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Pozor: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali njegovo narocilo ali
katerega koli drugega licenciranega zdravnika v skladu z zakonom zvezne drzave, v kateri zdravnik
uporablja ali naroca uporabo pripomocka, ter je usposobljen za in ima izkusnje z uporabo procesorja
ThinPrep™ 5000.

Priprave preparatov za mikroskope z uporabo procesorja ThinPrep 5000 sme izvajati le osebje, ki ga
je usposobila druzba Hologic 0z. organizacije ali posamezniki, ki jih je pooblastila druzba Hologic.

Oceno preparatov za mikroskope, pripravljenih s procesorjem ThinPrep 5000, smejo izvajati
le citotehniki in patologi, ki so usposobljeni za oceno preparatov, pripravljenih s ThinPrep,
s strani druzbe Hologic oz. organizacij ali posameznikov, ki jih druzba Hologic pooblasti.

© Hologic, Inc., 2022. Vse pravice pridrzane. Poustvarjanje, prenos, prepisovanje, hranjenje

v sistemu za priklic podatkov in prevajanje tega dokumenta v kateri koli jezik ali ra¢unalniski
jezik, v kakrsni koli obliki ali na kakrsen koli nacin, naj bo elektronski, mehanski, magnetni,
opti¢ni, kemijski, ro¢ni ali drugacen, je prepovedano brez predhodnega pisnega dovoljenja druzbe
Hologic, 250 Campus Drive, Marlborough, Massachusetts, 01752, ZdruZene drZzave Amerike.

Ceprav je bil ta priro¢nik pripravljen z vsemi previdnostnimi ukrepi, da se zagotovi to¢nost,
druzba Hologic ne prevzema nobene odgovornosti za nobene napake ali opustitve in za nobeno
skodo, ki bi nastala zaradi aplikacije ali uporabe teh informacij.

Ta izdelek je lahko zajet v enem ali ve¢ ameriSkih patentih, navedenih na naslovu
http:/ /hologic.com/patentinformation.

Hologic, CytoLyt, PreservCyt, ThinPrep in UroCyte so registrirane blagovne znamke druzbe
Hologic, Inc. in/ali njenih h¢erinskih druzb v ZdruZzenih drzavah Amerike in/ali drugih drZavah.
Vse druge blagovne znamke so last njihovih podjetij.

Spremembe ali predelave te enote, ki jih izrecno ne odobri stranka, odgovorna za skladnost,
lahko razveljavijo uporabnikovo dovoljenje za upravljanje opreme.
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PREDVIDENA UPORABA

Procesor ThinPrep 5000 je del sistema ThinPrep. Uporablja se za pripravo mikroskopskih
preparatov ThinPrep z vialami ThinPrep PreservCyt in nadomesca obi¢ajno metodo priprave brisa
PAP za presejanje na prisotnost atipicnih celic, raka materniCnega vratu ali prekurzorskih lezij
(ploscatoceli¢ne intraepitelijske lezije nizke stopnje, plos¢atoceli¢ne intraepitelijske lezije visoke
stopnje) ter drugih citoloskih kategorij, kot je opredeljeno v sistemu za porocanje o citologiji
materni¢nega vratu The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology. Uporablja se tudi

za pripravo preparatov ThinPrep iz neginekoloskih (Ni gin.) vzorcev, vklju¢no z vzorci urina.

Za profesionalno uporabo.

POVZETEK IN RAZLAGA SISTEMA

Postopek ThinPrep se zacne, ko zdravnik bolnici s pripomoc¢kom za odvzem vzorca
materni¢nega vratu odvzame ginekoloski vzorec ter ga potopi in spere v viali z 20 ml raztopine
PreservCyt™ (PreservCyt), namesto da bi ga razmazal na mikroskopski preparat. Viala z vzorcem
ThinPrep se nato zapre, oznaci in poslje v laboratorij, ki je opremljen s procesorjem

ThinPrep 5000.

V laboratoriju se viala z vzorcem PreservCyt skupaj z obrazcem za narocilo testa oznaci s ¢rtno
kodo, s ¢imer se za vzorec vzpostavi skrbniSka veriga, in naloZi v procesor ThinPrep 5000.

V procesor se naloZi steklen preparat, opremljen z isto identifikacijsko Stevilko vzorca kot viala
z vzorcem. Korak nezne razprsitve premesa celi¢ni vzorec s tokovi v tekocini, ki so dovolj mo¢ni
za locitev drobirja in razprsitev sluzi, vendar dovolj nezni, da nimajo nobenih nezelenih ucinkov
na celi¢ni videz.

Celice se nato ujamejo v testni filter ginekoloSkega razmaza ThinPrep PAP, ki je zasnovan
posebej za odvzem celic. Procesor ThinPrep 5000 nenehno spremlja hitrost pretoka skozi testni
filter ThinPrep PAP med postopkom odvzema z namenom preprecitve preredke ali pregoste
izrazenosti celic. Tanko plast celic se nato prenese na stekleni preparat v krogu s premerom

20 mm, preparat pa se samodejno odlozi v fiksirno raztopino.
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Postopek priprave vzorca ThinPrep

L3 C O N\

(1) Razprsitev (2) Odvzem celic (3) Prenos celic

Vialo z vzorcem se vrti, V testnem filtru ThinPrep PAP Po odvzemu celic na membrane se

kar v tekocini ustvarja tokove, se ustvari blag vakuum, testni filter ThinPrep PAP obrne in

ki so dovolj mocni za locitev ki odvzame celice na zunaniji nezno pritisne ob mikroskopski

drobirja in razprsitev sluzi, povrsini membrane. Odvzem preparat ThinPrep. Naravni priviek in

vendar dovolj blagi, da nimajo celic nadzira programska oprema rahlo pozitiven zracni tlak povzrocita

nobenih nezelenih ucinkov procesorja ThinPrep 5000, oprijem celic na mikroskopski

na celi¢ni videz. ki spremlja hitrost pretoka skozi preparat ThinPrep, kar privede do
filter za test ThinPrep PAP. enakomerne porazdelitve celic na

opredeljenem kroznem obmogju.

Tako kot pri obic¢ajnih brisih PAP se preparate, pripravljene s sistemom ThinPrep™ 5000,
pregleda v kontekstu bolnic¢ine kliniéne anamneze in informacij, ki so pridobljene z drugimi
diagnosti¢nimi postopki, kot so kolposkopija, biopsija in testiranje na humani papilomavirus
(HPV), da se doloci obravnavo bolnice.

Komponenta raztopine PreservCyt™ za sistem ThinPrep 5000 je alternativni medij za odvzem in
prenos ginekoloskih vzorcev, ki se testirajo s sistemom Digene Hybrid Capture™ HPV DNA in
testi Hologic Aptima COMBO 2™ CT/NG. Glejte ustrezne proizvajalc¢eve vilozne liste z navodili za
uporabo raztopine PreservCyt za odvzem, transport, shranjevanje in pripravo vzorcev za uporabo
v teh sistemih.

Komponenta raztopine PreservCyt za sistem ThinPrep 5000 je tudi alternativni medij za odvzem
in prenos ginekoloskih vzorcev, ki se testirajo s testom Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR™
CT/NG. Za navodila glede uporabe raztopine PreservCyt za odvzem, transport, shranjevanje in
pripravo vzorcev glejte oznacevanje druzbe Hologic (dokument st. MAN-02063-001), za uporabo
tega sistema pa vstavek Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG.
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Ce v povezavi s tem pripomoc¢kom ali kakrsnimi koli komponentami, uporabljenimi s tem
pripomockom, pride do kakrSnega koli resnega zapleta, o tem porocajte tehnicni sluzbi druzbe
Hologic ter pristojnemu lokalnemu organu na mestu delovanja uporabnika in/ali bivanja bolnice.

OMEIJITVE

e Ginekoloske vzorce, odvzete za pripravo s sistemom ThinPrep 5000, je treba odvzeti s
pripomockom za odvzem vzorcev v obliki metlice ali pripomoc¢kom za odvzem vzorcev, ki
je kombinacija endocervikalne krtacke in plasti¢ne lopatice. Za opozorila, kontraindikacije
in omejitve, povezane z odvzemom vzorcev, glejte navodila, prilozena pripomocku za
odvzem vzorcev.

e Priprave preparatov za mikroskope z uporabo sistema ThinPrep 5000 sme izvajati le
osebje, ki ga je usposobila druzba Hologic oz. organizacije ali posamezniki, ki jih je
pooblastila druzba Hologic.

e Oceno preparatov za mikroskope, pripraviljenih s sistemom ThinPrep 5000, smejo izvajati
le citotehniki in patologi, ki so usposobljeni za oceno preparatov, pripravljenih s ThinPrep,
s strani druzbe Hologic oz. organizacij ali posameznikov, ki jih druzba Hologic pooblasti.

e Potrosni materiali, ki jih uporablja sistem ThinPrep 5000, so materiali, ki jih zasnuje in
dobavlja druzba Hologic posebej za sistem ThinPrep 5000. Ti vkljucujejo viale z raztopino
PreservCyt, testne filtre ThinPrep PAP in mikroskopske preparate ThinPrep. Druzba
Hologic ni validirala alternativnih medijev za odvzem, filtrov in preparatov in ti lahko
povzrocijo nepravilne rezultate. Druzba Hologic ne zagotavlja nobenih garancij za
rezultate, pridobljene s katero koli od teh alternativ. UCinkovitost izdelka je lahko slabsa,
Ce se uporablja potroSne materiale, ki jih druzba Hologic ni potrdila. Po uporabi je treba
potroSne materiale zavreci v skladu z lokalnimi, drzavnimi in zveznimi predpisi.

e Filter za test ThinPrep PAP lahko uporabite le enkrat in ga ni mogoce uporabiti znova.

e UCcinkovitost testov HPV DNK in CT/NG pri vialah z vzorci, ki so bile ponovno obdelane
z led-ocetno kislino (GAA), ni bila ovrednotena.

KONTRAINDIKACIJE

e Testiranje na Chlamydia trachomatis in Neisseria gonorrhoeae z uporabo testov
APTIMA COMBO 2™ CT/NG druzbe Hologic in Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR ne
sme biti izvedena z uporabo vzorca, ki je bil Ze obdelan s procesorjem ThinPrep 5000.
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OPOZORILA

e Zain vitro diagnosti¢no uporabo.

e Nevarnost. Raztopina PreservCyt vsebuje metanol. Strupeno pri zauzitju. Strupeno pri
vdihavanju. Skoduje organom. Vnetljiva tekocina in hlapi. Hraniti lo¢eno od vrocine, isker,
odprtega ognja in vroc€ih povrsin. Raztopine PreservCyt ni mogoc¢e nadomestiti z
drugimi raztopinami. Raztopino PreservCyt je treba hraniti in zavreci v skladu z vsemi
veljavnimi predpisi.

e Druzba Hologic ni validirala alternativnih medijev za odvzem, filtrov in preparatov in ti
lahko povzrocijo nepravilne rezultate.

PREVIDNOSTNI UKREPI

e Ta oprema ustvarja, uporablja in lahko oddaja radiofrekvencno energijo, zato lahko, ¢e
ni namesc¢ena in uporabljana v skladu z navodili iz uporabniskega priro¢nika, povzrodi
motnje radijskih komunikacij. Delovanje te opreme na stanovanjskih obmocgjih bo verjetno
povzrocilo Skodljive motnje, v primeru ¢esar bo moral uporabnik odpraviti motnje na
lastne stroske.

e Raztopino PreservCyt s citoloSkim vzorcem, predvidenim za testiranje ThinPrep PAP,
je treba hraniti pri temperaturi med 15 °C (59 °F) in 30 °C (86 °F) in jo testirati v 6 tednih
po odvzemu.

e Raztopino PreservCyt s citoloskim vzorcem, predvidenim za testiranje CT/NG z uporabo
diagnosti¢nega testa Roche COBAS APLICOR za CT/NG, je treba hraniti pri temperaturi
med 4 °C (39 °F) in 25 °C (77 °F) in testirati v roku 6 tednov po odvzemu vzorca.

e Raztopina PreservCyt je bila preskuSena z razli¢nimi mikrobi in virusi. V naslednji
preglednici so predstavljene za¢etne koncentracije organizmov, ki so sposobni Ziveti,
in logaritemsko zmanj$anje organizmov, ki so sposobni Ziveti, najdenih po 15 minutah
v raztopini PreservCyt. Kot pri vseh laboratorijskih postopkih je treba uposStevati splosne
previdnostne ukrepe.

Organizem Zacetna koncentracija Logar::TssI:i:Tt::jéanje
Candida albicans 5,5 x 105 CFU/ml =47
Candida auris 2,6 x 105 CFU/ml 254
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/ml 2,7
Escherichia coli 2,8 x 105 CFU/ml >4.4
Staphylococcus aureus 2,3 x 10% CFU/mlI >4.4
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x10% CFU/ml >4.4
Mycobacterium tuberculosis? 9,4 x 10° CFU/ml 4,9**
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Logaritemsko zmanjsanje

Organizem Zacetna koncentracija po 15 minutah
Virus kunéjih osepnic 6,0 x 108 PFU/mI 5,5%*
HIV-1 3,2 x 107 TCIDso/ml > 7,07
Virus hepatitisa B 2,2 x 10% TCIDso/m > 4,25
Virus SARS-CoV-2 1,8 x 108 TCIDso/ml >3,75

*

*** Podatki so za 5 minut.
.

ucinkovitosti.

Po 1 uri logaritemsko zmanjsanje za 4,7.
** Po 1 uri logaritemsko zmanjsanje za 5,7.

Organizme so testirali s podobnimi organizmi iz istega rodu za oceno protimikrobne

Opomba: Vse vrednosti logaritemskega zmanjsanja s simbolom > so pomenile nezaznavno
prisotnost mikrobov po izpostavitvi raztopini PreservCyt. Navedene vrednosti
predstavljajo minimalno dovoljeno trditev glede na zacetno koncentracijo in mejo
zaznavnosti kvantitativne metode.
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ZNACILNOSTI DELOVANJA: POROCILO O KLINIGNIH STUDIJAH

Sistem ThinPrep 5000 je tehnolosko podoben sistemu ThinPrep 2000. Kriti¢ni pregled sistema
ThinPrep 5000 je pokazal, da klini¢cna ocena sistema ThinPrep 2000 velja tudi za sistem
ThinPrep 5000 in je opisana spodaj.

Sistem ThinPrep 2000 v primerjavi s konvencionalnim brisom PAP

Izvedena je bila prospektivna multicentri¢na klini¢na Studija za oceno ucinkovitosti sistema
ThinPrep 2000 v neposredni primerjavi s konvencionalnim brisom PAP. Cilj klini¢ne Studije
zdravila ThinPrep je bil dokazati, da so bili ginekoloSki vzorci, pripravljeni s sistemom
ThinPrep 2000, vsaj tako ucinkoviti kot obicajni brisi PAP za odkrivanje atipi¢nih celic in raka
materni¢nega vratu ali njegovih predhodnih lezij pri razli¢nih populacijah bolnic. Poleg tega je
bila izvedena ocena ustreznosti vzorca.

Zacetni protokol klini¢ne Studije je bila slepa, ujemajoca se Studija parov z razdrobljenim
vzorcem, za katero je bil najprej pripravljen obicajni bris PAP, preostanek vzorca (del, ki bi bil
obicajno zavrzen) pa je bil potopljen in spran v vialo z raztopino PreservCyt. V laboratoriju je bila
viala z vzorcem PreservCyt vstavljena v procesor ThinPrep 2000, nato pa je bil iz vzorca bolnice
pripravljen preparat. ThinPrep in obicajni preparati z brisom PAP so bili neodvisno pregledani

in diagnosticirani. Za belezenje rezultatov presejanja so bili uporabljeni obrazci za porocanje,

ki vsebujejo anamnezo bolnic in kontrolni seznam vseh moznih kategorij sistema Bethesda.

En neodvisni patolog je pregledal vse neskladne in pozitivhe preparate z vseh mest na slep
nacin, da bi zagotovil nadaljnji objektivni pregled rezultatov.

Znacilnosti laboratorija in bolnice

V klini¢ni Studiji so sodelovali citoloski laboratoriji v treh presejalnih centrih (oznacenih kot S1,

S2 in S3) in treh bolniSni¢nih centrih (oznacenih kot H1, H2 in H3). Presejalni centri v Studiji

sluzijo populacijam bolnic (presejalni populaciji) s stopnjami nenormalnosti (nizka stopnja
ploscatoceli¢nih intraepitelijskih lezij [LSIL] in hujSih lezij), podobnimi povprecju Zdruzenih drzav
Amerike, ki znasa manj kot 5 %.2 Bolnisnic¢ni centri v Studiji sluzijo populacijam bolnic, pri kateri
obstaja visoko tveganje za napotitev (bolniSni¢nim populacijam), za katere je znacilna visoka
stopnja (> 10 %) nenormalnosti materni¢nega vratu. Podatki o rasni demografiji so bili pridobljeni
pri 70 % bolnic, ki so sodelovale v $tudiji. Studijska populacija je bila sestavljena iz naslednjih
rasnih skupin: belci (41,2 %), Azijci (2,3 %), Latinoamericani (9,7 %), Afroamericani (15,2 %), ameriski
staroselci (1,0 %) in druge skupine (0,6 %).
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Preglednica 1 opisuje laboratorije in populacije bolnic.

Preglednica 1: Lokacijske znacilnosti

Laboratorijske znacilnosti Demografija klini¢ne studije
Mesto Vrsta Obseg Primeri Starostna Po Predhodni Obic.
populacije | laboratorija — skupina bolnic | menopavzi nenormalni prevalenca

bolnic brisi na leto bris PAP LSIL+

S1 | Presejanje 300.000 1.386 18,0-84,0 10,6 % 8,8 % 23 %
S2 | Presejanje 100.000 1.668 18,0-60,6 0,3 % 10,7 % 29%
S3 | Presejanje 96.000 1.093 18,0-48,8 0,0 % 7.1% 3,8%
H1 | Bolnidnica 35.000 1.046 18,1-89,1 8,1% 40,4 % 9,9 %
H2 | Bolnisnica 40.000 1.049 18,1-84,4 21% 18,2 % 12,9 %
H3 | Bolnisnica 37.000 981 18,2-78,8 1,1 % 38,2 % 24,2 %

Rezultati klini¢ne studije

Diagnostic¢ne kategorije sistema Bethesda so bile uporabljene kot osnova za primerjavo

med konvencionalnimi ugotovitvami in ugotovitvami iz klini¢ne Studije ThinPrep™.

Podatki o diagnosti¢ni klasifikaciji in statistiCne analize za vsa klini¢na mesta so predstavljeni

v preglednicah od 2 do 11. Iz te analize so bili izklju€eni primeri z nepravilno dokumentacijo,
starostjo bolnice manj kot 18 let, citolosko nezadovoljivimi preparati ali bolnicami s histerektomijo.
V klini¢ni Studiji je bilo zastopanih malo primerov raka materni¢nega vratu (0,02 %3), kar je
znacilno za populacijo bolnic v Zdruzenih drzavah.
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Preglednica 2: Diagnosti¢na klasifikacijska preglednica, vse kategorije

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

Okrajsave za diagnoze: NEG = normalno ali negativno, ASCUS = atipiche ploscate celice nedolocenega

pomena, AGUS = datipicne Zlezne celice nedolocenega pomena, LSIL = nizkokakovostna ploscatocelicna
intraepitelijska lezija, HSIL = visokokakovostna ploscatocelicna intraepitelijska lezija, SQ CA = karcinom
ploscatih celic, GL CA = adenokarcinom Zleznih celic

Preglednica 3: Diagnosti¢na klasifikacijska preglednica s tremi kategorijami

Obicajni
NEG ASCUS/AGUS+ LSIL+ SKUPAJ
ThinPrep NEG 5224 298 7 5593
ASCUS/AGUS+ 331 132 54 154
LSIL+ 125 99 413 637
SKUPAJ 5680 529 538 6747
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Preglednica 4: Diagnosti¢na klasifikacijska preglednica z dvema kategorijama,
LSIL in resnejSe diagnoze

ThinPrep

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

Preglednica 5: Diagnosti¢na klasifikacijska preglednica z dvema kategorijama,
ASCUS/AGUS in resnejsSe diagnoze

ThinPrep

Sistem ThinPrep™ 5000

NEG ASCUS/AGUS+ SKUPAJ
NEG 5224 369 5593
ASCUS/ 456 698 1154
AGUS+
SKUPAJ 5680 1067 6747
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Diagnosti¢na analiza podatkov z lokacij je povzeta v preglednicah 6 in 7. Ce je p-vrednost

pomembna (p < 0,05), je v preglednicah navedena prednostna metoda.

Preglednica 6: Rezultati po lokacijah, LSIL in resnejse lezije

Mesto Primeri ThinPrep Obic. Povecano p-vrednost Prednostna
LSIL+ LSIL+ zaznavanje* metoda

S1 1.336 46 31 48 % 0,027 ThinPrep
S2 1.563 78 45 73 % < 0,001 ThinPrep
S3 1.058 67 40 68 % <0,001 ThinPrep
H1 97 125 96 30 % < 0,001 ThinPrep
H2 1.010 111 130 (15 %) 0,135 Ni¢ od tega
H3 809 210 196 7% 0,374 Ni¢ od tega

*Povecano zaznavanje = ThinPrep™ LSIL+ - obicajni LSIL+ x 100 %

Obicajni LSIL+

Pri LSIL in resnejsih lezijah je diagnosticna primerjava statisticno dala prednost metodi ThinPrep™ na stirih

mestih in je bila statisticno enakovredna na dveh mestih.

Preglednica 7: Rezultati po lokacijah, ASCUS/AGUS in resnejse lezije

Mesto | Primeri | ThinPrep Obic. Povecano | p-vrednost | Prednostna
ASCUS+ ASCUS+ [ zaznavanje* metoda

S1 1.336 17 93 26 % 0,067 Ni¢ od tega
S2 1.563 124 80 55 % < 0,001 ThinPrep
S3 1.058 123 81 52 % < 0,001 ThinPrep
H1 971 204 173 18 % 0,007 ThinPrep
H2 1.010 259 282 (8 %) 0,360 Ni¢ od tega
H3 809 327 359 (9 %) 0,102 Ni¢ od tega

*Povecano zaznavanje = ThinPrep ASCUS+ - obicajni ASCUS+ x 100 %
Obicajni ASCUS+
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Pri ASCUS/AGUS in resnejsih lezijah je diagnosti¢na primerjava statisticno dala prednost metodi
ThinPrep na treh mestih in je bila statisticno enakovredna na treh mestih.

En patolog je deloval kot neodvisni pregledovalec za Sest klini¢nih mest in je prejel oba
preparata primerov, v katerih sta bili obe metodi nenormalni ali neskladni. Ker prave reference
v takih Studijah ni mogoce dolociti in zato prave obcutljivosti ni mogoce izracunati, uporaba
strokovnega citoloSkega pregleda zagotavlja alternativo histoloSki potrditvi z biopsijo ali
testiranjem na humani papilomavirus (HPV) kot sredstvom za dolocanje referenéne diagnoze.

Referencna diagnoza je bila resnejSa diagnoza bodisi s ThinPrep bodisi z obi¢ajnimi preparati
PAP, kot jih je dolo¢il neodvisen patolog. Stevilo preparatov, ki so bili na vsakem mestu
diagnosticirani kot nenormalni, v primerjavi z referenéno diagnozo neodvisnega patologa,

kaze delez LSIL ali resnejsih lezij (preglednica 8) in delez ASCUS/AGUS ali resnejsih lezij
(preglednica 9). Statisticna analiza omogoca primerjavo obeh metod in doloditev, katera metoda
je prednostna pri vkljucitvi neodvisnega patologa za strokovni citoloSki pregled kot razsodnika,
ki zagotovi kon¢no diagnozo.

Preglednica 8: Rezultati neodvisnega patologa po lokacijah, LSIL in resnejsSe lezije

Mesto Pozitivni primeri, ThinPrep s Obicajni bris p-vrednost | Prednostna metoda
ki jih potrdi pozitivhim s pozitivnim
neodvisni patolog rezultatom rezultatom
S1 50 33 25 0,170 Ni¢ od tega
S2 65 48 33 0,042 ThinPrep
S3 77 54 33 <0,001 ThinPrep
H1 16 102 81 <0,001 ThinPrep
H2 115 86 90 0,876 Ni¢ od tega
H3 126 120 112 0,170 Ni¢ od tega

Pri LSIL in resnejsih lezijah je diagnosticna primerjava statisticno dala prednost metodi ThinPrep na treh
mestih in je bila statisticno enakovredna na treh mestih.
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Preglednica 9: Rezultati neodvisnega patologa po lokacijah, ASCUS/AGUS in resnejsSe lezije

Mesto Pozitivni primeri, ThinPrep™ Obicajni bris p-vrednost Prednostna
ki jih potrdi s pozitivnim s pozitivnim metoda
neodvisni patolog rezultatom rezultatom

S1 92 72 68 0,900 Ni¢ od tega
S2 101 85 59 0,005 ThinPrep
S3 109 95 65 < 0,001 ThinPrep
H1 170 155 143 0,237 Ni¢ od tega
H2 171 143 154 0,330 Ni¢ od tega
H3 204 190 191 1,000 Ni¢ od tega

Pri ASCUS/AGUS in resnejsih lezijah je diagnosti¢na primerjava statisticno dala prednost metodi ThinPrep
na dveh mestih in je bila statisticno enakovredna na Stirih mestih.
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Spodnja preglednica 10 prikazuje povzetek opisne diagnoze za vsa mesta za vse kategorije
sistema Bethesda.

Preglednica 10: Povzetek opisne diagnoze

Opisna diagnoza ThinPrep Obicajni
Stevilo bolnic: 6747 N % N %
Benigne celi¢ne spremembe: 1592 23,6 1591 23,6
Okuzba:

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

Drugo 155 2,3 285 42

Reaktivne celicne spremembe, povezane
z naslednjim:

Vnetje 353 52 385 57

Atrofi¢ni vaginitis 32 0,5 48 0,7

Sevanje 2 0,0 1 0,0

Drugo 25 0,4 37 0,5

Nenormalnosti epitelijskih celic: 1159 17,2 1077 16,0
Ploscata celica:

ASCUS 501 7.4 521 7.7
Prednost se da reaktivni sestavini 128 1,9 131 1,9
Prednost se da neoplasti¢nim spremembam 161 2,4 140 2.1
Nedoloceno 213 3,2 250 3,7

LSIL 469 7,0 367 5,4

HSIL 167 2,5 167 2,5

Karcinom 1 0,0 3 0,0

Zlezna celica:

Benigne endometrijske celice pri Zenskah 7 0,1 10 0,1

Vv postmenopavzi

Atipi¢ne Zlezne celice (AGUS) 21 0,3 9 0.1
Prednost se da reaktivni sestavini 9 01 4 0.1
Prednost se da neoplasti¢nim spremembam 0 0,0 3 0,0
Nedoloc¢eno 12 0,2 2 0,0

Endocervikalni adenokarcinom 0 0,0 1 0,0

Opomba: Nekatere bolnice so imele vec kot eno diagnosticno podkategorijo.
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Preglednica 11 prikazuje stopnje zaznave okuzb, reaktivne spremembe in skupne benigne celi¢ne
spremembe za ThinPrep™ in obi¢ajne metode na vseh mestih.

Preglednica 11: Rezultati za benigne celicne spremembe:

Benigne
celicne
spremembe

ThinPrep Obicajni
N % N %
Okuzba 1392 20,6 1348 20,0
Reaktivne
spremembe 412 6,1 47 7,0
Skupaj 1592 23,6 1591 23,6

*Vsota vkljucuje nekatere bolnice, ki so morda imele tako okuzbo kot tudi reaktivne celicne spremembe.

Preglednice 12, 13 in 14 prikazujejo rezultate primernosti vzorca za metodo ThinPrep in obicajno
metodo brisa za vsa mesta Studije. Od skupaj 7.360 vklju¢enih bolnic jih je 7.223 vklju¢enih v to

analizo. Iz te analize so bili izklju€eni primeri s starostjo bolnice manj kot 18 let ali z bolnicami

s histerektomijo.

Izvedeni sta bili Se dve dodatni klini¢ni studiji za oceno rezultatov ustreznosti vzorcev, ko so bili

vzorci odlozeni neposredno v vialo PreservCyt™, ne da bi pred tem opravili obi¢ajni bris PAP.

Ta tehnika odvzemanja vzorcev je predvidena uporaba za sistem ThinPrep 2000. Preglednici 15
in 16 predstavita deljeni vzorec in ga usmerita na rezultate viale.
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Preglednica 12: Povzetek rezultatov o primernosti vzorca

Primernost vzorca ThinPrep Obiéajni
Stevilo bolnic: 7223 N % N %
Zadovoljivo 5656 78,3 5101 70,6
Zadovoljivo za ocenjevanje, vendar omejeno
. 1431 19,8 2008 27,8
z naslednjim:
Artefakt susenja na zraku 1 0,0 136 1,9
Debel razmaz 9 0,1 65 0,9
Endocervikalna komponenta je odsotna 1140 15,8 681 9,4
Redka ploscatoceli¢na epitelijska komponenta 150 21 47 0,7
Prikrita kri 55 0,8 339 47
Prikrito vnetje 141 2,0 1008 14,0
Ni klini¢cne anamneze 12 0,2 6 0,1
Citoliza 19 0,3 19 1,6
Drugo 10 0,1 26 0,4
Nezadovoljivo za ocenjevanje: 136 1,9 114 1,6
Artefakt suSenja na zraku 0 0,0 13 0,2
Debel razmaz 0 0,0 7 01
Endocervikalna komponenta je odsotna 25 0,3 " 0,2
Redka ploscatoceli¢na epitelijska komponenta 106 1,5 47 0,7
Prikrita kri 23 0,3 58 0,8
Prikrito vnetje 5 0,1 41 0,6
Ni klinicne anamneze 0 0,0 0 0,0
Citoliza 0 0,0 4 0,1
Drugo 31 0,4 9 0,1
Opomba: Nekatere bolnice so imele vec kot eno podkategorijo.
Preglednica 13: Rezultati primernosti vzorca
Obicajni
SOB SBLB UNSAT SKUPAJ
SOB 4316 1302 38 5656
ThinPrep SBLB 722 665 44 1431
UNSAT 63 4 32 136
SKUPAJ 5101 2008 14 7223
SAT = zadovoljivo, SBLB = zadovoljivo, vendar omejeno z naslednjim,
UNSAT = nezadovoljivo
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Preglednica 14: Rezultati primernosti vzorca po lokacijah

Mesto Primeri Primeri Obic. Primeri Obic. Primeri Obic.
ThinPrep primeri | ThinPrep primeri ThinPrep primeri
SAT SAT SBLB SBLB UNSAT UNSAT
S1 1.386 1092 178 265 204 29 4
S2 1.668 1530 1477 130 178 8 13
S3 1.093 896 650 183 432 14 1
H1 1.046 760 660 266 375 20 "
H2 1.049 709 712 323 330 17 7
H3 981 669 424 264 489 48 68
Vsamesta| 7.223 5656 5101 1431 2008 136 14

Kategorijo »Zadovoljivo, vendar omejeno z naslednjim (SBLB)« se lahko razcleni na Stevilne
podkategorije, od katerih je ena odsotnost endocervikalne komponente. Preglednica 15
prikazuje kategorijo Zadovoljivo, vendar omejeno z naslednjim »Ni ECC-jev« za ThinPrep™ in
obicajne preparate.

Preglednica 15: Rezultati primernosti vzorca po lokacijah, stopnje SBLB za odsotnost
endocervikalne komponente

SBLB zaradi odsotnosti ECC

Mesto Primeri ThinPrep ThinPrep Obicajni Obicajni
SBLB- SBLB- SBLB- SBLB-
brez ECC-jev| brez ECC-jev (%) | brez ECC-jev |brez ECC-jev (%)

S1 1.386 237 17,1 % 162 1,7 %

S2 1.668 104 6,2 % 73 4,4 %

S3 1.093 145 13,3% 84 7,7 %

H1 1.046 229 21,9 % 15 11,0 %

H2 1.049 305 29,1% 150 14,3 %

H3 981 120 12,2 % 97 9,9 %
Vsa mesta 7.223 1140 15,8 % 681 9,4 %

Za rezultate klini¢ne Studije, ki je vkljuCevala protokol z razdrobljenim vzorcem, je bila pri
odkrivanju endocervikalne komponente ugotovljena 6,4-odstotna razlika med obicajnimi
metodami in metodami ThinPrep. To je podobno kot v prejsnjih Studijah z metodologijo
razdrobljenega vzorca.
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Studije endocervikalnih komponent (ECC) z neposrednim prenosom v vialo

Za predvideno uporabo sistema ThinPrep™ 2000 boste pripomocek za odvzemanje vzorcev

z materni¢nega vratu sprali, tako da bo tekocina odtekala neposredno v vialo PreservCyt",
namesto da bi razdelili celi¢ni vzorec. Pri¢akovano je bilo, da bo to povzrocilo poveclanje
prevzema endocervikalnih in metaplasti¢nih celic. Da bi preverili to hipotezo, sta bili izvedeni dve
Studiji z uporabo metode neposrednega prenosa v vialo, ki sta povzeti v preglednici 16. V teh
dveh Studijah na sploSno niso ugotovili nobene razlike med ThinPrep in obic¢ajnimi metodami.

Preglednica 16: Povzetek Studij endocervikalnih komponent (ECC) z neposrednim
prenosom v vialo

Studiia Stevilo bolnic, ki jih SBLB zaradi odsotnosti Odstotek primerljivega
! je mogoce oceniti endocervikalne komponente | obicajnega razmaza PAP
Izvedljivost neposrednega
prenosa v vialo 299 9,36 % 9,43 %'
Klini¢na studija neposrednega
prenosa v vialo 484 4,96 % 4,38 %2

1. Studija izvedljivosti neposrednega prenosa v vialo v primerjavi s splosno klini¢no raziskavo pri obicajni
stopnji SBLB — odsotnost endocervikalnih komponent razmaza PAP.

2. Klinicna studija izvedljivosti neposrednega prenosa v vialo v primerjavi z raziskavo obicajne stopnje
SBLB — odsotnost endocervikalnih komponent razmaza PAP na mestu S2.

Studija neposrednega prenosa v vialo HSIL+

Po zacetni odobritvi sistema ThinPrep s strani FDA je druzba Hologic izvedla klini¢no Studijo

z vec centri, pri kateri je bil vzorec neposredno prenesen v vialo, da bi ocenila sistem
ThinPrep 2000 v primerjavi z obicajnim testom PAP za odkrivanje plos¢atoceli¢nih
intraepitelijskih lezij visoke stopnje in resnejsih lezij (HSIL+). V preskusanje sta bili vkljuceni
dve vrsti skupin bolnic iz desetih (10) vodilnih akademskih bolniSnic na vecjih metropolitanskih
obmocdjih po ZDA. Na vsakem mestu je bila ena skupina bolnic, ki so predstavljale rutinsko
presejalno populacijo, pri kateri je bil uporabljen test PAP, druga skupina pa je bila sestavljena
iz bolnic, ki so predstavljale napoteno populacijo, vklju¢eno v ¢asu kolposkopske preiskave.
Vzorci ThinPrep so bili odvzeti prospektivno in primerjani s histori¢no kontrolno kohorto.
Histori¢na kohorta je bila sestavljena iz podatkov, zbranih pri istih klinikah in klini¢nih zdravnikih
(¢e so bili na voljo), ki so bili uporabljeni za odvzem vzorcev ThinPrep. Ti podatki so bili zbrani
zaporedoma pri bolnicah, ki so bile pregledane tik pred zac¢etkom Studije.

Rezultati te Studije so pokazali stopnjo zaznavnosti 511/20.917 pri obicajnem brisu PAP v
primerjavi s 399/10.226 pri preparatih ThinPrep. Za ta klinicna mesta in te Studijske populacije to
kaze 59,7-odstotno povecanje zaznavnosti lezij HSIL+ pri vzorcih ThinPrep. Ti rezultati so povzeti
v preglednici 17.
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Preglednica 17: Povzetek Studije neposrednega prenosa v vialo HSIL+

Mesto | SkupajCP (n) , Sprememba

HSIL+ Odstotek (%) || Skupaj TP (n) HSIL+ Odstotek (%) odstotka (%)
s1 2.439 51 21 1.218 26 2,1 +2,1
S2 2.075 44 21 1.001 57 5,7 +168,5
S3 2.034 7 0,3 1.016 16 1,6 +357,6
S4 2.043 14 0,7 1.000 19 1,9 +177,3
S5 2.040 166 8,1 1.004 98 9,8 +20,0
S6 2.0M 37 1,8 1.004 39 39 +111,1
S7 2.221 58 2,6 1.000 45 4,5 +72,3
S8 2.039 61 3,0 983 44 4,5 +49,6
S9 2.000 4 0,2 1.000 5 0,5 +150,0
S10 2.015 69 3,4 1.000 50 5,0 +46,0
Skupaj 20.917 51 2,4 10.226 399 3,91 59,7 (p<0,001

Odstotek spremembe (%) = ((TP HSIL+/skupaj TP)/(CP HSIL+/skupaj CP)-1) *100

Odkrivanje zleznih bolezni — objavljene studije

Odkrivanje endocervikalnih zleznih lezij je bistvena funkcija testa PAP. Vendar pa lahko
nenormalne zlezne celice v vzorcu PAP izvirajo tudi iz endometrija ali iz zunajmaterni¢nih mest.
Test PAP ni predviden kot presejalni test za takSne lezije.

Ko so ugotovljene domnevne zlezne nenormalnosti, je njihova natancna razvrstitev kot resni¢ne
Zlezne lezije v primerjavi s ploScatoceli¢nimi lezijami pomembna za pravilno oceno in nadaljnje
zdravljenje (npr. izbiro metode ekscizijske biopsije v primerjavi z obi¢ajnim spremljanjem).

Vec strokovno pregledanih publikacij*° poroca o izboljSani uc¢inkoviitosti sistema ThinPrep 2000
za odkrivanje bolezni Zlez v primerjavi z obi¢ajnim testom PAP. Ceprav te $tudije ne obravnavajo
dosledno obdutljivosti razlicnih metod testiranja PAP pri odkrivanju posebnih vrst bolezni Zlez,
so porocani rezultati skladni s pogostejSo potrditvijo biopsije nenormalnih rezultatov pri Zlezah

s testom ThinPrep PAP v primerjavi s konvencionalno citologijo.

Zato si ugotovitev Zlezne nenormalnosti na preparatu testa ThinPrep PAP zasluzi ve&jo pozornost
za dokonc¢no oceno morebitne endocervikalne ali endometrijske patologije.

Procesor ThinPrep 5000 v primerjavi s sistemom ThinPrep 2000

Za primerjavo vzorcev, obdelanih s procesorjem ThinPrep 5000 inThinPrep 2000, je bila izvedena
Studija za ujemanje pozitivnih odstotkov (PPA) in ujemanje negativnih odstotkov (NPA).
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Zasnova kliniéne studije

Studija je bila prospektivna, multicentri¢na, z razdrobljenim vzorcem in slepa; ocenjevala je
preparate ThinPrep z znanimi diagnozami, pridobljenimi iz preostalih citologkih vzorcev. Studija je
bila izvedena v podjetju Hologic, Inc., Marlborough, MA in v dveh zunanjih laboratorijih

v Zdruzenih drzavah Amerike.

Za laboratorij druzbe Hologic iz preostalih zalog vzorcev druzbe Hologic je bilo izvzetih in izbranih
tisoC dvesto Sestdeset (1260) vzorcev. Na zunanjih Studijskih mestih so bili vzorci pridobljeni iz
preostankov citoloskih vzorcev iz klinicnega laboratorija (po tem, ko je laboratorij pripravil preparat
iz viale in izlocil primer v skladu s standardno prakso). Vzorci iz laboratorija so bili le po potrebi iz
zalog druzbe Hologic dopolnjeni z najredkejsimi citoloskimi diagnosti¢nimi kategorijami (AGUS in
rak). Preparati, pripravljeni za studijo, so bili iz vzorcev, obdelanih v 6 tednih po zbiranju vzorcev.

Vsi studijski vzorci so bili obdelani tako s procesorjem ThinPrep 5000 kot s sistemom ThinPrep
2000. Vrstni red obdelave preparatov se je izmenjaval v blokih po 20 vzorcev. Vsi preparati

so bili obarvani, prekriti s pokrovko in odcitani rocno v skladu s standardnimi laboratorijskimi
postopki; vse preparate, pripravljene na lokaciji, je neodvisno pregledal vsak od treh (3) parov
citotehnikov/patologov. Vse citoloSke diagnoze so bile dolo¢ene v skladu s kriteriji sistema
Bethesda 2001".

Preglednica 18: Laboratorijska diagnoza ThinPrep 5000 v primerjavi z laboratorijsko diagnozo
ThinPrep 2000 za prvi par citotehnika/patologa (kombinirane lokacije)

Laboratorijska Laboratorijska diagnoza ThinPrep 2000
diagnoza
ThinPrep 5000 —;,NcAT | NILM |ASC.US | AGUS | LSIL | ASCH | HSIL | Rak | Skupaj
UNSAT 31 9 1 1 42
NILM 9 624 32 2 4 3 2 676
ASC-US 3 23 59 3 33 10 1 132
AGUS 1 5 7 1 3 3 20
LSIL 6 19 1 m 9 14 160
ASC-H 6 7 2 9 27 12 63
HSIL 2 12 16 109 2 141
Rak 3 23 26
Skupaj 44 673 119 16 170 66 144 28 1260
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Referenc¢na diagnoza s presojevalnim pregledom

Po pregledu vseh studijskih preparatov so bili preparati, obdelani s ThinPrep 2000 in

ThinPrep 5000, podvrzeni presojevalnemu pregledu. Presoja je bila izvedena v ustanovi, ki ni bila
eden od Studijskih centrov, v katerih so izvajali Studijo. Preparati za presojo so bili enakomerno
razdeljeni med tri (3) presojevalne panele, od katerih so vsakega tvorili po en (1) citotehnik in trije
(3) neodvisni patologi. Vsak presojevalni panel je prejel slepo prvotno pregledano diagnozo

za vse preparate in vsak neodvisni patolog vsakega panela je prejel slepe diagnoze drugih
presojevalcev za vse preparate. Za vsak pregledani preparat je bil doseZzen soglasni dogovor

o presoji. Soglasje je bilo dosezeno, ko sta vsaj dva (2) od treh (3) patologov iz panela postavila
enako diagnozo. V primerih, ko soglasje ni bilo dosezeno, so se ¢lani panela zbrali ob vecglavem
mikroskopu, da bi pregledali preparate in dosegli soglasno diagnozo. Za vsak vzorec sta bila
pridobljena presojena diagnoza za preparat ThinPrep 2000 in presojena diagnoza za preparat
ThinPrep 5000.

Preglednica 19: Presojena diagnoza ThinPrep 5000 v primerjavi s presojeno diagnozo
ThinPrep 2000 (kombinirane lokacije)

:'::f::: Presojena diagnoza ThinPrep 2000
ThinPrep 5000 ;AT [ NILM | ASC-.US | AGUS | LSIL | ASC-H | HSIL | Rak | Skupaj
UNSAT 14 8 1 23
NILM 12 696 39 8 9 2 4 770
ASC-US 33 48 4 26 7 4 122
AGUS 4 1 6 4 3 18
LSIL 12 20 135 3 10 180
ASC-H 7 4 2 6 7 1 37
HSIL 7 1 9 8 66 1 92
Rak 2 16 18
Skupaj 26 760 19 21 185 28 101 20 1260

Referencna diagnoza (RD) vsakega vzorca je bila najbolj abnormalna diagnoza iz nabora presojenih
diagnoz za preparate ThinPrep 2000 in ThinPrep 5000. V Studiji je bilo 22 vzorcev raka,

124 vzorcev HSIL, 39 vzorcev ASC-H, 202 vzorca LSIL, 23 vzorcev AGUS, 120 vzorcev ASC-US in
696 vzorcev NILM. Stiriintrideset (34) vzorcev je imelo UNSAT s ThinPrep 2000, s ThinPrep 5000
ali z obema sistemoma. Klini¢ne obcutljivosti in specificnosti (npr. glede na histolosko diagnozo)

v tej Studiji ni bilo mogoce izmeriti, saj je temeljila zgolj na citoloskem pregledu. Namesto tega so

z obema metodama, tj. ThinPrep 5000 in ThinPrep 2000, primerjali laboratorijske pozitivne in
negativne diagnoze, in sicer za vzorce z referen¢no diagnozo ASC-US+ (kombinirani ASC-US,
AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL in rak), LSIL + (kombinirani LSIL, ASC-H, HSIL in rak), ASC-H + (kombinirani
ASC-H, HSIL in rak) in HSIL + (kombinirani HSIL in rak).
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Rezultati klini¢ne studije

Preglednice 20-23 prikazujejo primerjavo laboratorijskih dejanskih pozitivnih in negativnih

vrednosti za ASC-US+, LSIL+, ASC-H+ in HSIL+.

Preglednica 20: Laboratorijski rezultati pri ThinPrep 5000 v primerjavi z laboratorijskimi
rezultati pri ThinPrep 2000 za vzorce z referené¢no diagnozo ASC-US+

V Studiji je bilo 530 vzorcev z referen¢no diagnozo ASC-US+ (kombinirani ASC-US, AGUS,
LSIL, ASC-H, HSIL in rak) in 696 vzorcev z referen¢no diagnozo NILM.

V tej preglednici »Pozitivno« pomeni ASC-US+ ali UNSAT, »Negativno« pa pomeni NILM.

Vsi odstotki so zaokrozeni na najblizjih 0,1 %.

ASC-US+ Ujemanje pozitivnih odstotkov Ujemanje negativnih odstotkov
Laboratorijski| ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Razlika ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Razlika
citotehnik/ (95-% 12) (95-% 12) (95-% 12) (95-% 12) (95-% 12) (95-% 12)
patolog
90,9 % 89,4 % 1,5 % 89,1% 879 % 1,1%
# (482/530) (474/530) (8/530) (620/696) (612/696) (8/696)
(od 88,2 % do (od 86,5 % do (od -0,7 % do (od 86,5 % do (od 85,3 % do (od -1,1% do
93,1%) 91,8 %) 3,8 %) 91,2 %) 90,1 %) 3,5 %)
87,0 % 86,6 % 0,4 % 88,6 % 90,7 % -2,0%
42 (461/530) (459/530) (2/530) (617/696) (631/696) (-14/696)
(od 83,8 % do (od 83,4 % do (od -2,7 % do (od 86,1 % do (od 88,3 % do (od -4,4 % do
89,6 %) 89,2 %) 3,4 %) 90,8 %) 92,6 %) 0,3 %)
87,5 % 88,5 % -0,9 % 87,6 % 88,1% -0,4 %
#3 (464/530) (469/530) (-5/530) (610/696) (613/696) (-3/696)
(od 84,5 % do (od 85,5 % do (od -3,7 % do (od 85,0 % do (od 85,5 % do (0od -2,9 % do
90,1 %) 90,9 %) 1,8 %) 89,9 %) 90,3 %) 2,0 %)
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Preglednica 21: Laboratorijski rezultati pri ThinPrep 5000 v primerjavi z laboratorijskimi
rezultati pri ThinPrep 2000 za vzorce z referené¢no diagnozo LSIL+

V Studiji je bilo 387 vzorcev z referenéno diagnozo LSIL+ (kombinirani LSIL, ASC-H, HSIL

in rak) in 839 vzorcev z referen¢no diagnozo (kombinirani NILM, ASC-US in AGUS).

V tej preglednici »Pozitivho« pomeni LSIL+ ali UNSAT, »Negativho« pa pomeni NILM ali

ASC-US/AGUS. Vsi odstotki so zaokrozeni na najblizjih 0,1 %.

LSIL+ Ujemanje pozitivnih odstotkov Ujemanje negativnih odstotkov
Laboratorijski . . . . . -
citotehnik/ ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Razlika ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Razlika
patolog (95-% 12) (95-% 12) (95-% 12) (95-% 12) (95-% 12) (95-% 12)
84,8 % 86,8 % -21% 90,3 % 89,5 % 0,8 %
# (328/387) (336/387) (-8/387) (758/839) (751/839) (7/839)
(od 80,8 % do (od 83,1% do (od -5,9 % do (od 88,2 % do (od 87,3 % do (od -1,1% do
88,0 %) 89,8 %) 1,7 %) 92,2 %) 91,4 %) 2,8 %)
84,0 % 83,5 % 0,5 % 91,7 % 91,4 % 0,2 %
P (325/387) (323/387) (2/387) (769/839) (767/839) (2/839)
(od 80,0 % do (od 79,4 % do (od -3,6 % do (od 89,6 % do (od 89,3 % do (od -1,7 % do
87,3 %) 86,8 %) 4.6 %) 93,3 %) 93,1 %) 2,2 %)
84,0 % 87,3 % -3,4 % 88,6 % 89,4 % -0,8 %
#3 (325/387) (338/387) (-13/387) (743/839) (750/839) (-7/839)
(od 80,0 % do (od 83,7 % do (od -7,4 % do (od 86,2 % do (od 87,1% do (od -2,9 % do
87,3 %) 90,3 %) 0,6 %) 90,5 %) 91,3 %) 1,2 %)
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Preglednica 22: Laboratorijski rezultati pri ThinPrep 5000 v primerjavi z laboratorijskimi
rezultati pri ThinPrep 2000 za vzorce z referenéno diagnozo ASC-H+

V Studiji je bilo 185 vzorcev z referenc¢no diagnozo ASC-H+ (kombinirani ASC-H, HSIL in
rak) in 1.041 vzorcev z referen¢no diagnozo (kombinirani NILM, ASC-US/AGUS in LSIL).

V tej preglednici »Pozitivno« pomeni ASC-H+ ali UNSAT, »Negativho« pa pomeni NILM,
ASC-US/AGUS ali LSIL. Vsi odstotki so zaokrozeni na najblizjih 0,1 %.

ASC-H+ Ujemanje pozitivnih odstotkov Ujemanje negativnih odstotkov
Laboratorijski| ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Razlika ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Razlika
citotehnik/ (95-% 1Z) (95-% 1Z) (95-% 1Z) (95-% 1Z) (95-% 1Z) (95-% 1Z)
patolog
81,6 % 84,3 % -2,7% 90,6 % 90,6 % 0,0 %
# (1511185) (156/185) (-5/185) (943/1041) (943/1041) (0/1041)
(od 75,4 % do (od 78,4 % do (od -8,6 % do (od 88,7 % do (od 88,7 % do (od -1,6 % do
86,5 %) 88,9 %) 3,2 %) 92,2 %) 92,2 %) 1,6 %)
81,6 % 81,1 % 0,5 % 91,7 % 91,1 % 0,7 %
P (151/185) (150/185) (11185) (955/1041) (948/1041) (71041)
(od 75,4 % do (od 74,8 % do (od -6,0 % do (od 89,9 % do (od 89,2 % do (od -1,0 % do
86,5 %) 86,1 %) 7.1 %) 93,3 %) 92,7 %) 2,3 %)
85,4 % 84,9 % 0,5 % 89,8 % 90,6 % -0,8 %
#3 (158/185) (157/185) (11185) (935/1041) (943/1041) (-8/1041)
(od 79,6 % do (od 79,0 % do (od -5,4 % do (od 87,8 % do (od 88,7 % do (od -2,5 % do
89,8 %) 89,3 %) 6,5 %) 91,5 %) 92,2 %) 0,9 %)
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Preglednica 23: Laboratorijski rezultati pri ThinPrep 5000 v primerjavi z laboratorijskimi
rezultati pri ThinPrep 2000 za vzorce z referené¢no diagnozo HSIL+

V Studiji je bilo 146 vzorcev z referen¢no diagnozo HSIL+ (kombinirani HSIL in rak) in
1.080 vzorcev z referencno diagnozo (kombinirani NILM, ASC-US/AGUS, LSIL in ASC-H).
V tej preglednici »Pozitivno« pomeni HSIL+ ali UNSAT, »Negativno« pa pomeni NILM,
ASC-US/AGUS, LSIL ali ASC-H. Vsi odstotki so zaokrozeni na najblizjih 0,1 %.

HSIL+ Ujemanje pozitivnih odstotkov Ujemanje negativnih odstotkov
Laboratorijski . . . . . q
itotehnik/ ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Razlika ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Razlika
¢ (95-% 1Z) (95-% 1Z) (95-% 1Z) (95-% 1Z) (95-% 1Z) (95-% 1Z)
patolog
77,4 % 80,1% -2,7% 93,2 % 93,2 % 0,0 %
# (113/146) (117/146) (-4/146) (1007/1080) (1007/1080) (0/1080)
(od 70,0 % do (od 72,9 % do (od -9,8 % do (od 91,6 % do (od 91,6 % do (od-1,4 % do
83,4 %) 85,8 %) 4,3 %) 94,6 %) 94,6 %) 1,4 %)
69,9 % 74,7 % -4,8 % 94,3 % 94,7 % -0,5 %
P (102/146) (109/146) (-71146) (1018/1080) (1023/1080) (-5/1080)
(od 62,0 % do (od 67,0 % do (od -11,8 % do (od 92,7 % do (0od 93,2 % do (od -1,9 % do
76,7 %) 81,0 %) 2,3 %) 95,5 %) 95,9 %) 1,0 %)
78,1 % 82,9 % -4,8 % 91,9 % 92,3 % -0,5 %
#3 (114/146) (121/146) (-71146) (992/1080) (997/1080) (-5/1080)

(od 70,7 % do
84,0 %)

(od 75,9 % do
88,1 %)

(od -12,6 % do
3,1 %)

(od 90,1 % do
93,3 %)

(od 90,6 % do
93,8 %)

(od -2,1% do
1,2 %)

V Studiji je bilo 2,06 % (26/1260) preparatov ThinPrep 2000 z rezultati UNSAT po presoji in 1,83 %
(23/1260) preparatov ThinPrep 5000 z rezultati UNSAT po presoji.
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Strinjanje laboratorijskih citotehnikov/patologov

V naslednjih preglednicah je navedeno, v kolikSni meri so se laboratorijski citotehniki/patologi
na dolo¢enem mestu strinjali glede diagnoze, in sicer ob primerjavi procesorja ThinPrep 5000
s sistemom ThinPrep 2000. Preglednice so na voljo za ASC-US+ in ASC-H+.

V preglednici 24 za ASC-H+ je prikazano Stevilo vzorcev, za katere so se med citotehniki pojavile
razli¢ne stopnje strinjanja. Preparat so kot pozitiven (ASC-H+) ocenili vsi trije citotehniki, dva od

treh, eden od treh ali nobeden.

Preglednica 24: Strinjanje laboratorijskih citotehnikov/patologov, vsi rezultati, ASC-H+

Sistem ThinPrep 2000
Trije laboratorijski citotehniki so odcitali iste preparate ThinPrep 2000 iz vial

Trije . ) ) . Trije
citotehniki Dva citotehnika z ASC-H+, | En citotehnik z ASC-H+, citotehniki | Skupno
ASC-H+ 2 ASC-H+ eden z < ASC-H dva z < ASC-H 2 < ASC-H
Procesor Trije citotehniki z ASC-H+ m 21 6 0 138
e o B = : AE
laboratorijski | En citotehnik z ASC-H+
citotehniki so in dva z < ASC-H 7 9 43 28 87
odcitali iste
preparate
ThinPrep 5000 Trije citotehniki z < ASC-H 2 8 37 898 945
iz vial
Skupno 152 68 107 933 1260
Sistem ThinPrep 2000
Trije laboratorijski citotehniki so odcitali iste
preparate ThinPrep 2000 iz vial
Trije ali dva citotehnika | Trije ali dva citotehnika
Skupno
ASC-H+ z ASC-H+ z<ASC-H
Procesor ThinPrep 5000 Trije ali dva
Trije laboratorijski citotehnika z 194 34 242
citotehniki so odcitali iste ASC-H+
preparate ThinPrep 5000 | Trije ali dva
iz vial citotehnika z 26 1006 1032
<ASC-H
Skupno 220 1040 1260
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Stopnja strinjanja s primerjavo med rezultatom ThinPrep 5000 in rezultatom ThinPrep 2000 iz
prejsnje preglednice je predstavljena spodaj. PPA je ujemanje pozitivnih odstotkov, odstotek
vzorcev z diagnozo ASC-H+ pri preparatih ThinPrep 5000 s strani vecine laboratorijskih
citotehnikov/patologov med vsemi vzorci z diagnozo ASC-H+ pri preparatih ThinPrep 2000 s strani
vecine laboratorijskih citotehnikov/patologov. NPA je ujemanje negativnih odstotkov, odstotek
vzorcev z diagnozo < ASC-H pri preparatih ThinPrep 5000 s strani vecine laboratorijskih
citotehnikov/patologov med vsemi vzorci z diagnozo < ASC-H pri preparatih ThinPrep 2000 s strani
vecine laboratorijskih citotehnikov/patologov.

Preglednica 25: Stopnja strinjanja citotehnikov/patologov, ASC-H+

ASC-H+

PPA 882 % (194/220) (od 83,3 % do 91,8 %)
NPA 96,7 % (1006/1040) (od 95,5 % do 97,7 %)
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V preglednici 26 za ASCUS+ je prikazano Stevilo vzorcev, za katere so se med citotehniki pojavile
razli¢ne stopnje strinjanja. Preparat so kot pozitiven (ASCUS+) ocenili vsi trije citotehniki, dva od
treh, eden od treh ali nobeden.

Preglednica 26: Strinanje citotehnikov, vsi rezultati, ASCUS+

Sistem ThinPrep 2000
Trije laboratorijski citotehniki so od¢itali iste preparate ThinPrep 2000 iz vial

Trije Dva citotehnika En citotehnik Trije
citotehniki z ASCUSH, z ASCUSH, citotehniki | Skupno
ASCUS+ z ASC-H+ eden z < ASCUS dva z < ASCUS z<ASCUS
Procesor Trije citotehniki
4 441
ThinPrep 5000 z ASCUS+ EER) 36 8
Trije Dva citotehnika
laboratorijski z ASCUS+ in eden 31 24 13 10 78
citotehniki so z < ASCUS
odcitali iste En citotehnik z ASCUS+
1 4 1
preparate in dva z < ASCUS 8 2 53 06
ThinPrep 5000 Trije citotehniki
iz vial 2 < ASCUS 3 13 56 563 635
Skupno 438 81 m 630 1260
Sistem ThinPrep 2000
Trije laboratorijski citotehniki so odcitali iste
preparate ThinPrep 2000 iz vial
Trije ali dva citotehnika | Trije ali dva citotehnika
Skupno
ASCUS+ z ASCUS z<ASCUS
Procesor ThinPrep 5000 | Trije ali dva
Trije laboratorijski citotehnika z 484 35 519
citotehniki so odcitali ASCUS+
iste preparate Trije ali dva
ThinPrep 5000 iz vial citotehnika z 35 706 741
<ASCUS
Skupno 519 741 1260
Preglednica 27: Stopnja strinjanja citotehnikov/patologov, ASCUS+
ASCUS+
PPA 93,3 % (484/519) (od 90,8 % do 95,1 %)
NPA 95,3 % (706/741) (93,5 % do 96,6 %)
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Stopnja strinjanja s primerjavo med rezultatom ThinPrep 5000 in rezultatom ThinPrep 2000 iz
prejsnje preglednice je predstavljena spodaj. PPA je ujemanje pozitivnih odstotkov, odstotek
vzorcev z diagnozo ASC-US+ pri preparatih ThinPrep 5000 s strani vecine laboratorijskih
citotehnikov/patologov med vsemi vzorci z diagnozo ASC-US+ pri preparatih ThinPrep 2000 s
strani vecine laboratorijskih citotehnikov/patologov. NPA je ujemanje negativnih odstotkov,
odstotek vzorcev z diagnozo < ASC-US pri preparatih ThinPrep 5000 s strani vecine laboratorijskih
citotehnikov/patologov med vsemi vzorci z diagnozo < ASC-US pri preparatih ThinPrep 2000

s strani vecine laboratorijskih citotehnikov/patologov.

Studije natanénosti

V laboratorijskih Studijah so s tehnikami razdrobljenih vzorcev ocenili natané¢nost procesorja
ThinPrep 5000 znotraj instrumenta in med instrumenti.

Natanénost znotraj instrumenta

Studija je bila zasnovana za preucitev sposobnosti sistema ThinPrep 5000 za pripravo
obnovljivih preparatov iz istega vzorca bolnice z uporabo istega instrumenta. V Studijo je bilo

vklju¢enih skupno 80 vzorcev. Vsak vzorec je bil razdeljen na tri dele in obdelan v treh lo¢enih

izvedbah na enem samem instrumentu. Preparati so bili obarvani, prekriti s pokrovko in nato
pregledani s strani citotehnikov. Pridobljene diagnoze in primernost vzorca so predstaviljene
spodaj. Pri oseminsedemdesetih (78) vzorcih so bili zadovoljivi vsi trije preparati ThinPrep 5000,
pri dveh (2) vzorcih pa so imeli vsi preparati rezultat UNSAT. Za primerjavo je bil enak postopek
izveden z uporabo sistema ThinPrep 2000; tudi ti rezultati so predstavljeni spoda;.

Preglednica 28: Natanc¢nost znotraj instrumenta

ThinPrep 5000

ThinPrep 2000*

Odstotek vzorcev s tremi ujemajoc¢imi se ponovitvami
NILM ali tremi ujemajocimi se ponovitvami ASC-US+

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

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

Odstotek vzorcev s tremi ujemajocimi se ponovitvami
< LSIL ali tremi ujemajoclimi se ponovitvami LSIL+

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

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

Odstotek vzorcev s tremi ujemajocCimi se ponovitvami
< HSIL ali tremi ujemajocimi se ponovitvami HSIL+

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

100 %
(71/71)
(od 94,9 % do 100 %)

Odstotek vzorcev s tremi ujemajocCimi se zadovoljivimi
ponovitvami ali tremi ujemajo¢imi se ponovitvami
UNSAT

100 %
(80/80)
(od 95,4 % do 100 %)

100 %
(71/71)
(od 94,9 % do 100 %)

* Vkljucenih je bilo 80 vzorcev, zaradi zloma preparata ali drugih napak pa jih je bilo izkljucenih 9.
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Natanénost med instrumenti

Studija je bila zasnovana za preucitev sposobnosti sistema ThinPrep 5000 za pripravo
obnovljivih preparatov iz istega vzorca bolnice z uporabo vec¢ instrumentov. V Studijo je bilo
vklju¢enih skupno 120 vzorcev. Vsak vzorec je bil razdeljen na tri dele in obdelan v treh
instrumentih. Preparati so bili obarvani, prekriti s pokrovko in nato pregledani s strani
citotehnikov. Pridobljene diagnoze in primernost vzorca so predstavljene spodaj. Pri sto
sedemnajstih (117) vzorcih so bili zadovoljivi vsi trije preparati ThinPrep 5000, pri enem vzorcu
sta imela dva preparata rezultat UNSAT in en preparat zadovoljiv rezultat, en vzorec je imel dva
preparata z zadovoljivim rezultatom in en preparat z rezultatom UNSAT, en vzorec pa je bil

iz analize izklju¢en zaradi zlomljenega preparata. Za primerjavo je bil enak postopek izveden

z uporabo sistema ThinPrep 2000; tudi ti rezultati so predstavljeni spodaj.

Preglednica 29: Natan¢nost med instrumenti

ThinPrep 5000

ThinPrep 2000*

Odstotek vzorcev s tremi ujemajocimi se ponovitvami
NILM ali tremi ujemajocimi se ponovitvami ASC-US+

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

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

Odstotek vzorcev s tremi ujemajocimi se ponovitvami
< LSIL ali tremi ujemajocimi se ponovitvami LSIL+

97,4 %
(114/117)
(od 92,7 % do 99,1 %)

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

Odstotek vzorcev s tremi ujemajocimi se ponovitvami
< HSIL ali tremi ujemajocimi se ponovitvami HSIL+

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

100 %
(112/112)
(od 96,7 % do 100 %)

Odstotek vzorcev s tremi ujemajocimi se zadovoljivimi
ponovitvami ali tremi ujemajoc¢imi se ponovitvami
UNSAT

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

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

* Vkljucenih je bilo 120 vzorcev, zaradi zloma preparata ali drugih napak pa jih je bilo izkljucenih 5.
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Studija stevila celic

Koli¢ina celi¢cnega materiala, prenesenega na preparate, s katero se je primerjalo ThinPrep 5000
in ThinPrep 2000, je bila ovrednotena v laboratorijski Studiji s tehniko razdrobljenega vzorca.

V Studijo je bilo vkljuCenih dvesto deset (210) vzorcev (139 NILM, 28 ASC-US, 28 LSIL in 15 HSIL).
Vsak vzorec je bil razdeljen na dva dela, obdelan v sistemu ThinPrep 2000 in ThinPrep 5000,
obarvan in prekrit s pokrovko. Vsi preparati so bili obdelani v sistemu za slikanje ThinPrep; tako
so bili pridobljeni podatki o Stevilu objektov Imager, za katere je bilo dokazano, da so tesno
povezani s citoloSkimi ocenami Stevila celic. Celi¢nost se med klini¢nimi vzorci razlikuje, zato je
bil dosezen vedji razpon Stevila celic.

V spodnjem grafu je prikazana razprsena ploskev s podatki o Stevilu iz ujemajocih se parov
preparatov, uporabljenih v tej Studiji. Kontrolna os je vrednost Stevila preparatov ThinPrep 2000,
preskusna os pa ustreza Stevilu preparatov ThinPrep 5000.

10t Demingova regresija
8 T T T §
! I
“O
7+ o
QOO
S
I
6 L 1 (98]
(¢}
@
S
@ 5r 4 0
S ~
S I
g 4f o
'ﬁ w
N
N o3l
o
1L s
U 1 | Il Il
0 1 2 3 4 5 6 74 8
Kontrolna os x 10t

Opravljena je bila analiza z Demingovo regresijo in naklon je bil 0,98 s 95-% 1Z: od 0,94 do 1,01;
prestrezanje je bilo 300 s 95-% IZ: od -300 do 897. Podatki kazejo podobne vrednosti Stevila
celic na preparatih ThinPrep 2000 in ThinPrep 5000.
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Studija o celi¢nem prenosu

Celi¢ni prenos med preparati je bil ocenjen v laboratorijski studiji s primerjavo ThinPrep 5000 in
ThinPrep 2000.

V vsakem sistemu je bilo obdelanih 200 nenormalnih klini¢nih vzorcev, ki so se izmenjevali z 200
vialami PreservCyt, ki niso vsebovale celic. Po obdelavi so bili preparati iz brezceli¢nih vial loceni
od celi¢nih preparatov, obarvani in pokriti s pokrovko, nato pa so jih pregledali citotehniki. Vse
celice, najdene na preparatu, so bile zabelezene. Za preparate, izdelane iz brezceli¢nih vial, ki so
vsebovali vsaj eno celico, se je Stelo, da je prislo do celi¢nega prenosa.

Rezultati Studije prenosa so predstavljeni v spodnji preglednici 30.

Preglednica 30: Celi¢ni prenos

ThinPrep 5000 ThinPrep 2000*
Skupno st. preparatov 200 200
St. preparatov s prenosom 4 38
% preparatov s prenosom 2,0 % 19,0 %
Stevilo celic na preparatih s 1 2
prenosom: Mediana (najm., najv.)
(1,5) (1,28)

SKLEPI

Sistem ThinPrep™ 2000 je toliko ucinkovit kot obicajni bris PAP pri razli¢nih populacijah bolnic

in se ga lahko uporablja kot nadomestilo za obic¢ajni nacin pridobivanja brisa PAP za zaznavanje
atipi¢nih celic, raka materni¢nega vratu ali njegovih predhodnih lezij ter drugih citoloskih
kategorij, ki so opredeljene v sistemu Bethesda. Ker je sistem ThinPrep 5000 tehnolosko
podoben sistemu ThinPrep 2000, zaklju¢ujemo, da je tudi sistem ThinPrep 5000 toliko ucinkovit
kot obicajni bris PAP pri razli¢nih populacijah bolnic in se ga lahko uporablja kot nadomestilo

za obicajni nacin pridobivanja brisa PAP za zaznavanje atipi¢nih celic, raka materniCnega vratu ali
njegovih predhodnih lezij ter drugih citoloskih kategorij, ki so opredeljene v sistemu Bethesda.

Sistem ThinPrep 2000 je znatno ucinkovitejsi od obi¢ajnega brisa PAP za zaznavanje
nizkostopenjskih plos¢atoceli¢nih intraepitelijskih lezij (LSIL) in resnejsSih lezij pri razli¢nih
populacijah bolnic. Ker je sistem ThinPrep 5000 tehnolosko podoben sistemu ThinPrep 2000,
zaklju¢ujemo, da je tudi sistem ThinPrep 5000 znatno ucinkovitejsi od obiajnega brisa PAP za
zaznavanje nizkostopenjskih ploScatoceli¢nih intraepitelijskih lezij (LSIL) in resnejsih lezij pri
razli¢nih populacijah bolnic.
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Kakovost vzorca je v sistemu ThinPrep 2000 znatno izboljSana v primerjavi s kakovostjo vzorca,
pridobljenega z obicajno pripravo brisa PAP, pri razli¢nih populacijah bolnic. Ker je sistem
ThinPrep 5000 tehnolosko podoben sistemu ThinPrep 2000, zakljucujemo, da je tudi pri
sistemu ThinPrep 5000 kakovost vzorca znatno izboljSana v primerjavi s kakovostjo vzorca,
pridobljenega z obicajno pripravo brisa PAP, pri razli¢nih populacijah bolnic.

POTREBNI MATERIALI

DOBAVLJENI MATERIALI
Procesor ThinPrep 5000

e Instrument ThinPrep 5000

e Napajalni kabel

e Uporabniski priro¢nik za procesor ThinPrep 5000

e Fiksirne kopeli s pokrovom za izhlapevanje (3)

e Vriljivo stojalo (1)

e Pokrov za vrtljivo stojalo (1)

e Sklop steklenice za odpadke — vkljuCuje steklenico, pokrovcek steklenice, komplet cevi,
nastavke, filter za odpadke

e Nosilci za barvanje (pakiranje z 10 kosi)

e Vpojna blazinica za Cep filtra

e Vpojna blazinica za pokrov za izhlapevanje

Procesor ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem

e Procesor ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem

e Uporabniski priro¢nik za procesor ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem
e Napajalni kabel

e Komplet sistemskih dodatkov

e |zbirni elementi (tiskalnik, omeZje LIS)
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POTREBNI MATERIALLI, KI NISO DOBAVLIJENI

Sistem in reagenti za barvanje preparatov

20-ml viala z raztopino PreservCyt™

Filter za test ThinPrep™ PAP za ginekolosko uporabo
Standardni laboratorijski fiksativ

Pokrovke in fiksirni mediji

Pripomocek za odvzem cervikalnih vzorcev
Mikroskopski preparati ThinPrep

SHRANJEVANJE

Raztopino PreservCyt hranite pri temperaturi med 15 °C (59 °F) in 30 °C (86 °F).

Ne uporabljajte po poteku roka uporabnosti, navedenega na vsebniku.

Raztopino PreservCyt s citoloSkim vzorcem, predvidenim za testiranje ThinPrep PAP,
hranite pri temperaturi med 15 °C (59 °F) in 30 °C (86 °F) do 6 tednowv.

Raztopino PreservCyt s citoloSkim vzorcem, predvidenim za testiranje CT/NG z uporabo
diagnosti¢nega testa Roche COBAS APLICOR za CT/NG, hranite pri temperaturi med 4 °C
(39 °F) in 25 °C (77 °F) do 6 tednowv.
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INFORMACIJE O TEHNICNI SLUZBI IN IZDELKU

Za tehnicni servis in pomoc¢ v zvezi z uporabo procesorja ThinPrep 5000 se obrnite na
druzbo Hologic:

Telefon: 1-800-442-9892
Faks: 1-508-229-2795
Za mednarodne ali brezplacne klice poklicite Stevilko 1-508-263-2900.

E-posta: info@hologic.com

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

[EC][Rep] Hologic BV, Da Vincilaan 5, 1930 Zaventem, Belgija

Odgovorna oseba v UK: Hologic, Ltd., Oaks Business Park, Crewe Road, Wythenshawe
Manchester M23 9HZ Zdruzeno kraljestvo

Del §t. AW-22289-3301 Rev. 001

©2021 Hologic, Inc. Vse pravice pridrzane.
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Zgodovina revizij

Revizija Datum Opis

AW-22289-3301 Rev. 001 11-2021 Dodani podatki o Studiji
natancnosti in Stevilu celic v
Studiji. Dodani podatki v
preglednici mikrobov/virusnih
organizmov. Popravljena slika 1-2.
Dodana oznaka UK CA.
Administrativne spremembe.
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Prvo poglavije

Uvod

PREGLED IN DELOVANJE PROCESORJA THINPREP 5000
Z AUTOLOADERJEM

Procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem se uporablja za serijsko obdelavo citoloskih vzorcev
na osnovi tekocine za izdelavo preproste, enakomerne priprave celic, ki se jih prenese in pritrdi na
mikroskopski preparat. Preparat se namesti neposredno na nosilec za barvanje v alkoholni fiksirni
kopeli. Po obdelavi je preparat pripravljen za barvanje, namescanje pokrovke in presejanje.
Procesor podpira pripravo:

* Ginekoloskih vzorcev za uporabo s testom ThinPrep PAP in nadaljnje slikanje s sistemom
za slikanje ThinPrep oz. vzorcev za ginekolosko citolosko presejanje. V vsaki seriji se lahko
obdela en vzorec na vialo.

* Neginekoloskih vzorcev, odvzetih za splosno citolosko presejanje. V vsaki seriji se lahko
obdela en vzorec na vialo. Napredna programska funkcija omogoca obdelavo serije,
v kateri se lahko iz viale odstrani 1-10 vzorcev.

* Urinskih vzorcev, ki se uporabljajo skupaj z urinskimi vzorci za test Vysis® UroVysion.
V vsaki seriji se lahko obdela en vzorec na vialo.

Nac¢in AutoLoader

Procesor ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem lahko obdela serijo z do 160 vzorci. V del instrumenta

z AutoLoaderjem se postavi stiri pladnje z vialami z vzorci. Vsak pladenj lahko vsebuje do 40 vial.
V sklopu ene serije se lahko obdelajo razli¢ne vrste vzorcev, vendar morajo vse viale na pladnju
vsebovati isto vrsto vzorca.

Kasete z mikroskopskimi preparati in pladnji s filtri ThinPrep so naloZeni. Preparati in filtri se
uporabljajo posebej za ginekoloske (vklju¢no s slikanjem), neginekoloske in urinske vzorce.
Preparati in filtri se dolocijo prek uporabniskega vmesnika, ki se uporablja z ustreznimi vrstami
vzorcev v pladnjih z vialami.

Med obdelavo bo instrument na vsak preparat z laserjem vrezal referencni ID in druge izbirne
informacije. Obdelani preparati se odlagajo v fiksirne kopeli, ki vsebujejo alkohol.

Obdelava se lahko prekine, da se odstranijo zakljuceni preparati ali da se v instrument naloZijo
novi potrosni materiali.
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Nacin majhne serije

Nacin majhne serije omogoca obdelavo do 20 vzorcev na serijo. Viale z vzordi, filtri in vnaprej
oznaceni preparati se naloZijo neposredno v vrtljivo stojalo procesorja. Vsaka serija lahko vsebuje
samo en tip vzorca (le ginekoloske vzorce, le neginekoloske vzorce ali le vzorce UroCyte).

Slika 1-1 Procesor ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem

Opomba: Navodila za uporabo procesorja ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem so enaka ne glede
na barvo instrumenta.

Predvidena uporaba

Procesor ThinPrep 5000

Procesor ThinPrep™ 5000 je del sistema ThinPrep™. Uporablja se za pripravo mikroskopskih
preparatov ThinPrep z vialami ThinPrep™ PreservCyt™ in nadomesca obi¢ajno metodo
priprave razmaza PAP za presejanje na prisotnost atipi¢nih celic, raka materni¢nega vratu

ali prekurzorskih lezij (plos¢atoceli¢ne intraepitelijske lezije nizke stopnje, plos¢atoceli¢ne
intraepitelijske lezije visoke stopnje) ter drugih citoloskih kategorij, kot je opredeljeno v sistemu
za porocanje o citologiji materni¢nega vratu The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology'.
Uporablja se tudi za pripravo preparatov ThinPrep iz neginekoloskih (negin.) vzorcev, vklju¢no
z vzorci urina. Za profesionalno uporabo.

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

Testne filtre ThinPrep™ PAP se uporablja s procesorjem ThinPrep™ za odvzem in prenos vzorcev
PreservCyt™ s testom ThinPrep™ PAP na preparat ThinPrep™ kot del sistema ThinPrep™.

Za profesionalno uporabo.

Neginekoloski filtri ThinPrep™ (negin.) so namenjeni uporabi s procesorjem ThinPrep™ za odvzem
in prenos neginekoloskih vzorcev ThinPrep™ PreservCyt™ na preparate ThinPrep™ v sistemu
ThinPrep™. Za profesionalno uporabo.

Filtri ThinPrep™ UroCyte™ so namenjeni uporabi s procesorjem ThinPrep™ za odvzem in prenos
urinskih vzorcev UroCyte™ PreservCyt™ na preparate ThinPrep™ kot del sistema ThinPrep™.
Za profesionalno uporabo.

Mikroskopski preparati ThinPrep

Testni mikroskopski preparati ThinPrep™ PAP se uporabljajo s procesorji ThinPrep™ za pripravo
ginekoloskih vzorcev v sistemu ThinPrep™. Za profesionalno uporabo.

Mikroskopski preparati za slikovni sistem ThinPrep™ se uporabljajo s procesorji ThinPrep™ za
pripravo citoloskih vzorcev v sistemu ThinPrep™ pri diagnosticiranju s slikovnim sistemom
ThinPrep™. Za profesionalno uporabo.

Neginekoloske preparate ThinPrep™ (negin.) se uporablja s procesorji ThinPrep™ za pripravo
neginekoloskih vzorcev kot del sistema ThinPrep™. Za profesionalno uporabo.

Mikroskopske preparate ThinPrep™ UroCyte™ se uporablja s procesorji ThinPrep za pripravo
urinskih vzorcev kot del sistema ThinPrep™. Za profesionalno uporabo.

Mikroskopske preparate ThinPrep™ Arcless se uporablja s procesorji ThinPrep za pripravo
citoloskih vzorcev kot del sistema ThinPrep™. Ni namenjeno za uporabo pri testiranju
ThinPrep™ PAP. Za profesionalno uporabo.

Test ThinPrep™ PAP

Test ThinPrep™ PAP je metoda, ki temelji na tekocini, za odvzem in pripravo ginekoloskih vzorcev.

Test ThinPrep™ PAP se zacne pri v zdravniski ambulanti, kjer se z uporabo pripomocka za odvzem
vzorcev v obliki krtacke ali pripomocka za odvzem vzorcev, ki je kombinacija endocervikalne
krtacke in plasti¢ne lopatice, pri bolnici odvzame vzorec cervikalnih celic. Namesto da se vzorec
bolnice razmaZze neposredno na mikroskopski preparat, se pripomocek za odvzem vzorca takoj
potopi in spere v viali z raztopino PreservCyt™, namenjeni za uporabo s testom ThinPrep PAP.

Vialo z vzorcem se nato zapre in zategne. Informacije o bolnici se zabeleZijo na vialo z raztopino,
ki vsebuje vzorec, in posljejo v laboratorij, opremljen za obdelavo testa ThinPrep PAP.

V laboratoriju se na vialo z vzorcem in obrazec za narocilo testa namestijo etikete z ujemajocimi se
¢rtnimi kodami. Vialo z vzorcem se nato poloZi na pladenj za viale z vzorcem in naloZi v procesor
ThinPrep 5000 z AutoLoderjem.
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(Glejte sliko 1-2.) Med postopkom priprave preparata se s korakom rahle razprsitve razprsi kri,
sluz in nediagnosti¢ni drobir ter temeljito premesa celi¢ni vzorec. Celice se nato na filtru za test
ThinPrep PAP zberejo v tanki plasti, in sicer z ustvarjanjem rahlega vakuuma in spremljanjem
hitrosti pretoka skozi filter. Celice se zaradi naravnih adhezijskih lastnosti celic, elektrokemic¢nega
naboja stekla in rahlega pozitivnega zra¢nega tlaka za membrano filtra nato prenesejo na
mikroskopski preparat ThinPrep. Preparat se namesti na nosilec za barvanje, ki je potopljen

v alkoholno fiksirno kopel.

(Za pripravo in navodila za dodatno testiranje glejte »IZBIRNA NAVODILA ZA DODATNO
TESTIRAN]JE« na strani 7.34.)
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Razprsitev Odvzem celic Prenos celic
Vialo z vzorcem se vrti, V testnem filtru ThinPrep Po odvzemu celic na membrane
kar v tekocini ustvarja PAP se ustvari blag vakuum, se testni filter ThinPrep PAP
tokove, ki so dovoljmoéni ki odvzame celice na zunanji obrne in nezno pritisne ob
za locitev drobirja in povrsini membrane. mikroskopski preparat ThinPrep.
razprsitev sluzi, vendar Odvzem celic nadzira Naravni privlek in rahlo pozitiven
dovolj blagi, da nimajo programska oprema zracni tlak povzrocita oprijem
nobenih neZelenih u¢inkov ~ procesorja ThinPrep™ 5000, ki ~ celic na mikroskopski preparat
na celi¢ni videz. spremlja hitrost pretoka skozi ~ ThinPrep, kar privede do

filter za test ThinPrep PAP. enakomerne porazdelitve celic na

opredeljenem kroZnem obmocju.

Slika 1-2 Postopek priprave vzorca ThinPrep

Omejitve
* Ginekoloske vzorce, odvzete za pripravo s sistemom ThinPrep 5000, je treba odvzeti
s cervikalnim pripomoc¢kom za odvzem vzorcev v obliki metle ali pripomockom za odvzem
vzorcev, ki je kombinacija endocervikalne krtacke in plasti¢ne lopatice. Za opozorila,
kontraindikacije in omejitve, povezane z odvzemom vzorcev, glejte navodila, priloZena
pripomocku za odvzem vzorcev.
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Priprave preparatov za mikroskope z uporabo sistema ThinPrep 5000 sme izvajati le osebje,
ki ga je usposobila druzba Hologic oz. organizacije ali posamezniki, ki jih je pooblastila
druzba Hologic.

Oceno preparatov za mikroskope, pripravljenih s sistemom ThinPrep 5000, smejo izvajati
le citotehniki in patologi, ki so usposobljeni za oceno preparatov, pripravljenih s ThinPrep,
s strani druzbe Hologic oz. organizacij ali posameznikov, ki jih druZzba Hologic pooblasti.

Potro$ni materiali, ki jih uporablja sistem ThinPrep 5000, so materiali, ki jih zasnuje in
dobavlja druzba Hologic posebej za sistem ThinPrep 5000. Ti vkljuc¢ujejo viale z raztopino
PreservCyt, testne filtre ThinPrep PAP in mikroskopske preparate ThinPrep. Druzba Hologic
ni validirala alternativnih medijev za odvzem, filtrov in preparatov in ti lahko povzrocijo
nepravilne rezultate. Druzba Hologic ne zagotavlja nobenih garancij za rezultate, pridobljene
s katero koli od teh alternativ. U¢inkovitost izdelka je lahko slabsa, ¢e se uporablja potrosne
materiale, ki jih druzba Hologic ni potrdila. Po uporabi je treba potrosne materiale zavreci

v skladu z lokalnimi, drzavnimi in zveznimi predpisi.

Filter ThinPrep je treba uporabiti le enkrat in ga ni mogoce uporabiti znova.

Mikroskopski preparat ThinPrep je namenjen izklju¢no za enkratno uporabo.
Mikroskopskega preparata, na katerega je bil nanesen vzorec, se ne sme uporabiti ponovno.

Ucinkovitost testov HPV DNK in CT/NG pri vialah z vzorci, ki so bile ponovno obdelane
z led-ocetno kislino (GAA), ni bila ovrednotena.

Kontraindikacije

Testiranje na Chlamydia trachomatis in Neisseria gonorrhoeae z uporabo testov APTIMA
COMBO 2™ CT /NG druzbe Hologic in testiranje s testom Roche Diagnostics COBAS
AMPLICOR ne smeta biti izvedena z uporabo vzorca, ki je bil Ze obdelan s procesorjem
ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem.

Opozorila

Za diagnosti¢no uporabo in vitro.

Nevarnost. PreservCyt vsebuje metanol. Strupeno pri zauzitju. Strupeno pri vdihavanju.
Skoduje organom. Ni mogoce narediti nestrupeno. Preberite varnostni list, ki je na voljo

na spletnem mestu www.hologicsds.com. Nosite osebno za3¢itno laboratorijsko opremo.
Vnetljiva tekocina in hlapi. Hraniti lo¢eno od vrocine, isker, odprtega ognja in vroc¢ih povrsin.
Alkohol, ki izhlapeva, lahko povzroci poZarno nevarnost. Raztopino PreservCyt je treba
hraniti in zavre¢i v skladu z vsemi veljavnimi predpisi.

Druzba Hologic ni validirala alternativnih medijev za odvzem, filtrov in preparatov in ti
lahko povzrocijo nepravilne rezultate. Druzba Hologic ne zagotavlja nobenih garancij za
rezultate, pridobljene s katero koli od teh alternativ.

Moc¢ni oksidanti, kot je belilo, niso zdruzljivi z raztopino PreservCyt in se jih zato ne sme
uporabljati za ¢iS¢enje steklenice za odpadke.
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Previdnostni ukrepi

* Ta oprema ustvarja, uporablja in lahko oddaja radiofrekvencno energijo, zato lahko,
¢e ni namesSc¢ena in uporabljana v skladu z navodili iz uporabniSkega priro¢nika, povzroci
motnje radijskih komunikacij. Delovanje te opreme na stanovanjskih obmogjih bo verjetno
povzrocilo Skodljive motnje, v primeru ¢esar bo moral uporabnik odpraviti motnje na
lastne stroske.

e Raztopino PreservCyt s citoloSkim vzorcem, predvidenim za testiranje ThinPrep PAD,
je treba hraniti pri temperaturi med 15 °C (59 °F) in 30 °C (86 °F) in jo testirati v 6 tednih
po odvzemu.

e Raztopino PreservCyt s citoloskim vzorcem, predvidenim za testiranje CT/NG z uporabo
diagnosti¢nega testa Roche COBAS APLICOR za CT/NG, je treba hraniti pri temperaturi
med 4 °C (39 °F) in 25 °C (77 °F) in testirati v roku 6 tednov po odvzemu vzorca.

* Vedno uporabljajte pogon USB, ki je dobavljen s procesorjem. Nikoli ne uporabljajte
pametnega pogona U3. Ceprav lahko sistem zapisuje podatke na to napravo, lahko pride
do hudih zapletov, e se sistem zaZene, ko je eden od teh pogonov priklju¢en v vrata.

V tem primeru bi bilo potrebno ukrepanje terenske servisne sluzbe.

* Upostevaijte, da sistem ne more zapisovati podatkov na klju¢ USB, ki je zas¢iten pred
zapisovanjem.

* Raztopina PreservCyt je bila preskusena z razli¢nimi mikrobi in virusi. V naslednji preglednici
so predstavljene zacetne koncentracije organizmov, ki so sposobni zZiveti, in logaritemsko
zmanjSanje organizmov, ki so sposobni Ziveti, najdenih po 15 minutah v raztopini PreservCyt.
Kot pri vseh laboratorijskih postopkih je treba upostevati splosne previdnostne ukrepe.

Organizem Zacetna koncentracija Logar:)tsr:l;ﬁi:mzrl:iéanje
Candida albicans 55 x 105 CFU/m > 47
Candiaa auris 2.6 x 10° CFU/m >54
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 =44
Pseudomonas aeruginosa 2.5 x 10° CFU/ml =44
Mycobacterium tuberculosist 9,4 x 10° CFU/m! 4,9
Virus kuncjih osepnic 6,0 x 108 PFU/mI 5,57
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Organizem Zacetna koncentracija Logar:)tzl:l;l::i:l:lltzr:‘jéanje
HIV-1 3,2 x 107 TCIDgy/m >7,0"
Virus hepatitisa B 2,2 x 108 TCID5o/ml >4,25
Virus SARS-CoV-2 1,8 x 108 TCIDg/ml = 3,75

* Po 1 uri logaritemsko zmanjSanje za 4,7

**Po 1 uri logaritemsko zmanjSanje za 5,7

*** Podatki so za 5 minut.

T Organizme so testirali s podobnimi organizmi iz istega rodu za oceno protimikrobne ucinkovitosti.

Opomba: Vse vrednosti logaritemskega zmanjSanja s simbolom > so pomenile
nezaznavno prisotnost mikrobov po izpostavitvi raztopini PreservCyt.
Navedene vrednosti predstavljajo minimalno dovoljeno trditev glede
na zacetno koncentracijo in mejo zaznavnosti kvantitativne metode.

Komponente

Klju¢ne komponente sistema vklju¢ujejo procesor ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem, viale z vzorcem
in raztopino PreservCyt, ki so poloZene na pladnje za viale, vhodno vrtljivo stojalo, fiksirne kopeli,
filtre in mikroskopske preparate, naloZene v kasete za preparate.

Sistem se upravlja prek grafi¢nega uporabniskega vmesnika zaslona na dotik. Vmesnik je na voljo
v vec jezikih, prek prednostnih nastavitev uporabnika.

Vse vzorce se odvzame v viale z raztopino PreservCyt. Viala z vzorcem je oznacena z referenéno
Stevilko. (Za vzorce, ki se obdelujejo v nacinu majhne serije, je treba ustrezne mikroskopske preparate
ThinPrep vnaprej oznaciti z ustreznimi referen¢nimi Stevilkami.) V instrument se naloZijo pladnji za
viale, kasete za preparate in pladnji za filtre. Vrtljivo stojalo se naloZi v razdelek za obdelavo sistema
ThinPrep 5000. Fiksirne kopeli z nosilcem za barvanje in fiksirnim alkoholom se poloZzi v izhodni
razdelek. Vsaka kopel lahko vsebuje do 20 obdelanih preparatov.

Zaprite vrata, izberite vrsto vzorca za obdelavo in pritisnite Zac¢ni.
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Procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem

Stekleni mikroskopski preparati
in kaseta za preparate

Pladniji za viale z vzorci
in viale z vzorci v raztopini
PreservCyt™

Filtri ThinPrep™

Fiksirne kopeli z nosilci

Vhodno vrtljivo stojalo za barvanje

Slika 1-3 Komponente procesorja ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem

Pregled obdelave

Pri rutinski obdelavi serije sistem ob zacetku serije deluje po naslednjem principu:

Nacin AutoLoader Nacin majhne serije

Preveri, ali je vrtljivo stojalo prazno. (Uporabnik viale, filtre in preparate ro¢no nalozi na vrtljivo
stojalo in vrtljivo stojalo postavi v procesor.)

Vzemite prvo vialo, jo naloZite na vriljivo stojalo in odGitajte ID viale.

Vzemite filter in ga naloZite na vriljivo stojalo. Preverite ID viale in preparata.

1.8 Uporabniski priro¢nik za procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem



UvoD 1

Nacin AutoLoader

Nacin majhne serije

Preveri za prisotnost preparatov v kasetah.

Zazenite laserski izloCevalnik izpuhov. Izberite preparat in
z jedkanjem oznacite njegov ID (in vse druge informacije),
ki se mora ujemati z ID-jem viale.

Vzemite vialo in filter.

NaloZite preparat na vrtljivo stojalo in potrdite, da je ID preparata
berljiv in ustrezen.

Postavite vialo v razprsiinik.

Vzemite preparat, filter in vialo ter jih postavite na obmogje
razprsitve.

Vzemite preparat.

Razprsite vsebino viale.

Razprsite vsebino viale.

Odstranite pokrovcek viale.

Odstranite pokrovcek viale.

Postavite preparat na postajo za prenos celic
(drZalo s pnevmatskimi priseski).

‘aletedald Ul sy

Postavite preparat na postajo za prenos celic
(drzalo s pnevmatskimi priseski).

V vialo vstavite filter, ga namocite in preverite,
ali je raven tekoCine zadostna.

V vialo vstavite filter, ga namocite in preverite,
ali je raven tekoCine zadostna.

Odvzemite celice.

Odvzemite celice.

Izpraznite tekoCe odpadke.

Izpraznite tekoGe odpadke.

Prenesite celice s filtra na preparat.

Prenesite celice s filtra na preparat.

OdloZite preparate v fiksirno kopel.

OdloZite preparate v fiksirno kopel.

‘aJeIA alupajseu 1qeiodn Wa)SIS ‘uQez BAR|SPAO &S 0Y

Perforirajte in zavrzite filter.

Perforirajte in zavrzite filter.

Znova namestite pokrovéek na vialo.

Znova namestite pokrovcek na vialo.

Vialo vrnite na vrtljivo stojalo.

Vialo vrnite na vrtljivo stojalo.

Vrnite vialo na njeno prvotno mesto na pladnju.

Dobavljeni materiali

Naslednji artikli so vkljuceni, ko je procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem dobavljen

za namestitev.

(Ti izdelki se lahko razlikujejo glede na vase narocilo.)

e Procesor ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem

e Uporabniski priro¢nik za procesor ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem

* Napajalni kabel

Uporabniski priro¢nik za procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem
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V komplet dodatkov za sistem je vklju¢eno naslednje:

Steklenica za odpadke s sklopom cevi in transportnim pokrovckom
Fiksirne kopeli s pokrovom za izhlapevanje (3)
Vrtljivo stojalo (1)

Pokrov proti prahu za vrtljivo stojalo (1)
Vpojne blazinice za ¢ep filtra (4)

Vpojne blazinice za pokrov za izhlapevanje (4)
Nosilci za barvanje (pakiranje z 10 kosi)
Pogon USB

UPS (neprekinjeno napajanje)

Pladnji za viale z vzorci (8)

Kos za filtrirne odpadke in vrecka

Kos$ za predel robotske roke in vrecka

Kos za preparate

Kasete za preparate (6)

Filtri HEPA (5)

Oglji¢ni filter

Izbirni elementi:

OmreZni laserski tiskalnik
MreZna oprema LIS (laboratorijski informacijski sistem)

Shranjevanje

Raztopino PreservCyt™ hranite pri temperaturi med 15 °C (59 °F) in 30 °C (86 °F).
Ne uporabljajte po poteku roka uporabnosti, navedenega na vsebniku.

Raztopino PreservCyt s citoloskim vzorcem, predvidenim za testiranje ThinPrep PAP,
hranite pri temperaturi med 15 °C (59 °F) in 30 °C (86 °F) do 6 tednov.

Raztopino PreservCyt s citoloSkim vzorcem, predvidenim za testiranje CT /NG z uporabo
diagnosti¢nega testa Roche COBAS APLICOR za CT/NG, hranite pri temperaturi med
4 °C (39 °F) in 25 °C (77 °F) do 6 tednov.

Zahteve za shranjevanje vseh vrst filtrov ThinPrep so naslednje:

Filtre shranjujte na pladnjih s pokrovom, dokler niso pripravljeni za uporabo.
Filtre shranjujte v okolju in zunaj neposredne son¢ne svetlobe.

Preverite datum izteka roka uporabnosti, natisnjen na oznaki pladnja, in ga zavrzite, ¢e je
rok potekel.
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RAZDELEK v
TEHNICNE SPECIFIKACIJE

Pregled komponent

Robotsko ohisje s prijemalnikom
preparatov AutoLoader na robotski roki

Laser za rezkanje na preparate
(ni vidno)

Kasete za preparate (3)
NiSe pladnjev za viale

z vzorci (4)
Vrata za viale 1

|

Procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem

Vrata za viale 2
Vrata za viale 3
Vrata za viale 4

NiSe pladnjev za filtre
ThinPrep (3)

Glavna vrata (vhodna vrata)

Roka za prenos preparatov

N

Roka za prenos filtrov/vial

UvoDb 1

Procesor

Uporabnidki vmesnik

— Vrtljivo stojalo

Vrata za kopeli

Kos za filtre

Steklenica za tekoce
odpadke in ko$ za
preparate (za vrati)

Filtri za laserski
izlo€evalniik izpuhov

Cep filtra

Prijemalnik viale

Pokrov za izhlapevanje —

za fiksirno kopel

—
// - Zaslon na dotik
)

Procesor ThinPrep 5000

Slika 1-4 Pregled komponent

. Vrata za kopeli
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Mere, pogoji in teza
Mere — procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem: viSina 145 cm (57 palcev) x Sirina 137 cm
(54 palcev) x globina 71 cm (28 palcev)

Teza (priblizna) — 300 kg /660 Ibs

Steklenica za odpadke: viSina 43 cm (17 palcev) x premer 15 cm (6 palcev)

Mere
57 palcev
145 cm
54N e
137 em 28 palcev
71 cm
Pogoji
75 palcev
190 cm

i\\l ;
=7

N\
'\é\‘?é‘

63 palcev
160 cm

48 palcev
122 cm

Slika 1-5 Mere in pogoji procesorja ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem
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Okoljski pogoji
Delovna temperatura
16-32 °C

60-90 °F

Delovna vlaznost
20 %—-80 % (relativna vlaznost), nekondenzirajoca

Neprimerna temperatura
-28 °C-50 °C

-20 °F-122 °F

Neprimerna vlaznost
15-95 % relativna vlaznost, nekondenzirajoca

Raven hrupa
Pod 85 dBA pri obi¢ajnem poloZaju uporabnika

Toplotna obremenitev
Najvec 529 vatov = 1805 BTU/h ali 1904 ] /h

Mo¢

Elektricna napetost in frekvenca
100-120 'V, ~6 A, 50/60 Hz
220240V, ~2 A, 50/60 Hz

Varovalka
Dve varovalki SLO-BLO 6,3 A/250 V 5 x20 mm

Laser
Vrsta: infrarde¢i CW CO,

Valovna dolzina: 10.600 nm
Nazivna mo¢: najve¢ 10 W

Prikljuéki za zunanje tokokroge
Zunaniji prikljucki procesorja ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem so skladni z zahtevami
PELV (zas¢itena nizka napetost), kot je opredeljeno v standardu IEC 61140. Tudi izhodi
drugih pripomockov, povezanih z instrumentom, morajo ustrezati zahtevam PELV ali
SELV (locena nizka napetost). V procesor ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem so lahko
prikljuceni samo pripomocki, ki jih je kot varne odobrila ustrezna agencija.
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Standardi glede varnosti, elektromagnetnih motenj in elektromagnetne
zdruzljivosti

Procesor ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem je bil testiran in certificiran s strani ameriSkega nacionalno
priznanega preskusnega laboratorija (NRTL) za doseganje skladnosti s trenutnimi standardi
varnosti, elektromagnetnih motenj (EMI) in elektromagnetne zdruZljivosti (EMC). Za prikaz
varnostnih certifikacijskih oznak glejte oznako modela/nazivnih vrednosti, ki se nahaja na zadnji
strani instrumenta (glejte sliko 1-7). Ta oprema izpolnjuje posebne varnostne zahteve za in vitro
diagnosti¢no opremo IEC 61010-2-101.

Ta oprema izpolnjuje zahteve glede emisij in odpornosti iz standarda IEC 61326-2-6. Ta oprema je
bila zasnovana in testirana glede izpolnjevanja zahtev iz CISPR 11, razreda A.

V domacem okolju lahko povzroci radijske motnje; v tem primeru boste morda morali sprejeti
ukrepe za blaZitev motenj. Pred uporabo opreme je treba oceniti elektromagnetno okolje.

Tega pripomocka ne uporabljajte v neposredni blizini virov mo¢nega elektromagnetnega
sevanja (npr. nezas¢itenih radiofrekvenénih virov), ker lahko ti ovirajo pravilno delovanje.

Ta izdelek je in vitro diagnosti¢na (IVD) medicinska oprema.

Ce se to opremo uporablja na na¢in, ki ga ni dolo¢il proizvajalec, se lahko zmanjsa zas¢ita, ki jo
zagotavlja oprema.

Varnost laserskih komponent

Ta izdelek vsebuje lasersko napravo, ki se uporablja za lasersko vrezovanje referen¢nega ID-ja
vzorca na steklen mikroskopski preparat.

Med delovanjem ta laserska oprema deluje kot laserski izdelek razreda 1 v skladu z United States
Code for Federal Regulation, 21. naslov, podpoglavje J, 1040. del. Ta laserski izdelek razreda 1 je

v skladu s standardom CEN ELEC EN 60825-1:2007. Med normalnim delovanjem so laserski Zarek
in njegovi odsevi popolnoma zaprti, zato ne predstavljajo nevarnosti za osebe v neposredni bliZini.
Vendar pa se v tem instrumentu nahaja tudi laser razreda 4, zato je potrebna previdnost, kadar so
vrata dostopna ali plosce odprte.

POZOR: Uporaba krmilnih elementov in prilagoditev ali izvajanje postopkov, ki niso navedeni
v tem dokumentu, lahko povzrodi nevarno izpostavljenost sevanju.

Varnostno ohisje sistema za lasersko tiskanje na preparate je zaprto in oznaceno, da se zagotovi
varno uporabo opreme. Ne odstranjujte oznak. Uporabnik ne sme posegati v zapore. Servisna dela
in popravila na tem sistemu lahko izvaja le usposobljeno osebje druzbe Hologic.
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NOTRANJI NADZOR KAKOVOSTI

Samodejno testiranje vklopa (POST)

Ko je procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem vklopljen, sistem opravi samodiagnosti¢ni test.
Elektri¢ne, mehanske in programske /komunikacijske podsisteme se preskusa, da se potrdi pravilno
delovanje vsakega od njih. Uporabnika o okvarah obvestita sporocilo, ki se prikaZe na vmesniku na
zaslonu na dotik, in zvo¢no opozorilo (¢e je omogoceno).

NEVARNOSTI SISTEMA THINPREP 5000

Procesor ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem naj bi deloval na nacin, dolocen v tem priro¢niku.
Ne pozabite pregledati in razumeti spodaj navedenih informacij, da bi se izognili telesnim
poskodbam upravljavcev in/ali $kodi na instrumentu.

Ce se to opremo uporablja na naéin, ki ga ni dolocil proizvajalec, se lahko zmanjsa zas¢ita,
ki jo zagotavlja oprema.

Ce pride do kakrinega koli resnega zapleta v povezavi s tem pripomoc¢kom ali katerimi koli
komponentami, ki se uporabljajo s tem pripomockom, o tem obvestite druZbo Hologic Tehni¢na
podpora in pristojni organ v drZavi bolnika in/ali uporabnika.

Opozorila, svarila in opombe
Izrazi OPOZORILO, POZOR in Opomba imajo v tem priro¢niku posebne pomene.

OPOZORILO odsvetuje dolocena dejanja ali situacije, ki bi lahko povzrocile telesne poskodbe
ali smrt.

POZOR odsvetuje dejanja ali situacije, ki bi lahko poskodovale opremo, povzrocile netocne
podatke ali razveljavile postopek, ¢eprav je telesna poskodba malo verjetna.

Opomba vsebuje koristne informacije v okviru zagotovljenih navodil.
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Simboli, uporabljeni na instrumentu

Na vasem izdelku se lahko pojavijo naslednji simboli:

Pozor, glejte spremne dokumente

A
(1]

Glejte navodila za uporabo

hologic.com/ifu
® Ni za ponovno uporabo
] Varovalka

| =4

Odpana elektriéna in elektronska oprema.

Ne odlagajte med komunalne odpadke.

Za navodila, kako zavredi instrument, se obrnite
na druzbo Hologic.

IVD

In vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocek

Laserska naprava
(samo za notranjo uporabo, ni dostopno
uporabniku)

[EC]REP

Pooblas&eni zastopnik v Evropski skupnosti

Proizvajalec
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&I Datum izdelave

KataloSka Stevilka

Serijska Stevilka
@ Prikfjucni blok zasgitnih vodnikov
‘ Stikalo za napajanje vklopljeno

O Stikalo za napajanje izklopljeno

> Smer pretoka

, Izdelano v ZDA

Informacije se uporabljajo samo v ZDA

in Kanadi
Proizvod izpolnjuje zahteve za oznako CE
C € v skladu z Uredbo EU 2017/746 (IVDR)
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Pozor: Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo
tega pripomocka na zdravnika ali njegovo
naroCilo ali katerega koli drugega licenciranega
I& zdravnika v skladu z zakonom zvezne drZave,

only v kateri zdravnik uporablja ali naro¢a uporabo
pripomocka, ki je usposobljen za in ima izkusnje
Z uporabo izdelka.

Znak ETL je dokaz o skladnosti izdelka
s severnoameriSkimi varnostnimi standardi.

\ Pristojni organi (AHJ) in uradniki po vsej
¢ (“’ us ZDA in Kanadi sprejemajo oznako ETL kot
intertek dokazilo o skladnosti izdelkov z objavljenimi

industrijskimi standardi.

Slika 1-6 Simboli

Lokacija oznak na instrumentu

Oznaka modela/
nazivnih vrednosti/
certifikacije s Stevilko
dela procesorja

.-ﬂ Serijska

Stevilka
in datum izdelave
procesorja

[US[CANADA] CAUTION - CLASS 4 VISIBLE
AND INVISIBLE LASER RADIATION WHEN
OPEN. AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE
TO DIRECT OR SCATTERED RADIATION

&

Pozor: (ZDA)
Vidno in nevidno

Oznaka modela/
nazivnih vrednosti

s Stevilko dela Lc@ lasersko sevapje
AutoLoaderja =N ° ;Zzgfsvz tdkpo nJ:
Izogibajte se
Serijska s °X R izpostavljanju
Stevilka J oCi ali koze
in datum N - neposrednemu
izdelave <~ 7 /\Y ali razpréenemu
AutolLoaderja sevanju.

Slika 1-7 Zadnji del procesorja ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem
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| | Vkiop

O | Izklop
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00
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Oglejte si dokumente
(steklenica za odpadke polna)

Slika 1-8 Desna stran procesorja in steklenica za odpadke

Opozorila, uporabljena v tem priro¢niku:

OPOZORILO
Zgolj servisna namestitev

Ta sistem sme namestiti samo usposobljeno osebje druzbe Hologic.

OPOZORILO
Premicni deli

Procesor vsebuje premicne dele. Ne priblizujte jim rok, las, ohlapnih oblacil, nakita itd.
Ne upravljajte z odprtimi vrati.

OPOZORILO
Ozemljena vtiGnica

Za zagotovitev varnega delovanja opreme uporabite triZilno ozemljeno vti¢nico. Odklop iz vira
napajanja se izvede z odklopom napajalnega kabla.

OPOZORILO
Strupene zmesi

Nevarnost. Raztopina PreservCyt™ vsebuje metanol. Strupeno pri zauZitju. Strupeno pri vdihavanju.
Skoduje organom. Ni mogoce narediti nestrupeno. Hraniti loeno od vrocine, isker, odprtega ognja in
vrocih povrsin.
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Nevarnost. Raztopina CytoLyt™ vsebuje metanol. Skodljivo pri zauZitju. Skodljivo pri vdihavanju.
Skoduje organom. Ni mogoce narediti nestrupeno. Hraniti lo¢eno od vrocine, isker, odprtega ognja
in vrocih povrsin.

Upostevajte priporocila proizvajalca za ravnanje z reagentom in ¢iS¢enje v primeru razlitja. Za vec
informacij glejte varnostni list proizvajalca. Nosite zas¢itno laboratorijsko opremo.

OPOZORILO
Vnetljiva tekocina in hlapi

Vnetljive tekocine. Hraniti lo¢eno od ognja, vrocine, isker, odprtega ognja in vrocih povrsin.

OPOZORILO
Steklo

Instrument uporablja mikroskopske preparate, ki imajo ostre robove. Poleg tega se lahko preparati
zlomijo v embalaZi za shranjevanje ali na instrumentu. Pri ravnanju s preparati in ¢iS¢enju
instrumenta bodite previdni.

OPOZORILO
Varovalke instrumenta

Za stalno zas¢ito pred pozarom varovalke zamenjajte le z navedenimi varovalkami z navedenim
tokom. Za navodila glede zamenjave varovalk, ki so dostopne uporabniku, glejte poglavije
Vzdrzevanje. Za specifikacije varovalk in narocanje glejte Informacije o narocanju.

OPOZORILO
Laserska naprava

Ta izdelek vsebuje laserski izdelek razreda 4. Instrumenta nikoli ne uporabljajte, ¢e so vrata odrta ali
plosce odstranjene.

OPOZORILO

Vzorca cerebrospinalnega likvorja (CSF) ali druge vrste vzorca, za katero se domneva, da vkljucuje
prionsko kuznost (PrPsc), in je pridobljena pri osebi s TSE, kot je Creutzfeldt-Jakobova bolezen,

ne obdelujte v procesorju ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem. Procesorja, kontaminiranega s TSE,

ni mogoce ucinkovito dekontaminirati in ga je treba zato ustrezno zavreci, da se prepreci potencialno
Skodo za uporabnike procesorja ali servisnega osebja.
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RAZDELEK

=

ODSTRANJEVANJE

Odstranjevanje potrosnih materialov

POZOR: Vsi potro$ni materiali so namenijeni izklju¢no za enkratno uporabo in se jih ne sme
uporabiti ponovno.

Raztopina PreservCyt™. Upostevajte drzavne, lokalne, regijske ter zvezne ali okroZne
smernice. Vsa topila zavrzite kot nevarne odpadke.

Raztopina CytoLyt™. Zavrzite kot biolosko nevaren odpadek.

Fiksirni reagent. Upostevajte drzavne, lokalne, regijske ter zvezne ali okroZne smernice.
Vsa topila zavrzite kot nevarne odpadke.

Uporabljeni filtri ThinPrep. Odstranite med komunalne odpadke.

Vsebina steklenice za odpadke. Vsa topila zavrzite kot nevarne odpadke. Upostevajte
drZavne, lokalne, regijske ter zvezne ali okroZne smernice. Kot pri vseh laboratorijskih
postopkih je treba upostevati splosne previdnostne ukrepe.

Uporabljen oglji¢ni filter (iz izlocevalnika izpuhov). Odstranite med komunalne odpadke.

Uporabljen filter HEPA (iz izlo¢evalnika izpuhov). Upostevajte drZzavne, lokalne, regijske ter
zvezne ali okroZne smernice.

Vpojne blazinice za pokrov za izhlapevanje za fisirno kopel in roko za prenos filtrov.
Odstranite med komunalne odpadke. (Ce iz njih kaplja, jih zavrzite kot nevarne odpadke.)

Razbito steklo. Zavrzite v vsebnik za ostre predmete.

Odstranjevanje pripomocka

Ne odlagajte med komunalne odpadke.

Obrnite se na druzbo Hologic Tehni¢na podpora.

Druzba Hologic bo poskrbela za zbiranje in pravilno reklamacijo elektri¢nih pripomockov, ki jih
zagotavljamo na8im strankam. Druzba Hologic si prizadeva za ponovno uporabo pripomockov,
podsklopov in komponent druzbe Hologic, kadar je to mogoce. Ce ponovna uporaba ni primerna,
bo druzba Hologic poskrbela za pravilno odstranjevanje odpadnega materiala.

)¢
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Hologic, Inc. Hologic BV
250 Campus Drive Da Vincilaan 5
Marlborough, MA 01752 ZDA 1930 Zaventem
Tel.:  1-800-442-9892 Belgija

1-508-263-2900
Faks: 1-508-229-2795
Spletno mesto: www.hologic.com

Varnostni list
Raztopina CytoLyt; Raztopina PreservCyt:

Varnostni list (SDS) za te reSitve lahko zahtevate pri druzbi Hologic Tehni¢na podpora ali najdete
na spletnem mestu www.hologicsds.com.

Za druge reagente glejte varnostni list proizvajalca.
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NAMESTITEV 2

Drugo poglavije

Namestitev
OPOZORILO: Zgolj servisna namestitev.

RAZDELEK

JNl  SPLOSNO

Procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem mora namestiti osebje, ki je opravilo servisno
usposabljanje druzbe Hologic za instrument. Ko je namestitev koncana, se upravljavce usposablja
z uporabo uporabniskega priro¢nika kot vodnika za usposabljanje.

RAZDELEK
POSTOPANJE OB DOSTAVI

Pred namestitvijo odstranite in preberite navodila za uporabo, prilozena embalazni skatli.

Preglejte embalazne Skatle glede poskodb. O morebitni skodi takoj obvestite posiljatelja in/ali
Tehni¢na podpora ¢im prej druzbo Hologic. (Glejte Servisne informacije Poglavje 12.)

Instrument pustite v embalaZznih Skatlah za namestitev s strani servisa druzbe Hologic.

Instrument hranite v primernem okolju do namestitve (hladen, suh prostor brez vibracij).

RAZDELEK

(o PRIPRAVA PRED NAMESTITVIJO

Ocena lokacije pred namestitvijo

Oceno lokacije pred namestitvijo opravi osebje servisa druzbe Hologic. Prepricajte se, da ste
pripravili vse zahteve za konfiguracijo lokacije, kot vam je narocilo servisno osebje.
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Lokacija

Procesor ThinPrep 5000 z AutoLoadejem namestite v bliZini (znotraj 3 metrov) trizilne ozemljene
elektri¢ne vti¢nice, ki je brez napetostnih nihanj in sunkov. Procesor bo priklju¢en na neprekinjeno
napajanje (UPS), vklju¢eno v elektri¢no vti¢nico. Glejte sliko 1-5, da zagotovite dovolj prostega
prostora okoli procesorja. Ce bo procesor konfiguriran z izbirnim tiskalnikom in/ali
usmerjevalnikom, so lahko tudi ti prikljuceni v UPS. (Glejte sliko 2-2.) Komponente procesorja
ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem morajo biti dovol;j blizu, da lahko enostavno poveZzete vse spoje.

Med delovanjem je procesor ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem ob¢utljiv na vibracije. Names¢en mora
biti na ravni, trdni povrsini, ki lahko podpira njegovo tezo 300 kg/660 lbs. Ne sme biti namescen
v blizini kakrsne koli opreme, ki oddaja vibracije.

Slika 2-1 Tipi¢en procesor ThinPrep 5000 z AutoLoadejem

POZOR: Vse prikljucke prikljucite tako, da preprecite stiskanje kablov. Da bi prepredili spotikanje
ali odklop kablov, kablov ne postavljajte na hodne povrSine.
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Omrezna povezljivost

Procesor ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem je mogoce povezati z zunanjim omreznim usmerjevalnikom
(ki ga zagotavlja druzba Hologic). Izbirna povezava z usmerjevalnikom vklju¢uje opremo za omrezno
shranjevanje (NAS), ki jo dobavlja druzba Hologic, laboratorijski informacijski sistem (LIS) ali
omreZni tiskalnik, ki ga dobavlja druzba Hologic. Za primer konfiguracije omreZzja glejte sliko 2-2.

Za naprave, povezane z opremo NAS, mora vsaka lokacija zagotoviti varen poZarni zid in mo¢no
varnost omrezja.

NAS

Opomba: Niv merilu. Oprema NAS je
priblizno 15,2-centimetrska

(6-pal¢na) kocka. £ EE &
Datoteka s podatki

Usmerjevalnik Lokalno
Laboratorijski omrezje
infomacijski
sistem (LIS) ..
stranke OmreZje

stranke Procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem

Opomba: \idez komponent se lahko razlikuje
od prikaza v tem dokumentu.

Slika 2-2 Shema medsebojnega povezovanja v lokalnem omrezju (primer)

Opremo NAS druzba Hologic zagotavlja kot sredstvo za shranjevanje datotek iz procesorja
ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem. Ta oprema NAS bo dodana na omrezno stran usmerjevalnika
druzbe Hologic.

Instrumentni vmesnik LIS je zdruZljiv z razli¢nimi sistemi LIS. Druzba Hologic lahko nudi usmeritve
glede potrjenih zmogljivosti in omejitev za vzpostavitev povezave LIS. Druzba Hologic bo potrdila
celovitost instrumentnega vmesnika LIS. Za vse spremembe svojega sistema LIS bo odgovoren
kon¢ni uporabnik, saj druzba Hologic ne daje nobenih izjav ali jamstev glede uporabnikovega
sistema LIS.
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Povezovalna vrata na instrumentu
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Desna stran instrumenta

Zadniji del instrumenta

00000000000000
0000000000000 00

Omrezna vrata naprave
(rezervirana za terensko
podporo druzbe Hologic)

Vrata USB (za shranjevanje
porocil na napravo USB)

Zunanja omrezna vrata
(za povezavo z usmerjevalnikom
ob uporabi izbirnega omrezja)

Vrata USB

Vhodni napajalni modul

Slika 2-3 Lokacije povezovalnih vrat

RAZDELEK

D SHRANJEVANJE IN RAVNANJE PO NAMESTITVI

Procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem lahko shranjujete na mestu, kjer je namescen.
Ne pozabite ocistiti in vzdrZevati instrumenta, kot je opisano v poglavju VzdrZevanje tega priro¢nika.

Ce Zelite procesor ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem premakniti ali odpremiti na novo lokacijo,
se obrnite na druzbo Hologic Tehni¢na podpora. (Glejte Servisne informacije Poglavije 12.)
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VKLOP PROCESORJA PROCESOR THINPREP 5000 Z AUTOLOADERJEM

POZOR: Ne vklapljajte procesorija, ko je klju¢ USB prikljuCen v katera koli vrata USB. Za lokacije
vrat USB glejte sliko 2-3.

Pred vklopom procesorja morajo biti vsa vrata zaprta.

Klecno stikalo, ki se nahaja na spodnji desni strani procesorja, potisnite v poloZaj za vklop.
Glejte sliko 2-4.

Opomba: Na zadnji strani AutoLoaderja se nahaja stikalo za vklop — vedno ga pustite
vklopljenega; celoten sistem vklopite ali izklopite zgolj z uporabo stikala na
procesorskem delu instrumenta.

- Stikalo za vklop/izklop

Slika 2-4 Stikalo za napajanje

Uporabniski vimesnik bo prikazal logotip procesorja ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem, ko se bo
sistem zagnal, in glavni zaslon se bo prikazal, ko bo procesor pripravljen na uporabo. Zaslisali boste
napajanje ¢rpalke/kompresorja in mehanizmi se bodo premaknili, nato pa se bodo pozicionirali za
dostop. Vrata se bodo odklenila.

Opomba: Predvideno je, da bo procesor ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem vedno ostal vklopljen.
Za izKlop ali podaljsan izklop glejte stran 2.7.
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. . Pripravljen za obdelavo. Pritisni Zazeni
Stanje v
za zacetek.

Nacin AutoLoader
[ preparat]
1 Gin. ( ) Pripravljena
2 Nigin.
3 roCyt

ThinPrep5000

PROCESSOR Gin. 1 Gin

Ni gin.
3 UroCyte
Imager

2 Nigin.

Zagonski zaslon Glavni zaslon

Slika 2-5 Zagonski zasloni

RAZDELEK

F NAMESTITEV UPORABNISKIH NASTAVITEV

Naslednje prednostne nastavitve lahko nastavite prek vmesnika zaslona na dotik. Te nastavitve
lahko kadar koli ponastavite in vse nastavitve bodo ostale ohranjene, ¢eprav je instrument izklopljen
in ponovno vklopljen.

* Nastavite ¢as in datum — stran 6.23.

* Nastavite ime laboratorija — stran 6.25
* Nastavite ime instrumenta — stran 6.26
* Nastavite jezik — stran 6.29

* Nastavite glasnost zvoka — stran 6.27

e Tiskalnik — stran 6.31
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RAZDELEK

CIN  IZKLOP PROCESORJA THINPREP™ 5000 Z AUTOLOADERJEM

Obicajni izklop

POZOR: Nikoli ne izklopite napajanja instrumenta, ne da bi najprej prek uporabniskega vmesnika
zaprli aplikacijo.

Ce Zelite instrument izklopiti, mora biti v stanju mirovanja. Ce je serija v teku, pocakajte,

da bo zakljucena, ali ustavite serijo. Za izklop se dotaknite gumba MoZnosti administratorja

na uporabniskem vmesniku in pritisnite gumb Izklop.

lzklop

Slika 2-6 Gumb za izklop

Zelite izklopiti sistem?

Slika 2-7 Potrditev izklopa

Na zaslonu na dotik se prikaZe potrditveno polje. Pritisnite gumb Da, da nadaljujete z izklopom
sistema. Pocakajte, da se aplikacija zapre (pocakajte, da postane vmesnik zaslona na dotik prazen).
Nato izklopite stikalo za vklop in izklop, ki se nahaja na desni strani instrumenta.

Pritisnite gumb Ne, da preklicete izklop in se vrnete na zaslon MoZnosti administratorja.
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Razsirjeni izklop

Ce instrument izklapljate za daljse obdobje ali umikate iz obratovanja, izpraznite steklenico za
odpadke (poglavje VzdrZevanje), odstranite vse elemente, ki so lahko naloZeni v pripomocek,
in zaprite vsa vrata. Sledite navodilom za obicajni izklop. Popolnoma odstranite napajanje
instrumenta, tako da napajalni kabel izkljucite iz stenske vti¢nice.

OPOZORILO: Napajanja UPS nikoli ne izkljuCite iz stenske vtiCnice, medtem ko instrument
deluje na baterije. Instrument mora ostati ozemljen prek napajanja UPS.
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3. Raztopini PreservCyt
in CytoLyt



RAZTOPINI PRESERVCYT™ IN CYTOLYT™ ;

Tretje poglavije

Raztopini PreservCyt™ in CytoLyt™

RAZDELEK

/N RAZTOPINA PRESERVCYT

V naslednjih razdelkih so opisane funkcija in specifikacije tekocine za citolosko konzerviranje,
raztopine PreservCyt™.

Raztopina PreservCyt je pufrirana raztopina na osnovi metanola, namenjena ohranjanju celic med
transportom in pripravi preparatov v procesorju ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem.

Postopek priprave preparata v procesorju ThinPrep je bil potrjen z uporabo raztopine PreservCyt za
transport in shranjevanje vzorcev pred obdelavo. Raztopina PreservCyt je optimizirana za postopek
priprave preparata sistema ThinPrep. Alternativnih medijev za odvzem druzba Hologic ni validirala.

Embalaza

Za stevilke delov in podrobne informacije o naro¢anju raztopin in zalog za sistem ThinPrep 5000
glejte Informacije o naro¢anju v tem priro¢niku.

e Viale (20 ml) z raztopino PreservCyt so vkljucene v vsak test ThinPrep PAP.

Sestava

Raztopina PreservCyt je pufrska raztopina, ki vsebuje metanol. Ne vsebuje nobenih reaktivnih
sestavin. Ne vsebuje nobenih aktivnih sestavin.

OPOZORILO: Nevarnost. Raztopina PreservCyt vsebuje metanol. Strupeno pri zauZitju.
Strupeno pri vdihavanju. Skoduje organom. Ni mogoce narediti nestrupeno. Hraniti lo¢eno od
vrocCine, isker, odprtega ognja in vroCih povrsin.

Zahteve glede shranjevanja

¢ Raztopino PreservCyt hranite pri temperaturi med 15 °C (59 °F) in 30 °C (86 °F).
Ne uporabljajte po poteku roka uporabnosti, navedenega na vsebniku.

* Raztopino PreservCyt s citoloSkim vzorcem, predvidenim za testiranje ThinPrep PAD,
hranite pri temperaturi med 15 °C (59 °F) in 30 °C (86 °F) do 6 tednov.
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e Raztopino PreservCyt s citoloskim vzorcem, predvidenim za testiranje CT/NG z uporabo
diagnosti¢nega testa Roche COBAS APLICOR za CT/NG, hranite pri temperaturi med
4 °C (39 °F) in 25 °C (77 °F) do 6 tednov.

Opomba: Za navodila glede odstranjevanja alikvota za dodatno testiranje pred zacetkom
testa ThinPrep PAP glejte »IZBIRNA NAVODILA ZA DODATNO TESTIRAN]JE«
na strani 7.34.

e Zahteve za shranjevanje koli¢in raztopine PreservCyt™ so odvisne od lokalnih predpisov
glede velikosti in konfiguracije vaSega objekta. Prosimo, glejte Navodila za shranjevanje
raztopin na koncu tega poglavja.

Transport

Pri transportu viale z raztopino PreservCyt, ki vsebuje celice, poskrbite, da bo viala tesno zaprta.
Poravnajte oznako na pokrovcku z oznako na viali, da preprecite iztekanje, kot je prikazano na
sliko 3-1. Ce pokrovcek na viali nima ¢rte, se prepricajte, da je pokrovéek dobro privit.

Crta na pokroveku in érta
na viali se morata stikati
ali rahlo prekrivati.

age Insert Before
n

WARNING: & Pack:
cimen
NAME:
DH:

SPe

N—_

Slika 3-1 Poravnava pokrovcka viale

Kategorija odpreme raztopine PreservCyt je:

*vnetljive tekoc¢ine, n.d.n. (metanol)* (samo v ZDA)
*vnetljive tekocine, strupene, n.d.n. (metanol)* (zunaj ZDA)

Kategorija odpreme raztopine PreservCyt, ki vsebuje celice, je »diagnosti¢ni vzorec«.

Na koncu tega poglavja glejte Zahteve in priporocila glede odpreme.

Stabilnost

Raztopine PreservCyt ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
etiketi vsebnika. Ce iz iste viale z vzorcem naredite ve¢ preparatov, jih obvezno odstranite pred
datumom izteka roka uporabnosti, ki je oznacen na viali z vzorcem. Potekle viale je treba zavreci
z ustreznimi laboratorijskimi postopki. Poleg tega za mejne vrednosti hrambe celic glejte razdelek
Zahteve glede shranjevanja.
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Ravnanje/odstranjevanje

Z vsemi materiali, ki vsebujejo kemikalije, ravnajte previdno v skladu z varno laboratorijsko prakso.
Kadar to zahteva sestava reagenta, so dodatni previdnostni ukrepi oznaceni na vsebnikih reagenta
ali v navodilih za uporabo.

Odstranite raztopino PreservCyt™ v skladu s smernicami za odstranjevanje nevarnih odpadkov.
Raztopina PreservCyt vsebuje metanol.

Raztopina PreservCyt je bila preskusena z razli¢nimi mikrobi in virusi. V naslednji preglednici so
predstavljene zacetne koncentracije organizmov, ki so sposobni Ziveti, in logaritemsko zmanjsanje
organizmov, ki so sposobni Ziveti, najdenih po 15 minutah v raztopini PreservCyt. Kot pri vseh
laboratorijskih postopkih je treba upostevati splosne previdnostne ukrepe.

Organizem Zacetna koncentracija Logarltemsko_zmanjsame po
15 minutah
Candida albicans 5,5 x 10° CFU/ml =4,7
Candida auris 2.6 x 10° CFU/mI >54
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/m 2,7*
Escherichia coli 2.8 x 10° CFU/ml =44
Staphylococcus aureus 2,3 x 10° CFU/ml =44
Pseudomonas aeruginosa 2.5 x 10° CFU/ml =44
Mycobacterium tuberculosist 9,4 x 10° CFU/ml 4.9™
Virus kuncjih osepnic 6,0 x 108 PFU/mI 5,5
HIV-1 3,2 x 107 TCIDgy/ml =707
Virus hepatitisa B' 2,2 x 108 TCIDgy/ml > 4,25
Virus SARS-CoV-2 1,8 x 108 TCIDgy/ml = 3,75
* Po 1 uri logaritemsko zmanjSanje za 4,7
** Po 1 uri logaritemsko zmanjSanje za 5,7
*** Podatki so za 5 minut.
1 Organizme so testirali s podobnimi organizmi iz istega rodu za oceno protimikrobne ucinkovitosti.
Opomba: Vse vrednosti logaritemskega zmanjsanja s simbolom > so pomenile
nezaznavno prisotnost mikrobov po izpostavitvi raztopini PreservCyt.
Navedene vrednosti predstavljajo minimalno dovoljeno trditev glede
na zacetno koncentracijo in mejo zaznavnosti kvantitativne metode.
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Varnostni list

Varnostni list za raztopino PreservCyt je priloZen v embalaZzi izdelka. Dostopen je tudi na naslovu
www.hologicsds.com.

RAZTOPINA CYTOLYT™

Raztopina CytoLyt je konzervirna pufrska raztopina na osnovi metanola, ki je zasnovana za liziranje
rdecih krvnick, preprecevanje obarjanja beljakovin, raztapljanje sluzi in ohranjanje morfologije celi¢nih
vzorcev v splosni citologiji. Predvidena je kot transportni medij in se uporablja pri pripravi vzorcev
pred obdelavo. Ni namenjena popolni inaktivaciji mikrobov. Poglavje 5, Priprava neginekoloskega
vzorca, vsebuje podroben opis uporabe raztopine CytoLyt.

Embalaza

Za stevilke delov in podrobne informacije o naro¢anju raztopin in zalog za procesor ThinPrep™ 5000
z AutoLoaderjem glejte Informacije o narocanju v tem priro¢niku.

Sestava

Raztopina CytoLyt vsebuje metanol in pufer.

OPOZORILO: Nevarnost. Raztopina CytoLyt vsebuje metanol. Skodljivo pri zauzitju.
Skodljivo pri vdihavanju. Skoduje organom. Ni mogoce narediti nestrupeno. Hraniti lo¢eno od
vrocCine, isker, odprtega ognja in vroCih povrsin.

Zahteve glede shranjevanja
* Vsebnike shranjujte pri temperaturi 15 °C-30 °C brez celic.

* Celice v raztopini CytoLyt je mogoce hraniti 8 dni pri sobni temperaturi, vendar je za
najboljse rezultate vzorec treba takoj prepeljati v laboratorij za obdelavo. To 8-dnevno
obdobje hrambe se nanasa na vzorce v najmanjSem razmerju raztopine CytoLyt in
vzorca, in sicer pri uporabi enega dela raztopine CytoLyt in treh delov vzorca.

e Zahteve za shranjevanje koli¢in raztopine CytoLyt so odvisne od lokalnih predpisov
glede velikosti in konfiguracije vaSega objekta. Glejte Navodila za shranjevanje raztopin
na koncu tega poglavija.
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Transport

Prepricajte se, da so epruvete in posodice za vzorce, ki vsebujejo raztopino CytoLyt, tesno zaprte.
Poravnajte oznako na pokrovcku z oznako na viali, da preprecite iztekanje.

Stabilnost

Raztopine CytoLyt ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na etiketi
vsebnika. Za mejne vrednosti hrambe celic glejte razdelek Zahteve glede shranjevanja.

Ravnanje/odstranjevanje

Z vsemi materiali, ki vsebujejo kemikalije, ravnajte previdno v skladu z varno laboratorijsko prakso.

Varnostni list

Varnostni list za raztopino CytoLyt je priloZzen v embalaZi izdelka. Dostopen je tudi na naslovu
www.hologicsds.com.
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Ta stran je namenoma prazna.
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HOLOGIC Navodila za shranjevanje raztopine ThinPrep™® 2

Amerisko Nacionalno zdruZenje za protipozarno zaséito (National Fire Protection Association (NFPA)) je strokovni organ, ki
lokalnim gasilskim sluzbam in organom za izvrSevanje predpisov o poZarni varnosti zagotavlja standarde in predpise o pozarni
varnosti. Njihova pravila se razvijajo s postopkom razvoja sporazumnih standardov, ki ga je odobril Ameriski nacionalni institut
za standarde. Ve€ina organov za izvr§evanje predpisov o pozarni varnosti uporablja pravila NFPA kot smernice. Ker so ta pravila
smernice, lahko va$ lokalni pristojni organ za uveljavljanje pravil o pozarni varnosti, sprejme kon¢no odlo¢itev. Spodnji povzetek
temelji na smernicah za objekte, za$¢itene s standardnimi $kropilnimi sistemi.®

Ocene NFPA izdelkov ThinPrep so navedene v preglednici pod tem grafikonom.

S tem grafikonom dolocite svoje najvecje omejitve shranjevanja za vnetljive in gorljive tekocine.

Najvetje koli¢ine vnetljivih in gorljivih teko¢in v laboratorijskih enotah zunaj notranjih obmo¢ij shranjevanja tekocin®

Razred Koli¢ine v uporabi Koli¢ine v uporabi in shranjene koli¢ine
. Razred
nev(z:iir:::tl vnetljivin in | Oznaka Najv. na 100 ft? (9,2 m?) Najveéja koli¢ina na Najv. na 100 ft? (9,2 m?) Najveéja koli¢ina na
Iabc?ratorijske gorljivih NFPA laboratorijske enote® laboratorijsko enoto laboratorijske enote® laboratorijsko enoto
tekocin
enote Galone | Litri | Viale® | Galone | Litri | Viale® | Galone | Litri | Viale® | Galone Litri | Viale®
(visoka) | 45-2015 10 38 1900 480 1820 | 91.000 20 76 3800 480 1820 91.000
A (visoka
I, 1 A 45-2015 20 76 3800 800 3028 | 151.400 40 150 7500 1600 6060 | 303.000
| 45-2015 5 19 950 300 1136 | 56.800 10 38 1900 480 1820 91.000
B® (zmerno)
I, 1 A 45-2015 10 38 1900 400 1515 | 75.750 20 76 3800 800 3028 | 151.400
| 45-2015 2 75 375 150 570 28.500 4 15 750 300 1136 56.800
C™ (nizka)
I, 11 A 45-2015 4 15 750 200 757 37.850 8 30 1500 400 1515 75.750
| 45-2015 1 4 200 75 284 14.200 2 75 375 150 570 28.500
D™ (minimalno)
I, 1 1A 45-2015 1 4 200 75 284 14.200 2 75 375 150 570 28.500

Najveje koli¢ine raztopine PreservCyt (razred IC), ki jih je mogo&e shraniti na pozarno obmoé&je® zunaj varnostne omarice za shranjevanje vnetljivih snovi

Lokacija Oznaka NFPA Galone Litri Viale®
Splogno skladisee™?(A(13) 30-2015 120 460 23.000
Skladisée tekogin®V 30-2015 Neomejeno Neomejeno Neomejeno
Ordinacija, izkljugiti je treba prostore za preiskave 30-2015 10 38 1900

Dovoljene koli¢ine raztopine PreservCyt, ki jih je mogoce shraniti v skladi$c¢u za tekocine

Lokacija Oznaka NFPA Galone Litri Viale®
Najvegje dovoljeno skladis¢enje na ft? v notranji shrambi z velikostjo, manjso od 150 ft2. 30-2015 5 19 950
Najvegje dovoljeno skladis¢enje na ft? v notranji shrambi z velikostjo, ve&jo od 150 ft? in manjso od 500 ft2, 30-2015 10 38 1900

(1)  Razvrstitve raztopin: PreservCyt — razred IC; CytoLyt — razred Il; CellFyx — razred 1B

@ Te informacije so povzetek razli¢nih predpisov druzbe Hologic. Ce si Zelite ogledati kode v celoti, glejte NFPA 30 in NFPA 45.
(3  Skladi$ce tekogin ima sistem protipozarnih brizgalk, ki je skladen z ustreznim sistemom, navedenim v NFPA 30.

@  Notranji prostor za shranjevanje tekocin je skladisce, ki je popolnoma zaprto v stavbi in nima zunanjih sten.

(5) Laboratorijska enota je obmogje, obdano s protipozarnimi stenami v skladu s pravili NFPA 30 o vnetljivih in gorljivih tekocinah.

(6) Zmanjsajte koli¢ine za 50 % za laboratorijske enote B, ki se nahajajo nad 3. nadstropjem.

(7 Zmanjsajte koli¢ine za 25 % za laboratorijske enote C in D, ki se nahajajo v 4.—6. nadstropju stavbe, in zmanj$ajte koli¢ine za 50 % za laboratorijske enote C in D

nad 6. nadstropjem

@8  20-ml viale PreservCyt.

(9 Pozarno obmodgje je obmocje stavbe, lodeno od preostalega dela stavbe z gradnjo, ki vkljucuje pozarno odpornost najmanj 1 uro in ima vse komunikacijske odprtine

ustrezno za$Citene s sklopom, ki vkljuCuje stopnjo pozarne odpornosti najmanj 1 uro v skladu s pravili NFPA 30 o vnetljivih in gorljivih tekocinah.

(100 Dovoljene koli¢ine v skladis¢u se lahko poveca s sistemom protipozarnih brizgalk, ki ima vi§jo oceno od standardnih sistemov.
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HOLOGIC Navodila za shranjevanje raztopine ThinPrep™® 2

(11)  Skladisce tekocin je locena, samostojna ali prizidana stavba, ki se jo uporablja za skladis¢ni tip operacij, ki vkljucujejo tekocine.
(12) Koli¢ine lahko povecate za 100 %, ce se jih skladi$¢i v odobrenih omarah za shranjevanje vnetljivih tekocin.

(13) Koli¢ine lahko povecate za 100 % v stavbah, opremljenih z avtomatskim sistemom protipozarnih prsilcev, namesc¢enim v skladu s NFPA13, standardom za namestitev
sistemov protipozarnih prsilcev.

V tej preglednici so navedene ocene NFPA za vse izdelke ThinPrep.

ldelek Thinfrep Cage | wetivest nesablinoti Pt
Raztopina ThinPrep PreservCyt 2 3 0 N/V
Raztopina ThinPrep CytoLyt 2 2 0 N/V
Raztopina ThinPrep CellFyx 2 3 0 N/V
Raztopina za izpiranje ThinPrep 0 0 0 N/V
Modrilna raztopina ThinPrep 0 0 0 N/V
Raztopina za izpiranje ThinPrep I 2 3 0 N/V
Modrilna raztopina ThinPrep 11 0 0 0 N/V
Raztopina za barvanje EA ThinPrep 2 3 0 N/V
Raztopina za barvanje z oranzno G ThinPrep 2 3 0 N/V
Barvilo za jedra ThinPrep 2 0 0 N/V
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Zahteve za dostavo raztopin ThinPrep™*

Podrocje uporabe:

Te zahteve vklju€ujejo posiljanje:

Bioloski vzorci (vzorci bolnic) v raztopinah ThinPrep™
Bioloski vzorci v raztopinah, ki niso raztopine ThinPrep™
Bioloski vzorci, ki niso v raztopinah

Raztopina ThinPrep™ PreservCyt™ brez bioloskih vzorcev
Raztopina ThinPrep™ CytoLyt™ brez bioloskih vzorcev

Opomba: Prevozniki nevarnih materialov ali nevarnega blaga morajo biti usposobljeni v skladu

z razliénimi predpisi o nevarnih materialih/nevarnem blagu

A. Zahteve za dostavo pri posSiljanju vzorcev bolnikov samo v raztopini ThinPrep PreservCyt —

temperatura okolice:

1.

Vzorce bolnic/bioloske snovi (patogeni), ki jih vsebuje raztopina ThinPrep PreservCyt,
nevtralizira ali inaktivira raztopina in zato ne predstavljajo veC tveganja za zdravje.
(Za dodatne informacije o tem glejte uporabniski priroénik za ThinPrep 2000 ali ThinPrep 5000.)

Materiali, ki so bili nevtralizirani ali inaktivirani, so izvzeti iz zahtev oddelka 6.2 razreda 6
kategorije B.

Raztopine, ki vsebujejo nevtralizirane ali inaktivirane patogene in izpolnjujejo merila za eno ali
ve€ drugih nevarnosti, je treba odpremiti v skladu z zahtevami za poSiljanje za navedeno(-e)
nevarnost(-i).

Raztopina ThinPrep PreservCyt je vnetljiva teko€ina pri prevazanju v notranjem ali
mednarodnem prometu. Zato upostevajte navodila v spodnjem razdelku C »PoSiljanje samo
raztopine ThinPrep™ PreservCyt™« (na primer iz laboratorija zdravniku).

B. PosSiljanje bioloskih vzorcev v raztopinah (ki niso raztopine ThinPrep PreservCyt) ali

brez raztopin

Opombe:

Kadar se bioloSke vzorce poSilja v koli¢ini raztopine 30 ml ali manj in so pakirani v skladu
s temi smernicami, ni treba izpolnjevati nobenih dodatnih zahtev iz predpisov o nevarnih
snoveh (nevarnem blagu). Vendar pa je priporodljivo usposabljanje."

Opredelitve:

BioloSka snov, kategorija B: Snovi, ki vsebujejo kuzne snovi ali za katere se sumi, da
vsebujejo kuZne snovi, in ne izpolnjujejo meril kategorije A. Predpisi IATA o nevarnem blagu
so bili revidirani z zaCetkom veljavnosti 1. januarja 2015. Opomba: Izraz »diagnosti¢ni
vzorec« je bil nadomes&en z izrazom »bioloSka snov, kategorija B«.

Izvzeti vzorci: Vzorci, pri katerih obstaja minimalna verjetnost prisotnosti patogenov (fiksno
tkivo itd).

*Ta navodila so interpretacija razli¢nih predpisov s strani druzbe Hologic od datuma zacetka veljavnosti.
Vendar druzba Hologic ne bo odgovorna za nobeno neskladnost z dejanskimi predpisi.
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Zahteve za posiljanje glede kategorije B ali izjeme' — temperatura okolice:

1.

Embalaza mora biti sestavljena iz treh komponent
a. primarnega vsebnika, neprepustnega,
b. sekundarne embalaze, neprepustne,
c. toge zunanje embalaze.

OPOMBE:

e Druzba FedEx ne bo sprejela klinicnih ali diagnosti¢énih vzorcev, pakiranih
v ovojnice FedEx Envelope, samolepilne tulce FedEx Tube, pakete FedEx Pak ali
Skatle FedEx Box, Skatle iz stiroporja (Styrofoam), plasticne vrecke ali
papirnate ovojnice.

e Druzba FedEx bo sprejemala klinicne vzorce v klini€nih paketih FedEx Clinical
Pak, srednje velikih klinicnih Skatlah FedEx Medium Clinical Box ali velikih
kliniénih $katlah FedEx Large Clinical Box.?

Primarni vsebnik ne sme vsebovati ve¢ kot 1 | teko€e snovi (500 ml, ¢e uporabljate FedEx).

Ce je veg lomljivih primarnih vsebnikov name$&enih v eno samo sekundarno embalazo, jih je
treba bodisi posamezno zaviti ali lo€iti, da se prepreci stik med njimi.

Vpojni material je treba namestiti med primarni vsebnik in sekundarno embalazo. Vpojni
material (bombazne kroglice, celulozna vata, susilne vreCke, papirnate brisate) mora biti
prisoten v zadostni koli€ini, da absorbira celotno vsebino primarnih vsebnikov, tako da kakrdno
koli uhajanje tekoCe snovi ne bo ogrozilo -celovitosti varovalnega materiala ali
zunanje embalaze.

Zunanja ovojnina ne sme vsebovati veC kot 4 | ali 4 kg materiala. Ta koli¢ina ne vklju€uje ledu,
suhega ledu ali tekoCega dusika, kadar se jih uporablja za hlajenje vzorcev.

Med sekundarno in zunanjo embalazo mora biti dodan raz¢lenjen seznam vsebine.
Embalaza mora uspesno opraviti test padca z viSine 4 ft (oddelek 6.6.1 predpisov IATA).

Oznaka UN3373 mora biti prikazana na zunanji povrSini zunanje embalaze (ena povrSina
zunanje embalaze mora imeti najmanjSo dimenzijo 100 mm x 100 mm; minimalne zahteve
FedEx so 77 x 4” x 27) na ozadju kontrastne barve ter mora biti jasno vidna in Eitljiva. Oznaka
mora biti v obliki diamanta, pri Eemer mora biti vsaka stran dolga najmanj 50 mm. Pisava mora
biti visoka najmanj 6 mm.

Na zunaniji ovojnini ob oznaki UN3373 diamantne oblike mora biti s Erkami najmanj 6 mm oznaceno
ustrezno ime posSiljke »Biological Substance, Category B« (Bioloska snov, kategorija B).

BIOLOGICAL SUBSTANCE
CATEGORY B
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10. Ce uporabljate storitve FedEx, je treba izpolniti letalski tovorni list FedEx USA Airbill, oddelek 6,
Posebna obravnava z informacijami o nevarnem blagu/suhem ledu:
Ali ta poSiljka vsebuje nevarno blago?
M DA - izjava posifjatelja ni potrebna

11. Zunanja embalaza vseh pakiranj z diagnosti¢nimi/klini¢nimi vzorci mora vsebovati naslednje:

Ime in naslov poSsiljatelja

Ime in naslov prejemnika

Besede »Biological Substance, Category B« (Bioloska snov, kategorija B)
Oznaka UN 3373

aoow

Zahteve za posiljanje kategorije B ali izjeme' — zamrznjeni ali hlajeni vzorci:

OPOMBA: FedEx deluje v skladu s predpisi IATA za posiljanje hlajenih ali zamrznjenih diagnosti¢nih
2
VZOrcev.

Upostevajte vsa navodila za pakiranje za kategorijo B ali izieme — temperatura okolice plus:

1. Postavite led ali suhi led zunaj sekundarne embalaze. Zagotoviti je treba notranje nosilce za
pritrditev sekundarne embalaZe v prvotni poloZzaj po razkroju ledu ali suhega ledu. Ce se
uporablja led, mora biti zunanja embalaza ali ovojna embalaZa neprepustna. Ce se uporablja suhi
led, mora biti embalaZza zasnovana in izdelana tako, da omogo¢a sproS&anje plina COz2, da se
prepreci kopi¢enje tlaka, ki bi lahko pretrgal embalaZo.

2. Na te posiljke vedno pritrdite oznako za suhi led UN 1845 razreda 9 in oznako UN 3373, bioloSka
snhov, kategorija B.

3. Ce uporabljate storitve FedEXx, je treba izpolniti letalski tovorni list FedEx USA Airbill, oddelek 6,
Posebna obravnava z informacijami o nevarnem blagu/suhem ledu:
Ali ta poSiljka vsebuje nevarno blago?

M DA — Izjava posSiljatelja ni potrebna
M Vnesite kg uporabljenega suhega ledu (Ce je primerno)

4. Zunanja embalaza vseh pakiranj z diagnosti¢nimi/klininimi vzorci mora vsebovati naslednje:

Ime in naslov posiljatelja

Ime in naslov prejemnika

Besede »Biological Substance, Category B« (BioloSka snov, kategorija B)
Oznaka UN 3373

Oznaka razreda 9, vkljuéno z UN 1845, in neto teza, Ce se pakira s suhim ledom

®o 0T
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C. Posiljanje samo raztopine ThinPrep™ PreservCyt™ (na primer iz laboratorija zdravniku)

Notranje kopenske posiljke — omejene koli€ine:

Opombe:

Raztopina ThinPrep™ PreservCyt™ je razvri¢ena kot vnetljiva tekogina razreda 3, dodeljena
pakirni skupini lll (PG 1I).

49 CFR 173.150 (omejene koli¢ine) omogoca, da se raztopino ThinPrep™ PreservCyt™ v vialah
dostavi v omejenih koli¢inah, kadar se jo poSilja s kopenskim prevozom v trpezni Skatli. Skupna
prostornina pakiranja ne sme presegati 5 litrov ali tehtati ve€ kot 30 kg (66 Ibs). Omejene koli¢ine
S0 izvzete iz zahtev za oznacevanje.

Priporocila glede notranjega kopenskega prevoza omejene koli¢ine:

1. Raztopina ThinPrep™ PreservCyt™ mora biti prevazana v vialah.

2. Viale postavite v kakovostno kartonsko $katlo, kot je $katla ThinPrep™, ki vsebuje 250 vial.
Viale pakirajte tako (po potrebi dodajte varovalni material za pakiranje), da se omeji premikanije
posameznih vial.

3. Oznacite pakiranje kot »Flammable liquids, n.o.s., (Methanol Solution), 3, UN1993, Ltd. Qty.«
(Vnetljive tekoCine, n.d.n. (raztopina metanola), 3, UN1993, om. kol) ter dodajte orientacijske
pus€ice na koncih in oznako omejene koli€ine:

4. Na odpremno dokumentacijo natisnite »Flammable liquids, n.o.s., (Methanol Solution), 3,
UN1993, Ltd. Qty.« (Vnetljive tekoc&ine, n.d.n. (raztopina metanola), 3, UN1993, om. kol)

Notranje kopenske posiljke — druge koli€ine, ki niso omejene:
Pri posiljanju paketov, ki presegajo »omejene koli€ine«:

1. V besedilo na paketu ali na odpremnih dokumentih ne dodajte »Om. kol.«, kot je navedeno
v to¢kah c in d zgoraj.

2. Na zunanjo embalaZo v neposredni blizini besedila, opisanega v zgornjem razdelku »C,
pritrdite oznako nevarnosti »Flammable Liquid« (Vnetljiva tekoCina) razreda 3. Oglejte si
primer etikete na zadniji strani teh priporodil.

3. Oznacite pakiranje kot »Flammable liquids, n.o.s., (Methanol Solution), 3, UN1993, Net Qty.«
(Vnetljive teko€ine, n.d.n. (raztopina metanola), 3, UN1993, neto kol).

Notranje zra€ne posiljke:

Poleg 1 in 2 zgoraj v razdelku Notranje kopenske poSilike — druge koli€ine, ki niso omejene,
so navedena naslednja priporocila za notranje zra¢ne posiljke:

3. Najvecje dovoljene velikosti pakiranj so:
i. Sestdeset (60) litrov (3000 vial) za potniska letala in
ii. dvesto dvajset (220) litrov (11.000 vial) za tovorna letala.
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4. Posamezni paketi, ki vsebujejo vec kot Sestdeset (60) litrov (3000 vial) celotnega proizvoda,
morajo biti jasno oznaceni »SAMO ZA TOVORNA LETALA«.

5. Viale morajo biti dobavljene v embalazi 4G, certificirani s strani Zdruzenih narodov (ZN), za
katero koli koli¢ino v zrakoplovu (npr. 8katla z 250 vialami z raztopino ThinPrep™ PreservCyt™
ali enakovredna).

6. Oznaka razreda 3 »Flammable Liquid« (Vnetljiva tekocina) mora biti pritrjena na zunanjo
embalazo v blizini besedila »Flammable liquids, n.o.s., (Methanol Solution)« (Vnetljive
tekocine, n.d.n. (raztopina metanola)).

O

N FLAMMABLE LIQUID
\ Q

Vse notranje posiljke:
V nadaljevanju so navedena priporocila za vse notranje kopenske in zracne poSiljke:

1. Ce je raztopina ThinPrep™ PreservCyt™ dobavljena v paketu, ki vsebuje tudi nenevaren
material, je treba najprej navesti nevaren material ali ga natisniti v kontrastni barvi
(ali oznaditi), da se razlikuje od nenevarnega materiala.

2. Skupni volumen raztopine ThinPrep™ PreservCyt™ in tevilo vial morata biti navedena
na odpremnih dokumentih.

Mednarodne kopenske posiljke — omejene koli€ine:

Pri mednarodnih posilikah je raztopina ThinPrep™ PreservCyt™ razvr§¢ena s primarno nevarnostjo
razreda 3 (vnetljiva tekocina) in sekundarno nevarnostjo razreda 6.1 (strupeno). Dodeljena je v PG .

Referenca, uporabljena za priporoCila glede mednarodnih kopenskih poSilik, je ADR — Evropski
sporazum o mednarodnem cestnem prevozu nevarnega blaga (Zdruzeni narodi). »Omejena koli€ina«
je opredeljena kot embalaza, ki vsebuje najvec€jo neto koli€¢ino 5 litrov in ne tehta ve¢ kot 20 kg
(40 Ibs). Priporocila za mednarodne kopenske posilike so naslednja:

1. Raztopina ThinPrep™ PreservCyt™ mora biti prevazana v vialah.

2. Viale postavite v kakovostno kartonsko Skatlo, kot je Skatla Cytyc, ki vsebuje 250 vial. Viale
pakirajte tako (po potrebi dodajte varovalni material za pakiranje), da se omeji premikanje
posameznih vial.

3. Oznacite pakiranje kot »UN1992, Flammable liquids, toxic, n.o.s., (Methanol Solution), 3,
6.1, PG Ill, Ltd. Qty« (UN1992, vnetljive tekoline, n.d.n. (raztopina metanola), 3, 6.1, PG I,
om. kol.) na koncih in oznako omejene koli€ine s ¢rko »Y«.

4. Odpremni dokumenti morajo vsebovati vse informacije, navedene v tocki »3« zgoraj.
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Mednarodne kopenske posiljke — druge koli¢ine, ki niso omejene:

1. V besedilo na paketu ali na odpremnih dokumentih ne dodajte »Om. kol.«, kot je navedeno
v to€kah c in d zgoraj.

2. Na paket poleg oznak namestite etiketo razreda 3 »Flammable Liquid« (Vnetljiva teko¢ina) in
sekundarno nalepko razreda 6.1 » Toxic« (Strupeno). (Kopije nalepk najdete na zadniji strani
tega dokumenta.)

0

/

/ —_—

FLAMMABLE LIQUID

N

Etiketa sekundarne nevarnosti razreda 6.1 »Strupeno«.

3. Oznacite pakiranje kot »UN1992, Flammable liquids, toxic, n.o.s., (Methanol Solution), 3,
6.1, PG lll, Net Qty« (UN1992, vnetljive teko€ine, n.d.n. (raztopina metanola), 3, 6.1, PG lll,
neto kol.).

Mednarodne zrac¢ne posiljke:

Reference, uporabljene za mednarodna priporocila o zratnem prometu, so: Poleg a in b v
zgornjem razdelku Mednarodne kopenske poSilike so naslednja priporo€ila za mednarodne
zracne posiljke:

1. Najvecje dovoljene velikosti pakiranj so:
i. Sestdeset (60) litrov (3000 vial) za potnidka letala in
ii. dvesto dvajset (220) litrov (11.000 vial) za tovorna letala.

2. Paketi, ki vsebujejo veC kot Sestdeset (60) litrov proizvoda, morajo biti jasno oznaceni
»SAMO ZA TOVORNA LETALA«.

3. Viale morajo biti dobavljene v embalaZi 4G, certificirani s strani ZdruZzenih narodov (ZN),
za katero koli koli¢ino v zrakoplovu (npr. 8katla z 250 vialami z raztopino
ThinPrep™ PreservCyt™ ali enakovredna). Viale pakirajte na nacin (dodajanje varovalnega
materiala po potrebi), s katerim boste omejili premikanje posameznih vial.

4. lIzjeme pri omejenih koli€¢inah se lahko uporabi le, ¢e je v paketu najvecja neto koli€ina 2 litra.

Specifikacijske oznake proizvajalca embalaZe niso potrebne pri posiljanju omejene koli€ine.

6. Oznalite pakiranje kot »UN1992, Flammable liquids, toxic, n.o.s., (Methanol Solution), 3,
6.1, PG lll, Net Qty« (UN1992, vnetljive tekoCine, n.d.n. (raztopina metanola), 3, 6.1, PG lll,
neto kol.)

7. Kadar je potrebna oznaka »Samo za tovorna letala«, jo je treba namestiti na isto povrsino
embalaze in v blizini etiket z opozorili na nevarnost.

8. Posiljatelj je odgovoren za izpolnitev obrazca »lzjava poSiljatelja o nevarnem blagu«.
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D. Posiljanje samo raztopine ThinPrep™ CytoLyt™ (npr. iz laboratorija zdravniku)

Notranje kopenske posiljke:

Raztopina ThinPrep™ CytoLyt™ ima plamenisce pri temperaturi 109 °F. Samo za notranji kopenski
prevoz; vnetljivo teko€ino s plamenis¢em pri temperaturi 100 °F ali vec&, ki ne ustreza opredelitvi
nobenega drugega razreda nevarnosti, se lahko ponovno razvrsti kot gorljivo tekoCino. Kot taka je
raztopina ThinPrep™ CytoLyt™, dobavljena s kopenskim prevozom, izvzeta iz zahtev iz predpisov
0 nevarnih materialih DOT.

Notranje zra¢ne posiljke:

Pri posiljanju raztopine ThinPrep™ CytoLyt™ po zraku upos$tevaijte priporoéila za notranje zracne
posiljke pri posiljanju samo raztopine ThinPrep™ PreservCyt™, ki so na voljo v razdelku C tega
dokumenta.

Mednarodne posiljke po kopnem in zracne posiljke:
Pri posiljanju raztopine ThinPrep™ CytoLyt" po kopnem ali zraku upostevajte priporocila za

mednarodne kopenske ali zratne poSilke kot smernice pri poSiljanju samo raztopine
ThinPrep™ PreservCyt™, ki so na voljo v razdelku C tega dokumenta.

E. Posilianje raztopine ThinPrep™ CytoLyt™ z vzorcem bolnice (npr. iz zdravnikove ordinacije
v laboratorij)
Notranje posiljke:
Raztopina ThinPrep™ CytoLyt™, ki vsebuje vzorec bolnice, je razvré¢ena kot bioloska snov kategorije B.
Upostevajte priporocila v razdelku B tega dokumenta.
Mednarodne posiljke:
Raztopina ThinPrep™ CytoLyt™, ki vsebuje vzorec bolnice, je razvré¢ena kot bioloska snov kategorije B.
Upostevajte priporocila v razdelku B tega dokumenta.

Reference

e 49 CFR 100 to 185, Transportation

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

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

Sprotne opombe:

1. Glejte navodilo za pakiranje 650 v predpisih IATA o nevarnem blagu
2. Dokumenat FedEx 33539PL: »Packaging Clinical Samples« in »Packaging UN 3373 Shipments«
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Cetrto poglavije

Priprava ginekoloSkega vzorca

RAZDELEK
PRIPRAVA GINEKOLOSKEGA VZORCA

VKljucuje vzorce celic iz ektocerviksa in endocerviksa.

PreservCyt™.
Opomba: Zelo pomembna je pravilna tehnika izpiranja pripomocka
za odvzem vzorcev. Glejte navodila za odvzem vzorcev na
straneh 4.3 in 4.4.

“I 1. Odvzem: Vzorec odloZite neposredno v vialo z raztopino

2. Pustite v raztopini PreservCyt 15 minut.

3. Zazenite v procesorju ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem
s funkcijo GinekoloSka sekvenca, obarvajte in ocenite.

Uporabniski priro¢nik za procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem 4.1
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RAZDELEK

B PRIPRAVA ODVZEMA

Tehnike odvzema vzorcev ThinPrep™

Odkrivanje raka materni¢nega vratu in njegovih prekurzorjev ter drugih ginekoloskih nepravilnosti
je primarni namen pridobivanja vzorca cervikalnih celic. Naslednje smernice so navedene

v dokumentu s smernicami CLSI GP15-A3! in so priporoene v postopku odvzema za pridobitev
vzorca testa ThinPrep PAP (TPPT). Na sploSno smernice navajajo, da je pomembno pridobiti vzorec,
ki ga ne prekriva kri, sluz, vnetni eksudat ali lubrikant.

Informacije o bolnicah
* Bolnico je treba testirati 2 tedna po prvem dnevu zadnje menstruacije, nikakor ne
v ¢asu menstruacije.
Ceprav TPPT zmanjsuje prekrivno kri, so klini¢ne $tudije pokazale, da lahko prevelike
koli¢ine krvi $e vedno ogrozijo test in privedejo do nezadovoljivega rezultata.?

* Bolnica v 48 urah pred preiskavo ne sme uporabljati vaginalnih zdravil, vaginalnih
kontraceptivov ali tekocin za izpiranje noZnice.

Priprava odvzema vzorcev

* Spekuluma se ne sme mazati z lubrikanti v Zeleju.
Ceprav so maziva topna v vodi, lahko prevelike koli¢ine gela ogrozijo test in povzrocijo
nezadovoljiv rezultat.

* Pred odvzemom vzorca odstranite odvecno sluz ali drug izcedek. To je treba neZno odstraniti
z obrocastimi kles¢ami, ki drzijo zloZenec.
Presezek cervikalne sluzi je v bistvu brez pomembnega celicnega materiala in kadar je
prisoten v viali z vzorcem, lahko povzroci preparat z malo ali brez diagnosti¢nega materiala.

¢ Pred odvzemom vzorca odstranite vnetni eksudat iz cervikalnega kanala. Odstranite ga tako,
da postavite suh kos gaze 5 x 5 cm (2 x 2 palca) na maternicni vrat in ga odlepite, ko vpije
eksudat, ali z uporabo suhe proktoloske brisne palcke ali razmaza scopette.

Presezek vnetnega eksudata je v bistvu brez diagnosti¢nega celi¢nega materiala in kadar je
prisoten v viali z vzorcem, lahko povzroci preparat z malo ali brez diagnosti¢nega materiala.

* Materni¢nega vratu se ne sme Cistiti s fizioloSko raztopino, ker lahko povzroci relativno
brezceli¢en vzorec.

* Vzorec je treba pridobiti pred nanosom ocetne kisline.

—

. Odobrene smernice za tehniko barvanja po Papanicolaou (dokument CLSI GP15-A3, 2008)

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

O ODVZEM VZORCA

Odvzemite ginekoloski vzorec s pripomockom za odvzem vzorcev v obliki krtacke

Navodila za zdravnika/klini¢nega zdravnika za odvzem ginekoloskih vzorcev.

1. Iz materni¢nega vratu pridobite ustrezen vzorec s pripomockom

«m za odvzem vzorcev v obliki krtacke. SrediS¢ne Scetine krtacke vstavite
_2=E= 21 | vendocervikalni kanal dovolj globoko, da se krajse $¢etine popolnoma
2 . . y N . .
D, dotaknejo ektocerviksa. Nezno potisnite in krtacko petkrat zavrtite
PSS | v desno.
g —,
/ 2. Krtacko ¢im hitreje sperite tako, da tekocina odteka v vialo

z raztopino PreservCyt™, in sicer krtacko 10-krat potisnite na dno viale,
s ¢imer potisnete S¢etine narazen. Nazadnje mo¢no vrtite krtacko, da
sprostite dodatni material. Odvrzite pripomocek za odvzem vzorcev.

3. Pokrovéek zategnite tako, da navorna ¢rta na pokrovcku preide
navorno ¢rto na viali.

4. Na viali zabelezZite ime bolnice in Stevilko ID.

Na obrazcu za zahtevo za citologijo zabelezite podatke o bolnici
in zdravstveno anamnezo.

Opomba: Ce je treba vzorec takoj obdelati, pustite vzorec v viali
z raztopino PreservCyt vsaj 15 minut pred zacetkom
obdelave.

Ce boste vzorec poslali v obdelavo drugam, nadaljujte z naslednjim
korakom.

5. Vialo in zahtevo postavite v vrecko za vzorce za prevoz v laboratorij.

Za opozorila, kontraindikacije in omejitve, povezane z odvzemom vzorcev, glejte navodila,
priloZena pripomocku za odvzem vzorcev.

Uporabniski priro¢nik za procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem 4.3
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Odvzemite ginekoloski vzorec s pripomocékom za odvzem vzorcev,
ki je kombinacija endocervikalne krtacke in lopatice.

Navodila za zdravnika/klini¢nega zdravnika za odvzem ginekoloskih vzorcev.

1. Iz ektocerviksa pridobite ustrezen vzorec, pri cemer uporabite
plasti¢no lopatico.

2. Lopatico sperite ¢im hitreje tako, da tekocina odteka v vialo
z raztopino PreservCyt™, kar naredite tako, da lopatico 10-krat
mocno zavrtite v viali. Zavrzite lopatico.

3. Iz endocerviksa pridobite ustrezen vzorec z endocervikalnim
pripomockom za odvzem vzorcev v obliki krtacke. Vstavljajte krtacko
v cerviks, dokler niso izpostavljena le skrajna spodnja vlakna. Pocasi
zavrrtite za 1/4 ali 1/2 obrata v eno smer. NE VRTITE CEZMERNO.

4. Krtacko ¢im hitreje sperite v raztopini PreservCyt tako, da 10-krat
zavrtite pripomocek v raztopini in ga hkrati pritiskate ob steno
viale PreservCyt. Moc¢no vrtite, da sprostite dodatni material.
Krtaco zavrzite.

5. Pokrovcek zategnite tako, da navorna ¢rta na pokrovcku preide
navorno ¢rto na viali.

6. Na viali zabelezite ime bolnice in Stevilko ID.

V obrazec za zahtevo za citologijo zabeleZite informacije o bolnici
in zdravstveno anamnezo.

Opomba: Ce je treba vzorec takoj obdelati, pustite vzorec v viali
z raztopino PreservCyt vsaj 15 minut, preden zacnete
obdelavo.

Ce boste vzorec poslali v obdelavo drugam, nadaljujte z naslednjim
korakom.

7. Vialo in zahtevo postavite v vrecko za vzorce za prevoz v laboratorij.

Za opozorila, kontraindikacije in omejitve, povezane z odvzemom vzorcev, glejte
navodila, priloZena pripomocku za odvzem vzorcev.

4.4 Uporabniski priro¢nik za procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem
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RAZDELEK
D POSEBNI PREVIDNOSTNI UKREPI

Raztopina PreservCyt™

Po prenosu vzorca v vialo z raztopino PreservCyt mora vzorec pred
@ obdelavo mirovati vsaj 15 minut.

Za ve¢ informacij o raztopini PreservCyt glejte Poglavje 3, Raztopini PreservCyt™ in CytoLyt™.

Motece snovi

Smernice klini¢nih in laboratorijskih standardnih predpisov Clinical and Laboratory Standard
Institute (nekdanji NCCLS) priporo¢ajo, da se med testiranjem PAP ne uporablja maziva.!

ACOG priporoca pazljivost, da vzorca ne kontaminirate z mazivom, ker lahko to povzro¢i
nezadovoljive rezultate.? To velja tako za konvencionalno testiranje PAP kot za citologijo,
ki temelji na tekocini.

Ce uporabljate plasti¢ni spekulum ali v primerih, ko je treba uporabiti mazivo, pazite, da ne
kontaminirate materni¢nega vratu ali pripomockov za odvzem vzorcev z mazivom. Uporabi se lahko
majhno koli¢ino maziva; le toliko, da z orokavic¢enim prstom na tanko nanesete sloj na spekulum,

pri cemer se izogibate konici spekuluma.

Smernice klini¢nih in laboratorijskih standardnih predpisov Clinical and Laboratory Standard
Institute in ACOG priporocajo, da med menstruacijami ne izvajate testov PAP.1

Pri vzorcih, ki jih je treba obdelati v procesorju ThinPrep 5000, se lahko maziva oprimejo membrane
filtra in povzrocijo Sibek prenos celic na preparat. Ce je njegova uporaba neizogibna, mora biti
mazivo uporabljeno v minimalnih koli¢inah.

Ravnanje/odstranjevanje

Z vsemi materiali, ki vsebujejo kemikalije, ravnajte previdno v skladu z varno laboratorijsko prakso.
Kadar tako zahteva sestava reagenta, so dodatni previdnostni ukrepi oznaceni na vsebnikih reagenta.

Raztopino PreservCyt odstranite v skladu s smernicami za odstranjevanje nevarnih odpadkov.
Raztopina PreservCyt vsebuje metanol.

1. Odobrene smernice za tehniko barvanja po Papanicolaou (dokument CLSI GP15-A3,
tretja izdaja, 2008)

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

E ODPRAVLJANJE TEZAV PRI OBDELAVI VZORCA

PONOVNA OBDDELAVA VIALE Z VZOCEM ZA TESTIRANJE THINPREP™ PAP PO
NEZADOVOLJIVEM REZULTATU NA PREPARATU

Laboratorijsko osebje lahko ponovno obdela testne vzorce ThinPrep™ PAP, kadar so preparati
po presejanju s strani citotehnologa interpretirani kot neustrezni (»nezadovoljivo za oceno«) za
diagnosticiranje. Za pravilno ponovno obdelavo teh vzorcev je treba upostevati spodnja navodila:

Opomba: Ponovna obdelava vzorca za testiranje ThinPrep PAP se lahko izvede samo enkrat.

Opomba: Upostevati je treba dobre laboratorijske prakse, da preprecite vnos kontaminantov
v vialo z vzorcem in raztopino PreservCyt.

Protokol ponovne obdelave

1| Pripravite zadosten volumen pralne raztopine, da lahko dodate
30 ml vsakemu testnemu vzorcu ThinPrep PAP, ki ga ponovno
obdelujete. Pralno raztopino pripravite z meSanjem 9 delov
raztopine CytoLyt™ in 1 delom led-ocetne kisline.

2 | Pred izvedbo tega koraka zagotovite, da je na voljo zadosten
volumen testnega vzorca ThinPrep PAP, da po centrifugiranju
nastane pelet. Vsebino testnega vzorca ThinPrep PAP vlijte

v centrifugirno epruveto, ki je ustrezno oznacena, za vzdrzevanje
skrbniSke verige. Vialo shranite.

3 | Vsebino centrifugirne epruvete pretvorite v pelet s centrifugiranjem
pri 1200 x g za 5 minut.

Opomba: Ko je centrifugiranje kon¢ano, mora biti celi¢ni pelet
jasno viden, vendar celice morda niso tesno stisnjene
(pelet je lahko videti puhast).

4.6 Uporabniski priro¢nik za procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem
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a. Previdno odlijte supernatant iz centrifugirne epruvete, da
preprecite izgubo celic. Odstranite v skladu z lokalnimi predpisi.

b. Na kratko vrtincite centrifugirno epruveto.

c. 30 ml raztopine CytoLyt™ in 10 % mesSanice led-ocetne kisline
vlijte v centrifugirno epruveto in trdno namestite pokrovcek.

d. Centrifugirno epruveto veckrat obrnite ro¢no, da premesate
vsebino.

Ponovno centrifugirajte celice v pelet — 1200 x ¢ za 5 minut.

a. Previdno odlijte supernatant iz centrifugirne epruvete, da
preprecite izgubo celic. Odstranite v skladu z lokalnimi predpisi.

b. Na kratko vrtincite centrifugirno epruveto.

a. Z uporabo volumenskih oznak na centrifugirni epruveti v celice
vlijte potrebno koli¢ino neuporabljene (tj. brez vzorcev bolnice)
raztopine PreservCyt™ in epruveto napolnite do kon¢nega
volumna 20 ml. Pokrov trdno namestite.

b. Centrifugirno epruveto veckrat obrnite, da premesate njeno
vsebino, in prenesite vzorec nazaj v vialo s shranjenim vzorcem.

Obdelajte vzorec s procesorjem ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem
v skladu s postopkom za ginekoloske vzorce. Ocenite nastali
preparat v skladu s sistemom za porocanje o citologiji materni¢nega
vratu The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology. Ce se po
ponovni obdelavi negativni rezultati vzorca ne ujemajo s klini¢nimi
ugotovitvami, bo morda potreben nov vzorec.

Uporabniski priro¢nik za procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem 4.7
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Ta stran je namenoma prazna.
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Peto poglavije

Priprava neginekoloskega vzorca

RAZDELEK

A ERUI

V tem poglavju so zagotovljena navodila za pripravo neginekoloskih vzorcev in pripravo preparatov
s sistemom ThinPrep™ 5000.

Za najboljse rezultate upostevajte navodila v tem poglavju. Ker so si vzorci biolosko raznoliki
in obstajajo razli¢ne metode odvzema, standardna obdelava morda ne bo vedno zagotovila
zadovoljive in enakomerno porazdeljene vsebine na prvem preparatu. V tem poglavju so navodila
za odpravljanje tezav za nadaljnje obdelave vzorca, da se v teh primerih pridobi bolj kakovostne
nadaljnje preparate. V tem poglavju je zagotovljen tudi oris razli¢nih metod odvzema vzorcev in
ustreznih postopkov za vsak vzorec.
Vsebina tega poglavja:

POTREBNI MATERIALI

ODVZEM VZORCA

METODE ZA PRIPRAVO VZORCEV

e Koncentrirajte s centrifugiranjem — 600 g 10 minut.

e (Odlijte supernatant in vrtincite, da resuspendirate celi¢ni pelet.
e Ocenite videz celi¢nega peleta.

* Dodajte vzorec v vialo z raztopino PreservCyt™.

* DPustite ga v raztopini PreservCyt 15 minut.

* ZaZenite v procesorju ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem s funkcijo
Neginekoloska sekvenca. Fiksirajte, obarvajte in ocenite.

* Mehansko meSanje

* Pranje z raztopino CytoLyt™
SMERNICE ZA PRIPRAVO VZORCEV

* Aspirati, pridobljeni s tanko iglo

*  Mukoidni vzorci

¢ Telesne tekocine

e Urinski vzorci za test Vysis® UroVysion
ODPRAVLJANJE TEZAV PRI PRIPRAVI VZORCEV

Uporabniski priro¢nik za procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem 5.1
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PRIPRAVA NEGINEKOLOSKEGA VZORCA

RAZDELEK
POTREBNI MATERIALI

Izdelki druzbe Hologic:

Raztopina CytoLyt™

Epruvete CytoLyt

Posodice CytoLyt

Steklenice CytoLyt (vecja koli¢ina)

Raztopina PreservCyt™
Viale PreservCyt
Steklenice PreservCyt (vedja koli¢ina)

Neginekoloski filtri ThinPrep™ (modri)

Filtri ThinPrep UroCyte™ (rumeni) za urinske vzorce za test Vysis® UroVysion
Mikroskopski preparati ThinPrep UroCyte za urinske vzorce za test Vysis UroVysion
Viale ThinPrep UroCyte PreservCyt za urinske vzorce za test Vysis UroVysion
Mikroskopski preparati ThinPrep

Procesor ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem

Vrtinéni mesalnik

Opomba: Za vec informacij o potrosnih materialih in raztopinah druzbe Hologic glejte Informacije
o0 narocanju tega uporabniskega priro¢nika.

Izdelki drugih dobaviteljev:

Centrifuga z zmogljivostjo 50 ml (prosto vrtljiva koSara)
Centrifugirne epruvete, 50 ml

Plasti¢ne prenosne pipete, 1 ml, oznacene
UravnoteZene elektrolitske raztopine

Sistem in reagenti za barvanje preparatov

Standardni laboratorijski fiksativ

Pokrovke in fiksirni mediji

Mesalnik (izbirno)

Led-ocetna kislina (samo za odpravljanje teZav)

Ditiotreitol (DTT, izbirno, samo mukoidni vzorci)

OPOZORILO: Vzorca cerebrospinalnega likvorja (CSF) ali druge vrste vzorca, za katero

se domneva, da vkljuCuje prionsko kuznost (PrPsc), in je pridobliena pri osebi s TSE, kot je
Creutzfeldt-Jakobova bolezen, ne obdelujte v procesorju ThinPrep 5000 z AutolL.oaderjem.
Procesorja, kontaminiranega s TSE, ni mogoce ucinkovito dekontaminirati in ga je treba zato
ustrezno zavredi, da se prepreci potencialno Skodo za uporabnike procesorja ali servisnega osebja.
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RAZDELEK
ODVZEM VZORCA

Opomba: Procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem je zasnovan zgolj za uporabo z raztopino
PreservCyt™. S procesorjem ne uporabljajte nobene druge raztopine za odvzem
ali konzerviranje.

Vzorci, ki jih je treba obdelovati v procesorju ThinPrep z AutoLoaderjem, prispejo v laboratorij
svezi ali v raztopini CytoLyt™. Za razli¢ne vrste vzorcev so na voljo prednostne metode odvzema.
V tem razdelku so opisani priporoceni postopek druzbe Hologic in alternativhe metode za
odvzem vzorcev.

OPOZORILO: Pri pranjin in lavazah bolnice ne izpostavijajte raztopini Cytolyt.

Aspirati, pridobljeni s tanko iglo

Optimalna tehnika odvzema aspiratov, pridobljenih s tankimi iglami, je odlaganje in spiranje
celotnega vzorca v centrifugirno epruveto, ki vsebuje 30 ml raztopine CytoLyt. Sekundarna metoda
je odvzem vzorca v uravnoteZeno elektrolitsko raztopino, kot so injekcijske raztopine Polysol® ali
Plasma-Lyte®.

Opomba: Za radiolosko vodene aspirate, odvzete s tankimi iglami, so morda potrebni neposredni
razmazi, kadar je zahtevana hitra analiza ustreznosti vzorca.

Mukoidni vzorci

Za mukoidne vzorce je najbolje, da se jih odvzame v raztopino CytoLyt. Ce so vzorci odvzeti sveZi,
je treba raztopino CytoLyt dodati ¢im prej. Zgodnje dodajanje raztopine CytoLyt ohrani vzorec in
sproZi postopek raztapljanja sluzi.

Pred dodajanjem raztopine CytoLyt vzorcu je treba koncentrirati velike volumne sveZih mukoidnih
vzorcev (vedje od 20 ml).

Tekoci vzorci

Prednostna metoda za pripravo tekoc¢ih vzorcev (urinarni trakt, efuzije, sinovijske tekocine in
cisticne tekocine) je koncentriranje sveZega vzorca pred kakrsSnim koli dodajanjem raztopine
CytoLyt. Ce to ni mogoce in je treba vzorce shraniti za transport v laboratorij, odvzemite vzorce
v raztopino CytoLyt.

Opomba: Raztopina CytoLyt, dodana neposredno v tekocine z visoko vsebnostjo beljakovin,
lahko zagotovi doloc¢eno stopnjo obarjanja.

Opomba: Odvzem tekocine v raztopino CytoLyt™ se obravnava le kot korak odvzema in ne kot
korak pranja. Za vec podrobnosti glejte stran 5.11, PRANJE Z RAZTOPINO CYTOLYT
tega razdelka.

Uporabniski priro¢nik za procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem 5.3
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Koli¢ina tekocih vzorcev se lahko znatno razlikuje, od manj kot 1 ml do 1000 ml in ve¢.

Vsak laboratorij mora upostevati lastni postopek za ugotavljanje koli¢ine vzorca za uporabo

v obdelavi. Ce se uporablja vet kot eno centrifugirno epruveto z vzorcem, se lahko celi¢ne pelete
kombinira po odlivanju supernatanta.

Druge vrste vzorcev

Pri nemukodinem vzorcu, pridobljenem s krtacenjem in strganjem ter preneSenim v raztopino
PreservCyt™, je vzorec pripravljen na obdelavo v procesorju ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem.

Pri nemukoidnem vzorcu, pridobljenem s krtacenjem in strganjem ter prenesenim v raztopino CytoLyt,
upostevajte protokol za vzorce FNA (aspirati, pridobljeni s tankimi iglami). Glejte stran 5.12.

Urinski vzorci za uporabo s testom Vysis® UroVysion

Ne prekoracite razmerja 2 : 1 med urinom in raztopino PreservCyt. Ce prostornina urina presega
60 ml, odlijte odvecno koli¢ino. Za izvedbo preskusa Vysis® UroVysion je potrebna najmanjsa
koli¢ina 33 ml urina.

Drugi mediji za odvzem

V primerih, v katerih je raztopina CytoLyt kontraindicirana, se lahko kot medij za odvzem uporabi
uravnoteZene elektrolitske raztopine, kot sta Plasma-Lyte in Polysol, za vzorce, ki bodo obdelani

v procesorju ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem. Te raztopine se primarno uporablja kot medije za
pranja ali lavaze, ki vklju¢ujejo stik z bolnicami.

Mediji za odvzem, ki niso priporoéeni

Druzba Hologic ne priporoc¢a uporabe naslednjih raztopin za odvzem s sistemom ThinPrep.
Uporaba teh raztopin bo zagotovila suboptimalne rezultate:

¢ Sacomanno in druge raztopine, ki vsebujejo Carbowax
e Alkohol

*  Mucollexx®

* Navadna fizioloska raztopina

e Medij za gojenje kultur, raztopina RPMI

e PBS

e Raztopine, ki vsebujejo formalin

Vzorce je treba centrifugirati in oprati v raztopini CytoLyt™ ter jih prenesti v raztopino PreservCyt™
pred obdelavo v procesorju ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem.
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Zanavodila za pranje z raztopino CytoLyt glejte stran 5.11.
Opomba: Za ve¢ informacij o raztopini CytoLyt glejte Poglavje 3, Raztopini PreservCyt™ in
CytoLyt™.

OPOZORILO: Raztopina CytolLyt je strup (vsebuje metanol) in ne sme nikoli priti v neposredni
stik z bolnico.

SPLOSNI KORAKI ZA PRIPRAVO VZORCA

KONCENTRIRAJTE S CENTRIFUGIRANJEM — 600 g 10 minut.

Namen tega postopka je koncentriranje celicnega materiala z namenom
@ €~ lo¢evanja celi¢nih komponent od supernatanta. Ta korak se izvede s svezimi
— vzorci in po dodajanju raztopine CytoLyt™. Kadar je tako dolo¢eno v protokolu,
centrifugirajte vzorce s 600-kratnikom normalne teznosti (600 g) 10 minut,
da vsilite celice, ki so v raztopini, v pelet na dnu centrifugirne epruvete.

Nastavite svojo centrifugo na priblizno stevilo vrtljajev na minuto (rpm), da vrtite
celice pri 600 g.

Za dolocitev pravilne nastavitve za centrifugo upostevajte te korake:

POZOR: Preverite celicno morfologijo pri nekriticnih poskusnih vzorcih, preden naredite kakrsne
koli spremembe pri svojem centrifugirnem postopku.

Opomba: Uporaba centrifug s fiksnim kotom ni priporocena.

Izmerite dolzino rotorja svoje centrifuge.

Uporabite centimetrsko ravnilo, da izmerite polmer centrifuge, razdaljo od sredine rotorja do dna
vedra, razsirjeno vodoravno, kot je prikazano na sliki 5-1.

— 1D ==
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Slika 5-1 Merjenje centrifuge
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Poiscite polmer svoje centrifuge v prvem stolpcu slike 5-2. Narisite ¢rto od vrednosti polmera skozi
stolpec 600 teZnosti (g) v stolpec s Stevilom vrtljajev na minuto (rpm). Od¢itajte vrednost rpm od
ravnega roba, kot je prikazano na sliki 5-2. ZaZenite svojo centrifugo s to hitrostjo, da na svojih
vzorcih dosezete silo 600 g.
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Slika 5-2 Doloc¢anje pravilne hitrosti centrifuge
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Za skrajSanje potrebnega ¢asa za korak centrifugiranja upravljajte svojo centrifugo pri 1200 g 5 minut.
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ODLIJTE SUPERNATANT IN VRTINCITE, DA RESUSPENDIRATE
CELICNI PELET.

Povsem odlijte supernatant, da u¢inkovito koncentrirate vzorec. V ta namen
@ obrnite centrifugirno epruveto za 180 stopinj z enim neprekinjenim gibom,
7y odlijte ves supernatant in nato vrnite epruveto v njen izvirni poloZzaj, kot je

prikazano na sliki 5-3.! Opazujte celi¢ni pelet med obracanjem, da preprecite

\&U/// nenamerno izgubo celi¢nega materiala.

POZOR: Ce supernatanta ne odlijlete v celoti, lahko pridobite redek vzorec in nezadovoljiv
preparat zaradi razredCitve celiCnega peleta.

ZACETEK

Slika 5-3 Odlivanje supernatanta

Po odlivanju supernatanta postavite centrifugirno epruveto v vrtinéni mesalnik in mesajte celi¢ni
pelet 3 sekunde. Ro¢no vrtinc¢enje se lahko doseZe z vbrizgavanjem in izbrizgavanjem peleta

s plasti¢no pipeto. Namen tega koraka vrtin¢enja je randomizacija celi¢nega peleta pred prenosom
v vialo z raztopino PreservCyt™ za izboljSanje rezultatov pralnega postopka z raztopino CytoLyt™.

1. Za podrobnosti glejte Bales, CE, and Durfee, GR. Cytologic Techniques in Koss, L. ed. Diagnostic Cytology and
its Histopathologic Basis. 3rd Edition. Philadelphia: J.B. Lippincott. Vol. II: str. 1187-12600.
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OCENITE VIDEZ CELICNEGA PELETA

ol
=4

30 ml

Videz celi¢nega peleta

Postopek

Celi¢ni pelet je bel, bledo roznat,
rjavkast ali ni viden.

Vzorec dodajte v vialo z raztopino PreservCyt™.

Glejte stran 5.9 v tem poglavju.

Celi¢ni pelet je izrazito rdec ali rjav,
kar kaZe na prisotnost krvi.

Pranje z raztopino CytoLyt™

Glejte stran 5.11 v tem poglavju.
e Dodajte 30 ml raztopine CytoLyt.
e Koncentrirajte s centrifugiranjem.

e (Qdlijte supernatant in vrtincite,
da resuspendirate celi¢ni pelet.

Celi¢ni pelet je mukoiden
(ni v tekoci obliki).

Da bi testirali tekoc¢insko obliko,
odstranite majhno koli¢ino vzorca
v pipeto in kapljice znova nakapajte
v epruveto.

Ce se zdijo kapljice Zilave ali Zelatinaste,
je treba sluz dodatno utekociniti.

Pranje z raztopino CytoLyt

Glejte stran 5.11 v tem poglavju.
e Dodajte 30 ml raztopine CytoLyt.
* Mehansko meSanje
e Koncentrirajte s centrifugiranjem.

e (QOdlijte supernatant in vrtincite,
da resuspendirate celi¢ni pelet.

5.8 Uporabniski priro¢nik za procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem
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DODAJTE VZOREC V VIALO Z RAZTOPINO PRESERVCYT

=

0 Dolocite velikost celi¢nega peleta in glejte spodnjo preglednico:
— 7
Velikost celi¢nega peleta Postopek
Pelet je jasno viden | Centrifugirno epruveto postavite v vrtinéni mesalnik,
in prostornina da celice resuspendirate v preostalo tekocino, ali pa
peleta je manjsa pelet zmesajte tako, da ga ro¢no brizgate s pipeto.
od 1 ml. Prenesite 2 kapljici peleta v vialo s sveZo raztopino
PreservCyt™.
Pelet ni viden ali Dodajte vsebino viale s sveZo raztopino PreservCyt
je redek. (20 ml) v epruveto.
U Na kratko vrtin¢ite raztopino in ves vzorec znova
vlijte v vialo z raztopino PreservCyt.
Prostornina peleta V epruveto dodajte 1 ml raztopine CytoLyt™.
je vedja od 1 ml. Na kratko vrtincite za resuspenzijo peleta.
Prenesite 1 kapljico vzorca v vialo s sveZo raztopino
PreservCyt.

Dejavniki, ki jih je treba upostevati

Vrsta pipete, ki jo uporabljate, lahko vpliva na koncentracijo vzorca, ki se ga doda v vialo z raztopino
PreservCyt, in zato lahko vpliva na volumen vzorca. Druzba Hologic priporoca uporabo standardnih
1-ml plasti¢nih, oznacenih pipet.

Ce se nenehno prikazuje sporocilo »Vzorec je razred¢en« in vzorec ostane v epruveti za vzorce,
zviSajte Stevilo kapljic koncentriranega vzorca, dodanega v vialo.

Vasa tehnika odlivanja supernatanta lahko vpliva tudi na koncentracijo vzorca. Ce je supernatant
v celoti odlit, so morda potrebne dodatne kaplje vzorca. Celotni volumen, dodan v vialo, ne sme
preseci 1 ml.
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PUSTITE STATI V RAZTOPINI PRESERVCYT 15 MINUT

Po prenosu vzorca v vialo z raztopino PreservCyt™ je treba vzorec pustiti
Q vsaj 15 minut pri miru, preden se izvede obdelavo, da se omogoc¢i raztopini
PreservCyt pretvorbo vzorca v nekuznega.

Za ve¢ informacij o raztopini PreservCyt glejte Poglavije 3, Raztopini PreservCyt™ in CytoLyt™.

ZAZENITE V PROCESORJU THINPREP 5000 S FUNKCIJO NEGINEKOLOSKA
SEKVENCA. FIKSIRAJTE, OBARVAJTE IN OCENITE.

Ko je vzorec v stiku z raztopino PreservCyt 15 minut, se ga lahko obdela
v procesorju ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem. Uporabnik naloZi instrument
]l@ in izbere ustrezno sekvenco za obdelavo vzorca, kot je opisano v Poglavije 7,

= a Navodila za upravljanje.

Ob zakljucku postopka uporabnik obarva preparat in namestti pokrov
v skladu s postopkom v Poglavje 10, Barvanje in namescanje pokrovk.

Ko je preparat obarvan in pokrit s pokrovom, si ga pod mikroskopom ogleda
citotehnik ali patolog. Ce je preparat videti nezadovoljiv po mikroskopskem
pregledu, se lahko iz vzorca ustvari nov preparat z uporabo »ODPRAVLJANJE
TEZAV PRI PRIPRAVI VZORCEV« na strani 5.18.

MEHANSKO MESANJE

Pri mukoidnih vzorcih je potrebno mo¢no mesanje v raztopini CytoLyt™, da se razredci sluz.
Druzba Hologic priporo¢a dve metodi mehanskega mesanja:

Metoda A:

@ Vrtincite zmes raztopine CytoLyt in vzorca vsaj 5 minut v »prostoro¢nem«
vrtinénem mesSalniku. Vrtin¢ni meSalnik mora biti prilagojen, da povzroci
vidno meSanje na dnu epruvete.

\\ // ali
Metoda B:
Nekaj sekund mesajte zmes raztopine CytoLyt in vzorca.
Opomba: Mesalni ¢asi za obe metodi se lahko razlikujejo zaradi razlik v konsistenci vzorca.

Tehnika meSanja lahko pokaze fragmentacijo ali razkroj celi¢ne arhitekture.
Prepreciti je treba cezmerno mesSanje.

Vsaj 5-minutno vrtin¢enje po mesanju pomaga razkrojiti dodatne kolicine sluzi.

5.10 Uporabniski prirotnik za procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem
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PRANJE Z RAZTOPINO CYTOLYT

/g s
MUKOIDNE VZORCE»ﬂ
]

<=
3om N\(W ?

Za pranje vzorca je treba celi¢nim peletom dodati raztopino CytoLyt™. Pranje z raztopino CytoLyt
izvaja naslednje funkcije ob isto¢asni ohranitvi celi¢cne morfologije:

* Liziranje rdecih krvnick
* Raztapljanje sluzi
* ZmanjSanje obarjanja beljakovin
Pranje z raztopino CytoLyt tvorijo naslednji postopki:
* Dodajanje 30 ml raztopine CytoLyt celicnemu peletu
*  Samo pri mukoidnih vzorcih: Mehansko mesanje
¢ Koncentriranje s centrifugiranjem — 600 g 10 minut.
¢ Odlivanje supernatanta in vrtinc¢enje za resuspenzijo celi¢nega peleta

Eno pranje z raztopino CytoLyt je ponavadi ustrezno za ¢is¢enje vecine neginekoloskih vzorcev.
Pri posebej krvavih ali mukoidnih vzorcih so morda potrebna dodatna pranja z raztopino CytoLyt.

Ko se vzorec odvzema v raztopino CytoLyt v razmerju manj kot 30 delov raztopine CytoLyt proti
1 delu vzorca, se to obravnava kot korak odvzema in ne kot korak pranja. Ce npr. odvzamete vzorec

15 ml in temu vzorcu dodate 30 ml raztopine CytoLyt, potem razmerje med raztopino CytoLyt in
vzorcem znasa le 2:1, kar se obravnava kot korak odvzema vzorca in je Se vedno potrebno pranje
z raztopino CytoLyt.

Za ve¢ informacij o raztopini CytoLyt glejte Poglavje 3, Raztopini PreservCyt™ in CytoLyt™.
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RAZDELEK
SMERNICE ZA PRIPRAVO VZORCEV

Naslednje smernice opisujejo prednostne metode za pripravo razli¢nih vrst vzorcev. Metode so
opisane s sploSnimi izrazi. Za podrobnejse informacije o vsakem koraku glejte opis metod
v Razdelek D tega poglavija. Za odpravljanje teZav pri pripravi vzorcev glejte Razdelek F.

ASPIRATI, PRIDOBLJENI S TANKO IGLO (FNA)

1. Odvzem: Vzorec dodajte neposredno v 30 ml raztopine CytoLytt™.
Ce je treba vzorec shraniti v intravenozni raztopini, uporabite
uravnotezeno elektrolitsko raztopino.

Opomba: Ce je mogoce, izperite iglo in brizgo s sterilno raztopino
antikoagulanta, preden aspirirate vzorec.
Nekateri antikoagulanti lahko vplivajo na druge tehnike
obdelave celic, zato bodite previdni, ¢e nameravate vzorec
uporabiti za druga testiranja.

2. Koncentrirajte s centrifugiranjem — 600 g 10 minut (stran 5.5) ali
e 1200 g 5 minut.

3. Odlijte supernatant in vrtincite, da resuspendirate celi¢ni pelet
(stran 5.7)

4. Ocenite videz celi¢nega peleta (stran 5.8)

4@ Ce celi¢ni pelet ni brez krvi, mu dodajte 30 ml raztopine CytoLyt
&(& in ponovite postopek od 2. koraka dalje.
30 ml
7 5. V vialo z raztopino PreservCyt™ dodajte ustrezno koli¢ino vzorca
H (odvisno od velikosti celicnega peleta) (stran 5.9)
= =)
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6. Pustite v raztopini PreservCyt 15 minut (stran 5.10)

7. Zazenite v procesorju ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem s funkcijo
Neginekoloska sekvenca. Fiksirajte, obarvajte in ocenite.

MUKOIDNI VZORCI

Mukoidni vzorci lahko vklju¢ujejo respiratorne in gastrointestinalne vzorce.

U

30 ml

1. Odvzem:
Vzorec dodajte neposredno v 30 ml raztopine CytoLytt™. ALI
¢im prej dodajte 30 ml raztopine CytoLyt sveZemu vzorcu.

Opomba: Pred dodajanjem raztopine CytoLyt vzorcu je treba
koncentrirati velike vzorce (vecje od 20 ml).

Izbirno:

Ce DTT uporabljate skupaj z respiratornimi mukoidnimi vzorci, dodajte
zalogo pred meSanjem. Za navodila za pripravo glejte naslednjo stran.

2. Mehansko mesanje (stran 5.10)

Opomba: Vrtinfite najmanj 5 minut v »prostoronem« vrtin¢énem
mesalniku.

3. Koncentrirajte s centrifugiranjem — 600 g 10 minut (stran 5.5) ali
1200 g 5 minut.

4. Odlijte supernatant in vrtincite, da resuspendirate celi¢ni pelet
(stran 5.7).

5. Ocenite videz celi¢nega peleta (stran 5.8).

Potrdite, da je celi¢ni pelet v tekoéi obliki. Ce celi¢ni pelet ni v tekoci
obliki, dodajte 30 ml raztopine CytoLyt in ponovite korake 2—4.

Uporabniski priro¢nik za procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem  5.13




; PRIPRAVA NEGINEKOLOSKEGA VZORCA

7 6.V vialo z raztopino PreservCyt™ dodajte ustrezno koli¢ino vzorca
$ (odvisno od velikosti celicnega peleta) (stran 5.9).
—F%
@ 7. Pustite v raztopini PreservCyt 15 minut (stran 5.10).

8. Zazenite v procesorju ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem s funkcijo
Neginekoloska sekvenca. Fiksirajte, obarvajte in ocenite.

Postopek za uporabo ditiotreitola (DTT) z mukoidnimi neginekoloskimi vzorci

Ugotovljeno je bilo, da je DTT reagent, ki je u¢inkovit pri zmanjSevanju kolic¢ine sluzi v respiratornih
vzorcih. ™

Zalozna raztopina DTT

Pripravite zaloZno raztopino z dodajanjem 2,5 g DTT® v 30 ml raztopine CytoLyt™.

Ta raztopina je primerna za uporabo 1 teden, ¢e je shranjena pri sobni temperaturi
(15 °C=30 °C).

Priprava vzorca

5.14

Ta postopek je zasnovan za obdelavo mukoidnih neginekoloskih vzorcev. Upostevajte korake
za obdelavo mukoidnih vzorcev na prejsnji strani.

Po odvzemu vzorca (1. korak), vendar pred vrtincenjem (2. korak), dodajte 1 ml zaloZne
raztopine DTT vzorcu.

Nadaljujte s preostalimi koraki za obdelavo vzorca, kot je navedeno.

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

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

Na voljo pri druzbi Amresco; obrnite se na prodajnega predstavnika na tel. $t. 800-448-4442 ali obiscite
WWWw.amresco-inc.com.
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TELESNE TEKOCINE

Telesne tekocine lahko vklju¢ujejo serozne izlive, urinske tekocine in cerebrospinalni likvor.

1. Odvzem: Telesne tekocine odvzemite sveze.

Opomba: Pri tekocinah, zbranih v raztopini CytoLyt™, se zahteva,
da se pred obdelavo instrumenta izvede tudi pranje
z raztopino CytoLyt.

Opomba: Priizjemno krvavih tekoc¢inah (npr. perikardialnih) zac¢nite
s samo 10 ml sveze tekocine.

(e 2. Koncentrirajte s centrifugiranjem — 600 g 10 minut (stran 5.5) ali
N 1200 g 5 minut.
3. Odlijte supernatant in vrtincite, da resuspendirate celi¢ni pelet
@‘ﬁ (stran 5.7).
V%

oz (%) e 4. Pranje z raztopino CytoLyt (stran 5.11)
.

O e BT

30 ml \\U‘/;'@V

5. Ocenite videz celi¢nega peleta (stran 5.8).
4 ------- U Ce celi¢ni pelet ni brez krvi, mu dodajte 30 ml raztopine CytoLyt
&Yj in ponovite postopek od 2. koraka dalje.
30 ml
7 6. V vialo z raztopino PreservCyt™ dodajte ustrezno koli¢ino vzorca
H (odvisno od velikosti celicnega peleta) (stran 5.9).
= =
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@ 7. Pustite v raztopini PreservCyt 15 minut (stran 5.10).

8. Zazenite v procesorju ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem s funkcijo

I Neginekolo3ka sekvenca. Fiksirajte, obarvajte in ocenite.

=

URINSKI VZORCI ZA TEST VYSIS® UROVYSION

Za uporabo s testom Vysis UroVysion. Pri citologiji urina upostevajte protokol za telesne tekocine.

f 1. Odvzem. Odvzemite urin ALI ga obdelajte svezega.

Opomba: SveZ urin se lahko meSa v razmerju 2 : 1, tj. dva dela urina
in en del raztopine PreservCyt™, in se ga shrani do 48 h
pred obdelavo.

Opomba: Ne prekoracite razmerja 2 : 1 med urinom in raztopino
PreservCyt™. Ce prostornina urina presega 60 ml, odlijte
odvecno koli¢ino. Za izvedbo preskusa Vysis® UroVysion
je potrebna najmanjsa koli¢ina 33 ml urina.

2. Koncentrirajte s centrifugiranjem (stran 5.5).

— Vzorec enakomerno prenesite v dve oznaceni 50-ml centrifugirni epruveti.
@ Centrifugirajte — 600 g 10 minut ali 1200 g 5 minut.
o

3. Odlijte supernatant in resuspendirajte celi¢ni pelet (stran 5.7).

Resuspendiranje se lahko izvede v vrtinénem meSalniku ali pa se lahko
\\\U/// doseZe z vbrizgavanjem in izbrizgavanjem peleta s plasti¢no pipeto.

4. Pranje z raztopino CytoLyt™ (stran 5.11)

=
ﬁ Dodajte 30 ml raztopine CytoLyt v eno 50-ml centrifugirno epruveto
= in vrtincite. Vsebino te epruvete prenesite v drugo 50-ml centrifugirno
epruveto in vrtincite. Vzorec je nato zdruzen v eno 50-ml epruveto.
\\U// Ge Prazno epruveto lahko zavrzete.

Centrifugirajte.

Odlijte supernatant.

Resuspendirajte celi¢ni pelet.

5.16 Uporabniski prirotnik za procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem



PRIPRAVA NEGINEKOLOSKEGA VZORCA ;

5. Ocenite videz celi¢nega peleta (stran 5.8).

4 ....... U Ce celi¢ni pelet ni brez krvi, mu dodajte 30 ml raztopine CytoLyt in
&* ponovite postopek od 4. koraka dalje.
30 ml
74 6.V vialo z raztopino PreservCyt™ dodajte ves vzorec (stran 5.9).
Q
‘]

Pustite ga v raztopini PreservCyt 15 minut.

7. Zazenite v procesorju ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem s funkcijo

— Sekvenca UroCyte.
y
7] Fiksirajte, obarvajte in ocenite citologijo ali opravite molekularno

—— diagnosti¢no testiranje v skladu s proizvajal¢evimi navodili za uporabo.

—_—

Opomba: Vzorci UroCyte zahtevajo za obdelavo rumeni filter
ThinPrep UroCyte in preparat za mikroskop UroCyte.

Odvzem urinskih vzorcev

1. Na posodi za zbiranje vzorcev zabeleZite informacije o bolnici
v zagotovljenem prostoru.

2 2. Urin odvzemite v skladu z rutino. Ce prostornina urina presega 60 ml,
0 odlijte odvecno koli¢ino. Skupni volumen urina ne sme presegati 60 ml.

Za izvedbo preskusa Vysis® UroVysion je potrebna najmanjsa koli¢ina

H urina 33 ml.
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RAZDELEK
ODPRAVLJANJE TEZAV PRI PRIPRAVI VZORCEV

Ker so si vzorci biolosko raznoliki in obstajajo razlicne metode odvzema, standardna obdelava
morda ne bo vedno zagotovila zadovoljive in enakomerno porazdeljene vsebine na prvem
preparatu. V tem razdelku so navodila za nadaljnje obdelave vzorca, da se v teh primerih pridobi
kakovostnejse nadaljnje preparate.

Po barvanju lahko opazite naslednje nepravilnosti:

* neenakomerno porazdelitev celic v celi¢ni piki, ki je ne spremlja sporocilo »Vzorec je
razredéenc;

* neenakomerno porazdelitev v obliki obroca ali »kolobarja« celi¢nega materiala in/ali
belih krvnick;

* redko celi¢no piko, ki ji manjka celi¢na komponenta in vsebuje kri, beljakovine in drobir.
To vrsto preparata lahko spremlja sporocilo »Vzorec je razredcen«.

Opomba: Zadovoljiv videz preparata je stvar presoje in izku$enj. Druzba Hologic priporoca,
da po barvanju preverite kakovost preparata. Ce ugotovite, da je preparat nezadovoljiv,
uporabite postopke v tem razdelku, da pripravite dodatne preparate.

Opomba: Odpravljanje tezav pri pripravi vzorcev, kot je opisano tu, ni bilo ocenjeno za vzorce
za test Vysis® UroVysion.
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Vzorci, ki vsebujejo kri ali beljakovine

5

Tezava

Postopek

A. Ali se je med obdelavo
pojavilo sporocilo
»Vzorec je razredéen«?

NE U DA=

1. Preverite, ali je celularnost ustrezna.
Ce ni, uporabite ve¢ peleta, e je na voljo.

Pripravite preparat z neginekolosko sekvenco.

B. Ali preparat izkazuje ociten
»kolobar« celicnega materiala
in/ali belih krvnick?

NE U DA=

1. Razredcite vzorec v razmerju 20:1.

S kalibrirano pipeto dodajte 1 ml vzorca

v novo vialo z raztopino PreservCyt™.
Pripravite preparat z neginekolosko sekvenco.

Ce je na novem preparatu prisoten kolobar,
pokli¢ite tehni¢no sluzbo druzbe Hologic
(stran 12.1).

C. Ali je preparat redek in
vsebuje kri, beljakovine ali
neceli¢ni drobir?

1. Vsebino viale z vzorcem PreservCyt vlijte
v centrifugirno epruveto.

NE U DA=
Pokli¢ite tehni¢no sluzbo 2. Koncentrirajte s centrifugiranjem: 600 g
druzbe Hologic. 10 min (stran 5.5) ali 1200 g 5 min.

3. Odlijte supernatant in vrtincite, da
resuspendirate celi¢ni pelet. (stran 5.7)

4. Ce vzorec vsebuje kri ali neceli¢ni drobir:

Zmesajte raztopino, ki vsebuje 9 delov
raztopine CytoLyt in 1 del led-ocetne kisline.

V epruveto za centrifugiranje vzorca dodajte
30 ml te raztopine.

Ce vzorec vsebuje beljakovine:

V epruveto za centrifugiranje vzorca dodajte
30 ml fizioloSke raztopine.
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Tezava

Postopek

5. Koncentrirajte s centrifugiranjem:

600 g 10 min (stran 5.5) ali 1200 g 5 min. \_><‘
6. Odlijte supernatant in vrtincite, da
resuspendirate celi¢ni pelet (stran 5.7). 7
V%

7. Ocenite videz celi¢nega peleta (stran 5.8).
Ce pelet vsebuje kri ali beljakovine, ponovite
postopek od 4. koraka dalje.

8. Vzorec dodajte v vialo z raztopino
PreservCyt™ (stran 5.9).

9. ZaZenite v procesorju ThinPrep™ 5000
z AutoLoaderjem s funkcijo Neginekoloska
sekvenca. Fiksirajte, obarvajte in ocenite.

10. Ce je novi preparat redek, poklicite tehni¢no
sluzbo druZbe Hologic (stran 12.1).
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Mukoidni vzorci

Tezava Postopek
A. Ali se je med obdelavo 1. Preverite, ali je celularnost ustrezna.
pojavilo sporocilo Ce ni, uporabite ve¢ peleta, &e je na voljo. l
»Vzorec je razredéen«? Pripravite preparat s funkcijo Neginekoloska r/‘
sekvenca. —
NE U DA=

B. Ali preparat izkazuje ociten | 1. Razredcite vzorec v razmerju 20 : 1.
»kolobar« celicnega materiala | S kalibrirano pipeto dodajte 1 ml vzorca v novo
in/ali belih krvnick? vialo z raztopino PreservCyt™. Pripravite
preparat s funkcijo Neginekoloska sekvenca.

2i
i g

NE U DA= “ .
Ce je na novem preparatu prisoten kolobar,
pokli¢ite tehni¢no sluzbo druzbe Hologic
(stran 12.1).
C. Je preparat redek in 1. Vsebino viale z vzorcem PreservCyt vlijte
vsebuje sluz? v centrifugirno epruveto. m %
NE | DA= U
Poklicite tehni¢no sluzbo 2. Koncentrirajte s centrifugiranjem:
druzbe Hologic (stran 12.1). 600 g 10 min (stran 5.5) ali 1200 g 5 min. =

@
3. Odlijte supernatant in vrtincite, da
)

resuspendirate celi¢ni pelet (stran 5.7). %

V2

4. Pranje z raztopino CytoLyt (stran 5.11)

= O
g

30 ml

5. Ocenite videz celi¢nega peleta (stran 5.8).
Ce pelet vsebuje sluz, ponovite postopek od 4 lllllll G

4. koraka dalje. ¥
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Tezava Postopek
6. Vzorec dodajte v vialo z raztopino %
PreservCyt™ (stran 5.9). e
— ]

7. Zazenite v procesorju ThinPrep™ 5000

z AutoLoaderjem s funkcijo Neginekoloska ‘
sekvenca. Fiksirajte, obarvajte in ocenite. /J ~

8. Ce je novi preparat redek, pokli¢ite druzbo
Hologic Tehni¢na podpora (stran 12.1).

Tehnike, uporabljene pri odpravljanju tezav

Redéenje vzorca v razmerju 20 proti 1

Za redcenje vzorca, suspendiranega v raztopini PreservCyt, dodajte 1 ml vzorca, suspendiranega
v raztopini PreservCyt, v novo vialo z raztopino PreservCyt (20 ml). To se najnatan¢neje naredi
Z umerjeno pipeto.

Prav tako lahko preprosto Stejete kapljice iz neumerjene plasti¢ne pipete, ¢e veste, koliko kapljic
ustreza 1 ml. Ce Zelite to izraunati, Stejte kapljice raztopine PreservCyt, ki kapljajo v vsebnik

z znanim volumnom. Ko je doseZen znani volumen, razdelite stevilo kapljic z volumnom (v ml),
da pridobite Stevilo kapljic, ki se ujema z 1 ml. Uporabite raje raztopino PreservCyt namesto druge
tekocine, tako da je Stevilo kapljic dosledno s kapljicami vzorca.

Pranje z led-ocetno kislino pri krvi in neceliécnem drobirju

Ce se ugotovi, da je vzorec pri mikroskopskem pregledu krvav, se ga lahko dodatno opere

z raztopino 9 delov raztopine CytoLyt in 1 dela led-ocetne kisline. To je treba narediti, ko je vzorec
v raztopini PreservCyt. Ne uporabljajte neposredno pri sveZih vzorcih; jedrna morfologija morda
ne bo ustrezno ohranjena.
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)4

Sesto poglavije

Uporabniski vmesnik

V tem poglavju so navedene podrobne informacije o zaslonih z uporabniskim vmesnikom in nacinih
njihove uporabe za upravljanje in vzdrZevanje procesorja ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem ter
odpravljanje tezav.

Vsebina tega poglavija:
GLAVNI ZASLON, INSTRUMENT V PROSTEM TEKU ... 6.3

e Vrsticastanja ................. . it 6.3
e Kazalnikistanja................. ...l 6.5
e Preparati............. ... ...l 6.6
o Viale. ... . 6.8
o Kopeli.......oooiiiiii 6.10
o Hiltri....... ... 6.13
e GumbZalni..........ciiiiiii 6.15
GLAVNI ZASLON, MED OBDELAVO ................. 6.15
e Obdelava ........coiiiiiiii 6.15
* Obdelavaje zakljucena........................... 6.17
* Zacasna prekinitevserije ........... ... 6.18
PREKLOP MED NACINI DELOVANJA ................ 6.20
MOZNOSTI ADMINISTRATORJA. . ... oo 6.21
e GumbPodatkio .............. ... ... ... 6.22
e Sistemskenastavitve.............. ... . i 6.22
e Nastavidatum.............................. 6.23

e Nastavicas........ooviiiiiiiniininnennn. 6.24

e Imelaboratorija................. ... ... ..., 6.25

e Imeinstrumenta ............................ 6.26

e Nastavizvok ......... ... .. 6.27

* Opozorilnitoni ......................... ... 6.28

o Jezik. ... . 6.29
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¢ Predhodno ujemanje ID-jev vial in preparatov ... 6.29

e Namestitiskalnik ........................ ... 6.31

* Obdelavapladnja ........................... 6.31

o LIS . 6.33

e Oblikovanjeetiket....................... ... ... 6.34
¢ Konfiguriranje ¢rtnekode . .............. ... 6.41
e Zamenjava zracnegafiltra.............. ... ... ... 6.58
o CidCenje SiStema. . .. ... oovii i 6.58
POROCILAIN DNEVNIKI .. ..ot 6.58
e Sistemskidogodki............... ...l 6.59
e DPoroc¢ilooseriji ... 6.61
e IskanjevialepoID................. ... ... .. 6.64

e  Shranjevanje porocilana klju¢USB ............ 6.66

* Podrobnostiuporabe ............. .. ... o 6.68
e Porodilo vrtljivega stojala. ................. ... 6.69
e Porociloodogodkuviale.................... ..., 6.69
e Zbiranje diagnostike........... ... ... oo 6.72
e Gumb Pocistizaslon............................. 6.74
¢ Gumb Prazna odpadna tekoc¢ina .................. 6.74
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RAZDELEK

A GLAVNI ZASLON, INSTRUMENT V PROSTEM TEKU

Ko je vklopljeno napajanje procesorja ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem in je procesor pripravljen na
uporabo, se prikaze glavni zaslon.

Vrstica stanja —

oznacuje priprgvljeqost @ Pripravljen za obdelavo. Pritisni Zazeni
za obdelavo ali poziva ® . sadetek.

k ukrepaniju uporabnika

Nacin AutoLoader
Stanje preparatov f i ) ' sl Stanje kopeli
Gin. ( ) ripravlj c
Ni gin. ( ) Zakljucena

|3 UroCyte ¢ LE pake

Stanje vial [ viale | " . Stanje filtrov
Gin. ; ;
Ni gin.
UroCyte
Imager

2 Nigin.

. Gumb Zacni za
zagon postopka

Gumb Moznosti
administratorja za
dostop do uporabniskih
nastavitev

Gumb Preklopi na majhno serijo

Slika 6-1 Glavni zaslon, stanje Pripraviljen za obdelavo

Vrstica stanja

Vrstica stanja kaZe, ali je sistem pripravljen za zacetek obdelave. Ce sistem ugotovi, da so preparati,
viale, filtri in kopeli prisotni in se ujemajo z izbrano vrsto vzorca, bo prikazano stanje Pripravljeno.

Pripravljen za obdelavo. Pritisni Zaz...

Slika 6-2 Stanje sistema Pripravijeno
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Ce sistem ugotovi, da je potrebno ukrepanje uporabnika, se v vrstici stanja prikaZe sporo¢ilo,

serija pa se ne bo zacela, dokler se elementi ne razresijo. Ce je treba razregiti ve¢ elementov,

se v vrstici stanja prikaZe gumb Ve¢ informacij. Ob pritisku na gumb se bo prikazalo sporocilno
okno, v katerem bodo nasteti vsi elementi, ki zahtevajo pozornost uporabnika. Isto sporocilno okno
se prikaze ob pritisku na gumb Zac¢ni serijo. Serija se ne bo zacela, dokler niso razreseni vsi elementi.

Stanje (X) Ni praznih kopeli, Vrata kopeli so od...

Prazni polozaji kopeli niso na voljo.
Odstrani kopeli pred nalaganjem novih.

A==

Slika 6-3 Stanje sistema Ni pripraviljeno

Opomba: Na nekaterih zaslonih se prikaZe tudi napis »Tapni za ve¢ informacij«. Ce si Zelite ogledati
sporocilno okno z ve¢ informacijami, se dotaknite tega sporocila na zaslonu.
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Kazalniki stanja

Kazalniki stanja pomagajo ugotoviti, ali je sistem pripravljen za obdelavo serije ali ne.
Preglednica s kazalniki stanja je prikazana spodaj.

Preglednica 6.1: Kazalniki stanja na glavhem zaslonu

Statusna ikona Pomen

Pripravljeno za obdelavo

Zakljuceno

Serija je bila zacasno ustavljena

Ni pripravljeno ali pa se pojavlja napaka. Preberite sporocilo v vrstici
stanja, da boste vedeli, katero tezavo je treba resiti

Opozorilo, da pladnja z vialami ni mogoCe obdelati — obiCajno zaradi
pomanjkanja ali prenizke zaloge preparatov ali filtrov za zadevni tip vzorca
ali zaradi premajhne koliCine kopeli za zakljucek obdelave pladnja

0Oznaduje polno, delno polno ali prazno stanje kaset za preparate ali

X
AN\
i pladnjev s filtri

Sporocilo z zahtevo za ukrepanje uporabnika
(Nl Vrata odprta )
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Preparati

Dotaknite se gumba Preparati ali katerega koli dela
prikaza, da odprete zaslon Podatki o preparatu.

[PreparatiJ
Kaseta 1 je izbrana kot ginekoloSka vrsta preparata
1 Gin. C_2 in je delno polna

Kaseta 2 je izbrana kot neginekoloSka vrsta preparata
in je polna

Ni gin.

'3 UroCyte

Kaseta 3 je izbrana kot vrsta preparata UroCyte
in je prazna

| [PreparatiJ
1 Gin.
Obarvano sivo:

Kaseti 2 in 3 sta bili izbrani kot ginekoloska vrsta,
vendar kaseta ni prisotna

Slika 6-4 Prikaz preparatov na glavnem zaslonu

Prikaz preparatov prikazuje vrste konfiruracij kaset s preparati in oznacuje, ali so kasete polne ali ne.
Dotaknite se gumba Preparati ali katerega koli dela prikaza preparatov, da odprete zaslon Podatki
o preparatu (slika 6-5).

Vratca do preparatov zaprta Vratca do preparatov odprta

Podatki o preparatu Podatki o preparatu

Delno polno 1 - Delno polnu

Praznu
- £

. Izberi kaseto za preparate tipa 1 .
Kencano Koncano
[ Gin. ]
Stevilka kasete ustreza Pritisnite gumb za izbiro vrste preparata

poloZaju, v katerem je ob v kaseti.
namestitvi v instrument. [ ]

Ni gin.

[ WraCyte ] Pritisnite gumb Kon¢ano, da se vrnete
na glavni zaslon.

Slika 6-5 Zaslon Podatki o preparatu
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Ko se kaseta s preparatom naloZi v instrument, sistem predpostavlja, da je stanje »polno«, dokler
ne preveri prisotnosti preparatov v kaseti, kar stori pri prvem poskusu pridobivanja preparatov
iz kasete. Ce kaseta ni napolnjena do vrha ali po tem, ko je sistem uporabil preparate v kaseti,

se prikaZe stanje »delno polno«. Ko na kaseti ni ve¢ preparatov, se prikaZe stanje »prazno«.

Ce kaseta s preparati ni prisotna, se prikaZe stanje »brez kasete«.

Dotaknite se gumba za vsako kaseto, da prikaZete izbrano vrsto preparatov. Izberite to¢no vrsto, tako
da se dotaknete imena na zaslonu. Oznaka gumba za to kaseto se bo spremenila skladno z izbiro.
Vrste mikroskopskih preparatov so:

* Gin. — mikroskopski preparati ThinPrep za ginekolosko citologijo

* Imager - preparati za uporabo v sistemu za slikanje ThinPrep (ginekoloski vzorec);
opremljeni so z izhodis¢nimi oznakami, ki jih zahteva opti¢ni bralnik

* Ni gin. — mikroskopski preparati za splosno citologijo
e UroCyte — mikroskopski preparati za uporabo skupaj s testom Vysis® UroVysion

Ko je kaseta prazna, bo sistem nadaljeval z uporabo naslednje kasete z enako vrsto preparatov.
Ce se v nobeni od kaset ne nahaja enaka vrsta preparatov, sistem uporabnika obvesti, da preparati
niso ve¢ na voljo.

Pomembno: Sistem lahko zazna, ali se preparati nahajajo v kaseti ali ne, ne more pa zaznati,
za kaksno vrsto preparatov gre. Sistem zazna samo, katera je bila predhodno nastavljena vrsta
preparatov. Uporabnik mora vedno izbrati vrsto preparata.
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Viale

Dotaknite se gumba Viale ali katerega koli dela prikaza,
da odprete zaslon Podatki o viali.

Viale | Pladenj 1 je izbran kot ginekoloska vrsta vzorca

. in je pripravljen na obdelavo
Gin. 16 priprav

[

Ni gin. — Pladenj 2 je izbran kot neginekolo$ka vrsta vzorca
UI'DC\_.I”[E‘ in je pripravljen na obdelavo

L) | s

=S

_ Im d8€Er Pladen;j 3 je izbran kot vrsta vzorca UroCyte in ga
: ni mogode obdelati

Pladenj 4 je izbran kot vrsta vzorca za opti¢ni bralnik
(ginekolo$ki vzorec, ki bo nato zagnan v sistemu za
slikanje ThinPrep) in ima napako

Obarvano sivo:
Pladnji 2, 3 in 4 so bili izbrani kot ginekoloSka vrsta
vzorca, vendar pladenj ni prisoten

Slika 6-6 Prikaz vial na glavhem zaslonu

Prikaz vial prikazuje vrste konfiruracij pladnjev za viale in oznacuje, ali so pladnji prisotni in

pripravljeni za obdelavo. Dotaknite se gumba Viale ali katerega koli dela prikaza vial, da odprete
zaslon Podatki o viali.

Podatki o viali Podatki o viali

N i = Pritisni za vec
) Pripravljen za cbdelavo i 1. .
- = informacij ...

N f ~  Pritisni za vec
(= Pripravljen za cbdelavo \ in.
2 SN HICH = \) ak informacij ...
Priti.ni za vet .
UroCyte - il
E * informocij ...
Vil Imager X) Napaka pr

Izberi zaporedje pladnja za viale 1
[ Gin. ]
[ Ni gin. ]

[ UroCyte ]

Konéano

Pritisnite gumb za izbiro vrste vzorca
zadevnega pladnja z vialami.

Opozorilni simbol pomeni,
da pladnja z vialami ni mogoce
obdelati. Razlog je naveden

v sporo€ilu.

Pritisnite gumb Koncano, da se vrnete
na glavni zaslon.

Slika 6-7 lIzberite zaporedje pladnja za viale (vrsta vzorca)
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Zaporedja obdelave

Pritisnite gumb za Stevilko pladnja za viale (1, 2, 3 ali 4) in izberite zaporedje obdelave za viale
z vzorci, ki bodo obdelane v sklopu tega pladnja. Vsak pladen;j za viale lahko vsebuje le eno
vrsto vzorca.

— Za obdelavo pladnja z ginekoloSkimim vzorci.
Izberi zaporedje pladnja za viale 1 Uporabite prozorne filtre za testiranje ThinPrep™ PAP
in mikroskopske preparate ThinPrep.

| et Za obdelavo pladnja z ginekoloskimi vzorci,

ki bodo zajeti s sistemom za slikanje ThinPrep.
Uporabite prozorne filtre za testiranje ThinPrep
in mikroskopske preparate ThinPrep, namenjene

uporabi s sistemom za slikanje ThinPrep.

| Ni gin.

Za obdelavo pladnja z neginekoloSkimi vzorci.
| UroCyte Uporabite modre neginekoloske filtre ThinPrep
in mikroskopske preparate ThinPrep.

L— Za obdelavo pladnjev z urinskimi vzorci skupaj
s pomoznim testom Vysis® UroVysion.
Uporabite rumene filtre ThinPrep UroCyte in
mikroskopske preparate ThinPrep UroCyte.

Slika 6-8 lzberite zaporedje pladnja za viale
Pomembno: Sistem lahko zazna, ali so pladnji za viale prisotni ali ne, vendar ne more
zaznati, kaksno vrsto vzorcev vsebujejo. Sistem ve zgolj to, katera vrsta zaporedja obdelave je

bila predhodno nastavljena za dolocen poloZaj pladnja z vzorci. Uporabnik mora vedno izbrati
zaporedje obdelave.
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Kopeli

e TN Dotaknite se gumba Kopeli ali katerega koli dela prikaza,
[ KDpE” ] da odprete zaslon Podatki o kopeli.

Koliko kopeli v instrumentu je pripravljenih za obdelavo

Pripravljena

Zakljuéena Koliko kopeli v instrumentu ima zakljucene preparate
c ALET e in jih je treba vzeti ven

| Napake

Koliko kopeli v instrumentu potrebuje ukrepanje
uporabnika, da odpravi napako

Slika 6-9 Prikaz kopeli na glavhem zaslonu
Prikaz kopeli prikazuje, koliko fiksirnih kopeli je namesc¢enih in njihovo stanje: pripravljeno,

zakljuceno ali z napako. Dotaknite se gumba Kopeli ali katerega koli dela prikaza kopeli,
da odprete zaslon Podatki o kopeli.

Polozaj fiksirne kopeli

Podatki o kopeli (skupno 8)

Tapni kopel za ogled podatkov
PolozZaj fiksirne kopeli med obdelavo
Izbrana kopel

Na zaslonu na dotik se enkrat dotaknite

Stevilo preparatov

Ni znano kopeli, da se prikazejo podrobnosti
ID prvega preparata 0 kopell
K. oo Na zaslonu na dotik se dvakrat se
a0 dotaknite kopeli, da kopel premaknete
Bramalknt na v sprednji polozaj (poloZaj ob vratih).
Polozaj vrat kopeli za nalaganje ali
odstranjevanje

. Odstrefni Napalni
Koncano uporabljene "
kopeli prazne kopeli

Gumb Kon¢&ano za I
vrnitev na glavni zaslon Ukazi za premikanje kopeli

Polozaj izbrane kopeli je obkrozen
z zeleno barvo.

Slika 6-10 Zaslon Podatki o kopeli
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Podatki o kopeli
Ko se kopeli premikajo,

Premikanje na spredniji del se vrata kopeli zaklenejo,
medtem ko se vrtljivo
stojalo vrti.

Izbrana kopel

§t_evi|u preparatov

Ni Zndl Vrata se odklenejo, ko se

s premikanje ustavi.

Informacije o pladnju . .

2,120 Uporabnik lahko do kopeli
Premakni na dostopa pri vratih.
sprednji del

Napolni
prazne kopeli

Koncano

Slika 6-11 Kopel, ki se pomika k vratom

Stanje fiksirne kopeli

V razdelku za kopeli je dovolj prostora za osem fiksirnih kopeli, pri ¢emer se lahko v vsaki nahaja
20 preparatov. Za vsak poln pladenj za viale s 40 vzorci sta potrebni dve kopeli. Procesor nenehno
spremlja stanje polozaja vsake kopeli. Pogoji razli¢nih stanj so prikazani na sliki 6-12.

Procesor prikazuje tudi podrobnosti o preparatih v izbrani kopeli.

Stevilo preparatov — procesor spremlja $tevilo preparatov, nalozenih na nosilec preparatov
v izbrani kopeli.

ID prvega preparata — prikazuje ID prvega preparata na nosilcu preparatov v izbrani kopeli.

Informacije o pladnju za viale — procesor spremlja, v katerem pladnju za viale so se nahajali vzorci,
povezani s preparati v izbrani kopeli. Stevilki pladnja za viale sledi priblizen poloZaj na tem pladnju.
Preparati v kopeli prihajajo iz prostorov 1-20 na pladnju za viale ali iz prostorov 21-40.
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Polozaj Polozaj kopeli Fiksirna kopel ~ Prazen
kopeli s prisotno s stanjem poloZaj kopeli
prazen fiksirno kopeljo  napake pri vratih
Fiksirna kopel Fiksirna kopel Fiksirna kopel,
v uporabi za z nalozenimi namescena pri
trenutno serijo preparati zaklju¢ena  vratih, zaklju¢ena

Slika 6-12 Stanje fiksirne kopeli - primer z ginekoloskimi preparati

Ukazi za premikanje kopeli

[ Fremakni na \
sprednji del

Premakni na sprednji del — za premik fiksirne kopeli proti vratom se z izbrano kopeljo dotaknite
gumba Pomakni v ospredje ali pa se z dvojnim klikom dotaknite poloZaja, ki ga zavzema na zaslonu.
Sistem zaklene vrata in kopel premakne v polozaj pred vrati. Ko se vrata odklenejo, jih lahko odprete
in odstranite fiksirno kopel.

Napolni
prazne kopeli

Napolni prazne kopeli - ¢e Zelite v razdelek za kopeli naloZiti eno ali vec¢ fiksirnih kopeli,

se prepricajte, da so vrata zaprta, in pritisnite gumb Napolni prazne kopeli. Sistem zaklene vrata
in prazno kopel premakne v polozaj pred vrati. Ko se vrata odklenejo, jih odprite in fiksirno kopel
z nosilcem za barvanje potisnite v poloZaj. Zaprite vrata. Razdelek se zavrti v naslednji prazen
poloZaj in vrata se ponovno odklenejo. Nadaljujte na ta nacin, dokler ne naloZite Zelenega Stevila
kopeli. Ko so vse kopeli naloZene, pritisnite gumb Koncano.

Opomba: Pred namestitvijo v procesor s kopeli odstranite pokrov za izhlapevanje.
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Odstrani
uporabljene
kopeli

Odstrani uporabljene kopeli — e Zelite iz instrumenta odstraniti zakljucene fiksirne kopeli,
pritisnite gumb Odstrani uporabljene kopeli. Vrata se zaklenejo in zakljucena kopel se premakne
proti vratom. Vrata se odklenejo. Odstranite kopel in zaprite vrata. Vrata se zaklenejo, naslednja
kopel se pomakne do vrat, nato pa se vrata ponovno odklenejo. Nadaljujte na ta nacin, dokler ne
odstranite vseh kopeli. Ko odstranite zadnjo kopel, pritisnite gumb Koncano.

Filtri

Filtri Dotaknite se gumba Filtri ali katerega koli dela prikaza,
da odprete zaslon Podatki o filtru.
1 Gin. * Pladenj 1 je izbran kot ginekoloska vrsta filtra in je poln

Pladenj 2 je izbran kot neginekolo8ka vrsta filtra in je
delno poln

2 Nigin.

Pladen;j 3 je izbran kot vrsta filtra UroCyte in ni prisoten

Slika 6-13 Prikaz filtrov na glavhem zaslonu
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Vrata filtra so zaprta

Podatki o filtrih

| Vrata odprta

Polno

Delno polno

Brez pladnja

Konéano

Stevilka pladnja za filtre
ustreza poloZaju, v katerem

Vrata filtra so odprta

Podatki o filtrih

| Vrata odprta

Palno

Brez pladnja

Pritisnite gumb za izbiro vrste preparata
v kaseti.

je ob namestitvi v instrument

[ Ni gin. ]

Pritisnite gumb Koncano, da se vrnete
] na glavni zaslon.

[ UroCyte

Slika 6-14 Zaslon Podatki o filtru

Ko se pladenj s filtri naloZi v instrument, sistem predpostavlja, da je stanje »polno«, dokler ne preveri
prisotnosti filtrov v pladnju. Ko sistem porabi filtre na pladnju, se prikaZe stanje »delno polno«.

Ko na pladnju ni ve¢ filtrov ALI ko sistem zazna prazen polozaj, se prikaZe stanje »prazno«.

Ce pladenj s filtri ni prisoten, se prikaZe stanje »brez pladnja«.

Dotaknite se gumba za vsak pladen;j za filtre, da prikaZete izbrano vrsto filtrov. Izberite to¢no vrsto,
tako da se dotaknete imena na zaslonu. Oznaka gumba za ta pladenj se bo spremenila skladno
z izbiro. Vrste filtrov ThinPrep so:

* Gin./Imager — prozorni filtri za uporabo z ginekoloskimi vzorci
e Ni gin. — modri filtri za splo$no citologijo
e UroCyte — rumeni filtri za uporabo skupaj s testom Vysis® UroVysion

Ko je pladenj za filtre prazen, bo sistem nadaljeval z uporabo naslednjega pladnja z enako vrsto
filtrov. Ce se na nobenem od pladnjev ne nahaja enaka vrsta filtrov, sistem uporabnika obvesti,
da filtri niso ve¢ na voljo.

Pomembno: Sistem lahko zazna, ali se filtri nahajajo na pladnju ali ne, ne more pa zaznati,

za kaksno vrsto filtrov gre. Sistem zazna samo, katera je bila predhodno nastavljena vrsta filtrov.
Uporabnik mora vedno izbrati vrsto filtra.
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Za zacetek serije pritisnite gumb Zacni.

RAZDELEK

Zacni

Slika 6-15 Gumb Zaéni

B GLAVNI ZASLON, MED OBDELAVO

Obdelava

Ob pritisku na gumb Zacni boste slisali zaklep vrat. Glavni zaslon prikaZe sporocilo »Priprava na
obdelavox, grafi¢ni popis potrosnih materialov, gumb MoZnosti administratorja in gumb Odmor,
kot je prikazano spodaj.

Glava med
obdelavo

Sporogilo Priprava
na obdelavo

Gumb Moznosti
administratorja

Obdelava vzorcev

D 2
Kasete
L <.

Pladenj s 1

Moznosti

administratorja Odmor

Slika 6-16 Zaslon Priprava na obdelavo

. Zaporedje postopkov

(za vrsto vzorca na
pladnju z vialami)

Popis zahtevanega
materiala, ki je
pripravljen:

Kasete za preparate (1-3)
Pladnji s filtri (1-3)
Kopeli (1-8)

« Gumb Odmor
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Vrtljivo stojalo se zavrti in sistem preveri vsak poloZaj, da zagotovi, da na stojalo ni naloZena nobena
viala. Nato preveri vsak prostor za preparate in filtre, da zagotovi, da se na vrtljivem stojalu ne
nahaja noben material. Ce vrtljivo stojalo ni popolnoma prazno, se serija ne bo zagnala.

Uporabnik bo o tem obvescen.

Nato se prikaze zaslon Obdelava vzorcev. Procesor za¢ne pri najvisjem pladnju z vialami, ki je
prisoten v instrumentu.

Sistem preveri prisotnost preparatov v kasetah. Ce so bile nalozene nove kasete, lahko postopek
dolocanja, kako polne so kasete, traja od ene do dveh minut. Ce gre za nadaljevanje nedokoncane
serije, sistem Ze pozna Stevilo preparatov.

V vrstici za prikaz napredka je navedeno, koliko vzorcev s pladnja za viale je bilo obdelanih.

Obdelava vzorcev

Obdelovanje vzorca v poloZaju 22... zaloga

Ginekoloske viale, v obdelavi : DR —

Neginekolo$ke viale, pripravljeno - (=) Pripravljen za obdelavo Kasete
Ni gin. Co—

Viale UroC . Y. bdelati 3 & Viale ne bodo obdelovale: 1
iale UroCyte, ni mogoce obdelati UroCyte - BrezUroCytefiltrov, preparatov Pladnji s filtri
Viale za opti¢ni bralnik, pripravljeno (=) Pripravljen za obdelavo Kopeli

Imager

oznosti
. . Odmor
administratorja

Slika 6-17 Zaslon Obdelava vzorcev

Ko je pladenj zakljucen, zaslon prikaZe, da je obdelava pladnja zakljuc¢ena. Polje se obarva zeleno in
prikaze se gumb za ogled porocila. Stanje je oznaceno s kljukico (¢e je vse v redu) ali s simbolom X
(e je prislo do napake).
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Obdelava vzorcev Obdelava vzorcev

it i gi 1 —
. () Zakljuceno ob 09:22 (RISl Ni gin. /) Zakljuceno ob 16:00 Imager
3 o zaloga Gin. o zaloga
L 2 V) zakljug b 16:00 0
Nigin. -/ Obdelovanje vzorca v poloZaju 18.. —‘E Ni gin. (‘.‘O Ll 2 porotilo te

3 Viale ne bado obdelovale: - 3 4+ Viale ne bodo obdelovale:
UroCyte &2 BrezUroCytefiltrov, preparatov UroCyte @ oy UroCyte filtrov, preparatov
4 . 4
(=) Pripravljen za obdelavo : ‘&)
Imager “ Imager Obdelovanje vzorca v polozaju 11...
Moznosti MoZnosti
Obdelava pladnja je zaklju¢ena. Obdelava dveh pladnjev je zaklju¢ena.
Kljukica oznacuije stanje V redu. Pri pladnju 3 se je pojavila nerazreSena tezava

in je bil presko¢en. Pladenj 4 je v obdelavi.

Slika 6-18 Med obdelavo z zaklju¢enimi pladnji

Obdelava je zaklju¢ena
Ko je obdelava serije zakljucena, se procesor vrne v stanje mirovanja, na zaslonu pa se prikaze

sporotilo Obdelava je zaklju¢ena. Ce je nastavljeno zvo¢no opozorilo, instrument predvaja
opozorilni ton. Glejte sliko 6-19. Vrata se odklenejo.

Ce si zelite ogledati porocilo o seriji, pritisnite gumb Glej poro¢ilo. Prikaze se porocilo in na zaslonu
se prikaZe moZnost za tiskanje porocila ali shranjevanje na klju¢ USB. Ko zapustite zaslon s porocilom
(s pritiskom na gumb Koncano), se vrnete na zaslon obdelave. Glejte »Porocila o seriji« na strani 6.61.

Zaslon bo ostal enak, dokler uporabnik ne pritisne gumba Koncano.

Obdelava je zaklju¢ena.

Qdstrani obdelane viale in preparate.
Ogled Zelenega poroéila o podrobnih
rezultatih in dogodkih.

Slika 6-19 Sporocilo Obdelava je zakljuéena
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Pritisnite gumb V redu. PrikaZe se zaslon Obdelava je zakljucena (slika 6-20).

Obdelava vzorcev

1 . T
(v) Zakljuéeno ob 09:22 (NElERIsIfeta1le Ni gin.
5in. = zaloga
2 (Ge— 1
i gi /' (Ghdelovanje vzorca v polofaju 18
Ni gin. elovanje vzorca v poloZaju 18...

e ——

E] 4 Viale ne bodo obdelovale: 1
Pladniji s filtri

C—

Kasete

UroCyte - BrezUroCytefiltrov, preparatov

a 3
(=) Pripravljen za obdelavo Kopeli
Imager T ‘ o —

Moznosti
bt . Odmor
administratorja

Slika 6-20 Zaslon Obdelava vzorcev

Vsako porocilo o seriji si lahko ogledate s pritiskom na gumb Glej porocilo. Porocilo lahko v tem
trenutku natisnete ali shranite na pogon USB. Glejte Porocila o serijah, stran 6.61. Po ogledu vsakega
porocila se prikaze ta zaslon. Ce Zelite zapustiti ta zaslon, pritisnite gumb Koncano.

Zacasna prekinitev serije

Cdmor

Slika 6-21 Gumb Odmor

Opomba: Z naslednjimi koraki lahko uporabnik zacasno prekine serijo. Sistem lahko zac¢asno
prekine serijo, ¢e zazna nizko zalogo potrosnih predmetov. Zacasna prekinitev
uporabniku omogoca, da po potrebi ponovno naloZi preparate ali filtre.

Serija se lahko zacasno prekine s pritiskom na gumb Odmor.

Ob pritisku na gumb Odmor sistem zakljuci obdelavo trenutne viale, nato pa obdelavo zac¢asno
prekine.

Ko procesor pospravi elemente in ustavi mehanizem, se barva glave zaslona spremeni in izpise
se sporocilo »Motnje«. Glejte sliko 6-22.
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Zaslon Motnje bo prikazan, ko bo sekvenca obdelave varno prekinjena.

Opomba: Postopek Odmor lahko traja nekaj minut, odvisno od tega, v kateri fazi obdelave vzorca
je bil sistem ob pritisku na gumb Odmor. Preden poskusite odpreti vrata, pocakajte,
da uporabniski vmesnik prikaZze zaslon Motnje (slika 6-22).

Zaslon Motnje

Zaslon Serija zaCasno ustavljena

Zakljucevanje vzorca je v teku. |

Zacasna prekinitev Pritisni za ponovni
zacetek.

=

Nacin AutoLoader

|1 Gin. . Pripravljena
2 Nigin. ( ), Zakljuéena

" 3 UroCyte ( ) apake
Moznosti |3 UroGyte  Napake

administratorja Viale J '- Filtri J
1 Gin. 1 Gin. —)
2 Nigin. + — —
3 UroCyte 2 Nigin. -
.4 Imager

Gumb Moznosti administratorja — uporabniski
dostop do sistemskih nastavitev in porodil

Mo?nostl . Prekini obdelavo Nadaljuj
administratorja

Gumb Prekini obdelavo — zakljuci serijo

Gumb Nadaljuj — nadaljuje obdelavo serije v postopku
Slika 6-22 Zaslon Zacasna prekinitev obdelave

Vrata se odklenejo, z izjemo razdelka za obdelavo z vrtljivim stojalom in vrat do pladnja za viale

v obdelavi.

e Zakljucene preparate lahko odstranite tako, da fiksirne kopeli odstranite iz razdelka za
kopeli. Nato lahko nalozite nove, prazne kopeli.

* Po potrebi lahko naloZite nove preparate in filtre. Dokler obstaja ustrezno dopolnilo
za nadaljevanje obdelave pladnja za viale, ki je zacasno prekinjen, lahko spremenite tudi
vrsto vzorcev.

e Zakljucen pladen;j za viale lahko odstranite. Dodate lahko nov pladenj za viale in spremenite
vrsto vzorcev, dokler se filtri in preparati ujemajo.

* Na voljo je funkcija MoZnosti administratorja.
* Odpadna tekocina in filtri se lahko izpraznijo.

Ko ste pripravljeni na nadaljevanje serije, zaprite vsa odprta vrata in pritisnite gumb Nadaljuj.
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Ce Zelite zaklju¢iti nadaljnjo obdelavo te serije, pritisnite gumb Prekini obdelavo. PrikaZe se zaslon
Obdelava je zakljucena. Glejte naslednji razdelek.

A | 4
Prekini obdelavo Obdelava je zakljuc¢ena.
Za prekinitev obdelave takoj pritisnite Zakljuéi. Odstrani obdelane viale in preparate.
Ali pa za zadasno prekinitev pritisni Prekini. Ogled Zelenega poroéila o podrobnih

rezultatih in dogodkih.

S oy e
takoj

| |
Gumb Prekli¢i vas bo vrnil na zaslon zacasne ustavitve.
Gumb Zakljuéi takoj bo zakljucil serijo.

Slika 6-23 Prekinitev obdelave po za¢asni prekinitvi serije

RAZDELEK

O3 PREKLOP MED NACINI DELOVANJA

Ko je instrument v prostem teku, je mogoce preklopiti na nac¢in majhne serije, v katerem lahko
obdelujete 20 ali manj vzorcev, naloZenih neposredno na vrtljivo stojalo za obdelavo.

Za podroben opis uporabe nacina majhne serije glejte »NACIN MAJHNE SERIJE« na strani 7.19.

_. Pripravijen za obdelavo. Pritisni Zazeni
" za zacetek.

Nacin AutoLoader

Nacin majhne serije

1 Gin. (o | Pripravljena

2 Nigin. C ) = Zakljugena Gin.
— = ' e

Vrtljivo stojalo Vrata Kopeli Odpadki Napajanje

) ) &) @) &)

[ viale | [ Filtri |
Ni gin. . 7
2 Nigin. ( )
Imager ) /

Moznosti Preklopi na Zakni Moznosti Preklopi na Zakni
administratorj majhno serijo administratorja AutolLoader

Preklopi na Preklopi na
majhno serijo AutolLoader

Slika 6-24 Gumba Preklopi med nacini delovanja

6.20 Uporabniski priro¢nik za procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem



UPORABNISKI VMESNIK 6

RAZDELEK
MozZnosti administratorja Developer Podatki o Gumb Podatki o
Gumb Sistemske Sistemske Porodila in Pocisti Prazne
nastavitve nastavitve dnevniki zaslon odpadne Gumb Prazne
Q d tekocine .
& odpadne teko€ine
Gumb Poroéila Gumb Pogisti zaslon
in dnevniki
Oblikovalske Konfiguriraj Zamenjaj zracni Ocisti
Oblikovalske oznake ¢rine kode filter sistem Gumb Oc¢isti sistem
oznake ﬁ’}

Gumb Konfiguriraj

Zamenjaj zracni filter

¢rtne kode
Koncano Servis Izklop

Gumb Konéano (vrnitev Gumb Servis Gumb Izklop
na glavni zaslon)

Slika 6-25 Zaslon Moznosti administratorja

Zaslon Moznosti administratorja omogoca uporabniski vmesnik, ko je procesor zunaj vzorcev za
obdelavo. Iz tega menija lahko uporabnik:

Potrdi ali spremeni sistemske nastavitve

Prikazuje sistemske dnevnike, jih natisne ali shrani na pogon USB

Onemogoci delovaje zaslona na dotik za ¢iS¢enje

Izprazni steklenico za tekoce odpadke

Konfigurira podatke, navedene na oznakah preparatov

Konfigurira pravila, ki jih procesor uporablja za preverjanje ID-jev vial in ID-jev preparatov
Zazene funkcijo za test pretoka zraka pri menjavi filtra v laserskem izlo¢evalniku izpuhov
Premakne komponente v poloZzaj za rutinsko vzdrzevanje

Izklopi instrument

Gumb Servis je na voljo za uporabo s strani servisnega osebja druzbe Hologic in je zas¢iten
z geslom.
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Gumb Podatki o

Pritisnite gumb Podatki o za prikaz serijske Stevilke instrumenta in informacij o razli¢ici programske
opreme. Informacije se prikazejo za nekaj sekund, nato pa se vrne zaslon Moznosti administratorja.

Sistemske nastavitve

ra ™\
Sistemske
nastavitve

Sistemske nastavitve

G b Dat | | | | Ime lab. Ime
um atum instrumenta:
e i) o
14.07.2021 Hologic 15000
Gumb Cas
Opozorilni toni Jezik 1D viale
in preparata
Gumb Zvok I @ Predhodno

Vklop/Vklop Slovenséina ujemanje

Gumb Opozorilni
toni

Konéano - vrnitev
na glavni zaslon

Gumb Namestitev | Prekini, ko

oee

tiskalnika _ede
je prazno

Gumb LIS

Konéano — vrnitev
na glavni zaslon

Slika 6-26 Zasloni Sistemske nastavitve
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Gumb Ime laboratorija

Gumb ID viale in

. preparata Predhodno

ujemanje
Gumb Jezik

Vecé nastavitev,
prikazano spodaj

Obdelava pladnja
za ustavitev ali
nadaljevanje pri
praznih prostorih

Ved nastavitev,
preklopi na zaslon,
prikazan zgoraj
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Nastavi datum

Datum
Gumb Datum prikazuje
% trenutno nastavitev.
14.07.2021

Slika 6-27 Gumb Nastavi datum

Za spremembo datuma (dneva, meseca ali leta) se dotaknite gumba za pomik navzgor ali navzdol
po tem polju, dokler se ne prikaZe Zelena vrednost. Pritisnite gumb Shrani spremembe, da se vrnete
na zaslon Sistemske nastavitve. Pritisnite Prekli¢i, da preklicete spremembe in se vrnete na prejsnjo
nastavitev. Glejte sliko 6-28.

Datum urejanja

Mesec Leto

78 068 218

Shrani
spremembe

Slika 6-28 Zaslon Datum urejanja

Opomba: Glede na izbrani jezik se lahko vrstni red meseca in dneva na zaslonu spremeni, da odraza
obicajno uporabo.
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Nastavi ¢as

Cas
Gumb Cas prikazuje
trenutno nastavitev
08:43

Slika 6-29 Gumb Nastavi ¢as

Za spremembo casa (ure, minut in ¢asovnega pasu) se dotaknite gumba za pomik navzgor ali
navzdol po tem polju, dokler se ne prikaze Zelena vrednost. Pri asovnem pasu po potrebi pritisnite
gumb AM ali PM. Pritisnite gumb Shrani spremembe, da shranite spremembe in se vrnete na zaslon
Sistemske nastavitve. Glejte sliko 6-30.

Opomba: Glede na izbrani jezik se lahko prikaz ure na zaslonu spremeni iz 12-urnega v 24-urni
format, da odraZa obic¢ajno uporabo.

Cas urejanja

Ura Minuta

113 085

Shrani
spremembe

Slika 6-30 Zaslon €as urejanja
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Ime laboratorija

Ime lab.
Gumb Ime laboratorija
prikazuje trenutno nastavitev
Hologic

Slika 6-31 Gumb Nastavi ime laboratorija

Ce Zelite vnesti ali urediti ime objekta, v katerem se nahaja instrument, pritisnite gumb Ime
laboratorija. S ¢rkovnimi tipkami vnesite ime, ki vklju¢uje do 20 znakov. (Dolga imena s Sirokimi
¢rkami se lahko na zaslonu ne prikazujejo v celoti, vendar lahko v polje vseeno vnesete 20 znakov,
ki bodo v celoti natisnjeni na porocilih.)

Glejte sliko 6-32. Ce Zelite ustvariti veliko &rko, pritisnite gumb Dvigalka in nato pritisnite ¢rko.
Pri naslednji ¢rki bo sistem ponovno uporabil majhno ¢rko. Za presledek uporabite gumb Presledek,
za izbris vneSenih ¢rk pa Izbrisi.

Za prikaz zaslona s Stevil¢nico ter vnos Stevilk in znakov pritisnite gumb abc/123. Za vnos znakov
iz zgornje vrstice uporabite gumb Alt. Pred shranjevanjem sprememb lahko med tipkovnico in
Stevilénico preklopite tako pogosto, kot Zelite.

Uredi ime lab. abe/123 Prekici Uredi ime lab. abe/123 Prekici

INCHEI Hologic INCAEIM Hologic

Shrani Shrani
spremembe spremembe

Zaslon s tipkovnico Prikaz Stevilk in znakov

Gumb Shift za veliko ¢rko Za znake v zgornji vrstici uporabite gumb Alt
Gumb Izbrisi za odstranitev vnosov Gumb Izbrisi za odstranitev vnosov

Gumb abc/123 za prikaz stevilk in znakov Gumb abc/123 za prikaz tipkovnice

Gumb Prekli¢i za vrnitev na zaslon Sistemske Gumb Prekli¢i za vrnitev na zaslon Sistemske
nastavitve Povrne prejsnji vnos (e obstaja). nastavitve Povrne prejsnji vnos (¢e obstaja).
Gumb Shrani spremembe za shranjevanje Gumb Shrani spremembe za shranjevanje

vnosa in vrnitev na zaslon Sistemske nastavitve vnosa in vrnitev na zaslon Sistemske nastavitve

Slika 6-32 Zasloni Uredi ime laboratorija, Tipkovnica in Stevilénica
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Ime instrumenta

Ime
instrumenta: Gumb Ime instrumenta
ﬂ prikazuje trenutno nastavitev
T5000

Slika 6-33 Gumb Ime instrumenta

Za vnos ali urejanje imena procesorja ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem pritisnite gumb Ime
instrumenta. S ¢rkovnimi tipkami vnesite ime, ki vklju¢uje do 20 znakov. (Dolga imena s Sirokimi
¢rkami se lahko na zaslonu ne prikazujejo v celoti, vendar lahko v polje vseeno vnesete 20 znakov,
ki bodo v celoti natisnjeni na porocilih.)

Glejte sliko 6-34. Ce Zelite ustvariti veliko ¢rko, pritisnite gumb Shift in nato pritisnite érko.
Pri naslednji ¢rki bo sistem ponovno uporabil majhno ¢rko. Za presledek uporabite gumb Presledek,
za izbris vneSenih ¢rk pa Izbrisi.

Za prikaz zaslona za vnos stevilk in znakov pritisnite gumb abc/123. Za vnos znakov iz zgornje
vrstice uporabite gumb Alt. Pred shranjevanjem sprememb lahko med tipkovnico in Stevilénico
preklopite tako pogosto, kot Zelite.

Pritisnite gumb Shrani spremembe, da shranite spremembe in se vrnete na zaslon Sistemske
nastavitve.

Uredi ime instrumenta abc/123 Preklici

Ime instrumenta; [EEJe]]

Uredi ime instrumenta abc/123 Preklici

Ime instrumenta: [QElelel]

QW] E|JR|T]|Y]|U I o\l P

Izbrisi

Izbrisi

Shrani Shrani
spremembe spremembe

Slika 6-34 Zaslon Uredi ime instrumenta
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Nastavi zvok

Zvok
Gumb za glasnost Zvok
‘) prikazuje trenutno nastavitev
0

Slika 6-35 Gumb Glasnost zvoka

Zvocni opozorilni toni se lahko nastavijo tako, da opozorijo na zakljucek serije ali stanje z napako.
Glasnost zvo¢nih opozorilnih tonov se lahko zvisa ali zniZza v nastavitvah zvoka.

Glasnost zvoka

Nastavi glasnost zvoka Znizaj
Povedaj
Kon&ano — shrani prilagojene nastavitve in Predogled — pritisnite ta gumb, da predvajate zvok pri
vas vrne na zaslon Sistemske nastavitve. trenutni glasnosti. Gumb se spremeni v gumb Prekini,

ki ob pritisku prekine preskus glasnosti.

Slika 6-36 Zaslon Zvok

Za zniZanje glasnosti veckrat pritisnite gumb -1. Za zviSanje glasnosti veckrat pritisnite gumb +1
(od 0 do 31). Glasnost lahko preskusite s pritiskom na gumb Predogled, ki predvaja zvok. Zvok se bo
ponavljal, dokler ne pritisnete gumba Prekini. Se naprej prilagajajte glasnost zvoka in jo preverjajte
v predogledu, dokler ni zadovoljiva. Pritisnite gumb Kon¢ano, da shranite nastavitev in se vrnete
na zaslon Sistemske nastavitve.
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Opozorilni toni

Opozorilni toni
Gumb Opozorilni toni
prikazuje trenutno nastavitev

WVklop/Vklop

Slika 6-37 Gumb Opozorilni toni

Opozorilni toni so zvo¢na opozorila, ki se predvajajo ob zaklju¢ku postopka in med stanjem napake.
Za vsakega so na voljo trije zvoki. Izberite ton ali moznost za izklop katerega koli zvo¢nega opozorila
za vsako stanje.

Opomba: Glasnost tonov se prilagodi na zaslonu Zvok. Glejte prejSnji razdelek.

Zaradi razli¢nih tonov je lazje ugotoviti, ali je instrument zakljucil serijo ali potrebuje pozornost.
V nastavitvi, ki lahko vkljucuje vec strojev, lahko razli¢ni toni pomagajo prepoznati stroje.

Opozorilni toni Opozorilni toni

Opozorilni ton se bo zasliZal, ko bo obdelava Opozarilni ton se bo oglasil, ko se pojavi napaka.
konéana.

Vv Opozorilni ton 1 4 W opozorilniton 1
o ) ... §°° )

Ton napake

Ton napake
J
Izklop I = 1zklop

Konéano Konéano

Opozorilni toni za zaklju¢ek serije Opozorilni toni za stanje napake

Vklopite moznost in nato izberite ton. Pritisnite ikono zvoka, da zasliSite ton.
Slika 6-38 Zaslon Opozorilni toni za zakljuéek serije in stanje napake

Ko je serija zakljucena, se opozorilni ton sproZi enkrat.

Ko pride do stanja napake, se opozorilni ton sprozi in ponovi vsakih nekaj sekund. Okno sporoc¢ila
o napaki bo prikazovalo gumb Tihi alarm ki ga lahko pritisnete, da izklopite alarm. (slika 6-39.)
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Napaka6802:
POST ni uspel.
Inicializacija sistema ni uspela.

Sistem je v omejenem nacinu.
) g Pritisnite gumb Tihi alarm,

Pritisnite V redu,
da izklopite alarm in ﬁ da izklopite alarm, vendar

se vrnete na omejeni Tihi alarm sporocilo o napaki pustite
glavni zaslon na zaslonu

A V|
Slika 6-39 Gumb Tihi alarm

Jezik

Jezik

Gumb Jezik prikazuje
trenutno nastavitev.

Slovensdina

Slika 6-40 Gumb Jezik

Pritisnite gumb Jezik, da izberete jezik, ki je prikazan na uporabniskem vmesniku in v poro¢ilih.

Jezik Gumb Prekliéi za

opustitev sprememb

Seznam chetiol ZRtLICkacng in vrnitev na zaslon
razpoloZljivih Dansk United Arab Emirates Sistemske nastavitve
jezikov o 3
Deutsch United Kingdom Lokaliziraj — omogoca
lokalizacijo glede na
Eesti Y United States izbrani jezik, denimo
. n format prikazovanja
¥ English Zimbabwe datuma in ¢asa.
Espafiol
. Shrani
Gumb Shrani
spremembe
spremembe

Slika 6-41 Zaslon Jezik

Izberite lokalizacijo za jezik. Na ta nacin boste uporabili obi¢ajni format ¢asa in datuma za izbrano
regijo oz. jezik.

Pritisnite gumb Shrani spremembe za takojSnjo uporabo izbranega jezika in lokalizacije v sistemu.
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Predhodno ujemanje ID-jev vial in preparatov

1D viale L
in preparata Gumb ID viale in preparata

Ni predhodnega | Predhodno ujemanje

prikazuje trenutno nastavitev
ujemanja.

Slika 6-42 Gumb ID viale in preparata Predhodno ujemanje
Ta sistemska nastavitev se uporablja samo za nacin za majhne serije pri premiku 20 ali manj
vzorcev neposredno iz vrtiljaka.

Ob izbiri ID viale in preparata Predhodno ujemanje sistem pred zacetkom obdelave serije preveri
ujemanje vsake viale/preparata na vrtljivem stojalu.

Ce se kateri koli ID viale/preparata ne ujema, se prikaZe pogovorno okno, ki navaja poloZaje
neskladnih ID-jev viale/preparata na vrtljivem stojalu. Glejte sliko 6-43.

Pritisnite Prekini obdelavo, da preklicete serijo, odklenete vrata in popravite neskladja.
Prikazno okno bo ostalo na zaslonu, da lahko laZje najdete viale in preparate.

Za nadaljevanje serije pritisnite Nadaljuj obdelavo. Neskladne viale/preparati ne bodo obdelani.

Predhodno ujemanje ni uspelo.

Instrument: T5000 Datum:21.5.2021

Poloiaj ID viale ID preparata Dogodki
1 000000062632152 60176729925119 5012

Prekini obdelavo Nadaljuj

Slika 6-43 Zaslon Predhodno ujemanje ni uspelo

Ce funkcija ID viale in preparata Predhodno ujemanje ni izbrana, bo sistem ujemanje vsake
viale/preparata preveril med obdelavo vsakokratnega vzorca. Neskladnost ID-jev bo povzrocila, da
bo sistem vialo preskocil in preSel na naslednjo, pri kateri obstaja preparat z ujemajo¢im se ID-jem.

6.30 Uporabniski priro¢nik za procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem



UPORABNISKI VMESNIK 6

Namesti tiskalnik

Namesti tiskalnik
Gumb Namesti tiskalnik
é prikazuje trenutno nastavitev

Namesteno |

A 7

\

Slika 6-44 Gumb Namesti tiskalnik

Ce je omrezni tiskalnik namescen kot del vasega sistema, bo ta funkcija med namestitvijo preverila,
ali je prisoten v omreZju, in se z njim povezala. Ce tiskalnik ni namescen ali v sistemu ni na voljo,
se prikaZe sporocilo, da tiskalnika ni bilo mogoce najti. Glejte sliko 6-45.

Tiskalnik NP1975561
je na naslovu 1IP192.168.1.101

. . Tiskalniki niso bili najdeni za namestitev.
Ze namescen kot

HP LaserJet 2015 Series PCL 5e (1).

. .

Hastedn Hastedn

Sporocilo 0 nameS¢enem tiskalniku Sporocilo 0 nenames&enem tiskalniku

Slika 6-45 Sporocila za namestitev tiskalnika

Opomba: Z enim tiskalnikom lahko povezete vec instrumentov.
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Obdelava pladnja

bdelava pladnj
€2

——
—

18¢i vse

Med obdelavo procesor ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem viale premesca s pladnja za viale na vrtljivo
stojalo. Instrument lahko konfigurirate tako, da pri praznih prostorih na pladnju za viale ustavite
nalaganje vial, ali tako, da prazne prostore na pladnju za viale preskoci.

Ko nastavite funkcijo »Prekini, ko je prazno« in AutoLoader zazna prazen prostor na pladnju za
viale, AutoLoader preneha z iskanjem vial na tistem pladnju za viale, pladenj za viale oznaci kot
zakljucen in nadaljuje z naslednjim pladnjem za viale, dokler ne zakljuci vseh preostalih pladnjev
za viale.

Ko nastavite funkcijo »I$¢i vse« in AutoLoader zazna prazno mesto na pladnju za viale, pred
premikom na naslednji pladenj za viale preiS¢e vse preostale prostore na pladnju za viale in tako
nadaljuje, dokler ne zakljuci vseh preostalih pladnjev za viale.

Ce Zelite spremeniti nastavitev, se dotaknite Zelene moznosti in pritisnite Shrani spremembe.

Nacin iskanja pladnja vial Nadin iskanja pladnja vial

Sistem bo prenehal obdelovati pladen;, Sistem bo preskocil prazna mesta in

P k o na j
e ko je najdeno prazno mesto. . vedno obdelal celoten pladen;.

je prazno

8¢i vse

Shrani Shrani
spremembe spremembe

Slika 6-46 Nacin iskanja pladnjev za viale
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LIS (Laboratorijski informacijski sistem)

LIS
Gumb LIS prikazuje
.- trenutno nastavitev
Da/Da

Slika 6-47 Gumb LIS

Ce je va$ sistem opremljen z izbirnim vmesnikom LIS,
* Se lahko porocila o serijah naloZi na opremo NAS (shranjevanje v pomnilniSkem omreZju).

* Informacije iz vaSega laboratorijskega informacijskega sistema se lahko vkljucijo
v oblikovanje etikete preparata (z nekaterimi omejitvami, ki so posledica prostorskih
omejitev in uporabe neveljavnih znakov).

* Obdelavo preparatov lahko konfigurirate tako, da se vedno izvaja, tudi ¢e podatki iz
vmesnika LIS niso na voljo, ali tako, da preskocite viale, kadar podatki iz vimesnika
LIS niso na voljo.

Laboratorijski informacijski sistem Laboratorijski informacijski sistem

Kopiraj poroéila lota
v streznik LIS

Kopiraj porogila lota & & -

Da

Obdelava vzorca, ¢e podatki (]
LIS niso na voljo

Konéano Koncano

Porocila o serijah bodo kopirana na opremo Porodila o serijah ne bodo kopirana na streznik LIS.
NAS za dostop prek streZnika LIS.
(Upostevaijte, da bodo pred izbrisom 8 tednov
hranjena tudi v sistemski podatkovni bazi.)

Da Ne

LIS niso na voljo

v streZnik LIS n n
n Obdelava vzorca, e podatki n )

Viale ne bodo obdelane, ¢e oblikovanje etikete
zahteva podatke iz LIS, ki niso na voljo. (Viala je
vrnjena na pladenj za viale in v porocilu o seriji
Viale bodo obdelane, tudi e oblikovanje etikete oznacena z napako 5201 — branje datoteke s
zahteva podatke iz LIS, ki niso na voljo. podatki LIS ni uspelo.)

Slika 6-48 Izbira laboratorijskega informacijskega sistema

Opomba: Kopijo porocila o seriji in politiko obdelave vzorca lahko spremenite neodvisno eno
od druge.

Nastavitve vsakega polja izberite s pritiskom na gumb Da ali Ne. Te nastavitve bodo veljavne do
spremembe s strani uporabnika.
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Ciséenje zaslona

To je opisano v razdelku Poglavje 8, Vzdrzevanje.

Praznjenje odpadne tekocine

To je opisano v razdelku Poglavje 8, Vzdrzevanje.

Oblikovanje etiket

.
Oblikovalske
oznake

(G =)

Slika 6-49 Gumb Oblikovalske oznake

Podatke, ki so lasersko vrezani na mikroskopski preparat, lahko konfigurirate s funkcijo
Oblikovalske oznake. Postopek poteka v petih korakih:

1.
2.

5.

Izberite format ID-ja preparata: OCR Imager, OCR Non-Imager, 1-D ¢rtna koda ali 2-D ¢rtna koda
Izberite podatke, ki jih Zelite vkljuciti na etiketo (izberite: ime laboratorija, ime instrumenta,
datum/cas, ID viale/preparata, 1. polje LIS, 2. polje LIS, 3. polje LIS, 1. polje viale, 2. polje viale,
3. polje viale ali pa ne izberite nobenega polja).

Dodajte zgornje besedilo (izberite: ime laboratorija, ime instrumenta, datum/cas, ID viale/
preparata, 1. polje LIS, 2. polje LIS, 3. polje LIS, 1. polje viale, 2. polje viale, 3. polje viale ali pa
ne izberite nobenega polja).

Dodajte spodnje besedilo (izberite: ime laboratorija, ime instrumenta, datum/¢as, ID viale/
preparata, 1. polje LIS, 2. polje LIS, 3. polje LIS, 1. polje viale, 2. polje viale, 3. polje viale ali pa
ne izberite nobenega polja).

Preglejte oblikovanje etikete in ga shranite.

Shranjena oblika etikete je veljavna, dokler upravljavec ne naredi kakrsnih koli sprememb. Uporabite
lahko gumb za ponastavitev oblikovanja na privzeto oblikovanje etikete, kot je prikazano na sliki 6-50.
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Oblikovalske oznake

Hologic
Zaslon prikazuje ooooooo
oblikovanije, ki je DO00O00o0
trenutno v uporabi 7.06.2021 10:48

(prikazano je privzeto . Pritisnite gumb
Uredi obliko,

oblikovanje)
da spremenite

ThinD ) oblikovanje etikete.
Gumb Koncano TP
Gumb Obnovi

za vrnitev na i
zaslon Moznosti Koncano .Obnow V, .

- . privzeto obliko . .
administratorja v privzeto obliko

Slika 6-50 Zaslon Oblikovalske oznake

Pred oblikovanjem etiket preparatov dolocite nastavitve Konfiguriraj ¢rtne kode in druge sistemske
nastavitve, kot so ime instrumenta, ime laboratorija in datu. Funkcija Oblikovalske oznake lahko
uporablja informacije iz teh sistemskih nastavitev.

ID preparata je izpeljan iz ID-ja viale z vzorcem. Na podlagi izbranega formata in uporabljenega
primarnega ID-ja viale obstajajo omejitve glede dolZine in znakov za nastali ID preparata.

Etiketa viale mora vsebovati eno od Sestih podprtih simbologij ¢rtnih kod 1-D (koda 128,
Interleaved 2 of 5, koda 39, koda 93, Codabar ali EAN-13/JAN) ali eno od podprtih simbologij
¢rtnih kod 2-D (DataMatrix ali koda QR). Formatov etikete viale OCR se ne sme uporabljati.

Oblikovalske oznake OCR: Imager (Opticni bralnik)

Pri preparatih, ki bodo izvedeni na postaji sistema

Korak 1 od 5: Izberi format ID-ja preparata za slikanje ThinPrep, je ta format OCR zahtevan in

Hologic CA——— etiketa preparata je vgravirana v formatu 7-nad-7,
0000000 : kot je prikazano.

Crtna koda 1-D » S &rtne kode viale se oddita le Stevke.

Znaki, ki niso Stevke, so odstranjeni.
+ Ce zna$a dolzina 14 znakov, se predvideva,
OCR: Non-Imager da CRC predstavljajo zadnje 3 Stevke.
ThinPrep”® Uporabljen je 11-mestni ID.

* Ceje dolzina med 5 in 11 znakov, se niclam
NaSIEdnji

po potrebi doda predpono, da se oblikuje
Slika 6-51 1. korak - format ID-ja preparata - OCR: Imager (opti¢ni bralnik)

Crtna koda 2-D

11-mestno Stevilko.
» Ce dolzina vsebuje 12 znakov z vodilno ni¢lo,
se jo sprejme, pri éemer se vodilno ni¢lo odstrani.
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. Format értne kode 1-D
Obhkovalske Oznake « Vsi znaki so od¢itani iz ¢rtne kode na viali.

Korak 1 od 5: Izberi format ID-ja preparata + Podatki morajo vsebovati od 5 do 14 znakov.

i * Nadaljnje omejitve glede preparatov se lahko
S uporablja za konéno obliko, glejte preglednico 6.2.
¥ Crtna koda 1-D * Gumb Naslednji vas pozove, da izberete, katero

e ot 100 kodo 1-D naj se uporablja.
:
ThinPrep®

NaSIEdnji

Ce Zelite preskogiti naslednje korake, uporabite gumb : _
Dokon¢ano, ki vas bo popeljal do zadnjega zaslona R—

v zaporedju, in sicer do zaslona Preglej oblikovanje.

Slika 6-52 1. korak - format ID-ja preparata - ¢rtna koda 1-D

Oblikovalske oznake

Korak 1 od 5: Izberi format ID-ja preparata

Hologic 9 Koda 128 Koda 93

Koda 39 Int2od5
000000000

7.06.2021 10:49 Codabar EAN-13/JAN

o Format ¢rtne kode 2-D
Oblrkova!ske Oznake * Vsi znaki so od¢itani iz értne kode na viali.

Korak 1 od 5: Izberi format ID-ja preparata » Podatki ID-ja preparata morajo vsebovati najman;

[ ; 5 znakov. Najvecja dolzina ID-ja preparata s ¢rtno

DataMatrix Koda QR
- kodo DataMatrix je verjetno od 30 do 44 znakov.

Najvecja dolzin ID-ja preparata s ¢rtno kodo QR je
062001 10250 verjetno omejena na zgornjo mejo procesorja
ThinPrep 5000, ki je 64 znakov. Vsako kodo je
: - treba testirati. Glejte » Testiranje nastavitev ID-ja
ThinPrep” preparata« na strani 6.52.
» Nadaljnje omejitve glede preparatov se lahko

uporablja za kon&no obliko, glejte preglednico 6.2.
+  Crtne kode 2-D ne vkljudujejo &loveku berljivih
znakov, kot je to znacilno za format rtnih kod 1-D.
Ce Zelite na preparat vkljugiti berljiv ID viale,

med korakom 2, 3 ali 4 v polju s podatki izberite
moznost »ID viale«, kot je prikazano spodaj.

Slika 6-53 1. korak - format ID-ja preparata - ¢rtna koda 2-D
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: —_ OCR: Non-Imager (ne za opticni bralnik)
Oblikovalske oznake V preparat se rezka eno ali dve vrstici,

Korak 1 od 5: Izberi format ID-ja preparata odvisno od tega, koliko Stevk vsebuje ID.
Hologic » S Crtne kode viale se odcita le Stevke.

OCR: Imager Lo s v L

0ooo Znaki, ki niso Stevke, so odstranjeni.
oooooo Crtna koda 1-D + Podatki morajo vsebovati med 5 in 14 Stevk.
8.02.2022 11:00

Crtna koda 2-D

OCR: Non-Imager

ThinPrep®

B nJI

Slika 6-54 1. korak - format ID-ja preparata - OCR: Non-Imager (ne za opti¢ni bralnik)

Preglednica 6.2: Omejitve za preparate temeljijo na uporabljeni simbologiji
s ¢értno kodo

Koda 128 1-D Podprti so vsi znaki ASCII 128, ki jih je mogoce natisniti. Sirina érine kode se razlikuje glede
na vsehino. NajveC 8 &rk ali 14 Stevk se bo prilegalo preparatu. Kombiniranje bo skraj$alo
najvecjo dolzino.

1-D EAN-13/JAN Podprti znaki so 0-9. Koda mora vsebovati 13 znakov.

1-D Codabar (NW?7) Podprti znaki so - + $/: . in Stevke 0-9. Najve¢ 14 znakov, vkljuc¢no z neobveznim kontrolnim
znakom, se bo prilegalo preparatu.

1-D Interleaved 2 of 5 | Podprte so samo Stevke. 5, 7, 9 ali 11 znakov + 1 kontrolna Stevka predstavljajo format.

Koda 39 1-D Podprti znaki so A-Z, 0-9, - + $/ % in »presledek«

NajveC 6 znakov se bo prilegalo preparatu.
Koda 93 1-D Podprti so vsi znaki ASCII 128, ki jih je mogoCe natisniti. Najve¢ 8 znakov se bo prilegalo preparatu.
Koda 2-D QR Podprti so vsi znaki ASCII 128, ki jih je mogoCe natisniti. Uporabite lahko najve¢ 64 znakov.
DataMatrix 2-D Podprti so vsi znaki ASCII 128, ki jih je mogoCe natisniti. Format je 12x36 DataMatrix, dovoljenih pa

je od 30 do najveC 44 znakov.

Uporabniski priro¢nik za procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem  6.37



6 ’ UPORABNISKI VMESNIK

Izberite podatke in format, da se podatki prikaZejo na preparatu. Ce Zelite pustiti obmocje na
preparatu prazno, ne izberite vrste podatkov.

Polja LIS so na voljo le, ¢e je na voljo LIS.
Ko uporabljate polje LIS ali ID viale/ID
preparata, vas gumb Naslednji pozove,
da izberete vrsto podatkov.

Hologic ) _ Ime
- Ime lab. instrumenta: Ob|k | k k

AN G
00000000000 Korak 2 od 5: Izberi podatke

Hologic
i [
Poe U 1

) ® Besedilo
ThinPrep Polje LIS 2 Polje LIS 3 ThinPrer®

esies nJi

Ce vas$a ustanova za ID-je vial in ID-je

Oblikovalske oznake

Korak 2 od 5: Izberi podatke

Datum/¢as ID viale/prep...

Gumbi Polje viale so na voljo samo, €e je instrument prep_aratov uporablja razl_|cne ID',J?,’ Jellahko
konfiguriran za etikete vial, ki poleg referen¢nega ID ylalg/ preparat_a bevsed_llna razh_mca |st§ga
ID-ja vsebujejo tudi dodatne informacije. ”:.)'Ja’ k.' se nahaja v Crtrl' kodi, ali Qel ID-ja
Glejte »Konfiguriranje ¢rtne kode« na strani 6.41. viale, ki ustreza referenénemu ID-ju.

ID viale in ID preparata se
lahko razlikujeta. Kateri ID je treba
uporabiti za to polje?

e

Slika 6-55 2. korak - izberite podatke
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Podatkovno polje pod ID-jem preparata lahko vsebuje ¢rtno kodo ali besedilo. Zgornje besedilo in
spodnje besedilo sta besedilni polji. Izberite velikost besedila

Oblikovalske oznake

Korak 2 od 5: Izberi podatke

Hologic

nooonobonon Majhno
- S nje el

:
ThinPrep®

B nJI

Slika 6-56 lzberite velikost besedila na etiketi preparata

Oblikovalske oznake

Korak 3 od 5: Dodaj zgornje besedilo

T5000 ) Ime
‘ instrumenta:
AT P—— 1D vile/
ooooooooooo preparata

Hologic

| Poljewalel Polje\nalez |

| Polje viale 3

ThinPrep®

m NaSIEd nJI

Slika 6-57 3. korak - dodajte zgornje besedilo
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Oblikovalske oznake

Korak 4 od 5: Dodaj spodnje besedilo
T5000

Ime

instrumenta:

¥ 1D vial
I Y Datum/¢as galel
00000000000

preparata

Hologic
. ®
ThinPrep®

Slika 6-58 4. korak - dodajte spodnje besedilo

Oblikovalske oznake

Korak 5 od 5: Preglej obliko preparata
T5000

ooooooooooo
Hologic

ID preparata

ThinPrep®

Slika 6-59 5. korak - preglejte oblikovanje in shranite spremembe

Ko je na zaslonu Moznosti administratorja izbrana vrsta etikete, bo trenutno oblikovanje vrezano
na mikroskopske preparate.

Opomba: To velja le za procesor ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem. Ce se vzorci obdelujejo

neposredno na vrtljivem stojalu v na¢inu majhne serije, je treba preparate pred
obdelavo oznaciti z etiketo ali laserskim vrezovanjem.
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Konfiguriranje ¢rtne kode

Konfiguriraj
¢rtne kode

Procesor ThinPrep 5000 ID viale primerja z ID-jem preparata. Funkcija Konfiguriraj ¢rtne kode
dolo¢i, na kaksen nacin bo procesor primerjal podatke o ID-jih.

Nastavitve funkcije Konfiguriraj ¢rtne kode vsebujejo niz vprasanj o tem, kako so oznacene
viale z vzorci, ko se pripravljajo za obdelavo, in niz vprasanj o tem, kako so oznaceni preparati
v vasem laboratoriju.

Opomba: Nekatere moZnosti konfiguracije ¢rtne kode, opisane v tem uporabniskem priro¢niku,
morda niso prikazane na zaslonu vasega instrumenta. Zaslon prikazuje samo moznosti,
ki so na voljo na dolo¢enem instrumentu. Na primer, procesorji ThinPrep 5000, ki imajo
namescen dolocen ¢italec, ne morejo od¢itati 2-D ¢rinih kod na etiketah na vialah;
doloceni ¢italci lahko od¢itavajo najvec pet vrst 1-D ¢rtnih kod na etiketah na vialah.

Nastavitve funkcije Konfiguriraj ¢rtne kode zahtevajo, da se del informacij v ID-ju viale uporablja tudi
na etiketi preparata. ID viale je lahko enak kot ID, uporabljen na preparatu. ID preparata mora imeti
najmanj 5 znakov in najve¢ 64 znakov, vendar ima lahko format, ki se uporablja za ID preparata, tudi
svoje lastne zahteve. Na primer, v formatu OCR: Imager, mora ID preparata vsebovati 14 znakov;

pri formatu koda 187 s ¢rtno kodo 1-D pa lahko berljiv ID preparata vsebuje najvec 14 stevilk ali 8 ¢rk.
Na splosno lahko formati s ¢rtno kodo 2-D vsebujejo ve¢ znakov v ID-jih preparatov kot formati

s ¢rtno kodo 1-D ali OCR.

Konfiguriraj crtne kode

Konfiguriraj ID viale Konfiguriraj ID preparata

Konfiguriraj ID viale Konfiguriraj ID preparata

Koncano

Slika 6-60 Zaslon Konfiguriraj ¢rtne kode
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Obstajajo lo¢eni razdelki za konfiguriranje ID-ja viale in ID-ja preparata. V vsak razdelek je treba
vnesti podatke o ID+jih. Vsak razdelek se zakljuci z zaslonom z gumbom Konfiguracija testa ali

gumbom Nastavitve testa, ki omogoca opti¢no branje vzor¢nih etiket z viale in/ali preparata

za preverjanje, ali je procesor ThinPrep 5000 konfiguriran za branje etiket z ID-jem, uporabljenih
v vaSem laboratoriju. Zaslonski prikazi so zasnovani tako, da uporabnika vodijo skozi zaporedje
korakov za konfiguracijo vseh informacij ¢rtne kode. Zaporedje korakov je drugac¢no, ¢e so ID-ji

preparatov popolnoma enaki ID-jem vial, ¢e etikete preparatov lasersko vreze AutoLoader in ¢e

so etikete preparatov nanesene predhodno. Vsak od korakov je opisan spodaj, cemur sledi polno
zaporedje korakov za konfiguriranje ID-ja viale in ID-ja preparata.

Konfiguriranje ID viale

Procesor ThinPrep 5000 lahko nastavite tako, da ID-je vial od¢itava kot ¢rtne kode 1-D ali ¢értne kode
2-D. Izberite ¢rtno kodo 1-D ali értno kodo 2-D in nato izberite vrste ¢rtnih kod, ki se v vasi ustanovi

uporabljajo za ID-je vial.

Konfiguriraj ID viale

Dolodi tip ID viale

Crtna koda 1-D Crtna koda 2-D

Na5|EdnJI

Konfiguriraj ID viale

Dolodi tip ID viale

Crtna koda 1-D ~ Crtnakoda 2-D

Na5|Ednji

Konfiguriraj ID viale

Dolodi tip(e) értne kode 1-D za ID viale
Vse értne kode 1-D

Y koda 128 ¥ Koda93 @ codabar

o ¥ kodaze  YEan-13/1AN

NaSIEdnji

Konfiguriraj ID viale

Dolodi tip(e) értne kode 2-D za ID viale
Vse crtne kode 2-D

@ patamatrix ¥ Koda QR

NaSIednji

Slika 6-61 Konfiguriraj vrste értnih kod z ID-ji vial

Opomba: Za najvecjo ucinkovitost izberite samo vrste ¢rtnih kod, ki se uporabljajo za ID-je vial
v vaSem laboratoriju, in ne izberite vrst ¢rtnih kod, ki se v vasem laboratoriju ne uporabljajo.
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Procesor ThinPrep 5000 lahko nastavite tako, da celoten ID viale uporablja kot ID preparata, lahko pa
ga nastavite tako, da prepozna del ID-ja viale, ki bo uporabljen v ID-ju preparata.

Konfiguriraj ID viale

Ali ID viale vsebuje dodatne informacije
poleg dostopnega ID vzorca?

Izberite Da, da
v ID viale vkljucite
dodatne podatke.

Pregled

Na5|ednji

Slika 6-62 Dodatne informacije v ID-ju viale poleg referen¢nega ID-ja vzorca

Ce Zelite presko¢iti
naslednje korake,
uporabite gumb
Pregled, ki vas bo
popeljal do zadnjega
zaslona v zapored,ju,
in sicer do zaslona
Povzetek ID-ja viale.

Izberite Ne in
pritisnite Nasledniji,
Ce je celoten ID viale
enak referenénemu
ID-ju vzorca.

Ce ID viale poleg referen¢nega ID-ja vzorca vsebuje tudi dodatne informacije, procesor ThinPrep 5000
konfigurirajte tako, da prepozna, v katerem delu ID-ja viale se nahaja referen¢ni ID. Poleg tega
instrument nastavite tako, da dodatne informacije v ID-ju viale prepozna kot enega ali ve¢ odsekov
ID-ja viale, pri ¢emer upostevajte, kako ali ¢e bodo dodatne informacije prikazane na etiketi preparata.

Opomba: Referencni ID v ID-ju viale je del IDja viale, ki se uporablja za konfiguriranje ID-ja
preparata. Za ve¢ informacij glejte »Konfiguriranje ¢rtne kode« na strani 6.41.

Vsak odsek, ki je
nastavljen v konfiguraciji
ID-ja viale, je lahko
vklju€en v oblikovanje
etikete za lasersko
rezkanje |D-ja preparata
z AutoLoaderjem.

Informacije o viali

Oznaci skupno 3tevilo razdelkov in

en znak za loéevanje:

Ce zelite izbrisati
Skupne razdelke in
Polja za lo¢evanje
znakov, se dotaknite
funkcije Podgisti.

Skupaj razdelki:

Locujoci znak:

4

Potisti I Preklii Il ST l
spremembe

Slika 6-63 Zaslon Informacije o viali

Dotaknite se okna,
da odprete tipkovnico.

Dotaknite se gumba
Shrani spremembe,
da shranite podatke
in nadaljujete na
nasledniji zaslon.
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Vnesite skupno stevilo odsekov in locilo z enim znakom. Skupno Stevilo odsekov mora biti med
ena in Stiri. Na primer, ¢e se ID viale vedno zac¢ne s podatki, ki niso referen¢ni ID, lahko procesor
ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem konfigurirate tako, da se ID viale obravnava kot dva odseka:
»Polje 1« in referen¢ni ID.

Dotaknite se okna na desni strani besedila, da odprete tipkovnico. Vnesite stevilko ali znak in
pritisnite Koncano, da se vrnete na zaslon s podatki o viali. Pritisnite gumb Shrani spremembe, da
shranite spremembe in se vrnete na zaslon Konfiguriraj ID viale. Zaslon Konfiguriraj ID viale zdaj
prikazuje Stevilo odsekov. Dotaknite se poloZaja odseka, kjer se nahaja referen¢ni ID. V tem primeru
se ID viale za¢ne z referen¢nim ID-jem in ima tri dodatna polja. V tem primeru so referen¢ni ID in tri
dodatna polja lo¢eni z znakom » | « (navpi¢na ¢rta).

Zaslon prikazuje stevilo odsekov in polozaj referen¢nega ID-ja v ID-ju viale.

Konfiguriraj ID viale

Ali ID viale vsebuje dodatne informacije
poleg dostopnega ID vzorca?

Ypost.ip | Palje 1 | Polje 2 | Polje 3

Pritisnite Nazaj, da se vrnete Pritisnite Preklici, da Pritisnite Naslednji, da
na prejsnji zaslon. prekli¢ete konfiguracijo odprete zaslon Povzetek ID-ja
ID-ja viale.

Slika 6-64 Referencni ID in dodatni podatki v ID-ju viale
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Preglejte povzetek konfiguracije ID-ja viale. Ce Zelite shraniti konfiguracijo, pritisnite Shrani
spremembe. Ce Zelite spremeniti nastavitev, uporabite gumb Nazaj. Ce Zelite preveriti, ali se
konfiguracija ID-ja viale ujema z ID-ji vial v vaSem laboratoriju, pritisnite gumb Nastavitve testa.

Konﬁguriraj D Via'e Z gumbom Nastavitve testa

preverite konfiguracijo ID-ja viale

Preglej in shrani konfiguracijo ID viale z odcitavanjem etikete viale.

Tip(i) 1D-ja viale

1-D Crtna koda:

Koda 39 » Koda 93 » Koda 128 «
Int 2 od 5 » Codabar  EAN-13/JAN

Informacije o viali
Ik¢ a (4)

i
- Razdelek 1 od 4

spremembe

Slika 6-65 Zaslon Konfiguriraj ID viale

Za testiranje konfiguracije ID-ja viale uporabite oznaceno vialo. Oznaceno vialo postavite v 1. prostor
vhodnega vrtljivega stojala. Zaprite vrata in pritisnite Nadaljuj, da za¢nete odcitavanje.
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Instrument odstrani vialo iz 1. prostora na vrtljivem stojalu in o¢ita ID viale, da preveri, ali se
odc¢itani ID ujema s konfiguracijo ¢rine kode ID-ja viale, nastavljeno v instrumentu.

Konfiguracija testa

Oznaceno vialo vstavite v prostor 1 na
vhodnemu vrtljivemu stojalu.

Zaprite vrata in pritisnite Nadaljuj za opti¢no branje.

l Preklici l l Nadaljuj l

Konfiguriraj ID viale Konfiguriraj ID viale

Pregled rezultatov testne konfiguracije Pregled rezultatov testne konfiguracije

1D viale

1D viale
60176729999119

Branje ID viale ni uspelo.

Informacije o viali

Informacije o viali
Brez

L Nazaj na . v Nazaj na
Preklici )

Uspesna konfiguracija ID-ja viale. Podatki o Ce se ID viale na viali ne ujema z merili,
konfiguraciji ID-ja viale se ujemajo z etiketo na viali, kije  konfiguriranimi za ID viale, se na zaslonu prikaze
bila od¢itana. V tem primeru ima ID viale referen¢ni ID sporocilo, da instrument ni uspel od¢itati ID-ja
»60«, poleg referencnega ID-ja pa sta v ID-ju viale Se viale. Pred obdelavo vzorcev popravite ID viale na
dve dodatni polji. Ta konfiguracija se ujema z vialo, etiketi ali konfiguracijo ID-ja viale.

na etiketi katere je natisnjeno »60|7672999|9«.

Slika 6-66 Testiranje nastavitev ID-ja viale

Ko je ID viale pravilno nastavljen, se vrnite na zaslon s povzetkom in shranite spremembe.
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Konfiguriranje ID preparata
Opomba: Za vrezovanje vrst ¢rinih kod EAN-13/JAN in Codabar 1-D ter vrst ¢rtnih kod QR 2-D so
potrebne posebne komponente, ki so na voljo prek tehni¢ne podpore druzbe Hologic.

Odsek ID-ja viale, ki je v konfiguraciji ID-ja viale prepoznan kot referen¢ni ID, je tisti del ID-ja viale,
ki se uporablja za konfiguracijo ID-ja preparata. V nastavitvah Konfiguriraj ID preparata je naveden
kot »ID viale«.

Procesor ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem se lahko v nac¢inu majhne serije konfigurira tako, da ID
preparata vgravira na vsako stran preparata, ali tako, da obdeluje le preparate, ki so oznaceni
pred nalaganjem preparatov na vrtljivo stojalo za preparate. Konfigurirajte instrument za nacin
AutoLoader in za nacin majhne serije. Glejte sliko 6-67.

Konfiguriraj ID preparata

Izberite, katero metodo oznacevanja preparata Zelite konfigurirati.

Tapni za vet informacij Tapni za vet informacij Dotaknite se za
kratek opis

o

f Lasersko gravirani Predhodno oznaceni .

gumba za lasersko predhodno oznacene

gravirane preparate, preparate, da nastavite
da konfigu_ri_r_ate merila, ki jih bo
podatke, ki jih bo instrument uporabil
AutoLoader med v nacinu majhne serije,
obdelavo vrezal v katerem so preparati
v ID preparata. oznaceni pred
nalaganjem preparatov

v instrument.

Slika 6-67 lzberite nacin ozna¢evanja preparatov

Nastavite ID preparata za lasersko gravirane preparate
ID preparata mora biti osnovan na ID-ju viale. Obstajajo Stiri moZnosti za konfiguriranje lasersko
graviranih ID-jev preparatov. Uporabijo se lahko kombinacije vseh stirih moznosti.

Pri uporabi vec kot ene moznosti se moznosti uporabljajo v naslednjem vrstnem redu:

1. Izberite odsek ID-ja viale.

2. Zamenjajte znake (v tem odseku, ¢e obstajajo).

3. Vnesite znake (v odseku z zamenjanimi znaki, ¢e obstajajo).

4. Dodajte znake (v odseku z zamenjanimi in vneSenimi znaki, ¢e obstajajo).
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Poleg konfiguracije ID-ja preparata v nastavitvah Konfiguriraj ¢rtne kode mora biti lasersko vgravirana
oznaka oblikovana tudi v nastavitvah Oblikovalske oznake.

Konfiguriraj ID preparata

Kako bo izgledal jedkani ID preparata?
Opomba: ID preparata bo temeljil na ID viale.

Izberite in nastavite eno ali ved

od teh moznosti, da opiSete
Segment ID — ) &
il Bl Zamenjaj znake razmerje med ID-jem preparata

in delom ID-ja viale, ki ustreza

Vstavi znake Pripsr-:;iszzqake referencngmu |D.-jU. CestalD
preparata in ID viale enaka,
ne izberite nobene moznosti.

Slika 6-68 Kako bo videti lasersko vgravirani ID preparata?

Segment ID
Procesor ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem je mogoce konfigurirati tako, da vrezuje ID-je preparatov,
ki se vedno nahajajo v istem odseku ID-jev vial.

Odsek z referencnim ID

na etiketi viale ID preparata

Primer ABC1234DEF 1234

—_

Dotaknite se gumba Segment ID.

2. Oznatite, kje v ID-ju viale se nahaja odsek, s katerim se bo zacel ID preparata.

Ce je prvi znak odseka, ki ga Zelite uporabiti v ID-ju preparata, prvi znak ID-ja viale, pustite polje
»Zacni pri poloZaju« prazno.

Ce je zaetna tocka dolocen polozaj v ID-ju viale, denimo peti znak po vrsti, uporabite nastavitev
»Zacni pri poloZajuc.

A. Dotaknite se praznega polja za dostop do tipkovnice.

B. Uporabite Stevil¢nico za vnos Stevilke, ki predstavlja poloZaj znaka, kjer se pri¢ne odsek ID-ja
viale, uporabljen v ID-ju preparata, kot je »5« za peti znak po vrsti.

Ce je zaCetna tocka odseka ID-ja na viali, ki je uporabljen v ID-ju preparata, dolo¢en znak, se
dotaknite trikotnika poleg moZnosti »Zac¢ni pri poloZaju«, da se prikaZze polje »Zacni pri znaku«.

C. Dotaknite se imena Za¢ni pri poloZaju, da ga izberete.

6.48 Uporabniski priro¢nik za procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem



3.

4.

UPORABNISKI VMESNIK 6

D. Dotaknite se praznega polja za dostop do tipkovnice.

E. Uporabite tipkovnico, da vnesete znak, ki za¢ne odsek ID-ja viale, ki se uporablja v ID-ju
preparata. Ta znak se obravnava kot mejo in ni vkljucen, ¢e se odsek ID-ja viale uporablja
na drugih obmog¢jih nastavitev Konfiguriraj ¢rtne kode.

E. Pritisnite Koncano, da zaprete tipkovnico.

Navedite, kje se pri ID-ju viale konc¢a odsek, ki se uporablja v ID-ju preparata.
Ce je konec odseka, ki ga Zelite uporabiti v ID-ju preparata, konec ID-ja viale, pustite polje
»DolZina segmenta« prazno.

Ce je kon¢na to¢ka odseka ID-ja na viali vedno enako $tevilo znakov od zagetne tocke odseka,
uporabite polje »Dolzina segmentax.

A. Dotaknite se praznega polja za dostop do tipkovnice.

B. Uporabite tipkovnico, da vnesete znak, ki zaklju¢i odsek ID-ja viale, ki se uporablja
v ID-ju preparata.

Ce je konéna to¢ka odseka ID-ja na viali, ki ga Zelite uporabiti v ID-ju preparata, dolo¢en znak, se
dotaknite trikotnika poleg moznosti »DolZina segmenta«, da prikazete polje »Koncaj pri znaku« .

A. Dotaknite se imena Koncaj pri znaku, da ga izberete.
B. Dotaknite se praznega polja za dostop do tipkovnice.

C. Uporabite tipkovnico, da vnesete znak, ki zaklju¢i odsek ID-ja viale, ki se uporablja v ID-ju
preparata. Ta znak se obravnava kot mejo in ni vkljucen, ¢e se odsek ID-ja viale uporablja na
drugih obmodjih nastavitev Konfiguriraj ¢rtne kode.

D. Pritisnite Koncano, da zaprete tipkovnico.
Pritisnite Shrani spremembe, da shranite podrobnosti.

Zamenjava znakov

Procesor ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem je mogoce konfigurirati tako, da vrezuje ID-je preparatov,
ki so enaki kot ID+ji vial, vendar so doloceni znaki zamenjani.

Odsek z referencnim ID

na etiketi viale ID preparata

Primer AB-CD-1234 AB-XY-1234

ARSI BN

Dotaknite se gumba Zamenjaj znake.

Dotaknite se polja »Znaki za zamenjavo« za dostop do tipkovnice.

S tipkovnico vnesite znake v ID-ju viale, ki jih Zelite zamenjati.

S tipkovnico vnesite znake, ki bodo v ID-ju preparata zamenjali znake iz ID-ja viale.
Pritisnite Konc¢ano, da zaprete tipkovnico.

Pritisnite Shrani spremembe, da shranite podatke o zamenjanih znakih.
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Vstavljanje znakov

Procesor ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem je mogoce konfigurirati tako, da vrezuje ID-je preparatov,
ki so enaki kot ID+ji vial, vendar so na zacetku ID-ja preparatov dodani doloceni znaki.

Odsek z referencnim ID

na etiketi viale ID preparata

Primer 12345 ABC12345

Dotaknite se gumba Vstavi znake.

Dotaknite se polja ob napisu »Zacetni znaki« za dostop do tipkovnice.

S tipkovnico vnesite znak ali znake, ki so vedno na zacetku ID-ja preparata.
Pritisnite Konc¢ano, da zaprete tipkovnico.

Pritisnite Shrani spremembe, da shranite podatke o zacetnih ali vstavljenih znakih.

SAaIC I .

Pripenjanje znakov

Procesor ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem je mogoce konfigurirati tako, da vrezuje ID-je preparatov,
ki so enaki kot ID+ji vial, vendar so na koncu ID-ja preparatov dodani doloceni znaki.

Odsek z referencnim ID

na etiketi viale ID preparata

Primer 12345 12345ABC

Dotaknite se gumba Pripni znake.

Dotaknite se polja ob napisu »Kon¢ni znaki« za dostop do tipkovnice.

S tipkovnico vnesite znak ali znake, ki so vedno na koncu ID-ja preparata.
Pritisnite Kon¢ano, da zaprete tipkovnico.

Pritisnite Shrani spremembe, da shranite podatke o kon¢nih ali pripetih znakih.

Gl W=
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Na zaslonu je prikazan povzetek prilagojenih nastavitev za ID preparata.

Konfiguriraj ID preparata

Kako bo izgledal jedkani ID preparata?
Opomba: ID preparata bo temeljil na ID viale.

Segment ID ¥ Zamenjaj znake
Pol. 5 za 8 znakov 1-->2

Vstavi znake Pripni znake
12345 67890

NaSIEdnji

Slika 6-69 Konfiguriranje lasersko vrezanega ID preparata - zaslon s povzetkom

Preglejte povzetek konfiguracije ID-ja preparata. Ce Zelite shraniti konfiguracijo, pritisnite Shrani
spremembe. Ce Zelite spremeniti nastavitev, uporabite gumb Nazaj.

Formata OCR in ¢rtna koda 1-D pogosto zahtevata krajSe ID-je preparatov kot format ¢rtna koda 2-D.
Ce bo z nastavitvami konfiguracije ¢rtne kode za ID preparata verjetno ustvarjen ID preparata,

ki je predolg za doloceno vrsto ¢rtne kode in ga ne bo mogoce lasersko vrezati na preparat, se bo na
zaslonu s povzetkom prikazal rumen opozorilni znak. Za ogled sporocila se dotaknite rumenega
trikotnika na zaslonu.

Konfigu ri r‘aj ID prepa rata Z gumbom Nastavitve testa
preverite konfiguracijo ID-ja
A Preglejte in shranite gravirano konfiguracijo ID preparata. viale in ID-ja preparata

z od¢itavanjem etikete viale.
Tip(i) ID-ja preparata
1-D Crtna koda: Koda 128

Pravila prilagoditve
Pol. 5 za 8 znakov

omen
spremembe

Slika 6-70 Zaslon s povzetkom za konfiguracijo lasersko graviranih preparatov

Za testiranje konfiguracije ID-ja preparata uporabite oznaceno vialo. Oznaceno vialo postavite
v 1. prostor vhodnega vrtljivega stojala. Zaprite vrata in pritisnite Nadaljuj, da zacnete odc¢itavanje.
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Instrument vialo pomakne v 1. prostor vrtljivega stojala in od¢ita ID viale. S testom se ne preveri
le, ali se od¢itani ID viale ujema s konfiguriranim ID-jem viale, ampak se na zaslonu prikaze tudi
predogled podatkov, ki bodo vrezani na preparate, vklju¢no z referenénim ID-jem in vsemi
dodatnimi podatki o konfiguraciji preparata.

Zaslon prikaZe ocitani ID viale in prilagojeni ID preparata, ki je tisti del ID-ja viale, ki predstavlja
referencni ID, in je prilagojen z uporabo izbranega odseka in/ali vsebuje zamenjane, vstavljene ali
pripete znake.

Konfiguracija testa

Oznaéeno vialo vstavite v prostor 1 na
vhodnemu vrtljivemu stojalu.

Zaprite vrata in pritisnite Nadaljuj za opti¢no branje.

l Preklici l l Nadaljuj l

Konfiguriraj ID preparata Konfiguriraj ID preparata

Pregled rezultatov testne konfiguracije Pregled rezultatov testne konfiguracije

ID viale ID viale
60176729999119 60176729999119

o Prilagojeni ID preparata 8 Prilagojeni ID preparata
TEST-2-3152* Neveljaven format

UspesSna konfiguracija ID-ja preparata. Podatki o Ce konfiguracijskih nastavitev za ID preparata ni
konfiguraciji ID-ja viale se ujemajo z etiketo na viali, mogoce kombinirati in zato ni mogocCe ustvariti

ki je bila od¢itana. veljavnega ID-ja preparata za oblikovanje

ID preparata za vzorec v tej viali bi bil v tem primeru preparata, se v rezultatih testa konfiguracije
vrezan kot »TEST-2-3152*« (kar ustreza nastavitvam prikaze rde¢ simbol »x«. Pred obdelavo vzorcev
konfiguracije lasersko graviranega preparata, kot je popravite nastavitve konfiguracije ID-ja preparata.

prikazano na sliki 6-69).

Slika 6-71 Testiranje nastavitev ID-ja preparata

Ko je ID preparata pravilno nastavljen, se vrnite na zaslon s povzetkom in shranite spremembe.
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Nastavite ID preparata za predhodno oznac¢ene preparate

V nacinu majhne serije, kadar so preparati oznaceni Ze pred nalaganjem v procesor ThinPrep 5000,
konfigurirajte vrsto ¢rtne kode, ki se uporablja na etiketah za preparate, tako da procesor
ThinPrep 5000 ID viale in ID preparata prepozna iz drugih podatkov, ki so lahko natisnjeni

na etiketah. Za ID preparata je treba uporabiti ¢rtno kodo ali format OCR.

Dotaknite se vrste ID-ja, da jo izberete: Crtna koda 1-D, értna koda 2-D, OCR: Imager ali OCR:
Non-Imager.

Konfiguriraj ID preparata

Doloéi oznaceni tipID preparata

Crtna koda 1-D Crtna koda 2-D
OCR: Imager OCR: Non-Imager

Slika 6-72 Doloéite vrsto predhodno ozna¢enega ID-ja preparata.

Za nadaljevanje pritisnite Naslednji.
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Pri ¢rtnih kodah 1-D se dotaknite vrste ID-ja, da jo izberete.

Konfiguriraj ID preparata Ce Zelite preskocit
naslednje korake,
Doloti tip(e) értne kode 1-D za oznaceni |D preparata uporabite gumb
Pregled, ki vas bo
popeljal do zadnjega
zaslona v zaporedju,
in sicer do zaslona
Povzetek ID-ja
preparata.

Gumb Vse ¢rtne
kode 1-D izbere
vrste ¢rtnih kod 1-D.
Y Koda 128 Y Koda 93 Y Codabar
Izberite vrste 1-D
értnlh kOd, k| bOdO i 0 E i ELE] 7EAN'13/JAN
Pri értnih kodah

uporabljene na .

preparaFih v vasi 1-D, natanéneje

ustanovi. Interleaved 2 of 5 in
kodi 39, po izbiri ¢rtne
kode izberite, ali bo
uporabljen kontrolni
znak ali ne.

Slika 6-73 Dolocite tip ¢rtne kode 1-D za predhodno oznaceni ID preparata

Za nadaljevanje pritisnite Naslednji.

Pri ¢rtnih kodah 2-D se dotaknite vrste ID-ja, da jo izberete.

Konfiguriraj ID preparata Ce zelite preskocit

naslednje korake,

Dolo¢i tip(e) trtne kode 2-D za oznaceni ID preparata uporabite gumb
Pregled, ki vas bo
Gumb Vse értne popeljal do zadnjega
kode 2-D izbere . zaslona v zaporedju,
vse razpolozljive in sicer do zaslona
vrste Crtnih kod 2-D. Povzetek ID-ja
preparata.

Izberite vrste 2-D Y DataMatrix ¥ Koda QR
¢rtnih kod, ki bodo
uporabljene na
preparatih v vasi

ustanovi. . .
Nazaj Preklici Naslednji

Slika 6-74 Dolocite tip ¢rtne kode 2-D za predhodno oznaceni ID preparata

Za nadaljevanje pritisnite Naslednji.
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ID preparata in ID viale sta lahko enaka ali se razlikujeta. ID preparata in ID viale morata imeti enak
edinstveni del svojih ID-jev. Navedite, ali sta identi¢na oz. na katerem mestu se ID preparata in ID
viale razlikujeta, da lahko procesor ThinPrep 5000 prepozna ujemanje med ID-jem viale in ID-jem
preparata ter razlikuje med ID-jem viale in ID-jem preparata in drugimi podatki, ki so lahko
natisnjeni na etiketi viale in/ali etiketi preparata.

Konfiguriraj ID preparata

Kateri del ID bo ujemal z ID preparata?

Konfiguriraj ID preparata

Kateri del ID bo ujemal z ID viale?

Celoten ID Segment ID
NaSIednJi

Celoten ID Segment ID
B nJI

Ce je v ID-ju preparata uporabljen celoten referenéni Ce se celoten ID preparata ujema z referenénim
ID viale, izberite funkcijo Celoten ID. ID-jem viale (ID viale), izberite funkcijo Celoten ID.
Ce je v ID-ju preparata uporabljen le odsek Ce je le odsek ID-ja preparata enak referenénemu
referencénega ID viale, izberite funkcijo Segment ID ID-ju viale (ID viale), izberite funkcijo Segment ID
in opredelite, kje se ta odsek za¢ne in konca. in opredelite, kje se ta odsek zaéne in konc&a.

Slika 6-75 Vnaprej oznaceni preparati - ujemanje med ID-jem viale in ID-jem preparata
Ce ID viale vsebuje dodatne informacije, ki niso del ID-ja preparata, navedite, kako prepoznati odsek
ID-ja viale za dolo¢anje ujemanja ID-jev vial in ID-jev preparatov.

Ce ID preparata vsebuje dodatne informacije, ki niso del ID-ja viale, navedite, kako prepoznati odsek
ID-ja preparata za dolocanje ujemanja ID-jev vial in ID-jev preparatov.

Koraki za konfiguriranje instrumenta za prepoznavanje segmenta ID-ja viale in ID-ja preparata
z vnaprej natisnjenimi nalepkami so enaki kot koraki 2 do 4, ki se uporabljajo za konfiguriranje
lasersko vtisnjenih ID-jev preparatov. Glejte »Segment ID« na strani 6.48.

Uporabniski priro¢nik za procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem  6.55



6 ) UPORABNISKI VMESNIK

Zaslon Konfiguriraj ID preparata prikazuje povzetek nastavitev predhodno oznac¢enega preparata.
Ce Zelite preveriti, ali so nastavitve konfiguracije ID-ja predhodno oznacenega preparata ustrezne
za vaso ustanovo, pritisnite gumb Testiranje nastavitev.

Konfigu r‘ir‘aj |D prepa rata Z gumbom Testiranje nastavitev

preverite konfiguracijo ID-ja viale

Preglej in shrani oznateno konfiguracijo!D preparata in ID-ja preparata z od¢itavanjem
etikete viale in odCitavanjem
Tip(i) ID-ja preparata ; . ;
i T pripadajoce etikete preparata.

Koda 39 « Koda 93 » Koda 128 e
Int 2 od 5 * Codabar ® EAN-13/JAN

Pravilo ujemanja ID-ja viale
Uporabi cel ID

Pravilo ujemanja ID-ja preparata
Uporabi cel ID

spremembe

Slika 6-76 Nastavite ID preparata za predhodno oznac¢ene preparate - zaslon s povzetkom

Ce zelite preveriti konfiguracijo ID-ja predhodno oznadenega preparata, uporabite oznaceno vialo in
pripadajo¢ oznacen preparat. Oznaceno vialo in preparat postavite v 1. prostor vhodnega vrtljivega
stojala. Zaprite vrata in pritisnite Nadaljuj, da za¢nete od¢itavanje.

Instrument vialo pomakne v 1. prostor vrtljivega stojala in odc¢ita ID viale. Instrument odstrani
preparat iz 1. prostora vrtljivega stojala in od¢ita ID preparata. Test preveri, ali se od¢itani ID viale
ujema s konfiguriranim ID-jem viale, ali se od¢itani ID viale ujema z od¢itanim ID-jem preparata in
ali se od¢itani ID preparata ujema s konfiguriranim ID-jem preparata v instrumentu.

Pri predhodno natisnjenih etiketah preparatov test konfiguracije ustvari dva podatka za ID viale in
dva podatka za ID preparata.

e ID viale - prikazan je celoten referencni ID viale, odsek tega ID-ja viale, ki se ujema z ID-jem
preparata, pa je prikazan kot »Formatirani ID«.

e ID preparata — prikazan je celoten referen¢ni ID preparata, odsek tega ID-ja preparata, ki se
ujema z ID-jem viale, pa je prikazan kot »Formatirani ID«.

e Skrbniska veriga — ta funkcija preveri, ali se oblikovani odseki ID-jev v ID-ju viale in ID-ju
preparata ujemajo.
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Na zaslonu so prikazani od¢itan ID viale, od¢itan ID preparata ter odseka ID-ja viale in ID-ja preparata,
ki se ujemata.

Konfiguracija testa

Oznaceno vialo in preparat vstavite v
prostor 1 na vhodnemu vrtljivemu stojalu.
Zaprite vrata in pritisnite Nadaljuj za optiéno branje.

Preklici Nadaljuj

Konfiguriraj ID preparata Konfiguriraj ID preparata
Pregled rezultatov testne konfiguracije Pregled rezultatov testne konfiguracije
ID viale ID viale
C 60176729999119 Branje ID viale ni uspelo.
o Formatirani ID: 9999 @
ID preparata
parata Branje ID preparata ni uspelo.
79017549999231
tirani ID: 9999 Skrbniska veriba
Ujemanje: Ne
Skrbniska veriba
Ujemanje: Da
LI S I
. Ly Nazaj na ) s Nazaj na
Nazaj Preklici Nazaj Preklici
povzetek. povzetek.
Uspesna konfiguracija ID-ja preparata za predhodno Ce se ID viale in/ali ID preparata ne ujemata
oznacene preparate. ID viale in ID preparata imata s konfiguracijskimi nastavitvami ali ¢e se navedeni
v tem primeru imata skupni odsek »9999¢, ki ga je odsek ID-ja preparata in ID viale ne ujemata, se
mogoce konfigurirati kot odsek, ki se zane po v rezultatih testa konfiguracije prikaze rde¢ simbol
osmem poloZaju in kon€a po 4 znakih. »Xx«. Pred obdelavo vzorcev popravite nastavitve

konfiguracije ID-ja preparata.

Slika 6-77 Testiranje nastavitev predhodno natisnjenega ID-ja preparata

Ko je ID preparata pravilno nastavljen, se vrnite na zaslon s povzetkom in shranite spremembe.
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Zamenjava zracnega filtra

To je opisano v razdelku Poglavje 8, Vzdrzevanje.

Ciséenje sistema
To je opisano v razdelku Poglavje 8, Vzdrzevanje.

Poroéila in dnevniki

LN

L \
Porodilain

dnevniki

4

Slika 6-78 Gumb Porocila in dnevniki

Vmesnik Poro¢ila in dnevniki vsebuje sistemske informacije v petih oblikah:

* Sistemski dogodki — dnevnik vseh sistemskih napak, razen napak v napajanju UPS ali napak
pri pripravi vzorcev, ki ne vplivajo na delovanje instrumenta. Evidenco napak se hrani tri
leta; napake, starejSe od treh let, se izbrisejo.

e Porocila o seriji — prikazuje uspeh ali neuspeh obdelave vzorca za vsak obdelan pladen;j
za viale.

e Podrobnosti uporabe — prikazuje Stevilo uspesno ustvarjenih preparatov do tega dne,
in sicer po vrstah zaporedjij.

e Porocilo vrtljivega stojala — prikazuje stanje napak na vzorcih, zaradi katerih so viala ali
preparati na koncu serije ostali na vrtljivem stojalu.

e Porocilo o dogodku viale - prikazuje podroben seznam vseh napak pri obdelavi vzorcev,
ki so se pojavile v zadnji seriji.
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Ime instrumenta —
Ce je bilo nastavljeno

Povzetek uporabe —
sestevek obdelanih
vial

Gumb Sistemski
dogodki

Gumb Poroéila
o seriji za ogled
poroCil o serijah

Gumb Konéano za
vrnitev na zaslon

UPORABNISKI VMESNIK 6 ’

Porocila in dnevniki

Ime instrumenta:

Povzetek uporabe:

Porotila o
seriji

Sistemski
dogodki

Koncano

Moznosti administratorja

Sistemski dogodki

T5000

100 vial je obdelanih
450 skupno Stevilo obdelanih vial

Porodila
vrtljivega
stojala

Podrobnosti
uporabe

Zbiranje
diagnostike

Porodilo
o dogodku
viale

Slika 6-79 Zaslon Porodéila in dnevniki

Sistemski

dogodki

Slika 6-80 Gumb Sistemski dogodki

Podrobnosti
uporabe — Stevilo
uspesno ustvarjenih
preparatov

Porodilo o vrtljivega
stojala — stanje napak
na vzorcih, zaradi
katerih so viala ali
preparati na koncu
serije ostali na
vrtljivem stojalu

Gumb Poroécilo
o dogodku viale

Zbiranje diagnostike
ustvari stisnjeno
datoteko s podatki
instrumenta za
odpravljanje tezav

Zaslon Sistemski dogodki prikazuje vse pogoje napak, ki so se pojavili med obdelavo vzorca.
Sistemski dogodki so stanja napak, od katerih si instrument ne more opomoci brez posredovanja

uporabnika.
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Ime instrumenta

Seznam sistemskih
dogodkov:

* ID dogodka =—

+ Datum/Cas

+  Stevilo uporab
(vsota vseh
vzorceyv,
izvedenih do
danega datuma)

Konc¢ano za vrnitev

na zaslon Porodila
in dnevniki

UPORABNISKI VMESNIK

Sifre dogodkov

Datum: 26. 01. 2022

Sistemski dogodki
Instrument: T5000

Stevilo uporab
07.201010:48630
07.201010:46630
06. 2010 15:56322

Dogodek Datum/¢as

6802-CM551 7
6802-CM551 i
6802-CM551 30.

Slika 6-81 Zaslon Sistemski dogodki

Gumb Sifre
dogodkov
prikazuje seznam

s kodami dogodkov

Shrani na USB

Natisni porocilo
(Ce je prisoten
izbirni tiskalnik)

Seznam sistemskih dogodkov vkljucuje Sifro dogodka, datum in ¢as napake ter Stevilo uporab —
seStevek vseh vzorcev, obdelanih v instrumentu v ¢asu dogodka.

Gumb Sifre dogodkov prikazuje seznam kod napak, ki so se pojavile med to serijo.
(Razlaga kod napak je podrobno opisana v poglavju Odpravljanje teZav.) slika 6-82 prikazuje
seznam s kodami napak.

Sifre dogodkov

Dogodek
5008

Opis

Neveljaven ID preparata
5009
5010
5011
5012
5013
5014
5015

Koncano

Slika 6-82 Zaslon Sifre dogodkov

Podvojen ID viale

Nezadostna tekotina ali filter ni prisoten
Prekomerna tekotina

Neujemanje ID viale/preparata

Konec viale ali ni filtra v vet preparatih na vialo

ID-jev na viali in preparatu ni bilo mogode prebrati.

Dvojni ID preparata

6.60 Uporabniski priro¢nik za procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem




Porogéila o seriji

UPORABNISKI VMESNIK

Porocila o

seriji

Slika 6-83 Gumb Porocila o seriji

6 )

Sistem ustvari lo¢eno porocilo o serijah za vsak pladenj, obdelan z AutoLoaderjem.

Na zaslonu bo prikazan seznam porocil, ustvarjenih za zadnjih osem tednov, pri ¢emer so najnovejsa
na vrhu seznama. Vsako porocilo je naslovljeno z datumskim in s ¢asovnim zigom, ustvarjenim
v trenutku, ko je serija zakljucena. Glejte sliko 6-84.

Seznam serij,
razvrs€enih po vrsti,
datumu in Casu

Dotaknite se porodila,
da si ga ogledate.

Gumb Konéano
za vrnitev na zaslon
Porogila in dnevniki

QOsveii

Cas v

Porocila o seriji

Izberi porocilo o seriji za ogled podatkov
Tip vzorca Datum

Gin. tor. 11. 09. 2018

Ni gin. pon. 10. 09. 2018

UroCyte ned. 9. 09. 2018

Gin. sob. 8. 09. 2018

Gin. pet. 7.09. 2018

y Shrani vse e—
Najdl Vlalo -

Gumb Shrani vse na USB

Slika 6-84 Seznam poroc€il o serijah

Gumb Osvezi

Dotaknite se
trikotnika, da
elemente seznama
razvrstite od
najstarejSega

do najnovejSega

in obratno.

Po seznamu porodil
se pomikajte
z drsenjem.

Gumb Najdi
vialo po ID
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Dotaknite se polja porocila, da ga izberete. Porocilo je prikazano na uporabniskem vmesniku.
Glejte sliko 6-85.

Vrsta vzorcev na
pladnju Zapo in. a:7.09.2018 15:00

Porocilo o seriji KILD Ce si zelite ogledat

opise sistemskih

Stanje Stanje: V redu SopE eI er il dogodkov in napak,
se dotaknite gumba
s Sifre dogodkov
Inf .. iali Pladenj-Pol. ID viale ID preparata Stanje
ntormacie o viall. 3.7 55555 55555 5010 Datumski in & i
Polozaj na pladnju atumski in ¢asovni
ID viale/ ta [ 66666 56666 5011 %ig zadetka in
0 viale/preparata 3-1 EEEEE! EEEEE V redu zakliutka seriie
in stanje vzorca J ]
ED) 24444 44444 5000
3-3 ABCDEF ABCDEF 5001 Stanje:
3-8 78900 78900 Vredu &) Kljukica, Sifra dogodka

ali Sifra napake

Gumb Konéano za Shrani na USB Natisni (Ce je
vrnitev na seznam omogoc¢eno)

poro€il o serijah ali
Shrani na USB

Slika 6-85 Zaslon Porocilo o seriji

Porocilo o seriji se ustvari po vsaki obdelavi preparatov. Serija AutoLoaderja obsega 1-40 vzorcev na
pladnju z vialami. Glejte sliko 6-85 in sliko 6-86.
V glavi vsakega tiskanega porocila o seriji je za vsako serijo navedeno naslednje:

e Datumski/¢asovni zig, ki beleZi ¢as zacetka in konca serije

e Imeni laboratorija in procesorja (¢e sta imeni nastavljeni v zavihku Nastavitve, stran 6.25)

e Serijska Stevilka procesorja ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem

* Vrsta zaporedja obdelave, izbranega za zadevno serijo

e Stanje serije: V redu ali Stevilka Sifre napake, ki ustreza sistemski napaki, s katero se je serija
zakljucila ali ki oznacuje preklic serije s strani uporabnika

V porocilu o seriji je navedena vsaka viala, na katero naleti sistem, in za vsako vialo je navedeno
naslednje:

* Polozaj pladnja za viale, na katerega je bila odloZena viala

e ID viale, od¢itan z etikete viale

e ID preparata, od¢itan z etikete preparata

* Vsaka napaka vzorca, ki bi se lahko pojavila, s Sifro dogodka

e  Obdelane viale
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Glava porocila o seriji

s podatki za identifikacijo

in stanjem serije Laboratorij:
Instrument:

Seznam napak na vzorcu Serijska Stevilka:
i bil izdel Zaporedje:

(preparat ni bil izdelan) | Stanje:

2 napaki vzorcev

Pol. vrtljivega

Cas zadetka:
Cas zakljucka:

UPORABNISKI VMESNIK

— PoroCcilo o seriji ThinPrep™ 5000

21.10.2010 10:15
21.10.2010 11:45

Hologic
T5000

: D002K09DP
Gin.

V redu

Obdelanih 38 vial: 33 v redu 5 dogodkov

Slika 6-86 Primer porocila o seriji

Pol. pladnja ID viale/preparata Stanje Opis
1-1 83668809999025 V redu -
1-3 79000151115002 5000 Vzorec je razredcen
1-4 08387390999138 V redu -
1-5 83805969999060 5000 Vzorec je razredéen
1-6 10019939999083 5000 Vzorec je razredéen
1-7 10019979999206 V redu -

Pol. pladnja stojala ID viale/preparata Stanje Opis
1-2 2 83668909999150 5010 Nezadostna koli¢ina tekoc¢ine ali filter ni prisoten
1-8 1 79000781178110 5002 Odvijanje pokrovcka viale ni uspelo

Seznam obdelanih vial
in morebitnih dogodkov
(preparat je bil izdelan,
vendar je potrebno
ukrepanje uporabnika)

Za tiskanje porocila pritisnite gumb Natisni (e je vas procesor konfiguriran s tiskalnikom).

Ce Zelite poro¢ilo shraniti kot besedilno datoteko, pritisnite gumb Shrani na USB. Oglejte si

naslednji razdelek.

Ce Zelite zapreti porotilo, pritisnite gumb Konéano.

Opomba: Sistem bo porocila o serijah hranil osem tednov, nato pa jih bo odstranil iz podatkovne
baze. Ce va$ laboratorij zahteva daljSo hrambo zapisov, nacrtujte tiskanje ali prenos
porocil o serijah.
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Iskanje viale po ID

Najdi vialo po ID

Slika 6-87 Gumb Najdi vialo po ID
Zaslon s seznamom porocil o serijah ima funkcijo, ki omogoca iskanje ID-ja viale z uporabo celotne
ali dela referen¢ne Stevilke. Pritisnite gumb Najdi vialo po ID.

PrikaZe se isti zaslon s tipkovnico/Stevil¢nico, ki se uporablja za vnos imena laboratorija/imena
instrumenta. Vnesite celoten ali del IDja, ki ga iScete.

NaJd| DREIE abc/123 Prekiii NaJd| ID viale abc/123 Prokiii

Polni ali delni ID viale: —

ooa
a0n

Polni ali delni ID viale:

Izbrigi Izbrisi

-

Nadaljuj

Nadaljuj

Zaslon s stevil¢nico in tipkovnico

Vnesite stevilke ali ¢rke

Izbrisi za odstranitev vnosov

abc/123 za preklop med Stevil¢nico in tipkovnico
Prekli¢i za vrnitev na zaslon Serije

Nadaljuj za iskanje ID-jev
Slika 6-88 Vnesite celoten ID viale ali njegov del.

Pritisnite gumb Nadaljuj, da poiscete vsa porocila o serijah z zadevnim ID-jem. Prikazalo se bo
porocilo s tem ID-jem ali seznam poro¢il, ¢e je bil vnesen del ID-ja. Glejte sliko 6-89.
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Najdeni rezultati
iskanja se ujemajo

Porocila o seriji Gumb Osvezi za

brisanje rezultatov
_ iskanja in vrnitev
Za ogled se dotaknite Tip vzorca Datum Cas v na zaslon Serije

se poroCila serije Ni gin. get. 6. 09. 2018

Izberi porocilo o seriji za ogled podatkov

UroCyte sre. 5.09. 2018

Gumb Konéano Shnf:ﬁs";e Najdi vialo po D . Gumb Najdi
za vrnitev na zaslon vialo po ID za

Poro¢ila in dnevniki ponovno iskanje
Shranjevanje najdenih porocil o serijah na USB

Slika 6-89 Zaslon Porocila o seriji

Ce so v porocilih o serijah najdena ujemanja z iskano vrednostjo, se na zaslonu prikazejo
zadevna porocila o serijah. Dotaknite se porocila, da ga odprete. Elementi z iskano vrednostjo
so obarvani zeleno.

Pladenj-Pol. ID viale ID preparata N ELITE
3.7 55555 55555 5010
3.9 66666 66666 5011
ID viale, ki ste jo iskali, o EEEEE! V redu
je prikazan v zeleni barvi 3-2 44444 44444 5000
33 ABCDEF ABCDEF 5001
3-8 78900 78900 V redu

Slika 6-90 Rezultati iskanja viale po ID-ju

Opomba: Porocila o serijah se v sistemski podatkovni bazi hrani osem tednov in se jih pocisti,
ko se ustvarijo nova porocila. Ce vasa konfiguracija vklju¢uje izbirni vmesnik LIS,
se porocila hranijo tudi na opremi NAS, in sicer za nedolocen ¢as oz. dokler jih ne
pocisti skrbnik sistema.
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Shranjevanje poroc¢ila na klju¢ USB
Za lokacije vrat USB glejte sliko 2-3.

Porocila lahko shranite na klju¢ USB (znan tudi kot pomnilniski klju¢, pomnilniska naprava USB,
klju¢). Vstavite klju¢ v katera koli vrata USB.

POZOR: \/edno uporabljajte pogon USB, ki je dobavlien s procesoriem. Nikoli ne uporabljajte
pametnega pogona U3. Ceprav lahko sistem zapisuje podatke na to napravo, lahko pride do hudih
zapletov, Ce se sistem zazene, ko je eden od teh pogonov prikljucen v vrata. V tem primeru bi bilo
potrebno ukrepanje terenske servisne sluzbe.

Upostevajte, da sistem ne more zapisovati podatkov na klju¢ USB, ki je zaS&iten pred zapisovanjem.

Ko pritisnete gumb Shrani na USB, se odprto porocilo v uporabniSkem vmesniku takoj shrani na
napravo USB kot datoteka XML. Na vmesniku se prikaZe potrditveno sporocilo. Glejte sliko 6-91.

Opomba: Ce sistem zazna, da je v ve¢ vrat USB vstavljen klju¢ USB, vas bo sporo¢ilo prek
uporabniSkega vmesnika pozvalo, da izberete, katerim vratom poslati porocilo.

4 I

Porocilo je shranjeno.

T,

Slika 6-91 Sporocilo o shranjenem porocilu
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Sistem ustvari mapo z naslovom T5000Reports v napravi USB. Vsako porocilo se zapise tja. Porocila
so samodejno poimenovana po konvenciji » Vrsta porocila — ime procesorja — datum in ¢as. XML«
To je prikazano spodaj. Pri vsaki vrsti porocila se ustvari tudi datoteka s slogi, tako da bo ob ogledu
ali tiskanju porocila iz katerega koli drugega vira videti kot porocilo, videno na uporabniskem
vmesniku T5000.

|2l T5000Batch.xls Datoteka s seznamom v slogu porogila
'] T5000Batch-Hologic-20101021132243.xml |  © seriji

'] T5000Batch-Hologic-20101022101500.xml
] T5000Batch-Hologic-20101023113013.xml
B T5000Batch-Hologic-20101026144226.xml_|
'] T5000Batch-Hologic-20101027172109.xml
l'_?—ﬂ. T5000Error.xsl Datoteka s seznamom v slogu porocila
(] T5000Error-Hologic-20101026151034.xml— | ~ © "apakah

E] T5000Error-Hologic-20101102093412.xml  |— Porogila o napakah

|| T5000Error-Hologic-20101103121 022.xml_|

— Porocila o serijah

@1 T5000Usage.xsl Datoteka s seznamom v slogu porocila
-] T5000Usage-Hologic-201011031215.xml 0 uporabi .
be——— Poro€ilo o uporabi

Slika 6-92 Porocila, shranjena na USB
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Podrobnosti uporabe

Podrobnosti
uporabe

Slika 6-93 Gumb Podrobnosti uporabe

Podrobnosti uporabe

. - Vzorci uspesno
Ime instrumenta Instrument: T5000 Datum: 8.

obdelani
Zaporedje Uspeino Skupaj
Ni znano 80 150
Tipi zaporedij Ni gin. il 150 Skupno Stevilo
UroCyte 5 150 obdelanih vzorcev
Skupna zgodovina
uporabe
Gumb Konéano Shrani na USB
za vrnitev na zaslon
Porodila in dnevniki
Shrani porocilo Natisni porocilo
na klju¢ USB (Ce je tiskalnik namescen)

Slika 6-94 Zaslon Podrobnosti uporabe

V porocilu o podrobnostih uporabe je prikazano Stevilo preparatov, ki so bili ustvarjeni v procesorju
ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem do danega datuma.
Glava porocila o zgodovini uporabe identificira:

e Datum in uro porocila

e Ime laboratorija (¢e se uporablja)

* Ime procesorja (e se uporablja)
Porocilo o zgodovini uporabe identificira:

Stevilo uspesno obdelanih preparatov: ginekoloskih (vkljuéno s preparati Imager), neginekoloskih
in UroCyte.

Opomba: Viala z vzorcem, ki jo vzamete, z nje odstranite zamasek in postavite v razprsilnik,
prirastno zviSuje stanje Stevca Skupaj za zakljuc¢ene vzorce. Preparat, odloZen v fiksirno
kopel, prirastno zviSuje stanje Stevca »UspeSno«.
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Porocilo vrtljivega stojala

Poroéilo

vrtljivega
stojala

Slika 6-95 Gumb Poro¢cilo vrtljivega stojala

Ob zakljuc¢ku obdelave lahko na vrtljivem stojalu ostanejo viale, filtri in preparati. Porocilo vrtljivega
stojala podrobno opisuje, kaj je ostalo na vrtljivem stojalu, in njegovo stanje.

e Obicajno je to posledica napake vzorca; viala, ki ni bila uspesno obdelana, na vrtljivem
stojalu ostane do ukrepanja uporabnika.

¢ Obcasno lahko sistemska napaka zacasno ustavi obdelavo; v tem primeru so vsi medjiji,
ki so se pomikali skozi pot obdelave, namesc¢eni na vrtljivo stojalo.

V katerem koli trenutku je na voljo samo najnovejSe porocilo vrtljivega stojala. Vsako novo porocilo
vrtljivega stojala, ki se ustvari, nadomesti prejSnje porocilo.

Opomba: Ce se je vrtljivo stojalo z vzorci uporabljalo v na¢inu majhne serije, se ob koncu postopka
ustvari porocilo o seriji. To se nahaja na zaslonu Poro¢ila o serijah. Poro¢ila vrtljivih stojal
se ustvarijo samo v primerih, ko se uporablja AutoLoader.

Glejte Porocilo vrtljivega stojala, slika 6-96. Porocilo vrtljivega stojala vsebuje razdelek s povzetkom,
razdelek s podrobnostmi o poloZaju vrtljivega stojala in zemljevid stanja poloZaja.

Stanje viale in preparata

Zadrzanje napake — pri tej viali je prislo do napake v obdelavi vzorca in ni bila vrnjena na pladenj za
viale. Preparat je bil rezkan, vendar ni bila naneSena nobena celica. Nahaja se na vrtljivem stojalu

z vialo. Za odpravo napake glejte razdelek s podrobnostmi.

Cak. na vratilo - viala je bila uspesno obdelana, preparat je bil obdelan in odloZen v kopel.
Sistemska napaka je preprecila, da bi bila viala vrnjena na pladenj za viale.

Neobdelano - prislo je do sistemske napake in viala ni bila obdelana. Preparat je bil rezkan, vendar
ni bila naneSena nobena celica. Preparat se nahaja na vrtljivem stojalu z vialo. Za odpravo napake
glejte razdelek s podrobnostmi.

Opomba: Ce je uporabnik obdelavo prekinil s pritiskom na gumb Odmor in nato izbral funkcijo
Zakljudi (glejte »Zacasna prekinitev serije« na strani 6.18), bodo mediji ostali na
vrtljivem stojalu in ne bodo pospravljeni. Za odstranitev teh vial in preparatov mora
poskrbeti uporabnik.
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Porocilo vrtljivega stojala ThinPrep™ 5000
Cas zatetka: 21. 10.2010 10:15

Cas zakljugka: 21. 10,2010 11:45 Glava porocila vsebuje podatek
Laboratorij: Hologic o datumu in ¢asu ter podatke
Instrument: T5000 za identifikacijo instrumenta.

Serijska $tevilka: D002K09DP
Serijska Stevilka AutoLoaderja: D0O04M10DA

Povzetek porocila vrtljivega stojala

Pol. Viala Filter Preparat Pol. pladnja Stanje viale Povzetek poroCila o vrtljivem stojalu navaja
: Da Ne Da 11 Zadrzanje napake podatke o prisotnosti medijev v vsakem
> T e | e Ne i i poloZaju, v katerem je bila prvotno name$¢ena
s Tos | oo e -~ Neobdelano viala' (pc?loiaj pladnja za viale), in kratek opis
4 Da Da Da 2-16 Zadrzanje napake stanja viale.
5 Da Ne Ne 2-21 Neobdelano
6 Ne Da Ne - -
7 Da Ne Da 3-4 Cakanje na vracilo
8 Da Ne Da 4-13 Cakanje na vracilo
9 Ne Ne Ne - -
10 Da Da Da 4-40 -
11 Ne Ne Ne - -
12 Ne Ne Ne - -
13 Ne Ne Ne - -
14 Ne Ne Ne - -
15 Ne Ne Ne - -
16 Ne Ne Ne - -
17 Ne Ne Ne - -
18 Ne Ne Ne - -
19 Ne Ne Ne - -
20 Ne Ne Da - -
Podrobnosti o 1. polozaju vrtljivega stojala:
Prisotna viala: Da Stanje viale: Zadrzanje napake PO(.j rObnOStI.O. poloiaju vrtljlvega
Prisoten filter: Ne ID viale: 74041829999 StOJala navajajo
Prisoten preparat: Da ID preparata: 74041829999 prisotn ost medi J ev,
Pol. pladnja 1-1 ‘Vrsta preparata: Gin. vrsto n apake’
Vrsta viale:  Gin. referencni ID in vrsto preparata.
Podrobnosti o stanju: | 5010 — Nezadostna koli¢ina teko€ine ali filter ni prisoten

Zemljevid stanja poloZaja vrtljivega stojala

Zemljevid poloZaja vrtljivega stojala
omogoca hiter vizualni pregled nad tem,
! ‘ - ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5 ‘ @ ‘ 7 ‘ 8 ‘ ° ‘"" “‘12 ‘ 13‘ 14‘ 15 ‘ 16‘17 ‘18 ‘19‘20 kje na vrtliivem stojalu se nahaja material.

Stanje poloZaja

OPOMBA: Prazen polozaj = | X

Slika 6-96 Porocilo vrtljivega stojala
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Porocilo o dogodku viale

Porocilo
o dogodku

viale

Porocilo o dogodku viale se ustvari po vsaki obdelavi vial. V poro¢ilih o dogodkih vial je opredeljen
polozaj viale pri pojavu napake med obdelavo. V porocilu o dogodku viale je pladenj za viale
naveden le, ¢e je pri tem pladnju prislo do napake pri obdelavi. V poro¢ilu o dogodku viale je
opredeljeno, ali je bil preparat izdelan ali ne. Porocilo o dogodku viale hrani podatke o viali,

dokler viala v AutoLoaderju ni odstranjena in zamenjana.

Podatki o viali:

Zacetni polozaj na pladnju
Trenutna lokacija viale

Dogodki vial

Instrument: T5000

Pladenj-Pol. Viala

1-10
2-20
3-30
4-40

Podatki o preparatu:
Trenutna lokacija preparata
Preparat izdelan:
Da, Ce je bil vzorec naneSen na preparat;
Ne, ¢e vzorec ni bil naneSen na preparat.

PrikaZi

Pojdi na kopeli podrobnosti

Datum: 8. 02. 2022

Preparat

Preparat u
narejen

Niznano

Pladenj Kopel

Vrtljivo stoja... Vrtljivo stoja...

Odstranjeno  Odstranjeno

Gumb Konéano za vrnitev na
zaslon Porodila in dnevniki

Shrani na USB ali Natisni
(Ce je omogoceno)

Slika 6-97 Porocilo o dogodku viale

Pojdi na kopeli za
ogled zaslona Kopeli

Izberite vnos in pritisnite
Prikazi podrobnosti,
da si ogledate
podrobnosti 0 dogodku
viale za zadevni vnos

Stanje:

Tu je navedena koda
dogodka viale.

Za informacije o dogodku
viale se dotaknite kode.
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Zasloni Podrobnosti o dogodku viale za posamezen vzorec prikazujejo ID viale, ID preparata in
vrsto vzorca. Glejte sliko 6-98.

Podrobnosti o dogodku viale KRBT slcrray

dogodkov vial
se pomikajte
z drsenjem.

Instrument: T5000 Datum: 7.

Pladenj-PoloZaj: 2-20 Preparat narejen: Da
Lokacija viale: Pla... ID viale: ABCDE
Lokacija preparata: Ko... ID preparata: 12345

Poloiaj vrtljivega stojala: 1 Tip vzorca: Niznano

Podrobnosti o stanju

vrnitev na zaslon

Dogodki vial

Slika 6-98 Podrobnosti o dogodku viale

Zbiranje diagnostike

Zbiranje
diagnostike

Slika 6-99 Gumb Zbiranje diagnostike

Zbiranje diagnostike je funkcija, namenjena odpravljanju tezav z instrumentom, ki jo uporablja
tehni¢na podpora druzbe Hologic. Zbira in stiska dnevnik zgodovine napak ter druge informacije
o delovanju instrumenta. Vsebina stisnjene datoteke je zaS¢itena z geslom.

Vstavite napravo USB v ena od vrat USB in pritisnite gumb Zbiranje diagnostike.
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Izberite moznost Polno ali Hitro na podlagi navodil tehni¢ne podpore druzbe Hologic.

Izberi moZnost za
zbiranje diagnosti¢nih podatkov:

Slika 6-100 Izberi moznost za zbiranje diagnostiénih podatkov

Zbiranje podatkov ...

2 E————eeeee

Slika 6-101 Zaslon Zbiranje diagnostike

Informacije o delovanju instrumenta bodo zbrane v mapo na napravi USB pod naslovom T5000Logs.
V mapi bodo tri stisnjene datoteke. Te lahko po elektronski posti posljete druzbi Hologic
Tehni¢na podpora.

Uporabniski priro¢nik za procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem  6.73



6 UPORABNISKI VMESNIK

Ciséenje zaslona

To je opisano v razdelku Poglavje 8, Vzdrzevanje.

Praznjenje odpadne tekocine

To je opisano v razdelku Poglavje 8, Vzdrzevanje.
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Sedmo poglavije

Navodila za upravljanje

RAZDELEK

Ay UVOD

Obicajno delovanje instrumenta vklju¢uje nakladanje potrosnih materialov, zagon serije ter
odstranjevanje pripravljenih preparatov in obdelanih vial z vzorci, ko je serija zakljucena.

Ob zakljucku vsake serije se ustvari porocilo o seriji. Poro¢ilo navaja uspeh ali neuspeh obdelave
posamezne viale in morebitne nastale napake. Porocilo si lahko ogledate na uporabniskem
vmesniku, ga natisnete v fizi¢ni obliki ali pa ga shranite kot datoteko xml na klju¢ USB.

RAZDELEK

23 ZAHTEVE GLEDE MATERIALA

Procesor ThinPrep™ 5000

Mikroskopski preparati ThinPrep
in kaseta za preparate

Vzorec v vialah z raztopino
PreservCyt™

Filtri ThinPrep

—Fiksirne kopeli
z nosilci za barvanje

Slika 7-1 Potrebni materiali
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Viala z raztopino ThinPrep™ PreservCyt je plasti¢na viala, ki vsebuje raztopino konzervansa na
osnovi metanola, ki konzervira celice z vseh telesnih predelov. Raztopino PreservCyt se uporablja
za prevoz, shranjevanje in obdelavo celi¢cnega vzorca.

¢ Raztopino PreservCyt z ginekoloskim vzorcem, predvidenim za testiranje ThinPrep PAP,
hranite pri temperaturi med 15 °C (59 °F) in 30 °C (86 °F) do 6 tednov.

e Raztopino PreservCyt z neginekoloskimi vzorci, predvidenimi za citologijo, hranite pri
temperaturi med 4 °C (39 °F) in 37 °C (98 °F) do 3 tedne.

Za podrobne informacije o raztopini PreservCyt glejte Poglavije 3.

Filter ThinPrep je plasti¢ni cilinder za enkratno uporabo, ki je odprt na enem koncu in ima na
drugem koncu pritrjeno filtrsko membrano. Filtrska membrana ima ravno, gladko, porozno
povrsino. Velikost por se razlikuje glede na obdelavo v uporabi, zato obstajajo tri vrste filtrov,
ki se uporabljajo s procesorjem ThinPrep 5000:

o filtri za test ThinPrep PAP (prozorni),
* neginekoloski filtri ThinPrep (modri),
¢ filtri ThinPrep UroCyte (rumeni).

0%

Mikroskopski preparat ThinPrep je visokokakovostni, predhodno ocis¢en steklen preparat

z opredeljenim presejalnim obmodjem in velikim oznacevalnim obmodjem. Preparat je zasnovan
posebej za uporabo s procesorjem ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem; glede na obdelavo v uporabi
obstajajo tri vrste preparatov:

* mikroskopski preparati ThinPrep za uporabo s procesorji ThinPrep za ginekolosko ali
neginekolosko obdelavo vzorcev,

* mikroskopski preparati sistema za slikanje ThinPrep za ginekoloske preparate, ki bodo
pozneje slikani v sistemu za slikanje ThinPrep (ti imajo vnaprej natisnjene oznake,
potrebne za sistem za slikanje),

* mikroskopski preparati ThinPrep UroCyte za uporabo pri obdelavi urinskega vzorca
ThinPrep UroCyte (ti preparati imajo posebej opredeljeno obmocje celi¢ne tocke za obdelavo
urinskih vzorcev).

Vrtljivo stojalo je plasticen pladenj, na katerega se lahko nalozi do dvajset kompletov vial,
filtrov in preparatov. Zasnovano je kot zbirno obmocje za obdelavo vzorcev z AutoLoaderjem.
Deluje kot vhodna naprava za potrosni material, ko se instrument uporablja v na¢inu majhne serije.

Alkoholna fiksirna kopel je plasti¢na kad, ki je napolnjena s standardnim laboratorijskim alkoholnim
fiksativom (95 % alkoholni reagent ali 95 % etilni alkohol). V kopel se namesti nosilec za barvanje,
v katerega se samodejno odlagajo obdelani preparati.

Nosilec za barvanje je standarden nosilec za barvanje, ki se uporablja za barvanje citoloskih
preparatov.
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Uporabniski priro¢nik za procesor ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem vsebuje podrobne informacije
o delovanju procesorja, odpravljanju napak in vzdrZevanju. Vsebuje tudi informacije o raztopinah
in materialih, potrebnih za pripravo preparatov s procesorjem ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem.

Laboratorijske rokavice za enkratno uporabo — Pri uporabi instrumenta v skladu z univerzalnimi
previdnostnimi ukrepi nosite zas¢itno opremo.

RAZDELEK

ol 0ZNACEVANJE VIAL Z VZORCEM

Procesor ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem od¢ita ID z etikete viale in ID vgravira na matirani del
mikroskopskih preparatov. Citalec preparatov nato od¢ita oznako preparata in preveri, ali se ujema
z etiketo viale. Citalec preparatov lahko odc¢itava oznake v formatu ¢rtne kode ali v formatu OCR.
Uporabnik lahko konfigurira format, ki se vgravira na preparat. Glejte »Konfiguriranje ¢rtne kode«
na strani 6.41 in »Oblikovanje etiket« na strani 6.34.

Format ¢rtne kode na etiketi viale

Etiketa s ¢rtno kodo viale z vzorcem mora izpolnjevati specifikacije iz standarda ANSI X3.182
s kakovostjo razreda B ali boljSo. Druzba Hologic priporo¢a uporabo kode 128, simbologijo ¢rtne
kode 1-D za etiketo s ¢rtno kodo na viali z vzorcem.

Za podroben opis omejitev v zvezi z ID-jem glede na uporabljen format preparata glejte
preglednico 6.2 na stran 6.37. Omejitve veljajo za ID-je predhodno oznacenih preparatov in ID-je
preparatov, ki jih vgravira AutoLoader.

Procesor ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem podpira tudi simbologije ¢rtne kode 1-D Interleaved 2 od 5,
koda 39, koda 93, Codabar (NW7) in EAN-13/JAN.

Procesor ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem podpira tudi simbologiji kode QR in DataMatrix 2-D.

Za etiketo viale lahko uporabite tudi format OCR. Procesor ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem lahko
uporabi podatke o ¢rini kodi z etikete viale z vzorcem, da ¢rtno kodo vgravira na oznako preparata.

Pri etiketah vial s simbologijo 2-D Data Matrix ECC 200 je najmanjsa Sirina modula 15 mil.

Crtna koda mora imeti na vseh $tirih straneh tiho obmogje Sirine vsaj enega modula. Procesor
ThinPrep 5000 podpira ID viale s 5 do 64 znaki. Podprti so vsi znaki ASCII 128, ki jih je mogoce
natisniti. Nekatere viale ThinPrep druzba Hologic dobavlja s ¢rtnimi kodami 2-D, natisnjenimi na
etiketo viale. Procesor ThinPrep 5000 prepozna, da to niso ¢rtne kode z ID-jem viale. Obstajata dve
16-mestni shemi o3teviléevanja, ki jih procesor ThinPrep 5000 ne bo prepoznal kot ID viale. Ce vas
laboratorij uporablja 16-mestni format, ne uporabljajte ID-ja viale v formatu 10XXXXXX17XXXXXX
niti v formatu 01154200455XXXXXX. Uporabite kvadratno ¢rtno kodo 2-D, ki ni vedja od 9,53 mm
(0,375 palca) x 9,53 mm (0,375 palca). Ta ¢rtna koda mora biti natisnjena jasno, ne sme biti zamegljena
ali razmazana.
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Lepljenje etiket na viale

Etiketo viale s ¢rtno kodo 1-D namestite navpi¢no na etiketo raztopine PreservCyt™, pri ¢emer za
poravnavo uporabite rob, kot je prikazano na sliki 7-2. PoSevna etiketa, ki je izkrivljena za 10 stopinj
ali ve¢ od navpicne ¢rte, morda ne bo pravilno opti¢no prebrana.

Etiketo viale s ¢rtno kodo 2-D namestite na spodnjo tretjino viale, 20 mm (0,80 palca) do 5 mm
(0,20 palca) od dna viale, blizu, vendar ne ¢ez matirani del viale. Da lahko procesor ThinPrep 5000
pravilno ocita ¢rtno kodo 2-D, na vialo ne namesc¢ajte nobene druge ¢rtne kode 2-D.

Med namesc¢anjem se izogibajte namestitvi etikete s ¢rtno kodo nad informacije o bolnici, ve¢ etiket
ali na navorne lastnosti viale. Etiket ne namescajte na pokrovcek viale ali na dno viale. Nepravilno
pritrjene etikete lahko povzrocijo neuspesno od¢itavanje ¢rtne kode ali neuspeSno odstranjevanje
viale z vrtljivega stojala s strani instrumenta.

Nepokriti trak viale z vzorcem vam omogoca, da vidite matirani trak, ki oznacuje najvisjo/najnizZjo
sprejemljivo raven polnjenja s tekoc¢ino za vzorec, ki ga je treba izvesti v procesorju. Prepricajte se,
da je raven tekocine v tem razponu.

Poleg tega se prepricajte, da v viali ni tujkov (na primer kosa pripomocka za odvzem vzorcev ali
drugega nebioloskega drobirja).

AT~ ~T™ . . Y
S~ Funkcije navornega zavihka omogocajo
- procesorju odstranjevanje pokrovcka

z viale/names¢anje pokrovcka za vialo\

| Matirano obmocje nakazuje najnizjo/

]

pAP najvisjo raven teko€ine za obdelavo
(17 ml=21 ml).

]
%‘ ‘
% |

[~ Etiketa s &rtno kodo

Slika 7-2 Viala z vzorcem raztopine PreservCyt
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RAZDELEK

OB  NALAGANJE SISTEMA THINPREP™ 5000 Z AUTOLOADERJEM

POZOR: Pred nalaganjem in upravljanjem instrumenta ThinPrep 5000 in Ce zelite opraviti
dodatno testiranje, preberite in se seznanite z navodili v »IZBIRNA NAVODILA ZA DODATNO

TESTIRANJE« na strani 7.34.

Vrtljivo stojalo

Mikroskopski preparati
v kaseti za preparate

= Fiksirne kopeli
(vrata niso prikazana
kot odprta)

Vzorci v vialah
z raztopino PreservCyt
na pladnjih za viale

Pladniji za filtre
ThinPrep

Slika 7-3 Nalozite instrument
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POZOR: Za najboljSe rezultate pri pripravi preparata uporabite ustrezno vrsto preparata in filtra za
tip vzorca, ki bo obdelan.

Preglednica 7.1: Konfiguracije vzorca/filtra/preparata

ThinPrep Slikanje ThinPrep+ UroCyte
Vzorec PreservCyt | GinekoloSko Neginekolosko Ginekolosko Urinski vzorec za uporabo
z molekularnim testom
Vlysis UroVysion
Filter Prozormno Modro Prozorno Rumeno
Preparat Celicni toCkovni lok Celicni toCkovni lok ali Celiéni tockovni lok Krog celi¢ne tocke
brez loka Z orientirji

Ko so viale z vzorcem, filtri in preparati naloZeni v sistem, mora uporabnik v uporabniskem
vmesniku opredeliti njihovo vrsto.

Nalozite mikroskopske preparate v kasete za preparate

Kaseta za preparate lahko vsebuje priblizno 100 preparatov; enako Stevilo se nahaja v celotni skatli
pakiranih mikroskopskih preparatov ThinPrep. Kasete za preparate imajo polirano notranjo
povrsino, kar pripomore k laZjemu nabiranju preparatov brez lepljenja. Pred nalaganjem
mikroskopskih preparatov v kaseto notranjo povrsino neZno obrisite z mehko krpo, da s stekla
odstranite morebitni prah od prejsnjih obdelav.

Najpomembnejsi del nalaganja preparatov v kaseto je pravilno usmerjanje preparatov, tako da laser
oznako vgravira na matirano obmocdje preparata. Matirano obmocje mora biti obrnjeno navzgor in
proti zadnjemu delu kasete. V pomo¢ uporabniku je notranjost kasete opremljena z vgraviranimi
grafi¢nimi navodili za nalaganje preparatov.
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Slika 7-4 Mikroskopski preparati in kaseta

Preglednica 7.2: Nalozite kaseto s preparati

1. Odpnite zaponko, ki kaseto za preparate
drzi zaprto.

2. Odprite kaseto in jo ocistite.

3. Odprite Skatlo z mikroskopskimi
preparati. Preparate usmerite tako,
da je matirano obmocdje obrnjeno
navzgor v kaseti.
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Preglednica 7.2: Nalozite kaseto s preparati

4. Postavite kaseto na skatlo s preparati.

5. Medtem ko drzite kaseto in Skatlo
s preparati, jih obrnite tako, da se
preparati iz Skatle prenesejo v kaseto.

6. Odstranite Skatlo s preparati.

7. Preverite, ali so preparati pravilno
usmerjeni.

8. Zaprite kaseto s preparati.
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Nalozite kasete s preparati v instrument.

AutoLoader ima razdelek za kasete za preparate, kamor uporabnik naloZi kasete z mikroskopskimi
preparati, ki se uporabljajo pri obdelavi vzorcev. Obstajajo trije polozaji kaset, oznaceni kot nisa 1,

2 ali 3. Potisnite kaseto do konca. Ko senzor zazna prisotnost kasete, se v uporabniSkem vmesniku
prikaZe grafika s kaseto.

Slika 7-5 Nalozite kaseto s preparati

Uporabnik mora dolo¢iti vrsto preparatov v vsaki kaseti. Glejte »Preparati« na strani 6.6.

Nalozite pladnje z vialami v instrument.

Slika 7-6 Pladenj za viale

AutoLoader ima Stiri niSe, kamor se nalagajo pladnji z vialami z vzorcem ThinPrep. Vsak pladen;
lahko vsebuje do 40 vzorcev. Vsak pladenj se Steje za serijo in ob zaklju¢ku pladnja bo ustvarjeno
porocilo. Vsak pladenj ima lahko samo en tip vzorca, kar zagotavlja, da se pri obdelavi vzorca
uporabita pravilna vrsta filtra in vrsta preparata.

Ko je sistemska nastavitev za obdelavo pladnja nastavljena na »Ustavi pri praznem prostoru,

se morajo vzorci na pladnju nahajati drug ob drugem. Serija ima lahko manj kot 40 vial, vendar se
bo serija koncala, e sistem naleti na prazen polozaj. Sistem bo nadaljeval z obdelavo naslednjega
pladnja z vialami z vzorcem, e je naloZen in pripravljen za obdelavo.
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Ko je nastavljena nastavitev »Pois¢i vse« in Autoloader naleti na prazen poloZzaj na pladnju z vialami,
instrument nadaljuje skozi vse poloZaje na pladnju z vialami in pri obdelavi uporabi katero koli
vialo na pladnju z vialami. Ko so preiskani vsi polozaju na pladnju z vialami, bo sistem nadaljeval

z obdelavo naslednjega pladnja z vialami z vzorcem, e je naloZen in pripravljen za obdelavo.

Za vzorec iskanja robotske roke po pladnjih z vialami z vzorci glejte sliko 7-8.

AutoLoader ne bo obdelal vzorca, ki ima na istem pladnju podvojen ID viale. Prvi vzorec bo obdelan,
drugi vzorec pa se bo obravnaval kot napaka vzorca. Ce je treba uporabiti enak ID viale, viali
postavite na lo¢ena pladnja.

Odprite vrata pladnja za viale in obrnite kljuko. Pladen;j potisnite v niSo. Zapahnite kljuko in zaprite
vrata pladnja za viale. Uporabniski vmesnik bo prikazal prisotnost pladnja z vialami, ko bo senzor
zaznal prisotnost pladnja. Uporabnik mora dolo¢iti vrsto vzorca na pladnju za obdelavo.

Glejte »Viale« na strani 6.8.

Ko so vrata pladnja za viale odklenjena, lucka na vseh vratih sveti zeleno. Ko so vrata zaklenjena,
lucka sveti rdece.

Nalozite pladnje s filtri v instrument.

AutoLoader ima predel za filtre s tremi policami; na vsako lahko namestite en pladen; s filtri.
Obstajajo prozorni filtri za uporabo z ginekoloskimi vzorci, modri filtri za uporabo z neginekoloskimi
vzorci in rumeni filtri za uporabo z urinskimi vzorci UroCyte. Vsak pladen; s filtri vsebuje 100 filtrov.

Opomba: Pred obdelavo se nikoli ne dotikajte membrane filtra ali notranjosti valja filtra.

Opomba: Prinalaganju novega pladnja s filtri pozorno preverite in se prepricajte, da so filtri
obrnjeni tako, je membrana usmerjena navzdol proti pladnju. Filtri morajo biti usmerjeni
z odprtim koncem navzgor, da lahko med obdelavo prejmejo ¢ep filtra. V nasprotnem
primeru bo prislo do napake.

Ko je pladenj s filtri nalozen
v AutoLoader, mora biti etiketa
na pladnju s filtri obrnjena
navzven (proti vam).

Slika 7-7 Pladenj s filtri

Odpvijte in odstranite pokrov pladnja s filtri. Odprite vrata razdelka za pladen; s filtri in izvlecite
polico. Pladenj s filtri postavite na polico in ga v celoti potisnite v razdelek. Oznaka na pladnju s filtri
mora biti obrnjena ven (proti vam). Nato zaprite vrata razdelka. Uporabniski vmesnik bo prikazal
prisotnost pladnja s filtri, ko bo senzor zaznal prisotnost pladnja. Uporabnik mora dolociti vrsto
filtrov na pladnju. Glejte »Filtri« na strani 6.13.
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Ce je nalozen delno uporabljen pladenj, ga naloZite s praznim delom naprej (proti zadnjemu delu
instrumenta). Ce instrument najde filter v zadnjem levem kotu, predpostavlja, da je pladenj poln.
Ce po tem, ko predpostavi, da je pladenj poln, po prvem filtru ne uspe dvigniti naslednjega, bo
prislo do napake. Ce instrument v zadnjem levem kotu ne najde filtra, za¢ne iskati od zadaj napre;j,
da najde prvo zapolnjeno vrstico filtrov, in nato predpostavlja, da so vse vrstice od te tocke naprej
zapolnjene. Za vzorec iskanja robotske roke po filtrih glejte sliko 7-8.

HIXXXXXXXX
IXXXXXXXX
[0 94994
IRXXXXXKXXA

Dokoncaj
(ali na prvem praznem
polozaju)

Dokoncaj
(ali, ¢e je konfigurirano, na
prvem praznem polozaju)

Slika 7-8 Vzorec iskanja robotske roke po pladnju
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V instrument nalozite alkoholne fiksirne kopeli.

Procesor ima razdelek za kopeli, v katerem je lahko do osem fiksirnih kopeli. Vsaka kopel lahko
vsebuje do 20 mikroskopskih preparatov. Za vsak obdelan pladen;j z vialami sta potrebni dve kopeli.
Preparati na polozajih pladnja 1-20 se odloZijo v eno kopel, preparati na poloZajih pladnja 21-40 pa
se odloZijo v drugo kopel. Sistem bo vrsto vzorca prepoznal glede na vrsto vzorca v vialah.

Ko polnite fiksirne kopeli, v posodo fiksirne kopeli namestite prazen nosilec za barvanje.
POMEMBNO: Nosilec usmerite tako, da je graviran napis na zgornji strani »UP SIDE«
obrnjen proti ro¢aju kopeli. Glejte sliko 7-9. Zacutili boste, ko se zaskoci na mesto.

Pomembno je, da je nosilec ¢vrsto pritrjen.

Napolnite kopel z alkoholom, dokler ni vrh nosilca za barvanje potopljen, vendar je ne napolnite
toliko, da bi odlaganje preparatov povzrocilo prelivanje kopeli.

Napis »UP SIDE« je obrnjen proti kopeli. Kopel z alkoholom napolnite do tu.

Slika 7-9 Fiksirna kopel in nosilec za barvanje

Ce fiksirne kopeli ostanejo v instrumentu, naj bo raven napolnjenosti zadostna, da za obdobje 72 ur
prepredi izpostavljenost celi¢ne tocke zaradi izhlapevanja. Ce instrument ostane v stanju mirovanja,
medtem ko vsebuje osem kopeli, se bo vrtljivo stojalo kopeli obrnilo vsakih 10 minut, kar zagotovi,

da nobena kopel ni stalno names¢ena pod pokrovom za izhlapevanje.

Opomba: Ce pride med odstranjevanjem fiksirnih kopeli iz instrumenta ter barvanjem in
prekrivanjem preparatov s pokrovkami do zamud, se zavedaijte, da je treba upostevati
izhlapevanje alkohola.
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Odprite vrata razdelka za kopel in potisnite posodo kopeli v niSo do tocke, kjer se ustavi.
Zaprite vrata kopeli. Sistem preveri fiksirno kopel takoj, ko je naloZena, da potrdi, da ne vsebuje
preparatov. Uporabnik bo v primeru napake opozorjen.

Opomba: Sistem ne more zaznati prisotnosti nosilca za barvanje in predvideva, da so bile vse posode
kopeli Ze namescene. Uporabnik mora zagotoviti pravilno pripravo fiksirnih kopeli.

Potisnite fiksirno

kopel v procesor. \ == “
© / =

o

Slika 7-10 Nalozite fiksirno kopel v procesor.
Za podrobnosti o nalaganju kopeli in kazalnikih stanja kopeli glejte »Kopeli« na strani 6.10.

Nalozite vrtljivo stojalo v procesor.

NaloZite prazno vrtljivo stojalo v procesor. Odprite sprednja vrata in potisnite pladenj na sredino
obmogja obdelave. Ko se ustavi ob zadnji steni, je namescen pravilno.

Pri namesc¢anju vrtljivega stojala usmeritev 1. polozaja ni pomembna. Ko instrument pric¢ne
z obdelavo, bo samodejno poravnal vrtljivo stojalo tako, da se bo obdelava pricela na 1. poloZaju.

Slika 7-11 Nalozite vrtljivo stojalo v procesor.

Pred zacetkom serije v nac¢inu AutoLoader ne sme biti na vrtljivem stojalu nobenih preparatov,
filtrov ali vial.
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RAZDELEK

3 ZAGON SERIJE

Ko so potrosni materiali vstavljeni v instrument in so odpravljena morebitna opozorila v vrstici stanj,
zaprite vsa vrata in pritisnite gumb Za¢ni (slika 7-12).

Zacni

Slika 7-12 Gumb Zacni serijo

Slisali boste, kako se vrata zaklenejo. Procesor preveri prisotnost vial, filtrov in preparatov.

Na zaslonu se prikaZze serija, ki se pripravlja za obdelavo. Glejte sliko 7-13.

Obdelava vzorcev

Trenutni pladenj, ki se obdeluje,
je ginekolo8ki pladen;.
Instrument zazna naslednje:

s 1 kaseto za ginekoloSke preparate

Pladenj s 1

filtri . 1 pladenj z ginekoloSkimi filtri

Skupno 3 kopeli, pripravljenih za
sprejem obdelanih preparatov

Moznosti

ol . Odmor
administratorja

Slika 7-13 Zaslon Obdelava vzorcev
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Serija zacne z obdelavo vzorcev. Glejte sliko 7-14.

Obdelava vzorcev

1 D —

Gin. Obdelovanje vzorca v poloiaju 22...
2
Ni gin.
3

UroCyte

(:-;j Pripravljen za obdelavo

& Viale ne bodo obdelovale:
== BrezUroCytefiltrov, preparatov

Pladniji s filtri

NAVODILA ZA UPRAVLJANJE ;

za viale je Ze obdelan.

1

1

4

Imager

Moznosti
. . Odmeor
administratorja

(:-;j Pripravljen za obdelavo

(=

Na voljo je zaslon MoZnosti

3

Kopeli

Na voljo je mozZnost zaasne
prekinitve serije.

Slika 7-14 Zaslon Obdelava vzorcev

RAZDELEK

F OBDELAVA PREPARATOV

Zaporedje dogodkov ob zacetku serije poteka v naslednjem vrstnem redu:

)

Vrstica za prikaz napredka in polozaj
pladnja navajata, kolikSen del pladnja

administratorja, vendar so nekateri
elementi med obdelavo onemogoceni.

Nacin AutoLoader

Nacin majhne serije

Preverite, ali je vrtljivo stojalo prazno.

Vzemite prvo vialo, jo naloZite na vriljivo stojalo in odCitajte
ID viale.

(Uporabnik viale, filtre in preparate ro¢no nalozi na vrtljivo
stojalo in vrtljivo stojalo postavi v procesor.)

Vzemite filter in ga naloZite na vrtljivo stojalo.

Preveri za prisotnost preparatov v kasetah.

Preverite ID viale in preparata.

Zazenite laserski izloCevalnik izpuhov. Izberite preparat in
Z jedkanjem oznacite njegov ID (in vse druge informacije),
ki se mora ujemati z ID-jem viale.

Vzemite vialo in filter.

NaloZite preparat na vrtljivo stojalo in potrdite, da je ID
preparata berljiv in ustrezen.

Postavite vialo v razprsilnik.

Vzemite preparat, filter in vialo ter jih postavite na obmocje
razprsitve.

Vzemite preparat.

Uporabniski priro¢nik za procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem
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Nacin AutoLoader

Nacin majhne serije

Razprsite vsebino viale.

Razprsite vsebino viale.

Odstranite pokrovéek viale.

Odstranite pokrovcek viale.

"gletedald ur an)y

Postavite preparat na postajo za prenos celic
(drZalo s pnevmatskimi priseski).

Postavite preparat na postajo za prenos celic
(drzalo s pnevmatskimi priseski).

V vialo vstavite filter, ga namodite in preverite,
ali je raven tekoGine zadostna.

V vialo vstavite filter, ga namodite in preverite, ali je
raven tekocine zadostna.

Odvzemite celice.

Odvzemite celice.

Izpraznite tekoCe odpadke.

Izpraznite tekoCe odpadke.

Prenesite celice s filtra na preparat.

Prenesite celice s filtra na preparat.

OdloZite preparate v fiksirno kopel.

Odlozite preparate v fiksirmo kopel.

‘ale1 alupajseu Iqeiodn Wa)SIS ‘augez BARBPAO &S OY

Perforirajte in zavrzite filter.

Perforirajte in zavrzite filter.

Znova namestite pokrovéek na vialo.

Znova namestite pokrovéek na vialo.

Vialo vrnite na vrtljivo stojalo.

Vialo vrnite na vriljivo stojalo.

Vrnite vialo na njeno prvotno mesto na pladnju.

RAZDELEK

G

ZACASNA PREKINITEV SERIJE V OBDELAVI

Ce Zzelite prekiniti serijo v teku, pritisnite gumb Odmor. Sistem bo zaklju¢il obdelavo vzorca,
ki je v teku. Mehanizmi se bodo umaknili in vrata kopeli se bodo odklenila.

Za popolna navodila o prekinitvi in ponovnem zagonu serije glejte »Zacasna prekinitev serije« na
strani 6.18.
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RAZDELEK

TH ZAKLJUCEK SERIJE

Ko je en pladenj zakljucen, zaslon Obdelava vzorcev spremeni barvo, kar oznacuje, da je pladen;j
z vialami obdelan. PrikaZe se gumb Glej poro¢ilo, ki prikaZe porocilo za ta pladen;j z vialami.
Sistem nadaljuje z obdelavo naslednjega pladnja. Glejte sliko 7-15.

Obdelava vzorcev Obdelava vzorcev
1 . " o . o l
o (.!") Zakljuteno ob 09:22 Glej poratilo - - (i) Zakljueno ob 16:00 rrZ\aIaogaer
&) Zaklju¢eno ob 16:00 0
Nigin. ~" Obdelovanje vzorea v poloZaju 18... (Jeeiregmath 1 porotilo <
3 Viale ne bodo obdelovale: - Viale ne bodo obdelovale:
UroCyte ©  BrezUroCytefiltrov, preparatov UroCyte L) Brez UroCyte filtrov, preparatov
- (®) Pripravljen za obdelavo - 4 'S
Imager — Imag Obdelovanje vzorca v poloZaju 11..
ki |
bznosti UMoznosti
Pladenj za viale 1 je zaklju€en. Pladnja za viale 1 in 2 sta zakljuena.
Sistem obdeluje pladenj za viale 2. Sistem obdeluje naslednji pripravljen pladen;.

Slika 7-15 Obdelava vzorceyv, pladnji zakljuéeni

Ko so obdelani vsi pladnji z vialami, sistem prikaze sporocilno okno »Obdelava je zakljucena«.
To okno se prikaZze, da sporoci, da je obdelava zakljucena.

| Obdelava je zakljucena. )

Odstrani obdelane viale in preparate.
Ogled Zelenega porodila o podrobnih
rezultatih in dogodkih.

. v

Slika 7-16 Sporocilno okno Obdelava je zaklju¢ena
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Za potrditev pritisnite gumb V redu. PrikaZe se zaslon Obdelava je zakljucena.

Obdelava vzorcev Obdelava je zakljucena.

o 5 » - igi o . Gin.
9 2 r r .
" ) Zakljuéeno ob 09:22  [[EEEIEtN " (X) Prekinjeno pri 09:47 ek
=) Priprav bdel 1

) ( ripravljen za ocbdelav
Ni gin. Obdelovanje vzorca v paloZaju 18... Wil (=) Pripravlj te

3 4 Viale ne bodo obdelovale: 3
UroCyte == BrezUroCytefiltrov, preparatov UroCyte

4

Imager

® Napaka pri 19:00

(_E) Pripravljen za obdelavo f 4 Brez pladnja

Moinosti Mo3nosti Porocilo
Obdelava zaklju¢ena, ni napak. En pladenj je Obdelava zaklju¢ena zaradi prekinitve serije
bil presko¢en zaradi nerazreSene napake. s strani uporabnika.

Slika 7-17 Primeri zaslonov Obdelava zakljuéena
Porocila o serijah so na voljo za ogled, tiskanje ali shranjevanje na napravo USB. Za podrobnosti
o interpretaciji porocila o seriji glejte »Porocila o seriji« na strani 6.61.

Ce Zelite zapustiti ta zaslon in se vrniti na glavni zaslon, pritisnite gumb Koncano.

RAZDELEK

I PRAZNJENJE PROCESORJA THINPREP™ 5000 Z AUTOLOADERJEM

Pladnji za viale

Odprite niSe, ki vsebujejo obdelane pladnje z vialami, in odstranite pladnje.

Kasete za preparate in pladnji s filtri

Te lahko na koncu serije pustite v instrumentu. Ce ostanejo nedotaknjene, bo instrument ob zacetku
naslednje serije Se naprej spremljal raven zalog in uporabnika obvestil, ko bo potrebna dopolnitev.

Vrtljivo stojalo

Odstranite vrtljivo stojalo iz procesorja. Ce viale, preparati in filtri ostanejo na vrtljivem stojalu,
jih pozorno primerjajte z morebitnim dogodkom preparata ali viale v porocilu o vrtljivem stojalu
in porocilu o seriji ter uskladite identiteto in razporeditev neobdelanega vzorca.

Odstranite fiksirne kopeli

Previdno odstranite fiksirno kopel z obdelanimi preparati. Ce preparati ne bodo takoj obarvani in
prekriti s pokrovko, na posode kopeli namestite pokrove za izhlapevanje.
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RAZDELEK
NAGIN MAJHNE SERIJE

Nacin majhne serije viale z vzorci obdeluje neposredno na vrtljivem stojalu. Kot serijo se lahko nalozi
od 1 do 20 vzorcev. Za vsako serijo mora biti izbrana le ena vrsta zaporedja — vsi ginekoloski,
vsi neginekoloski ali vsi UroCyte.

Vial ni treba naloZiti na sosednje poloZaje vrtljivega stojala.

POZOR: Preparati morajo biti ob nalaganju na vrtljivo stojalo oznaceni z referencnim ID-jem.
Nacin majhne serije ID-ja preparatov ne vgravira z laserjem, kot to stori nacin Autol.oader.
(Gravirane ali natisnjene oznake lahko oddita Citalec preparatov.)

POZOR: Pred zagonom serije je treba izbrati ustrezen format ID-ja preparata (OCR ali ¢rtna
koda). Izbere se ga v razdelku Konfiguriraj ¢rtne kode na zaslonu Skbniske moznosti.

Ce instrument $e ni v na¢inu majhne serije, pritisnite gumb Preklopi na majhno serijo na glavnem
zaslonu uporabniskega vmesnika. Prikazal se bo glavni vimesnik Nacin majhne serije (slika 7-18).

‘ Vrtljivo stojalo Vrata Kopeli Odpadki Napajanje Sistemski kazalniki

) @ ) %) G stanja

Nacin majhne serije

Gin. Kopeli Gumb Kopeli
za prikaz zaslona
Zaporedja obdelave Ni gin. kopeli
(izbran ginekoloski
vzorec) UroCyte
Napredno
Gumb Moznosti Gumb Zaéni
administratorja za
dostop do uporabniskih |
nastavitev Gumb Preklopi na nacin AutoLoader

Slika 7-18 Glavni zaslon Nac¢in majhne serije
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Kazalniki stanja

Sistemski kazalniki stanja se nahajajo na vrhu glavnega zaslona. Pred zacetkom obdelave serije
morajo imeti vsi elementi zeleno kljukico.

Za kratko razlago pomena posameznega stanja se dotaknite kazalnika stanja na zaslonu.
Preglednica s kazalniki stanja je prikazana spodaj.

Vrtl

ljivo stojalo

©)

NI ZNANO

Vrata

)

Kopeli

)

VRTLIIVO STOJA...

ald

Stanje vrtljivega stojala ni znano,
medtem ko so vrata odprta.

\

Odpadki
@)

Napajanje

)

-

Vrata vrtljivega stojala ali kopeli so odprta.

/

Slika 7-19 Primeri sporodéil kazalnikov stanja

Preglednica 7.3: Kazalniki stanja

zaznano. Vstavite vrtljivo
stojalo ali se prepriCajte,
da je na polozaju.

vrat. Zaprite vrata.

zaznana. Vstavite
fiksirno kopel in
zaprite vrata.

treba izprazniti.
Glejte stran 8.9.

VRTLJIVO STOJALO VRATA KOPEL ODPADKI NAPAJANJE
o o o o o
Stanje V redu, Stanje V redu, Stanje V redu, Stanje V redu, Stanje V redu, pripravljeno za
pripravljeno za obdelavo | pripravijeno za pripravljeno za pripravljeno za obdelavo
obdelavo obdelavo obdelavo
Vrtljivo stojalo ni bilo Odprta so ena ali veC | Fiksirna kopel ni TekoCe odpadke je Sistem deluje na baterije

(UPS). Ce je serija v postopku,
bo vzorec zakljucen, nato pa
bo serija zatasno prekinjena.

Stanje vrtljivega stojala
ni dolocljivo, Ge so vrata
odprta.

=)

5

N
i zaznano

[

=

Napajanje UP
ali

stanje napolnjenosti baterije
je nizko.
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NACIN MAJHNE SERIJE

Zahteve glede oznacevanja preparatov

Preparate, ki se obdelujejo neposredno na vrtljivem stojalu, je treba predhodno oznaciti, saj sistem
teh vzorcev ne gravira z laserjem. Upostevajte, da so lahko nekateri preparati Ze lasersko gravirani,
vendar niso bili obdelani zaradi napake vzorca. Ti preparati se lahko uporabljajo taksni, kot so.

Drugi preparati morajo biti oznaceni z referenénim ID-jem, ki se ujema z ID-jem na viali.

(Za zacasno onemogocanje ujemanja ID-jev glejte Napredne moznosti obdelave, stran 7.26.)

Format ¢rtne kode na etiketi preparata

Etikete s ¢rtno kodo morajo biti v formatu 1-D ali 2-D, lahko vsebujejo ¢rkovne in Steviléne znake
v skupni dolzini od 5 do 64 znakov in morajo vsebovati ¢lovesko berljiv referenc¢ni ID. Etikete za
preparate je mogoce natisniti in namestiti ali neposredno natisniti na oz. vtisniti na preparat,
vendar se prepricajte, da je kontrast primeren, tako da lahko ¢italec od¢ita etiketo.

Oznaka ¢rtne kode mora biti izdelana z eno od podprtih simbologij:
e Koda 128 1-D
e EAN-13/JAN 1-D
e Codabar (NW?7) 1-D
* Interleaved 2 of 5 1-D
e Koda391-D
e Koda931-D
e DataMatrix 2-D
e KodaQR2-D

Glejte »Preglednica 6.2: Omejitve za preparate temeljijo na uporabljeni simbologiji s ¢rtno kodo« na
strani 6.37 za podroben opis omejitev, ki veljajo za ID, odvisno od uporabljenega formata preparata.

A LI LU IFH O W
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Code Code -
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ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep®

Slika 7-20 Primeri prileganja értnih kod preparatom ThinPrep
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Crtna koda mora imeti najmanj$o visino 5,88 mm (0,22 palca) in najve&jo $irino, ki ne presega
19,05 mm (0,75 palca).

19,05 mm
0,75in.
|
7,62 mm
0,30 in.

5,88 mm
0,22 in.

12345XXXX T

ThinPrep °
F D

Slika 7-21 Format értne kode na etiketi preparata

Format etikete preparata OCR

Pri preparatih, ki bodo uporabljeni v sistemu za slikanje ThinPrep, mora format etikete OCR
vsebovati 14 znakov (pri ¢emer morajo biti zadnji 3 znaki kontrolni znaki). Glejte sliko 7-23.

HologicLab

5 T

3/22/2011 2:23 PM

ThinPrep®

Slika 7-22 Primer lasersko natisnjene etikete OCR na preparatu ThinPrep
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Zahtevani format etikete preparata za uporabo s sistemom za slikanje ThinPrep™

Pri preparatih za test ThinPrep PAP, ki bodo naknadno slikani s sistemom za slikanje ThinPrep,
morajo biti etikete preparatov v formatu OCR, 14-mestnem formatu s 7 mestni nad 7 mesti, pri
¢emer so zadnji 3 znaki Stevilka CRC. Pisava mora biti 12-to¢kovni OCR-A. Samo stevilke, brez ¢rk.

0,94 in
23,87 mm _ ,
najv. 0,03 in. gzg_gijg ::m
najv. 0,76 mm « . l’ , ,
([ | 0063-0073in
0,94 in — ¥ 1'60-1,85 mm l
23,87 mm 0000030 Iy
Y najm. 0,063 in.
ThinPrep” - najm. 1,6 mm

Fpﬂ (tiho obmocje)

Slika 7-23 Formati etikete preparata OCR

Etikete za preparate, ki se jih namesti na mikroskopski preparat, morajo biti zdruZljive s postopki
barvanja in namesc¢anja pokrovk ter morajo biti odporne proti ksilenu. Pri lepljenju etikete obvezno
namestite tako, da nimajo gub, na matirano obmocje preparata, in sicer brez Strlecih koncev ali
zra¢nih mehurckov. Etikete morajo biti sredis¢no namescene od ene strani do druge. ID-ji OCR ali
¢rtnih kod morajo biti na obmodju, ki ga lahko ¢italec od¢ita, kot je prikazano na sliki 7-23.

Nalozite viale, filtre in preparate na vrtljivo stojalo

POZOR: Za najboljSe rezultate pri pripravi preparata uporabite ustrezen preparat in vrsto viale za
vrsto vzorca, ki se obdeluje.

Za vsako vialo naloZite ustrezno vrsto filtra in preparata. (Glejte preglednico 6.2.) Serija lahko
vsebuje do dvajset vzorcev. Ce serija ni popolnoma naloZena, vzorcev ni treba naloziti na sosednje
polozaje vrtljivega stojala.

Preglednica 7.4: Konfiguracije vzorca/filtra/preparata

ThinPrep Slikanje ThinPrep+ UroCyte
Vzorec PreservCyt | Ginekolosko Neginekolosko Ginekolo8ko Urinski vzorec za uporabo
z molekularnim testom
Vysis UroVysion
Filter Prozorno Modro Prozorno Rumeno
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ThinPrep Slikanje ThinPrep+ UroCyte

Preparat Celicni toCkovni lok Celicni tockovni lok Celicni toCkovni lok

Krog celi¢ne tocke
ali brez loka Z orientirji

Oznacene viale nalozite na vrtljivo stojalo. Na prostor, ki se nahaja za vialo, naloZite ustrezen preparat.
Preparat naloZite tako, da je sprednja stran (stran s celi¢no tocko) obrnjena navzven. Preparatov se
dotikajte le ob straneh — nikoli se ne dotikajte povrsine znotraj obmocja celicne tocke.

Namestite filter na polozaj, ki se nahaja za vialo in preparatom. Filter naloZite tako, da primete ob
staneh valja. Postavite ga na poloZaj, tako da je membrana usmerjena navzdol, odprti konec pa
navzgor. Nikoli se ne dotikajte membrane filtra ali notranjosti valja.

Nalozite filtre na prostor z odprtim
koncem obrnjenim navzgor.

Nalozite oznaen preparat na prostor
% z etiketo obrnjeno navzven.

— W NaloZite oznageno vialo na polozZaj.

D

1179837

&
= A
[y

Slika 7-24 Nalozite viale, preparate in filtre na vrtljivo stojalo

Opomba: Filtri, preparati in viale se lahko naloZijo v poljubnem vrstnem redu, ki je prirocen

za nalaganje (filtri, nato preparati in na koncu viale), dokler se etikete z ID-jem
bolnice ujemajo.

Nalozite vrtljivo stojalo v obmocje obdelave. (Glejte stran 7.13.)

Napolnite in nalozite fiksirne kopeli v razdelek za kopeli. (Glejte stran 7.12.)
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Izberite zaporedje obdelave vzorcev

Vrtljivo stojalo Vrata Kopeli Odpadki Napajanje

9 9 ¥ &, &,

Nacin majhne serije
Kopeli

Izberite Zeleno zaporedje e

obdelave za serijo. UroCyte

Napredno

Moznosti Preklopi na 7a&ni
administratorja Autoloader

Slika 7-25 Zaporedje obdelave vzorcev

Gin. za obdelavo serije ginekoloskih vzorcev

Ni gin. za obdelavo serije neginekoloskih vzorcev

UroCyte za uporabo z urinskimi vzorci za test Vysis® UroVysion
Funkcija Napredno omogoca izbiro naslednjih moZnosti:

Onemogoci ujemanje ID preparata, ki omogoca zagon enega vzorca z izklopljenim ujemanjem ID-ja
viale/preparata. Obdela se lahko ena viala s katero koli vrsto vzorca: ginekoloski, neginekoloski ali
UroCyte. Med obdelavo se na zaslonu prikaze sporocilo »Skbniska veriga je izklopljena.

Vec preparatov na vialo, ki obdela neginekoloski vzorec in iz iste viale izvlece od 1 do 10 vzorcev.
Sistem bo pri obdelavi ve¢ vzorcev na vialo zaobsel preverjanje prenizke ravni tekocine.
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Onemogocéanje ujemanja ID preparata

Izberi napredno maoZnost Izberi tip vzorca

[ Vet preparatov na vialo ]

Onemogodéi %nemogofi ujemanje ID p... Ni gin. |Zbe”tve vrsto vzorea,
ujemanje ID da zazenete pravilno
preparata — za UroCyte zaporedje obdelave.

obdelavo vzorca

Z onemogo&eno *
ID-jev viale/ potrditev izbire in
preparata.

vrnitev na glavni
zaslon

Slika 7-26 Onemogoc¢anje ujemanja ID preparata

Za obdelavo vzorca:

Nalozite eno vialo in ustrezen filter ter preparat na kateri koli poloZaj vrtljivega stojala.
NaloZite vrtljivo stojalo v procesor.

Vstavite napolnjeno fiksirno kopel — s praznim nosilcem za preparate — v razdelek za kopeli.
Zaprite vsa vrata.

Pritisnite gumb Napredno na glavnem zaslonu.

Pritisnite nastavitveni gumb Onemogoci ujemanje ID preparata.

Izberite vrsto vzorca, ki ga Zelite obdelati, in pritisnite zeleni gumb V redu.

Na zaslonu se prikaze glavni zaslon. Izbrana je funkcija Napredno in ob njej se izpisejo
podrobnosti o izbranih moZnostih. slika 7-27.

8. Za obdelavo vzorca pritisnite gumb Zacni.

NG W=
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Vrtljivo stojalo Vrata Kopeli Odpadki Napajanje

@) @) ) ) )

Nacin majhne serije

UroCyte Zaporedje:

Gin.
Onemogodéi ujemanje ID
preparata

Moznosti Preklopi na Zatni
administratorja AutoLoader

Slika 7-27 lzbrana je moznost Onemogoci ujemanje ID preparata

Napredno

Opomba: Ko je vzorec obdelan, sistem ponovno nastavi nacin Ujemanje ID preparata omogoceno.
Za obdelavo drugega vzorca brez ujemanja ID-jev viale/preparata ponovite zgornje korake.

Opomba: V vrtljivo stojalo se lahko nalozi le eno vialo. Pred obdelavo instrument preveri, ali je
zaznana le ena viala. Ce je v stojalu vec kot ena viala, se serija ne bo nadaljevala.
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Vec preparatov na vialo

Izberite Veé
preparatov na
vialo za pripravo
do 10 preparatov
iz ene viale.

Izberi napredno mozZnost Izberi tip vzorca

—
[,/ J— :
= Vet preparatov na vialo

[Onemogoﬁi ujemanje ID p] Ni gin. S to funkcijo se
lahko obdela samo
neginekolosko vrsto
vzorca.

Preklici Gumb V redu za vrnitev
na glavni zaslon

Slika 7-28 Ve¢ preparatov na vialo

Vec preparatov na vialo omogoca obdelavo neginekoloskega vzorca, pri ¢emer iz iste viale izvlece
od 1 do 10 vzorcev. Sistem bo pri obdelavi ve¢ preparatov na vialo zaobSel preverjanje prenizke
ravni tekocine.

Za obdelavo vzorca:

1.

ISR

Nalozite vialo z neginekoloskim vzorcem na 1. poloZaj vrtljivega stojala. (Nahajati se mora
na 1. poloZaju.)

Nalozite neginekoloski filter na prostor za filter in preparat na prostor za preparat.
Nasledniji filter in preparat naloZite na sosednji prostor in to nadaljujte do Zelenega Stevila
vzorcev (od 2 do 10).

Vstavite napolnjeno fiksirno kopel — s praznim nosilcem za preparate — v razdelek za kopeli.
Zaprite vsa vrata.

Pritisnite gumb Napredno na glavnem zaslonu.

Pritisnite nastavitveni gumb Ve¢ preparatov na vialo. (Upostevajte, da lahko izberete le
neginekolosko zaporedje.) Pritisnite zeleni gumb V redu.

Na zaslonu se prikaze glavni zaslon. Izbrana je funkcija Napredno in ob njej se izpisejo
podrobnosti o izbranih moZnostih. slika 7-29.

Za obdelavo vzorca pritisnite gumb Zacni.
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Vrtljivo stojalo Vrata Kopeli Odpadki Napajanje

W W « ) )

Nacin majhne serije

Napredno Vec preparatov na vialo

Moz‘nostl Spustit
spravcu

Slika 7-29 lzbrana je moznost Ve¢ preparatov na vialo

Zagon serije

Ko je vhodno vrtljivo stojalo naloZeno z oznacenimi vialami z vzorcem, ustreznimi filtri in preparati
ter ko je fiksirna kopel pripravljena v razdelku za kopeli, izberite zaporedje obdelave vzorca in
pritisnite gumb Za¢ni (slika 7-30).

Zacni

Slika 7-30 Gumb Zacni serijo

Glavna vrata in vrata kopeli se bodo zaklenila. Procesor opravi predhodno preverjanje in preveri
prisotnost vial na vrtljivem stojalu. PreSteje Stevilo vial, ki se izpiSe v vrstici za prikaz napredka.
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PrikaZe se zaslon za obdelavo serije. Glejte sliko 7-31.

Stanje serije Obdelava vzorcev - Ni gin. lzbrano
zaporedije
Skrbnigka veriga je IZKLOPLJENA. obdelave

Obdelava preparata 1

Vrstica za prikaz C—

napredka serije

Moznosti administratorja MozZnesti
gumb : Gumb Odmor

Slika 7-31 Zaslon Zacenjanje serije

Med obdelavo vrstica za prikaz napredka prikazuje, kolikSen del serije je Ze zakljucen. Prirastno se
zviSuje med obdelavo vsake viale in prikazuje napredek celotne serije.

Ce se pojavi napaka vzorca, se serija nadaljuje, vendar se na zaslonu serije prikaZe napaka, kot je
prikazano na sliki 7-32.

Obdelava vzorcev - Gin. Obdelava vzorcev - Gin.

Obdelovanje viale 4 od 6 Obdelovanje viale 6 od 6

S ——

1 Napaka 2 Napake

® ® ®

Mo_znosti . SFe N‘Io‘znostl ; Odmor
administratorja administratorja

Med obdelavo se na zaslonu prikazejo napake vzorca.

Slika 7-32 Napake vzorcev med obdelavo majhne serije vzorcev

Za podroben seznam dogodkov, ki potekajo med obdelavo, glejte Obdelava preparatov na stran 7.15.
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Zacasna prekinitev serije
Serija se lahko zacasno prekine s pritiskom na gumb Odmor.

Ob pritisku na gumb Odmor sistem zakljuci obdelavo trenutne viale, nato pa obdelavo
zacasno prekine.

Ko procesor pospravi elemente in ustavi mehanizem, se izpiSe sporocilo »Motnje«.

Zaslon Motnje bo prikazan, ko bo sekvenca obdelave varno prekinjena. Odklenejo se le vrata kopeli.
Glejte sliko 7-33.

Vrtljivo stojalo Vrata Kopeli Odpadki Napajanje

© © ©

Nacin majhne serije

Obdelov| Zakljuéevanje vzorca je v teku. aleabdie iy - vkl 2 @)

\___|
Moznosti S . Prekini obdelavo Nadaljuj
administratorja administratorja

Po pritisku na gumb Odmor se stanje spremeni Serija je zaCasno prekinjena.

v Prekinjanje, medtem ko sistem zaklju€uje vialo Gumb Kopeli prikaze zaslon Kopeli.
v teku in parkira mehanizme.

Gumb Prekini obdelavo — zakljuci serijo

Gumb Nadaljuj — nadaljuje obdelavo serije
v postopku

Slika 7-33 Zaslon Prekinjanje obdelave in Obdelava za¢asno prekinjena

Medtem ko je serija zacasno prekinjena, lahko dostopate samo do obmocja kopeli. Pritisnite gumb
Kopeli za prikaz zaslona Kopeli.

Zakljucene preparate lahko odstranite tako, da fiksirne kopeli odstranite iz razdelka za kopeli.
Ce se bo serija nadaljevala, je treba naloziti fiksirno kopel brez preparatov.

Opomba: Ce fiksirna kopel zdrsne tako dale¢ iz razdelka, da je senzor ne zaznava ve¢, je treba za
nadaljevanje serije naloZiti novo kopel brez preparatov. V nasprotnem primeru se bo
ponavljalo sporocilo »Ni razpoloZzljivih kopeli«.

Zaprite vrata in pritisnite gumb Koncano, ce se Zelite z zaslona Kopeli vrniti nazaj na zaslon
Zacasno prekinjeno.

Ko ste pripravljeni na nadaljevanje serije, pritisnite gumb Nadaljuj.
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Ce zelite zakljuéiti nadaljnjo obdelavo te serije, pritisnite gumb Prekini obdelavo. PrikaZe se
potrditveni zaslon (slika 7-34.)

A |
Prekini obdelavo
Za prekinitev obdelave takoj pritisnite Zakljuci.
Ali pa za zacasno prekinitev pritisni Prekini.
Gumb Prekliéi za Gumb Zakljuéi takoj
vrnitev na zaslon za * za takojsniji zakljuéek
zaGasno prekinitev Preklidi Zakljuci serije
obdelave takaoj
| |

Slika 7-34 Zaslon Prekini obdelavo

Pritisnite gumb Prekli¢i, da se vrnete na zaslon za zacasno prekinitev obdelave.
Pritisnite gumb Zakljuéi takoj, da takoj koncate serijo. Prikazal se bo zaslon Obdelava je zaklju¢ena.
Glejte naslednji razdelek.

Zakljuéek obdelave

Ko je obdelava serije zakljucena, se procesor vrne v stanje mirovanja, na zaslonu pa se prikaze
sporocilo Obdelava je zakljucena. Glejte sliko 7-35. Vrata se odklenejo. Ce je bil za zakljucek serije
nastavljen opozorilni ton, se bo na kratko predvajal.

Pritisnite gumb V redu, da potrdite sporocilo Obdelava je zaklju¢ena in si ogledate zaslon Obdelava
je zakljucena.
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Obdelava je zaklju¢ena.

Odstrani obdelane viale in preparate.
Ogled Zelenega poroéila o podrobnih
rezultatih in dogodkih.

Sporocilo Obdelava je zaklju¢ena

NAVODILA ZA UPRAVLJANJE ; )

Obdelava je zakljucena - Ni gin.

Skrbniska veriga je IZKLOPLIENA.

%)

Ni gin. Obdelava je zakljuc¢ena.
Ogled poracila o seriji o podrobnih rezultatih
Pritisni Izvedeno zaNi gin.izhod iz obdelave.

Moznosti u Porocilo o
e . Koncano
dministratorj seriji

Gumb Poroéilo o seriji — prikaze porocilo

Gumb Koné&ano ponovno prikaZe glavni zaslon,
sistem v mirovanju

Slika 7-35 Zaslon Obdelava zakljuéena

Ce si Zelite ogledati poro¢ilo o seriji, pritisnite gumb Poroéilo o seriji. PrikaZe se poro¢ilo in na
zaslonu se prikaze moznost za tiskanje porocila ali shranjevanje na klju¢ USB. (To lahko storite
tudi pozneje z uporabo funkcije Porocila na zaslonu Moznosti administratorja.) Ko zaprete zaslon
s porocili (s pritiskom na gumb Konc¢ano), se vrnete na zaslon Obdelava je zakljucena.

Zaslon bo ostal enak, dokler uporabnik ne pritisne gumba Kon¢ano.

Porocilo o seriji

Porocilo o seriji

gin

W) X
Pol. vrtljivega stdjahaiale ID preparata
ABCDE ABC123
00002 00002
12345 12345

Porocilo o seriji, stanje V redu

Porocilo o seriji ifre dogodkov
Zay je: Ni gin

ID viale ID preparata Stanje
ABCDE ABC123 5002
00002 00002 V redu

12345 12345 5001

Porocilo o seriji, serija se je kon€ala zaradi napake

Slika 7-36 Primeri poroé€il o majhnih serijah

Porocila o serijah so enaka, kot je na stran 6.61 opisano za AutoLoader, z izjemo polozajev vrtljivega

stojala, ki nadomescajo poloZaje pladnja za viale.
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RAZDELEK
IZBIRNA NAVODILA ZA DODATNO TESTIRANJE

Testiranje za nekatere spolno prenosljive bolezni/okuzbe (SPO) in za humani papiloma virus (HPV)
v povezavi s citologijo lahko omogocite z odstranitvijo alikvota do 4 ml (Odstranitev alikvota)
iz vzor¢ne viale PreservCyt™ pred pripravo preparata za test ThinPrep PAP.

Laboratorijsko osebje mora upostevati posebna navodila v tem razdelku, da ustrezno odstrani Zeleni
alikvotni volumen in pripravi vialo z vzorcem PreservCyt za test ThinPrep™ PAP. Upostevati je treba
ta navodila, da se zagotovi, da ni nobenega neZelenega vpliva na rezultat testa ThinPrep PAP.

Ker citolosko testiranje/testiranje na HPV in testiranje na SPO obravnavajo razli¢na klini¢na
vprasanja, odstranitev alikvota morda ni primerna za vse klini¢ne situacije. Zdravniki in druge
osebe, odgovorne za narocanje klini¢nih testov, morajo poznati naslednje:

* Nidokazov o poslabsanju citoloskih rezultatov z odstranitvijo alikvota, vendar tega ni
mogoce izkljuditi pri vseh vzorcih. Kot pri vseh korakih podvzoréenja pri anatomski
patologiji se lahko pojavi moZnost napac¢ne razporeditve diagnosti¢nih celic, vendar je
to zelo redko. Ce se negativni rezultati vzorca ne ujemajo s klini¢nimi ugotovitvami,
bo morda potreben nov vzorec.

* (Odstranitev alikvota iz vzorcev z nizko celularnostjo lahko pusti premalo materiala v viali
z vzorcem PreservCyt za pripravo zadovoljivega testnega preparata ThinPrep PAP.

* Pri odstranitvi alikvota lahko ostane v viali z vzorcem PreservCyt premalo materiala za
izvedbo dodatnega testa (npr. refleksno testiranje na HPV) z uporabo vzorca, preostalega
po pripravi preparata za test ThinPrep PAP.

¢ Namesto odstranitve alikvota je mogoce izvesti so¢asni odvzem locenih vzorcev za test
ThinPrep PAP in test na SPO.

* Prisofasnem citoloSkem testiranju in testiranju na SPO morajo izvajalci upostevati tveganje
in klini¢no anamnezo (npr. prevalenco bolezni, starost bolnice, spolno Zivljenje ali nose¢nost)
ter primernost vzorcev (npr. eksudate ali krvavitve), ki lahko vplivajo na zanesljivost
diagnostike.

Smernice ameriSkega centra za nadzor in preprecevanje spolno prenosljivih bolezni iz leta 2002
(Sexually Transmitted Diseases Treatment Guidelines 2002) (Centers for Disease Control and
Prevention, MMWR 2002: 51(5t. RR-6)) zagotavljajo klini¢ne smernice za obravnavo in zdravljenje
posameznih bolnic, vklju¢no z uporabo testov PAP.

Testiranje na Chlamydia trachomatis in Neisseria gonorrhoeae z uporabo testa Roche Diagnostic
COBAS AMPLICOR CT/NG je kontraindicirano, ¢e je bil vzorec Ze obdelan z uporabo procesorja
ThinPrep 5000.
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Odstranitev alikvota (do 4 ml) iz viale z vzorcem PreservCyt pred izvedbo
testa ThinPrep PAP

Opomba: Pred izvedbo testa ThinPrep PAP lahko iz viale z vzorcem PreservCyt odstranite

samo en alikvot ne glede na volumen alikvota (najvedji volumen alikvota = 4 ml).

Opomba: Upostevati je treba dobre laboratorijske prakse, da preprecite vnos kontaminantov

1.

v vialo z vzorcem PreservCyt™ ali alikvot. Priporocljiva je uporaba rokavic brez pudra
in posamicno ovitih pipetirnih pripomockov za enkratno uporabo s konico z aerosolno
pregrado, ki je primerne velikosti za odvzem in porazdelitev volumna. Ne uporabljajte
seroloskih pipet. Da bi ¢im bolj zmanjsali moZnost navzkrizne kontaminacije, je treba
alikvot odstraniti na primernem mestu zunaj obmocja, kjer se izvaja pomnoZitev.

Vrtincite vialo pri visoki hitrosti od 8 do 12 sekund.

POZOR: Zcleni alikvot je treba odstraniti takoj po vrtingenju viale, da se zagotovi
homogenost vzorca.

2.
3.

9.

Previdno odstranite pokrovcek viale.

S pipetirnim pripomockom iz viale odstranite do 4 ml alikvota. Pazite, da z raztopino ne
kontaminirate rokavic. Ce se rokavice kontaminirajo, jih zamenjajte s ¢istim parom, preden
nadaljujete z naslednjim vzorcem.

Alikvot razprsite v ustrezno veliko in oznaceno polipropilensko epruveto ter tesno zaprite,
da preprecite uhajanje/izhlapevanje.

Alikvot shranite pod pogoji, ki so ustrezni za dodatne teste. Za izvajanje dodatnih testov

z alikvotom glejte navodila proizvajalca ali laboratorija.

Pipetirni pripomocek zavrzite v skladu z lokalnimi, drZavnimi in zveznimi predpisi.

Ce je koli¢ina odstranjenega alikvota manjsa ali enaka 2,5 ml, nadaljujte z 9. korakom.

Ce je prostornina alikvota, odstranjenega iz viale, med 2,5 ml in 4 ml, je treba odstranjeno
prostornino pred obdelavo viale s procesorjem ThinPrep dopolniti s svezo raztopino PreservCyt.
Z novim pipetirnim pripomockom odstranite koli¢ino neuporabljene raztopine PreservCyt iz
vsebnika, ki je po volumnu enaka volumnu alikvota, odstranjenega iz viale v 3. koraku.

Prenesite volumen neuporabljene raztopine PreservCyt v vialo, iz katere ste v 3. koraku
odstranili alikvot.

Namestite pokrovéek viale. (Crti na pokroveku in viali se morata stikati ali rahlo prekrivati.)

10. Pipetirni pripomocek zavrzite v skladu z lokalnimi, drzavnimi in zveznimi predpisi.

11. Za dokoncanje testa ThinPrep™ PAP glejte razdelke v tem poglavju.
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Ta stran je namenoma prazna.
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Osmo poglavije

Vzdrzevanje

Preglednica 8.1: Rutinsko vzdrzevanje

Dnevno ali Na vsakih 100 preparatov ali dnevno, kar koli nastopi
pogosteje prej, zamenjajte fiksirno sredstvo.

Pred polnjenjem kasete za preparat notranjost obrisite
s suho, neabrazivno krpo.

Tedensko Ocistite obmodje okoli vrtljivega stojala in razprsitve.

Ocistite pnevmatske priseske na drZalu preparatov,
ki se nahajajo na obmodju kasete za preparate in na
obmodju obdelave.

Preverite in izpraznite kos za filtre in ko$ za preparate.

Po potrebi Izpraznite steklenico za odpadke.

Ocistite zaslon na dotik.

Preverite in izpraznite material, ki je ostal v dviZznem
kanalu robotske roke.

Ocistite vrtljivo stojalo in pokrov proti prahu.

Zamenjajte vpojne blazinice.

Odstranite in ocistite odcejalne pladnje.

Vsako leto ali po Zelji zamenjajte oglji¢ni filter
v izlo¢evalniku izpustov.

Zamenjajte filter HEPA v izlo¢evalniku izpuhov,
ko to zahteva instrument.
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RAZDELEK

A DNEVNO

Zamenjajte fiksirni reagent.

Fiksirni alkohol v kateri koli kopeli je treba zamenjati na vsakih 100 preparatov ali dnevno, kar
nastopi prej. Razmislite o vasi laboratorijski praksi pri do 100 kopelih. Na primer, po eni kopeli
z 20 preparati za 5 serij je treba fiksirni alkohol zamenjati pred naslednjo serijo (ali dnevno).

* Fiksirne reagente zavrzite v skladu s protokoli vasega laboratorija.
* Vsebnike fiksirnih kopeli, pokrove in nosilce za barvanje ocistite v skladu s protokoli
vasega laboratorija.
Obrisite kaseto za preparat.

Pred polnjenjem kasete za preparat notranjost obriSite s suho, neabrazivno krpo. S tem boste omejili
nabiranje prahu na steklu in olajsali odstranjevanje preparatov.

Ce opazite, da se preparati drZijo drug drugega, ali ¢e pride do napak pri izbiranju, se prepricajte,
da so kasete Ciste.

RAZDELEK

=3 TEDENSKO CISCENJE

Obmocgcje s kaseto za preparate

|
ra L ==

Slika 8-1 Obmocje s kaseto za preparate

Odprite vrata razdelka za kasete za preparate. Odstranite kasete za preparate, ki so prisotne,
in obmodje ocistite z deionizirano vodo in krpami, ki se ne kosmicijo.
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Ocisti sistem

Ocisti
sisLem

=

Pri razli¢nih tedenskih vzdrzevalnih delih uporabite gumb O¢isti sistem. Gumb Ocisti sistem
mehanske roke v obmocju obdelave pomika v poloZaje, ki omogocajo lazji dostop po rutinskem
vzdrZevanju.

1. Ob pritisku na gumb O¢isti sistem bo prikazni zaslon uporabnika vodil skozi postopek.

2. Zaprite vrata in pritisnite Nadaljuj. Medtem ko se deli instrumenta premikajo, naj vrata
ostanejo zaprta.

3. Ko se na prikaznem zaslonu izpiSe: »Sledite navodilom v priro¢niku za ¢is¢enje«, odprite vrata
in opravite rutinsko vzdrZevalno ¢is¢enje. Glejte »Ocistite obmodji okoli vrtljivega stojala in
razprsitve« na strani 8.5 in »Ocistite pnevmatske ¢ase drzala preparatov, prijemalnik preparatov
AutoLoader in senzor.« na strani 8.6.

V tem stanju se lahko roka za prenos vial/filtrov in roka za prenos preparatov prosto pomikata
po svojih tirnicah. Roki nezno potisnite v polozaj, ki je primeren za ¢iS¢enje razli¢nih delov
instrumenta.

Robotska roka v bliZini kaset za preparate potisne drzalo preparatov s priseski in prijemalnik
preparatov AutoLoader proti obmodcju obdelave, kjer so laZje dostopni za ¢iscenje.
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Mehanizmi na obmodju odpadnih filtrov se pomaknejo proti obmodju obdelave, kjer so lazje

dostopni za c¢iscenje.

B

Mehanizmi na obmodju odpadnih filtrov se
pomaknejo proti obmocju obdelave.

N
N

Robotska roka S
prijemalnik preparatov
Autol.oader pomakne

proti obmocju obdelave.

P

K1)

Slika 8-2 Ocisti sistem

i)

Funkcija Ogisti sistem
omogoca, da se roka za
prenos preparatov in roka
za prenos vialffiltrov prosto
pomikata in omogocita lazji
dostop med vzdrZzevanjem.

(Vrtljivo stojalo je prikazano
za referenco; med
¢iSCenjem ni prisotno.)

4. Ko koncate s ¢iS¢enjem, zaprite vrata in se dotaknite gumba Nadaljuj. Instrument bo ponastavil

mehanizme.

5. Pritisnite Koncano, da se vrnete na zaslon Moznosti administratorja.
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Ocistite obmogji okoli vrtljivega stojala in razprsitve

Vsak teden odstranite vrtljivo stojalo in ocistite predel ob dnu obmodja za obdelavo z uporabo
deionizirane vode in krpic, ki se ne kosmicijo. Senzorjev vrtljivega stojala ne premikajte, poskrbite
pa, da je obmodje okoli njih ¢isto in da jih ni¢ ne blokira. Glejte sliko 8-3.

Za pomoc¢ pri premikanju mehanizmov instrumenta, ki so v napoto, uporabite funkcijo O¢isti sistem.
Glejte »Ocisti sistem« na strani 8.3.

Senzor za preverjane mee._ |
prisotnosti vial

Senzor vrtljivega
stojala — pomaga
dolociti polozaj 1 na
vrtljivem stojalu.

Postaja za od¢itavanje
¢rtnih kod vial

Klju€avnica vrtljivega stojala

Slika 8-3 Senzoriji vriljivega stojala

Ocistite obmocje okoli razprsitve in pokrova za izhlapevanje nad fiksirno kopeljo.

= Razprsitev

Pokrov za izhlapevanje

Slika 8-4 Ocistite obmocje razprsitve
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Ce se na &epu filtra, okoli perforiranega obmodja filtra in na drugih povrsinah na obmogju filtrirnih
odpadkov naberejo ostanki raztopine PreservCyt, uporabite krpico ali zloZenec, navlazen s 70 %
alkoholom, da razgradite vso skorjo in o¢istite oborino.

Okrov Cepa filtra

Tocka perforacije filtra (filterj-e prikazan za referenco)

Slika 8-5 Ocgistite okoli ¢epa filtra in perforiranega obmogja filtra

Ocistite pnevmatske ¢ase drzala preparatov, prijemalnik preparatov
AutoLoader in senzor.

Za brisanje povrsin ¢as drzala preparatov se lahko uporabi krpa, ki se ne kosmici, namocena
v deionizirano vodo. S stekla obriSite ves prah na obmodju prijemalnika preparatov AutoLoader.
Pred obdelavo preparatov z instrumentom pustite, da se priseski osusijo (5-10 minut).

En komplet drzal preparatov se nahaja na roki za izbiranje preparatov na obmocju kasete za
preparate (slika 8-6).

Upostevajte, da se na rocici za izbiranje preparatov nahaja senzor. Ko so priseski o¢is¢eni,
obrisite senzorsko leco.

Drugi komplet pnevmatskih priseskov za preparate se nahaja na roki za prenos preparatov
na obmocdju obdelave.
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Za pomoc¢ pri premikanju mehanizmov instrumenta, ki so v napoto, uporabite funkcijo O¢isti
sistem. Glejte »Ocisti sistem« na strani 8.3.

L 0

ObriSite senzorsko
le€o in priseske.

Obmocje obdelave preparatov

i Prijemalnik preparatov AutoLoader
na robotski roki

A

ioF]

L {f
i
A —

7

—
-

Slika 8-6 Ocistite pnevmatske priseske na drzalu za preparate
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Izpraznite kosa za filtre in preparate

Skrajno desna omarica AutoLoaderja je predel za odpadke. Za dostop do kosa za filtre in kosa
za preparate odprite vrata. (Na tem obmocju se nahajata tudi steklenica za odpadne tekocine in
izlo¢evalnik izpuhov.) Glejte sliko 8-7.

Odpadni jasek za filtre

Ko$ za preparate se nahaja za
steklenico za tekoce odpadke.

Kos$ za filtre

Slika 8-7 Vrata omarice za odpadke odprta

Vsak teden izvlecite kos za filtre in izpraznite uporabljene filtre. Praznjenje kosa za filtre je lahko
bolj ali manj pogosto, odvisno od stevila obdelav v vasem laboratoriju. Uporabljene filtre lahko
zavrZzete kot obicajne odpadke.

Po Zelji lahko kos obriSete z milom in vodo ali 10 % raztopino belila, vendar poskrbite, da se pred
ponovno uporabo temeljito osusi.

Ko$ vrnite na njegovo prvotno mesto in se prepricajte, da je namescen tako, da filtri iz jaska za
odpadke neposredno nad njim padajo v kos.

Kos za preparate se nahaja v istem razdelku, levo od kosa za filtre. (Glejte sliko 8-8.) Steklenica
za tekoce odpadke se lahko nahaja pred njim. Ce je v napoto, jo je mogoce za lazji dostop do
koSa umakniti. Odstranite koS in zavrzite preparate v ustrezno oznacen in zaprt vsebnik za
ostre predmete.

Po Zelji lahko kos obriSete z milom in vodo ali 10 % raztopino belila, vendar poskrbite, da se pred
ponovno uporabo temeljito osusi.
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Ko$ vrnite na njegovo prvotno mesto in se prepricajte, da se na svojem prvotnem mestu nahaja
tudi steklenica za tekoce odpadke.

Slika 8-8 Kos za preparate

RAZDELEK

C PRAZNJENJE STEKLENICE ZA ODPADKE

Odpadki, ki nastanejo pri obdelavi vzorca, so usmerjeni v steklenico za odpadke, kjer se shranjujejo.

Instrument zazna, ko je steklenica za odpadke polna, in prikaZe sporocilo za odstranjevanje
odpadkov (glejte sliko 8-10). Odpadke lahko zavrzete med rutinskim vzdrZevanjem instrumenta.
Steklenica za odpadke se nahaja v omarici za odpadke — vrata na desni strani vozicka AutoLoader.

Cevi za odpadke

Pokrov€ek za odpadke

Steklenica za odpadke

Slika 8-9 Steklenica za odpadke in lokacija steklenice za odpadke
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Praznjenje steklenice za odpadke

Na zaslonu Moznosti administratorja pritisnite gumb Prazne odpadne tekocine. Nato pritisnite
gumb Nadaljuj in pustite, da sistem odzraci steklenico za odpadke, tako da je mogoce pokrovéek

preprosto odstraniti.

Prazne odpadne
tekodine

Prazna odpadna tekocina

@ Sledite navodilom v priroéniku o odstranjevanju
odpadkov in vzdrievanju steklenice za odpadke.
Za izvajanje testa uhajanja pritisni Nadaljuj.

Ali za prekinitev pritisni Prekini.
I Preklici I l Nadaljuj l

Slika 8-10 Gumb Prazne odpadne tekocine in sporocilo

Slisali boste zracenje sistema, ki zmanjsuje tlak v steklenici za odpadke. To traja priblizno 10 sekund.

Prazna odpadna tekocina

Ventilacija rezervoarja za odpadke ...

*

Slika 8-11 Ventilacija rezervoarja za odpadke
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Sporocilo zahteva, da uporabnik odpadke zavrze v skladu z navodili v tem priro¢niku. slika 8-12.

Prazna odpadna tekocina

Sledite navodilom v priroéniku o odstranjevanju
odpadkov in vzdrZevanju steklenice za odpadke.
Za izvajanje testa uhajanja pritisni Nadaljuj.

Ali za prekinitev pritisni Prekini.
l Preklici I l Nadaljuj l

Slika 8-12 Izpraznite in ohranite steklenico za odpadke

POZOR: Medtem ko je steklenica za odpadke namescena v procesor ThinPrep 5000,
v steklenici za odpadke nikoli ne sme biti prisotno belilo.

6. Ce Zelite odstraniti pokrovéek za odpadke, ga z eno roko odvijte, medtem ko z drugo roko
steklenico za odpadke drzite na mestu.
o Ce se cevi za odpadke med tem postopkom lo&ijo od pokroveka za odpadke, pred
nadaljevanjem znova prikljucite cevi.

Pokrovéek

Steklenica

ZAPRTO ODPRTO

Slika 8-13 Odpiranje/zapiranje steklenice za odpadke
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OPOZORILO:
Nevarni odpadki
Strupene zmesi

Vnetljiva tekoc¢ina in hlapi

7. Med premescanjem na odlagaliS¢e odpadkov na steklenico za odpadke namestite transportni
pokrovcek.

8. Tekoce odpadke iz steklenice za odpadke zavrzite v skladu z laboratorijskimi smernicami.

9. Pred ponovno namestitvijo preglejte tesnilni obrocek, ki je v notranjosti pokrovcka za odpadke,
za morebitno prisotnost drobirja. Glejte sliko 8-14.

* Ce je prisoten drobir, tesnilo ocistite z vodo, pri ¢emer uporabite krpico, ki se ne kosmici.

* Na tesnilni obrocek nanesite tanko plast vakuumske masti.

Tesnilni obrodek

Slika 8-14 Preglejte tesnilni obroéek steklenice za odpadke

10. Steklenico za odpadke vrnite na prvotno mesto in nanjo ponovno privijte pokrovéek za odpadke.

* Prepricajte se, da je pokrovcek za odpadke ¢vrsto zatesnjen in da cevi za odpadke niso
stisnjene ali zvite.

Pritisnite gumb Naslednji za izvedbo testa uhajanja. To znova vzpostavi tlak v steklenici za odpadke
in preveri, ali lahko sistem vzdrzZi tlak. Poleg tega izmeri raven tekocine, s ¢imer se preveri, ali je bila
steklenica za odpadke izpraznjena. Glejte sliko 8-15.

Opomba: Po izpraznitvi steklenice je treba NUJNO izvesti test uhajanja.
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Prazna odpadna tekocina Prazna odpadna tekocina

Izvajanje testa uhajanja. To traja 60 Test uhajanja je zakljucen.
sekund po tem, ko je rezervoar pod tlakom. Pritisnite Koncano.

Koncano

Slika 8-15 Test uhajanja na sistemu za odpadke
Po zakljucku pritisnite gumb Koncano.

Prikljucitev steklenice za odpadke

Steklenica za odpadke bo na sistem priklju¢ena v asu namestitve instrumenta. Ce pa je treba
steklenico za odpadke in sklop cevi v celoti odstraniti (za splosno zamenjavo, zamenjavo filtra
za odpadke, ¢iS¢enje itd.), vsebujejo naslednji koraki opis pravilne prikljucitve cevi.

1. Steklenica za odpadke se nahaja v omarici za odpadke na vozi¢ku AutoLoader. Ce se steklenica
za odpadke iz kakrsnega koli razloga nahaja izven omarice, jo je treba namestiti na enako visino
ali pod procesor ThinPrep 5000. Steklenice za odpadke ne namescajte nad instrument.

2. Prepricajte se, da je steklenica za odpadke trdno prikljucena. Steklenica za odpadke mora biti
v pokon¢énem poloZzaju. Steklenice za odpadke ne postavljajte tako, da se naslanja na povrsino
S sv0jo stranico.

3. Poiscite tri prikljucke steklenic za odpadke na zadnji strani procesorja ThinPrep 5000.

Glejte sliko 8-16. Prepricajte se, da so gumbi priklju¢kov obrnjeni navzdol/navznoter.

Modra — cevi za odpadke —‘

Brez barve — senzor cevi

Rumena — vakuumske cevi

Odpadni filter

Slika 8-16 Prikljucki cevi steklenice za odpadke
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4. Barvno oznacene prikljucke cevi za odpadke prikljucite na ustrezne prikljucke na zadnji strani
instrumenta. Ko je vzpostavljena pravilna povezava, gumbi na prikljuckih izskocijo/se
premaknejo navzven, pri ¢emer zasliSite klik. L-cevni spojnik mora biti usmerjen navzdol.

e Rumena = vakuum
* Modra = odpadki
e Brez barve = tla¢ni senzor

POZOR: Cevnih priklju¢kov ne prikljucite nepravilno. To lahko privede do poskodb
vaSega procesorija.

RAZDELEK

8 CISCENJE ZASLONA

Zaslon na dotik z uporabniskim vmesnikom po potrebi oistite z rahlo navlazeno krpico, ki se ne
kosmici. Na zaslonu MoZnosti administratorja pritisnite gumb Pocisti zaslon, slika 8-17.

Podisti Jaclon i S 00
zaslon aslon je onemogocen
@ sekund za ¢is€enje.

Slika 8-17 Zaslon na dotik je onemogocen za postopek ¢iS¢enja

Sistem onemogoci zaslon na dotik za 20 sekund, tako da je mogoce zaslon o¢istiti, ne da bi pri tem
nenamerno aktivirali gumbe ali bi morali izklopiti instrument.
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CISCENJE VHODNEGA VRTLJIVEGA STOJALA IN POKROVA PROTI PRAHU

Vhodno vrtljivo stojalo

Po potrebi ocistite vhodno vrtljivo stojalo tako, da ga prebriSete z milom in vodo. Pred uporabo
pustite, da se temeljito osusi.

Pokrov proti prahu

S ¢isto krpo, milom in vodo prebriSite pokrov proti prahu za vrtljivo stojalo.

RAZDELEK

F ZAMENJAVA VPOJNIH BLAZINIC

V razdelku instrumenta, namenjenemu obdelavi, sta dve vpojni blazinici, ki vsrkata kaplje,
do katerih lahko pride med obdelavo. Ena se nahaja na dnu ¢epa za filter, druga pa je na vrhu
pokrova za izhlapevanje nad vrtljivim stojalom za fiksirno kopel. Glejte sliko 8-18.

Groba stran

(=
'V"'—- ‘w —
& =
1 -
1Q
o)
Cep filtra Pokrov za izhlapevanie, fiksirna kopel

Slika 8-18 Vpojne blazinice
Za pomoc¢ pri premikanju mehanizmov instrumenta, ki so v napoto, uporabite funkcijo O¢isti sistem.
Glejte »Ocisti sistem« na strani 8.3.

Blazinici zamenjajte enkrat letno ali po Zelji. Blazinice lahko zavrZete kot navadne odpadke, razen
e so premocene (iz njih kaplja); v tem primeru jih zavrzite kot nevarne odpadke.

Pri menjavi blazinic upostevajte, da je ena stran groba in vpojna, druga pa gladka in obdelana
z zaklju¢nim slojem. Groba stran mora biti obrnjena navzven, da zajame morebitne kaplje.

Za narocanje blazinic glejte Informacije o narocanju.

Po Zelji lahko blazinice operete pogosteje in vrnete v instrument. Oc¢istite z milom in vodo. Ali pa
namakajte v razred¢enem belilu, ¢emur naj sledi spiranje s 70 % alkoholom.

Uporabniski priro¢nik za procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem  8.15



8 VZDRZEVANJE

RAZDELEK

Cl  ZAMENJAVA FILTROV V IZLOCEVALNIKU 1ZPUHOV

V izlo¢evalniku izpuhov za rezkalni laser se nahajata filter HEPA in oglji¢ni filter, ki zajemata trdne
delce, pline in vonjave. Predel z izlo¢evalnikom izpuhov se nahaja za vrati omarice za odpadke.
(Glejte sliko 8-20.)

Instrument uporabnika pozove, ¢e je treba zamenjati filter HEPA. Oglji¢ni filter se lahko po Zelji
zamenja vsako leto ali pogosteje.

Sporocilo za menjavo filtra HEPA.
Zamenjaj zracni filter. To sporogilo se prikaZe, ko vas instrument
pozove k menjavi filtra ali ko pritisnete
gumb Zamenjaj zraéni filter na zaslonu
MozZnosti administratorja.

Zracni filter zamenjajte skladno z
navodili v priro¢niku. Za izvajanje
testa pretoka pritisnite Nadaljuj.

Ali za prekinitev pritisnite Prekini.

I Preklici l l Nadaljuj l

Zamenjaj zracni
filter

Slika 8-19 Sporoéilo za menjavo filtra HEPA

Opomba: Ne pritiskajte gumba Nadaljuj, dokler ne zamenjate filtra.

Izlo¢evalnik izpuhov se
nahaja na dnu omarice za
odpadke AutoLoaderja.

Slika 8-20 Lokacija izlo€evalnika izpuhov
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Vrata izlocevalnika izpuhov odprite tako, da obrnete kljuko na levi strani vrat. Odprite vrata.

i)

N

.s____—\—

Za odpiranje vrat obrnite kljuko navzgor.
Slika 8-21 Odprite vrata izlo¢evalnika izpuhov.

Odstranite oba filtra. Upostevajte, da sta oznacena z oznakama HEPA in Carbon, na njima pa je
prikazana tudi smer pretoka zraka. (Glejte sliko 8-22.) Odstranite vsak filter. Oglji¢ni filter lahko
zavrzete skupaj z laboratorijskimi smetmi. Filter HEPA zavrzite v skladu s smernicami vase drzave.
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Filter HEPA Oglji¢ni filter

Slika 8-22 Odstranite filter HEPA in ogljiéni filter.
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Dno razdelka s filtroma je oznaceno tako, da prikazuje vrstni red menjave filtrov in oznacuje smer
pretoka zraka. Med zamenjavo filtrov se prepricajte, da ste upostevali puscici, ki oznacujeta smer
pretoka zraka.

Ogljicni filter

2
Filter HEPA

Slika 8-23 Oznake na filtrih v izlo¢evalniku izpuhov

Zamenjaijte filtra. Zaprite vrata razdelka in kljuko obrnite nazaj v zaprt poloZaj.

Zaizvedbo testa za pretok zraka na zaslonu s sporocilom v uporabniSkem vmesniku pritisnite gumb
Nadaljuj. Test preveri, ali je filter pravilno namescen in ali je zamasen, in sicer tako, da izmeri,
ali filter prepusca ustrezno prostornino zraka. Ta test traja nekaj sekund.
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ODSTRANJEVANJE NI CISCENJE ODCEJALNIH PLADNJEV

Slika 8-24 Odcejalni pladnji

Na spodnji strani predela za obdelavo se nahajata dva plasti¢na odcejalna pladnja. Ta pladnja
lahko povsem izvlecete za pregled in ¢iscenje.

Sperite ju z milom in vodo. Preden ju vrnete na njuno mesto v procesorju, pustite, da se
temeljito osusSita.
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RAZDELEK

| ZAMENJAVA VAROVALK, DO KATERIH LAHKO DOSTOPA UPORABNIK

Varovalke procesorja
OPOZORILO: Varovalke instrumenta.

Na zadnji strani procesorja sta dve varovalki, do katerih lahko dostopa uporabnik, in sicer tik nad
modulom napajalnega kabla (slika 8-25). Ce instrument ne deluje, je mogoce varovalki zamenjati,
kot je opisano v nadaljevanju. Varovalki lahko po potrebi zamenja terenska servisna sluzba
druzbe Hologic.

Varovalke

Napajalni kabel

Slika 8-25 Lokacija varovalk, do katerih lahko dostopa uporabnik

—_

Prepricajte se, da je stikalo za napajanje v polozaju za izklop (OFF).

Napajalni kabel odklopite iz vti¢nice na instrumentu.

3. Zmajhnim ploscatim izvijacem vsako glavo varovalke zavrtite v nasprotni smeri urinega kazalca
za 1/4 obrata. Varovalka, ki se pri zaskocitvi v drZalo varovalke rahlo pogrezne, bo iz drZala
nekoliko izstopila, ko jo boste zavrteli dovolj, da se sprosti.

4. Varovalki izvlecite iz vti¢nic na drzalu. Zavrzete ju lahko skupaj s komunalnimi odpadki.

5. Vstavite dve novi varovalki 3AB SLO-BLO 15 A/250 V (P/N 53247-015).

Opomba: Varovalko primite za kovinska konca.

N

6. S ploscatim izvijacem vsak pokrov varovalke potisnite v vti¢nico, medtem ko ga vrtite v smeri
urinega kazalca za 1/4 obrata. Ko se bo varovalka zaskocila na svoje mesto, boste to zacutili,
varovalka pa se bo rahlo pogreznila v drzalo varovalke.

Znova prikljucite napajalni kabel v instrument.

Stikalo za vklop instrumenta premaknite v poloZaj za vklop (ON).

QIR

e instrument ne deluje, se obrnite na druzbo Hologic Tehni¢na podpora.
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Varovalke AutoLoaderja
OPOZORILO: Varovalke instrumenta.

Tudi na zadnji strani AutoLoaderja sta dve varovalki, do katerih lahko dostopa uporabnik, in sicer
tik nad modulom napajalnega kabla za AutoLoader (slika 8-25). Ce AutoLoader ne deluje, je mogoce
varovalki zamenjati, kot je opisano v nadaljevanju. Varovalki lahko po potrebi zamenja terenska
servisna sluzba druZbe Hologic.

1. Zaustavite procesor. Prepricajte se, da je stikalo za vklop in izklop v polozaju »izklop«.
2. Napajalni kabel odklopite z vti¢nice na procesorju.

drzalo varovalk

Slika 8-26 Odstranite drzalo varovalk.

3. Z majhnim, plos¢atim izvija¢em odprite pokrov v bliZini vti¢nice za napajalni kabel.
Iztisnite drzalo varovalk.

4. Dve varovalki izvlecite iz vti¢nic na drZalu. ZavrZze se ju lahko med komunalne odpadke.

5. Vstavite dve novi varovalki 6,3 A/250 V 5 x 20 mm (P /N 50077-021).

Opomba: Varovalko primite za kovinska konca.
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Slika 8-27 Vstavite novi varovalki in zamenjajte drzalo varovalke.

6. Drzalo varovalk znova potisnite v AutoLoader. Pokrov znova namestite na njegov poloZzaj.
7. Znova prikljucite napajalni kabel v AutoLoader.
8. VKklopite stikalo za vklop in izklop procesorja.

Ce instrument ne deluje, se obrnite na tehni¢no podporo druzbe Hologic.
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Vzdrzevanje procesorja ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem

Razpored vzdrzevanja za mesec/leto:

St. instrumenta

Dnevno ?" Tedensko Po potrebi
pogosteje
Zamenijajte . Ocistite Ocistite . . .
fiksirni Izpr? znite obmog;ji Ocistite Izpraznite Ocistite vrtljivo | Zamenjajte Zalpenjajte (_)dstvr_an_lte
koSa za - < . Lo . filtrev in ocistite
reagent na s vrtljivega drzala steklenico | zaslon na | stojalo in vpojne |. . . . .
. filtre in . . L izlocevalnik | odcejalne
vsakih 100 stojala in | preparatov. | za odpadke. dotik. pokrov blazinice. . .
preparate. - X u izpuhov. | pladnje.
preparatov razprSitve. | stran 8.6 stran 8.9 | stran 8.14 | proti prahu. | stran 8.15
. stran 8.8 stran 8.16 | stran 8.19
ali dnevno stran 8.5 stran 8.15

—
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8 VZDRZEVANJE

Ta stran je namenoma prazna.
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ODPRAVLJANJE TEZAV 9

Deveto poglavije

Odpravljanje tezav

RAZDELEK

JNll  SPLOSNO

Sistem lahko ustvari tri kategorije napak/stanja:
* Napake pri obdelavi vzorca
* Napake serije, ki jih lahko odpravi uporabnik

* Sistemske napake

RAZDELEK

=3 NAPAKE PRI OBDELAVI VZORCA

Ob zakljucku obdelave serije se 0 napakah vzorcev poroca v porocilu o seriji. Pri obdelavi viale

z vzorcem se pojavijo napake vzorca. So »specifi¢ne za vzorec« in obicajno vplivajo samo na vialo
z vzorcem, ki se jo obdeluje. Preparat ni izdelan in uporabnik mora razresiti dogodek ter vialo
obdelati v drugi seriji.

Napaka se pojavi samo v porocilu o seriji. Napaka ni zabeleZena v dnevnik napak.
Kadar pride do napake pri obdelavi vzorca:

e Ceje bila viala dvignjena, jo bo sistem vrnil na vhodno vrtljivo stojalo.

e Cejebil filter dvignjen, ga bo sistem zavrgel.

e Cejebil preparat dvignjen, vendar ni bil uporabljen, ga bo sistem vrnil na vhodno
vrtljivo stojalo.
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ODPRAVLJANJE TEZAV

Preglednica 9.1: Napake pri obdelavi vzorca

Napaka

Opis

Mozni vzrok

Popravni ukrep

5000 - Vzorec
je razredcéen

To sporo€ilo 0 napaki kaze,
da je bil celoten vzorec
porabljen pri pripravi
preparata. To sporocilo je
samo obvestilo; preparat je
obdelan in morda ustrezen.

To je obicajno posledica nizke
koncentracije celic v vzorcu.
To sporocilo obi¢ajno kaze na
teZavo z odvzetim vzorcem in
ne na teZavo z instrumentom
in njegovimi mehanizmi.

Opomba: |z viale z vzorcem
Se pripravi preparat.

Gin. preparati;

Ce je preparat ustrezen za
presejalne namene, nadaljn;i
ukrepi niso potrebni.

Ce je preparat neustrezen,
upoStevajte laboratorijski
postopek za poroCanje

0 neustreznih vzorcih.

NeginekoloSki preparati:

Ce je na voljo dodaten vzorgni
material, naredite nov preparat
z ve¢ celicami, e je mogoce.

5001 - Vzorec
je pregost

Vzorec je pregost, da bi
instrument lahko naredil
zadovoljiv preparat.

Vzorec je pregost, da bi instrument
lahko naredil zadovoljiv preparat.

To velja samo za neginekoloSke
vzorce. Vzorec stresajte ali
vrtinCite 8—12 sekund. Nato se
vzorec razredCi v razmerju 20:1.
1 ml vzorca dajte v novo vialo

z raztopino PreservCyt in
ponovno obdelajte.

5002 - Odvijanje
pokrovcka viale
ni uspelo

Vzorec ni bil obdelan in
preparat ni bil izdelan.

Viale ni bilo mogoCe odpreti.

PokrovCek viale je pretesno privit.

Mehanska okvara je preprecila
odpiranje viale.
Pokrovcek viale je poSkodovan.

Preverite vialo in pokrovcek.
Prepri¢ajte se, da je plasticni
ovoj viale odstranjen. Odvijte in
ponovno privijte pokrovéek ter
ponovno obdelajte.

Zamenjajte z novim pokrovckom
viale.
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Preglednica 9.1: Napake pri obdelavi vzorca

Napaka

Opis

Mozni vzrok

Popravni ukrep

5003 - Odcitavanje
ID viale ni uspelo

Crtne kode na viali ni bilo
mogoCe odCitati ali pa je
oblika zapisa neveljavna.
Vzorec ni bil obdelan in
preparat ni bil izdelan.

Oznaka Grtne kode manjka,
je poSkodovana ali natisnjena
v slabsi kakovosti.

Oznaka Grtne kode ni pravilno
pritrjena na vialo.

Uporabljena je bila napacna
vrsta ¢rine kode.

Napaka Citalca ¢rtnih kod.

Preglejte oznako ¢rtne kode,
da preverite, ali manjka,

je poSkodovana ali slabo
natisnjena. Po potrebi jo
zamenjajte (glejte »Lepljenje
etiket na viale« na strani 7.4).

Preglejte oznako ¢rtne kode in
se prepricajte, da je njen format
ustrezen (glejte »Konfiguriranje
¢rtne kode« na strani 6.41).

Prepricajte se, da ni¢ ne blokira
postaje za odCitavanje Crtne kode
viale (glejte sliko 8-3).

Ce teZave ne odpravite, se
obrnite na tehnicno podporo.

5004 - Od¢itavanje
ID-ja preparata
ni uspelo

ID-ja preparata ni bilo mogoce
prebrati ali pa je oblika zapisa
neveljavna. Vzorec ni bil
obdelan in preparat ni

bil izdelan.

Preparat ni prisoten.

Prisoten je preparat z manjkajoco
ali poSkodovano etiketo. V naginu
AutoLoader je to lahko posledica
slabega laserskega rezkanja.

Sistemska nastavitev za
neujemanje oznake OCR/Crtne
kode

Sistemska nastavitev za
neujemanje oznake OCR/Crtne

kode z vrsto oznake na preparatu.

Mehanska neusklajenost ali
okvara Citalca.

Prepriajte se, da je preparat
prisoten in pravilno oznacen.
(Glejte »Konfiguriranje Crtne
kode« na strani 6.41.)

Preverite nastavitev etikete
preparata v instrumentu in
ugotovite, ali se ujema z vrsto
etikete preparata, ki se uporablja.
Glejte »Konfiguriranje Crtne
kode« na strani 6.41.

PrepriCajte se, da ni¢ ne
blokira ¢italca ID-ja preparata
(glejte sliko 8-3).

Ce tezave ne odpravite, se
obrnite na tehniéno podporo.
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ODPRAVLJANJE TEZAV

Preglednica 9.1: Napake pri obdelavi vzorca

Napaka

Opis

Mozni vzrok

Popravni ukrep

5005 — Neuspesno
zategovanje
pokrovcka

Viale ni bilo mogoCe zategniti
pred korakom razprsitve.

Pokrovéek viale je poSkodovan.

Mehanska okvara je preprecila
zategovanje pokrovcka viale.

Preverite vialo in pokrovcek.
Prepricajte se, da navoj
pokrovCka ni zlomljen.
PoSkodovan pokrovcek

viale zamenjajte z novim.

Odvijte pokrovcek, namestite

in zategnite nepoSkodovan
pokrovCek ter obdelajte ponovno.

5006 - Preparata ni
bilo mogoée naijti
(samo v naéinu
majhne serije)

Pri poskusu dviga preparat
ni bil zaznan v prijemalniku
preparatov. Vzorec ni
procesiran in preparat

ni ustvarjen.

Opomba: Ta napaka velja
le, Ge uporabljate napredno
zaporedje obdelave —
»0OnemogoCi ujemanje 1D
preparata« ali »Ve¢ preparatov
na vialox.

Preparat ni prisoten v prostoru
na vrtljivem stojalu.

Preparat se nagiba izven
prostora na vrtljivem stojalu.
Mehanska neusklajenost ali
okvara prijemalnika preparatov.

Potrdite, da je preparat prisoten
na vrtljivem stojalu in da je

na polozaju.

Poskusite ponovno obdelati
vzorec. Ce napake ne odpravite,
se obrnite na tehnicno podporo.

5007 - Neveljaven
ID viale

Format Crtne kode na viali
ni veljaven.

Podatki ¢rtne kode na viali
S0 predolgi ali prekratki.

Format ID-ja viale je napacen
in ne more biti pretvorjen
v ID preparata OCR.

Konfiguracija Crtne kode z ID-jem
viale se ne ujema z ID-ji vial, ki se
uporabljajo v vaSem laboratoriju.

Vinstrumentu preverite
in popravite konfiguracijo
¢rtne kode ID-ja viale.

Preverite, ali je oblikovanje
etikete preparata nastavljeno
tako, da se ujema s formatom,
ki se uporablja v laboratoriju.

Pred obdelavo vzorcev uporabite
in opravite Nastavitve testa.
Glejte »Konfiguriranje ¢rtne
kode« na strani 6.41.
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Preglednica 9.1: Napake pri obdelavi vzorca

Napaka

Opis

Mozni vzrok

Popravni ukrep

5008 - Neveljaven
ID preparata

Format Crtne kode na
preparatu ni veljaven.

Podatki ¢rtne kode na preparatu
S0 predolgi ali prekratki.

Konfiguracija ¢rtne kode za ID
preparata se ne ujema z ID-ji
preparatov, ki se uporabljajo
v vaSem laboratoriju.

V instrumentu preverite in
popravite konfiguracijo &rtne
kode z ID-jem preparata.

Preverite, ali je oblikovanje
etikete preparata nastavljeno
tako, da se ujema s formatom,
ki se uporablja v laboratoriju.

Pred obdelavo vzorcev uporabite
in opravite Nastavitve testa.
Glejte »Konfiguriranje ¢rtne
kode« na strani 6.41.

5009 - Podvojen
ID viale

Viala z vzorcem ima enak 1D
kot viala, ki je bila v seriji Ze
obdelana. Viala s podvojenim
ID-jem ne bo obdelana.

Opomba: V nacinu
AutoLoader 1 pladenj za viale

Ved vial je bilo oznacenih z isto
Stevilko ID.

Konfiguracija ¢rtne kode z ID-jem
viale ni nastavljena tako, da bi
pravilno opredelila odsek oznake

viale, ki ustreza referencni Stevilki.

Preverite ID-je vzorcev in
preverite, ali so podvojeni.
Preparat je bil izdelan samo
iz prve viale.

Informacije o bolniku je treba
preveriti in uskladiti pri obeh
vialah. Ponovno oznadite drugo

predstavija 1 serijo; v nacinu
majhne serije 1 vrtljivo stojalo
predstavlja 1 serijo.

vialo in ponovite postopek.

Popravite konfiguracijo Crtne
kode z ID-jem viale. Glejte
»Konfiguriranje ¢rtne kode« na
strani 6.41.

PrepriCajte se, da je filter
prisoten in nalozen pravilno,
tj. z odprtim koncem navzgor.

Viala ne vsebuje dovolj
tekoGine za pravilno obdelavo
(17 ml je najmanjsi potrebni
volumen). Vzorec ni bil
obdelan in preparat ni

bil izdelan.

5010 - Nezadostna Filter ni prisoten.

koli¢ina tekocine ali Ly
) .. Viala je puscala.
filter ni prisoten

Napaka pnevmatskega sistema. | pregiejte vialo in se prepricajte,
da ne pusca. Ce je viala
poSkodovana, prenesite vzorec
v drugo vialo.

Napaka v pripravi, ki povzrogi
nezadostno koli¢ino tekocine.

Opomba: Za navodila glede
odstranitve alikvota glejte »IZBIRNA
NAVODILA ZA DODATNO
TESTIRANJE« na strani 7.34.

Preverite raven tekoCine v viali.
Ce je raven pod matirano

¢rto na viali, dodajte raztopino
PreservCyt. Ne polnite viale
¢ezmerno — vsebina ne sme
segati preko matirane Crte.
Ponovno obdelajte vzorec.

Opomba: Ta pregled se ne
izvede, Ce v posamezni zaporedni
obdelavi vial uporabljate ve¢
preparatov.
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Preglednica 9.1: Napake pri obdelavi vzorca

Napaka

Opis

Mozni vzrok

Popravni ukrep

5011 - Prevelika
koli¢éina tekocine

Pri vnosu filtra v vialo sistem

prezgodaj zazna raven

tekocine (21 ml je najvedii
dovoljeni volumen). V viali je
prevelika koli¢ina tekoCine.

Vzorec ni bil obdelan in
preparat ni bil izdelan.

V viali je preveC tekocine.

Napaka pnevmatskega sistema.

Preglejte vialo in preverite, ali je
raven tekocine nad matirano ¢rto
na viali. Ce je treba prostornino
vzorca zmanj$ati na 17-21 ml,
morebitno odvecno tekogino
shranite v ustrezni posodi.
Ponovno obdelajte vialo.

5012 - Neujemanje
ID-jev viale/
preparata

(samo v naéinu
majhne serije)

ID-ja viale in preparata sta bila
uspesno odcitana, vendar se

ne ujemata. Vzorec ni bil

obdelan in preparat ni bil

izdelan.

Preparati so postavljeni v napacen
prostor na vrtljivem stojalu.

Neustrezno oznaCevanije
preparatov ali vial.

Konfiguracija ¢rtne kode z ID-jem
preparata ni nastavljena tako,

da bi bil odsek oznake viale, ki
ustreza referencni Stevilki ID za
ta vzorec, pravilino opredeljen.

Preglejte ID-ja viale in preparata
ter potrdite, da se ne ujemata.

Preverite, ali je bil preparat
poloZen na napacen prostor
na vrtljivem stojalu. (Oglejte si
naslednje ID-je in preverite,
ali se je napaka na vriljivem
stojalu ponovila.)

Uskladite podatke o bolnici
z ustreznim ID-jem. Po potrebi
ponovno oznacite.

V instrumentu popravite
konfiguracijo ¢rine kode z ID-jem
preparata. Glejte »Nastavite ID
preparata za predhodno oznagene
preparate« na strani 6.53.

5013 - Konec
viale ali filtra ni
prisoten v nacinu
»Ve€ preparatov
na vialo«

(samo v naéinu
majhne serije)

Celotni vzorec je bil porabljen
med naprednim zaporedjem
obdelave »VeC preparatov na
vialo«. Ta napaka se pojavi

samo v nacinu »Vec

preparatov na vialo«, ki ne

preveri ravni tekoCine ali

razredci vzorca. Preparat je
bi obdelan, vendar je treba
preveriti njegovo ustreznost.

Filter ni prisoten.

Porabliena je bila vsa tekocina
v viali.

Napaka pnevmatskega sistema.

Prepriajte se, da je filter prisoten.

Ce uporabljate nagin »Vet
preparatov na vialos, kolicina
vzorca ni zadostna za obdelavo
Zelenega Stevila preparatov.

Preglejte vialo in preverite,
ali je prazna.
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Preglednica 9.1: Napake pri obdelavi vzorca

Napaka Opis Mozni vzrok Popravni ukrep
5014 - ID-jev Napaka pri branju ID-jev vial Etikete niso prisotne, Preglejte oznako Crine kode
na viali in in preparatov. Vzorec ni bil S0 poSkodovane ali natisnjene viale, da preverite, ali manjka,
preparatu ni bilo obdelan in preparat ni v slabi kakovosti. je poSkodovana ali slabo
mogoce odéitati bil izdelan. Mehanska okvara Gitalcev ID-ja natisnjena. Po potrebi jo

(samo v nacinu
majhne serije)

zamenjajte (glejte »Lepljenje
etiket na viale« na strani 7.4).

Prepriajte se, da je preparat
prisoten in pravilno oznacen.
(Glejte »Lepljenie etiket na viale«
na strani 7.4.)

Preglejte oznaki viale in
preparata in se prepricajte,

da je njun format ustrezen

(glejte »Format Crtne kode na
etiketi preparata« na strani 7.21).

Prepricajte se, da ni¢ ne blokira
postaje za odCitavanje ¢rtne
kode viale ali Sitalca preparatov
(glejte sliko 8-3).

Ce teZave ne odpravite, se
obrnite na tehnicno podporo.

5015 - Podvojen
ID preparata

Ved preparatov v seriji je bilo
oznacenih z isto Stevilko ID.
Viala s podvojenim ID-jem
ne bo obdelana.

V nacinu majhne serije je bilo
veC preparatov oznacenih
z isto Stevilko ID.

V nacinu AutoLoader je bil ID
preparata ustvarjen, vendar ni
bil vgraviran, ker bi bil ID tega
preparata enak ID-ju drugega
preparata.

Konfiguracija ¢rtne kode z ID-jem
viale in/ali ID-jem preparata in/ali
oblikovanije etikete preparata

ni nastavljeno tako, da bi bil
odsek oznake viale, ki ustreza
referencni Stevilki ID za ta vzorec,
pravilno opredeljen in vgraviran
na preparat.

Preverite ID-je vzorcev in
preverite, ali so podvojeni.
Preparat je bil izdelan samo
iz prve viale.

Informacije o bolniku je treba
preveriti in uskladiti pri
obeh vialah.

V nacinu majhne serije ponovno
oznacite drugi preparat in
ponovite postopek.

V nacinu AutoLoader preverite in
popravite oblikovanje etikete.

V instrumentu popravite
konfiguracijo ¢rtne kode z ID-jem
preparata. Glejte »Konfiguriranje
ID preparata« na strani 6.47.
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Preglednica 9.1: Napake pri obdelavi vzorca

Napaka

Opis

Mozni vzrok

Popravni ukrep

5016 — Napaka
vzorca med
ohdelavo

Pozitivna napaka rezervoarja
ali druga napaka med
prenosom celice.

To sporoCilo je samo obvestilo;
preparat je obdelan in morda
ustrezen.

Filter je lahko perforiran ali
okvarjen.

V sistemu je pri§lo do uhajanja
tlaka.

Gin. preparati;

Ce je preparat ustrezen za
presejalne namene, nadaljn;i
ukrepi niso potrebni.

Ce je preparat neustrezen,
upoStevajte laboratorijski
postopek za porocanje 0
neustreznih vzorcih.

NeginekoloSki preparati:

Ce je na voljo dodaten vzoréni
material, naredite nov preparat
z ve€ celicami, e je mogoce.

Ce napake ne odpravite, se
obrnite na tehnicno podporo.

5015 - Podvojen
ID preparata

Ve€ preparatov v seriji je bilo
oznacenih z isto Stevilko ID.
Viala s podvojenim ID-jem
ne bo obdelana.

V nacinu majhne serije je bilo vet
preparatov oznacenih z isto
Stevilko ID.

V nacinu AutoLoader je bil ID
preparata ustvarjen, vendar ni
bil vgraviran, ker bi bil ID tega
preparata enak ID-ju drugega
preparata.

Konfiguracija ¢rtne kode z ID-jem
viale in/ali ID-jem preparata in/ali
oblikovanje etikete preparata

ni nastavljeno tako, da bi bil
odsek oznake viale, ki ustreza
referencni Stevilki ID za ta vzorec,
pravilno opredeljen in vgraviran
na preparat.

Preverite ID-je vzorcev in
preverite, ali so podvojeni.
Preparat je bil izdelan samo
iz prve viale.

Informacije o bolniku je treba
preveriti in uskladiti pri
obeh vialah.

V nacinu majhne serije ponovno
oznacite drugi preparat in
ponovite postopek.

V nainu AutoLoader preverite
in popravite oblikovanje etikete.

V instrumentu popravite
konfiguracijo ¢rtne kode z ID-jem
preparata. Glejte »Konfiguriranje
ID preparata« na strani 6.47.
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Preglednica 9.1: Napake pri obdelavi vzorca

Napaka

Opis

Mozni vzrok

Popravni ukrep

5016 — Napaka
vzorca med
ohdelavo

Pozitivna napaka rezervoarja
ali druga napaka med
prenosom celice.

To sporoCilo je samo obvestilo;
preparat je obdelan in morda
ustrezen.

Filter je lahko perforiran ali
okvarjen.

V sistemu je pri§lo do uhajanja
tlaka.

Gin. preparati;

Ce je preparat ustrezen za
presejalne namene, nadaljn;i
ukrepi niso potrebni.

Ce je preparat neustrezen,
upoStevajte laboratorijski
postopek za porocanje 0
neustreznih vzorcih.

NeginekoloSki preparati:

Ce je na voljo dodaten vzoréni
material, naredite nov preparat
z ve€ celicami, e je mogoce.

Ce napake ne odpravite, se
obrnite na tehnicno podporo.

5017 — Ovira v viali

Pri premikanju v vialo je filter
naletel na upor.

V viali je morda ostal predmet,
npr. pripomodek za odvzem
VZOrcev.

Preglejte vialo, da ugotovite,
ali je v njej tujek.

5018 - Viale ni hilo
mogoce namestiti
v razprsilno
posodico

Viale ni bilo mogoCe pravilno
namestiti v razprsilno
posodico. Vzorec ni bil
obdelan in preparat ni

bil izdelan.

Mozna ovira v razprsiiniku.

Mozna ovira na dnu ali na strani
viale, na primer preve¢ etiket.

Neustrezno oblikovan pokrovcek
viale na viali.

Preglejte razprsilnik in odstranite
oviro.

Ponovno oznacite vialo.

Ponovno obdelajte vialo.

5019 - Viale ni hilo
mogoce odstraniti
s pladnja

Mehanizem ni uspel odstraniti
viale s pladnja za viale.

PreveC etiket na viali ali pa so
etikete nalepljene tako, da se je
viala na pladnju zataknila.

MozZna okvara mehanizma.

Ponovno oznaCite vialo.
Ponovno obdelajte vialo.

Ce napake ne odpravite, se
obrnite na tehnic¢no podporo.
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Preglednica 9.1: Napake pri obdelavi vzorca

Napaka

Opis

Mozni vzrok

Popravni ukrep

5100 - Napaka
v obdelavi

Ce napake ne odpravite, se
obrnite na tehnicno podporo.

5101 — Napaka
v obdelavi

Ce napake ne odpravite,
se obrnite na tehni¢no podporo.

5102 - Napaka
v obdelavi

Ce napake ne odpravite,
se obrnite na tehni¢no podporo.

5104 - Napaka
v obdelavi

Ce napake ne odpravite,
se obrnite na tehni¢no podporo.

5105 - Pnevmatska
napaka

Ce napake ne odpravite,
se obrnite na tehni¢no podporo.

5106 — Napaka
v ohdelavi
(samo v nacinu
AutoLoader)

Napaka v izteCnem Casu
procesorja je obicajno
posledica uhajanja ali druge
pnevmatske napake.
Vzorec ni bil obdelan in
preparat ni bil izdelan.

Uhajanje okoli sklopa ¢epa filtra.
Perforirana membrana filtra.
ZamaSena membrana filtra.

Senzorska linija je stisnjena
ali odprta.

Pnevmatska napaka.

Prepricajte se, da ni¢ ne ovira
Cepa filtra in da so filtri pravilno
naloZeni.

Prepricajte se, da viala z vzorcem
ne vsebuje dela pripomocka za

odvzem vzorca ali drugega tujega
materiala, ki lahko perforira filter.

Ce teZave ne odpravite, se
obrnite na tehnicno podporo.

5200 - Dostop
do datoteke LIS
ni uspel

(samo v naéinu
AutoLoader)

Tezava z dovoljenjem ali
lokacijo datoteke v LIS-u
(laboratorijskem
informacijskem sistemu).

Oprema NAS (shranjevanje
v pomnilniskem omrezju)
ni prikljucena.

Datoteka iz uporabnikove
podatkovne baze ni bila
shranjena tja.

Preverite, ali je oprema

NAS povezana.

Preverite, ali je bila datoteka
s temi podatki shranjena tja.

5201 - Branje
datoteke LIS

ni uspelo
(samo v naéinu
AutoLoader)

Ni mogoce dostopati do
datoteke LIS.

Oprema NAS (shranjevanje
v pomnilniskem omreZju)
ni prikljucena.

Datoteka iz uporabnikove
podatkovne baze ni bila
shranjena tja.

Preverite, ali je oprema

NAS povezana.

Preverite, ali je bila datoteka
s temi podatki shranjena tja.
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Preglednica 9.1: Napake pri obdelavi vzorca

Napaka

Opis

Mozni vzrok

Popravni ukrep

5203 - Sirina Grtne
kode je vecja od
Sirine oznake
preparata

(samo v nacinu
AutoLoader)

Sirina ¢rtne kode jevve(“:ja od Sirine
oznake preparata. Crtna koda je
predolga za oznako preparata.

Glejte »Format ¢rtne kode na
etiketi viale« na strani 7.3.

Le v primeru, da je omogocen
pravilnik o napakah LIS.

5204 - Neveljaven
znak v nizu

értne kode

(samo v nacinu
AutoLoader)

Neveljaven znak v nizu ¢rtne kode.

Za znake, ki jih podpira procesor
ThinPrep 5000, glejte stran 6.37.
Le v primeru, da je omogoden
pravilnik o napakah LIS.

5205 - Neveljavna
dolzina értne kode
(samo v nacinu
AutoLoader)

Neveljavna dolZina niza
¢rtne kode.

Za format oznake Crine

kode glejte stran 6.37.

Le v primeru, da je omogocen
pravilnik o napakah LIS.
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RAZDELEK

8 NAPAKE PRI OBDELAVI SERIJE

Napake pri obdelavi serije so napake, od katerih si sistem lahko opomore s posredovanjem
uporabnika. Napake se pojavijo med obdelavo serije. Ko sistem naleti na napako serije, serijo ustavi
(prekine ali zacasno ustavi, odvisno od vzroka) in sporo¢i napako s sporo¢ilom na uporabniskem
vmesniku in z zvoénim alarmom, ¢e je omogocen. Na zacetku serije lahko sistem odkrije dolocene

napake, ki preprecijo zacetek serije.

Napaka se pojavi samo v porocilu o seriji. Napaka ni zabeleZena v dnevnik napak.

Preglednica 9.2: Napake pri obdelavi serije

NaloZena je bila kopel z enim ali
ve€ preparati.

Napaka Opis Mozni vzrok Popravni ukrep
4000 - Ni praznih Prisotna ni nobena prazna NaloZena ni bila nobena prazna | Za zaCetek serije mora biti
kadi fiksirna kopel. Prisotne so fiksirna kopel. prisotna vsaj ena kopel brez
kopeli, ki vsebujejo enega ali naloZenih preparatov. Ce pride
ve¢ preparatov. Serija se ne Okvara senzorja pri zaznavanju | do napake, ko je prisotna
bo zacela. praznih kadi. vsaj ena kopel, se obrnite na

tehni¢no podporo.

majhne serije)

4001 - Zaznana Sistem ob zagonu nacina Viala ni nalozena v 1. prostor Za zaporedje obdelave ve¢
ni nobena viala Veg preparatov na vialo v 1. vrtljivega stojala. preparatov na vialo glejte »lzberite
(Vec preparatov prostoru vrtljivega stojala ni zaporedje obdelave vzorcev« na
na vialo v nacinu zaznal viale. Serija se ne Okvara senzorja. strani 7.25. Ce pride do napake,
majhne serije) bo zacela. ko je prisotna vsaj ena viala, se
obrnite na tehni¢no podporo.
4002 - Zaznanih Sistem je ob zagonu nacina Na vrtljivem stojalu je veC PrepriCajte se, da je v 1. prostor
je veé vial Veé preparatov na vialo zaznal | kot ena viala. vrtljivega stojala name$cena ena
(Veé preparatov veC kot eno vialo. Serija se ne Okvara senzorja. viala. Na vrtljivo stojalo ne smete
na vialo v naéinu bo zacela. naloziti nobenih drugih vial.

4004 - Zaznanih Sistem je ob zagonu serije Na vrtljivem stojalu je ve¢
je veé vial v nacinu Onemogoci ujemanje | kot ena viala.
(Onemogoéi ID-jev preparata zaznal ve¢ Okvara senzorja.
ujemanje ID-jev kot eno vialo. Serija se ne

preparata v nacinu | bo zaCela.
majhne serije)

Za zagon zaporedja OnemogoCi
ujemanije ID-jev preparata glejte
»zberite zaporedje obdelave
vZorcev« na strani 7.25.
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Preglednica 9.2: Napake pri obdelavi serije

Napaka

Opis

Mozni vzrok

Popravni ukrep

4005 - Najdena ni
bila nobena viala
(naéin majhne
serije)

Med zagonom serije ni bila
najdena nobena viala.
Za zaGetek serije mora biti
prisotna vsaj ena viala.

Na vrtljivem stojalu ni nobene
viale.
Okvara senzorja.

Za zaGetek serije mora biti na
vrtljivem stojalu prisotna vsaj
ena viala. Ce pride do napake,
ko je prisotna vsaj ena viala,

se obrnite na tehni¢no podporo.

4006 - Pri

odlaganju preparat

ni bil zaznan
(nacin majhne
serije)

Sistem po odlaganju preparata
v fiksirno kopel ni mogel zaznati
njegove prisotnosti v fiksirni
kopeli. Serija se zakljudi.

Opomba: Ta napaka se
pojavi le, Ce prvi preparat, ki je
bil odlozen v kopel, ni zaznan.

V fiksirni kopeli ni bilo nosilca za
barvanje, na katerega bi lahko
bil odlozen preparat.

Napaka senzorja za preparate

Preglejte fiksiro kopel in
preverite, ali je bil preparat
odlozen vanjo in ali se v njgj
nahaja stojalo za barvanje.
NaloZite stojalo za barvanje,
¢e ni prisotno.

Ce sta stojalo za barvanje in
preparat prisotna, se obrnite na
tehniéno podporo.

4007 - Na prvem
polozaju ni hil
zaznan noben
preparat

(Vec preparatov
na vialo v nacinu
majhne serije)

Na prvem polozaju vrtljivega
stojala ob zagonu serije ni bil
zaznan noben preparat. Serija
se ne bo zacela.

Opomba: \ tem nacinu je
zZaznan samo prvi preparat.
Stevilo naknadno obdelanih
vzorcev iz viale se ne Steje.
Zaporedje obdelave je koncano,
ko ni zaznan noben dodaten
filter ali preparat oz. ko je viala
preveC prazna, da bi sistem
obdelal dodaten preparat.

Pred zagonom serije preparat ni
bil names¢en na 1. prostor
vrtljivega stojala.

Okvara senzorja.

Postavite preparat na 1. prostor
vrtljivega stojala. Ce je diapozitiv
v polozZaju 1 in pride do te napake,
se obrnite na tehni¢no podporo.

4008 - Viale ni
bilo mogoce
uspesno odpreti
(Ve¢ preparatov
na vialo v nacinu
majhne serije)

Med serijo ni bilo mogoce
odpreti viale.

Opomba: Gre za napako
serije v nacinu Ve¢ preparatov
na vialo, saj se pri tem
zaporedju obdelave uporablja
samo ena viala. Pri obi¢ajni
obdelavi je to napaka vzorca
(5002), saj lahko sistem preide
na nasledniji vzorec.

Pokrovgek viale je pretesno
privit.

Mehanska okvara je prepre€ila
odpiranje viale.

Preverite vialo in pokrovcek.
Prepricajte se, da je plasticni
ovoj viale odstranjen. Odvijte in
ponovno privijte pokrovEek ter
ponovno obdelajte. Ce napake
ne odpravite, se obrnite na
tehni¢no podporo.
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Preglednica 9.2: Napake pri obdelavi serije

Napaka Opis Mozni vzrok Popravni ukrep

4009 - Tlak Pozitivni rezervoar ni dosegel Filter je lahko perforiran Prepricajte se, da filtri
v pozitivnem tlaka za prenos. ali okvarjen. niso poSkodovani.
rezervoarju (Tlak v filtru, ki je potreben za Ponovno obdelajte vialo.

prenos celice z membrane V sistemu je priSlo do

filtra na mikroskopski preparat, | uhajanja tlaka. Ce napake ne odpravite,

ni bil dosezen.) se obrnite na tehni¢no podporo.
4010 - Neustrezna | Raven tekoCine je neustrezna Sistem je zaznal, da je bila Ko zaCnete obdelavo v nacinu
raven tekoéine (nacin VPNV). zaCetna raven tekocine v viali z veC preparati na vialo, preverite,
(Vec preparatov vi§ja od najve¢ 21 ml ali nizja ali je raven tekoCine v viali
na vialo v naéinu od najmanj 17 ml. zvzorcem med 17 mlin 21 ml,

majhne serije)

4011 - Napaka Sistem je med prenosom Filter je lahko perforiran PrepriCajte se, da filtri
obdelave serije celic naletel na tezavo ali okvarjen. niso poSkodovani.

S pozitivnim tlakom. V sistemu je priSlo do Ponovno obdelajte vialo.

Preparat ni bil pripravijen. uhajanja tlaka. Ce napake ne odpravite,

se obrnite na tehni¢no podporo.

4012 -Izpraznite Rezervoar za tekoCe odpadke Sistem je z merjenjem tlaka Izpraznite rezervoar za tekoce
rezervoar za tekoée | je poln in ga je treba izprazniti. | zaznal, da je bil rezervoar za odpadke (glejte stran 8.10).
odpadke Serija se ne more zaceti, odpadke poln. Po izpraznitvi rezervoarja za

dokler se to ne izvede. odpadke je treba NUJNO

izvesti test uhajanja.

Ce se pojavi sporocilo in je
rezervoar prazen, izvedite test
uhajanja. Ce je test uhajanja
uspesen, poskusite zagnati serijo.
Ce test uhajanja ni uspesen,

se obrnite na tehni¢no podporo.

4013 - Vrtljivo Vrtljivo stojalo med zacetkom Na vrtljivem stojalu je prisotna | Odstranite vse medije z vrtljivega
stojalo ni prazno obdelave v naCinu AutoLoader | viala, filter, preparat ali katera stojala in zaCnite znova.

(samo v naéinu ni prazno. koli kombinacija teh elementov.

AutoLoader)
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Preglednica 9.2: Napake pri obdelavi serije

Napaka

Opis

Mozni vzrok

Popravni ukrep

4014 - Spoji vrat
preprecujejo
oznacevanje
preparata Vrata
morajo biti za
oznacevanje

preparatov zaprta.

(Samo v nacinu
AutoLoader)

Sistem je med obdelavo zaznal
odpiranje vrat preparata.
Obdelava se ne more
nadaljevati z odprtimi vrati.

Med obdelavo so bila vrata na
silo odprta.

Senzor vrat je okvarjen.

Ce s0 vrata preparata odprta,
jih zaprite.

Ce so vrata zaprta in se
napaka ponovi, se obrnite
na tehniéno podporo.

4015 - Na voljo ni
noben prostor na
vrtljivem stojalu
(samo v nacinu
AutoLoader)

Ko je serija zakljuCena, se viale,
pri katerih je prilo do napake
vzorca, odloZijo v prazen prostor
na vrtljivem stojalu za ponovno
obdelavo/uskladitev. Zaradi
Stevila napak vzorcev v seriji S0
bili porabljeni vsi razpolozljivi
poloZaji na vrtljivem stojalu.

Najvecje Stevilo napak vzorcev
v seriji je bilo presezeno.

Za napake vzorcev glejte porodilo
0 seriji. Uskladite vzorce in jih
ponovno obelajte v drugi seriji.

4050 - Neveljaven
ID viale

(trikrat zapored,
samo v naéinu
AutoLoader)

Trije zaporedni pojavi
neveljavnega ID-ja viale

Konfiguracija ¢rtne kode ni
ustrezno nastavljena ali pa
se etikete na viali ne ujemajo
s konfiguracijo ¢rtne kode.

V instrumentu preverite in
popravite konfiguracijo
¢rine kode ID-ja viale.

Pred obdelavo vzorcev uporabite
in opravite test Nastavitve testa.
Glejte »Konfiguriranje ¢rtne kodex
na strani 6.41.

4051 - Neveljaven
ID preparata
(trikrat zapored,
samo v naéinu
AutolLoader)

Trije zaporedni pojavi
neveljavnega ID-ja preparata

Podatki Crtne kode na preparatu
S0 predolgi ali prekratki.

Konfiguracija Crtne kode za ID
preparata se ne ujema z ID-ji
preparatov, ki se uporabljajo

v vaSem laboratoriju.

V instrumentu preverite in
popravite konfiguracijo Crtne
kode z ID-jem preparata.

Preverite, ali je oblikovanje etikete
preparata nastavljeno tako, da se
ujema s formatom, ki se uporablja
v laboratoriju.

Pred obdelavo vzorcev uporabite
in opravite Nastavitve testa.

Glejte »Konfiguriranje ¢rtne kodex
na strani 6.41.
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Preglednica 9.2: Napake pri obdelavi serije

Napaka

Opis

Mozni vzrok

Popravni ukrep

4052 - Odcitavanje
ID-ja preparata

ni uspelo

(trikrat zapored,
samo v nacinu

Odcitavanje ID-ja preparata ni
uspelo trikrat zapored.

Prisoten ni noben preparat.
Prisotni so preparati

z manjkajoco ali poSkodovano
etiketo.

Ce so preparati prisotni in
oznaceni, se obrnite na
tehni¢no podporo.

AutoLoader) V nacinu AutoLoader je lahko

to posledica nepravilnega

delovanija laserja.

Mehanska neusklajenost ali

okvara Citalca
4053 - Nizka Trije zaporedni primeri Napaka pnevmatskega sistema. | Obrnite se na tehni¢no podporo.
vrednost neuspesnega sipa vzorca

prenosa celice
(trikrat zapored,
samo v naéinu

iz viale.

AutoLoader)
4054 - Odpiranje Dostop do LIS (laboratorijski Datoteka v LIS, ki je bila Preverite, ali je oprema
LIS (trikrat zapored, informacijski sistem) ni uspel navedena, ne obstaja ali NAS povezana.
samo v naéinu trikrat zapored. pa je pot do nje napacna. Preverite, ali je bila datoteka
AutoLoader) S temi podatki shranjena tja.
Oprema NAS (shranjevanje
v pomnilniS$kem omrezju)
ni priklju¢ena.
Datoteka iz uporabnikove
podatkovne baze ni bila
shranjena tja.
4055 - Branje Branje datoteke v LIS ni To je lahko posledica neustreznih | Preverite, ali je oprema NAS
datoteke v LIS uspelo trikrat zapored. dovoljenj za dostop do datoteke. | povezana.
ni uspelo (Datoteka obstaja, vendar

(trikrat zapored,
samo v nacinu
AutoLoader)

je ni mogoce brati.)

Oprema NAS (shranjevanje
v pomnilniSkem omrezju)
ni prikljucena.

Datoteka iz uporabnikove
podatkovne baze ni bila
shranjena tja.

Preverite, ali je bila datoteka
s temi podatki shranjena tja.
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Preglednica 9.2: Napake pri obdelavi serije

Napaka

Opis

Mozni vzrok

Popravni ukrep

4057 - Sirina értne
kode je vecja od
Sirine oznake
preparata

(trikrat zapored,
samo v nacinu
AutoLoader)

Trije zaporedni dogodki
v zvezi s preSiroko
¢rtno kodo.

Crtna koda morda vsebuje
preve¢ znakov.

Za parametre Crine kode, ki jih
zahteva sistem, glejte stran 6.37.

4058 - Neveljaven
znak v értni kodi
(trikrat zapored,
samo v nacinu
AutoLoader)

Trije zaporedni dogodki
v zvezi z neveljavnim
znakom v Crtni kodi.

Uporabljeni so znaki, ki jih
sistem ne podpira.

Za znake, ki jih sistem podpira,
glejte stran 6.37.

4059 - Neveljavna
dolzina értne kode
(trikrat zapored,
samo v nacinu
AutoLoader)

Trije zaporedni dogodki

v zvezi s predolgo ¢rtno kodo.

DolZina niza ¢rtne kode je
prevelika.

Za parametre Crtne kode glejte
stran 6.37.
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RAZDELEK

D SISTEMSKE NAPAKE

Sistemske napake so napake, od katerih si procesor ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem ne more
opomoci brez posredovanja uporabnika. Trenutna serija se zakljuci in sistem poskusi ustvariti
porocilo o seriji. Sistemska napaka je napaka, zaradi katere bo najverjetneje potrebna servisna
pomoc¢ na mestu uporabe. Uporabnik lahko izbere ali prejme navodila za ponovni zagon sistema.
Napaka je poro¢ana v dnevniku napak.

Brisanje sistemske napake
Ko je sistemska napaka odkrita, sistem obicajno:
* Ponovno poskusi zapreti vialo in odloZiti preparat v fiksirno kopel.

¢ Umakne mehanizme s poti, sprosti spoj vhodnega vrtljivega stojala, odklene vrata in se
vrne v stanje mirovanja.

* PrikaZe sporocilo o napaki in sprozi zvoc¢ni alarm, ¢e je omogocen (glejte sliko 9-1.)
Sistem se poskuSa obnoviti (traja minuto ali manj).

Stevilka kode napake in opisno ime Napaka6106:
Napaka podatkovne baze

Sistem bo v omejenem nacinu
po zaklju€eni obnovitvi.
A

Gumb V redu za odstranitev zaslona napake Tihi alarm
in prehod na zaslon omejenega nacina

Sporocilo o stanju napake

Gumb Tihi alarm za zaustavitev zvoka
alarma, vendar pusti sporocilo o napaki
na zaslonu.

Slika 9-1 Sistem je zaznal napako

Ce se sistem ne more obnoviti, poskusa mehanizme umakniti s poti; izklopi motorje roke za prenos,
tako da lahko uporabnik roko za prenos preparatov in filtrov enostavno premakne; ter sprosti
vhodno vrtljivo stojalo, da se lahko to prosto vrti. Vrata se odklenejo za dostop uporabnika.
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Omejeni nacin

Ce se instrument ne more popolnoma obnoviti po stanju napake, aplikacija preide v omejeni nacin.
To omogoca upravljavcu dostop do nekaterih funkcij, vendar sistem ne more obdelati vzorcev,
dokler napaka ni odpravljena. Po potrditvi sporocila o napaki uporabniski vmesnik prikaZe zaslon
MozZnosti administratorja. Gumb Poroc¢ila je na voljo; v tej moznosti lahko pregledate ali prenesete
porocilo o sistemskih dogodkih (ki bo zajemalo kodo napake). Gumb Servis je na voljo, e se sistem
ne more obnoviti in zahteva ukrepanje servisne sluzbe. Gumb Izklop je na voljo za ponovni zagon
instrumenta, ki obicajno odstrani sistemsko napako.

POZOR: Instrumenta ne zazenite ponovno, Ce je v katera koli vrata prikljucen klju¢ USB.

Moznosti administratorja

Sistemske Porocilain Pocisti Prazne odpadne
nastavitve dnevniki zaslon

Iy .

tekodine

Oblikovalske Konfiguriraj Zamenjaj zratni Odisti
oznake trtne kode filter sistemn

Koncano

Slika 9-2 Zaslon Moznosti administratorja z omejenim nac¢inom

Ce Zelite izvesti obnovitev po napaki, zaradi katere je potreben izklop, pritisnite gumb Izklop.

Pocakajte, da se racunalnik izklopi (pocakajte, dokler ni vimesnik zaslona na dotik prazen).

Nato izklopite stikalo za vklop in izklop na desni strani instrumenta. Ko je napajanje nekaj

sekund popolnoma izklopljeno, ponovno vklopite procesor in ga pustite, da se zaZene. Ko je sistem
pripravljen na obdelavo, mora biti prikazan glavni zaslon.

Ce se prikaze zaslon omejenega nacina, se obrnite na tehni¢no podporo.
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Ciséenje medijev

Pri nekaterih sistemskih napakah se lahko prikaze pogovorno okno Pocisti medije. To od uporabnika
zahteva, da preveri mehanizme vzdolZ poti obdelave in odstrani filter, vialo ali preparat, ki so morda
ostali v obdelavi. Na zaslonu so gumbi, ki bodo sprostili zadrZevalni pritisk na te medije za
odstranitev. Preden se okno s sporocilom zapre, je treba pritisniti vsak gumb. Glejte sliko 9-3.

Ce je robotska roka drzala vialo, filter ali preparat, je element morda padel v dvizni kanal.
Lahko ga vzamete s pladnja za odpadke na dnu kanala.

Opomba: Mediji se bodo odstranili takoj, ko se sprosti pritisk. Pred pritiskom na gumb drzite
element, da ne pade.

Funkcija Sprosti Pokr. viale bo razprla
4P aie prste prijemalnika pokrovckov vial,
POCIStI med IJe tako da bo pokrovéek viale padel.
Mehanizmi se bodo prosto gibali.
Zberi medije, preden pritisnes sprosti. Funkcija Sprosti preparat bo razprla
Opozorilo: medij je med obnovitvijo padel v dviZni kanal prste prijemalnika preparatov in spustila
robotske roke. preparat ter sprostila vakuumske
priseske drzala preparatov na obmocju
za prenos celic.

Sprosti Pakr. Sprosti . . L " .
gl preparat Sprosti filter Funkcija Sprosti filter odzragi Cep filtra,
tako da se lahko filter odstrani.

Slika 9-3 Zaslon Pocisti medije

Morda bo filter ali pokrovéek viale tezko vidljiv ali dosegljiv. Roko za prenos filtrov/vial nezno
potisnite na sredino obmocja obdelave, da lahko dostopate do medija. Roka za prenos preparatov
se lahko premika na enak nacin.
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Sprosti filter

Cep filtra ohranja rahel pritisk v filtru, ko je izbran, da ne pade. Ce Zelite odstraniti filter, ki je ostal
na ¢epu filtra, pritisnite gumb Sprosti filter. Nato nezno odstranite filter.

POZOR: Nikoli ne odstranjujte filtra na silo s Cepa filtra, ne da bi sprostili sistemski tlak, saj lahko
to poskoduje instrument.

Slika 9-4 Sprositi filter

Sprosti pokrovcéek viale

Pri stanju napake ostanejo prsti prijemalnika vial zaprti, tako da viala ne pade. Pomaknite roko za
prenos viale proti sredini instrumenta in nato pritisnite gumb Sprosti Pokr. viale, da razprete
prijemalnik in odstranite vialo. Glejte sliko 9-5.

L

Slika 9-5 Sprostite vialo, preverite razprsilnik

Opomba: Pogosto je v mehanizmu le pokrovéek viale. Pozorno preverite razprsilnik in po potrebi
odstranite vialo. Vialo ro¢no znova zaprite. Glejte sliko 9-5.
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Sprosti preparat

Opomba: Pred pritiskom na gumb za sprostitev poiscite preparat.

Preparat se lahko nahaja v prijemalniku preparatov na roki za prenos preparatov. Prijemalniki
preparatov ostanejo po dvigovanju preparata zaprti, vse dokler ga ne odloZijo na drZalo preparatov
na obmogju za prenos celic. Ce Zelite sprostiti preparat, ki se nahaja v prijemalniku, pritisnite gumb
Sprosti preparat.

Preparat lahko ostane na priseskih na obmocju za prenos celic. Ko pritisnete gumb Sprosti preparat,
se vakuum v priseskih sprosti.

Preparat, ki je ostal na poti
obdelave, se lahko nahaja
v prijemalniku preparatov ali
na priseskih za prenos celic.

Slika 9-6 Sprosti preparat

Mediji v dviznem kanalu

Opozorilo: medij je med obnovitvijo padel v dvizni kanal
robotske roke.

Slika 9-7 Sporocéilo o medijih v dviznem kanalu
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Ce je robotska roka med odpravljanjem napak drzala vialo, filter ali preparat, je element morda padel
v dvizni kanal. Lahko ga vzamete s pladnja za odpadke na dnu kanala.

POZOR: Ko se na zaslonu instrumenta prikaze sporocilo, izpraznite pladenj za odpadke.
Kopi¢enje medijev na pladnju lahko ovira praviino obdelavo.

Odprite vrata omarice za filtre. Morda je treba odstraniti najniZji pladenj s filtri. Sezite v pladenj za
odpadke, ki se nahaja na spodnjem levem delu.

Vrata omarice za filtre
so odprta.

Pladenj za odpadke
Spodnja polica za
pladen; s filtri — pladenj
s filtri odstranjen

Slika 9-8 Pladenj za odpadke v dviznem jasku robotske roke

Sifra sistemske napake

Sistemska napaka ima z njo povezano dvodelno Sifro napake. Prve stiri Stevke predstavljajo
kategorijo napake, naslednji znaki pa stanje posamezne elektromehanske naprave v ¢asu pojavitve
napake. Glejte sliko 9-9.

XXXX-YY 123

/ |\

Kategorija napak Delovanje mehanizma

Slika 9-9 Sifra sistemske napake
Sifre napak bodo zabeleZene v porotilu Zgodovina napak. Porocilo prikazuje zadnjih 100 napak,
vendar ohranja do 3-letne zapise v sistemski podatkovni bazi.

V vecini primerov se prikaze pogovorno okno Pocisti medije. Preverite, ali so mehanizmi ¢isti,
in zac¢nite z novo serijo.

Ce napake ne odpravite, se obrnite na tehni¢no podporo.
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Serija 6000 - Napake pri ravnanju s preparati
Serija 6100 - Napake podatkovnih baz

Serija 6200 - Napake pri ravnanju s filtri in vialami
Serija 6300 - Pnevmatske napake

Serija 6400 - Napake vhodnega vrtljivega stojala
(Vkljucuje napake pri zaklepanju/odklepanju glavnih vrat)

Serija 6500 - Napake izhodnega vrtljivega stojala
(Vkljucuje napake pri zaklepanju/odklepanju izhodnih vrat)

Serija 6600 - Napake AutolLoaderja
Serija 6700 - Napake UPS

Serija 6800 - Napake stroja/sploSne napake
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BARVANJE IN NAMESCANJE POKROVK 1 O

Deseto poglavije

Barvanje in nameScanje pokrovk

RAZDELEK

N SPLOSNO

V nadaljevanju je naveden opis priporocenih smernic za postopke fiksacije, protokole barvanja in
metode namescanja pokrovk.

Opomba: Med laboratoriji obstajajo velike razlike v metodah fiksacije, barvanja in namesc¢anja
pokrovk, ki se uporabljajo za citoloske vzorce. Znacilnosti tankih plasti preparatov,
pripravljenih za procesor ThinPrep™, omogocajo natan¢no oceno uc¢inkov teh razlik
v protokolih in omogocajo osebju laboratorija, da optimizira svoje metode z upostevanjem
splosnih smernic, navedenih v tem poglavju. Te smernice so priporo¢ila in jih ne smete
obravnavati kot absolutne zahteve.

RAZDELEK

B FIKSACIJA

Procesor ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem odlozZi dokonc¢ane preparate na nosilec za barvanje,
potopljen v fiksirno kopel, ki vsebuje 95 % alkoholni reagent ali 95 % etilni alkohol. Uporabite
naslednji postopek za fiksacijo preparatov ThinPrep za mikroskopsko opazovanje.

* Gin. preparati: Mikroskopske preparate ThinPrep je treba fiksirati vsaj 10 minut pred
barvanjem.

* Pri ginekoloskih preparatih, namenjenih uporabi s sistemom za slikanje ThinPrep™:
Mikroskopske preparate ThinPrep je treba fiksirati vsaj 10 minut pred barvanjem.

Opomba: Ce se preparati pripravljajo za uporabo s sistemom za slikanje ThinPrep, si najprej
preberite Uporabniski priro¢nik za slikovni procesor.

* Neginekoloski preparati: Mikroskopske preparate ThinPrep je treba fiksirati vsaj 10 minut
pred barvanjem ali nanesti fiksirno razprsilo.

Opomba: Nekateri neginekoloski preparati bodo padli v suho kopel ali raztopino PreservCyt, odvisno
od vrste, ki jo uporabljate.

Na vsakih 100 preparatov ali enkrat dnevno, kar koli nastopi prej, zamenjajte fiksirno sredstvo.
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1 O BARVANJE IN NAMESCANJE POKROVK

RAZDELEK

C

PRIPOROCENE SMERNICE ZA BARVANJE

Casi barvanja pripravljenih preparatov ThinPrep se razlikujejo od koncenvionalnih priprav in jih
je treba temu primerno prilagoditi.

Uporabite po stopnjah razvrs¢ene koncentracije alkohola (50 % ali 70 %), da zmanjsate
moZnost osmotskega Soka ali morebitne povrsinske cepitve celic med barvanjem.

Uporaba blagih modrilnih raztopin in razredcenih kislinskih kopeli bo optimizirala
obarvanje jedra in ¢im bolj zmanjSala morebitne cepitve na povrsini celic. Druzba Hologic
priporoca uporabo razredcene raztopine litijevega karbonata ali raztopine amonijevega
hidroksida kot modrilne raztopine.

Izogibajte se uporabi mo¢nih raztopin soli, kot je nadomestek za vodo iz pipe Scotts.

Visina raztopine v kopeli mora zadostovati za popolno prekrivanje preparatov, da se zmanjsa
moznost povrsinske cepitve celic med barvanjem.

Za optimalne rezultate je treba preparate v vsaki kopeli meSati pri najmanj 10 potopitvah.

Spodaj so navedene najvecje koncentracije, ki se med postopkom barvanja uporabljajo pri naslednjih
raztopinah:

Klorovodikova kislina (HCI) 0,025 %

Kopeli z litijevim karbonatom (modrilo) 10 mg na 1 liter!
Ocetna kislina 0,1 %

Amonijev hidroksid 0,1 %

Za ginekoloske preparate, namenjene uporabi s sistemom za slikanje ThinPrep, si oglejte priporocene
protokole barvanja, ki jih najdete v uporabniskem prirocniku za barvanje ThinPrep.

1.

10.2

Glejte Bales, CE. and Durfee, GR. Cytologic Techniques in Koss, L, ed. Diagnostic Cytology and its Histopathologic
Basis. 3rd Edition. Philadelphia: ].B. Lippincott. Vol. II: str. 1187-1260 za podrobnosti
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Preglednica 10.1: Protokol barvanja druzbe Hologic

Raztopina Cas*
1. 70 % alkoholni reagent 1 minuta z meSanjem
2. 50 % alkoholni reagent 1 minuta z meSanjem
3. Destilirana Hy0 (dH50) 1 minuta z meSanjem
4, Hematoksilin Richard-Allan | 30 sekund z meSanjem
5. Destilirana H,0 (dH,0) 15 sekund z meSanjem
6. Destilirana H,0 (dH,0) 15 sekund z meSanjem
7. Bistrilo (0,025 % led-ocetna kislina) 30 sekund z meSanjem
8. Destilirana Hy0 (dH50) 30 sekund z meSanjem
9. Modrilni reagent (10 mg LiCarb/1 1) 30 sekund z meSanjem
10. 50 % alkoholni reagent 30 sekund z meSanjem
11. 95 % alkoholni reagent 30 sekund z meSanjem
12. Barvanje s citologijo Richard-Allan 1 minuta z meSanjem
13. 95 % alkoholni reagent 30 sekund z meSanjem
14. 95 % alkoholni reagent 30 sekund z meSanjem
15. 100 % alkoholni reagent 30 sekund z meSanjem
16. 100 % alkoholni reagent 30 sekund z meSanjem
17. 100 % alkoholni reagent 30 sekund z meSanjem
18. Ksilen 1 minuta z meSanjem
19. Ksilen 1 minuta z meSanjem
20. Ksilen 3 minute z meSanjem
21, Namestite skladno s protokolom
vaSega laboratorija

*Cas se lahko razlikuje glede na laboratorijske preference.
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RAZDELEK

DI NAMESCANJE POKROVK

Vsak laboratorij mora oceniti svojo izbiro pokrovk in fiksirnih medijev, da se zagotovi zdruZljivost
s preparati ThinPrep.

Druzba Hologic priporo¢a uporabo steklenih pokrovk 24 mm x 40 mm ali 24 mm x 50 mm.
Sprejemljiv je tudi plasti¢ni material pokrovk, ki se uporablja z avtomatiziranimi instrumenti za
namescanje pokrovk.

Ce izvajate barvanje preparatov in namescanje pokrovk preparatov sistema za slikanje ThinPrep,
si najprej oglejte uporabniski priro¢nik za slikovni procesor.
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Enajsto poglavije

Program za usposabljanje za test ThinPrep PAP

RAZDELEK

Program za usposabljanje za test ThinPrep PAP je druzba Hologic razvila za pomo¢ laboratorijem
pri procesu pretvorbe iz obi¢ajnega razmaza PAP v test ThinPrep PAP. Druzba Hologic ponuja
informacije, podporo in usposabljanje za proces pretvorbe, vklju¢no s sporo¢anjem sprememb
kliniécnemu zdravniku, citoloskim pripravljalnim usposabljanjem, usposabljanje o morfologiji testa
ThinPrep PAP in smernicami za pomoc¢ pri usposabljanju celotnega citoloskega osebja v laboratoriju.

RAZDELEK

= ZASNOVA

Usposabljanje o morfologiji je zasnovano tako, da sporoca razlike med obi¢ajnim razmazom PAP in
testom ThinPrep PAP. UdeleZenci uporabljajo vrsto modulov preparatov, da se seznanijo s spektrom
normalnih in abnormalnih citoloskih entitet pri testnih vzorcih ThinPrep PAP.

Ta program temelji na kumulativnem u¢nem procesu. Razlaga morfoloskih meril testnih vzorcev
ThinPrep PAP doloca pregled in uporabo citoloskih znanj in spretnosti. Sistemati¢ni pristop
omogoca pogosto ocenjevanje posameznikovega razumevanja lastnosti ThinPrep. Program
usposabljanja vkljucuje tako teste pred usposabljanjem kot po njem, da se oceni napredek pri ucenju.

Usposabljanje se za¢ne s predavanjem o morfologiji ThinPrep, ki je namenjeno seznanjanju
udeleZencev z mikroskopsko predstavitvijo vzorcev materni¢nega vratu, pripravljenih z uporabo
sistema ThinPrep. Format povzema morfoloske znacilnosti, ki so skupne posebnim diagnosti¢nim
entitetam, opisanim v delu The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology’.

Po uvodnem predavanju vsi udeleZenci pregledajo modul znanih testnih primerov ThinPrep PAP.
Ta modul predstavlja Siroko paleto bolezni in bolezenskih stanj ter udelezencem zagotavlja osnovno
referenco za celoten spekter diagnosti¢nih kategorij, ki jih bodo obravnavali. Vkljucen je tudi pregled
»podobnih« primerov. Z uporabo ThinPrep Gyn Morphology Atlas, ki poudarja skupne diagnosti¢ne
entitete in njihove diferencialne diagnoze, bodo udeleZenci zaceli prepoznavati klju¢ne podobne
entitete na preparatih ThinPrep in merila, ki jih je mogoce uporabljati pri njihovi ustrezni razvrstitvi.
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1 1 PROGRAM ZA USPOSABLJANJE ZA TEST THINPREP PAP

Za ocenjevanje presejalnih in interpretativnih znanj in spretnosti vsakega udelezenca se uporablja
vrsto modulov neznanih testnih primerov ThinPrep PAP. UdeleZenci morajo pregledati in
diagnosticirati vsak nabor primerov ter zabeleziti svoje rezultate na danem listu z odgovori.

Po zakljucku vsak udeleZenec pregleda posamezne primere in pravilne odgovore.

Na voljo je kon¢ni komplet neznanih testnih preparatov ThinPrep PAP. Ta kon¢ni niz preparatov je
oblikovan po trenutnih smernicah CLIA in ga bo ocenjevalo osebje, ki ga dolo¢i druzba Hologic.
Za uspesno dokoncanje teh preparatov je treba prejeti potrdilo o dokonc¢anju.

Standardi programa za testiranje usposobljenosti CLIA se uporabljajo kot smernice pri dolocanju
meril za ocenjevanje, ali je test uspesSno/neuspesno opravljen. Posamezniki, ki pridobijo oceno

90 % ali boljSo, so usposobljeni za presejanje/interpretacijo testnih primerov ThinPrep PAP in za
zacetek usposabljanja dodatnih citotehnikov in patologov v svojem laboratoriju pod nadzorom
laboratorijskega tehni¢nega nadzornika, ¢e je to potrebno. Udelezenci programa usposabljanja,

ki doseZejo manj kot 90 % pri konénem ocenjevanju, bi potrebovali popravno usposabljanje

v posameznih laboratorijih. To usposabljanje vkljuc¢uje presejanje/diagnosticiranje dodatnega
testnega modula preparatov ThinPrep PAP, ki ga zagotavlja druzba Hologic, in dolo¢a oceno 90 %
ali boljso za dokoncanje testnega programa usposabljanja ThinPrep PAP druZbe Hologic.

Usposabljanje citoloSkega osebja

Druzba Hologic podpira usposabljanje citoloskega osebja z zagotavljanjem informacij in virov,
kot so preparati, listi z odgovori in spletno izobraZevalno gradivo, ki jih laboratorij uporablja pri
usposabljanju dodatnega osebja. Laboratorijski tehni¢ni nadzornik je namre¢ odgovoren za
zagotavljanje ustreznega usposabljanja posameznikov pred presejanjem in interpretacijo testnih
primerov ThinPrep PAP.

RAZDELEK
BIBLIOGRAFIJA

1. Nayar R, Wilbur DC. The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology: Definitions, Criteria, and Explanatory
Notes. 3rd ed. Cham, Switzerland: Springer: 2015.
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SERVISNE INFORMACIJE 1 2

Dvanajsto poglavije

Servisne informacije

Naslov druzbe

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 ZDA

Sluzba za pomo¢ strankam

Narocila izdelkov, ki vkljucujejo trajne naloge, se prek Sluzbe za pomoc¢ strankam odda po telefonu
med delovnim ¢asom. Obrnite se na lokalnega predstavnika druzbe Hologic.

Garancija
Kopijo omejene garancije druzbe Hologic in druge prodajne pogoje lahko dobite tako, da se obrnete
na sluzbo za pomo¢ strankam.

Tehni¢éna podpora
Za tehni¢no podporo se obrnite na lokalno pisarno tehni¢nih resitev druzbe Hologic ali lokalnega
distributerja.

Za vprasanja o teZavah s procesorjem ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem in povezanih tezavah
z aplikacijami so predstavniki tehni¢ne podpore na voljo v Evropi in Zdruzenem kraljestvu po
telefonu od 8.00 do 18.00 po srednjeevropskem ¢asu, od ponedeljka do petka, na naslovu
TScytology@hologic.com in prek brezpla¢nih stevilk, navedenih tukaj:

Finska 0800 114829
Svedska 020 797943
Irska 1 800 554 144
Zdruzeno kraljestvo 0800 0323318
Francija 0800 913659
Luksemburg 8002 7708
Spanija 900 994197
Portugalska 800 841034
Italija 800 786308
Nizozemska 800 0226782
Belgija 0800 77378
Svica 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892
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Protokol za vrnjeno blago
Glede vracil dodatkov in potroSnega materiala za procesorje ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem,
ki jih obsega garancija, se obrnite na tehni¢no podporo.

Prek tehni¢ne podpore se lahko naro¢i tudi servisne pogodbe.
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INFORMACIJE O NAROCANJU 1 ;

Trinajsto poglavije

Informacije o narocanju

Pos$tni naslov

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 ZDA

Naslov za nakazila

Hologic, Inc.
PO Box 3009
Boston, MA 02241-3009 ZDA

Delovni éas
Delovni ¢as druzbe Hologic je od 8.30 do 17.30 (vzhodni standardni ¢as), od ponedeljka do petka,
brez praznikov.

Sluzba za pomo¢ strankam

Narocila izdelkov, ki vklju¢ujejo trajne naloge, se prek SluZbe za pomo¢ strankam odda po telefonu
med delovnim ¢asom. Obrnite se na lokalnega predstavnika druzbe Hologic.

Garancija
Kopijo omejene garancije druZzbe Hologic in druge prodajne pogoje lahko dobite tako, da se obrnete
na sluzbo za pomoc strankam na predhodno navedenih stevilkah.

Protokol za vrnjeno blago

Glede vracil dodatkov in potroSnega materiala za procesorje ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem,
ki jih obsega garancija, se obrnite na tehni¢no podporo.
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Preglednica 13.1: Potrosni material za procesor ThinPrep 5000

INFORMACIJE O NAROCANJU

Element

Opis

Stevilka narocila

Vpojna blazinica,

o Pakiranje s 4 vpojnimi blazinicami 71920-001
Cep filtra

Vpojna blazinica, pokrov | p1;anie s 4 vpojnimi blazinicami 71921-001
za izhlapevanje

féi?mca’ kos robotske Blazinica za orokavicenje kosa z robotsko roko ASY-03901
Fiksirna kopel Posoda za kopel s pokrovom, pakiranje z 1 kosom 71917-001
Nosilec za barvanje Nosilci za barvanje, pakiranje z 10 kosi 51873-001
Steklenica za odpadke Steklenica za odpadke s pokrovékom 70028-001
Vhodno vrtljivo stojalo Paket z 1 vhodnim vrtljivim stojalom ASY-11050
Pokrov proti prahu 1 pokrov proti pahu za vhodna vrtljiva stojala 71918-001

Uporabniski priro¢nik za
procesor ThinPrep 5000
z AutoLoaderjem

1 nadomestni priro¢nik

MAN-07494-3302

Vrtinéni mesalnik

1 vrtinéni meSalnik

Varovalke 3AB

15 A /250 V Nadomestne varovalke za procesor 53247-015

Varovalke SLO-BLO

6,3 A/250 V 5x20 mm Nadomestne varovalke za AutoLoader 50077-021

Filter, ogliik Q,3—rvn1k.ro.nsk1 ogljikov filter za sistem za MME-00900
izloCanje izpustov

Filter, HEPA Q,3—rvml<.ro.nsk1 filter HEPA za sistem za MME-00901
izlo¢anje izpustov

Pladnji za viale z vzorci | Pladnji za viale z vzorci, pakiranje s 4 kosi 70264-001

Vrecke za kos za filtrirne | Polimerne plasti¢ne vrecke, 35,5 x 35,5 x 66,0 cm 50816-001

odpadke

(14 x 14 x 26 in), 1 8katla s 500 vre¢kami

*Stevilka narocila je odvisna od posebnih zahtev glede moci za vsako drZavo. Obrnite se na Tehnicna

podpora druzbe Hologic.
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Preglednica 13.2: PotroSni material za testiranje ThinPrep PAP za
ginekoloske aplikacije

Element Opis Stevilka narocila
Komplet za testiranje Materiali za 500 testov ThinPrep PAP
ThinPrep PAP Vsebuje:
500 vial z raztopino PreservCyt za uporabo
s testom ThinPrep PAP

500 testnih filtrov ThinPrep Pap (prozorni)

500 mikroskopskih objektnih stekel ThinPrep
(priblizno 500 objektnih stekel)

500 pripomockov za odvzem vzorcev

Konfigurirano s:

500 pripomocki za odvzem vzorcev 70096-001
v obliki krtacke
500 pripomocki za odvzem vzorcev, 70096-003
ki so kombinacija citoloske krtacke
Cytobrush in lopatice
Komplet za testiranje Material za 500 testov ThinPrep PAP
ThinPrep PAP Vsebuje:
(za uporabo s sistemom 500 vial z raztopino PreservCyt za uporabo
za slikanje ThinPrep) s testom ThinPrep PAP

500 filtrov za testiranje ThinPrep PAP (prozorni)
500 Sistem za slikanje ThinPrep

mikroskopskih objektnih stekel

(priblizno 500 objektnih stekel)

500 pripomockov za odvzem vzorcev

Konfigurirano s:

500 pripomocki za odvzem vzorcev 70662-001
v obliki krtacke

500 pripomocki za odvzem vzorcev, 70662-003
ki so kombinacija citoloske krtacke
Cytobrush in lopatice
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Preglednica 13.2: PotroSni material za testiranje ThinPrep PAP za
ginekoloske aplikacije

Element Opis Stevilka naroéila
Test ThinPrep PAP Vsebuje:
Komplet za zdravnisko 500 vial z raztopino PreservCyt za
ordinacijo ginekoloske vzorce

Konfigurirano s:

500 pripomocki za odvzem vzorcev 70136-001
v obliki krtacke
500 pripomocki za odvzem vzorcev, 70136-002
ki so kombinacija citoloske krtacke
Cytobrush in lopatice
Laboratorijski Vsebuje:
komplet za testiranje 500 filtrov za testiranje ThinPrep PAP (prozorni)

ThinPrep PAP
500 mikroskopskih objektnih stekel ThinPrep 70137-001
(priblizno 500 objektnih stekel)

Laboratorijski komplet | Vsebuje:

za testiranje ThinPrep 500 filtrov za testiranje ThinPrep PAP (prozorni)

PAP (za uporabo

s sistemom za slikanje 500 mikroskopskih objektnih stekel 70664-001
ThinPrep) za sistem za slikanje ThinPrep

(priblizno 500 objektnih stekel)

Komplet pripomockov | Vsebuje:

za odvzem vzorcev 500 pripomockov za odvzem vzorcev 70101-001
v obliki krtacke v obliki krtacke

(20 vreck s 25 pripomocki)
Komplet s citolosko Vsebuje:
krtacko Cytobrush 500 pripomockov s citolosko krtacko 70124-001
in plasti¢no lopatico Cytobrush in lopatico

(20 vreck s 25 pari pripomockov)
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Preglednica 13.3: Potrosni material in resSitve za neginekoloske aplikacije

INFORMACIJE O NAROCANJU 1 ;

Element Opis Stevilka naroéila
Raztopina PreservCyt 20 ml v viali 59 ml (2 oz) ASY-14753
100 vial na skatlo
946 ml v plastenki 946 ml (32 oz) 70406-002
4 plastenke na skatlo
Raztopina CytoLyt 946 ml v plastenki 946 ml (32 oz) 70408-002
4 plastenke na Skatlo
30 ml v centrifugirni epruveti 0236080
50 ml
80 epruvet na skatlo
30 ml v ¢asi 120 ml 0236050
50 ¢a$ na skatlo
Crpalka za odmernik 1 ¢rpalka za plastenko 50705-001
CytoLyt Quart (946 ml [32 oz])
Odmeri priblizno 30 ml.
Neginekoloski filtri (modri) Skatla s 100 kosi 70205-001
Komplet za sistem 100 filtrov ThinPrep UroCyte 71003-001
ThinPrep UroCyte™ (rumeni)
100 mikroskopskih objektnih
stekel UroCyte
(priblizno 100 objektnih stekel)
1 pakiranje s 100 vialami
PreservCyt
4 plastenke raztopine CytoLyt
(946 ml v plastenki 946 ml [32 oz])
Filtri ThinPrep UroCyte 100 filtrov na pladen;j 70472-001
(rumeni)
Mikroskopski preparati 100 objektnih stekel na skatlo 70471-001
ThinPrep UroCyte (priblizno 100 objektnih stekel)
Cage ThinPrep UroCyte 100 ¢a8 na pakiranje ASY-15311
PreservCyt
Mikroskopski preparati Skatla, Sest ducatov 70126-002
ThinPrep Arcless (priblizno 72 objektnih stekel
(za barvanja IHC) na pakiranje)
Neginekoloski mikroskopski 100 objektnih stekel na skatlo 70372-001

preparati ThinPrep

(priblizno 100 objektnih stekel)
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Ta stran je namenoma prazna.
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STVARNO KAZALO

Stvarno kazalo

B

Barvanje 10.2
Blazinica, ko$ z robotsko roko 13.2

X

Cas 6.24
Cis¢enje zaslona na dotik 8.14

S

Datum 6.23
Dodatno testiranje 7.34

E

Etiketa za preparat 7.21

Etikete preparatov
besedilo 6.38
Etikete vial 7.4

F

Fiksacija 10.1

Fiksirna kopel, narocanje 13.2

Filter HEPA 13.2

Filtri UroCyte 7.2, 13.5

Filtri za testiranje ThinPrep PAP 7.2, 13.3
Format etikete ¢rtne kode

preparat 7.21
viala 7.3
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Format etikete OCR  7.22
Format etikete preparata za slikanje 7.23

Format ID-ja preparata 6.35

¢rtna koda 1-D 6.36

¢rtna koda 2-D  6.36
konfiguriraj ¢rtne kode 6.41
OCR Imager 6.35

OCR Non-Imager 6.37
omejitve 6.37

G

Glasnost zvoka 6.27

Glavni zaslon

med obdelavo 6.15
procesor v prostem teku 6.3

Gumb Ocisti sistem  6.58

I

ID preparata

napaka pri branju 9.3, 9.7
neveljaven 9.5
podvojen 9.7

Ime instrumenta 6.26
Ime laboratorija 6.25
Izbira jezika 6.29
Izklop 2.7
obi¢ajni 2.7
razSirjeni 2.8
Izprazni rezervoar za odpadno tekoc¢ino 9.14
Izpraznite rezervoar za odpadno tekoc¢ino 6.74, 7.20, 8.9

K

Kazalniki stanja 6.5, 7.20
Komplet za testiranje ThinPrep PAP 13.3
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Konfiguriraj ¢rtne kode

konfiguriraj ID preparata 6.47
lasersko gravirani preparati 6.47
odsek 6.48

referen¢ni ID 6.43

testiraj nastavitve, ID viale 6.45
zamenjaj 6.49

Konfiguriraj ID preparata 6.47
Konfiguriraj ID viale 6.42
Krvavi vzorci (neginekoloski) 5.19

L

Led-ocetna kislina 4.6, 5.19

M

Mazivo 4.2, 4.5

Mediji za odvzem 5.4
Menjava fiksirnega reagenta 8.2
Mere 1.12

Mo¢ 1.13

Moznosti administratorja 6.21
Mukoidni vzorci

odvzem 5.3
priprava 5.13

N

Nacin Multiple Slides per Vial (Ve¢ preparatov na vialo) 7.28
Nalozi

kopeli 6.12
NalozZite

filtre, preparate, viale 7.24
kaseto za preparate s preparati 7.7
vrtljivo stojalo 7.13

Namesti tiskalnik 6.31
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Namestitev 2.1

Namescanje pokrovk 10.4

Napake pri obdelavi serije 9.12

Napake pri obdelavi vzorca 9.1

Napetost 1.13

Neginekoloski filtri 7.2, 13.5

Nevarnosti 1.15

Nosilec za barvanje 7.12
narocanje 13.2

O

Obdelava pladnja, ustavitev pri praznem polju ali iskanje vseh 6.32
Obdelava zaklju¢ena

nacin AutoLoader 6.17
nacin majhne serije 7.32

Oblikovanje etiket za preparate 6.34

Ocistite zaslon na dotik 8.14

Odcejalni pladnji  8.19

Odpravljanje tezav 9.1

Odpravljanje tezav pri pripravi neginekoloskih vzorcev 5.18
Odsek ID-ja 6.48

Odstrani kopeli 6.13

Odstranite

tiksirno kopel 7.18
vrtljivo stojalo 7.18

Odstranite pokrovcek viale 9.2
Odstranitev alikvota 7.34
Odstranjevanje
instrument 1.21
potrosni material 1.21
Odvzem
pripomocek v obliki krtacke 13.4
pripomocek za odvzem vzorcev v obliki krtacke 4.3
pripomocek za odvzem vzorcev, ki je kombinacija endocervikalne
krtacke in lopatice 4.4, 13.4
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Odvzem vzorca, gin. 4.3
Oglji¢ni filter 13.2

Okoljski pogoji  1.13

Omejeni nac¢in 9.19

Opozorila, svarila, opombe 1.15
Opozorilni toni  6.28

P

Pocisti medije 9.20

Pocisti zaslon 6.74

Podrobnosti o kopeli 6.10

Podrobnosti o preparatu 6.7

Podrobnosti o viali 6.9

Podrobnosti uporabe 6.68

Pogoji 1.12

Pokrov proti prahu, naroc¢anje 13.2
Pomakni kopel do vrat 6.12

Ponovni zagon sistema 9.23

Postopek z ditiotreitolom (DTT) 5.14
Pranje z raztopino CytoLyt 5.11
Predhodno ujemanje ID-jev vial in preparatov 6.30
Predvidena uporaba (procesor ThinPrep 5000) 1.2
Prekini serijo 6.18

Preklop med nacini delovanja 6.20

Prikaz kopeli na glavnem zaslonu 6.10
Prikaz preparatov na glavnem zaslonu 6.6
Prikaz vial na glavnem zaslonu 6.8
Priprava ginekoloSkega vzorca 4.1
Priprava neginekoloskih vzorcev 5.1
Protokol ponovne obdelave, gin. 4.6
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STVARNO KAZALO

R

Razpored vzdrzevanja 8.23
Raztopina CytoLyt 3.4, 13.5

embalaza 3.4
ravnanje/odstranjevanje 3.5
sestava 3.4

stabilnost 3.5

zahteve glede shranjevanja 3.4

Raztopina PreservCyt 3.1, 13.5

embalaza 3.1

protimikrobne lastnosti 3.3
sestava 3.1

stabilnost 3.2

zahteve glede shranjevanja 3.1

S

Samodejno testiranje vklopa 1.15
Serija zaklju¢ena 6.17, 7.17, 7.32
Shrani porocilo na klju¢ USB  6.66
Simboli, uporabljeni na instrumentu 1.16
Sistemska napaka 9.18

koda 9.23
Sistemske nastavitve 6.22
SluZzba za pomoc¢ strankam 12.1, 13.1
Sprosti filter 9.21
Sprosti preparat 9.22
Sprosti vialo 9.21
Stanje fiksirne kopeli 6.11
Steklenica za odpadke 8.10, 8.13
Steklenica za odpadke, naro¢anje 13.2
Stikalo za napajanje 2.5
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T

Tehni¢na podpora 12.1
Tehnic¢ne resitve 12.1
Teko¢i vzorci

odvzem 5.3
priprava 5.15

Test COBAS AMPLICOR™ CT/NG 7.34
Test ThinPrep PAP 1.3

Test uhajanja 8.12

Teza 1.12, 2.2

Tihi alarm 6.28

U

Uporabniski priro¢nik, narocanje 13.2
upPs 2.2
Urinski vzorci

odvzem 5.4
priprava 5.15

%4

Varnosti list
raztopina PreservCyt 3.4
Varnostni list

raztopina CytoLyt 1.22, 3.5
raztopina PreservCyt 1.22

Varnostni list za materiale 1.22
Varovalka 1.13, 1.20, 8.20

zamenjava 8.20
Varovalka, narocanje 13.2
Vklop 2.5
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Vpojna blazinica
Cep filtra 8.15, 13.2
pokrov za izhlapevanje 8.15, 13.2

Vrata USB 2.5

Vrste preparatov 6.7
Vrstica stanj 6.3
Vrtljivo stojalo

narocanje 13.2
porocilo 6.69
senzorji 8.5

Vzorci FNA

odvzem 5.3
priprava 5.12

Vzorec pregost 9.2
Vzorec razredéen 9.2

V4

Zacasno prekini serijo 6.18, 7.31
Zacni serijo 7.14

Zamenjaj znake 6.49

Zaporedja obdelave 6.9
Zbiranje diagnostike 6.72
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Referenéni priro€nik za procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem

Nacin AutoLoader - v prostem teku

Moznosti administratorja:
* Sistemske nastavitve

« Porocila in dnevniki

* PoCisti zaslon

* Oblikuj etikete

* Konfiguriraj ¢rtne kode
* QCisti sistem
 Zamenjaj zracni filter
e Izklopi instrument

Stanje &

1 Gin.
2 Nigin.
UroCyte

1 Gin.
2 Nigin.
UroCyte

Nacin AutoLoader

|

Pripravljen za obdelavo. Pritisni Zazeni
za zacetek.

1 Gin.
2 Nigin.

Preklopi v nacin
Majhna serija

Nacin AutoLoader - v obdelavi
Obdelava vzorcev

Pladenj z vialami 1
(ginekoloskimi) je
uspesno obdelan

Pladenj z vialami 2
(neginekoloSkimi) je
v obdelavi

Pladenj z vialami 3
(UroCyte) zahteva
ukrepanje uporabnika

Pladenj z vialami 4
(opticni bralnik) je
pripravljen za obdelavo

(‘7) Zakljuéeno ob 09:22  |KeERLlEtH

Ni gin. ~ Obdelovanje vzorca v poloZaju 18...

3 & Viale ne bodo obdelovale:

P

UroCyte &% BrezUroCytefiltrov, preparatov

4

(:;} Pripravljen za obdelavo

Imager

MozZnosti

administratorja

Zacni obdelavo

Ni gin.
zaloga
1
Kasete
E Ge—
1
Pladniji s filtri
3

]

HOLOGIC

Kazalniki stanja, uporabljeni v vmesniku

ra
Ni gin.
zaloga

1
Kasete

[y

DPladnii s filtri

3
Kopeli

)

—————

©
V]
i
@
A

Kaseta za preparate ali pladen; s filtri je poln/-a

Kaseta za preparate ali pladen; s filtri je
delno poln/-a

Kaseta za preparate ali pladen; s filtri je prazen/-na

Vrsta vzorca v obdelavi
(neginekoloSki vzorec)

Stevilo razpolozljivih neginekoloskih kaset
za preparat

Stevilo razpolozljivih neginekoloskih pladnjev s filtri

Stevilo razpolozljivih neginekoloskih fiksirnih kopeli
Pripravljeno za obdelavo
Zakljueno

Serija je bila zaGasno prekinjena

Ni pripravljeno ali pa se pojavlja napaka.
Preberite sporocilo v vrstici stanj

Pladnja z vialami ni mogoce obdelati —
manko ali prenizka koli¢ina zalog

Zahteva za ukrepanje uporabnika

Za popolna navodila za uporabo glejte Uporabniski priro¢nik za
procesor ThinPrep 5000 z Autoloaderjem.

AW-19174-3301 Rev. 001




HOLOGIC

Nacin AutoLoader Pomembne opombe glede upravljanja

Fiksirne kopeli

Fiksirne kopeli — usmerite nosilec za barvanje
tako, da so vgravirane besede »UP SIDE«
(»ZGORNJA STRAN«) obrnjene proti rocaju kopeli.
Potisnite nosilec za barvanje do konca navzdol,
dokler ne zadutite, da se je zaskoGil na mesto.
Nosilec mora biti évrsto pritrjen.

1 pladenj = 1 porocilo o seriji

Pladniji s filtri

Pri nalaganju pladnjev s filtri se prepricajte, da so filtri nameS¢eni z membrano obrnjeno
navzdol proti pladnju (odprti in usmerjeni navzgor). Po potrebi jih roéno obrnite.
Pazite, da se ne dotaknete membrane ali notranje povrSine filtra.

Porocila o seri|l Potisnite pladnie s filtri do konca nise, da vkljucite senzor za prisotnost pladnja.

Ce name3cate delno uporabljen pladen;j s filtri, ga namestite tako, da so prazni polozZaji
na vodilnem robu.

Ko sistem zazna prvi prisotni filter, predpostavlja, da je poln tudi preostali del pladnja.

Izberi porocilo o seriji za ogled podatkov
Tip vzorca Datum Cas ¥

Gin. tor. 11. 09. 2018

Ni gin. pon. 10. 09. 2018 Izberite vrsto zaporedija

Pri nalaganju pladnjev za viale, pladnjev s filtri ali kaset s preparati mora uporabnik
za vsak element izbrati vrsto vzorca. Sistem vrste viale, filtra ali preparata ne more
Gin. sob. 8. 09. 2018 Zaznatl sam.

UroCyte ned. 9. 09. 2018

Gin. pet. 7. 09. 2018

Izberi zaporedje pladnja za viale 1 Izberi pladen; s filtri tipa 1 Izberi kaseto za preparate tipa 1

—— e
* )

Hologic, Inc. « 250 Campus Drive « Marlborough, MA 01752 ZDA [ Ni gin. J [ UroCyte ] [ Ni gin.
1-800-442-9892 « 1-508-263-2900 *« www.hologic.com

UroCyte

- )

UroCyte

Hologic BV + Da Vinciaan 5 * 1930 Zaventem - Belgija \



) o HOLOGIC
Oznacevanje viale z vzorcem

Procesor ThinPrep™ 5000

Ustrezno oznacCevanje

0aks Business Park, Cre
anchester, M23 9HZ, U

Plasti¢ni ovoj se v celoti odstrani. Etiketa s ¢rtno kodo: navpi¢na, gladka, poravnana

z oznako raztopine PreservCyt®

Nepravilno namescanje etikete

lahko povzroci napako pri od¢itavanju ¢rtne kode ali napako pri ravnanju z vialo.

age Insert Before

Ne ...

— namescajte etiket na spodnji del viale
— namescajte etiket na pokrovcéek viale

lIzogibajte se ...

— namescanju vec etiket eno na drugo

— namescanju etikete s ¢rtno kodo preko podatkov o bolnici
— gubam in lus¢enju

— namescanju etiket preko oznak na viali

©2020 Hologic, Inc. Vse pravice pridrzane. Ta priro¢nik je zasnovan tako, da se uporablja v povezavi z
Uporabniskim priro¢nikom za procesor ThinPrep™ 5000, vendar ga ne nadomesca. Kot pri vseh laboratorijskih
postopkih je treba upostevati sploSne previdnostne ukrepe. Pred uporabo procesorja ThinPrep™ 5000 mora
uporabnika usposobiti osebje podjetja Hologic in ga v celoti seznaniti z navodili za uporabo, vklju¢no v vsemi
opozorili, kontraindikacijami in varnostnimi informacijami. Stopite v stik s svojim lokalnim zastopnikom druzbe
Hologic; ¢e se nahajate v Kanadi, pa poklicite tehni¢no podporo za uporabnike na Stevilko 1-800-442-9892.

ThinPrep5000
Oznacevanje viale z vzorcem za obdelavo v procesorju ThinPrep 5000

PROCESSOR
Slovensc¢ina  MAN-03928-3301 Rev. 001 "



Navodila za namestitev

HOLOGIC

Procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem

Vklop

Prepricajte se, da je stikalo za napajanje na zadnji desni strani
AutolLoaderja, ki se nahaja nad napajalnim kablom, vklopljeno.
Pustite ga vklopljenega.

Zaprite vsa vrata.

Nalozite kaseto za preparate

{RTII

@ Q K, &
Il 3 % &

Odstranite vse klju¢e USB iz vrat USB vrat na stranskem delu in zadnji
strani instrumenta.
Pritisnite na klecno stikalo, ki se nahaja na spodnji desni strani procesorja.

Sledite ... Preverite, ali je preparat pravilno usmerjen.

diagramu na kaseti za preparate. Matirana povrsina preparatov je nad logotipom ThinPrep™, pri cemer se
napis »ThinPrep« bere pravilno: od leve proti desni.

Nalozite kasete za preparate v instrument

Nalozite pladnje z vialami v instrument

©2021 Hologic, Inc. Vse pravice pridrzane. Ta priro¢nik je zasnovan tako, da se
uporablja v povezavi z Uporabniskim priro¢nikom za procesor ThinPrep™ 5000
z AutoLoaderjem, vendar ga ne nadomesca. Kot pri vseh laboratorijskih
postopkih je treba upostevati splosne previdnostne ukrepe. Pred uporabo
procesorja ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem mora uporabnika usposobiti
osebje podjetja Hologic in ga v celoti seznaniti z navodili za uporabo, vklju¢no
v vsemi opozorili, kontraindikacijami in varnostnimi informacijami. Stopite v stik
s svojim lokalnim zastopnikom druzbe Hologic; ¢e se nahajate v Kanadi, pa
poklic¢ite tehni¢no podporo za uporabnike na stevilko 1-800-442-9892.

Priro¢nik za namestitev procesorja ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem 12
Slovens¢ina  MAN-03930-3301 Rev. 001
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HOLOGIC
Navodila za namestitev

Procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem
-

Nalozite pladnje s filtri v instrument

Nasvet: Ceje kaksna vrstica delno polna, pladenj nalozite tako, da je prazni del na
Nalozi se lahko tudi delno uporabljen pladen; s filtri. levi strani in da so prazne vrstice na zadnji strani.

V instrument nalozite alkoholne fiksirne kopeli

P,

»
Namestite ... Potisnite ... Napolnite ...
prazen nosilec za barvanje v prazen vsebnik za nosilec navzdol mimo tocke rahlega upora. kopel z alkoholom do vrha nosilca za barvanje.
fiksirno kopel. Zacutili boste, da se je nosilec zaskocil.

Napis »UP SIDE« (ZGORNJA STRAN) na nosilcu Nosilec mora biti ¢vrsto pritrjen.
obrnite proti ro¢aju kopeli.

Nalozite vrtljivo stojalo v procesor

Pred zacetkom serije v nacinu AutoLoaderja ne Namestite ... Zavedajte se ...

sme biti na vrtljivem stojalu nobenih preparatov, prazno vrtljivo stojalo, tako da lezi, in ga potisnite  da je vrtljivo stojalo pravilno names$éeno, ko:
filtrov, vial in drobirja. pod okvir v obliki ¢rke U vse do zadnje stene. — se ustavi ob zadnji steni,

— lezi v ravnem polozaju in
— ga ni mogoce dvigniti.

ThinPrep"EOOO

PROCESSOR
Priro¢nik za namestitev procesorja ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem

Slovensc¢ina  MAN-03930-3301 Rev. 001 202



Vzdrzevanje

Procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem

Vzdrzevanje procesorja ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem

HOLOGIC

D n ev n O Razpored vzdrzevanja za mesec/leto: April 201 5 8t. instrumenta 75-AL-1
Dnevno ali N
pogostele Tedensko Po potrebi
- L Zamenjaite . Oistite ocistite . . Ocistite | zamenjajte | Odstranite
+ Zamenjajte fiksirno sredstvo | | s | romaske| | Sy | ol | el | Wew | nodste
. vsakin 100 | in preparate |  stojalain | PSSk 12 | 20 odpade | na dotik | pokrov proti | blazinice ""I’f::::":k" “:f:;:;':
« ObrisSite kaseto za preparat peparstovali| stangd | rmrive | GO | snss | swnado | opn | snati | Rt | e
« Zabelezite vzdrzevalna dela T T4p 1+ 2015 4D 1% 2005 | AD L 42013 |4 L0 2ossPm L b20i5]  Am Jmin
T Twrr o
ERRrTERon
O EEETT
s [mes o
o o rzos
w0 w74 2015 an 7 4201w 7 4. 2019

Izpraznite kos za filtre

Nasvet: Bolj ali manj pogosto izpraznite

kos za filtre, odvisno od pogostosti obdelav
v laboratoriju.

Razmislite o praznjenju ko$a za filtre vsakic,
ko izpraznite steklenico za tekoce odpadke.

Ocistite obmodji okoli vrtljivega stojala
in razprsitve
Krpa, ki se ne kosmici, in deionizirana voda

Obmocje okoli vrtljivega stojala

Vzdrzevanje procesorja ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem
Referencni priro¢nik
Slovens¢ina  MAN-03929-3301 Rev. 001 12

Izpraznite kos za preparate

Obmocje okoli razprsitve

ThinPrep‘"5000

PROCESSOR

)



HOLOGIC
Vzdrzevanje
Procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem

Tedensko

Pritisnite gumb O¢isti sistem,
da premaknete roke.

Ocistite okoli ¢epa filtra in perforiranega
obmogja filtra

Krpa ali vatirana pal¢ka s 70-%
izopropanolom

Ocistite senzor in pnevmatske priseske na
drzalu za preparate. Pustite, da se osusi.
Krpa, ki se ne kosmici, in deionizirana voda

Ocistite obmocje s kasetami za preparate
in prijemalnik preparatov AutoLoader na
robotski roki

Krpa, ki se ne kosmici, in deionizirana voda

Obmocje s kasetami Prijemalnik preparatov
za preparate AutoLoader

Po potrebi

Za dodatne informacije o teh vzdrzevalnih delih glejte Uporabniski priro¢nik za procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem:

- Praznjenje steklenice za odpadke - Odstranjevanje in CiS¢enje odcejalnih pladnjev
. Ciééenje zaslona na dotik « Zamenjava vpojnih blazinic
- Preverjanje in praznjenje materiala, ki je ostal v dviznem kanalu « Zamenjava filtra HEPA

robotske roke - Zamenjava ogljicnega filtra

. Cis¢enje vhodnega vrtljivega stojala in pokrova proti prahu

©2021 Hologic, Inc. Vse pravice pridrzane. Glejte Uporabniski priro¢nik za procesor ThinPrep™ 5000 za celotna
navodila za uporabo, vklju¢no z vsemi opozorili, kontraindikacijami in varnostnimi informacijami. Stopite v stik s
svojim lokalnim zastopnikom druzbe Hologic; ¢e se nahajate v Kanadi, pa pokli¢ite tehni¢no podporo za uporabnike

na Stevilko 1-800-442-9892. Thlnprep5000 '
Vzdrzevanje procesorja ThinPrep 5000 z AutoLoaderjem

Referencni priro¢nik

Slovens¢ina  MAN-03929-3301 Rev. 001 2/2
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Menjava filtra HEPA
Procesor ThinPrep™ 5000 z AutoLoaderjem

2)))))

2. Zamenjajte filter.

Bodite pozorni, kateri filter je filter HEPA in kateri je oglji¢ni filter. Za dolocCitev smeri pretoka zraka
glejte puscice.

Zamenjaj zracni filter.

Zraéni filter zamenjajte skladno z
navodili v priroéniku. Za izvajanje
testa pretoka pritisnite Nadaljuj.

Ali za prekinitev pritisnite Prekini.

3. Zaprite in zaklenite vrata 4. [zvedite test
izloCevalnika izpustov. pretoka zraka.

©2021 Hologic, Inc. Vse pravice pridrzane. Glejte Uporabniski priro¢nik za procesor

ThinPrep™ 5000 za celotna navodila za uporabo, vklju¢no z vsemi opozorili, kontraindikacijami
in varnostnimi informacijami. Stopite v stik s svojim lokalnim zastopnikom druzbe Hologic; ¢e se
nahajate v Kanadi, pa pokli¢ite tehni¢no podporo za uporabnike na Stevilko 1-800-442-9892.

Procesor ThinPrep 5000 z AutolLoaderjem ; o
Menjava filtra HEPA Thlnprep 5000
Slovens¢ina  MAN-03931-3301 Rev. 001 PROCESSOR
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PriroCnik za odpravljanje napak
Procesor ThinPrep™ 5000

Odstranjevanje medijev — filtri

Sprosti filter

Premaknite ... Pritisnite gumb ... Previdno odstranite...

roko za prenos filtrov previdno proti sredini na zaslonu na dotik. filter s Cepa filtra.

obmocja obdelave za lazji dostop. Ne uporabljajte sile.
ali

Preverite ...

nosilec odstranjevalnika filtrov in
odstranite filter, Ce je prisoten, iz
odstranjevalnika filtrov.

V vecini primerov bo upostevanje korakov na zaslonu »Pocisti medije« odpravilo napako. Ce je napaka Se vedno prisotna,
se obrnite na lokalnega predstavnika druzbe Hologic in predlozite celotno kodo napake. Sporocite celotno kodo napake;
pri nekaterih napakah prvi stirje znaki predstavljajo kategorijo napake, preostali znaki pa ponujajo dodatne informacije

o vpletenih mehanizmih in njihovem delovanju v ¢asu napake.

©2020 Hologic, Inc. Vse pravice pridrzane. Ta priro¢nik je zasnovan tako, da se uporablja v povezavi
z Uporabniskim priro¢nikom za procesor ThinPrep™ 5000, vendar ga ne nadomesca. Kot pri vseh
laboratorijskih postopkih je treba upostevati splosne previdnostne ukrepe. Pred uporabo procesorja
ThinPrep™ 5000 mora uporabnika usposobiti osebje podjetja Hologic in ga v celoti seznaniti

z navodili za uporabo, vklju¢no v vsemi opozorili, kontraindikacijami in varnostnimi informacijami.

Stopite v stik s svojim lokalnim zastopnikom druzbe Hologic; ¢e se nahajate v Kanadi, pa pokli¢ite Thlnp]fep5000

tehni¢no podporo za uporabnike na stevilko 1-800-442-9892.
PROCESSOR

Prirocnik za odpravljanje napak na procesorju ThinPrep 5000 12
Slovens¢ina  MAN-04004-3301 Rev. 001
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PriroCnik za odpravljanje napak
Procesor ThinPrep™ 5000

Odstranjevanje medijev — viale

-

Premaknite ... Drzite ... Odstranite ...
roko za prenos vial previdno na sredino pokrovcek in/ali vialo v prstih katero koli vialo iz razprsilnika.
obmocdja obdelave za lazji dostop. prijemalnika vial.

-
Sprosti Pokr. \
viale

Pritisnite gumb ...
na zaslonu na dotik in pokrovcek se
bo sprostil.

Ponovno zaprite ...
vialo (ro¢no).

Premaknite ... Preverite dve lokaciji preparatov: Drzite ...
roko za prenos preparatov previdno 1. Priseski na drzalu za preparate preparat, da ne pade.
proti sredini obmocja obdelave za 2. Prsti prijemalnika preparatov

preparat

Pritisnite gumb ...
na zaslonu na dotik in preparat bo padel.

Preden se sporocilno okno zapre, je treba
pritisniti vsak gumb na zaslonu Pocisti medije. ThinPren 5000

PROCESSOR

Prirocnik za odpravljanje napak na procesorju ThinPrep 5000 2/2
Slovens¢ina  MAN-04004-3301 Rev. 001



Procesor ThinPrep™ 5000

HOLOGIC z AutolLoaderjem

Uporabniski priroCnik




Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 ZDA
+1-508-263-2900
www.hologic.com

Hologic BV
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Belgija
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