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Vigyazat: A szovetségi torvények értelmében ezt az eszkozt csak orvos, vagy barmely més, az adott
allam torvényei szerint engedéllyel rendelkezd, az eszkdz hasznalatara vagy az eszkdz hasznélatanak
elrendelésére jogosult, a ThinPrep™ 5000 feldolgoz6eszkoz hasznalataban képzett és tapasztalt orvos
arusithatja, illetve rendelheti meg.

A mikroszképtargylemezek ThinPrep 5000 feldolgozoéeszkozzel torténd el6készitését csak a Hologic
altal képzett személyzet vagy a Hologic éltal kijelolt szervezetek vagy személyek végezhetik.

A ThinPrep 5000 feldolgozoeszkozzel készitett mikroszkoptargylemezek értékelését csak olyan
citotechnolégusok és patologusok végezhetik, akiket a Hologic, vagy a Hologic altal kijeldlt
szervezetek vagy személyek kiképeztek a ThinPrep altal elkészitett tdrgylemezek értékelésére.

© Hologic, Inc., 2022. Minden jog fenntartva. A Hologic (250 Campus Drive, Marlborough,
Massachusetts, 01752, Amerikai Egyesiilt Allamok) elézetes, frasos engedélye nélkiil e kiadvany
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RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A ThinPrep 5000 feldolgozdeszkdz a ThinPrep rendszer része. ThinPrep PreservCyt fioldkbdl
ThinPrep mikroszképtargylemezek készitésére hasznalatos, a hagyomanyos PAP-kenet-készitési
modszer helyettesitésére az atipusos sejtek, méhnyakrédk vagy annak el6futarainak szamité
elvaltozasok (alacsony foku laphdmsérilés, magas foku laphamsériilés), valamint a The Bethesda
System for Reporting Cervical Cytology altal meghatarozott 6sszes tobbi citoldgiai kategdria
szlirésére. Hasznélatos ThinPrep targylemezek készitéséhez is nem négydgyaszati (nem
négydgy., non-gyn) mintdkbdl, beleértve a vizeletmintékat is. Professzionalis hasznalatra.

OSSZEFOGLALAS ES A RENDSZER MAGYARAZATA

A ThinPrep folyamat azzal kezdédik, hogy a beteg négydégydszati mintdjat a klinikus egy
méhnyakmintavevé eszkdzzel leveszi. A mintat ezt kovetéen nem kenik targylemezre, hanem
egy 20 ml PreservCyt oldatot (PreservCyt) tartalmazé fioldba helyezik és oblitik. A ThinPrep
mintafioldt ezutan kupakkal lezarjak, cimkézik és elkiildik egy ThinPrep 5000
feldolgozéeszkdzzel felszerelt laboratériumba.

A laboratériumban a PreservCyt mintafiolat a vizsgdlatigénylé formanyomtatvannyal egyditt
vonalkdddal 1atjak el, hogy Iétrejojjon a mintafelligyeleti ldnc; majd a mintafiolat egy

ThinPrep 5000 feldolgozéeszkozbe helyezik. A mintafioldn 1évé azonositészdmmal megegyez6
azonositészamu liveg targylemezt betdltik a feldolgozdeszkdzbe. A kiméletes diszpergalasi
Iépés a sejtmintaban olyan nyomast hoz Iétre, amely elég erds a tormelék elvdlasztdsahoz és

a nyalka szétoszlatdsahoz, de elég enyhe ahhoz, hogy ne legyen karos hatdssal a sejtekre.

A sejteket ezutdn egy négydgyaszati ThinPrep Pap-teszt szlir6re gyljtik, amelyet kifejezetten a
sejtek Osszegyljtésére terveztek. A ThinPrep 5000 feldolgozdeszkoz a gydjtési folyamat soran
folyamatosan felligyeli a ThinPrep Pap-teszt sz(rén athaladd aramlasi sebességet annak
elkeriilése érdekében, hogy a sejtes minta tdl ritkds vagy tul sir(i legyen. Ezutdn a rendszer a
sejtek vékony rétegét egy lveg targylemez 20 mm &tmérdjli kor alaku teriletére helyezi, és a
targylemezt automatikusan rogzitéoldatba helyezi.
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A ThinPrep minta-el6készitési folyamat

A

(1) Diszperzio (2) Sejtgyiijtés (3) Sejtathelyezés

A rendszer a mintat tartalmazé A ThinPrep Pap-teszt szlir6ben Miutdn a rendszer 0sszegydijti a

fiolat elforgatja, igy a folyadékban enyhe vdkuum jon Iétre, amely sejteket a membranon, a

olyan nyomds keletkezik, amely a membran kilsé fellletén ThinPrep Pap-teszt sz(rét

elég erés a tormelék Osszegyljti a sejteket. megforditja, és évatosan a ThinPrep

elvélasztdsahoz és a nyélka A sejtgyUjtést a ThinPrep 5000 mikroszkdptargylemezhez nyomja.

szétoszlatdsdhoz, de elég enyhe feldolgozbeszkdz szoftvere vezérli, A természetes vonzas és az enyhe

ahhoz, hogy ne legyen kéros amely feltigyeli a ThinPrep Pap- pozitiv Iégnyomds hatédséra a sejtek

hatéssal a sejtekre. teszt sz(rén keresztil torténd a ThinPrep targylemezre tapadnak,
dramlds sebességét. ami a sejtek egyenletes eloszlasat

eredményezi egy meghatarozott
kor alaku terileten.

A hagyomdényos Pap-kenetekhez hasonldan a beteg kezelésének meghatdrozasa érdekében
a ThinPrep™ 5000 rendszerrel készitett targylemezeket is a beteg klinikai anamnézisével és az
egyéb diagnosztikai eljdrasok, példaul kolposzkdpia, biopszia és human papillomavirus (HPV)
vizsgdlat altal szolgaltatott informacidkkal 6sszefiiggésben vizsgaljak.

A ThinPrep 5000 rendszer komponense, a PreservCyt™ oldat a Digene Hybrid Capture™ System
HPV DNS és a Hologic APTIMA COMBO 2" CT/NG vizsgalatokkal tesztelt n6gydgydszati mintdk
alternativ gy(ijt6- és szallitbeszkdzeként szolgdl. A PreservCyt oldat adott rendszerekben
torténd felhasznaldsra vonatkozé utasitasokat a mintak gy(jtésére, szallitasara, tarolasara

és el6készitésére vonatkozdan az adott gyarté terméktajékoztatdjaban taldlja meg.

A ThinPrep 5000 rendszer komponense, a PreservCyt oldat a Roche Diagnostics

COBAS AMPLICOR™ CT/NG vizsgalattal tesztelt n6gydgyaszati mintak alternativ gyjt6é- és
szallitéeszkdzeként szolgdl. A mintdk gydjtésére, szallitdsara, taroldsara és el6készitésére
szolgald PreservCyt oldat hasznalatdra vonatkozé utasitdsokat Idsd a Hologic cimkéjén
(MAN-02063-001 szdmu dokumentum), a Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG
rendszer hasznalatdra vonatkozé utasitdsokat pedig az emlitett rendszer haszndlati utasitasaban.
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Ha az eszk6zh6z vagy az eszkdzzel hasznélt barmely 6sszetevéhdz kapcsolédd sulyos rendkiviili
esemény kovetkezik be, jelentse a Hologic mUiszaki szolgdlatanak, valamint a felhasznald
és/vagy beteg szerinti helyi illetékes hatésagnak.

KORLATOZASOK

e A ThinPrep 5000 rendszerrel torténd elékészitéshez sziikséges négydgydszati mintdkat
seprilszer( vagy endocervicalis kefe/mianyag spatula mintavételi eszk6zok
kombinacidjaval kell levenni. A mintavétellel kapcsolatos figyelmeztetéseket,
ellenjavallatokat és korlatozasokat a mintavételi eszk6zhdz mellékelt utasitdsokban taldlja.

e A mikroszkdptargylemezek ThinPrep 5000 rendszerrel t6rténd el6készitését csak
a Hologic altal képzett személyzet vagy a Hologic altal kijelolt szervezetek vagy
személyek végezhetik.

e A ThinPrep 5000 rendszerrel készitett mikroszkdptargylemezek értékelését csak olyan
citotechnoldégusok vagy patoldogusok végezhetik, akiket a Hologic vagy a Hologic altal
kijelolt szervezetek vagy személyek kiképeztek a ThinPrep altal készitett targylemezek
értékelésére.

e A ThinPrep 5000 rendszer altal hasznalt kellékeknek a Hologic altal kifejezetten a
ThinPrep 5000 rendszerhez tervezett és széllitott kellékeknek kell lenniiik. Ezek kézé
tartoznak a PreservCyt oldat fiolai, a ThinPrep Pap-teszt sz(ir6k és a ThinPrep
mikroszkoptargylemezek. Az alternativ gyUjtékodzegeket, szlir6ket és targylemezeket a
Hologic nem validalta, és ezek hibds eredményekhez vezethetnek. A Hologic nem vallal
garanciat az ezen alternativak barmelyikének hasznélataval elért eredményekért.

A Hologic altal jévd nem hagyott kellékek hasznalata veszélyeztetheti a termék
teljesitményét. Haszndlat utdn a kellékeket a helyi, dllami és szovetségi elbirdsoknak
megfeleléen kell megsemmisiteni.

e A ThinPrep Pap-teszt sz(irét csak egyszer szabad hasznalni, és nem szabad
Ujrafelhasznalni.

e A HPV DNS és CT/NG vizsgdlatok teljesitményét a jégecetsavval (GAA) Ujrafeldolgozott
mintavételi fioldk esetében nem értékelték.

ELLENJAVALLATOK

e A Chlamydia trachomatis és a Neisseria gonorrhoeae Hologic APTIMA COMBO 2™ CT/NG
és Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR vizsgalatokkal torténd tesztelése nem végezhetd
el olyan mintan, amelyet a ThinPrep 5000 feldolgozdeszkdzzel mar feldolgoztak.
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FIGYELMEZTETESEK

In vitro diagnosztikai haszndalatra

Veszély. A PreservCyt oldat metanolt tartalmaz. Lenyelve mérgezd. Belélegezve
mérgezd. Karositja a szerveket. Tlizveszélyes folyadék és géz. H6tdI, szikratdl, nyilt
langtal, forrd feliiletektdl tavol tartandd. Egyéb oldat nem helyettesithet6 a PreservCyt
oldattal. A PreservCyt oldatot az 6sszes vonatkozd eldirasnak megfeleléen kell tarolni
és megsemmisiteni.

Az alternativ gyUjtékozegeket, szlir6ket és targylemezeket a Hologic nem validalta; ezek
hibds eredményekhez vezethetnek.

OVINTEZKEDESEK

Ez a berendezés radidfrekvencias energidt termel, hasznal és sugdrozhat, és ha

nem a kezel6i kézikdnyvnek megfelelden telepitik és hasznéljak, zavarhatja a radids
kommunikaciét. A berendezés lakossagi terlileten torténd lizemeltetése valdszinlileg
kdaros interferenciat okoz, amely esetben a felhasznaldnak sajat koltségén kell korrigdlnia
az interferenciat.

A PreservCyt oldatot a ThinPrep Pap-teszthez szant citoldgiai mintaval egyiitt 15 °C (59 °F)
és 30 °C (86 °F) kozott tarolandd, és a mintavételt kovetden legfeljebb 6 héten beliil fel
kell hasznalni.

A PreservCyt oldatot a Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG vizsgalattal végzett
CT/NG-teszthez szant citoldgiai mintaval egyttt 4 °C (39 °F) és 25 °C (77 °F) kozo6tt
tarolandd, és a mintavételt kovetden legfeljebb 6 héten beliil fel kell hasznalni.

A PreservCyt oldatot kiilonb6z6 mikrobakkal és virusokkal tesztelték. Az alabbi tdblazat
az életképes organizmusok kiinduldsi koncentracidjat és a PreservCyt oldatban 15 perc
utdn talalt életképes organizmusok logaritmikusan csékkent szamat tartalmazza. Mint
minden laboratériumi eljards soran, itt is be kell tartani az altaldnos évintézkedéseket.

Mikroorganizmus Kezdeti koncentracié Logari‘lt:::k;i zstg:kenés
Candida albicans 5,5 x 10 CFU/m >4,7
Candida auris 2,6 x 10° CFU/ml >5,4
Aspergillus niger 4,8 x 10% CFU/ml 2,7*
Escherichia coli 2,8 x 10° CFU/ml >4.4
Staphylococcus aureus 2,3 x 10°% CFU/ml 24,4
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x 10° CFU/ml >4.4
Mycobacterium tuberculosis? 9,4 x 10° CFU/mlI 4,9**
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Mikroorganizmus

Kezdeti koncentracio

Logaritmikus csokkenés
15 perc utan

Nyulhimlévirus 6,0 x 108 PFU/mI 5,5
HIV-1 3,2 x 107 TCIDso/ml >7,0"**
Hepatitis B-virus® 2,2 x 10 TCIDso/ml >4,25
SARS-CoV-2 virus 1,8 x 10® TCIDso/ml >3,75
* 1 6ra utan a logaritmikus csokkenés értéke 4,7

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

ox Az adat 5 percre vonatkozik

* A mikroorganizmusokat azonos nemzetségbe tartozé hasonlé

mikroorganizmusokkal tesztelték az antimikrobidlis hatdsossédg értékelése céljabdl

Megjegyzés: Minden 2 jeloléssel ellatott logaritmikus csokkenési érték esetében kimutathatatlan
volt a mikroorganizmus jelenléte a PreservCyt oldatnak valé expoziciét kdvetden.
A felsorolt értékek a minimélis megengedett mennyiséget jelzik a kiinduldsi
koncentrécio és a kvantitativ mddszer kimutatasi hatardnak ismeretében.
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TELJESITMENYJELLEMZOK: KLINIKAI VIZSGALATOKROL SZOLO JELENTES

A ThinPrep 5000 rendszer technoldgiailag hasonlé a ThinPrep 2000 rendszerhez.
A ThinPrep 5000 rendszer kritikai fellilvizsgalata azt mutatta, hogy a ThinPrep 2000 rendszer
klinikai értékelése a ThinPrep 5000 rendszerre is vonatkozik, és az aldbbiakban keriil leirdsra.

ThinPrep 2000 rendszer ésszehasonlitasa a hagyomanyos Pap-kenettel

A ThinPrep 2000 rendszer teljesitményének értékelésére prospektiv, multicentrikus klinikai
vizsgdlatot végeztek, kozvetlenilil 6sszehasonlitva a hagyomdnyos Pap-kenettel. A ThinPrep
klinikai vizsgalat célja annak bizonyitasa volt, hogy a ThinPrep 2000 rendszerrel készitett
négydgyaszati mintak legaldbb olyan hatékonyak az atipusos sejtek és a méhnyakrak vagy az azt
megeldz6 allapotok kimutatdsaban a kiilonb6z6 betegpopuldcidk korében, mint a hagyomanyos
Pap-kenet. Ezenkivil elvégezték a mintdk megfelel6ségének értékelését is.

A kezdeti klinikai vizsgdlati protokoll egy vak, osztott mintds, parositott paros vizsgalat volt,
amelyhez elészér egy hagyomanyos Pap-kenetet készitettek, majd a minta fennmaradé részét
(azt a részt, amelyet normalis esetben eldobtak volna) a PreservCyt oldatos fioldba meritették
és Oblitették. A laboratériumban a PreservCyt fiolat egy ThinPrep 2000 feldolgozdeszkdzbe
helyezték, majd a beteg mintdjabdl targylemezt készitettek. A ThinPrep és a hagyomanyos
Pap-kenetes targylemezeket egymastdl fliggetlendiil vizsgdltdk és diagnosztizaltak.

A szlirés eredményeinek rogzitésére a beteg anamnézisét, valamint a Bethesda-rendszer
osszes lehetséges kategdridjanak ellenérzélistajat tartalmazé jelentélapokat hasznaltak.

Az eredmények tovabbi objektiv fellilvizsgalata érdekében egy fliggetlen patoldgus
attekintette az 6sszes vizsgaldhelyrdl szarmazo, eltérést mutatd és pozitiv preparatumot.

Laboratériumi és betegjellemzék

A klinikai vizsgdlatban harom sz(ir6kdzpont (S1, S2 és S3) és harom koérhazi kozpont (H1, H2 és
H3) citoldgiai laboratdériumai vettek részt. A vizsgalatban részt vevd sz(ir6kdzpontok olyan
betegpopulacidkat (szlirési populdcidkat) szolgalnak ki, amelyekben a rendellenességek
(alacsony foku intraepithelialis laphamsériilés [LSIL] és sulyosabb elvaltozasok) aranya hasonld
az Amerikai Egyesiilt Allamok 5% alatti atlagdhoz.2 A vizsgélatban részt vevé kérhazi kozpontok
olyan magas kockazatu beutalt betegpopulaciét (kérhazi populacidkat) szolgalnak ki, amelyre a
méhnyak rendellenességeinek magas aranya (>10%) jellemzd. Az etnikai demografiai adatokat a
vizsgdlatban részt vevé betegek 70%-atél kaptuk meg. A vizsgalt populacié a kdvetkezd etnikai
csoportokbdl allt: fehér bérd (41,2%), dzsiai (2,3%), spanyol (9,7%), afroamerikai (15,2%), amerikai
6slakos (1,0%) és egyéb csoportok (0,6%).
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Az 1. tablazat ismerteti a laboratériumokat és a betegpopuldcidkat.

1. tablazat: A vizsgaldhely jellemzéi

Laboratériumi jellemzék

Klinikai vizsgalat demogréfiai adatai

Vizsgdléhely A beteg- Laboratériumi | Esetek Betegek Posztmeno- Korabbi Hagy.
populacio mennyiség — korosztalya pauzdlis rendellenes | Prevalencia,

tipusa kenetek évente Pap-kenet LSIL+

S1 Sz(lirés 300 000 1386 18,0-84,0 10,6% 8,8% 2,3%

S2 Sz(irés 100 000 1668 18,0-60,6 0,3% 10,7% 2,9%

S3 Sz(irés 96 000 1093 18,0-48,8 0,0% 7,1% 3,8%

H1 Koérhaz 35000 1046 18,1-89,1 8,1% 40,4% 9,9%

H2 Koérhaz 40 000 1049 18,1-84,4 2,1% 18,2% 12,9%

H3 Koérhaz 37 000 981 18,2-78,8 1,1% 38,2% 24,2%

Klinikai vizsgalat eredményei

A hagyomadnyos és ThinPrep™ leletek klinikai vizsgalatbdl szdrmazé eredményeinek
0sszehasonlitasi alapjaul a Bethesda-rendszer diagnosztikai kategoridit hasznaltdk. Az 6sszes
klinikai vizsgdlohelyre vonatkozé diagnosztikai osztdlyozasi adatokat és statisztikai elemzéseket
a 2-11. tablazat tartalmazza. Az elemzéshdl kizartuk a hibas papirmunkaval, a 18 évnél fiatalabb
betegéletkorral, a citoldgiailag nem kielégitd prepardtumokkal rendelkezd, illetve a
méheltavolitdson atesett betegeket. A klinikai vizsgalatban — az Amerikai Egyesiilt Allamok
betegpopuldcidjara jellemzé modon — kevés méhnyakrakos eset (0,02%3) szerepelt.
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2. tablazat: Diagnosztikai osztalyozdasi tablazat, minden kategoéria

Hagyomanyos "
NEG | ASCUS | AGUS | LSIL | HSIL | SQCA | GL CA | OSSZESEN
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 (0] 1 20
LSIL 14 84 () 227 | 44 (o] o 469
HSIL 1 15 (0] 35 | 104 2 o 167
SQCA o (0] (0] (0] o 1 o 1
GL CA (] o (0] o o 0 o o
OSSZESEN (5680 521 8 367 | 167 3 1 6747

Diagnozisok réviditései: NEG = normdl vagy negativ, ASCUS = meghatdrozatlan jelentéségd atipusos
laphdmsejtek, AGUS = meghatdrozatlan jelentéségli atipusos mirigysejtek, LSIL = alacsony fokd
intraepithelialis laphamelvdltozas, HSIL = magas fokd intraepithelialis laphdmelvdltozds,

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

3. tablazat: Haromkategoérids diagnosztikai osztalyozasi tablazat

Hagyomdnyos
NEG ASCUS/AGUS+ LSIL+ OSSZESEN
ThinPrep NEG 5224 298 7 5593
ASCUS/AGUS+ 331 132 54 154
LSIL+ 125 99 413 637
OSSZESEN 5680 529 538 6747
ThinPrep™ 5000 rendszer Hasznalati utasftas Magyar AW-22289-2801 Rev. 001 11-2021
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4. tablazat: Kétkategodrids diagnosztikai osztalyozasi tablazat, LSIL

ThinPrep

5. tdblazat: Kétkategodrids diagnosztikai osztalyozasi tablazat, ASCUS/AGUS és

ThinPrep

ThinPrep™ 5000 rendszer

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

stlyosabb diagnézisok

NEG ASCUS/AGUS+ OSSZESEN
NEG 5224 369 5593
ASCUS/ 456 698 1154
AGUS+
OSSZESEN 5680 1067 6747
Hasznalati utasitas Magyar AW-22289-2801 Rev. 001 11-2021
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A vizsgaldhelyek diagnosztikaiadat-elemzését a 6. és 7. tdblazat foglalja 6ssze. Ha a p-érték
szignifikdns (p < 0,05), akkor a tdbldzatokban feltiintetésre kerll az elényben részesitett médszer.

6. tablazat: Eredmények vizsgalohelyenként, LSIL és sulyosabb elvaltozasok

Vizsgdléhely Esetek ThinPrep Hagy. Fokozott p-érték Elényben
LSIL+ LSIL+ észlelés* részesitett
modszer
S1 1336 46 31 48% 0,027 ThinPrep
S2 1563 78 45 73% <0,001 ThipPrep
S3 1058 67 40 68% <0,001 ThinPrep
H1 971 125 96 30% <0,001 ThinPrep
H2 1010 M 130 (15%) 0,135 Egyik sem
H3 809 210 196 7% 0,374 Egyik sem

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

Az LSIL és a sulyosabb elvditozdsok esetében a diagnosztikai 6sszehasonlitds statisztikailag négy
vizsgdlohelyen a ThinPrep™ modszert részesitette elényben, két vizsgdlohelyen pedig statisztikailag
egyenértékiek voltak.

7. tablazat: Eredmények vizsgaldhelyenként, ASCUS/AGUS és slilyosabb elvaltozasok

Vizsgdléhely | Esetek | ThinPrep Hagy. Fokozott p-érték Elényben
ASCUS+ ASCUS+ észlelés* részesitett
modszer

S1 1336 17 93 26% 0,067 Egyik sem
S2 1563 124 80 55% <0,001 ThinPrep
S3 1058 123 81 52% <0,001 ThinPrep
H1 971 204 173 18% 0,007 ThinPrep
H2 1010 259 282 (8%) 0,360 Egyik sem
H3 809 327 359 (9%) 0,102 Egyik sem

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

ThinPrep™ 5000 rendszer Hasznalati utasitas Magyar AW-22289-2801 Rev. 001 11-2021 11/37



Az ASCUS/AGUS és a sulyosabb elvédltozasok esetében a diagnosztikai 6sszehasonlitds
statisztikailag hdrom vizsgaldhelyen a ThinPrep mdédszert részesitette elényben, hdrom
vizsgdlohelyen pedig statisztikailag egyenértékliek voltak.

Egy patoldgus fliggetlen birdldként szolgalt a hat klinikai vizsgaldhelyen, és mindkét targylemezt
megkapta azokbdl az esetekbdl, ahol a két mddszer vagy rendellenes volt, vagy eltérést
mutatott. Mivel az ilyen vizsgalatokban nem lehet valédi referencidt meghatarozni, és ezért nem
lehet valédi érzékenységet kiszamitani, a citoldgiai szakértdi vizsgélat alkalmazasa alternativat
jelent a biopszidval vagy human papillomavirus (HPV) vizsgalattal torténd szovettani
megerdsitéssel szemben, a referenciadiagndzis meghatarozdsdnak eszkdzeként.

A referenciadiagnézis a ThinPrep vagy a hagyomaényos Pap-lemezek koziil a fliggetlen patolégus
altal sulyosabbnak itélt diagndzis volt. Az 6sszes vizsgdldhelyen kérosnak diagnosztizalt
targylemezek szama, 6sszehasonlitva a fliggetlen patoldégus referenciadiagndzisaval, megadja

az LSIL vagy sulyosabb elvaltozasok aranyat (8. tablazat) és az ASCUS/AGUS vagy sulyosabb
elvaltozasok aranyat (9. tablazat). A statisztikai elemzés lehetévé teszi a két mddszer
o0sszehasonlitdsat, és annak meghatdrozasat, hogy melyik médszert részesitik elényben, amikor a
fliggetlen patolégus szakértd citoldgiai fellilvizsgdlatat hasznaljdk a végsé diagndzis megitélésére.

8. tablazat: Fiiggetlen patolégiai eredmények vizsgaléhelyenként, LSIL és sllyosabb
elvaltozasok

Vizsgéldéhely Fliggetlen patolégus | ThinPrep pozitiv | Hagyomanyos p-érték Elényben
altal pozitivnak itélt pozitiv részesitett
esetek moédszer

$1 50 33 25 0,170 Egyik sem
S2 65 48 33 0,042 ThinPrep
S3 77 54 33 <0,001 ThinPrep
H1 116 102 81 <0,001 ThinPrep
H2 15 86 90 0,876 Egyik sem
H3 126 120 12 0,170 Egyik sem

Az LSIL és a sulyosabb elvditozdsok esetében a diagnosztikai 6sszehasonlitds statisztikailag hdrom
vizsgdlohelyen a ThinPrep mddszer javdra délt el, hdrom vizsgdlohelyen pedig statisztikailag
egyenértekd volt.
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9. tablazat: Fiiggetlen patolégiai eredmények vizsgaldhelyenként, ASCUS/AGUS és
sullyosabb elvaltozasok

Vizsgélohely | Fliggetlen patolégus ThinPrep™ Hagyomanyos p-érték Elényben
dltal pozitivnak itélt pozitiv pozitiv részesitett

esetek moédszer
S1 92 72 68 0,900 Egyik sem

S2 101 85 59 0,005 ThinPrep

S3 109 95 65 <0,001 ThinPrep
H1 170 155 143 0,237 Egyik sem
H2 171 143 154 0,330 Egyik sem
H3 204 190 191 1,000 Egyik sem

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

egyenértekd volt.

ThinPrep™ 5000 rendszer

Hasznalati utasitas Magyar

AW-22289-2801 Rev. 001

11-2021
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Az aldbbi 10. tdbldzat a Bethesda-rendszer valamennyi kategdridjara vonatkozé leiré diagndzis
Osszes vizsgaldhelyre vonatkozé 6sszefoglaldjat mutatja be.

10. tablazat: A leiré diagnozis 6sszefoglaldsa

Leiré diagndzis ThinPrep Hagyomanyos
Betegek szama: 6747 N % N %
Jéindulatu sejtes elvaltozasok: 1592 23,6 1591 23,6
Fert6zés:
Trichomonas vaginalis 136 2,0 185 2,7
Candida spp. 406 6,0 259 3,8
Coccobacilli 690 10,2 608 9,0
Actinomyces spp. 2 0,0 3 0,0
Herpesz 3 0,0 8 0,1
Egyéb 155 2,3 285 4,2

Reaktiv sejtes valtozasok a
kovetkezékkel 6sszefiiggésben:

Gyulladas 353 52 385 57

Atréfids vaginitis 32 0,5 48 0,7

Sugarzas 2 0,0 1 0,0

Egyéb 25 0,4 37 0,5

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

ASCUS 501 7.4 521 7.7
reaktiv elényben rész. 128 1,9 131 1,9
neoplasztikus elényben rész. 161 2,4 140 2,1
meghatérozatlan 213 3,2 250 3,7

LSIL 469 7,0 367 54

HSIL 167 2,5 167 2,5

Carcinoma 1 0,0 3 0,0

Mirigyseijt:

Jéindulaty endometrialis sejtek 7 0.1 10 0.1

posztmenopauzalis néknél

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

Endocervicalis adenocarcinoma 0 0,0 1 0,0

Megjegyzés: Nehdny beteg egynél tébb diagnosztikai alkategdridba volt sorolva.
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A 11. tdblazat a fertdzés, a reaktiv elvdltozadsok és az dsszes jéindulatu sejtes elvaltozads kimutatasi
aranyat ismerteti mind a ThinPrep™, mind a hagyomadnyos médszer esetében minden
vizsgdalohelyen.

11. tablazat: Jéindulatu sejtes elvaltozdsok eredményei

ThinPrep Hagyomanyos
N % N %
Jéindulatu Fertézés 1392 20,6 1348 20,0
Isejte:s Reaktiv
elvaltozasok véltozasok 412 6,1 471 7,0
= -
Osszesen 1592 23,6 1591 23,6

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

A 12.,13. és 14. tablazat a ThinPrep mddszer és a hagyomanyos kenetvétellel torténd vizsgalat
megfeleléségi eredményeit mutatja be az 6sszes vizsgaldhelyre vonatkozdan. Az 6sszesen
felvett 7360 betegbdl 7223 szerepel ebben az elemzésben. Az elemzésbdl kizartuk a 18 évnél
fiatalabb életkord, illetve a méheltavolitdson atesett betegeket.

A mintdk megfeleléségének értékelésére két tovabbi klinikai vizsgalatot végeztek, amikor is a
mintdkat kozvetlenil a PreservCyt™ fioldba helyezték, anélkil, hogy elézetesen hagyomanyos
Pap-kenetet készitettek volna. Ez a mintavételi technika a ThinPrep 2000 rendszer
rendeltetésszer(i haszndlata. A 15. és 16. tablazat az osztott minta és a kdzvetleniil a fioldba
helyezett minta eredményeit mutatja be.
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12. tdblazat: A mintdak megfelel6ségi eredményeinek 6sszefoglaldsa

Minta megfelelésége ThinPrep Hagyomanyos
Betegek szama: 7223 N % N %
Megdfelel6 5656 78,3 5101 70,6
Megfelel6 az értékeléshez, de a
koévetkezé miatt csak korlatozottan: 1431 19.8 2008 27,8
Légszdaradasi mltermék 1 0,0 136 1,9
Vastag kenet 9 0.1 65 0,9
Hianyzoé endocervicalis komponens 1140 15,8 681 9,4
Hidnyos epithelialis komponens 150 21 47 0,7
Elfedd vér 55 0,8 339 47
Elfedd gyulladas 141 2,0 1008 14,0
Nincs klinikai el6zmény 12 0,2 6 0.1
Citolizis 19 0,3 19 1,6
Egyéb 10 0,1 26 0,4
Nem megdfeleld az értékeléshez: 136 1,9 114 1,6
Légszaradasi mltermék 0 0,0 13 0,2
Vastag kenet 0 0,0 7 01
Hidnyzd endocervicalis komponens 25 0,3 " 0,2
Hidnyos epithelialis komponens 106 1,5 47 0,7
Elfed6 vér 23 0,3 58 0,8
Elfedé gyulladds 5 0.1 41 0,6
Nincs klinikai el6zmény 0 0,0 0 0,0
Citolizis 0 0,0 4 0,1
Egyéb 31 0,4 9 0,1

Megjegyzés: Nehany beteg egynél tébb alkategoridba volt sorolva.

13. tablazat: Mintak megfeleléségi eredményei

Hagyomanyos
SAT SBLB UNSAT OSSZESEN
SAT 4316 1302 38 5656
ThinPrep SBLB 722 665 44 1431
UNSAT 63 4 32 136
OSSZESEN 5101 2008 14 7223

SAT = megfeleld, SBLB = korldtozottan megfelelé, UNSAT = nem megfeleld
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14. tablazat: Mintak megfeleléségi eredményei vizsgaléhelyenként

Vizsgdléhely | Esetek ThinPrep Hagy. ThinPrep Hagy. ThinPrep Hagy.
SAT SAT SBLB SBLB UNSAT UNSAT
esetek esetek esetek esetek esetek esetek
$1 1386 1092 178 265 204 29 4
S2 1668 1530 1477 130 178 8 13
S3 1093 896 650 183 432 14 1
H1 1046 760 660 266 375 20 1
H2 1049 709 712 323 330 17 7
H3 981 669 424 264 489 48 68
Minden
vizsgalohely | 7223 5656 5101 1431 2008 136 14

endocervicalis komponens hianya esetén.

SBLB EK-hiany miatt

Vizsgdléhely Esetek ThinPrep ThinPrep Hagyomaéanyos | Hagyomaényos
SBLB SBLB SBLB SBLB
EK-hidnnyal | EK-hiannyal (%) | EK-hiannyal | EK-hidnnyal (%)
S1
1386 237 17,1% 162 1,7%
S2 1668 104 6.2% 73 4,4%
S3 1093 145 13,3% 84 7,7%
H1
1046 229 21,9% 15 11,0%
H2 1049 305 29,1% 150 14,3%
H3 981 120 12,2% 97 9,9%
Minden
vizsgdléhely 7223 140 15,8% 681 9,4%
ThinPrep™ 5000 rendszer Hasznalati utasitas Magyar AW-22289-2801 Rev. 001 11-2021

A Korlatozottan megfeleld (SBLB) kategdria szdmos alkategdridra bonthaté, amelyek koziil az
egyik az endocervicalis komponens hidnya (EK-hidny). A 15. tablazat az ,,EK-hiany” korlatozottan
megfelelé kategdridt mutatja ThinPrep™ és hagyomanyos targylemezek esetén.

15. tablazat: A mintdk megfelel6ségének eredményei vizsgalohely szerint, SBLB-aranyok
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Az osztott mintavételi protokollal végzett klinikai vizsgalat eredményei esetében 6,4 szdzalékos
kilonbség volt a hagyomanyos és a ThinPrep mddszer kdz6tt az endocervicalis komponens
kimutatasaban. Ez hasonlé a korabbi, osztott mintds moédszert alkalmazé vizsgalatokhoz.

Endocervicalis komponens (EK) vizsgalat kézvetleniil fiolaba levett mintak esetén

A ThinPrep™ 2000 rendszer rendeltetésszerl haszndalata esetén a méhnyakminta-vételi eszkdzt
kozvetlenll a PreservCyt™ fioldba 6blitik ahelyett, hogy a sejtmintéat felosztanak. A feltételezés
szerint ez az endocervicalis sejtek és metaplasztikus sejtek felvételének ndvekedését
eredményezi. A hipotézis ellenérzésére két vizsgdlatot végeztek a ,kdzvetleniil fiolaba”
mddszerrel, amelyek a 16. tdblazatban vannak 6sszefoglalva. Osszességében nem taldltak
kilonbséget a ThinPrep és a hagyomanyos mddszerek kozott ebben a két vizsgdlatban.

16. tablazat: Endocervicalis komponens (EK) vizsgalat 6sszefoglalasa kozvetleniil fioldba
levett mintdk esetén

L, Y SBLB az endocervicalis Osszehasonlithaté
Vizsgalat Az értekelheto komponens hianya hagyomanyos Pap-kenet
iz i -
9 betegek szama = . L e . 'y p
miatt szazalékos aranya
Kozvetleniil fiolaba
torténd levétel
rieno fevete! 299 9,36% 9,43%"
megvaldsithatésaga
Kozvetleniil fiolaba
torténd levétel
'o'r e|.10' evel e 484 4,96% 4,38%2
klinikai vizsgalata

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

2. Kézvetlentil fioldba térténd levétel klinikai vizsgdlata az S2 helyi klinikai vizsgdlatban kapott,
hagyomdnyos Pap-kenet esetén mért, endocervicalis komponens hidnya miatti SBLB ardnydval
osszehasonlitva.
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Koézvetleniil fiolaba levételes HSIL+ vizsgalat

A ThinPrep rendszer kezdeti FDA-jévahagyasat kdvetéen a Hologic tobb vizsgdldhelyen végzett
kozvetlenll fiolaba torténd levételes klinikai vizsgalatot a ThinPrep 2000 rendszer és a
hagyomanyos Pap-kenet dsszehasonlitdsara a magas foku intraepithelialis laphamsérilések és
sulyosabb elvaltozasok (HSIL+) kimutatasara. A vizsgdlatba kétféle betegcsoportot vontak be tiz (10)
vezetd egyetemi kérhazbdl az Amerikai Egyestilt Allamok nagyvérosi teriiletein. Az egyes
vizsgaldhelyeken az egyik csoport a rutinszerl Pap-teszt-szlrési populécidt képviseld betegekbdl,
a masik csoport pedig a kolposzkdpos vizsgalat idején felvett, beutalt betegpopulaciot képviseld
betegekbdl allt. A ThinPrep mintakat prospektiv médon vették le, és 6sszehasonlitottak egy
kordbbi kontrollkohorsszal. A kordbbi kohorsz a ThinPrep mintdk gy(ijtéséhez hasznalt klinikdk és
klinikusok (ha rendelkezésre &lltak) adataibdl allt. Ezeket az adatokat a vizsgalat megkezdése elbtt
kodzvetlenlil vizsgalt betegektdl szekvencidlisan gylijtottek.

A vizsgalat eredményei azt mutattdk, hogy a hagyomanyos Pap-kenet kimutatdsi ardnya 511/20 917,
mig a ThinPrep targylemezeké 399/10 226 volt. Ezeken a klinikai vizsgaldhelyeken és ezekben a
vizsgalati populdcidkban ez 59,7%-0s ndvekedést jelent a HSIL+ elvaltozasok kimutatdsaban a
ThinPrep mintdk esetében. Ezeket az eredményeket a 17. tdblazat foglalja dssze.

17. tablazat: Kozvetleniil fiolaba levételes HSIL+ vizsgalat 6sszefoglalasa

Vizsgalohely | OsszesCP() | o | prany %) | GsszesTP(n) | msie | Arany %) va’I:vr::sy (%)
s1 2439 51 2,1 1218 26 2,1 2.1

S2 2075 44 2,1 1001 57 5,7 +168,5

S3 2034 7 0,3 1016 16 1,6 +357,6

sa 2043 14 0,7 1000 19 1,9 +177,3

S5 2040 166 8,1 1004 98 9,8 +20,0

S6 20M 37 1,8 1004 39 3,9 +111,1

s7 2221 58 2,6 1000 45 4,5 72,3

S8 2039 61 3,0 983 44 4.5 +49,6

S9 2000 4 0,2 1000 5 0,5 +150,0

S10 2015 69 3,4 1000 50 5,0 +46,0
Osszesen 20 917 51 2,4 10 226 399 3,9 | 59,7 (p<0,001)

Ardnyvdltozds (%) = (TP HSIL+/TP &sszes}[CP HSIL+/CP 6sszes]1) *100
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Mirigybetegségek felismerése — K6zzétett vizsgalatok

Az endocervicalis mirigyelvaltozasok kimutatdsa a Pap-teszt alapvetd funkcidja. A Pap-mintdban
lévé kéros mirigysejtek azonban szarmazhatnak a méhnyalkahartyabdl vagy méhen kivdli
tertiletekrdl is. A Pap-teszt nem az ilyen elvéltozadsok szlrévizsgalatara szolgal.

A mirigyelvaltozasok gyanuja esetén a megfeleld értékelés és a késébbi kezelés szempontjabdl
(ol a kimetszéses biopszia mddszerének valasztdsa a konzervativ nyomon kovetéssel szemben)
fontos a mirigy- és a laphdmos elvaltozasok pontos besoroldsa. Tébb, szakmailag lektoralt
publikacio*° szamol be arrdl, hogy a ThinPrep 2000 rendszer a hagyomanyos Pap-kenethez
képest alkalmasabb a mirigybetegség kimutatasara. Bar ezek a vizsgalatok nem foglalkoznak
kovetkezetesen a kiilonb6z6 Pap-tesztelési mdédszerek érzékenységével a mirigybetegségek
bizonyos tipusainak kimutatasaban, a k6zolt eredmények 6sszhangban vannak azzal, hogy

a ThinPrep Pap-teszt a hagyomdnyos citoldgidhoz képest gyakrabban igazolja a kéros
mirigyleletek biopszids megerdsitését.

Igy a ThinPrep Pap-teszt tdrgylemezen talalt mirigyrendellenesség fokozott figyelmet érdemel
a lehetséges endocervicalis vagy endometrialis patoldgia végleges kiértékelése érdekében.

ThinPrep 5000 feldolgozéeszkoz a ThinPrep 2000 rendszerrel 6sszehasonlitva

Vizsgdlatot végeztek a ThinPrep 5000 feldolgozéeszkdzzel feldolgozott mintdk pozitiv szdzalékos
egyezésének (PPA) és negativ szazalékos egyezésének (NPA) becslésére, dsszehasonlitva
a ThinPrep 2000 rendszerrel torténd feldolgozassal.

Klinikai vizsgalati médszer

A vizsgdlat ismert diagndzisu, citoldgiai maradvanymintakbdl késziilt ThinPrep targylemezek
prospektiv, multicentrikus, osztott mintavétell, vakon végzett kiértékelése volt. A vizsgalatot a
Hologic, Inc., Marlborough, MA véllalatndl és az Amerikai Egyesiilt Allamokban talalhaté két kiilsé
laboratériumban végezték.

Ezerkétszazhatvan (1260) mintat szereztek be és vélogattak ki a Hologic maradvanyminta-
allomanyabdl a Hologic laboratériuma szédmara. A kiilsé vizsgaldhelyeken a mintak a klinikai
laboratériumbdl szarmazé citoldgiai maradvanymintakbdl szarmaztak (miutdn a laboratérium a
fioldban talalhaté mintabdl targylemezt készitett, és a szokdsos gyakorlat szerint lezarta az esetet).
A laboratérium mintdit csak sziikség esetén, a legritkdbb citoldgiai diagnosztikai kategériak
esetében (AGUS és rak) egészitették ki a Hologic adlloméanyabdl. A vizsgalathoz készitett
targylemezek a mintavételtél szamitott 6 héten bellil feldolgozott mintdkbdl szdrmaznak.
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Minden vizsgalati mintat egy ThinPrep 5000 feldolgozéeszkdzzel és egy ThinPrep 2000 rendszerrel
dolgoztak fel. A targylemezek feldolgozdsdnak sorrendje 20-as blokkokban valtakozott. Minden
targylemezt a szabvanyos laboratériumi eljarasok szerint festettek, feddlemezzel lefedtek és kézzel
olvastak le; az egy vizsgalohelyen készitett &sszes targylemezt a harom (3) citotechnoldgus/
patolégus paros mindegyike egymastdl fliggetlendil ellenérizte. Minden citoldégiai diagndzist az
0sszes targylemez esetében a Bethesda-rendszer 2001-es kritériumai szerint hatdroztak meg'.

18. tablazat: Laboratériumi ThinPrep 5000 diagnézis vs. Laboratériumi ThinPrep 2000
diagnézis az elsé citotechnolégus/patologus paros szamdra (kombinalt vizsgaldhelyek)

"ab';:;'éprep Lab. ThinPrep 2000 diagnézis
diagnézis I "GNSAT | NILM | ASC-US | AGUS | LSIL | ASC-H | HSIL | Daganat |Osszesen
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
Daganat 3 23 26
Osszesen 44 673 19 16 170 66 144 28 1260

Referencia-diagnézis az elbiralasi vizsgalat alapjan

Miutdn az 0sszes vizsgalt targylemezt attekintették, az 6sszes ThinPrep 2000 és ThinPrep 5000
targylemezt elbiraldsi vizsgalatnak vetették ala. Az elbirdldst egy olyan intézményben végezték,
amely nem tartozott a vizsgalatot végz6 vizsgaldhelyek kozé. Az elbirdlasra szant targylemezeket
egyenletesen osztottdk el harom (3) birdldbizottsag kozott, amelyek egy (1) citotechnoldogusbdl és
harom (3) fliggetlen patoldgusbdl dlltak. Az egyes birdldbizottsdgok nem ismerték a targylemezek
eredeti vizsgalati diagndzisat, és az egyes birdlébizottsdgokon beliil egy fliggetlen patolégus sem
ismerte a tobbi birdlé diagndzisat. Az elbirdlds sordn konszenzusos egyetértést értek el minden
egyes atnézett targylemez esetében. Konszenzusos egyetértésrél akkor volt szd, ha a hdrom

(3) patologus kozll legalabb kettd (2) azonos diagndzist allitott fel. Azokban az esetekben, amikor
nem sikeriilt konszenzusos egyetértésre jutni, a bizottsag tagjait egy tobbfejd mikroszképhoz
hivtak 6ssze, hogy egyitt tekintsék at a targylemezeket, és konszenzusos diagndzisra jussanak.
Minden egyes mintdhoz megkaptdk a ThinPrep 2000 targylemezre vonatkozd mindsitett diagndzist
és a ThinPrep 5000 targylemezre vonatkozd mindsitett diagndzist.
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19. tablazat: Minésitett ThinPrep 5000 diagndzis vs. Mindsitett ThinPrep 2000 diagnézis
(kombinalt vizsgdléhelyek)

Mindsitett Mindsitett ThinPrep 2000 diagnézis
ThinPrep
5000 =
X L. UNSAT | NILM | ASC-US | AGUS LSIL | ASC-H | HSIL | Daganat |Osszesen
diagnézis
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
Daganat 2 16 18
Osszesen 26 760 119 21 185 28 101 20 1260

Minden egyes minta esetében referenciadiagndzisnak (RD) a ThinPrep 2000 és ThinPrep 5000
targylemezek mindsitett diagndzisai koziil a leginkdbb kéros diagndzist tekintették. A
vizsgdlatban 22 rdkos, 124 HSIL-, 39 ASC-H-, 202 LSIL-, 23 AGUS--, 120 ASC-US és 696 NILM-
minta szerepelt. Harmincnégy (34) mintaban volt UNSAT vagy a ThinPrep 2000, vagy a

ThinPrep 5000, vagy mindketté esetében. A klinikai érzékenység és specificitas (pl. a szovettani
diagndzisra vald hivatkozassal) nem mérhetd ebben a kizardlag citolégiai vizsgalatra tdmaszkodd
vizsgdlatban. Ehelyett a két médszer, a ThinPrep 5000 és a ThinPrep 2000 laboratériumi pozitiv
és negativ diagndzisat hasonlitottdk 6ssze az ASC-US+ (kombindlt ASC-US, AGUS, LSIL, ASC-H,
HSIL és rak), LSIL+ (kombindlt LSIL, ASC-H, HSIL és rdk), ASC-H+ (kombinalt ASC-H, HSIL és rak)
és HSIL+ (kombindlt HSIL és rak) referenciadiagndzisd mintdk esetében.
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Klinikai vizsgalat eredményei

A 20-23. tdblazatok bemutatjdk az ASC-US+, LSIL+, ASC-H+ és HSIL+ laboratériumi valds pozitiv

és negativ ardnyainak 6sszehasonlitasat.

20. tablazat: Laboratériumi ThinPrep 5000 eredmények vs. Laboratériumi ThinPrep 2000

eredmények az ASC-US+ referenciadiagnoézissal rendelkezé mintdk esetében

A vizsgdlatban 530 ASC-US+ (kombinalt ASC-US, AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL és rak)

referenciadiagndzissal rendelkezé minta és 696 NILM referenciadiagnézissal rendelkezé
minta szerepelt.

Ebben a tdbldzatban a ,pozitiv’ az ASC-US+-t vagy az UNSAT-ot, a ,,negativ” pedig az
NILM-et jelenti. Minden szazalék a legkdzelebbi 0,1% -ra kerilt kerekitésre.

Pozitiv szazalékos egyezés

Negativ szazalékos egyezés
ASC-US+
Labor CT/ ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Kiilonbség ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Kiilonbség
Patologus (95% ClI) (95% ClI) (95% ClI) (95% ClI) (95% ClI) (95% ClI)
90,9% 89,4% 1,5% 89,1% 87,9% 1,1%
1 (482/530) (474/530) (8/530) (620/696) (612/696) (8/696)
(88,2%—93,1%) (86,5%—91,8%) (-0,7%—3,8%) (86,5%—91,2%) (85,3%—90,1%) (-1,1%—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)
(83,8%—89,6%) (83,4%—89,2%) (-2,7%—3,4%) (86,1%—90,8%) (88,3%—92,6%) (-4,4%—-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)

(84,5%—90,1%)

(85,5%-90,9%)

(-3,7%—1,8%)

(85,0%—89,9%)

(85,5%-90,3%)

(-2,9%—2,0%)

ThinPrep™ 5000 rendszer

Hasznalati utasitas

Magyar

AW-22289-2801 Rev. 001

11-2021

23/37




21. tablazat: Laboratériumi ThinPrep 5000 eredmények vs. Laboratériumi ThinPrep 2000

eredmények az LSIL+ referenciadiagndzissal rendelkezé mintak esetében

A vizsgélatban 387 LSIL+ (kombindlt LSIL, ASC-H, HSIL és rak) referenciadiagndzissal
rendelkezé minta és 839 (kombinalt NILM, ASC-US és AGUS,) referenciadiagnézissal
rendelkezd minta szerepelt.

Ebben a tdbldzatban a ,pozitiv” az LSIL+-t vagy az UNSAT-ot, a ,negativ” pedig az NILM-et
vagy az ASC-US/AGUS-t jelenti. Minden sz4zalék a legkdzelebbi 0,1% -ra kertilt kerekitésre.

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés
LSIL+
Labor CT/ ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Kiilonbség ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Kiilonbség
Patolégus (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl)
84,8% 86,8% -2,1% 90,3% 89,5% 0,8%
# (328/387) (336/387) (-8/387) (758/839) (751/839) (7/839)
(80,8%—88,0%) (83,1%—89,8%) (-5,9%—1,7%) (88,2%—92,2%) (87,3%—91,4%) (-1,1%—2,8%)
84,0% 83,5% 0,5% 91,7% 91,4% 0,2%
4 (325/387) (323/387) (2/387) (769/839) (767/839) (2/839)
(80,0%—87,3%) (79,4%—86,8%) (-3,6%—4,6%) (89,6%—93,3%) (89,3%—93,1%) (-1,7%—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)
(80,0%—87,3%) (83,7%—-90,3%) (-7,4%—0,6%) (86,2%—90,5%) (87,1%—91,3%) (-2,9%—1,2%)
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22. tdblazat: Laboratériumi ThinPrep 5000 eredmények vs. Laboratériumi ThinPrep 2000

eredmények az ASC-H+ referenciadiagnézissal rendelkezé mintak esetében

A vizsgalatban 185 ASC-H+ (kombinalt ASC-H, HSIL és rak) referenciadiagnézissal

rendelkezé minta és 1041 (kombinalt NILM, ASC-US/AGUS és LSIL) referenciadiagnézissal

rendelkezd minta szerepelt.

Ebben a tdbldzatban a ,pozitiv’ az ASC-H+-t vagy az UNSAT-ot, a ,negativ’ pedig az NILM-

et, az ASC-US/AGUS-t vagy az LSIL-t jelenti. Minden szézalék a legk&zelebbi 0,1% -ra
kerllt kerekitésre.

Pozitiv szazalékos egyezés

Negativ szazalékos egyezés

ASC-H+
Labor CT/ ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Kiilonbség ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Kiilonbség
Patolégus (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl)
81,6% 84,3% -2,7% 90,6% 90,6% 0,0%
# (151/185) (156/185) (-5/185) (943/1041) (943/1041) (0/1041)
(75,4%—86,5%) (78,4%—88,9%) (-8,6%—3,2%) (88,7%—92,2%) (88,7%—92,2%) (-1,6%—-1,6%)
81,6% 81,1% 0,5% 91,7% 91,1% 0,7%
42 (151/185) (150/185) (17185) (955/1041) (948/1041) (71041)
(75,4%—86,5%) (74,8%—86,1%) (-6,0%—7,1%) (89,9%—93,3%) (89,2%—92,7%) (-1,0%—2,3%)
85,4% 84,9% 0,5% 89,8% 90,6% -0,8%
43 (158/185) (157/185) (11185) (935/1041) (943/1041) (-8/1041)

(79,6%—89,8%)

(79,0%-89,3%)

(-5,4%—6,5%)

(87,8%—91,5%)

(88,7%-92,2%)

(-2,5%-0,9%)
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23. tablazat: Laboratoériumi ThinPrep 5000 eredmények vs. Laboratériumi ThinPrep 2000
eredmények a HSIL+ referenciadiagnézissal rendelkezé mintak esetében

A vizsgalatban 146 HSIL+ (kombinalt HSIL és rak) referenciadiagnézissal rendelkezd minta

és 1080 (kombinalt NILM, ASC-US/AGUS, LSIL és ASC-H) referenciadiagnézissal

rendelkezd minta szerepelt.
Ebben a tdblazatban a ,pozitiv’ a HSIL+-t vagy az UNSAT-ot, a ,negativ’ pedig az NILM-et,

az ASC-US/AGUS-t, az LSIL-t vagy az ASC-H-t jelenti. Minden széazalék a legkdzelebbi
0,1% -ra kertilt kerekitésre.

Pozitiv szazalékos egyezés

Negativ szazalékos egyezés

HSIL+
Labor CT/ ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Kiilonbség ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Kiilonbség
Patolégus (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl)
77,4% 80,1% -2,7% 93,2% 93,2% 0,0%
# (113/146) (117/146) (-4/146) (1007/1080) (1007/1080) (0/1080)
(70,0%—83,4%) (72,9%—85,8%) (-9,8%—4,3%) (91,6%—94,6%) (91,6%—94,6%) (-1,4%—1,4%)
69,9% 74,7% -4,8% 94,3% 94,7% -0,5%
42 (102/146) (109/146) (-7146) (1018/1080) (1023/1080) (-5/1080)
(62,0%—76,7%) (67,0%—81,0%) (-11,8%—2,3%) (92,7%—95,5%) (93,2%—95,9%) (-1,9%—1,0%)
78,1% 82,9% -4,8% 91,9% 92,3% -0,5%
43 (114/146) (121/146) (-71146) (992/1080) (997/1080) (-5/1080)

(70,7%—84,0%)

(75,9%—88,1%)

(-12,6%—3,1%)

(90,1%—93,3%)

(90,6%—93,8%)

(-2,1%-1,2%)

A vizsgalatban 2,06% (26/1260) ThinPrep 2000 targylemez és 1,83% (23/1260) ThinPrep 5000

targylemez szerepelt. Az UNSAT-eredmények mindkét esetben mindsités atjan kerliltek

megallapitasra.
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Laboratériumi citotechnolégusok/patolégusok kdzétti egyetértés

Az aldbbi tablazatok azt mutatjdk, hogy egy adott vizsgaldhelyen a laboratériumi
citolégusok/patolégusok milyen mértékben értettek egyet a diagndzisban, 6sszehasonlitva a

ThinPrep 5000 feldolgozdeszkozt a ThinPrep 2000 rendszerrel. Tdbldzatok az ASC-US+ és az
ASC-H+ esetében éllnak rendelkezésre.

A 24. tabldzatban az ASC-H+ esetében azoknak a mintdknak a szdma lathatd, amelyeknél a CT-k
kozott klilonb6z6 mértékben értettek egyet. Vagy mindharom CT pozitivnak értékelte a
targylemezt (ASC-H+), hdrombdl kettd értékelte pozitivhak, hdrombdl egy, vagy egyikiik sem.

24. tablazat: Laboratériumi citotechnolégiai/patolégiai egyetértés, minden eredmény, ASC-H+

ThinPrep 2000 rendszer
Harom labor CT ugyanazt az egyetlen fiolabdl szarmazé ThinPrep 2000
targylemezt vizsgalta

Ha
. ) Egy CT-nek volt arom ..
Harom CT-nek | Két CT-nek volt ASC-H+ B . CT-nek Ossze-
B ASC-H+ és kettének A
ASC-H+ volt és egynek <ASC-H <ASC-H sitések
<ASC-H
ASC-H+ volt
ThinPrep 5000 Harom CT-nek
M 21 6 0 138
feldolgozdeszkoz ASC-H+ volt
Héarom labor CT | Két CT-nek volt ASC-H+
, v 32 30 21 7 90
ugyanazt az és egynek <ASC-H
egyetlen fioldbdl | Egy CT-nek volt ASC-
. . 7 9 4 2 7
szarmazo H+ és kettének <ASC-H 3 i ®
ThinPrep 5000 Ha CT-nek
. arom CT-ne
targylemezt
:C_|y " <ASC-H volt 2 8 37 898 945
vizsgalta
Osszesitések 152 68 107 933 1260
ThinPrep 2000 rendszer
Harom labor CT ugyanazt az
egyetlen fioldbdl szarmazé ThinPrep 2000
targylemezt vizsgdlta
Harom vagy ketté Harom vagy ketté Ossze-
ASC-H+ CT-nek ASC-H+ volt CT-nek <ASC-H volt sitések
ThinPrep 5000 Harom vagy
feldolgozdeszkoz ketté CT-nek 194 34 242
Harom labor CT ASC-H+ volt
ugyanazt az egyetlen B
.y . P Harom vagy
fiolabol szarmazé | | & CT-nek 26 1006 1032
ThinPrep 5000 eto & -ne
. s <ASC-H volt
targylemezt vizsgalta
Osszesitések 220 1040 1260
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A ThinPrep 5000 és a ThinPrep 2000 eredmény kdzotti egyezés mértéke az eléz6 tabldzatbdl

az aldbbiakban |athaté. A PPA a pozitiv szazalékos egyezés; a laboratériumi CT-k/patolégusok
tobbsége altal ThinPrep 5000 targylemezzel diagnosztizalt ASC-H+ mintak szézalékos aranya a
laboratoriumi CT-k/patologusok tébbsége altal ThinPrep 2000 targylemezzel diagnosztizalt 8sszes
ASC-H+ minta kozott. Az NPA a negativ szdzalékos egyezés; a laboratériumi CT-k/patolégusok
tobbsége altal ThinPrep 5000 targylemezzel diagnosztizalt <ASC-H mintdk szdzalékos ardnya a
laboratériumi CT-k/patolédgusok tobbsége éltal ThinPrep 2000 targylemezzel diagnosztizalt 6sszes
<ASC-H minta kdzo6tt.

25. tablazat: CT-k/patolégusok egyetértésének mértéke, ASC-H+
ASC-H+

PPA 88,2% (194/220) (83,3%—91,8%)
NPA 96,7% (1006/1040) (95,5%—97,7%)
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A 26. tdblazatban az ASCUS+ esetében azoknak a mintdknak a szdma lathatd, amelyeknél a CT-k
kozott kiilonb6z6 mértékben értettek egyet. Vagy mindharom CT pozitivnak értékelte a
targylemezt (ASCUS+), harombdl kettd értékelte pozitivhak, hdrombdl egy, vagy egyikiik sem.

26. tablazat: CT-k k6z6tti egyetértés, minden eredmény, ASCUS+

ThinPrep 2000 rendszer
Harom labor CT ugyanazt az egyetlen fiolabdl szarmazé ThinPrep 2000
targylemezt vizsgalta

Ha
, , Egy CT-nek volt arom .
Harom CT-nek | Két CT-nek volt ASCUS+ . i CT-nek Ossze-
B ASCUSH+ és kettének D
ASC-H+ volt és egynek <ASCUS <ASCUS | sitések
<ASCUS
ASCUS+ volt
ThinPrep 5000 Harom CT-nek
393 36 8 4 441
feldolgozéeszko6z ASCUS+ volt
Harom labor CT Két CT-nek volt
ugyanazt az ASCUS+ és egynek 31 24 13 10 78
egyetlen fiolabol <ASCUS
szarmazo Egy CT-nek volt
ThinPrep 5000 | ASCUS+ és kettének " 8 34 53 106
targylemezt <ASCUS
vizsgdlta Héarom CT-nek
3 13 56 563 635
<ASCUS volt
Osszesitések 438 81 m 630 1260
ThinPrep 2000 rendszer
Harom labor CT ugyanazt az
egyetlen fioldbdl szarmazé ThinPrep 2000
targylemezt vizsgdlta
Harom vagy ketté Harom vagy ketté Ossze-
ASCUS+ CT-nek volt ASCUS CT-nek volt <ASCUS sitések
ThinPrep 5000 Harom vagy
feldolgozéeszkdz kett6é CT-nek 484 35 519
Harom labor CT volt ASCUS+
ugyanazt az egyetlen |
_ ‘ P Harom vagy
fiolabdl szarmazo ketté CT-nek 35 706 741
ThinPrep 5000 ettoLi-ne
‘ L volt <ASCUS
targylemezt vizsgalta
Osszesitések 519 741 1260

27. tablazat: CT-k/patologusok egyetértésének mértéke, ASCUS+

ASCUS+

PPA

93,3%

(484/519)

(90,8%—95,1%)

NPA

95,3%

(706/741)

(93,5%—-96,6%)
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A ThinPrep 5000 és a ThinPrep 2000 eredmény kdzotti egyezés mértéke az eléz6 tablazatbdl
az aldbbiakban |athaté. A PPA a pozitiv szazalékos egyezés; a laboratériumi CT-k/patolégusok

tobbsége altal ThinPrep 5000 targylemezzel diagnosztizalt ASC-US+ mintdk szazalékos ardnya a
laboratoriumi CT-k/patologusok tébbsége altal ThinPrep 2000 targylemezzel diagnosztizalt dsszes
ASC-US+ minta kozott. Az NPA a negativ szazalékos egyezés; a laboratériumi CT-k/patolédgusok
tobbsége éltal ThinPrep 5000 targylemezzel diagnosztizalt <ASC-US mintdk szdzalékos ardnya a
laboratériumi CT-k/patolédgusok tobbsége éltal ThinPrep 2000 targylemezzel diagnosztizalt 6sszes

<ASC-US minta kozott.

Precizitasra vonatkozé vizsgalatok

A ThinPrep 5000 feldolgozdeszksz késziiléken beliili és késziilékek kozotti precizitdsat

laboratdriumi vizsgdlatokban ellenérizték, osztott mintavételi technikaval.

Késziiléken beliili precizitas

A vizsgalat célja annak vizsgalata volt, hogy a ThinPrep 5000 rendszer képes-e ugyanazon
betegmintabdl, ugyanazon eszkdzzel reprodukalhaté targylemezeket késziteni. A vizsgalatba

o6sszesen 80 mintat vontak be. Minden mintat hdrom részre osztottak, és harom kiilon futtatassal
dolgoztak fel egyetlen késziiléken. A targylemezeket festették, feddlappal lefedték, majd
citotechnolégusok vizsgaltak meg 6ket. A kapott diagndzisokat és a minta megfeleléségét az
aldbbiakban ismertetjiik. Hetvennyolc (78) minta esetében rendelkezésre allt mindharom
kielégité ThinPrep 5000 targylemez, 2 minta esetében pedig az dsszes, UNSAT-eredménnyel
rendelkezd targylemez. Osszehasonlitdsképp ugyanezt az eljarast elvégezték egy

ThinPrep 2000 rendszerrel is. Ennek eredményeit is az aldbbiakban mutatjuk be.

28. tablazat: Késziiléken beliili precizitas

ThinPrep 5000

ThinPrep 2000*

Azon mintdk szdzalékos ardnya, amelyek hdrom
egyez6 NILM-replikdtummal vagy hdrom egyezé
ASC-US+-replikdtummal rendelkeznek

97,4%
(76/78)
(91,1%—99,3%)

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

Azon mintdk szadzalékos ardnya, amelyek hdrom
egyez6 <LSIL-replikdtummal vagy hdrom egyezé
LSIL+-replikdtummal rendelkeznek

98,7%
(77/78)
(93,1%—99,8%)

97,2%
(69/71)
(90,3%—-99,2%)

Azon mintdk szazalékos ardnya, amelyek hdrom
egyez6 <HSIL-replikdtummal vagy hdrom egyez§
HSIL+-replikdtummal rendelkeznek

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

100%
(717
(94,9%-100%)

Azon mintdk szdzalékos ardnya, amelyek hdrom
egyez6 Megfeleld replikdtummal vagy harom egyezd
UNSAT-replikdtummal rendelkeznek

100%
(80/80)
(95,4%-100%)

100%
(717
(94,9%-100%)

* 80 mintdt vontak be, de 9 mintdt kizdrtak a targylemezek térése és egyéb hibdk miatt.
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Késziilékek kozotti precizitas

A vizsgalat célja annak vizsgalata volt, hogy a ThinPrep 5000 rendszer képes-e ugyanazon
betegmintabdl tobb eszkdzzel reprodukalhaté targylemezeket késziteni. A vizsgdlatba 6sszesen
120 mintat vontak be. Minden mintat hdrom részre osztottak, és harom késziiléken dolgoztdk fel
O6ket. A targylemezeket festették, fedblappal lefedték, majd citotechnolégusok vizsgéltdk meg
Oket. A kapott diagnézisokat és a minta megfelel6ségét az aldbbiakban ismertetjiik. Szaztizenhét
(117) mintdnal mindharom ThinPrep 5000 targylemez megfeleld volt; egy mintanal két UNSAT
eredményl(, egy masiknal pedig egy Megfelelé eredmény( tdrgylemez volt. Egy mintanal két
Megfelel és egy UNSAT eredményli targylemez volt, egy mintat pedig torott targylemez miatt
kizartak az elemzésbdl. Osszehasonlitdsképp ugyanezt az eljdrast elvégezték egy

ThinPrep 2000 rendszerrel is. Ennek eredményeit is az aldbbiakban mutatjuk be.

29. tablazat: Késziilékek koz6tti precizitds

ThinPrep 5000 ThinPrep 2000*
Azon mintak szazalékos ardnya, amelyek harom 94,0% 91,1%
egyez6 NILM-replikdtummal vagy hdarom egyezé (110/117) (102/112)
ASC-US+-replikatummal rendelkeznek (88,2%—97,1%) (84,3%—95,1%)
Azon mintak szazalékos ardnya, amelyek harom 97.4% 94,6%
egyez6 <LSIL-replikatummal vagy harom egyez6 (14/17) (106/112)
LSIL+-replikdtummal rendelkeznek (92,7%—-99,1%) (88,8%-97,5%)
Azon mintak szazalékos aranya, amelyek harom 98,3% 100%
egyez6 <HSIL-replikatummal vagy harom egyezé (15/117) (12/12)
HSIL+-replikdtummal rendelkeznek (94,0%—-99,5%) (96,7%-100%)
Azon mintak szazalékos aranya, amelyek harom 98,3% 98,3%
egyez6 Megdfelel6 replikdtummal vagy harom egyezé (117/19) (113/15)
UNSAT-replikdtummal rendelkeznek (94,1%—-99,5%) (93,9%-99,5%)

* 120 mintdt vontak be, de 5 mintdt kizartak a tdrgylemezek térése €s egyeb hibdk miatt.
Sejtszamvizsgalat

A ThinPrep 5000 és a ThinPrep 2000 6sszehasonlitdsdhoz a targylemezekre atvitt sejtanyag
mennyiségét laboratériumi tesztben vizsgaltdk, osztott mintavételi technikaval.

Kétszaztiz (210) mintat vontak be a vizsgdlatba (139 NILM, 28 ASC-US, 28 LSIL és 15 HSIL).
Mindegyik mintat két részre osztottak, egy ThinPrep 2000 és ThinPrep 5000 rendszeren
feldolgoztédk, majd festették és feddlappal fedték. Minden targylemezt egy ThinPrep képalkotd
rendszeren futtattak, hogy megkapjak a képalkotd objektumszam-adatait, amelyek bizonyitottan
szorosan korreldlnak a citotechnolégus éltal végzett sejtszambecslésekkel. A sejtszam a klinikai
mintak kozott valtozik, ezért kiilonbozd sejtszamokat kaptak.
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Az aldbbi dbra a vizsgdlatban szerepld parositott tdrgylemezparok szdmadatainak szdérasdiagramjat
mutatja be. A Kontroll tengely a ThinPrep 2000 targylemez szdmértéke, a Teszt tengely pedig a
medgfeleltetett ThinPrep 5000 targylemez szamértéke.
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Deming-regresszids analizist végeztek; a meredekség 0,98 volt 95% -os Cl mellett: 0,94-1,01,
a metszéspont pedig 300 volt 95% Cl mellett: -300-897. Az adatok hasonlé sejtszdmértékeket
mutatnak a ThinPrep 2000 és a ThinPrep 5000 targylemezeken.

Sejtatviteli vizsgalat

A sejtek targylemezek kozotti atvitelét laboratdriumi vizsgalatban értékelték a ThinPrep 5000 és
a ThinPrep 2000 rendszer 6sszehasonlitdsaval.

Mindegyik rendszeren 200 rendellenes klinikai mintat dolgoztak fel, felvéltva 200, sejteket nem
tartalmazdé PreservCyt fioldval. A feldolgozas utan a sejtmentes fiolakbdl készilt targylemezeket
elkilonitették a sejtes targylemezektdl, festették és feddlemezzel lattdk el, majd a
citotechnoldégusok fellilvizsgaltdk. A targylemezen taldlt sejteket feljegyezték. A sejtmentes
fioldbdl késziilt, de legaldbb egy sejtet tartalmazé targylemezeket gy tekintették, hogy azokon
sejtatvitel tortént.
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A sejtatviteli vizsgdlat eredményeit a 30. tablazat ismerteti aldbb.

30. tablazat: Sejtatvitel

ThinPrep 5000 ThinPrep 2000

Osszes targylemez 200 200

Azon targylemezek szdma, 4 38
ahol sejtatvitel tortént
Azon targylemezek szdzalékos 2,0% 19,0%
ardnya, ahol sejtatvitel tortént
Az atvitt sejtek szdma a 1 2
targylemezeken: Atlag (min., max.)
(1,5) (1,28)

KOVETKEZTETESEK

A kiilonb6zé betegpopuldcidkban a ThinPrep™ 2000 rendszer ugyanolyan hatékony, mint a
hagyomdnyos Pap-kenet, és helyettesitheti a hagyomanyos Pap-kenetet az atipusos sejtek, a
méhnyakrdk vagy az azt megel6z6 allapotok, valamint a Bethesda-rendszer altal meghatarozott
Osszes tobbi citolégiai kategdria kimutatdsara. Mivel a ThinPrep 5000 rendszer technoldgiailag
hasonlé a ThinPrep 2000 rendszerhez, arra a kdvetkeztetésre jutottunk, hogy a ThinPrep 5000
rendszer ugyanolyan hatékony, mint a hagyomanyos Pap-kenet, és helyettesitheti a
hagyomdnyos Pap-kenetet az atipusos sejtek, a méhnyakrak vagy az azt megelézé allapotok,
valamint a Bethesda-rendszer dltal meghatarozott 6sszes tobbi citoldgiai kategdria kimutatdsara.

A ThinPrep 2000 rendszer jelentésen hatékonyabb, mint a hagyomanyos Pap-kenet az alacsony
foku intraepithelialis laphdmsejt- (LSIL) és annal sulyosabb elvéltozdsok kimutatdséban a
kiilonb6z6 betegpopulacidkban. Mivel a ThinPrep 5000 rendszer technoldgiailag hasonlé

a ThinPrep 2000 rendszerhez, arra a kdvetkeztetésre jutottunk, hogy a ThinPrep 5000 a
hagyomdanyos Pap-kenetnél |ényegesen hatékonyabb az alacsony foku intraepithelialis
laphdmsejt- (LSIL) és annal sulyosabb elvaltozasok kimutatdsaban is a kiilonb6z6
betegpopulacidkban.

A ThinPrep 2000 rendszerrel a mintdak minésége jelentdésen javul a hagyomanyos Pap-kenet-
készitéshez képest a klilonb6zd betegpopuldcidkban. Mivel a ThinPrep 5000 rendszer
technolégiailag hasonlé a ThinPrep 2000 rendszerhez, arra a kdvetkeztetésre jutottunk, hogy
a ThinPrep 5000 rendszerrel a mintdak minésége is jelentdsen javul a hagyoményos Pap-kenet-
készitéshez képest a kiilonb6z8 betegpopulaciokban.
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SZUKSEGES ANYAGOK

BIZTOSITOTT ANYAGOK
ThinPrep 5000 feldolgozéeszkoz

e ThinPrep 5000 feldolgozéeszkodz-mUszer

o Haldzati tapkabel

e ThinPrep 5000 feldolgozéeszkdz — Kezelbi kézikdnyv

e Rogzitéreagens fiird6k parologtatd fedelekkel (3)

e Forgdallvany (1)

e Forgdallvanyfedél (1)

o Hulladéktartdly, beleértve a tartdlyt, a tartdly kupakjat, a csékészletet, illesztéseket és
hulladéksz(irét

e Festéktarto allvany (10-es csomag)

e Nedvszivé parna a szlrdécsatlakozéhoz

e Nedvszivé parna a parologtatd fedélhez

AutolLoaderrel felszerelt ThinPrep feldolgozéeszkoz

e AutolLoaderrel felszerelt ThinPrep feldolgozéeszkdz

o Az AutolLoaderrel felszerelt ThinPrep 5000 feldolgozdeszkdz kezeldi kézikbonyve
o Haldzati tapkabel

e Rendszerkiegészitd készlet

e Opciondlis elemek (nyomtatd, LIS-halozatépités)

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

e Targylemezfestd rendszer és reagensek

e 20 ml-es PreservCyt™ oldatos fiola

e ThinPrep™ Pap-teszt-sz(iré négydgydszati alkalmazashoz
e Standard laboratériumi rogzitéreagens

e Feddblemez és rogzitékdzeg

e Cervicalis mintavételi eszkdz

e ThinPrep mikroszképtargylemezek
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TAROLAS

A PreservCyt oldatot 15 °C (59 °F) és 30 °C (86 °F) kdzo6tt kell tarolni. Ne haszndlja a
tartalyon feltlintetett lejarati idén tal.

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

A PreservCyt oldat a Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG vizsgalattal végzett
CT/NG-teszthez széant citolégiai mintaval egyiitt 4 °C (39 °F) és 25 °C (77 °F) kozott
tarolandd, és legfeljebb 6 héten belll fel kell hasznalni.
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MUSZAKI SZERVIZ ES TERMEKADATOK

A ThinPrep 5000 rendszer haszndlataval kapcsolatos mUiszaki szerviz és tdmogatas
igényléséhez forduljon a Hologic vallalathoz:

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

E-mail: info@hologic.com

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

[Ec][rRep] Hologic BV, Da Vincilaan 5, 1930 Zaventem, Belgium

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

Cikkszam: AW-22289-2801 Rev. 001

©2021 Hologic, Inc. Minden jog fenntartva.
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Atdolgozasi elé6zmények

Atdolgozas Datum Leirés

AW-22289-2801 Rev. 001 11-2021 A precizids vizsgdlatra és a
sejtszdmra vonatkozé vizsgalati
informaciok hozzdaddésa. Adatok
hozzéaddasa a mikrobidlis/virusos
mikroorganizmusok tablazatahoz.
Helyes 1-2. abra. UKCA-jel
hozzdadasa. Adminisztrativ
valtoztatasok.
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BEVEZETES 1

Elsdo fejezet

Bevezetés

A AZ AUTOLOADERREL FELSZERELT THINPREP™ 5000
jsll FELDOLGOZOESZKOZ ATTEKINTESE ES MUKODESE

Az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkoz folyékony alapt citoldgiai mintdk
kotegelt feldolgozdasara szolgél, hogy azokbdl vékony, egységes sejtkészitményt allitson el§, amelyet
iveg targylemezre helyeznek és rogzitenek. A targylemez kozvetleniil egy alkoholos régzitSreagens
fiird6t tartalmaz6 festGallvanyba keriil. A feldolgozas utan a targylemez készen all a festésre,
fedSlemezes fedésre és sztirésre. A feldolgozdeszkoz a kovetkezdk elkészitését tamogatja:

* Ndgyogyaszati mintdk a ThinPrep Pap teszttel valé hasznélathoz és az azt kdvetd ThinPrep
képalkoto rendszerrel torténd képalkotashoz, vagy mintdk négyodgyaszati citologiai
szlréshez. Fiolanként egy minta dolgozhat6 fel egy tételben.

e Altalanos citoldgiai sztirés céljabol gytijtott nem négyégyaszati mintak. Fiolanként egy
minta dolgozhat6 fel egy tételben. Egy specidlis programfunkci6 lehet§vé tesz egy olyan
tételt, amelyben 1-10 minta tavolithat6 el a fiolabol.

e Vizeletmintik a Vysis® UroVysion vizsgalathoz hasznélt vizeletmintékkal egyiitt alkalmazva.
Fiolanként egy minta dolgozhato fel egy tételben.

AutoLoader mod

Az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep 5000 feldolgozéeszkdz akar 160 minta feldolgozasara képes.
A késziilék AutoLoader részébe négy talcanyi mintavételi fiolat toltenek. Mindegyik talca legfeljebb
40 fiolat tartalmaz. Kiilonb6z6 mintatipusok dolgozhatok fel ugyanabban a tételben, bar minden
egyes gfiolatdlcAnak ugyanazt a mintatipust kell tartalmaznia.

A mikroszképtargylemezek kazettdi és a ThinPrep sztirék talcai be vannak toltve. A targylemezeket
és sztrdket kifejezetten négydgydszati (beleértve a képalkotast is), nem négyogyaszati és
vizeletmintdkhoz hasznaljak. A targylemezeket és a sztirSket a fiolatalcdk megfelel6 mintatipusaival
hasznaland¢ felhasznaldi feliileten keresztiil jel6lik ki.

A feldolgozas soran a késziilék 1ézerrel minden targylemezre ravési a hozzaférési azonositot és az
egyéb opciondlis informéacidkat. A feldolgozott targylemezeket alkoholtartalmu rogzitSreagens
fiird6kbe helyezik.

A feldolgozas a kész targylemezek eltavolitdsa vagy a fogydeszkozok feltoltése érdekében
megszakithato.

Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkézhoz 1.1
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Kis tétel méd

A kis tétel mod lehet&vé teszi legfeljebb 20 minta feldolgozasat egy tételben. A mintavételi fiolakat,
szlir6ket és az eldre felcimkézett targylemezeket kozvetleniil a feldolgozdeszkoz forgdallvanyaba
kell betolteni. Minden egyes tétel csak egyféle mintat tartalmazhat (csak négyogyaszati vagy nem
négyogyaszati vagy UroCyte).

1-1. Abra AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep 5000 feldolgozé6eszko6z

Megjegyzés: Az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep 5000 feldolgozdeszkodz haszndlatdra vonatkozo
utasitasok a késziilék szinétdl fiiggetlentil azonosak.

Rendeltetésszeri hasznalat

ThinPrep 5000 feldolgoz6eszk6z

A ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkdz a ThinPrep™ rendszer része. ThinPrep mikroszképtargylemezek
ThinPrep™ PreservCyt™ fiolakbdl torténd készitésére szolgal a hagyoméanyos Pap-kenet mddszer
helyettesitése céljabol az atipusos sejtek, méhnyakrak vagy az azt megel6z6 allapotok (alacsony

foku intraepithelialis laphamelvaltozas, magas foku intraepithelialis laphamelvaltozas), valamint

a Bethesda-rendszer szerinti méhnyakcitolégiai jelentések '4ltal meghatarozott 6sszes tobbi citologiai
kategoria sztirésére. Hasznalatos ThinPrep targylemezek készitéséhez is nem négyogyaszati

(nem négydgy., non-gyn) mintakbol, beleértve a vizeletmintdkat is. Professziondlis hasznalatra.

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

A ThinPrep™ Pap-teszt sztir6k a ThinPrep™ rendszer részeként a ThinPrep™ feldolgozoéeszkozzel
val6 hasznélatra szolgédlnak a ThinPrep™ Pap-teszt PreservCyt™ minta gyijtése és ThinPrep™
targylemezre val¢ atvitele céljdbol. Professziondlis hasznalatra.

A ThinPrep™ nem négyo6gyaszati (nem négyodgy.) sztirék a ThinPrep™ rendszer részeként

a ThinPrep™ feldolgozdeszkozzel val6 hasznalatra szolgalnak a ThinPrep™ nem négyégyaszati
PreservCyt™ minta gydjtése és ThinPrep™ targylemezre vald atvitele céljabol.

Professzionalis hasznélatra.

A ThinPrep™ UroCyte™ sztir6k a ThinPrep™ rendszer részeként a ThinPrep™ feldolgozéeszkozzel
val6 haszndlatra szolgédlnak a UroCyte™ PreservCyt™ vizeletminta gyijtése és ThinPrep™
targylemezre torténd atvitele céljabdl. Professziondlis haszndlatra.

ThinPrep mikroszképtargylemezek

A ThinPrep™ Pap-teszt mikroszképtargylemezek a ThinPrep™ rendszer részeként a ThinPrep™
feldolgozoéeszkozokkel valé haszndlatra szolgalnak a négyogyaszati mintak elkészitése céljabol.
Professzionalis hasznélatra.

A ThinPrep™ képalkot6 rendszer mikroszkdptargylemezei a ThinPrep™ rendszer részeként a
ThinPrep™ feldolgozdeszkozokkel val6 hasznalatra szolgélnak a citolégiai mintdk ThinPrep™
képalkot6 rendszerrel végzett diagnosztikdhoz torténé el6készitéséhez. Professziondlis hasznalatra.

A ThinPrep™ nem négyodgydszati (nem négyogy.) mikroszképtargylemezek a ThinPrep™ rendszer
részeként a ThinPrep™ feldolgozéeszkdzokkel valé hasznélatra szolgélnak a nem négyodgyaszati
mintak el6készitése céljabol. Professzionalis hasznalatra.

A ThinPrep™ UroCyte™ mikroszképtérgylemezek a ThinPrep™ rendszer részeként a ThinPrep
feldolgozdeszkozokkel vald haszndlatra szolgédlnak a vizeletmintak el6készitése céljabol.
Professzionalis hasznélatra.

A ThinPrep™ iv nélkiili mikroszképtargylemezek a ThinPrep™ rendszer részeként a ThinPrep
feldolgozobeszkozokkel valé hasznélatra szolgalnak a citolégiai mintak elSkészitése céljabol.
A ThinPrep™ Pap-teszthez nem hasznalhat6. Professzionalis hasznalatra.

A ThinPrep™ Pap-teszt

A ThinPrep™ Pap-teszt egy folyadékalapti modszer a n6gydgyaszati mintak levételére és
elGkészitésére.

A ThinPrep™ Pap-teszt az orvosi rendelSben indul, ahol sepriszert mintavételi eszkdzzel

vagy endocervicalis kefével /mianyag spatuldval méhnyaksejteket gytjtenek a betegt6l.

A beteg mintdjat nem kozvetleniil a mikroszkoptargylemezre kenik, hanem a ThinPrep Pap-teszthez
val6 hasznélathoz a gyfjtSeszkozt azonnal egy fiola PreservCyt™ oldatba meritik és ledblitik.

A mintavételi fiolat ezutdn kupakkal zarjak le, amelyet raszoritanak. A beteg adatait a mintat
tartalmazo oldatos fioldn rogzitik, és tovabbitjak a ThinPrep Pap-teszt feldolgozasara felszerelt
laboratériumba.

Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkézhoz 1.3
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A laboratériumban egyezd vonalkddos cimkéket helyeznek el a mintavételi fioldn és a kisérd
vizsgalatigénylS formanyomtatvanyon. A mintavételi fiolat ezutan egy mintavételi fiolatalcaba
helyezik, és betoltik az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep 5000 feldolgozdeszkozbe.

(Lasd: 1-2. dbra.) A targylemez el6készitése sordn egy kiméletes diszperzids 1épésben kivalik a vér,
a nyélka és a nem diagnosztikai tormelék, majd a sejtmintédt alaposan dsszekeverik. A sejteket ezutdn
enyhe vdkuumot létrehozva, vékony rétegként egy ThinPrep Pap-teszt sztirére gydjtik, figyelemmel
kisérve a sztir6n keresztiili d&ramlasi sebességet. Ezutan a sejtek sajat természetes tapadasi
tulajdonsagaik, az {iveg elektrokémiai toltése és a sztirdmembran mogotti enyhe pozitiv Iégnyomas
segitségével egy ThinPrep mikroszkoptargylemezre keriilnek at. A targylemez egy alkoholos rogzits
fiirdSbe aldmeritett festGallvanyra kertil.

(A kiegészitS vizsgalatok elGkészitésével és az utasitasokkal kapcsolatban lasd: ,KIEGESZITO
VIZSGALATOKRA VONATKOZO OPCIONALIS UTASITASOK” a(z) 7.35 oldalon.)
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Diszperzio Sejtgyiijtés Sejtatvitel
A rendszer a mintat A ThinPrep Pap-teszt szir6ben ~ Miutan a rendszer dsszegy(ijti
tartalmaz6 fiolat elforgatja, enyhe vdkuum jon létre, amelya  a sejteket a membréanon,
igy a folyadékban olyan membran kiilsé feliiletén a ThinPrep Pap-teszt sztir6t meg-
nyomas keletkezik, Osszegytijti a sejteket. forditja, és 6vatosan a ThinPrep
amely elég erGs a tormelék A sejtgytjtést a ThinPrep™ 5000  mikroszképtargylemezhez
elvélasztdsahoz és anyalka feldolgozdeszkoz szoftvere nyomja. A természetes vonzas
szétoszlatasahoz, de elég vezérli, amely feliigyeli a és az enyhe pozitiv légnyomas
enyhe ahhoz, hogy ne ThinPrep Pap-teszt sziirén hatasara a sejtek a ThinPrep
legyen karos hatéssal keresztiil torténd dramlés targylemezre tapadnak, ami
a sejtekre. sebességét. a sejtek egyenletes eloszlasat

eredményezi egy meghatarozott
kor alaku tertileten.

1-2. abra A ThinPrep minta-el6készitési folyamat
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Korlatozasok

A ThinPrep 5000 rendszerrel torténd el6készitéshez sziikséges nGgyodgydszati mintakat
sepriszert cervicalis mintavételi eszkoz vagy endocervicalis kefe/miianyag spatula
mintavételi eszk6z kombinacidjaval kell levenni. A mintavétellel kapcsolatos
tigyelmeztetéseket, ellenjavallatokat és korldtozdsokat a mintavételi eszkdzhoz
mellékelt utasitdsokban taldlja.

A mikroszképtargylemezek ThinPrep 5000 rendszerrel torténd el6készitését csak a Hologic
altal képzett személyzet vagy a Hologic 4ltal kijelolt szervezetek vagy személyek végezhetik.

A ThinPrep 5000 rendszerrel készitett mikroszkdptargylemezek értékelését csak olyan
citotechnolégusok vagy patolégusok végezhetik, akiket a Hologic vagy a Hologic ltal
kijelolt szervezetek vagy személyek kiképeztek a ThinPrep altal készitett targylemezek
értékelésére.

A ThinPrep 5000 rendszerben hasznalt kellékeknek a Hologic éltal kifejezetten a ThinPrep 5000
rendszerhez tervezett és széllitott kellékeknek kell lennitik. Ezek k6zé tartoznak a PreservCyt
oldat fiolai, a ThinPrep Pap-teszt sztir6k és a ThinPrep mikroszképtargylemezek. Az alternativ
gytjtékozegeket, sztirGket és targylemezeket a Hologic nem validalta, és ezek hibas
eredményekhez vezethetnek. A Hologic nem véllal garanciat az ezen alternativak
barmelyikének hasznalatéval elért eredményekért. A Hologic altal jova nem hagyott kellékek
hasznalata veszélyeztetheti a termék teljesitményét. Hasznélat utan a kellékeket a helyi,
allami és szovetségi elSirdasoknak megfelelGen kell megsemmisiteni.

A ThinPrep sz(irét csak egyszer szabad haszndlni, és nem szabad tjrafelhaszndlni.

A ThinPrep mikroszképtargylemezt csak egyszer szabad felhasznalni. Az a
mikroszkoptargylemez, amelyre mintét vittek 4t, nem hasznalhat6 fel Gjra.

A HPV DNS és CT/NG vizsgalatok teljesitményét a jégecetsavval (GAA) tjrafeldolgozott
mintavételi fioldk esetében nem értékelték.

Ellenjavallatok

A Chlamydia trachomatis és a Neisseria gonorrhoeae a Hologic APTIMA COMBO 2™ CT/NG
vizsgélataval és Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR vizsgalatokkal torténd tesztelése
nem végezhet§ el olyan mintan, amelyet az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep 5000
feldolgozdeszkdzzel mar feldolgoztak.

Figyelmeztetések

In vitro diagnosztikai hasznélatra

Veszély. A PreservCyt metanolt tartalmaz. Lenyelve mérgezd. Belélegezve mérgezd.

Kérositja a szerveket. Nem lehet nem mérgez&vé alakitani. A biztonsagi adatlapot a
www.hologicsds.com weboldalon taldlja. Viseljen egyéni laboratériumi véddfelszerelést.
Ttizveszélyes folyadék és géz. H6tSl, szikratdl, nyilt 1dngtol, forrd feliiletektdl tavol tartando.
Az elpérolgo alkohol tlizveszélyes lehet. A PreservCyt oldatot az 6sszes vonatkozo elSirasnak
megfelelGen kell tarolni és megsemmisiteni.
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Az alternativ gytjt6kozegeket, sztirSket és targylemezeket a Hologic nem validalta, és ezek
hibas eredményekhez vezethetnek. A Hologic nem véllal garanciat az ezen alternativak
barmelyikének hasznalataval elért eredményekért.

Az er6s oxidaloszerek, mint példaul a hipd, nem kompatibilisek a PreservCyt oldattal,
ezért nem szabad a hulladéktartaly tisztitasdra hasznalni.

Ovintézkedések

Ez a berendezés radidfrekvencids energidt termel, haszndl és sugdrozhat, és ha nem a kezel6i
kézikonyvnek megfelelSen telepitik és hasznaljak, zavarhatja a rddiés kommunikaciét.

A berendezés lakossagi teriileten torténd tizemeltetése valdszintileg karos interferenciat
okoz, amely esetben a felhasznalonak sajéat koltségén kell korrigélnia az interferenciat.

A PreservCyt oldatot a ThinPrep Pap-teszthez szant citologiai mintaval egyiitt 15 °C (59 °F)
és 30 °C (86 °F) kozott tarolandd, és a mintavételt kovetSen legfeljebb 6 héten beliil fel
kell hasznélni.

A PreservCyt oldat a Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG vizsgalattal végzett
CT/NG-teszthez szént citolégiai mintaval egyiitt 4 °C (39 °F) és 25 °C (77 °F) kozott tarolando,
és a mintavételt kovetSen legfeljebb 6 héten beliil fel kell haszndlni.

Mindig a feldolgozdeszkdzhodz mellékelt USB-meghajtét hasznélja. Soha ne hasznaljon U3
Smart Drive-ot. Bar a rendszer képes irni erre az eszkozre, jelent§s probléma mertil fel,

ha a rendszert tgy inditjuk el, hogy az egyik ilyen meghajté be van dugva a portba.
Tertileti szerviz segitségére lehet sziikség.

Vegye figyelembe, hogy a rendszer nem tud adatot irni irdsvédett USB-meghajtora.

A PreservCyt oldatot kiilonb6z6 mikrobakkal és virusokkal tesztelték. Az alabbi tablazat az
életképes organizmusok kiinduldsi koncentracigjat és a PreservCyt oldatban 15 perc utan
talalt életképes organizmusok logaritmikusan csokkent szdmat tartalmazza. Mint minden
laboratériumi eljards sordn, itt is be kell tartani az altaldnos 6vintézkedéseket.

Mikroorganizmus Kezdeti koncentracio Logari1t ?Lkel:,i (I:;ia'i:kenés
Candida albicans 5,5 x 10° CFU/ml >47
Candida auris 2,6 x 10° CFU/ml =54
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/ml 2,7*
Escherichia coli 2,8 x 10° CFU/ml =44
Staphylococcus aureus 2,3 x 10° CFU/ml =44
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x10° CFU/ml >4,4
Mycobacterium tuberculosis 9,4 x 10° CFU/m 4,9
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Mikroorganizmus Kezdeti koncentracié Logari1tr5nipkeurz ‘:;g:ke“és
Nydlhimldvirus 6,0 x 108 PFU/mI 5 5***
AV 3,2x 107 TCIDgy/mi >7,0"
Hepatitis B-virus 2,2 x 108 TCIDgo/ml > 4,25
SARS-CoV-2 virus 1,8 x 108 TCIDgy/m > 375

* 1 dra utdn a logaritmikus csokkenés értéke 4,7

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

*** Az adat 5 percre vonatkozik

t A mikroorganizmusokat azonos nemzetségbe tartozd hasonld mikroorganizmusokkal tesztelték
az antimikrobidlis hatdsossag értékelése céljabdl

Megjegyzés: Minden > jeloléssel ellatott logaritmikus csdkkenési érték esetében
kimutathatatlan volt a mikroorganizmus jelenléte a PreservCyt
oldatnak val6 expoziciot kovetSen. A felsorolt értékek a minimalis
megengedett mennyiséget jelzik a kiindulasi koncentrécié és
a kvantitativ modszer kimutatési hatardnak ismeretében.

Komponensek

A rendszer legfontosabb elemei k6zé tartozik az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep 5000
feldolgozoeszkdz, a PreservCyt oldat mintavételi fiolai a fiolatalcakban, a bemeneti forgdallvany,
a rogzit6 fiird6k, a sztirdk és a targylemezkazettdkban talalhaté mikroszképtargylemezek.

A rendszer egy érint6képernyds grafikus felhasznaldi feliileten keresztiil miikodik. A feliilet tobb
nyelven, a Felhasznaléi beéllitdsokban érhet§ el.

Minden mintat a PreservCyt oldatos fiolakba gytijtenek. A mintavételi fioldn egy hozzaférési
szam van feltiintetve. (Kis tétel izemmddban futé mintdk esetében a megfelel§ ThinPrep
mikroszkop-targylemezeket elére fel kell cimkézni a megfelel$ hozzéaférési szamokkal.)

A fiolatalcak, a targylemez-kazettak és sztirStalcdk be vannak toltve a késziilékbe. A forgdallvany
a ThinPrep 5000 feldolgozdeszkoz rekeszébe keriil. A festSallvanyt és a rogzitGalkoholt tartalmazo
rogzitéreagens fiirdSk a kimeneti rekeszbe keriilnek. Minden fiird§ legfeljebb 20 feldolgozott

targylemez befogaddasara képes.

Zarja be az ajtokat, valassza ki a feldolgozand6 minta tipusét, és nyomja meg a Inditas gombot.
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AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszko6z

Uveg mikroszkdptargylemez
és targylemez-kazetta

Mintavételi fiolatalcak és
PreservCyt™ oldatban
Iévé minta fiolai

e

ThinPrep™ szlrék

Rogzitéreagens flirdék

Bemeneti forgdallvany festGallvanyokkal

1-3. abra Az AutolLoaderrel felszerelt ThinPrep 5000 feldolgozéeszk6z komponensei

A feldolgozas attekintése

Rutin tételek feldolgozésa esetén a rendszer a tétel elinditasa utan a kovetkezSképpen jar el:

AutoLoader mod Kis tétel mad

Ellendrizze, hogy a forgoallvany ires-e (A kezel6 manualisan tolti be a fiolakat, sz(irGket és
targylemezeket a forgoallvanyba, majd a forgodllvanyt
betolti a feldolgozoeszkdzbe)

Vegye fel az elsd fiolat, helyezze a forgdallvanyba,
majd olvassa le a fiola azonositojat

Valasszon egy sz(irét, és helyezze a forgoallvanyba Ellendrizze a fiolak és a targylemezek azonositojat

Ellendrizze a kazettakban lévé targylemezeket Valasszon egy fiolat és egy sz{ir6t

Inditsa be a I6zer flistelszivét. Valasszon ki egy targylemezt,
és vésse bele a fiola azonositdjat (€s barmely mas informaciot)
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AutoLoader madd

Kis tétel mod

Helyezze a targylemezt a forgddllvanyba, és ellendrizze,
hogy a targylemez azonositdja olvashato és helyes-e

Helyezze a fioldt a diszpergdloba

Vegye fel a targylemezt, a sziirét és a fiolat, majd vigye
a diszperzios terliletre

Vegye fel a targylemezt

Diszpergalja a fiola tartalmat

Diszpergalja a fiola tartalmat

Vegye le a fiola kupakjat

Vegye le a fiola kupakjat

Helyezze a targylemezt a sejtatviteli dllomasra
(pneumatikus szivétarto)

Helyezze a targylemezt a sejtatviteli dllomasra
(pneumatikus szivétarto)

Vezesse be a sz(ir6t a fioldba, nedvesitse meg a
sz(ir6t, és ellendrizze, elégséges-e a folyadékszint

Vezesse be a sz(ir6t a fioldba, nedvesitse meg a sz(irdt,
és ellendrizze, elégséges-e a folyadékszint

Gydjtse be a sejteket

Gydjtse be a sejteket

Uritse ki a folyékony hulladékot

Uritse ki a folyékony hulladékot

Sejtatvitel a sz(ir6r6l a targylemezre

Sejtatvitel a sz(ir6rdl a targylemezre

Helyezze a targylemezt a régzitbreagens fiird6be

Helyezze a targylemezt a régzitbreagens fiirdbe

Szirja ki és artalmatlanitsa a szlirét

Szirja ki és drtalmatlanitsa a sz(ir6t

80 ezzny Jevezaws|ABIe) $9 19¥010ZS 1eNBI0l 0Z8XI9NY UeIn
SewABs ze Jazspual e UBQIOAQY 19sapzavfiaw sezobjople)

Helyezze vissza a fiola kupakjat

Helyezze vissza a fiola kupakjat

Helyezze vissza a fiolat a forgddllvanyra

Helyezze vissza a fiolat a forgddllvanyra

Helyezze vissza a fiolat az eredeti talcapoziciéjaba

Biztositott anyagok

Az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkoz a telepitésre torténd kiszallitdskor

a kovetkezd elemeket tartalmazza.

(Ezek az elemek a rendelésétdl fiiggden véltozhatnak.)

e ThinPrep 5000 feldolgozdeszkdz AutoLoaderrel

e Az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep 5000 feldolgozdeszkoz kezelsi kézikonyve

* Halbzati tdpkébel

Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkézhoz 1.9
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* Rendszerkiegészit§ készlet, tartalma:

Hulladéktartaly csékoteggel és szallitofedéllel
Rogzitéreagens flirdSk parologtaté fedelekkel (3)
Forgdallvany (1)

Porvédd a forgoallvanyhoz (1)

Nedvszivé pédrna a sztirGcsatlakozéhoz (4)
Nedvszivé parndk a parologtaté fedélhez (4)
Festéktart¢ allvany (10-es csomag)
USB-pendrive

UPS (sziinetmentes tadpegység)

Mintavételi fiolatalca (8)

Sztir6 hulladékgyjts és bélészsdk

A robotkarteriilet hulladéktartdja és bélés
Targylemezhulladék-tartd
Targylemez-kazettak (6)

HEPA-sz(rék (5)

Szénszird

e Valaszthat6 eszkozok:

Lézer hal6zati nyomtato
LIS- (laboratériumi informécids rendszer) halézat

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

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

* APreservCyt oldat a Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG vizsgélattal végzett
CT/NG-teszthez szént citolégiai mintaval egyiitt 4 °C (39 °F) és 25 °C (77 °F) kozott
tarolandod, és legfeljebb 6 héten beliil fel kell hasznélni.

A ThinPrep sztir6k valamennyi tipusénak térolasi kovetelményei a kovetkezSk:
e AsziirGket a fedével ellatott tdlcdkban térolja, amig készen nem allnak a hasznélatra.
e A szlir6ket szobah6mérsékleten, kozvetlen napfénytél védve térolja.

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

1.10 Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkdzhoz



MUSZAKI SPECIFIKACIOK

A komponensek attekintése

Robot vaz AutoLoader
targylemezfogantyuval a robotkaron

Lézeres targylemezvésé
(nem lathato)

Targylemez-kazettak (3)

A mintavételi fiolatartd
talca Uregei (4)

BEVEZETES 1

AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkoz

Fiolaajto 1
Fiolaajto 2
Fiolaajto 3
Fiolaajto 4

A ThinPrep sz{r6talCak e
uregei (3)

| Feldolgoz6eszkéz
\|

Felhasznaldi fellilet

— Forgdallvany

Flrd&ajto

Fdajté (bemeneti ajtd)

Targylemezszallitd kar \

Sz(iré-ffiolaszallito kar

NN

Sz(rd hulladéktaroldja

Folyékony hulladék

~| tartalya és atargylemezek

hulladéktartéja
(az ajté mdgott)

Lézer fustelvezet6 sz(irék

Szlirécsatlakozé

Fiolafoganty(l eee———""

Régzitéreagens firds —
parologtaté fedele

1-4. abra A komponensek attekintése

—
// Erintéképernyd

I

ThinPrep 5000 feldolgoz6eszkoz

— Firdéajts

Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkozhoz — 1.11
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Méretek, koriilotte sziikséges teriilet és suly
Méretek — AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkoz: 57 hiivelyk (145 cm) magas x
54 hiivelyk (137 cm) széles x 28 hiivelyk (71 cm) mély

Suly (hozzavetdlegesen) — 660 font/300 kg
Hulladéktartaly: 17 hiivelyk (43 cm) magas x 6 hiivelyk (15 cm) atméré

Méretek
57 hlvelyk
145 cm
54 hiivelyk A hiivelyk
137 cm 71 em
Tavolsagok

75 havelyk
190 cm

=/ay\|!

T

N

63 huvelyk

48 hiivelyk
160 cm

122 cm

1-5. abra Az AutolLoaderrel felszerelt ThinPrep 5000 feldolgozéeszkdz méretei
és a korilotte sziikséges teriilet
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Kornyezeti adatok

Uzemi hémérséklet
16-32 °C
60-90 °F
Uzemi paratartalom

20% — 80% relativ paratartalom, nem kondenzal6do

Nem lGizemi homérséklet
-28 °C-50 °C
-20 °F-122 °F

Nem i{izemi paratartalom
15% — 95% relativ paratartalom, nem kondenzal6dé

Zajszintek
85 dBA alatti maximum, a kezel§ normal elhelyezkedésében

Héterhelés
Maximum 529 watt = 1805 BTU/6ra vagy 1904 Joule/6ra

Aramellatas

Elektromos fesziiltség és frekvenciateljesitmény
100-120 V, ~6 A, 50/60 Hz
220-240V, ~2 A, 50/60 Hz

Biztositék
Két 6,3 A/250V, 5x20 mm SLO-BLO

Lézer
Tipus: CW CO, infravoros

Hulldamhossz: 10 600 nm
Névleges teljesitmény: max. 10 W

Csatlakozasok kiils6 aramkorokhoz

1

Az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkdz kiilsS csatlakozésai az
IEC 61140 szabvanyban meghatarozott PELV (Protected Extra Low Voltage) tipusuak.
A késziilékhez csatlakoztatott egyéb eszkdzok kimenetének is PELV-nek vagy SELV-nek

(szeparalt extra alacsony fesziiltség) kell lennie. Csak a megfelel§ tigynokség altal

biztonséagi szempontbdl jovahagyott eszk6zok csatlakoztathatok az AutoLoaderrel

telszerelt ThinPrep 5000 feldolgozéeszkdzhoz.

Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkozhoz
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Biztonsagi, EMI- és EMC-szabvanyok

Az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep 5000 feldolgozdeszkozt egy amerikai, orszagosan elismert
vizsgalolaboratérium (NRTL) tesztelte és tantsitotta, és megfelel a jelenlegi biztonsagra,
elektromdagneses interferencidra (EMI) és elektromagneses kompatibilitdsra (EMC) vonatkozé
szabvanyoknak. Lasd a feldolgozdeszkoz héatuljan taldlhaté tipus/mindsités cimkét a biztonsagi
tanusitvany jeloléseinek megtekintéséhez (lasd: 1-7. dbra). Ez a berendezés megfelel az in vitro
diagnosztikai berendezésekre vonatkoz6 IEC 61010-2-101 szabvany kiilonleges biztonsagi
kovetelményeinek.

Ez a berendezés megfelel az IEC 61326-2-6 kibocsétési és zavarttirési kovetelményeinek.
Ezt a berendezést tesztelték, és megallapitottdk, hogy megfelel a CISPR 11 A osztaly kibocsétasi
hatarértékeinek.

Haztartasi kornyezetben rddidinterferenciat okozhat, amely esetben el6fordulhat, hogy
intézkedéseket kell tenni az interferencia csokkentésére. A berendezés miikodtetése elStt értékelni
kell az elektromagneses kornyezetet. Ne haszndlja a késziiléket erds elektromagneses sugdrzas
(pl. a&rnyékolatlan radiéfrekvencias sugarforrasok) kozelében, mivel ezek zavarhatjak a megfelel$
miikodést.

Ez a termék in vitro diagnosztikai (IVD) orvostechnikai berendezés.

Ha ezt a berendezést nem a gyart6 dltal meghatarozott médon hasznéljék, akkor a berendezés
altal nydjtott védelem csokkenhet.

Lézertermék-biztonsag

A termék egy lézereszkozt tartalmaz, amely a minta hozzaférési azonositéjat vési az tiveg
mikroszkoptargylemezre.

Miikodés kdzben ez a 1ézerberendezés 1. osztalyt lézertermékként miikodik az Amerikai
Egyesiilt Allamok Szovetségi Szabalyozéasi Kodexének 21. cime J. alfejezetének 1040. része szerint.
Ez az 1. osztalyt lézertermék megfelel a CEN ELEC EN 60825-1:2007 szabvanynak. Normal
muikodés kozben a 1ézersugar és annak visszaverddései teljesen zart kornyezetben vannak,

és a kozvetlen kozelben tartozkodé személyek szdmadra a 1ézer nem jelent veszélyt. A termékben
azonban taldlhat6 egy 4-es osztély lézer, ezért 6vatosan kell eljarni, amikor a hozzaférési ajt6
vagy panelek nyitva vannak.

VIGYAZAT: Az itt leirtaktdl eltérd vezériések és bedllitasok vagy eljdrasok alkalmazasa veszélyes
sugarzasnak valo kitettséghez vezethet.

A lézeres targylemeznyomtat6 rendszer biztonsdgi burkolata reteszelt és a biztonsagos mtikodés
érdekében fel van cimkézve. A cimkéket nem szabad eltavolitani. A reteszelést a kezel6nek nem
szabad felnyitnia. A rendszer szervizelését és javitasat csak képzett Hologic személyzet végezheti.

1.14 Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkdzhoz
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BELSO MINOSEG-ELLENORZES

Ontesztelés bekapcsolaskor (POST)

Amikor az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkézt bekapcsolja, a rendszer
ondiagnosztikai tesztet végez. Teszteli az elektromos, mechanikus és szoftveres/kommunikacio
alrendszereket annak igazoldséara, hogy mindegyik megfelel6en mikodik. A kezeldt az
érint6képernyd feliiletén megjelend tizenet és hallhat6é hangjelzés figyelmezteti a miikodési
hibdkra (ha engedélyezve van).

THINPREP 5000 JELENTETTE VESZELYEK

Az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep 5000 feldolgozdeszkoz a jelen kézikonyvben meghatérozott
modon miikodtethetS. Az aldbbiakban felsorolt informacidkat feltétlentil olvassa at és értse meg,
hogy elkeriilje a kezelSket ért sériiléseket és/vagy a késziilék karosodasat.

Ha ezt a berendezést nem a gyart6 dltal meghatarozott médon hasznéljék, akkor a berendezés
altal nyujtott védelem csokkenhet.

Ha az eszkdzhoz vagy az eszkozzel haszndlt barmely 6sszetevéhoz kapesolddo stlyos rendkiviili
esemény kovetkezik be, jelentse a Hologic Mtiszaki szolgalat részére, valamint a beteg és/vagy
felhasznal6 szerinti helyi illetékes hatésagnak.

Figyelmeztetések, ovintézkedések és megjegyzések

A FIGYELMEZTETES, VIGYAZAT és MEGJEGYZES kifejezéseknek konkrét jelentése
van ebben a kézikdnyvben.

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

AVIGYAZAT olyan cselekvésektSl vagy helyzetektl 6v, amelyek karosithatjdk a berendezést,
pontatlan adatokat eredményezhetnek, vagy érvénytelenithetnek egy eljardst, bar személyi sériilés
nem val6szint.

A MEGJEGYZES hasznos informdciokat tartalmaz a megadott utasitasokkal dsszefiiggésben.

Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkézhoéz — 1.15
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A késziiléken hasznalt szimbdélumok

A terméken a kovetkez§ szimbélumok jelenhetnek meg:

Vigyazat! Lasd a kisérédokumentumokat

EIE Lasd a hasznalati utasitast

hologic.com/ifu
® Ne hasznalja Gjra
] Biztositék

Elektromos és elektronikus berendezések

hulladékai (WEEE).
E Ne dobja haztartasi hulladékba.
[ ]

A készlilék artalmatlanitasaval kapcsolatban
keresse fel a Hologicot.

D In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z

Lézeres készilék

, (a lézer belsd része, amelyhez a kezel6 nem
fér hozza)
== Hivatalos képvisel6 az Eurdpai K6z6sségben

u Gyart6

1.16 Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkdzhoz
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1

Gyartas datuma

Katalogusszam

Sorozatszam

Védobvezetd-terminal

Tapkapcsolo be

Tapkapcsold ki

—

Aramlasi irany

Készilt az USA-ban

CANADA

Az informacidk csak az Amerikai Egyesiilt
Allamokban és Kanadaban érvényesek

C€

A termék megfelel az EU-IVD 2017/746 rendelet
szerinti CE-jel6lésre vonatkozé kovetelményeknek

Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkozhoz
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lionly

Vigyazat: A szdvetségi torvények (USA) értelmében
ezt az eszkdzt csak orvos, vagy barmely mas,

az adott allam térvényei szerint engedéllyel
rendelkezd, az eszkdz hasznalatara vagy az
eszkdz hasznalatanak elrendelésére jogosult,

a termék hasznalataban képzett és tapasztalt
orvos arusithatja, illetve rendelheti meg.

€.

isTeo!

Intertek

Az ETL jel6lés bizonyitja, hogy a termék megfelel

az észak-amerikai biztonsagi szabvanyoknak.

Az Amerikai Egyesiilt Allamokban és Kanadaban

az illetékes hatdsagok és a szabalyzati tisztvisel6k
elfogadjak az ETL listazott védjegyet a kdzzétett ipari
szabvanyoknak valé megdfelelés bizonyitékakent.

1-6. abra Szimbdlumok

A cimkék helye a késziiléken

Modell/minésités/
tanusité cimke

a feldolgozéeszkoz
alkatrészszamaval

[s1-]
A A feldolgo- =
z0ezkdz 0 J
SorozatSZéma éS : [US[CANADA] CAUTION - CLASS 4 VISIBLE
gyartasi datuma %@ . Ghmrn s
. 5 Vigyazat: (US)
Tipus/mindsités = 4-es osztalyu
cimkéje az AutoLoader @ lathato és
sorozatszamaval ° ((: lathatatlan
lézersugarzas
nyitott allapot-
Az Auto- O 0\ ban. Kertlje
a szem vagy
Is_g?odZGaZS— — < a bér kdzvet-
ama & \g 7 7\Y len vagy szort
s sugarzasnak
gyartasi datuma

vald kitettségét.

1-7. abra Az AutolLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszk6z hatulja
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000000000000000
0000000000000 00

000000000000000000

Nézze at a dokumentumokat
(a hulladéktartaly tele van)

1-8. abra A feldolgozéeszko6z és a hulladékpalack jobb oldala

A kézikonyvben hasznalt figyelmeztetések:

Csak FIGYELMEZTETES
szolgaltatas telepitése

Ezt a rendszert csak képzett Hologic személyzet telepitheti.

FIGYELMEZTETES
Mozgo alkatrészek

A feldolgozbeszkoz mozgo alkatrészeket tartalmaz. Kéz, haj, laza ruhdzat, ékszerek stb. tavol
tartand6k. Ne mtikddtesse nyitott ajtokkal.

FIGYELMEZTETES
Foldelt kimenet

A berendezés biztonsagos miikodése érdekében hasznaljon haromeres foldelt aljzatot.
A tapellatas levalasztdsa a tapkabel eltavolitasaval torténik.

FIGYELMEZTETES
Mérgezd keverékek

Veszély. A PreservCyt™ oldat metanolt tartalmaz. Lenyelve mérgezé. Belélegezve mérgezd.
Kérositja a szerveket. Nem lehet nem mérgez&vé alakitani. H6t8l, szikratol, nyilt langtol, forrd
feliiletektdl tévol tartando.

Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkozhoz — 1.19
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Veszély. A CytoLyt™ oldat metanolt tartalmaz. Lenyelve drtalmas. Belélegezve artalmas.
Karositja a szerveket. Nem lehet nem mérgezévé alakitani. H6t6l, szikratol, nyilt langtol,
forr¢ feliiletektdl tavol tartando.

Kovesse a gyarto reagenskezelésre és a kiomlott anyagok eltavolitdsara vonatkoz6 ajanlésait.
Tovabbi informécidkért lasd a gyartd Biztonsdgi adatlapjat. Viseljen laboratériumi védéfelszerelést.

FIGYELMEZTETES
Tizveszélyes folyadék és g6z

Gytlékony folyadékok. Ttizt6l, h6tdl, szikratol, langtol, forro feliiletektdl tavol tartando.

FIGYELMEZTETES
Uveg

A késziilék mikroszkoptargylemezeket haszndl, amelyeknek éles szélei vannak. Ezenkiviil a
targylemezek Osszetdrhetnek a taroldcsomagolasban vagy a késziiléken. Az {iveg targylemezek
kezelésénél és a késziilék tisztitdsandl dvatosan jarjon el.

FIGYELMEZTETES
Késziilékbiztositékok

Atz elleni folyamatos védelem érdekében csak meghatarozott tipust és névleges dramerdsségu
biztositékokat haszndljon. A felhasznal6 altal hozzéférhet biztositékok cseréjére vonatkozo
utasitdsokat ldsd a Karbantartas fejezetben. A biztositék specifikdcidjaval és rendezésével
kapcsolatban lasd: Rendelési informéacidk.

FIGYELMEZTETES
Lézereszkoz

A termék 4. osztalyu lézerterméket tartalmaz. Soha ne miikodtesse a késziiléket nyitott ajtokkal
vagy eltavolitott panelekkel.

FIGYELMEZTETES

Ne dolgozzon fel az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep 5000 feldolgozéeszkdzzel olyan
cerebrospinalisfolyadék-mintdt (CSF) vagy mds olyan mintatipust, amelyrdl feltételezhetd,

hogy prionfert6zott (PrPsc), és TSE-ben, példaul Creutzfeldt-Jakob-kérban szenved§ személytdl
szarmazik. A TSE-vel fert6zott feldolgoz6eszkdz nem fertStlenithet$ hatékonyan, ezért azt
megfelelGen kell drtalmatlanitani, hogy elkeriilhet§ legyen a feldolgozéeszkozt hasznalok vagy
a szervizszemélyzet esetleges fert§zédése.

1.20 Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkdzhoz
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ARTALMATLANITAS

Fogyodeszkozok artalmatlanitasa

VIGYAZAT: Minden egyszer hasznélatos eszkdz egyszer hasznélatos, és nem szabad
Ujra felnasznalni.

PreservCyt™ oldat. Kovesse a helyi, dllami, tartomanyi és szovetségi vagy megyei
irdnyelveket. Az 9sszes old6szert veszélyes hulladékként drtalmatlanitsa.

CytoLyt™ oldat. Biologiai veszélyt jelent§ anyagként artalmatlanitsa.

Rogzitéreagens. Kovesse a helyi, dllami, tartomanyi és szovetségi vagy megyei irdnyelveket.
Az sszes oldoszert veszélyes hulladékként artalmatlanitsa.

Hasznalt ThinPrep szt{ir6k. Normal hulladékként 4rtalmatlanitsa.

A hulladéktartaly tartalma. Az 6sszes oldoszert veszélyes hulladékként artalmatlanitsa.
Kévesse a helyi, dllami, tartomanyi és szovetségi vagy megyei iranyelveket. Mint minden
laboratériumi eljaras sordn, itt is be kell tartani az altaldnos 6vintézkedéseket.

Hasznilt szénsziir6 (a fiistelvezet6bdl). Normal hulladékként drtalmatlanitsa.

sr_ 27

Hasznélt HEPA-sz{ir6 (a fiistelszivobol). Kovesse a helyi, allami, tartomdnyi és szovetségi
vagy megyei irdnyelveket.

Nedvszivé parnak a rogzits fiird§ parologtatd fedeléhez és a sztir6karhoz. Normal
hulladékként artalmatlanitsa. (Ha nagyon nedves, veszélyes hulladékként 4rtalmatlanitsa.)

Torott iiveg. Dobja az éles vagy hegyes eszkozok hulladéktartalyaba.

A készilék artalmatlanitasa
Ne dobja haztartasi hulladékba.

Kérjiik, 1épjen kapcsolatba a Hologic vallalattal Mtiszaki szolgalat.

A Hologic biztositja az tigyfelek szamara biztositott elektromos késziilékek begyijtését és megfelels
regeneraldsat. A Hologic arra torekszik, hogy amikor csak lehetséges, tijra felhasznalja a Hologic
eszkozoket, alegységeket és alkatrészeket. Ha tGjrafelhasznaldsra nem megfelels, a Hologic
gondoskodik a hulladékanyag megfelelS drtalmatlanitasarol.

)¢
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u REP

Hologic, Inc. Hologic BV
250 Campus Drive Da Vincilaan 5
Marlborough, MA 01752 USA 1930 Zaventem
Tel:  1-800-442-9892 Belgium

1-508-263-2900
Fax: 1-508-229-2795
Web: www.hologic.com

Biztonsagi adatlap
CytoLyt oldat; PreservCyt oldat:

Ezen oldatok biztonséagi adatlapja (SDS) a Hologic vallalattl Miiszaki szolgélat kérhetd, vagy online
megtalalhat6 a www.hologicsds.com oldalon.

Mas reagensek esetében lasd a gyarté biztonsagi adatlapjat.
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Masodik fejezet

Telepités

FIGYELMEZTETES: Csak szerviz telepitheti

ALTALANOS

Az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkozt olyan személyzetnek kell telepitenie,
aki elvégezte a Hologic késziilékre vonatkozé szervizképzését. A telepités befejezése utan a kezeld(ke)t
a kezel6i kézikonyvet hasznalva ki kell képezni.

TENNIVALOK ATVETELKOR

Vegye ki és olvassa el a csomaghoz mellékelt Kezelési iitmutato a telepités el6tt cimt dokumentumot.

Vizsgélja meg a csomagolédobozokat, hogy nem sériiltek-e. A lehet6 leghamarabb jelentse a
sériiléseket a szélliténak és/vagy a Hologic Mtszaki szolgélat vallalatnak. (Lasd: Szervizinforméaciok,
fejezet 12.)

Hagyja a késziiléket a csomagolddobozokban a Hologic szervizszemélyzet altali telepitéséhez.

Tarolja a késziiléket a telepitésig megfelel§ kornyezetben (hiivos, szaraz, rezgésmentes teriileten).

ELOKESZITES A TELEPITES ELOTT

Telepités elétti helyszini felmérés

A telepités el6tti helyszini felmérést a Hologic szervizszemélyzete végzi. Gy§z8djon meg arrél, hogy
minden helyszini konfiguracios kdvetelményt elGkészitett a szervizszemélyzet utasitasai szerint.

Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkézhoz — 2.1
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Elhelyezkedés

Helyezze az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep 5000 feldolgozdeszkozt egy haromvezetékes,
foldelt, fesziiltségingadozastdl és tulfesziiltségtSl mentes konnektor kozelébe (3 méteren beliil).

A feldolgozoéeszkoz sziinetmentes tapegységhez (UPS) lesz csatlakoztatva, amely az elektromos
halézathoz csatlakozik. A feldolgozéeszkoz koriili megfelelS szabad teret illetGen lasd: 1-5. dbra.
Ha a feldolgozdeszkoz opciondlis nyomtatéval és/vagy ttvonalvélasztéval keriil konfiguralasra,
ezek a sziinetmentes tdpegységhez csatlakoztathatok. (Lasd: 2-2. 4bra) Az AutoLoaderrel felszerelt
ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkoz alkotdelemeinek elég kozel kell lenniiik egymashoz ahhoz,
hogy kényelmesen csatlakoztathatok legyenek.

Miikodés kozben az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep 5000 feldolgozdeszkoz érzékeny a rezgésekre.
Sik, stabil feliileten kell elhelyezni, amely képes megtartani a késziilék 660 fontos/300 kg-os sulyat.
Minden, rezgést kelt§ berendezéstél tavol kell elhelyezni.

2-1. abra Egy atlagos ThinPrep 5000 feldolgoz6eszk6z AutoLoaderrel

VIGYAZAT: A kébelek becsipédésének elkerlilése érdekében gondosan vezesse el az dsszes
csatlakozoét. A kabelezésben vald megbotlas vagy a kabelek szétvalasanak elkertilése érdekében
a kabeleket ne helyezze gyalogosforgalom kdzelébe.

2.2 Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkézhoz



TELEPITES 2

Haloézati kapcsolat

Az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep 5000 feldolgozdeszkoz kiilsé hédldzati titvonalvélasztéhoz
csatlakoztathat6 (a Hologic biztositja). Az ttvonalvélasztohoz opcionalisan csatlakoztathato

a Hologic altal biztositott, halézatra kapcsolt adattarol6 (NAS), a laboratériumi informdcids
rendszer (LIS) vagy a Hologic éltal biztositott hal6zati nyomtat6. A halézati konfiguraciora
vonatkozé példat lasd itt: 2-2. abra.

A NAS-hoz csatlakoztatott eszkozok érdekében minden telephelynek biztonségos ttizfallal és
erds hél6zati biztonsaggal kell rendelkeznie.

NAS
Megjegyzés: Nem méretaranyos.
A NAS-eszkdz egy
nagyjabol 15 cm-es kocka. pr—
Adatfajl
Utvonalvalaszté Helyi halozat
Ugyfél LIS-
rendszere
ThinPrep 5000 feldolgozdéeszkoz
AutoLoaderrel

Megjegyzés: Az alkotorészek kinézete
eltérhet az itt abrazoltaktol.

2-2. abra Helyi halézati 6sszekapcsolasi séma (példa)

A NAS-eszkozt a Hologic biztositja az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep 5000 feldolgozdeszkdzbdl
szarmazo fajlok taroldsdra. Ez a NAS-eszk6z hozzaaddsra keriil az itvonalvalaszté Hologic
halézati oldalahoz.

A késziilék LIS-felhaszndl6i-feliilete szamos LIS-rendszerrel kompatibilis. A Hologic itmutatast tud
nyujtani a LIS-kapcsolat bedllitasahoz sziikséges megerd@sitési képességekkel és korlatozasokkal
kapcsolatban. A Hologic ellendrzi a késziilék LIS-felhasznaldi-feliiletének integritasat.

A végfelhasznalo lesz felelds sajat LIS-rendszerének minden médositasaért, mivel a Hologic nem
vallal semmilyen felelGsséget vagy garanciét a felhasznalé LIS-rendszerével kapcsolatban.

Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkézhoz — 2.3
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Csatlakozasi portok a késziiléken

Az eszkoz haldzati portja (a Hologic
terlileti szervize szamara fenntartva)

E[=
=

USB-portok (jelentések USB-eszkdzre
mentéséhez)

Kilsé haldzati port (opcionalis
halézat hasznalata esetén az
utvonalvalasztéhoz kapcsolodik)

USB-port

e Teljesitménybemeneti modul

A készilék hatulja

2-3. abra Csatlakozasi portok elhelyezkedése

REsz TAROLAS ES KEZELES TELEPITES UTAN

Az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkoz a telepitési helyén tarolhato.
Ugyeljen arra, hogy a késziilék a jelen kézikonyv Karbantartas fejezetében leirtak szerint
keriiljon megtisztitasra és karbantartasra.

Ha az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep 5000 feldolgozéeszkozt athelyezik vagy 4j helyre
kell széllitani, kérjiik, 1épjen kapcsolatba a kovetkez&vel: Hologic Miiszaki szolgalat.
(Léasd: Szervizinforméciok, fejezet 12.)

2.4 Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkézhoz
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] KAPCSOLJA BE AZ AUTOLOADERREL FELSZERELT THINPREP 5000
28  FELDOLGOZOESZKOZT

VIGYAZAT: Ne kapcsolia be a feldolgozdeszkdzt, ha barmelyik USB-portban USB-kulcs
talalhaté. Az USB-portok helyével kapcsolatban lasd: 2-3. abra.

A feldolgozbeszkoz bekapcsolésa elStt minden ajtét be kell zarni.

Nyomja a feldolgozdeszkoz jobb alsé részén talalhato billendkapcsolét bekapesolt pozicidba.
Lasd: 2—4. dbra.

Megjegyzés: Az AutoLoader hatuljan egy halézati kapcsold talalhatd — ezt mindig hagyja
bekapcsolva, és csak a teljes rendszert kapcsolja be vagy ki a késziilék
feldolgozorészén 1évs kapcsoldval.

Be/ki kapcsold

2-4. abra Tapkapcsolé

A rendszer inditasakor az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkoz logdja jelenik
meg a felhasznaléi feliileten. Amikor a feldolgozoeszkdz hasznélatra kész, megjelenik a f6képernyd.
A pumpa/kompresszor hallhatéan bekapcsol, és a mechanizmusok elmozdulnak, majd a hozzaférési
pozicidba keriilnek. Az ajték kinyilnak.

Megjegyzés: Az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep 5000 feldolgozdeszkdz bekapcsolva hagyhaté.
A ledllitassal vagy a kiterjesztett ledllitassal kapcsolatban lasd: 2.7 oldal.

Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozbeszkozhoéz 2.5
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Allapot @ Feldolgozasra kész. A kezdéshez nyo...

Autoloader mod

argylemez...

1 Nd&gydgy.

2 Nem n.. ) Végrehajtva

1 Nogyogy. 1 Ndégyogy.
2 Nem ndgy.

3 UroCyte

4 Képalkoto )
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2-5. abra Inditéképernydék

FELHASZNALOI BEALLITASOK

A kovetkezd bedllitasok az érint6képernyds feliileten keresztiil llithatok be. Ezek a beallitdsok
barmikor visszadllithatok, és akkor is megmaradnak, ha a késziiléket ki- majd djra bekapcsoljak.

e [dg és datum bedllitdsa — 6.23 oldal

e Labor nevének beallitasa — 6.25 oldal

e Késziilék nevének beallitasa — 6.26 oldal
* Nyelv bedllitdsa - 6.30 oldal

* Hallhat6 hang bedllitdsa — 6.27 oldal

* Nyomtat6 —6.32 oldal

2.6 Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkézhoz
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el  KAPCSOLJA KI AZ AUTOLOADERREL FELSZERELT THINPREP 5000
i FELDOLGOZOESZKOZT

Normal leallitas

VIGYAZAT: Soha ne kapcsolja ki a készllék aramellatasat anélkil, hogy elébb a felhasznaldi
felUleten keresztll kilépne az alkalmazasbal.

Ha a késziiléket ki kell kapcsolni, akkor készenléti allapotban kell lennie. Ha egy tétel folyamatban
van, hagyja, hogy befejezddjon, vagy allitsa le a tételt. Kikapcsoldshoz nyomja meg az Admin

2 2

lehetdségek gombot a felhasznaldi feliileten, majd nyomja meg a Ledllitas gombot.

Leallitas

2-6. abra Leallitas gomb

Leallitja a rendszert?

2-7. abra Leallitas megerdsitése

Az érint6képernyén megjelenik egy megerdsitGablak. Nyomja meg a Igen gombot a rendszer
ledllitdsdhoz. Varja meg, amig az alkalmazas kikapcsol (varjon, amig az érint6képernyd {iresre valt).
Ezutén kapcsolja ki a késziilék jobb oldalan talalhaté halozati kapcsolot.

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

Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkozhoz 2.7
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Kiterjesztett leallitas

Ha a késziiléket hosszabb idére le kell 4llitani vagy tizemen kiviil kell helyezni, iiritse ki a
hulladéktartalyt (Karbantartas. fejezet), tavolitsa el a késziilékben 1év§ targyakat, és zérjon be
minden ajtét. Kovesse a Normal leallitas rész utasitdsait. Teljesen dramtalanitsa a késziiléket tgy,
hogy a tapkabelt kihtizza a sziinetmentes tapegységbdl (UPS), a sziinetmentes tapegységet pedig
a konnektorbdl.

FIGYELMEZTETES: Soha ne hizza ki a szlinetmentes tapegység fali csatlakozdjat,
amikor a készulék akkumulatorrél Uzemel. A készlléknek a szinetmentes tapegységen keresztll
a féldeléshez csatlakoztatva kell maradnia.

2.8 Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkézhoz



yojepjo 3470349
s9 JAonlesald "¢

3. PreservCyt és
CytoLyt oldatok



PRESERVCYT™ £S CYTOLYT™ OLDATOK ;

Harmadik fejezet

PreservCyt™ és CytoLyt™ oldatok

PRESERVCYT OLDAT

A kovetkez§ szakaszok a PreservCyt™ oldat citoldgiai konzervél6folyadék funkcigjat és
specifikaci6it ismertetik.

A PreservCyt oldat egy metanolalapt, pufferelt oldat, amelyet a sejtek szallitas és az AutoLoaderrel
telszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkdzon torténd targylemez-el6készités soran torténd
megdQrzésére terveztek.

A ThinPrep feldolgozdeszkozon végzett targylemez-elGkészitési folyamatot a PreservCyt oldat
hasznélatdval validaltak a mintak feldolgozés el6tti széllitasara és tarolasara. A PreservCyt oldat

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

Csomagolas

A ThinPrep 5000 rendszerhez tartoz6 oldatok és kellékek rendelésével kapcsolatos cikkszamok
és részletes informacidk a jelen kézikonyv Rendelési informaciék részében taldlhatok.

* Minden egyes ThinPrep Pap-teszt 20 ml-es PreservCyt oldatot tartalmaz6 fioldkat tartalmaz.

Osszetétel

A PreservCyt oldat metanolt tartalmazé pufferoldat. Nem tartalmaz reaktiv 6sszeteviket.
Nem tartalmaz hatéanyagokat.

FIGYELMEZTETES: \eszély. A PreservCyt oldat metanolt tartalmaz. Lenyelve mérgezé.
Belélegezve mérgezd. Karositja a szerveket. Nem lehet nem mérgezévé alakitani. H6tI, szikratdl,
nyilt Iangtal, forrd fellletektdl tavol tartando.

Tarolasi kovetelmények

* APreservCyt oldatot 15 °C (59 °F) és 30 °C (86 °F) kozott kell tarolni. Ne hasznalja a tartalyon
feltiintetett lejarati idén tul.

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

Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkézhoz 3.1
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* APreservCyt oldat a Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG vizsgalattal végzett
CT/NG-teszthez szant citologiai mintaval egyiitt 4 °C (39 °F) és 25 °C (77 °F) kozott
tarolando, és legfeljebb 6 héten beliil fel kell haszndlni.

Megjegyzés: A ThinPrep Pap teszt futtatdsa elStt 1asd a kiegészit§ vizsgélatokhoz
sziikséges aliquot eltévolitasara vonatkozo utasitdsokat: ’,,K/IEGESZTTG
VIZSGALATOKRA VONATKOZO OPCIONALIS UTASITASOK” a(z)
7.35 oldalon.

* A PreservCyt™ oldat mennyiségének tarolasi kovetelményei a létesitmény méretére és
konfiguracidjara vonatkozé helyi szabéalyozastdl fiiggenek. Kérjiik, olvassa el a fejezet
végén talalhato Oldatok tarolasi itmutatdja részt.

Szallitas
Sejteket tartalmazo PreservCyt oldat szallitdsakor gondoskodjon a fiola szoros lezardsarol.
A szivargas megakadalyozdsa érdekében igazitsa a kupakon 1évé jelet a fioldn 1év§ jelhez, amint

az itt lathaté: 3-1. dbra. Ha a fiola kupakjan nincs vonal, gy6z6djon meg arrdl, hogy a kupakot
szorosan lezarta.

A kupakon Iévé vonalnak

a fiolan Iévé vonalhoz kell
igazodnia, vagy kissé
atfedésben kell lennie azzal.

3-1. abra A fiola kupakjanak beallitasa

A PreservCyt oldat széllitasi kategéridja:

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

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

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

3.2 Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkézhdz
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Stabilitas

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

a mintavételi fiolabol tobb targylemezt készit, gy6z6djon meg arrdl, hogy a targylemezeket
még a mintavételi fioldn feltiintetett lejarati idS elStt elkészitette. A lejart fioldkat a megfelels
laboratériumi eljarasokkal kell artalmatlanitani. A sejtek taroldsara vonatkoz6 hatarértékeket
tovabba lasd: Tarolasi kovetelmények.

Kezelés/artalmatlanitas

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

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

A PreservCyt oldatot kiilonb6z6 mikrobakkal és virusokkal tesztelték. Az aldbbi tdblazat az
életképes mikroorganizmusok kiinduldsi koncentracidjat és a PreservCyt oldatban 15 perc utan
talalt életképes mikroorganizmusok logaritmikusan csokkent szdmat tartalmazza. Mint minden
laboratériumi eljards sordn, itt is be kell tartani az altaldnos 6vintézkedéseket.

Mikroorganizmus Kezdeti koncentracio Logari1t ';ipkeurz (l:;g:kenés
Candida albicans 5,5 x 10° CFU/ml =4,7
Candida auris 2.6 x10° CFU/mI >54
Asperyillus niger 4,8 x 10° CFU/m 2,7*
Escherichia coli 2.8 x 105 CFU/mI > 4,4
Staphylococcus aureus 2,3 x 10° CFU/ml =44
Pseudomonas aeruginosa 2.5 10° CFU/ml =44
Mycobacterium tuberculosis 9,4 x 10° CFU/m 4,9™
Nyulhiml6virus 6,0 x 10% PFU/mI 5,5"**
HIV-1 3,2 x 107 TCIDgg/ml 7,0
Hepatitis B-virus 2,2 X 108 TCIDgo/ml > 4,25

Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkézhoz 3.3



; ; PRESERVCYT™ S CYTOLYT™ OLDATOK

Mikroorganizmus Kezdeti koncentracio Logaritmikus csgkkenes
15 perc utan
SARS-CoV-2 virus 1,8 x 108 TCIDg/ml = 3,75

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

** 1 dra utadn a logaritmikus csokkengs értéke 5,7

*** Az adat 5 percre vonatkozik

T A mikroorganizmusokat azonos nemzetségbe tartozd hasonld mikroorganizmusokkal
tesztelték az antimikrobidlis hatdsossag értékelése céljabdl

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

Biztonsagi adatlap

A PreservCyt oldathoz tartozé SDS a termék csomagjanak tartalma. A www.hologicsds.com oldalon
is elérhetd.

CYTOLYT™ OLDAT

A CytoLyt oldat egy metanolalapd, pufferelt tartositéoldat, amelyet a vorosvértestek lizalasara,

a fehérjék kicsapddasanak megakadélyozésara, a nyélka feloldasara és az altalanos citologiai
mintak morfolégidjanak megdrzésére terveztek. Szallitokozegként szolgél, és a feldolgozas elStti
minta-elGkészitéshez hasznaljak. Nem szolgal a mikrobdk teljes inaktivalasara. A(z) 5. fejezet,

Nem négydgyaszati minta elkészitése, részletesen ismerteti a CytoLyt oldat felhasznaldsi teriileteit.

Csomagolas

Az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkdzhoz tartozé oldatok és kellékek
rendelésével kapcsolatos cikkszamok és részletes informaciok a jelen kézikdnyv Rendelési
informacidk részében talalhatok.

Osszetétel
A CytoLyt oldat metanolt és puffert tartalmaz.

FIGYELMEZTETES: Veszély. A CytolLyt oldat metanolt tartalmaz. Lenyelve artalmas.
Belélegezve artalmas. Karositja a szerveket. Nem lehet nem mérgezéveé alakitani. H6tI, szikratdl,
nyilt langtdl, forrd fellletektdl tavol tartando.

3.4 Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkézhdz
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Tarolasi kovetelmények
e Atartalyokat 15 °C - 30 °C kozotti hdmérsékleten tarolja, sejtmentesen.

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

e A CytoLyt oldat mennyiségének tarolasi kovetelményei a létesitmény méretére és
konfiguracidjara vonatkozoé helyi szabalyozastdl fiiggenek. Kérjiik, olvassa el a fejezet
végén talalhat6 Oldatok tarolasi itmutatdja részt.

Szallitas

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a CytoLyt oldatot tartalmazé csdvek és mintacsészék szorosan le vannak
zarva. A szivargas elkeriilése érdekében illessze a kupakon 1év§ jelzést a fiolan 1év¢ jelzéshez.
Stabilitas

Ne hasznélja a CytoLyt oldatot a tartlyon feltiintetett lejarati idén tul. A sejtek taroldsdra vonatkozo

hatarértékeket lasd: Tarolasi kovetelmények.

Kezelés/artalmatlanitas

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

Biztonsagi adatlap

A CytoLyt oldathoz tartozé SDS a termék csomagjanak tartalma. A www.hologicsds.com oldalon
is elérhetd.

Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozbeszkozhoéz 3.5
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Ez az oldal szandékosan tires.

3.6 Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkézhoz
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ThinPrep™ oldatok® — tarolasi utmutat6®

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

A ThinPrep termékek NFPA-mindsitéseit az alabbi tablazat tartalmazza.

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

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

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

®
©

(10)

20 ml-es PreservCyt iivegek.

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

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

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

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

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

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

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

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

(1)
(12)

13)

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

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

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

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

Hatalyossag:

Ezek a kdvetelmények magukban foglaljak a kévetkez6k szallitasat:

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

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

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

anyagokra/veszélyes arukra vonatkozo eléirasoknak megfeleléen kell képzést kapniuk.

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

kornyezeti hdmérséklet:

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

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

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

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

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

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

oldatok nélkul

Megjegyzések:

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

Fogalommeghatarozasok:

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

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

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

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

MEGJEGYZESEK:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

A feladd neve és cime

A cimzett neve és cime

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

oo o

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

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

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

1.

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

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

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

BT \GEN - a felad nyilatkozata nem kételez6

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

A felado6 neve és cime

A cimzett neve és cime

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

Az UN3373 cimke

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

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

Belfoldi szarazfoldi szallitasok — korlatozott mennyiségben:

Megjegyzések:

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

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

Korlatozott mennyiségek belféldi szarazfoldi szallitasara vonatkozé ajanlasok:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

20N
4B

’*{TMABLE LIQUID

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

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

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

Nemzetk6zi szarazfoldi szallitmanyok — korlatozott mennyiségek esetén:

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

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

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

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

) 4

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

Nemzetk6zi szarazfoldi szallitmanyok — a korlatozott mennyiségektol eltéré esetekben:

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

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

y

. FLAMMABLE LIQUID
N\

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

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

Nemzetk6zi Iégi szallitas:

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

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

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

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

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

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

6/7
AW-13653-2801 Rev. 001



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

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

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

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

Belfoldi szarazfoldi szallitasok:

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

Belfoldi |égi szallitas:

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

Nemzetk6zi szarazfoldi és 1égi szallitas:

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

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

Belfoldi szallitas:

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

Nemzetkdzi szallitas:

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

Hivatkozasok:

e 49 CFR 100-185, Szallitas

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

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

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

717
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Negyedik fejezet

Nogyogyaszati minta elokészitése

NOGYOGYASZATI MINTA ELOKESZITESE

Magéban foglalja az ectocervixbdl és az endocervixbdl torténd sejtmintavételt.

oldat fiolajaba.

Megjegyzés: Nagyon fontos a mintavételi eszkdz megfelel§
Oblitési technikdja. Lasd a mintavételi utasitdsokat
a4.3. és 4.4 oldalon.

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

2. Hagyja allni a PreservCyt oldatban 15 percig

3. Futtassa az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000

— feldolgozdeszkozon, Gyn Sequence haszndlatdval.
I Végezze el a rogzitést, festést és értékelést.

Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkozhoz 4.1
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A MINTAVETEL ELOKESZITESE

ThinPrep™ mintavételi technikak

A méhnyakbdl torténd sejtmintavétel elsGdleges célja a méhnyakrék és az azt megel§z6 allapotok,
valamint egyéb négyogyaszati rendellenességek kimutatasa. Az aldbbi iranyelvek a CLSI GP15-A3!
dokumentumanak irdnymutatésaib6l szarmaznak, és a ThinPrep Pap-teszt (TPPT) mintavételi
folyamatahoz is ezek ajanlottak. Altalanossagban az iranyelvek javaslata szerint fontos olyan
mintét levenni, amelyben nem talalhat6 vér, nyalka, gyulladdsos valadék vagy sikosité.

A betegek tajékoztatasa
* Abeteget az utolsé menstrudcids ciklusanak els6 napja utén 2 héttel tesztelni kell,
és semmiképpen sem akkor, amikor menstrual.

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

* Abeteg a vizsgalatot megel6z§ 48 6rdban nem hasznélhat hiivelyi gydgykészitményeket,
hiivelyi fogamzasgétlét vagy hiivelyzuhanyt.

A mintavétel elékészitése
e Asikosit6zselék nem hasznalhatdk a spekulum kenésére.
Bar a sikositézselék vizben oldddnak, a tilzott mennyiségd zselé hatéassal lehet a tesztre,
és esetleg nem kielégit§ eredményhez vezethet.
* A mintavétel elStt tavolitsa el a felesleges nyalkat vagy egyéb valadékot. Az eltavolitdshoz
egy gyrds csipesszel tartott Osszehajtogatott gézparnat kell haszndlni.

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

e A mintavétel el6tt tdvolitsa el a gyulladasos valadékot a cervicalis csatornabol. Tavolitsa el egy
szaraz, a méhnyakra helyezett 2 x 2 hiivelyk (5 x 5 cm) méretd gézdarab segitségével, amelyet a
valadék felitatasa utan kihdz, vagy szdraz andlis tampon vagy Scopette tampon hasznélataval.

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

* A méhnyak nem tisztithat6 séoldattal torténé mosassal, kiilonben viszonylag acelluldris
mintét kaphat.

e A mintat az ecetsav alkalmazasa elGtt kell levenni.

1. Papanicolaou Technique Approved Guidelines (CLSI Document 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.

4.2 Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkézhoz
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MINTAVETEL

A négyoégyaszati mintat a sepriiszerii eszk6zzel vegye le

Orvosi/szakorvosi utasitdsok a négyodgydaszati mintak levételéhez.

1. Vegyen megfelel§ mintat a méhnyakbdl egy sepriszerti eszkozzel.
Helyezze a kefe kozépsé sortéit az endocervicalis csatornaba,

elég mélyen ahhoz, hogy a rovidebb sorték teljesen érintkezzenek

az ectocervixszel. Ovatosan nyomja meg, és forgassa korbe a kefét
az 6ramutaté jardsaval megegyez§ irdnyban 6tszor.

2. Oblitse a kefét a lehet6 leggyorsabban a PreservCyt™ oldatos tivegbe
ugy, hogy a kefét 10 alkalommal belenyomja az iiveg aljaba tigy, hogy

a sorték szétvaljanak. Utolso 1épésként erSteljesen forgassa meg a kefét,
hogy minél tobb anyag leoldédjon réla. Dobja ki a gytijtSeszkozt.

3. Huzza szorosra a kupakot gy, hogy a kupakon 1év6 nyomatékvonal
&
£ | tdlhaladjon az iivegen 1év6 nyomatékvonalon.

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

Rogzitse a beteg adatait és kortdrténetét a citologiai igénylSlapon.

Megjegyzés: A minta azonnali feldolgozasa esetén hagyja a mintat
@ a PreservCyt oldatos iivegben allni legalabb 15 percig
a feldolgozas el6tt.

Ha a mintat mashova kell kiildeni feldolgozésra, folytassa a kovetkez§
lépéssel.

5. Helyezze a fiolat és az igénylSlapot egy mintavételi taskaba
% a laboratériumba val¢ szallitashoz.
5

A mintavétellel kapcsolatos figyelmeztetéseket, ellenjavallatokat és korlatozasokat
a mintavételi eszk6zhdz mellékelt utasitdsokban talalja.

Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkézhoz 4.3
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A négyogyaszati mintat az endocervicalis kefével/spatulaval vegye le

Orvosi/szakorvosi utasitdsok a n6gyodgydaszati mintak levételéhez.

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

2. Oblitse a spatulat a lehetd leggyorsabban a PreservCyt oldatos iivegbe
ugy, hogy a spatulat 10 alkalommal erételjesen megforgatja az iivegben.
Dobja ki a spatulat.

3. Vegyen egy megfelel§ mintat az endocervixbdl egy endocervicalis
kefével. Helyezze a kefét a méhnyakba, amig csak a legals6 rostok
latszanak. Lassan forgassa el 1/4 vagy 1/2 fordulatig az egyik iranyba.
NE FORDITSA EL TULZOTTAN.

J’? . | 4. Oblitse le a kefét a lehet leggyorsabban a PreservCyt oldatban tgy,
/85N | hogy az eszkdzt 10 alkalommal megforgatja az oldatban, mikdzben
Z\ﬁ a PreservCyt fiola faldhoz nyomja. Erételjesen forgassa, hogy minél
e tobb anyag leoldddjon réla. Dobja ki a kefét.

5. Huzza szorosra a kupakot gy, hogy a kupakon 1év6 nyomatékvonal
talhaladjon az tivegen 1évé nyomatékvonalon.

7 ¢ 6. Jegyezze fel a beteg nevét és azonositoszdmat az tivegre.
B, %

Rogzitse a beteg adatait és kortorténetét a citoldgiai igénylSlapon.

Megjegyzés: A minta azonnali feldolgozasa esetén hagyja a mintét
Q a PreservCyt oldatos {ivegben 4lIni legalabb 15 percig
a feldolgozas elé6tt.

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

% 7. Helyezze a fiolat és az igényl6lapot egy mintavételi tdskdba
by

\réi a laboratdriumba valo szallitdshoz.
(\f\ S
it
w

A mintavétellel kapcsolatos figyelmeztetéseket, ellenjavallatokat és korldtozasokat
a mintavételi eszk6zhdz mellékelt utasitdsokban talalja.

4.4 Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkézhoz
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KULONLEGES OVINTEZKEDESEK

PreservCyt™ oldat

A minta PreservCyt oldat fiolajaba torténd atvitele utdn a mintanak
@ a feldolgozas el6tt legalabb 15 percig allnia kell.

B6vebb informéciéért a PreservCyt oldatrdl lasd: 3. fejezet, PreservCyt™ és CytoLyt™ oldatok.

Interferalé anyagok

A Klinikai és Laboratériumi Szabvéanyiigyi Intézet (kordbban NCCLS) iranymutatasai azt javasoljak,
hogy a Pap-teszt soran ne hasznéljanak sikositot.!

Az ACOG javaslata szerint tigyelni kell arra, hogy a minta ne szennyez8djon sikositéval, mert ez
nem kielégit6 eredményekhez vezethet.? Ez vonatkozik mind a hagyomanyos Pap-tesztre, mind
a folyadékalapi citolégiara.

Ha mdanyag spekulumot haszndl, vagy olyan esetekben, amikor sikositot kell hasznélni, tigyeljen arra,
hogy ne szennyezze be a sikositéval a méhnyakat vagy a gy(jtSeszkozoket. Egy kis mennyiségd
sikosit6 hasznélhat6 — éppen csak annyi, hogy kesztyts ujjal vékonyan bevonja a spekulumot,
elkeriilve a spekulum hegyét.

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

A ThinPrep 5000 feldolgozdeszkdzzel feldolgozand6 mintak esetében a sikosité megtapadhatnak
a szlirdmembranon, és a targylemezre torténd hibas sejtatvitelt okozhatnak. Ha hasznalata
elkertilhetetlen, a sikositot csak minimélis mennyiségben szabad hasznélni.
Kezelés/artalmatlanitas

Minden vegyszertartalmu anyagot évatosan, a biztonsagos laboratériumi gyakorlatnak megfelelen
kezeljen. Ha a reagens 0sszetétele megkoveteli, a reagensek tartalyan tovabbi évintelmek
vannak feltiintetve.

A PreservCyt oldatot a veszélyes hulladékok artalmatlanitadsara vonatkozé irdnyelveknek megfelelGen
artalmatlanitsa. A PreservCyt oldat metanolt tartalmaz.

1. Papanicolaou Technique Approved Guidelines (CLSI Document GP15-A3, third edition, 2008)
2. ACOG Practice Bulletin, no. 45, August 2003

Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozbeszkozhoz 4.5
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MINTAFELDOLGOZASI HIBAELHARITAS

THINPREP™ PAP-TESZT MINTAVETELI FIOLA UJRAFELDOLGOZASA EGY NEM KIELEGITO
EREDMENYT KOVETOEN

A laboratériumi személyzet tijbol feldolgozhatja a ThinPrep™ Pap-teszt mintékat, ha a
citotechnolégus sztrést kovetden a targylemezeket nem megfelelének (,nem kiértékelhets”) itéli
a diagnozis feldllitdsahoz. Az ilyen mintdk megfelel§ djrafeldolgozdsdhoz az aldbbi utasitadsokat
kell kdvetni:

Megjegyzés: A ThinPrep Pap minta Gjrafeldolgozésa csak egyszer végezhet§ el.

Megjegyzés: A helyes laboratériumi gyakorlatot kell kdvetni annak érdekében, hogy elkeriilhetd
legyen a szennyez&dések bejutdsa a PreservCyt oldatos mintavételi fioldba.

y

Ujrafeldolgozasi protokoll

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

2 | E 1épés elvégzése el6tt gy6z8djon meg arrdl, hogy a ThinPrep
Pap-teszt minta térfogata elegend§ ahhoz, hogy a centrifugalast
kovetden pellet keletkezzen. Toltse a ThinPrep Pap-teszt minta
tartalmat egy centrifugacsébe, amely a feliigyeleti lanc fenntartdsa
érdekében megfelelden fel van cimkézve. Tartsa meg a fiol4t.

3 | A centrifugacsé tartalmat centrifugalassal, 1200 x g sebességen

@ <~ kell pelletdlni 5 percig.

—— Megjegyzés: A centrifugélas befejezése utan a sejtpelletnek
jol lathaténak kell lennie, de a sejtek nem
feltétleniil tapadnak szorosan egymashoz
(a pellet bolyhosnak ttinhet).

4.6 Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkézhoz



NOGYOGYASZATI MINTA ELOKESZITESE 4

4 | a.Ovatosan ontse le a feliiltiszot a centrifugacsbdl, hogy elkertilje a

@ sejtek elvesztését. A helyi elSirasoknak megfelelSen artalmatlanitsa.
) b. Rovid ideig vortexelje a centrifugacsovet.
c. Ontsén 30 mL-t a CytoLyt™ oldat és 10%-os jégecetsav
\\\ /// keverékébdl a centrifugacsdbe, és zarja le szorosan.

d. A centrifugacsovet kézzel tobbszor megforditva keverje dssze.

5 | Ismét pelletdlja a sejteket centrifugédlassal — 1200 x g-on 5 percig.

6 | a. Ovatosan 6ntse le a feliiliszoét a centrifugacsébél, hogy elkeriilje a

@ sejtek elvesztését. A helyi elSirdasoknak megfelelGen drtalmatlanitsa.
7 b. Rovid ideig vortexelje a centrifugacsovet.

7 7 | a. A centrifugacsovon 1évé térfogatjelzések segitségével ontse

é a sziikséges mennyiségi még nem hasznalt (azaz betegmintakat
|;|| nem tartalmazo) PreservCyt™ oldatot a sejtekhez, és toltse fel
20 ml-es végsé térfogatig. Rogzitse szorosan a kupakot.

b. A centrifugacsovet tobbszor megforditva keverje dssze,
— és helyezze vissza a mintat a megtartott fiolaba.

8 | A mintét egy ThinPrep™ 5000 AutoLoader feldolgozdeszkozzel
dolgozza fel a n6gydgydszati mintak feldolgozédsdra vonatkozé
eljarasnak megfelelGen. Ertékelje az eredményiil kapott targylemezt
a The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology (A Bethesda-

= rendszer a méhnyakcitoldgiai jelentéshez) jelentésrendszer szerint.
Ha a feldolgozés utan a minta negativ eredményei a klinikai
benyomadssal ellentétesek, Gj mintavételre lehet sziikség.

10

Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkozhoz — 4.7
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Ez az oldal szandékosan tires.

4.8 Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkézhoz
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Otédik fejezet

Nem ndgyogyaszati minta el6készitése

A ’
BEVEZETES

Ez a fejezet a nem négyodgydszati (nem négyogy.) mintdk elkészitésére és a ThinPrep™ 5000
rendszerrel torténd targylemezkészitésre vonatkoz6 utasitasokat tartalmazza.

Alegjobb eredmény elérése érdekében gondosan kovesse az ebben a fejezetben taldlhaté utasitdsokat.
A mintak kozotti bioldgiai variabilitas, illetve a mintavételi modszerek variabilitdsa miatt a standard
teldolgozas nem mindig eredményez kielégits és egyenletes eloszlast prepardtumot az elsé
targylemezen. Ez a fejezet hibaelhdritasi utasitasokat tartalmaz a minta tovébbi feldolgozéasara
vonatkozodan, hogy ezekben az esetekben jobb mingségt tovabbi targylemezek késziilhessenek. Ez a
fejezet ismerteti a kiilonb6z8 mintavételi mdédszereket és az egyes modszerek megfelel§ eljarasait is.

Ajelen fejezet tartalma:
SZUKSEGES ANYAGOK
MINTAVETEL
A MINTA-ELOKESZITES MODSZEREI

* Koncentrélja centrifugélassal — 600 g 10 percig

e Ontse le a feliiltiszot, és a pellet tGjraszuszpendalasahoz keverje vortexszel
* Ellendrizze a sejtpellet kiilalakjat

* Adja hozza a mintat a PreservCyt™ oldatos fioldhoz

* Hagyja allni a PreservCyt oldatban 15 percig

* Futtassa az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkozon,
Sequence Non-Gyn. hasznalataval. Végezze el a rdgzitést, festést és értékelést.

*  Mechanikus keverés

e CytoLyt™ oldatos mosés
MINTA-ELOKESZITESI UTMUTATO

*  Vékonytts aspirdtumok

e Nyalkahartyamintdk

e Testnedvek

e Vizeletmintak a Vysis® UroVysion vizsgéalathoz
MINTA-ELOKESZITESI HIBAELHARITAS

Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkézhoéz 5.1
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B .o
SZUKSEGES ANYAGOK

A Hologic részérél:

e CytoLyt™ oldat
CytoLyt csovek
CytoLyt csészék
CytoLyt tartdlyok (6mlesztett)

*  PreservCyt™ oldat
PreservCyt fioldk
PreservCyt tartdlyok (6mlesztett)

* Nem ndgyoégydszati ThinPrep™ sztirdk (kék)

e ThinPrep UroCyte™ sziir6 (sarga) a Vysis® UroVysion vizeletmintdihoz

¢ ThinPrep UroCyte mikroszképtargylemezek a Vysis UroVysion vizeletmintdihoz
e ThinPrep UroCyte PreservCyt fioldk a Vysis UroVysion vizeletmintaihoz

e ThinPrep mikroszképtargylemezek

e ThinPrep 5000 feldolgozdeszkdz AutoLoaderrel

e Vortexkésziilék

Megjegyzés: A Hologic kellékekkel és oldatokkal kapcsolatos tovabbi informaciokért olvassa el
e kezelési kézikonyv kovetkezd részét: Rendelési informaciok.

Mas szallitoktol:
e 50 ml drtartalmu centrifuga (szabad lengSkosarral)
* 50 ml-es centrifugacsévek
* 1 ml-es mdanyag transzferpipettak, mérGegységekkel
* Kiegyenstlyozott elektrolitoldatok
e TargylemezfestS rendszer és reagensek
e Standard laboratériumi rogzitGszer
e Feddlemez és rogzit6kozeg
¢ Kever§ (opciondlis)
o Jégecet (csak hibaelhdritdshoz)
* Ditiotreitol (DTT, opcionalis, csak nyalkahédrtyamintakhoz)

FIGYELMEZTETES: Ne dolgozzon fel az AutolLoaderrel felszerelt ThinPrep 5000
feldolgozdeszkdzzel olyan cerebrospinalisfolyadék-mintat (CSF) vagy mas olyan mintatipust,
amelyrdl feltételezhetd, hogy prionfertézott (PrPsc), és TSE-ben, példaul Creutzfeldt—Jakob-
kérban szenvedd személytdl szarmazik. A TSE-vel fertézott feldolgozdeszkdz nem fertétlenithetd
hatékonyan, ezért azt megfeleléen kell artalmatlanitani, hogy elkertlhetd legyen a feldolgozdeszkdzt
hasznalok vagy a szervizszemélyzet esetleges fertézddése.

5.2 Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkozhoz
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MINTAVETEL

Megjegyzés: Az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkoz kizarélag
a PreservCyt™ oldattal val6 hasznélatra késziilt. A feldolgozodeszkozzel egyiitt
ne hasznéljon semmilyen mas gytijt6- vagy tartositoszert.

Az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep feldolgozéeszkozzel feldolgozandé mintak frissen vagy
CytoLyt™ oldatban érkeznek a laboratériumba. A kiilonb6z8 mintatipusokhoz javasolt mintavételi
modszerek tarsulnak. Ez a rész ismerteti a Hologic éltal javasolt eljarast, valamint az alternativ
mintavételi modszereket.

FIGYELMEZTETES: Mosis és 6blités esetén ne tegye ki a beteget a CytolLyt oldat hatdsénak.

Vékonytiis aspiratummintak:

A vékonytds aspirdtumok optimalis gytjtési technikéja a teljes minta 30 ml CytoLyt oldatot tartalmazé
centrifugacsébe helyezése és 6blitése. Masodlagos modszerként a mintat egy kiegyenstilyozott
elektrolitoldatba, példaul Polysol® vagy Plasma-Lyte® injekcis oldatba is lehet gytijteni.

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

Nyalkahartyamintak

A nyalkahéartyamintdkat legjobb a CytoLyt oldatba levenni. Frissen torténd mintavétel esetén a
CytoLyt oldatot a lehet§ leghamarabb hozz4 kell adni. A CytoLyt oldat korai hozzdaddsa megdrzi
a mintét, és elinditja a nyalkaoldasi folyamatot.

A nagyméretd (20 ml-nél nagyobb) friss nydlkahartyamintdkat a CytoLyt oldat mintahoz torténd
hozz4adasa el6tt koncentralni kell.

Folyadékmintak

A folyadékmintak (hugyniti, folyadékgyiilemek, szinovialis folyadékok és cisztak folyadéktartalma)
el6készitésének javasolt modszere a friss minta CytoLyt oldat hozzaaddasa el6tti koncentralésa.

Ha ez nem lehetséges, és a mintdkat meg kell 6rizni a laboratériumba torténd széllitashoz, gytijtse
a mintakat a CytoLyt oldatba.

Megjegyzés: A magas fehérjetartalmu folyadékokhoz kozvetleniil adott CytoLyt oldat bizonyos
foku fehérjekicsap6dast okozhat.

Megjegyzés: A folyadék CytoLyt™ oldatba torténd gydjtése csak mintavételi Iépésnek, nem pedig
mosasi lépésnek mindsiil. Tovabbi részletekért lasd a jelen rész kovetkezd pontjait:
5.11 oldal, CYTOLYT OLDATOS MOSAS.

A folyadékmintak mennyisége széles skalan mozoghat az 1 ml-nél kevesebbtdl az 1000 ml-ig
és anndl tobbig. Minden laboratériumnak a sajat eljarasat kell kovetnie a feldolgozasra szént
minta mennyiségének meghatdrozasara. Ha tobb mint egy centrifugacsényi mintat hasznalnak,
a sejtpelletek a feliiltisz6 kiontése utan kombinalhatok.

Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkézhoz 5.3
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Egyéb mintatipusok

A PreservCyt™ oldatban kapott, nem nyélkahdartya, kefével és kaparassal levett mintdk esetén,
a minta készen &ll az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkozben vald
feldolgozasra.

A CytoLyt oldatban kapott, nem nyalkahartya, kefével és kaparassal levett mintak esetén kovesse
az FNA-mintakra vonatkoz6 protokollt. Lasd: 5.12 oldal.

Vizeletminta a Vysis® UroVysion vizsgalathoz

Ne lépje tul a vizelet és PreservCyt oldat 2:1 ardnyét. Ha a vizelet mennyisége meghaladja a 60 ml-t,
ontse ki a felesleget. Legaldbb 33 ml vizelet sziikséges a Vysis® UroVysion vizsgélat elvégzéséhez.

Egyéb mintavételi kozegek

Azokban az esetekben, amikor a CytoLyt oldat ellenjavallt, kiegyenstlyozott elektrolitoldatok,
mint példaul a Plasma-Lyte és a Polysol hasznélhatok az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep 5000
feldolgozdeszkozzel feldolgozand6 mintdk gydjt6kozegeként. Ezeket az oldatokat elsGsorban

a beteggel érintkez8 mosé- vagy oblitéfolyadékok kozegeként hasznaljak.

Nem ajanlott mintavételi kozeg:

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

* Sacomanno és mdas Carbowax- (polietilén-glikol-) tartalmu oldatok
e Alkohol

e Mucollexx®

e Normadl séoldat

e Tenyészt6kozeg, RPMI-oldat

e PBS

e Formalint tartalmaz6 oldatok

A mintékat centrifugélni kell, és CytoLyt™ oldatban kell mosni, majd at kell vinni a PreservCyt™
oldatba, miel6tt az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkozzel feldolgoznd Sket.

A CytoLyt oldat mosdsi utmutatéjat 1asd itt: 5.11 oldal.
Megjegyzés: Tovabbiinformécidk a CytoLyt oldatrdl: 3. fejezet, PreservCyt™ és CytoLyt™ oldatok.

FIGYELMEZTETES: A Cytolyt oldat mérgezé (metanolt tartaimaz), é€s soha nem érintkezhet
kozvetlenUl a beteggel.

5.4 Kezeldi kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkézhdz
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A MINTA ELOKESZITESENEK ALTALANOS LEPESEI

KONCENTRALJA CENTRIFUGALASSAL — 600 g 10 percig

Ezen eljaras célja a sejtanyag koncentrdldsa annak érdekében, hogy a
@ €~ sejtkomponens(eke)t elkiilonitsék a feliiltiszo6tol. Ezt a 1épést friss mintakkal
— és a CytoLyt™ oldat hozzaaddsa utan kell végrehajtani. Ha a protokoll eléirja,
centrifugélja a mintdkat a normal gravitacié 600-szoroséaval (600 g) 10 percig,
hogy az oldatban 1év§ sejteket a centrifugacsd aljan 1évé pelletbe kényszeritse.

Allitsa a centrifugét a hozzavetSleges percenkénti fordulatszamra (rpm) a sejtek
600 g-s forgatasahoz.

Kovesse az alabbi 1épéseket a centrifuga helyes beallitdsdnak meghatdrozasahoz:

VIGYAZAT: Miel6tt barmilyen valtoztatast végezne a centrifugdlési folyamaton, ellendrizze a nem
kritikus kisérleti mintak sejtmorfologidjat.

Megjegyzés: Rogzitett szogi centrifugdk hasznédlata nem ajanlott.

Mérje meg a centrifuga rotorhosszat.

Egy centiméteres vonalzéval mérje meg a centrifuga sugarat, a rotor kozéppontjatol a vizszintesen
kinydjtott csé aljig terjedd tdvolsagot, a kovetkezd modon: 5-1. dbra.

— D ~CE==

1] 12| 13] 14] 15| 16] 17| 18] 19 #10] (1] #2] {13
1 2 3 4 5

5-1. abra A centrifuga mérése

Kezeldi kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkozhoz 5.5
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Keresse meg a centrifuga sugarét a(z) 5-2. abra els§ oszlopdban. Htizzon egy vonalat a sugarértéktdl a
600 gravitacios (g) oszlopon keresztiil a fordulatszdm (rpm) oszlopba. Olvassa le a fordulatszamértéket
az egyenes vonalrél, amint az itt 1thatd: 5-2. abra. Futtassa a centrifugét ezen a sebességen, hogy

600 g-s erdt tudjon kifejteni a mintékra.
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5-2. abra A megfelel6 centrifugasebesség meghatarozasa

A centrifugaldshoz sziikséges id§ csdkkentése érdekében miikodtesse a centrifugét 1200 g-vel
5 percig.

5.6 Kezeldi kézikoényv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkézhoz
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ONTSE LE A FELULUSZOT, ES A PELLET UJRASZUSZPENDALASAHOZ
KEVERJE VORTEXSZEL

A minta hatékony koncentralasahoz ontse le teljesen a feliiltisz6t. Ehhez forditsa
@ meg a centrifugacsévet 180 fokkal egyetlen egyenletes mozdulattal, ontse le az
® Osszes feliilaszot, majd allitsa vissza a csovet az eredeti helyzetébe, ahogyan az

itt 1athat6: 5-3. bra.! A megfordités kozben figyelje a sejtpelletet, hogy elkeriilje

\\\U/// a sejtanyag véletlen kiontését.

VIGYAZAT: Ha nem &nti le teliesen a feliiliiszdt, az a sejtpellet higuldsa miatt ritkds mintat és nem
megfeleld targylemezt eredményezhet.

INDITAS

5-3. abra A feliilusz6 ledontése

A feliiltisz6 ledntése utan helyezze a centrifugacsdvet egy vortexbe, és rdzza a sejtpelletet
3 masodpercig. A manuadlis keverés megoldhat6 a pellet mtianyag pipettaval torténd
telszuszpendélasaval. Ezen vortexelési 1épés célja a sejtpellet randomizalasa a PreservCyt™ oldatos

fiolaba val6 atvitel el6tt, valamint a CytoLyt™ oldattal végzett mosasi eljaras eredményeinek javitasa.

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

Kezeldi kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkozhoz 5.7
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ELLENORIZZE A SEJTPELLET KULALAKJAT

0
Zo

30 ml

Sejtpellet megjelenése Eljaras

A sejtpellet fehér, halvany rézsaszin, | Adja hozz4 a mintat a PreservCyt™ oldatos fiolahoz

sdrgasbarna vagy nem lathats. Lésd 5.9 oldal ebben a fejezetben

A sejtpellet egyértelmtien voros vagy | CytoLyt™ oldatos mosés

barna szind, ami vér jelenlétére utal. Lasd 5.1 oldal ebben a fejezetben

¢ Adjon hozzéa 30 ml CytoLyt oldatot
* Koncentrélja centrifugalassal

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

A sejtpellet nyélkds (nem folyékony). | CytoLyt oldatos mosas
A folyékony éllapot vizsgalatdhoz Lasd 5.11 oldal ebben a fejezetben

szivjon fel egy kis mennyiséget a . .
mintabol egy pipettaba, és juttassa *  Adjonhozzd 30 ml CytoLyt oldatot

vissza a cseppeket a csébe. * Mechanikus keverés

Ha a cseppek nytl6snak vagy * Koncentrélja centrifugalassal

zselésnek tlinnek, akkor a nyalkat e Ontse le a feliildszot, és a pellet

tovabb kell cseppfolydsitani. tjraszuszpendaldsahoz keverje vortexszel

5.8 Kezeldi kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkézhdz
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ADJA HOZZA A MINTAT A PRESERVCYT OLDATOS FIOLAHOZ

=

0

—

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

Sejtpellet mérete

Eljaras

U

A sejtpellet j6l lathato,
és a pellet térfogata
kisebb mint 1 ml.

Helyezze a centrifugacsovet egy vortexbe, hogy

a sejteket a maradék folyadékban reszuszpenddlja,
vagy keverje 0ssze a pelletet pipettaval torténd
manuadlis felszuszpendalassal.

Toltson 2 csepp pelletet a PreservCyt™ friss
oldatos fiolajaba.

U

A pellet nem lathat6
vagy kevéssé lathato.

Adja a cs6hoz a friss PreservCyt oldatos fiola
tartalmat (20 ml).

Rovid idén at keverje vortexszel az oldatot, és dntse
vissza a teljes mintat a PreservCyt oldatos fiolaba.

v

A pellet térfogata
nagyobb mint 1 ml.

Adjon 1 ml CytoLyt™ oldatot a csé tartalméhoz.
A pellet reszuszpendaldsédhoz révid ideig keverje
vortexszel. Vigyen at 1 cseppet a mintabodl egy
friss PreservCyt oldatos fioldba.

Megfontolandé tényezék

Az On éltal hasznalt pipetta tipusa befolyasolhatja a PreservCyt oldatos fioldba adagolt minta
koncentracigjat, és ezdltal a minta mennyiségét. A Hologic standard, mér&szamokkal ellatott,
1 ml-es mianyag pipettak hasznalatat javasolja.

Ha a , Higitott minta” {izenet ismételten megjelenik, és a minta a mintacs6ben marad, névelje
a fiolaba juttatott koncentralt minta cseppjeinek szamat.

A feliilisz6 kiontésének technikdja szintén befolyasolhatja a minta koncentrdcidjat. Ha a feliilaszot

nem Ontik le teljesen, akkor tovabbi mintacseppekre lehet sziikség. A fioldhoz adott Ossztérfogat
nem haladhatja meg az 1 ml-t.

Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkozhoz
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HAGYJA ALLNI A PRESERVCYT OLDATBAN 15 PERCIG

(5

A minta PreservCyt™ oldatos fioldba torténd atvitele utan a mintanak
a feldolgozas el6tt legalabb 15 percig éllnia kell, hogy a PreservCyt oldat
megsziintethesse a minta fert6zéképességét.

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

THINPREP 5000 FELDOLGOZOESZKGZON HASZNALJA, SEQUENCE NON-GYN
HASZNALATAVAL. VEGEZZE EL A ROGZITEST, FESTEST ES ERTEKELEST

Miutén a minta 15 percig érintkezett a PreservCyt oldattal, feldolgozhat6
az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 eszkozon. A kezel$ betolti a
késziiléket, kivalasztja a megfelelS szekvenciat a feldolgozand6é mintdkhoz
az itt leirtak szerint: 7. fejezet, Kezelési itmutato.

A feldolgozas befejezése utan a kezel§ festi és fedi a targylemezt a kovetkezd
eljards szerint: 10. fejezet, Festés és lefedés.

Ha kész a targylemez festése és fedSlemezezése, akkor azt egy citotechnolégus
vagy patolégus mikroszképon feliilvizsgélja. Ha a targylemez a mikroszképos
vizsgélat utdn nem ttinik kielégitének, masik targylemez készithet§ a mintabol
a kovetkezdk alkalmazasaval: ,, MINTA-ELOKESZITESI HIBAELHARITAS” a(z)
5.18 oldalon.

MECHANIKUS KEVERES

A nyélka fellazitdsa érdekében a nyédlkahartyamintédkat erételjesen dssze kell keverni a CytoLyt™
oldatban. A Hologic két mechanikus keverési médszert javasol:

@C)
o

Megjegyzés:

A. modszer:

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

B. médszer:
Keverje a CytoLyt oldalt/minta keveréket néhany masodpercig.
Mindkét médszer keverési ideje valtozhat a mintak 4llagdnak kiilonbségei miatt.

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

A keverés utan legalabb 5 percig tart6 vortexelés segit a nyalka még hatékonyabb
feloldasaban.

5.10 Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkdzhoz
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CYTOLYT OLDATOS MOSAS

CSAK O
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A minta mosasahoz CytoLyt™ oldatot kell a sejtpelletekhez adni. A CytoLyt oldatos mosas
a kovetkez§ funkciokat latja el, mikdzben megdrzi a sejtmorfologiat:

e Lizalja a vOrosvértesteket
e Feloldja a nyalkat
e Csokkenti a fehérjekicsapddast
A CytoLyt oldatos mosas a kovetkezd folyamatbol 4ll:
* 30 ml CytoLyt oldat sejtpellethez adésa
»  Csak nydlkahdrtyamintdk: Mechanikus keverés
* Koncentrélas centrifugélassal — 600 g 10 percig
*  Ontse le a feliilisz6t és vortexeljen a sejtpellet tGjraszuszpendalasdhoz

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

Ha a mintat CytoLyt oldatba gydijtik kevesebb mint 30 rész CytoLyt oldat és 1 rész minta aranyaban,
az mintavételi lépésnek és nem mosisi lépésnek mingsiil. Példaul, ha 15 ml mintét gyijt, és 30 ml
CytoLyt oldatot ad hozz4, akkor a CytoLyt oldat: a mintaarany csak 2:1, és ez mintavételi lépésnek
szamit, és tovabbra is CytoLyt oldatos mosast igényel.

Bévebb informacidért a CytoLyt oldatrdl 1asd: 3. fejezet, PreservCyt™ és CytoLyt™ oldatok.
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MINTA-ELOKESZITESI UTMUTATO

Az alabbi ttmutatasok ismertetik a kiilonb6z6 tipust mintdk el6készitésének javasolt modszereit.
A modszerek leirdsa altalanos jellegd. Az egyes lépésekkel kapcsolatos részletesebb informaciokért
tekintse meg a mddszerek D. Rész leirasat ebben a fejezetben. Lasd: F. Rész a minta el6készitésének
hibaelharitasahoz.

VEKONYT(S ASPIRATUMOK (FNA)

1. Rész Mintavétel: Gydjtse a mintat kozvetlentiil 30 ml CytoLyt™
g oldatba. Ha a mintat intravénas oldatba kell gytijteni, hasznaljon
U kiegyenstilyozott elektrolitoldatot.

Megjegyzés: Ha lehetséges, a minta felszivasa el6tt Oblitse 4t
a tdt és a fecskendt steril véralvadasgatld oldattal.
Egyes véralvadasgatlé szerek befolydsolhatnak mas
sejtfeldolgozasi technikakat, ezért 6vatosan jarjon el,
ha a mintat mas vizsgalatokhoz kivénja felhaszndlni.

2. Koncentralja centrifugalassal — 600 g 10 percig (5.5 oldal) vagy
o 1200 g 5 percig.

3. Ontse le a feliiltisz6t, és a pellet tGjraszuszpendalaséhoz keverije
vortexszel (5.7 oldal)

4. Ellendrizze a sejtpellet kiilalakjat (5.8 oldal)
4@ Ha a sejtpellet nem vérmentes, adjon hozza 30 ml CytoLyt oldatot,
&(‘U és ismételje meg a 2. 1épéstdl.
30 ml
7 5. Adja hozza a megfelel§ mennyiségti mintat (a sejtpellet méretétél
H fiiggden) a PreservCyt™ oldatos fioldhoz (5.9 oldal)
——
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6. Hagyija éllni a PreservCyt oldatban 15 percig (5.10 oldal)

7. Futtassa az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000
I feldolgozbeszkozon, Sequence Non-Gyn. haszndlataval.

7 Végezze el a rogzitést, festést és értékelést.

i

NYALKAHARTYAMINTAK

A nyalkahartyamintak kozé tartozhatnak a léguti és a gasztrointesztinalis mintak.

1. Mintavétel:
Gyfjtse a mintat kdzvetleniil 30 ml CytoLyt™ oldatba. VAGY
U A lehet6 leghamarabb adjon 30 ml CytoLyt oldatot a friss mintédhoz.

30 ml Megjegyzés: A nagymeéretd (20 ml-nél nagyobb) mintédkat a CytoLyt
oldat mintahoz torténd hozzaadasa el6tt koncentralni kell.

Opciondlis: Ha DTT-t haszndl 1égz&szervi nydlkahartyamintdkhoz, keverés
el6tt adjon hozza torzsoldatot. Az el6készitési utasitasokat lasd
a kovetkez§ oldalon.

@ 2. Mechanikus keverés (5.10 oldal)

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

3. Koncentrélja centrifugaldssal — 600 g 10 percig (5.5 oldal) vagy
@ \_>E‘ 1200 g 5 percig.

4. Ontse le a feliiltisz6t, és a pellet tjraszuszpendalasahoz keverje
@ vortexszel (5.7 oldal)

Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkozhéz — 5.13
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Ellendrizze, hogy a sejtpellet folyékony formaban van-e. Ha a sejtpellet
&“ nem folyékony formaban van, adjon hozza 30 ml CytoLyt oldatot,
és ismételje meg a 2—4. 1épést.

U 5. Ellendrizze a sejtpellet kiilalakjét (5.8 oldal)

6. Adja hozza a megfelel6 mennyiségt mintét (a sejtpellet méretétsl
tiiggben) a PreservCyt™ oldatos fioldhoz (5.9 oldal)

7. Hagyja allni a PreservCyt oldatban 15 percig (5.10 oldal)

~ | 8. Futtassa az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000
feldolgozdeszkdzon, Sequence Non-Gyn. haszndlataval.
2 Végezze el a rogzitést, festést és értékelést.

Eljaras a ditiotreitol (DTT) hasznalatara a nem négyégyaszati
nyalkahartyamintak esetén

Kimutattak, hogy a DTT olyan reagens, amely hatékonyan csokkenti a 1égz§szervi mintak
nye’llkamennyiségét.1'2
DTT-t6rzsoldat

 Készitsen torzsoldatot tigy, hogy 2,5 ¢ DTT-t> ad 30 ml CytoLyt™ oldathoz.

e Ez az oldat szobahdmérsékleten (15 °C — 30 °C) térolva 1 hétig hasznalhato.

Minta-el6készités

e Eztaz eljarast a nem négyodgydaszati nydlkahdrtyamintak feldolgozasara tervezték. Kovesse

az el6z6 oldalon talalhatd, a nyalkahartyamintak feldolgozdsara vonatkozo lépéseket.

A mintavétel (1. 1épés) utan, de a vortexelés (2. 1épés) el6tt, adjon 1 ml DTT-térzsoldatot
a mintdhoz.

Folytassa a tovabbi mintafeldolgozasi 1épéseket a felsoroltak szerint.

Tockman, MS et al., ‘Safe Separation of Sputum Cells from Mucoid Glycoprotein” Acta Cytologica 39, 1128 (1995).
Tang, C-S, Tang CMC and Kung, TM, ‘Dithiothreitol Homogenization of Prefixed Sputum for Lung Cancer

Detection’, Diagn. Cytopathol. 10, 76 (1994).

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

A testnedvek kozé tartozhat a szer6zus valadék, a vizelet és a cerebrospinalis folyadék.

1. Mintavétel: A testnedveket frissen gytijtse.

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

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

& 2. Koncentralja centrifugalassal — 600 g 10 percig (5.5 oldal) vagy
T .
1200 g 5 percig.

{

3. Ontse le a feliiltisz6t, és a pellet tGjraszuszpendalaséhoz keverje

&8 vortexszel (5.7 oldal)
V2
\\CSAK " O 4. CytoLyt oldatos mosés (5.11 oldal)
NYALKA »
U= "7
<=
30 ml
m Ny =
5. Ellendrizze a sejtpellet kiilalakjat (5.8 oldal)
4 ----- U Ha a sejtpellet nem vérmentes, adjon hozzéd 30 ml CytoLyt oldatot,
&@U és ismételje meg a 2. 1épéstél.
30 ml
i 6. Adja hozza a megfelel6 mennyiségti mintét (a sejtpellet méretétdl
] fiiggen) a PreservCyt™ oldatos fiolahoz (5.9 oldal)
— ——3
@ 7. Hagyja allni a PreservCyt oldatban 15 percig (5.10 oldal)

w | 8 Futtassa az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000
feldolgozdeszkdzon, Sequence Non-Gyn. hasznalataval.
‘ Végezze el a rogzitést, festést és értékelést.
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VIZELETMINTAK A VYSIS® UROVYSION VIZSGALATHOZ

Vysis UroVysion-nal torténd alkalmazasra. Ha vizeletcitologidt végez, kovesse a Testnedvek protokollt.

1. Mintavétel. A vizeletgydjtést VAGY vizeletfeldolgozast frissen
végezze.

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

Megjegyzés: Ne lépje tul a vizelet és PreservCyt™ oldat 2:1 aranyat.
Ha a vizelet mennyisége meghaladja a 60 ml-t, 6ntse
ki a felesleget. Legalabb 33 ml vizelet sziikséges

a Vysis® UroVysion vizsgalat elvégzéséhez.

2. Koncentrdlja centrifugalassal (5.5 oldal)

Vigyen at azonos mennyiségben mintat két felcimkézett 50 ml-es
centrifugacsébe.

Centrifugalja 600 g sebességgel 10 percig vagy 1200 g sebességgel
5 percig.

3. Ontse le a feliiltisz6t, és szuszpendalija tjra a sejtpelletet (5.7 oldal)

Az tjraszuszpendalas torténhet vortexszel, vagy a pellet manyag
pipettaval torténd ki-be pipettazasaval.

4. CytoLyt™ oldatos mosas (5.11 oldal)

Adjon 30 ml CytoLyt oldatot egy 50 ml-es centrifugacs6hoz és vortexelje.
A cs6 tartalmat helyezze at a méasodik 50 ml-es centrifugacsébe és
keverje vortexszel. Igy a minta egy 50 ml-es csében lesz dsszekeverve.
Az {ires cs6 eldobhato.

Centrifugalja.
Ontse ki a feliildszoét.

Szuszpendalja tjra a sejtpelletet.

5. Ellendrizze a sejtpellet kiilalakjat (5.8 oldal)

Ha a sejtpellet nem vérmentes, adjon hozza 30 ml CytoLyt oldatot,
és ismételje meg a 4. 1épéstél.
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7 6. Adja hozzd az egész mintat a PreservCyt™ oldatos fioldhoz
$ (5.9 oldal)
Hagyja allni a PreservCyt oldatban 15 percig.
——

7. Futtassa AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000
feldolgozdeszkozon, Sequence UroCyte haszndlatdval.
7 Rogzitse, fesse és értékelje a citologidt, VAGY végezze el a molekuldris

— diagnosztikai vizsgélatot a gyarté haszndlati utasitdsanak megfelelGen.

-_—

Megjegyzés: A UroCyte mintdk feldolgozasdhoz a sarga ThinPrep
UroCyte sztird és a UroCyte mikroszkoptargylemez
sziikséges.

Vizeletminta gyiijtése

1. A mintavételi csészén jegyezze fel a beteg adatait a rendelkezésre
allé helyre.

2 2. A szokasos moédon gytijtson vizeletmintat. Ha a vizelet mennyisége
0 meghaladja a 60 ml-t, 6ntse ki a felesleget. A vizelet 6ssztérfogata nem
0 haladhatja meg a 60 ml-t.

Legalabb 33 ml vizelet sziikséges a Vysis™ UroVysion vizsgélat
elvégzéséhez.
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MINTA-ELOKESZITESI HIBAELHARITAS

A mintak kozotti bioldgiai variabilitas, illetve a mintavételi médszerek variabilitdsa miatt a standard
feldolgozas nem mindig eredményez kielégitS és egyenletes eloszlast preparatumot az elsé
targylemezen. Ez a fejezet utasitdsokat tartalmaz a minta tovabbi feldolgozasara vonatkozoéan,
hogy ezekben az esetekben jobb mindségti tovabbi targylemezek késziilhessenek.

A festés utan a kovetkezd rendellenességeket tapasztalhatja:

* A sejtdetektélasi teriileten 1év§ sejtek egyenetlen eloszldsa, amelyet nem kisér a , Higitott
minta” lizenet;

* Sejtanyag és/vagy fehérvérsejtek egyenetlen eloszlasa gytrd vagy fényudvar formdjaban;

e Egy ritkas sejtfolt, amelybdl hidnyzik egy sejtkomponens, és amely vért, fehérjét és
tormeléket tartalmaz. Ezt a targylemeztipust a ,Higitott minta” {izenet kisérheti.

Megjegyzés: A megfelel§ targylemezek megjelenése megitélés- és tapasztalatfiiggd. A Hologic
azt javasolja, hogy festés utan ellendrizze a tdrgylemez mingségét. Ha ugy talalja,
hogy a targylemez nem kielégitd, tovabbi targylemez készitéséhez haszndlja az
ebben a részben leirt eljardsokat.

Megjegyzés: Az itt leirtak szerinti minta-elGkészitési hibaelharitds nem kertilt kiértékelésre
a Vysis® UroVysion vizsgalatra vonatkozéan.
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Véres vagy fehérjetartalmu mintak

5

Probléma

Eljaras

A. Megjelent a ,Higitott minta”
tizenet a feldolgozas soran?

NEM! IGEN =

1. Ellendrizze, hogy a cellularitds megfelelG-e.
Ha nem, hasznéljon tobbet a pelletbdl,
ha rendelkezésre all.

Készitsen el egy targylemezt a Non-Gyn
szekvencia haszndlatdval.

B. A targylemezen a sejtanyag
és/vagy a fehérvérsejtek
Jfényudvara” lathat6?

NEM U IGEN =

1. Higitsa a mintat 20:1 aranyban. Kalibralt
pipettaval adjon 1 ml mintét egy Gj PreservCyt™
oldatos fioldhoz. Készitse el a targylemezt

a Non-Gyn szekvencia hasznélataval.

Ha az 4j targylemezen fényudvar lathato, hivja
a Hologic 12.1 oldal mdszaki tigyfélszolgalatat.

C. A lemez ritkas, és vért,
fehérjét vagy nem sejtes
tormeléket tartalmaz?

1. Toltse a PreservCyt mintavételi fiola tartalmat
egy centrifugacsébe.

NEM U IGEN =
Hivja a Hologic mtszaki 2. Koncentralja centrifugalassal — 600 g
tigyfélszolgalatat. 10 percig vagy (5.5 oldal) 1200 g 5 percig.

3. Ontse le a feliildszot, és a pellet
tjraszuszpendalasiahoz keverje vortexszel.
(5.7 oldal)

4. Ha a minta vért vagy nem sejtes tormeléket
tartalmaz:

Keverjen 6ssze 9 rész CytoLyt oldatot 1 rész
jégecettel.

Ebbdl az oldatbdl adjon 30 ml-t a mintat
tartalmazo centrifugacséhoz.

Ha a minta fehérjét tartalmaz:

Adjon 30 ml séoldatot a mintat tartalmazé
centrifugacsébe.

Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkozhoz
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Probléma

Eljaras

5. Koncentralja centrifugaldssal —

600 g 10 percig (5.5 oldal) vagy 1200 g 5 percig. =
6. Ontse le a feliiltiszét, és a pellet
tjraszuszpendalasahoz keverje vortexszel 7
(5.7 oldal).
N\

7. Ellendrizze a sejtpellet kiilalakjat (5.8 oldal).
Ha a pellet vért vagy fehérjét tartalmaz, ismételje
meg a 4. [épéstdl.

30 ml
8. Adja hozza a mintat a PreservCyt™ oldatos 7
fioldhoz (5.9 oldal). 3
— —

9. Futtassa az AutoLoaderrel felszerelt
ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkdzon,
Sequence Non-Gyn. hasznalatéval.
Végezze el a rogzitést, festést és értékelést.

10. Ha az 4j targylemez ritkas, hivja a Hologic
12.1 oldal miiszaki tigyfélszolgalatat.

5.20 Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkdzhoz
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U1

Probléma

Eljaras

A. Megjelent a ,Higitott minta”
tizenet a feldolgozas soran?

NEM! IGEN =

1. Ellendrizze, hogy a cellularitds megfelelG-e.
Ha nem, hasznéljon tobbet a pelletbdl, ha
rendelkezésre all. Készitsen el§ egy targylemezt
a Non-Gyn szekvencia hasznélataval.

B. A targylemezen a sejtanyag
és/vagy a fehérvérsejtek
Jfényudvara” lathat6?

NEM U IGEN =

1. Higitsa a mintat 20:1 aranyban. Kalibralt
pipettaval adjon 1 ml mintét egy 4j PreservCyt™
oldatos fioldhoz. Készitse el a targylemezt a
Non-Gyn szekvencia hasznélataval.

Ha az 4j targylemezen fényudvar lathato, hivja a
Hologic mtszaki tigyfélszolgalatat (12.1 oldal).

C. Atargylemez ritkas és
nyéalkat tartalmaz?

NEM U IGEN =

1. Toltse a PreservCyt mintavételi fiola tartalmat
egy centrifugacsébe.

Hivja a Hologic miszaki

2. Koncentralja centrifugaldssal

tigyfélszolgdlatat (12.1 oldal). —600 g 10 percig (5.5 oldal) vagy 1200 g 5 percig. \_>5'
3. Ontse le a feliildszot, és a pellet
tjraszuszpendalasahoz keverje vortexszel @
(5.7 oldal). Ge
V2

4. CytoLyt oldatos mosés (5.11 oldal)

4!

30 ml

5. Ellendrizze a sejtpellet kiilalakjat (5.8 oldal).
Ha a pellet nyalkat tartalmaz, ismételje meg
a 4. 1épéstdl.

Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkozhoz

5.21



! ; NEM NOGYOGYASZATI MINTA ELOKESZITESE

Probléma Eljaras

6. Adja hozza a mintat a PreservCyt™ oldatos %
fiolahoz (5.9 oldal). ¢

7. Futtassa az AutoLoaderrel felszerelt

ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkozon,
Sequence Non-Gyn. hasznéalataval. 7

Végezze el a rogzitést, festést és értékelést. —

8. Ha az 4j targylemez ritkas, hivja a Hologic
Miiszaki szolgélat (12.1 oldal) részlegét.

Hibaelharitas soran alkalmazott eljarasok

A minta 20:1 aranyu higitasa

A PreservCyt oldatban szuszpendalt minta higitdsdhoz adjon 1 ml PreservCyt oldatban
szuszpendalt mintat egy tj PreservCyt oldatos fiolaba (20 ml). Ez kalibralt pipettdval végezhetd
a legpontosabban.

Kalibralatlan mtianyag pipetta esetén egyszertien megszadmolhatja a cseppeket is, ha tudja, hany
csepp felel meg 1 ml-nek. Ennek kiszdmitdsdhoz szamolja ki a PreservCyt oldat cseppijeit egy
ismert térfogatu tartalyba. Az ismert térfogat elérését kovetSen ossza el a cseppek szamat a
térfogattal (ml-ben), hogy megkapja az 1 ml-nek megfelel§ cseppek szdmat. Haszndljon PreservCyt
oldatot barmilyen mas folyadék helyett, hogy a cseppméret megegyezzen a mintacseppekkel.

Jégecetes mosas vérhez és nem sejtes térmelékhez

Ha egy minta mikroszkopos vizsgélat sordn véresnek bizonyul, 9 rész CytoLyt oldatbdl és 1 rész
jégecetbdl all6 oldattal tovabb moshaté. Ezt csak azutén szabad elvégezni, ha a minta a PreservCyt
oldatba kertilt. Ne hasznalja kozvetleniil friss mintakkal; el6fordulhat, hogy a nuklearis morfoldgia
nem marad megfeleld.
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FELHASZNALOI FELULET 6

Hatodik fejezet

Felhasznaloi feliilet

Ez a fejezet részletes informacikat nyuijt a felhasznaldi feliilet képernydirél és arrdl, hogyan kell
hasznélni azokat az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkoz miikddtetéséhez,

hibaelhéritdsahoz és karbantartdsahoz.

Ajelen fejezet tartalma:

FO KEPERNYO, LEALLITOTT KESZULEK .. . ........... 6.3
o ALAPOLSOT. . . oottt 6.3
o Allapoielz6k . .. ... 6.5
e Targylemezek.........................ol 6.6
o Fiolak. ... ... 6.8
o FurdGk....... .o 6.10
®  SZUrGK. ... .o 6.13
e InditdAsgomb .............. ...l 6.15

FOKEPERNYO, FELDOLGOZAS ALATT............... 6.15
* PFeldolgozads ................ ... ...l 6.15
* Feldolgozas befejezve............................ 6.17
e Tétel sziineteltetése . ..., 6.18

VALTASIMODOK.. . ...t e et 6.20

ADMIN LEHETOSEGEK ... ...oivoiiieii i 6.21
e Névjegygomb............ ...l 6.22
e Rendszerbeallitasok ................. .. ......... 6.22

e Datumbedllitdsa .............oooiiiii 6.23
e Id@beallitdsa .........ccoviiiiiiinii 6.24
e Laborneve.......... ... ... 6.25
e Késziilékneve ........... . ... ... 6.26
e Hangbedllitasa ............................. 6.27
* Riasztdsi hangjelzések .................... ... 6.28
o Nyelv... ..o 6.30
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*  Fiola- és tdrgylemez-azonosité elGzetes

megfeleltetése ................. .. ... ... 6.30

* Nyomtaté telepitése ......................... 6.32

e Talcafeldolgozds ............................ 6.32

o LIS .. . 6.34

o Cimkéktervezése ............cciviiiiiiiiio... 6.35
e Vonalkédok konfiguraldsa........................ 6.42
o AlégsztlirGeseréje ................ il 6.62
e Rendszertisztitds................ ... ... 6.62
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=8 O KEPERNYO, LEALLITOTT KESZULEK

Amikor az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkoz be van kapcsolva és
hasznélatra kész, megjelenik a f6képernyd.

Allapotsor — jelzi a
feldolgozasra valo
készenlétet vagy a
felhasznaldi miiveletre Allapot & Feldolgozasra kész. A kezdéshez nyo...

valo felszolitasokat ,
AutoLoader mod

Targylemezek &llapota { Targylemez... " [ riraok | i Firdsk allapota

1 Ndgyogy- ( ) Kész

2 Nemn.. ( ) Végrehajtva

1T

|3 UroCyte [ Hibak

Fiolak allapota [ Fiolak | [ suirck_| Saiirék allapota
S NBYogy: l 1 Nogyogy. )
2 Nem négy. ..

3 UroCyte 2 Nemn..

|4 Kepalkoto

Admin Valtson Indités Feldol .
lehetéségek kis tételre reldolgozas
inditasa gomb

Valtas kis tételre médra gomb

Admin lehetéségek gomb
a felhasznaléi preferenciak
és beallitasok eléréséhez

6-1. abra Féképernyd, feldolgozasra kész allapot

Allapotsor

Az allapotsor jelzi, hogy a rendszer készen éll-e a feldolgozas megkezdésére. Ha a rendszer

megéllapitja, hogy targylemezek, fiolak, sztir6k és fiird6k elérhetdk, és megfelelnek a kivalasztott
mintatipusnak, az allapot Kész lesz.

Allapot (® Feldolgozésra kész. A kezdéshez nyo...

6-2. abra Rendszerallapot kész

Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkézhoéz 6.3
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Ha a rendszer tgy itéli meg, hogy kezeldi beavatkozdasra van sziikség, az dllapotsorban egy

tizenet jelenik meg, és a tétel addig nem kezdddik el, amig az elem(ek) nem keriilnek megoldasra.
Ha t6bb elem megolddséra van sziikség, az allapotsorban egy Tovabbi informaciék gomb lathato.
Ha megnyomja ezt a gombot, megjelenik egy iizenetablak, amely felsorolja a megoldasra varé
tételeket. Ha megnyomja a Tétel inditdsa gombot, ugyanaz az {izenetablak jelenik meg. A tétel nem
kezdddik el megoldatlan elemekkel.

Allapot (X) Nincsenek iires fiirdék, A fiird6 ajtaj...

Nem all rendelkezésre lres flirdGpozicio.
Miel&tt Ujakat toltene be, tavolitson el flirdéket.

6-3. abra Rendszerallapot nincs kész

2

Megjegyzés: Egyes képernySkon megjelenik a ,, Tovébbi informaciokért koppintson” tizenet is.
Erintse meg ezt az lizenetet a képernydn, és megjelenik egy tizenetablak, amely
tovabbi informécidkat tartalmaz.

6.4 Kezeldi kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkézhoz
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Allapotjelzék

Az allapotjelz8k segitenek annak megéllapitdsaban, hogy a rendszer készen all-e egy tétel
feldolgozasara. Az allapotjelzSket tartalmazoé tablazat az aldbbiakban lathato.

6.1 tablazat: Féképernyé allapotjelzéi

Allapot ikon Jelentése

Feldolgozasra kész

Végrehajtva

A tétel szlineteltetve lett

Nem all készen, vagy hiba tortént. Olvassa el az iizenetet az
allapotsorban, hogy megtudja, milyen problémat kell megoldani

Figyelmeztetés, hogy a fiolakat tartalmazo talca nem dolgozhatd fel —
altalaban az adott mintatipushoz tartozd targylemezek vagy sziir6k
hidnya vagy alacsony mennyisége miatt, vagy mert nincs elég flird6
a talca elkészitéséhez

A targylemez-kazettak vagy szlir6talcak teljes, részleges vagy
Ures allapotat jelzi

@
A

(U Az ajté nyitva. )

Felhasznaloi beavatkozas kérése (izenet

Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozbeszkozhoéz 6.5
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Targylemezek

A Targylemez adatai képernyé megnyitasahoz érintse
meg a Targylemez gombot vagy a panel barmely pontjat.

. ) . . Az 1. kazetta négydgy. tipusu targylemezként
1 Nogyogy. ) * van kivalasztva, és részben van tele

2 : —_—— . Az 2. kazetta nem négyogy. tipusu targylemezként
2 NDg‘ng‘f. e van kivalasztva, és tele van

(%

Nogyogy.

1 Négyogy. A

A 3. kazetta UroCyte tipusu targylemezként
van kivalasztva, és Ures

Kiszlrkitve:
A 2. és 3. kazetta n6gydgy. tipusként van kivalasztva,
de a kazetta nem talalhat6

6-4. abra Targylemezek panel a féképernyén

A targylemezek panel azt mutatja, a kazettdk hogyan kertiltek tipus szerint konfiguralasra, és jelzi,
hogy a kazettdk megteltek-e vagy sem. A Targylemez adatai képerny§ megjelenitéséhez érintse meg
a Targylemezek gombot vagy a targylemezpanel barmelyik pontjat (6-5. abra).

A targylemezajt6 zarva A targylemezajté nyitva

Targylemez adatai Targylemez adatai
LW i i

ali Félig tele
(|| NBgyogy. ‘illgitele 1 B elc I
Megtelt =
123

Megtelt
: . L ZIII' o L
0 Ures
EJ| UroCyte = L cfl| UroCyte —_—

Viélassza ki a 2. targylemez-kazetta tipusat

[ 7 —— ]

Képalkotd

A kazetta szama megegyezik A kazettaban lévé targylemez tipusanak

azzal a pozicioval, amelyben [ Nem négy. ] kivalasztasahoz nyomja meg a gombot.
a kazetta a készilékbe ) ,
helyezéskor van [ UroCyte ] Nyomja meg a Kész gombot

J aféképernydre valo visszatéréshez

6-5. abra Targylemez adatai képernyé

6.6 Kezeldi kézikoényv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkézhoz
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Amikor egy targylemez-kazetta keriil behelyezésre a késziilékbe, a rendszer azt feltételezi, hogy
az ,tele” van, amig nem ellendrzi, hogy vannak-e targylemezek a kazettdban. Ezt meg is teszi,
amikor el@szor probélja kivenni a targylemezeket a kazettdbol. Az allapot ,részleges”, ha a kazetta
nincs teljesen feltltve, vagy ha a rendszer mar felhasznalt targylemezeket a kazettabol. Az allapot
,ires”, ha a kazettdban nem maradt targylemez. Ha nem talalhat6 targylemez-kazetta, az allapot
hincs kazetta”.

Erintse meg az egyes kazettanyilasok gombjat a targylemeztipusok kivélasztasanak megjelenitéséhez.
Valassza ki a pontos tipust a képernydn lathato név megérintésével. A kazetta gombfelirata
megvaltozik, hogy tiikrozze a kivalasztast. A mikroszkop-targylemezek tipusai a kovetkezdk:

e Nodgyogy. — ThinPrep mikroszkdp-targylemezek nSgyogyaszati citoldogidhoz
8Yyogy P p-targy gyogy g

e Képalkoté —a ThinPrep képalkoto rendszerében (ndgyodgyaszati mintdban) hasznélatos
targylemezek, amelyeken a képalkoto éltal megkovetelt referenciajelek vannak feltiintetve

* Nem ndgyégy. — mikroszkép-targylemezek altalanos citologidhoz
e UroCyte — mikroszkop-targylemezek a Vysis® UroVysion teszthez

Amikor a kazetta iires, a rendszer behtizza a kovetkezd kazettat, amelyben ugyanazon
targylemeztipusok vannak. Ha egyetlen mds kazetta sem rendelkezik ugyanolyan tipust
targylemezekkel, akkor a felhasznal6 értesitést kap arrél, hogy nincsenek elérhet targylemezek.

Fontos: A rendszer érzékeli, hogy a targylemezek kazettdban vannak-e vagy sem, de azt
nem érzékeli, milyen tipustiak. A rendszer csak azt tudja, hogy milyen tipusu targylemez
keriilt beéllitasra korabban. A felhasznalénak mindig ki kell valasztania a targylemez tipusét.

Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkozhoz 6.7
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Fiolak

A Fiolak adatai képerny6 megnyitdsahoz érintse
meg a Fiolak gombot vagy a panel barmely pontjat.

Az 1. talca négyogy. mintatipusként van kivalasztva,
és készen all a feldolgozasra

Az 2. talca nem négydgy. mintatipusként van
kivalasztva, és készen all a feldolgozasra

A 3. talca UroCyte mintatipusként van kivalasztva,
és nem lehet feldolgozni

A 4. télca képalkoté mintatipusként van kivalasztva
(olyan n6gydgy. minta, amely kés6bb a ThinPrep
képalkoté rendszeren fog futni), és hibas

[ Fiolak |
1 NOgyogy.

Kiszurkitve:
2. talca, A 3. és a 4. n6gydgy. mintatipusként
van kivalasztva, de a talca nem talalhato

6-6. abra Fiolak panel a féképernyén

A fiolak panel megmutatja, a fiolakat tartalmaz6 talcak hogyan vannak mintatipus szerint
konfiguralva, és jelzi, taldlhatok-e talcak, és készen éllnak-e a feldolgozasra. A Fiola adatai
képernyS megjelenitéséhez érintse meg a Fiolak gombot vagy a fioldk panel barmely pontjat.

Fiola adatai Fiola adatai

(%) Feldolgozasra kész

:_5‘:\ Feldolgozasra kész

=~ Tov ibbi informacidért

4 LIS (X) Hiba ideje
Vdlassza ki az 1. fiolatalca szekvencidjat
i [ N&gyodgy. ]
Kesz
e Képalkoté

Figyelmeztetd szimbdlum jelzi,

Nyomja meg a gombot a fiolakat —
tartalmazo talca mintatipusanak [ Nemnogos ] hogy a fiolakat tartalmazo talca
kivalasztasahoz [ — ] nem dolgozhato fel. Egy Gzenet

felsorolja az okokat.

Nyomja meg a Kész gombot a
féképernydre valo visszatéréshez

6-7. abra Valassza ki a fiolakat tartalmazé talcara vonatkoz6 szekvenciat (mintatipus)

6.8 Kezeldi kézikoényv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkézhdz
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Feldolgozasi szekvenciak

Nyomja meg a gombot a fioldkat tartalmazo talca megadasahoz (1, 2, 3 vagy 4), majd vélassza ki

a talcan futtatni kivant mintavételi fioldk feldolgozasi szekvencidjat. Mindegyik fioldkat tartalmazé
talcdban csak egyféle minta futtathato.

— Egy talca négyogyaszati minta futtatasahoz.
Hasznaljon atlatszé ThinPrep™ Pap-teszt sz(irbket és
ThinPrep mikroszkoptargylemezeket.

Vélassza ki az 1. fiolatélca szekvenciajat

A ThinPrep képalkotd rendszerrel leképezett n6gydgyaszati
mintak talcéjanak futtatasdhoz.

Hasznaljon atlatszé ThinPrep Pap-teszt szlir6ket és
ThinPrep mikroszkoptargylemezeket a ThinPrep képalkotd
rendszerrel valé hasznalathoz.

| Nem ndgyadgy.

Egy télca nem négydgyaszati minta futtatasahoz.
Hasznaljon kék ThinPrep nem négydgyaszati szliréket
és ThinPrep mikroszképtargylemezeket.

| UroCyte

A Vysis® UroVysion vizsgalattal egyiitt hasznalandé
vizeletminta-talca futtatasahoz.

Hasznaljon sarga ThinPrep UroCyte szlrdket és
ThinPrep UroCyte mikroszkoptargylemezeket.

6-8. abra Valassza ki a fiolakat tartalmazé talca szekvenciajat

Fontos: A rendszer érzékeli, hogy vannak-e fiolakat tartalmaz6 talcdk, vagy sem,

de nem érzékeli, hogy milyen tipusi mintdk taldlhatok benniik. A rendszer csak azt tudja,
milyen feldolgozésiszekvencia-tipust allitottak be kordbban az adott mintatélca-poziciéhoz.
A felhasznalonak mindig ki kell valasztania a feldolgozasi szekvenciat.

Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkézhoéz 6.9
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Furdék

A Fird6k adatai képernyd megnyitasahoz érintse
[ Fiirdk ] meg a Fiirdék gombot vagy a panel barmely pontjat

Hany fiirdd van a késziilékben, készen a feldolgozasra

Kesz

Véarehaity Hany furdd van a készllékben, amely kész
Egrenajtvd targylemezeket tartalmaz, és el kell tavolitani
__H ibak Hany firdé van a készllékben, amelyek kezel6i
beavatkozast igényelnek a hiba kijavitasahoz

6-9. abra Fiird6ék panel a féképernyon

A fiird6 panel megmutatja, hany r6gzit§ fiird6 talalhat6 a késziilékben, és azok milyen allapotban
vannak: készen, befejezve vagy hibaval. A Fiird6k adatai képernyd megjelenitéséhez érintse meg
a Fiird6k gombot vagy a fiird6k panel barmely pontjat.

R&gzit6 flrdb pozicidk
Flrd6 adatai (6sszesen 8)

A részletek megtekintéséhez érintse meg a fiirdé gombjat i g m L
g = € ] Rogzité flirdé pozicidk
Kivalasztott furdé a feldolgozas soran

% A b Erintsen meg egyszer egy flirdét
N 56 cirgylemez o az érintéképernyén az adott fiirdd
. j  000U0uoRE részleteinek megjelenitéséhez.
M Erintsen meg kétszer egy fiirdét az
érintéképernydn, hogy a flirdét az elsé

pozicioba (ajté pozicidba) mozgassa.
Flrdé ajto pozicioja betdltéshez

Tavolitsa el a Toltson be vagy eltavolitashoz
hasznalt flirdéket tres flrdéket

A kivalasztott flird6 poziciéja
z6ld kérvonallal jelolt.

NGgy gy,

Kész gomb, a f6 ) |
képernyére valé Fardémozgatasi parancsok
visszatéréshez

6-10. abra Fiird6 adatai képernyé

6.10 Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkdzhoz
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Flirdé adatai
Amikor a flird6t mozgatjak,

Mozgatas eldre... a furdé ajtaja reteszel6dik,
Kivalasztott fiirdé mikdzben a forgdallvany forog.
Targylemez-szémlélas A mozgas leallasakor
Ismeretlen N
az ajté kinyilik.

Elsd targylemez-azonositd

. 00000000001

Télca adatok A felhasznal6 hozzaférhet
-1 az ajtonal 1évé kadhoz.

Mozgatas elére

N Az ajté nyitva.

6-11. abra Fiirdd az ajtéhoz érkezik

Roégzité furdé allapota

A fiird6rekeszben nyolc, egyenként 20 tdrgylemezt tartalmazo rogzits fiird§ szamara van hely.
Minden, 40 mintét tartalmazo teljes fiola tdlcdhoz két fiird§ sziikséges. A feldolgozoeszkdz
folyamatosan figyeli az egyes flird6poziciok allapotat. A kiilonb6zé allapotfeltételek itt talalhatok:
6-12. abra. A feldolgozoéeszkoz a kivalasztott flirdSben 1évé targylemezekrdl is szolgaltat részleteket.

Targylemezszam — A feldolgozdeszkéz nyomon koveti a kivélasztott fiird6ben a targylemeztartba
helyezett targylemezek mennyiségét.

Az els@ targylemez azonositdja — A kivalasztott fiird§ targylemezéallvanyaban 1év§ els§ targylemez
azonositéjat jeleniti meg.

Informaéci6 a fioldkat tartalmazé talcarél — A feldolgozoéeszkdz nyomon koveti, hogy a kivélasztott
fiird6ben melyik fiola-talcabol szarmaznak a targylemezekhez hasznélt minték. A fiolakat tartalmazo
talca szamat a talcan lévé hozzavetdleges pozicié koveti. A fiirdében taldlhato targylemezek a fiolakat
tartalmazo télca 1-20-ig, vagy 21-40-ig elhelyezkedd nyilasaibél szdrmaznak.

Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkozhoz — 6.11
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Fardé Firdd pozicié .
pozicio rogzité furdével Rogzitd furdd  Ures flrdd
ures megtalalhaté hibadllapottal ~ pozicio az ajtonal

R0E N

Az aktudlis tételhez Kész rogzité furdd  Kész régzité furdd
hasznalt rogzit6 furdé targylemezekkel elhelyezve az ajténal

6-12. abra Rogzité fiirdo allapota - négyogyaszati targylemezek mint példa

Furdémozgatasi parancsok

[ Mozgatas elére

Mozgatas eldre — egy rogzits fiird§ ajto felé mozgatasahoz a fiird§ kivalasztasa utdn érintse meg

a Mozgatas el6re gombot, vagy érintse meg kétszer a képernyd kijelzGjén az 4ltala elfoglalt poziciét.
A rendszer bezérja az ajtét, és az ajté elé mozgatja a poziciét. Amikor az ajté zarja felold, az ajt6
kinyithato, és a rogzitd fiirdg eltavolithato.

Toltson be
ures flrddket

Toltson be iires fiird6ket — Egy vagy tobb rogzits fiirdS kddtartoba vald betdltéséhez gy§zddjon meg
réla, hogy az ajt6 zarva van, és nyomja meg az Toltson be iires fiird6ket gombot. A rendszer bezarja
az ajtot, és az ajt6 elé mozgatja egy iires fiird§ pozicidjat. Amikor az ajté kinyilik, nyissa ki, és
csusztassa a festéktartoval felszerelt rogzits flird6t a helyére. Csukja be az ajtot. A rekesz elfordul a
kovetkez§ tires pozicidba, majd kinyitja az ajtét. Folytassa ezt addig, amig a kivant szdmu fiird6t be
nem toltotte. Nyomja meg a Kész gombot, ha az dsszes fiird6t betoltotte.

Megjegyzés: Mielétt a feldolgozdba helyezi, feltétleniil tavolitsa el a fiird§ parologtatéfedelét.

6.12 Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkdzhoz
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Tavolitsa el a

hasznalt firddket

Tavolitsa el a hasznalt fiirdSket — a késziilékben 1év§ kész rogzit6 flirdSk eltavolitdsdhoz nyomja
meg a Tavolitsa el a hasznalt fiird6ket gombot. Az ajt6 bezarddik, és egy kész fiirdS az ajtéhoz
keriil. Az ajt6 kinyilik. Tavolitsa el a fiird6t, és zarja be az ajtét. Az ajt6 reteszelddik, a kovetkezd
tiird$ az ajtéhoz kertil, majd az ajt6 kinyilik. Folytassa ezt addig, amig az sszes fiird6t el nem
tavolitotta. Amikor az utols6 fiird§ is eltavolitasra keriilt, nyomja meg a Kész gombot.

N4

Szirok

— A Sz(r6k adatai képernyd megnyitasdhoz érintse meg
[ Sziirok ] a Sziirék gombot vagy a panel barmely pontjat.

o

» . ) . Az 1. talca négyogy szlir6tipusként van kivalasztva,

1 Nogyogy. és tele van

2 Nem n.. ( Az 2’. talca nem négyogy szilrétipusként van kivalasztva,
és részben van tele

A 3. talca UroCyte sziré&tipusként van kivalasztva,
és a talca nem talalhato

6-13. dbra Sziirék panel a féképernyén

Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkozhéz — 6.13
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A szlrbajté zarva A sz(ir6ajt6 nyitva

A sz(ir6 adatai A sz(ir6 adatai

7 Megtelt s Megtelt

Félig tele . )
Nincs tilca

Nincs tdlca < 2 Nincs talca

A szlirétalca szama megegyezik
azzal a poziciéval, amelyben

a kazetta a készllékbe
helyezéskor van

A kazettaban 1évé targylemez tipusanak
kivalasztasahoz nyomja meg a gombot.

Nyomja meg a Kész gombot a
féképernyére valo visszatéréshez

fa——
)

UroCyte

6-14. abra Szlir6 részletei képernyé

Amikor egy sztirStalcat helyez a késziilékbe, a rendszer azt feltételezi, hogy az ,tele” van, amig nem
ellendrzi, hogy talalhatok-e sztirék a talcaban. Az allapot ,részben tele”, miutdn a rendszer hasznalt

a tdlcdban talalhat6 sztir6kbdl. Az éllapot ,,iires”, ha a talcdban nem maradt sz(ir§, VAGY ha a

e

rendszer iires poziciét taldl. Ha nem talalhat6 sztr6télca, az allapot , Nincs télca”.

2 e

Erintse meg az egyes sztirstélcak gombjat a sztirStipusok kivélasztdsanak megjelenitéséhez. Vélassza
ki a pontos tipust a képernydn lathaté név megérintésével. A tdlca gombfelirata megvaltozik, hogy
tikkrozze a kivélasztast. A ThinPrep sztirék tipusai a kovetkezdk:

e Négyogy./Képalkotd — Atlatszo sztir6k négyodgyaszati mintakhoz

* Nem ndgyégy. — Kék sztirdk altaldnos citolégiahoz

sy 2

e UroCyte - Sarga sztirGk a Vysis® UroVysion teszthez val6 haszndlathoz

e e

Amikor a sziirGtalca iires, a rendszer behtizza a kdvetkezd talcat, amelyben ugyanazon sztrétipusok

vannak. Ha egyetlen mas sztirétalca sem rendelkezik ugyanolyan tipusu sztrdkkel, akkor
a felhasznal6 értesitést kap arrol, hogy nincsenek elérhetd sztirdk.

Fontos: A rendszer érzékeli, hogy a sztirk tdlciban vannak-e vagy sem, de azt nem érzékeli,
milyen tipustak. A rendszer csak azt tudja, hogy milyen tipust sztir$ kertilt beallitasra korabban.
A felhasznalénak mindig ki kell vélasztania a sztir6 tipusat.
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Inditas gomb

Egy tétel inditdséhoz nyomja meg a Inditds gombot.

Inditas

6-15. abra Inditas gomb

B o ,, .
FOKEPERNYO, FELDOLGOZAS ALATT

Feldolgozas

A Inditas gomb megnyomasakor hallhat6 az ajtok zarédasa. A f6képernyS megvaltozik, és megjelenik
a felkésziilés a feldolgozasra {izenet, a fogydeszkozok grafikus leltdra, az Admin lehetdségek gomb és
a sziinet gomb, ahogy az alabbi dbran lathato.

Feldolgozas
fejléc

ngsgzl\eftgﬁ]\tf Feldolgozasi szekvencia
(a talcaban Iévé a fiolak
D 2 mintatipusahoz)
Kazettak

Felkészllés a

=7 Meglévd szikséges
feldolgozasra D 1 9 9

. Sziirétalca anyagok 6sszefoglalasa:
tzenet | - targylemez-kazetta (1-3)
3 szirétalca (1-3)
[/ commms Tl fiirdok (1-8)
Admin
lehetéségek s h’zctig;‘é"ge " ziinet Sziinet gomb
gomb

6-16. abra Tétel inditasa képernyé

A forgoallvany korbeforog, és a rendszer minden poziciét ellendriz, hogy nem talédlhat6-e fiola
a késziilékben. Ezutdn minden targylemezt és sztir6nyilast ellendrizni kell, hogy biztosan

ne maradjon anyag a forgéallvanyban. Ha a forgééallvany nem teljesen iires, a tétel nem indul el.
A kezel§ értesitést kap.
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Ezutan a kijelz6 atvalt a Mintdk feldolgozasa képernydre. A feldolgozdeszkoz a legfelsd, fiolakat
tartalmaz6 talcaval indul, amellyel talalkozik.

A rendszer ellendrzi, vannak-e targylemezek a kazettdkban. Ha a kazettak Gjonnan lettek betdltve,
eltarthat egy-két percig, amig a rendszer meghatarozza, mennyire vannak tele. Ha ez egy mar

Jay

megkezdett tétel, a rendszer mdr rendelkezik egy folyamatban 1év§ targylemez-szamléléval.

A folyamatjelz§ sdv mutatja, hogy a fiolakat tartalmaz6 talcabol hany minta kertilt feldolgozésra.

Mintak feldolgozasa

- C———_ W | NGgyo
rr 3 z z ogyogy'
N&égyogy. fiolak, feldolgozas Négyogy. Akovetkezs poziciéban lévé minta feldol készletszint
PR 2 ~ i
Nem négyogy. fiolak, kész (=) Feldolgozasra kész

Nem ndgy.

3 1 Nem feldolgozésra keriilé fioldk
UroCyte - Nincsenek UroCyte sziirdk, targyl... Szirgtalca

4

Képalkotd

Admin Szunet
lehet&ségek

6-17. abra Mintak feldolgozasa képernyé

UroCyte fiolak, nem lehet
Oket feldolgozni

Képalkoto fiolak, kész (=) Feldolgozasra kész

Amikor egy talca elkésziilt, a kijelz6n megjelenik, hogy a télca feldolgozasa megtortént. A mez8
zoldre véltozik, és a tételjelentés attekintésére szolgdl6é gomb elérhetévé valik. Az dllapotot egy pipa
(OK) vagy egy X (hiba) jelzi.
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- ’ ’ - ’ ’
Mintak feldolgozasa Mintak feldolgozasa
7 3 1 O
= (¥) Befejezés ideje: 11:38 yogy. @) __ — —
NBgyogy. b Négyogy. A kévetkezd pozicioban lévé minta feldol
& /) Befejezés ideje: 11:38 " i’i} Feldolgozasra kész
NOgyogy. e Nem négy.
3 & Nem feldolgozdsra ker(ilé fioldk 3 & Nem feldolgozasra keriil6 fiolak
et Ay Nincsenek Négyogy. szirdk, targy... UroCyte == Nincsenek UroCyte sz(irék, targyl...
4 C :— o 4 (#) Feldolgozasra kész
NEgyogy. A kivetkezd pozicidban lévé minta feldo e Képalkotd =t
Admin 5 Admin -
A talca feldolgozasa befejez6dott. Két talca feldolgozasa befejez6dott. A 3. talcaval
A pipa jelzi az OK allapotot. megoldatlan probléma meriilt fel, és a rendszer

kihagyta. A 4. talca feldolgozasa folyamatban van.

6-18. abra Feldolgozas koézben elkésziilt talcakkal

Feldolgozas befejezve

Ha egy tétel feldolgozasa befejez6dott, a feldolgozdeszkdz visszatér tétlen allapotba, és a képernydn
a feldolgozas befejezve tizenet jelenik meg. Ha a hangjelzés be van allitva, a késziilék hangot ad ki.
Lasd: 6-19. dbra. Az ajt6k kinyilnak.

A tételjelentés megtekintéséhez nyomja meg a Jelentésmegtekintése gombot. A jelentés megjelenik.
Ezen a képernyén lehet§ség van a jelentés kinyomtatasara vagy USB-meghajtora torténd mentésére.
Ajelentés képernybdl val6 kilépés utan (a Kész gomb megnyomdsaval) visszatér a Feldolgozas
befejezve képernydre. Lasd: , Tételjelentések” a(z) 6.65 oldalon.

A képerny6 addig lathat6, amig a kezel$ a Kész gomb megnyomdsdval nem nyugtdzza azt.

Feldolgozas befejezve

Tavolitsa el a feldolgozott fioldkat és targylemezeket.
A részletes eredményekért és eseményekért
tekintse meg a kivant jelentést.

6-19. abra Feldolgozas befejezve lizenet
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Nyomja meg az OK gombot. Megjelenik a Feldolgozas befejezve képerny6 (6-20. dbra).

Feldolgozas befejezve

1 _ "
(/) Befejezés ideje: 11:41 NQBYOBV-
Négysgy. Y megtekintése készletszint
2 > Rl 2 Jelentés
. () Befejezés ideje: 11:41 e Kazettak

3 7 Nem feldolgozasra kertilS fiolak

1Y

NBEYORY. &8 Nincsenek Négydgy. sziirdk, targy... SziirGtélca

4 —_ o
— () Befejezés ideje: 11:41 ﬁ

min 5 Fiolaesemeény-
G Kesz 5 g
lehetdsegek jelentés

6-20. abra Feldolgozas befejezve képernyé

Minden egyes tételjelentés megtekinthets a Jelentés megtekintése gomb megnyomadsaval.

Ekkor a jelentés kinyomtathat6 vagy USB-eszkozre menthetS. Lasd: Tételjelentések, 6.65 oldal.
Az egyes jelentések megtekintése utdn ez a képernyd jelenik meg. A képernyobdl val6 kilépéshez
nyomja meg a Kész gombot.

Tétel sziineteltetése

Szunet

6-21. abra Sziinet gomb

Megjegyzés: A kovetkez§ 1épések a tétel sziineteltetésének inditdsdra vonatkoznak. A rendszer
akkor kezdeményezhet sziinetet, ha a fogydeszkozok alacsony készletét észleli.
A sziinet lehet6vé teszi a kezel§ szdmara, hogy sziikség szerint tjratdltse a
targylemezeket vagy a sztirGket.

Egy tétel sziineteltethets a Sziinet gomb megnyomaésaval.
A Sziinet gomb megnyomasakor a rendszer befejezi az aktudlis fiola feldolgozdsat, majd sziinetet tart.

Z

AXkijelzé fejlécének szine megvaltozik, és a ,,Megszakitds” felirat jelenik meg, amint a feldolgozéeszkoz
félreteszi az elemeket, és leallitja a mozgo alkatrészeket. Lasd: 6-22. dbra.
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A Sziineteltetve képernyd jelenik meg, amikor a feldolgozasi szekvencia biztonsadgosan sziinetel.

Megjegyzés: A Sziinet folyamat tobb percig is eltarthat, attol fliiggéen, hogy a rendszer a
mintafeldolgozas sordn a Sziinet gomb megnyomadsakor milyen miiveletet hajtott
végre. MielStt megprébalna kinyitni az ajtokat, varja meg, amig a felhasznéléi
feliileten megjelenik a Sziineteltetve képernyé (6-22. dbra).

Feldolgozas megszakitasa képernyd

Tétel megszakitasa képerny6

2 A minta befejezése folyamatban

AutolLoader mod

1 Négyogy. ( )| Kész

3  UroCyte
|4 Keépalkoto

Admin Feldolgozas
lehetdségek leallitasa

2 Nemn.. n:j ) — Végrehajtva
Admin |3 UroCyte ( Hibak
lehetéségek —_— ———
| Fioldk | Sziirék
1 Ndgyogy. o 1 Nogyogy. | )
2 Nem ndgy. SR ——

Admin lehetéségek gomb — Uzemeltetdi
hozzaférés a rendszerbeallitasokhoz
és jelentésekhez

0

Folytatas

Feldolgozas leallitasa gomb — befejezi a tételt

A Folytatas gomb a folyamatban 1évé tétellel folytatja

6-22. abra Feldolgozas leallitva képerny6

Az ajtok kinyilnak, kivéve a forgéallvannyal ellatott feldolgozorekeszt és a folyamatban 1év6,
fioldkat tartalmazo télca ajtajat.

o Azelkésziilt targylemezek a rogzitd flird§(k) fiird6kamréabol val6 eltavolitdséval vehetSk ki.
Uj, tires fiirddk tolthetSk be.

%

* Atargylemezek és a sztirék sziikség esetén kiegészithetSk. A tipusok megvéltoztathatok,
amennyiben a megfeleld kiegészités 4ll rendelkezésre a sziineteltetett fiolatalca
feldolgozasanak folytatasahoz.

e Az elkésziilt, fiolakat tartalmazo talca kivehetd. Uj fiolatalca is hozzdadhat, és a tipus is

e

modosithato, feltéve, hogy vannak hozz4ill§ sz(irSk és targylemezek.
* Admin lehetSségek elérhetSk.
* A folyékony hulladékot és a sztir6hulladékot ki lehet iiriteni.
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Ha készen 4ll a tétel folytatdsdra, zdrjon be minden nyitott ajtét, és nyomja meg a Folytatas gombot.

Nyomja meg a Feldolgozas Leallitasa gombot az adott tétel tovabbi feldolgozasanak leallitasahoz.
Megjelenik a , Feldolgozas befejezve” képernyd. Lasd a kovetkez§ szakaszt.

4 A ( )
Feldolgozas leallitasa Feldolgozas befejezve
A feldolgozas leallitasahoz nyomja meg az Tavolitsa el a feldolgozott fioldkat és targylemezeket.
gombot. A részletes eredményekért és eseményekért

s e . R tekintse meg a kivant jelentést.
Vagy a tovabbi szlineteltetéshez nyomja meg . .

a Megsem gombot.

: ju— oowmm
. v

A Megsem gomb megnyomasaval visszatérhet a szineteltetett képernydre.
A Azonnali befejezés befejezi a tételt

6-23. abra Feldolgozas leallitasa tétel sziineteltetése utan

A8 ODOK VALTASA

Amikor a késziilék tétlen 4llapotban van, at lehet kapcsolni kis tétel tizemmodba 20 vagy annal
kevesebb minta kozvetleniil a feldolgoz6 forgéallvanyon valé futtatdsdhoz.

A kis tétel izemmod hasznalatanak részletes lefrasat lasd: , KIS TETEL MOD” a(z) 7.20 oldalon.

Allapot @ Feldolgozasra kész. A kezdéshez nyo... Forgéallvany Ajték Fiirdék Hulladék Aramelléts
@ @ @ @ @
AutolLoader maod
[Térgylemez..J ) [ Fiirdék J . Kis tétel mod
1 Négyogy. ( )| Kész £ & NBavs
Sgyodgy.
2 Nemn.. ) Végrehajtva e
o
2 Nem ndgy. .
4 Képalkotd . y
. - ) Valtson
| hAf,':"',n K k_\/atljc:oln Inditas Ieh':fcjglén i Autoloader Inditas
enetosege Is tetelre g funkcio‘ra
. Valtson
Valtson
— AutolLoader
kis tetelre iy
funkciora

6-24. abra Madvaltas gombok
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D _
e ADMIN LEHETOSEGEK
Admin lehetGségek Névjegy gomb
Rendszer- Rendszer- .Jeiemések és Képernyd . Folyékony hull

bedllitdsok gomb

Jelentések és
naplék gomb

bedllitasok naplak tisztitasa kitirftése Folyékony hulladék

Q'.) Cx @ kitiritése gomb

Képernyd tisztitasa
gomb

Cimkék kVo?_alkéf:II?k Alégszlird Rendszer-
tervezése onfiguralasa cseréje tisztitas Rendszertiszitas
Cimkék tervezése [ H=
- P @} gomb

Vonalkédok

A légsziir6 cseréje

konfiguralasa gomb

Kész gomb (a fé képernydre Szerviz gomb Leallitas gomb
vald visszatérés)

6-25. abra Admin lehetéségek képernyo

Az Admin lehetSségek képernyd lehet6vé teszi a felhaszndld szdmadra a mintdk feldolgozdsan kiviili
kapcsolatot a feldolgozdeszkozzel. Ebbdl a meniibdl a kezel§ a kovetkezSket teheti:

Rendszerbeéllitasok alkalmazdsa vagy médositasa

Rendszernaplok megtekintése, nyomtatdsa vagy mentése USB-eszkozre
Az érint6képerny§ kikapcsolasa tisztitdshoz

A folyékony hulladéktartaly kitiritése

Konfigurdlja a tdrgylemezcimkékre vésett informacidkat

Konfigurdlja azokat a szabélyokat, amelyeket a feldolgozdeszkoz a fioldk és a targylemezek
azonositdinak ellenérzésére hasznal

Leveg@aramlas-ellendrzd funkci6 futtatdsa a 1ézerfiist-elszivé sztrdjének cseréjekor
Az alkatrészek helyiikre mozgatdsa rutin karbantartashoz
Allitsa le a késziiléket

A Szerviz gomb a Hologic szervizszemélyzete altal hasznélhato, és jelszéval védett

Névjegy gomb

Nyomja meg a Névjegy gombot a késziilék sorozatszdmanak és a szoftververzid-adatainak
megjelenitéséhez. Az informdciok néhany masodpercre megjelennek, majd a rendszer visszatér
a Admin lehet&ségek képernydre.
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Rendszerbeallitasok

Datum gomb

Idé gomb

Hang gomb

Riasztasi
hangjelzések gomb

Kész —a f6
képerny6re vald
visszatéréshez

Nyomtato
telepitése gomb

LIS gomb

Kész — a f6
képernydre valo
visszatéréshez

FELHASZNALOI FELULET

Rendszer-
beallitasok

Riasztasi
hangjelzések

J

Be/Ki

Nyomtatd
telepitése

Telepitve

Labaor neve | Keésziilék
il

Hologic T5000

Nyelv Fiola- és |
targylemez-azon.

® -

Magyar El6zetes megf...

I Tovabbiak l

Tovabbiak

6-26. abra Rendszerbeallitasok képernydk

. Késziiléek neve gomb

Labor neve gomb

. Fiola- és targylemez-

azonosito elozetes
megfeleltetése gomb

Nyelv gomb

Tovabbiak, lasd alabb

Talcafeldolgozas
leallitasa vagy
folytatasa Ures
helyeken

Tovabbiak,
a fent mutatott
képernydre valt
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Datum beallitasa

A Datum gomb az aktualis
% beallitast mutatja

2021, 08. 19,

6-27. abra Datum beallitasa gomb

A datum (nap, hénap vagy év) médositasdhoz érintse meg a mez§ fel/le gombjat, amig a kivant
érték meg nem jelenik. A Rendszerbeallitdsok képerny6hoz valé visszatéréshez nyomja meg
a Médositasok mentése gombot. Nyomja meg a Mégse gombot a mddositasok elvetéséhez és az

y_

el6z38 beallitdshoz vald visszatéréshez. Lasd: 6-28. dbra.

Datum szerkesztése

Hdénap

182 098 138

Modositasok
mentése

6-28. abra Datum szerkesztése képernyé

2

Megjegyzés: A kivélasztott nyelvtdl fiiggden a kijelz6n megjelend hénapok és napok sorrendje
a szokasos hasznélatnak megfelelSen valtozhat.
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Id6 beallitasa

Az 1dé gomb az aktudlis
beallitast mutatja

6-29. abra 1dé beallitasa gomb

Az id¢ (6ra, perc, délkor) modositdsdhoz érintse meg az adott mezd fel/le gombjat, amig a kivant
érték meg nem jelenik. A délkor beallitdsdhoz nyomja meg a megfelel6 AM vagy PM gombot.

A beallitds mentéséhez és a Rendszerbeallitasok képernyShoz valé visszatéréshez nyomja meg

a Médositasok mentése gombot. Lasd: 6-30. abra.

2

Megjegyzés: A kivélasztott nyelvtdl fiiggden a kijelz6n megjelend 6ra 12 6rarol 24 6réra véltozhat,
a szokasos hasznélatnak megfelelGen.

|dO szerkesztése

Perc

29 413

Modositasok
mentése

6-30. abra 1do6 szerkesztése képernyé
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Labor neve
Labor neve
A Labor neve gomb az
@ aktualis beallitast mutatja
Hologic

6-31. abra Labor nevének beallitasa gomb

A késziilék helye szerinti létesitmény nevének megaddsédhoz vagy szerkesztéséhez nyomja meg

a Labor neve gombot. A bettibillentyik megnyomdséval legfeljebb 20 karakter hossztisdgu nevet
adhat meg. (A széles bettkkel irt, hosszti nevek a kijelzén levagva jelenhetnek meg, de a mez&ben
a rendszer 20 karaktert fogad el és nyomtat a jelentésekre.)

Lasd: 6-32. dbra. Nagybetti 1étrehozdsdhoz nyomja meg a Shift billentytit, majd az adott bettit.
A kovetkezd bettinél a rendszer visszavélt kisbettre. A Sz6k6z gombbal sz6kdzoket illeszthet be,
a Delete gombbal pedig a beirt bettiket tavolithatja el.

Nyomja meg az abc/123 gombot a szamok és karakterek beirdsdra szolgald billentytizet képernydjének
megjelenitéséhez. A fels§ sorban 1év6 karakterek beirasdhoz hasznalja az Alt billentytit. A moédositasok
mentése eldtt tetszleges gyakorisaggal valthat a billentytizet és a szambillentytizet kozott.
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Labor nevének szerkesztése abe/123 Mégsem

Modositasok
mentése

Billentytizet képernyd

Shift nagybettis médhoz
Torlés a bevitt adatok torléséhez
abc/123 szamok és karakterek kijelzéséhez

Mégsem a Rendszer-beéllitasok képernyShoz

valo6 visszatéréshez. Visszatér az el6z4
bejegyzéshez (ha van)

Mobdositasok mentése a bedllitas mentéséhez
és a Rendszerbeallitdsok képernyShoz vald
visszatéréshez

Labor nevének szerkesztése abe/123 Mégsem

Moddositasok
mentése

Szamok és karakterek kijelz§

A fels@ sorban 1év§ karakterekhez hasznalja
az Alt billentytit

Torlés a bevitt adatok torléséhez
abc/123 a billentytizet megjelenitéséhez

Mégsem a Rendszer-beéllitasok képernyShoz
valo visszatéréshez. Visszatér az el6z8
bejegyzéshez (ha van)

Modositasok mentése a bedllitas mentéséhez
és a Rendszerbedllitasok képernyShoz valod
visszatéréshez

6-32. abra Labor nevének szerkesztése billentyiizet és billentylizet-képernyék

Késziilék neve

Készilek

A Késziilék neve gomb az
aktudlis beallitast mutatja

T5000

6-33. dbra Késziilék neve gomb

Az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep 5000 feldolgozdeszkdz nevének megadasahoz vagy
modositdsdhoz nyomja meg a Késziilék neve gombot. A bettibillentytik megnyomdséval legfeljebb
20 karakter hosszusagu nevet adhat meg. (A széles bettikkel irt, hosszu nevek a kijelzén levagva
jelenhetnek meg, de a mezdében a rendszer 20 karaktert fogad el és nyomtat a jelentésekre.)

6.26 Kezeldi kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkdzhoz



FELHASZNALOI FELULET 6

2

Lasd: 6-34. dbra. Nagybetd 1étrehozdsdhoz nyomja meg a Shift billentytit, majd az adott bettit.

A kovetkezd bettinél a rendszer visszavalt kisbettre. A Sz6koz gombbal szokozoket illeszthet be,

a Delete gombbal pedig a beirt bettiket tavolithatja el.

Nyomja meg az abc/123 gombot a szdmok és karakterek beirdsara szolgal6 képernyd megjelenitéséhez.

A fels6 sorban 1év6 karakterek beirdsdhoz haszndlja az Alt billentytt. A médositdsok mentése elStt
tetszGleges gyakorisaggal vélthat a billentytizet és a szdmbillentytizet kozott.

A bedllitas mentéséhez és a Rendszerbeallitdsok képernyShoz vald visszatéréshez nyomja meg
a Médositasok mentése gombot.

Késziilék nevének szerkesztése abc/123 Mégsem Késziilék nevének szerkesztése abc/123 Mégsem

(CHOEEE 75000

(CHOEEE 75000

@ |# S % |~ & ( )
2 3 4 5 6 7 9 0
eapoennnt

“ ] -

M
mentése

6-34. abra Késziilék nevének szerkesztése képernyé

i b

M k
mentése

Hang beallitasa

Hang
A Hangerd gomb az aktualis
L ) beallitast mutatja
0

6-35. abra Hangeré gomb

A tételek befejezésének és a hibadllapot jelzésére riasztasi hangot lehet beallitani. A riasztdsi hang
hangereje a Hangbeallitdsokban novelhet§ vagy csokkenthetd.
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. Hanger6
Allitsa be a hangerét Csodkkent
Novel
Leallitas
d

Kész — A beallitas mentéséhez és Elénézet — Nyomja meg ezt a gombot, hogy meghallgathassa
a Rendszerbeallitasok képernybhoz a hangot az aktualis hangerén. A gomb Leallitds gombba
valé visszatéréshez valtozik, amelyet megnyomva a hangeréproba leall.

6-36. abra Hang képernyé

Nyomja meg a -1 gombot egymas utan tobbszor a hangerd csokkentéséhez. Nyomja meg

a +1 gombot egymds utan tobbszor a hangerd noveléséhez (0 és 31 kozott). Tesztelje az Elonézet
gomb megnyomaséval, hogy hallja a hangot. A hang a Leéllitas gomb megnyomasaig ismétlédik.
Folytassa a hangeré beallitdsét és ellendrzését, amig azt megfelelének nem talalja. A beallitds
mentéséhez és a Rendszerbeallitdsok képerny6hoz vald visszatéréshez nyomja meg a Kész gombot.

Riasztasi hangjelzések

Riasztasi
hangjelzések A Riasztasi hangjelzések gomb
J' az aktudlis beallitast mutatja
Be/Ki

6-37. abra Riasztasi hangjelzések gomb

A riasztési hangjelzések olyan hangjelzések, amelyek a tétel feldolgozasanak befejezésekor és
hibaallapot alatt szélalnak meg. Mindegyik esetén harom hangbdl vélaszthat. Vélasszon ki egy
hangot, vagy vélassza a hangjelzés kikapcsolasat az egyes allapotokhoz.

iy

Megjegyzés: A hangjelzések hangereje a Hang képernydn éllithat6 be. Lasd az el6z6 szakaszt.
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A kiilonb6z6 hangok beallitdsa megkonnyiti annak megéllapitdsat, hogy a késziilék befejezett-e
egy tételt, vagy figyelmet igényel. Egy olyan beallitasban, amely tobb gépet hasznal, a kiilénb6z6
hangok segithetnek azonositani ezeket.

Riasztasi hangjelzések Riasztasi hangjelzések

- A riasztas hiba esetén hallhato
Befejezési
hangjelzés
@ N\ &1, riasztasi hangjelzés 1)))
Be
Hibahangjelzés
2. riasztasi hangjelzés 1)))
3. riasztasi hangjelzés 1)))

A riasztas a feldolgozas befejezésekor
hallhato

- Befejezési
hangjelzés

@ 1. riasztdsi hangjelzés | )
Hibahangjelzés Be _ ‘ )

- 2. riasztasi hangjelzés ‘)))

Y3 riasztdsi hangjelzés ‘)))

Kész

Riasztasi hangok a tétel befejezésekor. Riasztasi hangok hibaallapotkor

Kapcsolja be az opcidt, majd valasszon egy hangot. Nyomja meg a hang ikont, hogy hallja a hangot.

6-38. abra Riasztasi hangjelzések képernyo a tétel befejezéséhez és a hibaallapothoz

Amikor egy tétel befejezddik, a riasztdsi hang egyszer megszdlal.

Ha hibaallapot 1ép fel, a riasztasi hang megszolal, majd néhany masodpercenként megismétlddik.
A hibaiizenet ablakaban egy Riasztas leallitasa gomb taldlhat6, amely megnyomhaté a riasztés
kikapcsolasahoz. (6-39. dbra.)

v

Hiba6802:

POST sikertelen.

A rendszer inicializalasa sikertelen.
Nyomja meg
azRendben A rendszer korlatozott tizemmédban van.
gpmbot a riasztas Nyomja meg a Riasztas
kikapcsolasdhoz leéllitds gombot a riasztas
és a korlatozott | Riasztas kikapcsolasahoz, de a

. sy e . Rendben S S . .

képerny6hoz vald ledllitasa hibalizenet megtartasahoz
visszatéréshez A a kijelzdén

6-39. abra Riasztas leallitasa gomb
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Nyelv
Nyelv
A Nyelv gomb az aktualis
@ beallitast mutatja
Magyar

6-40. abra Nyelv gomb

Nyomja meg a Nyelv gombot a felhasznaldi feliileten és a jelentéseken megjelend nyelv

kivalasztasahoz.
N ye lv Mégsem gomb

a modositasok

Valasszon nyelvet Valasszon egy helyszint fer s p
megszakitasahoz és

Elérhet6 nyelvek

|ista’ja Dansk United Arab Emirates a Rendszerbeallitasok
képerny6re valo
Deutsch United Kingdom visszatéréshez

Helyszin —a kivalasztott
" n nyelvre valo lokalizalas,
=/ English Zimbabwe példéul az id6- és
datumformatumok
megjelenitése.

Eesti Y United States

Espafiol

Modositasok

Modositasok ,
mentese

mentése gomb

6-41. abra Nyelv kivalasztasa képernyé

Vélassza ki a nyelvi teriiletet. Ez a nyelvre az adott régioban jellemz§ id6- és ddtumforméatumot
alkalmazza.

Nyomja meg a Valtozasok mentése gombot a kivalasztott nyelv és nyelvi teriilet azonnali
alkalmazésdhoz a rendszerben.
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Fiola- és targylemez-azonosit6 el6zetes megfeleltetése

Fiola- és
targylemez-azon.

Az fiola- és targylemez-azonosito
» elozetes megfeleltetése gomb az
o aktudlis beallitast mutatja

[

Nincs elézetes...

6-42. abra Fiola- és targylemez-azonosité elézetes megfeleltetése gomb

Ez a rendszerbedllitas csak kis tétel izemmoddban hasznalatos, amikor 20-nél kevesebb minta fut
kozvetleniil a forgéallvanybol.

Ha a Fiola- és targylemez-azonosité el6zetes megfeleltetése bedllitas van kivalasztva, a rendszer
a tétel feldolgozasanak megkezdése el6tt ellendrzi a forgdallvanyban beéllitott egyes fiola- és
targylemez-azonositok kozotti egyezést.

Ha barmelyik fiola/targylemez azonosit6ja nem egyezik, megjelenik egy parbeszédpanel, amely
felsorolja az eltérd fiola-/targylemez-azonositok forgéallvany-pozicioit. Lasd: 6-43. dbra.

Nyomja meg a Feldolgozas ledllitdsa gombot a tétel torléséhez és az ajtok kioldasdhoz, hogy az
eltérések kijavithatok legyenek. Az ablak megmarad, hogy a fioldk és a targylemezek konnyen
megtaldlhat6k legyenek.

Nyomja meg a Feldolgozas folytatasa gombot a tétel folytatdsahoz. A nem egyez§ fioldk/
targylemezek nem keriilnek feldolgozasra.

El6zetes megfeleltetés sikertelen

Késziiléek: TS000 Datum:2022.02.08.

Pozici Fiolaazonositd Targylemez-azon. Események
1 60176729999119 01234569876 5012

Feldolgozas ,
. ‘g‘ Folytatas
ledllitasa

6-43. abra Eldzetes ellendrzés sikertelen képernyé

Ha nem a Fiola- és targylemez-azonosité el6zetes megfeleltetése bedllitds van kivalasztva,

a rendszer a feldolgozas soran ellendrzi az egyes fiola- és targylemez-azonositok kozotti egyezést.
Ha az azonositok nem egyeznek, a rendszer kihagyja a fiolat, és a kovetkez8, azonos azonositoval
rendelkezd fioldhoz 1ép.
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Nyomtaté telepitése

Nyomtatd

telepitése A Nyomtaté telepitése gomb
é az aktudlis beallitast mutatja

Telepitve

6-44. abra Nyomtato telepitése gomb

Ha az On rendszerének részeként halézati nyomtaté van telepitve, ez a funkcié megkeresi

a halézaton a nyomtatot, és a beallitadskor csatlakozik hozza. Ha egy nyomtatd nincs telepitve,
vagy nem elérhetd a rendszer szamadra, egy lizenet jelenik meg, amely jelzi, hogy a nyomtat6t
nem sikertilt megtalalni. Lasd: 6-45. abra.

B r A
A(z) NPI975561

nyomtatdeszkoz a(z) 192.168.1.101
IP-cimen mar telepitve van mint
HP Laserlet 2015 Series PCL 5e (1)

# #

Nyomtato telepitve Gzenet Nyomtatd nincs telepitve Uzenet

Nem taldlhatd telepitendd nyomtatd

6-45. abra Nyomtato telepitése iizenetek

Megjegyzés: Egy nyomtatéhoz tobb késziilék is csatlakoztathato.
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Talcafeldolgozas

Talcafeldolgozas

Az tisszes kere. ..

A feldolgozas soran az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep 5000 feldolgozéeszkoz a fiolakat a
fiola-talcardl a forgoéallvanyra helyezi at. A késziilék beallithaté tigy, hogy a fioldk betdltése a

sz Jay

tiola-tdlcan 1év{ tires helynél ledlljon, vagy a fiola-talcan 1év§ iires helyeken tdl is folytatédjon.

,Megallds iires helynél” beallitas esetén, ha a fiola-tadlcan az AutoLoader egy {ires hellyel talalkozik,
abbahagyija a fiolak keresését az adott fiola-tdlcdban, késznek jeldli azt, és a kdvetkez§ fiola-tdlcara
lép, végighaladva az 6sszes megmaradt fiola-talcan.

Az ,Osszes keresése” beéllitas esetén, ha a fiola-talcan az AutoLoader egy lres hellyel talalkozik,
tovabb folytatja az adott fiola-tdlcaban a fiolak keresését, és csak ezutdn 1ép a kovetkezd fiola-talcara,
majd halad végig az 0sszes megmaradt fiola-talcan.

A bedllitdas médositasahoz érintse meg a kivant lehetSséget, és nyomja meg a Médositasok
mentése gombot.

Fiolatalca-keresési mod Fiolatalca-keresési mod

Ha tres helyet talal, A rendszer kihagyja az iires helyeket, és
arendszer ledllitja a tdlca feldolgozdsdt. mindig az egész talcat feldolgozza.

& E

Az Osszes kere...

Médositasok Modositasok
mentése mentése

6-46. abra Fiolatalca-keresési mod
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LIS (laboratériumi informaciés rendszer)

A LIS gomb az aktudlis
beallitast mutatja

lgen/lgen

6-47. abra LIS-gomb

Ha a rendszer fel van szerelve az opciondlis LIS felhaszndléi feliilettel,
* Atételjelentések feltolthet6k a NAS-ra (hdl6zatra kapcsolt adattérold)

* Alaboratériumi informdcids rendszerbdl szarmaz6 informaciok feltiintethetSk
a targylemezcimke-tervekben (bizonyos korlatozasokkal a helykorlatozasok és az
érvénytelen karakterek haszndalata miatt)

* Atargylemez-feldolgozas konfiguralhat6 tgy, hogy akkor is mtikodjon, ha a LIS-adatok
nem 4llnak rendelkezésre, vagy ugy, hogy kihagyja a fioldkat, ha a LIS-adatok nem
allnak rendelkezésre

Laboratériumi informacios rendszer Laboratdriumi informacios rendszer

Masolja at a tételjelentéseket = \) o Masolja 4t a tételjelentéseket ] o
em em
az LIS szerverre < az LIS szerverre

Dolgozza fel a mintat, ) - Dolgozza fel a mintat, I\ e
nem &l rendelkezésre LIS-adat ) nem 3ll rendelkezésre LIS-adat )

Kész Kész

A tételjelentések masolésra keriilnek a NAS-ra, A tételjelentések nem kerllnek masolasra
hogy hozzaférhet6ek legyenek a LIS-kiszolgaldn a LIS-kiszolgaléra.

keresztil. (Megjegyzés: ezek a torlést megel6z8en

8 hétig a rendszer adatbazisaban is megmaradnak.) A fiolak nem kerulnek feldolgozasra, ha a

cimketervezés olyan LIS-adatokat igényel,
amelyek nem allnak rendelkezésre. (A fiola
visszakerdl a fiolakat tartalmazo talcara, és
a tételjelentés 5201-es hibaként jel6li meg —
LIS-adatfajl olvasasa sikertelen.)

A fiolak akkor is feldolgozasra kerilnek, ha a
cimketervezés olyan LIS-adatokat igényel,
amelyek nem allnak rendelkezésre.

6-48. abra A laboratériumi informaciods rendszer kivalasztasai

Megjegyzés: A tételjelentés masoldsédra és a mintafeldolgozasra vonatkoz6 irdnyelv egymastol
fiiggetleniil modosithato.
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Vélassza ki a beéllitasokat az egyes mez&khoz tartoz6 Igen vagy Nem gombok megnyomasaval.
Ezek a beallitasok a kezel§ altal végzett modositasdig érvényben maradnak.

Képernyé tisztitasa

Ennek leirdsat lasd: 8. fejezet, Karbantartas.

Folyékony hulladék kitiritése

Ennek leirasat 14sd: 8. fejezet, Karbantartas.

Cimkék tervezése

Cimkek
tervezése

|
—

6-49. abra Cimkék tervezése gomb

A mikroszkdp-targylemezre 1ézerrel gravirozott informécié a Cimkék tervezése funkcidval
konfigurdlhaté. Ez egy 6tlépéses folyamat:

1. Atédrgylemez-azonosité formatumanak kivélasztasa: OCR képalkotd, OCR nem képalkotd,
1D-vonalkéd vagy 2D vonalkéd

2. Valassza ki a cimkére keriil§ adatokat (valaszhaté adatok: labor neve, késziilék neve, datum/idé,

tiola/targylemez azonosit6ja, LIS-mez§ 1, LIS-mezé 2, LIS-mez6 3, fiola mez§ 1, fiola mezé 2,
fiola mezd 3, vagy ne jeldljon ki semmilyen mezét.)

3. Fels6 szoveg hozzdadésa (valaszhat6 adatok: labor neve, késziilék neve, datum/idg, fiola/
targylemez azonositéja, LIS-mezd 1, LIS-mez§ 2, LIS-mez§ 3, fiola mez6 1, fiola mez6 2,
fiola mez6 3, vagy ne jel6ljon ki semmilyen mezdt.)

4. Also6 szoveg hozzdadasa (valaszhato adatok: labor neve, késziilék neve, datum/idg, fiola/
targylemez azonosit6ja, LIS-mez§ 1, LIS-mez§ 2, LIS-mez6 3, fiola mez§ 1, fiola mez§ 2,
fiola mezd 3, vagy ne jel6ljon ki semmilyen mezét.)

5. Tekintse at a cimke tervét, majd mentse el.

A cimketerv mindaddig megmarad, amig a kezel§ barmilyen mddositast nem végez. Egy gomb
segitségével a terv visszaallithatd az alapértelmezett cimketervre, lasd: 6-50. dbra.
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Cimkék tervezése

Hologic

Akijelz6 az aktudlis, 0o0o0ooo

hasznalatban |1évé 0000000

kialakitast mutatja ST, 94 ATA3

(az alapértelmezett - A cimketervezés
kialakitas lathatd) modositasahoz nyomja
meg a Kialakitas

. ) szerkesztése gombot
Kész gomb a ThlnPrep

Admin lehet6ségek e
opciéra vald slmEr e . Visszaallitas az
visszatéréshez kialakitésra alapértelmezett

kialakitasra gomb

6-50. abra Cimketerv szerkesztése képernyé

A targylemezcimkék megtervezése el6tt dllitsa be a vonalkédok bedllitasait és az egyéb
rendszerbedllitasokat, példaul a késziilék nevét, a labor nevét és a ddtumot. A Cimketervezés
funkci6 ezen Rendszerbeallitdsok informacidit hasznalhatja.

A targylemez azonositéja a mintavételi fiola azonosit6jabol szarmazik. A kivélasztott formatum és az
elsédlegesen hasznalt fiolaazonosité alapjan a kapott targylemez-azonosité hosszéra és karaktereire
korlétozasok érvényesek.

A fiola cimkéjének a hat timogatott 1D-vonalkédjelrendszer egyikének (Code 128, Interleaved 2 of 5,
Code 39, Code 93, Codabar vagy EAN-13/JAN) vagy a két tiamogatott 2D-vonalkédjelrendszer
egyikének (DataMatrix vagy QR-kéd) kell lennie. OCR fiolacimke-formatumok nem hasznalhatok.

: , . — OCR: Képalkoto
Cimkék tervezése A ThinPrep képalkotd rendszer képalkotd allomasan
5/1.1épés: A targylemez-azonositd formatumanak kivalasztasa feldolgozott targylemezek esetében ez az OCR
formatum sziikséges, és a targylemez ,7 szamjegy
7 szamjegy felett” formatumban kerul bevésésre,
1-D vonalkéd az abran lathaté modon

| rowenaliid
. » Afiola vonalkddjabol csak szamjegyek olvashatdk
le. A szamjegyeken kivili egyéb karakterek
eltavolitasra keriilnek.
* Haahossz 14, akkor a CRC az utolsé 3 szamjegy.
A 11 jegyli azonosité lesz hasznalva.
* Ha a hosszisag 5-11 k6zétt van, akkor a nullak
szlikség szerint el6taggal lesznek ellatva, hogy
egy 11 jegyl szamot alkossanak.

* Ha ahossz 12, és a kezd6karakter nulla, akkor
a szam a kezdd nulla eltavolitasaval fogadhato el.

OCR: Képalkoté

ThinPrep®

6-51. abra 1. lépés - targylemez-azonosité formatuma - OCR Képalkoto6
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1-D vonalkdd formatum

. . < - * Minden karakter leolvasasra kertl a fiola
llenérzés
Cikek tervezese vonalkodjabol.

VAN TV Cl A PLR BRI GRGI NI ELEIQGOEIEACEEN  « Az adathossznak 5 és 14 karakter kozottinek

. » Avégsd formatumra tovabbi targylemez-

1-D vonalkéd korlatozasok vonatkozhatnak, lasd: tablazat 6.2.
+ AKovetkezdé gomb megnyomasaval kivalaszthatja,
ISR hogy a rendszer melyik 1D-kédot hasznalja.

OCR: Nem képalkotd
5/1. 1épés: A targylemez-azonosité formatumanak kivalasztasa

Hologic @ 128-as kéd 93-as kéd
, : = z RN

2021.04.25. 4:18 Codabar von... EAN-13/JAN

Cimkék tervezése

ThinPrep®

A kovetkezd lépések kihagyasahoz hasznalja
a Befejezve gombot, hogy kézvetlenil a sorozat ThinPrep®
utolsé képerny6jére, a Tervezés attekintése

6-52. abra 1. Iépés - targylemez-azonosité formatum - 1D vonalkéd

, . - 2-D vonalkod formatum
Ellenérzés : , . !
C'mkek tervezese - * Minden karakter leolvasasra kerll a fiola
5/1. |1épés: A targylemez-azonositd formatumanak kivalasztisa Vona|k(’)djébé|
i (T + Atargylemez-azonosito adathosszanak legalabb

5 karakterbdl kell allnia. A DataMatrix vonalkéddal
ellatott targylemez-azonositd maximalis hossza
valésziniileg 30 és 44 karakter kdzé esik.
QR-kodos vonalkdd esetén a targylemez-azonosité
maximalis hosszat valdszinileg a ThinPrep 5000
ThinPrep® feldolgozdeszkdz 64 karakteres korlatja

hatarozza meg. Mindegyiket tesztelni kell.

Lasd: ,Targylemez-azonositd beallitdsainak
tesztelése” a(z) 6.55 oldalon.
» Avégso6 formatumra tovabbi targylemez-

korlatozasok vonatkozhatnak, lasd: 6.2 tablazat:.
+ A 2D vonalkédok nem tartalmaznak ember altal

olvashatod karaktereket, csakugy, mint az

1D-vonalkddformatumok esetében. Ahhoz,

hogy olvashaté fiolaazonositd szerepeljen

a targylemezen, vélassza a ,Fiola azonositéja”

lehetéséget a 2., 3. vagy 4. 1épés szévegmezb-

adataként, az aldbbiak szerint

6-53. abra 1. Iépés - targylemez-azonosité formatum - 2D vonalkéd
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Cimkék tervezése
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OCR: Nem képalkoto
Atargylemezre egy vagy két sor keril bevésésre,

5/1. |épés: A targylemez-azonosité formatumanak kivalasztésa attol f[jgg(’jeny hogy hény szémjegy szerepel

ThinPrep®

6-54. abra 1. lépés - targylemez-azonosité formatuma - OCR Nem képalkoto

az azonositoban.

+ Afiola vonalkédjabdl csak szamjegyek

1-D vonalkéd olvashatdk le. A szamjegyeken kivdli egyéb
karakterek eltavolitasra kerilnek.

* Az adathossznak 5 és 14 karakter kdzottinek

@ OCR: Nem képalkotd kell lennie.

OCR: Képalkotd

2-D vonalkdd

6.2 tablazat: Targylemez-korlatozasok a hasznalt vonalkédjelzések alapjan

1-D 128-as kod

Minden nyomtathatd ASCIl 128 karaktert tdmogat. A vonalkod szélessége a tartalomtol fligg.
A targylemezre legfeljebb 8 betlikarakter vagy 14 szamijegy fér el. A keverés lerdviditi a maximalis hosszt.

1-D EAN-13/JAN

A tdmogatott karakterek: 0-9. A kodnak 13 szamjegybdl kell allnia.

1-D Codabar (NW7)

A tdmogatott karakterek: - + $/: . és 0-9 koz6tti szamok. Egy targylemezen legfeljebb 14 szamjegy
fér el, beleértve az opciondlis ellendrzé szamjegyet is.

1-D Elv. 5/2 Csak szamjegyek tdmogatottak. 5, 7, 9 vagy 11 karakter +1 ellendrz6 szamjegy a formatum.
1-D 39-es kdd A tdmogatott karakterek: A—Z, 0-9, - + $/ % ,5z0k0z"

Legfeljebb 6 karakter fér egy targylemezre.
1-D 93-as kdd Minden nyomtathatd ASCII 128 karaktert tdmogat. Legfeljebb 8 karakter fér egy targylemezre.

2 dimenzids QR-kéd

Minden nyomtathatd ASCII 128 karaktert tdmogat. Legfeljebb 64 karakter haszndlhato.

2-D adatmatrix

Minden nyomtathatd ASCII 128 karaktert timogat. A formatum 12x36 DataMatrix, a maximum
pedig 30—-44 karakter.

Valassza ki a tdrgylemezen megjelen§ adatok formatumaét és adatait. Ha egy teriiletet iiresen szeretne
hagyni a targylemezen, ne védlasszon adattipust.
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5/2. |épés: Adatok kivalasztasa
Hologic

@ Labor neve
0 S s
ThinPrep®

Kovetkezd

. fiolamez6

. fiolamez

. LIS-mezd

Vissza

A fiola mez6 gombjai csak akkor érheték el, ha a
késziilék olyan fiolacimkére van konfiguralva,
amely a hozzaférési azonosité mellett tovabbi
informaciokat is tartalmaz. Lasd: ,Vonalkédok
konfiguralasa” a(z) 6.42 oldalon

FELHASZNALOI FELULET

A LIS-mez&k csak akkor érhetdk el, ha a LIS
engedélyezve van. Ha LIS- vagy fiolaazonositd/
Targylemez-azonosité mezét hasznal, a Tovabb
gombra kattintas utan a rendszer az adatok
tipusanak kivalasztasara kéri

Ellendrzés

Cimkék tervezése
5/2. 1épés: Adatok kivalasztasa

ologic

I 11
0000! . -D vonalko ]
-

Széveg

Ha az On létesitménye kiilénbzd azonositot
hasznal a fiola és a targylemez azonositéjahoz,
a fiola-/targylemez-azonosité lehet ugyanannak
a targylemez-azonositénak a vonalkédban
szerepl6 szbveges valtozata, vagy lehet a fiola
azonositdjanak hozzaférési azonosité része.

A fiolaazonosito és a targylemez-azonositéd
kiilénb6z6 lehet. Melyik azonositot
hasznélja a rendszer ebben a mezében?

Targylemez-

Fiolaazonositd

azonosito

6-55. abra 2. lIépés - Adatok kivalasztasa
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A targylemez-azonosité alatti adatmez§ lehet vonalkéd vagy széveg. A fels és az alsé széveg
egyarant szovegmezdk. Vélassza ki a szoveg méretét.

Cimkék tervezése

5/2. |épés: Adatok kivalasztasa

Hologic

0DODDODDODD Kicsi
ki KéZEpES

= Nagy
ThinPrep®

6-56. abra Valassza ki a targylemez cimkéjén megjelendé szoveg méretét

Cimkék tervezése

5/3. |épés: Felsd szdveg hozzaadasa

T
Hologic ( 1. fiolamezé [ 2. fiolamezé )

{ 3. fiolamezé l 1. LIS-mezé 1

- (] .l
ThinPrep 2. lIs-mez6 | | 3. LIS-mez6 ]

6-57. abra 3. Iépés - Fels6 szoveg hozzaadasa
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Cimkék tervezése

5/4. |épés: Alsd széveg hozzaadasa

15000 - -Készulék

|1\‘| AICH R S —
00000000000 = Datum/Idé Fiola-/targyl...

ThinPrep”  (FoEweR) TR

6-58. abra 4. Iépés - Als6 szbveg hozzaadasa

Holog

Cimkék tervezése
5/5 lépés: A targylemez kialakitasanak ellen&rzése
T5000

ooooooooooo
Hologic

Targylemez-azonositd

ThinPrep®

. ) Mddositaso
Megsem ez
mentese

6-59. abra 5. Iépés - Tervezés attekintése és médositasok mentése

Ha az Admin lehetdségek képernydn kivélasztja a cimke tipusét, az aktualis tervet a rendszer a
mikroszkop-targylemezekre vési.

Megjegyzés: Ezcsak az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep 5000 feldolgozdeszkodz szamdra elérhetd.
Ha kis tétel tizemmoddban a mintdkat kozvetlentil a forg6éllvanybdl kell feldolgozni,
a targylemezeket a feldolgozas el6tt kell cimkézni vagy vésni.
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Vonalkédok konfiguralasa

Vonalkadok
konfiguralasa

A ThinPrep 5000 feldolgozdeszkdz dsszehasonlitja a fiola azonositéjat a targylemez azonositdjaval.
A Vonalkédok konfiguraldsa lehetSség hatdrozza meg, hogy a feldolgozéeszkoz hogyan hasonlitja
Ossze az azonositéadatokat.

A Vonalkédok konfiguraldsa lehetSség egy sor kérdést tartalmaz arrél, hogyan cimkézik a fiolakat,
amikor el6készitik azokat a feldolgozashoz, valamint egy sor kérdést arrdl, hogyan cimkéznek egy
targylemezt az On laboratériumaban.

Megjegyzés: ElSfordulhat, hogy a jelen kezelési atmutatéban leirt néhany vonalkéd-
konfiguracioés lehetdség nem jelenik meg a késziilék képernydijén. A képernyd
kijelzGje csak az adott késziilékhez rendelkezésre all6 lehetdségeket mutatja.

A ThinPrep 5000 feldolgozdeszkozok egy adott leolvaséval telepitve nem tudnak
kétdimenziés vonalkédokat olvasni a fiolak cimkéirsl. Egy adott leolvaso legfeljebb
otféle egydimenzids vonalkédot olvas be a fiolak cimkéin.

A Vonalkédok konfiguraldsa beéllitasok elirjak, hogy a fioldn hasznélt azonositéban szerepld
informdcio egy része a targylemezcimkén is szerepeljen. A fiolan 1év6 azonosit6 lehet ugyanaz az
azonosito, amelyet a tirgylemezen hasznalnak. A targylemez-azonositénak legalabb 5 és legfeljebb
64 karakterbdl kell dllnia, de a targylemez-azonositéhoz hasznélt formdtumnak sajat kovetelményei
vannak. OCR-ben péld4ul: Képalkot6 formatum, a targylemez-azonositénak 14 karakterbdl kell
allnia, vagy ahhoz, hogy egy 1D Code 128 vonalkéd olvashat6 legyen a targylemezen, a targylemez-
azonosito legfeljebb 14 szamjegybdl vagy 8 bettibdl allhat. A 2D-vonalkédforméatumok éltaldban tobb
karaktert hasznalhatnak a targylemez-azonositéban, mint az 1D-vonalkéd- vagy OCR-formatumok.
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Vonalkodok konfiguralasa

Fiolaazonosito konfig. Targylemez-azonosito konfig.

Fiolaazonosité Térgylemez-azonositd
konfiguralasa konfiguralasa

6-60. abra Vonalkédok konfiguralasa képerny6

A fiolaazonosito és a targylemez-azonosit6 konfiguraldsat kiilon részekben kell elvégezni.

Az egyes szakaszokban meg kell adni az azonositokra vonatkoz6 informaciékat. Minden szakasz egy
Tesztkonfiguraci6 vagy Tesztbedllitisok gombot tartalmaz6 képernydvel zarul, amely lehetévé teszi
példacimkék fiolardl és/vagy targylemezrdl torténd beolvasasat annak ellenérzésére, hogy a
ThinPrep 5000 feldolgozdeszkoz be van-e allitva a laboratériumban hasznalt azonositécimkék
beolvasasara. A képernydSket gy tervezték, hogy végigvezessék a kezeldt az dsszes vonalkod-
informéci6 konfiguralasdhoz sziikséges 1épésen. A 1épések sorrendje eltér§, ha a targylemezek
azonositéi pontosan megegyeznek a fioldk azonositéival, ha a targylemezcimkéket az AutoLoader
lézerrel vési, és ha a targylemezcimkék elSre fel vannak cimkézve. Az aldbbiakban ismertetjiik az
egyes lépéseket, amelyeket a fiolaazonosito és a targylemez-azonosité konfiguraldsara vonatkozo
lépések teljes szekvenciaja kovet.
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Fiolazonosité konfiguralasa konfiguralasa

A ThinPrep 5000 feldolgozdeszkoz beallithat6 tigy, hogy a fioldk azonositéit 1D- vagy
2D-vonalkédként olvassa be. Vélassza ki az 1D- vagy 2D-vonalkédot, majd valassza ki
a létesitményében a fioldk azonositéihoz hasznélt vonalkéd(ok) tipusat.

Fiolaazonositd konfiguralasa e

Hatarozza meg a fiolaazonosito tipusat Hatdrozza meg az 1-D vonalkéd tipusat a fiola azonositéja szamara

Minden 1-D vonalkéd
1-D vonalkéd 2-D vonalkéd
28-askéd ¥ 93-askéd “Eodabar von...

E.2/5 ¥ 396560 Pean-13/AN

Fiolaazonosité konfiguralasa e

Hatdrozza meg a fiolaazonosité tipusat Hatarozza meg a 2-D vonalkdd tipusat a fiola azonositéja szamara

) Minden 2-D vonalkdd
1-D vonalkéd 2-D vonalkéd
Y Qrekéd

@ aAdatmétrix

6-61. abra A fiolaazonosit6 vonalkédtipus(ok) konfiguralasa

Megjegyzés: A legjobb teljesitmény érdekében csak azokat a vonalkédtipusokat valassza ki,
amelyeket a laboratériumaban a fioldk azonositasara haszndlnak, és ne valassza
ki azokat a vonalkédtipusokat, amelyeket a laboratériumaban nem haszndlnak.
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A ThinPrep 5000 feldolgozdeszkoz beallithato gy, hogy a teljes fiolaazonositét hasznélja
a targylemez azonositdjaként, vagy tigy, hogy a fiola azonositdjanak egy részét ismerje fel a
targylemez azonositéjaként.

Fiolaazonosito Ellendrzss A kovetkezd lépések
konfiguralasa

Tartalmaz a fiola azonositéja tovabbi informacidkat
a minta hozzaférési azonositdjan kival?

kihagyasahoz hasznalja
az Ellenérzés gombot,
hogy kdzvetlentl
a sorozat utolsé

i képernyéjére, a fiola

azonositdjanak
@ Osszefoglald
képernydjére lépjen.

Valassza az Igen Valassza a Nem
lehetséget a fiola lehetéséget, és nyomja

azonositdjadban meg a Kévetkezd
szerepl6 tovabbi Mégsem gombot, ha a fiola teljes
informaciok azonositdja a minta

leirasahoz. hozzaférési azonositdja.

6-62. abra A minta hozzaférési azonositéjan kiviil a fiola azonositéjaban szerepldé
tovabbi informaciok

Ha a fiola azonositdja a minta hozzéaférési azonositéjan kiviil tovabbi informacidkat is tartalmaz,
konfiguralja a ThinPrep 5000-et tiigy, hogy felismerje, hol taldlhat6 a hozzaférési azonosito a fiola
azonositéjan beliil. A késziiléket tigy is konfiguralhatja, hogy az felismerje a fiolaazonositéban
szerepld tovabbi informéacidkat a fiolaazonosit6 egy vagy tobb szakaszaként, figyelembe véve,
hogy a tovabbi informéciok megjelennek-e a targylemezcimkén, és ha igen, hogyan.

Megjegyzés: A fiola azonositéjaban szereplS hozzéaférési azonositd a fiola azonositéjanak az
a része, amelyet a targylemez azonosit6janak konfiguraldsdhoz hasznalnak.
Tovéabbi informéacidkért 1asd: ,, Vonalkédok konfigurédlasa” a(z) 6.42 oldalon.
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A fiolaazonosito Fiolainformacidk

konfiguracioban beallitott Adja meg a szakaszok teljes szamat és

szakaszok mindegyike egy egykarakteres elvalasztot:

szerepelhet az

AutolLoader targylemez- Az Bsszes szakasz: 4 A billenty(izet
azonositok lézeres megnyitasahoz
véséséhez készitett Elvalaszto karakter: | | érintse meg a mez6t
cimketervben.

Az Osszes szakasz és Térlés l Mégsem l Mcr:]d::t';izc’k Erintse meg a

az Elvalaszté karakter Moédositasok mentése

mezOk torléséhez gombot az informaciok

érintse meg a Torlés mentéseéhez és a

gombot. kovetkez6 képernybre
Iépéshez.

6-63. abra Fiola-informaciok képernyé

Adja meg a szakaszok teljes szdmat és egy egykarakteres elvélasztdjelet. A szakaszok teljes
szamdnak kett§ és négy kozott kell lennie. Ha példaul egy fiola azonositdja mindig olyan adattal
kezdddik, amely nem a hozzaférési azonosito, az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep 5000
teldolgozdeszkoz konfigurdlhato tgy, hogy a fiola azonositdjat két szegmensnek tekintse:

71

1. mez§” és a hozzaférési azonosito.

Erintse meg a széveg jobb oldalan 1évS mezét a billentytizet megnyitasahoz. Irja be a szamot vagy
karaktert, majd nyomja meg a Kész gombot a fiola-informacié képernydre valé visszatéréshez.

A bedllitds mentéséhez és a Fiola azonositéjanak konfiguraldsa képernyéhoz valo visszatéréshez
nyomja meg a Médositasok mentése gombot. A fiola azonositéjanak konfiguraldsa képernyén
mostantél megjelenik a szakaszok szdma. Erintse meg annak a szakasznak a poziciéjat, ahol

a hozzaférési azonosité taldlhat6. Ebben a példdban a fiola {iveg azonositdja a hozzaférési
azonositoval kezd§dik, és hdrom tovabbi mezét tartalmaz. Ebben a példaban a hozzaférési
azonositot és a harom tovabbi mezét egy , | 7 (fliggSleges vonal) karakter valasztja el.
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A képerny6n megjelenik a szakaszok szama és a hozzaférési azonosité pozicidja a fiola
azonositojan beliil.

Fiolaazonosité konfiguralasa

Tartalmaz a fiola azonositéja tovabbi informaciokat
a minta hozzaférési azonositdjan kival?

I“""“‘”“"[;[V st I I I

Nyomja meg a Vissza Nyomja meg a Mégsem A fiolaazonositoé 6sszefoglalo
gombot, hogy visszatérjen gombot a fiolaazonosito képernydre lépéshez nyomja
az el6z6 képernydre. konfiguraciojanak torléséhez. meg a Kévetkezé gombot.

6-64. abra Hozzaférési azonosité és tovabbi informaciok a fiola azonositéjan beliil

Tekintse at a fiolaazonosité konfiguracidjdnak dsszefoglaldjat. A konfiguracié mentéséhez valassza
a Médositasok mentése lehetGséget. A bedllitds megvaltoztatdsdhoz hasznalja a Vissza gombot.
Annak ellendrzéséhez, hogy a fiolaazonosité konfiguracié megfelel-e az On laboratériuméaban
hasznélt fiolaazonositoknak, nyomja meg a Tesztbeallitasok gombot.
Fiolaazonosito konfig. Tesztbedliitasok Hasznalja a Tesztbeallitasok
g - gombot a fiola-azonosité
a fiola cimkéjének beolvasasaval.

Fiola azonosito tipusa(i)

1-D vonalkod:

39-es kod ¢ 93-as kod » 128-as kod e
Elv. 2/5 * Codabar

vonalkod ¢ EAN-13/JAN

Fiola informacidk

6-65. abra Fiolaazonosité konfiguraciéjanak 6sszefoglaléja képernyé

Kezel6i kézikonyv az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkozhoéz — 6.47



6 ) FELHASZNALOI FELULET

A fiolaazonosité konfiguraciéjanak teszteléséhez hasznaljon egy felcimkézett fiolat. Helyezze a
felcimkézett fiolat a bemeneti forgéallvany 1. helyére. Zarja be az ajtokat, és a beolvasashoz nyomja
meg a Folytatas gombot.

A késziilék eltavolitja a fioldt a forgdallvany 1. helyérdl, és beolvassa a fiola azonositéjat, hogy
ellendrizze, a beolvasott azonosité megegyezik-e a késziiléken beallitott fiolaazonosit6 vonalkéd-
konfiguracidjaval.

Tesztkonfiguracio

Helyezzen egy felcimkézett fiolat a
bemeneti forgdallvany 1. helyére.
Zarja be az ajtdkat, és a szkenneléshez nyomja meg a Folylatas gombot.

I Mégsem I l Folytatas l

Fiolaazonosité konfiguralasa Fiolaazonosito konfig.

A tesztkonfiguracio eredményeinek attekintése A tesztkonfiguracio eredményeinek attekintése

Fiolaazonosité Fiolaazonositd
60176729999119 A fiolaazonositd leolvasdsa sikertelen

Fiolainformacick Fiola informacick
Nincs Nincs

. . Vissza az ? . Vissza az
e Megsem i Megsem

Sikeres fiolaazonosité-konfiguracié. A fiolaazonositd Ha a fiola azonosit6ja nem felel meg a fiola
konfiguracios informacioja megegyezik a beolvasott azonositojahoz konfiguralt kritériumoknak,
gyogyszeres Uveg cimkéjével. Ebben a példaban a képernyd kijelzéje azt jelzi, hogy a készulék
a fiola azonositéjanak hozzaférési azonositéja ,60”, nem tudta beolvasni a fiola azonositéjat.

és a fiola azonositéjaban a hozzaférési azonositon A mintak feldolgozasa el6tt javitsa ki a fiola
kivll két tovabbi mez6 is szerepel. Ez a konfiguracié azonositojat a cimkén, vagy javitsa ki a fiola
megfelel egy olyan fiolanak, amelynek cimkéjén azonositéjanak konfiguraciojat.

a ,60|7672999|9” felirat szerepel.

6-66. abra Fiolaazonosito beallitasainak tesztelése

Ha a gyogyszeres iiveg azonositdjat megfelelen konfigurélta, térjen vissza az dsszefoglalé képernydre,
és mentse a modositasokat.
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Targylemez-azonosité konfiguralasa

Megjegyzés: Az EAN-13/JAN és a Codabar 1-D vonalkédtipusok, valamint a QR Code 2-D
vonalkédtipusok véséséhez a Hologic miszaki szolgélata segitségével beszerezhetd
egyes komponensekre van sziikség.

A gyodgyszeres iiveg azonositéjanak a gyodgyszeres iiveg azonositdjanak konfiguralasa beallitdsban
hozzéaférési azonositéként azonositott szakasza a gyodgyszeres {iveg azonositdjanak az a része,
amelyet a targylemez azonositéjanak konfigurdlasdhoz hasznélnak. A Targylemez-azonosit6
konfiguraldsa beéllitdsokban ,fiolaazonositéként” hivatkoznak ra.

Az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep 5000 feldolgozéeszkoz konfiguralhaté gy, hogy a targylemez-
azonositot lézerrel minden targylemezre felvésse, illetve tigy, hogy kis tétel médban olyan
targylemezeket dolgozzon fel, amelyeket a targylemez-forgéallvanyba vald betdltés elStt
felcimkéztek. Konfiguralja a késziiléket AutoLoader és Kis tétel tizemmddra. Lasd: 6-67. dbra.

Targylemez-azonosité
konfiguralasa

Valassza ki, hogy melyik targylemez-cimkézési médszert konfiguralja.

Tovabbi informacidkért koppintson Tovébbi informaciokért koppintson Erintse meg egy
rovid leirasert

m Erintse meg az

. Elére felcimkézett
Lézergravirozott El6re felcimkézett ta’rgy|emezek gombot

, , targylemezek targylemezek e s

Lézergravirozott az olyan kritériumok

targylemezek gombot, beallitasdhoz, amelyeket

hogy konf!gy’rélja — a mt’]szgr kis tétel ’
az informaciokat, Uzemmodban hasznal,

amelyeket az amikor a targylemezek

Erintse meg a

AutoLoader a felcimkézése azok
feldolgozas soran készulékbe vald
a targylemez-azonosité betdltése elbtt torténik.

adataihoz bevés.

6-67. abra Targylemezcimke médszerének kivalasztasa
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A targylemez-azonosité konfiguralasa lézerrelvésett targylemezekhez

A targylemez-azonosito alapja a fiolaazonosito kell, hogy legyen. A lézergravirozott targylemez-
azonositok konfiguralasara négyféle lehet§ség van. A négy lehetdség egymassal kombindlhato.

Ha egynél tobb lehetdséget hasznal, a lehet§ségek a kovetkezd sorrendben keriilnek alkalmazasra:

1. Vélassza ki a fiolaazonosit6 egy szegmensét

2. Cseréljen ki karaktereket (az adott a szegmensben, ha vannak)

3. Szurjon be karaktereket (a kicserélt karaktereket tartalmazé szegmensbe, ha vannak)

4. Adjon hozza karaktereket (a kicserélt és beszurt karaktereket tartalmazo szegmenshez,
ha vannak)

A térgylemez-azonosité Vonalkédok konfiguraldsa beallitdsban torténd konfigurdlasa mellett
a lézergravirozott cimkét a Cimkék tervezése bedllitasban kell megtervezni.

Targylemez-azonosito konfiguralasa

Hogyan néz ki a targylemez azonositdja?
Megjegyzés: A targylemez azonositdja a fiola azonositéjan fog alapulni.

Valasszon ki és allitson be egy
vagy tébb ilyen lehet6séget, hogy
megadja a targylemez-azonosité
és a fiolaazonositd hozzaférési

ptonasiiasapans Karakterek cseréje
| kar. a végére
azonositd részének kapcsolatat.
Karakterek beillesztése Karakterek hozzdadasa Ha a targylemez és a fiola

azonositdja megegyezik, hagyja ki
ezt a lépést.

6-68. abra Hogyan néz ki a lIézergravirozott targylemez azonositéja?

Azonositészegmens

Az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep 5000 feldolgozdeszkoz gy konfigurédlhato, hogy olyan
targylemez-azonositokat véssen, amelyek a fiolaazonositok mindig ugyanazon szegmensét alkotjak.

A fiola cimkéjének hozzaférési

azonosité szakasza Targylemez-azonosito

Példa ABC1234DEF 1234

—_

Erintse meg az Azonositészegmens gombot.
2. Jelolje meg, hogy a fiola azonositéjdban hol kezd§dik az a szegmens, amelyet a targylemez
azonositéjan hasznéalnak.
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Ha a targylemez-azonositéban hasznélni kivant szegmens elsé karaktere a fiola azonositéjanak
els6 karaktere, hagyja iiresen a ,KezdSpozici6” mezét.

Ha a kezdSpont egy bizonyos pozicié a fiola azonositéjaban, példdul az 6tddik karakter,
hasznélja a ,Kezd&pozicié” beallitdst.

A. Abillentytizet eléréséhez érintse meg az iires mezét.

B. Abillentytizet segitségével adja meg azt a szamot, amely a targylemez-azonositéban

haszndlt fiolaazonosit6 szegmensének kezdetét jelentd karakter pozicigjat jeloli, példaul
,5” az 6todik karakterhez.

Ha a tdrgylemez-azonositéban haszndlt fiolaazonosit6 szegmensének kezdSpontja egy

U

bizonyos karakter, érintse meg a , KezdSpozicié” melletti haromszdget, hogy megjelenjen
a ,Kezdékarakter” mezd.

C. FErintse meg a Kezd6karakter gombot a kivalasztasahoz.
D. Abillentytizet eléréséhez érintse meg az iires mezét.

E. Irjabe abillentytizet segitségével azt a karaktert, amellyel a targylemez-azonositéban
haszndlt fiolaazonosit6 szegmense kezd§dik. Ezt a karaktert a rendszer hatarként kezeli,
és ez a karakter nem szerepel, amikor a fiola azonositéjanak szegmensét a Vonalkédok
konfiguralasa beallitdsok mas teriiletein hasznaljak.

E.  Abillentytizet bezdrasahoz nyomja meg a Kész gombot.

3. Jeldlje meg, hogy a fiola azonositéjaban hol végzddik az a szegmens, amelyet a targylemez
azonositéjan hasznalnak.

Ha a targylemez-azonositéban haszndlni kivant szegmens vége a fiola azonositéjanak vége,

hagyja tiresen a ,Szegmenshossz” mezét.

Ha a targylemez-azonositoban haszndlt fiolaazonosit6 szegmensének végpontja mindig

ugyanannyi karakterre van a szegmens kezdSpontjatdl, haszndlja a ,Szegmenshossz” mezét.

A. Abillentytizet eléréséhez érintse meg az iires mezét.

B. TIrja be a billentytizet segitségével azt a karaktert, amellyel a térgylemez-azonositéban
hasznalt fiolaazonosité szegmense végzddik.

Ha a targylemez-azonositéban hasznélt fiolaazonosité szegmensének végpontja egy
bizonyos karakter, érintse meg a ,Szegmenshossz” melletti haromszoget, hogy megjelenjen
a ,Befejezékarakter” mezd.

A. Frintse meg a Befejez6karakter gombot a kivalasztasdhoz.
B. Abillentytizet eléréséhez érintse meg az iires mezét.

C. Irjabe a billentytizet segitségével azt a karaktert, amellyel a targylemez-azonositéban
hasznélt fiola-azonosité szegmense végzddik. Ezt a karaktert a rendszer hatarként kezeli,
és ez a karakter nem szerepel, amikor a fiola azonositéjanak szegmensét a Vonalkédok
konfiguraldsa beallitdsok més teriiletein hasznaljak.

D. Abillentytizet bezadrasdhoz nyomja meg a Kész gombot.
4. Arészletek mentéséhez nyomja meg a Médositasok mentése gombot.
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Karakterek cseréje

Az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep 5000 feldolgozoéeszkdz tigy konfiguralhatd, hogy olyan
targylemez-azonositokat véssen, amelyek a fiola-azonositok, bizonyos karakterek kicserélésével.

A fiola cimkéjének hozzaférési

azonositd szakasza Targylemez-azonosito

Példa AB-CD-1234 AB-XY-1234

Ll

5.
6.

Erintse meg a Karakterek cseréje gombot.

Abillentytizet eléréséhez érintse meg a ,Cserélendd karakterek” melletti mezét.

A billentytizet segitségével irja be a fiola-azonositéban kicserélend§ karaktereket.
Abillentytizet segitségével irja be azokat a karaktereket, amelyek a targylemez-azonositéban
a fiola-azonosité karaktereinek helyére kertilnek.

Abillentytizet bezdrasdhoz nyomja meg a Kész gombot.

A kicserélt karakterek adatainak mentéséhez nyomja meg a Médositidsok mentése gombot.

Karakterek beillesztése

Az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep 5000 feldolgozdeszkoz gy konfigurdlhato, hogy olyan
targylemez-azonositkat véssen, amelyek a fiola-azonositok, bizonyos karakterek hozzdadasaval
a targylemez-azonosito elején.

A fiola cimkéjének hozzaférési

azonosité szakasza Targylemez-azonosito

Példa 12345 ABC12345

o=

o

Erintse meg a Karakterek beillesztése gombot.

Abillentytizet eléréséhez érintse meg a , KezdSkarakterek” melletti mezét.

A billentytizet segitségével adja meg azt a karaktert vagy karaktereket, amelyek mindig
a tdrgylemez-azonosito elején vannak.

A billentytizet bezdrasdhoz nyomja meg a Kész gombot.

A kezd§- vagy beillesztett karakterek adatainak mentéséhez nyomja meg a Médositasok
mentése gombot.
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Karakterek hozzaadasa

Az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep 5000 feldolgozoéeszkdz tigy konfiguralhatd, hogy olyan
targylemez-azonositokat véssen, amelyek a fiola-azonositok, bizonyos karakterek hozzadadasaval
a tdrgylemez-azonosit6 végén.

A fiola cimkéjének hozzaférési

azonosito szakasza Targylemez-azonosito

Példa 12345 12345ABC
1. FErintse meg a Karakterek hozzdadasa gombot.
2. Abillentytizet eléréséhez érintse meg a , BefejezSkarakterek” melletti mezét.

3. Abillentytizet segitségével adja meg azt a karaktert vagy karaktereket, amelyek mindig
a tdrgylemez-azonosit6 végén vannak.

4. Abillentytizet bezdrasdhoz nyomja meg a Kész gombot.

5. Abefejez§ vagy hozzaadott karakterek adatainak mentéséhez nyomja meg a Médositasok
mentése gombot.

A képernydn megjelenik a targylemez-azonosit6 egyéni beallitasainak dsszefoglaléja.

Targylemez-azonosito konfiguraldsa

Hogyan néz ki a targylemez azonositéja?
Megjegyzés: A targylemez azonositdja a fiola azonositdjan fog alapulni.

¥ Azonositoszegmens Y Karakterek cseréje
5 poz. 8 kar.-hez 1-->2

Ykarakterek beillesztése ~ YKarakterek hozzaadasa
12345 67890

6-69. abra Lézergravirozott targylemez-azonosité konfiguraciojanak osszefoglaléja képernyé
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Tekintse 4t a targylemez-azonosit6 konfiguracidjanak dsszefoglaldjat. A konfiguracié mentéséhez

vélassza a Médositasok mentése lehetSséget. A bedllitas megvaltoztatdsdhoz hasznalja a
Vissza gombot.

Az OCR- és az 1D-vonalkédtipusok gyakran révidebb targylemez-azonositokat igényelnek,

mint a 2D-vonalkédtipusok. Ha a targylemez-azonosité vonalkéd-konfigurdcids beéllitasai
minden bizonnyal olyan targylemez-azonosit6t hoznak létre, amely tdl hosszi ahhoz, hogy a
rendszer a vonalkdédtipust a targylemezre 1ézerrel bevésse, sarga figyelmeztets jelzés jelenik meg
az dsszefoglal6 képernyén. Erintse meg a sarga haromszoget a kijelz6n az tizenet megtekintéséhez.

Targylemez-azonosito

VL) Teszthedllitdsok Hasznalja a Tesztbeallitdsok gombot
a fiola-azonosité és a targylemez-
A Ellens s mentse a targyle nak konfigurdcidjat azonositd konfiguréciéjénak
ellenérzéséhez a fiola cimkéjének
Targylemez-azonosité tipusa(i) beolvasasaval.

OCR: Képalkotd

Testreszabasi szabalyok
15: 5 poz. 8 kar.-hez

Beille

Modositasok
mentése

6-70. abra Osszefoglalé képernyé lézergravirozott targylemezek konfiguralasahoz

A targylemez-azonosité konfiguracidjanak teszteléséhez hasznaljon egy felcimkézett fiolat.
Helyezze a felcimkézett fioldt a bemeneti forg6éllvany 1. helyére. Zarja be az ajtokat, és a
beolvasdshoz nyomja meg a Folytatas gombot.

A késziilék athelyezi a gyogyszeres {iveget a forgdallvany 1. nyildséba, és beolvassa a fiola
azonositdjat. A teszt nemcsak azt ellendrzi, hogy a beolvasott fiolaazonosité megegyezik-e

a konfiguralt fiolaazonositoval, de a képernyén megjelenik a targylemezekre vésendd informacidk
elénézete is, beleértve a hozzéaférési azonositét és a tovabbi targylemez-konfigurdcids informacidkat.
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A képerny6n megjelenik a beolvasott fiolaazonosito iiveg azonositéja, valamint az egyéni
targylemez-azonosito, amely a fiolardl szarmazo, egy kivalasztott szegmens hasznalataval és/vagy
karakterek cseréjével, beillesztésével vagy hozzdadaséaval testre szabott hozzaférési azonosito rész.

Tesztkonfiguracio

Helyezzen egy felcimkézett fiolat a
bemeneti forgdallvany 1. helyére.
Zarja be az ajtdkat, és a szkenneléshez nyomja meg a Folytatds gombot.

Mégsem

l Folytatas l

Targylemez-azonositd konfig. Targylemez-azonosito konfiguralasa

A tesztkonfiguracio eredményeinek attekintése A tesztkonfiguracio eredmenyeinek attekintése

Fiolaazonosité Fiolaazonositd
60176729999119 60176729999119

0 Egyéni targylemez-azonositc 6 Egyéni targylemez-azonosité
TEST-2-3152* Ervénytelen formatum

Sikeres targylemezazonosité-konfiguracié. A fiola- Ha a fiola-azonositd konfiguraciés beallitasait
azonositd konfiguraciés informéacidja megegyezik nem lehet ugy kombinalni, hogy a targylemez-
a beolvasott fiola cimkéjével. kialakitashoz érvényes targylemez-azonositét
Ebben a példdban a fioldban Iév6é minta targylemez- generdljon, a tesztkonfiguracié eredményei
azonositoja ,TEST-2-3152 *” bevéséssel jelenik kdzott egy piros X" jelenik meg. A mintak

meg (a(z) 6-69. abra alatt bemutatott Iézergravirozott feldolgozasa elétt korrigélja a targylemez-
targylemez konfiguracios bedllitasainak megfelelden). azonositd konfiguracids beallitasait.

6-71. dbra Targylemez-azonosité bedllitasainak tesztelése

Ha a targylemez azonositdjat megfelel6en konfiguralta, térjen vissza az 6sszefoglal6 képernydre,
és mentse a modositdsokat.
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A targylemez-azonosité konfiguralasa eldore felcimkézett targylemezekhez

Kis tétel tizemmodban, amikor a targylemezek a ThinPrep 5000 feldolgozéeszkoz betdltése
el6tt mar felcimkézésre kertiiltek, éllitsa be a tdrgylemezcimkéken hasznalt vonalkéd(ok) tipusat
ugy, hogy a ThinPrep 5000 feldolgozdeszkdz felismerje a fiola és a targylemez azonositdjat

a cimkékre nyomtatott egyéb informdciok koziil. A tdrgylemez-azonositéhoz vonalkédot vagy
OCR-formétumot kell hasznalni.

A kivalasztashoz érintse meg az azonosito tipusat: 1D-vonalkéd, 2D-vonalkéd, OCR: Képalkot6
vagy OCR: Nem képalkoto.

Targylemez-azonosito —
: T Ellendrzés
konfiguralasa

Hatarozza meg az felcimkézett targylemez azonositéjanak tipusat

1-D vonalkod 2-D vonalkéd
OCR: Képalkoto OCR: Nem képalkoté

6-72. abra Hatarozza meg az eldre felcimkézett targylemez azonositéjanak tipusat

A folytatashoz nyomja meg a Kovetkez6 gombot.
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1D-vonalkédok esetében érintse meg az azonosito tipusét a kivélasztashoz.

e v Ellendrzés A kdvetkezd 1épések
konfiguralasa . . -
kihagyasahoz hasznalja
Hatarozza meg az 1-D vonalkéd 54t az felcimkézett targylemez azonositéja szémara az E"enarZéS gombot,

hogy kdzvetlendl a sorozat

1D-vonalkéd utolso képernyéijére, a

gomb kijeldli az targylemez azonositojanak

Osszes elérhetd T — o'ss_zefoglalo képernydjére
1D-vonalkédtipust. Iépjen.

A Minden

¥ 128-askéd ¥ 93-askod %odabar von...

Valassza ki a :
létesitményében Y Elv.2/5 9-eskod TWEaN-13/5AN

’ Szamjegyellendrzés. njegyellendrzés.
a'targ’ylemez— Az Interleaved 2 of 5 és
cimkéken hasz-

, o a Code 39 1D-vonalkédok
nalt 1D-vonalkddti- Mégsem esetében a vonalkéd
pus(ok)at. kivalasztasakor valassza

ki, hogy hasznaljon-e
ellenérzd szamjegyet,
vagy sem.

6-73. abra Hatarozza meg az 1D-vonalkéd tipusat az elére felcimkézett targylemez
azonositdja szamara

A folytatashoz nyomja meg a Kovetkez6 gombot.
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2D-vonalkodok esetében érintse meg az azonosité tipusét a kivalasztashoz.

Targylemez-azonosito . .. i
konfiguralasa A kovet’ke'zo lépések
kihagyasahoz
targylemez azonosi ara hasznélja az

A Mindt’en 2D Ellenérzés gombot,
vonalkéd gomb hogy kozvetlendl
kijeloli az 6sszes = a sorozat utolso
elerhetg 2’D- : képernygjére,
vonalkddtipust. Minden 2-D vonalkéd a targylemez

] _ azonositéjanak
\{ala§sz§ ki a ¥ Adatmatrix ¥ QR-kéd Osszefoglald
Ietgsnmenyeben képernyéjére lépjen.
a targylemez-
cimkéken hasznalt

2D-vonalkodti-

6-74. abra Hatarozza meg az 2D-vonalkoéd tipusat az elére felcimkézett targylemez
azonositdj