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AVSEDD ANVANDNING

ThinPrep 5000-processorn ar en del av ThinPrep-systemet. Det anvands for att forbereda
ThinPrep-objektglas fran ThinPrep™ PreservCyt™-flaskor som en ersattning for den konventionella
metoden for papsmearférberedelser for utvardering av nédrvaron av onormala celler,
livmoderhalscancer eller dess foregangslesioner, (ldggradiga skvamésa intraepiteliala lesioner,
hoggradiga skvamdsa intraepiteliala lesioner) samt alla andra cytologiska kategorier som
definierats i Bethesda System for Reporting Cervical Cytology. Aven fér beredning av ThinPrep-
objektglas fran icke-gynekologiska (ej gyn) prover, inklusive urinprover. Foér professionellt bruk.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING AV SYSTEMET

ThinPrep-processen bdrjar med att en ldkare tar ett gynekologiskt patientprov med hjalp av en
speciell anordning for cervikala prov som sedan doppas ned och skdéljs i en behallare fylld med
20 ml PreservCyt™-16sning (PreservCyt). Denna metod anvéands i stéllet for att stryka ut provet pa
ett objektglas. Darefter forseglas behallaren med ThinPrep-provet, mérks och skickas till ett
laboratorium som har en ThinPrep 5000-processor.

Vid laboratoriet forses PreservCyt-provflaskan med en streckkod tillsammans med formuléret
for testbegédran for att skapa sparbarhet for provet, och placeras i en ThinPrep 5000-processor.
En glasskiva med samma providentifieringsnummer som pa provflaskan laddas i processorn.
Ett varsamt dispersionssteg blandar cellprovet genom strémmar i vatskan, vilka &r starka nog
att avskilja oonskat material och s6nderdela slem, men tillrackligt varsamma for att cellernas
utseende inte ska paverkas.

Cellerna fangas sedan pa ett gynekologiskt ThinPrep Pap-testfilter som &r speciellt utformat for
att uppsamla celler. ThinPrep 5000 6vervakar standigt flodeshastigheten genom ThinPrep Pap-
testfiltret under insamlingsprocessen for att férhindra att cellprovet blir for tunt eller for tatt.

Ett tunt cirkelformat cellskikt med en diameter pa 20 mm 6verfors sedan till ett objektglas,

och objektglaset placeras darefter automatiskt i en fixeringsldsning.
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ThinPrep-provframstallningsprocess

L3 C O N\

(1) Dispersion (2) Cellinsamling (3) Celloverforing

Provflaskan roteras sa att Ett Iatt vakuum skapas i filtret for Filtret for ThinPrep Pap-test vands
strommar skapas i vatskan ThinPrep Pap-test som gor att och trycks forsiktigt mot ThinPrep-
vilka ar starka nog att avskilja cellerna fastnar pa membranets objektglaset sedan cellerna fastnat
odnskat material och utsida. Insamlingen av celler styrs av pa membranet. Naturlig vidhéftning
sonderdela slem, men sa ett ThinPrep 5000-processorprogram  och ett latt dvertryck gor att cellerna
varsamma att cellernas som Overvakar flodeshastigheten faster pa ThinPrep-objektglaset och
utseende inte paverkas. genom filtret for ThinPrep Pap-test. ger en jamn fordelning av cellerna

Over en definierad cirkular yta.

Objektglas som bearbetats pa ThinPrep™ 5000-systemet, liksom konventionella papsmearprov,
undersdks med hansyn till patientens kliniska anamnes och information som erhallits genom
andra diagnostiska procedurer, sdsom kolposkopi, biopsi och testning for humant papillomvirus
(HPV), for att avgora patientens behandling.

PreservCyt"-losningskomponenten i ThinPrep 5000-systemet ar ett alternativt insamlings- och
transportmedium for gynekologiska prover som testats med Digene Hybrid Capture™ System
HPV DNA och Hologic APTIMA COMBO 2™ CT/NG-analyser. Respektive tillverkares
informationsblad innehaller anvisningar foér anvdandning av PreservCyt-losning for insamling,
transport, férvaring och iordningstéllande av prover som ska anvéandas i dessa system.

PreservCyt-Idsningskomponenten i ThinPrep 5000-systemet &ar daven ett alternativt insamlings-
och transportmedel for gynekologiska prover som testats med analyssystemet Roche
Diagnostics COBAS AMPLICOR™ CT/NG. Se Hologics markning (dokument nr MAN-02063-001)
for instruktioner om anvandning av PreservCyt-lI6sning for insamling, transport och preparation av
prover samt bipacksedeln till Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG for bruksanvisning
for detta system.
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Om nagon allvarlig incident intréffar som relaterar till den har enheten eller ndgra komponenter
som anvands med den har enheten, rapportera det till Hologic och patientens och/eller
anvandarens lokala tillsynsmyndighet.

Begrinsningar

e Gynekologiska prover som insamlas for beredning med anvandning av ThinPrep 5000-
systemet bor tas med en insamlingsanordning av typen kombinationsborste eller
endocervikal borste/plastspatel. Se anvisningarna som medféljde insamlingsenheten
avseende varningar, kontraindikationer och begransningar i samband med provinsamling.

e Beredning av objektglas med ThinPrep 5000-systemet far endast utféras av personal
som utbildats av Hologic eller av organisationer/individer som utsetts av Hologic.

e Utvardering av objektglas som framstallts med ThinPrep 5000-systemet far endast
utforas av cytodiagnostiker och patologer som utbildats for att utvardera ThinPrep-
objektglas av Hologic eller av organisationer/individer som utsetts av Hologic.

e De material och tillbeh6r som anvédnds i ThinPrep 5000-systemet levereras av Hologic
och &r sarskilt utformade for ThinPrep 5000-systemet. Dessa omfattar flaskor med
PreservCyt-I6sning, ThinPrep Pap-testfilter samt ThinPrep-objektglas. Alternativa
insamlingsmedia, filter och objektglas har inte validerats av Hologic och kan leda till
felaktiga resultat. Hologic utstaller ingen garanti for resultat som uppnatts med nagot av
dessa alternativ. Produktens prestanda kan férsamras om tillbehdr som inte har validerats
av Hologic anvands. Forbrukat material ska avyttras i enlighet med lokala och statliga
lagar och foreskrifter.

e Filter for ThinPrep Pap-test far endast anvandas en gang. De far inte dteranvandas.

e Prestandan for HPV DNA- och CT/NG-testning pa ombearbetade provflaskor med isattika
(GAA) har inte utvarderats.

KONTRAINDIKATIONER

e Tester for chlamydia trachomatis och neisseria gonorrhoeae med hjélp av Hologics
APTIMA COMBO 2™ CT/NG- eller Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR-analyser bor
inte utforas pa prover som redan har bearbetats med ThinPrep 5000 -processorn.
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VARNINGAR

Endast for in vitro-diagnostik

Fara. PreservCyt-I6sningen innehaller metanol. Giftig vid fortaring. Giftig vid inandning.
Orsakar organskador. Brandfarliga vatskor och angor. Far inte utséttas for vdarme, gnistor,
oppen laga eller heta ytor. PreservCyt-losning kan inte ersattas med andra ldsningar.
PreservCyt-I6sning ska forvaras och avyttras enligt alla tillampliga foreskrifter.

Alternativa insamlingsmedia, filter och objektglas har inte validerats av Hologic och kan
leda till felaktiga resultat.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Denna utrustning alstrar, anvdnder och kan utstrala radiofrekvent energi och kan, om den
inte installeras och anvands i enlighet med anvandarhandboken, stora
radiokommunikation. Anvandning av denna utrustning i ett bostadsomrade kommer
sannolikt att orsaka skadliga storningar, i vilket fall korrigering av storningarna ska
bekostas av anvandaren sjalv.

PreservCyt-losning med cytologiskt prov avsett for ThinPrep-paptestning maste férvaras
mellan 15 °C (59 °F) och 30 °C (86 °F) och testas inom 6 veckor efter insamling.
PreservCyt-lI6sning med cytologiskt prov avsett for CT/NG-testning med anvandning av
Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG-test maste forvaras mellan 4 °C och 25 °C
och testas inom 6 veckor efter insamling.

PreservCyt-losningen har testats med manga olika mikrobiella och virusorganismer.
Foljande tabell visar startkoncentrationerna av livskraftiga organismer och den
logaritmiska reduktionen av dessa efter 15 minuter i PreservCyt-Idsningen. Liksom vid alla
laboratorieprocedurer ska allmanna forsiktighetsatgarder foljas.

Organism Initial koncentration Logg‘:';c::il:‘tlilct):refter
Candida albicans 5,5 x 10 CFU/m >4,7
Candida auris 2,6 x 105 CFU/ml >5,4
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/ml 2,7*
Escherichia coli 2,8 x 105 CFU/ml >4.4
Staphylococcus aureus 2,3 x 105 CFU/ml 24,4
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x 10° CFU/ml 24,4
Mycobacterium tuberculosis’ 9,4 x 10° CFU/ml 4,9
Kaninkoppsvirus 6,0 x 10 PFU/mI 5,5
HIV-1 3,2 x 107 TCIDso/ml >7,0%*
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L kti fi
Organism Initial koncentration oggredu. tion efter
15 minuter
Hepatit B-virus’ 2,2 x 108 TCIDso/ml >4,25
SARS-CoV-2-virus 1,8 x 106 TCIDso/ml >3,75
* Efter 1timme 4,7 loggreduktion
* Efter 1timme 5,7 loggreduktion
o Data galler for 5 minuter
f Organismer testades med likartade organismer fran samma genus for

beddmning av antimikrobiell effektivitet.

Obs! Alla loggreduktionsvarden med beteckningen > gav en icke detekterbar mikrobiell
nérvaro efter exponering for PreservCyt-l6sning. De fortecknade vardena
representerar det lagsta krav som kan tillatas med hansyn till den initiala
koncentrationen och detektionsgransen for den kvantitativa metoden.

PRESTANDAEGENSKAPER: RAPPORT AV KLINISKA PROVNINGAR

ThinPrep 5000-systemet liknar tekniskt sett ThinPrep 2000-systemet. En kritisk granskning av
ThinPrep 5000-systemet visade att den kliniska utvarderingen av ThinPrep 2000-systemet galler
for ThinPrep 5000-systemet och beskrivs nedan.

ThinPrep 2000-system jamfoért med konventionellt papsmearprov

En prospektiv klinisk prévning pa flera kliniker utfordes for att utvardera prestandan hos
ThinPrep 2000-systemet genom direkt jamférelse med konventionella papsmearprover. Syftet
med den kliniska ThinPrep-provningen var att pavisa att gynekologiska prover som framstallts
med anvandning av ThinPrep 2000-systemet var minst lika effektiva som konventionella
papsmearprover for detektion av onormala celler och livmoderhalscancer eller dess
foregangslesioner i flera olika patientpopulationer. Dessutom utférdes en utvdrdering av
provernas tillracklighet.

Det initiala kliniska provningsprotokollet var en blindstudie med delat prov och matchat par,
for vilken ett konventionellt papsmearprov forst framstélldes, och resten av provet (den del
som normalt skulle ha kasserats) doppades och skdljdes i en burk med PreservCyt-l6sning.

| laboratoriet placerades provflaskan med PreservCyt i en ThinPrep 2000-processor och ett
objektglas framstéalldes fran patientprovet. ThinPrep och objektglas med konventionella
papsmearprover undersoktes och diagnostiserades var for sig. Rapporteringsformular
innehallande patientens anamnes saval som en kontrollista med alla mojliga kategorier for
Bethesda-systemet anvandes for att registrera undersdkningsresultaten. En enda oberoende
patolog granskade blindat alla avvikande och positiva objektglas fran alla kliniker, for att ge
ytterligare en objektiv granskning av resultaten.
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Laboratorie- och patientegenskaper

Cytologilaboratorier vid tre undersokningskliniker (betecknade S1, S2 och S3) och tre
sjukhuskliniker (betecknade H1, H2 och H3) deltog i den kliniska provningen.
Undersokningsklinikerna i studien tjanar patientpopulationer (undersékningspopulationer) med
avvikande varden (laggradig, skvamos intraepitelial lesion [LSIL] och allvarligare lesioner) liknande
det amerikanska genomsnittet pa mindre an 5 %.2 Sjukhusklinikerna i studien tjanar en remitterad
patientpopulation med hog risk (sjukhuspopulationer), som kdnnetecknas av héga frekvenser

(>10 %) av cervikala avvikelser. Data med rasstatistik erhélls for 70 % av patienterna som deltog

i studien. Studiepopulationen bestod av féljande etniska grupper: Vita (41,2 %), asiater (2,3 %),
latinamerikaner (9,7 %), afroamerikaner (15,2 %), amerikansk ursprungsbefolkning (1,0 %) och andra
grupper (0,6 %).

Tabell 1 beskriver laboratorierna och patientpopulationerna.

Tabell 1: Klinikegenskaper

Laboratorieegenskaper Befolkningsstatistik for den kliniska provningen
Klinik | Typ av patient-(Laboratorievolym — Fall Patientens Post- Tidigare Konvent.
population papsmearprov aldersintervall | klimakterie onormalt Prevalens av
per ar papsmearprov LSIL+
S1 |Undersdkning 300 000 1386 18,0-84,0 10,6 % 8,8 % 23%
S2 |Undersdkning 100 000 1668 18,0-60,6 0,3 % 10,7 % 29%
S3 |Undersdkning 96 000 1093 18,0-48,8 0,0 % 7.1 % 3,8%
H1 Sjukhus 35000 1046 18,1-89,1 8,1% 40,4 % 9,9 %
H2 Sjukhus 40 000 1049 18,1-84,4 21% 18,2 % 12,9 %
H3 Sjukhus 37 000 981 18,2-78,8 1,1% 38,2 % 24,2 %

Resultat av den kliniska prévningen

Bethesda-systemets diagnostiska kategorier anvandes som basis for jamforelsen mellan
konventionella och ThinPrep™-fynd fran den kliniska studien. De diagnostiska klassificeringsdata
och statistiska analyserna for alla kliniker presenteras i Tabell 2 till 11. Fall med felaktig
dokumentation, patientens alder var lagre &n 18 ar, cytologiskt otillfredsstéllande objektglas,
eller patienter som genomgatt hysterektomi uteslots fran denna analys. Fa fall av cervixcancer
(0,02 %) representerades i den kliniska prévningen, vilket &ar vanligt i den amerikanska
patientpopulationen.

ThinPrep™ 5000 System Bruksanvisning  Svenska AW-22289-1601 Rev. 001  11-2021 7/35




Tabell 2: Diagnostisk klassificeringstabell, alla kategorier

ThinPrep

Konventionell

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

Férkortningar for diagnoser: NEG = Normal eller negativ, ASCUS = Onormala skvamdésa celler av
obestdmd betydelse, AGUS = Onormala glanduldra celler av obestémd betydelse, LSIL = LGggradig,
skvam@s intraepitelial lesion, HSIL = H6ggradig, skvamés intraepitelial lesion, SQ CA = Skvamost
cellcarcinom, GL CA = Glanduldrt celladenocarcinom

Tabell 3: Diagnostisk klassificeringstabell med tre kategorier

Konventionell

NEG ASCUS/AGUS+ LSIL+ TOTALT
ThinPrep NEG 5224 298 71 5593
ASCUS/AGUS+ 331 132 54 1154
LSIL+ 125 99 413 637
TOTALT 5680 529 538 6 747
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Tabell 4: Diagnostisk klassificeringstabell med tva kategorier, LSIL och allvarligare diagnoser

ThinPrep

Tabell 5: Diagnostisk klassificeringstabell med tva kategorier, ASCUS/AGUS och

ThinPrep

ThinPrep™ 5000 System

Konventionell

NEG/ASCUS/ LSIL+ TOTALT
AGUS+
NEG/ASCUS/ 5 985 125 6 110
AGUS+
LSIL+ 224 413 637
TOTALT 6 209 538 6 747

allvarligare diagnoser

NEG ASCUS/AGUS+ TOTALT
NEG 5224 369 5593
ASCUS/ 456 698 1154
AGUS+
TOTAL 5680 1067 6 747
Bruksanvisning  Svenska AW-22289-1601 Rev. 001 11-2021
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Den diagnostiska dataanalysen fran klinikerna sammanfattas i Tabell 6 och 7. Nar p-vardet &r
signifikant (p < 0,05), indikeras den foredragna metoden i tabellerna.

Tabell 6: Resultat enligt klinik, LSIL och allvarligare lesioner

Klinik Fall ThinPrep Konvent. Okad p-varde Foredragen
LSIL+ LSIL+ detektion* metod

| 1336 46 31 48 % 0,027 ThinPrep
S2 1563 78 45 73 % <0,001 ThinPrep
S3 1058 67 40 68 % <0,001 ThinPrep
H1 971 125 96 30% <0,001 ThinPrep
H2 1010 m 130 (15 %) 0,135 Ingen av dessa
H3 809 210 196 7 % 0,374 Ingen av dessa

*Okad detektion = ThinPrep™ LSIL+ - Konventionell LSIL+ x 100 %
Konventionellt LSIL+

For LSIL och allvarligare lesioner gynnade den diagnostiska jdmférelsen statistiskt ThinPrep™-metoden vid
fyra kliniker och var statistiskt likvérdig vid tva kliniker.

Tabell 7: Resultat enligt klinik, ASCUS/AGUS och allvarligare lesioner

Klinik Fall ThinPrep Konvent. Okad p-varde Foredragen
ASCUS+ ASCUS+ | detektion* metod
| 1336 17 93 26 % 0,067 Ingen av dessa
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 Ingen av dessa
H3 809 327 359 (9 %) 0,102 Ingen av dessa
*Okad detektion = ThinPrep ASCUS + - Konventionell ASCUS+ x 100 %
Konventionell ASCUS+

For ASCUS/AGUS och allvarligare lesioner gynnade den diagnostiska jamforelsen statistiskt
ThinPrep-metoden vid tre kliniker och var statistiskt likvardig vid tre kliniker.

En patolog tjanade som oberoende granskare for de sex klinikerna, och erhdll bada objektglasen
fran fall dar de tva metoderna var antingen onormala eller avvikande. Eftersom en sann

referens inte kan faststallas i sddana studier och sann kénslighet darfor inte kan berédknas ger
anvandningen av en cytologisk expertgranskning ett alternativ till histologisk bekraftelse genom
biopsi eller testning med humant papillomvirus (HPV) for att bestdmma referensdiagnosen.
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Referensdiagnosen var den allvarligare diagnosen fran antingen ThinPrep eller konventionella
papsmearprover, enligt bedémning av den oberoende patologen. Antalet objektglas som
diagnostiserats som avvikande pa varje klinik, jamfort med referensdiagnosen av den oberoende
patologen, ger andelen LSIL eller mer allvarliga lesioner (Tabell 8) och andelen ASCUS/AGUS
eller mer allvarliga lesioner (Tabell 9). Den statistiska analysen mojliggor en jamforelse av de

tva metoderna och en bestamning av vilken metod som &r férdelaktig nar den oberoende
patologens cytologiska expertgranskning anvands som beddmning for den slutliga diagnosen.

Tabell 8: Den oberoende patologens resultat enligt klinik, LSIL och allvarligare lesioner

Klinik Positiva fall enligt ThinPrep Konventionella p-virde Foredragen metod
oberoende positiva positiva
patolog
S1 50 33 25 0,170 Ingen av dessa
S2 65 48 33 0,042 ThinPrep
S3 77 54 33 <0,001 ThinPrep
H1 16 102 81 <0,001 ThinPrep
H2 115 86 90 0,876 Ingen av dessa
H3 126 120 112 0,170 Ingen av dessa

For LSIL och allvarligare lesioner gynnade den diagnostiska jémforelsen statistiskt ThinPrep-metoden vid
tre kliniker och var statistiskt likvardig vid tre kliniker.

Tabell 9: Den oberoende patologens resultat enligt klinik, ASCUS/AGUS och
allvarligare lesioner

Klinik Positiva fall enligt ThinPrep™ Konventionella p-varde Foredragen
oberoende positiva positiva metod
patolog
S1 92 72 68 0,900 Ingen av dessa
S2 101 85 59 0,005 ThinPrep
S3 109 95 65 <0,001 ThinPrep
H1 170 155 143 0,237 Ingen av dessa
H2 171 143 154 0,330 Ingen av dessa
H3 204 190 191 1,000 Ingen av dessa

Fér ASCUS/AGUS och allvarligare lesioner gynnade den diagnostiska jGmférelsen statistiskt ThinPrep-
metoden vid tvd kliniker och var statistiskt likvérdig vid fyra kliniker.
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Tabell 10 nedan visar sammanfattningen for alla kliniker av den deskriptiva diagnosen for alla
Bethesda-systemkategorier.

Tabell 10: Sammanfattning av deskriptiv diagnos

Deskriptiv diagnos ThinPrep Konventionell
Antal patienter: N % N %
6 747
Benigna celluldra forandringar: 1592 23,6 1591 23,6
Infektion:

Trichomonas vaginalis 136 2,0 185 27
Candida spp. 406 6,0 259 3,8
Coccobacilli 690 10,2 608 9,0
Actinomyces spp. 2 0,0 3 0,0
Herpes 3 0,0 8 0/
Annan 155 23 285 42

Reaktiva celluldra férandringar
som associeras med:

Inflammation 353 5,2 385 5,7

Atrofisk vaginit 32 0,5 48 0,7

Stralning 2 0,0 1 0,0

Annan 25 0,4 37 0,5
Epiteliala onormala celler: 1159 17,2 1077 16,0
Skivepitel:

ASCUS 501 7.4 521 7.7
gynnar reaktiv 128 1,9 131 1,9
gynnar neoplastisk 161 2,4 140 21
obestédmt 213 3,2 250 3,7

LSIL 469 7,0 367 5,4

HSIL 167 2,5 167 2,5

Carcinom 1 0,0 3 0.0

Glandular cell:

Benigna endometrieceller hos 7 0,1 10 0,1

postmenopausala kvinnor

Atypiska glandulara celler 21 0,3 9 0,1

(AGUS)
gynnar reaktiv 9 0,1 4 0,1
gynnar neoplastisk 0 0,0 3 0,0
obestédmt 12 0,2 2 0,0

Endocervikalt adenocarcinom 0 0,0 1 0,0

Obs! Vissa patienter hade mer én en diagnostisk underkategori.
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Tabell 11 visar detektionsvardena for infektion, reaktiva férdndringar samt de totala benigna
cellulara forandringarna for bade ThinPrep™ och konventionella metoder vid alla kliniker.

Tabell 11: Benigna celluldra férandringar — Resultat

Benigna
celluldra
forandringar:

*Totalt innefattar vissa patienter som kan ha haft bdde en infektion och reaktiv celluldr férédndring.

ThinPrep Konventionell
N % N %
Infektion 1392 20,6 1348 20,0
fﬁ':;::rtilr‘:;ar 412 61 4n 7.0
Total* 1592 23,6 1591 23,6

Tabeller 12, 13 och 14 visar resultat av provtillrécklighet for ThinPrep-metoden och
den konventionella metoden med papsmearprover for alla studieklinikerna. Av de
totalt 7 360 patienterna som deltog inkluderas 7 223 i denna analys. Fall dar patientens alder
var lagre an 18 ar eller patienter som genomgatt en hysterektomi utesléts fran denna analys.

Yiterligare tva kliniska préovningar utfordes for att utvardera provtillracklighetsresultaten nar

proverna placerades direkt i PreservCyt™-flaskan utan att forst framstélla ett konventionellt

papsmearprov. Denna provinsamlingsteknik ar avsedd for anvdandning med ThinPrep 2000-
systemet. Tabeller 15 och 16 visar resultat av delat prov och prov som placerats direkt i flaska.
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Tabell 12: Sammanfattning av provtillracklighetsresultat

Provtillracklighet ThinPrep Konventionell
Antal7p2z:1;|§nter: N % N %
Tillfredsstéllande 5656 78,3 5101 70,6
Lufttorkningsartefakt 1 0,0 136 1,9
Tjockt utstryk 9 0,1 65 0,9
frzgsgre;::jk:' komponent 1140 15,8 681 9.4
Eon;[:;%;gatlmés epitelial 150 21 47 07
Grumling p.g.a. blod 55 0,8 339 4,7
Grumling p.g.a. inflammation 141 2,0 1008 14,0
Ingen klinisk anamnes 12 0,2 6 0,1
Cytolys 19 0,3 19 1,6
Annan 10 0.1 26 0,4
Otillfredsstallande for utvardering: 136 1,9 114 1,6
Lufttorkningsartefakt 0 0,0 13 0,2
Tjockt utstryk 0 0,0 7 0,1
e | [ ea [ n | ez
Egiip;rs]g;més epitelial 106 15 47 07
Grumling p.g.a. blod 23 0,3 58 0.8
Grumling p.g.a. inflammation 5 01 41 0,6
Ingen klinisk anamnes 0 0,0 0 0,0
Cytolys 0 0,0 4 0,1
Annan 31 0,4 9 0,1

Obs! Vissa patienter hade mer édn en underkategori.

Tabell 13: Provtillracklighetsresultat

Konventionell

SAT SBLB UNSAT TOTALT
SAT 4 316 1302 38 5 656
ThinPrep SBLB 722 665 44 1431
UNSAT 63 4 32 136
TOTALT 5101 2008 14 7223

SAT=Tillfredsstéllande, SBLB=Tillfredsstédllande men begransat av, UNSAT=0Otillfredsstéllande
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Tabell 14: Resultat av provtillracklighet enligt klinik

Klinik Fall ThinPrep | Konvent. | ThinPrep | Konvent. | ThinPrep | Konvent.
UNSAT -fall| SAT -fall | SBLB -fall | SBLB -fall |[UNSAT-fall| UNSAT-fall
S1 1386 1092 1178 265 204 29 4
S2 1668 1530 1477 130 178 8 13
S3 1093 896 650 183 432 14 1
H1 1046 760 660 266 375 20 1
H2 1049 709 712 323 330 17 7
H3 981 669 424 264 489 48 68
Alla kliniker | 7 223 5 656 5101 1431 2008 136 14

Kategorin Tillfredsstédllande men begransat av (SBLB) kan delas upp i flera underkategorier,
av vilka en &r franvaron av endocervikal komponent. Tabell 15 visar kategorin Tillfredsstéllande
men begransat av "antal ECC:s” for ThinPrep™ och konventionella objektglas.

Tabell 15: Resultat av provtilliracklighet enligt klinik, SBLB-varden for saknad
endocervikal komponent.

SBLB p.g.a. saknade endocervikala komponenter

Klinik Fall ThinPrep ThinPrep Konventionella [Konventionella
SBLB- SBLB- SBLB- SBLB-
inga ECC inga ECC inga ECC inga ECC

S1 1386 237 171% 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 %
Alla Kkliniker 7223 1140 15,8 % 681 9,4 %

Betraffande resultaten av den kliniska prévningen som innefattade ett protokoll med delat prov,
fanns en 6,4 % skillnad mellan konventionella och ThinPrep-metoder vid detektion av endocervikal
komponent. Detta liknar de tidigare studierna dér en metod med delat prov anvants.
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Studier av endocervikal komponent (ECC) direkt-till-flaska

For den avsedda anvandningen av ThinPrep® 2000-systemet skdljs anordningen for cervikala
prov direkt in i en PreservCyt"-flaska i stéllet for att dela det celluldra provet. Man rédknade med
att detta skulle resultera i en 6kning av upphamtning av endocervikala celler och metaplastiska
celler. Tva studier utférdes med direkt-till-flaska-metoden for att verifiera denna hypotes, vilka
sammanfattas i Tabell 16. Totalt sett fann man ingen skillnad mellan ThinPrep och konventionella
metoder i dessa tva studier.

Tabell 16: Sammanfattning av studier av endocervikal komponent (ECC) direkt-till-flaska

Antal SBLB p.g.a. ingen Jamforbar procentandel
Studie utvarderade endocervikal med konventionellt
patienter komponent papsmearprov
Direkt-till-flaska-
mojlighet 299 9,36 % 9,43 %'
Direkt-till-flaska —
klinisk studie 484 4,96 % 4,38 %2

1. Studie av direkt-till-flaska-mdjlighet jGmfort med total klinisk undersékning av
konventionellt papsmearprov SBLB — vérde fér ingen endocervikal komponent.

2. Klinisk prévning av direkt-till-flaska jadmfért med klinisk undersékning pd klinik S2,
konventionellt cellutstryk SBLB — vérde for Ingen endocervikal komponent.

Studie av direkt-till-flaska HSIL+

Efter initialt godkannande av FDA (Food and Drug Administration (amerikanska lakemedelsverket))
av ThinPrep-systemet utfoérde Hologic en klinisk préovning pa flera kliniker av direkt-till-flaska-
metoden for att utvdrdera ThinPrep 2000-systemet jamfort med konventionellt papsmearprov

for detektion av héggradiga skvamdsa intraepiteliala och allvarligare lesioner (HSIL+). Tva

typer av patientgrupper deltog i prévningen fran tio (10) ledande akademiska sjukhus i storre
storstadsomraden i hela USA. Fran varje klinik fanns en grupp av patienter som representerade
en rutinmdssig undersokningspopulation for test med papsmearprov och en annan grupp som
bestod av patienter som representerade en remitterad population, vilka varvats vid tidpunkten for
kolposkopisk undersdkning. ThinPrep-proverna insamlades prospektivt och jamférdes med en
historisk kontrollkohort. Den historiska kohorten bestod av data som samlats in fran samma kliniker
och lakare (om tillgangligt) som anvandes for att insamla ThinPrep-proverna. Dessa data samlades
in sekventiellt fran patienter som undersokts precis fore studiens borjan.

Resultaten av denna studie visade ett detektionsvarde pa 511/20 917 for det konventionella
papsmearprovet jamfort med 399/10 226 for ThinPrep-preparaten. For dessa kliniker och dessa
studiepopulationer indikerar detta en 59,7 % 6kning i detektion av HSIL+-lesioner fér ThinPrep-
proverna. Dessa resultat sammanfattas i Tabell 17.
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Tabell 17: Sammanfattning av studie av direkt-till-flaska HSIL+

Klinik | Totalt CP (n) HSIL+ Procent (%) || Totalt TP (n) HSIL+ Procent (%) i‘::‘cr;:'t"(’;)'
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 03 1016 16 1,6 +357,6
s4 2043 14 0,7 1000 19 1,9 +177,3
S5 2 040 166 8,1 1004 98 9,8 +20,0
S6 2011 37 18 1004 39 3,9 +111,1
S7 2 221 58 2,6 1000 45 45 +72,3
s8 2039 61 3,0 983 44 45 +49,6
s9 2000 4 0,2 1000 5 0,5 +150,0
S10 2015 69 3.4 1000 50 5,0 +46,0

Totalt 20 917 511 24| 10226 399 3,9 | 59,7 (p<0,001)

Féréndring i procent (%) = ((Totalt TP HSIL+/TP)/(Totalt CP HSIL+/CP)-1) *100

Detektion av glandulér sjukdom - publicerade studier

Detektionen av endocervikala glanduléra lesioner ar en vasentlig funktion av prov med
papsmear. Onormala glanduléra celler i papsmearprover kan emellertid dven harstamma fran
endometriet eller fran extrauterina stéllen. Prov med papsmear &r inte avsedda att vara ett
bedomningstest for sddana lesioner.

Nar missténkta glanduléra avvikelser identifieras ar korrekt klassificering for glanduléra jamfort
med skvamdsa lesioner viktig for korrekt utvardering och efterféljande behandling (t.ex. val av
excisionsbiopsimetod jamfort med konservativ uppfoljning). Flera lakargranskade publikationer®
rapporterar om ThinPrep 2000-systemets forbattrade formaga att detektera glandular sjukdom
jamfért med konventionella papsmearprov. Aven om dessa studier inte konsekvent riktas mot
kénsligheten hos olika provmetoder med papsmear for att detektera specifika typer av glandular
sjukdom, &r de rapporterade resultaten konsekventa med vanligare biopsibekréftelse av
onormala glanduléra detektioner genom ThinPrep paptestet jamfort med konventionell cytologi.

Resultaten med glandular avvikelse pa ett ThinPrep-objektglas med papsmear fortjanar sdlunda
Okad uppmarksamhet for en definitiv utvardering av potentiell endocervikal eller
endometriepatologi.

ThinPrep 5000-processor jaimfort med ThinPrep 2000-systemet

En studie genomfordes for att uppskatta positiv procentdverenskommelse (PPA) och negativ
procentbverenskommelse (NPA) for prover som behandlats pa ThinPrep 5000-processorn jamfort
med bearbetning med ThinPrep 2000-systemet.
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Design for klinisk studie

Studien var en prospektiv, blindad utvardering av ThinPrep-objektglas med kdnda diagnoser
genererade fran kvarvarande cytologiska prover. Studien genomfdérdes vid Hologic, Inc.,
Marlborough, MA och vid tva externa laboratorier i USA.

Ett tusen tvdhundra sextio (1 260) prover anskaffades for och valdes fran Hologics restprovslager
for Hologics laboratorium. Pa de externa undersokningsstallena var prover fran aterstdende
cytologiska prover fran det kliniska laboratoriet (efter att laboratoriet har férberett ett objektglas
fran flaskan och signerat fallet enligt standardpraxis). Laboratoriets prover kompletterades endast
fran Hologics lager med de séllsynta cytologiska diagnostiska kategorierna (AGUS och cancer),
om det behdvdes. Objektglas forberedda for studien erholls fran prover som bearbetats inom

6 veckor efter provtagningen.

Alla studieprover bearbetades bade pa en ThinPrep 5000-processor och ett ThinPrep 2000-
system. Ordningen i vilken objektglasen bearbetades vaxlades i block om 20. Alla objektglas
fargades, tacktes och avlastes manuellt enligt sedvanliga laboratorierutiner; alla objektglas
framstéllda pa en plats granskades oberoende av var och en av de tre (3) paren med
cytodiagnostiker/patologer. Alla cytologiska diagnoser bestédmdes i enlighet med Bethesda
System 2001-kriterierna for alla objektglas'.

Tabell 18: ThinPrep 5000-diagnos i laboratorium kontra ThinPrep 2000-diagnos med det
forsta paret av cytodiagnostiker/patolog (kombinerade kliniker)

ThinPrep ThinPrep 2000-diagnos i laboratorium
5000-
|as::::::m UNSAT | NILM | ASC-US | AGUS | LSIL | ASC-H | HSIL | Cancer | Totalt
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
Cancer 3 23 26
Totalt 44 673 19 16 170 66 144 28 1260
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Referensdiagnos genom bedémning

Efter att alla objektglas i studien hade granskats var alla ThinPrep 2000- och ThinPrep 5000-
objektglas foremal fér en bedémningsgranskning. Bedémning gjordes vid en anldaggning som
inte var en av de studieplatser som genomfor studien. Objektglas for bedomning fordelades
jamnt mellan tre (3) bedomningspaneler, var och en bestdende av en (1) cytodiagnostiker

och tre (3) oberoende patologer. Varje beddmningspanel var blind for den ursprungliga
granskningsdiagnosen for alla objektglas och varje oberoende patolog inom varje panel var
ocksa blind for andra bedémares diagnoser av alla objektglas. Konsensusavtal om bedémning
erholls for varje objektglas som granskades. Konsensusoverenskommelse uppnaddes nar
minst tva (2) av de tre (3) patologerna fran en panel gjorde en identisk diagnos. | de fall
konsensustverenskommelse inte uppnaddes samlades panelmedlemmarna i ett mikroskop
med flera okular for att granska objektglasen tillsammans och komma till en konsensusdiagnos.
For varje prov erhdlls en bedémd diagnos for ThinPrep 2000-objektglaset och en bedémd
diagnos for ThinPrep 5000-objektglaset.

Tabell 19: Bedomd ThinPrep 5000-diagnos kontra Bedémd ThinPrep 2000-
diagnos kontra

ﬁ::z’:::'o Bedémd ThinPrep 2000-diagnos
5000-diagnos | UNSAT | NILM | ASC-US | AGUS | LSIL | ASC-H | HSIL | Cancer | Totalt
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
Cancer 2 16 18
Totalt 26 760 19 21 185 28 101 20 1260
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For varje prov ansags referensdiagnosen (RD) vara den mest onormala diagnosen fran de
beddmda diagnoserna av bilderna ThinPrep 2000 och ThinPrep 5000. | studien fanns 22 cancer-,
124 HSIL-, 39 ASC-H-, 202 LSIL-, 23 AGUS-, 120 ASC-US- och 696 NILM-prover. Trettiofyra (34)
prover hade UNSAT antingen med ThinPrep 2000 eller med ThinPrep 5000 eller med bada.
Klinisk kanslighet och specificitet (t.ex. med hanvisning till en histologisk diagnos) kan inte matas

i denna studie som forlitar sig pa enbart cytologisk undersokning. Istéllet jamfordes
laboratoriepositiva och negativa diagnoser genom bada metoderna, ThinPrep 5000 och
ThinPrep 2000, for proverna med referensdiagnos av ASC-US + (kombinerad ASC-US, AGUS, LSIL,
ASC-H, HSIL och cancer), LSIL + (kombinerad LSIL, ASC-H, HSIL och cancer), ASC-H + (kombinerad
ASC-H, HSIL och cancer) och HSIL + (kombinerad HSIL och cancer).

Resultat av den kliniska prévningen

Tabellerna 20 till 23 presenterar jamforelsen av laboratoriets verkliga positiva och negativa
frekvenser for ASC-US+, LSIL+, ASC-H+, och HSIL+.

Tabell 20: ThinPrep 5000-resultat i laboratorium jamfort med ThinPrep 2000-resultat
i laboratorium for proverna med referensdiagnos av ASC-US+

| studien fanns 530 prover med referensdiagnos av ASC-US+ (kombinerade ASC-US,
AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL och cancer) och 696 prover med referensdiagnos av NILM.

| denna tabell betyder "Positiv’ ASC-US+ eller UNSAT, och "Negativ" betyder NILM. Alla
procentsatser ar avrundade till ndrmaste 0,1 %.

Positiv procentéverenskommelse

Negativ procentéverenskommelse

ASC-US+
Cyto- ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Skillnad ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Skillnad
diagnostiker/ (95 % Ki) (95 % Cl) (95 % Ki) (95 % Ki) (95 % Cl) (95 % Ki)
patolog
90,9 % 89,4 % 1,5 % 89,1% 87,9 % 11 %
#1 (482/530) (474/530) (8/530) (620/696) (612/696) (8/696)
(88,2 % till 93,1%) | (86,5 % till 91,8 %) | (-0,7 % till 3,8 %) | (86,5 % till 91,2 %) | (85,3 % till 90,1%) | (-1,1 % till 3,5 %)
87,0 % 86,6 % 0,4% 88,6 % 90,7 % -2,0%
#2 (461/530) (459/530) (2/530) (617/696) (631/696) (-14/696)
(83,8 % till 89,6 %) | (83,4 % till 89,2 %) | (-2,7 % till 3,4 %) | (86,1% till 90,8 %) | (88,3 % till 92,6 %) | (-4,4 % till 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 % till 90,1%)

(85,5 % till 90,9 %)

(-3,7 % till 1,8 %)

(85,0 % till 89,9 %)

(85,5 % till 90,3 %)

(2,9 % till 2,0 %)
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Tabell 21: ThinPrep 5000-resultat i laboratorium jamfort med ThinPrep 2000-resultat
i laboratorium for proverna med referensdiagnos av ASC-US+

| studien fanns 387 prover med referensdiagnos av ASC-US+ (kombinerade ASC-US,
AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL och cancer) och 839 prover med referensdiagnos av NILM.
| denna tabell betyder "Positiv" ASC-US+ eller UNSAT, och "Negativ" betyder NILM. Alla
procentsatser ar avrundade till ndrmaste 0,1 %.

Positiv procentéverenskommelse

Negativ procentéverenskommelse

LSIL+
Cytodiagnosti| ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Skillnad ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Skillnad
ker/patolog (95 % Ki) (95 % Cl) (95 % Ki) (95 % Ki) (95 % ClI) (95 % Kil)
84,8 % 86,8 % -21% 90,3 % 89,5 % 0,8 %
#1 (328/387) (336/387) (-8/387) (758/839) (751/839) (7/839)
(80,8 % till 88,0 %) | (83,1%ill 89,8 %) | (-5,9 % till 1,7 %) | (88,2 % till 92,2 %) | (87,3 % till 91,4 %) | (-1,1 % till 2,8 %)
84,0 % 83,5 % 0,5 % 91,7 % 91,4 % 0,2 %
#2 (325/387) (323/387) (2/387) (769/839) (767/839) (2/839)
(80,0 % till 87,3 %) | (79,4 % till 86,8 %) | (-3,6 % till 4,6 %) | (89,6 % till 93,3 %) | (89,3 % till 93,1%) | (-1,7 % till 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 % till 87,3 %)

(83,7 % till 90,3 %)

(7,4 % ill 0,6 %)

(86,2 % till 90,5 %)

(87,1 % till 91,3 %)

(-2,9 % till 1,2 %)
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Tabell 22: ThinPrep 5000-resultat i laboratorium jamfort med ThinPrep 2000-resultat
i laboratorium for proverna med referensdiagnos av ASC-H+

| studien fanns 185 prover med referensdiagnos av ASC-US+ (kombinerade ASC-H, HSIL
och cancer) och 1041 prover med referensdiagnos av (kombinerad NILM, ASC-US/AGUS

och LSIL).

| denna tabell betyder "Positiv' ASC-US+ eller UNSAT, och "Negativ" betyder NILM. Alla
procentsatser ar avrundade till narmaste 0,1 %.

Positiv procentoverenskommelse Negativ procentéverenskommelse
ASC-H+
Cytodiagnosti| ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Skillnad ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Skillnad
ker/patolog (95 % Kil) (95 % ClI) (95 % Ki) (95 % Ki) (95 % Cl) (95 % Ki)
81,6 % 84.3 % -2,7% 90,6 % 90,6 % 0,0 %
#1 (151/185) (156/185) (-5/185) (943/1 041) (943/1 041) (0/1 041)
(75,4 % till 86,5 %) | (78,4 % till 88,9 %) | (-8,6 % till 3,2 %) | (88,7 % till 92,2 %) | (88,7 % till 92,2 %) | (-1,6 % till 1,6 %)
81,6 % 81,1 % 0,5 % 91,7 % 91.1% 0,7 %
#2 (151/185) (150/185) (11185) (955/1 041) (948/1 041) (771 041)
(75,4 % till 86,5 %) | (74,8 % till 86,1%) | (-6,0 % till 7,1%) | (89,9 % till 93,3 %) | (89,2 % till 92,7 %) | (-1,0 % till 2,3 %)
85,4 % 84,9 % 0,5 % 89,8 % 90,6 % -0,8 %
#3 (158/185) (157/185) (11185) (935/1 041) (943/1 041) (-8/1041)
(79,6 % till 89,8 %) | (79,0 % till 89,3 %) | (-5,4 % till 6,5 %) | (87,8 % till 91,5 %) | (88,7 % till 92,2 %) | (-2,5 % till 0,9 %)
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Tabell 23: ThinPrep 5000-resultat i laboratorium jamfort med ThinPrep 2000-resultat i
laboratorium for proverna med referensdiagnos av HSIL+

| studien fanns 146 prover med referensdiagnos av HSIL+ (kombinerad HSIL och cancer)
och 1080 prover med referensdiagnos av (kombinerad NILM, ASC-US/AGUS, LSIL

och ASC-H).
| denna tabell betyder "Positiv" HSIL+ eller UNSAT, och "Negativ" betyder NILM. Alla
procentsatser ar avrundade till narmaste 0,1 %.

Positiv procentoverenskommelse

Negativ procentéverenskommelse

HSIL+
Cytodiagnosti| ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Skillnad ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Skillnad
ker/patolog (95 % Kil) (95 % ClI) (95 % Kil) (95 % Ki) (95 % Cl) (95 % Ki)
77,4 % 80,1 % -2,7% 93,2 % 93,2 % 0,0 %
#1 (113/146) (117/146) (-4/146) (1007/1080) (1007/1080) (0/1 080)
(70,0 % till 83,4 %) | (72,9 % till 85,8 %) | (-9,8 % till 4,3 %) | (91,6 % till 94,6 %) | (91,6 % till 94,6 %) | (-1,4 % till 1,4 %)
69,9 % 74,7 % -4,8 % 94,3 % 94,7 % -0,5 %
#2 (102/146) (109/146) (-71146) (1018/1 080) (1023/1080) (-5/1080)
(62,0 % till 76,7 %) | (67,0 % till 81,0 %) | (-11,8 % till 2,3 %) | (92,7 % till 9,5 %) | (93,2 % till 95,9 %) | (-1,9 % till 1,0 %)
78.1% 82,9 % -4,8 % 91,9 % 92,3 % -0,5 %
#3 (114/146) (121/146) (-71146) (992/1 080) (997/1 080) (-5/1080)

(70,7 % till 84,0 %)

(75,9 % till 88,1 %)

(-12,6 % till 3,1 %)

(90,1 % till 93,3 %)

(90,6 % till 93,8 %)

(-2,1% 10 1,2 %)

| studien fanns det 2,06 % (26/1 260) ThinPrep 2000-objektglas med UNSAT-resultat efter
beddmning och 1,83 % (23/1 260) ThinPrep 5000-objektglas med UNSAT-resultat genom

beddmning.
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Overensstimmelse mellan laboratoriernas cytodiagnostiker/patologer

Foljande tabeller visar i vilken utstrackning laboratoriernas cytodiagnostiker/patologer pa en
viss plats kom 6verens om diagnosen, vid jamforelse av ThinPrep 5000-processorn och
ThinPrep 2000-systemet. Tabeller tillhandahalls for ASC-US+ och ASC-H+.

| tabell 24 for ASC-H+ visas antalet prover vid vilka olika nivaer av 6verensstammelse som forekom
mellan cytodiagnostikerna. Antingen beddémdes objektglasen av alla tre cytodiagnostiker som
positiva (ASC-H+), tva av tre bedomde det som positivt, en av tre eller ingen av dem.

Tabell 24: Overensstimmelse mellan laboratoriernas cytodiagnostiker/patologer,
alla resultat, ASC-H+

ThinPrep 2000-system
Tre cytodiagnostiker hade avldst samma
ThinPrep 2000-objektglas fran en flaska
Tre
Tre Tva cytodiagnostiker En cytodiagnostiker cytodiag-
cytodiagnostiker | hade ASC-H+ och en hade ASC-H+ och tva nostiker Totalt
hade ASC-H+ hade <ASC-H hade <ASC-H hade
ASC-H+ <ASC-H
ThinPrep 5000- Tre cytodiagnostiker
processor Tre hade ASC-H+ [l 21 6 0 138
cytodiagnostiker | Tva cytodiagnostiker
hade avlést hade ASC-H+ och en 32 30 21 7 90
samma hade <ASC-H
ThinPrep 5000- En cytodiagnostiker
objektglas fran | hade ASC-H+ och tva 7 9 43 28 87
en flaska hade <ASC-H
Tre cytodiagnostiker
hade <ASC-H 2 8 37 898 945
Totalt 152 68 107 933 1260
ThinPrep 2000-system
Tre cytodiagnostiker hade avlast samma
ThinPrep 2000-objektglas fran en flaska
Tre eller tva Tre eller tva
cytodiagnostiker cytodiagnostiker Totalt
ASC-H+ hade ASC-H+ hade <ASC-H
ThinPrep 5000-system Tre eller tva
Tre cytodiagnostiker | cytodiagnostiker 194 34 242
hade avlast samma hade ASC-H+
ThinPrep 5000- Tre eller tva
objektglas fran en flaska| cytodiagnostiker 26 1006 1032
hade <ASC-H
Totalt 220 1040 1260
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Overensstammelsefrekvens mellan ThinPrep 5000-resultatet och ThinPrep 2000-resultatet fran
foregadende tabell presenteras nedan. PPA &r den positiva procentoverensstammelsen, procent av
proverna av ASC-H+-diagnos med ThinPrep 5000-objektglas av en majoritet av laboratoriernas
cytodiagnostiker/patologer bland alla exemplar av ASC-H+-diagnos med ThinPrep 2000-
objektglas av en majoritet av laboratoriernas cytodiagnostiker/patologer. PPA &r den positiva
procentdverensstammelsen, procent av proverna av ASC-H+-diagnos med ThinPrep 5000-
objektglas av en majoritet av laboratoriernas cytodiagnostiker/patologer bland alla exemplar

av ASC-H+-diagnos med ThinPrep 2000-objektglas av en majoritet av laboratoriernas
cytodiagnostiker/patologer.

Tabell 25: Graden av 6verensstimmelse mellan cytodiagnostiker/patolog, ASC-H+

ASC-H+

PPA 882 % (194/220) (83,3 % till 91,8 %)
NPA 96,7 % (1006/1040) (95,5 % till 97,7 %)
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| tabell 26 for ASCUS+ visas antalet prover vid vilka olika nivaer av dverensstammelse som forekom

mellan cytodiagnostikerna. Antingen betygsatte alla tre CT bilderna som positiva (ASCUSH), tva av
tre bedémde det positivt, en av tre eller ingen av dem.

Tabell 26: Cytodiagnostikernas 6verensstaimmelse, alla resultat, ASCUS+

ThinPrep 2000-system
Tre cytodiagnostiker har avldst samma ThinPrep 2000-objektglas fran en flaska
Tre
Tre Tva cytodiagnostiker En cytodiagnostiker cytodiag-
cytodiagnostiker | hade ASCUS+ och en hade ASCUS+ och tva nostiker Totalt
hade ASC-H+ hade <ASCUS hade <ASCUS hade
ASCUS+ <ASCUS
ThinPrep 5000- Tre cytodiagnostiker
system Tre hade ASCUS+ 2 36 8 4 441
cytodiagnostiker| Tva cytodiagnostiker
hade avléast hade ASCUS+ och en 31 24 13 10 78
samma hade <ASCUS
ThinPrep 5000- En cytodiagnostiker
objektglas fran | hade ASCUS+ och tva 1" 8 34 53 106
en flaska hade <ASCUS
Tre cytodiagnostiker
hade <ASCUS 3 13 56 563 635
Totalt 438 81 m 630 1260
ThinPrep 2000-system
Tre cytodiagnostiker hade avlast samma
ThinPrep 2000-objektglas fran en flaska
Tre eller tva Tre eller tva
cytodiagnostiker cytodiagnostiker Totalt
ASCUS+ hade ASCUS hade <ASCUS
ThinPrep 5000-system Tre eller tva
Tre cytodiagnostiker | cytodiagnostiker 484 35 519
hade avlast samma hade ASCUS+
ThinPrep 5000- Tre eller tva
objektglas fran en flaska | cytodiagnostiker 35 706 741
hade <ASCUS
Totalt 519 741 1260
Tabell 27: Graden av 6verensstammelse mellan cytodiagnostiker/patolog, ASCUS+
ASCUS+
PPA 93,3 % (484/519) (90,8 % till 95,1 %)
NPA 95,3 % (706/741) (93,5 % till 96,6 %)
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Overensstammelsefrekvensen mellan ThinPrep 5000-resultatet och ThinPrep 2000-resultatet fran
foregdende tabell presenteras nedan. PPA &r den positiva procentoverensstammelsen, procent av
proverna av ASC-US+-diagnos med ThinPrep 5000-objektglas av en majoritet av laboratoriernas
cytodiagnostiker/patologer bland alla exemplar av ASC-US+-diagnos med ThinPrep 2000-
objektglas av en majoritet av laboratoriernas cytodiagnostiker/patologer. PPA &r den positiva
procentdverensstammelsen, procent av proverna av ASC-US-diagnos med ThinPrep 5000-
objektglas av en majoritet av laboratoriernas cytodiagnostiker/patologer bland alla exemplar

av <ASC-US-diagnoser med ThinPrep 2000-objektglas av en majoritet av laboratoriernas
cytodiagnostiker/patologer.

Precisionsstudier

Inom och mellan instrumentets precision utvarderades ThinPrep 5000-processorn i
laboratoriestudier med hjalp av en delad provteknik.

Precision inom instrumentet

Studien utformades for att understka ThinPrep 5000-systemets formaga att forbereda
reproducerbara objektglas fran samma patientprov med samma instrument. Totalt 80 prover var
inskrivna i studien. Varje prov delades upp i tre delar och bearbetades pa tre separata kdrningar
av ett instrument. Objektglasen fargades, tacktes och granskades sedan av cytodiagnostiker.

De resulterande diagnoserna och bestammelser av provtillrdcklighet presenteras nedan.
Sjuttioatta (78) prover hade alla tre tillfredsstallande ThinPrep 5000-objektglas och 2 prover hade
alla objektglas med UNSAT-resultat. Som jamforelse utférdes samma procedur med hjalp av ett
ThinPrep 2000-system, med resultat som ocksa presenteras nedan.
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Tabell 28: Precision inom instrumentet

ThinPrep 5000

ThinPrep 2000*

Procent av prover som har tre matchande NILM-
replikat eller tre matchande ASC-US+-replikat

97,4%
(76/78)

(91,1 % till 99,3 %)

97,2 %
(69/71)

(90,3 % till 99,2 %)

Procent av prover som har tre matchande <LSIL-
replikat eller tre matchande LSIL+-replikat

98,7 %
(77/78)

(93,1 % till 99,8 %)

97,2 %
(69/71)

(90,3 % till 99,2 %)

Procent av prover som har tre matchande <HSIL-
replikat eller tre matchande HSIL+-replikat

98,7 %
(77/78)

(93,1 % till 99,8 %)

100 %
(71/71)

(94,9 % till 100 %)

Procent av prover som har tre matchande replikat eller
tre matchande UNSAT-replikat

100 %
(80/80)

(95,4 % till 100 %)

100 %
(71/71)

(94,9 % till 100 %)

* 80 prover registrerades, men 9 utesléts pd grund av trasiga objektglas och andra fel.

Precision inom instrumentet

Studien utformades f6r att underséka ThinPrep 5000-systemets formaga att forbereda
reproducerbara objektglas fran samma patientprov med flera instrument. Totalt 120 prover

var inskrivna i studien. Varje prov delades upp i tre delar och bearbetades pa tre instrument.
Objektglasen fargades, tacktes och granskades sedan av cytodiagnostiker. De resulterande
diagnoserna och bestdmmelser av provtillrdckligheten presenteras nedan. Hundra sjutton (117)
prover hade alla tre tillfredsstallande ThinPrep 5000-objektglas, ett prov hade tva objektglas
med UNSAT-resultat och ett objektglas med tillfredsstéllande resultat, ett prov hade tva
objektglas med tillfredsstéllande resultat och ett objektglas med UNSAT-resultat, och ett prov
uteslots fran analys pa grund av ett trasigt objektglas. Som jamforelse utfordes samma procedur
med hjélp av ett ThinPrep 2000-system, med resultat som ocksa presenteras nedan.
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Tabell 29: Precision inom instrumentet

ThinPrep 5000

ThinPrep 2000*

Procent av prover som har tre matchande NILM-
replikat eller tre matchande ASC-US+-replikat

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

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

Procent av prover som har tre matchande <LSIL-
replikat eller tre matchande LSIL+-replikat

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

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

Procent av prover som har tre matchande <HSIL-
replikat eller tre matchande HSIL+-replikat

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

100 %
(112/112)
(96,7 % till 100 %)

Procent av prover som har tre matchande
replikat eller tre matchande UNSAT-replikat

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

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

* 120 prover registrerades, men 5 utesléts pd grund av trasiga objektglas och andra fel.

Celirdkningsstudie

Mangden cellulart material som 6verfordes till objektglasen, jamforande ThinPrep 5000 med
ThinPrep 2000, utvarderades i en laboratoriestudie med anvandning av en delad provteknik.

Tva hundra tio (210) prover registrerades i studien (139 NILM, 28 ASC-US, 28 LSIL och 15 HSIL).
Varje prov delades upp i tva delar, bearbetades pa ett ThinPrep 2000- och ThinPrep 5000-
system, fargades sedan och tacktes. Alla objektglas kordes pa ett ThinPrep Imaging System for
att erhalla Imager-objektrakningsdata, vilket har visat sig korrelera ndra med cytodiagnostikerns
cellantal. Cellularitet varierar mellan kliniska prover, sa ett antal cellrdkningar erholls.
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Diagrammet nedan ger ett spridningsdiagram 6ver rakningsdata fran matchade par med
objektglas i denna studie. Kontroll-axeln ar ThinPrep 2000-objektglasets raknevarde, och
testaxeln ar det matchande ThinPrep 5000-objektglasets antal.

4 Deming-regressionsanalys
8 T T T T

=d ‘Z00+9¢ = q ‘86°0 = 1t

€60

Kontroll x10*

Deming-regressionsanalys utfordes och Iutningen var 0,98 med 95 % Kl: 0,94 till 1,01 och
skarningspunkten var 300 med 95 % KI: -300 till 897. Data visar liknande cellantalvarden pa
ThinPrep 2000- och ThinPrep 5000-objektglasen.

Cellulér éverféringsstudie

Cellulér dverforing mellan objektglas utvarderades i en laboratoriestudie med jamforelse av
ThinPrep 5000 och ThinPrep 2000.

| varje system bearbetades 200 onormala kliniska prover, alternerande med 200 tomma
PreservCyt-flaskor som inte innehdll nagra celler. Efter bearbetning separerades objektglas
fran de tomma flaskorna fran cellglasen, fargades och tacktes och granskades sedan av
cytodiagnostiker. Eventuella celler som hittades pa ett objektglas noterades. Objektglas
tillverkade av en tom flaska, men innehallande minst en cell, ansags ha cellular 6verforing.
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Overféringsstudieresultaten presenteras i tabell 30 nedan.

Tabell 30: Celluldr 6verforing

ThinPrep 5000 ThinPrep 2000
Total # av objektglas 200 200
# objektglas med 6verdrag 4 38
% objektglas med 6verforing 2,0 % 19,0 %
Antal celler pa objektglas med 1 2
overforing: Median (min, max)
(1,5) (1,28)

SLUTSATSER

ThinPrep™ 2000-systemet ar lika effektivt som konventionella papsmearprover i flera

olika patientpopulationer och kan anvandas som en erséattning for den konventionella
papsmearmetoden for detektion av onormala celler, livmoderhalscancer eller dess
féregangslesioner, saval som alla andra cytologiska kategorier som definierats av Bethesda-
systemet. Eftersom ThinPrep 5000-systemet tekniskt sett liknar ThinPrep 2000-systemet,
drar vi slutsatsen att ThinPrep 5000-systemet ocksa &r lika effektiv som konventionella
papsmearprover i flera olika patientpopulationer och kan anvdandas som en ersattning for den
konventionella metoden med papsmear for detektion av onormala celler, livmoderhalscancer
eller dess foregangslesioner, saval som alla andra cytologiska kategorier som definierats av
Bethesda-systemet.

ThinPrep 2000-systemet ar betydligt effektivare &n konventionella papsmearprover for
detektion av laggradig skvamas intraepitelial lesion (LSIL) och allvarligare lesioner i flera olika
patientpopulationer. Eftersom ThinPrep 5000-systemet tekniskt sett liknar ThinPrep 2000-
systemet, drar vi slutsatsen att ThinPrep 5000 ocksa ar betydligt effektivare an konventionella
papsmearprover for detektion av laggradig intraepitelial skivepitelcancerlesion (LSIL) och
allvarligare lesioner i flera olika patientpopulationer.

Provkvaliteten med ThinPrep 2000-systemet &r signifikant forbéattrad jamfort med framstaliningen
av konventionellt papsmearprov i flera olika patientpopulationer. Eftersom ThinPrep 5000-
systemet tekniskt sett liknar ThinPrep 2000-systemet drar vi slutsatsen att provkvaliteten med
ThinPrep 5000-systemet ocksa &r betydligt battre an framstéliningen av konventionellt
papsmearprov i flera olika patientpopulationer.
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NODVANDIGT MATERIAL

MEDFOLJANDE MATERIAL
ThinPrep 5000-processor

e ThinPrep 5000-processorinstrument

e Natsladd

e Anvandarhandbok for ThinPrep™ 5000-processor

e Fixeringsbad med avdunstningsskydd (3)

e Karusell (1)

e Karusellskydd (1)

o Avfallsflaska med tillbeh6r — innefattar flaska, lock, slangar, anslutningar och filter
e Fargningsstall (féorpackning med 10)

e Absorberande dyna for filterpropp

e Absorberande dyna for avdunstningsskydd

ThinPrep 5000-processor med autoinmatning

e ThinPrep 5000-processor med autoinmatning

e Anvéandarhandbok for ThinPrep™ 5000-processor med autoinmatning
e Natsladd

o Systemtillbehérssats

o Valfria artiklar (skrivare, LIS-natverk)

MATERIAL SOM BEHOVS, MEN INTE INGAR

e System och reagenser for fargning av objektglas

e 20 ml flaska med PreservCyt®-16sning

e ThinPrep™-paptestfilter for gynekologiska applikationer
e Fixeringsmedel av standardtyp

e Tackglas och monteringsmedel

e Anordning for insamling av cervikala prov

e ThinPrep-objektglas
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FORVARING

PreservCyt-l6sning ska férvaras mellan 15 °C och 30 °C. Loésningen far inte anvandas efter
det utgangsdatum som anges pa burken.

PreservCyt-16sning med cytologiskt prov avsett for ThinPrep pap-testning ska forvaras
mellan 15 °C och 30 °C i hogst 6 veckor.

Forvara PreservCyt-16sning med cytologiskt prov avsett for CT/NG-testning med
anvéandning av Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG-test mellan 4 °C och 25 °C

i hogst 6 veckor.
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TEKNISK SERVICE OCH PRODUKTINFORMATION

For teknisk service och hjélp angdende anvandning av ThinPrep 5000-systemet, kontakta
Hologic, Inc.:

Telefon: 1-800-442-9892
Fax: 1-508-229-2795
For internationella eller blockerade avgiftsfria samtal, ring +1-508-263-2900.

E-post: info@hologic.com

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

[Ec][rep] Hologic BV, Da Vincilaan 5, 1930 Zaventem, Belgien

Ansvarig person, Hologic, Ltd., Oaks Business Park, Crewe Road, Wythenshawe
Storbritannien Manchester M23 9HZ Storbritannien

Artikelnummer AW-22289-1601 Rev 001

©2021 Hologic, Inc. Med ensamrétt.
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Revisionshistorik

Revision Datum Beskrivning

AW-22289-1601 Rev. 001 11-2021 Lagg till precisionsstudie och
cellrékningsstudie. Lagg till data i tabell
med mikrobiella/virala organismer.
Korrekt Figur 1-2. L&gg till UKCA-marke.
Administrativa andringar.
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Kapitel 1

Inledning

AVSNITT
OVERSIKT OCH FUNKTIONER AV THINPREP™ 5000-PROCESSORN

ThinPrep™ 5000-processorn anvands vid satsbearbetning av vitskebaserade cytologiska prover

for att framstalla tunna, likformiga cellprover som ska 6verforas och fixeras pa ett objektglas.
Objektglaset placeras direkt i ett fargningsstéll i ett fixeringsbad med alkohol. Efter bearbetningen &r
objektglaset klart for fargning, tickglasmontering och undersokning. Processorn stoder beredning av:

* gynekologiska prover for anviandning med ThinPrep Pap-test och senare avbildning
med ThinPrep-avbildningssystem eller prover for gynekologisk cytologiundersékning.
Ett prov per flaska kan bearbetas i en sats.

* icke-gynekologiska prover insamlade for allmén cytologisk undersékning. Ett prov per
flaska kan bearbetas i en sats. Med hjélp av en avancerad programfunktion kan en sats
koras dédr 1 till 10 prover kan tas fran en flaska.

e urinprover anvinda tillsammans med Vysis® UroVysion-urinprover. Ett prov per flaska kan
bearbetas i en sats.

Varje sats kan endast innehalla en typ av prov (bara gynekologiska eller bara icke-gynekologiska
eller bara UroCyte). Systemet kan koéra upp till 20 prover per sats.

Bild 1-1 En ThinPrep 5000-processor

Obs! Anvisningarna foér anvandning av ThinPrep 5000-processorn &r desamma, oavsett fargen
pa instrumentet.

Anvindarhandbok for ThinPrep™ 5000-processor 1.1
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Avsedd anvandning

ThinPrep 5000-processor

ThinPrep™ 5000-processorn dr en del av ThinPrep™-systemet. Det anvands for att forbereda
ThinPrep-mikroskopobjektglas fran ThinPrep™ PreservCyt™-flaskor som en erséttning for den
konventionella metoden for papsmearforberedelser for utvdrdering av ndrvaron av onormala celler,
cervixcancer eller dess foregdngslesioner, (laggradiga skvamdsa intraepiteliala lesioner, hdggradiga
skvamdsa intraepiteliala lesioner) samt alla andra cytologiska kategorier som definierats i Bethesda
System for Reporting Cervical Cytology'. Ocksa som forberedelse av ThinPrep-objektglas fran ej
gynekologiska (ej gyn) prov, inklusive urinprov. For professionellt bruk.

ThinPrep-filter

ThinPrep™ Pap test-filter dr for anvandning med en ThinPrep™-processor for att samla in och
overfora ett ThinPrep™ Pap Test PreservCyt™-prov till ett ThinPrep™-objektglas som del av
ThinPrep™-systemet. For professionellt bruk.

ThinPrep™ ej gynekologiska (ej gyn) filter dr f6r anvandning med ThinPrep™-processorn for att
samla in och 6verfora ett ThinPrep™ PreservCyt™ ej gynekologiskt prov till ett ThinPrep™-
objektglas som del av ThinPrep™-systemet. For professionellt bruk.

ThinPrep™ UroCyte™- filter &r for anvandning med ThinPrep™-processorn for att samla in och
overfora ett ThinPrep™ PreservCyt™ urinprov till ett ThinPrep™-objektglas som del av
ThinPrep™-systemet. For professionellt bruk.

ThinPrep-objektglas
ThinPrep™ Pap test-objektglas anvands med ThinPrep™-processorer for att forbereda gynekologiska
prov som en del av ThinPrep™-systemet. For professionellt bruk.

ThinPrep™-avbildningsystemets objektglas anvands med ThinPrep™-processorer for att férbereda
cytologiprov som en del av ThinPrep™ -systemet for diagnos med ThinPrep™-avbildningssystem.
For professionellt bruk.

ThinPrep™ ej gynekologiska (ej gyn) objektglas anvdands med ThinPrep™-processorer for att
forbereda ej gynekologiska prov som en del av ThinPrep™-systemet. For professionellt bruk.

ThinPrep™ UroCyte™-objektglas anvdands med ThinPrep-processorer for att forbereda urinprov
som en del av ThinPrep™-systemet. For professionellt bruk.

ThinPrep™ UroCyte™ arcless objektglas anvands med ThinPrep-processorer for att forbereda
cytologiska prov som en del av ThinPrep™-systemet. Ej avsedd att anvdndas f6r ThinPrep™ pap-
testning. For professionellt bruk.

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™ Pap-test
ThinPrep Pap-testet dr en vitskebaserad metod for insamling och beredning av gynekologiska prover.

ThinPrep Pap-testet pdborjas pa en mottagning dar en ldkare samlar in cervixceller fran en patient
med hjélp av en insamlingsanordning av borsttyp eller endocervikal borste/plastspatel.
Insamlingsanordningen doppas sedan omedelbart i en provburk och skoljs av med PreservCyt-
16sning for anvandning med ThinPrep Pap-test i stillet for att patientprovet stryks ut pa ett objektglas.

Flaskan forsluts sedan vél. Patientuppgifter anges pa provburken, vilken sedan skickas till ett
laboratorium med utrustning for att utféra ThinPrep Pap-tester.

Pa laboratoriet sdtts matchande streckkodsetiketter pa provflaskan, objektglaset och den medféljande
remissen. Flaskan placeras dédrefter i en karusell som f6rs in i ThinPrep 5000 -processorn.

(Se Bild 1-2.) Under beredningsprocessen for objektglaset sonderdelar ett varsamt dispersionsmoment
blod, slem och odnskat material och blandar cellprovet grundligt. Cellerna samlas darefter in pd ett
filter for ThinPrep Pap-test som ett tunt lager genom att ett latt vakuum skapas och évervakning sker
av flodet genom filtret. Cellerna overfors darefter till ett ThinPrep -objektglas med hjélp av cellernas
naturliga vidhaftningsegenskaper, en elektrokemisk laddning av glaset och ett l4tt 6vertryck bakom
filtermembranet. Objektglaset placeras i ett fargningsstéll nedsdnkt i ett fixeringsbad med alkohol.

(For kompletterande forberedelser och instruktioner, se “ALTERNATIVA ANVISNINGAR FOR
KOMPLETTERANDE TESTNING” pa sida 7.19.)
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Dispersion Cellinsamling Celloverforing

Provflaskan roteras sa Ett latt vakuum skapas Filtret f6r ThinPrep Pap-test
att strommar skapas i i filtret for ThinPrep Pap-test ~ védnds och trycks forsiktigt mot
vatskan vilka dr starka ~ som gor att cellerna fastnar ThinPrep-objektglaset sedan
nog att avskilja oonskat ~ pa membranets utsida. cellerna fastnat pa membranet.

material och sonderdela Insamlingen av celler styrs av. ~ Naturlig vidhéftning och ett 1att
slem, men sd varsamma  ett program i ThinPrep™ 5000- o6vertryck gor att cellerna féster

att cellernas utseende processorn som overvakar pa ThinPrep-objektglaset och ger
inte paverkas. flodeshastigheten genom en jimn fordelning av cellerna
filtret f6r ThinPrep Pap-test. over en definierad cirkuldr yta.

Bild 1-2 ThinPrep-provframstallningsprocess

Begransningar

Gynekologiska prover som samlas in for beredning i ThinPrep 5000-processorn bor tas med
en insamlingsanordning av borsttyp eller endocervikal borste/plastspatel. Se anvisningarna
som medfoljde insamlingsenheten avseende varningar, kontraindikationer och begransningar
i samband med provinsamling.

Beredning av objektglas med ThinPrep 5000-processorn far endast utféras av personal som
utbildats av Hologic eller av organisationer/individer som utsetts av Hologic.

Utvidrdering av objektglas som framstdllts med ThinPrep 5000-processorn far endast utforas
av cytodiagnostiker och patologer som utbildats for att utvardera ThinPrep-objektglas av
Hologic eller av organisationer/individer som utsetts av Hologic.

De material och tillbehér som anvédnds i ThinPrep 5000-systemet levereras av Hologic och dr
sdrskilt utformade for ThinPrep 5000-systemet. Dessa omfattar flaskor med PreservCyt-
16sning, ThinPrep Pap-testfilter samt ThinPrep-objektglas. Alternativa insamlingsmedia,
filter och objektglas har inte validerats av Hologic och kan leda till felaktiga resultat. Hologic
utstéller ingen garanti for resultat som uppndtts med ndgot av dessa alternativ. Produktens
prestanda kan forsdmras om tillbehor som inte har validerats av Hologic anvénds. Forbrukat
material ska avyttras i enlighet med lokala och nationella lagar och foreskrifter.

1.4 Anvéndarhandbok f6r ThinPrep™ 5000-processor
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ThinPrep-filter far endast anvdndas en géng. De far inte dteranvandas.

Ett ThinPrep-objektglas far endast anvandas en gang. Ett objektglas pa vilket prover 6verforts
far inte anvindas igen.

Prestandan féor HPV DNA- och CT/NG-testning pa ombearbetade provflaskor med iséttika
(GAA) har inte utvarderats.

Kontraindikationer

Tester for chlamydia trachomatis och neisseria gonorrhoeae med hjélp av Hologics APTIMA
COMBO 2™ CT/NG- eller Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR-analyser bor inte utforas
pa prover som redan har bearbetats med ThinPrep 5000-processorn.

Varningar

Endast {6r in vitro-diagnostik.

Fara. PreservCyt-16sningen innehéller metanol. Giftig vid fortaring. Giftig vid inandning.
Orsakar organskador. Kan inte goras giftfri. Se sdkerhetsdatabladet (SDS) pa
www.hologicsds.com. Anvidnd personliga laboratorieskyddskldder. Brandfarliga vatskor
och angor. Fér inte utsdttas for virme, gnistor, 6ppen laga eller heta ytor. Avdunstande
alkohol kan utgdra en brandrisk. PreservCyt-16sning ska forvaras och avyttras enligt alla
tillampliga foreskrifter.

Alternativa insamlingsmedia, filter och objektglas har inte validerats av Hologic och kan leda
till felaktiga resultat. Hologic utstéller ingen garanti for resultat som uppnatts med nagot av
dessa alternativ.

Starka oxiderande medel, sasom blekmedel, &r inkompatibla med PreservCyt-16sning och
ska dérfor inte anviandas for att rengdra avfallsflaskan.

Forsiktighetsatgarder

Denna utrustning alstrar, anvander och kan utstrala radiofrekvent energi och kan, om den
inte installeras och anvédnds i enlighet med anvindarhandboken, stéra radiokommunikation.
Anvindning av denna utrustning i ett bostadsomrade kommer sannolikt att orsaka skadliga
storningar, i vilket fall korrigering av storningarna ska bekostas av anvandaren sjalv.

PreservCyt-16sning med cytologiprov avsett for ThinPrep pap-testning maste forvaras mellan
15 °C och 30 °C och testas inom 6 veckor efter insamling.

PreservCyt-losning med cytologiskt prov avsett fér CT/NG-diagnostik med Roche Diagnostics
COBAS AMPLICOR CT/NG-test maste forvaras mellan 4 °C och 25 °C och testas inom
6 veckor efter insamling.

Anvind alltid USB-minnet som foljer med processorn. Anvand aldrig ett U3 Smart
Drive-minne. Systemet kan skriva till ett U3-minne, men om systemet startas upp med
ett sdidant minne anslutet kan det orsaka allvarliga problem. Detta kan kréva faltservice.

Observera ocksa att systemet inte kan skriva data till ett skrivskyddat USB-minne.

Anvindarhandbok fér ThinPrep™ 5000-processor 1.5
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e PreservCyt-losningen har testats med manga olika mikrobiella och virala organismer.
Foljande tabell visar startkoncentrationerna av livskraftiga organismer och den logaritmiska
reduktionen av dessa efter 15 minuter i PreservCyt-16sningen. Liksom vid alla laboratorie-

procedurer ska allmédnna forsiktighetsatgéarder foljas.

Organism Initial koncentration Loggredu!(tlon efter
15 minuter

Candida albicans 5,5 x 10° CFU/mI >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 x10° CFU/ml 4.4

Staphylococcus aureus 2,3 % 10° CFU/mI >4.4

Pseudomonas aeruginosa 2,5 10° CFU/ml >4.4

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

Kaninkoppsvirus 6,0 x 10% PFU/mI 5,5

HIV-1 3,2 x 107 TCIDsg/ml >7,0"*

Hepatit B-virus 2,2 x 108 TCIDg/ml >4,25

SARS-CoV-2-virus 1,8 x 108 TCID5/ml 23,75

* Efter 1 timme 4,7 loggreduktion

** Efter 1 timme 5,7 loggreduktion

*** Uppgifterna géller i 5 minuter

t  Organismer testades med likartade organismer frdn samma genus for beddmning

av antimikrobiell effektivitet.

Obs! Alla loggreduktionsvdrden med beteckningen > gav en icke
detekterbar mikrobiell ndrvaro efter exponering fér PreservCyt-
16sning. De fortecknade vardena representerar det ldgsta krav
som kan tillatas med hansyn till den initiala koncentrationen och
detektionsgransen for den kvantitativa metoden.

1.6  Anvéndarhandbok f6r ThinPrep™ 5000-processor
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Komponenter

De viktigaste systemkomponenterna dr ThinPrep 5000-processorn, provflaskor med PreservCyt™
-16sning, fixeringsbad, filter och objektglas.

Systemet styrs via ett grafiskt anvandargranssnitt pa en pekskarm. Granssnittet ar tillgangligt pa
flera sprak som kan stéllas in av anvdndaren.

Alla prover samlas in i flaskor med PreservCyt-16sning. Provflaskan och motsvarande ThinPrep-
objektglas marks med matchande dtkomstnummer och laddas i en karusell f6r bearbetning.

Ett ThinPrep-filter laddas ocksa for varje prov. Karusellen rymmer upp till 20 prover per sats.
Det gér dock att ladda férre &n 20 prover.

Karusellen placeras i ThinPrep 5000-processorn. Ett fixeringsbad med ett fargningsstall och
fixeringsalkohol placeras i det utgaende facket. Avfallsbehéllaren for filter toms vid behov.

Stang luckorna och vilj vilken typ av prover som ska bearbetas. Tryck sedan pa Start. Innan satsen
kors identifierar en valfri systemkontroll de flaskor som finns genom att bekréfta flask- och
objektglas-ID.

ThinPrep™ 5000-processor

Avfallsflaska

Prov i Flaskor med
PreservCyt-lésning

Fixeringsbad med  Avfallsbehallare

Insatskarusell fargningsstall for filter

Bild 1-3 ThinPrep 5000-processorkomponenter
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Oversikt 6ver bearbetning
Vid rutinmaéssig satsbearbetning utfor ThinPrep 5000-processorn foljande sa fort satsen har startats:
* Kontrollera flask- och objektglas-ID
* Héamta en flaska och ett filter
e Placera flaskan i dispersionsanordningen
* Hamta objektglaset
* Dra at locket och dispergerar innehéllet i flaskan
e Skruva av locket pa flaskan
e Placera objektglaset i celloverforingsstationen (pneumatisk sugkopp)
* Forin filtret i flaskan, fuktar filtret och kontrollerar om vitskenivan ar tillracklig
¢ Samla in celler
e Avldgsna overflodig vatska
e For over celler fran filter till objektglas
 Overfor objektglaset till fixeringsbadet
e Punkterar och kassera filtret
e Skruva pd locket pa flaskan

e Stall tillbaka flaskan i insatskarusellen

Material som tillhandahalls
Foljande delar ingdr ndr ThinPrep™ 5000-processorn levereras for installation.
(Delarna kan variera beroende pa bestillning.)
e ThinPrep 5000-processor
e Anvéandarhandbok f6r ThinPrep 5000-processor
e Natsladd
* Avfallsflaska med slanghéllare och transportskydd
* Fixeringsbad med avdunstningsskydd (3)
e Karusell (1)
e Dammskydd for karusell (1)
e Absorberande dyna for filterpropp (4)
e Absorberande dynor f6r avdunstningsskydd (4)
e fargningsstall (forpackning med 10)
¢ USB-minne

e UPS (avbrottsfri spanningskélla)

1.8  Anvéndarhandbok f6r ThinPrep™ 5000-processor
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Forvaring

e PreservCyt™-]6sning ska forvaras mellan 15 °C och 30 °C. Losningen far inte anvédndas efter
det utgangsdatum som anges pa burken.

e PreservCyt-16sning med cytologiskt prov avsett for ThinPrep pap-testning ska forvaras
mellan 15 °C och 30 °C i hogst 6 veckor.

* Forvara PreservCyt-16sning med cytologiskt prov avsett fér CT/NG-testning med anvandning
av Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG-test mellan 4 och 25 °C i hdgst 6 veckor.

Forvaringskraven for alla typer av ThinPrep- filter ar:
e Forvara filtren i sina brickor med locket pa tills de ska anvandas.
e Forvara filtren i rumstemperatur och inte i direkt solljus.

e Kontrollera utgdngsdatumet pa brickan och kassera om datumet har gatt ut.

Anvindarhandbok for ThinPrep™ 5000-processor 1.9
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AVSNITT
=3 TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Oversikt 6ver komponenter

Avfalisfiaska \
ThinPrep-filter \

7777777
uuuuuuu

ThinPrep™ 5000-processor

ThinPrep-objekiglas ———

Prov i flaskor med
PreservCyt-l1osning

Huvudlucka (ingangslucka)

Insatskarusell Fixeringsbad med  Avfallsbehallare
fargningsstall for filter
Transportarm fér objektglas \[(@g/(
\ e_ T ] T T | T

N // Pekskarm

Transportarm for filter/flaska I f
(|
Filt ° °
HIeTPropp . > == Badlucka
Flaskhallare =
/ C : p)

Avdunstningsskydd
for fixeringsbad

Bild 1-4 Oversikt 6ver komponenter
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Matt och vikt (ungefarliga)
ThinPrep™ 5000-processor: 56 cm hog x 86 cm bred x 66 cm djup

84 kg
Avfallsflaska: 43 cm hog x 15 cm i diameter

Fritt utrymme

102 cm
(4 tum) hog

92 cm
(36 tum) djup

102 cm
(40 tum) bred

Bild 1-5 ThinPrep 5000-processorns extra utrymme visas med ovre servicelock oppet
Miljo
Drifttemperatur
16-32 °C
60-90 °F

Driftfuktighet
20-80 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande

Temperatur vid stillastaende
-28 °C-50 °C
-20 °F-122 °F

Luftfuktighet vid stillastaende
15-95 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande

Ljudnivaer
maximalt 68,2 dBA dar anvandaren normalt star

maximalt 70,4 dBA f6r en person som star vid sidan om

Anvéndarhandbok fér ThinPrep™ 5000-processor ~ 1.11
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Viarmelast
Maximalt 315 watt = 1 075 BTU/hr eller 1 134 kJ /hr

Strom

Elektrisk spdnning
100-130 volt vaxelstrom vid 2,1 ampere
220-240 volt véxelstrom vid 1 ampere

Frekvens
50-60 Hz

Max. 240 watt (= 819 BTU/tim = 864 joule/tim)

Sakringar
Tva15A/250 V 3 AB troga

Anslutningar till externa kretsar
De externa anslutningarna pa ThinPrep™ 5000-processorn dr PELV (Protected Extra Low
Voltage) enligt definitionen i IEC 61140. Utgangar frdn andra enheter anslutna till processorn
bor ocksd vara PELV eller SELV (Separerad extra lag spanning). Endast enheter godkénda for
sdkerhet av en lamplig myndighet far anslutas till ThinPrep 5000-processorn.

Sadkerhets-, EMI- och EMC-standarder

ThinPrep 5000-processorn har testats av ett i USA vilként provlaboratorium (NRTL) och befunnits
uppfylla kraven for standarder for sdkerhet, elektromagnetiska storningar (EMI) och elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC). Sdkerhetsmarkningen visas pd markplaten som finns pa instrumentets baksida
(se Bild 1-7). Denna utrustning uppfyller IEC 61010-2-101 sdrskilda sdkerhetskrav fér IVD-utrustning.

Denna utrustning uppfyller emissions- och immunitetskraven i IEC 61326-2-6. Denna utrustning har
testats och uppfyller emissionsgranserna enligt CISPR 11 klass A.

I bostadsmiljo kan den orsaka radiostdrningar, i vilket fall tgarder eventuellt maste vidtas for att
minska storningen. Den elektromagnetiska miljon bér utviarderas innan utrustningen anvéands.
Anviénd inte denna utrustning i ndrheten av kéllor med stark elektromagnetisk stralning

(t.ex. oskyddade kallor av radiofrekvent stralning), eftersom dessa kan stora driften.

Denna produkt ar klassificerat som medicinsk utrustning for in vitro-diagnostik (IVD).

Skyddet som utrustningen ger kan dventyras om utrustningen inte anvands enligt tillverkarens
anvisningar.

1.12  Anvindarhandbok for ThinPrep™ 5000-processor
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INTERN KVALITETSKONTROLL

Funktionstest vid paslagning (POST)

Systemet kor ett diagnostiskt funktionstest nar ThinPrep™ 5000-processorn slas pa (se sida 2.6).

De elektriska, mekaniska och programrelaterade systemen testas for att sdkerstilla att de fungerar
korrekt. Anvandaren informeras om felaktigheter dels via ett meddelande pa pekskdrmen, dels via
en ljudsignal (om sadan dr aktiverad).

RISKER VID ANVANDNINGEN AV THINPREP 5000

ThinPrep 5000-processorn dr avsedd att anviandas i enlighet med instruktionerna i denna
handbok. Anvandaren maste ldsa och vara inférstddd med nedanstaende information for
att undvika personskador och/eller skador pa utrustningen.

Skyddet som utrustningen ger kan dventyras om utrustningen inte anvands enligt tillverkarens
anvisningar.

Om négon allvarlig incident intréffar som relaterar till den hér enheten eller ndgra komponenter
som anvands med den hdr enheten, rapportera det till Hologic Teknisk support och patientens
och/eller anvandarens lokala tillsynsmyndighet.

Varningar, forsiktighetsatgarder och anmarkningar
Uttrycken VARNING, FORSIKTIGHET och Obs! har speciell innebord i denna handbok.

En VARNING anger vissa dtgdrder eller situationer som kan resultera i kroppsskada eller
dodsfall om varningen inte beaktas.

Texten vid FORSIKTIGHET anger atgérder eller situationer som kan skada utrustningen,
ge otillforlitliga data eller gora en procedur otillforlitlig. Kroppsskador kommer dock troligen
inte att uppsta vid felaktigt beteende.

Ett Obs! ger anvandbar information angdende de instruktioner som presenteras.
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Symboler pa instrumentet

Foljande symboler anvands pa instrumentet:

Obs! Se medfdljande dokument

A
[13]

hologic.com/ifu

Se bruksanvisningen

@

Far inte ateranvandas

Sakring

Avfallshantering av elektrisk och elektronisk utrustning.
Far inte kasseras som kommunalt avfall.
Kontakta Hologic for kassering av instrumentet.

IVD

In vitro-diagnostisk medicinteknisk produkt

Laserenhet
(internt for lasern och inte tillgangligt for operatéren)

Auktoriserad representant inom Europeiska unionen

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Katalognummer
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(9]
=2

Serienummer

D

Skyddande ledarterminal

Stréombrytare pa

O

Strombrytare av

—

Flédesriktning

Tillverkad i USA

CANADA

Information finns endast tillganglig i USA och Kanada

qS

Produkten uppfyller kraven fér CE-markning i enlighet med
EU-IVD-férordningen 2017/746

I:&only

Forsiktighet: Federala lagar i USA begransar forsaljningen
av detta instrument till Iakare eller pa lakares ordination,
eller till annan yrkesutdvare som licensierats enligt lagarna

i den delstat dar denne utbvar sin verksamhet att anvanda
eller delegera anvandningen av denna enhet och som ar
utbildad i och har erfarenhet av anvandningen av produkten.

.

Intertek

ETL-market &r ett bevis pa att produkten uppfyller
sakerhetsstandarder i Nordamerika. Myndigheter som har
behorighet att utdva tillsyn och kvalitets kontrollerande
myndigheter i USA och Kanada accepterar det angivna
ETL-market som bevis pa produktens dverensstammelse
med publicerade branschstandarder

Bild 1-6 Symboler
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Bild 1-8 Hoger sida pa processor och avfallsflaska
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Varningar som forekommer i denna handbok:

VARNING

Endast serviceinstallation

Detta system far endast installeras av utbildad Hologic-personal.

VARNING

Rorliga delar

Processorn innehdller rorliga delar. Hall undan hinder, har, 16ssittande klddesplagg, smycken m.m.
Kor inte instrumentet med luckorna 6ppna.

VARNING

Jordat uttag

Anvind ett trepoligt jordat uttag for att garantera siker anvandning av utrustningen. Koppla bort
spanningskallan genom att avldgsna elkabeln.

VARNING

Giftiga blandningar

Fara. PreservCyt™-16sningen innehéller metanol. Giftig vid fortaring. Giftig vid inandning.
Orsakar organskador. Kan inte goras giftfri. Far inte utséttas for virme, gnistor, 6ppen laga eller
heta ytor.

Fara. CytoLyt™-16sningen innehaller metanol. Skadlig vid fortaring. Farlig vid inandning.
Orsakar organskador. Kan inte goras giftfri. Far inte utsdttas for varme, gnistor, dppen ldga eller
heta ytor.

Foj tillverkarens rekommendationer for reagenshantering och rengdring efter spill. Se tillverkarens
sakerhetsdatablad for ytterligare information. Anvind skyddsutrustning for laboratoriearbete.

VARNING

Brandfarliga vatskor och angor

Brandfarliga vatskor. Far inte utsdttas for varme, gnistor, ppen ldga eller heta ytor.
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VARNING
Glas

Objektglas med vassa kanter anvédnds i instrumentet. Objektglasen kan dessutom ga sdnder i sina
forpackningar eller i instrumentet. Var forsiktig vid hantering av objektglas och vid rengoring
av instrumentet.

VARNING

Instrumentséakringar

Sakringarna maste bytas ut mot sékringar av samma typ och nominella kapacitet for att brandskyddet
ska fungera. Se kapitlet Underhall f6r anvisningar om hur du byter sékringar som kan bytas av
anvandaren. Se Bestdllningsinformation for specifikationer och bestéllning av sakringar.

VARNING

Bearbeta inte ett CSF-prov (cerebrospinalvétska) eller andra typer av prover, som misstanks vara
prioninfekterade (PrPsc) och som hérleds frdn en person med TSE, sdsom Creutzfeldt-Jakobs
sjukdom, pa ThinPrep-processorn. En processor med TSE-smitta kan inte saneras ordentligt och
madste ddrfor kasseras pa lampligt sitt for att undvika skada pa dess anvéandare eller servicepersonal.
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AVSNITT
KASSERING

Kassering av forbrukningsartiklar

FORSIKTIGHET: Alla férbrukningsartiklar &r endast avsedda fér engéngsbruk och ska
inte ateranvandas.

PreservCyt™-16sning. Folj alla lokala och statliga bestimmelser. Kassera alla I6sningsmedel
som riskavfall.

CytoLyt™-l6sning. Kassera som biologiskt riskavfall.

Fixeringsreagens. Folj alla lokala och statliga bestimmelser. Kassera alla 16sningsmedel
som riskavfall.

Forbrukade ThinPrep™-filter. Kassera som vanligt avfall.

Avfallsflaskans innehall. Kassera alla 16sningsmedel som riskavfall. Fo]j alla lokala och
statliga bestaimmelser. Liksom vid alla laboratorieprocedurer ska allménna
forsiktighetsatgarder foljas.

Absorberande dynor for fixeringsbadets avdunstningslock och filterarm. Kassera som
vanligt avfall. (Kassera som riskavfall om dynorna dr drypande vata.)

Trasigt glas. Kassera i en behéllare for vassa foremal.
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Kassering av instrumentet
Far inte kasseras som kommunalt avfall.
Kontakta Hologics tekniska support.

Hologic kommer att skdta insamling och korrekt atervinning av elektriska produkter som vi
levererar till vara kunder. Hologic stravar efter att ateranvanda Hologic-produkter, detaljenheter
och komponenter nédr helst detta 4r mdjligt. Hologic kommer att se till att avfallsmaterialet
avyttras pd korrekt sitt nir dtervinning inte dr lamplig.

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

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

Sékerhetsdatablad
CytoLyt -16sning; PreservCyt -16sning:

Sakerhetsdatabladet (SDS) for dessa l1osningar kan erhallas fran Hologics tekniska support eller
online pd www.hologicsds.com.

For andra reagenser, se tillverkarens sidkerhetsdatablad.
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Kapitel toa

Installation

VARNING: Endast serviceinstallation

ALLMANT

ThinPrep™ 5000-processorn far endast installeras av personal som har fullféljt Hologics
serviceutbildning for processorn. Nar installationen ar klar utbildas de personer (anvéndare)
som ska anvdnda instrumentet med anvdndarhandboken som utbildningsmaterial.

ATGARDER VID LEVERANS

Ta bort och lds bladet Driftsinstruktioner fore installation som &r fast pa forpackningen.

Inspektera forpackningarna for att se om de dr skadade. Rapportera omedelbart eventuella skador
till speditdren och/eller till Hologics tekniska support sd snart som mojligt. (Se Kapitel 12,
Serviceinformation.)

Lat instrumentet vara kvar i kartongerna tills Hologics servicetekniker kommer for att installera det.

Foérvara instrumentet i lamplig milj6 fram till installationen (i ett svalt, torrt och vibrationsfritt
utrymme).

Anvindarhandbok for ThinPrep™ 5000-processor 2.1
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INSTALLATIONSFORBEREDELSER

Utvardering av lamplig uppstaliningsplats fore installation

En utvardering av lamplig uppstéllningsplats utférs av Hologics servicepersonal fore installationen.
Alla krav for uppstéllningsplatsen maste ha uppfyllts enligt anvisningarna fran servicepersonalen
fore installationen.

Plats

ThinPrep 5000-processorn ska placeras ndra (inom 3 meter) ett trepoligt, jordat uttag som &r fritt
fran spanningsfluktuationer och spanningssprang. Processorn ansluts till en UPS (avbrottsfri
spanningskalla) som ansluts till ett elektriskt uttag. Se Bild 1-5 for att sdkerstalla att det finns
tillrdckligt med utrymme runt processorn och den externa avfallsflaskan. Om processorn ska
konfigureras med tillvalsskrivare och router kan de ocksa anslutas till den avbrottsfria
spanningskallan. Komponenterna till ThinPrep™ 5000-processorn ska vara tillrackligt ndra sa
att anslutningarna blir enkla att gora.

Varje webbplats maste ha en sdker brandviagg och en stark natverkssakerhet for enheter anslutna
till ThinPrep 5000-processorn.

Under anvdndning dr ThinPrep 5000-processorn kénslig for vibrationer. Instrumentet bor darfor
placeras pa ett plant, stabilt underlag som tal instrumentets vikt (84 kg). Placera inte instrumentet
i ndrheten av vibrerande utrustning.

Bild 2-1 En typisk ThinPrep 5000-processor

FORSIKTIGHET: Dra samtliga anslutningar med férsiktighet for att undvika att klamma
kablarna. Placera kablarna sa att man inte kan snubbla éver dem eller dra ur anslutningarna.
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AVSNITT

»J FLYTTA THINPREP 5000-PROCESSORN

FORSIKTIGHET: Processorn vager 84 kg och ska alltid flyttas av minst tvé personer.

ThinPrep 5000-processorn dr ett precisionsinstrument och bor hanteras med varsamhet.

Innan utrustningen flyttas ska alla delar som kan ldcka eller ga sonder tas bort: karusell, provflaskor,
objektglas, filter och fixeringsbad. Utjamna trycket, ta bort och férsegla spillflaskan med dess
transportlock (sida 8.6).

Om processorn maste flyttas ska du fatta tag i undersidan av holjet for att lyfta den. Det finns tva
omraden utmed instrumentets hogra och vinstra undersida speciellt avsedda for att lyfta instrumentet.

Om ThinPrep 5000-processorn ska transporteras till en ny plats bor du kontakta Hologics tekniska
support. (Se Kapitel 12, Serviceinformation.)

AVSNITT
FORVARING OCH HANTERING EFTER INSTALLATION

ThinPrep™ 5000-processorn kan forvaras pa samma stélle dér den ar installerad. Instrumentet maste
rengoras och underhdllas enligt beskrivningarna i kapitlet Underhéll i denna handbok.

AVSNITT
ANSLUTA AVFALLSFLASKAN

FORSIKTIGHET: Blekmedel fir aldrig finnas i avfallsflaskan nér den &r ansluten till
ThinPrep 5000-processorn.

1. Avfallsflaskan ska placeras pd samma hojd som eller lagre &n ThinPrep™ 5000-processorn.
Avfallsflaskan far inte placeras ovanfor instrumentet.

2. Setill att avfallsflaskans lock &r ordentligt atskruvat. Avfallsflaskan maste std i uppratt
position. Den far inte ligga pa sidan.

3. Lokalisera de tre anslutningarna for avfallsflaskan pa ThinPrep 5000-processorns baksida.
Se Bild 2-2. Kopplingarnas knappar ska vara nedatvanda/inatvanda.
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Bla — avfallsslang

Ingen farg — sensorslang

Gul — vakuumslang

Avfallsfilter

Bild 2-2 Avfallsflaskans slanganslutningar

4. Anslut avfallsslangarnas fairgkodade anslutningar till motsvarande kopplingar pa
instrumentets baksida. Nar anslutningen gjorts pa ratt satt kommer kopplingarnas knappar
att snappa uppat/utat med ett klickljud. Den L-formade anslutningen ska peka nedat.

e Gul = vakuum
e Bla = avfall
* Ingen farg = trycksensor
FORSIKTIGHET: Gor inga felaktiga slangkopplingar. Detta kan skada din processor.

FORSIKTIGHET: Kontrollera nivan pa avfallsvatskan varje dag. Tém alltid avfallsflaskan innan
avfallsvatskan nar markeringen for maximal vatskeniva. Tom spillflaskan enligt féljande anvisning
i "TOM AVFALLSFLASKAN” pa sida 8.6.
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AVSNITT
ANSLUTA SPANNING TILL SYSTEMET

Samtliga ndtsladdar maste anslutas till jordade uttag. Koppla bort spanningskallan genom att
avldgsna elkabeln.

Kontrollera att strombrytaren ar av. Anslut dérefter elkabeln till uttaget pa instrumentets baksida
(Bild 2-3). Processorn levereras med en UPS (avbrottsfri spanningskalla). Instrumentets elkabel
ansluts till UPS. Anslut UPS-kabeln till ett jordat uttag.

© ©
Natverksanslutnin I F USB-port (ansluts till UPS for
9 @ att 6vervaka natspanning)
Q ®

Sékringar

Natsladd (

Bild 2-3 ThinPrep™ 5000-processorns baksida

Anvandarhandbok for ThinPrep™ 5000-processor
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AVSNITT

"I SLA PA THINPREP 5000-PROCESSORN

FORSIKTIGHET: Starta inte processorn om ett USB-minne sitter i ndgon av USB-portarna.
Se Bild 2-3 och Bild 2-4 for USB-portarnas placering.

Bada luckorna maste vara stdngda innan processorn startas.

Stéll vippbrytaren, som finns ldngst ned pa hoger sida av processorn, i laget Pa. Se Bild 2-4.

Natverksanslutning (reserverad
for servicepersonal)

USB-portar (anvands for att spara
rapporter till USB-minne)

Pa/av-knapp

Bild 2-4 Strombrytare

Anviandargranssnittet visar ThinPrep™ 5000-processorloggan medan systemet startar och
huvudskédrmen visas nar instrumentet ar klart for anvandning. Pumpen/kompressorn hors vid
aktivering och mekanismen flyttas och stélls sedan in for atkomst. Luckorna lases upp.

Obs! ThinPrep 5000-processorn ska ldmnas pa. For avstangning eller utvidgad avstdngning,
se sida 2.7.

AVSNITT

I STALLA IN ANVANDARPREFERENSER

Foljande preferenser kan stéllas in via pekskdrmen. Dessa instéllningar kan dndras nédr som helst och
alla installningar kvarstar &ven om strémmen stangs av och slas pa igen.

e Stélla in tid och datum - sida 6.18.
e Stélla in labbnamn - sida 6.20

e Stélla in processornamn — sida 6.21
e Stélla in sprdk —sida 6.25

e Stilla in horbart ljud - sida 6.22

e Skrivare —sida 6.27
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AVSNITT

JI STANGA AV THINPREP 5000-PROCESSORN

Normal avstangning
FORSIKTIGHET: Sting aldrig av instrumentet utan att férst avsluta programmet via
anvandargranssnittet.

Om instrumentet ska stdngas av maste det vara overksamt. Om en sats haller pd att bearbetas, avsluta
eller avbryt den. Stdng av genom att trycka pa knappen Alternativ for Admin i anvandargranssnittet
och sedan trycka pa knappen Avstingning.

Avstangning

Bild 2-5 Knappen Avstédngning

Stdnga av systemet?

Bild 2-6 Bekraftelse av avstidngning

En bekréftelseruta visas pa pekskarmen. Tryck pa knappen Ja for att fortsitta avstingningen av
systemet. Vdnta tills programmet stangts av (vénta tills pekskdrmen blir svart). Stang sedan av
instrumentet med strombrytaren som finns pa instrumentets hogra sida.

Tryck pd knappen Nej for att avbryta avstingningen och aterga till skirmen Alternativ f6r Admin.

Avstangning under en langre tid

Om instrumentet ska stingas av under en ldngre tid, eller ska ldmnas in pa service, tom avfallsflaskan
(kapitlet Underhéll), ta bort de féoremal som kan finnas ovanpa instrumentet och stéang alla luckor. Folj
instruktionerna fér Normal avstangning. Bryt strtémmen till instrumentet helt genom att dra ut
elkabeln ur vagguttaget.
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Denna sida har avsiktligen lamnats tom.
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PRESERVCYT™ OCH CYTOLYT™-LOSNINGAR ;

Kapitel tre

PreservCyt™ och CytoLyt™-losningar

AVSNITT

Nl PRESERVCYT-LOSNING

Foljande avsnitt behandlar funktioner och specifikationer f6r den cytologiska konserveringsvatskan
PreservCyt™-16sning.

PreservCyt-losningen &dr en metanolbaserad, buffrad 16sning som &r avsedd att bevara celler under
transport och objektglasberedning i en ThinPrep™-processor.

Objektglasberedningen i ThinPrep-processorn har validerats niar PreservCyt-16sning anvands vid
transport och férvaring av prover innan dessa bearbetas. PreservCyt-losningen dr optimerad for
beredning av objektglas i ThinPrep-systemet. Alternativa insamlingsmedia har inte validerats

av Hologic.

Forpackning

Avsnittet Bestéllningsinformation i denna handbok innehéller artikelnummer och detaljerad
information om bestdllning av 16sningar och tillbehor f6r ThinPrep 5000-processorn.

* Flaskor med PreservCyt-16sning (20 ml) ingdr i alla ThinPrep Pap-test.

Sammansattning

PreservCyt-16sning dr en buffrad 16sning som innehaller metanol. Den innehéller inga reaktiva
ingredienser. Den innehaller inga aktiva ingredienser.

VARNING: Fara. PreservCyt-I6sningen innehaller metanol. Giftig vid fortaring. Giftig vid inandning.
Orsakar organskador. Kan inte goras giftfri. Far inte utséattas for varme, gnistor, dppen laga eller
heta ytor.
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Forvaringskrav

e PreservCyt-16sning ska forvaras mellan 15 °C och 30 °C. Losningen fér inte anvéndas efter
det utgangsdatum som anges pa burken.

e PreservCyt-16sning med cytologiskt prov avsett for ThinPrep pap-testning ska forvaras
mellan 15 °C och 30 °C i hogst 6 veckor.

* Forvara PreservCyt-16sning med cytologiskt prov avsett for CT/NG-testning med anvandning
av Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG-test mellan 4 och 25 °C i hogst 6 veckor.

Obs! Se ”ALTERNATIVA ANVISNINGAR FOR KOMPLETTERANDE TESTNING” pa
sida 7.19 for anvisningar for alikvotavldgsnande for extra testning innan
ThinPrep Pap-test kors.

e Forvaringskraven for storre kvantiteter av PreservCyt™-19sning beror pd lokala bestimmelser
avseende den aktuella institutionens storlek och konfiguration. Ytterligare information finns
i avsnittet Riktlinjer vid forvaring i slutet av detta kapitel.

Transport

Naér en flaska med PreservCyt-16sning som innehaller celler transporteras maste man se till att
flaskan &dr ordentligt tillsluten. Forhindra ldckage genom att rikta in markeringen pa locket med
markeringen Bild 3-1 pa flaskan. Om locket pa flaskan inte har en markeringslinje, sdkerstll att
locket dras at ordentligt.

Linjen pa locket och linjen
pa flaskan ska métas eller
Overlappa nagot

WARNING: & Package Insert Before

SPecime

v
Bild 3-1 Skruva at flasklocket

PreservCyt-1osningen tillhor transportkategori:

"tandbara vatskor, n.o.s. (metanol)” (endast USA)
"tandbara vétskor, giftigt, n.o.s. (metanol) (utanfér USA)

Transportkategori for PreservCyt-16sning som innehaller celler dr ”diagnostiskt prov”.

Ytterligare information finns i avsnittet Transportkrav och rekommendationer i slutet av detta kapitel.
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Stabilitet

Anvind inte PreservCyt-16sningen efter det utgdngsdatum som anges pa burkens etikett. Om flera
objektglas framstélls fran samma flaska maste alla objektglas framstéllas fére det utgangsdatum som
ar angivet pa flaskan. Utgadngna provburkar ska kasseras enligt tillimpliga laboratorieprocedurer.
Se forvaringskraven tidigare i detta Forvaringskrav avsnitt for information om grénserna for
cellernas bevarande.

Hantering och avyttring

Alla produkter som innehaller kemikalier maste hanteras i enlighet med riskfria laboratorierutiner.
Ytterligare varningar finns angivna pa reagensbehallarna eller i bruksanvisningen nar sa kréavs for
reagensets sammanséttning.

PreservCyt™-16sningen ska kasseras enligt riktlinjerna for riskavfall. PreservCyt-16sningen
innehdller metanol.

PreservCyt-losningen har testats med manga olika mikrobiella och virala organismer. Foljande tabell
visar startkoncentrationerna av livskraftiga organismer och den logaritmiska reduktionen av dessa
efter 15 minuter i PreservCyt-16sningen. Liksom vid alla laboratorieprocedurer ska allmdnna
forsiktighetsatgarder foljas.

Organism Initial koncentration Logg:;d'::('::;:refter
Candida albicans 5,5 x 10° CFU/ml 24,7
Candida auris 2.6 x 10° CFU/m >54
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/mI 2,7*
Escherichia coli 2.8 x 105 CFU/m >4,4
Staphylococcus aureus 2,3 x10° CFU/mI 24,4
Pseudomonas aeruginosa 2.5 x 10° CFU/ml 24,4
Mycobacterium tuberculosist 9,4 x 10° CFU/m 4,9™
Kaninkoppsvirus 6,0 x 108 PFU/mI 5,5
HIV-1 3,2 x 107 TCIDsg/ml 27,0
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Organism Initial koncentration Loggreduktion efter
15 minuter
Hepatit B-virus' 2,2 x 109 TCIDgy/m 24,25
SARS-CoV-2-virus 1,8 x 108 TCIDg/ml >3,75

* Efter 1 timme 4,7 loggreduktion

** Efter 1 timme 5,7 loggreduktion

** Uppgifterna géller i 5 minuter

1t Organismer testades med likartade organismer fran samma genus for bedémning av
antimikrobiell effektivitet.

Obs! Alla loggreduktionsvdrden med beteckningen > gav en icke
detekterbar mikrobiell ndrvaro efter exponering fér PreservCyt-
16sning. De fortecknade vardena representerar det ldgsta krav
som kan tillatas med hansyn till den initiala koncentrationen och
detektionsgransen for den kvantitativa metoden.

Sikerhetsdatablad

Séakerhetsdatabladet for PreservCyt-16sning ingdr i produktens férpackning. Databladet kan ocksa
lasas pd www.hologicsds.com.
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PRESERVCYT™ OCH CYTOLYT™-LOSNINGAR ;

CYTOLYT™ -LOSNING

CytoLyt-l6sningen &dr en metanolbaserad, buffrad konserveringslosning som &r utformad for att
lysera réda blodkroppar, férhindra proteinutfillning, 16sa upp slem och bevara morfologin i
allmédnna cytologiprover. Losningen &dr avsedd som transportmedium och anvéands vid beredning
av prover fore bearbetningen. Det &r inte avsett for komplett inaktivering av mikrober. Kapitel 5,
Framstdllning av icke-gynekologiska prov, beskriver anvandningar av CytoLyt-16sning i detal;.

Forpackning

Avsnittet Bestallningsinformation i denna handbok innehéller artikelnummer och detaljerad
information om bestéllning av 16sningar och tillbehor fér ThinPrep™ 5000-processorn.

Sammansattning

CytoLyt-16sningen innehdller metanol och buffert.

VARNING: Fara. CytolLyt-l6sningen innehaller metanol. Skadlig vid fortéring. Farlig vid inandning.
Orsakar organskador. Kan inte géras giftfri. Far inte utséattas for varme, gnistor, 6ppen laga eller
heta ytor.

Forvaringskrav
e Forvara flaskor utan celler vid 15-30 °C.

e Celler i CytoLyt-10sning bevaras i 8 dagar vid rumstemperatur, men proverna bor
omedelbart transporteras till laboratoriet for basta resultat. Tidsperioden pé 8 dagar galler
prover som forvaras i en 19sning som minst har férhallandet en del CytoLyt-16sning till
tre delar prov.

e Forvaringskraven for storre kvantiteter av CytoLyt-16sning beror pa lokala bestimmelser
avseende den aktuella institutionens storlek och konfiguration. Ytterligare information
finns i avsnittet Riktlinjer vid forvaring i slutet av detta kapitel.
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-; PRESERVCYT™ OCH CYTOLYT™-LOSNINGAR

Transport

Provror och flaskor som innehdller CytoLyt-16sning maste vara ordentligt forseglade. Rikta in
markeringen pé locket med markeringen pa flaskan for att forhindra lackage.

Stabilitet

Anvind inte CytoLyt-16sningen efter det utgdngsdatum som &r angivet pa behallarens etikett.
Se forvaringskraven tidigare i detta Forvaringskrav avsnitt for information om grénserna for
cellernas bevarande.

Hantering och avyttring

Alla produkter som innehaller kemikalier mdste hanteras i enlighet med riskfria laboratorierutiner.

Sikerhetsdatablad

Sakerhetsdatabladet for CytoLyt-16sning ingdr i produktens forpackning. Databladet kan ocksa lasas
pa www.hologicsds.com.
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RiktIinjer(z) for forvaring av ThinPrep®-I65ningarm

NFPA (National Fire Protection Association) &r det expertorgan som lokala brandkérer och brandmyndigheter i USA anlitar for normer
angdende brandskydd och brandskyddsbestdmmelser. NFPA:s bestimmelser har utarbetats genom en normutvecklingsprocess som
godkénts av American National Standards Institute. NFPA-bestimmelserna anvénds som riktlinjer av de flesta brandskyddsorganen

i USA. Eftersom dessa bestdmmelser endast &r riktlinjer kan de lokala bestimmelserna for brandskydd gélla utdver dessa riktlinjer.
Nedanstsiende sammanfattningstabell baseras pa riktlinjer for lokaler som 4r utrustade med sprinklersystem av standardtyp. ©

ThinPrep-produkternas NFPA-vérdering listas i en tabell efter detta diagram.

Anvind denna tabell som hjilp for att avgéra maximala forvaringsgrinser for brandfarliga och anténdbara vétskor.

Maximala kvantiteter brandfarliga och antindbara vitskor i laboratorieenheter utanfor lagringsutrymmen for vitskor inomhus®

Klass for Kvantiteter som anvinds Kvantiteter som anvinds och lagras
Brandfarlig- brandfarli;
hetsklass for och g NFPA- Max per 100 ft* (9,2 m?) Max kvantitet per Max per 100 ft* (9,2 m?) Max kvantitet per
laborato- antiindbar bestiimmelse laboratorieenhet® laboratorieenhet laboratorieenhet® laboratorieenhet
rieenhet .
viitska Gallon | Liter | Behillare® | Gallon | Liter | Behillare® | Gallon | Liter | Behillare® | Gallon | Liter | Behallare®
A I 45-2015 10 38 1 900 480 1820 91 000 20 76 3800 480 1 820 91 000
ho
(hdg) L, 11, ITTA 45-2015 20 76 3800 800 3028 151 400 40 150 7 500 1600 | 6060 303 000
B©® I 45-2015 5 19 950 300 1136 56 800 10 38 1900 480 1820 91 000
(matdie) ™7 A | 452015 10 | 38 1900 400 | 1515 | 75750 20 76 3 800 800 | 3028 | 151400
c? I 45-2015 2 7,5 375 150 570 28 500 4 15 750 300 1136 56 800
14
(t3g) L, 11, ITTA 45-2015 4 15 750 200 757 37 850 8 30 1500 400 1515 75750
D7 I 45-2015 1 4 200 75 284 14 200 2 7,5 375 150 570 28 500
(minimal) 5T TA | 45-2015 1 4 200 75 | 284 14 200 2 7.5 375 150 | 570 | 28500
Maximala kvantiteter PreservCyt-losning (klass IC) som kan forvaras per brandomrade® utanfor ett brandskyddsskap
Plats NFPA- Gallon Liter Behallare®
bestimmelse
Standardmissig forvaringslokal!! (213 30-2015 120 460 23 000
Férvaringslokal for vitskor®!'" 30-2015 Obegrinsad Obegréinsad Obegrinsad
Lakarmottagning med undersdkningsrum 30-2015 10 38 1900
Tilldtna kvantiteter PreservCyt-losning som kan forvaras i ett forvaringsrum for vitskor
Plats NFPA- Gallon Liter Behallare®
bestimmelse
Hogsta tillatna forvaringsvolym per kvagratfot (02,09 m") 1zett forvaringsrum inomhus som ar mindre 30-2015 5 19 950
an 150 ft° (13,9 m°).
Hogsta tillatna forvaringsvolym per kvadratfot (0,093 m?) i ett forvaringsrum inomhus som ir storre 30-2015 10 38 1900
4n 150 ft* (13,9 m®) och mindre &n 500 kvadratfot (46,4 m?).

@
)
3)
“)
)
©6)

(@]

Losningsklassificeringar: PreservCyt — klass IC; CytoLyt — klass II; CellFyx — klass IB

Dessa uppgifter 4r Hologics sammanfattning av de olika bestdmmelserna. Bestimmelserna i sin helhet finns i NFPA 30 och NFPA 45.
En forvaringslokal for vatskor ska innehélla ett sprinklersystem som motsvarar det system som anges i NFPA 30.

Ett forvaringsutrymme for vétskor inomhus &r ett rum som é&r helt inneslutet i en byggnad och som saknar yttervaggar.

En laboratorieenhet dr det omrade som omges av brandmurar enligt NFPA 30 Flammable and Combustible Liquids Code.

Minska kvantiteter med 50 % for B-laboratorieenheter som finns ovanfor 3:e vaningen.

Minska kvantiteter med 25 % for C- och D-laboratorieenheter som finns pa 4:e till 6:e vaningen i byggnaden och minska kvantiteter med 50 % for

C- och D-laboratorieenheter ovanfor 6:e vaningen.

®)

20 ml behallare med PreservCyt.
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HOLOGIC Riktlinjer'? for forvaring av ThinPrep®-lésningar'

©)

(10)
an
(12)

13)

Ett brandomrade ar det omrade i en byggnad som ér atskiljt fran resten av byggnaden genom att konstruktionen har ett brandmotstdnd pa minst en timme, samt har
alla kommunikationsdppningar ordentligt skyddade av en enhet som har ett brandmotstdndsvérde pa minst en timme enligt NFPA 30 Flammable and Combustible
Liquids Code.

Tillatna kvantiteter i en forvaringslokal kan 6kas genom att ett sprinklersystem med béttre kapacitet dn standardsystem installeras.
En forvaringslokal for vitskor ar en separat, fristdende eller anslutande byggnad som anvénds for forvaring av vétskor.
Kvantiteter far 6kas med 100 % nér de lagras i forvaringsskap som ér godkénda for brandfarliga vétskor.

Kvantiteter far 6kas med 100 % i byggnader helt utrustade med en automatisk sprinkleranldggning, installerad i enlighet med NFPA 13, standard for installation
av sprinklersystem.

Denna tabell visar NFPA-vérderingen for samtliga ThinPrep-produkter.

ThinPrep-produkt Halsorisk Brandfara Instabilitetsrisk Specifik fara
ThinPrep PreservCyt-16sning 2 3 0 N/A
ThinPrep Cytolyt-16sning 2 2 0 N/A
ThinPrep CellFyx-16sning 2 3 0 N/A
ThinPrep Skdljlosning 0 0 0 N/A
ThinPrep Blaningslosning 0 0 0 N/A
ThinPrep Skoljlosning 11 2 3 0 N/A
ThinPrep Bléningslosning 11 0 0 0 N/A
ThinPrep Stain EA-16sning 2 3 0 N/A
ThinPrep Stain Orange G-16sning 2 3 0 N/A
ThinPrep Nukledrfarg 2 0 0 N/A
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ThinPrep®-l6sningar, transportkrav

Omfattning:
Dessa krav inkluderar frakt av:

Biologiska prover (patientprover) i ThinPrep®-l6sningar
Biologiska prover i andra losningar &n ThinPrep®-lésningar
Biologiska prover gj i lésningar

ThinPrep® PreservCyt™-l6sning utan biologiska prover
ThinPrep® CytoLyt™-l6sning utan biologiska prover

Obs! Speditérer av farliga amnen eller farligt gods maste utbildas i enlighet med de olika forordningarna
for farliga amnen/farligt gods.

A. Transportkrav__nar_patientprover i endast ThinPrep PreservCyt-losning skickas —
omgivningstemperatur:

1. Patientprover/biologiska &amnen (patogener) som innehdller ThinPrep PreservCyt
neutraliseras eller inaktiveras av losningen och utgdr som sadana inte langre nagon
halsorisk. (For ytterligare information om detta, se anvandarhandboken fér ThinPrep 2000
eller ThinPrep 5000).

2. Material som har neutraliserats eller inaktiverats ar undantagna fran kraven for kategori B
klass 6, del 6.2.

3. Losningar som innehaller neutraliserade eller inaktiverade patogener, och uppfyller kriterierna
for en eller flera andra faror och risker, maste transporteras i enlighet med leveranskraven for
namnda faror och risker.

4. ThinPrep PreservCyt-losning &r en brandfarlig vatska nar den levereras inrikes eller
internationellt, folj d&arfoér instruktionerna i avsnitt C under Endast transport av
ThinPrep® PreservCyt™-losning (t.ex. fran ett laboratorium till en lakare).

B. Transport av biologiska prover i l6sningar (andra an ThinPrep PreservCyt) eller utan l6sningar

Obs!

1. Nar biologiska prover transporteras i en I6sning med mangden 30 ml eller mindre och ar
forpackade i enlighet med dessa riktlinjer, behdver inga ytterligare krav i férordningarna
om farliga amnen (farligt gods) uppfyllas. Traning rekommenderas dock.!

Definitioner:

e Biologisk substans, kategori B: Material som innehaller eller misstéanks innehalla
smittdmnen som inte uppfyller kategori A-kriterier. IATA:s bestammelser om farligt gods
reviderades med ikrafttradandedatum 1 januari ar 2015. Obs! Uttrycket "diagnostiskt
prov” har ersatts med "biologisk substans, kategori B”

e Undantagna prover: prover med minimal sannolikhet att patogener ar narvarande (fast
vavnad etc.)

Transportkrav kategori B eller undantag? — Omgivningstemperatur:

1. Forpackningar skall besta av tre delar:
a. ett priméarkarl, lackagesékert
b. sekundar foérpackning, lackageséaker
c. en styv ytterférpackning

Sidalav?7
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OBS!
e FedEx kommer inte att acceptera kliniska prover eller diagnostiska prover férpackade
i FedEx-kuvert, FedEx-ror, FedEx-forpackningar eller FedEx-lador.
e FedEx accepterar kliniska prover i FedEx kliniska férpackningar.®

2. Primarkarlet kan inte innehalla mer &n 1 liter flytande &mne (500 ml om du anvander FedEXx).

3. Om flera brackliga primarkarl placeras i en sekundarforpackning, skall de antingen slas in eller
separeras for att férhindra kontakt mellan dem.

* Dessa instruktioner &r Hologics tolkning av de olika bestammelserna vid gallande datum. Dock kommer
Hologic inte att vara ansvarigt for icke-6verensstammelse med de gallande bestammelserna.

4. Absorberande material maste placeras mellan primarkarlet och sekundarforpackningen. Det
absorberande materialet (bomullstussarr, cellulosavadd, absorberande paket,
pappershanddukar) maste finnas i tillracklig mangd for att absorbera hela innehallet i
primarkarlet/en s& att utslapp av vatskesubstansen inte &aventyrar integriteten i det
stétdampande materialet eller den yttre férpackningen.

5. Ytterforpackningen far inte innehalla mer an 4 | eller 4 kg material. Denna mangd utesluter is,
torris eller flytande kvave som anvénds for att halla prover kalla.

6. En detaljerad innehallsforteckning skall finnas mellan sekundarforpackningen och
ytterfoérpackningen.

7. Forpackningen maste ha klarat ett fallprov fran 0,3 m (avsnitt 6.6.1 av IATA:s regler).

8. UN3373-market ska visas pa utsidan av ytteremballaget (en yta av ytterférpackningen maste ha
ett matt pd minst 100 mm x 100 mm (FedEx minimum &r 7°x 4"x 2" (178 x 102 x 51 mm)) pa en
bakgrund av en kontrasterande farg och maste vara tydligt synligt och lasbart. Market skall vara
i form av en diamant och varje sida ska ha en langd av minst 50 mm. Bokstaver maste vara
minst 6 mm hdéga.

9. Den officiella transportbendmningen "Biological Substance, Category B” (Biologisk substans,
kategori B) i bokstaver som ar minst 6 mm hoga skall markas pa den yttre forpackningen intill
det diamantformade UN3373-maérket.

BIOLOGICAL SUBSTANCE
CATEGORY B

10. Om du anvénder FedEx USA Airbill, Section 6, maste specialhantering fyllas i med information
om farligt gods/torris:

Innehaller denna sandning farligt gods?
Z JA — Speditdrsdeklaration kravs inte

11. Den yttre behallaren pa alla diagnostiska/kliniska provférpackningar maste visa féljande:

a. Avsandarens namn och adress
b. Mottagarens namn och adress

Sida2av7
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c. Orden "Biologisk substans, kategori B”
d. UN 3373-etiketten

Transportkrav kategori B eller undantag — frysta eller kylda prover:

OBS! FedEx hanvisar till IATA:s regler for leverans av kylda eller frysta diagnostiska prover.

Folj alla férpackningsdirektiv enligt kategori B eller undantag — omgivningstemperatur plus:

1. Placerais eller torris utanfor sekundarférpackningen. Invandiga stod maste tillhandahallas for att
sakra sekundéara forpackningars ursprungslage efter att isen eller torrisen férsvunnit. Om is anvands
maste den yttre forpackningen eller extra ytterforpackningen vara tat. Om torris anvands maste
forpackningen vara konstruerad och tillverkad foér att mojliggora utslapp av CO?-gas for att forhindra
en uppbyggnad av tryck som kan spracka férpackningen.

2. Anbringa alltid etiketten klass 9, UN 1845 torris, samt market UN 3373, Biologisk substans, kategori B
till dessa transporter

3. Om du anvander FedEx USA Airbill, Section 6, maste specialhantering fyllas i med information om
farligt gods/torris:
Innehaller denna sandning farligt gods?

M JA — Speditorsdeklaration kravs inte

MAnge kg torr is som anvands (i férekommande fall)
4. Den yttre behallaren pa alla diagnostiska/kliniska provférpackningar maste visa foljande:

Avséandarens hamn och adress

Mottagarens namn och adress

Orden "Biologisk substans, kategori B”

UN 3373-etiketten

Klass 9-etikett, inklusive UN 1845, och nettovikt om torris anvands i férpackningen

caoow

C. Endast transport av ThinPrep® PreservCyt™-l6sning (t.ex. fran ett laboratorium till en lakare)

Inrikes marktransporter — begransade kvantiteter:

Obs!

ThinPrep® PreservCyt™-l6sning klassificeras som en klass 3 brandfarlig vatska, inplacerad
i forpackningsgrupp Il (PG 1lI).

49 CFR 173.150 (begransade kvantiteter) tillater ThinPrep® PreservCyt™-l6sning i flaskor som
levereras i begransade mangder nar de levereras via marktransport i en stadig lada. Den totala
volymen i en férpackning far inte 6verstiga 5 liter eller vaga mer an 30 kg (66 Ibs). Begransade
kvantiteter & undantagna fran markningskraven.

Rekommendationer for begransad mangd vid inrikes marktransport:

1. ThinPrep® PreservCyt™-losning maste transporteras i flaskorna.

2. Placera flaskorna i en bra kvalitetskartong, sdsom ThinPrep®-lddan som rymmer 250 flaskor.
Burkarna ska packas s& att burkarnas individuella rorelser begransas (genom att skyddande
forpackningsmaterial anvands).
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3. Mark paketet som "Brandfarliga vatskor, ingen 6vrig specifikation, (metanollésning), 3, UN1993,
begransat ant.” med orienteringspilar vid &ndarna och etiketten fér Begransad kvantitet.

4. Skriv "UN1993, Brandfarliga vétskor, ingen ovrig specifikation, (metanollésning), 3, PGlII,
begransat ant.” pa frakthandlingarna.

Inrikes marktransporter — andra an begransade kvantiteter:
Nar du skickar paket som dverstiger "Begransat antal”:

1. Tainte med "Ltd Qty” i benamningen pa férpackningen eller i frakthandlingarna enligt
instruktioner i ¢c och d ovan i avsnitten som beskriver transportkrav fér kategori B eller
undantag?2 — Omgivningstemperatur och transportkrav fér kategori B eller undantag — frysta
eller kylda prover.

2. En Class 3 "Flammable Liquid”-etikett (klass 3 Brandfarlig vatska) skall-etikett pa den yttre
forpackningen i narheten av formuleringen som beskrivs i "c” ovan. Se exempel pa etiketten pa
sista sidan av dessa rekommendationer.

3. Mark paketet som "Brandfarliga vatskor, ingen dvrig specifikation, (metanollésning), 3, UN1993,
nettoantal”.

Flygtransport i USA:

Férutom 1 och 2 ovan fér inrikes marktransporter — andra an begransade kvantiteter, rekommenderas
foljande for inhemska flygtransporter:

3. Hogsta tillatna forpackningsstorlekar ar:
i. Sextio (60) liter (3 000 flaskor) for passagerarflygplan, och
ii. Tvahundratjugo (220) liter (11 000 flaskor) for fraktflygplan.

4. Enstaka forpackningar som innehéller mer &n 60 (sextio) liter (3 000 flaskor) av produkten maste
tydligt markas med "FOR CARGO AIRCRAFT ONLY” (ENDAST FOR FRAKTFLYGPLAN).

5. Alla kvantiteter av flaskorna som ska transporteras med flyg maste packas i Forenta
Nationernas (FN)-godkanda emballage av typen 4G. (Informationen i denna paragraf baseras
pa bestammelser som endast galler i USA.) (t.ex. ThinPrep® PreservCyt™-l6sning 250-
ampullbox eller motsvarande.)

6. En Class 3 “Flammable Liquid™-etikett (klass 3 Brandfarlig vatska) skall -etikett skall
anbringas pa den yttre forpackningen nara orden "Brandfarliga vatskor, ingen évrig
specifikation, (metanollésning)”.

. FLAMMABLE LIQUI
. wo

AN
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Alla inrikes transporter:
Foéljande ar rekommendationer for alla inrikes mark- och lufttransporter:

1. Om ThinPrep® PreservCyt™ -I6sning levereras i en férpackning som ocksa innehaller icke-
farligt material, ska riskmaterialet forst listas eller skrivas ut i en kontrasterande farg (eller
markerad) for att skilja det fran icke-farligt material.

2. Den totala volymen ThinPrep® PreservCyt™ -losning och antal flaskor ska visas pa
transportdokumenten.

Internationella marktransporter — begrénsade kvantiteter:

Vid internationella transporter ar ThinPrep® PreservCyt™ -16sning primart klassificerad som klass 3-
fara (brandfarlig vatska), och sekundart som klass 6.1 (giftigt gods). Den &r tilldelad PG l11.

Referensen for de internationella markrekommendationerna & ADR - Europeiska
overenskommelsen om internationell transport av farligt gods p& vag (FN). Ett "begransat antal”’
definieras som ett paket innehallande en maximal nettokvantitet pa 5 liter och som som inte vager
mer an 20 kg (40 Ibs). Rekommendationerna for internationella marktransporter ar féljande:

1. ThinPrep® PreservCyt™-losning maste transporteras i flaskorna.

2. Placera flaskorna i en bra kvalitetskartong, sdsom Hologic-lddan som rymmer 250 flaskor.
Burkarna ska packas s& att burkarnas individuella rorelser begransas (genom att skyddande
foérpackningsmaterial anvands).

3. Mark paketet med "UN1992, brandfarliga vatskor, giftigt gods, ingen 6vrig specifikation,
(metanolldsning), 3, 6.1, PGIIl, begransat antal”, orienteringspilar vid &ndarna och Begransat
antal-etiketten som har ett "Y”.

4. Transportdokument bor innehalla all den information som anges i 3" ovan.

Internationella marktransporter — andra &n begransade kvantiteter:

1. Tainte med "begransat antal” i formuleringen pa férpackningen eller pa transportdokumenten
som anges i c och d ovan.

Fast bade en Class 3 ”Flammable Liquid” -etikett (klass 3 Brandfarlig vatska) och en sekundar
Class 6.1 ” Toxic” -etikett (klass 6.1 Giftigt gods) pa-etikett pa forpackningen intill markeringarna.
Kopior av etiketterna kan hittas pa sista sidan i detta dokument.

R
. FLAMMABLE LIQUIV
N

Sekundar varningsetikett Class 6.1 "Toxic” (klass 6.1 Giftigt gods).
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2. Mark paketet med "UN1992, brandfarliga vatskor, giftigt gods, ingen 6vrig specifikation,
(metanollésning), 3, 6.1, PGIII nettoantal”.

Internationell flygtransport:

De referenser som anvéands for internationella lufttransportrekommendationer ar: Férutom a och b
ovan i Internationella marktransporter, rekommenderas foljande for internationella lufttransporter:

1. Hogsta tilldtna forpackningsstorlekar ar:
i. Sextio (60) liter (3 000 flaskor) for passagerarflygplan, och
ii. Tvahundratjugo (220) liter (11 000 flaskor) for fraktflygplan.

2. Forpackningar som innehaller mer an 60 (sextio) liter av produkten maste tydligt markas med
"FOR CARGO AIRCRAFT ONLY” (ENDAST FOR FRAKTFLYGPLAN).

3. Alla kvantiteter av flaskorna som ska transporteras med flyg maste packas i Foérenta
Nationernas (FN)-godkdnda emballage av typen 4G. (Informationen i denna paragraf baseras
pa bestammelser som endast galler i USA.) (t.ex. ThinPrep® PreservCyt™-lsning
250-ampullbox eller motsvarande.) Burkarna ska packas sa att burkarnas individuella rérelser
begransas (genom att skyddande férpackningsmaterial anvands).

4. Undantag for kvantitet med begransad mangd kan bara anvandas om férpackningen har en
maximal nettokvantitet pa 2 liter.

5. Forpackningstillverkarens specifikationsmarkeringar kravs inte nar en begrénsad kvantitet
transporteras.

6. Mark paketet med "UN1992, brandfarliga vatskor, giftigt gods, ingen 6vrig specifikation,
(metanollésning), 3, 6.1, PGIII, nettoantal”.

7. Nar en "Endast for fraktflygplan®-markning kravs maste den fastas pa samma yta pa
forpackningen och néra varningsetiketterna.

8. Avsandaren ar ansvarig for att fylla i ett "Speditér av farliga amnen eller farligt gods”-formular.

D. Endast transport av ThinPrep® CytoLyt™-l6sning (t.ex. fran ett laboratorium till en lakare)

Marktransport i USA:

ThinPrep® CytoLyt™-l6sningen har en flampunkt p& 109 °F (42,8 °C). Endast for inrikes
marktransporter, kan en brandfarlig vatska med en flampunkt vid eller 6ver 100 °F (37,8 °C) som inte
uppfyller definitionen av en annan faroklass omklassificeras som en brannbar vatska. Som sadan ar
ThinPrep® CytoLyt™-l6sning, transporterad via marken, undantagen fran det amerikanska
transportdepartementets krav och foreskrifter angaende farliga amnen.

Flygtransport i USA:

Nar ThinPrep® CytoLyt™-l6sning transporteras via luft, folj rekommendationer for inrikes flygfrakt av
endast ThinPrep® PreservCyt™-l6sning som hittas i avsnitt C i detta dokument.

Internationella mark- och lufttransporter:

Nar ThinPrep®CytoLyt™-lésning transporteras via luft eller mark, folj rekommendationer for
internationell marktransport eller flygfrakt av endast ThinPrep® PreservCyt™-losning som hittas i
avsnitt C i detta dokument.

Sida6av 7
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E. Transport av ThinPrep® CytoLyt™-18sning (t.ex. fran ett laboratorium till en lakare)

Inrikes transporter:

ThinPrep® CytoLyt™-l6sning innehallande ett patientprov klassificeras som en biologisk substans,
kategori B. Folj rekommendationerna i avsnitt B i det har dokumentet.

Internationella transporter:

ThinPrep® CytoLyt™-lsning innehdllande ett patientprov klassificeras som en biologisk substans,
kategori B. Folj rekommendationerna i avsnitt A i det har dokumentet.

Referenser:
e 49 CFR 100 to 185, Transportation

e International Air Transport Association’s (IATA’s) Dangerous Good Regulations, 49™
Edition, 2008, International Air Transportation Association (IATA)

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

Fotnoter:

1. Se Packing Instruction 650 i IATA Dangerous Goods Regulations IATA Packing Instruction 650, Pointers on
Shipping: Kliniska prover, diagnostiska prover och miljétestprover, dokument 30356FE, FedEx

Sida7av7
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Kapitel fyra

Framstallning av gynekologiska prov

AVSNITT
FRAMSTALLNING AV GYNEKOLOGISKA PROVER

Inkluderar cellprover fran ekto- och endocervix.

1. Insamling: Overfor provet direkt till en flaska med PreservCyt™
“&N -16sning.

Obs! Det dr viktigt att anvédnda ritt skoljmetod med insamlingsenheten

vid insamlingen. Se anvisningarna fér provinsamling pa sidorna
43 och 4.4.

@ 2. Lat provet std i PreservCyt-losningen i 15 minuter.

3. Bearbeta provet i ThinPrep™ 5000-processorn och anvand

I sekvensen Gyn, firga och utvirdera.

Anvindarhandbok for ThinPrep™ 5000-processor 4.1
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AVSNITT

B FORBEREDELSER FOR PROVINSAMLING

Insamlingsmetoder for ThinPrep™

Det primdra syftet med insamlingen av cervixceller dr detektion av cervixcancer och dess forstadier
samt andra gynekologiska abnormiteter. Foljande riktlinjer kommer fran CLSI-dokumentet GP15-A3!
och rekommenderas vid insamling av prover f6r ThinPrep Pap-test (TPPT). Dessa riktlinjer anger

att det dr viktigt att det insamlade provet inte grumlas av blod, slem, inflammatoriskt exsudat

eller glidmedel.

Patientinformation
* Provet bor tas tvd veckor efter den forsta dagen av patientens menstruation och absolut inte
under pdgdende menstruation.

Aven om TPPT reducerar grumling p& grund av blod har kliniska studier visat att storre
blodfére21<omst anda paverkar provet menligt och att detta kan leda till otillfredsstéllande
resultat.

* Patienten fdr inte anvinda vaginala likemedel, vaginala preventivmedel eller vaginalskéljning
under 48 timmar foére undersdkningen.

Forberedelser for provinsamling
* Glidmedel far inte anvdndas for att smorja spekulum.
Aven om glidmedel &r vattenlosliga kan storre méngder gel menligt paverka provet och ge
upphov till otillfredsstillande resultat.

* Avlédgsna dverskottsslem och flytningar innan provet tas. Dessa ska avldgsnas forsiktigt med
en ringtang och en vikt kompress.

Overskottsslem fran cervix saknar betydelsefullt cellmaterial och kan, om det forekommer
i provflaskan, resultera i ett objektglas som innehaller ringa eller inget diagnostiskt material.

* Avlédgsna inflammatoriskt exsudat fran cervixkanalen innan provet tas. Exsudatet avldgsnas
genom att placera en torr 5 x 5 cm kompress 6ver cervix och dra bort kompressen sedan den
absorberat exsudatet. En torr rektalsvabb eller skopett kan dven anvédndas.

Overskottsexsudat saknar betydelsefullt cellmaterial och kan, om det fsrekommer i
provflaskan, resultera i ett objektglas som innehaller ringa eller inget diagnostiskt material.

e Cervix far inte rengdras genom tvdttning med koksaltlosning eftersom ett sddant forfarande
kan ge ett relativt cellfattigt prov.

* Provet ska tas innan dttiksyra tillsdtts.

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  Anvindarhandbok fér ThinPrep™ 5000-processor
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CI PROVINSAMLING

Insamling av gynekologiska prover med kombinationsborste

Lakaranvisningar for insamling av gynekologiska prover.

1.

Ta ett tillrdckligt prov fran cervix med en kombinationsborste. For in
kombinationsborstens mittenborst sa djupt i endocervixkanalen att de
kortare borsten kommer i fullstaindig kontakt med ektocervix. Skjut in
kombinationsborsten forsiktigt och vrid den medurs fem ganger.

Skolj kombinationsborsten sa snart som mgjligt i burken med
PreservCyt™-18sning genom att trycka ned den i burkens botten
10 ganger, sa borsten tvingas isdr. Snurra slutligen borsten kraftigt
for att frigora ytterligare material. Kassera insamlingsanordningen.

Dra at locket pa flaskan sd att vridmarkeringen pa locket gar forbi
vridmarkeringen pa flaskan.

Anteckna patientens namn och ID-nummer pa flaskan.
Fyll i patientuppgifter och anamnes pa cytologiremissen.

Obs!

Om provet ska bearbetas omedelbart maste det forst fa sta och dra i
burken med PreservCyt-16sning i minst 15 minuter.

Fortsatt med ndsta moment om provet ska skickas till ett laboratorium for
bearbetning.

5. Placera burken och remissen i en preparatpase for transport till

laboratoriet.

Se anvisningarna som medfoljde insamlingsenheten avseende varningar, kontraindikationer
och begrdnsningar i samband med provinsamling.

Anvandarhandbok for ThinPrep™ 5000-processor
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Insamling av gynekologiska prover med en insamlingsanordning av typen
endocervikal borste/spatel

Lakaranvisningar for insamling av gynekologiska prover.

1. Taett tillrackligt prov fran ektocervix med plastspateln.

2. Skolj av spateln sa fort som mdjligt i burken med PreservCyt™
-16sning genom att snurra spateln kraftigt 10 varv i burken.
Kassera spateln.

3. Ta ett tillrdckligt prov fran endocervix med den endocervikala
borsten. For in borsten i cervix tills endast borsten ldngst ned syns.
Vrid langsamt borsten ett kvarts till ett halvt varv i en riktning.
VRID INTE FOR MYCKET.

4. Skolj borsten sa fort som majligt i PreservCyt-16sningen genom att
snurra den 10 varv i burken medan den trycks mot burkens végg.
Snurra borsten kraftigt for att frigora ytterligare material.

Kassera borsten.

5. Dra at locket pa flaskan sa att vridmarkeringen pa locket gar forbi
vridmarkeringen pa flaskan.

6. Anteckna patientens namn och ID-nummer pa flaskan.
Fyll i patientuppgifter och anamnes pa cytologiremissen.

Obs! Om provet ska bearbetas omedelbart maste det forst fa std och dra
@ i burken med PreservCyt-10sning i minst 15 minuter.

Fortsatt med ndsta moment om provet ska skickas till ett laboratorium
for bearbetning.

7. Placera burken och remissen i en preparatpdse for transport

\{5,;' % till laboratoriet.
LY

Se anvisningarna som medfdljde insamlingsenheten avseende varningar, kontraindikationer
och begrdnsningar i samband med provinsamling.

4.4  Anvindarhandbok fér ThinPrep™ 5000-processor
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SPECIELLA FORSIKTIGHETSATGARDER

PreservCyt™-l6sning

Nér provet overforts till burken med PreservCyt-16sning maste det sta
@ ilésningen i minst 15 minuter innan det bearbetas.

For mer information om PreservCyt-16sning, se Kapitel 3, PreservCyt™ och CytoLyt™-lsningar.

Interfererande substanser
Enligt CLSI:s riktlinjer (Clinical and Laboratory Standard Institute) (tidigare NCCLS) rekommenderas
inget glidmedel under paptestning.!

ACOG rekommenderar att forsiktighet undviks att férorena provet med smorjmedel eftersom
det kan leda till otillfredsstallande resultat.? Detta galler bade konventionell pap-testning och
vadtskebaserad cytologi.

Om du anvénder ett plastspekulum, eller nédr glidmedel maste anvéndas, undvik att kontaminera
cervix eller insamlingsanordningarna med glidmedlet. Ta inte mer glidmedel med ett handskforsett
finger &n att det tdcker spekulum, utan att spetsen pa spekulum berérs.

CLSI:s riktlinjer (Clinical and Laboratory Standard Institute) och ACOG rekommenderar att paptest
inte tas under menstruation.'

For prover som ska bearbetas i ThinPrep 5000-processorn kan glidmedel fastna i filtermembranet
och orsaka forsdamrad celloverforing till objektglaset. Om glidmedel maste anvandas bor sd lite
som mdojligt appliceras.

Hantering och avyttring

Alla produkter som innehaller kemikalier maste hanteras i enlighet med riskfria laboratorierutiner.
Ytterligare varningar finns angivna pa reagensbehallarna nér reagenssammansattningen erfordar detta.

PreservCyt-losningen ska kasseras enligt riktlinjerna for riskavfall. PreservCyt-16sningen innehaller
metanol.

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

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

Anvindarhandbok fér ThinPrep™ 5000-processor 4.5
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FELSOKNING VID PROVBEARBETNING

Bearbeta en ThinPrep™ Pap-testprovflaska pa nytt efter ett
otillfredsstallande resultat

Laboratoriepersonal kan bearbeta om ThinPrep™-paptestproven om objektglasen har bedémts
vara otillrdckliga (”Ej tillfredsstéllande for utvardering”) for diagnos efter cytodiagnostikerns
undersokning. Instruktionerna nedan maste f6ljas for korrekt ombearbetning av dessa prover:

Obs! Ombearbetning av ThinPrep-paptestprover kan bara goras en gang.

Obs! God laboratoriepraxis ska foljas for att undvika fororeningar i PreservCyt-16sningens provburk.

Protokoll for ombearbetning

1 | Forbered en tvittlosning av tillracklig volym for att fora 6ver 30 ml
till varje ThinPrep Pap-test som ska ombearbetas. Tvittlosningen
framstdlls genom att blanda 9 delar CytoLyt™-16sning med

1 del isdttika.

2 | Innan detta steg utfors bor du sikerstélla att det finns tillrdcklig volym i
ThinPrep Pap-testet sa att en pellet kan framstéllas efter centrifugering.
% Hall innehdllet fran ThinPrep Pap-testet i ett centrifugrér som har

madrkts for att sdkerstélla sparbarheten. Spara burken.

3 | Pelletera innehadllet i centrifugréret genom att centrifugera vid

@ Y 1200 x g i 5 minuter.
—

Obs! Nir centrifugeringen &r klar ska cellpelleten vara klart synlig,
men cellerna ska inte vara hoppackade (pelleten kan verka
fluffig).

4.6 Anvindarhandbok fér ThinPrep™ 5000-processor
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a. Hall forsiktigt bort supernatanten fran centrifugroret for att
undvika cellférlust. Kassera enligt lokala bestimmelser.
. Vortexa centrifugroret latt.
c. Hall 30 ml CytoLyt™-16sning och 10 % isattiksyra-blandning
i centrifugroret och locket ordentligt.
d. Vénd centrifugroret upp och ned for hand flera ganger sd att
det blandar sig.

Pelletera cellerna igen genom att centrifugera — 1 200 x g i 5 minuter.

a. Hall forsiktigt bort supernatanten fran centrifugroret for att
undvika cellférlust. Kassera enligt lokala bestimmelser.
b. Vortexa centrifugroret latt.

a. a. Mat med hjdlp av volymmarkeringarna pa centrifugréret upp
den mingd av den oanvinda (dvs. som inte innehaller nagot
patientprov) PreservCyt™ som behovs och hall ver cellerna till
en slutlig volym pa 20 ml. Sétt pa locket ordentligt.

b. Vénd centrifugroret upp och ned flera gdnger for hand sé att det

blandar sig och hall tillbaka provet i den sparade provburken.

Bearbeta provet med en ThinPrep™ 5000-processor enligt forfarandet
for gynekologiska prover. Utvédrdera det resulterande objektglaset
enligt The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology.

Om negativa resultat frdn provet inte stimmer &verens med den
kliniska bilden efter att provet bearbetats pa nytt maste ett nytt prov
eventuellt utforas.

Anvandarhandbok for ThinPrep™ 5000-processor
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Denna sida har avsiktligen lamnats tom.

4.8 Anvindarhandbok fér ThinPrep™ 5000-processor
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Kapitel fem

Framstallning av icke-gynekologiska prov

AVSNITT
INLEDNING

Detta kapitel innehaller anvisningar fér bearbetning av icke-gynekologiska prover och
objektglasframstillning med ThinPrep™ 5000-processorn.

For bésta resultat bor du noggrant f6lja anvisningarna i detta kapitel. Pa grund av den biologiska
variationen mellan prover och varierande insamlingsmetoder kan det hdanda att standardbearbetning
inte alltid ger tillfredsstdllande och jamn cellférdelning pa det forsta objektglaset. Detta kapitel
innehaller felsokningsanvisningar for ytterligare provbearbetning for att erhdlla battre kvalitet pa
efterféljande objektglas i dessa fall. Kapitlet behandlar ocksa olika provinsamlingsmetoder och ger
anvisningar for dessa.

Innehdll i detta kapitel:
NODVANDIGT MATERIAL
PROVINSAMLING
METODER FOR PROVBEREDNING

e Koncentrera genom centrifugering — 600 g i 10 minuter
e Hall bort supernatanten och vortexa for att resuspendera pelleten
e Utvirdera cellpelletens utseende
o Tillsatt provet i flaskan med PreservCyt™-19sning.
e Lat provet std i PreservCyt-l6sningen i 15 minuter.
e Kor i ThinPrep™ 5000-processorn med sekvensen Ej gyn. Fixera, farga, och utvérdera.
* Mekanisk omrérning
e Tvittning i CytoLyt™-l6sning
ANVISNINGAR FOR PROVBEREDNING
e Finnalsaspirat
¢ Slemrika prover
* Kroppsvitskor
* Urinprover for Vysis® UroVysion-analysen
FELSOKNING VID PROVBEREDNING

Anvindarhandbok for ThinPrep™ 5000-processor 5.1
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NODVANDIGT MATERIAL

Fran Hologic:
e CytoLyt™-lsning
CytoLyt-provror
CytoLyt-bégare
CytoLyt-flaskor (storpack)
¢ PreservCyt™-l9sning
PreservCyt-flaskor
PreservCyt-flaskor (storpack)
* ThinPrep™-filter for icke-gynekologiska prover (bla)
e ThinPrep UroCyte™-filter (gult) for Vysis® UroVysion-analys av urinprov
* ThinPrep UroCyte-objektglas for Vysis UroVysion-analys av urinprov
e ThinPrep UroCyte PreservCyt-flaskor for Vysis UroVysion-analys av urinprov
e ThinPrep-objektglas
*  ThinPrep 5000-processor
e Vortexor

Obs! Se Bestidllningsinformation i denna handbok innehaller ytterligare information om
forbrukningsmaterial och 16sningar fran Hologic.

Fran andra tillverkare:
* Centrifug med kapacitet for 50 ml (frisvingande konstruktion)
e Centrifugror, 50 ml
o Overforingspipetter av plast, 1 ml och graderade
e Balanserade elektrolytlosningar
e System och reagenser for fargning av objektglas
* Fixeringsmedel av standardtyp
e Tackglas och monteringsmedel
e Mixer (valfritt)
o Isdttika (endast vid felsokning)
» Ditiotreitol (DTT, valfritt, endast for slemrika prover)

VARNING: Bearbeta inte ett CSF-prov (cerebrospinalvatska) eller andra typer av prover,
som misstéanks vara prioninfekterade (PrPsc) och som hérleds fran en person med TSE, sasom
Creutzfeldt-Jakobs sjukdom, pa ThinPrep-processorn. En processor med TSE-smitta kan inte
saneras ordentligt och maste darfor kasseras pé lampligt satt for att undvika skada pé dess
anvandare eller servicepersonal.

5.2 Anvéndarhandbok fér ThinPrep™ 5000-processor
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PROVINSAMLING

Obs! ThinPrep™ 5000-processorn med autoinmatning dr endast avsedd att anvéndas tillsammans
med PreservCyt™-]16sning. Anviand inte annan insamlings- eller konserveringslosning
med processorn.

Prover som ska bearbetas pa ThinPrep-processorn anldnder till laboratoriet i farsk form eller
i CytoLyt™-16sning. Det finns rekommenderade insamlingsmetoder for olika slags prover.
Detta avsnitt beskriver bade det av Hologic rekommenderade forfarandet och alternativa
insamlingsmetoder.

VARNING: Patienten far inte utsattas for CytolLyt-I6sning vid tvattning och skoljning.

Prover via finnalsaspirat

Den optimala insamlingsmetoden for finndlsaspirat bestdr i att 6verfora och sedan skolja hela provet
i ett centrifugror som innehaller 30 ml CytoLyt-16sning. Den alternativa metoden bestar i att samla in
provet direkt till en balanserad elektrolytlosning, t.ex. Polysol® eller Plasma-Lyte®-injiceringslosning.

Obs! Direktutstryk kan bli nddvéandigt for finnalsaspirat som tagits under radiologi nér en snabb
analys av provtillrdckligheten dr nédvandig.

Slemrika prover

Slemrika prover insamlas bdst i CytoLyt-16sning. Om farskprover samlas in bor CytoLyt-10sning
tillsattas s snart som mdojligt. En tidig tillsats av CytoLyt-10sning bevarar provet och startar
sonderdelningen av slem.

Férska slemrika prover i storre volym (mer dn 20 ml) bor koncentreras fore tillsdttningen av
CytoLyt-16sning.

Vatskeprover

Den rekommenderade metoden for beredning av objektglas med prover fran kroppsvétska
(fran urinvdgarna, exsudat, led- och cystvétska) bestar i att koncentrera det farska provet innan
CytoLyt-16sning tillsdtts. Om detta inte &r mdjligt och proverna maste konserveras for transport
till laboratoriet ska proverna samlas in i CytoLyt-16sning.

Obs! CytoLyt-10sning som tillsatts direkt till vatskor som innehéller hoga proteinméngder kan ge
en viss proteinprecipitation.

Obs! Vitskeinsamling i CytoLyt™-16sning &r endast ett insamlingssteg, inte ett tvittsteg.
Se "TVATTNING I CYTOLYT-LOSNING” pa sida 5.11 fér mer information.

Kroppsvitskeprovernas kvantitet kan variera frdn mindre dn 1 ml till mer &n 1 000 ml.

Varje laboratorium maste folja de egna rutinerna for att avgora vilken provkvantitet som ska
anvandas vid beredningen av objektglas. Om fler dn ett centrifugror med provet anvands kan
pelletarna kombineras sedan supernatanten avlagsnats.

Anvindarhandbok for ThinPrep™ 5000-processor 5.3
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Andra provtyper

For icke-slemrika borstningar och skrapningar som har 6verforts PreservCyt™-16sningen &r
provet klart for korning i ThinPrep™ 5000-processorn.

For icke-slemrika borstningar och skrapningar som har 6verforts till CytoLyt-16sningen,
tolj protokollet for FNA-prover. Se "FINNALSASPIRAT (FNA)” pa sida 5.12.

Urinprov for anvandning med Vysis® UroVysion-analysen

Overskrid inte ett férhallande av 2:1 urin-till-PreservCyt-16sning. Hall ut dverskottet om
urinvolymen 6verskrider 60 ml. Det krdvs minst 33 ml urin for att utfora Vysis® UroVysion-
analysen.

Andra insamlingsmedia

I de fall da CytoLyt-16sning kontraindiceras kan balanserade elektrolytlosningar, sdsom
Plasma-Lyte eller Polysol, anvdndas som insamlingsmedia for prover som ska bearbetas pa
en ThinPrep 5000-processor. Dessa losningar anvidnds vanligen vid tvéttning eller skoljning
och kommer sdlunda i kontakt med patienten.

Ej rekommenderade insamlingsmedia

Hologic rekommenderar inte anvandning av foljande 16sningar tillsammans med ThinPrep 5000
-processorn. Anvandningen av dessa 16sningar kommer att ge resultat av sdmre kvalitet:

* Sacomanno och andra l¢sningar som innehdller kolvax

e Alkohol

e Mucollexx®

* Vanlig koksaltlosning

¢ (Odlingsmedia, RPMI-16sning

* Fosfatbuffrad koksaltlosning (PBS)

* Losningar som innehaller formalin
Prover miste centrifugeras och tvittas i CytoLyt™-16sning och 6verforas till PreservCyt™-19sning
innan de bearbetas pa ThinPrep™ 5000-processorn.
Se sida 5.11 for tvdttning i CytoLyt-16sning.

Obs! Se Kapitel 3, PreservCyt™ och CytoLyt™-l6sningar for mer information om CytoLyt-16sning.

VARNING: CytolLyt-l6sningen ar giftig (innehéaller metanol) och far darfor aldrig komma
i direktkontakt med patienten.

5.4  Anvéndarhandbok f6r ThinPrep™ 5000-processor
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AVSNITT

DI ALLMANNA STEG VID PROVBEREDNING

KONCENTRERA GENOM CENTRIFUGERING - 600 g i 10 minuter

Syftet med denna metod &r att koncentrera cellmaterialet sa att det gér att skilja
@ €~ cellkomponenterna fran supernatanten. Detta moment utférs med farska prover
— och efter tillsats av CytoLyt™-16sning. Nar protokollet s& anger ska proverna
centrifugeras 600 gdnger den normala tyngdkraften (600 g) i 10 minuter for
att forcera cellerna i 16sningen till en pellet i botten av centrifugroret.

Stéll in centrifugen pa det ungefdrliga antalet varv per minut (rpm) sd att cellerna
centrifugeras vid 600 g.

Folj dessa anvisningar for att faststilla korrekt instéllning for centrifugen:

FORSIKTIGHET: Kontrollera cellmorfologin pé icke-kritiska experimentella prover innan
centrifugeringen &ndras pa nagot satt.

Obs! Anvéandningen av centrifuger med fast vinkel rekommenderas inte.

Mat centrifugens rotorldangd

Anviand en linjal for att mata centrifugens radie, dvs. avstandet fran rotorns mitt till behallarens
botten i horisontell position, se Bild 5-1.

— D ~CE==

11 g2 43| g4l 15[ (6] y7] ¢8] y9f 0] (M) 2] (13 ¢
1 2 3 4 5

Bild 5-1 Matning av centrifugen

Anvindarhandbok {6r ThinPrep™ 5000-processor 5.5
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Leta upp centrifugens radie i den forsta kolumnen i Bild 5-2. Dra en linje fran radievéardet genom
kolumnen med 600 g till kolumnen med rpm. Avlds rpm-véardet fran den raka kanten i Bild 5-2.
Kér centrifugen med denna hastighet for att erhalla en kraft pa 600 g pa proverna.
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Bild 5-2 Faststalla korrekt centrifugeringshastighet
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Tiden for centrifugeringsmomentet kan forkortas genom att centrifugen kors vid 1 200 g i 5 minuter.
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HALL BORT SUPERNATANTEN OCH VORTEXA FOR ATT RESUSPENDERA
CELLPELLETEN

Haéll bort all supernatant for att koncentrera provet ytterligare. Vand centrifugroret
@ upp och ned 180 grader i en enda, jamn rorelse, hill av all su]?ernatant och vind
73 sedan tillbaka roret till dess ursprungliga lage enligt Bild 5-3." Var uppmaérksam
pa cellpelleten medan roret vands for att forhindra att cellmaterial gar forlorat.
V%

FORSIKTIGHET: Om inte all supernatant halls bort kan cellpelleten bli utspadd, vilket i sin tur
kan resultera i ett otillfredsstéllande objektglas.

Bild 5-3 Borthillning av supernatant

Placera centrifugroret i en vortex sedan supernatanten hallts bort och 14t pelleten réras om

i 3 sekunder sa att den 16ses upp. Manuell upplosning kan utféras genom att pelleten pumpas
fram och tillbaka med en plastpipett. Syftet med detta vortexmoment dr att randomisera
cellpelleten innan den 6verfors till flaskan med PreserveCyt™-l6sningen och att forbéttra
resultatet vid CytoLyt™-tvattningen.

1. Se Bales, CE, and Durfee, GR. Cytologic Techniques in Koss, L. ed. Diagnostic Cytology and its Histopathologic
Basis. 3rd Edition. Philadelphia: JB Lippincott. Vol. II: sid. 1187—-12600 f6r mer information.
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UTVARDERA CELLPELLETENS UTSEENDE

ol
Za

30 ml
Cellpelletens utseende Procedur
Pelleten &r vit, ljusrosa, ljusbrun eller Tillsétt provet i flaskan med PreservCyt™-16sning.
inte synlig.

Se sida 5.9 i detta kapitel.

Pelleten ar distinkt rod eller brun, vilket | Tvéttning i CytoLyt™-16sning
indikerar att den innehéller blod. Se sida 5.11 i detta kapitel.

e Tillsdtt 30 mL CytoLyt-16sning

* Koncentrera genom centrifugering.

* Hall bort supernatanten och vortexa for
att resuspendera pelleten.

Pelleten dr i slemform (viskos). Tvattning i CytoLyt-10sning

Testa om provet ar tillrdckligt flytande | Se sida 5.11 i detta kapitel.
genom att dra upp en liten mingd av

provet i en pipett och lat sedan * Tillsatt 30 ml CytoLyt-15sning

dropparna falla tillbaka i roret. * Mekanisk omrorning

Om dropparna verkar sega eller * Koncentrera genom centrifugering
gelatinartade maste slemmet * Hall bort supernatanten och vortexa for
goras mera flytande. att resuspendera pelleten.
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TILLSATT PROVET TILL FLASKAN MED PRESERVCYT-LOSNING

=

0

— )

Avgor cellpelletens storlek med hjdlp av nedanstaende tabell:

Cellpelletens storlek

Procedur

U

Pelleten ar klart
synlig och dess
volym &r mindre
an 1 ml.

Placera centrifugroret i en vortex for att resuspendera
cellerna i den kvarvarande vitskan eller blanda
pelleten genom att pumpa den fram och tillbaka

med en pipett.

Overfor 2 droppar av pelleten till en provflaska
med farsk PreservCyt™-16sning.

U

Pelleten dr knappt
synlig eller ingen
pellet syns.

Overfor innehéllet i en flaska farsk PreservCyt-16sning
(20 ml) till provroret.

Vortexa ldtt for att blanda l6sningen och dverfor sedan
hela provrorets innehall till PreservCyt-flaskan.

v

Pelletens volym &r
storre an 1 ml.

Overfor 1 ml CytoLyt™-16sning till provréret. Vortexa
l4tt for att resuspendera pelleten. Overfoér 1 droppe av
provet till en provflaska med farsk PreservCyt-16sning.

Faktorer att beakta

Den typ av pipett som anviands kan paverka koncentrationen av det prov som 6verfors till flaskan
med PreservCyt-10sning och ddrmed paverka provvolymen. Hologic rekommenderar anvandningen

av graderade 1 ml plastpipetter av standardtyp.

Om meddelandet “Provet dr utspétt” visas flera ganger och prov finns kvar i provroret bor du dka

antalet droppar av koncentrerat prov som 6verfors till provflaskan.

Den teknik du anvidnder nér supernatanten hélls av kan ocksa paverka provets koncentration.
Om all supernatant inte avlagsnas kan det krédvas fler droppar av provet. Den totala volym som
overfors till provflaskan far inte 6verstiga 1 ml.
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LAT PROVET STA | PRESERVCYT-LOSNINGEN | 15 MINUTER

(5

Naér provet overforts till flaskan med PreservCyt™-16sning maste det fa std
i minst 15 minuter fore bearbetning. PreservCyt-16sningen gor att provet inte
langre dr smittsamt.

For mer information om PreservCyt-16sning, se Kapitel 3, PreservCyt™ och CytoLyt™-1sningar.

KS')R | THINPREP 5000-PROCESSORN MED SEKVENSEN EJ GYN. FIXERA,
FARGA OCH UTVARDERA.

Provet kan bearbetas i ThinPrep™ 5000-processorn sedan det statt i PreservCyt-
16sning i 15 minuter. Anvandaren laddar instrumentet och véljer lamplig sekvens
for att provet ska bearbetas enligt beskrivningen i kapitel 7, Bruksanvisning.

Direfter fixeras och firgas provglaset av operatdren enligt anvisningarna
i Kapitel 10, Fargning och tackglasmontering.

Naér objektglaset fargats och forsetts med tackglas undersoks det i ett mikroskop
av en cytodiagnostiker eller patolog. Om bilden syns otillfredsstillande efter
mikroskopisk granskning kan en annan bild goras fran provet med procedurerna
FELSOKNING VID PROVBEREDNING p4 sida 5.18 i detta kapitel.

MEKANISK OMRORNING

Slemrika prover krdver kraftig omrorning i CytoLyt™-10sning s att slemmet 16ses upp.
Hologic rekommenderar tva mekaniska metoder f6r omrdrning;:

()
S,

Metod A:

Vortexa blandningen av CytoLyt-16sning och prov i minst 5 minuter pa en
automatisk vortexblandare. Apparatens hastighet maste justeras sa att den
alstrar synlig omrérning i provrorets botten.

Metod B:

Kér blandningen av CytoLyt-16sning och prov i en mixer i ndgra sekunder.

Obs! Omrorningstiderna for bada metoderna kan variera pa grund av skillnader i provkonsistens.

Blandningstekniken med mixer kan ge fragmentering eller storningar i celluppbyggnaden.
Undvik att blanda f6r mycket.

Vortexbehandling i minst 5 minuter efter blandning sénderdelar ytterligare slem.
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TVATTNING | CYTOLYT-LOSNING

ENDAST O S

oy B
30 mDI \\ﬁ//«@V

CytoLyt™-16sning maste tillsdttas cellpelleten for att tvdtta provet. Vid tvittning i CytoLyt-16sning
sker foljande medan cellmorfologin bevaras:

* lysering av rdda blodkroppar
e sonderdelning av slem
e reduktion av proteinfallning.
En tvdttning med CytoLyt-16sning bestar av foljande:
e Tillsats av 30 ml CytoLyt-16sning till en pellet
*  For slemrika prover: Mekanisk omrérning
e Koncentration genom centrifugering — 600 g x 10 minuter
e Borthéllning av supernatanten och vortexblandning for att resuspendera cellpelleten.

En tvidttning i CytoLyt-16sning racker vanligen for att rengora de flesta icke-gynekologiska prover.
Ytterligare tvdttningar i CytoLyt-16sning kan bli nédvéndiga for prover som innehaller mycket
blod eller slem.

Nar ett insamlat prov 6verfors direkt till en CytoLyt-16sning vid ett férhallande pa mindre &n

30 delar CytoLyt-16sning till 1 del prov, anses detta vara ett insamlingssteg, inte ett tvittsteg.

Om ett prov pa 15 ml insamlas och 30 ml CytoLyt-16sning 6verfors till provet blir férhallandet
mellan CytoLyt och prov endast 2 till 1, vilket anses vara ett provinsamlingsmoment och da behovs
fortfarande en tvittning i CytoLyt.

For mer information om PreservCyt-16sning, se Kapitel 3, PreservCyt™ och CytoLyt™-1sningar.
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ANVISNINGAR FOR PROVBEREDNING

Féljande anvisningar anger de foredragna och rekommenderade metoderna for bearbetning av
de olika provtyperna. Dessa metoder beskrivs i allmdnna ordalag. Ytterligare information om
varje steg finns i beskrivningen av de olika metoderna i avsnitt D i detta kapitel. Se Avsnitt F for
telsokning vid provberedning.

FINNALSASPIRAT (FNA)

1. Insamling: Overfor provet direkt till 30 ml CytoLyt™-1¢sning Om
provet maste insamlas i en intravends 16sning ska en balanserad
elektrolytlosning anvandas.

Obs! Spola om mgjligt ndlen och sprutan med en steril antikoagulations-
16sning innan provet aspireras. Var forsiktig om provet d&ven ska
anvandas for andra tester eftersom vissa antikoagulationsmedel
kan interferera med andra cellbehandlingstekniker.

2. Koncentrera genom centrifugering — 600 g i 10 minuter eller sida 5.5
@ S 1200 g i 5 minuter.

3. Hall bort supernatanten och vortexa for att resuspendera pelleten

@V ' (sida5.7).

4. Utvirdera cellpelletens utseende (sida 5.8).
4 llllll G Overfor 30 ml CytoLyt-16sning till cellpelleten och upprepa fran
steg 2 om cellpelleten innehaller blod.

74 5. Tillsatt lamplig provméngd (beroende pa storleken pa cellpelleten)
$ till flaskan med PreservCyt™-16sning (sida 5.9)
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6. Lat provet std i PreservCyt-16sningen i 15 minuter (sida 5.10).

7. Bearbeta provet i ThinPrep™ 5000-processorn och anvdnda sekvens
Ej gyn, fixera, fairga och utvardera.

SLEMRIKA PROVER

Slemrika prover kan inkludera respiratoriska och gastrointestinala prover.

4

1. Insamling:
Overfor provet direkt till 30 ml CytoLyt™-16sning. ELLER
Tillsatt 30 ml CytoLyt-16sning till det farska provet sa snart som majligt.

30 ml Obs! Stora provvolymer (mer dn 20 ml) bor koncentreras fore
tillsattningen av CytoLyt-16sning.
Valfritt: Om DTT anvinds med respiratoriska slemrika prover ska denna 16sning

tillsattas fore omrorning. Anvisningar for beredning finns pa nésta sida.

@@

2. Mekanisk omrorning (sida 5.10)
Obs! Vortexa i minst 5 minuter i en automatisk vortexblandare.

O

3. Koncentrera genom centrifugering — 600 g i 10 minuter eller sida 5.5
1200 g i 5 minuter.

4. Hall bort supernatanten och vortexa for att resuspendera pelleten
(sida 5.7)

5. Utvardera cellpelletens utseende (sida 5.8)

Kontrollera att cellpelleten dr i flytande form. Tillsdtt 30 ml CytoLyt-16sning
och upprepa steg 2—4 om pelleten inte ar i flytande form.

Anvindarhandbok for ThinPrep™ 5000-processor
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% 6. Tillsatt lamplig provméngd (beroende pa storleken pa cellpelleten)
$ till flaskan med PreservCyt™-16sning (sida 5.9)
— — )
@ 7. Lat provet sta i PreservCyt-16sningen i 15 minuter (sida 5.10).

8. Kor i ThinPrep™ 5000-processorn med sekvensen Ej gyn.
Fixera, farga och utvardera.

Procedur for anvandning av Ditiotreitol (DTT) med slemrika,
icke-gynekologiska prover

DTT har visat sig vara ett reagens som effektivt reducerar slem i respiratoriska prover.'?

DTT-stamlosning
e Framstill en stamlosning genom att tillsétta 2,5 ¢ DT till 30 ml CytoLyt™-16sning.

* Denna losning kan anvédndas i 1 vecka om den forvaras i rumstemperatur (15-30 °C).

Provberedning

* Denna metod dr avsedd for bearbetning av slemrika, icke-gynekologiska prover.
Folj anvisningarna for bearbetning av slemrika prover pa féregdende sida.

e Tillsatt 1 ml av DTT-stamldsningen till provet sedan det samlats in (steg 1), men innan
det vortexblandas (steg 2).

* Fortsdtt med de aterstaende provbearbetningsstegen i tabellen.

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

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

3. Tillhandahélls av Amresco. Kontakta en forséljningsrepresentant pa 800-448-4442 eller www.amresco-inc.com.
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Kroppsvitskor kan inkludera serdsa exsudat samt urin- och cerebrospinalvatskor.

1.

Insamling: Samla in kroppsvétskor som farskprover.

Obs! Vitskor som samlats in direkt CytoLyt™-16sning kan d&ven behova

tvittas i CytoLyt innan de bearbetas i instrumentet.

Obs! Borja med endast 10 ml farsk vétska for prover som innehaller stora

méngder blod (t.ex. perikardiella).

2. Koncentrera genom centrifugering — 600 g i 10 minuter eller sida 5.5
€~ . .
~> 1200 g i 5 minuter.
3. Hall bort supernatanten och vortexa for att resuspendera pelleten
@V (sida 5.7)
V%
&9 4. Tvattning i CytoLyt-16sning (sida 5.11)
I
U MucoID ‘
30 ml V2 @@
5. Utvirdera cellpelletens utseende (sida 5.8)
4 U Overfor 30 ml CytoLyt-16sning till cellpelleten och upprepa fran
""""" A steg 2 om cellpelleten innehaller blod.
30 mIU
% 6. Tillsatt lamplig provméngd (beroende pa storleken pa cellpelleten)
e till flaskan med PreservCyt™-16sning (sida 5.9)
I
@ 7. Lat provet sta i PreservCyt-16sningen i 15 minuter (sida 5.10).
— | 8. Bearbeta provet i ThinPrep™ 5000-processorn och anvdnda
sekvensen Ej gyn, fixera, firga och utvirdera.
=1
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URINPROVER FOR VYSIS® UROVYSION-ANALYSEN

For anviandning med Vysis UroVysion. Om urincytologi ska utforas, f6lj protokollet for
KROPPSVATSKOR.

1. Insamling: Samla urin eller bearbeta urin farsk.
? Obs! Farsk urin kan blandas i forhallandet 2:1 urin-till-PreservCyt™-

16sning och forvaras i upp till 48 timmar fore bearbetning.

U Obs! Overskrid inte forhallandet 2:1 av urin-till-PreservCyt™-16sning.
Hall ut 6verskottet om urinvolymen &verskrider 60 ml. Det kravs
minst 33 ml urin for att utféra Vysis® UroVysion-analysen.

2. Koncentrera genom centrifugering (sida 5.5).
Overfor provet jamnt fordelat till de tvd mérkta centrifugroren pa

3. Hall bort supernatanten och resuspendera pelleten (sida 5.7)
Upplosningen kan goras pd en vortex eller genom att pelleten dras
in och pumpas ut med en plastpipett.

—
50 ml.
Centrifugera vid 600 g i 10 minuter eller 1200 g i 5 minuter.
o

V2

D 4. Tvéttning i CytoLyt™-16sning (sida 5.11)
&K‘U é Tillsatt 30 ml CytoLyt-16sning till ett centrifugror pa 50 ml och vortexa.
30 mi Overfor innehallet i detta ror till det andra centrifugroret pa 50 ml och
s ¥ vortexa. Provet 4r nu kombinerat i ett r6r pa 50 ml. Det tomma roret
QU% @V kan kgsseras.
Centrifugera.
Hall bort supernatanten.
Resuspendera cellpelleten.

Tillsdtt 30 ml CytoLyt-16sning till pelleten och upprepa fran steg 4 om

% pelleten innehdller blod.

U 5. Utvdrdera cellpelletens utseende (sida 5.8).
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|..Q

6. Tillsatt provet i flaskan med PreservCyt™-16sning (sida 5.9)
Lat provet std i PreservCyt-losningen i 15 minuter.

]

7. Bearbeta provet pa en ThinPrep™ 5000-processor och anvand
sekvensen UroCyte

Fixera, farga och utvdrdera cytologin ELLER utfor molekylardiagnostik
enligt tillverkarens bruksanvisning.

Obs! For UroCyte-prover kréavs det gula ThinPrep UroCyte-filtret och
UroCyte-objektglas for bearbetning.

PROVINSAMLING

1. Anteckna patientuppgifterna i det avsedda omradet pa provbégaren.

2. Samla in urinen enligt gdngse rutiner. Hall ut 6verskottet om
urinvolymen 6verskrider 60 ml. Den totala volymen av urin far
inte 6verskrida 60 ml.

Det krévs minst 33 ml urin for att utféra Vysis® UroVysion-analysen.

Anvindarhandbok for ThinPrep™ 5000-processor
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FELSOKNING VID PROVBEREDNING

Pa grund av den biologiska variationen mellan prover och varierande insamlingsmetoder kan det
hénda att standardbearbetning inte alltid ger tillfredsstdllande och jamn cellférdelning pa det forsta
objektglaset. Detta avsnitt innehdller anvisningar for ytterligare provbearbetning for att erhalla
battre kvalitet pa efterfoljande objektglas i dessa fall.

Foljande defekter kan forekomma efter firgning:
* ojamn cellférdelning 6ver cellomrddet utan att meddelandet "Provet &r utspétt” visades
* ojamn fordelning av cellmaterial och/eller vita blodkroppar i form av en ring eller “halo”

e cellomradet dr for tunt och har for fa cellkomponenter samt innehaller blod, protein och
oonskat material. Meddelandet “"Provet dr utspétt” kan visas vid denna typ av objektglas.

Obs! Erfarenhet och eget omdome dr avgorande faktorer nir det géller att bedoma om ett
objektglas ar tillfredsstéllande eller inte. Hologic rekommenderar att kvaliteten kontrolleras
pa alla objektglas sedan de fargats. Om ett objektglas beddms vara otillfredsstdllande kan
anvisningarna i detta avsnitt anvandas for att bereda ytterligare objektglas.

Obs! Felsokning av provberedning enligt beskrivning har har inte utvarderats for prover for
Vysis® UroVysion-analysen.
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Prover som innehaller blod eller protein

Problem

Procedur

A. Visades meddelandet
"Provet dr utspatt”
under bearbetningen?

NEJ! JA=

Kontrollera om cellkoncentrationen &r tillracklig.

Om inte, tillsdtt om mojligt ytterligare pellet.
Bered ett objektglas med sekvensen Ej gyn.

B. Finns det en tydlig ring
av cellmaterial och/eller
vita blodkroppar?

NEJ! JA>

Spéad provet 20:1. Anvénd en kalibrerad pipett
for att overfora 1 ml av provet till en ny flaska
med PreservCyt™-16sning. Bered ett objektglas
med sekvensen Ej gyn.

Kontakta Hologics tekniska service om det
finns en ring pa det nya objektglaset.

C. Ar cellskiktet tunt och
innehaller det blod,
protein eller odnskat
material?

NEJ! JA=

Hall innehallet i PreservCyt-provflaskan i
ett centrifugror.

Kontakta Hologics tekniska
serviceavdelning.

Koncentrera genom centrifugering — 600 g i
10 minuter (sida 5.5) eller 1 200 g i 5 minuter.

Hall bort supernatanten och vortexa for att
resuspendera pelleten (sida 5.7).

Om provet innehaller blod eller oonskat
material:

Blanda till en 16sning av 9 delar CytoLyt-16sning
och 1 del isdttika.

Overfér 30 ml av denna I6sning till provet

i centrifugroret.

Om provet innehaller protein:
Overfér 30 ml koksaltlésning till provet
i centrifugroret.
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Problem

Procedur
5. Koncentrera genom centrifugering — 600 g i @
10 minuter (sida 5.5) eller 1 200 g i 5 minuter. \_>E
6. Hall bort supernatanten och vortexa for att @
resuspendera pelleten (sida 5.7). Gé
\VZ
7. Utvardera cellpelletens utseende (sida 5.8).
Om pelleten innehaller blod eller protein, AG
upprepa fran steg 4. %
30 mi
8. Tillsatt provet i flaskan med PreservCyt™ I
-16sning (sida 5.9). o
— —
9. Kor i ThinPrep™ 5000-processorn med
sekvensen Ej gyn. Fixera, firga och utvardera. “
10. Kontakta Hologics tekniska service om dven

det nya objektglaset &r tunt (sida 12.1).
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Slemrika prover

Problem

Procedur

A. Visades meddelandet
"Provet dr utspatt”
under bearbetningen?

NEJ! JA=

Kontrollera om cellkoncentrationen &r tillrdcklig.
Om inte, tillsdtt om majligt ytterligare pellet.
Bered ett objektglas med sekvensen Ej gyn.

B. Finns det en tydlig ring
av cellmaterial och/eller
vita blodkroppar?

NEJ! JA=

Spad provet 20:1. Anvédnd en kalibrerad pipett
for att 6verfora 1 ml av provet till en ny flaska
med PreservCyt™-16sning. Bered ett objektglas
med sekvensen Ej gyn.

Kontakta Hologics tekniska service om det finns
en ring pa det nya objektglaset (sida 12.1).

C. Arprovet tunt och
innehaller det slem?

NEJ! JA=

Hall innehallet i PreservCyt-provflaskan
i ett centrifugror.

Kontakta Hologics tekniska
serviceavdelning (sida 12.1).

Koncentrera genom centrifugering — 600 g
i 10 minuter (sida 5.5) eller 1 200 g i 5 minuter.

Hall bort supernatanten och vortexa for
att resuspendera pelleten (sida 5.7).

Tvittning i CytoLyt-16sning (sida 5.11)

4

30 ml

& O
W

Utvérdera cellpelletens utseende (sida 5.8).
Upprepa fran steg 4 om pelleten innehaller
slem.
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; FRAMSTALLNING AV ICKE-GYNEKOLOGISKA PROV

Problem Procedur
6. Tillsatt provet i flaskan med PreservCyt™ 4
-16sning (sida 5.9). e
— )

7. Kor i ThinPrep™ 5000-processorn med
sekvensen Ej gyn. Fixera, firga, och utvérdera. l:’

—

8. Kontakta Hologics tekniska supportavdelning
om det nya objektglaset dr tunt (sida 12.1).

Metoder som anvands vid felsokning

Utspadning av provet 20:1

Spad ut ett prov som redan finns i PreservCyt-10sning genom att tillsatta 1 ml av detta prov
i PreservCyt-16sning till en ny flaska med PreservCyt-16sning (20 ml). Detta gors bast med en
kalibrerad pipett.

Det gar ocksa att helt enkelt rdkna dropparna frdn en icke-kalibrerad pipett om du vet hur manga
droppar som motsvarar 1 ml. Berdkna antalet droppar genom att droppa PreservCyt-16sning i en
behallare med kiand volym. Dividera antalet droppar med volymen (i ml) for att fa fram antalet
droppar som motsvarar 1 ml sedan den kdnda volymen uppnatts. Anvand ingen annan véatska
an PreservCyt-16sning sa att droppstorleken 6verensstimmer med provdropparnas storlek.

Tvattning i isattika for prover som innehaller blod och o6nskat material

Om ett prov befinns innehdlla fér mycket blod vid undersékning med mikroskop kan det tvéttas
ytterligare med en 16sning av 9 delar CytoLyt-16sning och 1 del isdttika. Detta far endast goras sedan
provet statt i PreservCyt-10sning. Blandningen far inte anvéndas direkt pa farska prover eftersom
kdrnmorfologin da kan paverkas.
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ANVANDARGRANSSNITT 6

Kapitel sex

Anvandargranssnitt

I detta kapitel far du information om anvéndargranssnittets skdrmar och hur du hanterar, felsdker
och underhéller ThinPrep™ 5000-processorn.

Innehall i detta kapitel:

HUVUDSKARM, PROCESSOR I VILOLAGE ........... 6.2
e Statusindikatorer............... ... ... oo 6.3
* Bearbetningssekvenser............... ... . ... 6.4
e Startknapp ............ i 6.8

HUVUDSKARM, UNDER BEARBETNING ... .......... 6.9
e Bearbetning .......... ... ..l 6.9
e Pausaensats............. ...l 6.10
e Bearbetningavslutad ..................... ... ... 6.12

BADSKARM. ...\ttt 6.13
e Fixeringsbad, status ....................... .. ..., 6.13
e Badflyttning, kommandon ................. ... ... 6.14

ALTERNATIV FORADMIN . ........covviiiiinninn... 6.16
e Om-knappen............... ... . i 6.16
e Systeminstédllningar .................. ... ... 6.16

Stallindatum ........... ... . oL 6.18
Stallintid. ... 6.19
Labbnamn ................ ... ..o o oL 6.20
Instrumentnamn................. ... ..o 6.21
Stallinfjud. ............ ... ool 6.22
Signaltoner. .................. ... ool 6.23
Sprak...... ... 6.25
Formatchning av flask- och objektglas-ID . . . ... 6.26
Installera skrivare........................... 6.27
Konfigurera streckkoder . .................... 6.40
LIS (laboratorieinformationssystem). . ......... 6.40
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e Rapporterochloggar ............................ 6.41
Systemhdndelser............................ 6.42
Satsrapporter............ ...l 6.44
Utskrift av satsrapporter..................... 6.46
Spara en rapport till USB-minne .............. 6.47
Anvéandningsdetaljer.............. ... ... ... 6.49
Samla in diagnostik ............... ... ... 6.50

® Rengorsystem.................. ... ..ol 6.51

* Rengorskdrm.................. ... ..ol 6.51

e Tomflytandeavfall.............................. 6.51

AVSNITT

A HUVUDSKARM, PROCESSOR I VILOLAGE

Nar ThinPrep™ 5000-processorn dr paslagen och klar f6r anvdandning visas huvudskdrmen.

Statusindikatorer

Bearbetnings-
sekvenser
(Gyn visas
som vald)

Knappen Alternativ
for Admin

Karusell Luckor Bad

d @ ) @

Ej gyn

UroCyte

Avancerat

Alternativ

Bild 6-1 Huvudskarm

6.2  Anvéandarhandbok f6r ThinPrep™ 5000-processor
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Statusindikatorer

ANVANDARGRANSSNITT 6

Statusindikatorerna dr placerade hogst upp pa huvudskarmen.

Tryck pa statusindikatorn péa skdrmen for en kort férklaring av vad statusmeddelandet betyder.
En tabell 6ver statusindikatorerna visas nedan.

Tabell 6.1: Statusindikatorer

KARUSELL

LUCKOR

BAD

AVFALL

STROM

(v}

Status OK, redo for

(v}

Status OK, redo for

(v}

Status OK, redo for

v}

Status OK, redo for

v}

Status OK, redo for

bearbetning bearbetning bearbetning bearbetning bearbetning
Karusell ej detekterad. | En eller bada Inget fixeringsbad Tryck pé ikonen for att visa Systemet kors pé

Sétt in en karusell eller
kontrollera att den ar
i position.

luckorna &r Oppna.
Sténg luckorna.

detekterat. Sétt in
ett fixeringsbad och
sténg luckan.

meddelande om avfall:

o Avfallsbehallaren for
filter detekterades ej eller
behdver tommas.
Avldgsna, tom och sétt

tillbaka avfallsbehallaren.

¢ Flytande avfall behdver
témmas. Se sida 8.6.

batterispanning (UPS).
Om en sats &r under
bearbetning, avslutas
provet och satsen
pausas.

Statusen for karusellen
ar okand nér luckan
ar Oppen.

AN

UPS ej detekterad
eller
batterinivan ar 1ag.

Karusell - systemet 6vervakar om det finns en insatskarusell. Om det finns en karusell 4r ikonen
en bock. Om det inte finns ndgon karusell ar ikonen ett kryss “X”.

Luckor — huvudluckan och badluckan mdste vara stingda for att processorn ska kunna koras.
Om bdda luckorna &r stdngda &r ikonen en bockmarkering. Om ndgon av luckorna dr 6ppen ar

ikonen ett " X”.

Bad - systemet 6vervakar om det finns ett fixeringsbad. Om det finns ett bad &r ikonen en bock.
Om det inte finns ndgot bad &r ikonen ett "X".

Avfall - systemet 6vervakar om avfallsbehdllare for filter finns. Om avfallsbehdllare finns tillganglig
ar ikonen en bock. Om avfallsbehdllaren inte &r tillgénglig eller om det flytande avfallet maste
tommas &r ikonen ett "X”.

Effekt — systemet Overvakar att det finns effekt for att driva processorn. Om det finns effekt &r ikonen
en bock. Om systemet gar pa UPS &r ikonen ett "X".

Anvindarhandbok for ThinPrep™ 5000-processor 6.3
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FORSIKTIGHET: Om systemet gar p& UPS-spanning (t.ex. vid strémavbrott) kommer det bara
att finnas tillrackligt med spanning fér saker drift av systemet under en begransad tid. Processorn bér
stangas ned. Om en sats héller pa att bearbetas, avbryt den och vélj att avsluta satsen. (Se sida 6.10.)
Nar mekanismerna har lagt undan alla férbrukningsartiklar och huvudskarmen visas, stanger du av
systemet i enlighet med riktlinjerna i avsnitt "STANGA AV THINPREP 5000-PROCESSORN” pa

sida 2.7.

VARNING: Koppla aldrig ur vaggkontakten till UPS nar processorn kérs pa batterispanning.
Processorn maste vara ansluten till ett jordat uttag via UPS.

Processekvenser

Innan du bearbetar en sats viljer du vilken typ av bearbetningssekvens du vill kora: gynekologiska
prover, icke-gynekologiska prover, UroCyte™-prover. Avancerat - knappen ér till for specifika
satsalternativ (beskrivs nedan).

Kora en sats med icke-gynekologiska prover.
Anvand genomskinliga filter ThinPrep™ Pap-test och
ThinPrep-objektglas nar du anvander ThinPrep-
avbildningssystem.

Ei evn Kora en sats med icke-gynekologiska prover.
| BY Anvand bla ThinPrep-filter for icke-gynekologiska prover och
ThinPrep-objektglas.

UroCyte For att kdra en bricka med urinprover fér anvandning
tillsammans med Vysis® UroVysion-analysen.
Anvand gula ThinPrep UroCyte-filter och ThinPrep
UroCyte-objektglas.

Avancerat

* For att kora en flaska med Gyn eller Icke-gyn eller UroCyte
med objektglas-ID-matchning avstangd.

* For att kora ett parti av icke-gyn-prover, extrahera 2 till
10 prover fran samma ampull.

Bild 6-2 Knappar for bearbetningssekvenser

6.4 Anviandarhandbok f6r ThinPrep™ 5000-processor
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Avancerade bearbetningsalternativ

Inaktivera matchning av objektglas-ID

Vilj avancerat alternativ Valj provtyp
[ Flera objektglas per flaska ] Valj vilken provtyp som ska bearbetas
ey | (lamplig filter- och objektglastyp maste
[\ tiver i i i
© v objektglasiD Ej gyn vara laddad).

UroCyte

Tryck pa OK for att godkanna installningen
och aterga till huvudskarmen.

Tryck pa Avbryt och aterga till
huvudskarmen.

Bild 6-3 Inaktivera matchning av objektglas-ID

Inaktivera matchning av objektglas-ID gor det mgjligt att kora ett prov med matchningen av flask-/
objektglas-ID avstangd. En flaska av valfri provtyp kan bearbetas: gynekologisk, icke-gynekologisk
eller UroCyte™. Meddelandet “Sparbarhet &r AV” visas pa skarmen under bearbetningen.

Kora provet:

Ladda en flaska och lampligt filter och objektglas i valfri position pa karusellen.

Ladda karusellen i processorn

Satt i ett fyllt fixeringsbad — med tom objektglashallare — i badfacket.

Tom avfallsbehallaren for filter och sitt tillbaka den i processorn.

Stang alla dorrar.

Tryck pa knappen Avancerat pa huvudskdrmen.

Tryck pa Inaktivera matchning av objektglas-ID.

. Vidlj den provtyp som ska bearbetas och tryck pa OK.

Obs! Skdrmen atergdr till huvudskdrmen sa att du kan trycka pd knappen Start. Tryck INTE pa
nagon av sekvensknapparna.

© N U LN e
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Karusell Luckor Bad Avfall Strom

—

© W) © ¥ @

Ry

Laget Liten sats

UroCyte -

Gyn

Gyn

Inaktivera matchning
‘av objektglas-ID

Alternativ Vaxla till Start
fér Admin autoinmatning

Bild 6-4 Huvudskidrmen med Inaktivera matchning av objektglas valt

Avancerat

9. Tryck pa knappen Start for att bearbeta provet.

Obs! Nar provet har bearbetats, aktiveras objektglas-ID-matchning ater. For att bearbeta dnnu ett
prov utan matchning av flask-/objektglas-ID, upprepa stegen ovan.

Obs! Endast en flaska kan laddas i karusellen. Fore bearbetningen kontrollerar instrumentet att
det endast kdnner av en flaska. Om det finns flera flaskor fortsitter inte satsen.

6.6  Anviandarhandbok f6r ThinPrep™ 5000-processor
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Avancerade bearbetningsalternativ

Flera objektglas per flaska

Vilj avancerat alternativ Vélj provtyp
@iera objektglas per flaska Den icke-gynekologiska sekvensen
_ ar den enda sekvens som ar
Inaktivera matchning @ tillganglig fér denna installning.

av objektglas-ID

Tryck pa OK for att godkanna
installningen och aterga till
huvudskarmen.

Tryck pa Avbryt och aterga till
huvudskarmen.

Bild 6-5 Skarmen Flera objektglas per flaska

Flera objektglas per flaska gor det majligt att kora ett icke-gynekologiskt prov och extrahera mellan
1 till 10 prover fran samma flaska. Systemet gar f6rbi kontrollen for lag vitskeniva nér flera objektglas
per flaska bearbetas.

Bearbeta ett prov:

1.
2.

NSO W»

Ladda en icke-gynekologisk provflaska i position 1 pa karusellen. (Maste vara i position 1.)
Ladda ett icke-gynekologiskt filter i filtersparet och ett objektglas i objektglassparet.
Ladda de intilliggande filter- och objektglassparen med de resterande proverna som ska
koras (fran 2 till 10).

Ladda ett fyllt fixeringsbad — med tom objektglashallare — i badfacket.

Tom och sétt tillbaka avfallsbehallaren for filter.

Stiang alla dorrar.

Tryck pa knappen Avancerat pa huvudskdrmen.

Tryck pa Flera objektglas per flaska. (Observera att den icke-gynekologiska sekvensen
dr det enda valet.) Tryck pa den grona OK-knappen.

Anvindarhandbok fér ThinPrep™ 5000-processor 6.7
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Karusell Luckor Bad Avfall

@ « @ «

Ry

Laget Liten sats
Gyn
Ej gyn

UroCyte Ej gyn

_ gy

Strom

@

Avancerat Flera objektglas per flaska

Alternativ Vaxla till Start
fér Admin autoinmatning

Bild 6-6 Huvudskdrmen med Flera objektglas per flaska valt

8. Tryck pa knappen Start for att bearbeta provet.

Startknapp
Paborja en sats genom att trycka pa knappen Start.

Start

Bild 6-7 Startknapp

6.8  Anvindarhandbok f6r ThinPrep™ 5000-processor
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AVSNITT .
=38 HUVUDSKARM, UNDER BEARBETNING

Bearbetning

Naér du trycker pa knappen Start lases luckorna med ett kndpp. Huvudskdrmen dndras till att
visa satsstatusen, en forloppsindikator, knappen Alternativ f6r Admin och en Paus-knapp som
visas nedan.

Bearbetningsrubrik,
visar provtyp

Satsstatus Startar b Forbereder bearbetning

Forloppsindikator (

Alternativ
for Admin

Knappen Alternativ » Knappen Paus

for Admin

Bild 6-8 Skidrmen Startar sats

Karusellen roterar framfor en optisk sensor och systemet rdknar hur ménga flaskor det finns och
vilka positioner de har i karusellen.

Systemet kontrollerar sedan flask- och objektglas-ID.

Om instdllningen Formatcha flask-och objektglas-ID ar pa (se sida 6.26), roterar sedan systemet
karusellen och laser varje flask-ID och motsvarande objektglas-ID. Om nagra avvikelser upptécks
pausas systemet for att anviandaren ska kunna dtgiarda problemet.

Om instdllningen Férmatcha flask- och objektglas-ID &r av (se sida 6.26), borjar systemet med
bearbetningen och kontrollerar da om flask- och objektglas-ID-numren matchar, varefter varje
flaska bearbetas.

Satsen paborjas och statusraden visar vilket flasknummer som bearbetas. Forloppsindikatorn visar
forloppet for denna flaska. Se Bild 6-9.

Anvindarhandbok for ThinPrep™ 5000-processor 6.9
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Satsstatus Bearbetar flaska 2 av 17

Forloppsindikator -

Provfel 1 Fel

®

Bild 6-9 Skirmen Sats bearbetas

Pausa en sats

Paus

Bild 6-10 Paus-knapp

Du kan gora en paus i en sats genom att trycka pa Paus-knappen.

Nér du har tryckt pa knappen Paus avslutar systemet bearbetningen av den aktuella flaskan och
gor sedan paus.

Rubriken pa skdrmen dndrar farg och visar ”Avbryter” samtidigt som proverna stills undan och
den interna mekaniken i instrumentet parkeras. Se Bild 6-11.

Skdarmen Pausad visas nédr bearbetningssekvensen &r i pausldge. Endast badluckan &r upplast.
Se Bild 6-11.

6.10 Anvindarhandbok for ThinPrep™ 5000-processor
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Skarmen Avbryter bearbetning

Gyn Skérmen Pausad sats
Lager

Karusell Luckor Bad Avfall Strom

Efterbearbetning pagar @ ) @) @) &)

(

Pausad - flaska 2 av 6

Alternativ
for Admin

Knappen Alternativ for Admin —
Operatorsatkomst till systeminstaliningar
och rapporter

Alternativ Stoppa .
. - Fortsatt
fér Admin bearbetning

Stoppa bearbetningsknappen —
avslutar satsen.

Knappen Fortsatt aterupptar bearbetning
av satsen.

Bild 6-11 Skidrmen Pausad bearbetning

Naér satsen dr pausad kan endast badfacket 6ppnas.

Fardiga objektglas kan tas bort genom att fixeringsbadet avldgsnas fran badfacket. Om satsen ska
kunna dterupptas maste ett fixeringsbad utan objektglas laddas.

Obs! Om fixeringsbadet har dragits ur badfacket sa langt att det tappat kontakten med sensorn
maste ett nytt bad utan objektglas laddas for att satsen ska kunna aterupptas. I annat fall
kommer meddelandet “Inga bad tillgangliga” upp hela tiden.

Stang luckan och tryck pd Fortsdtt nar du ar redo att dteruppta bearbetningen av satsen.

Tryck pa Sluta bearbetning for att avsluta bearbetningen av satsen. Skdrmen Bearbetning klar visas.
Se nésta avsnitt.
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Bearbetning avslutad

Nar bearbetningen av en sats dr slutford atergar processorn till viloldge med ett meddelande pé
skdrmen som talar om att satsen &r slutford. Se Bild 6-12. Luckorna lases upp. Om ett larmljud har

stallts in for avslutad sats ljuder detta kortvarigt.

For att visa satsrapporten, tryck pa knappen Satsrapport. Rapporten visas och du kan vélja att
skriva ut den eller spara den pd ett USB-minne via denna skdarm. Néar rapportskdrmen avslutas
(genom att trycka pa Klart) atergar du till skdrmen Sats slutférd. Se “Satsrapporter” pa sida 6.44.

Skdrmen visas tills anvdandaren trycker pa Klart.

Bearbetning slutford

Bearbetning Ta bort bearbetade flaskor och objektglas.
slutférd Visa 6nskad rapport for detaljerade
meddelande i

resultat och handelser.

Bearbetning slutford - Gyn

9

Bearbetning av Gyn slutférd
Visa for detaljerade resultat
Tryck pa Klart for att avsluta bearbetning av Gyn

Alternativ
[}

Bild 6-12 Skdrmen Bearbetning avslutad

6.12  Anvindarhandbok for ThinPrep™ 5000-processor
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BADSKARM

. Position for fixeringsbad
Baddetaljer 8 ot
Peka pa bad for att se detaljer

Fixerande badposition under
Valt bad bearbetning

e Peka pa ett bad pa pekskarmen en
I gang for att visa detaljer om det badet.
00000000003
Peka pa ett bad pa pekskarmen tva

ganger for att flytta badet till framre

lage (dorrposition).

Position for badlucka vid laddning
Klart Ta bort Ladda
anvanda bad tomma bad

eller borttagning
Knappen Klart Badflyttning, kommandon
(aterga till huvudskarmen)

Det valda badets position ar skisserat
i gront.

Bild 6-13 Badskarm

Fixeringsbad status

Badfacket rymmer atta fixeringsbad. Processorn 6vervakar kontinuerligt statusen for varje
badposition. De olika statustyperna visas i Bild 6-14. Processorn ger ocksa detaljer om objektglasen
i valt bad:

Objektglasantal — Processorn raknar antal objektglas som ldggs pa objektglasracket i valt bad.
Forsta objektglas-ID — ID av fosta objektglas i objektglasracket for valt bad visas.

Anvindarhandbok for ThinPrep™ 5000-processor  6.13
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Tom Badposition med Fixeringsbad = Tom badposition
badposition fixeringsbad med feltillstand vid luckan

2 UE B
s (0

Fixeringsbad som Fardigstallt Fardigstallt

anvands for den fixeringsbad med  fixeringsbad
aktuella satsen objektglas i vid luckan

Bild 6-14 Status for fixeringsbad - gynekologiska objektglas som exempel

Badflyttning, kommandon

Flytta framst }

Flytta fraimst — for att flytta ett fixeringsbad fram, tryck antingen pa knappen Flytta framst med
badet valt eller dubbeltryck pa positionen den har pa skarmdisplayen. Systemet laser luckan och
flyttar denna position till platsen framfor luckan. Nér luckan lases upp kan den 6ppnas och
fixeringsbadet kan avlagsnas.

Ladda
tomma bad

Ladda tomma bad — ndr du ska ladda ett eller flera fixeringsbad i badfacket, kontrollera att luckan &r
stangd och tryck pa Ladda tomma bad. Systemet laser luckan och flyttar en tom badposition framfor
luckan. Nér luckan ldses upp, 0ppna den och placera fixeringsbadet med fargningsstéllet i position.
Stang luckan. Facket roterar till ndsta tomma position och sedan lases luckan upp. Fortsatt tills
Onskat antal bad har laddats. Tryck pa Klart nér alla bad &r laddade.

Obs! Se till att avldgsna badets avdunstningsskydd innan du placerar det i instrumentet.

6.14  Anvindarhandbok for ThinPrep™ 5000-processor
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Ta bort
anvanda bad
Ta bortanvanda bad — ndr du ska avldgsna alla fyllda fixeringsbad som finns i instrumentet, tryck pa
Ta bort bad. Luckan ldses och ett fardigstallt bad flyttas till luckan. Luckan lases upp. Ta ut badet och

stang luckan. Luckan lases och ndsta bad flyttas till luckan som ldses upp. Fortsétt tills onskat antal
bad har laddats. Tryck pa Klart nér sista badet har tagits ut.

Anvéndarhandbok fér ThinPrep™ 5000-processor ~ 6.15
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ALTERNATIV FOR ADMIN

Alternativ for Admin Knappen Om
Knapper_] rr s System- Rapporter och Rengor Tom vitske-
Systeminstallningar instaliningar loggar skirmen avfall

Knappen Tém

’Q‘.} c @ vatskeavfall

Knappen Rapporter Knappen Reng6r

och loggar skdrmen
Konfigurera Rengir
Knappen Konfigurera streckkoder system K R .
nappen Rengor
streckkoder _ @} systi?n 9
=N =5
Knappen Klart Knappen Service Knappen Avstangning

(aterga till huvudskarmen)

Bild 6-15 Skiarmen Alternativ for Admin

Skdrmen Alternativ fér Admin later anvandaren hantera processorns dvriga funktioner. Fran denna
meny kan du:

e Tilldimpa eller dndra systeminstéllningar

* Visa systemloggar eller spara dem pa ett USB-minne

* Inaktivera pekskdrmen for rengoring

¢ Témma avfallsflaskan

* Konfigurera reglerna som processorn anvander for att kontrollera flask-ID och objektglas-ID
* Flytta komponenterna till position for rutinunderhall

e Stdng av instrumentet

* Serviceknappen dr avsedd for Hologics servicepersonal och dr 16senordsskyddad.

Om-knappen

Tryck pa Om-knappen for att visa serienumret pa instrumentet savéal som programvaruversionen.
Information visas i flera sekunder och sedan visas skdarmen Alternativ for Admin igen.

6.16  Anvindarhandbok for ThinPrep™ 5000-processor
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Knappen Datum

Knappen Tid

Knappen Ljud

Knappen Signaltoner

Klart — aterga till
huvudskarmen

Knappen Installera
skrivare

Knappen LIS

Obs! LIS-knappen
visas endast
nar den valfria LIS-
granssnittsans-
lutningen ar en del
av instrumentets
installation.

Klart — aterga till
huvudskarmen

ANVANDARGRANSSNITT 6

System-
installningar

Labbnamn

]

Hologic

Signaltoner Sprak

J ®

Pa/Av Svenska

Installera
skrivare

=

Installerad

Knappen Instrumentnamn

Instrument-
namn

=)

15000

Flask- och
objektglas-ID
=

Férmatcha

Bild 6-16 Skdrmen Systeminstéllningar

Knappen
Foérmatcha
flask- och
objektglas-ID

Knappen Sprak

Mer installningar,
visas nedan

Mer-installningar,
vaxlar till skarmen
som visas ovan
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Stall in datum

% Datum-knappen visar
nuvarande installning

2019-01-09

Bild 6-17 Stall in datum-knapp

Stall in datum (ar, manad, dag) genom att trycka pa uppat-/nedat-knappen for de olika filten tills
onskat védrde visas. Tryck pa knappen Spara dndringar for att aterga till skarmen Systeminstallningar.
Tryck pa Avbryt for att avbryta och aterga till den forra instdllningen. Se Bild 6-18.

Redigera datum

Manad

182 098 138

Spara dndringar

Bild 6-18 Skdrmen Redigera datum

Obs! Ordningsféljden pa manad och dag pa skdrmen kan variera beroende pa sedvanligt bruk for
det sprak som valts.
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Stéll in tid
Tid
@ Knappen Tid visar
aktuell installning.
09:55

Bild 6-19 Stall in tid-knapp

Stéll in datum (4r, mdnad, dag) genom att trycka pa uppat-/nedat-knappen for de olika falten tills
onskat virde visas. Ange AM (FM) eller PM (EM) om 12-timmarsklocka anviands. Tryck pa knappen
Spara dndringar for att spara och aterga till skdrmen Systeminstéllningar. Se Bild 6-20.

Obs! Klockan pa skdrmen visas antingen som 12-timmars eller 24-timmars klocka beroende pa
sedvanligt bruk for det sprak som valts.

Redigera tid

Timme Minut

143 418

Spara dndringar

Bild 6-20 Skdrmen Redigera tid
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Labbnamn
Labbnamn
Knappen Labbnamn
@ visar aktuell instéllning.

Hologic

Bild 6-21 Knappen Labbnamn

Tryck pa Labbnamn for att ange eller redigera namnet pa anldggningen dér instrumentet &r placerat.
Peka pa bokstavsknapparna for att skriva in ett namn pa upp till 20 tecken. Se Bild 6-22. Anvand stor
bokstav genom att halla in Shift-tangenten och peka sedan pa bokstaven. Vid nésta bokstav atergar
systemet till sma bokstdver. Anvand knappen Space for ett mellanslag och Radera for att ta bort
inskrivna bokstaver.

Tryck pa knappen abc/123 for att visa ett alternativt tangentbord med siffror och symboler.
Anvind tangenten Alt for att ange tecken pa oversta raden. Du kan vixla mellan tangentbord och
knappsats sd ofta som 6nskas innan dndringarna sparas.

Redigera labbnamn abc/123

Redigera labbnamn abc/123

Labbnarmn: Labtnamn

A e e .........

Ta bort

A|l]S|D|F]G|HI|] K L | ¢=

Mellan-
slag

para S
Spara andrlngar

Tangentbordsskdrmen Visning av siffror och tecken

Shift for stor bokstav Anviénd Alt for tecken pa den 6versta raden
Radera for att ta bort inldgg Radera for att ta bort inldgg

abc/123 for att visa siffror och tecken abc/123 {or att visa tangentbordet

Avbryt {or att aterga till skarmen Avbryt {or att dterga till skdarmen
Systeminstallningar. Atergar till tidigare Systeminstallningar. Atergar till tidigare
instdllning (om sadan finns) instdllning (om sadan finns)

Spara dndringar for att spara posten och Spara dndringar f0r att spara posten och
aterga till skairmen Systeminstdllningar aterga till skairmen Systeminstéllningar

Bild 6-22 Skirmarna Andra labbnamn - tangentbord och knappsats
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Instrumentnamn

Instrument-
namn Knappen Instrumentnamn

jm) visar aktuell installning.
T5000

Bild 6-23 Knappen Instrumentnamn

Tryck pd Instrumentnamn for att ange eller redigera ThinPrep 5000-processorns namn. Peka pa
bokstavsknapparna for att skriva in ett namn pa upp till 20 tecken. Se Bild 6-24. Anvand stor bokstav
genom att halla in Shift-tangenten och peka sedan pa bokstaven. Vid nédsta bokstav atergar systemet
till sma bokstéver. Anvand knappen Space for ett mellanslagoch Radera for att ta bort inskrivna
bokstéver.

Tryck pa knappen abc/123 for att visa ett alternativt tangentbord med siffror och symboler.
Anvind tangenten Alt for att ange tecken pa oversta raden. Du kan vixla mellan tangentbord och
knappsats sd ofta som 6nskas innan dndringarna sparas.

Tryck pd knappen Spara dandringar for att spara och aterga till skirmen Systeminstéllningar.

Redigera instrumentnamn abc/123 Redigera instrumentnamn abc/123

MR aENGEILIEE T5000 Instrumentnamn: RSl

S Spara andringar
andringar

Bild 6-24 Skidrmen Redigera instrumentnamn
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Stall in ljud
Ljud
Knappen Ljud visar
‘) aktuell installning.
0

Bild 6-25 Knappen Ljud

Horbara signaltoner kan stéllas in for att signalera att en sats dr slutférd och varna for feltillstand.
Volymen pa signaltonerna kan hojas eller sdnkas i instdllningen Ljud.

Ljudvolym
Stall in ljudvolymen Sanka
Hdja
(}
Stopp
Klart — spara justeringen och aterga Forhandsvisa — tryck pa denna knapp for att héra
till skarmen Systeminstallningar nuvarande ljudvolym. Knappen blir till en Stopp-knapp

som du trycker pa for att avbryta volymtestet.

Bild 6-26 Skarmen Ljud

Tryck upprepade ganger pa -1 for att sénka volymen. Tryck upprepade ganger pa +1 for att 6ka
volymen (0 till 31). Testa volymstyrkan genom att trycka pa Forhandsgranska for att hora ljudet.
Tryck pé Stopp for att avbryta forhandsgranskningen. Fortsitt justera och férhandsgranska
ljudvolymen tills du dr néjd. Tryck pa Klart for att spara instéllningen och aterga till skarmen
Systeminstéllningar.
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Signaltoner

Signaltoner

T

Pa/Av

Signaltoner-knappen visar
nuvarande installning.

Bild 6-27 Knappen Signaltoner

Signaltoner r larm som ljuder nér en sats &r slutférd eller vid feltillstand. Det finns tre alternativ
for varje. Vélj en ton eller sting av horbara larm for varje tillstand.

Obs! Tonvolymen justeras pa Ljudskdrmen. Se foregdende avsnitt.

Olika signaltoner for olika tillstdnd gor det lattare att veta om instrumentet har fardigstallt en sats
eller behover tillsyn. I en miljo med manga maskiner kan olika signaltoner gora det littare att
identifiera maskinerna.

Signaltoner Signaltoner

Signalton hors nér ett fel uppstar

) Signalton 1
Av

ﬂ Signalton hors ndr bearbetningen

i - ar slutford

-
Felsignal

Felsignal

Av &7

Signaltoner for fardigstalld sats Signaltoner for feltillstand

Sla pa alternativet och valj signalton. Tryck pa ljudikonen for att héra tonen.

Bild 6-28 Signaltonsskarm for fardigstalld sats och feltillstand
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Nar en sats fardigstallts kommer signaltonen att ljuda en gang.

Niar ett feltillstand uppstar kommer signaltonen att ljuda och darefter upprepas med nagra sekunders
mellanrum. Felmeddelandefonstret har en knapp for Tysta larm som stédnger av larmet. (Bild 6-29.)

Tryck pa OK fOr att  m——

stanga av larmet
och aterga till
den begransade
huvudskarmen.

| &

|

Fel 6802
POST misslyckades.
Kunde inte initiera systemet.

Systemet ar i begransat lage.

m

P TVSta Iarm

|

v

Bild 6-29 Knappen Tysta larm
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Sprak

Sprak _
Knappen Sprak visar
@ nuvarande installning.

Svenska

Bild 6-30 Knappen Sprak

Tryck pa Sprék for att vilja sprdk for anviandargranssnitt och rapporter.

) p rak - Tryck pa Avbryt for

att avbryta andringar

. . Valj ett sprak Vilj en plats s o 4
Lista dver gch aterga till
tillgangliga sprak Singapore ysteminstallningar
Deutsch South Africa Plats — anpassar
u installningar for valt
Y English Trinidad y Tobago sprak, sasom lokal
n tidsvisning och
Espaiiol United Kingdom datumformat
Francais & United States
Knappen Spara Spara andringar
andringar

Bild 6-31 Skarmen Valj sprak

Ange plats for sprak. Detta anpassar tidsvisning och datumformat till sedvanligt format f6r din region.

Tryck pd Spara dndringar for att aktivera valt sprak och plats i systemet.
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Formatchning av flask- och objektglas-ID

Flask- och Knappen Férmatcha for
objektglas-ID PP

flaskor och objektglas visar

=) Co S
nuvarande installning.

ity
Formatcha

Bild 6-32 Knappen Férmatchning av flask- och objektglas-ID

Om Formatcha flask- och objektglas -ID har valts kommer systemet att kontrollera att varje flask-/
objektglas-ID som sitts in i karusellen 6verensstimmer innan bearbetningen av satsen paborjas.

Om ndgot flask-/objektglas-ID inte 6verensstimmer visas en dialogruta som anger
karusellpositionerna for avvikande flask-/objektglas-ID. Se Bild 6-33.

Tryck pa Stoppa bearbetning for att avbryta satsen och lasa upp luckorna sa att felmatchningarna
kan réttas till. Fonstret fortsdtter att visas s& att du latt kan hitta flaskorna och objektglasen.

Tryck pa Fortsatt for att fortsdtta bearbetningen av satsen. Flaskan/objektglasen som ar felmatchade
bearbetas inte.

Férmatchning misslyckades

Instrument: T5000 Datum: 2019-03-08

Position Flask-ID Objektglas-ID Héndelser
1 00000006263152 60176729999119 5012

Stoppa "
Tysta larm . Fortsatt

Bild 6-33 Skidrmen Forkontroll misslyckades

Om Formatcha flask- och objektglas-ID inte valts kontrollerar systemet att varje flask- och
objektglasuppséttning dverensstimmer, allteftersom det kommer till dem under bearbetningen.

En felmatchning av ID leder till att systemet hoppar 6ver flaskan och fortsétter till ndsta flaska som
har ett matchande objektglas-ID.
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ANVANDARGRANSSNITT 6

Installera
skrivare

=

Installerad

Knappen Installera skrivare
visar nuvarande installning.

Bild 6-34 Knappen Installera skrivare

Om en ndtverksskrivare har installerats som en del av systemet soker denna funktion efter skrivaren
i ndtverket och ansluter till den vid installationen. Om en skrivare inte har installerats eller inte dr
tillgdnglig visas ett meddelande om att skrivare inte kunde hittas. Se Bild 6-35.

-

Skrivarenheten NP1975561
pa IP-adressen 192.168.1.101
ar redan installerad som

HP Laserlet 2015 Series 5e (1)

. N
Tillbaka Néasta

~

Meddelandet Skrivare installerad

-

Inga skrivare att installera hittades

Tillbaka Ndasta

~

A

Meddelandet Skrivare gj installerad

Bild 6-35 Meddelanden om att installera skrivare

Obs! Flera instrument kan anslutas till en och samma skrivare.
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Konfigurera streckkoder

Konfigurera
streckkoder

ThinPrep 5000-processor jamfor flask-ID med ett objektglas-ID. Alternativet Konfigurera streckkoder
etablerar sitt som processorn kommer att jamfora ID-information.

Instéllningarna fér Konfigurera streckkoder &r en serie frdgor om hur provflaskor mérks nér flaskorna
forbereds for bearbetning och en serie frdgor om hur objektglasen mérks i ditt laboratorium.

Obs! En del alternativ for streckkodskonfiguration som beskrivs i bruksanvisningen kanske inte
visas pa skarmdisplayen for ett instrument. Skarmdisplayen visar endast alternativet
tillgdngligt for just det instrumentet. Exempelvis kan ThinPrep 5000-processorer med en viss
skanner installerad inte 1dsa 2-D-streckkoder pa flasketiketter och en speciell skanner ldser
maximalt fem typer av 1-D-streckkoder pa flasketiketter.

Installningar for att konfigurera streckkoder kréaver att en del av information pa ett flask-ID ocksa
anvinds pa en objektglasetikett. Flask-ID kan vara samma ID som anvinds pa ett objektglas.
Objektglas-ID maste vara minst 5 tecken och maximalt 64 tecken, men formatet som anvands

for objektglas-ID ldgger sina egna krav. Exempelvis i OCR: Bildformat, objektglas-ID maste
innehdlla 14 tecken. Generellt kan 2-D-streckkodsformatet anvianda fler tecken for objektglas-ID
an 1-D-streckkoden eller OCR-formaten.

Konfigurera streckkoder

Konfigurera flask-1D Konfig. objektglas-1D

ey e

Konfigurera flask-1D Konfig. objektglas-1D

Bild 6-36 Skdrmen Konfigurera streckkoder

Det finns separata avsnitt for att konfigurera flask-ID och objektglas-ID I varje avsnitt mdste
information om ID anges. Varje sektion avslutas med en skdrm med en testkonfigurations- eller
testinstdllningsknapp som later instrumentet skanna exempeletiketter fran en flaska och/eller
objektglas for att kontrollera att ThinPrep 5000-processorn dr konfigurerad for att lasa de ID-etiketter
som anvands i ditt labb. Skdrmdisplayerna ar utformade for att vigleda operatdren genom steg for
att konfigurera all streckkodsinformation. Stegsekvensen dr annorlunda om objektglas-ID:n dr exakt
samma som flask-ID:n &n om objektglas-ID och flask-ID bara delar en del av deras ID. Var och en av
stegen beskrivs nedan.
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Konfigurera flask-1D
ThinPrep 5000-processorn kan stéllas in for att ldsa flask-ID:n som 1-D-streckkoder eller 2-D-
streckkoder.

Flask-ID maste finnas i en av sex 1-D streckkodssymboler som stdds (kod 128, Interleaved 2 of 5,
kod 39, kod 93, Codabar eller EAN-13/JAN) eller i en av de tva 2-D-streckkodssymboler som stdds
(DataMatrix eller QR-kod). Inga OCR-etikettformat far anvéandas.

Vélj 1-D-streckkod eller 2-D-streckkod och vilj sedan typ(er) av streckkoder som anvénds for
flask-ID pa din anldggning.

Konfigurera flask-1D Konfigurera flask-1D

Specificera typ av flask-ID Specificera 1-D-streckkodstyp(er) for flask-1D
Alla 1-D-streckkoder

1-D-streckkod 2-D-streckkod _
¥ Kod 128 ¥ Kod 93 ¥ Codabar

¥ Int2av5 ¥  kod 39 “::‘EAN—IS/JAN

Kontrollera tecken PA

Konfigurera flask-1D Konfigurera flask-1D

Specificera typ av flask-ID Specificera 2-D-streckkodstyp(er) for flask-1D

) Alla 2-D-streckkoder

@ pataMatrix “  QR-kod

Bild 6-37 Konfigurera typ(er) streckkod fér flask-ID

Obs! For bdsta prestanda, vilj endast streckkodstyp(er) som anvédnds for objektglas-ID i ditt
laboratorium - vélj inte streckkodstyper som inte anvands i ditt laboratorium.
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ThinPrep 5000-processorn kan stéllas in for att anvénda hela flaskans ID som objektglas-ID,
eller den kan stéllas in for att kdnna igen en del av flaskans ID f6r anvandning i objektglas-ID.

Konfigurera flask-1D Fér att hoppa dver nasta steg,
Innehéller flask-ID:t ytterligare information anvand knappen Granska for att
Utover provets accessigns-I0? ga direkt till den sista skarmen

i sekvensen, sammanfattnings-

skarmen for flask-1D.
Valj Ja for att beskriva

ytterligare information

Valj Nej och tryck pa Nasta
i flask-ID.

om hela flaskans ID ar provets
accessions-ID

Bild 6-38 Ytterligare information i flask-ID utéver provets accessions-ID

Om flaskans ID innehdller ytterligare information férutom provaccessions-ID, konfigurerar du
ThinPrep 5000 sa att den kdnner igen var accessions-ID &r inom flaskans ID.

Obs!  Accessions-ID i flaskans ID dr den del av flaskans ID som anvénds for att konfigurera
objektglas-ID. Se “Konfigurera objektglas-ID” pa sida 6.33 fér mer information.

Flaskinformation

Ange totalt antal avsnitt och ett
avgransningstecken.

Konfigurera processorn for Totalt antal avsnitt: — Tryck pa rutan for att
att leta efter accessions-ID:t dppna knappsatsen.
som en del av flaskans ID.

. . ﬁ o
Fér att rensa faltet Totalt R Spara Tryck pa knappen Spara
£isa Aubod Andri andri for att spara
och Separera tecken, andringar andringar fo p
tryck pa Rensa. informationen och ga
till nasta skarm.

Avgransande tecken: |

Bild 6-39 Flaskinformationskiarm

Ange totalt antal avsnitt och ett avgransningstecken. Det totala antalet sektioner maste vara mellan
tva och fyra. Till exempel, om ett flask-ID alltid borjar med data som inte &r accessions-ID, kan
ThinPrep 5000-processorn med autoinmatning konfigureras for att betrakta flaskans ID som tva
segment: “Falt 1” och accessions-ID.
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Tryck pa rutan till hoger om texten for att 5ppna knappsatsen. Ange siffran eller tecknet och tryck pa
Klart for att aterga till skarmen for flaskinformation. Tryck pa knappen Spara andringar for att spara
och aterga till skarmen Systeminstéllningar. Pa skarmen Konfigurera flask-ID visas nu antalet
avsnitt.

Tryck pd positionen for det avsnitt ddr accessions-ID finns. I det hdr exemplet borjar flaskans ID med
accessions-ID och har ytterligare tre falt. I det hdr exemplet separeras accessions-ID och de tre
ytterligare falten med a ” | ” (vertikal linje) karaktar.

Skdrmdisplayen visar antalet sektioner och positionen for accessions-ID inom flaskans ID.

Konfigurera flask-1D

Innehaller flask-ID:t ytterligare information
utéver provets accessions-|D?

Tryck pa Tillbaka
for att aterga till
foregéende skarm.

Ja Nej

) - M |

Tryck pa Avbryt Tryck pa Nasta for att
att avbryta flask- ga till dversiktsskarmen
ID-konfiguration. for flask-1D.

Bild 6-40 Ytterligare information i flask-ID utéver provets accessions-ID

Granska sammanfattningen av flaskans ID-konfiguration. For att spara konfigurationen, tryck pa
Spara dndringar. Anvand knappen Tillbaka for att d&ndra en instédllning. For att kontrollera att flaskans
ID-konfiguration matchar flaskans ID i ditt laboratorium, tryck pa knappen Testinstallningar.

Konfigurera flask-ID

Anvand knappen Testinstéllningar

Granska och spara konfiguration av flask-ID for att kontrollera konfigurationen
e asin for flaskans ID genom att skanna
er) av r1lask- . .
1'D-streckkod: en etikett for flaskan

Kod 39 » Kod 93 = Kod 128 »
Int 2 av 5 » Codabar » EAN-13/JAN

Flaskinformation

Bild 6-41 Sammanfattningsskarm Konfigurera objektglas-ID
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For att testa flaskans ID-konfiguration, anvand en markt flaska. Placera en etiketterad flaska pa
plats 1 i insatskarusellen. Sting luckorna och tryck pa Fortsitt.

Instrumentet tar bort flaskan frén karusellens spar 1 och skannar flaskans ID for att kontrollera att det
skannade ID:t matchar streckkodskonfigurationen for flaskans ID som &r instdlld pa instrumentet.

Testa konfiguration

Placera en etiketterad flaska pa plats 1
i insatskarusellen.

Stang luckorna och tryck pa Fortsatt
for att skanna.

ﬁ

Avbryt Fortsatt

Konfigurera flask-1D Konfigurera flask-1D

Granska resultat fran konfigurationstest Granska resultat fran konfigurationstest

Flask-1D Flask-1D
60 Kunde inte avlasa flask-1D

Flaskinformation Flaskinformation
Falt 1: 76729999 Ingen

Falt 2: 9

Falt 3:

Tillbaka saTrIII::: rll( ztglllln. fillbaka saTrIII::: rll( ztglllln.

Framgangsrik flask-1D-konfiguration. Om flask-ID pa flaskan inte 6verensstammer
Konfigurationsinformationen fér flaskans ID med de kriterier som har konfigurerats for
matchar flaskans etikett som skannades. flaskans ID, rapporterar skarmdisplayen att

| det har exemplet har flaskans ID ett accessions- instrumentet inte kunde lasa flaskans ID.

ID som ar "60” och det finns ytterligare tva falt i Korrigera flaskans ID pa etiketten eller
flaskans ID férutom accessions-ID. Den har korrigera flaskans ID-konfiguration innan
konfigurationen matchar en flaska som skrivs ut du bearbetar prover.

med "60|7672999|9” pa flaskans etikett.
Bild 6-42 Testa flaskans ID-instéllningar

Nar flaskans ID ar korrekt konfigurerat, aterga till sammanfattningsskdarmen och spara éndringarna.
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Konfigurera objektglas-ID

Konfigurera den typ av streckkod(er) som anvands pé objektglasetiketterna s att ThinPrep 5000-
processorn kdnner igen flaskans ID och objektglas-ID fran annan information som kan finnas tryckt
pa etiketterna. En streckkod eller OCR-format maste anvandas for objektglas-ID.

Objektglasetiketter kan skrivas ut och anvédndas eller direkt skrivas ut eller etsas pa glaset. Se dock
till att kontrasten ar tillracklig for lasaren att ldsa etiketten.

OCR: Objektglas-ID for Imager

Formatet dr alltid enbart numeriska tecken, 7 ver 7 siffror. Denna instéllning anvands om objektglasen
som bearbetas ska anviandas med ThinPrep™-avbildningssystem.

OCR-format for avbildningssystemet maste vara 14 siffror 1dngt i tva rader, 7 6ver 7 siffror, dér
patient-ID &r 11 siffror med en 3-siffrig kontrollsumma (CRC) pa slutet. Om ldngden &r mellan
5-11 prefixas nollor efter behov for att bilda ett 11-siffrigt nummer. Om lingden &r 12 med en
ledande noll accepteras den genom att ta bort den ledande nollan. Endast siffror, inga alfatecken.

Obs! For OCR-format for avbildningssystemet dr 79999” som sista 4 siffror fére kontrollsumman
reserverade for faltservice. Du bor alltsd inte anvdanda denna sekvens eftersom objektglas-ID
med den reserverade nummersekvensen tas bort fran patientdatabasen vid ett servicebesok.

OCR Non-Imager objektglas-ID
OCR Non-Imager-format maste vara mellan 5 och 14 siffror. Endast siffror, inga alfatecken.

Streckkod-och objektglas-ID
Objektglasstreckkodsmarkningar kan vara en- eller tvadimensionella, se tabellen nedan for
eventuella begransningar.

Tabell 6.2: Objektglasbegransningar baserade pa anvand streckkodssymbologi

1-D kod 128 Alla utskrivbara ASClI-tecken med teckenkod 128 stdds. Streckkodens bredd varierar med
innehéllet. Max 8 bokstéaver eller 14 siffror ryms pé ett objektglas. Kombinationer forkortar den
maximala l&ngden.

1-D EAN-13/JAN Tecken som stdds ar 0-9. Koden méste vara 13 siffror.

1-D Codabar (NW7) Tecken som stdds ar - + $/ ;. och siffrorna 0-9. Maximalt 9 tecken ryms pé ett objektglas.

1-D Interleaved 2 of 5 | Endast siffror stods. Maximalt 14 siffror, inklusive en valfri kontrollsiffra passar pa ett objektglas.

1-D kod 39 Tecken som stdds ar A-Z, 0-9, - + . $/ % "mellanslag”
Maximalt 6 tecken ryms pé ett objektglas.
1-D kod 93 Alla utskrivbara ASCll-tecken med teckenkod 128 stdds. Maximalt 8 tecken ryms pa ett objektglas.
2-D QR-kod Alla utskrivbara ASCll-tecken med teckenkod 128 stdds.
2-D DataMatrix Alla utskrivbara ASCll-tecken med teckenkod 128 stdds. Maximalt 14 tecken stods.

Anvéndarhandbok fér ThinPrep™ 5000-processor ~ 6.33



6 ANVANDARGRANSSNITT

HologiclLab

LU o T

Code Code Code Code
128 Interleaved 2 of 5 39 93
3/22/2012 2:23 PM
ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep®

ThinPrep® ThinPrep ®
R s N

Exempel pa 1-D-streckkod 2-D DataMatrix-
streckkodsexempel

Bild 6-43 Exempel pa hur streckkoderna ryms pa ett ThinPrep-objektglas

Peka pd ID-typen for att vélja den: 1-D-streckkod, 2-D-streckkod, OCR Imager eller OCR: Non-Imager.

Konfig. objektglas-1D

Specificera typ av objektglas-ID

@

1-D-streckkod 2-D-streckkod

OCR: Imager OCR: Non-Imager

Bild 6-44 Specificera typ av formarkt objektglas-ID

Tryck pa Nasta for att fortsatta.
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For 1-D-streckkoder, tryck pa en ID-typ for att vilja den.

Konfig. objektglas-1D For att hoppa 6ver nésta steg,

anvand knappen Granska

Specificera 1-D-streckkodstyp(er) fér objektglas-1D for att gé direkt till den sista
Knappen Alla skarmen i sekvensen,
1-D-streckkoder : sammanfattningsskarmen
valjer alla tillgangliga for flask-1D
1-D-streckkodstyper. ’
VAl 1.D @ kod128 ¥ kod93 ¥ codabar
aj 1-b- For interfolierad 2 av 5 och

sct))rnk?nlv anc:i ptzta nar streckkoden ar vald,
| din aniaggning. ska anvandas eller inte.

Bild 6-45 Ange 1-D-streckkodstyp(er) fér formarkta objektglas-ID

Tryck pa Nasta for att fortsatta.
For 2-D-streckkoder, tryck pa en ID-typ for att vélja den.

Konfig. objektglas-1D For att hoppa Gver nasta

steg, anvand knappen
Granska for att ga direkt
2-D-streckkoder

till den sista skédrmen
valjer alla tillgangliga I lsekven__sen, Sammanfatt-
2-D-streckkodstyper. ningsskarmen for flask-ID.

Valj 2-D-streckkodstyp(er) ¥ pataMatrix ¥ QR-kod
som anvands pa
objektglasetiketter

i din anlaggning.

Bild 6-46 Specificera 2-D-streckkodstyp(er) for forméarkta objektglas-1D

Specificera 2-D-streckkodstyp(er) for objektglas-ID

Knappen Alla

Tryck pa Nasta for att fortsatta.
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Objektglas-ID och flask-ID far vara identiska eller skilja sig &t. Objektglas-ID och flask-ID maste dela
en unik del av sina ID. Ange om de dr identiska eller var objektglasets och flaskans ID skiljer sig sa
att ThinPrep 5000-processorn kdnner igen en matchning mellan flask-ID och objektglas-ID och skiljer
at flask-ID och objektglas-ID fradn annan information som kan skrivas ut pé flaskans och/eller
objektglasets etikett.

Konfig. objektglas-1D

Vilken del av kommer att matcha objektglas-ID?

Konfig. objektglas-ID

Vilken del av kommer att matcha flask-1D?

Segment av ID

Segment av ID

Om hela flaskans accessions-ID (flask-ID) Om hela flaskans accessions-ID (flask-ID) anvands
anvands i objektglas-ID, valj Hela ID. i objektglas-ID, valj Hela ID.

Om endast ett segment av flaskans anslutnings- Om endast ett segment av flaskans accessions-ID
ID (flask-ID) ar en del av objektglas-ID:t valjer (flask-ID) ar en del av objektglas-ID:t valjer du

du Segment av ID och anger sedan var det Segment av ID och anger sedan var det segmentet
segmentet borjar och slutar. boérjar och slutar.

Bild 6-47 Matchning mellan flask-ID och objektglas-ID

Om flaskans ID innehaller ytterligare information som inte ingar i objektglas-ID, ange hur du
identifierar segmentet pa flask-ID som ska anvandas fér matchande flask-ID och objektglas-ID.

Om flaskans ID innehaller ytterligare information som inte ingar i objektglas-ID, ange hur du
identifierar segmentet pa flask-ID som ska anvandas f6r matchande flask-ID och objektglas-ID.

Stegen for att konfigurera instrumentet for att kidnna igen ett segment av flask-ID och objektglas-ID
dr desamma. Se "Segment av ID” nedan.

Konfigurera bade hur flask-ID matchar objektglas-ID och det sdtt som objektglas-ID matchar
objektglas-ID.
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Segment av ID

Dessa instruktioner beskriver hur man anger hur ett segment av en flask-ID matchar ett objektglas-ID.
Dessa instruktioner beskriver hur man anger hur ett segment av en flask-ID matchar ett objektglas-ID.

1.

Tryck pa knappen Segment av ID.

2. Ange var, i flaskans ID, det segment som anvands pa objektglas-ID borjar.

Om det forsta tecknet i det unika segmentet dr det forsta tecknet i det tryckta objektglas-ID:t,
lamnar du filtet “Position” tomt.

Om startpunkten &r en viss position i flaskans ID, till exempel det femte tecknet, anvand
instdllningen “Starta vid position”.

A. Tryck pa den tomma rutan for att komma &t knappsatsen.

B. Anvénd knappsatsen for att ange det nummer som representerar positionen for tecknet
som dr borjan pa det segment av flaskans ID som anvénds i objektglas-ID, till exempel ”5”
for det femte tecknet.

Om startpunkten for segmentet for flaskans ID som anvénds i objektglas-ID &r ett visst tecken,
tryck pa triangeln bredvid “Starta vid position” for att se faltet “Starta vid karaktér”.
A. Tryck pa namnet Starta vid tecken for att vilja det.

B. Tryck pa den tomma rutan for att komma &t knappsatsen.

C. Anvind knappsatsen for att ange tecknet som startar segmentet f6r flaskans ID som anvands
i objektglaset. Detta tecken behandlas som en grans och detta tecken ingdr inte ndr segmentet
for flaskans ID anvdnds i andra omraden i Konfigurera streckkodsinstéllningarna.

D. Tryck pa Klart for att stinga knappsatsen.

Ange var, i flaskans ID, som det segment som anvédnds pé objektglasets ID borjar.

Om slutet pa det segment som ska anvandas i objektglasets ID é&r slutet pa flaskans ID, lamna
faltet “Segmentldngd” tomt.

Om slutpunkten for segmentet for flaskans ID som anvéands i objektglas-ID alltid &r samma antal
tecken fran startpunkten for segmentet, anvéand faltet “Segmentlangd”.

A. Tryck pa den tomma rutan for att komma at knappsatsen.

B. Anvénd knappsatsen for att ange tecknet som startar segmentet for flaskans ID som anvéands
i objektglaset.

Om startpunkten for segmentet for flaskans ID som anvands i objektglas-ID &r ett visst tecken,
tryck pa triangeln bredvid “Starta vid position” for att se faltet “Starta vid karaktar”.

A. Tryck pa namnet Sluta vid tecken for att vilja det.

B. Tryck pa den tomma rutan f6r att komma at knappsatsen.

C. Anvind tangentbordet for att ange tecknet som avslutar segmentet i flask-ID:t som anvénds
i objektglas-ID:t. Detta tecken behandlas som en grans, och detta tecken inkluderas inte nér
segmentet for flask-ID anvinds i andra omraden i Konfigurera streckkodsinstallningarna.

D. Tryck pa Klart for att stinga knappsatsen.

Tryck pa Spara dndringar for att spara informationen.
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Skdrmen Konfigurera objektglas-ID visar en sammanfattning av den férmaérkta instéllningen for
objektglas-ID. For att testa att instdllningarna for den formérkta objektglas-ID-konfigurationen &r
korrekta for din anldggning, tryck pa knappen Testinstéllningar.

Konfig. objektglas-ID

Granska och spara konfiguration av objektglas-ID

Anvand knappen Testinstallningar
for att kontrollera konfigurationen
Typ(er) av objektglas-1D for flaskans ID genom att skanna

1-D-streckkod: Kod 128 . -
HECRA KO en etikett for flaskan

Regel for flask-1D-matchning
Segment: Pos. 8 for 4 tecken

Regel for objektglas-1D-matchning
Segment: Pos. 8 for 4 tecken

. Spara

Bild 6-48 Konfigurera objektglas-ID - sammanfattningsskarm

For att testa den formarkta objektglas-ID-konfigurationen, anvand en mérkt flaska och det mérkta
objektglaset som foljer med den. Placera ett etiketterat objektglas och flaska pa plats 11
insatskarusellen. Stang luckorna och tryck pa Fortsitt.

Instrumentet flyttar flaskan i spar 1 i karusellen och skannar flaskans ID. Instrumentet flyttar
objektglaset i spar 1 i karusellen och skannar objektglasets ID. Testet kontrollerar att den skannade
flaskans ID matchar den konfigurerade flaskans ID, att den skannade flaskans ID matchar det
skannade objektglasets ID och att det skannade objektglasets ID matchar det objektglas-ID som
konfigurerats pa instrumentet.

For fortryckta objektglasetiketter genererar konfigurationtstestet tva uppgifter om flaskans ID och
tva uppgifter om objektglasets ID.

* Flask-ID — Hela accessions-ID fran flaskan visas och segmentet pa det objektglas-ID som
matchar objektglas-ID visas som “Formaterat ID”.

* Objektglas-ID — Hela accessions-ID fran objektglaset visas och segmentet pa det objektglas-
ID som matchar flask-ID visas som “Formaterat ID”.

* Forvaringskedja — Detta kontrollerar att de formaterade ID-segmenten i flask-ID och
objektglas-ID matchar.
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Skdrmen visar det flask-ID som skannades, det objektglas-ID som skannades och den del av flask-
och objektglas-ID som matchar.

Testa konfiguration

Placera en etiketterad flaska och ett
objektglas pa plats 1 i insatskarusellen.
Stang luckorna och tryck pa Fortsatt
for att skanna.

l Avbryt I l Fortsatt l

Konfig. objektglas-ID Konfig. objektglas-ID

Granska resultat fran konfigurationstest Granska resultat fran konfigurationstest

Flask-1D Flask-1D
Fullstéandigt ID: 60176729999119 Kunde inte avldsa flask-1D

Formaterat ID: 9999 @
0 Objektglas-ID

Objektglas-ID Kunde inte avldsa objektglas-ID
Fullstandigt ID: 79017549999231
For at ID: 9999 Sparbarhet
Matchning: Nej
Sparbarhet

LIVIIETT ——— ENITERY

Framgangsrik flask-ID-konfiguration for Om flaskans ID and/or objektglas-ID matchar
férutskrivna objektglas. Flaskans ID och inte deras konfigurationsinstaliningar, eller om
objektglas-ID i detta exempel har segmentet det angivna segmentet av objektglas-ID och
"9999” gemensamt, vilket kan konfigureras flask-ID inte dverensstdmmer, visas ett rétt "x”
som segmentet sor,n bérjar efter den attonde i testkonfigurationsresultaten. Rétta flask-1D
positionen och slutar efter 4 tecken. och/eller objektglas-ID-konfigurationsin-

stallningar innan prov bearbetas.

Bild 6-49 Testa objektglasets ID-instéllningar

Nar objektglas-ID ar korrekt konfigurerat, atergd till ssmmanfattningsskdrmen och spara déndringarna.
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LIS (laboratorieinformationssystem)

Knappen LIS visar
nuvarande installning.

Bild 6-50 LIS-knapp

Om ditt system dr utrustat med det valfria LIS-grénssnittet kan du vélja om satsrapporter ska skickas
automatiskt till servern eller inte. Se Bild 6-51.

Vilj Ja for att kopiera satsrapporter till servern. Vilj Nej om satsrapporterna inte ska kopieras.

Obs! Satsrapporterna sparas i systemminnet i tvd manader och rensas darefter ut allteftersom nya
genereras. Om din konfiguration inkluderar det valbara LIS-granssnittet sparas rapporterna
ocksd under obegransad tid pd NAS-enheten tills systemadministratoren rensar ut dem.

Informationssystem for laboratorium Informationssystem foér laboratorium

Kopiera satsrapport ¥ B Kopiera satsrapport " \) i
till LIS-server till LIS-server ]

Satsrapporter kopieras till NAS for atkomst Satsrapporter kopieras till NAS for atkomst
via LIS-servern. via LIS-servern.

Bild 6-51 LIS Ja/Nej
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Rapporter och loggar

Grénssnittet Rapporter och loggar visar systeminformation i tre former:

ANVANDARGRANSSNITT 6 ’

Rapporter och
loggar

Bild 6-52 Knappen Rapporter och loggar

e Systemhidndelser — en logg 6ver alla systemfel, med undantag for statushéndelser for
UPS-spédnning eller provbearbetningsfel som inte férhindrar instrumentets drift.

Felregistret sparas i tre dr. Fel som &r &ldre &n tre ar rensas ut.

* Satsrapporter — visar lyckade och misslyckade bearbetningar av prover for varje karusell
som bearbetats.

* Anvindningsdetaljer — visar antal objektglas som framgangsrikt skapats fram till i dag,
ordnade efter sekvenstyp.

Instrumentnamn —
om sadant angivits

Anvandningssam-
manfattning —
sammanrakning av
bearbetade flaskor

Knappen
Systemhéndelser

Knappen Klart -
aterga till skarmen
Alternativ fér Admin

Rapporter och loggar

Instrumentnamn:

Anvindningssammanfattning;

System-
handelser

Bild 6-53 Skiarmen Rapporter och loggar

Sats-
rapporter

T5000

100 flaskor bearbetade
450 hearbetade flaskor totalt

Anvand-
nings-
detaljer

Samlain
diagnostik

Knappen Sats for att
visa satsrapporter

Anvandningsdetaljer—
antal objektglas som
skapats

Samla in diagnostik
skapar en zip-fil

av instrumentdata
for felsokning
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Systemhandelser

System-

handelser

Bild 6-54 Knappen Systemhandelser

Skdarmen Systemhéndelser visar alla feltillstdnd som uppstatt under provbearbetning.
En systemhdndelse &r ett feltillstdind som instrumentet inte kan dterhdmta sig fran utan atgarder
fran anvandaren.

Systemhandelser Héndelsekoder

visar en lista dver

Instrumentnamn Instrument: T5000 Datum:2011-03-02 =
handelsekoder
Lista & Héndelse Datum/tid Anvandningsantal
ISta over 6675 2011-02-24 11:57 106
systemhandelser: 6675 2011-02-24 11:06 104
* Handelse-ID —— B33 2011-02-23 16:44 104
¢  Datum/tid 6675 2011-02-23 15:16 96
*  Anvandningsantal 6007-SE026 2011-02-23 14:35 92 n
6675 2011-02-23 10:55 91 :
(totalt antal prover Spara till USB
N 6802-CM035 2011-02-22 17:06 91
som korts fram :
til i dag) 6802-CM035 2011-02-22 17:00 91
Knappen Klart for att Spara till USB Skriv ut rapport
aterga till skarmen (om tillvalsskrivare
Rapporter och loggar finns)

Bild 6-55 Skdrmen Systemhandelser
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Listan 6ver systemhédndelser omfattar handelsekod, datum och tid da felet intraffade samt
anvandningsantal — en sammanrékning av alla prover som bearbetats pa instrumentet vid tiden
for handelsen.

Knappen Héndelsekoder visar en lista 6ver felkoder som systemet patraffat. (Forklaringar av
felkoder visas i kapitlet Kapitel 9, Felsokning.) Bild 6-56 visar felkodslistan.

Handelsekoder

Héndelse  Beskrivning

5008 Ogiltigt objektglas-ID

5009 Duplicerat flask-1D

5010 Otillracklig vdtska eller inget filter finns

5011 For mycket vitska

5012 Felmatchning av flask-/objektglas-1D

5013 Flaska slut eller inget filter i Flera objektglas per flaska
5014 ID:n pé flaska och objektglas kunde inte avldsas

5015 Duplicerat objektglas-ID

Bild 6-56 Skarmen Handelsekoder
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Satsrapporter

Sats-

rapporter

Bild 6-57 Knappen Satsrapporter

Systemet skapar en individuell satsrapport for varje karusell som bearbetas i systemet. En sats kan
bestd av 1-20 prover i en karusell.

En skdrm visar en lista 0ver de rapporter som genererats under de senaste dtta veckorna, med den
senaste hogst upp pa listan. Varje rapport har en datum- och tidsstimpel som genererades i det
Ogonblick satsen avslutades. Rulla upp och ned i listan med uppat- och nedétpilarna. Vélj en rapport
genom att trycka pa den. Se Bild 6-58.

Satsrapporter Knappen

Uppdatering

Vilj en satsrapport for att visa detaljer

Provtyp Datum Tid v
Gyn tis 2018-09-11

. " Bladdra igenom
Forteckning dver Ej gyn man 2018-09-10 listan med

satser, med titel, . rapporter.
datum och tid UroCyte son 2018-09-09
Gyn I6r 2018-09-08
Tryck pa en rapport
for att visa den S e 2L 000]
Knappen Klart for Spara alla Hitta flaska
att aterga till skarmen till USB per ID
Rapporter och loggar Knap_pen Spara
alla till USB

Bild 6-58 Lista over satsrapporter

Tryck pa ett rapportfilt for att vélja det. Rapporten visas i anviandargréanssnittet. Se Bild 6-59 and
Bild 6-60.
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Satsrapport

Satsrapport
Sekvens Sekvens: Gyn
Satsstatus Status: OK

ANVANDARGRANSSNITT 6

Tryck pa knappen Handelsekoder for
att hitta beskrivningen av felkoden

n u Handelsekoder

Starttid: 2018-09-07 15:00
Sluttid: 2018-09-07 17:00

Sammanfattning

av bearbetningar
37

39
31
3-2
33
3-8

Detal;j efter position

Knappen Klart
for att aterga till
skarmen Rapporter

Bricka-position

upjextglas-D
55555

66666

EEEEE]

44444
ABCDEF
78900

Flask-iw
55555
66666
33333
44444
ABCDEF
78900

Provstatus:
SLEEUE OK = objektglas
=010 framstallt

5011

(@t Fel = provfel, inget
UL glas framstallt

5001

Handelse = glas
framstallt, men
behover atgardas
(t.ex. for utspatt
prov)

Bild 6-59 En satsrapport - lyckad sats

Satsrapport
Sekvens

Satsrapport

Sekvens: Ej gyn

Status €9 = satsen stoppades
p.g.a. systemfel — felkoden visas.

Tryck pa knappen Handelsekoder
for att hitta beskrivningen av
felkoden

Status: X)

Karusells Flask-ID
position
ABCDE
00002

12345

n u Handelsekoder

Starttid: 2018-09-( 6 01:00
Sluttid: 2018-09-( 6 03:00

Objektglas-ID Status

ABC123 5002

00002 OK
12345

Bild 6-60 En satsrapport - satsen avslutad pa grund av systemfel
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Utskrift av satsrapporter
Sidhuvudet for varje satsrapport identifierar satsen med:

e Datum-/tidsstdmpel som visar tiden dd satsen startade och slutade
* Namnet pa labbet och processorn (om detta har angivits i fliken Instéllningar, sida 6.21)
¢ Serienumret av ThinPrep™ 5000-processorn
* Typen av bearbetningssekvens som valts for satsen
Satsrapporten anger alla flaskor som pétréffats av systemet. For varje flaska anges:
* Flaskans position i karusellen
e Det flask-ID som avlasts fran flasketiketten
e Det objektglas-ID som avlasts fran objektglasetiketten
* Eventuella systemhdndelser som intrédffat, med hiandelsekoden och beskrivningen
e Eventuella flaskhdndelser som intraffat, med handelsekoden och beskrivningen

e Flaskor som bearbetats
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ThinPrepe 5000-satsrapport

Starttid: 10/21/2010 k1. 10:15 AM
Sluttid: 10/21/2010 k1. 11:45 AM
Labb: Hologic
Instrument: T5000
Serienummer: D002K09DP
Sekvens: Gyn
Status: OK

2 provfel
Karusellpos. Flask-ID Objektglas-ID = Status Beskrivning
1 83668909999150 83668909999150 5010 Otillracklig vitska eller inget filter finns
2 79000781178110 79000781178110 5002 Kunde inte 6ppna flaskan

18 bearbetade flaskor: 16 OK 2 hindelser

Karusellpos. Flask-ID Objektglas-ID  Status = Beskrivning
3 83668809999025 83668809999025 OK
4 79000151115002 79000151115002 5000 Provet &r utspatt
5 08387390999138 08387390999138 OK
6 83805969999060 83805969999060 5000 Provet ér utspitt
7 10019939999083 10019939999083 OK
8 10019979999206 10019979999206 OK
9 T7Na0235 83668729999235 OK
74007569999002 OK
- T€1135022 OK

Bild 6-61 Exempel pa satsrapport

For att skriva ut en rapport, tryck pa Skriv ut (om din processor har konfigurerats med en skrivare).
Spara en rapport som en textfil genom att trycka pa knappen Spara till USB. Se nista avsnitt.
Stang rapporten genom att trycka pa knappen Klart.

Obs! Systemet sparar satsrapporter i atta veckor. Dédrefter rensas de ut frdn databasen. Om ditt labb

vill att rapporterna ska sparas langre tid kan de skrivas ut eller laddas ned som satsrapporter.

Spara en rapport till USB-nyckel
Se Bild 2-4 f6r USB-portplatser.

Rapporterna kan sparas pa ett USB-minne (dven kallat USB-sticka, flashminne, minnespinne).
Sdtt i ett minne i nagon av USB-portarna.

FORSIKTIGHET: Anvand alltid USB-minnet som félier med processorn. Anvand aldrig ett
U3 Smart Drive-minne. Systemet kan skriva till ett U3-minne, men om systemet startas upp med
ett sddant minne anslutet kan det orsaka allvarliga problem. Detta kan kréva faltservice.
Observera ocksa att systemet inte kan skriva data till ett skrivskyddat USB-minne.
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Nér du trycker pa Spara till USB sparas rapporten som Oppnas i anvandargranssnittet omedelbart
till USB-minnet som en XML-fil. Ett bekraftelsemeddelande visas i granssnittet. Se Bild 6-62.

Obs! Om systemet upptdcker att mer &n en USB-port har ett USB-minne insatt far du ett meddelande
via anvandargranssnittet dir du anmodas att vélja vilken port du ska skicka rapporten till.

Rapporten har sparats

Bild 6-62 Meddelandet Rapporten har sparats

Systemet skapar en mapp med titeln T5000Reports pd USB-minnet. Alla rapporter sparas i denna
mapp. Rapporterna namnges automatiskt enligt konventionen "Rapporttyp — Processornamn —
Datum och tid. XML.” Detta illustreras nedan. Med varje rapporttyp skapas ocksd en formatmall
sa att rapporten, ndr den granskas eller skrivs ut fran andra kéllor, ser ut som rapporten som visas
1 T5000-granssnittet.

|2l T5000Batch.xls Formatmall for satsrapport
] T5000Batch-Hologic-201010211 32243.xml |
] T5000Batch-Hologic-20101022101500.xml
'] T5000Batch-Hologic-20101023113013.xm| f==—————Satsrapporter
'] T5000Batch-Hologic-20101026144226 .xml
] T5000Batch-Hologic-201010271721 09.xml_
@' TS000Error.xsl p— Formatmall for felrapport
ﬂ T5000Error-Hologic-20101026151034 .xml

] T5000Error-Hologic-20101102093412.xml|  f————— Felrapporter
D T5000Error-Hologic-20101103121022.xml
|2 T5000Usage.xsl — Formatmall fér anvéndningsrapport
] T5000Usage-Hologic-201011031215.xm| =—————— Anvéndningsrapport

Bild 6-63 Rapporter sparade till USB
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Anvandningsdetaljer

Anvand-

nings-
detaljer

Bild 6-64 Anvandningsdetaljer-knapp

Anvandningsdetaljer

| Framgangsrikt
nstrumentnamn Instrument: T5000 Datum: 2019-01-09 bearbetade
Sekvens Lyckade Totalt prover
Gyn 80 150
Sekvenstyper Eigyn 15 150
UroCyte 5 150 Totalt antal prover
Total som korts

anvandningshistorik

Knappen Klart for
att aterga till skarmen
Rapporter och loggar

Spara rapport
till USB-nyckel

Skriv ut rapport (om en
skrivare ar installerad)

Bild 6-65 Anvandningsdetaljer-skdrm

Rapporten 6ver anvandningshistorik raknar samman alla objektglas som hittills skapats i
ThinPrep 5000-processorn.

Anviéndningshistorikens rapportrubrik identifierar:
e Datum och tid fér rapporten
¢ Labbnamn (om sadant anvands)

e Processornamn (om ett anvands)
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Rapporten med anvdndningshistoriken identifierar:
Antalet objektglas som har bearbetats, Gyn (inklusive Imager-objektglas), Ej gyn och UroCyte.

Obs! En provflaska som plockats upp, korkats upp och placerats i dispersionsbrunnen raknas in
i det totala antalet korda prover. Ett objektglas som placerats i fixeringsbadet rdknas in i det
totala antalet framgangsrikt korda prover.

For laget Flera objektglas per flaska rdknas ett glas som plockats upp av objektglashallaren in
i det totala antalet korda prover. Ett objektglas som placerats i fixeringsbadet rdknas in i det
totala antalet framgéngsrikt korda prover.

Samla in diagnostik

Samlain
diagnostik

Bild 6-66 Knappen Samla in diagnostik

Funktionen Samla in diagnostik dr avsedd for felsokning av instrumentet av den tekniska supporten
pa Hologic. Funktionen skapar en zip-fil med logg 6ver felhistorik samt annan driftsinformation for
instrumentet. Denna &r inte tillgénglig for anvandaren.

Sdtt ett USB-minne i en av USB-portarna och tryck pa knappen Samla in diagnostik.

Vélj alternativet Fullstindig eller Snabbt, baserat pa instruktionerna fran Hologics tekniska support.

Vilj ett alternativ for insamling
av diagnostiska data

Fullstandig Snabb

Bild 6-67 Valj ett alternativ fér insamling av diagnostiska data

6.50 Anvindarhandbok for ThinPrep™ 5000-processor



ANVANDARGRANSSNITT 6

Samlar in data...

Bild 6-68 Skdarmen Samla in diagnostik

Instrumentets driftsinformation samlas i en mapp med namnet T5000Logs pa USB-minnet.
Nar det ar klart kommer det finnas tre zip-filer i mappen. Dessa kan skickas via e-post till Hologic
Teknisk support.

Rengor system
Detta beskrivs i Kapitel 8, Underhall.

Rengor skarm
Detta beskrivs i Kapitel 8, Underhall.

Tom flytande avfall
Detta beskrivs i Kapitel 8, Underhall.
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Denna sida har avsiktligen lamnats tom.
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Kapitel sju

Bruksanvisning

INLEDNING

Normal instrumentanvandning bestar i att tillbehoren placeras i instrumentet, satsen startas och de
beredda objektglasen samt anvdnda provflaskor tas ut nér satsen &r klar. En satsrapport for varje sats
genereras ndr satsen slutforts. Rapporten visar om bearbetningen av varje flaska har lyckats eller
misslyckats samt eventuella fel som har uppstétt. Rapporten kan visas i anvandargranssnittet eller
skrivas ut. Den kan ocksa sparas som textfil pa ett USB-minne.

AVSNITT . .
=3 NODVANDIGT MATERIAL

ThinPrep™ 5000-processor

Avfallsflaska

ThinPrep-filter

ThinPrep-objektglas

Prov i Flaskor
PreservCyt™-l6sning

Fixeringsbad med  Avfallsbehallare
Karusell fargningsstall for filter

Bild 7-1 Nodvandigt material

Anvindarhandbok for ThinPrep™ 5000-processor 7.1



; BRUKSANVISNING

Flaskan med ThinPrep™ PreservCyt-l6sningen &r i plast med en metanolbaserad
konserveringslosning som bevarar alla slags kroppsceller. PreservCyt-16sning anvéands for transport,
forvaring och bearbetning av celluldra prover.

* PreservCyt-16sning med cytologiskt prov avsett for ThinPrep pap-testning ska forvaras
mellan 15 °C och 30 °C i hogst 6 veckor.

e Forvara PreservCyt-16sning med icke-gynekologiska prov avsedda for cytologi mellan
4 °C och 37 °C i upp till 3 veckor.

Se kapitel 3 for ytterligare information om PreservCyt-16sning.

ThinPrep-filtret dr en plastcylinder for engdngsbruk som dr 6ppen i ena dnden och har ett
filtermembran fést vid den andra d&nden. Filtermembranet har en platt, jimn och pords yta.
Porernas storlek skiljer sig &t och beroende pé bearbetningssekvens finns det tre filtertyper for
ThinPrep 5000-processorn:

* Filter fér ThinPrep Pap-test (genomskinliga)
e ThinPrep icke-gynekologiska filter (bld)
e ThinPrep UroCyte-filter (gula)

ThinPrep-objektglas dr hogkvalitativa, fortvéttade objektglas med en definierad utvarderingsyta
och en stor yta for markning. Objektglaset dr utformat specifikt for att anvandas med ThinPrep 5000-
processorn och beroende pa bearbetningssekvens finns det tre typer av objektglas:

* ThinPrep-objektglas som anvédnds i ThinPrep-processorerna &r fér gynekologisk och icke-
gynekologisk provbearbetning.

e ThinPrep-objektglas for gynekologiska prover som sedan utvirderas i ThinPrep-
avbildningssystem. (Dessa har fortryckta referensmarkeringar som krévs for
avbildningssystemet.)

¢ ThinPrep UroCyte-objektglas som anvdnds vid ThinPrep UroCyte-urinprovsbearbetning.
(Objektglasen har ett speciellt definierat cellpunktsomrade for bearbetning av urinprover.)

Karusellen dr en anordning i plast som rymmer 20 uppséattningar med flaska, filter och objektglas.

Alkoholfixeringsbad ar ett plastror som ar fyllt med fixeringsalkohol av standardtyp (95 %
reagensalkohol eller 95 % etylalkohol). I badet finns ett fargningsstll till vilket de bearbetade
objektglasen overfors automatiskt.

Fargningsstillet ar ett standardstéll som anvands for insamling och fargning av cytologiska
objektglas.

Anvindarhandboken f6r ThinPrep 5000-processor innehdller detaljerad information om
handhavande, felsokning och underhdll av processorn. Handboken innehaller ocksé information
om de I8sningar och material som kréavs for objektglasberedning med ThinPrep 5000-processorn.

Engéngshandskar — anvand skyddskldder i enlighet med allménna forsiktighetsatgarder nér
instrumentet anvéands.
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AVSNITT

ofll MARKNING AV PROVFLASKOR OCH OBJEKTGLAS

ThinPrep 5000-processorn ldser av och matchar etiketter for provflaskor med motsvarande
objektglasetiketter. Objektglasldsaren kan ldsa antingen streckkodsetiketter eller OCR-formaterade
etiketter. (Se “Konfigurera streckkoder” pa sida 6.28 och “Konfigurera objektglas-ID” pd sida 6.33 for
instdllning av det format som skannern ldser.)

Format pa streckkodsetikett for flaskor

Provflaskans streckkodsetikett maste uppfylla de krav som anges i ANSI X3.182 med kvalitetsgrad B
eller battre. Hologic rekommenderar streckkodssymbologi kod 128, 1-D fér streckkodsetiketten
pa provflaskan.

ThinPrep 5000 bearbetar eller &ven stoder streckkodssymbologier Interleaved 2 of 5, kod 39 och
kod 93 1-D.

Inga OCR-etikettformat far anvandas. Med en valfri uppdatering kan ThinPrep 5000-processorn
stodja QR-kod 2-D-streckkodsetiketter for flaskor.

Se “Objektglasbegransningar baserade pa anvand streckkodssymbologi” pa sida 6.33 for detaljerad
beskrivning av begransningar av ID beroende pa det objektglasformat som anvéands.

For objektglasetiketter med en 2-D Data Matrix ECC 200-symbologi dr minimum modulbredd 15 mil.
Streckkoden ska ha en tom zon runt alla fyra sidor pa minst en moduls bredd. ThinPrep 5000-
processorn stodjer ett flask-ID-nummer med 5 till 64 tecken. Alla utskrivbara ASCII-tecken med
teckenkod 128 stods.

Vissa ThinPrep-flaskor kommer fran Hologic med 2-D-streckkoder tryckta pa flaskans etikett.
ThinPrep 5000-processorn kdnner igen att dessa inte &r streckkoder for flask-ID:n.

Det finns tva 16-siffriga sifferscheman som ThinPrep 5000-processorn inte kommer att kdnna igen
som ett objektglas-ID. Om ditt laboratorium anvéander ett 16-siffrors objektglas-ID-format, anvand
inte ett objektglas-ID i formatet T0XXXXXX17XXXXXX, eller formatet 01154200455XXXXX.

Anviand en kvadratisk 2-D-streckkod som skrivs ut med tecken pa hogst 9,53 mm x 9,53 mm.
Streckkoden maste skrivas ut tydligt och inte vara oklar eller suddig.
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Fasta flasketiketter

Placera flaskans streckkodsetikett vertikalt pa PreservCyt™-l9sningens etikett, laings med kanten,
som i Bild 7-2. Det kan hidnda att en bojd etikett inte kan skannas om den forskjuts 10 grader eller
mer fran vertikalt lage.

Placera 2-D-streckkodsetiketten pa den undre tredjedelen av flaskan, mellan 20 mm och 5 mm fran
botten pa flaskan, ndra men utan att tdcka det frostade bandet pa flaskan. For att ThinPrep 5000 ska
kunna ldsa 2-D-streckkoden ordentligt, far ingen annan 2-D-streckkodsetikett fastas pa flaskan.

Sdtt inte streckkodsetiketten 6ver patientuppgifterna, andra etiketter eller 6ver vridnabbarna pa
flaskan. Placera inga etiketter pa flasklocket eller pé flaskans undersida. Felaktig etikettplacering
kan medfora att instrumentet inte kan ldsa streckkoden eller att det inte kan avldgsna flaskan
fran karusellen.

Den icke-etikettforsedda delen av provflaskan gor att man kan se den frostade linjen som anger
maximal/minimal fyllnadsniva for ett prov som ska bearbetas pa processorn. Vdtskenivan maste
vara inom detta omrade.

Kontrollera ocksé att det inte finns nagra frimmande foéremal i flaskan (t.ex. en bit av
insamlingsanordningen eller ndgot annat icke-biologiskt material).

AT~ I~

S SN

- Vridnabbarna gor att processorn kan -
/ ta av eller satta pa locket pa flaskan \

Frostat omrade anger min/max acceptabel
PAP/ vatskeniva for bearbetning (17-21 ml) \

‘ %E'f—_ Streckkodsetikett

Bild 7-2 Provflaska med PreservCyt-losning

Krav vid markning av objektglas

Objektglasen maste ha en etikett med ett accessions-ID som matchar ID-numret pa flaskan.
(Se ” Avancerade bearbetningsalternativ” pa sida 6.5 for att temporért inaktivera objektglas-id-
matchning.)
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Formatet pa objektglasets streckkodsetikett
Streckkodsetiketter for objektglas kan vara 1- eller 2-dimensionella. Se Tabell 6.2: pa sida 6.33 for

eventuella begransningar. Objektglasetiketter kan skrivas ut och anvédndas eller direkt skrivas ut eller

etsas pa glaset. Se dock till att kontrasten ar tillracklig for 1dsaren att ldsa etiketten.

HologicLab

”Il ||I||ol 234567890 001234567890 | |||‘|| ||||| |||II zl||‘l|||| ||w| ||| |||| ﬂlm " ||| ’1 2;"4|s|l75 M“I“m

Code Code Cod Code
128 Interleaved 2 of § 309 . 93

3/22/2012 2:23 PM

ThinPrep®

ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep®

Bild 7-3 Exempel pa hur streckkoderna ryms pa ett ThinPrep-objektglas

Streckkoden madste ha en minsta hojd pa 0,22 tum (5,88 mm) och en maximal bredd inte bredare dn
0,75 tum (19,05 mm).

0,75 tum
19,05 mm
e
0,30 tum
7,62 mm 0,22 tum

[T
12345XXXX T 5,88 mm

ThinPrep °
U

Bild 7-4 Objektglasets streckkodsetikettformat
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Format pa OCR-etikett for objektglas

Formatet pd OCR-etiketten maste vara 14 tecken langt (ddr de sista 3 tecknen &r kontrolltecken).
Se Bild 7-6.

Hologic

5017948
9999231

2/28/2019 208 PM

ThinPrep®

Bild 7-5 Exempel pa en laserutskriven OCR-etikett pa ett ThinPrep-objektglas

Noédvandigt etikettformat for objektglas som anvands med ThinPrep™-avbildningssystem

For objektglas for ThinPrep Pap-test som sedan utvdrderas med ThinPrep-avbildningssystem mdste
objektglasens etiketter vara i ett OCR-format med 14 tecken, 7 6ver 7 siffror dar de 3 sista siffrorna &r
ett CRC-nummer. Teckensnittet maste vara 12- punkts OCR-A. Endast siffror, inga alfatecken.

0,94 tum

23,87 mm _
0,03 tum max. 0,22-0,32 tum

0,76 mm max f 5,59-8,13 mm
N — l ,063—-073 tum
0,94 tum — Y 4 60-1,85 mm l
23,87 mm 0000030 A
M 0,063 tum min.
ThinPrep " 1,6 mm min.
%pﬂ (tyst zon)

Bild 7-6 Format pa OCR-etikett for objektglas

Etiketter som anvénds till objektglas maste tdla fargning och tackglasmontering och vara
xylenresistenta. Nar du faster etiketterna, se till att det gors utmed objektglasets frostade band,
utan att ndgot sticker ut 6ver kanten och inga luftbubblor. Etiketter ska centreras fran sida till
sida. OCR- eller streckkods-ID maste sitta inom det omrade som lises av ldsaren, se Bild 7-6.
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o} LADDA THINPREP 5000-PROCESSORN

FORSIKTIGHET: Innan du bérjar ladda och anvénda ThinPrep 5000-processorn, lagg méarke
till om extra testning ska utforas. Las och begrunda anvisningarna i "ALTERNATIVA ANVISNINGAR

FOR KOMPLETTERANDE TESTNING” pé sida 7.19.

Ladda flaskor, filter och objektglas i karusellen

FORSIKTIGHET: For basta resultat vid beredning av objektglas, anvand rétt typ av objektglas
och flaska for det prov som ska bearbetas.

Ladda ratt typ av filter och objektglas for varje flaska. (Se Tabell 7.1.) Satsen kan innehalla upp till

20 prover. Om satsen inte dr helt laddad behover inte proverna séttas i en foljd i karusellen.

Tabell 7.1: Uppsattningar av prov/filter/objektglas

ThinPrep +

eller utan bage

referensmarkeringar

ThinPrep avbildning UroCyte
PreservCyt-prov | Gynekologiskt Icke-gynekologiskt Gynekologiskt Urin for anvéndning med Vysis
UroVysion molekyldr testning
Filter Rensa Bl& Rensa Gul
Objektglas Cellpunktsbage Cellpunktsbage Cellpunktsbage med | Cellpunktcirkel

Anvandarhandbok for ThinPrep™ 5000-processor
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Ladda de etikettmarkta flaskorna i karusellen. Ladda motsvarande objektglas i sparet bakom
flaskan. Ladda objektglaset sa att framsidan (cellpunktssidan) &r riktad utat. Ta endast i kanterna
vid hantering av objektglasen — vidror aldrig ytan inom cellpunktsomradet.

Ladda filtret i positionen bakom flaskan och objektglaset. Ladda filtret genom att fatta tag
i cylinderns sidor. Placera det med membranets d&nde neddt och den 6ppna dnden uppét.
Vidror aldrig filtermembranet pa insidan av cylindern.

Ladda filtret i sparet med
den 6ppna anden uppat.

7900079
1179037

Ladda det etikettforsedda
objektglaset i sparet med
etiketten vand utat.

e T
‘A\\\\\\\\\\\“\“\“\\m},\\\\ f——_— Ladda den etikettforsedda

W flaskan i position.

Bild 7-7 Ladda karusell med flaskor, objektglas och filter

Obs! Filtren, objektglasen och flaskorna kan laddas i vilken ordning som helst (filtren, sedan
objektglasen, sedan flaskorna), sa lange etiketterna med patient-ID stimmer &verens.

Det finns ett dammskydd for karusellen som ar avsett att halla filtren och objektglasen rena tills de
ska bearbetas. Det gar att férbereda flera karuseller i forvag och stapla dem med ett dammskydd
pa den Oversta karusellen. Ta bort dammskyddet innan du laddar karusellen i instrumentet.

Bild 7-8 Dammskydd for karusell
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Ladda karusellen i processorn

Ladda karusellen i processorn. Oppna den framre luckan och skjut in karusellen till mitten av
bearbetningsomradet. Den dr korrekt placerad ndr den bakre viggen tar emot.

Karusellen behover inte sittas in med position 1indgon sdrskild riktning. Nar instrumentet pabdrjar
bearbetningen flyttas karusellen automatiskt sa att bearbetningen borjar med position 1.

(

Bild 7-9 Ladda karusell i processorn

Ladda alkoholfixeringsbad i badfacket
Nar du fyller pa ett fixeringsbad ska du placera ett tomt fargningsstall i fixeringsbadets uttag.

Vrid stillet sa att de upphdjda orden “UP SIDE” pa sidan ar riktade mot badets handtag. Se Bild 7-10.
Du kédnner ndr det sndpper pa plats. Det dr viktigt att badet ar helt infort.

Fyll badet med alkohol sa att toppen av fargningsstillet precis 4r nedsdankt men fyll inte pd sd mycket
att isattning av objektglas gor att badet svimmar over.

Om fixeringsbaden ldmnas kvar pd instrumentet kommer denna fyllningsniva vara tillracklig for att
forhindra att cellpunktomrddena exponeras pa grund av avdunstning i upp till 72 timmar.

Obs! Tank pa att alkoholen avdunstar om en fordrdjning uppstar mellan det att fixeringsbaden tas
bort frdn instrumentet tills objektglasen fargas och forses med tdckglas.

Anvindarhandbok for ThinPrep™ 5000-processor 7.9
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"UP SIDE” ar vand mot badets handtag Fyll badet med alkohol upp till denna niva

Bild 7-10 Fixeringsbad och fargningsstall

Oppna luckan till badfacket och skjut in badbehéllaren i sparet tills det tar stopp.

Avfallsbehallare
for filter

Skjut in fixeringsbad
i processorn

Bild 7-11 Ladda fixeringsbad i processorn

Tomma avfallsbehallare for filter

Dra ut avfallsbehéllaren for filter och tom den pa eventuella filter. Sitt sedan tillbaka behdllaren
pa sin plats. Filtren kan kasseras som vanligt avfall. Se Bild 7-10.

Obs! Avfallsbehdllaren kan innehdlla max. 20 filter. Tom avfallsbehallaren innan en sats kors.
Stang alla dorrar.
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AVSNITT . .
VALJA SEKVENS FOR PROVBEARBETNING

Karusell Luckor

) )

Gyn
Ej gyn
Valj 6nskad sekvens for
bearbetning av satsen. UroCyte

Avancerat

/

Strom

)

Alternativ

Bild 7-12 Sekvens for provbearbetning

Gyn for att bearbeta en sats med gynekologiska prover
Ej gyn for att bearbeta en sats med icke-gynekologiska prover
UroCyte for att anvdndas med urin i Vysis® UroVysion-analysen

Avancerat gor det majligt att vélja:

Inaktivera matchning av objektglas-ID, vilket gor att ett prov kan koras med matchningen
av flask-/objektglas-ID avstangd. En flaska av valfri provtyp kan bearbetas: gynekologisk,
icke-gynekologisk eller UroCyte. Se “Inaktivera matchning av objektglas-ID” pa sida 6.5.

Meddelandet "Sparbarhet 4r AV” visas pa skdrmen under bearbetningen.

Flera objektglas per flaska, vilket bearbetar ett icke-gynekologiskt prov och extraherar
mellan 1 till 10 prover fran samma flaska. Systemet kringgdr kontrollen for alltfor lag
vétskeniva nér flera prover bearbetas per flaska. Se “Flera objektglas per flaska” pé sida 6.7.
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AVSN

Sl STARTA EN SATS

Nar insatskarusellen har laddats med etikettforsedda provflaskor dr lampliga filter och objektglas
och ett fixeringsbad klara i badplatsen. Vilj sekvensen for provbearbetning och tryck pa knappen
Start (Bild 7-13).

Start

Bild 7-13 Satsstartknappen

Huvudluckan och badluckan lases med ett klick. Processorn gor en férkontroll och skannar om det
finns flaskor i karusellen. Antalet flaskor rdknas, vilket visas i forloppsindikatorn.

Skdrmen for satsbearbetning visas. Se Bild 7-14.

Status pa satsen
Vald

bearbetningssekvens

Bearbetar prover - Ej

Bearbetar flaska 5 av 6

Foroppsindicator — B s,

for satsen 1 fel

®

Alter_nativ for Paus-knapp
Admin-knapp

Bild 7-14 Skidrmen Bearbetar prover
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Under bearbetning visar férloppsindikatorn hur stor del av satsen som slutforts. Indikatorn flyttas
fram for varje flaska som bearbetats och visar satsens totala férlopp.

Om fel uppstar med ett prov fortsdtter satsen att bearbetas men felen visas pa satsskarmen, se Bild 7-15.

Bearbetar prover - Ej gyn Bearbetar prover - Ej gyn

Bearbetar flaska 5 av 6 Bearbetar flaska 6 av 6

S ——

1 fel 2 fel
® ® ®

Alternativ " Alternativ
fér Admin & for Admin

Felindikatorer for prov visas pa skarmen under bearbetning

Bild 7-15 Prover med fel under bearbetning av en liten sats

BEARBETA OBJEKTGLAS

Nar en sats startas sker bearbetningen i foljande ordning:

Tabell 7.2: Sekvens av handelser vid bearbetning av ett objektglas

Knappen Start trycks ned.

Karusellen bérjar snurra och flaskorna réknas.

Obs! Om avfallshehéllaren for filter inte témts
sedan féregaende kdrning visas meddelandet
Avfallshehallare for filter full.
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Tabell 7.2: Sekvens av handelser vid bearbetning av ett objektglas

Kontrollerar flask- och objektglas-ID.
Positionerar karusellen for att plocka upp
forsta flaskan.

7900079
1179037

Plockar upp flaska och sedan filter och flyttar
till dispersionsomrédet.

Flaskan placeras i dispersionsbrunnen och
locket dras &t.

Objektglaset plockas upp.
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Tabell 7.2: Sekvens av handelser vid bearbetning av ett objektglas

Flaskan snurras for att blanda innehallet.

Locket pa flaskan skruvas av.

Filtret satts i flaskan och instrumentet kontrollerar
att vatskenivan ar inom min/max.

Cellerna samlas in pé filtret

Objektglaset vands till horisontellt 1age och
placeras i celléverforingsstationen

Celler 6verfdrs till objektglaset
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Tabell 7.2: Sekvens av handelser vid bearbetning av ett objektglas

Overfor objektglaset till fixeringshadet.

Punkterar och kasserar filtret.

Locket skruvas pa flaskan.

Flaskan satts tillbaka i karusellen.

PAUSA EN SATS

Du kan gora en paus i en sats genom att trycka pa Paus-knappen.

Nar du har tryckt pa knappen Paus avslutar systemet bearbetningen av den aktuella flaskan och
gor sedan paus.

Statusraden for satsen visar “Avbryter” eftersom processorn stéller undan féremal och parkerar
mekanismerna. Se “Pausa en sats” pd sida 6.10 for detaljerad anvisning om hur du avbryter och
atergar till en sats.
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AVSNITT
BEARBETNING AVSLUTAD

Nar bearbetningen av en sats &r slutford atergar processorn till viloldge med ett meddelande pa
skdrmen som talar om att satsen dr slutford. Se Bild 7-16. Luckorna lases upp. Om ett larmljud har
stéllts in for avslutad sats ljuder detta kortvarigt.

Tryck pa knappen OK for att bekrdfta meddelandet om att satsen slutforts och visa skdarmen
Bearbetning slutford.

Bearbetning slutford - Gyn

Bearbetning slutford

Ta bort bearbetade flaskor och objektglas.
Visa dnskad rapport for detaljerade
resultat och handelser.

)

Bearbetning av Gyn slutférd
Visa for detaljerade resultat
Tryck pa Klart for att avsluta bearbetning av Gyn

Alternativ

Meddelande Bearbetning slutférd Satsrapport-knappen visar rapporten.

Klart-knappen atergar till huvudskarmen, vilolage.

Bild 7-16 Skdrmen Bearbetning avslutad

For att visa satsrapporten, tryck pa knappen Satsrapport. Rapporten visas och du kan viélja att skriva
ut den eller spara den pé ett USB-minne via denna skdrm. (Detta kan ocksa goras senare med
Rapport-funktionen under Alternativ fér Admin.) Nar rapportskdrmen avslutas (genom att trycka
pa Klart-knappen), atergédr du till skirmen Bearbetning klar.

Skdrmen visas tills anvandaren trycker pa Klart.
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Satsrapport

Satsrapport

Sekvens: Gyn
Status: OK

(%)

BRUKSANVISNING

Handelsekoder

Starttid: 2018-09-07 15:00
Sluttid: 2018-09-07 17:00

X

Objektglas-ID Status

Bricka-position Flask-1D
3-7 55555
3-9 66666
3-1 33333
3-2 44444
3-3 ABCDEF
3-8 78900

55555
66666
EEEEE!
44444
ABCDEF
78900

Spara e

Satsrapport, status OK

Satsrapport

Sekvens: Ej gyn
Status: %) 6208

Karusell-

" Flask-ID
position

Handelsekoder

Starttid: 2018-09-06 01:00
Sluttid: 2018-09-06 03:00

Objektglas-ID Status

ABC123 5002 &

ABCDE
00002
12345

00002 OK
12345

Spara e

Satsrapport, satsen avslutades p.g.a. fel

Bild 7-17 Exempel pa satsrapporter

Se ”Satsrapporter” pa sida 6.44 for kompletta detaljer for att visa, skriva ut och spara satsrapporter.

AVSNITT

J TOMMA THINPREP 5000-PROCESSOR

Karusell

Avlédgsna karusellen fran processorn. Objektglasen som laddades ska nu vara i fixeringsbadet

och filtren ska ha kasserats i avfallsbehallaren for filter. Efter bearbetning har provflaskorna ater
placerats i karusellen. Om objektglasen och filtren dr kvar i karusellen bér du noggrant matcha
dem mot objektglas- eller flaskhdndelser i satsrapporten for att sékerstélla identitet och disposition
for det obearbetade provet.

Avlagsna fixeringsbad

Ta forsiktigt ut fixeringsbadet med de bearbetade objektglasen. Lagg avdunstningsskyddet dver
fixeringsbadet om fargning och montering av tackglas inte ska goras direkt.
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ALTERNATIVA ANVISNINGAR FOR KOMPLETTERANDE TESTNING

Testning for vissa sexuellt dverforbara sjukdomar (STD) och for humant papillomvirus (HPV)
tillsammans med cytologi kan aktiveras genom att en alikvot pd upp till 4 ml (alikvotavlagsnande)
avldgsnas fran PreservCyt™-provflaskan fore framstéllning av objektglaset for ThinPrep Pap-test.

Laboratoriepersonalen maste f6lja de specifika instruktionerna i det hér avsnittet for att korrekt
avldgsna den onskade alikvotvolymen och férbereda PreservCyt-provburken f6r ThinPrep™
Pap-testet. Dessa instruktioner maste fortsattningsvis foljas for att sdkerstilla att det inte blir
nagon motsatt effekt pa resultatet for ThinPrep Pap-test.

Eftersom cytologi/HPV-testning och STD-testning riktar sig till olika kliniska fragor ar inte
alikvotavldgsnande lampligt for alla kliniska situationer. Lakare och andra ansvariga for bestéllning
av kliniska tester maste kdnna till f6ljande:

e Det finns inga bevis for degradering av cytologiresultat vid alikvotavlagsnande, men det
kan inte uteslutas for alla prover. Liksom med alla underprovsteg i anatomisk patologi kan
risken for snedfoérdelning av diagnostiska celler forekomma, men de dr vdldigt séllsynta.
Om negativa resultat fran provet inte stimmer 6verens med den kliniska bilden kan ett
nytt prov krévas.

e Alikvotavldgsnande fran prover med lag celluldritet kan ldmna otillrdckligt material i
PreservCyt-provburken for att beredning av ett objektglas med ThinPrep Pap-test ska lyckas.

e Alikvotavldgsnande kan lamna otillrdckligt material i PreservCyt-provburken for utférande
av kompletterande diagnostik (t.ex. reflexiv HPV-testning) med anvandning av restprov efter
beredning av ett objektglas fér ThinPrep Pap-test.

* Saminsamling av separata prover for ThinPrep Pap-testet och fér STD-test kan 6vervégas
i stéllet for alikvotavldgsnande.

e Nar man véljer samtidig cytologisk och STD-testning ska utféraren ta hansyn till risk och
klinisk anamnes (t.ex. sjukdomens utbredning, patientens alder, sexuell historik eller
graviditet) men ocksa till provets lamplighet (t.ex. exsudat eller blodning) som kan paverka
diagnosens palitlighet.

Sexually Transmitted Diseases Treatment Guidelines 2002 (Centers for Disease Control and
Prevention, MMWR 2002: 51(nr RR-6) ger kliniska riktlinjer for hantering och behandling av
individuella patienter, inklusive anvindning av Pap-test.

Det ar kontraindicerat att utfora testning av Chlamydia trachomatis och Neisseria gonorrhoeae
med Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG-test, om provet redan har bearbetats med
ThinPrep 5000-processorn.
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Avlagsnande av en alikvot (upp till 4 ml) fran PreservCyt-provburken innan ett
ThinPrep Pap-test utfors

Obs! Endast en alikvotvolym far avldgsnas fran PreservCyt-provburken innan ThinPrep Pap-testet

utfors, oavsett alikvotvolymen (storsta alikvotvolym ar lika med 4 ml).

Obs! Korrekta laboratorierutiner maste anvandas for att undvika att féroreningar inférs

1.

i PreserveCyt™-provburken eller alikvotvolymen. Anvandning av talkfria handskar och en
individuellt férpackad pipetteringsanordning fér engadngsbruk med en aerosolsbarridrspets
som &r korrekt instélld for den volym som ska dras upp och dispenseras rekommenderas.
Anvand inte serologiska pipetter. For att minska risken for korskontaminering ska
alikvotavldgsnandet utforas pa ett lampligt stille och inte ddr amplifiering utfors.

Vortexa burken vid hog hastighet i 8 till 12 sekunder.

FORSIKTIGHET: Alikvotvolymen maste avldgsnas omedelbart efter det att burken vortexats
for att sékerstélla provets homogenitet.

2.
3.

Ta forsiktigt av burkens lock.

Dra upp en alikvot pa upp till 4 ml frdn burken med en pipett. Var forsiktig sa att inte
16sningen kontaminerar handskarna. Om l6sningen kontaminerar handskarna ska dessa
bytas innan du fortsdtter med nésta prov.

Dispensera alikvoten i ett markt polypropylenror i lamplig storlek och stang locket ordentligt
for att forhindra lickage/avdunstning.

Forvara alikvoten pd lampligt sétt for kompletterande diagnostik. Se tillverkarens eller
laboratoriets anvisningar for utférande av kompletterande diagnostik pa alikvoten.

Kassera pipetten enligt lokala och statliga lagar och foreskrifter.

Om alikvoten som tas bort 4r mindre eller lika med 2,5 ml, fortsitt till 9. Om volymen av
alikvoten som tas bort fran flaskan &r mellan 2,5 ml och 4 ml, mast volymen som tas bort
fyllas pa med féarsk PreservCyt-16sning innan flaskan bearbetas pa ThinPrep-processorn.
Dra med hjélp av en ny pipett upp den méngd oanvidnd PreservCyt-16sning fran behallaren
som motsvarar alikvoten som avldgsnats fran burken i steg 3.

Overfér volymen oanvind PreservCyt-16sning till burken fran vilken alikvoten avligsnades
isteg 3.

Satt pa locket ordentligt. (Linjen pa locket och linjen pa burken ska motas eller 6verlappa
nagot.)

10. Kassera pipetten enligt lokala och statliga lagar och foreskrifter.

11. For att slutféra ThinPrep™ Pap-testet, se avsnitten i detta kapitel.
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UNDERHALL 8

Kapitel atta

Underhall

Tabell 8.1: Rutinmassigt underhall

Varje sats Tom avfallsbehdllaren for filter innan varje sats paborjas

Dagligen eller | Byt fixeringslosning vart 100:e objektglas eller dagligen,
oftare beroende pa vilket som intréffar forst.

Varje vecka Rengor kring karusellen, dispersionsomradet samt
filterpunkterings- och avyttringsstallet.

Rengoring av objektglashallarens pneumatiska
sugkoppar.

Vid behov Tom avfallsflaskan.

Rengor pekskdrmen.

Rengor insatskarusell och dammskydd.

Byt absorberande kompresser.

Avlédgsna och rengora droppbrickor.

AVSNITT

N DAGLIGEN

Byt fixeringsreagens

Fixeringsalkoholen i baden ska bytas vart 100:e objektglas eller dagligen, beroende pa vad som
kommer forst. Tank pa hur ditt laboratorium anvénder bad i rdkningen till 100. Till exempel beh&ver
ett bad som anviands med 20 objektglas for 5 satser fixeringsalkoholen bytas innan nésta sats kors
(eller dagligen).

* Kassera fixeringsreagenser i enlighet med rutinerna pa laboratoriet.

* Rengor fixeringsbaden, skydd och fargningsstll i enlighet med rutinerna pa laboratoriet.
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AVSNITT
VECKOVIS RENGORING

Rengor system

Rengor
system

5]

Anvind knappen Rengor system i flera veckovisa underhéllsaktiviteter. Knappen Rengor system
flyttar de mekaniska armarna i bearbetningsomradet till positioner som gor dem littare att na
for rutinunderhall.

1. Tryck pa knappen Rengor system och skdrmen leder operatdren genom processen.

2. Stdng luckorna och tryck pa Fortsitt. Hall dérrarna stingda medan instrumentet ror pa delar.

3. Naér skdrmen visar ”"Folj instruktionerna i rengéringshandboken”, 6ppnar du doérren/
dorrarna och utfor rengdringsrutinerna for rutinunderhall. Se “Rengoring runt karusellen
och dispersionsomradet” pa sida 8.4 och “Rengoring av objektglashéllarens pneumatiska
sugkoppar” pa sida 8.5.

4. Idetta tillstand kan flaskans/filtrets transportarm och objektglasets transportarm rora sig
fritt 1angs sina spar. Skjut forsiktigt armarna till ligen som &r lampliga for rengdring av
instrumentets olika delar.
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Mekanismerna i filteravfallsomradet ror sig mot bearbetningsomradet for att gora dem ldtta att
na for rengdring.

Rengor system
Sténg luckor och tryck pa Fortsatt for

att starta.
Systemet dvergar till position for rengéring.

l Avbryt l l Fortsatt I

Rengor system-funktionen tillater objektglasets
transportarm och flaskansffiltrets transportarm
for att glida fritt for atkomst under underhall

Rengodr system
Félj instruktionerna i handboken fér rengéring.
Stang luckorna nar du ar klar. Tryck sedan
pa Fortsatt for att aterstilla.

b l Avbryt I l Fortsatt l

Mekanismerna i filteravfallsomradet
ror sig mot behandlingsomradet

Bild 8-1 Rengor system

5. Naér du dr klar med stddningen stanger du dorrarna och trycker pa knappen Fortsitt.

Instrumentet aterstialler mekanismerna.
6. Tryck pa Klart for att terga till skdrmen Alternativ f6r Admin.

Anvandarhandbok for ThinPrep™ 5000-processor
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Rengoring runt karusellen och dispersionsomradet

Ta ut karusellen varje vecka och rengdr runt botten av bearbetningsomradet med avjoniserat vatten
och luddfria dukar. Rubba inte karusellsensorerna, men hall omradet runt dem rent och se till att

inget blockerar dem. Se Bild 8-2.

Anvand funktionen Rengor system for att flytta instrumentmekanismer ur vagen. Se “Rengor system”
pasida 8.2.

7

Flasknarvarosensor

. Karusellsensorer —
faststaller var position 1
finns pa karusellen.

Streckkodslasare
for flaskor

Karusellds e

Bild 8-2 Karusellsensorer

Rengor runt dispersionsbrunnen och avdunstningsskyddet 6ver fixeringsbadet.

Avdunstningsskydd Dispersionsbrunn

Bild 8-3 Rengor dispersionsbrunnsomradet
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Om rester fran PreservCyt-16sning ansamlats pa filterproppen och runt omradet, f6r punktering
av filter och andra ytor runt filteravfallsomrddet kan en trasa eller svabb fuktad med 70-procentig
alkohol anvindas for att 16sa upp eventuell skorpa och ta bort fallning. Se Bild 8-4.

&

Filterproppens kropp Punkte_ring av filter
(visas med filter for referens)

Bild 8-4 Rengoring av filterpropp och omradet for punktering av filter

Rengoring av objektglashallarens pneumatiska sugkoppar

En luddfri duk indrankt med dejoniserat vatten kan anvandas for att torka av ytorna pa
objektglashéllarens koppar. Se till att lata sugkopparna torka (5-10 minuter) innan du forsoker
bearbeta objektglasen.

Anviénd funktionen Rengor system for att flytta instrumentmekanismer ur vigen. Se “"Rengdr system”
pasida 8.2.

Omradet for objektglasbearbetning

Bild 8-5 Rengoring av objektglashallarens pneumatiska sugkoppar
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TOM AVFALLSFLASKAN

Avfall fran provbearbetningen 6verfors till och lagras i avfallsflaskan.

Instrumentet kdnner av nér avfallsflaskan ar full och visar ett meddelande om att tomma avfall
(se Bild 8-7). Avfallet kan ocksd tommas vid rutinmassigt underhall av instrumentet.

Avfallsslangar

Avfallsflaskans lock

Avfallsflaska

Bild 8-6 Avfallsflaska

Tomma avfallsflaskan

Tryck pd knappen Tom vitskeavfall fran skdrmen Alternativ for Admin. Tryck sedan pa Fortsitt for
att 1ata systemet utjgmna trycket i avfallsflaskan sa att locket ldtt kan tas bort.

Tom vatske-
avfall

Tom vatskeavfall

Tryck pa Fortsatt for att ventilera
avfallstanken.
Eller tryck pa Avbryt for att avsluta.

.

l Avbryt I l Fortsatt l

Bild 8-7 Knapp och meddelande fér tomning av flytande avfall

Du hér nér systemet utjamnar trycket i avfallsflaskan. Det tar cirka 10 sekunder.
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Tom vatskeavfall

Ventilerar avfallstanken...

S

Bild 8-8 Utjamna trycket i avfallsflaskan

Anviandaren far ett meddelande om att avfallet ska kasseras enligt anvisningarna i denna
bruksanvisning. Bild 8-9

Tom vatskeavfall

Félj anvisningarna i handboken fér bortskaffande
av avfall och underhall av avfallsflaskan.

Tryck pa Fortsatt for att utféra ett lackagetest.

Eller tryck pa Avbryt for att avsluta.

l Avbryt l l Fortsatt l

Bild 8-9 Tém och rengor avfallsflaskan
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1. Tabort locket genom att vrida det med ena handen medan du héller burken pa plats med
den andra.

* Om avfallsslangarna lossnar fran avfallsflaskans lock under denna process ska du sétta
fast dem innan du fortsétter.

STANGD OPPEN

Bild 8-10 Oppna/stinga avfallsflaskan

VARNING:

Farligt avfall

Giftig blandning

Brandfarlig vatska och anga

2. Transportskyddet bor placeras pa avfallsflaskan for transport till avyttringsstallet.

3. Kassera det flytande avfallet i burken enligt laboratoriets riktlinjer. Kassera alla
16sningsmedel som riskavfall. Fo]j alla lokala och statliga bestdimmelser. Liksom vid alla
laboratorieprocedurer ska allmédnna forsiktighetsatgarder foljas.
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4. Kontrollera om det finns smuts i O-ringstdtningen inne i flasklocket innan detta satts fast igen.
Se Bild 8-11.

* Rengor titningen med vatten och en luddfri duk om den dr smutsig.

e Applicera ett tunt lager vakuumfett pa o-ringen.

Bild 8-11 Inspektera avfallsflaskans o-ringstéatning

5. Satt tillbaka avfallsflaskan och dra at locket.

e Kontrollera att locket &r ordentligt dtdraget och att avfallsslangen inte dr vriden eller sitter
i klam.
Tryck pa Nasta for att utfora ett ldckagetest. Det méter ocksa vatskenivan for att verifiera att

avfallsflaskan har tomts. Detta trycksétter avfallsflaskan och kontrollerar att systemet kan halla
trycket. Se Bild 8-12.

Obs! Lackagetestet MASTE kéras efter att flaskan tomts.

Tom vatskeavfall Tom vatskeavfall

Utfor lackagetest. Detta tar 60 Lackagetestet ar klart.

sekunder sedan tanken har trycksatts. Tryck pa Klart.

Bild 8-12 Lackagetest for avfallssystem

Tryck pa Klart nér testet &r slutfort.

Anvindarhandbok for ThinPrep™ 5000-processor 8.9



8 UNDERHALL

Ansluta avfallsflaska

Avfallsflaskan kommer att vara ansluten till systemet ndr instrumentet installerats. Om avfallsflaskan

och slanghallaren maste tas bort helt (for att bytas ut, byte av avfallsfilter, rengoring osv.) beskriver
foljande steg hur slangarna ansluts korrekt.

1. Avfallsflaskan ska placeras pd samma hojd som eller lagre &n ThinPrep 5000-processorn.
Avfallsflaskan far inte placeras ovanfor instrumentet.

2. Setill att avfallsflaskans lock &r ordentligt atskruvat. Avfallsflaskan maste std i uppratt
position. Den far inte ligga pa sidan.

3. Lokalisera de tre anslutningarna for avfallsflaskan pa ThinPrep 5000-processorns baksida.
Se Bild 8-13. Kopplingarnas knappar ska vara nedatvanda/inatvanda.

Bla — avfallsslang

Ingen farg — sensorslang

Gul — vakuumslang

Avfallsfilter

Bild 8-13 Avfallsflaskans slanganslutningar

4. Anslut avfallsslangarnas firgkodade anslutningar till motsvarande kopplingar pa
instrumentets baksida. Nér anslutningen gjorts pa ratt satt kommer kopplingarnas knappar
att sndppa uppat/utat med ett klickljud. Den L-formade anslutningen ska peka nedat.

e Gul = vakuum
e Bla = avfall
* Ingen farg = trycksensor

FORSIKTIGHET: Gor inga felaktiga slangkopplingar. Detta kan skada din processor.
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RENGOR PEKSKARMEN

Rengor vid behov pekskdrmen for anvandargranssnittet med en latt fuktad luddfri trasa. Pa skarmen
Alternativ fér Admin tryck pa knappen Rengor skdarmen, Bild 8-14.

Rengdr
skarmen

C

Skdarmen ar inaktiverad i 20

sekunder for rengoéring

Bild 8-14 Inaktivera pekskdrm fér rengéring

Systemet inaktiverar pekskdrmen i 20 sekunder sd att skdrmen kan rengoras utan att instrumentet
maste stdngas av eller att ndgra knappar aktiveras av misstag.

AVSNITT

EI RENGORA INSATSKARUSELLEN OCH DAMMSKYDDET

Insatskarusell

Rengor vid behov insatskarusellen genom att torka av den med tval och vatten. Lat den torka
ordentligt innan den anvénds.

Dammskydd

Torka av karusellens dammskydd med en ren trasa med tval och vatten.
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BYTE AV ABSORBERANDE KOMPRESSER

Det finns tvd absorberande dynor i ThinPrep™ 5000-processorn som absorberar eventuella droppar
fran bearbetningen. En finns under filterproppen och den andra pé ovansidan av avdunstningsskyddet
over fixeringsbadskarusellen. Se Bild 8-15.

Strav sida

Filterpropp Avdunstningsskydd fér fixeringsbad

Bild 8-15 Absorberande dynor

Anviand funktionen Rengor system for att flytta instrumentmekanismer ur végen. Se “Rengor system”
pa sida 8.2.

Byt ut dynorna en gang om dret eller oftare om sa behdvs. Dynorna kan kasseras som normalt avfall
savida de inte &r genomvata. Da kasseras de som riskavfall.

Ténk pé att ndr du byter ut dynorna &dr den ena sidan strdv och absorberande medan den andra sidan
ar slat och jamn. Den strdva sidan ska vara utat sa att dropparna kan fangas upp.

Se Bestdllningsinformation for bestéllning av dynor.

Dynorna kan tvittas oftare och ldggas tillbaka i instrumentet om sa dnskas. Rengdr med tval och
vatten. Eller bl6tldgg i utspadd blekmedelslosning och skolj sedan i 70 % alkohol.
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AVSNITT
AVLAGSNA OCH RENGORA DROPPBRICKOR

Bild 8-16 Droppbrickor

Tva droppbrickor av plast finns pa undersidan av ThinPrep 5000-processorn. De gér att ta ut helt for
inspektion och rengdring.

Tvitta dem med tval och vatten. Lat dem torka ordentligt innan de sitts tillbaka i processorn.
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AVSNITT
BYT UT DE ANVANDARTILLGANGLIGA SAKRINGARNA

VARNING: Instrumentséakringar.

Det finns tva sdkringar pa baksidan av instrumentet, strax ovanfor modulen for elkabel (Bild 8-17).
Om instrumentet inte fungerar kan sédkringarna bytas ut enligt beskrivningen nedan. Hologic Field
Service kan byta ut sdkringarna efter behov.

Séakringar

Natsladd

Bild 8-17 Placering av sakringar som kan bytas av anvandaren

1. Kontrollera att strombrytaren dr instdlld pa AV.

2. Tabort elkabeln fran uttaget pa instrumentet.

3. Anvind en liten platt skruvmejsel och vrid varje sdkringshuvud ett kvarts varv moturs.
Sakringen som i last lage dr ndgot nedsédnkt i sakringshallaren hdjs upp en bit ndr den har vridits
tillrackligt och lossats fran sparrarna.

4. Dra sdkringarna ut ur uttagen. De kan kasseras som normalt avfall.

5. Sittin tvd nya 15 A/250 V 3 AB SLO-BLO-sdkringar (artikelnummer 53247-015).

Obs! Hall i sikringen i metalldndarna.

6. Med skruvmejseln trycker du ned varje sdkringsskydd i uttaget medan du vrider mejseln
medurs ett kvarts varv. Sdkringen lases fast med sparrarna och sénks ned i sakringshallaren.

7. Anslut elkabeln pa nytt till instrumentet.

8. Sitt instrumentets strombrytare till PA.

Kontakta Hologics tekniska support om instrumentet inte fungerar trots sakringsbytet.

8.14 Anvindarhandbok for ThinPrep™ 5000-processor



Underhall av ThinPrep™ 5000-processor

Underhallsschema for manad/ar:

Instrument #

Dagligen eller

Varje sats Varje vecka Vid behov
oftare
Témma Byt fixerings Rengir Rengor Tém i Byt Avlagsn“a
reagens karusell, . . Rengor och rengora
avfalls- . . pneumatiska avfalls- Rengir absorberande
o vart 100:e dispersion- o = karusellen och drop-
behallare . N sughallare flaskan | pekskdarm kompresser .
—_— objektglas somraden : . dammskyddet . pbrickor
for filter . . sida 8.5 sida 8.6 sida 8.12 .
eller dagligen sida 8.4 sida 8.13
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8 UNDERHALL

Denna sida har avsiktligen lamnats tom.
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FELSOKNING 9

Kapitel nio

Felsokning

AVSNITT

Nl ALLMANT

Det finns tre kategorier av fel/status som systemet kan generera:
* Provbearbetningsfel
e Satsfel som kan réttas till av anvdndaren

e Systemfel

PROVBEARBETNINGSFEL

Provfel anges i satsrapporten ndr en bearbetningscykel &r slutférd. Provfel intraffar nér en provburk
bearbetas. Dessa fel dr specifika for ett visst prov och paverkar vanligen endast den provburk som
bearbetas for tillfdllet. Ett objektglas har inte framstéllts och anvédndaren maste atgarda problemet
och bearbeta flaskan i en annan sats.

Felet visas endast i satsrapporten. Det registreras inte i felloggen.
Naér ett provbearbetningsfel intraffar sker foljande:
* Om en flaska har himtats sdtts den tillbaka i insatskarusellen.
e Om ett filter har hdmtats, kasseras det.

*  Om ett objektglas har hamtats utan att ha anvénts, skickas det tillbaka till insatskarusellen.

Anvindarhandbok for ThinPrep™ 5000-processor 9.1
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FELSOKNING

Tabell 9.1: Provbearbetningsfel

Fel

Beskrivning

Méjlig orsak

Korrigerande atgérd

5000 - Provet
ar utspitt

Detta felmeddelande anger

att hela provet anvandes vid
beredning av objektglaset.
Detta meddelande dr endast en
notis, objektglaset bearbetas
och kan vara tillréckligt.

Detta beror vanligen pa att provet
har en I&g cellkoncentration.
Detta meddelande anger
vanligen ett problem med det
insamlade provet, snarare én

ett problem med instrumentet
eller dess mekanismer.

Obs! Ett objektglas framstalls
frén provburken.

Gynekologiska objektglas —
Ingen atgard kravs om objektglaset
kan anvandas for utvardering.

Folj laboratoriets riktlinjer for
rapportering av otillfredsstallande
prover om objektglaset inte kan
anvandas for utvardering.

Icke-gynekologiska objektglas —
Bered om majligt ett nytt objektglas
med fler celler om det finns
ytterligare provmaterial tillgangligt.

5001 - Kompakt
prov

Provet dr for kompakt for att
instrumentet ska kunna bereda
ett tillfredsstéllande objektglas.

Provet dr for kompakt for att
instrumentet ska kunna bereda
ett tillfredsstéllande objektglas.

Detta géller endast icke-
gynekologiska prover. Skaka eller
vortexa provet i 8—12 sekunder.
Spad sedan ut provet med 20:1.
Placera 1 ml av provet i en ny
flaska med PreservCyt-1osning och
bearbeta provet igen.

5002 - Kunde inte
oppna flaskan

Locket pa flaskan kunde inte
Oppnas. Provet bearbetades
inte och inget objektglas
framstalldes.

Flaskans lock r for hart
péskruvad. Mekaniskt fel

forhindrade att flaskan Oppnades.

Skadat flasklock

Kontrollera flaskan och locket.
Kontrollera att plastskyddet har
tagits bort fran flaskan. Lossa och
dra &t locket och bearbeta igen.
Byt ut till det nya locket.

5003 — Kunde inte
lasa avflask-ID

Streckkoden pa flaskan kunde
inte lasas eller har ett ogiltigt
format. Provet bearbetades
inte och inget objektglas
framstalldes.

Streckkodsetiketten saknas,

ar skadad eller &r daligt utskriven.

Streckkodsetiketten ar felaktigt
fastsatt pa flaskan.

Fel typ av streckkod har anvants.

Fel pa streckkodslasaren.

Undersok streckkodsetiketten

for att se om den saknas, ar
skadad eller ar daligt utskriven.
Byt ut den om s krévs (se "Fésta
flasketiketter” pa sida 7.4).

Undersok streckkodsetiketten och
kontrollera att det &r korrekt format.
(Se "Konfigurera streckkoder” pa
sida 6.28.)

Kontrollera att inget blockerar
streckkodsldsarstationen
(se Bild 8-2).

Kontakta Teknisk support om
problemet bestar.
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Tabell 9.1: Provbearbetningsfel

FELSOKNING 9

objektglas-ID

Provet bearbetades inte och
inget objektglas framstalldes.

Objektglaset har ingen etikett
eller har en skadad etikett.

Systeminstallningen for
OCR-/streckkodsetikett &r inte
densamma som etikettypen
pé objektglaset.

Mekanisk forskjutning eller
lasarfel.

Fel Beskrivning Mdojlig orsak Korrigerande atgérd
5004 — Kunde Objektglasets ID kunde inte Det finns inget objektglas. Kontrollera att det finns ett
inte avlisa I&sas eller har ett ogiltigt format. objektglas och att det & mérkt

med ratt etikett. (Se "Fasta
flasketiketter” pa sida 7.4.)

Kontrollera objektglasetiketten
med instéliningar pé instrumentet
for att se om det matchar typen
av objektglasetikett som anvénds.
Se "Konfigurera streckkoder” pa
sida 6.28.

Kontrollera s att ingenting
blockerar objektglas-ID-ldsaren
(se Bild 8-2).

Kontakta Teknisk support om
problemet kvarstar.

5005 - Kunde inte
dra at flasklock

Flaskan kunde inte dras at fore
dispersionssteget.

Skadat flasklock.

Ett mekaniskt fel forhindrade att
flasklocket kunde dras at.

Kontrollera flaskan och locket.
Se till att locket inte har trasiga
lock. Byt ut ett skadat flasklock
med ett nytt flasklock.

Med ett oskadat lock, lossa och
dra t locket och bearbeta igen.

5006 - Objektglas
hittades ej

Objektglashallaren som ska
hamta objektglaset kanner

inte av det. Provet bearbetades
inte och inget objektglas
framstalldes.

Obs! Detta fel & endast
giltigt nér en avancerad
bearbetningssekvens som
Inaktivera matchning av
objektglas-ID eller Flera
objektglas per flaska anvénds.

Inget objektglas i karusellsparet.

Objektglaset &r inte i position
i karusellsparet.

Mekanisk forskjutning eller fel
pé objektglashallaren.

Bekrafta att det finns ett objektglas
och att det ar i ratt position.

FOrsok bearbeta provet igen.
Kontakta Teknisk support om
problemet bestar.

5007 - Ogiltigt
flask-ID

Streckkoden pa flaskan &r inte
i giltigt format.

Flaskans ID ar i fel format for att
kunna bli ett OCR-objektglas-ID.

Streckkodskonfigurationen for
flask-ID matchar inte flask-ID
i ditt laboratorium.

Kontrollera och korrigera
streckkodskonfigurationen for
flask-ID pd instrumentet.

Genomfér och klara testet
Testinstéliningar innan prover kors.
Se "Konfigurera streckkoder” pé
sidan 6.29.

Anvandarhandbok for ThinPrep™ 5000-processor
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FELSOKNING

Tabell 9.1: Provbearbetningsfel

Fel

Beskrivning

Mdojlig orsak

Korrigerande atgérd

5008 - Ogiltig
objektglas-ID

Streckkoden pa objektglaset &r
inte i giltigt format.

Streckkodsdata pa objektglaset
ar for 1angt eller for kort.

Streckkodskonfigurationen for
objektglas-ID matchar inte
objektglas-ID som anvénts

i ditt laboratorium.

Kontrollera och korrigera
streckkodskonfigurationen for
objektglas-ID pa instrumentet.

Genomfor och klara i testet
Testinstélining innan prover Kors.
Se "Konfigurera streckkoder” pa
sidan 6.29.

5009 - Duplicera
flask-1D

En provflaska har samma ID
som en annan flaska som
har bearbetats i satsen.
Flaskan med samma ID
kommer inte att bearbetas.

Flera flaskor mérktes med
samma ID-nummer.

Flask-ID-streckkodens
konfiguration &r inte installt for
att korrekt identifiera sektionen
av flask-ID-etiketten som ar
accessions-1D.

Kontrollera prov-ID-numren och
bekréfta att de ar dubbletter.
Ett objektglas framstélldes
endast fran den forsta flaskan.

Patientuppgifterna méaste
kontrolleras och uppdateras sa att
de stdmmer for bada proverna.
Mérk om den andra flaskan och
g6r om bearbetningen.

Kontrollera och korrigera
streckkodskonfigurationen for
flask-ID p& instrumentet. Se
"Konfigurera flask-ID" pa sida 6.29

5010 - Otillricklig
vitska eller inget
filter finns

Flaskan innehéller inte
tillrackligt med vétska for att
korrekt bearbetas. (17 ml &r
minsta volym som kravs.)
Provet har inte bearbetats och
ett objektglas har inte gjorts.

Filter saknas.
Flaskan lackte.
Pneumatiskt systemfel.

Fel vid beredningen resulterade
i otillrackligt med vatska.

Obs! Se "ALTERNATIVA
ANVISNINGAR FOR
KOMPLETTERANDE TESTNING”
pé sida 7.19 for
alikvotavlagsnande.

Obs! Denna kontroll utfors inte
nar du anvander sekvensen
Flera objektglas per flaska.

Kontrollera att det finns ett filter
samt att det ar korrekt laddat,
med den Gppna sidan upp.

Kontrollera att flaskan inte lacker.
Placera provet i en annan flaska
om den &r skadad.

Kontrollera vétskenivan i burken.
Fyll p& PreservCyt-ldsning om
nivan ar under den frostade linjen
pé flaskan. Fyll inte pa dver den
frostade linjen. Bearbeta provet
pé nytt.
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FELSOKNING 9

Fel

Beskrivning

Mdojlig orsak

Korrigerande atgérd

5011 - For mycket
vitska

Nar filtret introduceras i flaskan
upptécker systemet vétskenivan
for tidigt. (21 ml & maximum
tilldten volym.) Det finns for

mycket vatska i flaskan.

Provet bearbetades inte och
inget objektglas framstalldes.

For mycket vatska i flaskan
Pneumatiskt systemfel

Undersok flaskan och kontrollera
om vatskenivan &r dver den
frostade linjen pa flaskan.

Spara eventuell Gverflodig vétska
i en lamplig behéllare om
provvolymen méste minskas

till mellan 17 och 21 ml.
Bearbeta flaskan pé nytt.

5012 -
Felmatchning
av flask-/
objektglas-ID

Flask- och objektglas-ID
avlastes korrekt, men

Overensstdmde inte. Provet
bearbetades inte och inget

objektglas framstélldes.

Objektglasen placerades
i fel karusellspar.

Felaktig mérkning av objektglas
eller flaskor.

Streckkodskonfigurationen for
objektglas-ID &r inte installd for
att korrekt identifiera sektionen
av flask-ID-etiketten som ar
accessions-ID:t.

Undersok flask- och objektglas-ID
och bekréfta att de inte
dverensstammer.

Kontrollera om objektglaset

har satts i fel spar i karusellen.
(Titta pa efterféljande ID-nummer
for att se om dven dessa sitter fel.)

Kontrollera att patientuppgifter och
ID stdmmer. Mark om vid behov.

Kontrollera och korrigera
streckkodskonfigurationen for
objektglas-ID pa instrumentet.

Se "Konfigurera objektglas-ID” p&
sida 6.33

5013 - Flaska slut
eller inget filter i
Flera objektglas
per flaska

Hela provet forbrukades
under den avancerade
bearbetningssekvensen

Flera objektglas per flaska.
Detta fel intréffar endast under
laget Flera objektglas per flaska,
eftersom vatskeniva eller utspatt

prov inte kontrolleras da.

Objektglaset bearbetades,

men bor kontrolleras.

Filter saknas.
All vétska i flaskan anvandes.

Pneumatiskt systemfel

Kontrollera att det finns ett filter.
Om laget Flera objektglas per
flaska har anvants finns det inte
tillrackligt med prov for att bearbeta
angivet antal objektglas.

Undersok flaskan for att se om

den &r tom.
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Tabell 9.1: Provbearbetningsfel

Fel

Beskrivning

Mdojlig orsak

Korrigerande atgérd

5014 - ID:n pa
flaska och
objektglas kunde
inte avldsas

Varken flask- eller objektglas-ID
kunde avlésas. Provet
bearbetades inte och inget
objektglas framstélldes.

Etiketter finns inte, ar skadade

eller utskrivna med délig kvalitet.

Mekaniskt fel pa ID-l4sarna

Undersok streckkodsetiketten for att
se om den saknas, ar skadad eller
ar daligt utskriven. Byt ut den om sé
krdvs (se "Fésta flasketiketter” pa
sida 7.4).

Kontrollera att det finns ett
objektglas och att det r mérkt med
ratt etikett. (Se "Krav vid mérkning
av objektglas” pé sida 7.4.)

Undersok om flask- och
objektglasetiketterna har rétt format.
(Se "Formatet pa objektglasets
streckkodsetikett” pa sida 7.5.)

Kontrollera att inget blockerar
streckkodsldsarstationen for
flaskor eller objektglasldsaren
(se Bild 8-3).

Kontakta Teknisk support om
problemet bestar.

5015 - Duplicerat
objektglas-ID

Flera flaskor mérktes med
samma ID-nummer.

Flaskan med samma ID kommer
inte att bearbetas.

Flera flaskor mérktes med
samma ID-nummer.

Streckkodskonfigurationen for
flask-ID- och/eller objektglas-ID
ar inte installd for att korrekt
identifiera sektionen av
objektglas-ID-etiketten som

ar accessions-ID.

Kontrollera prov-ID-numren och
bekréfta att de ar dubbletter.
Ett objektglas framstélldes
endast fran den forsta flaskan.

Patientuppgifterna méaste
kontrolleras och uppdateras sa att
de stdmmer for bada proverna.

Méark om den andra flaskan och
gbr om bearbetningen.

Kontrollera och korrigera
streckkodskonfigurationen for
objektglas-ID pa instrumentet.

Se "Konfigurera objektglas-ID” pa
sidan 6.35.

5017 - Tilltdppning
i flaska

Filtret stGter pa motstand nar
det fors ned i flaskan.

N&got kan ha lamnats kvar i
flaskan som t.ex. en provborste.

Kontrollera om det finns négot
i vagen i flaskan.
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Fel

Beskrivning

Mdojlig orsak

Korrigerande atgérd

5018 — Kunde inte

placera flaska i

Flaskan kunde inte placeras
i dispersionsbrunn.

Méjlig blockering i
dispersionsbrunn.

Kontrollera dispersionsbrunnen och
ta bort blockeringen.

dispersionsko Provet bearbetades inte och . . . ,
p o inget objektglas framstélldes. MOJ|Ig blockering pa bottgp eller | Mérk flaskan igen.
sidan av flaskan, sdsom for .
ménga etiketter. Bearbeta flaskan pa nytt.
Missformat lock pa flaskan.
5100 - -- -- Kontakta teknisk support om

Bearbetningsfel

felet kvarstér.

5101 -
Bearbetningsfel

Kontakta teknisk support om
felet kvarstar.

5102 -
Bearbetningsfel

Kontakta teknisk support om
felet kvarstar.

5104 -
Bearbetningsfel

Kontakta teknisk support om
felet kvarstar.

5105 - - - Kontakta teknisk support om
Pneumatikfel felet kvarstar.
5106 — Bearbetningen tog for lang tid | L&cka kring Kontrollera att inget &r i vigen

Bearbetningsfel

och avbrdts, oftast pa grund av
en lacka eller annat pneumatiskt
feltillstand. Provet bearbetades
inte och inget objektglas
framstalldes.

filterproppanordningen
Punkterat filtermembran
Igensatt filtermembran

Sensorledningen kldmd
eller Oppen
Pneumatiskt fel

for filterproppen samt att filtren
laddats korrekt.

Kontrollera om provflaskan
innehaller delar av provborsten
eller andra frammande foremél
som kan punktera filtret.

Kontakta Teknisk support om
problemet bestar.
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AVSNITT
SATSBEARBETNINGSFEL

Satsbearbetningsfel &r fel ddr atgarder fran anvandaren krévs for att systemet ska kunna aterhdmta
sig. Felen intrédffar under bearbetning av en sats. Nér systemet tréffar pa ett satsfel stoppas satsen
(avslutas eller pausas beroende pa orsak). Felet signaleras via ett meddelande i anvandargréanssnittet
samt via ett horbart larm, om sddant har stéllts in. Vissa fel kan upptdckas vid borjan av satsen, vilket
gor att den inte pabdrjas.

Felet visas endast i satsrapporten. Det registreras inte i felloggen.

Tabell 9.2: Satsbearbetningsfel

Fel Beskrivning Mdjlig orsak Korrigerande atgérd
4000 - Inga Det finns inga tomma Inget tomt fixeringsbad Minst ett bad utan objektglas
tomma bhad fixeringsbad. Baden innehéller | har laddats. maste finnas for att en sats ska
ett eller flera objektglas. L paborjas. Om det finns ett bad
Satsen paborjas inte. Sensorn kanner inte av de och detta fel intraffar, kontakta
fomma baden Teknisk support.
Ett bad laddades med ett eller
flera objektglas.
4001 - Ingen Systemet upptéckte ingen flaska | Ingen flaska har laddats i spar 1 | Se "VALJA SEKVENS FOR
flaska detekterad | ispér 1 pa karusellen ndr en pé karusellen. PROVBEARBETNING” pa sida 7.11
(laget Flera sats med instéliningen Flera Sensorfel. for hur flera objektglas kors per
objektglas objektglas per flaska startades. flasksekvens. Om det finns minst
per flaska) Satsen pébdrjas inte. en flaska och detta fel intréffar,
kontakta Teknisk support.
4002 - Systemet upptéckte fler dnen | Fler &n en flaska i karusellen. Kontrollera att det finns en flaska
Extra flaskor flaska nar en sats med Sensorfel. i spar 1 pa karusellen. Inga andra
detekterade instdliningen Flera objektglas flaskor far laddas i karusellen.
(laget Flera per flaska startades. Satsen
objektglas per pabdrjas inte.
flaska)
4004 - Extra Fler &n en flaska upptacktes Fler &n en flaska i karusellen. Se "VALJA SEKVENS FOR
flaskor ndr systemet startade en PROVBEARBETNING” pé sida 7.11
detekterade sats i 14get Inaktivera Sensorfel. for korning av sekvensen Inaktivera
(laget Inaktivera | matchning av objektglas-ID. objektglas-ID-matchning.
matchning av Satsen pabdrjas inte.
objektglas-ID)
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Fel

Beskrivning

Mojlig orsak

Korrigerande atgérd

4005 - Inga
flaskor hittades

Inga flaskor detekterades nar
satsen startades. Det méste
finnas minst en flaska for att
starta en sats.

Inga flaskor finns i karusellen.

Sensorfel.

Minst en flaska maste finnas

i karusellen for att en sats ska
startas. Om det finns minst en
flaska och detta fel intréffar,
kontakta Teknisk support.

4006 - Objektglas
ej detekterat i bad

Systemet kunde inte detektera
det objektglas som placerats i
fixeringshadet. Satsen avslutas.

Obs! Detta fel intrédffar endast
om det forsta objektglaset

som placerats i badet inte
detekteras.

Fixeringshadet har inte ndgot
fargningsstall som kan hélla
objektglaset.

Fel pa objektglassensorn

Undersok fixeringshadet for att se
om n&got objektglas placerades

i det och om det finns ndgot
fargningsstall som kan hélla det.
Sétt i ett fargningsstéll om det inte
finns négot.

Kontakta Teknisk support om felet
kvarstar trots att det finns ett
fargningsstall och ett objektglas.

4007 - Objektglas
ej detekierat

i position 1 (ldget
Flera objektglas
per flaska)

Inget objektglas upptacktes
i position 1 p& karusellen
nér satsen paborjades.
Satsen pabdrjas inte.

Obs! Endast det forsta
objektglaset detekteras

i detta lage. Efterféljande antal
prover som har bearbetats
klart fran flaskan raknas inte.
Bearbetningssekvensen ar dver
ndr inga fler filter och objektglas
detekteras eller nar flaskan dr
for tom for att systemet ska
kunna bearbeta ytterligare
objektglas.

Inget objektglas hade placerats
i spar 1 pa karusellen fére starten
av satsen.

Sensorfel

Placera ett objektglas i spar 1 pa
karusellen. Om det finns ett
objektglas i position 1 och detta fel
intréffar, kontakta Teknisk support.

4008 - Kunde inte
oppna flaskan
(laget Flera
objektglas

per flaska)

Kunde inte 6ppna flaskan under
bearbetning av satsen.

Obs! Detta &r ett satsfel for
laget Flera objektglas per flaska,
eftersom det endast finns en
flaska i bearbetningssekvensen.
Vid normal bearbetning &r detta
ett provfel (5002) eftersom
systemet kan fortsétta till

nasta prov.

Flasklocket ar paskruvat for hart.

Mekaniskt fel hindrade att locket
skruvades av.

Kontrollera flaskan och locket.
Kontrollera att plastskyddet
har tagits bort fran flaskan.
Lossa och skruva at locket
igen och gor ett nytt forsok.
Kontakta Teknisk support om
felet kvarstar.

Anvandarhandbok for ThinPrep™ 5000-processor
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Tabell 9.2: Satsbearbetningsfel

Fel

Beskrivning

Mojlig orsak

Korrigerande atgérd

4009 - Tryckfel

Kunde inte uppna
Overforingstryck.

(Det tryck inom filtret som
krévs vid celldverforing
frén filtermembranet till
objektglaset uppstod inte.)

Filtret kan vara punkterat eller
defekt.

Systemet har ett trycklackage.

Kontrollera att filtren inte &r
defekta. Bearbeta flaskan pa nytt.

Kontakta Teknisk support om
felet kvarstar.

4010 - Felaktig
viitskeniva (lsiget
Flera objektglas
per flaska)

Vatskenivan &r felaktig (14get
Flera objektglas per flaska).

Systemet upptéckte att
startvétskenivan i flaskan var dver
maxnivan pa 21 ml eller under

.....

Kontrollera att provets vatskeniva
ar mellan 17 och 21 ml nér
bearbetningen startas i laget
Flera objektglas per flaska.

4011 - Satshear- | Systemet har sttt pé ett Filtret kan vara punkterat eller Kontrollera att filtren inte &r
betningsfel problem med Gvertrycket defekt. defekta. Bearbeta flaskan pé nytt.
under celléverféringen.
Inget objektglas framstélldes. Systemet har ett tryckldckage. Kontakta Teknisk support om
felet kvarstar.
4012 - Tom Vétskeavfallstanken &r full och | Systemet utforde en tryckmétning | Tom vétskeavfallstanken
avfallsbehallaren | behdver tommas. En sats kan och detekterade att avfallstanken | (se "Témma avfallsflaskan” pa
pa vitska inte startas forrén detta utforts. | ar full. sida 8.6). Lickagetestet MASTE

koras efter att avfallstanken tomts.

Om meddelande visas nér tanken
ar tom ska du utfora lackagetestet.
Forsok att bearbeta en sats

om lackagetestet godkanns.

Om ett lackagetest misslyckas,
kontakta Teknisk support.

4051 -0giltigt
objektglas-ID
(3irad)

Tre hdndelser i rad med ogiltigt
objektglas-ID

Streckkodsdata pa objektglaset
ar for 1angt eller for kort.

Streckkodskonfigurationen
for objektglas-ID matchar inte
objektglas-ID som anvénts

i ditt laboratorium.

Anvénd och Klara Testinstéllning-
testet innan prov kors.

Se "Konfigurera streckkoder” p&
sida 6.28.

4052 - Det gick
inte att lasa
objektglas-ID
(3irad)

Tre hdndelser i rad med
olasligt objektglas-ID

Det finns inga objektglas.

Objektglaset har ingen etikett
eller har en skadad etikett.

Mekanisk forskjutning eller
lasarfel

Kontrollera och korrigera
streckkodskonfigurationen for
objektglas-ID pa instrumentet.

Om objektglas finns och &r mérkta,
kontakta teknisk support.

9.10 Anvindarhandbok fér ThinPrep™ 5000-processor
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SYSTEMFEL

Systemfel dr fel som ThinPrep 5000-processorn endast kan dtgéarda med anvandarens hjlp.

Den pagdende satsen avbryts och systemet forsoker skapa en satsrapport. Ett systemfel &r ett fel
som oftast krdver hjilp fran faltservice. Anvandaren kan vélja eller fa instruktioner om att starta
om systemet. Felet registreras i felloggen.

Rensa ett systemfel
Naér ett systemfel har upptackts kommer systemet vanligtvis att:
» Forsok att stinga flaskan och forsoka sétta ett objektglas i ett fixeringsbad

* Flytta de interna mekanismerna at sidan, ldsa upp insatskarusellen och luckorna och aterga
till viloldge

e Visar ett felmeddelande och ljuder alarmet, om aktiverat (se Bild 9-1.) Systemet forsoker
aterhdmta sig (en minut eller mindre).

r Y
Fel 6802

Felkod och beskrivande namn POST misslyckades.
Kunde inte initiera systemet.

Statusmeddelande for feltillstand Systemet dr i begrdnsat ldge.
m

OK-knapp for att avfarda felmeddelandet { oK l Tysta larm

pa skarmen och overga till skarmen for L 1

begransat lage

Tysta larm-knappen for att tysta larmljudet
men lata felmeddelandet vara kvar
pa skarmen

Bild 9-1 Systemet upptéckte ett fel

Om systemet inte kan aterhdmta sig forsdker det flytta de interna mekanismerna ur végen, stinga
av motorerna for transportarmen sa att anvandaren latt kan flytta transportarmarna for objektglaset
och filtret samt frikoppla insatskarusellen sd att den kan snurra fritt. Luckorna ldses upp sa att
anviandaren kan komma at instrumentet.
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Begransat lage

Om instrumentet inte helt kan aterhdmta sig fran ett feltillstdnd kommer programmet att 6verga i
begransat lage. Detta gor att anvandaren har tillgéng till vissa funktioner men att systemet inte kan
bearbeta prover forran felet dr atgardat. Nar felmeddelandet bekréftats visas skdarmen Alternativ for
Admin i anvandargranssnittet. Knappen Rapporter finns tillganglig for att rapporten for felhistorik
ska kunna granskas eller laddas ned (felkoden framgér i rapporten). Knappen Service ér tillgdnglig
om systemet inte dterhdmtar sig och ett servicebesok kravs. Knappen Avstingning for att starta om
instrumentet, vilket vanligtvis rensar systemfel.

FORSIKTIGHET: Starta inte om instrumentet med ett USB-minne i ndgon av portarna.

Alternativ for Admin (NS

System- Rapporter och Rengor Tom vatske-
instillningar loggar skdrmen avfall

(0} Ci @

Konfigurera Rengor
streckkoder system

ix§

Bild 9-2 Alternativ for Admin i begrdnsat lage

Tryck pa knappen Avstangning for att systemet ska aterhdmta sig fran ett fel som kréver avstangning.

Vinta tills datorn stdngts av (vénta tills pekskdrmen blir svart). Staing sedan av med strdmbrytaren
som finns pd instrumentets hogra sida. Vanta nagra sekunder tills strommen ar helt avstingd
innan du sldr pd processorn igen och later den starta upp. Huvudskdrmen visas ndr systemet &r
klart for korning.

Om skdrmen for begransat ldge visas, kontakta Teknisk support.

9.12  Anvindarhandbok fér ThinPrep™ 5000-processor
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Rensa media

For vissa systemfel visas meddelandet Ta bort medium. Detta anmodar anviandaren att kontrollera
mekanismerna ldngs bearbetningsomradet for att avldgsna ett filter, en flaska eller ett objektglas som
kan ha lamnats kvar under bearbetningen. Skdarmen visar knappar som frikopplar trycket for dessa
foremadl sa att de kan avldgsnas. Du maste trycka pa varje knapp innan meddelanderutan stangs.

Se Bild 9-3.

Obs! Obs! Mediet forsvinner sa fort trycket frigors. Hall i objektet innan du trycker pa knappen,
sa faller det inte ner.

Re nsam ed Ia Frikoppla flasklock 6ppnar fingrarna pa

Mekanismerna kommer att réra sig fritt. Fatta flaskhallaren sa att flasklocket slapps.
tag i mediet innan du trycker for att frikoppla.

Frikoppla objektglas gor att
objektglashallarens fingrar 6ppnas sa

att objektglaset slapps och sugvakuumet
pa objektglashallarens koppar slapps

[ \ /@ N 2 N\ i celldverforingsomradet.

flasklock objektglas filter Frikoppla filter kopplar bort

filterproppen sa att filtret kan dras av.

Bild 9-3 Skirmen Ta bort medium

Det kan vara svart att komma &t filtret eller flasklocket. Vrid forsiktigt transportarmen for
filtret/flaskan till mitten av bearbetningsomradet for att komma &t foremalet. Transportarmen for
objektglas kan flyttas pd samma satt.
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Frikoppla filter

Filterproppen haller ett latt tryck i filtret sa fort det har hamtats for att forhindra att det faller.
Avlédgsna ett filter som ar kvar pa filterproppen genom att trycka pa knappen Frikoppla filter.
Tryck sedan forsiktigt pa Filter av.

FORSIKTIGHET: Avlagsna aldrig ett filter fr&n filterproppen med vald utan att sléppa
systemtrycket, eftersom detta kan skada instrumentet.

Bild 9-4 Frikoppla filter

Frikoppla flasklock

Flaskhallarens fingrar forblir stingda nér fel intraffar, sa att inte flaskan faller. Flytta flaskans
transportarm mot instrumentets mitt och tryck sedan pa knappen Frikoppla flasklock for att
Oppna héllarens fingrar och aterfa flaskan. Se Bild 9-5.

Bild 9-5 Frikoppla flaska, kontrollera dispersionsbrunn

Obs! Ofta sitter endast flasklocket i flaskhallaren. Kontrollera dispersionsbrunnen noggrant och ta
ut eventuell flaska. Sétt pa flasklocket manuellt. Se Bild 9-5.
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Frikoppla objektglas
Obs! Tareda pa var objektglaset dr innan du trycker pa frikopplingsknappen.

Ett objektglas kan finnas i objektglashallaren pa objektglasets transportarm. Objektglashallarens fingrar
forblir stangda efter att ett objektglas hamtats tills det har lamnats i hallaren i celléverforingsomradet.
Frikoppla objektglaset frdn objektglashallaren genom att trycka pa knappen Frikoppla objektglas.

Objektglaset kan finnas i sugkopparna i celloverféringsomradet. Nar du trycker pd knappen
Frikoppla objektglas slapps sugvakuumet.

Ett objektglas som finns

i bearbetningsomradet kan
sitta i objektglashallaren
eller i sugkopparna for
celldverforing.

Bild 9-6 Frikoppla objektglas

Systemfelskod

Ett systemfel har en felkod i tva delar. De fyra forsta siffrorna representerar felkategorin och de
foljande tecknen statusen for den aktuella elektromekaniska enheten da felet intrdffade. Se Bild 9-7.

XXXX-YY 123
I I I

Felkategori Mekanisk Drift

Bild 9-7 Systemfelskod

Felkoderna loggas i rapporten 6ver felhistorik. Rapporten visar de senaste 100 felen, som sedan
sparas i upp till 3 ar i systemets databas.

I de flesta fall visas dialogrutan “Rensa media”. Kontrollera att inget dr i vdgen for de interna
mekanismerna och pabérja en ny sats.

Om felet bestar, kontakta Teknisk support.
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6000-serien - Objektglashanteringsfel
6100-serien - Databasfel

6200-serien - Fel vid filter- och flaskhantering
6300-serien - Pneumatikfel

6400-serien - Fel pa insatskarusell

(Detta omfattar fel vid lasning och 6ppning av huvudlucka)

6500-serien - Fel pa uttagskarusell
(Detta omfattar fel vid lasning och 6ppning av lucka vid uttag)

6700-serien - UPS-fel

6800-serien - Maskinella/allméanna fel
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Kapitel tio

Fargning och tackglasmontering

ALLMANT

Nedan anges de rekommenderade riktlinjerna for fixering, fairgningsprotokoll och metoder
for tackglasmontering.

Obs! Variationen &r stor mellan olika cytologiska laboratorier vad galler metoder for fixering,
targning och tackglasmontering for cytologiska prover. Tunnskiktsegenskaperna for
objektglas som bereds ThinPrep™-processorn gor det mdjligt att noggrant utvardera
skillnader mellan olika protokoll. Detta avsnitt innehéller allmanna riktlinjer avsedda som
hjalp for laboratoriepersonalen att optimera metoderna. Dessa riktlinjer &r rekommendationer
och ska inte betraktas som absoluta krav.

AVSNITT
FIXERING

ThinPrep 5000-processorn placerar fardiga objektglas i ett fargningsstall nedsankt i ett fixeringsbad
som innehaller 95 % reagensalkohol eller 95 % etylalkohol. Anvéand foljande metod for att fixera
ThinPrep-objektglas.

* Gynekologiska objektglas: ThinPrep-objektglas bor fixeras i minst 10 minuter innan
de fargas.

* For gynekologiska objektglas avsedda for anvaindning med ThinPrep™-avbildningssystem
ThinPrep-objektglas bor fixeras i minst 10 minuter innan de fargas.

Obs!  Om objektglasen har beretts fér anvandning med ThinPrep-avbildningssystem,
se forst i anvandarhandboken for avbildningssystemet.

¢ Icke-gynekologiska objektglas: ThinPrep-objektglas bor fixeras i minst 10 minuter innan
de fargas eller innan fixeringsspray appliceras.

Obs! Vissa icke-gynekologiska prover placeras i ett torrt bad eller PreservCyt, beroende
pa vilken typ som kors.

Byt fixeringslosningen efter vart 100:e objektglas, eller en gdng om dagen, beroende pa vilket
som intréffar forst.
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AVSNITT
REKOMMENDERADE RIKTLINJER FOR FARGNING

Féargningstiderna dr annorlunda for objektglas som framstéllts i en ThinPrep-processor dn for
objektglas som framstillts pa konventionellt sitt och tiderna maste darfor justeras pa lampligt sétt.

* Anvind stegvis fordndring av alkoholkoncentrationen (50 % eller 70 %) for att minska
riskerna for osmotisk chock eller for att cellerna lossnar under fargningen.

* Anvidndning av svaga losningar for blafargning och utspddda syrabad maximerar nukleér
fargning och minimerar eventuella cellférluster fran glaset. Hologic rekommenderar att
utspddd litiumkarbonatlsning eller ammoniumhydroxidldsning anvéands for blafargning.

Undyvik att anvénda starka saltlosningar, t.ex. Scotts Tap Water Substitute.

Badet ska vara sa fyllt av 16sningen att objektglasen dr helt tackta. Detta minskar risken for
att cellerna lossnar under fargning.

For bésta resultat bor omrérning ske genom minst 10 dopp av objektglasen i varje bad.
Nedan visas maximal koncentration for foljande 16sningar under fargning:

Saltsyra (HCl) 0,025 %

Litiumkarbonat (bldningsbad) 10 mg per 1 liter!

Attiksyra 0,1 %

Ammoniumhydroxid 0,1 %.

For gynekologiska objektglas avsedda for anvandning med ThinPrep-avbildningssystem, konsultera
rekommenderade fargningsprotokoll som finns i anvdndarhandboken for ThinPrep Stain.

Tabell 10.1: Hologic fargningsprotokoll

Losning Tid*
1. 70 % reagensalkohol 1 minut med omrérning
2. 50 % reagensalkohol 1 minut med omrérning
3. Destillerat H,0 (dH50) 1 minut med omrérning
4, Richard-Allan Hematoxylin | 30 sekunder med omrdring

1. Se Bales, CE. and Durfee, GR. Cytologic Techniques in Koss, L, ed. Diagnostic Cytology and its Histopathologic Basis.
3rd Edition. Philadelphia: JB Lippincott. Vol. II: sidorna 1187-1260 f6r information
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Losning Tid*

5. Destillerat H,0 (dH,0) 15 sekunder med omroring
6. Destillerat H,0 (dH,0) 15 sekunder med omroring
7. Klarmedel (0,025 % iséattika) 30 sekunder med omroring
8. Destillerat Hy0 (dH0) 30 sekunder med omroring
9. Reagens for blafargning (10 mg LiKarb/l) | 30 sekunder med omroring
10. 50 % reagensalkohol 30 sekunder med omrdring
11. 95 % reagensalkohol 30 sekunder med omroring
12. Richard-Allan Cytology Stain 1 minut med omrérning
13. 95 % reagensalkohol 30 sekunder med omrdring
14. 95 % reagensalkohol 30 sekunder med omroring
15. 100 % reagensalkohol 30 sekunder med omrdring
16. 100 % reagensalkohol 30 sekunder med omrdring
17. 100 % reagensalkohol 30 sekunder med omroring
18. Xylen 1 minut med omrérning
19. Xylen 1 minut med omrérning
20. Xylen 3 minuter med omroring
21. Montera enligt protokoll for laboratoriet

*Tiden kan variera mellan olika laboratorier.

AVSNITT . .
D Tackglasmontering

Varje laboratorium bor utvédrdera valet av tdckglas och monteringsmedel for att sdkerstdlla dess
kompatibilitet med ThinPrep-objektglas.

Hologic rekommenderar ocksa att 24 mm x 40 mm or 24 mm x 50 mm tdckglas anvands.
Téackglas av plast som anvands vid automatiserad applicering av tackglas kan ocksa anvédndas.

Om du ska farga och montera tickglas till ThinPrep-avbildningssystem, se anvandarhandboken
for avbildningssystemet forst.

Anvindarhandbok f6r ThinPrep™ 5000-processor ~ 10.3



1 O FARGNING OCH TACKGLASMONTERING

Denna sida har avsiktligen lamnats tom.

104 Anvandarhandbok for ThinPrep™ 5000-processor



}sa)-ded daiduiyl 10}
welBoidsBulupjiqin "1

11. Utbildningsprogram
for ThinPrep Pap-test



UTBILDNINGSPROGRAM FOR THINPREP PAP-TEST 1 1

Kapitel 11

Utbildningsprogram for ThinPrep Pap-test

AVSNITT °

Utbildningsprogrammet for ThinPrep Pap-test har utarbetats av Hologic som en hjdlp for laboratorier
i overgangen fran konventionella cellutstryk till ThinPrep Pap-testet. Hologic erbjuder information,
support och utbildning i dvergangen, inklusive hur likaren ska informeras om 6vergangen samt
férberedande utbildning i cytologi, morfologiutbildning f6r ThinPrep Pap-test, samt utbildning av
hela cytologipersonalen pa laboratoriet.

AVSNITT

“S  UTFORMNING

Morfologiutbildningen dr avsedd att klargora skillnaderna mellan konventionella papsmearprov och
ThinPrep Pap-testet. Deltagarna anvéander sig av en serie objektglasmoduler for att lara sig skilja pa
normala och onormala cytologiska provkategorier f6r ThinPrep Pap-testet.

Detta program baseras pa en kumulativ inldrningsprocess. Tolkningen av de morfologiska
kriterierna i prover f6r ThinPrep Pap-test krdver granskning och tillimpning av cytologisk kunskap
och teknik. Det systematiska tillvigagangssattet mojliggor frekventa bedomningar av individens
forstaelse av ThinPrep-egenskaperna. Tester utfors bade fore och efter utbildningsprogrammet, for
att utvdrdera inldrningen.

Utbildningen inleds med ett féredrag om ThinPrep-morfologi, som &r avsett att gora deltagarna
bekanta med den mikroskopiska presentationen av cervixprover som bearbetats i ThinPrep-
systemet. Foredraget ger en sammanfattning av de morfologiska egenskaper som dr gemensamma
for de diagnostiska kategorier som anges i The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology’.

Redan under den forsta lektionen granskas en modul med kinda fall med ThinPrep Pap-test av

alla deltagare. Denna modul visar en mangd olika sjukdomar och sjukdomstillstdnd och ger
deltagarna baskunskaper om samtliga diagnostiska kategorier som kan férekomma. Granskning av
differentialdiagnoser ingdr ocksa. Genom anvandningen av ThinPrep gynekologisk morfologiatlas,
som belyser vanliga diagnostiska kategorier och deras differentialdiagnoser, borjar deltagarna kdnna
igen de viktigaste kategorierna for differentialdiagnos pa ThinPrep-objektglasen och de kriterier som
kan anvindas for korrekt klassificering.
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En serie moduler med okdnda fall med ThinPrep Pap-test anvands for att utvardera de olika
deltagarnas undersoknings- och tolkningsfardigheter. Deltagarna far granska och diagnostisera
varje uppsattning fall och dokumentera resultaten pa svarsformuldret som tillhandahalls.

Nar detta dr klart granskas fallen och de rétta svaren individuellt av varje deltagare.

En slutlig uppséattning okédnda objektglas med ThinPrep Pap-test tillhandahalls. Den sista
uppsattningen dr baserad pa aktuella CLIA-riktlinjer och kommer att betygsattas av personal utsedd
av Hologic. Lyckat slutférande av dessa objektglas kravs for att fa certifikat pd genomgangen kurs.

CLIA:s normer fér kompetenstestning anvands som riktlinjer for betygsattningskriterierna Godkand
eller Underkand. Individer som far resultatet 90 % eller hogre pa den slutliga utvarderingen ar
kvalificerade att undersoka/tolka ThinPrep Pap-tester och borja utbilda andra cytodiagnostiker

och patologer pé det egna laboratoriet under 6verinseende av laboratoriets tekniska kontrollant,

om tillimpligt. Deltagare i utbildningsprogrammet som far lagre &n 90 % pa den slutliga
beddmningen maste fa ytterligare utbildning pa de egna laboratorierna. Denna utbildning innefattar
undersokning /diagnostisering av ytterligare en modul med ThinPrep Pap-test, som tillhandahélls
av Hologic, och kréver ett resultat pa 90 % eller hogre for att slutféra Hologics utbildningsprogram
for ThinPrep Pap-tester.

Utbildning for cytologipersonal

Hologic stoder utbildningen av den vriga cytologipersonalen genom att tillhandahalla laboratoriet
information och resurser sdsom objektglas, svarsformuldr och utbildningsmaterial online.
Laboratoriets tekniska kontrollant bar det yttersta ansvaret for att varje individ har adekvat
utbildning innan han eller hon bérjar undersoka och tolka ThinPrep Pap-testglas.

AVSNITT
BIBLIOGRAFI

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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Kapitel 12

Serviceinformation

Foretagsadress

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA.

Kundtjanst

Produktbestillningar, inklusive 16pande bestédllningar, kan goras genom ett telefonsamtal
till kundtjanst under kontorstid. Kontakta din lokala Hologic-representant.

Garanti

En kopia av Hologics begransade garanti och andra férséljningsvillkor kan erhallas genom att
kontakta kundtjanst.

Teknisk support
For teknisk support, kontakta ditt lokala Hologic Technical Solutions-kontor eller din lokala distributor.

For fragor om problem med ThinPrep 5000-processorn och relaterade applikationsfragor

finns representanter fran teknisk support tillgangliga i Europa och Storbritannien per telefon
8.00 till 18.00 CET mandag till fredag, pa TScytology@hologic.com och via de avgiftsfria numren
som listas har:

Finland 0800 114829
Sverige 020 797943
Irland 1800 554 144
Storbritannien 0800 0323318
Frankrike 0800 913659
Luxemburg 8002 7708
Spanien 900 994197
Portugal 800 841034
Italien 800 786308
Nederldnderna 800 0226782
Belgien 0800 77378
Schweiz 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892

Anvindarhandbok for ThinPrep™ 5000-processor
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1 2 SERVICEINFORMATION

Protokoll fér returvaror
Kontakta den tekniska supporten for att fa anvisningar om returnering av tillbehor och
forbrukningsartiklar till ThinPrep 5000-processorn som técks av garantin.

Servicekontrakt kan ocksa bestéllas genom den tekniska supporten.

12.2  Anvindarhandbok for ThinPrep™ 5000-processor
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BESTALLNINGSINFORMATION 1 ;

Kapitel 13

Bestillningsinformation

Postadress

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Adress for inbetalningar

Hologic, Inc.
PO Box 3009
Boston, MA 02241-3009 USA

Oppettider
Hologics oppettider &r kl. 08.30-17.30 EST, méndag till fredag, utom helgdagar.

Kundtjéanst

Produktbestillningar, inklusive l6pande bestéllningar, kan goras genom ett telefonsamtal till
kundtjanst under kontorstid. Kontakta din lokala Hologic-representant.

Garanti

En kopia av Hologics begrdnsade garanti och andra férséljningsvillkor kan erhallas genom
kundtjanst som nas pa ovanstdende angivna nummer.

Protokoll for returvaror

Kontakta den tekniska supporten for att fa anvisningar om returnering av tillbehor och
forbrukningsartiklar till ThinPrep™ 5000 -processorn som tdcks av garantin.

Anvéndarhandbok fér ThinPrep™ 5000-processor ~ 13.1
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Tabell 13.1: Tillbehor till ThinPrep 5000-processorn

Artikel Beskrivning Bestalinings-
nummer

Absorberande dyna, Forpackning med 4 absorberande dynor 71920-001
filterpropp
Absorberande dyna, Forpackning med 4 absorberande dynor 71921-001
avdunstningsskydd
Fixeringsbad Badbehéllare plus skydd, forpackning om 1 71917-001
Fargningsstall Fargningsstall, forpackning om 10 51873-001
Avfallsflaska Avfallsflaska plus lock 70028-001
Insatskarusell Forpackning med 1 insatskarusell ASY-11049
Dammskydd 1 dammskydd f6r insatskaruseller 71918-001
Anvéandarhandbok for 1 ersdttningshandbok MAN-07493-1602
ThinPrep 5000
Vortexblandare 1 vortexblandare *

15A /250 V 3 AB SLO-BLO

sakringar

Utbytessakringar

53247-015

* Bestillningsnumret dr beroende av de specifika spianningskraven i olika linder. Kontakta Hologic

Kundltjinst.

13.2  Anvindarhandbok for ThinPrep™ 5000-processor
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Tabell 13.2: Tillbehor till ThinPrep Pap-test (gynekologisk)

Artikel Beskrivning Bestalinings-
nummer
ThinPrep Pap-testkit Material f6r 500 ThinPrep Pap-tester
Innehaller:
500 Flaskor med PreservCyt-16sning for
anvandning med ThinPrep Pap-test
500 Filter f6r ThinPrep Pap-test (genomskinliga)
500 ThinPrep-objektglas
(cirka 500 objektglas)
500 Insamlingsanordningar
Konfigurerat med:
500 Kombinationsborstar 70096-001

500 Insamlingsanordningar med borste/spatel | 70096-003

ThinPrep Pap-testkit Material f6r 500 ThinPrep Pap-tester

(som ska anviandas Innehaller:
med ThinPrep- 500 Burkar med PreservCyt-16sning for
avbildningssystem) anvandning med ThinPrep Pap-test

500 Filter f6r ThinPrep Pap-test (genomskinliga)

500 ThinPrep-objektglas for avbildningssystem
(cirka 500 objektglas)

500 Insamlingsanordningar

Konfigurerat med:
500 Kombinationsborstar 70662-001

500 Insamlingsanordningar med borste/spatel | 70662-003

ThinPrep Pap-test Innehaller:
Kit for lakarmottagning 500 Flaskor med PreservCyt-16sning fér GYN

Konfigurerat med:
500 Kombinationsborstar 70136-001

500 Insamlingsanordningar med borste/spatel | 70136-002

Anvéndarhandbok fér ThinPrep™ 5000-processor ~ 13.3
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BESTALLNINGSINFORMATION

Tabell 13.2: Tillbehor till ThinPrep Pap-test (gynekologisk)

Artikel Beskrivning Bestallnings-
nummer
ThinPrep Pap-testkit Innehaller:
for laboratorier 500 Filter for ThinPrep Pap-test (genomskinliga) | 70137-001
500 ThinPrep-objektglas

(cirka 500 objektglas)

ThinPrep Pap-testkit Innehaller:

for laboratorier 500 Filter for ThinPrep Pap-test (genomskinliga) | 70664-001

(som ska anvidndas

med ThinPrep- 500 ThinPrep-objektglas for avbildningssystem

avbildningssystem) (cirka 500 objektglas)

Kit med Innehaller:

kombinationsborstar 500 Kombinationsborstar 70101-001
(20 pasar med 25 enheter)

Kit med cytoborste/ Innehaller:

plastspatel 500 Insamlingsanordningar med borste/spatel | 70124-001

(20 pasar med 25 enhetspar)

13.4 Anvindarhandbok for ThinPrep™ 5000-processor




BESTALLNINGSINFORMATION 1 ;

Tabell 13.3: Tillbehor och losningar for icke-gynekologiska prover

Artikel Beskrivning Bestéallningsnummer
PreservCyt-16sning 20 mlien 60 ml ampull ASY-14753
100 flaskor /férpackning
946 ml i en 946 ml flaska 70406-002
4 flaskor/férpackning
CytoLyt-16sning 946 ml i en 946 ml flaska 70408-002
4 flaskor /férpackning
30 ml i ett 50 ml centrifugror 0236080
80 ror/forpackning
30 mlien 120 ml kopp 0236050
50 koppar/foérpackning
Dispenseringspump 1 pump for CytoLyt-kvart (946 ml) | 50705-001
flaska
Doserar cirka 30 ml.
Filter for icke-gynekologiskt bruk | Forpackning med 100 70205-001
(bla)
ThinPrep UroCyte™-systemkit 100 ThinPrep UroCyte-filter 71003-001
(gul)
100 UroCyte objektglas
(cirka 100 objektglas)
1 PreservCyt-flaska 100-pack
4 flaskor med CytoLyt-16sning
(946 ml i en 946 ml flaska)
ThinPrep UroCyte-filter (gula) 100 filter per bricka 70472-001
ThinPrep UroCyte-objektglas 100 objektglas per forpackning 70471-001
(cirka 100 objektglas)
ThinPrep UroCyte PreservCyt- 100 béagare per forpackning ASY-15311
bagare
ThinPrep Arcless-objektglas Férpackning om 72 70126-002
(for IHC-flackar) (cirka 72 objektglas)
ThinPrep icke-gynekologiska 100 objektglas per forpackning 70372-001

objektglas

(cirka 100 objektglas)

Anvindarhandbok for ThinPrep™ 5000-processor
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Denna sida har avsiktligen lamnats tom.
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Index

A

Absorberande dyna

avdunstningsskydd 812, 13.2
filterpropp  8.12, 13.2

Administrativa alternativ. = 6.16
Alikvotavldgsnande  7.19
Anvandarhandbok, bestédllning  13.2
Anvandningsdetaljer  6.49
Avancerade bearbetningsalternativ. =~ 6.5
Avfallsbehallare for filter  7.10
Avfallsflaska 2.3, 8.6, 8.10
Avfallsflaska, bestdllning  13.2
Avsedd anviandning 1.2
Avstangning

forlangd 2.7

normal 2.7

Avyttring
forbrukningsvaror  1.19
instrument  1.20

B

Bad 6.13, 7.9

Bearbetning avslutad  6.12, 7.17
Bearbetningssekvens 6.4, 7.11

Begrdnsat lage  9.12

Beredning av gynekologiska prover 4.1

Beredning av icke-gynekologiska prover 5.1

Beredning av icke-gynekologiska prover, felsokning  5.18
Blekmedel 2.3

Blodiga prover (e¢j gyn)  5.19

Byta fixeringsreagens 8.1
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INDEX

C

COBAS AMPLICOR™ CT/NG-test  7.19
CytoLyt-16sning 3.5, 13.5
forpackning 3.5
forvaringskrav 3.5
hantering/kassering 3.6
sammansittning 3.5
stabilitet 3.6

D

Dammskydd, bestdllning ~ 13.2
Dammskydd, karusell 7.8
Datum 6.18

Dimensioner 1.11

Ditiotreitol (DTT), férfarande  5.14
Droppbrickor  8.13

Dynor, absorberande  8.12

E

Ej gynfilter 7.2, 135
Etikettformat for objektglas for avbildning 7.6

F

Fargning  10.2
Fargningsstdll 7.9
Fargningsstill, bestdllning  13.2
Felsokning 9.1
Fixering  10.1
Fixeringsbad, bestdllning  13.2
Fixeringsbadstatus  6.13
Flasketikett

placering 7.4
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Flasketiketter 7.4
streckkodsetiketter 7.3
Flera objektglas per flaska, bearbetningslige 6.7
Flytta bad till dorr  6.14
Flytta processorn 2.3
FNA-prov

beredning  5.12
insamling 5.3

Frikoppla filter ~ 9.14

Frikoppla flaska ~ 9.14

Frikoppla objektglas ~ 9.15

Fritt utrymme  1.11

Funktionstest vid paslagning ~ 1.13

G

Glidmedel 4.2, 4.5

H

Huvudskarm

processor i vilolige 6.2
under bearbetning 6.9

I

Inaktivera matchning av objektglas-ID, bearbetningsldge
Indikationer for anviandning 1.2
Insamling

endocervikal borste/spatel 4.4, 13.4
kombinationsborste 4.3, 13.4

Insamlingsmedia 5.4
Installation 2.1
Isattika 4.6, 5.19
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INDEX

K

Karusell 7.8

bestédllning  13.2
sensor 8.4

Karusellsensorer 8.4
Kompletterande testning ~ 7.19
Konfigurera flask-ID  6.29
Konfigurera streckkod
testinstéllningar  6.38
Konfigurera streckkoder  6.28

accession-ID  6.30

flask-ID  6.29

segment  6.37

testflaskans ID-konfiguration ~ 6.32

Kundtjanst 12.1, 13.1

L

Labbnamn  6.20
Lackagetest 8.9

Lasta
bad 6.14
fastbad 7.9

tilter, objektglas, flaskor 7.8
karusell 7.9

Lasta av

fastbad 7.18
karusell 7.18

Liud 622

M

Material siakerhetsdatablad
CytoLyt-16sning  1.20
PreservCyt-16sning  1.20

Miljo  1.11
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Objektglas etikettformat
steckkodsposition 7.5
Objektglasetikett
krav 74
Objektglas-ID-format

1-D-streckkod  6.35
2-D-streckkod  6.35

OCR Icke-avobjektglasare  6.33
OCR-Imager 6.33
streckkodrestriktioner  6.33

OCR-etikettformat 7.6
Ombearbetningsprotokoll, gyn 4.6

P

Pausaensats 6.10, 7.16
PreservCyt-16sning 3.1, 13.5

antimikrobiella egenskaper 3.3
forpackning 3.1
forvaringskrav 3.2
sammansittning 3.1
stabilitet 3.3

Provbearbetningsfel 9.1
Provet dr utspatt 9.2
Provinsamling, gyn 4.3

R

Rapporter och loggar  6.41

Rengor pekskdarm
pekskdrmsrengoring  8.11

Rensa media  9.13

Rent system 8.2

Risker 1.13

INDEX
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S

Sékerhetsdatablad
CytoLyt-l6sning 3.6
PreservCyt-16sning 3.4

Sakring 1.12

bestillning  13.2
utbyte 8.14

Samla in diagnostik ~ 6.50
Sats slutford 6.12, 7.17
Satsbearbetningsfel 9.8
SegmentavID 6.37
Serienummer  1.16
Signaltoner  6.23

Slemprov

beredning  5.13
insamling 5.3

Spanning  1.12

Spara en rapport till USB-minne  6.47
Staingav 2.7

Starta om systemet  9.15
Statusindikatorer 6.3

Streckkod etikettformat

flaska 7.3
objektglas 7.5

Strom 1.12, 2.5

Strompa 2.6

Strombrytare 2.6

Symboler pa instrumentet  1.14
Systemfel  9.11
Systemfelskod  9.15
Systemrengoring 8.2
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Tabortbad 6.15

Téackglas  10.3

Teknisk support  12.1

Tekniska l6sningar ~ 12.1

ThinPrep Pap-test 1.3

ThinPrep Pap-testfilter 7.2, 13.3
ThinPrep Pap-testkit ~ 13.3

Tid 6.19

Tom behallaren for flytande avfall 6.3, 8.6,
Tvittning i CytoLyt-16sning  5.11

U

Underhallsschema  8.15
uprs 22
Urinprov
beredning  5.15
insamling 5.4

Urinprovinsamling  5.17
UroCyte-filter 7.2, 135
USB-portar 2.6

v

Varningar, Forsiktighetsatgarder, Anmarkningar
Vitskeprov

beredning  5.15
insamling 5.3

Vikt 1.11, 22, 23
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Underhall

ThinPrep® 5000-processorn
S

Varje sats

Tom avfallsbehallarna for filter

Dagligen

Underhll av ThinPrep® 5000-processorn

Underhallsschema for manad/ar: April 2014 Instrument nr 75 -1
Dagligen Varje vecka Vid behov
eller oftare
Byt fl xerin g S I osnin g Byt fixerings- Tom avfalls- Rengor Rengor de N Rengor Byt Taut l?ch
reagens 2 Karusellen - | Tom avfalls- " rengdr
vart 100:e behallarma | disper- pneumatiska ‘flaskan, Rengdr karusellen | absorberande dropp-
" for fitter och | . o och damm- dynor, .
objektglas | "o totas sidag3 | Sda84 skyddet | sidago | Drickoma,
. ° ° .. eller dagligen g sida 8.2 " " sida 8.10
Registrera underhallsatgarder
1 |AB 2014-04-01 |AB 2014-04-01 |AB 2014-04-01 |AB 2014-04-01 |AB 2014-04-01 AB AB
2 [aB 2014-04-02
3 |AB 2014-04-03
4 [aB 2014-04-04
5 |AB 2014-04-05
6 |AB 2014-04-06
7 |AB 2014-04-07 AB 2014-04-07 |AB 2014-04-07]

©2020 Hologic, Inc. Med ensamréatt. Se anvdandarhandboken fér ThinPrep® 5000-processorn for
fullstandiga anvisningar foér anvandning, varningar, kontraindikationer och sékerhetsinformation.

Kontakta den lokala Hologic-representanten. Om du befinner dig i Kanada kan du ringa Thlnp]/‘ep5000 ’

Teknisk support pa 1-800-442-9892.
PROCESSOR

Snabbreferensguide for underhall av ThinPrep 5000-processorn
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Svenska  MAN-03926-1601 Rev. 003
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Underhall

ThinPrep® 5000-processorn
S

Varje vecka

Rengdr runt karusellen och
dispersionsomradet
Luddfri duk och avjoniserat vatten

Rengor runt filterproppen och
filterpunktionsomradet

Trasa eller bomullstopp och
70 % isopropanol

Filterpunktionsomrade

Rengdr objektglashallarens
pneumatiska koppar. Lat torka.

Luddfri duk och avjoniserat vatten

Bearbetningsomrade

Vid behov

Se anvandarhandboken for ThinPrep® 5000-processorn for information om dessa ytterligare underhallsatgarder:

- Tomma avfallsflaskan

« Rengdra pekskdarmen

« Rengdra karusellen och dammskyddet
« Ta ut och rengora droppbrickorna

- Byta absorberande dynor

ThinPrep‘"5000 !

PROCESSOR
Snabbreferensguide for underhall av ThinPrep 5000-processorn

2/2
Svenska  MAN-03926-1601 Rev. 003
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Installningsguide
ThinPrep® 5000-processorn

Ladda alkoholfixeringsbad i instrumentet

Placera ... Tryck ... Fyll ...

det tomma fargningsstallet i fixeringsbadets stéllet nedat tills det boérjar ta emot, badet med alkohol upp &ver fargningsstéllets
hallare. och sedan en liten bit till. ovansida.

Texten "UP SIDE” pa stallet ska vara vand Du k@nner nér stallet sndpper fast.

mot badets handtag. Stéllet ska sitta ordentligt pa plats.

Tom avfallsbehallaren for filter

)

) Vlww‘p‘m

Ladda filtren ... med den 6ppna anden uppat Placera ...

Ladda flaskor och objektglas. Objektglasens karusellen plant och skjut in den under den U-formade ringen, hela vagen till den bakre vaggen.
etiketter ska vara vdnda utat.

Flaskornas ID och objektglasens ID ska

matcha varandra.

©2020 Hologic, Inc. Med ensamrétt. Denna guide ar avsedd att anvandas tillsammans med, men inte ersatta,

anvandarhandboken for ThinPrep® 5000-processorn. Liksom vid alla laboratorieforfaranden boér allméanna

forsiktighetsatgarder foljas. Innan ThinPrep® 5000-processorn anvands maste operatoren fa utbildning av

Hologic-personal och kanna till alla anvisningar fér anvandning, inklusive varningar, kontraindikationer och .

sékerhetsinformation. Kontakta den lokala Hologic-representanten. Om du befinner dig i Kanada kan du ringa Thlnp}’e 5000

Teknisk support pa 1-800-442-9892.
PROCESSOR

Instaliningsguide for ThinPrep 5000-processorn "
Svenska  MAN-03927-1601Rev. 003
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Marka provflaskan

ThinPrep® 5000-processorn

Korrekt markning

THE

inPrep

fAF TEST

Plastomslaget ska vara helt borttaget. Streckkodsetiketten ska vara vertikalt placerad,

slat och i linje med PreservCyt®-16sningens etikett

Felaktig placering av etiketten

kan leda till att streckkoden inte kan ldsas eller till fel vid hantering av flaskan.

rég
3221p

Sétt inte etiketten ...

— pa flaskans undersida
— pa flaskans lock

Undvik att ...

— placera flera etiketter ovanpa varandra

— placera streckkodsetiketten dver patientuppgifterna
— etiketterna skrynklas eller lossnar

— satta etiketter over flaskans vridnabbar

©2020 Hologic, Inc. Med ensamréatt. Denna guide ar avsedd att anvandas tillsammans med, men inte ersatta,
anvandarhandboken fér ThinPrep® 5000-processorn. Liksom vid alla laboratorieférfaranden bor allménna
forsiktighetsatgarder foljas. Innan ThinPrep® 5000-processorn anvands maste operatéren fa utbildning av
Hologic-personal och kénna till alla anvisningar for anvdandning, inklusive varningar, kontraindikationer och

sdkerhetsinformation. Kontakta den lokala Hologic-representanten. Om du befinner dig i Kanada kan du ringa Thlnp}’e 5000
Teknisk support pa 1-800-442-9892.

PROCESSOR
Markning av provflaska for ThinPrep 5000-processorn

”n
Svenska  MAN-03928-1601 Rev. 003
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Guide for aterstallning av fel
ThinPrep® 5000-processorn

Rensa media — filter

Frikoppla

filter

Flytta ... Tryck pa knappen ... Ta forsiktigt av ...
filtertransportarmen forsiktigt mot mitten pa pekskarmen. filtret fran filterproppen.
av bearbetningsomradet sa att det gar Ta inte i for hart.

lattare att komma at.
eller

Kontrollera ...

filterborttagarfastet. Om det sitter ett filter
i filterborttagaren ska du ta ut det.

| de flesta fall kommer felet att avhjalpas om du foljer stegen i "Rensa media”. Om felet kvarstar, kontakta den lokala Hologic-
representanten och uppge den fullstdndiga felkoden. Den fullstdndiga felkoden behdvs, eftersom vid vissa fel anges felkategorin
av de forsta fyra siffrorna, medan de aterstdende tecknen star for ytterligare information om de inblandade mekanismerna och
deras rorelser nar felet intréffade.

©2020 Hologic, Inc. Med ensamrétt. Denna guide &r avsedd att anvédndas tillsammans med, men inte

ersatta, anvandarhandboken for ThinPrep® 5000-processorn. Liksom vid alla laboratorieférfaranden

bor allménna forsiktighetsatgarder féljas. Innan ThinPrep® 5000-processorn anvdnds maste operatéren

fa utbildning av Hologic-personal och k&nna till alla anvisningar for anvandning, inklusive varningar,

kontraindikationer och sakerhetsinformation. Kontakta den lokala Hologic-representanten. , 0

Om du befinner dig i Kanada kan du ringa Teknisk support pa 1-800-442-9892. Thlnpre 5000
PROCESSOR

Guide for aterstallning av fel for ThinPrep 5000-processorn 12

Svenska  MAN-04004-1601 Rev. 003



Guide for aterstallning av fel
ThinPrep® 5000-processorn

Rensa media — flaskor

Flytta ... Hall ...

flasktransportarmen forsiktigt mot locket och/eller flaskan med flaskhallarens
mitten av bearbetningsomradet fingrar.
sd att det gar lattare att komma at.

Rensa media — objektglas

Flytta ...

objektglashanteringsarmen forsiktigt
mot mitten av bearbetningsomradet
sa att det gar lattare att komma at.

Kontrollera om det finns objektglas
pa tva stallen:

1. Objektglashallarens koppar

2. Objektglashallarens fingrar

Du maste trycka pa varje knapp pa skarmen
Rensa media innan meddelanderutan stangs.

Guide for aterstallning av fel for ThinPrep 5000-processorn 2/2
Svenska  MAN-04004-1601Rev. 003

HOLOGIC

Ta ut ...
eventuella flaskor fran dispersionsbrunnen.

Frikoppla
flasklock

Tryck pa knappen ...
pa pekskarmen sa att hallaren sldpper locket.

Skruva pa ...
locket pa flaskan for hand.

Hall ...
objektglaset sa att det inte faller ner.

Frikoppla

objektglas

Tryck pa knappen ...

pa pekskarmen sa att hallaren slapper
objektglaset.

ThinPrep5000

PROCESSOR
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