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madraa laitteen kdyton ja on koulutettu ThinPrep™ 5000 -prosessointilaitteen kayttoon.
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henkildsto, joka on saanut koulutuksen Hologicilta tai Hologicin maarittdmiltd organisaatioilta
tai henkildilta.

ThinPrep 5000 -jarjestelmalld valmistellut mikroskooppialuslasit saa arvioida vain sytoteknikko
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koulutuksen ThinPrep-valmisteltujen aluslasien arviointiin.
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KAYTTOTARKOITUS

ThinPrep 5000 -prosessointilaite on osa ThinPrep-jarjestelmaa. Sita kaytetddn ThinPrep-
mikroskooppialuslasien valmistamiseen ThinPrep PreservCyt -ndytepulloista perinteisen
papakokeen ndytevalmistelumenetelman sijaan epétyypillisten solujen, kohdunkaulansyévan
tai sen esiasteleesioiden (lieva kohdunkaulan epiteelisoluatypia, vahva kohdunkaulan
epiteelisoluatypia) sekd muiden Bethesda-jarjestelmassa The Bethesda System for Reporting
Cervical Cytology mainittujen sytologisten luokitusten seulontaan. Jarjestelm&a voidaan kayttaa
myds ThinPrep-aluslasien valmistamiseen muista kuin gynekologisista naytteistd (Non-Gyn),
kuten virtsanaytteistd. Ammattikayttoon.

YHTEENVETO JA JARJESTELMAN KUVAUS

ThinPrep-prosessi alkaa, kun kliinikko ottaa potilaalta kohdunkaulanaytteen keruulaitteella
gynekologisen néytteen, joka mikroskoopin aluslasille sivelemisen sijaan upotetaan 20 ml:lla
PreservCyt"-liuosta (PreservCyt) taytettyyn naytepulloon ja huuhdellaan siind. Taméan jéalkeen
ThinPrep-naytepullo suljetaan, merkitdan ja lahetetdén laboratorioon, jossa on ThinPrep 5000
-prosessointilaite.

Laboratoriossa PreservCyt-ndytepullo viivakoodataan testipyynndn kanssa, jotta voidaan
muodostaa naytteenottoketju, ja asetetaan ThinPrep 5000 -prosessointilaitteeseen.
Prosessointilaitteeseen ladataan lasinen aluslasi, jossa on sama naytetunnistenumero kuin
naytepullossa. Helldvarainen dispersiovaihe sekoittaa solundytteen muodostamalla nesteeseen
virtauksia, jotka ovat tarpeeksi voimakkaita erottamaan jatteet ja irrottamaan liman, mutta
tarpeeksi hellavaraisia, etta solujen ulkondkdon ei aiheudu haittoja.

Solut keratdan sitten gynekologisella Thin Prep -papakoesuodattimella, joka on suunniteltu
solujen kerdamiseen. ThinPrep 5000 seuraa jatkuvasti ThinPrep-papakoesuodattimen
virtausnopeutta kerddmisprosessin aikana, jotta solujen maara ei ole liian vahainen tai liian tihea.
Ohut solukerros siirretdédn sitten lasiseen aluslasiin halkaisijaltaan 20 mm:n ympyraan, ja aluslasi
upotetaan automaattisesti kiinnitysliuokseen.
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ThinPrep-ndytteen valmisteluprosessi

L3 C O N\

(1) Dispersio (2) Solujen keraaminen (3) Solujen siirto

Naytepulloa heiluttamalla ThinPrep-papakoesuodattimen Kun solut on keratty kalvoon, ThinPrep-
luodaan sen sisaltdémaan sisdlle muodostuu heikko alipaine, papakoesuodatin kddnnetadan ja
nesteeseen virtauksia, jotka ovat  joka ker&a solut kalvon painetaan varovasti ThinPrep-
tarpeeksi voimakkaita erottamaan  ulkopinnalle. ThinPrep™ 5000 - mikroskooppialuslasia vasten.

jatteet ja irrottamaan liman, mutta  prosessointilaitteen ohjelmisto Luonnollinen kiinnittyminen ja kevyt
tarpeeksi helldvaraisia, etta ohjaa solujen kerdaamista ja valvoo painaminen saavat solut kiinnittym&an
solujen ulkondkdon ei aiheudu ThinPrep-papakoesuodattimen l1api  ThinPrep-mikroskooppialuslasiin, jolloin
haittoja. kulkevan virtauksen nopeutta. solut jakautuvat tasaisesti maéaritetylle

pyoredlle alueelle.

Tavanomaisten papakokeiden tapaan ThinPrep™ 5000 -jarjestelmalla valmistellut aluslasit
tutkitaan potilaan kliinisen historian ja muiden diagnostisten toimenpiteiden, kuten kolposkopian,
biopsian ja ihmisen papilloomaviruksen (HPV) testauksen, antamien tietojen valossa potilaan
hoidon maarittamiseksi.

ThinPrep 5000 -jarjestelman PreservCyt™-liuoskomponentti on vaihtoehtoinen kerays- ja
kuljetusaine Digene Hybrid Capture™ -jarjestelmalla testatuille gynekologisille HPV DNA
-naytteille ja Hologic APTIMA COMBO 2™ CT/NG -tutkimuksille. Katso kyseisen testin valmistajan
pakkausselosteista ohjeet PreservCyt-liuoksen kayttoon naytteiden kerdamisessa, kuljetuksessa,
sdilytyksessa ja valmistelussa naissa jarjestelmissad kayttoa varten.

ThinPrep 5000 -jarjestelman PreservCyt™-liuoskomponentti on myos vaihtoehtoinen kerdys-

ja kuljetusaine gynekologisille naytteille, jotka on testattu Roche Diagnosticsin COBAS
AMPLICOR™ CT/NG -tutkimuksella. Katso Hologicin merkinnoista (asiakirja nro MAN-02063-001)
kdyttoohjeet PreservCyt-liuoksen kayttoon naytteiden kerddmisessd, kuljetuksessa, sailytyksesséa
ja valmistelussa sekd Roche Diagnosticsin COBAS AMPLICOR CT/NG -laitteen
pakkausselosteesta jarjestelman kayttdohjeet.
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Jos tdhan laitteeseen tai sen kanssa kaytettyjen osien kayton yhteydessa ilmenee vakavia
vaaratilanteita, ilmoita siita Hologicin tekniseen tukeen ja potilaan ja/tai kdyttdjan oleskelupaikan
toimivaltaiselle viranomaiselle.

RAJOITUKSET

e Gynekologiset naytteet, jotka otetaan ThinPrep 5000 -jarjestelmassa kasittelyn
valmistelua varten, on otettava harjamaisella tai endoservikaalisen harjan/muovilastan
yhdistavalla naytteenottolaitteella. Katso ndytteenottoon liittyvat varoitukset, vasta-aiheet
ja rajoitukset naytteenottolaitteen mukana toimitetuista ohjeista.

e ThinPrep 5000 -jarjestelméassa kaytettavat mikroskooppialuslasit saa valmistella vain
henkildsto, joka on saanut koulutuksen Hologicilta tai Hologicin maarittamilta
organisaatioilta tai henkilgilta.

e ThinPrep 5000 -jarjestelmalla valmistellut mikroskooppialuslasit saa arvioida vain
sytoteknikko tai patologi, joka on saanut Hologicilta tai Hologicin maarittamilta
organisaatioilta tai henkildiltd koulutuksen ThinPrep-valmisteltujen aluslasien arviointiin.

e Hologic on suunnitellut ja toimittaa ThinPrep 5000 -jarjestelméassé kaytettavat
lisdvarusteet erityisesti ThinPrep 5000 -jarjestelmassa kayttdmista varten. Naihin
lisdvarusteisiin kuuluvat PreservCyt-liuospullot, ThinPrep-papakoesuodattimet ja
ThinPrep-mikroskooppialuslasit. Hologic ei ole validoinut vaihtoehtoisia ndytteenotossa
kaytettavia aineita, suodattimia ja objektilaseja, ja ne voivat johtaa virheellisiin tuloksiin.
Hologic ei anna takuita ndilld vaihtoehtoisilla ratkaisuilla saaduille tuloksille. Tuotteen
suorituskyky voi vaarantua, jos kdytetdaan tarvikkeita, joita Hologic ei ole validoinut.
Kayton jalkeen lisdvarusteet on havitettava paikallisten, alueellisten ja valtiollisten
saannosten mukaisesti.

e ThinPrep-papakoesuodatin on kertakdyttdinen, sita ei saa kayttaa uudelleen.

e HPV DNA- ja CT/NG-testauksen tehoa ei ole arvioitu naytepulloille, joiden
uudelleenkasittelyssa on kaytetty jadetikkaa (GAA).

VASTA-AIHEET

e Chlamydia trachomatis - ja Neisseria gonorrhoeae -testausta Hologicin APTIMA
COMBO 2™ CT/NG- ja Roche Diagnosticsin COBAS AMPLICOR -mé&érityksilla ei saa
tehda naytteelle, joka on jo kasitelty ThinPrep 5000 -prosessointilaitteella.
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VAROITUKSET

In vitro -diagnostiseen kayttoon

Vaara. PreservCyt-liuos sisdltdd metanolia. Myrkyllista nieltyna. Myrkyllistd hengitettyna.
Vahingoittaa elimia. Syttyva neste ja hoyry. Suojaa lammoltd, kipindiltd, avotulelta ja
kuumilta pinnoilta. PreservCyt-liuosta ei voi korvata muilla liuoksilla. PreservCyt-liuosta
pitdad sailyttda ja se pitda havittdd soveltuvien saadosten mukaisesti.

Hologic ei ole validoinut vaihtoehtoisia naytteenotossa kaytettavia aineita, suodattimia ja
objektilaseja, ja ne voivat johtaa virheellisiin tuloksiin.

VAROTOIMET

Tama laite tuottaa, kdyttaa ja voi sateilld radiotaajuista energiaa ja jos sitd ei asenneta ja
kayteta kayttdoppaan ohjeiden mukaan, se voi hdirita radiotaajuista viestintaa. Taman
laitteen kdyttdminen asuinalueella tuottaa todenndkdisesti haitallisia hairioita, jotka
kayttdjan on korjattava omalla kustannuksellaan.

PreservCyt-liuos, jossa on ThinPrep-papakokeeseen tarkoitettu sytologinen néyte,

on sdilytettava 15 °C:n — 30 °C:n |lampdtilassa ja kdytettdva kuuden viikon kuluessa
naytteen ottamisesta.

PreservCyt-liuos, jossa on Roche Diagnosticsin COBAS AMPLICOR CT/NG -testilla
tehtavaan CT/NG-testaukseen tarkoitettu sytologinen nayte, on sailytettava

4 °C:n — 25 °C:n l[ampdtilassa ja kaytettdva kuuden viikon kuluessa ndytteen ottamisesta.
PreservCyt-liuokselle on tehty altistuskoe useilla eri mikrobi- ja virusorganismeilla.
Seuraavassa taulukossa esitetdan elinkelpoisten organismien alkupitoisuudet ja

15 minuuttia kestdneen PreservCyt-liuoksessa sdilytyksen jalkeen havaittu elinkelpoisten
organismien logaritminen vdhenemd. Noudata yleisid varotoimia, kuten kaikissa
laboratoriotoimenpiteissa.

Organismi Alkupitoisuus Logarit.mine.n vahenemd
15 minuutin kuluttua
Candida albicans 5,5 x 10° CFU/m >47
Candida auris 2,6 x 10° CFU/ml 254
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/ml 2,7
Escherichia coli 2,8 x 105 CFU/ml >44
Staphylococcus aureus 2,3 x 105 CFU/ml >4.4
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x 10° CFU/ml >4.4
Mycobacterium tuberculosis® 9,4 x 10° CFU/ml 4,9**
Rabbitpox virus 6,0 x 108 PFU/ml 5,5%**
HIV-1 3,2 x 107 TCIDso/ml > 7,00
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L. . Logaritminen vdhenema
Organismi Alkupitoisuus . .
15 minuutin kuluttua

Hepatiitti B -virus* 2,2 x 108 TCIDso/ml > 4,25
SARS-CoV-2-virus 1,8 x 10® TCIDso/ml >3,75
* Log-vdahenema 4,7 yhden tunnin kuluttua
* Log-vdheneméd 5,7 yhden tunnin kuluttua
o Tiedot ovat 5 minuutin ajalta
t Organismit testattiin saman suvun samanlaisten organismien kanssa

antimikrobisen tehokkuuden arvioimiseksi.

Huomautus: Kaikki symbolilla > merkityt log-véheneman arvot tuottivat havaitsemattomissa
olevia mikrobiesiintymid PreservCyt-liuokselle altistamisen jalkeen. Luetellut arvot
edustavat vahimmaistulosta, kun alkupitoisuus ja kvantitatiivisen menetelman
havaitsemisraja otetaan huomioon.
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SUORITUSKYKYOMINAISUUDET RAPORTTI KLIINISISTA TUTKIMUKSISTA

ThinPrep 5000 -jarjestelma muistuttaa teknisesti ThinPrep 2000 -jarjestelm&a. ThinPrep 5000
-jarjestelman kriittinen tarkastelu osoitti, ettda ThinPrep 2000 -jarjestelman kliinista arviointia
sovelletaan ThinPrep 5000 -jarjestelmé&an, ja se esitetdan alla.

ThinPrep 2000 -jdrjestelma verrattuna tavanomaiseen papakokeeseen

Prospektiivisessa monikeskustutkimuksessa arvioitiin ThinPrep 2000 -jarjestelmén suorituskykya
verraten suoraan perinteiseen papakokeeseen. Kliinisen ThinPrep-tutkimuksen tavoitteena oli
osoittaa, ettd ThinPrep 2000 -jarjestelmalld valmistellut gynekologiset naytteet olivat vahintaan
yhta tehokkaita kuin perinteiset papakokeet epéatyypillisten solujen ja kohdunkaulan sydvan

tai sen esiasteleesioiden havaitsemiseen erilaisissa potilasvdestoissa. Lisdksi arvioitiin

naytteen riittavyytta.

Alkuperainen kliininen tutkimusprotokolla oli sokkoutettu, jaetun ndytteen tasmatty paritutkimus,
jota varten perinteinen papakoe valmisteltiin ensin ja jaljelle jadva nayte (osa, joka normaalisti
havitettaisiin) upotettiin PreservCyt-liuosnaytepulloon ja huuhdeltiin siind. Laboratoriossa
PreservCyt-naytepullo asetettiin ThinPrep 2000 -prosessointilaitteeseen, ja aluslasi valmisteltiin
potilaan naytteesta. ThinPrep- ja perinteiset papakoealuslasit tutkittiin ja diagnosoitiin itsenéisesti.
Seulonnan tulosten raportointiin kdytettiin raportointilomakkeita, jotka sisélsivét potilashistorian,
seka tarkistuslistaa, joka sisdlsi kaikki mahdolliset Bethesda-jarjestelman luokat. Yksi riippumaton
patologi tarkasti kaikki eroavat ja positiiviset aluslasit kaikista paikoista sokkoutettuna tulosten
objektiivisen tarkastelun varmistamiseksi.

Laboratorio- ja potilasominaisuudet

Kliiniseen tutkimukseen osallistui sytologialaboratorioita kolmesta seulontakeskuksesta
(maaritelty S1:ksi, S2:ksi ja S3:ksi) ja kolmesta sairaalakeskuksesta (maaritelty H1:ksi, H2:ksi ja
H3:ksi). Tutkimuksen seulontakeskukset palvelevat potilasvaestdjd (seulontavdestot), joiden
epdnormaaliuden (lievad kohdunkaulan epiteelisoluatypia [LSIL] ja vaikeammat leesiot)

madarat ovat samankaltaiset kuin Yhdysvaltojen alle 5 prosentin keskiarvo.? Tutkimuksen
sairaalakeskukset palvelevat korkean riskin lahetepotilasvaestoa (sairaalavdestot), jota kuvaavat
korkeat (> 10 %) kohdunkaulan epdnormaaliuden maarat. Tiedot rodun demografioista hankittiin
70 prosentille tutkimukseen osallistuvista potilaista. Tutkimusvaestd koostui seuraavista
roturyhmista: kaukasialainen (41,2 %), aasialainen (2,3 %), latinalaisamerikkalainen (9,7 %),
afroamerikkalainen (15,2 %), Amerikan alkuperéiskansalainen (1,0 %) ja muut ryhmaét (0,6 %).

ThinPrep™ 5000 -jarjestelma Kayttdohjeet ~ Suomi AW-22289-1701 Versio 001 11-2021 7/38



Taulukossa 1 kuvataan laboratoriot ja potilasvaestot.

Taulukko 1: Paikan ominaisuudet

Laboratorion ominaisuudet Kliinisen tutkimuksen demografiset tiedot
Paikka| Potilasva- |Laboratorion| Tapaukset Potilaiden Post- Aiempi Perinteinen
eston tyyppi| volyymi — ikdjakauma |[menopausaalinen| epdnormaali vallitsevuus
kokeiden papakoe LSIL+
maara
vuodessa
S1 Seulonta 300 000 1386 18,0-84,0 10,6 % 8,8 % 23%
S2 Seulonta 100 000 1668 18,0-60,6 0,3% 10,7 % 2,9 %
S3 Seulonta 96 000 1093 18,0-48,8 0,0 % 7.1% 3.8%
H1 Sairaala 35000 1046 18,1-89,1 8.1% 40,4 % 9,9 %
H2 Sairaala 40 000 1049 18,1-84,4 21% 18,2 % 12,9 %
H3 Sairaala 37 000 981 18,2-78,8 1,1% 38,2 % 24,2 %

Kliinisen tutkimuksen tulokset

Bethesda-jarjestelmén diagnostisia luokkia kaytettiin kliinisen tutkimuksen perinteisten ja
ThinPrep™-16ydosten vertailun pohjana. Kaikkien kliinisten paikkojen diagnostiset luokittelutiedot
ja tilastoanalyysit on esitetty taulukoissa 2—11. Taman analyysin ulkopuolelle jatettiin tapaukset,
joissa paperityot olivat virheellisid, potilas oli alle 18-vuotias, aluslasit olivat sytologisesti
epéatyydyttavia tai potilaalle oli tehty hysterektomia. Muutamia kohdunkaulan sydpéatapauksia
(0,02 %) oli edustettuina kliinisessa tutkimuksessa, kuten on tyypillista Yhdysvaltojen
potilasvaestdssa.
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ThinPrep

Taulukko 2: Diagnostinen luokittelutaulukko, kaikki luokat

Perinteinen
NEG | ASCUS | AGUS | LSIL | HSIL | SQ CA | GL CA | YHTEENSA
NEG |5224( 295 3 60 1 0 0 5 593
ASCUS | 318 125 2 45 7 0 0 497
AGUS 13 2 3 (0] 1 o 1 20
LSIL 114 84 (0] 227 | 44 o (0] 469
HSIL 1 15 (0] 35 | 104 2 (0] 167
SQCA 0 o (0] () o 1 o 1
GLCA (0] o (0] () o o (0] o
YHTEENSA/5 680 521 8 |367]| 167 3 1 6 747

Diagnoosien lyhenteet: NEG = normaali tai negatiivinen, ASCUS = epdtyypillisic levyepiteelisoluja,
merkitsevyys mddrittelemdton, AGUS = epdtyypillisid rauhassoluja, merkitsevyys mddrittelemdton,
LSIL = lievd kohdunkaulan epiteelisoluatypia, HSIL = vahva kohdunkaulan epiteelisoluatypia,

SQ CA = levyepiteelisydpd, GL CA = rauhassoluadenokarsinooma

Taulukko 3: Kolmen luokan diagnostisen luokittelun taulukko

Perinteinen
NEG ASCUS/AGUS+ LSIL+ YHTEENSA
ThinPrep NEG 5224 298 71 5593
ASCUS/AGUS+ 331 132 54 1154
LSIL+ 125 99 413 637
YHTEENSA 5680 529 538 6 747
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Taulukko 4: Kahden luokan diagnostisen luokittelun taulukko, LSIL ja vaikeammat diagnoosit

ThinPrep

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

Taulukko 5: Kahden luokan diagnostisen luokittelun taulukko,

ASCUS/AGUS ja vaikeammat diagnoosit

ThinPrep

ThinPrep™ 5000 -jarjestelma

NEG ASCUS/AGUS+ YHTEENSA
NEG 5224 369 5593
ASCUS/ 456 698 1154
AGUS+
YHTEENSA 5680 1067 6 747
Kéayttbohjeet  Suomi AW-22289-1701 Versio 001  11-2021
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Paikkojen diagnostisten tietojen analyysista on esitetty yhteenveto taulukoissa 6 ja 7. Kun p-arvo
on merkitseva (p < 0,05), suosittu menetelma on osoitettu taulukoissa.

Taulukko 6: Tulokset paikan mukaan, LSIL ja vaikeammat leesiot

Paikka | Tapaukset ThinPrep Perinteinen Lisdantynyt p-arvo Suosittu
LSIL+ LSIL+ havaitseminen* menetelma
S1 1336 46 31 48 % 0,027 ThinPrep
S2 1563 78 45 73 % < 0,001 ThinPrep
S3 1058 67 40 68 % < 0,001 ThinPrep
H1 971 125 96 30% < 0,001 ThinPrep
H2 1010 m 130 (15 %) 0,135 Ei kumpikaan
H3 809 210 196 7 % 0,374 Ei kumpikaan

*Lisddntynyt havaitseminen = ThinPrep™ LSIL+ - Perinteinen LSIL+ x 100 %
Perinteinen LSIL+

LSIL:n ja vaikeampien vaurioiden tapauksessa diagnostinen vertailu suosi tilastollisesti ThinPrep™-
menetelmdd neljéssd paikassa ja oli tilastollisesti vastaava kahdessa paikassa.

Taulukko 7: Tulokset paikan mukaan, ASCUS/AGUS ja vaikeammat leesiot

Paikka | Tapaukset | ThinPrep | Perinteinen Lisdantynyt p-arvo Suosittu
ASCUS+ ASCUS+ havaitseminen* menetelma
S1 1336 117 93 26 % 0,067 Ei kumpikaan
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 Ei kumpikaan
H3 809 327 359 (9 %) 0,102 Ei kumpikaan

*Lisé@dntynyt havaitseminen = ThinPrep ASCUS+ - Perinteinen ASCUS+ x 100 %
Perinteinen ASCUS+
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ASCUS/AGUS-tapauksissa ja vaikeampien leesioiden tapauksessa diagnostinen vertailu
suosi tilastollisesti ThinPrep-menetelmaa kolmessa paikassa ja oli tilastollisesti vastaava
kolmessa paikassa.

Yksi patologi toimi riippumattomana tarkastelijana kuudelle kliiniselle paikalle ja vastaanotti
molemmat aluslasit tapauksista, joissa kaksi menetelm&a olivat joko epdnormaaleita tai
poikkeavia. Koska todellista viitetta ei voi maaritella tallaisissa tutkimuksissa, eikd sen vuoksi
todellista herkkyyttd ole mahdollista laskea, asiantuntijan sytologisen tarkastelun kayttaminen
tarjoaa vaihtoehdon histologiseen vahvistukseen biopsian tai ihmisen papilloomaviruksen (HPV)
testauksen avulla keinona maarittaa viitediagnoosi.

Viitediagnoosi oli vaikeampi diagnoosi joko ThinPrep-aluslaseista tai perinteisistad papa-
aluslaseista riippumattoman patologin maarittamana. Epanormaaleiksi diagnosoitujen aluslasien
maara kussakin paikassa verrattuna riippumattoman patologin viitediagnoosiin tarjoaa LSIL- tai
vaikeampien leesioiden osuuden (taulukko 8) sekd ASCUS/AGUS- tai vaikeampien leesioiden
osuuden (taulukko 9). Tilastollinen analyysi sallii kahden menetelmé&n vertailun ja sen
maarittamisen, kumpaa menetelmaa suositaan kdytettdessa riippumatonta patologia
asiantuntevaan sytologiseen tarkasteluun lopullisen diagnoosin tuomarina.

Taulukko 8: Riippumattoman patologin tulokset paikan mukaan, LSIL ja vaikeammat leesiot

Paikka Riippumattoman ThinPrep Perinteinen p-arvo Suosittu

patologin havaitsemat positiivinen positiivinen menetelma
positiiviset tapaukset

S1 50 33 25 0,170 Ei kumpikaan

S2 65 48 33 0,042 ThinPrep

S3 77 54 33 < 0,001 ThinPrep

H1 116 102 81 < 0,001 ThinPrep

H2 115 86 90 0,876 Ei kumpikaan

H3 126 120 12 0,170 Ei kumpikaan

LSIL-tapauksissa ja vaikeampien leesioiden tapauksessa diagnostinen vertailu suosi tilastollisesti
ThinPrep-menetelmdd kolmessa paikassa ja oli tilastollisesti vastaava kolmessa paikassa.
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ASCUS/AGUS ja vaikeammat leesiot

Taulukko 9: Riippumattoman patologin tulokset paikan mukaan,

Paikka Riippumattoman ThinPrep™ Perinteinen p-arvo Suosittu

patologin havaitsemat | positiivinen | positiivinen menetelma
positiiviset tapaukset

S1 92 72 68 0,900 Ei kumpikaan

S2 101 85 59 0,005 ThinPrep

S3 109 95 65 < 0,001 ThinPrep

H1 170 155 143 0,237 Ei kumpikaan

H2 171 143 154 0,330 Ei kumpikaan

H3 204 190 191 1000 Ei kumpikaan

ASCUS/AGUS-tapauksissa ja vaikeampien leesioiden tapauksessa diagnostinen vertailu
suosi tilastollisesti ThinPrep-menetelmdd kahdessa paikassa ja oli tilastollisesti vastaava

neljéssd paikassa.
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Taulukossa 10 alla esitetaan yhteenveto kaikkien paikkojen deskriptiivisesta diagnoosista kaikkien
Bethesda-jarjestelméan luokkien osalta.

Taulukko 10: Deskriptiivisen diagnoosin yhteenveto

Deskriptiivinen diagnoosi ThinPrep Perinteinen
Potilaiden mddréi: N % N %
6 747
Hyvanlaatuiset solumuutokset: 1592 23,6 1591 23,6
Infektio:
Trichomonas Vaginalis 136 2,0 185 2,7
Candida spp. 406 6,0 259 3,8
Coccobacilli 690 10,2 608 9,0
Actinomyces spp. 2 0,0 3 0,0
Herpes 3 0,0 8 0,1
Muu 155 2,3 285 4,2

Reaktiiviset solumuutokset,
jotka liittyivat seuraaviin:

Tulehdus 353 5,2 385 57
Atrofinen ematintulehdus 32 0,5 48 0,7
Sateily 2 0,0 1 0,0
Muu 25 0,4 37 0,5
Epiteelisolujen poikkeavuudet: 1159 17,2 1077 16,0
Levyepiteelisolu:
ASCUS 501 7.4 521 7.7
suosi reaktiivista 128 1,9 131 1,9
suosi neoplastista 161 2,4 140 21
maarittdmaton 213 3,2 250 3,7
LSIL 469 7,0 367 5,4
HSIL 167 2,5 167 2,5
Karsinooma 1 0,0 3 0,0
Rauhassolu:
Hyvénlaatuiset endometriumsolut 7 0,1 10 0,1
postmenopausaalisilla naisilla
Epéatyypilliset rauhassolut (AGUS) 21 0,3 9 0,1
suosi reaktiivista 9 0,1 4 0.1
suosi neoplastista 0 0,0 3 0,0
maarittamaton 12 0,2 2 0,0
Endoservikaalinen 0 0,0 1 0,0

adenokarsinooma

Huomautus: Joillakin potilailla oli useampi kuin yksi diagnostinen alaluokka.
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Taulukossa 11 esitetdan infektion havaitsemisyleisyydet, reaktiiviset muutokset ja hyvanlaatuisten
solumuutosten kokonaismaara seka ThinPrep™-menetelmille ettd perinteisille menetelmille
kaikissa paikoissa.

Taulukko 11: Hyvanlaatuisten solumuutosten tulokset

ThinPrep Perinteinen
N % N %
. ) Infektio 1392 20,6 1348 20,0
Hyvéanlaatuiset
solumuutokset: Reaktiiviset
muutokset 412 6,1 a7 7,0
Yhteensa 1592 23,6 1591 236

* Yhteensd sisdltdd potilaita, joilla on saattanut olla sekd infektio ettG reaktiivinen solumuutos.

Taulukoissa 12, 13 ja 14 esitetdan naytteen riittdvyystulokset ThinPrep-menetelmalle ja
perinteiselle koemenetelmalle kaikissa tutkimuspaikoissa. Tutkimukseen otetuista 7 360
potilaasta tahan analyysiin on otettu mukaan 7 223. Taman analyysin ulkopuolelle jaivat
tapaukset, joissa potilas oli alle 18-vuotias tai potilaalle oli tehty hysterektomia.

Kaksi Kliinista lisatutkimusta tehtiin, jotta voitiin arvioida nadytteen riittdvyystuloksia silloin,
kun nadytteet asetettiin suoraan PreservCyt™-naytepulloon tekeméttd ensin perinteista
papakoetta. Tama naytteenottotekniikka on ThinPrep 2000 -jarjestelmén kayttotarkoitus.
Taulukoissa 15 ja 16 esitetdan jaetun ndytteen ja suoraan néaytepulloon -tulokset.
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Taulukko 12: Naytteen riittavyyden tulosten yhteenveto

ThinPrep™ 5000 -jarjestelma

Naytteen riittavyys ThinPrep Perinteinen
Potilaiden maara:
N % N %
7 223
Tyydyttava 5656 78,3 5101 70,6
Tyydyttava arviointia varten,
. 1431 19,8 2008 27,8
mutta seuraava rajoittaa:
IiImakuivausartefakti 1 0,0 136 1,9
Paksu koe 9 0,1 65 0,9
Endoserwka.almen 1140 15.8 631 9.4
komponentti puuttuu
Vahainen _ 150 2,1 47 07
levyepiteelikomponentti
Peittava veri 55 0,8 339 47
Peittava tulehdus 141 2,0 1008 14,0
Ei kliinista historiaa 12 0,2 6 01
Sytolyysi 19 0,3 19 1,6
Muu 10 0,1 26 0,4
Epatvvdvitava
patyydyttava 136 1,9 14 1,6
arviointia varten:
liImakuivausartefakti 0 0,0 13 0,2
Paksu koe 0 0,0 7 0,1
End i i
n oserwka.almen 5 03 " 02
komponentti puuttuu
Vahainen
o . 106 1,5 47 0,7
levyepiteelikomponentti
Peittava veri 23 0,3 58 0,8
Peittava tulehdus 5 0,1 41 0,6
Ei kliinista historiaa 0 0,0 0 0,0
Sytolyysi 0 0,0 4 0.1
Muu 31 0,4 9 0,1
Huomautus: Joillakin potilailla oli useampi kuin yksi alaluokka.
Taulukko 13: Naytteen riittavyyden tulokset
Perinteinen
SAT SBLB UNSAT YHTEENSA
SAT 4 316 1302 38 5656
ThinPrep SBLB 722 665 44 1431
UNSAT 63 41 32 136
YHTEENSA 5101 2008 14 7 223

SAT=tyydyttava, SBLB=tyydyttdva mutta rajoittajana, UNSAT=epatyydyttava
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Taulukko 14: Naytteen riittavyyden tulokset paikan mukaan

Paikka Tapaukset | ThinPrep |Perinteinen| ThinPrep |Perinteinen| ThinPrep [Perinteinen
SAT SAT SBLB SBLB- UNSAT UNSAT

-tapaukset | -tapaukset | -tapaukset | tapaukset | -tapaukset | -tapaukset
$1 1386 | 1092 1178 265 204 29 4
52 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
Kaikkipaikat | 5553 | 5656 | 5101 1431 2008 136 14

Tyydyttava mutta rajoittajana (SBLB) -luokka voidaan jakaa useisiin alaluokkiin, joista yksi on
endoservikaalisen komponentin puuttuminen. Taulukossa 15 esitetdan Tyydyttdva mutta
rajoittajana -luokka "Ei endoservikaalisia komponentteja (ECC)" ThinPrep™-aluslaseille ja
perinteisille aluslaseille.

Taulukko 15: Naytteen riittavyystulokset paikan mukaan, SBLB-yleisyydet endoservikaalisen
komponentin puuttumiselle.

SBLB koska ei ECC:ita

Paikka Tapaukset ThinPrep ThinPrep Perinteinen | Perinteinen
SBLB- SBLB- SBLB- SBLB-
ei ECC:ita |ei ECC:ita (%)| ei ECC:ita |ei ECC:ita (%)
S1
1386 237 171 % 162 1,7 %
S2 1668 104 6,2 % 73 4,4 %
3 1093 145 133 % 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 %
Kaikki paikat| 5 553 1140 15,8 % 681 9,4 %
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Kliinisen tutkimuksen tuloksissa, joissa oli jaetun ndytteen protokolla, oli 6,4 prosentin ero
perinteisen menetelman ja ThinPrep-menetelman valillda endoservikaalisen komponentin
havaitsemisessa. Tulos on samankaltainen aiempien tutkimusten kanssa, joissa kaytettiin jaetun
naytteen menetelmaa.

Suoraan ndytepulloon -endoservikaalisen komponentin (ECC) tutkimukset

ThinPrep™ 2000 -jarjestelmén kayttotarkoitusta varten kohdunkaulan naytelaite huuhdellaan
suoraan PreservCyt™-naytepulloon sen sijaan, ettd solunéyte jaettaisiin. Tdma&n odotettiin
johtavan endoservikaalisolujen ja metaplastisten solujen noudon kasvamiseen. Ta&méan
hypoteesin vahvistamiseksi suoritettiin kaksi tutkimusta kayttden suoraan néytepulloon
-menetelmaé, ja tutkimusten yhteenveto on taulukossa 16. Kaiken kaikkiaan eroa ei havaittu
ThinPrep-menetelman ja perinteisen menetelman valilla ndissa kahdessa tutkimuksessa.

Taulukko 16: Suoraan naytepulloon -endoservikaalisen komponentin (ECC)
tutkimusten yhteenveto

. SBLB endoservikaalisen Vertailukelpoinen
. Arvioitavien . N
Tutkimus . e komponentin perinteisen
potilaiden maara . ) i
puuttumisen vuoksi papakokeen prosentti
Suoraan
ayt Il
naytepufioon 299 9,36 % 9,43 %'
-soveltuvuus
Suoraan
a 1l s
naytepulloon 484 4,96 % 4,38 %?
kliininen tutkimus

1. Suoraan ndytepulloon -soveltuvuustutkimus verrattuna kliiniseen kokonaistutkimukseen
koskien perinteisen papakokeen SBLB - endoservikaalisen komponentin puuttumisyleisyyttd.

2. Suoraan ndiytepulloon -kliininen tutkimus verrattuna paikan S2 kliiniseen tutkimukseen,
perinteinen papakoe ja SBLB - endoservikaalisen komponentin puuttumisyleisyys.
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Suoraan nidytepulloon HSIL+ -tutkimus

Yhdysvaltain elintarvike- ja |d&kevirasto FDA:n alustavan ThinPrep-jarjestelmé&n hyvaksymisen
jélkeen Hologic suoritti kliinisen, suoraan néytepulloon -tyyppisen monikeskustutkimuksen
verratakseen ThinPrep 2000 -jarjestelmaa perinteiseen papakokeeseen vaikeiden
levyepiteelimuutosten ja vaikeampien leesioiden (HSIL+) havaitsemisessa. Tutkimukseen otettiin
kaksi potilasryhmatyyppia kymmenesta (10) johtavasta akateemisesta sairaalasta isoimmilta
metropolialueilta Yhdysvalloista. Kunkin paikan yksi ryhma koostui potilaista, jotka edustivat
rutiininomaista papakoeseulontavaestoa, ja toinen ryhma koostui potilaista, jotka edustivat
l&hetevdestdd, jotka oli otettu tutkimukseen kolposkooppisen tutkimuksen aikaan. ThinPrep-
naytteet kerattiin prospektiivisesti, ja niitd verrattiin historialliseen kontrollikohorttiin. Historiallinen
kohortti koostui tiedoista, jotka oli kerédtty samoilta klinikoilta ja kliinikoilta (jos saatavilla) kuin
ThinPrep-naytteet. Nama tiedot kerattiin perdkkain potilailta, jotka tavattiin valittémasti ennen
tutkimuksen aloittamista.

Taman tutkimuksen tulokset osoittivat havaitsemisasteen 511/ 20 917 perinteiselle papakokeelle
ja havaitsemisasteen 399 / 10 226 ThinPrep-aluslaseille. Ndille kliinisille paikoille ja néille
tutkimusvdestdille tama osoittaa 59,7 % kasvun HSIL+-leesioiden havaitsemisessa ThinPrep-
naytteissa. Naiden tulosten yhteenveto on esitetty taulukossa 17.
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Taulukko 17: Suoraan naytepulloon HSIL+ -tutkimuksen yhteenveto

Paikka CP(n) " HSIL+ Prosentti (%) TP (n) " HSIL+ Prosentti (%) | Prosenttimuutos (%)
yhteensa yhteensa

S1 2439 51 21 1218 26 2,1 +2,1
S2 2 075 44 21 1001 57 5,7 +168,5
S3 2034 7 0,3 1016 16 1,6 +357,6
S4 2043 14 0,7 1000 19 1,9 +177,3
S5 2 040 166 8,1 1004 98 9,8 +20,0
S6 20N 37 1,8 1004 39 39 +111,1
S7 2221 58 2,6 1000 45 4,5 +72,3
S8 2039 61 3,0 983 44 4,5 +49,6
S9 2 000 4 0,2 1000 5 0,5 +150,0
S10 2 015 69 34 1000 50 5,0 +46,0
Yhteensa 20917 5N 2,4 10 226 399 3,9 59,7 (p < 0,001

Rauhassairauden havaitseminen - julkaistut tukimukset

Prosenttimuutos (%) = ((TP HSIL+/TP yhteensd) / (CP HSIL+/CP yhteensd) -1) *100

Endoservikaalisten rauhasleesioiden havaitseminen on olennainen papakokeen toiminto.
Ep&normaalit rauhassolut papanéytteessa voivat kuitenkin olla perdisin myds endometriumista
tai kohdun ulkopuolisista sijainneista. Papakoetta ei ole tarkoitettu téllaisten leesioiden
seulontatestiksi.

Kun epaéillyt rauhaspoikkeavuudet tunnistetaan, niiden tarkka luokittelu todellisiksi

rauhasleesioiksi tai levyepiteelileesioiksi on térkeda oikeaa arviointia ja sitd seuraavaa hoitoa
varten (esim. poisleikkausbiopsiamenetelman vs. konservatiivisen seurannan valitseminen).
Useat vertaisarvioidut julkaisut*=° raportoivat ThinPrep 2000 -jarjestelman parantuneesta kyvystd
havaita rauhassairaus verrattuna perinteiseen papakokeeseen. Vaikka naissa tutkimuksissa

ei johdonmukaisesti kasitelty eri papakoemenetelmien herkkyyttd havaita tietyn tyyppisia
rauhassairauksia, raportoidut tulokset ovat johdonmukaisia ThinPrep-papakokeella I6ydettyjen,
useammin esiintyvien epanormaalien rauhasléyddsten biopsiavahvistuksen kanssa verrattuna

perinteiseen sytologiaan.

Nain ollen rauhaspoikkeavuuden I6ytaminen ThinPrep-papakoealuslasista tuo lisdd huomiota

mahdollisen endoservikaalisen tai endometriumin patologian ylivertaiselle arviolle.

ThinPrep 5000 -prosessointilaite verrattuna ThinPrep 2000 -jirjestelmaén

Tutkimuksessa arvioitiin positiivista prosenttimaaradistd yndenmukaisuutta (PPA) ja negatiivista

prosenttimaaraista yhdenmukaisuutta (NPA) naytteille, jotka kasiteltiin ThinPrep 5000
-prosessointilaitteella verrattuna kasittelyyn kayttaen ThinPrep 2000 -jarjestelmaa.
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Kliinisen tutkimuksen asetelma

Tutkimus oli prospektiivinen, jaetun néytteen ja sokkoutetun arvioinnin monikeskustutkimus,
jossa arvoitiin tunnettujen diagnoosien ThinPrep-aluslaseja, jotka olivat peraisin jaljelle
jaaneista sytologisista naytteista. Tutkimus suoritettiin Hologic, Inc:n tiloissa Marlboroughissa,
Massachusettsissa, ja kahdessa ulkoisessa laboratoriossa Yhdysvalloissa.

Tuhat kaksisataa kuusikymmenta (1260) naytetta hankittiin ja valittiin Hologicin jaljelle jaaneiden
naytteiden varastosta Hologicin laboratoriolle. Ulkopuolisilla tutkimuspaikoilla ndytteet olivat
peréaisin kliinisen laboratorion jaljelle jadneista sytologisista ndytteista (sen jalkeen, kun laboratorio
on valmistellut aluslasin nédytepullosta ja kuitannut tapauksen vakiokaytdnndn mukaisesti).
Laboratorion naytteita taydennettiin Hologicin varastosta harvinaisimpien sytologisten
diagnoosiluokkien (AGUS ja syopd) osalta vain, jos se oli tarpeen. Tutkimusta varten valmistellut
aluslasit olivat perdisin naytteistd, jotka oli kasitelty kuuden viikon kuluessa néytteenotosta.

Kaikki tutkimusnaytteet kasiteltiin seka ThinPrep 5000 -prosessointilaitteella ettd ThinPrep 2000 -
jarjestelmalla. Aluslasit kasiteltiin 20 ryhman vaihtelevissa jarjestyksissa. Kaikki aluslasit varjattiin,
peitettiin ja luettiin manuaalisesti laboratorion vakiotoimenpiteiden jalkeen; kukin kolmesta (3)
sytoteknikko-/patologiparista tarkisti riippumattomasti kaikki paikassa valmistellut aluslasit. Kaikki

sytologiset diagnoosit maariteltiin Bethesda-jarjestelman 2001 kriteerien mukaan kaikille aluslaseille’.

Taulukko 18: ThinPrep 5000 -laboratoriodiagnoosi vs. ThinPrep 2000 -laboratoriodiagnoosi
ensimmaiselle sytoteknikko-/patologiparille (yhdistetyt paikat)

ThinPrep 5000 - ThinPrep 2000 -laboratoriodiagnoosi
laboratoriodiagnoosi
UNSAT | NILM | ASC-US | AGUS | LSIL | ASC-H | HSIL | Sybpa | Yhteensa
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
Syopa 3 23 26
Yhteensé 44 673 19 16 170 66 144 28 1260
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Arvioinnin viitediagnoosi

Kun kaikki tutkimuksen aluslasit oli tarkistettu, kaikki ThinPrep 2000- ja ThinPrep 5000 -aluslasit
kavivat [api arvioinnin. Arviointi tehtiin laitoksessa, joka ei ollut yksikaan tutkimuksen

suorittamisen tutkimuspaikoista. Arviointia varten aluslasit jaettiin tasaisesti kolmen (3)
tuomitsemispaneelin kesken, ja ndista jokaisessa oli yksi (1) sytoteknikko ja kolme (3)
riippumatonta patologia. Kukin arviointipaneeli sokkoutettiin kaikkien aluslasien alkuperdisen
tarkasteludiagnoosin osalta ja kukin riippumaton patologi kussakin paneelissa sokkoutettiin myds
muiden arvioijien kaikkien aluslasien diagnoosien osalta. Arvioinnin konsensus hankittiin kullekin
tarkastellulle aluslasille. Konsensus saavutettiin, kun vahintdan kaksi (2) kolmesta (3) paneelin

patologista esitti identtisen diagnoosin. Tapauksissa, joissa konsensusta ei saavutettu, paneelin
jasenet tuotiin monipdisen mikroskoopin eteen tarkastelemaan aluslaseja yhdessa ja tekemaan
konsensusdiagnoosin. Jokaisen naytteen osalta hankittiin arvioitu diagnoosi ThinPrep 2000

-aluslasille ja arvioitu diagnoosi ThinPrep 5000 -aluslasille.

Taulukko 19: Arvioitu ThinPrep 5000 -diagnoosi vs. Arvioitu ThinPrep 2000 -diagnoosi

(yhdistetyt paikat)

Arvioitu Arvioitu ThinPrep 2000 -diagnoosi
ThinPrep 5000 -
diagnoosi UNSAT | NILM | ASC-US | AGUS | LSIL | ASC-H | HSIL | Syopa | Yhteensa
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 " 37
HSIL 7 1 9 8 66 1 92
Syopa 2 16 18
Yhteensa 26 760 19 21 185 28 101 20 1260
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Viitediagnoosia (RD) pidettiin kunkin naytteen osalta epatyypillisimpana diagnoosina
arvioiduista ThinPrep 2000- ja ThinPrep 5000 -aluslasien diagnooseista. Tutkimuksessa oli

22 sy6pa-, 124 HSIL-, 39 ASC-H-, 202 LSIL-, 23 AGUS-, 120 ASC-US- ja 696 NILM-naytetta.
Kolmekymmenténelja (34) ndytettd sai UNSAT-tuloksen joko ThinPrep 2000- tai ThinPrep 5000
-jarjestelmalld tai molemmilla. Kliinistd herkkyytta ja spesifisyytta (esim. viitaten histologiseen
diagnoosiin) ei voinut mitata tdassa tutkimuksessa, joka nojasi yksin sytologiseen tutkimukseen.
Sen sijaan laboratorion positiivisia ja negatiivisia diagnooseja molemmilla menetelmilla
(ThinPrep 5000 ja ThinPrep 2000) naytteille, joiden viitediagnoosi oli ASC-US+ (yhdistetty
ASC-US, AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL ja syopad), LSIL+ (yhdistetty LSIL, ASC-H, HSIL ja sy6pé),
ASC-H+ (yhdistetty ASC-H, HSIL ja syopé) ja HSIL+ (yhdistetty HSIL ja syopé), verrattiin.

Kliinisen tutkimuksen tulokset

Taulukoissa 20-23 esitetdan laboratorion todelliset positiiviset ja negatiiviset arvot seuraaville:
ASC-US+, LSIL+, ASC-H+ ja HSIL+.

Taulukko 20: Laboratorion ThinPrep 5000 -tulokset vs. laboratorion ThinPrep 2000 -tulokset
naytteille, joilla on ASC-US+-viitediagnoosi

Tutkimuksessa oli 530 naytettd, joilla oli ASC-US+-viitediagnoosi (yhdistetty ASC-US,
AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL ja syopd) ja 696 naytettd, joilla oli NILM-viitediagnoosi.

Tassa taulukossa Positiivinen tarkoittaa ASC-US+:aa tai UNSAT:ia ja Negatiivinen NILM:&a.

Kaikki prosenttiluvut on pyoristetty lahimp&an 0,1 %:iin.

Positiivinen prosenttiyhteensopivuus Negatiivinen prosenttiyhteensopivuus
ASC-US+
Laboratorion | ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Ero ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Ero
CT/patologi (95 %:n (95 %:n (95 %:n (95 %:n (95 %:n (95 %:n
luottamusvili) luottamusvili) luottamusvili) luottamusvili) luottamusvili) luottamusvili)
90,9 % 89,4 % 1,5 % 89,1% 87,9 % 1,1 %
#1 (482/530) (474/530) (8/530) (620/696) (612/696) (8/696)
(88,2-93,1%) (86,5-91,8 %) (-0,7-3,8 %) (86,5-91,2 %) (85,3—90,1 %) (-1,1-3,5 %)
87,0 % 86,6 % 0,4% 88,6 % 90,7 % -2,0%
(461/530) (459/530) (2/530) (617/696) (631/696) (-14/696)
#2
(83,8—-89,6 %) (83,4-89,2 %) (-2,7-3,4 %) (86,1-90,8 %) (88,3-92,6 %) (-4,4-0,3 %)
87,5 % 88,5 % -0,9 % 87,6 % 88,1% -0,4 %
#3 (464/530) (469/530) (-5/530) (610/696) (613/696) (-3/696)
(84,5-90,1 %) (85,5-90,9 %) (-3,7-1,8 %) (85,0—-89,9 %) (85,5-90,3 %) (-2,9-2,0 %)
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Taulukko 21: Laboratorion ThinPrep 5000 -tulokset vs. laboratorion ThinPrep 2000 -tulokset
ndytteille, joilla on LSIL+-viitediagnoosi

Tutkimuksessa oli 387 naytett§, joilla oli LSIL+-viitediagnoosi (yhdistetty LSIL, ASC-H, HSIL
ja syopad) ja 839 néaytettd, joilla oli (yhdistetty NILM, ASC-US ja AGUS) -viitediagnoosi.
Tassa taulukossa Positiivinen tarkoittaa LSIL+:aa tai UNSAT:ia ja Negatiivinen ASC-
US/AGUS:ia. Kaikki prosenttiluvut on pydristetty lahimpaan 0,1 %:iin.

Positiivinen prosenttiyhteensopivuus

Negatiivinen prosenttiyhteensopivuus
LSIL+
Laboratorion | ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Ero ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Ero
CT/patologi (95 %:n (95 %:n (95 %:n (95 %:n (95 %:n (95 %:n
luottamusvili) luottamusvili) luottamusvili) luottamusvili) luottamusvili) luottamusvili)
84,8 % 86,8 % -21% 90,3 % 89,5 % 0,8 %
# (328/387) (336/387) (-8/387) (758/839) (751/839) (7/839)
(80,8—-88,0 %) (83,1-89,8 %) (-5,9-1,7 %) (88,2-92,2 %) (87,3-91,4 %) (-1,1-2,8 %)
84,0 % 83,5 % 0,5 % 91,7 % 91,4 % 0,2 %
#2 (325/387) (323/387) (2/387) (769/839) (767/839) (2/839)
(80,0-87,3 %) (79,4-86,8 %) (-3,6—4,6 %) (89,6—93,3 %) (89,3-93,1 %) (-1,7-2,2 %)
84,0 % 87,3 % -3,4 % 88,6 % 89,4 % -0,8 %
#3 (325/387) (338/387) (-13/387) (743/839) (750/839) (-7/839)
(80,0-87,3 %) (83,7-90,3 %) (-7,4-0,6 %) (86,2—90,5 %) (87,1-91,3 %) (-2,9-1,2 %)
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Taulukko 22: Laboratorion ThinPrep 5000 -tulokset vs. laboratorion ThinPrep 2000 -tulokset

nadytteille, joilla on ASC-H+-viitediagnoosi

Tutkimuksessa oli 185 naytetta, joilla oli ASC-H+-viitediagnoosi (yhdistetty ASC-G, HSIL ja
syopa) ja 1 041 naytettd, joilla oli (yhdistetty NILM, ASC-US/AGUS ja LSIL) -viitediagnoosi.
Tassa taulukossa Positiivinen tarkoittaa ASC-H+:aa tai UNSAT:ia ja Negatiivinen NILM:&§,
ASC-US/AGUS:ia tai LSIL:84. Kaikki prosenttiluvut on pyoristetty Iahimpaan 0,1 %:iin.

Positiivinen prosenttiyhteensopivuus

Negatiivinen prosenttiyhteensopivuus
ASC-H+
Laboratorion | ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Ero ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Ero
CT/patologi (95 %:n (95 %:n (95 %:n (95 %:n (95 %:n (95 %:n
luottamusvili) luottamusviili) luottamusvili) luottamusvili) luottamusvili) luottamusviili)
81,6 % 84,3 % -2,7% 90,6 % 90,6 % 0,0 %
# (151/185) (156/185) (-5/185) (943/1041) (943/1041) (0/1041)
(75,4-86,5 %) (78,4—88,9 %) (-8,6—3,2 %) (88,7-92,2 %) (88,7-92,2 %) (-1,6-1,6 %)
81,6 % 81,1% 0,5% 91,7 % 911 % 0,7 %
#2 (151/185) (150/185) (11185) (955/1041) (948/1041) (71041)
(75,4-86,5 %) (74,8-86,1 %) (-6,0-7,1%) (89,9-93,3 %) (89,2-92,7 %) (-1,0—-2,3 %)
85,4 % 84,9 % 0,5 % 89,8 % 90,6 % -0,8 %
#3 (158/185) (157/185) (11185) (935/1041) (943/1041) (-8/1041)
(79,6—89,8 %) (79,0-89,3 %) (-5,4-6,5 %) (87,8-91,5 %) (88,7-92,2 %) (-2,5-0,9 %)
ThinPrep™ 5000 -jarjestelma Kéayttbohjeet  Suomi AW-22289-1701 Versio 001

11-2021

25/38




Taulukko 23: Laboratorion ThinPrep 5000 -tulokset vs. laboratorion ThinPrep 2000 -tulokset
naytteille, joilla on HSIL+-viitediagnoosi

HSIL+

Tutkimuksessa oli 146 naytettd, joilla oli HSIL+-viitediagnoosi (yhdistetty HSIL ja sy6pa) ja
1080 néaytetta, joilla oli (yhdistetty NILM, ASC-US/AGUS, LSIL ja ASC-H) -viitediagnoosi.
Tassa taulukossa Positiivinen tarkoittaa HSIL+:aa tai UNSAT:ia ja Negatiivinen NILM:&4,
ASC-US/AGUS:ia tai ASC-H:ta. Kaikki prosenttiluvut on pyoéristetty lahimp&aan 0,1 %:iin.

Positiivinen prosenttiyhteensopivuus

Negatiivinen prosenttiyhteensopivuus

Laboratorion | ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Ero ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Ero
CT/patologi (95 %:n (95 %:n (95 %:n (95 %:n (95 %:n (95 %:n
luottamusvili) luottamusviili) luottamusvili) luottamusvili) luottamusvili) luottamusviili)
77,4 % 80,1% -2,7% 93,2 % 93,2 % 0,0 %
# (113/146) (117/146) (-4/146) (1007/1080) (1007/1080) (0/1080)
(70,0-83,4 %) (72,9-85,8 %) (-9,8-4,3 %) (91,6—94,6 %) (91,6—94,6 %) (-1,4-1,4 %)
69,9 % 74,7 % -4.8 % 94,3 % 94,7 % -0,5%
#2 (102/146) (109/146) (-7/146) (1018/1080) (1023/1080) (-5/1080)
(62,0-76,7 %) (67,0-81,0 %) (-11,8-2,3 %) (92,7-95,5 %) (93,2-95,9 %) (-1,9-1,0 %)
78,1 % 82,9 % -4,8 % 91,9 % 92,3 % -0,5%
(114/146) (121146) (-71146) (992/1080) (997/1080) (-5/1080)
#3
(70,7-84,0 %) (75,9-88,1 %) (-12,6-3,1%) (90,1-93,3 %) (90,6—93,8 %) (-2,1-1,2 %)

Tutkimuksessa oli 2,06 % (26/1260) ThinPrep 2000 -aluslaseja, joiden tulokset olivat arvioinnin
myo6td UNSAT, ja 1,83 % (23/1260) ThinPrep 5000 -aluslaseja, joiden tulokset olivat arvioinnin

myota UNSAT.
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Laboratorion sytoteknikkojen/patologien yhteisymmiirrys

Seuraavissa taulukoissa on maaritetty, missa maarin kunkin paikan laboratorion
sytoteknikot/patologit olivat yhtd mieltd diagnoosista, kun ThinPrep 5000 -prosessointilaitetta

verrattiin ThinPrep 2000 -jarjestelmaan. Taulukot on esitetty ASC-US+:lle ja ASC-H+:lle.

Taulukossa 24 ASC-H+:lle esitetdéan se naytteiden maarg, jonka osalta sytoteknikkojen
keskuudessa oli useita yhteisymmarryksen tasoja. Joko kaikki kolme sytoteknikkoa arvioi aluslasin
positiiviseksi (ASC-H+), kaksi kolmesta arvioi sen positiiviseksi, yksi kolmesta, tai ei yksikdan heista.

Taulukko 24: Laboratorion sytoteknikon/patologin yhteisymmarrys, kaikki tulokset, ASC-H+

ThinPrep 2000 -jarjestelma
Kolme laboratoriosytoteknikkoa on lukenut saman ThinPrep 2000 -aluslasin
ndytepullosta
" . Kolmella
Kolmella A .| Yhdella sytoteknikolla o
svtoteknikolla Kahdella sytoteknikolla oli oli ASC-H+ ia kahdella sytotek- Maarat
vt . ASC-H+ ja yhdella <ASC-H / nikolla oli | yhteensa
oli ASC-H+ <ASC-H
ASC-H+ <ASC-H
ThinPrep 5000 | Kolmella sytoteknikolla
P2 ! Syt " 21 0 138
-prosessointilaite oli ASC-H+
Kolme Kahdella sytoteknikolla
laboratorio- oli ASC-H+ ja yhdelld 32 30 7 90
sytoteknikkoa on <ASC-H
lukenut saman | Yhdella sytoteknikolla
ThinPrep 5000 | oli ASC-H+ ja kahdella 7 9 28 87
-aluslasin <ASC-H
nédytepullosta | Kolmella sytoteknikolla
2 7 94
oli <ASC-H 8 3 898 5
Maéarat yhteensa 152 68 107 933 1260
ThinPrep 2000 -jarjestelma
Kolme laboratoriosytoteknikkoa on lukenut saman
ThinPrep 2000 -aluslasin ndytepullosta
Kolmella tai kahdella Kolmella tai kahdella o
sytoteknikolla sytoteknikolla Maarat
ht a
ASC-H+ oli ASC-H+ oli <ASC-H yhteensa
ThinPrep 5000 - Kolmella tai
rosessointilaite kahdella
P inerar : 194 34 242
Kolme laboratorio- sytoteknikolla
sytoteknikkoa on oli ASC-H+
lukenut saman Kolmella tai
ThinPrep 5000 kahdella
N . 26 1006 1032
-aluslasin ndytepullosta | sytoteknikolla
oli <ASC-H
Maarat
. 220 1040 1260
yhteensa
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ThinPrep 5000 -tuloksen ja ThinPrep 2000 -tuloksen yhteisymmarryksen taso edellisesta
taulukosta on esitetty alla. PPA on positiivinen prosenttiyhteensopivuus, ThinPrep 5000 -aluslasien
ASC-H+-diagnoosin saaneiden naytteiden prosentti laboratoriosytoteknikkojen/patologien
enemmistdén mukaan kaikkien ThinPrep 2000 -aluslasien ASC-H+-diagnoosin saaneiden néaytteiden
joukossa laboratorion sytoteknikkojen/patologien enemmiston mukaan. NPA on negatiivinen
prosenttiyhteensopivuus, ThinPrep 5000 -aluslasien <ASC-H-diagnoosin saaneiden naytteiden
prosentti laboratoriosytoteknikkojen/patologien enemmiston mukaan kaikkien ThinPrep 2000
-aluslasien <ASC-H-diagnoosin saaneiden naytteiden joukossa laboratorion
sytoteknikkojen/patologien enemmistdon mukaan.

Taulukko 25: Sytoteknikkojen/patologien yhteisymmarryksen taso, ASC-H+
ASC-H+

PPA 88,2 % (194/220) (83,3-91,8 %)
NPA 96,7 % (1006/1040) (95,5-97,7 %)
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Taulukossa 26 ASCUS+:lle esitetdan se naytteiden méaara, jonka osalta sytoteknikkojen
keskuudessa oli useita yhteisymmarryksen tasoja. Joko kaikki kolme sytoteknikkoa arvioivat
aluslasin positiiviseksi (ASCUS+), kaksi kolmesta arvioi sen positiiviseksi, yksi kolmesta, tai ei
yksik&an heista.

Taulukko 26: Sytoteknikkojen yhteisymmarrys, kaikki tulokset, ASCUS+

ThinPrep 2000 -jarjestelma
Kolme laboratoriosytoteknikkoa on lukenut saman ThinPrep 2000 -aluslasin
ndytepullosta

Kolmell
Kolmella  |Kahdella sytoteknikolla oli| Yhdells sytoteknikolla | ' o o o
. . . . i sytotek- Maarat
sytoteknikolla ASCUS+ ja yhdella oli ASCUSH+ ja kahdella nikolla oli hteens
oli ASC-H+ <ASCUS <ASCUS y
ASCUS+ <ASCUS
ThinPrep 5000 | Kolmell teknikoll
.|‘r‘1.rep C olme ?sytoe nikolla 393 36 3 4 441
-jarjestelma oli ASCUS+
Kolme Kahdella sytoteknikolla
laboratorio- oli ASCUS+ ja yhdella 31 24 13 10 78
sytoteknikkoa on <ASCUS
lukenut saman | Yhdelld sytoteknikolla
ThinPrep 5000 | oli ASCUS+ ja kahdella ikl 8 34 53 106
-aluslasin <ASCUS
ndytepullosta | Kolmella sytoteknikolla
1
oli <ASCUS 3 3 56 563 635
Maéarat yhteensa 438 81 m 630 1260
ThinPrep 2000 -jarjestelma
Kolme laboratoriosytoteknikkoa on lukenut saman
ThinPrep 2000 -aluslasin ndytepullosta
. Kolmella tai kahdella o
Kolmella tai kahdella . . Maarat
. K sytoteknikolla oli .
sytoteknikolla oli ASCUS yhteensa
ASCUS+ <ASCUS
ThinPrep 5000 Kolmella tai
-prosessointilaite kahdella
P ) ) 484 35 519
Kolme laboratorio- sytoteknikolla
sytoteknikkoa on oli ASCUS+
lukenut saman Kolmella tai
ThinPrep 5000 kahdella
horep ) 35 706 741
-aluslasin ndytepullosta | sytoteknikolla
oli <ASCUS
Maarat
. 519 741 1260
yhteensa
ThinPrep™ 5000 -jarjestelma Kéayttbohjeet  Suomi AW-22289-1701 Versio 001  11-2021 29/38




Taulukko 27: Sytoteknikkojen/patologien yhteisymmarryksen taso, ASCUS+
ASCUS+

PPA 933% (484/519) (90,8-951 %)
NPA 95,3 % (706/741) (93,5-96,6 %)

ThinPrep 5000 -tuloksen ja ThinPrep 2000 -tuloksen yhteisymmarryksen taso edellisesta
taulukosta on esitetty alla. PPA on positiivinen prosenttiyhteensopivuus, ThinPrep 5000 -aluslasien
ASC-US+-diagnoosin saaneiden naytteiden prosentti laboratoriosytoteknikkojen/patologien
enemmistén mukaan kaikkien ThinPrep 2000 -aluslasien ASC-US+-diagnoosin saaneiden
naytteiden joukossa laboratorion sytoteknikkojen/patologien enemmiston mukaan. NPA on
negatiivinen prosenttiyhteensopivuus, ThinPrep 5000 -aluslasien <ASC-US-diagnoosin saaneiden
ndytteiden prosentti laboratoriosytoteknikkojen/patologien enemmistdon mukaan kaikkien
ThinPrep 2000 -aluslasien <ASC-US-diagnoosin saaneiden néytteiden joukossa laboratorion
sytoteknikkojen/patologien enemmiston mukaan.

Tarkkuustutkimukset

ThinPrep 5000 -prosessointilaitteen laitteen sisdinen ja laitteiden valinen tarkkuus arvioitiin
laboratoriotutkimukseissa kayttamalla jaetun naytteen tekniikkaa.

Laitteen sisdinen tarkkuus

Tutkimuksen asettelun tarkoituksena oli tutkia ThinPrep 5000 -jarjestelméan kykya

valmistella toistettavia aluslaseja saman potilaan ndytteesta kayttden samaa laitetta.
Tutkimukseen otettiin mukaan yhteensa 80 naytettd. Jokainen nayte jaettiin kolmeen osaan ja
kasiteltiin yhden laitteen kolmella eri ajolla. Aluslasit varjattiin, peitettiin ja sytoteknikot tarkastivat
ne. Tuloksena olevat diagnoosit ja ratkaisevat naytteiden riittdvyystekijat on esitetty alla.
Seitsemallakymmenelldkahdeksalla (78) naytteelld oli kaikki kolme tyydyttavaa ThinPrep 5000
-aluslasia ja kahdella naytteelld kaikkien aluslasien tulokset olivat UNSAT. Vertailun vuoksi sama
toimenpide tehtiin ThinPrep 2000 -jarjestelmalla, ja myds ndma tulokset on esitetty alla.
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Taulukko 28: Laitteen sisdinen tarkkuus

ThinPrep 5000

ThinPrep 2000*

Niiden naytteiden prosenttiméaéara, joilla on kolme
tdsmaavaa NILM-replikaattia tai kolme tasmaavaa
ASC-US+-replikaattia

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

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

Niiden naytteiden prosenttimaéara, joilla on kolme
tasmaadvaa <LSIL-replikaattia tai kolme tdsmaavaa
LSIL+-replikaattia

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

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

Niiden naytteiden prosenttimaéara, joilla on kolme
tdsmaavaa <HSIL-replikaattia tai kolme tdsmaavaa
HSIL+-replikaattia

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

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

Niiden naytteiden prosenttiméara, joilla on kolme
tdsmaavaa tyydyttavaa replikaattia tai kolme
tdsmaavaa UNSAT-replikaattia

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

100 %
(71/71)
(94,9-100 %)

* 80 ndytettd otettiin mukaan, mutta 9 jGtettiin pois aluslasin rikkoutumisen ja muiden virheiden vuoksi.

Laitteiden vilinen tarkkuus

Tutkimuksen asettelun tarkoituksena oli tutkia ThinPrep 5000 -jarjestelman kykya valmistella
toistettavia aluslaseja saman potilaan ndytteesta kdyttden useita laitteita. Tutkimukseen otettiin
mukaan yhteensa 120 naytettd. Jokainen nayte jaettiin kolmeen osaan ja kasiteltiin kolmella
laitteella. Aluslasit varjattiin, peitettiin ja sytoteknikot tarkastivat ne. Tuloksena olevat diagnoosit
ja ratkaisevat naytteiden riittavyystekijat on esitetty alla. Sadalla seitsemallatoista (117) naytteelld
oli kaikki kolme tyydyttdavaa ThinPrep 5000 -aluslasia, yhdelld naytteelld oli kaksi aluslasia
UNSAT-tuloksilla ja yksi aluslasi Tyydyttava-tuloksella, yhdelld naytteelld oli kaksi aluslasia
Tyydyttava-tuloksella ja yksi aluslasi UNSAT-tuloksella, ja yksi ndyte jatettiin pois analyysista
rikkoutuneen aluslasin vuoksi. Vertailun vuoksi sama toimenpide tehtiin ThinPrep 2000

-jarjestelmallg, ja myds ndma tulokset on esitetty alla.
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Taulukko 29: Laitteiden vidlinen tarkkuus

ThinPrep 5000

ThinPrep 2000*

Niiden ndytteiden prosenttimaara, joilla on kolme
tasmaavaa NILM-replikaattia tai kolme tasmaavaa
ASC-US+-replikaattia

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

NI1%
(102/112)
(84,3%—95,1%)

Niiden naytteiden prosenttimaar4, joilla on kolme 97,4 % 94,6 %
tasmaavaa <LSlIL-replikaattia tai kolme tasmaavaa (114/117) (106/112)
LSIL+-replikaattia (92,7-99,1 %) (88,8-97,5 %)
Niiden naytteiden prosenttimaara, joilla on kolme 98,3 % 100 %
tasmaavaa <HSIL-replikaattia tai kolme tasmaavaa (115/117) (1M2/112)

HSIL+-replikaattia

(94,0-99,5 %)

(96,7100 %)

Niiden naytteiden prosenttimaara, joilla on kolme
tasmaavaa tyydyttavaa replikaattia tai kolme
tasmaavaa UNSAT-replikaattia

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

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

* 120 ndytettd otettiin mukaan, mutta 5 jétettiin pois aluslasin rikkoutumisen ja muiden virheiden vuoksi.

Solumaaran tutkimus

Aluslaseisin siirretyn solumateriaalin maara, verrattaessa ThinPrep 5000 -laitetta ThinPrep 2000

-laitteeseen, arvioitiin laboratoriossa jaetun naytteen tekniikalla.

Kaksisataakymmenen (210) naytettd otettiin mukaan tutkimukseen (139 NILM, 28 ASC-US, 28 LSIL
ja 15 HSIL). Jokainen nayte jaettiin kahteen osaan, kasiteltiin ThinPrep 2000- ja ThinPrep 5000
-jarjestelmallg, ja varjattiin ja peitettiin sitten. Kaikki aluslasit ajettiin ThinPrep-kuvausjarjestelmalla,
jotta saatiin kuvantimen objektimaaratiedot, joiden on osoitettu korreloivan tiiviisti sytoteknikkojen
solumaarien arvioiden kanssa. Solukkuus vaihtelee kliinisten naytteiden valillg, joten valikoima

solumaaria hankittiin.
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Alla olevassa kaaviossa on hajontakuvio taméan tutkimuksen tasmaavien aluslasiparien
maaratiedoista. Kontrolli-akseli on ThinPrep 2000 -aluslasin maaraarvo, ja Koe-akseli on
tdsmaava ThinPrep 5000 -aluslasin maara.

4 Deming-regressio
8 T T T T

=d ‘Z00+9¢ = q ‘86°0 = 1t

€60

Kontrolli x10*

Deming-regressioanalyysi suoritettiin, ja kulmakerroin oli 0,98 luottamusvalin ollessa 95 %:
0,94-1,01 ja leikkaus oli 300 luottamusvaélin ollessa 95 %: -300-897. Tiedot osoittivat
samankaltaiset solumaaraarvot ThinPrep 2000- ja ThinPrep 5000 -aluslaseille.

Solusiirtymétutkimus

Solujen siirtymista aluslasien valilla arvioitiin laboratoriotutkimuksessa vertaamalla
ThinPrep 5000- ja ThinPrep 2000 -laitteita.

Kussakin jarjestelmdssa kasiteltiin 200 epd@normaalia kliinistd ndytettd vuorotellen 200 tyhjén
soluja sisaltamattoman PreservCyt-ndytepullon kanssa. Kasittelyn jalkeen tyhjistd ndytepulloista
tehdyt aluslasit eroteltiin solualuslaseista, varjattiin ja peitettiin, ja sytoteknikot tarkastelivat niita.
Kaikki aluslaseista loytyneet solut huomioitiin. Tyhjasta naytepullosta tehdyissa aluslaseissa,
joissa oli vahintdaan yksi solu, katsottiin olevan solusiirtymaa.
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Siirtyméatutkimuksen tulokset esitetdan alla olevassa taulukossa 30.

Taulukko 30: Solusiirtymatutkimus

ThinPrep 5000 ThinPrep 2000
Aluslasien kokonaismaara 200 200
Niiden aluslasien maar4, joissa 4 38
on siirtymaa
Niiden aluslasien prosenttimaara, 2,0% 19,0 %
joissa on siirtymaa
Solujen maara aluslaseissa, joissa on 1 2
siirtymaa: Mediaani (vahintdan, enintaan)

(1,5) (1,28)

PAATELMAT

ThinPrep™ 2000 -jarjestelma on yhta tehokas kuin perinteinen papakoe useissa potilasvaestoissa, ja
sita voi kayttaa korvaamaan perinteisen papakoemenetelman epéatyypillisten solujen, kohdunkaulan
syovan tai sen esiasteleesioiden sekéa kaikkien muiden Bethesda-jarjestelman maarittdmien
sytologisten luokkien havaitsemiseen. Koska ThinPrep 5000 -jarjestelmé& on teknisesti
samankaltainen kuin ThinPrep 2000 -jarjestelma, paattelemme, ettd myos ThinPrep 5000
-jarjestelma on yhté tehokas kuin perinteinen papakoe useissa potilasvaestoissa, ja sitd voi kayttaa
korvaamaan perinteisen papakoemenetelméan epéatyypillisten solujen, kohdunkaulan syévan tai

sen esiasteleesioiden seka kaikkien muiden Bethesda-jarjestelman maarittémien sytologisten
luokkien havaitsemiseen.

ThinPrep 2000 -jarjestelma on huomattavasti tehokkaampi kuin perinteinen papakoe lievien
levyepiteelimuutosten (LSIL) ja vaikeampien muutosten havaitsemiseen useissa potilasvaestoissa.
Koska ThinPrep 5000 -jarjestelmé& on teknisesti samankaltainen kuin ThinPrep 2000 -jarjestelma,
paattelemme, ettd myods ThinPrep 5000 on huomattavasti tehokkaampi kuin perinteinen papakoe
lievien levyepiteelimuutosten (LSIL) ja vaikeampien leesioiden havaitsemiseen useissa
potilasvaestdissa.

Naytteen laatu ThinPrep 2000 -jarjestelmalla on merkittdvasti parempi kuin perinteisen
papakokeen valmistelussa useissa potilasvaestdissd. Koska ThinPrep 5000 -jarjestelma on
teknisesti samankaltainen kuin ThinPrep 2000 -jarjestelma, paattelemme, ettd naytteen laatu
myds ThinPrep 5000 -jarjestelmélla on merkittavasti parempi kuin perinteisen papakokeen
valmistelussa useissa potilasvaestoissa.
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TARVITTAVAT VARUSTEET

TOIMITUKSEEN SISALTYVAT MATERIAALIT
ThinPrep 5000 -prosessointilaite

e ThinPrep 5000 -prosessointilaite

e Virtajohto

e ThinPrep 5000 -prosessointilaite, kayttdjan opas

e Kiinnitysliuosastiat, joissa haihdutuskannet (3)

e Karuselli (1)

e Karusellin kansi (1)

e Jatepullokokoonpano, sisaltaa pullon, pullonkorkin, letkusarjan, liitoskappaleet,
jatesuodattimen

e Varjaystelineet (10 kpl:n paketti)

e Suodatintulpan imutyyny

e Haihdutuskannen imutyyny

ThinPrep 5000 -prosessointilaite ja automaattilatain

e ThinPrep 5000 -prosessointilaite ja automaattilatain

e ThinPrep 5000 -prosessointilaite ja automaattilatain, kayttajan opas
e Virtajohto

e Jarjestelman lisdvarustepakkaus

e Valinnaiset varusteet (tulostin, LIS-verkko)

TARVITTAVAT VARUSTEET, JOTKA EIVAT SISALLY TOIMITUKSEEN

e Aluslasien varjdysjarjestelma ja reagenssit

e 20 ml PreservCyt™-liuosnaytepullo

e ThinPrep™-papakoesuodatin gynekologisiin sovelluksiin
e Vakiomuotoinen laboratoriossa kaytettdava kiinnitysaine
e Peitinlasit ja kiinnitysaine

e Kohdunkaulanéytteen keruulaite

e ThinPrep-mikroskooppialuslasit
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SAILYTTAMINEN

e Sailyta PreservCyt-liuosta 15-30 °C:ssa (59—-86 °F). Ala kayta pakkaukseen merkityn
viimeisen kayttopaivan jalkeen.

e Sailyta ThinPrep-papakokeeseen tarkoitettua PreservCyt-liuoksessa olevaa sytologista
naytettd 15 °C:n — 30 °C:n [ampdtilassa enintddn kuusi viikkoa.

e Sailytd PreservCyt-liuosta, jossa on Roche Diagnosticsin COBAS AMPLICOR CT/NG -
testilla tehtdavaan CT/NG-testaukseen tarkoitettu sytologinen nayte, 4 °C:n — 25 °C:n
lampotilassa ja kayta se kuuden viikon kuluessa néytteen ottamisesta.
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TEKNISTA PALVELUA KOSKEVAT TIEDOT JA TUOTETIEDOT

Ota yhteyttd Hologiciin ThinPrep 5000 -jarjestelman kayttoon liittyvaa teknista palvelua ja
apua varten:

Puhelin: 1-800-442-9892
Faksi:  1-508-229-2795
Yhdysvaltojen ulkopuolella ota yhteytta 1-508-263-2900.

Séahkoposti: 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, Belgia

Vastaava henkild Hologic, Ltd., Oaks Business Park, Crewe Road, Wythenshawe
Yhdistyneessa Manchester M23 9HZ Yhdistynyt kuningaskunta

kuningaskunnassa

Osanro AW-22289-1701 Versio 001

©2021 Hologic, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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Versiohistoria

Versio Paivamaara Kuvaus

AW-22289-1701 Versio 001 11-2021 Lisatty tarkkuustutkimuksen ja
solumaaratutkimuksen tiedot. Lisatty
mikrobi-/virusorganismitaulukkoon
tiedot. Korjattu kuva 1-2. Lisatty
UKCA-merkki.

Hallinnollisia muutoksia.
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JOHDANTO 1

Luku 1

Johdanto

YW THINPREP™ 5000 -PROSESSOINTILAITTEEN KUVAUS JA
TOIMINNAN ESITTELY

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaitetta kdytetddn nestepohjaisten sytologisten ndyte-erien kasittelyyn
muodostamaan ohut, yhtendinen soluvalmiste, joka siirretddn ja kiinnitetddn lasiselle
mikroskoopinaluslasille. Aluslasi siirretddn suoraan vérjdystelineeseen alkoholia siséltavassa
kiinnitysliuoksessa. Késittelyn jalkeen aluslasi on valmis varjdykseen, peitinlasin asettamiseen ja
seulontaan. Prosessointilaitteella voi valmistella seuraavia:

* Gynekologiset ndytteet kédytettdvidksi ThinPrep-papakokeessa ja sen jalkeisessd
kuvantamisessa ThinPrep-kuvannusjarjestelméssa tai ndytteet gynekologisen sytologian
seulontaan. Erdssd voidaan kasitelld yksi ndyte per naytepullo.

*  Muut kuin gynekologiset ndytteet, jotka on keratty yleistd sytologista seulontaa varten.
Erdssd voidaan kasitelld yksi ndyte per ndytepullo. Ohjelman lisiominaisuuden avulla erd,
jossa on 1-10 ndytettd voidaan poistaa ndytepullosta.

e Virtsandytteitd, joita kdytetdan Vysis® UroVysion -médarityksen virtsandytteiden kanssa.
Erdssd voidaan késitelld yksi ndyte per ndytepullo.

Jokainen erd voi sisdltdd vain yhden tyyppistd ndytettd (kaikki gynekologisia tai ei-gynekologisia
ndytteitd tai kaikki UroCyte-ndytteitd). Jarjestelmddn mahtuu enintddn 20 néytettd erdd kohden.

Kuva 1-1 ThinPrep 5000 -prosessointilaite

Huomautus: ThinPrep 5000 -prosessointilaitteen kdyttoohjeet ovat samat laitteen véristd riippumatta.

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaitteen kdyttoopas 1.1



1 JOHDANTO

Kayttotarkoitus

ThinPrep 5000 -prosessointilaite

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite on osa ThinPrep™-jéarjestelmda. Sitd kiytetdan ThinPrep-
mikroskooppialuslasien valmistamiseen ThinPrep™ PreservCyt™ -ndytepulloista perinteisen
papakokeen ndytevalmistelumenetelman sijaan epétyypillisten solujen, kohdunkaulansy&von
tai sen esiasteleesioiden (lievd kohdunkaulan epiteelisoluatypia, vahva kohdunkaulan
epiteelisoluatypia) sekd muiden Bethesda-jrjestelmédssa The Bethesda System for Reporting Cervical
Cytology' mainittujen sytologisten luokitusten seulontaan. Jarjestelmaa voidaan kiyttis myos
ThinPrep-aluslasien valmistamiseen muista kuin gynekologisista ndytteistd (Non-Gyn), kuten
virtsandytteistd. Ammattikdyttoon.

ThinPrep-suodattimet

ThinPrep™-papakoesuodattimet on tarkoitettu kdytettdviksi ThinPrep™-prosessointilaitteen kanssa
ThinPrep™-papakokeessa kdytettivan PreservCyt™-ndytteen ottamiseen ja siirtdmiseen ThinPrep™-
aluslasille osana ThinPrep™.-jdrjestelmén kdyttod. Ammattikdyttoon.

ThinPrep™ Non-Gynecological (Non-Gyn) -suodattimet on tarkoitettu kédytettavaksi ThinPrep™-
prosessointilaitteen kanssa muiden kuin gynekologisten ThinPrep™ PreservCyt™ -ndytteiden
ottamiseen ja siirtimiseen ThinPrep™-aluslasille osana ThinPrep™-jdrjestelman kayttoa.
Ammattikdyttoon.

ThinPrep™ UroCyte™ -suodattimet on tarkoitettu kdytettdvaksi ThinPrep™-prosessointilaitteen
kanssa UroCyte™ PreservCyt™ -ndytteen ottamiseen ja siirtdimiseen ThinPrep™-aluslasiin osana
ThinPrep™-jdrjestelman kayttod. Ammattikdyttoon.

ThinPrep-mikroskooppialuslasit

ThinPrep™-papakokeen mikroskooppialuslasit on tarkoitettu kdytettavéaksi ThinPrep™.-
prosessointilaiteen kanssa gynekologisten ndytteiden valmistamiseen osana ThinPrep™-jdrjestelman
kayttod. Ammattikdyttoon.

ThinPrep™-kuvantamisjarjestelman mikroskooppialuslasit on tarkoitettu kédytettavaksi ThinPrep™-
prosessointilaiteen kanssa sytologiandytteiden valmisteluun osana ThinPrep™-jarjestelmén kayttoa
ThinPrep™-kuvantamisjarjestelmalld tehtdvan diagnoosin tekemisessd. Ammattikdyttoon.

Muut kuin gynekologiset (Non-Gyn) ThinPrep™-mikroskooppialuslasit on tarkoitettu kaytettavaksi
ThinPrep™-prosessointilaiteen kanssa muiden kuin gynekologisten ndytteiden valmisteluun osana
ThinPrep™-jdrjestelman kadyttod. Ammattikdyttoon.

ThinPrep™ UroCyte™ -mikroskooppialuslasit on tarkoitettu kédytettaviksi ThinPrep™-
prosessointilaiteen kanssa virtsandytteiden valmisteluun osana ThinPrep™-jdrjestelman kayttoa.
Ammattikdyttoon.

Kaarettomat ThinPrep™-mikroskooppialuslasit on tarkoitettu kdytettavaksi ThinPrep™-
prosessointilaiteen kanssa sytologiandytteiden valmisteluun osana ThinPrep™-jdrjestelmén kayttoa.
Ei tarkoitettu kdytettdvaksi ThinPrep™-papakokeissa. Ammattikdyttoon.

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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JOHDANTO 1

ThinPrep™-papakoe

ThinPrep-papakoe on nestepohjainen menetelméd gynekologisten ndytteiden ottamiseen ja
valmisteluun.

ThinPrep-papakoe aloitetaan ladkarin vastaanotolla, jossa potilaalta otetaan harjamaisella
ndytteenottolaitteella tai endoservikaalisella harjalla / muovilastalla kohdunkaulan solunéyte.
Sen sijaan, ettd potilasndyte levitettdisiin heti mikroskooppialuslasiin, ndytteenottolaite upotetaan
ja huuhdellaan valittomasti PreservCyt-liuosta sisdltdvaan ndytepulloon ThinPrep-papakokeen
myOhempédd suorittamista varten.

Téamin jalkeen nédytepullo suljetaan tiukasti korkilla. Potilastiedot tallennetaan ndytteen ja liuoksen
sisdltdvadn ndytepulloon ja toimitetaan laboratorioon, jossa ThinPrep-papakoe voidaan kisitella.

Laboratoriossa ndytepulloon, mikroskooppialuslasiin ja liitettyyn testipyyntélomakkeeseen lisatdan
vastaavat viivakooditarrat. Naytepullo asetetaan sen jdlkeen ndytepullokaruselliin, joka asetetaan
ThinPrep 5000 -prosessointilaitteeseen.

(Katso Kuva 1-2.) Aluslasin valmistelun aikana néytteestd erotetaan veri, lima ja diagnoosin
kannalta tarpeeton jéte helldvaraisessa hajontavaiheessa ja solunéyte sekoitetaan huolellisesti.
Taman jalkeen solut kerdtddn ohueksi kerrokseksi ThinPrep-papakoesuodattimeen pienen
alipaineen avulla ja valvomalla suodattimen ldpi kulkevan virtauksen nopeutta. Tamén jalkeen solut
siirretddn ThinPrep-mikroskooppialuslasiin solujen luonnollisten tarttuvuusominaisuuksien, lasin
sdahkokemiallisen varauksen ja suodatinkalvon takaa vaikuttavan heikon positiivisen ilmanpaineen
avulla. Aluslasi siirretddn alkoholia sisdltdvaan kiinnitysliuokseen upotettuun virjaystelineeseen.

(Katso lisdtestauksen valmistelu ja ohjeet kohdasta “VALINNAISET OHJEET LISATESTAUKSEEN”
sivulla 7.19.)

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaitteen kdyttoopas 1.3
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Dispersio Solujen keraaminen Solujen siirto

Naytepulloa heiluttamalla ~ ThinPrep-papakoesuodattimen  Kun solut on kerédtty kalvoon
luodaan sen sisdltimaan sisdlle muodostuu heikko ThinPrep-papakoesuodatin
nesteeseen virtauksia, jotka alipaine, joka kerdd solut kalvon  kddnnetddn ja painetaan

ovat tarpeeksi voimakkaita ulkopinnalle. ThinPrep™ 5000 varovasti ThinPrep-
erottamaan jatteet ja Hprosessointilaitteen ohjelmisto ~ mikroskooppialuslasia vasten.
irrottamaan liman, mutta ohjaa solujen kerddmista Luonnollinen kiinnittyminen ja
tarpeeksi helldvaraisia, ja valvoo ThinPrep- kevyt painaminen saavat solut
ettd solujen ulkondkdon papakoesuodattimen lapi kiinnittymdan ThinPrep-

ei aiheudu haittoja. kulkevan virtauksen nopeutta. mikroskooppialuslasiin, jolloin

solut jakautuvat tasaisesti
maddritetylle pydreélle alueelle.

Kuva 1-2 ThinPrep-naytteen valmistelu

Rajoitukset

1.4

Gynekologiset nédytteet, jotka otetaan ThinPrep 5000 -prosessointilaitteessa kasittelyn
valmistelua varten, on otettava harjamaisella kohdunkaulan ndytteenottolaitteella

tai endoservikaalisen harjan / muovilastan yhdistdvalld ndytteenottolaitteella.

Katso ndytteenottoon liittyvit varoitukset, vasta-aiheet ja rajoitukset ndytteenottolaitteen
mukana toimitetuista ohjeista.

ThinPrep 5000 -prosessointilaitteessa kdytettaviat mikroskooppialuslasit saa valmistella
vain henkil6std, joka on saanut koulutuksen Hologicilta tai Hologicin maarittamilta
organisaatioilta tai henkil®oilta.

ThinPrep 5000 -jdrjestelmélld valmistellut mikroskooppialuslasit saa arvioida vain
sytoteknikko tai patologi, joka on saanut Hologicilta tai Hologicin maarittamilta
organisaatioilta tai henkil6iltd koulutuksen ThinPrep-valmisteltujen aluslasien arviointiin.

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas



JOHDANTO 1

Hologic on suunnitellut ja toimittaa ThinPrep 5000 -jarjestelméssa kaytettavéat lisavarusteet
erityisesti ThinPrep 5000 -jarjestelmédssa kdyttamistd varten. Ndihin lisdvarusteisiin kuuluvat
PreservCyt-liuospullot, ThinPrep-papakoesuodattimet ja ThinPrep-mikroskooppialuslasit.
Hologic ei ole validoinut vaihtoehtoisia ndytteenotossa kaytettdvid aineita, suodattimia

ja objektilaseja, ja ne voivat johtaa virheellisiin tuloksiin. Hologic ei anna takuita ndilla
vaihtoehtoisilla ratkaisuilla saaduille tuloksille. Tuotteen suorituskyky voi vaarantua,

jos kdytetddn tarvikkeita, joita Hologic ei ole validoinut. Kdyton jdlkeen lisdvarusteet

on hévitettdva paikallisten, alueellisten ja valtiollisten sd@nndsten mukaisesti.

ThinPrep-suodatin on kertakéyttdinen, sitd ei saa kdyttad uudelleen.

ThinPrep-mikroskooppialuslasia saa kdyttad vain kerran. Mikroskooppialuslasia, johon on
siirretty ndytettd, ei saa kdyttda uudelleen.

HPV DNA- ja CT/NG-testauksen tehoa ei ole arvioitu ndytepulloille, joiden uudelleenkasit-
telyssd on kdytetty jadetikkaa (GAA).

Vasta-aiheet

Chlamydia trachomatis- ja Neisseria gonorrhoeae -testausta Hologicin APTIMA COMBO 2™
CT/NG -madaritykselld ja Roche Diagnosticsin COBAS AMPLICOR -maddritykselld ei saa
tehdd néytteelle, joka on jo kédsitelty ThinPrep 5000 -prosessointilaitteella.

Varoitukset

In vitro -diagnostiseen kadyttoon.

Vaara. PreservCyt-liuos sisdltdd metanolia. Myrkyllistd nieltynd. Myrkyllistd hengitettyna.
Vahingoittaa elimid. Ei voida tehdd myrkyttomaéksi. Katso kdyttéturvallisuustiedote (SDS)
osoitteessa www.hologicsds.com. Kéytd laboratoriokdyttoon tarkoitettuja henkilonsuojaimia.
Syttyvéa neste ja hoyry. Suojaa lammoltd, kipinéiltd, avotulelta ja kuumilta pinnoilta. Alkoholin
haihtuminen voi aiheuttaa palovaaran. PreservCyt-liuosta pitdd sdilyttdd ja se pitdd havittad
soveltuvien sdddosten mukaisesti.

Hologic ei ole validoinut vaihtoehtoisia ndytteenotossa kdytettdvid aineita, suodattimia
ja objektilaseja, ja ne voivat johtaa virheellisiin tuloksiin. Hologic ei anna takuita néilla
vaihtoehtoisilla ratkaisuilla saaduille tuloksille.

Vahvat hapettimet, kuten valkaisuaine, eivét ole yhteensopivia PreservCyt-liuoksen kanssa,
joten niitd ei saa kdyttdd jatepullon puhdistamiseen.

Varotoimet

Tama laite tuottaa, kdyttdd ja voi siteilld radiotaajuista energiaa ja jos sitd ei asenneta
ja kdytetd kdyttdoppaan ohjeiden mukaan, se voi hdiritd radiotaajuista viestintda.
Taman laitteen kdyttdminen asuinalueella tuottaa todenndkdisesti haitallisia hdirioita,
jotka kdyttédjan on korjattava omalla kustannuksellaan.

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaitteen kdyttoopas 1.5
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1 JOHDANTO

PreservCyt-liuos, jossa on ThinPrep-papakokeeseen tarkoitettu sytologinen ndyte,
on sdilytettdva 15 °C:n — 30 °C:n lampétilassa ja kdytettdva kuuden viikon kuluessa
ndytteen ottamisesta.

PreservCyt-liuos, jossa on Roche Diagnosticsin COBAS AMPLICOR CT/NG -testilla
tehtdvaan CT/NG-testaukseen tarkoitettu sytologinen néyte, on sdilytettava 4 °C:n —
25 °C:n lampdtilassa ja kdytettdva kuuden viikon kuluessa ndytteen ottamisesta.

Kédytd aina prosessointilaitteen mukana toimitettua USB-asemaa. Al koskaan kaytd

U3 Smart Drive -asemaa. Vaikka jarjestelmd pystyy kirjoittamaan tdhén laitteeseen,
ilmenee huomattavia ongelmia, jos jarjestelma kdynnistetdan uudelleen, kun jokin talldinen
asema on liitettynd jdrjestelmaan. Tilanteen ratkaiseminen vaatii huoltoa paikan paalla.

Huomaa my®s, ettd jarjestelma ei voi kirjoittaa tietoja kirjoitussuojattuun USB-laitteeseen.

PreservCyt-liuokselle on tehty altistuskoe useilla eri mikrobi- ja virusorganismeilla.
Seuraavassa taulukossa esitetdén elinkelpoisten organismien alkupitoisuudet ja 15 minuuttia
kestaneen PreservCyt-liuoksessa sdilytyksen jdlkeen havaittu elinkelpoisten organismien
logaritminen vdhenemd. Noudata yleisid varotoimia, kuten kaikissa laboratoriotoimenpiteissa.

Organismi Alkupitoisuus Logaritminen vahenema

g P 15 minuutin kuluttua

Candida albicans 5,5 x 10° CFU/ml 24,7

Candida auris 2,6 x 10° CFU/mI >5,4

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

Escherichia coli 2,8 x 10° CFU/mI 24,4

Staphylococcus aureus 2,3 x 10° CFU/ml 24,4

Pseudomonas aeruginosa 2,5 x10° CFU/mI 24,4

Mycobacterium tuberculosis' 9,4 x 10° CFU/mI 49"

Rabbitpox virus 6,0 x 10% PFU/m 5,5

HIV-1 3,2x 10 TCIDgg/ml 27,07

Hepatiitti B -virus" 2,2 x 108 TCIDgy/ml 24,25

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

* *Log-vdhenemd 4,7 yhden tunnin kuluttua

** Log-vdhenemd 5,7 yhden tunnin kuluttua

*** Tiedot ovat 5 minuutin ajalta

1t Organismit testattiin saman suvun samanlaisten organismien kanssa antimikrobisen
tehokkuuden arvioimiseksi.

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas
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Logaritminen vihenemi

Organismi Alkupitoisuus 15 minuutin kuluttua

Huomautus: Kaikki symbolilla > merkityt log-vahenemin arvot tuottivat
havaitsemattomissa olevia mikrobiesiintymié PreservCyt-
liuokselle altistamisen jdlkeen. Luetellut arvot edustavat
vahimmadistulosta, kun alkupitoisuus ja kvantitatiivisen
menetelmén havaitsemisraja otetaan huomioon.

Osat

Jarjestelmdn keskeisid osia ovat ThinPrep 5000 -prosessointilaite, PreservCyt™-liuosputket,
kiinnitysliuokset, suodattimet ja mikroskooppialuslasit.

Jarjestelmdd kaytetddn kosketusndyton graafisen kdyttoliittyman kautta. Kayttoliittyma on saatavilla
useilla kielilld, kdyttdjan mieltymyksen mukaan.

Kaikki ndytteet kerdtadn PreservCyt-liuospulloihin. Nédytepullo ja sitd vastaava ThinPrep-
mikroskooppialuslasi merkitddn samoilla sisd@npédasytunnuksen numeroilla ja asetetaan karuselliin
prosessointia varten. Myds jokaiselle ndytteelle ladataan ThinPrep-suodatin. Karuselliin mahtuu
jopa 20 nédytettd erdd kohden. Karuselliin voidaan ladata alle 20 ndytetta.

Karuselli asetetaan ThinPrep 5000 -prosessointilaitteeseen. Kiinnitysliuos, joka siséltdd vérjdystelineen
ja kiinnittdvan alkoholin, asetetaan ulostulotilaan. Suodatinjéteastia tyhjennetdan tarvittaessa.

Sulje ovet ja valitse kédsiteltdvan ndytteen tyyppi ja valitse Aloita. Valinnainen jdrjestelméan tarkistus
ennen erdn suorittamista tunnistaa jarjestelméssé olevat ndytepullot ja vahvistaa, ettd ndytepullossa
ja aluslasissa on sama tunniste.

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaitteen kdyttoopas 1.7
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ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite

Jatepullo \
ThinPrep-suodatin \

ThinPrep-
mikroskooppialuslasi

Naytteen syottd
PreservCyt-liuospullot

Kiinnitysliuos, Suodatinjatteen

Syottokaruselli jossa varjaysteline  sailid

Kuva 1-3 ThinPrep 5000 -prosessointilaitteen osat

Kasittelyn yleiskatsaus

Tavallisessa erdn kasittelyssa ThinPrep 5000 -prosessointilaite kasittelee erédt seuraavasti,
kun kaésittely aloitetaan:

* Tarkista ndytepullon ja aluslasin tunnukset

¢ Otandytepullo ja suodatin

* Aseta ndytepullo dispergointilaitteeseen

* Nosta aluslasi

* Sulje korkki tiukasti ja dispergoi ndytepullon sisaltd

* Avaa ndytepullon korkki

* Aseta aluslasi solunsiirtoasemaan (pneumaattinen imupidike)
¢ Vie suodatin ndytepulloon, kastele suodatin ja tarkista riittiva nestemaara
e Kerdd solut

¢ DPoista nestemdinen jdte

* Solun siirto suodattimesta aluslasille

* Aseta aluslasi kiinnitysainehauteeseen

* Ldvistd ja hévita suodatin

* Sulje ndytepullon korkki

* Aseta ndytepullo takaisin karuselliin

1.8  ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjin opas
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Toimitukseen sisaltyvat materiaalit
Seuraavat kohteet sisdltyvat ThinPrep™ 5000 -prosessointilaitteen alkuperdistoimitukseen.
(Ndma kohteet voivat vaihdella tilauksesi mukaan.)
e ThinPrep 5000 -prosessointilaite
e ThinPrep 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas
e virtajohto
* jétepullo, jossa on letkustopidikkeet ja kuljetuskansi
e Kkiinnitysliuokset ja haihtumiskannet (3)
e Kkaruselli (1)
* Kkarusellin pdlysuoja (1)
e imukykyiset tyynyt suodatintulppiin (4)
e imukykyiset tyynyt haihtumiskansiin (4)
e vdrjdystelineet (10 kpl:n pakkaus)
e USB-muistitikku
e UPS (keskeytymiton virtaldhde)

Sailyttaminen
* Siilytd PreservCyt™-liuosta 15 °C:ssa — 30 °C:ssa. Ala kdytd sdilioon merkityn viimeisen
kayttopdivan jalkeen.

e Siilytd ThinPrep-papakokeeseen tarkoitettua PreservCyt-liuoksessa olevaa sytologista
ndytettd 15 °C:n - 30 °C:n ldmpdétilassa enintddn kuusi viikkoa.

e Sdilytd PreservCyt-liuosta, jossa on Roche Diagnosticsin COBAS AMPLICOR CT/NG
-testilld tehtdvadn CT/NG-testaukseen tarkoitettu sytologinen nédyte, 4 °C:n - 25 °C:n
lampdtilassa ja kdytd se kuuden viikon kuluessa ndytteen ottamisesta.

Kaikentyyppisten ThinPrep-suodattimien sdilytysvaatimukset ovat seuraavat:
e Sdilytd suodattimia tarjottimissa kannella peitettynd, kunnes haluat kayttaa ne.
e Sdilytd suodattimet huoneenlammaossa ja suoraa suoralta auringonvalolta.

* Tarkista tarjottimen etikettiin tulostettu viimeinen kdyttopdiva ja hédvitd tuote, jos se on
vanhentunut.

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaitteen kdyttdopas 1.9
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OSA

=@ TEKNISET TIEDOT

Komponenttien yleiskuvaus

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite

ThinPrep-
mikroskooppialuslasi

Naytteen syottd
PreservCyt-liuospullot

S Sybttokaruselli Kiinnitysliuos, Suodatinjatteen
Paaovi (syottdovi) jossa varjaysteline  sailio

Liukuva kuljetinvarsi

——
// Kosketusnayttd
Suodattimien/naytepullojen - I

kuljetusvarsi I — || &=

) 1] - ° 1 ‘e ——]— Liuoshauteen ovi
Suodattimen tulppa =

Naytepulloon tarttuja

Kiinnitysliuoksen haihtumiskansi

Kuva 1-4 Komponenttien yleiskuvaus
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Mitat ja paino (likimaara)

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite 22 tuumaa (56 cm) korkea x 34 tuumaa (86 cm) leved x 26 tuumaa

(66 cm) syva
185 paunaa / 84 kg

Jatepullo: 17 tuumaa (43 cm) korkea x 6 tuumaa (15 cm) halkaisija

Vilykset

40 tuumaa
(102 cm) korkea

36 tuumaa
(92 cm) syva

Y

40 tuumaa
(102 cm) levea

Kuva 1-5 ThinPrep 5000 -prosessointilaitteen valykset, kun ylin huoltoluukku on auki

Ymparistovaatimukset

Kayttélampétila
16-32 °C
60-90 °F

Kayttokosteus
Suhteellinen kosteus 20-80 %, ei-tiivistyva

Kayttamattoman laitteen lampétila
-28 °C-50°C
-20 °F - 122 °F

Kayttamattoman laitteen sailytyskosteus
Suhteellinen kosteus 15-95 %, ei-tiivistyva

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaitteen kayttdopas
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1 JOHDANTO

Asnenvoimakkuudet
Enimmaisarvo 68,2 dBA kdyttdjan normaalissa oleskelupaikassa

Enimmadisarvo 70,4 dBA sivusta katsojan oleskelupaikassa

Lampoékuorma
Enintdan 315 wattia =1075 BTU/h tai 1 134 k] /h

Virta

Sahkojannite
100-130 V AC, kun 2,1 ampeeria
220-240 V AC, kun 1 ampeeri

Taajuusteho
50-60 Hz

Enintddn 240 wattia (= 819 BTU/tunti = 864 joulea/tunti)

Sulakkeet
Kaksi 15 A / 250 V 3 AB SLO-BLO

Liitannat ulkoisiin piireihin
ThinPrep™ 5000 -prosessointilaitteen ulkoiset liitdinnat ovat IEC 61140 -standardin mukaan
PELV (suojattu erittdin matala jannite) -liitdntdjd. Myos muiden prosessointilaitteeseen
liitettdvien laitteiden liitdnt6jen pitdisi olla PELV- tai SELV (eristetty erittdin matala jannite)
-liitdntdjd. Vain soveltuvan viranomaisen turvallisuushyvaksymid laitteita saa yhdistaa
ThinPrep 5000 -prosessointilaitteeseen.

Turvallisuus-, EMI- ja EMC-standardit

Yhdysvaltain kansallisesti tunnustettu testauslaboratorio (NRTL) on testannut ThinPrep 5000
-prosessointilaitteen ja myontényt sille sertifikaatin, joka osoittaa, ettd jarjestelma on nykyisten
turvallisuutta, sihkomagneettisia héirioita (EMI) ja sahkomagneettista yhteensopivuutta (EMC)
koskevien standardien mukainen. Katso turvallisuustodistusmerkinnit laitteen takaosassa olevasta
malli-/luokitusmerkinnastd (katso Kuva 1-7). Tamad laite tayttdd IEC 61010-2-101 -standardin
erityiset turvallisuusvaatimukset IVD-laitteille.

Laite tayttdd standardin IEC 61326-2-6 padsto- ja hdirionsietovaatimukset. Laite on testattu ja todettu
CISPR 11 -luokan A péadstorajojen mukaiseksi.

Asumisympaéristdssa laite voi aiheuttaa radiotaajuushdiri6itd, joiden lieventdmisesséd vaaditaan
kayttdjan toimenpiteitd. Sdhkomagneettinen ympéristd on arvioitava ennen laitteen kayttoa.
Ala kéyta laitetta voimakkaan sihkomagneettisen siteilyn ldhteiden liheisyydessa

(esim. suojaamattomat RF-ldhteet), koska ne voivat hdiritd asianmukaista toimintaa.

Tama tuote on in vitro -diagnostinen (IVD) lddkinnallinen laite.

Jos tdtd laitetta kdytetddn tavalla, jota valmistaja ei ole médrittanyt, laitteen antama suoja voi heikentya.

1.12  ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas
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SISAINEN LAADUNVALVONTA

Kaynnistyksenaikainen itsetesti (POST)

Kun ThinPrep™ 5000 -prosessointilaitteeseen kytketddn virta (katso sivu 2.5), jérjestelma suorittaa
sisdisen diagnostisen testin. Kaikki sahkojdrjestelmat, mekaaniset jarjestelmat ja ohjelmisto-/
tiedonsiirtoalajdrjestelmit testataan, jotta niiden virheetdn toiminta voidaan varmistaa.

Kéyttdjad varoitetaan toimintahdiridistd kosketusndyton kayttoliittymassa ndkyvan viestin ja
danimerkin avulla (jos kdytossd).

S THINPREP 5000 VAARAT

ThinPrep 5000 -prosessointilaite on tarkoitettu kdytettavaksi tassd kasikirjassa maaritellylld tavalla.
Varmista, ettd luet ja ymmarrat seuraavassa luetellut tiedot, jotta voit valttaa jarjestelman kayttdjiin
kohdistuvat vaaratilanteet ja/tai laitevauriot.

Jos tdtd laitetta kdytetddn tavalla, jota valmistaja ei ole madrittanyt, laitteen antama suoja
voi heikentya.

Jos tdhén laitteeseen tai sen kanssa kéytettyjen osien kdyton yhteydessd ilmenee vakavia
vaaratilanteita, ilmoita siitd HologicilleTekninen tuki ja potilaan ja/tai kdyttdjan oleskelupaikan
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Varoitukset, huomiot ja huomautukset
Termeilld VAROITUS, HUOMIO ja Huomautus on tissd kdyttdoppaassa erityinen tarkoitus.

VAROITUS merkintd varoittaa toimista tai tilanteista, jotka voivat johtaa henkilévahinkoon tai
kuolemaan.

HUOMIO-merkintd varoittaa toimista tai tilanteista, jotka voivat vahingoittaa laitteita, tuottaa
virheellisid tietoja tai mitdt6ida toimenpiteen. Henkilovahingot ovat epatodenndkoisia.

Huomautus-kohdissa on hyddyllisid lisdtietoja annettuihin ohjeisiin.

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaitteen kdyttoopas ~ 1.13



1 JOHDANTO

Instrumentissa kaytetyt symbolit

Téssd instrumentissa kdytetddn seuraavia symboleja:

1.14

Huomio, katso tuotteen mukana olevat asiakirjat

A
[13]

hologic.com/ifu

Lue kayttdohjeet

®

Ei saa kayttaa uudelleen

Sulake

i

Sé&hko- ja elektroniikkalaiteromu.
Ei saa havittaa kotitalousjatteen seassa.
Ota yhteyttd Hologiciin, kun instrumentti on havitettava.

IVD

In vitro -diagnostinen 1aakinnallinen laite

Laserlaite
(laser on laitteen sisalla eikd kayttaja voi tavoittaa sita)

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis0ssa

Valmistaja

Valmistuspaiva

[EC[REP

F

Tuotenumero

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas
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Sarjanumero

D

Suojajohtimen liitanta

Virtakytkin, virta kytketty

O

Virtkytkin, virta pois

—

Virtaussuunta

Valmistettu Yhdysvalloissa

CANADA

Tietoja sovelletaan vain Yhdysvalloissa ja Kanadassa

C€

Tuote tayttda CE-merkintda koskevat vaatimukset
EU-IVD-asetuksen 2017/746 mukaisesti

]:&only

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion laki maaraa, etta
tdman laitteen saa myyda ainoastaan 1dakérin toimesta
tai maarayksesta tai muun sellaisen ammatinharjoittajan
toimesta tai maarayksesta, jolla on Yhdysvaltain lain
mukainen lisenssi kayttaa tai maarata laite kaytettavaksi
seka on tarvittava koulutus ja kokemus tdman

laitteen kayttdmiseen

€.

Liseo!

Intertek

ETL-merkki on todiste siita, etta tuote on Pohjois-
Amerikan turvallisuusnormien mukainen. Viranomaiset,
joilla on lainkayttvalta (AHJ), ja koodivirkailijat eri
puolilla Yhdysvaltoja ja Kanadaa hyvaksyvat ETL-
luettelomerkin todisteeksi siitd, etta tuote on julkaistujen
alan normien mukainen

Kuva 1-6 Symbolit

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaitteen kayttdopas
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ti laitteessa

JOHDANTO

6jen sijain

1

Merkint

Varikoodatut
merkinnat jatepullon
littdmista varten

(ks Kuva 2-2.)

Lue ohjeet oheisasiakirjoista
(jatepullo taynna)

ncucuc
09080000089
68030903020
0903030509
580202030
030505080
88080503030
09030509509
5805020980,
630908950,
98020903020
550805030
98305082508
59020903050

[ [ —

Kuva 1-7 ThinPrep™ 5000 -prosessointilaitteen taustapuol
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Kuva 1-8 Prosessointilaitteen ja jatepullon oikea puoli
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Tassa kasikirjassa kaytetyt varoitukset:

VAROITUS

Vain huoltohenkilokunnan asennettavissa

Téamin jarjestelmén saa asentaa vain koulutettu Hologicin henkilokunta.

VAROITUS

Liikkuvat osat

Prosessointilaite sisdltdd liikkuvia osia. Pidd kddet, 16ysat vaatteet, korut jne, poissa liikkkuvien
osien ldheltd. Ald kayta laitetta, kun sen ovet ovat auki.

VAROITUS

Maadoitettu pistorasia

Turvallisen toiminnan varmistamiseksi laitteessa on kédytettdva kolmijohtimista maadoitettua
pistorasiaa. Laite kytketddn irti virtaldhteestd irrottamalla virtajohto.

VAROITUS

Myrkyllisia seoksia

Vaara. PreservCyt™-liuos sisdltdd metanolia. Myrkyllista nieltyna. Myrkyllista hengitettyna.
Vahingoittaa elimid. Ei voida tehdd myrkyttoméksi. Suojaa lammoltd, kipinéiltd, avotulelta ja
kuumilta pinnoilta.

Vaara. CytoLyt™-liuos sisdltdd metanolia. Haitallista nieltynd. Haitallista hengitettynd. Vahingoittaa
elimid. Ei voida tehdd myrkyttdmaksi. Suojaa lammoltd, kipindiltd, avotulelta ja kuumilta pinnoilta.

Noudata valmistajan suosituksia reagenssin kasittelystd ja vuotojen puhdistamisesta. Lisdtietoja on
valmistajan kdyttoturvallisuustiedotteessa. Kdyta laboratoriokdyttdon tarkoitettuja suojavarusteita.

VAROITUS

Syttyva neste ja hoyry

Syttyvid nesteitd. Suojaa lammoltd, kipindiltd, avotulelta ja kuumilta pinnoilta.
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VAROITUS

Lasia

Laitteessa kdytetddn mikroskooppialuslaseja, joissa on terdvét reunat. Lisdksi aluslasit voivat
rikkoutua sdilytyspakkauksessa tai instrumentissa. Noudata varovaisuutta kasitellessdsi aluslaseja
ja puhdistaessasi instrumenttia.

VAROITUS

Laitteen sulakkeet

Paloturvallisuuden varmistamiseksi laitteeseen saa asentaa vain sulakkeita, joiden tyyppi ja
nimellisvirta ovat maaritysten mukaiset. Katso luvusta Kunnossapito ohjeet kdyttdjan saatavilla
olevien sulakkeiden korvaamisesta. Katso kohdasta Tilaustiedot tiedot sulakkeista ja niiden
tilaamisesta.

VAROITUS

Al4 Kisittele ThinPrep-prosessointilaitteessa aivo-selkdydinnestendytteitd (CSF) tai muita
ndytetyyppejd, jotka ovat perdisin tarttuvaa spongiformista enkefalopatiaa (TSE), kuten Creutzfeldt-
Jakobin tautia, sairastavalta henkildltd ja jotka voivat olla prionisairauksien (PrPSC) tartuntaldhteita.
TSE-kontaminoitunutta prosessointilaitetta ei voida tehokkaasti puhdistaa, ja sen vuoksi se on
héavitettdavd asianmukaisesti, jotta vdltetddn mahdolliset haitat prosessointilaitteen kayttdjille

tai huoltohenkildstolle.
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HAVITTAMINEN

Kulutustuotteiden havittaminen

HUOMIO: Kaikki kertakayttoiset tavarat on tarkoitettu vain kertakayttoon, eika niitd saa
kayttada uudelleen.

PreservCyt™-liuos. Noudata paikallisia, alueellisia ja valtiollisia ohjeistuksia. Havita kaikki
liuottimet vaarallisena jatteend.

CytoLyt™-liuos. Havitd kuten biovaarallinen aine.

Kiinnitysreagenssi. Noudata paikallisia, alueellisia ja valtiollisia ohjeistuksia. Havita kaikki
liuottimet vaarallisena jdtteend.

Kaytetyt ThinPrep™-suodattimet. Havitd tavallisena jatteena.

Jatepullon sisalto. Havitd kaikki liuottimet vaarallisena jatteend. Noudata paikallisia,
alueellisia ja valtiollisia ohjeistuksia. Noudata yleisid varotoimia, kuten kaikissa
laboratoriotoimenpiteissa.

Imukykyiset tyynyt: kiinnitysliuoksen haihtumiskansi ja suodatinvarsi. Havita tavallisena
jatteend. (Jos niin marka, ettd muodostuu pisaroita, hdvitd vaarallisena jatteend).

Rikkindinen lasi. Havitd terdvien jatteiden sailioon.
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Laitteen havittaminen
Ei saa havittaa kotitalousjitteen seassa.
Ota yhteyttd Hologicin tekniseen tukeen.

Hologic ottaa vastaan ja kierrédttdd asiakkaille toimittamansa sdahkolaitteet asianmukaisesti. Hologic
pyrkii mahdollisuuksien mukaan kdyttaméaan uudelleen Hologicin laitteita, alikokoonpanoja ja
komponentteja. Kun uudelleenkdytto ei ole tarkoituksenmukaista, Hologic varmistaa, ettd
jitemateriaali hdvitetddn asianmukaisesti.

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

1-508-263-2900
Faksi:  1-508-229-2795
Internet: www.hologic.com

Kayttoturvallisuustiedote
CytoLyt-liuos; PreservCyt-liuos:

Néiden liuosten kédyttoturvallisuustiedote (SDS) voidaan pyytda Hologicilta tai se on saatavissa
verkosta osoitteesta www.hologicsds.com.

Tutustu muiden reagenssien osalta valmistajan kayttdturvallisuustiedotteisiin.
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Luku 2

Asennus

VAROITUS: Vain huoltohenkilbkunnan asennettavissa

OSA .
YLEISTA

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaitteen saa asentaa vain Hologicin prosessointilaitteen huollosta
antaman koulutuksen suorittanut henkildstd. Kun asennus on valmis, kdyttdjat koulutetaan
laitteen kayttoon kayttamalla kdyttdopasta koulutusoppaana.

TUOTTEEN VASTAANOTTOON LIITTYVAT TOIMET

Poista pakkauslaatikkoon liitetty kiyttdohje ennen asennusta -arkki ja lue se.

Tarkasta pakkauslaatikot vaurioiden varalta. Imoita mahdollisista vaurioista vélittomasti
kuljetuspalveluun ja/tai Hologicin tekniseen tukeen mahdollisimman pian. (Katso Luku 12,
Huoltotiedot.)

Jata laite pakkauslaatikoihin odottamaan Hologicin huoltoasennusta.

Sdilytd laite sopivassa ymparistossd asennukseen asti (viiled, kuiva, tarindton alue).

ASENNUSTA EDELTAVAT VALMISTELUT

Asennuspaikan ennakkoarviointi

Asennuspaikan ennakkoarvioinnin suorittaa Hologicin huoltohenkildsto. Varmista, ettd olet tehnyt
kaikki mahdolliset valmistelut asennuspaikalla huoltohenkilokunnan antamien ohjeiden mukaan.
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Sijoittaminen

Sijoita ThinPrep 5000 -prosessointilaite ldhelle (korkeintaan 3 metrin etdisyydelle) kolmijohtimista
maadoitettua virtapistoketta, johon ei kohdistu virran vaihteluita tai virtapiikkejd. Prosessointilaite
kytketdan UPS:hen (keskeytymiton virtaldhde), joka kytketddn pistorasiaan. Katso kohdasta
Kuva 1-5, ettd prosessointilaitteen ymparilld on riittdvasti tilaa, my6s ulkoiselle jatepullolle.

Jos prosessointilaitteeseen madritetddn lisdlaitteeksi tulostin ja reititin, ne voidaan liittdd UPS:dan.
ThinPrep™ 5000 -prosessointilaitteen osien on oltava tarpeeksi ldhelld toisiaan, jotta kaikki
liitdinnat voidaan tehda helposti.

Jokaisessa laitoksessa on oltava turvallinen palomuuri ja vahva verkkoturva ThinPrep 5000-
prosessointilaitteeseen liitetyille laitteille.

Toiminnan aikana ThinPrep 5000 -prosessointilaite on herkka tarinélle. Se on sijoitettava tasaiselle,
tukevalle pinnalle, joka kestdd sen painon (185 paunaa/84 kg). Se on sijoitettava etdille
vérdhtelevista laitteista.

Kuva 2-1 Tavallinen ThinPrep 5000 -prosessointilaite

HUOMIO: Reitita kaikki litannat huolellisesti niin, ettd johdot eivat ja& puristuksiin. Al sijoita
johtoja kulkureiteille, joissa niihin voi kompastua tai johto voi irrota.

THINPREP 5000 -PROSESSOINTILAITTEEN SIRTAMINEN

HUOMIO: Prosessori painaa 185 paunaa (84 kg) ja sen siirtdmiseen tarvitaan aina vahintaan
kaksi henkilda.

ThinPrep 5000 -prosessointilaite on tarkkuuslaite, ja sitd on kédsiteltdvd varoen. Ennen laitteen
siirtdmistd, poista siitd kaikki tavarat, jotka voivat vuotaa tai rikkoutua: karuselli, ndytepullot, aluslasit,
suodattimet, kiinnitysliuokset. Ilmaa ja poista jatepullo ja sulje se kuljetuskannella (sivu 8.6).
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Jos prosessori on siirrettdvé, sithen on tartuttava ja sitd on nostettava kotelon alaosasta.
Prosessointilaitteen kotelon oikeassa ja vasemmassa alalaidoissa on kaksi kiddensijaa, jotka on
suunniteltu erityisesti laitteen nostamiseen.

Jos ThinPrep 5000 -prosessointilaite pitdd kuljettaa uuteen sijaintiin, ota yhteyttd Hologicin
tekniseen tukeen. (Katso Luku 12, Huoltotiedot.)

SAILYTYS JA KASITTELY ASENNUKSEN JALKEEN

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaitetta voidaan sdilyttdd asennuspaikassa. Varmista, ettd laite
puhdistetaan ja ylldpidetdén tdmén késikirjan luvussa Kunnossapito kuvatulla tavalla.

JATEPULLON LIITTAMINEN

HUOMIO: Jatepullossa ei saa millloinkaan olla valkaistuainetta, kun se on liitettyna
ThinPrep 5000 -prosessointilaitteeseen

1. Jatepullo on sijoitettava samalle korkeudelle kuin ThinPrep 5000 -prosessointilaite, tai sen
alapuolelle. Ali aseta jitepulloa laitteen yldpuolelle.

2. Varmista, ettd jatepullon korkki on tiukasti kiinni. Jitepullon on oltava pystyasennossa.
Al4 anna jitepullon maata kyljellaan.

3. Etsi kolme jatepulloliitantdd ThinPrep 5000 -prosessointilaitteen taustapuolelta. Katso Kuva 2-2.
Varmista, ettd liitinten painikkeet ovat alas-/sisdaanpdin.

Sininen - jateletku —'

Variton - anturiletku

Keltainen - alipaineletku

Jatesuodatin

Kuva 2-2 Jatepullon letkujen liitdnnat
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4. Liitd varikoodatut jatepullon letkujen liitdnnét vastaaviin liitintoihin laitteen takaosassa.
Kun liittimet on liitetty hyvin, niissad olevat painikkeet nousevat ylos/ulos ja padstavat
naksahduksen. L-liittimen pitda osoittaa alaspéin.

e Keltainen = alipaine/tyhjio
¢ Sininen = jéte
* Viriton = paineanturi
HUOMIO: Al4 sekoita letkuliiténtéja keskenéén. Seuraksena voi olla prosessointilaitteen vaurio.

HUOMIO: Tarkista jatemaara joka paiva. Tyhjenna jatepullo aina ennen kuin se tayttyy
enimmaisnestetason viivan tasalle. Tyhjenna jatepullo noudattamalla kohdassa "JATEPULLON
TYHJENTAMINEN” sivulla 8.6 mainittuja toimenpiteita.

VIRRAN KYTKEMINEN JARJESTELMAAN

Kaikki virtajohdot on kytkettdvda maadoitettuun pistorasiaan. Laite kytketdén irti virtaldhteestd
irrottamalla virtajohto.

Varmista, ettd virtakytkin on virran katkaisuasennossa. Aseta sitten virtajohto instrumentin
taustapuolella olevaan liitintdan (Kuva 2-3). Prosessointilaitteen mukana toimitetaan UPS
(keskeytymaiton virtaldhde). Laitteen virtajohto on kytketty UPS:ddn. Liitd UPS-virtajohto
maadoitettuun pistorasiaan.

© ©
Verkkoyhteys Q @ * USB-portti (liitetdan
5 UPS-laitteeseen linjan

virran valvontaa varten)

Sulakkeet \ \\ @

Virtajohto

Kuva 2-3 ThinPrep™ 5000 -prosessointilaitteen taustapuoli
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oIflA THINPREP 5000 -PROSESSOINTILAITTEEN VIRRAN KYTKEMINEN

HUOMIO: Al4 kytke virtaa prosessointilaitteeseen, jonka johonkin USB-porttiin on litetty
USB-muistitikku. Katso USB-porttien sijainnit kohdista Kuva 2-3 ja Kuva 2-4.

Molemmat ovet on suljettava ennen prosessointilaitteen virran kytkemista.

Paina prosessointilaitteen oikeassa alakulmassa oleva keinukytkin virran kytkemisasentoon.
Katso Kuva 2-4.

Verkkoyhteys (varattu huoltohenkildstolle)

00
o

00
0000

USB-liitannat (raporttien tallentamiseen
USB-laitteeseen)

0000000000
0085600000000
0000000000

o
o)

. Virtakytkin

00000¢
Q000
00000
o
00
0000
o)
°)
Q
o
o)

Kuva 2-4 Virtakytkin

Kayttoliittymassa nakyy ThinPrep™ 5000 -prosessointilaitteen logo, kun jérjestelma avautuu.
Padndkyma tulee ndyttoon, kun prosessointilaite on kadyttovalmis. Kayttdja kuulee, kuinka
pumppuun ja kompressoriin kytkeytyy virta ja mekanismit litkkuvat oikeille paikoilleen
jarjestelmdn kayttod varten. Ovien lukitukset avautuvat.

Huomautus: ThinPrep 5000 -prosessointilaitteen virta on tarkoitus jattad kytketyksi kdyton
jalkeen. Jos haluat sammuttaa jdrjestelmén tai tehda sille laajennetun sammutuksen,
katso sivu 2.6.
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KAYTTAJAN ASETUSTEN MAARITTAMINEN

Seuraavat asetukset voidaan asettaa kosketusnayton kéyttoliittyman kautta. Namaé asetukset voidaan
nollata milloin tahansa, ja kaikki asetukset sdilyvat, vaikka prosessointilaitteen virta katkaistaisiin ja
kytkettdisiin uudelleen.

* Aseta aika ja pdivimadara - sivu 6.18.

* Aseta laboratorion nimi - sivu 6.20

e Aseta prosessointilaitteen nimi - sivu 6.21
* Aseta kieli - sivu 6.25

* Aseta d@nimerkit - sivu 6.22

e Tulostin - sivu 6.27

OSA
THINPREP 5000 -PROSESSOINTILAITTEEN VIRRAN KATKAISEMINEN

Normaali sammutus

HUOMIO: Al koskaan katkaise laitteesta virtaa sulkematta sovellusta ensin kayttolittyméan
kautta.

Jos laitteen virta on katkaistava, sen on oltava ensin joutotilassa. Jos erdn késittely on kesken,
annan kasittelyn joko jatkua loppuun tai keskeytd kasittely. Jos haluat katkaista virran, kosketa
kayttoliittyman Jarjestelmanvalvojan asetukset -painiketta ja paina Sammuta-painiketta.

Sammuta

Kuva 2-5 Sammuta-painike
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Sammutetaanko jarjestelma?

Kuva 2-6 Sammutuksen vahvistus

Kosketusndytossd nakyy vahvistusruutu. Jatka virran katkaisemista painamalla Kylld-painiketta.
Odota, ettd sovellus sulkeutuu (odota, kunnes kosketusndyton kayttoliittyma on tyhja).
Katkaise sitten virta laitteen oikealla puolella olevasta virtakytkimesta.

Peruuta sammutus ja palaa Jarjestelmédnvalvojan asetukset -ndyttoon painamalla Ei-painiketta.

Laajennettu sammutus

Jos laite suljetaan pidemmaksi ajaksi tai poistetaan kdytostd, tyhjennd jatepullo (luku Kunnossapito),
poista kaikki laitteessa olevat tavarat ja sulje kaikki ovet. Noudata kohdan Normaali sammutus
ohjeita. Katkaise laitteen virta kokonaan irrottamalla virtajohto seindpistokkeesta.
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Téama sivu on tarkoituksellisesti jatetty tyhjdksi.
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Luku 3

PreservCytm™- ja CytoLyt™-liuokset

PRESERVCYT-LIUOS

Seuraavissa osissa kuvataan sytologisen sdilontdaineen, PreservCyt™-liuoksen, toimintaa ja
ominaisuuksia.

PreservCyt-liuos on metanolipohjainen puskuroitu liuos, joka on suunniteltu solujen sdilytykseen
kuljetuksen ja ThinPrep™ 5000 -prosessointilaitteessa tehtdvan aluslasin valmistelun aikana.

ThinPrep-prosessointilaitteen objektilasin valmisteluprosessi on validoitu kdyttdmalla naytteiden
kuljettamiseen ja sdilomiseen PreservCyt-liuosta ennen késittelyd. PreservCyt-liuos on optimoitu
ThinPrep-jarjestelmén objektilasin valmisteluprosessia varten. Hologic ei ole validoinut
vaihtoehtoisia ndytteenotossa kdytettdvid aineita.

Pakkaus

Katso tdman kédyttooppaan kohdasta Tilaustiedot osanumerot ja tarkat tiedot ThinPrep 5000
-prosessointilaitteen liuosten ja lisdtarvikkeiden tilaamisesta.

* Jokainen ThinPrep-papakoe sisdltdd PreservCyt-liuospulloja (20 ml).

Koostumus

PreservCyt-liuos on metanolia sisiltdva puskuroitu liuos. Se ei sisdlld reaktiivisia ainesosia.
Se ei sisdlld vaikuttavia ainesosia.

VAROITUS: Vaara. PreservCyt-liuos siséltdd metanolia. Myrkyllistéd nieltyna. Myrkyllista
hengitettyna. Vahingoittaa elimia. Ei voida tehda myrkyttdémaksi. Suojaa lammdlta, kipindilta,
avotulelta ja kuumilta pinnoilta.

Sailytysvaatimukset
* Siilytd PreservCyt-liuosta 15 °C:n - 30 °C:n lampétilassa. Ala kayta siilioon merkityn
viimeisen kdyttopdivan jalkeen.

e Sdilytd ThinPrep-papakokeeseen tarkoitettua PreservCyt-liuoksessa olevaa sytologista
ndytettd 15 °C:n - 30 °C:n ldmpdétilassa enintddn kuusi viikkoa.

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas 3.1
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e Sdilytd PreservCyt-liuosta, jossa on Roche Diagnosticsin COBAS AMPLICOR CT/NG
-testilld tehtdvadn CT/NG-testaukseen tarkoitettu sytologinen nédyte, 4 °C:n — 25 °C:n
lampdtilassa ja kdytd se kuuden viikon kuluessa ndytteen ottamisesta.

Huomautus: Katso kohdasta ”VALINNAISET OHJEET LISATESTAUKSEEN” sivulla 7.19
ohjeet alikvoottien poistamisesta lisdtestausta varten ennen ThinPrep-
papakokeen suorittamista.

e Sidilytysvaatimukset suurille méarille PreservCyt™-liuosta riippuvat paikallisista sdddoksistd,
jotka koskevat laitoksesi kokoa ja kokoonpanoa. Katso tdmén luvun lopussa olevaa liuosten
sdilytysopasta.

Kuljetus

Soluja siséltdvad PreservCyt-liuospulloa kuljetettaessa pullon tiytyy olla tiukasti suljettu.
Kohdista korkin merkki pullossa olevaan merkkiin Kuva 3-1 vuotojen valttdmiseksi. Jos ndytepullon
korkissa ei ole merkkiviivaa, varmista, ettid korkki on tiukasti kiinni.

\—-)/ Korkin ja pullon viivojen

tulee olla kohdakkain
tai hieman limittain

age \nsert Before

on.

‘SPecimen Collect

WARNING: & Peck:

Kuva 3-1 Naytepullon korkin kohdistaminen

PreservCyt-liuoksen ldhetysluokka on:

"syttyvit nesteet, ei mddritetty (metanoli)” (vain Yhdysvallat)
"syttyvit nesteet, myrkyllinen, ei maéritelty (metanoli)” (Yhdysvaltojen ulkopuolella)

Soluja sisdltavan PreservCyt-liuoksen ldhetysluokka on ”“diagnostinen ndyte”.

Katso tamédn luvun lopussa olevaa ldhetysvaatimukset ja suositukset -opasta.

Stabiilius

Als kéytd PreservCyt-liuosta pakkauksen etiketissd olevan viimeisen kiyttopaivamaarén jalkeen.
Jos samasta ndytepullosta valmistellaan useita aluslaseja, varmista, ettd aluslasit valmistellaan
ennen ndytepulloon merkittyd viimeistd kdyttopdivad. Vanhentuneet ndytepullot on hévitettava

asianmukaisten laboratoriomenettelyjen mukaisesti. Katso my6s aiemmin Séilytysvaatimukset téssa
osiossa mainitut solujen sdilymisen rajoitukset.
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Kasittely/havittaminen

Kaésittele kaikkia kemikaaleja sisdltdvid materiaaleja huolellisesti turvallisten laboratoriokdytantojen
mukaisesti. Reagenssin koostumuksen edellyttdessi lisdvarotoimia, ne on merkitty reagenssisdilidihin
tai kdyttoohjeisiin.

Havitd PreservCyt™-liuos vaarallisesta jatteestd annettujen ohjeiden mukaisesti. PreservCyt-liuos
sisdltdd metanolia.

PreservCyt-liuokselle on tehty altistuskoe useilla eri mikrobi- ja virusorganismeilla.
Seuraavassa taulukossa esitetddn elinkelpoisten organismien alkupitoisuudet ja 15 minuuttia
kestaneen PreservCyt-liuoksessa sdilytyksen jalkeen havaittu elinkelpoisten organismien
logaritminen vihenema. Noudata yleisid varotoimia, kuten kaikissa laboratoriotoimenpiteissa.

Organismi Alkupitoisuus Logarit.mine.n vahenema
15 minuutin kuluttua

Candida albicans 5,5 10° CFU/m >4,7

Candida auris 2,6 x 10° CFU/m >5,4
Aspergillus niger 4,8 x10° CFU/m 2,7*
Escherichia coli 2,8 x 10° CFU/ml >44
Staphylococcus aureus 2,3 x 10° CFU/mI >44
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x 10° CFU/m >4.4
Mycobacterium tuberculosis' 9,4 x 10° CFU/m 4,9%
Rabbitpox virus 6,0 x 10% PFU/mI 5,5

HIV-1 3,2 x 107 TCIDgo/ml > 7,00
Hepatiitti B -virus" 2,2 x 108 TCIDgy/ml > 4,25
SARS-CoV-2-virus 1,8 x 108 TCID5/ml >3,75

* *Log-vdhenemd 4,7 yhden tunnin kuluttua

**  Log-vdhenema 5,7 yhden tunnin kuluttua

*** Tiedot ovat 5 minuutin ajalta

T Organismit testattiin saman suvun samanlaisten organismien kanssa antimikrobisen
tehokkuuden arvioimiseksi.

Huomautus: Kaikki symbolilla > merkityt log-vdheneman arvot tuottivat
havaitsemattomissa olevia mikrobiesiintymid PreservCyt-
liuokselle altistamisen jdlkeen. Luetellut arvot edustavat
vahimmadistulosta, kun alkupitoisuus ja kvantitatiivisen
menetelmén havaitsemisraja otetaan huomioon.
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Kayttoturvallisuustiedote

PreservCyt-liuoksen kdyttoturvallisuustiedote on tuotteen pakkauksessa. Siihen voi tutustua myds
osoitteessa www.hologicsds.com.

OSA
CYTOLYT™-LIUOS

Cytolyt-liuos on metanolipohjainen, puskuroitu, sdilontdaineliuos, joka on suunniteltu liuottamaan
punasoluja, estimdan proteiinin saostumista, liuottamaan limaa ja sdilyttiméaan yleisten sytologisten
ndytteiden morfologia. Se on tarkoitettu kuljetusliuokseksi ja sitd kdytetddn ndytteiden valmistelussa
ennen kasittelyd. Sitd ei ole tarkoitettu mikrobien tdydelliseen inaktivointiin. Kohdassa Luku 5,
Muiden kuin gynekologisten ndytteiden valmistelu, kuvataan tarkemmin CytoLyt-liuoksen
kayttotarkoituksia.

Pakkaus

Katso tdman kédyttooppaan kohdasta Tilaustiedot osanumerot ja tarkat tiedot ThinPrep™ 5000
-prosessointilaitteen liuosten ja lisdtarvikkeiden tilaamisesta.

Koostumus
CytoLyt-liuos sisdltdd metanolia ja puskuria

VAROITUS: Vaara. Cytolyt-liuos sisaltda metanolia. Haitallista nieltyna. Haitallista hengitettyna.
Vahingoittaa elimi&. Ei voida tehda myrkyttéméksi. Suojaa lammoltd, kipindiltd, avotulelta ja
kuumilta pinnoilta.

Sailytysvaatimukset
e Siilytd sdiliot 15 °Cin - 30 °C:n lampdtilassa ilman soluja.

e Cytolyt-liuoksessa solut sdilyvét 8 pdivan ajan huoneenldmmossa. Parhaat tulokset saadaan
kuitenkin kuljettamalla ndyte valittomasti laboratorioon kasittelya varten. Tama 8 pdivan
sdilytysaika koskee néytteitd, joissa on nédytettd ja CytoLyt-liuosta vahintddn suhteessa yksi
osa CytoLyt-liuosta, kolme osaa ndytetta.

e Sdilytysvaatimukset suurille méérille CytoLyt-liuosta riippuvat paikallisista sdddoksistd,
jotka koskevat laitoksesi kokoa ja kokoonpanoa. Katso timén luvun lopussa olevaa liuosten
sdilytysopasta.

3.4  ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas
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Kuljetus

Varmista, ettd CytoLyt-liuosta siséltdvat putket ja ndytekupit ovat tiiviisti suljettuja. Kohdista korkin
merkki ndytepullossa olevaan merkkiin vuotojen vélttdmiseksi.

Stabiilius
Al4 kdytd CytoLyt-liuosta pakkauksen etiketissd olevan viimeisen kdyttdpaivamadran jalkeen.

Katso my0s aiemmin Siilytysvaatimukset tdssd osiossa mainitut solujen sdilymisen rajoitukset.

Kasittely/havittaminen

Kasittele kaikkia kemikaaleja sisdltdvid materiaaleja huolellisesti turvallisten laboratoriokdytantdjen
mukaisesti.

Kayttoturvallisuustiedote

CytoLyt-liuoksen kdyttoturvallisuustiedote on tuotteen pakkauksessa. Siithen voi tutustua myds
osoitteessa www.hologicsds.com.

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas 3.5
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Téama sivu on tarkoituksellisesti jatetty tyhjdksi.

3.6 ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas
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ThinPrep®-liuokset'*) varastointiohje'?

National Fire Protection Association (NFPA) on asiantuntijaelin, jonka suosituksiin paikalliset palokunnat ja paloturvallisuusmaarayksia
valvovat viranomaiset perustavat paloturvallisuusstandardinsa ja -kéytantonsa. Naiden menettelyohjeiden kehittdmiseen kaytetaan

konsensukseen perustuvaa standardien kehittdmisprosessia, jonka on hyvaksynyt American National Standards Institute. Useimmat

paloturvallisuusmaarayksia valvovat viranomaiset perustavat ohjeistuksensa NFPA:n suosituksiin. Koska ndma menettelyohjeet
ovat suosituksia, paikallinen palomé&réyksia valvova toimivaltainen viranomainen voi tehda lopullisen p&atoksen. Seuraava
yhteenvetotaulukko perustuu ohjeistuksiin, jotka koskevat tavanomaisilla sprinklerijarjestelmilli suojattuja rakennuksia. )

ThinPrep-tuotteiden NFPA-luokitukset luetellaan tdmén kaavion alla olevassa taulukossa.

Tamén kaavion tarkoituksena on auttaa maéarittdmaén syttyvien ja palavien nesteiden varastoinnin enimmaismaarat.

Syttyvien ja palavien nesteiden enimmaismaarat laboratorioyksikoissa, jotka ovat sisatiloissa olevien nesteensailytystilojen ulkopuolella®

. Kaytettavat maarat Kaytettavat ja sailytettavat maarat
Syttyvan
Laboratorioyksikon Ja NFPA- _I_abqratorp ¥k5|k0n2_ Enimmaismaara .'-ab‘?.r.at"f.'." ¥k3|konz_ Enimmaéisméara
. palavan - enimmaismaara 9,2 m=:n . R enimmaismaara 9,2 m<:n . P
palovaaraluokitus saannds ) laboratorioyksikkéa kohden ) laboratorioyksikkéé kohden
nesteen alueellal alueella’
luokk
uoKka Gallonaa | Litraa | Pulloa® | Gallonaa | Litraa | Pulloa® | Gallonaa | Litraa | Pulloa® | Gallonaa | Litraa | Pulloa®
1 45-2015 10 38 1900 480 1820 91 000 20 76 3800 480 1820 91 000
A (Korkea)
11 IIA | 45-2015 20 76 3800 800 3028 | 151400 40 150 7500 1600 6060 | 303000
1 45-2015 5 19 950 300 1136 56 800 10 38 1900 480 1820 91 000
B® (Kohtalainen)
I, 11, 1A | 45-2015 10 38 1900 400 1515 75 750 20 76 3800 800 3028 | 151400
1 45-2015 2 75 375 150 570 28 500 4 15 750 300 1136 56 800
C® (Alhainen)
1,1, 1A | 45-2015 4 15 750 200 757 37850 8 30 1500 400 1515 75750
| 45-2015 1 4 200 75 284 14 200 2 75 375 150 570 28 500
D (Minimaalinen)
1,1, 1A | 45-2015 1 4 200 75 284 14 200 2 75 375 150 570 28 500
PreservCyt-liuoksen (luokka IC) enimmaismairé, jota voidaan sailyttda © paloturvakaapin ulkopuolella olevalla paloalueella
Sijainti NFPA-s&aannos Gallonaa Litraa Pulloa®
Yleinen varastorakennus923 30-2015 120 460 23000
Nestevarasto®!% 30-2015 Rajaton Rajaton Rajaton
Vastaanotto, mukaan lukien tutkimushuoneet 30-2015 10 38 1900
Nestevarastossa sailytettavan PreservCyt-liuoksen sallitut maarat
Sijainti NFPA-saannos Gallonaa Litraa Pulloa®
Suurin sallittu varastointiméaré 0,09 neliometrin alueella varastohuoneessa, joka sijaitsee sisétiloissa ja on
pienempi kuin 14 neliémetri. 30-2015 5 19 950
Suurin sa_1ll|tt'u varastc_)!lntlmagra 0,09 nelidmetrin a!geella varastohuoneessa, joka sijaitsee sisatiloissa ja on 30-2015 10 38 1900
suurempi kuin 14 nelidmetrid, mutta alle 152 metria.

(1)  Liuoksen luokitukset: PreservCyt — Luokka IC; CytoLyt — Luokka IlI; CellFyx — Luokka IB

(2 Nama tiedot ovat Hologicin yhteenveto eri maarayksista. Jos haluat nahda menettelyohjeet kokonaisuudessaan, ks. NFPA 30 ja NFPA 45.

3) Nestevarastossa on oltava sprinklerijarjestelmé, joka on NFPA 30:ssa mééritellyn asianmukaisen jarjestelmén mukainen.

(4)  Sisatiloissa sijaitseva nestevarastotila on varastohuone, joka on kokonaan rakennuksen siséll4 ja jossa ei ole ulkoseinié.

(5) Laboratorioyksikkd on alue, joka on suojattu palomuureilla NFPA:n sdaédnnoksen 30 mukaisesti (Flammable and Combustible Liquids Code).

6) Véahennd méadrid 50 prosentilla B-laboratorioyksikkdjen kohdalla, jotka sijaitsevat 3. kerroksen ylépuolella.

(m  Vahennd madria 25 prosentilla C- ja D-laboratorioyksikkdjen kohdalla, jotka sijaitsevat rakennuksen kerroksissa 4-6, ja véhennd mééria 50 prosentilla C- ja
D-laboratorioyksikkdjen kohdalla, jotka sijaitsevat kerrosta 6 korkeammalla

8 20 ml:n PreservCyt-pullot.

9 Paloalue on alue, jota erottaa muusta rakennuksesta rakenne, joka kestaa tulipaloa vahintaan 1 tunnin ajan, ja jonka kaikki lapikulkuaukot on suojattu asianmukaisesti
kokoonpanolla, joka kestaa tulipaloa vahintaan 1 tunnin ajan, sdadoksen NFPA 30:n mukaisesti (Flammable and Combustible Liquids Code).

AW-13654-1701 Rev. 001




HOLOGIC ThinPrep®-liuokset' varastointiohje®

(10)
(11)
(12)

(13)

Sallittuja varastomaaria voidaan lisata kayttamalla sprinklerijarjestelmad, jolla on korkeampi luokitus kuin tavanomaisilla jarjestelmilla.
Nestevarasto on erillinen, irrallaan sijaitseva rakennus tai siipirakennus, jota kéytetaén varastoimaan nesteité.
Maérét saavat nousta 100 %, kun niité séilytetadn hyvaksytyissd syttyvien nesteiden séilytyskaapeissa.

Maérat saavat nousta 100 % rakennuksissa, joissa on kaikkialla NFPA13-méaardyksen (Standard for the Installation of Sprinkler Systems) mukaisesti rakennettu
automaattinen sprinklerijarjestelma.

Téssa taulukossa luetellaan NFPA-arvot kaikille ThinPrep-tuotteille.

ThinPrep-tuote Terveysvaara Syttymisvaara Epéstabiiliusvaara Erityinen vaara
ThinPrep PreservCyt -liuos 2 3 0 E/S
ThinPrep CytoLyt -liuos 2 2 0 E/S
ThinPrep CellFyx -liuos 2 3 0 E/S
ThinPrep Rinse -liuos 0 0 0 E/S
ThinPrep Bluing -liuos 0 0 0 E/S
ThinPrep Rinse Il -liuos 2 3 0 E/S
ThinPrep Bluing I1 -liuos 0 0 0 E/S
ThinPrep Stain EA -liuos 2 3 0 E/S
ThinPrep Stain Orange G -liuos 2 3 0 E/S
ThinPrep-tumavarjaysaine 2 0 0 E/S
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ThinPrep®-liuosten kuljetusvaatimukset *
Laajuus:
Nama vaatimukset koskevat seuraavia kuljetuksia;

Biologiset naytteet (potilasnaytteet) ThinPrep®-liuoksissa
Biologiset naytteet muissa kuin ThinPrep®-liuoksissa
Biologiset naytteet, jotka eivat ole liuoksissa

ThinPrep® PreservCyt™ -liuos ilman biologisia naytteita
ThinPrep® CytoLyt™ -liuos ilman biologisia naytteita

Huomautus: Vaarallisten materiaalien tai vaarallisten tuotteiden lahettdjat on koulutettava eri
vaarallisia materiaaleja / vaarallisia aineita koskevien maaraysten mukaisesti.

A. Kuljetusvaatimukset potilasnaytteille, jotka ldhetetddn pelkdstdan ThinPrep PreservCyt
-liuoksessa — ympaériston lampdtila:

1. ThinPrep PreservCyt -liuokseen sisaltyvat potilasndytteet / biologiset aineet (taudinaiheuttajat)
ovat liuoksen neutraloimia tai inaktivoimia eivatka nain ollen enda ole terveydelle vaarallisia.
(Liséatietoa tasta on ThinPrep 2000- tai ThinPrep 5000 -kayttéoppaassa).

2. Kategorian B, luokan 6, alaluokan 6.2 vaatimukset eivat koske neutraloituja tai inaktivoituja
materiaaleja.

3. Jos liuokset sisaltavat neutraloituja tai inaktivoituja taudinaiheuttajia ja tayttéavét yhden tai
useamman muun turvallisuusriskikriteerin, niiden Kkuljetus on jarjestettavd kyseisia
turvallisuusriskeja koskevien vaatimusten mukaisesti.

4. ThinPrep PreservCyt -liuos luokitellaan palavaksi nesteeksi kotimaisissa ja kansainvalisissa
kuljetuksissa. Noudata n&in ollen kohdan C ohjeita (Pelkan ThinPrep® PreservCyt™
-liuoksen kuljettaminen (esimerkiksi laboratoriosta laakarille)).

B. Biologisten naytteiden Kkuljettaminen liuoksissa (muissa kuin ThinPrep PreservCyt
-liuoksessa) tai ilman liuoksia

Huomautus:

Jos biologisia naytteitd kuljetetaan liuoksessa, jonka maard on korkeintaan 30 ml, ja ne
pakataan naiden suositusten mukaisesti, vaarallisia materiaaleja (vaarallisia aineita) koskevien
madaraysten muita vaatimuksia ei tarvitse tayttda. Koulutus on kuitenkin suositeltavaa. !

Maéaritykset:

. Biologinen aine, kategoria B: materiaaleja, jotka sisaltavat tai joiden epdilladn sisaltdvan
tartuntavaarallisia aineita, mutta eivat taytd Kategorian A kriteereja. IATA:n vaarallisten
aineiden ohjeistus péivitettiin ja tuli voimaan 1.1.2015. Huomautus: Termi “diagnostinen
nayte” on korvattu termilla "biologinen aine, kategoria B”

o Naytteet, joita tdma ei koske: naytteet, joissa taudinaiheuttajien olemassaolo on hyvin
epatodennakoista (fiksoitu kudos jne.)

* Nama ohjeet perustuvat Hologicin tulkintaan eri maarayksista, jotka ovat olleet voimassa julkaisupéaivana.
Hologic ei kuitenkaan ole vastuussa varsinaisten maaraysten noudattamatta jattamisesta.
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Kuljetusvaatimukset: kategoria B seka lahetykset, joita maaraykset eivat koske! —
Ympariston lampotila:

1. Pakkauksessa on oltava kolme komponenttia
a. primaariastia, vuototiivis
b. sekundaaripakkaus, vuototiivis
c. jaykka ulkopakkaus

HUOMAUTUKSIA:

e FedEx ei hyvaksy Kkliinisia tai diagnostisia naytteita, jotka on pakattu FedEx-
kirjekuoriin, FedEx-putkiin, FedEx Pak -pakkauksiin, FedEx-laatikoihin, Styrofoam-
laatikoihin, muovipusseihin tai paperisiin kirjekuoriin.

o FedEx hyvaksyy Kliiniset naytteet, jotka on pakattu FedEx Clinical Pak -kuoriin,
FedEx Medium Clinical -laatikoihin tai FedEx Large Clinical -laatikoihin.?

2. Primaariastiassa ei saa olla enempaa kuin 1 litra nestemaéista ainetta (500 ml, jos kaytetdan
FedExia).

3. Jos useita sarkyvia primaariastioita pakataan yksittdiseen sekundaaripakkaukseen, ne on joko
kaarittava yksitellen tai erotettava toisistaan, jotta ne eivét kosketa toisiaan.

4. Primaariastian ja sekundaaripakkauksen vdlille on sijoitettava imukykyistd materiaalia.
Imukykyistd materiaalia (vanutuppoja, selluloosavanua, kuivikeainepusseja ja/tai paperipyyhkeitd)
on oltava riittavasti imemaan pakkauksessa olevien primaariastioiden koko sisaltd, niin etta
mahdollinen nestemaisen aineen vuoto ei vaaranna sulloaineen tai ulkopakkauksen eheytta.

5. Ulkopakkaus ei saa sisaltaa yli 4 | tai 4 kg materiaalia. Tama maara ei sisalla jaata,
hiilidioksidijaaté tai nestemaisté typped, kun sita kaytetadn pitaméaan naytteet kylmana.

6. Sekundaaripakkauksen ja ulkopakkauksen vélissa on oltava tarkka luettelo sisallosta.

7. Pakkauksen on lapaistava testi, jossa se pudotetaan 1,2 m:n (4 jalan) korkeudesta
(IATA-méaéraykset, kohta 6.6.1).

8. Ulkopakkauksen ulkopinnalla on oltava UN3373-merkki (yhden ulkopakkauksen pinnoista
on oltava kooltaan véahintddn 100 x 100 mm; FedEx-minimi on 7 X 4 x 2 tuumaa
(17,8 x 10,2 x 5,1 cm)). Merkin taustavérin on oltava hyvin erottuva ja merkin on oltava selvasti
nakyva ja luettavissa. Merkin on oltava vinonelion muotoinen ja jokaisen sivun pituuden on
oltava ainakin 50 mm. Kirjainkorkeuden on oltava ainakin 6 mm.

9. Kuljetuksessa kaytettava virallinen nimi ”Biological Substance, Category B” on merkittdva
ulkopakkaukseen vinonelion muotoisen UN3373-merkin lahelle vahintddan 6 mm:n korkuisin
kirjaimin.

BIOLOGICAL SUBSTANCE
CATEGORY B
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10. Jos kaytetddn FedExia, on huolehdittava, ettd FedEx USA Airbill -lentorahtikirjan kohtaan 6,
Special Handling (erityiskasittely) téytetddn seuraavat vaarallisia aineita / hiilidioksidija&ta
koskevat tiedot:

Does this shipment contain dangerous goods (sisaltaako tama lahetys vaarallisia aineita)?
|Z| YES (KYLLA) - Shipper's Declaration not required (Iahettajan ilmoitusta ei tarvita)

11. Kaikkien diagnostisten / kliinisten naytteiden ulkopakkauksessa on oltava nékyvissa seuraavat:

Lahettajan nimi ja osoite

Vastaanottajan nimi ja osoite

Sanat "Biological Substance, Category B”
Merkinta UN 3373

aoop

Kuljetusvaatimukset: kategoria B seka lahetykset, joita maaraykset eivat koske! — Jaadytettyjen
tai jaahdytettyjen tuotteiden lampétila:

HUOMAUTUS: FedEx noudattaa IATA:n maarayksia jadhdytettyjen tai jaadytettyjen diagnostisten naytteiden
kuljetuksessa.?

Noudata kaikkia ohjeita, jotka annetaan kohdassa "Kuljetusvaatimukset: kategoria B seka lahetykset, joita
maaraykset eivat koske”, ja liséksi seuraavia:

1. Aseta sekundaaripakkauksen ulkopuolelle jaata tai hiilidioksidijaata. Sekundaaripakkaukset on
tuettava niin, etta ne pysyvat alkuperéisessa asennossa sen jalkeen, kun jaa tai hiilidioksidijaé on
haihtunut. Jos kaytetdan jaaté, ulko- tai paallyspakkauksen on oltava vuototiivis. Jos kaytetaan
hiilidioksidijaata, pakkaus on suunniteltava ja rakennettava niin, ettd CO?-kaasu paasee siita pois,
jotta estetddn sellaisen paineen keraantyminen, joka voisi hajottaa pakkauksen.

2. Kiinnita naihin kuljetuksiin aina hiilidioksidijaasta ilmoittava merkinté (Class 9, UN 1845) seka
kategorian B biologisesta aineesta ilmoittava merkinta (UN 3373).

3. Jos kaytetaan FedExi&, on huolehdittava, ettd FedEx USA Airbill -lentorahtikirjan kohtaan 6,
Special Handling (erityiskasittely) taytetdan seuraavat vaarallisia aineita / hiilidioksidijaata
koskevat tiedot:

Does this shipment contain dangerous goods (sisaltdako tama lahetys vaarallisia aineita)?

Z YES (KYLLA) - Shipper's Declaration not required (Iahett&jén
ilmoitusta ei tarvita)

M Enter kg of dry ice used (if applicable) (anna kaytetty kg-maara
hiilidioksidijaata (soveltuvissa tapauksissay))

4. Kaikkien diagnostisten / kliinisten naytteiden ulkopakkauksessa on oltava nakyvissa seuraavat:

Lahettdjan nimi ja osoite

Vastaanottajan nimi ja osoite

Sanat "Biological Substance, Category B”

Merkinta UN 3373

Merkinnat Class 9 ja UN 1845, sek& nettopaino, jos pakattu hiilidioksidijaahan.

Paoow
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C. Pelkan ThinPrep® PreservCyt™ -liuoksen lahettaminen (esimerkiksi laboratoriosta laakéarille)

Kotimaan maakuljetukset - rajoitetut méaaréat:

Huomautus:

ThinPrep® PreservCyt™ -liuos on luokiteltu luokan 3 palavaksi nesteeksi, joka madritetaan
pakkausryhmaan 111 (PG 1l1).

49 CFR 173.150 (rajoitetut maarat) sallii ThinPrep® PreservCyt™ -liuoksen kuljettamisen pulloissa
rajoitettuina méaérind, kun se kuljetetaan maakuljetuksena tukevassa laatikossa. Pakkauksen

kokonaistilavuus ei saa olla yli 5 litraa eik& paino saa olla yli 30 kg (66 Ib). Rajoitetut maarat eivat
vaadi merkintja.

Rajoitettuun maaraan liittyvat kotimaan maakuljetusta koskevat suositukset:

1. ThinPrep® PreservCyt™ -liuos on kuljetettava pulloissa.

2. Aseta pullot korkealaatuiseen pahvilaatikkoon, kuten ThinPrep®-laatikkoon, johon mahtuu
250 pulloa. Pakkaa pullot niin, etta yksittaiset pullot eivat paadse liikkumaan (lisda
suojapakkausmateriaalia tarpeen mukaan).

3. Merkitse pakkaus seuraavasti: "Flammable liquids, n.o.s., (Methanol Solution), 3, UN1993, Ltd. Qty.".
Liséa paihin suuntanuolet ja Limited Quantity -merkinta:

4. Kirjoita rahtiasiakirjoihin painokirjaimilla "UN1993, Flammable liquids, n.o.s., (Methanol Solution),
3, PG Il Ltd. Qty.”

Kotimaan maakuljetukset - muut kuin rajoitetut maarat:
Kun lahetettéavien pakkausten sisalto ylittaa rajoitetun maaran:

1. Ala lisaa pakkauksen sanamuotoon tai rahtiasiakirjoihin edellisissa kohdissa ¢ ja d mainittua
merkintda "Ltd Qty”.

2. Kiinnitad ulkopakkaukseen "Flammable Liquid” -tarra, joka ilmoittaa luokan 3 tulenarasta
tuotteesta. Kiinnita tarra lahelle edellisessa kohdassa ¢ kuvattuja lauseita. Katso esimerkki
merkinnasta ndiden suositusten viimeiselta sivulta.

3. Merkitse pakkaus seuraavasti: "Flammable liquids, n.o.s., (Methanol Solution), 3, UN1993,
Net Qty”.
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Kotimaan lentokuljetukset:

Kotimaan lentokuljetuksissa tulee noudattaa luvun Kotimaan kuljetukset - muut kuin rajoitetut maarat
kohtia 2 ja 3. Lisaksi néille kuljetuksille on olemassa seuraavat suositukset:

1.

Suurimmat sallitut pakkauskoot ovat:
i. kuusikymmenta (60) litraa (3000 pulloa) matkustajalentokoneeseen ja
ii. kaksisataakaksikymmenta (220) litraa (11 000 pulloa) lentorahtina.

Yksittaisissa pakkauksissa, jotka sisaltavat yhteensa yli kuusikymmenta (60) litraa (3000 pulloa)
tuotetta, on oltava selvasti erottuva merkinta "FOR CARGO AIRCRAFT ONLY”.

Lentoteitse kuljetettavat pullot on pakattava aina Yhdistyneiden kansakuntien (UN)
hyvéaksymaan 4G-pakkaukseen kuljetusmaarasta riippumatta (esim. ThinPrep® PreservCyt™
-liuoksen 250 pullon laatikossa tai vastaavassa).

Luokan 3 "Flammable Liquid” -merkintd on kiinnitettava ulkopakkaukseen ldhelle sanoja
"Flammable liquids, n.o.s., (Methanol Solution)”.

/&

\FLAMMABLE LIQUID

Kaikki kotimaan lentokuljetukset:

Seuraavat suositukset koskevat kaikkia kotimaan maa- ja lentokuljetuksia:

1.

Jos ThinPrep® PreservCyt™ -liuos lahetetadn pakkauksessa, joka siséltaa myos ei-vaarallista
materiaalia, vaarallinen materiaali on lueteltava ensin. Vaihtoehtoisesti se voidaan painaa
hyvin erottuvalla varilla (tai korostaa) niin, etté se erottuu ei-vaarallisesta materiaalista.

ThinPrep® PreservCyt™ -liuoksen kokonaismaara ja pullojen lukuméaara on ilmoitettava
rahtiasiakirjoissa.

Kansainvaliset maakuljetukset - rajoitetut maarat:

Kansainvalisissa kuljetuksissa ThinPrep® PreservCyt™ -liuoksen ensisijainen vaaraluokka on 3
(palava neste), ja toissijainen vaaraluokka on 6.1 (myrkyllinen). Se maéaritetdan kuuluvaksi
pakkausryhmaan 111 (PG III).

Kansainvalisten maakuljetussuositusten pohjana on ADR - Eurooppalainen sopimus vaarallisten
aineiden kansainvalisesta tiekuljetuksista (Yhdistyneet kansakunnat). "Limited Quantity -kuljetuksella”
tarkoitetaan pakkausta, jonka nettomaara on enintddn 5 litraa ja joka ei paina yli 20 kg (40 Ib).
Kansainvalisia maakuljetuksia koskevat suositukset ovat seuraavia:

1.
2.

ThinPrep® PreservCyt™ -liuos on kuljetettava pulloissa.

Aseta pullot korkealaatuiseen pahvilaatikkoon, kuten Cytyc-laatikkoon, johon mahtuu
250 pulloa. Pakkaa pullot niin, etta yksittaiset pullot eivat paadse liikkumaan (lisaa
suojapakkausmateriaalia tarpeen mukaan).
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3. Merkitse pakkaus seuraavasti: "UN1992, Flammable liquids, toxic, n.o.s., (Methanol
Solution), 3, 6.1, PGIII Ltd. Qty”. Lisda paihin suuntanuolet ja Limited Quantity -merkinta,
jossa on kirjain Y.

4. Rahtiasiakirjoissa on oltava kaikki tiedot, jotka mainitaan aiempana kohdassa 3.

Kansainvaliset maakuljetukset — muut kuin rajoitetut maaréat:

1. Ala lisaa pakkauksen sanamuotoon tai rahtiasiakirjoihin edellisissa kohdissa ¢ ja d mainittua
merkintaa "Ltd Qty”.

2. Kiinnitd sekd luokan 3 tarra (flammable liquid) ettd toissijaisen luokan 6.1 tarra (toxic)
pakkaukseen merkintdjen viereen. (Kopiot merkinngista 10ytyvat tAmén asiakirjan viimeiselta
sivulta.)

<

QAMMABLE LiQuip

Luokan 6.1 "Toxic” toissijaista vaaraa osoittava tarra.

3. Merkitse pakkaus tekstilla "Flammable liquids, toxic, n.o.s., (Methanol Solution), 3, 6.1, PG llI,
Net Qty”.

Kansainvaliset lentokuljetukset:

Seuraavat suositukset koskevat kansainvalisia lentokuljetuksia. Kansainvélisissa lentokuljetuksissa
on noudatettava kansainvalisia maakuljetuksia koskevien suositusten kohtia a ja b. Liséksi ndille
kuljetuksille on olemassa seuraavat suositukset:

1. Suurimmat sallitut pakkauskoot ovat:
i. kuusikymmenta (60) litraa (3000 pulloa) matkustajalentokoneeseen ja
ii. kaksisataakaksikymmenta (220) litraa (11 000 pulloa) lentorahtina.

2. Jos pakkaus siséltéaa yli kuusikymmenté (60) litraa tuotetta, siind on oltava selkedasti erottuva
merkintd "FOR CARGO AIRCRAFT ONLY”.

3. Lentoteitse kuljetettavat pullot on pakattava aina Yhdistyneiden kansakuntien (UN)
hyvaksymaan 4G-pakkaukseen kuljetusmaarasta riippumatta (esim. ThinPrep® PreservCyt™
-liuoksen 250 pullon laatikossa tai vastaavassa). Pakkaa pullot niin, etta yksittaiset pullot
eivat paase liikkumaan (lisda suojapakkausmateriaalia tarpeen mukaan).

4. Limited Quantity -luokitusta voidaan kayttda vain, jos pakkauksen nettoenimmaistilavuus
on 2 litraa.

5. Pakkauksen valmistajan tyyppihyvaksyntamerkint6ja ei vaadita, jos kuljetusluokitus on
Limited Quantity.
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6. Merkitse pakkaus tekstilla "UN1992, Flammable liquids, toxic, n.o.s., (Methanol Solution),
3, 6.1, PGIII, Net. Qty”.

7. Kun ”"Cargo Aircraft Only” -merkinta vaaditaan, se on Kkiinnitettdvd samalle pakkauksen
pinnalle ja l&helle vaaramerkintoja.

8. Kuljettajan vastuulla on tayttdd lomake ”Shipper's Declaration for Dangerous Goods”
(Vaarallisia aineita koskeva lahettajan ilmoitus).

D. Pelkan ThinPrep® CytoLyt™ -liuoksen lahettdminen (esimerkiksi laboratoriosta lagkarille)

Kotimaan maakuljetukset:

ThinPrep® CytoLyt™ -liuoksen leimahduspiste on 42,8 °C (109 °F). Palava neste voidaan luokitella
syttyvaksi nesteeksi, jos kuljetus tapahtuu pelkastdan kotimaassa, tuotteen leimahduspiste on
vahintdan 37,8 °C (100 °F) ja tuote ei taytd minkdan muun vaaraluokan maaritelmaa. Nain ollen
maakuljetuksena toimitettava ThinPrep® CytoLyt™ -liuos on vapautettu DOT:n (Yhdysvaltain
likenneministerion) vaarallisia aineita koskevista maarayksista.

Kotimaan lentokuljetukset:

Kun  ThinPrep® CytoLyt™ -liuos lahetetdan lentokuljetuksena, noudata  kotimaan
lentokuljetussuosituksia, jotka koskevat pelkan ThinPrep® PreservCyt™ -liuoksen lahettamista. Nama
suositukset 18ytyvat taméan asiakirjan kohdasta C.

Kansainvaliset maa- ja lentokuljetukset:

Kun ThinPrep® CytoLyt™ -liuos lahetetaan maa- tai lentokuljetuksena, noudata kansainvalisia maa- tai
lentokuljetussuosituksia, jotka koskevat pelkan ThinPrep® PreservCyt™ -liuoksen lahettamista. Nama
suositukset 16ytyvat taméan asiakirjan kohdasta C.

E. ThinPrep® CytoLyt™ -liuoksen ldhettdminen potilasndytteen kanssa (esimerkiksi laakéarilts

laboratorioon)

Kotimaan kuljetukset:

ThinPrep® CytoLyt™ -liuos, joka sisaltaa potilasnaytteen, luokitellaan kategorian B biologiseksi
aineeksi. Noudata taméan asiakirjan kohdassa B annettuja suosituksia.

Kansainvaliset lentokuljetukset:

ThinPrep® CytoLyt™ -liuos, joka sisaltaa potilasnaytteen, luokitellaan kategorian B biologiseksi
aineeksi. Noudata taman asiakirjan kohdassa B annettuja suosituksia.

Viitteet:
e 49 CFR 100-185, Transportation
e Dangerous Goods Regulations, 56" Edition, 2015, International Air Transportation Association
(IATA)
¢ International Civil Aviation Organization’s (ICAO) Technical Instructions for the Safe Transport of
Dangerous Goods by Air

Alaviitteet:
1. Katso IATA:n vaarallisia aineita koskevat maaraykset, pakkausohje 650
2. FedEx-asiakirja 33539PL: "Packaging Clinical Samples” ja "Packaging UN 3373 Shipments”
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Luku 4

Gynekologisen naytteen valmistelu

GYNEKOLOGISEN NAYTTEEN VALMISTELU

Sisdltdd solundytteitd kohdunnapukasta ja kohdunkaulasta.

1. Naytteenotto: Aseta ndyte suoraan PreservCyt™-liuospulloon.
“&m Huomautus: Naytteenottolaitteen asianmukainen huuhtelutekniikka on
erittdin tarked. Katso ndytteenoton ohjeet sivuilla 4.3 ja 4.4.

@ 2. Anna ndytteen seistd PreservCyt-liuoksessa 15 minuuttia

3. Kasittele ThinPrep™ 5000-prosessointilaitteessa kayttamalla
‘ Gyn Sequence -toimintoa, virjdd ja arvioi.

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas
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4 GYNEKOLOGISEN NAYTTEEN VALMISTELU

0sA
B

NAYTTEENOTON VALMISTELU

ThinPrep™-naytteenottotekniikat

Kohdunkaulan syovén ja sen esiasteiden sekd muiden gynekologisten poikkeavuuksien havaitsemi-
nen on kohdunkaulan solunaytteen ottamisen ensisijainen tarkoitus. Seuraava ohjeistus on annettu
CLSl-asiakirjassa GP15-A3!, ja sen soveltamista suositellaan ThinPrep- papakokeen (TPPT) nédytteen
ottamisessa. Yleisesti ohjeissa todetaan, ettd on tirkedd saada ndyte, joka ei ole veren, liman,
tulehdusnesteiden tai liukuvoiteen peitossa.

Potilaan tiedot

Potilas on testattava 2 viikon kuluttua edellisten kuukautisten alkamispdivéstd ajankohtana,
jona hanelld ei varmasti ole kuukautisia.

Vaikka TPPT vdhentdd veren haittavaikutuksia ndytteessd, kliiniset tutkimukset ovat
osoittaneet, ettd suuret maarat verta ndytteissa V01vat silti haitata testin onnistumista ja
mahdollisesti aiheuttaa epatyydyttavii tuloksia.?

Potilas ei saa kdyttda eméttimeen asetettavia ladkkeitd, eméttimeen asetettavaa ehkaisya
tai emdtinhuuhteita ennen ndytteen ottoa.

Naytteenoton valmistelu

Ju

4.2

Spekulumin voiteluun ei saa kdyttda hyytelomadisid liukuvoiteita.

Vaikka hyytelomadiset liukuvoiteet ovat vesiliukoisia, liiallinen médéra tuotetta voi vaarantaa
testin ja johtaa mahdollisesti epatyydyttavaan tulokseen.

Poista ylimddrdinen lima tai muut eritteet ennen ndytteen ottamista. Tdmd on tehtdva
helldvaraisesti pihdeilld pideltdvélld sideharsotaitoksella.

Ylimédardisessd kohdunkaulan limassa ei ole olennaisesti merkityksellistd solumateriaalia,
ja jos sitd on ndytepullossa, tuloksena voi olla aluslasi, jossa on vain vdhan tai ei lainkaan
diagnostista materiaalia.

Poista tulehdusneste kohdunkaulan kanavasta ennen ndytteen ottamista. Poista asettamalla
kuiva 2 x 2 tuuman (5 x 5 cm) sideharso kohdunkaulan péélle ja kuorimalla se pois, kun se on
imenyt eritteen, tai kdyttamalld kuivaa rektaalipyyhintddn tarkoitettua pumpulipuikkoa tai
pitkdvartista pumpulipuikkoa.

Ylimédaradisessd tulehdusnesteessa ei ole olennaisesti diagnostista solumateriaalia, ja jos sitd
on ndytepullossa, tuloksena voi olla aluslasi, jossa on vain vdhdn tai ei lainkaan diagnostista
materiaalia.

Kohdunkaulaa ei saa puhdistaa pesemalld sitd suolaliuoksella tai seurauksena voi olla
suhteellisen vdhdsoluinen nayte.

Néyte on otettava ennen etikkahapon levittamista.

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

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

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas
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Vel  NYTTEENOTTO

Ota gynekologinen nayte kayttamalla harjamaista naytteenottolaitetta

Ladkdrin/kliinikon ohjeet gynekologisten nédytteiden kerddmiseen.

= | 1.

Hanki riittidva ndyte kohdunkaulasta harjamaisen néytteenottolaitteen
avulla. Aseta harjan keskiharjakset riittivan syvélle kohdun
kaulakanavaan, jotta my6s lyhyemmat harjakset koskettavat hyvin
kohdunnapukkaa. Tyonnd varovasti ja pyoritd harjaa myotapdivaan
viisi kertaa.

Huuhtele harja mahdollisimman nopeasti PreservCyt™ -liuospullossa
tyontdmalld harja ndytepullon pohjaa vasten 10 kertaa, pakottaen harjakset
erilleen. Viimeistele materiaalin vapautuminen harjasta pydrittdmalla
harjaa voimakkaasti ndytepullossa. Havitd ndytteenottolaite.

Kirista korkki niin, ettd korkin sulkuviiva on samassa linjassa
ndytepullossa olevan sulkuviivan kanssa.

Merkitse potilaan nimi ja tunnusnumero naytepulloon.
Tallenna potilastiedot ja sairaushistoria sytologiapyyntélomakkeeseen.

@ Huomautus: Jos ndyte on tarkoitus kasitelld vélittomasti, anna sen seistd

PreservCyt-liuospullossa vahintddn 15 minuuttia ennen
kasittelyd.

Jos ndyte on tarkoitus ldhettdd muualle késiteltdviksi, jatka seuraavaan
vaiheeseen.

5.

Aseta ndytepullo ja pyyntd ndytepussiin laboratorioon kuljettamista
varten.

Katso ndytteenottoon liittyvat varoitukset, vasta-aiheet ja rajoitukset ndytteenottolaitteen
mukana toimitetuista ohjeista.

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas
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GYNEKOLOGISEN NAYTTEEN VALMISTELU

Ota gynekologinen nayte kayttamalla endoservikaalista harjaa /
naytteenottolastaa.

Laakarin/kliinikon ohjeet gynekologisten ndytteiden kerdamiseen.

1. Otariittdva ndyte kohdunnapukasta muovisella lastalla.

2. Huuhtele lastaa mahdollisimman pian PreservCyt™-liuospullossa
pyorittamalla lastalla voimakkaasti ndytepullossa 10 kertaa. Havitd lasta.

3. Hanki riittdvd ndyte kohdunkaulan kanavasta harjamaisen
ndytteenottolaitteen avulla. Aseta harja kohdunkaulaan, kunnes vain
matalimmat harjakset altistuvat. Pyorité hitaasti 1/4 tai 1/2 kierrosta
yhteen suuntaan. ALA PYORITA LIIKAA.

4. Huubhtele harja mahdollisimman pian PreservCyt-liuoksessa kiertimalla
laitetta liuoksessa 10 kertaa samalla tyontden sitd PreservCyt-liuospullon
seindmadd vasten. Vapauta lisdd materiaalia sekoittamalla voimakkaasti.
Havitad harja.

5. Kirista korkki niin, ettd korkin sulkuviiva on samassa linjassa
ndytepullossa olevan sulkuviivan kanssa.

6. Merkitse potilaan nimi ja tunnusnumero naytepulloon.
Tallenna potilastiedot ja sairaushistoria sytologiapyyntolomakkeeseen.

Huomautus: Jos ndyte on tarkoitus kasitelld valittomasti, anna sen seistd
PreservCyt-liuospullossa vdhintddn 15 minuuttia ennen
kasittelya.

Jos ndyte on tarkoitus ldhettdd muualle késiteltdviaksi, jatka seuraavaan
vaiheeseen.

e
A S

7. Aseta ndytepullo ja pyyntd ndytepussiin laboratorioon kuljettamista
varten.

Katso ndytteenottoon liittyvat varoitukset, vasta-aiheet ja rajoitukset ndytteenottolaitteen
mukana toimitetuista ohjeista.

4.4  ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas
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S ERITYISET VAROTOIMET

PreservCyt™:-liuos
Kun néyte on siirretty PreservCyt-liuospulloon, ndytteen on seistava
@ vahintddn 15 minuuttia ennen késittelya.

Lisdtietoja PreservCyt-liuoksesta, ks. Luku 3, PreservCyt™- ja CytoLyt™-liuokset.

Hairitsevat aineet

Clinical and Laboratory Standard Institute Guidelines (entinen NCLS) -ohjeissa suositellaan,
ettei papakokeen aikana kiyteti liukuvoidetta.!

ACOG suosittelee, ettd ndytteen kontaminoitumista liukuvoiteilla on huolellisesti varottava,
koska kontamiaatio voi johtaa epityydyttaviin tuloksiin.? Taima koskee seki tavanomaista
papakoetta ettd nestepohjaista sytologiaa.

Jos kdytdat muovista spekulumia, tai tapauksissa, joissa on kéytettava liukuvoidetta, varo, ettei
liukuvoide kosketa kohdunkaulaa tai ndytteenottolaitetta. Pientd madraa liukuvoidetta voidaan
kayttaa padllystaimalla spekulum ohuella kerroksella, joka levitetddn kédsineeseen puetun kdden
sormella, vilttden voiteen joutumista spekulumin kirkeen.

Clinical and Laboratory Standard Institute Guidelines -ohjeistus ja ACOG suosittelevat, ettd
papakoetta ei oteta kuukautisten aikana.'”

Naéytteissd, jotka on tarkoitus kasitelld ThinPrep 5000 -prosessointilaitteella, liukuvoide voi
kiinnittyd suodatinkalvoon ja haitata solujen siirtymistd aluslasiin. Jos liukuvoiteen kdytté on
valttdmatontd, sitd on kdytettdavd mahdollisimman vahan.

Kasittely/havittaminen

Kisittele kaikki kemikaaleja siséltdvid materiaaleja huolellisesti turvallisten laboratoriokédytéantdjen
mukaisesti. Reagenssin koostumuksen edellyttdessd lisivarotoimia, ne on merkitty
reagenssisdilidihin.

Havitd PreservCyt-liuos saamiesi vaarallisesta jdtteestd annettujen ohjeiden mukaisesti.
PreservCyt-liuos sisdltdd metanolia.

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

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas 4.5
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NAYTTEEN KASITTELYN VIANMAARITYS

ThinPrep™-papakoenaytteen kasitteleminen uudelleen epatyydyttavan
tuloksen jalkeen

Laboratoriohenkildstd voi kdsitelld uudelleen ThinPrep™-papakoendytteitd, joiden aluslasit on
tulkittu riittdmattomiksi (“epatyydyttava laatu arviointia varten”) sytoteknologin seulonnan
jalkeen tehdyssé diagnoosissa. Alla olevia ohjeita on noudatettava, jotta nima néytteet voidaan
kasitelld asianmukaisesti uudelleen:

Huomautus: ThinPrep-papakoendyte voidaan kasitelld uudelleen vain kerran.

Huomautus: Hyvid laboratoriokdytdntdjd on noudatettava, jotta véltetddn epapuhtauksien
kulkeutuminen PreservCyt- liuospulloon.

Uudelleenkasittelyprotokolla

1| Valmistele riittdvd médara pesuliuosta niin, ettd jokaiseen ThinPrep-
papakoendytteeseen lisdtaan 30 ml. Pesuliuos valmistetaan
sekoittamalla 9 osaa Cytolyt™-liuosta 1 osaan jadetikkaa.

2 | Varmista ennen timén vaiheen suorittamista, ettd ThinPrep-
papakoendyttettd on riittavasti pelletin muodostamiseen
sentifugoimalla. Kaada ThinPrep-papakoendytteen sisaltd
sentrifugiputkeen, joka on merkitty asianmukaisesti niin,
ettd ndyte on yhad jdljitettdvissa. Sdilytd ndytepullo.

3 | Pelletdi sentrifugiputken sisdlto sentrifugoimalla 1200 xg:ssd
5 minuutin ajan.

Huomautus: Kun sentrifugointi on valmis, solupelletin pitiisi olla
selvasti ndkyvissd, mutta solut eivat valttdmatta
ole pakkautuneet tiiviisti yhteen (pelletti saattaa
vaikuttaa pehmealtd).

4.6  ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas
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a. Kaada supernatantti sentrifugiputkesta varovasti vélttadksesi
solujen menettamisen. Havita paikallisten sddddsten mukaan.
. Kéyta sentrifugiputkea vortex-laitteessa lyhyesti.
c. Kaada 30 ml CytoLyt™-liuosta ja 10 % jadetikkaseosta
sentrifugiputkeen ja sulje tiiviisti.
d. Sekoita sentrifugiputken sisélto kdantamalld putki useita kertoja
kasin ylosalaisin.

Pelletdi solut uudelleen sentrifugoimalla — 1200 x ¢ 5 minuutin ajan.

a. Kaada supernatantti sentrifugiputkesta varovasti vélttddksesi
solujen menettdmisen. Havitd paikallisten sdddosten mukaan.
b. Kaytd sentrifugiputkea vortex-laitteessa lyhyesti.

a. Kayta sentrifugiputken tilavuusmerkintdja apuna ja kaada tarvittava

madrd kdyttamatonta (eli liosta, jossa ei ole potilasndytettd)

PreservCyt™-liuosta soluille ja tdytéd lopulliseen 20 ml:n tilavuuteen.

Kiinnita korkki tiukasti.
b. Sekoita putken sisdlto kddantamalld sentrifugiputki useita kertoja
ylosalaisin ja siirrd ndyte takaisin sdilytettyyn ndytepulloon.

[N

Késittele ndyte ThinPrep™ 5000 -prosessointilaitteella gynekologisten
ndytteiden kasittelymenettelyn mukaisesti. Arvioi tulokseksi saatu
aluslasi kohdunkaulan sytologian raportoinnin Bethesda-jiirjestelmiin

mukaan. Jos uudelleenkésittelyn jalkeen ndytteen negatiiviset tulokset

eivdt sovi kliiniseen kuvaan, uuden nédytteen ottaminen voi olla
tarpeen.

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas
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Téama sivu on tarkoituksellisesti jatetty tyhjdksi.

4.8  ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas
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Luku 5

Muiden kuin gynekologisten naytteiden valmistelu

OSA
JOHDANTO

Téssa luvussa on ohjeet muiden kuin gynekologisten (ei-gynekologisten) ndytteiden valmisteluun ja
aluslasien tekoon ThinPrep™ 5000 -prosessointilaitteella.

Noudata huolellisesti timan luvun ohjeita saadaksesi parhaat tulokset. Koska ndytteiden vélilld on
biologista vaihtelua ja ndytteenottomenetelmét vaihtelevat, tavanomainen kisittely ei valttamatta
aina tuota tyydyttavaa ja tasaisesti jakautunutta valmistetta ensimmadiseen aluslasiin. Téssd luvussa
on ndytteiden jatkokasittelyd varten vianmaaritysohjeet, joiden avulla seuraavien aluslasien laatua
voidaan parantaa. Tassd luvussa on myos kuvaukset erilaisista ndytteenottomenetelmist ja niille
sopivista kasittelytoimista.

Taméan luvun sisalto:
VAADITUT MATERIAALIT
NAYTTEENOTTO
NAYTTEEN VALMISTELUMENETELMAT

e Konsentraatti sentrifugoimalla — 600 g 10 minuutin ajan.

¢ Kaada supernatantti pois ja kdytd vortex-laitteessa suspendoidaksesi solupelletin
uudelleen

* Arvioi solupelletin ulkondko

e Lisdd ndyte PreservCyt™-liuospulloon

* Anna nédytteen seistd PreservCyt-liuoksessa 15 minuuttia.

* Kasittele ndyte ThinPrep™ 5000 -prosessointilaitteessa kdyttamalla Non-Gyn-

sekvenssid. Kiinnitd ndyte, varjda se ja arvioi.

* Mekaaninen ravistelu

e CytoLyt™-liuospesu
NAYTTEEN VALMISTELUOHJEET

¢ Ohutneulandytteet

* Limandytteet

e Kehon nesteet

* Virtsandytteet Vysis® UroVysion -médritykseen
NAYTTEEN VALMISTELUN VIANMAARITYS

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas 5.1
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VAADITUT MATERIAALIT

Hologicilta:

CytoLyt™-liuos
CytoLyt-putket
CytoLyt-kupit
CytoLyt-pullot (tukkutavara)
PreservCyt™-liuos

PreservCyt-ndytepullot

PreservCyt-pullot (tukkutavara)

Non-Gyn ThinPrep™ -suodattimet (sininen)

ThinPrep UroCyte™ -suodatin (keltainen) virtsandytteiden késittelyyn Vysis®
UroVysion -madrityksessa

ThinPrep UroCyte -mikroskooppialuslasit virtsandytteiden késittelyyn Vysis
UroVysion -mddrityksessa

ThinPrep UroCyte PreservCyt -ndytepullot virtsandytteiden kasittelyyn Vysis
UroVysion -mddrityksessa

ThinPrep-mikroskooppialuslasit
ThinPrep 5000 -prosessointilaite
Vortex-laite

Huomautus: Lisdtietoja Hologicin tarvikkeista ja liuoksista on tdméan kédyttoohjeen kohdassa

Tilaustiedot.

Muilta toimittajilta:

sentrifugi, jonka tilavuus 50 ml (vapaasti heilahtava roottori)
sentrifugiputket, 50 ml

muoviset siirtopipetit, 1 ml, mitta-asteikolla

tasapainotetut elektrolyyttiliuokset

aluslasin vérjdysjdrjestelma ja reagenssit

vakiomuotoinen laboratoriossa kaytettava kiinnitysaine
peitinlasit ja kiinnitysaine

tehosekoitin (valinnainen)

jadetikka (vain vianmdiritys)

ditiotreitoli (DTT, valinnainen, vain limandytteisiin)
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VAROITUS: Ali kasittele ThinPrep-prosessointilaitteessa aivo-selkdydinnestenaytteité (CSF) tai
muuta naytetyyppeja, jotka ovat perdisin tarttuvaa spongiformista enkefalopatiaa (TSE), kuten
Creutzfeldt-Jakobin tautia, sairastavalta henkil6lté ja jotka voivat olla prionisairauksien (PrPSC)
tartuntalahteita. TSE-kontaminoitunutta prosessointilaitetta ei voida tehokkaasti puhdistaa, ja sen
vuoksi se on havitettava asianmukaisesti, jotta valtetddn mahdolliset haitat prosessointilaitteen
kayttajille tai huoltohenkildstolle.

Bl NAYTTEENOTTO

Huomautus: ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite on suunniteltu kiytettdviksi vain PreservCyt™-
liuoksen kanssa. Ald kdytd prosessointilaitteen kanssa mitddn muuta naytteenotto-
tai sdilontéliuosta.

ThinPrep-prosessointilaitteessa késitelvit ndytteet saapuvat laboratorioon joko tuoreina tai
CytoLyt™-liuoksessa. Eri ndytetyypeille on olemassa erilaisia suositeltuja ndytteenottomenetelmia.
Téssa osiossa kuvataan Hologicin suosittelema menetelma sekd vaihtoehtoiset menetelméit.

VAROITUS: Al4 altista potilasta pesuissa ja huuhteluissa kéytettavalle CytolLyt-liuokselle.

Ohutneulandytteet

Paras mahdollinen ohutneulandytteen ottamismenetelmad on tallettaa ja huuhdella koko néyte
sentrifugiputkessa, joka siséltad 30 ml CytoLyt-liuosta. Toissijainen menetelma olisi kerdtd néyte
tasapainoiseen elektrolyyttiliuokseen, kuten Polysol®- tai Plasma-Lyte®-injektionesteisiin.

Huomautus: Naytteen levittiminen suoraan aluslasiin voi olla tarpeen otettaessa radiologisesti
ohjattavia ohutneulandytteitd ja kun nédytteen riittdvyys on varmistettava nopeasti.

Limanaytteet

Limandytteet on paras kerdtd CytoLyt-liuokseen. Jos ndytteet kerdtdan tuoreina CytoLyt-liuos on
lisdttdvda mahdollisimman nopeasti. CytoLyt-liuoksen lisidminen varhaisessa vaiheessa sdil66
ndytteen ja aloittaa liman irtoamisen.

Suuret tuoreet limandytteet (yli 20 ml) on konsentroitava ennen CytoLyt-liuoksen lisddmista
ndytteeseen.

Nestemaiset naytteet

Suositeltu menetelmd nestendytteiden (ndytteet virtsateistd, effuusio, nivelnesteet ja kystiset nesteet)
valmisteluun on konsentroida tuore ndyte ennen CytoLyt-liuoksen lisddmista. Jos tdmd ei ole
mahdollista ja ndytteitd on sdilytettdva laboratorioon kuljetettaviksi, kerdd ndytteet CytoLyt-liuokseen.

Huomautus: CytoLyt-liuos lisddminen suoraan runsasproteiinisiin nesteisiin voi aiheuttaa jonkin
verran proteiinien saostumista.

Huomautus: Nesteen kerddminen CytoLyt™-liuokseen on mahdollista vain ndytteenottovaiheessa,
ei pesuvaiheessa. Katso tarkempia tietoja kohdasta “CYTOLYT-LIUOSPESU”
sivulla 5.11.
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Nestendytteiden mdara voi vaihdella suuresti alle 1 ml:sta 1 000 ml:aan ja suurempiin.

Jokaisen laboratorion on noudatettava omaa menettelyddan kasittelyyn kdytettavan ndytteen médaran
madrittdmisessd. Jos kdytossd on useampi kuin yksi sentrifugiputki per ndyte, solupelletit voidaan
yhdistdd supernatantin pois kaatamisen jalkeen.

Muut naytetyypit

Muut kuin limaa sisédltdvat harja- ja raaputusndytteet, jotka vastaanotetaan PreservCyt™-liuoksessa,
ovat valmiita késiteltdvaksi ThinPrep™ 5000 -prosessointilaitteessa.

CytoLyt-liuoksessa vastaanotetujen muiden kuin limaa sisiltdvien harja- ja raaputusndytteiden
késittelyssd voidaan noudattaa ohutneulandytteiden késittelymenettelya.
Katso "7OHUTNEULANAYTTEET (FNA)” sivulla 5.12.

Virtsandytteet Vysis® UroVysion -maaritykseen

Al4 ylita virtsan ja PreservCyt-liuoksen suhdetta 2:1. Jos virtsaa on yli 60 ml, kaada ylimaéréinen
virtsa pois. Vysis® UroVysion -médrityksen suorittamiseen tarvitaan vahintdén 33 ml virtsaa.

Muut naytteenotossa kaytetyt aineet

Tapauksissa, joissa CytoLyt-liuoksen kdyttd on vasta-aiheista, ThinPrep 5000 -prosessointilaitteessa
kasiteltdvat ndytteet voidaan sdilod tasapainotettuun elektrolyyttiliuokseen, kuten Plasma-Lyte ja
Polysol. Nditd liuoksia kdytetddn ensisijaisesti pesuissa ja huuhteluissa, joissa liuos on kosketuksissa
potilaaseen.

Ei-suositellut naytteenotossa kaytettavat aineet

Hologic ei suosittele seuraavien ndytteenottoliuosten kdyttod ThinPrep 5000 -prosessointilaitteen
kanssa. Seuraavien liuosten kdytto tuottaa epatyydyttavid tuloksia:

* Sacomanno ja muut karbovahaa sisdltavét liuokset
¢ alkoholi

e Mucollexx®

* normaali suolaliuos

* viljelyaine, RPMI-liuos

e PBS

e formaliinia sisaltdvat liuokset.

Naytteitd on kiytettivi sentrifugissa ja ne on pestdava CytoLyt™-luoksessa ja siirrettdvd PreservCyt™-
liuokseen ennen késittelyd ThinPrep™ 5000 -prosessointilaitteessa.

Ohjeet CytoLyt-liuospesusta, ks. sivu 5.11.
Huomautus: Lisdtietoja CytoLyt-liuoksesta, ks. Luku 3, PreservCyt™- ja CytoLyt™-liuokset.
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VAROITUS: Cytolyt-liuos on myrkyllista (siséltdd metanolia), eika se saa koskaan joutua suoraan
kosketukseen potilaan kanssa.

YLEISET NAYTTEEN VALMISTELUVAIHEET

KONSENTRAATTI SENTRIFUGOIMALLA — 600 g 10 minuutin ajan

Taman menettelyn tarkoituksena on tiivistdd solumateriaali, jotta solukomponentit
@ €“— voidaan erottaa supernatantista. Tiamén vaiheen suorittamiseen kdytetddn tuoreita
— ndytteitd, joihin on lisdtty CytoLyt™-liuosta. Jos protokollassa on méaritelty,
sentrifugoi ndytteitd 600 kertaa normaalipainovoimalla (600 g) 10 minuutin ajan,
jotta liuoksessa olevat solut tiivistyvit pelletiksi sentrifugiputken pohjalle.

Aseta sentrifugisi likim&&rdiseen kierroslukumdarddn minuutissa (rpm), jotta
solut pyorivat 600 g:n nopeudella.

Maédérita sentrifugin oikea asetus noudattamalla seuraavia ohjeita:

HUOMIO: Tarkista solun morfologia ei-kriittisisté kokeellisista néytteista ennen kuin muutat
sentrifugointiprosessia.

Huomautus: Kiintedkulmaisten sentrifugien kdyttod ei suositella.

Mittaa sentrifugin roottorin pituus.

Mittaa senttimetreisséd sentrifugin sdde eli roottorin keskikohdan etdisyys tdysin sivulle heilahtaneen
astian pohjasta, kuten kuvassa Kuva 5-1.

— D ~CE==
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Kuva 5-1 Sentrifugin mittaaminen
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Etsi oman sentrifugisi side ensimmadisestd sarakkeesta, Kuva 5-2. Piirrd viiva sddearvosta
gravitaatiovoiman ilmoittavan sarakkeen 600 g -kohdan lépi ja edelleen kierrosluvun sarakkeeseen.
Lue kierrosluvun arvo suorasta reunasta, ks. Kuva 5-2. Kéyta sentrifugia talla nopeudella
kohdistaaksesi 600 g:n voiman nédytteisiin.
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Kuva 5-2 Oikean sentrifuginopeuden maarittdminen
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Jos haluat lyhentda sentrifugointivaiheeseen kuluvaa aikaa, kdyta sentrifugiasi 1200 g:ssd
5 minuutin ajan.
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KAADA SUPERNATANTTI POIS JA KAYTA VORTEX-LAITTEESSA
SUSPENDOIDAKSESI SOLUPELLETIN UUDELLEEN

Kaada supernatantti kokonaan pois, jotta ndyte voidaan tiivistda tehokkaasti.
@ Tata varten kdannd sentrifugiputkea 180 astetta yhdelld tasaisella liikkeelld,
Py kaada kaikki supernatantti pois ja palauta putki alkuperdiseen asentoonsa,
ks. Kuva 5-3." Tarkkaile solupellettid kddntdmisen aikana, jotta myds

solumateriaalia ei vahingossa kaadeta pois.
\\\U'/// g p

HUOMIO: Jos supernatanttia ei kaadeta kokonaan pois, seurauksena voi olla harvakseltaan
kiinnittyva nayte tai epatyydyttava aluslasi solupelletin laimentumisen vuoksi.

Kuva 5-3 Supernatantin kaataminen pois

Kun olet kaatanut supernatantin pois, aseta sentrifugiputki vortex-laitteeseen ja sekoita solupellettid
3 sekunnin ajan. Vortex-laitteen kédytto voidaan korvata késin tehtdvalld prosessilla, jossa
solupellettid pipetoidaan edestakaisin muovipipetilld. Taiman vaiheen tarkoituksena on satunnaistaa
solupelletti ennen siirtdmistd PreservCyt™-liuospulloon ja parantaa Cytolyt™-liuospesun tuloksia.

1. Katso lisdtietoja lahteestd Bales, CE, and Durfee, GR. Cytologic Techniques in Koss, L. ed. Diagnostic Cytology and
its Histopathologic Basis. 3rd Edition. Philadelphia: JB Lippincott. Vol. II: pp. 1187—12600.
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ARVIOI SOLUPELLETIN ULKONAKO

Al
=4

30 ml

Solupelletin ulkonikd

Toimenpide

Solupelletti on valkoinen,
vaaleanpunainen, ruskea
tai ei ndkyvissa.

Lisdd ndyte PreservCyt™-liuospulloon.

Katso sivu 5.9 tassd luvussa.

Solupelletti on selvdsti punainen
tai ruskea, mikd on merkki
verestd pelletissa.

CytoLyt™-liuospesu
Katso sivu 5.11 tdssd luvussa.
¢ Lisdd 30 ml CytoLyt-liuosta.
* Muodosta konsentraatti sentrifugissa.

¢ Kaada supernatantti pois ja kdytd vortex-
laitteessa suspendoidaksesi solupelletin
uudelleen.

Solupelletti on limainen
(ei nestemaisessd muodossa).

Testaa muodon nestemdisyys
vetdmalld pieni méaadra ndytetta
pipettiin ja palauttamalla sitd
putkeen pisaroina.

Jos pisarat ndyttavat sitkeiltd
tai hyytelomaisiltd, limaa on
nesteytettava lisdd.

CytoLyt-liuospesu
Katso sivu 5.11 tdssé luvussa.
e Lisdd 30 ml CytoLyt-liuosta

e Mekaaninen ravistelu

¢ Konsentraatin muodostaminen sentrifugissa

¢ Kaada supernatantti pois ja kdytd vortex-
laitteessa suspendoidaksesi solupelletin
uudelleen.
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LISAA NAYTE PRESERVCYT-LIUOSPULLOON

O@ Maéaérita solupelletin koko ja tutustu alla olevaan taulukkoon:

— )

Solupelletin koko

Toimenpide

Pelletti on selvasti
ndkyvissd ja sen

tilavuus on alle 1 ml.

Aseta sentrifugin putki vortex-laitteeseen, jotta solut
voidaan suspendoida uudelleen jéljelle jadneeseen
nesteeseen tai sekoittaa pelletti ruiskuttamalla sitd késin
pipetilla.

Siirrd 2 tippaa pellettid tuoreeseen PreservCyt™-
liuospulloon.

Pelletti ei ndy tai

U se on pieni.

Lisdd tuoreen PreservCyt-liuospullon sisdltd (20 ml)
putkeen.

Sekoita liuosta lyhyesti vortex-laitteessa ja kaada koko
ndyte takaisin PreservCyt-liuospulloon.

Pelletin médéra on
suurempi kuin 1 ml.

Lisdd 1 ml CytoLyt™-liuosta putkeen. Erota pelletti
uudelleen kdyttdmalla sitd nopeasti vortex-laitteessa.
Siirrd 1 tippa ndytettd tuoreeseen PreservCyt-
liuospulloon.

Huomioitavat tekijat

Kayttamasi pipetin tyyppi saattaa vaikuttaa PreservCyt-liuospulloon lisdttdvan ndytteen
pitoisuuteen ja ndin vaikuttaa ndytteen madraan. Hologic suosittelee vakiomuotoisten, 1 ml:n,
mitta-asteikoillisten muovipipettien kdyttoa.

Jos Ndyte on laimea -sanoma tulee usein ndkyviin ja ndyte on edelleen ndyteputkessa, lisdd pulloon

tipoittan konsentroitua ndytetta.

Supernatantin pois kaatamisessa kéytetty tekniikka voi myds vaikuttaa ndytteen pitoisuuteen.

Jos supernatanttia ei ole kaadettu kokonaan pois, ndytettd voi olla tarpeen lisdtd pisaroittain lisdd.

Néytepullossa olevan ndytteen kokonaismaéra saa olla enintddn 1 ml.
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ANNA NAYTTEEN SEISTA PRESERVCYT-LIUOKSESSA 15 MINUUTTIA

Kun néyte on siirretty PreservCyt™-liuospulloon, ndytteen on seistdva vahintdan
@ 15 minuuttia ennen kasittelyd, jotta PreservCyt-liuos ehtii muuttaa ndytteen
tartuntavaarattomaksi.

Lisdtietoja PreservCyt-liuoksesta, ks. Luku 3, PreservCyt™- ja CytoLyt™-liuokset.

KASITTELE THINPREP™ 5000 -PROSESSOINTILAITTEELLA KAYTTAEN
NON-GYN-SEKVENSSIA. KIINNITA NAYTE, VARJAA SE JA ARVIOL.

Kun néyte on ollut kosketuksissa PreservCyt-liuoksen kanssa 15 minuutin ajan,
= se voidaan kasitelld ThinPrep™ 5000 -prosessointilaitteessa. Kayttdja tayttaa
= laitteen ja valitsee ndytteen kasittelyyn soveltuvan sekvenssin, ks. Luku 7,
‘ Kayttoohjeet

Kaésittelyn padtyttyd kdyttdja varjdd ja peittdd aluslasin kuvatun menettelyn
mukaisesti, ks. Luku 10, Vérjdys ja peittdminen.

Kun aluslasi on vérjdtty ja peitetty peitelasilla, sytoteknikko tai patologi
tarkastelee sitd mikroskoopilla. Jos aluslasi vaikuttaa epatyydyttavalta
mikroskoopilla tarkastelun jdlkeen, ndytteestd voidaan tehdd toinen aluslasi
tdssd luvussa mainittujen menettelyjen mukaisesti, ks. sivu 5.18, NAYTTEEN
VALMISTELUN VIANMAARITYS.

MEKAANINEN RAVISTELU

CytoLyt™-liuoksessa olevia limandytteitd on ravisteltava voimakkaasti, jotta lima hajoaa.
Hologic suosittelee kahta mekaanista ravistelumenetelmaa:

Menetelma A:

@ Kéayta CytoLyt-liuoksesta ja ndytteestd koostuvaa seosta vortex-laitteessa
vahintddn 5 minuuttia “hands-free”-tilassa. Vortex-laitteen nopeus on
saddettdva siten, ettd ravistelu nakyy myos putken pohjalla paljain silmin.

\\ui/Z®
\E/ta' Menetelma B:

Sekoita CytoLyt-liuoksesta ja ndytteestd koostuvaa seosta tehosekoittimessa
muutaman sekunnin ajan.

Huomautus: Molempien menetelmien sekoitusajat voivat vaihdella ndytteen rakenteen mukaisesti.

Tehosekoittimen kdyttamisen jalkeen voi ilmetd solurakenteiden pirstoutumista tai
hajoamista. Valtd liian pitkdd sekoitusta tehosekoittimessa.

Kaytto vortex-laitteessa vahintddn 5 minuutin ajan tehosekoittimessa kdyton jalkeen
auttaa irrottamaan enemman limaa.
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CYTOLYT-LIUOSPESU
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Néytteen peseminen edellyttdd Cytolyt™-liuoksen lisddmistd solupelletteihin. Cytolyt-liuospesu
suorittaa seuraavat toiminnot ja sdilyttda samalla solumorfologian:

* punasolujen lyysaus

¢ liman liuottaminen

* proteiinien saostumisen viheneminen.
CytoLyt-liuospesu koostuu seuraavista prosesseista:

¢ 30 ml CytoLyt-liuosta lisdtdan solupellettiin

* oain limandytteet: mekaaninen ravistelu

* konsentraatti sentrifugoimalla — 600 g 10 minuutin ajan

* supernatantin kaataminen pois ja kdyttdiminen vortex-laitteessa solupelletin
uudelleensuspendointia varten.

Yksi CytoLyt-liuospesu riittdd yleensd useimpien ei-gynekologisten ndytteiden puhdistamiseen.
Pestdessd erityisen verisid tai limaisia ndyteitd CytoLyt-liuoksen lisidminen voi olla tarpeen.

Kun néytettd on CyToLyt-liuoksesta suhteessa alle 30 osaa CytoLyt-liuosta yhteen osaan naytettd,
tatd pidetdan naytteenottovaiheena eikd pesuvaiheena. Esimerkiksi, jos ndytettd otetaan 15 ml ja sithen
lisdtdan 30 ml CytoLyt-liuosta, Cytolyt-liuoksen ja ndytteen suhde on vain 2:1, jolloin titd pidetaan
ndytteenttovaiheena ja CytoLyt-liuospesu on suoritettava.

Lisdtietoja CytoLyt-liuoksesta, ks. Luku 3, PreservCyt™- ja CytoLyt™-liuokset.
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NAYTTEEN VALMISTELUOHJEET

Seuraavissa ohjeissa esitetddn suositellut menetelmét erityyppisten ndytteiden valmistelusta.
Menetelmit kuvataan yleiselld tasolla. Tarkempia tietoja kustakin vaiheesta on tdiman luvun
menetelmien kuvauksessa, Osa D. Naytteen valmistelun vianméaérityksen tiedot, ks. Osa F.

OHUTNEULANAYTTEET (FNA)

1. Naytteenotto: Ota ndyte suoraan 30 ml:aan CytoLyt™-liuosta.
Jos ndyte on otettava laskimonsisdiseen liuokseen, kdytd tasapainotettua
elektrolyyttiliuosta.
Huomautus: Jos mahdollista, huuhtele neula ja ruisku steriililla
antikoagulanttiliuoksella ennen ndytteen aspirointia.
Jotkin antikoagulantit saattavat aiheuttaa héiri6itd muihin
solujen kasittelytekniikoihin, joten kdytd harkintaa, jos aiot
kéyttdd ndytettd muihin testeihin.

2. Konsentraatti sentrifugissa — 600 g 10 minuutin ajan (sivu 5.5) tai 1 200 g
s 5 minuutin ajan.

3. Kaada supernatantti pois ja kiytd vortex-laitteessa erottaaksesi solupelletin
uudelleen (sivu 5.7).

4. Arvioi solupelletin ulkondkd (sivu 5.8).
U Jos solupelletissd on verta, lisdd siithen 30 ml CytoLyt-liuosta ja toista
4 """"" vaiheet vaiheesta 2 alkaen.

30 ml
7 5. Lisdd sopiva mddrd ndytettd (solupelletin koon mukaan) PreservCyt™-
$ liuospulloon (sivu 5.9).
——
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6. Anna ndytteen seistd PreservCyt-liuoksessa 15 minuuttia (sivu 5.10).

7. Kasittele ndyte ThinPrep™ 5000 -prosessointilaitteessa kdyttamalla

— Non-Gyn-sekvenssia. Kiinnitd ndyte, virjda se ja arvioi.
l Yy y ) ]

=

LIMANAYTTEET

Limandytteet voivat olla hengitys- ja ruoansulatuskanavan naytteita.

1. Naytteenotto:
Ota ndyte suoraan 30 ml:aan CytoLyt™-liuosta. TAI
U Lisad 30 ml CytoLyt-liuosta tuoreeseen ndytteeseen mahdollisimman pian.
Huomautus: Suuret ndytteet (yli 20 ml) on konsentroitava ennen CytoLyt-
30 ml liuoksen lisddmistd naytteeseen.

Valinnainen: Jos DTT:td kdytetddn hengitysteiden limandytteisiin, lisdd kantaliuos ennen
ravistelua. Katso valmisteluohjeet seuraavalta sivulta.

@ 2. Mekaaninen ravistelu (sivu 5.10)

Huomautus: Kaytd vortex-laitteessa vahintdan 5 minuuttia “hands-free”-
vorteksointitilasssa.

3. Konsentraatti sentrifugissa — 600 g 10 minuutin ajan (sivu 5.5) tai 1 200 g

<—T 5 minuutin ajan.
4. Kaada supernatantti pois ja kdytd vortex-laitteessa erottaaksesi solupelletin
@V uudelleen (sivu 5.7).
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5. Arvioi solupelletin ulkondkd (sivu 5.8).

4 ...... U Varmista, ettd solupelletti on nestemdisessd muodossa. Jos solupelletti ei ole
A nestemdisessd muodossa, lisdd 30 ml CytoLyt-liuosta ja toista vaiheet 2—4.

7 6. Lisdd sopiva madrd ndytettd (solupelletin koon mukaan) PreservCyt™-
H liuospulloon (sivu 5.9)

7. Anna ndytteen seistd PreservCyt-liuoksessa 15 minuuttia (sivu 5.10).

8. Kasittele ndyte ThinPrep™ 5000 -prosessointilaitteessa kdyttamalla
Non-Gyn-sekvenssia. Kiinnitd ndyte, vérjaa se ja arvioi.

Menettely ditiotreitolin (DTT) kaytosta muiden kuin gynekologisten
limanaytteiden kanssa

DTT:n on osoitettu olevan reagenssi, joka vihentaa tehokkaasti liman maaraa hengitystiendytteissa. 12

DTT-kantaliuos

Valmista kantaliuos lisiamalld 2,5 ¢ DTT:t4> 30 ml:aan Cytolyt™-liuosta.

Tétd liuosta voidaan kéyttdd 1 viikon ajan, jos sitd sdilytetddn huoneenldmmassa
(15°C-30°C).

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. Saatavilla Amrescolta, ota yhteyttd myyntiedustajaan numeroon 800-448-4442 tai osoitteessa
WWWw.amresco-inc.com.
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Naytteen valmistelu

e Tdmi menettely on suunniteltu muiden kuin gynekologisten limandytteiden kasittelyyn.

Noudata limandytteiden kasittelyad koskevia ohjeita edelliselld sivulla.

* Nadytteenoton jilkeen (vaihe 1), mutta ennen vortex-laitteessa kdyttdmista (vaihe 2)
ndytteeseen lisdtddn 1 ml DTT-kantaliuosta.

* Jatka késittelyd annettujen ohjeiden mukaan.

KEHON NESTEET

Kehon nesteitd voivat olla seroosi effuusio, virtsateiden nesteet ja aivo-selkdydinneste.

1. Naytteenotto: Kerdd kehon nesteet tuoreena.

Huomautus: CytoLyt™-liuokseen kerdtyt nesteet on pestdva CytoLyt-
liuokselle késittelya laitteessa.

Huomautus: Jos neste on erittdin veristd (esim.perikardiaaliset nesteet)
aloita vain 10 ml:lla tuoretta nestetta.

2. Konsentraatti sentrifugissa — 600 g 10 minuutin ajan (sivu 5.5) tai 1 200 g

= 5 minuutin ajan.
3. Kaada supernatantti pois ja kdytd vortex-laitteessa erottaaksesi
@V solupelletin uudelleen (sivu 5.7).
V2

J—

VAN - 4. CytoLyt-liuospesu (sivu 5.11)
N\ O0s ytoLy P
MUKOIDI »@
<=
Ny =

5. Arvioi solupelletin ulkondko (sivu 5.8).
Jos solupelletissd on verta, lisdd sithen 30 ml CytoLyt-liuosta ja toista
vaiheet vaiheesta 2 alkaen.

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas
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7 6. Lisdd sopiva mddrd ndytettd (solupelletin koon mukaan) PreservCyt™-
liuospulloon (sivu 5.9)

e,

7. Anna ndytteen seistd PreservCyt-liuoksessa 15 minuuttia (sivu 5.10).

8. Kasittele ndyte ThinPrep™ 5000 -prosessointilaitteessa kdyttamalla

‘ Non-Gyn-sekvenssia. Kiinnitd ndyte, vérjaa se ja arvioi.
=—

=

VIRTSANAYTTEET VYSIS® UROVYSION -MAARITYKSEEN

Kéytetdan Vysis UroVysionin kanssa. Jos suoritat virtsan sytologiaa, noudata KEHON NESTEET
-protokollaa.

1. Naytteenotto: Kerdd virtsaa tai késittele virtsa tuoreena.

Huomautus: Tuoretta virtsaa voidaan sekoittaa suhteessa 2:1 virtsaa ja
PreservCyt™-liuosta ja tdtd seosta voidaan sdilyttdd enintddn
48 tuntia ennen kasittelya.

Huomautus: Al ylitd virtsan ja PreservCyt™-liuoksen suhdetta 2:1.
Jos virtsaa on yli 60 ml, kaada ylimdardinen virtsa pois.
Vysis® UroVysion -méérityksen suorittamiseen tarvitaan
vahintddn 33 ml virtsaa.

@ 2. Muodosta konsentraatti sentrifugissa (sivu 5.5).
\_>E‘ Jaa ndyte tasaisesti kahteen merkittyyn 50 ml:n sentrifugiputkeen.
@ Kayta sentrifugissa 600 g 10 minuutin ajan tai 1 200 g 5 minuutin ajan.

3. Kaada supernatantti pois ja erota solupelletti uudelleen (sivu 5.7).
@ Uudelleensuspensio voidaan tehdd vortex-laitteella tai ruiskuttamalla
Ge pellettid edestakaisin muovipipetilld.
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P 4. CytoLyt™-liuospesu (sivu 5.11)
&?"U- é Lisdd 30 ml CytoLyt-liuosta yhteen 50 ml:n sentrifugiputkeen ja kdyta
vortex-laitteessa. Siirrd tdiméan putken sisdltd toiseen 50 ml:n
1 \ sentrifugiputkeen ja kdyta vortex-laitteessa. Ndyte on nyt yhdistetty
\\U 2 @ yhteen 50 ml:n putkeen. Tyhja putki voidaan havittaa.
G Kéyta sentrifugissa.
Kaada supernatantti pois.
Erota solupelletti uudelleen.

5. Arvioi solupelletin ulkondko (sivu 5.8).
G Jos solupelletissd on verta, lisdd siihen 30 ml CytoLyt-liuosta ja toista
'4‘ """"" vaiheet vaiheesta 4 alkaen.

30 mi
7 6. Lisdd koko ndyte PreservCyt™-liuospulloon (sivu 5.9).
$ Anna néytteen seistd PreservCyt-liuoksessa 15 minuuttia.
—

7. Kasittele ThinPrep™ 5000 -prosessointilaitteella kdyttden UroCyt-

sekvenssia.
j’ =1 | Kiinnitd ndyte, vdrjda se ja arvioi sytologia TAI tee molekyylidiagnostinen

= 4 testi valmistajan kdyttoohjeiden mukaan.

=

Huomautus: UroCyte-ndytteiden kasittelyyn tarvitaan keltainen
ThinPrep UroCyte -suodatin ja UroCyte-mikroskooppialuslasi.

Virtsanaytteen ottaminen

1. Kirjaa potilaan tiedot ndytteen kirjauskuppiin tiedoille varattuun tilaan.

2. Kerédd virtsa tavanomaisella tavalla. Jos virtsaa on yli 60 ml, kaada

a ylimddrdinen virtsa pois. Virtsan kokonaistilavuus ei saa ylittdd 60 ml:a.
a Vysis® UroVysion -méérityksen suorittamiseen tarvitaan vahintdén 33 ml
virtsaa.

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas
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NAYTTEEN VALMISTELUN VIANMAARITYS

Koska néytteiden vililld on biologista vaihtelua ja ndytteenottomenetelmit vaihtelevat, tavanomainen
kasittely ei valttamattd aina tuota tyydyttdvaa ja tasaisesti jakautunutta valmistetta ensimmaiseen
aluslasiin. Tdssd osiossa on ndytteiden jatkokdsittelyd varten ohjeet, joiden avulla seuraavien aluslasien
laatua voidaan parantaa.

Virjayksen jalkeen voit havaita seuraavia epasaannollisyyksia:
* Solujen epitasainen jakautuminen solupisteessd, johon ei liittynyt Néyte on laimea -sanomaa.

* Solumateriaalin ja/tai valkosolujen epdtasainen jakautuminen rengasmaisesti tai halon
muotoon.

* Harva solupiste, jossa ei ole paljon solumateriaalia ja joka sisdltdd verta, proteiinia ja roskia.
Tamaén tyyppiseen aluslasiin voi liittyd Nayte on laimea -sanoma.

Huomautus: Tyydyttdva aluslasin ulkondko arvioidaan henkilokohtaisen arvion ja aiemman
kokemuksen perusteella. Hologic suosittelee, ettd aluslasin laatu tarkistetaan
varjdyksen jalkeen. Jos madritdt, ettd aluslasi on epétyydyttavé, tee uusia aluslaseja
tamén osan ohjeita noudattaen.

Huomautus: Tissa kuvattua ndytteen valmistuksen vianmadritystd ei ole arvioitu Vysis® Urovysion
-madritystd varten otettujen ndytteiden osalta.
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Veriset tai proteiinipitoiset niytteet

Toimenpide

A. Nakyiko Néyte on
laimea -sanoma
kasittelyn aikana?

El U KYLLA =

Tarkista, onko nédytteessa riittavéasti soluja.
Jos ei ole, kdytd enemman pellettid, jos sitd
on saatavilla.

Valmistele aluslasi kdyttden Non-Gyn-
sekvenssid.

B. Nikyyko aluslasissa
selked solumateriaalista
ja/tai valkosoluista
koostuva halo?

El U KYLLA =

Laimenna ndyte suhteessa 20:1. Lisdd 1 ml
ndytettd uuteen PreservCyt™-liuospulloon
kalibroidulla pipetilld. Valmistele aluslasi
kayttaen Non-Gyn-sekvenssid.

Jos uudessa aluslasissa on halo, soita Hologicin
tekniseen palveluun.

C. Onko aluslasi tayttynyt
harvakseltaan ja onko
siind verta, proteiinia
ja jadnteitd muista
kuin soluista?

El U KYLLA =

Kaada PreservCyt-ndytepullon siséltd
sentrifugiputkeen.

Soita Hologicin tekniseen
palveluun.

Konsentraatti sentrifugoimalla — 600 g
10 minuutin ajan (sivu 5.5) tai 1200 g
5 minuutin ajan.

Kaada supernatantti pois ja kdyta vortex-
laitteessa suspendoidaksesi solupelletin
uudelleen (sivu 5.7).

Jos ndyte sisdltdd verta tai jadnteitd muista kuin
soluista:

Sekoita 9 osaa CytoLyt-liuosta 1 osaan jadetikkaa.
Lisda 30 ml tata liuosta ndytesentrifugiputkeen.

Jos néyte sisdltdd proteiinia:
Lisdd 30 ml suolaliuosta ndytesentrifugiputkeen.
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Ongelma Toimenpide

5. Konsentraatti sentrifugoimalla - 600 g
10 minuutin ajan (sivu 5.5) tai 1 200 g

6. Kaada supernatantti pois ja kdytad vortex-
laitteessa suspendoidaksesi solupelletin
uudelleen (sivu 5.7).

>
5 minuutin ajan. @
Ge

\VZ
7. Arvioi solupelletin ulkondko (sivu 5.8).
Jos pelletti sisdltdd verta tai proteiinia, 4@
toista vaihe 4. &%U
30 ml
8. Lisdd ndyte PreservCyt™-liuospulloon 7
(sivu 5.9). H
— —

9. Kaisittele ndyte ThinPrep™ 5000 -prosessoin-
tilaitteessa kayttamallda Non-Gyn-sekvenssia. )
Kiinnitd néyte, vérjad se ja arvioi. /)

10. Jos uusi aluslasi tayttyy harvakseltaan,
soita Hologicin tekniseen palveluun (sivu 12.1)
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Limanaytteet

Toimenpide

A. Nakyiko Néyte on
laimea -sanoma
kasittelyn aikana?

El U KYLLA =

Tarkista, onko ndytteessa riittavasti soluja.
Jos ei ole, kidyta enemman pellettid, jos sitd
on saatavilla. Valmistele aluslasi kdyttden
Non-Gyn-sekvenssid.

B. Nikyyko aluslasissa
selked solumateriaalista
ja/tai valkosoluista
koostuva halo?

El U KYLLA =

Laimenna ndyte suhteessa 20:1. Lisdd 1 ml
ndytettd uuteen PreservCyt™-liuospulloon
kalibroidulla pipetilld. Valmistele aluslasi
kayttaen Non-Gyn-sekvenssid.

Jos uudessa aluslasissa on halo, soita
Hologicin tekniseen palveluun (sivu 12.1).

C. Onko aluslasi tayttynyt
harvakseltaan ja onko
siind limaa?

El U KYLLA =

Kaada PreservCyt-ndytepullon sisalto
sentrifugiputkeen.

Soita Hologicin tekniseen
palveluun (sivu 12.1).

Konsentraatti sentrifugoimalla — 600 g
10 minuutin ajan (sivu 5.5) tai 1200 g
5 minuutin ajan.

Kaada supernatantti pois ja kdyta vortex-
laitteessa suspendoidaksesi solupelletin
uudelleen (sivu 5.7).

CytoLyt-liuospesu (sivu 5.11)

4!

30 mi

Arvioi solupelletin ulkondké (sivu 5.8). Jos

pelletti sisdltdd limaa, toista vaiheesta 4 alkaen.

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas
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Ongelma Toimenpide

6. Lisdd ndyte PreservCyt™-liuospulloon %

(sivu 5.9). $

7. Kasittele ndyte ThinPrep™ 5000 -prosessointi-

laitteessa kdyttamalla Non-Gyn-sekvenssia.
Kiinnitd ndyte, vdrjaa se ja arvioi.

=

8. Jos uusi aluslasi tayttyy harvakseltaan, soita
Hologicin tekniseen tukeen (sivu 12.1)

Vianmaarityksessa kaytetyt tekniikat

Naytteen laimentaminen suhteeseen 20:1

Laimenna PreservCyt-liuoksessa olevaa ndytettd lisdidmalld 1 ml PreservCyt-liuoksessa olevaa nédytetta
uuteen PreservCyt-liuospulloon (20 ml). Tarkimman tuloksen saat kdyttamalld kalibroitua pipettia.

Voit kdyttad myos kalibroimatonta pipettid ja kdyttaa tippojen laskemismenetelmaid, jos tiedét,
kuinka monta tippaa vastaa 1 ml:a ndytettd on. Selvitd tdimé pipetoimalla PreservCyt-liuosta astiaan,
jonka tilavuus tiedetddn, ja laskemalla tipat. Kun tunnettu tilavuus saavutetaan, jaa pisaroiden
madrd tilavuudella (ml), jotta saadaan selville 1 ml:a vastaava tippaméadrd. Kayta PreservCyt-
liuosta mieluummin kuin muita nesteitd, jossa pisaroiden koko vastaisi mahdollisimman hyvin
ndytepisaroiden kokoa.

Jaaetikkapesu verelle ja muita kuin soluja sisaltaville jaanteille

Jos néyte todetaan veriseksi mikroskooppitarkastelun aikana, se voidaan pestd uudelleen kdyttamalla
9 osaa CytoLyt-liuosta ja 1 osa jadetikkaa. Tama tulee tehdé vasta sen jdlkeen, kun ndyte on ollut
PreservCyt-liuoksessa. Ei saa kdyttdd suoraan tuoreisiin ndytteisiin, tuman morfologia voi

vaurioitua liikaa.
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KAYTTOLUTTYMA 6

Luku 6

Kayttoliittyma

Téssa luvussa on yksityiskohtaisia tietoja kdyttoliittyman nadytdistd ja siitd, miten niitd kdytetddn
Thinprep™ 5000 -prosessointilaitteen kdytdssd, vianmaarityksessd ja ylldpidossa.

Taman luvun sisalto:

PAANAYTTO, PROSESSOINTILAITE JOUTOTILASSA ......... 6.2
e Tilanilmaisimet..............iiiiiiiin i, 6.3
o Kasittelyn sekvenssit .............. ... i 6.4
e Aloita-painike ........ ... 6.8

PAANAYTTO, KASITTELYN AIKANA. . ....ooiieiiae . 6.9
o Prosssoidaan ..............iiiii i 6.9
o Keskeytderd............... i 6.10
e Kasittely valmis................. . oo 6.12

LIUOSNAYTTO . . .ttt 6.13
e Kiinnitysliuoksentila................ ... ... .. oL 6.13
e Liuostensiirtokomennot .................. ... ... 6.14

JARJESTELMANVALVOJAN ASETUKSET ................... 6.15
e Tietoja-painike........... ... ... .. oo 6.16
e Jarjestelmdn asetukset ............ ... ... oL 6.16

Aseta pdivamddrd. . ............oo i 6.18
Asetaaika ...... ... ... 6.19
Laboratorionnimi ...............cciiiiiiiiin... 6.20
Laitteennimi.......... ... oo 6.21
Asetadani ........ ... i 6.22
Varoitusdanet. . ........ ... ... i 6.23
Kieli. ... 6.25
Néytepullon ja aluslasin tunnisteen esivastaavuus . ... 6.26
Asennatulostin................. ... ... .. o 6.27
Maéritd viivakoodit . ........ ... 6.40
LIS (laboratoriotietojdrjestelmd). .................... 6.40
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e Raportitjalokit............. ... .. i 6.41
Jarjestelmdtapahtumat. ................ ... ... ... 6.42
Erdraportit.......... ... ... ... . oo 6.44
Erdraportintulostus......................... ... ... 6.46
Tallenna raporttiUSBille........................... 6.48
Kaytontiedot. . ......... ... ... .o 6.50
Keréa diagnostiikka................... ... ... 6.51

e Puhdistajarjestelma ............. ... ...l 6.52

e Puhdistandyttd............. ... ..ol 6.52

* Tyhjennd nestemdinenjdte.............................. 6.52

OSA

N PAANAYTTO, PROSESSOINTILAITE JOUTOTILASSA

Kun ThinPrep™ 5000 -prosessointilaitteeseen kytketddn virta ja se on valmis kéytettavaksi,
paddndytto tulee nakyviin.

Liuokset Jate

Tilan imaisimet d %) @ I '

Gyn Liuokset Liuokset-
painike

Kasittelyn sekvenssit ——
(Gyn nakyy valittuna)

Jarjestelmanvalvojan . Aloita-
asetukset -painike kasittelypainike

Kuva 6-1 Paanaytto
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KAYTTOLUTTYMA 6

Jarjestelman tilan ilmaisimet sijaitsevat padndyton yldosassa.

Koskettamalla tilan ilmaisinta ndytssd saat ndkyviin lyhyen tilan kuvauksen, joka avautuu
ponnahdusikkunassa. Alla on taulukko tilan ilmaisimista.

Taulukko 6.1: Tilan ilmaisimet

KARUSELLI OVET LIUOKSET JATE VIRTA
Tila OK, valmis Tila OK, valmis Tila OK, valmis Tila OK, valmis Tila OK, valmis
kasittelemadn kasittelemaan kasittelemaan kasittelemadn kasittelemadn

X

Aseta karuselli tai
varmista, etta se
on sijainnissa.

Karusellia ei havaittu.

@

Toinen tai molemmat
ovet ovat auki.
Sulje ovet.

D

Kiinnitysliuosta ei
havaittu. Aseta
kiinnitysliuos ja
sulje ovi.

X

Paina kuvaketta ndhdaksesi

sanoman jatteesta:

¢ Suodatinjiteastiaa
ei havaita tai se on
tyhjennettéva. Poista,
tyhjennd ja aseta
jateastia uudelleen.

¢ Nestemdinen jéte
on tyhjennettava.
Katso sivu 8.6.

@

Jérjestelma toimii
akkuvirralla (UPS).
Jos erdn késittely

on kesken, laite
viimeistelee ndytteen
ja keskeyttaa erdn.

Karusellin tila ei ole
tiedossa, kun ovi
on auki.

A

UPS:a4 ei tunnisteta
tai
akun teho on vahissé.

Karuselli - Jarjestelméd valvoo, onko karuselli paikallaan vai ei. Jos karuselli on paikallaan, kuvake
on valintamerkki. Jos karuselli ei ole paikallaan, kuvake on “X”.

Ovet — Pddoven ja liuospaikan ovien on oltava kiinni, jotta prosessointilaitetta voidaan kayttaa.
Jos molemmat ovet ovat kiinni, kuvake on valintamerkki. Jos jompikumpi ovi on auki, kuvake on X.

Liuokset - Jdrjestelmad valvoo, onko kiinnitysliuos paikallaan. Jos liuos on paikallaan, kuvake on

valintamerkki. Jos liuos ei ole paikallaan, kuvake on X.

Jate — Jarjestelmad valvoo, onko suodatinjétesdilio paikallaan. Jos se on paikallaan, kuvake on
valintamerkki. Jos jdteastiaa ei ole tai jos nestemdinen jite on tyhjennettava, kuvake on X.

Virta - Jarjestelmad valvoo, ettd prosessointilaitteen kdyttoon on virtaa. Jos virtaa on saatavilla,
kuvake on valintamerkki. Jos jarjestelmé saa virtansa UPS:std, kuvake on X.
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HUOMIO: Jos jarjestelma saa virtansa UPS-akkuvirrasta (esim. sahkokatkoksen aikana),
jarjestelmaa voi kayttaa turvallisesti vain rajoitetun ajan. Prosessointilaite on sammutettava.

Jos eran kasittely on kesken, kesketa se ja valitse erén lopettaminen. (Katso sivu 6.10.)

Kun jarjestelma on asettanut kaikki kulutustarvikkeet pois ja nakyviin tulee paanayttd, katkaise
jarjestelman virta kohdan "THINPREP 5000 -PROSESSOINTILAITTEEN VIRRAN KATKAISEMINEN”
sivulla 2.6 ohjeiden mukaan.

VAROITUS: Ala koskaan irrota UPS-seindpistoketta, kun prosessointilaite toimii akkuvirralla.
Prosessointilaitteen on pysyttava kytkettynd maadoitukseen UPS:n kautta.

Kasittelyn sekvenssit

Valitse ennen erdn kisittelyd késittelyssd kéytettava kasittelyn sekvenssi: gynekologiset ndytteet,
ei-gynekologiset ndytteet, UroCyte™-ndytteet. Lisdasetukset-painike on tarkoitettu erityisten
erien kasittelyyn (kuvattu alla).

Gynekologisia naytteita sisaltavan eran kasittelemiseen.
Kayta kirkkaita ThinPrep™-papakoesuodattimia ja
ThinPrep-mikroskooppialuslaseja, joita voi kayttaa
ThinPrep-kuvantamisjarjestelmassa.

Muita kuin gynekologisia naytteita sisaltdvan eran
kasittelemiseen.

Kayta sinisid muiden kuin gynekologisten naytteiden
kéasittelyyn tarkoitettuja ThinPrep-suodattimia ja ThinPrep-
mikroskooppialuslaseja.

Yhdess3 Vysis® Urovysion -madrityksen kanssa kaytettavia
virtsanaytteita sisaltdvan eran kasittelemiseen.

Kayta keltaisia ThinPrep UroCyte -suodattimia ja

ThinPrep UroCyte -mikroskooppialuslaseja.

* Yhden Gyn-, Non-Gyn- tai UroCyte-naytepullon
kasitteleminen, kun Aluslasin tunnisteen vastaavuus
-toiminto ei ole kaytdssa.

* Suoritettaessa erd Non-Gyn-naytteita, kun uutetaan
2-10 naytettd samasta naytepullosta.

Kuva 6-2 Kasittelyn sekvenssi -painikkeet
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Lisaasetukset-kasittelyasetukset

Poista aluslasin tunnisteen tasmaytys

Valitse lisdasetus Valitse ndytteen tyyppi

Useita aluslaseja
per naytepullo

Valitse kasiteltdva naytetyyppi
(on sovittava laitteessa olevaan
suodattimeen ja aluslasityyppiin).

“7 Poista aluslasin Eid
tunnisteen tasmaytys =4

UroCyte

Hyvaksy asetus ja palaa paanayttéon

: - valitsemalla OK.
Peruuta

Valitse Peruuta ja palaa paanayttoon.

Kuva 6-3 Poista aluslasin tunnisteen tasmaytys

Poista aluslasin tunnisteen tismaytys -vaihtoehdon avulla voit késitelld yhden nédytteen, kun
ndytepullon/aluslasin tunnisteen tdsmaytys on poistettu kdytostd. Yksi ndytepullo mitd tahansa
ndytetyyppid voidaan késitelld: gynekologinen, ei-gynekologinen tai UroCyte™. Alkuperdketju on
pois kédytostd -sanoma tulee nékyviin ndytossa kasittelyn aikana.

Néytteen kisittely:

Aseta yksi ndytepullo ja soveltuva suodatin ja aluslasin tyyppi mihin tahansa kohtaan karusellissa.
Lataa karuselli prosessointilaitteeseen.

Aseta taytetty kiinnitysliuos, jossa on tyhjd aluslasiteline, liuostilaan.

Tyhjennd suodattimen jdtesdilio ja aseta se takaisin prosessointilaitteeseen.

Sulje kaikki ovet.

Paina padndyton Lisdaasetukset-painiketta.

Paina Poista aluslasin tunnisteen tasmaytys -painiketta.

Valitse kasiteltdvd ndytetyyppi ja paina OK-painiketta.

Huomautus: Niytto palaa paandyttoon, jotta voit painaa Aloita-painiketta. ALA paina mitédn
sekvenssipainikkeista.

PN PN

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas 6.5



6 ’ KAYTTOLUTTYMA

Karuselli Ovet Liuokset

2] ) 2]

Pienen eran tila

Ei-gyn

Sekvenssi: -
UroCyte

Gyn
Poista aluslasin

Lisdasetukset tunnisteen tasméytys

Jarj.valv, Vaihda autom. .
L Aloita
asetukset lataimeen

Kuva 6-4 Paanaytto, jossa nakyy valittuna Poista aluslasin tunnisteen tasmaytys

9. Kaisittele ndyte painamalla Aloita-painiketta.

Huomautus: Kun néyte on késitelty, jarjestelma ottaa jalleen aluslasin tunnisteen tdismaytyksen
kayttoon. Jos haluat késitelld toisen ndytteen tdismayttamatta ndytepullon/aluslasin
tunnisteita, toista ylld olevat vaiheet.

Huomautus: Karuselliin saa asettaa vain yhden ndytepullon. Ennen kasittelya laite tarkistaa,
ettd se havaitsee vain yhden nédytepullon. Jos ndytepulloja on useampi kuin yksi,
erdd ei kasitelld.
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Lisaasetukset-kasittelyasetukset

Useita aluslaseja per naytepullo

Valitse lisdasetus Valitse ndytteen tyyppi

Useita aluslaseja
per naytepullo

Poista aluslasin

b e Non-Gyn-sekvenssi on ainoa kaytettavissa

oleva sekvenssi tahan asetukseen.

*

Hyvaksy asetus ja palaa paanayttdon
valitsemalla OK.

Valitse Peruuta ja palaa paanayttoon.

Kuva 6-5 Useita aluslaseja per naytepullo -nakyma

Useita aluslaseja per ndytepullo -asetuksen avulla voidaan kasitelld muita kuin gynekologisia
ndytteitd ja tuottaa 1-10 ndytettd samasta ndytepullosta. Jarjestelma ohittaa liian matalan nestetason
tarkistuksen késiteltdessd useita aluslaseja per ndytepullo.

Néytteen késitteleminen:

1.
2.

NG W

Aseta ei-gynekologisen ndytteen ndytepullo karusellin sijaintiin 1. (Pullon on oltava sijainnissa 1.)
Aseta Non-Gyn-suodatin suodatinpaikkaan ja aluslasi aluslasipaikkaan. Aseta viereisiin suodatin-
ja aluslasipaikkoihin riittavasti tarvikkeita valmistettavien ndytteiden madran mukaan (2-10).
Aseta taytetty kiinnitysliuos, jossa on tyhja aluslasiteline, liuostilaan.

Tyhjennd suodattimen jdtesdilio ja aseta se takaisin paikalleen.

Sulje kaikki ovet.

Paina paandyton Lisdasetukset-painiketta.

Paina Useita aluslaseja per ndytepullo -asetuspainiketta. (Huomaa, ettd vain ei-gynekologinen
sekvenssi voidaan valita.) Paina vihredd OK-painiketta.
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Karuselli Ovet Liuokset Jdte
@ ) @ @

AKKUVIRTA VA...

Pienen eran tila

Useita aluslaseja
per naytepullo

Sekvenssi:

Lisdasetukset

Jarj.valv. Vaihda autom. .
] Aloita
asetukset lataimeen

Kuva 6-6 Paanaytto, jossa nakyy valittuna Useita aluslaseja per naytepullo

8. Kasittele ndyte painamalla Aloita-painiketta.

Aloita-painike
Aloita erd painamalla Aloita-painiketta.

Aloita

Kuva 6-7 Aloita-painike
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PAANAYTTO, KASITTELYN AIKANA

Prosessoidaan

Kun Aloita-painiketta painetaan, ovien voi kuulla lukkiutuvan. Paandytté muuttuu niin, ettd erdn
tila, edistymispalkki, Jarjestelmanvalvojan asetukset -painike ja Tauko-painike ndkyvit alla
esitetylld tavalla.

Kasittelyn otsikko,
iimoittaa naytetyypin

Erén tila Késittelee naytepulloa 4/6

Edistymispalkki e —

1 virhe

®

Jirjestelminvalvojan Jarjvalv. Tauko Tauko-painike
.. asetukset
asetukset -painike

Kuva 6-8 Eran aloitusnaytto

Karusellia pydritetddn optisen anturin eteen ja jarjestelmad laskee, kuinka monta niaytepulloa
karusellissa on ja missa sijainneissa ne ovat karusellissa.

Téaman jalkeen jdrjestelma tarkistaa ndytepullon ja aluslasin tunnisteet.

Jos Ndytepullon ja aluslasin tunnisteen esivastaavuus -asetus on kdytossa (katso sivu 6.26),
jarjestelmd pyoritad karusellia ja lukee kaikki ndytepullon tunnisteet ja vastaavat aluslasin
tunnisteet. Jos havaitaan poikkeavuuksia, jarjestelma keskeyttdd toiminnan kdyttdjan toimia varten.

Jos Ndytepullon ja aluslasin tunnisteen esivastaavuus -asetus ei ole kdytossa (katso sivu 6.26),
jarjestelma aloittaa késittelyn ja tarkistaa, tdsmédavatko naytepullon ja aluslasin tunnisteet, kun se
aloittaa ndytepullon kisittelyn.
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Erd alkaa ja tilarivilld ndkyy, mikd ndytepullon numero on késittelyssd. Edistymispalkki ilmaisee
kyseisen ndytepullon késittelyn edistymisen. Katso Kuva 6-9.

lee naytteitad - Gyn

Eran tila Kdsittelee naytepulloa 4/6

Edistymispali ——

Naytevirhe(et) 1 virhe
&

Jari, ,
arj.valv. Tauko
asetukset

Kuva 6-9 Kasittelyssa oleva era

Eran tauko

Tauko

Kuva 6-10 Tauko-painike

Erd voidaan keskeyttdd painamalla Tauko-painiketta.

Kun Tauko-painiketta painetaan, jirjestelma suorittaa nykyisen ndytepullon késittelyn loppuun
ja keskeyttda kasittelyn sen jalkeen.

Nékyman otsikon véri muuttuu ja otsikoksi muuttuu "Keskeyttdd”, kun prosessointilaite asettaa
kohteita paikoilleen ja pysdyttdd mekaaniset osat. Katso Kuva 6-11.

Keskeytetty-ndkyma tulee ndkyviin, kun késittelysekvenssi on keskeytetty turvallisesti.
Vain liuosoven lukitus on auki. Katso Kuva 6-11.
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Kasittelyn keskeytysnakyma

Liuoshauteen taukonakyma

Karuselli Ovet Liuokset Jite

Kasitteldl Naytteen viimeistely kdynnissa @ @ @ @

2 virhett| ’\ Pienen eran tila

®X & Tauolla - ndytepullo 2/6

Jarj.valw.
asetukset

Jarjestelmanvalvojan asetukset -painike —
Kayttajan reitti jarjestelman asetuksiin
ja raportteihin

asetukset

Lopeta kasittely -painike — era on valmis.

Jatka-painike jatkaa eran kasittelya.

Kuva 6-11 Prosessointi keskeytetty -ndkyma

Kun erd on keskeytetty, vain liuosalueelle paastaan kasiksi.

Valmiit aluslasit voidaan poistaa laitteesta poistamalla kiinnitysliuokset liuostilasta. Jos erdn
kasittelyd jatketaan, laitteeseen on asetettava kiinnitysliuos, jossa ei ole aluslaseja.

Huomautus: Jos kiinnitysliuos liikkuu tilassa olevasta paikasta tarpeeksi kauas ja irtoaa anturista,
erdn késittelyn jatkamista varten laitteeseen on asetettava uusi liuos, jossa ei ole
aluslaseja. Muussa tapauksessa Liuosta ei ladattu -sanoma toistuu.

Sulje ovi ja paina Jatka-painiketta, kun olet valmis jatkamaan erda.

Lopeta kyseisen erdn jatkokdsittely painamalla Lopeta kasittely -painiketta. Késittely valmis -nadyttod
tulee nékyviin. Katso seuraavaa osiota.
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Kasittely valmis

Kun eran késittely on valmis, prosessointilaite palaa joutotilaan ja ndyttoon tulee kasittelyn
valmistumisesta kertova sanoma. Katso Kuva 6-12. Ovien lukitukset avautuvat. Jos hilytyséaani
on asetettu ilmoittamaan erdn valmistumisesta, se soi lyhyesti.

Voit tarkastella erdraporttia painamalla Erdraportti-painiketta. Raportti tulee nikyviin ja sen voi
tulostaa tai tallentaa USB-laitteeseen tdiman nakyman kautta. Kun raporttindkymasta poistutaan
(painamalla Valmis-painiketta), laite palaa Kasittely valmis -ndkymaan. Katso “Erdraportit”
sivulla 6.44.

Nékyma pysyy samana, kunnes kdyttdjd kuittaa sen painamalla Valmis-painiketta.

Kasittely valmis

Kasittely valmis

sanoma Poista kasitellyt ndytepullot ja aluslasit.
Katsele tarkkoja tuloksia ja tapahtumia
haluamastasi raportista.

Kasittely valmis - Gyn

@

Gyn kasittely valmis

Katsele tarkkoja tuloksia Erdraportista
Poistu kdsittelysta Gyn valitsemalla Valmis

Valmis-painike — palaa
paanayttoon, joutotilassa.

Jarj.valv. Valmis Erdraportti . Erdraportti-painike — tuo
asetukset .. "
raportin nakyviin.

Kuva 6-12 Kasittely valmis -nakyma
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O LIUOSNAYTTO

Liuoksen tiedot

Naytd tiedot koskettamalla iuosta

Valittu liuos

Aluslasien mééra
10

Ensimmiisen aluslasin tunniste
00000000003

Tarjottimen tiedot
1,1-20

Siirra eteen

ke Poista Lataa
kdytetyt liuokset tyhjat liuokset

Valmis-painike paanayttoon
palaamiseen

Kiinnitysliuoksen tila

Liuosten siirtokomennot

KAYTTOLUTTYMA 6 ’

Kiinnitysliuoksen sijainti
(yhteensa 8)

Kiinnitysliuoksen sijainti kasittelyn aikana

Tarkastele liuoksen tietoja
koskettamalla liuosta ndytdssa

Siirra liuos etummaiseen sijaintiin
(oven sijaintiin) koskettamalla liuosta
kahdesti naytdssa

Liuoksen sijanti ovella liuoksen
asettamista ja poistamista varten

Valitun liuoksen sijainti on
korostettu vihrealla.

Kuva 6-13 Liuosnaytté

Liuostilassa on tilaa kahdeksalle kiinnitysliuokselle. Prosessointilaite valvoo jatkuvasti kunkin
liuossijainnin tilaa. Erilaiset tilat, ks. Kuva 6-14. Prosessointilaite antaa my0s lisdtietoja valitussa

liuoksessa olevista aluslaseista.

Aluslasiméara — Prosessointilaite seuraa valittuun liuokseen asetetun aluslasitelineen aluslasien

maaraa.

Ensimmainen aluslasin tunniste — Valitussa liuoksessa olevan aluslasitelineen ensimmaisen aluslasin

tunniste tulee nakyviin.

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas

6.13



6 KAYTTOLUTTYMA

Liuoksen paikka, Kiinnitysliuos,
Liuoksen jossa on jossa on Tyhja liuoksen
paikka tyhja  kiinnitysliuos virhetilanne paikka ovella

JE B
a (O

Kiinnitysliuos kaytossa Valmis kiinnitysliuos, Valmis kiinnitysliuos
nykyiselle erélle jossa on aluslaseja  asetettuna ovelle

Kuva 6-14 Kiinnitysliuoksen tila - esimerkkina gynekologiset aluslasit

Liuosten siirtokomennot

Siirra eteen

Siirra eteen - siirrd kiinnitysliuos ovelle joko koskettamalla Siirra eteen -painiketta, kun haluttu
liuos on valittuna, tai kaksoisnapauta liuoksen kohtaa nédytossa. Jarjestelma lukitsee oven ja siirtad
liuoksen sijainnin oven eteen. Kun oven lukko aukeaa, ovi voidaan avata ja kiinnitysliuos poistaa.

Lataa
tyhjat liuokset

Lisaa tyhjat liuokset — Lisdd yksi tai useita kiinnitysliuoksia liuososastoon varmistamalla, ettd ovi
on suljettu ja painamalla sitten Lisdd tyhjat liuokset -painiketta. Jarjestelma lukitsee oven ja siirtdd
tyhjén liuossijainnin oven eteen. Kun oven lukitus avautuu, avaa ovi ja liu'uta vérjaystelineen
sisdltdva kiinnitysliuos sijaintiin. Sulje ovi. Tarjotin pydrii seuraavaan tyhjdén sijaintiin ja oven
lukitus avautuu. Jatka tdlld tavalla, kunnes haluttu mééara liuoksia on listty. Paina Valmis-
painiketta, kun kaikki liuokset on lisétty.

Huomautus: Muista poistaa liuoksen haihtumiskansi ennen kuin asetat liuoksen
prosessointilaitteeseen.
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Poista
kaytetyt liuokset

Poista kaytetyt liuokset — poista valmiit kiinnitysliuokset laitteesta painamalla Poista kaytetyt
liuokset -painiketta. Ovi lukittuu ja valmis lious siirretdan ovelle. Oven lukitus aukeaa. Poista liuos
ja sulje ovi. Ovi lukkiutuu ja seuraava lious siirretddn ovelle, minka jélkeen oven lukitus aukeaa.
Jatka tdlld tavalla, kunnes kaikki liuokset on poistettu. Paina Valmis-painiketta, kun viimeinen liuos
on poistettu.

JARJESTELMANVALVOJAN ASETUKSET

Jarjestelmanvalvonnan asetukset Tietoja-painike
T = Jarjestelman . Raportit ja Puhdista . Tyhjenna
Jal'jteSI:elTan - asetukset lokit nayttod nestem. jate Tyhjenna nestemaiinen
asetukset -painike Ly Ck = jéte -painike

Raportit ja lokit

Puhdista naytto
-painike

-painike

Maarita Puhdista
vilvakoodit jarjestelma

Maarita viivakoodit @

Puhdista jarjestelma

-painike -painiketta

Valmis-painike Huolto-painike Sammuta-painike
(palaa paanayttoon)

Kuva 6-15 Jarjestelmanvalvojan asetukset -naytto
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Jarjestelmanvalvojan asetukset -ndkyman kautta kayttdja voi kdyttaa jarjestelmda naytteiden
kasittelyn ulkopuolella. Tastéd valikosta kdyttaja voi

e ottaa kdyttdon ja muuttaa jarjestelmén asetuksia

* tarkastella jarjestelmén lokeja tai tulostaa niité tai tallentaa niitda USB-laitteeseen
* poistaa kosketusndyton kdytostd puhdistusta varten

* tyhjentdd nestemadisen jatteen pullon

* maidrittdd sadnnot, joita prosessointilaite kdyttdd naytepullojen ja aluslasien tunnisteiden
tarkistamiseen

* siirtdd osat paikoilleen tavallista huoltoa varten
o katkaista laitteen virran.

* huolto-painike on tarkoitettu Hologicin huoltohenkilokunnan kaytt6n, ja se on suojattu
salasanalla.

Tietoja-painike
Paina Tietoja-painiketta tuodaksesi esiin laitteen sarjanumeron sekd ohjelmistoversion tiedot.

Tiedot nakyvait useita sekunteja, minka jélkeen Jarjestelménvalvojan asetukset -nakymat tulevat
taas nakyviin.
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Jarjestelman asetukset

Jarjestelman
asetukset

Laboratorion nimi
-painike

Paivamaara . Lab. nimi Laitteen | Laitteen nimi
T T . nimi «
Paivamaara-painike B @ o -painike
3.2.2022 Hologic T5000 Né'lytepullon ja
Aika-painike aluslasin tunnisteen
: : esivastaavuus
| Varoitusdanet | Naytepullon & _painike
Aani_painike I aluslasin tunniste |
lleias ci i esitdsmaytysts
Varoitusaanet- Kieli-painike
painike
paanayttoon nakyvissa alla

Jarjestelman asetukset

Asenna tulostin
-painike
Asenna tulostin
LIS-painike =
Huomautus: LIS- Asennettu
painike nakyy vain,
kun valinnainen
LIS-litantayhteys
on asennettu
laitteeseen.

Lisaa asetuksia,
siirtyy edella
kuvattuun nayttéon

Valmis — palaa
paanayttoon

Kuva 6-16 Jarjestelman asetukset -nakymat
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Aseta paivamaara

Paivamaara
% Paivamaara-painike nayttaa
nykyisen asetuksen.
3.2.2022

Kuva 6-17 Aseta paivamaara -painike

Jos haluat muuttaa pdivimaaraa (pdiva, kuukausi tai vuosi), kosketa kyseisen kentdn ylos- ja alas-
painiketta, kunnes haluttu arvo tulee ndkyviin. Palaa Jarjestelmédn asetukset -ndkymaéan painamalla
Tallenna muutokset -painiketta. Peruuta muutokset ja palaa edelliseen asetukseen valitsemalla
Peruuta. Katso Kuva 6-18.

Muokkaa paivamaaraa

Paiva Kuukausi Vuosi

132 92 188

Tallenna
muutokset

Kuva 6-18 Muokkaa paivamaaraa -nakyma

Huomautus: Sen mukaan, mika kieli on valittu, pdivaméaaran muodossa kuukauden ja pdivan
jarjestys saattaa muuttua valitun kielen tavanomaisen kdyton mukaiseksi.
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KAYTTOLUTTYMA 6

Aika
Aika-painike nayttaa
@ nykyisen asetuksen.

20:50

Kuva 6-19 Aseta aika -painike

Jos haluat muuttaa aikaa (tunti, minuutti tai vuorokaudenaika), kosketa kyseisen kentdn ylos- ja alas-
painiketta, kunnes haluttu arvo tulee ndkyviin. Muuta vuorokaudenaika tarvittaessa painamalla
AM- tai PM-painiketta. Tallenna muutokset ja palaa Jarjestelmén asetukset -ndkyméén painamalla
Tallenna muutokset -painiketta. Katso Kuva 6-20.

Huomautus: Sen mukaan, miké kieli on valittu, ndyton kellon esitystapa voi muuttua 12 tunnin

ndytostd 24 tunnin ndyttdon tai pdinvastoin valitun kielen tavanomaisen kadyton
mukaiseksi.

Muokkaa aikaa

Tunti Minuutti

148 415

Tallenna
muutokset

Kuva 6-20 Muokkaa aikaa -nakyma

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas  6.19



6 KAYTTOLUTTYMA

Laboratorion nimi

Lab. nimi
Laboratorion nimi -painike
@ nayttaa nykyisen asetuksen.
Hologic

Kuva 6-21 Maaarita laboratorion nimi -painike

Jos haluat nimeta laitoksen, jossa laite sijaitsee, tai muokata jo annettua nimed, paina Laboratorion
nimi -painiketta. Kirjoita enintdén 20 merkin pituinen nimi painamalla kirjainpainikkeita.

Katso Kuva 6-22. Jos haluat valita ison kirjaimen, paina ensin Shift-painiketta ja sen jalkeen kirjainta.
Seuraava kirjain on jdlleen pieni kirjain. Voit lisdtd valilyontejd valilyontipainikkeella ja poistaa
syotettyjd kirjaimia Poista-painikkeella.

Tuo erikoismerkkien ja numeroiden ndppaimisté nakyviin painamalla abc/123-painiketta.
Paina Alt-painiketta kdyttddksesi yldrivilla olevia merkkejd Voit siirtyd ndppdimiston ja
numerondppdimiston valilld niin usein kuin haluat ennen muutosten tallentamista.

Muokkaa laboratorion nimea abc /123 Peruuta

Muokkaa laboratorion nimea abc /123 Peruuta

A Z E R T Y u | 0] P

Q| S| D F| G| H J K L | M

Poista

-

Tallenna Tallenna
muutokset muutokset

Néappdimistondytto Numeroiden ja merkkien nayttod

Vaihto isoihin kirjaimiin Kéyta Alt-merkkid kdyttadksesi yldrivilla
Poista merkintdjen poistamiseen olevia merkkejd

abc/123 numeroiden ja merkkien nayttimiseen ~ T0ista merkintdjen poistamiseen

Peruuta palataksesi Jirjestelméin asetukset abc/123 numeroiden ja merkkien ndyttimiseen
-ndyttoon. Palaa edelliseen merkintdan Peruuta palataksesi Jarjestelméan asetukset
(jos sellainen on) -ndyttoon. Palaa edelliseen merkintdan
Tallenna muutokset tallentaaksesi merkinnén (jos sellainen on)

ja palataksesi Jarjestelmdn asetukset -ndyttoon Tallenna muutokset tallentaaksesi merkinnin

ja palataksesi Jarjestelméan asetukset -ndyttoon

Kuva 6-22 Muokkaa laboratorion nimea -nappaimisto ja -numeronappaimisto
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Laitteen nimi

Laitteen
nimi Laitteen nimi -painike nayttaa
ﬂ nykyisen asetuksen.

15000

Kuva 6-23 Laitteen nimi -painike

Jos haluat nimetd ThinPrep 5000 -prosessointilaitteen, paina Laitteen nimi -painiketta.

Kirjoita enintddn 20 merkin pituinen nimi painamalla kirjainpainikkeita. Katso Kuva 6-24.

Jos haluat valita ison kirjaimen, paina ensin Shift-painiketta ja sen jilkeen kirjainta. Seuraava kirjain
on jélleen pieni kirjain. Voit lisdta valilyonteja valilyontipainikkeella ja poistaa syotettyja kirjaimia
Poista-painikkeella.

Tuo erikoismerkkien ja numeroiden nappédimistd ndkyviin painamalla abc/123-painiketta. Paina Alt-
painiketta kdyttadksesi yldrivilla olevia merkkejd Voit siirtyd nappadimiston ja numerondppaimiston
vélilld niin usein kuin haluat ennen muutosten tallentamista.

Tallenna muutokset ja palaa Jarjestelmén asetukset -ndkymadén painamalla Tallenna muutokset
-painiketta.

Muokkaa laitteen nimea abc/123 Peruuta Muokkaa laitteen nimea abc/123 Peruuta

[ENCERIGT A T5000 Laitteen nimi: [EEe[e]

Poista

-

Tallenna Tallenna
muutokset muutokset

Kuva 6-24 Muokkaa laitteen nimea -nakyma
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Aseta aani

Ainenvoimakkuus-
painikkeessa nakyy
nykyinen asetus.

Kuva 6-25 Aianenvoimakkuus-painike

Varoitusddnet voidaan ottaa kdyttoon ilmoittamaan erdn valmistumisesta ja virhetilasta.
Varoitusddnten voimakkuutta voidaan liséta tai vahentdd Adni-asetuksella.

. Aianenvoimakkuus
Aseta danenvoimakkuus

Pienenna
Lisaa
Pysayta
A i
Valmis — Tallenna asetusten saato ja Esikatselu — Paina tata painiketta kuunnellaksesi danen
palaa Jarjestelman asetukset -nayttoon nykyisella danenvoimakkuudella. Painike muuttuu

Pysayta-painikkeeksi, jonka painaminen lopettaa
aanenvoimakkuustestin.

Kuva 6-26 Aini-nikyma

Pienennd ddnenvoimakkuutta painamalla -1-painiketta useita kertoja. Lisdd ddnenvoimakkuutta
painamalla +1-painiketta useita kertoja (alue 0-31). Testaa ddnenvoimakkuus painamalla Esikatselu-
painiketta. Adnimerkki toistuu, kunnes Pysdyta-painiketta painetaan. Jatka danenvoimakkuuden
sadtamistd ja esikatselua, kunnes se on halutun mukainen. Tallenna asetukset ja palaa Jarjestelman
asetukset -ndkyméén painamalla Valmis-painiketta.
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Varoitusaanet

| Varoitusiinet |
Varoitusaanet-painikkeessa
nakyy nykyinen asetus.

. Kdytdssd/Pois |
Kuva 6-27 Varoitusadnet-painike

Varoitusddnet ovat ddnihélytyksid, jotka kuuluvat erdn valmistuttua tai virhetilan aikana.
Kullekin tilalle on tarjolla kolme varoitusddnta. Valitse ddni tai valitse kaikkien varoitusdanten
kaytostd poistaminen kaikille tiloille.

Huomautus: Aénien voimakkuutta sdddetdin dénindytolla. Katso edellinen osa.

Eri ddnimerkkien kdyttdminen auttaa erottamaan, onko instrumentti lopettanut erdn késittelyn
vai tarvitseeko se muita toimenpiteitd. Jos kdytossd on useita laitteita, ne voi olla helpompi erottaa
toisistaan kadyttdmalla eri ddnimerkkeja.

Varoitusaanet Varoitusaanet

Halytys kuuluu, kun kdsittely on valmis Halytys kuuluu, kun tapahtuu virhe

L\ Varoitusaani 1 3 Q ) ® varoitusini 1 W
Kaytossa _ & Kéaytossa

Virhedanimerkki
“ “
Pois Pois.

Y varoitusaani 3 Q)

Valmis Valmis

Eran valmistumisen varoitusaanet Virhetilan varoitusaanet

Ota asetus kayttdon ja valitse sitten dani. Kuuntele dani painamalla danikuvaketta.

Kuva 6-28 Eran valmistumisen ja virhetilan Varoitusaianet-nakyma
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Kun eréd on valmis, varoitusaani kuuluu kerran.

Kun laitteessa ilmenee virhe, laite antaa varoitusddnen ja toistaa sen muutaman sekunnin valein.

Voit sammuttaa hdlytyksen painamalla virheilmoitusikkunassa olevaa Vaienna hilytys -painiketta.
(Kuva 6-29.)

r A |
Virhe 6802:

POST-virhe.
Ei voinut alustaa jarjestelmaa.

Jarjestelma on rajoitetussa tilassa.
m

Sammuta hélytys ja palaa =g=—— Vaienna halytys
rajoitettuun paanayttéén

painamalla OK-painiketta. 4

— Sammuta halytys, mutta
pida virhesanoma nakyvissa
painamalla Vaienna halytys
-painiketta.

Kuva 6-29 Vaienna halytys -painike
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Kieli
" Kieli
Kieli-painike nayttaa
@ nykyisen asetuksen.

Suomi

Kuva 6-30 Kieli-painike

Paina Kieli-painiketta, kun haluat valita kielen, jota kdytetdan kayttoliittyméassa ja raporteissa.

Klell Peruuta-painike peruu

muutokset ja palaa

Luettelo saatavilla eliiss el \allise palkes Jarjestelméan asetukset
olevista kielista Dansk Singapore -nayttdon
Deutsch South Africa Alueasetukset — asettaa

kayttoliittyman valitulle
kielelle ja ottaa kayttdon
sen mukaiset ajan ja
paivamaaran esitystavat.

Y English Trinidad y Tobago

Francais Y United States

United Kingdom

Tallenna
Tallenna muutokset
muutokset
-painike

Kuva 6-31 Valitse kieli -naytto

Valitse kielelle paikka. Tadma ottaa kdyttoon kieleen liittyvan alueen omat pdivimadran ja
ajan esitystavat.

Paina Tallenna muutokset -painiketta, jos haluat ottaa valitun kielen ja alueen vilittomasti kiyttoon.
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Naytepullon ja aluslasin tunnisteen esivastaavuus

Naytepullon & | N tenulion ja aluslasin
aluslasin tunniste

. esivastaavuus -painike tuo

55 nakyviin nykyisen asetuksen.
Esivastaavuus

Kuva 6-32 Naytepullon ja aluslasin tunnisteen esivastaavuus -painike

Jos Naytepullon ja aluslasin tunnisteen esivastaavuus -painiketta painetaan, jirjestelma tarkistaa
kunkin karuselliin asetetun ndytepullon/aluslasin tunnisteen vastaavuuden ennen erédn kasittelya.

Jos joidenkin ndytepullojen tai aluslasien tunnukset eivét tdsmédd, ndyttoon tulee valintaikkuna,
jossa luetellaan ristiriidassa olevien ndytepullojen ja aluslasien tunnisteiden karusellipaikat.
Katso Kuva 6-33.

Peru erd ja avaa ovien lukitus painamalla Lopeta kasittely -painiketta, etta ristiriidassa olevat
tunnukset voidaan korjata. Ikkuna pysyy nékyvissd, jotta ndytepullot ja aluslasit on helppo 16ytda.

Jatka erdn kasittelyd valitsemalla Jatka kasittelya. Ristiriidassa olevia ndytepulloja/aluslaseja
ei kasitelld.

Esitdsmaytys epdonnistui
Laite: T5000 Pdivimaard: 8.2.2022

Sijainti Naytep. tunn. Aluslasin tunn. Tapahtumat
1 60176729959119 00082 5012

Lopeta kasittely

Kuva 6-33 Esitarkistus epaonnistui -ndkyma

Jos Naytepullon ja aluslasin tunnisteen esivastaavuus -painiketta ei paineta, jarjestelma tarkistaa
kunkin nédytepullo-/aluslasiparin yhteensopivuuden, kun parin vuoro tulee késittelyn edetessa.
Tunnisteiden ristiriita saa jarjestelmén ohittamaan ndytepullon ja jatkamaan késittelyad seuraavasta
ndytepullosta, jonka aluslasin tunniste vastaa ndytepullon tunnistetta.
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Asenna tulostin

Asenna tulostin
Asenna tulostin -painikkeessa
é nakyy nykyinen asetus.

Asennettu

Kuva 6-34 Asenna tulostin -painike

Jos jdrjestelmddn on asennettu verkkotulostin, tdma toiminto etsii verkosta tulostinta ja muodostaa
sithen yhteyden asennuksen yhteydessa. Jos tulostinta ei ole asennettu tai jarjestelma ei saa sithen
yhteyttd, ndyttoon tulee sanoma, ettd tulostinta ei 16ydy. Katso Kuva 6-35.

Tulostin NPI1975561
IP-osoitteessa 192.168.1.101
on jo asennettu laitteeksi

HP Laserlet 2015 PCL 5e (1)

Asennettavia tulostimia ei [Gytynyt

. A

Seuraava Peruuta Seuraava Peruuta

Tulostin asennettu -sanoma Tulostinta ei asennettu -sanoma

Kuva 6-35 Asenna tulostin -sanomat

Huomautus: Yhteen tulostimeen voidaan liittdd useita instrumentteja.

Maarita viivakoodit

Maarita
viivakoodit

ThinPrep 5000 -prosessointilaite vertaa ndytepullon ja aluslasin tunnisteita toisiinsa.
Maédérita viivakoodit -asetus maérittaa tavat, joilla prosessointilaite vertailee tunnistetietoja.

Maédéritd viivakoodit -asetukset ovat joukko kysymyksia siitd, miten ndytepullot on merkitty, kun niitd
valmistellaan késittelyd varten, ja joukko kysymyksia siitd, miten aluslasit merkitdan laboratoriossa.

Huomautus: Jotkin tdssd kdyttdoppaassa kuvatut viivakoodiméaritykset eivét ndy laitteen
ndytossd. Ndytossd ndkyy vain kyseisen laitteen kaytettdvissa olevat vaihtoehdot.
Esimerkiksi ThinPrep 5000 -prosessointilaitteet, joihin on asennettu tietty skanneri,
eivit voi lukea 2D-viivakoodeja ndytepullon etiketeissd, ja tietty skanneri lukee
enintddn viittd 1D-viivakoodin tyyppid ndytepullon etiketeissa.
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Madritd viivakoodit -asetukset edellyttavit, ettd osaa ndytepullon tunnisteen tiedoista kdytetdan
my0s aluslasin etiketissd. Naytepullon tunniste voi olla sama, jota kdytetdadn aluslasissa.

Aluslasin tunnisteen on oltava vihintddn 5 merkkid ja enintddn 64 merkkid, mutta tunnisteeseen voi
kohdistua my®s muita rajoituksia valitun aluslasin tunnisteen muodon mukaan. Esimerkiksi OCR:
Kuvannin-muodossa aluslasin tunnisteessa on oltava 14 merkkia. Yleensa 2D-viivakoodimuotoisissa
tunnisteissa voi olla enemméan merkkejd kuin 1D-viivakoodi- tai OCR-muodoissa.

Maarita viivakoodit

Madritd ndytepullon tunniste Maédritd aluslasin tunniste

i e

Naytepullon tunniste Aluslasin tunniste

Kuva 6-36 Maarita viivakoodit -naytté

Naytossd nédkyy erilaisia osioita ndytepullon tunnisteen ja aluslasin tunnisteen mééarittimiseen.
Jokaiseen osaan on sydtettdva tunnisteita koskevia tietoja. Kukin osa pédattyy nakymaéén, jossa on
Testaa kokoonpano- tai Testaa asetukset -painike, joiden avulla laite voi skannata esimerkkietiketit
ndytepullosta ja/tai aluslasista tarkistaakseen, ettd ThinPrep 5000 -prosessointilaite on mééaritetty
lukemaan laboratoriossasi kdytettavat tunniste-etiketit. Nayton ndkymét on suunniteltu opastamaan
kayttdja viivakoodin tietojen kaikkien médritysvaiheiden lapi. Vaihejdrjestys on erilainen, jos
aluslasin tunnisteet ovat tdsmélleen samat kuin ndytepullon tunnisteet tai jos ndytepullon ja
aluslasin tunnisteista jaetaan vain osa. Jokainen vaihe on kuvattu alla.
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KAYTTOLUTTYMA 6 )

ThinPrep 5000 -prosessointilaite voidaan méarittdd lukemaan ndytepullon tunnisteet

1D-viivakoodeina tai 2D-viivakoodeina.

Aluslasin tunnisteen on kdytettdvé jotain kuudesta tuetusta 1D-viivakoodisymbologiasta
(Koodi 128, Interleaved 2/5, Koodi 39, Koodi 93, Codabar tai EAN-13/JAN) tai jompaakumpaa
kahdesta tuetusta 2D-viivakoodisymbologiasta (DataMatrix tai QR-koodi). OCR-nédytepullon

etikettimuotoja ei saa kdyttaa.

Valitse 1D-viivakoodi tai 2D-viivakoodi ja valitse sitten laitoksessasi ndytepullon tunnisteissa

kaytettavat viivakoodien tyypit.

Maritd ndytepullon tunniste

Maarita aluslasin tunnisteen tyyppi

1D-viivakoodi 2D-viivakoodi

et S

Madarita naytepullon tunniste

Maérita aluslasin tunnisteen tyyppi

1D-viivakoodi " 2D-viivakoodi

rereete R

Médritd naytepullon tunniste

Maarita 1D-viivakoodin tyyppi/tyypit
naytepullon tunnisteelle

Kaikki 1D-viivakoodit

Y koodi128 ¥ koodio3 ¥ codabar

Int 2/5 & : & pn
Tark.num. KAYTOSSA Koodi 39 EAN 13/JAN

et S

Maarita naytepullon tunniste

Maarita 2D-viivakoodin tyyppi/tyypit
ndytepullon tunnisteelle

Kaikki 2D-viivakoodit

Dpatamatriisi ¥ QR-koodi

rerts .

Kuva 6-37 Maarita naytepullon tunnisteen viivakoodityyppi

Huomautus: Parhaan suorituskyvyn takaamiseksi valitse vain ne viivakoodityypit, joita kdytetdan
laboratoriosi ndytepullon tunnisteina; dld valitse viivakoodityyppejé, joita ei kdytetd

laboratoriossasi.
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ThinPrep 5000 -prosessointilaite voidaan méarittdd kdyttimaan koko ndytepullon tunnistetta
aluslasin tunnisteena, tai se voidaan méérittad tunnistamaan se osa ndytepullon tunnisteesta,
jota kdytetddn aluslasin tunnisteessa.

Maaritd naytepullon tunniste Jos haluat ohittaa seuraavat
Sisdltadaké ndytepullon tunniste lisitietoja Valheet' shirry Tarkastele

naytteen kirjaustunnisteen lisaksi? -painiketta painamalla suoraan
sekvenssin viimeiseen

Valitse Kylla, nakymaan, naytepullon

jos haluat lisata tunnisteen yhteenvetonakymaan.
tunnisteen

lisatiedot Valitse Ei ja paina Seuraava

-painiketta, jos koko naytepullon
tunniste on naytteen
sisddnpaasytunnus.

rer e

Kuva 6-38 Lisatiedot ndytepullon tunnisteessa sisdaanpaasytunnuksen lisaksi

Jos ndytepullon tunniste sisdltda lisdtietoa sisddnpddsytunnuksen lisdksi, maarita ThinPrep 5000
tunnistamaan sisddnpéddsytunnus ndytepullon tunnisteesta.

Huomautus: Sisddnpadsytunnus on ndytepullon tunnisteen osa, jota kdytetdan aluslasin tunnisteen
maarittdimiseen. Katso kohdasta "Maarité aluslasin tunniste” sivulla 6.33 lisdtietoja.

Maarita prosessointilaite NaytEpuuon tiedot
etsimaan sisaanpaasy- limoita osien kokonaismaara ja

tunnusta osana yksimerkkinen erotin:

naytepullon tunnistetta. * Osien kokonaismaara: 4 Avaa nappaimisto

koskettamalla ruutua.

Erottava merkki: |

Voit tyhjentda Osien
kokonaisméaéréa- ja P ——"— Tallenna tiedot

Erottava merkki -kentat Tyhjenni I Peruuta I l ;jﬂfo"k’;zt l koskettamalla Tallenna
valitsemalla Tyhjenna. muutokset -painiketta ja
siirry seuraavaan nayttdéon.

Kuva 6-39 Naytepullon tiedot -ndkyma

Kirjoita osien kokonaismééra ja yksimerkkinen erotin. Osien kokonaismédérén on oltava kahden ja
neljan vililld. Jos esimerkiksi ndytepullon tunniste alkaa tiedolla, joka ei ole sisddnpddsytunnus,
ThinPrep 5000 -prosessointilaite voidaan maarittdd kasittelemédan ndytepullon tunnistetta kahdessa
osiossa: kenttd 1 ja sisddnpéddsytunnus.
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Avaa ndppdimist0 koskettamalla tekstin oikealla puolella olevaa ruutua. Kirjoita numero tai merkki
ja palaa Naytepullon tiedot -ndkymaéén valitsemalla Valmis. Tallenna muutokset ja palaa Maérita
ndytepullon tunniste -ndkyméén painamalla Tallenna muutokset -painiketta. Maaritd naytepullon
tunniste -ndkymassa nakyy osioiden maara.

Kosketa sitd kohtaa, jossa sisddnpddsytunnus on. Tassd esimerkissd ndytepullon tunniste alkaa
sisddnpddsytunnuksella ja siind on kolme muuta kenttdd. Tassd esimerkissd sisddnpddsytunnus
ja kolme muuta kenttdd erotetaan merkilld ” | ” (pystysuora viiva).

Nayttondkymaéssd ndkyy osioiden lukumaiira ja sisddnpadsytunnuksen sijainti ndytepullon
tunnisteessa.

M&aritd ndytepullon tunniste

Sisaltadko naytepullon tunniste lisatietoja
naytteen kirjaustunnisteen lisaksi?

alaa edelliseen nakymaan

valitsemalla Takaisin. Siirry néytepullon

tunnisteen
Peruuta Seuraava . v
yhteenvetonayttéon

valitsemalla Seuraava.

Peruuta naytepullon
tunnisteen maaritys
painamalla Peruuta.

Kuva 6-40 Sisaanpadsytunnus ja lisatiedot naytepullon tunnisteessa

Tarkista ndytepullon tunnisteen mééarityksen yhteenveto. Tallenna mééritys valitsemalla Tallenna
muutokset. Jos haluat muuttaa asetusta, kdyta Takaisin-painiketta. Tarkista, ettd ndytepullon
tunnisteen médritys vastaa laboratoriossasi kdytettdvan ndytepullon tunnistetta painamalla Testaa
asetukset -painiketta.

Madrita ndytepullon tunniste

Tarkastele ndytepullon tunnisteen maaritysta ja tallenna se Tarkista naytepullon

tunnisteen maaritys Testaa
Néytepullon tunnistetyyppi/-tyypit _naini

e gsetuksfet pa_l_nlkkeella,
Koodi 39 + Koodi 93 » Koodi 128 = Joka aloittaa naytepu”on

Int 2/5 » Codabar  EAN-13/JAN . A
etiketin skannauksen

Naytepullon tiedot
Useita osia: Kylla (4)
i

Er i
Kirjaus tunniste: Osa 1/4

Tallenna
Peruuta
muutokset

Kuva 6-41 Maarita naytepullon tunniste -yhteenvetonaytté
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Voit testata ndytepullon tunnisteen mééarityksen kadyttdmalla etiketoityd ndytepulloa. Aseta etiketdity
ndytepullo karusellin paikkaan 1. Sulje ovet ja aloita skannaus valitsemalla Jatka.

Laite poistaa ndytepullon karusellin paikasta 1 ja skannaa ndytepullon tunnisteen tarkistaakseen,
ettd skannattu tunniste vastaa laitteessa maaritettyd naytepullon tunnisteen viivakoodimaaritysta.

Testaa kokoonpano

Aseta etiketdity naytepullo
sydttokarusellin paikkaan 1.
Sulje ovet ja skannaa valitsemalla Jatka.

I Peruuta I l Jatka l

Maaritd ndytepullon tunniste

Tarkastele testin maaritystuloksia

Naytepullon tunniste
60

Naytepullon tiedot

K 1: 76729999
K :
K

Peruuta Palaa
yhteenvetoon

Onnistunut naytepullon tunnisteen maaritys.
Naytepullon tunnisteen maaritystiedot vastaavat
skannattua naytepullon etikettia.

Tassa esimerkissa naytepullon tunnisteen
sisdanpaasytunnus on 60 ja sen lisaksi
naytepullon tunnisteessa on kaksi muuta kenttaa.
Tama maaritys vastaa naytepullon etikettiin
painettua koodia 60|7672999|9.

Maaritd ndytepullon tunniste

Tarkastele testin maaritystuloksia

Naytepullon tunniste
Ei voinut lukea ndytepullon tunnistetta

Naytepullon tiedot

Peruuta Palaa
yhteenvetoo

Jos naytepullossa oleva naytepullon tunniste

ei vastaa naytepullon tunnisteelle asetettuja
kriteereja, naytdssa nakyy sanoma, etta laite

ei voinut lukea naytepullon tunnistetta.

Korjaa etiketissa olevaa naytepullon tunnistetta
tai korjaa naytepullon tunnisteen maaritys ennen
naytteiden kasittelya.

Kuva 6-42 Testaa naytepullon tunnisteen asetukset

Kun nédytepullon tunniste on méaritetty oikein, palaa yhteenvetondkymaéan ja tallenna muutokset.

6.32  ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas



KAYTTOLUTTYMA 6

Maéarité aluslasin tunniste

Maérita aluslasien etikettien viivakoodityypit, jotta ThinPrep 5000 -prosessointilaite tunnistaa
ndytepullon tunnisteen ja aluslasin tunnisteen muista etikettiin mahdollisesti merkityista tiedoista.
Aluslasin tunnisteessa on kdytettdva viivakoodi- tai OCR-muotoa.

Aluslasien etiketit voidaan tulostaa ja kiinnittdd lasiin tai tulostaa tai kaivertaa suoraan aluslasiin,
mutta on huolehdittava, ettd etikettien kontrasti on riittava etikettien lukemista varten.

OCR: Kuvannin-aluslasin tunnisteet

Muoto on aina vain numeerisia merkkejd, 7 numeroa yldrivissa ja 7 numeroa alarivissa.

Tétad on kdytettava, jos aluslaseja kasitelladn kdytettavaksi ThinPrep™-kuvantamisjérjestelméan
kuvausasemalla.

OCR: Kuvannin-muodon on oltava 14 numeroa pitkd kahdessa rivissa siten, ettd kaksi 7 merkin
jonoa on paallekkdin. Potilastunnus on 11 numeron pituinen ja sen perdssd on 3-numeroinen
tarkistusnumero (CRC). Jos pituus on 5-11 merkkid, lukuihin lisdtdan nollia tarpeen mukaan
11-numeroisen luvun muodostamiseksi. Jos pituus on 12 merkkii ja ensimmaéinen merkki on nolla,
se hyvidksytddn poistamalla ensimmaéinen nolla. Fontin pistekoon on oltava 12 pistettd OCR-A.
Vain numeroita, ei aakkosmerkkeja.

Huomautus: OCR: Kuvannin muodossa 9999, josta neljd viimeistd numeroa ennen CRC:td on
varattu huoltopalvelun kédyttoon. Aluslasin tunniste, joista ndma kyseiset numerot
poistetaan potilastietokannasta huoltokdynnin aikana, joten tétd sekvenssid ei saa
Kayttas.

OCR: Ei-kuvannin-aluslasin tunnisteet

OCR Ei-kuvannin-muodon on oltava 5-14 numeroa. Vain numeroita, ei aakkosmerkkeja.

Aluslasin viivakooditunnisteet

Aluslasien viivakoodietiketit voivat olla 1- tai 2-ulotteisia. Katso alla olevasta taulukosta mahdolliset
rajoitukset.

Taulukko 6.2: Kaytettyyn viivakoodisymboliikkaan perustuvat
aluslasirajoitukset

1D Koodi 128 Kaikki tulostettavat ASCIl 128 -merkit ovat tuettuja. Viivakoodin leveys vaihtelee sisallon mukaan.
Aluslasiin mahtuu enintaan 8 kirjoitusmerkkia tai 14 numeroa. Enimmaispituus lyhenee,
jos merkkeja sekoitetaan.

1-D EAN-13/JAN Tuetut merkit ovat 0-9. Koodissa on oltava 13 numeroa.

1-D Codabar (NW7) Tuetut merkit ovat - + $/: . sek& numerot 0-9. Aluslasiin mahtuu enintddn 9 merkkia.

1D Interleaved 2/5 Vain numeroita tuetaan. Aluslasiin mahtuu enintddn 14 numeroa, mukaan lukien valinnainen
tarkistusnumero.
1D Koodi 39 Tuetut merkit ovat A—Z, 0-9 - + $ / % seké valilyonti

Aluslasiin mahtuu enintdén 6 merkkia.
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Taulukko 6.2: Kaytettyyn viivakoodisymboliikkaan perustuvat
aluslasirajoitukset

1D Koodi 93 Kaikki tulostettavat ASCIl 128 -merkit ovat tuettuja. Aluslasiin mahtuu enintdén 8 merkkid.
2D QR-koodi Kaikki tulostettavat ASCIl 128 -merkit ovat tuettuja.
2D Datamatriisi Kaikki tulostettavat ASCIl 128 -merkit ovat tuettuja. Enintddn 14 merkkia tuetaan.

HologiclLab

O TV TN

Code Code Code

12345678

Code

128 Interleaved 2 of 5 39 93

3/22/2012 2:23 PM
ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep®

ThinPrep®
P .,

1D-viivakoodiesimerkit 2D-datamatriisi-
viivakoodiesimerkki

ThinPrep®

Kuva 6-43 Esimerkkeja siitd, miten viivakoodit sopivat ThinPrep-aluslasiin

Valitse tunnisteen tyyppi koskettamalla sitd: 1D-viivakoodi, 2D-viivakoodi tai OCR: Kuvannin tai
OCR: Ei-kuvannin.

Ma&3rita aluslasin tunniste

Maérita aluslasin tunnisteen tyyppi

1D-viivakoodi 2D-viivakoodi

OCR: Kuvannin OCR: Ei-kuvannin

Kuva 6-44 Maarita esimerkityn aluslasin tunnisteen tyyppi

Jatka valitsemalla Seuraava.
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Jos haluat valita 1D-viivakoodit, valitse tunnisteen tyyppi koskettamalla sita.

Ma&4arita aluslasin tunniste

Maarita 1D-viivakoodin tyyppi/tyypit
aluslasin tunnisteille

Kaikki 1D-viivakoodit

-painike valitsee kaikki

kaytettavissa olevat

1D-viivakoodityypit. Kaikki 1D-viivakoodit
_ _ _ Y koodi128 ¥ koodioz ¥ codabar
Valitse laitoksessasi _ . ;
. L & Int2/5 @ Koodi39 &
aluslasien etiketeissa Tark_nunm_ KAYTOSSA Tark.ngrg. r.zwrdssA EAN-13/JAN
kaytettava 1D-

Jos haluat ohittaa seuraavat
vaiheet, siirry Tarkastele-
painiketta painamalla suoraan
sekvenssin viimeiseen
nakymaan, aluslasin tunnisteen
yhteenvetondkymaan.

Kun kaytéssa on

Interleaved 2/5- ja koodi 39
1D-viivakoodit ja viivakoodi
on valittu, valitse, kaytetaanko
tarkistusnumeroa vai ei.

Kuva 6-45 Maarita 1D-viivakoodin tyyppi/tyypit esimerkityille aluslasin tunnisteille

Jatka valitsemalla Seuraava.

Jos haluat valita 2D-viivakoodit, valitse tunnisteen tyyppi koskettamalla sita.

Maarita aluslasin tunniste
Maarita 2D-viivakoodin tyyppi/tyypit
Kalkki 2D'Viivak°°dit alusclacin tunnicteilla

-painike valitsee kaikki

kaytettavissa olevat
2D-viivakoodityypit.

Valitse laitoksessasi patamatriisi ¥ QR-koodi
aluslasien etiketeissa
kaytettava 2D-

viivakoodityyppi.

Jos haluat ohittaa seuraavat
vaiheet, siirry Tarkastele-
painiketta painamalla
suoraan sekvenssin
viimeiseen nakymaan,
aluslasin tunnisteen
yhteenvetonakymaan.

Kuva 6-46 Maarita 2D-viivakoodin tyyppi/tyypit esimerkityille aluslasin tunnisteille

Jatka valitsemalla Seuraava.
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Aluslasin tunniste ja ndytepullon tunniste voivat olla samanlaisia tai erilaisia. Aluslasin tunnisteessa
ja ndytepullon tunnisteessa on oltava yksilollinen osa. Merkitse, ovatko tunnisteet samanlaisia vai
eroavatko ne toisistaan niin, ettd ThinPrep 5000 -prosessointilaite tunnistaa ndytepullon tunnisteen
ja aluslasin tunnisteen pariksi ja erottaa tunnisteet muista ndytepulloon/aluslasiin merkityista
muista tiedoista.

Ma&Aaritd aluslasin tunniste

Mika osa VEREE]
aluslasin tunnistetta?

Ma&3rita aluslasin tunniste

Mika osa vastaa
ndytepullon tunnistetta?

Koko tunniste Tunnisteen osa
e S

Koko tunniste Tunnisteen osa
Paluu Peruuta Seuraava

Jos koko naytepullon sisddnpaasytunnus Jos koko aluslasin tunniste vastaa naytepullon
(naytepullon tunniste) on kaytdssa aluslasin Sisdanpaasytunnusta (naytepullon tunniste),
tunnisteessa, valitse Koko tunniste. valitse Koko tunniste.

Jos vain osa naytepullon sisddnpaasytunnuksesta Jos vain osa aluslasin tunnistetta on naytepullon
(naytepullon tunniste) on osa aluslasin tunnistetta, sisdanpaasytunnuksesta (naytepullon tunniste),
valitse Tunnisteen osa ja maarita, mista kyseinen valitse Tunnisteen osa ja maarita, mista

osa alkaa ja missa se loppuu. kyseinen osa alkaa ja missa se loppuu.

Kuva 6-47 Parin muodostaminen naytepullon tunnisteesta ja aluslasin tunnisteesta

Jos ndytepullon tunniste sisdltdd lisétietoja, jotka eivdt kuulu aluslasin tunnisteeseen, merkitse,
miten laite voi tunnistaa ndytepullon tunnisteen ja aluslasin tunnisteen yhdistdmiseen tarvittavan
ndytepullon tunnisteen osan.

Jos aluslasin tunniste sisdltdd lisdtietoja, jotka eivdt kuulu ndytepullon tunnisteeseen, merkitse, miten
laite voi tunnistaa ndytepullon tunnisteen ja aluslasin tunnisteen yhdistdmiseen tarvittavan aluslasin
tunnisteen osan.

Vaihejdrjestys on sama, jos laite havaitsee, ettd ndytepullon tunnisteet ovat tdsmalleen samat kuin
aluslasin tunnisteet. Katso Tunnisteen osa alla.

Maédérita sekd tapa, jolla ndytepullon tunniste vastaa aluslasin tunnistetta, ettd tapa, jolla aluslasin
tunniste vastaa ndytepullon tunnistetta.
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Tunnisteen osa

Nadissd ohjeissa kuvataan, miten voidaan maarittdd, miten ndytepullon tunnisteen osa vastaa
aluslasin tunnistetta. Ohjeet ovat samat aluslasin tunnisteen osan ja ndytepullon tunnisteen
vastaavuuden madrittelyyn.

1. Kosketa Tunnisteen osa -painiketta.

2. Merkitse mistd kohtaa aluslasin tunnisteessa kdytettdva osa alkaa ndytepullon tunnisteessa.
Jos aluslasin tunnisteessa kdytettdvan osan ensimmédinen merkki on ndytepullon tunnisteen
ensimmadinen merkki, jatd Aloita sijainnista -kentta tyhjdksi.

Jos aloituskohta on tietty sijainti ndytepullon tunnisteessa, kuten viides merkki, kdytd Aloita
sijainnista -asetusta.
A. Avaa ndppdimisto koskettamalla tyhjdd ruutua.

B. Kirjoita ndppdimistolla numero, joka edustaa sen merkin sijaintia, josta aluslasin tunnisteessa
kéytettdva ndytepullon tunnisteen osa alkaa, esimerkiksi 5, jos osa alkaa viidennen merkin
kohdalla.

Jos aluslasin tunnisteessa kédytettdva ndytepullon tunnisteen osa alkaa tietylld merkilld, tuo Aloita
merkistd -kenttd ndkyviin koskettamalla Aloita sijainnista -kentdn vieressa olevaa kolmiota.
A. Valitse Aloita merkista koskettamalla sita.

B. Avaa ndppdimisto koskettamalla tyhjdd ruutua.

C. Kirjoita ndppaimistolla merkki, joka aloittaa aluslasin tunnisteessa kdytettivan osan
ndytepullon tunnisteessa. Tatd merkkid kasitellddn rajana, eika tatd merkkid sisdllytetd,
kun nédytepullon tunnisteen osaa kdytetddn Maaritd viivakoodit -asetusten muissa kentissa.

D. Sulje ndppdimisto valitsemalla Valmis.

3. Merkitse mistd kohtaa aluslasin tunnisteessa kdytettdva osa loppuu ndytepullon tunnisteessa.
Jos aluslasin tunnisteessa kdytettdvan osan loppu olisi ndytepullon tunnisteen loppu, jatd Osan
pituus -kenttd tyhjaksi.

Jos aluslasin tunnisteessa kaytettdva osa loppuu ndytepullon tunnisteessa aina saman merkin

kohdalla ja jos osa alkaa ndytepullon tunnisteen alusta, valitse Osan pituus -kentta.

A. Avaa ndppdimisto koskettamalla tyhjdd ruutua.

B. Kirjoita ndppdimistollda merkki, johon aluslasin tunnisteessa kdytettdva osa paattyy
ndytepullon tunnisteessa.

Jos aluslasin tunnisteessa kdytettdva ndytepullon tunnisteen osa loppuu tietylld merkilld, tuo
Paata merkkiin -kenttd ndkyviin koskettamalla Osan pituus -kentén vieressé olevaa kolmiota.
A. Valitse Pdita merkkiin koskettamalla sité.

B. Avaa ndppdimisto koskettamalla tyhjdd ruutua.

C. Kirjaa ndppdimiston avulla merkki, joka paattad ndytepullon tunnisteen osan, jota kdytetdan
aluslasin tunnisteessa. Tatd merkkid kdsitellddn rajana, eikd tatd merkkid sisallytetd, kun
ndytepullon tunnisteen osaa kdytetddn Maaritd viivakoodit -asetusten muissa kentissa.

D. Sulje ndppédimistd valitsemalla Valmis.
Tallenna tiedot valitsemalla Tallenna muutokset.
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Maéaéritd aluslasin tunniste -ndkymaéssd niakyy yhteenveto esimerkittyjen aluslasien tunnisteasetuksista.
Testaa, ovatko esimerkittyjen aluslasien tunnusten asetusten maéritykset laitoksesi vaatimusten
mukaiset painamalla Testaa asetukset -painiketta.

Mé&érita aluslasin tunniste

Tarkastele aluslasin tunnisteen Tarkista naytepullon ja aluslasin
maaritystd ja tallenna se tunnisteiden maaritykset Testaa
Aluslasin tunnistetyyppi/-tyypit asetukset -painikkeella, joka
2D-viivakoodi: Datamatriisi . R
skannaa naytepullon etiketin ja
Ndytepullon tunnisteen tdsmdytyssddnto . . .
Osa: Sijainti 5 8 merkin ajan vastaavan aluslasin etiketin.

Aluslasin tunnisteen tdsmaytyssddntd
Osa: Sijainti 5 8 merkin ajan

Tallenna
Peruuta
muutokset

Kuva 6-48 Maarita aluslasin tunniste -yhteenvetonaytto

Jos haluat testata aluslasin tunnisteiden maéritykset, kdytd merkittyd naytepulloa ja siihen sopivaa
merkittyd aluslasia. Aseta etiketdity ndytepullo ja aluslasi karusellin paikkaan 1. Sulje ovet ja aloita
skannaus valitsemalla Jatka.

Laite siirtdd ndytepullon karusellin paikasta 1 ja skannaa ndytepullon tunnisteen. Laite poistaa
aluslasin karusellin paikasta 1 ja skannaa aluslasin tunnisteen. Testi tarkistaa, ettd skannattu
ndytepullon tunniste vastaa mééritettyd naytepullon tunnistetta, ettd skannattu ndytepullon tunniste
vastaa skannattua aluslasin tunnistetta ja ettd skannattu aluslasin tunniste vastaa laitteeseen
maddritettyd aluslasin tunnistetta.

Madéritystesti luo kaksi tietuetta ndytepullon tunnisteesta ja kaksi tietuetta aluslasin tunnisteesta.

* Naytepullon tunniste - koko ndytepullon tunnisteesta saatu sisddnpadsytunnus on
ndkyvissd ja ndytepullon tunnisteen osa, joka vastaa aluslasin tunnistetta, ndkyy kohdassa
Muotoiltu tunniste.

* Aluslasin tunniste — Koko aluslasin tunnuksesta saatu sisddnpddsytunnus on nakyvissd ja
aluslasin tunnisteen osa, joka vastaa ndytepullon tunnistetta, ndkyy kohdassa Muotoiltu
tunniste.

e Alkuperdketju — Tama tarkistaa, ettd ndytepullon ja aluslasin muotoiltujen tunnisteiden
osat vastaavat toisiaan.
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Naytossd ndkyy skannatun ndytepullon tunniste, skannatun aluslasin tunniste ja ndiden
yhtenevé osa.

Testaa kokoonpano

Aseta etiketoity naytepullo ja aluslasi
syottokarusellin paikkaan 1.

Sulje ovet ja skannaa valitsemalla Jatka.

l Peruuta l l Jatka l

Maarit3 aluslasin tunniste Ma&arita aluslasin tunniste
Tarkastele testin maaritystuloksia Tarkastele testin maaritystuloksia
Néytepullon tunniste Néaytepullon tunniste
Koko tunniste: 60176729999119 Ei voinut lukea ndytepullon tunnistetta
o Mupotoiltu tunniste: 9999 a
Aluslasin tunniste

Aluslasin tunniste Ei voinut lukea aluslasin tunnistetta

Koko tunniste: 79017549999231

Vuotoiltu tunniste: 9999 Hallussapitoketju

Vastaavuus: Ei
Hallussapitoketju
H”" |H||I||| Vastaavuus: Kylla popoooo
ppooooo
Palaa P t Palaa
yhteenvetoon eruuta yhteenvetoon

Onnistunut valmiiksi tulostetun aluslasin tunnisteen Jos naytepullon tunniste ja/tai aluslasin tunniste
maaritys. Tassa esimerkissa naytepullon ja eivat vastaa maaritysasetuksia tai jos aluslasin
aluslasin tunnisteen yhteinen osa on 9999, mika tunnisteen ja naytepullon tunnisteen maaritetty
voidaan maarittdd merkitsemalla osa alkamaan osa eivat ole yhtenevia, Testaa kokoonpano -
kahdeksannen merkin jalkeen ja loppumaan tuloksissa nakyy punainen X. Korjaa naytepullon
4 merkin jalkeen. jaltai aluslasin tunnisteen maaritysasetukset

ennen naytteiden kasittelya.

Kuva 6-49 Testaa aluslasin tunnisteen asetukset

Kun ndytepullon tunniste on mééritetty oikein, palaa yhteenvetondkymdan ja tallenna muutokset.
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LIS (laboratoriotietojarjestelma3)

LIS-painike tuo nakyviin
nykyisen asetuksen.

Kuva 6-50 LIS-painike

Jos jdrjestelmédssa on valinnainen LIS-liitdntd, valitse, ldhetetddnko erdraportit automaattisesti
palvelimelle vai ei. Katso Kuva 6-51.

Valitse Kyll4, jos haluat kopioida erdraportit palvelimeen. Valitse Ei, jos erdraportteja ei kopioida.

Huomautus: Erdraportit sdilytetddn jarjestelmédn muistissa kahden kuukauden ajan, mink3 jalkeen
ne poistetaan sitd mukaa, kun uusia raportteja luodaan. Jos jarjestelmékokoonpanoosi
kuuluu valinnainen LIS-kéyttoliittymad, raportit tallennetaan myds ilman aikarajoituksia
NAS-jérjestelméén, kunnes jérjestelménvalvoja poistaa ne.

Laboratorion tietojarjestelma Laboratorion tietojarjestelma

Kobioier it ) S = &
opioi erara.po Kyl i Kopioi erara.porht Kyl B
LIS-palvelimelle LIS-palvelimelle

Eréraportit kopioidaan NAS-jarjestelmaan, Eraraportteja ei kopioida LIS-palvelimeen.
jotta niitad voidaan kayttaa LIS-palvelimen kautta.

Kuva 6-51 LIS Kyll&a/Ei
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Raportit ja lokit

Raportit ja
lokit

Kuva 6-52 Raportit ja lokit -painike

Raportit ja lokit -kayttoliittyma esittdd jarjestelmétiedot viidessd muodossa:

* Jarjestelmitapahtumat — loki kaikista jarjestelmévirheistd, lukuun ottamatta UPS-virran
tilatapahtumia tai ndytteenvalmistusvirheitd, jotka eivét héiritse laitteen toimintaa.
Virherekisterid sdilytetddan kolme vuotta; yli kolme vuotta vanhat virheet poistetaan.

e Erdraportit — ndyttad ndytteen késittelyn onnistumisen tai epdonnistumisen kussakin
kasitellysséd karusellissa.

¢ Kaiyton tiedot - ilmoittaa tdhdn mennessa onnistuneesti luotujen aluslasien maaran
sekvenssityypin mukaan.

Raportit ja lokit

Laitteen nimi — jos

sellainen on asetettu .o
Laitteen nimi: 15000 Er"a-palnlk_e
eraraporttien

Kayttoyhteenveto — Kéyttéyhteenveto: 100 naytepulloa kasitelty onnistuneesti .
yroy tarkastelemiseen

késiteltyjen néytepm_ 450 naytepulloa kasitelty yhteensa

lojen yhteenveto Kayton tiedot —

onnistuneesti luotujen

arj a E Hytd aluslasien maara
Jarjestelmata- Jarjestelmdn Erdraportit Kaytdn

o tapahtumat tiedot
pahtumat-painike

Valmis-painike — Keraa diagnostiikka

Jan N . luo laitetietoja

arjestelmanvalvojan Imi Herda sisaltavan zip-tiedoston

asetukset -nayttoon Yalmis diagnostiikka Isaltavan zip-
vianmaaritysta varten.

palaamista varten

Kuva 6-53 Raportit ja lokit -ndkyma
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Jarjestelmatapahtumat

Jarjestelman

tapahtumat

Kuva 6-54 Jarjestelmidtapahtumat-painike

Jarjestelmatapahtumat -ndkymassa nakyvat kaikki ndytteen kasittelyn aikana havaitut virhetilat.
Jarjestelmdtapahtuma on virhetila, josta laite ei pysty toipumaan ilman kdyttdjan toimia.

B 2 Tapahtkoodit Tapahtumakoodit-
aitteen i Jarjestelmatapahtumat o
Laite: TS000 Piivamddrd: 26.1.2022 tapahtumakoodi-
Luettelo jarjestelma- Tapahtuma Pym/aika Kayttamasra luettelon
tapahtumista: 6802-CM551 7.7.2010  10.48 630
* Tapahtuma- 6802-CM551 7.7.2010 10.46 630
tunnus 6802-CM551 30.6.2010 15.56 322
* Pvm/aika
* Kayttomaara
(kaikkien tahan
mennessa Tallenna USB:lle
suoritettujen
naytteiden
. (jos valinnainen
Valmis-painike tulostin on liitetty)
Raportit ja lokit
-nayttéon
palaamiseen

Kuva 6-55 Jarjestelmatapahtumien nakyma
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Jarjestelmatapahtumaluettelo siséltdd tapahtumakoodin, virheen pédivamaéaran ja kellonajan seka
kayttomaadran, joka on kaikkien laitteessa tapahtuma-aikaan késiteltyjen ndytteiden yhteisméara.

Tapahtumakoodit-painikkeen painaminen tuo nikyviin luettelon virhekoodeista, joita jarjestelma
on havainnut. (Tarkka virhekoodien selitys, ks. Luku 9, Vianméaritys.) Kuva 6-56 esittda
virhekoodiluettelon.

Tapahtumakoodit

REELOTE] Kuvaus
5008 Virheellinen aluslasin tunniste

5009 Naytepullon tunnisteen kaksoiskappale

5010 Ei riittavdsti nestettd tai ei suodatinta kdytossa u

5011 Lilkaa nestetta
5012 Ndytepullon/aluslasin tunnisteen vastaamattomuus n

Lk Naytepullon loppu tai ei suodatinta useissa aluslaseissa per naytepullo

5014 Ndytepullon ja aluslasin tunnisteita ei voitu lukea

5015 Aluslasin tunnisteen kaksoiskappale

Valmis

Kuva 6-56 Tapahtumakoodien ndkyma
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Eraraportit

Erdraportit

Kuva 6-57 Erdraportit-painike

Jarjestelma luo erillisen erdraportin jokaiselle jarjestelmén késittelemille karusellille. Erdssé voi olla
1—20 néytettd karusellissa.

Néytossd ndkyy luettelo viimeisten kahdeksan viikon aikana luoduista raporteista, joista tuorein on
luettelon kérjessd. Yksittdiset raportit on otsikoitu erdn valmistumishetken mukaisella paivamaara-
ja aikaleimalla. Vieritd luetteloa yls ja alas ylé- ja alanuolindppdimilld. Valitse raportti koskettamalla
sitd. Katso Kuva 6-58.

Eraraportit Piviti-painike

Nayta tiedot valitsemalla erdraportti

Naytteen tyyppi Pdivamaddra Aika w

Gyn ti 11.9.2018

Luettelo erista,
otsikoitu paivamaaran
ja kellonajan mukaan UroCyte U 9.9.2018

Selaa raporttien

Ei-gyn ma 10.9.2018
luetteloa.

Tarkastele raporttia Gyn la 8.9.2018
koskettamalla sita.

Gyn pe 7.5.2018 Lo
Tallenna kaikki

USB:lle -painike
Valmis-painike Tallenna kaikki E e P
Is-paini USB:lle :
Raportit ja lokit

-nayttdon palaamiseen

Kuva 6-58 Eraraporttien luettelo

Valitse raportti koskettamalla raporttikenttdd. Raportti tulee nakyviin kdyttoliittymaéssa.
Katso Kuva 6-59 ja Kuva 6-60.
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Etsi virhekoodin
kuvaus painamalla

Eraraportti Erara portti Rikaitkeads Tapahtumakoodit-
Sekvenssi ; painiketta
Eréan tila
Naytteen tila:

Kasittelyn —
yhteenveto tun,r:i‘;:e Aluslasin tunniste OK = aluslasi tehty

3 ABCDE  ABCI23 5002
Tieodot sijainnin 00002 00002 Virhe = naytevirhe,
mukaan 12345 12345 aluslasia ei tehty

Tapahtuma =
Valmis-painike aluslasi tehty, mutta

Raportit ja lokit vaatii huomiota
-néyttdon TSQ;_TIT‘ (ndyte laimennetaan
palaamiseen ) esimerkiksi)

Kuva 6-59 Erdraportti-ndkyma - Onnistunut era

Eraraportti
Sekvenssi
Tila Q- era pysahtyi
jarjestelmavirheen vuoksi —
virhekoodi naytetaan.

Naytepullon
tunniste

ABCDE ABC123

Aluslasin tunniste

Etsi virhekoodinumeron kuvaus
painamalla Tapahtumakoodit-
painiketta. 12345 12345

. Tallenna

Kuva 6-60 Eraraportti-nakyma - Era paattyi jarjestelmévirheen vuoksi

00002 00002
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Eraraportin tulostus
Jokaisen erdraportin otsikossa on seuraavat eran yksildivit tiedot:

* pdivamadrd-/aikaleima, joka kertoo erdn alkamis- ja padttymisajan
e laboratorion ja késittelijin nimet (jos tdima on méaéritetty Asetukset-vélilehdelld, sivu 6.21)
e ThinPrep 5000 -prosessointilaitteen sarjanumero
o Kkésiteltivadn erdn kasittelysekvenssin tyyppi
Erdraportissa luetellaan kaikki jarjestelmdn kohtaamat naytepullot, joille on merkitty
e ndytepullon sijainti karusellissa
e ndytepullon tunniste luettuna ndytepullon etiketista
* aluslasin tunniste luettuna aluslasin etiketista
e mahdolliset tapahtuneet jérjestelmdtapahtumat, tapahtumakoodit ja kuvaukset
e mahdolliset tapahtuneet ndytepullotapahtumat, tapahtumakoodit ja kuvaukset

e Kkésiteltyjen ndytepullojen maara.
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ThinPrep® 5000 Eriraportti
Aloitusaika: 6.9.2018 1.00
Lopetusaika: 6.9.2015 3.00
Laboratorio: Hologic
Laite: T5000
Sarjanumero: ENG

Automaattilataimen sarjanumero: AL 1

Selovenssi: Ei-gym
Tila: OK

2 niytevirhetti

Karnzellisij. | Navtepullon tunniste | Aluslazin tunniste | Tila Kuvanz
4 CDEFG CDEFG 5002 | HWaytepullon korkinpoiston virhe
3 ARCDE ABC123 5002 | Haytepullon korkinpoiston virhe
£ niytepulloa kiisitelty: 30K 2 tapahtumaa
Karmzellisij. | Navtepullon tunniste | Aluslasin tunniste | Tila Kuvaus
5 13579 24680 5001 | Mayte on thed
a HULTE3 HULTES 0K -
i i) O -
2 K -
— "t on thed

Kuva 6-61 Esimerkki eraraportista

Voit tulostaa raportin painamalla Tulosta-painiketta (jos prosessointilaitteeseen on asennettu tulostin).

Tallenna raportti tekstitiedostona painamalla Tallenna USB:lle -painiketta. Katso lisétietoja
seuraavasta osiosta.

Sulje raportti painamalla Valmis-painiketta.

Huomautus: Jérjestelma sdilyttad erdraportit kahdeksan viikon ajan ja poistaa ne sitten tietokannasta.
Jos laboratoriosi vaatii tietojen séilyttamista pidempéén, tulosta tai lataa erdraportit
jarjestelmallisesti.
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Tallenna raportti USB:lle
USB-porttien sijainnit, ks. Kuva 2-4.

Raportit voidaan tallentaa USB-muistitikkuun (tunnetaan myos nimelld muistilaite, flash-asema,
USB-asema). Aseta muistitikku mihin tahansa USB-porttiin.

HUOMIO: Kiyti aina prosessointilaitteen mukana toimitettua USB-asemaa. Alé koskaan kéyté
U3 Smart Drive -asemaa. Vaikka jarjestelma pystyy kirjoittamaan tahan laitteeseen, ilmenee
huomattavia ongelmia, jos jarjestelma kaynnistetdan uudelleen, kun jokin télldinen asema on
liitettyn& jarjestelmaan. Tilanteen ratkaiseminen vaatii huoltoa paikan paalla.

Huomaa my0s, etta jarjestelma ei voi kirjoittaa tietoja kirjoitussuojattuun USB-laitteeseen.

Kun Tallenna USB:lle -painiketta painetaan, kdyttoliittymé&ssd avoinna oleva raportti tallennetaan
valittomasti USB-laitteeseen XML-tiedostona. Nakyviin tulee vahvistusviesti. Katso Kuva 6-62.

Huomautus: Jos jarjestelma havaitsee, ettd useammassa kuin yhdessa USB-portissa on USB-
muistitikku, ndyttoon tuleva sanoma kehottaa valitsemaan, mihin porttiin liitettyyn
laitteeseen raportti ldhetetdan.

Raportti on tallennettu

Kuva 6-62 Raportti on tallennettu -sanoma
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Jarjestelma luo USB-laitteeseen kansion nimeltd T5000Reports. Kaikki raportit tallennetaan sinne.
Raportit nimetddn automaattisesti muodossa raportin tyyppi — kiyttdjan nimi — pdivimaara ja aika.
XML. Téstéd on esimerkki alla olevassa kuvassa. Jokaisen raporttityypin yhteydessd luodaan my®os
tyylitiedosto, jotta raportti ndyttdisi muussa jarjestelmdssa tarkasteltaessa tai tulostettuna samalta
kuin T5000-kayttoliittymassa.

|2l T5000Batch.xls Eraraportti-tyylitiedosto
] T5000Batch-Hologic-20101021132243.xml |
'] T5000Batch-Hologic-20101022101500.xml
] T5000Batch-Hologic-20101023113013.xml
|| T5000Batch-Hologic-20101026144226 .xml
|| T5000Batch-Hologic-20101027172109.xml_|
|2l T5000Error.xsl Virheraportti-tyylitiedosto
|| T5000Error-Hologic-20101026151034.xml |
] T5000Error-Hologic-20101102093412.xml |—— Virheraportit
-] T5000Error-Hologic-20101103121022.xml_|
@_ T5000Usage.xsl KéayttGraportti-tyylitiedosto
] T5000Usage-Hologic-201011031215.xm| =———— Kayttoraportti

Eraraportit

Kuva 6-63 USB:lle tallennetut raportit
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Kayton tiedot

Kayton

tiedot

Kuva 6-64 Kayton tiedot -painike

Kayton tiedot

Onnistuneesti

Laitteen nimi Laite: T5000 Paivimaira: 5.12.2018 o ©
kasitellyt naytteet
Sekvenssi Onnistui Yhteensa
Gyn 80 150
Sekvenssien tyypit Ei—_gyn 15 150 Kasitellyt naytteet
i . . ) UroCyte 5 150 yhteensé
Kayttohistoria yhteensa
Raportit ja lokit - \ : :
nayttodn palaamiseen
Tallenna raportti Tulosta raportti
USB-muistitikkuun (jos tulostin on asennettu)

Kuva 6-65 Kayton tiedot -naytto

Kayton tiedot -raportissa pidetddn kirjaa tahdn mennessa ThinPrep 5000 -prosessointilaitteessa
luotujen aluslasien lukumaéarasta.

Kayttohistoriaraportin otsikossa on seuraavat tiedot:
* raportin pdivimaéra ja kellonaika
e laboratorion nimi (jos sellaista kdytetdan)

e kédyttdjan nimi (jos sellaista kdytetdan).
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Kéyttohistoriaraportissa on seuraavat tiedot:

Onnistuneesti késiteltyjen aluslasien maard, tyypit Gyn (myds kuvanninaluslasit), Non-Gyn ja
UroCyte.

Huomautus: Kaikki ndytepullot, jotka nostetaan, avataan ja asetetaan dispersiokuoppaan, lisatadn
késiteltyjen ndytteiden yhteislaskuriin. Kiinnitysliuokseen lisdtty aluslasi lisatdan
onnistuneesti kisiteltyjen ndytteiden laskuriin.

Useita aluslaseja per ndytepullo -tilassa aluslasin tarttujan poimima aluslasi lisatddn
Naytteitd yhteensd -laskuriin. Kiinnitysliuokseen lisétty aluslasi lisdtdéan onnistuneesti
kasiteltyjen ndytteiden laskuriin.

Keraa diagnostiikka

Keraa
diagnostiikkaa

Kuva 6-66 Keraa diagnostiikka -painike

Kerad diagnostiikka -toiminto on tarkoitettu Hologicin teknisen tuen tekemdén instrumenttien
vianmadaritykseen. Se kerdd ja pakkaa virhehistorialokin ja muut instrumenttien kayttotiedot zip-
muotoon. Kéyttdjdt eivdt voi késitelld niitd.

Aseta USB-laite johonkin USB-porttiin ja paina Kerdd diagnostiikka -painiketta.

Valitse Taysi tai Nopea-vaihtoehto Hologicin teknisen tukipalvelun ohjeiden mukaan.

Valitse vaihtoehto diagnostisten
tietojen kerdamiseen:

Kuva 6-67 Diagnostiikkatietojen keraamisvaihtoehdon valinta
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Keraa tietoja...

Kuva 6-68 Keraa diagnostiikkaa -nakyma

Laitteen kayttotiedot kerdtdan USB-laitteen kansioon jonka nimi on T5000Logs. Kansiossa on kolme
zip-tiedostoa. Nama voi lahettdd sahkopostilla Hologicin tekniselle tukipalvelulle.

Puhdista jarjestelma

Katso kuvaus, Luku 8, Kunnossapito.

Puhdista naytto

Katso kuvaus, Luku 8, Kunnossapito.

Tyhjenna nestemainen jate

Katso kuvaus, Luku 8, Kunnossapito.
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Luku 7

Kayttoohjeet

OSA

'\ JOHDANTO

Laitteen normaaliin toimintaan kuuluu tarvikkeiden lisdédminen, erdn kasittelyn aloittaminen seka
valmisteltujen aluslasien ja késiteltyjen ndytepullojen poistaminen, kun erdn késittely on valmis.
Erdraportti luodaan kunkin erdn valmistumisen yhteydessa. Raporttiin on merkitty kunkin
ndytepullon késittelyn onnistuminen tai epdonnistuminen sekd mahdolliset kasittelyn aikana

ilmenneet virheet. Raporttia voi tarkastella kdyttoliittyméssd, sen voi tulostaa tai sen voi tallentaa
tekstitiedostona USB-laitteeseen.

S \VATERIAALIVAATIMUKSET

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite

Jatepullo

ThinPrep-suodattimet

ThinPrep-
mikroskooppialuslasit

Nayte PreservCyt™-
liuospulloissa

Kiinnitysliuokset, Suodatinjatteen
Karuselli joissa varjaystelineet  sailid

Kuva 7-1 Vaaditut materiaalit
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ThinPrep™ PreservCyt -liuospullo on muovinen néytepullo, joka sisédltdd metanolipohjaista
sdilontdainetta mistd tahansa kehon osasta perdisin olevien solujen sdilyttdmiseen.
PreservCyt-liuosta kdytetddn solundytteen kuljettamiseen, sdilyttimiseen ja kdsittelyyn.

e Sdilytd ThinPrep-papakokeeseen tarkoitettua PreservCyt-liuoksessa olevaa gynekologista
ndytettd 15 °C:n — 30 °C:n lampétilassa enintddn kuusi viikkoa.

e Sdilytd muita kuin gynekologisia sytologiaan kdytettdvid ndytteitd PreservCyt-liuoksessa
4 °C:n - 37 °C:n lampétilassa enintddn kolme viikkoa.

Katso lisdtietoja PreservCyt-liuoksesta kohdasta Luku 3.

ThinPrep-suodatin on kertakdyttdinen muovisylinteri, joka on auki toisesta padstd ja jonka toiseen
pddhan on kiinnitetty suodatinkalvo. Suodatinkalvon pinta on tasainen, siled ja huokoinen.
Huokoskoko vaihtelee késittelysovelluksen mukaan, joten ThinPrep 5000 -prosessointilaitteessa
voidaan kdyttdd kolmea erityyppistd suodatinta:

e ThinPrep-papakoesuodattimet (Idpindkyva)
¢ ThinPrep-suodattimet muille kuin gynekologisille ndytteille (sininen)
¢ ThinPrep UroCyte -suodattimet (keltainen)

ThinPrep-mikroskooppialuslasi on laadukas, esipuhdistettu lasinen mikroskooppialuslasi,

jossa on selkedsti erottuva seulonta-alue ja suuri etiketdintialue. Aluslasi on suunniteltu erityisesti
kaytettavaksi yhdessd ThinPrep 5000 -prosessointilaitteen kanssa, késittelyprosessin mukaan
valittavissa on kolme eri aluslasityyppia:

¢ ThinPrep-mikroskooppialuslasit ThinPrep-prosessointilaitteelle on tarkoitettu gynekologisten
tai ei-gynekologisten nédytteen kasittelyyn.

¢ ThinPrep-kuvannusjdrjestelmén mikroskooppialuslasit ovat gynekologiaan tarkoitettuja
aluslaseja, jotka on tarkoitettu myShemmin kuvattaviksi ThinPrep-kuvantamisjérjestelméssa.
(Niissd on valmiiksi merkityt viitemerkit, joita tarvitaan kuvantamisjarjestelman kayttoon.)

e ThinPrep UroCyte -mikroskooppialuslasit kédytettavaksi ThinPrep UroCyte -virtsandytteen
kasittelyyn. (Aluslaseissa on erityisesti madritetty solun pisteille tarkoitettu alue
virtsandytteiden kasittelyyn.)

Karuselli on muovinen tarjotin, johon mahtuu jopa kaksikymmenta sarjaa ndytepulloa, suodattimia
ja aluslaseja.

Alkoholia sisdltava kiinnitysliuos on muovinen astia, joka tiytetdan laboratorion vakiokiinnitysal-
koholilla (95-prosenttisella reagenssialkoholilla tai 95-prosenttisella etyylialkoholilla). Liuoksessa on
vérjaysteline, johon késitellyt aluslasit asetetaan automaattisesti.

Virjdysteline on tavallinen vérjdysteline, jota kdytetddn sytologisten aluslasien kerddmiseen ja
varjaykseen.

ThinPrep 5000 -prosessointilaitteen kayttoopas sisiltda tarkat tiedot prosessointilaitteen toiminnasta,
vianmaadrityksestd ja ylldpidosta. Se sisdltda tietoja ThinPrep 5000 -prosessointilaitteella tehtdvaan
aluslasien valmisteluun tarvittavista liuoksista ja materiaaleista.

Kertakdyttoiset laboratoriokadsineet — Kaytd suojakésineitd yleisten varotoimien mukaisesti,
kun kéytat laitetta.
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ALUSLASIEN JA NAYTEPULLOJEN MERKITSEMINEN

ThinPrep 5000 -prosessointilaite skannaa ja yhdistda naytepullon etiketit niitd vastaaviin aluslasin
etiketteihin. Aluslasiskanneri voi lukea joka viivakoodi- tai OCR-muodossa olevia etiketteja.

(Katso kohdista “Madritd viivakoodit” sivulla 6.27 ja "M4éritd aluslasin tunniste” sivulla 6.33 tietoja
skannerin lukumuotojen asetuksista.)

Naytepullon viivakoodietiketin muoto,

Néytepullon viivakoodietiketin on tdytettdva vahintdan ANSI X3.182 -standardin laatuluokan B
vaatimukset. Hologic suosittelee kdyttaméaan Koodi 128 -1D-viivakoodisymbologiaa ndytepullon
viivakoodimerkinnéssa.

ThinPrep 5000 -prosessointilaite tukee myds seuraavia 1D-viivakoodisymbologioita: Interleaved 2/5,
Koodi 39, Koodi 93, Codabar (NW7) ja EAN-13/JAN.

OCR-néytepullon etikettimuotoja ei saa kdyttdd. Valinnaisella paivitykselld ThinPrep 5000 -
prosessointilaite tukee DataMatrisi- ja QR-koodi-2D-viivakoodisymbologioita naytepullojen
etiketeissa.

Katso kohdasta "Kéytettyyn viivakoodisymboliikkaan perustuvat aluslasirajoitukset” sivulla 6.33
yksityiskohtainen kuvaus rajoitteista, joita kohdistuu tunnisteeseen aluslasimuodon mukaan.

Néytepullon etiketeissd, joissa on kdytetty 2D Data Matrix ECC 200 -symbologiaa, moduulin
vahimmadisleveys on 15 mm. Viivakoodin ympadrilld pitdisi vahintddn yksi moduulin mitta tyhjaa
tilaa kaikilla sivuilla. ThinPrep 5000 -prosessointilaite tukee 5-64 merkkid sisédltdvid ndytepullon
tunnisteita. Kaikkia tulostettavia ASCII 128 -merkkejé tuetaan.

Hologic toimittaa jotkin ThinPrep-ndytepullot 2D-viivakoodi valmiiksi tulostettuna néytepullon
etikettiin. ThinPrep 5000 -prosessointilaite tunnistaa, ettd nima eivit ole ndytepullon tunnisteen
viivakoodeja.

On olemassa kaksi 16-numeroista numerointijdrjestelmédd, joita ThinPrep 5000 -prosessointilaite
ei tunnista naytepullon tunnisteeksi. Jos laboratoriossa kdytetddan 16-numeroista ndytepullon
tunnistemuotoa, dld kdytd tunnistemuotoa TOXXXXXX17XXXXXX tai muotoa 01154200455XXXXX.

Kéytad nelion muotoista 2D-viivakoodia, jonka tulostuskoko on enintddn 9,53 mm (0,375 tuumaa) x
9,53 mm (0,375 tuumaa). Tdma viivakoodi on painettava selvésti, ei sumeana tai tahraisena.

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas 7.3
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Naytepullon etikettien kiinnittdaminen

Aseta 1D-viivakoodilla varustettu ndytepullon etiketti pystysuoraan PreservCyt™-liuospullon
etikettiin kohdistamalla se reunaa pitkin kuten kuvassa Kuva 7-2. Vinoa etikettid, joka on vinossa
10 astetta tai enemmaén pystysuunnassa, ei voida lukea kunnolla.

Aseta 2D-viivakoodilla varustettu ndytepullon etiketti ndytepullon alempaan kolmannekseen
20 mm:n (0,80 tuumaa) — 5 mm:n (0,20 tuumaa) vilille ndytepullon pohjasta, ldhelle ndytepullon
himmeadd aluetta, mutta ei sen péélle. Jotta ThinPrep 5000 -prosessointilaite lukisi oikein
2D-viivakoodin, ndytepulloon ei saa kiinnittdd muita 2D-viivakoodietiketteja.

Vilta asettamisen aikana viivakoodietiketin asettamista potilastietojen tai ndytepullon kierto-
ominaisuuksien paille sekd useiden etikettien asettamista. Al aseta etikettejd ndytepullon korkkiin
tai pohjaan. Etikettien virheellinen kiinnittdiminen voi aiheuttaa viivakoodin luvun epdonnistumisen
tai estdd laitetta poistamasta ndytepulloa karusellista.

Néytepullon peittdiméttoman osan avulla voit ndhdd himmennetyn viivan, joka merkitsee
prosessointilaitteessa késiteltdvan ndytteen hyvaksytyt enimmadis-/vahimmadisnestemadarét.
Varmista, ettd nesteen pinta on tamén alueen sisélla.

Tarkista lisdksi, ettd ndytepullossa ei ole vierasta materiaalia (kuten ndytteenottolaitteen paloja tai
muuta kuin biologista roskaa).

AT 2T
) 1=
Kiertomerkinnét auttavat kéyttjas -
/ avaamaan/sulkemaan néytepullon \
A Himmea alue ilmaisee kasittelyyn
S ’ | hyvaksytyn nestetaso yla- ja alarajan\
= (17 ml =21 ml)
B
\ Viivakoodietiketti

(%

Kuva 7-2 PreservCyt-liuospullo
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Aluslasien etikettien vaatimukset

Aluslaseissa on oltava merkintd, jossa on ndytepullossa olevaa tunnistetta vastaava sisddnpdasytunnus.
(Katso lisdtietoja kohdasta “Lisdasetukset-kasittelyasetukset” sivulla 6.5, jos haluat poistaa aluslasin

tunnisteen vastaavuuden tilapdisesti kdytosta.)

Aluslasin viivakoodietiketin muoto

Aluslasin viivakoodietiketit voivat olla 1- tai 2-ulotteisia. Katso vaaditut rajoitukset kohdasta
Taulukko 6.2:, sivu 6.33. Aluslasien etiketit voidaan tulostaa ja kiinnittda lasiin tai tulostaa tai

kaivertaa suoraan aluslasiin, mutta on huolehdittava, etti etikettien kontrasti on riittava etikettien

lukemista varten.

HologicLab

01234567830 001234567850 ‘ |I|m |‘||| ulll ﬂﬂ[!ul’ ||H|| w ||I| "lm " ”‘ ’ ”” | Mm“m

12345678

Code
Code Code
Interleaved 2 of § 39 93

Code
128

ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep®

ThinPrep®

Kuva 7-3 Esimerkkeja siitd, miten viivakoodit sopivat ThinPrep-aluslasiin

Viivakoodin vdhimmadiskorkeuden on oltava 0,22 tuumaa (5,88 mm) ja suurin leveys enintddn
0,75 tuumaa (19,05 mm).

0,75 tuumaa
19,05 mm

e
0,30 tuumaa

7,62 mm - i 0,22 tuumaa
T NN 588 mm
12345XXXX T ’

ThinPrep ©
F D

Kuva 7-4 Aluslasin viivakoodietiketin muoto
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Aluslasin OCR-etiketin muoto

OCR-etiketin muodon on oltava 14 merkkid pitkd (josta on varattu 3 merkkia tarkistusmerkeiksi).
Katso Kuva 7-6.

Hologic

5017948
9999231

2/28/2019 2:08 PM

ThinPrep®

Kuva 7-5 Esimerkki lasertulostetusta OCR-etiketistd ThinPrep-aluslasissa

Vaadittu aluslasin etiketin muoto kaytettavaksi ThinPrep™-kuvantamisjarjestelmassa

Jos kyseessd on ThinPrep-papakoealuslasit, jotka on tarkoitettu késiteltdvaksi ThinPrep-
kuvantamisjdrjestelméssd, aluslasien etikettien on oltava OCR-muotoisia, niiden asettelussa on
oltava 14 merkkid; 7 merkkid yldrivissd ja 7 merkkid alarivissd, joista 3 viimeistd merkkid on
CRC-numeroita. Kirjasintyypin on oltava 12 pisteen OCR-A. Vain numeroita, ei aakkosmerkkeja.

0,94 tuumaa
23,87 mm 0,22-0,32 tuumaa
enint. 0,03 tuumaa —— 5,59-8,13 mm
enint. 0,76 mm < >
l 0,063-0,073 tuumaa
A —
094 tuumaa | | 0003w v 1,60-1.85mm
23,87 mm [y
v vah. 0,063 tuumaa
ThinPren® vah. 1,6 mm
e (vapaa alue)
F O

Kuva 7-6 Aluslasin OCR-etiketin muodot

Mikroskooppialuslasiin kiinnitettdvan aluslasin etikettien on oltava yhteensopivia vérjdys- ja
peittotoimenpiteiden kanssa ja kestettdva ksyleenid. Kun kiinnitat etikettejd, varmista, ettd ne
kiinnittyvat sujuvasti aluslasin himme&an osaan niin, ettd etiketin alla ei ole ilmakuplia eika
etiketti levittadydy aluslasin ulkopuolelle. Etiketit on keskitettdva sivujen mukaan. OCR- ja
viivakooditunnisteiden on oltava alueella, jonka skanneri voi lukea, kuten kuvassa Kuva 7-6.
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8 THINPREP 5000 -PROSESSOINTILAITTEEN TAYTTAMINEN

HUOMIO: Ennen ThinPrep 5000 -prosessointilaitteen tayttamista ja kayttamisté on huomioitava,
etta jos lisatesteja on tarkoitus tehda, kohdan "VALINNAISET OHJEET LISATESTAUKSEEN”

sivulla 7.19 ohjeet on luettava ja ymmarrettava.

Aseta naytepullot, suodattimet ja aluslasit karuselliin

HUOMIO: Parhaat aluslasin valmistelutulokset saadaan kayttamalla kasiteltdvan naytetyypin
mukaista aluslasi- ja naytepullotyyppia.

Aseta kullekin ndytepullolle sopiva suodatintyyppi ja aluslasin tyyppi laitteeseen.
(Katso Taulukko 7.1.) Erddn mahtuu jopa kaksikymmentd néytettd. Jos erd ei ole tdiynnd,
ndytteiden ei tarvitse olla vierekkdin karusellissa.

Taulukko 7.1: Naytteen/suodattimen/aluslasin maaritykset

tai ei kaarta

. ThinPrep +
ThinPrep kuvantaminen UroCyte
PreservCyt-ndyte | Gynekologinen Ei-gynekologinen Gynekologinen Virtsa kéytettavaksi
Vysis UroVysion
-molekyylitestauksessa
Suodatin Lapinakyva Sininen Lapinakyva Keltainen
Aluslasi Solut pisteisend kaarena | Solut pisteisend kaarena | Solut pisteisend kaarena | Solut pisteisend ympyrané

ja vertailumerkit

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas
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Aseta merkityt ndytepullot karuselliin. Aseta vastaava aluslasi ndytepullon takana olevaan paikkaan.
Aseta aluslasi niin, ettd etupuoli (puoli, johon solupisteet tulevat) on ulospéin. Kosketa aluslaseja
vain niiden reunoilta — dld koskaan kosketa aluetta, johon solupisteet tulevat.

Aseta suodatin sijaintiin ndytepullon ja aluslasin taakse. Aseta suodatin tarttumalla sylinterin
reunoista. Aseta se asentoon, jossa kalvopdd on alaspdin ja avoin pdity on ylospdin. Ald koskaan
kosketa suodatinkalvoa tai sylinterin sisapuolta.

u@ )/y Aseta suodatin paikkaan avoin
@@ 1 paa ylospain.

7900079
11790837

Aseta merkitty aluslasi paikkaan
niin, etta etiketti on ylspain.

Aseta merkitty naytepullo sijaintiin.

Kuva 7-7 Aseta naytepullot, aluslasit ja suodattimet karuselliin

Huomautus: Suodattimet, aluslasit ja ndytepullot voidaan asettaa misséd tahansa lataamisen
kannalta kdytannollisessa jarjestyksessd (suodattimet, aluslasit ja lopuksi ndytepullot),
kunhan potilastunnusmerkinnat tdismaavat.

Karuselliin on saatavana pdlysuojus, jonka tarkoitus on pitdd suodattimet ja aluslasit puhtaina,
kunnes ne ovat valmiita késiteltdviksi. On mahdollista valmistella useita karuselleja etukiteen
ja pinota ne polysuojuksella peitettyind. Muista poistaa polysuojus ennen karusellin asettamista
laitteeseen.

Kuva 7-8 Karusellin polysuoja
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Karusellin asettaminen prosessointilaitteeseen

Aseta karuselli prosessointilaitteeseen. Avaa etuovi ja liu'uta tarjotin késittelyalueen keskelle.
Tarjotin on oikein paikallaan, kun se pysdhtyy takaseindd vasten.

Karusellia asetettaessa sijaintia numero 1 ei tarvitse suunnata mihinkaén tiettyyn suuntaan. Kun laite

aloittaa kasittelyn, se kohdistaa karusellin automaattisesti aloittaakseen késittelyn sijainnista 1.
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Kuva 7-9 Karusellin asettaminen prosessointilaitteeseen

Tayta kiinnitysliuokset alkoholilla ja aseta ne liuostilaan

Aseta kiinnitysliuosten astioiden tayttdmisen ajaksi tyhja varjdysteline kiinnitysliuoksen
vastakappaleeseen.

Aseta teline niin, ettd sen sivussa olevat sanat UP SIDE (Y16spdin) ovat kohti liuosastian kahvaa.
Katso Kuva 7-10. Sen napsahtamisen paikalleen voi tuntea. On tarkeds, ettd liuos on kunnolla
paikallaan.

Téayta astia alkoholilla, kunnes virjdystelineen yldosa peittyy juuri ja juuri, mutta ei niin tdyteen,
ettd aluslasien lisddminen saisi liuoksen valumaan yli.

Jos kiinnistysliuokset jatetddn laitteeseen, niiden tdyttotaso pysyy korkeintaan 72 tunnin ajan
riittdvana estdmadn altistumisen haihtumisen aiheuttamille solupisteille.

Huomautus: Jos kiinnitysliuosten laitteesta poistamisen ja aluslasien vérjdyksen ja peittolaseilla
peittdmisen vililld on viivettd, huomioi alkoholin jatkuva haihtuminen.

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas
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UP SIDE -merkinta kohti liuosastian kahvaa Tayta liuos alkoholilla enintdan tahan merkkiin asti

Kuva 7-10 Kiinnitysliuos ja varjaysteline

Avaa liuostilan ovi ja liu'uta liuosastiaa paikkaansa, kunnes se pysihtyy.

/ J Suodatinjatteen sailié
N

Kuva 7-11 Kiinnitysliuoksen asettaminen prosessointilaitteeseen

Aseta kiinnitysliuos
prosessointilaitteeseen

Tyhjenna suodattimen jatesailio

Veda suodatinjétesdilic ulos ja tyhjenna se kaikista kdytetyista suodattimista, jotka sielld on,
ja palauta sédilio lokeroon. Suodattimet voidaan havittdd tavallisena jatteend. Katso Kuva 7-10.

Huomautus: Suodatinjitesdilioon mahtuu 20 suodatinta. Tyhjennd jateastia ennen erdn
suorittamista. Sulje kaikki ovet.
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=S VALITSE NAYTTEEN KASITTELYSEKVENSS!

Karuselli Liuokset

) % % )

Liuokset

Valitse haluamasi —
kasittelysekvenssi UroCyte
eraa varten.

Lisdasetukset

Jarj.valv.
asetukset

Kuva 7-12 Naytteen kasittelysekvenssi

Gyn gynekologisia nédytteitd sisdltdvén erdn késittelyyn

Non-Gyn muita kuin gynekologisia néytteita sisdltdvéan erdn késittelyyn

UroCyte kiytettavaksi Vysis® UroVysion -méaarityksessa kédytettdvien virtsandytteiden kanssa
Lisdasetukset mahdollistaa seuraavia valintoja:

Poista aluslasin tunnisteen tasmaytys -asetuksen avulla ndytepullon/aluslasin tunnisteen
tdsmdytys voidaan poistaa kdytostd yhdelle ndytteelle. Yksi ndytepullo mitd tahansa
ndytetyyppid voidaan kisitelld: gynekologinen, ei-gynekologinen tai UroCyte. Katso “"Poista
aluslasin tunnisteen tdsmaytys” sivulla 6.5. Alkuperédketju on pois kdytostd -sanoma tulee
ndkyviin ndytdssa kasittelyn aikana.

Useita aluslaseja per ndytepullo -asetuksen avulla voidaan késitelld muita kuin
gynekologisia ndytteitd ja uutteita ja tuottaa 1-10 ndytettd samasta ndytepullosta.
Jarjestelma ohittaa liian matalan nestetason tarkistuksen késiteltdessa useita nédytteita
per ndytepullo. Katso “Useita aluslaseja per ndytepullo” sivulla 6.7.

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas ~ 7.11
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ERAN ALUSTUS

Kun karuselli on ladattu merkityilld ndytepulloilla, soveltuvilla suodattimilla ja aluslaseilla, ja
kiinnitysliuos on valmiina liuostilassa, valitse ndytteen kasittelysekvenssi ja paina Aloita-painiketta
(Kuva 7-13).

Aloita

Kuva 7-13 Aloita era -painike

Padovi ja liuosovi lukittuvat, mistd kuuluu dani. Prosessointilaite tekee esitarkistuksen ja
skannaukset tarkistaakseen karusellissa olevat ndytepullot. Se laskee ndytepullojen méaran,
joka nédkyy edistymispalkissa.

Eran késittelyndkyma tulee ndkyviin. Katso Kuva 7-14.

Valittu
kasittelysekvenssi

Eran tila

Kasittelee naytepulloa 2/6

Erén edistymispalkk (— )

Jarjestelmianvalvojan Jéri-V:W-t — Tauko-painike
asetukset painike asetukse

Kuva 7-14 Eran aloitusndytto
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Kaisittelyn aikana edistymispalkki ilmaisee, kuinka suuri osa erdstéd on késitelty. Palkki kasvaa
jokaisen ndytepullon késittelyn myo6té ja kuvaa erdn késittelyn kokonaisedistymista.

Jos ndytevirhe ilmenee, erdn kisittely jatkuu, mutta erdndytdssd ndkyy virheilmaisin, ks. Kuva 7-15.

Kasittelee ndytteita - Ei-gyn Kasittelee naytteita - Ei-gyn

Alkuperaketju on POIS KAYTOSTA Alkuperaketju on POIS KAYTOSTA

Kasittelee naytepulloa 5/6 Kasittelee naytepulloa 6/6

S —

1 virhe 2 virhetta

® ® ®

Jarj.valv. - Jarj.valv.
a Tauko
asetukset asetukset

Naytevirheen ilmaisimet nakyvat naytdssa kasittelyn aikana

Kuva 7-15 Naytevirheet naytteen kasittelyn aikana

ALUSLASIEN KASITTELY

Tapahtumasarja, joka alkaa ja etenee alla olevassa jdrjestyksessd, kun erdn kasittely aloitetaan:

Taulukko 7.2: Tapahtumien jarjestys aluslasin kasittelyssa

l Aloita l

Aloita-painiketta painetaan.

Pydrayta karusellia ja laske naytepullot.

Huomautus: Jos suodatinjiteastiaa ei ole
tyhjennetty edellisen ajon jalkeen, ndyttoon
tulee suodattimen jate tdysi -sanoma.
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Taulukko 7.2: Tapahtumien jarjestys aluslasin kasittelyssa

Tarkistaa néytepullon ja aluslasin tunnukset.
Asettaa karusellin oikeaan asentoon ensimmaéiseen
ndytepulloon tarttumista varten.

\
7900079
11790837

Nostaa ndytepullon ja suodattimen ja siirtda
ne dispersioalueelle.

Asettaa ndytepullon dispersiokuoppaan ja kiristaa
sen korkin.

Nostaa aluslasin.
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Taulukko 7.2: Tapahtumien jarjestys aluslasin kasittelyssa

Dispergoi ndytepullon sisallon pyorayttamalla sita.

Avaa néytepullon korkin.

Asettaa suodattimen ndytepulloon ja tarkistaa
anturin avulla nesteen vahimmaéis-/enimmaistason.

Solun kerdaminen suodattimeen

Siirtad aluslasin horisontaaliseen asentoon ja
asettaa sen solujen siirtoasemaan

Solun siirto aluslasiin

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas ~ 7.15
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Taulukko 7.2: Tapahtumien jarjestys aluslasin kasittelyssa

Asettaa aluslasin kiinnitysliuokseen.

Lavistad ja havittdd suodattimen.

Sulkee néytepullon korkin.

Asettaa ndytepullon takaisin karusellin.
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Il ER/AN TAUOTTAMINEN

Erd voidaan keskeyttdd painamalla Tauko-painiketta.

Kun Tauko-painiketta painetaan, jarjestelma suorittaa nykyisen ndytepullon kisittelyn loppuun ja
keskeyttdd kasittelyn sen jdlkeen.

Nékyman tilarivissd ndkyy Keskeyttdd, kun prosessointilaite asettaa kohteita paikoilleen ja pysdyttaa
mekaaniset osat. Katso kaikki ohjeet erdn keskeyttamisestd ja jatkamisesta kohdasta "Erdn tauko”
sivulla 6.10.

KASITTELY VALMIS

Kun erdn késittely on valmis, prosessointilaite palaa joutotilaan ja ndyttoon tulee kasittelyn
valmistumisesta kertova sanoma. Katso Kuva 7-16. Ovien lukitukset avautuvat. Jos hilytyséaani
on asetettu ilmoittamaan erdn valmistumisesta, se soi lyhyesti.

Paina OK-painiketta, jos haluat kuitata sanoman ja tarkastella Késittely valmis -ndkymaa.

Kasittely valmis - Gyn

Kasittely valmis

Poista kéasitellyt ndytepullot ja aluslasit. @
Katsele tarkkoja tuloksia ja tapahtumia GyA kEsittelyvalmis

haluamastasi raportista. Katsele tarkkoja tuloksia Erdraportista
Poistu kasittelystd Gyn valitsemalla Valmis

Jarj.valv.
arj-vaiv Valmis Erdraportti
asetukset

Kasittely valmis -sanoma Eraraportti-painike — tuo raportin nakyviin.

Valmis-painike — palaa paanayttdon, tyhjakaynnilla.
Kuva 7-16 Kaisittely valmis -ndkyma

Voit tarkastella erdraporttia painamalla Erdraportti-painiketta. Raportti tulee nikyviin ja sen voi
tulostaa tai tallentaa USB-laitteeseen tdiméan ndkymaén kautta. (Tama voidaan tehdd myds mydhemmin
Jarjestelmanvalvojan asetukset -ndkyman Raportit-toiminnon kautta.) Kun raporttindkymasta
poistutaan (painamalla Valmis-painiketta), ndytto palaa Kasittely valmis -nakymaéén.

Nékymad pysyy samana, kunnes kdyttdjd kuittaa sen painamalla Valmis-painiketta.
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Eraraportti

Eraraportti Tapaht koodit

Se i-gyn

Eraraportti Tapaht koodit

S i-gyn

&)
N&ytepullon
tunniste
ABCDE ABC123
00002 00002

12345 12345

Naytepullon
tunniste
ABCDE ABC123
00002 00002

12345 12345

Aluslasin tunniste Aluslasin tunniste

Eraraportti, tila OK Eraraportti, erad paattyi virheen vuoksi

Kuva 7-17 Esimerkkeja eraraporteista

Kaikki tiedot erdraporttien katselusta, tulostamisesta ja tallentamisesta, ks. “Erdraportit” sivulla 6.44

ojA THINPREP 5000 -PROSESSOINTILAITTEEN PURKAMINEN

Karuselli

Poista karuselli prosessointilaitteesta. Asetettujen aluslasien pitdisi nyt olla kiinnitysliuoksessa,

ja suodattimet on havitettdva suodatinjiteastiaan. Naytepullot on kasittelyn jalkeen palautettu
karusellitarjottimeen. Jos karuselliin jad aluslaseja ja suodattimia, etsi huolellisesti niitd vastaava
ndytepullon tai aluslasin tapahtuma erdraportista ja selvita kasittelemattomien ndytteiden tunniste
ja sijainti.

Poista kiinnitysliuokset

Poista kasitellyt aluslasit siséltava kiinnitysliuos varovasti. Jos aluslaseja ei vérjatd ja peitetd heti,
aseta liuosastiaan haihtumiskansi.

7.18  ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas
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OIS(A VALINNAISET OHJEET LISATESTAUKSEEN

Tiettyjen sukupuoliteitse tarttuvien tautien ja ihmisen papilloomaviruksen (HPV) testaaminen
yhdessé sytologiandytteen kanssa voidaan ottaa kdyttoon poistamalla 4 ml alikvootti (alikvootin
poisto) PreservCyt™-ndytepullosta ennen ThinPrep-papakoealuslasin valmistelua.

Laboratorion henkilokunnan on noudatettava tdiman kohdan erityisid ohjeita halutun
alikvoottimdaran asianmukaisesta poistamisesta ja PreservCyt-ndytepullon valmistelusta
ThinPrep™-papakoetta varten. Nditd ohjeita on noudatettava, jotta ThinPrep-papakoetulokseen
ei aiheudu haitallisia vaikutuksia.

Koska sytologia/HPV-testaus ja STD-testaus kohdistuvat erilaisiin kliinisiin kysymyksiin, alikvootin
poistaminen ei valttdmatta sovellu kaikkiin kliinisiin tilanteisiin. Ladkareiden ja muun kliinisten
testien tilaamisesta vastaavien henkildiden on tunnettava seuraavat seikat:

e Alikvootin poistamisen ei ole todettu haittaavan sytologiandytteen tuloksia, mutta tata
vaihtoehtoa ei voida tdysin poissulkea kaikissa ndytteissd. Kuten otettaessa alindytettd mista
tahansa anatomisesta patologiasta, diagnostisesti tarkeiden solujen joutuminen vaardan
paikkaan on mahdollista, mutta se on erittdin harvinaista. Jos ndytteen negatiiviset tulokset
eivdt sovi kliiniseen kuvaan, uuden ndytteen ottaminen voi olla tarpeen.

e Alikvootin poistaminen vdhdsoluisista ndytteistd voi johtaa PreservCyt-ndytepulloihin,
joissa on liian vdhdn materiaalia riittdvan ThinPrep-papakoealuslasin valmistelua varten.

e Alikvootin poistaminen voi johtaa PreservCyt-ndytepulloihin, joissa on liian vahan
materiaalia ThinPrep-papakoealuslasin valmistelun jalkeen jadnnendytteistd tehtavaa
jatkotestaamista (esim. reflektiivinen HPV-testaaminen) varten.

* Erillisten ndytteiden keradamista ThinPrep-papakoetta ja sukupuolitautitestausta varten
voidaan harkita alikvootin poiston sijaan.

* Kun valitaan sytologia- ja sukupuolitautitestindytteen ottaminen samaan aikaan,
terveydenhuollon henkildston on huomioitava tilanteeseen liittyvit riskit ja kliininen historia
(esim. sairauden vallitsevuus, potilaan ikd, seksuaalihistoria tai raskaus) samoin kuin
ndytteen sopivuus (esim. eritteet tai vuoto), jotka voivat vaikuttaa testin diagnostiseen
luotettavuuteen.

Sexually Transmitted Diseases Treatment Guidelines 2002 (Centers for Disease Control and
Prevention, MMWR 2002: 51(No. RR-6)) -ohjeissa on kliinisid ohjeita yksittdisten potilaiden
hallinnasta ja hoidosta, myos papakokeen kdytosta.

On vasta-aiheista tehda Chlamydia trachomatis- ja Neisseria gonorrhoeae -testi Roche
Diagnosticsin COBAS AMPLICOR CT/NG Test -testilld, jos ndyte on jo kasitelty ThinPrep 5000
-prosessointilaitteessa.
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Alikvootin poistaminen (enintdaan 4 ml) PreservCyt-naytepullosta ennen
ThinPrep-papakokeen suorittamista

Huomautus: PreservCyt-ndytepullosta voidaan poistaa vain yksi alikvootti ennen ThinPrep-

papakokeen suorittamista varten, oli alikvootin mddra mika tahansa (alikvootin
sallittu enimmaismé&ara = 4 ml).

Huomautus: Hyvid laboratoriokdytdntdjd on noudatettava, jotta véltetddn epapuhtauksien

1.

kulkeutuminen PreservCyt™-ndytepulloon tai alikvoottiin. On suositeltavaa kayttaa
puuterittomia késineitd ja yksittdispakattuja kertakdyttoistd pipettilaitetta, jossa on
otettavan ja annosteltavan maaran mukaan mitoitettu aerosoliestekédrki. Serologisten
pipettien kdyttda ei suositella. Mahdollisen ristikontaminaation minimoimiseksi
alikvootin poisto on tehtdva soveltuvassa paikassa, joka on eri kuin monistuspaikka.

Kéytd ndytepulloa vortex-laitteessa suurella nopeudella 8-12 sekunnin ajan.

HUOMIO: Haluttu alikvootti on poistettava valittémasti, kun naytepullo otetaan vortex-laitteessa,
jotta ndyte on varmasti homogeeninen.

2.
3.

Poista ndytepullon korkki varovasti.

Poista ndytepullosta pipetointilaitteella korkeintaan 4 ml alikvoottia. Véltd huolellisesti
kasineiden kontaminoitumista liuoksesta. Jos kdsineet kontaminoituvat, ne on vaihdettava
uusiin ennen seuraavan ndytteen kasittelya.

Annostele alikvootti sopivan kokoiseen ja merkittyyn polypropeeniputkeen ja sulje se tiiviisti
estddksesi vuodot/haihtuminen.

Sdilyta alikvoottia soveltuvissa olosuhteissa lisdtestejd varten. Katso valmistajan tai laboratorion
ohjeet alikvootille tehtdvien lisdtestien suorittamisesta osalla.

Havitd pipettilaite paikallisten, alueellisten ja valtiollisten maddraysten mukaisesti.

Jos poistettu madra alikvoottia on pienempi tai yhtd suuri kuin 2,5 ml, siirry vaiheeseen 9.

Jos ndytepullosta poistetun alikvootin médéra on 2,5 ml — 4 ml, poistettu méard on korvattava
tuoreella PreservCyt-liuoksella ennen kuin ndytepullo késitellddn ThinPrep-prosessointilait-
teella. Kdytd uutta pipetointilaitetta ja ota vaiheessa 3 ndytepullosta poistettua alikvootin maaraa
vastaava mddrd kdyttamatontd PreservCyt-liuosta omasta astiastaan.

Siirrd kdyttaméaton PreservCyt-liuos ndytepulloon, josta alikvootti otettiin vaiheessa 3.

Kiinnitd ndytepullon korkki. (Korkin ja pullon viivojen tulee olla kohdakkain tai hieman
limittdin.)

10. Havitad pipettilaite paikallisten, alueellisten ja valtiollisten madrdysten mukaisesti.

11. Viimeistele ThinPrep™-papakoe tdssa luvussa annettujen ohjeiden mukaan.
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KUNNOSSAPITO 8

Luku 8

Kunnossapito

Taulukko 8.1: Saanndllinen kunnossapito

Jokainen erd Tyhjennd suodatinjdteastia jokaisen erdn alussa.
Paivittdin tai Vaihda kiinnitysliuos 100 aluslasin vilein tai
useammin kerran pdivdssd, kumpi tapahtuu ensin.
Viikoittain Puhdista karuselli, dispersioalue ja suodattimen

lavistys-/héavitysalue.

Puhdista aluslasin pidikkeen imukupit.

Tarvittaessa Tyhjennad jatepullo.

Puhdista kosketusndytto.

Puhdista sy6ttokaruselli ja polysuojus.

Vaihda imutyynyt.

Irrota ja puhdista tippatarjottimet.

(O1S7. " .
PAIVITTAIN

Vaihda kiinnitysreagenssi

Kaikkien kiinnitysastioiden kiinnitysalkoholi pitdd vaihtaa 100 aluslasin vilein tai kerran pdivédssa,
kumpi tapahtuu ensin. Laske 100 aluslasin véli ottaen huomioon, miten laboratoriossasi kdytetaan
liuoksia. Esimerkiksi yhtd liuosta kdytetdadn 20 aluslasin késittelyyn, kun késitellddn 5 eraa,
kiinnitysalkoholi on vaihdettava ennen kuin seuraava era kasitelldan (tai pdivittdin).

e Havitd kiinnitysreagenssit laboratoriosi kdytantojen mukaisesti.

e Puhdista kiinnitysliuosastiat, kannet ja varjdystelineet laboratoriosi kdytantojen mukaisesti.
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VIIKOITTAINEN PUHDISTUS

Jarjestelman puhdistaminen

Puhdista
jarjestelma

ix§

Kéaytd Puhdista jarjestelma -painiketta useissa viikottaisissa kunnossapitotoimissa. Puhdista
jarjestelma -painike siirtdd mekaaniset kdsivarret késittelyalueella sellaisiin asentoihin, jotka
helpottavat osien tavoittamista sd@nnéllisid kunnossapitotoimia varten.

1. Kosketa Puhdista jirjestelma -painiketta, minka jalkeen ndyton kehotteet ohjaavat kayttdjaa
prosessin lapi.

2. Sulje ovet ja valitse Jatka. Pidd ovet kiinni, kun laitteen osat liikkuvat.

3. Kun ndytossd lukee: "Noudata oppaan puhdistusohjeita”, avaa ovi/ovet ja tee sddnnolliset
kunnossapitotoimet. Katso kohdat “Karusellin ja dispersioalueiden puhdistaminen” sivulla 8.4
ja ”Aluslasin pidikkeen imukuppien puhdistaminen” sivulla 8.5.

4. Tassd tilassa ndytepullon/suodattimen kuljetusvarsi ja aluslasien kuljetusvarsi voivat liikkua
vapaasti reiteillddn. Liu'uta késivarsia varovasti sijainteihin, jotka sopivat laitteen eri osien
puhdistamiseen.
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Suodatttimen jatealueen mekanismi siirtyy kasittelyalueelle, jotta puhdistus olisi helpompaa.

Puhdista jarjestelma

Sulje ovet ja aloita valitsemalla Jatka.
Jarjestelma siirtyy puhdistuskohtaan.

I Peruuta I l Jatka l

Puhdista jarjestelméa -ominaisuuden ansiosta aluslasien
kuljetusvarsi ja naytepullon/suodattimen kuljetusvarsi
voivat liikkua vapaasti huoltojen aikana.

// Puhdista jarjestelma
// Noudata oppaan puhdistusohjeita.

Kun olet valmis, sulje ovet ja nollaa

(I

valitsemalla Jatka.

l Peruuta I l Jatka l

Suodattimen jatealueella olevat mekanismit
siirtyvat kohti kasittelyaluetta.

Kuva 8-1 Jarjestelman puhdistaminen

5. Kun olet lopettanut puhdistuksen, sulje ovet ja kosketa Jatka-painiketta. Instrumentti palauttaa

mekanismit.
6. DPalaa Jarjestelmédnvalvojan asetukset -ndytt66n painamalla Valmis-painiketta.

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas 8.3
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Karusellin ja dispersioalueiden puhdistaminen

Irrota karuselli viikoittain ja puhdista kasittelyalueen pohja kdyttden deionisoitua vettd ja
nukkaamattomia pyyhkeitd. Ald irrota karusellin antureita, mutta pidd niiden ymparilld oleva
alue puhtaana ja varmista, ettd mikdédn ei estd anturien toimintaa tai peitd niitd. Katso Kuva 8-2.

Puhdista jérjestelmd -ominaisuuden avulla voit siirtda laitteen mekanismeja pois tieltd.

Katso “Jarjestelmén puhdistaminen” sivulla 8.2.

Naytepullon havaintoanturi

Naytepullon viivakoodin
lukuasema

Karusellin lukko

Kuva 8-2 Karusellin anturit

. Karusellin anturi —

auttaa maarittamaan
sijainnin 1
karusellissa.

Puhdista dispersiokuopan ympiristd ja haihtumiskansi kiinnitysliuoksen ylapuolella.

((«

— '“@ullll(lﬂlﬂﬁl\l

Haihdutuskansi Dispersiokuoppa

Kuva 8-3 Puhdista dispersiokuopan alue

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas
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Jos suodatintulppaan, suodattimen puhkaisukohtaan ja muihin suodattimen jétealuetta ympardiviin
pintoihin on kerdéntynyt PreservCyt-liuoksen jadmid, poista kuivuneet jadmat ja saostumat
70-prosenttiseen alkoholiin kastellulla liinalla tai pumpulipuikolla. Katso Kuva 8-4.

)
©)

Suodattimen tulpan runko Suodattimen puhkaisukohta
(suodatin nakyvissa ohjetarkoituksessa)

Kuva 8-4 Suodatintulpan ja suodattimen lavistysalueen ympariston puhdistaminen

Aluslasin pidikkeen imukuppien puhdistaminen

Aluslasien pidikkeen imukuppien pintojen pyyhkimiseen voidaan kdyttdad deionisoidulla vedelld
kasteltua nukkaamatonta liinaa. Anna imukuppien kuivua (5-10 minuuttia) ennen kuin yritat
kasitelld laitteella aluslaseja.

Puhdista jérjestelmé -ominaisuuden avulla voit siirtaa laitteen mekanismeja pois tieltd.
Katso “Jarjestelmédn puhdistaminen” sivulla 8.2.

Aluslasin k3sittelyalue

Kuva 8-5 Aluslasin pidikkeen imukuppien puhdistaminen

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas 8.5
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JATEPULLON TYHJENTAMINEN

Naytteen kasittelystd syntyvé jite johdetaan jatepulloon ja varastoidaan sinne.

Laite aistii, kun jatepullo on tdynnd ja ndyttdd kehotteen jdtteen tyhjentdmisestd (ks. Kuva 8-7).
Tai jate voidaan tyhjentéd laitteen tavanomaisen kunnossapidon yhteydessa.

Jateletkut

Jatepullon korkki

Jatepullo

Kuva 8-6 Jatepullo

Jatepullon tyhjentaminen

Paina Jarjestelmdnvalvojan asetukset -ndytossd Tyhjennd nestemdinen jdte -painiketta.
Kosketa sitten Jatka-painiketta, jotta jarjestelmd voi purkaa jatepullosta ilmaa ja pullon korkki
voidaan irrottaa helposti.

Tyhjennd Tyhjenna nestemainen jate
nestem. jate L
Noudata oppaan ohjeita jatteen

@ havittamisesta ja jatepullon kunnossapidosta.
Tee vuototesti valitsemalla Jatka.

Tai lopeta valitsemalla Peruuta.

I Peruuta I l Jatka l

Kuva 8-7 Tyhjenna nestemdinen jate -painike ja sanoma

8.6  ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjin opas
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[Iman voi kuulla purkautuvan jarjestelmédstd, kun jatepullosta poistetaan painetta. Se kestdd noin
10 sekuntia.

Tyhjenna nestemadinen jate
Tyhjentaa jatesailiota...

m

Kuva 8-8 Jatepullon ilmaaminen

Sanomassa kehotetaan kdyttdjad havittamaan jatteen timén oppaan ohjeiden mukaisesti. Kuva 8-9.

Tyhjenna nestemadinen jate
Noudata oppaan ohjeita jatteen

havittdmisesta ja jatepullon kunnossapidosta.
Tee vuototesti valitsemalla Jatka.

Tai lopeta valitsemalla Peruuta.

I Peruuta I l Jatka l

Kuva 8-9 Jatepullon tyhjentaminen ja kunnossapito

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas 8.7
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1. Irrota jatepullon korkki kiertdmalld jatepullon korkkia toisella kddelld, pidellen samalla
jatepullosta kiinni toisella kadella.

e Josjdteletku irtoaa jatekorkista timéan késittelyn aikana, kiinnitd letku uudelleen ennen

jatkamista.
Korkki
Pullo
KIINNI
Kuva 8-10 Jatepullon avaaminen/sulkeminen
VAROITUS:

Vaarallinen jate
Myrkyllinen seos
Syttyva neste ja hoyry

2. Aseta kuljetuskansi jatepulloon jatteenkésittelyalueelle kuljettamista varten.

3. Havitd jatepullon sisdltdima nestemdinen jdte laboratoriosi ohjeiden mukaisesti. Havita kaikki
liuottimet vaarallisena jatteend. Noudata paikallisia, alueellisia ja valtiollisia ohjeistuksia.
Noudata yleisid varotoimia, kuten kaikissa laboratoriotoimenpiteissa.

4. Tarkista ennen uudelleenkiinnitystd, ettd jatepullon korkin O-tiivisterenkaassa ei ole likaa.
Katso Kuva 8-11.

* Jos tiivisterenkaassa on likaa, puhdista rengas vedelld ja nukkaamattomalla liinalla.

e Levitd ohut kerros tyhjidrasvaa O-renkaaseen.

Kuva 8-11 Tarkasta jatepullon O-tiivisterengas

8.8  ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjin opas
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5. Aseta jatepullo takaisin alkuperdiseen paikkaansa ja kiristd sen korkki uudelleen paikalleen.
* Varmista, ettd jatepullon korkki on tiukasti kiinni ja varmista, ettd jatepullon letkut eivat ole
puristuksissa tai kierteilla.

Suorita vuototesti painamalla Seuraava-painiketta. Se mittaa myds nestetasoa varmistaakseen,
ettd jatepullo on tyhjennetty. Taima paineistaa jatepullon uudelleen ja tarkistaa, ettd jarjestelma
pystyy yllapitimaan painetta. Katso Kuva 8-12.

Huomautus: Vuototesti TAYTYY suorittaa pullon tyhjentdmisen jalkeen.

Tyhjennd nestemadinen jate Tyhjenna nestemainen jate
Tekee vuototestid. Tama vie 60 Vuototesti on valmis.
sekuntia sailion paineistamisen jalkeen. Valitse Valmis.

Kuva 8-12 Jatejarjestelman vuototesti

Paina Valmis-painiketta, kun olet valmis.

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas 8.9
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Jatepulloliitanta

Jatepullo liitetddn jarjestelmaédn silloin, kun laite asennetaan. Jos jatepullo ja letkukokoonpano on
kuitenkin poistettava kokonaan (kokoonpanon vaihtoa, jitesuodattimen vaihtoa, puhdistusta jne.
varten), seuraavissa vaiheissa kuvataan, miten letkut liitetddn oikein.

1. Jatepullo on sijoitettava samalle korkeudelle kuin ThinPrep 5000 -prosessointilaite, tai sen
alapuolelle. Ali aseta jatepulloa laitteen ylapuolelle.

2. Varmista, ettd jatepullon korkki on tiukasti kiinni. Jatepullon on oltava pystyasennossa. Ald anna
jatepullon maata kyljelldan.

3. Etsi kolme jatepulloliitantdd ThinPrep 5000 -prosessointilaitteen taustapuolelta. Katso Kuva 8-13.
Varmista, ettd liitinten painikkeet ovat alas-/sisdaanpdin.

Sininen — jateletku _'

Variton — anturiletku

Keltainen — tyhjidletku

Jatesuodatin

Kuva 8-13 Jatepullon letkujen liitdnnat

4. Liitd varikoodatut jatepullon letkujen liitdinndt vastaaviin liitdntdihin laitteen takaosassa.
Kun liittimet on liitetty hyvin, niissad olevat painikkeet nousevat ylos/ulos ja padstavat
naksahduksen. L-liittimen pitda osoittaa alaspdin.

e Keltainen = alipaine/tyhjio
* Sininen = jdte
* Viritdn = paineanturi

HUOMIO: Al4 sekoita letkuliitantdjé keskenéan. Seuraksena voi olla prosessointilaitteen vaurio.

8.10  ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas
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KOSKETUSNAYTON PUHDISTAMINEN

Puhdista kédyttoliittymén kosketusnéytto tarvittaessa kevyesti kostutetulla nukkaamattomalla
liinalla. Paina Jarjestelménvalvojan asetukset -ndytossda Puhdista naytto -painiketta, Kuva 8-14.

Puhdista
naytto

'

Naytto on pois kdytosta 20

sekuntia puhdistusta varten

Kuva 8-14 Kosketusnaytt6 poistettu kaytosta puhdistusta varten

Jarjestelma poistaa kosketusndyton kaytosta 20 sekunnin ajaksi, jotta kosketusndytto voidaan
puhdistaa ilman, ettd painikkeet aktivoituvat vahingossa tai ettd laitteen virta pitda katkaista.

KARUSELLIN JA POLYSUOJUKSEN PUHDISTAMINEN

Karuselli

Puhdista karuselli tarvittaessa pyyhkimalld se vedelld ja saippualla. Anna karusellin kuivua hyvin
ennen kayttod.

Polysuojus
Pyyhi karusellin p6lysuojus puhtaalla liinalla, saippualla ja vedella.

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas  8.11
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(O1S7.

F IMUTYYNYJEN VAIHTAMINEN

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaitteessa on kaksi imutyynyd, joihin laite imee késittelyssa
mahdollisesti syntyneet tipat. Yksi sijaitsee suodatintulpan pohjassa ja toinen on haihtumiskannen
yldosassa kiinnitysliuoskarusellin paalla. Katso Kuva 8-15.

Karkea puoli =

S —_

Suodattimen tulppa Haihtumiskansi, kiinnitysliuos
Kuva 8-15 Imutyynyt

Puhdista jérjestelmé -ominaisuuden avulla voit siirtda laitteen mekanismeja pois tieltd.
Katso “Jarjestelmédn puhdistaminen” sivulla 8.2.

Vaihda tyynyt kerran vuodessa tai halutessasi useammin. Tyynyt voidaan havittda tavallisena
jatteend, ellei niistd tipu nestettd, jolloin ne pitdd hadvittdd vaarallisena jatteena.

Huomaa vaihtaessasi tyynyjd, ettd niiden toinen puoli on karkea ja imukykyinen ja toinen puoli
on siled ja viimeistelty. Karkean puolen on oltava ylospdin, jotta tipat imeytyvit tyynyyn.

Katso kohdasta Tilaustiedot ohjeet tyynyjen tilaamiseen.

Jos tyynyjd halutaan vaihtaa useammin, tyynyt voidaan pestd ja asettaa takaisin laitteeseen.
Puhdista saippualla ja vedelld. Tai liota laimennetussa valkaisuaineliuoksessa ja huuhtele sitten
70-prosenttisella alkoholilla.
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TIPPATARJOTTIMIEN POISTAMINEN JA PUHDISTAMINEN

Kuva 8-16 Tippatarjottimet

ThinPrep 5000 -prosessointilaitteen alaosassa on kaksi muovista tippatarjotinta. Ne liukuvat ulos tarkastusta
ja puhdistusta varten.

Pese ne saippualla ja vedelld. Anna niiden kuivua perusteellisesti ennen kuin palautat ne
prosessointilaitteeseen.

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas ~ 8.13
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KAYTTAJAN SAATAVILLA OLEVIEN SULAKKEIDEN VAIHTAMINEN

VAROITUS: Laitteen sulakkeet.

Laitteen takaosassa on kaksi kdyttdjan kaytettavissa olevaa sulaketta, jotka sijaitsevat juuri
virtajohtomoduulin yldpuolella (Kuva 8-17). Jos laite ei toimi, sulakkeet voidaan vaihtaa alla
kuvatulla tavalla. Hologic-kenttdhuoltopalvelu voi vaihtaa sulakkeet tarpeen mukaan.

Sulakkeet

Virtajohto

Kuva 8-17 Kayttijien saatavilla olevien sulakkeiden sijainti

1. Varmista, ettd virtakytkin on OFF-asennossa.

2. Irrota virtajohto laitteen liittimesta.

3. Kidanna pienelld, littedpdiselld ruuvitaltalla jokaisen sulakkeen pddta vastapdivdan 1/4 kierrosta.
Sulake, joka on salvan ollessa suljettuna upotettuna sulakepidikkeeseen, ponnahtaa hieman
eteenpdin, kun sitd kddnnetadn tarpeeksi ja se vapautuu pidikkeista.

4. Vedd sulakkeet liittimistd. Ne voidaan havittdd tavallisena jatteena.

5. Aseta kaksi uutta tyypin 15 A/250 V 3 AB SLO-BLO sulaketta (osanro 53247-015).

Huomautus: Pitele sulaketta metallipdista.

6. Kaytd littedpdistd ruuvitalttaa ja paina jokaisen sulakkeen kansi liittimeen kaantdmalla sita
myotapdivadn 1/4 kierrosta. Voit tuntea, miten sulake asettuu pidikkeisiin ja uppoaa hiemen
pidikkeeseen.

7. Kiinnitd virtajohto uudelleen laitteeseen.

8. Kytke laitteen virtakytkin ON-asentoon.

Jos laite ei toimi, ota yhteyttd Hologicin teknisen tukeen.

8.14  ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas
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Kuukausittaisen/vuosittaisen kunnossapidon aikataulu:

Laitteen nro

Jokainen era

Péivittdin tai
useammin

Viikoittain

Tarvittaessa

Tyhjenna
suodatinjate-
séilio

Vaihda kiinnitys-
reagenssi
100 aluslasin
vélein tai
paivittdin

Puhdista
karuselli ja
dispersioalueet
sivu 8.4

Puhdista
imukuppipidik-
keet sivu 8.5

Tyhjenni
jatepullo
sivu 8.6

Puhdista
kosketus-
nayttd

Puhdista
karuselli ja
polysuojus

Vaihda

imutyynyt
sivu 8.12

Irrota ja
puhdista
tippatarjotin
sivu 8.13

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31
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Téama sivu on tarkoituksellisesti jatetty tyhjdksi.
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VIANMAARITYS 9

Luku 9

Vianmaaritys

OSA .
YLEISTA

Jarjestelma voi tuottaa kolme virhe-/tilaluokkaa:
* Naytteen kasittelyvirheet
e Kayttdjan korjattavissa olevat erdvirheet

o Jarjestelmdvirheet

NAYTTEEN KASITTELYVIRHEET

Erdn prosessoinnin péatteeksi ndytevirheet raportoidaan erdraportissa. Ndytevirheitd ilmenee,
kun nédytepulloa prosessoidaan. Ne ovat ndytekohtaisia, ja koskevat usein vain prosessoitavaa
ndytepulloa. Aluslasia ei tehdd, ja kdyttdjan on ratkaistava tapahtuma ja prosessoitava ndytepullo
toisessa erassa.

Virhe nékyy vain erdraportissa. Sité ei tallenneta virhelokiin.

Kun néytteen késittelyvirhe ilmenee:
* Josndytepullo on nostettu, jarjestelma palauttaa sen syottokaruselliin.
e Jos suodatin on nostettu, se havitetdan.

* Jos aluslasi on nostettu mutta sitd ei ole kdytetty, se palautetaan syottokaruselliin.

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas 9.1
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VIANMAARITYS

Taulukko 9.1: Naytteen kasittelyvirheet

liian tihed

voisi tehdd tyydyttévén aluslasin.

voisi tehdd tyydyttévan aluslasin.

Virhe Kuvaus Mahdollinen syy Korjaava toimi
5000 — Niyte Tama virheilmoitus iimaisee, Tamé johtuu yleensd alhaisesta | Gyn-aluslasit — jos aluslasi on
on laimea ettd koko nayte kéytettiin solupitoisuudesta ndytteesséa. tyydyttava seulontatarkoituksia
aluslasin valmistelussa. Tama sanoma ilmoittaa varten, lisétoimia ei tarvita.
Tama sanoma on vain ilmoitus; | yleensé ongelmasta kerétyn . o
aluslasi kasitelld4n, ja se néytteen kanssa eiké niinkaan | 108 @luslasi on riittamaton,
saattaa olla riittava. ongelmasta laitteessa tai sen | Noudata laboratorion menettelya
koneistossa. epatyydyttdvien naytteiden
raportoinnista.
Huomautus: Aluslasi Non-Gyn-aluslasit — jos kytetta-
tehdaan naytepullosta. vissd on lisanaytemateriaalia, tee
toinen aluslasi, jossa on enemmén
soluja, jos mahdollista.
5001 — Niyte Néyte on liian tihed, jotta laite Néyte on liian tihed, jotta laite Tama koskee vain Non-Gyn-

ndytteitd. Ravista tai vorteksoi
ndytettd 8—12 sekunnin ajan.
Laimenna sitten néyte suhteessa
20:1. Aseta 1 ml ndytetta uuteen
PreservCyt-liuosndytepulloon ja
késittele uudelleen.

5002 - Naytepulion
korkinpoiston virhe

Naytepullon korkkia ei voinut
poistaa. Naytettd ei kasitelty
eikd aluslasia tehty.

Naytepullon korkki on vaannetty
liian tiukalle. Mekaaninen vika
esti ndytepullon korkinpoiston
Vaurioitunut ndytepullon korkki

Tarkista néytepullo ja korkki.
Varmista, ettd ndytepullon k&areen
muovi on kokonaan poistettu.
LOysad korkkia, kirista se
uudelleen ja kasittele uudelleen.
Vaihda uusi korkki.

5003 - Ei voinut
lukea néytepullon

Naytepullon viivakoodia ei voinut
lukea tai se on virheellisessa

Viivakoodietiketti puuttuu,
se on vaurioitunut tai tulostettu

Tarkista, puuttuuko viivakoodie-
tiketti tai onko se vaurioitunut

tunnistetta muodossa. Naytettd ei kasitelty | huonolla laadulla. tai huonosti tulostettu. Vaihda
eikd aluslasia tehty. tarvittaessa (katso "Naytepullon
Viivakoodietikettid ei ole asetettu | etikettien kiinnittdminen”
ndytepulloon kunnolla. sivulla 7.4).
Vaaran tyyppistd viivakoodia Tarkista viivakoodietiketti ja
Kaytetiin. varmista, ettd se on oikeassa
muodossa. (Katso "Maérita
Viivakoodinlukijan virhe viivakoodit” sivulla 6.27.
Varmista, ettei mikdan esta
naytepullon viivakoodinlukuasemaa
(katso Kuva 8-2).
Ota yhteyttd Tekninen tuki, jos
ongelma jatkuu.
9.2  ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas
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Taulukko 9.1: Naytteen késittelyvirheet

Virhe

Kuvaus

Mahdollinen syy

Korjaava toimi

5004 - Ei pystynyt
lukemaan aluslasin
tunnistetta

Aluslasin tunnistetta ei voinut
lukea tai se on virheellisessa
muodossa. Naytetta ei kasitelty
eikd aluslasia tehty.

Ei aluslasia kaytossa.

Aluslasin etiketti puuttuu tai
Se on vaurioitunut.

Jarjestelmdasetus tekstintunnis-
tukselle/viivakoodin etiketille

on ristiriidassa aluslasin
etikettityypin kanssa.

Mekaaninen kohdistusvirhe
tai lukulaitteen virhe.

Varmista, ettd aluslasi on kaytdssa
ja ettd se on merkitty oikein.
(Katso "Naytepullon etikettien
kiinnittdminen” sivulla 7.4.)

Tarkista laitteen aluslasin
etikettiasetus nahdaksesi,
tasmaadko se kaytetyn aluslasin
etikettityypin kanssa. Katso
"Méaérita viivakoodit” sivulla 6.27.

Varmista, ettd mikdén ei esta
aluslasin tunnisteen lukijaa
(katso Kuva 8-2).

Ota yhteyttd Tekninen tuki,
jos ongelma jatkuu.

5005 - Ei voinut
kiristida naytepullon
korkkia

Naytepulloa ei voitu kiristdd
ennen dispersiovaihetta.

Vaurioitunut ndytepullon korkki.

Mekaaninen vika esti
ndytepullon korkin kiristdmisen.

Tarkista néytepullo ja korkki.
Varmista, etteivét korkin kierteet
ole rikkoutuneet. Vaihda
vaurioitunut naytepullon korkki
uuteen naytepullon korkkiin.

LOyséd ehjaa naytepullon korkkia,
kiristd se ja kasittele uudelleen.

5006 — Aluslasia ei
loytynyt

Aluslasitarttujassa ei havaita
aluslasia noutoa yritettdessa.
Naytettd ei kasitelty eikéd
aluslasia tehty.

Huomautus: Tamé virhe on
kelpoinen vain kaytettdessa
lisdasetussekvenssiprosessia —
Poista aluslasin tunnisteen
tAsméytys tai Useita aluslaseja
per néytepullo.

Aluslasi ei ole karusellipaikassa.

Aluslasi pois paikoiltaan
karusellipaikassa

Mekaaninen kohdistusvirhe tai
aluslasin tarttujan virhe

Varmista, ettd karusellissa on
aluslasi ja ettd se on paikoillaan.

Yritd késitelld nayte uudelleen.
Ota yhteyttd Tekninen tuki, jos
virhe jatkuu.

5007 - Virheellinen
ndytepullon tunniste

Naytepullon viivakoodi ei ole
kelvollisessa muodossa.

Naytepullon tunniste on
vadrassd muodossa tullakseen
tekstintunnistuksen aluslasin
tunnisteeksi.

Naytepullon tunnisteen
viivakoodimadritys ei vastaa
laboratoriossasi kéytettyja
ndytepullon tunnisteita.

Tarkista ja korjaa laitteen
ndytepullon tunnisteen
viivakoodimadritys.

Kéyta ja lapéaise Testaa asetukset
-testi ennen néytteiden
suorittamista. Katso Maérit4
viivakoodit sivulta 6.29.
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VIANMAARITYS

Taulukko 9.1: Naytteen késittelyvirheet

Virhe

Kuvaus

Mahdollinen syy

Korjaava toimi

5008 — Virheellinen
aluslasin tunniste

Aluslasin viivakoodi ei ole
kelvollisessa muodossa.

Aluslasin viivakooditiedot ovat
liian pitkat tai lyhyet.

Aluslasin tunnisteen
viivakoodimadritys ei vastaa
laboratoriossasi kéytettyja
aluslasin tunnisteita.

Tarkista ja korjaa laitteen aluslasin
tunnisteen viivakoodimaéritys.

Kayta ja lapéise Testaa asetukset
-testi ennen ndytteiden
suorittamista. Katso Maaritd
viivakoodit sivulta 6.29.

5009 - Niytepullon
tunnisteen
kaksoiskappale

Ndytepullossa on sama tunniste
kuin néytepullossa, joka on
erdssd jo kasitelty. Naytepulloa,
jossa on sama tunniste,

ei kasitella.

Useita ndytepulloja oli merkitty
samalla tunnistenumerolla.

Naytepullon tunnisteen viivakoo-
diméaaritystd ei ole asetettu oikein
tunnistamaan néytepullon
tunniste-etiketin siti osaa, joka
on sisddnpaasytunniste.

Tarkista ndytetunnisteet ja varmista,
ettd ne ovat kaksoiskappaleita.
Vain ensimmaisesta ndytepullosta
tehtiin aluslasi.

Potilastiedot on tarkistettava ja
niiden on tdsméattava molemmille
ndytepulloille. Merkitse toinen
ndytepullo uudelleen ja kasittele
uudelleen.

Korjaa laitteen néytepullon
tunnisteen viivakoodimaéritys.
Katso lisatietoja kohdasta "Maérita
ndytepullon tunniste” sivulla 6.29

5010 - Ei riittavasti
nestetta tai ei
suodatinta kadytossa

Naytepullossa ei ole tarpeeksi
nestettd asianmukaiseen
kasittelyyn. (17 ml on vaadittu
vahimmadistilavuus). Naytettd ei
késitelty, eiké aluslasia tehty.

Suodatinta ei ole
Naytepullo vuosi.
Pneumaattinen jarjestelméavirhe

Valmisteluvirhe, joka johti
riittAmattomaan nesteen
maaraan

Huomautus: Katso
alikvootin poisto-ohjeet
kohdasta "VALINNAISET
OHJEET LISATESTAUKSEEN”
sivulla 7.19.

Huomautus: Tata tarkistusta
ei tehda, kun kéytossa on useita
aluslaseja per ndytepullo
-sekvenssikdasittely.

Varmista, ett4 suodatin on asetettu
ja ladattu oikein niin, etta avoin paé
on ylospain.

Tarkista nédytepullo ja varmista,
ettei se vuoda. Aseta ndyte toiseen
naytepulloon, jos se on vaurioitunut.

Tarkista nesteen taso néytepullossa.
Lis&d PreservCyt-liuosta, jos taso on
naytepullon himmeén viivan
alapuolella. A4 ylitaytd himmeén
viivan yli. K&sittele ndyte uudelleen.

9.4
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VIANMAARITYS 9

Taulukko 9.1: Naytteen késittelyvirheet

Virhe

Kuvaus

Mahdollinen syy

Korjaava toimi

5011 - Liikaa
nestettd

Kun suodatin asetetaan
ndytepulloon, jarjestelmé
havaitse nestetason liian
aikaisin. (21 ml on suurin sallittu
tilavuus). Naytepullossa on liikaa
nestettd. Néytetta ei késitelty
eikd aluslasia tehty.

Naytepullossa on liikaa nestettd
Pneumaattinen jarjestelmavirhe

Tarkista néytepullo ja katso, onko
nesteen taso ndytepullon himmeén
viivan yldpuolella. Jos on tarpeen
pienentdd néytteen tilavuutta vélille
17-21 ml, s&8sté ylimadrainen
neste soveltuvaan s&ilioon.
Késittele ndytepullo uudelleen.

5012 - Néytepullon/
aluslasin tunnisteen
vastaamattomuus

Naytepullon ja aluslasin
tunnisteet luettiin onnistuneesti,
mutta ne eivét tdsméanneet.
Naytettd ei kdsitelty eiké
aluslasia tehty.

Aluslasit asetettu vaaradn
karusellipaikkaan

Aluslasit tai ndytepullot merkitty
vadrin

Aluslasin tunnisteen viivakoodi-
maéritysta ei ole asetettu oikein
tunnistamaan néytepullon
etiketin sit4 osaa, joka on
ndytteen sisadnpadsytunniste.

Tarkista néytepullon ja aluslasin
tunnisteet varmistaaksesi, etteivat
ne tasmaa.

Katso, onko aluslasi asetettu
vadraan paikkaan karusellissa.
(Katso my6hempid tunnisteita
sen varalta, ettd virhe jatkuu
karusellissa.)

Sovita potilastiedot oikean
tunnisteen kanssa. Merkitse
tarvittaessa uudelleen.

Korjaa laitteen aluslasin tunnisteen
viivakoodimaaritys. Katso lisétietoja
kohdasta "M&éritd aluslasin
tunniste” sivulla 6.33

5013 - Naytepulion
tai suodattimen
loppu ei kiytossa,
kun tilana Useita
aluslaseja per
néytepullo

Koko ndyte kulutettiin
lisdasetusprosessisekvenssissa
Useita aluslaseja per ndytepullo.
Tama virhe ilmenee vain Useita
aluslaseja per néytepullo
-tilassa, joka ei tarkista nesteen
tasoa tai laimenna ndytetta.
Aluslasi kasiteltiin, mutta sen
riittdvyys on tarkistettava.

Suodatinta ei ole

Kaikki ndytepullossa oleva neste
Kaytettiin.

Pneumaattinen jarjestelmévika

Varmista, ettéd suodatin on kéytdssa.
Jos Useita aluslaseja per
ndytepullo -tila on kaytdssa,
ndytettd ei ole tarpeeksi halutun
aluslasimadran késittelemiseksi.
Tarkista nédytepullo nahdéksesi,
onko se tyhja.
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VIANMAARITYS

Taulukko 9.1: Naytteen késittelyvirheet

Virhe

Kuvaus

Mahdollinen syy

Korjaava toimi

5014 - Naytepulion
ja aluslasin
tunnisteita ei voitu
lukea

Naytepullon ja aluslasin
tunnisteita ei voinut lukea.
Naytettd ei kdsitelty eiké
aluslasia tehty.

Etiketit puuttuvat tai ne ovat
vaurioituneet tai ne on tulostettu
huonolla laadulla.

Tunnistelukijoiden mekaaninen
vika

Tarkista, puuttuuko ndytepullon
viivakoodietiketti tai onko se
vaurioitunut tai huonosti tulostettu.
Vaihda tarvittaessa

(katso "Naytepullon etikettien
kiinnittdminen” sivulla 7.4).

Varmista, ettd aluslasi on kéytossa
ja ettd se on merkitty oikein.
(Katso "Aluslasien etikettien
vaatimukset” sivulla 7.5.)

Tarkista néytepullon ja aluslasin
etiketit ja varmista, ettd ne

ovat oikeassa muodossa.

(Katso "Aluslasin viivakoodietiketin
muoto” sivulla 7.5.)

Varmista, ettei mik&an esta
naytepullon viivakoodinlukuasemaa
tai aluslasin lukulaitetta

(katso Kuva 8-3).

Ota yhteytta tekniseen tukeen,
jos ongelma jatkuu.

5015 — Aluslasin

Useita aluslaseja oli merkitty

Useita aluslaseja oli merkitty

Tarkista néytetunnisteet ja

tunnisteen samalla tunnistenumerolla. samalla tunnistenumerolla. varmista, etté ne ovat
kaksoiskappale kaksoiskappaleita. Vain
Naytepulloa, jolla on Naytepullon tunnisteen ja/tai ensimmadisestd ndytepullosta
kaksoiskappale, ei kasitelld. aluslasin tunnisteen viivakoodi- | tehtiin aluslasi.
madritysta ei ole asetettu oikein
tunnistamaan néytepullon Potilastiedot on tarkistettava ja
etiketin sitd osaa, joka on niiden on tdsmattava molemmille
ndytteen sisddnpdasytunniste, | ndytepulloille.
ja tunnistamaan sit aluslasin
tunnisteessa. Merkitse toinen aluslasi uudelleen
ja kasittele uudelleen.
Korjaa laitteen aluslasin tunnisteen
viivakoodim@dritys. Katso Maarita
aluslasin tunniste sivulta 6.35.
5017 - Tukos Suodatin kohtaa vastusta, kun | Mahdollinen esine néytepullossa, | Tutki ndytepulloa ndhdéksesi,
niytepullossa sitd asetetaan ndytepulloon. esimerkiksi kerdyslaite. onko siind vierasesineitd.
9.6  ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas




VIANMAARITYS 9

Taulukko 9.1: Naytteen késittelyvirheet

Virhe Kuvaus Mahdollinen syy Korjaava toimi
5018 - Ei pystynyt | Naytepulloa ei voitu asettaa Mahdollinen tukos Tarkista dispersiokuoppa ja
asettamaan oikein dispersiokuoppaan. dispersiokuopassa. poista tukos.
naytepulloa Naytettd ei kdsitelty eiké
dispersiomaljaan aluslasia tehty. Mahdollinen tukos ndytepullon | Merkitse ndytepullo uudelleen.
pohjassa tai seindmassa,
esimerkiksi liian monta etikettid. | Kasittele ndytepullo uudelleen.
Naytepullon korkki on
epédmuodostunut.
5100 - Kasittely- - - Jos virhe ei poistu, ota yhteytta
virhe tekniseen tukeen.
5101 - Kasittely- - - Jos virhe ei poistu, ota yhteytta
virhe tekniseen tukeen.
5102 - Késittely- - - Jos virhe ei poistu, ota yhteytta
virhe tekniseen tukeen.
5104 - Kasittely- - - Jos virhe ei poistu, ota yhteyttd
virhe tekniseen tukeen.
5105 - Paineilma- |- - Jos virhe ei poistu, ota yhteyttd
virhe tekniseen tukeen.
5106 — Késittelylaitteen Vuoto suodatintulpan Tarkista, ettei mik&an héiritse
Kasittelyvirhe aikakatkaisuvirhe, johtuu kokoonpanon ympdrilld suodatintulppaa ja ettd suodattimet

yleensd vuodosta tai muusta
paineilmavirhetilasta. Naytetta ei
késitelty eikd aluslasia tehty.

Puhjennut suodatinkalvo
Tukkeutunut suodatinkalvo

Anturiletku puristuksissa tai auki
Paineilmavirhe

on ladattu oikein.

Tarkista, siséltdako néytepullo
kerdyslaitteen osan tai muuta
vierasmateriaalia, joka saattaisi
puhkaista suodattimen.

Ota yhteytta tekniseen tukeen,
jos ongelma jatkuu.
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VIANMAARITYS

Vel ERAN KASITTELYVIRHEET

Erédn késittelyvirheet ovat virheitd, joista jarjestelmad pystyy palautumaan kédyttdjan toimien avulla.
Virheet tapahtuvat erdn kasittelyn aikana. Kun jarjestelma havaitsee erdn virhetilan, erd pysahtyy
(paattyy tai keskeytyy syyn mukaan) ja osoittaa virheen kéyttoliittymén sanomalla ja pddstamalla
hilytysddnen, jos se on otettu kdyttoon. Erdn alussa saatetaan havaita virheitd, jotka estdvit erdn

jatkumisen.

Virhe nédkyy vain erdraportissa. Sité ei tallenneta virhelokiin.

Taulukko 9.2: Eran kasittelyn virheet

Virhe

Kuvaus

Mahdollinen syy

Korjaava toimi

4000 - Ei tyhjia
astioita

Tyhijia kiinnitysliuosastioita ei
ole. Liuoksia, jotka sisltavat
yhden tai useamman aluslasin,
on kéytdssa. Erd ei kdynnisty.

Tyhjaa kiinnitysliuosastiaa
ei ladattu.

Anturivika tyhjien astioiden
havaitsemisessa

Astia ladattiin, kun siind oli
yksi tai useampi aluslasi.

Véhintaan yhden liuosastian, joka
ei sisélla aluslaseja, on oltava
kéytossd, jotta erd voi alkaa.

Jos véhintaan yksi liuosastia on
kéytossd ja tdma virhe ilmenee, ota
yhteyttd seuraavaan: Tekninen tuki.

4001 - Néytepulloa
ei havaittu (Useita
aluslaseja per
néytepullo -tilassa)

Jérjestelmd ei havainnut
ndytepulloa karusellin
paikassa 1 kdynnistettdessa
Useita aluslaseja per ndytepullo
-erd. Erd ei kaynnisty.

Naytepulloa ei ladattu karusellin
paikassa 1.
Anturin toimintahairio

Katso kohdasta "VALITSE
NAYTTEEN KASITTELYSEKVENSSI”
sivulla 7.11 Useita aluslaseja

per néytepullo -sekvenssin
suorittaminen. Jos vahintaan yksi
ndytepullo on kdytdssa ja timé
virhe iimeneeg, ota yhteyttd
seuraavaan: Tekninen tuki.

4002 - Ylimaariisia
néytepulloja
havaittu (Useita
aluslaseja per
néytepullo -tilassa)

Jarjestelma havaitsi useamman
kuin yhden néytepullon
kéynnistettiessd Useita
aluslaseja per néytepullo -eréa.
Erd ei kdynnisty.

Karusellissa on useampi kuin
yksi ndytepullo.
Anturin toimintahairio

Varmista, ettd karusellin paikassa 1
on naytepullo. Muita ndytepulloja
ei voi ladata karuselliin.

4004 - Ylimaaraisia
néytepulloja
havaittu (Poista
aluslasin tunnisteen
tasmaytys -tilassa)

Useampi kuin yksi ndytepullo
havaittiin, kun jérjestelma
kaynnisti erdn Poista aluslasin
tunnisteen tasméytys -tilassa.
Erd ei kdynnisty.

Karusellissa on useampi kuin
yksi ndytepullo.

Anturin toimintahairio

Katso kohdasta "VALITSE
NAYTTEEN KASITTELYSEKVENSSI”
sivulla 7.11 Poista aluslasin
tunnisteen taysmaytys -sekvenssin
suorittaminen.
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Taulukko 9.2: Eran kasittelyn virheet

Virhe

Kuvaus

Mahdollinen syy

Korjaava toimi

4005 - Niytepulloja
ei loytynyt

Erad kdynnistettaessa

ei havaittu ndytepulloja.
Eran kaynnistdmistd varten
tarvitaan vahintaén yksi
ndytepullo.

Karusellissa ei ole ndytepulloja.

Anturin toimintahairio

Erdn kdynnistdmista varten
karusellissa on oltava vahintaan
yksi ndytepullo. Jos vahintaan yksi
ndytepullo on kdytdssa ja timéa
virhe iimeneeg, ota yhteyttd
seuraavaan: Tekninen tuki.

4006 - Aluslasia
ei havaittu
pudotuksessa

Jarjestelma ei pystynyt
havaitsemaan aluslasia
kiinnitysliuoksessa sen jalkeen,
kun aluslasi asetettiin sinne.
Erd paatetaan.

Huomautus: Tamé virhe
ilmenee vain, jos ensimmaisté
liuokseen asetettua aluslasia
ei havaita.

Kiinnitysliuoksessa ei ollut
varjaystelinettéd aluslasin
pitdmiseksi.

Aluslasianturin virhe

Tarkista, onko kiinnitysliuokseen
asetettu aluslasi ja onko liuoksessa
vérjaystelinetta aluslasin pitdmista
varten. Lisé4 vérjdysteline,

jos sité ei ole.

Jos vérjaysteline ja aluslasi
ovat kdytossd, ota yhteytta
tekniseen tukeen.

4007 - Aluslasia
ei havaittu
ensimmaisessi
sijainnissa
(Useita aluslaseja
per néytepullo
-tilassa)

Karusellin sijainnissa 1 ei
havaittu aluslasia eran
kédynnistyessd. Erd ei kdynnisty.

Huomautus: Vain
ensimmainen aluslasi havaitaan
tassd tilassa. Ndytepullosta
késiteltyjen ndytteiden
my6hempédd méaarad ei lasketa.
Prosessisekvenssi on ohi,

kun enempéd suodattimia

tai aluslaseja ei havaita tai

kun ndytepullo on liian tyhja,
jotta jarjestelma voisi kasitelld
lisaa aluslaseja.

Karusellin paikkaan 1 ei asetettu
aluslasia ennen erén
kaynnistamista.

Anturivika

Aseta aluslasi karusellin

paikkaan 1. Jos aluslasi on
paikassa 1 ja tdmé virhe iimenee,
ota yhteyttd tekniseen tukeen.

4008 - Niytepullon
korkkia ei avattu
onnistuneesti
(Useita aluslaseja
per néytepullo
-tilassa)

Naytepullon korkin avaaminen
epdonnistui erdn aikana

Huomautus: Témé on
erdvirhe Useita aluslaseja per
ndytepullo -tilassa, silld vain
yhtéd ndytepulloa kdytetdan
téssd prosessisekvenssissa.
Normaalissa prosessoinnissa
tdma on ndytevirhe (5002),
silld jarjestelma voi siirtyéd
seuraavaan naytteeseen.

Naytepullon korkki on kierretty
liian tiukalle.

Mekaaninen vika esti
ndytepullon korkinpoiston.

Tarkista nédytepullo ja korkki.
Varmista, ettd ndytepullon k&éreen
muovi on kokonaan poistettu.
LOysaa korkkia, kirista se uudelleen
ja késittele uudelleen. Jos virhe

ei poistu, ota yhteytta tekniseen
tukeen.
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Taulukko 9.2: Eran kasittelyn virheet

Virhe

Kuvaus

Mahdollinen syy

Korjaava toimi

4009 - Positiivinen

Positiivinen sailid ei saavuttanut

Suodatin saattaa olla puhjennut

Tarkista, etteivat suodattimet ole

nestetaso (Useita
aluslaseja per

(MSVP-tila).

ndytepullon alkunestetaso oli
enemman kuin enimmaisméaara

sailiopaine siirtopainetta. tai viallinen. viallisia. Ksittele ndytepullo
uudelleen.
(Pametta suodattimen S|Sa”a, Jérjeste|méssé on painevuotol
jota tarvitaan solusiirtoon Jos virhe ei poistu, ota yhteytta
suodatinkalvosta mikroskoopin tekniseen tukeen.
aluslasiin, ei ilmennyt.)
4010 - Huono Nestetaso on virheellinen Jérjestelm4 havaitsi, ettd Tarkista, ettd néytepullon nestetaso

on 17-21 ml, kun prosessointi
Useita aluslaseja per nédytepullo -

kisittelyn virhe

ylipaineongelman solunsiirron
aikana. Aluslasia ei tehty.

tai viallinen.

Jérjestelmdssa on painevuoto.

néytepullo (MSVP) - 21 ml tai alle vahimmadismadran | tilassa alkaa.
tilassa) 17 ml.
4011 - Erin Jérjestelmd on kohdannut Suodatin saattaa olla puhjennut | Tarkista, etteivét suodattimet ole

viallisia. Kasittele ndytepullo
uudelleen.

Jos virhe ei poistu, ota yhteytta
tekniseen tukeen.

4012 - Tyhjenna
nestemadisen
jatteen siilio

Nestemdisen jatteen sailio on
taynn4, ja se tulee tyhjentaa.
Erd4 ei voi kdynnistdd ennen
tyhjentdmista.

Jérjestelmd havaitsi jateséilion
olevan taynna painemittauksen
kautta.

Tyhjennd nestemaisen jatteen sailio
(katso "Jatepullon tyhjentdminen”
sivulla 8.6). Vuototesti ON
SUORITETTAVA jétesailion
tyhjentdmisen jalkeen.

Jos sanoma tulee nakyviin ja
sdilio on tyhjd, suorita vuototesti.
Jos vuototesti menee I4pi, koeta
suorittaa erd. Jos vuototesti
epdonnistuu, ota yhteytta
tekniseen tukeen.

4051 - Virheellinen
aluslasin tunniste
(kolme kertaa
perikkain)

Kolme perakkdistd virheellisen
aluslasin tunnisteen esiintymaa

Aluslasin viivakooditiedot ovat
liian pitkat tai lyhyet.

Aluslasin tunnisteen
viivakoodimadritys ei vastaa
laboratoriossasi kdytettyja
aluslasin tunnisteita.

Kéyta ja lapéaise Testaa asetukset
-testi ennen néytteiden
suorittamista. Katso "Mé&arita
viivakoodit” sivulla 6.27.

4052 - Ei pystynyt
lukemaan aluslasin
tunnistetta (kolme
kertaa perdkkiin)

Kolme perdkkdaisté aluslasin
tunnisteen lukuvirhetta

Ei aluslaseja kéaytossa.

Aluslasien etiketti puuttuu tai se
on vaurioitunut.

Mekaaninen lukulaitteen
kohdistusvirhe

Tarkista ja korjaa laitteen aluslasin
tunnisteen viivakoodimaéritys.

Jos aluslasit ovat kdytdssa ja
merkitty, ota yhteyttd tekniseen
tukeen.
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Sl JARJESTELMAVIRHEET

Jarjestelmavirheet ovat virheitd, joista ThinPrep 5000 -prosessointilaite ei pysty palautumaan ilman
kayttdjan toimia. Nykyinen erd paéttyy ja jarjestelmad yrittdd luoda erdraportin. Jarjestelméavirhe on
virhe, joka todenndkéisesti edellyttdad kenttdhuoltoapua. Kédyttdjd voi paattdd kaynnistdd jarjestelman
uudelleen tai hdnet voidaan ohjeistaa kdynnistimaan jarjestelma uudelleen. Virhe raportoidaan
virhelokiin.

Jarjestelmavirheen nollaaminen
Kun jdrjestelmévirhe on havaittu, jarjestelma yleensa

* yrittdd asettaa korkin ndytepulloon uudelleen ja asettaa aluslasin kiinnitysliuokseen.

* siirtdd mekanismeja pois tieltd, vapauttaa syottokarusellin lukituksen, avaa ovien lukituksen
ja palaa joutotilaan.

* ndyttdd virheilmoituksen ja antaa hdlytysdédnen, jos se on otettu kdyttoon (katso Kuva 9-1).
Jarjestelma yrittdd palautua (minuutin tai vihemman).

r A |
Virhe 6802:

POST-virhe.
Ei voinut alustaa jarjestelmaa.

Virhekoodin numero ja nimi

Virhetilan tilasanoma Jarjestelma on rajoitetussa tilassa.
OK-painiketta virhendyton ohittamiseksi =——g— Vaienna hilytys
ja siirtyéksesi rajoitetun tilan naytt6on A 4

Mykista halytys -painiketta
mykistaaksesi halytysdanen mutta
jattédaksesi virheilmoituksen nayttdon

Kuva 9-1 Jarjestelma havaitsi virheen

Jos jdrjestelma ei pysty palautumaan, se yrittda siirtdd mekanismeja pois tieltd, sammuttaa
siirtovarren moottorit, jotta kdyttdja voi helposti siirtdd aluslasia ja suodattimen siirtovarsia, ja
vapauttaa syottokarusellin, jotta se py0rii vapaasti. Ovien lukitus avautuu kdyttdjan kayttoad varten.
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Rajoitettu tila

Jos laite ei pysty tdysin palautumaan virhetilasta, sovellus siirtyy rajoitettuun tilaan. Tama
mahdollistaa kédyttdjan joidenkin toimintojen kédyttdmisen, mutta jarjestelma ei voi kasitelld nédytteita,
ennen kuin virhe on ratkaistu. Kun kéyttdja on huomioinut virheilmoituksen, kdyttoliittymaéssa tulee
ndkyviin Jarjestelmanvalvojan asetukset -ndytto. Kdytettdvissa on Raportit-painike, jonka avulla
voit tarkastella tai ladata virhehistoriaraportin (jossa virhekoodi ndkyy). Huolto-kédyttopainike on
kéytettdvissd, jos jarjestelma ei pysty palautumaan ja huoltokdynti tarvitaan. Sammutus-painike on
kéytettavissd laitteen uudelleenkdynnistimistd varten. Timéd yleensd nollaa jarjestelmavirheen.

HUOMIO: Al kéynnisté laitetta uudelleen, jos jossain portissa on USB-muistitikku.

Jarjestelmadnvalvonnan asetukset

Jarjestelman Raportit ja Puhdista Tyhjennd
asetukset lokit naytto nestem. jate

c .

Madrita Puhdista
viivakoodit jarjestelmd

Kuva 9-2 Rajoitetun tilan Jarjestelménvalvojan asetukset -naytto

Paina Sammutus-painiketta palauttaaksesi jarjestelmdn sammuttamista vaativasta virheesta.

Odota, ettd tietokoneen virta katkeaa (odota, kunnes kosketusnayttoliittymén kuva katoaa).
Katkaise sitten virta laitteen oikean puolen virtakytkimestd. Anna virran olla katkaistuna
muutaman sekunnin ajan ja kytke sitten prosessointilaitteen virta uudelleen ja anna sen kdynnistya.
Paandyton tulisi ilmestyd ndkyviin, kun jérjestelmd on valmis késitteleméaan.

Jos rajoitetun tilan ndytto tulee ndkyviin, ota yhteyttd Tekninen tuki.

9.12  ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas



VIANMAARITYS 9

Tyhjenna viljelyaine

Joissain jdrjestelmévirheissd nakyviin saattaa tulla Tyhjennd viljelyaine -sanomaikkuna. Timé kehottaa
kayttdjaa tarkistamaan késittelypolun mekanismit sellaisen suodattimen, naytepullon tai aluslasin
poistamiseksi, joka on saattanut jaada késittelyssd. Naytossd on painikkeita, jotka vapauttavat
poistettavien viljelyaineiden pitopaineen. Kutakin painiketta on painettava, ennen kuin sanomaruutu
sulkeutuu. Katso Kuva 9-3.

Huomautus: Viljelyaine putoaa heti, kun paine vapautuu. Pidad osaa ennen painikkeen painamista,
jotta se ei putoa.

Vapauta naytepullon korkki avaa

Ty hj enn a Vi IJ e |ya in e naytepullon tarttujan sormet ja pudottaa

naytepullon korkin.

Mekanismit liikkuvat vapaasti. Tartu

viljelyaineeseen ennen vapautuksen painamista. Vapauta aluslasi vapauttaa aluslasin
tarttujan sormet, jolloin se paastaa irti
aluslasista ja vapauttaa aluslasin
pidikeastioiden imun solunsiirtoalueella.

[ vapauta Vapauta Vapauta Vapauta suodatin tyhjentaa
naytep. korkki aluslasi suodatin suodatintulpan, jotta suodattimen voi

vetaa pois.

Kuva 9-3 Tyhjenna viljelyaine -naytto

Suodattimen tai ndytepullon korkin nikeminen ja saavuttaminen voi olla vaikeaa. Liu'uta
suodattimen/ndytepullon kuljetusvarsi varovasti kisittelyalueen keskelle paastaksesi kasiksi
viljelyaineeseen. Aluslasin kuljetusvartta voi liikkuttaa samalla tavalla.
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Vapauta suodatin

Suodatintulppa pitdd suodattimessa pienen paineen noston jalkeen, jotta se ei putoa.
Poista suodatintulppaan jaanyt suodatin painamalla Vapauta suodatin -painiketta.
Veda sitten suodatin varovasti pois.

HUOMIO: Al4 koskaan irrota suodatinta vékisin suodatintulpasta vapauttamatta jérjestelman
painetta, silld laite saattaa vaurioitua.

Kuva 9-4 Vapauta suodatin

Vapauta naytepullon korkki

Néytepullon tarttujan sormet pysyvit suljettuina virhetilassa, jotta ndytepullo ei putoa.
Siirrd ndaytepullon kuljetusvarsi kohti laitteen keskiosaa ja paina Vapauta naytepullon korkki
-painiketta avataksesi tarttujan ja noutaaksesi ndytepullon. Katso Kuva 9-5.

Kuva 9-5 Vapauta naytepullo, tarkista dispersiokuoppa

Huomautus: Usein vain naytepullon korkki on mekanismissa. Tarkista huolellisesti dispersiokuoppa
ja hae ndytepullo, jos tarpeen. Aseta ndytepulloon korkki manuaalisesti. Katso Kuva 9-5.
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Vapauta aluslasi

Huomautus: Paikanna aluslasi ennen vapautuspainikkeen painamista.

Aluslasi saattaa sijaita aluslasin tarttujassa aluslasin kuljetusvarressa. Aluslasin tarttujat pysyvit
kiinni aluslasin poimimisen jdlkeen, kunnes se on siirretty solunsiirtoalueen aluslasin pidikkeeseen.
Vapauta aluslasi tarttujasta painamalla Vapauta aluslasi -painiketta.

Aluslasi saattaa jddda solunsiirtoalueen imupidikkeisiin. Kun Vapauta aluslasi -painiketta on
painettu, imu vapautuu.

Kasittelypolkuun jaanyt
aluslasi saattaa olla

aluslasin tarttujassa tai
solunsiirtoimukupeissa.

Kuva 9-6 Vapauta aluslasi

Jarjestelmavirhekoodi

Jarjestelméavirheessd on kaksiosainen virhekoodi. Ensimmadiset nelja numeroa edustavat
virheluokkaa ja seuraavat merkit edustavat tietyn sshkdmekaanisen laitteen tilaa vian ilmenemisen
aikaan. Katso Kuva 9-7.

XXXX-YY 123

Virheluokka mekanismi kaytto

Kuva 9-7 Jarjestelmavirhekoodi

Virhekoodit kirjataan virhehistoriaraporttiin. Raportti ndyttda viimeiset 100 virhettd, mutta pitaa
jopa 3 vuoden virhelokin jarjestelmén tietokannassa.

Useimmissa tapauksissa Tyhjennd viljelyaine -valintaruutu tulee nakyviin. Tarkista, ettd mekanismit
ovat tyhjdt ja aloita uusi eréa.

Jos virhe jatkuu, ota yhteytta Tekninen tuki.
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6000-sarja - Aluslasin kasittelyvirheet

6100-sarja - Tietokantavirheet

6200-sarja - Suodattimen ja naytepullon kasittelyvirheet
6300-sarja — Paineilmavirheet

6400-sarja - Syottokarusellin virheet

(Téhan sisaltyvat padoven lukitus-/lukituksenavausvirheet)

6500-sarja - Ulostulokarusellin virheet

(Téhan sisaltyvat ulostulo-oven lukitus-/lukituksenavausvirheet)

6700-sarja - UPS-virheet

6800-sarja - Koneenl/yleiset virheet
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Luku 10

Varjays ja peittaminen

OSA .
| YLEISTA

Seuraava on kuvaus suositelluista ohjeista kiinnitystoimenpiteisiin, vérjdysprotokolliin ja
peittdmismenetelmiin.

Huomautus: Laboratorioissa kidytetddn eri tapoja sytologisten ndytteiden kiinnitykseen, vérjaykseen
ja peittdmiseen. ThinPrep™-prosessointilaitteella valmisteltujen aluslasien ohuet
kerrosominaisuudet sallivat ndiden protokollaerojen vaikutusten tarkan arvioinnin,
ja laboratorion henkil6kunta voi optimoida menetelmédnsad noudattamalla tdssa
osassa annettuja yleisid ohjeita. Ndma ohjeet ovat suosituksia, eikd niitd tule pitdd
absoluuttisina vaatimuksina.

OSA
B KIINNITYS

ThinPrep 5000 -prosessointilaite asettaa valmiit aluslasit varjdystelineeseen, joka upotetaan
95-prosenttista reagenssialkoholia tai 95-prosenttista etyylialkoholia sisdltdvdan kiinnitysliuokseen.
Kéytd seuraavaa toimenpidettd ThinPrep-mikroskooppialuslasien valmisteluun.

* Gyn-aluslasit: ThinPrep-mikroskooppialuslasien on oltava kiinnitettyind vahintaan
10 minuuttia ennen vérjadmista.

* Gyn-aluslasit, jotka on tarkoitettu kaytettaviaksi ThinPrep™-kuvantamisjarjestelman
kanssa: ThinPrep-mikroskooppialuslasien on oltava kiinnitettyind vahintddn 10 minuuttia
ennen varjaamista.

Huomautus: Jos aluslasit valmistellaan kdytettavaksi ThinPrep-kuvantamisjérjestelman
kanssa, katso ensin kuvaprosessorin kdyttdjan opas.

* Non-Gyn-aluslasit ThinPrep-mikroskooppialuslasien on oltava kiinnitettyind vahintdan
10 minuuttia ennen vdrjaddmista tai kiinnityssuihkeen kayttamista.

Huomautus: Jotkin non-gyn-aluslasit putoavat kuivaliuokseen tai PreservCyt-liuokseen
ajettavan tyypin mukaan.

Vaihda kiinnitysaine 100 aluslasin vilein tai kerran pdivdssd, kumpi tapahtuu ensin.
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Vel SUOSITELLUT VARJAYSOHJEET

Virjdysajat ovat erilaiset ThinPrep-valmistelluille aluslaseille verrattuna perinteisiin valmisteluihin,
ja niitd on sdddettdva sen mukaan.

e Kaytd luokiteltuja alkoholipitoisuuksia (50 % tai 70 %) osmoottisen shokin mahdollisuuden
tai mahdollisen solujen irtoamisen vdhentdmiseksi vérjdyksen aikana.

* Mietojen sinistdvien liuosten ja laimeiden happoliuosten kdytto optimoi tuman vérjdytymisen
ja minimoi mahdollisen solujen irtoamisen. Hologic suosittelee laimean litiumkarbonaatti-
liuoksen tai ammoniumhydroksidiliuoksen kdyttdmistd sinistimisliuoksena.

* Viltd vahvojen suolaliuosten, kuten Scotts Tap Water Substitute -liuoksen, kdyttamista.

* Liuoksen tulisi peittdd aluslasit tdysin, jotta solujen irtoamisen mahdollisuus vérjayksen
aikana pienenee.

* Optimaalisia tuloksia varten aluslaseja tulisi ravistella vahintddn 10 upotuskertaa kussakin
liuoksessa.

Alla ovat seuraavien vérjdysprosessin aikana kdytettdvien liuosten enimmaispitoisuudet:
suolahappo (HCI) 0,025 %
littumkarbonaatti (sinistys) -liuokset 10 mg / 1 litra®
etikkahappo 0,1 %

ammoniumhydroksidi 0,1 %

Gyn-aluslasit, jotka on tarkoitettu kdyttoon ThinPrep-kuvantamisjdrjestelmén kanssa: katso
suositellut varjadysprotokollat ThinPrep Stain -vérjdysaineen kdyttdjan oppaasta.

Taulukko 10.1: Hologic-varjaysprotokolla

Liuos Aika*
1. 70-prosenttinen reagenssialkoholi 1 minuutti ravistelulla
2. 50-prosenttinen reagenssialkoholi 1 minuutti ravistelulla
3. Tislattu Ho0 (dH,0) 1 minuutti ravistelulla

1. Katso tarkemmat tiedot: Bales, CE. ja Durfee, GR. Cytologic Technigues in Koss, L, ed. Diagnostic Cytology and its
Histopathologic Basis. 3rd Edition. Philadelphia: JB Lippincott. Vol. II: sivut 1187-1260
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Liuos Aika*

4, Richard-Allan-hematoksyliini | 30 sekuntia ravistelulla
5. Tislattu H,0 (dH50) 15 sekuntia ravistelulla
6. Tislattu H,0 (dH50) 15 sekuntia ravistelulla
7. Kirkastin (0,025-prosenttinen jadetikka) 30 sekuntia ravistelulla
8. Tislattu H,0 (dH-0) 30 sekuntia ravistelulla
9. Sinistava reagenssi (10 mg LiCarb / 1 1) 30 sekuntia ravistelulla
10. 50-prosenttinen reagenssialkoholi 30 sekuntia ravistelulla
11. 95-prosenttinen reagenssialkoholi 30 sekuntia ravistelulla
12. Richard-Allan-sytologiavarjdys 1 minuutti ravistelulla
13. 95-prosenttinen reagenssialkoholi 30 sekuntia ravistelulla
14. 95-prosenttinen reagenssialkoholi 30 sekuntia ravistelulla
15. 100-prosenttinen reagenssialkoholi 30 sekuntia ravistelulla
16. 100-prosenttinen reagenssialkoholi 30 sekuntia ravistelulla
17. 100-prosenttinen reagenssialkoholi 30 sekuntia ravistelulla
18. Ksyleeni 1 minuutti ravistelulla
19. Ksyleeni 1 minuutti ravistelulla
20. Ksyleeni 3 minuuttia ravistelulla
21, Kiinnitys laboratorion protokollan mukaan

*Ajka saattaa vaihdella laboratorion valinnan mukaan.

OSA .
>} PEITTAMINEN

Kunkin laboratorion tulee arvioida peitelasi- ja kiinnitysainevalintansa, jotta ne ovat yhteensopivia
ThinPrep-aluslasien kanssa.
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Hologic suosittelee kdyttimadn kooltaan 24 mm x 40 mm:n tai 24 mm x 50 mm:n lasisia peitelaseja.
Muovisen peitelasimateriaalin kdyttiminen automaattisen peittamislaitteiston kanssa on myds
hyvaksyttavaa.

Jos vérjait ja peitat ThinPrep-kuvausjdrjestelman aluslaseja, katso ensin kuvaprosessointilaitteen
kayttdjan opas.
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Luku 11

ThinPrep-papakoekoulutusohjelma

OSA
TAVOITE

Hologic kehitti ThinPrep-papakoekoulutusohjelman avustamaan laboratorioita muutoksessa
perinteisestd papakokeesta ThinPrep-papakokeeseen. Hologic tarjoaa tietoa, tukea ja koulutusta
muutosprosessia varten, mukaan lukien viestintd muutoksesta kliinikolle, sytovalmisteleva
koulutus, ThinPrep-papakoemorfologiakoulutus ja ohjeet, jotka avustavat koko laboratorion
sytologiahenkilokunnan koulutuksessa.

SUUNNITTELU

Morfologiakoulutus on suunniteltu kertomaan perinteisen papakokeen ja ThinPrep-papakokeen
erot. Osallistujat kdyttavat aluslasimoduulien sarjaa tutustuakseen normaalien ja poikkeavien
sytologisten kokonaisuuksien kirjoon ThinPrep-papakoendytteissa.

Tama ohjelma perustuu kumulatiiviseen oppimisprosessiin. ThinPrep-papakoendytteiden
morfologisten kriteerien tulkinta edellyttdd sytologiataitojen ja -tiedon arviointia ja soveltamista.
Jarjestelmallinen ldhetymistapa sallii yksilon ThinPrep-ominaisuuksien ymmartamisen usein
tapahtuvan arvioinnin. Koulutusohjelmassa on seka etu- ettd jalkikateistestejd, jotta oppimisen
edistymistd voidaan arvioida.

Koulutus alkaa ThinPrep-morfologialuennolla, joka on suunniteltu tutustuttamaan osallistujat
ThinPrep-jarjestelmélld valmisteltujen kohdunkaulan ndytteiden mikroskooppiseen esitykseen.
Malli antaa yhdenvedon niistd morfologisista ominaisuuksista, jotka ovat yhteisia tietyille
kohdunkaulan sytologian raportointiin tarkoitetussa Besthesda-jirjestelmdssi kuvatuille diagnostisille
kokonaisuuksille'.

Johdantoluennon jalkeen kaikki osallistujat tarkastelevat tunnettujen ThinPrep-papakoetapausten
moduulia. Moduulissa esitetddn laaja valikoima sairauksia ja sairaustiloja, ja osallistuja saa sen
avulla pohjatiedot kaikista niistd diagnostisista luokista, joita eteen voi tulla. My0os toisiaan
muistuttavia tapauksia tarkastellaan. ThinPrep Gyn -morfologia-atlas korostaa yleisid diagnostisia
esiintymid ja niiden erottuvia diagnooseja, ja sen kdyton kautta osallistujat alkavat tunnistaa
tarkeimpid toisiaan muistuttavia tapauksia ThinPrep-aluslaseilla seké kriteerit, joita voidaan kayttda
niiden oikeaan luokitteluun.
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Moduuljjoukkoa tuntemattomista ThinPrep-papakoetapauksista kdytetddan kunkin osallistujan
ThinPrep-seulonnan ja tulkintataitojen arviointiin. Osallistujien edellytetdén seulovan ja diagnosoivan
kunkin tapausten sarjan ja kirjaavan tulokset annetulle vastauslomakkeelle. Kun néin on tehty, kukin
osallistuja tarkastelee tapauksia ja oikeita vastauksia.

Osallistujille annetaan lopullinen sarja tuntemattomia ThinPrep-papakoealuslaseja. Téta lopullista
aluslasien sarjaa mallinnetaan nykyisten CLIA-ohjeiden mukaan, ja Hologicin osoittama henkilokunta
pisteyttdd ne. Ndiden aluslasien onnistunut suoritus on edellytys suorittamissertifikaatin saamiseksi.

CLIA-pétevyystestausohjelman standardeja kiytetdan ohjearvoina lapipddsyn tai hylkdédmisen pistey-
tyskriteeteitd maariteltdessd. Henkil6t, jotka saavat 90 % tai paremman arvosanan loppuarvioinnista,
ovat patevid seulomaan/tulkitsemaan ThinPrep-papakoetapauksia ja aloittamaan muiden sytotekni-
koiden ja patologien kouluttamisen laboratoriossaan tarvittaessa laboratorion teknisen valvojan
valvonnassa. Jos koulutusohjelmaan osallistuja saa alle 90 % tuloksen loppuarvioinnista, hdnen on
kaytava lapi apukoulutus laboratoriossaan. Tama koulutus sisdltdd Hologicin tarjoaman ThinPrep-
papakokeen lisdaluslasimoduulin seulonnan/diagnosoinnin, ja se edellyttad vahintdan 90 %
pistemddrad Hologicin ThinPrep-papakoekoulutusohjelman suorittamiseksi.

Sytologiahenkilékunnan koulutus

Hologic tukee sytologiahenkilokunnan koulutusta tarjoamalla tietoa ja resursseja, kuten aluslaseja,
vastauslomakkeita ja verkkokoulutusmateriaalia, jotta laboratorio voi kouluttaa lisdd henkilokuntaa.
Laboratorion tekninen valvoja on lopulta vastuussa siitd, ettd henkil6t ovat saaneet riittdvan
koulutuksen ennen ThinPrep-papakoetapausten seulontaa ja tulkintaa.

OSA

O | AHDELUETTELO

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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Luku 12

Huoltotiedot

Yritysosoite

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA.

Asiakaspalvelu

Tuotetilaukset, jotka sisdltaviat pysyvia tilauksia, tehddédn asiakaspalvelun kautta puhelimitse
virka-aikana. Ota yhteyttd paikalliseen Hologic-edustajaan.

Takuu

Voit tilata kopion Hologicin rajoitetusta takuusta ja muista myyntiehdoista soittamalla
asiakaspalveluun.

Tekninen tuki

Saat teknistd tukea ottamalla yhteyttd paikalliseen Hologic Technical Solutions -toimistoon tai
paikalliseen jakelijaasi.

Jos sinulla on kysyttavaa ThinPrep 5000 -prosessointilaitteen ja sen sovelluksiin liittyvistd ongelmista,
teknisen tuen edustajat ovat kdytettdvissd Euroopassa ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa puhelimitse

klo 8.00-18.00 Keski-Euroopan aikaa maanantaista perjantaihin, sekd osoitteessa
TScytology@hologic.com ja maksuttomien numeroiden kautta:

Suomi 0800 114829
Ruotsi 020 797943
Irlanti 1 800 554 144
Yhdistynyt kuningaskunta 0800 0323318
Ranska 0800 913659
Luxemburg 8002 7708
Espanja 900 994197
Portugali 800 841034
Italia 800 786308
Alankomaat 800 0226782
Belgia 0800 77378
Sveitsi 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas
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Tuotteiden palautusmenettely

Ota yhteyttd tekniseen tukeen takuun kattaman ThinPrep 5000 -prosessointilaitteen lisdvarusteiden
ja kulutusosien palautusta varten.

Huoltosopimuksia voi tilata myos teknisen tuen kautta.
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Tilaustiedot

Postiosoite

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Rahalahetysosoite

Hologic, Inc.
PO Box 3009
Boston, MA 02241-3009 USA

Toimistoajat
Hologicin toimistoaika on 8.30-17.30 EST maanantaista perjantaihin, lukuun ottamatta vapaapdivia.

Asiakaspalvelu

Tuotetilaukset, jotka sisdltaviat pysyvia tilauksia, tehddédn asiakaspalvelun kautta puhelimitse
virka-aikana. Ota yhteyttd paikalliseen Hologic-edustajaan.

Takuu

Voit tilata kopion Hologicin rajoitetusta takuusta ja muista myyntiehdoista soittamalla edelld
mainittuihin asiakaspalvelunumeroihin.

Tuotteiden palautusmenettely
Ota yhteyttd tekniseen tukeen takuun kattaman ThinPrep™ 5000 -prosessointilaitteen lisavarusteiden
ja kulutusosien palautusta varten.
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Taulukko 13.1: ThinPrep 5000 -prosessointilaitteen varusteet

Tuote Kuvaus Tilausnumero
Imutyyny, suodatintulppa | 4 imutyynyn pakkaus 71920-001
Imutyyny, haihtumiskansi | 4 imutyynyn pakkaus 71921-001
Kiinnitysliuos Liuossiilio ja kansi, 1 kpl:n pakkaus 71917-001
Varjaysteline Varjaystelineet, 10 kpl:n pakkaus 51873-001
Jatepullo Jatepullo ja korkki 70028-001
Syottokaruselli 1 kpl:n pakkaus syottokaruselleja ASY-11049
Polysuojus 1 polysuojus syottokaruselleille 71918-001
ThinPrep 5000 1 korvauskasikirja MAN-07493-
-prosessointilaite, 1702
kayttdjan opas
Vortex-laite 1 vortex-laite *
15A /250 V 3 AB SLO- Vaihtosulakkeet 53247-015

BLO -sulakkeet

* Tilausnumero riippuu kunkin maan tehovaatimuksista. Ota yhteyttd Hologicin asiakaspalveluun.
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Taulukko 13.2: ThinPrep-papakokeen (gynekologinen) kayttotarvikkeet

Tuote Kuvaus Tilausnumero
ThinPrep- Materiaalit 500 ThinPrep-papakoetta varten
papakoepakkaus Sisdltaa:
500 Naytepulloa PreservCyt-liuosta kaytettavaksi
ThinPrep-papakokeen kanssa
500 ThinPrep-papakoesuodatinta (Iapindkyva)
500 ThinPrep-mikroskooppialuslasia
(noin 500 objektilasia)
500 Kerédyslaitetta
Madiritetty seuraavan kanssa:
500 Harjamaista kerdyslaitetta 70096-001
500 Cytobrush-nédytteenottoharja-/lastakeruulaitetta | 70096-003
ThinPrep- Materiaalit 500 ThinPrep-papakoetta varten
papakoepakkaus Sisdltaa:
(kaytettavaksi 500 Naytepulloa PreservCyt-liuosta kaytettavaksi
ThinPrep-kuvanta- ThinPrep-papakokeen kanssa
misjdrjestelman
kanssa) 500 ThinPrep-papakoesuodatinta (ldpindkyva)
500 ThinPrep-kuvantamisjdrjestelmén
mikroskooppialuslasia
(noin 500 objektilasia)
500 Kerédyslaitetta
Madiritetty seuraavan kanssa:
500 Harjamaista kerdyslaitetta 70662-001
500 Cytobrush-nédytteenottoharja-/lastakeruulaitetta | 70662-003

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas  13.3
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Taulukko 13.2: ThinPrep-papakokeen (gynekologinen) kayttotarvikkeet

Tuote

Kuvaus

Tilausnumero

ThinPrep-papakoe

pakkaus

Ladkéarin vastaanotto-

Sisdltaa:
500 Naytepulloa PreservCyt-liuosta
GYN-tarkoitukseen

Madritetty seuraavan kanssa:

500 Harjamaista kerdyslaitetta 70136-001
500 Cytobrush-ndytteenottoharja-/lastakeruulaitetta | 70136-002
ThinPrep -papako- Sisdltaa:
keen laboratorio- 500 ThinPrep-papakoesuodatinta (Iapindkyva) 70137-001
pakkaus
500 ThinPrep-mikroskooppialuslasia
(noin 500 objektilasia)
ThinPrep - Sisaltia:
papakoepakkaus 500 ThinPrep-papakoesuodatinta (Iapindkyva) 70664-001
(kdytettavaksi
ThinPrep-kuvanta- 500 ThinPrep-kuvantamisjarjestelmén
misjarjestelmén mikroskooppialuslasia
kanssa) (noin 500 objektilasia)
Harjamainen Sisaltaa:
kerdyslaitepakkaus 500 Harjamaista kerdyslaitetta 70101-001
(20 kpl 25 laitteen pussia)
Cytobrush- Sisdltaa:
ndytteenottoharja-/ 500 Cytobrush-ndytteenottoharja-/lastakeruulaitetta | 70124-001
muovilastapakkaus (20 kpl 25 laiteparin pussia)

13.4  ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas
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Taulukko 13.3: Tarvikkeet ja liuokset muihin kuin gynekologisiin sovelluksiin

Tuote Kuvaus Tilausnumero
PreservCyt-liuos 20 ml 2 unssin ndytepullossa ASY-14753
100 néytepulloa/laatikko
946 ml 32 unssin pullossa 70406-002
4 pulloa/laatikko
CytoLyt-liuos 946 ml 32 unssin pullossa 70408-002
4 pulloa/laatikko
30 ml 50 ml:n sentrifugiputkessa 0236080
80 putkea/laatikko
30 ml 120 ml:n kupissa 0236050
50 kuppia/laatikko
Annostelupumppu 1 pumppu CytoLyt Quart (32 oz.) -pullolle | 50705-001
Annostelee noin 30 ml.
Non-Gyn-suodattimet (sininen) | 100 kpl:n laatikko 70205-001
ThinPrep UroCyte™ 100 ThinPrep UroCyte -suodatinta 71003-001
-jarjestelmadpakkaus (keltainen)
100 UroCyte-mikroskooppialuslasia
(noin 100 objektilasia)
1 PreservCyt-néytepullo, 100 kpl
4 pulloa CytoLyt-liuosta
(946 ml 32 unssin pullossa)
ThinPrep UroCyte -suodattimet | 100 suodatinta tarjotinta kohti 70472-001
(keltainen)
ThinPrep UroCyte 100 aluslasia laatikkoa kohti 70471-001
-mikroskooppialuslasit (noin 100 objektilasia)
ThinPrep UroCyte 100 kuppia koteloa kohti ASY-15311
PreservCyt -kupit
ThinPrep Arcless Laatikko, 1/2 krossia 70126-002
-mikroskooppialuslasit (noin 72 objektilasia)
(IHC-viérjayksille)
ThinPrep-mikroskooppialuslasit, | 100 aluslasia laatikkoa kohti 70372-001

ei-gynekologinen

(noin 100 objektilasia)

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite, kdyttdjan opas
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Téama sivu on tarkoituksellisesti jatetty tyhjdksi.
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Hakemisto
Adni 622
Aika  6.19

Alikvootin poisto ~ 7.19
Aluslasin etiketin muoto kuvantamista varten
Aluslasin etiketti

vaatimukset 7.5

Aluslasin tunnisteen muoto
1D-viivakoodi  6.35
2D-viivakoodi  6.35
OCR Ei-kuvannin  6.33
OCR Kuvannin  6.33
viivakoodin rajoitukset ~ 6.33

Aluslasin viivakoodietiketin muoto
viivakoodin sijainti 7.5

Asennus 2.1

Aseta
liuokset 6.14

Asettaminen

karuselli 7.9
kiinnitysliuvos 7.9
suodattimet, aluslasit, ndytepullot 7.8

Asiakaspalvelu  12.1, 13.1

C

COBAS AMPLICOR™ CT/NG -testi ~ 7.19
CytoLyt-liuvos 3.4, 13.5

kasittely /hédvittdiminen 3.5
koostumus 3.4

pakkaus 3.4
sdilytysvaatimukset 3.4
stabiilius 3.5

CytoLyt-liuospesu  5.11

7.6
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HAKEMISTO

D

Ditiotreitoli (DTT) -menetelma  5.14

E

Erd valmis 6.12, 7.17
Erédn kasittelyvirheet 9.8
Erdan tauottaminen  6.10, 7.17

G

Gynekologisen ndytteen valmistelu 4.1

H

Havittaminen

kulutustuotteet 1.19
laite 1.20

Huoltoaikataulu  8.15

I

Imutyyny
haihtumissuojus ~ 8.12, 13.2
suodatintulppa  8.12, 13.2

Instrumentissa kdytetyt symbolit  1.14

/

Jadetikka 4.6, 5.19
Jannite  1.12

jarjestelmdn puhdistus 8.2
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Jarjestelmanvalvojan asetukset  6.15
Jarjestelmdvirheet  9.11
Jarjestelmdvirhekoodi  9.15
Jatepullo 23, 8.6, 8.10
Jatepullo, tilaaminen  13.2

K

Karuselli 7.8

anturi 8.4
tilaaminen 13.2

Karusellin anturit 8.4

Kasittely valmis ~ 6.12,  7.17
Kasittelyn sekvenssi 6.4, 7.11
Kéynnistd jarjestelmd uudelleen  9.15
Kéynnistyksenaikainen itsetesti ~ 1.13
Kéyton tiedot  6.50

Kéayttdjan opas, tilaaminen  13.2
Kayttoaihe 1.2

Kayttotarkoitus 1.2
Kayttoturvallisuustiedot

CytoLyt-liuos  1.20
PreservCyt-liuos  1.20

Kayttoturvallisuustiedote

CytoLyt-liuos 3.5
PreservCyt-liuos 3.4

Kerdd diagnostiikka  6.51
Kiinnittdaminen  10.1
Kiinnitysliuoksen tila ~ 6.13
Kiinnitysliuos, tilaaminen  13.2
Kiinnitysreagenssin vaihtaminen 8.1
Kokoelma

endoservikaalinen harja / lastalaite  13.4
harjamainen laite  13.4

Kosketusndytto, puhdistaminen  8.11
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HAKEMISTO

L

Laboratorion nimi  6.20
Limandytteet

ottaminen 5.3
valmistelu 5.13

Lisaasetukset-késittelyasetukset 6.5
Lisdtestaus  7.19

Liukuvoide 4.2, 4.5

Liuokset 6.13, 7.9

M

Madrita ndytepullon tunniste ~ 6.29
Madritd viivakoodeja
ndytepullon tunniste ~ 6.29
sisdadnpaasytunnus  6.30
Maarita viivakoodi
testaa asetukset  6.38
Maaritd viivakoodit ~ 6.27
osa  6.37
Mitat 1.11
Muiden kuin gynekologisten ndytteiden valmistelu 5.1
Muiden kuin gynekologisten ndytteisen valmistelun vianmaéaéritys

N

Naéyte on laimea 9.2
Naytepullon etiketit 7.4
viivakoodietiketit 7.3
Naytepullon etiketti
sijoitus 7.4
Naytteen késittelyvirheet 9.1
Naytteenotossa kdytetyt aineet 5.4
Naéytteenotto

endoservikaalinen harja / lasta 4.4
harjamainen ndytteenottolaite 4.3
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Naytteenotto, gynekologiset ndytteet 4.3
Nestenaytteet

ottaminen 5.3
valmistelu 5.15

Non-Gyn-suodattimet 7.2, 13.5

O

OCR-etiketin muoto 7.6
Ohutneulandytteet

ottaminen 5.3
valmistelu 5.12

P

Paanaytto
kasittelyn aikana 6.9
prosessointilaite joutotilassa 6.2

Paino 1.11, 2.2
Paivamaara  6.18
Peittdminen  10.3
Poista aluslasin tunnisteen tismaéytys -tila
Poista liuokset ~ 6.15
Polysuojus, karuselli 7.8
Polysuojus, tilaaminen  13.2
PreservCyt-liuvos 3.1, 13.5
antimikrobiaaliset ominaisuudet 3.3
koostumus 3.1
pakkaus 3.1
sdilytysvaatimukset 3.1
stabiilius 3.2
Prosessorin siirtdiminen 2.2
Puhdista jarjestelma 8.2
Puhdista naytto  8.11
Purkaminen

karuselli ~ 7.18
kiinnitysliuvos ~ 7.18

6.5

HAKEMISTO
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HAKEMISTO

R

Rajoitettu tila ~ 9.12
Raportit ja lokit ~ 6.41

S

Sammutus

laajennettu 2.7
normaali 2.6

Sarjanumero  1.16
Siirrd liuos ovelle  6.14
Sulake 1.12

tilaaminen 13.2
vaihtaminen 8.14

Suodatinjdtteen sdilio ~ 7.10

T

Tallenna raportti USB:lle  6.48

Tekninen tuki ~ 12.1

Tekniset ratkaisut ~ 12.1
ThinPrep-papakoe 1.3
ThinPrep-papakoepakkaus  13.3
ThinPrep-papakoesuodattimet 7.2, 13.3
Tilan ilmaisimet 6.3

Tippatarjottimet  8.13

Tunnisteen osa  6.37

Tyhjennd nestemadisen jatteen sdilic 6.3, 8.6,
Tyhjennd viljelyaine  9.13

Tyynyt, imukykyinen  8.12
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U

uprs 22

UroCyte-suodattimet 7.2, 13.5

USB-liitannat 2.5

Useita aluslaseja per ndytepullo -késittelytila 6.7
Uudelleenkasittelyprotokolla, gynekologiset nédytteet

1%

Vaarat 1.13
Valkaisuaine 2.3
Vilykset  1.11
Vapauta aluslasi ~ 9.15
Vapauta ndytepullo  9.14
Vapauta suodatin ~ 9.14
Virjaaminen  10.2
Varjdysteline 7.9
Virjdystelineet, tilaaminen  13.2
Varoitukset, huomiot, huomautukset 1.13
Varoitusddnet  6.23
Veriset ndytteet (muut kuin gynekologiset)  5.19
Vianmaddritys 9.1
Viivakoodien médrittdiminen
testaa ndytepullon tunnisteen méaédritys  6.32
Viivakoodietiketin muoto

aluslasi 7.5
ndytepullo 7.3

Virta 1.12, 24

Virta padlle 2.5

Virta pois 2.6

Virtakytkin =~ 2.5
Virtsandytteen ottaminen  5.17

4.6

HAKEMISTO
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HAKEMISTO

Virtsandytteet

ottaminen 5.4
valmistelu 5.15

Vuototesti 8.9

Y

Ympairistovaatimukset  1.11
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Kunnossapito

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite

HOLOGIC

Jokainen era

Tyhjenna suodattimen jatesailio

Paivittain

ThinPrep™ 5000 -pi intilaitteen
:Hudhtikuuw 2014 Laite nro T5-1
Paivittdin tai Viikoittain Tarvittaessa
useammin
. . [ Vaihda " "

Vaihda fiksatiivi Korjaa Tyhjenn ::::’s'::l": Pundista | Tonienna [ oo | Pundista | Vainda Irrota
Reagenssi suodatin dis evsin’- imu- jate- | e karuselli imu- ja puhdista
joka 100. a aluslasi a';ueel pidikkeet pullo niytto ja poly- tyynyt  (tippatarjotti

. . ) jateastiat sivu82 Sivu8.3 sivu 8.4 suojus Sivu 8.9 sivu 8.10

Kirjaa kunnossapitotoimet

1 AB 4.1.2014 AB 4.1.2014 AB 4.12014 AB 4.1.2014 |AB 4.1.2014 AB AB 4.1.2014| ———
2 AB 4.2.2014

3 AB 4.3.2014

4 AB 4.4.2014

5 AB 4.5.2014

6 AB 4.6.2014

7 AB 4.7.2014 AB 4.7.2014| AB 4.7.2014

©2020 Hologic, Inc. Kaikki oikeudet pidatetdan. Katso ThinPrep™ 5000
-prosessointilaitteen kayttdjan oppaasta tdydet kayttdohjeet, mukaan lukien

varoitukset, vasta-aiheet ja turvallisuustiedot. Ota yhteytta paikalliseen Hologic-

edustajaasi tai soita Kanadassa tekniseen tukeen numeroon 1-800-442-9892.

ThinPrep 5000 -prosessointilaitteen kunnossapidon pikaopas
Suomi  MAN-03926-1701 Versio 001
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HOLOGIC
Kunnossapito
ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite

Viikoittain

Puhdista karuselli ja dispersioalueet »
Nukkaamaton pyyhe ja deionisoitua vetta

Karusellialue Dispersioalue

Puhdista suodatintulpan ja suodattimen
lavistysalueen ymparilta

Liina tai pumpulipuikko ja
70-prosenttinen isopropanoli

Suodattimen lavistysalue

Puhdista aluslasin pidikkeen
pneumaattiset kupit. Anna kuivua.

Nukkaamaton pyyhe ja deionisoitua vetta

Prosessointialue

Tarvittaessa

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaitteen kayttdjan oppaassa on tietoa naista lisdkunnossapitotoimista:

- Jatepullon tyhjentédminen

« Kosketusnayton puhdistaminen

- Karusellin ja polysuojuksen puhdistaminen

- Tippatarjotinten irrottaminen ja puhdistaminen
« Imukykyisten tyynyjen vaihtaminen

ThinPrep‘"5000 !

PROCESSOR
ThinPrep 5000 -prosessointilaitteen kunnossapidon pikaopas 2/2
Suomi  MAN-03926-1701 Versio 001



HOLOGIC

Asennusopas
ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite

Lataa alkoholifiksatiiviliuokset laitteeseen

Aseta... Tyonna... Tayta...

tyhja varjaysteline tyhjaan fiksatiiviliuosastiaan. teline alas liuos alkoholilla véarjaystelineen yldosaan saakka.
Telineessa sanat UP SIDE osoittavat liuosastian hieman vastusta

kahvaa kohti. pidemmalle.

Tunne, kun teline napsahtaa paikoilleen.
Telineen on oltava téysin paikoillaan.

Tyhjenna suodattimen jatesailio

20073

e

Lataa suodattimet... avoin paa ylospain Aseta...

Lataa naytepullot ja aluslasit. Aluslasin etiketit karuselli tasaisesti ja liu'uta se U-muotoisen kauluksen ali paétyseinaan asti.
osoittavat ulospain.

Néaytepullon ja aluslasin tunnukset tasmaavat.

©2020 Hologic, Inc. Kaikki oikeudet pidatetdan. Tama opas on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa ThinPrep™ 5000

-prosessointilaitteen kdyttdoppaan kanssa, mutta ei korvaamaan sitd. Noudata yleisia varotoimia, kuten kaikissa

laboratoriotoimenpiteissa. Ennen ThinPrep™ 5000 -prosessointilaitteen kayttamista Hologicin henkildkunnan on koulutettava )

kayttdja, ja hanen on oltava perehtynyt kaikkiin kayttdohjeisiin, mukaan lukien varoitukset, vasta-aiheet ja turvallisuustiedot. Thlnp}’e 5000

Ota yhteytta paikalliseen Hologic-edustajaasi tai soita Kanadassa tekniseen tukeen numeroon 1-800-442-9892.
PROCESSOR
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HOLOGIC
Naytepullon merkinnat

ThinPrep™ 5000 -prosessointilaite

Oikea merkintatapa

inPrep

AR TEST

eservCyt® Solution 20l

1504,3:: [:ﬂ :

Manchester, M23 9HZ, UK

K&areen muovi on kokonaan poistettu. Viivakoodietiketti: vertikaalinen, siled, kohdistettu

PreservCyt®-liuoksen etiketin kanssa

Vaarin asetettu etiketti

voi aiheuttaa viivakoodin lukuvirheen tai ndytepullon kasittelyvirheen.
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Ala...

— aseta etiketteja naytepullon pohjaan
— aseta etiketteja ndytepullon korkkiin

Valta...

— useiden etikettien asettamista paallekain

— viivakoodietiketin asettamista potilastietojen paalle

— kurttuja ja kuoriutumista

— etikettien asettamista ndytepullon vdantdominaisuuksien péaalle

©2020 Hologic, Inc. Kaikki oikeudet pidatetdan. Tama opas on tarkoitettu kaytettdvaksi yhdessa ThinPrep™ 5000
-prosessointilaitteen kdyttdoppaan kanssa, mutta ei korvaamaan sitd. Noudata yleisid varotoimia, kuten kaikissa
laboratoriotoimenpiteissd. Ennen ThinPrep™ 5000 -prosessointilaitteen kdyttamista Hologicin henkildkunnan on
koulutettava kayttdjd, ja hanen on oltava perehtynyt kaikkiin kdyttdohjeisiin, mukaan lukien varoitukset, vasta-

aiheet ja turvallisuustiedot. Ota yhteytta paikalliseen Hologic-edustajaasi tai soita Kanadassa tekniseen tukeen Thlnp}’e 5000
numeroon 1-800-442-9892.

PROCESSOR
ThinPrep 5000 -prosessointilaite, ndytepullon merkinnat
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Virheesta palauttamisen opas
ThinPrep® 5000 -prosessointilaite

Tyhjenna viljelyaine — suodattimet

Vapauta

suodatin

Liikuta... Paina painiketta... Poista varovasti...
suodattimen kuljetusvartta varovasti kohti kosketusnaytolla. suodatin suodatintulpasta.
kdasittelyalueen keskiosaa paastaksesi Al& kayta voimaa.

siihen helpommin kasiksi.
tai

Tarkista...

suodattimen irrottimen kiinnitin
ja irrota mahdollinen suodatin
suodattimen irrottimesta.

Useimmissa tapauksissa Tyhjenna viljelyaine -vaiheet ratkaisevat virheen. Jos virhe jatkuu, ota yhteytta Hologicin edustajaan
ja anna taydellinen virhekoodi. limoita taydellinen virhekoodi, silld joillekin virheille nelja ensimmaista numeroa esittavat
virheluokkaa ja muut merkit lisatietoja mukana olevista mekanismeista ja niiden toiminnoista virheen aikaan.

©2020 Hologic, Inc. Kaikki oikeudet pidatetdan. Tama opas on tarkoitettu kdytettavaksi yhdessa

ThinPrep® 5000 -prosessointilaitteen kayttboppaan kanssa, mutta ei korvaamaan sitd. Noudata yleisia

varotoimia, kuten kaikissa laboratoriotoimenpiteissd. Ennen ThinPrep® 5000 -prosessointilaitteen

kayttamistd Hologicin henkilokunnan on koulutettava kayttdja, ja hanen on oltava perehtynyt kaikkiin .

kayttoohjeisiin, mukaan lukien varoitukset, vasta-aiheet ja turvallisuustiedot. Ota yhteytta paikalliseen Thlnp]/‘e 5000

Hologic-edustajaasi tai soita Kanadassa tekniseen tukeen numeroon 1-800-442-9892.
PROCESSOR
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Virheesta palauttamisen opas
ThinPrep® 5000 -prosessointilaite

Liikuta...

naytepullon kuljetusvartta varovasti
kohti kasittelyalueen keskiosaa
paastaksesi siihen helpommin kasiksi.

Pida...

korkki ja/tai ndytepullo naytepullon
tarttujan sormissa.

Tyhjenna viljelyaine — aluslasit

Liikuta...

aluslasin kasittelyvartta varovasti kohti
kasittelyalueen keskiosaa paastaksesi
siihen helpommin kasiksi.

Tarkista aluslasin kaksi sijaintia:
1. Aluslasin pidikekupit
2. Aluslasin tarttujan sormet

Kutakin Tyhjenna viljelyaine -nayton painiketta on
painettava, ennen kuin sanomaruutu sulkeutuu.

ThinPrep 5000 -prosessointilaitteen palautusopas 2/2
Suomi MAN-04004-1701 Versio 001

HOLOGIC

Poista...
naytepullo dispersiokuopasta.

Vapauta
naytep. korkki

Paina painiketta...
kosketusnaytolla ja korkki putoaa.

Aseta korkki...
naytepulloon takaisin manuaalisesti.

Pida...
aluslasia niin, ettei se putoa.

Vapauta
aluslasi

Paina painiketta...
kosketusnaytolla ja
aluslasi putoaa.

ThinPrep5000

PROCESSOR



ThinPrep™ 5000

HOLOGIC ) osessointilaite

Kayttoopas




Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
+1-508-263-2900
www.hologic.com
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