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Hoiatus! Foderaalseadused piiravad selle seadme miiiiki arsti voi mdne muu selle osariigi seaduste alusel
litsentseeritud meditsiinitdétaja poolt voi tema korraldusel, kus praktiseeriv arst hakkab seadet kasutama voi
kasib seda kasutada ning on koolitatud ja kogenud td6tlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutamise alal.

Mikroskoobi alusklaaside ettevalmistamine t66tlusseadmega ThinPrep™ Genesis™ on lubatud ainult
Hologicu véljadppe saanud too6tajatele voi Hologicu madratud organisatsioonidele voi isikutele.

Tostlusseadmega ThinPrep™ Genesis™ loodud mikroskoobi alusklaaside hindamine on lubatud ainult
Hologicu ThinPrepiga ettevalmistatud alusklaasidega seotud véljadppe saanud tsiitotehnoloogiatele ja
patoloogidele voi Hologicu méaratud organisatsioonidele vai isikutele.

© Hologic, Inc., 2023. Ko6ik digused kaitstud.

Kuigi selle juhendi koostamisel on voetud koik ettevaatusabindud tapsuse tagamiseks, ei vota Hologic endale
vastutust vigade voi puuduste ega selle teabe rakendamisest voi kasutamisest tulenevate kahjude eest.

See toode voib kuuluda {ihe voi mitme USA patendi alla, mis on tuvastatud aadressil
http:/ /hologic.com/patentinformation

Hologic, Aptima, CytoLyt, Genesis, Genius, PreservCyt ja ThinPrep on ettevotte Hologic, Inc. voi selle

tiitarettevotete kaubamirgid ja/vdi registreeritud kaubamargid Ameerika Uhendriikides ja teistes riikides.
K&ik muud kaubamiérgid kuuluvad nende vastavatele omanikele.

Hoiatus! Seadme muudatused v6i modifikatsioonid, mida nduetele vastavuse eest vastutav osapool ei
ole selgesonaliselt heaks kiitnud, voivad tiihistada kasutaja diguse seadet kasutada.

Dokumendi number: AW-23046-2702 Rev. 002
1-2023
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Labivaatamise ajalugu

Labivaatamine Kuupéev Kirjeldus
AW-23046-2702 Rev. 001 1-2022 Juhiste tapsustamine. Lisatud juhised seoses tosistest
juhtumitest teavitamisega. Eemaldatud uriini
kogumiskomplekti juhised. Lisage iga-aastane ennetava
hoolduse ndue. Lisatud veel slaidiprinteri hooldust.
AW-23046-2702 Rev. 002 1-2023 Torude tiihjendamise ja filtrituvastuse funktsioonide

kirjeldamine. Administratiivsed muudatused.




See leht jéeti tahtlikult tiihjaks.
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KAVANDATUD KASUTUSOTSTARVE

ThinPrep™ Genesis™-e t66tlusseade kuulub siisteemi ThinPrep™ hulka. Seda kasutatakse
ThinPrep mikroskoobi alusklaaside ettevalmistamiseks ThinPrep™ PreservCyt™-i viaalidest,
et neid saaks kasutada tavaparaste Pap-testi preparaatide meetodi asendamiseks atilpiliste
rakkude, emakakaelavéhi voi selle prekursorkahjustuste (madalaastmelised lamerakulised
intraepiteelsed kahjustused, kdrgeastmelised lamerakulised intraepiteliaalsed kahjustused)
tuvastamiseks, aga ka kdik muud tsitoloogilised kategooriad, nagu on mé&éaratlenud
Bethesda slisteemis emakakaela tsiitoloogiast teatamiseks’.

Lisaks ThinPrep™-i mikroskoobi alusklaaside valmistamiseks mitteglinekoloogilistest (non-gyn)
proovidest (sealhulgas uriiniproovidest) ning seda saab kasutada alikvoodi pipeteerimiseks
prooviviaalist proovi transpordikatsutisse. Professionaalseks kasutamiseks.

SUSTEEMI KOKKUVOTE JA SELGITUS

ThinPrepi protsess algab sellega, et arst kogub emakakaela proovivotuvahendi abil patsiendilt
gunekoloogilise proovi, mis selle asemel, et seda mikroskoobi alusklaasile mé&é&rida, kastetakse
ja loputatakse 20 ml PreservCyti lahusega (PreservCyt) tdidetud viaalis. Seejarel kaetakse
ThinPrepi prooviviaal korgiga, mérgistatakse ja saadetakse laborisse, kus on t86tlusseade
ThinPrep Genesis.

Laboris asetatakse prooviviaal to6tlusseadmesse ThinPrep Genesis. Labor v3ib valida
tootlusseadme ThinPrep Genesise seadistamise, et jalgida proovi jarelevalveahelat ja seadistada
igale mikroskoobi alusklaasile printimise ID. Orn dispersioonietapp segab rakuproove
vedelikuvoogudega, mis on piisavalt tugevad prahi eraldamiseks ja lima hajutamiseks,

kuid piisavalt 6rnad, et rakkude vélimusele see negatiivselt ei mdju.

Rakud kogutakse seejarel glinekoloogilise ThinPrepi PAP-testi filtrisse, mis on mdeldud
spetsiaalselt rakkude kogumiseks. To6tlusseade ThinPrep Genesis jalgib kogumisprotsessi ajal
pidevalt voolukiirust [&bi ThinPrep Pap-testi filtri, et véltida raku esitus poleks liiga vaike voi tihe.
Seejarel kantakse 8huke rakukiht 20 mm labim3dduga ringjale klaasist alusklaasile ja see
sadestatakse automaatselt fikseerivasse lahusesse.
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(1) Dispersioon (2) Rakkude kogumine (3) Rakkude iilekandmine
alusklaasile
ThinPrepi PAP-testi filter poorab ThinPrepi PAP-testi filtris tekib Parast rakkude membraanile
prooviviaali tekitades vedelikus orn vaakum, mis kogub rakke kogumist pooratakse ThinPrepi
voolud, mis on piisavalt tugevad membraani valispinnale. Rakkude PAP-testi filter imber ja surutakse
prahi eraldamiseks ja lima kogumist juhib t66tlusseadme ornalt vastu ThinPrepi mikroskoobi
hajutamiseks, kuid piisavalt drnad, ThinPrep Genesis tarkvara, mis alusklaasi. Looduslik kiilgetdmme
et rakkude véalimusele see jalgib ThinPrepi PAP-testi filtrit ja kerge positiivne Shurdhk
negatiivselt ei moju. |abivat voolukiirust. pohjustavad rakkude kinnitumise

ThinPrepi mikroskoobi alusklaasile,
mille tulemuseks on rakkude Uhtlane
jaotumine maaratletud ringikujulises

piirkonnas.

Patsiendi ravi maaramiseks uuritakse sarnaselt tavapéaraste PAP-testidega to6tlusseadmega
ThinPrep™ Genesis ettevalmistatud alusklaase patsiendi kliinilise anamneesi ja teiste

diagnostiliste protseduuride, nagu kolposkoopia, biopsia ja inimese papilloomiviiruse (HPV)

test, kontekstis.

Tootlusseadme ThinPrep Genesis komponent PreservCyt™ lahus on alternatiivne kogumis- ja

transportimisvahend inimese papilloomiviiruse (HPV) ja sugulisel teel levivate infektsioonide (STI)

testimiseks glinekoloogilistes proovides, sealhulgas, kuid mitte ainult:

Chlamydia trachomatis ja Neisseria gonorrhoeae (Aptima Combo 2™ analus),

Chlamydia trachomatis (Aptima™ CT analls),
Neisseria gonorrhoeae (Aptima™ GC anallls),

Mycoplasma genitalium (Aptima™ Mycoplasma genitalium anallts),

Trichomonas vaginalis (Aptima™ Trichomonas vaginalis anallis),
inimese papilloomiviirus (Aptima™ HPV analiius) ja

inimese papilloomiviirus (Aptima™ HPV 16 18/45 genotliibi anallils)

Lahuse PreservCyt kasutamise kohta nendes slisteemides proovimaterjalide kogumise,

transportimise, hoiustamise ja ettevalmistamise eesmargil vaadake tootja juhistest.
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Lisaks alusklaasi ettevalmistamisele prooviviaalist PreservCyt on saab t66tlusseade
ThinPrep Genesis eemaldada prooviviaalist 1 ml alikvoot ja kanda alikvoot proovimaterjali
transpordikatsutisse.

Selle seadmega v0i sellega kasutatavate komponentidega seotud tdsiste juhtumite korral
teatage sellest ettevdtte Hologic tehnilisele toele ning kasutaja ja/voi patsiendi kohalikule
pdadevale asutusele.

PIIRANGUD

e Tootlusseadmega ThinPrep Genesis kogutud glinekoloogilised ettevalmistavad proovid
peaks koguma kasutades harja tlilipi vOi endotservikaalseid harja / plastikspaatli
kombineeritud kogumisvahendeid Proovide kogumisega seotud hoiatuste,
vastundaidustuste ja piirangute kohta lugege kogumisvahendiga kaasasolevatest juhistest.

e Mikroskoobi alusklaaside ettevalmistamine t66tlusseadmega ThinPrep Genesis on
lubatud ainult Hologicu véljadppe saanud to6tajatele v8i Hologicu maaratud
organisatsioonidele vdi isikutele.

e Tootlusseadmega ThinPrep Genesis loodud mikroskoobi alusklaaside hindamine on
lubatud ainult Hologicu ThinPrepiga ettevalmistatud alusklaasidega seotud véljadppe
saanud tstlitotehnoloogiatele ja patoloogidele voi Hologicu maaratud organisatsioonidele
vOi isikutele.

e Tootlusseadmes ThinPrep Genesis kasutatavad tarvikud on need, mille on spetsiaalselt
tootlusseadme ThinPrep Genesis jaoks valja todtanud ja tarninud Hologic. Nende hulka
kuuluvad PreservCyti lahuse viaalid, ThinPrepi PAP-testi filtrid, ThinPrepi mikroskoobi
alusklaasid ja alikvoodi katsutid. Hologic ei ole valideerinud alternatiivseid
andmekandjaid, filtreid ja alusklaase, mis vBivad pdhjustada valetulemusi. Hologic ei anna
garantiid nende alternatiivide kasutamisel saadud tulemustele. Kui kasutatakse Hologicu
poolt valideerimata tarvikuid, v3ib toote joudlus halveneda. P&arast kasutamist tuleb
tarvikud havitada vastavalt kohalikele, riiklikele ja foderaalsetele eeskirjadele.

e ThinPrepi PAP-testi filtrit tohib kasutada ainult Ghe korra ja ei tohi kaaskasutada.

e ThinPrepi mikroskoobi alusklaasi saab kasutada ainult Uks kord. Alusklaasile saab rakke
panna ainult ihe korra.

e Tootlusseadmega ThinPrep Genesis vOetud alikvoote ei ole spetsiifiliste analliliside jaoks
hinnatud. Palun vaadake konkreetse anallilisiga kaasasolevaid juhiseid.

e HPV ja STl lisaanalllside tegemist veevaba ddadikhappega tdddeldud prooviviaalidega ei
ole hinnatud.
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HOIATUSED

e In vitro diagnostiliseks kasutamiseks

e Oht. PreservCyti lahus sisaldab metanooli. Allaneelamisel mirgine. Sissehingamisel
mirgine. Kahjustab elundeid. Tuleohtlik vedelik ja aur. Hoidke eemale kuumusest /
sddemetest / lahtisest leegist / kuumadest pindadest. PreservCyt lahust tuleb séilitada ja
utiliseerida vastavalt kdigile kehtivatele eeskirjadele.

e Hologic ei ole valideerinud alternatiivseid andmekandjaid, filtreid ja alusklaase, mis vdivad
pohjustada valetulemusi. Hologic ei anna garantiid nende alternatiivide kasutamisel
saadud tulemustele.

ETTEVAATUSABINOUD

e See seade toodab, kasutab ja voib kiirata raadiosageduslikku energiat ning kui seda ei
paigaldata ega kasutata kasutusjuhendi kohaselt, v3ib see pdhjustada raadioside haireid.
Seadme kasutamine elamurajoonis v8ib pohjustada kahjulikke haireid, mille korral peab
kasutaja need omal kulul kdrvaldama.

e PreservCyti lahust koos ThinPrep PAP-testi tegemiseks mdeldud tstitoloogilise prooviga
tuleb hoida temperatuuril 15-30 °C kuni 6 nadalat.

e V3ib labi viia teatud sugulisel teel levivate infektsioonide (STI) ja inimese papilloomiviiruse
(HPV) testimise koos tsutoloogiaga. Vaadake anallUusispetsiifilisi juhiseid proovide
kogumise, transpordi ja sdilitamistingimuste kohta nendes slisteemides kasutamiseks.

e PreservCyti lahust katsetati paljude mikroobide ja viirustega. Jargnevas tabelis on
esitatud eluvdimeliste organismide algkontsentratsioonid ja eluv@imeliste organismide
logaritmiline vahenemine 15 minuti pérast PreservCyti lahuses olemist. Nagu kdigi
laboratoorsete protseduuride puhul, tuleb jargida universaalseid ettevaatusabindusid.

Organism Esialgne kontsentratsioon Logaritmil.ine .vé‘r‘ienemine
15 minuti parast
Candida albicans 5,5 x 10° CFU/ml >4,7
Candida auris 2,6 x 10° CFU/m >5,4
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/mlI 2,7
Escherichia coli 2,8 x 10° CFU/ml >44
Staphylococcus aureus 2,3 x 10° CFU/ml >4.4
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x 10° CFU/ml >4.4
Mycobacterium tuberculosis’ 9,4 x 10° CFU/ml 4,9*
Kiitilikuréuge viirus 6,0 x 108 PFU/m 5,5
HIV-1 3,2 x 107 TCIDso/ml >7,0"*
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. . ) Logaritmiline vihenemine
Organism Esialgne kontsentratsioon .
15 minuti parast
B-hepatiidi viirus’ 2,2 x 108 TCIDso/ml > 4,25
SARS-CoV-2 viirus 1,8 x 108 TCIDso/ml > 3,75

*

1tunni parast 4,7-kordne logaritmiline vahenemine

1tunni pérast 5,7-kordne logaritmiline véhenemine

o Andmed on 5 minuti kohta

Antimikroobse efektiivsuse hindamiseks testiti organisme sama perekonna

sarnaste organismidega

sk

Midirkus: Koik logaritmilise vahenemise vaartused téhisega ,>” andsid parast kokkupuudet
PreservCyti lahusega tuvastamatu mikroobide olemasolu. Loetletud vaartused
tahistavad kvantitatiivse meetodi algkontsentratsiooni ja avastamispiiri minimaalset
lubatavat nduet.

TOIMIVUSNAITAJAD: KLIINILISTE UURINGUTE ARUANNE

Tootlusseade ThinPrep Genesis kasutab sarnast rakkude kogumise ja alusklaaside
ettevalmistamise tehnoloogiat kui stisteem ThinPrep 2000. To6tlusseadme ThinPrep Genesis
joudlusomadused pdhinevad siisteemi ThinPrep 2000 omadustel. Jargmistes jaotistes
kirjeldatakse nii ThinPrep 2000 stisteemi kliinilisi uuringuid kui ka t66tlusseadme ThinPrep
Genesis ja ThinPrep 2000 slisteemi vdrdlevaid uuringuid.

Siisteem ThinPrep 2000 vorreldes tavalise PAP-testiga

Viidi |&bi perspektiivne mitme keskusega Kliiniline uuring, et hinnata ThinPrep 2000 siisteemi
toimivust vOrreldes tavaparast PAP-testiga. ThinPrepi kliinilise uuringu eesmaérk oli ndidata,
et ThinPrep 2000 slisteemiga valmistatud glinekoloogilised proovid olid atllipiliste rakkude
ja emakakaelavahi voi selle eelkdija kahjustuste avastamiseks erinevates patsientide
populatsioonides vdhemalt sama t8husad kui tavalised PAP-testid. Lisaks hinnati

proovi adekvaatsust.

Esialgne kliinilise uuringu protokoll oli pimendatud, jagatud prooviga sobitatud paarisuuring,
mille jaoks valmistati esmalt tavaline PAP-test ning llejaanud proovi (osa, mis tavaliselt oleks
ara visatud) kasteti ja loputati viaali lahuses PreservCyt. Laboris paigutati prooviviaal PreservCyt
ThinPrep 2000 anallisaatorisse ja seejarel valmistati patsiendiproovist ette alusklaas.
ThinPrep ja tavapdrased PAP-testi digepreparaadi alusklaasid uuriti ja diagnoositi sdltumatult.
Skriiningu tulemuste salvestamiseks kasutati patsiendi anamneesi sisaldavaid aruandevorme ja
Bethesda siisteemi k8igi vdimalike kategooriate kontroll-loendit. Uks sdltumatu patoloog vaatas
pimendatud meetodil 1dbi kdik lahknevad ja positiivsed alusklaasid koigist kohtadest, et anda
tulemuste edasine objektiivne llevaade.

P&rast ThinPrep 2000 sisteemiuuringu labiviimist muudeti Bethesda siisteemi kategooriate
terminoloogiat. Alltoodud andmed séilitavad algse uuringu terminoloogia.
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LABORATOORSED JA PATSIENDI TUNNUSED

Kliinilises uuringus osalesid tsiitoloogialaborid kolmest sdeluuringukeskusest (tdhised S1, S2 ja S3)
ja kolmest haiglakeskusest (tdhised H1, H2 ja H3). Sdeluuringukeskused teenindavad
patsiendipopulatsioone (sdelumispopulatsioone), mille anomaaliate maar (madala astme
lamerakuline intraepiteliaalne kahjustus [LSIL] ja raskemad kahjustused) sarnaneb Ameerika
Uhendriikide keskmisega vahem kui 5%.2 Uuringu haiglakeskused teenindavad k&rge riskiga
patsiendipopulatsioone (haiglapopulatsioone), mida iseloomustab emakakaela anomaaliate suur
esinemissagedus (> 10%). Andmed rassi demograafiliste andmete kohta saadi 70% uuringus
osalenud patsientidest. Uuringupopulatsioon koosnes jargmistest rassirihmadest: Kaukaasia
(41,2%), Aasia (2,3%), Hispaania (9,7%), Afroameerika (15,2%), POlisameerika (1,0%) ja muud

rihmad (0,6%).

Tabelis 1 kirjeldatakse laboreid ja patsiendipopulatsioone.

Tabel 1. Piirkonna omadused (siisteemi ThinPrep 2000 uuring)

Laboratoorsed tunnused Kliinilise uuringu demograafilised andmed
Piirkond Patsiendi- Labori maht - | Juhtumid Patsiendi Post Eelmine Konvent-
populatsiooni | digepreparaate vanusevahemik | menopaus | ebanormaalne | sionaalne Levimus

tiitp aastas PAP-test LSIL+
S1 Séeluuring 300 000 1386 18,0-84,0 10,6% 8,8% 2,3%
S2 Sdeluuring 100 000 1668 18,0-60,6 0,3% 10,7% 2,9%
S3 Séeluuring 96 000 1093 18,0-48,8 0,0% 7.1% 3,8%
H1 Haigla 35000 1046 18,1-89,1 8,1% 40,4% 9,9%
H2 Haigla 40 000 1049 18,1-84,4 2,1% 18,8% 12,9%
H3 Haigla 37 000 981 18,2-78,8 11,1% 38,2% 24,2%
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KLIINILISTE UURINGUTE TULEMUSED

Kliinilise uuringu tavaparaste ja ThinPrep™-i leidude virdlemisel kasutati Bethesda slisteemi

diagnostilisi kategooriaid. Diagnostilised klassifikatsiooniandmed ja statistilised anallitisid k&ikide
kliiniliste kohtade kohta on esitatud tabelites 2-11. Anallilsist jdeti valja vale paberimajanduse, alla
18-aastase patsiendi vanuse, tsutoloogiliselt ebarahuldavate alusklaaside v3i hiisterektoomiaga

patsiendid. Kliinilises uuringus esines vdhe emakakaelavahi juhtumeid (0,02%2), mis on tllpiline

Ameerika Uhendriikide patsientide populatsioonile.

Tabel 2. Diagnostika klassifikatsioonitabel, koik kategooriad (siisteemi ThinPrep 2000 uuring)

Tavaparane
NEG | ASCUS | AGUS | LSIL | HSIL | SQCA | GLCA | KOKKU
ThinPrep NEG |5224| 295 3 60 " 0 0 5593
ASCUS | 318 125 2 45 7 0 0 497
AGUS 13 2 3 o 1 () 1 20
LSIL 114 84 (0] 227 | 44 o (0] 469
HSIL 1 15 o 35 | 104 2 o 167
SQCA (0] o o o (0] 1 o 1
GLCA (0] (0] o (0] (0] o o o
KOKKU (5680 521 8 367 | 167 3 1 6747

Diagnooside liihendid: NEG = normaalne véi negatiivne, ASCUS = ebatlilipilised médramata tédhtsusega
lamerakud, AGUS = ebatlilipilised médramata tGhtsusega nddrmerakud, LSIL = madala astme

lamerakuline intraepiteliaalne kahjustus, HSIL = kérge astme lamerakuline intraepiteliaalne kahjustus,
SQ CA = lamerakuline kartsinoom, GL CA = nddrmerakuline adenokartsinoom
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Tabel 3. Kolme kategooriaga diagnostika klassifikatsioonitabel
(siisteemi ThinPrep 2000 uuring)

Tavapdarane
NEG ASCUS/AGUS+ LSIL+ KOKKU
ThinPrep NEG 5224 298 Al 5593
ASCUS/AGUS+ 331 132 54 517
LSIL+ 125 99 413 637
KOKKU 5680 529 538 6747

Tabel 4. Kahe kategooriaga diagnostika klassifikatsioonitabel,
LSIL ja tosisemad diagnoosid (siisteemi ThinPrep 2000 uuring)

Tavapdarane
NEG/ASCUS/ LSIL+ KOKKU
AGUS+
ThinPrep NEG/ASCUS/ 5985 125 6110
AGUS+
LSIL+ 224 413 637
KOKKU 6209 538 6747

Tabel 5. Kahe kategooriaga diagnostika klassifikatsioonitabel,
ASCUS/AGUS ja tosisemad diagnoosid (siisteemi ThinPrep 2000 uuring)

ThinPrep

Too6tlusseade ThinPrep™ Genesis™

NEG ASCUS/AGUS+ KOKKU
NEG 5224 369 5593
ASCUS/AGUS+ 456 698 1154
KOKKU 5680 1067 6747
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Piirkondade diagnostiliste andmete anallitis on kokku vetud tabelis 6 ja 7. Kui p-vaartus on

oluline (p < 0,05), on eelistatud meetod naidatud tabelites.

Tabel 6. Tulemused piirkonna, LSIL-i ja raskemate kahjustuste jargi

(siisteemi ThinPrep 2000 uuring)

Piirkond Juhtumid ThinPrep Konvent- Tuvastuse p-vaartus Eelistatud
LSIL+ sionaalne suurenemine* meetod
LSIL+
S$1 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 kumbki
H3 809 210 196 7% 0,374 Ei kumbki

*Suurenenud tuvastus =

ThinPrep™ LSIL+ - tavapérane LSIL+ x 100%

Tavapdrane LSIL+

LSIL-i ja raskemate kahjustuste puhul eelistas diagnostiline vordlus statistiliselt ThinPrep™-i meetodit

neljas kohas ja oli statistiliselt samavdiéirne kahes kohas.
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Tabel 7. Tulemused piirkonna, ASCUS/AGUS-i ja raskemate kahjustuste jargi
(siisteemi ThinPrep 2000 uuring)

Piirkond Juhtumid ThinPrep Konvent- Tuvastuse p-vaartus Eelistatud
ASCUS+ sionaalne suurenemine* meetod
ASCUS+
s1 1336 17 93 26% 0,067 Ei kumbki
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 kumbki
H3 809 327 358 (9%) 0,102 Ei kumbki

*Suurenenud tuvastus = ThinPrep™ ASCUS+ - tavapdérane ASCUS+ x 100%
Tavapdrane ASCUS+

ASCUS/AGUS-i ja raskemate kahjustuste puhul eelistas diagnostiline vérdius statistiliselt ThinPrepi
meetodit kolmas kohas ja oli statistiliselt samavdéirne kahes kohas.

Uks patoloog oli kuue Kliinilise piirkonna s&ltumatu tilevaataja, saades m&lemad alusklaasid
juhtudel, kui need kaks meetodit olid kas ebanormaalsed voi lahknevad. Kuna sellistes
uuringutes ei ole v8imalik kindlaks m&éarata tegelikku etalonvaértust ja seega ei ole vdimalik
vélja arvutada tegelikku tundlikkust, siis annab eksperttsitoloogilise |&bivaatuse kasutamine
alternatiivse vbimaluse histoloogiliseks kinnitamiseks biopsia v3i inimese papilloomiviiruse (HPV)
testimise teel vordlusdiagnoosi maaramise vahendina.

Vordlusdiagnoosiks oli séltumatu patoloogi poolt maaratud raskem diagnoos kas ThinPrepi voi
tavaparaste PAP-testi alusklaaside pohjal. Igas kohas ebanormaalseks diagnoositud slaidide arv,
vorreldes soltumatu patoloogi vérdlusdiagnoosiga, nditab LSIL-i voi raskemate kahjustuste
osakaalu (tabel 8) ja ASCUS/AGUS-i véi raskemate kahjustuste osakaalu (tabel 9). Statistiline
analils vdimaldab vorrelda kahte meetodit ja maarata kindlaks, millist meetodit eelistatakse,

kui s8ltumatu patoloog kasutab 16pliku diagnoosi hindajana eksperttsiitoloogilist I&bivaatust.
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Tabel 8. Soltumatu patoloogi tulemused piirkonna, LSIL-i ja raskemate kahjustuste jargi
(siisteemi ThinPrep 2000 uuring)

Piirkond Soltumatu Positiivhe Tavaparaselt p-vaartus Eelistatud
patoloogi slisteemiga positiivhe meetod
positiivsed ThinPrep
juhtumid

S1 50 33 25 0,0614 Ei kumbki
S2 65 48 33 0,019 ThinPrep
S3 77 54 33 < 0,001 ThinPrep
H1 116 102 81 < 0,001 ThinPrep
H2 115 86 90 0,607 Ei kumbki
H3 126 120 112 0,061 Ei kumbki

LSIL-i ja raskemate kahjustuste puhul eelistas diagnostiline vordlus statistiliselt ThinPrepi meetodit
kolmas kohas ja oli statistiliselt samavdéiéirne kahes kohas.

Tabel 9. Soltumatu patoloogi tulemused piirkonna, ASCUS/AGUS-i ja
raskemate kahjustuste jargi (siisteemi ThinPrep 2000 uuring)

Piirkond Soltumatu Positiivhe Tavaparaselt p-vaartus Eelistatud
patoloogi slisteemiga positiivhe meetod
positiivsed ThinPrep™
juhtumid

S1 92 72 68 0,051 Ei kumbki
S2 101 85 59 0,001 ThinPrep
S3 109 95 65 < 0,001 ThinPrep
H1 170 155 143 0,090 Ei kumbki
H2 17 143 154 0,136 Ei kumbki
H3 204 190 191 1,000 Ei kumbki

ASCUS/AGUS-i ja raskemate kahjustuste puhul eelistas diagnostiline vérdlus statistiliselt ThinPrepi

meetodit kahes kohas ja oli statistiliselt samavddrne neljas kohas.
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Allolevas tabelis 10 on toodud kdigi Bethesda slisteemi kategooriate kirjeldava diagnoosi
kokkuvdtted koikide piirkondade kohta.

Tabel 10. Kirjeldava diagnoosi kokkuvéte (siisteemi ThinPrep 2000 uuring)

Kirjeldav diagnoos ThinPrep Tavaparane
Patsientide arv: 6747 N | % N | %
Healoomulised rakumuutused: 1592 23,6 1591 23,6
Infektsioon:

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

Reaktiivsed rakumuutused,
mis on seotud jargmisega.

Poletik 353 5,2 385 5,7

Atroofiline vaginiit 32 0,5 48 0,7

Kiiritushaigus 2 0,0 1 0,0

Muu 25 0,4 37 0,5

Epiteelrakkude anomaaliad: 1159 17,2 1077 16,0
Lamerakk:

ASCUS 501 7.4 521 7,7
pigem reaktiivne 128 19 131 1,9
pigem neoplastiline 161 2,4 140 21
madratlemata 213 3,2 250 3,7

LSIL 469 7,0 367 54

HSIL 167 2,5 167 2,5

Kartsinoom 1 0,0 3 0,0

Naarmerakk:

Healoomulised 7 01 10 0.1

endomeetriumi rakud

menopausijargses eas naistel

Ebatlitipilised naarmerakud 21 0,3 9 0,1

(AGUS)
pigem reaktiivne 9 0,1 4 0,1
pigem neoplastiline 0 0,0 3 0,0
madadratlemata 12 0,2 2 0,0

Emakakaela adenokartsinoom 0 0,0 1 0,0

Mdérkus. Ménel patsiendil oli rohkem kui (iks diagnostiline alamkategooria.

Tabelis 11 on naidatud infektsiooni tuvastamise maarad, reaktiivsed muutused ja kdik
healoomuliste rakkude muutused nii ThinPrep™-i kui ka tavaliste meetodite puhul

koikides kohtades.
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Tabel 11. Healoomuliste rakumuutuste tulemused (siisteemi ThinPrep 2000 uuring)

ThinPrep Tavaparane
N % N %
Healoomulised | Infektsioon 1392 20,6 1348 20,0
rakumuutused ?neuaukc::‘t’j::d a1 61 471 70
Kokku* 1592 23,6 1591 23,6

* Kokku arvestatakse méningaid patsiente, kellel vois olla nii infektsioon kui ka reaktiivne rakumuutus.

Tabelites 12, 13 ja 14 on naidatud ThinPrep meetodi ja tavapédrase digepreparaadi meetodi
proovimaterjali sobivuse tulemused kdigi uuringukohtade kohta. Uuringusse kaasatud 7360
patsiendist on sellesse anallilisi kaasatud 7223 patsienti. Anallilsist jaeti vdlja alla 18-aastase
patsiendi vanuse voi hlisterektoomiaga patsiendid.

Proovi adekvaatsuse tulemuste hindamiseks viidi ldbi kaks tdiendavat kliinilist uuringut,
kui proovid paigutati otse PreservCyt™-i viaali, tegemata esmalt tavaparast PAP-testi.
See proovivotutehnika on mdeldud ThinPrep 2000 slisteemi jaoks. Tabelites 15 ja 16 on
esitatud jagatud proovimaterjal ja otse viaali tulemused.

Tabel 12. Proovi adekvaatsuse tulemuste kokkuvote (siisteemi ThinPrep 2000 uuring)

Proovi adekvaatsus ThinPrep Tavaparane
Patsientide arv: 7223 N % N %
Rahuldav 5656 78,3 5101 70,6
Rahuldav hindamiseks,
ahuicav hindamiseks 1431 19,8 2008 27,8
kuid piiratud:
Ohukuivatamise artefakt 1 0,0 136 1,9
Paks digepreparaat 9 0,1 65 0,9
Emakakaelakomponendi
. 1140 15,8 681 9,4
puudumine
Vahene lameepiteeli
150 2,1 47 0,7
komponent
Varjav veri 55 0,8 339 47
Varjav poletik 141 2,0 1008 14,0
Kliinili
iiniline anamnees 12 0.2 6 01
puudub
Tsutollls 19 0,3 19 1,6
Muu 10 0,1 26 0,4
Mitterahuldav hindamiseks: 136 1,9 114 1,6
Ohukuivatamise artefakt 0 0,0 13 0,2
Paks digepreparaat 0 0,0 7 0,1
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Proovi adekvaatsus ThinPrep Tavaparane
Patsientide arv: 7223 N % N %
Emakakaelakomponendi
. 25 0,3 " 0,2
puudumine
Vahene lameepiteeli
106 1,5 47 0,7
komponent
Varjav veri 23 0,3 58 0,8
Varjav poletik 5 01 41 0,6
Kliinili
iiniline anamnees o 0.0 o 0.0
puudub
Tsutollls 0 0,0 4 0,1
Muu 31 0,4 9 0,1

Mdérkus. Ménel patsiendil oli rohkem kui liks alamkategooria.

Tabel 13. Proovi adekvaatsuse tulemused (siisteemi ThinPrep 2000 uuring)

Tavapdrane
SAT SBLB UNSAT KOKKU
SAT 4316 1302 38 5656
ThinPrep SBLB 722 665 44 1431
UNSAT 63 41 32 136
KOKKU 5101 2008 114 7223

SAT=rahuldav, SBLB=rahuldav, kuid piiratud, UNSAT=ebarahuldav
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Tabel 14. Proovi adekvaatsuse tulemused piirkonniti (siisteemi ThinPrep 2000 uuring)

Piirkond Juhtumid | ThinPrep | Konvent- | ThinPrep | Konvent- | ThinPrep Konvent-
SAT-i sionaalne SBLB-i sionaalne | UNSAT-i sionaalne
juhtumid SAT-i juhtumid SBLB-i juhtumid UNSAT-i
juhtumid juhtumid juhtumid
S1 1386 1092 178 265 204 29 4
S2 1668 1530 1477 130 178 8 13
S3 1093 896 650 183 432 14 1
H1 1046 760 660 266 375 20 1
H2 1049 709 712 323 330 17 7
H3 981 669 424 264 489 48 68
Koik
.. 7223 5656 5101 1431 2008 136 14
piirkonnad

Kategooria ,Rahuldav, kuid piiratud” (SBLB) vbib jagada paljudeks alamkategooriateks, millest
Uks on emakakaelakomponendi puudumine. Tabelis 15 on naidatud ThinPrep™-i ja tavaliste
alusklaaside puhul kategooriaga ,No ECC 's” tahistatud rahuldavad, kuid piiratud vaartused.

Tabel 15. Proovi adekvaatsuse tulemused piirkonniti, SBLB maarad
endotservikaalse komponendi puudumisel (siisteemi ThinPrep 2000 uuring)

SBLB ECC-de puudumise tottu

Piirkond Juhtumid ThinPrep ThinPrep Tavapdrane Tavapdarane
SBLB- SBLB- SBLB- SBLB-
ECC-d ECC-d ECC-d ECC-d

puuduvad puuduvad (%) puuduvad puuduvad (%)
S1 1386 237 17,1% 162 1,7%
S2 1668 104 6,2% 73 4,4%
S3 1093 145 13,3% 84 7.7%
H1 1046 229 21,9% 15 11,0%
H2 1049 305 29,1% 150 14,3%
H3 981 120 12,2% 97 9,9%

Koik
. 7223 1140 15,8% 681 9,4%
piirkonnad

Jagatud valimi protokolli hdlmava kliinilise uuringu tulemuste puhul oli endotservikaalse
komponendi tuvastamisel tavapéraste ja ThinPrepi meetodite vahel 6,4 protsenti erinevust.
See on sarnane varasematele uuringutele, milles kasutati osadeks jaotatud valimi metoodikat.
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OTSE VIAALI EMAKAKAELAKOMPONENDI (ECC) UURINGUD

Sisteemi ThinPrep™ 2000 sihtotstarbeliseks kasutamiseks loputatakse emakakaela
proovivotuseade otse PreservCyt™-i viaali, mitte ei jagata rakuproovi pooleks. Eeldati, et see
suurendab kogutud emakakaelarakkude ja metaplastiliste rakkude arvu. Selle hiipoteesi
kontrollimiseks viidi 1abi kaks uuringut, milles kasutati otsest meetodit ja mis on kokku v8etud
tabelis 16. Nendes kahes uuringus ei leitud ThinPrepi ja tavapéaraste meetodite vahel erinevust.

Tabel 16. Kokkuvote otse viaali emakakaela komponendi uuringutest
(ThinPrep 2000 siisteemi uuring)

SBLB
Uurin Hinnatavate emakakaelakompo | Vorreldav tavaparase
uri
. patsientide arv nendi puudumise PAP-testiga, protsent
tottu
Otse viaali
299 9,36% 9,43%"
teostatavus
Otse viaali
- . 484 4,96% 4,38%2
kliiniline uuring

1. Otse viaali teostatavusuuring vorreldes lldise kliinilise uuringuga tavapdrase
PAP-testi SBLB- endotservikaalse komponendi puudumise mdédraga.

2. Otse viaali kliiniline uuring vérreldes piirkonna S2 kliinilise uuringuga tavapdrase
PAP-testi SBLB- endotservikaalse komponendi puudumise mdédraga.

OTSE VIAALI HSIL+ UURING

Parast ThinPrepi slisteemi esialgset heakskiitu FDA poolt viis Hologic labi mitmest kohast

otse viaali viidava kliinilise uuringu, et hinnata ThinPrep 2000 siisteemi vorreldes tavaparase
PAP-testiga kdrge astme lamerakujuliste intraepiteliaalsete ja raskemate kahjustuste (HSIL+)
tuvastamiseks. Uuringusse kaasati kahte tulupi patsiendirihmi kiimnest (10) juhtivast
akadeemilisest haiglast suurlinnades kogu Ameerika Uhendriikides. Igast uuringupunktist
koosnes Uiks riihm patsiente, kes esindasid tavapéarast PAP-testide sdeluuringute populatsiooni,
ja teine riihm patsiente, kes esindasid kolposkoopilise uuringu ajal uuringusse kaasatud
saatepopulatsiooni. ThinPrepi proovid koguti prospektiivselt ja vdrreldi ajaloolise
kontrollrihmaga. Ajalooline kohort koosnes samadelt kliinikutelt ja arstidelt (kui need on olemas)
kogutud andmetest, mida kasutati ThinPrepi proovide kogumiseks. Need andmed koguti jarjest
patsientidelt, keda nahti vahetult enne uuringu alustamist.

Selle uuringu tulemused néitasid tavaliste PAP-testide tuvastamise maaraks 511/20 917 ja
ThinPrepi alusklaaside maaraks 399/10 226. Nende kliiniliste kohtade ja nende
uuringupopulatsioonide puhul nditab see HSIL+ kahjustuste tuvastamise suurenemist
ThinPrep proovide puhul 59,7%. Need tulemused on kokku v3etud tabelis 17.
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Tabel 17. Otses viaali HSIL+-uuringu kokkuvéte (siisteem ThinPrep 2000)

Protsent

Piirkond | CP kokku (n) HSIL+ Protsent (%) || TP kokku (n) HSIL+ Protsent (%) muutus (%)
S1 2439 51 21 1218 26 2,1 +2,1
S2 2075 44 21 1001 57 5,7 +168,5
S3 2034 7 0,3 1016 16 1,6 +357,6
S4 2043 14 0,7 1000 19 1,9 +177,3
S5 2040 166 8,1 1004 98 9,8 +20,0
S6 20M 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 2000 4 0,2 1000 5 0,5 +150,0
S10 2015 69 34 1000 50 5,0 +46,0
Kokku 20917 51 24 10 226 399 39 59,7 (p < 0,001

Protsentuaalne muutus (%) = ((TP HSIL+/TP kokku)/(CP HSIL+/CP kokku)-1) *100

NAARMEHAIGUSTE AVASTAMINE - AVALDATUD UURINGUD

Emakakaelandarmete kahjustuste tuvastamine on PAP-testi oluline funktsioon. Siiski voivad
PAP-testi ebanormaalsed ndaarmerakud parineda ka endomeetriumist voi emakavalistest
kohtadest. PAP-test ei ole mdeldud selliste kahjustuste sGeluuringuks.

Kui tuvastatakse kahtlustatavad naarmete kdrvalekalded, on nende tapne klassifitseerimine
tdelisteks naarmelisteks ja lamerakujulisteks kahjustusteks digeks hindamiseks ja jargnevaks
raviks (nt ekstsisioonibiopsia meetodi valik versus konservatiivne jalgimine). Mitu eelretsenseeritud
véljaannet*? annavad aru ThinPrep 2000 siisteemi paremast véimest avastada ndarmehaigusi
vOrreldes tavaparase PAP-testiga. Kuigi need uuringud ei kasitle jarjekindlalt erinevate PAP-testi
meetodite tundlikkust teatud tiilipi nddrmehaiguse tuvastamisel, on teatatud tulemused kooskdlas
tavaparase tslitoloogiaga vdrreldes sagedasema biopsia kinnitusega naarmete ebanormaalsetele
leidudele ThinPrepi PAP-testiga.

Seega vaarib ThinPrepi PAP-testi alusklaasil ndaarmete kdrvalekalde leidmine suuremat
tdhelepanu potentsiaalse endotservikaalse voi endomeetriumi patoloogia 16plikuks hindamiseks.
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Tootlusseade ThinPrep Genesis vorreldes siisteemiga ThinPrep 2000

Prospektiivne mitmekeskuseline Kliiniline uuring viidi 18bi, et hinnata to66tlusseadme ThinPrep
Genesise joudlust otseses vordluses ThinPrep 2000 siisteemiga. ThinPrepi kliinilise uuringu
eesmark oli ndidata, et to6tlusseadmega ThinPrep Genesise valmistatud glinekoloogilised
proovid olid atliiipiliste rakkude ja emakakaelavédhi voi selle eelkéija kahjustuste tuvastamiseks
vahemalt sama tohusad kui ThinPrep 2000 silisteemiga valmistatud proovid.

KLIINILINE UURINGU DISAIN

See uuring oli prospektiivhe, mitmekeskuseline, randomiseeritud, tihekordselt pimendatud
ThinPrep alusklaaside paaride hindamine, mis loodi sama tstitoloogilise jadkproovi kontroll- ja
uuringu tédtlusseadmest. Uuring viidi 1dbi kolmes (3) laboris Ameerika Uhendriikides.

Kdiki uuringuproove toodeldi nii siisteemis ThinPrep 2000 (TP-2000) kui ka to6tlusseadmes
ThinPrep Genesis (Genesis) ja pildistati pildindusslisteemis ThinPrep. K3iki alusklaase analiisisid
igas kohas kolm (3) tsutotehnoloogi (KT) ja kolm (3) patoloogi. Esimene Ulevaatus viidi l1abi
ThinPrep Imaging Review Scopes (TIS) abil igas kohas, millele jargnes samade alusklaaside
késitsi Ulevaatamine. Ulevaataja subjektiivsuse minimeerimiseks pimestati KT-d ja patoloogid
algselt l1abivaadatud TIS-I diagnoosi suhtes. Kahen&adalane intervall TIS-i lilevaatuse ja kasitsi
l[&bivaatamise vahel vdhendas dratundmise subjektiivsust. Parast TIS-I ja kasitsi Ulevaatust hinnati
kdiki alusklaase s8ltumatus, neljandas kohas. Kdik tsiitoloogilised diagnoosid maarati kdigi
alusklaaside jaoks vastavalt Bethesda Systemi kriteeriumidele

Uuringusse kaasati 1260 patsiendi ThinPrep PAP-testi proovi. Ajavahemikul veebruarist 2019 kuni
juunini 2020 kaasati 1260 proovi. Igasse uuringukohta registreeriti 420 uut proovi, mis valiti
nende jarelejddnud inventari hulgast (glinekoloogiliste ThinPrep PAP-testi proovide populatsioon,
mis saadeti uuringukohtade tslitoloogia laborisse). Uuringu proovid sisaldasid proove igas
hinnatavas diagnostikakategoorias. Iga uuringukoht tootis 2 alusklaasi proovi kohta, lihe
tootlusseadmel ThinPrep Genesis ettevalmistatud alusklaasi ja Uihe t66tlusseadmel TP-2000
ettevalmistatud alusklaasi ehk kokku 840 alusklaasi diagnostiliseks llevaatamiseks (420 paari
alusklaase). Uuringu jaoks anallitsiti kokku 2520 alusklaasi.
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LABORATOORSED JA PATSIENDI TUNNUSED

Tabelis 18 kirjeldatakse iga uuringukoha patsiendipopulatsioone.

Tabel 18. Kiliiniliste uuringute tunnused

Koik
Koht 1 Koht 2 Koht 3 tegevuskohad
Parameeter Statistika (N=412) (N=415) (N=415) (N=1242)
Vanus (aastates) n 412 415 415 1242
Keskmine 38,7 39,7 38,6 39,0
SD 12,93 12,67 13,96 13,20
Mediaan 36,0 37,0 34,0 36,0
Min—Max 20-78 18-82 15-82 15-82
Postmenopaus
Jah n (%) 19 (4,6) 31(7,5) 35 (8,4) 85 (6,3)
Ei n (%) 393 (95,4) 384 (92,5) 380 (91,6) 1157 (93,2)
Husterektoomia
Jah n (%) 5(1,2) 3(0,7) 18 (4,3) 26 (2,1)
Ei n (%) 407 (98,8) 412 (99,3) 397 (95,7) 1216 (97,9)

KLIINILISTE UURINGUTE TULEMUSED

Siin on valja toodud t66tlusseadme ThinPrep Genesis ja slisteemi ThinPrep 2000 jéudlust
vordleva uuringu tulemused. KT-de ja patoloogide poolt uuringus kasitsi tile vaadatud

alusklaaside tulemustele jargnevad KT-de ja patoloogide poolt lile vaadatud alusklaaside
tulemused pildistajapoolse llevaatusega.

Asukoha diagnoos tehti KT ja patoloogide meeskonna l&bivaatamise tulemusel, jargides KT
Ulevaatuse ja patoloogi suunamise kliinilisi laboritavasid.

P&rast koigi uuringu alusklaaside Ulevaatamist viidi alusklaasid labi otsuse Ule. Kohtuotsus tehti
asutuses, mis ei kuulunud uuringu labiviimise kohtadesse. Alusklaasid otsustamiseks jaotati
vordselt kolme kohtunike paneeli vahel, millest igaiiks koosnes lihest (1) tsiitotehnoloogist ja
kolmest (3) sGltumatust patoloogist. Iga hindamiskomisjon vaatas labi (ihe kolmandiku igast
uuringukohast ettevalmistatud alusklaasidest, kokku 840 alusklaasi iga paneeli kohta.

Iga ldbivaadatud alusklaasi kohta saavutati iiksmeelne otsus. Konsensuskokkulepe saavutati,
kui vdhemalt kaks kolmest paneeli patoloogist andsid identse diagnoosi.
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Juhtudel, kui patoloogide l&bivaatamise protsess ei saavutanud konsensust, koondati

patoloogide paneel mitme otsaga mikroskoobi juurde, et need alusklaasid konsensusliku

diagnoosi saamiseks kasitsi Ule vaadata. Hologic esitas igale hindamiskomisjonile

Ulevaatamiseks loendi ,konsensuseta” alusklaasidest mitmepealise lUlevaatamise jaoks.
Iga mitmepealises Ulevaatuses osalenud patoloogide riihm pimestati kdigi eelnevate
Ulevaatuse kaigus saadud diagnooside suhtes.

Kasutades diagnostilise tulemuse raskusastme jarjekorda (UNSAT, NILM, ASC-US, LSIL, ASC-H,
AGUS, HSIL, vahk), moodustati iga prooviviaali jaoks ks virdlusdiagnoos, valides igas diagnoos
raskema diagnoosi. paari, et luua iga proovi v3i alusklaasi paari jaoks otsuse viite (,t0de”) tulemus.

Esitatakse sobitatud tulemuste 8 x 8 situatsioonitabelid. Lisaks esitatakse diagnostiliste
tooparameetrite hinnangud koos nende 95% usaldusvahemikega.

Tabel 19. Asukoha iilevaated: Siisteem ThinPrep 2000 vs t66tlusseade ThinPrep Genesis:

kasitsi lilevaade

Tootlussea  UNSAT
de ThinPrep NILM

Genesis ASCUS

AGUS
LSIL
ASC-H
HSIL
Vahk
Kokku

Slisteem ThinPrep 2000

UNSAT

NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL
7 0] 0] 1 0] 1
2052 125 12 27 22 7
143 172 0] 66 31 5
15 1 6 1 3 3
30 59 0] 308 14 19
18 24 1 8 49 4
12 13 1 24 30 282
0] 1 1 0] 4 17
2277 395 21 435 153 375

Vahk Kokku
0] 13
3 2258
0] 417
3 32
0] 430
2 143
17 379
64 87
89 3759

Tabelis 19 vOrreldakse siisteemil ThinPrep 2000 ettevalmistatud alusklaaside ja t66tlusseadmel
ThinPrep Genesis ettevalmistatud samade proovide alusklaaside kasitsi kontrollimise tulemusi.
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Tabel 20. Asukoha lilevaated: siisteem ThinPrep 2000 vs. to6tlusseade ThinPrep Genesis:
lilevaade kuvamisseadme abil

Slsteem ThinPrep 2000

UNSAT NILM  ASCUS AGUS  LSIL ASC-H HSIL  Vahk  Kokku

Tootlussea UNSAT 6 10 2 0 1 1 0 20
de ThinPrep NjLM 10 2111 108 4 32 16 6 4 2291
Genesis  Ascus 0 135 139 1 48 24 8 1 356
AGUS 0 4 0 2 0 5 3 16

LSIL 0 36 64 0 302 6 23 0 431

ASC-H 0 20 20 2 11 65 43 5 166

HSIL 0 10 15 3 21 43 288 10 390

Vihk 0 3 0 3 0 3 12 68 89
Kokku 16 2329 348 15 415 160 385 91 3759

Tabelis 20 vorreldakse stisteemil ThinPrep 2000 ettevalmistatud alusklaaside ja t66tlusseadmel
ThinPrep Genesis ettevalmistatud samade proovide alusklaaside kuvamisseadmega kontrollimise
tulemusi.

Tabel 21. Hinnatud siisteem ThinPrep 2000 vs hinnatud t66tlusseade ThinPrep Genesis

Hinnatud tulemused (stisteem ThinPrep 2000)
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Vahk Kokku

Hinnatud UNSAT 2 2 0 0 0 0 1 0 5
tulemused NILM 3 593 65 4 10 1 4 1 691
(todtlusseade g -jg 1 69 48 2 25 2 2 1 150
ThinPrep
s . AGUS 0 2 0 0 0 1 1 1 5
enesis)
LSIL 0 10 27 0 143 2 18 0 200
ASC-H 0 6 2 2 6 9 1 32
HSIL 0 1 1 10 13 13 6 148
Viahk 0 0 0 2 0 2 4 14 22
Kokku 6 683 150 1 190 37 152 24 1253

Tabelis 21 vorreldakse siisteemis ThinPrep 2000 koostatud alusklaaside otsustusiilevaate ja
tootlusseadmega ThinPrep Genesis valmistatud alusklaaside otsustustlevaate tulemusi.
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Tabel 22. Hinnatud tulemused vs siisteem ThinPrep 2000: kasitsi lilevaatus,
koik hinnatud kategooriad

Hinnatud tulemused, kdik tegevuskohad

UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Vahk Kokku

Siisteem  UNSAT 2 10 2 0 0 0 0 0 14

ThinPrep  NiLM 4 1683 403 14 100 47 24 2 2277

2000 ASCUS 0 63 99 4 167 24 36 2 395
AGUS 0 12 2 0 0 6 1 21
LSIL 0 7 23 0 350 4 50 1 435
ASC-H 0 15 17 3 19 20 74 5 153
HSIL 0 2 3 1 9 18 323 19 375
Vihk 0 2 0 2 0 1 18 66 89
Kokku 6 1794 549 24 645 114 531 96 3759

Tabelis 22 vOrreldakse alusklaaside lilevaatuse tulemusi ja samade alusklaaside uuringukohtade
tulemusi, mis on koostatud stisteemis ThinPrep 2000 ja lle vaadatud kasitsi.

Tabel 23. Hinnatud tulemused vs siisteem ThinPrep 2000: lilevaade kuvamisseadme abil

Hinnatud tulemused, kdik tegevuskohad

UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Vahk Kokku

UNSAT 0 12 4 0 0 0 0 0 16
Sisteem  NjLM 5 1705 425 13 109 49 21 2 2329
;gigoPrep ASCUS 1 45 74 1 163 23 39 2 348
AGUS 0 1 2 0 1 4 2 15
LSIL 0 23 0 347 1 36 2 15
ASC-H 0 16 17 5 17 24 77 4 160
HSIL 0 2 5 1 9 16 333 19 385
Vihk 0 3 0 2 0 0 21 65 91
Kokku 6 1794 549 24 645 14 531 96 3759

Tabelis 23 vdrreldakse alusklaaside llevaatuse tulemusi ja samade alusklaaside uuringukohtade
tulemusi, mis on koostatud stisteemis ThinPrep 2000 ja lle vaadatud kuvamissiisteemiga
ThinPrep.
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Tabel 24. Hinnatud tulemused vs to66tlusseade ThinPrep Genesis: kasitsi lilevaatus,
koik hinnatud kategooriad

Hinnatud tulemused, kdik tegevuskohad

UNSAT NILM ASCUS AGUS  LSIL ASC-H HSIL  Vahk  Kokku

Tootlusseade UNSAT 1 6 4 0 1 0 1 0 13
ThinPrep NILM 5 1696 388 14 89 49 15 2 2258
Genesis ASCUS O 65 12 2 174 28 35 1 417
AGUS 0 11 3 5 0 6 5 32

LSIL 0 1 22 0 352 4 49 2 430

ASC-H 0 12 16 1 15 13 81 5 143

HSIL 0 2 4 2 14 17 322 18 379

Vahk 0 1 0 0 0 1 22 63 87

Kokku 6 1794 549 24 645 114 531 96 3759

Tabelis 24 vorreldakse alusklaaside llevaatuse tulemusi ja samade alusklaaside uuringukohtade
tulemusi, mis on koostatud t66tlussiisteemis ThinPrep Genesis ja lle vaadatud kasitsi.

Tabel 25. Hinnatud tulemused vs to6tlusseade ThinPrep Genesis: kuvamisseadmega
lilevaatus, koik hinnatud kategooriad

Hinnatud tulemused, k&ik tegevuskohad

UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Vahk Kokku

Tootlusseade UNSAT 1 8 8 0 2 0 1 0 20

ThinPrep NILM 5 1708 399 16 102 46 14 1 2291

Genesis ASCUS 0 52 95 0 155 26 26 2 356
AGUS 0 1 1 0 0 1 10 3 16
LSIL 0 2 25 0 354 2 45 3 431
ASC-H 0 17 16 3 12 23 90 5 166
HSIL 0 4 4 3 20 13 323 23 390
Vahk 0 2 1 2 0 3 22 59 89
Kokku 6 1794 549 24 645 14 531 % 3759

Tabelis 25 voOrreldakse alusklaaside llevaatuse tulemusi ja samade alusklaaside uuringukohtade
tulemusi, mis on koostatud t6otlusseadmes ThinPrep Genesis ja Ule vaadatud kuvamissilisteemiga
ThinPrep.
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Tabel 26. Joudluse kokkuvote: tootlusseadme ThinPrep Genesis tulemused vs siisteemi
ThinPrep 2000 tulemused kasitsi labivaatusega alusklaaside puhul: tundlikkus ja spetsiifilisus

Kasitsi lilevaade

Tundlikkus Spetsiifilisus
Lavi TP-2000 Genesis Erinevus TP-2000 Genesis Erinevus
(95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl)
ASCUS+ 70% 72% 2% 94% 95% 1%
(66% kuni 75%) (68% kuni 75%) (0% kuni 3%) (92% kuni 97%) (92% kuni 98%) (0% kuni 1%)
LSIL+ 70% 71% 0% 97% 97% 1%
(65% kuni 76%) (66% kuni 75%) (-2% kuni 2%) (96% kuni 98%) | (97% kuni 98%) (0% kuni 1%)
ASC-H+ 73% 73% 0% 98% 98% 0%
(65% kuni 81%) (66% kuni 80%) (-2% kuni 2%) (96% kuni 99%) | (97% kuni 99%) (0% kuni 1%)
HSIL+ 68% 68% 0% 99% 99% 0%
(63% kuni 73%) (61% kuni 74%) (-4% kuni 4%) (98% kuni 99%) | (98% kuni 99%) (-1% kuni 0%)

Tootlusseadme ThinPrep Genesis tundlikkus ja spetsiifilisus sarnanevad kasitsi tile vaadatud

alusklaaside jaoks md&eldud siisteemi ThinPrep 2000 tundlikkusele ja spetsiifilisusele.

Uuringus ei esinenud todtlusseadme ThinPrep Genesis ja stisteemi ThinPrep 2000 vahel

statistiliselt olulisi erinevusi.

Tabel 27. Joudluse kokkuvote: tootlusseadme ThinPrep Genesis tulemused vs siisteemi ThinPrep
2000 tulemused kuvamisseadmega ldabivaatusega alusklaaside puhul: tundlikkus ja spetsiifilisus

Kuvamissiisteemi ThinPrep lilevaatus

Tundlikkus Spetsiifilisus
Lavi TP-2000 Genesis Erinevus TP-2000 Genesis Erinevus
(95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl)
ASCUS+ 68% 70% 2% 96% 96% 0%
(65% kuni 72%) | (66% kuni 74%) (1% kuni 3%) (95% kuni 97%) | (94% kuni 98%) (1% kuni 1%)
LSIL+ 70% 72% 2% 97% 97% 0%
(64% kuni 76%) (66% kuni 78%) (0% kuni 4%) (96% kuni 97%) | (96% kuni 98%) (0% kuni 1%)
ASC-H+ 75% 76% 0% 97% 97% 0%
(68% kuni 83%) (68% kuni 84%) (-3% kuni 4%) (97% kuni 98%) (96% kuni 98%) (-1% kuni 0%)
HSIL+ 70% 68% -2% 99% 98% 0%
(62% kuni 77%) (59% kuni 77%) (-8% kuni 4%) (98% kuni 99%) | (98% kuni 99%) (-1% kuni 0%)

Tootlusseadme ThinPrep Genesis tundlikkus ja spetsiifilisus sarnanevad kuvamissiisteemiga
ThinPrep Ule vaadatud alusklaaside jaoks mdeldud slisteemi ThinPrep 2000 tundlikkusele ja
spetsiifilisusele. Ainus kategooria, kus oli statistiliselt oluline erinevus, oli ASCUS+ kategooria,
kus tundlikkuse erinevus oli 2%.
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Reprodutseeritavuse uuringud

Tootlusseadme ThinPrep Genesis anallisaatorisisest ja anallisaatoritevahelist reprodutseeritavust
hinnati laboratoorsetes uuringutes kasutades jagatud proovi meetodit.

SEADMESISENE REPRODUTSEERITAVUS

Uuringu eesmark oli uurida té6tlusseadme ThinPrep Genesise vGimet valmistada samast
patsiendiproovist sama seadmega ette reprodutseeritavad alusklaasid. Uuringusse kaasati kokku
160 proovi. Iga proov jaotati kolmeks osaks ja toodeldi kolmel eraldi katsel iihe seadmega.
Alusklaasid varviti, katted asetati peale ja tstitotehnikud vaatasid need ile kuvaseadme abil
tehtud Ulevaadet Bethesda tservikaalse tsitoloogia aruandlusststeemi jargi. Kuus proovi jaeti
analuisist valja, kuna vdahemalt Uks alusklaas ei olnud KT Ulevaatuseks saadaval. Saadud
diagnoosid on kokku voetud tabelis 28.

Tabel 28. Seadmesisene reprodutseeritavus

Seame diagnostikatase
Kolme sobiva kordusega isendite arv

Proovi to6tlemise kditamine
to6tlusseadmega NILM ASCUS voi ASC-H LSIL voi AGUS HSIL voi vahk

ThinPrep Genesis

1. tsiikkel 109 13 18 13
(n =154)
2. tsiikkel 1 12 16 14
(n =154)
3. tstikkel 109 12 19 13
(n =154)

Viidi 18bi hii-ruut statistiline analliiis, mis andis p-vdartuse 0,9989, mis néitab, et diagnoos ei
sOltu anallusist.

SEADMETE VAHELINE REPRODUTSEERITAVUS

Uuringu eesmark oli uurida t66tlusseadme ThinPrep Genesise vBimet valmistada samast
patsiendiproovist erinevate seadmetega ette reprodutseeritavad alusklaasid. Uuringusse kaasati
kokku 160 proovi. Iga proov jagati kolmeks osaks ja to6deldi kolmes erinevas to6tlusseadmes
ThinPrep Genesis Alusklaasid varviti, katted asetati peale ja tslitotehnikud vaatasid need (ile
kuvaseadme abil tehtud Ulevaadet Bethesda tservikaalse tsutoloogia aruandlussiisteemi jargi.
Kimme proovi jaeti valja, kuna vahemalt Uks alusklaas ei olnud KT Ulevaatuseks saadaval.
Diagnoosid on toodud tabelis 29.
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Tabel 29. Seadmetevaheline reprodutseeritavus

Seame diagnostikatase
Kolme sobiva kordusega isendite arv

Tootlusseade NILM ASCUS v6i ASC-H | LSIL véi AGUS HSIL v&i vahk
ThinPrep Genesis

Tootlusseade
ThinPrep Genesis 1 12 5 22 1
(n = 150)

Tootlusseade
ThinPrep Genesis 2 109 6 23 12
(n = 150)

Tootlusseade
ThinPrep Genesis 3 i 6 21 12
(n = 150)

Viidi labi hii-ruut statistiline analtils, mis andis p-vaartuse 0,9995, mis naitab, et diagnoos ei
sOltu seadmest.

Rakkude arvu uuring

Alusklaasidele kantud rakulise materjali koguse hindamiseks viidi 1abi uuring, milles vorreldi
tootlusseadet ThinPrep Genesis slisteemiga ThinPrep 2000.

Tehti kaks vordlust. Siisteemil ThinPrep 2000 ettevalmistatud alusklaase vorreldi alusklaasidega,
mis valmistati ette to6tlusseadmel ThinPrep Genesis protsessi Aliquot + Slide (Alikvoot +
alusklaas) abil. Ja slisteemiga ThinPrep 2000 ettevalmistatud alusklaase vdrreldi alusklaasidega,
mis valmistati ette t66tlusseadmel ThinPrep Genesis protsessi Slide (Alusklaas) abil.

Kasutati jagatud proovi tehnikat. Uuringusse kaasati kokku 300 proovi. Iga proov jagati
kolmeks osaks. Proove t6ddeldakse lihel kolmest meetodist (ThinPrep 2000, ThinPrep Genesis
LAlikvoot + alusklaas” vdi ThinPrep Genesis ,Alusklaas”). Alusklaasid varviti, katted pandi peale
ja seejarel pildistati kuvamissiuisteemiga ThinPrep, et arvutada igal alusklaasil oleva rakulise
materjali kogus. Joonistel 1ja 2 vorreldakse rakkude arvu ThinPrep 2000 ja iga Genesise
tootlemismeetodi vahel iga proovi kohta.
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Joonis 1. Demingi regressioon
ThinPrep Genesise protsess ,,Alusklaas” vs. siisteem ThinPrep 2000

x104

d ‘z0+9.9=9 ‘96‘0 = W

Tootlusseade ThinPrep Genesis (Alusklaas)
G6'0

x104

Stisteem ThinPrep 2000
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Joonis 2. Demingi regressioon
ThinPrep Genesise protsess ,,Alikvoot + alusklaas” vs. silisteem ThinPrep 2000
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Siisteem ThinPrep 2000

Uuringu tulemused néitavad, et tootlusseadme ThinPrep Genesis toodetud alusklaaside
epiteelrakkude arv, kui neid kasutatakse protsessis ,Alusklaas 'i” vdi ,Alikvoot + alusklaas
on vorreldav slisteemiga ThinPrep 2000.

(e
|

DIAGNOSTILINE VORDLUS RAKKUDE ARVU UURINGUST

Lisaks vaatasid tsuitotehnoloogid lle rakkude arvu uuringus valmistatud alusklaasid ja liigitasid
need vastavalt Bethesda emakakaela tstitoloogia aruandlussisteemile. M&&ratud diagnoosid on
toodud tabelites 30 ja 31.
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Tabel 30. Diagnostiline vordlus rakuarvu uuringust
tootlusseadmes ThinPrep Genesis toodeldud alusklaasid (protsess Alusklaas) vs. siisteem
ThinPrep 2000

Siisteem ThinPrep 2000

ASCUS+ <ASCUS
Tootlusseade ThinPrep Genesis ASCUS+ 66 13
(protsess Slide)
<ASCUS 12 195

Viidi labi proportsioonide statistiline test, mis andis p-vaartuseks <104, mis naitab kahe seadme
vahelist ASCUS+ ekvivalentsust.

Tabel 31. Diagnostiline vordlus rakuarvu uuringust
tootlusseadmes ThinPrep Genesis t6odeldud alusklaasid (protsess Alikvoot + alusklaas)
vs. siisteem ThinPrep 2000

Siisteem ThinPrep 2000

ASCUS+ <ASCUS
Tootlusseade ThinPrep Genesis ASCUS+ 70 15
(protsess Alikvoot + alusklaas)
<ASCUS 8 192

Viidi 14bi proportsioonide statistiline test, mis andis p-vdartuseks < 104, mis naitab kahe seadme
vahelist ASCUS+ ekvivalentsust.

Raku iilekandumise uuring

Alusklaaside vahelist rakulilekannet hinnati laboratoorses uuringus, kus vdrreldi t66tlusseadet
ThinPrep Genesis ja siisteemi ThinPrep 2000.

Iga suisteemiga t6ddeldi 350 ebanormaalset kliinilist proovi, vaheldumisi 350 rakke mitte
sisaldava PreservCyt viaaliga (,rakuvabad viaalid”). To6tlusseadmega ThinPrep Genesis
toodeldud proovid kasutasid protsessi ,Alikvoot + alusklaas”. Parast to6tlemist eraldati
rakuvabadest viaalidest tehtud alusklaasid rakulistest alusklaasidest, varviti ja katted pandi
peale ning seejdrel vaatasid tslitotehnikud need Ule. K3ik alusklaasidelt leitud rakud loetleti.
Alusklaasid, mis on valmistatud rakuvabast viaalist, kuid sisaldavad vahemalt Uihte rakku, loeti
raku Ulekande juhtumiks. Kasutaja vea tottu jaeti siisteemist ThinPrep 2000 vdlja liks alusklaas.
Tabelis 32 on esitatud tulemused.
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Tabel 32. Raku ililekandumine

Siisteem ThinPrep 2000 Tootlusseade ThinPrep Genesis
Kokku # alusklaasi 349 350
# alusklaasi tilekandunud rakkudega 89 20
% alusklaasi iilekandunud rakkudega 25,5% 5,7%
Ulekandega alusklaaside rakkude arv: 2 2
Mediaan
(Min, Max) (1,96) (1, 43)

Uuring naditas, et rakkude ristsaastumine Uhelt alusklaasilt teisele seadmel ThinPrep Genesis ei
ole halvem kui stisteemi ThinPrep 2000 joudlus.

Molekulaarse lilekandumise uuring

Uuringu eesmark oli hinnata to6tlusseadme ThinPrep Genesis alikvoodifunktsiooni tlekandmist.
Kasutati sintmargiga amplifitseeritud analiilsi. Uuringus vorreldi kasitsi valmistatud proovi
alikvootide molekulaarseid tulemusi to6tlusseadmega ThinPrep Genesise valmistatud alikvootide
tulemustega nii enne kui ka pérast tsiitoloogilise alusklaasi ettevalmistamist. Kokku valmistati 600
prooviviaali m&lemast kliinilisest proovikogumist, millele oli lisatud 1 osa rakke (1 x 10*ml SiHa ja
1x 10/ ml HelLa rakke (300 HPV®°s viaalid)) v&i lisandita Kliiniliste proovide kogumit (300 HPV"e9
viaalid). HPV"¢¢ prooviviaalidest valmistati k&sitsi alikvoodid, millele jargnesid HPV/Pes
prooviviaalid. Seejarel toodeldi viaale to6tlusseadmetes Genesis positiivseid ja negatiivseid
vaheldumisi. Iga proovi to6deldi esmalt reziimis ,Alikvoot + alusklaas” (alikvoot valmistati enne
tslitoloogiat) ja llejadnud viaali sisu toodeldi ,,Alikvoot” reziimis (alikvoot valmistatud péarast
tslitoloogiat). K3iki alikvoote testiti molekulaarse HPV testiga kdrge riskiga alatlilipide suhtes ja
molekulaarse anallitisiga HPV 16, 18 ja 45 suhtes. Kasutaja vea tottu jaeti Giks HPV"™9 viaal vélja.
Tabelites 33 ja 34 on naidatud nii HPVP®s kui ka HPV"®9 viaalide positiivsuse maarad iga alikvoodi
valmistamise meetodi puhul iga molekulaarse analilsi jaoks.
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Tabel 33. Molekulaarne iilekandumine — HPV korge riskiga analiiiis

Alikvoodi HPV negatiivsed proovid HPV positiivsed proovid
ettevalmistamise # negatiivsed | # positiivsed Protsent | # negatiivsed | # positiivsed Protsent
meetod tulemused tulemused | positiivseid | tulemused tulemused | positiivseid
Kisitsi alikvoot 291 8 2,7% 0] 300 100,0%
Seadme Genesis
alikvoot, mis on ette
. 287 12 4,0% 0 300 100,0%
valmistatud enne
tsiitoloogiat
Seadme Genesis
alikvoot, mis on ette 291 8 2.7% 0 300 100,0%
valmistatud parast
tsiitoloogiat

Tabel 34. Molekulaarne iilekandumine — HPV 16/18/45 spetsiifiline analiilis

Alikvoodi HPV negatiivsed proovid HPV positiivsed proovid
ettevalmistamise # negatiivsed | # positiivsed Protsent | # negatiivsed | # positiivsed Protsent
meetod tulemused tulemused | positiivseid | tulemused tulemused | positiivseid
Késitsi alikvoot 297 2 0,7% 0] 300 100,0%
Seadme Genesis
alikvoot, mis on ette 298 1 0.3% 0 300 100.0%
valmistatud enne ’ ’
tsiitoloogiat
Seadme Genesis
alikvoot, mis on ette 299 0 0,0% 0 300 100,0%
valmistatud parast
tsiitoloogiat

Viidi |abi statistilised testid kasitsi ja Genesise (eeltsiitoloogia) voi Genesise (posttsilitoloogia)
sobituspaaride positiivse protsendi ja negatiivse protsendi kokkuleppe kohta. Testid andsid
molema testiga testitud prooviriihma jaoks p-vaartused < 10-3, mis néitab, et Genesis ei aita
kaasa sihtmargi v3i inhibiitori saastumisele.

Tootlusseadmega ThinPrep Genesis vOetud alikvoote ei ole spetsiifiliste analliliside jaoks
hinnatud. Palun vaadake konkreetse anallilisiga kaasasolevaid juhiseid.
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Alikvoodi kohaletoimetamise uuring

Laboratoorses uuringus hinnati té6tlusseadme ThinPrep Genesise voimet véljastada alikvooti
ThinPrepi viaalist valjundkatsutisse. Uuringu jaoks kogutud andmed néitavad, et todtlusseade
ThinPrep Genesise jaotab 1 ml £ 4% ThinPrepi viaalist valjundkatsutisse.

Jareldused

Tootlusseadme ThinPrep Genesis ja stisteemi ThinPrep 2000 joudlust vdrdleva uuringu
tulemused naitavad, et to6tlusseade ThinPrep Genesis on vdhemalt sama téhus kui siisteem
ThinPrep 2000 alusklaaside ettevalmistamisel glinekoloogilistest proovidest atlipiliste rakkude,
emakakaelavahi voi eelkahjustuste avastamiseks, aga ka koiki muid tsiitoloogilisi kategooriaid,
sealhulgas adenokartsinoom, nagu on maaratlenud Bethesda emakakaela tsiitoloogiast
teatamise slsteemis.

Slsteem ThinPrep™ 2000 on sama téhus kui tavaline PAP-test erinevates patsientide
populatsioonides ja seda vdib kasutada tavapdrase PAP-testi meetodi asendajana atlilipiliste
rakkude, emakakaelavahi voi eelkahjustuste tuvastamiseks, aga ka kdik muud tsiitoloogilised
kategooriad, nagu on maéaratlenud Bethesda siisteemis. Kuna t66tlusseade ThinPrep Genesis
kasutab sarnaseid rakkude kogumise ja alusklaasi ettevalmistamise tehnoloogiat nagu sisteem
ThinPrep 2000, on to6tlusseade ThinPrep Genesis sama tdhus kui tavaline PAP-test erinevates
patsientide populatsioonides ja seda voib kasutada tavaparase PAP-testi meetodi asendajana
atllpiliste rakkude, emakakaelavahi voi eelkahjustuste tuvastamiseks, aga ka kdik muud
tsttoloogilised kategooriad, nagu on maéaratlenud Bethesda slsteemis.

Siisteem ThinPrep 2000 on markimisvaarselt tohusam kui tavaline PAP-test madala astme
lameepiteeli (LSIL) ja raskemate kahjustuste tuvastamisel erinevates patsientide populatsioonides.
Kuna to6tlusseade ThinPrep Genesis kasutab sarnaseid rakkude kogumise ja alusklaasi
ettevalmistamise tehnoloogiat nagu slisteem ThinPrep 2000, on t66tlusseade ThinPrep Genesis
ka markimisvaarselt tdhusam kui tavaline PAP-test madala astme lameepiteeli (LSIL) ja raskemate
kahjustuste tuvastamisel erinevates patsientide populatsioonides.

Proovide kvaliteet slisteemiga ThinPrep 2000 on oluliselt paranenud vorreldes tavaparase PAP-
testi valmistamise omaga erinevates patsientide populatsioonides. Kuna t66tlusseade ThinPrep
Genesise kasutab sarnast rakkude kogumise ja alusklaasi ettevalmistamise tehnoloogiat nagu
stisteem ThinPrep 2000, on ka to6tlusseadmega ThinPrep Genesis proovi kvaliteet oluliselt
paranenud vorreldes tavapadrase PAP-testi ettevalmistamisega erinevates patsientide
populatsioonides.

VAJALIKUD MATERJALID

KAASASOLEVAD MATERJALID

e Tootlusseade ThinPrep Genesis
e ThinPrep Genesis tootlusseadme kasutusjuhend
e Toitejuhe
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e Katsutirakmete ja transpordikaanega jaégtmepudeli komplekt

e Fiksaatorivannid (10)

e Pipetiotsaku jagtmeanum (2)

e Absorbendipadi filterkorgile (4)

e Absorbendipadjad filtri punktsioonialaga (4)

e Pipetiotsaku hoidja (2, alikvoodi eemaldamist teostavatele klientidele)

e Mitmekanalilise pipetiotsaku haarats (alikvoodi eemaldamist teostavatele klientidele)
e Alusklaasi printer (valikuline)

e Katsuti printer (valikuline)

e USB-pulk (1)

VAJALIKUD, KUl MITTE KAASASOLEVAD MATERJALID

e 20 ml PreservCyt™-ij lahuse viaal

e ThinPrep™-i PAP-testi filter

e ThinPrep™-i mikroskoobi alusklaas

e Pipetiotsakud (juhtivad, Uhekordselt kasutatavad, aerosoolikindla filtriga plastikust
pipetiotsakud, 1 ml (klientidele, kes eemaldavad alikvooti)

e Proovi llekandekatsuti (klientidele, kes eemaldavad alikvooti)

e Emakakaela kogumise seade

e Alusklaaside varvimissiusteem ja reaktiivid

e Standardsed laboratoorsed fiksaatorid

e Katted ja kinnitusained

e Kiuvabad salvratikud

e Isikukaitsevahendid

e Naatriumhupokloriti lahus (0,5% lahus klientidele, kes eemaldavad alikvooti)

SAILITAMINE

e Hoidke PreservCyt™-i lahust temperatuuril 15—30 °C. Arge kasutage parast topsile
prinditud kolblikkusaega.

e Hoidke PreservCyti lahust koos ThinPrep PAP-testi tegemiseks moeldud tsiitoloogilise
prooviga temperatuuril 15-30 °C kuni 6 nadalat.
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1-800-442-9892
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1. peatiikk

Sissejuhatus

Kéesolev peatiikk annab iilevaate siisteemist ThinPrep™ Genesis™ ja kirjeldab selle to6pohimotteid.

TOOTLUSSEADME THINPREP™ GENESIS ULEVAADE JA FUNKTSIOON

Siisteemi ThinPrep™ Genesis™ kasutatakse vedelikupdhiste tsiitoloogiliste proovide to6tlemiseks,
et saada Ohuke iihtlane rakupreparaat, mis kantakse {ile ja kinnitatakse klaasmikroskoobi
alusklaasile. Alusklaas asetatakse otse topsi, mis sisaldab alkoholipohist fiksaatorvanni.

Parast to6tlemist on alusklaas valmis varvimiseks, katte pealepanekuks ja sdelumiseks.
Tootlusseade toetab jargmiste komponentide ettevalmistamist:

* alusklaasid, mis on valmistatud giinekoloogilistest proovidest ja moeldud kasutamiseks
koos ThinPrep Pap-testi ja ThinPrepi pildindussiisteemiga;

* alusklaasid, mis on valmistatud iildiseks tsiitoloogiliseks sdeluuringuks kogutud
mittegiinekoloogilistest proovidest;

* alusklaasid, mis on valmistatud uriiniproovidest, sealhulgas koos analiiiisiga
Vysis™ UroVysion kasutatud proovid.

Korraga voib toddelda tihte alusklaasi viaali kohta.

Stisteemi ThinPrep™ Genesis™ saab lisaks kasutada alikvoodi eemaldamiseks proovimaterjalist,
mida sdilitatakse Aptima™-i proovimaterjali transpordikatsutis PreservCyt™-i lahuses. Siisteem
ThinPrep™ Genesis™ suudab teha alikvoodi eemaldamise ja alusklaasi ettevalmistamise protsessi
samast proovist.

Kasutusnaidustus
Kasutusotstarve

Tootlusseade ThinPrep™ Genesis

Tootlusseade ThinPrep™ Genesis on osa siisteemist ThinPrep™. Seda kasutatakse ThinPrep
mikroskoobi alusklaaside ettevalmistamiseks ThinPrep™ PreservCyt™ viaalidest, et neid

saaks kasutada tavaparaste Pap-testi preparaatide meetodi asendamiseks atiiiipiliste rakkude,
emakakaelavahi vai selle prekursorkahjustuste (madalaastmelised lamerakulised intraepiteelsed
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1 SISSEJUHATUS

kahjustused, korgeastmelised lamerakulised intraepiteliaalsed kahjustused) tuvastamiseks,
aga ka koik muud tsiitoloogilised kategooriad, nagu on méaaratlenud Bethesda siisteemis
emakakaela tsiitoloogiast teatamiseks'. Lisaks ThinPrepi mikroskoobi alusklaaside valmistamiseks
mittegiinekoloogilistest (mitte-Gyn) proovidest (sealhulgas uriiniproovidest) ning seda

saab kasutada alikvoodi pipeteerimiseks prooviviaalist proovi transpordikatsutisse.
Professionaalseks kasutamiseks.

Filtrid ThinPrep

ThinPrep™ Pap-testi filtrid on mdeldud kasutamiseks koos to6tlusseadmega ThinPrep™,

et koguda ja transportida ThinPrep™ Pap-testi PreservCyt™ proovid alusklaasile ThinPrep™,
mis on osa siisteemist ThinPrep™. Professionaalseks kasutamiseks.

ThinPrep™ mittegiinekoloogilised (Non-Gyn) filtrid on moeldud kasutamiseks koos
tootlusseadmega ThinPrep™, et koguda ja transportida mittegiinekoloogilised ThinPrep™
PreservCyt™ proovid alusklaasile ThinPrep™, mis on osa siisteemist ThinPrep™.
Professionaalseks kasutamiseks.

ThinPrep™ UroCyte™ filtrid on moeldud kasutamiseks koos todtlusseadmega ThinPrep™,
et koguda ja transportida UroCyte™ PreservCyt™ uriiniproovid alusklaasile ThinPrep™,
mis on osa siisteemist ThinPrep™. Professionaalseks kasutamiseks.

ThinPrepi mikroskoobi alusklaasid

ThinPrep™ Pap-testi mikroskoobi alusklaasid on moeldud kasutamiseks koos to6tlusseadmega
ThinPrep™ giinekoloogiliste proovide ettevalmistamiseks, mis on stisteemi ThinPrep™ osa.
Professionaalseks kasutamiseks.

ThinPrep™ pildindussiisteemi mikroskoobi alusklaasid on mdeldud kasutamiseks koos
tootlusseadmega ThinPrep™ tsiitoloogiliste proovide ettevalmistamiseks, mis on siisteemi
ThinPrep™ osa ThinPrep™ pildindussiisteemi kasutamisel. Professionaalseks kasutamiseks.

ThinPrep™ mittegiinekoloogilised (Non-Gyn) mikroskoobi alusklaasid on méeldud kasutamiseks
koos tootlusseadmega ThinPrep™ mittegiinekoloogiliste proovide ettevalmistamiseks, mis on
stisteemi ThinPrep™ osa. Professionaalseks kasutamiseks.

ThinPrep™ UroCyte™ mikroskoobi alusklaasid on méeldud kasutamiseks koos to6tlusseadmega
ThinPrep uriiniproovide ettevalmistamiseks, mis on siisteemi ThinPrep™ osa.
Professionaalseks kasutamiseks.

ThinPrep™ kaareta mikroskoobi alusklaasid on moeldud kasutamiseks koos to6tlusseadmega
ThinPrep tsiitoloogiliste proovide ettevalmistamiseks, mis on siisteemi ThinPrep™ osa.
Ei ole ette ndhtud kasutamiseks ThinPrep™ Pap-testidega. Professionaalseks kasutamiseks.

1. Nayar R, Wilbur DC. (eds). Bethesda klassifikatsioonisiisteem emakakaela lesiooni kirjeldamiseks: definitsioonid,
kriteeriumid ja selgitavad mirkused, 3. vdljaanne, Cham, Sveits: Springer: 2015
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Joonis 1-1 Siisteem ThinPrep Genesis, koos valikuliste printeritega

ThinPrep™ Pap-test

ThinPrep Pap-test on vedelikul pohinev meetod giinekoloogiliste proovide kogumiseks ja
ettevalmistamiseks.

ThinPrepi protsess algab sellega, et arst kogub emakakaela proovivotuvahendi abil patsiendilt
giinekoloogilise proovi, mis selle asemel, et seda mikroskoobi alusklaasile méarida, kastetakse
ja loputatakse PreservCyt™-i lahusega tdidetud viaalis. Seejdrel kaetakse ThinPrepi prooviviaal
korgiga, margistatakse ja saadetakse laborisse, kus on to6tlusseade ThinPrep Genesis.

Laboris asetatakse PreservCyti prooviviaal tootlusseadmesse ThinPrep Genesis ja 6rn
dispergeerimisetapp havitab vere, lima, mittediagnostilise prahi ning segab rakuproovi pohjalikult.
Rakud kogutakse seejarel ThinPrep Pap-testi filtrisse, mis on moeldud spetsiaalselt diagnostiliste
rakkude kogumiseks. Tootlusseade ThinPrep Genesis jdlgib kogumisprotsessi ajal pidevalt
voolukiirust 1abi ThinPrep Pap-testi filtri, et vdltida raku esitus poleks liiga vdike voi tihe.

Seejdrel kantakse ohuke rakukiht klaasist alusklaasile. Seejdrel kantakse alusklaas automaatselt
fikseerivasse lahusesse.

Lisaks alusklaasi ettevalmistamisele prooviviaalist PreservCyt on saab todtlusseade ThinPrep™
Genesis™ eemaldada prooviviaalist 1 ml alikvoot ja kanda alikvoot proovimaterjali
transpordikatsutisse.

Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend 1.3
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Dispersioon

Prooviviaali pdoratakse,

tekitades vedelikus voolud,

mis on piisavalt tugevad

prahi eraldamiseks ja lima
hajutamiseks, kuid piisavalt
ornad, et rakkude vilimusele

see negatiivselt ei moju.

Rakkude kogumine
Filtris ThinPrep tekib 6rn

vaakum, mis kogub rakke

membraani vélispinnale.
Rakkude kogumist juhib

tootlusseadme ThinPrep™
Genesis tarkvara, mis jalgib

ThinPrep-filtrit 1dbivat
voolukiirust.

™
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Rakkude iilekandmine
alusklaasile

Péarast rakkude membraanile
kogumist pooratakse ThinPrepi
filter iimber ja surutakse ornalt
vastu ThinPrepi mikroskoobi
alusklaasi. Looduslik kiilgetomme
ja kerge positiivne dhurdhk
pohjustavad rakkude kinnitumise
ThinPrepi mikroskoobi alusklaasile,
mille tulemuseks on rakkude
tihtlane jaotumine maaratletud
ringikujulises piirkonnas.

Joonis 1-2 ThinPrepi proovi ettevalmistamise protsess

Patsiendi ravi mddramiseks uuritakse sarnaselt tavaparaste Pap-testidega siisteemiga
ThinPrep Genesis ettevalmistatud alusklaase patsiendi kliinilise anamneesi ja teiste diagnostiliste
protseduuride, nagu kolposkoopia, biopsia ja inimese papilloomiviiruse (HPV) test, kontekstis.

Piirangud

e Tootlusseadmega ThinPrep™ Genesis kogutud giinekoloogilised ettevalmistavad
proovid peaks koguma kasutades harja tiilipi emakakaela kogumisvahendit v6i
endotservikaalset harja / plastikspaatli kombineeritud kogumisvahendit.

Proovide kogumisega seotud hoiatuste, vastundidustuste ja piirangute kohta lugege
kogumisvahendiga kaasasolevatest juhistest.

* Mikroskoobi alusklaaside ettevalmistamine to6tlusseadmega ThinPrep™ Genesis™
on lubatud ainult Hologicu viljadppe saanud tdo6tajatele voi Hologicu mdaratud
organisatsioonidele vdi isikutele.

1.4 Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend
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Tootlusseadmega ThinPrep™ Genesis™ loodud mikroskoobi alusklaaside hindamine on
lubatud ainult Hologicu ThinPrepiga ettevalmistatud alusklaasidega seotud véljadppe
saanud tsiitotehnoloogiatele ja patoloogidele voi Hologicu médratud organisatsioonidele
voi isikutele.

Tootlusseadmes ThinPrep Genesis kasutatavad tarvikud on need, mille on spetsiaalselt
tootlusseadme ThinPrep Genesis jaoks vilja to6tanud ja médranud Hologic. Nende hulka
kuuluvad PreservCyti lahuse viaalid, ThinPrepi filtrid, ThinPrepi mikroskoobi alusklaasid
ja alikvoodi katsutid. Hologic ei ole valideerinud alternatiivseid andmekandjaid, filtreid
ja alusklaase, mis voivad pohjustada valetulemusi. Hologic ei anna garantiid nende
alternatiivide kasutamisel saadud tulemustele. Kui kasutatakse Hologicu poolt
valideerimata tarvikuid, voib toote joudlus halveneda. Pérast kasutamist tuleb tarvikud
hdvitada vastavalt kohalikele, riiklikele ja foderaalsetele eeskirjadele.

Filtrit ThinPrep tohib kasutada ainult {ihe korra ja ei tohi kaaskasutada.

ThinPrepi mikroskoobi alusklaasi saab kasutada ainult iiks kord. Alusklaasile saab rakke
panna ainult iihe korra.

Koiki katsutiga seotud kogumis-, transpordi- ja hoiutingimusi vaadake proovimaterjali
tilekandekatsutiga kaasas olevatest juhistest ja mis tahes jargneva katsutist analiiiisitava
analiilisiga kaasas olevatest juhistest.

Hoiatused

In vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

Ettevaatust! PreservCyti lahus sisaldab metanooli. Allaneelamisel miirgine. Sissehingamisel
miirgine. Kahjustab elundeid. Ei saa muuta mittemiirgiseks. Vt ohutuskaarti (SDS) aadressil
www.hologicsds.com. Kandke laboratoorseid isikukaitsevahendeid. Tuleohtlik vedelik ja
aur. Hoidke eemale kuumusest / sddemetest / lahtisest leegist / kuumadest pindadest.
Alkoholi aurustumine voib tekitada tuleohu. PreservCyti lahust tuleb sdilitada ja utiliseerida
vastavalt koigile kehtivatele eeskirjadele.

Hologic ei ole valideerinud alternatiivseid andmekandjaid, filtreid ja alusklaase, mis voivad
pohjustada valetulemusi. Hologic ei anna garantiid nende alternatiivide kasutamisel
saadud tulemustele.

Arge toodelge tootlusseadmega ThinPrep™ Genesis™ seljaajuvedeliku (CSF) proovi ega
muud proovitiiiipi, mille puhul kahtlustatakse priooniga nakatumist (PrPsc), mis on saadud
inimeselt, kellel on TSE (nt Creutzfeldt-Jakobi tobi). TSE-ga saastunud tootlusseadet ei saa
tohusalt puhastada ja seetdttu tuleb see nduetekohaselt kdrvaldada, et véltida voimalikku
kahju todtlejast kasutajatele voi teeninduspersonalile.

Tugevad oksiideerijad, nagu valgendi, ei iihildu PreservCyti lahusega ja seet6ttu ei tohi neid
jadtmepudeli puhastamiseks kasutada.
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Ettevaatusabinoud

* See seade toodab, kasutab ja voib kiirata raadiosageduslikku energiat ning kui seda ei
paigaldata ega kasutata kasutusjuhendi kohaselt, v6ib see pohjustada raadioside héireid.
Seadme kasutamine elamurajoonis voib pohjustada kahjulikke héireid, mille korral peab
kasutaja need omal kulul kérvaldama.

e PreservCyti lahust koos ThinPrep PAP-testi tegemiseks moeldud tsiitoloogilise prooviga
tuleb hoida temperatuuril 15—30 °C kuni 6 nddalat.

e PreservCyti lahust katsetati paljude mikroobide ja viirustega. Jargnevas tabelis on esitatud
eluvoimeliste organismide algkontsentratsioonid ja eluvdimeliste organismide arv 15 minuti
parast PreservCyti lahuses olemist. Esitatakse ka elujouliste organismide logaritmiline
vahenemine. Nagu koigi laboratoorsete protseduuride puhul, tuleb jargida universaalseid

ettevaatusabindusid.
Organism Esialgne Logaritmiline vihenemine
9 kontsentratsioon 15 minuti parast
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/mI 2,7"
Escherichia coli 2,8 x 10° CFU/mI 244
Staphylococcus aureus 2,3 x10° CFU/ml >44
Pseudomonas aeruginosa 2,5 10° CFU/m >4,4
Mycobacterium tuberculosis' 9,4 x 10° CFU/m 4,9™
Kidlikurduge viirus 6,0 x 10% PFU/mI 55"
HIV-1 3,2x 107 TCIDgo/ml 27,0™
B-hepatiidi viirus" 2,2 x 108 TCIDgy/ml 24,25
SARS-CoV-2 viirus 1,8 x 108 TCIDgo/ml >3,75
* 1 tunni pérast 4,7-kordne logaritmiline vahenemine
** 1 tunni pérast 5,7-kordne logaritmiline vahenemine
*** Andmed on 5 minuti kohta
T Antimikroobse efektiivsuse hindamiseks testiti organisme sama perekonna sarnaste organismidega
Mérkus. Koik logaritmilise vahenemise vadrtused tahisega ,>" andsid péarast
kokkupuudet PreservCyti lahusega tuvastamatu mikroobide olemasolu.
Loetletud vdartused tdhistavad kvantitatiivse meetodi algkontsentratsiooni
ja avastamispiiri minimaalset lubatavat nouet.
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Komponendid

Stisteemi pohikomponentide hulka kuuluvad protsessor ThinPrep Genesis, lahuse PreservCyt™
prooviviaal, fikseeriv vann, filter, mikroskoobi alusklaas, pipetiotsik ja Aptima™ proovikatsuti.

Stisteemil on kaks valikulist komponenti: alusklaasi printer ID-teabe printimiseks alusklaasile ja
katsutiprinter ID-teabe printimiseks katsutile. Katsuti printer {ihildub termiliselt tundliku sildiga
Aptima proovimaterjali transpordikatsutiga.

Siisteemi kasutatakse puuteekraani graafilise kasutajaliidese kaudu. Liides on kasutaja eelistuse
kaudu saadaval mitmes keeles.

K&ik proovimaterjalid kogutakse PreservCyti lahuse viaalidesse.

Kasutaja valib toodeldava proovi tiiiibi. Prooviviaal ja vastav ThinPrepi mikroskoobi alusklaas ja/voi
katsuti on tdhistatud proovinumbritega ja laaditud tootlemiseks todtlusseadmesse. Iga tsiitoloogilise
proovi jaoks laaditakse ka ThinPrepi filter. Iga proovi alikvoot pipeteeritakse pipetiotsikuga.
Tsiitoloogiliste proovide puhul asetatakse tootlulusseadmesse fikseerivat alkoholi sisaldav vann.

Prooviviaal asetatakse to6tlusseadmesse ThinPrep Genesis.

Kasutaja sulgeb ukse enne to6tlemise algust. Analiisaator to6tleb iihte prooviviaali korraga.
Vajalikud materjalid

Kaasasolevad materjalid
Kui to6tlusseade ThinPrep™ Genesis tarnitakse installimiseks, on kaasas jargmised elemendid.
(Need toidud voivad olenevalt tellimusest erineda.)
o Tootlusseade ThinPrep Genesis
e Tootlusseadme ThinPrep Genesis kasutusjuhend
* Toitejuhe
e Katsutirakmete ja transpordikaanega jadtmepudel
e Fiksaatorivannid (10)
* Pipetiotsaku jadtmeanum (2)
* Absorbendipadjad, filterkork (4)
* Absorbendipadjad filtri punktsioonialaga (4)
* Pipetiotsaku hoidik (2)

* Mitme kanaliga pipetiotsiku haarats (pipetiotsikute pakendist td6tlusseadmesse viimiseks
klientidele, kes eemaldavad alikvoote)

* Pipetiotsikud (alikvoodi eemaldamist teostavatele klientidele)
¢ Alusklaasi printer (valikuline)

e Katsuti printer (valikuline)

e USB-klahv (1)
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Taiendavad tarnitud liksused

ThinPrep PreservCyti lahuse viaalid

Filtrid ThinPrep

ThinPrepi mikroskoobi alusklaasid

Dosaatori pump

Aptima™ proovikatsutid (klientidele, kes eemaldavad alikvooti)

Pipetiotsikud (alikvoodi eemaldamist teostavatele klientidele)

Vajalikud, kuid mitte kaasatud materjalid

Alusklaaside védrvimissiisteem ja reaktiivid

Standardsed laboratoorsed fiksaatorid

Katted ja kinnitusained

Kiuvabad salvratikud

Naatriumhitipokloriti lahus (0,5% lahus klientidele, kes eemaldavad alikvooti)

Isikukaitsevahendid

Hoiustamine

Hoidke PreservCyt™-i lahust temperatuuril 15—30 °C. Arge kasutage pérast topsile
prinditud kélblikkusaega.

Hoidke PreservCyti lahust koos ThinPrep PAP-testi tegemiseks mdeldud tsiitoloogilise
prooviga temperatuuril 15—30 °C kuni 6 nddalat.

Kaiki katsutiga seotud kogumis-, transpordi- ja hoiutingimusi vaadake proovimaterjali
tilekandekatsutiga kaasas olevatest juhistest ja mis tahes jargneva katsutist analiiiisitava
analiiiisiga kaasas olevatest juhistest.

Hoidke ThinPrepi filtreid kandikutes katult, kuni need on kasutusvalmis.
Hoida ThinPrepi filtreid timbritsevas keskkonnas ja otsese paikesevalguse eest kaitstult.

Kontrollige ThinPrep filtri aluse sildile triikitud aegumiskuupdeva ja visake see dra,
kui see on aegunud.

Séilitage pipetiotsikuid nii, nagu on kirjeldatud nende pakendil.
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JAOTIS e~ o
=3 TOOPOHIMOTTED

Tootlusseade ThinPrep Genesis kasutab rakkude hajutamiseks, kogumiseks ja iilekandmiseks
mehaanilisi, pneumaatilisi ja vedeliku pohimotteid. Poorlev ajamimehhanism dispenseerib
proove Ornalt. Pneumaatiline / vedelikusiisteem, mida juhib mikroprotsessor, jilgib rakkude
kogumist ja tilekandmist.

Iga tootlusseadme ThinPrep alusklaasi ettevalmistamise to6tlemisjdrjestus on optimeeritud
erinevate tsiitoloogiliste proovide bioloogiliste omaduste jaoks.

Tootlusseade ThinPrep Genesis kasutab ka mehaanilisi, pneumaatilisi ja vedelikke sisaldavaid
pohimotteid pipetiotsiku liigutamiseks hoiustamisalalt pipetiseadmele, pipeteerimiseks ja
kasutatud pipetiotsiku vdljutamiseks. Pipeteerimissiisteemi juhib ka mikroprotsessor.

Valikuline alusklaasi printer on soojusiilekandeprinter, mis kasutab printerilinti. Valikuline katsuti
printer on otsene termoprinter, mis nduab katsutilt soojustundlikku silti.

Alusklaasi ThinPrep ettevalmistamise ja alikvoodi eemaldamise protsessi saab jagada faasideks,
mida on kujutatud joonisel Joonis 1-3.
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Instrumendi
laadimine*

Proovi Alusklaasi sildi :
ettevalmistamine* printimine* If/?:éll'lpllgg_]g

Viaali silt* Katsuti sildi Kontrollige
(ST katsuti ID-d

Pingutage
viaali korki Kontrollige
Dispersioon ETear— alusklaasi ID-d
katsuti korki

Eemaldage
viaalilt kork Vedeliku taseme Pipeti alikvoot
viaalist

Eemaldage tuvastamine
katsuti kork

. . Jaatmepipeti Pange alikvoot
Korgiga katsuti otsiku valjutamine proovikatsutisse

Rakkude

Vedeliku taseme
kogumine

tuvastamine Filtri margamine

Mullipunkt
Torkefilter

@ Lillas toonis etapid toimuvad mis tahes to6deldava kaubaga.
@ Rohelised etapid on osa alikvoodi eemaldamise protsessist.
@ Sinised etapid on osa proovimaterjali alusklaasile Ulekandmise protsessist.
* Tarniga téhistatud etappide puhul on vajalik kasutaja tegevus.
Kursiivis sammud on valikulised ja neid v&ib v&i ei tohi teie laboris kasutada.

Jaatmete

Rakkude
eemaldamine

ulekandmine
alusklaasile

Alusklaasi Korgiga viaal

hoiustamine

Joonis 1-3 Alusklaasi tootlemine ja alikvoodi eemaldamine
tootlusseadmel ThinPrep™ Genesis™

Jargmistes punktides kirjeldatakse tiksikasjalikult iga etapi pohimotteid.
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Proovi ettevalmistamine / viaali silt

Enne kui tootlusseade ThinPrep saab giinekoloogilisi proove toddelda, tuleb proovid panna
PreservCyt lahusesse. Giinekoloogilised proovid tuleb ette valmistada vastavalt juhendis kirjeldatud
protokollidele Peatiikk 4, ,Giinekoloogilise proovi ettevalmistamine” ja mittegiinekoloogilised
proovid tuleb ette valmistada vastavalt juhendis kirjeldatule: Peatiikk 5, ,,Mittegiinekoloogilise
proovi ettevalmistamine”. Tootlusseade saab prooviviaali tootelda siis, kui rakud on digel viisil
lisatud PreservCyti lahuse viaali.

Proov mérgistatakse tavaliselt ID-ga enne, kui toStlusseade ThinPrep proovi todtleb.

Instrumendi laadimine

Proovide to6tlemiseks valmistudes laadib kasutaja olulised esemed to6tlusseadmesse
ThinPrep Genesis. Tootlusseadme laadimise ja kasutamise protsesse kirjeldatakse jaotises Peatiikk 7,
,Kasutusjuhised”.

Labori eelistustest olenevalt voib alusklaasi ja katsuti margistamine ning nende nduetekohase
margistamise kontrollimine olla laadimisprotsessi etapid. Lisateavet vt jaotisest Peatiikk 7,
,Kasutusjuhised”.

Tsukli algus

Kui kasutaja kdivitab jada, kontrollib todtlusseadeThinPrep Genesis {ihekordsete tarvikute
paigaldamist, mootori asendeid ning positiivset ja negatiivset rohku rohumahutites. Parast seda
tootleb seade proovi valitud jada abil.

Dispersioon

Tootlusseadme ThinPrep Genesis robot haarab prooviviaali korki, asetades viaali nii, et tootlusseade
saaks viaali korki pingutada. Tootlusseade kontrollib, et kork oleks tihedalt suletud ja todtlusseadme
mehaanilised elemendid hoiavad viaali, samal ajal kui dispersioonisiisteem p&drab korgiga
ThinPrep viaali kahes suunas, tekitades vedelikus nihkejou, mis on piisavalt tugev juhuslikult
liitunud materjali eraldamiseks ja lima hajutamiseks ja neil ei ole teadaolevalt kahjulikku maoju
rakuarhitektuurile ega kleepuvatele jobududele, mis liidavad diagnostiliselt olulisi rakuriihmasid.

Korkide eemaldamine ja katmine

Tootlusseadme ThinPrep Genesis robot haarab prooviviaali korgist. Protsesside puhul, kus kasutaja
on valinud t66tlusseadmel ThinPrep Genesis alikvoodi eemaldamise, haarab robot ka toru korgist.
Tootlusseadme mehaanilised omadused hoiavad viaali ja katsutit ning keerutavad katsutit ja viaali
aeglaselt, et eemaldada viaali ja katsuti korgid. Need mehaanilised omadused hoiavad viaali ja
katsutit korgi avamise ajal paigal. Robot jdtkab korgi / korkide haaramist kuni selle hetkeni,

mil katsuti ja viaal on uuesti suletud. Katte taastamiseks paigutab robot korgi katsuti ja viaali
ldhedale ning mehaaniline keerutamise protsess kulgeb vastupidises suunas.
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Vedeliku taseme tuvastamine

Robot ThinPrep Genesis protsessoris poorleb, tostab ja langetab pipetiotsa voi filtri langetamiseks,
et puutuda kokku korgita viaalis oleva vedeliku pinnaga. Kui vedeliku tase on rahuldav, jatkab
tootlusseade protsessi. Veateade ja helisignaal annavad mérku mitterahuldavast vedelikutasemest.

Olenevalt toodeldavatest esemetest voib tootlusseade ThinPrep™ Genesis™ tuvastada vedeliku
taseme viaalis pipetiotsa voi filtriga voi tuvastada vedeliku taset kaks korda, esmalt pipetiotsikuga
ja seejdrel pérast alikvootimist eemaldamine koos filtriga.

Olenevalt toodeldavatest esemetest voib tootlusseade ThinPrep™ Genesis™ pipetiotsakuga
tuvastada vedeliku taseme katsutis. Enne alikvoodi lisamist kontrollitakse vedeliku taset katsutis,
et veenduda vedeliku olemasolus katsutis. Pérast alikvoodi véljastamist kontrollitakse vedeliku
taset katsutis veendumaks, et alikvoot on tédielikult vidljastatud.

Pipeteerimine

Tootlusseadmete puhul, kus kasutaja on valinud td6tlusseadmelt ThinPrep Genesis alikvoodi
eemaldamise, liiguvad robot ja pipeti otsa hoiustamisala, et automaatselt laadida ithekordselt
kasutatav pipetiots roboti pipeti komponendile ja liigutada pipeti ots prooviviaali. Pneumaatiline
stisteem avaldab pipetile alardhku, et tommata pipetiotsikusse PreservCyti lahus ja suspendeeritud
rakumaterjal. Robot sisestab pipetiotsiku proovi transpordikatsutisse ja pneumaatiline siisteem
vabastab rohu alikvoodi paigutamiseks korgita katsutisse. Seejdrel liigutab robot pipetiotsiku nii,
et tootlusseade saab pipetiotsa mehaaniliselt pipetiotsiku jadtmetopsi véljutada.

Filtri margamine

Protsesside puhul, kus kasutaja on valinud t66tlusseadmel ThinPrep Genesis alusklaasi
ettevalmistamise, poorab robot iiles ja alla, et asetada filter korgita viaali. Liihidalt avaldatakse
negatiivset rohku, tommates véikese koguse vedelikku ldbi ThinPrep-filtri selle méarjaks tegemiseks.
Péarast méargamist puhub siisteem ThinPrep-filtris oleva vedeliku drnalt vélja. See eemaldab filtri
pinnalt koik rakumaterjalid.

Rakkude kogumine

Protsesside puhul, kus kasutaja on valinud t66tlusseadmes ThinPrep Genesis alusklaasi
ettevalmistamise, kogub ThinPrep filter proovist rakke. Filtri membraan on bioloogiliselt neutraalne
ja paigaldatud ThinPrep-filtri silindri {ihte otsa. Membraan on tasane sile poorne pind, mis kogub
rakumaterjali iihele tasandile.

Pneumaatiline siisteem rakendab filtrile alarohku impulsside jadana. Need negatiivse rohu impulsid
tombavad PreservCyti lahuse lébi filtri membraani ja koguvad suspendeeritud rakumaterjali
membraani vélispinnale.

Kogumisprotsess 10peb, kui saavutatakse sihtfiltri katvus, mille méaérab eelnevalt protsessori jada.
Pesa kogumist juhib sisseehitatud mikroprotsessor, mis jalgib rohku ThinPrep-filtri silindris.
Pérast kogumist istuvad rakud iihel tasapinnal pooride kohal, olles valmis alusklaasile
tilekandmiseks. Joonis Joonis 1-4 illustreerib rakkude kogumist.
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Negatiivne rohk
tekitab vaakumi

Filter ThinPrep

Filtri poorid

Vedeliku vool

Joonis 1-4 Rakkude kogumine filtrile ThinPrep

Jadtmete eemaldamine

Protsesside puhul, kus kasutaja on valinud t66tlusseadmes ThinPrep Genesis alusklaasi
ettevalmistamise, voetakse kogumise 16ppedes filter ThinPrep prooviviaalist vélja ja filtraat
aspireeritakse filtri imberpdoramisel jadtmepudelisse. Kogutud rakud jadvad filtrile ThinPrep
negatiivse hoiderchu tottu.

Mullipunkt

Protsesside puhul, kus kasutaja on valinud to6tlusseadmel ThinPrep Genesis alusklaasi
ettevalmistamise, eemaldab mullipunkt enne rakkude alusklaasile kandmist iileliigse vedeliku
filtri membraanilt, et suurendada rakkude kinnitumist alusklaasile.

Mullipunkt méddratakse parast kogu vedeliku eemaldamist. Seda néitab filtri membraani sisekiiljel
olev mullide tekkimise aktiivsus. Rakud ei kuiva mullipunkti ajal Shu kées.

Rakkude lilekandmine alusklaasile

Protsesside puhul, kus kasutaja on valinud to6tlusseadmes ThinPrep Genesis alusklaasi
ettevalmistamise, liigutab alusklaasi haarats parast mullipunkti Iopetamist alusklaasi kokku
timberpooratud ThinPrepi filtriga.

Rakkude loomulikud kleepumisomadused klaasist alusklaasile vastutavad rakkude iilekandumise
eest filtri membraanilt alusklaasile. Rakkudel on suurem afiinsus klaasist alusklaasi kui membraani
suhtes, kerge positiivne 6hurdhk filtri membraani taga suurendab rakkude tilekandmist.
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Alusklaasi hoiustamine

Protsesside puhul, kus kasutaja on valinud t66tlusseadmes ThinPrep Genesis alusklaasi
ettevalmistamise, eemaldatakse pérast raku tilekandmist alusklaas filtri kontaktilt ja kantakse
automaatselt fikseerivasse vanni.

Filtri punktsioon

Protsesside puhul, kus kasutaja on valinud t66tlusseadme ThinPrep Genesis alusklaasi
ettevalmistamise, pd6rab robot pérast rakkude iilekandmise I6petamist filtrit ja langetab selle,
et see labistaks filtri membraani, mistottu ithekordselt kasutatavat filtrit ei saa uuesti kasutada.
Tsukli lopetamine

Ko6ik motoriseeritud mehhanismid naasevad algasenditesse ja kuva naaseb peamentitisse.
Kui siisteem tuvastab protsessi kdigus torke, kuvatakse teade ja kostub helisignaal.
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JAOTIS
TOOTLUSSEADME THINPREP™ GENESIS™ TEHNILISED ANDMED

Komponentide lilevaade

Tootlusseade ThinPrep™ Genesis™

Alusklaasi printer (valikuline)
Jaatmepudel korgi ja filtriga

Katsuti printer (valikuline)

Katsuti printeri toiteallikas,

Kasutusjuhend toitejuhe ja USB-kaabel

Mitme kanaliga
pipetiotsa haarats

/

J

\ “ A —

Absorbendi- [fe
padjad filtri
punktsioonialaga /
Fiksaatorivannid Pipetiotsaku
jadadtmeanum
Absorbendipadjad,
filterkork To6tlusseadme
toitejuhe Alusklaasi printeri toiteallikas, _ \

toitejuhe ja Etherneti kaabel Pipetiotsikud

Joonis 1-5 Siisteemi ThinPrep Genesis komponendid
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Liuguri haarats

Fikseeriv vann, naidatakse
koos alusklaasiga

Robot skanneri, liugpesa,

1 % | Puuteekraani

filtrikorgi, pipeteerija,
viaalikorgi haaratsi ja
katsuti korgi haaratsiga
Uks on lahti

Pipetiotsiku hoiustamisala

\ | kasutajaliides

\ Filtri torkeala (viaali taga)

$ Korgiga viaal

Absorbeeriv padi

Pipetiotsaku jaatmeanum

M\I — USB-port

Tilgaalus

Joonis 1-6 Tootlusseade ThinPrep™ Genesis™

Kaane vabastamise fj
nupp

Libisemisalus

] lOitenupp

=~ Alusklaasi valjutamise nupp

L Liugkassett

Tootlusseadme ihendus

Uhendus toiteallikaga od | o o
Esivaade Tagantvaade

Joonis 1-7 Alusklaasi printer (valikuline)

Katsuti 60s

Esivaade

Valgus katsuti ddnsuse Umber

Toitelliti

I_ Tootlusseadme hendus

L Uhendus toiteallikaga

Tagantvaade

Joonis 1-8 Katsuti printer (valikuline)
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Siisteemi ThinPrep™ Genesis™ mootmed ja kliirens

48 cm (18,8 tolli)

/ 63 cm (24,9 toIIi)//
P

\ / -

58 cm
(22,8 tolli)

\

ﬁcm _ 11 cm (4,5 tolli) ] /270m (10,8 tolli)
(14,1 tolli)

18 cm (7,1 tolli) 32 cm
43 cm _ (12,6 tolli)
(17 tolli) 13 cm (5 tolli)
| . o 9cm 24 cm

(3,8 tolli) (9,25 tolli)

13 cm

(5,0 tolli) 15 cm

22 cm (8,6 tolli) (6 tolli)

4 cm (1,5 tolli)

Joonis 1-9 Siisteemi mo66tmed ja kliirens

Moo6tmed ja kaal (ligikaudne)
Tootlusseade ThinPrep Genesis: 22,8 tolli / 58 cm K x 18,8 tolli / 48 cm L x 14,1 tolli / 36 cm S,
89 naela / 40,3 kg
Jaatmepudel: 17 tolli / 43 cm K x 6 tolli / 15 cm 1dbimodduga

Alusklaasi printer (valikuline): 8,6 tolli / 22 cm K x 7,1 tolli / 18 cm Lx 12,7 tolli 32 cm S,
17 naela / 7,6 kg

Katsuti printer (valikuline): 6 tolli / 15cm K x 5 tolli / 13 ecm Lx 9,2 tolli / 24 cm S,
5,6 naela / 2,5 kg

Enne alusklaasi printeri, katsuti printeri ja téis oleva jadtmepudeli tostmist arvestage nende
kaaluga. Tootlusseadme kaalu tottu kasutage teise inimese abi, kui teil on vaja seda tosta.
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Keskkonnamoju
Tootemperatuur
16—32 °C
60—90 °F
Tooniiskus
20%-80% suhteline ohuniiskus, mittekondenseeruv
Tooviline (tarne- ja ladustamistemperatuur)
-28—50 °C
-20—122 °F
Saasteasted: I1, vastavalt standardile IEC 60664.

IT kategooria siisteem ThinPrep™ Genesis™ on moeldud kasutamiseks ainult siseruumides kontoris
v0i puhtas laborikeskkonnas.

Ko6rgus merepinnast: 0 meetrit (merepinnast) kuni 2000 meetrit.
Atmosfddrirohk: 1100 millibaari kuni 500 millibaari.

Miiratase
Maksimaalne A-sageduskorrektsiooniga helirohutase kasutaja asendis ja korvalseisja asendis
on vdiksem kui 80 dBA.

Toide
Elektripinge
Tootlusseade ThinPrep Genesis

100-120 vahelduvvoolu pinge~3 A 47-63 Hz
220-240 vahelduvvoolu pinge~1 A 47-63 Hz

Maksimaalselt 300 W

Alusklaasi printer (valikuline):

100-240 vahelduvvoolu pinge, 50 / 60 Hz, 60 W
Katsuti printer (valikuline):

24 alalisvoolu pinge / 4,5 A
50 / 60 Hz
Fusing (Liitmine)

Tootlusseade ThinPrep Genesis

Kaks 10 A / 250 V 3AG klaasi, viivitus
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Susteemi ThinPrep Genesis standardid

Siisteemi ThinPrep Genesis on testinud ja sertifitseerinud USA riiklikult tunnustatud
analiitisilabor (NRTL), et see vastaks kehtivatele ohutus-, elektromagnetilise interferentsi (EMI)
ja elektromagnetilise tihilduvuse (EMC) standarditele. Ohutussertifikaatide méargistusi vaadake
seadme tagakiiljel olevalt to0stusseadme tootesildilt.

See seade vastab IEC 61326-2-6 emissiooni- ja hdirekindlusnduetele. See seade on projekteeritud ja
testitud vastavalt CISPR 11 A klassile. Kodustes tingimustes voib see pohjustada raadiohdireid,
mille tottu voib olla vajalik votta meetmeid héirete leevendamiseks. Elektromagnetilist keskkonda
tuleb enne kasutamist hinnata.

Arge kasutage seadet tugeva elektromagnetkiirguse allikate (nt varjestamata tahtlikud
raadiosagedusallikad) vahetus ldheduses, kuna need voivad hdirida seadme nouetekohast t66d.

Hoiatus! Seadme muudatused voi modifikatsioonid, mida nduetele vastavuse eest vastutav
osapool ei ole selgesdnaliselt heaks kiitnud, vdivad tlhistada kasutaja diguse seadet kasutada.

Seda seadet on katsetatud ja leitud, et see vastab A-klassi digitaalse seadme piirangutele vastavalt
FCC reeglite 15. osale. Need piirangud on ette ndhtud méistliku kaitse tagamiseks kahjulike
héirete eest, kui seadet kasutatakse to0stuskeskkonnas. See seade toodab, kasutab ja voib kiirata
raadiosageduslikku energiat ning kui seda ei paigaldata ega kasutata kasutusjuhendi kohaselt,
vOib see pohjustada kahjulikke raadioside héireid. Seadme kasutamine elamurajoonis voib
pohjustada kahjulikke hdireid, mille korral peab kasutaja need omal kulul kdrvaldama.

Toode on in vitro diagnostiline (IVD) meditsiiniseade.
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JAOTIS
D SISEMINE KVALITEEDIKONTROLL

Toite sisseliilitamise enesediagnostika (POST)

Kui toostusseade ThinPrep Genesis on sisse liilitatud (vt lehekiilg 2.4), ldbib siisteem
enesediagnostika. Elektri-, mehaanilisi ja tarkvara / side alamsiisteeme katsetatakse,

et veenduda nende nouetekohases toimimises. Teade kasutajaliidese puuteekraanil hoiatab
kasutajat talitlushdirete eest.

JAOTIS o
TOOTLUSSEADME THINPREP™ GENESIS™ OHUD

Toostusseade ThinPrep™ Genesis™ on moeldud kasutamiseks selles juhendis kirjeldatud viisil.
Vaadake kindlasti iile ja moistke alltoodud teavet, et véltida kahjustusi kasutajatele ja/vo6i seadmele.

Kui seadet kasutatakse tootja poolt mddramata viisil, voib seadme pakutav kaitse olla hairitud.

Selle seadmega voi sellega kasutatavate komponentidega seotud tdsiste juhtumite korral
teatage sellest ettevotte Hologic tehnilisele toele ning kasutaja ja/voi patsiendi kohalikule
padevale asutusele.

Hoiatused, ettevaatusabinoud ja markused
Moistete] Hoiatus, Ettevaatusabinou ja Mirkus on selles juhendis eritdhendus.

Hoiatus hoiatab teatud tegevuste voi olukordade eest, mis voivad pohjustada kehavigastusi
vOi surma.

Ettevaatusabindu soovitab viltida toiminguid voi olukordi, mis voivad seadmeid
kahjustada, tekitada ebatdpseid andmeid voi protseduuri kehtetuks muuta, kuigi kehavigastused
on ebatdendolised.

Mérkus annab kasulikku teavet antud juhiste kontekstis.
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Siusteemis kasutatavad sumbolid

Tootlusseadmel vai tarvikutel voivad olla jargmised stimbolid:

Alalisvool

Toodet saab ohutult kasutada 50-aastase
keskkonnakaitselise kasutusperioodi jooksul
(nagu on maaratletud Hiina RoHS-i standardiga)

Tahelepanu, vaadake kaasasolevaid dokumente.

Kaitsejuhi klemm (ainult sisekasutuses,
operaatoritele pole juurdepaasetav).

Elektri- ja elektroonikaseadmete jaatmed - seadme
utiliseerimiseks votke Uhendust Hologicuga.

I & B> © |

In vitro diagnostiline meditsiiniseade
IVD

[ECIREP Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Tootja

Tootmiskuupaev

£
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REF Kataloogi number

Seerianumber

SN

[:E_] Vaadake kasutusjuhendit

www.hologic.com/ifu

® Arge taaskasutage

Teave kehtib ainult USA-s ja Kanadas

Valmistatud USA-s

.

: Minimaalne ja maksimaalne taituvus

e VIN E——

ye—— Lisage alusklaas niipidi

Toode vastab CE-margise nduetele vastavalt
C € EL-IVD maéarusele 2017/746
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]ionly

Ettevaatust! Foderaalseadused (USA)
piiravad selle seadme mudki arsti véi méne muu
selle osariigi seaduste alusel litsentseeritud
meditsiinitddtaja poolt vdi tema korraldusel,

kus praktiseeriv arst hakkab seadet kasutama
vOi kdsib seda kasutada ning on koolitatud ja
kogenud toote kasutamise alal.

€.

isTeo!

Intertek

ETL-i margis téestab toote vastavust Pdhja-
Ameerika ohutusstandarditele. USA ja Kanada
asutused, millel on jurisdiktsioon (AHJ-d) ja
koodiametnikud, aktsepteerivad ETL-i nimekirjas
olevat margist kui tdendit toote vastavuse kohta
avaldatud téostusstandarditele

Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend
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Susteemis kasutatavate siltide asukoht

Seerianumbri silt

e
(X<}

Mudel / hindamismargis

. A

Alusklaasi sisestamise silt

)

Hoiatus: TULEOHTLIKUD
VEDELIKUD. Hoida eemal tulest,
kuumusest, sddemetest ja leegist.

Hoiatus: LIIKUVAD OSAD.
Hoidke kéed, juuksed, lahtised
riided jne on puhtad. Kasutage
ainult suletud uksega.

(sisemine)

Joonis 1-10 Too6tlusseadmel kasutatavate siltide asukoht;
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Alusklaasi printer Katsutiprinter

Mudel / seerianumbriga

nimetussilt , o
Seerianumbri silt

REF

ce

Mudel / hindamismargis

Seerianumbiri silt

‘
e

Joonis 1-11 Valikulisel alusklaasi printeril ja valikulisel katsuti printeril
kasutatavate siltide asukoht

Kaesolevas juhendis kasutatavad hoiatused:

Hoiatus: liikuvad osad
Seade sisaldab liikuvaid osi. Hoidke kded, lahtised riided, ehted jne puhtad.

Hoiatus: maandatud valjalaskeava
Seadme ohutu t66 tagamiseks kasutage kolmejuhtmelist maandatud véljundit. Toiteallikast
lahtitthendamiseks eemaldage toitejuhe.

Hoiatus: klaas

Instrument kasutab mikroskoobi alusklaase, millel on teravad servad. Lisaks voivad alusklaasid
puruneda nende hoiustamispakendis voi seadmes. Olge ettevaatlik klaasliugurite kdsitsemisel ja
instrumendi puhastamisel.
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Hoiatus: teravad servad
Alusklaasi haaratsi otstel on teravad servad. Olge liugurhaaratsi otste puhastamisel ettevaatlik.

Hoiatus: tuleohtlik vedelik ja aur
Tuleohtlik vedelik ja aur. Hoidke eemale kuumusest / sddemetest / lahtisest leegist / kuumadest
pindadest. Alkoholi aurustumine voib tekitada tuleohu.

Hoiatus: Murgine segu

Ettevaatust! PreservCyti lahus sisaldab metanooli. Allaneelamisel miirgine. Sissehingamisel
miirgine. Ohutu késitsemise juhiseid vaadake ohutuskaardilt (SDS) aadressil www.hologicsds.com.
Kandke laboratoorseid isikukaitsevahendeid.
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JAOTIS .
F KORVALDAMINE

Tarbeesemete korvaldamine

Fikseerimisreaktiiv. Jargige kohalikke, osariigi, provintsi ja foderaalseid voi maakonna
juhiseid. Korvaldage koik lahustid ohtlike jadtmetena.

Jaatmepudeli sisu. Korvaldage koik lahustid ohtlike jadtmetena. Jargige kohalikke, osariigi,
provintsi ja féderaalseid voi maakonna juhiseid. Nagu koigi laboratoorsete protseduuride
puhul, tuleb jargida universaalseid ettevaatusabindusid.

PreservCyti lahus. Jargige kohalikke, osariigi, provintsi ja foderaalseid v6i maakonna
juhiseid. Korvaldage koik lahustid ohtlike jadtmetena.

Kasutatud filtrid. Korvaldage tavajddtmetena.

Absorbeerivad padjad. Korvaldage tavajddtmetena. (Kui padi on nii mérg, et tilgub,
visake dra ohtlike jadtmete hulka.)

Jaatmefilter. Korvaldage tavajddtmetena.
Pigistusventiili voolik. Korvaldage tavajadtmetena.

Pipetiotsikud. Korvaldage tavajddtmetena. Jargige kohalikke, osariigi, provintsi ja
foderaalseid voi maakonna juhiseid.

Proovi transpordikatsuti sisu. Jargige kohalikke, osariigi, provintsi ja foderaalseid voi
maakonna juhiseid.

CytoLyti lahus. Korvaldage ohtlike jadtmetena. Jargige kohalikke, osariigi, provintsi ja
foderaalseid v6i maakonna juhiseid. Korvaldage koik lahustid ohtlike jadtmetena.

Katkine klaas. Visake dra teravate esemete konteinerisse.

Seadme korvaldamine

Elektri- ja elektroonikaseadmete jadgtmed (WEEE)

Hologic on pithendunud meie toodete keskkonnasdbraliku to6tlemisega seotud riigipdhiste
nouete tditmisele. Meie eesmirk on vahendada meie elektri- ja elektroonikaseadmetest tekkivaid
jadtmeid. Hologic mdistab selliste elektri- ja elektroonikaseadmete voimaliku korduskasutamise,
tootlemise, ringlussevotu voi taaskasutamise eeliseid, et minimeerida keskkonda sattuvate ohtlike
ainete kogust.
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Teie vastutus

Hologicu kliendina vastutate selle eest, et alltoodud siimboliga tédhistatud seadmeid ei paigutataks
olmejddtmete hulka ilma teie piirkonna ametivoimude loata. Enne Hologicu tarnitud elektriseadmete

korvaldamist votke tthendust Hologicuga (vt allpool).

Instrumendil kasutatav siimbol
Instrumendil kasutatakse jargmist stimbolit:

D¢

Arge visake neid olmejiitmetesse.

Nouetekohase utiliseerimise kohta teabe
saamiseks votke tihendust Hologicuga
(vt allpool).

Reklamatsioon

Hologic tagab oma klientidele pakutavate elektriseadmete kogumise ja nouetekohase taastamise.
Hologic piitiab Hologicu seadmeid, alakoostusid ja komponente igal véimalikul juhul taaskasutada.
Kui korduvkasutamine ei ole asjakohane, tagab Hologic jadtmete nduetekohase havitamise.

Kontaktandmed

Ettevotte peakorter
Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 Ameerika Uhendriigid
Tel: (USA ja Kanada)
1-800-442-9892
Faks: 1-508-263-2967

Euroopa volitatud esindaja
Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgia
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TOOTLUSSEADME THINPREP™ GENESIS PAIGALDAMINE 2

2. peatiikk

Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis paigaldamine

JaoTis [
W ULDINE

Protsessori ThinPrep™ Genesis™ peab installima personal, kes on labinud to6tlusseadme
Hologicu hooldamise koolituse. Kui paigaldamine on I6petatud, koolitatakse kasutaja(d) valja,
kasutades koolitusjuhendina kasutusjuhendit.

JAOTIS .
TEGEVUS KATTESAAMISEL

Eemaldage ja lugege pakendi karbile kinnitatud kasutusjuhendit enne paigaldamist.

Kontrollige pakendikarpe kahjustuste suhtes. Teatage kahjustustest viivitamatult saatjat ja/voi
Hologicu tehnilist tuge. (Vt Peatiikk 12, , Teenuse teave”.)

Jatke seade Hologicu teenuse paigaldamiseks pakendikarpidesse.

Hoidke seadet sobivas keskkonnas kuni paigaldamiseni (jahe, kuiv, vibratsioonivaba ala).

Tarnekonteineri ja tarvikukomplektide sisu kontroll-loend
o Tootlusseade ThinPrep Genesis
e ThinPrep Genesis to6tlusseadme kasutusjuhend
* Toitejuhe, 1,8 m (6 jalga)
e Jadtmepudeli komplekt, sisaldab pudelit, pudelikorki, voolikukomplekti, liitmikke,
jadtmefiltrit
e Fiksaatorivannid (10)
* Pipetiotsaku jddtmeanum (2)
e Absorbendipadjad, filterkork (4)
e Absorbendipadjad filtri punktsioonialaga (4)

Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend
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* Pipetiotsaku hoidik (2)

e Mitme kanaliga pipetiotsiku haarats (pipetiotsikute pakendist todtlusseadmesse viimiseks
klientidele, kes eemaldavad alikvoote)

* Pipetiotsikud (alikvoodi eemaldamist teostavatele klientidele)
* Pipetiotsikud (alikvoodi eemaldamist teostavatele klientidele)

* Alusklaasi printer toiteallika ja USB-kaabliga (tellimustele, mis sisaldavad valikulist
alusklaasi printerit)

* Alusklaasi printeri toitekaabliga (tellimustele, mis sisaldavad valikulist alusklaasi printerit)

* Katsuti printer toiteallika ja Etherneti kaabliga (tellimustele, mis sisaldavad valikulist
katsuti printerit)

* Katsuti printeri toitekaabliga (tellimustele, mis sisaldavad valikulist katsuti printerit)
e USB-klahv (1)

Hoiatus! Toite sisselllitamine enne juhiste andmist voib seadet kahjustada ja teie garantii
kehtetuks muuta.

PAIGALDUSEELNE ETTEVALMISTUS

Paigalduseelne piirkonna hindamine

Paigalduseelse piirkonna hindamise viib ldbi Hologicu teeninduspersonal. Veenduge, et oleksite ette
valmistanud koik tdokoha konfiguratsiooninduded vastavalt hoolduspersonali juhistele.

Asukoht

Leidke tootlusseade ThinPrep™ Genesis™ (3 meetri raadiuses) kolme juhtmega maandatud
pistikupesa ldhedal, mis on pingekdikumiste ja voolutdusuvaba. Todtlusseadme ThinPrep™
Genesis™ komponendid peavad olema piisavalt ldhedal, et koik ithendused oleksid mugavad.

Tootamise ajal on tootlusseade ThinPrep™ Genesis™ tundlik vibratsioonide suhtes. See tuleb asetada
vastupidavale pingile, mis toetab tootlusseadme kaalu 40,3 kg (89 naela). Pink peab olema eemal
tsentrifuugidest, keerisseguritest voi muudest seadmetest, mis voivad pohjustada vibratsiooni.

Kui tootlusseadme asukoht peab asuma mone sellise seadme ldheduses, ei tohi see to6tada samal
ajal tithegi muu seadmega.

Piisava kliirensi voimaldamiseks on to6tlusseadme ThinPrep jaoks vaja jargmist ruumi: H = 58 cm
(22,8 tolli), L = 36 cm (14,1 tolli). (Vt Joonis 1-9.)

Jaatmepudeli voib asetada kas koos tootlusseadmega lauale voi tootlusseadmest allapoole.
Jadtmepudel votab enda alla umbes 15 cm (6 tolli) x 43 cm (17 tolli) ala.
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Turvalisus

Juurdepéaiasu piiramine usaldusvairsetele kasutajatele

Tootlusseade ThinPrep Genesis ei ndua kasutaja sisselogimist ja on kittesaadav koigile, kellel on
stisteemile fiiiisiline juurdepdds. Siisteem on vOrguta eraldiseisev seade, mis ei sisalda patsiendi-
ega tundlikke andmeid. Siisteemi kiiberturvalisuse ohtusid on minimaalselt, kuid keegi, kellel on
siisteemile fiiiisiline juurdepdds, voib pohjustada tahtmatut voi tahtlikku kahju. See kahju piirdub
mittefunktsionaalse siisteemi tekitamisega, mis vdib proovide to6tlemist laboris edasi liikata.
Hologic soovitab asetada to6tlusseadme piirkonda, mis on ligipddsetav ainult usaldusvaérsetele
kasutajatele vastavalt kliendi soovile.

Kui siisteem ei to6ta, votke ithendust Hologicu tehnilise toega, nagu on kirjeldatud selle juhendi
jaotises Hooldusteave.

Kiiberturvalisuse kaitsemeetmed

Hologic lisab tootearenduse elutsiiklisse turvalise disaini pohimoétted, et minimeerida
kiiberturvalisuse riske. Tootlusseadmel ThinPrep Genesis on jargmised kaitsemeetmed.

1. Siisteem to6tab kioskireziimis, mis voimaldab kasutajal kditada ainult rakendustarkvara Hologic
ThinPrep Genesis. Juurdepédds todlauale ja Windowsi operatsioonisiisteemile on keelatud.

See keelab kasutajal otsese juurdepddsu siisteemis salvestatud andmetele ja koigile Windowsi
funktsioonidele.

2. McAfee Embedded Control, lubatud nimekirja lisav turbetarkvara, muudab
operatsioonisiisteemi suletud , valgeks kastiks”, hoides &dra volitamata koodi ja puhvri
tiletditumise drakasutamise ning pakkudes kaitset pahavara eest (sealhulgas nullpdeva
riinnakud) ning lubab ainult tarkvarauuendusi kasutades digitaalselt allkirjastatud tarkvara,
mis on loodud kontrollitud keskkonnas.

3. Windowsi operatsioonisiisteem on karastatud, et vdhendada haavatavust, eemaldades tarkvara,
kasutajanimed / sisselogimised ja keelates voi eemaldades teenused, mis ei ole siisteemi
normaalseks t60ks vajalikud. Windows Groupi poliitikat kasutatakse ka kasutajakontode ja
toojaama tookeskkonna juhtimiseks. Nditeks on USB automaatkdivituse funktsioon keelatud.

4. Juurdepdds hooldusliidesele on parooliga kaitstud, seega saavad neid funktsioone kasutada

ainult Hologicu kohapealsed teenindustehnikud.

Seade on eraldiseisev ega ithendu vilise vorguga.

6. Analiisaatorisse ei ole salvestatud patsiendi- ega tundlikke andmeid.

1

Kiiberturvalisuse uuendused

Hologic hindab pidevalt tarkvaravarskendusi, turvapaiku ja rakendatud turvameetmete tohusust, et
teha kindlaks, kas uuendusi on vaja tekkivate ohtude leevendamiseks. Hologic pakub valideeritud
tarkvaravarskendusi ja plaastreid vastavalt vajadusele kogu meditsiiniseadme elutstikli jooksul,

et tagada selle ohutus ja tohusus.
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PAIGALDAMISJARGNE LADUSTAMINE JA KAITLEMINE

Tootamise ajal on tootlusseade ThinPrep Genesis tundlik vibratsioonide suhtes. Tasakaalus pink
peab olema eemal tsentrifuugidest, keerisseguritest voi muudest seadmetest, mis voivad
pohjustada vibratsiooni.

Tootlusseadet ThinPrep Genesis voib hoiustada paigalduskohas. Puhastage ja hooldage
tootlusseadme vastavalt kdesoleva juhendi peatiikis Hooldamine kirjeldatule.

Hoiatus: fikseerimisvann tuleb eemaldada. Alkoholi aurustumine voib tekitada tuleohu.

Kui tootlusseade ThinPrep Genesis tuleb teisaldada voi saata uude asukohta, votke tthendust
Hologicuga Tehniline tugi. (Vt Teenuse teave, peatiikk 12.)

JAOTIS

SUSTEEMI THINPREP GENESIS SISSELULITAMINE

o

1. Tootlusseadme ThinPrep Genesis sisseliilitamiseks vajutage selle tagakiiljel oleva toitejuhtme
ldhedal asuv klahvliiliti sisseliilitatud asendisse. Vt Joonis 2-1.

@
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Joonis 2-1 Toiteliiliti
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Kasutajaliides kuvab to6tlusseadme ThinPrep Genesis logo, kui siisteem kéivitub ja ilmub
pohikuva, mis tdhendab, et to6tlusseade on valmis kasutamiseks. On kuulda, et pump /
kompressor liilitub sisse ja mehhanismid liiguvad ja seejérel positsioneerivad juurdepddsuks.
Uks avaneb.

Mérkus. Tootlusseade ThinPrep Genesis on moeldud jadma sisseliilitatuks. Valjaliilitamise
voi pikendatud viljaliilitamise kohta vt jaotist lehekiilg 2.6.

2. Valikulise katsuti printeri sisseliilitamiseks vajutage klahvliilitit katsuti printeri tagakiiljel.
Katsuti 60nt timbritsev valgus siittib roheliselt.

3. Valikulise alusklaasi printeri sisseliilitamiseks vajutage printeri esikiilje paremas {ilanurgas
olevat toitenuppu. Toitenupu tuli siittib sinisena.

KASUTAJA EELISTUSTE MAARAMINE

Puuteekraani liidese kaudu saab seadistada jargmisi eelistusi. Neid sétteid saab igal ajal l1dhtestada ja
mis tahes sdtted jadvad piisima isegi siis, kui tootlusseade on taaskdivitatud.

* Seadistage Kuupdev / kellaaeg - 1k 6.11

* Seadistage Keel - 1k 6.12

e Seadistage Labori nimi - 1k 6.13

e Seadistage Seadme nimi - 1k 6.14

* Reguleerige Heli - 1k 6.15

e Valige Helisignaalid - 1k 6.16

e Automaatkaivitus, kui uks on suletud - 1k 6.17

e Seadistage Jarelevalveahel - 1k 6.18

* Madérake side — Alusklaasi printer - 1k 6.25

e Madérake side — Katsutiprinter - 1k 6.25

e Maidrake vorming, mida kasutatakse — Alusklaasi sildid - 1k 6.26
e Maidrake vorming, mida kasutatakse — Katsuti sildid - 1k 6.35

e Parameetrite seadistamine proovimaterjali ID-de vordlemiseks; Vootkoodide
seadistamine - 1k 6.36
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S

el  SUSTEEMI THINPREP™ GENESIS™ VALJALULITAMINE

Tavaline valjalulitamine

Kui to6tlusseade ThinPrep Genesis tuleb vilja liilitada, laadige selles olevad {iksused maha.
Vt Peatiikk 7, , Kasutusjuhised”.

Hoiatus! Arge kunagi lUlitage td6tisseadme toidet valja iima rakendusest kasutajalidese
kaudu valjumata.

Kui tootlusseade tuleb vilja liilitada, peab see olema joudeolekus. Kui to6tlemine on pooleli,
laske sellel 16petada voi tithistage protsess. Véljaliilitamiseks puudutage kasutajaliidesel nuppu
Haldussuvandid ja vajutage nuppu Viljaliilitamine.

Puuteekraanil kuvatakse kinnitusboks. Siisteemi véljaliilitamiseks vajutage nuppu Jah.
Oodake, kuni rakendus liilitub vilja (oodake, kuni puuteekraani kasutusliides kaob).
Seejdrel liilitage tootlusseade vilja tagakiiljel asuv toiteliiliti kaudu.

Sulgemise tiihistamiseks ja administraatori suvandite kuvale naasmiseks vajutage nuppu Ei.
Valikulise katsuti printeri véljaliilitamiseks vajutage klahvliilitit katsuti printeri tagakiiljel.

Valikulise alusklaasi printeri véljaliilitamiseks vajutage printeri esikiilje paremas iilanurgas
olevat toitenuppu.

Seadme kasutusest korvaldamine (pikendatud véljalulitamine)

Kui tootlusseadet ThinPrep Genesis tuleb pikemaks ajaks sulgeda, tiihjendage jadtmepudel
(Hooldamine, peatiikk 8), eemaldage koik seadmes olevad esemed ja sulgege uks.
Jargige , Tavaline véljaliilitamine” lehekiiljel 2.6 juhiseid.

Eemaldage téielikult to6tlusseadme toide, ithendades toitejuhtme seinakontaktist lahti.
Eemaldage téielikult katsuti printeri toide, iihendades toitejuhtme seinakontaktist lahti.

Eemaldage téielikult alusklaasi printeri toide, {thendades toitejuhtme seinakontaktist lahti.
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PRESERVCYT™ JA CYTOLYT™ LAHUSED ;

3. peatiikk

PreservCyt™ ja CytoLyt™ lahused

Jargmistes jaotistes kirjeldatakse tsiitoloogiliste sdilitusainete PreservCyt™-i lahuse ja CytoLyt™-i
lahuse funktsiooni ja spetsifikatsioone, mis on proovi transpordisddde selle ettevalmistamisel enne
proovi tootlemist. Koiki katsutiga seotud kogumis-, transpordi- ja hoiutingimusi ning ohutusalaseid
andmelehti (SDS) vaadake proovimaterjali transpordikatsutiga kaasas olevatest juhistest ja mis tahes
jargneva katsutist analiiiisitava analiiiisiga kaasas olevatest juhistest.

JAOTIS
A PRESERVCYT™-| LAHUS

PreservCyti lahus on metanooliga puhverlahus, mis on mdeldud rakkude sdilitamiseks
transportimise ja alusklaaside ettevalmistamise ajal to6tlusseadmes ThinPrep Genesis.

Alusklaasi ettevalmistamise protsess to6tlusseadmes ThinPrep on valideeritud PreservCyti lahusega
proovide todtlemiseelseks transportimiseks ja sdilitamiseks. PreservCyti lahus on optimeeritud
stisteemi ThinPrep alusklaasi ettevalmistusprotsessi jaoks. Hologic ei ole valideerinud
alternatiivseid andmekandjaid.

Pakendamine

Vt selle juhendi osast osade numbreid ja iiksikasjalikku teavet to6tlusseadme ThinPrep Genesis
lahenduste ja tarvikute tellimise kohta.

* Igas ThinPrepi PAP-testis on viaalid (20 ml) PreservCyti lahusega.

Koostis

PreservCyti lahus sisaldab metanooli. See ei sisalda reaktiivseid koostisosi. See ei sisalda aktiivseid
koostisosi.

Hoiatus: Ettevaatust! PreservCyti lahus sisaldab metanooli. Allaneelamisel murgine.
Sissehingamisel murgine. Kahjustab elundeid. Ei saa muuta mittemUrgiseks. Hoidke eemale
kuumusest / sddemetest / lahtisest leegist / kuumadest pindadest.
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Hoiustamisnouded

Hoidke PreservCyt™-i lahust temperatuuril 15—30 °C. Arge kasutage péarast topsile
prinditud kolblikkusaega.

Hoidke PreservCyti lahust koos ThinPrep PAP-testi tegemiseks moeldud tstitoloogilise
prooviga temperatuuril 15—30 °C kuni 6 nddalat.

Hoidke PreservCyti lahust koos mitte-giinekoloogilise prooviga temperatuuril 4—37 °C kuni
3 nédalat.

Lugege tootlusseadmega ThinPrep Genesis katsutisse edastatud proovide séilitamise
noudeid proovimaterjali transpordikatsutiga kaasas olevatest juhistest.

Hoiustamisnduded PreservCyti lahuse kogustele soltuvad kohalikest eeskirjadest, mis
puudutavad teie asutuse suurust ja konfiguratsiooni. Palun vaadake selle peattiki 1opus
olevat lahuste hoiustamise juhendit.

Transportimine

Rakke sisaldava PreservCyti lahuse viaali transportimisel veenduge, et viaal oleks tihedalt suletud.
Lekke viltimiseks joondage korgil olev mérk viaali mirgisega nagu on nadidatud joonisel Joonis 3-1.
Kui viaali korgil ei ole mérki, veenduge, et kork oleks korralikult kinni keeratud.

Korgi joon ja viaali joon
— peaksid kokku langema
vOi veidi kattuma.

Joonis 3-1 Viaali korgi joondamine

PreservCyti lahuse tarnimiskategooria on:

,flammable liquids, n.o.s. (methanol)” (ainult USAs)
,flammable liquids, toxic, n.o.s. (methanol)” (vdljaspool USAd)

Rakke sisaldava PreservCyt lahuse tarnekategooria on , diagnostiline proov”.

Vaadake selle peatiiki 10pus olevat tarnimisnduete ja -soovituste juhendit.
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Stabiilsus

Arge kasutage PreservCyti lahust pérast topsi sildil mérgitud kdlblikkusaega. Kui teete samast
prooviviaalist mitu alusklaasi, tehke need kindlasti enne prooviviaalile margitud aegumiskuupéeva.
Aegunud viaalid tuleb &ra visata sobivate laboratoorsete protseduuride kohaselt. Rakkude
hoiustamise piirméarasid vaadake ka sdilitamise nouetest (lehekiilg 3.2).

Kaitlemine / korvaldamine

Késitsege koiki kemikaale sisaldavaid materjale ettevaatlikult, jargides ohutuid laboritavasid.
Kui reaktiivi koostis seda nouab, on reaktiivitopsile voi kasutusjuhendisse margitud tdiendavad
ettevaatusabindud.

Visake PreservCyti lahus &dra vastavalt ohtlike jadtmete korvaldamise juhistele. PreservCyti lahus
sisaldab metanooli.

PreservCyti lahust katsetati paljude mikroobide ja viirustega. Jargnevas tabelis on esitatud
eluvoimeliste organismide algkontsentratsioonid ja eluvoimeliste organismide logaritmiline
vidhenemine 15 minuti pdrast PreservCyti lahuses olemist. Nagu koigi laboratoorsete protseduuride
puhul, tuleb jargida universaalseid ettevaatusabinousid.

Organism Esialgne_ Logaritmil_ine _véi!]enemine
kontsentratsioon 15 minuti parast

Candida albicans 5.5 x 10° CFU/m > 4,7
Candida auris 26 x 10° CFU/m! >54
Aspergillus niger 4.8 x 10° CFU/mI 27
Escherichia coli 2.8 x 105 CFU/mI >44
Staphylococcus aureus 23x 10° CEU/mI >44
Pseudomonas aeruginosa 2 5% 10° CFU/mI >4.4
Mycobacterium tuberculosis' 9,4 x 10° CFU/m 4,9™
Kiulikurduge viirus 6,0 x 10% PFU/mI 55"

HIV-1 3,2x 107 TCIDsg/m 27,07
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Organism Esialgne Logaritmiline vdhenemine
9 kontsentratsioon 15 minuti pirast
B-hepatiidi viirus" 2,2 x 108 TCIDgo/ml > 4,25
SARS-CoV-2 viirus 1,8 x 108 TCID5o/ml >3,75

* 1 tunni pérast 4,7-kordne logaritmiline vdhenemine

** 1 tunni pérast 5,7-kordne logaritmiline vdhenemine

*** Andmed on 5 minuti kohta

T Antimikroobse efektiivsuse hindamiseks testiti organisme sama perekonna sarnaste
organismidega

Markus. Koik logaritmilise vahenemise vaartused tdhisega ,>” andsid péarast
kokkupuudet PreservCyti lahusega tuvastamatu mikroobide olemasolu.
Loetletud vddrtused tdhistavad kvantitatiivse meetodi
algkontsentratsiooni ja avastamispiiri minimaalset lubatavat nouet.

Ohutuskaart

PreservCyti lahuse ohutuskaart on saadaval aadressil www.hologicsds.com.

Segavad ained

Enne proovide kogumist tuleb maardeainete (nt KY Jelly) kasutamist viltida. Mddrdeained
voivad kleepuda filtri membraanile ja pohjustada rakkude halva tilekande alusklaasile.
Kui méédrdeaine kasutamine on véltimatu, peab see olema karbomeerivaba ja seda tuleb
kasutada minimaalses koguses.
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JAOTIS
CYTOLYT™-| LAHUS

CytoLyti lahus on metanoolil pohinev puhverdatud siilituslahus, mis on moeldud punaste
vereliblede liitisimiseks, valkude sadestumise véltimiseks, lima lahustamiseks ja tildiste
tsiitoloogiliste proovide morfoloogia sdilitamiseks. See on ette ndhtud transpordivahendina ja
seda kasutatakse proovide tootluseelseks ettevalmistamiseks. See ei ole mdeldud mikroobide
taielikuks inaktiveerimiseks. Peatiikk 5, Mittegiinekoloogilise proovi ettevalmistamine, kirjeldab
tiksikasjalikult CytoLyti lahuse kasutamist.

Pakendamine

Vt selle juhendi osast osade numbreid ja tiksikasjalikku teavet tootlusseadme ThinPrep™ Genesis
lahenduste ja tarvikute tellimise kohta.

Koostis
CytoLyti lahus sisaldab metanooli ja puhvrit.

Hoiatus: Ettevaatust! Cytolyti lahus sisaldab metanooli. Allaneelamisel kahjulik. Sissehingamisel
kahjulik. Kahjustab elundeid. Ei saa muuta mittemuirgiseks. Hoidke eemale kuumusest / sademetest
/ lahtisest leegist / kuumadest pindadest.

Hoiustamisnouded
* Hoidke topse temperatuuril 15—30 °C (rakkudeta).

* CytoLyti lahuses olevaid rakke siilitatakse toatemperatuuril 8 pdeva, kuid parima tulemuse
saamiseks transportige proov kohe todtlemiseks laborisse. See 8-pdevane siilitusaeg on
seotud proovidega, mille minimaalne CytoLyti lahuse ja proovi suhe on iiks osa CytoLyti
lahust ja kolm osa proovi.

* Hoiustamisnouded CytoLyti lahuse kogustele s6ltuvad kohalikest eeskirjadest, mis
puudutavad teie asutuse suurust ja konfiguratsiooni. Palun vaadake selle peatiiki 16pus
olevat lahuse hoiustamise juhendit.
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Transportimine

Veenduge, et CytoLyti lahust sisaldaks katsutid ja proovitopsid oleks tihedalt suletud.
Lekke viltimiseks joondage korgil olev mérk viaali mérgisega.

Stabiilsus

Arge kasutage CytoLyti lahust pérast topsi sildil margitud kdlblikkusaega.
HoiustamisndudedRakkude siilitamise piirvadrtusi vt selle jaotise eelmisest osast.

Kaitlemine / korvaldamine

Késitsege koiki kemikaale sisaldavaid materjale ettevaatlikult, jargides ohutuid laboritavasid.

Ohutuskaart

CytoLyti lahuse ohutuskaart on saadaval aadressil www.hologicsds.com.
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Riiklik Tulet6rjeassotsiatsioon (NFPA) on ekspertasutus, kuast kohalikud tuletérjeametid ja tuleohutuskoodeksi
diguskaitseorganid saavad tuleohutusstandardeid ja -koodekseid. Nende koodeksid tédtatakse valja Ameerika Riikliku
Standardiinstituudi poolt heaks kiidetud konsensusstandardite véljatddtamise protsessi kaudu. NFPA koode kasutavad
enamik tulet6rjeorganeid suunistena. Kuna need koodid on suunised, v8ib 16pliku otsuse teha teie kohalik asutus, kellel on
tuletdrjeseadustiku joustamise jurisdiktsioon. Allpool esitatud koonddiagramm p6hineb standardsete sprinklersiisteemidega
kaitstud rajatisi késitlevatel suunistel.®

ThinPrep-i toodete NFPA-hinnangud on loetletud tabelis allpool seda tabelit.

Kasutage seda tabelit, mis aitab teil méaérata tuleohtlike vedelike maksimaalseid ladustamispiiranguid.

Tuleohtlike vedelike maksimumkogused laboratooriumitiksustes véljaspool vedelike hoidlapiirkondi

Tule- Kasutatavad kogused Kasutus- ja ladustamiskogused
Laboritiksuse | ohtliku | NFPA- Max 100 jala? (9,2 m?) Maksimaalne kogus Max 100 jala? (9,2 m2) Maksimaalne kogus
tuleohuklass Veﬁ(;lsi;(u kood laboritihiku kohta® laboritihiku kohta laboritihiku kohta® laboritihiku kohta
Gallonid | Liitrid | Viaalid® | Gallonid | Liitrid | Viaalid® | Gallonid | Liitrid | Viaalid® | Gallonid | Liitrid | Viaalid®
A | 45-2015 10 38 1900 480 1820 91 000 20 76 3800 480 1820 91 000
(kOrge) A | 452015 | 20 76 3800 800 | 3028 | 151400 40 150 7500 | 1600 | 6060 | 303000
B® | 45-2015 5 19 950 300 1136 56 800 10 38 1900 480 1820 91 000
(moodukas) 1= A | 452015 | 10 38 1900 40 | 1515 | 75750 20 76 3800 800 | 3028 | 151400
cm | 45-2015 2 75 375 150 570 28 500 4 15 750 300 1136 56 800
(madal) = A | 45-2015 4 15 750 200 757 | 37850 8 30 1500 400 | 1515 | 75750
DM | 45-2015 1 4 200 75 284 14 200 2 75 375 150 570 28 500
(minimaalne) =% A | 45-2015 1 4 200 75 284 | 14200 2 75 375 150 | 570 | 28500
PreservCyti lahus (Klass 1C) maksimaalsed kogused, mida saab hoida tulealal® véljaspool tuleohtlikku kappi
Asukoht NFPA-kood Gallonid Liitrid Viaalid®
Uldladu®0a203) 30-2015 120 460 23000
Vedeliku ladu®® 30-2015 Piiramatult Piiramatult Piiramatult
Kontor, uuringuruumide kaasamiseks 30-2015 10 38 1900
Lubatud kogused PreservCyti lahust, mida saab hoida vedeliku hoiuruumis
Asukoht NFPA-kood Gallonid Liitrid Viaalid®
Maksimaalne lubatud salvestusruur_rl\.2 jala kohta sis_emisgs salvestusruumis, 30-2015 5 19 950
mille suurus on vaiksem kui 150 jalga®.
Maksimaalne IUbanli?]ihf;l(ﬁl;ézlfjI;?/rgiiszlr?fnlz:Jsieéohooj!glr;:zr,nIS’ mis on suurem, 30-2015 10 38 1900

(1)  Lahuse klassifikatsioonid: PreservCyt — klass IC, CytoLyt — klass Il, CellFyx — klass 1B

(2  See teave on Hologicu kokkuvdte erinevatest eeskirjadest. Tdielike koodide vaatamiseks vt teavet NFPA 30 ja NFPA 45 kohta.

@) Vedeliku laos peab olema sprinklersiisteem, mis vastab jaotises NFPA 30 toodud asjakohasele stisteemile.

4 Vedeliku laopind on laoruum, mis on hoones téielikult suletud ja millel puuduvad vélisseinad.

(5)  Laboritiksus on NFPA 30, tuleohtlike vedelike koodeksi, kohaste tulemuiridega timbritsetud ala.

(6) Vahendage 3 korrusest kérgemal asuvate B-laborite koguseid 50%.

(n  Véhendada hoone 4.6 korrusel asuvate C- ja D-laboriuksuste koguseid 25% vdrra ning 6 korrusest kdrgemal asuvate C- ja D-laboriuksuste koguseid 50% vdrra.

8 20 ml PreservCyti viaalid.

9 Tuletdrjeala on ehitise tlejaanud osast ehitisega eraldatud hoone ala, mille tulepiisivus on vahemalt (iks tund ja mille kdik sideavad on nduetekohaselt kaitstud
seadmestikuga, mille tulepusivus on vahemalt ks tund iga NFPA 30 tuleohtlike ja tuleohtlike vedelike koodeksi kohta.
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(10)
(1)
12)

13)

Lubatud koguseid laos saab suurendada standardststeemidest kdrgema hinnanguga sprinklersiisteemiga.

Vedeliku ladu on eraldiseisev hoone v6i muu hoone kiilge kuuluv ehitis, mida kasutatakse vedelike ladustamiseks.

Koguseid on lubatud suurendada 100%, kui neid hoitakse heakskiidetud tuleohtlike vedelike hoiukappides.

Koguseid on lubatud suurendada 100% hoonetes, mis on kogu ulatuses varustatud automaatse sprinklersiisteemiga ja mis on paigaldatud vastavalt standardile tiwh

NFPAL3 (sprinklersisteemide paigaldamise standard).

Selles tabelis on loetletud kdigi ThinPrepi toodete NFPA-reitingud.

ThinPrepi toode Terviseoht Tuleoht Ebastabiilsuse oht Erioht
ThinPrepi PreservCyti lahus 2 3 0 Ei ole kohaldatav %
ThinPrep CytoLyt-i lahus 2 2 0 Ei ole kohaldatav %
ThinPrep CellFyx-i lahus 2 3 0 Ei ole kohaldatav %
ThinPrepi loputuslahus 0 0 0 Ei ole kohaldatav %
ThinPrepi sinetamislahus 0 0 0 Ei ole kohaldatav %
ThinPrep 11 loputuslahus 2 3 0 Ei ole kohaldatav %
ThinPrep |1 sinetamislahus 0 0 0 Ei ole kohaldatav %
ThinPrep EA vérvilahus 2 3 0 Ei ole kohaldatav %
ThinPrepi Orange G vérvilahus 2 3 0 Ei ole kohaldatav %
ThinPrepi tuumavérv 2 0 0 Ei ole kohaldatav %
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ThinPrep™ Solutionsi saatmisnduded*

Reguleerimisala:

Need nduded puudutavad jargmiste asjade saatmist:

bioloogilised proovid (patsiendiproovid) ThinPrep™-i lahustes;
bioloogilised proovid muudes lahustes;

bioloogilised proovid, mis pole lahuses;

ThinPrep™-i PreservCyt™-i lahus ilma bioloogiliste proovideta;
ThinPrep™-i CytoLyt™-i lahus ilma bioloogiliste proovideta.

Markus. Ohtlike materjalide vdi ohtlike kaupade saatjad peavad olema labinud valjaGppe vastavalt

ohtlike materjalide / ohtlike kaupade eeskirjadele

A. Saatmisnduded patsiendiproovide saatmisel ainult ThinPrepi PreservCyti lahuses — iimbritsev

temperatuur:

1.

ThinPrepi PreservCyti lahuses sisalduvad patsiendiproovid / bioloogilised ained (patogeenid)
neutraliseeritakse voi inaktiveeritakse lahusega ning sellisena ei kujuta need enam ohtu
tervisele. (Lisateavet selle kohta leiate ThinPrep 2000 v&i ThinPrep 5000 kasutusjuhendist.)

Neutraliseeritud v&i inaktiveeritud materjalid on vabastatud B-kategooria 6. klassi jaotise
6.2 nduetest.

Lahused, mis sisaldavad neutraliseeritud v8i inaktiveeritud patogeene ja vastavad Uhe voi
mitme muu ohu kriteeriumidele, tuleb tarnida vastavalt ohu/ohtude veonduetele.

Riigisisesel v6i rahvusvahelisel tarnimisel on ThinPrepi PreservCyti lahus tuleohtlik vedelik.
Seetbttu jargige allpool jaotises C toodud juhiseid, mis kasitlevad ainult ThinPrep™-i
PreservCyt™-i lahuse tarnimist (nt laborist arstile).

B. Bioloogiliste proovide tarnimine lahuses (mitte ThinPrepi PreservCyti lahuses) vdi lahuseta

Markused.

.Kui bioloogilisi proove transporditakse kuni 30 ml lahuses ja need pakitakse vastavalt
kéaesolevatele suunistele, ei pea ohtlike materjalide vdi ohtlike kaupade eeskirjades satestatud
lisandudeid taitma. Soovitav on siiski labida koolitus.”*

Moisted:

B-kategooria _bioloogiline _aine: materjalid, mis sisaldavad voi vdivad sisaldada
nakkusohtlikke aineid, mis ei vasta A-kategooria kriteeriumidele. IATA ohtlike kaupade
eeskirjad vaadati labi 1. jaanuaril 2015. Markus. Mdiste ,diagnostiline proov” on asendatud
mdistega , B-kategooria bioloogiline aine”.

Erandproovid: proovid, mille puhul patogeenide esinemise tdendosus on minimaalne
(fikseeritud kude jne)

* Need juhised on Hologicu tdlgendus erinevatest maarustest alates joustumiskuupdevast. Siiski ei
vastuta Hologic tegelikele eeskirjadele mittevastavuse eest.
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Tarnimisnduded, B-kategooria vdi erand ! — iimbritseva 6hu temperatuur:

1. Pakend peab koosnema kolmest osast:
a. primaarne mahuti, lekkekindel,
b. teisene pakend, lekkekindel;
c. jaik véalispakend.

MARKUSED.

e FedEx ei vdta vastu kliinilisi ega diagnostilisi proove, mis on pakitud FedExi
Umbrikesse, FedExi katsutitesse, FedEx Paksi v8i FedExi karpidesse, stiirovahust
karpidesse, kilekottidesse v8i pabertimbrikesse.

e FedEx aktsepteerib Kliinilisi proove FedExi Kliinilistes pakendites, FedEXxi
keskmistes Kiliinilistes kastides v&i FedExi suurtes kliinilistes kastides.?

2. Esmane mahuti ei tohi sisaldada rohkem kui 1 | vedelikku (500 ml, kui kasutate FedExi).

3. Kui Uhte teisesesse pakendisse pannakse mitu &rna pohimahutit, tuleb need kas eraldi
pakendada vdi eraldada, et véltida nende omavahelist kokkupuudet.

4. Imav materjal tuleb asetada esmase mahuti ja teisese pakendi vahele. Imavat materjali
(vatipallid, tselluloosvatt, imavad pakendid, paberratikud) peab olema piisavas koguses, et
imada kogu esmas(t)e anuma(te) sisu nii, et vedela aine eraldumine ei ohustaks
pehmendusmaterjali ega valispakendi terviklikkust.

5. Valispakend ei tohi sisaldada rohkem kui 4 | vbi 4 kg materjali. See kogus ei hdlma jaad, kuiva
jaad ega vedelat lammastikku, kui neid kasutatakse proovide kilmana hoidmiseks.

6. Sekundaarse pakendi ja véalispakendi vahele tuleb lisada sisu Uksikasjalik loetelu.
7. Pakend peab edukalt labima 4 jala pikkuse kukkumiskatse (IATA maarused, jaotis 6.6.1).

8. UN3373 margis peab olema valispakendi valispinnal (véalispakendi Uks pind peab olema
vahemalt 100 mm x 100 mm, FedExi miinimummadt on 7 tolli x 4 tolli x 2 tolli) kontrastset varvi
taustal ning see peab olema selgelt nahtav ja loetav. Méargis peab olema teemandikujuline,
mille kummagi kulje pikkus on vahemalt 50 mm. Tahed peavad olema vahemalt 6 mm
kdrgused.

9. Oige saatmisnimetus ,Biological Substance, Category B” (B-kategooria bioloogiline aine)
vahemalt 6 mm k&rguste tahtedega peab olema margitud teemandikujulise UN3373 margi
korval olevale valispakendile.

BIOLOGICAL SUBSTANCE
CATEGORY B
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10. Kui kasutate FedExi, tuleb FedExi USA Bhuveokirja jaotise 6 erikasitsemisel esitada ohtlike
kaupade / kuiva jaa teave.
Kas see saadetis sisaldab ohtlikke kaupu?
M JAH - saatja deklaratsioon ei ole nButav

11. Kdigi diagnostiliste/Kliiniliste proovipakendite vélispakendil peab olema toodud jargmine teave.

Saatja nimi ja aadress

Saaja nimi ja aadress

Lause ,Biological Substance, Category B” (B-kategooria bioloogiline aine)
URO 3373 margis

oo o

B-kategooria saatmisnduded vdi erand?! — kiilmutatud vdi jahutatud proovid:

MARKUS. FedEx jargib IATA eeskirju jahutatud v&i killmutatud diagnostiliste proovide tarnimiseks.?

Jargige koiki B-kategooria vdi erandi pakendamisjuhiseid — imbritseva dhutemperatuuri pluss:

1. Asetage jaa voi kuivjaa sekundaarsest pakendist véljapoole. Sekundaarse pakendi algasendisse
kinnitamiseks parast jaa voi kuivjaa sulamist tuleb paigaldada sisemised toed. Kui kasutatakse
jaad, peab vélispakend vdi Ulepakend olema lekkekindel. Kuivjaa kasutamisel peab pakend
olema loodud ja valmistatud nii, et oleks véimalik vabastada réhu kogunemise valtimiseks CO?2
gaasi, mis vOib pakendi purustada.

2. Kinnitage nendele saadetistele alati 9. klassi URO 1845 kuivjaa mérgis ja URO 3373 bioloogilise
aine B-kategooria margis.

3. Kui kasutate FedExi, tuleb FedExi USA dhuveokirja jaotise 6 erikasitsemisel esitada ohtlike
kaupade/kuiva jaa teave.
Kas see saadetis sisaldab ohtlikke kaupu?

ZJAH - saatja deklaratsioon ei ole néutav

Z Sisestada kasutatud kuivjaad kilogrammides (vajaduse korral)
4. KOoigi diagnostiliste/kliiniliste proovipakendite valispakendil peab olema toodud jargmine teave.

Saatja nimi ja aadress

Saaja nimi ja aadress

Lause ,Biological Substance, Category B” (B-kategooria bioloogiline aine)

URO 3373 margis

9. klassi margis, sealhulgas URO tunnusnumber 1845 ja netomass (kui on pakendatud
kuivjaaga)

PooTo
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C. Ainult ThinPrep™-i PreservCyt™ -i lahuse tarnimine (nt laborist arstile)

Riigisisesed maismaatarned — piiratud kogused:

Markused.

ThinPrep™-i PreservCyt™-i lahus on klassifitseeritud 3. klassi tuleohtlikuks vedelikuks, mis on
maaratud pakendirihma Il (PG III).

49 CFR 173.150 (piiratud kogused) véimaldab ThinPrep™-i PreservCyt™-i lahust viaalides tarnida
piiratud kogustes, kui tarnitakse maapealse transpordi kaudu vastupidavas karbis. Pakendi
kogumaht ei tohi Uletada 5 liitrit v&i kaaluda rohkem kui 30 kg (66 naela). Piiratud kogused on
margistamisnduetest vabastatud.

Piiratud kogus riigisiseseid maismaatranspordi soovitusi:

1. ThinPrep™-i PreservCyt™-i lahus tuleb tarnida viaalides.

2. Asetage viaalid kvaliteetsesse pappkarpi, naiteks ThinPrep™-i karpi, mis mahutab 250 viaali.
Pakendage viaalid nii (lisage vajaduse korral pakkematerjali), et viaalid Gksikult ei liiguks.

3. Margistage pakend jargmiselt: ,Flammable liquids, n.o.s., (Methanol Solution), 3, UN1993,
Ltd. Qty.” lisage otstele orientatsiooninooled ja silt Limited Quantity (Piiratud kogus).

4. Printide veodokumentidele ,UN1993, Flammable liquids, n.o.s., (Methanol Solution), 3, PG IlI,
Ltd. Qty.”.

Riigisisesed maismaatarned - piiratud kogusest erinevad:
,Piiratud kogust” Uletavate pakkide saatmisel:

1. Arge lisage pakendil vdi saatedokumentidel olevasse sdnastusse ,Ltd Qty”, nagu on margitud
Ulaltoodud punktides c ja d.

2. Kinnitage 3. klassi ,Flammable Liquid” (Tuleohtlik vedelik) ohusilt vélispakendile punktis C
kirjeldatud s6nastuse vahetusse lahedusse. Vaadake soovituste viimasel lehel olevat
margise naidet.

3. Margistage pakend jargmiselt: ,Flammable liquids, n.o.s., (Methanol Solution), 3, UN1993,
Net Qty.”
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Riigisisesed dhusaadetised:

Lisaks 1 ja 2 dlalnimetatud riigisisestele maismaaveosaadetistele — valja arvatud piiratud kogused,
soovitatakse riigisiseste 6husaadetiste puhul jargmist.

3. Maksimaalsed lubatud pakendi suurused on:
i. reisilennukite puhul kuuskiimmend (60) liitrit (3000 viaali) ja
ii. kakssada kakskiimmend (220) liitrit (11000 pudelit) kaubalennukite puhul.

4. Uksikpakendid, mis sisaldavad rohkem kui kuuskiimmend (60) liitrit (3000 viaali) kogu toodet,
peab olema selgelt margistatud sénaga ,FOR CARGO AIRCRAFT ONLY” (AINULT
KAUBALENNUKITELE).

5. Viaalid tuleb tarnida URO (UN) sertifitseeritud 4G pakendis mis tahes koguses Ghusdidukis
(nt ThinPrep™-i PreservCyt™-i lahuse 250 viaali karp v8i samavaarne).

6. 3. klassi ,Flammable Liquid” (Tuleohtlik vedelik) kuuluv silt tuleb kinnitada valispakendile
sdnade ,Flammable liquids, n.o.s., (Methanol Solution)” Idhedale.

<

\FTMABI.E LIQUID

Koik riigisisesed dhusaadetised:
Soovitused koikide riigisiseste maismaa- ja 6husaadetiste kohta on jargmised.

1. Kui ThinPrep™-i PreservCyt™-i lahus tarnitakse pakendis, mis sisaldab ka mitteohtlikku
materjali, tuleb ohtlikud materjalid loetleda esimesena v&i printida kontrastses vérvitoonis
(vOi esile tdsta), et eristada neid mitteohtlikust materjalist.

2. Tarnepaberitel peab olema ThinPrep™-i PreservCyt™ -i lahuse kogumaht ja viaalide arv.
Rahvusvahelised maismaatarned - piiratud kogused:

Rahvusvahelisel tarnimisel on ThinPrep™-i PreservCyt™ -i lahus klassifitseeritud esmase ohuna
klassi 3 (tuleohtlik vedelik) ja sekundaarse ohuna klassi 6.1 (mirgine). See on maaratud klassi PG IlI.

Rahvusvaheliste maatranspordi soovituste puhul kasutatakse viidet ADR - Euroopa kokkulepe ohtlike
kaupade rahvusvahelise autoveo kohta (Uhinenud Rahvaste Organisatsioon). ,Piiratud kogus”
on pakend, mis sisaldab maksimaalselt 5 liitrit (netokogus) ja ei kaalu Ule 20 kg (40 naela).
Soovitused rahvusvaheliste maapealsete saadetiste kohta on jargmised:

1. ThinPrep™-i PreservCyt™-i lahus tuleb tarnida viaalides.

2. Asetage viaalid kvaliteetsesse pappkarpi, naiteks Cytyci karpi, mis mahutab 250 viaali.
Pakendage viaalid nii (lisage vajaduse korral pakkematerjali), et viaalid Uksikult ei liiguks.
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3. Margistage pakend jargmiselt: ,UN1992, Flammable liquids, toxic, n.o.s., (Methanol Solution),
3, 6.1, PGIII Ltd. Qty.” lisage otstele orientatsiooninooled ja silt Limited Quantity (Piiratud kogus).

4. Tarnedokumendid peavad sisaldama kogu eespool punktis 3 osutatud teavet.

Rahvusvahelised maismaatarned - mitte piiratud kogused:

1. Arge lisage pakendil voi saatedokumentidel olevasse sdnastusse ,Ltd Qty”, nagu on mérgitud
Ulaltoodud punktides c ja d.

2. Kinnitada margistuse korvale pakendile nii 3. klassi margis ,Flammable Liquid” (Tuleohtlik
vedelik) kui ka sekundaarse klassi margis 6.1 ,Toxic” (Murgine). (Méargiste koopiad leiate
kédesoleva dokumendi viimaselt lehekdljelt.)

<

FLAMMABLE LIQUID
\F Q

Sekundaarse ohu margis klass 6.1 ,Toxic” (Mirgine).

3. Margistage pakend jargmiselt: ,UN1992, Flammable liquids, toxic, n.o.s., (Methanol Solution),
3, 6.1, PG lll, Net Qty”.

Rahvusvahelised dhusaadetised:

Rahvusvahelise lennutranspordi soovitustes kasutatakse jargmisi viiteid: Lisaks a ja b eespool
nimetatud rahvusvahelistele maismaasaadetistele on rahvusvaheliste 6Ohusaadetiste puhul
soovitused jargmised:

1. Maksimaalsed lubatud pakendi suurused on:
i. reisilennukite puhul kuuskiimmend (60) liitrit (3000 viaali) ja
ii. kakssada kakskiimmend (220) liitrit (112000 pudelit) kaubalennukite puhul.

2. Pakendid, mis sisaldavad rohkem kui kuuskiimmend (60) liitrit toodet, peab olema selgelt
margistatud sdnaga ,FOR CARGO AIRCRAFT ONLY” (AINULT KAUBALENNUKITELE).

3. Viaalid tuleb tarnida URO (UN) sertifitseeritud 4G pakendis mis tahes koguses Ghusdidukis
(nt ThinPrep™ PreservCyt™ lahuse 250 viaali karp vdi samavaarne). Pakkige viaalid viisil
(vajadusel lisades kaitsvat pakkematerjali), mis piirab Gksikute viaalide lilkumist.

4. Piiratud koguse erandit saab kasutada ainult juhul, kui pakend on maksimaalselt kaheliitrine
(netokogus).

5. Piiratud koguse tarnimisel ei ole ndutav pakenditootja spetsifikatsioonimargistus.
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6. Margistage pakend jargmiselt: ,UN1992, Flammable liquids, toxic, n.o.s., (Methanol Solution),
3, 6.1, PGIII, Net. Qty”.

7. Kui ndutakse margistust ,Cargo Aircraft Only” (Ainult kaubalennuk), tuleb see kinnitada
samale pakendi pinnale ja ohusiltide I&hedale.

8. Saatja vastutab vormi ,Shipper's Declaration for Dangerous Goods” (Saatja deklaratsioon
ohtlike kaupade kohta) taitmise eest.

D. Ainult ThinPrep™-i CytoLyt™-i lahuse tarnimine (nt laborist arstile)

Riigisisesed maismaatarned:

ThinPrep™-i CytoLyt™-i lahuse leekpunkt on 43 °C. Siittiva vedeliku, mille leekpunkt on vahemalt
38 °C ja mis ei vasta Uhegi teise ohuklassi maaratlusele, vdib Umber klassifitseerida pélevvedelikuks.
Seetdttu on ThinPrep™-i CytoLyt™-i lahus, mis tarnitakse maatranspordiga, vabastatud DOT-i ohtlike
materjalide eeskirjade nduetest.

Riigisisesed 6hutarned:

Kui tarnite ThinPrep™-i CytoLyt™-i lahust 6hu kaudu, jargige ThinPrep™-i PreservCyt™-i lahuse
kohaletoimetamise soovitusi, mille leiate kédesoleva dokumendi jaotisest C.

Rahvusvahelised maa- ja 6hutarned:

Kui tarnite ThinPrep™-i CytoLyt™-i lahust maismaa v6i 6hu kaudu, jargige ThinPrep™-i PreservCyt™-i
lahuse maismaa voi 6hutarnimise soovitusi, mille leiate kdesoleva dokumendi jaotisest C.

E. Patsiendiprooviga ThinPrep™-i CytoLyt™-i lahuse tarnimine (nt laborist arstile)

Riigisisesed tarned:

Patsiendiproovi sisaldav ThinPrep™-i CytoLyt™-i lahus on liigitatud B-kategooria bioloogiliseks aineks.
Jargige kdesoleva dokumendi jaotises B toodud soovitusi.

Rahvusvahelised tarned:

Patsiendiproovi sisaldav ThinPrep™-i CytoLyt™-i lahus on liigitatud B-kategooria bioloogiliseks aineks.
Jargige kdesoleva dokumendi jaotises B toodud soovitusi.

Viited:
e 49 CFR 100 to 185, Transportation
e Dangerous Goods Regulations, 56t Edition, 2015, International Air Transportation Association
(IATA)
e International Civil Aviation Organization’s (ICAO) Technical Instructions for the Safe Transport of
Dangerous Goods by Air

Markused jalused:
1. VtIATA ohtlike kaupade eeskirjade pakendamisjuhist 650
2. FedExi dokument 33539PL: ,Kliiniliste proovide pakendamine” ja ,UN 3373 saadetiste
pakendamine”
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GUNEKOLOOGILISE PROOVI ETTEVALMISTAMINE 4

4. peatiikk

Giinekoloogilise proovi ettevalmistamine

JAOTIS
SISSEJUHATUS

Sisaldab emakakaela ja emakakaela suudme rakuproove.

1. Kogumine: pange proov otse PreservCyt™ -i lahuse viaali.
\‘%@‘ Markus. Kogumisseadme dige loputusmeetod on vdga oluline.
Vt proovimaterjali kogumise juhiseid lehekiilgedelt 4.3 ja 4.4.

2. Laske PreservCyti lahuses 15 minutit seista

3. Kaivitage tootlusseade ThinPrep™ Genesis, kasutades alusklaasi
voi alikvoodi + alusklaasi protsessi.

Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend 4.1



4 GUNEKOLOOGILISE PROOVI ETTEVALMISTAMINE

JAOTIS

B KOGUMISE ETTEVALMISTAMINE

ThinPrepi kogumistehnikad

Emakakaelavihi ja selle prekursorite ning muude giinekoloogiliste korvalekallete avastamine on
emakakaela rakuproovi votmise esmane eesmark. Jirgmised juhised on viidatud Kliiniliste ja
laboratoorsete standardite instituudi juhiste (CLSI) dokumendist nr GP15-A3! ja on soovitatavad
ThinPrepi PAP-testi (TPPT) proovide kogumise protsessis. Uldjuhul on juhistes kirjas, et oluline

on saada proov, millesse pole segatud veri, lima, poletikuline eksudaat ega muu kehavedelik.

Patsienditeave

* DPatsienti tuleb testida 2 nddalat parast viimase menstruatsiooni esimest pdeva ja véltida
vastuvotuaega tugeva menstruatsiooniverejooksu ajal.2
Kuigi TPPT vdhendab vere varjutavat efekti, on kliinilised uuringud ndidanud, et liigne
verehulk véib siiski testi ohustada ja viia mitterahuldava tulemuseni.?

e Patsient ei tohi 48 tunni jooksul enne uuringut kasutada vaginaalseid ravimeid, tupe
rasestumisvastaseid vahendeid ega tuppe pesta kadsidussiga.

1. Papanicolaou tehnika heakskiidetud suunised (CLSI dokument GP15-A3, kolmas véljaanne, 2008)

2. Davey et al. Emakakaela tsiitoloogilise proovi adekvaatsus: patsiendiga tegelemise juhised ja proovimaterjalide
kogumise optimeerimine. American Society for Colposcopy and Cervical Pathology Journal of Lower Genital
Tract Disease, 12. vdljaanne, number 2, 2008, 1k 71-81,

3. Lee et al. Tavapédraste Papanicolaou proovivatu ja vedelikupohise dhukesekihilise stisteemi vordlus
emakakaelavihi sdeluuringuks. Ob Gyn 1997, 90, 1k 278-284.

4.2 Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend
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Proovide kogumise ettevalmistamine

Spektri soojendamiseks ja mddrimiseks voib kasutada sooja vett.

Kui méadrdeainet tuleb kasutada patsiendi ebamugavuse vo6i muude asjaolude tottu,
tuleb karbomeerivabasid maardegeele kasutada saastlikult, kandes neid ainult spektritera
viliskiilgedele.

Kuigi libestigeelid on veeslahustuvad, voib liigne kogus proovivottu kahjustada ja anda
mitterahuldava tulemuse.

Eemaldage enne proovi votmist liigne lima voi muu eritis. See tuleb drnalt eemaldada
ringtangidega, mis hoiavad kinni kokkuvolditud marlitampoonist.

Liigsel emakakaela limal puudub sisuliselt oluline rakuline materjal ja kui see on prooviviaalis,
v0ib see tuua kaasa alusklaasi, millel on diagnostilist materjali vahe voi {ildse mitte.

Enne proovi votmist eemaldage emakakaela kanalist poletikuline eksudaat. Eemaldage,
asetades kuiv marlitiikk 5 x 5 cm (2 x 2 tolli) suurusena emakakaela kohale ja koorides
selle parast eksudaadi imendumist dra, voi kasutades kuiva vatitampooni voi Scopette™
vatitampooni.

Liigsel poletikulisel eksudaadil puudub sisuliselt diagnostiline rakuline materjal ja kui see
on prooviviaalis, voib see tuua kaasa alusklaasi, millel on diagnostilist materjali vdhe voi
tildse mitte.

Emakakaela ei tohi pesta soolalahusega, sest see voib pohjustada suhteliselt rakuvaba proovi.

Proov tuleks votta enne dddikhappe kasutamist.

Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend 4.3
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PROOVI KOGUMINE

Koguge glinekoloogilisi proove harjase abil

Arsti juhised giinekoloogiliste proovide votmiseks.

1. Eraldage emakakaelast sobiv kogus proovi kasutades
harjataolist seadet. Sisestage harjaste keskosa emakakaela
sellisele siigavusele, et lithemad harjased puutuksid tdielikult
kokku emakakaelaga. Liikake ornalt ja poorake harjast viis
korda péripdeva.

2. Pange harjas voimalikult kiiresti PreservCyti lahuse viaali ja
suruge harjast viaali pohja 10 korda, mis surub harjased laiali.
Viimases sammus keerutage harjast tugevalt, et materjali
harjase kiiljest lahti saada. Visake kogumisvahend éra.

3. Sulgege korki nii, et korgil olev p6érdemomendi joon labiks
viaali péérdemomendi joont.

4. Kirjutage patsiendi nimi ja ID-number viaalile.

Kirjutage patsienditeave ja haiguslugu tsiitoloogilise tellimuse
vormile.

Markus. Kui proovi tuleb kohe toodelda, laske proovil seista
vahemalt 15 minutit enne t66tlemist PreservCyti
lahuse viaalis.

Kui proov saadetakse mujale tootlemiseks, jatkake jargmise
sammuga.

5. Asetage viaal ja proovivotu tulem laborisse transportimiseks
proovikotti.

Proovide kogumisega seotud hoiatuste, vastundidustuste ja piirangute kohta lugege
kogumisvahendiga kaasasolevatest juhistest.

4.4 Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend
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Koguge giinekoloogiline proov kasutades emakakaela harjast / spaatlit

Arsti juhised giinekoloogiliste proovide votmiseks.

1. Votke plastikust spaatliga piisav kogus proovi emakakaela
suudmepiirkonnast.

2. Loputage spaatlit nii kiiresti kui voimalik PreservCyt lahuse
viaalis keerutades spaatlit tugevasti viaalis 10 korda.
Visake spaatel dra.

3. Eraldage emakakaelast sobiv kogus proovi, kasutades
emakakaela harjataolist seadet. Sisestage harjas emakakaela
nii kaugele, et ainult alumised kiud on veel ndhtavad.
Poorake aeglaselt 1/4 voi 1/2 pdoret {ihes suunas.

ARGE KEERAKE LIIGSELT.

4. Loputage harjast PreservCyti lahuses nii kiiresti kui voimalik,
pOorates seadet lahuses 10 korda, surudes samal ajal vastu
PreservCyti viaali seina. Keerutage harjast tugevalt, et materjali
harjase kiiljest lahti saada. Visake harjas &ra.

5. Sulgege korki nii, et korgil olev poérdemomendi joon ldbiks
viaali péérdemomendi joont.

6. Kirjutage patsiendi nimi ja ID-number viaalile.

Kirjutage patsienditeave ja haiguslugu tsiitoloogilise tellimuse
vormile.

Too6tlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend 4.5
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Markus. Kui proovi tuleb kohe to6delda, laske proovil seista
@ viahemalt 15 minutit enne to6tlemist PreservCyti
lahuse viaalis.

Kui proov saadetakse mujale tootlemiseks, jatkake
jargmise sammuga.

7. Asetage viaal ja tellimus laborisse transportimiseks proovikotti.

Proovide kogumisega seotud hoiatuste, vastundidustuste ja piirangute kohta lugege
kogumisvahendiga kaasasolevatest juhistest.

4.6 Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend
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JAOTIS

D ERIHOIATUSED

PreservCyti lahus

@ Pérast proovimaterjali viimist PreservCyti lahuse viaali,
peab proov enne tootlemist seisma vahemalt 15 minutit.

Lisateavet PreservCyti lahuse kohta vt jaotisest Peatiikk 3, , PreservCyt™ ja CytoLyt™ lahused”.

Segavad ained

Kliiniliste ja laboratoorsete standardite instituudi juhistes soovitatakse PAP-testi ajal madardeainet
mitte kasutada.!

ACOG soovitab olla ettevaatlik, et proov ei saastuks madrdeainega, kuna see voib viia
ebarahuldavate tulemusteni.? See kehtib nii tavaparase PAP-testi kui ka vedelikupchise
tsiitoloogilise proovi korral.

Kui kasutate plastikust peegeldit voi juhtudel, kui tuleb kasutada médardeainet, olge ettevaatlik,
et te ei saastaks méaardeainega emakakaela ega kogumisseadmeid. Kasutada voib vaikest kogust
karbomeerivaba madrdeainet, millest piisab, et katta proov kinnastatud sormega, véltides spektri otsa.

Kliiniliste ja laboratoorsete standardite instituudi juhised ja ACOG soovitavad menstruatsiooni ajal
PAP-testi mitte votta.'

Tootlusseadmega ThinPrep analiiiisitavate proovide puhul vdivad médédrdeained kleepuda filtri
membraanile ja pohjustada rakkude halva iilekandmise alusklaasile. Kui médédrdeaine kasutamine
on véaltimatu, peab see olema karbomeerivaba ja seda tuleb kasutada minimaalses koguses.

Kaitlemine / korvaldamine

Kaisitsege koiki kemikaale sisaldavaid materjale ettevaatlikult, jargides ohutuid laboritavasid.
Kui reaktiivi koostis seda nouab, on reaktiivitopsile margitud tdiendavad ettevaatusabindud.

Visake PreservCyti lahus dra vastavalt ohtlike jadtmete kdrvaldamise juhistele. PreservCyti lahus
sisaldab metanooli.

1. Papanicolaou tehnika heakskiidetud suunised (CLSI dokument GP15-A3, kolmas véljaanne, 2008)

2. ACOG Practice Bulletin, nr 45, august 2003

Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend 4.7
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PROOVI TOOTLEMINE

Vajalikud materijalid

Vtjaotisest , Vajalikud materjalid” lehekiiljel 1.7 pakutavate materjalide ja ndutavate, kuid tarnimata
materjalide loetelu ja selgitusi.

Proovi ettevalmistamine
* Giinekoloogiline proov tuleb kohe parast kogumist panna PreservCyti lahusesse.

* PreservCyti proovimaterjali viaali vedeliku tase peab jaédma proovimaterjali viaali
jddtunud alale.

Jaatunud ala

Joonis 4-1 PreservCyti lahuse prooviviaali vedeliku tase

e Hoidke PreservCyti lahust koos ThinPrep PAP-testi tegemiseks moeldud tsiitoloogilise
prooviga temperatuuril 15—30 °C kuni 6 nddalat.

Kaivitage tootlusseade ThinPrep™ Genesis, kasutades
alusklaasi voi alikvoodi + alusklaasi protsessi.

Kasutaja laeb tootlusseadme, valib protsessi Alusklaas voi

Alikvoot + alusklaas ja siis giinekoloogilise proovitiiiibi, nagu on

kirjeldatud jaotises Peatiikk 7, ,Kasutusjuhised”. Protsessi [dppedes
fikseerib ja varvib kasutaja alusklaasi vastavalt jaotises Peatiikk 10,
,Kinnitamine, virvimine ja katte pealepanek” toodud protseduurile.

Stabiilsus

Hoidke PreservCyti lahust koos ThinPrep PAP-testi tegemiseks moeldud tsiitoloogilise prooviga
temperatuuril 15—30 °C kuni 6 nddalat.

4.8 Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend
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JAOTIS
PROOVI TOOTLEMISE TORKEOTSING

ThinPrep PAP-testi viaali to6tlemine parast mitterahuldavat tulemust alusklaasil

Laboripersonal voib téddelda ThinPrep PAP-testi proove, kui objektiklaase on tdlgendatud
ebapiisavatena (,,Ebarahuldav hindamiseks”) diagnoosimiseks parast tsiitehniku sdeluuringut.
Nende proovide digeks tootlemiseks tuleb jargida alltoodud juhiseid.

Markus. Proovi puhul, mida kasutatakse mikroskoobi alusklaasil, voib ThinPrep PAP-testi
proovi toddelda ainult iiks kord.

Markus. Tuleb jargida hdid laboritavasid, et véltida saasteainete sattumist proovi viaali
PreservCyti lahusesse.

Alikvoodi eemaldamine pérast proovi to6tlemist ei ole todtlusseadmes ThinPrep Genesis
valideeritud.

Tootlemisprotokoll

1| Valmistage ette piisavas koguses pesulahust, et saaks lisada

30 ml igale toddeldavale ThinPrep PAP-testi proovile.
Pesulahuse valmistamiseks segatakse 9 osa CytoLyti lahust 1 osa
veevaba dddikhappega.

2 | Enne selle etapi ldbimist veenduge, et ThinPrep PAP-testi proovis
oleks pérast tsentrifuugimist piisavalt proovi sademe saamiseks.
Valage ThinPrep PAP-testi proovi sisu sobivalt méargistatud

tsentrifuugikatsutisse, et sdilitada sdilitusahelat. Hoidke viaal alles.

3 | Tsentrifuugige tsentrifuugikatsuti sisu 5 minutit 1200 x g juures.

@ é\,; Markus. Kui tsentrifuugimine on 16ppenud, peaks rakkude sade
olema selgelt ndhtav, kuid rakud ei pruugi olla tihedalt
kokku pakitud (rakusade voib tunduda kohev).

Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend
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4| a. Rakkude kadumise viltimiseks valage supernatant ettevaatlikult

Q tsentrifuugikatsutist vélja. Korvaldage vastavalt kohalikele
{8 eeskirjadele.
b. Segage tsentrifuugikatsutit keerisseguril lithiajaliselt.
&(\ c. Valage 30 ml CytoLyti lahust ja 10% veevaba dddikhappe
segu tsentrifuugikatsutisse ja sulgege kork kindlalt.

Segamiseks poorake tsentrifuugikatsutit késitsi mitu
korda timber.

5 | Sadestage rakke uuesti tsentrifuugimisega, 1200 x g 5 minuti

@ &~ jooksul.
~—

6 | a. Rakkude kadumise viltimiseks valage supernatant

ettevaatlikult tsentrifuugikatsutist vélja. Kdrvaldage vastavalt
kohalikele eeskirjadele.

@‘ b. Segage tsentrifuugikatsutit keerisseguril liihiajaliselt.

7 | a. Kasutades tsentrifuugikatsuti mahumargistusi, valage
v
0 vajalik kogus kasutamata (st ilma patsiendiproovideta)
.i!. PreservCyti lahust pesadesse ja tditke 16pliku 20 ml mahuni.
Kinnitage kork tihedalt.
b. Proovi segamiseks podrake tsentrifuugikatsutit mitu korda
iimber ja viige see tagasi kinnitatud prooviviaali.

8 | Proov toodeldakse tootlusseadmega ThinPrep Genesis vastavalt
giinekoloogiliste proovide kditamise protseduurile. Hinnake
tulemuseks saadud alusklaasi vastavalt Bethesda tservikaalsest
tsiitoloogiast teatamise siisteemile. Uue proovimaterjali hankimine
voib olla vajalik kui pérast to6tlemist ei sobi proovimaterjali
negatiivsed tulemused kliinilise viljundiga.

4.10 Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend
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5. peatiikk

Mittegiinekoloogilise proovi ettevalmistamine

JAOTIS
SISSEJUHATUS

Selles peatiikis on juhised mittegiinekoloogiliste (non-gyn) proovide ettevalmistamiseks ja
alusklaaside tegemiseks siisteemiga ThinPrep™ Genesis. Mittegiinekoloogiliste proovide hulka
kuuluvad (kuid mitte ainult): peenndelaspiraadid, uriin, efusioonid, rdga, hingamisteed,
seedetrakt jne.

Parimate tulemuste saamiseks jargige hoolikalt kdesolevas peatiikis toodud juhiseid. Kuna proovide
vahel on bioloogiline varieeruvus ja kogumismeetodid varieeruvad, ei pruugi standardtdotlus alati
anda esimesel alusklaasil rahuldavat ja iihtlaselt jaotunud preparaati. Selles peatiikis on torkeotsingu
juhised proovide edasiseks tootlemiseks, et saada parema kvaliteediga alusklaase jargmistel
juhtudel. Selles peatiikis kirjeldatakse ka erinevaid proovide votmise meetodeid ja igaiihe jaoks
sobivaid protseduure.

ThinPrep UroCyte™ proovide ettevalmistamist vt, Uriiniproovid analiiiisi Vysis™ UroVysion
jaoks” lehekiiljel 5.21. Proovi ettevalmistamise torkeotsingut, nagu on kirjeldatud jaotises
»Proovi ettevalmistamise torkeotsing” lehekiiljel 5.23, ei ole ThinPrep UroCyte'i proovide
puhul hinnatud.

Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend 5.1
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JAOTIS
B SISUKORD

Kéesolev peatiikk on jagatud viieks pohisektsiooniks ja mitmeks alamsektsiooniks:
JAOTIS C: vajalikud materjalid

JAOTIS D: iiksikasjad mittegiinekoloogiliste proovide ettevalmistamise
etappide kohta

JAOTIS D-1: kogumine
JAOTIS D-2: kontsentreerrimine tsentrifuugimise teel — 600 g 10 minutit.

JAOTIS D-3: supernatandi dravalamine ja rakusademe segamine
keerissegajal suspendeerimiseks

JAOTIS D-4: rakusademe vélimuse hindamine
JAOTIS D-5: proovimaterjali lisamine PreservCyti lahuse viaali
JAOTIS D-6: laske PreservCyti lahuses 15 minutit seista.

JAOTIS D-7: jooksutage todtlusseadmega ThinPrep™ Genesis Fikseeri,
varvi ja hinda

JAOTIS D-8: mehaaniline loksutamine
JAOTIS D-9: CytoLyt™-i lahuse pesu
JAOTIS E: proovide ettevalmistamise soovitused
JAOTIS E-1: peenndelaga aspireerimine
JAOTIS E-2: limaskesta proovid
JAOTIS E-3: kehavedelikud
JAOTIS E-4: muud proovitiitibid
JAOTIS F: uriiniproovid analiiiisi Vysis™ UroVysion jaoks

JAOTIS G: proovi ettevalmistamise torkeotsing

5.2 Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend
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JAOTIS
C VAJALIKUD MATERJALID

Patsiendi proovist tootlusseadmega ThinPrep Genesis eemaldatud alikvoodi edasiseks testimiseks
vOib vaja minna lisamaterjale. Jargige selle analiiiisi tootja antud juhiseid, et saada teavet edasise
testimise kohta.

Jargmised materjalid on vajalikud mittegiinekoloogiliste proovide alusklaaside ettevalmistamiseks
tootlusseadmega ThinPrep Genesis.

Hologicust:

CytoLyti lahus

CytoLyti katsutid
CytoLyti topsid
CytoLyti pudelid (hulgi)
PreservCyti lahus

PreservCyti viaalid
PreservCyti pudelid (hulgi)
Mittegtiinekoloogilised ThinPrepi filtrid (sinised)

ThinPrepi UroCyte™-i filter (kollane) uriiniproovide jaoks (sh UroVysioni analiiisi
uriiniproovid)

ThinPrep UroCyte-i mikroskoobi alusklaasid uriiniproovide jaoks (sh UroVysioni analiiiisi
uriiniproovid)

ThinPrepi UroCyte'i PreservCyti viaalid uriiniproovide jaoks (sh UroVysioni analiiiisi
uriiniproovid)

Mittegiinekoloogilised ThinPrepi mikroskoobi alusklaasid
Tootlusseade ThinPrep Genesis

Keerissegaja

Markus. Lisateavet Hologicu tarnete ja lahenduste kohta vaadake to6tlusseadme ThinPrep™

Genesis™ kasutusjuhendi jaotisest Tellimisinfo.

Teistelt tarnijatelt:

50 ml suurusega tsentrifuug (vabakdigukorv)
Tsentrifuugikatsutid, 50 ml
Plastikust transpordipipetid, 1 ml

Tasakaalustatud elektroliitidilahused

Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend 5.3
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e Alusklaaside varvimissiisteem ja reaktiivid
e Standardsed laboratoorsed fiksaatorid

e Katted ja kinnitusained

e Antikoagulant ndelaaspiraatideks

e Blender (valikuline)

* Veevaba dddikhape (ainult torkeotsing)

* Fiisioloogiline lahus (ainult torkeotsing)

e DiTioTreitol (DTT, valikuline, ainult limaskestade proovid)

MITTEGUNEKOLOOGILISTE PROOVIDE ETTEVALMISTAMISE
ETAPPIDE UKSIKASJAD

Jargnevalt on toodud iildised sammud mittegiinekoloogilise proovi ettevalmistamiseks
tootlusseadmega ThinPrep Genesis. Iga etappi selgitatakse iiksikasjalikult jargmistes jaotistes.

Hoiatus! Arge tdddelge todtlusseadmega ThinPrep seljaajuvedeliku (CSF) proovi ega muud
proovitGupi, mille puhul kahtlustatakse priooniga nakatumist (PrPsc), mis on saadud inimeselt,
kellel on TSE (nt Creutzfeldt-Jakobi tobi). TSE-ga saastunud t66tlusseadet ei saa tdhusalt
puhastada ja seetdttu tuleb see nduetekohaselt kdrvaldada, et valtida vdimalikku kahju to6tlejast
kasutajatele voi teeninduspersonalile.

D-1. Kogumine

D-2. Kontsentreerige tsentrifuugimise teel — 600 g 10 minutit.

D-3. Rakusademe resuspendeerimiseks valage supernatant
vilja ja segage rakusade keerissegajal

)
=
i

0 mi

O
gl

D-4. Hinnake rakusademe valimust
Vt lehekiilg 5.11.

o

30 ml

54 Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend
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v D-5. Lisage sobiv kogus proovimaterjali PreservCyti
§ lahuse viaali
Vt lehekiilg 5.12.
—r—
n D-6. Laske PreservCyti lahuses 15 minutit seista

D-7. Kéivitage tootlusseade ThinPrep™ Genesis, kasutades
alusklaasi voi alikvoodi + alusklaasi protsessi.
Fikseerige, vérvige ja hinnake

@ D-8. Mehaaniline loksutamine (ainult limaskesta proovid,

M valikuline)
e

s oyex | D-9. CytoLyti lahuse pesu
%»ﬁ (Mdned proovid ei vaja CytoLyti pesu. Vaadake konkreetset
S proovi ettevalmistamise protokolli.)

¥
som Ny, @EQ

JAOTIS
ol KOGUMINE

Mérkus. Tootlusseade ThinPrep™ Genesis on mdeldud kasutamiseks koos PreservCyt™-i lahusega.
Arge laske labi iihegi teise kogumisvahendi voi sdilitusaine lahuse.

Tootlussedamega ThinPrep toodeldavad proovid saabuvad laborisse kas vérskelt voi CytoLyti
lahuses. Erinevate proovitiiiipide jaoks on eelistatud kogumismeetodid. Selles jaotises kirjeldatakse
Hologicu soovitatud protseduuri ja alternatiivseid kogumismeetodeid.

Hoiatus! Pesemiseks ja loputamiseks arge laske patsiendil CytolLyti lahusega kokku puutuda.

Too6tlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend 5.5
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Peennodelaga aspireerimisproovid:

Optimaalne kogumistehnika FNA-de jaoks on kogu proovi ladestamine ja loputamine
tsentrifuugikatsutisse, mis sisaldab 30 ml CytoLyti lahust. Teisene meetod oleks
koguda proov tasakaalustatud elektroliitidilahusesse, nditeks Polysol™ voi
Plasma-Lyte™ siistelahusesse.

Markus. Radioloogiliselt juhitavate FNAde puhul v&ib osutuda vajalikuks otsene digepreparaatide
madramine, kui proovide adekvaatsust on vaja kiiresti analiiiisida.

Limaskesta proovid:
Limaskesta proove on koige parem koguda CytoLyti lahusesse. Kui need kogutakse
G varskelt, tuleb CytoLyti lahust lisada niipea kui voimalik. CytoLyti lahuse varane
30 mi lisamine sdilitab proovi ja kdivitab lima lahustamise protsessi.

Enne proovile CytoLyti lahuse lisamist tuleb mahukaid vérske limaskesta proove (iile 20 ml)
kontsentreerida.

Vedelike proovid:

Vedeliku proovide (kuseteede, efusioonide, siinoviaal- ja tsiistide vedelikud)
ettevalmistamise eelistatud meetod on vdrske proovi kontsentreerimine enne
CytoLyti lahuse lisamist. Kui see ei ole voimalik ja proove tuleb laborisse
transportimiseks sédilitada, koguge proovid CytoLyti lahusesse.

CytoLyti lahus, mis lisatakse otse korge valgusisaldusega vedelikesse, voib pohjustada teataval midral
valkude sadenemist.

Mérkus. Vedeliku kogumist CytoLyti lahusesse peetakse ainult kogumisetapiks, mitte
pesemisetapiks. Uksikasjalikumat teavet leiate jaotisest ,CytoLyti lahuse pesu”
lehekiiljel 5.15.

Vedelikuproovide kogus voib suuresti varieeruda vahem kui 1 ml kuni 1000 ml ja rohkem.

Iga labor peab to6tlemiseks kasutatava proovi koguse méddramiseks jargima oma protseduuri.

Kui kasutatakse rohkem kui {ihte proovi tsentrifuugikatsutit, voib rakusademed pérast supernatandi
dravalamist kombineerida.

:% Muud proovitiiiibid:

Muude PreservCyt™-i lahusega vastuvoetavate proovitiitipide puhul, nagu
l harjamised ja kaabitsad, on proov to6tlusseadmes ThinPrep™ Genesis kditamiseks
valmis.

Teiste CytoLyti lahusega proovitiitipide puhul jargige FNA-proovide protokolli. Vt , Peenndela
aspiraadid (FNA)” lehekiiljel 5.16.

5.6 Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend
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Muud kogumiss6otmed:

Olukorras, kus CytoLyti lahus on vastundidustatud, voib to6tlusseadmega ThinPrep™ Genesis™
toodeldavate proovide kogumiskeskkonnana kasutada tasakaalustatud elektroliiiitide lahuseid,
nagu Plasma-Lyte ja Polysol. Neid lahuseid kasutatakse peamiselt patsiendiga kokkupuutuvate
pesemis- voi loputusvahenditena.

Mittesoovitatud kogumiss6otmed:

Hologic ei soovita ThinPrep siisteemiga kasutada jargmisi kogumislahuseid. Nende lahuste
kasutamine ei anna optimaalseid tulemusi:

* sacomanno ja muud karbovaha sisaldavad lahused;
e alkohol;

e  Mucollexx™;

* tavaline fiisioloogiline lahus;

e kultuurisoode, RPMI-lahus;

e DPBS;

e formaliini sisaldavad lahused.

Proovid tuleb enne to6tlusseadmega ThinPrep Genesis todtlemist tsentrifuugida ja pesta CytoLyt™-i
lahuses ning viia iile PreservCyt™-i lahusesse.

Vaadake CytoLyti lahuse pesemisjuhiseid jaotisest ,CytoLyti lahuse pesu” lehekiiljel 5.15.

Markus. Lisateavet CytoLyti lahuse kohta vt jaotisest Peatiikk 3, , PreservCyt™ ja CytoLyt™
lahused”.

Hoiatus! Cytolyti lahus on mirk (sisaldab metanooli) ja see ei tohi kunagi sattuda otsesesse
kontakti patsiendiga.

Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend 5.7
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JAOTIS
KONTSENTREERIGE TSENTRIFUUGIMISE TEEL — 600 G 10 MINUTIT

Kéesoleva protseduuri eesmédrk on kontsentreerida rakumaterjali, et eraldada
@ é\i rakukomponent / -komponendid supernatantist. See etapp viiakse ldbi

vérskete proovidega ja pérast CytoLyti lahuse lisamist. Kui protokollis

on nii mddratud, tsentrifuugige proove 10 minutit 600-kordse normaalse

gravitatsiooniméaraga (600 g), et sundida lahuses olevad rakud

tsentrifuugikatsuti pohjas olevasse sademesse.

Seadke tsentrifuug umbes poodrete arvule minutis (p/min), et keerutada rakke kiirusega 600 g.
Tsentrifuugi dige seadistuse madramiseks toimige jargmiselt.

Hoiatus! Enne tsentrifuugimisprotsessi muutmist kontrollige mittekriitiliste katseproovide
rakkude morfoloogiat.

Markus. Fikseeritud nurgaga tsentrifuugide kasutamine ei ole soovitatav.
Mootke oma tsentrifuugi rootori pikkus

Kasutage sentimeetrijoonlauda, et mo6ta oma tsentrifuugi raadiust, vahemaad rootori
keskpunktist korvi pohja, mis on horisontaalselt vélja sirutatud, nagu néitab joonis Joonis 5-1.

—ID ~C

1] 12| 3] 14] 15| 16] 17| 18] 19| {19 (M) {12) (13 11
1 2 3 4 5

Joonis 5-1 Tsentrifuugi m6otmine
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Maarake oGige tsentrifuugi kiirus

Vtjoonist Joonis 5-2. Leia oma tsentrifuugi raadius Joonis 5-2 esimeses veerus. Tommake raadiuse
védrtusest joon ldbi 600 gravitatsioonimdéra (g) veeru ja pddrete arvu veergu. Lugege p/min
vadrtust sirgest servast, nagu on ndidatud joonisel Joonis 5-2. Tsentrifuugige sellel kiirusel, et
saavutada proovidele 600 g suurune joud.
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Joonis 5-2 Oige tsentrifuugi kiiruse mairamine

Tsentrifuugimiseks vajaliku aja lithendamiseks laske tsentrifuugil td6tada 5 minutit 1200 g juures.
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VALAGE SUPERNATANT VALJA JA SEGAGE RAKUSADE
S8  RESUSPENDEERIMISEKS KEERISSEGAJAL

Proovi tohusaks kontsentreerimiseks valage koik supernatant dra. Selleks podrake
Q tsentrifuugitoru 180 kraadi iihe sujuva liigutusega timber, valage kogu
] supernatant maha l'a seejdrel viige toru tagasi algasendisse, nagu on ndidatud
joonisel Joonis 5-3." Jdlgige inversiooni ajal rakugraanulit, et véltida rakumaterjali
&(\UI juhuslikku kadu.
30 ml

Hoiatus! Kui supernatanti ei valata taielikult valja, vdib rakusademe lahjendamise t6ttu tekkida
hdre proov ja mitterahuldav alusklaas.

ALGUS

Joonis 5-3 Supernatandi dravalamine

Parast supernatanti dravalamist asetatakse tsentrifuugikatsuti keerissegajasse ja segage rakusadet
3 sekundit. Manuaalselt saab segada rakusadet plastikust pipetiga pipeteerides. Selle segamisetapi
eesmdrk on randomiseerida rakusade enne PreservCyti lahuse viaali tilekandmist ja parandada
CytoLyti lahuse pesemisprotseduuri tulemusi.

1. VtBales, CE. ja Durfee, GR. Tsiitoloogilised tehnikad artiklis Koss, L, ed. Diagnostiline tsiitoloogia ja selle
histopatoloogiline alus, 3. véljaanne. Philadelphia: JB Lippincott. Vol. II: iiksikasjad 1k 1187-1260.
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JAOTIS

W RAKUSADEME VALIMUSE HINDAMINE

30 ml
Rakusademe valimus Protseduur
Rakusade on valge, kahvaturoosa, Lisage proovimaterjal PreservCyti lahuse viaali

oranz voi labipaistmatu. Vt , Proovimaterjali lisamine PreservCyti lahuse

viaali” lehekiiljel 5.12.

Rakusade on selgelt punane voi CytoLyti lahuse pesu

pruun, mis néitab vere olemasolu. Vt , CytoLyti lahuse pesu” lehekiiljel 5.15.

¢ Lisage 30 ml CytoLyti lahust

* Kontsentreerige tsentrifuugimise teel

¢ Rakusademe resuspendeerimiseks valage
supernatant vélja ja segage rakusade
keerissegajal

Rakusade sisaldab limaskestale CytoLyti lahuse pesu

sarnase ainet (mitte vedelal kujul). Vt , CytoLyti lahuse pesu” lehekiiljel 5.15.
Vedeliku analiitisimiseks tommake

vdike kogus proovi pipetti ja laske * [Lisage 30 ml CytoLyti lahust

tilgad tagasi katsutisse. * Mehaaniline loksutamine

Kui tilgad tunduvad notked voi * Kontsentreerige tsentrifuugimise teel

geeljad, tuleb lima taiendavalt e Rakusademe resuspendeerimiseks valage

vedeldada. supernatant vélja ja segage rakusade
keerissegajal
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JAOTIS
PROOVIMATERJALI LISAMINE PRESERVCYTI LAHUSE VIAALI

.7
0

— —

Maéarake kindlaks rakusademe suurus ja vaadake allolevat tabelit.

Rakusademe suurus Protseduur

Sade on selgelt Asetage tsentrifuugikatsuti keerissegajasse, et rakud
ndhtav ja selle maht | jadkvedelikus uuesti suspendeerida, voi segage sademet
U on vdiksem kui 1 ml. | pipeteerides seda kasitsi.

Viige 2 tilka sadet vdrskesse PreservCyti lahuse viaali.

Sade pole ndhtav voi | Lisage katsutisse vdrske PreservCyti lahuse viaali sisu

on seda vahe. (20 ml).
E‘ Segage keerissegajal liihiajaliselt ja valage kogu proov
tagasi PreservCyti lahuse viaali.
Sademe maht on Lisage katsutisse 1 ml CytoLyti lahust. Segage
suurem kui 1 ml. keerissegajal lithiajaliselt, et sadet resuspendeerida.

Viige 1 tilk sadet vérskesse PreservCyti lahuse viaali.

Arvesse voetavad tegurid

Kasutatava pipeti tiitip voib mojutada PreservCyti lahuse viaali lisatava proovi kontsentratsiooni
ja seetdttu voib see mojutada proovi mahtu. Hologic soovitab kasutada standardseid, 1 ml
plastikust pipette.

Kui teade ,, Proov on lahjendatud” ilmub korduvalt ja proov jadb proovikatsutisse, suurendage viaali
lisatud kontsentreeritud proovi tilkade arvu.

Teie meetod supernatandi eemaldamiseks voib mdjutada ka proovi kontsentratsiooni.
Kui supernatant ei ole tdielikult dra valatud, vdib vaja minna tdiendavaid proovi tilku. Viaali lisatav
kogus ei tohi tiletada 1 ml.
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JAOTIS

RGN L ASKE PRESERVCYTI LAHUSES 15 MINUTIT SEISTA.

Péarast proovimaterjali viimist PreservCyti lahuse viaali, peab proov enne
@ tootlemist seisma vahemalt 15 minutit, et PreservCyti lahus muudaks
proovi mittenakkuslikuks.

Lisateavet PreservCyti lahuse kohta vt jaotisest Peatiikk 3, , PreservCyt™ ja
CytoLyt™ lahused”.

ey JOOKSUTAGE 'I_'_ﬁ(")TLUSSEADMEGA THINPREP™ GENESIS,
S8 FIKSEERIGE, VARVIGE JA HINNAKE

P Pérast seda, kui proov on olnud 15 minutit kontaktis PreservCyti lahusega, voib
seda toodelda tootlusseadmes ThinPrep Genesis, kasutades protsessi Alusklaas
9 %

Alusklaasi ettevalmistamise protsessi Ioppedes to6tlusseadmel ThinPrep Genesis

voi Alikvoot + alusklaas. Kasutaja laadib tootlusseadme, valib sobiva(d)
toodeldava(d) elemendi(d) ja valib proovi tiiiibi nagu on kirjeldatud jaotises

fikseerib ja vérvib kasutaja alusklaasi vastavalt jaotises Peatiikk 10, ,Kinnitamine, virvimine ja katte

pealepanek” toodud protseduurile.

Peattikk 7, , Kasutusjuhised”.

Kui alusklaas on varvitud ja kate peale pandud, vaatab tsiitotehnoloog voi patoloog selle
mikroskoopiliselt tile. Kui alusklaas ei ole parast mikroskoopilist ldbivaatust rahuldav, voib
proovist teha uue kasutades , Proovi ettevalmistamise torkeotsing” lehekiiljel 5.23 protseduure.
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JAOTIS
DEE  MEHAANILINE LOKSUTAMINE

Lima 16hustamiseks tuleb limaskesta proove CytoLyti lahuses jouliselt loksutada. Hologic soovitab
kahte mehaanilise segamise meetodit.

Meetod A:

@ Segage CytoLyti / proovi segu vdhemalt 5 minutit kded-vabad keerisseadmel.
Keerissegaja kiirust tuleb reguleerida, et tekitada katsuti pohja ndhtav
loksutamise tulemus.

e
\E/vai Meetod B:

Segage CytoLyti / proovi segu paar sekundit.

Mérkus. Molema meetodi loksutamisajad voivad proovimaterjali konsistentsi erinevuste
tottu erineda.

Segamismeetod voib ndidata raku morfoloogilist killustumist voi hdireid. Valtida tuleb
liigset segunemist.

Viahemalt 5 minutit segamist péarast segunemist aitab lohkuda rohkem lima.
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CYTOLYTI LAHUSE PESU

i e
30 ml QU&‘ V
Proovi pesemiseks on vajalik CytoLyti lahuse lisamine rakusademele. CytoLyti pesulahusel on
jargmised funktsioonid (sdilitades samal ajal raku morfoloogia):
e eriitrotstititide liitisimine;
e lima lahustamine;
¢ valkude sadestumise vdahendamine.
CytoLyti lahuse pesu koosneb jargmisest protsessist:
* 30 ml CytoLyti lahuse lisamine rakusademele
o Ainult limaskesta proovid: mehaaniline loksutamine
e Kontsentreerimine tsentrifuugimise teel — 600 g 10 minutit
* Supernatandi vdljavalamine ja rakusademe segamine keerissegajal resuspendeerimiseks

Uks CytoLyti lahuse pesu on tavaliselt piisav enamiku mittegiinekoloogiliste proovide
puhastamiseks. Eriti veriste voi limaste proovide puhul voib osutuda vajalikuks tdiendavad
CytoLyti lahuse pesud.

Kui proov kogutakse CytoLyti lahusesse vdhem kui 30 osa CytoLyti lahuse ja 1 osa proovi
vahekorras, loetakse seda kogumisetapiks, mitte pesemisetapiks. Nditeks kui tiks kogub 15 ml proovi
ja lisab sellesse 30 ml CytoLyti lahust, siis CytoLyti proovimaterjali suhe on ainult 2:1 ja seda
loetakse proovimaterjali kogumise etapiks ning see nouab endiselt CytoLyti lahuse pesu.

Lisateavet CytoLyti lahuse kohta vt jaotisest Peatiikk 3, ,,PreservCyt™ ja CytoLyt™ lahused”.

JAOTIS
PROOVIDE ETTEVALMISTAMISE SOQOVITUSED

Jargmistes soovitustes kirjeldatakse eelistatud meetodeid eri tiilipi proovide ettevalmistamiseks.
Meetodeid kirjeldatakse iildiselt.

Uksikasjalikumat teavet iga sammu kohta vt jaotisest , Mittegiinekoloogiliste proovide
ettevalmistamise etappide {iksikasjad” lehekiiljel 5.4.

,Proovi ettevalmistamise torkeotsing” lehekiiljel 5.23 pakub proovide ettevalmistamise
torkeotsingut.
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JAOTIS .
=Sl PEENNOELA ASPIRAADID (FNA)

1. Kogumine: koguge proov otse 30 ml CytoLyti lahusesse.
Kui proov tuleb voétta intravenoossesse lahusesse, kasutage
tasakaalustatud elektroliitidilahust.

Markus. Voimaluse korral loputage noela ja siistalt enne proovi
aspireerimist steriilse antikoagulandi lahusega.
Moned antikoagulandid voivad héirida teisi rakkude
tootlemise tehnikaid, nii et olge ettevaatlik, kui kavatsete
kasutada proovi muudeks analiitisideks.

2. Kontsentreerimine tsentrifuugimise teel — 600 g 10 minutit voi

@) = 1200 g 5 minutit.
3. Rakusademe resuspendeerimiseks valage supernatant vélja ja
@‘Q segage rakusade keerissegajal.
: 30 mIU
4. Hinnake rakusademe vélimust.
4@ Vt lehekiilg 5.11.
&Y‘ Kui rakusade ei ole verevabad, lisage rakusademele 30 ml CytoLyti
7 U lahust ja korrake alates 2. sammust.
ml
% 5. Lisage sobiv kogus proovimaterjali (olenevalt rakusademe
e suurusest) PreservCyti lahuse viaali. Vt lehekiilg 5.12.
— )
@ 6. Laske PreservCyti lahuses 15 minutit seista.

7. Kaivitage tootlusseade ThinPrep™ Genesis, kasutades alusklaasi
voi alikvoodi + alusklaasi protsessi mittegiinekoloogilise
proovitiitibi puhul. Fikseerige, vdrvige ja hinnake.

ac
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E-é LIMASKESTA PROOVID

Limaskesta proovide hulka voivad kuuluda hingamisteede ja seedetrakti proovid.

24

30 ml

1. Kogumine: 5
koguge proov otse 30 ml CytoLyti lahusesse. VOI
lisage vdrskele proovile 30 ml CytoLyti lahust niipea kui véimalik.

Mérkus. Enne proovile CytoLyti lahuse lisamist tuleb mahukaid proove
(tile 20 ml) kontsentreerida.

Valikuline:

Kui DTT-d kasutatakse respiratoorsete limaskesta proovidega, lisage
enne loksutamist pohiainet. Valmistamisjuhised leiate jargmiselt
lehekiiljelt.

2. Mehaaniline loksutamine
Markus. Segage vahemalt 5 minutit , kded-vabad” keerisseadmega.

3. Kontsentreerimine tsentrifuugimise teel — 600 g 10 minutit voi
1200 g 5 minutit.

4. Rakusademe resuspendeerimiseks valage supernatant vilja ja
segage rakusade keerissegajal.

5. Hinnake rakusademe vilimust.
Vt lehekiilg 5.11.

Veenduge, et rakusade oleks vedelal kujul. Kui rakusade ei ole
vedelal kujul, lisage 30 ml CytoLyti lahust ja korrake samme 2-4.

6. Lisage sobiv kogus proovimaterjali (olenevalt rakusademe
suurusest) PreservCyti lahuse viaali. Vt lehekiilg 5.12.
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@ 7. Laske PreservCyti lahuses 15 minutit seista

8. Kaivitage tootlusseade ThinPrep™ Genesis, kasutades alusklaasi voi
alikvoodi + alusklaasi protsessi mittegiinekoloogilise proovitiiiibi
puhul. Fikseerige, varvige ja hinnake.

DitioTreitooli (DTT) kasutamine koos limaste mittegiinekoloogiliste proovidega

On tdestatud, et DTT on reaktiiv, mis vahendab tohusalt lima hulka hingamisteede proovides.

12

DTT pohilahus

Valmistage pchilahus, lisades 2,5 ¢ DTT-d? 30 ml CytoLyti lahusele.

See lahus sobib kasutamiseks 1 nddala jooksul, kui seda hoitakse toatemperatuuril (15—30 °C).

Proovi ettevalmistamine

5.18

See protseduur on moeldud limaste mittegiinekoloogiliste proovide to6tlemiseks
alusklaasile. Jargige eelmisel lehel toodud juhiseid limaste proovide to6tlemiseks.
Alikvoodi eemaldamine pérast proovi ettevalmistamist DTT-ga ei ole to6tlusseadmes
ThinPrep Genesis valideeritud.

Péarast proovi kogumist (1. etapp), kuid enne segamist (2. etapp), lisage proovile 1 ml
DTT poéhilahust.

Jatkake loendis toodud {ilejadanud proovitddtluse etappidega.

. Tockman, MS et al., ,R6garakkude ohutu eraldamine limaskesta gliikoproteiinist” Acta Cytologica 39, 1128 (1995).

. Tang, C-S, Tang CMC and Kung, TM, , Prefikseeritud roga homogeniseerimine ditiotreitooliga kopsuvahi

tuvastamiseks”, Diagn. Cytopathol. 10, 76 (1994).

. Saadaval Amrescost, votke {ihendust miitigiesindajaga telefonil 800-448-4442 v6i www.amresco-inc.com.
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JAOTIS
KEHAVEDELIKUD

Kehavedelike hulka voivad kuuluda seroosne efusioon, uriini- ja tserebrospinaalvedelikud.

1. Kogumine: koguge kehavedelikud varskelt.
\ﬁ Mérkus. CytoLyti lahusesse kogutud vedelikud vajavad enne seadmes

tootlemist ka CytoLyti lahuse pesu.

Maérkus. Viga veriste vedelike puhul (nt perikardiaalne) alustage ainult
10 ml vérske vedelikuga.

@ 2. Kontsentreerige tsentrifuugimise teel — 600 g 10 minutit voi 1200 g
\.)E‘ 5 minutit.

3. Rakusademe resuspendeerimiseks valage supernatant vélja ja
segage rakusade keerissegajal.

4. CytoLyti lahuse pesu

5. Hinnake rakusademe valimust.

4 1J Vt lehekiilg 5.11.
Kui rakusade ei ole verevabad, lisage rakusademele 30 ml CytoLyti
&}% lahust ja korrake alates 2. sammust.
30ml
% 6. Lisage sobiv kogus proovimaterjali (olenevalt rakusademe

8 suurusest) PreservCyti lahuse viaali.
Vt lehekiilg 5.12.

—
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7. Laske PreservCyti lahuses 15 minutit seista

G

8. Kaivitage tootlusseade ThinPrep™ Genesis, kasutades alusklaasi voi
alikvoodi + alusklaasi protsessi mittegiinekoloogilise proovitiiiibi

A'ga
g puhul. Fikseerige, varvige ja hinnake.
ll Il \

JAOTIS o
=T  MUUD PROQVITUUBID

Teised proovitiitibid, mis saadakse PreservCyt™-i lahuses, voivad holmata pindmisi harjamisi ja
kraapimisi, nagu suuddne proovid, nibude eritised, nahakahjustused (Tzancki test) ja
silmaharjamised.

%— 1. Kogumine: pange proov otse PreservCyti lahuse viaali.
2. Sisu segamiseks raputage ornalt PreservCyti prooviviaali.
|\

3. Laske PreservCyti lahuses 15 minutit seista.

&)

4. Kaivitage tootlusseade ThinPrep™ Genesis, kasutades alusklaasi voi
alikvoodi + alusklaasi protsessi mittegiinekoloogilise proovitiitibi
puhul. Fikseerige, varvige ja hinnake.
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AOTIS ' u
URIINIPROOVID ANALUUSI VYSIS™ UROVYSION JAOKS

Kasutamiseks uriini tsiitoloogilise todtlemise voi alusklaasi pohise molekulaarse testimise korral,
nt UroVysioni analiiiisi uriiniproovid.

1. Kogumine. Koguda uriini VOI td6delda varsket uriini.

Markus. Virsket uriini voib segada uriini ja ReservCyt™ lahuse suhtega
2:1 ja sdilitada kuni 48 tundi enne to6tlemist.

Mirkus. Arge iiletage uriini ja PreservCyti lahuse suhet 2:1. Kui uriini
maht tiletab 60 ml, valage iileliigne kogus dra. Analiiiisi Vysis
UroVysion tegemiseks on vaja vahemalt 33 ml uriini.

2. Kontsentreerige tsentrifuugimise teel.
Viige proov vordselt kahte margistatud 50 ml tsentrifuugikatsutisse.

O
—
@ Tsentrifuugige 600 g 10 minutit voi 1200 g 5 minutit.
@o;

3. Valage supernatant édra ja resuspendeerige rakusadet.
Resuspendeerida voib keerissegaja voi plastikust pipetiga

pipeteerides.
30 ml
G 4. CytoLyt™-ilahuse pesu
= Lisage 30 ml CytoLyti lahust iihte 50 ml tsentrifuugikatsutisse ja
30mi =

segage keerissegajaga. Kandke selle katsuti sisu teise 50 ml
QU%‘ @ tsentrifuugikatsutisse ja segage keerissegajaga. Proov on niiiid
G koos iihes 50 ml katsutis. Tiihja katsuti voib dra visata.

Tsentrifuug.
Valage supernatant éra.
Suspendeeritakse rakusade uuesti.

5. Hinnake rakusademe valimust.

46 Vt lehekiilg 5.11.
Kui rakusade ei ole verevaba, lisage 30 ml CytoLyti lahust ja korrake
&% alates 4. sammust.
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% 6. Lisage kogu proovimaterjal PreservCyt™ -i lahuse viaali.
8 Laske PreservCyti lahuses 15 minutit seista.

7. Kaéivitage tootlusseade ThinPrep™ Genesis, kasutades alusklaasi
voi alikvoodi + alusklaasi protsessi UroCyte'i proovitiiiibi puhul.
Fikseerige, vérvige ja hinnake tsiitoloogiat VOI tehke
molekulaardiagnostika vastavalt tootja kasutusjuhistele.

Mérkus. UroCyte'i proovide to6tlemiseks on vaja kollast ThinPrep
UroCyte'i filtrit ja UroCyte'i mikroskoobi alusklaasi.

Uriiniproovi kogumine

1. Kirjutage proovimaterjali kogumistopsile vastavale alale
patsienditeave.

2. Koguge uriini rutiinsel viisil. Kui uriini maht tiletab 60 ml, valage
a tileliigne kogus &ra. Uriini kogumaht ei tohi tiletada 60 ml.

y Analiiiisi Vysis™-i UroVysion tegemiseks on vaja vahemalt

33 ml uriini.
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JAOTIS
PROOVI ETTEVALMISTAMISE TORKEOTSING

Kuna proovide vahel on bioloogiline varieeruvus ja kogumismeetodid varieeruvad, ei pruugi
standardtdotlus alati anda esimesel alusklaasil rahuldavat ja iihtlaselt jaotunud preparaati.
Selles peatiikis on torkeotsingu juhised proovide edasiseks tootlemiseks, et saada parema
kvaliteediga alusklaase jargmistel juhtudel.

Pérast varvimist voite tdheldada jargmisi ebakorrapérasusi:

* rakkude ebaiihtlane jaotumine rakupunktis, millega ei kaasnenud sonumit ,Proov on
lahjendatud”;

e rakumaterjali ja/voi valgete vereliblede ebatihtlane jaotumine ronga voi halo kujul;

* harvaesinev rakupunkt, millel puudub rakukomponent ning mis sisaldab verd,
valku ja prahti. Seda tiiiipi alusklaasiga voib kaasneda teade , Proov on lahjendatud”.

Markus. Rahuldav alusklaasi vdlimus soltub otsustusvoimest ja kogemustest. Hologic soovitab
alusklaasi kvaliteeti parast varvimist kontrollida. Kui leiate, et alusklaas ei ole rahuldav,
kasutage tdiendavate alusklaaside tegemiseks selles jaotises kirjeldatud toiminguid.

Hoiatus! Kasutage kindlasti iga alusklaasi jaoks uut mittegtinekoloogilist filtrit.
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Verised voi valkjad proovid

Probleem

Protseduur

A. Kas tootlemise ajal ilmus
teade ,,Proov on
lahjendatud”?

Ell JAH=

Kontrollige, kas rakulisus on piisav.

Kui ei ole, kasutage voimaluse korral

sadet rohkem.

Valmistage alusklaas ette kasutades
alusklaasi voi alikvoodi + alusklaasi protsessi
mittegiinekoloogilise proovitiiiibi puhul.

B. Kas alusklaasil on ilmne
rakumaterjali ja/voi
valgete vereliblede ,halo”?

Ell JAH=

Proov lahjendatakse vahekorras 20:1.
Lisage kalibreeritud pipetiga 1 ml proovi
uude PreservCyti lahuse viaali. Valmistage
alusklaas ette kasutades alusklaasi voi
alikvoodi + alusklaasi protsessi
mittegiinekoloogilise proovitiiiibi puhul.
Kui uuel alusklaasil on halo, helistage
HologicusseTehniline tugi.

1 ml
i g

C. Kasalusklaas on hore ja see
sisaldab verd, valku voi
mitterakulist prahti?

Ell! JAH=

Valage PreservCyti proovi viaali sisu
tsentrifuugikatsutisse.

Helista Hologicule:
Tehniline tugi.

Kontsentreerige tsentrifuugimise teel —
600 g 10 minutit v6i 1200 g 5 minutit.

Rakusademe resuspendeerimiseks valage
supernatant vilja ja segage rakusade
keerissegajal.

Kui proov sisaldab verd voi mitterakulist
prahti:

segage 9 osa CytoLyti lahust 1 osa
veevabale dddikhappele.

Lisage proovi tsentrifuugikatsutisse 30 ml
seda lahust.

Kui proov sisaldab valku:

lisage proovi tsentrifuugikatsutisse 30 ml
tiisioloogilist lahust.
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Probleem Protseduur

5. Kontsentreerige tsentrifuugimise teel —
600 g 10 minutit v6i 1200 g 5 minutit.

6. Rakusademe resuspendeerimiseks valage
supernatant vélja ja segage rakusade
keerissegajal.

7. Hinnake rakusademe valimust.

Vt lehekiilg 5.11. 4 [J
Kui sade sisaldab verd voi valkuy, o

korrake alates 4. sammust.

30 ml
8. Lisage sobiv kogus proovimaterjali %
PreservCyti lahuse viaali. 8

Vt lehekiilg 5.12.

9. Kaivitage tootlusseade ThinPrep™
Genesis, kasutades alusklaasi voi
alikvoodi + alusklaasi protsessi.
Fikseerige, véarvige ja hinnake.

10. Kui uus alusklaas on horedalt,
Helista Hologicule: Tehniline tugi.
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Limaskesta proovid

Probleem

Protseduur

A. Kas tootlemise ajal ilmus
teade ,,Proovi on
lahjendatud”?

Ell JAH=

Kontrollige, kas rakulisus on piisav. Kui ei ole,
kasutage voimaluse korral sadet rohkem.
Valmistage alusklaas ette kasutades alusklaasi
voi alikvoodi + alusklaasi protsessi
mittegiinekoloogilise proovitiiiibi puhul.

B. Kas alusklaasil on ilmne
rakumaterjali ja/voi
valgete vereliblede ,halo”?

Ell JAH=

Proov lahjendatakse vahekorras 20:1.
Lisage kalibreeritud pipetiga 1 ml proovi
uude PreservCyti lahuse viaali. Valmistage
alusklaas ette kasutades alusklaasi voi
alikvoodi + alusklaasi protsessi
mittegiinekoloogilise proovitiitibi puhul.
Kui uuel alusklaasil on halo, helistage
HologicusseTehniline tugi.

0O

C. Kasalusklaas on horedaltja
sisaldab lima?

Valage PreservCyti proovi viaali sisu
tsentrifuugikatsutisse.

Ly
U

Ell JAH=

Helista Hologicule: Kontsentreerige tsentrifuugimise teel.

Tehniline tugi. 600 g 10 minutit v6i 1200 g 5 minutit. S
Rakusademe resuspendeerimiseks valage
supernatant viélja ja segage rakusade
keerissegajal. Ge

\VZ
CytoLyti lahuse pesu
(ww? Qs

30 ml

N7/
=

LIMASKESTAD

T3
g
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Probleem Protseduur

5. Hinnake rakusademe vilimust.

Vtlehekiilg 5.11. 4 1J
Kui sade sisaldab limaskesta, korrake &)ﬁ

alates 4. sammust.

6. Lisage sobiv kogus proovimaterjali %
PreservCyti lahuse viaali. g
Vt lehekiilg 5.12.

7. Kaivitage tootlusseade ThinPrep™
Genesis, kasutades alusklaasi voi
alikvoodi + alusklaasi protsessi.
Fikseerige, vérvige ja hinnake.

8. Kui uus alusklaas on horedalt,
Helista Hologicule: Tehniline tugi.
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TAVALISED ARTEFAKTID

Maardunud tuuma detailid

Kui kogumisvedelikena kasutatakse fiisioloogilist lahust, PBS-i voi RPMI-d, voivad tuumade
kromatiini detailid olla mdardunud. Selle probleemi véltimiseks koguge proov kas vérskelt,
CytoLyti lahusesse voi tasakaalustatud elektroliitidilahusesse. Lisateavet kogumisvedelike kohta
vt jaotisest , Peenndela aspiraadid (FNA)” lehekiiljel 5.16.

Halo artefakt

Mbonel juhul, kui proovid on tihedad, voib ThinPrepi alusklaasile {ile kanda ainult rakulise materjali
valisserv, moodustades alusklaasil rakulisest materjalist ,halo” v&i ronga. Kui alusklaas ei ole
rahuldav, voib koostada teise alusklaasi, jargides eelmisel lehel kirjeldatud proovi ettevalmistamise
veaotsingu protseduure.

Tihendusartefakt

Mboned proovid voivad kuvada rakupunkti perimeetril chukuivatud artefakti. See artefakt ei kuivata
ohku, vaid see on tingitud rakkude kokkusurumisest filtri serva ja klaasist alusklaasi vahel.

Varvimisartefakt

Mboned proovid voivad kuvada véarvimisartefakti, mis jdljendab 6hu kédes kuivamist. See artefakt
esineb punase vdi oranZi tsentraalse vdrvina peamiselt rakkude kogumites voi rithmades.

See artefakt on tingitud kontravarvingute mittetdielikust loputamisest. Selle artefakti korvaldamiseks
on vaja vdrsket alkoholivanni voi tdiendavat loputustoimingut pérast tsiitoplasmaatilisi plekke.

Silindriartefakti serv

Monel proovil voib olla kitsas rakumaterjali serv, mis jadb rakupunkti iimbermoddust véljapoole.
See artefakt tuleneb maérgfiltri silindri vélisserva pesade kandmisest klaasist alusklaasile. See voib
ilmneda rohkem rakuproovide puhul, sest vedelikus on rohkem rakke.
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TORKEOTSINGUS KASUTATAVAD TEHNIKAD

Proovi lahjendamine 20:1

PreservCyti lahuses suspendeeritud proovi lahjendamiseks lisage 1 ml PreservCyti lahuses
suspendeeritud proovi uude PreservCyti lahuse viaali (20 ml). Seda tehakse koige tdpsemalt
kalibreeritud pipetiga.

Kui teate, mitu tilka vastab 1 ml-le, voite kalibreerimata plastikust pipetist tilgad lihtsalt tile lugeda.
Selle arvutamiseks loendage teadaoleva mahuga anumasse PreservCyti lahuse tilgad. Kui teadaolev
kogus on saavutatud, jagage tilkade arv mahuga (ml), et saada tilkade arv, mis vastab 1 ml-le.
Kasutage mis tahes muu vedeliku asemel PreservCyti lahust, et tilga suurus oleks proovitilkadega
kooskolas.

Veevaba aadikhappe pesu vere ja mitterakulise priigi jaoks

Kui proov on mikroskoopilise iilevaatuse kdigus verine, voib seda pesta 9 osa CytoLyti lahuse ja
1 osa veevaba dddikhappega. Seda tohib teha ainult pdrast seda, kui proov on olnud PreservCyti
lahuses. Arge kasutage otse virskete proovidega, tuumamorfoloogia ei pruugi olla piisavalt
sdilinud.

Pesu flsioloogilise lahusega valkude jaoks

Kui leitakse, et proov sisaldab mikroskoopilise labivaatuse kdigus valku, voib seda tdiendavalt pesta,
kasutades CytoLyti lahuse asemel fiisioloogilist lahust. Seda tohib teha ainult pérast seda, kui proov
on olnud PreservCyti lahuses. Arge kasutage otse vérskete proovidega, tuumamorfoloogia ei pruugi
olla piisavalt sdilinud.

Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend — 5.29



; MITTEGUNEKOLOOGILISE PROOVI ETTEVALMISTAMINE

See leht jéeti tahtlikult tiihjaks.
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6. peatiikk

KASUTAJALIIDES 6

Kasutajaliides

See peatiikk sisaldab iiksikasjalikku teavet kasutajaliidese ekraanide ja nende kasutamise
kohta todtlusseadme ThinPrep™ Genesis todtamiseks, torkeotsinguks ja hooldamiseks.

Selle peatiiki sisu:

Ekraanikuva .......... ... o i 6.2
e Teabe skannimine voi sisestamine ................. 6.2

Peamentiii, tootlusseadeonsuletud . ................... 6.4
e Sisselogimine (valikuline) ........................ 6.4
e Toodeldavad tiksused...................cooii.. 6.6
e Proovitiitibinupud ............. ... ..o 6.7
¢ Siisteemi iilevaade ja olekuindikaatorid . ........... 6.7
* Laadimise alustamisenupp....................... 6.8

Haldussuvandid. ............. ... . ... i, 6.9
e Siisteemiseaded ........... ... ... i, 6.10
e Siisteemihooldus ............... ... ... .. 6.23
* Alusklaasiprinter................... ... .. ... 6.25
e Katsutiprinter ... 6.25
e Alusklaasisildid .............. ... ... i 6.26
e Katsutisildid ................ ... i 6.35
e Vootkoodide seadistamine. ....................... 6.36
L T v P 6.53
e Aruanded........... ... .. 6.54
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JAOTIS
A EKRAANIKUVA

Protsessoril ThinPrep Genesis on ekraanikuvad moeldud kasutaja juhendamiseks etappide jarjestuses.
Nupp Tagasi liigub tavaliselt ithe sammu vorra jdrjestuses tagasi.

Nupp Tiihista tiihistab praeguse etapi ja naaseb jarjestuse algusesse.

Teabe skannimine voi sisestamine

Kui todtlusseadmel ThinPrep Genesis on aktiveeritud hoidmisahela funktsioon, on méned etapid,
mille puhul kasutaja peab teavet skannima voi sisestama. Nende etappide jaoks paigutab
tootlusseade skanneri timber ja punane tuli skanneril vilgub.

Skannimisandmed

Teabe (nt viaali ID) skannimiseks avage luuk ja hoidke skannitavat tiksust nii, et iiksuse vodtkood
oleks skanneriga paralleelne. Hoidke skannitavat elementi nii, et skanneri roheline tuli oleks
vOotkoodi keskel. Vt Joonis 7-14.

Tootlusseade teeb parast edukat skannimist piiksu. Kui to6tlusseade skannib edukalt vodtkoodi,
kuid teave ei vasta sellel mddratud konfiguratsioonile, teeb tootlusseade teistsuguse heli, punane
skanneri tuli vilgub ja ekraanil kuvatakse oranz teade.

Markus. Kui tootlusseadme heliseadistus on vélja liilitatud, siis heli ei kostu.
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Andmete sisestamine klaviatuuriga
Andmete kisitsi sisestamiseks koputage viljal. Kuvatakse numbrite ja tdhtedega klaviatuur.

Mitte-giin — ainult alusklaas 06.01.2022 10:33

Puudutage klahvistiku
kuvamiseks tihja valja.

Puudutage numbrit voi
tahte selle sisestamiseks.

Suurtdhtede klahvistikult
vaiketdhtedega klahvistiku
vastu vahetamiseks
kasutage Ulesnoolt.

Erimarkidega klahvistikule
Uleminekuks vajutage

nuppu |@#.

Skannige voi
seejarel laad

EO———
PR————

'+ HA
l@#

Erimarkide klahvistikult kasutage
tahtnumbrilisele klahvistikule

naasmiseks nuppu abc.

e E

Tahiku

KASUTAJALIIDES 6

sisestage viaali ID,
ige viaal hoidikusse

Kogu kirje kustutamiseks
puudutage kustutamisnuppu.

— Uhe tdhemargi kustutamiseks
kasutage tagasimineku klahvi.

c|v]e[n v

Tuhik Valmis Ku.i andmed op sjsestatud, .
vajutage klahvistiku sulgemiseks
sisestamiseks nuppu Valmis.

kasutage nuppu Tihik.

Joon

is 6-1 Klaviatuur
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JAOTIS

=3 PEAMENUU, TOOTLUSSEADE ON SULETUD

Kui todtlusseade ThinPrep™ Genesis on sisse liilitatud ja valmis kaustamiseks, siis kuvatakse
pohiekraan.

Kuva kirjeldus Peameniiii Nupp Logi sisse

08.12.2021 12:36

Kuupéaev ja kellaaeg Toodeldavad iiksused:
Valige tdddeldavad liksused.
I Alikvoor | Allkvoot Selles nites on valitud
Alusklaas.
Nupud Proovi tiitip on Proovi tilip:
saadaval ainult siis, kui &
protsess sisaldab alusklaasi. Gin
Siisteemi lilevaade
Olekuindikaatorid @ rFisaatorvann:  Olemas Ala ,Siisteemi lilevaade”
@ vicalihoidik: Wil naitab, millised materjalid
Materjalid, mis ei ole valitud Kévaldatav anum: Olemas on pardal, puuduvad ja on
protsessi kaitamiseks vajalikud, Katsutihoidik:  Valmis vajalikud valitud protsessi

on loetletud hallina. petiotakud: 2 kaivitamiseks.

@ \Vedeljaitmed: 5

Nupp Raportid

Nupp Alusta laadimist

Nupp Administr. suvandid
Joonis 6-2 Peameniiii

Sisselogimine (valikuline)

Kasutaja saab ThinPrep Genesis to6tlusseadmesse sisse logida. Kui kasutaja logib sisse, salvestatakse
kasutaja ID teave to6tlusseadme ThinPrep Genesis loodud aruannetesse.

Logi sisse

Joonis 6-3 Sisselogimise nupp
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1. Vajutage nuppu Logi sisse. Kuvatakse kasutaja sisselogimise kuva.

Kasutaja sisselogimine 08.11.2021 16:39

v Kasutaja ID maksimaalne
Kasutage to6tlusseadme Skannige vdi sisestage kasutaja ID pikkus on 64 tahemérki.

ThinPrep™ Genesis™
véotkoodiskannerit voi .
puudutage ekraanil valja Kasutaja ID:

User ID ja sisestage oma J

ID klaviatuuri abil.

Joonis 6-4 Kasutaja sisselogimine

2. Sisestage kasutaja ID ja vajutage nuppu Salvesta.
Peameniiiis muutub nupp Logi sisse nupuks Logi vilja ja kuvab kasutaja ID.

Peamendii Viaali raport Kasutaja ID salvestatakse
08.11.2021 11:21 . . o
14.10.2021 INEkeryA viaali aruandesse toodeldud
Toddeldavad tiksused: ¢ Kasutaja ID: PMD Lopp: 11:29 WVIEPEIIle]:) puhu|, Kui kasutaja

Alikvoot on sisse logitud.

+ alusklaas

Alusklaas Alikvoot Tsiitoloogia ID: 52512499999024

Alusklaasi ID: 52512499999024
Jarjestus: Gin

Olek: Ebadnnestus
Torge: 5003-CM553
Viaali vedelikutase on liiga madal

Proovi tiilip:

&
Glin Mitte-gln

Siisteemi lilevaade

Alikvooti pole valitud

Joonis 6-5 Kasutaja ID peameniiiis ja viaali aruandes

Tootlusseadet ThinPrep Genesis saab kdivitada ilma sisse logimata. Kui kasutaja ei ole sisse loginud,
ei sisalda aruanded kasutaja ID teavet.
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Logi vdlja
Tootlusseadmest véljalogimiseks vajutage pohimentiiis nuppu Logi vilja.

Kuvatakse kinnituskuva. Véljalogimiseks vajutage kinnitamisekraanil nuppu Logi vilja voi
sisselogimiseks nuppu Ei.

Olete kindel, et soovite valja
logida?

‘l Ei II Logi valja .

Joonis 6-6 Kinnita valjalogimine

Toodeldavad liksused

Enne to6tlusseadme laadimist valige prooviviaalist toddeldavad elemendid. Slaid, Alikvoot voi
Alikvoot + Alikvoodislaid.

Alusklaas: Selle protsessi kaigus kantakse rakud
proovist mikroskoobi alusklaasile.
Naites valitakse Alusklaas.

Alikvoot: Selle protsessi kdigus pipeteeritakse 1 ml

e T proovi alikvoot katsutisse.

@ &
. Alikvoot
Alusklaas Alikvoot + alusklaas

Joonis 6-7 Toodeldavad iiksused

Alikvoot + alusklaas: See protsess teostab nii alikvoodi
eemaldamise kui ka alusklaasi protsessi samast proovist.

HOIATUS! Valiku todtlemiseks vajalikke Uksusi ei pea valima iga kord, kui todtlusseade laaditakse.
Valik kestab seni, kuni kasutaja seda muudab. Kuid kui seade suletakse ja taaskaivitatakse voi kui
keele satet muudetakse, on valik vaikimisi Slaid ja Alikvoot vdi Alikvoot+slaid protsessi kaivitamiseks
tuleb seda muuta.
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Proovituibi nupud

Enne to6tlusseadme laadimist, kui protsess on Slaidvoi Alikvoot + Alikvoodislaid, valige kditatava
proovi tiilip: giinekoloogilised proovid, mittegiinekoloogilised proovid, UroCyte™-i proovid.

Peameniiii - : Gunekoloogilise proovi votmiseks.
) Logi sisse
08122021 12:36 Kasutage kuvamissiisteemiga ThinPrep kasutamiseks
Toodelc avad ksused: l&bipaistvaid ThinPrep™ -i PAP-testi filtreid ja ThinPrepi
- PAP-test mikroskoobi alusklaase vdi ThinPrepi PAP-testi
y " ikvoot
GUESIEREN  Alikvoot | ) cklaas mikroskoobi alusklaase.

Proovi tiiip: Mitteglinekoloogilise proovi vétmiseks.
: Kasutage sinist ThinPrepi mittegiinekoloogilisi filtreid ja

< Giin ThinPrepi mikroskoobi alusklaase.

UroVysion™ analtilsiga koos kasutamiseks mdeldud
uriiniproovide votmiseks.

Kasutage kollaseid ThinPrepi UroCyte filtreid ja
ThinPrepi UroCyte mikroskoobi alusklaase.

Siisteemi lilevaade

@ Fiksaatorivann: Olemas

@ Viaalihoidik: Valmis

K&rvaldatavanum: Olemas
Katsutihoidik: Valmis
Pipetiotsakud: 2

@ \Vedeljsitmed:  Tihjendage vede

Joonis 6-8 Proovitiitibi nupud

HOIATUS! Valiku to6tlemiseks vajalikke Uksusi ei pea valima iga kord, kui tddtlusseade laaditakse.
Valik kestab seni, kuni kasutaja seda muudab. Kuid kui seade suletakse ja taaskaivitatakse voi kui
keele satet muudetakse, on proovitlitbi valik vaikimisi Gyn (glinekoloogiling) ning protsessi
kaivitamiseks tuleb valida Non-Gyn (mitteglnekoloogiline) voi UroCyte.

Siisteemi lilevaade ja olekuindikaatorid

Olekuindikaatorid asuvad peamentiii alas Siisteemi tilevaade.

@ Roheline ring koos linnukesega néitab, et siisteemi komponent on valmis ja vajalik kasutaja
valitud protsessi jaoks.

©® OranZ ring hiitiumérgiga néitab, et slisteemi komponent v6i toide on vajalik ja ei ole valmis.
Selles ndites tuleb fikseeriv vann vilja vahetada.

Uksuste puhul, mis ei ole vajalikud kasutaja valitud protsessi jaoks, on iga iiksus koos selle olekuga
loetletud halli vdrviga, ilma ringikujuliste ikoonideta.
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Fikseeriv vann — to6tlusseade ThinPrep Genesis monitoorib, kas fikseeriv vann on olemas vai mitte.
Kui fikseeriv vann on vajalik ja olemas, on ikoon linnuke ja sona , Valmis” kuvatakse rohelisena.
Kui fikseeriv vann on vajalik, kuid seda ei ole, on ikoon hiitiumark ja sonad , Asenda vann”
kuvatakse oranzina. Fikseeriv vann ei ole alikvoodiprotsessi jaoks vajalik. Kui fikseeriva vanni
hoidikus on alikvoodiprotsessi valimisel olemas fikseeriv vann, on hall oleku teade ,Olemas”.

Viaali hoidja - to6tlusseade ThinPrep Genesis jélgib, kas prooviviaal on viaalihoidikus voi mitte.
Kui viaalihoidik on tiihi, on ikoon linnuke ja sona , Valmis” kuvatakse rohelisena. Kui prooviviaal on
viaalihoidikus liiga varajases laadimisprotsessi staadiumis, on ikoon hiitiumérk ja oranZzilt kuvatakse
sonad , Alustamiseks eemaldage viaal”.

Jadtmekonteiner — t66tlusseade ThinPrep Genesis jilgib, kas pipetiotsakute priigitops on olemas
vOi mitte. Kui jadtmekonteiner on vajalik ja olemas, on ikoon linnuke ja sona ,,Olemas” kuvatakse
rohelisena. Kui jddtmekonteiner on vajalik, kuid seda ei ole, on ikoon hiitiumairk ja sonad , Asenda
pipetiotsaku pesu” kuvatakse oranzina. Alusklaasi protsessi jaoks pole jadtmekonteinerit vaja.

Kui jadtmekonteiner on alusklaasi protsessi valimisel olemas, on halli oleku teade , Esitatud”.

Katsuti hoidik — tootlusseade ThinPrep Genesis jdlgib, kas katsuti on katsuti hoidikus v&i mitte.
Kui katsuti on vajalik ja katsuti hoidik on tiihi, on ikoon linnuke ja sona , Valmis” kuvatakse
rohelisena. Kui katsuti on vajalik, aga on viaalihoidikus liiga varajases laadimisprotsessi staadiumis,
on ikoon hiitiumark ja oranzilt kuvatakse sonad , Alustamiseks eemaldage katsuti”. Alusklaasi
protsessi jaoks pole katsutit vaja. Kui katsuti on katsuti hoidikus alusklaasi protsessi valimisel
olemas, on halli oleku teade , Esitatud”.

Pipetiotsakud — tootlusseade ThinPrep Genesis jilgib pipetiotsaku hoidikusse laaditud
kasutusvalmis pipetiotsakute arvu. Kui pipetiotsak on noutav ja vdhemalt iiks pipetiotsak on
olemas, on ikoon linnukese mark ja pipetiotsakute arv kuvatakse rohelisena. Kui pipetiotsaku hoidik
on tiihi, on arv ,0”. Alusklaasi protsessi jaoks ei ole pipetiotsak vajalik. Kui valitud on alusklaasi
protsess, kuvatakse pipetiotsakute arv hallina.

Vedeljddtmed — siisteem jdlgib, kas vedeljadtmete pudel on olemas ja kas seda on vaja tithjendada.
Kui katsuti on vajalik ja katsuti hoidik on tiihi, on ikoon linnuke ja sdna ,, Valmis” kuvatakse
rohelisena. Kui jadatmepudelit on vaja tithjendada v6i see puudub, on hiitiumaérgiks ikoon ja oranZilt
kuvatakse sonad , Tithjenda vedeljddtmed”. Kui jadtmepudel ei ldbinud jadtmepudeli lekketesti,

on ikooniks hiitiumark ja kuvatakse oranzis kirjas sonad , Lekketest ebadnnestus”. Nupp Alusta
laadimist on saadaval ainult siis, kui jaédtmepudel on valmis.

Laadimise alustamise nupp

Tootlusseadme laadimise alustamiseks vajutage nuppu Alusta laadimist.

Alusta
laadimist

Joonis 6-9 Laadimise alustamise nupp

Vt Peatiikk 7, , Kasutusjuhised” juhiseid to6tlusseadme ThinPrep Genesis laadimise kohta.
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JAOTIS

O HALDUSSUVANDID

Administr.
suvandid

Joonis 6-10 Nupp Administr. suvandid

Ekraan Haldussuvandid voimaldab kasutajal to6tlusseadet kasutada viljaspool proovide to6tlemist.
Haldussuvandite kuvale ligipddsemiseks vajutage peamentiiiis nuppu Haldussuvandid.

Siisteemiseadete rakendamiseks Administraatori suvandid  08.11.2021 08:49 Seadme abil teostatavate

vOi muutmiseks kasutage nuppu hooldustoimingute jaoks kasutage

e . Susteemi Susteemi . . .
Siisteemi seaded. seaded hooldamine nuppu Siisteemi hooldamine.
Kasutage valikulise alusklaasi oy X

printeriga Uihenduse sisse- vOi Kasutage valikulise katsuti
valjalulitamiseks nuppu alskizzs S printeriga ihenduse sisse-
Alusklaasi printer. . P P P @ voi valjaliilitamiseks nuppu
Selles néites naitab roheline O  sees O  Sees Katsuti printer. Selles naites

ring satet ,Sees”.

Alusklaasi siltide kujunduse A'“;‘*l'g%aSi
loomiseks vOi muutmiseks Stel Alusklaasi siltide kujunduse
kasutage nuppu Alusklaasi loomiseks voi muutmiseks

naitab hall ring satet ,Valjas”.

sildid. kasutage nuppu Katsuti sildid.
Vootkoodide

Kasutage nuppu Véétkoodide seadistamine L

seadistamine, et sisestada [ To6tlusseadme kohta teabe

teave viaalidel, alusklaasidel saamiseks vajutage nuppu Teave.

ja katsutitel kasutatavate -
ID-de kohta.
Kasutage td6tlusseadme ThinPrep

Kasutage nuppu Tagasi, Genesis valjalulitamiseks nuppu
et naasta pdhimenuusse. Lulita valja.

Joonis 6-11 Kuva Administraatori suvandid

Koiki haldussuvandeid kirjeldatakse allpool.
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Siusteemi seaded

Siisteemi seaded

Kasutage kuupaeva ja kellaaja Kuupiev/kellaaeg
maaramiseks voi muutmiseks i)

nuppu Kuupaev / kellaaeg. 08.11.2021
Kasutage nuppu Labori nimi Labori nimi
tootlusseadme labori nime oy

seadistamiseks voi muutmiseks. Hologic

Helitugevuse reguleerimiseks voi
heli sisse- voi valjalilitamiseks
kasutage nuppu Heli.
Funktsiooni sisse- voi Automaatkaivitus,
pe reeys . kui uks on suletud
valjalllitamiseks kasutage nuppu ]
Automaatkaivitus, kui uks o)
on suletud.

Viljas

Kasutage nuppu Tagasi,
et naasta kuvale
Administraatori suvandid.

08.11.2021 08:50

Keel

®

Seadme nimi

=]

Genesis

Teavitusetoonid

d

Valjas/Valjas

Jarelevalveahel
Valjas/Valjas

Vajutage nuppu Keel, et valida
kuva ja aruannetel kuvatav keel.

Kasutage nuppu Seadme
nimi tootlusseadme nime
seadistamiseks voi muutmiseks.

Kasutage tooni valimiseks
ja funktsiooni sisse- voi
valjalulitamiseks nuppu
Teavitustoonid.

Funktsiooni sisse- voi
valjalilitamiseks kasutage
nuppu Jéarelevalveahel.

Joonis 6-12 Siisteemi seadete kuva

Sellest meniitist saab kasutada rakendada voi muuta siisteemi seadeid.

6.10
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Kuupadev / kellaaeg

Kuupéev/kellaaeg
G

08.11.2021

KASUTAJALIIDES 6

Nupp Kuupéev / kellaaeg
naitab praegust satet.

Joonis 6-13 Kuupdeva / kellaaja nupp

Vajutage nuppu Kuupiev / kellaaeg, et miédrata voi muuta kuupéeva ja kellaaega, mis kuvatakse
kasutajaliidesel, sildi kujunduses ja mida kasutatakse aruannetes.

Kuupéev ja kellaaeg

oo .
Kuupdev

Paev Kuu Aasta

08 11 21
N3 NES NE3

Kuupaeva (paev, kuu vdi aasta)

muutmiseks puudutage selle © Kellaaeg

valja puhul Ules- voi alla

kolmnurga nuppu, kuni Tund Minut
kuvatakse soovitud vaartus. 08 50

Muudatuste tlihistamiseks,
eelmisele seadistusele
naasmiseks ja susteemiseadete
ekraanile naasmiseks vajutage
nuppu Tihista.

Valige meridiaan (kui kuvatakse).
(Neid nuppe ei kuvata, kui kellaaeg
kuvatakse 24-tunnises vormingus.)

Salvestamiseks ja ekraanile
Sisteemi seaded naasmiseks
vajutage nuppu Salvesta.

Markus. Olenevalt valitud keelest voib ekraanil kuvatava kuupéeva ja kellaaja vorming tavapérase

kasutuse jargi muutuda.

Joonis 6-14 Kuupaeva / kellaaja kuva
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Keel

Keel

®

eesti

Nupp Keel naitab
praegust satet.

Joonis 6-15 Keelenupp

Vajutage nuppu Keel, et valida kasutajaliidesel ja aruannetel kuvatav keel.

Vajutage saadaolevate keelte
loendist keele nimel.

Vajutage riigi nime, et see valida.

See rakendab valitud keele ja
riigi jaoks tavaparast kellaaja
ja kuupaeva vormingut.

Slsteemisatete ekraanile
naasmiseks ilma muudatusi
tegemata vajutage nuppu
Tiihista.

6.12  Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend

Keel

Valige keel:

Deutsch

¢ Eesti

Valige riik:

¢ Eesti

Tahista

Joonis 6-16 Keele valimise kuva

_. Loendis sirvimiseks
vajutage Ules- vdi alla
kolmnurga nuppu.

Valitud keele ja riigi
koheseks rakendamiseks
ning slsteemiseadete
ekraanile naasmiseks
vajutage nuppu Salvesta.
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Labori nimi

Labori nimi Nupp Labori nimi naitab
R praegust sitet.
Hologic

Joonis 6-17 Labori nime nupp

Tootlusseadme asukoha asutuse nime sisestamiseks voi redigeerimiseks vajutage nuppu Labori
nimi. Siin médératud labori nime saab kasutada to6tlusseadme sildi kujunduse funktsioonides.
Vajutage klahvistiku nuppe, et sisestada nimi pikkusega kuni 64 tdhemérki. Enne muudatuste
salvestamist liilitage suur-, vdiketdhtede ja erimédrkide vahel nii tihti kui soovite. Vt Joonis 6-18.

Labori nimi Slisteemisétete ekraanile
naasmiseks ilma muudatusi
Labori nimi: tegemata vajutage nuppu

Tahista.

Labori nime sisestamiseks
voi redigeerimiseks
puudutage klaviatuuril
olevaid tahti véi numbreid.

Labori nime salvestamiseks ja
ekraanile Sisteemi seaded
naasmiseks vajutage Salvesta.

Joonis 6-18 Labori nime sisestamine voi redigeerimine klaviatuuri abil
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Seadme nimi

SSadime hin Nupp Seadme nimi
a2 naitab praegust satet.
Genesis

Joonis 6-19 Seadme nime nupp

Tootlusseadme ThinPrep Genesis nime sisestamiseks voi muutmiseks vajutage nuppu Instrumendi
nimi. Siin médaratud seadme nime saab kasutada t66tlusseadme sildi kujunduse funktsioonides.
Vajutage klahvistiku nuppe, et sisestada nimi pikkusega kuni 64 tdhemérki. Enne muudatuste
salvestamist liilitage suur-, vdiketdhtede ja erimédrkide vahel nii tihti kui soovite. Vt Joonis 6-20.

Seadme nimi SUlsteemisétete ekraanile
naasmiseks ilma muudatusi
Seade: tegemata vajutage nuppu

Tihista

Seadme nime sisestamiseks
vOi redigeerimiseks puudutage
klaviatuuril olevaid tahti

vBi numbreid. Labori nime salvestamiseks ja

ekraanile Sisteemi seaded
naasmiseks vajutage Salvesta.

Joonis 6-20 Seadme nime sisestamine voi redigeerimine klaviatuuri abil
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Heli

Hel Nupp Heli naitab

) praegust satet.
0

Joonis 6-21 Helinupp

Helisignaale saab seadistada kostma protsessi Ioppedes ja torke ajal. Helisignaalide helitugevust
voib suurendada voi vdhendada. Helisignaalide sisse- voi véljaliilitamiseks ja nende helitugevuse
reguleerimiseks kasutage heliseadet.

Heli seadistused Siisteemi helid
Heliseadete sisselllitamiseks
Suisteemi helid: vajutage nuppu Sees.

Heliseadete valjalllitamiseks
vajutage nuppu Viljas.

Valik on margitud linnukesega.

Helitugevus:

Helitugevus ‘))>

Helitaseme muutmiseks ja uue
helitugevusega heli kuulamiseks 6 +
vajutage suurendamise (+) vOi

vahendamise (-) nuppu.

Seadistuse muudatuse
salvestamiseks ja ekraanile
Slisteemi seaded naasmiseks
vajutage Salvesta.

Slisteemisatete ekraanile

naasmiseks ilma muudatusi
tegemata vajutage nuppu Siista Sakesa
Tiihista.

Joonis 6-22 Helikuva

Helitugevuse vihendamiseks vajutage nuppu — vahenda iiks voi mitu korda. Helitugevuse
viahendamiseks vajutage + suurenda iiks voi mitu korda. Nupu + voi - vajutamisel kostub heli
uuel helitugevusel. Jatkake helitugevuse reguleerimist ja eelvaadet, kuni see on rahuldav.
Seadistuse salvestamiseks ja ekraanile Siisteemi seaded naasmiseks vajutage nuppu Salvesta.
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Helisignaalid

Teavitusetoonid |\ o5 Teavitusetoonid

p naitab praegust satet.
Valjas/Valjas

Joonis 6-23 Helisignaalide nupp

Helisignaalid on hoiatustoonid, mis kostavad protsessi 16ppedes v6i veaolukorra ajal. Iga kohta

pakutakse kolme heli. Valige helisignaal voi suvand iga olukorra puhul helisignaali sisse-

voi véljaliilitamiseks.

Markus. Helisignaali kuulmiseks peab heli olema sisse liilitatud. Helide helitugevust saab
reguleerida heliekraanil. Vt ,Heli” lehekiiljel 6.15.

Erinevate toonide olemasolu muudab lihtsamaks teadmise, kas tootlusseade on protsessi lopetanud
v0i vajab tdhelepanu. Seadistuses, millel v&ib olla mitu masinat, vivad erinevad toonid aidata
neid tuvastada.

Teavitused
Tootlemise I6petamise hoiatuse

sisselulitamiseks vajutage ) Tostlemise ISpetamise teavitus
nuppu Sees. & Teavitusetoon ")
Tootlemise I6petamise hoiatuse Sees 1

valjalllitamiseks vajutage Teavitusetoon
nu:)pu Viljas s 2 = Lillitage valik sisse ja

\EIIES & Teavitusetoon - ;
Valik on margitud linnukesega. - 3 p seejdrel valige toon.

/) Torke teavitus

Veahoiatuse sisselilitamiseks & & Teavitusetoon Tooni kuulmiseks

. Sees 1 . .. .
vajutage nuppu Sees. vajutage heliikooni.
Veahoiatuse valjalilitamiseks
vajutage nuppu Viljas. Viljas Teavittésetoon )
Valik on margitud linnukesega.

Teavitusetoon
: O

Seadistuse muudatuse

. o ) salvestamiseks ja ekraanile
Susteemisatete ekraanile = Siisteemi seaded naasmiseks
naasmiseks ilma muudatusi [l vajutage Salvesta.

tegemata vajutage nuppu
Tuhista.

Joonis 6-24 Kuva Teavitused partii Iopetamise ja torkeolukorra kohta

Kui protsess on 1opetatud, kolab iihe korra tootlemise 1opetamise helisignaal.
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Torketingimuse ilmnemisel kolab torketeate toon ja seejdrel kordub iga paari sekundi jérel.
Veateateaknas on nupp Vaigista teavitus, mida saab vajutada alarmi véljaliilitamiseks. Vt Joonis 6-25.

l Vaigista

teavitus

Joonis 6-25 Teavituse vaigistamise nupp

Automaatkaivitus, kui uks on suletud

Aulomaatkivitus, Nupp Automaatkaivitus,
a 55” o kui uks on suletud naitab
O  Sees praegust satet.

Joonis 6-26 Automaatkaiivitus ukse sulgemise nupuga

Sisse- ja valjaliilitamiseks vajutage nuppu Automaatkaivitus, kui uks on suletud.
Enne protsessi alustamist to6tlusseadmega ThinPrep Genesis tuleb uks sulgeda.

Kui seadistus Automaatne kdivitamine ukse sulgemisega on sisse liilitatud, algab protsess kohe,
kui kasutaja ukse sulgeb.

Giin — ainult alusklaas 08.11.2021 15:45
Automaatkaivitus,

kui uks on suletud Laadige alusklaas ja filter ning

sulgege t6otlemise alustamiseks uks
© \Viljas

Veenduge, et alusklaasi ID oleks
suunatud allapoole ja vasakule

Sate Automaatkaivitus, kui uks on
suletud on valjas

Kui seadistus Automaatne kaivitamine
ukse sulgemisega on valja lUlitatud,
algab protsess kui kasutaja ukse
sulgeb ja vajutab nuppu Jatka.

Joonis 6-27 Automaatkaivitus, kui ukse sulgemine on viljas
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Jarelevalveahel

Jarelevalveahel
Valjas/Valjas

Nupp Jéarelevalveahel
naitab praegust satet.

Joonis 6-28 Jarelevalveahela nupp

Tootlusseadme ThinPrep Genesis saab seadistada, et vorrelda prooviviaali ID teavet alusklaasil,
katsutis voi molemas oleva teabega. Nupp Jarelevalveahell lubab voi keelab selle vordluse.
Lisateavet alusklaasi vormingute kohta vt jaotisest , Vootkoodide seadistamine” lehekiiljel 6.36.

Kui jarelevalveahel on vilja liilitatud, saab to6tlusseadme ThinPrep Genesis seadistada nii,
et see ei kasutaks viaali ID-d, alusklaasi ID-d ega katsuti ID-d {ildse.

Vajutage nuppu Jarelevalveahel, et padseda ligi selle funktsiooni seadetele.

Vajutage ala Tsiitoloogia - viaal ja alusklaas nuppu Sees, et teha jargmist.
* Lasta tootlusseadmel kontrollida, kas tsiitoloogia ID on ID jaoks seadistatud vormingus.
e Lasta tootlusseadmel vorrelda prooviviaali tsiitoloogia ID-d alusklaasi ID-ga
* Lisada tsiitoloogia ID ja alusklaasi ID viaali aruannetesse.

Kui viaali ja alusklaasi jarelevalveahel on sisse liilitatud, nduab to6tlusseade, et kasutaja skanniks
vOi sisestaks laadimisprotsessi ajal viaali tsiitoloogia ID ja to6tlusseade skannib alusklaasi sildi enne,
kui edastab proovi alusklaasile.

Vajutage ala Molecular - Molekulaarne - viaal ja katsuti nuppu Sees, et teha jargmist.
* Lasta tootlusseadmel kontrollida, kas molekulaarne ID on ID jaoks seadistatud vormingus.
* Lasta tootlusseadmel vorrelda prooviviaali molekulaarne ID-d katsuti ID-ga

* Lisada molekulaarse ID ja katsuti ID viaali aruannetesse.
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Kui viaali ja katsuti jarelevalveahel on sisse liilitatud, nduab to6tlusseade, et kasutaja skanniks voi
sisestaks laadimisprotsessi ajal nii viaalil oleva kui ka katsuti ID-d.

Jarelevalveahel

B2 Tsiitoloogia — viaal ja slaid

Veenduge, et viaalil olev tsutoloogia
vootkood Uhtiks alusklaasil oleva vootkoodiga

Sees Viljas — Jarelevalveahela funktsiooni

lubamiseks vajutage Viljas.

Jarelevalveahela funktsiooni
lubamiseks vajutage Sees.

Tsutoloogiliste ID-de ja
molekulaarsete ID-de jaoks on
Veenduge, et viaalil olev molekulaari i .
vootkood tihtiks katsutil oleva vootkoodiga J_,arelevalveahela Sealded era_ldl'
Uhte saab lubada (sisse), teine

9 slias on keelatud (valja liilitatud).
Susteemisatete ekraanile

naasmiseks ilma muudatusi Seade muudatuse

. i salvestamiseks vajutage
tegemata vajutage nuppu Thista. Salvesta.

Joonis 6-29 Jarelevalveahela kuva

ﬁﬁ Molekulaar —viaal ja katsuti

Jarelevalveahela keelamiseks valige Viljas ja vajutage nuppu Salvesta. Kuvatakse kinnituskuva.

Selles naites lilitatakse nii
tsutoloogia kui ka molekulaarne

» jarelevalveahel valja.
Kas keelata kdik

jarelevalveahela kontrollid?

Vajutage Ei, et naasta
jarelevalveahela kuvale
valikut muuta.

Jarelevalveahela
funktsiooni lubamiseks
vajutage Jah.

Joonis 6-30 Kinnita jarelevalveahela keelamine
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Kui jérelevalveahel on tootlusseadme suvandis Administraatori suvandid aktiveeritud, on jarjekorra
Laadimise alustamine esimesks sammuks viaali ID-teabe sisestamine.

Giin - alikvoot + alusklaas  08.11.2021 15:51 [EERVIEENNeIWVARTT (e]lelels [N IB]

e o voi proovi ID tuleb sisestada
Skannige voi sisestage mélemad laadimiset ide aial. kui
viaali ID-d, seejarel laadige viaal a? Imlse_ _app_lue ajal, kui
feidhess tsttoloogiline jarelevalveahel
on sisse lUlitatud.

Viaalil olev molekulaarse ID
voi proovi ID tuleb sisestada
laadimisetappide ajal, kui

molekulaarne jarelevalveahel
on sisse lulitatud.

Skannige voi sisestage mélemad

viaali ID-d, seejarel laadige viaal
q hoidikusse

Kui viaalil olev ID Ghtib Tsiitoloogia ID: v/ o
téotlusseadme seadistusega, 52512499999024 )
kuvatakse roheline linnuke.

Kui viaalil olev ID ei ihti
tootlusseadme seadistusega,
peatub laadimisprotsess enne viaali
laadimist. ID taassisestamiseks
vajutage Tagasi.

Joonis 6-31 Jarelevalveahel on sees - alustage laadimist, sisestades viaalist ID(-d)
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Kui jarelevalveahel on t66tlusseadme haldussuvandites molekulaarsete ID-de jaoks lubatud,
on pdrast viaali ID teabe sisestamist jargmine samm laadimise alustamise jérjestuses katsuti ID
sisestamine. See etapp toimub ainult siis, kui tdodeldavate iiksuste hulgas on alikvoot.

Ainult alikvoot EREwIiREEsl Katsuti ID tuleb sisestada
laadimisetappide ajal, kui
Skannige voi sisestage katsuti ID, molekulaarne jarelevalveahel
seejarel laadige katsuti hoidikusse on sisse liilitatud ja alikvoot Sobimatu katsuti ID

tuleb eemaldada.
o Hoiatus

Oodatav ID: 52512499999024
Sisestatud ID: 52512489999118

Vajutage valikut Edasi, et sisestada
uuesti katsuti ID

Kui katsuti sildil on vale ID,
peatub protsess enne
katsuti laadimist.

Joonis 6-32 Jidrelevalveahel seadmes - sisestage katsuti ID
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Kui jarelevalveahel on t66tlusseadme haldussuvandites lubatud ja kui tdodeldavate iiksuste hulgas
on alusklaas, skannib to6tlemisseade alusklaasi silti tootlemise ajal, et kontrollida, kas see tihtib
alusklaasi jaoks méddratud alusklaasi sildi vorminguga.

Tootlemise torge

© Térge: 5007 Kui alusklaasi sildil on vale ID,
Alusklaasi ID lugemine peatub protsess enne viaali
ebadnnestus . .

korgi eemaldamist.

Enne tootlemist veenduge, et alusklaas . .
oleks Gigesti mrgistatud. Veakuvast Ioobgmlseks ja \{ale
ID-ga alusklaasi eemaldamiseks

vajutage nuppu Edasi.

Slaidi laadimiseks vajutage valikut
Edasi.

‘ Vaigista I . .

Joonis 6-33 Jarelevalveahel on sees - to6tlusseade skannib ja vordleb alusklaasi ID-d
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Kui jarelevalveahel on to6tlemisseadme administraatori suvandites keelatud, ei kasuta
tootlemisseade viaali ID, katsuti ID ega alusklaasi ID teavet.

Mitte-giin — ainult alusklaas 06.01.2022 10:39

Kui jarelevalveahel on keelatud, kuvatakse t66tlemiskuvade Alusklaasi jarelevalveahel on VALIAS
Ulaossa marge. Markuses on olenevalt sisteemi seadistusest
ja toodeldavast tekstist kas ,Alusklaasi jarelevalveahel”, Laadige viaal dispersioonianumasse

LAlikvoodi jarelevalveahel” vbi ,Kogu jarelevalveahel”.

Too6tlusseadme laadimise esimene samm on pudeli laadimine
ilma viaali ID teavet sisestamata.

Kui alikvoot on t6ddeldav objekt, laaditakse katsuti ilma katsuti
ID-teavet sisestamata.

Kui alusklaas on toodeldav Uksus, ei skaneeri tootlusseade
alusklaasi ID-d.

Joonis 6-34 Jiarelevalveahel on viljas - laadimine ja to6tlemine

Susteemi hooldus

Valige haldussuvandite kuval Siisteemihooldus, et pddseda juurde seadmega abistatavatele
hooldusetappidele.

Stisteemi
hooldamine

X

Joonis 6-35 Siisteemi hoolduse nupp
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Siisteemi hooldus 08.12.2021 12:33
. Tlhjendage Laadige . L

Tuhjendage vedeljaatmed vedeljaggtmed M pipetiotsakud Laadige pipetiotsakud
nupp g A nupp

Tlhjenda Liigutage filtri-
Tiihjenda meedium nupp meedium korki Liigutage filtrikorki

) © nupp

Puhastage .

Puhastage ekraan nupp ekraan Arendaja

suvandid

=]

Kasutage nuppu Tagasi, et
naasta kuvale Haldussuvandid.

Joonis 6-36 Siisteemi hoolduse kuva

Tiihjendage vedeljaatmed

m—— Nupp Tiithjendage vedeljaitmed kéivitab etapid, et kasutaja saaks vedeljagdtmete
Veléef;ét;g:d pudeli tiihjendada. Seda kirjeldatakse jaotises Peatiikk 8, Hooldamine.

.

Laadige pipetiotsakud

— Nupp Laadige pipetiotsakud kdivitab etappide seeria, et kasutaja saaks
pipeﬁotfa kud | pipetiotsakud todtlusseadmesse laadida. Seda kirjeldatakse jaotises Peatiikk 7,
/ Kasutusjuhised

Tilhjenda meedium
Nuppu Tiihjenda meedium kasutatakse siis, kui kasutaja peab kontrollima

;uehégrudni tootlemisteed meediumi eemaldamiseks, nditeks filtrit, viaali korki, alusklaasi,
N katsutit, katsuti korki voi pipetiotsakut. Seda kirjeldatakse jaotises Peatiikk 9,
Torkeotsing.
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Liigutage filtri korki
——— Nupp Liigutage filtri korki liigutab filtri korki kiiresti, et puhastada seda ja selle
g kogrki tihendit. Seda kirjeldatakse jaotises Peatiikk 8, Hooldamine

Py

(3

Tiuhjenda kuva

— Nupp Puhastage ekraan inaktiveerib puhastamiseks puuteekraani.
ekraang Seda kirjeldatakse jaotises Peatiikk 8, Hooldamine.
)
Hooldus
Nupp Hooldus nupp on saadaval Hologicu hoolduspersonalile kasutamiseks ja see
o on parooliga kaitstud.

Alusklaasi printer

lusklaasi
A;;Jrsint?a?‘SI Nupp Alusklaasi printer
[ ] naitab praegust sétet.
© \Viljas

Joonis 6-37 Alusklaasi printeri nupp

Nupp Alusklaasi printer liilitab sisse voi vélja tihenduse t66tlusseadme ThinPrep Genesis ja
valikulise alusklaasi printeri vahel. Roheline ring tahistab sitet Sees ja hall ring sdtet Véljas. Sisse- ja
véljaliilitamiseks vajutage nuppu. Alusklaasi printeri siltide konfigureerimise kohta teabe saamiseks
vtjaotist ,, Alusklaasi sildid” lehekiiljel 6.26.

Katsutiprinter
;f?.trft”et? Nupp Katsuti printer
@ naitab praegust satet.
© \Viljas

Joonis 6-38 Katsuti printeri nupp

Nupp Katsuti printer liilitab sisse v0i vilja ithenduse to6tlusseadme ThinPrep Genesis ja
valikulise katsuti printeri vahel. Roheline ring tdhistab sdtet Sees ja hall ring sétet Valjas. Sisse- ja
véljaliilitamiseks vajutage nuppu. Katsuti printeri siltide konfigureerimise kohta teabe saamiseks
vtjaotist , Katsuti sildid” lehekiiljel 6.35.
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Alusklaasi sildid

Alusklaasi printerile prinditavate

Algﬁ'élizas' siltide kujunduse loomiseks voi
muutmiseks vajutage nuppu
- Alusklaasi sildid.

Joonis 6-39 Alusklaasi siltide nupp

Funktsioon Alusklaasi sildid seadistab valikulise, ettevottes Hologic saadaval oleva, alusklaasi
printeri sildi disaini ThinPrepi mikroskoobi alusklaasi piimvalgele siltide alale printimiseks.
Alusklaasi ID on alusklaasi sildi kujunduse peamine komponent.

Alusklaasi sildi kujunduses kasutatav alusklaasi ID tuletatakse seadetes Vootkoodide
konfigureerimine seadistatud prooviviaali tsiitoloogia ID teabest. Viaali ID peab olema iiks toetatud
1-D v6i 2-D vootkoodi stimbolitest (Code 128, Interleaved 2 of 5, Code 39, Code 93, EAN/JAN 13,
Codabar, DataMatrix voi QR-kood). Viaali sildil ei tohi kasutada OCR-vorminguid. Lisateavet

vt jaotisest , Vootkoodide seadistamine” lehekiiljel 6.36. Tulemuseks saadavale alusklaasi ID-le
kehtivad pikkus- ja tdhemargipiirangud, mis pdhinevad valitud vormingul ja kasutataval esmasel
viaali ID-1.

Alusklaasi sildil olevad muud viéljad, nagu seadme nimi, labori nimi ja kuupéev, on tuletatud
siisteemisdtete kuvadel seadistatud teabest. Vt ,Siisteemi seaded” lehekiiljel 6.10.

Enne alusklaasi siltide kujundamist méarake sitted Vootkoodide konfigureerimine) ja muud
siisteemi sdtted.

Alusklaasi sildi kujundus on eraldatud neljaks (4) osaks.

r v .
1/7/2018 12:39 AM ===f==_Jlemine tekst
Alusklaasi ID - valige OCR, 1D- st ||||||” ””l””l” ”” |||”| Need tekstivaljad ei tohi olla
vootkood véi 2D-voétkoodi vorming. EnTARHARAD vootkoodivormingus. Vali: puudub,

labori nimi, seadme nimi, kuupaev /

oy L
o kellaaeg vai viaali ID.

Sekundaarsed andmed - valige:
tekst, 1D-vO6tkood vo6i 2D-vodtkood
ja

Valige: puudub, labori nimi, seadme
nimi, kuupaev / kellaaeg vai viaali ID.

GENESIS et AlUMINE tEkST

Mérkus. Alumine tekstivali prinditakse
ainult siis, kui sekundaarne
on tekstiline andmevali.

Joonis 6-40 Alusklaasi sildi kujundus, naiteks
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Alusklaasi sildi kujunduses voib kasutada OCR-andmete ja vootkoodide segu koos muu tekstina
kuvatava teabega. Alusklaasi silt on liiga vdike, et mahutada kahte sama vorminguga vo6tkoodi.
Kasutajaliides juhendab kasutajat alusklaasi sildi kujundamise protsessi kuues (6) etapis.

Parast alusklaasi sildi kujunduse salvestamist saab alusklaasi sildi analiiiisina printida.
Salvestatud sildi kujundus piisib, kuni kasutaja teeb mis tahes muudatused.

1. Vajutage nuppu Redigeeri kujundust. Valige slaidi ID vorming. Valige OCR, 1-D v66tkood, 2-D
vootkood voi mittepildindusseadme OCR.

Valige alusklaasi ID vorming

Graafika naitab ligikaudset ettekujutust OCR-koodi
ggggggg valimusest ja paigutusest.

OCR

Kuvamissusteemis ThinPrep kaivitatavate alusklaaside jaoks on
ThinPrep® see OCR-vorming néutav ja alusklaasi silt prinditakse vormingus

7-Ule-7, nagu on naidatud

* Viaali vootkoodist loetakse ainult numbreid. Muud tdhemargid
eemaldatakse.

+ Kui pikkus on 14, siis eeldatakse, et CRC on viimased kolm
numbrit. Kasutatakse 11-numbrilist ID-d.

2D-vodtkood »  Kui pikkus jaab vahemikku 5-11, lisatakse 11-kohalise numbri
moodustamiseks vajadusel ette nulle.

+ Kui pikkus on 12 ja selle ees on nullid, vbetakse see vastu

esimeste nullide eemaldamisega.

Joonis 6-41 1. etapp - alusklaasi ID-vorming - OCR

1D-v66tkood

Mitte-pildistaja OCR
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OCR-i pildistaja vorming peab olema 14-kohaline kahes reas, 7 numbrit iile 7 numbri, kusjuures
patsiendi ID peab olema 11-kohaline ja 16pus peab olema 3-kohaline CRC. Font peab olema
12 punktiga OCR-A. Ainult numbrid, ilma tdahtedeta.

Markus. OCR-kujutise vormingu puhul on ,9999” 4 viimast numbrit enne CRC-d
reserveeritud véliteenuste kasutamiseks. Nende reserveeritud numbritega
alusklaasi ID-d eemaldatakse patsiendi andmebaasist hooldusvisiidi ajal,
seega drge seda jdrjestust kasutage.

1-D ja 2-D voétkooditiitipide puhul valige saadaolevate suvandite loendist vootkoodi vorming.

Kui soovite mis tahes etapis alusklaasi kujunduse jaotise
[Bppu hipata ilma tdiendavaid kujundussuvandeid
maaramata, vajutage nuppu Lépeta.

Kujundage alusklaasi sildid

Kujundage alusklaasi sildid

Valige alusklaasi ID vorming Valige alusklaasi ID vorming

Graafika naitab ligikaudset

IR sttokujtust vootkood IR

00000000000 valimusest ja paigUtUSGSt. 00000000000

1D-vo6tkoodi vorming
+ Kaoiki viaali vootkoodi méarke

ThinPrep" saab kasutada alusklaasi ThinPrep®
1D vo6tkoodis.
* Andmete suurus peab olema .
o umbes 5-14 térki pikk. ~ Kood 128
<& 1D-v85tkood + Taiendavad alusklaasi piirangud Kood 93

voivad kehtida I6plikule

Nupp Edasi palub valida, millist
1D-vootkoodi kasutatakse.

Kui teie ettevotte vodtkoodivormingus
kasutatakse kontrollnumbreid,
valige Kontrollnumbreid on vaja.

Mitte-pildistaja OCR

@/{ Kontrollnumbreid on vaja

Joonis 6-42 1. etapp - alusklaasi ID-vorming - 1-D vé6tkood
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Kujundage alusklaasi sildid

Kujundage alusklaasi sildid

Graafika naitab ligikaudset
ettekujutust vodtkoodi
valimusest ja paigutusest.

Valige alusklaasi ID vormir g Valige alusklaasi ID vorming

2D-vo6tkoodi vorming ﬁ
» Kaoiki viaali vootkoodi marke saab Vinall ID
kasutada alusklaasi 2D vo6tkoodis.
* Andmete suurus peab olema
ThinPrep” umbes 514 tarki pikk. ThinPrep”

» Taiendavad alusklaasi piirangud
voivad kehtida I6plikule vormingule, % dmemaatriks
vt Tabel 6.1
2D védtkoodid ei sisalda inimloetavaid
marke. Inimloetava viaali ID lisamiseks
alusklaasile valige Glemise vdi alumise

teksti valja teabeks ,Viaali ID”, mida

kirjeldatakse allpool.

(V{ 2D-vodtkood

Joonis 6-43 1. etapp - alusklaasi ID-vorming - 2-D vé6tkood

Kujundage alusklaasi sildid

Valige alusklaasi ID vorming
Graafika naitab ligikaudset ettekujutust OCR-koodi
oooooa valimusest ja paigutusest.

ThinPrep®

Mitte-pildistaja OCR

Alusklaas prinditakse Ghele voi kahele reale, olenevalt
i
sellest, mitu numbrit ID-s on.
+  Viaali vo6tkoodist loetakse ainult numbreid.
Muud tdhemargid eemaldatakse.
* Andmete suurus peab olema 5—14 numbrit pikk.

OCR

(V,{ Mitte-pildistaja OCR

Joonis 6-44 1. etapp - alusklaasi ID-vorming - Mittepildindusseadme OCR
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Allolevas tabelis kirjeldatakse alusklaasi siltide vodtkoodistimbolitel pohinevaid piiranguid.
Viaalide v66tkoodi sildid peavad olema ithemdotmelised, kasutades iihte allolevas tabelis
loetletud toetatud stimbolitest.

Tabel 6.1 Kasutataval vootkoodisiimbolil pohinevad alusklaasi
sildi piirangud

1-D-kood 128 Toetatakse kdiki prinditavaid ASCIl 128 tdhemarki.* Vodtkoodi laius oleneb sisust.
Alusklaasile mahub maksimaalselt 8 téhte voi 14 numbrit. Segamine liihendab
maksimaalset pikkust.

1-D pdimitud 2/5 Toetatakse ainult numbreid. 5, 7,9 voi 11 mérki + 1 kontrollnumber on vorming.
1-D kood 93 Toetatud tdhemérgid on A-Z, 0-9, - + . $ / % tiihik*
Alusklaasile mahub maksimaalselt 8 tdhemarki.
1-D kood 39 Toetatud tdhemargid on A-Z, 0-9, - + . $/ % tiihik*
Alusklaasile mahub maksimaalselt 6 tihemarki.
1-D Codabar Toetatud tahemargid on 0-9,:/ + . - $*
ABCD-d kasutatakse algus - ja ldppmaérkidena.
1-D EAN/JAN-13 Toetatud numbrid on 0-9. Kood peab olema 13-kohaline.
2-D QR Toetatakse kdiki prinditavaid ASCIl 128 tahemarki.*
2-D DataMatrix Toetatakse koiki prinditavaid ASCIl 128 tahemarki.*

* Alusklaasidel, mida kujutatakse digitaalses diagnostikasiisteemis Genius™, ei saa tavaliselt slaidi ID-s kasutada
Windowsi failinimedes keelatud mérke (\,/, :, <, >,*, ?, “ja ) ega koma (;).

2. Valige teisene andmevorming Sekundaarne andmevorming on alusklaasi sildi sekundaarse osa
teave. Vali: puudub, labori nimi, seadme nimi, kuupdev / kellaaeg v6i viaali ID.
Teisese andmevormingu valimisel arvestage siimboolikaga. Nditeks seadme nimi, mis sisaldab
20-kohalist tahtnumbriliste mérkide segu, ei to6ta 1-D EAN / JAN-13 vootkoodistimboolikaga,
mis on 13-kohaline numbriline siimboolika. Kui mérke ei toetata voi kui vootkood on liiga pikk,
kuvab to6tlusseade ThinPrep Genesis torketeate.
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Kujundage alusklaasi sildid

Valige teisene andmevorming

00000000000

Sekundaarne andmevali asub alusklaasi ID all.

ThinPrep®

= Valige sekundaarsel andmevaljal prinditava teabe tiitp.

Vaadake juhiseid labori nime, seadme nime ja kuupaeva /
kellaaja seadistamise kohta jaotisest ,Ststeemi seaded”
lehekiiljel 6.10.

Jatkamiseks vajutage nuppu Edasi.

Joonis 6-45 2. samm - alusklaasi sildi sekundaarne andmevorming

3. Valige sekundaarsed andmed. Nii kuvatakse alusklaasi sildi sekundaarses jaotises teave.
Vali: Tekst, 1D-vootkood voi 2D-vootkood

Kujundage alusklaasi sildid

Valige teisesed andmed

00000000000

Graafika naitab ligikaudset ettekujutust selle kohta, kuhu tekst

paigutatakse.

ThinPrep®
& — Selles naites ei saa sekundaarsed andmed olla 1D-vo6tkood, kuna

_ alusklaasi sildil on piisavalt ruumi ainult Ghe 1D-v6tkoodi jaoks ja
selle naite puhul on alusklaasi ID vorming 1D-vd6tkoodi vormingus.

2D-vo6tkood

Selles naites prinditakse viaali ID tekstina alusklaasi sildile.

Joonis 6-46 3. samm - alusklaasi sildi sekundaarsed andmed: tekst
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Kujundage alusklaasi sildid

Valige teisesed andmed

LN Graafika naitab ligikaudset ettekujutust selle kohta,

ooooooooooo

06.01.2022 1029 kuhu sekundaarsed andmed paigutatakse.

ThinPrep®

) Selles naites ei saa sekundaarsed andmed olla
@5 1D-vo6tkood

2D-vdo6tkood, kuna alusklaasi sildil on piisavalt ruumi
ainult Ghe 2D-vd6tkoodi jaoks ja selle naite puhul on
alusklaasi ID vorming 2D-vd6tkoodi vormingus.

Joonis 6-47 3. samm - alusklaasi sildi sekundaarsed andmed: 1D-vootkood

Kujundage alusklaasi sildid Kujundage alusklaasi sildid

Valige teisesed andmed
00000000000

ThinPrep"”

Valige teisesed andmed
T
00000000000
ThinPrep"®

Graafika naitab ligikaudset
ettekujutust vootkoodist ja
selle paigutusest.

2D-vo6tkood

e

U
oo ] e |

2D-vdo6tkoodi kasutamiseks
sekundaarsetel andmetel valige
2D-vootkood ja vajutage Edasi.

Seejarel valige 2D-vodtkoodi
tudp ja vajutage Edasi.

Joonis 6-48 3. samm - alusklaasi sildi sekundaarsed andmed: 2D-vootkood
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4, Yalige tilemine tekst - ,iilemine tekst” prinditakse alusklaasi sildil alusklaasi ID kohale.
Ulemine tekst ei saa olla vodtkood. Vali: puudub, labori nimi, seadme nimi, kuupéev / kellaaeg
voi viaali ID.

Kujundage alusklaasi sildid

Valige Glemine tekst

Graafika naitab ligikaudset ettekujutust tlemise teksti
T valimusest ja paigutusest.

00000000000

ThinPrep®

Valige iilemise teksti véljal prinditava teabe tilip.

=
Vaadake juhiseid labori nime, seadme nime ja kuupaeva /

kellaaja seadistamise kohta jaotisest ,Ststeemi seaded”
lehekdljel 6.10.

Jatkamiseks vajutage nuppu Edasi.

Joonis 6-49 4. samm - alusklaasi sildi iilemine tekst

5. Valige alumine tekst - ,,alumine tekst” on triikitud piimvalge ala alumise osa ldhedale, alusklaasi
sildil oleva nime ThinPrep™ kohale. Alumine tekst ei saa olla vodtkood. Vali: puudub, labori
nimi, seadme nimi, kuupéev / kellaaeg voi viaali ID.
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Kujundage alusklaasi sildid

Valige alumine tekst

06.01.2022 10:35

ooooooooooo

Graafika naitab ligikaudset ettekujutust alumise
teksti valimusest ja paigutusest.

ThinPrep®

TR T

¥ seadme nimi Valige alumise teksti valjal prinditava teabe tiilip.

Vaadake juhiseid labori nime, seadme nime ja kuup&eva /
kellaaja seadistamise kohta jaotisest ,Siisteemi seaded”
lehekiiljel 6.10.

Jatkamiseks vajutage nuppu Edasi.
Joonis 6-50 5. samm - alusklaasi sildi alumine tekst

6. Vaadake iile alusklaasi sildi kujundus.

Kujundage alusklaasi sildid

Kujundage alusklaasi sildid m

Uue alusklaasi sildi kujunduse
salvestamiseks vajutage
Salvesta. Alusklaasi sildi
printimiseks uue kujunduse

Vaadake alusklaasi kujundus Ule

06.01.2022 10:38 testiks tuleb kujundus esmalt 06.01.2022 10:38
(TN I
00000000000 Alusklaasi sildi printimiseks 00000000000
LR uue kujunduse testiks LT
% vajutage nuppu Prindi. o

Printimiseks peab alusklaasi
Genesis printer olema sisse lilitatud.

ThinPrep®

Joonis 6-51 6. samm - vaadake iile sildi kujundus
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Katsuti sildid

= Katsuti printerile prinditavate
'f:lt;::jt' siltide kujunduse loomiseks
i voi muutmiseks vajutage nuppu
Katsuti sildid.

Joonis 6-52 Katsuti siltide nupp

Funktsioon Katsuti sildid seadistab tuubi sildile 1D-vo6tkoodi printimiseks valikulise, ettevottes
Hologic saadavaloleva katsuti printeri sildi kujunduse. Katsuti ID on ainus katsuti sildi kujunduse
osas kuvatav teave. Katsuti sildi kujunduses kasutatav katsuti ID tuletatakse seadetes Vootkoodide
konfigureerimine seadistatud prooviviaali molekulaari ID teabest. Katsuti silt peab olema tiks
toetatud 1D-v66tkoodi stimbolitest (Code 128, Interleaved 2 of 5, Code 39, Code 93, EAN / JAN 13,
Codabar). OCR-vorminguid ega 2D-vd6tkoode ei tohi kasutada. Lisateavet vt jaotisest ,, Vootkoodide
seadistamine” lehekiiljel 6.36. Vt vodtkoodisiimboolika piiranguid jaotisest Tabel 6.2, ,Kasutataval
vootkoodistimbolil pohinevad katsuti sildi piirangud” lehekiiljel 6.35.

Maérkus. Kui teie labor kasutab alusklaasi ID sildi ja katsuti ID sildi loomiseks sama prooviviaali
ID-d, rakendage katsuti sildile alusklaasi sildi piirangud. Kuna alusklaasi sildil olev
prinditav ala on vadiksem kui katsuti sildil olev prinditav ala, voib katsuti sildile sobiv
ID olla liiga pikk, et seda alusklaasi sildile mahutada.

Tabel 6.2 Kasutataval vootkoodisiimbolil pohinevad katsuti sildi piirangud

1-D kood 128 Toetatakse kdiki prinditavaid ASCIl 128 tdhemarki. Vo6tkoodi laius oleneb sisust.
Tahemérkide arvu piirang soltub tahtede ja numbrite kombinatsioonist.
Segamine lilhendab maksimaalset pikkust.

1-D pdimitud 2/5 Toetatakse ainult numbreid. 5, 7,9 v6i 11 mérki + 1 kontrollnumber on vorming.

1-D kood 93 Toetatud tdhemérgid on A-Z, 0-9, - + $/ % ja tiihik
Vootkoodi laius oleneb sisust. Tahemaérkide arvu piirang soltub tihtede ja numbrite
kombinatsioonist.

1-D kood 39 Toetatud tdhemérgid on A-Z, 0-9, - + $/ % ja tiihik
Vootkoodi laius oleneb sisust. Tahemérkide arvu piirang soéltub tahtede ja numbrite
kombinatsioonist.

1-D Codabar Toetatud tahemargid on 0-9,:/+.-$
ABCD-d kasutatakse algus - ja loppmaérkidena.

1-D EAN / JAN-13 Toetatud numbrid on 0-9. Kood peab olema 13-kohaline.
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Kujundage katsuti sildid

Valige katsutitele printimiseks
1D-vootkoodi tllp

& Kood 128 Kood 39
Valige 1D-v66tkoodi tidp. Kood 93 Int 2/5

Katsuti kujunduse maaramiseks
Kui teie ettevétte vajutage Salvesta. Katsuti sildi
vootkoodivormingus kasutatakse printimiseks uue kujunduse
kontrollnumbreid, valige testiks tuleb kujundus esmalt
Kdsi kontrollnum breid. salvestada.

Katsuti sildi printimiseks uue
Haldussuvandite vaatele

kujunduse testiks vajutage
naasmiseks ilma salvestamiseta

: Sl Prindi. Printimiseks peab katsuti
vajutage Tihista. printer olema sisse lilitatud.

Joonis 6-53 Katsuti sildi kujundamine

Valige katsuti sildile prinditava 1D-vo6tkoodi tiitip. Valiku salvestamiseks vajutage nuppu Salvesta.

Vootkoodide seadistamine

Vootkoodide
seadistamine

fim

Joonis 6-54 Vootkoodide seadistamise nupp

Tootlusseade ThinPrep Genesis vordleb prooviviaali ID-teavet alusklaasi sildi ja/vdi katsuti sildiga,
kui to6tlusseadmel on aktiveeritud jarelevalveahel. Suvand Vé6tkoodide konfigureerimine méarab
kindlaks viisid, kuidas to6tlusseade ID-teavet vordleb. Tootlusseade kasutab teavet, mille kasutaja
on juba sisestanud ekraanidele Alusklaasi sildid ja/vo6i Katsuti sildid, kui andmed on sinna
sisestatud. Vt , Alusklaasi sildid” lehekiiljel 6.26 ja , Katsuti sildid” lehekiiljel 6.35. Ja kasutaja
sisestab tdiendava konfiguratsiooniteabe suvandisse Konfigureeri vootkoodid.

Suvandis Vootkoodide konfigureerimine on rida kiisimusi selle kohta, kuidas prooviviaalid
tootlemiseks ettevalmistamisel margistatakse, mitu kiisimust selle kohta, kuidas alusklaas
margistatakse ja mitu kiisimust selle kohta, kuidas katsuti laboris mérgistatakse.
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Tootlusseadme, alusklaasi printeri ja/voi katsuti printeri ThinPrep Genesis siisteemi kasutamiseks
tuleb seadistada jargmiste administraatori suvandite sitted: Vootkoodide konfigureerimine,
Alusklaasi sildid, Katsuti sildid, Slide Printer On, Tube Printer On.

Selleks, et kasutada tootlusseadmel ThinPrep Genesis jarelevalveahela funktsiooni ilma valikulise
alusklaasi printeri voi valikulise katsuti printerita, tuleb seadistada teave suvandis Vootkoodide
konfigureerimine.

Maérkus. Satted Vootkoodide konfigureerimine nduavad, et osa prooviviaalil kasutatavast ID teabest
kasutatakse ka alusklaasi sildil ja/voi katsuti sildil. Prooviviaali ID v6ib olla sama ID, mida
kasutatakse alusklaasil ja/vdi katsutil.

Kui teie labor ei kasuta jarelevalveahela funktsiooni, pole vaja vootkoode konfigureerida.

ID seadistamine 08.11.2021 09:09

Vootkoodide seadistamine

Seadistage to6tlusseade laboris Seadistage viaali ID Ve

kasutatavaid viaali ID-sid ara '

tundma.

Seadistage t66tlusseade laboris Seadistage alusklaasi ID V4 - :

kasutatavaid alusklaasi ID-sid ID-dg Vol kgtsuh |I~3_-de
seadistamiseks voi

ara tundma. ) .
m = muutmiseks vajutage
nuppu Redigeeri.

Seadistage tootlusseade laboris S e AR 7 Esmalt konfigureerige
kasutatavaid katsuti ID-sid &dra viaali ID-d.

undma Ve

Viaali ID-de, alusklaasi

Vajutage nuppu Tagasi,
et naasta haldussuvandite
agasi
kuvale.

Joonis 6-55 Vootkoodi-ID konfigureerimine

Viaali ID, alusklaasi ID ja katsuti ID konfigureerimiseks on eraldi jaotised. Igasse jaotisse tuleb
sisestada teave ID-de kohta. Iga jaotis 10peb kuvaga, millel on nupp Analiiiisi konfiguratsioon,
mis voimaldab teil skannida viaali, alusklaasi voi katsuti ndidissilte kontrollimaks, kas to6tlusseade
ThinPrep Genesis on konfigureeritud lugema teie laboris kasutatavaid ID-silte.

Tootlusseadmel ThinPrep Genesis on ekraanikuvad moéeldud kasutaja juhendamiseks etappide
jarjestuses. Etappide jdrjestus on erinev, kui kasutatakse alusklaasi printerit ja/voi katsuti printerit.
Etappide jdrjestus on erinev ka siis, alusklaasi ID-d ja/vdi katsuti ID-d on tdpselt samad, mis viaali
ID-d. Iga etappi kirjeldatakse allpool, millele jargneb tdielik sammude jarjestus viaali ID, slaidi ID ja
katsuti ID konfigureerimiseks.
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ID-vootkoodi tiilipide valimine

Suvandi Vodtkoodide konfigureerimine puhul on ID tiiiibi valimise etapid samad, kui need
kirjeldavad viaali ID-sid, slaidi ID-sid voi katsutite ID-sid. Valik voib olla {iks tiiiip voi mis
tahes kombinatsioon vo6tkoodi tiitipidest ja OCR-vormingutest, mida toetab tootlusseade
ThinPrep Genesis.

Seadistage viaali ID 08.11.2021 09:12 Seadistage viaali ID 08.11.2021 09:12 Seadistage viaali ID 08.11.2021 09:12

Tapsustage 1D proovi ID Tapsustage 2D proovi ID
thup/tibid thup/tibid

. ——————— & Ksik 1D-véstkoodi tiiiibid & Ksik 2D-véitkoodi tiiiibid

1D-vodtkood Kood 39 Kood 93 QR-kood

Tapsustage proovi ID tiilip

2D-védtkood Kood 128 Int 2/5

Kiisi kontrollnumbreid

Valige ID-de tlup / tliiibid, mida 1D-vo6tkoodide jaoks valige Uks 2D-vdo6tkoodide jaoks valige
teie labor kasutab prooviviaalidel, voi mitu 1D-vodtkoodi tllpi, mida Uks voi molemad 2D-vootkoodi
alusklaasidel voi katsutitel. teie labor kasutab prooviviaalidel, tulpi, mida teie labor kasutab
Jatkamiseks vajutage alusklaasidel voi katsutitel. prooviviaalidel voi alusklaasidel.
nuppu Edasi. Jatkamiseks vajutage Jatkamiseks vajutage

nuppu Edasi. nuppu Edasi.

See naide naitab viaali ID valikuid laboris, mis kasutab tsitoloogia ja molekulaarsete ID-de jaoks
Uhte vootkoodi.

Joonis 6-56 Vootkoodide seadistamine - valige ID-tiilibid

ID tiitipide valik on sama, olenemata sellest, kas viaalil on tsiitoloogia ja molekulaarse ID jaoks {iks
vootkood voi mitte. Viaali ID kirjeldus on Proovi ID, Tsiitoloogia ID v6i Molekulaarne ID.
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Slaidi ID tiitipide valik on sarnane ja sisaldab OCR-i ja mittepildindusseadme OCR-i vorminguid.
Katsuti ID tiitipide valik on sarnane ega sisalda 2D-v66tkoodi suvandeid.

Kui viaali ID néuab kontrollnumbreid, peavad ka slaidi ID ja katsuti ID ndudma kontrollnumbreid.
Kui viaali ID néuab kontrollnumbreid, peavad ka alusklaasi ID ja katsuti ID ndudma
kontrollnumbreid.

Viaali ID unikaalsed omadused

Viaali sildi ID kordumatuid omadusi tuvastavad etapid on samad, mis kirjeldavad proovi ID-d,
tsiitoloogia ID-d v6i molekulaarset ID-d.

Need on kriteeriumid, mida to6tlusseade ThinPrep Genesis kasutab, et teha kindlaks, kas skannitud
vOi todtlemise ajal sisestatud viaali ID on diges vormingus. Kui proovi tootlemisel sisestatakse
seadmesse erinevate omadustega ID, ilmub kasutajale oranz teade , 0ootamatu ID”.

Seadistage nii vahe voi nii palju unikaalseid tunnuseid, kui on vaja, et digesti eristada teavet,
mida soovite kasutada tootlusseadmes ThinPrep Genesis, teabest, mida te ei soovi seal kasutada.
Kui ID-s ei ole unikaalseid tunnuseid, kuna teie laboris on aktsepteeritav piiramatu hulk ID-sid,
kasutage omadust ,Puudub”.

Seadistage viaali ID 06.01.2022 10:34

Valige viaali proovi ID ainulaadsed
omadused

_ Graafika naitab ligikaudset ettekujutust ID unikaalse tunnuse
3 valimusest ja paigutusest.

Puudub Tunnuse valimiseks voi valiku eemaldamiseks puudutage
nimest vasakul asuvat kasti.

Kui tunnus on valitud, iimub nupp Redigeeri ().
ID 13ik Selle tunnuse Uksikasjadele juurdepaasemiseks ja muutmiseks
vajutage nuppu Redigeeri.

Fikseeritud pikkus

[
[
[

Algusmargid
3

Tunnuse nimetuse all kuvatakse Uksikasjade kokkuvote.

Loppmargid

3

See naide naitab proovi ID-d. Need juhised on samad tsutoloogia ID ja molekulaarse ID jaoks.

Parast tunnuste muutmist voi sellelt ekraanilt muudatusi
tegemata jatkamiseks vajutage nuppu Edasi.

Py
oQ
[
2,

Joonis 6-57 Vootkoodide konfigureerimine - kordumatute tunnuste valimine
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Viaali ID unikaalsete tunnuste valik on sama, olenemata sellest, kas viaalil on tsiitoloogia ja
molekulaarse ID jaoks iiks vootkood voi mitte. Viaali ID kirjeldus on Proovi ID, Tsiitoloogia ID v6i
Molekulaarne ID.

Tabel 6.3 Ainulaadsed tahemargikombinatsioonid viaali ID-des, naidetes

Iseloomustused

Pudelite ID-de néited

Fikseeritud pikkus

Kui viaali ID-d on alati sama tahemarkide arv,

kaaluge funktsiooni Fikseeritud pikkus kasutamist.

123456789

223456789

323456789

Nendel isikutunnistustel on alati 9 tahemarki.
Kaaluge fikseeritud pikkuse 9 maaramist.

ID l5ik

Kui viaali ID-d on ID keskel alati samad margid,
kaaluge tunnuse ID segment kasutamist.

ABC-1234-DEF
GHI-1234-JKL
MNO-1234-PQR

Sidekriipsude vahelised andmed on nendes
ID-des alati samad. Kaaluge ID-segmendi
maaramist, mis algab margiga ,-” ja 16peb
margiga ,-".

Alusmirgid

Kui viaali ID-d algavad alati samade markidega,
kaaluge karakteristiku Algusmargid kasutamist.

LAB123456
LABABCDEFGH
LAB-A1b2C3d4

Koéik need ID-d algavad sama kolme margiga.
Kaaluge algtahemaérkideks ,LAB”.
Alternatiivina voib kasutada ka ID segmenti
asukohast 1 asukohta 3.

Loppmargid

Kui viaali ID-d 16ppevad alati samade markidega,
kaaluge karakteristiku L&ppmargid kasutamist.

123456789
23456789
3456789

Need ID-d on erineva pikkusega.
Kaaluge I6pptahemaérkideks jargmist: ,789".

6.40
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Puudub - kasutage seda suvandit, kui koigil viaali ID-del pole midagi tihist.

1. Omaduse valimiseks puudutage nimest vasakul asuvat kasti.
2. Jatkamiseks vajutage nuppu Edasi.

Fikseeritud pikkus - kui mis tahes viaali ID-] on alati sama arv mérke, kaaluge vootkoodi
konfiguratsiooni teabe kordumatu tunnusena fikseeritud pikkuse kasutamist. Fikseeritud pikkus
peab olema 5-64 téarki pikk

Omaduse valimiseks puudutage nimest vasakul asuvat kasti.
Uksikasjade redigeerimiseks puudutage nuppu Redigeeri.
Klahvistiku avamiseks puudutage tiihja kasti.

Sisestage klaviatuuri abil méarkide arv véljale ID pikkus.
Vajutage klahvistiku sulgemiseks nuppu Valmis.

ID pikkuse salvestamiseks vajutage nuppu Salvesta.

SARSAN SN

ID segment — kui monel viaalil oleval ID-1 on osa ID-st, mis on alati sama, kaaluge selle ID segmendi
kasutamist v66tkoodi konfiguratsiooniteabe kordumatu tunnusena.

Kui unikaalne segment on alati viaali ID alguses v6i 16pus, voib unikaalse tunnusena olla lihtsam
kasutada algus- voi 1opumaérke, kuid ID-tunnuse segmenti saab kasutada.

Kui viaali ID-del on alati sama segment ja viaali ID-del on alati fikseeritud pikkus, kaaluge ID
segmendi voi fikseeritud pikkuse omaduse kasutamist, kuid mitte mdlemaid.

1. Tunnuse valimiseks puudutage nimest vasakul asuvat kasti.

2. Uksikasjade redigeerimiseks puudutage nuppu Redigeeri.

3. Naidake, kus on kordumatu segmendi algus ID-s.
Kui alguspunkt on viaali ID teatud asendis (nt viies mérk), kasutage sédtet Alusta asukohast.
A. Klahvistiku avamiseks puudutage tiihja kasti.

B. Sisestage klaviatuuri abil number, mis tdhistab kordumatu segmendi algusmargi asukohta,
nditeks ,5” viienda mérgi puhul.

Kui viaali kordumatu ID-segmendi alguspunkt on teatud mérk, puudutage kolmnurka valiku
Alusta asukohast korval, et ndha suvandit Alusta margist.

A. Puudutage nime Alusta margist, et see valida.

B. Klahvistiku avamiseks puudutage tiihja kasti.

C. Sisestage klaviatuuri abil mark, mis alustab unikaalset ID-segmenti. Seda mérki késitletakse
piirina ja seda mérki ei kaasata, kui viaali ID kordumatut segmenti kasutatakse sétete
Vootkoodide konfigureerimine muudes osades.
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Néidake, kus on kordumatu segmendi 16pp viaalil toodud ID-s.

Kui viaalil oleva unikaalse ID-segmendi 16pp-punkt on alati sama palju mérke unikaalse
segmendi alguspunktiga vorreldes, kasutage vilja ,Segmendi pikkus”.

A. Klahvistiku avamiseks puudutage tiihja kasti.

B. Kasutage klahvistikku, et sisestada number, mis tdhistab asukohta, mis on ID kordumatu
segmendi 10pp, nditeks ,7” seitsmenda margi jaoks segmendi algusest.

Kui viaali kordumatu ID-segmendi 16pp-punkt on teatud mérk, puudutage kolmnurka valiku
Segmendi pikkus korval, et ndha suvandit Lopeta mérgiga.
A. Puudutage nime Lopeta mirgiga, et see valida.

B. Klahvistiku avamiseks puudutage tiihja kasti.

C. Sisestage klaviatuuri abil mark, mis 16petab unikaalset ID-segmenti. Seda mérki késitletakse
piirina ja seda marki ei kaasata, kui viaali ID kordumatut segmenti kasutatakse sitete
Vootkoodide konfigureerimine muudes osades.

Vajutage klahvistiku sulgemiseks nuppu Valmis.
Uksikasjade salvestamiseks vajutage nuppu Salvesta.

Algusmargid — kui viaali ID véi viaali ID ainulaadne jdrjestus algab alati sama(de) méargiga /
markidega, kaaluge vo6tkoodi konfiguratsiooniteabe ainulaadse tunnusena algusmarkide kasutamist.

1.

Ll N

G

Omaduse valimiseks puudutage nimest vasakul asuvat kasti.

Uksikasjade redigeerimiseks puudutage nuppu Redigeeri.

Puudutage klahvistiku avamiseks kasti , Algusmargid”.

Kasutage klaviatuuri, et sisestada tdhemark voi tdhemérgid, mis on alati ID alguses voi viaali
ID unikaalse segmendi alguses.

Vajutage klahvistiku sulgemiseks nuppu Valmis.

Algustdhtede teabe salvestamiseks vajutage nuppu Salvesta.

Lépumargid - kui viaali ID vo6i viaali ID ainulaadne jérjestus 10ppeb alati sama(de) margiga /
markidega, kaaluge vootkoodi konfiguratsiooniteabe ainulaadse tunnusena 16pumarkide kasutamist.

1.

Ll N

G

6.42

Omaduse valimiseks puudutage nimest vasakul asuvat kasti.

Uksikasjade redigeerimiseks puudutage nuppu Redigeeri.

Puudutage klahvistiku avamiseks kasti , Lopumaérgid”.

Kasutage klaviatuuri, et sisestada tdhemérk voi tdhemérgid, mis on alati ID 16pus voi viaali ID
unikaalse segmendi 16pus.

Vajutage klahvistiku sulgemiseks nuppu Valmis.

Algustdhtede teabe salvestamiseks vajutage nuppu Salvesta.
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Milline néeb vilja slaidi ID v6i katsuti ID?

Need on kriteeriumid, mida to6tlusseade ThinPrep Genesis kasutab, et teha kindlaks, kas skannitud
voi todtlemise ajal sisestatud alusklaasi ID voi katsuti ID on diges vormingus. Kui proovi todtlemisel
sisestatakse seadmesse erinevate omadustega ID, ilmub kasutajale oranz teade , 0ootamatu ID”.
Need tunnused kehtivad katsuti ID-de ja alusklaaside ID-de puhul, mis on 1D-v66tkoodi
vormingus. Need tunnused kehtivad ka alusklaasi ID-dele, mis on 2D-vé6tkoodi vormingus.

Arge kasutage neid tunnuseid OCR-vormingus alusklaasi siltide puhul.

Kasutage nii palju vélju, kui vaja, et kirjeldada digesti viise, kuidas alusklaasi ID vo6i katsuti ID
erineb viaali ID-st. Kui alusklaasi ID on sama, mis viaalil, voi kui katsuti ID on sama, mis viaalil,
ei ole see samm etappide jérjestuses.

Etapid, mis kirjeldavad alusklaasi ID-de v6i katsuti ID-de seost viaali sildi ID-dega, on samad,
kui nad kirjeldavad alusklaasi ID-sid voi katsuti ID-sid.

Tabel 6.4 Kuidas ID vilja naeb, naited

Alusklaasi ID-de néited

Viaalide ID-de naited Need juhised kehtivad ka katsuti ID-de kohta.

ID I6ik
12-34-56789 34-567
12-34-ABCDEF 34-ABC

Tahemarkide segment viaali ID keskel on sama,
mis kogu alusklaasi ID. Kaaluge ID-16igu
maaramist alustades margist ,-".

Asendage targid

12-34-56789 12-ABC-56789
12-AB-98765 12-ABC-98765

Viaali ID tdhemargid asendatakse alusklaasi
ID-ga. Kaaluge méarkide asendamist, alustades
punktist 3 ja Idpetades margiga ,-”.

Sisestage targid

12-34-56789 12312-34-56789
5678ABC 1235678ABC

Alusklaasi ID loomiseks lisatakse viaali ID
algusesse samad margid. Kaaluge satte Lisa
marke maaramist, et lisada marke, mis on alati
alusklaasi ID I6pus. Selles naites lisatakse viaali
ID-le ,123”, et teha alusklaasi ID.
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Tabel 6.4 Kuidas ID valja naeb, naited

Alusklaasi ID-de niited

Viaalide ID-de nited Need juhised kehtivad ka katsuti ID-de kohta.

Lisage targid
12-34-56789 12-34-56789123
5678ABC 5678ABC123

Alusklaasi ID loomiseks lisatakse viaali ID
|6ppu samad margid. Kaaluge satte Lisa marke
maaramist, et lisada marke, mis on alati
alusklaasi ID I6pus. Selles naites lisatakse viaali
ID-le ,123”, et teha alusklaasi ID.

ID segment — kui alusklaasi ID on osa viaali tsiitoloogia ID-st, kasutage suvandit ID segment.

Kui

1.
2.
3.

6.44

katsuti ID on osa viaali molekulaarsest ID-st, kasutage valikut ,ID segment”.

Tunnuse valimiseks puudutage nimest vasakul asuvat kasti.

Uksikasjade redigeerimiseks puudutage nuppu Redigeeri.

Mirkige, kust viaali ID-s algab alusklaasi ID-1 (v6i katsuti ID-1) kasutatav segment.

Kui alguspunkt on viaali ID teatud asendis (nt viies mérk), kasutage sédtet Alusta asukohast.
A. Klahvistiku avamiseks puudutage tiihja kasti.

B. Sisestage klaviatuuri abil number, mis tidhistab kordumatu segmendi algusmargi asukohta,
nditeks ,5” viienda médrgi puhul.

Kui viaali ID-segmendi alguspunkt on teatud mérk, puudutage kolmnurka valiku Alusta
asukohast korval, et ndha vilja Alusta margist.

A. Puudutage nime Alusta margist, et see valida.

B. Klahvistiku avamiseks puudutage tiihja kasti.

C. Sisestage klaviatuuri abil mérk, mis alustab unikaalset ID-segmenti. Seda marki késitletakse
piirina ja seda marki ei kaasata, kui viaali ID kordumatut segmenti kasutatakse sétete
Vootkoodide konfigureerimine muudes osades.

D. Vajutage klahvistiku sulgemiseks nuppu Valmis.

Mirkige, kust viaali ID-s 16ppeb alusklaasi ID-1 kasutatav segment.

Kui viaalil oleva ID-segmendi 16pp-punkt on alati sama palju mérke segmendi alguspunktiga
vorreldes, kasutage vilja ,Segmendi pikkus”.

A. Klahvistiku avamiseks puudutage tiihja kasti.

B. Sisestage klaviatuuri abil mérk, mis I16petab unikaalset ID-segmenti.

Kui viaali ID-segmendi 16pp-punkt on teatud mark, puudutage kolmnurka valiku Segmendi
pikkus korval, et ndha vélja Lopeta margiga.

A. Puudutage nime Segmendi pikkus selle valimiseks.

B. Klahvistiku avamiseks puudutage tiihja kasti.

Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend
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C. Sisestage klaviatuuri abil mark, mis 16petab unikaalset ID-segmenti. Seda mérki késitletakse
piirina ja seda mérki ei kaasata, kui viaali ID kordumatut segmenti kasutatakse sétete
Vootkoodide konfigureerimine muudes osades.

D. Vajutage klahvistiku sulgemiseks nuppu Valmis.
5. Uksikasjade salvestamiseks vajutage nuppu Salvesta.

Asendage tihemairgid — kui erinevus alusklaasi ID ja tsiitoloogia ID vahel prooviviaalil seisneb
selles, et moned tdhemaérgid viaali ID-s on asendatud, kasutage suvandit ,, Asenda tdhemargid”.
Kui erinevus katsuti ID ja molekulaarse ID vahel prooviviaalil seisneb selles, et moned tdhemargid
viaali ID-s on asendatud, kasutage suvandit ,Asenda tdhemargid”.

1. Tunnuse valimiseks puudutage nimest vasakul asuvat kasti.

2. Uksikasjade redigeerimiseks puudutage nuppu Redigeeri.

3. Puudutage klahvistiku avamiseks kasti ,,Asendatavad tdhemargid”.

4. Kasutage klaviatuuri, et sisestada viaali ID-sse tdhemargid, mis on asendatud alusklaasi ID-ga
(voi katsuti ID-ga).

5. Puudutage kasti ,,Uued margid” ja kasutage klaviatuuri, et sisestada alusklaasi ID-s (vi katsuti

ID-s) olevad mérgid, asendades margid viaali ID-s.

Vajutage klahvistiku sulgemiseks nuppu Valmis.

7. Algustdhtede vai sisestatud tdhtede teabe salvestamiseks vajutage nuppu Salvesta.

o

Tahemarkide lisamine — kui alusklaasi ID on tsiitoloogia ID prooviviaalil ja tdhemargid on lisatud
prooviviaali tsiitoloogia ID algusesse, kasutage suvandit , Lisa tdhemérgid”. Kui katsuti ID on
molekulaarse ID prooviviaalil ja tdhemérgid on lisatud prooviviaali molekulaarse ID algusesse,
kasutage suvandit , Lisa tdhemargid”.

1. Tunnuse valimiseks puudutage nimest vasakul asuvat kasti.

Uksikasjade redigeerimiseks puudutage nuppu Redigeeri.

Puudutage klahvistiku avamiseks kasti , Alusmargid”.

Kasutage klaviatuuri, et sisestada mérk voi tdhemérgid, mis on alati alusklaasi ID alguses.
Vajutage klahvistiku sulgemiseks nuppu Valmis.

Algustdhtede voi sisestatud tdhtede teabe salvestamiseks vajutage nuppu Salvesta.

SN R

Tahemarkide lisamine — kui alusklaasi ID on tsiitoloogia ID prooviviaalil ja tdhemargid on lisatud
prooviviaali tsiitoloogia ID 1oppu, kasutage suvandit , Lisa tdhemargid”. Kui katsuti ID on
molekulaarse ID prooviviaalil ja tdhemérgid on lisatud prooviviaali molekulaarse ID 16ppu,
kasutage suvandit ,Lisa tdhemargid”.

1. Tunnuse valimiseks puudutage nimest vasakul asuvat kasti.

2. Uksikasjade redigeerimiseks puudutage nuppu Redigeeri.

3. Puudutage klahvistiku avamiseks kasti , Lopumargid”.

4. Kasutage klaviatuuri, et sisestada mark voi tdhemérgid, mis on alati alusklaasi ID (v6i katsuti ID)
alguses.

5. Loputdhtede voi sisestatud tdhtede teabe salvestamiseks vajutage nuppu Salvesta.
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Kuidas viaali ID vastab alusklaasi ID-le voi katsuti ID-le

Kui

labor kasutab jarelevalveahela funktsiooni, kuid ei kasuta valikulist alusklaasi printerit voi

valikulist katsuti printerit, peab kasutaja sisestama teabe, mis kirjeldab, kuidas viaali ID on seotud
alusklaasi ID-ga v0i kuidas viaali ID on seotud katsuti ID-ga, et tootlusseadmel oleksid mingid
kriteeriumid ID-de dige vormingu kontrollimiseks.

1.

6.46

,Mis osa viaali ID-st iihtib alusklaasi ID-ga?” voi ,,Milline osa viaali ID-st iihtib katsuti D-ga?”
Kogu ID - kasutage seda suvandit, kui kogu viaali ID on osa alusklaasi ID-st voi katsuti ID-st.
Tunnuse valimiseks puudutage nimest vasakul asuvat kasti.

ID segment - kasutage seda suvandit, kui alusklaasi ID v6i katsuti ID puhul kasutatakse ainult
osa viaali ID-st.

A. Tunnuse valimiseks puudutage nimest vasakul asuvat kasti.

B. Uksikasjade redigeerimiseks puudutage nuppu Redigeeri. Viaali ID konfigureerimise teabesse
sisestatud andmeid soovitatakse viaali ID segmendina, mis tihtib alusklaasi ID v6i katsuti ID-ga.

C. Puudutage muudatuste tegemiseks nuppu Redigeeri.
D. Mirkige, kust viaali ID-s algab alusklaasi ID-1 (v6i katsuti ID-1) kasutatav segment.

Kui alguspunkt on viaali ID teatud asendis (nt viies mérk), kasutage sétet Alusta asukohast.
i. Klahvistiku avamiseks puudutage tiihja kasti.

ii. Sisestage klaviatuuri abil number, mis tdhistab kordumatu segmendi algusmargi
asukohta, nditeks ,,5” viienda mérgi puhul.

Kui viaali ID-segmendi alguspunkt on teatud mark, puudutage kolmnurka valiku Alusta
asukohast korval, et ndha vélja Alusta margist.
i. Puudutage nime Alusta margist, et see valida.

ii. Klahvistiku avamiseks puudutage tiihja kasti.

iii. Sisestage klaviatuuri abil mark, mis alustab unikaalset ID-segmenti. Seda mérki
késitletakse piirina ja seda marki ei kaasata, kui viaali ID kordumatut segmenti
kasutatakse sédtete Vootkoodide konfigureerimine muudes osades.

iv. Vajutage klahvistiku sulgemiseks nuppu Valmis.
E. Mirkige, kust viaali ID-s 16ppeb alusklaasi ID-1 (v&i katsuti ID-1) kasutatav segment.

Kui viaalil oleva ID-segmendi 16pp-punkt on alati sama palju mérke segmendi alguspunktiga
vorreldes, kasutage vélja ,Segmendi pikkus”.
i. Klahvistiku avamiseks puudutage tiihja kasti.

ii. Sisestage klaviatuuri abil mark, mis alustab unikaalset ID-segmenti.

Kui viaali ID-segmendi 16pp-punkt on teatud mérk, puudutage kolmnurka valiku Segmendi
pikkus kdorval, et ndha vélja Lopeta margiga.
i. Puudutage nime Lopeta margiga, et see valida.

ii. Klahvistiku avamiseks puudutage tiihja kasti.

iii. Sisestage klaviatuuri abil mérk, mis 16petab unikaalset ID-segmenti. Seda marki
kasitletakse piirina ja seda marki ei kaasata, kui viaali ID kordumatut segmenti
kasutatakse sédtete Vootkoodide konfigureerimine muudes osades.

iv. Vajutage klahvistiku sulgemiseks nuppu Valmis.
F. Uksikasjade salvestamiseks vajutage nuppu Salvesta.
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2. ,Mis osa alusklaasi ID-st iihtib viaali ID-ga?” v6i ,,Milline osa katsuti ID-st {ihtib viaali D-ga?”
Kogu ID - kasutage seda valikut, kui kogu alusklaasi ID v6i kogu katsuti ID on osa viaali ID-st.
Tunnuse valimiseks puudutage nimest vasakul asuvat kasti.

ID segment - kasutage seda suvandit, kui viaali ID-1 kasutatakse ainult osa alusklaasi ID-st voi
katsuti ID-st.
A. Tunnuse valimiseks puudutage nimest vasakul asuvat kasti.

B. Uksikasjade redigeerimiseks puudutage nuppu Redigeeri.
C. Mirkige, kust alusklaasi ID-s voi katsuti ID-s algab viaali sildile vastav segment.

Kui alguspunkt on alusklaasi ID voi katsuti ID teatud asendis (nt viies mark), kasutage sétet
Alusta asukohast.
i. Klahvistiku avamiseks puudutage tiihja kasti.

ii. Sisestage klaviatuuri abil number, mis tdhistab kordumatu segmendi algusmérgi
asukohta, nditeks ,,5” viienda méargi puhul.

Kui alusklaasi ID v6i katsuti ID segmendi alguspunkt on teatud mérk, puudutage kolmnurka
valiku Alusta asukohast korval, et ndha vélja Alusta mérgist.

i. Puudutage nime Alusta mirgist, et see valida.

ii. Klahvistiku avamiseks puudutage tiihja kasti.

iii. Sisestage klaviatuuri abil mark, mis alustab unikaalset ID-segmenti. Seda mérki
késitletakse piirina ja seda marki ei kaasata, kui viaali ID kordumatut segmenti
kasutatakse sédtete Vootkoodide konfigureerimine muudes osades.

iv. Vajutage klahvistiku sulgemiseks nuppu Valmis.

D. Miarkige, kus alusklaasi ID-s voi katsuti ID-s 16peb viaali ID-1 kasutatav segment.
Kui ID-segmendi 16pp-punkt on alati sama palju mirke segmendi alguspunktiga vorreldes,
kasutage vilja ,Segmendi pikkus”.

i. Klahvistiku avamiseks puudutage tiihja kasti.

ii. Sisestage klaviatuuri abil mérk, mis alustab unikaalset ID-segmenti. Kuna to6tlusseade

kontrollib, kas alusklaasi ID voi katsuti ID segment vastab viaali ID segmendile, peab
selle segmendi pikkus olema sama, mis viaali ID segmendil.

Kui ID-segmendi 16pp-punkt on teatud mérk, puudutage kolmnurka valiku Segmendi pikkus
korval, et ndha vilja Lopeta margiga.

i. Puudutage nime Lopeta margiga, et see valida.

ii. Klahvistiku avamiseks puudutage tiihja kasti.

iii. Sisestage klaviatuuri abil mark, mis 16petab unikaalset ID-segmenti. Seda méarki
késitletakse piirina ja seda marki ei kaasata, kui viaali ID kordumatut segmenti
kasutatakse sitete Vootkoodide konfigureerimine muudes osades.

iv. Vajutage klahvistiku sulgemiseks nuppu Valmis.
3. Uksikasjade salvestamiseks vajutage nuppu Salvesta.
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Vaadake iile ja salvestage seadistus

Viaali ID konfigureerimise, alusklaasi ID konfigureerimise ja katsuti ID konfigureerimise toimingute
jada 16ppeb kuvaga , Konfiguratsiooni {ilevaatamine ja salvestamine”. Kasutage nuppu Analiiiisi
konfiguratsioon, et testida, kas viaali ID, alusklaasi ID voi katsuti ID to6tlusseadme ThinPrep
Genesis konfiguratsioon on teie laboris kasutatavate viaalide, alusklaaside vdi katsutite jaoks dige.

1. Vajutage nuppu Analiiiisi konfiguratsioon ja to6tlusseadme skanner vilgutab oma punast tuld,
mis on valmis skannima viaali ID-d analiitisina.
2. Avage tootlusseadme luuk ja skannige soovitud ID-silt voi sisestage ID kasitsi klaviatuuri abil.

* Viaali ID segmendi konfigureerumise puhul, kui konfiguratsioon on seatud eeldama iihte
ID-d viaali tsiitoloogilise ID jaoks ja teist ID-d viaali molekulaarse ID jaoks, skannige voi
sisestage molemad kaks ID-d.

* Alusklaasi ID jarjestuse konfigureerimiseks ja alusklaasi ID eelvaate ndgemiseks skannige
vOi sisestage kasitsi viaali tsiitoloogia ID v6i proovi ID. Kui viaali ID on té6tlusseadmel
konfigureeritud vormingus, kuvatakse ekraanil viaali ID koérval roheline linnuke.
Alusklaasi ID eelvaade kuvatakse ekraanil véljal Alusklaasi ID.

Kui konfiguratsiooniks on madratud alusklaasi printer (alusklaas ei ole veel prinditud),
on kuval Analiiiisi konfiguratsioon nupp Prindi. Kui alusklaasi printer on valmis ja
alusklaasidega laaditud, vajutage nuppu Prindi, et printida konfiguratsiooni kohaselt
alusklaasile ID ndide.

Vajutage nuppu Sulge, et naasta kuvale Alusklaasi ID konfigureerimine.

e Katsuti ID jdrjestuse konfigureerimiseks ja katsutii ID eelvaate ndgemiseks skannige voi
sisestage kasitsi viaali molekulaarse ID v6i proovi ID. Kui viaali ID on td6tlusseadmel
konfigureeritud vormingus, kuvatakse ekraanil viaali ID korval roheline linnuke.

Katsuti ID eelvaade kuvatakse ekraanil véljal Katsuti ID.

Kui konfiguratsiooniks on médratud katsuti printer (katsuti ei ole veel prinditud), on kuval
Analiiiisi konfiguratsioon nupp Prindi. Kui katsuti printer on valmis, vajutage nuppu
Prindi, et printida konfiguratsiooni kohaselt katsutile ID ndide.

Vajutage nuppu Sulge, et naasta kuvale Katsuti ID konfigureerimine.

3. Kui tootlusseadme konfiguratsioon on niiiid teie labori jaoks sobiv, vajutage konfiguratsiooni
salvestamiseks nuppu Salvesta.
Kui konfiguratsioon pole to6tlusseadmes digesti seadistatud voi kui sisestatakse vale ID,
kuvatakse viaali ID skannimisel voi sisestamisel oranZ teade ,,Ootamatu ID”. Kasutage nuppu
Tagasi, et navigeerida ekraanile, et parandada konfiguratsiooni, vdi sisestage ID digest viaalist.
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Seadistage viaali ID

Viaali ID konfigureerimise etappides sisestab kasutaja teabe, mis kirjeldab viaali sildil kasutatavaid
ID-sid. Tootlusseade salvestab selle teabe ja kasutab seda tootlemise ajal ja aruannetes.

Kui labor kasutab prooviviaalil {ihte vootkoodisilti, kasutatakse viaali ID konfigureerimise etappide
jarjestuses terminit ,Proovi ID”.

Kui labor kasutab prooviviaalil {ihte vootkoodisilti tsiitoloogia jaoks ja eraldi vootkoodisilti katsuti
analiitisimiseks, kasutatakse viaali ID konfigureerimise etappide jarjestuses termineid Tsiitoloogia
ID ja Molekulaarne ID. Tootlusseade palub kasutajal konfigureerida viaali ID igat tiitipi viaali ID
jaoks, mida to6tlusseade kasutab.

1. Vajutage jaotises Viaali ID konfigureerimine nuppu Redigeeri.

Seadistage viaali ID 08.11.2021 09:11

Valige Ei, kui viaalil pole nii Kas viaalil on tsiitoloogia ja ] o .
tsiitoloogia kui ka molekulaarse molekulaari ID jaoks iiks vé6tkood? Valige Jah, kui viaalil on nii

identifitseerimise jaoks ainult tstitoloogia kui ka molekulaarse

ihte vé6tkoodi. 7 — identifitseerimise jaoks Uks
voo6tkood.

,Ei” tdhendab, et viaalil on ks

vO6tkood tsutoloogiliseks
tuvastamiseks ja eraldi vootkood
molekulaarseks tuvastamiseks.

- Jatkamiseks vajutage
- nuppu Edasi.

Joonis 6-58 Seadistage viaali ID
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Vajutage kiisimuse ,Kas viaalil on tsiitoloogia ja molekulaari ID jaoks iiks vodtkood?”
juures Ei voi Jah. Vajutage nuppu Edasi.

Kui to6tlusseadmega ThinPrep Genesis toddeldavatel viaalidel on alati ainult iiks vootkoodi
ID silt, viitavad ekraanikuva ja aruanded viaali ID-le kui ,Proovi ID”. Jargmine samm viaali
ID konfigureerimiseks on sisestada teave vootkoodi tiitibi / tiitipide kohta, mida kasutati
viaali proovi ID-1.

Kui to6tlusseadmega ThinPrep Genesis toodeldavatel viaalidel on alati tiks vodtkoodi ID silt
tsiitoloogia jaoks ja eraldi vootkoodi ID silt molekulaarse testimise jaoks, viitavad kuva ja
aruanded viaali ID-le tsiitoloogia jaoks kui , Tsiitoloogia ID” ja viaali ID molekulaarse testimise
jaoks kui ,,Molekulaarne ID”. Jargmine samm viaali ID konfigureerimiseks on sisestada teave
viaali tsiitoloogilises ID-s kasutatud vootkoodi tiitibi / tiitipide kohta, millele jargneb teabe
sisestamine viaali molekulaarse ID kohta.

Valige vootkooditiitibid, mida kasutatakse labori viaalisiltidel. Vt , ID-vo6tkoodi tiitipide
valimine” lehekiiljel 6.38. Vajutage nuppu Edasi.

Valige iiks voi mitu tunnust, mis on viaali ID jaoks unikaalsed. Vt ,Viaali ID unikaalsed
omadused” lehekiiljel 6.39. Vajutage nuppu Edasi.

Vaadake {ile seadistus. Konfiguratsiooni testimiseks vajutage nuppu Testi konfiguratsiooni.
Vt , Vaadake iile ja salvestage seadistus” lehekiiljel 6.48. Viaali ID konfiguratsiooni
salvestamiseks vajutage nuppu Salvesta.

Kui teie labor kasutab {ihte vootkoodi viaalide tsiitoloogiliste ID-de jaoks ja eraldi vodtkoodi viaalide
molekulaarsete ID-de jaoks, korratakse iilaltoodud samme 3-5. Kdigepealt konfigureeritakse
tsiitoloogia ID sédtted ja seejdrel molekulaarse ID sétted.

Seadistage alusklaasi ID

T60

tlusseadet ThinPrep Genesis saab konfigureerida kontrollimaks, kas alusklaasi ID pShineb

prooviviaalil oleval ID-1. Seos alusklaasi ID ja viaali ID vahel on kohandatav vastavalt teie laboris
kasutatavatele tavadele. Osa alusklaasi ID-st peab péarinema prooviviaali ID-st ja alusklaasi ID
voib olla identne prooviviaali ID-ga. Kasutage funktsiooni Alusklaasi ID konfigureerimine,

et seadistada ja salvestada alusklaasi ID konfiguratsioon to6tlusseadmesse.

1.

6.50

Vajutage jaotises Alusklaasi ID konfigureerimine nuppu Redigeeri ([ ]). Vt Joonis 6-55.
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Seadistage alusklaasi ID 08.11.2021 09:50

Valige Ei, kui slisteemis ThinPrep Valige Jah, kui slisteemis

Genesis alusklaasi printer prindib ThinPrep Genesis alusklaasi
alusklaasi ID-d Kas vootkood on juba printer ei prindi alusklaasi ID-d.
: alusklaasile prinditud?

Valige Ei, kui alusklaasil olev ID Valige Jah, kui alusklaasil olev

. X o . ID on sama, mis prooviviaali
ei ole sama, mis prooviviaali Kas alusklaasi ID on .. .
N . et ol tsttoloogia ID.
tsutoloogia ID. : : o
tsiitoloogia ID-ga? Alusklaasi ID ja viaali ID

vooétkoodivorming voivad olla

— @ erinevad ja naitavad siiski
Jah
sama ID-d.
- Jatkamiseks vajutage
Tiih
nuppu Edasi.

Joonis 6-59 Vootkoodide konfigureerimine - alusklaasi ID konfigureerimine

Valige Ei voi Jah kiisimuste ,, Kas vootkood on juba alusklaasile prinditud?” ja , Kas alusklaasi
ID on identne viaali tsiitoloogia ID-ga?” kohta. Vajutage nuppu Edasi.

Kui vo6tkood on juba alusklaasile prinditud, tuleb jargmiseks sisestada teave alusklaasi ID
vormingu kohta. Vt ,ID-vo6tkoodi tiilipide valimine” lehekiiljel 6.38. Vajutage nuppu Edasi.
Kui alusklaasi ID on identne viaali tsiitoloogia ID-ga, on jargmine samm konfiguratsiooni
tilevaatamine (5. etapp).

Kui vootkood pole veel alusklaasile prinditud, kasutab siisteem ThinPrep Genesis
tootlusseadmesse salvestatud kujunduse teabe pohjal alusklaasi ID tiitipi. Vt ,,Alusklaasi sildid”
lehekiiljel 6.26.

Kui alusklaasi ID ei ole identne prooviviaalil oleva tsiitoloogia ID-ga, kirjeldage, kuidas erineb
alusklaasi ID ja viaali ID.

Vtjaotist ,Milline ndeb vélja slaidi ID voi katsuti ID?” lehekiiljel 6.43, kui vodtkood ei ole veel
alusklaasile prinditud.

Vtjaotist , Kuidas viaali ID vastab alusklaasi ID-le voi katsuti ID-le” lehekiiljel 6.46, kui vootkood
on juba alusklaasile prinditud.

Vajutage nuppu Edasi.

Vaadake tile seadistus. Konfiguratsiooni testimiseks vajutage nuppu Testi konfiguratsiooni.
Vt , Vaadake iile ja salvestage seadistus” lehekiiljel 6.48. Alusklaasi ID konfiguratsiooni
salvestamiseks vajutage nuppu Salvesta.
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Seadistage katsuti ID

Tootlusseadet ThinPrep Genesis saab konfigureerida kontrollimaks, kas katsuti ID pShineb
prooviviaalil oleval ID-1. Seos katsuti ID ja viaali ID vahel on kohandatav vastavalt teie laboris
kasutatavatele tavadele. Osa katsuti ID-st peab pdrinema prooviviaali ID-st ja katsuti ID v6ib olla
identne prooviviaali ID-ga. Kasutage funktsiooni Katsuti ID konfigureerimine, et seadistada ja
salvestada katsuti ID konfiguratsioon todtlusseadmesse.

1. Vajutage jaotises Katsuti ID konfigureerimine nuppu Redigeeri ([ # ). Vt Joonis 6-55.

Seadistage katsuti ID 08.11.2021 10:00

Valige Ei, kui siisteemis ThinPrep Valige Jah, kui siisteemis
Genesis katsuti printer prindib ThinPrep Genesis katsut

katsuti ID-d. printer ei prindi katsuti ID-d.
/ Kas vo6tkood on juba

katsutile prinditud?

Valige Ei, kui katsutil olev ID ei
ole sama, mis prooviviaali
molekulaarne ID.

Valige Jah, kui katsutil olev
ID on sama, mis prooviviaali

Kas katsuti ID on molekulaarne ID.

LR Katsuti ID ja viaali ID

molekulaari ID-ga? L . . o
vootkoodivorming vdivad olla

erinevad ja naitavad siiski

@ & Sama ID-d.
-~ _ Jatkamiseks vajutage
Tagasi .
nuppu Edasi.

Joonis 6-60 Voéotkoodide konfigureerimine - katsuti ID konfigureerimine

2. Valige Ei vdi Jah kiisimuste ,Kas v66tkood on juba katsutile prinditud?” ja ,IKas katsuti ID on
identne viaali molekulaarse ID-ga?” kohta. Vajutage nuppu Edasi.

3. Kui vodtkood on juba katsutile prinditud, tuleb jargmiseks sisestada teave katsuti ID vormingu
kohta. Vt ,ID-v66tkoodi tiitipide valimine” lehekiiljel 6.38. Vajutage nuppu Edasi.
Kui vodtkood pole veel katsutile prinditud, kasutab siisteem ThinPrep Genesis to6tlusseadmesse
salvestatud kujunduse teabe pohjal katsuti ID tiiiipi. Vt ,Katsuti sildid” lehekiiljel 6.35.
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4. Kui katsuti ID ei ole identne prooviviaalil oleva molekulaarse ID-ga, kirjeldage, kuidas erineb
katsuti ID ja viaali ID. Vt ,Milline ndeb vilja slaidi ID voi katsuti ID?” lehekiiljel 6.43.
Vtjaotist ,Milline nédeb vilja slaidi ID v6i katsuti ID?” lehekiiljel 6.43, kui vootkood ei ole veel
katsutile prinditud.
Vtjaotist , Kuidas viaali ID vastab alusklaasi ID-le voi katsuti ID-le” lehekiiljel 6.46, kui vootkood
on juba katsutile prinditud.
Vajutage nuppu Edasi.

5. Vaadake iile seadistus. Seadistuse testimiseks vajutage nuppu Testi konfiguratsiooni.
Vt , Vaadake iile ja salvestage seadistus” lehekiiljel 6.48. Katsuti ID seadistuse salvestamiseks
vajutage nuppu Salvesta.

Teave

Teave

Joonis 6-61 Teabe nupp

Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ seerianumbri ja tarkvara versiooniteabe kuvamiseks vajutage
nuppu Teave. Teave kuvatakse mitme sekundi jooksul ja seejdrel naaseb siisteem ekraanile
Stisteemi sdtted.

Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend — 6.53



6 > KASUTAJALIIDES

Aruanded

. Nupp Raportid on
Raportid peameniis.

Joonis 6-62 Aruannete nupp

Aruannete liides kuvab siisteemiteavet kolmes jargmises vormis.
* Viaali aruanded - kuvab iga t66deldud viaali proovito6tluse onnestumise voi ebadnnestumise.

* Siisteemi siindmused — koikide siisteemitorgete logi, vélja arvatud proovide
ettevalmistamise vead, mis ei sega tootlusseadme t66d. Veateadet sdilitatakse kolm aastat.
Vead, mis on vanemad kui kolm aastat, kustutatakse.

e Kasutamise iiksikasjad — nditab siiani edukalt to6deldud viaalide arvu tsiitoloogiliste
proovide puhul jdrjestuse tiiiibi ja molekulaarsete proovide puhul.

Tootlusseade ThinPrep Genesis saab salvestada koik aruandeliigid XML-vormingus USB-draivile.

Raportid ja logid 29.11.2021 16:53

Seadme nimi, kui see on Seade: Genesis

maaratud Kasutuskokkuvote:

Viaalid: 3960/4249 edukalt
t66deldud

Alusklaasid: 3944/4191 |8petatud
Katsutid: 35/77 I6petatud

Viaali raportid Viaali aruanded nupp viaali
aruannete kuvamiseks
Kasutamise iiksikasjad - 'E?Ifs‘;ﬁggj?;ze soosteemi Nupp Siisteemisiindmused
toddeldavate viaalide arv

Kogu diagnostikat

loob térkeotsingu jaoks
to6tlusseadme andmetest
ZIP-faili.

Kasutamise kokkuvote -
toodeldud viaalide vordlemine

Kasutage nuppu Tagasi,
et naasta pdhimenudsse.

Joonis 6-63 Aruannete ja logide kuva
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Viaali aruanded

Viaali raportid

Joonis 6-64 Viaali aruannete nupp

Siisteem loob iga siisteemis toodeldava viaali kohta eraldi viaali aruande.

Kuvatakse viimase kaheksa nddala jooksul loodud aruannete loend, kusjuures koige viimased on
loendi eesotsas. Iga iiksiku aruande pealkiri on kuupéev ja ajatempel, mis on loodud to6tlemise
lopetamise hetkel. Kerige loendit iiles ja alla, kasutades tiles ja alla kolmnurga nuppe. Vt Joonis 6-65.

— |D jargi otsimiseks puudutage

ID sisestamiseks valja. o
Seadme nimi

Viaalide nimekiri 14.12.2021 15:37

Puudutage nuppu Otsi
SRl Eanesh kuupéeva jargi kuupaeva
Uksikasjade vaatamiseks valige viaal: jargl otsimiseks.

Loendis kuvatakse tootlemise

N kuupaev ja kellaaeg ning
09.12.2021 ITsiit. ID: 52512499999024 .
18:07 Mol. ID: 52512499999024 toddeldud eseme(te)

N viaali ID(-d).
09.12.2021 Tslt. ID: 52512499999024 o )
18:07 Mol. ID: 5251249999024 Kui jérelevalveahela funktsioon

— on keelatud, pole aruandes
18:06 Mol. ID: 52512499999024 Viaali |D'S|d

09.12.2021 Tslt. ID: 52512499999024 Aruande négemiseks

18:06 Mol. ID: 52512499999024 puudutage seda.

09.12.2021 Tslit. ID: 52512499999024

Sisteemisiindmuste loendi
Ulaossa naasmiseks
kasutage nuppu Tagasi liles.

Viaalide nimekiri 06.01.2012 10:41

Seade: Genesis

Uksikasjade vaatamiseks valige viaal:

Otsi kuupéeva
o

05.01.2022
09:24

05.01.2022
01:00

23.12.2021
15:27

22.12.2021
11:05

Kasutage nuppu Tagasi,
et naasta aruannete kuvale.

18:05 Mol. ID: 52512499999024

09.12.2021 Tsiit. ID: 52512499999024

1508 Kasutage suisteemisiindmuste
loendis kerimiseks kolmnurki.

Salvesta

Salvesta USB-le

Joonis 6-65 Viaali aruannete loend

17.1242021
1i5:2

=

Naide, kus jarelevalveahel on lubatud Naide, kus jarelevalveahel on keelatud
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Aruande vélja valimiseks puudutakse seda. Aruanne kuvatakse kasutajaliidesel. Vt Joonis 6-66.
Konkreetse viaali aruande otsimiseks on kaks voimalust.
Otsi ID jérgi:

1. Klahvistiku kuvamiseks puudutage tiihja vilja, millel on kiri ,,Otsi ID jargi”.

2. Sisestage viaalist proovi ID, tsiitoloogia ID v6i molekulaarne ID.

3. Vajutage klahvistiku sulgemiseks nuppu Valmis ja alustage otsingut.

4. Viaali aruanne kuvatakse loendis. Puudutage loendis olevat aruannet selle avamiseks. Kui viaali
ID-d ei leita, kuvatakse oranz teade, et viaali ID-le ei leita vastet.

Viaali to6tlemiskuupdeva jargi otsimiseks tehke jargmist.

1. Puudutage nuppu Otsi kuupdeva jargi.

2. Otsingu algus- ja Idppkuupéeva sisestamiseks kasutage iiles- ja alla kolmnurki. Uhel paeval
toodeldud viaalide otsimise piiramiseks kasutage algus- ja 1dppkuupéeva jaoks sama kuupédeva.
Vajutage nuppu Otsi.

3. Koik selles kuupdevavahemikus téddeldud viaalid kuvatakse loendis. Puudutage loendis olevat
aruannet selle avamiseks. Kui otsingukriteeriumitele vastab rohkem kui {iks viaal, kuvatakse
otsingutulemuste arv rohelisena. Kui otsitud kuupédevavahemikus ei téodeldud tihtegi viaali,
teatab oranZ teade, et kuupdevavahemikule ei leitud vasteid.

Viaali aruande ndgemiseks puudutage kirjet viaali aruande loendis.

Aeg, mil viaali t6étlemine

Viaali t66tlemise kuupaev algas ja l6ppes

Viaali raport
Kasutaja ID, kui kasutaja oli . 05.01.2022 Algus: 01:00

Proovi olek:

protsessi kaivitamisel sisse logitud Kasutaja ID: L&pp: 00:02
Aruande tsltoloogia osa naitab B o -
jérgmist g Tsiitoloogia ID: 52512499999024 Lopetatud @ = tehtud alusklaas
. , - Alusklaasi ID: 52512499999024 vOi alikvoot on eemaldatud.
* Proovi/ tsttoloogia ID viaalil =i ESSSSES .
Jarjestus: Gun

° i = =

Alusklaasi ID B Lapetatud @ Lopetatud @ = protsess on

oo Hoiatus 5006 . . ) .
* Jarjestus Vedel proov I6pule viidud, kuid protsessi

* Olek — kéigus tuvastati viga.
Aruande molekulaarne osa néitab Molekulaari ID: 52512489999118 Ebasnnest . t
jargmist. Katsuti ID: ~ 52512489999118 at‘onnefs L.{S " - V'lgi peg as
. oo . 5 rotsessi parast viaali korgi
. — Olek: Lopetatud @ p .
Proovi / molekulaarne ID viaalil eemaldamist.
* Katsuti ID
* Olek

Kasutage vasakut ja
parempoolset kolmnurka, et
kerida labi sUsteemisiindmuste
Uksikasjade vaade.

Viaali aruannete loendisse
naasmiseks vajutage nuppu
Tagasi nimekirja.

Joonis 6-66 Viaali aruanne, naide
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Iga viaali aruandes on loetletud:
e viaali tootlemise kuupéev ja kellaaeg;
* kasutaja ID, kui kasutaja oli protsessi kdivitamisel sisse logitud;
* viaali sildilt loetud viaali ID(-d), kui jarelevalveahel oli protsessi kdivitamisel aktiveeritud;

* alusklaasi sildilt loetud alusklaasi ID(-d), kui alusklaasi toodeldi ja jarelevalveahel oli
protsessi kdivitamisel aktiveeritud;

* Kkatsuti sildilt loetud katsuti ID, kui alikvoot eemaldati ja jarelevalveahel oli protsessi
kaivitamisel aktiveeritud;

* koik voimalikud siisteemisiindmused koos siindmuse koodi ja kirjeldusega;
e koik voimalikud siindmused viaaliga koos siindmuse koodi ja kirjeldusega;

e olek ,Lopetatud” voi ,, Ebadnnestunud”.

Aruande sulgemiseks vajutage nuppu Tagasi nimekirja.

Markus. Siisteem sdilitab viaali aruandeid kaheksa nddalat ja tithjendab need seejdrel andmebaasist.
Kui teie labor nduab pikemat kirjete sdilitamist, plaanige salvestada aruanded USB-
pulgale. Vt ,Kasutamise {iksikasjad” lehekiiljel 6.58.
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Kasutamise iiksikasjad

Kasutamise
Uiksikasjad

Joonis 6-67 Kasutamise liksikasjade nupp

Kasutamise tksikasjad

Seadme nimi Seade: Genesis
Tsiitoloogia:
. . . Onnestunud @Nurjunud Kokku
Aruande tsutoloogia osa naitab:
. e PYEL) 161 2900
* Jarjestuse tulbid T e
* Alusklaasi valmistamiseks 0 0 0

té6deldud viaalide koguarv. =&

Molekulaar:
Onnestunud @Nurjunud Kokku
Aruande molekulaarne jaotis EY] 42 77
naitab alikvoodi eemaldamiseks

téddeldud viaalide koguarvu.

Edukas @ = alikvoot tdsteti
edukalt viaalist katsutisse

Kasutage nuppu Tagasi,
et naasta aruannete kuvale.

29.11.2021 16:54

Onnestunud @ = proovid kanti
edukalt viaalist alusklaasile

Nende proovide koguarv, kus
alusklaasi oli td6deldav Uksus

Ebadnnestus [E = proovid,
mille puhul protsess peatus
parast viaali korgi
eemaldamist.

Nende proovide koguarv, kus
alikvoot oli tdddeldav Uksus

Salvesta USB-pulgale

Joonis 6-68 Kuva Kasutamise liksikasjad

Kasutamise iiksikasjade aruanne sisaldab to6tlusseadmes ThinPrep Genesis seni toodeldud

viaalide arvu.
Kasutamise iiksikasjade aruanne sisaldab jargmist.
* Aruande kuupéev ja kellaaeg

* Seadme nimi (kui seda kasutatakse)

* Edukalt toddeldud alusklaaside arv aruande jaotises Tsiitoloogia: Gyn (sh pildindusseadme

alusklaasid), Non-Gyn ja UroCyte.

Maérkus. Korgita prooviviaal suurendab loendurit ,”Kokku”. Fikseerivasse vanni paigutatud

alusklaas suurendab loendurit , Edukas”.
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e Edukalt toddeldud alikvootide arv aruande jaotises Molekulaarne.

Markus. Korgita prooviviaal suurendab loendurit , Kokku”. Alikvoodi eemaldamise
16petamine suurendab loendurit , Edukas”.

Siisteemi siindmused

Slisteemi
stindmused

Joonis 6-69 Siisteemi siindmuste nupp

Siisteemisiindmuste aruanne kuvab koik proovide tootlemise ajal ilmnenud veatingimused, millest
viimane on loendi iilaosas. Siisteemisiindmus on veatingimus, millest to6tlusseade ei ole voimeline
taastuma ilma kasutaja sekkumiseta. Iga tiksiku aruande pealkiri on kuupédev ja ajatempel, mis on
loodud torke juhtumise hetkel. Kerige loendit iiles ja alla, kasutades {iles ja alla kolmnurga nuppe.
Valige aruanne seda puudutades. Vt Joonis 6-70.

Seadme nimi

Sisteemisiindmuste loend.
* Kuupaev / kellaaeg
* Sidndmuse ID

Siisteemi siindmused

Seade: Genesis

08.11.2021 11:01

Tagasi ules

Uksikasjade vaatamiseks valige sindmus

08.11.2021
10:19

Siindmus: 6500
Kasutuste arv: 4209

08.11.2021
10:17

Siindmus: 6500
Kasutuste arv: 4209

* Kasutusarv (kdigi seni kaitatud
proovide kogusumma)

Kasutage nuppu Tagasi,
et naasta aruannete kuvale.

08.11.2021
10:17

Siindmus: 6500
Kasutuste arv: 4209

08.11.2021
10:17

Siindmus: 6500
Kasutuste arv: 4209

08.11.2021
10:16

Siindmus: 6500
Kasutuste arv: 4209

08.11.2021
10:16

Siindmus: 6500
Kasutuste arv: 4209

o |

Salvesta
USB-le

Joonis 6-70 Siisteemisiindmuste kuva

Susteemisindmuste loendi
Ulaossa naasmiseks kasutage
nuppu Tagasi liles.

Puudutage kirjet, et ndha
konkreetse slisteemisiindmuse
kohta lisateavet.

Kasutage susteemisindmuste
loendis kerimiseks kolmnurki.

Salvesta USB-le
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Stisteemi stindmuste loend sisaldab siindmuse koodi, vea kuupéeva ja kellaaega ning
kasutusloendust — koikide stindmuse ajal seadmes toddeldud proovide vordlust.

Uksikasjade vaatamiseks valige siindmus loendist. Lisateavet siisteemisiindmuste kohta
vt jaotisest Peatiikk 9, , Torkeotsing” .

Kuva naitab sindmuse siisteemi siindmused
toimumise kuupaeva. 18.03.2021 KL'Jva “‘j“tab siindmuse
toimumise aega.

Siindmuse kood on loetletud. Siindmus: 6901

Kasutuste arv: 4151
Uksikasjad: Siisteemitdrke taastamine Kuva kirjeldab siindmuse ttdpi.

nurjus

Kuval kuvatakse sindmuse ==
toimumise ajal kasutuste arv.

n“ Uhe siisteemistindmuse

Susteemistindmuste loendisse Uksikasjade vaatest teise
naasmiseks vajutage nuppu Tagasi. kerimiseks kasutage kolmnurki.
Tagasi nimekirja.

Joonis 6-71 Sisteemisiindmuse liksikasjad

Aruande salvestamine USB-pulgale
Aruandeid saab salvestada USB-pulgale (tuntud ka kui médlupulk). Sisestage pulka monda
USB-porti.

USB-pordi asukohti todtlusseadme esi- ja tagakiiljel vt jaotistest Joonis 1-6 ja Joonis 2-1.
Nupp Salvesta USB-pulgale asub lehel Siisteemisiindmused.

Markus. Siisteem ei saa kirjutada andmeid kirjutuskaitstud USB-pulgale.
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Nupu Salvesta USB-sse vajutamisel salvestatakse tootlusseadme aruanded kohe USB-pulgale kolme
XML-failina: stisteemistindmused, kasutamise iiksikasjad ja viaali aruanded. Liidesel kuvatakse
kinnitusteade. Vt Joonis 6-72.

Markus. Kui siisteem tuvastab, et mitmesse USB-porti on sisestatud USB-pulk, palutakse teil
kasutajaliidese kaudu valida, millisesse porti aruanne saata.

Andmete salvestamine USB-le

Joonis 6-72 Andmete salvestamine USB-le

Siisteem loob USB-pulgale kausta pealkirjaga Genesis aruanded. Iga aruanne kirjutatakse sinna.
Aruanded nimetatakse automaatselt vastavalt kokkuleppele ,, Aruande tiiiip - Seadme nimi -
Kuupdev ja kellaaeg. XML”. Seda on illustreeritud allpool. Iga aruandetiiiibiga luuakse ka stiililehe
fail, et aruannet vaadates voi muust allikast printimisel nédeks see vélja nagu todtlusseadme
ThinPrep Genesis kasutajaliideses ndhtud aruanne.

Stusteemi sindmuste stiililehe fail

GenesisEvents  — Slsteemi siindmuste aruanded
GenesisEvents_Instrument_2017-10-27T15-19-16
GenesisUsage Kasutamise Uksikasjade stiililehe fail
GenesisUsage_Instrument_2017-10-27T15-18-23

e [T
GenesisVials
GenesisVials_Instrument_2017-10-27T16-17-23 I\

Kasutamise Uksikasjade aruanne

Viaali aruande stiililehe fail

Viaali aruanne

Joonis 6-73 USB-pulgale salvestatud aruanded
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Kogu diagnostikat

Kogu
diagnostikat

Joonis 6-74 Kogu diagnostikat nupp

Kogu diagnostikat on funktsioon, mis on mdeldud t66tlusseadme torkeotsinguks Hologicu tehnilise
toe poolt. See kogub ja pakib veaajaloo logi ja muud to6tlusseadme to6teavet. Kasutajad ei padse
sellele ligi.

Pange USB-pulk iihte USB-porti ja vajutage nuppu Kogu diagnostikat.

Andmete salvestamine USB-le

Joonis 6-75 Kogu diagnostikat kuva

Tootlusseadme kditamisteave kogutakse USB-pulga kausta pealkirjaga GenesisLogs. Kaustas on
kolm ZIP-faili. Neid saab saata e-postiga Hologicu tehnilisele toele.
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7. peatiikk

Kasutusjuhised

JAOTIS

W SISSEJUHATUS

Tootlusseadet ThinPrep™ Genesis™ saab kasutada proovi tootlemiseks mikroskoobi alusklaasile,
1 ml proovi alikvoodi pipeteerimiseks katsutisse ja molema protsessi ldbiviimiseks samal
proovil. Tavaline to6tlusseadme toiming seisneb toGtlemiseks elementide valimises, tarvikute
laadimises, tootlemise alustamises ning prooviviaali ja todtlemisvdljundi mahalaadimises.
Protsessi vdljundiks on alusklaas, katsuti alikvoodiga prooviviaalist voi alusklaas ja katsuti
alikvoodiga prooviviaalist. Selles jaotises on juhised to6tlusseadme ThinPrep Genesis
kasutamiseks iga erineva protsessi puhul.

Pérast iga viaali tootlemist luuakse viaali aruanne. Aruanne néitab iga viaali to6tlemise edukust
vO0i ebadnnestumist ning ilmnenud torkeid. Aruannet saab vaadata kasutajaliidesest voi salvestada
XML-failina USB-pulgale.

Selles jaotises on juhised tootlusseadme ThinPrep Genesis kasutamiseks.
Selles jaotises késitletakse jargmisi teemasid:

JAOTIS B: Lisatestimise valikulised juhised

JAOTIS C: Materjalinduded

JAOTIS D: Prooviviaalide, alusklaaside ja katsutite margistamine
JAOTIS E: Ukse avamine voi sulgemine

JAOTIS F:  Katsuti printeri kasutamine

JAOTIS G: Alusklaasi printeri kasutamine

JAOTIS H: Fikseerimisvanni laadimine

JAOTIS I:  Pipetiotsakute laadimine

JAOTIS J:  Toodeelne kontroll-loend

JAOTIS K: Valige protsess ja alustage to6tlemist

JAOTIS L:  Alusklaasi tootlemine to6tlusseadmega ThinPrep Genesis
JAOTIS M: Alikvoodi eemaldamine to6tlusseadme ThinPrep Genesis proovimaterjalist

JAOTIS N:  Alikvoodi eemaldamine ja alusklaasi to6tlemine tootlusseadmega
ThinPrep Genesis

JAOTIS 0: Proovi tootlemise tiihistamine
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AOTIS
LISATESTIMISE VALIKULISED JUHISED

Markus. Need lisatestimise valikulised juhised kirjeldavad alikvoodi eemaldamist ilma
tootlusseadme ThinPrep Genesis funktsiooni Alikvoot voi Alikvoot + alusklaas
kasutamiseta. Tootlusseadme ThinPrep Genesis abil 1 ml alikvoodi eemaldamiseks
ThinPrep prooviviaalist jargige selles peatiikis hiljem antud juhiseid.

Teatud sugulisel teel levivate infektsioonide (STI) ja inimese papilloomiviiruse (HPV) testimine
koos tsiitoloogiaga voib teha ThinPrepi prooviviaalist. Taielikke kogumise, transpordi, séilitamise,
ettevalmistamise ja ThinPrepi prooviviaali kasutamise juhiseid vt analiiiisi tootja antud juhistest.

Laboripersonal peab jargima jaotises toodud spetsiifilisi juhiseid, et eemaldada soovitud alikvoot
ja valmistada prooviviaal PreservCyt ThinPrepi PAP-testiks. Nendest juhistest tuleb kinni pidada,
et valtida kahjulikke mojusid ThinPrepi PAP-testi tulemusele.

Kuna tsiitoloogia / HPV testimine ja STI testimine on mdeldud erinevate kliiniliste vastuste saamiseks,
ei pruugi alikvoodi eemaldamine sobida koikides kliinilistes olukordades. Arstid ja teised kliiniliste
testide tellimise eest vastutavad isikud peavad teadma jargmist.

* Puuduvad toendid tsiitoloogiliste tulemuste lagunemise kohta kuni 4 ml alikvoodi
eemaldamisel, kuid seda ei saa vélistada kdigi proovide puhul. Nagu iga anatoomilise
patoloogia alamproovi votmise etapi puhul, voib juhtuda, et diagnostilised rakud on viga
haruldased. Uue proovimaterjali hankimine voib olla vajalik kui proovimaterjali negatiivsed
tulemused ei sobi kliinilise valjundiga.

* Viheste rakkuga proovidest alikvoodi eemaldamine voib jdtta prooviviaali PreservCyt
ebapiisavat materjali, et valmistada ette ThinPrepi PAP-testi alusklaas.

e Alikvoodi eemaldamine voib jitta prooviviaali PreservCyt ebapiisavalt materjali lisatestide
tegemiseks.

e Alikvoodi eemaldamise asemel voib kaaluda ThinPrepi PAP-testi ja STI-testi jaoks eraldi
proovide kogumist.

* Samaaegse tsiitoloogilise ja STI testimise valimisel peaksid teenuseosutajad arvestama riski
ja kliinilise ajalooga (nt haiguse levimus, patsiendi vanus, seksuaalne ajalugu voi rasedus)
ning proovide sobivusega (nt eksudaadid voi verejooks), mis voivad mojutada diagnostika
usaldusvéadrsust.

2015. aasta sugulisel teel levivate haiguste ravijuhised (Haiguste ennetamise ja torje keskus (CDC),
MMWR 2002: 51(nr RR- 6)) annavad kliinilised juhised individuaalsete patsientide raviks
(sealhulgas PAP-testimine).
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Manuaalne alikvoodi eemaldamine - alikvoodi (kuni 4 ml) pipeteerimine
prooviviaalist PreservCyt enne t66tlusseadme ThinPrep Genesis kasutamist

Mérkus. Enne viaali to6tlemist to6tlusseadmega ThinPrep Genesis voib prooviviaalist PreservCyt

eemaldada ainult tihe alikvoodi, olenemata alikvoodi mahust (alikvoodi maksimaalne
maht = 4 ml).

Markus. Tuleb jargida hdid laboritavasid, et véltida saasteainete sattumist kas proovi viaali

ANl

O PN

PreservCyt voi alikvooti. Soovitatav on kasutada pulbrivabu kindaid ja eraldi pakitud
tthekordselt kasutatavat pipeteerimisseadet, millel on viljatommatava ja véljastatava
koguse jaoks sobiva suurusega aerosoolitdkkeotsak. Arge kasutage seroloogilisi pipette.
Ristsaastumise ohu minimeerimiseks tuleb alikvoot eemaldada sobivas kohas viljaspool
piirkonda, kus toimub vdimendamine.

Téielike kogumise, transportimise, sdilitamise ja ettevalmistamise juhiste saamiseks jargige teise
analiiiisi tootja antud juhiseid.

Tommake pipetiseadmega viaalist vélja kuni 4 ml alikvooti. Viltige lahuse sattumist kinnastele.
Kinnaste saastumisel asendage need enne jargmise prooviga jatkamist.

Téielikud juhised alikvoodiga testi(de) ldbiviimiseks leiate teise analiiiisi tootja antud juhistest.
Korvaldage pipeteerimisseade vastavalt kohalikele, riiklikele ja foderaalsetele eeskirjadele.
Tommake uue pipeteerimisseadme abil pakendist kasutamata kogus PreservCyt lahust, mille
maht on vordne 3. etapis viaalist eemaldatud alikvoodi mahuga.

Kandke kasutamata PreservCyti lahuse kogus viaali, kust 3. etapis alikvoot eemaldati.
Kinnitage viaali kork. (Korgi joon ja viaali joon peaksid kokku langema v6i veidi kattuma.)
Korvaldage pipeteerimisseade vastavalt kohalikele, riiklikele ja foderaalsetele eeskirjadele.
ThinPrepi PAP-testi 1opuleviimiseks vaadake kdesoleva peatiiki iilejadnud samme.
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JAOTIS -
C MATERJALINOUDED

Tootlusseade ThinPrep Genesis

|
I

Jaatmepudel

Katsutiprinter

Kasutusjuhend

y

N ~ — Katsuti
i = [ \
PreservCyti W—I
o _ lahuse viaal d
Vaw|re§t ja Pipetiotsaku
alkoholivann Fikseerimisvann jaatmeanum
. = mm ThinPrepi Pipetiotsaku hoidik Mitme kanaliga
Kindad : mikroskoobi pipetiotsa haarats
alusklaas

Alusklaasi printer

Kiuvabad salvratikud ® I

Joonis 7-1 Vajalikud materijalid

Pipetiotsakud

Tootlusseadme ThinPrep Genesis ekraanikuva juhendab kasutajat laadimisetappide kaudu.
Juhised erinevad olenevalt to6tlemiseks valitud iiksustest. Tabel 7.1 nditab, milliseid materjale on
vaja iga tootlusseadme ThinPrep Genesis protsessi jaoks.
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Tabel 7.1 Erinevate protsesside jaoks noutavad materjalid
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Néutav material Tsiitoloogiline Molekulaarne Tsiitoloogiline ja
] tootlemine tootlemine molekulaarne tootlemine
Tootlusseade ThinPrep™ Genesis V) 9 9
ThinPrep™ PreservCyti lahuse viaal V) 9 V]
Filter ThinPrep 9 V]
ThinPrepi mikroskoobi alusklaas 9 v/
Fiksaatorivann V) V)
Alusklaasi printer 9 9
(valikuline) (valikuline)
Pipeti otsaku haarats V) V]
Pipetiotsakud 9 V)
Katsuti 9 9
Pipetiotsaku hoidik 9 9
Pipetiotsaku jadtmeanum 9 2
Katsutiprinter 9 9
(valikuline) (valikuline)
ThinPrep Genesis todétlusseadme PN o o
kasutusjuhend
Uhekordsed laborikindad 9 V] 9
Kiuvabad salvratikud V] V] 9
A.I.ko_ho!ivann a_llusklaasi o o
varvimisraamiga
Naatriumhiipokloriti lahus (0,5% lahus) V) v/
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ThinPrep™-i PreservCyti lahuse viaal (viaal) on plastikust viaal, mis sisaldab metanoolipdhist
sdilitusaine lahust, mis sdilitab koikide kehaosade rakke. PreservCyti lahust kasutatakse rakuproovi
transportimiseks, sdilitamiseks ja tootlemiseks.

* Hoidke PreservCyti lahust koos ThinPrep PAP-testi tegemiseks mdeldud giinekoloogilise
prooviga temperatuuril 15—30 °C kuni 6 nddalat.

* Hoidke PreservCyti lahust koos tsiitoloogiaks mdeldud mittegiinekoloogilise prooviga
temperatuuril 4—37 °C kuni 3 nddalat.

Uksikasjalikku lisateavet PreservCyti lahuse kohta vt jaotisest Peatiikk 3.

ThinPrepi filter on ithekordselt kasutatav plastikust silinder, mis on {ihest otsast avatud ja mille
teise otsa on ithendatud filtrimembraan. Filtri membraani pind on tasane, sile ja poorne.
Pooride suurus erineb olenevalt protsessi rakendusest. Tootlusseadmel ThinPrep Genesis saab
kasutada kolme tiiiipi filtreid.

o PAP-testi filtrid ThinPrep (ldbipaistev)
* Mittegiinekoloogilised filtrid ThinPrep (sinine)
e Filtrid ThinPrep UroCyte (kollane)

ThinPrepi mikroskoobi alusklaas on kvaliteetne, eelpuhastatud klaasist mikroskoobi alusklaas,
millel on médratletud sdelumisala ja suur margistusala. Alusklaas on loodud spetsiaalselt
kasutamiseks koos tootlusseadmega ThinPrep Genesis. Soltuvalt protsessi rakendusest on saadaval
kolme tiitipi alusklaase.

* Tootlusseadmega ThinPrep kasutamiseks moeldud ThinPrep mikroskoobi alusklaasid on
moeldud giinekoloogiliseks voi mittegiinekoloogiliseks proovide tootlemiseks.

¢ Kuvamissiisteemi ThinPrep mikroskoobi alusklaasid giinekoloogiliste alusklaaside jaoks,
mis seejdrel kuvamissiisteemis ThinPrep pildistatakse. (Neil on eelnevalt triikitud,
kuvamisstisteemi jaoks vajalikud kontrollméargised.)

* ThinPrepi UroCyte'i mikroskoobi alusklaasid ThinPrepi UroCyte'i uriiniproovi todtlemiseks.
(Alusklaasidel on uriiniproovide to6tlemiseks spetsiaalselt médratletud rakkude piirkond.)

Fikseeriv vann on plastikust viaal, mille kasutaja tdidab labori standardse fikseeriva alkoholiga.
Pérast seda, kui to6tlusseade ThinPrep kannab rakud alusklaasile, paigutab see alusklaasi
automaatselt fikseerivasse vanni.

Alusklaasi ID printer (valikuline) on kohandatud printer alusklaasi ID-de printimiseks ThinPrepi
mikroskoobi alusklaasidele. Alusklaasi ID printer on loodud spetsiaalselt kasutamiseks koos
tootlusseadmega ThinPrep. Lisateavet leiate alusklaasi ID printeriga kaasas olevast teabest.

Katsuti on plastikust katsuti labimddduga 12,5 mm ja korgusega umbes 91 mm. Katsuti keermestatud
kork on spetsiaalselt ette ndhtud kasutamiseks to6tlusseadmega ThinPrep Genesis. Lisateavet vaadake
katsuti tootja antud juhistest.

Katsuti printer (valikuline) on kohandatud printer, mis on méeldud katsutile ID-sildi printimiseks.
Katsuti printer on spetsiaalselt ette ndhtud kasutamiseks todtlusseadmega ThinPrep Genesis.
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Pipetiotsakud on juhtivad tihekordselt kasutatavad plastikust pipetiotsakud, millel on aerosoolikindel
filter ja 1 ml aspiratsioonivoime.

Pipetiotsaku jaatmeanum on plastikust tops, mille {ihel kiiljel on kdepide ja all magnet. Pipetiotsaku
jddtmeanum on spetsiaalselt ette ndhtud kasutamiseks toé6tlusseadmega ThinPrep Genesis.

Tootlusseadmes ThinPrep Genesis kasutatavad tarvikud on need, mille on spetsiaalselt toStlusseadme
ThinPrep Genesis jaoks vilja todtanud ja tarninud Hologic. Nende hulka kuuluvad PreservCyti lahuse
viaalid, ThinPrepi filtrid, ThinPrepi mikroskoobi alusklaasid ja alikvoodi katsutid. Hologic ei ole
valideerinud alternatiivseid andmekandjaid, filtreid voi alusklaase. Kui kasutatakse Hologicu poolt
valideerimata tarvikuid, voib toote joudlus halveneda. Pérast kasutamist tuleb tarvikud hivitada
vastavalt kohalikele, riiklikele ja foderaalsetele eeskirjadele.

Tootlusseadme ThinPrep Genesis kasutusjuhend sisaldab iiksikasjalikku teavet tootlusseadme
ThinPrep Genesis kohta, nditeks toopohimotteid, kasutusjuhiseid, spetsifikatsioone ja hooldusteavet.
Juhend sisaldab ka teavet lahenduste ja materjalide kohta, mida on vaja alusklaaside
ettevalmistamiseks ja 1 ml alikvoodi iilekandmiseks to6tlusseadmega ThinPrep Genesis.

Pipetiotsaku haarats on 8-kanaliline késipipetiotsaku haarats. Pipetiotsakute haaratsit kasutatakse
koos tootlusseadmega ThinPrep™ Genesis™, et kanda 1 ml pipetiotsakud pakendist to6tlusseadmesse.

Uhekordsed laborikindad — soovitatav on kasutada mittepulbrilisi kindaid.
Kiuvabad salvritikud.

Proovi tootlemiseks mikroskoobi alusklaasile on vaja alkoholivanni, millel on alusklaasi
vdrvimise statiiv ja standardne laboratoorne fikseeriv alkohol.

0,5% naatriumhiipokloriti lahust on vaja tdopindade ettevalmistamiseks enne instrumendi
alikvoodi funktsiooni kasutamist.

JAOTIS
PROOVIVIAALIDE, ALUSKLAASIDE JA KATSUTITE MARGISTAMINE

Kui todtlusseadmes ThinPrep Genesis on aktiveeritud jarelevalveahela séte, sisestatakse
tootlusseadmesse ThinPrep Genesis sildi skannimise voi kédsitsi sisestamise teel viaali sildi ID(d),
katsuti sildi ID ja alusklaasi sildi ID. To6tlusseadme ThinPrep Genesis skanner saab lugeda teatud
vootkoodi voi OCR-vormingus silte. (Skanneri vormingu koht vt jaotist , Vootkoodide seadistamine”
lehekiiljel 6.36.)

Kui tootlusseadmel ThinPrep™ Genesis™ on jdrelevalveahela sdte ,véljas”, on oluline kinnitada
viaali, alusklaasi voi katsuti silt digesti, kuigi tootlusseade ei kasuta sildil olevat teavet.
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Viaali sildi vootkoodi vorming

Prooviviaali vodtkoodisilt peab vastama ANSI X3.182 spetsifikatsioonidele kvaliteediklassiga B voi
sellest parem klass. Hologic soovitab prooviviaali vootkoodisildi jaoks kasutada koodi 128,
1D-vo6tkoodi siimboolikat.

Tootlusseade ThinPrep Genesis toetab viaali siltidel jargmisi 1D-vo6tkoodide tiitipe. Code 39,
Code 93, Code 128, Interleaved 2 of 5, Codabar ja EAN / JAN-13.

Tootlusseade ThinPrep Genesis toetab viaali siltidel jargmisi 2D-vd6tkoodide tiitipe. DataMatrix ja
QR-kood. On kaks 16-kohalist nummerdamisskeemi, mida tootlusseade ThinPrep™ Genesis™ ei
tuvasta 2D-vootkoodide viaali ID-na. Kui teie labor kasutab viaali ID-de jaoks 2D DataMatrixi
vootkoodi tiitipi ja 16-kohalist viaali ID vormingut, drge kasutage viaali ID-d vormingus
TOXXXXXX17XXXXXXX ega vormingus 01154200455XXXXX.

Viaali sildil ei tohi kasutada OCR-vorminguid.

Soltuvalt kasutatavast alusklaasi ID vormingust vaadake ID-le pandud piirangute iiksikasjalikku
kirjeldust jaotisest Tabel 6.1, , Kasutataval vootkoodistimbolil pohinevad alusklaasi sildi piirangud”
lehekiiljel 6.30. Soltuvalt kasutatavast katsuti ID vormingust vaadake ID-le pandud piirangute
tiksikasjalikku kirjeldust jaotisest Tabel 6.2, , Kasutataval vootkoodisiimbolil pohinevad katsuti sildi
piirangud” lehekiiljel 6.35.

Viaali siltide kinnitamine

Asetage viaali vootkoodisilt vertikaalselt PreservCyt™-i lahuse sildile kasutades joondamiseks
serva, nagu on ndidatud joonisel Joonis 7-2. Viltune silt, mis on vertikaalsest keskmisest 10 kraadi
v0i rohkem viltu, ei pruugi korralikult skannida. Viltige rakenduse ajal vodtkoodisildi asetamist
patsienditeabele, mitmele sildile v&i viaali pdérdemomendi funktsioonidele. Arge pange silte
viaali korgile ega viaali pohjale. Siltide valesti kleepimine v6ib pohjustada vootkoodi lugemise
ebadnnestumise voi tootlusseadme torke viaali korgi eemaldamisel ja asendamisel.

Prooviviaali katmata riba voimaldab teil ndha piimvalget riba, mis nditab maksimaalset /
minimaalset lubatud vedeliku tditevahemikku proovimaterjali analiitisimiseks tootlusseadmel.
Veenduge, et vedeliku tase oleks selles vahemikus.

Lisaks kontrollige, et viaalis ei oleks voorosakesi (nt proovivotuseade voi muud mittebioloogilised
jadtmed).
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P&6rdemomendi vahekaardi funktsioonid
vlimaldavad td6tlusseadmel viaali korgi
eemaldada / uuesti sulgeda

Voodtkoodisilt
Piimvalge ala nditab minimaalset /

maksimaalset lubatavat vedeliku
taset todtlemiseks (17—21 ml)

Joonis 7-2 PreservCyti lahuse proovi viaal

Siusteemi ThinPrep Genesis alusklaasi printer

Stisteem ThinPrep Genesis sisaldab to6tlusseadet ThinPrep Genesis ja valikulist alusklaasi printerit.
Seda siisteemi saab konfigureerida printima kohandatud alusklaasi silti, mis pohineb proovi ID-1
vOi tsiitoloogia ID-1 viaali sildil. Alusklaasi printimise siisteemi konfigureerimine tuleb enne
proovide tootlemist tootlusseadme algse seadistuse osana 16pule viia. Lisateavet vt jaotistest
,Seadistage alusklaasi ID” lehekiiljel 6.50 ja , Alusklaasi sildid” lehekiiljel 6.26.

Siisteemi ThinPrep Genesis katsuti printer

Stisteem ThinPrep Genesis sisaldab tootlusseadet ThinPrep Genesis ja valikulist katsuti printerit.
Seda siisteemi saab konfigureerida printima kohandatud katsuti silti, mis pohineb proovi ID-1
voi molekulaarsel ID-1 viaali sildil. Alusklaasi printimise siisteemi konfigureerimine tuleb enne
proovide tootlemist tootlusseadme algse seadistuse osana 16pule viia. Lisateavet vt jaotistest
,Seadistage katsuti ID” lehekiiljel 6.52 ja , Katsuti sildid” lehekiiljel 6.35.

Kasitsi paigaldatud alusklaasi sildid ja katsuti sildid

Ilma Hologicus saadaoleva alusklaasi printeri voi katsuti printerita saab alusklaasi silte ja katsuti
silte printida ja késitsi peale kanda.

Mikroskoobi alusklaasile kantavad alusklaasi sildid peavad iihilduma vérvimis- ja katte
libisemisprotsessidega ning olema ksiileenikindlad. Siltide kinnitamisel kandke need sujuvalt
alusklaasi piimvalgele alale digesse kohta ja chumullideta. Sildid peaksid olema keskelt kiiljelt
kiiljele. OCR-i v6i vo6tkoodi ID-d peavad asuma alal, mida skanner suudab lugeda, nagu on
ndha jaotisesJoonis 7-5.

Alusklaasi sildile rakendatavad nouded

Kui todtlusseadmel ThinPrep Genesis on aktiveeritud jarelevalveahela sdte, peab alusklaasil olema
silt proovi ID voi tsiitoloogia ID-ga seotud proovimaterjali ID-ga viaalil. Lisateavet vt jaotisest
,Milline ndeb vilja slaidi ID v&i katsuti ID?” lehekiiljel 6.43.
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Alusklaasi v66tkoodisildi vorming

Alusklaasi vootkoodi sildid voivad olla iihe- v6i kahemootmelised. Piiranguid vt jaotisest Tabel 6.1
lehekiiljel 6.30. Alusklaasi sildid voib printida ja peale kanda voi otse alusklaasile printida voi
soovitada, kuid veenduge, et skanner oleks sildi lugemiseks piisav kontrast.

HologicLab

IR LI 0

Code Code Code Code

128 Interleaved 2 of 5 39C 93

ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep®

ThinPrep®

Joonis 7-3 Naiited selle kohta, kuidas vootkoodid sobituvad ThinPrepi alusklaasile

Alusklaasi OCR-sildi vorming
OCR-sildi vorming peab olema 14 tdhemarki pikk (mis reserveerib viimased 3 tdhemarki
kontrolltdhemarkidena). Vt Joonis 7-5.

HOLOGIC
E0L7?285 7900074
9999238 1174117

Smith, Jane

& CCo9

ThinPrep® ThinPrep®
&8 (]

Joonis 7-4 OCR-siltide naide ThinPrepi alusklaasil

Kuvamissiisteemi ThinPrep™ kuvamisjaamaga kasutamiseks vajalik alusklaasi sildi vorming
ThinPrep PAP-testi alusklaaside puhul, mida kuvamisiisteemi ThinPrep kuvamisjaam seejérel
pildistab, peavad alusklaasi sildid olema OCR-vormingus, 14-kohaline, 7-iile-7-vormingus,
kusjuures viimased 3 numbrit peavad olema CRC-numbrid. Kirjastiil peab olema 12-punktiline
OCR-A. Ainult numbrid, ilma tihtedeta.
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0,94 tolli
i 23,87 mm 0,22-0,32 tolli
8;):;?:1'1' m;); l’ 5,59-8,13 mm
—0,073 tolli
0.94 tolli 0001234 & l 0,063-0,073 tolli
7 TN 0000030 = 1,60-1,85 mm
23,87 mm i
: 0,063 tolli/min
ThinPrep® mlr! 1,6 mm
&~ b (vaikne tsoon)

Joonis 7-5 Alusklaasi OCR-sildi vormingud

Katsuti sildile rakendatavad nouded
Kui todtlusseadmel ThinPrep Genesis on aktiveeritud jdrelevalveahela site, peab katsutil olema silt
proovi ID v6i molekulaarse ID-ga seotud proovimaterjali ID-ga viaalil. Katsuti silt peab olema {iks

toetatud 1D-v66tkoodi stimbolitest (Code 128, Interleaved 2 of 5, Code 39, Code 93, EAN / JAN 13
voi Codabar). Lisateavet vt jaotisest ,Milline nédeb vélja slaidi ID v6i katsuti ID?” lehekiiljel 6.43.

Katsutil oleva sildi iilaosa peab olema 56-73 mm kaugusel katsuti pohjast ja katsutil oleva sildi
alaosa 10-40 mm kaugusel katsuti pShjast.

Kui katsutis olevat alikvooti kasutatakse edasiseks testimiseks, leiate lisateavet katsuti sildi kohta

selle analiitisi tootja antud juhistest.
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JAOTIS .
= UKSE AVAMINE VOI SULGEMINE

Ukse avamiseks haarake kdepidemest ja tommake uks lahti.
Ukse sulgemiseks haarake kdepidemest ja liikake uks kinni.

Tootlusseade ei to6ta, kui uks on avatud. Tostlusseadme to6tamise ajal ei tohi kunagi ust avada.
Kui uks avatakse pérast tootlemise algust, siis jarjestus katkeb ja ekraanile ilmub veateade.
Stisteem ootab enne siisteemi taastamist, kuni uks suletakse.

Uks on lahti

Uks on suletud

Joonis 7-6 Ukse avamine ja sulgemine

Hoiatus! Arge avage ust todtlemise ajal. Soltuvalt sellest, kus jarjestus katkeb, voivad rakud
taastamise kaigus kaduda véi dhu kaes kuivada.

Hoiatus! Arge laske té6tlusseade uksel vai puuteekraanil kokku puutuda tugevate lahustitega,
nagu ksUleen, mis vbivad kahjustada ukse pinda voi puuteekraani.
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JAOTIS

F KATSUTI PRINTERI KASUTAMINE

Katsuti printer on siisteemi ThinPrep Genesis valikuline komponent ja selle installib Hologic
Field Service.

e Katsuti 60nsust timbritsev erkroheline ring nditab, et katsuti printer on joudeolekus
kasutamiseks valmis, toiteallikaga tithendatud ja tootlusseadmega ThinPrep Genesis
tthendatud.

e Katsuti 60nsust timbritsev kahvaturoheline valgusrongas néitab, et katsuti printeril on toide,
kuid katsuti printer ei ole korralikult ithendatud todtlusseadmega ThinPrep Genesis.

* Sinine valgusrongas katsuti 66nsuse iimber nditab, et laadimine ja printimine on pooleli.

* Punane valgusrongas katsuti donsuse iimber néitab, et katsuti printeriga on tekkinud torge.

Enne kui katsuti printerit saab kasutada ID-de printimiseks katsuti siltidele, tuleb katsuti sildi
kriteeriumid seadistada to6tlusseadmes ThinPrep Genesis. Vt ,Katsuti sildid” lehekiiljel 6.35.
Katsuti printerit kasutatakse ainult protsessides, mis holmavad alikvoodi eemaldamist, ja ainult siis,
kui tootlusseadmes ThinPrep Genesis on aktiveeritud jarelevalveahel.

1.

Kui tootlusseadme ThinPrep Genesis ekraanikuva seda nduab, asetage kasutamata proovimaterjali
tilekandekatsuti drnalt otse katsuti printeri katsuti 6dnde. Katsuti on digesti paigutatud, kui katsuti
fooliumpind on katsuti printeri {ilemise pinnaga koos.

Arge puudutage katsuti fooliumpinda. Veenduge, et kindad ei puudutaks fooliumikatet.
Katsuti ohutuks késitsemiseks jargige koiki katsuti tootja antud juhiseid.

Markus. Kui kahtlustate kinnaste saastumist vedelikuga, visake kindad &ra ja asendage need
uue paariga, et véltida alikvoodi v6i viaali saastumise ohtu.

Kui kahtlustate korgi saastumist, lugege katsuti tootja juhiseid.

Katsuti 66nsust timbritsev hele rongas muutub siniseks, kuni katsuti printer 16petab ID
printimise katsutile.

Kui printimine on 16petatud, muutub katsuti 60nsust tiimbritsev heleroheline rongas ereroheliseks.
Eemaldage katsuti printerist.

Torke ilmnemisel, nditeks kui katsuti on juba ID-ga prinditud, muutub valgus katsuti d6nsuse
timber punaseks. Torke lahendamiseks jargige tootlusseadme ThinPrep Genesis puuteekraanil
kuvatavaid juhiseid.
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Sisestage katsuti otse ' Katsuti 56ne imber oleva
Ules ja katsuti 66nde. ronga valguse varv naitab
> katsuti printeri olekut.

\ —

—

\
Joonis 7-7 Katsutiprinter

Hoiatus! Arge kasutage katsuti printerit millegi muu kui soojustilekande sildi printimiseks
proovimaterjali Ulekandekatsutitele.

JAOTIS
ALUSKLAASI PRINTERI KASUTAMINE

Alusklaasi printer on siisteemi ThinPrep Genesis valikuline komponent ja selle installib Hologic
Field Service.

* Sinine tuli toitenupul ja alusklaasi kassetil nditab, et alusklaasi printer on:

kasutusvalmis joudeolekus;

alusklaasi on alusklaasi kassetis;

on korralikult paigaldatud alusklaasi printeri pael;
on iihendatud toiteallikaga ja

on iihendatud to6tlusseadmega ThinPrep Genesis.

e Vilkuv sinine tuli alusklaasi kassetis nditab, et kassetis pole enam alusklaase voi et kassetist
alusklaasi etteandmisel juhtus viga.

e Sinine tuli védljalaske alusklaasi nupul nditab, et tegemist on veaga, mille tSttu tuleb alusklaas
vélja visata. Vajutage alusklaasi viljutamiseks selle véljutamise nuppu.
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Enne kui saab alusklaasi printerit kasutada alusklaasi sildile printimiseks, tuleb alusklaasi sildi
kriteeriumid seadistada to6tlusseadmes ThinPrep Genesis. Vt ,, Alusklaasi sildid” lehekiiljel 6.26.
Alusklaasi printerit kasutatakse ainult protsessides, mis holmavad alusklaasi ja ainult siis,

kui tootlusseadmes ThinPrep Genesis on aktiveeritud jarelevalveahel.

Hoiatus: klaas

Instrument kasutab mikroskoobi alusklaase, millel on teravad servad. Lisaks voivad alusklaasid
puruneda nende hoiustamispakendis voi seadmes. Olge ettevaatlik klaasliugurite kasitsemisel ja
instrumendi puhastamisel.

Alusklaaside laadimine alusklaaside kassetti

1. Eemaldage alusklaasi kassett alusklaasi printerist esmalt sellest haarates, siis {iles liikates ja
seejdrel alla liikates.

2. Keerake alusklaasi kassetti nii, et kaas oleks tilespoole. Kaane avamiseks vajutage kaane ldhedal
olevale eendusele. Avage kaas.

3. Avage alusklaaside pakk (100 tk). Keerage alusklaaside pakk (100 tk) nii, et alusklaasi sildi
piirkond oleks paremal.

Markused. Laadige alusklaasi kassett toodeldavale proovitiiiibile vastava alusklaasi tiitibiga.

Alusklaasi kassetti mahub umbes 100 alusklaasi. Parima tulemuse saavutamiseks
tditke see 1/2ja 1/3 ulatuses téis.

4. Ulekanne ja eraldi alusklaasid.

A. Haarake kinnaste kitega ettevaatlikult pakendist alusklaaside pakk. Haarake alusklaasi
pakk alusklaasi sildi alalt. Kasutage alusklaasi paki toetamiseks teist kitt. Arge puudutage
alusklaasi rakupunkti piirkonda. Alusklaaside eraldamiseks, mida v&ib hoida staatiliselt,
kaaluge alusklaaside laiali liikkamist lehvikuks.

B. Asetage alusklaaside pakk ettevaatlikult alusklaasi kassetti.
e Alusklaasi sildi ots peab joonduma alusklaasi kasseti sisemuses olevate nooltega.

e Alusklaasi kasseti sisemuses olevad nooled osutavad alusklaaside alumisest,
margistamata kiiljest sildiga tilaosani.

o Taitke alusklaaside kassett 1/2 kuni 1/3 ulatuses tiis.

C. Kontrollige alusklaaside asendit alusklaaside kassetis. Alusklaaside késitsemisel kandke
alati kindaid.

*  Kui moni alusklaas on kassetis viltu, liigutage kinnastatud kdega alusklaase
kassetis sirgeks.

* Lohistage kinnastatud sorme kergelt iile kassetis olevate alusklaaside, et eraldada
alusklaasid mis voivad tiksteise kiilge kleepuda. Kokkukleepunud alusklaasid
voivad takistada alusklaasi printeri korralikku edasiliikumist alusklaasi kassetist.
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5. Sulgege alusklaasi kasseti kaas.

Alusklaaside triikk on
tlespoole (nagu nooled).
Alusklaasi sildi ala on
paremal (noolte lahedal).

Joonis 7-8 Mikroskoobi ThinPrep alusklaaside laadimine alusklaasi printerisse

Laadige alusklaasi kassett alusklaasi printerisse

Kui alusklaasid on alusklaasi kassetti laaditud ja kaas on suletud, liikake alusklaasi kassett alusklaasi
printerisse. Alusklaasi kasseti seina ava on suunatud printeri sisemuse poole. Alusklaasi kasseti
sisemuses olevad nooled osutavad {iles. Kui alusklaasi kassett on korralikult paigas, siis te tunnete ja
kuulete klopsu. Korralikul paigaldamisel siittib alusklaasi kassetil sinine tuli.

Alusklaasi sildi printimine

Kui siisteem ThinPrep Genesis on seadistatud alusklaasi printeriga alusklaasi silte printima,
prinditakse alusklaas automaatselt. Eemaldage triikitud alusklaas alusklaasi printeri alusklaasi
aluselt ja laadige see tootlusseadmesse ThinPrep Genesis, kui puuteekraanil kuvatav kuva
seda nouab.
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JAOTIS
H FIKSEERIMISVANNI LAADIMINE

1.

Protsessid tootlusseadmel ThinPrep Genesis, mis viivad proovi rakke ThinPrepi mikroskoobi
alusklaasile, nduavad fikseerimisvanni kasutamist. Taitke fikseeriv vann labori standardse
fikseeriva alkoholiga, kuni vedeliku tase jadb viaalil olevate markide ,MIN"” ja ,MAX” vahele.

Kui varvimisprotokoll nduab alternatiivseid fikseerimismeetodeid, jatke fikseeriv vann tiihjaks
v0i tditke see sobiva fikseeriva lahusega.

Fikseeriva vanni sisu muudetakse vdhemalt iga 100 alusklaasi jdrel vdi iga pdev, olenevalt sellest,
kumb toimub enne.

Enne proovi rakkude ThinPrepi mikroskoobi alusklaasile viimise protsessi alustamist asetage
fikseerimisvann oma hoidikusse. Vanni pohi toetub hoidiku pohjale. Vt Joonis 7-9.

Joonis 7-9 Fikseerimisvanni laadimine
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JAOTIS
PIPETIOTSAKUTE LAADIMINE

Protsessid tootlusseadmes ThinPrep Genesis, mis pipeteerivad alikvooti prooviviaalist, vajavad
pipetiotsakuid. Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ pipetiotsaku hoidikusse mahub korraga kuni
kaheksa 1 ml pipetiotsakut. To6tlemise ajal hoitakse to6tlusemisseadme ThinPrep™ Genesis™
pipetiotsaku hoidikut katte all. To6tlusseade jilgib seadmes olevate pipetiotsakute arvu ja kuva
nditab, kui to6tlusseadmel on pipetiotsakud otsakorral. Pipetiotsakut tohib kasutada ainult iiks
kord ja mitte korduvkasutada.

Hoiatus! Arge puudutage pipetiotsakuid isegi kinnastatud katega. Kasutage haaratsit, et
ligutada pipetiotsakud nende pakendist pipetiotsaku tddtlusseadme ThinPrep Genesis hoidikusse.

Hoiatus! Hoidke pipetiotsakuid nii, et need oleksid puhtad, kaetud ja pakendis jargides tootja
antud sailitamis- ja k&sitsemisjuhiseid.

1. Pipetiotsakute laadimiseks valige to6tlusseadme ThinPrep Genesis kuva peamentitist
Haldussuvandid.

2. Seejdrel valige Siisteemi hooldus. Valige kuval Siisteemi hooldus késk Laadi pipetiotsakud.

Laadige
pipetiotsakud

/

Joonis 7-10 Nupp Laadi pipetiotsakud

Laadige pipetiotsakud 08.11.2021 09:03 Laadige pipetiotsakud 08.11.2021 09:04 Laadige pipetiotsakud 08.11.2021 09:04
Valmistuge eemaldamiseks Eemaldage pipetiotsaku hoidik Asetage pipetiotsaku hoidik tagasi

Sulgege uks ja vajutage valikut Edasi, et Tostke pipetiotsaku hoidik lles ja eemaldage Pipetiotsaku hoidiku tagasi asetamiseks
valmistuda pipetiotsaku hoidiku see slisteemist. kasutage haaratsit.
eemaldamiseks.

71

Joonis 7-11 Laadige pipetiotsakud pipetiotsakute hoidikusse
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3. Sulgege uks ja vajutage valikut Edasi, et valmistuda pipetiotsaku hoidiku eemaldamiseks.
Tootlusseade libistab pipetiotsaku hoidiku eemaldamiseks ja laadimiseks seadme keskele.

4. Tehke uks lahti.

5. Tommake pipetiotsaku hoidik otse iiles ja eemaldage see. Vajutage nuppu Edasi.

6. Kasutage pipetiotsaku haaratsit, et liigutada pipetiotsakud pakendist pipetiotsaku hoidiku
piludesse. Vajutage nuppu Edasi.

7. Asetage pipetiotsaku hoidik tagasi siisteemi.

Laadige pipetiotsakud 08.12.2021 12:33 Laadige pipetiotsakud 29.11.2021 16:45 Laadige pipetiotsakud 29.11.2021 16:46

Laadige pipetiotsaku hoidik Pipetiotsakute inventuur Inventuur on |8petatud

Asetage pipetiotsaku hoidik tagasi siisteemi. Pipetiotsakute loendamine ja siisteemi
Sulgege uks ja vajutage valikut Edasi, et teha ldhtestamine
automaatne inventuur.

Pipetiotsakute taastaitmine dnnestus.

%)

K

e

Joonis 7-12 Tagastage laetud pipetiotsaku hoidik

8. Sulgege uks ja vajutage nuppu Edasi. Tootlusseade loendab pipette, lahtestab siisteemi ja viib
pipetiotsaku hoidiku tagasi kaetud hoiustamisalasse. Kuvatakse teade ,Inventuur 16petatud”.
9. Peameniiiisse naasmiseks vajutage valikut Lopeta.
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JAOTIS o
J TOOEELNE KONTROLL-LOEND

Enne to6tlusseadmest ThinPrep Genesis alusklaasi ettevalmistamist voi alikvoodi eemaldamist
tuleb kontrollida jargmisi tingimusi.

Jaatmepudel — veenduge, et jadtmepudeli vedeliku tase oleks allpool pudeli MAX-joont.
Tithjendamise juhiseid vt jaotisest , Tithjendage jadtmepudel” lehekiiljel 8.13.

Peameniiii — veenduge, et tootlusseade oleks sisse liilitatud ja ekraanil kuvatakse
peamentiii. Peamentiii kuvamisel on to6tlusseade ootereZziimis. Kui peamentiiid ei kuvata,
jargige ekraanil kuvatavaid juhiseid, kuni kuvatakse peamentiii. Kui siisteemi toide on
vdlja liilitatud, vt siisteemi toite sisseliilitamiseks jaotist , Stisteemi ThinPrep Genesis
sisseliilitamine” lehekiiljel 2.4.

Vajalikud materjalid - hoidke vajalikud materjalid kdepéarast ja nouetekohaselt margistatult.
Kui to6tlusseadmel ThinPrep Genesis on jarelevalveahela site lubatud, on mérgiste
skannimise ja tarvikute laadimise vahel 5-sekundiline ajavahemik.

Uhekordsed laborikindad — tétlusseadme ThinPrep kasutamisel kandke alati {ihekordselt
kasutatavaid laborikindaid ja muid labori ohutusroivaid.

Markus. Kui proov on lisatud PreservCyti lahuse viaali, tdhistatakse viaal PreservCyti prooviviaaliks.

VALIGE PROTSESS JA ALUSTAGE TOOTLEMIST

Tootlusseadmes ThinPrep Genesis on kolm jargmist protsessi.

Alusklaas: Tootlusseade ThinPrep Genesis kannab rakud proovist mikroskoobi alusklaasile.
Alikvoot: Tootlusseade ThinPrep Genesis pipeteerib 1 ml proovi alikvooti katsutisse.
Alikvoot + alusklaas: Tootlusseade ThinPrep Genesis teostab nii alikvoodi eemaldamise kui
ka alusklaasi protsessi samast proovist.
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\ o . Peameniiii ..
Valige téodeldavad Uksused. 08.11.2021 11:22
(Siin on valitud Alusklaas).

Toodeldavad tiksused:

Alikvoot

Alusklaas Alikvoot + alusklaas

Kui protsess hdlmab alusklaasi —
tegemist, on saadaval nupud Proovi tiitip:

,,f’foovi _tUUp”. Valige proovimaterjgli & ciin R —
talp, mida kasutatakse alusklaasil.

Stisteemi Gilevaade Ala ,Sisteemi llevaade” naitab,
YV S Millised materjalid on vajalikud.
Selles naites on valitud protsess
Alusklaas.

@ Vviaalihoidik: Valmis

Korvaldatav anum: Olemas
Katsutihoidik: Valmis
Pipetiotsakud: Teadmata

Vedeljaatmed: Valmis

Tarvikute laadimise alustamiseks
vajutage nuppu Alusta laadimist.

Joonis 7-13 Peameniiii: protsessi ja proovi tiiiibi valimine

—_

Valige peamentitist toodeldavad iiksused: Alusklaas, Alikvoot voi Alikvoot + alusklaas.
2. Kui protsess holmab alusklaasi tegemist, on saadaval nupud , Proovi tiiiip”.

Valige proovimaterjali tiilip, mida kasutatakse alusklaasi tegemiseks.
Hoiatus! Parimate alusklaasi ettevalmistuse tulemuste saamiseks kasutage tdddeldava
proovitUubi jacks diget alusklaasi, filtrit ja viaali tGdpi.

Hoiatus! Tootlusseade ThinPrep™ Genesis™ sdilitab need valikud jargmiste proovide jaoks.

Kui peamenlud ei kuvata, naaske peamenduisse, vajutades enne tarvikute laadimist nuppu Tagasi

vOi Tuhista.

Markus. Kui tootlusseade ThinPrep™ Genesis™ on magavas olekus, peatub seade perioodiliselt, et
stisteemi kontrollida. Paus voib olla nii tihti kui mitu sekundit iga kahekiimne minuti jérel.
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Tabel 7.2 Proovi / filtri / alusklaasi konfiguratsioonid

ThinPrep ThinPrep + Imaging UroCyte

PreservCyti proov | Glinekoloogiline Mitte-giinekoloogiline Giinekoloogiline Uriin tsiitoloogiliseks
toGtlemiseks voi
alusklaasipohise
molekulaarse testiga,
nagu UroVysioni analliiis

Filter Tuhjenda Sinine Tuhjenda Kollane

Alusklaas Raku punktikaar Raku punktikaar Rakupunkti kaar koos | Lahtri punktring

v0i kaareta kontrolimarkidega

Vajalikud materjalid erinevad soltuvalt toddeldavast tiksusest. Ala ,Siisteemi {ilevaade” néitab,
millised materjalid on protsessi kdivitamiseks vajalikud.

ALUSKLAASI TOOTLEMINE TOOTLUSSEADMEGA
THINPREP™ GENESIS™

Tootlusseadme laadimine

Tootlusseadme ,, Alusklaas” protsessi, mis kannab rakud tile mikroskoobi alusklaasile, jaoks tuleb
laadida jargmised tarvikud.

* PreservCyti proovi viaal
* Filter ThinPrep
¢ ThinPrepi mikroskoobi alusklaas

* Fikseeriv vann (iiksikasju vt , Fikseerimisvanni laadimine” lehekiiljel 7.17.)
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—_

Avage todtlusseade ThinPrep™ Genesis™ uks.

2. Sisestage viaali ID:

Skannige viaali sildil olev vodtkood. Hoidke viaali umbes 7 kuni 12 cm (3 kuni 5 tolli) kaugusel
vootkoodilugejast, nii et vootkoodisilt oleks skanneriga paralleelne. Vt Joonis 7-14.

Teine vdimalus on sisestada viaali ID kasitsi viaali sildile, kasutades klaviatuuri, ja vajutage
nuppu Valmis.

Markus. Kui jarelevalveahel on tootlusseadmel keelatud, ei kasuta tootlusseade viaali ID-d.

Todtlusseade kaivitab glinekoloogilise proovimaterjali

— 7
tddbi puhul protsessi Alusklaas. Gunekoloogilise O

Y\@

proovitlilibi puhul on pealkiri lilla.

UroCyte — ainult alusklaas  06.01.2022 10:33 s UroCyte'i proovimaterja"
tudbi puhul on pealkiri

Mitte-giin — ainult alusklaas 06.01.2022 10:33
kollane.

Giin — ainult alusklaas 08.11.2021 15:44

Mitteglinekoloogilise
Skannige voi sisestage viaali ID, pI’OOV.ItILILIbI p_UhU| on
seejarel laadige viaal hoidikusse pealkiri roheline.

Hoidke viaali paigal,
rohelise tapiga skannerist
vOotkoodi serva lahedalt,
viaali p&hja lahedalt.

Hoidke viaali pipetiotsaku = ==
hoiukoha Ulaosa korval.

Kui teie labor on konfigureerinud to6tlusseadet ThinPrep Genesis

kasutama uhte viaali ID-d tsiitoloogias ja eraldi ID-d molekulaarses
anallusis, kannab see vali nime ,Tsutoloogia ID”.

Kui teie labor on konfigureerinud to6tlusseadet ThinPrep Genesis

kasutama Uhte viaali ID-d, on selle valja nimeks ,Proovi ID”.

Joonis 7-14 Sisestage viaali ID, nadidatud vo6tkoodilugeja
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3. Asetage patsiendi proovimaterjali sisaldav sildiga, tihedalt suletud viaal ettevaatlikult

jagamistopsi, kuni viaali pohi toetub jagamistopsi alusele. Vt Joonis 7-15.

Markus. Kui tootlusseadmes on jarelevalveahel aktiveeritud, tuleb viaal paigutada hoidikusse
viie sekundi jooksul pérast viaali ID sisestamist. Kui viiesekundiline loendus aegub
enne, kui viaal on hoidikusse joudnud, jargige viaali ID uuesti skannimiseks ekraanil
kuvatavaid juhiseid.

Joonis 7-15 Laadige viaal

Viaal jadb kuni protsessi alguseni jagamistopsis lahtiselt. Tootlusseade haarab automaatselt
viaalist kinni ja eemaldab selle korgi to6tlemise ajal.
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Giin — ainult alusklaas 08.11.2021 15:45

Laadige alusklaas ja filter ning
sulgege t6otlemise alustamiseks uks

Veenduge, et alusklaasi ID oleks
suunatud allapoole ja vasakule

\.

Joonis 7-16 Laadige alusklaas ja filter

4. Kui siisteem sisaldab valikulist alusklaasi printerit, prindib alusklaasi printer selle automaatselt.
Seadistamise lisateavet vt jaotistest ,Alusklaasi sildid” lehekiiljel 6.26 ja ,Seadistage alusklaasi
ID” lehekiiljel 6.50.

5. Asetage sildiga mikroskoobi alusklaas alusklaasi pesase.

Oluline on laadida alusklaas diget pidi, et rakupunkt saaks alusklaasile digesse asendisse.
Suunake alusklaas nii, et selle piimvalge, alusklaasi sildi ots oleks vasakul ja allapoole suunatud.
Arge puudutage alusklaasi maaratud sdelumisala. Asetage alusklaas nii, et alusklaas asetseks
alusklaasi pesas tasapinnaliselt.
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Laadige sildiga
alusklaas alusklaasi
pesasse nii, et sildi
ots on vasakul ja silt
allapoole suunatud.

HologiclLab

b308k75
309005k

2011 2:23PM

ThinPrep®

Joonis 7-17 Laadige alusklaasi sildi ots vasakule ja allapoole

6. Eemaldage hoiualuselt uus ThinPrepi filter haarates silindri kiilgedelt.
7. Liikake filtri avatud ots filtri korgile.

Hoiatus! Arge kunagi puudutage ThinPrepi filtri membraani.

Hoiatus! Parimate alusklaasi ettevalmistuse tulemuste saamiseks kasutage t66deldava
proovitUubi jaoks diget alusklaasi tGupi ja filtri tGUpI.

8. Pange uks kinni.

9. Vajutage nuppu Jatka.

Maérkus. Kui valik , Automaatne kdivitamine ukse sulgemisega” on aktiveeritud, kdivitub protsess
siis, kui uks on suletud. Nupp Jatka pole saadaval.
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Tootlemine: Alusklaas

Selles jaotises kirjeldatakse siindmuste jarjekorda protsessiga , Alusklaas” tootlusseadmes
ThinPrep Genesis.

Tabel 7.3 Siindmuste jarjestus alusklaasi to6tlemisel

Vajutatud on nuppu Jatka.

Jatka

Kontrollige uue filtri olemasolu.

Valige alusklaaside pesast alusklaas.

Pdodrake alusklaas horisontaalasendisse ja asetage
rakkude iilekandejaama. Poorake filtrit, et kontrollida,
kas filter on filtri korgi kiiljes digesti.

Skannige alusklaasi ID-d. Kontrollige alusklaasi ID-d.
Maérkus. See etapp ei juhtu, kui td6tlusseadme sétetes
on jarelevalveahel keelatud.

Liigutage alusklaasi kiiljele. (Alusklaas on niiiid
vertikaalne.)
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Tabel 7.3 Siindmuste jarjestus alusklaasi tootlemisel

Votke viaalist kinni ja keerake viaali kork Kinni.

Sisu hajutamiseks keerutage viaali.

Eemaldage viaalilt kork.

Viige filter viaali ja tehke taseme mddtmine, et kontrollida
minimaalset / maksimaalset vedeliku taset.

Rakkude kogumine filtrile
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Tabel 7.3 Siindmuste jarjestus alusklaasi tootlemisel

Raku iilekanne alusklaasile

Asetage alusklaas fikseerivasse vanni.

Torkefilter.

Korgiga viaal.

» To6tlemine on I6petatud.
Alusklaas: @) Ldpetatud Avage uks.
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Alusklaasi, proovi ja filtri eemaldamine

1. Kui ekraanile ilmub teade , To6tlemine 16petatud”, avage uks ja eemaldage fikseeriv vann,
milles on alusklaas. Viige alusklaas véarvimisalusele véljutusvannis, mis sisaldab standardset
laboratoorset fiksaatorit.

Markus. Kui tootlusseade tuvastas tootlemise ajal tiheda proovi voi lahjendatud proovi,
ilmub ekraanile teade.

Pérast iga alusklaasi to6tlemist tuleb fikseerimisvann hoidikust eemaldada.
Hoiatus: fikseerimisvann tuleb eemaldada. Alkoholi aurustumine voib tekitada tuleohu.

Arge puudutage alusklaasi pinda. Arge puudutage fikseerimis- vdi viljutusvannis olevat
vedelikku.

Markus. Kui kahtlustate kinnaste saastumist vedelikuga, visake kindad dra ja asendage need
uue paariga, et véltida viaali saastumise ohtu.

Lisateavet alusklaasi fikseerimise, varvimise ja katete pealepaneku kohta vt jaotisest Peatiikk 10,
,Kinnitamine, vdrvimine ja katte pealepanek”.

2. Eemaldage proovi viaal.
Arge visake prooviviaali dra enne, kui on kindlaks tehtud, et tiiendavaid alusklaase ei ole vaja.
Teavet lahuse korvaldamise ja proovi sdilitamise kohta vt jaotisest Peatiikk 3, ,PreservCyt™ ja
CytoLyt™ lahused”.

3. Eemaldage kasutatud filter iihe jargmise meetodi abil.

A. Asetage kiuvaba lapp timber ThinPrep filtri kiilgede, et viltida filtri eemaldamise ajal
kinnaste saastumist. Eemaldage kasutatud filter. Visake kasutatud filter dra. Enne jargmise
proovi tootlemist piihkige jadkvedeliku eemaldamiseks filtri korki drnalt varske kiuvaba
lapiga. Visake kasutatud lapp dra.

B. Eemaldage kasutatud filter. Visake filter dra. Enne jargmise proovi tootlemist piihkige
jadkvedeliku eemaldamiseks filtri korki ornalt varske kiuvaba lapiga. Visake kasutatud
lapp &ra. Enne jargmise proovi todtlemist visake kasutatud kindad &ra ja pange uued katte.

Mérkus. Visake kasutatud filter dra asjakohaseid laboratoorseid protseduure jargides.
Filtrit ThinPrep tohib kasutada ainult iihe korra ja ei tohi kaaskasutada.

4. Laadimisprotsess on jargmise proovijaoks valmis.
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EEMALDAGE ALIKVOOT TOOTLUSSEADME THINPREP GENESIS
A PROOVIVIAALIST

Tootlusseadme laadimine

Protsessi ,,Alikvoot” jaoks, mille kdigus eemaldatakse proovist 1 ml alikvoot, tuleb to6tlemisseadmesse
laadida jargmised tarvikud.

* PreservCyti proovi viaal

* DPipetiotsak (to6tlusseade saab hoida kuni kaheksa pipetiotsakut. Pipetiotsakud tuleb
laadida ainult siis, kui kaheksast otsakust koosnev varu on otsas.)

e Katsuti
* Pipetiotsaku jadtmeanum

1. Valmistage ette to0ala, laboripink ja/voi kéru.
A. Pane puhtad kindad kitte.

B. Piihkige toopinnad 0,5% naatriumhiipokloriti lahusega. (Kasutage deioniseeritud vett,
et lahjendada 5% kuni 7% (0,7 M kuni 1,0 M) naatriumhiipokloriti lahust. 0,5%
naatriumhiipokloriti lahust sisaldav ettevalmistatud partii sdilib korralikult séilitatuna
1 nidala.)

C. Laske naatriumhiipokloriti lahusel toopindadega kokku puutuda vdhemalt 1 minut, seejdrel
loputage veega. Kuivatage pinnad paberritikutega.

D. Katke pink puhta, plastikust, imava laboripingi kattega.

2. Avage tootlusseade ThinPrep™ Genesis™ uks.

3. Sisestage viaali ID:
Skannige viaali sildil olev vo6tkood. Hoidke viaali umbes 7 kuni 12 cm (3 kuni 5 tolli) kaugusel
vootkoodilugejast, nii et vootkoodisilt oleks skanneriga paralleelne. Vt Joonis 7-14.
Teine voimalus on sisestada viaali ID kasitsi viaali sildile, kasutades klaviatuuri, ja vajutage
nuppu Valmis.
Markus. Kui jarelevalveahel on todtlusseadmel keelatud, ei kasuta tootlusseade viaali ID-d.

4. Asetage patsiendi proovimaterjali sisaldav sildiga, tihedalt suletud viaal ettevaatlikult

jadtmetopsi, kuni viaali pohi toetub jadtmetopsi alusele. Vt Joonis 7-16.

Markus. Kui tootlusseadmes on jarelevalveahel aktiveeritud, tuleb viaal paigutada hoidikusse
viie sekundi jooksul pérast viaali ID sisestamist. Kui viiesekundiline loendus aegub
enne, kui viaal on hoidikusse joudnud, jargige viaali ID uuesti sisestamiseks ekraanil
kuvatavaid juhiseid.

Viaal jaab kuni protsessi alguseni jagamistopsis lahtiselt. To6tlusseade haarab automaatselt
viaalist kinni ja eemaldab selle korgi to6tlemise ajal.
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5. Kui siisteem sisaldab valikulist katsuti printerit, prindib katsuti printer katsuti automaatselt.
Seadistamise lisateavet vt jaotistest ,Katsuti sildid” lehekiiljel 6.35 ja ,Seadistage katsuti ID”
lehekiiljel 6.52.

6. Sisestage katsuti ID:

Skannige vootkood vai sisestage katsuti ID késitsi katsuti sildile. Hoidke katsutit umbes 7 kuni
12 cm (3 kuni 5 tolli) kaugusel vootkoodilugejast, nii et vootkoodisilt oleks skanneriga paralleelne.
Teine voimalus on sisestada katsuti ID kasitsi katsuti sildile, kasutades klaviatuuri, ja vajutage
nuppu Valmis.

Markus. Kui jarelevalveahel on todtlusseadmel keelatud, ei kasuta tootlusseade katsuti ID-d.

Asetage margistatud korgiga katsuti ettevaatlikult katsuti hoidikusse, kuni katsuti pohi toetub

katsuti hoidja alusele.

Arge puudutage katsuti fooliumpinda. Veenduge, et kindad ei puudutaks fooliumikatet.

Katsuti ohutuks kasitsemiseks jargige koiki katsuti tootja antud juhiseid.

Markus. Kui kahtlustate kinnaste saastumist vedelikuga, visake kindad dra ja asendage need
uue paariga, et véltida alikvoodi vdi viaali saastumise ohtu.

Kui kahtlustate korgi saastumist, lugege katsuti tootja juhiseid.

Markus. Kui tootlusseadmes on jarelevalveahel aktiveeritud, tuleb katsuti paigutada
hoidikusse viie sekundi jooksul pérast katsuti ID sisestamist. Kui viiesekundiline
loendus aegub enne, kui katsuti on hoidikusse joudnud, jargige katsuti ID uuesti
sisestamiseks ekraanil kuvatavaid juhiseid.

Tootlusseade haarab automaatselt katsutist kinni ja eemaldab selle korgi todtlemise ajal.

Tootlusseade kaivitab Ainult alikvoot 08.11.2021 11:30

protsessi Alikvoot. Markus. Selles naites ei kasuta

labor jarelevalveahela
funktsiooni viaalide ja
katsutite puhul.

Laadige katsuti printerisse

A 4

Seda teadet ei kuvata,
kui jarelevalveahel on
lubatud ja to6tlusseade
nduab ID-de sisestamist.

Joonis 7-18 Asetage katsuti
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7. Pange uks kinni.

8. Vajutage nuppu Jatka.

Markus. Kui valik ,,Automaatne kédivitamine ukse sulgemisega” on aktiveeritud, kdivitub protsess
siis, kui uks on suletud. Nupp Jatka pole saadaval.

Tootlemine: Alikvoot

Selles jaotises kirjeldatakse siindmuste jarjekorda protsessiga , Alikvoot” to6tlusseadmes
ThinPrep Genesis.

Tabel 7.4 Siindmuste jarjestus alikvoodi eemaldamisel

Vajutatud on nuppu Jétka.

Jatka

Votke viaalist ja katsutist kinni ja keerake viaali ja
katsuti kork kinni.

Sisu hajutamiseks keerutage viaali.
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Tabel 7.4 Sindmuste jarjestus alikvoodi eemaldamisel

Eemaldage viaali ja katsuti korgid.

Votke pipetiotsaku hoiualalt esimene saadaolev
pipetiotsak.

Viige pipetiotsak viaali ja tehke taseme mddtmine,
et kontrollida minimaalset / maksimaalset
vedeliku taset.

Aspireerige vedelik pipetiotsakusse. Viige pipetiotsak
katsutisse. Dispenseerige vedelikku katsutisse.
Pipeti manustamismahu tapsus on 1 ml + /- 4% ja
pipett dispenseeritakse 2% CV piires.

Viljutage kasutatud otsak pipetiotsaku
jaatmeanumasse.

Korgiga katsuti.
Korgiga viaal.

Alikvoot: @) Ldpetatud

Tootlemine on Iopetatud.
Avage uks.
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Katsuti, proovi ja pipetiotsaku jaatmete eemaldamine

1.

Kui ekraanile ilmub teade , To6tlemine 16petatud”, avage luuk ja eemaldage alikvooti sisaldav

katsuti patsiendi proovist. Arge puudutage katsuti fooliumpinda. Veenduge, et kindad ei

puudutaks fooliumikatet. Katsuti ohutuks kasitsemiseks jargige koiki katsuti tootja antud juhiseid.

Markus. Kui kahtlustate kinnaste saastumist vedelikuga, visake kindad dra ja asendage need
uue paariga, et valtida alikvoodi voi viaali saastumise ohtu.

Eemaldage proovi viaal. Arge visake prooviviaali dra enne, kui on kindlaks tehtud, et alusklaasi
pole vaja. Teavet lahuse korvaldamise ja proovi sdilitamise kohta vt jaotisest Peatiikk 3,
,PreservCyt™ ja CytoLyt™ lahused”.

Hoidke pipetiotsaku jadtmetopsi kdsipidemest kinni. Eemaldage pipetiotsaku jadtmetops.

Arge puudutage pipetiotsakut. Arge puudutage pipetiotsakute jadtmetopsi sisemust.
Korvaldage pipetiotsakud vastavalt koigile kehtivatele standarditele. Pipetiotsakut tohib
kasutada ainult iiks kord ja mitte korduvkasutada.

Markus. Kui kahtlustate kinnaste saastumist vedelikuga, visake kindad dra ja asendage need
uue paariga, et véltida alikvoodi voi viaali saastumise ohtu.

Laadimisprotsess on jargmise proovi jaoks valmis.

ALIKVOODI EEMALDAMINE PROOVI VIAALIST JA ALUSKLAASI

TOOTLEMINE TOOTLUSSEADMEGA THINPREP GENESIS

Protsessi , Alikvoot + alusklaas” jaoks, mille kdigus eemaldatakse proovist 1 ml alikvoot ja kantakse
rakud tiile mikrokoobi alusklaasile, tuleb to6tlemisseadmesse laadida jargmised tarvikud.

* PreservCyti proovi viaal

e Filter ThinPrep

e ThinPrepi mikroskoobi alusklaas
* Fiksaatorivann

* Pipetiotsak (todtlusseade saab hoida kuni kaheksa pipetiotsakut. Pipetiotsakud tuleb laadida
ainult siis, kui kaheksast otsakust koosnev varu on otsas.)

e Katsuti

* Pipetiotsaku jadtmeanum
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1. Valmistage ette tdoala, laboripink ja/vo6i kdru.
A. Pane puhtad kindad kitte.

B. Piihkige toopinnad 0,5% naatriumhiipokloriti lahusega. (Kasutage deioniseeritud vett,
et lahjendada 5% kuni 7% (0,7 M kuni 1,0 M) naatriumhiipokloriti lahust. 0,5%
naatriumhiipokloriti lahust sisaldav ettevalmistatud partii sdilib korralikult sdilitatuna
1 nadala.)

C. Laske naatriumhiipokloriti lahusel toépindadega kokku puutuda viahemalt 1 minut,
seejdrel loputage veega. Kuivatage pinnad paberritikutega.

D. Katke pink puhta, plastikust, imava laboripingi kattega.

2. Avage tootlusseade ThinPrep™ Genesis™ uks.

3. Skannige vodtkood voi kirjutage viaali ID kasitsi viaali sildile.
Kui to6tlusseade ThinPrep Genesis on seadistatud kasutama tsiitoloogia ID ja molekulaarse ID
jaoks eraldi ID-sid, tuleb koik ID-d skannida voi sisestada mis tahes jérjekorras.
Hoidke viaali umbes 7 kuni 12 cm (3 kuni 5 tolli) kaugusel vootkoodilugejast, nii et vootkoodisilt
oleks skanneriga paralleelne. Vt Joonis 7-14.
Teine voimalus on sisestada viaali ID kasitsi viaali sildile, kasutades klaviatuuri, ja vajutage
nuppu Valmis.

Markus. Kui jarelevalveahel on to6tlusseadmel keelatud, ei kasuta to6tlusseade viaali ID-d.

Tooétlusseade kaivitab
giinekoloogilise proovimaterjali
talbi puhul protsessi

Alikvoot + alusklaas.

Skannige voi sisestage mélemad
viaali ID-d, seejarel laadige viaal
hoidikusse

Kui teie labor konfigureeris
tootlusseadet ThinPrep Genesis
kasutama Uhte viaali ID-d, on
ainult ks ID on sisestatud ja

o i ) selle valja nimeks ,Proovi ID”.
Kui teie labor on konfigureerinud

tootlusseadet ThinPrep Genesis
kasutama Uhte viaali ID-d tsiitoloogias
ja eraldi ID-d molekulaarses analiiUsis,
sisestage viaalile mélemad ID-d.

Joonis 7-19 Sisestage viaali ID, tsiitoloogia ID ja molekulaarne ID
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4. Asetage patsiendi proovimaterjali sisaldav sildiga, tthedalt suletud viaal ettevaatlikult jadtmetopsi,
kuni viaali pohi toetub jadtmetopsi alusele. Vt Joonis 7-15.

Markus. Kui tootlusseadmes on jarelevalveahel aktiveeritud, tuleb viaal paigutada hoidikusse
viie sekundi jooksul pérast viaali ID sisestamist. Kui viiesekundiline loendus aegub
enne, kui viaal on hoidikusse joudnud, jérgige viaali ID uuesti sisestamiseks ekraanil
kuvatavaid juhiseid.

Viaal jaab kuni protsessi alguseni jagamistopsis lahtiselt. To6tlusseade haarab automaatselt
viaalist kinni ja eemaldab selle korgi té6tlemise ajal. Vt Joonis 7-16.

5. Kui siisteem sisaldab valikulist katsuti printerit, prindib katsuti printer katsuti automaatselt.
Seadistamise lisateavet vt jaotistest ,Katsuti sildid” lehekiiljel 6.35 ja ,,Seadistage katsuti ID”
lehekiiljel 6.52.

6. Kui siisteem sisaldab valikulist alusklaasi printerit, prindib alusklaasi printer selle automaatselt.
Seadistamise lisateavet vt jaotistest ,, Alusklaasi sildid” lehekiiljel 6.26 ja ,,Seadistage alusklaasi
ID” lehekiiljel 6.50.

7. Skannige vootkood voi sisestage katsuti ID kisitsi katsuti sildile.

Mérkus. Kui jarelevalveahel on to6tlusseadmel keelatud, ei kasuta to6tlusseade katsuti ID-d.

8. Asetage margistatud korgiga katsuti ettevaatlikult katsuti hoidikusse, kuni katsuti pohi toetub
katsuti hoidja alusele.
Arge puudutage katsuti fooliumpinda. Veenduge, et kindad ei puudutaks fooliumikatet.
Katsuti ohutuks késitsemiseks jargige koiki katsuti tootja antud juhiseid.

Markus. Kui kahtlustate kinnaste saastumist vedelikuga, visake kindad édra ja asendage need
uue paariga, et véltida alikvoodi v6i viaali saastumise ohtu.

Kui kahtlustate korgi saastumist, lugege katsuti tootja juhiseid.

Markus. Kui tootlusseadmes on jarelevalveahel aktiveeritud, tuleb katsuti paigutada
hoidikusse viie sekundi jooksul pérast katsuti ID sisestamist. Kui viiesekundiline
loendus aegub enne, kui katsuti on hoidikusse joudnud, jargige katsuti ID uuesti
sisestamiseks ekraanil kuvatavaid juhiseid.

Tootlusseade haarab automaatselt katsutist kinni ja eemaldab selle korgi to6tlemise ajal.
Vt Joonis 7-18.

9. Asetage sildiga mikroskoobi alusklaas alusklaasi pesase.
Oluline on laadida alusklaas diget pidi, et rakupunkt saaks alusklaasile digesse asendisse.
Suunake alusklaas nii, et selle piimvalge, alusklaasi sildi ots oleks vasakul ja allapoole suunatud.
Arge puudutage alusklaasi maaratud sdelumisala. Asetage alusklaas nii, et alusklaas asetseks
alusklaasi pesas tasapinnaliselt. Vt Joonis 7-17.

10. Eemaldage hoiualuselt uus ThinPrepi filter haarates silindri kiilgedelt.

11. Liikake filtri avatud ots filtri korgile.

Hoiatus! Arge kunagi puudutage ThinPrepi filtri membraani.

Hoiatus! Parimate alusklaasi ettevalmistuse tulemuste saamiseks kasutage téddeldava proovittdbi
jaoks Giget alusklaasi thupi ja filtri tatpi.
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12. Pange uks kinni.
13. Vajutage nuppu Jatka.
Markus. Kui valik ,,Automaatne kédivitamine ukse sulgemisega” on aktiveeritud, kdivitub
protsess siis, kui uks on suletud. Nupp Jdtka pole saadaval.

Tootlemine: Alikvoot + alusklaas

Selles jaotises kirjeldatakse siindmuste jarjekorda protsessiga , Alikvoot+alusklaas” to6tlusseadmes
ThinPrep Genesis.

Tabel 7.5 Siindmuste jarjestus alikvoodi+alusklaasi t66tlemisel

Vajutatud on nuppu Jatka.

Jatka

Kontrollige uue filtri olemasolu.

Valige alusklaaside pesast alusklaas.

Pdodrake alusklaas horisontaalasendisse ja asetage
rakkude iilekandejaama. Poorake filtrit, et kontrollida,
kas filter on filtri korgi kiiljes digesti.

Skannige alusklaasi ID. Kontrollige alusklaasi ID-d.
Maérkus. See etapp ei juhtu, kui td6tlusseadme sétetes
on jarelevalveahel keelatud.
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Tabel 7.5 Stiindmuste jarjestus alikvoodi+alusklaasi to6tlemisel

Liigutage alusklaasi kiiljele. (Alusklaas on niiiid
vertikaalne.)

Votke viaalist ja katsutist kinni ja keerake viaali ja katsuti
kork kinni.

Sisu hajutamiseks keerutage viaali.
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Tabel 7.5 Stiindmuste jarjestus alikvoodi+alusklaasi to6tlemisel

Eemaldage viaali ja katsuti korgid.
Votke pipeti hoiualalt esimene saadaolev pipetiotsak.

Viige pipetiotsak viaali ja tehke taseme mddtmine,
et kontrollida minimaalset / maksimaalset vedeliku taset.

Aspireerige vedelik pipetiotsakusse. Viige pipetiotsak
katsutisse. Dispenseerige vedelikku katsutisse.

Pipeti manustamismahu tapsus on 1 ml + / - 4% ja pipett
dispenseeritakse 2% CV piires.

Viljutage kasutatud otsak pipetiotsaku jadtmeanumasse.

Korgiga katsuti.
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Tabel 7.5 Stiindmuste jarjestus alikvoodi+alusklaasi to6tlemisel

Viige filter viaali ja tehke taseme mddtmine, et kontrollida
minimaalset / maksimaalset vedeliku taset.

Rakkude kogumine filtrile

Raku iilekanne alusklaasile

Asetage alusklaas fikseerivasse vanni.

Torkefilter.
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Tabel 7.5 Stiindmuste jarjestus alikvoodi+alusklaasi to6tlemisel

Korgiga viaal.

Todtlemine on lopetatud.
Alusklaas: @) Lépetatud Avage uks.

Alikvoot: @) Ldpetatud

Eemaldage katsuti, alusklaas, prov, filter ja pipetiotsakute jaatmed

1. Kui ekraanile ilmub teade ,T66tlemine 1opetatud”, avage luuk ja eemaldage katsuti.
Arge puudutage katsuti fooliumpinda. Veenduge, et kindad ei puudutaks fooliumikatet.
Katsuti ohutuks kédsitsemiseks jargige koiki katsuti tootja antud juhiseid.

Mérkus. Kui kahtlustate kinnaste saastumist vedelikuga, visake kindad dra ja asendage need
uue paariga, et véltida alikvoodi v6i viaali saastumise ohtu.
2. Eemaldage fikseerimisvann, millesse on kastetud alusklaas. Viige alusklaas véarvimisalusele
véljundvannis, mis sisaldab standardset laboratoorset fiksaatorit.
Mérkus. Kui tootlusseade tuvastas tootlemise ajal tiheda proovi voi lahjendatud proovi,
ilmub ekraanile teade.
Parast iga alusklaasi todtlemist tuleb fikseerimisvann hoidikust eemaldada.
Hoiatus: fikseerimisvann tuleb eemaldada. Alkoholi aurustumine voib tekitada tuleohu.

Arge puudutage alusklaasi pinda. Arge puudutage fikseerimis- vdi véljutusvannis olevat
vedelikku.

Markus. Kui kahtlustate kinnaste saastumist vedelikuga, visake kindad dra ja asendage need
uue paariga, et véltida alikvoodi v6i viaali saastumise ohtu.

Lisateavet alusklaasi fikseerimise, varvimise ja katete pealepaneku kohta vt jaotisest Peatiikk 10,
,Kinnitamine, varvimine ja katte pealepanek”.
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3. Eemaldage proovi viaal. Arge visake prooviviaali &ra enne, kui on kindlaks tehtud,
et tdiendavaid alusklaase ei ole vaja. Teavet lahuse korvaldamise ja proovi séilitamise kohta
vtjaotisest Peatiikk 3, ,PreservCyt™ ja CytoLyt™ lahused”.

4. Eemaldage kasutatud filter iihe jargmise meetodi abil.

A. Asetage kiuvaba lapp timber ThinPrep filtri kiilgede, et véltida filtri eemaldamise ajal
kinnaste saastumist. Eemaldage kasutatud filter. Visake filter d4ra. Enne jargmise proovi
tootlemist piihkige jadkvedeliku eemaldamiseks filtri korki drnalt varske kiuvaba lapiga.
Visake kasutatud lapp éra.

B. Eemaldage kasutatud filter. Visake filter dra. Enne jargmise proovi to6tlemist piihkige
jddkvedeliku eemaldamiseks filtri korki ornalt varske kiuvaba lapiga. Visake kasutatud
lapp &ra. Enne jargmise proovi todtlemist visake kasutatud kindad &ra ja pange uued kitte.

Mérkus. Visake kasutatud filter dra asjakohaseid laboratoorseid protseduure jargides.
Filtrit ThinPrep tohib kasutada ainult iihe korra ja ei tohi kaaskasutada.

5. Hoidke pipetiotsaku jadtmetopsi kdsipidemest kinni. Eemaldage pipetiotsaku jadtmetops.
Arge puudutage pipetiotsakut. Arge puudutage pipetiotsakute jadtmetopsi sisemust.
Korvaldage pipetiotsakud vastavalt koigile kehtivatele standarditele. Pipetiotsakut tohib
kasutada ainult iiks kord ja mitte korduvkasutada.

Markus. Kui kahtlustate kinnaste saastumist vedelikuga, visake kindad dra ja asendage need
uue paariga, et véltida alikvoodi voi viaali saastumise ohtu.

6. Laadimisprotsess on jargmise proovi jaoks valmis.
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JAOTIS

ol PROOVI TOOTLEMISE TUHISTAMINE

Tavaliselt ei tohi to6tlusseadme ThinPrep Genesis alusklaasi ettevalmistamise protsessi voi alikvoodi
eemaldamise protsessi katkestada. Kui aga on vaja to6tlemine mingil pohjusel peatada, kasutage
jargmist protseduuri tagamaks, et alusklaas voi katsuti ei oleks saastunud mone teise prooviga.

1. Protsessi tithistamiseks vajutage nuppu Tiihista.
Oodake, kuni ekraanile ilmub hoiatus, et tootlemine on tithistatud.
Tootlusseade ThinPrep peatab protsessi ja viib mootorid, materjalid ja tarvikud
automaatselt algasendisse tagasi.
Protsessi saab katkestada enne seda, kui to6tlusseade sisestab pipetiotsaku voi filtri viaalis
olevale proovile.

2. Vajutage nuppu Edasi, et sulgeda teatekuva ,, To6tlemine tiihistatud.

3. Kui tithistatud protsess oli ,Alusklaas” voi ,Alikvoot + alusklaas”:

Tihista

* Eemaldage ThinPrepi mikroskoobi alusklaas alusklaasi hoidikust.
* Eemaldage filter.

4. Kui tithistatud protsess oli , Alikvoot” v6i , Alikvoot + alusklaas”:
* Eemaldage katsuti.
e Tiihjendage pipetiotsaku jadtmetops.
5. Eemaldage PreservCyti proovi viaal.
Kui protsess tiihistatakse parast seda, kui tootlusseade eemaldab viaalilt korgi, loetletakse viaali

raportis protsess viaalil ebadnnestununa. Kui protsess katkestatakse enne, kui to6tlusseade
eemaldab viaalilt korgi, siis viaali viaali aruandesse ei registreerita.

Eelnevalt tuhistatud proovi korduv analitisimine

Kui protsessi tithistamiseks vajutati nuppu Tiihista, saab vajaduse korral sama proovi viaali
uuesti kditada.

Varem tiihistatud proovi uuesti kdivitamise etapid on samad, mis mis tahes proovi kditamiseks,
viélja arvatud {iks erand, mis holmab valikulist katsuti printerit v6i valikulist alusklaasi printerit.

Kui todtlusseadmel on aktiveeritud jarelevalveahel ja kui teie labor kasutab valikulist katsuti
printerit voi valikulist alusklaasi printerit, tuvastab eelnevalt tiihistatud proovimaterjali viaali
ID skannimisel voi sisestamisel todtlusseade ThinPrep Genesis, et viaali ID on varem sisestatud.
Selle asemel, et automaatselt printida katsuti silt voi automaatselt printida alusklaasi silt, kuvab
tootlusseade kasutajale ekraanikuva, et kinnitada voi peatada katsuti sildi voi alusklaasi sildi
printimine. Kasutaja saab valida, kas ta kasutab katsutit voi alusklaasi, mis on prinditud, kuid
mida pole kunagi toodeldud.
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8. peatiikk

Hooldamine

Seadet tuleb regulaarselt hooldada, et tagada selle usaldusvédérne toimimine. Hooldage instrumenti
selles jaotises kirjeldatud viisil. Seade vajab igal aastal tdiiendavat ennetavat hooldust Hologicu

personali poolt.

Tabel 8.1 Rutiinne hooldus

Iga pdev voi

Vahetage fiksaatorit iga 100 alusklaasi jdrel voi iga pdev, olenevalt sellest,

tihemini kumb saabub varem.
Puhastage alusklaasi pesa ja haaratseid.
Puhastage pipetiotsiku jddtmeanumat.*
Iganddalaselt Puhastage tootlemisala.

Puhastage pipetti.*

Puhastage puuteekraan.

Puhastage ust ja kdepidet.

Puhastage alusklaasi printeri prindipead.

Puhastage slaidiprinteri transpordirullikuid.

Puhastage alusklaasi printeri sisendirullikuid.

Puhastage alusklaasi printeri valispind.

Vajaduse korral

Tithjendage jadtmepudel.

Puhastage pneumaatilisi voolikuid.

Vahetage absorbeerivad padjad.

Puhastage pipetiotsaku hoidikut.*

Asendage alusklaasi printeri lint.

Asendage alusklaasi printeri prindipead.

Puhastage katsuti printeri prindipead.

Puhastage katsuti printeri vélispind.

Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend
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* Laborite puhul, mis ei kasuta to6tlusseadmes ThinPrep Genesis rutiinselt alikvoodi voi
alikvoodi + alusklaasi jarjestust, saab pipeteerimisega seotud hooldustoiminguid teha vastavalt
vajadusele ja ainult siis, kui kasutatakse alikvoodi v6i alikvoodi + alusklaasi jdrjestust.

Mitme kanaliga pipetiotsaku haarats voib vajada regulaarset hooldust. Jargige mitmekanalilise
pipetiotsaku haaratsiga kaasasolevaid tootja juhiseid.

Koik protseduurid, mida selles jaotises ei kirjeldata, nduavad erivéljadppega personali.
Lisateabe saamiseks votke {ihendust Hologicuga Tehniline tugi.

JAOTIS .
S IGAPAEVASELT

Fikseeriva reaktiivi vahetamine

Fikseeriv alkohol tuleb fikseerimisvannis vélja vahetada iga 100 alusklaasi jarel voi iga paev,
olenevalt sellest, kumb juhtub kiiremini.

* Eemaldage fikseerimisvann t66tlusseadmest.
* Havitage fikseerimirseaktiivid vastavalt labori protokollidele.
e Puhastage fikseerimisvann vastavalt labori juhenditele.

* Lisage fikseeriv alkohol fikseerimisvanni.

Puhastage alusklaasi pesa ja alusklaasi haaratsid

Piihkige klaasitolm ja -jdgid alusklaasi pesast ja haaratsitest tootlusseadmes ThinPrep Genesis
kiuvaba lapiga, mida on niisutatud deioniseeritud veega. Seejarel piihkige alusklaasi pesa ja
haaratsid kiuvaba lapiga, mis on niisutatud 70% alkoholiga. Enne to6tlusseadme kasutamist laske
alusklaasi pesal ja haaratsitel kuivada.

Hoiatus: teravad servad
Alusklaasi haaratsi otstel on teravad servad. Olge liugurhaaratsi otste puhastamisel ettevaatlik.

8.2 Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend
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Alusklaasi haarats

T

[ |e=p

Joonis 8-1 Alusklaasi pesa ja alusklaasi haarats

Alusklaas pesa

i
I
|
|

Hoiatus: klaas

Instrument kasutab mikroskoobi alusklaase, millel on teravad servad. Lisaks voivad alusklaasid
puruneda nende hoiustamispakendis voi seadmes. Olge ettevaatlik klaasliugurite kasitsemisel ja
instrumendi puhastamisel.

Puhastage pipetiotsiku jaatmeanumat

Vajaduse korral eemaldage puhastamiseks pipetiotsaku jadtmeanum.

1. Puhastage seebi ja veega. Jadtmeanum on ndudepesumasinas pestav.

Voi,

2. Loputage seda esmalt lahjendatud valgendi lahusega, seejdrel deioniseeritud vee ja 70%
alkoholiga.

Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend 8.3
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IGANADALANE KORISTAMINE

Puhastage tootlemisala

Uldiselt koristage lekked kindlasti dra, kui need tekivad. Kasutage lekete imamiseks kiuvaba lappi ja
seejdrel piihkige lekete piirkonda 70% alkoholiga niisutatud kiuvaba lapiga.

Puhastage iganddalaselt tootlemisala pohja kasutades 70% alkoholi ja kiuvabu lappe.
Kandke puhastamisel kindaid. Vt Joonis 8-2.

Sensor

Piihkige ettevaatlikult viaalihoidikust vasakul oleval seinal olevat andurit.
Piihkige ettevaatlikult vodtkoodilugejat.
Arge pihustage to6tlusseadme sisemusse vett ega puhastusvahendit.

Arge puudutage roboti pinda piihkides pipetti, kuna pipeti kdverdumine véi pohjustada
selle halba hoordumist pipetiotsakuga.

Tommake tilgaalus vilja, et see puhtaks piihkida.

Vootkoodiskanner

Joonis 8-2 Puhastage andur ja skanner niisutatud kiuvaba lapiga

Puhastage viaali hoidik, filtri kork ja filtri punktsioonikoha.
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Kui viaalihoidjasse ja selle timber, filtri korgile ja filtri punktsioonikoha {imbrusesse on kogunenud
PreservCyti lahuse jddke, kasutage kooriku lahustamiseks 70% alkoholiga immutatud lappi voi
vatipulka ja puhastage sade dra. Vt Joonis 8-3.

Kui filtri korki on kogunenud PreservCyti lahuse jddke, vajutage pdrast filtri korgi puhastamist
nuppu Filtri kork. See liigutab filtri korki kiiresti ja aitab puhastatud filtri korgi korralikult digesti
asetada. Nupule Filtri kork juurdepddsemiseks valige peamentiiist Haldussuvandid ja seejérel
Siisteemi hooldus.

Filtri korgi kere
Filtri punktsioonipunkt

Viaalihoidik

Joonis 8-3 Puhastage viaali hoidik, filtri kork ja filtri punktsioonikoht
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Puhastage pipett

Puhastage pipetti kiuvaba lapiga, mida on niisutatud deioniseeritud veega, seejérel piihkige 70%
alkoholiga niisutatud kiuvaba lapiga. Piihkige pipetti iiles-alla liigutusega. Enne to6tlusseadme
kasutamist laske sellel kuivada.

Pipett

Joonis 8-4 Puhastage pipett

Puhastage puuteekraan

Puhastage kasutajaliidese puuteekraani kiuvaba lapiga, mida on kergelt niisutatud 70% alkoholiga.

1. Valige peameniiiist Haldussuvandid. Seejdrel valige Siisteemi hooldus.
2. Valige Puhasta ekraan.

Ekraan on puhastamiseks
Puhastage -
ekraan lukustatud 20 sekundiks

=]

Joonis 8-5 Puuteekraan on puhastamiseks keelatud

Stisteem inaktiveerib puuteekraani 20 sekundiks, et ekraani saaks puhastada ilma nuppe tahtmatult
aktiveerimata voi tootlusseadet vélja liilitamata.

Hoiatus! Arge laske tddtlusseade uksel vi puuteekraanil kokku puutuda tugevate lahustitega,
nagu ksUleen, mis voivad kahjustada ukse pinda voi puuteekraani.

8.6 Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend
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Puhastage ust ja kdepidet

Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis uks ja kdepide voivad aja jooksul méddrduda. Ukse ja kdepideme
puhastamiseks on koige parem kasutada kommertsiaalset klaasipuhastusvahendit. Avage uks ja
puhastage akna sisepind kiuvaba lapiga. Sulgege uks ja puhastage ukse akna ja kdepideme vélispind
kiuvaba lapiga.

Puhastage alusklaasi printeri prindipead.

Kui ThinPrep Genesis siisteem kasutab valikulist slaidiprinterit, kasutage prindipea puhastamiseks
alusklaasi printeriga kaasas olevat prindipea puhastuspliiatsit ja poleerimispaberit.

Puhastage alusklaasi printeri prindipea iga kord, kui printerilint vahetatakse voi kui esineb
probleeme printeri vdljundi kvaliteediga, nditeks vertikaalne joon ldbi kogu prinditud iiksuse.

Prindipea puhastamiseks toimige jargmiselt.

1. Liilitage ThinPrep Genesis ja alusklaasi printeri vaheline side vilja, kasutades tootlusseadme
ThinPrep Genesis puuteekraani. Puudutage peameniiiis nuppu Haldussuvandid ja seejdrel
nuppu Alusklaasi printer. Hall ring nditab, et side alusklaasi printeriga on vélja liilitatud.

2. Printeri véljaliilitamiseks vajutage alusklaasi printeri paremas tilanurgas olevat toitenuppu.

Eemaldage alusklaasi printeri toide.

4. Ulemise kaane avamiseks vajutage alusklaasi printeri esikiiljel vasakul asuvat kaane
vabastamise nuppu. Prindipea on kaanega.

w

Prindipea

Joonis 8-6 Alusklaasi printeri prindipea
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5. Piihkige puhastuspliiatsi ots iile prindipea tasase pinna iiks v6i kaks korda. Kui pliiatsi ots
madrdub, piihkige puhastuspliiatsi ots puhtal paberil puhtaks.

Joonis 8-7 Piihkige puhastuspliiats lile libiseva printeri prindipea

Markus. Arge puudutage prindipead millegagi, mis vib seda kriimustada, nditeks sdrmega, milles
on sormus.

6. Kui puhastuspliiats ei eemalda kogu prahti, hooruge poleerimispaberit drnalt {ile tumega joone,
et eemaldada kogunenud praht.

Joonis 8-8 Kasutage alusklaasi printeril poleerimispaberit
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7. Sulgege kaas.

Uhendage alusklaasi printeri toiteallikas maandatud pistikupessa.

9. Liilitage ThinPrep Genesis ja alusklaasi printeri vaheline side sisse, kasutades to6tlusseadme
ThinPrep Genesis puuteekraani. Puudutage peamentiiiis Haldussuvandid ja seejérel nuppu
Alusklaasi printer. Roheline ring nditab, et side alusklaasi printeriga on sisse liilitatud.

10. Printeri sisseliilitamiseks vajutage alusklaasi printeri paremas ilanurgas olevat toitenuppu.
Tuli valgustab alusklaasi kassetti siniselt.

Sl

Puhastage alusklaasi printeri transpordirullikuid

Stisteemide ThinPrep Genesis puhul, mis kasutavad valikulist alusklaasi printerit, puhastage tolm ja
praht alusklaasi printeri transpordirullikutelt. Transpordirullikute puhastamise sagedus s6ltub
alusklaaside printimise sagedusest, tavaliselt umbes iga 1000 alusklaasi jarel. Pange tdhele, et see
v0ib olenevalt teie labori nduetest erineda.

Transpordirullikute puhastamiseks tehke jargmist.

1. Ulemise kaane avamiseks vajutage alusklaasi printeri esikiiljel vasakul asuvat kaane
vabastamise nuppu.

2. Eemaldage lint Vt ,,Asenda alusklaasi printeri lint” lehekiiljel 8.20.

3. Leidke transpordi rullikud. Ulemine ja alumine transporditullik on taga. Rullplaat ja eesmised
transpordirullikud on ees. Jargmisel pildil on ndha {ilemine eesmine rullik. Alumine eesmine
rullik on all ja pole ndhtav.
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Joonis 8-9 Alusklaasi printeri transpordirullikud

4. Alustage tagumistest transpordirullikutest. Kasutage isopropiiiilalkoholiga niisutatud kiuvaba
lappi ja suruge lapp vastu iilemist transpordirullikut.

5. Vajutage {ihte kahest esipaneeli paremas iilanurgas olevast nupust. Ulemine nupp (toitenupp)
keerab rullikut tagasi. Alumine nupp (alusklaasi vabastamine) keerab rullikut ettepoole.
(Alumise nupu kasutamine hoiab &ra lapi rullikute vahele lohisemise.)

Markus. Kui vajutate toitenuppu ja kui alusklaas on olemas, liigub see tahapoole. Kui vajutate

nuppu Alusklaas ja alusklaas on olemas, liigub see ette.
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Hoidke nuppu all, kuni rullik on vdhemalt korra keeranud. Lapi surumine vastu poorlevat
rullikut puhastab seda.

Suruge lapp vastu podrlevat rullikut ja liigutage seda edasi-tagasi ja kiiljelt kiiljele.
Vajadusel jatkake lapi puhta osaga, kuni rullik ei muuda lappi enam mustaks.

Korrake protseduuri alumise rullikuga.

Jargmiseks puhastage rullikuplaati. Kasutage alkoholiga niisutatud lappi. Vajutage ja hoidke all
toitenuppu, surudes samal ajal lappi vastu plaati. Korrake protseduuri, kuni plaat ei muuda
lappi enam mustaks, mis nditab, et plaat on puhas.

Puhastage eesmisi transpordirullikuid. Ulemise transpordirulliku juurde paaseb iilevalt, kuid
alumisele transpordirullikule ei padse otse ligi ja seda puhastatakse vaid kaudselt, puhastades
tilemist transpordirullikut. Korrake protseduuri etappide 4-6 jargi.

Puhastage alusklaasi printeri sisendirullikuid.

Valikulist alusklaasi printerit kasutavate siisteemide ThinPrep Genesis puhul puhastage alusklaasi
printeri sisendrullikut. Sisendrullik liigutab alusklaasi printeris alusklaasi kassetilt alusklaasi edasi.
Kui praht ja mustus kogunevad, ei pruugi sisendrullik suuta alusklaase korralikult sisse votta.

Sisendrullikute puhastamiseks tehke jargmist.

1.

Eemaldage alusklaasi kassett.

Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend — 8.11
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2. Kasutades alkoholiga niisutatud kiuvaba lappi ja kinnastatud sorme, liigutage lappi diagonaalselt
tile sisendrulli. Kogu rulliku puhastamiseks poorake seda liikates voi tommates.
Puhastamise jatkamiseks poorake ja piihkige sisendrullikut.

SLIDE PRINTER

[}

—

Joonis 8-11 Puhastage alusklaasi printeri sisendirullikuid

3. Kasutage lapi teist osa, niisutage seda uuesti alkoholiga, puhastage rullikut ja kontrollige, kas
rullikust pédrit praht muudab lapi ikka mustaks. Kui see on endiselt must, korrake puhastamist
puhastades teises suunas. Kui lapp on helehall ega ole enam must, on puhastamine 16ppenud.

Puhastage alusklaasi printeri valispind.

Valikulist alusklaasi printerit kasutavate siisteemide ThinPrep Genesis puhul piihkige vajaduse
korral vélispindu deioniseeritud veega niisutatud kiuvaba lapiga.

Eemaldage alusklaasi kassett ja piihkige tiihja alusklaasi kasseti koik pinnad deioniseeritud veega
niisutatud kiuvaba lapiga ning laske kassetil enne laadimist tdielikult kuivada. Piihkige alusklaasi
printeris olevat rulliku rihma, mis liigutab alusklaasi kassetist edasi.

Alusklaasi printeri alumisel pinnal libistage aluse eemaldamiseks metallalust vasakule v&i paremale.
Klaasitolmu eemaldamiseks piihkige alust deioniseeritud veega niisutatud kiuvaba lapiga.
Lohistage alus tagasi oma asendisse. Aluse sakis olev auk joondub printeri vasakul kiiljel oleva
kruviga. Veenduge, et auk ja kruvi oleksid iihel joonel, et alus paigale lukustada.
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JAOTIS
PUHASTAMINE JA HOOLDAMINE VAJADUSEL

Tiuhjendage jaatmepudel
Proovide tootlemisel tekkinud jadtmed suunatakse jadtmepudelisse ja hoitakse seal.

Tootlusseade tunneb dra, kui jadtmepudel on tdis ja kuvab teate priigi tithjendamiseks (vt Joonis 8-12).
Voi voib tootlusseadme tavapdrase hoolduse kdigus jadtmeid tiihjendada.

Tlhjendage
vedeljaatmed

.

Nupp TUhjenda
vedeljagatmed

Joonis 8-12 Jaatmepudel

4. Jaidtmesiisteemi keelamine
* Valige peameniiiist Haldussuvandid. Seejdrel valige Siisteemi hooldus.
e Valige Tiihjenda vedeljaatmed.
* Eemaldage to6tlusseadmest koik ithekordsed esemed ja vajutage nuppu Edasi.

* Oodake, kuni siisteem jdatmepudeli 6hutab, et korki saaks hdlpsasti eemaldada.
Sellele kulub umbes 10 sekundit. Kui 6hutus on 16ppenud muutub ekraanikuva kuvaks
Eemalda priigikork.
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Tiihjendage vedeljaatmed 08.11.202108:54

Ventileerige pudelit, et alustada
jadtmete eemaldamist

Jaatmepudel tuleb enne korgi eemaldamist
ventileerida.

Korvaldage seadmest kdik korvaldatavad
jaatmed, seejarel vajutage jaatmepudeli
ventileerimiseks valikut Edasi.

Eemaldage to6tlusseadmest kdik
Uhekordsed kérvaldamistarvikud
ja vajutage nuppu Edasi.

3

Kasutage nuppu Tagasi, Vedeljgatmete tihjendamise
et naasta slisteemihoolduse katkestamiseks vajutage
menduusse. nuppu Tuhista.

Tiihjendage vedeljaatmed 08.11.202108:54

Jaatmepudeli ventileerimine

Ventileerimise IGpetamiseks kulub umbes 10
sekundit.

Tobtlusseade dhutab jaatmepudelit
umbes 10 sekundit, enne kui korgi
saab eemaldada.

Joonis 8-13 Jaatmesiisteemi keelamine

5. Korgi eemaldamine — avage jadtmepudeli kork seda keerates ja hoides samal ajal pudelit

paigal, et viltida jadtmevoolikute sassiminekut. Vt Joonis 8-14.

o Arge eemaldage korgi sisekiiljega ithendatud toru osa.

e Kui jadtmevoolik selle protsessi kdigus jadtmekorgi kiiljest lahti tuleb, iihendage enne

jatkamist toru uuesti korgi kiilge.

* Vajutage nuppu Edasi.
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Tiihjendage vedeljadtmed 08.11.2021 08:54

Eemaldage jadtmekork

Poorake jaatmekorki, hoides samal ajal pudelit
paigal, et valtida jadtmevoolikute takerdumist.

Arge liihendage jaatmekorgi sisse iihendatud
voolikute pikkust.

Pudel

SULETUD AVATUD

Korgi eemaldamiseks keerake seda.
Jatkamiseks vajutage nuppu Edasi.

Joonis 8-14 Jaidtmepudeli avamine / sulgemine

Transpordikaas — jadtmepudeli transportimiseks on tootlusseadmega ThinPrep kaasas tavaline
kork ilma toruliitmiketa. Asetage see jddtmepudelile jadtmekaitluskohta transportimisel.

7. Jadtmete korvaldamine — kui jddtmepudelil on transpordikate, viige jddtmepudel jadtmejaama.
Hoiatus: ohtlikud jadtmed. Mirgine segu. Tuleohtlik vedelik ja aur

8.

Visake jadtmepudelist vedelad jadtmed &dra vastavalt laborijuhistele. Korvaldage koik lahustid
ohtlike jadtmetena. Jargige osariigi, kohalikke, provintsi ja foderaalseid voi maakonna juhiseid.
Nagu koigi laboratoorsete protseduuride puhul, tuleb jargida universaalseid ettevaatusabindusid.
PreservCyti lahus sisaldab metanooli. Lisateavet PreservCyti lahuse kohta vt jaotisest Peatiikk 3,
,PreservCyt™ ja CytoLyt™ lahused”. Vajutage nuppu Edasi.
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Tiihjendage vedeljadtmed 08.11.2021 08:54

Jaatmete kdrvaldamine

Asetage jaatmepudelile jaatmekaitluskohta Visake vedelad Jaatmed
transportimisel transpordikate. korralikult éra

Korvaldage koik lahustid ohtlike jadtmetena
labori suuniste kohaselt.

//,,

Jatkamiseks vajutage
nuppu Edasi.

Joonis 8-15 Korvaldage jaatmepudeli sisu

9. O-ronga tihend — enne uuesti kinnitamist kontrollige jadtmekorgi sisekiiljel asuvat
O-rongastihendit, ega seal prahti pole. Vt Joonis 8-16.
Kui tihendis leidub prahti tehke jargmist.

* Puhastage tihend veega kasutades kiuvaba lappi.

e Kandke O-rongale dhuke kiht vaakummaaret

O-rdnga tihend

Joonis 8-16 Kontrollige jadtmepudeli O-ronga tihendit
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10. Korgi vahetamine — viige jadtmepudel tagasi algsesse asukohta. Asetage jadtmekork pudelile
tagasi jalgides, et te ei pigistaks jadtmekorgi komplekti sees asuvat toru.

11. Ulevaatus — veenduge, et jadtmekork oleks kindlalt kinni. Jaitmepudeli nduetekohaseks todks
peab jadtmekork olema tihedalt kinni.

Kontrollige, et jadtmepudeli komplekti ja tootlusseadme ThinPrep vaheline jadtmevoolik ei oleks
muljunud ega vadndunud.

Kontrollige, kas tootlusseadme ThinPrep tagaosas asuvad lahutusliitmikud on kindlalt kinnitatud.
12. Lekketest — kohustusliku lekketesti tegemiseks vajutage Edasi. See viib jadtmepudeli taas rohu

alla ja kontrollib, kas siisteem suudab rohku hoida. Selleks kulub kuni 2 minutit.

Parast edukat testi vajutage peamentiiisse naasmiseks Lopeta.

Tiihjendage vedeljadtmed 08.11.202108:54 Tiihjendage vedeljadtmed 08.11.2021 08:54 Tiihjendage vedeljadtmed 08.11.2021 08:55

Lekketest |abitud

Jaatmekorgi kinnitamiseks pocrake Lekketesti teostamine

Veenduge, et jaatmekogumisvoolik ei oleks Lekketesti tegemiseks voib kuluda kuni kaks
kinni surutud ega keerdus. minutit.

Testi kaigus lekkeid ei tuvastatud.

%)

Peamentitisse naasmiseks vajutage valikut
LGpeta.

Keerake jaatmekork tugevasti kinni, seejarel
vajutage lekketesti alustamiseks valikut Edasi.

Joonis 8-17 Keerake kork kinni ja tehke jadtmesiisteemi lekketest
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Jaatmepudeli ihendamine

Jaatmepudel {ihendatakse siisteemiga to6tlusseadme paigaldamise ajal. Kui aga jadtmepudel ja
torustiku rakmed tuleks tdielikult eemaldada (iildiseks asendamiseks, jadtmefiltri vahetamiseks,
puhastamiseks jne), kirjeldavad jargmised sammud torude diget ithendamist.

1. Jaatmepudel tuleks asetada samale korgusele voi toStlusseadme ThinPrep Genesis alla.
Arge asetage jaatmepudelit tootlusseadme kohale.

2. Veenduge, et jadtmepudeli kork oleks kindlalt kinni. Jadtmepudel peab olema piistises asendis.
Arge laske jadtmepudelil kiilili olla.

3. Otsige iiles kolm jadtmepudeli tthendust t66tlusseadme ThinPrep Genesis tagakiiljel.
Vt Joonis 8-18. Veenduge, et liitmike nupud oleksid all / sisemises asendis.

Varvusetu - anduri torud

Sinine - jaatmetorud

Kollane - vaakumitorud

Jaatmefilter

Joonis 8-18 Jaatmepudeli torude iihendused

4. Uhendage virvikoodiga jadtmetorude {ihendused vastavate konnektoritega, mis asuvad
tootlusseadme tagaosas. Kui dige ithendus on loodud, hiippavad konnektorite nupud
klopsatusega iiles / véljapoole. L-kujuline konnektor peab olema suunatud allapoole.

e Kollane = vaakum
* Sinine = jddtmed
e Varvusetu = rohusensor

Hoiatus! Arge sobitage torude (ihendusi valesti. See v6ib teie tddtlusseadet kahjustada.
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Tiihjenda torud

Funktsioon Tiihjenda torud suunab 6hku labi filtrikorgiga ithendatud pneumaatilise vooliku,
liigutades voolikus olevaid niiskustilku. Kasutage torude tithjendamise funktsiooni siis, kui seda
soovitab Hologicu tehniline tugi.

1.
2.

3.

Vajutage peameniiiis Haldussuvandid, seejdrel Siisteemihooldus ja Tiihjenda meedium.
Eemaldage protsessorist koik meediumid (alusklaas, viaal, viaali kork, filter, katsuti, katsuti kork
vOi pipetiotsak, mis vdivad olla sinna jadnud).

Pange uks kinni.

Vajutage kuval Tiihjenda meedium nuppu Tiihjenda torud. Pump/kompressor kdivitub ja
surub ohku ldbi voolikute, muutes suruéhuvooliku réhku. Voolikute puhastamiseks kulub kuni
kaks minutit.

Torude tihjendamine

Joonis 8-19 Torude tiihjendamine

5. Parast koigi torude edukat puhastamist vajutage peameniiiisse naasmiseks nuppu Valmis.
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Vahetage absorbeerivad padjad

Tootlusseadmel ThinPrep™ Genesis on kaks imavat padjakest, mis imavad todtlemisel tekkida
voivaid tilku. Uks padi asub filtrikorgi pdhjas ja iiks padi imbritseb filtri punktsioonikohta viaali
dispersiooniala taga. Vt Joonis 8-20.

Filtri kork

Filtri punktsiooniala

Joonis 8-20 Absorbeerivad padjad

Vahetage padjad kord aastas voi vastavalt soovile. Padjad voivad kédidelda tavajadtmetena,
vdlja arvatud juhul, kui need on tilkuvalt mérjad, misjdrel visake need dra ohtlike jadtmetena.

Votke kinni padjast filtrikorgi timber ja tommake seda eemaldamiseks. Liikake uus padi oma kohale.

Filtri punktsioonikoha padi asub siivistatud alal. Tommake padi siivistatud alast iiles kasutades
hoovana lamepeaga kruvikeerajat. Asetage uus padi siivistatud piirkonda.

Kui padjad on vahetatud, pange tdhele, et iiks kiilg on kare ja imab ning teine on sile ja viimistletud.
Kare kiilg peaks olema véljapoole, et see tilgad kinni piitiaks.

Patjade tellimise osade numbrite ja muu teabe saamiseks vaadake jaotist Tellimisinfo.

Soovi korral saab patju sagedamini pesta ja tootlusseadmesse tagasi saata. Puhastage seebi ja veega.
Voi leotage lahjendatud pleegitusvees, millele jargneb loputus 70% alkoholiga.

8.20 Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend
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Pipetiotsaku hoidiku puhastamine

Vajaduse korral eemaldage puhastamiseks pipetiotsaku hoidik. Pipetiotsiku hoidiku puhastamiseks
jargige pipetiotsakute laadimise protsessi, mis on kirjeldatud jaotises Peatiikk 7. Kui pipetiotsaku
hoidik on to6tlusseadmest eemaldatud, piihkige vélispindu deioniseeritud veega niisutatud kiuvaba
lapiga. Pipetiotsaku hoidik on ndudepesumasinas pestav ning seda saab puhastada vee ja seebiga.
Pipetiotsaku hoidiku pohjalikuks puhastamiseks loputage seda esmalt lahjendatud valgendi
lahusega, seejdrel deioniseeritud vee ja 70% alkoholiga. Andke hoidikule piisavalt aega kuivamiseks
(kaasa arvatud otsikuid hoidvate avade kuivamiseks).

Asendage alusklaasi printeri lint

Valikulist ausklaasi printerit kasutavate siisteemide ThinPrep Genesis puhul tuleb printeri lint vélja
vahetada, kui see koik on dra kasutatud. Linti jagub umbes 5000 prindi jaoks. Ajastus soltub sellest,
kui palju alusklaase labor prindib.

Alusklaasi printeri lint peab olema Hologicis saadaolev lint. Printer ei to6ta, kui selles on vale lint.

1. Eemaldage pakendist uus alusklaasi printeri lint. Alusklaasi printeri lint kasutab kahte pooli:
toitelindi pool ja vastuvétulindi pool.
2. Ulemise kaane avamiseks vajutage alusklaasi printeri esikiiljel vasakul asuvat kaane
vabastamise nuppu.
Markus. Arge puudutage prindipead millegagi, mis vdib seda kriimustada, néiteks sdrmega,
milles on sérmus.

3. Paigaldage toitelindi pool. Jargige printeri sees oleva toitelindi pooli juures olevat skeemi.

* Hoidke toitelindi pooli nii, et pooli sinine ots oleks {ihel joonel printeris oleva vedruga
keskuse sinise osaga.

e Liikake sinise vedruga keskuse metallist sakk printeri serva poole (vasakule), et ala
laiendada.

e Podrake toitelindi pooli nii, et sinisel plastikul olevad sélgud oleksid iihel joonel sinise keskuse
sdlkudega. Asetage pool otse printerisse. Vabastage metallist sakk. Pool ringleb vabalt.
4. Paigaldage vastuvotulindi pool.
e Kui lint ei ole kinnituspooli kiilge kinnitatud, kasutage lindi pooli kiilge kinnitamiseks
teipi. Toitelindi pooli pShjast tulev s66t ldheb vastuvotupooli pohja.
* Liikake vedruga keskus printeri serva poole (vasakule), et ala laiendada.

e Poodrake vastuvotulindi pooli nii, et pooli sdlgud langeksid kokku poolihoidja keskusega.
Asetage pool otse printerisse. Vabastage vedruga keskus. Podrake vastuvétulindi pooli,
kuni lint on pingul.

5. Sulgege kaas. Tuli valgustab alusklaasi kassetti siniselt. Kui linti ei ole korralikult vahetatud, ei
valgusta tuli alusklaasi kassetti ja kui alusklaasi printer ei saa printida, kuvatakse t66tlusseadme
ThinPrep Genesis ekraanikuvale veateade.
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Asendage alusklaasi printeri prindipea

Valikulist alusklaasi printerit kasutavate siisteemide ThinPrep Genesis puhul v6ib prindipea vélja
vahetada, kui parast alusklaasi printeri prindipea puhastamist prindikvaliteedi probleemid piisivad.
Prindipead on loodud vastu pidama kiimnetele tuhandetele véljatriikkidele. Korgel kuumusastmel,
kuumas keskkonnas voi valedele alusklaasidele printimine voib aga prindipead kulutada. Kasutage
alusklaasi printeris ainult tootlusseadmega ThinPrep Genesis kasutamiseks moeldud alusklaase.

Hologicu alusklaasi printeri prindipea vahetamiseks tehke jargmist.

1. Lilitage ThinPrep Genesis ja alusklaasi printeri vaheline side vilja, kasutades to6tlusseadme
ThinPrep Genesis puuteekraani. Puudutage peamentiiiis nuppu Haldussuvandid ja seejérel
nuppu Alusklaasi printer. Hall ring néitab, et side alusklaasi printeriga on vilja liilitatud.

2. Printeri vadljaliilitamiseks vajutage alusklaasi printeri paremas iilanurgas olevat toitenuppu.

Eemaldage alusklaasi printeri toide.

4. Ulemise kaane avamiseks vajutage alusklaasi printeri esikiiljel vasakul asuvat kaane
vabastamise nuppu. Prindipea on iihendatud kaane alumise kiiljega. Vt joonis 8-6.

5. Keerake lahti hobetraat, mis ithendab korpuse prindipeaga. Kasutage 2-mm kuuskantvotit.

Traadi uuesti kinnitamiseks hoidke kruvi alles.

Liikake prindipea tugevalt printeri tagaosa poole, seejdrel vajutage prindipea alla.

7. Poorake prindipea teistpidi, 180 kraadi. Kaabli konnektor jadb paljastatuks.

w

S

Pérast prindipea p66ramist
jargige prindipea vabastamiseks
klemmi siini.

Joonis 8-21 Prindipea eemaldamine

8. Liikake prindipea vilja, kasutades prindipea mehhanismi molemal kiiljel olevaid rédpaid,
et juhtida prindipea metallkorpusest vilja.
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9. Uhendage kaabel lahti tdmmates kaablit prindipea konnektori kiiljest.

Kaabel on tihendatud prindipeaga. Prindipea on p6oratud 180 kraadi
Eemaldamiseks tbmmake konnektorist.

Joonis 8-22 Kaabliiihendus on prindipea p6dramisel paljastatud

10. Korvaldage vana prindipea.

Uhendage uus prindipea

Uue prindipea ithendamiseks tehke jargmist.

1. Uhendage printeri kaabeliihendus uue prindipea konnektoriga.

2. Asetage uus prindipea metallkorpusesse libistades selle tagasi metallkorpusesse, pddrates sama

klemmi rada, mida kasutati selle eemaldamiseks. Kuulake klopsu.

Kinnitage hobedane traat korpusest prindipea kiilge uuesti.

Sulgege kaas.

Uhendage alusklaasi printeri toiteallikas maandatud pistikupessa.

Liilitage ThinPrep Genesis ja alusklaasi printeri vaheline side sisse, kasutades to6tlusseadme

ThinPrep Genesis puuteekraani. Puudutage peamentiiiis Haldussuvandid ja seejdrel nuppu

Alusklaasi printer. Roheline ring nditab, et side alusklaasi printeriga on sisse liilitatud.

7. Printeri sisseliilitamiseks vajutage alusklaasi printeri paremas iilanurgas olevat toitenuppu.
Tuli valgustab alusklaasi kassetti siniselt.

SRSl

Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend — 8.23



8 HOOLDAMINE

Puhastage katsuti printeri prindipead

Valikulist katsuti printerit kasutavate siisteemide ThinPrep Genesis puhul tuleb katsuti printeri
prindipead perioodiliselt puhastada. Ajastus s6ltub sellest, kui palju katsuteid labor prindib.

Eemaldage katsuti printeri toide. Niisutage pika varrega puidust vatiotsaga tampooni
isopropiitilalkoholiga. Tampoon ei tohiks olla tilkuvalt mérg.

Prindipea on tasane ldikiv pind katsuti d6nsuse vasakul kiiljel. Piihkige tampooni ornalt iile
prindipea kogunenud prahi margamiseks ja puhastamiseks. Vajadusel kasutage mitut tampooni.

Markus. Kui prindipealt ja 00nsusest pudeneb jddke, vite printeri sisse kukkunud osakeste
eemaldamiseks kasutada pintsette.

Korvaldage must tampoon tavajddtmetena. Uhendage printer tagasi toiteallikaga.

Puhastage katsuti printeri valispind

Valikulist katsuti printerit kasutavate siisteemide ThinPrep Genesis puhul piihkige vajaduse korral
vélispindu deioniseeritud veega niisutatud kiuvaba lapiga.

JAOTIS o
TOOTLUSSEADME THINPREP™ GENESIS LIIGUTAMINE

Kui on vaja muuta oma tootlusseadme ThinPrep Genesis asukohta, jargige alltoodud toimingut.

Hoones teisaldatud uiksus:

1. Tootlusseadme viljaliilitamine. Liilitage toide vélja.

2. Uhendage toitejuhe pistikupesast ja tootlusseadme kiiljest lahti.

3. Tiihjendage jadtmepudel.

4. Uhendage jadtmepudel tootlusseadme kiiljest lahti.

5. Uhendage alusklaasi ja katsuti printer lahti, kui neid kasutatakse.

6. Teise inimese abiga hoidke tootlusseadet horisontaalselt ja asetage to6tlusseade ThinPrep
ettevaatlikult kiru tasasele pinnale. Kédrutage seade uude asukohta.

7. Tostke seade teise inimese abiga kérust vilja ja asetage see uuele pinnale.

8. Uhendage toitejuhe ja jadtmepudel uuesti. Uhendage alusklaasi ja katsuti printer vajadusel uuesti.

Uude asukohta saadetud liksus:

Kui todtlusseade ThinPrep Genesis tuleb saata uude asukohta, votke iihendust Hologicu tehnilise
toega. Vt Peatiikk 12, , Teenuse teave”.

8.24 Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend



HOOLDAMINE 8

KASUTAJALE JUURDEPAASETAVATE KAITSMETE VAHETAMINE

Hoiatus: secadme kaitsmed.

Tootlusseadme tagakiiljel, vahetult toitejuhtme mooduli kohal on kaks kasutajale ligipddsetavat
kaitset (Joonis 8-23). Kui to6tlusseade ei toota, saab kaitsmed vilja vahetada allpool kirjeldatud

viisil.

Kaitsmetele juurdepaasemiseks
tdbmmake kate érnalt ara.

Kaitse

Toitejuhtme pistikupesa

Joonis 8-23 Kasutajale ligipadasetavate kaitsmete asukoht

1. Tootlusseadme viljaliilitamine. Veenduge, et toiteliliti oleks asendis , véljas”.
2. Eemaldage toitejuhe to6tlusseadme pistikupesast.

Kaitsmehoidja

Joonis 8-24 Eemaldage kaitsmehoidja
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3. Liikake vidikese lameda peaga kruvikeerajaga lahti toitejuhtme pistikupesa lahedal asuv kate.
Keerake kaitsmehoidik vélja.

4. Tommake kaks kaitsmet hoidiku pistikupesadest vélja. Need voib korvaldada tavajadtmetena.

5. Sisestage kaks uut 10 A / 250 V 3AG kaitsmet (P/N CKB-00112).

Mirkus. Hoidke kaitsme metallotstest kinni.

Joonis 8-25 Sisestage uued kaitsmed ja vahetage kaitsmehoidja

6. Liikake kaitsmehoidja tagasi tootlusseadmesse. Liikake kate oma kohale tagasi.
7. Pange toitejuhe uuesti toctlusseadme kiilge.
8. Liilitage to6tlusseadme toiteliiliti sisse.

Kui tootlusseade ei todta, votke tihendust Hologiciga Tehniline tugi.
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ALUSKLAASI PRINTERI ASENDAMINE

Valikulise alusklaasi printeri lisamiseks voi asendamiseks parast tootlusseadme ThinPrep™
Genesis™ algset paigaldamist Hologici teeninduspersonali poolt eemaldage alusklaasi printerilt
kogu pakend, sealhulgas alusklaasi kastis olev teip.

Kaane avamiseks vajutage kaane vabastamise nuppu. Vt jaotisi Joonis 1-7 ja lehekiilg 1.16.
Printerilindi paigaldamine. Vt ,Asendage alusklaasi printeri lint” lehekiiljel 8.21.

Uhendage alusklaasi printer todtlusseadmega ThinPrep™ Genesis™, {ihendades USB-kaabli iihe
otsa alusklaasi printeriga ja teise otsa tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ tagakiiljel asuva
USB-iihendusega.

\@@oo

A

USB-lhendus alusklaasi rinteri ja téotlusseadme ThinPrep™ Genesis™ vahel

Alusklaasi printeri Ghendus toiteallikaga

Joonis 8-26 Uhendage alusklaasi printer to6tlusseadmega ThinPrep™ Genesis™

Uhendage toiteplokk alusklaasi printerisse ja seinakontakti.

Hoiatus! Alusklaasi printeri toiteallikat ei saa vahetada katsuti printeri toiteallikaga. Printerid ei
t66ta ja vdivad vale toiteallika Uhendamisel kahjustuda.

Alusklaasi printeri sisseliilitamiseks vajutage alusklaasi printeri toitenuppu.

Alusklaaside printerisse laadimise kohta teabe saamiseks vaadake , Alusklaasi printeri kasutamine”
lehekiiljel 7.14.
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JAOTIS
KATSUTI PRINTERI ASENDAMINE

Valikulise katsuti printeri lisamiseks voi asendamiseks péarast tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™
algset paigaldamist Hologici teeninduspersonali poolt eemaldage katsuti printerilt kogu pakend.

Uhendage katsuti printer todtlusseadmega ThinPrep™ Genesis™, {ihendades Etherneti-kaabli
iihe otsa katsuti printeriga ja teise otsa tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ tagakiiljel asuva
Etherneti-iithendusega.

Etherneti-lihendus alusklaasi printeri ja té6tlusseadme
ThinPrep™ Genesis™ vahel

Katsuti printeri Ghendus toiteallikaga

Joonis 8-27 Uhendage katsuti printer tootlusseadmega ThinPrep™ Genesis™

Uhendage toiteplokk katsuti printerisse ja seinakontakti.

Hoiatus! Alusklaasi printeri toiteallikat ei saa vahetada katsuti printeri toiteallikaga. Printerid ei
t66ta ja vdivad vale toiteallika Uhendamisel kahjustuda.

Katsuti printeri sisseliilitamiseks vajutage katsuti printeri toitenuppu.
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Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ hooldus

Hooldusgraafik kuu / aasta kohta:

seade #

lga péev voi tihemini

lganadalaselt

Vajaduse korral

Parandus-
reaktiivi
vahetamine
iga 100 alusk-|
laasi jarel voi
iga péev.
lehekiilg 8.2

Alusklaasi
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haarats, | lehekiilg
lehekiilg 8.3*
8.2
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8.9

Alusklaasi
printeri
sisen-
drullikud,
lehekiilg
8.1

Alusklaasi
printer,
lehekiily
8.12

Jiit-
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* Pipeteerimisega seotud hooldustoimingud on vajalikud ainult siis, kui kasutatakse jarjestust
Alikvootvdi Alikvoot + alusklaas.

Seda lehte v6ib kopeerida.
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See leht jéeti tahtlikult tiihjaks.
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TORKEOTSING 9

9. peatiikk

Torkeotsing

ﬁﬁ ULDINE

Siisteem saab genereerida kolme jargmist vea / oleku kategooriat.
* Proovi tootlemise torked
e Kasutaja parandatavad torked
e Siisteemitorked

Selles peatiikis kirjeldatakse ka valikulise alusklaasi printeri torkeotsingut.

JAOTIS o .
PROOVI TOOTLEMISE TORKED

Proovi to6tlemise 16pus kantakse proovi to6tlemise torked viaali aruandele. Prooviviaali totlemisel
ilmnevad proovi to6tlemise torked. Need on ,proovispetsiifilised” ja moéjutavad tavaliselt ainult
toodeldavat prooviviaali. Kui torge ei peata alusklaasi valmistamist ega alikvoodi eemaldamist,
kuvatakse torge tootlemise 10petamise ekraanil ja viaali aruandes. Proovi tootlemise torkeid vealogis
ei registreerita, vaid ainult viaali aruandes.

Kui ilmneb proovi todtlemise torge:
* kui pipetiotsak on {iles voetud, siis see korvaldatakse,
e kui filter on tiles voetud, see labistatakse,

* kui alusklaas on iles voetud, kuid seda pole kasutatud, tagastatakse see alusklaasi pessa.

Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend 9.1



Tabel 9.1 Proovi tootlemise torked

TORKEOTSING

Takistus viaalis

takistusele. Viaal mérgitakse viaali
aruandes kui Ebadnnestunud.

kogumisseade.

Torge Kirjeldus Vdimalik pohjus Parandustegevus
5000 Vedeliku tase katsutis on liiga korge, Voimalik, et laaditud on vale katsuti Asendage katsuti uue voi dige katsutiga
Katsutivedelikutase | et pipett saaks viaalist alikvooti katsutisse | vdi juba téddeldud katsuti. ja toddelge proovi uuesti.
on liiga korge dispenseerida. Viaal margitakse viaali
aruandes kui Ebadnnestunud.
5001 Vedeliku tase katsutis on liiga korge, Voimalik, et laaditud on vale katsuti Asendage katsuti uue voi dige katsutiga
Katsutivedelikutase | et pipett saaks viaalist alikvooti katsutisse | vdi juba téddeldud katsuti. ja toddelge proovi uuesti.
on liiga madal dispenseerida. Viaal margitakse viaali
aruandes kui Ebadnnestunud.
5002 Filtri voi pipeti otsa viaali sisestamisel Viaalis on liiga palju vedelikku. Kontrollige viaali ja seda, kas vedeliku
Viaali vedelikutase tuvastab siisteem vedeliku taseme tase on viaali piimvalge joone kohal.
on liiga korge liiga vara (21 ml on maksimaalne Kui proovi mahtu on vaja vdhendada
lubatud kogus.) 17-21 milliliitrini, hoitakse liigne vedelik
Proovi ei toddeldud. Alusklaasi ei tehtud. sobivas topsis. Proovi tdddeldakse
Alikvooti ei eemaldatud. Viaal mérgitakse uuesti.
viaali aruandes kui Ebadnnestunud.
5003 Viaal ei sisalda piisavalt vedelikku, Viaal lekkis. Kontrollige viaali veendumaks, et see ei
Viaali vedelikutase et seda saaks korralikult téodelda. Pneumaatika siisteemitdrge. lekiks. Kui viaal on kahjustunud, asetage
on liiga madal (Minimaalne vajalik kogus on 17 ml.) Ettevalmistuse viga, mille tagajérjel ei see teise.
Proovi ei toddeldud. Alusklaasi ei tehtud. ole piisavalt vedelikku. Kontrollige, et vedeliku tase prooviviaalis
Kui viaalis oli enne alikvoodi eemaldamist oleks vahemikus 17 ml kuni 21 ml.
piisavalt vedelikku, siis alikvoot Lisage lahust PreservCyt, kui tase on
véljutatakse. Alikvoot margitakse allpool viaalil olevat piimvalget joont.
viaali aruandes kui Lopetatud Arge taitke iile piimvalge joone. Proovi
Kui viaalis ei olnud enne alikvoodi toodeldakse uuesti.
eemaldamist piisavalt vedelikku,
siis alikvooti ei eemaldatud.
Viaal mérgitakse viaali aruandes kui
Ebadnnestunud.
5004 Filtri vGi pipeti ots vastab viaali liigutamisel | Vdimalik ese, mis jaab viaali, nditeks Kontrollige viaali, et ndha, kas selles on

vodresemeid. Arge toodelge viaali, milles
on vodrkeha.

5005
Proov on liiga tihe

Proov on liiga tihe, et to6tlusseade saaks
rahuldava alusklaasi teha. See teade on
ainult teavituseks. Alusklaasi toddeldakse
ja see vdib olla piisav.

Proov on liiga tihe, et to6tlusseade
saaks rahuldava alusklaasi teha.

See on moeldud ainult
mittegiinekoloogilistele proovidele.
Loksutage voi keerutage proovi

8-12 sekundit. Seejérel lahjendage
proovi suhtarvuga 20:1. Pange 1 ml
proovi uude PreservCyti lahuse viaali ja
toodelge uuesti.
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Tabel 9.1 Proovi tootlemise torked

TORKEOTSING

Torge

Kirjeldus

V6imalik pohjus

Parandustegevus

5006
Proov on
lahjendatud

See torketeade naitab, et alusklaasi
ettevalmistamisel kasutati kogu
proovimaterjali. See teade on ainult
teavituseks. Alusklaasi toodeldakse ja
see voib olla piisav.

See teade viitab tavaliselt kogutud
proovi probleemile, mitte aga
tootlusseadme voi selle
mehhanismidega seotud probleemile.

Giinekoloogilised slaidid -

Kui alusklaas on soelumiseks rahuldav,
ei ole edasine tegevus vajalik.

Kui alusklaas on ebapiisav, jargige
mitterahuldavate proovide
véljastamiseks laborimenetlust.
Mittegiinekoloogilised slaidid -

kui saadaval on tiendavat
proovimaterjali, tehke vdimaluse korral
veel iiks, rohkemate rakkudega
alusklaas.

5007
Alusklaasi ID
lugemine
ebadnnestus

Alusklaasi ID-d ei saanud lugeda voi see
on vales vormingus. Proovi ei toddeldud.
Alusklaasi ei tehtud. Alikvooti ei
eemaldatud. Viaali ID-d ei kuvata viaali
aruandes.

Alusklaasi margis on puudu voi
kahjustunud.

Lugeja mehaaniline joondamatus
voi rike.

Veenduge, et alusklaas oleks digesti
mérgistatud. Vt ,,Viaali siltide
kinnitamine” lehekiiljel 7.8.

Kontrollige alusklaasi sildi parameetreid
jaotises Haldussuvandid, et ndha, kas
alusklaasi ID vastab t6otlusseadme
sattele. Vt ,Alusklaasi sildid”

lehekiiljel 6.26 ja ,,Seadistage alusklaasi
ID” lehekiiljel 6.50.

Veenduge, et miski ei blokeeriks
alusklaasi ID lugejat (vt Joonis 8-2).
Sisestage alusklaasi ID uuesti kasutades
voodtkoodilugejat voi klahvistikku kasitsi.
Kui probleem piisib, votke iihendust
Tehniline tugi.

5008

Alusklaasi ID

ei lihtinud
tsiitoloogia ID-ga

Alusklaasi ID-d loeti ja vorreldi viaali
ID-ga. Alusklaasi ID ei iihti viaali ID-ga
tootlusseadmel seadistatud viisil.

Proovi ei to6deldud. Alusklaasi ei tehtud.
Alikvooti ei eemaldatud. Viaali ID-d ei
kuvata viaali aruandes.

Sisestati vale ID vdi vodtkood.
Alusklaasi silt on vales vormingus.
Haldussuvandid seaded on maératud
viaali / alusklaasi mérgistusskeemiga,
mis pole teie labori jaoks dige.

Veenduge, et kasutate diget alusklaasi ja
viaali.

Rohkem kui ihe ID-ga viaalide puhul
veenduge, et tsiitoloogia ID-na oleks
sisestatud 6ige ID.

Kontrollige parameetrite sildi vormingut
(Sildi vorming) seadetes Haldussuvandid,
et ndha, kas see vastab vajalikule
alusklaasi sildi tiidibile. Vt ,,Alusklaasi
sildid” lehekiiljel 6.26 ja ,Seadistage
alusklaasi ID” lehekiiljel 6.50.

Sisestage alusklaasi ID uuesti.

5009, 5010
Alikvoodi ajal
tuvastati kiud voi
ummistus

Tootlusseade ritas viaalist alikvooti
eemaldada ja tuvastas proovis kiude,
mis takistab pipetiga nduetekohast
aspireerimist. Proovi ei tdddeldud.
Alusklaasi ei tehtud. Alikvooti ei
eemaldatud. Viaal mérgitakse viaali
aruandes kui Ebadnnestunud.

Proovis on liiga palju materjali, et
pipetiga saaks korralikult aspireerida.

Proovige proovi uue pipetiotsakuga
uuesti toddelda. Kui see teist korda
ebadnnestub, kaaluge proovi késitsi
pipeteerimist (mitte té6tlusseadmes).
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JAOTIS . N
C MEEDIUMI KAITLEMISE TORKED

Meediumi kasitlemise torked on vead, mida siisteem suudab kasutaja sekkumisega parandada.
Torked esinevad proovi tootlemise ajal. Kui siisteemis ilmneb torkeseisund, protsess peatub
(I6petab voi peatub, olenevalt pohjusest) ja annab veast mérku kasutajaliidese sonumiga ja
helisignaaliga, kui see on lubatud. Moned torked voidakse tuvastada todtlemise alguses ja need
tuleb enne to6tlemise alustamist lahendada.

Torke lahendamiseks ja tootlemise jatkamiseks jargige tootlusseadme puuteekraanil kuvatavaid
juhiseid. Kui pdrast kasutaja sekkumist ilmneb sama meediumi kasitlemise torge, siis tootlemine
peatub, veast teatatakse siisteemistindmusena ja todtlusseade ldheb piiratud reziimi.

Vt ,Siisteemitorke lahendamine” lehekiiljel 9.12.

Teatud meediumi késitlemise torgete korral voib olla kasulik kasutada funktsiooni Tiihjenda
meedium, et ndha filtrit, alusklaasi, pipetiotsakut, viaali, viaali korki voi katsutit ja jouda nendeni.

Filtrituvastus

Kui protsessor ThinPrep Genesis ei tuvasta protsessi ,, Alusklaas” voi , Alikvoot + alusklaas” alguses
uut ldbistamata filtrit, palutakse kasutajal veenduda, et uus filter oleks paigaldatud. Filtrituvastuseks
voib kuluda kuni 15 sekundit. Laadimiskuval olevad nupud ei ole filtrituvastuse ajal kédttesaadavad.

1. Peatamiseks ja kontrollimiseks vajutage nuppu Tiihista. Avage uks ja veenduge, et uus filter
oleks oOigesti paigaldatud, voi paigaldage filtripessa uus filter.
2. Vajutage nuppu Jatka.
Markus. Kui valik ,,Automaatne kédivitamine ukse sulgemisega” on aktiveeritud, kdivitub protsess
siis, kui uks on suletud ja nupp Jatka pole saadaval.

Veenduge, et uus filter oleks
laetud, seejarel vajutage
kinnitamiseks nuppu Edasi.

Vajutage nuppu Tiihista,
et kontrollida, kas filter
on paigaldatud, voi
paigaldage uus filter.

Proovi td6tlemise
Tiihista jatkamiseks vajutage
nuppu Edasi.

Joonis 9-1 Veenduge, et protsessorisse oleks paigaldatud filter

3. Kui teade ilmub uuesti, aga paigaldatud on uus ldbistamata filter, vajutage jaitkamiseks
nuppu Edasi.
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Tuhjenda meedium

Tlhjenda
meedium

)

Joonis 9-2 Tiihjenda meedium nupp

Mbonede siisteemitorgete korral voib osutuda vajalikuks eemaldada alusklaas, viaali kork, filter,
katsuti kork, katsuti voi pipetiotsak, mis voivad olla todsse jadnud. Vajutage peamentiiis
Haldussuvandid, seejdrel Siisteemihooldus ja Tiihjenda meedium. Ekraanil on nupud, mis
vabastavad meediumile eemaldamiseks avaldatava hoidmissurve. Vt Joonis 9-3.

Markus. Meedium langeb kohe, kui r6hk vabaneb. Hoidke eset enne nupu vajutamist, et see
ei kukuks.

Nupp Vabasta alusklaas avab alusklaasi haaratsi srmed, et alusklaas
vabastada.

Vabastage esemed
HOIDKE esemest kindlalt kinni, seejarel
vajutage eseme seadmest

eemaldamiseks valikut Vabasta.

Alusklaas
Viaali kork Nupp Vabasta: Filtreerib filtrikorgi, nii et filtrit saab valja tdmmata.
Mbne vea korral vib see esmalt iimuda nupuna Tiihjenda.
e ' .
_ Nupp Vabasta katsuti kork avab katsuti korgi haaratsi sérmed, et
KSESUEROrK @) katsuti kork vabastada. Selles néites on katsuti kork juba vabastatud.

Katsut Nupp Vabasta katsuti avab katsuti hoidikus oleva haaratsi, nii et katsuti

Pipetiotsak saab eemaldada.

Nupp Vabasta pipetiotsak vabastab pipetiotsaku valjutamiseks pipeti
rohu. Mone vea korral vdib see esmalt iimuda nupuna Tiihjenda.

Nupp Vabasta viaali kork avab viaali korgi haaratsi sérmed, et viaali
kork vabastada.

Tuhjenda | rsoneie )| valmis |

Susteemihoolduse kuvale naasmiseks vajutage Valmis.

Roboti kasitsi ligutamiseks vajutage nuppu Roboti iimberpaigutamine.

Tiihjenda torud suunab seadme hooldustoiminguna dhku labi filtrikorgiga Ghendatud pneumaatilise
vooliku. Nupp Tiihjenda torud ei ndidata, kui kuva Tiihjenda meedium kuvatakse vea tulemusena.

Joonis 9-3 Kuva Tiihjenda meedium

Kuna robot liigub tootlemise ajal {iles-alla ja poorleb, voib olenevalt vea ilmnemise ajast
tootlusseadmesse jadnud meediumit olla raske ndha voi kitte saada. Roboti ettevaatlikuks
alandamiseks, tostmiseks voi keeramiseks kisitsi kasutage nuppu Roboti iimberpaigutamine.
Roboti paremal asuv hall kidepide aitab robotit {imber paigutada, eriti kui see peatatakse viga
madalas asendis.
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Positsioneerige robot uuesti Parast nupu Positsioneerige robot uuesti
Téstke v&i podrake robotit vajaduse jargi, vajutamist liikake robotit ettevaatlikult selle
seejarel vajutage valikut Valmis, et hoida e . ~ . o .

pdodramiseks, tdstmiseks voi langetamiseks.
Robot p6orleb pari- ja vastupaeva.

robotit soovitud asendis.

Roboti uude asendisse maaramiseks
vajutage kuval nuppu Valmis.
Eemaldage kdik meedium.

Joonis 9-4 Positsioneerige robot uuesti

Mérkus. On iiks erijuhtum. Kui pipetiotsaku viaali sukeldamisel ilmneb viga, on roboti
timberpaigutamise funktsiooni kasutamine voimatu, kuna pipett on suunatud avatud
viaali poole, ilma et pipeti liigutamiseks oleks piisavalt vaba ruumi. (térge 6061,
vt jaotist Joonis 9-5). Sel juhul liilitage tootlusseade vélja ja kui tootlusseadme toide
on valja liilitatud, liigutage robot iiles. Liilitage protsessor sisse. Nupp Roboti
iimberpaigutamine on saadaval alles pérast seda, kui pipett on viaalist eemale suunatud.

Joonis 9-5 Liigutage pipetti, et see viaaliga kokku ei puutuks

Vabasta alusklaas
Mérkus. Enne vabastusnupu vajutamist leidke alusklaasi asukoht.
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Alusklaas voib asuda alusklaasi transpordidla alusklaasi haaratsis. Alusklaasi haaratsid jadvad
parast alusklaasi valjavotmist suletuks, kuni see on antud fikseerimisivanni voi tagasi alusklaasi
pesasse. Alusklaasi haaratsist vabastamiseks hoidke alusklaasi nii, et see ei kukuks, ja vajutage
nuppu Vabasta alusklaas.

Hoidke alusklaasi haaratitesse jaanud
alusklaasist. Vajutage Vabasta alusklaas
ja haaratsid vabastavad alusklaasi.

Joonis 9-6 Vabasta alusklaas

Vabasta viaali kork

Viaali korgi haaratsi sormed jadvad vea korral suletuks, et viaali kork ei kukuks maha. Hoidke viaali
korke ja vajutage siis nuppu Vabasta viaali kork, et avada haarats ja eemaldada viaali kork.

Vt Joonis 9-7.

Joonis 9-7 Vabasta viaali kork

Markus. Kui viaali kork ei ole haaratsis, voib viaali kork kukkuda to6tlemisala porandale. Kui jah,
eemaldage kork ja keerake viaali kork késitsi tagasi.
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Vabastage filter

Filtrikork hoiab parast véljavotmist filtris kerget survet, et viltida selle mahakukkumist. Filtrikorgile
jddnud filtri eemaldamiseks vajutage nuppu Vabasta filter. Seejdrel tommake filter 6rnalt vélja.

Kui viga ilmnes siis, kui filtris on vedelikku, pdorake robotit nii, et filter oleks korgita viaali kohal.
Kui filter on paigas, hoidke filtrit ja vajutage kuval Tiithjenda meedium nuppu Tiihjenda.
Valage filtrist vedelik allolevasse viaali.

Ettevaatust! Arge kunagi eemaldage filtrit juga filtrikorgist iima stisteemi réhku vabastamata.
Voib juhtuda tédtlusseadme kahjustus.

Joonis 9-8 Vabastage filter

Tehke katsuti kork lahti
Katsuti korgi haaratsi sormed jadvad vea korral suletuks, et katsuti kork ei kukuks maha.

Hoidke katsuti korke ja vajutage siis nuppu Vabasta katsuti kork, et avada haarats ja eemaldada
katsuti kork. Vt Joonis 9-9.
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Vabasta katsuti

Katsuti haarats hoidjas jdéb veaolukorras suletuks, et katsuti jadks paigale. Hoidke katsutit ja
vajutage siis nuppu Vabasta katsuti, et avada haarats ja eemaldada katsuti. Vt Joonis 9-10.

Joonis 9-10 Vabastage katsuti

Vabasta katsutiotsak
Pipett hoiab pérast véljavotmist pipetiotsakus kerget survet, et viltida selle mahakukkumist.
Kui viga ilmnes siis, kui pipetiotsakus on vedelikku, podrake robotit nii, et pipetiotsak oleks

korgita viaali kohal. Kui pipetiotsak on paigas, hoidke seda ja vajutage kuval Tithjenda meedium
nuppu Tiihjenda. Valage pipetiotsakust vedelik allolevasse viaali.

Pipeti kiilge jadnud pipetiotsaku eemaldamiseks hoidke pipetiotsakust kinni ja vajutage nuppu
Vabasta pipetiotsak. Seejdrel tombab toGtlusseade pipetiotsaku viljastamiseks pipeti otsa tagasi.

Ettevaatust! Arge kunagi eemaldage pipetiotsakut pipeti otsast jduga ilma siisteemist réhku
vabastamata, kuna see vdib tootlusseadet kahjustada.

Joonis 9-11 Vabastaa katsutiotsak
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TORKEOTSING

Nupp Tiihjenda torud suunab 6hku labi filtrikorgiga tihendatud pneumaatilise vooliku, liigutades
voolikus olevaid niiskustilku. Seda kirjeldatakse Peatiikk 8, ,, Hooldamine”.

Tabel 9.2 Meediumi kiaitlemise torked

Torge

Kirjeldus

V6imalik pohjus

Parandustegevus

6100, 6102, 6103
Viaali kditlemise torge

Tootlusseade ei tsentrifuuginud,
keeranud viaali korki &ra voi
peale tagasi.

Dispersioonimehhanismi voi roboti
teel olev takistus.

Viaali kork on kahjustatud.

Viaali haarats on kahjustatud.
Tootlusseadme rike.

Eemaldage koik takistused.
Kontrollige viaali korki.

Kui viga ei lahene, votke iihendust
Tehniline tugi.

Tootlusseadme rike.

6101 Tootlusseade ei keeranud viaali Viaali kork on kahjustatud. Kontrollige viaali korki.

Viaali korgi sulgemine korki korralikult kinni. Viaali haarats on kahjustatud. Kui viga ei lahene, votke iihendust
ebadnnestus Tootlusseadme rike. Tehniline tugi.

6103 Tootlusseade eemaldanud viaali Fiilisilised héired korgi eemaldamisel. Uurige viaale, et ndha, kas korgi
Viaali avamine korki taielikult. Viaali kork on kahjustatud. eemaldamise torkel on ilmne pdhjus
ebadnnestus Viaali haarats on kahjustatud. (nt viaali plastikust timbrist ei

eemaldatud). Lodvendage ja pingutage
korki ning toddelge uuesti.

Kontrollige viaali korki.

Kui viga ei lahene, vdtke iihendust
Tehniline tugi.

6150, 6152, 6153
Alusklaasi kaitlemise
torge

Tootlusseadmel ei 6nnestunud
kasutamata alusklaasi alusklaasi pesa
ja alusklaasi haaratsi vahel iile kanda
voi ei suutnud robotit alusklaasi
kasitsemiseks korralikult ligutada.

Vigastatud alusklaas.

Hoiatus: klaas
Olge klaaside alusklaaside
kasitsemisel ettevaatlik.
Takistus alusklaasi pesas.
Alusklaasi haaratsi torge.

Kontrollige kasutamata alusklaasi
kahjustuste suhtes ja asendage see,
kui see on kahjustatud.

Piihkige klaasitolm ja -jadgid alusklaasi
pesast ja alusklaasi haaratsitest.

Kui viga ei lahene, vdtke iihendust
Tehniline tugi.

Ootamatu alusklaasi
voi filtri olemasolu

filter ja toodeldavaks iiksuseks valiti
»Alikvoot”. Alusklaase ja filtreid
alikvoodi protsessis ei kasutata.

tootlusseadmesse kogemata alikvoodi
protsessi alguses.

6151 Tootlusseadmel ei dnnestunud Vigastatud alusklaas. Kontrollige kasutamata alusklaasi
Alusklaas ei ole tuvastada alusklaasi alusklaasi Alusklaas pole alusklaasi pessa kahjustuste suhtes ja asendage see,
haaratsite vahel haaratsites. korralikult paigutatud. kui see on kahjustatud.
Anduri rike. Piihkige klaasitolm ja -jadgid alusklaasi
pesast ja alusklaasi haaratsitest.
Kui viga ei lahene, vdtke iihendust
Tehniline tugi.
6154 Tootlusseadmesse laaditi alusklaas voi | Alusklaas voi filter jaeti Eemaldage alusklaas vdi filter ja alustage

alikvoodi tootlemist.

6200, 6201, 6202,
6204, 6205, 6206
Filtri kaitlemise torge

Tooétlusseade ei liigutanud filtrikorgil
olevat filtrit, ei tuvastanud filtrit voi ei
suutnud filtrit asetada vedeliku proovi
filtrist tagasi viaali puhumiseks.

Filtrikorgi rike.

Rike pneumaatikasiisteemis.
Todtlusseadme suutmatus filtrit
oOigesti paigutada.

Kasutage filtri tiihjendamiseks ja/voi
eemaldamiseks funktsiooni Tiihjenda
meedium.

Kui viga ei lahene, votke iihendust
Tehniline tugi.
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Tabel 9.2 Meediumi kiitlemise torked

Torge

Kirjeldus

Voimalik pohjus

Parandustegevus

6203
Filter on kasutuses voi
puudub

Tobtlusseadme piiiidis tuvastada
filtri olemasolu ja ei tuvastanud
tervet filtrit.

Filtrit ei ole filtri korgis.
Filtri korgil olev filter on kahjustatud
voi see on labitorgatud.
Viga filtri tuvastamisel.

Asetage filtri korki uus filter.
Kui viga ei lahene, vdtke iihendust
Tehniline tugi.

6207

Torude tiihjendamise
ettevalmistamine
nurjus

Protsessor ei suutnud robotit torude
tiihjendamiseks digesse asendisse
liigutada.

Robotil on takistus.

Kontrollige, ega miski ei blokeeri robotit.
Kontrollige, kas maha kukkunud katsuti
kork vdi viaali kork voiks takistada
normaalset liikumist.

Eemaldage takistus.

Toddelge proovi uuesti.

Kui viga ei lahene, votke iihendust
Tehniline tugi.

6208
Viga torude
tiihjendamisel

Protsessoril ei dnnestunud torusid
tiihjendada pneumaatilise siisteemi
torke tottu.

Rike pneumaatikasiisteemis.

Proovige uuesti protsess Tiihjenda torud
kéivitada.

Kui viga ei lahene, votke iihendust
Tehniline tugi.

6250, 6251, 6252
Katsuti kéitlemise
torge

Tootlusseadmel ei dnnestunud
tootlemise ajal katsutit voi katsuti
korki digesti haarata ja vabastada.

Katsuti eemaldati tootlemise ajal.
Katsuti kork on maha kukkunud voi
kahjustatud.

Mehaaniline rike takistas katsuti korgi
avamist voi katsuti haaramist

Kontrollige, kas maha kukkunud katsuti
kork vdi viaali kork voib takistada
normaalset liikumist.

Kui viga ei lahene, vdtke iihendust
Tehniline tugi.

6300, 6301, 6203,
6304, 6305, 6306,
6307, 6309, 6310,
6311

Pipeti kditlemise torge

Tootlusseade ei liigutanud robotit,
ei liigutanud pipetiotsaku hoidjat,
ei votnud pipetiotsakuid hoidikust
voi ei vabastanud kasutatud
pipetiotsakut jaatmetopsi.

Roboti, pipetiotsaku hoiuala, viaali voi
pipetiotsaku jadtmetopsi ummistus.
Pipetiotsak on kahjustunud.
Tootlusseadme rike.

Kontrollige, ega miski ei blokeeri robotit
voi pipetiotsaku hoiukohta.

Kontrollige, kas pipetiotsakud on kindlalt
pipetiotsaku hoidikus.

Kontrollige viaali, et néha, kas selles on
vooresemeid. Eemaldage takistus.
Kontrollige pipetiotsaku jadtmetopsi,

et nédha, kas selles on vodoresemeid.
Eemaldage takistus.

Proovi toddeldakse uuesti.

Kui viga ei lahene, votke iihendust
Tehniline tugi.

6308
Pipetiotsakuid ei
tuvastatud

Tootlusseade ei tuvastanud
pipetiotsaku hoidikus iihtegi
pipetiotsakut.

Pipetiotsaku hoidik on tiihi.
Pipetiotsaku hoidik eemaldati
tootlusseadmest.

Anduri torge.

Téitke pipetiotsaku hoidik
pipetiotsakutega. Pange pipetiotsaku
hoidik tagasi téotlusseadmesse.

(Vt ,,Pipetiotsakute laadimine”
lehekiiljel 7.18)

Kui viga ei lahene, votke iihendust
Tehniline tugi.

Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend
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JAOTIS

o3 SUSTEEMITORKED

Siisteemitorked on vead, mida to6tlusseade ThinPrep Genesis ei suuda ilma kasutaja sekkumiseta
lahendada. Praegune protsess katkeb ja siisteem proovib veast teatada. Siisteemitdrge on viga,
mis nduab suure tdendosusega véliteeninduse abi. Kasutaja voib valida siisteemi taaskdivitamise
v0i saada korralduse siisteem taaskdivitada. Viga ilmub vealogisse.

Siisteemitorke lahendamine
Kui siisteemitorge on tuvastatud, teeb siisteem tavaliselt jargmist.
e Liigutab mehhanismid teelt eest, avab ukse ja naaseb joudeolekusse.

e Kuvab veateate ja annab helisignaali, kui see on lubatud (vt osa Joonis 9-12).
Siisteem proovib taastuda (minuti voi vahema ajaga).

Siisteemi ldhtestamise torge

Vlelakoodl purnber ja © Torge: 6050
klrjeldav nimi Seadme lihtestamise tdrge

. i Slisteem on piiratud reZiimis. Saadaval
Veaseisundi olekuteade on ainult raportid ja administraatori
suvandid.

Vajutage valikut Edasi, et lilkuda
piiratud reziimi.

Nupp Vaigista teavitus, a Vaigista l. Nupp Edasi veaekraani

. . teavitus . . N S
et peatada alarmi heli, sulgemiseks ja piiratud reziimi
kuid jatta ekraanile veateade. ekraanile Gleminekuks

Joonis 9-12 Siisteem tuvastas vea

Kui siisteem ei saa taastuda, iiritab see mehhanisme teelt vélja viia, liilitab roboti mootorid vélja,
et kasutaja saaks holpsasti liigutada alusklaasi, filtrit, pipetiotsakut, katsutit voi viaali. Uks avaneb
kasutaja juurdepédsuks.
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Piiratud reziim

Kui tootlusseade ei suuda veaolukorrast tdielikult taastuda, liilitub rakendus piiratud reZiimi.

See voimaldab kasutajal juurdepddsu monele funktsioonile, kuid siisteem ei saa proove toodelda
enne, kui viga on lahendatud. Pérast veateate kinnitamist kuvab kasutajaliides péhimentiiii.
Saadaval on nupp Aruanded, kust saate vaadata voi alla laadida siisteemistindmuste aruannet

(mis salvestab veakoodi). Ekraanil Aruanded saate tehnilise toe ndudmisel kasutada ka nuppu Kogu
diagnostika. Tootlusseadme taaskdivitamiseks on saadaval juurdepadsunupp Haldussuvandid ja
selle all on saadaval nupp Viljaliilitamine, mis tavaliselt siisteemivea lahendab.

o
06.01.2022 10:40 8

Toodeldavad Uksused:

Punane aaris naitab, = R\ Alikvoot +2IIILI1(;I|?|Z;5
et susteem on parast

susteemitdrget piiratud

reiimis Proovi tutip:
’ @
Gin Mitte-gln
Piiratud reziimis pole nupp
plsteemiillievazae Alusta laadimist saadaval.
@ Fiksaatorivann: t r
@ Vviaalihoidik: Valmis
Ekraanil Raportid kuvage
v0i salvestage aruanne voi
Vajutage nupule Viljaliilitamine i e kasutage tehnilise toe
igipaa i edeljadtmed:  Valmis néudmisel funktsiooni
ligipaasemiseks nuppu @ vedeljgstmed:  Valmi dmisel funkt
Administr. suvandid. = Kogu diagnostika.

Joonis 9-13 Piiratud reziim, pohimeniiii kuva

Véljaliilitamist ndudvast veast taastumiseks vajutage nuppu Valjaliilitamine.

Oodake, kuni arvuti liilitub vélja (oodake, kuni puuteekraani kasutusliides kaob). Seejérel liilitage
tootlusseade vilja tagakiiljel asuva toiteliiliti kaudu. Mone sekundi pérast, kui toide on tdielikult
vdlja liilitatud, liilitage to6tlusseade uuesti sisse ja laske sellel kdivituda. Péhiekraan tuleks kuvada,
kui siisteem on to6tlemiseks valmis.

Kui pérast taaskdivitamist kuvatakse piiratud reziim, votke tihendust Tehniline tugi. Hologicu
tehniline tugi voib paluda diagnostikaaruannet. Vt ,Kogu diagnostikat” lehekiiljel 6.62.
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Alusklaasi kinnijaamine alusklaasi printeris
Kui alusklaasi printer ummistub, vajutage alusklaasi véljutamise nuppu, et proovida seda katte saada.

Kui alusklaasi printer ei ole alusklaasi selle assetist vilja liikanud, eemaldage alusklaasi kassett.
Avage kinnastatud kitega alusklaasi kassett ja eraldage koik iiksteise kiilge kinni jadnud alusklaasid.
Kui alusklaasi kassett on tdis voi peaaegu tdis alusklaase, eemaldage need nii, et alusklaasi kassett
oleks umbes kolmandiku vorra tdis. Sulgege alusklaasi assett, tagastage alusklaasi kassett alusklaasi
printerile ja vajutage alusklaasi véljastusnuppu.

Kui ummistunud alusklaas on ikka veel printeris, kuid mitte alusklaasi kassetis, avage alusklaasi
printeri kaas ja eemaldage alusklaasi printeri lint. Eemaldage alusklaasi kassett. Kontrollige, kas
kassetialal on alusklaasi. Kontrollige, kas alusklaasi printeri lindi all on alusklaas.

Kui kaas on avatud, poorake alusklaasi rullikute litkumist vastupidiseks, vajutades ja hoides all
toitenuppu. Eemaldage alusklaas, kui see on kergesti ligipddsetav. Alusklaasi viljutusnupu
vajutamine vdib viia ka alusklaasi holpsasti ligipddsetavasse asendisse.

Kinnijadmise valtimiseks hoidke alusklaasi printeri sisendrullikut puhtana. Vt , Puhastage alusklaasi
printeri sisendirullikuid.” lehekiiljel 8.11.

Kui alusklaasi printeris on katkine alusklaas, mida ei saa iilalkirjeldatud viisil eemaldada,

voib alusklaasilt périt praht kukkuda alusklaasi printeri allosas asuvasse metallsalve. Aluse
eemaldamiseks libistage metallalust vasakule voi paremale. Eemaldage kogu praht. Lohistage alus
tagasi oma asendisse. Aluse sakis olev auk joondub printeri vasakul kiiljel oleva kruviga. Veenduge,
et auk ja kruvi oleksid iihel joonel, et alus paigale lukustada.
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Katkine alusklaasi printeri lint

Kui alusklaasi printeris olev lint puruneb, saab selle kleeplindi tiiki abil varustuslindi rullikult
tagasi vastuvoturulliga iihendada.

Avage alusklaasi printeri kaas. Pddrake varustuslindi rullikut nii, et lint touseks tile varustuslindi
rulli iilaosa. Kinnitage tiikk teipi lindi otsa, kleepuv pool all.

Joonis 9-14 Parandage alusklaasi printeris purunenud lint

Sisestage varustuslint vastuvoturulliku alla. Kleepige teip vastuvoturulliku kiilge.
Poorake vastuvoturullikut, kuni lint on pingul. Sulgege printeri kaas.

Kui lint uuesti puruneb, vdib see viidata alusklaasi printeri probleemile. Votke ithendust Hologicuga
jaotises Tehniline tugi.

Alusklaasi printeri linti ei tuvastata / alusklaasi printeri kassetti ei leitud

Kui alusklaasi kassett on paigaldatud alusklaasi printerisse ja alusklaasi lint on paigaldatud
alusklaasi printerisse, kuid sinine tuli ei valgusta alusklaasi kassetti ja printer ei prindi, kontrollige,
kas alusklaasi printeri lindiks on Hologicu pakutav lint. Vale lint ei to6ta.

Kui see on dige lint, voib kas lindi sinisel toiterullikul olev vasest kiip voi alusklaasi kasseti vasest
kiip olla liiga mddrdunud, et alusklaasi printer seda dra tunneks. Eemaldage alusklaasi printerist lint
ja alusklaasi kassett. Piihkige lindi varustusrulliku sinisel osal olev vasest kiip isopropiiiilalkoholiga
niisutatud kiuvaba lapiga. Piihkige alusklaasi kasseti vasest kiip isopropiiiilalkoholiga niisutatud
kiuvaba lapiga.

Kui viga ei lahene, votke ithendust jaotises Tehniline tugi.
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Veakoodid

Veaga on seotud kaheosaline veakood. Esimesed neli numbrit tdhistavad veakategooriat ja jargmised
margid tahistavad konkreetse elektromehaanilise seadme olekut tdrke ilmnemise ajal. Vt Joonis 9-15.

XXXX-YY 123

/ R

Veakategooria Mehhanism T66

Joonis 9-15 Siisteemi veakood

Veakoodid logitakse veaajaloo aruandesse. Aruanne kuvab viimased 100 viga, aga hoiab siisteemi
andmebaasis kuni 3 aasta andmeid.

Enamikul juhtudel kuvatakse dialoogiboks Tithjenda meedium. Kontrollige, kas mehhanismid on
selged, ja alustage uut partiid.

Kui viga ei lahene, votke iithendust jaotises Tehniline tugi.
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10. peatiikk

Kinnitamine, varvimine ja katte pealepanek

JAOTIS
W SISSEJUHATUS

Jargnevalt kirjeldatakse neid soovituslikke suuniseid fikseerimisprotseduuride, varvimisprotokollide
ja katete pealepaneku meetodite kohta.

Markus. Tsiitoloogiliste proovide fikseerimis-, varvimis- ja katmismeetodid on laborites viga
erinevad. Tootlusseadme ThinPrep™ ettevalmistatud alusklaaside 6hukese kihi omadused
voimaldavad tdpselt hinnata nende erinevuste moju protokollides ja voimaldavad
laboripersonalil optimeerida oma meetodeid, jargides kdesolevas jaotises toodud
tildjuhiseid. Need suunised on soovitused ja neid ei tohiks pidada absoluutseteks noueteks.

JAOTIS
B FIKSEERIMINE

Tootlusseade ThinPrep Genesis asetab 16petatud alusklaasid fikseerivasse vanni, mis sisaldab
reaktiivi (95% alkohol) voi 95% etiiiilalkoholi. Kasutage ThinPrepi mikroskoobi alusklaasi
preparaatide kinnitamiseks jargmist protseduuri.

1. Eemaldage iga alusklaas parast selle asetamist tootlusseadme ThinPrep Genesis fikseerimisvanni.

2. Asetage alusklaas hulgialusklaasi hoidikusse ja asetage see fikseerimisvanni, mis sisaldab
reaktiivi (95% alkohol) v&i 95% etiitilalkoholi. Selleks, et minimeerida ThinPrepi mikroskoobi
alusklaaside kokkupuudet dhuga:

e ThinPrepi mikroskoobi alusklaaside iilekandmisel fikseerimisvannist hulgialusklaasi
fiksaatori mahutisse tuleb jalgida, et see toiming toimuks kiiresti.

*  Kui ThinPrepi mikroskoobi alusklaasid kantakse iile virvimisalusele, tuleb jélgida, et
ThinPrepi alusklaasid oleksid pidevalt fikseerimislahusesse kastetud.
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3. Giinekoloogilised slaidid: enne véarvimist tuleb ThinPrepi mikroskoob alusklaasid fikseerida
vdhemalt 10 minutit.

Mittegiinekoloogilised alusklaasid: enne varvimist voi fikseerimissprei kasutamist tuleb

ThinPrepi mikroskoobi alusklaasid fikseerida vdhemalt 10 minutit.

Markus. JAOTISMoned mittegiinekoloogilised alusklaasid kukuvad soltuvalt kdivitatavast
tiitibist kuivvanni voi PreservCyti lahusesse.

Giinekoloogiliste alusklaaside puhul, mis on mdeldud kasutamiseks koos kuvamissiisteemiga
ThinPrep™: enne varvimist tuleb ThinPrepi mikroskoobi alusklaasid fikseerida viahemalt
10 minutit.

JAOTIS .
(o2 VARVIMINE

Uldjuhised, mida tuleb ThinPrepi alusklaaside védrvimisel arvesse votta, on jargmised.

e Virviajad voivad erineda ja vajada ThinPrepi alusklaaside reguleerimist vorreldes tavaliste
preparaatidega.

e Alkoholi astmelise kontsentratsiooni kasutamine varvimisprotsessis vahendab rakumoonutusi
ja voimalikku rakkude eraldumist.

e  Ornatoimeliste sinituslahuste ja lahjendatud happevannide kasutamine optimeerib
tuumaplekke ja minimeerib voimalikku rakkude eraldumist.

Varvimisprotokoll:

Lisatud on ThinPrepi alusklaaside soovitatav varvimisprotokoll. Kdesolev protokoll sisaldab eespool
nimetatud {ildisi varvimissuuniseid ja jargmisi erisoovitusi.

1. Kui alusklaasid on kinnitatud spreiga, eemaldage pihustatud kinnitusvahend leotades seda
laboris standardses kinnitamisvahendis vahemalt 10 minutit.

2. Virvige ThinPrepi alusklaasid standardsete modifitseeritud Papanicolaou virviga vastavalt
tootja rutiinsetele protseduuridele, mida on kohandatud iilaltoodud ThinPrepi alusklaasi
vérvimise tildjuhistega.

3. ThinPrepi alusklaaside standardsed vdrvimisajad voivad erineda tavalistest alusklaasidest ja
neid aegu voib olla vaja pikendada voéi lithendada. Varviaegu on soovitatav optimeerida
vastavalt labori standardsetele tooprotseduuridele. Nende erinevuste tottu voib olla vajadus
varvida ThinPrep ja tavalised alusklaasid eraldi.
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4. Hologic soovitab vdhendada alusklaaside kokkupuudet tugevate happeliste voi tugevate
aluseliste lahustega, kuna selle tulemuseks v6ib olla rakkude eraldumine. Allpool on toodud
monede lahuste soovituslikud maksimumkontsentratsioonid:

e Soolhape (HCI) 0,025%

e Liitiumkarbonaadi (siniselt varvuv) vannid 10 mg liitri kohta'
o Aéidikhape 0,1%

e  Ammooniumhiidroksiid 0,1%

5. Viltige tugevate soolalahuste, nagu Scotts kraanivee asendaja, kasutamist. Hologic soovitab
siniseks vdrviva lahusena kasutada lahjendatud liitiumkarbonaadi v6i ammooniumhiidroksiidi
lahust.

6. Hiidratsiooni ja dehiidratsiooni protsessi ajal kasutage gradeeritud kontsentratsioone
(nt 50% voi 70% alkohol). See vahendab voimalikku osmootset Sokki ja voimalikku rakkude
eraldumist varvimise ajal.

7. Vannilahuse kdrgus peaks olema piisav, et katta slaidid tdielikult kogu varvimistsiikli jooksul,
et vdhendada rakkude eraldumise voimalust.

8. Alusklaase tuleb loksutada vdhemalt 10 korda igas vannis.

Giinekoloogiliste alusklaaside puhul, mis on mdeldud kasutamiseks koos kuvamissiisteemiga
ThinPrep, vaadake soovituslikke varvimisprotokolle, mis on toodud ThinPrepi varvimise
kasutusjuhendis.

1. VtBales, CE. ja Durfee, GR. Tsiitoloogilised tehnikad in Koss, L, ed. Diagnostiline tsiitoloogia ja selle
histopatoloogiline alus. 3. véljaanne. Philadelphia: JB Lippincott. Vol. II: iiksikasjad 1k 1187-1260
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Tabel 10.1 Hologic soovituslik varvimisprotokoll

Lahus Kellaaeg

1. Reaktiiv, 70% alkohol 1 minut loksutamisega
2. Reaktiiv, 50% alkohol 1 minut loksutamisega
3. Destilleeritud H,0 (dH,0) 1 minut loksutamisega
4. Richard-Allan hematoksiiliin | 30 sekundit loksutamisega*
5. Destilleeritud H,0 (dH,0) 15 sekundit loksutamisega
6. Destilleeritud H,0 (dH,0) 15 sekundit loksutamisega
7. Selgitusaine (0,025% aadikhape jaél) 30 sekundit loksutamisega
8. Destilleeritud H,0 (dH,0) 30 sekundit loksutamisega
9. Sinistusreaktiiv (10 mg liitiumkarbonaat / 1 1) 30 sekundit loksutamisega
10. Reaktiiv, 50% alkohol 30 sekundit loksutamisega
11. Reaktiiv, 95% alkohol 30 sekundit loksutamisega
12. Richard-Allan Scientific™ 1 minut loksutamisega

Cyto-Stain™
13. Reaktiiv, 95% alkohol 30 sekundit loksutamisega
14. Reaktiiv, 95% alkohol 30 sekundit loksutamisega
15. Reaktiiv, 100% alkohol 30 sekundit loksutamisega
16. Reaktiiv, 100% alkohol 30 sekundit loksutamisega
17. Reaktiiv, 100% alkohol 30 sekundit loksutamisega
18. Ksiileen 1 minut loksutamisega
19. Ksiileen 1 minut loksutamisega
20. Ksiileen 3 minutit loksutamisega
21, Kaanekatte slaidid

* Aeg voib varieeruda soltuvalt laboratoorsetest eelistustest.
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JAOTIS
ALUSKLAASI KATMINE

Iga labor peab ThinPrepi alusklaasidega tihilduvuse tagamiseks hindama oma kinnitusvahendi
valikut.

Hologic soovitab kasutada 24 mm x 40 mm vo6i 24 mm x 50 mm katted.

Lubatud on ka plastist kate, mida kasutatakse automaatsel katmisel.

Enne kuvamissiisteemi ThinPrepi jaoks alusklaaside varvimist ja katmist lugege to6tlusseadme

kasutusjuhendit.

Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend
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See leht jéeti tahtlikult tiihjaks.
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11. peatiikk

ThinPrep Pap-testi koolitusprogramm

Eesmark

ThinPrep™ PAP-testi koolitusprogrammi to6tas vélja Hologic, et abistada laboreid tavaparastest
PAP-testist ThinPrep PAP-testidele {ileminekul. Hologic pakub teavet, tuge ja koolitust
tileminekuprogressi jaoks, sealhulgas muudatuse edastamiseks arstile, tsiitopreparatiivset koolitust,
ThinPrep PAP-testi morfoloogia koolitusprogrammi ja juhiseid, mis aitavad koolitada kogu laboris
olevat tsiitoloogiaga tegelevat personali.

Disain
Morfoloogiakoolitus on moeldud tavapérase PAP-testi ja ThinPrep PAP-testi vaheliste erinevuste

kirjeldamiseks. Osalejad kasutavad mitmeid alusklaasi mooduleid, et tutvuda ThinPrep Papi
proovimaterjalide normaalsete ja ebanormaalsete tsiitoloogiliste olemitega.

See programm pdohineb kumulatiivsel 6ppeprotsessil. ThinPrep PAP-testi proovide morfoloogiliste
kriteeriumide tolgendamine nduab tsiitoloogiliste oskuste ja teadmiste {ilevaatamist ja rakendamist.
Stistemaatiline ldhenemisviis voimaldab sageli hinnata, kuidas kasutaja ThinPrepi omadusi mdistab.
Koolitusprogramm sisaldab nii eel- kui ka jareleksameid dpiedukuse hindamiseks.

Koolitus algab ThinPrepi morfoloogialoenguga, mille eesmérgiks on tutvustada osalejatele
ThinPrepi siisteemi abil ettevalmistatud emakakaela proovide mikroskoopilist esitust.
Vormingus voetakse kokku konkreetsete diagnostiliste olemite {ihised morfoloogilised omadused,

mida kirjeldatakse Bethesda tservikaalse tsiitoloogia aruandlussiisteemis',

Parast sissejuhatavat loengut vaatavad koik osalejad ldbi ThinPrep PAP-testi teadaolevate juhtumite
mooduli. See moodul kirjeldab mitmesuguseid haigusi ja haigusseisundeid ning annab osalejale
koikide diagnostikakategooriate pohiviited. Lisatud on ,sarnaste” juhtumite labivaatamine.
Kasutades ThinPrepi giinekoloogilist morfoloogiaatlast, mis toob esile tavalised diagnostilised
olemid ja nende diferentsiaaldiagnoosid, hakkavad osalejad ThinPrepi alusklaasidel dra tundma
sarnaseid olemeid ja kriteeriume, mida saab nende Giges klassifikatsioonis kasutada.

Koigi osalejate ThinPrepi soelumis- ja tolgendusoskuste hindamiseks kasutatakse tundmatute
ThinPrep PAP-testide moodulite seeriat. Osalejad on kohustatud iga juhtumikomplekti ldbi vaatama
ja diagnoosima ning oma tulemused esitama vastuselehel. Kui juhtumite {ilevaatus on valmis,
vaadatakse need ja diged vastused ldbi iga osaleja eraldi.

1. Nayar R, Wilbur DC. (eds). Bethesda klassifikatsioonisiisteem emakakaela lesiooni kirjeldamiseks: definitsioonid,
kriteeriumid ja selgitavad mirkused, 3. valjaanne, Cham, Sveits: Springer: 2015.
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Lopuks antakse tundmatute ThinPrep PAP-testi alusklaaside komplekt. See viimane alusklaaside
komplekt on modelleeritud vastavalt kehtivatele CLIA juhistele ja selle vastuseid hindab Hologicu
madratud personal. Nende alusklaaside edukas hindamine on vajalik 1oputunnistuse saamiseks.

CLIA tasemetestide programmi standardeid kasutatakse suunistena positiivsete / negatiivsete
hindamiskriteeriumide kehtestamisel. Isikud, kes saavad 16puhindeks 90% v6i parema tulemuse, on
kvalifitseeritud sdeluma / tolgendama ThinPrep PAP-testi juhtumeid ning vajaduse korral valmis
tdiendavate tsiitotehnoloogide ja patoloogide koolitamiseks oma laboris labori tehnilise juhendaja
jarelevalve all. Koolitusprogrammis osalejad, kes saavad 16puhindeks vahem kui 90% toetust,
peavad ldbima tdiendava koolituse isiklikes laborites. See koolitus hélmab Hologicu pakutava
taiendava ThinPrep PAP-testi alusklaasi mooduli sdeluuringut / diagnoosimist ja nduab Hologicu
ThinPrep Pap-testi koolitusprogrammi ldbimiseks hindeks vahemalt 90%.

Tslitoloogiaga tegeleva personali koolitus

Hologic toetab tsiitoloogiaga tegeleva personali koolitust, pakkudes teavet ja ressursse, nagu
alusklaasid, vastuselehed ja veebipohine 6ppematerjal, mida labor saab kasutada abitootajate
koolitamisel. Laboratooriumi tehniline juhendaja vastutab selle eest, et enne ThinPrep PAP-testi
juhtumite labivaatamist ja tolgendamist oleks tagatud isikutele piisav koolitus.

Bibliograafia

Nayar R, Wilbur DC. (eds). Bethesda klassifikatsioonisiisteem emakakaela lesiooni kirjeldamiseks: definitsioonid,
kriteeriumid ja selgitavad mérkused, 3. véljaanne, Cham, Sveits: Springer: 2015.
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Teenuse teave

Ettevotte aadress

Hologic, Inc.
250 Campus Drive )
Marlborough, MA 01752 Ameerika Uhendriigid.

Klienditeenindus

Tootetellimused, mis sisaldavad piisitellimusi, esitatakse klienditeeninduse kaudu telefoni
teel to0ajal. Votke tihendust kohaliku Hologicu esindajaga.

Garantii

Hologicu piiratud garantii ja muude miiiigitingimuste koopia saamiseks votke iihendust
klienditeenindusega.

Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks votke {ihendust kohaliku Hologic Technical Solutions kontoriga voi
kohaliku edasimiiiijaga.

Kui teil on kiisimusi tootlusseadme ThinPrep™ Genesis probleemide ja nendega seotud
rakendusprobleemide kohta, on tehnilise toe esindajad saadaval Euroopas ja Uhendkuningriigis
telefonil 8-18 Kesk-Euroopa aja jérgi esmaspdevast reedeni aadressil TScytology@hologic.com ja
jargmiste tasuta numbrite kaudu:

Soome 0800 114829
Rootsi 020 797943
lirimaa 1800554 144
Uhendkuningriik 0800 0323318
Prantsusmaa 0800 913659
Luksemburg 8002 7708
Hispaania 900 994197
Portugal 800 841034
Itaalia 800 786308
Madalmaad 800 0226782
Belgia 0800 77378
Sveits 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892

Tagastatud kaupade protokoll

Garantiiga kaetud to6tlusseadme ThinPrep™ Genesis tarvikute ja kulutarvikute tagastamiseks votke
tthendust tehnilise toega.

Teenuslepinguid saab tellida ka tehnilise toe kaudu.
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See leht jdeti tahtlikult tiihjaks.
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Tellimisinfo

Postiaadress

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Rahaiilekande aadress

Hologic, Inc.
PO Box 3009
Boston, MA 02241-3009 USA

Tooaeg
Hologic on avatud 8:30-17:30 EST esmaspéevast reedeni (vélja arvatud piihad).

Klienditeenindus

Tootetellimused, mis sisaldavad piisitellimusi, esitatakse klienditeeninduse kaudu telefoni teel
tooajal. Votke tihendust kohaliku Hologicu esindajaga.

Garantii

Hologicu piiratud garantii ja muude miiiigitingimuste koopia saamiseks votke iihendust
klienditeenindusega tilaltoodud numbritel.

Tagastatud kaupade protokoll

Garantiiga kaetud to6tlusseadme ThinPrep™ Genesis tarvikute ja kulutarvikute tagastamiseks votke
tthendust tehnilise toega.
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Rakenduse ThinPrep™ Pap-testi (giinekoloogilised) tarvikud

Uksus

Kirjeldus

Tellimuse number

ThinPrepi PAP-testi
komplekt

Materjalid 500 ThinPrepi PAP-testi jaoks
Sisaldab:

500 PreservCyti lahuse viaali kasutamiseks koos

ThinPrepi PAP-testiga
500 ThinPrepi PAP-testi filtrit (tiihjad)

500 ThinPrepi mikroskoobi alusklaasi
(umbes 500 alusklaasi)

500 kogumisseadet

Konfigureeritud:
500 harjaselist kogmusseadet

500 Cytobrush harjaga / spaatliga
kogumisvahendit

70096-001

70096-003

ThinPrepi PAP-testi
komplekt
(kasutamiseks koos
kuvamissiisteemiga
ThinPrep)

Materjalid 500 ThinPrepi PAP-testi jaoks
Sisaldab:

500 PreservCyti lahuse viaali kasutamiseks
koos ThinPrepi PAP-testiga

500 ThinPrepi PAP-testi filtrit (tlihjad)

500 kuvamissiisteemi ThinPrep mikroskoobi
alusklaasi
(umbes 500 alusklaasi)

500 kogumisseadet

Konfigureeritud:
500 harjaselist kogmusseadet

500 Cytobrush harjaga / spaatliga
kogumisvahendit

70662-001

70662-003
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Uksus Kirjeldus Tellimuse number
ThinPrepi PAP-test Sisaldab:
Arstikabineti komplekt 500 PreservCyti giinekoloogilise lahuse viaali
Konfigureeritud:
500 harjaselist kogmusseadet 70136-001
500 Cytobrush harjaga / spaatliga 70136-002
kogumisvahendit
ThinPrepi PAP-test Sisaldab:
Laborikomplekt 500 ThinPrepi PAP-testi filtrit (tiihjad)
500 ThinPrepi mikroskoobi alusklaasi 70137-001
(umbes 500 alusklaasi)
ThinPrepi PAP-test Sisaldab:
Laboratoorne komplekt 500 ThinPrepi PAP-testi filtrit (tiihjad)
(kasutamiseks koos
kuvamissiisteemiga 500 kuvamissiisteemi ThinPrep mikroskoobi 70664-001
ThinPrep) alusklaasi
(umbes 500 alusklaasi)
Harjaselist kogmusseadme Sisaldab:
komplekt 500 harjaselist kogmusseadet 70101-001
(20 kotti 25 seadmega)
Cytobrush / plastikust Sisaldab:
spaatlikomplekt 500 Cytobrush harjaga / spaatliga 70124-001
kogumisvahendit
(20 kotti 25 seadme osaga)
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Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ tarvikud

Uksus

Kirjeldus

Tellimuse number

Jaatmefilter

50248-001

Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™
kasutusjuhend

MAN-08098-2702

Jaatmepudeli komplekt (sisaldab: korki, 1 74002-004
voolikut, filtrit ja konnektoreid)
Jaatmevoolikute asenduskomplekt 2 eelnevalt véljaldigatud toru 70028-001
jaatmevoolikute vahetamiseks
Fikseerimisvannid 1 vann ASY-11451
Katsuti printer 1 ASY-11355
Alusklaasi printer 1 ASY-11389
Alusklaasi printeri asenduslint Pakendis 6 tk 0EM-01378
Alusklaasi printeri prindipea puhastuspliiats 5 pen-siistalt OEM-01388
Alusklaasi printeri prindipea poleerimispaber 1 leht 0EM-01389
Alusklaasi printeri asenduspea Pakendis 1 tk O0EM-01726
Alusklaasi printeri alusklaasi asenduskassett Pakendis 1 tk OEM-01376
Eppendorfi 8-kanaliga pipetiotsa haarats 1 ASY-12936
Multi-Mix™ iiksteise otsa asetatud 1 *
keerissegur
Absorbendipadi, filterkork Pakendis 4 tk FAB-14505
Absorbendipadi, filtripunktsioon Pakendis 4 tk FAB-14626
Pipetiotsaku jadtmeanum 1 FAB-14312
Pipetiotsaku hoidik 1 FAB-12390
10A/250V kaitsmed Asenduskaitsmed CKB-00112

* Tellimuse number oleneb iga riigi konkreetsetest energiavajadustest. Votke iihendust Hologicu

klienditeenindusega.
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Mittegiinekoloogiliste rakenduste tarvikud ja lahendused

Uksus Kirjeldus Tellimuse number
PreservCyti lahus 20 ml 2 untsi viaalis ASY-14753
100 viaali karbis
946 ml 32-untsises pudelis 70406-002
4 pudelit karbis
CytoLyti lahus 946 ml 32-untsises pudelis 70408-002
4 pudelit karbis
30 ml 50 ml tsentrifuugikatsutis 0236080
80 katsutit karbis
30 ml 120 ml topsis 0236050
50 tassi karbis
Dosaatori pump 1 CytoLyt Quarti (32 untsi) pudeli pump 50705-001
Dispenseerib ligikaudu 30 ml.
Mittegiinekoloogilised filtrid (sinine) 100 tk karp 70205-001
Siisteemi ThinPrep UroCyte™ 100 filtrit ThinPrep UroCyte 71003-001
komplekt (kollane)
100 mikroskoobi alusklaasi UroCyte
(umbes 100 alusklaasi)
1 PreservCyti viaali pakk (100 tk)
4 pudelit CytoLyti lahust (946 mi
32-untsises pudelis)
Filtrid ThinPrep UroCyte 100 filtrit aluse kohta 70472-001
(kollane)
ThinPrep UroCyte'i mikroskoobi 100 alusklaasi karbis 70471-001
alusklaasid (umbes 500 alusklaasi)
ThinPrep UroCyte PreservCyti topsid 100 tassi anuma kohta ASY-15311
ThinPrep Arclessi mikroskoobi Karp, 1/2 bruto 70126-002
alusklaasid (IHC-vérvimiste jaoks) (umbes 72 alusklaasi)
ThinPrepi mittegiinekoloogilised 100 alusklaasi karbis 70372-001
mikroskoobi alusklaasid (umbes 100 alusklaasi)
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Pipetiotsikud on saadaval ettevottelt Tecan aadressil www.tecan.com

Uhekordselt kasutatavad 9600 pipetiotsikut karbi kohta 10612513
pipetiotsikud, 1000 pl, juhtiv,
vedelikuanduriga

Karp iihekordsete pipetiotsikute 10 karpi anuma kohta 30058507
toetamiseks (karbi alust saab
kasutada pipetiotsikute toetamiseks
pipetiotsiku haaratsi laadimisel).

Sustimislahused on saadaval ettevottelt Baxter
Healthcare Corporation, nr 1-800-933-0303

Plasma-Lyte™ A siist 500 mi 2B2543
pH7,4
Plasma-Lyte™ A siist 1000 ml 2B2544
pH7,4
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Indeks

A

Absorbeeriv padi
filtri punktsioon 8.20
filtrikork 8.20
Alarm, kuuldav 6.16
Algusmairgid 6.42
Alikvood + alusklaas 7.35
Alikvoodi eemaldamine 7.33
Alikvoodi kisitsi eemaldamine 7.2
Alikvoodi viga, ummistus voi niit 9.3
Alikvoot 7.33
tilevaade 1.1
Alumine tekst, alusklaasi sildi kujundus 6.34
Alusklaasi haaratsid, puhastamine 8.2
Alusklaasi ID
alusklaasi ID segment viaali ID-s, eelprinditud 6.47
alusklaasi sildi kujundus 6.27, 6.28, 6.29
analiiiisi konfiguratsioon 6.48, 6.51
asendage tdhemargid 6.45
ei Onnestunud paaritada 9.3
ID segment 6.44
kogu alusklaasi ID viaali ID-s, eelprinditud 6.47
kogu viaali ID, eelprinditud 6.46
konfigureeri 6.50
lisa tdhemargid 6.45

lugemine ebadnnestus 9.3

sisesta tdhemargid 6.45

viaalii ID segment, eelprinditud 6.46
Alusklaasi kdsitsemise torge 9.10
Alusklaasi katmine 10.5
Alusklaasi pesa, puhastamine 8.2
Alusklaasi printer 6.25, 7.9, 7.14

alusklaasi ummistumine seadmes 9.14

linti ei tuvastatud 9.15

paranda lint 9.15
prindipea puhastamine 8.22
vahetage lint 8.21
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Alusklaasi printeri lindi parandamine 9.15
Alusklaasi printimine
laadimine 7.15
Alusklaasi sildid 7.9
Alusklaasi silt 6.26

printimine 7.16

ThinPrepi kuvamise vorming 7.10
Alustamine ukse sulgemisega 6.17
Analiitisi konfiguratsioon 6.48

alusklaasi ID 6.51

katsuti ID 6.53

viaali ID 6.50
Andmekirje 6.2
Andmete sisestamine

klaviatuur 6.3
Aptima proovimaterjali transpordikatsuti 1.1
Aruanded 6.54

kasutamise tiksikasjad 6.58

siisteemi stindmused 6.59

viaal 6.55

Asendage tdhemargid 6.45
Asukoha valik 22
Automaatkdivitus ukse sulgemisega 6.17

C

CytoLyt lahus
pakendamine 3.5
stabiilsus 3.6

CytoLyti lahus 3.5
hoiustamisnouded 3.5
kasitsemine/korvaldamine 3.6
koostis 3.5
pesu 5.15

D

Dispersioon 1.11
DitioTreitool (DTT) 5.18
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Eemaldage alikvoot ja toodelge alusklaas 7.35
Elektri- ja elektroonikaseadmete jadtmed (WEEE) 1.27
Eriitrotstitidid 35, 515

F

Fiksaatorivann 6.8
Fikseeriva reaktiivi vahetamine 8.2
Filter
margamine 1.12
tuvastus 9.4
Filtri kdsitsemise torge 9.10, 9.11
Fiisioloogiline lahus 5.29
G
Giinekoloogilise proovi tiitibi nupp 6.7

H

Haldussuvandid 6.9
Heli 6.15
Helialarm 6.16
Helitoonid 6.16
Helitugevus, heli 6.15
Hoiatused, ettevaatusabinoud, markused 1.20
Hoiustamine

CytoLyti lahus 3.5
Hooldamine vajadusel 8.13
Hooldus

graafik 8.29

iganddalane 8.4

igapdevane 8.2

stisteem 6.23

vastavalt vajadusele 8.13
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I

ID segment 6.41, 6.44
Iganddalane hooldus 8.4
Igapdevane hooldus 8.1

J

Jadtmepudel
thendus 8.18
Jarelevalveahel 6.18
K
Kaal 1.17
Kaitsmed, kasutaja vahetatavad 8.25, 8.27, 8.28
Kaitsmete asendamine 8.25, 8.27, 8.28
Kasutaja eelistused 2.5
Kasutajaliidese kuvad 6.1
Kasutamise tiksikasjade aruanne 6.58
Kasutusjuhend 7.1
Katsuti 1.1
Katsuti hoidja 6.8
Katsuti ID
analiiiisi konfiguratsioon 6.48, 6.53

asendage tadhemargid 6.45
ID segment 6.44
katsuti ID segment viaali ID-s, eelprinditud 6.47
kogu katsuti ID viaali ID-s, eelprinditud 6.47
kogu viaali ID, eelprinditud 6.46
lisa tdhemargid 6.45
sisesta tahemargid 6.45
viaali ID segment, eelprinditud 6.46
Katsuti iD
konfigureeri 6.52
Katsuti kdsitsemise torge 9.11
Katsuti printer 79, 713
prindipea puhastamine 8.24
Katsuti printer. Kommunikatsioon
katsuti printer 6.25
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Katsuti sildid 6.35, 7.9
vOotkoodid 6.35

Katsuti vedeliku tase on liiga korge 9.2
Katsuti vedelikutase on liiga madal 9.2
Keel 6.12

Keelake jarelevalveahel 6.18

Kehavedelikud 5.19

Keskkonnamgju 1.18

Kinnitamine 10.1

Kinnitamine, vdrvimine ja katte pealepanek 10.1

Klaviatuur 6.3

Kliirens 1.17

Kogumine
emakakaela hari/spaatel 4.5
harjase moodi kogumisseade 4.4
mittegiinekoloogilised vedelikud 5.16, 5.28
vedelikud, FNA 5.16

Kommunikatsioon

alusklaasi printer 6.25
Konfiguratsiooni {ilevaatamine ja salvestamine 6.48
Konfigureeri

alusklaasi ID 6.50

alusklaasi ID, asendage tdhemargid 6.45
alusklaasi ID, ID segment 6.44

alusklaasi ID, lisa tdhemargid 6.45

alusklaasi ID, sisesta tdhemargid 6.45

ID-de v66tkoodide tiitibid 6.38

katsuti ID 6.52

katsuti ID, asendage tdhemargid 6.45

katsuti ID, ID segment 6.44

katsuti ID, lisa tdhemargid 6.45

katsuti ID, sisesta tdhemargid 6.45

viaali ID 6.49

viaali ID, kordumatud tunnused, 16pumargid 6.42
viaali ID, pole unikaalseid tunnuseid 6.41

viaali ID, unikaalne tunnus, algusmaérgid 6.42
viaali ID, unikaalne tunnus, fikseeritud pikkus 6.41
viaali ID, unikaalne tunnus, ID segment 6.41
viaali ID, unikaalsed tunnused 6.39

Too6tlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend

Indeks.5



INDEKS

Korvaldamine
elektri- ja elektroonikaseadmete jadtmed (WEEE) 1.27
tarbekaubad 1.27
tops, pipetiotsakud 6.8

Kujunda alusklaasi sildid 6.26

Kujunda katsuti sildid 6.35

Kuupéev /kellaaeg 6.11

L

Laadimine
fikseerimisvann 7.17
pipetiotsakud 7.18
Labori nimi 6.13
Liiguta filtri korki nupp 6.25
Lima 5.15, 5.18
Limaskesta proovid 5.6, 5.14, 5.17, 5.26

Lint, alusklaasi printer 8.21
Lisa tdhemargid 6.45
Lisatestimine 7.2

Logi sisse 6.4
Lopumargid 6.42
Lubage jarelevalveahel 6.18

M

Maéidrdeaine 4.7
Mahalaadimine
alikvoot+alusklaas 7.42
alusklaas 7.30, 7.42
katsuti 7.35
Materjalinduded 17, 74
Meediumi kiitlemise torked 9.10
Mittegiinekoloogilise proovi tiiiibi nupp 6.7
Mitte-giinekoloogilised filtrid 7.6
Mootmed 117
Muud mittegiinekoloogilised proovitiiiibid 5.6

N

Nupp Laadi pipetiotsakud 6.24

Indeks.6 Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend
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OCR-sildi vorming 7.10
Ohutuskaart
CytoLyti lahus 3.6
katsuti 3.1
PreservCyti lahus 34
Olekuindikaatorid 6.7

P

Paigaldamine 2.1

Pap-testi filtrid ThinPrep 7.6

Peamentiii 6.4

Peenndela aspiraadid 5.6,
Piiratud reziim 9.13
Piiratud reZiim, veatingimus
Pikendatud viljaliilitamine

Pindmine proov 5.20
Pinge 1.18
Pipeti kédsitsemise torge 9.11

Pipetiotsaku hoidja, puhastamine
Pipetiotsaku jadtmetops, puhastamine

Pipetiotsakud 6.8

pipetiotsakute korvaldamistops

Plasma-Lyte 5.7

Polysol 57

Positsioneerige robot uuesti

PreservCyti lahus 3.1
hoiustamisnéuded 3.2
kasitsemine/korvaldamine
koostis 3.1
pakendamine 3.1
stabiilsus 3.3

Printer
alusklaas 7.9
katsuti 7.9

Printimine
alusklaasi silt 7.16
katsuti silt 7.13

INDEKS

8.21

8.3

6.8

Too6tlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend
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Proov on lahjendatud 9.3

limaskesta proov 5.26

verine voi valkjas 5.24
Proov on liiga tihe, mittegiinekoloogiline 9.2
Proovi to6tlemise torked 9.1
Proovi to6tlemise tiihistamine 7.44

Proovi tiitibid 6.7
Proovi tilekandekatsuti

hoidja 6.8
Proovi viaalihoidja 6.8
Proovimaterjali transpordikatsuti 1.1
Puhastamine
alusklaasi pesa ja alusklaasi haaratsid 8.2
alusklaasi printeri prindipea 8.22

katsuti printeri prindipea 8.24
pipetiotsaku hoidja 8.21

pipetiotsaku jddtmetops 8.3
pipett 8.6
puuteekraan 8.6
uks 8.7
Puuteekraan, puhastamine 8.6

R

Rakkude kogumine 1.12
Rakkude tilekandmine alusklaasile 1.13
Rutiinne hooldus 8.1

S

Séilitamine
katsuti 3.2
mittegiinekoloogiline viaal 3.2
PreservCyti lahus 3.2
viaal 3.2
Sdilitamine ja kéditlemine, to6tlusseade 24
Salvesta aruanne USB-pulgale 6.60
Seadme kasutamine 7.1
Seadme nimi 6.14
Sekundaarsed andmed, alusklaasi sildi kujundus 6.31,

Indeks.8 Tootlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend
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Seroosne efusioon 5.19

Sildid
stisteemis kasutatavad 1.24
viaal 7.8

Sisesta andmed 6.2

Sisesta tdhemargid 6.45
Skanni andmed 6.2
Stisteemi hoolduse nupp 6.23
Stisteemi satted
stisteemi hooldus 6.23
Stisteemi seaded 6.10
Automaatkdivitus ukse sulgemisega 6.17
heli 6.15
helitoonid 6.16
jarelevalveahel 6.18
keel 6.12
labori nimi 6.13
seadme nimi 6.14
Stisteemi sisseliilitamine 24
Stisteemi stindmuste aruanne 6.59
Siisteemi stindmuste nupp 6.59
Stisteemi torge 9.12
Stisteemis kasutatavad stimbolid 1.21
Stisteemiseaded
kuupédev/kellaaeg 6.11
Stititen6or 1.18

T

Takistus viaalis 9.2
Tavaline véljaliilitamine 2.6
Teave 6.53

Teenus nupp 6.25
Tellimisinfo 13.1

Temperatuur
seadme hoiustamine 1.18
seadme kasutamine 1.18

ThinPrep PAP-testi koolitusprogramm 11.1
ThinPrepi PAP-test 711
ThinPrepi Pap-testi 1.3

Too6tlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend — Indeks.9
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Toide 1.18

toiteliiliti, tootlusseade 2.5

toitenupp, alusklaasi printer 1.16
Toite sisseliilitamise enesediagnostika 1.20
Toiteallikas

toiteliiliti, katsuti printer 1.16

Toodeldavad tiksused 6.6
Alikvoot 6.6
Alikvoot + Slaid 6.6
Alusklaas 6.6

Too6tlemine
alikvoot 7.33
alikvoot+alusklaas 7.38
alusklaas 7.27

Tootlusseadme viljaliilitamine 2.6

Torge
alusklaasi késitsemine 9.10
filtri kasitsemine 9.10, 9.11
katsuti kisitsemine 9.11
pipetiotsaku kdsitsemine 9.11
viaali kdsitsemine 9.10

viaali kork 9.10
Torkeotsing 9.1
Torkeotsing, mittegiinekoloogilise proovi ettevalmistamine
Tserebrospinaalvedelik 5.19
Tiihjenda kuva nupp 6.25
Tiihjenda meedium 9.5

vabasta alusklaas 9.6

vabasta filter 9.8

vabasta katsuti 9.9

vabasta katsuti kork 9.8

vabasta pipetiotsak 9.9

vabasta viaali kork 9.7
Tiihjenda meedium nupp 6.24
Tiihjenda torud 8.19
Tiihjenda vedeljadtmed 6.24
Tiihjendage vedeljadtmed

pudel 8.13

Indeks.10 Too6tlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend
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Uks

avamine ja sulgemine 7.12

puhastamine 8.7

slugemine 7.14
Ukse sulgemine, automaatkaivitus 6.17
Ulemine tekst, alusklaasi sildi kujundus 6.33

Umbertdtlemine pérast ,satureerimata” alusklaasi
Uriin 5.19
tstitoloogiline to6tlemine 5.21
UroCyte proovitiiiibi nupp 6.7
UroCyte'i filtrid 7.6
UroVysioni analiiiis 5.21
USB
port, tootlusseadme eesosa 1.16
port, todtlusseadme tagaosa 2.5
salvesta aruanne 6.60
Uude asukohta liigutamine 8.24

|%

Vabasta alusklaas 9.6
Vabasta filter 9.8
Vabasta katsuti 9.9
Vabasta katsuti kork 9.8
Vabasta pipetiotsak 9.9
Vabasta viaali kork 9.7
Vahetage absorbeerivad padjad 8.20
Vahetage alusklaasi printeri lint 8.21
Vajalikud materjalid 7.4
alikvoodi eemaldamine 7.5
alusklaasi tootlemine 7.5
mittegiinekoloogiliseks testimiseks 53
protsess Aliquot+slide 7.5
Valgusadestumine 5.15
Viljaliilitamine 2.6
pikendatud 2.6
Valk 5.29

Too6tlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend
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Véarvimine 10.2

Vea kisitsemine 9.5

Veakoodi vorming 9.16

Vedelike proovid 5.6

Vedeljddtmete pudel, jadtmepudel 6.8, 813
Veevaba dddikhape 5.29

Verine vedelik 5.19

Viaali aruanded 6.55

Viaali ID
analiiiisi konfiguratsioon 6.48, 6.50
konfigureeri 6.49
pole kordumatuid tunnuseid 6.41

Viaali ID, kordumatud tunnused 6.39

algusmargid 6.42

tikseeritud pikkus 6.41

ID segment 6.41

16pumargid 6.42
Viaali kdsitsemise torge 9.10
Viaali korgi kdsitsemise torge 9.10
Viaali sildid 7.8
Viaali vedelikutase on liiga korge 9.2
Viaali vedelikutase on liiga madal 9.2
Viaalihoidja 6.8
Voo6tkoodi skannimine 6.2
Vootkoodide seadistamine 6.36
Vootkoodisildi vorming

alusklaas 7.10

viaal 7.8

Indeks.12 Too6tlusseadme ThinPrep™ Genesis™ kasutusjuhend



Tootlusseade

HOLOGIC ThinPrep~ Genesis™

Kasutusjuhend




u Hologic, Inc. Hologic BV

250 Campus Drive Da Vincilaan 5
Marlborough, MA 01752 1930 Zaventem
Ameerika Uhendriigid Belgia

+1-508-263-2900
www.hologic.com

Ce

MAN-08098-2702 Rev. 002




	AW-23046-2702_002_04
	AW-23046-2702_002_02
	AW-23047-2701_001_02
	AW-23046-2702_002_03
	Sisukord
	Sissejuhatus
	Töötlusseadme ThinPrep™ Genesis paigaldamine
	PreservCyt™ ja CytoLyt™ lahused
	Günekoloogilise proovi ettevalmistamine
	Mittegünekoloogilise proovi ettevalmistamine
	Kasutajaliides
	Kasutusjuhised
	Hooldamine
	Tõrkeotsing
	Kinnitamine, värvimine ja katte pealepanek
	ThinPrep Pap-testi koolitusprogramm
	Teenuse teave
	Tellimisinfo
	Indeks

	AW-13654-2701_001_02
	AW-13653-2701_001_02

