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terveydenhuollon ammattilaisen toimesta tai méardyksestd, joka on laillistettu omassa asuinmaassaan
vallitsevan lain mukaisesti kdyttdaméaén laitetta tai madradmaan laitteen kdyton ja on koulutettu ja pateva
ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen kdyttoon.

Vain Hologicin kouluttama henkil3sto tai sen nimedmiét organisaatiot tai henkil5t saavat valmistella
mikroskoopin aluslaseja ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteella.
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avulla valmisteltuja mikroskoopin aluslaseja.
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Versiohistoria

Versio Péivays Kuvaus
AW-23046-1702 Rev. 001 1-2022 Tasmennetty ohjeita. Lisatty raportointiohjeet vakavista
vaaratilanteista. Poistettu virtsanaytteenottopakkauksen
ohjeet. Lisétty vuosittainen pakollinen yllépito.
Lisétty asiaa aluslasin tulostimen yllapitoon.
AW-23046-1702 Rev. 002 1-2023 Kuvailee "Tyhjenna rivit" ja suodattimen

tunnistusominaisuudet. Hallinnollisia muutoksia.
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KAYTTOTARKOITUS

ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaite on osa ThinPrep™ -jarjestelmaa. Sitd kaytetaan
valmistelemaan ThinPrep-aluslasit ThinPrep™ PreservCyt™ -liuospulloista kayttéon perinteisten
papakokeiden sijaan, kun seulotaan epatyypillisid soluja, kohdunkaulan syopé&é tai sen
esiasteleesioita (matala-asteisia tai korkea-asteisia levyepiteeli-intraepiteelileesioita) seka
muita sytologisia luokkia, jotka on méaaritetty julkaisussa The Bethesda System for Reporting
Cervical Cytology'.

Sita kaytetaan myos ThinPrep™-aluslasien valmisteluun ei-gynekologisista (ei-gynek.) naytteista,
virtsanaytteet mukaan lukien, ja voidaan kayttaa pipetoitaessa nayte naytepullosta
naytteensiirtoputkeen. Ammattikayttoon.

YHTEENVETO JA JARJESTELMAN SELITYS

ThinPrep-kasittely alkaa, kun [&a&akéari ottaa potilaalta kohdunkaulan néytteenottolaitteella
gynekologisen ndytteen, joka mikroskoopin aluslasille sivelemisen sijaan upotetaan 20 ml:lla
PreservCyt-liuosta (PreservCyt) taytettyyn naytepulloon ja huuhdellaan siina. ThinPrep-naytepullo
suljetaan, merkitdan ja lahetetdaan laboratorioon, jossa on ThinPrep Genesis -prosessointilaite.

Laboratoriossa PreservCyt-naytepullo asetetaan ThinPrep Genesis -prosessointilaitteeseen.
Laboratorio voi asettaa ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen seuraamaan ndytteen
alkuperdketjua ja asettaa tulostustunnisteet kullekin aluslasille. Helldavarainen dispersiovaihe
sekoittaa solundytteen nestevirtauksilla, jotka ovat riittdvan voimakkaita roskien erottamiseen ja
liman hajottamiseen, mutta niin helldvaraisia, ettd ne eivat vaikuta haitallisesti solujen ulkoasuun.

Taman jalkeen solut otetaan talteen gynekologisella ThinPrep-papakoesuodattimella, joka on
tarkoitettu erityisesti solujen talteenottoon. Jotta solujen tiheys ei ole liian suuri tai pieni,
ThinPrep Genesis -prosessointilaite tarkkailee jatkuvasti ndytteenoton aikana ThinPrep-
papakoesuodattimen lapi kulkevan néytteen virtausnopeutta. Aluslasissa olevaan lapimitaltaan
20 mm:n ympyré&an siirretdan taman jalkeen ohut solukerros, ja aluslasi siirretdan automaattisesti
kiinnitysnesteeseen.
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ThinPrep-naytteen valmistelumenetelma

(1) Dispersio (2) Solujen talteenotto (3) Solujen siirtdminen
ThinPrep-papakoesuodatin pyorii ThinPrep-papakoesuodattimeen Kun solut on keréatty kalvolle,
naytepullon sisélla ja aikaansaa muodostuu helldvarainen tyhjio, ThinPrep-papakoesuodatin
nestevirtauksia, jotka ovat riittdvan joka keraa solut kalvon kdaannetaan ylosalaisin ja painetaan
voimakkaita roskien erottamiseen ja  ulkopinnalle. Solujen varovasti ThinPrep-aluslasia vasten.
liman hajottamiseen, mutta niin talteenottamista ohjaava ThinPrep Solut kiinnittyvat ThinPrep-aluslasiin
hellavaraisia, ettd ne eivat vaikuta Genesis -prosessointilaitteen luonnollisen tarttumisen ja
haitallisesti solujen ulkoasuun. ohjelmisto tarkkailee ThinPrep- ilmanpaineen vuoksi. Talloin solut
papakoesuodattimen lapi kulkevaa jakautuvat ympyranmuotoiselle
virtausnopeutta. alueelle tasaisesti.

Samoin kuin perinteiselld sivelymenetelmalld kasiteltyjen papakokeiden yhteydessa, myos
ThinPrep™ Genesis -prosessointilaitteella valmisteltujen naytteiden analysoinnissa ja potilaan
hoidon maarittdmisesséa otetaan huomioon potilaan kliininen historia seka tiedot, jotka on saatu
kayttamalla muita diagnostisia menetelmia, kuten kolposkopiaa, biopsiaa tai HPV-testia.

ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen PreservCyt™-liuoskomponentti on vaihtoehtoinen
talteenotto- ja kuljetusvaline ihmisen papilloomaviruksen (HPV) ja sukupuoliteitse tarttuvien
infektioiden (STI) testaamiseen gynekologisista naytteistd, mukaan lukien muun muassa:

Chlamydia trachomatis ja Neisseria gonorrhoeae (Aptima Combo 2™ -maaritys),
Chlamydia trachomatis (Aptima™ CT -mé&aritys),

Neisseria gonorrhoeae (Aptima™ GC -maaritys),

Mycoplasma genitalium (Aptima™ Mycoplasma genitalium -maéritys),
Trichomonas vaginalis (Aptima™ Trichomonas vaginalis -m&aritys),

Ihmisen papilloomavirus (Aptima™ HPV -ma&aritys) ja

Ihmisen papilloomavirus (Aptima™ HPV 16 18/45 -genotyypin maaritys)

Vastaavien valmistajien pakkausselosteissa on ohjeet PreservCyt-liuoksen kayttamiseksi solujen
talteenottoon, kuljetukseen, séilytykseen ja valmisteluun kyseisisséa jarjestelmissa kayttoa varten.

Sen liséksi, ettd ThinPrep Genesis -prosessointilaite pystyy valmistelemaan aluslasin PreservCyt-
liuospullosta, se pystyy myds poistamaan 1 ml:n alikvootin ndytepullosta ja siirtdmaan sen
naytteensiirtoputkeen.

Jos tahan laitteeseen tai sen kanssa kaytettyihin komponentteihin liittyy vakava vaaratilanne, siita
on ilmoitettava Hologicin tekniselle tuelle ja kayttdjan ja/tai potilaan paikalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaite Kayttbohjeet Suomi  AW-23047-1701 Rev. 001 11-2021 3/34



RAJOITUKSET

Gynekologiset naytteet, jotka valmistellaan ThinPrep Genesis -prosessointilaitteella,

on otettava kayttamalla harjatyyppisia tai endoservikaalisia harja-/muovilastayhdistelman
naytteenottolaitteita. Katso naytteenottoon liittyvat varoitukset, vasta-aiheet ja rajoitukset
naytteenottolaitteen kayttdohjeista.

Vain Hologicin kouluttama henkildstd tai sen hyvdaksymat organisaatiot tai henkilot saavat
valmistella aluslaseja ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen avulla.

Vain sytoteknikot ja patologit, jotka Hologic on kouluttanut arvioimaan ThinPrep-naytteita,
tai Hologicin hyvaksymat organisaatiot tai henkil6t saavat arvioida ThinPrep Genesis -
prosessointilaitteen avulla valmisteltuja mikroskoopin aluslaseja.

Tarvikkeet, joita ThinPrep Genesis -prosessointilaitteessa kaytetaan, ovat Hologicin
erityisesti ThinPrep Genesis -prosessointilaitetta varten suunnittelemia ja toimittamia. Niitd
ovat esimerkiksi PreservCyt-liuospullot, ThinPrep-papakoesuodattimet, ThinPrep-aluslasit
ja putket alikvoottia varten. Hologic ei ole validoinut vaihtoehtoisia ndytteenotossa
kaytettavia aineita, suodattimia ja aluslaseja, ja ne voivat johtaa virheellisiin tuloksiin.
Hologic ei anna takuita vaihtoehtoisilla ratkaisuilla saaduille tuloksille. Tuotteen
suorituskyky voi vaarantua, jos kaytetaan tarvikkeita, joita Hologic ei ole validoinut.
Tarvikkeet on havitettava kayton jalkeen paikallisten, kansallisten ja muiden soveltuvien
maaraysten mukaisesti.

ThinPrep-papakoesuodatinta saa kayttaa vain kerran eika sitad saa kayttdd uudelleen.
ThinPrep-aluslasia saa kayttaa vain kerran. Solut voidaan siirtda aluslasiin vain yhden
kerran.

ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen ottamia alikvootteja ei ole arvioitu tiettyjen
maaritysten osalta. Tietyn maarityksen mukana toimitetaan vastaavat ohjeet.

HPV- ja STl-lisdtestien suorittamista jadetikalla uudelleenkasitellyistd ndytepulloista ei
ole arvioitu.

VAROITUKSET

Diagnostiseen in vitro -kayttoon.

Vaara. PreservCyt-liuos siséltdd metanolia. Haitallista nieltyna. Haitallista hengitettyna.
Vaurioittaa elimia. Syttyva neste ja hoyry. Pida poissa lammonlahteiden, kipindiden,
avotulen ja kuumien pintojen l&heisyydesta. PreservCyt-liuos on sdilytettéva ja havitettava
noudattamalla kaikkia sovellettavia maarayksia.

Hologic ei ole validoinut vaihtoehtoisia naytteenotossa kaytettavia aineita, suodattimia ja
aluslaseja, ja ne voivat johtaa virheellisiin tuloksiin. Hologic ei anna takuita vaihtoehtoisilla
ratkaisuilla saaduille tuloksille.

VAROTOIMET

Tama laite tuottaa, kdyttaa ja voi sateillad radiotaajuusenergiaa ja saattaa ohjeiden
vastaisesti asennettuna ja kaytettyna aiheuttaa haitallisia hdirioita radioyhteyksiin. Tdéman
laitteen kayttaminen asuinalueella todenndkdisesti aiheuttaa haitallisia hairioita. Kayttajan
on korjattava hairid omalla kustannuksellaan.

PreservCyt-liuosta ja ThinPrep-papakokeeseen tarkoitettua sytologista naytetta taytyy
sailyttdad 15—-30 °C:n (59-86 °F:n) lampdtilassa ja ndytteet on testattava 6 viikon kuluessa
naytteenotosta.
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o Tietyt sukupuoliteitse tarttuvat infektiot (STI) ja HPV-virus voidaan testata sytologisen
testin yhteydessa. Lisatietoa ndytteiden ottamisesta, kuljettamisesta ja
sdilytysolosuhteista, ks. kyseisten maaritysten ohjeistus.

e FErilaisten mikrobi- ja virusorganismien vaikutus PreservCyt-liuokseen on testattu.
Seuraavassa taulukossa esitetddn elinkykyisten organismien alkupitoisuudet ja niiden
logaritminen vaheneminen PreservCyt-liuoksessa 15 minuutin kuluttua. Yleisia varotoimia
on noudatettava, kuten kaikissa laboratoriomenettelyissa.

Logaritminen

Organismi Alkupitoisuus vdheneminen
15 minuutin kuluttua
Candida albicans 5,5 x 105 CFU/ml 24,7
Candida auris 2,6 x 10 CFU/mlI >5,4
Aspergillus niger 4,8 x 105 CFU/ml 2,7*
Escherichia coli 2,8 x 105 CFU/m >4.4
Staphylococcus aureus 2,3 x 105> CFU/mlI >4.,4
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x 10% CFU/ml 24,4
Mycobacterium tuberculosis’ 9,4 x 10° CFU/ml 4,9**
Rabbitpox-virus 6,0 x 10% PFU/mlI 5,5

HIV-1 3,2 x 107 TCIDso/ml >7,0"**
Hepatiitti B -virus’ 2,2 x 108 TCIDso/ml >4,25
SARS-CoV-2-virus 1,8 x 106 TCIDso/ml >3,75
* Logaritminen vaheneminen 1 tunnin kuluttua 4,7

* Logaritminen vaheneminen 1 tunnin kuluttua 5,7

o Tiedot ovat 5 minuutin ajalta

* Antimikrobinen tehokkuus arvioitiin saman suvun samankaltaisilla

organismeilla testaamalla

Huomautus: >-merkityt logaritmiarvot eivat tuottaneet havaittavaa mikrobimaaraa
PreservCyt-liuokselle altistumisen jalkeen. Luetellut arvot edustavat sallittua
vahimmaisvaittamaa, kun otetaan huomioon kvantitatiivisen menetelman
aloituspitoisuus ja havaitsemisraja.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET: RAPORTTI KLIINISISTA TUTKIMUKSISTA

ThinPrep Genesis -prosessointilaite kdyttdd samanlaista solun talteenotto- ja aluslasin
valmisteluteknologiaa kuin ThinPrep 2000 -jarjestelma. ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen
suorituskykyominaisuudet perustuvat ThinPrep 2000 -jarjestelm&n ominaisuuksiin. Seké
ThinPrep 2000 -jarjestelman kliiniset tutkimukset ettd ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen
vertaaminen ThinPrep 2000 -jarjestelmén tutkimuksiin on kuvattu seuraavissa osissa.

ThinPrep 2000 -jarjestelma verrattuna perinteiseen papakokeeseen

Prospektiivisessa kliinisessd monikeskustutkimuksessa arvioitiin ThinPrep 2000 -jarjestelman
suorituskykyd suoraan verrattuna perinteiseen papakokeeseen. Kliinisen ThinPrep-tutkimuksen
tavoitteena oli osoittaa, ettd ThinPrep 2000 -jarjestelmalla valmistellut gynekologiset naytteet
olivat vahintdan yhta tehokkaita kuin perinteiset papakokeet epétyypillisten solujen ja
kohdunkaulan sydvan tai sen esiasteleesioiden havaitsemiseksi eri potilasryhmissa. Lis&ksi
arvioitiin ndytteen riittavyys.
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Alkuperainen kliininen tutkimussuunnitelma oli sokkoutettu, jaetun nayteparin tutkimus, johon
valmisteltiin ensin perinteinen papakoe, ja loput ndytteesta (tavallisesti hdvitettdva osa) upotettiin
PreservCyt-liuosta sisaltavaan naytepulloon ja huuhdeltiin siind. Laboratoriossa PreservCyt-
naytepullo asetettiin ThinPrep 2000 -jarjestelmaan, minka jalkeen potilaan naytteesta
valmisteltiin aluslasi. ThinPrep-aluslasit ja perinteiset papakoealuslasit tutkittiin ja diagnosoitiin
erikseen. Seulonnan tulosten kirjaamiseen kaytettiin raportointilomakkeita, jotka sisélsivat
potilashistorian seka kaikki Bethesda-jarjestelmdn mahdolliset luokat sisaltavan tarkistuslistan.
Yksittdinen riippumaton patologi tarkasti sokkoutetusti kaikki ristiriitaiset ja positiiviset aluslasit
kaikista tutkimuskeskuksista tulosten objektiivista lisatarkastelua varten.

ThinPrep 2000 -jarjestelman tutkimuksen jalkeen Bethesda-jarjestelman luokitusterminologiaa
on tarkistettu. Seuraavissa tiedoissa kdytetdan edelleen alkuperdisen tutkimuksen terminologiaa.

LABORATORIO- JA POTILASOMINAISUUDET

Kolmen seulontakeskuksen (S1, S2 ja S3) ja kolmen sairaalakeskuksen (H1, H2 ja H3)
sytologialaboratoriot osallistuivat kliiniseen tutkimukseen. Tutkimuksen seulontakeskukset
palvelevat potilasryhmia (seulontaryhmat), joiden poikkeavuusprosentit (matala-asteinen
levyepiteeli-intraepiteelileesio [LSIL] ja vaikeammat leesiot) ovat samanlaisia kuin Yhdysvalloissa
keskimaarin eli alle 5 %.2 Tutkimuksen sairaalakeskukset palvelevat korkean riskin ldhetteen
saaneita potilasryhmia (sairaalaryhmat), joille on ominaista korkea kohdunkaulan
poikkeavuuksien esiintyvyysprosentti (>10 %). Rotutiedot saatiin 70 %:lta tutkimukseen
osallistuneelta potilaalta. Tutkimusryhma koostui seuraavista roduista: Valkoihoiset (41,2 %),
aasialaiset (2,3 %), latinalaisamerikkalaiset (9,7 %), afroamerikkalaiset (15,2 %), Amerikan
alkuperaisasukkaat (1,0 %) ja muut ryhmat (0,6 %).

Taulukossa 1 kuvataan laboratoriot ja potilasryhmat.

Taulukko 1: Tutkimuskeskuksen ominaisuudet (ThinPrep 2000 -jarjestelman tutkimus)

Laboratorion ominaisuudet Kliinisen tutkimuksen demografiset tiedot
Tutki- [Potilasryh-| Laboratorion Tapaukset Potilaiden Vaihdevuodet Edellinen Perinteinen
mus- man papakokeiden ikaryhma ohittaneita poikkeava esiintyvyys
keskus| tyyppi maara papakoe LSIL+
vuodessa
S1 [ Seulonta 300 000 1386 18,0-84,0 10,6 % 8,8 % 23%
S2 | Seulonta 100 000 1668 18,0-60,6 0,3 % 10,7 % 29 %
S3 | Seulonta 96 000 1093 18,0-48,8 0,0 % 71% 3.8%
H1 Sairaala 35000 1046 18,1-89,1 8,1% 40,4 % 9,9 %
H2 | Sairaala 40 000 1049 18,1-84,4 21% 18,8 % 12,9 %
H3 | Sairaala 37 000 981 18,2-78,8 11,1 % 38,2 % 24,2 %
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KLIINISEN TUTKIMUKSEN TULOKSET

Bethesda-jarjestelméan diagnostisia luokkia kaytettiin perustana vertailtaessa perinteisia ja
kliinisen tutkimuksen ThinPrep™-1dyddksia. Kaikkien kliinisten tutkimuskeskusten diagnostiset
luokitustiedot ja tilastolliset analyysit esitetaan taulukoissa 2—11. Tahan analyysiin ei otettu
mukaan tapauksia, joissa oli tehty virheellisia kirjauksia, alle 18-vuotiaita potilaita, sytologisesti
epéatyydyttavia aluslaseja tai potilaita, joille oli tehty kohdunpoisto. Muutamia kohdunkaulan
syOpéatapauksia (0,02 %3) esiintyi kliinisessa tutkimuksessa, mikd on tyypillistd Yhdysvaltojen
potilasryhma&ssa.

Taulukko 2: Diagnostinen luokitustaulukko, kaikki luokat
(ThinPrep 2000 -jarjestelman tutkimus)

Perinteinen
NEG [ ASCUS | AGUS [ LSIL | HSIL | SQ CA | PK CA |YHTEENSA

ThinPrep| NEG (5224 295 3 60 " 0 0 5593
ASCUS | 318 125 2 45 7 0 0 497

AGUS 13 2 3 (0] 1 o 1 20
LSIL 114 84 o 227 | 44 o (0] 469

HSIL 1 15 o 35 | 104 2 (0] 167

SQCA 0 o (0] 0 o 1 (0] 1

GL CA (o] o o (0] o o (0] o
YHTEENS 5680| 521 8 367 | 167 3 1 6747

Diagnoosien lyhenteet: NEG = normaali tai negatiivinen, ASCUS = mddrittelemdttémdan merkittévat
epdtyypilliset levyepiteelisolut, AGUS = mddrittelemd&ttémdn merkittédvat epdtyypilliset rauhassolut,
LSIL = matala-asteinen levyepiteeli-intraepiteelileesio, HSIL = korkea-asteinen levyepiteeli-
intraepiteelileesio, SQ CA = levyepiteelisyopd, GL CA = rauhassolun adenokarsinooma
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Taulukko 3: Kolmen luokan diagnostinen luokitustaulukko
(ThinPrep 2000 -jarjestelman tutkimus)

Perinteinen
NEG ASCUS/AGUS+ LSIL+ YHTEENSA
ThinPrep NEG 5224 298 71 5593
ASCUS/AGUS+ 331 132 54 517
LSIL+ 125 99 413 637
YHTEENSA 5680 529 538 6747

Taulukko 4: Kahden luokan diagnostinen luokitustaulukko,
LSIL ja vaikeammat diagnoosit (ThinPrep 2000 -jarjestelman tutkimus)

Perinteinen
NEG/ASCUS/ LSIL+ YHTEENSA
AGUS+
ThinPrep [ NEG/ASCUS/ 5985 125 6110
AGUS+
LSIL+ 224 413 637
YHTEENSA 6209 538 6747

Taulukko 5: Kahden luokan diagnostinen luokitustaulukko,

ASCUS/AGUS ja vaikeammat diagnoosit (ThinPrep 2000 -jarjestelman tutkimus)

ThinPrep

NEG ASCUS/AGUS+ | YHTEENSA
NEG 5224 369 5593
ASCUS/AGUS+ 456 698 154
YHTEENSA 5680 1067 6747
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Tutkimuskeskusten diagnostinen data-analyysi on tiivistetty taulukoihin 6 ja 7. Kun p-arvo on
merkittava (p <0,05), suosittu menetelméa on esitetty taulukoissa.

Taulukko 6: Tulokset tutkimuskeskuksen, LSIL:n ja vakavampien leesioiden mukaan
(ThinPrep 2000 -jarjestelman tutkimus)

Tutkimus- | Tapaukset ThinPrep Perintein Lisasi p-arvo Suosittu

keskus LSIL+ en LSIL+ | havaitsemista* menetelma
S1 1336 46 31 48 % 0,027 ThinPrep
S2 1563 78 45 73 % <0,001 ThinPrep
S3 1058 67 40 68 % <0,001 ThinPrep
H1 971 125 96 30 % <0,001 ThinPrep
H2 1010 M 130 (15 %) 0,135 | Ei kumpikaan
H3 809 210 196 7% 0,374 | Ei kumpikaan

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

LSIL:n ja vaikeampien leesioiden osalta diagnostinen vertailu suosi tilastollisesti ThinPrep™-
menetelmdd neljéissé tutkimuskeskuksessa ja oli tilastollisesti samanarvoinen kahdessa
tutkimuskeskuksessa.
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Taulukko 7: Tulokset tutkimuskeskuksen, ASCUS/AGUSin ja vakavampien leesioiden mukaan
(ThinPrep 2000 -jarjestelman tutkimus)

Tutkimus- Tapaukset ThinPrep Perinteinen Lisasi p-arvo Suosittu

keskus ASCUS+ ASCUS+ havaitsemista* menetelma
S1 1336 17 93 26 % 0,067 Ei kumpikaan
S2 1563 124 80 55 % <0,001 ThinPrep
S3 1058 123 81 52 % <0,001 ThinPrep
H1 971 204 173 18 % 0,007 ThinPrep
H2 1010 259 282 (8 %) 0,360 Ei kumpikaan
H3 809 327 358 (9 %) 0,102 Ei kumpikaan

*LisGdntynyt havaitseminen = ThinPrep™ ASCUS+ - Perinteinen ascus + x 100 %
Perinteinen ASCUS+

ASCUS/AGUSin ja vaikeampien leesioiden osalta diagnostinen vertailu suosi tilastollisesti ThinPrep-
menetelmdd kolmessa tutkimuskeskuksessa ja oli tilastollisesti samanarvoinen kolmessa
tutkimuskeskuksessa.

Yksi patologi toimi riippumattomana arvioijana kuudessa kliinisessa tutkimuskeskuksessa ja sai
molemmat aluslasit tapauksista, joissa molemmat menetelmét olivat joko poikkeavia tai
ristiriitaisia. Koska téllaisissa tutkimuksissa ei voida maarittaa todellista vertailuarvoa eikad néin
ollen laskea todellista herkkyyttd, asiantuntijan tekeman sytologisen arvioinnin kaytto tarjoaa
vaihtoehdon histologiselle vahvistukselle biopsiaa tai ihmisen papilloomaviruksen (HPV) testausta
kayttamalla vertailudiagnoosin maarittamiseksi.

Vertailudiagnoosina kaytettiin vaikeampaa diagnoosia joko ThinPrep-aluslaseista tai perinteisista
papa-aluslaseista riippumattoman patologin mééarittamana. Niiden aluslasien lukumé&éarg, jotka

on diagnosoitu poikkeaviksi kussakin tutkimuskeskuksessa verrattuna riippumattoman

patologin vertailudiagnoosiin, antaa LSIL- tai vaikeampien leesioiden osuuden (taulukko 8) ja
ASCUS-/AGUS- tai vaikeampien leesioiden osuuden (taulukko 9). Tilastollinen analyysi
mahdollistaa ndiden kahden menetelman vertailun ja sen maarittamisen, mitd menetelmaa
suositellaan kaytettaessa riippumattoman patologin sytologista asiantuntija-arviointia lopullisen
diagnoosin ratkaisijana.
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Taulukko 8: Riippumattoman patologin tulokset tutkimuskeskuksen, LSIL:n ja vaikeampien
leesioiden mukaan (ThinPrep 2000 -jarjestelman tutkimus)

Tutkimus- | Riippumattom ThinPrep- Perinteinen p-arvo Suosittu
keskus an patologin positiivinen positiivinen menetelma
positiiviset
tapaukset
S$1 50 33 25 0,0614 Ei kumpikaan
S2 65 48 33 0,0119 ThinPrep
S3 77 54 33 <0,001 ThinPrep
H1 116 102 81 <0,001 ThinPrep
H2 115 86 90 0,607 Ei kumpikaan
H3 126 120 112 0,061 Ei kumpikaan

LSIL:n ja vaikeampien leesioiden osalta diagnostinen vertailu suosi tilastollisesti ThinPrep-menetelmdd
kolmessa tutkimuskeskuksessa ja oli tilastollisesti samanarvoinen kolmessa tutkimuskeskuksessa.

Taulukko 9: Riippumattoman patologin tulokset tutkimuskeskuksen, ASCUS/AGUSIn ja
vakavampien leesioiden mukaan (ThinPrep 2000 -jarjestelman tutkimus)

Tutkimus- | Riippumattom ThinPrep"- Perinteinen p-arvo Suosittu
keskus an patologin positiivinen positiivinen menetelma
positiiviset
tapaukset
S1 92 72 68 0,051 Ei kumpikaan
S2 101 85 59 0,001 ThinPrep
S3 109 95 65 <0,001 ThinPrep
H1 170 155 143 0,090 Ei kumpikaan
H2 171 143 154 0,136 Ei kumpikaan
H3 204 190 191 1,000 Ei kumpikaan

ASCUS/AGUSin ja vaikeampien leesioiden osalta diagnostinen vertailu suosi tilastollisesti ThinPrep-
menetelmdd kahdessa tutkimuskeskuksessa ja oli tilastollisesti samanarvoinen neljéissé
tutkimuskeskuksessa.
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Seuraavassa taulukossa 10 on kaikkien tutkimuskeskusten yhteenveto kaikkien Bethesda-
jérjestelméan luokkien kuvaavista diagnooseista.

Taulukko 10: Yhteenveto kuvaavista diagnooseista (ThinPrep 2000 -jarjestelman tutkimus)

Kuvaava diagnoosi ThinPrep Perinteinen
Potilaiden médrd: 6747 N | % N [ %
Hyvéanlaatuiset solumuutokset: 1592 23,6 1591 23,6
Infektio:
Trichomonas Vaginalis 136 2,0 185 2,7
Candida spp. 406 6,0 259 3,8
Kokkobasillit 690 10,2 608 9,0
Actinomyces spp. 2 0,0 3 0,0
Herpes 3 0,0 8 01
Muut 155 2,3 285 4,2

Reaktiiviset solumuutokset,
jotka liittyvat seuraaviin:

Tulehdus 353 5,2 385 5,7

Atrofinen ematintulehdus 32 0,5 48 0,7

Sateily 2 0,0 1 0,0

Muut 25 0,4 37 0,5

Epiteelisolujen poikkeavuudet: 1159 17,2 1077 16,0
Levyepiteeli:

ASCUS 501 7.4 521 7,7
puoltaa reaktiivista 128 1,9 131 1,9
puoltaa neoplastista 161 2,4 140 2,1
maarittelematon 213 3,2 250 3,7

LSIL 469 7,0 367 5,4

HSIL 167 2,5 167 2,5

Karsinooma 1 0,0 3 0,0

Rauhassolut:
Hyvénlaatuiset kohdun 7 0,1 10 0,1

limakalvon solut
vaihdevuodet ohittaneilla

naisilla
Epéatyypilliset rauhassolut 21 0,3 9 0.1
(AGUS)
puoltaa reaktiivista 9 0.1 4 01
puoltaa neoplastista 0 0,0 3 0,0
madrittelematon 12 0,2 2 0,0
Endoservikaalinen 0 0,0 1 0,0

adenokarsinooma
Huomautus: Joillakin potilailla oli useampi kuin yksi diagnostinen alaryhmd.
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Taulukossa 11 esitetaan infektioiden havaitsemisprosentit, reaktiiviset muutokset ja
hyvénlaatuisten solumuutosten kokonaismaara seka ThinPrep™-menetelmilld ettd perinteisilld
menetelmilld kaikissa tutkimuskeskuksissa.

Taulukko 11: Hyvanlaatuisten solumuutosten tulokset (ThinPrep 2000 -jarjestelman tutkimus)

ThinPrep Perinteinen
N % N %
Hyvénlaatuiset | Infektio 1392 20,6 1348 20,0
soljen . Reaktliviset 412 6.1 471 7.0
Yhteensa* 1592 23,6 1591 23,6

* Yhteismddrd sisGltdd joitakin potilaita, joilla on saattanut olla sekd infektio ettd reaktiivinen solumuutos.

Taulukoissa 12, 13 ja 14 esitetdan naytteen riittdvyystulokset ThinPrep-menetelmélla ja
perinteiselld sivelymenetelmalld kaikkien tutkimuskeskusten osalta. Tutkimukseen osallistuneista
7360 potilaasta 7223 otettiin mukaan tdhan analyysiin. Tassa analyysissa ei otettu huomioon
tapauksia, joissa potilaan ika oli alle 18 vuotta, tai potilaita, joille oli tehty kohdunpoisto.

Kaksi Kliinista lisdtutkimusta tehtiin naytteen riittdvyyden arvioimiseksi, kun naytteet sijoitettiin
suoraan PreservCyt™-ndytepulloon ilman ensin tehtya perinteistd papakoetta. Tama
naytteenottomenetelmda on ThinPrep 2000 -jarjestelman kayttotarkoitus. Taulukoissa 15 ja 16
esitetdan jaetun naytteen ja suoraan naytepulloon siirrettyjen ndytteiden tulokset.

ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaite Kéayttdohjeet Suomi  AW-23047-1701 Rev. 001 11-2021 13/34



Taulukko 12: Yhteenveto naytteiden riittavyystuloksista (ThinPrep 2000 -jarjestelman tutkimus)

Naytteen riittévyys ThinPrep Perinteinen
Potilaiden maara: 7223 N % N %
Tyydyttava 5656 78,3 5101 70,6
Ty.yslyttava arV|0|r.1t||n., mutta 1431 19,8 2008 27.8
rajoitettu seuraavien johdosta:
limankuivausartefakti 1 0,0 136 1,9
Paksu sivelynayte 9 0/ 65 0,9
Epdg§erV|kaaI|komponentt|a 140 158 681 94
ei esiintynyt
Harva Ievyeplteelm 150 21 47 0.7
komponentti
Veren haittaama 55 0,8 339 47
Tulehduksen haittaama 141 2,0 1008 14,0
Ei kliinisté historiaa 12 0,2 6 0,1
Sytolyysi 19 0,3 19 1,6
Muut 10 0,1 26 0,4
Epatyydyttava arviointiin: 136 1,9 14 1,6
limankuivausartefakti 0 0,0 13 0,2
Paksu sivelynayte 0 0,0 7 0,1
Epdq;erwkaal|komponentt|a 25 0.3 1 0.2
ei esiintynyt
Harva Ievyeplteelm 106 15 47 0.7
komponentti
Veren haittaama 23 0,3 58 0,8
Tulehduksen haittaama 5 0,1 41 0,6
Ei kliinista historiaa 0 0,0 0 0,0
Sytolyysi 0 0,0 4 0,1
Muut 31 0,4 9 0,1

Huomautus: Joillakin potilailla oli useampi kuin yksi alaryhmd.

Taulukko 13: Yhteenveto néytteiden riittavyystuloksista (ThinPrep 2000 -jarjestelman tutkimus)

Perinteinen
SAT SBLB UNSAT YHTEENSA
SAT 4316 1302 38 5656
ThinPrep SBLB 722 665 44 1431
UNSAT 63 41 32 136
YHTEENSA 5101 2008 14 7223

SAT = tyydyttévda, SBLB = tyydyttdvd, mutta rajoitettu, UNSAT = epdtyydyttévé

ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaite Kéayttdohjeet Suomi  AW-23047-1701 Rev. 001 11-2021 14/34



Taulukko 14: Naytteiden riittdavyystulokset tutkimuskeskuksen mukaan
(ThinPrep 2000 -jarjestelman tutkimus)

Tutkimus- | Tapaukset | ThinPrep |Perinteinen| ThinPrep [Perinteinen| ThinPrep [Perinteinen
keskus SAT- SAT- SBLB- SBLB- UNSAT - | UNSAT-
tapaukset | tapaukset | tapaukset | tapaukset | tapaukset | tapaukset
S1 1386 1092 1178 265 204 29 4
S2 1668 1530 1477 130 178 8 13
S3 1093 896 650 183 432 14 1
H1 1046 760 660 266 375 20 1
H2 1049 709 712 323 330 17 7
H3 981 669 424 264 489 48 68
Kaikki
tutkimus- 7 223 5656 5101 1431 2008 136 14
keskukset

SBLB-luokka (tyydyttava, mutta rajoitettu) voidaan jakaa moniin alaluokkiin, joista yksi on
endoservikaalikomponentin puuttuminen. Taulukossa 15 esitetdaan ThinPrep™-aluslasien
ja perinteisten aluslasien SBLB-luokat (tyydyttavat, mutta rajoitetut) luokittain ilman

endoservikaalikomponenttia (ECC).

Taulukko 15: Naytteiden riittavyystulokset tutkimuskeskuksen mukaan, SBLB-arvot ilman
endoservikaalikomponenttia (ThinPrep 2000 -jarjestelman tutkimus)

SBLB, koska endoservikaalikomponentti puuttuu

Tutkimus- Tapaukset ThinPrep ThinPrep Perinteinen Perinteinen
keskus SBLB-puuttuva |SBLB-puuttuva|SBLB-puuttuva|SBLB-puuttuva
ECC ECC (%) ECC ECC (%)
S1 1386 237 171% 162 1,7 %
S2 1668 104 6,2 % 73 4,4 %
S3 1093 145 13,3% 84 7.7 %
H1 1046 229 21,9 % 15 11,0 %
H2 1049 305 29.1% 150 14,3 %
H3 981 120 12,2 % 97 9,9 %
Kaikki
tutkimus- 7223 1140 15,8 % 681 9,4 %
keskukset

ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaite
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Kliinisen tutkimuksen tuloksissa, joissa kdytettiin jaetun ndytteen menetelmé&a, havaittiin
6,4 prosentin ero perinteisen ja ThinPrep-menetelméan valillda endoservikaalikomponentin
havaitsemisessa. Tama vastaa aiempia tutkimuksia, joissa kaytettiin jaetun néytteen menetelmaa.
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ENDOSERVIKAALIKOMPONENTIN (ECC) TUTKIMUKSET SUORAAN NAYTEPULLOON
OTETULLA NAYTTEELLA

ThinPrep™ 2000 -jarjestelman kayttotarkoitusta varten kohdunkaulan naytteenottolaite
huuhdellaan suoraan PreservCyt"-naytepulloon solundytteen jakamisen sijaan. Taman
odotettiin lisddavan endoservikaalisten ja metaplastisten solujen talteenotettua maaraa.

Taman olettamuksen vahvistamiseksi tehtiin kaksi tutkimusta, joissa kaytettiin suoraan pulloon
otetun naytteen menetelmaa, ja niista esitetdaan yhteenveto taulukossa 16. Kaiken kaikkiaan
ThinPrepin ja perinteisten menetelmien vélilla ei havaittu eroa ndissa kahdessa tutkimuksessa.

Taulukko 16: Yhteenveto endoservikaalikomponentin (ECC) tutkimuksista suoraan
naytepulloon otetulla naytteelld (ThinPrep 2000 -jarjestelman tutkimus)

T SBLB, koska Vertailukelpoinen
. Arvioitavien . R s
Tutkimus T ... | endoservikaalikom perinteisen
potilaiden maara A q
ponentti puuttuu papakokeen prosentti

Suoraan
ndytepulloon

1
otetun néytteen 299 9,36 % 9,43 %
toteutettavuus
Suoraan

a Il
naytepulloon 484 4,96 % 438 %2

otetun ndytteen
kliininen tutkimus

1. Suoraan néytepulloon otetun néytteen toteutettavuustutkimus verrattuna perinteiseen
kliiniseen tutkimukseen papakokeella, SBLB-endoservikaalikomponentin puuttuminen.

2. Suoraan ndytepulloon otetun néytteen kliininen tutkimus verrattuna tutkimuskeskuksen
S2 kliiniseen tutkimukseen perinteisellG papakokeella, SBLB-endoservikaalikomponentin
puuttuminen.

SUORAAN NAYTEPULLOON HSIL + TUTKIMUS

Kun FDA alunperin hyvaksyi ThinPrep-jarjestelman, Hologic suoritti suoraan pulloon otetun
naytteen kliinisen monikeskustutkimuksen, jossa arvioitiin ThinPrep 2000 -jarjestelmaa
verrattuna perinteiseen papakokeeseen korkea-asteisten levyepiteeli-intraepiteelileesioiden ja
vaikeampien leesioiden (HSIL+) havaitsemiseksi. Tutkimukseen osallistui kahdentyyppisia
potilasryhmia kymmenesta (10) johtavasta yliopistollisesta sairaalasta suurimmissa kaupungeissa
eri puolilla Yhdysvaltoja. Kustakin tutkimuskeskuksesta yksi ryhma koostui potilaista, jotka
edustivat rutiininomaista papakokeiden seulontaryhmaa, ja toinen ryhma koostui potilaista, jotka
edustivat kolposkooppitutkimuksen tutkimuksesta |&8hetettyd ryhma&a. ThinPrep-naytteet otettiin
prospektiivisesti ja niita verrattiin historialliseen vertailuryhm&an. Historiallinen vertailuryhma
koostui tiedoista, jotka keréattiin samoilta klinikoilta ja kliinikoilta (jos saatavilla), joita kdytettiin
ThinPrep-naytteiden ottamiseen. Nama tiedot kerattiin perdakkain potilailta, jotka tutkittiin juuri
ennen tutkimuksen aloittamista.

Taman tutkimuksen tulokset osoittivat havaitsemismaaraksi 511/20917 perinteiselld papakokeella
ja 399/10226 ThinPrep-aluslaseilla. Naiden kliinisten tutkimuskeskusten ja tutkimusryhmien
osalta tama merkitsee sitd, etta ThinPrep-naytteista havaittiin 59,7 % enemman HSIL+ -leesioita.
Tulokset on esitetty yhteenvetona taulukossa 17.
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Taulukko 17: Yhteenveto suoraan ndytepulloon otetun naytteen HSIL+ -tutkimuksesta
(ThinPrep 2000 -jarjestelma)

Tutkimus- " Prosentu-
Keskus YHTEENSA CP (n) Prosenttia . Prosenttia aalinen

HSIL+ (%) YHTEENSA TP (n) | HSIL+ (%) muutos (%)
S1 2439 51 2,1 1218 26 21 +2,1
S2 2 075 44 2,1 1001 57 5,7 +168,5
S3 2034 7 0,3 1016 16 1,6 +357,6
s4 2043 14 0,7 1000 19 1,9 +177,3
S5 2 040 166 8,1 1004 98 9,8 +20,0
S6 20M 37 1,8 1004 39 3,9 +111,1
S7 2221 58 2,6 1000 45 4,5 +72,3
S8 2039 61 3,0 983 44 4,5 +49,6
S9 2 000 4 0,2 1000 5 0,5 +150,0
S10 2015 69 3,4 1000 50 5,0 +46,0
Yhteensa 20917 511 2,4 10 226 399 3,9 | 59,7(p<0,001

Prosentuaalinen muutos (%) = ((TP HSIL+/TP yhteensd&)/(CP HSIL+/CP yhteensd)-1) *100

RAUHASSAIRAUKSIEN HAVAITSEMINEN - JULKAISTUT TUTKIMUKSET

Endoservikaalisten rauhasleesioiden havaitseminen on papakokeen olennainen tehtava.
Papanaytteen poikkeavat rauhassolut voivat kuitenkin olla peraisin myds endometriumista tai

kohdun ulkopuolelta. Papakoetta ei ole tarkoitettu kyseisten leesioiden seulontatestiksi.

Kun epaillyt rauhaspoikkeavuudet tunnistetaan, niiden tarkka luokittelu todellisiksi rauhas- vs.
levyepiteelileesioiksi on tarkeda asianmukaisen arvioinnin ja mydhemmaéan hoidon kannalta
(esim. leikkausbiopsiamenetelman valinta vs. konservatiivinen seuranta). Useissa

vertaisarvioiduissa julkaisuissa®® raportoidaan ThinPrep 2000 -jarjestelman paremmasta
kyvystd havaita rauhassairaus verrattuna perinteiseen papakokeeseen. Vaikka naissé
tutkimuksissa ei kasitellda johdonmukaisesti erilaisten papakoemenetelmien herkkyytta

tietyntyyppisten rauhassairauksien havaitsemisessa, raportoidut tulokset ovat yhdenmukaisia
ThinPrep-papakokeella saatujen poikkeavien rauhasloydosten yleisempien biopsiavahvistusten
kanssa verrattuna perinteiseen sytologiaan.

Nain ollen ThinPrep-papakokeen aluslasissa havaittuihin rauhaspoikkeavuuksiin on kiinnitettava
enemman huomiota mahdollisen endoservikaalisen tai endometrisen patologian lopullista
arviointia varten.

ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaite
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ThinPrep Genesis -prosessointilaite verrattuna ThinPrep 2000 -jirjestelmaan

Prospektiivisessa kliinisessd monikeskustutkimuksessa arvioitiin ThinPrep Genesis -
prosessointilaitteen suorituskykyéd suoraan verrattuna ThinPrep 2000 -jarjestelmaan. Kliinisen
ThinPrep-tutkimuksen tavoitteena oli osoittaa, ettd ThinPrep Genesis -prosessointilaitteella
valmistellut gynekologiset naytteet olivat vahintaan yhta tehokkaita kuin ThinPrep 2000 -
jarjestelmalla valmistellut ndytteet epatyypillisten solujen ja kohdunkaulan syévan tai sen
esiasteleesioiden havaitsemisessa.

KLIININEN TUTKIMUSASETELMA

Tama oli prospektiivinen, satunnaistettu, yksittdissokkoutettu monikeskustutkimus, jossa arvioitiin
verrokki- ja tutkimusprosessointilaitteella samasta sytologisesta ndytejaannodksesta laadittuja
ThinPrep-aluslevypareja. Tutkimus tehtiin kolmessa (3) laboratoriossa Yhdysvalloissa. Kaikki
tutkimusnaytteet kasiteltiin seka ThinPrep 2000 -jarjestelmalla (TP-2000) ettd ThinPrep Genesis -
prosessointilaitteella (Genesis) ja kuvattiin ThinPrep-kuvausjarjestelmalld. Kolme (3) sytoteknikkoa
(CT) ja kolme (3) patologia tulkitsivat kaikki aluslasit kussakin tutkimuskeskuksessa. Ensimmé&inen
tarkastelu tehtiin ThinPrep-kuvantarkasteluskoopeilla (TIS) kussakin tutkimuskeskuksessa, minkéa
jélkeen samat aluslasit tarkasteltiin manuaalisesti. Arvioijien harhaa minimoitiin siten, ettéd
sytoteknikot ja patologit sokkoutettiin alustavassa TIS-diagnoosin arvioinnissa. Kahden viikon
tauko TIS-tarkastelun ja manuaalisen tarkastelun valilla minimoi mahdollista tunnistusharhaa.
TIS-arvioinnin ja manuaalisen arvioinnin jalkeen kaikki aluslasit arvioitiin riippumattomassa,
neljannessa tutkimuskeskuksessa. Kaikki sytologiset diagnoosit maaritettiin Bethesda-
jarjestelman kriteerien mukaisesti kaikkien aluslasien osalta.

Tahan tutkimukseen otettiin mukaan 1260 potilaan ThinPrep-papakoendaytteet. Helmikuun 2019
ja kesakuun 2020 valisena aikana otettiin mukaan yhteenséd 1260 naytettd. Kussakin
tutkimuspaikassa tutkimukseen otettiin 420 uutta ndytettd, jotka valittiin niiden jadnndsvarastosta
(tutkimuskeskusten sytologialaboratorioon lahetettyja gynekologisia ThinPrep-papakokeita).
Tutkimuksen ndytteet sisdlsivat naytteitad kustakin arvioitavasta diagnostisesta luokasta. Kussakin
tutkimuspaikassa tuotettiin 2 aluslasia naytettad kohti, 1 ThinPrep Genesis -prosessointilaitteella
valmisteltu aluslasi ja 1 TP-2000-prosessointilaitteella valmisteltu aluslasi, yhteenséa 840 aluslasia
(420 aluslasiparia) naytetta kohti diagnostista tarkastelua varten. Tutkimuksessa analysoitiin
yhteensd 2520 aluslasia.
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LABORATORIO- JA POTILASOMINAISUUDET
Taulukossa 18 kuvataan potilasryhmét kussakin tutkimuskeskuksessa:

Taulukko 18: Kliiniset tutkimusominaisuudet

Kaikki
Tutkimus- Tutkimus- Tutkimus- tutkimus-
keskus 1 keskus 2 keskus 3 keskukset
Parametri Tilastollinen (N=412) (N=415) (N=415) (N=1242)
Ika (vuotta) n 412 415 415 1242
Keskimaarainen 38,7 39,7 38,6 39,0
Keskihajonta 12,93 12,67 13,96 13,20
Mediaani 36,0 37,0 34,0 36,0
Min—Maks 20-78 18-82 15-82 15-82
Vaihdevuodet
ohittaneita
Kylla n (%) 19 (4,6) 31(7,5) 35 (8,4) 85 (6,8)
Ei n (%) 393(95,4) 384(92,5) 380 (91,6) 157 (93,2)
Kohdunpoisto
Kylla 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)

KLIINISEN TUTKIMUKSEN TULOKSET

ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen ja ThinPrep 2000 -jarjestelman suorituskykyéa vertailevan
tutkimuksen tulokset esitetaan tassa. Manuaalisesti sytoteknikoiden ja patologien tarkastelemien
aluslasien tulosten jalkeen annetaan niiden aluslasien tulokset, jotka sytoteknikot ja patologit
tarkastelivat kuvausavusteisesti.

Tutkimuskeskusdiagnoosi tehtiin sytoteknikko- ja patologitiimin tekeman arvioinnin perusteella, jossa
noudatettiin kliinisid, sytoteknikkotarkastusta ja patologin lahetettd koskevia laboratoriokaytantoja.

Kun kaikki tutkimusaluslasit oli tarkasteltu, niista tehtiin arviointikatselmus. Arviointi tehtiin
laitoksessa, joka ei kuulunut tutkimuksen suorittaneisiin tutkimuskeskuksiin. Arviointia varten
aluslasit jaettiin tasaisesti kolmen arviointilautakunnan kesken, joissa kussakin oli yksi (1)
sytoteknikko ja kolme (3) riippumatonta patologia. Jokainen arviointilautakunta tarkasteli
kolmanneksen kustakin tutkimuskeskuksesta valmistelluista aluslaseista, yhteensa 840 aluslasia
arviointilautakuntaa kohti. Kustakin tarkastellusta aluslasista saatiin yksimielinen paatos.
Yksimieliseen paatokseen paastiin, kun vahintaan kaksi arviointilautakunnan kolmesta
patologista teki samanlaisen diagnoosin.

Tapauksissa, joissa patologien arviointiprosessi ei saanut aikaan yksimielisyyttd, patologien
arviointilautakunta koottiin yhteen tarkastelemaan naita aluslaseja monipaamikroskoopilla
manuaalisesti yhteisymmarrykseen perustuvan diagnoosin I6ytamiseksi. Hologic toimitti kullekin
arviointilautakunnalle tarkastelua varten luettelon ristiriitaisista aluslaseista monipaatarkastelua
varten. Kukin monipaatarkasteluun osallistunut patologi sokkoutettiin kaikkiin aiempiin
arvostelulautakunnan aikaansaamiin diagnooseihin.
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Tarkastelussa kaytettiin diagnostisten tulosten vaikeusjarjestysta (UNSAT, NILM, ASC-US, LSIL,
ASC-H, AGUS, HSIL, sy6pa) ja kullekin ndytepullolle muodostettiin yksi vertailudiagnoosi
valitsemalla kunkin parin diagnoosista vaikeampi, jotta kullekin ndytteelle tai aluslasiparille saatiin
arviointiviite ("totuus").

Tasmaavien tulosten 8 x 8 varautumataulukot esitetaan. Lisdksi esitetaan diagnostisen
suorituskyvyn metriset arviot ja niiden 95 %:n luottamusvilit.

Taulukko 19: Tutkimuskeskuksen arvioinnit: ThinPrep 2000 -jarjestelma vs.
ThinPrep Genesis -prosessointilaite: Manuaalinen tarkastelu

ThinPrep 2000 -jarjestelma
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Syopéd Yhteensa

ThinPrep  UNSAT 4 7 0 0 1 0 1 0 13

Genesis  NILM 10 2052 125 12 27 22 7 3 2258

|r|:1)tr|(l)aslteesso ASCUS 0 143 172 0 66 31 5 0 47
AGUS 0 15 1 6 1 3 3 3 32
LSIL 0 30 59 0 308 14 19 0 430
ASC-H 0 18 24 1 8 49 M 2 143
HSIL 0 12 13 1 24 30 282 17 379
Syopa 0 0 1 1 0 4 17 64 87
Yhteensa 14 2277 395 21 435 153 375 89 3759

Taulukossa 19 verrataan ThinPrep 2000 -jarjestelméassa valmisteltujen aluslasien ja ThinPrep
Genesis -prosessointilaitteessa valmisteltujen samojen naytteiden aluslasien manuaalisen
tarkastelun tuloksia.
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Taulukko 20: Tutkimuskeskuksen arvioinnit: ThinPrep 2000 -jarjestelma vs.
ThinPrep Genesis -prosessointilaite: Kuvausavusteinen tarkastelu

ThinPrep 2000 -jarjestelma
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Syopd Yhteensd

ThinPrep  UNSAT 6 10 2 0 1 1 0 0 20
Genesis  NILM 10 2111 108 4 32 16 6 4 2291
|rF1)'[r|?a$;fesso ASCUS 0 135 139 1 48 24 8 1 356
AGUS 0 4 0 2 0 2 5 3 16
LSIL 0 36 64 0 302 6 23 0 431
ASC-H 0 20 20 2 1 65 43 5 166
HSIL 0 10 15 3 21 43 288 10 390
Syopa 0 3 0 3 0 3 12 68 89
Yhteens 16 2329 348 15 M5 160 385 91 3759

Taulukossa 20 verrataan ThinPrep 2000 -jarjestelmassa valmisteltujen aluslasien ja ThinPrep
Genesis -prosessointilaitteessa valmisteltujen samojen naytteiden aluslasien kuvausavusteisen
tarkastelun tuloksia.

Taulukko 21: ThinPrep 2000 -jarjestelma vs. ThinPrep Genesis -prosessointilaite,
arvioidut tulokset

Arvioidut tulokset (ThinPrep 2000 -jarjestelma)
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Syopd Yhteensd

Arvioidut UNSAT 2 2 0 0 0 0 1 0 5
tulokset NILM 3 593 65 4 10 1 4 1 691
gg]rg;rsp ASCUS 1 69 48 2 25 2 2 1 150
_prosesso-  AGUS 0 2 0 0 0 1 1 1 5
intilaite) LSIL 0 10 27 0 143 2 18 0 200
ASC-H 0 6 6 2 2 6 9 1 32
HSIL 0 1 4 1 10 13 13 6 148
Sydpé 0 0 0 2 0 2 4 14 22
Yhteensa 6 683 150 11 190 37 152 24 1253

Taulukossa 21 verrataan ThinPrep 2000 -jarjestelmassé valmisteltujen aluslasien ja ThinPrep
Genesis -prosessointilaitteessa valmisteltujen aluslasien arvostelulautakunnan tarkastelun tuloksia.
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Taulukko 22: Arvostelulautakunnan tulokset vs. ThinPrep 2000 -jarjestelma:
Manuaalinen tarkastelu, kaikki arvioidut kategoriat

Arvostelulautakunnan tulokset, kaikki tutkimuskeskukset
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL  Sydpd Yhteens
ThinPrep  UNSAT 2 10 2 0 0 0 0 0 14
2000 NILM 4 1683 403 14 100 47 24 2 2277
Janestelmd \geyg 0 63 99 4 167 24 36 2 395
AGUS 0 12 2 0 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
Syépa 0 2 0 2 0 1 18 66 89
Yhteensa 6 1794 549 24 645 14 531 96 3759

Taulukossa 22 verrataan ThinPrep 2000 -jarjestelmédssa valmisteltujen ja manuaalisesti
tarkastettujen aluslasien arviointikatselmuksen tuloksia ja tutkimuskeskusten samojen
aluslasien tuloksia.

Taulukko 23: Arvostelulautakunnan tulokset vs. ThinPrep 2000 -jarjestelma:
Kuvausavusteinen tarkastelu

Arvostelulautakunnan tulokset, kaikki tutkimuskeskukset
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Sy6pd Yhteensa

UNSAT 0 12 4 0 0 0 0 0 16
ThinPrep  NILM 5 1705 425 13 109 49 21 2 2329
?jgri)gstelmé ASCUS 1 45 74 1 163 23 39 2 348
AGUS 0 5 1 2 0 1 4 2 15
LSIL 0 6 23 0 347 1 36 2 415
ASC-H 0 16 17 5 17 24 77 4 160
HSIL 0 2 5 1 9 16 333 19 385
Sy6pa 0 3 0 2 0 0 21 65 91
Yhteensé 6 1794 549 24 645 114 531 96 3759

Taulukossa 23 verrataan ThinPrep 2000 -jarjestelmélla valmisteltujen ja ThinPrep-
kuvausjarjestelmalla tarkasteltujen aluslasien arviointikatselmuksen tuloksia ja tutkimuskeskusten
samojen aluslasien tuloksia.
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Taulukko 24: Arvioidut tulokset vs. ThinPrep Genesis -prosessointilaite: Manuaalinen
tarkastelu, kaikki arvioidut kategoriat

Arvostelulautakunnan tulokset, kaikki tutkimuskeskukset
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Syopa Yhteensd
ThinPrep UNSAT 1 6 4 0 1 0 1 0 13
Genesis NILM 5 1696 388 14 89 49 15 2 2258
Iﬁtrlfasltejso ASCUS 0 65 12 2 174 28 35 1 417
AGUS 0 1 3 5 0 2 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
Syopa 0 1 0 0 0 1 22 63 87
Yhteensa 6 1794 549 24 645 14 531 96 3759

Taulukossa 24 verrataan ThinPrep Genesis -prosessointilaitteessa valmisteltujen ja manuaalisesti
tarkastettujen aluslasien arviointikatselmuksen tuloksia ja tutkimuskeskusten samojen aluslasien
tuloksia.

Taulukko 25: Arvioidut tulokset vs. ThinPrep Genesis -prosessointilaite: Kuvausavusteinen
tarkastelu, kaikki arvioidut kategoriat

Arvostelulautakunnan tulokset, kaikki tutkimuskeskukset
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Syopa Yhteensa

ThinPrep UNSAT 1 8 8 0 2 0 1 0 20

Genesis  NILM 5 1708 399 16 102 46 14 1 2291

Iﬁtrlfasltejso 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
Syopa 0 2 1 2 0 3 22 59 89
Yhteens 6 1794 549 24 645 14 531 9 3759

Taulukossa 25 verrataan ThinPrep Genesis -prosessointilaitteella valmisteltujen ja ThinPrep-
kuvausjarjestelmalla tarkasteltujen aluslasien arviointikatselmuksen tuloksia ja tutkimuskeskusten
samojen aluslasien tuloksia.
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Taulukko 26: Suorituskyvyn yhteenveto: ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen vs.
ThinPrep 2000 -jarjestelman manuaalisen tarkastelun tulokset: Herkkyys ja spesifisyys

Manuaalinen tarkastelu

Herkkyys Spesifisyys
TP-2000 Genesis Erotus TP-2000 Genesis Erotus
Kynnysarvo (95 %:n (95 %:n (95 %:n (95 %:n (95 %:n (95 %:n
luottamusvali) luottamusvali) luottamusvali) luottamusvali) luottamusvali) luottamusvali)

ASCUS+ 70 % 72 % 2% 94 % 95 % 1%
(66-75 %) (68-75 %) (0-3 %) (92-97 %) (92-98 %) (0-1%)

LSIL+ 70 % 71% 0% 97 % 97 % 1%
(65-76 %) (66-75 %) (-2% —2 %) (96-98%) (97-98%) (0-1%)

ASC-H+ 73 % 73 % 0% 98 % 98 % 0 %
(65—-81%) (66—-80 %) (-2% —2 %) (96-99 %) (97-99 %) (0-1%)

HSIL+ 68 % 68 % 0% 99 % 99 % 0%

(63—73 %) (61-74 %) (-4 % — 4 %) (98-99 %) (98-99 %) (1% — 0 %)

ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen herkkyys ja spesifisyys ovat samankaltaiset kuin
manuaalisesti tarkastelluissa aluslaseissa kaytetylld ThinPrep 2000 -jarjestelmalld. Tutkimuksessa
ei havaittu tilastollisesti merkitsevia eroja ThinPrep Genesis- ja ThinPrep 2000 -jarjestelmien valilla.

Taulukko 27: Suorituskyvyn yhteenveto: ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen vs.
ThinPrep 2000 -jarjestelman kuvausavusteisen tarkastelun tulokset: Herkkyys ja spesifisyys

ThinPrep-kuvausjarjestelman tarkastelu

Herkkyys Spesifisyys
TP-2000 Genesis Erotus TP-2000 Genesis Erotus
Kynnysarvo (95 %:n (95 %:n (95 %:n (95 %:n (95 %:n (95 %:n
luottamusvali) luottamusvali) luottamusvali) luottamusvali) luottamusvali) luottamusvali)
ASCUS+ 68 % 70 % 2% 96 % 96 % 0%
(65-72 %) (66—-74 %) (1-3 %) (95-97 %) (94-98 %) (1% —1%)
LSIL+ 70 % 72 % 2% 97 % 97 % 0%
(64-76 %) (66—78 %) (0—-4 %) (96-97 %) (96—-98 %) (0—1 %)
ASC-H+ 75 % 76 % 0% 97 % 97 % 0%
(68—83 %) (68—84 %) (-3% — 4 %) (97-98 %) (96-98 %) (-1% — 0 %)
HSIL+ 70 % 68 % 2% 99 % 98 % 0%
(62-77 %) (59-77 %) (-8 % — 4 %) (98-99 %) (98-99 %) 1% — 0 %)

ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen herkkyys ja spesifisyys ovat samankaltaiset kuin

ThinPrep 2000 -jarjestelman ThinPrep-kuvausjarjestelmassa tarkastelujen aluslasien osalta.
Ainoa luokka, jossa ero oli tilastollisesti merkitseva, oli ASCUS+, jossa ero herkkyydessa oli 2 %.
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Toistettavuustutkimukset

ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen laitteen sisdinen ja laitteiden valinen toistettavuus arvioitiin
laboratoriotutkimuksissa jaetun néytteen tekniikalla.

LAITTEEN SISAINEN TOISTETTAVUUS

Tutkimuksen tarkoitus oli tutkia ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen kykyé valmistella
toistettavasti aluslaseja samasta potilasndytteestd samalla laitteella. Tutkimukseen otettiin
yhteensa 160 naytettd. Jokainen nayte jaettiin kolmeen osaan ja kasiteltiin kolmella erillisella
ajolla yhdella laitteella. Aluslasit varjattiin, suojattiin peitinlasilla, minka jalkeen ne tarkistettiin
sytoteknikoiden toimesta kayttden kuvausavusteista tarkastelua Bethesda-jarjestelman
kohdunkaulan sytologiaraportoinnin mukaisesti. Kuusi ndytetta suljettiin pois analyysista, koska
ainakin yksi aluslasi ei ollut kaytettavissa sytoteknikon tarkastelua varten. Tuloksena saadut
diagnoosit on esitetty yhteenvetona taulukossa 28.

Taulukko 28: Laitteen sisdinen toistettavuus

Naytteen diagnostinen taso
Niiden naytteiden lukumaara, joilla on kolme toisiaan
vastaavaa rinnakkaisnaytetta
Naytteiden kasittely ThinPrep NILM ASCUS tai ASC-H | LSILtai AGUS | HSIL tai syépé
Genesis -prosessointilaitteella
Ajo 1
nc 154) 109 13 18 13
Ajo 2
(n = 154) 1 12 16 14
Ajo 3
(n = 154) 109 12 19 13

Tilastollisessa x*-testissa saatiin p-arvoksi 0,9989, miké& osoittaa, ettd diagnoosi ei riipu testiajosta.

LAITTEIDEN VALINEN TOISTETTAVUUS

Tutkimuksen tarkoitus oli tutkia ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen kykyé valmistella
toistettavasti aluslaseja samasta potilasnadytteesta usealla eri laitteella. Tutkimukseen otettiin
yhteensa 160 naytettd. Jokainen nayte jaettiin kolmeen osaan ja kasiteltiin kolmella erillisella
ThinPrep Genesis -prosessointilaitteella. Aluslasit varjattiin, suojattiin peitinlasilla, minka jalkeen
ne tarkistettiin sytoteknikoiden toimesta kayttden kuvausavusteista tarkastelua Bethesda-
jarjestelméan kohdunkaulan sytologiaraportoinnin mukaisesti. Kymmenen néytettd suljettiin pois,
koska ainakin yksi aluslasi ei ollut kaytettavissa sytoteknikon tarkastelua varten. Tuloksena
saadut diagnoosit on esitetty yhteenvetona taulukossa 29.
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Taulukko 29: Laitteiden vidlinen toistettavuus

Né&ytteen diagnostinen taso
Niiden naytteiden lukumaara, joilla on kolme toisiaan vastaavaa
rinnakkaisndytetta
ThinPrep Genesis NILM ASCUS tai ASC-H | LSIL tai AGUS HSIL tai syépé
-prosessointilaite
ThinPrep Genesis
-prosessointilaite 1 12 5 22 1
(n =150)
ThinPrep Genesis
-prosessointilaite 2 109 6 23 12
(n =150)
ThinPrep Genesis
-prosessointilaite 3 M 6 21 12
(n =150)

Tilastollisessa y>-testissa saatiin p-arvoksi 0,9995, mik& osoittaa, ettd diagnoosi ei riipu laitteesta.

Solumaééaratutkimus

Tutkimuksessa arvioitiin aluslaseille siirrettyd solumaaraa, ja ThinPrep Genesis -prosessointilaitetta
verrattiin ThinPrep 2000 -jarjestelm&an.

Vertailuja tehtiin kaksi. ThinPrep 2000 -jarjestelmalla valmisteltuja aluslaseja verrattiin

ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen alikvootin + aluslasin menetelmalla valmisteltuihin
aluslaseihin. Ja ThinPrep 2000 -jarjestelmalla valmisteltuja aluslaseja verrattiin ThinPrep Genesis
-prosessointilaitteen aluslasin menetelmalla valmisteltuihin aluslaseihin.

Kaytettiin jaetun naytteen tekniikkaa. Tutkimukseen otettiin yhteensa 300 naytetta.

Jokainen nayte jaettiin kolmeen osaan. Naytteet on kdsitelty jollakin kolmesta menetelmé&sta
(ThinPrep 2000, ThinPrep Genesis alikvootti + aluslasi tai ThinPrep Genesis aluslasi). Aluslasit
varjattiin, suojattiin peitinlasilla ja kuvattiin sen jalkeen ThinPrep-kuvausjarjestelmalla
kussakin aluslasissa olevan solumaaran maarittamiseksi. Kuvissa 1ja 2 verrataan

soluma&éria ThinPrep 2000 -jarjestelman ja kunkin Genesis-kasittelymenetelman valilla

kunkin naytteen osalta.
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Kuva 1: Demingin regressio
ThinPrep Genesis aluslasin menetelma vs. ThinPrep 2000 -jarjestelma
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Kuva 2: Demingin regressio
ThinPrep Genesis alikvootin + aluslasin menetelma vs. ThinPrep 2000 -jarjestelma
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ThinPrep 2000 -jarjestelma

Tutkimuksen tulokset osoittavat, ettd ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen aikaansaamien
aluslasien epiteelisolumé&é&ra on verrattavissa ThinPrep 2000 -jarjestelm&én, kun ne
kasitellaan joko aluslasin tai alikvootin + aluslasin menetelmalla.
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SOLUMAARATUTKIMUKSEN DIAGNOSTINEN VERTAILU

Lisaksi solumé&aaratutkimuksessa valmistellut aluslasit arvioitiin sytoteknikoiden toimesta ja
luokiteltiin Bethesda-jarjestelméan kohdunkaulan sytologiaraportoinnin mukaisesti. Tuloksena
saadut diagnoosimé&aritykset esitetdan taulukoissa 30 ja 31.

Taulukko 30: Solumaaratutkimuksen diagnostinen vertailu

ThinPrep Genesis -prosessointilaitteella (aluslasin menetelma) kasitellyt aluslasit vs.

ThinPrep 2000 -jarjestelma

ThinPrep 2000 -jarjestelma

ASCUS+ <ASCUS
ThinPrep Genesis ASCUs+ 66 13
-prosessointilaite
(aluslasin menetelma) <ASCUS 12 195

Mittasuhteille tehtiin tilastollinen testi, jossa saatiin p-arvoksi <104, joka osoittaa, etta naiden
kahden laitteen valilld on ekvivalentti ASCUS+.

Taulukko 31: Solumaaratutkimuksen diagnostinen vertailu

ThinPrep Genesis -prosessointilaitteella (alikvootin + aluslasin menetelma)

kasitellyt aluslasit vs. ThinPrep 2000 -jarjestelma

ThinPrep 2000 -jarjestelma

ASCUS+ <ASCUS
ThinPrep Genesis ASCUS+ 70 15
-prosessointilaite
Alikvootin + aluslasin
A atelmi <ASCUS 8 192

Mittasuhteille tehtiin tilastollinen testi, jossa saatiin p- arvoksi <104, joka osoittaa, ettd naiden
kahden laitteen vélilld on ekvivalentti ASCUS+.
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Solujen kontaminaatiotutkimus

Solujen kontaminaatiota aluslasien valilla arvioitiin laboratoriotutkimuksessa, jossa verrattiin
ThinPrep Genesis -prosessointilaitetta ja ThinPrep 2000 -jarjestelmé&a.

Kussakin jarjestelméassa kasiteltiin 350 poikkeavaa kliinistd nadytettd, vuorotellen 350 PreservCyt-
naytepullon kanssa, jotka eivat sisdltaneet soluja (soluja sisdltdmattomat naytepullot). ThinPrep
Genesis -prosessointilaitteella kasitellyisséd ndytteissa kdytettiin alikvootin + aluslasin
menetelmaa. Kasittelyn jalkeen soluja sisaltaméattomistad naytepulloista valmistetut aluslasit
erotettiin soluja sisaltavista aluslaseista, varjattiin ja suojattiin peitinlasilla, minka jalkeen
sytoteknikot tarkastelivat ne. Kaikki aluslasissa havaitut solut huomioitiin. Kaikilla aluslaseilla,
jotka oli valmisteltu soluja sisaltamattomastad naytepullosta, mutta jotka sisélsivat vahintddn yhden
solun, katsottiin olevan solujen kontaminoimia. Yksi aluslasi ThinPrep 2000 -jarjestelmé&sta
suljettiin pois kayttajan virheen vuoksi. Taulukossa 32 esitetdan tulokset.

Taulukko 32: Solujen kontaminaatio

ThinPrep 2000 -jarjestelma ThinPrep Genesis -prosessointilaite
Aluslasien kokonaismaéra 349 350
Kontaminaatiota sisdltavien
aluslasien maara 89 20
Kontaminaatiota sisdltavien o o
aluslasien % 25,5 % 5,7 %
Kontaminaatiota osoittavilla
aluslaseilla olleiden solujen méaira 2 2
Mediaani (1, 96) (1, 43)
(Min, maks)

Tutkimus osoitti, ettd solun ristikontaminaatio aluslasista toiseen ThinPrep Genesis -
prosessointilaitteessa ei ole ThinPrep 2000 -jarjestelman suorituskykyé alhaisempi.

Molekylaarinen kontaminaatiotutkimus

Tutkimuksessa arvioitiin ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen nayteominaisuuden
kontaminaatiota. Kohdeamplifikoitua méaéaritysta kaytettiin. Tutkimuksessa verrattiin manuaalisesti
valmisteltujen naytteiden molekyylituloksia ThinPrep Genesis -prosessointilaitteella valmisteltujen
naytteiden tuloksiin seka ennen sytologisten aluslasien valmistelua ettd sen jalkeen. Yhteensa
600 naytepulloa valmisteltiin joko kliinisistd ndytepooleista, joihin oli lisatty 1 x 104/ml SiHa-soluja
ja 1x10%/ml HelLa-soluja (300 HPVres-pulloa), tai kliinisistd ndytepooleista, joihin soluja ei oltu
lisatty (300 HPV"es-pulloa). Manuaaliset alikvootit valmisteltiin HPV"e9-naytepulloista, ja sen
jalkeen HPVPos-naytepulloista. Taman jalkeen naytepullot kasiteltiin Genesis-prosessointilaitteilla
vuorotellen positiivisella/negatiivisella tavalla. Jokainen nayte kasiteltiin ensin alikvootin +
aluslasin menetelmalla (alikvootti valmisteltu ennen sytologiaa) ja loput ndytepullon

sisallot kasiteltiin alikvootin menetelmalla (alikvootti valmisteltu sytologian jalkeen).

Kaikki alikvootit testattiin HPV-molekyylitestilla korkean riskin alatyyppien osalta ja HPV-
molekyylitestilla 16, 18 ja 45. Yksi HPVe9-ndytepullo suljettiin pois kayttdjan virheen vuoksi.
Taulukoissa 33 ja 34 esitetdan seka HPVPos- ettd HPVes-ndytepullojen positiivisuusprosentit
kunkin alikvootin kasittelymenetelmé&n ja molekyylitestin osalta.
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Taulukko 33: Molekyylien kontaminaatio — HPV:n korkean riskin maaritys

HPV-negatiiviset ndytteet HPV-positiiviset ndytteet
_Naytteen | Negatiivisten | Positiivisten Positiivi- Negatiivisten | Positiivisten Positiivi-
valmistelumenetelma tulosten tulosten . tulosten tulosten .
sess s . suusprosentti sess s sess s suusprosentti
maara maara ma&ara maara
Manuaalinen
oat 291 8 2,7 % 0 300 100,0 %

alikvootti

Ennen sytologiaa
valmisteltu 287 12 4,0 % 0 300 100,0 %

Genesis-alikvootti

Sytologian jalkeen
valmisteltu 291 8 2,7 % 0] 300 100,0 %

Genesis-alikvootti

Taulukko 34: Molekyylien kontaminaatio — HPV-spesifinen 16/18/45 -maaritys

HPV-negatiiviset ndytteet HPV-positiiviset ndytteet
_Naytteen | Negatiivisten | Positiivisten Positiivi- Negatiivisten | Positiivisten Positiivi-
valmistelumenetelma tulosten tulosten . tulosten tulosten .
sess s ses s suusprosentti sess s sz s suusprosentti
maara maara ma&ara maara
Manuaalinen
oat 297 2 0,7% 0 300 100,0 %

alikvootti

Ennen sytologiaa
valmisteltu 298 1 0,3% 0 300 100,0 %

Genesis-alikvootti

Sytologian jalkeen
valmisteltu 299 0 0,0 % 0 300 100,0 %

Genesis-alikvootti

Tilastollisia testeja tehtiin positiivisen ja negatiivisen yhtépitavyysprosentin maarittamiseksi
yhteensopiville pareille manuaalisen ja joko ennen sytologiaa tai sytologian jalkeen valmisteltujen
Genesis-naytteiden valilla. Testit tuottivat p-arvot <10-3 molemmilla maarityksilla molempien
testattujen nayteryhmien osalta, mika osoittaa, ettd Genesis-prosessointilaite ei vaikuta kohteen
tai inhibiittorin kontaminoitumiseen.

ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen ottamia alikvootteja ei ole arvioitu tiettyjen maaritysten
osalta. Tietyn maarityksen mukana toimitetaan vastaavat ohjeet.

Alikvoottien annostelututkimus

Laboratoriotutkimuksessa arvioitiin ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen kykya annostella alikvootti
ThinPrep-néytepullosta tulostusputkeen. Tatad tutkimusta varten luodut tiedot osoittavat, ettd ThinPrep
Genesis -prosessointilaite annostelee 1 ml 4 % naytetta ThinPrep-naytepullosta tulostusputkeen.
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Paatelmat

Tutkimuksen tulokset, joissa verrattiin ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen suorituskykya
ThinPrep 2000 -jarjestelm&éan, osoittavat, ettd ThinPrep Genesis -prosessointilaite on vahintaan
yhté tehokas kuin ThinPrep 2000 -jarjestelma aluslasien valmistelemisessa gynekologisista
naytteistd epatyypillisten solujen, kohdunkaulan syévan tai sen esiasteleesioiden seka kaikkien
muiden sytologisten luokkien havaitsemista varten, adenokarsinooma mukaan luettuna, kuten
julkaisussa The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology maaritell&&n.

ThinPrep™ 2000 -jarjestelma on yhta tehokas kuin perinteinen papakoe eri potilasryhmissa,

ja sité voidaan kayttda korvaamaan perinteinen papakoemenetelma epatyypillisten solujen,
kohdunkaulan sydvan tai sen esiasteleesioiden seké kaikkien muiden Bethesda-jarjestelman
maarittelemien sytologisten luokkien havaitsemiseksi. Koska ThinPrep Genesis -prosessointilaite
kayttdaa samanlaista solun talteenotto- ja aluslasin valmistelumenetelmaa kuin ThinPrep 2000 -
jarjestelma, ThinPrep Genesis -prosessointilaite on myos yhté tehokas kuin perinteinen papakoe
eri potilasryhmissé, ja sitd voidaan kayttdaa korvaamaan perinteinen papakoemenetelma
epatyypillisten solujen, kohdunkaulan sydvan tai sen esiasteleesioiden seka kaikkien muiden
Bethesda-jarjestelméan maarittelemien sytologisten luokkien havaitsemiseksi.

ThinPrep 2000 -jarjestelma on merkittavasti tehokkaampi kuin perinteinen papakoe matala-
asteisten levyepiteeli-intraepiteelileesioiden (LSIL) ja vaikeampien leesioiden havaitsemiseksi eri
potilasryhmissa. Koska ThinPrep Genesis -prosessointilaite kdyttda samanlaista solun talteenotto-
ja aluslasin valmistelumenetelm&a kuin ThinPrep 2000 -jarjestelma, ThinPrep Genesis -
prosessointilaite on myds merkittdvasti tehokkaampi kuin perinteinen papakoe matala-asteisten
levyepiteeli-intraepiteeliseesioiden (LSIL) ja vaikeampien leesioiden havaitsemiseksi eri
potilasryhmissa.

Naytteiden laatu ThinPrep 2000 -jarjestelmallda on merkittavasti parempi kuin perinteisella
papakoevalmistelulla eri potilasryhmissad. Koska ThinPrep Genesis -prosessointilaite kayttada
samanlaista solun talteenotto- ja aluslasin valmisteluteknologiaa kuin ThinPrep 2000 -jarjestelma,
nadytteiden laatu ThinPrep Genesis -prosessointilaitteella on myds merkittavasti parempi kuin
perinteiselld papakoevalmistelulla eri potilasryhmissa.

TARVITTAVAT MATERIAALIT

TOIMITETUT MATERIAALIT

e ThinPrep Genesis -prosessointilaite

e ThinPrep Genesis -prosessointilaiteen kayttoohjekirja

e Virtajohto

e Jatepullokokoonpano, putkisarja ja kuljetussuojus

e Kiinnitysainealtaat (10)

e Pipetin karkien kertakayttomalja (2)

e Suodatintulpan imutyynyt (4)

e Imutyynyt suodattimen lavistysaluetta varten (4)

e Pipetin karkien teline (2, alikvootin poistaville asiakkaille)
e Monikanavaiset pipetin kéarjen pihdit (alikvootin poistaville asiakkaille)
e Aluslasin tulostin (lisavaruste)

e Putken tulostin (lisdvaruste)

e USB-avain (1)
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TARVITTAVAT MATERIAALIT, JOTKA EIVAT SISALLY TOIMITUKSEEN

20 ml PreservCyt™-liuospullo

ThinPrep™-papakoesuodatin

ThinPrep™-aluslasi

Pipetin karjet (sahkoa johtavat, kertakdyttdiset, muoviset pipetin karjet, joissa on
aerosolinkestava suodatin, 1 ml, alikvootin poistaville asiakkaille)
Naytteensiirtoputki (alikvootin poistaville asiakkaille)
Kohdunkaulan naytteenottolaite

Aluslasin varjaysyksikko ja reagenssit

Vakiokiinnitysaine laboratoriok&yttoon

Peitinlaseja ja istutusainetta

Nukkaamattomat puhdistusliinat

Henkilésuojaimet

Natriumhypokloriittiliuos (0,5 %, alikvootin poistaville asiakkaille)

SAILYTYS

Sailyta PreservCyt-liuos 15-30 °C:ssa (59-86 °F:ssa). Ei saa kayttda pakkaukseen
painetun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

PreservCyt-liuosta ja ThinPrep-papakokeeseen tarkoitettua sytologista ndytettd on
sdilytettava 15-30 °C:n (59-86 °F) lampdtilassa enintdaan 6 viikon ajan.
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TEKNINEN PALVELU JA TUOTETIEDOT

ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen kayttoon liittyvan Hologicin teknisen palvelun ja tuen
yhteystiedot:

Puhelin:  1-800-442-9892
Faksi: 1-508-229-2795

Jos kyseessa on kansainvalinen tai maksuton estetty puhelu, ota yhteyttd numeroon
1-508-263-2900.

Sahkoposti: info@hologic.com

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

[EC[REP] Hologic BV, Da Vincilaan 5, 1930 Zaventem, Belgia

Vastuuhenkild Isossa-Britanniassa Hologic, Ltd., Oaks Business Park, Crewe Road, Wythenshawe
Manchester M23 9HZ Iso-Britannia

©2021 Hologic, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.

Versiohistoria Paivays Kuvaus

AW-23047-1701 Rev. 001 11-2021 Lisatty kliinisen tutkimuksen
tiedot. Lisatty tiedot
mikrobi/virusorganismitaulukkoon.
Lisatty UK CA -merkki.
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JOHDANTO 1

Ensimmdadinen luku

Johdanto

Tassd luvussa on ThinPrep™ Genesis™ -jarjestelméan yleiskuvaus ja toimintaperiaatteet.

THINPREP™ GENESIS -PROSESSOINTILAITTEEN YLEISKUVAUS
JA TOIMINTA

ThinPrep™ Genesis™ -jdrjestelmad kadytetddn nestepohjaisten sytologisten ndytteiden kasittelyyn
siten, ettd saadaan aikaan ohut, yhtendinen soluvalmiste, joka siirretdén ja kiinnitetddn mikroskoopin
aluslasille. Aluslasi siirretddn suoraan kuppiin, jossa on alkoholipitoista kiinnitysliuosta. Kasittelyn
jalkeen aluslasilla oleva ndyte varjatddn, suojataan peitinlasilla ja seulotaan. Prosessointilaitteella
voidaan valmistella seuraavanlaisia naytteita:

* gynekologisista ndytteistd valmistellut aluslasit, joita kdytetddan ThinPrep-papakokeissa ja
kuvantamiseen ThinPrep-kuvantamisjérjestelmalla

* yleiseen sytologiseen seulontaan keratyistd ei-gynekologisista ndytteistd valmistellut
aluslasit
* virtsandytteistd valmistellut aluslasit, mukaan lukien Vysis™ UroVysion -méaérityksen
yhteydessa kdytetyt ndytteet
Kerralla voidaan késitelld yksi ndytepullo aluslasia kohden.

ThinPrep™ Genesis™ -jdrjestelmad voidaan kayttdd myos alikvootin poistamiseen PreservCyt™-
liuoksessa sdilytetystd ndytteestd Aptima™-ndytteensiirtoputkeen. ThinPrep™ Genesis™
-jdrjestelmd voi suorittaa alikvootin poiston ja aluslasin valmistelun samasta naytteesta.

Kayttoaihe
Kayttotarkoitus

ThinPrep™ Genesis -prosessointilaite

ThinPrep™ Genesis -prosessointilaite on osa ThinPrep™-jérjestelméa. Sitd kdytetdan
valmistelemaan ThinPrep-aluslasit ThinPrep™ PreservCyt™ -ndytepulloista kdyttdon perinteisten
papakoevalmisteiden sijaan, kun seulotaan epatyypillisid soluja, kohdunkaulan syopéa tai sen
esiasteleesioita (matala-asteisia tai korkea-asteisia levyepiteeli-intraepiteelileesioita) sekd muita
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1 JOHDANTO

sytologisia luokkia, jotka on méaritetty julkaisussa The Bethesda System for Reporting Cervical
Cytology'. Sita kaytetian myds ThinPrep-aluslasien valmisteluun ei-gynekologisista (ei-gynek.)
ndytteistd, virtsandytteet mukaan lukien, ja voidaan kéyttdd pipetoimaan alikvootti ndytepullosta
ndytteensiirtoputkeen. Ammattikayttoon.

ThinPrep-suodattimet

ThinPrep™-papakoesuodattimia kdytetdan ThinPrep™-prosessointilaitteen kanssa ThinPrep™-
papakokeen PreservCyt™-ndytteen talteenottoon ja siirtdmiseen ThinPrep™-aluslasille osana
ThinPrep™-jérjestelmdd. Ammattikayttoon.

Ei-gynekologisia ThinPrep™-suodattimia kdytetdan ThinPrep™-prosessointilaitteen kanssa
ei-gynekologisen ThinPrep™ PreservCyt™ -ndytteen talteenottoon ja siirtdimiseen ThinPrep™-
aluslasille osana ThinPrep™-jdrjestelmadd. Ammattikdyttoon.

ThinPrep™ UroCyte™ -suodattimia kdytetddan ThinPrep™-prosessointilaitteen kanssa UroCyte™
PreservCyt™ -virtsandytteen talteenottoon ja siirtimiseen ThinPrep™-aluslasille osana ThinPrep™:-
jarjestelmdd. Ammattikayttoon.

ThinPrep-aluslasit

ThinPrep™-papakokeen aluslaseja kaytetaan ThinPrep™-prosessointilaitteiden kanssa
P "-pap ja kay PP
gynekologisten ndytteiden valmisteluun osana ThinPrep™-jdrjestelmadd. Ammattikdyttoon.

ThinPrep™-kuvausjdrjestelmén aluslaseja kdytetadn ThinPrep™.-prosessointilaitteiden kanssa
sytologisten ndytteiden valmisteluun osana ThinPrep™.-jarjestelméa ThinPrep™-
kuvausjdrjestelmilld diagnosointia varten. Ammattikayttoon.

Ei-gynekologisia (ei-gynek.) ThinPrep™-aluslaseja kdytetddn ThinPrep™-prosessointilaitteiden
kanssa ei-gynekologisten ndytteiden valmisteluun osana ThinPrep™.-jarjestelmaa.
Ammattikdyttoon.

ThinPrep™ UroCyte™ -aluslaseja kdytetddn ThinPrep™-prosessointilaitteiden kanssa
virtsandytteiden valmisteluun osana ThinPrep™-jdrjestelmdd. Ammattikdyttoon.

Kaarettomia ThinPrep™-aluslaseja kdytetddn ThinPrep™-prosessointilaitteiden kanssa sytologisten
ndytteiden valmisteluun osana ThinPrep™-jdrjestelmédd. Ei tarkoitettu kdytettavaksi ThinPrep™.-
papakokeessa. Ammattikdyttoon.

1. Nayar R, Wilbur DC. (toim.). Bethesda System for Reporting Cervical Cytology: Definitions, Criteria, and
Explanatory Notes. 3. painos. Cham, Sveitsi: Springer: 2015
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JOHDANTO 1 ’

Kuva 1-1 ThinPrep Genesis -jarjestelma ja lisavarusteina saatavat tulostimet

ThinPrep™-papakoe
ThinPrep-papakoe on nestepohjainen menetelméa gynekologisten nédytteiden ottoon ja valmisteluun.

ThinPrep-késittely alkaa, kun lddkari ottaa potilaalta kohdunkaulan ndytteenottolaitteella
gynekologisen ndytteen, joka mikroskoopin aluslasille sivelemisen sijaan upotetaan PreservCyt™-
liuoksella taytettyyn ndytepulloon ja huuhdellaan siind. Tamén jalkeen ThinPrep-ndytepullo
suljetaan, merkitddn ja ldhetetddn laboratorioon, jossa on ThinPrep Genesis -prosessointilaite.

Laboratoriossa PreservCyt-ndytepullo asetetaan ThinPrep Genesis -prosessointilaitteeseen, ja
dispersiovaiheessa veri, lima ja ei-diagnostiset jddnteet hajotetaan varovasti ja solundyte sekoitetaan
huolellisesti. Solut otetaan talteen ThinPrep-papakoesuodattimella, joka on tarkoitettu erityisesti
diagnostisten solujen talteenottoon. Jotta solujen sakeus ei ole liian vahdista tai liiallista, ThinPrep
Genesis -prosessointilaite tarkkailee jatkuvasti talteenoton aikana ThinPrep-papakoesuodattimen
lapi kulkevan ndytteen virtausnopeutta. Aluslasille siirretdén tamén jalkeen ohut solukerros. Lasi
siirretddn automaattisesti kiinnitysnesteeseen.

Sen liséksi, ettd ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaite pystyy valmistelemaan aluslasin
PreservCyt-ndytepullosta, se pystyy my0s poistamaan 1 ml:n alikvootin ndytepullosta ja siirtdmdan
sen ndytteensiirtoputkeen.
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1 JOHDANTO

Dispersio Solujen talteenotto Solujen siirtiminen
Niytepulloa kiannelldan, ThinPrep-suodattimeen Kun solut on otettu talteer}
jolloin muodostuu muodostuu helldvarainen k.aﬂ'volle,“fl."hml"'rep—‘sgoc.iatln
nestevirtauksia, jotka ovat tyhjid, jonka avulla solut kddnnetddn ylosalaisin ja
riittavan voimakkaita keritian talteen kalvon painetaan varovasti ThinPrep-
roskien erottamiseen ja ulkopinnalta. Solujen 31_1_1513}513 vasten. Solut -
liman hajottamiseen, talteenottamista ohjaava k11nn1ttyyat ThinP rep—alu.slasun
mutta niin hellivaraisia, ThinPrep™ Genesis luonnollisen tarttumisen ja
etti ne eivit vaikuta -prosessointilaitteen kevyen ilmanpaineen ansiosta.
haitallisesti solujen ohjelmisto tarkkailee Téilléi.n solut jakautuvat )
ulkomuotoon. ThinPrep-suodattimen l4pi mddritetylle ympyranmuotoiselle

kulkevan naytteen alueelle tasaisesti.
virtausnopeutta.

Kuva 1-2 ThinPrep-naytteen valmisteleminen

Samoin kuin perinteiselld sivelymenetelmélld kdsiteltyjen papakokeiden yhteydessd, myos
ThinPrep Genesis -jarjestelmalld valmisteltujen ndytteiden analysoinnissa ja potilaan hoidon
madrittdmisessd otetaan huomioon potilaan kliininen historia seka tiedot, jotka on saatu kayttamalla
muita diagnostisia menetelmid, kuten kolposkopiaa, biopsiaa tai HPV-testia.

Rajoitukset

* Gynekologiset ndytteet, jotka otetaan talteen ja valmistellaan ThinPrep™ Genesis -
prosessointilaitteella, on otettava kdyttdmalla harjatyyppistd kohdunkaulan
ndytteenottolaitetta tai endoservikaalista harja-/muovilastayhdistelmaa. Katso
ndytteenottoon liittyvét varoitukset, vasta-aiheet ja rajoitukset ndytteenottolaitteen
kayttoohjeista.

* Vain Hologicin kouluttama henkildsto tai sen hyvaksymaét organisaatiot tai henkil6t saavat
valmistella mikroskoopin aluslaseja ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteella.
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Vain sytoteknikot ja patologit, jotka Hologic on kouluttanut arvioimaan ThinPrep-ndytteitd,
tai organisaatiot tai henkil6t, jotka Hologic on nimennyt, saavat arvioida ThinPrep™
Genesis™ -prosessointilaitteella valmisteltuja mikroskoopin aluslaseja.

ThinPrep Genesis -prosessointilaitteessa saa kdyttad vain Hologicin erityisesti ThinPrep
Genesis -prosessointilaitetta varten suunnittelemia ja maarittamia tarvikkeita. Niitd ovat
esimerkiksi PreservCyt-liuospullot, ThinPrep-suodattimet, ThinPrep-aluslasit ja putket
alikvoottia varten. Hologic ei ole validoinut vaihtoehtoisia ndytteenotossa kéytettavia
aineita, suodattimia ja aluslaseja, ja ne voivat johtaa virheellisiin tuloksiin. Hologic ei anna
takuita vaihtoehtoisilla ratkaisuilla saaduille tuloksille. Tuotteen suorituskyky voi vaarantua,
jos kdytetddn tarvikkeita, joita Hologic ei ole validoinut. Tarvikkeet on hévitettava kayton
jalkeen paikallisten, kansallisten ja muiden soveltuvien méddraysten mukaisesti.

ThinPrep-suodatinta saa kdyttda vain kerran eika sitd voi kdyttdd uudelleen.
ThinPrep-aluslasia saa kdyttaa vain kerran. Solut voidaan siirtda aluslasiin vain yhden kerran.

Katso ndytteensiirtoputkea koskevat ndytteenotto-, kuljetus- ja sdilytysohjeet ndytepullon
mukana toimitetuista ohjeista sekd kyseiseen testiin liittyvistd ohjeista.

Varoitukset

Diagnostiseen in vitro -kdyttoon.

Vaara. PreservCyt-liuos siséltdd metanolia. Haitallista nieltynd. Haitallista hengitettyna.
Vaurioittaa elimid. Ei voida tehdd myrkyttomaksi. Kayttoturvallisuustiedote (KTT) on
saatavana osoitteessa www.hologicsds.com. Kdyta henkilokohtaisia laboratoriosuojaimia.
Syttyvé neste ja hoyry. Pidd poissa limmonldhteiden, kipindiden, avotulen ja kuumien
pintojen ldheisyydestd. Haihtuva alkoholi voi aiheuttaa palovaaran. PreservCyt-liuos on
sdilytettdva ja hdvitettiva noudattamalla kaikkia sovellettavia madrayksid.

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

ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteessa ei saa kasitelld selkdydinndytetta (cerebral
spinal fluid, CSF) tai muita ndytetyyppejd, joissa epdilldén olevan prioni-infektiivisyytta
(PrPsc), joka on perdisin henkil6ltd, jolla on TSE, kuten Creutzfeldt-Jakobin tauti. TSE-
kontaminoitunutta prosessointilaitetta ei voida tehokkaasti dekontaminoida, ja siksi laite
taytyy hdvittdd asianmukaisesti, jotta prosessointilaitteen kayttdjille tai
huoltohenkilokunnalle ei aiheuteta mahdollista vaaraa.

Voimakkaat oksidantit, kuten valkaisuaine, eivét sovellu PreservCyt-liuokselle, ja siksi niitd
ei saa kdyttda jatepullon puhdistamiseen.

Varotoimet

Laite tuottaa, kdyttda ja voi siteilld radiotaajuusenergiaa ja saattaa ohjeiden vastaisesti
asennettuna ja kdytettynd aiheuttaa haitallisia hdiridita radioyhteyksiin. Tamén laitteen
kadyttiminen asuinalueella todenndkoisesti aiheuttaa haitallisia hdiriditd. Kayttdjan on
korjattava hdirio omalla kustannuksellaan.
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e PreservCyt-liuosta ja ThinPrep-papakokeeseen tarkoitettua sytologista ndytettd taytyy
sdilyttdd 15-30 °C:n (59-86 °F) lampdatilassa ja ndytteet on testattava 6 viikon kuluessa
ndytteenotosta.

* FErilaisten mikrobi- ja virusorganismien vaikutus PreservCyt-liuokseen on testattu.
Seuraavassa taulukossa esitetddn elinkelpoisten organismien aloituskonsentraatiot ja
elinkelpoisten organismien maarad, kun ndytettd on pidetty PreservCyt-liuoksessa
15 minuutin ajan. Taulukossa esitetddn myos elinkelpoisten organismien logaritminen
vidheneminen. Yleisid varotoimia on noudatettava, kuten kaikissa laboratoriomenettelyissa.

Logaritminen
Organismi Aloituskonsentraatio viheneminen
15 minuutin kuluttua
Candida albicans 5.5x 10° CFU/m 24,7
Candida auris 26 x 10% CFU/mI 254
Aspergillus niger 4,8 x 105 CFU/m 2,7*
Escherichia coli 2.8 x10° CFU/m 24,4
Staphylococcus aureus 2,3x10% CFU/m 24,4
Pseudomonas aeruginosa 2.5%10° CFU/m >4,4
Mycobacterium tuberculosis™ 9,4 x 105 CFU/m 4,9
Rabbitpox-virus 6,0 108 PFU/mI 5,5
HIV-1 3,2x107 TCIDgo/ml 7,07
Hepatiitti B -virus™ 2,2 x 108 TCIDgo/ml 24,25
SARS-CoV-2-virus 1,8 X108 TCIDgo/ml 23,75

*Logaritminen vdheneminen 1 tunnin kuluttua 4,7

**Logaritminen vaheneminen 1 tunnin kuluttua 5,7

***Tiedot ovat 5 minuutin ajalta

T Antimikrobinen tehokkuus arvioitiin saman suvun samankaltaisilla organismeilla testaamalla

Huomautus: >-merkityt logaritmiarvot eivit tuottaneet havaittavaa
mikrobimadrad PreservCyt-liuokselle altistumisen jalkeen.
Luetellut arvot edustavat sallittua vahimmaisvaittamas,
kun otetaan huomioon kvantitatiivisen menetelméan
aloituskonsentraatio ja havaitsemisraja.
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Komponentit

Jérjestelmén paikomponentteja ovat ThinPrep Genesis -prosessointilaite, PreservCyt " -liuospullo,
. . . . . . . . .. . ™ o .. .
kiinnitysliuos, suodatin, aluslasi, pipetin kdrki ja Aptima -ndytteensiirtoputki.

Jarjestelmaan kuuluu kaksi valinnaista komponenttia: aluslasin tulostin tunnistetietojen
tulostamiseksi aluslasiin ja putken tulostin tunnistetietojen tulostamiseksi putkeen. Putken
tulostin on yhteensopiva Aptima-ndytteensiirtoputken kanssa, jossa on lampdoherkka tarra.

Jarjestelma toimii kosketusndytollisen graafisen kdyttoliittyman avulla. Kayttoliittymd on
saatavilla useilla eri kielilld kdyttdjan tarpeen mukaan.

Kaikki ndytteet kerdtadn PreservCyt-liuospulloihin.

Kayttdja valitsee kdsiteltdvan ndytteen tyypin. Ndytepullo ja vastaava ThinPrep-aluslasi ja/tai
putki merkitdédn viitenumeroilla ja ladataan prosessointilaitteeseen kasittelyd varten. Mydos
ThinPrep-suodatin ladataan kullekin sytologiselle ndytteelle. Kutakin alikvoottia varten kdytetdan
pipetin kérked. Sytologisten ndytteiden yhteydessa prosessointilaitteeseen asetetaan
kiinnitysainetta sisaltdva allas.

Néytepullo asetetaan ThinPrep Genesis -prosessointilaitteeseen.
Kayttdja sulkee luukun ennen kisittelyn alkamista. Jarjestelma késittelee yhden nédytepullon
kerrallaan.

Tarvittavat materiaalit

Toimitukseen sisaltyvat materiaalit
Seuraavat nimikkeet toimitetaan ThinPrep™ Genesis -prosessointilaitteen mukana asennusta varten.
(Naissd nimikkeissd voi olla tilauskohtaisia eroja.)
e ThinPrep Genesis -prosessointilaite
e ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen kadyttoohjekirja
e Virtajohto
e Jatepullo, putkisarja ja kuljetussuojus
e Kiinnitysainealtaat (10)
* Pipetin kédrkien roska-astia (2)
* Suodatintulpan imutyynyt (4)
e Imutyynyt suodattimen ldvistysaluetta varten (4)
* Pipetin kérkien teline (2)

* Monikanavaiset pipetin kdrjen pihdit (pipetin kdrkien siirtdmiseen pakkauksesta
prosessointilaitteeseen; alikvootin poistaville asiakkaille)

* Pipetin kérjet (alikvootin poistaville asiakkaille)
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e Aluslasin tulostin (lisdvaruste)
e Putken tulostin (lisdvaruste)
e  USB-muistitikku (1)
Muut toimitukseen sisaltyviat nimikkeet
e ThinPrep PreservCyt -liuospullot
* ThinPrep-suodattimet
* ThinPrep-aluslasit
* Annostelupumppu
e Aptima-ndytteensiirtoputket (alikvootin poistaville asiakkaille)

* Pipetin kérjet (alikvootin poistaville asiakkaille)
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Muut tarvittavat materiaalit, jotka eivat sisally toimitukseen
* Aluslasin vérjdysyksikké ja reagenssit
* Vakiokiinnitysaine laboratoriokdyttoon
e Peitinlasit ja istutusaine
* Nukkaamattomat puhdistusliinat
e Natriumhypokloriittiliuos (0,5 %, alikvootin poistaville asiakkaille)

* Henkilosuojaimet

Sailytys

e PreservCyt"-liuosta on séilytettava 15-30 °C:n (59-86 °F) lampotilassa. Ei saa kayttad
pakkaukseen painetun viimeisen kdyttopdivimaaran jalkeen.

e PreservCyt-liuosta ja ThinPrep-papakokeeseen tarkoitettua sytologista ndytettd on
sdilytettava 15-30 °C:n (59-86 °F) lampdtilassa enintdédn 6 viikon ajan.

e Katso ndytteensiirtoputkea koskevat ndytteenotto-, kuljetus- ja sdilytysohjeet naytepullon
mukana toimitetuista ohjeista sekd kyseiseen testiin liittyvistd ohjeista.

e Séilyta ThinPrep-suodattimia alustoillaan suojus paikoillaan, kunnes niitd aiotaan kayttaa.
e Siilyta ThinPrep-suodattimia huoneenlammdssa ja suoralta auringonvalolta suojattuna.

e Tarkista ThinPrep-suodatinalustan tarraan painettu erdpdiva ja hdvita suodatin, jos se on
vanhentunut.

* Siilyta pipetin kérkid pakkauksessa annettujen ohjeiden mukaisesti.

OSA

=3 TOIMINTAPERIAATTEET

ThinPrep Genesis -prosessointilaite hyddyntéda solujen dispersiossa, talteenotossa ja siirrossa
mekaanisia, pneumaattisia ja fluidistisia periaatteita. Pyoriva kdyttomekanismi hajottaa ndytteet
helldvaraisesti. Mikroprosessorin ohjaama pneumaattinen/fluidistinen jarjestelma valvoo solujen
talteenottoa ja solujen siirtamista.

Jokainen ThinPrep-prosessointilaitteen aluslasin valmistelujakso on optimoitu eri sytologisten
ndytteiden biologiset ominaisuudet huomioon ottaen.

ThinPrep Genesis -prosessointilaite hyddyntdd mekaanisia, pneumaattisia ja fluidistisia periaatteita
myos pipetin kdrjen liikuttamiseen sdilytysalueelta pipettorille sekd kédytetyn pipetin kdrjen
poistamiseen. Pipetointijdrjestelméa ohjaa myds mikroprosessori.

Valinnainen aluslasin tulostin on lampédsiirtotulostin, jossa kdytetdan tulostinnauhaa. Valinnainen
putken tulostin on suoraldampdsiirtotulostin, joka edellyttdd, ettd ndytepullossa on lampoherkka tarra.
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Kuva 1-3 esittdd vaiheet, joihin ThinPrep-prosessointilaitteen aluslasin valmistelu ja alikvootin
poistoprosessi voidaan jakaa.

Instrumentin

lataaminen*

Naytteen Aluslasin tarran arkista néytepullon

valmistelu* tulostus™ tunniste
Naytepullon Putken tarran

Tarkista putken

. . * E3
merkitseminen tulostus tunniste

Kirista naytepullon

. . korkki Tarkista aluslasin
Dispersio — _
Kiristd putken tunniste
korkki

Poista naytepullon
korkki Nestetason
tunnistus

Pipetoi alikvootti
naytepullosta

Poista putken korkki

. . Kaytetyn pipetin Siirra alikvootti
Sulje putken korkki nayteputkeen

Nestetason Suodattimen

tunnistus kostutus Solujen talteenotto

Solujen siirtdminen Kuplapiste Jatteiden poisto

Siirra aluslasi Lavista suodatin Sulje néytepullon
korkki

@ Violetit vaiheet koskevat kaikkia kasiteltavia nimikkeita.
@@ Vihreat vaiheet ovat osa alikvootin poistoprosessia.
@ Siniset vaiheet ovat osa néytteen siirtoa aluslasille.
*Tahtimerkilla merkityt vaiheet edellyttévat toimenpidetta kayttajalta.
Kursivoidut vaiheet ovat valinnaisia, ja niitd saatetaan kayttaa tai olla kdyttamatta laboratoriossanne.

Kuva 1-3 Aluslasin kasittely ja alikvootin poisto ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteella

Seuraavissa osissa kuvataan kunkin vaiheen periaatteet yksityiskohtaisesti.
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Naytteen valmistelu / ndytepullon merkitseminen

Ennen kuin ThinPrep-prosessointilaite voi kdsitelld gynekologisia nédytteitd, ndytteet on lisdttdva
PreservCyt-liuokseen. Gynekologiset ndytteet tdytyy valmistella annettujen valmisteluohjeiden
mukaan, ks. Luku 4, "Gynekologisen ndytteen valmistelu", ja ei-gynekologiset nédytteet taytyy
valmistella annettujen valmisteluohjeiden mukaan, ks. Luku 5, "Ei-gynekologisen ndytteen
valmistelu". Kun solut on lisdtty PreservCyt-liuosta sisédltdvadan ndytepulloon asianmukaisella
menetelmalld, prosessointilaite voi késitelld ndytepullon.

Ennen kuin ThinPrep-prosessointilaite kisittelee ndytteen, ndyte tavallisesti merkitdén tunnisteella.

Instrumentin lataaminen

Valmistellessaan ndytettd kasiteltdvaksi kdyttdjd lataa tarvittavat nimikkeet ThinPrep Genesis -
prosessointilaitteeseen. Prosessointilaitteen lataamis- ja kdyttoprosessit, ks. Luku 7, "Kéyttdohjeet".

Laboratorio voi halutessaan pééattad, ettd aluslasin ja putken merkitseminen ja sen tarkistaminen, etta
aluslasi ja putki on asianmukaisesti merkitty, ovat latausprosessin vaiheita. Yksityiskohtaiset tiedot,
ks. Luku 7, "Kéyttoohjeet".

Jakson aloitus

Kun kayttdja kdynnistdd jakson, ThinPrep Genesis -prosessointilaite varmistaa kertakdyttdisten
tarvikkeiden asentamisen, moottoreiden asennot seké painesiilididen yli- ja alipaineet. Timan
jalkeen instrumentti kasittelee ndytteen valittua jaksoa kéyttden.

Dispersio

ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen robotti tarttuu naytepullon korkkiin ja asettaa ndytepullon
siten, ettd prosessointilaite voi kiristdd ndytepullon korkin. Prosessointilaite vahvistaa, ettd korkki on
suljettu tiiviisti, ja prosessointilaitteen mekaaniset toiminnot pitavét kiinni ndytepullosta, kun
dispersiojdrjestelméd pyorittad korkilla suljettua ThinPrep-ndytepulloa kaksisuuntaisesti. Taméa

saa nesteessd aikaan leikkausvoimia, jotka ovat riittivan voimakkaita erottamaan satunnaisesti
yhdistyneet materiaalit ja hajottamaan liman, eika niilld ole tunnettuja haittavaikutuksia
solurakenteelle eikd kiinnitysvoimille, jotka yhdistdvit diagnostisesti merkitykselliset soluryhmait.

Korkin avaaminen ja sulkeminen

ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen robotti tarttuu naytepullon korkkiin. Prosesseissa, joissa
kayttdja on valinnut alikvootin poistamisen ThinPrep Genesis -prosessointilaitteessa, robotti tarttuu
myo0s putken korkkiin. Prosessointilaitteen mekaaniset toiminnot pitavat kiinni naytepullosta ja
putkesta ja pyorittavat niitd hitaasti korkin poistamiseksi ndytepullosta ja korkin poistamiseksi
putkesta. Ndmé samat mekaaniset toiminnot pitavat ndytepulloa ja putkea paikoillaan, kun niiden
korkkia poistetaan. Robotti jatkaa kork(e)ista kiinni pitdmistd, kunnes putken korkki ja ndytepullon
korkki kiinnitetddn takaisin paikalleen. Robotti kiinnittdad korkin paikalleen viemaélld sen ldhelle
putkea ja ndytepulloa, ja mekaaninen pyoritysprosessi pyorittdd vastakkaiseen suuntaan.
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Nestetason tunnistus

ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen robotti pyorii ja liikkuu ylos ja alas pipetin kérjen tai
suodattimen asettamiseksi niin, ettd se koskettaa korkittomassa naytepullossa olevan nesteen pintaa.
Jos nestetaso on sopiva, prosessointilaite jatkaa prosessia. Virheilmoitus ja &animerkki viittaavat
virheelliseen nestetasoon.

Prosessoitavista nimikkeistd riippuen ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaite saattaa tunnistaa
ndytepullon nestetason joko pipetin karjelld tai suodattimella, tai se saattaa tunnistaa nestetason
kahdesti, ensin pipetin kérjelld ja sen jdlkeen alikvootin poiston jalkeen suodattimella.

Prosessoitavista nimikkeistd riippuen ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaite saattaa tunnistaa
putkessa olevan nestetason pipetin krjelld. Putken nestetaso tarkistetaan ennen alikvootin
lisddmistd sen varmistamiseksi, ettd putkessa on nestettd. Putken nestetaso tarkistetaan alikvootin
siirtdimisen jdlkeen sen vahvistamiseksi, ettd alikvootti on tdysin poistettu.

Pipetointi

Prosesseissa, joissa kdyttdja on valinnut alikvootin poiston ThinPrep Genesis -prosessointilaitteessa,
robotti ja pipetin kdrkien sdilytysalue siirtyvat automaattisesti lataamaan kertakayttoista

pipetin kérked robotin pipettikomponenttiin ja siirtdmdéan pipetin kdrked naytepulloon.
Paineilmajérjestelma kohdistaa pipettiin alipainetta PreservCyt-liuoksen ja suspendoituneen
solumateriaalin vetdmiseksi pipetin kdrkeen. Robotti vie pipetin kérjen ndytteensiirtoputkeen,

ja paineilmajdrjestelmd vapauttaa painetta alikvootin siirtdmiseksi korkittomaan putkeen. Robotti
litkuttaa sitten pipetin kédrked niin, ettd prosessointilaite voi irrottaa pipetin kirjen mekaanisesti
pipetin kérkien roska-astiaan.

Suodattimen kostutus

Prosesseissa, joissa kdyttdjd on valinnut aluslasin valmistelun ThinPrep Genesis
-prosessointilaitteessa, robotti pyorii ja liikkuu ylos ja alas suodattimen asettamiseksi
korkittomaan ndytepulloon. ThinPrep-suodatin kostutetaan imemalla alipaineen avulla
pieni maddrd nestettd suodattimen lapi. Kostuttamisen jdlkeen jdrjestelma puhaltaa ThinPrep-
suodattimen nesteen varovasti ulos. Tamd poistaa mahdollisen solumateriaalin suodattimen
pinnasta.

Solujen talteenotto

Prosesseissa, joissa kdyttdjd on valinnut aluslasin valmistelun ThinPrep Genesis
-prosessointilaitteessa, ThinPrep-suodatin ottaa soluja talteen néytteestd. Suodatinkalvo

on biologisesti neutraali, ja se kiinnitetddn ThinPrep-suodatinsylinterin toiseen padhan.
Kalvo on litted, tasainen, huokoinen pinta, joka ottaa talteen solumateriaalia yhdelld tasolla.

Paineilmajérjestelmd kohdistaa alipainetta suodattimeen pulssien sarjana. Nama alipainepulssit
(imaisut) imevat PreservCyt-liuosta suodatinkalvon ldpi ja ottavat talteen suspendoitunutta
solumateriaalia ulommalle kalvopinnalle.
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Talteenottoprosessi pddttyy, kun prosessijakson esimddarittdma kohdesuodattimen kattavuus
saavutetaan. Solujen talteenottoa ohjataan sisdé@nrakennetulla mikroprosessorilla, joka valvoo
ThinPrep-suodatinsylinterin painetta. Talteenoton jdlkeen solut ovat yhdelld tasolla huokosten
paalld, valmiina siirrettdvaksi aluslasille. Kuva 1-4 esittdd solujen talteenoton.

Alipaine saa
aikaan tyhjion

ThinPrep-suodatin

Suodattimen
huokoset

Nesteen virtaus

Kuva 1-4 Solujen talteenotto ThinPrep-suodattimella

Jatteiden poisto

Prosesseissa, joissa kdyttdjd on valinnut aluslasin valmistelun ThinPrep Genesis
-prosessointilaitteessa, ThinPrep-suodatin vedetddn ndytteen talteenoton jilkeen ndytepullosta
ja suodos imetddn jatepulloon, kun suodatin kddnnetdédn ylosalaisin. Talteen otetut solut
jadvat ThinPrep-suodattimeen negatiivisen pitopaineen vaikutuksesta.

Kuplapiste

Prosesseissa, joissa kdyttdja on valinnut aluslasin valmistelun ThinPrep Genesis
-prosessointilaitteessa, kuplapiste poistaa ylimdardisen nesteen suodatinkalvolta ennen
solujen siirtdmista aluslasille, jotta solut tarttuvat paremmin aluslasiin.

Kuplapiste saavutetaan, kun kaikki neste on poistettu. Tamé nékyy kuplimisena
suodatinkalvon sisdpuolella. Solut eivit ilmakuivu kuplapisteen aikana.
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Solujen siirtaminen

Prosesseissa, joissa kdyttdjd on valinnut aluslasin valmistelun ThinPrep Genesis
-prosessointilaitteessa, aluslasin pihdit siirtavat kuplapisteen saavuttamisen jalkeen
aluslasin kosketuksiin yldsalaisin olevan ThinPrep-suodattimen kanssa.

Solujen luonnollisen aluslasiin tarttumisen vuoksi solut siirtyvit suodatinkalvolta aluslasille.
Solut hakeutuvat voimakkaammin aluslasille kuin kalvolle. Suodatinkalvon takana oleva
kevyt ilmanpaine edistdd solujen siirtymista.

Aluslasin siirtyminen

Prosesseissa, joissa kdyttdjd on valinnut aluslasin valmistelun ThinPrep Genesis
-prosessointilaitteessa, aluslasi siirretdén solujen siirtovaiheen jalkeen pois suodattimelta,
ja se siirtyy automaattisesti kiinnitysliuokseen.

Suodattimen lavistys

Prosesseissa, joissa kdyttdjd on valinnut aluslasin valmistelun ThinPrep Genesis
-prosessointilaitteessa, robotti pyorii ja laskeutuu solujen siirtdmisvaiheen jalkeen niin,
ettd suodatinkalvo lavistyy, eikd kertakdyttoistd suodatinta voi kdyttda uudelleen.

Jakson paattyminen

Kaikki moottoroidut mekanismit palaavat alkuasentoihinsa ja ndytto palaa paavalikkoon.
Jos jérjestelma havaitsee virheen prosessin aikana, ndkyviin tulee ilmoitus, ja kuuluu
merkkiddni.
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OSA
THINPREP™ GENESIS™ -PROSESSOINTILAITTEEN TEKNISET TIEDOT

Komponenttien yleiskuvaus

ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaite

Korkilla ja suodattimella

varustettu jatepullo Aluslasin tulostin (lisdvaruste)

m / Putken tulostin (lisavaruste)

Virtalahde, virtajohto
ja USB-kaapeli putken

Kayttoohjekirja tulostimelle

Monikanavaiset
pipetin karjen pihdit

Imutyynyt [@o

suodattimen

lavistysaluetta

varten Kiinnitysliuokset Pipetin karkien
roska-astia

Suodatintulpan
imutyynyt Virtajohto
prosessointilaitteelle

Pipetin

Virtaldhde, virtajohto ja — N ,
Pipetin karjet karkien teline

Ethernet-kaapeli aluslasin
tulostimelle

Kuva 1-5 ThinPrep Genesis -jdrjestelmdan komponentit
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Aluslasin pihdit

Kiinnitysliuos
ja aluslasi

Robotti ja skanneri,
aluslasilokero,
suodatintulppa,
pipettori, ndytepullon
korkin pihdit ja
putken korkin pihdit

Luukku, avoin

Pipetin karkien ——
sailytysalue

Tippa-alusta

Kosketusnaytdllinen

kayttoliittyma

Suodattimen lavistyskohta
(naytepullon takana)

Naytepullo korkilla
suljettuna

mutyyny

Pipetin karkien roska-astia
SB-portti

Kuva 1-6 ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaite

Suojuksen

avauspainike

Aluslasikotelo

Etunéymz’a’

uuuuuuuuu

| Virtapainike
L_Aluslasin poistopainike

L. Aluslasilokero
Liitanta

prosessointilaitteeseen

Virtaliitanta

o O o o

Takandkyma

Kuva 1-7 Aluslasin tulostin (lisdvaruste)
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Putkireika

Putkireikda ymparoivan renkaan valo

—— Virtakytkin
Liitdnta prosessointi-
[ laitteeseen
I—Virtaliiténté
Etundkyma Takandkyma

Kuva 1-8 Putken tulostin (lisavaruste)
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ThinPrep™ Genesis™ -jarjestelman mitat ja vapaa tila

58 cm
(22,8")

(14,1

18 cm (7,1") 32 cm
43 cm
(17"
T o 9cm
(3,8"
13cm
22 cm (8,6") (5,0")

4 cm (1,5")

Kuva 1-9 Jarjestelman mitat ja vapaa tila

Mitat ja paino (likimaaraiset)
ThinPrep Genesis -prosessointilaite: K 58 cm (22,8") x L 48 cm (18,8") x S 36 cm (14,1");
40,3 kg (89 paunaa)
Jatepullo: K 43 cm (17") x halk. 15 cm (6")

Aluslasin tulostin (lisdvaruste): K22 cm (8,6") x L 18 cm (7,1") x S 32 cm (12,7");
7,6 kg (17 paunaa)

Putken tulostin (lisdvaruste) K 15 cm (6") x L13 cm (5") x S 24 cm (9,2"); 2,5 kg (5,6 paunaa)

Ota huomioon aluslasin tulostimen, putken tulostimen ja tdysindisen jatepullon paino
ennen niiden nostamista. Pyyda prosessointilaitteen painon vuoksi apua toiselta henkil6lta,
jos prosessointilaitetta on nostettava.
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Ymparistoolosuhteet
Kayttolampaotila
16-32 °C
60-90 °F
Kayttokosteus
20-80 % suhteellinen kosteus, ei tiivistyva
Ei-kayttolampotila (kuljetus ja sdilytys)
-28-50 °C
-20-122 °F
Saastumisaste: II standardin IEC 60664 mukaisesti.

Luokkaan I kuuluva ThinPrep™ Genesis™ -jdrjestelmé on tarkoitettu kéytettdvéksi vain
sisdtiloissa, joko toimistossa tai puhtaassa laboratorioymparistdssa.

Korkeus merenpinnasta: 0 metristd (merenpinta) 2000 metriin.

IImanpaine: 1100 millibaarista 500 millibaariin.

Melutasot
Suurin A-painotettu melutaso kdyttdjan kohdalla ja sivullisen kohdalla on alle 80 dBA.
Virta
Sahkoéjannite
ThinPrep Genesis -prosessointilaite:

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

enintddan 300 wattia

Aluslasitulostin (lisdvaruste):

100-240 VAC, 50/60 Hz, 60 wattia
Putken tulostin (lisdvaruste)

24VDC/4,5 A
50/60 Hz
Sulakkeet

ThinPrep Genesis -prosessointilaite:

Kaksi 10 A/250 V 3AG lasi, aikasytytin
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ThinPrep Genesis -jarjestelmaa koskevat standardit

ThinPrep Genesis -jdrjestelmad on testattu ja sertifioitu kansallisesti tunnustetussa Yhdysvaltain
testauslaboratoriossa (NRTL) voimassa olevien turvallisuusstandardien sekd sahkomagneettisia
héirioita (EMI) ja sihkdmagneettista yhteensopivuutta (EMC) koskevien standardien mukaisesti.
Laitteen takana olevissa prosessointilaitteen tuotemerkinnéissa on turvallisuussertifiointimerkinnat.

Téama laite on IEC 61326-2-6 -standardin paddsto- ja hdirionsietovaatimusten mukainen. Tdma laite on
suunniteltu ja testattu CISPR 11:n luokan A mukaisesti. Kotiympaéristossa se voi aiheuttaa
radiohdirioitd, jolloin on mahdollisesti ryhdyttédva toimenpiteisiin hdirididen lieventdmiseksi.
Sdahkdmagneettinen ymparistd on arvioitava ennen kayttod.

Al4 kdyts tatd laitetta voimakkaan sdhkdmagneettisen siteilyn ldhteiden (kuten suojaamattomat
tarkoitukselliset radiotaajuusldhteet) 1dhelld, silld ne saattavat haitata asianmukaista toimintaa.

Huomio: Muutokset tai muunnelmat, joita yhteensopivuudesta vastaava osapuoli ei ole
nimenomaisesti hyvaksynyt, voivat mitatdida kayttajan luvan kayttaa laitteistoa.

Téama laite on testattu ja sen on todettu noudattavan luokan A digitaalisia laitteita koskevia
rajoituksia FCC:n sddntdjen osan 15 mukaisesti. Nama rajoitukset on suunniteltu antamaan riittava
suoja haitallisilta héiritiltd, kun laitetta kdytetadn kaupallisessa ymparistossd. Laite tuottaa, kdyttaa
ja voi sdteilld radiotaajuusenergiaa ja saattaa ohjeiden vastaisesti asennettuna ja kdytettynd aiheuttaa
haitallisia hdiri6itd radioyhteyksiin. Timéan laitteen kdyttdminen asuinalueella todenndkdoisesti
aiheuttaa haitallisia hdirioitd. Kdyttdjan on korjattava hdirié omalla kustannuksellaan.

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

RN  SISAINEN LAADUNVALVONTA

Jarjestelman automaattiset testit (POST)

Kun ThinPrep Genesis -prosessointilaite kdynnistetdan (katso sivu 2.4), jarjestelmad suorittaa
diagnostisen itsetestauksen. Sahkoiset, mekaaniset ja ohjelmiston/viestinnédn osajdrjestelmat
testataan kunkin asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi. Kéyttdjd saa ilmoituksen
toimintahdiridista kayttoliittyman kosketusndytolle.

OEA THINPREP™ GENESIS™ -PROSESSOINTILAITTEESEEN
LITTYVAT VAARAT

ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaite on tarkoitettu kaytettdvaksi tdssa kdyttoohjekirjassa
madritetylld tavalla. Lue ja ymmarra alla luetellut tiedot, jotta valtat kdyttdjiin kohdistuvat
haitat ja/tai instrumentin vaurioitumisen.

Jos tdtd laitetta kdytetddn valmistajan madrittdmasta tavasta poiketen, laitteen antama suoja
saattaa heiketa.

Jos tdhdn laitteeseen tai sen kanssa kédytettyihin komponentteihin liittyy vakava vaaratilanne, siitd
on ilmoitettava Hologicin tekniselle tuelle ja kédyttdjan ja/tai potilaan paikalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Varoitukset, huomiot ja huomautukset
Kisitteilla VAROITUS, huomio ja huomautus on tissd oppaassa erityiset merkityksensa.

VAROITUS varoittaa toimintatavoista tai tilanteista, jotka voivat johtaa henkilovammaan
tai kuolemaan.

Huomio varoittaa toimintatavoista tai tilanteista, jotka voivat johtaa laitevaurioihin,
virheellisten tietojen saantiin tai toimenpiteen mitdtditymiseen, mutta eivit todennakoisesti
aiheuta henkilovammaa.

Huomautus antaa hyodyllistd, annettuja ohjeita koskevaa tietoa.
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Tassa jarjestelmassa kaytettavat symbolit

Prosessointilaitteessa tai tarvikkeissa saattaa nékyéd seuraavia symboleita:

Tasavirta

Tuotetta voidaan kayttad ymparistonsuojelun
kannalta turvallisesti 50 vuoden ajan (Kiinan
RoHS-standardi)

Huomio, katso mukana toimitetut asiakirjat.

Suojajohdinliitin (vain siséinen kayttd,
ei kayttajien ulottuvissa)

I ® B> ©

Sahko- ja elektroniikkalaiteromu — pyyda
Hologicilta ohjeet instrumentin havittdmiseen.

IVD

In vitro -diagnostinen 1dakinnallinen laite

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella

Valmistaja
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]

Valmistuspaiva

REF

Luettelonumero

SN

Sarjanumero

1]

www.hologic.com/ifu

Katso kayttdohjeet

®

Ei saa kayttda uudelleen

USA[CANADA

Tiedot koskevat vain Yhdysvaltoja ja Kanadaa

Valmistettu Yhdysvalloissa

I |
A

I VIN —

Vahimmais- ja enimmaistayttd

Asenna aluslasi talla tavalla

Tuote tayttda CE-merkinnan vaatimukset
EU-IVD-asetuksen 2017/746 mukaisesti
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]ionly

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion laki

sallii tdman laitteen myymisen vain sellaisen
|&4karin tai terveydenhuollon ammattilaisen
toimesta tai maarayksesta, joka on laillistettu
omassa asuinmaassaan vallitsevan lain
mukaisesti kayttdmaan laitetta tai maaradmaan
laitteen kayton ja on koulutettu ja patevoity
tuotteen kayttoéon.

.

iseo!

Intertek

ETL-merkki on todiste siita, etta tuote on
Pohjois-Amerikan turvallisuusstandardien
mukainen. Toimivaltaiset viranomaiset ja
saantelyviranomaiset eri puolilla Yhdysvaltoja ja
Kanadaa hyvaksyvat ETL-merkin todisteeksi
siita, etta tuote on julkaistujen alan standardien
mukainen.
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Jarjestelmassa kaytettavien merkintéjen sijainnit

Varoitus: SYTTYVAT
NESTEET. Pidettava etaalla
tulesta, kuumuudesta, kipindisté ja

liekeista.
Sarjanumeromerkinta Pida kadet, hiukset, I0ysat vaatteet
(] -]

jne. etaalla jarjestelmasta. Kayta
] vain luukku suljettuna.

.
g

Malli-/luokitusmerkinta

GeTglens{rs@

Aluslasin asettamismerkinta (siséinen)

ye——
-——

Kuva 1-10 Prosessointilaitteessa kaytettiavien merkintéjen sijainnit
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Aluslasin tulostin Putken tulostin

Malli-/luokitusmerkinta,

jossa on sarjanumero ) oL
Sarjanumeromerkinta

ce
Malli-/luokitusmerkinta
Tube Printer
ce
—— Sarjanumeromerkinta

|
e

SLIDE PRINTER

Kuva 1-11 Valinnaisessa aluslasin tulostimessa ja valinnaisessa putken tulostimessa
kaytettavien merkintdjen sijainnit

Tassa kayttoohjekirjassa kaytettavat varoitukset:

VAROITUS: Liikkuvia osia
Instrumentti sisdltda liikkuvia osia. Pidd kéddet, véljat vaatteet, korut jne. kaukana laitteesta.

VAROITUS: Maadoitettu pistorasia

Kéytd kolmijohtimista maadoitettua pistorasiaa instrumentin turvallisen toiminnan
varmistamiseksi. Laite kytketdén irti virtaldhteestd irrottamalla virtajohto.
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VAROITUS: Lasia

Instrumentissa kdytetddn mikroskoopin aluslaseja, joissa on terdvid reunoja. Lisdksi aluslasit
saattavat rikkoutua sdilytyspakkauksissaan tai instrumentissa. Ole varovainen késitellessési
aluslaseja ja puhdistaessasi instrumenttia.

VAROITUS: Teravia reunoja
Aluslasin pihtien sormissa on terdvia reunoja. Ole varovainen puhdistaessasi aluslasin pihtien sormia.

VAROITUS: Syttyva neste ja h6yry
Syttyva neste ja hoyry. Pidd poissa lammonldhteiden, kipindiden, avotulen ja kuumien pintojen
laheisyydestd. Haihtuva alkoholi voi aiheuttaa palovaaran.

VAROITUS: Myrkyllinen seos

Vaara. PreservCyt-liuos sisdltdd metanolia. Haitallista nieltynd. Haitallista hengitettynd. Ohjeet
turvalliseen kisittelyyn ovat kdyttoturvallisuustiedotteessa, joka on saatavilla osoitteessa
www.hologicsds.com. Kaytd henkilokohtaisia laboratoriosuojaimia.
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OSA

Sl HAVITTAMINEN

Kulutustarvikkeiden havittaminen

* Kiinnitysreagenssi. Noudata kansallisia, alueellisia ja paikallisia ohjeistuksia. Havitd kaikki
liuottimet ongelmajatteend.

* Jatepullon sisdlto. Havita kaikki liuottimet ongelmajitteend. Noudata kansallisia, alueellisia
ja paikallisia ohjeistuksia. Yleisid varotoimia on noudatettava, kuten kaikissa
laboratoriomenettelyissa.

* PreservCyt-liuos. Noudata kansallisia, alueellisia ja paikallisia ohjeistuksia. Havitd kaikki
liuottimet ongelmajdtteend.

e Kiytetyt suodattimet. Havitd tavallisena jatteend.

* Imutyynyt. Hivitd tavallisena jatteend. (Jos likomaérkid, havitd ongelmajdtteend.)
e Jatesuodatin. Havita tavallisena jdtteena.

* Puristusventtiilin letku. Havita tavallisena jdtteend.

e DPipetin karjet. Havita tavallisena jatteend. Noudata kansallisia, alueellisia ja paikallisia
ohjeistuksia.

* Naytteensiirtoputken sisdlto. Noudata kansallisia, alueellisia ja paikallisia ohjeistuksia.

* CytoLyt-liuos. Havitd ongelmajatteend. Noudata kansallisia, alueellisia ja paikallisia
ohjeistuksia. Havita kaikki liuottimet ongelmajétteena.

* Rikkoutunut lasi. Havitd terdvan jatteen sailioon.

Laitteen havittaminen

S&hko6- ja elektroniikkalaiteromu (WEEE)

Hologic on sitoutunut noudattamaan maakohtaisia vaatimuksia ympariston kannalta kestavalla
tuotteiden kasittelylld. Tavoitteenamme on vihentdd sdhko- ja elektroniikkalaitteidemme
aiheuttamaa jatettd. Hologic ymmartad, ettd tallaisen sahko- ja elektroniikkalaiteromun
uudelleenkaytto, kisittely, kierrdtys tai hyodyntdminen on hyodyllistd ymparistoon joutuvien
vaarallisten aineiden médardn minimoimiseksi.

Kayttajan vastuu

Hologicin asiakkaana kdyttédjd on vastuussa sen varmistamisesta, ettd seuraavalla symbolilla
merkittyja laitteita ei hdvitetd yhdyskuntajdtteend ilman alueviranomaisten lupaa. Ota yhteytta
Hologiciin (katso alla) ennen Hologicin toimittamien sdhkolaitteiden havittamista.
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Instrumentissa kdytetty symboli
Téssa instrumentissa kdytetddn seuraavaa symbolia:

Ei saa hdvittad yhdyskuntajitteen mukana.
E Pyyda Hologicilta (katso alla) tietoa
asianmukaisesta havittdmisesta.
]

Talteenotto

Hologic huolehtii asiakkaillemme toimittamien sdhkolaitteiden kerddmisestd ja asianmukaisesta
talteenotosta. Hologic pyrkii kdyttdmaan Hologicin laitteita, osakokoonpanoja ja komponentteja
uudelleen aina, kun se on mahdollista. Kun uudelleenkéytto ei ole tarkoituksenmukaista, Hologic
huolehtii jaitemateriaalin asianmukaisesta hadvittamisesta.

Yhteystiedot

Yhtion paakonttori

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752, Yhdysvallat

Puh.: (USA ja Kanada)
1-800-442-9892

Faksi: 1-508-263-2967

Valtuutettu edustaja Euroopassa
Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgia
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi.
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THINPREP™ GENESIS -PROSESSOINTILAITTEEN ASENNUS 2

Toinen luku

ThinPrep™ Genesis -prosessointilaitteen asennus

OSA .
YLEISTA

ThinPrepTM Genesis™ -prosessointilaitteen asennuksen saa tehda vain henkilokunta, joka on
suorittanut Hologicin huoltokoulutuksen prosessointilaitetta varten. Kun asennus on valmis,
kayttdja(t) koulutetaan. Kadyttdohjekirjaa kdytetddn koulutusoppaana.

TOIMET JARJESTELMAN TOIMITUSHETKELLA

Irrota pakkauslaatikkoon kiinnitetty Kiyttdohjeet ennen asennusta -seloste ja lue se.

Tarkasta pakkauslaatikot vaurioiden varalta. [lmoita vaurioista valittomasti kuljetusliikkeelle ja/tai
Hologicin tekniseen tukeen mahdollisimman pian. (Katso Luku 12, "Huoltotiedot".)

Jatd instrumentti pakkauslaatikoihin Hologicin huoltoasennusta varten.

Sdilytd instrumenttia sopivassa ymparistossa asennukseen saakka (viiled, kuiva ja tarinoilta
suojattu alue).

Kuljetuspakkauksen ja lisavarustepakkausten sisallon tarkistusluettelo

ThinPrep Genesis -prosessointilaite
ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen kdyttoohjekirja
Virtajohto, 1,8 m (6 jalkaa)

Jatepullokokoonpano, joka siséltad pullon, pullonkorkin, letkusarjan, liitoskappaleet ja
jatesuodattimen

Kiinnitysainealtaat (10)

Pipetin kdrkien roska-astia (2)

Suodatintulpan imutyynyt (4)

Imutyynyt suodattimen lavistysaluetta varten (4)

Pipetin kérkien teline (2)

ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen kayttoohjekirja
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* Monikanavaiset pipetin kdrjen pihdit (pipetin kdrkien siirtdmiseen pakkauksesta
prosessointilaitteeseen; alikvootin poistaville asiakkaille)

* Pipetin kérjet (alikvootin poistaville asiakkaille)
* Laatikko tukemaan pipetin kérkia (2; alikvootin poistaville asiakkaille)

* Aluslasin tulostin, varustettu virtaldhteelld ja USB-kaapelilla (tilauksille, jotka sisaltavét
valinnaisen aluslasin tulostimen)

* Virtajohto aluslasin tulostimelle (tilauksille, jotka sisdltdvit valinnaisen aluslasin tulostimen)

* Putken tulostin, varustettu virtaldhteelld ja Ethernet-kaapelilla (tilauksille, jotka siséltavat
valinnaisen putken tulostimen)

* Virtajohto putken tulostimelle (tilauksille, jotka sisdltdvét valinnaisen putken tulostimen)
e  USB-muistitikku (1)

Huomio: Virran kytkeminen paalle ennen kuin ndin on ohjeistettu voi vaurioittaa instrumenttia ja
mitatoida takuun.

OSA

ol VALMISTELU ENNEN ASENNUSTA

Sijaintipaikan arviointi ennen asennusta

Hologicin huoltohenkildstd suorittaa asennusta edeltédvin sijaintipaikan arvioinnin. Varmista,
ettd kaikki sijaintipaikan kokoonpanovaatimukset on valmisteltu huoltohenkildston ohjeistuksen
mukaisesti.

Sijaintipaikka

Sijoita ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaite niin, ettd sen lihelld (enintddn 3 metrin padssd)
on kolmijohtiminen maadoitettu pistorasia, jonka sdahkovirrassa ei esiinny jannitevaihteluita
ja virtapiikkejd. ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen osien on oltava riittdvén ldhelld,
jotta kaikki liitdinnédt voidaan tehda kétevasti.

Kun ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaite on kdynnissd, laitteisto on herkka téarinéille. Laitteisto on
sijoitettava vakaalle poytdpinnalle, joka voi tukea 40,3 kg:n (89 paunan) painoista prosessointilaitetta.
Poytdpinnan on sijaittava kaukana sentrifugeista, vortex-sekoittimista tai muista laitteista,

jotka voivat aiheuttaa tarindd. Jos prosessointilaite on sijoitettava tallaisen laitteen ldhelle,
prosessointilaitetta ei pidd kdyttdd samanaikaisesti kuin jotakin kyseisistd muista laitteista.

Jotta ThinPrep-prosessointilaitteen ymparille jaa riittavasti vapaata tilaa, laitteistolle on varattava
tilaa seuraavasti: K = 58 cm, L = 36 cm. (Katso Kuva 1-9.)
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Jatepullo voidaan asettaa joko poydan padlle yhdessa prosessointilaitteen kanssa tai prosessointi-
laitteen alapuolelle. Jatepullon tarvitsema tila on suunnilleen 15 cm:n nelié x korkeus 43 cm
(6 tuuman neli6 x 17 tuumaa).

Turvallisuus

Kayttéoikeuden rajoittaminen luotettaville kéyttijille

ThinPrep Genesis -prosessointilaite ei vaadi kdyttdjan kirjautumista ja se on kaikkien niiden
kéytettdvissd, joilla on fyysinen paddsy jarjestelmddn. Jarjestelmd on verkkoon kuulumaton erillinen
laite, joka ei sisdlld potilas- tai arkaluonteista tietoa. Jarjestelmadn kohdistuu minimaalisia
kyberturvallisuusriskejd, mutta henkild, jolla on fyysinen pééasy jdrjestelméan, voi aiheuttaa
tahatonta tai tahallista vahinkoa. Tamé vahinko voi aikaansaada jarjestelman toimintahdirion ja
viivastyttdd ndytteen kasittelyd laboratoriossa. Hologic suosittelee, ettd prosessointilaite sijoitetaan
alueelle, johon vain luotettavat kayttdjat padsevat asiakkaan harkinnan mukaan.

Jos jdrjestelma ei toimi, ota yhteyttd Hologicin tekniseen tukeen tdimén kdyttdohjekirjan
Huoltotiedot-osan ohjeiden mukaan.

Kyberturvallisuuden suojaaminen

Hologic sisdllyttaa turvallisen suunnittelun periaatteet tuotekehityksen elinkaareen
kyberturvallisuusriskien minimoimiseksi. ThinPrep Genesis -prosessointilaitteessa on seuraavat
suojaustoimet:

1. Jérjestelmad toimii kioskitilassa, jossa kadyttdjd voi kdyttdd vain Hologicin ThinPrep Genesis
-sovellusohjelmistoa. Padsy tyopdydalle ja Windows-kadyttojarjestelméddn on estetty. Tama estda
kayttdjalta suoran padsyn jarjestelmddn tallennettuihin tietoihin ja kaikkiin Windows-
ominaisuuksiin.

2. McAfee Embedded Control on sallittujen ohjelmistojen tietoturvaohjelmisto, joka muuntaa
kayttojarjestelmdn suljetuksi "valkoiseksi laatikoksi" ja estdd luvattomien koodien ja
puskurin ylivuodon hyvaksikédytot sekd tarjoaa haittaohjelmasuojauksen (mukaan lukien
nollapdivahyokkaykset) ja sallii vain ohjelmistopdivitykset kidyttden valvotussa ympéristossa
luotua digitaalisesti allekirjoitettua ohjelmistoa.

3. Windows-kéyttdjarjestelméd on vahvistettu haavoittuvuuden vihentdmiseksi poistamalla
ohjelmistot, kdyttdjatunnukset/kirjautumiset ja poistamalla kdytostd tai poistamalla
palvelut, joita ei tarvita jarjestelmédn normaaliin toimintaan. Windows-ryhman kédytantoa
kaytetddn myos kdyttdjatilien ja tydaseman tyOympariston hallintaan. Esimerkiksi USB-
automaattiohjaus on pois kdytosta.

4. Huoltoliittymén kédyttdoikeus on suojattu salasanalla, joten vain Hologicin kenttateknikot

voivat kdyttdd nditd toimintoja.

Instrumentti on erillinen, eikd se ole yhteydessa ulkoiseen verkkoon.

6. Jarjestelmddn ei ole tallennettu potilas- tai arkaluonteista tietoa.

o
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Kyberturvallisuuspaivitykset

Hologic arvioi jatkuvasti ohjelmistopdivityksid, suojauskorjauksia ja toteutettujen
tietoturvatoimien tehokkuutta maéarittddkseen, tarvitaanko péivityksid uusien uhkien
lieventdmiseksi. Hologic toimittaa validoituja ohjelmistopdivityksid ja -korjauksia tarpeen
mukaan koko ladkinnéllisen laitteen elinkaaren ajan sen turvallisuuden ja tehokkuuden
varmistamiseksi.

SAILYTYS JA KASITTELY — ASENNUKSEN JALKEEN

Kéayton aikana ThinPrep Genesis -prosessori on herkka tarindlle. Se on sijoitettava vakaalle
poytdpinnalle kauas sentrifugeista, vortex-sekoittimista tai muista laitteista, jotka voivat
aiheuttaa tarinda.

ThinPrep Genesis -prosessointilaitetta voidaan sdilyttdd asennuspaikassaan. Huolehdi siitd,
ettd prosessointilaite puhdistetaan ja yllapidetddn tdmén ohjekirjan luvussa Yllapito
kuvatulla tavalla.

Varoitus: Kiinnitysliuos on poistettava. Haihtuva alkoholi voi aiheuttaa palovaaran.

Jos ThinPrep Genesis -prosessointilaitetta on siirrettdva tai se on toimitettava uuteen
sijaintipaikkaan, ota yhteys Hologicin tekniseen tukeen. (Katso Huoltotiedot, luku 12.)

THINPREP GENESIS -JARJESTELMAN KAYNNISTAMINEN

1. ThinPrep Genesis -prosessointilaite kdynnistetddn painamalla keinukytkintd, joka
sijaitsee virtajohdon ldhelld prosessointilaitteen takaosassa. Katso Kuva 2-1.
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ThinPrep” Gemeta " Prsceaser

o = |

- . . i)

Virtakytkin

Kuva 2-1 Virtakytkin

Kéyttoliittymassa nakyy ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen logo, kun jarjestelméa kdynnistyy,
ja kun prosessointilaite on valmis kdyttoon, ndyttoon tulee paandyttd. Pumpusta/
kompressorista kuuluu kdynnistymisdani, ja mekanismit liikkuvat ja siirtyvit sitten
kéasittelykohtaan. Luukun lukitus avautuu.

Huomautus: ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen on tarkoitus jddda padlle. Sammuttamista
tai pitempiaikaista sammuttamista koskevat ohjeet, ks. sivu 2.6.

Kéynnista valinnainen putken tulostin painamalla putken tulostimen takaosan
keinukytkintd. Putkireikdd ympardiva valo syttyy vihredna.

Kéynnistd valinnainen aluslasin tulostin painamalla tulostimen etuosassa yldoikealla
olevaa virtapainiketta. Virtapainikkeen valo syttyy sinisena.
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KAYTTAJAN OMIEN ASETUSTEN ASETTAMINEN

Seuraavat omat asetukset voidaan sdatad kosketusndytolta. Naitd asetuksia voidaan sadtaa
uudelleen milloin tahansa, ja kaikki asetukset sdilyvét, vaikka prosessointilaite sammutettaisiin
ja kdynnistettdisiin uudelleen.

e Aseta Pdivimaard /kellonaika - sivu 6.11

* Aseta Kieli - sivu 6.12

e Aseta Laboratorion nimi - sivu 6.12

¢ Aseta Instrumentin nimi - sivu 6.13

* Saada Adni - sivu 6.15

e Valitse Ilmoitusddnet - sivu 6.16

e Autom. kdynnistys luukku suljettuna - sivu 6.17
e Aseta Alkuperdketju-painike - sivu 6.18

* Aseta tietoyhteys Aluslasin tulostin - sivu 6.25

* Aseta tietoyhteys Putken tulostin - sivu 6.26

* Aseta kdytetty formaatti Aluslasin tarrat - sivu 6.26
* Aseta kdytetty formaatti Putken tarrat - sivu 6.36

* Aseta parametrit ndytetunnisteiden vertailua varten; Viivakoodien méarittiminen - sivu 6.37

THINPREP™ GENESIS™ -JARJESTELMAN SAMMUTTAMINEN

Tavallinen sammuttaminen

Jos ThinPrep Genesis -prosessointilaite aiotaan sammuttaa, poista siitd kaikki nimikkeet.
Katso Luku 7, "Kédyttoohjeet".

Huomio: Al koskaan kytke virtaa prosessointilaitteesta sammuttamatta ensin sovellusta
kayttolittyman kautta.

Jos prosessointilaite aiotaan sammuttaa, sen on oltava lepotilassa. Jos prosessointi on kdynnissd,
anna laitteiston joko tehdéd se loppuun tai peruuta se. Sammuta koskettamalla kayttoliittyméan
Jarjestelmianvalvojan asetukset -painiketta ja painamalla Sammuta-painiketta.
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Kosketusndytossa nakyy vahvistusruutu. Jatka jarjestelman sammuttamista painamalla Kylld
-painiketta. Odota, ettd sovellus ssmmuu (odota, kunnes kosketusndytto on tyhjd). Sammuta
sitten prosessointilaite sen takaosassa olevasta virtakytkimesta.

Jos haluat peruuttaa sammutuksen ja palata Jarjestelmdnvalvojan asetukset -ndytt66n, paina
Ei-painiketta.

Sammuta valinnainen putken tulostin painamalla putken tulostimen takaosan keinukytkinta.

Sammuta valinnainen aluslasin tulostin painamalla tulostimen etuosassa yldoikealla olevaa
virtapainiketta.

Instrumentin poistaminen kaytosta (pitempiaikainen sammuttaminen)

Jos ThinPrep Genesis -prosessointilaite aiotaan sammuttaa pitemmaksi aikaa, tyhjenna jatepullo
(Yllapito, luku 8), poista poytdlevylld mahdollisesti olevat nimikkeet ja sulje luukku. Noudata
seuraavia ohjeita: "Tavallinen sammuttaminen" sivulla 2.6.

Kytke sdhkovirta kokonaan irti prosessointilaitteesta irrottamalla virtajohto seindpistorasiasta.
Kytke sdhkovirta kokonaan irti putken tulostimesta irrottamalla virtajohto seindpistorasiasta.

Kytke sdhkovirta kokonaan irti aluslasin tulostimesta irrottamalla virtajohto seinédpistorasiasta.

ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen kayttoohjekirja
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi.
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Kolmas luku

PreservCyt - ja CytoLyt -liuokset

Seuraavissa osissa kuvataan ennen prosessointia tehtdvassa ndytteen valmistelussa kaytettdvan
sytologisen PreservCyt™-liuoksen ja CytoLytm™-liuoksen toimintaa ja teknisid tietoja. Katso
ndytteensiirtoputkea koskevat ndytteenotto-, kuljetus-, sdilytys- ja kdyttoturvallisuusohjeet putken
mukana toimitetuista ohjeista sekd kdyttoturvallisuustiedotteesta ja siihen testiin liittyvistd ohjeista,
johon putkea aiotaan kayttaa.

OSA
PRESERVCYT™-LIUOS

PreservCyt-liuos on metanolipohjainen puskuroitu liuos, joka on tarkoitettu solujen sdilyttdmiseen
kuljetuksen ja ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen aluslasien valmistelun aikana.

ThinPrep-prosessointilaitteen aluslasin valmisteluprosessi on validoitu kdyttamalld ndytteiden
kuljettamiseen ja sdilomiseen PreservCyt-liuosta ennen késittelyd. PreservCyt-liuos on optimoitu
ThinPrep-jdrjestelman aluslasin valmisteluprosessia varten. Hologic ei ole validoinut vaihtoehtoisia
ndytteen talteenotossa kéytettavid aineita.

Pakkaus

ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen liuosten ja tarvikkeiden tilaamista koskevat osanumerot ja
yksityiskohtaiset tiedot, ks. Tilaustiedot.

* Jokaiseen ThinPrep-papakokeeseen sisiltyy PreservCyt-liuospullo (20 ml).

Koostumus
PreservCyt-liuos sisidltdd metanolia ja puskuria. Se ei sisdlld mitdan reaktiivisia ainesosia. Se ei sisalld
mitddn aktiivisia ainesosia.

VAROITUS: Vaara. PreservCyt-liuos siséltda metanolia. Haitallista nieltyn&. Haitallista
hengitettyna. Vaurioittaa elimia. Ei voida tehda myrkyttdmaksi. Pida poissa lammodnlahteiden,
kipindiden, avotulen ja kuumien pintojen laheisyydesta.

Sailytysvaatimukset

* PreservCyt-liuosta on sdilytettdva 15-30 °C:n (59-86 °F) lampétilassa. Ei saa kdyttdd astiaan
painetun viimeisen kédyttopdivamadran jalkeen.

* PreservCyt-liuosta ja ThinPrep-papakokeeseen tarkoitettua sytologista naytettd on
sdilytettava 15-30 °C:n (59-86 °F) lampdtilassa enintdédn 6 viikon ajan.
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e PreservCyt-liuosta ja ei-gynekologista nédytettd on sdilytettdva 4-37 °C:n (39-98 °F)
lampétilassa enintddn 3 viikon ajan.

* Katso ThinPrep Genesis -prosessointilaitteeseen siirrettyjen naytteiden séilytysvaatimukset
ndytteensiirtoputken mukana toimitetuista ohjeista.

* PreservCyt-liuoksen méarid koskevat sdilytysvaatimukset riippuvat laitoksen kokoon ja
kokoonpanoon liittyvistd paikallisista sdédnnoksistd. Katso lisdtietoja timédn luvun lopussa
olevasta liuosten sdilytysoppaasta.

Kuljettaminen

Varmista, ettd soluja sisdltdva PreservCyt-liuospullo on tiukasti suljettu kuljetettaessa. Estd vuodot
kohdistamalla korkissa oleva merkki liuospullon merkkiin, ks. Kuva 3-1. Jos liuospullon korkissa
ei ole merkkiviivaa, varmista, ettd korkki on tiukasti kiinni.

Korkissa ja
liuospullossa
olevan viivan tulee
kohdistua toisiinsa
tai menna hieman
limittain.

Kuva 3-1 Liuospullon korkin kohdistaminen

PreservCyt-liuoksen kuljetusluokka:

palavat nesteet, n.o.s. (metanoli) (vain Yhdysvallat)
palavat nesteet, myrkyllinen, n.o.s. (metanoli) (Yhdysvaltojen ulkopuolella)

Soluja sisdltdvdn PreservCyt-liuoksen kuljetusluokka on "diagnostinen niyte".

Katso lisdtietoja timén luvun lopussa olevasta kuljetusvaatimusten ja -suositusten oppaasta.

Stabiilius

PreservCyt-liuosta ei saa kdyttda astian etikettiin merkityn viimeisen kadyttopaivamaaran jalkeen.
Jos samasta ndytepullosta valmistetaan useita aluslaseja, varmista, ettd aluslasit valmistetaan ennen
ndytepulloon merkittyd viimeistd kdyttopdivimadraa. Vanhentuneet ndytepullot on havitettava
asianmukaisia laboratoriomenettelyjd noudattaen. Katso my®os solujen sdilytysrajoja koskevat
sdilytysvaatimukset (sivu 3.1).
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Kasittely/havittaminen

Kaésittele kaikkia kemikaaleja sisdltdvid materiaaleja huolellisesti turvallisten laboratoriokdytantojen
mukaisesti. Kun reagenssikoostumus niin edellyttdd, reagenssiastioihin tai kdyttoohjeisiin on
merkitty muita varotoimia.

Havitd PreservCyt-liuos vaarallisen jdtteen havittdmistd koskevia ohjeita noudattaen. PreservCyt-
liuos sisdltdd metanolia.

Erilaisten mikrobi- ja virusorganismien vaikutus PreservCyt-liuokseen on testattu. Seuraavassa
taulukossa esitetddn elinkelpoisten organismien aloituspitoisuudet ja niiden logaritminen
vdheneminen PreservCyt-liuoksessa 15 minuutin kuluttua. Yleisid varotoimia on noudatettava,
kuten kaikissa laboratoriomenettelyissa.

Organismi Aloituskonsentraatio Logarltn]men_vahenemmen
15 minuutin kuluttua
Candida albicans 5,5 x 10° CFU/m 24,7
Candida auris 2.6 x10° CFU/m 25,4
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/m 2,7*
Escherichia coli 2.8 x10° CFU/m >4 4
Staphylococcus aureus 2.3x10% CFU/m 24,4
Pseudomonas aeruginosa 2.5x 10° CFU/m 24,4
Mycobacterium tuberculosis 9,4 x 105 CFU/m 4,9*
Rabbitpox-virus 6,0 x 106 PFU/m 55"
HIV-1 3,2x 107 TCIDgy/ml 27,07
Hepatiitti B -virus " 2,2 x108 TCIDgo/ml 24,25
SARS-CoV-2-virus 1,8 x 108 TCIDg/m 23,75
* Logaritminen vadheneminen 1 tunnin kuluttua 4,7
** Logaritminen vdheneminen 1 tunnin kuluttua 5,7
*** Tiedot ovat 5 minuutin ajalta
T Antimikrobinen tehokkuus arvioitiin saman suvun samankaltaisilla organismeilla testaamalla
Huomautus: >-merkityt logaritmiarvot eivit tuottaneet havaittavaa mikrobimaaraa
PreservCyt-liuokselle altistumisen jalkeen. Luetellut arvot edustavat
sallittua vahimmaisvaittamai, kun otetaan huomioon kvantitatiivisen
menetelmén aloituskonsentraatio ja havaitsemisraja.
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Kayttéturvallisuustiedote

PreservCyt-liuoksen kdyttoturvallisuustiedote on saatavana verkkosivulta www.hologicsds.com.

Haittaavat aineet

Liukasteaineiden (esim. KY Jelly) kdyttdmistd on véltettivd ennen nédytteen kerddmista.
Liukasteaineet voivat kiinnittyd suodatinkalvoon ja aiheuttaa solun huonon siirtymisen aluslasiin.
Jos liukasteainetta on vélttamatonta kdyttdd, se ei saa sisdltdd karbomeeria ja sitd on kdytettava
mahdollisimman vahéan.
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CYTOLYT™-LIUOS

CytoLyt-liuos on metanolipohjainen puskuroitu séilytysliuos, joka on tarkoitettu punasolujen
hajottamiseen, proteiinien saostumisen estdmiseen, liman hajottamiseen ja sytologisten
yleisndytteiden morfologian sdilyttamiseen. Se on tarkoitettu kuljetusliuokseksi, ja sitd kdytetadn
ndytteen valmisteluun ennen kisittelya. Sitd ei ole tarkoitettu mikrobien tdydelliseen inaktivointiin.
Luku 5, Ei-gynekologisen ndytteen valmistelu, kuvaa yksityiskohtaisesti CytoLyt-liuoksen
kayttotarkoitukset.

Pakkaus

ThinPrep™ Genesis -prosessointilaitteen liuosten ja tarvikkeiden tilaamista koskevat osanumerot ja
yksityiskohtaiset tiedot, ks. Tilaustiedot.

Koostumus
CytoLyt-liuos siséltad metanolia ja puskuria.

VAROITUS: Vaara. Cytolyt-liuos sisaltda metanolia. Haitallista nieltyna. Haitallista hengitettyna.
Vaurioittaa elimid. Ei voida tehda myrkyttdmaksi. Pida poissa lammadnlahteiden, kipindiden, avotulen
ja kuumien pintojen laheisyydesté.

Sailytysvaatimukset
* Astioita on sdilytettdva 15-30 °C:n lampétilassa ilman soluja.

* Solut sdilyvit CytoLyt-liuoksessa 8 pdivan ajan huoneenldmpétilassa. Parhaat tulokset
saadaan kuitenkin kuljettamalla nédyte heti laboratorioon késittelyd varten. Tama 8 pdivan
sdilymisjakso pétee, jos CytoLyt-liuosta on vahintddn yksi osa suhteessa kolmeen osaan
naytetta.

* CytoLyt-liuoksen méarid koskevat sdilytysvaatimukset riippuvat laitoksen kokoon ja
kokoonpanoon liittyvistd paikallisista sadnnoksistd. Katso lisdtietoja tdiméan luvun lopussa
olevasta liuosten sdilytysoppaasta.

Kuljettaminen

Varmista, ettd CytoLyt-liuosta sisdltdvat putket ja ndytekupit on tiukasti suljettu kuljetettaessa.
Estd vuodot kohdistamalla korkissa oleva merkki liuospullon merkkiin.

Stabiilius
CytoLyt-liuosta ei saa kdyttdd astian etikettiin merkityn viimeisen kadyttopdivamadran jalkeen.
Solun sdilytysrajat annetaan tdiman osan aiemmassa kohdassa, ks. Séilytysvaatimukset.
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Kasittely/havittaminen

Kaésittele kaikkia kemikaaleja sisdltdvid materiaaleja huolellisesti turvallisten laboratoriokdytantojen
mukaisesti.

Kayttoturvallisuustiedote
CytoLyt-liuoksen kdyttoturvallisuustiedote on saatavana verkkosivulta www.hologicsds.com.
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ThinPrep®-liuokset'*) varastointiohje'?

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

8 20 ml:n PreservCyt-pullot.

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

(10)
(11)
(12)

(13)

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

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

Téssa taulukossa luetellaan NFPA-arvot kaikille ThinPrep-tuotteille.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Huomautus:

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

Maéaritykset:

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

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

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

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

HUOMAUTUKSIA:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Lahettajan nimi ja osoite

Vastaanottajan nimi ja osoite

Sanat "Biological Substance, Category B”
Merkinta UN 3373

aoop

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Lahettdjan nimi ja osoite

Vastaanottajan nimi ja osoite

Sanat "Biological Substance, Category B”

Merkinta UN 3373

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

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

Kotimaan maakuljetukset - rajoitetut méaaréat:

Huomautus:

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

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

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

Rajoitettuun maaraan liittyvat kotimaan maakuljetusta koskevat suositukset:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

1.

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

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

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

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

/&

\FLAMMABLE LIQUID

Kaikki kotimaan lentokuljetukset:

Seuraavat suositukset koskevat kaikkia kotimaan maa- ja lentokuljetuksia:

1.

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

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

Kansainvaliset maakuljetukset - rajoitetut maarat:

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

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

1.
2.

ThinPrep® PreservCyt™ -liuos on kuljetettava pulloissa.

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

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

Kansainvaliset maakuljetukset — muut kuin rajoitetut maaréat:

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

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

<

QAMMABLE LiQuip

Luokan 6.1 "Toxic” toissijaista vaaraa osoittava tarra.

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

Kansainvaliset lentokuljetukset:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Kotimaan maakuljetukset:

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

Kotimaan lentokuljetukset:

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

Kansainvaliset maa- ja lentokuljetukset:

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

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

laboratorioon)

Kotimaan kuljetukset:

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

Kansainvaliset lentokuljetukset:

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

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

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

Sivu7/7
AW-13653-1701 Rev. 001


http://www.iata.org/whatwedo/cargo/dgr/Pages/faq.aspx
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Neljas luku

Gynekologisen naytteen valmistelu

OSA
JOHDANTO

Sisdltdd ekto- ja endoserviksistd perdisin olevat solundytteet.

Huomautus: Talteenottolaitteen oikea huuhtelutekniikka on
erittdin tarkedd. Katso ndytteen talteenotto-ohjeet
sivuilta 4.3 ja 4.4.

% 1. Talteenotto: Aseta ndyte suoraan PreservCyt-liuospulloon.

2. Anna ndytteen seistd PreservCyt-liuoksessa 15 minuuttia.

3. Ajandyte ThinPrep " Genesis -prosessointilaitteessa kdyttden
aluslasin tai alikvootin + aluslasin menetelmaa.

ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen kidyttoohjekirja 4.1
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OEA NAYTTEENOTON VALMISTELU

ThinPrep-naytteenottomenetelmat

Kohdunkaulandytteen ottamisen ensisijaisena tarkoituksena on kohdunkaulasy6vén ja sen
esiasteiden sekd muiden gynekologisten poikkeavuuksien havaitseminen. Seuraavat oh1eet
ovat CLSI-ohjeistuksen (Clinical and Laboratory Standard Institute) asiakirjan GP15-A3
mukaisia. Niiden noudattamista suositellaan ThinPrep-papandytteen otossa. Yleisesti
ohjeissa todetaan, ettd on tarkedd saada ndyte, jonka arviointia veri, lima, tulehduserite tai
liukastusaine ei haittaa.

Potilastiedot

* Potilas on testattava 2 viikkoa viimeisen kuukautisjakson ensimmdisen péivan jalkeen,

ja vastaanottoajan varaamista runsaan kuukautisvuodon ajalle on viltettiva.?

Vaikka ThinPrep-papakoe vdhentda veren haitallista vaikutusta, kliinisissa
tutkimuksissa on osoitettu, ettd runsas veren maara voi silti haitata testid ja johtaa
mahdollisesti epatyydyttivaan tulokseen.>

* Potilas ei saa kdyttdd emétinlddkitystd, emdtinehkdisyvalineitd tai emdtinhuuhteita
48 tuntia ennen tutkimusta.

1. Papanicolaou Technique Approved Guidelines (CLSI-asiakirja GP15-A3, kolmas painos, 2008)

2. Davey et al. Cervical Cytology Specimen Adequacy: Patient Management Guidelines and Optimizing
Specimen Collection. American Society for Colposcopy and Cervical Pathology Journal of Lower Genital
Tract Disease, osa 12, numero 2, 2008, 71-81.

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

4.2  ThinPrep™ Genesis™ Processor Operator’s Manual



GYNEKOLOGISEN NAYTTEEN VALMISTELU 4

Naytteenoton valmistelu

Spekulan lammittdmiseen ja liukastamiseen voidaan kdyttdd haaleaa vetta.

Jos liukasteainetta taytyy kdyttda potilaan epdmukavan olon tai muiden olosuhteiden takia,
on kdytettdva karbomeeria sisdltamattomia liukastehyytelditd, joita kdytetdan
mahdollisimman véhién ja vain spekulan ulkopintoihin.

Vaikka liukastehyytel6t ovatkin vesiliukoisia, liialliset madrét hyytelod voivat vaarantaa
testin onnistumisen ja mahdollisesti johtaa epatyydyttavaan tulokseen.

Poista ylimédardinen lima tai muu vuoto ennen néytteen ottamista. Timé on poistettava
varovasti sormuspihdeilld, joissa on taitettu sideharsotaitos.

Kohdunkaulan limasta puuttuu olennaisilta osin merkityksellistd solumateriaalia, ja kun sitd
on ndytepullossa, aluslasiin tulee ehkd vdhan tai ei lainkaan diagnostista materiaalia.

Poista tulehduserite kohdunkaulan kanavasta ennen ndytteen ottamista. Poista se
asettamalla kuiva sideharsotaitos (koko 5 x 5 cm/2 x 2 tuumaa) kohdunkaulan péille ja
irrottamalla taitosta, kunnes se imee itseensa eritteen, tai kdyttamalld kuivaa
proktovanupuikkoa tai Scopette’ -puikkoa.

Runsas tulehduserite ei olennaisesti sisdlld diagnostista solumateriaalia, ja jos sitd on
ndytepullossa, aluslasiin tulee ehkd vahén tai ei lainkaan diagnostista materiaalia.

Kohdunkaulaa ei saa puhdistaa pesemalld suolaliuoksella, tai tuloksena voi olla suhteellisen
soluton néyte.

Néyte on otettava ennen etikkahapon kayttamista.

ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen kdyttdohjekirja 4.3
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OSA

ol NAYTTEENOTTO

Gynekologisen naytteen ottaminen harjatyyppisella laitteella

Ohjeet lddkarille gynekologisten ndytteiden kerdamiseen.

1. Ota riittdvd madra ndytettd kohdunkaulasta harjatyyppiselld
laitteella. Tyonna keskiharjakset kohdunkaulan kanavaan niin
syville, ettd lyhyemmat harjakset voivat koskettaa taysin
ektoserviksid. Paina kevyesti ja kddnna harjaa myotapdivaan
viisi kertaa.

2. Huuhtele harja mahdollisimman pian PreservCyt-
liuospullossa tyontamalld harjaa pullon pohjaan 10 kertaa
ja pakottaen harjakset erilleen. Pyoritd lopuksi harjaa
voimakkaasti, jotta materiaalia vapautuu enemman.
Havitd ndytteenottolaite.

3. Kirista korkki siten, ettd korkin kiristysmerkkiviiva ohittaa
ndytepulloon merkityn kiristysmerkkiviivan.

4. Kirjaa potilaan nimi ja tunnistenumero naytepulloon.

Kirjaa potilastiedot ja anamneesi sytologiseen
lahetelomakkeeseen.

Huomautus: Jos ndyte aiotaan kasitelld valittomasti, anna
@ ndytteen seistd PreservCyt-liuospullossa
vahintddn 15 minuuttia ennen késittelemista.

Jos ndyte aiotaan ldhettdd muualle kdsittelemistd varten, jatka
seuraavalla vaiheella.

— 5. Aseta ndytepullo ja ldhete ndytepussiin laboratorioon
E kuljettamista varten.

Katso nédytteenottoon liittyvat varoitukset, vasta-aiheet ja rajoitukset ndytteenottolaitteen
kayttoohjeista.
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Gynekologisen naytteen ottaminen endoservikaalisella harja-/
spatulalaitteella

Ohjeet ladkarille gynekologisten ndytteiden kerddmiseen.

1. Ota riittdvd maara ndytettd ektoserviksistd muovisella
spatulalla.

2. Huuhtele spatula mahdollisimman pian PreservCyt-
liuospullossa pyorittamalla spatulaa voimakkaasti pullossa
10 kertaa. Havitd spatula.

3. Ota riittdva madrd ndytettd endoserviksistd endoservikaalisella
harjalaitteella. Aseta harja kohdunkaulaan, kunnes vain alimmat
kuidut ovat ndkyvissd. Pyoritd hitaasti 1/4- tai 1/2-kierrosta
yhteen suuntaan. ALA PYORITA LIIKAA.

4. Huuhtele harja mahdollisimman pian PreservCyt-liuoksessa
pyorittdmalla laitetta liuoksessa 10 kertaa samalla, kun tydnnat
laitetta PreservCyt-liuospullon seindd vasten. Pyorita
voimakkaasti, jotta materiaalia vapautuu enemman. Hévita harja.

5. Kirista korkki siten, ettd korkin kiristysmerkkiviiva ohittaa
ndytepulloon merkityn kiristysmerkkiviivan.

6. Kirjaa potilaan nimi ja tunnistenumero naytepulloon.

Kirjaa potilastiedot ja anamneesi sytologiseen lahetelomakkeeseen.

ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen kdyttoohjekirja 4.5
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Huomautus: Jos nédyte aiotaan kisitelld valittomasti, anna
@ ndytteen seistd PreservCyt-liuospullossa vahintdan
15 minuuttia ennen kasittelemista.

Jos nédyte aiotaan ldhettdd muualle kasittelemista
varten, jatka seuraavalla vaiheella.

7. Aseta ndytepullo ja ldhete ndytepussiin laboratorioon
kuljettamista varten.

Katso ndytteenottoon liittyvat varoitukset, vasta-aiheet ja rajoitukset
ndytteenottolaitteen kayttoohjeista.
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OSA

s} ERITYISET VAROTOIMET

PreservCyt-liuos
Kun néyte on siirretty PreservCyt-liuospulloon, ndytteen on
@ seistdva koskemattomana vahintddn 15 minuuttia ennen
késittelemista.

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

Haittaavat aineet

CLSI-ohjeistuksessa (Clinical and Laboratory Standard Institute) suositellaan, ettd mitdan
liukasteainetta ei kiyteti papakokeen aikana.!

ACOG-jdrjesto suosittelee vélttdimaan ndytteen kontaminoitumista liukasteaineesta, silld tdima voi
johtaa epatyydyttaviin tuloksiin.? Tama koskee seki perinteistd papakoetta ettd nestepohjaista
sytologiaa.

Jos kédytdat muovispekulaa tai jos joissakin tapauksissa on pakko kayttda liukasteainetta, varo, ettei
kohdunkaula tai keruuviline kontaminoidu liukasteaineesta. Voit levittda hansikkaalla suojatulla
sormella spekulan pintaan hyvin ohuen kerroksen karbomeerid sisdltiméatonta liukasteainetta, mutta
varo levittdmasta sitd spekulan kdrkeen.

CLSI- (Clinical and Laboratory Standard Institute) ja ACOG-ohjeistuksessa suositellaan, ettei
papakoetta oteta kuukautisten aikana.!2

Niiden nédytteiden tapauksessa, jotka aiotaan kisitelld ThinPrep-prosessointilaitteella, liukasteaineet
voivat kiinnittyd suodatinkalvoon ja aiheuttaa solun huonon siirtymisen aluslasiin. Jos
liukasteainetta on valttimatonta kayttdd, se ei saa sisédltdd karbomeeria ja sitd on kéytettava
mahdollisimman véahan.

1. Papanicolaou Technique Approved Guidelines (CLSI-asiakirja GP15-A3, kolmas painos, 2008)

2. ACOG Practice Bulletin, no. 45, elokuu 2003
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Kasittely/havittaminen

Kaésittele kaikkia kemikaaleja sisdltdvid materiaaleja huolellisesti turvallisten laboratoriokdytantdjen
mukaisesti. Kun reagenssikoostumus niin edellyttdd, reagenssiastioihin on merkitty muita varotoimia.

Havitd PreservCyt-liuos vaarallisen jdtteen havittdmistd koskevia tai laitoksen omia ohjeita
noudattaen. PreservCyt-liuos sisédltdd metanolia.

OEA NAYTTEIDEN KASITTELY

Tarvittavat materiaalit

Kohdassa "Tarvittavat materiaalit" sivulla 1.7 on luettelo ja selitys toimitettavista materiaaleista seka
tarvittavista materiaaleista, joita ei toimiteta.

Naytteen valmistelu
* Gynekologinen nédyte on vietdva PreservCyt-liuokseen heti kerdyksen yhteydessa.

* PreservCyt-ndytepullon nestetason on oltava ndytepullon huurretulla alueella.

Huurrettu alue

Kuva 4-1 PreservCyt-liuoksen maara naytepullossa

* PreservCyt-liuosta ja ThinPrep-papakokeeseen tarkoitettua sytologista ndytettd on
sdilytettava 15-30 °C:n (59-86 °F) lampdtilassa enintdédn 6 viikon ajan.
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Niytteen ajaminen ThinPrep™ Genesis -prosessointilaitteella
kayttamalla aluslasin tai alikvootin + aluslasin menetelmaa

/7 Kéyttdja lataa prosessointilaitteen, valitsee aluslasin tai
alikvootin + aluslasin menetelmén ja valitsee ndytetyypiksi
Gynek., ks. Luku 7, "Kéayttoohjeet". Kun kisittely on valmis,
kayttdja fiksoi ja vdrjdd aluslasin annettujen ohjeiden mukaisesti,
J ks. Luku 10, "Kiinnitys, vérjdys ja peitinlasilla suojaus".

Stabiilius
PreservCyt-liuosta ja ThinPrep-papakokeeseen tarkoitettua sytologista ndytettd on sdilytettdava
15-30 °C:n (59-86 °F) lampotilassa enintddn 6 viikon ajan.

OSA
NAYTEKASITTELYN VIANMAARITYS

ThinPrep-papanaytepullon kasittely uudelleen, kun aluslasin tulos on epatyydyttava

Laboratoriohenkilokunta voi késitelld ThinPrep-papandytteet uudelleen, jos aluslasit on arvioitu
diagnoosiin riittdmattomiksi ("Ei tyydyttdva arviointia varten") sytoteknikon suorittaman seulonnan
jalkeen. Seuraavia ohjeita on noudatettava, jotta ndma néytteet kasiteltdisiin uudelleen oikein:

Huomautus: Niiden nédytteiden kohdalla, joita tullaan kdyttamaan aluslasilla, ThinPrep-
papakoendytteen uudelleenkésittelyn saa tehdd vain kerran.

Huomautus: Hyvid laboratoriokdytdntdjd on noudatettava, jotta kontaminanttien paasy
PreservCyt-liuospulloon véltetdan.

Alikvootin poistamista sen jalkeen, kun niytettd on uudelleenkasitelty, ei ole validoitu
ThinPrep Genesis -prosessointilaitteessa.

ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen kdyttdohjekirja 4.9
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Uudelleenkdsittelyn menettelyohje

1| Valmistele tilavuudeltaan riittivd maara pesuliuosta, jotta jokaista
uudelleenkisiteltivad ThinPrep-papakoendytettd kohti voidaan
lisatd 30 ml liuosta. Valmistele pesuliuos sekoittamalla 9 osaa
CytoLyt-liuosta ja 1 osa jadetikkaa.

2 | Varmista ennen timén vaiheen tekemistd, ettd ThinPrep-
papakoendytteen koko on riittdvan suuri, jotta siitd muodostuu
sentrifugoinnin aikana pelletti. Kaada ThinPrep-papakoendytteen
sisdlto sentrifugiputkeen, joka on asianmukaisesti merkitty
alkuperidketjun sdilyttdmiseksi. Sdilyta naytepullo.

3 | Muodosta sentrifugiputken siséllostd pelletti sentrifugoimalla
1200 x ¢ 5 minuuttia.

Huomautus: Kun sentrifugointi on valmis, solupelletin on oltava
selvasti ndkyvissd, mutta solut eivat valttdmatta
ole tiiviisti yhteen pakattuja (pelletti voi vaikuttaa
porroiseltd).

4| a. Kaada supernatantti varovasti pois sentrifugiputkesta, jotta
soluja ei menetetd. Havitd paikallisten mdaraysten mukaisesti.
. Vorteksoi sentrifugiputkea lyhyen aikaa.
c. Kaada 30 ml CytoLyt-liuosta ja 10 % jadetikkaa siséltava
seos sentrifugiputkeen ja aseta korkki tiukasti paikoilleen.
d. Sekoita kddntamalld sentrifugiputki yldsalaisin useita kertoja.

5 | Pelletoi soluja uudelleen sentrifugoimalla — 1200 x ¢ 5 minuutin ajan.
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a. kaada supernatantti varovasti pois sentrifugiputkesta, jotta
soluja ei menetetd. Havitd paikallisten maaraysten mukaisesti.
b. Vorteksoi sentrifugiputkea lyhyen aikaa.

0
a. Kaytd sentrifugiputkeen merkittyja tilavuusmerkkeja apuna ja
4 kaada tarvittava madra kdyttamatonta (ts. potilasndytteita
z sisdltdmatontd) PreservCyt-liuosta soluille ja taytd 20 ml:n
! m—} lopulliseen tilavuuteen. Sulje korkki tiukasti.

b. Kéaidnna sentrifugiputki ylosalaisin useita kertoja, jotta ndyte
sekoittuu, ja siirrd takaisin sdilytettyyn ndytepulloon.

Kaésittele ndyte ThinPrep Genesis -prosessointilaitteella
gynekologisten ndytteiden ajamiseen tarkoitetun menetelmén
mukaisesti. Arvioi saatu aluslasi The Bethesda System for Reporting
Cervical Cytology -julkaisun mukaan. Jos ndytteen negatiiviset
tulokset eivét uudelleenkdsittelyn jilkeen sovi kliiniseen
vaikutelmaan, voidaan ehké tarvita uusi néyte.

ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen kdyttoohjekirja
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Tama sivu on jdtetty tarkoituksella tyhjéksi.
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Viides luku

Ei-gynekologisen naytteen valmistelu

OSA
JOHDANTO

Téssd luvussa annetaan ohjeet ei-gynekologisten (ei-gynek.) ndytteiden ja aluslasien valmisteluun
ThinPrep™ Genesis -jarjestelmalld. Ei-gynekologisia ndytteitd ovat muun muassa ohutneula-
aspiraatit, virtsa-, effuusio-, sylki-, hengitystie-, maha-suolikanavanaytteet jne.

Noudata tarkkaan tdssa luvussa olevia ohjeita parhaiden tulosten saamiseksi. Koska nédytteiden
vililld on biologista vaihtelua ja koska ndytekeruumenetelmét vaihtelevat, vakiokasittely ei aina
tuota hyvaksyttdvaa ja yhdenmukaisesti jakautuvaa preparaattia ensimmadiselle aluslasille. Tassa
luvussa on vianmaddritysohjeet ndytteiden lisdkdsittelyd varten, jotta ndissa tapauksissa saataisiin
parempi laatu seuraaviin aluslaseihin. Tassd luvussa on myos yhteenveto erilaisista
ndytteenkeruumenetelmistd sekd asianmukaiset menettelyohjeet.

Ohjeet ThinPrep UroCyte™ -ndytteiden valmistelua varten, ks. "Virtsandytteet Vysis™ Urovysion
-madritysta varten" sivulla 5.24. Kohdassa "Naytevalmistelun vianmaaritys" sivulla 5.26 esitettya

ndytteen valmistelun vianmaadritysta ei ole arvioitu ThinPrep UroCyte -ndytteille.

ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen kdyttoohjekirja
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SISALTO

Tama luku on jaettu seuraaviin viiteen osioon ja useisiin alaosioihin:

0SA C:
0SA D:

0SAE:

0SA F:
0SA G:

Tarvittavat materiaalit

Tiedot ei-gynekologisen ndytteen valmisteluvaiheista

0SA D-1: Talteenotto

0SA D-2: Vikevdoittdiminen sentrifugoinnilla — 600 g 10 min

0SA D-3: Supernatantin kaataminen pois ja vorteksointi solupelletin
suspendoimiseksi uudelleen

0SA D-4: Solupelletin ulkomuodon arvioiminen
0SA D-5: Naytteen lisdidminen PreservCyt™.-liuospulloon
0SA D-6: PreservCyt-liuoksen seisottaminen vihintdén 15 minuutin ajan

0SA D-7: Naytteen ajaminen ThinPrep™ Genesis -prosessointilaitteella,
fiksointi, varjdys ja arviointi

0SA D-8: Mekaaninen ravistelu

0SA D-9: CytoLyt™-liuospesu

Néytteen valmistelua koskevat suositukset

0SA E-1: Ohutneula-aspiraatit

0SA E-2: Mukoidindytteet

0SA E-3: Kehon nesteet

0SA E-4: Muut naytetyypit

Virtsandytteet Vysis™ UroVysion -méaritystd varten

Néytevalmistelun vianmaadritys

5.2 ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen kayttoohjekirja
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TARVITTAVAT MATERIAALIT

Jotta voidaan tehda lisdtestauksia alikvootille, jonka ThinPrep Genesis -prosessointilaite on
poistanut potilasndytteestd, tarvitaan ehka lisdtarvikkeita. Noudata lisdtestauksia tehdessdsi
kyseisen testisarjan valmistajan antamia ohjeita.

Seuraavat materiaalit tarvitaan ei-gynekologisten ndytteiden aluslasien valmisteluun
ThinPrep Genesis -prosessointilaitteessa.

Hologicin toimittamat:

CytoLyt-liuos
CytoLyt-putket
CytoLyt-kupit
CytoLyt-pullot (irtotavara)
PreservCyt-liuos

PreservCyt-liuospullot
PreservCyt-pullot (irtotavara)
Ei-gynekologiset ThinPrep-suodattimet (sininen)

ThinPrep UroCyte™ -suodatin (keltainen) virtsandytteitd varten (myos UroVysion-
madrityksen virtsandytteet)

ThinPrep UroCyte -aluslasit virtsandytteitd varten (myds UroVysion-méadrityksen
virtsandytteet)

ThinPrep UroCyte PreservCyt -ndytepullot virtsandytteitd varten (myds UroVysion-
madrityksen virtsandytteet)

Ei-gynekologiset ThinPrep-aluslasit
ThinPrep Genesis -prosessointilaite

Vorteksointilaite

Huomautus: Lisdtietoja Hologicin toimittamista tarvikkeista ja liuoksista on ThinPrep™

Genesis™ -prosessointilaitteen kdyttdohjekirjassa, ks. Tilaustiedot.

Muilta toimittajilta:

Sentrifugi, jonka kapasiteetti on 50 ml (vapaasti keinuva koriroottori)
Sentrifugiputkia, 50 ml

Muovisia siirtopipettejd, 1 ml

Tasapainotettuja elektrolyyttiliuoksia

Aluslasin varjdysyksikko ja reagenssit

Vakiokiinnitysaine laboratoriokdytt6on

ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen kdyttdohjekirja 5.3
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* Peitinlaseja ja istutusainetta

e Antikoagulanttia neula-aspiraattindytteisiin
e Tehosekoitin (valinnainen)

o Jadetikkaa (vain vianmiiritys)

* Suolaliuosta (vain vianmdiritys)

» Ditiotreitolia (DTT, valinnainen, vain mukoidindytteet)

TIEDOT EI-GYNEKOLOGISEN NAYTTEEN VALMISTELUVAIHEISTA

Seuraavassa on yleiset ei-gynekologisen ndytteen valmisteluvaiheet ThinPrep Genesis -
prosessointilaitteella. Jokainen vaihe selitetddn seuraavissa osioissa yksityiskohtaisesti.

VAROITUS: Ali kasittele ThinPrep-prosessointilaitteessa selkdydinnaytetté (cerebral spinal fluid,
CSF) tai muita naytetyyppeja, joissa epailldan olevan prioni-infektiivisyytta (PrPsc), joka on peréisin
henkil6ltd, jolla on TSE, kuten Creutzfeldt-Jakobin tauti. TSE-kontaminoitunutta prosessointilaitetta
ei voida tehokkaasti dekontaminoida, ja siksi laite taytyy havittdd asianmukaisesti, jotta
prosessointilaitteen kayttajille tai huoltohenkildkunnalle ei aiheuteta mahdollista vaaraa.

D-1. Talteenotto

D-2. Vikevoitd sentrifugoimalla — 600 g 10 minuutin ajan.

Os
D-3. Kaada supernatantti pois ja suspendoi solupelletti
@‘Q uudelleen kdyttamallad vorteksointilaitetta.
: 30 mg

D-4. Arvioi solupelletin ulkomuoto

4@ Katso sivu 5.11.
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v D-5. Liséa riittdva ndytemddra PreservCyt-liuospulloon
§ Katso sivu 5.12.
——
(s D-6. Anna seistd PreservCyt-liuoksessa 15 minuuttia.

(2 D-7. Aja ndyte ThinPrep" Genesis -prosessointilaitteessa
< kayttden aluslasin tai alikvootin + aluslasin menetelmaa.
g Fiksoi, vérjda ja arvioi
0 D-8. Mekaaninen ravistelu (vain mukoidindytteet, valinnaista)

@
=

weap e | D-9- CytoLyt-liuospesu
\Fi//_’ = (Jotkut ndytteet eivat edellyta CytoLyt-pesua. Katso kyseisen

G 'l ndytteen valmistelun menettelyohjeet.)
<=
som Ny y

OSA
S TALTEENOTTO

Huomautus: ThinPrep™ Genesis -prosessointilaite on tarkoitettu kaytettdvéaksi PreservCyt'"-
liuoksen kanssa. Ald aja muuta talteenotto- tai sailytysliuosta laitteen lapi.

ThinPrep-prosessointilaitteella kasiteltaviksi aiotut ndytteet saapuvat laboratorioon joko
tuorendytteind tai CytoLyt-liuoksessa. Eri ndytetyyppejd varten on talteenottomenetelmid koskevat
suositukset. Tdssd osiossa kuvataan Hologicin suosittelema menettelytapa sekd vaihtoehtoisia
talteenottomenetelmia.

VAROITUS: Kun teet pesuja ja huuhteluja, ala altista potilasta CytoLyt-liuokselle.

ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen kdyttoohjekirja 5.5
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Ohutneula-aspiraattindytteet:

Optimaalinen talteenottotekniikka ohutneula-aspiraattindytteitd varten on
asettaa koko ndyte sentrifugiputkeen, jossa on 30 ml CytoLyt-liuosta, ja
huuhdella ndyte. Toissijainen menetelmé on asettaa nédyte tasapainotettuun
elektrolyyttiliuokseen, kuten Polysol™- tai Plasma-Lyte"-injektioliuokseen.

Huomautus: Suorat sivelyndytteet voivat olla valttdimattomid radiologisesti ohjattuja
ohutneula-aspiraatteja varten, kun ndytteiden riittivyys on voitava
analysoida nopeasti.

Mukoidinaytteet:
Mukoidindytteet kannattaa ottaa talteen CytoLyt-liuokseen. Jos ne otetaan
U tuorendytteend, CytoLyt-liuosta on lisdttavd mahdollisimman pian. Aikainen
30 ml CytoLyt-liuoksen lisddminen auttaa sdilyttdimaan ndytteen ja kdynnistda liman
hajotusprosessin.

Ennen CytoLyt-liuoksen lisddmistd ndytteeseen on huolehdittava, ettd riittdvan suuri maara
tuoretta mukoidindytettd (yli 20 ml) on vikevoitetty.

Nestendytteet:

Suositeltu menetelma nestendytteiden (virtsatie-, effuusio-, nivel- ja
kystanesteet) valmistelemiseen on vikevdittdd tuorendyte ennen CytoLyt-
liuoksen lisddmistd. Jos tdima ei ole mahdollista ja ndytteitd taytyy sdilyttaa
laboratorioon kuljettamista varten, ota ndytteet talteen CytoLyt-liuokseen.

Jos CytoLyt-liuosta lisitdin suoraan suuria proteiinimdirid sisiltiviin niytteisiin, timd voi aiheuttaa
jonkin verran proteiinien saostumista.

Huomautus: Nestendytteen ottaminen talteen CytoLyt-liuokseen katsotaan vain
talteenottovaiheeksi, ei pesuvaiheeksi. Lisdtietoa tdssd osassa,
ks. "CytoLyt-liuospesu" sivulla 5.15.

Nestendytteiden méard voi vaihdella laajasti, alle 1 ml:sta 1000 ml:aan ja sen ylikin.
Kunkin laboratorion on noudatettava omaa menettelytapaansa sen méarittdmisessd,
mitd ndytemaarda kdytetadn kasittelyyn. Jos ndytettd kdytetddn enemmaén kuin yksi
sentrifugiputkellinen, solupelletit voidaan yhdistdd, kun supernatantti on kaadettu pois.

Muut naytetyypit:

% Niiden muiden naytetyyppien osalta, jotka vastaanotetaan PreservCyt' -
liuoksessa, kuten harjaus- ja kaavintandytteet, ndyte on valmis ajettavaksi
ThinPrepTM Genesis -prosessointilaitteessa.

Noudata muiden nédytetyyppien kohdalla, jotka vastaanotetaan CytoLyt-liuoksessa,
ohutneula-aspiraattindytteiden menettelytapaa. Katso "Ohutneula-aspiraatit” sivulla 5.17.

ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen kayttoohjekirja
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Muut talteenottoliuokset:

Niissé tapauksissa, joissa CytoLyt-liuos on vasta-aiheinen, voidaan ThinPrep™ Genesis™ -
prosessointilaitteella kdsiteltdvien ndytteiden talteenottoliuoksina kayttdd tasapainotettuja
elektrolyyttiliuoksia, kuten Plasma-Lyte- ja Polysol-liuoksia. N4itd liuoksia kédytetddn ensisijaisesti
potilasta koskettavien pesujen ja huuhtelujen nesteina.

Ei-suositellut talteenottoliuokset:

Hologic ei suosittele seuraavien talteenottoliuosten kdyttamistd ThinPrep-jarjestelméan kanssa.
Seuraavien liuosten kdyttdminen tuottaa suboptimaalisia tuloksia:

* Sacomanno ja muut karbovahaa sisdltavat liuokset
e Alkoholi

*  Mucollexx™

e Tavallinen keittosuolaliuos

e FElatusaine, RPMI-liuos

e PBS

e Formaliinia sisdltavat liuokset.
Néytteet fiytyy sentrifugoida ja pestd CytoLyt -liuoksessa ja siirtdd PreservCyt '-liuokseen ennen
kuin ne késitellddn ThinPrep Genesis -prosessointilaitteessa.

CytoLyt-liuoksen pesuohjeet, ks. "CytoLyt-liuospesu" sivulla 5.15.

Huomautus: Lisdtietoa CytoLyt-liuoksesta, ks. Luku 3, "PreservCyt™.- ja CytoLyt™-liuokset".

VAROITUS: CytolLyt-liuos on myrkky (sisaltdéd metanolia), eikd se saa koskaan paasta suoraan
kosketukseen potilaan kanssa.

ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen kdyttoohjekirja 5.7
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VAKEVOITTAMINEN SENTRIFUGOINNILLA - 600 G
Il 10 MINUUTIN AJAN

Tamé&n menetelmén tarkoituksena on viakevdittdd solumateriaali, jotta
@ € solukomponentti tai -komponentit voidaan erottaa supernatantista.
> Tama vaihe tehddén tuorendytteilld ja CytoLyt-liuoksen lisdédmisen
jalkeen. Jos menettelyohjeessa ndin mainitaan, sentrifugoi nédytteita
600-kertaisella gravitaatiovoimalla (600 g) 10 minuuttia pakottaaksesi
liuoksessa olevat solut pellettiin sentrifugiputken pohjaan.

Aseta sentrifugiin asianmukainen kierrosmaard minuutissa (rpm), jotta
solut pyorivat 600 g:n mukaisesti.

Maéritd oman sentrifugisi oikea asetus seuraavia vaiheita noudattaen:

Huomio: Tarkista solumorfologia ei-merkityksellisilla kokeellisilla naytteillda ennen kuin teet
muutoksia sentrifugointimenetelmaasi.

Huomautus: Kiintedroottoristen sentrifugien kdyttamista ei suositella.
Sentrifugin roottorin pituuden mittaaminen

Kéytd senttimetrimittaa sentrifugin sateen mittaamiseen. Etdisyys mitataan roottorin
keskikohdasta vaakasuoraan ojennetun naytekupin pohjaan, ks. Kuva 5-1.

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

Kuva 5-1 Sentrifugin mittaaminen

Oikean sentrifuginopeuden méaarittaminen

Katso viitetiedot kaaviosta, ks. Kuva 5-2. Etsi sentrifugin sdde ensimmaisesta sarakkeesta
(Kuva 5-2). Veda viiva sdteen arvosta 600-gravitaatiovoiman (g) sarakkeen ldpi rpm-
sarakkeeseen. Lue rpm-arvo suorasta reunasta, ks. Kuva 5-2. Kdyta sentrifugia talla
nopeudella, jotta saavutat ndytteille 600 g:n pydrimisvoiman.

ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen kayttoohjekirja



Voit lyhentdd sentrifugointivaiheeseen tarvittavaa aikaa kayttamalld sentrifugia 1200 g

5 minuutin ajan.

Pyorimissade (tuumaa)
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Kuva 5-2 Sentrifugin oikean nopeuden maarittaminen

EI-GYNEKOLOGISEN NAYTTEEN VALMISTELU ;

Nopeus — kierrosta minuutissa

ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen kdyttoohjekirja
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o8 SUPERNATANTIN KAATAMINEN POIS JA VORTEKSOINTI
Il SOLUPELLETIN SUSPENDOIMISEKSI UUDELLEEN

Kaada supernatantti kokonaan pois, jotta ndyte vikevoityy tehokkaasti.
Tama tehdddn kdantdmalla sentrifugiputkea yhdelld tasaisella liikkeelld
@. 180 astetta, kaatamalla pois kaikki supernatantti ja palauttamalla putki

&(\ sitten alkuperdiseen asentoonsa, ks. Kuva 5-3.1 Tarkkaile solupellettid

kdantamisen aikana, jotta solumateriaalia ei menetetd vahingossa.
30 mi

Huomio: Jos supernatanttia ei kaadeta kokonaan pois, tdma voi aikaansaada laimean
naytteen ja epatyydyttavan aluslasin, koska solupelletti on laimentunut.

ALOITUS

Kuva 5-3 Supernatantin kaataminen pois

Kun supernatantti on kaadettu pois, aseta sentrifugiputki vorteksointilaitteeseen ja ravista
solupellettid 3 sekuntia. Ndytettd voidaan pyorittdd vastaavasti kdsin ruiskuttamalla pellettid
edestakaisin muovipipetilld. Vorteksointivaiheen tarkoituksena on satunnaistaa solupelletti
ennen PreservCyt-liuospulloon siirtdmistd ja parantaa CytoLyt-liuospesumenetelmén
tuloksia.

1. Katso lisétietoja julkaisusta Bales, CE, ja Durfee, GR. Cytologic Techniques teoksessa Koss, L. toim.
Diagnostic Cytology and its Histopathologic Basis. 3. painos.. Philadelphia: JB Lippincott. Osa. II:
s. 1187-12600.
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OSA

s SOLUPELLETIN ULKOMUODON ARVIOIMINEN

Solupelletin ulkomuoto

Toimenpide

Solupelletti on valkoinen,
vaaleanpunainen, vaaleanruskea
tai ei ndhtivissa.

Lisdd ndytettd PreservCyt-liuospulloon.

Katso "Naytteen lisidminen PreservCyt-
liuospulloon" sivulla 5.12.

Solupelletti on selvisti punainen
tai ruskea, mikd viittaa veren
lasndoloon.

CytoLyt-liuospesu

Katso "CytoLyt-liuospesu" sivulla 5.15.
¢ Lisdd 30 ml CytoLyt-liuosta
* Vikevoi sentrifugoimalla

¢ Kaada supernatantti pois ja suspendoi
solupelletti uudelleen kayttamalla
vorteksointilaitetta.

Solupelletti on limaa
(ei nestemdisessd muodossa).

Testaa nestemédinen muoto vetamalla
pieni maard ndytettd pipettiin ja
annostele tippoja takaisin putkeen.
Jos pisarat ndyttavat janteisilta

tai hyytelomadisiltd, limaa on
nesteytettdva edelleen.

CytoLyt-liuospesu

Katso "CytoLyt-liuospesu" sivulla 5.15.
¢ Lisad 30 ml CytoLyt-liuosta
* Ravistele mekaanisesti
* Vikevoi sentrifugoimalla

¢ Kaada supernatantti pois ja suspendoi
solupelletti uudelleen kdyttamalla
vorteksointilaitetta.

ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen kdyttoohjekirja
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NAYTTEEN LISAAMINEN PRESERVCYT-LIUOSPULLOON

.V
)

— )

Maéérita solupelletin koko ja katso seuraavaa taulukkoa:

Solupelletin koko

Toimenpide

Pelletti on selvasti

Aseta sentrifugiputki vorteksointilaitteeseen solujen

U

nahtivissa tai se
on vahainen.

ndhtadvissd ja suspendoimiseksi uudelleen jdljelld olevaan nesteeseen
pelletin tilavuus tai sekoita pelletti ruiskuttamalla sitd manuaalisesti
on alle 1 ml. edestakaisin pipetin avulla.

Siirrd 2 pisaraa pellettid uuteen PreservCyt-liuospulloon.
Pelletti ei ole Lisdd uuden PreservCyt-liuospullon sisilt6 (20 ml)

putkeen.

Sekoita liuos vorteksoimalla lyhyesti ja kaada koko
ndyte takaisin PreservCyt-liuospulloon.

\ 4

Pelletin tilavuus
onyli1lml

Lisda 1 ml CytoLyt-liuosta putkeen. Suspendoi pelletti
uudelleen vorteksoimalla lyhyesti. Siirrd 1 pisara
ndytettd uuteen PreservCyt-liuospulloon.

Huomioon otettavia tekijoita
Kayttamasi pipettityyppi voi vaikuttaa PreservCyt-liuospulloon lisityn ndytteen pitoisuuteen ja

siten ndytetilavuuteen. Hologic suosittelee tavallisten 1 ml:n muovipipettien kdyttamista.

Jos saat toistuvasti viestin "Ndyte on laimea" ja ndyte on edelleen ndytepullossa, suurenna
ndytepulloon lisdtyn vakevdidyn ndytteen pisaramaaraa.

My®ds tekniikka, jota kdytdt supernatantin kaatamiseen, voi vaikuttaa ndytepitoisuuteen.
Jos supernatanttia ei kaadeta kokonaan pois, voidaan tarvita yliméddrdisid ndaytepisaroita.
Naytepulloon lisitty kokonaistilavuus ei saa olla yli 1 ml.
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EI-GYNEKOLOGISEN NAYTTEEN VALMISTELU ! ;

03% PRESERVCYT-LIUOKSEN SEISOTTAMINEN VAHINTAAN
Rl 15 MINUUTIN AJAN

Kun néyte on siirretty PreservCyt-liuospulloon, ndytteen on seistdva
@ koskemattomana vahintddn 15 minuuttia ennen késittelemistd, jotta PreservCyt-
liuos voi muuttaa nédytteen ei-infektiiviseksi.

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

BSA7 NAYTTEEN AJAMINEN THINPREP™ GENESIS -PROSESSOINTILAITTEELLA,
Bl FIKSOINTI, VARJAYS JA ARVIOINTI

/7 Kun nédyte on ollut kosketuksissa PreservCyt-liuoksen kanssa 15 minuutin ajan,

se voidaan késitelld ThinPrep Genesis -prosessointilaitteella kidyttden aluslasin
tai aluslasin + alikvootin menetelméd. Kayttéjd lataa prosessointilaitteen, valitsee

q asianmukaiset késiteltdvat nimikkeet ja valitsee ndytetyypin, ks. Luku 7,

J "Kéayttoohjeet".

Kun aluslasin valmistelu ThinPrep Genesis -prosessointilaitteessa on tehty, kayttdja
fiksoi ja vérjaa aluslasin, ks. Luku 10, "Kiinnitys, vérjdys ja peitinlasilla suojaus".

Kun aluslasi on vérjatty ja peitetty peitinlasilla, sytoteknikko tai patologi arvioi sitd mikroskoopilla.
Jos aluslasi ndyttda mikroskooppitarkastelussa epatyydyttavaltd, ndytteestd voidaan valmistaa
toinen aluslasi, ks. "Naytevalmistelun vianmaaritys" sivulla 5.26.
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OSA

»X:J] MEKAANINEN RAVISTELU

Mukoidindytteet edellyttdvit voimakasta ravistelua CytoLyt-liuoksessa, jotta lima hajoaa. Hologic
suosittelee kahta mekaanisen ravistelun menetelmaa:

Menetelma A:

@ Vorteksoi CytoLyt/ndyteseosta vahintddn 5 minuuttia vorteksointilaitteessa,
joka on hands-free-mallinen. Vorteksointilaitteen nopeus taytyy sddtdd niin,
ettd putken pohjan ndhddan sekoittuvan.

\[T/
\E/or Menetelma B:

Sekoita CytoLyt/ndyteseosta muutama sekunti tehosekoittimella.

Huomautus: Molempien menetelmien ravisteluajat voivat vaihdella ndytteiden rakenne-erojen
mukaan.

Tehosekoitusmenetelmdssa solujen rakenne voi fragmentoitua tai tuhoutua. Liiallista
tehosekoitusta on véltettava.

Limaa voidaan hajottaa lisda tehosekoituksen jalkeen vorteksoimalla vahintadn
5 minuuttia.
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Y CYTOLYT-LIUOSPESU

MucoiD O

eV =
LTS
T ¥

Néytteen peseminen edellyttdd CytoLyt-liuoksen lisddmistd solupelletteihin. CytoLyt-liuospesu
vaikuttaa seuraavilla tavoilla ja sédilyttdd samalla solujen morfologian:

* Hajottaa punasolut

* Hajottaa limaa

* Vihentdd proteiinien sakkautumista
CytoLyt-liuospesu koostuu seuraavasta menetelmasta:

* 30 ml CytoLyt-liuosta lisitddn solupellettiin

*  Vain mukoidiniytteet: Mekaaninen agitaatio

* Konsentraatio sentrifugoimalla — 600 g x 10 minuuttia

* Supernatantti kaadetaan pois ja solupelletti suspendoidaan uudelleen kayttdmalla
vorteksointilaitetta.

Yksi CytoLyt-liuospesu riittdd yleensd useimpien ei-gynekologisten ndytteiden puhdistamiseen.
Jos ndytteet sisdltavét erityisen paljon verta tai limaa, voidaan tarvita lisdd CytoLyt-liuospesuja.

Kun néyte otetaan talteen CytoLyt-liuokseen suhteessa, jossa alle 30 osaa CytoLyt-liuosta sekoitetaan
1 osaan ndytettd, timén katsotaan olevan talteenottovaihe eikd pesuvaihe. Jos esimerkiksi 15 ml
ndytettd otetaan ja tdhdn ndytteeseen lisdatadan 30 ml CytoLyt-liuosta, CytoLyt-liuoksen ja

ndytteen sekoitussuhde on vain 2:1, ja titd pidetddn talteenottovaiheena ja se edellyttaa silti
CytoLyt-liuospesun.

Lisdtietoa CytoLyt-liuoksesta, ks. Luku 3, "PreservCyt™- ja CytoLyt™-liuokset".
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OSA

S NAYTTEEN VALMISTELUA KOSKEVAT SUOSITUKSET

Seuraavissa suosituksissa kerrotaan suositellut menetelmét erityyppisten ndytteiden valmisteluun.
Menetelmit kuvataan yleiskasittein.

Yksityiskohtaisempaa tietoa kustakin vaiheesta, ks. "Tiedot ei-gynekologisen nédytteen
valmisteluvaiheista" sivulla 5.4.

Néytteen valmistelun vianmaaritys, ks. "Ndytevalmistelun vianmaaritys" sivulla 5.26.

5.16 ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen kayttoohjekirja



EI-GYNEKOLOGISEN NAYTTEEN VALMISTELU ;

OHUTNEULA-ASPIRAATIT

1. Talteenotto: Aseta ndyte suoraan 30 ml:aan CytoLyt-liuosta.
Jos ndyte on asetettava laskimonsisdiseen liuokseen, kdyta
tasapainotettua elektrolyyttiliuosta.

Huomautus: Jos mahdollista, huuhtele neula ja ruisku steriililla
antikoagulanttiliuoksella ennen ndytteen aspirointia.
Jotkin antikoagulantit voivat héiritd muita
solunkésittelytekniikoita, joten ole varovainen, kun
suunnittelet ndytteen kdyttdmistd muuhun testaukseen.

2. Viékevoi sentrifugoimalla — 600 g 10 minuuttia tai 1200 g

@ \_,e‘ 5 minuuttia.
3. Kaada supernatantti pois ja suspendoi solupelletti uudelleen
Q kayttamalla vorteksointilaitetta.

4. Arvioi solupelletin ulkomuoto.

4@ Katso sivu 5.11.

Jos solupelletissé on verta, lisdd 30 ml CytoLyt-liuosta solupellettiin
&(& ja toista vaiheesta 2.

7 5. Lisdd asianmukainen médrd naytetta (riippuu solupelletin koosta)
3 PreservCyt-liuospulloon. Katso sivu 5.12.

6. Anna seistd PreservCyt-liuoksessa 15 minuuttia.

ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen kdyttohjekirja ~ 5.17



; EI-GYNEKOLOGISEN NAYTTEEN VALMISTELU

™

7. Ajandyte ThinPrep ~ Genesis -prosessointilaitteessa aluslasin tai
alikvootin + aluslasin menetelmaélld ei-gynekologista

ndytetyyppid varten. Fiksoi, vérjdd ja arvioi.
o

OSA .
MUKOIDINAYTTEET

Mukoidindytteitd voivat olla hengitystie- ja maha-suolikanavandytteet.

1. Talteenotto:

Aseta ndyte suoraan 30 ml:aan CytoLyt-liuosta. TAI

U Lisdad 30 ml CytoLyt-liuosta tuorendytteeseen mahdollisimman pian.
30 ml Huomautus: Suuret ndytemaarat (yli 20 ml) on vikevditdva ennen
CytoLyt-liuoksen lisdédmistd ndytteeseen.

Valinnaista: Jos ditiotreitolia kdytetddn hengitysteiden mukoidindytteiden kanssa,
lisdd kanta ennen sekoittamista. Katso valmistusohjeet seuraavalta
sivulta.

0 2. Mekaaninen ravistelu

Huomautus: Vorteksoi vihintddn 5 minuuttia vorteksointilaitteella,
joka on hands-free-mallia.

3. Viékevdi sentrifugoimalla — 600 g 10 minuuttia tai 1200 g
@ S 5 minuuttia.

4. Kaada supernatantti pois ja suspendoi solupelletti uudelleen
@Q kdyttamalld vorteksointilaitetta.
]

TV

30 mi
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5. Arvioi solupelletin ulkomuoto.

4@ Katso sivu 5.11.

Varmista, ettd solupelletti on nestemdisessd muodossa.
Jos solupelletti ei ole nestemédisessd muodossa, lisdd 30 ml CytoLyt-

30 ml liuosta ja toista vaiheet 2—4.
)4 6. Lisdd asianmukainen méard ndytettd (riippuu solupelletin
] koosta) PreservCyt-liuospulloon. Katso sivu 5.12.
——

7. Anna seistd PreservCyt-liuoksessa 15 minuuttia.

8. Ajandyte ThinPrep ™ Genesis -prosessointilaitteessa aluslasin
tai alikvootin + aluslasin menetelmalla ei-gynekologista
ndytetyyppid varten. Fiksoi, vdrjda ja arvioi.

Menetelma ditiotreitolin (DTT) kayttamiseksi ei-gynekologisten
mukoidinaytteiden kanssa

DTT on osoittautunut reagenssiksi, joka on tehokas liman maaran vahentamisessa
hengitystienaytteissa. 1>
DTT-kantaliuos

e Valmistele kantaliuos lisaamalla 2,5 g DTT:t4> 30 ml:aan CytoLyt-liuosta.

o Téatd liuosta voidaan kdyttdd 1 viikon ajan, jos sitd sdilytetddn huoneenldmmaossa
(15-30 °C).

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

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

3. Saatavissa Amrescolta; ota yhteys myyntiedustajaan, puh. 800 448 4442 (USA) tai
Wwww.amresco-inc.com.
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Naytteen valmistelu

e Tama menetelmd on suunniteltu mukoidisille ei-gynekologisille nédytteille, jotka on
preparoitava aluslasille. Noudata edelliselld sivulla annettuja ohjeita
mukoidindytteiden késittelyyn. Alikvootin poistamista sen jdlkeen, kun ndyte on
valmistettu DTT:n kanssa, ei ole validoitu ThinPrep Genesis -prosessointilaitteessa.

e Lisdd 1 ml DTT-kantaliuosta ndytteeseen, kun ndyte on kerétty (vaihe 1), mutta ennen
vorteksointia (vaihetta 2).

* Jatkajdljelld olevia ndytteen késittelyvaiheita luetellun mukaisesti.
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OSA
=XN  KEHON NESTEET

Kehon nesteitd voivat olla seroosit effuusiot, virtsa- ja aivo-selkdydinnesteet.

1. Talteenotto: Ota kehon nesteet talteen tuoreena.
Huomautus: CytoLyt-liuokseen talteenotetut nesteet tarvitsevat myos
CytoLyt-liuospesun ennen instrumenttikésittelya.
Huomautus: Jos nesteet siséltdvat erittdin paljon verta (esim.
perikardiaaliset ndytteet), aloita vain 10 ml:lla

tuorenestetta.

2. Viékevoi sentrifugoimalla — 600 g 10 minuuttia tai 1200 g
5 minuuttia.

O
é
3. Kaada supernatantti pois ja suspendoi solupelletti uudelleen

@Q kayttamalld vorteksointilaitetta.

4. CytoLyt-liuospesu

5. Arvioi solupelletin ulkomuoto.

AG Katso sivu 5.11.

Jos solupelletissé on verta, lisid 30 ml CytoLyt-liuosta solupellettiin
&% ja toista vaiheesta 2.

30ml
% 6. Lisdd asianmukainen madra ndytettd (riippuu solupelletin koosta)
8 PreservCyt-liuospulloon.
Katso sivu 5.12.
—

ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen kdyttoohjekirja ~ 5.21



; ) EI-GYNEKOLOGISEN NAYTTEEN VALMISTELU

7. Anna seistd PreservCyt-liuoksessa 15 minuuttia.

8. Ajandyte ThinPrep™ Genesis -prosessointilaitteessa aluslasin
tai alikvootin + aluslasin menetelmailla ei-gynekologista
ndytetyyppid varten. Fiksoi, vérjda ja arvioi.
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MUUT NAYTETYYPIT

Muita PreservCyt ' -liuoksessa vastaanotettavia niytetyyppeji voivat olla pinnalliset harjaus-
ja kaavintandytteet, kuten suuontelon nédytteet, ndnnieritteet, iholeesiot (Tzanck-testi) ja

silmdharjausndytteet.

Z

L.

1.

Talteenotto: Vie ndyte suoraan PreservCyt-liuospulloon.

>

2. Sekoita sisdlto ravistelemalla PreservCyt-ndytepulloa
varovasti.
N
@ 3. Anna seistd PreservCyt-liuoksessa 15 minuuttia.
4. Ajandyte ThinPrep™ Genesis -prosessointilaitteessa aluslasin

tai alikvootin + aluslasin menetelmailla ei-gynekologista
ndytetyyppid varten. Fiksoi, vérjda ja arvioi.
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VIRTSANAYTTEET VYSIS™ UROVYSION -MAARITYSTA VARTEN

Tarkoitettu kédytettavéksi virtsan sytologiakdasittelyn tai aluslasiin perustuvan molekulaarisen
testauksen kanssa, kuten UroVysion-madrityksen virtsandytteet.

1. Kerdys. Ota TAI kisittele virtsandyte tuoreena.

é Huomautus: Tuoretta virtsaa voidaan sekoittaa PreservCyt "-liuokseen
suhteessa 2:1 ja sdilyttdd enintddn 48 tuntia ennen

kasittelya.

e Huomautus: Virtsaa ei saa sekoittaa PreservCyt-liuokseen yli 2:1
sekoitussuhteessa. Jos virtsan mdard on yli 60 ml, kaada
ylimdara pois. Vysis UroVysion -mdérityksen tekemiseen
tarvitaan vahintddn 33 ml virtsaa.

2. Vékevdi sentrifugoimalla.
@) = Siirrd ndyte tasaisesti kahteen merkittyyn 50 ml:n sentrifugiputkeen.
Sentrifugoi 600 g 10 minuuttia tai 1200 g 5 minuuttia.
3. Kaada supernatantti pois ja suspendoi solupelletti uudelleen.
Q Uudelleensuspendoiminen voidaan tehdd vorteksointilaitteella tai
e A ruiskuttamalla pellettid edestakaisin muovipipetilla.
30 ml
o 4. CytoLyt"-liuospesu
&?‘U ﬁ Lisdd 30 ml CytoLyt-liuosta yhteen 50 ml:n sentrifugiputkeen ja
30ml = Ot se ges e o eeTpes .
¥ vorteksoi. Siirrd tdiman putken sisdlto toiseen 50 ml:n
\“Uk/‘ @ sentrifugiputkeen ja vorteksoi. Nayte on nyt yhdistetty yhteen
]

50 ml:in putkeen. Tyhja putki voidaan havittaa.
Sentrifugoi.

Kaada supernatantti pois.

Suspendoi solupelletti uudelleen.

5. Arvioi solupelletin ulkomuoto.

4@ Katso sivu 5.11.

Jos solupelletissd on verta, lisdd 30 ml CytoLyt-liuosta ja toista
&%U vaiheesta 4.
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7 6. Lisdd koko ndyte PreservCyt "-ndytepulloon.

¢ o . : :

) Anna seistd PreservCyt-liuoksessa 15 minuuttia.
——

7. Ajanidyte ThinPrep™ Genesis -prosessointilaitteessa kayttden
aluslasin tai alikvootin + aluslasin menetelmdd UroCyte-
naytetyyppia varten.

Fiksoi, vérjda ja arvioi sytologia TAI tee molekyylidiagnostinen
testaus valmistajan kadyttoohjeiden mukaisesti.

Huomautus: UroCyte-nédytteet edellyttavit keltaista ThinPrep UroCyte -
suodatinta ja UroCyte-aluslasia késittelya varten.

Virtsanaytteenotto

1. Kirjaa potilastiedot ndytekuppiin sille varattuun tilaan.

2. Kerad virtsaa tavanomaiseen tapaan. Jos virtsaa on yli 60 ml, kaada

a ylimédara pois. Virtsan kokonaisméaédra saa olla enintddan 60 ml.
0 Vysis" UroVysion -méddrityksen tekemiseen tarvitaan vahintadn
g 33 ml virtsaa.
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OSA

el NAYTEVALMISTELUN VIANMAARITYS

Koska néytteiden vélilld on biologista vaihtelua ja koska ndytekeruumenetelmait vaihtelevat,
vakiokadsittely ei aina tuota hyviksyttavdd ja yhdenmukaisesti jakautuvaa preparaattia
ensimmadiselle aluslasille. Tdssd osiossa on ohjeet ndytteiden lisdkasittelyd varten, jotta ndissa
tapauksissa saataisiin parempi laatu seuraaviin aluslaseihin.

Vérjayksen jdlkeen voidaan havaita seuraavia epdsdannollisyyksia:
* Solujen epédtasainen jakautuminen solutdpldssd ilman "Laimea ndyte" -viestid.

e Epétasainen jakautuminen solumateriaalin ja/tai valkosolujen renkaan tai
halomuodostuman muodossa.

e Vihéinen solutdpld, josta puuttuu solukomponentti ja joka siséltdd verta, proteiinia ja
jddmid. Taméan tyyppiseen aluslasiin voi liittyd "Laimea nédyte" -viesti.

Huomautus: Aluslasin hyviksyttdvan ulkoasun maéritys perustuu arvioijan
arvostelukykyyn ja kokemukseen. Hologic suosittelee, ettd tarkastat aluslasin
laadun vérjddmisen jalkeen. Jos arvioit, ettd aluslasi on epdtyydyttdvd, tee lisad
aluslaseja tdssd osiossa annettujen ohjeiden mukaisesti.

Huomio: Varmista, etta kullekin aluslasille kaytetdan uutta ei-gynekologisten naytteiden
suodatinta.
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EI-GYNEKOLOGISEN NAYTTEEN VALMISTELU ! ;

Ongelma

Toimenpide

A. Nakyiko késittelyn
aikana viesti
"Laimea ndyte"?

Ell KYLLA=

Tarkista, onko solumaéra riittava.

Jos ei ole, kdyta lisda pellettid, jos sitd
on kdytettavissa.

Valmistele aluslasi aluslasin tai
alikvootin + aluslasin menetelmalla
ei-gynekologista ndytetyyppid varten.

B. Onko aluslasissa
selvd solumateriaalin
ja/tai valkosolujen
halomuodostuma?

Ell KYLLA=

Laimenna naytettd 20:1. Kayta
kalibroitua pipettid ja lisdd 1 ml ndytetta
uuteen PreservCyt-ndytepulloon.
Valmistele aluslasi aluslasin tai
alikvootin + aluslasin menetelmalla
ei-gynekologista ndytetyyppid varten.
Jos uudessa aluslasissa on
halomuodostuma, soita Hologicin
tekniseen tukeen.

C. Onko aluslasilla liian
vahdn ndytettd ja
sisaltadko se verta,
proteiinia tai
ei-soluperdisid jaamia?

Ell KYLLA=

Kaada PreservCyt-ndytepullon sisdlto
sentrifugiputkeen.

Soita Hologicin tekniseen
tukeen.

Vékevoi sentrifugoimalla — 600 g
10 min tai 1200 g 5 min.
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Ongelma

Toimenpide

Kaada supernatantti pois ja suspendoi
solupelletti uudelleen kayttamalla
vorteksointilaitetta.

Jos néyte sisdltdd verta tai
ei-soluperdisid jadmia:

Sekoita 9 osaa CytoLyt-liuosta 1 osaan
jadetikkaa.

Lisdd 30 ml tdtd liuosta ndytteen
sentrifugiputkeen.

Jos néyte sisdltdd proteiinia:
Lisdd 30 ml suolaliuosta ndytteen
sentrifugiputkeen.
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Ongelma

Toimenpide

5. Viékevoi sentrifugoimalla —

600 g 10 min tai 1200 g 5 min. S
6. Kaada supernatantti pois ja suspendoi
solupelletti uudelleen kayttamalla
vorteksointilaitetta. e
V2

7. Arvioi solupelletin ulkomuoto.
Katso sivu 5.11.
Jos pelletissd on verta tai proteiinia,
toista vaiheesta 4.

8. Lisda riittdvd méddra naytettd
PreservCyt-liuospulloon.
Katso sivu 5.12.

9. Ajandyte ThinPrep™ Genesis

-prosessointilaitteessa kdyttden
aluslasin tai alikvootin + aluslasin
menetelméad. Fiksoi, vérjda ja arvioi.

10. Jos uusi aluslasi sisdltda lilan vahan
ndytettd, soita Hologicin tekniseen
tukeen.
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Mukoidinaytteet

Ongelma

Toimenpide

A. Nakyiko késittelyn
aikana viesti
"Laimea ndyte"?

Ell KYLLA=

Tarkista, onko solumaéra riittava. Jos ei
ole, kdyta lisdd pellettid, jos sitd on
kéytettdvissd. Valmistele aluslasi
aluslasin tai alikvootin + aluslasin
menetelmadlld ei-gynekologista
ndytetyyppid varten.

B. Onko aluslasissa
selva solumateriaalin
ja/tai valkosolujen
halomuodostuma?

Ell KYLLA=

Laimenna naytettd 20:1. Kayta
kalibroitua pipettid ja lisdd 1 ml ndytetta
uuteen PreservCyt-ndytepulloon.
Valmistele aluslasi aluslasin tai
alikvootin + aluslasin menetelmalla
ei-gynekologista ndytetyyppid varten.
Jos uudessa aluslasissa on
halomuodostuma, soita Hologicin
tekniseen tukeen.

C. Onko aluslasissa vdhan
ndytettd ja sisdltadko
se limaa?

Ell KYLLA=

Kaada PreservCyt-ndytepullon sisélto
sentrifugiputkeen.

Soita Hologicin tekniseen
tukeen.

Vékevoi sentrifugoimalla.
600 g 10 min tai 1200 g 5 min.
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Ongelma

Toimenpide

Kaada supernatantti pois ja suspendoi
solupelletti uudelleen kayttamalla
vorteksointilaitetta.

=

)

V%

CytoLyt-liuospesu

30 ml

QUCO)D O =
St
U

Arvioi solupelletin ulkomuoto.
Katso sivu 5.11.

Jos pelletti siséltdad limaa, toista
vaiheesta 4.

Lisaa riittdva maard ndytetta
PreservCyt-liuospulloon.
Katso sivu 5.12.

Aja nédyte ThinPrep ™ Genesis
-prosessointilaitteessa kdyttden
aluslasin tai alikvootin + aluslasin
menetelmad. Fiksoi, vérjaa ja arvioi.

Jos uusi aluslasi sisdltda liian vahan
ndytettd, soita Hologicin tekniseen
tukeen.
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YLEISIA ARTEFAKTEJA

Epaselvat tuman yksityiskohdat

Tumien kromatiinisiséltd voi ndyttda epéselviltd, jos talteenottoliuoksena kdytetdan suola-, PBS- tai
RPMI-livosta. Ota timén ongelman vélttamiseksi ndyte joko tuorendytteend CytoLyt-liuokseen

tai tasapainotettuun elektrolyyttiliuokseen. Yksityiskohtaista tietoa nesteiden talteenotosta,

ks. "Ohutneula-aspiraatit" sivulla 5.17.

Haloartefakti

Joissakin tiheiden ndytteiden tapauksissa vain solumateriaalin ulkoreuna voi siirtyd ThinPrep-
aluslasiin, jolloin aluslasille muodostuu solumateriaalin halomuodostelma tai rengas. Jos aluslasi
ei ole tyydyttavé, voidaan valmistaa toinen aluslasi noudattamalla ndytteenvalmistuksen
vianmaaritysohjeita, jotka annetaan edelliselld sivulla.

Puristusartefakti

Jotkin ndytteet voivat ndyttda siltd, ettd solutdplan kehdssa olisi ilmakuivumisesta johtuva artefakti.
Tama artefakti ei johdu ilmakuivumisesta, vaan solujen puristumisesta suodattimen reunan ja
lasisen aluslasin viliin.

Varjaysartefakti

Joissakin ndytteissd voi olla varjdysartefakti, joka ndyttdd samalta kuin ilmakuivunut kohta. Tama
artefakti ndyttdd punaiselta tai oranssilta keskiosan varjaytymiseltd padasiassa soluryppdissa tai
-ryhmissd. Tama artefakti johtuu vastavérjayksen epétdydellisestd huuhtelemisesta. Taman
artefaktin poistamiseen tarvitaan tuoreita alkoholikylpyhuuhteluita tai lisshuuhteluvaihetta
sytoplasmisten varjdysten jalkeen.

Sylinterin artefaktin reuna

Joissakin ndytteissd voi ndkyd kapea solumateriaalin juova juuri solutdpldn kehdn takana. Tama
artefakti johtuu siitd, ettd kostean suodatinsylinterin ulkoreunasta on siirtynyt soluja lasiseen
aluslasiin. Tama voi olla ilmeisempéa erittdin paljon soluja siséltavilla néytteilld, silld silloin
nesteeseen siirtyy enemman soluja.
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VIANMAARITYKSESSA KAYTETTAVAT TEKNIIKAT

Naytteen laimentaminen sekoitussuhteeseen 20:1

PreservCyt-liuokseen suspendoitu ndyte laimennetaan lisddamalla uuteen 20 ml:n PreservCyt-
liuospulloon 1 ml nédytettd, joka on suspendoitu PreservCyt-liuokseen. Tarkin tulos saadaan
kalibroidun pipetin avulla.

Voit myos vain laskea pisaroita kalibroimattomasta muovipipetistd, jos tiedét, kuinka monta
pisaraa tarvitaan 1 ml:aan. Saat timén selville laskemalla PreservCyt-liuoksen pisarat astiaan,
jonka tilavuuden tieddt. Kun tunnettu tilavuus saavutetaan, jaa pisaroiden maara tilavuudella
(millilitroina), jotta saat pisaramdéran, joka vaaditaan 1 ml:aan. Kdytd mieluummin PreservCyt-

liuosta kuin mitddn muuta liuosta, jotta pisarakoko on yhdenmukainen ndytepisaroiden kanssa.

Jaaetikkapesu verijaamille ja ei-soluperaisille jaamille

Jos nédytteen havaitaan sisdltdvan verta mikroskooppitarkastelussa, ndytettd voidaan pesta lisdd
kayttamalla liuosta, jossa on 9 osaa CytoLyt-liuosta ja 1 osa jadetikkaa. Tama tulee tehdd vasta
sen jilkeen, kun niyte on ollut PreservCyt-liuoksessa. Ald kéyta tatd suoraan tuorendytteisiin;
tuman morfologia ei ehka sdily riittdvasti.

Suolaliuospesu proteiinia varten

Jos nédytteen havaitaan siséltiavan proteiinia mikroskooppitarkastelussa, sitd voidaan pesta lisda
kayttamalla suolaliuosta CytoLyt-liuoksen sijaan. Tama tulee tehdé vasta sen jalkeen, kun néyte

on ollut PreservCyt-liuoksessa. Al kdyta titd suoraan tuorenaytteisiin; tuman morfologia ei ehka

sdily riittavasti.
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi.
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KAYTTOLUTTYMA 6

Kuudes luku

Kayttoliittyma

Téssd luvussa annetaan yksityiskohtaiset tiedot kdyttoliittyman ndytoistd sekd niiden kadyttamisesta

ThinPrep™ Genesis -prosessointilaitteen kdytto6n, vianmaaritykseen ja ylldpitoon.

Taman luvun sisalto:

Nayttd . ... 6.2
* Tietojen skannaaminen tai syottdminen ............ 6.2

Padvalikko, prosessointilaite lepotilassa ................ 6.3
e Sisddnkirjautuminen (valinnainen) ................ 6.4
e Késiteltavat nimikkeet . .............. ... . oL 6.6
e Naytetyyppipainikkeet .................... .. ..., 6.7
e Jarjestelmédn yleiskatsaus ja tilaosoittimet........... 6.7
* Aloita lataus -painike . ............ ... ... 6.8

Jarjestelmadnvalvojan asetukset . ................ ... ..., 6.9
e Jarjestelmdasetukset ......... ... ... ..ol 6.10
e Jarjestelmdn yllapito.............. ... ... ... . L 6.23
e Aluslasintulostin ...................... ... ... 6.25
e Putkentulostin ......... ... ...t 6.26
e Aluslasintarrat ...t 6.26
e Putkentarrat ........... ... ...l 6.36
e Viivakoodien madrittaminen. ..................... 6.37
e Tietoja.........oooiiiiiii 6.55
e Raportit............... 6.56
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6 KAYTTOLITTYMA

oSA A
Pl NAYTTO

ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen ndytodt on suunniteltu siten, ettd ne ohjaavat kéyttdjaa
tiettyjen vaiheiden ldpi.

Takaisin-painikkeella siirrytaan tyypillisesti jarjestyksessd yksi vaihe taaksepdin.

Peruuta-painike peruuttaa nykyisen vaiheen ja palauttaa jakson alkuun.

Tietojen skannaaminen tai syéttaminen

Jos ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen alkuperédketjutoiminto on otettu kdyttoon, kayttdjan
on joissakin vaiheissa annettava tietoja skannaamalla tai syottamalld. Prosessointilaite sddtaa
skannauslaitteen nditd vaiheita varten uuteen sijaintipaikkaan, ja skannauslaitteen punainen
valo vilkkuu.

Tietojen skannaaminen

Tiedot, kuten ndytepullon tunniste, skannataan avaamalla luukku ja pitdimélld skannattavaa esinettd
niin, ettd sen viivakoodi on skannauslaitteen kanssa samansuuntainen. Pida skannattavaa esinetta
siten, ettd skannauslaitteen vihred valo on viivakoodin keskiosassa. Katso Kuva 7-14.

Prosessointilaitteesta kuuluu ddnimerkki onnistuneen skannauksen jilkeen. Jos prosessointilaite
skannaa viivakoodin onnistuneesti, mutta tiedot eivat tdsmda prosessointilaitteeseen asetetun
madrityksen kanssa, prosessointilaitteesta kuuluu erilainen &éni, skannauslaitteessa vilkkuu
punainen valo ja ndytdssa nakyy oranssi viesti.

Huomautus: Jos prosessointilaitteen ddniasetuksessa on poistettu ddnimerkit kiytostd, mitaan
danimerkkeja ei kuulu.
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Tietojen syottaminen nappaimistolla
Voit antaa tiedot kdsin napauttamalla kyseistd kenttdd. Nayttoon avautuu ndppadimistd, jossa on
numeroita ja kirjaimia.

Ei-gynek. - Vain aluslasi 14.11.2018 15.51
s L . Skannaa tai sy&ta ndytepullon
aat nappaimiston tunniste ja lataa naytepullo . . .
EL i Voit poi kok n
nakyviin koskettamalla telineeseen oit poistaa koko syottee

tyhjad kenttda. koskettamalla Delete-painiketta.
Syo6ta jokin numero tai

kirjain sita koskettamalla. — Vit poistaa yhden merkin

askelpalauttimella (Backspace).

Voit vaihtaa nappaimiston
suuraakkoset pienaakkosiin
ylanuolella.

2 [s[e]s[e]7 s ]s]o)
alwle[elTIvIulrlofeTA
Voit siirtya erikoismerkkien ..Ellllllﬂl

nappaimistdodn painamalla
|@#-painiketta.

Voit palata erikoismerkkien
nappaimistostd aakkosnumeeriseen
nappaimistdon abc-painikkeella.

Kun tiedot on syotetty, sulje
nappaimistd painamalla Valmis.

Lisaa valilyonti
valilyontipainikkeella.

Kuva 6-1 Nappaimisto

PAAVALIKKO, PROSESSOINTILAITE LEPOTILASSA

Kun ThinPrep™ Genesis -prosessointilaite kdynnistetdan ja on valmis kdyttoon, nayttoon
avautuu paanaytto.
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Nayttéruudun kuvaus

padvalikko Kirjaudu sisdan -painike

2.8.2018 8:39

Paivamaara ja aika Kasiteltavat nimikkeet:

& - Valitse kasiteltavat naytteet.
Aluslasi Tassa esimerkissa on
. L valittuna "Aluslasi".
Naytetyyppi-painikkeet i _
ovat kaytettavissa vain, Naytetyyppi:

kun menetelma.an Gynek. Ei-gynek. UroCyte
sisaltyy aluslasi.

Jarjestelman yleiskatsaus
Tilaosoittimet @ Cinnitysiuos:  Poistaliuos "Jarjestelman yleiskatsaus"
-alueella naytetdan, mitka
materiaalit ovat kaytettavissa,
mitka puuttuvat ja mita
tarvitaan valitun menetelman

Pipetin karkia: (] ajamiseen_

@ Nestemadinen jate: Valmis

ari 3 i Jarj.valv. . Aloit; . .

asetukset -painike

Materiaalit, joita ei tarvita @ Naytepuloteline: Valmis
valitun menetelman ajoon, Roska-astia: On
luetellaan harmaalla. rutkiteline: Valmis

Raportit-painike

Kuva 6-2 Paavalikko

Sisaankirjautuminen (valinnainen)

Kayttdjd voi kirjautua sisddn ThinPrep Genesis -prosessointilaitteeseen. Jos kdyttdjd kirjautuu sisdan,
kayttdjan tunnistetiedot kirjataan ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen luomiin raportteihin.

Kirjaudu

sisaan

Kuva 6-3 Kirjaudu sisaan -painike
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1. Paina Kirjaudu sisddn -painiketta. Nayttoon avautuu kayttdjan sisadnkirjautumisndytto.
Kayttdjan saankirjautuminen 2.8.2018 12:48

Kayttajatunnuksen
Kayta ThinPrep™ Genesis™ Skannaa tai sy6ta kayttajatunnus maksimipituus on 64 merkkia.

-prosessointilaitteen
viivakoodin skannauslaitetta tai D
kosketa naytén Kayttajatunnus- Kayttajatunnus:

kenttaa ja anna tunnuksesi USER 1234 J

nappaimiston avulla.

Peruuta Tallenna

Kuva 6-4 Kayttijan sisadankirjautuminen

2. Syotd kdyttdjatunnus ja paina Tallenna.
Padvalikon Kirjaudu sisddn -painike muuttuu Kirjaudu ulos -painikkeeksi ja ndyttaa
kayttdjatunnuksen.

Padvalikko Kirjaudu ul Naytepulloraportti Avitaia ivi
13.8.2018 15.30 ' K?yttajatunnus k'_'_'Jata__an
1.8.2018 IGEEEEIN naytepulloraporttiin niiden
Kasiteltavat nimikkeet: C LEESEILIEVEE S EZ RN EREY n3ytepullojen kohdalle,

Sytologinenitunniste: 60179039999060 MR EEICIVAIN

Aluslasin tunniste:  60179039999060 kyseinen kayttaja oli
Sekvenssi: Gynek. sisadankirjautuneena.
Tila: Epdonnistui

Virhe: 5003-CM553

Naytepullon nestetaso
liian alhainen

Nayte

Aluslasi Nayte + aluslasi

Naytetyyppi:

&
Gynek. Ei-gynek.

Naytettd ei valittu
Jarjestelman yleiskatsaus vt

Kuva 6-5 Kayttdjatunnus paavalikossa ja naytepulloraportissa

ThinPrep Genesis -prosessointilaitetta voidaan kédyttda ilman sisddnkirjautumista. Jos kdyttdjd ei ole

kirjautunut sisddn, raportit eivat sisdlld mitddn kayttajatunnustietoja.

Uloskirjautuminen
Voit kirjautua ulos prosessointilaitteesta painamalla pdédvalikon Kirjaudu ulos -painiketta.

ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen kdyttoohjekirja
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Nakyviin tulee vahvistusnaytto. Kirjaudu ulos painamalla vahvistusndytossa Kirjaudu ulos
-painiketta tai pysy sisddnkirjautuneena painamalla Ei.

Haluatko varmasti kirjautua
ulos?

‘l Ei II Kirjaudu ulos .

Kuva 6-6 Vahvista uloskirjautuminen

Kasiteltavat nimikkeet
Valitse ennen prosessointilaitteen lataamista se nimike tai nimikkeet, jota/joita kasitellaan
ndytepullosta: Aluslasi, alikvootti tai alikvootti + aluslasi.

Aluslasi: Tama prosessi siirtaa solut naytteesta aluslasille.
Tassa esimerkissa kasittelymenetelmaksi on valittu Aluslasi.

Kasiteltavat nimikkeat- . . o e s .
Alikvootti: Tassa menetelmassa pipetoidaan 1 ml:n

Aluslasi L alikvootti naytteesta putkeen.

Alikvootti + aluslasi: Tassa prosessissa seka poistetaan
alikvootti ettd valmistellaan aluslasi samasta naytteesta.

Kuva 6-7 Kasiteltavat nimikkeet

HUOMIO: Kasiteltavia nimikkeitd ei tarvitse valita joka kerta, kun prosessointilaite ladataan.
Valinta sailyy, kunnes kayttaja muuttaa sita. Jos instrumentti sammutetaan ja k&ynnistetaan
uudestaan tai kieliasetusta muutetaan, oletusasetus tulee uudestaan kayttoon. Oletusasetus on
Aluslasi, ja sitd on vaihdettava, jos halutaan kayttaa Alikvootti- tai Alikvootti + aluslasi -k&sittelya.

6.6 ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen kdyttoohjekirja
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Naytetyyppipainikkeet

Jos prosessiksi on valittu aluslasi tai alikvootti + aluslasi, valitse ennen prosessointilaitteen
lataamista se ndytetyyppi, joka ajetaan: gynekologiset naytteet, ei-gynekologiset nédytteet,
UroCyte "-ndytteet.

Paavalikko Gynekologisen naytteen ajaminen:
282018839 — Kayta kirkkaita ThinPrep'"-papakoesuodattimia ja ThinPrep-
Kasitelt: vat nimikkeet: papakoealuslaseja tai ThinPrep-kuvausjarjestelméan kanssa

& Névt kayttéon tarkoitettuja ThinPrep-papakoealuslaseja.
Aluslasi Nayte g aIalelzsi

Muun kuin gynekologisen naytteen ajamiseen.
Naytety rppi: Kayta sinisia ei-gynekologisia ThinPrep-suodattimia ja

- ] - ThinPrep-aluslaseja.
Gynek. Ei-gynek. UroCyte
Virtsanaytteiden ajaminen kayttdon yhdessa UroVysion™-

Jarjestelman yleiskatsaus maar|tYKsen kanssa.
Kayta keltaisia ThinPrep UroCyte -suodattimia ja
ThinPrep UroCyte -aluslaseja.

. Kiinnitysliuos: Poista liuos

@ Naytepulloteline: Valmis

Roska-astia: On
Putkiteline: Valmis
Pipetin karkia: 6

@ Nestemadinen jate: Valmis

Kuva 6-8 Naytetyyppipainikkeet

HUOMIO: Naytetyyppia ei tarvitse valita joka kerta, kun prosessointilaite ladataan. Valinta séilyy,
kunnes kayttdja muuttaa sitd. Jos instrumentti sammutetaan ja kaynnistetdan uudestaan tai
kieliasetusta muutetaan, oletusasetus tulee uudestaan kayttoon. Oletusasetus on Gynek., ja sita
on vaihdettava, jos halutaan valita ei-gynekologinen tai UroCyte-naytetyyppi.

Jarjestelman yleiskatsaus ja tilaosoittimet
Tilaosoittimet sijaitsevat padndytdssa jarjestelmdn yleiskatsausalueella.

@ Vihred ympyrd ja tarkistusmerkki osoittavat, ettd jarjestelman komponentti on valmis ja sita
tarvitaan kayttdjan valitsemaan kasittelyyn.

@ Oranssi ympyréd ja huutomerkki osoittavat, ettd jarjestelman komponenttia tai tarviketta
tarvitaan, eikd se ole valmiina. Tdssd esimerkissd kiinnitysliuos on vaihdettava.

Jos kohdetta ei tarvita kdyttdjan valitsemaan kasittelyyn, se ndkyy luettelossa harmaana ilman
ympyrakuvakkeita.

Kiinnitysliuos — ThinPrep Genesis -prosessointilaite seuraa, milloin kiinnitysliuos on paikallaan ja
milloin ei. Jos kiinnitysliuosta tarvitaan ja se on paikallaan, kuvakkeena on vihreélld taustalla oleva
tarkistusmerkki ja sen vieressd sana "Valmis". Jos kiinnitysliuosta tarvitaan, mutta se ei ole
paikallaan, kuvakkeena on oranssilla taustalla oleva huutomerkki ja sen vieressa "Aseta liuos".
Kiinnitysliuosta ei tarvita Alikvootti-késittelyssa. Jos pidikkeessd on kiinnitysliuosta, sen kohdalla
on harmaalla teksti "On".
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Naytepulloteline — ThinPrep Genesis -prosessointilaite seuraa, onko nédytepullo
ndytepullotelineessd. Jos ndytepulloteline on tyhjd, kuvakkeena on vihreilld taustalla oleva
tarkistusmerkki ja sen vieressd sana "Valmis". Jos ndytepullotelineessd on ndytepullo liian aikaisessa
latausprosessin vaiheessa, kuvakkeena on oranssi huutomerkki ja sen vieressa sanat "Poista
ndytepullo kdynnistddksesi".

Pipetin kirkien roska-astia — ThinPrep Genesis -prosessointilaite seuraa, onko pipetin kirkien
roska-astia paikallaan. Jos pipetin kdrkien roska-astiaa tarvitaan ja se on paikallaan, kuvakkeena on
vihredlla taustalla oleva tarkistusmerkki ja sen vieressd sana "On". Jos kertakdyttomaljaa tarvitaan,
mutta se ei ole paikallaan, kuvakkeena on oranssilla taustalla oleva huutomerkki ja sen vieressa
sanat "Aseta pipetin kédrkien roska-astia". Pipetin kdrkien roska-astiaa ei tarvita Aluslasi-prosessissa.
Jos pipetin kérkien roska-astia on paikallaan silloin, kun valitaan Aluslasi-menetelm&, harmaana
tilaviestind on "On".

Putkiteline — ThinPrep Genesis -prosessointilaite seuraa, onko putki paikallaan telineessa.

Jos putki tarvitaan ja putkiteline on tyhjd, kuvakkeena on vihreélld taustalla oleva tarkistusmerkki
ja sen vieressd sana "Valmis". Jos putki tarvitaan, mutta se on putkitelineessd liian aikaisin
latausprosessissa, kuvakkeena on oranssilla taustalla oleva huutomerkki ja sen vieressd sanat "Poista
putki kdynnistadksesi". Putkea ei tarvita Aluslasi-prosessissa. Jos putkitelineessd on putki silloin,
kun valitaan Aluslasi-menetelmd, harmaana tilaviestind on "Putki paikalla".

Pipetin kdrjet — ThinPrep Genesis -prosessointilaite seuraa, kuinka monta pipetin kérked on
valmiina pipetin kdrkien telineessd. Jos pipetin kirked tarvitaan ja telineessd on vihintdéan yksi
pipetin kérki, kuvakkeena on vihreilla taustalla oleva tarkistusmerkki, ja sen vieressd nikyy pipetin
kédrkien méarad. Jos pipetin kérkien teline on tyhjd, madrana on 0. Pipetin kérked ei tarvita Aluslasi-
prosessissa. Kun Aluslasi-prosessi on valittuna, pipetin kdarkien mdara nakyy harmaana.

Nestemdinen jdte — Jarjestelmd seuraa, onko nestejdtepullo paikallaan ja tarvitseeko sitd tyhjentda.
Jos nestejdtepullo on valmiina, kuvakkeena on vihreélld taustalla oleva tarkistusmerkki, ja sen
vieressd on sana "Valmis". Jos jatepullo taytyy tyhjentéa tai se ei ole paikallaan, kuvakkeena on
oranssilla taustalla oleva huutomerkki, ja sen vieressd on sanat "Tyhjennd nestemdinen jéte".

Jos jatepullo ei ldpdissyt jatepullon vuototestid, kuvake on huutomerkki ja viesti "Vuototesti
epdonnistui" ndytetddn oranssilla tekstilld. Aloita lataus -painike on kdytettdvissa vain silloin,
kuin jatepullo on valmiina.

Aloita lataus -painike

Aloita prosessointilaitteen lataaminen painamalla Aloita lataus -painiketta.

Aloita

lataus

Kuva 6-9 Aloita lataus -painike

ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen latausohjeet, ks. Luku 7, "Kayttoohjeet".
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OSA

ol  JARJESTELMANVALVOJAN ASETUKSET

Jarj.valv.
asetukset

Kuva 6-10 Jarjestelméanvalvojan asetukset -painike

Jarjestelmdnvalvojan asetukset -ndyton avulla luodaan kayttoliittyméayhteys prosessointilaitteeseen
ndytteiden kasittelyn ulkopuolella. Paina paédvalikosta Jarjestelmdnvalvojan asetukset -painiketta
siirtyédksesi Jarjestelmanvalvojan asetusnadyttoon.

Ota jarjestelmaasetuksia Avaa instrumenttiavusteiset
kayttoon tai muuta niita Jarjestelménvalvojan asetukset  2.8.2018 12:30 y”apltOtehtavat JéerStelmén
Jarjestelmaasetukset- yllapito -painikkeella.
painikkeella. Jarjestelma- Jarjestelméan

i ; ; asetukset yllapito
:Qlltk?. vahnns;sen a!.u.ﬁ:astm. o % Kytke valinnaisen putken
uios Im.faltn"yAleyIS paalie tal tulostimen yhteys péaalle tai pois
B et o ik colin P —”— paéilta Putken tulostin -
Tu" ostin -.pa|n||(_ ee ah . . tulostin tulostin painikkeella. Tassa esimerkissa
i assa es'|'rF1>1? .'f”'..s,,sa v t reta ympyra ﬁ : @ harmaa ympyra tarkoittaa
limaisee "Faalla’-asetusta. © railid ®  Pois "Pois paalta" -asetusta.
Luo aluslasin tarroja tai muuta Aluslasin Putken Luo putken tarroja tai muuta niiden
niiden mallia Aluslasin tarrat tarrat mallia Putken tarrat -painikkeella
tarrat -painikkeella. i :
Syéta tiedot néytepulloissa, viiv:I?c:Ic:jit Tietoja Tietoa prosessointilaitteesta saa

aluslaseissa ja putkissa
kaytetyista tunnisteista Maarita
viivakoodit -painikkeella.

Wi 0o painamalla Tietoja-painiketta.

e B3

Palaa paavalikkoon

ThinPrep Genesis -prosessointilaite
Takaisin-painikkeella.

sammutetaan Sammuta-
painikkeella.

Kuva 6-11 Jarjestelmédnvalvojan asetusnaytto

Seuraavassa kuvaillaan kaikki jarjestelmédnvalvojan asetukset.
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Jarjestelmaasetukset

Aseta paivamaara ja aika tai
muuta niitd Paivamaara/
kellonaika-painikkeella.

Aseta prosessointilaitteeseen
laboratorion nimi tai muuta nimeé
Laboratorion nimi -painikkeella.

S&ada aanenvoimakkuutta
tai aseta aani paalle tai pois
Aéni-painikkeella.

Autom. kdynnistys luukku
suljettuna -painikkeella voit ottaa
kyseisen toiminnon kayttoon tai
pois kaytosta.

Palaa Jarjestelmanvalvojan
asetukset -nayttoon Takaisin-
painikkeella.

Jarjestelm&asetukset

Pvm/klonaika
)

2.8.2018

Laboratorion
nimi

Hologic

Autom. kdynnistys
luukku suljettuna

o

Kuva 6-12 Jarjestelmdasetusten naytto

2.8.2018 12:24

Instrumentin
nimi

Genesis

lImoitusdanet

A

Paalla/paalla

Alkupera-
ketju
Paalla/paalla

Valitse naytdssa ja raporteissa
nakyva kieli Kieli-painikkeella.

Aseta prosessointilaitteelle nimi tai
muuta nimea Instrumentin nimi
-painikkeella.

Valitse danet ja ota ne kayttdon
tai pois kaytosta llmoitusaanet-
painikkeella.

Ota alkuperaketjun seuranta
kayttoon tai poista kaytosta
Alkuperaketju-painikkeella.

Tassd valikossa kayttdja voi ottaa kdyttoon tai muuttaa jarjestelmédasetuksia.

6.10
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KAYTTOLUTTYMA 6

Pvm/klonaika Paivimaaralkellonaika-

5 painike nayttaa nykyisen
2.8.2018 asetuksen.

Kuva 6-13 Paivimaara/kellonaika-painike

Kayttoliittymaéssd, tarramallissa ja raporteissa kédytettava pdivamaara ja kellonaika asetetaan tai niitd
muutetaan Paivimaara/kellonaika-painikkeella.

Paivamaaraa (paivaa,
kuukautta tai vuotta)
muutetaan koskettamalla
kyseisen kentan ylos- tai
alaspain osoittavaa kolmiota,
kunnes haluttu arvo nakyy.

Palaa jarjestelmaasetusten
nayttéon mitdan muutoksia
tekematta, painamalla
Peruuta.

P3ivamaara & kellonaika

o
Paivimaara

Paiva Kuukausi Vuosi

2 8 18
N3 NES NE3

@ Kellona ka

Tunti Minuutti

12 23
alrlale

Valitse pituuspiiri, jos se naytetaan.
(Naita painikkeita ei ndy, jos aika
naytetdan 24 tunnin muodossa.)

Tallenna muutokset ja palaa
jarjestelImaasetusten nayttéon
painamalla Tallenna-painiketta.

Huomautus: Valitusta kielesta riippuen naytossa nakyvéa paivaméaaran ja kellonajan muoto voi vaihdella
totutun tavan mukaan.

Kuva 6-14 Paivamaaran/kellonajan naytto
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Kieli

Kieli
= Kieli-painike nayttas
nykyisen asetuksen.

suomi

Kuva 6-15 Kieli-painike

Valitse kdyttoliittymdssa ja raporteissa nakyva kieli Kieli-painikkeella.

Kieli
Valitse kieli painamalla sen Valitse kieli:
nimea kaytettavissa olevien % suomi u

kielten luettelosta.

Svensk .
Voit selata luetteloa

—painamalla ylOs- tai
alaspain osoittavaa
kolmiota.

Valitse maa:

@

Valitse maa painamalla sen
nimea. Samalla tulee kayttéon
kyseiselle kielelle ja maalle
tyypillinen kellonajan ja
paivamaaran esitystapa.

Suomi

Ota valittu kieli ja maa heti
Palaa jarjestelmaasetusten nayttdon kayttéon ja palaa

mitddn muutoksia tekematta, jarjestelmaasetusten nayttéon
painamalla Peruuta. painamalla Tallenna-painiketta.

Kuva 6-16 Kielen valintandytto

Laboratorion nimi

Laboratorion . ..
nimi Laboratorion nimi
(T2 -painike nayttaa

Hologic nykyisen asetuksen.

Kuva 6-17 Laboratorion nimi -painike
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Aseta prosessointilaitteen sijoituspaikalle nimi tai muuta nimed Laboratorion nimi -painikkeella.
Téamén asetuksen mukaista laboratorion nimed voidaan kédyttda prosessointilaitteen
tarramallitoiminnoissa. Anna nimi ndppaimiston painikkeilla, pituus enintddn 64 merkkia.

Voit vaihdella suuraakkosten, pienaakkosten ja erityismerkkien vélilld mielesi mukaan ennen
muutosten tallentamista. Katso Kuva 6-18.

Laboratorion nimi Palaa jarjestelmaasetusten
nayttdon mitddn muutoksia
Laboratorion nimi: tekemattd, painamalla Peruuta.

Voit syo6ttaa

laboratorion nimen ..Hlnﬂn
tai muokata sita
koskettamalla
nappaimistén
kirjaimia tai
numeroita.

Tallenna laboratorion nimi ja
palaa jarjestelmaasetusten
nayttoon, painamalla Tallenna.

Kuva 6-18 Syota tai muokkaa laboratorion nimea nappaimistolla

Instrumentin nimi

Instrumentin

nimi . .. ..
o Instrumentin nimi -painike
Genesis nayttaa nykyisen asetuksen.

Kuva 6-19 Instrumentin nimi -painike

Anna ThinPrep Genesis -prosessointilaitteelle nimi tai muuta nimed Instrumentin nimi -painikkeella.
Téssd asetettua instrumentin nimed voidaan kdyttdad prosessointilaitteen tarramallitoiminnoissa.
Anna nimi ndppaimistdn painikkeilla, pituus enintddn 64 merkkid. Voit vaihdella suuraakkosten,

pienaakkosten ja erityismerkkien vililld mielesi mukaan ennen muutosten tallentamista.
Katso Kuva 6-20.
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stumentun i Palaa jérjestelméaasetusten
nayttdon mitddn muutoksia
tekematta, painamalla Peruuta.

Instrumentti:

Voit syottaa
instrumentin nimen
tai muokata sita
koskettamalla
nappaimistén
kirjaimia tai
numeroita.

Tallenna instrumentin nimi ja
____palaa jarjestelmaasetusten
nayttdon, painamalla Tallenna.

Kuva 6-20 Instrumentin nimedminen tai muokkaaminen nappaimiston avulla
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Aéni . i
o Aani-painike nayttaa

nykyisen asetuksen.

Kuva 6-21 Aani-painike

[Imoitusddnimerkit voidaan asettaa kuulumaan silloin, kun késittely tulee valmiiksi, seka silloin,
kun ilmenee virhe. Ilmoitusddnimerkkien ddnenvoimakkuutta voidaan suurentaa tai pienentdd. Voit
ottaa ilmoitusddnet kdyttoon tai pois kdytostd sekd sddtdd ilmoitusddnimerkin ddnenvoimakkuutta

Aéni-asetusta kiyttien.

Ainenvoimakkuus

Voit sdataa ja kuunnella
aanenvoimakkuutta painamalla
lisda (+) -painiketta tai vahenna
(-) -painiketta.

Palaa jarjestelmaasetusten
nayttéon mitdan muutoksia

tekematta, painamalla Peruuta.

Adniasetukset Jarjestelméan aanet

Aseta daniasetus paalle
Jérjestelmén &énet: painamalla Paalla-painiketta.

Paalla Pois Aseta daniasetus pois paalta

painamalla Pois-painiketta.

Valinta merkitaan

AL L tarkistusmerkill3.

D)
B - EN

Tallenna asetusten saadot ja
palaa jarjestelmaasetusten

nayttéon painamalla Tallenna.

Kuva 6-22 Aani-naytto

Véahennad ddnenvoimakkuutta painamalla - (vihenna) -painiketta kerran tai useammin. Lisda
danenvoimakkuutta painamalla + (lisdd) -painiketta kerran tai useammin (1-10). Kun painiketta +
tai - painetaan, ddni kuuluu uudella voimakkuusasetuksella. Jatka danenvoimakkuuden sddtamista
ja esikuuntelua, kunnes se on hyvéaksyttava. Tallenna muutokset ja palaa jarjestelmédasetusten
ndyttoon painamalla Tallenna-painiketta.
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limoitusdanet

IImoitusdanet
h limoitusaianet-painike nayttaa
paalla/ Paalla nykyisen asetuksen.

Kuva 6-23 limoitusaanet-painike

[Imoitusddnimerkit ovat ddnihdlytyksid, jotka kuuluvat, kun késittely tulee valmiiksi tai ilmenee
virhe. Kumpaakin tilannetta varten on kéytettdvissd kolme eri danté. Valitse kumpaakin tilannetta
varten ddnimerkit tai ota jokin ddnihdlytyksistd péélle tai pois.

Huomautus: Aznen on oltava paalla, jotta hilytysaani kuuluu. Adnimerkkien danenvoimakkuutta
sdddetddn Adni-ndytossd. Katso "Adni" sivulla 6.15.

Kun danimerkit on asetettu erilaisiksi, on helpompi tietdd, onko prosessointilaite saanut kasittelyn
valmiiksi vai tarvitseeko se huomioimista. Ymparistossd, jossa voi olla useita koneita, eri dénet
voivat auttaa tunnistamaan koneet.

Ota kasittelyn valmistumisesta limoitukset

ilmoittava aanimerkki kayttéon
painamalla Paalla-painiketta. o o
Ota kaésittelyn valmistumisesta & limoitusani 1 Ota ominaisuus kayttoon ja

. . e e e g paalla ; A5 ;
ilmoittava aanimerkki pois kaytosta valitse aanimerkki sen jalkeen.
Iimoitusaani 2

painamalla Pois-painiketta.
Valinta merkitaan tarkistusmerkilla. SIS &)\ oitusiani 3

D Kasittely valmis -halytys

Ota virheilmoitus kayttoon /® Virheilmoitus
adlla . e
ainamalla danikuvaketta.
painamalla Pois-painiketta. lImoitusaani 2 P

Valinta merkitaan tarkistusmerkilla.
IImoitusdani 3

Palaa jarjestelmaasetusten nayttéon Tallenna asetusten saadot ja

mitaan muutoksia tekematta, palaa jarjestelmaasetusten
nayttéon painamalla Tallenna.

painamalla Peruuta.
Kuva 6-24 IlImoitusddnten asetusnaytté eran valmistumiselle ja virheille

Kun késittely tulee valmiiksi, kdsittelyn valmistumisesta ilmoittava danimerkki kuuluu kerran.

Virheen ilmaantuessa varoitusdani kuuluu kerran ja toistuu sitten muutaman sekunnin vélein.
Virheviesti-ikkunassa on Hiljenna hilytys -painike, jolla hilytys voidaan ottaa pois paalta.
Katso Kuva 6-25.
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I Hiljenna |

halytys
Kuva 6-25 Hiljenna halytys -painike

Autom. kaynnistys luukku suljettuna

Autom. kdynnistys n H
luukkt sul ettuns Autom. kaynnistys luukku

(1] suljettuna -painike nayttaa
O paalla nykyisen asetuksen.

Kuva 6-26 Autom. kaynnistys luukku suljettuna -painike

Voit ottaa tdmén toiminnon kayttoon tai pois kdytostd painamalla Autom. kdynnistys luukku
suljettuna -painiketta.

Luukku taytyy sulkea ennen kuin mikédan kasittely kdynnistyy ThinPrep Genesis
-prosessointilaitteessa.

Kun Autom. kdynnistys luukku suljettuna -asetus on paalld, kasittely alkaa heti, kun kayttdja

sulkee luukun.
Gynek. - Vain aluslasi 14.11.2018 15.50
Autom. kdynnistys

luukku suljettuna Lataa aluslasi ja suodatin ja sulje

[ ] luukku kasittelyn aloittamiseksi
(] Pois

Varmista, ettd aluslasin tunniste
osoittaa alaspdin ja vasemmalle

Automaattinen kdynnistys
luukku suljettuna -asetus
on pois paalta.

Kun Autom. kaynnistys
luukku suljettuna -asetus
on pois paalta, kasittely
alkaa, kun kayttaja sulkee
luukun ja painaa Jatka-
painiketta.

Kuva 6-27 Autom. kdynnistys luukku suljettuna -asetus pois kaytosta
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Alkuperdketju
Alkupera-
ketju T - o
& Alkuperaketju-painike nayttaa
paalla/ Paalla nykyisen asetuksen.

Kuva 6-28 Alkuperiketju-painike

ThinPrep Genesis -prosessointilaite voidaan asettaa vertaamaan ndytepullon tunnistetietoja
aluslasissa, putkessa tai molemmissa oleviin tietoihin. Voit ottaa timén vertailutoiminnon kayttoon
tai pois kdytostd painamalla Alkuperdketju-painiketta. Lisdtietoa tarramuodoista, ks. "Viivakoodien
madrittdminen" sivulla 6.37.

Vaihtoehtoisesti voit ottaa alkuperdketjun pois kdytostd, jolloin ThinPrep Genesis -prosessointilaite
ei kdytd ndytepullon tunnistetta, aluslasin tunnistetta tai putken tunnistetta lainkaan.

Avaa tamén alkuperdketjutoiminnon asetukset painamalla Alkuperidketju-painiketta.

Kun sytologia-ndytepullo- ja aluslasialueella painetaan Paalla:
* prosessointilaite tarkistaa, ettd sytologiatunniste on tunnisteelle asetetussa muodossa
e prosessointilaite vertaa ndytepullon sytologiatunnistetta aluslasin tunnisteeseen
* sytologiatunniste ja aluslasin tunniste sisdllytetddn ndytepulloraportteihin.

Kun ndytepullon ja aluslasin alkuperédketju on otettu kdyttoon, prosessointilaite pyytaa
latausprosessin aikana kdyttdjaa skannaamaan tai antamaan ndytepullon sytologiatunnisteen,
minkd jalkeen prosessointilaite skannaa aluslasin tarran ennen kuin siirtdd ndytteen aluslasiin.

Kun molekyyli-ndytepullo- ja putkialueella painetaan Paalla:
* prosessointilaite tarkistaa, ettd molekulaarisen tunnisteen muoto vastaa asetuksia
* prosessointilaite vertaa ndytepullon molekulaarista tunnistetta aluslasin tunnisteeseen

* molekulaarinen tunniste ja aluslasin tunniste sisillytetdan ndytepulloraportteihin.
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Kun ndytepullon ja aluslasin alkuperdketju on otettu kdyttoon, prosessointilaite pyytaa kayttdjaa
skannaamaan tai antamaan sekd ndytepullon ettd putken molekulaarisen tunnisteen

latausprosessin aikana.

Ota alkuperaketjutoiminto
kayttéon painamalla Paalla. =

Palaa jarjestelmaasetusten
nayttéon mitdan muutoksia

tekematta, painamalla Peruuta.

Alkuperdketju

w Sytologinen — Néytepullo ja aluslasi

Varmista, ettd ndytepullossa oleva sytologinen
viivakoodi on sama kuin aluslasin viivakoodi

ﬁﬁ Molekulaarinen — Néytepullo ja putki

Varmista, ettd ndytepullossa oleva
molekulaarinen viivakoodi on sama kuin
putken viivakoodi

Paalla Pois
o =

Ota alkuperaketjutoiminto pois
[ kaytosta painamalla Pois.

Alkuperaketjuasetukset
maaritetaan erikseen
sytologiatunnisteelle ja
molekulaariselle tunnisteelle.
Toinen voi olla otettu kayttdon

(paalla), kun taas toinen voi
olla poistettu kaytosta (pois).

Tallenna asetuksen saato
painamalla Tallenna.

Kuva 6-29 Alkuperiketju-naytto

Ota alkuperidketju pois kdytostd painamalla Pois ja sen jdlkeen Tallenna. Nayttoon avautuu

vahvistusndytto.

Palaa alkuperaketjun
nayttéon ja muuta valintaa
painamalla Ei.

Otetaanko kaikki
alkuperaketjun tarkistukset
pois kaytosta?

Tassa esimerkissa seka
sytologinen etta
molekulaarinen alkuperaketju
otetaan pois kaytosta.

Ota alkuperaketjutoiminto pois
aytosta painamalla Kylla.

Kuva 6-30 Vahvista alkuperaketjun poistaminen kaytosta
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Jos alkuperéketju on otettu kdyttoon prosessointilaitteen jarjestelménvalvojan asetuksissa,
latausjakson aloittamisen ensimmadinen vaihe on ndytepullon tunnistetietojen antaminen.

Jos ytologinen akuperaketu on

kaytossa, latausvaiheiden aikana
on syotettava naytepullon
sytologinen tunniste tai
naytetunniste.

Skannaa tai syota naytepullon
molemmat tunnisteet ja lataa
naytepullo telineeseen

Jos molekulaarinen alkuperaketju
on kayt6ssa, latausvaiheiden
akana on eyetavd rayepulon
molekulaarinen tunniste tai
naytetunniste.

Skannaa tai syota naytepullon
molemmat tunnisteet ja lataa

. naytepullo telineeseen

Sytologinen tunniste: v o
30159929999222

Jos naytepullon tunniste on

prosessointilaitteeseen maaritetyssé @8 '/o/cluiaarnen tunnister gy
; . ABCD

muodossa, sen viereen ilmestyy

vihrea tarkistusmerkki.
Jos naytepullon tunniste ei vastaa

prosessointilaitteen asetuksia,
latausprosessi pysahtyy ennen
kuin naytepullo ladataan. Syé6ta
tunniste uudelleen painamalla
Takaisin.

Peruuta

Kuva 6-31 Alkuperdketju kaytéssa - aloita lataaminen sy6ttamalla naytepullon tunniste
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Jos alkuperédketju on otettu kdytt6on molekulaarisille tunnisteille prosessointilaitteen
jarjestelmadnvalvoja-asetuksissa, ndytepullon tietojen antamisen jdlkeen annetaan putken
tunnistetiedot. Tima vaihe toteutuu vain silloin, kun késiteltdvien nimikkeiden joukossa on alikvootti.

Putken unniste on sydttava

latausvaiheiden aikana, jos

N ERNEEREIRTI NI CHRILLISEIEM molekulaarinen alkuperaketju
lataa putki telineeseen on kaytdssa ja alikvootti on
poistettava.

Virheellinen putken tunniste

0 Varoitus

Oletusarvoinen tunniste:
79016509999092
Syotetty tunniste: X

Paina Seuraava syottadksesi putken
tunnisteen uudelleen

Jos putken tarrassa on vaara
tunniste, kasittely pysahtyy
ennen kuin putki ladataan.

Seuraava

Kuva 6-32 Alkuperaketju kdytossa - syota putken tunniste
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Kun alkuperéketju on otettu kdyttoon prosessointilaitteen jarjestelmanvalvojan asetuksissa ja
kasiteltavien kohteiden joukossa on aluslasi, prosessointilaite skannaa aluslasin tarran késittelyn
aikana ja tarkistaa, ettd se tdismédd prosessointilaitteeseen asetetun aluslasin tarramuodon kanssa.

Kasittelyvirhe

© Virhe: 5007 Jos aluslasin tarrassa on
All{slasir\ tu.nnisteen lukeminen vaara tunniste, kaS|tter
epaonnistui " .
pysahtyy ennen kuin
naytepullon korkki poistetaan.

Varmista ennen kasittelya, etta aluslasi
on asianmukaisesti merkitty.

Ohita virhenaytto ja poista
virheellisen tunnisteen
sisaltava aluslasi painamalla
Seuraava.

Paina Seuraava aluslasin lataamiseksi.

‘ Hiljenna I s .
halytys euraava

Kuva 6-33 Alkuperiketju kaytossa - prosessointilaite skannaa ja vertaa aluslasin tunnistetta
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Jos alkuperdketju on poistettu kdytostd prosessointilaitteen jarjestelménvalvojan asetuksissa,
prosessointilaite ei kdytd ndytepullon, putken tai aluslasin tunnistetietoja.

Ei-gynek. - Vain aluslasi 15.11.2018 9.36
Aluslasin alkuperaketju on POIS

Jos alkuperaketju on poistettu kaytosta, kasittelynayttdjen yldosan
lahelle tulee viesti. Jarjestelmaasetuksen ja kasiteltdvana olevan

kohteen mukaan naytossa on ilmoitus "Aluslasin alkuperéketju", Lataa naytepullo annostelumaljaan
"Alikvoottin alkuperaketju" tai "Koko alkuperaketju".

Prosessointilaitteen lataaminen aloitetaan lataamalla naytepullo
antamatta mitddn naytepullon tunnistetietoja.

Kun kasiteltadvana on alikvootti, putki ladataan antamatta mitaan
putken tunnistetietoja.

Kun kasiteltavana on aluslasi, prosessointilaite ei skannaa
aluslasin tunnistetta.

Kuva 6-34 Alkuperaketju ei kdytossa - lataaminen ja kasittely

Jarjestelman yllapito

Avaa instrumenttiavusteiset yllapitovaiheet valitsemalla Jarjestelmadnvalvojan asetukset -ndytosta
Jarjestelman yllidpito.

Jarjestelman
yllapito

X

Kuva 6-35 Jarjestelman yllapito -painike
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Jarjestelmén yllapito 2.8.2018 12:25

. " - Tyhjenna
Tyhjenna nestem. jate -painike estem. jate P Lataa pipetit -painike
.
. o . Tyhjenna Ryémita suod.

Tyhjenna viljelyaine viljelyaine tulppaa Ryomitéd suodatintulppaa
-painike %) -painike

o N Puhdista
Puhdista naytt6 -painike nayttdé

=]

Palaa Jarjestelmanvalvojan
asetukset -nayttoon Takaisin- Yllapito-painike

painikkeella.
Kuva 6-36 Jarjestelman yllapito -nayttoé

Tyhjenna nestem. jate

Tyhjenna S - : C
nestem. jaste | Tyhjenna nestem. jite -painikkeella aloitetaan nestejdtepullon tyhjentamiseen
= tarvittavat vaiheet. Ks. Luku 8, Ylldpito.

Lataa pipetin karjet
Lataa pipetin karjet -painike kdynnistdd sarjan vaiheita, jotta kayttdjd voi ladata

~ lataa pipetin kérjet prosessointilaitteeseen. Ks. Luku 7, Kédyttoohjeet.
pipetin karjet

Tyhjenna viljelyaine
Tyhjenna viljelyaine -painiketta kdytetdan, kun kdyttdjan on tarkistettava

\;\l/_';jle;i'r‘i kasittelyreitti vdlineiden, kuten suodattimen, ndytepullon korkin, aluslasin,
J % putken, putken korkin tai pipetin kédrjen poistamiseksi. Ks. Luku 9, Vianmaaritys.

6.24 ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen kdyttoohjekirja



KAYTTOLUTTYMA 6

Ryomita suodatintulppaa
Ryo6mita suodatintulppaa -painiketta painamalla suodatintulppa siirtyy niin,

RyétTli;i ;:Od- ettd suodatintulppa ja sen tiiviste voidaan puhdistaa. Ks. Luku 8, Ylldpito.

Py

(3

Puhdista naytté
Puhdista ndytto -painikkeella poistetaan kosketusndytto kdytostd puhdistamista
varten. Ks. Luku 8, Yllapito.

Puhdista
naytto

fu]

Yllapito
Ylldpito-painike on tarkoitettu Hologicin huoltohenkilokunnan kédyttoon, ja se on

salasanasuojattu.
Huolto

Aluslasin tulostin

Aluslasin
tulostin . . .
@ Aluslasin tulostin -painike
@ Pois nayttaa nykyisen asetuksen.

Kuva 6-37 Aluslasin tulostin -painike

Aluslasin tulostin -painikkeella otetaan kéyttoon tai pois kidytostd yhteys ThinPrep Genesis
-prosessointilaitteesta valinnaiseen aluslasin tulostimeen. Vihred ympyréd ilmaisee Péélld-asetusta,
ja harmaa ympyrd ilmaisee Pois pééltd -asetusta. Voit ottaa timan toiminnon kayttoon ja pois
kéytostd painamalla tdtd painiketta. Tietoa aluslasin tulostimen méaérittamisestd tarroja varten,

ks. "Aluslasin tarrat" sivulla 6.26.
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Putken tulostin

Putken
tulostin
[ (] Putken tulostin -painike nayttaa
® Pois nykyisen asetuksen.

Kuva 6-38 Putken tulostin -painike

Putken tulostin -painikkeella otetaan kdyttoon tai pois kdytostd yhteys ThinPrep Genesis -
prosessointilaitteesta valinnaiseen putken tulostimeen. Vihred ympyra ilmaisee Pédlld-asetusta, ja
harmaa ympyré ilmaisee Pois pdilté -asetusta. Voit ottaa timén toiminnon kayttdon ja pois kdytosta
painamalla tdtd painiketta. Tietoa putken tulostimen méadrittamisestd tarroja varten, ks. "Putken
tarrat" sivulla 6.36.

Aluslasin tarrat

Aliisiasin Voit luoda aluslasin tulostimella
tarrat tulostettaville tarroille mallin tai
muokata sita painamalla
Aluslasin tarrat -painiketta.

Kuva 6-39 Aluslasin tarrat -painike

Aluslasin tarrat -toiminnolla méaaritetdan tarramalliasetukset valinnaiselle aluslasin tulostimelle,
joka on saatavilla Hologicilta. Tarrat kiinnitetddn ThinPrep-aluslasien huurretulle tarra-alueelle.
Aluslasin tunniste on aluslasin tarran tarkein osa.

Aluslasin tarramalliin kdytettdva aluslasin tunniste saadaan ndytepullon sytologisen tunnisteen
tiedoista, jotka on asetettu Maarité viivakoodit -asetuksissa. Naytepullon tunnisteen on oltava
jokin tuetuista 1- tai 2-ulotteisista viivakoodisymboleista (koodi 128, ITF-koodi, koodi 39, koodi 93,
EAN/JAN 13, Codabar, DataMatrix tai QR-koodi). Ndytepulloissa ei saa kdyttdd mitddn OCR-
merkintdformaatteja. Yksityiskohtaiset tiedot, ks. "Viivakoodien méédrittdminen" sivulla 6.37.
Tuloksena saadun aluslasitunnisteen on noudatettava valittua muotoa ja ensisijaista ndytepullon
tunnistetta koskevia pituus- ja merkkirajoituksia.

Tiedot aluslasin tarran muihin kenttiin, kuten instrumentin nimi, laboratorion nimi ja pdivdmaara,
saadaan jdrjestelmdasetusten ndytoistd. Katso "Jarjestelméasetukset” sivulla 6.10.

Tee Médritd viivakoodit -asetukset ja muut Jarjestelmdasetukset ennen aluslasin tarrojen
suunnittelua.
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Aluslasin tarramallissa on nelja (4) osiota.

Aluslasin tunniste — Valitse OCR,
1-ulotteinen viivakoodimuoto tai
2-ulotteinen viivakoodimuoto.

Toissijaiset tiedot — Valitse: Teksti,
1-ulotteinen viivakoodi tai
2-ulotteinen viivakoodi

ja

valitse: ei mitaan, laboratorion nimi,
instrumentin nimi, paivamaara/
kellonaika tai naytepullon tunniste

KAYTTOLUTTYMA 6 )

I
2.8.20188:35

00000000000
-
R

Genesis

— 1 Visteksti

DTN | Nama tosikertat vt vo ot

viivakoodimuodossa. Valitse: ei mitaan,
laboratorion nimi, instrumentin nimi,
paivamaara/kellonaika tai naytepullon
tunniste.

= Alateksti

Huomautus: Alateksti tulostetaan vain,
kun toissijainen tietokentta on tekstia.

Kuva 6-40 Aluslasin tarramalli, esimerkki

Aluslasin tarramallissa voidaan kdyttda OCR-tietojen ja viivakoodien yhdistelm&a yhdessa muun,
tekstind ndytettdvan tiedon kanssa. Aluslasin tarra on liian pieni, ettd siihen mahtuisi kaksi
samanmuotoista viivakoodia. Kéyttoliittyma neuvoo kayttdjaa kuuden (6) vaiheen ldpi aluslasin

tarramallia laadittaessa.

Kun aluslasin tarramalli on tallennettu, voidaan tulostaa testindytetarra. Tallennettu tarramalli
sdilyy, kunnes kéyttdja mahdollisesti tekee muutoksia.

1. Paina Muokkaa mallia -painiketta. Valitse aluslasin tunnisteen muoto. Valitse OCR, 1-ulotteinen
viivakoodi, 2-ulotteinen viivakoodi tai ei-kuvauslaite-OCR.

Valitse aluslasin tunnisteen muoto

0oooooo
ooooooo

ThinPrep®

(@ OCR-tekstintunnistus

1-ulotteinen viivakoodi

2-ulotteinen viivakoodi
Ei-kuvallinen

OCR-tekstintunnistus

Takaisin Peruuta Seuraava

Kuvassa on luonnosmainen malli OCR-koodin ulkon&osta

ja asettelusta.

OCR

Tama OCR-muoto on pakollinen naytelaseille, jotka ajetaan

ThinPrep-kuvantamisjarjestelmassa, ja aluslasin tarra tulostetaan

7 x 7-muotona kuvan osoittamalla tavalla.

* Vain numerot luetaan naytepullon viivakoodista. Muut merkit kuin
numerot poistetaan.

+ Jos koodi on 14 numeron pituinen, CRC:n oletetaan olevan
viimeiset 3 numeroa. Kaytdssa on 11-numeroinen tunniste.

* Jos koodi on 5-11 numeron pituinen, sen eteen asetetaan
tarvittaessa nollia niin, ettd saadaan aikaan 11-numeroinen luku.

+ Jos koodi on 12 numeron pituinen ja ensimmainen numero on
nolla, numero hyvaksytaan poistamalla ensimmainen nolla.

Kuva 6-41 Vaihe 1 - aluslasin tunnisteen muoto - OCR
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Kuvauslaite-OCR-muodon on oltava 14 numeroa pitka ja kahdessa rivissd, 7 numeroa
7 numeron paalld siten, ettd potilastunnus on 11 numeroa ja lopussa on 3-numeroinen CRC.
Fontin on oltava 12-pisteinen OCR-A. Vain numeroita, ei aakkosmerkkeja.

Huomautus: Kuvauslaite-OCR-muodon viimeisind olevat nelja numeroa (9999) ennen CRC-
osaa on varattu vain kenttdhuoltokdyttoon. Aluslasin tunnisteet, joissa on
kyseiset varatut numerot, poistetaan potilastietokannasta huoltokdynnin
aikana, joten sitd osaa ei saa kdyttaa.

Valitse 1- ja 2-ulotteisten viivakoodien muoto viivakoodityyppien luettelosta.

Valitse Lopeta, jos haluat siirtya aluslasin tarrojen
suunniteluosan loppuun missa tahansa vaiheessa
lisddmatta mallivaihtoehtoja.

Suunnittele aluslasin tarrojen malli
Kuvassa on luonnosmainen

Valitse aluslasin tunnisteen muoto malli viivakoodin ulkonaosta Valitse aluslasin tunnisteen muoto
ja asettelusta.

LAY 1-ulotteisen viivakoodin muoto AT
0oooooooooo ° Aluslasin 1_u|otteisessa 0oooooooooo
viivakoodissa voidaan kayttaa
kaikkia naytepullon viivakoodissa
olevia merkkeja. . .

+ Tietojen pituuden on oltava ThinPrep
vahintaan 5 ja enintaan noin

OCR-tekstintunnistus 14 merkkia. Koodi 128 Int.2/5

* Muut aluslasirajoitukset voivat

\") = i ii i . . H H
¥ Luotteinen viivakood vaikuttaa lopulliseen muotoon;

Suunnittele aluslasin tarrojen malli Lopeta

ThinPrep®

2-ulotteinen viivakoodi ks. Tauluk!((? 6.1 EAN/JAN-13
. . Seuraava-painike kehottaa
Ei-kuvallinen . ya . v{ . .
OCR-tekstintunnistus valitsemaan, mita 1-ulotteista & Tarkistusnumerot tarvitaan

koodia kaytetaan.

Seuraava

Jos laitoksesi viivakoodeissa
kaytetaan tarkistusnumeroita,
valitse Tarkistusnumerot
tarvitaan.

Kuva 6-42 Vaihe 1 - aluslasin tunnisteen muoto - 1-ulotteinen viivakoodi
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Suunnittele aluslasin tarrojen malli

Valitse aluslasin tunnisteen muoto

ThinPrep®

OCR-tekstintunnistus
1-ulotteinen viivakoodi

Q/{ 2-ulotteinen viivakoodi

Ei-kuvallinen
OCR-tekstintunnistus

Takaisin Peruuta Seuraava

KAYTTOLUTTYMA

Kuvassa on luonnosmainen
malli viivakoodin ulkonaosta
ja asettelusta.

2-ulotteisen viivakoodin muoto
* Aluslasin 2-ulotteisessa
viivakoodissa voidaan kayttaa

kaikkia naytepullon viivakoodissa

olevia merkkeja.

» Tietojen pituuden on oltava
vahintaan 5 ja enintaan noin
14 merkkia.

* Muut aluslasirajoitukset voivat
vaikuttaa lopulliseen muotoon;
ks. Taulukko 6.1

2-ulotteiset viivakoodit eivat sisalla

ihmisen luettavissa olevia merkkeja.
Jos haluat ihmisen luettavissa olevan

naytetunnisteen sisallytettavaksi
aluslasille, valitse yla- tai
alatekstikenttdan (kuvataan alla)
vaihtoehto "Naytepullon tunniste".

e

Suunnittele aluslasin tarrojen malli

Valitse aluslasin tunnisteen muoto

Genesis

Naytepullon
tunniste

2.8.201812:31

ThinPrep®

ataMatrix

QR-koodi

Peruuta

Kuva 6-43 Vaihe 1 - aluslasin tunnisteen muoto - 2-ulotteinen viivakoodi
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Suunnittele aluslasin tarrojen malli Lopeta

Valitse aluslasin tunnisteen muoto

Kuvassa on luonnosmainen malli OCR-koodin

Dggggg ulkonadsta ja asettelusta.

ThinPrep®

s
Ei-kuvauslaite-OCR

Aluslasin tunniste tulostetaan yhdelle tai kahdelle riville,

o ) riippuen numeroiden maarasta.
* Vain numerot luetaan naytepullon viivakoodista.
Ei-kuvallinen H ; ;

) OCR-tekstintunnistus I\/!uut_merlgt kuin numerot poistetaan.

» Tietojen pituuden on oltava 5-14 merkkia.

Kuva 6-44 Vaihe 1 - aluslasin tunnisteen muoto - Ei-kuvauslaite OCR

Seuraavassa taulukossa kuvataan rajoitukset ndytetarrojen erilaisten viivakoodisymbolien mukaan.
Naytepullon viivakooditarrojen on oltava 1-ulotteisia ja kdytettdva jotakin seuraavassa taulukossa
lueteltua tuettua symbolikielta.

Taulukko 6.1 Aluslasien tarrojen rajoitukset kidytossa olevan
viivakoodisymbolikielen mukaan

1-ulotteinen koodi 128 Kaikkia tulostettavia ASCII 128 -merkkeja tuetaan.* Viivakoodin leveys vaihtelee
sisallon mukaan. Aluslasille mahtuu enintdén 8 aakkosmerkkia tai 14 numeroa.
Niiden sekoittaminen lyhent&é enimmaispituutta.

1-ulotteinen ITF Vain numeroita tuetaan. Muotona on 5,7,9 tai 11 merkkia +1 tarkistusnumero.

1-ulotteinen koodi 93 Tuettuja merkkeja ovat A-Z, 0-9, - + . $ / % vélilyonti*
Diaan mahtuu enintdan 8 merkkia.

1-ulotteinen koodi 39 Tuettuja merkkejé ovat A-Z, 0-9, - + . $ / % vélilyonti*
Aluslasille mahtuu enintdan 6 merkkia.

1-ulotteinen Codabar Tuettuja merkkejé ovat 0-9, : / +. - $*
ABCD ovat kéytossa vain aloitus- ja lopetusmerkkeina.

1-ulotteinen EAN/JAN-13 | Tuettuja merkkejé ovat 0-9. Koodin on oltava 13 numeroa.

*Aluslaseissa, jotka kuvataan Genius™ -diagnostiikkajarjestelmalla, ei yleensé voida kayttda merkkejé, jotka ovat
kiellettyja Windowsin tiedostonimissa (\, /, :, <, >, *, ?, " ja ), eikd pilkkua (,) aluslasin tunnisteessa.
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Taulukko 6.1 Aluslasien tarrojen rajoitukset kiaytossa olevan
viivakoodisymbolikielen mukaan

2-ulotteinen QR Kaikkia tulostettavia ASCII 128 -merkkejé tuetaan.*

2-ulotteinen DataMatrix | Kaikkia tulostettavia ASCII 128 -merkkeja tuetaan.*

*Aluslaseissa, jotka kuvataan Genius™ -diagnostiikkajarjestelmalla, ei yleensa voida kayttda merkkejé, jotka ovat
kiellettyja Windowsin tiedostonimissa (\, /, :, <, >, *, ?, " ja |), eika pilkkua () aluslasin tunnisteessa.

2. Valitse toissijainen tietomuoto. Toissijainen tietomuoto on tieto aluslasin tarran toissijaista
osiota varten. Valitse: ei mitddn, laboratorion nimi, instrumentin nimi, paivdmaara/
kellonaika tai ndytepullon tunniste.

Harkitse symbolikieltd, kun valitset toissijaisen tietomuodon. Esimerkiksi instrumentin nimi,
joka on 20-merkkinen sekoitus aakkos- ja numeromerkkejd, ei toimi 1-ulotteisen EAN/JAN-13
-viivakoodisymbolikielen kanssa, joka on 13-merkkinen numeerinen symbolikoodi.

ThinPrep Genesis -prosessointilaite ndyttdd virheviestin, jos merkkeja ei tueta tai viivakoodi
on liian pitka.

Suunnittele aluslasin tarrojen malli Lopeta

Valitse toissijaisten tietojen muoto

00000000000

Toissijainen tietokenttd on
aluslasin tunnisteen alapuolella.

ThinPrep®

Pa a/ Valitse toissijaiseen tietokenttaan tulostettavien tietojen tyyppi.

kellonaika

Naytepullon . . . . . . v a e e .
tunniste Laboratorion nimen, instrumentin nimen ja paivdmaaran/ajan
asettamisohjeet, ks. "Jarjestelmdasetukset” sivulla 6.10.

Jatka painamalla Seuraava.

Kuva 6-45 Vaihe 2 - aluslasin tarran toissijainen tietomuoto

3. Valitse toissijainen tieto. Tiamd mddrdd, miltd aluslasin tarran toissijainen osio ndyttaa.
Valitse: teksti, 1-ulotteinen viivakoodi tai 2-ulotteinen viivakoodi
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Suunnittele aluslasin tarrojen malli Lopeta

Valitse toissijaiset tiedot

00000000000

Naytepullon Kuvassa on luonnosmainen malli siitd, minne teksti sijoitetaan.

tunniste

ThinPrep®

Téassa esimerkissa toissijainen tieto ei voi olla 1-ulotteinen
viivakoodi, silld aluslasin tarrassa on tarpeeksi tilaa vain yhdelle
1-ulotteiselle viivakoodille, ja tdssa esimerkissa kaytettavan
aluslasitunnisteen muoto on 1-ulotteinen viivakoodi.

(V,{ Teksti

2-ulotteinen viivakoodi

Tassa esimerkissa naytepullon tunniste tulostuu aluslasin tarraan

— tekstina.

Kuva 6-46 Vaihe 3 - aluslasin tarran toissijainen tieto: teksti

Suunnittele aluslasin tarrojen malli Lopeta

Valitse toissijaiset tiedot

Kuvassa on luonnosmainen malli siitd, minne toissijainen tieto
T sijoitetaan.
0000000000
2.8.2018 8:35

ThinPrep®

Tassa esimerkissa toissijainen tieto ei voi olla 2-ulotteinen viivakoodi,

silla aluslasin tarrassa on tarpeeksi tilaa vain yhdelle 2-ulotteiselle
viivakoodille, ja tdssa esimerkissa olevan aluslasitunnisteen muoto
on 2-ulotteinen viivakoodi.

(V,{ 1-ulotteinen viivakoodi

Takaisin Peruuta Seuraava

Kuva 6-47 Vaihe 3 - aluslasin tarran toissijainen tieto: 1-ulotteinen viivakoodi
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Suunnittele aluslasin tarrojen malli Lopeta Suunnittele aluslasin tarrojen malli Lopeta

Valitse toissijaiset tiedot

00000000000

Valitse toissijaiset tiedot

00000000000

Kuvassa on luonnosmainen 3
malli viivakoodin ulkonddsta
ja asettelusta.

ThinPrep®

ThinPrep®

2-ulotteinen viivakoodi

Seuraava

Voit kayttaa 2-ulotteista
viivakoodia toissijaiselle tiedolle
valitsemalla 2-ulotteinen
viivakoodi ja painamalla
Seuraava.

Seuraava

Valitse sitten 2-ulotteisen
viivakoodin tyyppi ja paina
Seuraava.

Kuva 6-48 Vaihe 3 - aluslasin tarran toissijainen tieto: 2-ulotteinen viivakoodi

4. Valitse ylateksti — yldteksti tulostetaan aluslasin tarraan aluslasin tunnisteen ylapuolelle.
Ylateksti ei voi olla viivakoodi. Valitse: ei mitddn, laboratorion nimi, instrumentin nimi,
paivamaara/kellonaika tai ndytepullon tunniste.
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Suunnittele aluslasin tarrojen malli Lopeta

Valitse ylateksti

Kuvassa on luonnosmainen malli ylatekstin ulkoasusta ja
IR asettelusta.

00000000000

ThinPrep®

Instr. nimi divamaara/
kellonaika

Valitse ylatekstikenttédan tulostettavan tiedon tyyppi.
tunniste

Laboratorion nimen, instrumentin nimen ja paivdamaaran/ajan
asettamisohjeet, ks. "Jarjestelmaasetukset" sivulla 6.10.

Takaisin Jatka painamalla Seuraava.

Kuva 6-49 Vaihe 4 - aluslasin tarran yldateksti

5. Valitse alateksti - alateksti tulostetaan huurretun alueen alaosan ldhelle, juuri aluslasin
tarrassa olevan ThinPrep™-nimen yldpuolelle. Alateksti ei voi olla viivakoodi.
Valitse: ei mitddn, laboratorion nimi, instrumentin nimi, pdivamaéara /kellonaika
tai ndytepullon tunniste.
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Suunnittele aluslasin tarrojen malli Lopeta

Valitse alateksti

2.8.2018 8:35

00ooooooooo
' Kuvassa naytetdan luonnosmainen malli alatekstin
ulkonadsta ja sijoittelusta.

ThinPrep®

Ei mitas Laboratorion
i mitaan e

Insi, it Lellonalka/ Valitse alatekstikenttaan tulostettavan tiedon tyyppi.

tunniste Laboratorion nimen, instrumentin nimen ja paivamaaran/ajan
asettamisohjeet, ks. "Jarjestelmaasetukset” sivulla 6.10.

Jatka painamalla Seuraava.

Kuva 6-50 Vaihe 5 - aluslasin tarran alateksti

6. Tarkastele aluslasin tarramallia.

Suunnittele aluslasin tarrojen malli Tulosta

Suunnittele aluslasin tarrojen malli

Tallenna uusi aluslasin
tarramalli painamalla Tallenna.
Malli taytyy ensin tallentaa,
jotta voit tulostaa aluslasin
tarran ja testata uutta mallia.

Tarkista aluslasin malli

2.8.2018 8:35

2.8.2018 12:31

NVITTALTIINT R o vecesta arramalista IR

testituloste painamalla 00000000000
Tulosta-painiketta. Aluslasin
tulostimen on oltava paalla,
jotta tarramalli tulostuu.

00000000000
n “'
-.-'l

Genesis

ThinPrep®

Peruuta Tallenna

Kuva 6-51 Vaihe 6 - tarramallin tarkasteleminen
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Putken tarrat

Voit luoda putken tulostimella
P,(g:'::: tulostettaville tarroille mallin tai
i muuttaa sitéd painamalla Putken
tarrat -painiketta.

Kuva 6-52 Putken tarrat -painike

Putken tarrat -toiminnolla asetetaan tarramalli valinnaiselle putken tulostimelle, joka on saatavilla
Hologicilta, 1-ulotteisen viivakoodin tulostamiseksi putken tarraan. Putken tunniste on putken
tarramallin ainoa osa. Putken tarramalliin kdytettdva putken tunniste saadaan niytepullon
molekyylitestin tunnistetiedoista, jotka on asetettu Maarité viivakoodit -asetuksissa. Putken
tunnisteen on oltava jokin tuetuista 1-ulotteisista viivakoodisymboleista (koodi 128, ITF-koodi,
koodi 39, koodi 93, EAN/JAN 13, Codabar). OCR-muotoja tai 2-ulotteisia viivakoodeja ei saa
kayttad. Yksityiskohtaiset tiedot, ks. "Viivakoodien méddrittdiminen" sivulla 6.37. Viivakoodien
symbolikielen rajoitukset, ks. Taulukko 6.2, "Putken tarrojen rajoitukset kdytetyn
viivakoodisymbolikielen mukaan", sivulla 6.36.

Huomautus: Jos laboratorio kdyttdd samaa ndytepullon tunnistetta aluslasin tunnistetarran ja
putken tunnistetarran muodostamiseen, kdytad putken tarraan aluslasin tarraa
koskevia rajoituksia. Koska aluslasin tarran tulostettava alue on pienempi kuin
putken tarrassa oleva tulostettava alue, tunniste, joka sopii putken tarraan, voi olla
liian pitkd aluslasin tarraan.

Taulukko 6.2 Putken tarrojen rajoitukset kaytetyn
viivakoodisymbolikielen mukaan

1-ulotteinen koodi 128 Kaikkia tulostettavia ASCII 128 -merkkeja tuetaan. Viivakoodin leveys vaihtelee siséllén
mukaan. Merkkien mééran rajoitus riippuu aakkos- ja numeromerkkien osuuksista.
Niiden sekoittaminen lyhentda enimmadispituutta.

1-ulotteinen ITF Vain numeroita tuetaan. Muotona on 5,7,9 tai 11 merkkia +1 tarkistusnumero.

1-ulotteinen koodi 93 Tuettuja merkkeja ovat A-Z, 0-9, - + $ / % vlilyonti.
Viivakoodin leveys vaihtelee sisallon mukaan. Merkkien mééaran rajoitus riippuu aakkos-
ja numeromerkkien osuuksista.

1-ulotteinen koodi 39 Tuettuja merkkeja ovat A-Z, 0-9, - + $ / % vélilyonti.
Viivakoodin leveys vaihtelee siséllén mukaan. Merkkien méérén rajoitus riippuu aakkos-
ja numeromerkkien osuuksista.

1-ulotteinen Codabar Tuettuja merkkeja ovat 0-9,:/ +. - $
ABCD ovat kéytdssé vain aloitus- ja lopetusmerkkeina.

1-ulotteinen EAN/JAN-13 | Tuettuja merkkeja ovat 0-9. Koodin on oltava 13 numeroa.
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Valitse 1-ulotteisen viivakoodin
tyyppi.

Jos laitoksesi viivakoodeissa
kaytetdan tarkistuslukuja, valitse
Tarkistusnumerot tarvitaan.

Palaa Jéarjestelmanvalvojan
asetukset -nayttoon tallentamatta
painamalla Peruuta.

Suunnittele putken tarrojen malli

Valitse 1-ulotteinen viivakoodityyppi
tulostettavaksi putkiin

& Koodi 128 Koodi 39
Koodi 93 Int.2/5

Pyyda tarkistusnumerot

e | e

KAYTTOLUTTYMA 6 ’

Aseta uusi putken tarramalli
painamalla Tallenna. Malli
taytyy ensin tallentaa, jotta
voit tulostaa putken tarran ja
testata uutta mallia.

Tulosta uudesta putken
tarramallista testituloste
painamalla Tulosta. Putken
tulostimen on oltava paalla,

jotta tarramalli tulostuu.

Kuva 6-53 Putken tarrojen suunnitteleminen

Valitse putken tarraan tulostettavan 1-ulotteisen viivakoodin tyyppi. Tallenna valinta painamalla

Tallenna.

Viivakoodien maarittaminen

Maérita
viivakoodit
[

Kuva 6-54 Maarita viivakoodit -painike

ThinPrep Genesis -prosessointilaite vertaa ndytepullon tunnistetietoja aluslasin ja/tai putken
tarraan, kun alkuperdketju on kdytossd prosessointilaitteessa. Madritd viivakoodit -toiminnolla
madritetddn tavat, joilla prosessointilaite vertaa tunnistetietoja. Prosessointilaite kdyttda tietoja, jotka
kayttdja on jo antanut Aluslasin tarrat ja/tai Putken tarrat -ndytoissd, jos niissd on annettu tietoja.
Katso "Aluslasin tarrat" sivulla 6.26 ja "Putken tarrat" sivulla 6.36. Kdyttdja voi myos syottad
lisdimadritystietoja Mddrita viivakoodit -asetuksessa.
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Maédérita viivakoodit -asetuksessa on kysymyssarjoja, jotka koskevat laboratoriosi kdyttdmia
merkintdtapoja késittelyd varten valmisteltaville ndytepulloille, samoin kuin aluslaseille ja putkille.

Jotta prosessointilaitteen, aluslasin tulostimen ja/tai putken tulostimen ThinPrep Genesis -
jarjestelméa voidaan kdyttdd, seuraavat jarjestelméanvalvojan asetukset on asetettava: Maarita
viivakoodit, Aluslasin tarrat, Putken tarrat, Aluslasin tulostin paélld, Putken tulostin paalla.

Jotta ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen alkuperédketjutoimintoa voidaan kayttdd ilman
valinnaista aluslasin tulostinta tai valinnaista putken tulostinta, Mdaritd viivakoodit -toiminnon
tiedot on madaritettava.

Huomautus: Maidritd viivakoodit -asetus edellyttdd, ettd osaa ndytepullossa kdytettdavan tunnisteen
tiedoista kdytetddn myos aluslasin ja/tai putken tarrassa. Naytepullon tunniste voi olla
sama tunniste, jota kdytetddn aluslasissa ja/tai putkessa.

Jos laboratoriosi ei kdytd alkuperédketjutoimintoa, viivakoodeja ei tarvitse maarittaa.

Tunnisteen maaritys 2.8.2018 12:41

Maarita viivakoodit

Maarita prosessointilaite Miarits naytepullon tunniste a

tunnistamaan laboratoriossasi

kaytettavat naytepullon
tunnisteet. Voit maarittaa

naytepullon, aluslasin
Maarita prosessomtllalte Maérita aluslasin tunniste tai pUtken tunnisteiden
tunnistamaan laboratoriossasi asetukset tai muokata

kaytettavat aluslasin tunnisteet. , [ | niitd painamalla

s

Muokkaa-painiketta.
Maarita ensin

Ma&arita prosessointilaite Masrit3 putken tunniste Vi naytepullon tunniste.
tunnistamaan laboratoriossasi

kaytettavat putken tunnisteet. / m
Palaa Jarjestelménvalvojan
[} asetukset -nayttoon
painamalla Takaisin.

Kuva 6-55 Viivakoodien tunnisteen maarittaminen

Néytepullon, aluslasin ja putken tunnisteen maarittdmiseen on erilliset osiot. Jokaisessa osiossa on
annettava tiedot tunnisteista. Kukin osa paattyy ndyttoon, jonka Testimaaritys-painikkeella voidaan
skannata esimerkkitarrat ndytepullosta, aluslasista tai putkesta ja tarkistaa, ettd ThinPrep Genesis
-prosessointilaite on maaritetty lukemaan laboratoriossa kdytettavat tunnistetarrat.
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ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen ndytdt on suunniteltu siten, ettd ne ohjaavat kayttajaa
tiettyjen vaiheiden lapi kaikkien viivakooditietojen maarittdmiseksi. Vaiheiden jarjestys on erilainen,
jos aiotaan kdyttdd aluslasin tulostinta ja/tai putken tulostinta. Vaiheiden jérjestys on erilainen my®ds,
jos aluslasin ja/tai putken tunnisteet ovat tdsmélleen samat kuin ndytepullon tunnisteet. Kukin
vaihe kuvataan seuraavassa, minka jilkeen esitetddn kaikki ndytepullon, aluslasin ja putken
tunnisteen maéarittamisen vaiheet.

Tunnisteiden viivakoodityyppien valitseminen

Madritd viivakoodit -toiminnossa kdytetddn samoja vaiheita ndytepullon, aluslasin ja putken
tunnistetyypin méaarittamisessa. Vaihtoehtoina on joko yksi viivakoodityyppi tai mikd tahansa
viivakoodityyppien ja OCR-muotojen yhdistelmd, joita ThinPrep Genesis -prosessointilaite tukee.

Maaritd ndytepullon tunniste  2.8.2018 12:41 Maaritd ndytepullon tunniste  2.8.2018 12:41 Maéritd naytepullon tunniste  2.8.2018 12:34
[

Maarita 1-ulotteisen naytteen Maarita 2-ulotteisen naytteen
tunnisteen tyyppi (tyypit) tunnisteen tyyppi (tyypit)

Maéarita ndytteen tunnisteen tyyppi

. . - . Kaikki 1-ulotteiset
& 1- tai 2-ulotteinen viivakoodi ¢ ii'iva'koéjd?tﬁ;fﬁ ¢

Kaikki 2-ulotteiset
viivakoodityypit

1-ulotteinen viivakoodi Koodi 39 Koodi 93 QR-koodi
2-ulotteinen viivakoodi Koodi 128 Int.2/5

& Pyyda tarkistusnumerot

Takaisin Peruuta euraava Takaisin Peruuta Seuraava

Valitse tunnisteiden tyyppi tai Valitse 1-ulotteisten viivakoodien Valitse 2-ulotteisten viivakoodien
tyypit, joita laboratoriossasi kohdalla yksi tai useampi kohdalla yksi tai useampi
kaytetaan naytepulloissa, 1-ulotteisen viivakoodin tyyppi, 2-ulotteisen viivakoodin tyyppi,
aluslaseissa tai putkissa. joita laboratoriossasi kaytetaan joita laboratoriossasi kaytetaan
Jatka painamalla Seuraava. naytepulloissa, aluslaseissa naytepulloissa, aluslaseissa

tai putkissa. tai putkissa.

Jatka painamalla Seuraava. Jatka painamalla Seuraava.

Tassa esimerkissa kuvataan ndytepullon tunnistevaihtoehdot laboratoriolle, jossa kdytetdan samaa
viivakoodia sytologisille ja molekulaarisille tunnisteille.

Kuva 6-56 Viivakoodien maarittdminen - tunnistetyyppien valinta
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Tunnistetyyppien vaihtoehdot ovat samat riippumatta siitd, onko naytepullossa yksi vai useampi
viivakoodi sytologisille ja molekulaarisille tunnisteille. Naytepullon tunnisteen kuvaus on "Naytteen

"on,

tunniste”, "Sytologinen tunniste" tai "Molekulaarinen tunniste".

Aluslasien tunnistetyyppien vaihtoehdot ovat samankaltaisia, ja nithin kuuluvat OCR- ja ei-
kuvauslaite-OCR-muodot.

Putkien tunnistetyyppien vaihtoehdot ovat samankaltaisia, eikd niihin sisélly 2-ulotteisen
viivakoodin vaihtoehtoja.

Jos néytepullon tunniste edellyttda tarkistusnumeroita, my6s aluslasin ja putken tunnisteen on
edellytettdva tarkistusnumeroita. Jos ndytepullon tunnisteessa ei kdyteta tarkistusnumeroita,
my0skddn aluslasin ja putken tunnisteeseen ei saa kdyttaa tarkistusnumeroita.

Naytepullon tunnisteen ainutlaatuiset merkit

Vaiheet, joissa méddritetddn ndytepullossa olevan tunnisteen ainutlaatuiset merkit, ovat samat
riippumatta siitd, onko kyseessd ndytteen tunnisteen, sytologisen tunnisteen tai molekulaarisen
tunnisteen kuvaus.

Nama merkit ovat kriteerejd, joita ThinPrep Genesis -prosessointilaite kdyttdd maarittadkseen, onko
kasittelyn aikana skannattu tai annettu ndytepullon tunniste oikeassa muodossa. Jos jarjestelmédan
syOtettdvdssd tunnisteessa on eri merkit, kun instrumentti késittelee ndytettd, nayttoon tulee oranssi
ilmoitus "Tunniste ei oletusarvoinen".

Voit madrittdd niin monta ainutlaatuista merkkid kuin on tarpeen, jotta voidaan erotella ne tiedot,
joita ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen halutaan kédyttavan, niistd tiedoista, joita
prosessointilaitteen ei haluta kédyttavan. Jos tunnisteessa ei ole ainutkertaisia merkkejd, koska
laboratoriossa hyvéksytadn rajoittamaton tunnistevalikoima, kdytd merkkimaaritystd "Ei mitdan".
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Tunnisteen osa
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Loppumerkit
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Kuvassa on luonnosmainen malli tunnisteen ainutlaatuisen
merkin ulkonadsta ja asettelusta.

Voit valita merkin tai poistaa sen valinnan koskettamalla merkin
nimen vasemmalla puolella olevaa valintaruutua.

Kun merkki on valittu, nayttdon tulee Muokkaa-painike ().
Jos haluat hakea kyseisen merkin nayttdén ja muokata sita,
paina Muokkaa-painiketta.

Merkin nimen alle iimestyy merkin tietojen yhteenveto.

Kun olet muuttanut merkkeja tai haluat siirtya tésta naytosta
eteenpain muutoksia tekematta, paina Seuraava.

Téassa esimerkissa kuvataan naytteen tunniste. Nama ohjeet ovat samat sytologisille ja

molekulaarisille tunnisteille.

Kuva 6-57 Viivakoodien maarittidminen - ainutlaatuisten merkkien valitseminen

Néytepullon tunnisteen ainutlaatuisten merkkien vaihtoehdot ovat samat riippumatta siitd, onko
ndytepullossa yksi vai useampi viivakoodi sytologisille ja molekulaarisille tunnisteille. Naytepullon

"non

tunnisteen kuvaus on "Néytteen tunniste", "Sytologinen tunniste" tai "Molekulaarinen tunniste".

Taulukko 6.3 Ainutlaatuiset merkit naytepullon tunnisteissa, esimerkkeja

Merkki Esimerkkejd nédytepullon tunnisteista
Kiintea pituus
Jos naytepullon tunnisteissa on aina sama 123456789
maara merkkeja, harkitse Kiintea pituus 223456789
-merkkimaarityksen kayttamista. 323456789

Naissa tunnisteissa on aina 9 merkkia. Harkitse
Kiintea pituus -asetuksen asettamista arvoon 9.
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Taulukko 6.3 Ainutlaatuiset merkit naytepullon tunnisteissa, esimerkkeja

Merkki

Esimerkkejd nédytepullon tunnisteista

Tunnisteen osa

Jos naytepullon tunnisteissa on aina samat
merkit tunnisteen keskelld, harkitse Tunnisteen
osa -merkkimaarityksen kayttamista.

ABC-1234-DEF
GHI-1234-JKL
MNO-1234-PQR

Naissa tunnisteissa valiviivojen valissa olevat tiedot
ovat aina samat. Harkitse sellaisen Tunnisteen osa
-asetuksen asettamista, joka alkaa merkista "-" ja
paattyy merkkiin"-".

Alkumerkit

Jos naytepullon tunnisteet alkavat aina samalla
merkilla, harkitse Alkumerkit-merkkimaarityksen
kayttamista.

LAB123456
LABABCDEFGH
LAB-A1b2C3d4

Kaikki nama tunnisteet alkavat samoilla 3 merkilla.
Harkitse Alkumerkit-merkkimaarityksen asettamista
asetukseen "LAB". Vaihtoehtoisesti voitaisiin kayttaa
tunnisteosaa asemasta 1 asemaan 3.

Loppumerkit

Jos naytepullon tunnisteet loppuvat aina 123456789
samalla merkilla, harkitse Loppumerkit- 23456789
merkkimaarityksen kayttamista. 3456789

Nama tunnisteet ovat eripituisia. Harkitse
Loppumerkit-merkkimaarityksen asettamista
asetukseen "789".

Ei mitdan — kdyta titd vaihtoehtoa, jos ndytepullon tunnisteissa ei ole mitdén yhteistd merkintaa.

1. Voit valita merkin koskettamalla merkin nimen vasemmalla puolella olevaa valintaruutua.
2. Jatka painamalla Seuraava.

Kiinted pituus —jos ndytepullojen tunnisteissa on aina sama maard merkkejd, harkitse kiintedn
pituuden kdyttdmistd ainutlaatuisena merkkind viivakoodin mééritystiedoissa. Kiintedn pituuden
on oltava 5-64 merkkia.

1. Voit valita merkin koskettamalla merkin nimen vasemmalla puolella olevaa valintaruutua.
2. Muokkaa tietoja koskettamalla Muokkaa-painiketta.
3. Saat ndppdimiston kidyttoon koskettamalla tyhjda ruutua.
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4. Syo6td ndppdimiston avulla merkkimadrd Tunnisteen pituus -ruutuun.

5.
6.

Sulje ndppdimisté painamalla Valmis.
Tallenna tunnisteen pituus painamalla Tallenna.

Tunnisteen osa —jos jokin osa ndytepullon tunnisteesta on aina sama, harkitse kyseisen tunnisteosan
kayttamistd ainutlaatuisena merkkind viivakoodin mééritystiedoissa.

Jos ainutlaatuinen osa on aina naytepullon tunnisteen alussa tai lopussa, voi olla helpompaa
kayttad alku- tai loppumerkkejd ainutlaatuisena merkkind, mutta tunnisteen osan merkkiméaritysta
voidaan kayttaa.

Jos ndytepullon tunnisteessa on osa, joka on aina sama, ja ndytepullon tunnisteissa on aina kiinted
pituus, harkitse joko Tunnisteen osa- tai Kiinted pituus -merkin kdyttdmistd, mutta ei molempia.

1.
2.
3.

Voit valita merkin koskettamalla merkin nimen vasemmalla puolella olevaa valintaruutua.
Muokkaa tietoja koskettamalla Muokkaa-painiketta.

Osoita, missd ainutlaatuisen osan alku tunnisteessa on.

Jos aloituskohta on tietyssd kohdassa ndytepullon tunnistetta, kuten esimerkiksi viidennen
merkin kohdalla, kdyta "Aloita kohdasta" -asetusta.

A. Saat ndppdimiston kdyttoon koskettamalla tyhjdd ruutua.

B. Syd6td ndppdimiston avulla se numero, joka edustaa ainutlaatuisen osan alkamiskohtaa
(esim. numero 5 tarkoittaa viidettd merkkia).

Jos ndytepullon tunnisteen ainutlaatuisen osan alkamiskohta on jokin tietty merkki, kosketa
"Aloita kohdasta" -asetuksen vieressd olevaa kolmiota, jolloin ndyttdon tulee "Aloita merkistd"
-vaihtoehto.

A. Valitse kohta Aloita merkista koskettamalla sita.

B. Saat ndppdimiston kdyttoon koskettamalla tyhjad ruutua.

C. Syotd ndappdimiston avulla merkki, joka aloittaa tunnisteen ainutlaatuisen osan. Tata merkkid
kasitellddn ikddn kuin rajana, ja tdtd merkkid ei oteta mukaan, kun ndytepullon tunnisteen
ainutlaatuista osaa kdytetddn Madritd viivakoodit -asetusten muilla alueilla.

Osoita, mihin ndytepullon tunnisteen ainutlaatuinen osa paattyy.

Jos ndytepullon tunnisteen ainutlaatuisen osan paattymiskohta on aina yhtd monta merkkia
ainutlaatuisen osan alkamiskohdasta, kdytd "Osan pituus" -kenttaa.

A. Saat ndppdimiston kdyttoon koskettamalla tyhjdd ruutua.

B. Syo6td ndppdimiston avulla se numero, joka edustaa ainutlaatuisen osan paattymiskohtaa (esim.
numero 7 tarkoittaa merkkid, joka on seitsemds, kun lasketaan ainutlaatuisen osan alusta).

Jos ndytepullon tunnisteen ainutlaatuisen osan paattymiskohta on jokin tietty merkki, kosketa
"Osan pituus" -asetuksen vieressd olevaa kolmiota, jolloin ndyttoon tulee "Lopeta merkkiin"
-vaihtoehto.

A. Valitse kohta Lopeta merkkiin koskettamalla sita.

B. Saatndppdimiston kdyttoon koskettamalla tyhjad ruutua.
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C. Syotd ndppdimiston avulla merkki, johon tunnisteen ainutlaatuinen osa paattyy. Tata
merkkid kdsitelldan ikdan kuin rajana, ja tatd merkkid ei oteta mukaan, kun naytepullon
tunnisteen ainutlaatuista osaa kédytetaan Maaritd viivakoodit -asetusten muilla alueilla.

Sulje ndppdimistd painamalla Valmis.
Tallenna tiedot painamalla Tallenna.

Alkumerkit —jos ndytepullon tunniste tai ndytepullon tunnisteen ainutlaatuinen osa alkaa aina
samalla merkilld tai samoilla merkeilld, harkitse alkumerkkien kdyttamistd ainutlaatuisena merkkina
viivakoodin médritystiedoissa.

1
2.
3.
4

o

6.

Voit valita merkin koskettamalla merkin nimen vasemmalla puolella olevaa valintaruutua.
Muokkaa tietoja koskettamalla Muokkaa-painiketta.

Saat ndppdimiston kayttoon koskettamalla Alkumerkit-ruutua.

Syotd ndppdimiston avulla merkki tai merkit, jotka ovat aina ndytepullon tunnisteen alussa
tai tunnisteen ainutlaatuisen osan alussa.

Sulje ndppdimistd painamalla Valmis.

Tallenna alkumerkkitiedot painamalla Tallenna.

Loppumerkit —jos ndytepullon tunniste tai ndytepullon tunnisteen ainutlaatuinen osa loppuu aina
samalla merkilla tai samoilla merkeilld, harkitse loppumerkkien kédyttdmista ainutlaatuisena
merkkind viivakoodin méaritystiedoissa.

1.

2.
3.
4

A

Voit valita merkin koskettamalla merkin nimen vasemmalla puolella olevaa valintaruutua.
Muokkaa tietoja koskettamalla Muokkaa-painiketta.

Saat ndppdimiston kdyttoon koskettamalla Loppumerkit-ruutua.

Syota nappdimiston avulla merkki tai merkit, jotka ovat aina ndytepullon tunnisteen lopussa
tai tunnisteen ainutlaatuisen osan lopussa.

Sulje ndppdimistd painamalla Valmis.

Tallenna alkumerkkitiedot painamalla Tallenna.

Milta aluslasin tai putken tunniste nayttaa

Namad merkit ovat kriteerejd, joita ThinPrep Genesis -prosessointilaite kdyttad maarittadkseen,
onko kasittelyn aikana skannattu tai annettu aluslasin tai putken tunniste oikeassa muodossa.
Jos jérjestelmddn syotettdvassa tunnisteessa on eri merkit, kun instrumentti kasittelee ndytettd,
ndyttoon tulee oranssi ilmoitus "Tunniste ei oletusarvoinen”. Nama merkkimaaritykset koskevat
putken ja aluslasin tunnisteita, jotka ovat 1-ulotteisen viivakoodin muodossa. Nama
merkkimdaritykset koskevat myds aluslasin tunnisteita, jotka ovat 2-ulotteisen viivakoodin
muodossa. Ald kdyta nditd merkkiméarityksia OCR-muodossa oleville aluslasin tunnisteille.

Kéytd niin monta kenttdd kuin on tarpeen, jotta voidaan kunnolla kuvata tavat, joilla aluslasin tai
putken tunniste eroaa ndytepullon tunnisteesta. Jos aluslasin tai putken tunniste on sama kuin
ndytepullon tunniste, titd vaihetta ei ndytetéd ohjeissa.

6.44
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Vaiheet, joissa kuvataan aluslasin tai putken tunnisteiden suhdetta ndytepullon tarrassa oleviin

KAYTTOLUTTYMA 6

tunnisteisiin, ovat samat kuin aluslasin tai putken tunnisteita kuvatessa.

Taulukko 6.4 Milta tunniste nayttaa, esimerkkeja

Esimerkkeja nédytepullon tunnisteista

Esimerkkeja aluslasin tunnisteista
N&ma ohjeet patevat myos putken tunnisteisiin.

Tunnisteen osa

12-34-56789
12-34-ABCDEF

34-567
34-ABC

Naytepullon tunnisteen keskella oleva
merkkiosa on sama kuin koko aluslasin tunniste.
Harkitse kohdan Tunnisteen osa asettamista
alkamaan merkista "-".

Vaihda merkit

12-34-56789
12-AB-98765

12-ABC-56789
12-ABC-98765

Naytepullon tunnisteen merkkeja vaihdetaan
toisiin aluslasin tunnisteessa. Harkitse
asetuksen Vaihda merkit kayttdmista alkaen
kohdasta 3 ja paattyen merkkiin "-".

Syota merkit

12-34-56789
5678ABC

12312-34-56789
1235678ABC

Aluslasin tunniste tehdaan lisdamalla samat
merkit ndytepullon tunnisteen alkuun. Harkitse
asetuksen Syo6ta merkit asettamista lisadmaan
merkit, jotka aina lopettavat aluslasin
tunnisteen. Tassa esimerkissa aluslasin tunniste
tehdaan syottamalla naytepullon tunnisteeseen
numerot "123".
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Taulukko 6.4 Milta tunniste nayttaa, esimerkkeja

Esimerkkeja aluslasin tunnisteista

Esimerkkejd naytepullon tunnisteista N&ma ohjeet patevat myos putken tunnisteisiin.

Liita merkit

12-34-56789 12-34-56789123
5678ABC 5678ABC123

Aluslasin tunniste tehdaan lisaamalla samat
merkit naytepullon tunnisteen loppuun. Harkitse
asetuksen Liitd merkit asettamista niin, etta
lisatdan merkit, jotka aina lopettavat aluslasin
tunnisteen. Tassa esimerkissa aluslasin tunniste
muodostetaan liittdmalla naytepullon
tunnisteeseen numerot "123".

Tunnisteen osa — jos aluslasin tunniste on ndytepullon sytologisen tunnisteen osa, kdyta
"Tunnisteen osa" -vaihtoehtoa. Jos putken tunniste on ndytepullon molekulaarisen tunnisteen osa,
kadytd "Tunnisteen osa" -vaihtoehtoa.

1. Voit valita nimen koskettamalla sen vasemmalla puolella olevaa valintaruutua.

2. Muokkaa tietoja koskettamalla Muokkaa-painiketta.

3. Osoita, mistd aluslasin (tai putken) tunnisteessa kaytettdva ndytepullon tunnisteen osa alkaa.
Jos aloituskohta on tietyssd kohdassa ndytepullon tunnistetta, kuten esimerkiksi viidennen
merkin kohdalla, kédyté "Aloita kohdasta" -asetusta.

A. Saat ndppdimiston kdyttoon koskettamalla tyhjad ruutua.

B. Sy6td ndppdimiston avulla se numero, joka edustaa ainutlaatuisen osan alkamiskohtaa
(esim. numero 5 tarkoittaa viidettd merkkid).

Jos ndytepullon tunnisteen osan alkamiskohta on jokin tietty merkki, kosketa "Aloita kohdasta"
-asetuksen vieressd olevaa kolmiota, jolloin ndyttdon tulee "Aloita merkista" -vaihtoehto.

A. Valitse kohta Aloita merkista koskettamalla sita.

B. Saat ndppdimiston kdyttoon koskettamalla tyhjdd ruutua.

C. Syoétd ndppdimiston avulla merkki, joka aloittaa tunnisteen ainutlaatuisen osan. Tata merkkid
kasitellddn ikddn kuin rajana, ja tdtd merkkid ei oteta mukaan, kun ndytepullon tunnisteen
ainutlaatuista osaa kdytetadn Madrita viivakoodit -asetusten muilla alueilla.

D. Sulje ndppdimistd painamalla Valmis.

4. Osoita, mihin aluslasin tunnisteessa kdytettava ndytepullon tunnisteen osa paattyy.
Jos ndytepullon tunnisteen osan loppumiskohta on aina yhtd monta merkkid osan
alkamiskohdasta, kdytd "Osan pituus" -kenttda.

A. Saat ndppdimiston kdyttoon koskettamalla tyhjdd ruutua.

B. Sy6td ndppdimiston avulla merkki, johon tunnisteen ainutlaatuinen osa pdattyy.
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Jos ndytepullon tunnisteen osan paattymiskohta on jokin tietty merkki, kosketa "Osan pituus
-asetuksen vieressd olevaa kolmiota, jolloin ndyttdon tulee "Lopeta merkkiin" -kentta.
A. Valitse kohta Osan pituus koskettamalla sita.

B. Saat ndppdimiston kdyttoon koskettamalla tyhjdd ruutua.

C. Syotd ndppdimiston avulla merkki, johon tunnisteen ainutlaatuinen osa paattyy. Tata
merkkid kasitellddn ikddn kuin rajana, ja tdtd merkkid ei oteta mukaan, kun ndytepullon
tunnisteen ainutlaatuista osaa kdytetddn Maaritd viivakoodit -asetusten muilla alueilla.

D. Sulje ndppdimistd painamalla Valmis.
5. Tallenna tiedot painamalla Tallenna.

Vaihda merkit - jos ndytepullossa aluslasin tunnisteen ja sytologisen tunnisteen erona on, ettd
jotkin merkit ndytepullon tunnisteesta korvataan toisilla, kidyta "Vaihda merkit" -vaihtoehtoa.
Jos nédytepullossa putken tunnisteen ja molekulaarisen tunnisteen erona on, ettd jotkin merkit
ndytepullon tunnisteesta korvataan toisilla, kdytd "Vaihda merkit" -vaihtoehtoa.

1. Voit valita nimen koskettamalla sen vasemmalla puolella olevaa valintaruutua.

2. Muokkaa tietoja koskettamalla Muokkaa-painiketta.

3. Saat ndppdimiston kdyttoon koskettamalla "Korvattavat merkit" -ruutua.

4. Syotd nappdimiston avulla ndytepullon tunnisteen merkit, jotka korvataan toisilla aluslas
(tai putken) tunnisteessa.

n

in

5. Kosketa "Uudet merkit" -ruutua ja syotd ndppdimiston avulla ne merkit, jotka ovat aluslasin

(tai putken) tunnisteessa ja korvaavat ndytepullon tunnisteen merkit.
6. Sulje ndppdimistd painamalla Valmis.
7. Tallenna alkumerkkien tai syotettyjen merkkien tiedot painamalla Tallenna.

Syotad merkit — jos aluslasin tunniste on ndytepullossa oleva sytologinen tunniste, jonka alkuun on

lisatty merkkejd, kdytd "Syotd merkit" -vaihtoehtoa. Jos putken tunniste on ndytepullossa oleva
molekulaarinen tunniste, jonka alkuun on lisdtty merkkejd, kdytd "Lisdd merkkejd" -vaihtoehtoa.

Voit valita nimen koskettamalla sen vasemmalla puolella olevaa valintaruutua.
Muokkaa tietoja koskettamalla Muokkaa-painiketta.
Saat ndppdimiston kayttoon koskettamalla Alkumerkit-ruutua.

Sulje ndppdimistd painamalla Valmis.
Tallenna alkumerkkien tai syotettyjen merkkien tiedot painamalla Tallenna.

AL e

Liitd merkit —jos aluslasin tunniste on ndytepullossa oleva sytologinen tunniste, jonka loppuun
on lisatty merkkejd, kdyta "Liitd merkit" -vaihtoehtoa. Jos putken tunniste on ndytepullossa oleva
molekulaarinen tunniste, jonka loppuun on lisitty merkkejd, kdyta "Liitd merkit" -vaihtoehtoa.

1. Voit valita nimen koskettamalla sen vasemmalla puolella olevaa valintaruutua.
2. Muokkaa tietoja koskettamalla Muokkaa-painiketta.
3. Saat ndppdimiston kayttoon koskettamalla Loppumerkit-ruutua.
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Syotd ndppdimiston avulla merkki tai merkit, jotka ovat aina aluslasin (tai putken)
tunnisteen lopussa.
Tallenna loppumerkkien tai liitettyjen merkkien tiedot painamalla Tallenna.

Miten ndytepullon tunniste tasmaa aluslasin tai putken tunnisteen kanssa

Jos laboratorio kayttaa alkuperdketju-ominaisuutta, mutta ei kdytd valinnaista aluslasin tulostinta tai
valinnaista putken tulostinta, kdyttdjan on annettava tiedot, joissa kuvataan, kuinka naytepullon
tunniste liittyy aluslasin tai putken tunnisteeseen, jotta prosessointilaitteella on joitakin kriteereita
sen tarkistamiseksi, ettd tunnisteet ovat oikeassa muodossa.

1.

6.48

"Mika osa ndytepullon tunnisteesta on sama kuin aluslasin tunnisteen?" tai "Mika osa
ndytepullon tunnisteesta on sama kuin putken tunnisteen?"

Koko tunniste — kéyt titd vaihtoehtoa, jos ndytepullon koko tunniste on osa aluslasin tai putken
tunnistetta. Voit valita nimen koskettamalla sen vasemmalla puolella olevaa valintaruutua.
Tunnisteen osa — kdytd tatd vaihtoehtoa, jos vain osaa ndytepullon tunnisteesta kadytetadn
aluslasin tai putken tunnisteessa.

A. Voit valita nimen koskettamalla sen vasemmalla puolella olevaa valintaruutua.

B. Muokkaa tietoja koskettamalla Muokkaa-painiketta. Mééaritd ndytepullon tunniste -kohtaan
syotettyjd tietoja ehdotetaan ndytepullon tunnisteen osaksi, joka tdsméaé aluslasin tai putken
tunnisteen kanssa.

C. Jos haluat tehdd muutoksia, kosketa Muokkaa-painiketta.
D. Osoita, mistd aluslasin tai putken tunnisteessa kdytettava ndytepullon tunnisteen osa alkaa.

Jos aloituskohta on tietyssd kohdassa ndytepullon tunnistetta, kuten esimerkiksi viidennen
merkin kohdalla, kdytd "Aloita kohdasta" -asetusta.
i. Saat ndppdimiston kdyttoon koskettamalla tyhjdd ruutua.

ii. Syotd ndppdimiston avulla se numero, joka edustaa ainutlaatuisen osan alkamiskohtaa
(esim. numero 5 tarkoittaa viidettd merkkid).

Jos ndytepullon tunnisteen osan alkamiskohta on jokin tietty merkki, kosketa "Aloita kohdasta"
-asetuksen vieressd olevaa kolmiota, jolloin ndyttoon tulee "Aloita merkistd" -vaihtoehto.
i.  Valitse kohta Aloita merkistd koskettamalla sit.

ii. Saat ndppdimiston kdyttoon koskettamalla tyhjdd ruutua.

iii. Syotd ndppdimiston avulla merkki, joka aloittaa tunnisteen ainutlaatuisen osan. Tata
merkkid kadsitellddn ikddn kuin rajana, ja tdtd merkkid ei oteta mukaan, kun ndytepullon
tunnisteen ainutlaatuista osaa kdytetadn Madritd viivakoodit -asetusten muilla alueilla.

iv. Sulje ndppdimistd painamalla Valmis.

E. Osoita, mihin kohtaan aluslasin (tai putken) tunnisteessa kaytettdva naytepullon tunnisteen
osa paattyy.

Jos ndytepullon tunnisteen osan loppumiskohta on aina yhtd monta merkkid osan

alkamiskohdasta, kdyta "Osan pituus” -kenttaa.
i. Saat ndppdimiston kdyttoon koskettamalla tyhjdd ruutua.

ii. Syotd ndppdimiston avulla merkki, joka aloittaa tunnisteen ainutlaatuisen osan.
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Jos ndytepullon tunnisteen osan paattymiskohta on jokin tietty merkki, kosketa "Osan pituus"
-asetuksen vieressd olevaa kolmiota, jolloin ndyttdon tulee "Lopeta merkkiin" -kentta.
i. Valitse kohta Lopeta merkkiin koskettamalla sita.

ii. Saat ndppdimiston kdyttoon koskettamalla tyhjdd ruutua.

iii. Syotd ndppdimiston avulla merkki, johon tunnisteen ainutlaatuinen osa paattyy. Tata
merkkid kasitellddn ikddn kuin rajana, ja tdtd merkkid ei oteta mukaan, kun ndytepullon
tunnisteen ainutlaatuista osaa kdytetddn Maaritd viivakoodit -asetusten muilla alueilla.

iv. Sulje ndppdimistd painamalla Valmis.
F. Tallenna tiedot painamalla Tallenna.

"Mika osa aluslasin tunnisteesta on sama kuin ndytepullon tunnisteen?" tai "Mika osa putken
tunnisteesta on sama kuin nidytepullon tunnisteen?"

Koko tunniste — kdyta titd vaihtoehtoa, jos aluslasin tai putken koko tunniste on ndytepullon
tunnisteen osa. Voit valita nimen koskettamalla sen vasemmalla puolella olevaa valintaruutua.
Tunnisteen osa - kdytd tiatd vaihtoehtoa, jos vain osaa aluslasin tai putken tunnisteesta kdytetdan
ndytepullon tunnisteessa.

A. Voit valita nimen koskettamalla sen vasemmalla puolella olevaa valintaruutua.

B. Muokkaa tietoja koskettamalla Muokkaa-painiketta.

C. Osoita aluslasin tai putken tunnisteesta kohta, josta ndytepullon tarran kanssa tismaava
osa alkaa.

Jos aloituskohta on tietyssd kohdassa aluslasin tai putken tunnistetta, kuten esimerkiksi viides
merkki, kdytd "Aloita kohdasta" -asetusta.
i. Saat ndppdimiston kdyttoon koskettamalla tyhjad ruutua.

ii. Syotd ndppdimiston avulla se numero, joka edustaa ainutlaatuisen osan alkamiskohtaa
(esim. numero 5 tarkoittaa viidettd merkkid).

Jos aluslasin tai putken tunnisteen osan alkamiskohta on tietty merkki, kosketa "Aloita asemasta”
-kohdan vieressd olevaa kolmiota, jolloin ndyttoon tulee "Aloita merkistd" -kentta.
i. Valitse kohta Aloita merkista koskettamalla sita.

ii. Saat ndppdimiston kdyttoon koskettamalla tyhjdd ruutua.

ili. Syota ndppdimiston avulla merkki, joka aloittaa tunnisteen ainutlaatuisen osan. Tata
merkkid kidsitellddn ikddn kuin rajana, ja tatd merkkid ei oteta mukaan, kun aluslasin
tai putken tunnisteen ainutlaatuista osaa kdytetadn Maaritd viivakoodit -asetusten
muilla alueilla.

iv. Sulje ndppdimistd painamalla Valmis.

D. Osoita aluslasin tai putken tunnisteesta kohta, johon ndytepullon tarran kanssa tdsmaava
osa paattyy.

Jos tunnisteen osan paattymiskohta on aina yhtd monta merkkid osan alkamiskohdasta, kdyta

"Osan pituus" -kenttaa.
i. Saat ndppdimiston kdyttoon koskettamalla tyhjdd ruutua.

ii. Syotd ndppdimiston avulla merkki, joka aloittaa tunnisteen ainutlaatuisen osan. Koska
prosessointilaite tulee tarkistamaan, ettd aluslasissa tai putkessa oleva tunnisteen osa
tdsmaa ndytepullossa olevan tunnisteen osan kanssa, timén osan on oltava saman
pituinen ndytepullon tunnisteen kanssa.
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Jos tunnisteen osan paattymiskohta on jokin tietty merkki, kosketa "Osan pituus" -kohdan
vieressd olevaa kolmiota, jolloin ndytto6n tulee "Lopeta merkkiin" -kentan.
i. Valitse kohta Lopeta merkkiin koskettamalla sita.

ii. Saat ndppdimiston kdyttoon koskettamalla tyhjdd ruutua.

iii. Syotd ndppdimiston avulla merkki, johon tunnisteen ainutlaatuinen osa paattyy. Tata
merkkid kasitellddn ikdan kuin rajana, ja tdtd merkkid ei oteta mukaan, kun aluslasin
tai putken tunnisteen ainutlaatuista osaa kdytetdan Maaritd viivakoodit -asetusten
muilla alueilla.

iv. Sulje ndppdimistd painamalla Valmis.
Tallenna tiedot painamalla Tallenna.

Maarityksen tarkistaminen ja tallentaminen
Naytepullon, aluslasin ja putken tunnisteen maéarittdmisvaiheet paattyvat "Tarkista ja tallenna

madritys" -ndyttoon. Kayta Testimaaritys-painiketta ja testaa, onko naytepullon, aluslasin tai putken

tunnisteen asetukset madritetty ThinPrep Genesis -prosessointilaitteessa oikein laboratoriossa
kaytettavid ndytepulloja, aluslaseja tai putkia varten.

1.

2.

6.50

Paina Testimaaritys-painiketta. Prosessointilaitteen skannerin punainen valo vilkkuu merkkind

siitd, ettd laite on valmiina ndytepullon tunnisteen testiskannaukseen.
Avaa prosessointilaitteen luukku ja skannaa pyydetty tunnistetarra, tai syotd tunniste
manuaalisesti ndppdimiston avulla.

* Kun kyseessd on kohta Maéritd ndytepullon tunniste: jos maaritys on asetettu odottamaan
yhté tunnistetta ndytepullon sytologiselle tunnisteelle ja toista tunnistetta molekulaariselle
tunnisteelle, skannaa tai sy6ta kumpikin tunniste.

* Kun kyseessd on kohta Madritd aluslasin tunniste: jotta voit esikatsella aluslasin tunnistetta,

skannaa tai sy6td ndytepullon sytologinen tunniste tai ndytteen tunniste. Jos ndytepullon
tunniste on prosessointilaitteeseen maéaritetyssa muodossa, tunnisteen viereen ilmestyy
vihred tarkistusmerkki. Aluslasin tunnisteen esikatselukuva ilmestyy aluslasin
tunnistekenttdan.

Jos médritys on asetettu kdyttdimaan aluslasin tulostinta (aluslasia ei ole vield tulostettu),

Testimddritys-ndytdssa on Tulosta-painike. Kun aluslasin tulostin on valmiina ja aluslaseilla

ladattuna, tulosta esimerkki aluslasiin méadritetystd tunnisteesta painamalla Tulosta.
Palaa Médaritd aluslasin tunniste -ndyttoon painamalla Sulje.

* Kun kyseessd on kohta Méaéritd putken tunniste: jotta voit esikatsella putken tunnistetta,

skannaa tai syotd ndytepullon molekulaarinen tunniste tai ndytteen tunniste. Jos ndytepullon

tunniste on prosessointilaitteeseen mééaritetyssd muodossa, tunnisteen viereen ilmestyy
vihred tarkistusmerkki. Putken tunnisteen esikatselukuva ilmestyy nayttodn putken
tunnistekenttaan.

Jos méddritys on asetettu kdyttimaan putken tulostinta (putkea ole vield tulostettu),
Testimddritys-ndytossa on Tulosta-painike. Kun putken tulostin on valmiina, tulosta
esimerkki putkeen méadritetystd tunnisteesta painamalla Tulosta.

Palaa Maéritd putken tunniste -ndyttoon painamalla Sulje.
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3. Jos prosessointilaitteen maaritys on nyt sopiva laboratoriota varten, tallenna maaritys
painamalla Tallenna.
Jos médritysta ei ole tehty oikein prosessointilaitteeseen tai jos annetaan vdédra tunniste, nayttoon
tulee oranssi ilmoitus "Tunniste ei oletusarvoinen", kun ndytepullon tunniste skannataan tai
syotetddn. Siirry ndyttoon korjaamaan maéritysta Takaisin-painikkeella tai sy6td tunniste
oikeasta ndytepullosta.

Naytepullon tunnisteen maarittaminen

Naytepullon tunnisteen mééarityksen aikana kdyttdjd syottad ndita tunnisteita kuvaavat tiedot.
Prosessointilaite sédilyttdd ndma tiedot ja kdyttda niitd kasittelyn aikana ja raporteissa.

Jos laboratoriossa kédytetddn ndytepullossa yhtd viivakooditarraa, ndytepullon tunnisteen
madrittdmisvaiheissa kdytetddn kasitettd "ndytteen tunniste".

Jos laboratorio kdyttdd ndytepullossa yhtd viivakooditarraa sytologiaa varten ja erillista
viivakooditarraa putkesta testaamista varten, ndytepullon tunnisteen méadrittdmisvaiheissa
kaytetddn kasitteitd "sytologinen tunniste" ja "molekulaarinen tunniste". Prosessointilaite kehottaa
kayttdjad madrittdimaan naytepullon tunnisteen jokaiselle ndytepullon tunnistetyypille, joita
prosessointilaitteessa tullaan kdyttamaan.

1. Paina Méaaritd ndytepullon tunniste -osassa Muokkaa-painiketta.

dytepullon tunniste  2.8.2018 12:34

Onko naytepullossa yksi viivakoodi

Valitse Ei, Jos naytepu"ossa el sytologiselle ja molekulaariselle

ole vain yhta viivakoodia seka tunnisteelle? Valitse Kylla, jos naytepullo

sytologiselle etta molekulaariselle - kayttaa vain yhta viivakoodia

tunnisteelle. i seka sytologiselle etté
molekulaariselle tunnisteelle.

"Ei" tarkoittaa, ettd naytepullossa
on yksi viivakoodi sytologiselle
tunnisteelle ja erillinen viivakoodi
molekulaariselle tunnisteelle.

Jatka painamalla
Seuraava.

Kuva 6-58 Naytepullon tunnisteen maarittaminen
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2. Valitse kysymykseen "Onko ndytepullossa yksi viivakoodi sytologiselle ja molekulaariselle
tunnisteelle?" vastaukseksi Ei tai Kylld. Paina Seuraava.
Jos ThinPrep Genesis -prosessointilaitteessa kasiteltdvissd naytepulloissa on aina vain yksi
viivakooditunnustarra, ndytossd ja raporteissa viitataan ndytepullon tunnisteeseen termilld
"ndytteen tunniste". Seuraava vaihe naytepullon tunnisteen maarittdmisessa on antaa tiedot
viivakoodityypistd (-tyypeistd), jota kdytetddn ndytepullossa olevassa ndytteen tunnisteessa.

Jos ThinPrep Genesis -prosessointilaitteessa kasiteltdvissd naytepulloissa on aina yksi
viivakooditunniste sytologiaa varten ja erillinen viivakooditunniste molekyylitestausta varten,
ndytodssd ndkyy ja raporteissa viitataan ndytepullossa olevan sytologiatestin tunnisteeseen
termilld "sytologinen tunniste" ja molekyylitestauksen tunnisteeseen termilld "molekulaarinen
tunniste". Seuraava vaihe ndytepullon tunnisteen madrittdmisessd on antaa tiedot
viivakoodityypista (-tyypeistd), jota kdytetddn sytologisessa tunnisteessa, ja syottda sen
jalkeen molekulaarisen tunnisteen tiedot.

3. Valitse viivakoodityypit, joita laboratoriosi kdyttda naytepullon tarroissa.
Katso "Tunnisteiden viivakoodityyppien valitseminen" sivulla 6.39. Paina Seuraava.

4. Valitse yksi tai useampi merkki, joka on ainutlaatuinen ndytepullon tunnisteelle.
Katso "Néytepullon tunnisteen ainutlaatuiset merkit" sivulla 6.40. Paina Seuraava.

5. Tarkastele mddritystd. Voit testata madrityksen painamalla Testimadritys-painiketta.
Katso "Maddrityksen tarkistaminen ja tallentaminen" sivulla 6.50. Tallenna ndytepullon
tunnisteen méaaritys painamalla Tallenna.
Jos laboratoriossasi kédytetddn yhta viivakoodia ndytepullojen sytologisille tunnisteille ja erillistd
viivakoodia molekulaarisille tunnisteille, edelld olevat vaiheet 3-5 toistetaan. Sytologisen tunnisteen
asetukset médritetddn ensin, ja sen jalkeen madritetddn molekulaarisen tunnisteen asetukset.

Aluslasin tunnisteen maarittaminen

ThinPrep Genesis -prosessointilaite voidaan maarittdd tarkistamaan, ettd aluslasin tunniste
pohjautuu ndytepullossa olevaan tunnisteeseen. Aluslasin tunnisteen ja ndytepullon tunnisteen
suhde voidaan muokata laboratoriosi kdytiantdjen mukaiseksi. Aluslasin tunnisteessa on oltava
vahintddn yksi osa, joka tulee ndytepullon tunnisteesta, ja aluslasin tunniste voi olla tdysin sama
kuin ndytepullon tunniste. Maaritd ja tallenna aluslasin tunnisteen asetukset prosessointilaitteeseen
kayttamalla Mddritd aluslasin tunniste -ominaisuutta.

1. Paina Mairits aluslasin tunniste -osassa kohtaa Muokkaa ([ # ]). Katso Kuva 6-55.
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Valitse Ei, jos ThinPrep Genesis
-jarjestelmaan kuuluva aluslasin
tulostin tulostaa aluslasin
tunnisteen.

Valitse Ei, jos aluslasilla oleva
tunniste ei ole sama kuin
naytepullossa oleva sytologinen
tunniste.

Maé&ritd aluslasin tunniste

Kuva 6-59 Viivakoodien maarittdminen - aluslasin tunnisteen maarittaminen

KAYTTOLUTTYMA 6

2.8.2018 12:42

Onko aluslasiin jo
tulostettu viivakoodi?

Onko aluslasin tunniste
sama kuin sytologinen

tunniste?

Seuraava

Valitse Kylla, jos aluslasin
tunnistetta ei tulosteta

ThinPrep Genesis -jarjestelmaan
kuuluvalla aluslasin tulostimella.

Valitse Kyll4, jos aluslasilla oleva
tunniste on sama kuin naytepullossa
oleva sytologinen tunniste.
Aluslasin ja ndytepullon tunnisteen
viivakoodimuodot voivat olla erilaisia
ja silti edustaa samaa tunnistetta.

Jatka painamalla Seuraava.

2. Valitse Ei tai Kylld kysymyksiin "Onko aluslasiin jo tulostettu viivakoodi?" ja "Onko aluslasin
tunniste sama kuin sytologinen tunniste?". Paina Seuraava.

3. Jos viivakoodi on jo tulostettu aluslasiin, seuraava vaihe on antaa tiedot aluslasin tunnisteen
muodosta. Katso "Tunnisteiden viivakoodityyppien valitseminen" sivulla 6.39. Paina Seuraava.
Jos aluslasin tunniste on sama kuin ndytepullon sytologinen tunniste, seuraava vaihe on

tarkastella médaritysta (vaihe 5).

Jos viivakoodia ei ole jo tulostettu aluslasiin, ThinPrep Genesis -jdrjestelma kdyttda aluslasin
tunnistetyyppid, joka on méadritetty prosessointilaitteeseen tallennettuihin mallitietoihin.
Katso "Aluslasin tarrat" sivulla 6.26.

Jos aluslasin tunniste ei ole sama kuin ndytepullon sytologinen tunniste, kuvaile, miten aluslasin

Jos viivakoodia ei ole jo tulostettu aluslasiin, ks. "Miltd aluslasin tai putken tunniste nayttaa"

Jos viivakoodi on jo tulostettu aluslasiin, ks. "Miten ndytepullon tunniste tdisméaa aluslasin tai

* tunniste ja ndytepullon tunniste poikkeavat toisistaan.
sivulla 6.44.
putken tunnisteen kanssa" sivulla 6.48.
Paina Seuraava.

5.

Tarkastele méadritystd. Voit testata méarityksen painamalla Testimaaritys-painiketta.

Katso "Maddrityksen tarkistaminen ja tallentaminen" sivulla 6.50. Tallenna aluslasin
tunnisteen méaaritys painamalla Tallenna.
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Putken tunnisteen méaarittdminen

ThinPrep Genesis -prosessointilaite voidaan maarittdd tarkistamaan, ettd putken tunniste pohjautuu
ndytepullon tunnisteeseen. Putken tunnisteen ja ndytepullon tunnisteen suhde voidaan muokata
laboratoriosi kdytantdjen mukaiseksi. Putken tunnisteessa on oltava viahintdan yksi osa, joka tule
ndytepullon tunnisteesta, ja putken tunniste voi olla sama kuin ndytepullon tunniste. Maérita ja
tallenna putken tunnisteen asetukset prosessointilaitteeseen kdyttdmalla Maarita putken tunniste
-ominaisuutta.

1. Paina Muokkaa ([ 2 ]) Maarits putken tunniste -osassa. Katso Kuva 6-55.

Maarité putken tunniste 2.8.2018 12:45
Valitse Kylla, jos putken

Valitse Ei, jos ThinPrep Genesis
tunnistetta ei tulosteta

-jarjestelmaan kuuluva putken

tulostin tulostaa putken ThinPrep Genesis -jarjestelmaan
tunnisteen Onko viivakoodi jo kuuluvalla putken tulostimella.
) tulostettu putkeen?

v i Kyl

Valitse Ei, jos putkessa oleva Valitse Kyll4, jos putkessa oleva
tunniste ei ole sama kuin tunniste on sama kuin naytepullossa

= : Onk tken t ist . .
naytepullon molekulaarinen R oleva molekulaarinen tunniste.
tunniste. e Putken ja naytepullon tunnisteen

tunniste? viivakoodimuodot voivat olla erilaiset

ja silti edustaa samaa tunnistetta.
Jatka painamalla Seuraava.
Seuraava

Kuva 6-60 Viivakoodien méaérittdminen - putken tunnisteen méaarittaminen

2. Valitse Ei tai Kylld kysymyksiin "Onko viivakoodi jo tulostettu putkeen?" ja "Onko putken
tunniste sama kuin molekulaarinen tunniste?". Paina Seuraava.

3. Jos viivakoodi on jo tulostettu putkeen, seuraava vaihe on antaa tiedot putken tunnisteen
muodosta. Katso "Tunnisteiden viivakoodityyppien valitseminen" sivulla 6.39. Paina Seuraava.
Jos viivakoodia ei ole jo tulostettu putkeen, ThinPrep Genesis -jdrjestelma kayttdd putken
tunnistetyyppid, joka on médritetty prosessointilaitteeseen tallennettuihin mallitietoihin.
Katso "Putken tarrat" sivulla 6.36.

4. Jos putken tunniste ei ole sama kuin ndytepullon molekulaarinen tunniste, kuvaile, miten putken

tunniste ja ndytepullon tunniste poikkeavat toisistaan. Katso "Miltd aluslasin tai putken
tunniste ndyttad" sivulla 6.44.
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Jos viivakoodia ei ole jo tulostettu putkeen, ks. "Miltd aluslasin tai putken tunniste nayttaa"
sivulla 6.44.

Jos viivakoodi on jo tulostettu putkeen, ks. "Miten ndytepullon tunniste tasméa aluslasin tai
putken tunnisteen kanssa" sivulla 6.48.

Paina Seuraava.

5. Tarkastele méadritystd. Voit testata mddrityksen painamalla Testimaaritys-painiketta.
Katso "Madérityksen tarkistaminen ja tallentaminen" sivulla 6.50. Tallenna putken tunnisteen
madritys painamalla Tallenna.

Tietoja

Tietoja

Kuva 6-61 Tietoja-painike

Voit hakea ndyttoon ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen sarjanumeron ja
ohjelmistoversiotiedot painamalla Tietoja-painiketta. Tiedot ndkyvat useiden sekuntien ajan,
ja sitten jarjestelmdasetusten ndyttd palautuu.
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Raportit

Raportit-painike on
Ra por[-it paavalikossa.

Kuva 6-62 Raportit-painike
Raportit-kayttoliittyma esittdd jarjestelmatiedot kolmella lomakkeella:

* Naytepulloraportit — ndyttda kdsittelyn onnistumisen tai epdonnistumisen kunkin kasitellyn
ndytepullon osalta.

o Jarjestelmitapahtumat — kaikkien jdrjestelmévirheiden loki, lukuun ottamatta ndytteen
valmisteluvirheitd, jotka eivét haittaa prosessointilaitteen toimintaa. Virhetietuetta
sdilytetddn kolme vuotta. Kolmea vuotta vanhemmat virheet poistetaan.

* Kiyttotiedot — osoittaa kyseiseen pdivimddradn mennessd onnistuneesti késiteltyjen
néytepﬁllojen madran, sytologisille ndytteille toimintotyypeittdin, sekd molekulaarisille
ndytteille.

ThinPrep Genesis -prosessointilaite voi tallentaa jokaisen raporttityypin USB-asemaan xml-muodossa.

Raportti ja lokit 2.8.2018 12:46

Instrumentin nimi — jos se
on asetettu Instrumentti: Genesis

Yhteenveto kaytosta:
Yhteenveto kaytosta — kasiteltyjen Naytepulloja: 7 /8 Kisitelty
M . Aluslaseja: 6/6 Imiiksi
naytepU"OJen summa uslaseja: 6/ 6 saatu valmiiksi

Putkia: 6 / 7 saatu valmiiksi

Naytepulloraportit-painike
naytepulloraporttien nayttdmiseen
Kayttotiedot — kasiteltyjen Kaytto- Jarjestelm- Jarjestelmatapahtumat-painike
naytepullojen maara tiedot tapahtumat
Keraa diagnostiikkatiedot luo

Palaa paavalikkoon Takaisin- N Kersa
. Takaisin diagn.tiedot . ; ;
painikkeella. - prosessointilaitteen tiedoista

zip-tiedoston vianmaaritysta varten.

Kuva 6-63 Raportit ja lokit -nédytt6
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Naytepulloraportit

Naytepulloraportit

Kuva 6-64 Naytepulloraportit-painike

Jéarjestelma luo yksil6llisen ndytepulloraportin kullekin jarjestelmédssa kasitellylle ndytepullolle.

Naytossd nékyy luettelo raporteista, jotka on luotu edellisten kahdeksan viikon aikana. Uusin on
ylimpéna luettelossa. Jokaisen yksittdisen raportin otsikkona on pdividmaéara- ja kellonaikaleima,
joka luotiin késittelyn paattymishetkelld. Voit selata luetteloa kolmiopainikkeilla, jotka osoittavat
yl6s ja alas. Katso Kuva 6-65.

Voit hakea tapahtumaa tunnisteen
perusteella koskettamalla kenttaa  Instrumentin nimi Palaa jarjestelmatapahtuma-
[ja kirjoittamalla tunnisteen. Voit hakea tapahtumaa luettelon yldosaan Takaisin =
Naytepulloluettelo YY) péivamaaran perusteella yl6s -painikkeella.
: : — koskettamalla Hae pvm:n Naytepulloluettelo 2.8.2018 12:46
Instrumentti: Genesis mukaan -painiketta.

Valitse ndytepullo tietojen nédyttamiseksi: Luettelossa néytet'één
@ %) aauekg;’r':“” késittelyn palvamaara ja Valitse néytepullo tietojen nayttimiseksi:

. e s . — [ H :
9.5.2018 Syt. Junniste:30155459999105 ellonaika seka kasiteltyjen (8 mukean

Instrumentti: Genesis Takaisin yl6s

16:51  Mol. tunniste: 60169899999249 kohteiden naytepullotunnisteet. ——
L s
16:51
9.5.2018 ) R .
Leaa  SYL tunniste: 60168459999160 Kun a|kuperaketjuom|na|3uus oo
on poistettu kaytosta, raportissa =

if;flm Mol. tunniste: 30159929999222 ei ole naytepullotunnisteita.

9.5.2018
T ' Voit katsella raporttia 164l

X Mol. tunniste: 301599299992 age
16:30 koskettamalla sita. 9.5.2018
9.5.2018 Syt. tunniste: 30155459999191 Palaa Raportit-nayttéon 1630

16:24  Mol. tunniste: 60169899999242 Takaisin_palnlkkee"a 9.5.2018
16:24

S0 syt tunniste:60168459999199 = Voit selata jarjestelméatapahtu-
mien luetteloa painamalla ylés- | | J25*°

N Tallenna tai alaspain osoittavaa kolmiota.
Takaisin USB:lle
akaisin

Tallenna USB:lle

Esimerkki, kun alkuperaketju on kaytossa Esimerkki, kun alkuperaketju on pois kaytdsta

Kuva 6-65 Naytepulloraporttien luettelo

Valitse raporttikenttd koskettamalla sitd. Raportti ndkyy kayttoliittyméassad. Katso Kuva 6-66.

Voit etsid ndytepulloraporttia kahdella eri tavalla.
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Haku tunnisteen perusteella:

1. Saat ndppdimiston niakyviin koskettamalla tyhjaa kenttédd, jossa lukee "Hae tunnisteella".

2. Syotd ndytepullossa oleva ndytteen tunniste, sytologinen tunniste tai molekulaarinen tunniste.

3. Sulje ndppdimisto ja aloita haku painamalla Valmis.

4. Naytepulloraportti tulee ndkyviin luettelossa. Avaa raportti koskettamalla sitéd luettelossa.
Jos nédytepullon tunnistetta ei 16ydy, ndyttoon tulee oranssi sanoma, joka ilmoittaa, ettad
kyseiselle ndytetunnisteelle ei ole osumia.

Haku pdivamaaéralld, jolloin ndytepulloa kasiteltiin:

1. Kosketa Hae pvm:n mukaan -painiketta.

2. Valitse haussa kdytettdva aloitus- ja lopetuspdiva kdyttamallad ylos ja alas osoittavia
kolmioita. Jos haluat rajoittaa haut yhden péivan aikana kasiteltyihin ndytepulloihin,
kédyta samaa aloitus- ja lopetuspdivaa. Paina Hae.

3. Kaikki kyseisend pdivamadrdalueena kasitellyt ndytepullot tulevat ndkyviin luettelona.
Avaa raportti koskettamalla sitd luettelossa. Jos useampi kuin vain yksi ndytepullo tayttaa
hakukriteerit, hakutulosten maara ndytetddn vihredlld. Jos yhtddn ndytepulloa ei kasitelty
haetulla pdivamaéadrdalueella, oranssi viesti ilmoittaa, ettd kyseiselle pdivaméaardalueelle ei
ole osumia.

Voit tarkastella haluamasi ndytepullon raporttia koskettamalla sen merkintéda luettelossa.

Paivamaara, jolloin naytepullo Aika, jolloin naytepullon kasittely
kasiteltiin alkoi ja loppui

Kayttajatunnus, jos kayttaja Naytepulloraportti

o S|s?an|rjagtquena, 9.2.2018 Alku: 16:44 Naytteen tila:

kun kasittely ajettiin Kayttajatunnus: PEG Loppu: 16:48

Sytologinen tunniste: 79015969999237

R_gport"ir] sytologisessa Qsiossa SR Valmis @ = aluslasion
naytetaan seuraavat asiat: Allsiesin funnistes - /8018965899251 valmistettu tai alikvootti poistettu.

. . Sek i Gynek.
* naytepullon nayte-/ :I HERSS V"I"e_ ®
. . na: almis
sytologinen tunniste Varoitus 5006 Valmis @ = kasittely on valmis,
* aluslasin tunniste Laimea ndyte mutta kasittelyn aikana havaittiin
. i virhe.
sekvenssi Molekulaarinen tunniste: 790159699992
¢ tila

Putken tunniste: 790159699992
Raportin molekulaarisessa Tila: Valmis @
osassa haytetdan seuraavat:

* naytepullon nayte-/
molekulaarinen tunniste

* putken tunniste

* tila

Vika = virhe keskeytti
kasittelyn sen jalkeen, kun
naytepullon korkki poistettiin.

Palaa naytepulloraporttien Voit selata jarjestelmatapahtumien

luetteloon painamalla Takaisin yksityiskohtaista nayttda oikealle ja
luetteloon -painiketta. vasemmalle osoittavilla kolmioilla.

Kuva 6-66 Naytepulloraportti, esimerkki
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Jokaisessa ndytepulloraportissa luetellaan seuraavat asiat:
* pdivamaard ja kellonaika, jolloin ndytepulloa késiteltiin
e kayttdjatunnus, jos kdyttdjd oli sisddnkirjautuneena, kun kisittely ajettiin

* ndytepullon tarrasta luettu ndytepullon tunniste(et), jos alkuperdketju oli kdytossa,
kun Kasittely ajettiin

* aluslasin tarrasta luettu aluslasin tunniste, jos késittelyn kohteena oli aluslasi ja jos
alkuperdketju oli kdytossd, kun kasittely ajettiin

* putken tarrasta luettu putken tunniste, jos késittelyssd poistettiin alikvootti ja jos
alkuperdketju oli kdytossd, kun késittely ajettiin

e kaikki mahdollisesti tapahtuneet jarjestelmdtapahtumat sekd tapahtuman koodi ja kuvaus
e kaikki mahdollisesti toteutuneet naytepullotapahtumat sekd tapahtuman koodi ja kuvaus

 tila "Valmis" tai "Epdonnistui”.

Sulje raportti painamalla Takaisin luetteloon -painiketta.

Huomautus: Jirjestelma sdilyttdd ndytepulloraportit kahdeksan viikon ajan ja poistaa ne sitten
tietokannasta. Jos laboratoriosi tarvitsee pidempéa kirjausten sdilyttdmistd,
suunnittele, ettd raportit tallennetaan USB:lle. Katso "Kayttotiedot" sivulla 6.60.
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Kayttotiedot

Kaytto-
tiedot

Kuva 6-67 Kayttotiedot-painike

Kéyttotiedot 2.8.2018 12:48

Instrumentti: Genesis Onnistui 9 = néytteet on
onnistuneesti siirretty
naytepullosta aluslasille.

Instrumentin nimi

Sytologinen:

Raportin sytologisessa osiossa onnistui @ VikaX) Yhteens

naytetdan seuraavat asiat: Synek. . . W | Ajettujen naytteiden
* sekvenssityypit — Ei-gynek. a @ i kokonaismaéra, kun kasiteltéava
* aluslasin valmistelemista | [ 1 0 ’® nimike oli aluslasi

varten kasiteltyjen Y Yhteensa 6 0 6

naytepullojen

. — 3 ..
kokonaismaéara Vika néytteet, joissa

kasittely keskeytyi sen jalkeen,
CLLETIE SRS B kun naytepullon korkki poistettiin.
Yhteensd 6 1 7

Molekulaarinen:

Raportin molekulaarisessa
osiossa ilmoitetaan alikvootin
poistamista varten kéasiteltyjen
naytepullojen kokonaismaara.

Ajettujen naytteiden
kokonaismaara, kun kasiteltava
nimike oli alikvootti

Onnistui @ = alikvootti on

onnistuneesti siirretty — Tallenna USB:lle
naytepullosta putkeen.

Palaa Raportit-nayttdon
Takaisin-painikkeella.

Kuva 6-68 Kayttotiedot-naytto
Kayttotiedot-raportti pitdd kirjaa kyseiseen pdivamaaraan mennessa ThinPrep Genesis
-prosessointilaitteessa kasiteltyjen ndytepullojen maarasta.
Kéyttohistoriaraportin sisdltdmat tiedot:
e Raportin pdivamadard ja kellonaika.
e Instrumentin nimi (jos sellaista kdytetdan).

* Onnistuneesti késiteltyjen aluslasien médara raportin sytologisessa osiossa: gynekologiset
(sisdltad kuvauslaitteen aluslasit), ei-gynekologiset ja UroCyte-aluslasit.
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Huomautus: Naytepullo, jonka korkki poistettiin, sisdllytetddn kokonaislaskentaan.
Aluslasi, joka on viety kiinnitysainealtaaseen, siséllytetdan onnistuneiden
laskentaan.

* Onnistuneesti késiteltyjen alikvoottien méddra raportin molekyylitestiosiossa.

Huomautus: Naytepullo, jonka korkki poistettiin, sisdllytetddn kokonaislaskentaan.
Valmiiksi saatettu alikvootin poisto siséllytetddn onnistuneiden laskentaan.

Jarjestelmatapahtumat

Jarjestelma-
tapahtumat

Kuva 6-69 Jarjestelmatapahtumat-painike

Jarjestelmédtapahtumien raportissa ndytetdén kaikki virhetilat, joita on esiintynyt ndytteen

kasittelyn aikana. Uusin tapahtuma on luettelossa ylimpéna. Jarjestelmédtapahtuma on virhetila,

jota prosessointilaite ei kykene palauttamaan ilman kayttdjan tekemid toimia. Jokaisen yksittdisen
raportin otsikkona on pdivimaaéra- ja kellonaikaleima, joka luotiin tapahtuman esiintymishetkelld.
Voit selata luetteloa kolmiopainikkeilla, jotka osoittavat ylos ja alas. Valitse raportti koskettamalla sita.
Katso Kuva 6-70.
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Jarjestelm&tapahtumat 2.8.2018 12:48 Palaa jérjeste'métapahtumien
Instrumentin nimi Instrumentti: Genesis

Valitse tapahtuma tietojen nayttdmiseksi:

luettelon ylaosaan Takaisin
ylés -painikkeella.

. . X 2.8.2018 Tapahtuma: 6059-PS026
Jarjestelméatapahtumien 12:20 Kéyttokertojen mérs: 8

luettelo: B — Kosketa kirjausta nahdéksesi

e Paivamaara/kellonaika 15:50 Kéyttkertojen maari: 0 lisatietoja tietysta jarjestelman

+ tapahtuman tunniste tapahtumasta.

* kayttokertojen maara
(kaikki kyseiseen
paivamaaraan
mennessa ajetut
naytteet yhteensa)

Voit selata jarjestelmatapahtu-
mien luetteloa painamalla

ylés- tai alaspéin osoittavaa
Palaa Raportit-nayttdon kolmiota.

Takaisin-painikkeella. [] TSEEG{I;’ Tallenna USB:lle

Kuva 6-70 Jarjestelmatapahtumat-naytté

Jarjestelmdtapahtumien luettelo sisdltdd tapahtumakoodin, virheen pdivamaéaran ja kellonajan sekd
kayttokertojen madran, eli kaikkien instrumentissa késiteltyjen ndytteiden summan
tapahtumahetkella.

Voit tarkastella tapahtuman tietoja valitsemalla sen luettelosta. Lisdtietoja jarjestelmatapahtumista,
ks. Luku 9, "Vianmaaritys".
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Néaytossa néyt_fa.té"én" - [ Naytossa naytetaan.
tapahtuman paivamaara. 5 82018 tapahtuman kellonaika.
Tapahtumakoodi luetteloidaan. Tapahtuma: 6059-PS026

Kayttokertojen maara: 8

Nayttd kuvaa tapahtuman
tyyppia.

Tiedot: Laitteen alustusvirhe

Naytdssa nakyy kayttokertojen
maara tapahtumahetkelta.

Voit selata

> — jarjestelmatapahtumien

Palaa jarjestelmatapahtumien — yksityiskohtaista nayttoa
luetteloon painamalla Takaisin kolmiopainikkeilla.
luetteloon -painiketta.

Kuva 6-71 Jarjestelmatapahtuman tiedot

Tallenna raportti USB-avaimeen
Raportit voidaan tallentaa USB-avaimeen (tunnetaan myds nimelld muistiasema, tallennusasema,
avainasema). Vie avain johonkin USB-porteista.

USB-porttien sijainnit prosessointilaitteen etu- ja takaosassa, ks. Kuva 1-9 ja Kuva 2-1.
Tallenna USB:lle -painike on Jérjestelmdtapahtumat-sivulla.
Huomautus: ]irjestelma ei voi kirjoittaa tietoja kirjoitussuojattuun USB-avaimeen.

Kun Tallenna USB:lle -painiketta painetaan, prosessointilaitteessa olevat raportit tallennetaan heti
USB-laitteelle kolmena XML-tiedostona: jarjestelmédtapahtumat, kdyttdtiedot ja ndytepulloraportit.
Kayttoliittyman ndytdssa on vahvistusviesti. Katso Kuva 6-72.

Huomautus: ]os jarjestelmad havaitsee, ettd useammassa kuin yhdessd USB-portissa on asetettuna
USB-avain, kayttoliittyméassa ndyttoon tulee viesti, joka kehottaa valitsemaan, mihin
porttiin raportti ldhetetdan.
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Tallennetaan tietoja USB:lle

Kuva 6-72 Tietojen tallentaminen USB:lle

Jarjestelma luo USB-laitteeseen kansion, joka nimi on GenesisRaportit. Jokainen raportti kirjoitetaan
sinne. Raportit nimetddn automaattisesti muodossa "Raporttityyppi — Instrumentin nimi —
Pdivamadra ja aika. XML." Seuraavassa on tdstd esimerkki. Jokaisen raporttityypin yhteydessa
luodaan my®os tyylitiedosto, jonka avulla raportti ndyttad samalta kuin ThinPrep Genesis
-prosessointilaitteen kédyttoliittymassa, vaikka sitd katsotaan tai se tulostetaan misté tahansa
muusta ldhteesta.

Jarjestelmatapahtumien tyylitiedosto

GenesisEvents Jarjestelmatapahtumat-raportit

GenesisEvents_Instrument_2017-10-27T15-19-1

GenesisUsage Kéayttotietojen tyylitiedosto
GenesisUsage_Instrument_2017-10-27T15-18-23
GenesisVials \Kéyttétietoraportti

GenesisVials_Instrument_2017-10-27T16-17-23 . . .
Naytepulloraportin tyylitiedosto

Naytepulloraportti
Kuva 6-73 USB:lle tallennetut raportit
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Diagnostiikkatietojen keraaminen

Keraa
diagn.tiedot

Kuva 6-74 Keraa diagn.tiedot -painike

Keraa diagnostiikkatiedot -toiminto on tarkoitettu Hologicin teknisen tuen tekemdan
prosessointilaitteen vianméaaritykseen. Se kerdd virhehistorialokin ja muut prosessointilaitteen
kayttotiedot ja pakkaa ne zip-tiedostoon. Se ei ole kéyttdjien kaytettdvissa.

Aseta USB-laite yhteen USB-porttiin ja paina Kerda diagn.tiedot -painiketta.

Tallennetaan tietoja USB:lle

Kuva 6-75 Keraa diagnostiikkatiedot -naytto

Prosessointilaitteen kayttotiedot kerdtaan USB-laitteen kansioon, jonka nimi on GenesisLokit.
Kansiossa tulee olemaan kolme zip-tiedostoa. Ndma voidaan ldhettdd sahkopostilla Hologicin
tekniseen tukeen.
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Tama sivu on jdtetty tarkoituksella tyhjéksi.
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Seitsemds luku

Kayttoohjeet

OSA
JOHDANTO

ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitetta kdytetddn ndytteen valmistelemiseen
mikroskoopin aluslasille sekd pipetoimaan 1 ml alikvoottia putkeen, ja se pystyy
suorittamaan molemmat prosessit samalle naytteelle. Prosessointilaitteen tavalliset
kayttovaiheet ovat seuraavat: valitaan késiteltdva(t) ndyte/naytteet, ladataan tarvikkeita,
kdynnistetadn késittely, poistetaan ndytepullo ja tulostetaan kasittelyn tulokset.
Prosessoinnin tulos on aluslasi, putki, jossa on ndytepullosta otettu alikvootti, tai aluslasi
ja putki, jossa on ndytepullosta otettu alikvootti. Tdssd kdyttdoppaan osassa on ohjeet
ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen kdyttoon kutakin eri prosessia varten.

Naytepulloraportti laaditaan jokaisen ndytepullon kisittelyn jalkeen. Raportti osoittaa
jokaisen ndytepullon késittelyn onnistumisen tai epdonnistumisen sekd mahdolliset
esiintulleet virheet. Raporttia voidaan tarkastella kayttoliittymassa tai se voidaan tallentaa
xml-tiedostona USB-avaimelle.

Téssd osassa on ohjeet ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen kadyttoon.
Téssd osassa késitellddn seuraavat aiheet:

0SA B: Valinnaiset ohjeet lisitestaamiseen

0SA C: Tarvittavat materiaalit

0SAD: Naytepullojen, aluslasien ja putkien merkitseminen
OSAE: Luukun avaaminen ja sulkeminen

OSAF: Putken tulostimen kédytto

0SA G:  Aluslasin tulostimen kéytto

0SA H: Kiinnitysliuoksen lataaminen

OSAl: Pipetin kdrkien lataaminen

0SA J: Kaiyttod edeltdva tarkistuslista

OSA K: Prosessin valinta ja késittelyn aloittaminen

OSAL: Aluslasin késittely ThinPrep Genesis -prosessointilaitteessa

0SA M: Alikvootin poistaminen ThinPrep Genesis -prosessointilaitteessa
olevasta ndytteestd

ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen kiyttoohjekirja
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osA
B

OSA N: Alikvootin poistaminen nédytteestd ja aluslasin késittely ThinPrep Genesis
-prosessointilaitteessa

0SA 0: Naytteen kasittelyn peruuttaminen

VALINNAISET OHJEET LISATESTAAMISEEN

Huomautus: Niissi lisitestaamisen valinnaisissa ohjeissa kuvataan alikvootin poistaminen

kayttamatta Alikvootti- tai Alikvootti + aluslasi -toimintoja ThinPrep Genesis
-prosessointilaitteessa. Voit kdyttdd ThinPrep Genesis -prosessointilaitetta 1 ml:n
alikvootin poistamiseen ThinPrep-ndytepullosta noudattamalla ohjeita, jotka annetaan
jaljempédnad tdssad luvussa.

ThinPrep-ndytepullosta voidaan testata tietyt sukupuolitaudit ja HPV-virus sytologisen testin
yhteydessd. Katso testisarjan valmistajan toimittamista ohjeista tdydelliset ohjeet ndytteen
talteenottoon, kuljettamiseen, sdilyttdmiseen, valmisteluun ja késittelyyn ThinPrep-ndytepullon avulla.

Laboratoriohenkilokunnan on noudatettava tdssd kdyttdoppaan osassa annettuja erityisohjeita
halutun alikvoottimdédran asianmukaiseen poistamiseen ja PreservCyt-ndyteputken valmisteluun
ThinPrep-papakoetta varten. Nditd ohjeita tulee noudattaa jatkuvasti, jotta voidaan varmistaa,
ettei ThinPrep-papakoe altistu haitallisille vaikutuksille.

Sytologia-/HPV-testauksessa ja sukupuolitautitestauksessa selvitetddn eri kliinisia kysymyksid,
minkd vuoksi alikvootin poistaminen ei ehkd sovellu kaikkiin kliinisiin tilanteisiin. Lddkéareiden
ja muiden kliinisten kokeiden tilaamisesta vastaavien henkildiden tulee tietdd seuraavat asiat:

7.2

Ei ole ndyttod, ettd sytologisten tulosten laatu heikkenisi, jos alikvoottia poistetaan enintdén
4 ml, mutta tatd ei voida sulkea pois kaikkien ndytteiden osalta. Kuten missd tahansa
anatomisen patologian osandytevaiheessa, diagnostisten solujen mahdollista virheellistd
jakautumista voi ilmetd, jos niitd on hyvin vdhén. Jos ndytteestd saadut negatiiviset tulokset
eivat vastaa kliinistd vaikutelmaa, uusi ndyte voi olla tarpeen.

Alikvootin poistaminen vihéasoluisista ndytteista voi jattdd PreservCyt-ndytepulloon liian
vdhdn materiaalia hyvaksyttdvan aluslasin valmisteluun ThinPrep-papakoetta varten.

Alikvootin poistaminen voi jattdd PreservCyt-ndytepulloon liian vdhdn materiaalia
lisdtestausta varten.

Erillisten ndytteiden samanaikaista kerddmistd ThinPrep-papakoetta ja sukupuolitautien
testausta varten voidaan harkita alikvootin poistamisen sijaan.

Kun pédtetddn tehdd samalla kertaa sytologinen ja sukupuolitautien testaus, niiden
toimittajien tulee ottaa huomioon riskit ja kliininen historia (esimerkiksi taudin esiintyvyys,
potilaan ikd, seksuaalihistoria tai raskaus) sekd ndytteen soveltuvuus (kuten tulehdusnesteet
tai verenvuoto), joka voi vaikuttaa diagnostiseen luotettavuuteen.
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Tautien valvonta- ja ehkdisykeskusten sukupuolitautien hoitosuosituksissa Sexually Transmitted
Diseases Treatment Guidelines 2015 (Centers for Disease Control and Prevention, MMWR 2002:
51(No. RR-6)) on kliinisid ohjeita yksittdisten potilaiden hallintaan ja hoitoon, mukaan lukien
papakokeen kaytto.

Manuaalinen alikvootin poistaminen ja alikvootin pipetointi (enintaan 4 ml)
PreservCyt-naytepullosta ennen ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen
kayttoa

Huomautus: Alikvootin koosta riippumatta (enimmaéisméadrd = 4 ml) PreservCyt-ndytepullosta

voidaan poistaa vain yksi alikvootti ennen ndytepullon késittelyd ThinPrep Genesis

-prosessointilaitteessa.

Huomautus: Hyvii laboratoriokdytdntdjd on noudatettava, jotta kontaminanttien siirtyminen
PreservCyt-ndytepulloon tai alikvoottiin véltetddn. On suositeltavaa kdyttaa
puuterittomia kasineitd sekd yksittdispakattua, kertakdyttoista pipetointilaitetta,
jossa on aerosoliesteelld varustettu karki, joka on mitoitettu poistettavan ja

hévitettdvan madran mukaan. Serologisia pipettejd ei saa kdyttad. Ristisaastumisvaaran

minimoimiseksi ndytteen alikvootti tulee poistaa asianmukaisessa paikassa
monistamiseen kdytettavan alueen ulkopuolella.

1. Taydellisten ohjeiden saamiseksi on tdrkedd, ettd luet my0s toisen testisarjan valmistajan
toimittamat ohjeet ndytteen talteenottoon, kuljettamiseen, sdilytykseen ja valmisteluun.

2. Vedd ndytepullosta enintddn 4 ml:n kokoinen alikvootti pipetointilaitteen avulla.
Viltd kadsineiden kontaminoimista liuoksella. Jos kdsineet kontaminoituvat, vaihda
ne puhtaaseen pariin ennen seuraavan ndytteen kasittelemista.

3. Taydellisten ohjeiden saamiseksi on tirkedd, ettd luet my0s toisen testisarjan valmistajan
toimittamat ohjeet alikvootin/alikvoottien testaamiseen.

4. Havita pipetointilaite paikallisten, kansallisten ja muiden soveltuvien maardysten mukaisesti.

5. Veda kédyttamatonta PreservCyt-liuosta uudella pipetointilaitteella médérd, joka vastaa
ndytepullosta vaiheessa 3 poistettua alikvootin méaaraa.

6. Siirrd kdyttaimaton PreservCyt-liuos ndytepulloon, josta alikvootti poistettiin vaiheessa 3.

7. Sulje ndytepullon korkki. (Korkissa ja ndytepullossa olevan viivan tulee kohdistua toisiinsa

tai mennd hieman limittdin.)

*

9. Viimeistele ThinPrep-papakoe tdimén luvun jéljelld olevien vaiheiden mukaisesti.

ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen kiyttoohjekirja

Havité pipetointilaite paikallisten, kansallisten ja muiden soveltuvien maéardysten mukaisesti.
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TARVITTAVAT MATERIAALIT

ThinPrep Genesis -prosessointilaite
|
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Putken tulostin

) \E Kayttdohjekirja
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Monikanavaiset

ThinPrep-aluslasi  Pipetin karkien teline pipetin karjen

; pihdit

Pipetin karjet

Kasineet

\///’
Aluslasin tulostin —I_

Nukkaamattomat
puhdistusliinat

Kuva 7-1 Tarvittavat materiaalit

ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen ndytot ohjaavat kayttdjad latausvaiheiden lapi. Ohjeet
vaihtelevat sen mukaan, mitd kohteita on valittu késiteltdviksi. Luettelo materiaaleista, joita
kuhunkin ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen késittelyyn tarvitaan, ks. Taulukko 7.1.
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Taulukko 7.1 Eri kéasittelyihin tarvittavat materiaalit

. - Sytologinen o Sytologinen ja
Tarvittava materiaali Kasittely Molekyylikasittely molekulaarinen Kasittely
ThinPrep™ Genesis -prosessointilaite V] V] V]
ThinPrep™ PreservCyt -liuospullo /] 9 9
ThinPrep-suodatin V] V]
ThinPrep-aluslasi V] V]
Kiinnitysliuos 9 9
Aluslasin tulostin .9 .9
(lisévaruste) (lisévaruste)
Pipetin karjen pihdit 9 9
Pipetin karjet v V]
Putki v v/
Pipetin karkien teline 9 9
Pipetin kérkien roska-astia 9 9
Putken tulostin .9 .9
(lisévaruste) (lisévaruste)

ThinPrep Genesis -prosessointi- y ) y
laitteen kayttoohjekirja 2 2 %
Kertakayttoiset laboratoriokésineet (V] 9 9
Nukkaamattomat puhdistusliinat V] V) V)
Alkoholiliuos ja aluslasien

véarjaysteline 9 9
Natriumhypokloriittiliuos o @
(0,5-prosenttinen liuos) e
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ThinPrep™ PreservCyt -liuospullo (ndytepullo) on muovinen ndytepullo, joka sisaltda
metanolipohjaisen sdilontdaineliuoksen kaikkien kehon eri solutyyppien sdilontaan.
PreservCyt-liuosta kdytetdan solunédytteen kuljettamiseen, sdilytykseen ja kasittelyyn.

* PreservCyt-liuoksessa oleva ThinPrep-papakokeeseen tarkoitettu gynekologinen néyte
sdilyy 15-30 °C:n (59-86 °F) lampdtilassa enintdédn 6 viikon ajan.

* PreservCyt-liuoksessa olevat sytologiset ei-gynekologiset ndytteet sdilyvat 4-37 °C:n
(39-98 °F) lampéotilassa enintddn 3 viikon ajan.

Yksityiskohtaista tietoa PreservCyt-liuoksesta, ks. Luku 3.

ThinPrep-suodatin on kertakdyttdinen muovilierid, jonka toinen pdéd on avonainen ja toiseen
pddhén on kiinnitetty suodatinkalvo. Suodatinkalvon pinta on litted, tasainen ja huokoinen.
Huokoskoko vaihtelee prosessin kayttotarkoituksen mukaan. ThinPrep Genesis -
prosessointilaitteessa kdytettdvid suodatintyyppeja on kolme:

e ThinPrep-papakoesuodattimet (kirkas)
* FEi-gynekologiset ThinPrep-suodattimet (sininen)
¢ ThinPrep UroCyte -suodattimet (keltainen)

ThinPrep-aluslasi on korkealaatuinen esipuhdistettu lasinen mikroskoopin aluslasi, jossa on
maéadritetty seulonta-alue ja laaja merkintdalue. Aluslasi on suunniteltu erityisesti kdytettavaksi
ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen kanssa. Saatavana on kolmen tyyppisid eri
kayttotarkoitukseen soveltuvia aluslaseja:

¢ ThinPrep-prosessointilaitteessa kdytettavat ThinPrep-aluslasit on tarkoitettu gynekologisten
ja ei-gynekologisten nédytteiden kasittelyyn.

¢ ThinPrep-kuvantamisjdrjestelman aluslaseja kdytetddn gynekologisille néytteille, jotka
kuvataan ThinPrep-kuvantamisjdrjestelmédssa. (Niissd on kuvantamisjdrjestelméassa
tarvittavat esipainetut vertailumerkit.)

¢ ThinPrep UroCyte -virtsandytekasittelyssa kdytettdvat ThinPrep UroCyte -aluslasit.
(Aluslaseissa on erikseen madritetty solualue virtsandytteiden kasittelya varten.)

Kiinnitysliuos on muovinen ndytepullo, jonka kayttdja tayttda tavallisella laboratorion
alkoholipitoisella kiinnitysaineella. Kun ThinPrep-prosessointilaite on siirtdnyt soluja aluslasille,
se siirtdd aluslasin automaattisesti kiinnitysliuokseen.

Aluslasin tulostin (lisdvaruste) on erikoisvalmisteinen tulostin, joka on tarkoitettu aluslasin
tunnisteiden tulostamiseen ThinPrep-aluslaseihin. Aluslasin tulostin on suunniteltu erityisesti
kaytettavaksi ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen kanssa. Katso lisdohjeet aluslasin tunnisteen
tulostimen mukana toimitetuista tiedoista.

Putki on muoviputki, joka on halkaisijaltaan 12,5 mm ja korkeudeltaan korkki mukaan lukien
noin 91 mm. Putken kierrekorkki on suunniteltu erityisesti kdytettdviksi ThinPrep Genesis
-prosessointilaitteen kanssa. Katso lisdtietoja putken valmistajan toimittamista ohjeista.
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Putken tulostin (lisdvaruste) on erikoisvalmisteinen tulostin, joka on suunniteltu tulostamaan
tunniste putkeen. Putken tulostin on suunniteltu erityisesti kdytettdvéksi ThinPrep Genesis
-prosessointilaitteen kanssa.

Pipetin kirjet ovat sdhkdd johtavia, kertakdyttoisid muovisia pipetin kérkid, joissa on
aerosolinkestdva suodatin ja 1 ml:n aspiraatiokapasiteetti.

Pipetin kirkien roska-astia on muovikuppi, jonka toisella puolella on kahva ja pohjassa magneetti.
Pipetin kdrkien roska-astia on suunniteltu erityisesti kdytettdvaksi ThinPrep Genesis
-prosessointilaitteen kanssa.

Tarvikkeet, joita ThinPrep Genesis -prosessointilaitteessa kdytetdadn, ovat Hologicin erityisesti
ThinPrep Genesis -prosessointilaitetta varten suunnittelemia ja toimittamia. Niitd ovat esimerkiksi
PreservCyt-liuospullot, ThinPrep-suodattimet, ThinPrep-aluslasit ja putket alikvoottia varten.
Hologic ei ole validoinut vaihtoehtoisia ndytteenotossa kdytettdvid aineita, suodattimia ja aluslaseja.
Tuotteen suorituskyky voi vaarantua, jos kdytetddn tarvikkeita, joita Hologic ei ole validoinut.
Tarvikkeet on havitettdva kdyton jalkeen paikallisten, kansallisten ja muiden soveltuvien méardysten
mukaisesti.

ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen kayttoohjekirja sisdltdd yksityiskohtaiset tiedot

ThinPrep Genesis -prosessointilaitteesta, kuten toimintaperiaatteet, kdyttoohjeet, tekniset tiedot ja
ylldpitotiedot. Kdyttdohjekirjassa on myds tietoa liuoksista ja materiaaleista, joita tarvitaan aluslasien
valmisteluun ja 1 ml:n alikvootin siirtdimiseen ThinPrep Genesis -prosessointilaitteessa.

Pipetin kirjen pihdit ovat kidessd pidettavit 8-kanavaiset manuaaliset pipetin kérjen pihdit.
Pipetin kdrjen pihtejd kdytetadn ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteessa 1 ml:n pipetin kirkien
siirtdimiseen pakkauksesta prosessointilaitteeseen.

Kertakdyttoiset laboratoriokasineet — puuteroimattomia kdsineitd suositellaan.
Nukkaamattomat puhdistusliinat.

Alkoholiliuos ja aluslasien vérjdysteline sekd tavallista laboratorion alkoholipitoista kiinnitysainetta
tarvitaan ndytteen valmistelussa aluslasille.

0,5-prosenttista natriumhypokloriittiliuosta tarvitaan tyoskentelypintojen valmisteluun ennen
laitteen alikvoottitoiminnon kéyttoa.

OBA NAYTEPULLOJEN, ALUSLASIEN JA PUTKIEN MERKITSEMINEN

Kun alkuperédketjuasetus on kdytdssa ThinPrep Genesis -prosessointilaitteessa, ndytepullon,
putken ja aluslasin tarrassa olevat tunnisteet sydtetddan ThinPrep Genesis -prosessointilaitteeseen
skannaamalla merkintd tai syottdmalld se manuaalisesti. ThinPrep Genesis -prosessointilaite voi
lukea tiettyjd viivakoodi- tai OCR-muotoisia merkintdjd. (Asetukset ja muodot, joita skanneri lukee,
ks. "Viivakoodien médrittaminen" sivulla 6.37.)
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Kun alkuperdketjuasetus on pois kdytostd ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteessa, on tarkeda
kiinnittdd kunnolla ndytepullon, aluslasin tai putken tarra, mutta prosessointilaite ei kdyta tarrassa
olevia tietoja.

Naytepullon tarran viivakoodin muoto

Naytepullon viivakooditarran tulee olla ANSI X3.182 -méaritysten mukainen ja vastata laadultaan
véahintdan B-luokitusta. Hologic suosittelee ndytepullon viivakoodin symbolikielen tyypiksi
1-ulotteista koodia 128.

ThinPrep Genesis -prosessointilaite tukee seuraavia 1-ulotteisia viivakoodityyppeja ndytepullojen
tarroissa: Koodi 39, koodi 93, koodi 128, ITF, Codabar ja EAN/JAN-13.

ThinPrep Genesis -prosessointilaite tukee seuraavia 2-ulotteisia viivakoodityyppejad ndytepullojen
tarroissa: DataMatrix ja QR-koodi. On olemassa kaksi 16-merkkistd numerointijarjestelmaa,

joita ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaite ei tunnista ndytepullon 2-ulotteiseksi
viivakooditunnisteeksi. Jos laboratorionne kdyttda 2-ulotteista DataMatrix-viivakoodityyppid ja
16-numeroista ndytepullon tunnisteformaattia ndytepullojen tunnisteina, dla kdyta naytepullon
tunnistetta muodossa 10XXXXXX17XXXXXX tai muodossa 01154200455XXXXX.

Naytepulloissa ei saa kdyttdd mitddn OCR-merkintdformaatteja.

Yksityiskohtainen kuvaus tunnisteelle asetetuista rajoituksista kdytetyn aluslasin tunnisteen
muodon mukaan, ks. Taulukko 6.1, "Aluslasien tarrojen rajoitukset kdytossd olevan
viivakoodisymbolikielen mukaan", sivulla 6.30. Yksityiskohtainen kuvaus tunnisteelle asetetuista
rajoituksista kdytetyn putken tunnisteen muodon mukaan, ks. Taulukko 6.2, "Putken tarrojen
rajoitukset kdytetyn viivakoodisymbolikielen mukaan", sivulla 6.36.

Naytepullon tarrojen kiinnittaminen

Sijoita viivakooditarra pystysuoraan PreservCyt™-liuoksen tarran paille kdyttden reunaa
kohdistusapuna, ks. Kuva 7-2. Vinoa tarraa, joka poikkeaa pystysuorasta linjasta 10 astetta tai
enemmadn, ei ehkd pysty skannaamaan kunnolla. Valta kiinnittimastd viivakooditarraa ndytepullossa
olevien potilastietojen, useiden merkintéjen tai naytepullon kierreominaisuuksien paélle. Al sijoita
tarroja ndytepullon korkin péélle tai ndytepullon pohjaan. Tarrojen kiinnittdminen vééarin voi tehda
prosessointilaitteelle mahdottomaksi lukea viivakoodia tai avata naytepullon korkki.

Naytepullon paljastetun nauhan avulla kdyttdja voi ndhda huurteisen nauhan, joka osoittaa
prosessointilaitteessa ajettavan nesteen tayttdalueen hyvaksyttyd enimmais-/vahimmaismaaraa.
Varmista, ettd nesteen médéra on tilld alueella.

Tarkista lisdksi, ettei ndytepullossa ole vierasaineita (kuten ndytteenottolaitteen palanen tai muuta
ei-biologista likaa).
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Kiristyskielekkeen ominaisuuksien avulla
prosessointilaite voi avata tai sulkea
naytepullon korkin.

Viivakooditarra

Huurteinen alue osoittaa hyvaksyttya nestetason
aluetta kasittelya varten (17-21 ml).

Kuva 7-2 PreservCyt-naytepullo

ThinPrep Genesis -jarjestelméan aluslasin tulostin

ThinPrep Genesis -jdrjestelméddn kuuluu ThinPrep Genesis -prosessointilaite ja valinnainen aluslasin
tulostin. Jarjestelma voidaan méarittad tulostamaan aluslasille mukautettu merkintd, joka perustuu
ndytepullon tarrassa olevaan ndytteen tunnisteeseen tai sytologiseen tunnisteeseen. Tarrojen
tulostusasetukset on méadritettava jarjestelmaan prosessointilaitteen kdyttdonoton yhteydessa

ennen ndytteiden kasittelyd. Lisdtietoa, ks. "Aluslasin tarrat" sivulla 6.26 ja "Aluslasin tunnisteen
madrittdminen" sivulla 6.52.

ThinPrep Genesis -jarjestelman putken tulostin

ThinPrep Genesis -jdrjestelmddn kuuluu ThinPrep Genesis -prosessointilaite ja valinnainen putken
tulostin. Jarjestelma voidaan maarittad tulostamaan putkeen mukautettu merkintd, joka perustuu
putken tarrassa olevaan nédytteen tunnisteeseen tai molekulaariseen tunnisteeseen. Tarrojen
tulostusasetukset on méadritettava jarjestelmaan prosessointilaitteen kdyttdonoton yhteydessa
ennen ndytteiden kasittelyd. Lisdtietoa, ks. "Putken tarrat" sivulla 6.36 ja "Putken tunnisteen
madrittdminen" sivulla 6.54.

Manuaalisesti kiinnitettavat aluslasi- ja putkitarrat

Jos kdytettavissd ei ole Hologicin aluslasin tai putken tulostinta, aluslasin ja putken tarrat voidaan
tulostaa ja kiinnittaa kasin.

Aluslaseille kiinnitettavien tarrojen tulee olla yhteensopivia vérjays- ja peitinlasiprosessien
kanssa, ja niiden on oltava ksyleeninkestdvia. Kiinnita tarrat tasaisesti aluslasin huurretulle
alueelle niin, ettei alue ylity eikd tarroihin muodostu ilmakuplia. Huolehdi, ettd tarrojen sivut
on keskitetty. OCR- tai viivakooditunnisteiden tdytyy olla alueella, jonka skanneri voi lukea,
ks. Kuva 7-5.

Aluslasin merkintavaatimukset

Kun alkuperéketjuasetus on kdytossa ThinPrep Genesis -prosessointilaitteessa, aluslasissa tdytyy
olla tarra, jonka viitetunniste liittyy ndytepullossa olevaan nédytteen tunnisteeseen tai sytologiseen
tunnisteeseen. Lisdtietoa, ks. "Miltd aluslasin tai putken tunniste ndyttda" sivulla 6.44.
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Aluslasin viivakooditarran muoto
Aluslasin viivakoodit voivat olla 1- tai 2-ulotteisia. Rajoitukset, ks. Taulukko 6.1 sivulla 6.30.

Aluslasin tarrat voidaan tulostaa ja kiinnittda tai tulostaa tai kaivertaa suoraan aluslasille,
mutta varmista tdlloin, ettd kontrasti on riittdvé, jotta skanneri voi lukea merkinnén.

HologicLab

IR LI 0

Code Code Code Code
128 Interleaved 2 of 5 39C 93

ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep®
g N

Kuva 7-3 Esimerkkeja siitd, miten viivakoodit sopivat ThinPrep-aluslasille

ThinPrep®

Aluslasin OCR-viivakoodin muoto

OCR-viivakoodin tulee olla 14 merkin pituinen (joista 3 viimeistd merkkid ovat tarkistuslukuja).
Katso Kuva 7-5.

HOLOGIC
L017285 /90007y
9999238 1174117

Smith, Jane

E CCo9

ThinPrep® ThinPrep®
c ™

Kuva 7-4 Esimerkki OCR-viivakoodeista ThinPrep-aluslasilla

Aluslasin viivakoodin muoto, jota ThinPrepT'VI -kuvausjarjestelman kuvausasemassa kaytetaan
ThinPrep-kuvausjarjestelmén kuvausasemalla kuvattavien ThinPrep-papakokeen aluslasien
merkintdjen tulee olla OCR-muodossa ja 14-merkkisid, kahdelle 7 merkin riville jaettuna niin,

ettd 3 viimeistd merkkid muodostavat CRC-numeron. Fontin on oltava 12-pisteinen OCR-A.
Vain numeroita, ei aakkosmerkkeja.
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0,94 tuumaa
23,87 mm _
0,03 tuumaa enint. 0,22-0,32 tuumaa
. — 5,59-8,13 mm
0,76 mm enint. « >
0,063-
([ 000123 l 0,073 tuumaa
0,94 tuumaa e 1,60-1,85 mm l
23.87 mm 0000030 7y
v 0,063 tuumaa/min
ThinPren® — 1,6 mm/min

%pm (hiljainen alue)

Kuva 7-5 Aluslasin OCR-viivakoodin muodot

Putken merkintavaatimukset

Kun alkuperédketjuasetus on kdytossa ThinPrep Genesis -prosessointilaitteessa, putkessa

taytyy olla tarra, jonka viitetunniste liittyy ndytepullossa olevaan ndytteen tunnisteeseen tai
molekulaariseen tunnisteeseen. Putken merkinnan tdytyy olla jonkin tuetun 1-ulotteisen
viivakoodin symbolikielen mukainen (koodi 128, ITF, koodi 39, koodi 93, EAN/JAN 13 tai Codabar).
Lisdtietoa, ks. "Miltd aluslasin tai putken tunniste ndyttdd" sivulla 6.44.

Putkessa olevan tarran yldosan taytyy olla 56-73 mm:n etdisyydelld putken alaosasta, ja tarran
alaosan tulee olla 10-40 mm:n etdisyydelld putken alaosasta.

Jos putkessa olevaa alikvoottia kdytetddn lisitestaamiseen, katso putken merkintja koskevat
lisdtiedot testisarjan valmistajan toimittamista ohjeista.

LUUKUN AVAAMINEN JA SULKEMINEN

Avaa luukku tarttumalla kahvaan ja vetdmalld luukku auki.
Sulje luukku tarttumalla kahvaan ja tyontdmalla luukku kiinni.

Prosessointilaite ei toimi, jos luukku on auki. Luukkua ei saa koskaan avata prosessointilaitteen
kayton aikana. Jos luukku avataan késittelyn alettua, jakso keskeytyy ja ndytto6n tulee virheilmoitus.
Jarjestelmad odottaa, kunnes luukku suljetaan, ennen kuin se jatkaa.
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Luukku suljettu Luukku auki

Kuva 7-6 Luukun avaaminen ja sulkeminen

Huomio: A3 avaa luukkua késittelyn aikana. Riippuen siitd, missa kohdassa jakso keskeytyy,
soluja saattaa havita tai ilmakuivua, kun jaksoa jatketaan uudelleen.

Huomio: Prosessointilaitteen luukku tai kosketusnaytto ei saa padsta kosketuksiin voimakkaiden
liuottimien, kuten ksyleenin kanssa, silld ne voivat vaurioittaa luukun tai kosketusnaytén pintaa.
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OSA

Sl PUTKEN TULOSTIMEN KAYTTAMINEN

Putken tulostin on ThinPrep Genesis -jarjestelméan lisdvarusteena saatava komponentti, jonka
asentaa Hologicin huoltopalvelu.

* Putkiaukkoa ympérdiva kirkkaanvihred valorengas osoittaa, ettd putken tulostin on
valmiina kayttoon, lepotilassa, kytkettyna virtaldhteeseen ja liitettynd ThinPrep Genesis
-prosessointilaitteeseen.

e Putkiaukkoa ympérdiva vaaleanvihred valorengas osoittaa, ettd putken tulostin saa virtaa,
mutta ei ole kunnolla liitettynd ThinPrep Genesis -prosessointilaitteeseen.

e Putkiaukkoa ympérdivé sininen valorengas osoittaa, ettd lataaminen ja tulostaminen ovat
parhaillaan kdynnissa.

* Putkiaukkoa ympéardiva punainen valorengas osoittaa, ettd ndytepullon tulostimessa on
ilmennyt virhe.

Ennen kuin putken tulostinta voidaan kdyttaa tunnisteiden tulostamisessa putken tarraan, tarraa
koskevat kriteerit on maaritettdva ThinPrep Genesis -prosessointilaitteeseen. Katso "Putken tarrat
sivulla 6.36. Putken tulostinta kdytetddn vain prosesseissa, joihin siséltyy alikvootin poistaminen,
ja vain, kun alkuperdketju on kdytossa ThinPrep Genesis -prosessointilaitteessa.

1. Kun ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen ndyttoon tulee kehote, aseta kdyttaméaton
ndytteensiirtoputki varoen suoraan putken tulostimen putkiaukkoon. Putki on kunnolla
paikoillaan, kun putken foliopaéllys on linjassa putken tulostimen yldpinnan kanssa.
Al4 koske putken foliopaallykseen. Varmista, etteivit késineet koske foliopaallykseen.
Noudata kaikkia putken valmistajan toimittamia kdyttoturvallisuusohjeita.

Huomautus: Jos epdilet kidsineiden kontaminoituneen nesteestd, hdvita kisineet ja vaihda ne
uusiin, jotta valtdt alikvootin tai ndytepullon kontaminaatiovaaran.

Jos epdilet, ettd korkki on kontaminoitunut, lue putken valmistajan toimittamat
ohjeet.

2. Putkiaukkoa ympéroiva valorengas vaihtuu siniseksi, kunnes putken tulostin lopettaa
tunnisteen tulostamisen putkeen.

3. Putkiaukkoa ympérdiva valorengas vaihtuu jdlleen kirkkaanvihredksi, kun tulostus on
paattynyt. Poista putki tulostimesta.

Jos tapahtuu virhe, esimerkiksi jos putkeen on jo tulostettu tunniste, putkiaukkoa ymparéiva

valo vaihtuu punaiseksi. Korjaa virhe ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen kosketusndytossa

annettujen ohjeiden mukaisesti.
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Tydnna putki suoraan ylos

ja sen jalkeen alas
putkiaukkoon. =

A\

_

|

——

Kuva 7-7 Putken tulostin

Putkiaukkoa ymparoéivan
valorenkaan vari
ilmaisee putken
tulostimen tilan.

Huomio: Ala kaytd putken tulostinta mink&an muun kuin l&mpdsiirtotarrojen tulostamiseen

naytteensiirtoputkille.
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ALUSLASIN TULOSTIMEN KAYTTAMINEN

Aluslasin tulostin on ThinPrep Genesis -jarjestelmén lisivarusteena saatava komponentti, jonka
asentaa Hologicin huoltopalvelu.

Sininen valo virtapainikkeessa ja aluslasikotelossa osoittaa, ettd aluslasin tulostin

on valmiina kdyttoon, lepotilassa

sisdltdd aluslaseja aluslasikotelossa

sisdltdd asianmukaisesti asennetun aluslasien tulostinnauhan
on liitetty virtaldhteeseen

on liitetty ThinPrep Genesis -prosessointilaitteeseen.

Aluslasikotelossa vilkkuva sininen valo osoittaa, ettei kotelossa ole enda aluslaseja tai ettd
aluslasin sy6ttdmisessd aluslasikotelosta on tapahtunut virhe.

Aluslasin poistopainikkeessa oleva sininen valo osoittaa, ettd on tapahtunut virhe, jonka
vuoksi aluslasi on poistettava. Poista aluslasi painamalla aluslasin poistopainiketta.

Ennen kuin aluslasin tulostinta voidaan kayttaa aluslasin tarran tulostamiseen, tarraa koskevat
kriteerit on médritettava ThinPrep Genesis -prosessointilaitteeseen. Katso "Aluslasin tarrat”
sivulla 6.26. Aluslasin tulostinta kdytetddn vain prosesseissa, joihin sisdltyy aluslasi, ja vain,
kun alkuperdketju on kdytossa ThinPrep Genesis -prosessointilaitteessa.

VAROITUS: Lasia

Instrumentissa kayteta&dn mikroskoopin aluslaseja, joissa on teravia reunoja. Liséksi aluslasit
saattavat rikkoutua sailytyspakkauksissaan tai instrumentissa. Ole varovainen késitellessasi
aluslaseja ja puhdistaessasi instrumenttia.

Aluslasien lataaminen aluslasikoteloon

1.

2.

Poista aluslasikotelo aluslasin tulostimesta tarttumalla koteloon, tyontdmalld ylospédin ja
vetamalld sitten ulos.

Ké&anna aluslasikotelo siten, ettd sen kansi on ylospdin. Avaa kannen lukitus painamalla
kannen ldhelld olevaa syvennystd. Avaa kansi.

Avaa 100 aluslasin pakkaus. Asenna 100 aluslasin pakkaus siten, ettd aluslasien tarra-alue
osoittaa oikealle.

Huomautukset: Lataa aluslasikoteloon kasiteltdvdd ndytetyyppid vastaava aluslasin tyyppi.

Aluslasikoteloon mahtuu noin 100 aluslasia, ja parhaat tulokset saadaan, kun
kotelo tdytetddn puolivéliin saakka tai kun se on noin kolmanneksen taynna.

Siirrd ja erota aluslaseit.
A. Ota késineelld suojatuin kdsin varovasti aluslasinippu pakkauksesta. Purista aluslasinippua

aluslasien merkintdalueen kohdalta. Tue aluslasinippua toisella kidelld. Ala koske aluslasin
solualueeseen. Jos staattisesti toisissaan kiinni olevat aluslasit halutaan erottaa, nippu
aluslaseja voidaan levittdd viuhkan tavoin.
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B. Aseta aluslasinippu varovasti aluslasikoteloon.
e Aluslasien tarrapuoli tulee aluslasikotelon sisdpuolella olevien nuolten kohdalle.

* Aluslasikotelon sisdpuolella olevat nuolet osoittavat pohjalta ylospdin, eli
tarrattomalta puolelta tarralliselle puolelle.

e Téaytd aluslasikotelo puolivilin ja kolmanneksen vilille.
C. Tarkista aluslasien sijainti aluslasikotelossa. Kédytd aina kasineitd, kun késittelet aluslaseja.
* Josjokin aluslasi on vinossa, suorista kotelon aluslasit kédsinein suojatuin késin.

* Vedi kevyesti kdsineelld varustettu sormi kotelossa olevien aluslasien yli ja erottele
aluslasit, jotka voivat olla tarttuneet toisiinsa. Toisiinsa tarttuneet aluslasit voivat
estdd aluslasin tulostinta ottamasta aluslasia kotelosta.

5. Sulje aluslasikotelon kansi.

Aluslasien tulostuspuoli
on yléspain

(kuten nuolet).
Aluslasien tarra-alue on
oikealla (Iahella nuolia).

Kuva 7-8 ThinPrep-aluslasien lataaminen aluslasin tulostimeen
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Aluslasikotelon lataaminen aluslasin tulostimeen

Kun aluslasit on ladattu aluslasikoteloon ja kotelon kansi on suljettu, tyénnd aluslasikotelo aluslasin
tulostimeen. Aluslasikotelon seindssé oleva aukko on kohti tulostimen sisdpuolta. Aluslasikotelon
sisdpuolella olevat nuolet osoittavat ylospdin. Voit tuntea ja kuulla napsahduksen, kun aluslasikotelo
on kunnolla paikoillaan. Sininen valo valaisee aluslasikoteloa, kun kotelo on kunnolla paikoillaan.

Aluslasin tarran tulostaminen

Kun ThinPrep Genesis -jdrjestelmd on médritetty tulostamaan tarroja aluslasin tulostimella, aluslasi
tulostetaan automaattisesti. Poista tulostettu aluslasi tulostimen aluslasilokerosta ja lataa se
ThinPrep Genesis -prosessointilaitteeseen, kun kosketusndytto niin ohjeistaa.
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OSA

"I  KIINNITYSLIUOKSEN LATAAMINEN

1. ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen kasittelyt, joissa ndytesoluja siirretddn ThinPrep-
aluslasille, edellyttavit kiinnitysliuosta. Tayta kiinnitysliuosastia tavallisella laboratoriokédyttoon
soveltuvalla alkoholipitoisella kiinnitysaineella ndytepullon MIN- ja MAX-merkkien viliin.

Jos vérjdysprotokolla edellyttdd toisenlaisia kiinnitysmenetelmid, jata kiinnitysliuosastia
tyhjdksi tai taytd se sopivalla kiinnitysliuoksella.

Vaihda kiinnitysliuos vahintadn 100 aluslasin vilein tai péivittdin sen mukaan, kumpi
tapahtuu ensin.
2. Ennen kuin aloitat késittelyn, jossa ndytesoluja siirretddn ThinPrep-mikroskooppialuslasille,
aseta kiinnitysliuos telineeseen. Liuosastian pohja asetetaan telineen pohjalle.
Katso Kuva 7-9.

Kuva 7-9 Kiinnitysliuoksen lataaminen
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OSA

Bl PIPETIN KARKIEN LATAAMINEN

ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen kasittelyt, joissa ndytepullosta pipetoidaan alikvootti,
edellyttavat pipetin kirkia. ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen pipetin kirkien

telineessd voidaan pitdd kerralla enintdén kahdeksaa 1 ml:n pipetin kirked. Késittelyn aikana
ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteessa olevaa pipetin kérkien telinettd sdilytetddn kannen alla.
Prosessointilaite valvoo laitteessa olevien pipetin kidrkien méarad, ja ndaytolld ilmoitetaan, kun pipetin
kérjet ovat loppumassa. Pipetin kdrked saa kdyttda vain kerran, eikd sitd voi kdyttad uudelleen.

Huomio: Al3 koske pipetin karkiin edes kasineitd kayttaessasi. Siirré pipetin kérjet pakkauksesta
ThinPrep Genesis -prosessorin pipetin karkien telineeseen pihdeilla.

Huomio: Sailyta pipetin karkia niin, ettd ne pysyvat puhtaina, suojattuina ja pakkauksessaan,
noudattaen valmistajan toimittamia sailytys- ja kasittelyohjeita.

1. Lataa pipetin kérjet ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen ndyton paavalikosta valitsemalla
Jarjestelmanvalvojan asetukset.

2. Valitse sen jdlkeen Jarjestelman ylldpito. Valitse Jarjestelman ylldpito -ndytostd Lataa
pipetin karjet.

Lataa
pipetin karjet

Kuva 7-10 Lataa pipetin kérjet -painike
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Lataa pipetin kdrjet 2.8.2018 12:28 Lataa pipetin kdrjet 2.8.2018 12:28 Lataa pipetin kérjet 2.8.2018 12:28

Poista pipetin karkien teline Tayta pipetin karkien teline

Valmistele poistoa varten

Sulje luukku ja paina Seuraava pipetin kérkien Nosta pipetin karkien telinettd ja poista se
telineen poiston valmistelemiseksi. jarjestelmasta.

Tayta pipetin karkien teline kadensijan avulla.

i

Kuva 7-11 Aseta pipetin karjet pipetin karkien telineeseen

3. Sulje luukku ja paina Seuraava pipetin kérkien telineen poistamisen valmistelemiseksi.
Prosessointilaite tyontdd pipetin kirkien telineen prosessointilaitteen keskiosaan, josta sen
voi irrottaa ladattavaksi.

4. Avaa luukku.

5. Veda pipetin kdrkien teline suoraan ylos ja irrota se. Paina Seuraava.

6. Siirrd pipetin kérjet pihdeilld pakkauksesta pipetin kérkien telineessa oleviin lokeroihin.
Paina Seuraava.

7. Aseta pipetin kdrkien teline takaisin jarjestelmaan.

Lataa pipetin karjet 2.8.2018 12:28

Lataa pipetin kérjet 2.8.201812:28

Lataa pipetin karkien teline

Aseta pipetin karkien teline takaisin
jarjestelmé@an. Sulje luukku ja paina Seuraava
automaattisen inventoinnin suorittamiseksi.

"~

Peruuta Seuraava

Inventoi pipetin karjet

Lasketaan pipetin karkia ja nollataan
jarjestelmaa

Lataa pipetin karjet 2.8.2018 12:28
Inventointi valmis

Pipetin karkien lataus onnistui.

2

Kuva 7-12 Ladatun pipetin kdrkien telineen palauttaminen
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8. Sulje luukku ja paina Seuraava. Prosessointilaite laskee pipetit, nollaa jarjestelman ja
palauttaa pipetin kérkien telineen takaisin kannella peitetylle sdilytysalueelle. Naytto6on
tulee ilmoitus "Inventointi valmis".

9. Palaa paavalikkoon Lopeta-painikkeella.

OSA

Sl KAYTTOA EDELTAVA TARKISTUSLISTA

Seuraavat seikat tulee tarkistaa ennen aluslasin valmistelua tai ThinPrep Genesis -prosessointilait-
teessa olevan alikvootin poistamista.

* Jatepullo - Varmista, ettd jatepullon nesteméadra on pullon MAX-tayttorajan alapuolella.
Tyhjennysohjeet, ks."Tyhjennd jatepullo” sivulla 8.13.

* DPéddvalikko - Varmista, ettd prosessointilaite on kytketty péalle ja ndytossa nakyy paavalikko.
Prosessointilaite on lepotilassa, kun padvalikko on ndkyvissa. Jos paéavalikko ei ole
ndkyvissd, noudata ndyttoon tulevia ohjeita, kunnes paavalikko tulee ndkyviin.

Jos jdrjestelmédn virta on katkaistu, jarjestelmdn virran kytkemisohjeet, ks. "ThinPrep Genesis
-jdrjestelman kdynnistdminen" sivulla 2.4.

e Tarvittavat materiaalit — Pidéd tarvittavat materiaalit kdsilld ja asianmukaisesti merkittyina.
Kun alkuperéketjuasetus on kdytossa ThinPrep Genesis -prosessointilaitteessa, tarrojen
skannaamisen ja tarvikkeiden lataamisen vililld on 5 sekunnin tauko.

* Kertakédyttdiset laboratoriokdsineet — Kdytd aina kertakédyttdisid laboratoriokdsineitd ja muita
laboratorion suojavaatteita, kun kdytiat ThinPrep-prosessointilaitetta.

Huomautus: Kun néyte on lisdtty PreservCyt-liuospulloon, ndytepulloa kutsutaan timén jalkeen
PreservCyt-niytepulloksi.

PROSESSIN VALINTA JA KASITTELYN ALOITTAMINEN

ThinPrep Genesis -prosessointilaitteessa on kolme kasittelyvaihtoehtoa:

Aluslasi: ThinPrep Genesis -prosessointilaite siirtda solut ndytteestd aluslasille.

Alikvootti: ThinPrep Genesis -prosessointilaite pipetoi ndytteestd 1 ml:n alikvootin putkeen.
Alikvootti + aluslasi: ThinPrep Genesis -prosessointilaite poistaa alikvootin ja valmistelee
aluslasin samasta nédytteesta.
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. . - . Paavalikko Kirjaudu
Valitse kasiteltavat naytteet. 5 AT 15,56 sisaan

(Tassa valittuna on "Aluslasi".)
Kasiteltavat nimikkeet:

Nayte

Aluslasi Nayte + aluslasi

Kun prosessiin sisaltyy aluslasin . _
valmistelu, Naytetyyppi-painikkeet  [RHstAaRAllas
ovat kaytettavissa. Valitse aluslasilla

e . " K Gynek. Ei-gynek.
kaytettdvan naytteen tyyppi.

Jarjestelman yleiskatsaus Tarvittavat materiaalit nakyvat

@ Ciinnitysliuos:  On nayton Jarjestelman yleiskatsaus
-alueella. Tassa esimerkissa
kaytetdan vaihtoehtoa "Aluslasi".

@ Naytepulloteline: Valmis
Roska-astia: On
Putkiteline: Valmis

Pipetin karkia: 6

@ Nestemadinen jate: Valmis

Aloita tarvikkeiden lataus painamalla
Aloita lataus -painiketta.

Kuva 7-13 Paavalikko: kasittelyn ja naytetyypin valinta

1. Valitse kisiteltavat kohteet padvalikosta: Aluslasi, alikvootti tai alikvootti + aluslasi.

2. Kun prosessiin siséltyy aluslasin valmistelu, Naytetyyppi-painikkeet ovat kdytettavissa.
Valitse aluslasin valmistelussa kdytettivan ndytteen tyyppi.

Huomio: Kayta kasiteltavalle naytetyypille asianmukaista aluslasia, suodatinta ja ndytepullon tyyppia,

jotta varmistat valmistelulle parhaan lopputuloksen.

Huomio: ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaite sailyttda valinnat seuraavia naytteita varten.
Kun paavalikko ei ole naytdssa, voit vaihtaa eri kasittelyyn tai eri naytetyyppiin palaamalla
paavalikkoon painikkeella Takaisin tai Peruuta ennen tarvikkeiden lataamista.

Huomautus: Kun ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaite on lepotilassa, instrumentti menee
sdannollisin valiajoin tauolle jarjestelmén tarkistamiseksi. Tauko voi olla
kahdenkymmenen minuutin vélein ja kestdd useita sekunteja.
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Taulukko 7.2 Naytteen/suodattimen/aluslasin maaritykset

ThinPrep ThinPrep + kuvaus UroCyte

Virtsa sytologiseen
késittelyyn tai kdytettavaksi

PreservCyt- . . . . aluslasipohjaisella

néyte Gynekologinen Ei-gynekologinen Gynekologinen molekulaarisen testauksen,
kuten UroVysion-testisarjan
kanssa

Suodatin Vériton Sininen Vériton Keltainen

. Solualue kaarien Solualue kaarien Kaarilla ja vertailumerkilld «
Aluslasi o . Solualueympyré
kanssa kanssa tai ilman kaaria | varustettu solualue

Tarvittavat materiaalit vaihtelevat késiteltdvan ndytteen mukaan. Nayttéruudun Jarjestelmén
yleiskatsaus -alueella ndytetddn, mitd tarvikkeita valitun prosessin suorittamiseen vaaditaan.

OIS_A ALUSLASIN KASITTELY THINPREP™ GENESIS™
-PROSESSOINTILAITTEESSA

Prosessointilaitteen lataaminen

Seuraavat tarvikkeet tulee ladata prosessointilaitteeseen Aluslasi-késittelyssd, jossa solut siirretdan
aluslasille:

e PreservCyt-ndytepullo
* ThinPrep-suodatin
e ThinPrep-aluslasi

e Kiinnitysliuos (yksityiskohtaiset tiedot, ks. "Kiinnitysliuoksen lataaminen" sivulla 7.18.)
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1. Avaa ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen luukku.

2. Syotd ndytepullon tunniste:
Skannaa ndytepullon tarrassa oleva viivakoodi. Pidd ndytepulloa noin 7-12 cm:n etdisyydelld
viivakoodinlukijasta siten, ettd viivakooditarra on samansuuntainen lukulaitteen kanssa. Katso
Kuva 7-14.
Vaihtoehtoisesti voit sy6ttdd ndytepullon tarrassa olevan tunnisteen kdyttamalld nappdimistod ja
valitsemalla Valmis.

Huomautus: ]Jos alkuperédketju on pois kdytostd, prosessointilaite ei kdytd ndytepullon tunnistetta.

Prosessointilaite suorittaa Aluslasi-kasittelyn Gynek.- ——
naytetyypille. Gynekologisen naytetyypin otsikko on violetti. O 'ﬁ
UroCyte-naytetyypin 0 | \@

UroCyte - Vain aluslasi 14.11.2018 15.51 otsikko on keltainen.

Ei-gynek. - Vain aluslasi 14.11.2018 15.51

Ei-gynekologisen naytetyypin
Gynek. - Vain aluslasi 14.11.2018 15.50 otsikko on vihrea.

Skannaa tai syota naytepullon
tunniste ja lataa naytepullo
telineeseen

Pida naytepulloa
paikallaan siten, ettd —— ‘
lukulaitteesta tuleva
vihrea piste on lahella \ 2
viivakoodin reunaa ja
naytepullon pohjaa.

Pida néytepulloa = = = = R
pipetin karkien - N
sailytysalueen \\ \
yldosan vieressa. TN

Jos laboratorio on maarittanyt ThinPrep Genesis
-prosessointilaitteen kayttdmaan yhta naytepullon tunnisteista
sytologiseen ja toista naytepullon tunnistetta molekulaariseen
testaukseen, tdman kentan nimi on "Sytologinen tunniste".
Jos laboratorio on maarittanyt ThinPrep Genesis
-prosessointilaitteen kayttdmaan yhta naytepullon

tunnistetta, tdman kentan nimi on "Naytteen tunniste".

Kuva 7-14 Naytepullon tunnisteen syottdminen, viivakoodinlukija
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3. Aseta potilaan ndytteen siséltdva tarralla varustettu ja tiukasti korkilla suljettu PreservCyt-
ndytepullo hajotuskuppiin varovasti siten, ettd ndytepullon pohja on hajotuskupin pohjalla.
Katso Kuva 7-15.

Huomautus: Jos alkuperédketju on kédytdssd prosessointilaitteessa, ndytepullo on asetettava
telineeseen viiden sekunnin kuluessa ndytepullon tunnisteen syottdmisesta.
Jos ajastin ohittaa viiden sekunnin rajan ennen kuin ndytepullo on telineess4,
katso ohjeet ndytostd ja skannaa ndytepullon tunniste uudelleen.

Kuva 7-15 Naytepullon lataaminen

Néytepullo on irtonaisena hajotuskupissa siihen asti, ettd késittely aloitetaan. Prosessointilaite
tarttuu automaattisesti ndytepulloon ja irrottaa korkin késittelyn aikana.
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Gynek. - Vain aluslasi 14.11.2018 15.50

Lataa aluslasi ja suodatin ja sulje
luukku kasittelyn aloittamiseksi

Varmista, ettd aluslasin tunniste
osoittaa alaspdin ja vasemmalle

Kuva 7-16 Aluslasin ja suodattimen lataaminen

4. Josjédrjestelméddn kuuluu valinnainen aluslasin tulostin, se tulostaa aluslasille automaattisesti.
Asetusten médritysohjeet, ks. "Aluslasin tarrat" sivulla 6.26 ja "Aluslasin tunnisteen
madrittdminen" sivulla 6.52.

5. Aseta tarralla varustettu aluslasi lokeroon.

On tarkedd ladata aluslasi oikein pdin, jotta solualue tulee oikeaan kohtaan aluslasille.

Aseta aluslasi telineeseen niin, ettd huurrettu tarrapuoli on vasemmalla ja suunnattu alaspéin.
Al4 koske siihen kohtaan aluslasia, joka on tarkoitettu seulonta-alueeksi. Aseta aluslasi
makaamaan littednd kuopassaan.
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Aseta tarralla
varustettu aluslasi
lokeroon siten,

etta tarrapuoli on
vasemmalla ja tarra
on alaspain.

HologiclLab

L308L75
309005k

3
<

5

ThinPrep®

c

0

Q=

Slide

|

Kuva 7-17 Lataa aluslasi siten, etta tarrapuoli on vasemmalla ja tarra on alaspain
6. Poista ThinPrep-suodatin sdilytysalustaltaan tarttumalla lierion sivuihin.

7. Tybnnd suodattimen avonainen péda suodatintulppaan.
Huomio: ThinPrep-suodattimen suodatinkalvoon ei saa koskaan koskea.

Huomio: Kayta kasiteltavalle ndytetyypille asianmukaista aluslasi- ja suodatintyyppid, jotta
varmistat aluslasin valmistelulle parhaan lopputuloksen.

8. Sulje luukku.
9. Paina Jatka-painiketta.

Huomautus: Jos kédytossd on "Autom. kdynnistys luukku suljettuna”, késittely alkaa, kun luukku
suljetaan. Jatka-painike ei tdlloin ole kdytettavissa.
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Kasittely: Aluslasi

Téssa osassa kuvataan ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen aluslasin késittelyvaiheet.
Taulukko 7.3 Aluslasin kasittelyvaiheet

Jatka

Paina Jatka-painiketta.

Tarkista, ettd uutta suodatinta kaytetaan.

Poimi aluslasi kuopasta.

Kierréd aluslasi vaaka-asentoon ja aseta se solujen
siirtoasemaan. Kierra suodatinta tarkistaaksesi, etta
suodatin on asettunut oikein suodatintulppaan.

Skannaa aluslasin tunniste. Tarkista aluslasin tunniste.
Huomautus: Tati vaihetta ei ole, jos alkuperéketju
on poistettu kaytdsta prosessointilaitteen asetuksissa.

Siirrd aluslasi sivulle. (Aluslasi on nyt pystytasossa.)
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Taulukko 7.3 Aluslasin kasittelyvaiheet

Tartu néytepulloon ja kiristd naytepullon korkki.

Pydrita néytepulloa niin, ettd sen siséltd hajoaa.

Avaa naytepullon korkki.
Vie suodatin ndytepulloon ja tarkista nestetaso.

Solujen talteenotto suodattimelle
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Taulukko 7.3 Aluslasin kasittelyvaiheet

Solujen siirtdminen aluslasille

Siirré aluslasi Kiinnitysliuokseen.

Lavisté suodatin.

Sulje néaytepullon korkki.

Kasittely on valmis.

Aluslasi: @ Valmis Avaa luukun lukitus.
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Aluslasin, niaytteen ja suodattimen poistaminen

1.

Kun "Kisittely valmis" -ilmoitus tulee ndyttdon, avaa luukku ja poista kiinnitysliuosastia,
johon aluslasi on upotettu. Siirréd aluslasi vérjdystelineeseen, joka on asetettu tavalliseen,
laboratoriokdyttoon tarkoitettuun kiinnitysliuokseen.

Huomautus: Jos prosessointilaite havaitsi tihedn ndytteen tai laimean ndytteen kasittelyn aikana,
ndyttoon tulee ilmoitus.

On vilttamatontd, ettd kiinnitysliuos poistetaan telineesta sen jalkeen, kun kukin aluslasi on
kasitelty.

Varoitus: Kiinnitysliuos on poistettava. Haihtuva alkoholi voi aiheuttaa palovaaran.

Ala koske aluslasin pintaa. Ald koske mihink&éan kiinnitysliuokseen.

Huomautus: Jos epdilet kdsineiden kontaminoituneen nesteestd, havita kisineet ja vaihda ne
uusiin, jotta valtat ndytepullon kontaminaatiovaaran.

Lisdtietoa aluslasin kiinnityksestd, vdrjayksestd ja peitinlasilla suojaamisesta, ks. Luku 10,
"Kiinnitys, vérjdys ja peitinlasilla suojaus".

Poista ndytepullo.

Ald hévitd ndytepulloa ennen kuin olet varmistanut, ettei muita aluslaseja tarvita. Lisdtietoa
liuoksen hévittdmistd ja ndytteen sdilyttamistd, ks. Luku 3, "PreservCyt™- ja CytoLyt™-liuokset".

Poista kdytetty suodatin jollakin seuraavista menetelmista:

A. Peitd ThinPrep-suodattimen sivut nukkaamattomalla liinalla kdsineiden kontaminaation
valttdmiseksi suodatinta poistaessasi. Poista kdytetty suodatin. Havitd kdytetty suodatin.
Pyyhi nestejadmat varoen suodattimen tulpasta puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla ennen
seuraavan ndytteen késittelyd. Havitd kaytetty liina.

B. Poista kiytetty suodatin. Havitd suodatin. Pyyhi nestejaamat varoen suodattimen tulpasta
puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla ennen seuraavan nédytteen kasittelyad. Havitd kaytetty
liina. Havitd kdytetyt kdsineet ja pue uudet kdsineet ennen seuraavan nédytteen kasittelya.

Huomautus: Hivitd kdytetty suodatin asianmukaisten laboratoriomenetelmien mukaisesti.

ThinPrep-suodatinta saa kayttaa vain kerran eika sitd saa kayttaa uudelleen.

4. Seuraavan ndytteen lisdysprosessi voi alkaa.
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vl ALIKVOOTIN POISTAMINEN THINPREP GENESIS
-PROSESSOINTILAITTEESSA OLEVASTA NAYTEPULLOSTA

Prosessointilaitteen lataaminen
Seuraavat tarvikkeet tulee ladata prosessointilaitteeseen Alikvootti-késittelyd varten, jossa ndytteesta
poistetaan 1 ml:n alikvootti:

e PreservCyt-ndytepullo

* Pipetin kérki (prosessointilaitteessa voidaan sdilyttdd enintddn kahdeksan pipetin kirkea.
Pipetin kdrkid on ladattava vain, kun kahdeksan kappaleen varasto on loppu.)

e Putki
* Pipetin kérkien roska-astia

1. Valmistele tyoskentelyalue, laboratoriopenkki ja/tai -kdrry.

A. Pue puhtaat kisineet.

B. Pyyhi tyoskentelypinnat 0,5-prosenttisella natriumhypokloriittiliuoksella. (Laimenna 5-7 %
natriumhypokloriittiliuosta (0,7-1,0 m) deionisoidulla vedelld. Kayttovalmiiksi saatettu
0,5-prosenttinen natriumhypokloriittiliuosera sdilyy 1 viikon asianmukaisesti sdilytettyna.)

C. Anna natriumhypokloriittiliuoksen vaikuttaa tydskentelypintoihin vahintddn 1 minuutti,
ja huuhtele sitten vedelld. Kuivaa pinnat paperiliinoilla.

D. Suojaa penkki puhtailla, muovivahvisteisilla, imukykyisilld laboratoriopenkin suojuksilla.

N

Avaa ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen luukku.

3. Syo6td ndytepullon tunniste:

Skannaa ndytepullon tarrassa oleva viivakoodi. Pidd ndytepulloa noin 7-12 cm:n etdisyydelld
viivakoodinlukijasta siten, ettd viivakooditarra on samansuuntainen lukulaitteen kanssa.
Katso Kuva 7-14.

Vaihtoehtoisesti voit syottdd ndytepullon tarrassa olevan tunnisteen kadyttimalld ndppdimistoa
ja valitsemalla Valmis.

Huomautus: Jos alkuperdketju on pois kdytostd, prosessointilaite ei kdytd ndytepullon tunnistetta.

4. Aseta potilaan ndytteen sisdltava tarralla varustettu ja tiukasti korkilla suljettu PreservCyt-
ndytepullo hajotuskuppiin varovasti siten, ettd ndytepullon pohja on hajotuskupin pohjalla.
Katso Kuva 7-16.

Huomautus: Jos alkuperédketju on kdytdssa prosessointilaitteessa, ndytepullo on asetettava
telineeseen viiden sekunnin kuluessa ndytepullon tunnisteen syottamisesta.
Jos ajastin ohittaa viiden sekunnin rajan ennen kuin naytepullo on telineessd,
katso ohjeet ndytostd ja syota naytepullon tunniste uudelleen.

Naytepullo on irtonaisena hajotuskupissa siihen asti, ettd kasittely aloitetaan. Prosessointilaite
tarttuu automaattisesti ndytepulloon ja irrottaa korkin késittelyn aikana.

5. Josjdrjestelmddn kuuluu valinnainen putken tulostin, se tulostaa putkelle automaattisesti.
Asetusten madritysohjeet, ks. "Putken tarrat" sivulla 6.36 ja "Putken tunnisteen
madrittdminen" sivulla 6.54.
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6. Syo6td putken tunniste:
Skannaa viivakoodi tai syta putken tarrassa oleva putken tunniste manuaalisesti. Pidd putkea
noin 7-12 cm:n etdisyydelld viivakoodinlukijasta siten, ettd viivakoodimerkintd on
samansuuntainen lukulaitteen kanssa.
Vaihtoehtoisesti voit syottdd putken tarrassa olevan tunnisteen kdyttamalld ndppdimistod ja
valitsemalla Valmis.
Huomautus: Jos alkuperdketju on poistettu kdytostd, prosessointilaite ei kdyta putken tunnistetta.

Aseta merkitty, korkilla suljettu putki varovasti telineeseen siten, ettd putken pohja on putken

telineen pohjalla.

Ala koske putken foliopaallykseen. Varmista, etteivit kasineet koske foliopaallykseen. Noudata

kaikkia putken valmistajan toimittamia kédyttoturvallisuusohjeita.

Huomautus: Jos epdilet kdsineiden kontaminoituneen nesteestd, hivita kisineet ja vaihda ne
uusiin, jotta valtdt alikvootin tai ndytepullon kontaminaatiovaaran.

Jos epdilet, ettd korkki on kontaminoitunut, lue putken valmistajan toimittamat
ohjeet.

Huomautus: Jos alkuperéketju on kiytossa prosessointilaitteessa, putki on asetettava telineeseen
viiden sekunnin kuluessa putken tunnisteen syttdmisesta. Jos ajastin ohittaa
viiden sekunnin rajan ennen kuin putki on telineessd, katso ohjeet ndytostd ja
syotd putken tunniste uudelleen.

Prosessointilaite tarttuu automaattisesti putkeen ja irrottaa korkin késittelyn aikana.

Prosessointilaite suorittaa T — 15.11.20189.36
Alikvootti-kasittelyn. Néytteen alkuperéketju on POIS Huomautus: Tassa esimerkissa
laboratorio ei kayta
Lataa putki instrumenttiin alkuperaketjutoimintoa

naytepulloille ja putkille.

Tama viesti ei tule nakyviin,
jos alkuperaketju on kaytossa
ja prosessointilaite vaatii
tunnisteen antamista.

&
\

Kuva 7-18 Putken lataaminen

7. Sulje luukku.
8. Paina Jatka-painiketta.
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Huomautus: Jos kdytossa on "Autom. kdynnistys luukku suljettuna”, késittely alkaa, kun luukku
suljetaan. Jatka-painike ei talloin ole kdytettavissa.

Kasittely: Alikvootti

Téssa osassa kuvataan ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen alikvootin kisittelyvaiheet.

Taulukko 7.4 Alikvootin poistovaiheet

Paina Jatka-painiketta.

Jatka

Tartu naytepulloon ja putkeen ja kirista naytepullon ja
putken korkit.

Pyoritd ndytepulloa niin, ettd sen sisélto hajoaa.
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Taulukko 7.4 Alikvootin poistovaiheet

/)

Irrota ndytepullon ja putken korkit.

Ota pipetin kérkien séilytysalueelta ensimméinen
saatavilla oleva pipetin karki.

Vie pipetin karki naytepulloon ja tarkista nestetaso.

Aspiroi neste pipetin karkeen. Siirra pipetin
kérki putkeen. Lisid neste putkeen. Pipetin
annostelumééaran tarkkuus on 1 ml +/- 4 %,
ja pipetti annostelee 2 %:n vaihtelukertoimella.

Poista kaytetty kérki pipetin karkien roska-astiaan.

Sulje putken korkki.
Sulje néytepullon korkki.

Niyte: @ Valmis

Késittely on valmis.
Avaa luukun lukitus.

ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen kdyttoohjekirja ~ 7.35



; KAYTTOOHJEET

Kaytetyn putken, naytteen ja pipetin kdrjen poistaminen

1. Kun "Késittely valmis" -ilmoitus tulee ndytt66n, avaa luukku ja poista putki, joka siséltaa
potilaan ndytteestd otetun alikvootin. Ald koske putken foliopaéllykseen. Varmista, etteivét
kasineet koske foliopdallykseen. Noudata kaikkia putken valmistajan toimittamia
kayttoturvallisuusohjeita.

Huomautus: Jos epdilet kidsineiden kontaminoituneen nesteestd, havitd kasineet ja vaihda ne
uusiin, jotta valtat alikvootin tai ndytepullon kontaminaatiovaaran.

2. Poista ndytepullo. Ald hivitd ndytepulloa ennen kuin olet varmistanut, ettei muita aluslaseja
tarvita. Liuoksen hdvittdmistd ja ndytteen sdilyttaimistd koskevat ohjeet, ks. Luku 3,
"PreservCyt™- ja CytoLyt™.-liuokset".

3. Pida kiinni pipetin kdrkien roska-astia kahvasta. Poista pipetin kidrkien roska-astia.

Al4 koske pipetin kérked. Ald koske pipetin kirkien roska-astian sisdpuolta. Havitd pipetin
kérjet kaikkia sovellettavia standardeja noudattaen. Pipetin kirked saa kdyttdd vain kerran,
eikd sitd voi kdyttdd uudelleen.

Huomautus: Jos epdilet kidsineiden kontaminoituneen nesteestd, havita kasineet ja vaihda ne
uusiin, jotta valtat alikvootin tai ndytepullon kontaminaatiovaaran.

4. Seuraavan ndytteen lisdysprosessi voi alkaa.

OﬁA ALIKVOOTIN POISTAMINEN NAYTEPULLOSTA JA ALUSLASIN KASITTELY
THINPREP GENESIS -PROSESSOINTILAITTEESSA

Seuraavat tarvikkeet on ladattava prosessointilaitteeseen alikvootin + aluslasin kasittelyd varten,
jossa ndytteestd poistetaan 1 ml:n alikvootti ja solut siirretdan aluslasille:

* PreservCyt-ndytepullo
* ThinPrep-suodatin

e ThinPrep-aluslasi

e Kiinnitysliuos

* Pipetin kérki (prosessointilaitteessa voidaan sdilyttdad enintddn kahdeksan pipetin kérkea.
Pipetin kdrkid on ladattava vain, kun kahdeksan kappaleen varasto on loppu.)

e Putki

* Pipetin kérkien roska-astia
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1. Valmistele tydskentelyalue, laboratoriopenkki ja/tai -kérry.
A. Pue puhtaat késineet.

B. Pyyhi tyoskentelypinnat 0,5-prosenttisella natriumhypokloriittiliuoksella. (Laimenna 5-7 %
natriumhypokloriittiliuosta (0,7-1,0 m) deionisoidulla vedelld. Kdyttovalmiiksi saatettu
0,5-prosenttinen natriumhypokloriittiliuoserd sdilyy 1 viikon asianmukaisesti sdilytettyna.)

C. Anna natriumhypokloriittiliuoksen vaikuttaa tydskentelypintoihin vahintddan 1 minuutti,
ja huuhtele sitten vedelld. Kuivaa pinnat paperiliinoilla.

D. Suojaa penkki puhtailla, muovivahvisteisilla, imukykyisilld laboratoriopenkin suojuksilla.

N

Avaa ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen luukku.

3. Skannaa viivakoodi tai syotd ndytepullon tarrassa oleva tunniste manuaalisesti.

Jos ThinPrep Genesis -prosessointilaite on médritetty kdyttamdan erillisid tunnisteita
sytologisena tunnisteena ja molekulaarisena tunnisteena, jokainen tunniste on skannattava

tai syotettdva; jarjestykselld ei ole valid.

Pida naytepulloa noin 7-12 cm:n etédisyydelld viivakoodinlukijasta siten, ettd viivakooditarra
on samansuuntainen lukulaitteen kanssa. Katso Kuva 7-14.

Vaihtoehtoisesti voit syottdd ndytepullon tarrassa olevan tunnisteen kayttimalld ndppdimistoa
ja valitsemalla Valmis.

Huomautus: Jos alkuperédketju on pois kdytostd, prosessointilaite ei kdyta ndytepullon
tunnistetta.

Alikvootti + aluslasi -kasittelyn
Gynek.-naytetyypille. Skannas tai syt naytepulion Jos laboratorio on méaarittanyt

molemmat tunnisteet ja lataa . .

) : ThinPrep Genesis
naytepullo telineeseen T
-prosessointilaitteen

kayttamaan yhta naytepullon
tunnistetta, sy6ta vain yksi
tunniste kenttédan, jonka nimi
on "Naytteen tunniste".

Jos laboratorio on maarittanyt
ThinPrep Genesis
-prosessointilaitteen
kayttdamaan yhta naytepullossa
olevista tunnisteista
sytologiseen ja toista
molekulaariseen testaukseen,
sy6ta kumpikin tunniste.

Kuva 7-19 Naytepullon tunnisteen, sytologisen tunnisteen ja molekulaarisen
tunnisteen syéttaminen
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4. Aseta potilaan nédytteen sisdltdava tarralla varustettu ja tiukasti korkilla suljettu PreservCyt-

ndytepullo hajotuskuppiin varovasti siten, ettd ndytepullon pohja on hajotuskupin pohjalla.

Katso Kuva 7-15.

Huomautus: Jos alkuperédketju on kédytdssd prosessointilaitteessa, ndytepullo on asetettava
telineeseen viiden sekunnin kuluessa ndytepullon tunnisteen syottamisestd. Jos
ajastin ohittaa viiden sekunnin rajan ennen kuin ndytepullo on telineessd, katso
ohjeet ndytostd ja syotd naytepullon tunniste uudelleen.

Néytepullo on irtonaisena hajotuskupissa siihen asti, ettd késittely aloitetaan. Prosessointilaite
tarttuu automaattisesti ndytepulloon ja irrottaa korkin késittelyn aikana. Katso Kuva 7-16.

Jos jarjestelmdan kuuluu valinnainen putken tulostin, se tulostaa putkelle automaattisesti.
Asetusten madritysohjeet, ks. "Putken tarrat" sivulla 6.36 ja "Putken tunnisteen
madrittdminen" sivulla 6.54.

Jos jarjestelmddn kuuluu valinnainen aluslasin tulostin, se tulostaa aluslasille automaattisesti.
Asetusten madritysohjeet, ks. "Aluslasin tarrat" sivulla 6.26 ja "Aluslasin tunnisteen
madrittdiminen" sivulla 6.52.

Skannaa viivakoodi tai syotd putken tarrassa oleva putken tunniste manuaalisesti.

Huomautus: Jos alkuperéiketju on pois kdytostd, prosessointilaite ei kdytd putken tunnistetta.

Aseta merkitty, korkilla suljettu putki varovasti telineeseen siten, ettd putken pohja on

putken telineen pohjalla.

Ala koske putken foliopaallykseen. Varmista, etteivit kisineet koske foliopaallykseen. Noudata

kaikkia putken valmistajan toimittamia kdyttdturvallisuusohjeita.

Huomautus: Jos epdilet kidsineiden kontaminoituneen nesteestd, havita kisineet ja vaihda ne
uusiin, jotta valtdt alikvootin tai ndytepullon kontaminaatiovaaran.

Jos epdilet, ettd korkki on kontaminoitunut, lue putken valmistajan toimittamat
ohjeet.

Huomautus: Jos alkuperéketju on kiytossa prosessointilaitteessa, putki on asetettava telineeseen
viiden sekunnin kuluessa putken tunnisteen syéttdmisesta. Jos ajastin ohittaa
viiden sekunnin rajan ennen kuin putki on telineessd, katso ohjeet ndytostd ja
syotd putken tunniste uudelleen.

Prosessointilaite tarttuu automaattisesti putkeen ja irrottaa korkin késittelyn aikana.

Katso Kuva 7-18.

Aseta tarralla varustettu aluslasi lokeroon.

On tdrkedd ladata aluslasi oikein péin, jotta solualue tulee oikeaan kohtaan aluslasille.

Aseta aluslasi telineeseen niin, ettd huurrettu tarrapuoli on vasemmalla ja suunnattu alaspéin.
Al3 koske siihen kohtaan aluslasia, joka on tarkoitettu seulonta-alueeksi. Aseta aluslasi
makaamaan littednd kuopassaan. Katso Kuva 7-17.

10. Poista ThinPrep-suodatin sdilytysalustaltaan tarttumalla lierion sivuihin.

7.38  ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen kayttdohjekirja



KAYTTOOHJEET ;

11. Tyonnd suodattimen avonainen péda suodatintulppaan.
Huomio: ThinPrep-suodattimen suodatinkalvoon ei saa koskaan koskea.

Huomio: Kayta kasiteltavalle ndytetyypille asianmukaista aluslasi- ja suodatintyyppia,
jotta varmistat aluslasin valmistelulle parhaan lopputuloksen.

12. Sulje luukku.
13. Paina Jatka-painiketta.

Huomautus: Jos kédytossd on "Autom. kdynnistys luukku suljettuna", késittely alkaa, kun luukku
suljetaan. Jatka-painike ei talloin ole kdytettavissa.

Kasittely: Alikvootti + aluslasi

Tassd kdyttdoppaan osassa kuvataan ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen alikvootin + aluslasin
kasittelyvaiheet.

Taulukko 7.5 Alikvootin + aluslasin kasittelyvaiheet

Paina Jatka-painiketta.

Jatka

Tarkista, ettd uutta suodatinta kaytetaan.

Poimi aluslasi kuopasta.

Kierra aluslasi vaaka-asentoon ja aseta se solujen
siirtoasemaan. Kierra suodatinta tarkistaaksesi, ettd
suodatin on asettunut oikein suodatintulppaan.

Skannaa aluslasin tunniste. Tarkista aluslasin tunniste.
Huomautus: Tita vaihetta ei ole, jos alkuperiketju
on poistettu kdytosté prosessointilaitteen asetuksissa.
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Taulukko 7.5 Alikvootin + aluslasin kasittelyvaiheet

Siirrd aluslasi sivulle. (Aluslasi on nyt pystytasossa.)

Tartu ndytepulloon ja putkeen ja kiristd naytepullon ja
putken korkit.

Pydrita néytepulloa niin, ettd sen siséltd hajoaa.
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Taulukko 7.5 Alikvootin + aluslasin kasittelyvaiheet

Irrota ndytepullon ja putken korkit.

Ota pipetin kérkien séilytysalueelta ensimméinen
saatavilla oleva pipetin karki.

Vie pipetin karki naytepulloon ja tarkista nestetaso.

Aspiroi neste pipetin kdrkeen. Siirrd pipetin karki
putkeen. Lisda neste putkeen. Pipetin
annostelumééaran tarkkuus on 1 ml +/- 4 %,

ja pipetti annostelee 2 %:n vaihtelukertoimella.

Poista kaytetty kérki pipetin karkien roska-astiaan.

Sulje putken korkki.
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Taulukko 7.5 Alikvootin + aluslasin kasittelyvaiheet

Vie suodatin ndytepulloon ja tarkista nestetaso.

Solujen talteenotto suodattimelle

Solujen siirtdminen aluslasille

Siirré aluslasi Kiinnitysliuokseen.

Lavista suodatin.

742  ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen kayttdohjekirja



KAYTTOOHJEET 7 ’

Taulukko 7.5 Alikvootin + aluslasin kasittelyvaiheet

Sulje naytepullon korkki.

Kasittely on valmis.
Avaa luukun lukitus.

Aluslasi: @ Valmis

Niyte: @ Valmis

Kaytetyn putken, aluslasin, naytteen, suodattimen ja pipetin karjen
poistaminen

1.

Kun "Késittely valmis" -ilmoitus tulee ndytt6on, avaa luukku ja poista putki. Ald koske putken

foliopéallykseen. Varmista, etteivit késineet koske foliopaallykseen. Noudata kaikkia putken

valmistajan toimittamia kdyttoturvallisuusohjeita.

Huomautus: Jos epdilet kidsineiden kontaminoituneen nesteestd, hédvitd kdsineet ja vaihda ne
uusiin, jotta valtat alikvootin tai ndytepullon kontaminaatiovaaran.

Poista kiinnitysliuos, johon aluslasi on upotettu. Siirrd aluslasi vérjdystelineeseen, joka on

asetettu tavalliseen, laboratoriokdyttoon tarkoitettuun kiinnitysliuokseen.

Huomautus: Jos prosessointilaite havaitsi tihedn ndytteen tai laimean ndytteen kasittelyn aikana,
ndyttoon tulee ilmoitus.

On vilttimatontd, ettd kiinnitysliuos poistetaan telineestd sen jilkeen, kun kukin aluslasi
on kisitelty.

Varoitus: Kiinnitysliuos on poistettava. Haihtuva alkoholi voi aiheuttaa palovaaran.

Al4 koske aluslasin pintaa. Ald koske mihinkddn kiinnitysliuokseen.

Huomautus: Jos epdilet kidsineiden kontaminoituneen nesteestd, havitd kasineet ja vaihda ne
uusiin, jotta valtat alikvootin tai ndytepullon kontaminaatiovaaran.

Lisétietoa aluslasin kiinnityksestd, varjdyksestd ja peitinlasilla suojaamisesta, ks. Luku 10,
"Kiinnitys, vérjdys ja peitinlasilla suojaus".
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Poista ndytepullo. Ald havitd ndytepulloa ennen kuin olet varmistanut, ettei muita aluslaseja
tarvita. Lisdtietoa liuoksen havittamistd ja ndytteen sdilyttamistd, ks. Luku 3, "PreservCyt™-
ja CytoLyt™-liuokset".

Poista kdytetty suodatin jollakin seuraavista menetelmista:

A. Peitd ThinPrep-suodattimen sivut nukkaamattomalla liinalla kédsineiden kontaminaation
valttamiseksi suodatinta poistaessasi. Poista kédytetty suodatin. Havitd suodatin. Pyyhi
nestejadmat varoen suodattimen tulpasta puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla ennen
seuraavan ndytteen kasittelyd. Havitd kaytetty liina.

B. Poista kdytetty suodatin. Havitd suodatin. Pyyhi nestejaamaét varoen suodattimen tulpasta
puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla ennen seuraavan nédytteen kasittelyd. Havitd kaytetty
liina. Havitd kdytetyt kdsineet ja pue uudet kdsineet ennen seuraavan néytteen kasittelya.

Huomautus: Havité kdytetty suodatin asianmukaisten laboratoriomenetelmien mukaisesti.
ThinPrep-suodatinta saa kayttaa vain kerran eika sitd saa kayttaa uudelleen.

Pida kiinni pipetin kdrkien roska-astia kahvasta. Poista pipetin kirkien roska-astia.

Ala koske pipetin kirked. Ald koske pipetin kirkien roska-astian sisipuolta. Havita pipetin

karjet kaikkia sovellettavia standardeja noudattaen. Pipetin kidrked saa kdyttdd vain kerran,

eikd sitd voi kdyttda uudelleen.

Huomautus: Jos epdilet kidsineiden kontaminoituneen nesteestd, havita kisineet ja vaihda ne
uusiin, jotta valtdt alikvootin tai ndytepullon kontaminaatiovaaran.

Seuraavan ndytteen lisdysprosessi voi alkaa.
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o) NAYTTEEN KASITTELYN PERUUTTAMINEN

ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen aluslasin valmisteluprosessia tai alikvootin poistoprosessia ei
normaalisti saa keskeyttdd. Jos kisittely on kuitenkin jostain syystd keskeytettivd, noudata seuraavia
ohjeita, jotta aluslasi tai putki ei kontaminoidu toisesta ndytteesta.

1. Peruuta késittely painamalla Peruuta-painiketta.
Odota, kunnes nédyttoon ilmestyy varoitus késittelyn peruutuksesta.
ThinPrep-prosessointilaite keskeyttdéd prosessin ja palauttaa moottorit,
materiaalit ja tarvikkeet automaattisesti aloitusasentoihinsa.
Prosessi voidaan peruuttaa ainoastaan ennen kuin prosessointilaite vie pipetin kirjen tai
suodattimen ndytepullon nédytteeseen.
Sulje "Kasittely peruutettu” -viestindytto valitsemalla Seuraava.
3. Jos peruutettu kisittely on aluslasi tai alikvootin + aluslasin menetelma:

N

e Poista ThinPrep-aluslasi telineesta.
e Poista suodatin.

4. Jos peruutettu késittely on alikvootin tai alikvootin + aluslasin menetelma:
* Poista putki.
* Tyhjennd pipetin kérkien roska-astia.
5. Poista PreservCyt-ndytepullo.
Jos prosessi peruutetaan sen jilkeen, kun prosessointilaite on poistanut ndytepullon korkin,
ndytepulloraportti raportoi ndytepulloa koskevan prosessin virheend. Jos prosessi peruutetaan

ennen kuin prosessointilaite poistaa ndytepullon korkin, ndytepulloraportissa ei mainita tata
ndytepulloa.

Aiemmin peruutetun naytteen uudelleenkasittely

Jos késittely peruutettiin painamalla Peruuta-painiketta, sama nédytepullo voidaan tarvittaessa
kasitelld uudelleen.

Aiemmin peruutetun ndytteen uudelleenkésittelyvaiheet ovat samat kuin minka tahansa naytteen
kasittelyvaiheet lukuun ottamatta valinnaiseen putken tulostimeen tai aluslasin tulostimeen liittyvaa
poikkeusta.

Jos alkuperdketju on kdytdssd prosessointilaitteessa, ja jos laboratorio kdyttda valinnaista putken tai
aluslasin tulostinta, aiemmin peruutettua ndytepullon tunnistetta skannattaessa tai syotettdessa
ThinPrep Genesis -prosessointilaite tunnistaa, ettd ndytepullon tunniste on annettu aiemmin. Putken
tai aluslasin tarran automaattisen tulostamisen sijaan prosessointilaitteen ndyttoon tulee pyynto
vahvistaa tai keskeyttdd putken tai aluslasin tarran tulostaminen. Kéyttdja voi valita, ettd kdyttaa
tulostettua mutta késitteleméatonta putkea tai aluslasia.
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Tama sivu on jdtetty tarkoituksella tyhjéksi.
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Kahdeksas luku

YLLAPITO 8

Yllapito

Instrumenttia taytyy ylldpitdd sidnnollisesti luotettavan suorituskyvyn varmistamiseksi.
Instrumenttia on ylldpidettdva tdssd osassa kuvatun mukaisesti. Instrumentti edellyttaa
Hologicin henkilokunnan vuosittain tekemén ylimédérdisen ennaltaehkdisevan yllapidon.

Taulukko 8.1 Saannéllinen yllapito

Paivittdin tai
useammin

Vaihda kiinnitysaine 100 aluslasin vélein tai pdivittdin sen mukaan, kumpi

tapahtuu aiemmin.

Puhdista aluslasilokero ja aluslasin pihdit.

Puhdista pipetin kdrkien roska-astia.*

Viikoittain

Puhdista késittelyalue.

Puhdista pipettori.*

Puhdista kosketusndytto.

Puhdista luukku ja kahva.

Puhdista aluslasin tulostimen tulostuspaa.

Puhdista aluslasin tulostimen kuljetusrullat.

Puhdista aluslasin tulostimen syottorulla.

Puhdista aluslasin tulostimen ulkopinnat.

Tarvittaessa

Tyhjenna jatepullo.

Tyhjennd paineilmaletkut.

Vaihda imutyynyt.

Puhdista pipetin kdrkien teline.*

Vaihda aluslasin tulostinnauha.

Vaihda aluslasin tulostimen tulostuspéa.

Puhdista putken tulostimen tulostuspéaa.

Puhdista putken tulostimen ulkopinnat.
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*Laboratorioissa, joissa ei tavallisesti kdytetd alikvootin tai alikvootin + aluslasin ohjelmaa
ThinPrep Genesis -prosessointilaitteessa, pipetointiin liittyvéat toimet voidaan suorittaa
"tarvittaessa", eli kdytettdessd alikvootin tai alikvootin + aluslasin ohjelmaa.

Monikanavaiset pipetin kérjen pihdit saattavat vaatia rutiinihuoltoa. Noudata monikanavaisten
pipetin kérjen pihtien mukana toimitettuja valmistajan ohjeita.

Toimenpiteet, joita ei ole kuvattu tdssd osassa, edellyttavét erikoiskoulutettua henkilokuntaa.
Lisdtietoja saat ottamalla yhteyttd Hologicin tekniseen tukeen.
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ISl PAIVITTAIN

Vaihda kiinnitysreagenssi

Alkoholipitoinen kiinnitysliuos on vaihdettava 100 aluslasin vélein tai pdivittdin sen mukaan,
kumpi tapahtuu aiemmin.

* Poista kiinnitysliuos prosessointilaitteesta.
* Havita kiinnitysreagenssit laboratorion protokollien mukaisesti.
* Puhdista kiinnitysliuosastia laboratorion protokollien mukaisesti.

* Lisdd uutta alkoholipitoista kiinnitysliuosta kiinnitysliuosastiaan.

Puhdista aluslasilokero ja aluslasin pihdit

Pyyhi ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen aluslasilokerosta ja aluslasin pihdeista lasipdly ja
roskat nukkaamattomalla liinalla, joka on kostutettu deionisoidulla vedelld. Pyyhi sen jalkeen
aluslasilokero ja pihdit nukkaamattomalla liinalla, joka on kostutettu 70-prosenttisella alkoholilla.
Anna aluslasin kuopan ja pihtien kuivua ennen prosessointilaitteen kayttamista.

VAROITUS: Teravia reunoja
Aluslasin pihtien sormissa on terévid reunoja. Ole varovainen puhdistaessasi aluslasin pihtien sormia.

Aluslasin pihdit

L ]
7

[y

Kuva 8-1 Aluslasilokero ja aluslasin pihdit

Aluslasilokero

VAROITUS: Lasia

Instrumentissa kaytetadn mikroskoopin aluslaseja, joissa on teravia reunoja. Liséksi aluslasit
saattavat rikkoutua sailytyspakkauksissaan tai instrumentissa. Ole varovainen késitellessasi
aluslaseja ja puhdistaessasi instrumenttia.
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Puhdista pipetin karkien roska-astia

Poista tarvittaessa pipetin kirkien roska-astia puhdistamista varten.
1. Puhdista saippualla ja vedelld. Kuppi on konepesunkestiva.
Tai,

2. Huubhtele ensin laimennetulla valkaisuaineliuoksella, sen jdlkeen deionisoidulla vedelld ja
sitten 70-prosenttisella alkoholilla.

VIKOITTAINEN PUHDISTAMINEN

Puhdista kasittelyalue

Muista puhdistaa roiskeet heti kun ne syntyvét. Kdytd roiskeiden imeyttaimiseen nukkaamatonta
liinaa, ja pyyhi roiskealue sitten nukkaamattomalla liinalla, joka on kostutettu 70-prosenttisella
alkoholilla.

Puhdista kasittelyalueen alaosan ympaéristd viikoittain kdyttden 70-prosenttista alkoholia ja
nukkaamattomia puhdistusliinoja. Kéytd puhdistamisen aikana késineitd. Katso Kuva 8-2.

* Pyyhi varovasti anturi, joka on seindlld ndytepullon pitimen vasemmalla puolella.
* Pyyhi varovasti viivakoodinlukija.
o Ala suihkuta prosessointilaitteen sisépuolta vedelld tai puhdistusaineella.

e Ala koske pipettiin, kun pyyhit robotin pintaa, silld pipetti voi vadnty4 niin, ettd pipetin
karki ei pysy kunnolla paikallaan.

e Vedi tippa-alusta ulos ja pyyhi se puhtaaksi.
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Viivakoodin-
lukija

Anturi

Kuva 8-2 Puhdita anturi ja lukulaite kostutetulla, nukkaamattomalla liinalla

Puhdista ndytepullon telineen, suodatintulpan ja suodattimen lavistysalueen ymparisto.

Jos ndytepullon telineeseen ja sen ymparistoon, suodatintulppaan ja suodattimen lavistysalueen
ympéristdon on kertynyt PreservCyt-liuosta, liuota kuivunut aine ja poista saostumat liinalla tai
vanupuikolla, joka on kostutettu 70-prosenttisella alkoholilla. Katso Kuva 8-3.

Jos PreservCyt-liuosta on kertynyt suodatintulppaan, paina sen puhdistamisen jalkeen Ryomita
suod.tulppaa -painiketta. Toiminto liikuttaa nopeasti suodattimen tulppaa, jolloin puhdistettu
suodatintulppa asettuu kunnolla paikoilleen. Saat Ryomita suod.tulppaa -painikkeen esille
valitsemalla pddvalikosta Jarjestelmanvalvojan asetukset ja valitsemalla sitten Jarjestelman
ylldpito.
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Suodatintulpan

runko Suodattimen lavistyskohta

Naytepullon teline

Kuva 8-3 Puhdista ndytepullon teline, suodatintulppasja suodattimen lavistysalue

Puhdista pipettori

Puhdista pipettori nukkaamattomalla liinalla, joka on kostutettu deionisoidulla vedelld, ja pyyhi
sitten nukkaamattomalla liinalla, joka on kostutettu 70-prosenttisella alkoholilla. Pyyhi pipettori
pyyhkimalld sitd ylos ja alas. Anna sen kuivua ennen prosessointilaitteen kayttoa.

Pipettori

7 e W -

Kuva 8-4 Puhdista pipettori

Puhdista kosketusnaytto

Puhdista kayttoliittymén kosketusndyttd nukkaamattomalla liinalla, joka on kostutettu kevyesti
70-prosenttisella alkoholilla.

1. Valitse padvalikosta Jarjestelmidnvalvojan asetukset. Valitse sen jdlkeen Jarjestelman yllapito.
2. Valitse Puhdista naytto.
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Naytto on lukittu 20

Puhdista sekunniksi puhdistusta varten

naytto

fu]

Kuva 8-5 Kosketusnaytto poistettu kiytosta puhdistamista varten

Jarjestelma poistaa kosketusndyton kaytosta 20 sekunnin ajaksi, jotta ndytto voidaan puhdistaa
osumatta vahingossa painikkeisiin ja joutumatta sammuttamaan prosessointilaitetta.

Huomio: Prosessointilaitteen luukku tai kosketusnayttd ei saa paasta kosketuksiin voimakkaiden
liuottimien, kuten ksyleenin kanssa, silld ne voivat vaurioittaa luukun tai kosketusnaytén pintaa.

Puhdista luukku ja kahva

ThinPrep™ Genesis -prosessointilaitteen luukku ja luukun kahva saattavat likaantua ajan kuluessa.
Luukun ja kahvan puhdistamiseen on hyva kdyttda kaupoista saatavaa lasinpuhdistusainetta.
Avaa luukku ja puhdista ikkunan sisdpinta nukkaamattomalla liinalla. Sulje luukku ja puhdista
ikkunan ulkopinta ja luukun kahva nukkaamattomalla liinalla.

Puhdista aluslasin tulostimen tulostuspaa

ThinPrep Genesis -jdrjestelmissd, joissa kdytetddn valinnaista aluslasin tulostinta, on tulostuspdan
puhdistamiseen kdytettdva tulostuspddn puhdistuskynéda ja kiillotuspaperia, jotka toimitetaan
aluslasin tulostimen mukana.

Puhdista aluslasin tulostimen tulostuspéé aina kun tulostinnauha vaihdetaan tai jos tulostimen
tulostuslaadussa on ongelma, kuten koko tulosteen ldpi kulkeva pystysuora viiva.

Tulostuspédédn puhdistaminen:

1. Kytke ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen ja aluslasin tulostimen vélinen yhteys pois paalta
ThinPrep Genesis -kosketusndytostd. Kosketa padvalikon Jarjestelmidnvalvojan asetukset
-painiketta ja sen jdlkeen Aluslasin tulostin -painiketta. Harmaa ympyréa osoittaa, ettd yhteys
aluslasin tulostimeen on pois paalta.

Kytke tulostin pois paéltd painamalla aluslasin tulostimen yldoikealla olevaa virtapainiketta.
3. Kytke virta pois aluslasin tulostimesta.

N
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4. Avaa yldkansi painamalla aluslasin tulostimen etuvasemmalla olevaa kannen
vapautuspainiketta. Tulostuspdd on kiinni yldkannessa.

Tulostuspaa

Kuva 8-6 Aluslasin tulostimen tulostuspaa

5. Pyyhi puhdistuspéén karjelld tulostuspéan littedd pintaa yksi tai kaksi kertaa. Jos kynédn
kérki tulee likaiseksi, pyyhi puhdistuskynén kédrki puhtaalla paperinpalalla.

Kuva 8-7 Pyyhi aluslasin tulostimen tulostuspaa puhdistuskynalla

Huomautus: Ald koske tulostuspadhin milladn naarmuttavalla esineells, kuten sormuksella.
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6. Jos puhdistuskyna ei poista kaikkea roskaa, hiero kiillotuspaperia varovasti
tulostusviivalla. Tdimé auttaa poistamaan kaikki kertyneet roskat.
= e SO 9

Kuva 8-8 Kayta kiillotuspaperia aluslasin tulostimen puhdistamiseen

7. Sulje yldkansi.

8. Kytke aluslasin tulostimen virtaldhde maadoitettuun pistorasiaan.

9. Kytke ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen ja aluslasin tulostimen vélinen yhteys
péaélle ThinPrep Genesis -kosketusndytostd. Kosketa pddvalikon Jarjestelmanvalvojan
asetukset -painiketta ja sen jalkeen Aluslasin tulostin -painiketta. Vihred ympyra
osoittaa, ettd yhteys aluslasin tulostimeen on péaalla.

10. Kytke tulostin péélle painamalla aluslasin tulostimen yldoikealla olevaa virtapainiketta.
Aluslasikotelon valo palaa sinisena.

Puhdista aluslasin tulostimen kuljetusrullat

ThinPrep Genesis -jdrjestelmissd, joissa kdytetddn valinnaista aluslasin tulostinta, pdly ja lika
puhdistetaan aluslasin tulostimen kuljetusrullista. Kuljetusrullien puhdistusaikataulu riippuu
siitd, kuinka usein aluslaseja tulostetaan, yleensd noin joka 1000 aluslasin jédlkeen. Huomaa, ettd
tama voi vaihdella laboratorion vaatimusten mukaisesti.

Kuljetusrullien puhdistaminen:

1. Avaa yldkansi painamalla aluslasin tulostimen etuvasemmalla olevaa kannen
vapautuspainiketta.

2. Poista nauha. Katso "Vaihda aluslasin tulostinnauha" sivulla 8.20.

3. Paikanna kuljetusrullat. Ylemmat ja alemmat kuljetusrullat ovat takaosassa. Rullalevy ja
etukuljetusrullat ovat etupuolella. Seuraavassa kuvassa ylempi eturulla on nakyvissa.
Alempi eturulla on alapuolella eikd ndkyvissa.
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Kuva 8-9 Aluslasin tulostimen kuljetusrullat

4. Aloita takakuljetusrullista. Kéyta isopropyylialkoholilla kostutettua nukkaamatonta
liinaa ja paina liinaa ylempé&a kuljetusrullaa vasten.

5. Paina jompaakumpaa etupaneelin yldoikealla olevaa painiketta. Yldpainike
(virtapainike) kddntda rullaa taaksepdin. Alapainike (aluslasin poisto) kdantaa
rullaa eteenpdin. (Alapainikkeen kédytto estdd liinan juuttumisen rullien viliin.)

Huomautus: Jos painat virtapainiketta ja laitteessa on aluslasi, aluslasi siirtyy taakse.
Jos painat aluslasipainiketta ja laitteessa on aluslasi, aluslasi siirtyy eteen.

6. Pida painiketta painettuna, kunnes rulla on pydrinyt vahintdan kerran. Liinan
painaminen pyo0rivda rullaa vasten puhdistaa rullan.
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7. Paina liina pyorivda rullaa vasten ja liikuta liinaa edestakaisin ja sivulta sivulle.
Jatka tarvittaessa liinan puhtaalla osalla, kunnes rulla ei enda tee liinaa mustaksi.
8. Toista toimenpide alarullalla.

Kuva 8-10 Pyyhi aluslasm tulostlmen kuljetusrullat

9. Puhdista seuraavaksi rullalevy. Kayta alkoholilla kostutettua liinaa. Paina ja pida
virtapainiketta painettuna samalla, kun painat liinaa levyéa vasten. Toista, kunnes liina
ei endd muutu mustaksi, mika osoittaa, ettd levy on puhdas.

10. Puhdista etukuljetusrullat. Ylempadn kuljetusrullaan padsee kasiksi ylhdaltd, mutta
alempaan kuljetusrullaan ei padse késiksi suoraan ja se puhdistetaan vain epadsuorasti
puhdistamalla ylempi kuljetusrulla. Toista vaiheet 4-6.

Puhdista aluslasin tulostimen syottorulla

ThinPrep Genesis -jdrjestelmissd, joissa kdytetdan valinnaista aluslasin tulostinta, aluslasin
tulostimen syottorulla puhdistetaan. Syottorulla siirtdd aluslasin aluslasikotelosta eteenpéin
aluslasin tulostimessa. Jos roskia ja likaa kerdantyy, syottorulla ei ehkd pysty ottamaan aluslaseja
asianmukaisesti.

Syéttarullan puhdistaminen:

1. Poista aluslasikotelo.
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2. Kaytd alkoholilla kostutettua nukkaamatonta liinaa ja siirrd liina viistosti sy6ttorullan péélle
késineelld suojatulla sormella. Puhdista koko rulla pyorittamalld rullaa tyontden tai vetden.
Jatka puhdistamista pyorittdmalla ja pyyhkimalld syottorullaa.

Kuva 8-11 Puhdista aluslasin tulostimen syéttorulla

3. Kaytd toista osaa liinasta, kostuta se uudelleen alkoholilla, puhdista rulla ja tarkista,
muuttuko liina edelleen mustaksi rullan liasta. Jos se on edelleen musta, toista puhdistus
toiseen vinosuuntaan. Jos liina on vaaleanharmaa eikd endd musta, puhdistus on valmis.

Puhdista aluslasin tulostimen ulkopinnat

ThinPrep Genesis -jdrjestelmissd, joissa kdytetddn valinnaista aluslasin tulostinta, tulee tarvittaessa
pyyhkid ulkopinnat nukkaamattomalla liinalla, joka on kostutettu deionisoidulla vedella.

Poista aluslasikotelo ja pyyhi kaikki tyhjan aluslasikotelon pinnat nukkaamattomalla liinalla,
joka on kostutettu deionisoidulla vedelld, ja anna kotelon kuivua kauttaaltaan ennen sen lataamista.
Pyyhi aluslasin tulostimen telan hihna, jota pitkin aluslasi tulee kotelosta.

Poista aluslasin tulostimen pohjassa oleva metallialusta liu'uttamalla sitd vasemmalle tai oikealle.
Poista mahdollinen lasipdly pyyhkimaélld alusta nukkaamattomalla liinalla, joka on kostutettu
deionisoidulla vedelld. Liu'uta alusta takaisin paikalleen. Alustan kielekkeessa oleva reikd on
kohdakkain tulostimen vasemman puolen ruuvin kanssa. Varmista, ettd reikd ja ruuvi ovat
kohdakkain, jotta alusta lukittuu paikoilleen.
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ol TARVITTAESSA SUORITETTAVA PUHDISTUS JA YLLAPITO

Tyhjenna jatepullo
Naytteiden kasittelyssd syntyva jate ohjataan jatepulloon ja sdilytetadn siin.

Prosessori havaitsee, kun jatepullo on tdynnd, ja ndyttoon tulee viesti, jossa ohjeistetaan
tyhjentdiméan jatteet (katso Kuva 8-12). Jatteet voi poistaa my0s prosessointilaitteen
rutiinihuollon aikana.

Tyhjenna
nestem. jate

.

Tyhjenna nestemainen
jate -painike

Kuva 8-12 Jatepullo

4. Poista jitejarjestelma kaytosta —

e Valitse pddvalikosta Jarjestelmanvalvojan asetukset. Valitse sen jdlkeen Jarjestelman
ylladpito.

e Valitse Tyhjenna nestem. jite.
* DPoista prosessointilaitteesta kaikki kertakdyttoiset tarvikkeet ja valitse Seuraava.

* Odota, ettd jarjestelmd vapauttaa jatepullon, jotta korkki on helppo poistaa. Tahdn kuluu
noin 10 sekuntia. Kun paineentasaus on suoritettu, ndyttoon tulee Irrota jatepullon korkki
-nayttoruutu.
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Tyhjennd nestemdinen jate  2.8.2018 12:25

Iimaa pullo jatteen poiston
aloittamiseksi

Jatepullo on ilmattava ennen korkin
irrottamista.

Irrota kaikki kertakayttosat instrumentista,
paina sitten Seuraava jatepullon ilmaamiseksi.

Poista prosessointi-
laitteesta kaikki

kertakayttoiset
tarvikkeet ja valitse
Seuraava.
I3 ED
Palaa Jarjestelman Peruuta nestemaisen
yllapito -valikkoon jatteen tyhjennysprosessi
Takaisin-painikkeella. Peruuta-painikkeella.

Tyhjennd nestemdinen jate  2.8.2018 12:25

IiImataan jatepulloa

limaus kest&a noin 10 sekuntia.

Prosessori tasaa jatepullon painetta
noin 10 sekuntia, jonka jalkeen korkin
VOi poistaa.

Kuva 8-13 Poista jatejarjestelma kaytosta

5. Korkin poisto — Avaa jatepullon korkki kiertdimallad korkkia pitden samalla pulloa
paikoillaan, jotta jateletkut eivdt sotkeudu. Katso Kuva 8-14.

 Al4 poista letkuja, jotka on liitetty korkin sisipuolelle.

e Josjdteletkut irtoavat jatepullon korkista prosessin aikana, liitd letkut uudelleen

ennen kuin jatkat.

e Paina Seuraava.
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Tyhjennd nestemdinen jate  2.8.2018 12:25

Irrota jatepullon korkki

Kierra jatepullon korkkia pidellen pulloa
paikallaan, jotta jateletku ei sotkeutuisi.

Al irrota letkun sité osaa, joka on kytketty
KOrkki jatepullon korkin sisdpuolelle.

KIINNI

Irrota korkki kiertamalla.
. Takaisin Peruuta
Jatka painamalla Seuraava.

Kuva 8-14 Jatepullon avaaminen/sulkeminen

6. Kuljetussuojus — ThinPrep-prosessointilaitteen mukana toimitetaan jatepullon kuljettamista
varten tavallinen korkki, jossa ei ole letkuliitdntdja. Sulje jatepullo téllda suojuksella,

kun kuljetat pullon jatehuoltoalueelle.
7. Jatteiden hdvitys — Sulje jatepullo kuljetussuojuksella, kun kuljetat jatepullon

jatehuoltoalueelle.
VAROITUS: Ongelmajate. Myrkyllinen seos. Syttyva neste ja hoyry.
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8. Haévitd jatepullon nesteméinen jdte laboratorion ohjeistuksen mukaan. Havita kaikki
liuottimet ongelmajatteend. Noudata kansallisia, alueellisia ja paikallisia ohjeistuksia.
Yleisid varotoimia on noudatettava, kuten kaikissa laboratoriomenettelyissa. PreservCyt-
liuos sisdltdd metanolia. Lisdtietoa PreservCyt-liuoksesta, ks. Luku 3, "PreservCyt™- ja
CytoLyt™-liuokset". Paina Seuraava.

Tyhjennd nestemdinen jate  2.8.2018 12:25

Havita jatteet

Aseta kuljetuskansi jatepulloon, kun sité Havita nestemainen Jate
kuljetetaan jatteiden kasittelypaikkaan. aSianmUkaiseSti.

Havita kaikki liuottimet vaarallisena jatteena
laboratorion ohjeiden mukaisesti.

Jatka painamalla Seuraava.

Kuva 8-15 Havita jatepullon sisalto

9. O-rengastiiviste — Ennen kuin suljet jaitepullon uudelleen korkilla, tarkista, onko korkin
sisdpuolella olevassa O-rengastiivisteessd roskia. Katso Kuva 8-16.
Jos siind on roskia:

e Puhdista tiiviste vedelld ja nukkaamattomalla liinalla.

e Lisdd O-renkaaseen ohut kerros tyhjiorasvaa.

O-rengastiiviste

Kuva 8-16 Tarkasta jatepullon O-rengastiiviste
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Sulje uudelleen korkilla - Vie jatepullo takaisin alkuperdiseen paikkaansa. Sulje pullo
korkilla varovasti siten, ettd et purista korkin sisdpuolella olevia letkuja.

Tarkastus — Varmista, ettd korkki on kiristetty kunnolla. Jatepullon korkin on oltava tiukasti
kiinni, jotta jatepullo toimii asianmukaisesti.

Varmista, etteivit jatepullon ja ThinPrep-prosessointilaitteen véliset jateletkut ole
puristuksissa tai kiertyneina.

Varmista, ettd ThinPrep-prosessointilaitteen takana olevat pikaliittimet ovat kunnolla kiinni.
Vuototesti — Suorita pakollinen vuototesti valitsemalla Seuraava. Tdama toiminto paineistaa
jatepullon uudelleen ja tarkistaa, pystyyko jarjestelmd pitimddn painetta. Tdhdn kuluu
enintddn kaksi minuuttia.

Onnistuneen testin jalkeen voit palata padvalikkoon valitsemalla Lopeta.

Tyhjennd nestemdinen jite  2.8.201812:26 Tyhjennd nestemdinen jite  2.8.2018 12:26 Tyhjennd nestemdinen jite  2.8.2018 12:28
Kierra jatepullon korkin kiristamiseksi Suoritetaan vuototestia Vuototesti lapaisty

Varmista, ettd jételetku ei ole puristuksissa tai Vuototestin suorittaminen saattaa kestda kaksi Testin aikana ei havaittu vuotoja.

kiertynyt. minuuttia.

Paina Lopeta palataksesi paavalikkoon.

Kirista jatepullon korkki tiukasti ja paina
Seuraava vuototestin suorittamiseksi.

Kuva 8-17 Kirista korkki ja suorita jatejarjestelman vuototesti

Jatepullon liitanta

Jatepullo liitetddn jarjestelmddn prosessointilaitteen asennuksen yhteydessa. Jos jatepullo ja
letkusarja on kuitenkin poistettava kokonaan (kokonaisuuden vaihtamista, jitesuodattimen
vaihtamista, puhdistamista jne. varten), seuraavissa ohjeissa kuvataan, miten letkut liitetdén oikein.

1.

2.

Jatepullo on sijoitettava samalle korkeudelle ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen kanssa tai
sitd alemmas. Al4 sijoita jatepulloa prosessointilaitteen ylapuolelle.

Varmista, ettd jatepullon korkki on tiukasti kiinni. Jatepullon tulee olla pystyasennossa.
Al anna jatepullon olla kyljelldan.
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3. Paikanna kolme jatepulloliitintdd ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen takaosasta.
Katso Kuva 8-18. Varmista, ettd liittimien painikkeet on painettu alas/sisdan.

Variton — anturin
letkut

Sininen — jateletkut

Keltainen — tyhjidletkut

Jatesuodatin =

Kuva 8-18 Jatepullon letkuliitannit

4. Liita varikoodatut jateletkuliittimet niitd vastaaviin liittimiin prosessointilaitteen takaosaan.
Kun liitdntd on asianmukainen, liittimien painikkeet ponnahtavat ylos/ulospdin, ja niistd
kuuluu napsahdus. L:n muotoisen liittimen tulee osoittaa alaspdin.

e Keltainen = tyhjio
* Sininen = jdte
e Viritdn = paineanturi

Huomio: Letkuliitantdja ei saa sekoittaa. Seurauksena voi olla prosessointilaitteen vaurioituminen.

Tyhjenna rivit

Tyhjenna rivit -toiminto ldhettdd ilmaa suodatintulppaan kiinnitetyn paineilmaletkun ldpi ja poistaa
letkussa mahdollisesti olevat kosteuspisarat. Letkut on tyhjennettavd, kun Hologic-yhtion tekninen
tuki niin ohjeistaa.

1. Valitse padvalikosta Jarjestelmanvalvojan asetukset, Jirjestelman ylldpito ja sitten Vapauta
nimikkeet.

2. DPoista késittelylaitteesta kaikki nimikkeet (aluslasi, ndytepullo, ndytepullon korkki, suodatin,
putki, putken korkki tai pipetin kérki, joka on mahdollisesti jadnyt kasittelylaitteeseen).

3. Sulje luukku.

4. Paina Vapauta nimikkeet -ndytdssd Tyhjenna rivit. Pumppu/kompressori kdynnistyy ja
tyontédd ilmaa letkun lapi muuttamalla paineilmaletkun painetta. Letkujen tyhjentimiseen
kuluu enintddn kaksi minuuttia.
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Tyhjennetaan riveja

Kuva 8-19 Letkujen tyhjentédminen
5. Kun letkut on tyhjennetty onnistuneesti, palaa paavalikkoon valitsemalla Valmis.

Vaihda imutyynyt

ThinPrep™ Genesis -prosessointilaitteessa on kaksi imutyyny4, jotka imevat kasittelysta
mahdollisesti aiheutuvia tippoja. Toinen tyyny sijaitsee suodattimen tulpan pohjassa ja toinen
suodattimen lavistysalueen ymparilld ndytepullon dispersioalueen takana. Katso Kuva 8-20.

ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen kdyttoohjekirja
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Suodatintulppa

Suodattimen lavistyskohta

Kuva 8-20 Imutyynyt

Vaihda tyynyt kerran vuodessa tai tarpeen mukaan. Tyynyt voidaan havittda tavallisen jatteen
mukana, elleivét ne ole likomarkid, jolloin ne on havitettdva ongelmajitteend.

Tartu suodattimen tulpan ymparilld olevaan tyynyyn ja irrota se vetdmalld. Paina uusi tyyny
paikoilleen.

Suodattimen lavistysalueella oleva tyyny sijaitsee syvennyskohdassa. Irrota tyyny
syvennyskohdasta kdyttden apuna tasapdistd ruuvitalttaa. Aseta syvennykseen uusi tyyny.

Ota tyynyjd vaihtaessasi huomioon, ettd toinen puoli on karkea ja imukykyinen ja toinen puoli
tasainen ja siled. Karkean puolen tulee olla kddnnettyna ulospdin tippojen kerdamiseksi.

Osanumerot ja muut tyynyjen tilaamista koskevat tiedot, ks. Tilaustiedot.

Tyynyt voidaan haluttaessa pestd saannollisesti ja kiinnittdd takaisin prosessointilaitteeseen.
Puhdista saippualla ja vedelld. Voit my®s liottaa niitd laimennetussa valkaisuaineliuoksessa ja
huuhdella ne sen jdlkeen 70-prosenttisella alkoholilla.
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Puhdista pipetin karkien teline

Poista tarvittaessa pipetin kérkien teline puhdistamista varten. Puhdista pipetin kérkien teline
pipetin kérkien latausprosessia koskevien ohjeiden mukaan, ks. Luku 7. Kun pipetin kérkien teline
on poistettu prosessointilaitteesta, pyyhi ulkopinnat nukkaamattomalla liinalla, joka on kostutettu
deionisoidulla vedelld. Pipetin kédrkien teline on konepesunkestivé, ja se voidaan pestéd vedelld ja
saippualla. Pipetin kédrkien teline voidaan puhdistaa perusteellisesti huuhtelemalla se ensin
laimennetulla valkaisuaineliuoksella, sen jdlkeen deionisoidulla vedelld ja sitten 70-prosenttisella
alkoholilla. Anna telineelle, mukaan lukien reidt, joissa karkid pidetddn, riittavasti aikaa kuivua.

Vaihda aluslasin tulostinnauha

ThinPrep Genesis -jdrjestelmissd, joissa kdytetddn valinnaista aluslasin tulostinta, loppuun kulunut
tulostinnauha on vaihdettava. Nauha riittaa tyypillisesti noin 5000 tulosteeseen. Ajoitus riippuu
siitd, kuinka monta aluslasia laboratorio tulostaa.

Aluslasin tulostimessa kdytettdvan nauhan tulee olla Hologicilta saatavaa nauhaa. Tulostin ei toimi,
jos siind on vdadrad nauha.

1. Ota uusi aluslasin tulostinnauha pakkauksesta. Aluslasin tulostinnauhassa kédytetaan kahta
puolaa: syottopuolaa ja ottopuolaa.

2. Avaa yldkansi painamalla aluslasin tulostimen etuvasemmalla olevaa kannen
vapautuspainiketta.

Huomautus: Ald koske tulostuspadhin millddn naarmuttavalla esineelld, kuten sormuksella.

3. Asenna nauhan sy6ttopuola. Noudata tulostimen sisilld olevaa nauhan syéttdpuolan kaaviota.
* Pitele nauhan sy6ttdpuolaa niin, ettd puolan sininen pda on kohdakkain tulostimen
jousikuormitteisen keskion sinisen osan kanssa.

e Levennd aluetta painamalla sinisen jousikuormitteisen keskion metallikielekettd tulostimen
reunaa kohti (paina vasemmalle).

* Kierrd nauhan sydttopuolaa siten, ettd sinisen muovin lovet ovat kohdakkain sinisen keskion
lovien kanssa. Aseta puola suoraan tulostimeen. Vapauta metallikieleke. Puola pydrii vapaasti.

4. Asenna nauhan ottopuola.
* Jos nauha ei ole kiinni ottopuolassa, kiinnitd nauha puolaan teipilld. Nauhan sy6ttopuolan
alaosasta tuleva nauha kulkee ottopuolan alaosaan.

e Levennd aluetta painamalla jousikuormitteista keskiotd tulostimen reunaa kohti (paina
vasemmalle).

e Kierrd nauhan ottopuolaa siten, ettd puolan lovet ovat kohdakkain puolan pitimen
keskididen kanssa. Aseta puola suoraan tulostimeen. Vapauta jousikuormitteinen keskio.
K&anna nauhan ottopuolaa, kunnes nauha on kirealla.

5. Sulje yldkansi. Aluslasikotelon valo palaa sinisend. Jos nauhaa ei ole vaihdettu kunnolla,
aluslasikotelon valo ei pala, ja ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen ndyttoon tulee
virheviesti, jos aluslasin tulostin ei voi tulostaa.
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Vaihda aluslasin tulostimen tulostuspaa

ThinPrep Genesis -jdrjestelmissd, joissa kdytetddn valinnaista aluslasin tulostinta, tulostuspdd on
ehké vaihdettava, jos tulostuslaatuongelmia esiintyy edelleen aluslasin tulostimen tulostuspaan
puhdistamisen jalkeen. Tulostuspddt on suunniteltu kestimaan kymmenid tuhansia tulosteita.
Tulostus korkealla lampdétila-asetuksella, kuumassa ymparistossa tai vadrilld aluslaseilla voi
kuitenkin kuluttaa tulostuspdan. Kéyta vain aluslaseja, jotka on tarkoitettu kdytettavaksi
ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen kanssa aluslasin tulostimessa.

Aluslasin tulostimen tulostuspdén vaihtaminen:

1. Kytke ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen ja aluslasin tulostimen vélinen yhteys pois

paalta ThinPrep Genesis -kosketusnédytostd. Kosketa padvalikon Jarjestelmanvalvojan asetukset

-painiketta ja sen jdlkeen Aluslasin tulostin -painiketta. Harmaa ympyra osoittaa, ettd yhteys

aluslasin tulostimeen on pois paalta.

Kytke tulostin pois pdéltd painamalla aluslasin tulostimen yldoikealla olevaa virtapainiketta.

3. Kytke virta pois aluslasin tulostimesta.

4. Avaa yldkansi painamalla aluslasin tulostimen etuvasemmalla olevaa kannen
vapautuspainiketta. Tulostuspdd on kiinni yldkannessa. Katso kuva 8-6.

5. Kierrd irti hopealanka, joka yhdistda kotelon tulostuspadhan. Kdytd 2 mm:n

kuusiokoloavainta. Sddstd ruuvi langan kiinnittdmiseen takaisin paikalleen.

Tyonna tulostuspdd tulostimen takaosaa kohti ja paina tulostuspaa alas.

Ké&anna tulostuspéa kokonaan toisinpdin, 180 astetta. Kaapelin liitin tulee esiin.

N

N

Kun tulostuspaa on
kaannetty ylasalaisin,
vapauta tulostuspaa
seuraamalla
nastakiskoa.

Kuva 8-21 Tulostuspaan poistaminen

8. Tyonna tulostuspda ulos kdyttamalld tulostuspaan mekanismin molemmin puolin olevia
kiskoja ja ohjaa tulostuspda pois metallikotelosta.
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9. Irrota kaapeliliitintd vetdmalld kaapeli tulostuspéan liittimesta.

Kaapeli on kytketty tulostuspaahan. Tulostuspaa kaantyi
Poista liittimesta vetamalla. 180 astetta

Kuva 8-22 Kaapeliliitanta tulee esiin, kun tulostuspaa kaannetaan ylésalaisin

10. Havita vanha tulostuspaa.

Kiinnita uusi tulostuspaa

Uuden tulostuspéén kiinnittaminen:

1. Kiinnitéd tulostimen kaapeliliitintd uuden tulostuspéan liittimeen.

2. Aseta uusi tulostuspda metallikoteloon tyontdmalla se takaisin metallikoteloon ja

seuraamalla samaa nastakiskoa vastakkaiseen suuntaan, jota kdytettiin sen poistamiseen.

Kun se on paikallaan, kuuluu naksahdus.

Kiinnitd hopealanka takaisin paikalleen kotelosta tulostuspaahéan.

Sulje luukku.

Kytke aluslasin tulostimen virtaldhde maadoitettuun pistorasiaan.

Kytke ThinPrep Genesis -prosessointilaitteen ja aluslasin tulostimen vilinen yhteys péélle

ThinPrep Genesis -kosketusndytostd. Kosketa pddavalikon Jarjestelmdnvalvojan asetukset

-painiketta ja sen jdlkeen Aluslasin tulostin -painiketta. Vihred ympyra osoittaa, ettd yhteys

aluslasin tulostimeen on paalla.

7. Kytke tulostin péélle painamalla aluslasin tulostimen yldoikealla olevaa virtapainiketta.
Aluslasikotelon valo palaa sinisena.

SARS A
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Puhdista putken tulostimen tulostuspaa

ThinPrep Genesis -jdrjestelmissd, joissa kdytetddn valinnaista putken tulostinta, tulostuspéda on
puhdistettava sadannollisesti. Ajoitus riippuu siitd, kuinka monta putkea laboratorio tulostaa.

Kytke virta pois putken tulostimesta. Kostuta pitkdvartinen, puinen vanupuikko
isopropyylialkoholilla. Puikon tulee olla Idpimarka.

Tulostuspéda on litted, kiiltdva pinta ndytepullon aukon vasemmalla puolella. Kostuta ja poista
kertymét pyyhkimalld tulostuspdéta kevyesti vanupuikolla. Kdytd tarvittaessa useita vanupuikkoja.

Huomautus: Jos tulostuspddstd irtoaa jadmid aukkoon, tulostimeen pudonneet hiukkaset on hyvéa
poistaa pinseteilla.

Havita likainen vanupuikko tavallisen jatteen mukana. Kytke virta takaisin tulostimeen.

Puhdista putken tulostimen ulkopinnat

ThinPrep Genesis -jdrjestelmissd, joissa kdytetddn valinnaista putken tulostinta, on tarvittaessa
pyyhittava ulkopinnat deionisoituun veteen kostutetulla nukkaamattomalla liinalla.

THINPREP™ GENESIS -PROSESSOINTILAITTEEN SIRTAMINEN

Jos ThinPrep Genesis -prosessointilaite on siirrettdvd, noudata seuraavassa kuvattuja ohjeita.

Laitteen siirtaminen rakennuksessa:

Sammuta prosessointilaite. Kytke virta pois paalta.

Irrota virtajohto pistorasiasta ja prosessointilaitteesta.

Tyhjennd jatepullo.

Irrota jatepullo prosessointilaitteen liittimista.

Kytke irti mahdollinen aluslasin ja/tai putken tulostin.

Pidé& toisen henkilon avustuksella prosessointilaitetta suorassa ja aseta ThinPrep-
prosessointilaite varoen vaunun littedlle pinnalle. Kuljeta laite uuteen sijaintiin.

Nosta laite vaunusta toisen henkilén avustuksella ja aseta se uudelle pinnalle.

8. Liitd virtajohto ja jatepullo takaisin paikoilleen. Liitd mahdollinen aluslasin ja/tai putken
tulostin takaisin paikoilleen.

O G W

N
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Uuteen sijaintipaikkaan siirtaminen:

Jos ThinPrep Genesis -prosessointilaite kuljetetaan uuteen sijaintipaikkaan, ota yhteyttd Hologicin
tekniseen tukeen. Katso Luku 12, "Huoltotiedot".

KAYTTAJAN VAIHDETTAVISSA OLEVIEN SULAKKEIDEN VAIHTAMINEN

VAROITUS: Instrumentin sulakkeet.

Kéyttdjan vaihdettavissa olevia sulakkeita on kaksi, ja ne sijaitsevat prosessointilaitteen takana,
virtajohtomoduulin yldpuolella (Kuva 8-23). Jos prosessointilaite ei toimi, sulakkeet voidaan
vaihtaa seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Vipua suojus
varovasti irti, jotta &
paaset kasiksi
sulakkeisiin.
9 4
oK
&
@ [
I
Sulake =
m ° L4
Virtajohdon @ @
liitinrasia © o
1—*—-“'

Kuva 8-23 Kayttdjan vaihdettavissa olevien sulakkeiden sijainti

—_

Sammuta prosessointilaite. Varmista, ettd virtakytkin on "OFF"-asennossa.
2. [Irrota virtajohto prosessointilaitteen liitinrasiasta.
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Sulakkeen
pidike

Kuva 8-24 Poista sulakkeen pidike

3. Vipua auki virtajohdon liittimen ldhelld oleva suojus pienelld tasapdiselld ruuvitaltalla.
Vipua sulakkeen pidike ulos.

4. Veda kaksi sulaketta ulos pidikkeen telineistd. Ne voidaan havittda tavallisen jatteen mukana.

5. Asenna kaksi uutta 10 A/250 V 3AG -sulaketta (osanumero CKB-00112).

Huomautus: Pidé kiinni sulakkeen metallisista pdista.

Kuva 8-25 Asenna uudet sulakkeet ja kiinnitad sulakkeen pidike paikalleen

6. Tyonna sulakkeen pidike takaisin prosessointilaitteeseen. Paina suojus takaisin paikoilleen.
7. Liitd virtajohto takaisin prosessointilaitteeseen.
8. Kytke prosessointilaitteen virtakytkin paalle.

Jos prosessointilaite ei toimi, ota yhteyttd Hologicin tekniseen tukeen.
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OSA

=B ALUSLASIN TULOSTIMEN VAIHTAMINEN

Hologicin huoltohenkilokunnan suorittaman ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen
alkuperdisen asennuksen jdlkeen siihen voidaan lisdtd tai vaihtaa valinnainen aluslasin tulostin.
Poista tdtéd varten kaikki pakkausmateriaali aluslasin tulostimesta, myos teipinpala aluslasilokerosta.

Avaa kansi painamalla kannen vapautuspainiketta. Katso Kuva 1-7 sivulla sivu 1.16.
Asenna tulostinnauha. Katso "Vaihda aluslasin tulostinnauha" sivulla 8.21.

Liitd aluslasin tulostin ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteeseen kytkemalld USB-kaapelin
toinen péd aluslasin tulostimeen ja toinen ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen takana olevaan
USB-liitantdan.

-@@ @) O

A

USB-liitanta aluslasin tulostimen ja ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen valilla

Aluslasin tulostimen virtaliitanta
Kuva 8-26 Liita aluslasin tulostin ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteeseen

Liitd virtajohto aluslasin tulostimeen ja seindpistorasiaan.

Huomio: Aluslasin tulostimen virtalahdetta ei voi vaintaa putken tulostimen virtaldhteeseen.
Tulostimet eivéat toimi ja saattavat vaurioitua, jos vaara virtaldhde on kytketty.

Paina aluslasin tulostimen virtapainiketta sen virran kytkemiseksi paélle.

Lisdtietoa aluslasien lataamisesta aluslasin tulostimeen, ks. "Aluslasin tulostimen kdyttaminen"
sivulla 7.15.
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‘g“ PUTKEN TULOSTIMEN VAIHTAMINEN

Hologicin huoltohenkilokunnan suorittaman ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen
alkuperdisen asennuksen jalkeen siihen voidaan lisdtd tai vaihtaa valinnainen putken tulostin.
Poista tdtd varten kaikki pakkausmateriaali putken tulostimesta.

Liitd putken tulostin ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteeseen kytkemaélld Ethernet-kaapelin
toinen pdd putken tulostimeen ja toinen ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen takana olevaan
Ethernet-liitint4an.

: : CarEEEr )

L

Putken tulostimen virtaliitanta

Ethernet-Aiténté putken tulostimesta ThinPrep™
Genesis™ -prosessointilaitteeseen
Kuva 8-27 Putken tulostimen liittdminen ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteeseen

Liitd virtajohto putken tulostimeen ja seindpistorasiaan.

Huomio: Aluslasin tulostimen virtalahdetta ei voi vaihtaa putken tulostimen virtaldhteeseen.
Tulostimet eivat toimi ja saattavat vaurioitua, jos vaara virtaldhde on kytketty.

Paina putken tulostimen virtapainiketta sen virran kytkemiseksi paille.
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ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen yllapito

Kuukauden/vuoden yllapitoaikataulu

Instrumentin nro

Péivittiin tai
useammin

Viikoittain

Tarvittaessa

Vaihda
Kiinnitys-
reagenssi
100 alus-

lasin
vilein tai
péivittain,

sivu 8.3

Aluslasilo-
kero, alus-
lasin

Roska-
astia,

pihdit, | sivu 8.4*

sivu 8.3

Kasittely-
alue,
sivu 8.4

Pipettori,
sivu 8.6*

Kosketus-
néytto,
sivu 8.6

Luukku ja
kahva,
sivu 8.7

Aluslasin
tulostimen
tulos-
tuspdd,
sivu 8.7

Aluslasin
tulostimen
rullat,
sivu 8.9

Aluslasin
tulostimen
syotto-
rulla, sivu
8.1

Aluslasin
tulostin,
sivu 8.12

Jitepullo,
sivu 8.13

Tyhjenné
rivit,
sivu 8.18

Imutyynyt,
sivu 8.19

Pipetin
kérkien

teline,
sivu 8.21

Aluslasin
tulostin-
nauha,
sivu 8.21

Aluslasin
tulostimen
tulostus-
pad,
sivu 8.22

Putken
tulostimen
tulostus-
pad,
sivu 8.24

Putken
tulostin,
sivu 8.24
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*Pipetointiin liittyvid huoltotoimia tarvitaan vain, kun kédytetdan alikvootin tai alikvootin + aluslasin ohjelmaa.

Téamén sivun voi kopioida.
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi.
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VIANMAARITYS 9

Yhdeksds luku

Vianmaaritys

OSA

PNl YLEISTA

Jarjestelma voi luoda kolme eri virhe-/tilaluokkaa:
e Naytteiden késittelyvirheet
e Kayttdjan korjattavissa olevat virheet
o Jarjestelmdvirheet

Téssa luvussa kuvataan myos lisdvarusteena saatavan aluslasin tulostimen vianmaaritys.

OSA

B NAYTTEIDEN KASITTELYVIRHEET

Naytteiden kasittelyn lopuksi ndytevirheet raportoidaan ndytepulloa koskevassa raportissa.
Naytevirheitd tapahtuu, kun ndytepulloa késitellddn. Ne ovat ndytekohtaisia ja vaikuttavat
yleensd vain késiteltdvand olevaan ndytepulloon. Ellei virhe estd aluslasin valmistelua tai
ndytteen poistoa, virhe ndkyy késittelyn loppuruudussa ja ndytepulloa koskevassa raportissa.
Naytteiden kasittelyvirheita ei kirjata virhelokiin, vaan ainoastaan ndytepullon raporttiin.

Kun néytteen kisittelyvirhe tapahtuu:
* Jos pipetin kérki on poimittu, se hdvitetaan.
* Jos suodatin on poimittu, se ldvistetdan.

* Jos aluslasi on otettu, mutta sitd ei ole kdytetty, se palautetaan aluslasilokeroon.

ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen kdyttoohjekirja
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VIANMAARITYS

Taulukko 9.1 Naytteiden kasittelyvirheet

nestetaso liian
korkea

nestetason liian aikaisin. (21 ml on
suurin sallittu tilavuus.)

Néytettd ei késitelty. Aluslasia ei
valmisteltu. Naytetta ei poistettu.
Néytepullon raportissa ilmoitetaan,
ettd ndytepullo Epaonnistui.

Virhe Kuvaus Mahdollinen syy Korjaustoimenpide

5000 Putken nestetaso on liian korkea 0n mahdollisesti ladattu vaéra putki Vaihda putki uuteen tai korjaa putki ja
Putken nestetaso ndytteen siirtdmiseen pipetilla tai jo késitelty putki. kasittele ndyte uudelleen.
lilan korkea ndytepullosta putkeen. Naytepullon

raportissa ilmoitetaan, ettd néytepullo

Epéonnistui.
5001 Putken nestetaso on liian alhainen 0On mahdollisesti ladattu vaara putki Vaihda putki uuteen tai korjaa putki ja
Putken nestetaso néytteen siirtdmiseen pipetilla tai jo késitelty putki. késittele ndyte uudelleen.
liian alhainen naytepullosta putkeen. Néytepullon

raportissa ilmoitetaan, ettd naytepullo

Epaonnistui.
5002 Kun suodatin tai pipetin karki vieddan Néytepullossa on liikaa nestetta. Tutki ndytepullo ja tarkista, onko
Néytepullon ndytepulloon, jarjestelmd tunnistaa nestetaso naytepullon huurretun alueen

ylapuolella. Jos ndytteen maéraa on
véhennettdvé 17-21 ml:aan, séilyta
ylimaéréinen neste sopivassa astiassa.
Késittele ndyte uudelleen.

5003
Néytepullon
nestetaso liian
matala

Néytepullossa ei ole riittavésti nestetta
asianmukaiseen kasittelyyn. (Tarvittava
tilavuus on véhintéén 17 ml.) Naytetté ei
kasitelty. Aluslasia ei valmisteltu.

Jos néytepullo sisélsi riittévasti nestetta
ennen kuin néyte poistettiin, ndyte
annostellaan. Naytepullon raportissa
ilmoitetaan, ettd ndyte on Valmis.

Jos ndytepullossa ei ollut riittavasti
nestettd ennen kuin néyte yritettiin
poistaa, ndytetta ei poistettu.
Néytepullon raportissa ilmoitetaan,

ettd ndytepullo Epaonnistui.

Naytepullossa oli vuoto.
Painejérjestelmén virhe.
Liian pienestd nestemaérasta
johtuva valmisteluvirhe.

Tutki ndytepullo ja varmista, ettei se
vuoda. Jos se on vaurioitunut, aseta
ndyte toiseen ndytepulloon.

Tarkista, onko naytepullon nestetaso
17-21 ml. Lisda PreservCyt-liuosta, jos
taso on néytepullon huurretun alueen
alapuolella. Ald tayta viivan ylapuolelle.
Késittele ndyte uudelleen.

Néyte liian sakea

aluslasin valmisteluun
prosessointilaitteessa. Tama viesti
on vain ilmoitus. Aluslasi késitelldén,
ja se voi olla hyvéksyttava.

aluslasin valmisteluun
prosessointilaitteessa.

5004 Kun suodatin tai pipetin karki vieddan Naytepulloon on mahdollisesti jaanyt Tutki ndytepullo ja tarkista, onko siind
Néytepullossa ndytepulloon, tuntuu vastusta. esine, kuten keruulaite. vieras esine. Al késittele niytepulloa,
havaittu tukos Néytepullon raportissa ilmoitetaan, jossa on vieras esine.

ettd ndytepullo Epaonnistui.
5005 Nayte on liian tihed hyvéksyttavan Nayte on liian tihed hyvéksyttavan Téamé koskee vain ei-gynekologisia

ndytteitd. Ravista tai vorteksoi ndytettd
8-12 sekunnin ajan. Laimenna néyte
suhteessa 20:1. Lisda 1 ml néytettd
uuteen PreservCyt-liuospulloon ja
késittele uudelleen.
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VIANMAARITYS

Taulukko 9.1 Naytteiden kasittelyvirheet

Virhe

Kuvaus

Mahdollinen syy

Korjaustoimenpide

5006
Néyte on laimea

Témaé virheilmoitus tarkoittaa, etta
koko néyte on kdytetty aluslasin
valmisteluun. TAmé viesti on vain
ilmoitus. Aluslasi késitellaén, ja se
voi olla hyvaksyttava.

Téama ilmoitus viittaa yleensé kerattyé
ndytettd koskevaan ongelmaan,

eikd prosessointilaitetta ja sen
mekanismeja koskevaan ongelmaan.

Gynekologiset aluslasit -

Jos aluslasi soveltuu seulontatarkoi-
tukseen, lisatoimenpiteita ei tarvita.
Jos aluslasi on puutteellinen, ilmoita
ei-hyvéksyttavistd naytteista
laboratorion menettelytapojen
mukaisesti.

Ei-gynekologiset aluslasit -

Jos kéytettavissa on liséa
ndytemateriaalia, valmistele toinen
aluslasi, jossa on enemmdn soluja,
jos mahdollista.

5007

Aluslasin tunnisteen
lukeminen
epaonnistui

Aluslasin tunnistetta ei voitu lukea tai se
on virheellisesséd muodossa. Naytetta ei
késitelty. Aluslasia ei valmisteltu.
Alikvoottia ei poistettu. Naytepullon
tunniste ei ndy ndytepullon raportissa.

Aluslasista puuttuu merkinta tai se
on vioittunut.

Mekaaninen kohdistusvirhe tai
lukulaitteen toimintahéirié.

Varmista, etté aluslasin merkinnét

on tehty oikein. Katso "Néytepullon
tarrojen kiinnittdminen" sivulla 7.8.
Tarkista jarjestelménvalvojan
asetuksista aluslasin merkinnén
parametreista, vastaako aluslasin
tunniste prosessointilaitteen asetusta.
Katso "Aluslasin tarrat" sivulla 6.26 ja
"Aluslasin tunnisteen maérittdminen"
sivulla 6.52.

Varmista, ettei mitéén ole aluslasin
tunnisteen lukijan edessa

(katso Kuva 8-2).

Sy6ta aluslasin tunniste uudelleen joko
viivakoodinlukijalla tai manuaalisesti
nappaimistolla.

Ota yhteytté tekniseen tukeen,

jos ongelma jatkuu.

5008

Aluslasin tunniste ei
vastaa sytologista
tunnistetta

Aluslasin tunniste luettiin ja sitd
verrattiin ndytepullon tunnisteeseen.
Aluslasin tunniste ei vastannut
ndytepullon tunnistetta siten kuin se
on médritetty prosessointilaitteen
asetuksissa. Naytetta ei kasitelty.
Aluslasia ei valmisteltu. Alikvoottia ei
poistettu. Naytepullon tunniste ei ndy
ndytepullon raportissa.

On annettu véara tunniste tai
viivakoodi.

Aluslasin merkinté on vaarassa
muodossa.

Asetukset on méaritetty
jéarjestelménvalvojan asetuksissa
kayttamalla naytepullon/aluslasin
merkintéjarjestelméa, joka ei ole
oikea laboratoriossanne.

Varmista, etté oikea aluslasi ja
ndytepullo ovat kédytossa.

Jos néytepulloissa on usea tunniste,
varmista, etta oikea tunniste on
ilmoitettu sytologiseksi tunnisteeksi.
Tarkista, vastaako jarjestelménvalvojan
asetuksiin médritetty tunnisteen
muodon parametri kdytdssa olevaa
aluslasin tyyppid. Katso "Aluslasin
tarrat" sivulla 6.26 ja "Aluslasin

tunnisteen médrittdminen" sivulla 6.52.

Syota aluslasin tunniste uudelleen.

5009, 5010
Juoste tai tukos
havaittu alikvootin
aikana

Prosessori yritti poistaa alikvootin
naytepullosta ja havaitsi ndytteessé
juosteen, joka estéd pipetin kunnollisen
aspiraation. Néytettd ei késitelty.
Aluslasia ei valmisteltu. Alikvoottia

ei poistettu. Naytepullon raportissa
ilmoitetaan, ettd néytepullo Epdonnistui.

Néytteessé on liilkaa materiaalia,
minka vuoksi pipetti ei aspiroi
kunnolla.

Yrita késitella ndyte uudelleen,
uudella pipetin karjelld. Jos tdma
epdonnistuu uudelleen, voit yrittda
ndytteen pipetointia kasin

(ei prosessointilaitteessa).

ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen kdyttoohjekirja
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9 VIANMAARITYS

OSA

o3 VALINEIDEN KASITTELYVIRHEET

Vilineiden kasittelyvirheet ovat virheitd, joista jarjestelméd voi palautua kdyttdjan avustuksella.
Virheet tapahtuvat ndytteen késittelyn aikana. Kun jarjestelméssa ilmenee virhetila, prosessi
pysdhtyy (pdattyy tai keskeytyy, riippuen syystd), kdyttoliittyman ndyttoon tulee virhesanoma ja
instrumentti antaa ddnimerkin (jos se on otettu kdyttoon). Jotkin virheet voidaan havaita kasittelyn
alussa, ja ne on ratkaistava ennen késittelyn alkamista.

Noudata prosessointilaitteen kosketusndytossa olevia kehotteita virheen ratkaisemiseksi ja
kasittelyn jatkamiseksi. Jos sama vilineen késittelyvirhe tapahtuu kdyttdjan toimenpiteen jalkeen,
kasittely loppuu, virhe raportoidaan jarjestelmédtapahtumana ja prosessointilaite siirtyy rajoitettuun
tilaan. Katso "Jdrjestelmévirheen poistaminen" sivulla 9.14.

Joissakin vilineiden kisittelyvirheissd voi olla apua Tyhjenna viljelyaine -toiminnon kéytostd,
jolloin suodatin, aluslasi, pipetin kérki, ndytepullo, ndytepullon korkki tai putki voidaan ndhda
ja niihin padstadn kasiksi.

Suodattimen paikannus

Jos ThinPrep Genesis -késittelylaite ei paikanna uutta, ehjaa suodatinta aluslasin tai ndytteen ja
aluslasin késittelyn alussa, viesti kehottaa kéyttdjad varmistamaan, ettd uusi suodatin on ladattu.
Suodattimen paikantaminen kestad enintddn 15 sekuntia. Latausndyton painikkeet eivét ole
kéytettdvissd suodattimen paikannuksen aikana.

1. Pyséytd ja tarkista painamalla Peruuta. Avaa luukku ja varmista, ettd uusi suodatin on
ladattu oikein, tai lataa uusi suodatin suodatintulppaan.
2. Paina Jatka-painiketta.
Huomautus: Jos kdytossd on Autom. kdynnistys luukku suljettuna, késittely alkaa, kun luukku sul-
jetaan. Jatka-painike ei ole kédytettavissa.
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Varmista, ettad uusi suodatin
on ladattu, ja vahvista valinta
valitsemalla Seuraava.

Paina Peruuta ja tarkista, r_T_\ .. . N
ettd suodatin on ladattu, Jatka naytteen kasittelya

SR valitsemalla Seuraava.

tai lataa suodatin.

Kuva 9-1 Varmista, ettd suodatin on ladattu kisittelylaitteeseen

3. Jos viesti tulee uudelleen ndyttoon, kun uusi ehjd suodatin on paikallaan, jatka valitsemalla
Seuraava.

Tyhjenna viljelyaine

Tyhjenna
viljelyaine

)

Kuva 9-2 Tyhjenna viljelyaine -painike

Joissakin jarjestelmdvirheissé voi olla tarpeen poistaa aluslasi, ndytepullon korkki, suodatin, putken
korkki, putki tai pipetin kdrki, joka on voinut jadda laitteeseen kasittelyssd. Valitse paédvalikosta
Jarjestelmanvalvojan asetukset, Jarjestelman yllapito ja sitten Tyhjenna viljelyaine. Naytdssa on
painikkeita, joilla kyseisen vilineen pitopaine voidaan vapauttaa poistamista varten. Katso Kuva 9-3.

Huomautus: Viline putoaa heti, kun paine vapautetaan. Pidé kiinni vélineestd ennen painikkeen
painamista, jotta se ei putoa maahan.
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Vapauta: Aluslasi avaa aluslasin pihtien leuat, jotta ne paastavat

irti aluslasista.
Vapauta nimikkeet
Cg:aft:'mff:;T:E:t?,ia i Vapauta: Naytepullon korkki avaa naytepullon korkin pihtien leuat
instrumentista. niin, etta korkki irtoaa.
Alusla Vapagta Vapauta: Suodatin vapauttaa suodatintulpan, jotta suodatin
aytepullo voidaan vetaa irti. Joissakin virheissa tdma saattaa nakya ensin
Vapau . M ..
0 Tyhjennéa-painikkeena.
i Vapauta: Putken korkki avaa putken korkin pihtien leuat niin, etta
: s korkki irtoaa. Tassa esimerkissa putken korkki on jo vapautettu.
; Vapauta Vapauta: Putki avaa putken pidikkeessa olevat pihdit, jotta putki
voidaan poistaa.
Pipe a Vapauta

Vapauta: Pipetin karki vapauttaa pipettorin paineen pipetin karjen
poistamiseksi. Joissakin virheissa tdma saattaa nakya ensin
Tyhjenna-painikkeena.

Tyhjenna |[sijoita robotti -
yrJivit ][ Ludelleen Valmis

Palaa Jarjestelman yllapito -nayttoon painamalla Valmis.

Valitse Sijoita robotti uudelleen ja siirra robottia kasin.

Tyhjenna rivit Iahettda ilmaa suodatintulppaan liitetyn paineilmaletkun lIapi laitteen yllapitotoimenpiteena.
Tyhjenna rivit -painike ei ole naytdssa, kun Vapauta nimikkeet -nayttd johtuu virheesta.

Kuva 9-3 Tyhjenna viljelyaine -naytté

Robotti lilkkuu ylos- ja alaspdin ja pyorii kdsittelyn aikana, joten virheen ajankohdasta riippuen
prosessointilaitteeseen jadnytta vélinettd voi olla vaikea ndhda tai siihen voi olla vaikea padsta
kasiksi. Kdyttamalld Sijoita robotti uudelleen -painiketta voit laskea, nostaa tai pyorittda robottia
varovasti kdsin. Robotin oikealla puolella olevasta harmaasta pitimestd voi olla apua robotin
asennon sddtdmisessd etenkin, jos se on pysahtynyt hyvin matalalle.

9.6  ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen kayttdohjekirja



VIANMAARITYS 9 ’

Sijoita robotti uudelleen Kun olet painanut Sijoita

Nosta tai kd4nn4 robottia tarvittaessa ja robotti uudelleen -painiketta,

paina Valmis robotin kiinnittamiseksi g . .

ol Fuunisoitonr pyoritd, nosta tai laske robottia
varovasti. Robotti pyorii seka

myota- ettd vastapaivaan.

e

; 7

i Kun tassa naytdssa painetaan
/\ Valmis-painiketta, robotti jaa

uuteen asentoonsa. Poista

mahdolliset valineet.
Valmis

Kuva 9-4 Sijoita robotti uudelleen

Huomautus: On olemassa yksi erikoistapaus. Jos virhe tapahtuu pipetin kérjen ollessa upotettuna
nédytepulloon, robottia ei voi sijoittaa uudelleen, koska pipettori on suunnattu avointa
ndytepulloa kohti, mutta vapaata tilaa ei ole riittdvésti pipettorin liikuttamiseen
(virhe 6061, katso Kuva 9-5). Sammuta tdssd tapauksessa prosessointilaite, ja kun
prosessointilaitteen virta on kytketty pois paaltd, siirrd robottia ylospdin. Kytke
prosessointilaiteen virta paalle. Sijoita robotti uudelleen -painike on kéytettavissa
vain, kun pipettori on suunnattu ndytepullosta poispdin.

Kuva 9-5 Siirra pipettori nidytepullon valttamiseksi
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Vapauta aluslasi
Huomautus: Paikanna aluslasi ennen vapautuspainikkeen painamista.

Aluslasi saattaa olla aluslasin pihdeissd, jotka ovat aluslasin kuljetusvarressa. Aluslasin pihdit
pysyvit suljettuina aluslasin ottamisen jdlkeen, kunnes se on viety kiinnitysliuokseen tai
aluslasilokeroon. Voit vapauttaa aluslasin pihdeistd pitdimaélla aluslasista kiinni niin, ettei se putoa,
ja painamalla Vapauta: Aluslasi -painiketta.

Pida kiinni aluslasista, joka
on aluslasin pihdeissa. Paina
Vapauta: Aluslasi, jolloin
pihdit vapauttavat aluslasin
otteestaan.

Kuva 9-6 Vapauta aluslasi

Vapauta naytepullon korkki

Néytepullon korkin tarraimet pysyvit suljettuina virhetilassa, jottei ndytepullon korkki putoa.
Pid4 kiinni ndytepullon korkista ja paina sitten Vapauta: Ndytepullon korkki -painiketta pihtien
avaamiseksi ja ndytepullon korkin poistamiseksi. Ks. Kuva 9-7.

Kuva 9-7 Vapauta nédytepullon korkki

Huomautus: Jos ndytepullon korkki ei ole pihdeissd, ndytepullon korkki on saattanut pudota
kasittelyalueen lattialle. Hae korkki tdssa tapauksessa ja sulje ndytepullon korkki késin.

9.8  ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen kayttdohjekirja



VIANMAARITYS 9

Vapauta suodatin

Suodatintulppa ylldpitdd suodattimessa sen poimimisen jdlkeen pientd painetta, jotta se ei putoa.
Jos haluat poistaa suodattimen tulppaan jdédneen suodattimen, paina Vapauta: Suodatin -painiketta.
Vedd suodatin sitten varovasti pois.

Jos virhe tapahtui, kun suodattimessa oli nestettd, kadnna robottia siten, ettd suodatin on
korkittoman ndytepullon ylld. Kun suodatin on paikoillaan, pida siitéd kiinni ja paina Tyhjenna
-painiketta Tyhjennd viljelyaine -ndytossd. Kaada neste suodattimesta alla olevaan nédytepulloon.

Huomio: A4 koskaan poista suodatinta vakisin suodatintulpasta jarjestelman painetta
vapauttamatta. Prosessointilaite voi vaurioitua.

Kuva 9-8 Vapauta suodatin

Vapauta putken korkki

Putken korkin pihdit pysyvit suljettuina virhetilassa, jottei putken korkki putoa. Pida kiinni putken
korkista ja paina sitten Vapauta: Putken korkki -painiketta pihtien avaamiseksi ja putken korkin
poistamiseksi. Ks. Kuva 9-9.
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Vapauta putki

Putken pidikkeessa olevat pihdit pysyvét suljettuna virhetilassa, jotta putki pysyy paikallaan.
Pidé kiinni putkesta ja paina sitten Vapauta: Putki -painiketta pihtien avaamiseksi ja putken
poistamiseksi. Katso Kuva 9-10.

Kuva 9-10 Vapauta putki

Vapauta pipetin karki

Pipettori ylldpitdd pipetin kdrjessd sen poimimisen jdlkeen pientd painetta, jotta se ei putoa.

Jos virhe tapahtui, kun pipetin kdrjessd oli nestettd, kddnnd robottia siten, ettd pipetin karki on
korkittoman ndytepullon ylld. Kun pipetin kdrki on paikoillaan, pida siitd kiinni ja paina Tyhjenna
-painiketta Vapauta viljelyaine -ndytossa. Kaada neste pipetin kérjestd alla olevaan ndytepulloon.
Voit poistaa pipettiin jadneen pipetin kirjen pitdmalld kiinni pipetin kirjestd ja painamalla
Vapauta: Pipetin karki -painiketta. Prosessointilaite vetda sisddn pipetin paan pipetin kérjen
poistamiseksi.

Huomio: Ali koskaan poista pipetin karked pipetisté vakisin vapauttamatta jérjestelman painetta,
silla se voi vaurioittaa prosessointilaitetta.
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Tyhjenna rivit
Tyhjenna rivit -painike ldhettdd ilmaa suodatintulppaan kiinnitetyn paineilmaletkun ldpi ja poistaa
letkussa mahdollisesti olevat kosteuspisarat. Tamé on kuvattu osiossa Luku 8, "Ylldpito".
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Taulukko 9.2 Valineiden kasittelyvirheet

Virhe

Kuvaus

Mahdollinen syy

Korjaustoimenpide

6100, 6102, 6103

Prosessointilaite ei pyorittanyt,

Tukos dispersiomekanismin tai

Poista mahdollinen tukos.

Néytepullon poistanut ndytepullon korkkia tai robotin kulkureitissa. Tarkasta naytepullon korkki.

kasittelyvirhe sulkenut ndytepullon korkkia kunnolla. | Vaurioitunut néytepullon korkki. Jos virhe ei korjaannu, ota yhteyttd
Vaurioituneet néytepullon pihdit. tekniseen tukeen.
Prosessointilaitteen toimintahéirié.

6101 Prosessointilaite ei kiristanyt Vaurioitunut néytepullon korkki. Tarkasta naytepullon korkki.

Néytepullon korkin
kiristys epaonnistui

ndytepullon korkkia kunnolla.

Vaurioituneet néytepullon pihdit.
Prosessointilaitteen toimintahéirié.

Jos virhe ei korjaannu, ota yhteyttd
tekniseen tukeen.

6103

Naytepullon korkin
poistaminen
epdonnistui

Prosessointilaite ei poistanut
ndytepullon korkkia kokonaan.

Fyysinen héiri6 korkin poistamisessa.

Vaurioitunut néytepullon korkki.
Vaurioituneet néytepullon pihdit.
Prosessointilaitteen toimintahéirié.

Tarkista, nékyyko naytepulloissa selvaa
syyta korkin poistamisen
epédonnistumiselle (kuten ettd
ndytepullon muovisuojusta ei poistettu).
Loysaéd korkkia ja kiristd se uudelleen,
ja kasittele uudelleen.

Tarkasta naytepullon korkki.

Jos virhe ei korjaannu, ota yhteyttd
tekniseen tukeen.

6150, 6152, 6153

Prosessointilaite ei siirtdnyt

Vaurioitunut aluslasi.

Tarkista, onko kayttdmattomassa

Aluslasin kayttdmétonta aluslasia aluslasissa vaurioita, ja vaihda
kasittelyvirhe aluslasilokeron ja aluslasin pihtien VAROITUS: Lasia vaurioitunut aluslasi.
vililla, tai se ei siirtinyt robottia Ole varovainen kasitellessasi Pyyhi aluslasilokerosta ja aluslasin
asianmukaisesti kayttimattoman lasisia aluslaseja. pihdeista mahdollinen lasipély ja roskat.
aluslasin késittelemiseksi. Tukos aluslasilokerossa. Jos virhe ei korjaannu, ota yhteytta
Aluslasin pihtien toimintahdirio. tekniseen tukeen.
6151 Prosessointilaite ei havainnut aluslasia | Vaurioitunut aluslasi. Tarkista, onko kayttdmattomassa
Pihdeissad ei ole pihdeissé. Aluslasia ei asetettu kunnolla aluslasissa vaurioita, ja vaihda
aluslasia aluslasilokeroon. vaurioitunut aluslasi.
Anturin toimintahirio. Pyyhi aluslasilokerosta ja aluslasin
pihdeista mahdollinen lasipély ja roskat.
Jos virhe ei korjaannu, ota yhteyttd
tekniseen tukeen.
6154 Aluslasi tai suodatin ladattiin Aluslasi tai suodatin jatettiin Poista aluslasi tai suodatin ja aloita

Aluslasi tai suodatin
ei oletusarvoinen

prosessointilaitteeseen, ja
késiteltdvéksi kohteeksi valittiin Nayte.
Aluslaseja ja suodattimia ei kdyteta
ndytteen kasittelyssa.

prosessointilaitteeseen tahattomasti
ndytteen kasittelyn alussa.

ndytteen kdsittely.

6200, 6201, 6202,
6204, 6205, 6206

Prosessointilaite ei siirtdnyt suodatinta
suodattimen tulppaan, havainnut

Suodatintulpan toimintahairio.
Painejérjestelmén toimintahairio.

Voit tyhjentd ja/tai poistaa suodattimen
Vapauta nimikkeet

Suodattimen suodatinta tai asettanut suodatinta Prosessointilaite ei sijoittanut -toimintoa kéyttdmalla.
kdsittelyvirhe nestemaisen ndytteen puhaltamiseen suodatinta kunnolla. Jos virhe ei korjaannu, ota yhteytta
suodattimesta takaisin néaytepulloon. tekniseen tukeen.
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Taulukko 9.2 Valineiden kasittelyvirheet

Virhe Kuvaus Mahdollinen syy Korjaustoimenpide
6203 Prosessointilaite yritti havaita Suodatin puuttuu suodatintulpasta. Lataa uusi suodatin suodattimen
Suodatin kaytetty suodattimen, eikd havainnut Suodatintulpassa oleva suodatin on tulppaan.
tai puuttuu kéyttdmatonta suodatinta. vaurioitunut tai lavistetty suodatin. Jos virhe ei korjaannu, ota yhteyttd
Virhe suodattimen havaitsemisessa. tekniseen tukeen.
6207 Késittelylaite ei onnistunut siirtdméan Robotti estetty. Tarkista, ettei mikaén ole robotin
Letkujen robottia oikeaan asentoon letkujen esteend.
tyhjentdmisen tyhjentédmistd varten. Tarkista, onko putken korkki tai
valmistelu ndytepullon korkki pudonnut tavalla,
epdonnistui joka voisi estda normaalin liikkeen.
Poista este.
Késittele ndyte uudelleen.
Jos virhe ei korjaannu, ota yhteyttd
tekniseen tukeen.
6208 Késittelylaite ei pystynyt tyhjentdméan | Paineilmajarjestelmén toimintahéirio. Yrité tyhjent&d letkut uudelleen.
Virhe letkuja letkuja paineilmajarjestelmén Jos virhe ei korjaannu, ota yhteyttd
tyhjennettéessa virheen vuoksi. tekniseen tukeen.

6250, 6251, 6252
Putken
késittelyvirhe

Prosessointilaite ei tarttunut putkeen
tai putken korkkiin kunnolla eika
vapauttanut sita kunnolla kasittelyn
aikana.

Putki poistettiin kdsittelyn aikana.

Putken korkki putosi tai vahingoittui.
Mekaaninen virhe esti putken korkin
poistamisen tai putkeen tarttumisen.

Tarkista, onko putken korkki tai
ndytepullon korkki pudonnut tavalla,
joka voisi estdd normaalin liikkeen.
Jos virhe ei korjaannu, ota yhteyttd
tekniseen tukeen.

6300, 6301, 6203,
6304, 6305, 6306,
6307, 6309, 6310,
6311

Prosessointilaite ei siirtényt robottia
tai pipetin kérkien telinettd, ottanut
pipetin karkid pipetin karkien
telineesta tai vapauttanut

Robotin este, pipetin kérkien
sdilytysalueella, ndytepullossa tai
pipetin karkien roska-astiassa.
Pipetin karki on vaurioitunut.

Tarkista, ettei mikaén ole robotin

tai pipetin kérkien séilytysalueen
esteend.

Tarkista, ovatko pipetin kérjet kunnolla

prosessointilaitteesta.
Anturin toimintahdirio.

Pipetin kéytettyd pipetin kdrked pipetin Prosessointilaitteen toimintahéirié. kiinni pipetin kérkien telineessa.
kasittelyvirhe kérkien roska-astiaan. Tutki ndytepullo ja tarkista, onko
siind vieras esine. Poista tukos.
Tarkista, onko pipetin kérkien roska-
astiassa vieras esine. Poista tukos.
Késittele ndyte uudelleen.
Jos virhe ei korjaannu, ota yhteyttd
tekniseen tukeen.
6308 Prosessointilaite ei havainnut pipetin Pipetin kérkien telineessa ei ole Lisaa pipetin kérkien telineeseen pipetin
Pipetin kérkia ei kérkia pipetin kérkien telineessé. pipetin karkia. kérkia. Aseta pipetin kérkien teline
havaittu Pipetin karkien teline on poistettu takaisin prosessointilaitteeseen. (Katso

"Pipetin kérkien lataaminen"
sivulla 7.19.)

Jos virhe ei korjaannu, ota yhteyttd
tekniseen tukeen.
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OBA JARJESTELMAVIRHEET

Jarjestelmédvirheet ovat virheitd, joista ThinPrep Genesis -prosessointilaite ei voi palautua
ilman kdyttdjan toimia. Nykyinen prosessi paattyy, ja jarjestelma yrittdd raportoida virheen.
Jarjestelmdvirhe on virhe, joka edellyttdd todenndkoisimmin huoltopalvelun apua. Kéyttdja voi
paattaa tai saada neuvon kdynnistid jarjestelma uudelleen. Virhe raportoidaan virhelokissa.

Jarjestelmavirheen poistaminen
Kun jarjestelmévirhe on havaittu, jarjestelmd yleensa:

e Siirtdd mekanismit pois tieltd, avaa luukun lukituksen ja palaa lepotilaan.

* Nayttda virheviestin ja antaa ddnimerkin, jos se on kdytossé (katso Kuva 9-12). Jarjestelma
yrittdd palautua (minuutin ajan tai nopeammin).

Jarjestelman alustusvirhe

Virhekoodinumero ja kuvaus )
© Virhe: 6050-2000

Laitteen alustusvirhe

i . . . . Jarjestelma on rajoitetussa tilassa. Vain
Virhetilan tilaviesti Raportit ja Jarjestelmianvalvojan

asetukset ovat kaytettavissa.

Paina Seuraava siirtydksesi rajoitettuun
tilaan.

Hiljenna hélytys -painikkeella W )l Seuraava-painikkeellavirhenaytto
e R Hiljenna . L v ..
aanimerkki loppuu, mutta halytys ohitetaan ja siirrytdan rajoitetun
virheviesti jaa nayttoon. tilan nayttoon.

Kuva 9-12 Jarjestelma havaitsi virheen

Jos jdrjestelma ei voi palautua, se yrittdd siirtdd mekanismit pois tieltd ja sammuttaa robotin
moottorit, jotta kdyttdja voi helposti siirtdd aluslasin, suodattimen, pipetin kirjen, putken tai
ndytepullon. Luukun lukitus avautuu kayttdjaa varten.
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Rajoitettu tila

Jos prosessointilaite ei voi tdysin palautua virhetilasta, sovellus siirtyy rajoitettuun tilaan. Siten
kayttdja voi kdyttad joitakin toimintoja, mutta jarjestelma ei voi késitelld ndytteitd ennen kuin

virhe on korjattu. Virheilmoituksen kuittaamisen jalkeen kayttoliittyman nédyttoon tulee paavalikko.
Raportit-painike on kéytettdvissd jarjestelmadtapahtumien raportin tarkastelemiseen tai lataamiseen
(johon virhekoodi on kirjattu). Raportit-ndytolld voit kdyttdd myos Kerdd diagn.tiedot -painiketta
teknisen tuen pyytdessd. Jarjestelmdnvalvojan asetukset -painike on kdytettdvissd, ja
jarjestelmédnvalvojan asetuksista on kdytettivissd Sammuta-painike, jolla prosessointilaitteen

voi kdynnistdd uudelleen, mika yleensd poistaa jarjestelmavirheen.

Y
13.8.2018 15.30 sisdan

Punainen reuna tarkoittaa, Ksiteltavat nimikkeet:

etta jarjestelma on & -~
. . = = ayte
rajoitetussa tilassa B Alusiasi playie + aluslasi

jarjestelmavirheen jalkeen.
Naytetyyppi:

@
Gynek. Ei-gynek. UroCyte . . )
Rajoitetussa tilassa Aloita

lataus -painike ei ole
kaytettavissa.

Jarjestelman yleiskatsaus

@ Kiinnitysliuos: (o]}

@ Naytepulloteline: Valmis

on Raportit-naytdssa voit

Valmis tarkastella tai tallentaa raportin
tai kayttaa Keraa diagn.tiedot
-toimintoa teknisen tuen
tata pyytaessa.

6

. e w e . Nestemai jate: Valmi
Painamalla Jarjestelmanvalvojan @ ¥etenslusnlste e

asetukset -painiketta voit kayttaa Jarjvalv. l : }
Sammuta-painiketta.

Kuva 9-13 Rajoitettu tila, paavalikon naytto

Jos virhetilasta palautuminen vaatii jarjestelman sammuttamista, paina Sammuta-painiketta.

Odota, ettd tietokone sammuu (odota, kunnes kosketusnéyttd on tyhjd). Kytke sitten
prosessointilaitteen takana oleva virtakytkin pois paéltd. Kun prosessointilaite on ollut muutaman
sekunnin sammutettuna, kytke virta uudelleen ja anna laitteen kdynnistyd. Padruutu nakyy
ndytossd, kun jarjestelmd on valmiina kayttoon.

Jos rajoitetun tilan nadytto tulee edelleen nayttoon kdynnistyksen jilkeen, ota yhteytta tekniseen
tukeen. Hologicin tekninen tuki saattaa pyytda Kerdd diagnostiikkatiedot -raporttia.
Katso "Diagnostiikkatietojen kerddminen" sivulla 6.65.
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Aluslasitukos aluslasin tulostimessa

Jos aluslasin tulostin tukkeutuu, yritd poistaa aluslasi painamalla aluslasin poistopainiketta.

Jos aluslasin tulostin ei ole ottanut aluslasia ulos aluslasikotelosta, poista aluslasikotelo. Kayta
suojakdsineitd, avaa objektilasikotelo ja erottele toisiinsa tarttuneet objektilasit. Jos aluslasikotelo
on tdynna tai lahes taiynnd aluslaseja, poista aluslaseja siten, ettd koteloon jda niitd noin kolmannes.
Sulje aluslasikotelo, aseta se takaisin aluslasin tulostimeen ja paina aluslasin poistopainiketta.

Jos jumiutunut aluslasi on edelleen tulostimessa, muttei aluslasikotelossa, avaa aluslasin tulostimen
kansi ja poista tulostinnauha. Poista aluslasikotelo. Tarkista, onko kotelon alueella aluslasia. Tarkista,
onko tulostinnauhan alla aluslasia.

Kun kansi on auki, liikuta aluslasirullia pdinvastaiseen suuntaan pitimailla virtapainike painettuna.
Poista aluslasi, kun siihen on helppo pééasta kasiksi. Myos painamalla aluslasin poistopainiketta voit
saada aluslasin paikkaan, josta se on helppo poistaa.

Aluslasitukoksia véltetddn pitdimalld aluslasin tulostimen sy6ttdrulla puhtaana. Katso "Puhdista
aluslasin tulostimen sy6ttorulla” sivulla 8.11.

Jos aluslasin tulostimessa on rikkoutunut aluslasi, jota ei voi poistaa edelld kuvatun ohjeen
mukaisesti, aluslasista voi pudota roskia aluslasin tulostimen alaosassa olevalle metallialustalle.
Poista metallialusta liu'uttamalla sitd vasemmalle tai oikealle. Poista roskat. Liu'uta alusta takaisin
paikalleen. Alustan kielekkeessd oleva reikd on kohdakkain tulostimen vasemman puolen ruuvin
kanssa. Varmista, ettd reikd ja ruuvi ovat kohdakkain, jotta alusta lukittuu paikoilleen.

Katkennut aluslasin tulostinnauha

Jos aluslasin tulostinnauha katkeaa, se voidaan yhdistda uudelleen sy6ttonauharullasta ottorullaan
teipin avulla.

Avaa aluslasin tulostimen kansi. Kddnnd syottonauharulla siten, ettd nauha kiertda sy6ttonauha-
rullan alta yl6s ja kulkee rullan pdaltd. Kiinnitd nauhan padhén teipin palanen tarrapuoli alaspdin.
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Kuva 9-14 Korjaa katkennut nauha aluslasin tulostimessa

Syo6ta syottonauha ottorullan alta. Kiinnita teippi ottorullaan. Kdanna ottorullaa, kunnes nauha
on kireélld. Sulje tulostimen kansi.

Jos nauha katkeaa uudelleen, ongelma voi johtua aluslasin tulostimesta. Ota yhteys Hologicin
tekniseen tukeen.

Aluslasin tulostinnauhaa ei tunnistettu / aluslasin tulostimen koteloa
ei tunnistettu

Jos aluslasikotelo on asennettu aluslasitulostimeen ja aluslasin nauha on asennettu aluslasin
tulostimeen, mutta sininen valo ei pala aluslasikotelossa eika tulostin tulosta, tarkista, ettd aluslasin
tulostinnauha on Hologicilta. Vadra nauha ei toimi.

Jos nauha on oikea, joko nauhan sinisen sy6ttorullan kuparisiru tai aluslasikotelon kuparisiru saattaa
olla liian likainen, eikd aluslasin tulostin tunnista sitd. Poista nauha ja aluslasikotelo aluslasin
tulostimesta. Pyyhi nauhan sy&ttorullan sinisen osan kuparisiru nukkaamattomalla liinalla,

joka on kostutettu isopropyylialkoholilla. Pyyhi aluslasikotelon kuparisiru nukkaamattomalla
liinalla, joka on kostutettu isopropyylialkoholilla.

Jos virhe ei korjaannu, ota yhteyttd tekniseen tukeen.

Virhekoodit

Virheeseen liitetddn kaksiosainen virhekoodi. Ensimmadiset nelja numeroa viittaavat virheluokkaan,
ja seuraavat merkit viittaavat tietyn sihkdmekaanisen laitteen tilaan vian ilmenemisajankohtana.
Katso Kuva 9-15.
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XXXX-YY 123
/

Virheluokka Mekanismi Toiminta

Kuva 9-15 Jérjestelmavirhekoodi

Virhekoodit kirjataan Virhehistoria-raporttiin. Raportissa ndkyvét viimeiset 100 virhettd, mutta
jarjestelmédn tietokanta sisdltdd tiedot virheistd jopa viimeisten kolmen vuoden ajalta.

Yleensd Vapauta nimikkeet -valintaikkuna tulee ndkyviin. Tarkista, ettd mekanismit toimivat,
ja aloita uusi eré.

Jos virhe ei korjaannu, ota yhteyttd tekniseen tukeen.
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Kymmenes luku

Kiinnitys, varjays ja peitinlasilla suojaus

OSA
JOHDANTO

Seuraavassa on kiinnitysmenettelyjd, véarjdysmenetelmid ja peitinlasilla suojaamista koskevaa
suositeltua ohjeistusta.

Huomautus: Sytologisten ndytteiden kiinnitys- ja varjaysmenetelmat seka peitinlasilla suojausme-
netelmit vaihtelevat suuresti eri laboratorioiden vélilla. ThinPrep-prosessointilaite
tuottaa aluslaseille hyvin ohuen nadytekerroksen. Tdma auttaa arvioimaan tarkasti
menetelmien vélisten erojen vaikutuksia, ja laboratoriohenkilokunta voi valita parhaat
mahdolliset menetelmédt noudattamalla tédssd osassa annettua yleistéd ohjeistusta.
Nama ohjeet ovat suosituksia, eikd niitd tule pitdd ehdottomina vaatimuksina.
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OSA

=3 KIINNITYS

ThinPrep Genesis -prosessointilaite siirtdd valmiit aluslasit kiinnitysliuokseen, jossa on 95 %
reagenssialkoholia tai 95 % etyylialkoholia. Kiinnitd ThinPrep-aluslasien valmisteet seuraavasti.

1.

2.

Poista jokainen aluslasi sen jdlkeen, kun se on asetettu kiinnitysliuokseen ThinPrep Genesis

-prosessointilaitteessa.

Aseta aluslasi monen aluslasin pidikkeeseen ja aseta pidike kiinnitysliuokseen, jossa on 95 %

reagenssialkoholia tai 95 % etyylialkoholia. Voit minimoida ThinPrep-aluslasien altistumisen

ilmalle seuraavasti:

e Kun ThinPrep-aluslaseja siirretddn kiinnitysliuoksesta monen aluslasin
kiinnitysliuossdilioon, tama vaihe tulee suorittaa nopeasti.

e Jos ThinPrep-aluslaseja siirretddn varjdystelineeseen, on varmistettava, ettd ThinPrep-
aluslasit ovat koko ajan upotettuina kiinnitysliuokseen.

Gynekologiset aluslasit: ThinPrep-aluslaseja tulee kiinnittdad vahintdan 10 minuuttia
ennen varjaysta.

Ei-gynekologiset aluslasit: ThinPrep-aluslaseja tulee kiinnittdd vahintdan 10 minuuttia

ennen varjdysta tai kiinnitysainesuihkeen lisddmista.

Huomautus: Joitakin ei-gynekologisia aluslaseja putoaa kuivakylpyaltaaseen tai PreservCyt-
liuokseen sen mukaan, mistd tyypistd on kyse.

ThinPrep™-kuvausjdrjestelmassa kaytettaviksi tarkoitetut gynekologiset aluslasit:
ThinPrep-aluslaseja tulee kiinnittdd vahintddn 10 minuuttia ennen varjaysta.
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ThinPrep-aluslevyjen vérjayksessd huomioon otettavaa yleisohjeistusta:

e Virjdysajat voivat vaihdella ja ThinPrep-aluslevyjd voi olla tarpeen sddtdd verrattuna
tavanomaisiin valmisteisiin.

e Alkoholin porrastettujen pitoisuuksien kdytto vérjaysprosessissa minimoi solujen distortiota
ja mahdollista solujen irtoamista.

* Mietojen sinistysliuosten ja laimennettujen happokylpyjen kdyttd optimoi tumavarjayksen ja
minimoi mahdollista solujen irtoamista.

Varjaysprotokolla:

ThinPrep-aluslasien suositeltu vérjaysprotokolla on liitteend. Téssa protokollassa yhdistyvit edelld
mainittu varjdystd koskeva yleinen ohjeistus ja seuraavat erityiset suositukset:

1. Jos aluslasit on suihkekiinnitetty, poista kiinnityssuihke liottamalla aluslaseja tavallisessa
laboratorion kiinnitysaineessa vahintddn 10 minuuttia.

2. Virjaa ThinPrep-aluslasit tavallisella mukautetulla Papanicolaou-varjdysaineella. Noudata
valmistajan rutiinimenettelyjd ja sovita rutiiniohjeet edelld annettuihin ThinPrep-aluslasien
varjaysta koskeviin yleisohjeisiin.

3. ThinPrep-aluslasien tavalliset varjdysajat saattavat poiketa perinteisista aluslaseista, ja ndita
aikoja on ehkd pidennettdva tai lyhennettdva. On suositeltavaa optimoida vérjdysajat
laboratorion vakiomenettelyiden mukaisesti. Ndiden erojen vuoksi ThinPrep-aluslasit ja
perinteiset aluslasit on ehké vérjattava erikseen.
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4. Hologic suosittelee minimoimaan aluslasien altistamisen voimakkaille happo- tai
emadsliuoksille, silld ne voivat aiheuttaa solujen irtoamista. Seuraavassa on joidenkin
liuosten suositellut enimmaispitoisuudet:

* Suolahappo (HCI) 0,025 %

* Litiumkarbonaattikylvyt (sinistys) 10 mg/litra
e Etikkahappo 0,1%

e Ammoniumhydroksidi 0,1 %

5. Vidltd kdyttamastd voimakkaita suolaliuoksia, kuten Scotts Tap Water Substitute -tiivistetta.
Hologic suosittelee sinistysliuokseksi laimennettua litiumkarbonaattiliuosta tai
ammoniumhydroksidiliuosta.

6. Kaytd hydraation dehydratointiprosessin aikana luokiteltuja pitoisuuksia, kuten 50 %, 70 %
alkoholia. Tama vahentdd osmoottisen shokin vaaraa ja mahdollista solujen irtoamista
védrjayksen aikana.

7. Jotta solujen irtoaminen olisi mahdollisimman véhdistd, kylvyssa tulee olla riittavéasti liuosta
niin, ettd aluslasit ovat kokonaan liuoksessa koko vérjdysjakson ajan.

8. Aluslaseja tulee sekoittaa vihintddn 10 upotuksen verran kussakin kylvyssa.

Jos kyseessd on gynekologiset aluslasit, jotka on tarkoitettu kdytettavaksi ThinPrep-kuvantamis-
jarjestelméan kanssa, katso suositeltavat vérjaysprotokollat ThinPrep-vérjaysliuoksen kdyttdoppaasta.

1. Katso lisétietoja: Bales, CE. ja Durfee, GR. Cytologic Techniques teoksessa Koss, L, toim. Diagnostic Cytology and
its Histopathologic Basis. 3. painos. Philadelphia: JB Lippincott. Osa II: s. 1187-1260
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Taulukko10.1 Hologicin suositeltu varjaysprotokolla

Liuos Aika

1 70 % reagenssialkoholia 1 minuutti sekoittaen
2 50 % reagenssialkoholia 1 minuutti sekoittaen
3 Tislattu H,0 (dH,0) 1 minuutti sekoittaen
4 Richard-Allan -hematoksyliini | 30 sekuntia sekoittaen*
5 Tislattu H,0 (dH,0)) 15 sekuntia sekoittaen
6 Tislattu H,0 (dH,0)) 15 sekuntia sekoittaen
7 Selkeytysaine (0,025 % jadetikkaa) 30 sekuntia sekoittaen
8 Tislattu H,0 (dH,0)) 30 sekuntia sekoittaen
9 Sinistysreagenssi (10 mg litiumkarbonaattia per 1 L) 30 sekuntia sekoittaen
10 50 % reagenssialkoholia 30 sekuntia sekoittaen
11 95 % reagenssialkoholia 30 sekuntia sekoittaen
12 Richard-Allan Scientific™ 1 minuutti sekoittaen

Cyto-Stain™
13 95 % reagenssialkoholia 30 sekuntia sekoittaen
14 95 % reagenssialkoholia 30 sekuntia sekoittaen
15 100 % reagenssialkoholia 30 sekuntia sekoittaen
16 100 % reagenssialkoholia 30 sekuntia sekoittaen
17 100 % reagenssialkoholia 30 sekuntia sekoittaen
18 Ksyleeni 1 minuutti sekoittaen
19 Ksyleeni 1 minuutti sekoittaen
20 Ksyleeni 3 minuuttia sekoittaen
21 Peitinlasilliset aluslasit

* Aika voi vaihdella eri laboratorioissa.

ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen kdyttoohjekirja
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OBA PEITINLASILLA SUOJAAMINEN

Kunkin laboratorion tulee ottaa kiinnitysaineen valinnassa huomioon yhteensopivuus ThinPrep-
aluslasien kanssa.

Hologic suosittelee kdyttimadn peitinlaseja, joiden mitat ovat 24 mm x 40 mm tai 24 mm x 50 mm.

My0s automaattisissa peitinlasitarvikkeissa kdytetty muovinen peitinlasimateriaali on
hyvaksyttavaa.

Jos vérjdat ja suojaat peitinlaseilla ThinPrep-kuvantamisjdrjestelman aluslaseja, lue ensin
kuvankadsittelyjdrjestelmdn kayttdopas.
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Yhdestoista luku

ThinPrep-papakokeen koulutusohjelma

Tavoite

Hologic kehitti ThinPrep " -papakokeen koulutusohjelman auttaakseen laboratorioita siirtymaan
perinteisten sivelymenetelmalla tehtdvien papakokeiden kadytostd ThinPrep-papakokeiden kayttoon.
Hologic tarjoaa tdhdn siirtymédvaiheeseen tietoa, tukea ja koulutusta. Esimerkkeind mainittakoon
muutoksesta tiedottaminen ladkéreille, sytologisten ndytteiden késittelyd koskeva koulutus,
ThinPrep-papakokeen morfologiakoulutusohjelma seka ohjeistus, joka on tarkoitettu avuksi
laboratorion koko sytologiahenkildston kouluttamisessa.

Rakenne

Morfologiakoulutuksen tarkoituksena on kertoa perinteisen papakokeen ja ThinPrep-papakokeen
vilisistd eroista. Osallistujat tutustuvat erilaisiin normaaleihin ja poikkeaviin sytologisiin
ilmentymiin kdyttden apuna moduulisarjaa, joka muodostuu ThinPrep-papakoendytteita
sisdltdvistd aluslaseista.

Tama ohjelma perustuu kumulatiiviseen oppimisprosessiin. ThinPrep-papakoendytteiden
morfologisten kriteerien tulkitseminen edellyttda sytologisen osaamisen ja asiantuntemuksen
tarkastelemista ja soveltamista. Koulutusohjelmassa kdytetddn systemaattista lihestymistapaa,
jonka avulla on mahdollista arvioida koulutukseen osallistuvien yksittdisten henkildiden ThinPrep-
osaamista useaan otteeseen. Oppimisen edistymistd mitataan testaamalla osallistujien tietotaito
ennen koulutuksen aloittamista ja koulutuksen loputtua.

Koulutus alkaa ThinPrep-morfologialuennolla, jonka tarkoituksena on perehdyttda osallistujat
ThinPrep-jarjestelmélld valmisteltujen kohdunkaulandytteiden mikroskooppiseen esittdmiseen.
Luento on yhteenveto morfologisista ominaisuuksista, jotka ovat yhteisia tietyille diagnostisille
kokonaisuuksille. Ném& ominaisuudet kuvaillaan julkaisussa The Bethesda System for Reporting
Cervical Cytology'.

Johdantoluennon jalkeen kaikki osallistujat tarkastelevat moduulia, joka koostuu tunnetuista
ThinPrep-papakoetapauksista. Tassd moduulissa on laaja kirjo eri tauteja ja tautitiloja, ja se toimii
viitepohjana kaikkiin diagnoosiluokkiin, joita kurssille osallistuja kohtaa. Luennolla tarkastellaan
my0s tapauksia, joissa ndytteet muistuttavat toisiaan. Koulutuksessa kédytetadan apuna ThinPrep Gyn
Morphology Atlas -opaskirjaa, jossa kuvaillaan yleiset diagnostiset entiteetit ja erotusdiagnoosit.
Sen avulla osallistujat alkavat tunnistaa ThinPrep-aluslaseilta entiteettejd, jotka muistuttavat
toisiaan, ja oppivat kriteerejd, joiden perusteella niiden oikea luokittelu onnistuu.

1. Nayar R, Wilbur DC. (toim.). The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology: Definitions, Criteria, and
Explanatory Notes. 3. painos. Cham, Sveitsi: Springer: 2015.
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Kunkin osallistujan seulonta- ja tulkintataitoja testataan kdyttamalla moduuleja, joissa on
tuntemattomia ThinPrep-papatestitapauksia. Osallistujien on seulottava ja diagnosoitava jokainen
tapausryhma ja kirjattava tulokset vastauspaperille. Timan jdlkeen kukin osallistuja kdy yksilollisesti
lapi tapaukset ja oikeat vastaukset.

Lopuksi annetaan viimeinen tuntemattomien ThinPrep-papakokeiden aluslasisarja. Tama viimeinen
aluslasisarja on mallinnettu nykyisen CLIA-ohjeistuksen mukaisesti, ja Hologicin nimittama
henkilokunta arvioi tulokset. Suoritustodistus myonnetdan, kun ndiden aluslasien diagnosointi

on suoritettu hyvaksyttavasti.

Kokeen hylatty /hyvéksytty-pisteytyksen ohjeistuksena kdytetaan CLIA Proficiency Test -
patevyyskoeohjelman standardeja. Henkil6t, joiden loppuarvioinnin tulos on vahintdan 90 %,
katsotaan péateviksi ThinPrep-papakoetapausten seulontaan/tulkintaan sekd tarvittaessa muiden
sytoteknikoiden ja patologien kouluttamiseen omassa laboratoriossaan laboratorion teknisen valvojan
valvonnassa. Koulutusohjelmaan osallistujat, joiden loppuarvioinnin tulos on alle 90 %, tarvitsevat
lisdkoulutusta omassa laboratoriossaan. Tahdn koulutukseen siséltyy Hologicin toimittaman
ylimédardisen ThinPrep-papakokeiden aluslasimoduulin seulonta/diagnosointi. Hologicin ThinPrep-
papakokeen koulutusohjelman suorittaminen edellyttdd vahintdan 90 %:n tulosta.

Sytologian laboratorion henkilékunnan koulutus

Hologic tukee sytologian laboratorion henkilokunnan koulutusta toimittamalla tietoa ja resursseja,
kuten aluslaseja, vastauspapereita ja verkko-opetusmateriaalia laboratorion kayttoon lisahenkiloston
kouluttamiseen. Laboratorion tekninen valvoja vastaa viime kiddessa yksiloiden riittavan
koulutuksen varmistamisesta ennen ThinPrep-papakoetapausten seulontaa ja tulkitsemista.

Kirjallisuus

Nayar R, Wilbur DC. (toim.). The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology: Definitions, Criteria, and
Explanatory Notes. 3. painos. Cham, Sveitsi: Springer: 2015.
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Huoltotiedot

Yhtion paakonttori

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 Yhdysvallat.

Asiakaspalvelu

Tuotetilaukset, mukaan lukien kestotilaukset, tehdddn asiakaspalvelun kautta puhelimitse
tydaikana. Ota yhteyttd paikalliseen Hologicin edustajaan.

Takuu

Kopion Hologicin rajoitetusta takuusta ja muista myyntiehdoista saa ottamalla yhteytta
asiakaspalveluun.

Tekninen tuki

Teknisté tukea saat ottamalla yhteyttd paikalliseen Hologic Technical Solutionsin toimistoon tai
paikalliseen jdlleenmyyjdan.

Jos ThinPrep " Genesis -prosessointilaitteeseen liittyvistd ongelmista ja nithin liittyvista
sovellusongelmista on kysyttavad, teknisen tuen edustajat ovat kdytettdvissa Euroopassa ja
Isossa-Britanniassa puhelimitse 8.00-18.00 CET ma-pe, osoitteessa TScytology@hologic.com
tai seuraavassa lueteltujen maksuttomien numeroiden kautta:

Suomi 0800 114829
Ruotsi 020 797943
Irlanti 1 800 554 144
Iso-Britannia 0800 0323318
Ranska 0800 913659
Luxemburg 8002 7708
Espanja 900 994197
Portugali 800 841034
Italia 800 786308
Alankomaat 800 0226782
Belgia 0800 77378
Sveitsi 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892

Palautettavia tavaroita koskeva kaytanto

Takuun kattamien ThinPrep  Genesis -prosessointilaitteen lisivarusteiden ja kulutushyddykkeiden
palautusasioissa on otettava yhteytta tekniseen tukeen.

Myds huoltosopimuksia voi tilata teknisen tuen kautta.
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi.
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Tilaustiedot

Postiosoite

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752, Yhdysvallat

Maksuosoite

Hologic, Inc.
Box 3009
Boston, MA 02241-3009 Yhdysvallat

Aukioloajat
Hologicin aukioloajat ovat ma—pe klo 8.30-17.30 EST yleisid lomapéivia lukuun ottamatta.

Asiakaspalvelu

Tuotetilaukset, mukaan lukien kestotilaukset, tehdddn asiakaspalvelun kautta puhelimitse
tydaikana. Ota yhteyttd paikalliseen Hologicin edustajaan.

Takuu

Kopion Hologicin rajoitetusta takuusta ja muista myyntiehdoista saa ottamalla yhteytta
asiakaspalveluun ylla lueteltuihin numeroihin.

Palautettavia tavaroita koskeva kaytanto

Takuun kattamien ThinPrep " Genesis -prosessointilaitteen lisivarusteiden ja kulutushysdykkeiden
palautusasioissa on otettava yhteyttd tekniseen tukeen.
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Tarvikkeet (gynekologisia) ThinPrepm-papakokeita varten

Tuote Kuvaus Tilausnumero

ThinPrep-papakoepakkaus Tarvikkeet 500 ThinPrep-papakoetta varten
Sisélto:
500 PreservCyt-liuospulloa kéytettavaksi
ThinPrep-papakokeessa
500 ThinPrep-papakoesuodatinta (kirkas)

500 ThinPrep-aluslasia
(noin 500 aluslasia)

500 ndytteenottolaitetta

Kéaytetdén seuraavien laitteiden kanssa:

500 harjatyyppistd naytteenottolaitetta 70096-001
500 sytoharja-/lastandytteenottolaitetta 70096-003
ThinPrep-papakoepakkaus Tarvikkeet 500 ThinPrep-papakoetta varten
(kayttdon ThinPrep- Sisilto:
kuvausjarjestelmén kanssa) 500 PreservCyt-liuospulloa kéytettavaksi

ThinPrep-papakokeessa
500 ThinPrep-papakoesuodatinta (kirkas)

500 ThinPrep-kuvausjérjestelmén aluslasia
(noin 500 aluslasia)

500 ndytteenottolaitetta

Kéaytetdédn seuraavien laitteiden kanssa:

500 harjatyyppistd naytteenottolaitetta 70662-001

500 sytoharja-/lastandytteenottolaitetta 70662-003
ThinPrep-papakoe Sisilto:
Léakérin 500 PreservCyt-liuospulloa gynekologisiin ndytteisiin
vastaanottopakkaus

Kéytetdédn seuraavien laitteiden kanssa:
500 harjatyyppista ndytteenottolaitetta 70136-001
500 sytoharja-/lastandytteenottolaitetta 70136-002
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Tuote Kuvaus Tilausnumero
ThinPrep-papakoe Sisilto:
Laboratoriopakkaus 500 ThinPrep-papakoesuodatinta (kirkas)
500 ThinPrep-aluslasia

(noin 500 aluslasia) 70137-001
ThinPrep-papakoe Sisilto:
Laboratoriopakkaus 500 ThinPrep-papakoesuodatinta (kirkas)
(kéytettévaksi ThinPrep-
kuvausjérjestelmén kanssa) 500 ThinPrep-kuvausjdrjestelmén aluslasia

(noin 500 aluslasia) 70664-001
Harjatyyppisten Sisilto:
keruulaitteiden pakkaus 500 harjatyyppista naytteenottolaitetta

(20 pussia, joissa 25 laitetta) 70101-001
Sytoharja- Sisilto:
muovilastapakkaus 500 sytoharja-/lastandytteenottolaitetta

(20 pussia, joissa 25 laiteparia) 70124-001
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ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen tarvikkeet

Tuote Kuvaus Tilausnumero
Jétesuodatin 1 50248-001
ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaite 1 MAN-08098-1702
Kayttoohjekirja
Jatepullokokoonpano (sisaltaa: korkin, 1 74002-004
letkun, suodattimen ja liittimet)
Jételetkujen vaihtopakkaus 2 esileikattua putkea jateletkujen 70028-001

vaihtamista varten

Kiinnitysliuokset 1 allas ASY-11451
Putken tulostin 1 ASY-11355
Aluslasin tulostin 1 ASY-11389
Aluslasitulostimen vaihtonauha 6 kpl sisaltdava pakkaus 0EM-01378
Aluslasin tulostimen tulostuspdén 5 kynaa 0EM-01388
puhdistuskyna
Aluslasin tulostimen tulostuspéan 1 arkki 0EM-01389
kiillotuspaperi
Aluslasin tulostimen vaihtotulostuspaa 1 kpl siséltavé pakkaus 0EM-01726
Aluslasin tulostimen vaihtoaluslasikotelo 1 kpl siséltava pakkaus 0EM-01376
8-kanavaiset pipetin kérjen pihdit 1 ASY-12936
Eppendorf
Multi-Mix " -vorteksointilaite, 1 *

jossa on teline

Imutyyny, suodatintulppa 4 kpl sisdltava pakkaus FAB-14505
Imutyyny, suodattimen lavistin 4 kpl siséltdvé pakkaus FAB-14626
Pipetin karkien roska-astia 1 FAB-14312
Pipetin karkien teline 1 FAB-12390
10 A/250 V -sulakkeet Vaihtosulakkeet CKB-00112

* Tilausnumero mddraytyy kunkin maan sihkdovirtaa koskevien vaatimusten mukaan. Ota yhteytti Hologicin
asiakaspalveluun.
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Tuote Kuvaus Tilausnumero
PreservCyt-liuos 20 ml ndytepullossa, jonka tilavuus on 59 ml (2 0z) | ASY-14753
100 néytepulloa/laatikko
946 ml pullossa, jonka tilavuus on 946 ml (32 0z) 70406-002
4 néytepulloa/laatikko
CytoLyt-liuos 946 ml pullossa, jonka tilavuus on 946 ml (32 0z) 70408-002
4 néytepulloa/laatikko
30 ml sentrifugiputkessa, jonka tilavuus on 50 mi 0236080
80 putkea/laatikko
30 ml kupissa, jonka tilavuus on 120 ml 0236050
50 kuppia/laatikko
Annostelupumppu 1 pumppu litralle CytoLyt-liuosta (32 0z) Pullo 50705-001
Annostelee noin 30 ml
Ei-gynekologiset suodattimet (sininen) | 100 kpl:n laatikko 70205-001
ThinPrep UroCyte™ - 100 ThinPrep UroCyte -suodatinta 71003-001
jarjestelmapakkaus (Keltainen)
100 UroCyte-aluslasia
(noin 100 aluslasia)
1 PreservCyt-nédytepullopakkaus, 100 kpl/pakkaus
4 pulloa CytoLyt-liuosta (946 ml pullossa, jonka
tilavuus on 946 ml (32 0z)
ThinPrep UroCyte -suodattimet 100 suodatinta per alusta 70472-001
(Keltainen)
ThinPrep UroCyte -aluslasit 100 aluslasia per laatikko 70471-001
(noin 500 aluslasia)
ThinPrep UroCyte PreservCyt -kupit 100 kuppia per laatikko ASY-15311
Kaarettomat ThinPrep-aluslasit Laatikko, 1/2 brutto 70126-002
(IHC-vérjayskuvioille) (noin 72 aluslasia)
Ei-gynekologiset ThinPrep-aluslasit 100 aluslasia per laatikko 70372-001
(noin 100 aluslasia)

ThinPrep™ Genesis™ -prosessointilaitteen kayttoohjekirja
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Pipetin karjet, saatavilla Tecanilta, www.tecan.com

Kertakéayttoiset pipetin kérjet, 1000 pl, | 9 600 karkea per laatikko 10612513
sahkoa johtavat, nesteen havaitsevat
Laatikko kertakayttdisille pipetin 10 pakkausta per laatikko 30058507
karjille (laatikon pohjaa voi kayttaa
tukemaan pipetin karkid, kun pipetin
kérjen pihteja ladataan.)

Injektioliuokset saatavilla Baxter

Healthcare Corporationilta, 1-800-933-0303
Plasma-Lyte™ A -injektio 500 ml 2B2543
pH7,4
Plasma-Lyte™ A -injektio 1000 ml 2B2544

pH 74
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Hakemisto

A

aivo-selkdydinneste 5.21
Alateksti, aluslasin tarramalli 6.35
Alikvootin poistaminen 7.34
alikvootin poistaminen ja aluslasin kasittely 7.36
Alikvootin poistaminen manuaalisesti 7.2
Alikvootti 7.34

yleiskatsaus 1.1
Alikvootti + aluslasi 7.36
Alikvoottivirhe, tukos tai juoste 9.3
Alkumerkit 6.44
Alkuperdketju 6.18

alkuperéketjun ottaminen kdyttoon 6.18
alkuperéketjun poistaminen kédytosta 6.18
aluslasilokero, puhdistus 8.3

Aluslasin kasittelyvirhe 9.12
aluslasin pihdit, puhdistus 8.3
Aluslasin tarra 6.26

HAKEMISTO

ThinPrep-kuvantamisjarjestelmaan sopiva muoto 7.10
tulosta 7.17
Aluslasin tarrat 7.9
Aluslasin tarrojen suunnitteleminen 6.26
Aluslasin tulostin 6.25, 7.9, 7.15
aluslasitukos 9.16
korjaa nauha 9.16
lataaminen 7.15
nauhaa ei tunnistettu 9.17
puhdista
aluslasin tulostimen tulostuspda 8.22
puhdista tulostuspaa 822, 824
vaihda nauha 8.21
Aluslasin tunniste
aluslasin tarramalli 6.27, 6.28, 6.29, 6.30
aluslasin tunnisteen osa ndytepullon tunnisteessa, valmiiksi tulostettu 6.49
koko aluslasin tunniste ndytepullon tunnisteessa, esipainettu 6.49
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HAKEMISTO

koko ndytepullon tunniste, valmiiksi tulostettu 6.48
liitd merkit 6.47

lukeminen epdonnistui 9.3

maarita 6.52

ndytepullon tunnisteen osa, valmiiksi tulostettu 6.48

syotd merkit 6.47
Testimdaritys 6.50, 6.53

tunnisteen osa 6.46

tdsmadminen epaonnistui 9.3

vaihda merkit 6.47
Aptima-ndytteensiirtoputki 1.1
Asennus 2.1
Automaattinen kdynnistys luukku suljettuna 6.17

C

CytoLyt-liuos 3.5
koostumus 3.5
kasittely /hédvittdiminen 3.6
pakkaus 3.5
pesu 5.15
stabiilius 3.5
sdilytysvaatimukset 3.5

D

Dispersio 1.11
Ditiotreitoli (DTT) 5.19

E

Ei-gynek.-ndytetyyppipainike 6.7
Ei-gynekologiset suodattimet 7.6

G

Gynek.-ndytetyyppipainike 6.7
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H

hélytys, dani 6.16
Havittdminen
kulutustarvikkeet 1.28
malja, pipetin kérjet 6.8
sdhko- ja elektroniikkalaiteromu (WEEE) 1.28

I

IImoituséanet 6.16
imutyyny
suodatintulppa 8.19
suodattimen lavistys 8.19
instrumentin kaytto 7.1
Instrumentin nimi 6.13

J

jannite 1.19
Jarjestelmdasetukset 6.10
Alkuperdketju 6.18
Automaattinen kdynnistys luukku suljettuna 6.17
IImoitusdanet 6.16
instrumentin nimi 6.13
Jarjestelman yllapito 6.23
kieli 6.12
laboratorion nimi 6.12
paivamaara/kellonaika 6.11
aani 6.15
Jarjestelmdn automaattiset testit 1.21
Jarjestelmdn kdynnistaminen 24
Jarjestelmén yllapito -painike 6.23 6.23
Jarjestelmdnvalvojan asetukset 6.9
Jarjestelmdtapahtumat-painike 6.61
Jarjestelmatapahtumat-raportti 6.61
Jarjestelmévirhe 9.14
jatepullo 6.8, 813
liitanta 8.17
jadetikka 5.33
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K

keittosuolaliuos 5.33
Kerays
Endoservikaalinen harja-spatulaviline 45

Harjatyyppinen véline 44
nesteet, ei-gynekologiset 517, 532

nesteet, ohutneula-aspiraatti 517
Kieli 6.12
Kiinnitys 10.2
Kiinnitys, vérjdys ja peitinlasilla suojaus 10.1
Kiinnitysliuos 6.7
korjaa nauha aluslasin tulostimessa 9.16
Kosketusnéytto, puhdistus 8.6
Kunnossapito

aikataulu 8.29

jarjestelma 6.23

paivittdin 8.3

tarvittaessa 8.13

viikoittain 8.4

Kasiteltavat nimikkeet 6.6
Alikvootti 6.6

Alikvootti + aluslasi 6.6
aluslasi 6.6

kasittely
alikvootti 7.34
alikvootti + aluslasi 7.39

aluslasi 7.28
kasittelyvirhe 9.5
Kéynnistys luukku suljettuna 6.17
Kéyttdjan omat asetukset 2.6
Kayttoliittymanaytot 6.1
Kéayttoohjeet 7.1
Kayttotietoraportti 6.60
Kéayttoturvallisuustiedote

CytoLyt-liuos 3.6

PreservCyt-liuos 3.4

putki 3.1
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HAKEMISTO

Laboratorion nimi 6.12
Lataa pipetin kérjet -painike 6.24
Lataaminen

Kiinnitysliuos 7.18
pipetin kérjet 7.19

liitd merkit 6.47
lima 5.15, 5.19
Lisdtestaaminen 7.2
liukasteaine 47
loppumerkit 6.44
Luukku

avaaminen ja sulkeminen 7.11
puhdistus 8.7
sulkeminen 7.15

Luukun sulkeminen, automaattinen kdynnistys 6.17
Lampdétila

instrumentin kaytto 1.19
instrumentin sdilytys 1.19

M

merkinnat

ndytepullo 7.8

Merkinnat

jarjestelmdssa kaytetyt 1.25

Mitat 1.18
mukoidindytteet 5.6, 5.14, 5.18, 5.30
Muut ndytetyypit, ei-gynekologiset 5.6

Madrityksen tarkistaminen ja tallentaminen 6.50
maarita
aluslasin tunniste 6.52
aluslasin tunniste, liitd merkit 6.47
aluslasin tunniste, lisdd merkkeja 6.47
aluslasin tunniste, tunnisteen osa 6.46
aluslasin tunniste, vaihda merkit 6.47
ndytepullon tunniste 6.51
ndytepullon tunniste, ainutlaatuinen merkki, kiinted pituus 6.42
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ndytepullon tunniste, ainutlaatuinen merkki, loppumerkit 6.44
ndytepullon tunniste, ainutlaatuinen merkki, tunnisteen osa 6.43
ndytepullon tunniste, ainutlaatuiset merkit 6.40

ndytepullon tunniste, ainutlaatuiset merkit, alkumerkit 6.44
ndytepullon tunniste, ei ainutlaatuisia merkkeja 6.42

putken tunniste 6.54

putken tunniste, liitd merkit 6.47

putken tunniste, sy6td merkit 6.47

putken tunniste, tunnisteen osa 6.46

putken tunniste, vaihda merkit 6.47

tunnisteiden viivakoodityypit 6.39

N

Nauha, aluslasin tulostin 8.21
nestemadinen jdte 6.8, 813
nestendytteet 5.6
nappaimisto 6.3
Nayte liian tihed, ei-gyn. 9.2
Nayte on laimea 9.3

mukoidinédyte 5.30

verta tai proteiinimateriaalia sisaltdva 5.27
ndytepullon késittelyvirhe 9.12
Naytepullon merkinnit 7.8
Naytepullon neste liian korkealla 9.2
Naytepullon nestetaso liian matala 9.2
Naytepullon tunniste

ei ainutlaatuisia merkkeja 6.42

madarita 6.51

Testimaaritys 6.50, 6.52
Naytepullon tunniste, ainutlaatuiset merkit 6.40

alkumerkit 6.44

kiinted pituus 6.42

loppumerkit 6.44

tunnisteen osa 6.43
Naytepulloraportit 6.57
ndytepulloteline 6.8
Naytetyypit 6.7
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Naytteen kasittelyn peruuttaminen
Naytteensiirtoputki 1.1

6.8

ndytteiden kasittelyvirheet 9.1

@)

teline

OCR-viivakoodin muoto 7.10
ohutneula-aspiraatit 56, 517
P

Paino 1.18

Peitinlasilla suojaaminen 10.6
pintandytteet 5.23

Pipetin karjet 6.8

pipetin kdrkien roska-astia 6.8

pipetin kdrkien roska-astia, puhdistus

pipetin kdrkien teline, puhdistus
Pipetin kasittelyvirhe 9.13
Pitempiaikainen sammuttaminen 2.6
Plasma-Lyte 5.7
Polysol 5.7
PreservCyt-liuos 3.1
koostumus 3.1
kasittely /hédvittdminen
pakkaus 3.1
stabiilius 32
sdilytysvaatimukset 3.1
Prosessointilaitteen sammuttaminen
proteiini 5.33
Proteiinien sakkautuminen
puhdista
aluslasilokero ja aluslasin pihdit
aluslasin tulostimen tulostuspaa
kosketusnaytto 8.6
luukku 8.7
pipetin kirkien roska-astia

3.3

5.15

HAKEMISTO

7.45

8.4
8.21

2.7

2.6

8.3
8.22

8.4
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pipetin kdrkien teline 8.21

pipettori 8.6

putken tulostimen tulostuspda 8.24
Puhdista ndytto -painike 6.25
punasolut 35 515

Purkaminen
alikvootti + aluslasi 7.43
aluslasi 7.31, 7.43
putki 7.36
Putken késittelyvirhe 9.13
Putken nestetaso liian alhainen 9.2
Putken nestetaso liian korkea 9.2

Putken tarrat 6.36, 7.9
viivakoodit 6.36

Putken tarrojen suunnitteleminen 6.36
Putken tulostin 6.26, 7.9, 7.13
puhdista
aluslasin tulostimen tulostuspaa 8.24

Putken tunniste

koko ndytepullon tunniste, valmiiksi tulostettu 6.48

koko putken tunniste ndytepullon tunnisteessa, esipainettu 6.49

liitd merkit 6.47

madarita 6.54

ndytepullon tunnisteen osa, valmiiksi tulostettu 6.48

putken tunnisteen osa ndytepullon tunnisteessa, valmiiksi tulostettu 6.49

syotd merkit 6.47
Testimdaritys 6.50,  6.55

tunnisteen osa 6.46
vaihda merkit 6.47
putki 1.1
Putkiteline 6.8
Pdivittdinen yllapito 8.1
Paivamaira /kellonaika 6.11

Paavalikko 6.4
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Rajoitettu tila 9.15
Rajoitettu tila, virhetila
Raportit 6.56
Jarjestelmdtapahtumat
kayttotiedot 6.60
ndytepullo 6.57
ruumiinnesteet 5.21
Ry6mitd suodatintulppaa -painike

S

Sammuttaminen
pitempiaikainen 2.7
seroosit effuusiot 5.21
Siirtdminen uuteen sijaintiin
Sijoita robotti uudelleen
Sisadnkirjautuminen
Solujen siirtdminen
Solujen talteenotto
sulake 1.19
sulakkeet, kdyttdjan vaihdettavissa
Suodatin
kostutus

9.15

6.61

6.25

2.6

8.25
9.7
6.4
1.14
1.12

8.25,

1.12
paikannus 9.4
Suodattimen kaisittelyvirhe

syotd merkit 6.47
sdhko- ja elektroniikkalaiteromu (WEEE)

912, 9.13

Sdilytys
CytoLyt-liuos 3.5
ei-gynekologinen nidytepullo 3.2
ndytepullo 3.1
PreservCyt-liuos 3.1
putki 3.2
Sdilytys ja kasittely, prosessointilaite 24

saannollinen yllapito 8.1

HAKEMISTO

827, 8.28

1.28
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T

Tallenna raportti USB:lle 6.63
tarrassa olevan viivakoodin muoto
aluslasi 7.10
ndytepullo 7.8
Tarvittaessa suoritettava ylldpito 8.13
Tarvittavat materiaalit 1.7, 7.4
alikvootin poistaminen 7.5
alikvootti + aluslasi -késittely 7.5
aluslasin késittely 7.5
Ei-gynekologinen testaus 5.3
Tavallinen sammuttaminen 2.6
Testimdaritys 6.50
Aluslasin tunniste 6.53
Naytepullon tunniste 6.52
Putken tunniste 6.55
ThinPrep-papakoe 13, 711
ThinPrep-papakoesuodattimet 7.6
ThinPrep-papakokeen koulutusohjelma 11.1
Tiedonsiirto
Aluslasin tulostin 6.25
putken tulostin 6.26
Tietoja 6.55
tietojen skannaus 6.2
tietojen syotto 6.2
nappaimisto 6.3
tilaosoittimet 6.7
Tilaustiedot 13.1
Toissijainen tieto, aluslasin tarramalli 6.31, 6.32, 6.33
Tukos naytepullossa 9.2
Tulosta
aluslasin tarra 7.17
putken tarra 7.13
tulostin
aluslasi 7.9
putki 7.9
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tunnisteen osa 6.43, 6.46
Tyhjennd nestemdinen jéte
painike 6.24
pullo 8.13
Tyhjenna rivit 8.18
tyhjenna viljelyaine 9.5
vapauta aluslasi 9.8
vapauta ndytepullon korkki 9.8
vapauta pipetin karki 9.10
vapauta putken korkki 9.10 9.9
vapauta putki 9.10

vapauta suodatin 9.9
Tyhjenna viljelyaine -painike 6.24
Téssé jarjestelmdssd kdytettdvat symbolit 1.22

u

UroCyte-ndytetyyppipainike 6.7
UroCyte-suodattimet 7.6
UroVysion-madritys 5.24

USB
portti, prosessointilaitteen etupuoli 1.16
portti, prosessointilaitteen takaosa 2.5
tallenna raportti 6.63

Uudelleenkisittely epatyydyttavan aluslasin jalkeen

| %

Vaihda aluslasin tulostinnauha 8.21
vaihda imutyynyt 8.19

vaihda kiinnitysreagenssi 8.3
vaihda merkit 6.47

vaihda sulakkeet 8.25, 8.27, 8.28
Valittu sijaintipaikka 22

Vapaa tila 1.18

vapauta aluslasi 9.8

vapauta ndytepullon korkki 9.8
vapauta pipetin karki 9.10

vapauta putken korkki 9.10 9.9
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vapauta putki 9.10

vapauta suodatin 9.9

Varoitukset, huomiot ja huomautukset 1.21

verinen neste 5.21

vianmaaritys 9.1

vianmaadritys, ei-gynekologiset ndytepreparaatit 5.33
Viikoittainen huolto 8.4

Viivakoodien madrittiminen 6.37

viivakoodin skannaus 6.2

virhe

aluslasin kasittely 9.12

ndytepullon korkki 9.12

ndytepullon kisittely 9.12

pipetin kdrjen késittely 9.13

putken kisittely 9.13

suodattimen késittely 912, 913
Virhekoodin muoto 9.17

Virta 1.19
virtakytkin, prosessointilaite 2.5
virtakytkin, putken tulostin 1.17
virtapainike, aluslasin tulostin 1.16
virtsa 5.21

sytologinen kisittely 5.24
Vilineiden kasittelyvirheet 9.12
Virjays 10.3

Y

Yllapito-painike 6.25

Ylateksti, aluslasin tarramalli 6.34
Ympdéristoolosuhteet 1.19

A

adnenvoimakkuus, ddni 6.15

aani 6.15

aanihalytys 6.16
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