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UTILIZAREA PRECONIZATA

Procesorul ThinPrep™ Genesis™ face parte din sistemul ThinPrep™. Acesta este utilizat pentru
pregatirea lamelor de microscop ThinPrep din fiolele PreservCyt™ ThinPrep™ cu scopul inlocuirii
metodei conventionale de pregatire a frotiurilor Papanicolau pentru examinare in vederea
depistarii prezentei celulelor atipice, a cancerului cervical sau a leziunilor sale precursoare
(leziuni intraepiteliale scuamoase de grad scazut, leziuni intraepiteliale scuamoase de grad inalt),
precum si a tuturor celorlalte categorii citologice, asa cum sunt definite de Sistemul Bethesda
de raportare a citologiei cervicale'.

De asemenea, este destinat pregatirii lamelor de microscop ThinPrep™ din probe
non-ginecologice (non-gineco), inclusiv probe de uring, si poate fi utilizat pentru a pipeta o alicota
din fiola cu proba in tubul de transfer al specimenului. Pentru utilizare de catre profesionisti.

REZUMAT $I PRINCIPIUL DE FUNCTIONARE A SISTEMULUI

Procesul ThinPrep incepe cu recoltarea probei ginecologice a pacientei de catre clinician
cu ajutorul unui dispozitiv de recoltare cervicala care, in loc sa fie intins direct pe o lama
de microscop, este scufundat si clatit intr-o fiolda umpluta cu 20 ml de solutie PreservCyt
(PreservCyt). Fiola cu proba ThinPrep este apoi sigilata, etichetata si trimisa la un laborator
echipat cu un procesor ThinPrep Genesis.

in laborator, fiola cu proba PreservCyt este introdusa intr-un procesor ThinPrep Genesis.
Laboratorul poate alege sa configureze procesorul ThinPrep Genesis astfel incat sa urmareasca
lantul de pastrare pentru proba si sa configureze ID-uri de imprimare pe fiecare lama din sticla
pentru microscop. Un pas de dispersie usoara amesteca proba celulara creand curenti in lichid,
suficient de puternici pentru a separa reziduurile si a dispersa mucusul, dar suficient de usori
pentru a nu afecta negativ aspectul celulelor.

Celulele sunt apoi captate pe un filtru de test ginecologic Papanicolau ThinPrep, conceput
special pentru recoltarea celulelor. Procesorul ThinPrep Genesis monitorizeaza constant debitul
prin filtrul de test Papanicolau ThinPrep in timpul procesului de recoltare pentru a preveni

o densitate prea mica sau prea mare a frotiului celular. Un strat subtire de celule este apoi
transferat pe o lama de sticlg, intr-un cerc de 20 mm in diametru, dupa care lama este introdusa
automat intr-o solutie de fixare.
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Procesul de pregatire a probei ThinPrep
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(1) Dispersia

Filtrul de test Papanicolau
ThinPrep se roteste in fiola cu
proba, credndu-se astfel curenti
in lichid, suficient de puternici
pentru a separa reziduurile si a
dispersa mucusul, dar suficient de
usori pentru a nu afecta negativ
aspectul celulelor.

(2) Recoltarea celulelor

Se creeaza o usoara presiune
negativa in interiorul filtrului de
test Papanicolau ThinPrep care
recolteaza celulele pe suprafata
exterioara a membranei.
Recoltarea celulelor este
controlata prin software-ul
procesorului ThinPrep Genesis,
care monitorizeaza debitul prin
filtrul de test Papanicolau
ThinPrep.

(3) Transferul celulelor

Dupa recoltarea celulelor pe
membrana, filtrul de test
Papanicolau ThinPrep este
rasturnat si apasat usor de lama
de microscop ThinPrep. Atractia
naturala si usoara presiune pozitiva
a aerului duc la aderarea celulelor
de lama de microscop ThinPrep,
obtinandu-se astfel o distributie
uniforma a celulelor intr-o zona
circulara definita.

Ca siin cazul frotiurilor Papanicolau conventionale, lamele pregatite cu procesorul ThinPrep™
Genesis sunt examinate in contextul istoricului clinic al pacientei si al informatiilor oferite de

alte proceduri diagnostice precum colposcopia, biopsia si testarea pentru virusul Papiloma

uman (HPV) pentru a stabili directia de gestionare a pacientei.

Solutia PreservCyt™, componenta a procesorului ThinPrep Genesis, este un mediu alternativ
de recoltare si transport pentru specimene ginecologice ce urmeaza a fi supuse testarii pentru
virusul Papiloma uman (HPV) si a infectiilor cu transmitere sexuala (ITS), inclusiv, dar fara a

se limita la:

Chlamydia trachomatis si Neisseria gonorrhoeae (testul Aptima Combo 2™),
Chlamydia trachomatis (testul Aptima™ CT),
Neisseria gonorrhoeae (testul Aptima™ GC),

Mycoplasma genitalium (testul Aptima™ Mycoplasma genitalium),
Trichomonas vaginalis (testul Aptima™ Trichomonas vaginalis),

Virusul Papiloma uman (testul Aptima™ HPV) si

Virusul Papiloma uman (testul Aptima™ de genotipare a HPV 16 18/45)
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Consultati documentatia din prospectul producatorului respectiv pentru instructiuni privind
folosirea solutiei PreservCyt pentru recoltarea, transportul, depozitarea si pregatirea
specimenelor in vederea folosirii in aceste sisteme.

in afard de pregatirea lamei dintr-o fiola cu proba PreservCyt, procesorul ThinPrep Genesis are
capacitatea de a extrage o alicotd de 1 ml din fiola cu proba si de a transfera alicota intr-un tub de
transfer pentru specimen.

Daca are loc vreun incident grav legat de acest dispozitiv sau de orice componente utilizate cu
acest dispozitiv, raportati-l departamentului de asistenta tehnica Hologic si autoritatii competente
locale din regiunea utilizatorului si/sau pacientului.

LIMITARI

* Probele ginecologice recoltate pentru pregatirea cu procesorul ThinPrep Genesis trebuie
recoltate cu un dispozitiv de recoltare tip pensula sau endocervical combinat cu
perie/spatuld de plastic. Consultati instructiunile furnizate cu dispozitivul de recoltare
pentru avertismente, contraindicatii si limitari privind recoltarea de specimene.

® Pregatirea lamelor de microscop cu procesorul ThinPrep Genesis trebuie efectuata numai
de catre personal pregatit de catre Hologic sau de catre organizatii sau persoane
desemnate de Hologic.

e Evaluarea lamelor de microscop produse cu procesorul ThinPrep Genesis trebuie
efectuatd numai de catre citotehnicieni si medici patologi pregatiti pentru evaluarea
lamelor pregatite cu ThinPrep de catre Hologic sau de catre organizatii sau persoane
desemnate de Hologic.

e Consumabilele utilizate de procesorul ThinPrep Genesis sunt concepute si furnizate
de Hologic special pentru procesorul ThinPrep Genesis. Acestea includ fiole cu solutie
PreservCyt, filtre de test Papanicolau ThinPrep, lame de microscop ThinPrep si tuburi
pentru alicota. Mediile alternative de recoltare, filtrele si lamele nu au fost validate de
Hologic si pot duce la rezultate eronate. Hologic nu ofera o garantie pentru rezultatele
obtinute utilizand oricare dintre aceste variante alternative. Performanta produsului
poate fi compromisa daca sunt utilizate consumabile care nu au fost validate de Hologic.
Dupa utilizare, consumabilele trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile locale,
regionale si nationale.

* Un filtru de test Papanicolau ThinPrep trebuie folosit numai o singura data si nu poate
fi refolosit.

e (O lama de microscop ThinPrep poate fi folositda numai o singura data. Pe lama se pot
transfera celule numai o singura data.

¢ Alicotele prelevate de procesorul ThinPrep Genesis nu au fost evaluate pentru teste
specifice. Va rugam sa consultati instructiunile furnizate cu un anumit test.

* Nu a fost evaluata performanta testarilor aditionale pentru HPV si ITS pe fiole cu probe
reprocesate cu acid acetic glacial.
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AVERTISMENTE

Pentru diagnosticare in vitro.

Pericol. Solutia PreservCyt contine metanol. Toxic la inghitire. Toxic la inhalare.
Provoaca leziuni la nivelul organelor. Lichid si vapori inflamabili. Tineti la distanta de
sursele de caldura, scantei, flacara deschisa si suprafete fierbinti. Solutia PreservCyt
trebuie depozitata si eliminata in conformitate cu toate reglementarile in vigoare.
Mediile alternative de recoltare, filtrele si lamele nu au fost validate de Hologic si pot
duce la rezultate eronate. Hologic nu ofera o garantie pentru rezultatele obtinute
utilizand oricare dintre aceste variante alternative.

MASURI DE PRECAUTIE

Acest aparat genereaza, utilizeaza si poate emite energie de radiofrecventa si, daca nu
este instalat si utilizat in conformitate cu manualul de utilizare, poate provoca interferente
daunatoare comunicatiilor radio. Utilizarea acestui aparat intr-o zona rezidentiala poate
cauza interferente ddunatoare, situatie in care utilizatorul trebuie sa corecteze aceste
interferente pe cheltuiala proprie.

Solutia PreservCyt cu proba citologica destinata testarii Papanicolau ThinPrep trebuie
depozitata intre 15 °C (59 °F) si 30 °C (86 °F) si testata in termen de 6 saptamani de

la recoltare.

impreuna cu testarea de citologie se poate efectua si testarea anumitor infectii cu
transmitere sexuala (ITS) si a virusului Papiloma uman (HPV). Consultati instructiunile
specifice testului pentru conditiile de colectare, transport si depozitare a specimenelor
pentru utilizare in sistemele respective.

Solutia PreservCyt a fost testata cu o serie de organisme microbiene si virale. Tabelul de
mai jos prezinta concentratiile initiale de microorganisme viabile si reducerea logaritmica
a organismelor viabile dupa 15 minute in solutia PreservCyt. Ca la toate procedurile de
laborator, trebuie luate masurile de precautie universale.

Organism Concentratia initiala Reducevre Iog.aritmicé
’ ’ dupa 15 minute
Candida albicans 5,5 x 105 UFC/mlI >4,7
Candida auris 2,6 x 105 UFC/ml >5,4
Aspergillus niger 4,8 x 10° UFC/ml 2,7*
Escherichia coli 2,8 x 105 UFC/ml 4.4
Staphylococcus aureus 2,3 x 10° UFC/ml >4.4
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x 105 UFC/ml >4.4
Mycobacterium tuberculosis* 9,4 x 10° UFC/ml 4,9
Poxvirusul iepurilor 6,0 x 10% UFP/mI 5,5%**
HIV-1 3,2 x 107 TCIDso/ml >7,0%**
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: e s Reducere logaritmica
Organism Concentratia initiala B )
? ? dupa 15 minute
Virusul hepatitei B' 2,2 x 108 TCIDso/ml >4,25
Virusul SARS-CoV-2 1,8 x 108 TCIDso/mll >3,75

*

Dupa 1 ora, 4,7 reducere logaritmica

Dupa 1 ora, 5,7 reducere logaritmica

Valorile sunt pentru 5 minute

f Organismele au fost testate cu organisme similare din acelasi gen,
pentru a evalua eficacitatea antimicrobiana

*k

Nota: toate valorile de reducere logaritmica marcate cu > au avut o prezenta microbiana
nedetectabila dupa expunerea la solutia PreservCyt. Valorile indicate reprezinta
mentiunea minimum permisa avand in vedere concentratia initiala si limita de
detectare a metodei cantitative.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA: PREZENTARE DE STUDII CLINICE

Procesorul ThinPrep Genesis foloseste o tehnologie de recoltare a celulelor si de pregatire

a lamelor similara cu cea a sistemului ThinPrep 2000. Caracteristicile de performanta ale
procesorului ThinPrep Genesis se bazeaza pe cele ale sistemului ThinPrep 2000. Atat studiile
clinice pentru sistemul ThinPrep 2000, cat si cele care compara procesorul ThinPrep Genesis
cu sistemul ThinPrep 2000 sunt descrise in sectiunile urmatoare.

Sistemul ThinPrep 2000 comparativ cu frotiul Papanicolau conventional

A fost desfasurat un studiu clinic prospectiv multicentric pentru a evalua performanta sistemului
ThinPrep 2000 prin comparatie directa cu frotiul Papanicolau conventional. Obiectivul studiului
clinic ThinPrep a fost de a demonstra ca specimenele ginecologice pregatite cu sistemul
ThinPrep 2000 sunt cel putin la fel de eficace ca frotiurile Papanicolau conventionale pentru
depistarea celulelor atipice si a cancerului de col sau a leziunilor sale precursoare in populatii
variate de paciente. in plus, s-a efectuat o evaluare a adecvarii specimenelor.

Protocolul initial al studiului clinic a fost un studiu orb, imperecheat, cu divizarea probei, pentru
care s-a preparat mai intai un frotiu Papanicolau conventional, iar restul probei (partea care in
mod normal s-ar fi eliminat) s-a scufundat si clatit intr-o fiold de solutie PreservCyt. La laborator,
fiola cu proba PreservCyt a fost introdusa intr-un sistem ThinPrep 2000 si s-a pregatit o lama
din proba pacientei. Lamele cu frotiu Papanicolau conventional si ThinPrep au fost examinate si
diagnosticate independent. Pentru inregistrarea rezultatelor screeningului s-au folosit formulare
de raportare cu istoricul pacientei si o lista cu toate categoriile posibile din Sistemul Bethesda.
Un medic patolog unic, independent, a analizat in orb toate lamele discrepante si pozitive din
toate centrele pentru a oferi o analiza obiectiva suplimentara a rezultatelor.

De la momentul studiului sistemului ThinPrep 2000, terminologia din categoriile Sistemului
Bethesda a fost revizuita. Datele de mai jos pastreaza terminologia din studiul original.
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CARACTERISTICILE LABORATOARELOR Sl ALE PACIENTELOR

La studiul clinic au participat laboratoare de citologie de la trei centre de screening (marcate S1,
S2 si S3) si trei centre spitalicesti (marcate H1, H2 si H3). Centrele de screening din studiu
deservesc populatiile de paciente (populatii de screening) cu rate de anormalitate (leziuni
intraepiteliale scuamoase de grad scazut [LSIL] sau mai severe) similare cu media Statelor Unite
de mai putin de 5 %2. Centrele spitalicesti din studiu deservesc o populatie de paciente cu risc
inalt si venite cu trimitere (populatii spitalicesti) caracterizate de rate inalte (>10 %) de anormalitate
cervicala. S-au obtinut date demografice privind rasa pentru 70 % din pacientele care au
participat la studiu. Populatia studiului a constat in urmatoarele rase: alba (41,2 %), asiatica (2,3 %),
hispanica (9,7 %), neagra (15,2 %), amerindiana (1,0 %) si altele (0,6 %).

Tabelul 1 descrie laboratoarele si populatiile de paciente.

Tabelul 1: caracteristicile centrului (studiul sistemului ThinPrep 2000)

Caracteristicile laboratoarelor Demografia studiului clinic
Centru Tipul de Volumul Cazuri Intervalul La Papanicolau Prevalenta
populatie | laboratorului - de varsta menopauza anormal in LSIL+ in conv.
de paciente | frotiuri pe an al pacientelor antecedente
S1 Screening 300.000 1.386 18,0 - 84,0 10,6 % 8,8 % 23%
S2 Screening 100.000 1.668 18,0 - 60,6 0,3 % 10,7 % 29%
S3 Screening 96.000 1.093 18,0 - 48,8 0,0 % 71% 3,8%
H1 Spital 35.000 1.046 18,1- 89,1 8,1% 40,4 % 9,9 %
H2 Spital 40.000 1.049 18,1-84,4 21% 18,8 % 12,9 %
H3 Spital 37.000 981 18,2-78,8 1.1% 382 % 242 %
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REZULTATELE STUDIULUI CLINIC

Categoriile de diagnostic ale Sistemului Bethesda au fost folosite ca baza a comparatiei dintre
constatarile conventionale si cele ThinPrep™ din cadrul studiului clinic. Datele de clasificare a
diagnosticelor si analizele statistice pentru toate centrele clinice sunt prezentate in tabelele de
la 2 la 11. Cazurile cu documentatie incorecta, varsta pacientei sub 18 ani, lame cu citologie
nesatisfacatoare sau paciente cu histerectomie au fost excluse din analiza. Au existat putine
cazuri de cancer cervical (0,02 %3) in studiul clinic, tipic pentru populatia de paciente din

Statele Unite.

Tabelul 2: tabel de clasificare a diagnosticelor, toate categoriile
(studiul sistemului ThinPrep 2000)

Conventional

NEG | ASCUS | AGUS | LSIL | HSIL | SQCA | GLCA | TOTAL
ThinPrep| NEG |5224| 295 3 60 1 0] 0 5.593
ASCUS | 318 125 2 45 7 0 0 497
AGUS 13 2 3 o 1 o 1 20
LSIL 114 84 (0] 227 | 44 (¢} o 469
HSIL 1 15 o 35 | 104 2 o 167
SQCA (o] o (o] (o] o 1 o 1
GLCA (o] o (o] o o (o] o 0
TOTAL |5.680| 521 8 367 | 167 3 1 6.747

Abrevieri pentru diagnostice: NEG = normal sau negativ, ASCUS = celule scuamoase atipice cu
semnificatie nedeterminatd, AGUS = celule glandulare atipice cu semnificatie nedeterminatd,

LSIL = leziune intraepiteliald scuamoasd de grad scazut, HSIL = leziune intraepiteliald scuamoasd de
grad inalt, SQ CA = carcinom cu celule scuamoase, GL CA = adenocarcinom cu celule glandulare
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ThinPrep

Conventional

Tabelul 3: tabel de clasificare a diagnosticelor cu trei categorii
(studiul sistemului ThinPrep 2000)

NEG ASCUS/AGUS+ LSIL+ TOTAL

NEG 5.224 298 7 5.593
ASCUS/AGUS+ 331 132 54 517
LSIL+ 125 99 413 637

TOTAL 5.680 529 538 6.747

Tabelul 4: tabel de clasificare a diagnosticelor cu doua categorii,
LSIL si diagnostice mai severe (studiul sistemului ThinPrep 2000)

ThinPrep

Conventional

NEG/ASCUS/ LSIL+ TOTAL
AGUS+
NEG/ASCUS/ 5.985 125 6.110
AGUS+
LSIL+ 224 413 637
TOTAL 6.209 538 6.747

Tabelul 5: tabel de clasificare a diagnosticelor cu doua categorii,
ASCUS/AGUS si diagnostice mai severe (studiul sistemului ThinPrep 2000)

ThinPrep

Procesor ThinPrep™ Genesis™

NEG ASCUS/AGUS+ TOTAL
NEG 5.224 369 5.593
ASCUS/AGUS+ 456 698 1.154
TOTAL 5.680 1.067 6.747
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Analiza datelor de diagnostic din toate centrele este rezumata in Tabelele 6 si 7. Cand valoarea p
este semnificativa (p < 0,05), metoda favorizata este indicata in tabele.

Tabelul 6: rezultate dupa centru, LSIL si leziuni mai severe (studiul sistemului ThinPrep 2000)

Centru Cazuri ThinPrep LSIL+ Depistare Valoarea Metoda
LSIL+ conv. crescuta* o) favorizata
S1 1.336 46 31 48 % 0,027 ThinPrep
S2 1.563 78 45 73 % <0,001 ThinPrep
S3 1.058 67 40 68 % <0,001 ThinPrep
H1 97 125 96 30 % <0,001 ThinPrep
H2 1.010 M 130 (15 %) 0,135 Niciuna
H3 809 210 196 7% 0,374 Niciuna

*Depistare crescutd =

ThinPrep™ LSIL+ - LSIL+ conventional x 100 %
LSIL+ conventional

Pentru LSIL si leziuni mai severe, comparatia intre diagnostice a favorizat statistic metoda ThinPrep™
in patru centre si a fost statistic echivalentd in doud centre.
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Tabelul 7: rezultate dupa centru, ASCUS/AGUS si leziuni mai severe
(studiul sistemului ThinPrep 2000)

Centru Cazuri ASCUS+ ASCUS+ Depistare Valoarea p Metoda
ThinPrep conv. crescuta* favorizata

S1 1.336 17 93 26 % 0,067 Niciuna
S2 1.563 124 80 55 % <0,001 ThinPrep
S3 1.058 123 81 52 % <0,001 ThinPrep
H1 971 204 173 18 % 0,007 ThinPrep

H2 1.010 259 282 (8 %) 0,360 Niciuna

H3 809 327 358 (9 %) 0,102 Niciuna

*Depistare crescutd =  ThinPrep™ ASCUS+ - ASCUS+ conventional x 100 %
ASCUS+ conventional

Pentru ASCUS/AGUS si leziuni mai severe, comparatia intre diagnostice a favorizat statistic metoda
ThinPrep in trei centre si a fost statistic echivalentd in trei centre.

Un medic patolog a actionat ca analist independent pentru cele sase centre clinice, primind
ambele lame in cazurile in care cele doua metode au fost anormale sau discrepante. De vreme
ce in astfel de studii nu poate fi stabilita o referinta reald, si prin urmare nu poate fi calculata o
sensibilitate reald, o analiza citologica a unui expert ofera o alternativa la confirmarea citologica
prin biopsie sau testare la virusul Papiloma uman (HPV) ca mijloc de a stabili diagnosticul

de referinta.

Diagnosticul de referinta a fost diagnosticul cel mai sever dintre lamele Papanicolau ThinPrep si
conventionald, asa cum a fost stabilit de catre medicul patolog independent. Numarul de lame
diagnosticate ca anormale in fiecare centru, comparate cu diagnosticul de referinta al medicului
patolog independent, ofera proportia de LSIL sau leziuni mai severe (Tabelul 8) si proportia de
ASCUS/AGUS sau leziuni mai severe (Tabelul 9). Analiza statistica permite o comparatie a celor
doud metode si stabilirea metodei favorizate cand medicul patolog independent ce efectueaza
analiza citologica experta intervine ca arbitraj al diagnosticului final.
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Tabelul 8: rezultatele medicului patolog independent dupa centru, LSIL si leziuni mai severe
(studiul sistemului ThinPrep 2000)

Centru Cazuri pozitive ThinPrep Conventional | Valoarea p Metoda

la medicul pozitiv pozitiv favorizata
patolog
independent

S1 50 33 25 0,0614 Niciuna
S2 65 48 33 0,0119 ThinPrep
S3 77 54 33 <0,001 ThinPrep
H1 116 102 81 <0,001 ThinPrep

H2 15 86 90 0,607 Niciuna

H3 126 120 12 0,061 Niciuna

Pentru LSIL si leziuni mai severe, comparatia intre diagnostice a favorizat statistic metoda ThinPrep in
trei centre si a fost statistic echivalentd in trei centre.

Tabelul 9: rezultatele medicului patolog independent dupa centru, ASCUS/AGUS si
leziuni mai severe (studiul sistemului ThinPrep 2000)

Centru Cazuri pozitive | ThinPrep™ Conventional Valoarea p Metoda

la medicul pozitiv pozitiv favorizata
patolog
independent

$1 92 72 68 0,051 Niciuna
S2 101 85 59 0,001 ThinPrep
S3 109 95 65 <0,001 ThinPrep

H1 170 155 143 0,090 Niciuna

H2 171 143 154 0,136 Niciuna

H3 204 190 191 1.000 Niciuna

Pentru ASCUS/AGUS si leziuni mai severe, comparatia intre diagnostice a favorizat statistic metoda

ThinPrep in doud centre si a fost statistic echivalentd in patru centre.
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Tabelul 10 de mai jos prezinta, pentru toate centrele, rezumatul diagnosticelor descriptive pentru
toate categoriile din Sistemul Bethesda.

Tabelul 10: rezumatul diagnosticelor descriptive (studiul sistemului ThinPrep 2000)

Diagnostic descriptiv ThinPrep Conventional
Numdr de paciente: 6.747 N | % N | %
Modificari celulare benigne: 1.592 23,6 1.591 23,6
Infectie:

Trichomonas Vaginalis 136 2,0 185 2,7

Candida spp. 406 6,0 259 3,8

Cocobacili 690 10,2 608 9,0

Actinomyces spp. 2 0,0 3 0,0

Herpes 3 0,0 8 0,1

Alta 155 2,3 285 42

Modificari celulare reactive
asociate cu:

Inflamatia 353 5,2 385 5,7

Vaginita atrofica 32 0,5 48 0,7

Iradierea 2 0,0 1 0,0

Alta 25 0,4 37 0,5

Anomalii ale celulelor epiteliale: 1.159 17,2 1.077 16,0
Celule scuamoase:

ASCUS 501 7.4 521 7,7
predominant reactive 128 1,9 131 1,9
predominant neoplazice 161 2,4 140 2.1
nedeterminate 213 3,2 250 3,7

LSIL 469 7,0 367 54

HSIL 167 2,5 167 2,5

Carcinom 1 0,0 3 0,0

Celule glandulare:

Celule endometriale 7 0,1 10 0,1

benigne la femeile la

menopauza

Celule glandulare atipice 21 0,3 9 0.1

(AGUS)
predominant reactive 9 0,1 4 0,1
predominant neoplazice 0 0,0 3 0,0
nedeterminate 12 0,2 2 0,0

Adenocarcinom 0 0,0 1 0,0

endocervical

Nota: unele paciente au prezentat mai multe subcategorii diagnostice.
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Tabelul 11 prezinta ratele de depistare pentru infectii, modificari reactive si totalul modificarilor
celulare benigne pentru metodele ThinPrep™ si conventionala pentru toate centrele.

Tabelul 11: rezultate cu modificari celulare benigne (studiul sistemului ThinPrep 2000)

ThinPrep Conventional
N % N %
Modificari Infectie 1392 20,6 1348 20,0
E:':i'ga: :::g;ﬂ:" 412 6.1 471 7,0
Total* 1.592 23,6 1.591 23,6

* Totalul include unele paciente care se poate sa fi avut si o infectie si modificare celulard reactiva.

Tabelele 12, 13 si 14 prezinta rezultatele adecvarii specimenelor pentru metoda ThinPrep si pentru
metoda frotiului conventional pentru toate centrele din studiu. Din totalul de 7.360 de paciente
inscrise, 7.223 sunt incluse in aceasta analiza. Cazurile cu varsta pacientei sub 18 ani sau

paciente cu histerectomie au fost excluse din analiza.

S-au desfasurat doud studii clinice suplimentare pentru a evalua rezultatele adecvarii
specimenelor cand probele au fost introduse direct in fiola PreservCyt™, fara a efectua mai intai
un frotiu Papanicolau conventional. Aceasta tehnica de recoltare a specimenelor este utilizarea

preconizata pentru sistemul ThinPrep 2000. Tabelele 15 si 16 prezinta rezultatele pentru probele

divizate si cele recoltate direct in fiola.

Tabelul 12: rezumatul rezultatelor caracterului adecvat al specimenelor
(studiul sistemului ThinPrep 2000)

Adecvarea specimenelor ThinPrep Conventional
Numadr de pacienti: 7.223 N % N %
Satisfacatoare 5.656 78,3 5.101 70,6
Satisfacatoare pentru evaluare
. 1.431 19,8 2.008 27,8
dar limitate de:
Artefact de la uscarea cu aer 1 0,0 136 1,9
Frotiu gros 9 0,1 65 0,9
Componenta endocervicala
_ 1140 15,8 681 9,4
absenta
Componenta epiteliala
P . P . 150 21 47 0,7
scuamoasa insuficienta
Sange care are efect de
55 0,8 339 47
camuflare
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Adecvarea specimenelor ThinPrep Conventional
Numadr de pacienti: 7.223 N % N %
Inflamatie care are efect de
’ 141 2,0 1.008 14,0
camuflare
Fara istoric clinic 12 0,2 6 0,1
Citoliza 19 0,3 19 1,6
Alta 10 0,1 26 0,4
Nesatisfacatoare pentru
136 1,9 114 1,6
evaluare:
Artefact de la uscarea cu aer 0 0,0 13 0,2
Frotiu gros 0 0,0 7 0,1
Componenta endocervicala
g 25 0,3 1 0,2
absenta
Componenta epiteliala
. . 106 1,5 47 0,7
scuamoasa insuficienta
Sange care are efect
23 0,3 58 0,8
de camuflare
Inflamatie care are efect
’ 5 0,1 41 0,6
de camuflare
Fara istoric clinic 0 0,0 0 0,0
Citoliza 0 0,0 4 0,1
Alta 31 0,4 9 0,1

Nota: unele paciente au prezentat mai multe subcategorii.

Tabelul 13: rezultatele caracterului adecvat al specimenelor

(studiul sistemului ThinPrep 2000)

Conventional

SAT SBLB UNSAT TOTAL
SAT 4316 1302 38 5.656
ThinPrep SBLB 722 665 44 1431
UNSAT 63 4 32 136
TOTAL 5.101 2.008 14 7.223

SAT = Satisfdcdtoare, SBLB = Satisfdcdtoare dar limitate de, UNSAT = Nesatisfdcdtoare
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Tabelul 14: rezultatele caracterului adecvat al specimenelor dupa centru
(studiul sistemului ThinPrep 2000)

Centru Cazuri ([Cazuri SAT| Cazuri Cazuri Cazuri Cazuri Cazuri

ThinPrep SAT SBLB SBLB UNSAT UNSAT

convent. | ThinPrep | convent. | ThinPrep | convent.
S1 1.386 1.092 1178 265 204 29 4
S2 1.668 1.530 1.477 130 178 8 13
S3 1.093 896 650 183 432 14 1
H1 1.046 760 660 266 375 20 1
H2 1.049 709 712 323 330 17 7
H3 981 669 424 264 489 48 68
Toate | 2723 | 5656 5.101 1.431 2.008 136 14

centrele

Categoria ,Satisfacatoare dar limitate de” (SBLB) poate fi fragmentata in mai multe subcategorii,

din care una este absenta componentei endocervicale. Tabelul 15 prezintd categoria
Satisfacatoare dar limitate de ,Lipsa ECC” pentru lamele ThinPrep™ si conventionale.

Tabelul 15: rezultatele adecvarii specimenelor dupa centru, ratele SBLB pentru
lipsa componentei endocervicale (studiul sistemului ThinPrep 2000)

SBLB fara ECC

Centru Cazuri ThinPrep ThinPrep [Conventional(Conventional
SBLB SBLB SBLB SBLB

fara ECC |fara ECC (%)| fara ECC |fara ECC (%)
S1 1.386 237 171% 162 1,7 %
S2 1.668 104 6,2 % 73 44 %
S3 1.093 145 13,3% 84 77 %
H1 1.046 229 219 % 15 11,0 %
H2 1.049 305 29,1% 150 14,3 %
H3 981 120 12,2 % 97 9,9%
Toate 7.223 1140 15,8 % 681 9.4 %

centrele

Pentru rezultatele studiului clinic cu protocol pe probe divizate, a existat o diferenta de
6,4 procente intre metoda conventionala si cea ThinPrep in identificarea componentei
endocervicale. Aceasta valoare este similara celei din studiile anterioare ce au folosit
o metodologie pe probe divizate.

Procesor ThinPrep™ Genesis™ Instructiuni de utilizare Romana AW-23047-3101 Rev. 001 11-2021

16/35



STUDII CU COMPONENTA ENDOCERVICALA (ECC) DIRECT iN FIOLA

in utilizarea preconizata a sistemului ThinPrep™ 2000, dispozitivul de recoltare cervicala se
clateste direct intr-o fiola PreservCyt™, in loc sa se divida proba celulara. Ipoteza a fost ca
astfel se va obtine o crestere a captarii celulelor endocervicale si a celulelor metaplazice.
Pentru a verifica aceasta ipoteza, s-au efectuat doua studii cu metoda direct in fiold, rezumate
in Tabelul 16. Per total, in aceste doua studii nu s-a descoperit nicio diferentd intre metoda
ThinPrep si cea conventionala.

Tabelul 16: rezumatul studiilor cu componenta endocervicala (ECC) direct in fiola
(studiul sistemului ThinPrep 2000)

Numarul SBLB din cauza Procentaj comparabil
Studiul pacientelor lipsei componentei pentru Papanicolau
evaluabile endocervicale conventional
Fezabilitate cu 209 .36 % .43 %'
metoda direct in fiola ’ ’
Studiu clinic cu 484 4.96 % 4.38 %2
metoda direct in fiola ’ ’

1. Studiu de fezabilitate pentru metoda direct in fiolG prin comparatie cu rata generald
a frotiurilor Papanicolau conventionale SBLB fdrG componentd endocervicalG din
investigatia clinica.

2. Studiu clinic cu metoda direct in fiold prin comparatie cu rata frotiurilor Papanicolau
conventionale SBLB farG componentd endocervicalG din investigatia clinica din centrul S2.

STUDIU HSIL+ CU METODA DIRECT iN FIOLA

Dupa aprobarea initiala de catre FDA a sistemului ThinPrep, Hologic a efectuat un studiu clinic
multicentric cu metoda direct in fiola, pentru a evalua sistemul ThinPrep 2000 prin comparatie

cu frotiul Papanicolau conventional pentru depistarea leziunilor intraepiteliale scuamoase de
grad inalt si a leziunilor mai severe (HSIL+). Au fost inscrise in studiu doua tipuri de grupuri de
paciente din zece (10) spitale universitare de top din zone metropolitane majore din Statele Unite.
Din fiecare centru a fost inscris un grup format din paciente reprezentative pentru o populatie de
screening de rutind cu test Papanicolau si un alt grup format din paciente reprezentative pentru

o populatie de referintd, inscriere realizata cu ocazia examenului colposcopic. Au fost recoltate
prospectiv specimene ThinPrep si comparate cu cohorte de control istorice. Cohorta istorica a
constat din date colectate de la aceleasi clinici si aceiasi clinicieni (daca erau disponibile) care au
recoltat specimenele ThinPrep. Aceste date au fost colectate secvential de la paciente consultate
imediat inainte de initierea studiului.
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Rezultatele acestui studiu au aratat o rata de depistare de 511/20.917 pentru frotiul Papanicolau
conventional fata de 399/10.226 pentru lamele ThinPrep. Pentru aceste centre clinice si aceste
populatii de studiu, aceasta indica o crestere de 59,7 % in depistarea leziunilor HSIL+ datorita
specimenelor ThinPrep. Aceste rezultate sunt rezumate in Tabelul 17.

Tabelul 17: rezumatul studiului HSIL+ cu metoda direct in fiola (sistemul ThinPrep 2000)

Centru Total Pap. Total Modificare
conv. (n) HSIL+ Procent (%) | ThinPrep (n) HSIL+ Procent (%) | procentuala (%)
S1 2.439 51 21 1.218 26 21 +2,1
S2 2.075 44 21 1.001 57 5,7 +168,5
S3 2.034 7 0,3 1.016 16 1,6 +357,6
s4 2.043 14 0,7 1.000 19 1,9 +177,3
S5 2.040 166 8,1 1.004 98 9,8 +20,0
S6 2.0M 37 1,8 1.004 39 3,9 +111,1
S7 2.221 58 2,6 1.000 45 4,5 +72,3
S8 2.039 61 3,0 983 44 45 +49,6
S9 2.000 4 0,2 1.000 5 0,5 +150,0
S10 2.015 69 3,4 1.000 50 5,0 +46,0
Total 20.917 51 2,4 10.226 399 39 59,7 (p<0,001)

Modificarea procentuald (%) = (TP HSIL+/TP Total)/(CP HSIL+/CP Total)-1) *100

DEPISTAREA DISPLAZIEI GLANDULARE

Depistarea leziunilor glandulare endocervicale este o functie esentiala a testului Papanicolau.

Totusi, celulele glandulare anormale din proba Papanicolau pot proveni din endometru sau din
locatii extrauterine. Testul Papanicolau nu este conceput ca un test de screening pentru astfel
de leziuni.

Cand sunt identificate suspiciuni de anormalitati glandulare, clasificarea lor precisa ca leziuni
glandulare reale si nu scuamoase este importanta pentru evaluarea corecta si tratamentul
ulterior (de ex., pentru a decide intre metoda biopsiei excizionale si urmdrirea conservatoare).
Mai multe publicatii cu evaluare colegiala*® au raportat capacitatea imbunatatita a sistemului
ThinPrep 2000 de a identifica displazia glandulara fata de frotiul Papanicolau conventional.
Desi aceste studii nu iau in discutie Th mod consecvent sensibilitatea diferitelor metode de
testare Papanicolau in identificarea tipurilor specifice de displazie glandulara, rezultatele
raportate sugereaza o frecventa mai mare a confirmarii prin biopsie a anormalitatilor glandulare
identificate de testul Papanicolau ThinPrep fata de citologia conventionala.

Astfel, identificarea unei anormalitati glandulare pe o lama de test Papanicolau ThinPrep
meritd o atentie crescuta in cadrul evaluarii definitive a potentialei patologii endocervicale
sau endometriale.

Procesor ThinPrep™ Genesis™ Instructiuni de utilizare Romana AW-23047-3101 Rev. 001 11-2021  18/35




Procesorul ThinPrep Genesis in comparatie cu sistemul ThinPrep 2000

A fost desfasurat un studiu clinic prospectiv multicentric pentru a evalua performanta
procesorului ThinPrep Genesis prin comparatie directa cu sistemul ThinPrep 2000.

Obiectivul studiului clinic ThinPrep a fost de a demonstra ca specimenele ginecologice pregatite
cu procesorul ThinPrep Genesis sunt cel putin la fel de eficace ca specimenele pregatite cu
sistemul ThinPrep 2000 pentru depistarea celulelor atipice si a cancerului de col sau a leziunilor
sale precursoare.

CONCEPTUL STUDIULUI CLINIC

Acest studiu a reprezentat o evaluare prospectiva, multicentrica, randomizata, in orb,

a perechilor de lame ThinPrep generate de la procesorul de control si de investigare din

acelasi specimen citologic rezidual. Studiul a fost realizat la trei (3) laboratoare din Statele Unite.
Toate specimenele de studiu au fost procesate atat pe un sistem ThinPrep 2000 (TP-2000),

cat si pe un procesor ThinPrep Genesis (Genesis) si au fost procesate imagistic pe un sistem de
imagistica ThinPrep. Toate lamele au fost citite de trei (3) citotehnologi (CT) si de trei (3) patologi
la fiecare centru. Prima analiza a fost efectuata folosind microscoapele Review Scopes (TIS) ale
sistemului de imagistica ThinPrep la fiecare centru, urmata de un brat de analiza manuala a
acelorasi lame. Pentru a minimiza lipsa de impartialitate a examinatorilor, CT si patologii au
analizat in orb diagnosticarea TIS la evaluarea initiala. Intervalul de doud saptamani dintre

bratul de analiza TIS si bratul de analiza manuala a minimizat posibilitatea aparitiei unor erori

de recunoastere. Dupad analiza TIS si cea manuala, toate lamele au fost evaluate de un centru
independent, al patrulea centru. Toate diagnosticele citologice au fost determinate in
conformitate cu criteriile Sistemului Bethesda pentru toate lamele

in acest studiu au fost inscrise specimentele pentru teste Papanicolau ThinPrep ale 1.260 de
paciente. Cele 1.260 de probe au fost inscrise intre februarie 2019 si iunie 2020. Fiecare centru
de studiu a inscris 420 de specimene noi selectate din inventarul ramas (grupele de specimene
ginecologice pentru teste Papanicolau ThinPrep trimise laboratorului de citologie al centrelor de
studiu). Probele pentru studiu au inclus specimene din fiecare dintre categoriile de diagnostic
evaluate. Fiecare centru de studiu a produs 2 lame per specimen, 1lama pregatita pe procesorul
ThinPrep Genesis si 1lama pregatita pe procesorul TP-2000, producand 840 de lame

(420 perechi de lame) per centru pentru etapa de diagnostic a analizei. Pentru studiu au fost
analizate in total 2.520 de lame.
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CARACTERISTICILE LABORATOARELOR $I ALE PACIENTILOR

Tabelul 18 descrie populatiile de pacienti la fiecare dintre centrele de studiu:

Tabelul 18: caracteristicile studiului clinic

Toate
Centrul 1 Centrul 2 Centrul 3 centrele
Parametru Statistica (N =412) (N = 415) (N = 415) (N =1.242)
Varsta (ani) n 412 415 415 1.242
Media 38,7 39,7 38,6 39,0
SD 12,93 12,67 13,96 13,20
Median 36,0 37,0 34,0 36,0
Min. - max. 20-78 18- 82 15-82 15-82
La menopauza
Da n (%) 19 (4,6) 31(7,5) 35(8,4) 85 (6,8)
Nu n (%) 393 (95,4) 384 (92,5) 380 (91,6) 157 (93,2)
Histerectomie
Da n (%) 5(1,2) 3(0,7) 18 (4,3) 26 (2,1
Nu n (%) 407 (98,8) 412 (99,3) 397 (95,7) 1.216 (97,9)

REZULTATELE STUDIULUI CLINIC

Rezultatele studiului care compara performanta procesorului ThinPrep Genesis si a sistemului
ThinPrep 2000 sunt prezentate in aceasta sectiune. Rezultatele lamelor analizate manual de
catre CT si patologi in cadrul studiului sunt urmate de rezultatele lamelor revizuite de catre CT
si patologi folosind analiza asistata de sistemul de imagistica.

Diagnosticul la fata locului a fost rezultatul evaluarii unei echipe de CT si patologi, ih urma
practicilor clinice de laborator pentru analiza CT si recomandarea unui patolog.

Dupa analizarea tuturor lamelor de studiu, acestea au fost supuse evaluarii analizei. Evaluarea s-a
realizat la o unitate diferita de unitatile in care s-a efectuat studiul. Lamele pentru evaluare au fost
impartite in mod egal intre trei comisii de evaluare, fiecare dintre acestea fiind formata dintr-un (1)
citotehnolog si trei (3) patologi independenti. Fiecare comisie de evaluare a analizat o treime din
lamele pregatite de la fiecare unitate de studiu, cu un numar total de 840 de lame per grup.

S-a obtinut un acord stabilit prin consens pentru fiecare lama analizata. Acordul stabilit prin
consens a fost obtinut atunci cand cel putin doi dintre cei trei patologi dintr-o comisie au pus

un diagnostic identic.
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Atunci cand nu s-a putut ajunge, prin consens, la un diagnostic, comisia de citopatologi a analizat
manual lamele respective, utilizand un microscop cu mai multe capete, pentru a stabili in consens
un diagnostic. Hologic a oferit fiecarei comisii de evaluare pentru analiza o lista a lamelor ,pentru
care nu s-a obtinut un acord prin consens”, pentru analiza cu mai multe capete. Niciuna dintre
comisiile de patologi participante la analiza cu mai multe capete nu a avut acces la toate
diagnosticele anterioare obtinute la evaluare.

Utilizand ordinea de severitate a rezultatului diagnosticului (UNSAT, NILM, ASC-US, LSIL, ASC-H,
AGUS, HSIL, cancer), s-a format un singur diagnostic de referinta pentru fiecare fiola cu proba,
alegandu-se cel mai sever diagnostic din fiecare pereche, pentru a crea rezultatul de referinta
(,real”) al evaluarii pentru fiecare proba sau pereche de lame.

Sunt prezentate tabelele de contingenta 8 x 8 pentru rezultatele corelate. in plus, sunt
prezentate estimari ale valorilor de performanta de diagnosticare impreuna cu intervalele
aferente de incredere de 95 %.

Tabelul 19: analizele centrelor: sistemul ThinPrep 2000 vs procesorul ThinPrep Genesis:
analiza manuala

Sistemul ThinPrep 2000
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancer  Total

Procesor UNSAT 4 7 0 0 1 0 1 0 13
ThinPrep  NjLm 10 2.052 125 12 27 22 7 3 2.258
Genesis  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 4 2 143
HSIL 0 12 13 1 24 30 282 17 379
Cancer 0 0 1 1 0 4 17 64 87
Total 14 2.277 395 21 435 153 375 89  3.759

Tabelul 19 compara rezultatele analizei manuale a lamelor pregatite pe sistemul ThinPrep 2000 si
a lamelor din aceleasi probe pregatite pe procesorul ThinPrep Genesis.
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Tabelul 20: analizele centrelor: sistemul ThinPrep 2000 vs procesorul ThinPrep Genesis:
analiza asistata de sistemul de imagistica

Sistemul ThinPrep 2000

UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL  ASC-H HSIL  Cancer Total

Procesor UNSAT 6 10 2 0 1 1 0 20
ThinPrep NjLM 10 2.1 108 4 32 16 6 2.291
Genesis  Ascus 0 135 139 1 48 24 8 1 356
AGUS 0 4 0 2 0 5 3 16

LSIL 0 36 64 0 302 6 23 0 431

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

HSIL 0 10 15 3 21 43 288 10 390

Cancer 0 3 0 3 0 3 12 68 89

Total 16 2.329 348 15 415 160 385 91 3.759

Tabelul 20 compara rezultatele analizei asistate de sistemul de imagistica a lamelor pregatite pe
sistemul ThinPrep 2000 si a lamelor din aceleasi probe pregatite pe procesorul ThinPrep Genesis.

Tabelul 21: sistemul ThinPrep 2000 evaluat vs procesorul ThinPrep Genesis evaluat

Rezultate evaluate (sistemul ThinPrep 2000)

UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL  Cancer  Total

Rezultate UNSAT 2 2 0 0 0 0 1 0 5
evaluate NILM 3 593 65 4 10 1 4 1 691
(procesor  xscus 1 69 48 2 25 2 2 1 150
ThinPrep
. AGUS 0 2 0 0 0 1 1 1 5
Genesis)
LSIL 0 10 27 0 143 2 18 0 200
ASC-H 0 6 2 2 6 9 1 32
HSIL 0 1 1 10 13 13 6 148
Cancer 0 0 0 2 0 2 4 14 22
Total 6 683 150 1 190 37 152 24 1.253

Tabelul 21 compara rezultatele analizei de evaluare a lamelor pregatite pe sistemul ThinPrep 2000
si cele ale analizei de evaluare a lamelor pregatite pe procesorul ThinPrep Genesis.
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Tabelul 22: rezultate evaluate vs sistemul ThinPrep 2000: analiza manuala,

toate categoriile evaluate

Rezultate evaluate, toate centrele

UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancer  Total

Sistemul UNSAT 2 10 2 0 0 0 0 0 14
ThinPrep Nj_m 4 1.683 403 14 100 47 24 2 2.277
2000 ASCUS 0 63 99 4 167 24 36 2 395

AGUS 0 12 2 0 0 6 1 21

LSIL 0 7 23 0 350 50 1 435

ASC-H 0 15 17 3 19 20 74 5 153

HSIL 0 2 3 1 9 18 323 19 375

Cancer 0 2 0 2 0 1 18 66 89

Total 6 1.794 549 24 645 14 531 96 3.759
Tabelul 22 compara rezultatele analizei de evaluare a lamelor si rezultatele din centrele de
studiu pentru aceleasi lame pregatite pe sistemul ThinPrep 2000 si analizate manual.

Tabelul 23: rezultate evaluate vs sistemul ThinPrep 2000: analiza
asistata de sistemul de imagistica
Rezultate evaluate, toate centrele
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancer  Total

UNSAT 12 4 0 0 0 0 0 16
Sistem  N|LM 1.705 425 13 109 49 21 2 2.329
ThinPrep rscus 1 45 74 1 163 23 39 2 348
2000

AGUS 0 1 2 0 1 4 2 15

LSIL 0 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

Cancer 0 3 0 2 0 0 21 65 91

Total 6 1.794 549 24 645 14 531 96 3.759
Tabelul 23 compara rezultatele analizei de evaluare a lamelor si rezultatele din centrele de
studiu pentru aceleasi lame pregatite pe sistemul ThinPrep 2000 si analizate cu sistemul de
imagistica ThinPrep.
Procesor ThinPrep™ Genesis™ Instructiuni de utilizare Romana AW-23047-3101 Rev. 001 11-2021  23/35




Tabelul 24: rezultate evaluate vs procesor ThinPrep Genesis: analiza manuala,
toate categoriile evaluate

Rezultate evaluate, toate centrele

UNSAT NILM ASCUS AGUS  LSIL ASC-H HSIL Cancer Total

Procesor UNSAT 1 6 4 0 1 0 1 0 13
ThinPrep  NiLM 5 1.696 388 14 89 49 15 2 2.258
Genesis  ascus 0 65 12 2 174 28 35 1 417
AGUS 0 1 3 5 0 6 5 32

LSIL 0 1 22 0 352 4 49 2 430

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

HSIL 0 2 4 2 14 17 322 18 379

Cancer 0 1 0 0 0 1 22 63 87

Total 6 1.794 549 24 645 114 531 96 3.759

Tabelul 24 compara rezultatele analizei de evaluare a lamelor si rezultatele din centrele de studiu
pentru aceleasi lame pregatite pe procesorul ThinPrep Genesis si analizate manual.

Tabelul 25: rezultate evaluate vs procesor ThinPrep Genesis: analiza asistata de
sistemul de imagistica, toate categoriile evaluate

Rezultate evaluate, toate centrele

UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL  Cancer Total

Procesor  UNSAT 1 8 8 0 2 0 1 0 20
ThinPrep  NiLM 5 1.708 399 16 102 46 14 1 2.291
Genesis  ascus 0 52 95 0 155 26 26 2 356
AGUS 0 1 1 0 0 1 10 3 16
LSIL 0 2 25 0 354 2 45 3 431
ASC-H 0 17 16 3 12 23 90 5 166
HSIL 0 4 4 3 20 13 323 23 390
Cancer 0 2 1 2 0 3 22 59 89
Total 6 1794 549 24 645 14 531 26 3.759

Tabelul 25 compara rezultatele analizei de evaluare a lamelor si rezultatele din centrele de studiu
pentru aceleasi lame pregatite pe procesorul ThinPrep Genesis si analizate cu sistemul de
imagistica ThinPrep.
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Tabelul 26: rezumatul performantei: rezultatele procesorului ThinPrep Genesis vs. rezultatele
sistemului ThinPrep 2000 pentru lame cu analizd manuala: sensibilitatea si specificitatea

Analiza manuala

Sensibilitate Specificitate
Pra TP-2000 Genesis Diferenta TP-2000 Genesis Diferenta
9 (C1 95 %) (C1 95 %) (C1 95 %) (C1 95 %) (C1 95 %) (C1 95 %)
ASCUS+ 70 % 72 % 2% 94 % 95 % 1%
(intre 66 % si 75 %) | (intre 68 % si 75 %) | (intre 0 % si 3 %) | (intre 92 % si 97 %) | (intre 92 % si 98 %) | (intre O % si 1 %)
LSIL+ 70 % 71 % 0 % 97 % 97 % 1%
(intre 65 % si 76 %) | (intre 66 % si 75 %) | (intre -2 % si 2 %) | (intre 96 % si 98 %) | (intre 97 % si 98 %) | (intre O % si 1%)
ASC-H+ 73 % 73 % 0% 98 % 98 % 0%
(intre 65 % si 81 %) | (intre 66 % si 80 %) | (intre -2 % si 2 %) |(intre 96 % si 99 %) | (intre 97 % si 99 %) | (intre O % si 1%)
HSIL+ 68 % 68 % 0% 99 % 99 % 0%

(intre 63 % si 73 %)

(intre 61 % si 74 %)

(intre -4 % si 4 %)

(intre 98 % si 99 %)

(intre 98 % si 99 %)

(intre -1% si 0 %)

Sensibilitatea si specificitatea procesorului ThinPrep Genesis sunt similare cu cele ale sistemului
ThinPrep 2000 pentru lamele analizate manual. in studiu, nu au existat diferente semnificative din
punct de vedere statistic in ceea ce priveste performanta intre ThinPrep Genesis si ThinPrep 2000.

Tabelul 27: rezumatul performantei: rezultatele procesorului ThinPrep Genesis vs. rezultatele
sistemului ThinPrep 2000 pentru lame cu analiza asistata de sistemul de imagistica:
sensibilitatea si specificitatea

Analiza cu sistemul de imagistica ThinPrep

Sensibilitate Specificitate
Pra TP-2000 Genesis Diferenta TP-2000 Genesis Diferenta
9 (C1 95 %) (C1 95 %) (C1 95 %) (C1 95 %) (C1 95 %) (C1 95 %)
ASCUS+ 68 % 70 % 2% 96 % 96 % 0%
(intre 65 % si 72 %) | (intre 66 % si 74 %) | (intre 1% si3 %) |(intre 95 % si 97 %) | (intre 94 % si 98 %) | (intre -1% si 1 %)
LSIL+ 70 % 72 % 2% 97 % 97 % 0 %
(intre 64 % si 76 %) | (intre 66 % si 78 %) | (intre 0 % si 4 %) |(intre 96 % si 97 %) | (intre 96 % si 98 %)| (intre O % si 1%)
ASC-H+ 75 % 76 % 0% 97 % 97 % 0 %
(intre 68 % si 83 %) | (intre 68 % si 84 %)| (intre -3 % si 4 %) |(intre 97 % si 98 %) | (intre 96 % si 98 %) | (intre -1% si O %)
HSIL+ 70 % 68 % 2% 99 % 98 % 0%

(intre 62 % si 77 %)

(intre 59 % si 77 %)

(intre -8 % si 4 %)

(intre 98 % si 99 %)

(intre 98 % si 99 %)

(intre -1% si 0 %)

Sensibilitatea si specificitatea procesorului ThinPrep Genesis sunt similare cu cele ale sistemului
ThinPrep 2000 pentru lamele analizate cu sistemul de imagistica ThinPrep. Singura categorie in
care a existat o diferenta semnificativa din punct de vedere statistic a fost in categoria ASCUS+ unde

diferenta de sensibilitate a fost de 2 %.
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Studii privind reproductibilitatea

Reproductibilitatea intra si inter-instrument a procesorului ThinPrep Genesis a fost evaluata in
studii de laborator folosind tehnica probelor divizate.

REPRODUCTIBILITATEA INTRA-INSTRUMENT

Studiul a fost conceput pentru a analiza capacitatea procesorului ThinPrep Genesis de a pregati
lame reproductibile din aceeasi proba a pacientului, folosind acelasi instrument. in studiu au fost
inscrise in total 160 de specimene. Fiecare specimen a fost impartit in trei parti si procesat in trei
cicluri separate pe un singur instrument. Lamele au fost colorate, acoperite cu lamele si apoi
analizate de catre citotehnologi folosind analiza asistata de sistemul de imagistica, conform
Sistemului Bethesda de raportare a citologiei cervicale. Sase specimene au fost excluse din
analiza deoarece cel putin o lama nu a fost disponibild pentru analiza CT. Diagnosticele obtinute
sunt rezumate in Tabelul 28.

Tabelul 28: reproductibilitatea intra-instrument

Nivelul de diagnostic al specimenului
Numarul de specimene cu trei probe duplicate corespondente
Ciclu de procesare a probelor pe
A A NILM ASCUS sau ASC-H LSIL sau AGUS HSIL sau cancer
procesorul ThinPrep Genesis
Ciclu1
(n = 154) 109 13 18 13
Ciclu 2
(n=154) 1 12 16 14
Ciclu 3
= 154) 109 12 19 13

A fost efectuat un test statistic chi-patrat, obtindnd o valoare p de 0,9989, indicand faptul ca
diagnosticul nu depinde de ciclu.
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REPRODUCTIBILITATEA INTER-INSTRUMENT

Acest studiu a fost conceput pentru a analiza capacitatea procesorului ThinPrep Genesis de

a pregati lame reproductibile din aceeasi proba a pacientului, folosind mai multe instrumente.

in studiu au fost inscrise in total 160 de specimene. Fiecare specimen a fost impartit in trei parti
Si procesat pe trei procesoare ThinPrep Genesis diferite. Lamele au fost colorate, acoperite cu
lamele si apoi analizate de catre citotehnologi folosind analiza asistata de sistemul de imagistica,
conform Sistemului Bethesda de raportare a citologiei cervicale. Zece specimene au fost excluse
deoarece cel putin o lama nu a fost disponibila pentru analiza CT. Diagnosticele obtinute sunt
prezentate in Tabelul 29.

Tabelul 29: reproductibilitatea inter-instrument

Nivelul de diagnostic al specimenului
Numarul de specimene cu trei probe duplicate corespondente

Procesor ThinPrep Genesis NILM ASCUS sau ASC-H | LSIL sau AGUS HSIL sau cancer
Procesor 1;:'::;‘:; Genesis 1 12 5 22 1
Procesor ThinPrep Genesis 2 109 6 23 12

(n =150)
Procesor 'I'(:lzli:;e(;o) Genesis 3 M 6 21 12

A fost efectuat un test statistic chi-patrat, obtindnd o valoare p de 0.9995, indicand faptul ca
diagnosticul nu depinde de instrument.

Studiu privind numarul de celule

A fost efectuat un studiu pentru a evalua cantitatea de material celular transferat pe lame,
comparand procesorul ThinPrep Genesis cu sistemul ThinPrep 2000.

Au fost realizate doua comparatii. Lamele pregatite pe sistemul ThinPrep 2000 au fost
comparate cu lamele pregatite folosind procesul ,Alicota + Lama” pe procesorul ThinPrep
Genesis. lar lamele pregatite pe sistemul ThinPrep 2000 au fost comparate cu lamele pregatite
folosind procesul ,Lama” pe procesorul ThinPrep Genesis.
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S-a folosit tehnica probei divizate. In studiu au fost inscrise in total 300 de specimene.

Fiecare specimen a fost impartit in trei parti. Specimenele au fost procesate folosind una dintre
cele trei metode (ThinPrep 2000, ,Alicota + Lama” ThinPrep Genesis sau ,Lama” ThinPrep
Genesis). Lamele au fost colorate, acoperite cu lamele si apoi procesate cu sistemul de
imagistica ThinPrep pentru a cuantifica cantitatea de material celular de pe fiecare lama.
Figurile 1si 2 compara numarul de celule intre ThinPrep 2000 si fiecare metoda de

procesare Genesis pentru fiecare specimen.

Figura 1: regresia Deming
Procesul ,,Lama” ThinPrep Genesis vs. Sistemul ThinPrep 2000
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Figura 2: regresia Deming
Procesul ,,Alicota + Lama” ThinPrep Genesis vs. Sistemul ThinPrep 2000

x10%

5 : .
3
I
o
©
©

4 1T o=
I
L\
N
+
o

c: |l m
o
I
o
O
~

Procesor ThinPrep Genesis (Alicota + Lama)

0 1 2 3 4 5
x10*

Sistemul ThinPrep 2000

Rezultatele studiului demonstreaza ca lamele produse de procesorul ThinPrep Genesis,
atunci cand sunt operate fie in procesul ,Lama”, fie , Alicota + Lama”, au un numar de celule
epiteliale comparabil cu cel al sistemului ThinPrep 2000.

COMPARATIE iNTRE DIAGNOSTICE OBTINUTA DIN STUDIUL PRIVIND NUMARUL DE CELULE

in plus, lamele pregatite in studiul privind numarul de celule au fost analizate de citotehnologi si
clasificate in conformitate cu Sistemul Bethesda de raportare a citologiei cervicale. Determinantii
diagnosticelor obtinute sunt prezentati in Tabelele 30 si 31.
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Tabelul 30: comparatie intre diagnostice obtinuta din studiul privind numarul celulelor
Lame procesate pe procesorul ThinPrep Genesis (proces ,Lama”) vs. Sistemul ThinPrep 2000

Sistemul ThinPrep 2000

ASCUS+ <ASCUS
ASCUS+ 66 13
Procesor ThinPrep Genesis
roces ,Lama”
(P ) <ASCUS 12 195

A fost efectuat un test statistic pentru proportii, obtinand o valoare p <10 care dovedeste
echivalenta ASCUS+ intre cele doua instrumente.

Tabelul 31: comparatie intre diagnostice obtinuta din studiul privind numarul celulelor
Lame procesate pe procesorul ThinPrep Genesis (proces Alicota + Lama) vs.
Sistemul ThinPrep 2000

Sistemul ThinPrep 2000

ASCUS+ <ASCUS
ASCUS+
Procesor ThinPrep Genesis /0 15
roces ,,Alicota + Lama”,
P ) <AScUS 8 192

A fost efectuat un test statistic pentru proportii, obtinand o valoare p <10 care dovedeste
echivalenta ASCUS+ intre cele doua instrumente.

Studiu privind transferul celular

Transferul celular intre lame a fost evaluat intr-un studiu de laborator, comparandu-se procesorul
ThinPrep Genesis si sistemul ThinPrep 2000.

Pe fiecare sistem au fost procesate 350 de specimene clinice anormale, alternand cu 350 de
fiole PreservCyt fara celule (,fiole acelulare”). Specimenele procesate cu procesorul ThinPrep
Genesis au folosit procesul ,,Alicota + Lama”. Dupa procesare, lamele realizate din fiolele
acelulare au fost separate de lamele celulare, colorate si acoperite cu lamele si apoi analizate de
citotehnologi. Au fost avute in vedere toate celule identificate pe o lama. Lamele realizate dintr-o
fiola acelulara, dar care contineau cel putin o celuld, au fost considerate ca avand transfer celular.
O lama din sistemul ThinPrep 2000 a fost exclusa din cauza unei erori de operator. Tabelul 32
demonstreaza rezultatele.
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Tabelul 32: transferul celular

Sistemul ThinPrep 2000 Procesor ThinPrep Genesis
Nr. total de lame 349 350

Nr. de lame cu transfer 39 20

Procentul lamelor cu transfer 25,5 % 5,7 %
Numarul de celule de
pe lamele cu transfer: 2 2
Medie (1, 96) (1, 43)
(min, max)

Studiul a demonstrat ca respectiva contaminare incrucisata celulara intre lame pe ThinPrep
Genesis nu este inferioara performantei sistemului ThinPrep 2000.

Studiu privind transferul molecular

A fost conceput un studiu pentru a evalua transferul caracteristicii alicote a procesorului ThinPrep
Genesis. A fost utilizat un test cu tinta amplificata. Studiul a comparat rezultatele moleculare
dintre alicotele specimenelor pregatite manual cu rezultatele alicotelor pregatite pe procesorul
ThinPrep Genesis, atat inainte, cat si dupa pregatirea lamei citologice. in total au fost pregatite
600 de fiole cu specimene fie din grupuri de specimene clinice imbogatite cu 1x 10*ml celule
SiHa si 1 x 10%/ml celule HeLa (300 de fiole HPVP??), fie din grupuri de specimene clinice
neimbogatie (300 de fiole HPV"®9). Au fost pregatite alicote manuale din fiolele cu specimene
HPV"9 urmate de fiolele cu specimene HPVPz, Apoi, fiolele au fost procesate pe procesoarele
Genesis in mod alternativ: pozitive/negative. Fiecare specimen a fost mai intdi procesat in

modul ,Alicota + Lama” (alicota pregatita inainte de citologie), iar continutul ramas al fiolei a fost
procesat in modul ,Alicota” (alicota pregatita dupa citologie). Toate alicotele au fost testate cu un
test molecular HPV pentru subtipurile de risc crescut si un test molecular pentru HPV 16, 18 si 45.
O fiola HPV"? a fost exclusa din cauza unei erori de operator. Tabelele 33 si 34 demonstreaza
ratele de pozitivitate atat pentru fiolele cu HPVP?, cat si pentru fiolele HPV™9, pentru fiecare
metoda de pregatire a alicotei, pentru fiecare test molecular.
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Tabelul 33: transferul molecular — test pentru HPV de risc crescut

Metoda de pregatire

Specimene HPV negative

Specimene HPV pozitive

a alicotei Nr. rezultate | Nr.rezultate | Pozitivitate | Nr.rezultate | Nr. rezultate | Pozitivitate
negative pozitive procentuala negative pozitive procentuala
Alicota manuala 291 8 2,7 % 0 300 100,0 %
Alicota Genesis
pregatita inainte de 287 12 4,0 % 0] 300 100,0 %
citologie
Alicota Genesis
pregatita dupa 291 8 2,7 % 0] 300 100,0 %

citologie

Tabelul 34: transferul molecular — Test specific HPV 16/18/45

Metoda de pregatire

Specimene HPV negative

Specimene HPV pozitive

citologie

a alicotei Nr. rezultate | Nr. rezultate | Pozitivitate | Nr. rezultate | Nr.rezultate | Pozitivitate
negative pozitive procentuala negative pozitive procentuala
Alicota manuala 297 2 0,7 % 0 300 100,0 %
Alicota Genesis
pregatita inainte de 298 1 0,3% 0] 300 100,0 %
citologie
Alicota Genesis
pregatita dupa 299 0] 0,0% 0] 300 100,0 %

S-au efectuat teste statistice pentru acordul procentual pozitiv si acordul procentual negativ
pentru perechile corelate intre metoda manuala si fie Genesis (inainte de citologie), fie Genesis
(dupa citologie). Testele au avut valori p <10 pentru ambele grupuri de specimene testate cu

ambele teste, ceea ce indica faptul ca Genesis nu contribuie la contaminarea tintei sau

a inhibitorilor.

Alicotele prelevate de procesorul ThinPrep Genesis nu au fost evaluate pentru teste specifice.
Va rugam sa consultati instructiunile furnizate cu un anumit test.

Studiul privind distribuirea alicotei

Capacitatea procesorului ThinPrep Genesis de a distribui o alicota dintr-o fiola ThinPrep intr-un
tub de iesire a fost evaluata intr-un studiu de laborator. Datele generate pentru acest studiu
demonstreaza ca procesorul ThinPrep Genesis distribuie 1 ml £ 4 % din fiola ThinPrep intr-un

tub de iesire.
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Concluzii

Rezultatele studiului care compara performanta procesorului ThinPrep Genesis cu cea a
sistemului ThinPrep 2000 demonstreaza ca procesorul ThinPrep Genesis este cel putin la fel

de eficient ca si sistemul ThinPrep 2000 in ceea ce priveste pregatirea lamelor din specimene
ginecologice pentru detectarea celulelor atipice, a cancerului de col uterin sau a leziunilor sale
precursoare, precum si a tuturor celorlalte categorii citologice, inclusiv adenocarcinomul, definite
de Sistemul Bethesda de raportare a citologiei cervicale.

Sistemul ThinPrep™ 2000 este la fel de eficient ca frotiul Papanicolau conventional pentru
populatii variate de paciente si poate fi folosit ca inlocuitor al metodei frotiului Papanicolau
conventional in depistarea celulelor atipice, cancerului cervical sau leziunilor sale precursoare,
precum si a altor categorii citologice definite de catre Sistemul Bethesda. De vreme ce
procesorul ThinPrep Genesis foloseste o tehnologie de colectare a celulelor si de pregatire

a lamei similara celei a sistemului ThinPrep 2000, procesorul ThinPrep Genesis este la fel de
eficient ca frotiul Papanicolau conventional pentru populatii variate de paciente si poate fi folosit
ca inlocuitor al metodei frotiului Papanicolau conventional in depistarea celulelor atipice,
cancerului cervical sau leziunilor sale precursoare, precum si a altor categorii citologice definite
de catre Sistemul Bethesda.

Sistemul ThinPrep 2000 este semnificativ mai eficient decat frotiul Papanicolau conventional
pentru depistarea leziunilor intraepiteliale scuamoase de grad scazut (LSIL) sau mai severe in
populatii variate de paciente. De vreme ce procesorul ThinPrep Genesis foloseste o tehnologie
de colectare a celulelor si de pregatire a lamei similara celei a sistemului ThinPrep 2000,
procesorul ThinPrep Genesis este semnificativ mai eficient decat frotiul Papanicolau conventional
pentru depistarea leziunilor intraepiteliale scuamoase de grad scazut (LSIL) sau mai severe in
populatii variate de paciente.

Calitatea specimenelor sistemului ThinPrep 2000 este semnificativ imbunatatita fata de cele
pregadtite ca frotiu Papanicolau conventional in populatii variate de paciente. De vreme ce
procesorul ThinPrep Genesis foloseste o tehnologie de colectare a celulelor si de pregatire

a lamei similara celei a sistemului ThinPrep 2000, calitatea specimenelor procesorului ThinPrep
Genesis este semnificativ imbunatatita fata de cele pregatite ca frotiu Papanicolau conventional
in populatii variate de paciente.

MATERIALE NECESARE

MATERIALE FURNIZATE

® Procesor ThinPrep Genesis

e Manual de utilizare pentru procesorul ThinPrep Genesis

¢ Cablu de alimentare

e Ansamblul sticlei pentru deseuri cu tubulatura si capac de transport
e Bai de fixare (10)

e Cupa de eliminare a varfului pentru pipeta (2)

® Placuta absorbanta pentru busonul filtrului (4)
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Placuta absorbanta pentru zona de perforari ale filtrului (4)

Suport pentru varful pentru pipeta (2, pentru clientii care efectueaza operatiunea de
extragere a alicotei)

Dispozitiv de prindere pentru varfuri de pipeta cu mai multe canale (pentru clientii care
efectueaza operatiunea de extragere a alicotei)

Imprimanta pentru lame (optional)

Imprimanta pentru tuburi (optional)

Stick de memorie USB (1)

MATERIALE NECESARE DAR CARE NU SUNT FURNIZATE

Fiola cu solutie PreservCyt™ de 20 ml

Filtru pentru testul Papanicolau ThinPrep™

Lama de microscop ThinPrep™

Varfuri pentru pipeta (varfuri pentru pipeta conductoare, de unica folosinta, din plastic,
cu filtru rezistent la aerosoli, 1 ml, pentru clientii care efectueaza operatiunea de extragere
a alicotei)

Tub pentru transferul specimenului (pentru clientii care efectueaza operatiunea de
extragere a alicotei)

Dispozitiv de recoltare cervicala

Sistem si reactivi pentru colorarea lamelor

Fixator standard de laborator

Lamele de acoperire si medii de montare

Servetele fara scame

Echipament individual de protectie

Solutie de hipoclorit de sodiu (solutie de concentratie 0,5 %, pentru clientii care
efectueaza operatiunea de extragere a alicotei)

DEPOZITARE

Depozitati solutia PreservCyt intre 15 °C (59 °F) si 30 °C (86 °F). Nu utilizati dupa data de
expirare imprimata pe container.

Depozitati solutia PreservCyt cu proba citologica destinata testarii Papanicolau ThinPrep
intre 15 °C (59 °F) si 30 °C (86 °F) timp de maxim 6 saptamani.

BIBLIOGRAFIE

1.

w

Nayar R, Wilbur DC. (eds), The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology:
Definitions, Criteria, and Explanatory Notes. 3rd ed. Cham, Switzerland: Springer: 2015
Jones HW. Impact of The Bethesda System, Cancer 77 pp. 1914-1918, 1995.

American Cancer Society. Cancer Facts and Figures, 1995.

Ashfaqg R, Gibbons D, Vela C, Saboorian MH, lliya F. ThinPrep Pap Test. Accuracy for
glandular disease. Acta Cytol 1999; 43: 81-5

Procesor ThinPrep™ Genesis™ Instructiuni de utilizare Romana AW-23047-3101 Rev. 001 11-2021  34/35



5. Bai H, Sung CJ, Steinhoff MM: ThinPrep Pap Test promotes detection of glandular lesions
of the endocervix. Diagn Cytopathol 2000;23:19-22

6. Carpenter AB, Davey DD: ThinPrep Pap Test: Performance and biopsy follow-up un a
university hospital. Cancer Cytopathology 1999; 87: 105-12

7. Guidos BJ, Selvaggi SM. Detection of endometrial adenocarcinoma with the ThinPrep Pap
test. Diagn Cytopathol 2000; 23: 260-5

8. Schorge JO, Hossein Saboorian M, Hynan L, Ashfaqg R. ThinPrep detection of cervical and
endometrial adenocarcinoma: A retrospective cohort study. Cancer Cytopathology 2002;
96: 338-43

9. Wang N, Emancipator SN, Rose P, Rodriguez M, Abdul-Karim FW. Histologic follow-up of
atypical endocervical cells. Liquid-based, thin-layer preparation vs. conventional Pap
smear. Acta Cytol 2002; 46: 453-7

INFORMATII PRIVIND SERVICIUL DE ASISTENTA TEHNICA S| PRODUSUL

Pentru serviciul de asistenta tehnica si pentru asistenta privind utilizarea procesorului ThinPrep
Genesis, contactati Hologic:

Telefon: 1-800-442-9892
Fax: 1-508-229-2795
Pentru apeluri internationale sau fara taxa, contactati 1-508-263-2900.
E-mail: info@hologic.com
u 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

Persoana responsabila Hologic, Ltd., Oaks Business Park, Crewe Road, Wythenshawe
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Capitolul unu

Introducere

Acest capitol oferd o prezentare generald si principiile de functionare ale sistemului
ThinPrep™ Genesis™.

SECKNEA PREZENTAREA GENERALA SI FUNCTIA PROCESORULUI
THINPREP™ GENESIS

Sistemul ThinPrep™ Genesis™ este utilizat pentru procesarea specimenelor citologice pe baza de
lichid, in scopul obtinerii unui preparat celular subtire si uniform ce este apoi transferat si fixat
pe o lamad din sticld pentru microscop. Lama este plasatd direct intr-o cupa ce cuprinde o baie

de fixare cu alcool. Dupd procesare, lama este gata pentru colorare, montare si examinare.
Procesorul permite pregatirea:

e lamelor cu specimenele ginecologice utilizabile pentru testul Papanicolau ThinPrep si
imagistica ulterioara cu sistemul imagistic ThinPrep.

* lamelor cu specimene non-ginecologice recoltate pentru screening citologic general.

e lamelor cu specimene de urind, inclusiv specimene utilizate Impreuna cu testul
Vysis™ UroVysion.
Poate fi procesata cate o lama pe fiola.
Sistemul ThinPrep™ Genesis™ poate fi, de asemenea, utilizat pentru a extrage o alicota dintr-un
specimen conservat in solutie PreservCyt™ intr-un tub de transfer pentru specimen Aptima™.

Si, sistemul ThinPrep™ Genesis™ poate conduce procesul de indepadrtare a alicotei si procesul de
pregatire a lamei din acelasi specimen.

Indicatie de utilizare
Destinatia de utilizare

Procesor ThinPrep™ Genesis

Procesorul ThinPrep™ Genesis face parte din sistemul ThinPrep™. Procesorul este utilizat pentru
prepararea lamelor de microscop ThinPrep din fiolele PreservCyt™ ThinPrep™ cu scopul inlocuirii
metodei conventionale de pregatire a frotiurilor Papanicolau pentru examinare in vederea depistarii
prezentei celulelor atipice, a cancerului cervical sau a leziunilor sale precursoare (leziuni
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intraepiteliale scuamoase de grad scazut, leziuni intraepiteliale scuamoase de grad inalt), precum
si a tuturor celorlalte categorii citologice, asa cum sunt definite de The Bethesda System for Reporting
Cervical Cytology (Sistemul Bethesda de raportare a citologiei cervicale)!. De asemenea, este destinat
pregatirii lamelor de microscop ThinPrep din probe non-ginecologice (non-gineco), inclusiv probe
de uring, si poate fi utilizat pentru a pipeta o alicotd din fiola cu probd in tubul de transfer al
specimenului. Pentru utilizare de cdtre profesionisti.

Filtre ThinPrep

Filtrele ThinPrep™ pentru testul Papanicolau sunt destinate utilizarii Impreund cu un procesor
ThinPrep™ pentru a recolta si a transfera o proba PreservCyt™ ThinPrep™ pentru testul Papanicolau
pe o lama ThinPrep™ ca parte a sistemului ThinPrep™. Pentru utilizare de cdtre profesionisti.

Filtrele ThinPrep™ non-ginecologice (non-gineco) sunt destinate utilizdrii impreuna cu un procesor
ThinPrep™ pentru a recolta si a transfera o proba non-ginecologicd PreservCyt™ ThinPrep™ pe
o laméd ThinPrep™ ca parte a sistemului ThinPrep™. Pentru utilizare de cdtre profesionisti.

Filtrele UroCyte™ ThinPrep™ sunt destinate utilizarii impreund cu un procesor ThinPrep™ pentru
a recolta si a transfera o proba de urinad PreservCyt™ UroCyte™ pe o lama ThinPrep™ ca parte
a sistemului ThinPrep™. Pentru utilizare de cdtre profesionisti.

Lame de microscop ThinPrep

Lamele de microscop ThinPrep™ pentru testul Papanicolau sunt destinate utilizarii impreuna cu
procesoarele ThinPrep™ pentru pregdatirea probelor ginecologice ca parte a sistemului ThinPrep™.
Pentru utilizare de cdtre profesionisti.

Lamele de microscop pentru sistemul de imagisticd ThinPrep™ sunt destinate utilizarii impreuna
cu procesoarele ThinPrep pentru pregatirea probelor citologice ca parte a sistemului ThinPrep™
in vederea diagnosticdrii cu ajutorul sistemelor de imagisticd ThinPrep™. Pentru utilizare de
cdtre profesionisti.

Lamele de microscop ThinPrep™ pentru utilizare non-ginecologica (non-gineco) sunt destinate
utilizdrii impreund cu procesoarele ThinPrep™ pentru pregdtirea probelor non-ginecologice ca
parte a sistemului ThinPrep™. Pentru utilizare de cdtre profesionisti.

Lamele de microscop ThinPrep™ UroCyte™ sunt destinate utilizarii impreuna cu procesoarele
ThinPrep pentru pregdtirea probelor de urind ca parte a sistemului ThinPrep™. Pentru utilizare
de cdtre profesionisti.

Lamele de microscop fdrd arcuire ThinPrep™ sunt destinate utilizarii impreuna cu procesoarele
ThinPrep pentru pregatirea probelor citologice ca parte a sistemului ThinPrep™. Nu sunt destinate
utilizdrii pentru efectuarea de teste Papanicolau ThinPrep™. Pentru utilizare de cdtre profesionisti.

1. Nayar R, Wilbur DC. (eds). The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology: Definitions, Criteria, and
Explanatory Notes. 3rd ed. Cham, Switzerland: Springer: 2015
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Figura 1-1 Sistemul ThinPrep Genesis, prezentat cu imprimante optionale

Testul Papanicolau ThinPrep™

Testul Papanicolau ThinPrep este o metoda bazata pe lichide pentru recoltarea si pregatirea
probelor ginecologice.

Procesul ThinPrep incepe odatd cu recoltarea de catre medic a probei ginecologice de la pacienta
folosind un dispozitiv de recoltare cervicald care, in loc sd fie transferat pe o lama de microscop,
este scufundat si clatit intr-o eprubeta umpluta cu solutie PreservCyt™. Fiola cu proba ThinPrep
este apoi sigilatd, etichetatd si trimisa la un laborator echipat cu un procesor ThinPrep Genesis.

La laborator, flaconul cu proba PreservCyt este introdus intr-un procesor ThinPrep Genesis iar un pas
de dispersie usoara descompune sangele, mucusul si reziduurile non-diagnostice si omogenizeaza
bine proba celulard. Celulele sunt apoi captate pe un filtru de test Papanicolau ThinPrep special
conceput pentru a recolta celulele diagnostice. Procesorul ThinPrep Genesis monitorizeaza constant
debitul prin filtrul de test Papanicolau ThinPrep in timpul procesului de recoltare pentru a preveni

o densitate prea micd sau prea mare a frotiului celular. Apoi un strat subtire de celule este transferat pe
o lama de sticld. Apoi lama este depozitatd automat intr-o solutie de fixare.

In afara de pregatirea lamei dintr-o fiold cu proba PreservCyt, procesorul ThinPrep™ Genesis™ are
capacitatea de a extrage o alicota de 1 ml din fiola cu proba si de a transfera alicota intr-un tub de
transfer pentru specimen.
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Dispersia Recoltarea celulelor Transferul de celule
Fiola cu proba este rotitd, Se creeazd o usoard presiune  Dupd recoltarea celulelor pe
creandu-se astfel curenti negativa in interiorul filtrului ~ membrana, filtrul ThinPrep
in lichid, suficient de ThinPrep care recolteaza este rdsturnat si apdsat usor de
puternici pentru a separa celulele pe suprafata lama de microscop ThinPrep.
reziduurile si a dispersa exterioard a membranei. Atractia naturald si usoara
mucusul, dar suficient de Recoltarea celulelor este presiune pozitiva a aerului
usori pentru a nu afecta controlatd prin software-ul duc la aderarea celulelor de
negativ aspectul celulelor. procesorului ThinPrep™ lama de microscop ThinPrep,
Genesis, care monitorizeazi obtinandu-se astfel o distributie
debitul prin filtrul ThinPrep. ~ uniforma a celulelor intr-o zona

circulard definita.

Figura 1-2 Procesul de pregatire a probei ThinPrep

Ca si in cazul frotiurilor Papanicolau conventionale, lamele pregatite cu sistemul ThinPrep Genesis
sunt examinate In contextul istoricului clinic al pacientei si al informatiilor oferite de alte proceduri
diagnostice precum colposcopia, biopsia si testarea pentru virusul Papiloma uman (HPV) pentru

a stabili directia de gestionare a pacientei.

Limitari
* Probele ginecologice recoltate pentru pregatirea cu procesorul ThinPrep™ Genesis trebuie
recoltate cu un dispozitiv de recoltare cervicald tip pensula sau cu un dispozitiv de recoltare
endocervicald combinat perie/spatuld de plastic. Consultati instructiunile furnizate cu

dispozitivul de recoltare pentru avertismente, contraindicatii si limitdri privind recoltarea
de specimene.

* Pregdtirea lamelor de microscop cu procesorul ThinPrep™ Genesis™ trebuie efectuatd numai
de cdtre personal pregatit de catre Hologic sau de citre organizatii sau persoane desemnate
de Hologic.
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Evaluarea lamelor de microscop produse cu procesorul ThinPrep™ Genesis™ trebuie
efectuatd numai de cétre citotehnicieni si medici patologi pregatiti pentru evaluarea
lamelor pregatite cu ThinPrep de cdtre Hologic sau de cdtre organizatii sau persoane
desemnate de Hologic.

Consumabilele utilizate de procesorul ThinPrep Genesis sunt concepute si indicate de
Hologic special pentru procesorul ThinPrep Genesis. Acestea includ fiole cu solutie
PreservCyt, filtre ThinPrep, lame de microscop ThinPrep si tuburi pentru alicota.

Mediile alternative de recoltare, filtrele si lamele nu au fost validate de Hologic si pot duce
la rezultate eronate. Hologic nu oferd o garantie pentru rezultatele obtinute utilizand oricare
dintre aceste variante alternative. Performanta produsului poate fi compromisd daca sunt
utilizate consumabile care nu au fost validate de Hologic. Dupa utilizare, consumabilele
trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile locale, regionale si nationale.

Un filtru ThinPrep trebuie folosit numai o singurd data si nu poate fi refolosit.

O lama de microscop ThinPrep poate fi folositd numai o singurd datd. Pe lama se pot
transfera celule numai o singurd data.

Consultati instructiunile furnizate impreund cu tubul de transfer pentru specimen si
instructiunile furnizate cu orice test ulterior care urmeaza sa fie efectuat din tub,
pentru toate conditiile de recoltare, transport si depozitare referitoare la tub.

Avertismente

Pentru utilizare in diagnosticarea in vitro.

Pericol. Solutia PreservCyt confine metanol. Toxic la inghitire. Toxic la inhalare.

Provoacd leziuni la nivelul organelor. Nu poate fi fabricat sub forma neotravitoare.
Consultati Fisa de date de siguranta (SDS) pe www.hologicsds.com. Purtati echipament
individual de protectie in laborator. Lichid si vapori inflamabili. Tineti la distanta de sursele
de cdldurd, scantei, flacard deschisd si suprafete fierbinti. Evaporarea alcoolului ar putea crea
un pericol de incendiu. Solutia PreservCyt trebuie depozitata si eliminata in conformitate cu
toate reglementarile in vigoare.

Mediile alternative de recoltare, filtrele si lamele nu au fost validate de Hologic si pot duce la
rezultate eronate. Hologic nu oferd o garantie pentru rezultatele obtinute utilizdnd oricare
dintre aceste variante alternative.

In procesorul ThinPrep™ Genesis™, nu trebuie procesati o proba de lichid cefalorahidian
(LCF) sau alt tip de probad pentru care existd suspiciunea cd a fost expusa unei infectii
prionice (PrPsc) care provine de la o persoana cu o forma de encefalopatie spongiforma
transmisibila (TSE), cum ar fi boala Creutzfeldt-Jakob. Un sistem de procesare contaminat
cu TSE nu poate fi decontaminat in mod eficient, prin urmare trebuie eliminat in mod corect
pentru a evita potentiala vatamare a utilizatorilor sistemului de procesare sau a personalului
de service.

Substantele puternic oxidante precum inalbitorii sunt incompatibile cu solutia PreservCyt,
prin urmare nu trebuie folosite pentru curdtarea sticlei de reziduuri.
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Masuri de precautie

* Acest aparat genereazd, utilizeaza si poate emite energie de radiofrecventa si, dacd nu este
instalat si utilizat in conformitate cu manualul de utilizare, poate provoca interferente
daundtoare comunicatiilor radio. Utilizarea acestui aparat intr-o zona rezidentiald poate
cauza interferente ddundtoare, situatie in care utilizatorul trebuie sd corecteze aceste
interferente pe cheltuiald proprie.

e Solutia PreservCyt cu probd citologicad destinata testarii Papanicolau ThinPrep trebuie
depozitata intre 15 °C (59 °F) si 30 °C (86 °F) si testatd In termen de 6 sdptdmani de
la recoltare.

e Solutia PreservCyt a fost testatd cu o serie de organisme microbiene si virale. Tabelul de
mai jos prezintd concentratiile initiale de microorganisme viabile si numarul de organisme
viabile dupd 15 minute in solutia PreservCyt. Este, de asemenea, prezentatd si reducerea
logaritmicd a organismelor viabile. Ca la toate procedurile de laborator, trebuie luate
mdsurile de precautie universale.

Organism Concentratia initiala Red::::ge:slorg?;liltt:licé
Candida albicans 5.5 x 10% UFC/m >4.7
Candida auris 26 x 10° UFC/m >5,4
Aspergillus niger 48x 105 UEC/ml 2.7+
Escherichia coli 2 8 x 10° UFC/m >4,4
Staphylococcus aureus 2.3 x 105 UFC/ml >4.4
Pseudomonas aeruginosa 2.5 x10° UFC/ml >4,4
Mycobacterium tuberculosis’ 9,4 x 10° UFC/m 4,9
Poxvirusul iepurilor 6,0 x 108 UFP/mI 55"
HIV-1 3,2 x 107 TCIDgg/ml 27,07
Virusul hepatitei BT 2,2 x10° TCIDgg/m 4,25
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Organism Concentratia initiala Reduce[ea Iog_arltmlca
dupa 15 minute
Virusul SARS-CoV-2 1,8 x 108 TCIDg/ml >3,75

*

Dupa 1 ord, 4,7 reducere logaritmica

** Dupa 1 ord, 5,7 reducere logaritmica

*** Valorile sunt pentru 5 minute

T Organismele au fost testate cu organisme similare din acelasi gen, pentru a evalua
eficacitatea antimicrobiana

Nota: toate valorile de reducere logaritmica marcate cu > au avut o prezenta
microbiand nedetectabild dupd expunerea la solutia PreservCyt.
Valorile indicate reprezintd mentiunea minimum permisd avand in
vedere concentrafia inifiald si limita de detectare a metodei cantitative.

Componente

Componentele cheie ale sistemului includ procesorul ThinPrep Genesis, o fiold cu proba cu solutie
PreservCyt™, o baie de fixare, un filtru, o lama pentru microscop, un varf pentru pipeta si un tub
de transfer al specimenului Aptima™.

Sistemul are doud componente optionale: o imprimanta pentru lame pentru tiparirea pe o lama a
informatiilor despre ID-uri si 0 imprimanta pentru tuburi pentru tiparirea pe un tub a informatiilor
despre ID-uri. Imprimanta pentru tuburi este compatibild cu un tub de transfer al specimenului
Aptima care are o etichetd sensibild termic.

Sistemul este actionat prin intermediul unei interfete grafice cu utilizatorul pe un ecran tactil.
Interfata este disponibild in mai multe limbi, dintre care utilizatorul o poate alege pe cea preferata.

Toate probele de specimene sunt recoltate in flacoane de solutie PreservCyt.

Operatorul selecteaza tipul de proba de procesat. Fiola cu proba si lama de microscop ThinPrep
corespunzdtoare si/sau tubul sunt etichetate cu numerele de referintd si sunt incdrcate in procesor
pentru procesare. Un filtru ThinPrep este, de asemenea, incdrcat pentru fiecare proba de citologie.
Pentru fiecare alicotd din proba este folosit un varf pentru pipetd. Pentru probele de citologie,

in procesor este introdusd o baie care contine alcool de fixare.

Fiola cu proba este introdusd in procesorul ThinPrep Genesis.

Operatorul inchide usa inainte de inceperea procesarii. Sistemul proceseaza céte o fiold cu proba
pe rand.
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Materiale necesare

Materiale furnizate
Urmatoarele articole sunt incluse cand procesorul ThinPrep™ Genesis este livrat pentru instalare.
(Aceste articole pot varia in functie de comanda dumneavoastra.)
* Procesor ThinPrep Genesis
* Manual de utilizare pentru procesorul ThinPrep Genesis
e Cablu de alimentare
* Sticld pentru deseuri cu tubulaturd si capac de transport
e Bdi de fixare (10)
* Cupad de eliminare a varfului pentru pipeta (2)
* Pldci absorbante pentru busonul filtrului (4)
* Placi absorbante pentru zona de perforari ale filtrului (4)
* Suportul varfului pentru pipeta (2)

* Dispozitiv de prindere pentru varfuri de pipetd cu mai multe canale (pentru a transfera
varfurile pentru pipetd din ambalaj in procesor, pentru clientii care efectueaza operatiunea
de extragere a alicotei)

e Varfuri pentru pipeta (pentru clientii care efectueaza operatiunea de extragere a alicotei)
e Imprimantd pentru lame (optional)

e Imprimantd pentru tuburi (optional)

e Stick de memorie USB (1)

Articole suplimentare furnizate
* Fiole pentru solutia PreservCyt ThinPrep

* Filtre ThinPrep
e Lame de microscop ThinPrep
* Pompad dozatoare

e Tuburi pentru transferul specimenului Aptima™ (pentru clientii care efectueaza operatiunea
de extragere a alicotei)

* Varfuri pentru pipeta (pentru clientii care efectueazd operatiunea de extragere a alicotei)
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Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

Sistem si reactivi pentru colorarea lamelor
Fixator standard de laborator

Lamele de acoperire si medii de montare
Servetele fara scame

Solutie de hipoclorit de sodiu (solutie de concentratie 0,5 %, pentru clientii care efectueaza
operatiunea de extragere a alicotei)

Echipament individual de protectie

Depozitare

Depozitati solutia PreservCyt™ intre 15 °C (59 °F) si 30 °C (86 °F). Nu utilizati dupd data
de expirare imprimatd pe container.

Depozitati solutia PreservCyt cu probd citologica destinata testarii Papanicolau ThinPrep
intre 15 °C (59 °F) si 30 °C (86 °F) timp de maxim 6 sdptamani.

Consultati instructiunile furnizate impreuna cu tubul de transfer pentru specimen si
instructiunile furnizate cu orice test ulterior care urmeaza sa fie efectuat din tub,
pentru toate conditiile de recoltare, transport si depozitare referitoare la tub.

Depozitati filtrele ThinPrep in tavile lor, cu capacul pus, pana la utilizare.
Depozitati filtrele ThinPrep In mediu ambiant, ferite de lumind solara directa.

Verificati data de expirare imprimata pe eticheta tavii filtrului ThinPrep si eliminati daca
sunt expirate.

Deporzitati varfurile pentru pipetd conform indicatiilor de pe ambalaj.

Manual de utilizare pentru procesorul ThinPrep™ Genesis™
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SECTIUNEA

B PRINCIPIILE DE FUNCTIONARE

Sistemul de procesare ThinPrep Genesis foloseste principii de mecanica, pneumatica si fluidica
pentru dispersia, colectarea si transferul celulelor. Un mecanism cu actionare rotativa disperseaza
delicat probele. Un sistem pneumatic/fluidic, controlat de un microprocesor, monitorizeaza
colectarea celulelor si transferul de celule.

Fiecare secventd de procesare a preparatului pentru lamele procesorului ThinPrep este optimizata
pentru caracteristicile biologice ale diverselor specimene citologice.

Procesorul ThinPrep Genesis foloseste, de asemenea, principii de mecanica, pneumatica si fluidica
pentru a muta un varf pentru pipetd din zona de depozitare pe pipetor, pentru a pipeta si pentru
a scoate un varf pentru pipetd uzat. Sistemul de pipetare este, de asemenea, controlat de un
microprocesor.

Imprimanta optionald pentru lame este o imprimantd pentru transfer termic care utilizeaza panglica
imprimantei. Imprimanta optionald pentru tuburi este o imprimantd termica directd - este nevoie ca
tubul sd fie prevazut cu o eticheta termosensibila.

Procesul de pregatire a lamelor pentru procesorul ThinPrep si cel de extragere a alicotei poate fi
impadrtit in etapele ilustrate in Figura 1-3.
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Tiparirea etichetei
tubului*

Strangerea
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vederea eliminarii
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INTRODUCERE

Incarcarea
instrumentului*

Verificarea
ID-ului fiolei

Verificarea
ID-ului tubului

Verificarea
ID-ului lamei

Pipetarea alicotei
din fiola

Depunerea
alicotei in tubul
pentru proba

Recoltarea
celulelor

indepartarea
deseurilor

Asezarea
capacului fiolei

@ Pasii prezentati in culoarea violet apar cu orice articol care urmeaza sa fie procesat.
@ Pasii prezentati in culoarea verde fac parte din procesul de extragere a alicotei.
@ Pasii prezentati in culoarea albastru fac parte din procesul de transfer al probei pe o lama.
*Pentru pasii marcati cu un asterisc, este necesara actiunea operatorului.
Pasii prezentati cu caractere cursive sunt optionali si pot fi utilizati sau nu in laboratorul

dumneavoastra.

1

Figura 1-3 Procesarea lamei si extragerea alicotei pe procesorul ThinPrep™ Genesis™

Sectiunile urmatoare descriu in detaliu principiile fiecérei faze.
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Pregatirea probei/Etichetarea fiolei

Inainte ca procesorul ThinPrep si poata prelucra probele ginecologice, probele trebuie introduse
in solutia PreservCyt. Probele ginecologice trebuie pregatite conform protocoalelor descrise in
Capitolul 4, , Pregdtirea probei ginecologice” si probele non-ginecologice trebuie pregatite conform
instructiunilor din Capitolul 5, , Pregatirea probei non-ginecologice”. In momentul in care celulele
sunt addugate in flaconul de solutie PreservCyt prin metoda adecvatd, procesorul poate procesa
fiola cu proba.

Inainte ca procesorul ThinPrep s proceseze proba, aceasta este de obicei etichetatd cu un ID.

incircarea instrumentului

In vederea pregatirii procesarii probei, operatorul incarca elementele esentiale in procesorul
ThinPrep Genesis. Procesele de incdrcare si operare a procesorului sunt explicate in Capitolul 7,
,Instructiuni de operare”.

Alte etape ale procesului de incdrcare pot fi: etichetarea lamei si a tubului si verificarea etichetarii
corecte a acestora, in functie de preferintele laboratorului. Pentru mai multe informatii, consultati
Capitolul 7, , Instructiuni de operare”.

Pornirea ciclului

In momentul in care operatorul initiaza o secventd, procesorul ThinPrep Genesis verificd instalarea
consumabilelor, pozitiile motorului si presiunile pozitive si negative din rezervoarele sub presiune.
Dupad aceasta, instrumentul proceseaza proba aplicadnd secventa selectata.

Dispersia

Robotul procesorului ThinPrep Genesis apucd capacul fiolei cu proba, pozitionand fiola astfel incat
sd permitd procesorului sd strangd capacul fiolei. Procesorul verificd inchiderea etansd a capacului,
iar caracteristicile mecanice ale procesorului sustin fiola in timp ce sistemul de dispersie roteste
bidirectional fiola ThinPrep cu capac, crednd forte de forfecare in lichid, suficient de puternice pentru
a separa aleatoriu materialul legat si a dispersa mucusul, iar acestea nu sunt cunoscute drept avand
vreun efect advers asupra arhitecturii celulare sau asupra fortelor de adeziune care leaga grupuri de
celule relevante din punct de vedere al diagnosticarii.

Scoaterea si asezarea capacului

Robotul procesorului ThinPrep Genesis apuca capacul fiolei cu proba. Pentru procesele in care
operatorul a selectat extragerea alicotei pe procesorul ThinPrep Genesis, robotul apucd si capacul
tubului. Caracteristicile mecanice ale procesorului sustin fiola si tubul si rotesc incet fiola si tubul
pentru a scoate capacele fiolei si tubului. Aceleasi caracteristici mecanice tin fiola si tubul nemiscate
in timpul scoaterii capacelor fiolei si ale tubului. Robotul continud sd prinda capacul(ele) pana in
stadiul in care sunt asezate din nou capacele tubului si fiolei. Pentru a aseza din nou capacul,
robotul pozitioneazd capacul langa tub si langa flacon, iar procesul mecanic de rotire continua

in directia opusa.
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Detectarea nivelului de fluid

Robotul din procesorul ThinPrep Genesis se roteste, se ridicd si coboard pentru a cobori varful
pentru pipeta sau un filtru pentru a realiza contactul cu suprafata lichidului din fiola fara capac.
Dacd nivelul de lichid este satisfacator, procesorul va continua procesul. Un mesaj de eroare si o
alarmad sonord vor indica un nivel nesatisfacator al lichidului.

In functie de articolele care urmeaza si fie procesate, procesorul ThinPrep™ Genesis™ poate detecta
nivelul lichidului din fiold cu varful pentru pipetd, cu filtrul sau poate detecta nivelul lichidului de
doua ori, mai Intdi cu varful pentru pipetd si apoi, dupa extragerea alicotei, cu filtrul.

In functie de articolele care urmeaza s fie procesate, procesorul ThinPrep™ Genesis™ poate detecta
nivelul lichidului din tub cu varful pentru pipets. Inainte de adiugarea alicotei, este verificat nivelul
lichidului din tub, pentru a confirma faptul ca in tub exista lichid. Dupa distribuirea alicotei, este
controlat nivelul lichidului din tub, pentru a verifica distribuirea completd a acesteia.

Pipetarea

Pentru procesele in care operatorul a selectat extragerea alicotei pe procesorul ThinPrep Genesis,
robotul si zona de depozitare a varfului pentru pipetd se deplaseaza pentru a incarca automat un
varf pentru pipetd de unica folosintd pe pipetorul robotului si pentru a muta varful pentru pipeta
in fiola cu proba. Sistemul pneumatic aplica o presiune negativa pe pipetor pentru a extrage solutia
PreservCyt si materialul celular suspendat in varful pentru pipeta. Robotul introduce varful pentru
pipetd In tubul de transfer al probei, iar sistemul pneumatic elibereaza presiunea pentru a pune
alicota In tubul fdra capac. Apoi robotul mutd varful pentru pipetd astfel incat procesorul sa poata
ejecta mecanic varful pentru pipetd in cupa de eliminare a varfului pentru pipeta.

Umezirea filtrului

Pentru procesele in care operatorul a selectat pregatirea lamei pe procesorul ThinPrep Genesis,
robotul se roteste si se misca In sus si in jos pentru a pozitiona filtrul in fiola fara capac. Se aplica
presiune negativa pentru scurt timp, trdgand o cantitate micd de lichid prin filtrul ThinPrep pentru
a il umezi. Dupd umezire, sistemul sufla cu delicatete lichidul in filtrul ThinPrep. In acest fel,
suprafata filtrului este curdtatd de material celular.

Recoltarea celulelor

Pentru procesele in care operatorul a selectat pregdtirea lamei pe procesorul ThinPrep Genesis, un
filtru ThinPrep recolteaza celulele din proba. Membrana filtrului este neutra din punct de vedere
biologic si este montata la un capat al cilindrului filtrului ThinPrep. Membrana este o suprafata
pland, netedd si poroasd, care colecteaza materialul celular pe un plan.

Sistemul pneumatic aplica presiune negativa pe filtru, printr-o serie de impulsuri. Aceste impulsuri
de presiune negativa (aspirdri) trag solutia PreservCyt prin membrana filtrului si colecteaza
materialul celular In suspensie pe suprafata exterioard a membranei.
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Procesul de recoltare se opreste in momentul in care este obtinutd o acoperire prevdzutd a filtrului,
prestabilita de secventa sistemului de procesare. Recoltarea celulelor este controlatd de un
microprocesor inglobat care monitorizeaza presiunea in cilindrul filtrului ThinPrep. Dupa recoltare,
celulele se asaza pe un singur plan peste pori, fiind pregatite pentru a fi transferate pe lama.

Figura 1-4 ilustreazd procesul de recoltare a celulelor.

Presiunea negativa
creeaza vid

Filtru ThinPrep

Porii filtrului

Curgerea lichidului

Figura 1-4 Recoltarea celulelor pe un filtru ThinPrep

Indepartarea reziduurilor

Pentru procesele in care operatorul a selectat pregdtirea lamei pe procesorul ThinPrep Genesis,

la finalizarea procesului de recoltare, filtrul ThinPrep este retras din fiola cu proba iar filtratul
este aspirat in sticla pentru deseuri In timp ce filtrul este intors. Celulele recoltate raman pe filtrul
ThinPrep datoritad presiunii negative de blocare.

Punctul de formare a bulelor

Pentru procesele in care operatorul a selectat pregdtirea lamei pe procesorul ThinPrep Genesis,
punctul de formare a bulelor indeparteaza lichidul in exces de pe membrana filtrului inainte de
a transfera celulele pe lamd pentru a spori aderenta celulelor pe lama.

Punctul de formare a bulelor este aplicat dupa ce a fost evacuat tot lichidul. Acesta este observabil
datorita activitatii de formare a bulelor in interiorul membranei filtrului. Celulele nu se usuca la aer
in timpul formarii bulelor.
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Transferul de celule

Pentru procesele in care operatorul a selectat pregdtirea lamei pe procesorul ThinPrep Genesis,
la finalizarea punctului de formare a bulelor, dispozitivul de prindere a lamelor mutd lama in contact
cu filtrul ThinPrep intors.

Proprietdtile naturale de aderentd ale celulelor pe lama de sticld fac posibil transferul celulelor de
pe membrana filtrului pe lama. Celulele prezinta o afinitate mai ridicata pentru lama de sticla decat
pentru membrand; transferul celular este sporit printr-o presiune usor pozitivd a aerului in spatele
membranei filtrului.

Depunerea lamei

Pentru procesele in care operatorul a selectat pregatirea lamei pe procesorul ThinPrep Genesis, dupa
finalizarea transferului de celule, lama este indepartatd din contactul cu filtrul si este depusad automat
in baia de fixare.

Perforarea filtrului

Pentru procesele In care operatorul a selectat pregatirea lamei pe procesorul ThinPrep Genesis, dupa
finalizarea transferului de celule, robotul se roteste si coboara filtrul pentru a perfora membrana
filtrului, astfel incat filtrul de unica folosintd sa nu poata fi reutilizat.

incheierea ciclului

Toate mecanismele motorizate revin in pozitiilor lor initiale iar afisajul revine la meniul principal.
Dacé sistemul detecteazd o eroare pe parcursul procesului, va fi afisat un mesaj si va fi emisa
o alarmd sonora.
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SPECIFICATIILE TEHNICE ALE PROCESORULUI THINPREP™ GENESIS™

Prezentarea generala a componentelor

Procesor ThinPrep™ Genesis™

Sticla pentru deseuri Imprimanta pentru
cu capac si filtru lame (optional) Sursa de alimentare,
’ “ cablu de alimentare si
Imprimantad pentru  cablu USB pentru
tuburi (optional) imprimanta pentru tuburi

Manual de operare

cHtz)

Dispozitiv de
prindere pentru
varfuri de pipeta cu
mai multe canale

5

s i
— - :
@ ¢ S /

Placute

absorbante .. :

pentru zona Bai de fixare

de perforari Cupa de eliminare

ale filtrului a varfului pentru R .
Placute absorbante pipeta Suportullvarf“ulw
pentru busonul filtrului pentru pipeta

Sursa de alimentare, cablu de N o
alimentare si cablu Ethernet Varfuri pentru pipeta
pentru imprimanta pentru lame

Cablu de alimentare
pentru procesor

Figura 1-5 Componentele sistemului ThinPrep Genesis
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1)

prindere pentru capacul
fiolei si dispozitiv de
prindere pentru capacul
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Us&, deschisa

Zona de depozitare a
varfului pentru pipeta

Tava pentru colectarea

Interfata cu utilizatorul,
cu ecran tactil

Zona de perforare a
filtrului (in spatele fiolei)

Fiold, prezentata cu capac

Placuta absorbanta

Cupa de eliminare a
varfului pentru pipeta

Port USB

picaturilor

Buton de eliberare

Figura 1-6 Procesor ThinPrep™ Genesis™

Buton de alimentare

a capacului

Cos pentru lame

Vedere frontala

Vedere frontala

Cavitatea tubului

Inel luminos in jurul
cavitatii tubului

%_ Buton de scoatere

alamei

= Cartus pentru lama

Racordul la procesor

o O [o] o]

Racordul la sursa
de alimentare

Vedere din spate

Figura 1-7 Imprimanta pentru lame (optional)

Butonul pornit/oprit

r Racordul la procesor

Vedere din spate
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Dimensiuni si distante ale sistemului ThinPrep™ Genesis™

22.8in./
58 cm

18,8 in./48 cm .
\ 24,9n./63 V

S

10,8 in./27 cm

‘A in./36 cm 4,5in./11 cm l

7,1in./18 cm 12,6in./

] 32cm
I 5in/13cm  9.25in./
] _ 3,8in./ 24 em
9cm
5,0 in./ .
8,6 in./22 cm 13 cm ?éncin
1,5in./4 cm

Figura 1-9 Dimensiuni si distante ale sistemului

Dimensiuni si greutate (aproximative)

Procesor ThinPrep Genesis: 22,8 in./58 cm H x 18,8 in./48 cm L x 14,1in./36 cm A,
89 1bs/40,3 kg
Sticld pentru deseuri: 17 in./43 cm H x 6 in./15 cm diametru

Imprimanta pentru lame (optional): 8,6 in./22cm Hx 7,1in./18 cm Lx 12,7 in./32 cm A,
17 1bs/7,6 kg

Imprimanta pentru tuburi (optional): 6 in./15cm Hx5in/13cm Lx9.21in./24 cm A,
5,61bs/2,5 kg

Tineti cont de greutatea imprimantei pentru lame, a imprimantei pentru tuburi si a sticlei
pline pentru deseuri, inainte de a ridica componentele. Avand in vedere greutatea
procesorului, folositi ajutorul unei alte persoane dacd trebuie sa il ridicati.
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Mediul ambiant
Temperatura de functionare
16-32 °C
60-90 °F
Umiditate de functionare

20 %—-80 % UR, fard condensare

Temperatura in afara programului de functionare (transport si depozitare)
-28-50 °C
-20-122 °F

Grad de poluare: II, in conformitate cu IEC 60664.

Categoria II, sistemul ThinPrep™ Genesis™ poate sd fie utilizat numai in interior, intr-un birou
sau intr-un mediu curat de laborator.

Altitudine: intre 0 metri (nivelul marii) si 2.000 de metri.

Presiune atmosferica: intre 1.100 milibari si 500 milibari.

Niveluri sonore
Nivelul maxim al presiunii sonore ponderat dupd curba A in pozitia operatorului si in
pozitia persoanelor prezente este mai mic de 80 dBA.

Alimentarea cu energie
Tensiune electrica
Procesor ThinPrep Genesis:

100-120 V c.a.~3 A47-63 Hz
220-240V c.a. ~1 A47-63 Hz

300 wati maxim

Imprimanta pentru lame (optional):
100-240 V c.a., 50/60 Hz, 60 wati
Imprimanta pentru tuburi (optional):

24Vcc/45A
50/60 Hz
Sigurante

Procesor ThinPrep Genesis:

Douad sigurante din sticld, de 10 A/250 V 3AG, cu temporizare
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Standardele sistemului ThinPrep Genesis

Sistemul ThinPrep Genesis a fost testat si certificat de un laborator de testare recunoscut la nivel
national (NRTL) in SUA in vederea conformadrii cu actualele standarde privind siguranta, interferenta
electromagneticd (IEM) si compatibilitatea electromagnetica (CEM). Consultati eticheta de produs

a sistemului de procesare, amplasatd pe spatele instrumentului, pentru a verifica marcajele de
certificare privind siguranta.

Acest echipament respectd cerintele privind emisiile si imunitatea din IEC 61326-2-6. Acest echipament
a fost proiectat si testat pentru a se incadra in CISPR 11 Clasa A. Intr-un mediu domestic, acesta poate
provoca interferente radio, caz in care trebuie sd luasi masuri pentru atenuarea interferentelor.

Mediul electromagnetic trebuie evaluat anterior punerii in functiune.

Nu utilizati acest dispozitiv in imediata vecindtate a unor surse de radiatii electromagnetice
puternice (de ex., surse de radiofrecventd neecranatd intentionatd), deoarece acestea pot interfera
cu functionarea corespunzatoare.

Atentie: modificarile sau transformarile acestei unitati care nu sunt aprobate in mod expres de
partea responsabila cu conformitatea ar putea anula autorizarea utilizatorului de a opera echipamentul.

Acest echipament a fost testat si s-a constatat a fi In conformitate cu limitele pentru un dispozitiv
digital de Clasa A, in conformitate cu Partea 15 a Regulilor FCC. Aceste limite sunt proiectate pentru
a asigura o protectie rezonabild impotriva interferentelor ddundtoare atunci cand echipamentul este
operat intr-un mediu comercial. Acest echipament genereazd, utilizeaza si poate radia energie de
radiofrecventd si, dacd nu este instalat si utilizat in conformitate cu manualul de instructiuni, poate
cauza interferente ddundtoare cu comunicatiile radio. Functionarea acestui echipament intr-o zona
rezidentiald va cauza probabil interferente daundtoare, caz in care utilizatorul va trebui sa corecteze
interferentele pe propria sa cheltuiala.

Acest produs este un aparat medical de diagnosticare in vitro (DIV).
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SECTIUNEA

D CONTROLUL INTERN AL CALITATII

Testare automata la pornire (POST)

Cand procesorul ThinPrep Genesis este pornit (consultati pagina 2.5), sistemul desfdsoard un test
autodiagnostic. Subsistemele electrice, mecanice si software-ul/comunicatiile sunt testate pentru
a confirma ca fiecare dintre acestea functioneaza corespunzator. Operatorul este avertizat de
defectiuni printr-un mesaj afisat pe interfata cu utilizatorul cu ecran tactil.

SECTIUNEA

= PERICOLE ASOCIATE PROCESORULUI THINPREP™ GENESIS™

Procesorul ThinPrep™ Genesis™ este destinat utilizarii in modul precizat in acest manual.
Asigurati-vd cd ati parcurs si inteles informatiile prezentate mai jos pentru a evita vatdimarea
operatorilor si/sau deteriorarea instrumentului.

Dacé acest echipament este utilizat intr-o manierd care nu este specificata de catre producitor,
atunci protectia asigurata de echipament poate fi afectata.

Daca are loc vreun incident grav legat de acest dispozitiv sau de orice componente utilizate cu
acest dispozitiv, raportati-l departamentului de asistentd tehnica Hologic si autoritdtii competente
locale din regiunea utilizatorului si/sau pacientului.

Avertismente, atentionari si note

Termenii AVERTISMENT, Atentionare si Noti au sensuri specifice in cadrul
acestui manual.

Un AVERTISMENT ofera recomanddri impotriva anumitor actiuni sau situatii care ar putea
conduce la vdtdmarea personald sau deces.

O Atentionare oferd recomanddri impotriva unor actiuni sau situatii care ar putea deteriora
echipamentul, ar putea genera date inexacte sau ar putea invalida procedura, desi vitdimarea
personald este improbabila.

Un text marcat Nota oferd informatii utile in contextul instructiunilor respective.
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Simboluri utilizate pe sistem

Urmadtoarele simboluri pot apdrea pe procesor sau pe accesorii:

Curent continuu

Produsul poate fi utilizat in siguranta in timpul
unei perioade de utilizare cu protectia mediului
de 50 de ani (asa cum este definit in standardul
RoHS din China)

Atentie, consultati documentele insotitoare.

Terminal conductor de protectie (exclusiv utilizare
interna, nu este accesibil pentru operatori).

It & > ® |

Deseuri din echipamente electrice si electronice -
contactati Hologic pentru eliminarea instrumentului.

IVD

Dispozitiv medical pentru diagnosticare in vitro

REP

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Producator

]

Data fabricatiei
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REF

Numar de catalog

SN

Numar de serie

1]

www.hologic.com/ifu

Consultati Instructiunile de utilizare

®

A nu se reutiliza

USA[CANADA

Informatiile se aplicad numai in SUA si Canada

Fabricat in SUA

.
N

e VN

Nivel minim si maxim de umplere

Introduceti lama in aceasta directie

Produsul indeplineste cerintele pentru
marcajul CE in conformitate cu Regulamentul
UE-IVD 2017/746
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1 INTRODUCERE

Iionly

Atentie: legislatia federald (SUA)
restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv
doar de cétre sau la comanda unui medic sau

a unui alt cadru medical autorizat conform
legislatiei din statul in care cadrul medical Tsi
practica profesia sa utilizeze sau sa comande
utilizarea dispozitivului si care este instruit si are
experienta in utilizarea produsului

.

e

Intertek

Marcajul ETL este dovada conformitatii produsului
cu standardele de siguranta din America de Nord.
Autoritatile locale competente (AHJ) si oficialii din
SUA si Canada acceptd marcajul listat ETL ca
dovada a conformitatii produsului cu standardele
industriale publicate
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Pozitia etichetelor utilizate pe sistem

AVERTISMENT:
LICHIDE INFLAMABILE.

Tineti la distanta de foc, surse de
caldura, scantei si flacara libera.

{ 1 GONPONENTE WOBI
Eticheta cu numarul COMPONENTE MOBILE.

de serie Fernm-vavmuam_ne, paru_l, articolele
s de imbracaminte largi etc.
Operati numai cu usa inchisa.
; 7
Les
@ (]

Etichetd cu modelul/clasificarea

. \ A

Eticheta de introducere (interna)

a lamei

ye——
——

| | 11 s

Figura 1-10 Pozitia etichetelor prezente pe procesor
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Imprimanta pentru lame Imprimanta pentru tuburi

Etichetd cu modelul/
valorile nominale, cu

numarul de serie Eticheta cu numarul
de serie
ce
Eticheta cu modelul/
clasificarea
Tube Printer
43 . N .
Etichetd cu numarul
= de serie

‘
]

SLIDE PRINTER

Figura 1-11 Pozitia etichetelor utilizate pe imprimanta optionala pentru lame si
pe imprimanta optionala pentru tuburi

Avertismente folosite in acest manual:

AVERTISMENT: componente mobile

Instrumentul contine componente mobile. Feriti-vd mainile, articolele de imbracaminte largi,
bijuteriile etc.

AVERTISMENT: priza cu impamantare

Pentru a asigura operarea instrumentului in conditii de sigurantd, utilizati o prizd impamantata cu
trei fire. Deconectarea de la sursa de alimentare cu energie electrica se face prin scoaterea cablului
de alimentare.
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AVERTISMENT: sticla

Instrumentul utilizeaza lame de microscop, care au muchii ascutite. In plus, lamele pot fi sparte In
ambalajul de depozitare sau In instrument. Procedati cu atentie la manipularea lamelor din sticla si
la curdtarea instrumentului.

AVERTISMENT: margini ascutite

Degetele dispozitivului de prindere a lamei au margini ascutite. Aveti grija cadnd curdtati degetele
dispozitivului de prindere a lamei.

AVERTISMENT: lichid si vapori inflamabili

Lichid si vapori inflamabili. Tineti la distantd de sursele de caldurd, scantei, flacard deschisa si
suprafete fierbinti. Evaporarea alcoolului ar putea crea un pericol de incendiu.

AVERTISMENT: amestec toxic

Pericol. Solutia PreservCyt contine metanol. Toxic la Inghitire. Toxic la inhalare. Consultati Fisa de
date de sigurantd (SDS) pe www.hologicsds.com pentru instructiunile de manipulare in conditii
de siguranta. Purtati echipament individual de protectie in laborator.
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SECTIUNEA

F

ELIMINARE

Eliminarea consumabilelor

Reactivul de fixare. Respectati indrumadrile de la nivel local, statal, de provincie si federal
sau judetean. Eliminati toti solventii drept deseuri periculoase.

Continutul sticlei pentru deseuri. Eliminati toti solventii drept deseuri periculoase.
Respectati indrumadrile de la nivel local, statal, de provincie si federal sau judetean.
Ca la toate procedurile de laborator, trebuie luate mdsurile de precautie universale.

Solutia PreservCyt. Respectati indrumadrile de la nivel local, statal, de provincie si federal
sau judetean. Eliminati toti solventii drept deseuri periculoase.

Filtrele utilizate. Eliminati drept deseuri comune.

Placutele absorbante. Eliminati drept deseuri comune. (Daca sunt ude in exces, eliminati
drept deseuri periculoase.)

Filtrul pentru deseuri. Eliminati drept deseuri comune.
Tubul cu supapa cu clema. Eliminati drept deseuri comune.

Varfurile pentru pipetd. Eliminati drept deseuri comune. Respectati indrumadrile de la nivel
local, statal, de provincie si federal sau judetean.

Continutul tubului de transfer al specimenului. Respectati Indrumadrile de la nivel local,
statal, de provincie si federal sau judetean.

Solutia CytoLyt. Eliminati drept deseuri periculoase. Respectati indrumarile de la nivel local,
statal, de provincie si federal sau judetean. Eliminati toti solventii drept deseuri periculoase.

Sticla spartd. Eliminati intr-un recipient de obiecte ascutite.

Eliminarea echipamentului

Deseurile din echipamente electrice si electronice (DEEE)

Hologic este devotatd respectdrii cerintelor specifice la nivel de tard asociate tratamentului dedicat
protectiei mediului pentru produsele noastre. Obiectivul nostru este acela de a reduce volumul

de deseuri provenite din echipamentele noastre electrice si electronice. Hologic este constienta

de beneficiile de a supune astfel de echipamente DEEE unei potentiale reutilizari, tratament,
recicldri sau recuperdri in vederea minimizarii volumului de substante periculoase care sunt emise
in mediul inconjurdtor.
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Responsabilitatea dvs.

In calitate de consumator Hologic, sunteti responsabili de a vé sigura ca dispozitivele marcate cu
simbolul indicat mai jos nu sunt eliminate prin intermediul sistemului de salubrizare municipald
cu exceptia situatiei in care sunteti autorizati in acest sens de catre autoritdtile din zona dvs.

Vd rugam sd contactati Hologic (consultati detaliile de mai jos) inaintea elimindrii oricdror
echipamente electrice furnizate de Hologic.

Simbol utilizat pe instrument
Urmatorul simbol este utilizat pe instrument:

Nu eliminati la deseuri municipale.
Contactati Hologic (consultati detaliile de
mai jos) pentru informatii privind
eliminarea corespunzatoare.

Recuperarea

Hologic va asigura colectarea si recuperarea corespunzdtoare a dispozitivelor electrice pe care
le furnizam clientilor nostri. Hologic depune toate eforturile pentru a reutiliza dispozitivele,
subansamblurile si componentele Hologic ori de cate ori este posibil. Atunci cand reutilizarea
nu este oportund, Hologic se va asigura ca deseurile sunt eliminate In mod corespunzitor.

Informatii de contact

Sediul central

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752, S.U.A.

Tel.: (S.U.A. si Canada)
1-800-442-9892

Fax: 1-508-263-2967

Reprezentant autorizat pentru Europa
Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgia
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Aceastd pagina a fost ldsatd goald in mod intentionat.
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INSTALAREA PROCESORULUI THINPREP™ GENESIS 2

Capitolul doi

Instalarea procesorului ThinPrep™ Genesis

SECTIUNEA

Nl GENERALITATI

Procesorul ThinPrep™ Genesis™ trebuie instalat de personal pregatit de Hologic pentru asistenta
tehnica pentru procesor. Dupd finalizarea instalarii, operatorii sunt pregatiti folosind manualul
de utilizare ca ghid de pregatire.

SECTIUNEA
PROCEDURA LA LIVRARE

Detasati si cititi fisa Instructiuni pentru utilizator inainte de instalare prinsa de ambalajul de carton.

Inspectati ambalajele de carton pentru a detecta eventuale deteriordri. Raportati imediat eventualele
deteriordri expeditorului si/sau departamentului de Asistentd tehnica Hologic, cat mai curand
posibil. (Consultati Capitolul 12, , Informatii despre service”.)

Lasati instrumentul in ambalajele de carton pana la instalarea de ctre asistenta tehnica Hologic.

Depozitati instrumentul intr-un mediu adecvat (rdcoros, uscat si fard vibratii) pana la instalare.

Lista de verificare privind continutul coletului de transport si seturile
de accesorii

* Procesor ThinPrep Genesis
* Manual de utilizare pentru procesorul ThinPrep Genesis
e Cablu de alimentare, 6 picioare (1,8 m)

* Ansamblul sticlei pentru deseuri include sticla, capacul sticlei, setul de tuburi, fitinguri,
filtrul de deseuri

e Bdi de fixare (10)
* Cupd de eliminare a varfului pentru pipeta (2)

e Pldcute absorbante pentru busonul filtrului (4)
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e Pldcute absorbante pentru zona de perfordri ale filtrului (4)
e Suportul varfului pentru pipeta (2)

* Dispozitiv de prindere pentru varfuri de pipetda cu mai multe canale (pentru a transfera
varfurile pentru pipeta din ambalaj in procesor, pentru clientii care efectueaza operatiunea
de extragere a alicotei)

* Varfuri pentru pipeta (pentru clientii care efectueaza operatiunea de extragere a alicotei)

 Cutii pentru sustinerea varfurilor pentru pipeta (2; pentru clientii care efectueaza
operatiunea de extragere a alicotei)

* Imprimantd pentru lame, cu sursa de alimentare si cablu USB (pentru comenzile care includ
imprimanta optionalad pentru lame)

e (Cablu de alimentare pentru imprimanta pentru lame (pentru comenzile care includ
imprimanta optionalad pentru lame)

e Imprimanta pentru tuburi, cu sursa de alimentare si cablu ethernet (pentru comenzile care
includ imprimanta optionald pentru tuburi)

e (Cablu de alimentare pentru imprimanta pentru tuburi (pentru comenzile care includ
imprimanta optionald pentru tuburi)

e Stick de memorie USB (1)

Atentie: cuplarea alimentarii inainte de a primi indicatia In acest sens poate deteriora instrumentul
si va poate anula garantia.

SECTIUNEA

el PREGATIREA INAINTEA INSTALARII

Evaluarea locatiei inainte de instalare

Personalul Hologic de asistentd tehnicd efectueaza o evaluare a locatiei inainte de instalare.
Asigurati-va cd ati Indeplinit toate cerintele pentru configuratia locatiei, asa cum v-au fost transmise
de personalul de asistentd tehnica.

Locatie

Amplasati procesorul ThinPrep™ Genesis™ in apropiere (maxim 3 metri) de o priza cu impdmantare
cu trei conectori, care nu prezinta fluctuatii de tensiune sau supratensiuni. Componentele
procesorului ThinPrep™ Genesis™ trebuie s fie suficient de apropiate pentru a se face usor

toate conexiunile.
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Pe parcursul operdrii, procesorul ThinPrep™ Genesis™ este sensibil la vibratii. Acesta trebuie
amplasat pe un banc solid, care poate sustine cele 89 lbs (40,3 kg) pe care le cantareste procesorul.
Bancul trebuie s se afle la departare de centrifuge, instrumente de turbionare sau orice alte
echipamente care ar putea provoca vibratii. Dacd procesorul trebuie amplasat in apropierea
unuia dintre aceste dispozitive, acesta nu trebuie sa fie operat in acelasi timp cu oricare dintre
aceste dispozitive.

Lasand spatiile libere necesare, pentru procesorul ThinPrep este necesar urmdtorul spatiu:
H=228in./58 cm, L = 14,1 in./36 cm. (Consultati Figura 1-9.)

Sticla pentru deseuri poate fi amplasata fie pe bancul de instalare aldturi de sistemul de procesare,
fie sub acesta. Sticla pentru deseuri va ocupa o suprafata de aproximativ 6 in./15 cm patrati pe
17 in./43 cm Indlfime.

Securitate

Limitarea accesului la utilizatorii de incredere

Procesorul ThinPrep Genesis nu necesita conectarea utilizatorului si este accesibil oricdrei persoane
care are acces fizic la sistem. Sistemul este un dispozitiv autonom, neconectat la retea, care nu contine
date despre pacienti sau date cu caracter sensibil. Existd riscuri minime de securitate cibernetica
pentru sistem, dar cineva cu acces fizic la sistem ar putea provoca prejudicii neintentionate sau
deliberate. Acest prejudiciu se limiteazd la provocarea nefunctionarii sistemului, ceea ce ar putea
intarzia procesarea probelor in laborator. Hologic recomanda ca procesorul sd fie amplasat intr-o
zond care este accesibild numai utilizatorilor de incredere, dupa cum considera de cuviintd clientul.

In cazul nefunctiondrii sistemului, contactati serviciul de asistentd tehnicd Hologic, astfel cum este
detaliat in sectiunea Informatii privind asistenta tehnica din prezentul manual.

Masuri de securitate cibernetica

Hologic incorporeaza principii sigure de proiectare in ciclul de viatd al dezvoltarii produsului pentru
a minimiza riscurile de securitate cibernetica. In procesorul ThinPrep Genesis sunt furnizate
urmatoarele masuri de siguranta:

1. Sistemul functioneaza intr-un mod chiosc, permitand utilizatorului sd ruleze doar software-ul de
aplicatie Hologic ThinPrep Genesis. Accesul la desktop si la sistemul de operare Windows este
impiedicat. Acest lucru interzice operatorului accesul direct la datele stocate in sistem si la toate
caracteristicile Windows.

2. McAfee Embedded Control, un software de securitate pentru permisiune, converteste sistemul
de operare intr-o ,,cutie albd” inchisd, impiedicand executarea de coduri neautorizate si
supraincarcarea memoriei tampon, precum si oferind protectie impotriva programelor malware
(inclusiv atacuri zero-day); acesta permite doar lansarea de versiuni imbundtdtite de software

folosind software-ul semnat digital care a fost creat intr-un mediu controlat.
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3. Sistemul de operare Windows este protejat pentru a reduce vulnerabilitatea prin eliminarea
software-ului, a numelor de utilizator /autentificarilor si prin dezactivarea sau eliminarea
serviciilor care nu sunt necesare pentru functionarea normald a sistemului. Politica de grup
Windows este, de asemenea, folositd pentru a controla mediul de lucru al conturilor de utilizator
si al statiei de lucru. De exemplu, caracteristica de executare automata a USB este dezactivata.

4. Accesul la interfata de service este protejat prin parold, astfel Incat numai inginerii de asistentd

tehnica pe teren Hologic pot folosi aceste functii.

Instrumentul este autonom si nu se conecteaza la o retea externa.

6. DPe sistem nu sunt stocate date despre pacient si nici date cu caracter sensibil.

1

Actualizari privind securitatea cibernetica

Hologic evalueaza continuu actualizdrile software, corectiile de securitate si eficacitatea masurilor
de siguranta implementate pentru a determina daca sunt necesare actualizari pentru a reduce
amenintdarile emergente. Hologic va furniza actualizari software validate si corectii, dupa cum este
necesar, pe tot parcursul ciclului de viatd a dispozitivului medical, pentru a asigura in continuare
siguranta si eficacitatea acestuia.

SECTIUNEA

D DEPOZITAREA S| MANEVRAREA - DUPA INSTALARE

Pe parcursul operarii, procesorul ThinPrep Genesis este sensibil la vibratii. Acesta trebuie agsezat pe
un banc stabil, la departare de centrifuge, instrumente de turbionare sau orice alte echipamente
care ar putea provoca vibratii.

Procesorul ThinPrep Genesis poate fi depozitat in locul in care este instalat. Nu uitati sa curatati si
sd intretineti procesorul conform descrierii din capitolul Intretinere din acest manual.

AVERTISMENT: baia de fixare trebuie indepartata. Evaporarea alcoolului ar putea crea un
pericol de incendiu.

Daca procesorul ThinPrep Genesis trebuie transportat intr-o noud locatie, contactati Asistenta
tehnica Hologic. (Consultati Informatii despre service, Capitolul 12.)
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SECTIUNEA

= PORNIREA SISTEMULUI THINPREP GENESIS

1. Pentru a porni procesorul ThinPrep Genesis, apdsati butonul basculant situat 1anga cablul de
alimentare din spatele procesorului in pozitia pornit. Consultati Figura 2-1.

® o 2009000000080000008000 ©
o 0900006000000000000000
o e 0066 60600606600006060 | us: - e
: 5 yoococ00008e  (d: 2 = = =
@ ©0000600000060000006000 ()

Butonul
pornit/oprit

Figura 2-1 Butonul pornit/oprit

Interfata cu utilizatorul afiseaza sigla procesorului ThinPrep Genesis In timpul pornirii sistemului,
iar ecranul principal apare cand procesorul este gata de utilizare. Pompa/compresorul se activeaza
audibil, iar mecanismele se misca si se pozitioneazd pentru a permite accesul. Usa se va debloca.

Nota: procesorul ThinPrep Genesis este conceput sd fie lasat pornit. Pentru inchidere sau
inchidere de lungd duratd, consultati pagina 2.7.

2. Pentru a porni imprimanta optionald pentru tuburi, apdsati butonul basculant din spatele
imprimantei pentru tuburi. Indicatorul luminos din jurul cavitatii tubului se va aprinde in verde.

3. Pentru a porni imprimanta optionald pentru lame, apdsati butonul de pornire/oprire din partea
dreaptd sus a partii frontale a imprimantei. Indicatorul luminos de pe butonul de pornire/oprire
se va aprinde in albastru.
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SECTIUNEA

F

SETAREA PREFERINTELOR UTILIZATORULUI

Urmatoarele preferinte pot fi setate prin intermediul interfetei cu utilizatorul de pe ecranul tactil.
Aceste preferinte pot fi modificate in orice moment, iar setarile ficute vor persista chiar daca
procesorul este oprit si repornit.

Setarea Data/ora - pagina 6.11

Setarea Limbad - pagina 6.12

Setarea Nume laborator - pagina 6.13

Setarea Nume instrument - pagina 6.14

Ajustarea Sunet - pagina 6.15

Selectarea Tonuri de alerta - pagina 6.16

Pornire automata cu inchidere usd - pagina 6.17

Setarea Lantul de pastrare - pagina 6.18

Setarea comunicdrii cu Imprimantd pentru lame - pagina 6.24
Setarea comunicdrii cu Imprimantd pentru tuburi - pagina 6.25
Setarea formatului utilizat pe Etichete pentru lame - pagina 6.25
Setarea formatului utilizat pe Etichete pentru tuburi - pagina 6.34

Setarea parametrilor pentru compararea ID-urilor probelor; Configurarea codurilor de bare -
pagina 6.36
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SECTIUNEA

el OPRIREA SISTEMULUI THINPREP™ GENESIS™

inchiderea normala

In cazul in care procesorul ThinPrep Genesis urmeaza sa fie oprit, descdrcati toate articolele din
acesta. Consultati Capitolul 7, , Instructiuni de operare”.

Atentie: nu opriti niciodata procesorul fara sa parasiti mai intéi aplicatia din interfata cu utilizatorul.

La oprire, procesorul trebuie sd fie in repaus. Daca procesarea este in curs de desfasurare, fie asteptati
finalizarea procesului, fie anulati-1. Pentru inchidere, atingeti butonul Optiuni de administrare de
pe interfata cu utilizatorul si apdsati butonul Oprire.

O casetd de confirmare se afiseaza pe ecranul tactil. Apdsati butonul Da pentru a continua
oprirea sistemului. Asteptati ca aplicatia sa se inchidd (sa dispara interfata de pe ecranul tactil).
Opriti instrumentul cu ajutorul butonului pornit/oprit din partea din spate a procesorului.

Apdsati butonul Nu pentru a anula oprirea si a reveni la ecranul Optiuni de administrare.

Pentru a opri imprimanta optionald pentru tuburi, apasati butonul basculant din spatele
imprimantei pentru tuburi.

Pentru a opri imprimanta optionald pentru lame, apdsati butonul de pornire/oprire din partea
dreapta sus a partii frontale a imprimantei.

Scoaterea instrumentului din functiune (Oprirea pe termen lung)

Daca procesorul ThinPrep Genesis urmeaza sd fie oprit pe termen lung, goliti sticla pentru deseuri
(Intretinere, Capitolul 8), indepadrtati orice articole care s-ar putea afla In instrument si inchideti usa.
Urmati instructiunile pentru ,Inchiderea normald” la pagina 2.7.

Deconectati complet alimentarea de la procesor scotand cablul de alimentare din priza de perete.

Deconectati complet alimentarea de la imprimanta pentru tuburi scotdnd cablul de alimentare din
priza de perete.

Deconectati complet alimentarea de la imprimanta pentru lame scotand cablul de alimentare din
priza de perete.
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Aceastd pagina a fost ldsatd goald in mod intentionat.
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SOLUTIILE PRESERVCYT™ S1 CYTOLYT™ ;

Capitolul trei

Solutiile PreservCyt™ si CytoLyt™

Urmatoarele sectiuni descriu functia si specificatiile lichidului de conservare citologicd, solutia
PreservCyt™ si solutia CytoLyt™, mediul de transport utilizat la pregatirea specimenului inainte
de procesare. Consultati instructiunile furnizate impreund cu tubul de transfer pentru specimen si
instructiunile furnizate cu orice test ulterior care urmeaza sa fie efectuat din tub, pentru toate
conditiile de recoltare, transport, depozitare si fisa de date de siguranta (SDS) referitoare la tub.

SECTIUNEA

A SOLUTIA PRESERVCYT™

Solutia PreservCyt este o solutie tamponatd pe baza de metanol menitd sd asigure conservarea
celulelor In timpul transportului si pregdtirea lamei in procesorul ThinPrep Genesis.

Procesul de pregatire a lamelor cu procesorul ThinPrep a fost validat folosind solutie PreservCyt
pentru transportul si depozitarea probelor inainte de procesare. Solutia PreservCyt este optimizata
pentru procesul de pregatire a lamelor cu sistemul ThinPrep. Mediile alternative de recoltare nu au
fost validate de Hologic.

Ambalajul

Consultati Informatii privind comanda din acest manual pentru numerele de componente si informatii
detaliate privind comanda solutiilor si consumabilelor pentru procesorul ThinPrep Genesis.

* Fiecare test Papanicolau ThinPrep contine fiole (20 ml) de solutie PreservCyt.

Compozitie
Solutia PreservCyt este o solufie tamponata ce contine metanol. Nu contine ingrediente reactive.
Nu contine ingrediente active.

AVERTISMENT: pericol. Solutia PreservCyt contine metanol. Toxic la inghitire. Toxic la inhalare.
Provoaca leziuni la nivelul organelor. Nu poate fi fabricat sub forma neotravitoare. Tineti la distanta
de sursele de caldura, scantei, flacara deschisa si suprafete fierbinti.
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Cerinte privind depozitarea

* Depozitati solutia PreservCyt intre 15 °C (59 °F) si 30 °C (86 °F). Nu utilizati dupd data de
expirare imprimatd pe container.

* Deporzitati solutia PreservCyt cu proba citologica destinata testarii Papanicolau ThinPrep
intre 15 °C (59 °F) i 30 °C (86 °F) timp de maxim 6 saptamani.

* Depozitati solutia PreservCyt cu proba non-ginecologica la temperaturi intre 4 °C (39 °F) si
37 °C (98 °F) timp de pand la 3 saptdmani.

* Consultati instructiunile furnizate impreund cu tubul de transfer al specimenului pentru
cerintele de depozitare privind specimenele transferate in tub pe procesorul
ThinPrep Genesis.

e Cerintele privind depozitarea pentru diversele cantitati de solutie PreservCyt depind de
reglementdrile locale referitoare la marimea si configurarea unitdtii dumneavoastra.
Consultati Ghidul de depozitare a solutiilor de la finalul acestui capitol.

Transportul

La transportul unei fiole cu solutie PreservCyt care contine celule, asigurati-vd cd este inchisa
etans. Aliniati semnul de pe capac cu cel de pe fiold pentru a preveni scurgerile, conform ilustratiei
din Figura 3-1. In cazul in care capacul de pe fiold nu prezinta o linie, asigurati-va ci acesta este
bine strans.

Linia de pe capac si
cea de pe fiola trebuie
sa se intalneasca sau
s& se suprapund putin.

Figura 3-1 Alinierea capacului fiolei

Categoria de transport pentru solutia PreservCyt este:

,lichide inflamabile, nespecificate (metanol)” (exclusiv SUA)
,lichide inflamabile, toxice, nespecificate (metanol)” (in afara SUA)

Categoria de transport pentru solutia PreservCyt care contine celule este , probd de diagnosticare”.

Consultati ghidul Cerinte si recomandari privind transportul de la sfarsitul acestui capitol.
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Stabilitatea

Nu folositi solutia PreservCyt dupd data expirdrii indicatd pe eticheta recipientului. Daca sunt
obtinute mai multe lame din aceeasi fiold cu probd, asigurati-va ca ati obtinut lamele Inainte de
data expirdrii inscrisa pe fiola cu proba. Fiolele expirate trebuie eliminate folosind procedurile de
laborator corespunzatoare. De asemenea, consultati cerintele privind depozitarea (pagina 3.2)
pentru limitele de conservare a celulelor.

Manevrarea/eliminarea

Manevrati cu atentie toate materialele ce contin compusi chimici, in conformitate cu practicile de
laborator in conditii de siguranta. In momentul in care sunt impuse de compozitia reactivilor,
masurile de precautie suplimentare sunt inscrise pe recipientele cu reactivi sau in instructiunile
de utilizare.

Eliminati solutia PreservCyt in conformitate cu indrumarile pentru eliminarea deseurilor
periculoase. Solutia PreservCyt contine metanol.

Solutia PreservCyt a fost testatd cu o serie de organisme microbiene si virale. Tabelul de mai jos
prezintd concentratiile initiale de microorganisme viabile si reducerea logaritmicd a organismelor
viabile dupd 15 minute in solutia PreservCyt. Ca la toate procedurile de laborator, trebuie luate
masurile de precautie universale.

Organism Concentratia initiala Red:::;e:slomg;::ltt:icé
Candida albicans 55 x 10° UFC/m >4,7
Candiaa auris 2.6 x 10% UFC/m >5/4
Aspergillus niger 4.8 x 10° UFC/m 27"
Escherichia coli 2.8 x10% UFC/m >4.4
Staphylococcus aureus 2 3% 10° UFC/m >4.4
Pseudomonas aeruginosa 2.5 % 10° UFC/ml >4,4
Mycobacterium tuberculosis’ 9,4 x 10° UFC/ml 4,9™
Poxvirusul iepurilor 6.0 x 108 UFP/mI 5,54+
HIV-1 3,2 x 107 TCIDsg/ml 7,0
Virusul hepatitei BT 2,2 x 109 TCIDgg/mi 4,25

Manual de utilizare pentru procesorul ThinPrep™ Genesis™
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Organism Concentratia initiala Reduce[ea Iog_arltmlca
dupa 15 minute
Virusul SARS-CoV-2 1,8 x 108 TCIDg/ml >3,75

* Dupa 1 ord, 4,7 reducere logaritmica

** Dupa 1 ord, 5,7 reducere logaritmica

*** Valorile sunt pentru 5 minute

T Organismele au fost testate cu organisme similare din acelasi gen, pentru a evalua
eficacitatea antimicrobiana

Nota: toate valorile de reducere logaritmica marcate cu > au avut o prezenta
microbiand nedetectabild dupd expunerea la solutia PreservCyt.
Valorile indicate reprezintd mentiunea minimum permisd avand in
vedere concentrafia inifiald si limita de detectare a metodei cantitative.

Fisa cu date de securitate

Fisa SDS pentru solutia PreservCyt este disponibild la www.hologicsds.com.

Interactiuni cu alte substante

Folosirea lubrifiantilor (de exemplu, gelul KY) trebuie evitata inainte de recoltarea probelor.
Lubrifiantii pot sd adere de membrana filtrului si pot sd duca la un transfer redus al celulelor pe
lama. Daca utilizarea acestora nu poate fi evitatd, lubrifiantii trebuie sd nu contina carbomer si
sd fie utilizati in cantitdti minime.

SECTIUNEA

S8 SOLUTIA CYTOLYT™

Solutia CytoLyt este o solutie de conservare tamponatd, pe baza de metanol, conceputa pentru
lizarea eritrocitelor, prevenirea precipitarii proteinelor, dizolvarea mucusului si conservarea
morfologiei probelor celulare citologice generale. Aceasta are functia de mediu de transport si este
utilizata la pregatirea specimenului inainte de procesare. Nu este destinata inactivarii complete

a microbilor. Capitolul 5, Pregdtirea probei non-ginecologice, descrie in detaliu utilizarea

solutiei CytoLyt.

Ambalajul

Consultati Informatii privind comanda din acest manual pentru numerele de componente si
informatii detaliate privind comanda solutiilor si consumabilelor pentru procesorul
ThinPrep™ Genesis.
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Compozitie
Solutia CytoLyt contine metanol si solutie tampon.

AVERTISMENT: pericol. Solutia CytoLyt contine metanol. Nociv in caz de inghitire. Nociv in
caz de inhalare. Provoaca leziuni la nivelul organelor. Nu poate fi fabricat sub forma neotravitoare.
Tineti la distanta de sursele de caldura, scantei, flacara deschisa si suprafete fierbinti.

Cerinte privind depozitarea
* Depozitati containerele fara celule la 15 °C - 30 °C.

* Celulele in solufie CytoLyt sunt conservate timp de 8 zile la temperatura camerei. Totusi,
pentru rezultate optime, transportati imediat specimenul la laborator pentru procesare.
Aceastd perioadd de conservare de 8 zile este valabild pentru probe cu o proportie minima
de o parte solutie CytoLyt la trei pdrti proba.

e Cerintele privind depozitarea pentru diversele cantitati de solutie CytoLyt depind de
reglementdrile locale referitoare la marimea si configurarea unitdtii dumneavoastra.
Consultati ghidul privind depozitarea solutiilor de la sfarsitul acestui capitol.

Transportul

Asigurati-va ca eprubetele si cupele de specimene care contin solutie CytoLyt sunt inchise etans.
Aliniati semnul de pe capac cu cel de pe fiold pentru a preveni scurgerile.

Stabilitatea

Nu folositi solutia CytoLyt dupd data expirdrii indicatd pe eticheta recipientului. Consultati Cerinte

privind depozitarea, mai sus in aceastd sectiune, pentru limitele de conservare a celulelor.

Manevrarea/eliminarea

Manevrati cu atentie toate materialele ce contin compusi chimici, in conformitate cu practicile
de laborator in conditii de siguranta.

Fisa cu date de securitate

Fisa SDS pentru solutia CytoLyt este disponibila la www.hologicsds.com.
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Aceastd pagina a fost ldsatd goald in mod intentionat.
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The National Fire Protection Association (NFPA — Asociatia nationala pentru protectia impotriva incendiilor) este autoritatea in
domeniul standardelor si codurilor de siguranta impotriva incendiilor, acestea fiind insusite apoi de serviciile locale de pompieri
si de autoritatile responsabile de aplicarea codurilor de siguranta impotriva incendiilor. Codurile lor sunt concepute printr-un
proces de elaborare de standarde bazat pe consens, aprobat de American National Standards Institute (Institutul national pentru
standardizare din S.U.A.). Codurile NFPA sunt folosite ca recomandari de majoritatea autoritatilor responsabile de siguranta
Tmpotriva incendiilor. Aceste coduri fiind recomandari, exista posibilitatea ca autoritatea locald competentd pentru siguranta
impotriva incendiilor sa ia decizia finald. Tabelul rezumativ de mai jos se bazeaza pe recomandarile pentru instalatii protejate
de sisteme standard de aspersoare. ©

Valorile nominale NFPA pentru produsele ThinPrep sunt enumerate ntr-un tabel imediat ulterior celui de mai jos.

Folositi acest tabel pentru a va determina limitele maxime de depozitare pentru lichide inflamabile si combustibile.

Cantititile maxime de lichide inflamabile si combustibile din laboratoare aflate in afara zonelor interioare de depozitare a lichidelor®

Clasa de Clasa de Cantitati in folosinti Cantitati in folosinta si depozitate
perical de lichide Codul Max. per 100 T2 (9,2 ) de ) Max. per 100 1 (9,2 ) de )
incendiu . S © Cantitatea max. per laborator © Cantitatea max. per laborator
entru inflamabile si NFPA laborator laborator!
I bp combustibile
aboratoare Galoane | Litri | Flacoane® | Galoane | Litri | Flacoane® | Galoane | Litri | Flacoane® | Galoane Litri | Flacoane®
R | 45-2015 10 38 1900 480 1820 91.000 20 76 3800 480 1820 91.000
A (Inalt)
110 A 45-2015 20 76 3800 800 3028 151.400 40 150 7500 1600 6060 303.000
| 45-2015 5 19 950 300 1136 56.800 10 38 1900 480 1820 91.000
B® (Moderat)
I, 1, A 45-2015 10 38 1900 400 1515 75.750 20 76 3800 800 3028 151.400
| 45-2015 2 75 375 150 570 28.500 4 15 750 300 1136 56.800
C™ (Scizut)
1,11 1A 45-2015 4 15 750 200 757 37,8520 8 30 1500 400 1515 75.750
| 45-2015 1 4 200 75 284 14.200 2 75 375 150 570 28.500
D? (Minim)
11 A 45-2015 1 4 200 75 284 14.200 2 75 375 150 570 28.500

Cantitiatile maxime de solutie PreservCyt (Clasa IC) ce pot fi depozitate per zona de inflamabilitate® in afara unui dulap de siguranta pentru produse inflamabile

Locatie Codul NFPA Galoane Litri Flacoane®
Depozit general @) 30-2015 120 460 23.000
Depozit de lichide® ™) 30-2015 Nelimitat Nelimitat Nelimitat
Birouri, inclusiv cabinete de consultatii 30-2015 10 38 1900

Cantitati admisibile de solutie PreservCyt ce pot fi depozitate intr-o camera de depozitare a lichidelor

Locatie Codul NFPA Galoane Litri Flacoane®
Zlix%nzw;mul admisibil pentru depozitare per ft? (m?) intr-o camera de depozitare de interior mai mica de 150 ft? 30-2015 5 19 950
Maximumul admisibil pentru depozitare per ft? (m?) intr-o cameri de depozitare de interior mai mare de 150 ft? 30-2015 10 38 1900
(14 m?) si mai mici de 500 ft* (46,5 m?).

(1)  Aceasta informatie reprezinta rezumarea de catre Hologic a diferitelor reglementari. Pentru codurile integrale, consultati NFPA 30 si NFPA 45.

(2)  Clasificarile solutiilor: PreservCyt — Clasa IC; CytoLyt — Clasa II; CellFyx — Clasa IB

(3)  Undepozit de lichide trebuie sa fie dotat cu un sistem de aspersoare conform sistemului corespunzator din NFPA 30.

(4) O zona interioara de depozitare a lichidelor este o camera de depozitare complet inchisa intr-o cladire si fara pereti exteriori.

(5)  Un laborator este zona inconjurata de pereti ignifugi conform NFPA 30, Codul lichidelor inflamabile si combustibile.

(6)  Reduceti cantitatile cu 50 % pentru laboratoarele de tip B amplasate de la etajul 3 in sus.

(7)  Reduceti cantitatile cu 25 % pentru laboratoarele de tip C si D amplasate la etajele 4-6 ale cladirii si reduceti cantitatile cu 50 % pentru laboratoarele de tip C si D amplasate peste etajul 6.

(8)  Flacoane PreservCyt de 20 ml.

(90 O zona de inflamabilitate este o zona dintr-o cladire separata prin constructie de restul acesteia, cu o rezistentd la incendiu de minim 1 ora si cu toate deschiderile comunicante protejate

adecvat de un sistem cu o valoare nominala a rezistentei la incendiu de minim 1 ord conform NFPA 30, Codul lichidelor inflamabile si combustibile.
(10) Cantitatile admisibile dintr-un depozit pot fi crescute folosind un sistem de aspersoare cu o clasificare superioara sistemelor standard.
(11)  Undepozit de lichide este o cladire separata, cuplata sau nu, folositd pentru operatiuni de depozitare a lichidelor.
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(12)  Este permisa cresterea cu 100 % a cantitatilor daca se folosesc dulapuri de siguranta aprobate pentru produse inflamabile.

(13)  Este permisa cresterea cu 100 % a cantitatilor in cladirile echipate in intregime cu un sistem automat de aspersoare instalat conform NFPA13, Standardul pentru instalarea sistemelor de

aspersoare.
Tabelul de mai jos enumera valorile nominale NFPA pentru toate produsele ThinPrep.

Produsul Thinfrep M nime | inflamabiiat nsabiige | Pericol pecfi
Solutia PreservCyt ThinPrep 2 3 0 Fara
Solutia CytoLyt ThinPrep 2 2 0 Fara
Solutia CellFyx ThinPrep 2 3 0 Fara
Solutia de clatire ThinPrep 0 0 0 Fara
Solutia de albastrire ThinPrep 0 0 0 Fara
Solutia de clatire II ThinPrep 2 3 0 Fara
Solutia de albastrire IT ThinPrep 0 0 0 Fara
Solutia de colorant EA ThinPrep 2 3 0 Fara
Solutia de colorant portocaliu G 2 3 0 Fara
ThinPrep
Colorant nuclear ThinPrep 2 0 0 Fara
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Cerinte* pentru transportul solutiilor ThinPrep®
Cadru:
Aceste cerinte acopera transportul urmatoarelor:

Specimene biologice (specimene de pacient) in solutii ThinPrep®
Specimene biologice in alte solutii decat cele ThinPrep®
Specimene biologice neintroduse Tn solutii

Solutie PreservCyt™ ThinPrep® fara specimene biologice
Solutie CytoLyt™ ThinPrep® fara specimene biologice

Nota: Expeditorii de materiale sau marfuri periculoase trebuie sa fie pregatiti in conformitate cu
diferitele reglementari privind materialele/marfurile periculoase.

A. Cerinte de transport la expedierea de probe de pacient exclusiv in solutie
PreservCyt ThinPrep — temperatura ambianta:

1. Probele de pacient/substantele biologice (patogene) continute in solutie PreservCyt ThinPrep
sunt neutralizate sau inactivate de catre solutie Si nu mai prezinta un pericol pentru sanatate.
(Pentru informatii suplimentare, consultati Manualul de utilizare pentru ThinPrep 2000 sau
ThinPrep 5000.)

2. Materialele care au fost neutralizate sau inactivate sunt exceptate de la cerintele de la
Categoria B, Clasa 6, Diviziunea 6.2.

3. Solutiile care contin patogeni neutralizati sau inactivati si indeplinesc unul sau mai multe
criterii de pericol trebuie expediate conform cerintelor de transport pentru tipurile respective
de pericole.

4. Solutia PreservCyt ThinPrep este considerata lichid inflamabil pentru transportul intern sau
international. Prin urmare, urmati instructiunile din Sectiunea C de mai jos, Transportul
exclusiv al solutiei PreservCyt™ ThinPrep® (de exemplu, de la laborator la medic).

B. Transportul specimenelor biologice in solutii (altele decéit solutia PreservCyt ThinPrep) sau
fara solutii

Note:

Cand specimenele biologice sunt transportate intr-o cantitate de maxim 30 ml de solutie si
sunt ambalate conform acestor recomandari, nu este necesarad conformitatea cu alte cerinte
din reglementarile pentru materiale si marfuri periculoase. Se recomanda totusi pregatirea
expeditorilor. !

Definitii:

e Substantd biologica, Categoria B: Materiale ce contin sau sunt suspecte de a contine
substante infectioase ce nu indeplinesc criteriile pentru Categoria A. Reglementarile |IATA
pentru marfuri periculoase au fost revizuite cu intrare in vigoare de la 1 ianuarie 2015. Nota:
Expresia ,specimen diagnostic” a fost inlocuita cu ,substanta biologica, Categoria B”

e Specimene exceptate: Specimene cu probabilitate minima a prezentei agentilor patogeni
(tesut fixat etc.)

* Aceste instructiuni reprezinta interpretarea data de Hologic diferitelor reglementari de la aceasta data.
Hologic nu este Tnsa responsabila pentru eventualele neconformitati cu reglementarile in vigoare.
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Cerinte de transport pentru Categoria B sau exceptate ! — temperatura ambianti:

1.

Ambalajul trebuie sa fie alcatuit din trei componente:
a. un recipient principal, ermetic
b. ambalaj secundar, ermetic
c. ambalaj exterior rigid

NOTE:

e FedEx nu accepta probe clinice sau specimene diagnostice ambalate in plicuri
FedEx, tuburi FedEx, pachete FedEx, cutii FedEx, cutii de polistiren, pungi de
plastic sau plicuri de hartie.

e FedEx accepta probe clinice in pachete clinice FedEx, cutii clinice medii FedEx
sau cutii clinice mari FedEx.?

Recipientul principal nu poate contine mai mult de 1 | de substanta lichida (500 ml daca apelati
la FedEx).

Daca se pun mai multe recipiente principale fragile in acelasi ambalaj secundar,
trebuie fie invelite individual, fie separate pentru a preveni contactul intre ele.

ntre recipientul principal si ambalajul secundar trebuie pus material absorbant. Materialul
absorbant (bile de vata, vata de celuloza, pachete absorbante, prosoape de hartie) trebuie sa
fie suficient cantitativ pentru a absorbi intregul continut din recipientul sau recipientele
principale, astfel incat orice pierdere de substantd lichidd sa nu compromita integritatea
materialului de amortizare sau a ambalajului exterior.

Ambalajul exterior nu trebuie s& contind mai mult de 4 | sau 4 kg de material. Aceasta cantitate
nu include gheata, gheata uscata sau azotul lichid folosite pentru a mentine specimenele reci.

Trebuie inclus un borderou intre ambalajul secundar si cel exterior.

Ambalajul trebuie sa treaca cu succes testul caderii de la 4 ft (1,2 m) (Sectiunea 6.6.1 din
reglementarile IATA).

Marcajul UN3373 trebuie afisat pe suprafata exterioara a ambalajului exterior (una dintre
suprafetele ambalajului exterior trebuie sa aiba dimensiunile minime de 100 mm x 100 mm —
minimul FedEx este de 7’x 4’x 27 (178 mm x 102 mm x 51 mm)), pe fundal de culoare
contrastanta, si trebuie sa fie clar vizibil si lizibil. Marcajul trebuie sa aiba forma de romb, cu
fiecare latura de minim 50 mm lungime. Literele trebuie sa aiba minim 6 mm inaltime.

Denumirea corecta de transport ,Substanta biologica, Categoria B” trebuie sa fie marcata pe
ambalajul exterior, cu litere de minim 6 mm, langa marcajul rombic UN3373.

BIOLOGICAL SUBSTANCE
CATEGORY B
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10. Daca apelati la FedEx, frahtul FedEx S.U.A., Sectiunea 6, Manipulare speciala, trebuie
completat cu detalii de marfa periculoasa/gheata uscata:

Incarcétura contine marfuri periculoase?
| DA, Declaratia expeditorului nu este necesaréa

11. Containerul exterior al tuturor pachetelor cu specimene diagnostice/clinice trebuie s& afiseze
urmatoarele:

numele si adresa expeditorului

numele si adresa destinatarului

cuvintele ,Substanta biologica, Categoria B”
eticheta UN 3373

cooow

Cerinte de transport pentru Categoria B sau exceptate ! _ specimene congelate sau refrigerate:

NOTA: FedEx urmeazi reglementirile IATA pentru transportul specimenelor diagnostice refrigerate sau
congelate.?

Urmati toate indicatiile de ambalare pentru Categoria B sau exceptate — temperatura ambianta, plus:

1.

Puneti gheata sau gheata uscata in exteriorul ambalajului secundar. Trebuie incluse suporturi
interioare pentru a fixa ambalajul secundar in pozitia originala dupa ce gheata sau gheata uscata s-a
disipat. Daca se foloseste gheata, ambalajul exterior sau supraambalajul trebuie sa fie ermetic. Daca
se foloseste gheata uscata, ambalajul trebuie conceput si construit Tn asa fel incat sa permita
eliberarea de gaz co? pentru a preveni o crestere a presiunii care ar putea rupe ambalajul.

2. Aplicati intotdeauna pe aceste incarcaturi eticheta pentru gheata uscata Clasa 9, UN 1845,

precum si eticheta UN 3373, Substanta biologica, Categoria B.

3. Daca apelati la FedEx, frahtul FedEx S.U.A., Sectiunea 6, Manipulare speciala, trebuie completat

cu detalii de marfa periculoasd/gheata uscata:
Incércéatura contine marfuri periculoase?

M DA, Declaratia expeditorului nu este necesara

|Zl Scrieti kg de gheaté uscata utilizata (daca este cazul)

4. Containerul exterior al tuturor pachetelor cu specimene diagnostice/clinice trebuie sa afiseze

urmatoarele:

numele si adresa expeditorului

numele si adresa destinatarului

cuvintele ,Substanta biologica, Categoria B”

eticheta UN 3373

eticheta Clasa 9, inclusiv UN 1845 si masa neta daca sunt ambalate cu gheata uscata

Papow
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C. Transportul exclusiv al solutiei PreservCyt™ ThinPrep® (de exemplu, de |a laborator la medic)

Transporturi terestre interne — cantitati limitate:

Note:

Solutia PreservCyt™ ThinPrep® este clasificata ca lichid inflamabil de Clasa 3, asociat Grupei de
ambalare Il (PG III).

49 CFR 173.150 (Cantitati limitate) permite transportul solutiei PreservCyt™ ThinPrep® in
flacoane, in cantitati limitate, in cazul transportului terestru intr-o cutie rezistenta. Volumul total
dintr-un pachet nu trebuie sa depaseasca 5 litri sau sa cantareasca mai mult de 30 kg (66 Ibs).
Cantitatile limitate sunt exceptate de la cerintele de etichetare.

Recomandari pentru transportul terestru intern Tn cantitati limitate:

1. Solutia PreservCyt™ ThinPrep® trebuie transportata in flacoane.

2. Puneti flacoanele intr-o cutie de carton de buna calitate, cum este cutia ThinPrep® in care incap
250 de flacoane. Ambalati flacoanele astfel incat miscarea individuala a flacoanelor sa fie limitata
(prin adaugarea de material de umplutura dupa necesitati).

3. Marcati pachetul ca ,Lichide inflamabile, nespecificate (solutie de metanol), 3, UN1993, Cant. lim.”,
adaugati sageti de orientare la capete si eticheta de Cantitate limitata:

4. Imprimati ,UN1993, Lichide inflamabile, nespecificate (solutie de metanol), 3, PG Ill, Cant. lim.”
pe documentele de transport.

Transporturi terestre interne — altele decéat cantitati limitate:

Cand expediati pachete cu cantitati mai mari decat ,Cantitatile limitate”:
1. Nuincludeti ,Cant. lim.” in marcajele de pe pachet sau Th documentele de transport, spre
deosebire de punctele ¢ si d de mai sus.

2. Lipiti o eticheta de pericol ,Lichid inflamabil” de Clasa 3 de ambalajul exterior, in imediata
apropiere a textului descris la sectiunea C de mai sus. Puteti gasi un exemplu de eticheta pe
ultima pagina a acestor recomandari.

3. Marcati pachetul ca ,Lichide inflamabile, nespecificate (solutie de metanol), 3, UN1993,
Cant. neta”.
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Transporturi aeriene interne:

Pe langa detaliile de la 1 si 2 de mai sus, de la Transporturi terestre interne — altele decat cantitati
limitate, pentru transporturi aeriene interne se recomanda urmatoarele:

3.

Marimile maxime admisibile ale pachetelor sunt de:
i. Saizeci (60) de litri (3000 de flacoane) pentru aeronave de pasageri
ii. Doua sute doudzeci (220) de litri (11.000 de flacoane) pentru aeronave de marfa.

Pachetele unice ce contin peste saizeci (60) de litri (3000 de flacoane) de produs total trebuie
marcate vizibil ,NUMAI PENTRU AERONAVE DE MARFA”.

Pentru orice cantitate expediata par avion, flacoanele trebuie expediate in ambalaje 4G
certificate de Natiunile Unite (ONU) (de ex., cutie de 250 de flacoane de solutie PreservCyt™
ThinPrep® sau echivalenta).

Trebuie aplicata o eticheta ,Lichid inflamabil” de Clasa 3 pe ambalajul exterior, langa textul
,Lichide inflamabile, nespecificate, (solutie de metanol)”.

£
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Toate transporturile interne:

Recomandarile de mai jos sunt valabile pentru toate transporturile domestice terestre si aeriene:

1.

Daca solutia PreservCyt™ ThinPrep® este transportata intr-un pachet ce contine si material
nepericulos, materialul periculos trebuie sa fie primul pe lista sau sa fie imprimat cu o culoare
contrastanta (sau evidentiat) pentru a-l diferentia de materialul nepericulos.

Volumul total de solutie PreservCyt™ ThinPrep® si numarul de flacoane trebuie specificate
in documentele de transport.

Transporturi terestre internationale — cantitati limitate:

Pentru transportul international, solutia PreservCyt™ ThinPrep® este clasificata ca pericol principal
de Clasa 3 (Lichid inflamabil), cu un pericol secundar de Clasa 6.1 (Toxic). Este asociata la PG lII.

Referinta utilizatd pentru recomandarile privind transportul terestru international este ADR, Acordul
european privind transportul rutier international al marfurilor periculoase (Natiunile Unite). O
,Cantitate limitatd” este definitd ca un pachet ce contine o cantitate netd maxima de 5 litri si care nu
cantareste mai mult de 20 kg (40 Ibs). Recomandarile pentru transporturi terestre internationale sunt
urmatoarele:

1.
2.

Solutia PreservCyt™ ThinPrep® trebuie transportata in flacoane.

Puneti flacoanele intr-o cutie de carton de buna calitate, cum este cutia Hologic in care incap
250 de flacoane. Ambalati flacoanele astfel incat miscarea individuala a flacoanelor sa fie
limitata (prin adaugarea de material de umplutura dupa necesitati).

Marcati pachetul ca ,UN1992, Lichide inflamabile, toxice, nespecificate (solutie de metanol), 3,
6.1, Cant. lim.”, cu sageti de orientare la capete si eticheta de Cantitate limitata ce contine un ,Y".
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4. Documentele de transport trebuie sa includa toate informatiile de la punctul 3 de mai sus.

Transporturi terestre internationale — altele decat cantitati limitate:
1. Nuincludeti ,Cant. lim.” in marcajele de pe pachet sau in documentele de transport, spre
deosebire de punctele ¢ si d de mai sus.

2. Aplicati pe pachet, langa marcaje, o eticheta ,Lichid inflamabil” de Clasa 3 si o eticheta
secundara , Toxic” de Clasa 6.1. (Puteti gasi copii ale etichetelor pe ultima pagina din acest
document.)

Vi

<}_FLAMMABLE LIQuID
.

Eticheta secundara de pericol ,Toxic” de Clasa 6.1.

3. Marcati pachetul ca ,UN1992, Lichide inflamabile, toxice, nespecificate (solutie de metanol),
3, 6.1, PG lll, Cant. neta”.

Transporturi aeriene internationale:

Referintele utilizate pentru recomandarile privind transporturile aeriene internationale sunt: Pe
langa detalile de la a si b de mai sus, de la Transporturi terestre internationale, pentru
transporturi aeriene internationale se recomanda urmatoarele:

1. Marimile maxime admisibile ale pachetelor sunt de:
i. Saizeci (60) de litri (3000 de flacoane) pentru aeronave de pasageri
ii. Doua sute douazeci (220) de litri (11.000 de flacoane) pentru aeronave de marfa.

2. Pachetele ce contin peste saizeci (60) de litri de produs trebuie marcate vizibil ,NUMAI
PENTRU AERONAVE DE MARFA”.

3. Pentru orice cantitate expediata par avion, flacoanele trebuie expediate in ambalaje 4G
certificate de Natiunile Unite (ONU) (de ex., cutie de 250 de flacoane de solutie PreservCyt™
ThinPrep® sau echivalentd). Ambalati flacoanele astfel Thcat miscarea individuala a
flacoanelor sa fie limitata (prin adaugarea de material de umplutura dupa necesitati).

4. Exceptarea Cantitate limitatd poate fi folositd numai daca pachetul are o cantitate neta de
maxim 2 litri.

5. Nu este necesara marcarea ambalajul cu specificatile producatorului daca expedierea este
Cantitate limitata.

6. Marcati pachetul ca ,UN1992, Lichide inflamabile, toxice, nespecificate (solutie de metanol),
3, 6.1, PGlII, Cant. neta”.
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7. Cand este necesar un marcaj ,Numai aeronave de marfa”, acesta trebuie aplicat pe aceeasi
suprafata a pachetului cu etichetele de pericol si in imediata lor apropiere.

8. Expeditorul are responsabilitatea s& completeze un formular ,Declaratia expeditorului privind
marfurile periculoase”.

D. Transportul exclusiv al solutiei CytoLyt™ ThinPrep® (de exemplu, de la laborator la medic)

Transporturi terestre interne:

Solutia CytoLyt™ ThinPrep® are un punct de aprindere de 42,8°C (109°F). Numai pentru transportul
terestru intern, un lichid inflamabil cu un punct de aprindere mai mare sau egal cu 37,8°C (100°F) si
caruia nu i se aplicad definitia unei alte clase de pericol poate fi reclasificat ca lichid combustibil. In

consecintd, solutia CytoLyt™ ThinPrep®, transportatd terestru, este exceptatd de la cerintele
Reglementarilor privind materialele periculoase, emise de Departamentul pentru Transporturi din S.U.A.

Transporturi aeriene interne:

Cand expediati solutie CytoLyt™ ThinPrep® par avion, respectati recomandarile privind
transporturile aeriene interne de la Transportul exclusiv al solutiei PreservCyt™ ThinPrep® din
Sectiunea C a acestui document.

Transporturi internationale terestre si aeriene:

Cand expediati solutie CytoLyt™ ThinPrep® terestru sau par avion, respectati recomandarile privind

transporturile internationale terestre sau aeriene de la Transportul exclusiv al solutiei PreservCyt ™
ThinPrep® din Sectiunea C a acestui document.

E. Transportul solutiei CytoLyt™ ThinPrep® cu proba de pacient (de exemplu, de la medic la

laborator)

Transporturi interne:

Solutia CytoLyt™ ThinPrep® ce contine o proba de pacient este clasificatd ca Substanta biologica,
Categoria B. Urmati recomandarile din Sectiunea B a acestui document.

Transporturi internationale:

Solutia CytoLyt™ ThinPrep® ce contine o proba de pacient este clasificatd ca Substanta biologica,
Categoria B. Urmati recomandarile din Sectiunea B a acestui document.

Referinte:
e 49 CFR de la 100 la 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

Note de subsol:
1. Consultati Instructiunile de ambalare 650 din IATA Dangerous Goods Regulations
2. Documentul FedEx 33539PL.: ,Packaging Clinical Samples” si ,Packaging UN 3373 Shipments”
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4. Pregatirea probelor
ginecologice



PREGATIREA PROBEI GINECOLOGICE 4

Capitolul patru

Pregatirea probei ginecologice

INTRODUCERE

Include probe celulare din regiunea ecto- si endocervicala.

PreservCyt™.
Nota: corectitudinea tehnicii de cldtire a dispozitivului de recoltare
este foarte importantd. Consultati instructiunile de recoltare
a specimenelor la paginile 4.3 si 4.4.

% 1. Recoltare: introduceti specimenul direct intr-o fiold cu solutie

2. Lasati sd stea In solutie PreservCyt timp de 15 minute

3. Prelucrati cu procesorul ThinPrep™ Genesis utilizand procesul
Lama sau Alicotd + Lama.
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4 PREGATIREA PROBEI GINECOLOGICE

SECTIUNEA

B PREGATIREA PENTRU RECOLTARE

Tehnici de recoltare pentru ThinPrep

Scopul primar al recoltdrii probelor celulare de la nivel cervical este detectarea cancerului de col
uterin si a precursorilor acestuia sau a altor anomalii de ordin ginecologic. Urmatoarele linii
directoare sunt preluate din Documentul GP15-A3! din cadrul Clinical and Laboratory Standard
Institute Guidelines (Linii directoare standard clinice si de laborator), (CLSI) si sunt recomandate in
cadrul procesului de obtinere a unei probe pentru testul Papanicolau ThinPrep (TPPT). In general,
aceste linii directoare indicd faptul cd este importantd obtinerea unei probe care sd nu fie acoperita
de sange, mucus, exsudat inflamator sau lubrifiant.

Informatii referitoare la pacienta
* Pacienta trebuie sa fie testata la 2 saiptdmani dupa prima zi a ultimei menstruatii si trebuie
si evite programarea in timpul menstruatiei abundente.?

Chiar daca TPPT reduce cantitatea de sange care are efect de camuflare, studiile clinice au
demonstrat faptul cd o cantitate excesiva de sange ar putea totusi compromite testul si ar
putea conduce la obtinerea unui rezultat nesatisficitor.®

e Pacienta nu trebuie sa foloseascd medicatie intravaginald, contraceptive intravaginale sau
irigatoare cu 48 de ore inainte de examinare.

1. Papanicolaou Technique Approved Guidelines (CLSI Document GP15-A3, third edition, 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, Volume 12, Number 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.
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Pregatirea pentru recoltarea probelor

Pentru incdlzirea si lubrifierea speculului se poate folosi apa calduta.

Daca trebuie utilizat lubrifiant din cauza disconfortului pacientei sau a altor circumstante,
trebuie folosite in cantitati mici geluri lubrifiante care nu contin carbomeri; aplicarea acestora
trebuie sd se realizeze numai pe pdrtile exterioare ale lamelor speculumului.

Chiar daca gelurile lubrifiante sunt hidrosolubile, o cantitate excesiva de gel ar putea
compromite testul si ar putea conduce la obtinerea unui rezultat nesatisfacator.

Indepirtati excesul de mucus sau alte scurgeri vaginale prezente inaintea prelevérii probei.
Acestea trebuie indepartate delicat cu ajutorul unei pense inelare cu un tampon din

tifon Impaturit.

Excesul de mucus cervical este in esenta lipsit de material celular semnificativ, iar prezenta
acestuia in flaconul cu proba ar putea produce o lama care sa prezinte material de
diagnosticare redus sau complet absent.

Indepartati exudatul inflamator din canalul cervical inaintea prelevarii probei. Indepartati
prin amplasarea unui tifon uscat de 2 x 2 inci (5 x 5 cm) peste col si dezlipindu-1 dupd ce
absoarbe exsudatul, sau folosind un tampon de uz proctologic uscat sau tampon Scopette™.

Excesul de exsudat inflamator este in esentd lipsit de material celular relevant pentru
diagnosticare, iar prezenta acestuia in flaconul cu proba ar putea produce o lama care sd
prezinte material de diagnosticare redus sau complet absent.

Colul uterin nu trebuie curdtat prin spalare cu solutie salind, in caz contrar poate conduce
la obtinerea unei probe relativ acelulare.

Proba trebuie obtinutd inaintea administrarii de acid acetic.
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4 PREGATIREA PROBEI GINECOLOGICE

SECTIUNEA

o3l RECOLTAREA PROBELOR

Recoltarea probei ginecologice folosind dispozitivul tip pensula

Instructiuni pentru medic/clinician pentru recoltarea probelor ginecologice.

CRITIIF Iy

< ~—

1. Obtineti o probd corespunzdtoare de la nivelul colului uterin
folosind un dispozitiv de tip pensuld. Introduceti perii centrali
ai pensulei in colul endocervical, suficient de adanc pentru ca
perii mai scurti sd atingd complet portiunea ectocervicald.
Impingeti usor si rotiti pensula in sens orar, de cinci ori.

2. Clatiti pensula cat mai curand posibil in fiola de solutie
PreservCyt impingand pensula spre fundul fiolei de 10 ori,
facand ca perii sd se desfacd. Pentru ultimul pas, rotiti pensula
energic pentru a elibera suplimentar materialul. Eliminati
dispozitivul de recoltare.

3. Strangeti capacul astfel incat linia de rotire de pe capac
sd treacd de linia de rotire de pe fiold.

4. Inscrieti numele si numdrul de identificare a pacientei
pe fiold.

Inscrieti datele pacientei si istoricul medical in formularul
de solicitare pentru analiza citologica.

Nota: daca proba urmeaza a fi procesata imediat, lasati proba
sd stea in fiola de solutie PreservCyt timp de cel putin
15 minute inainte de procesare.

Dacd proba urmeaza sa fie trimisd in alta parte pentru
procesare, continuati cu pasul urmator.

Fs

5. Introduceti fiola si formularul de solicitare intr-o pungd de
specimene pentru transportul catre laborator.

Consultati instructiunile furnizate cu dispozitivul de recoltare pentru avertismente,
contraindicatii si limitdri privind recoltarea de specimene.

44 Manual de utilizare pentru procesorul ThinPrep™ Genesis™




PREGATIREA PROBEI GINECOLOGICE 4

Recoltarea probei ginecologice folosind dispozitivul endocervical tip
perie/spatula

Instructiuni pentru medic/clinician pentru recoltarea probelor ginecologice.

1. Obtineti o proba corespunzatoare de la nivel endocervical
folosind o spatuld din plastic.

2. Clatiti spatula cat mai curand posibil in fiola de solutie
PreservCyt rotind spatula energic de 10 ori. Eliminati spatula.

3. Obtineti o proba corespunzatoare de la nivel endocervical
folosind un dispozitiv de recoltare endocervicald de tip perie.
Introduceti peria in colul uterin pand cand mai sunt expusi
doar perii cei mai de jos. Rotiti lent cu 1/4 sau 1/2 de rotatie,
intr-o singurd directie. NU ROTITI IN EXCES.

4. Clatiti peria cat de repede posibil in solutie PreservCyt,
rotind dispozitivul in solutie de 10 ori, impingandu-1 in acelasi
timp in peretele fiolei cu PreservCyt. Rotiti peria energic pentru
a elibera suplimentar materialul. Eliminati peria.

5. Strangeti capacul astfel incat linia de rotire de pe capac
sd treacd de linia de rotire de pe fiola.

6. Inscrieti numele si numdrul de identificare ale pacientei
pe fiola.

Inscrieti datele pacientei si istoricul medical in formularul
de solicitare pentru analiza citologica.
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Nota: daca proba urmeaza a fi procesatd imediat, lasati proba
@ sd stea In fiola de solutie PreservCyt timp de cel putin
15 minute Inainte de procesare.

Dacd proba urmeaza sa fie trimisd in altd parte pentru
procesare, continuati cu pasul urmator.

7. Introduceti fiola si formularul de solicitare intr-o punga de
specimene pentru transportul citre laborator.

Consultati instructiunile furnizate cu dispozitivul de recoltare pentru avertismente,
contraindicatii si limitari privind recoltarea de specimene.
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SECTIUNEA

@l MASURI SPECIALE DE PRECAUTIE

Solutie PreservCyt

Dupa transferul probei in fiola cu solutie PreservCyt, proba
@ trebuie sd stea minim 15 minute inainte de procesare.

Pentru mai multe informatii referitoare la solutia PreservCyt, consultati Capitolul 3, ,Solutiile
PreservCyt™ si CytoLyt™".

Interactiuni cu alte substante

Recomandarile Institutului de standarde clinice si de laborator sugereaza sd nu se foloseasca
lubrifiant in timpul testarii Papanicolau.!

ACOG recomanda procedarea cu atentie pentru a nu contamina specimenul cu lubrifiant, deoarece
aceasta poate conduce la rezultate nesatisficitoare.? Acest lucru este valabil atat pentru testarea
Papanicolau conventionald, cat si pentru citologia pe baza de lichid.

Dacd utilizati un specul din plastic, sau In cazurile in care trebuie utilizat un lubrifiant, procedati cu
atentie pentru a nu contamina colul uterin sau dispozitivele de recoltare cu lubrifiant. Poate fi utilizata
o cantitate micd de lubrifiant care sd nu contind carbomer, suficientd pentru a acoperi putin speculul
cu ajutorul degetului acoperit cu manusd, evitand varful speculului.

Liniile directoare standard clinice si de laborator si ACOG recomandd sa nu recoltati probd pentru
examenul Papanicolau in timpul menstruatiei.!

Daca probele sunt procesate cu procesorul ThinPrep, lubrifiantii pot adera la membrana filtrului si
pot cauza un transfer neadecvat de celule catre lama. Daca nu poate fi evitata utilizarea lubrifiantilor,
acestia nu trebuie sa contina carbomer si sd fie utilizati in cantitdti minime.

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

2. ACOG Practice Bulletin, no. 45, August 2003
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Manevrarea/eliminarea

Manevrati cu atentie toate materialele ce confin compusi chimici, in conformitate cu practicile de
laborator in conditii de siguranta. In momentul in care sunt impuse de compozitia reactivilor,
masurile de precautie suplimentare sunt inscrise pe recipientele cu reactivi.

Eliminati solutia PreservCyt in conformitate cu indrumadrile pentru eliminarea deseurilor periculoase.
Solutia PreservCyt contine metanol.

SECTIUNEA

E PROCESAREA PROBELOR

Materiale necesare

Consultati ,Materiale necesare” la pagina 1.8 pentru lista si explicatia materialelor furnizate si
materialelor necesare dar care nu sunt furnizate.

Pregatirea specimenelor
* Proba ginecologica trebuie introdusa in solutia PreservCyt imediat dupa recoltare.

* Nivelul lichidului din fiola PreservCyt cu proba trebuie sa nu depdseascad zona matuita
a fiolei cu proba.

Zona matuita

Figura 4-1 Nivelul lichidului in fiola PreservCyt cu proba

* Depozitati solutia PreservCyt cu probd citologica destinata testdrii Papanicolau ThinPrep
intre 15 °C (59 °F) si 30 °C (86 °F) timp de maxim 6 saptamani.
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Prelucrati cu procesorul ThinPrep™ Genesis utilizand procesul Lama
sau Alicota + Lama

| I

Stabilitatea

Depozitati solufia PreservCyt cu proba citologica destinata testarii Papanicolau ThinPrep intre
15 °C (59 °F) si 30 °C (86 °F) timp de maxim 6 sdptamani.

Operatorul incarca procesorul, selecteazd procesul Lamd sau
Alicotd + Lama si selecteaza tipul de proba de UTILIZARE
GINECOLOGICA asa cum este descris in Capitolul 7,
,Instructiuni de operare”. La finalizarea procesului, operatorul
fixeazd si coloreaza lama conform procedurii descrise in
Capitolul 10, ,Fixare, colorare si montarea lamelei de acoperire”.

SECTIUNEA

F DEPANAREA PROCESARII PROBELOR

Reprocesarea unei fiole cu proba pentru testul Papanicolau ThinPrep ca urmare a unui
rezultat nesatisfacator pe o lama

Personalul de laborator poate reprocesa probele pentru testul Papanicolau ThinPrep in cazul in
care lamele au fost interpretate si s-a constat a fi inadecvate (,Nesatisfacdtoare pentru evaluare”)
pentru emiterea unui diagnostic dupa examinarea de cdtre un citotehnician. Instructiunile de mai
jos trebuie respectate in vederea reprocesdrii adecvate a acestor probe:

Nota: pentru un esantion care va fi folosit pe o laméa de microscop, reprocesarea unui specimen
pentru testul Papanicolau ThinPrep poate fi efectuata o singurd data.

Nota: trebuie respectate bunele practici de laborator pentru a evita introducerea agentilor
contaminanti in fiola cu solutia PreservCyt care contine proba.

Indepartarea unei alicote dupa reprocesarea probei nu a fost validata pe procesorul ThinPrep Genesis.
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Protocolul de reprocesare

1 | Pregatiti o solutie de spdlare cu un volum suficient pentru a adduga
30 ml pentru fiecare probd pentru testul Papanicolau ThinPrep care
este reprocesatd. Solutfia de spalare este obtinuta prin amestecarea
a 9 parti de solutie CytoLyt cu 1 parte de acid acetic glacial.

2 | Inainte de acest pas, asigurati-va ca volumul specimenului pentru
testul Papanicolau ThinPrep este suficient pentru a rezulta o peletd
% in urma centrifugdrii. Turnati continutul specimenului pentru testul
Papanicolau ThinPrep intr-o eprubetd de centrifuga etichetata
U adecvat pentru a mentine lantul de péastrare. Pdstrati fiola.

3 | Peletizati continutul eprubetei de centrifugd prin centrifugare
@ &~ la 1.200 x g timp de 5 minute.
~—

Nota: dupa finalizarea centrifugarii, peleta celulard trebuie sa
fie clar vizibild, dar celulele pot sd nu fie strans aglomerate
(peleta poate apdrea pufoasd).

4| a. Résturnati cu atentie supernatantul din eprubeta de centrifuga,

pentru a evita pierderea de celule. Eliminati in conformitate
Q cu reglementdrile locale.
@. b. Invartiti putin eprubeta de centrifuga.
c. Turnati 30 ml de amestec de solutie CytoLyt cu 10 % acid
U acetic glacial in eprubeta de centrifuga si astupati bine.
30 ml d. Résturnati manual eprubeta de centrifugd de mai multe ori,

pentru a se amesteca.

5 | Peletizati celulele din nou, prin centrifugare - 1.200 x g timp de

@ & 5 minute.
—>
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a. Rdsturnati cu atentie supernatantul din eprubeta de centrifuga,
pentru a evita pierderea de celule. Eliminati in conformitate cu
reglementdrile locale.

) b. Invartiti putin eprubeta de centrifuga.
74 a. Ghidandu-va dupa marcajele de volum de pe eprubeta de
0 centrifugd, turnati cantitatea necesara de solutie PreservCyt
I‘; neutilizatd (adicd cea care nu contine probele pacientei) peste

celule, si umpleti pana la obtinerea unui volum final de 20 ml.
Fixati bine capacul.

b. Résturnati eprubeta de centrifuga de mai multe ori, pentru a se
amesteca, si transferati proba inapoi in fiola cu proba pastrata.

Procesati specimenul cu ajutorul procesorului ThinPrep Genesis
respectand procedura pentru probele ginecologice. Evaluati lama
produsd in conformitate cu The Bethesda System for Reporting
Cervical Cytology (Sistemul Bethesda de raportare a citologiei cervicale).
In cazul in care, dupd reprocesare, rezultatele negative ale probei
nu corespund impresiei clinice, ar putea fi necesard recoltarea unei
noi probe.
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Aceastd pagind a fost lasatd goald in mod intentionat.
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PREGATIREA PROBEI NON-GINECOLOGICE ;

Capitolul cinci

Pregatirea probei non-ginecologice

SECTIUNEA

)\ INTRODUCERE

Acest capitol prezintd instructiuni pentru pregdtirea probelor non-ginecologice si pentru crearea
lamelor cu ajutorul sistemului ThinPrep™ Genesis. Specimenele non-ginecologice includ, dar nu se
limiteaza la: specimenele din punctie aspirativa cu ac fin, de urind, exsudate, sputd, tract respirator,
tract gastrointestinal etc.

Pentru obtinerea rezultatelor optime, urmati cu atentie instructiunile din acest capitol. Deoarece
existd o variabilitate biologicd intre probe si variabilitate la nivelul metodelor de recoltare, este
posibil ca procesarea standard sa nu producd un preparat satisfacator si distribuit uniform pe prima
lama. Acest capitol contine instructiuni de depanare pentru procesarea suplimentard a probelor in
vederea obfinerii unor lame ulterioare de mai bund calitate in aceste cazuri. Acest capitol face si

o0 prezentare generald a diverselor metode de recoltare a probelor si a procedurilor adecvate pentru
fiecare dintre acestea.

Pentru a efectua pregatirea probei pentru probele ThinPrep UroCyte™, consultati ,Specimene de
urind pentru testul UroVysion Vysis™” la pagina 5.22. Depanarea pregatirii probelor, asa cum este
descrisa in ,Depanarea procesului de pregdtire a probei” la pagina 5.24, nu a fost evaluata pentru
probe UroCyte ThinPrep.
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SECTIUNEA

=3 CUPRINS

Acest capitol este impartit in urmatoarele cinci categorii principale si mai multe subsectiuni:

SECTIUNEA C:

SECTIUNEA D:

SECTIUNEA E:

SECTIUNEA F:

SECTIUNEA G:

Materiale necesare
Detalii privind pasii de pregatire a probei non-ginecologice
SECTIUNEA D-1: Recoltarea

SECTIUNEA D-2: Concentrarea prin centrifugare - 600 g
timp de 10 min.

SECTIUNEA D-3: Scurgerea supernatantului si turbionarea
pentru recreerea suspensiei peletei

SECTIUNEA D-4: Evaluarea aspectului peletei celulare

SECTIUNEA D-5: Adaugarea specimentului in fiola cu
solutia PreservCyt™

SECTIUNEA D-6: Mentinerea in solutia PreservCyt timp de 15 min.

SECTIUNEA D-7: Rularea in procesorul ThinPrep™ Genesis. Fixarea,
colorarea si evaluarea

SECTIUNEA D-8: Agitarea mecanica

SECTIUNEA D-9: Spalarea in solutie CytoLyt™
Recomandari pentru pregdtirea specimenului
SECTIUNEA E-1: Probe din punctii cu ac subtire
SECTIUNEA E-2: Specimene de mucus

SECTIUNEA E-3: Lichide corporale

SECTIUNEA E-4: Alte tipuri de proba

Specimene de urind pentru testul Vysis™ UroVysion

Depanarea procesului de pregatire a probei

5.2 Manual de utilizare pentru procesorul ThinPrep™ Genesis™



PREGATIREA PROBEI NON-GINECOLOGICE ;

SECE;”EA MATERIALE NECESARE

Pentru a efectua teste suplimentare pe o alicotd extrasa din proba pacientului de cétre procesorul
ThinPrep Genesis, pot fi necesare materiale suplimentare. Urmati instructiunile furnizate de
producdtorul testului respectiv pentru informatii care descriu orice testare ulterioara.

Pentru pregdtirea lamelor probelor non-ginecologice pe procesorul ThinPrep Genesis, sunt necesare
urmatoarele materiale.

De la Hologic:

Nota:

Solutie CytoLyt
Tuburi CytoLyt
Pahare CytoLyt
Sticle CytoLyt (vrac)
Solutie PreservCyt

Fiole PreservCyt
Sticle PreservCyt (vrac)
Filtre ThinPrep de uz non-ginecologic (albastre)

Filtru UroCyte™ ThinPrep (galben) pentru specimene de urina (inclusiv specimene de urina
pentru testul UroVysion)

Lame de microscop UroCyte ThinPrep pentru specimene de urind (inclusiv specimene de
urind pentru testul UroVysion)

Fiole UroCyte PreservCyt ThinPrep pentru specimene de urind (inclusiv specimene de
urind pentru testul UroVysion)

Lame de microscop ThinPrep non-ginecologice
Procesor ThinPrep Genesis
Vortexor

consultati Informatii privind comanda din manualul de utilizare al procesorului ThinPrep™
Genesis™ pentru informatii suplimentare despre consumabilele si solutiile de la Hologic.
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De la alti furnizori:

Centrifugd cu capacitate de 50 ml (cos cu balans liber)
Tuburi de centrifugd, 50 ml

Pipete de transfer din plastic, 1 ml

Solutii echilibrate electrolitic

Sistem si reactivi pentru colorarea lamelor
Fixator standard de laborator

Lamele de acoperire si medii de montare
Anticoagulant pentru probe de punctii
Blender (optional)

Acid acetic glacial (doar la depanare)

Ser fiziologic (doar la depanare)

Ditiotreitol (DTT, optional, doar pentru probele mucoide)

DETALII PRIVIND PASII DE PREGATIRE A PROBEI NON-GINECOLOGICE

In continuare sunt prezentati pasii obisnuiti pentru pregdtirea unei probe non-ginecologice cu
procesorul ThinPrep Genesis. Fiecare pas este explicat in detaliu In sectiunile urmatoare.

AVERTISMENT: in procesorul ThinPrep nu trebuie procesata o proba de lichid cefalorahidian
(LCF) sau alt tip de proba pentru care exista suspiciunea ca a fost expusa unei infectii prionice
(PrPsc) care provine de la 0 persoana cu o forma de encefalopatie spongiforma transmisibila (TSE),
cum ar fi boala Creutzfeldt-Jakob. Un procesor contaminat cu TSE nu poate fi decontaminat in mod
eficient, prin urmare trebuie eliminat in mod corect pentru a evita potentiala vatamare a utilizatorilor
sistemului de procesare sau a personalului de service.

D-1. Recoltare

D-2. Concentrati prin centrifugare — 600 ¢ timp de 10 minute
@ S ap g g ump
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D-3. Scurgeti lichidul supernatant si vortexati pentru a readuce
y in suspensie peleta celulara
: 30 mg
D-4. Evaluati aspectul peletei celulare
4@ Consultati pagina 5.11.
30 mg
v D-5. Addugati volumul corespunzétor de specimen in fiola
s cu solutia PreservCyt
Consultati pagina 5.12.
< D-6. Lasati sd stea In solutie PreservCyt timp de 15 minute

D-7. Prelucrati cu procesorul ThinPrep™ Genesis utilizand
procesul Lama sau Alicotd + Lama. Fixati, colorati
si evaluati.

0 D-8. Agitarea mecanicd (doar pentru probe mucoide, optional)

)

s e | D-9- Spalare In solutie CytoLyt
%»ﬁ (Unele probe nu necesita spalarea cu CytoLyt.
e | Consultati protocoalele specifice de pregatire a probelor.)

<=
30 ml \&LU%@.
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SECTIUNEA

»Bl RECOLTARE

Nota: procesorul ThinPrep™ Genesis este proiectat sa fie utilizat impreund cu solutia PreservCyt™.
Nu folositi alte medii de recoltare sau solutii pentru conservare.

Probele care urmeaza s fie procesate in procesorul ThinPrep vor sosi la laborator fie proaspete, fie
in solutie CytoLyt. Pentru diferitele tipuri de probe existd metode de recoltare preferate. Aceasta
sectiune va descrie procedura recomandatd de Hologic, precum si metode de recoltare alternative.

AVERTISMENT: pentru spalari si lavaje, nu expuneti pacienta la solutia CytoLyt.

Specimene din punctie aspirativa cu ac fin:

Tehnica de recoltare optima pentru specimene FNA este introducerea si cldtirea intregii
probe intr-un tub de centrifuga cu 30 ml de solutie CytoLyt. O metodd secundara

o reprezintd recoltarea probei Intr-o solutie electroliticd echilibratd, cum ar fi solutiile
de injectare Polysol™ sau Plasma-Lyte™.

Nota: pot fi necesare frotiuri directe pentru specimene FNA ghidate radiologic, cand este necesara
o analiza rapidd a adecvdrii specimenului.

Specimene de mucus:
Recoltarea optimd a specimenelor de mucus se face in solutie CytoLyt. Daca sunt
U recoltate In stare proaspatd, trebuie addugata solutie CytoLyt cat mai curand posibil.
30 mi Addugarea rapidd a solutiei CytoLyt conserva proba si initiaza procesul de dizolvare
a mucusului.

Volumele mari de probe mucoide proaspete (peste 20 ml) trebuie concentrate inaintea adaugarii
solutiei CytoLyt in proba.

Specimene lichide:

metoda preferatd pentru pregatirea probelor de lichid (tract urinar, exsudate, lichide
sinoviale si provenite din chisturi) este aceea de a concentra proba proaspdtd inaintea
adaugadrii de solutie CytoLyt. Daca acest lucru nu este posibil iar probele trebuie
conservate pentru transportul cdtre laborator, recoltati probele in solutie CytoLyt.

Solutia CytoLyt adidugati direct la lichidele cu niveluri ridicate de proteine poate provoca un oarecare grad
de precipitare a proteinelor.

Nota: recoltarea lichidelor in solutie CytoLyt este considerata a fi doar un pas de recoltare, nu un
pas de spdlare. Consultati ,Spalare cu solufie CytoLyt” la pagina 5.15 din aceastd sectiune
pentru mai multe detalii.
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Cantitatea de probe de lichide poate varia de la sub 1 ml pand la 1.000 ml si mai mult.

Fiecare laborator trebuie s si respecte propria procedura pentru stabilirea cantitatii de probd care
va fi folositd In procesare. Daca este utilizat mai mult de un tub de centrifugd, peletele celulare pot
fi combinate prin scurgerea supernatantului.

:% Alte tipuri de proba:
Pentru alte tipuri de probe decat cele primite In solutie PreservCyt™, obtinute prin
l periere sau raclare, proba este gata de a fi prelucrata cu procesorul ThinPrep™ Genesis.

Pentru alte tipuri de probe primite in solutie CytoLyt, urmati protocolul pentru
probe FNA. Consultati ,,Specimene din punctie aspirativd cu ac fin (FNA)” la pagina 5.16.

Alte medii de recoltare:

In cazurile in care solutia CytoLyt este contraindicatd, pot fi utilizate solutii echilibrate electrolitic,
cum ar fi Plasma-Lyte si Polysol, drept medii de recoltare pentru probele ce urmeazad a fi procesate
in procesorul ThinPrep™ Genesis™. Aceste solutii sunt utilizate in principal drept medii pentru
probe de spaldturi sau lavaje care vin in contact cu pacientul.

Medii de recoltare nerecomandate:

Hologic nu recomanda utilizarea urmatoarelor solutii de recoltare impreuna cu sistemul ThinPrep.
Utilizarea acestor solutii va conduce la rezultate mai putin optime:

e Sacomanno si alte solutii care contin carbowax
e Alcool

*  Mucollexx™

* Ser fiziologic normal

* Medii de culturd, solutie RPMI

e PBS

e Solutii care contin formalingd

Specimenele trebuie centrifugate si spdlate in solutia CytoLyt™ si transferate in solufia PreservCyt™
inainte de a fi procesate in procesorul ThinPrep Genesis.

Consultati ,Spalare cu solutie CytoLyt” la pagina 5.15 pentru instructiuni privind spalarea in
solutie CytoLyt.

Nota: pentru mai multe informatii referitoare la solutia CytoLyt, consultati Capitolul 3, , Solutiile
PreservCyt™ si CytoLyt™”.

AVERTISMENT: solutia CytolLyt este o substanta otravitoare (contine metanol) si nu trebuie sa
intre in contact direct cu pacientul.
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SECTIUNEA

sl CONCENTRARE PRIN CENTRIFUGARE - 600 G TIMP DE 10 MINUTE

Scopul acestei proceduri este de a concentra materialul celular in vederea separarii
@ €~ componentei (componentelor) celulare de supernatant. Acest pas este efectuat
— cu probe proaspete si dupd addugarea solutiei CytoLyt. La momentul specificat
in protocol, centrifugati probele la de 600 de ori gravitatia normala (600 g) timp
de 10 minute pentru a forta celulele din solutie sa formeze o peletd la fundul
eprubetei de centrifugd.

Setati centrifuga la numarul aproximativ de rotatii pe minut (rpm) pentru a invarti celulele la 600 g.
Urmati acesti pasi pentru a stabili setarea corectd a centrifugii dumneavoastra:

Atentie: verificati morfologia celulelor la probele experimentale non-critice Thainte de a efectua
modificari ale procesului dumneavoastra de centrifugare.

Nota: nu se recomanda utilizarea de centrifugi cu rotor cu unghi fix.
Masurati lungimea rotorului centrifugii dumneavoastra

Cu ajutorul unui centimetru, masurati raza centrifugii, distanta de la centrul rotorului pand la partea
inferioard a cupei extinsd orizontal, conform ilustratiei din Figura 5-1.

1] 12| 3] y4f 5] 48[ 17| (8] 19l #19] 1) #2[ 13
1 2 3 4 5

Figura 5-1 Masurarea centrifugii
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Stabilirea vitezei corecte a centrifugii
Consultati diagrama din Figura 5-2. Identificati raza centrifugei in prima coloana din Figura 5-2.

PREGATIREA PROBEI NON-GINECOLOGICE

Trasati o linie de la valoarea razei prin punctul pentru 600 g din a doua coloana si prelungiti-o pana

in coloana cu viteze de rotatie. Cititi valoarea vitezei de rotatie din punctul de intersectie cu linia
verticald, conform ilustratiei din Figura 5-2. Actionati centrifuga la aceastd viteza pentru a obtine
o fortd de 600 g pentru probele dumneavoastra.

Pentru a reduce durata necesara pasului de centrifugare, actionati centrifuga la 1.200 g timp de

5 minute.

Raza de rotire (inchi)

tionald)

gravita

a

a relativa (fort

trifug

Forta cen

30,000
20,000

10,000

0

T | III|,AIIII|IIII|IIII|IIII|I
'

Figura 5-2 Stabilirea vitezei corecte a centrifugii
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Viteza - rotatii pe minut
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SO SCURGEREA SUPERNATANTULUI SI TURBIONAREA PENTRU
S0 RECREEREA SUSPENSIEI PELETEI

Scurgeti complet supernatantul pentru a concentra proba in mod eficient.
Pentru aceasta, rasturnati tubul de centrifugd la 180 de grade cu o miscare ling,
@. scurgeti tot lichidul supernatant, apoi readuceti tubul in pozitia originald,

conform ilustratiei din Figura 5-3.! Urmariti peleta celulara in timpul rasturnarii
pentru a evita pierderea accidentald de material celular.

30 ml

Atentie: scurgerea incompleta a supernatantului poate conduce la obtinerea unei probe putin
populate si 0 lama nesatisfacatoare din cauza diluarii peletei celulare.

START

Figura 5-3 Scurgerea supernatantului

Dupad scurgerea lichidului supernatant, puneti eprubeta de centrifuga intr-un vortexor si agitati
peleta celulard timp de 3 secunde. Turbionarea manuald poate fi obtinutd prin injectarea peletei
inainte si Inapoi cu o pipetd din plastic. Scopul acestui pas de turbionare este acela de a randomiza
peleta celulard inainte de transferul in fiola cu solutia PreservCyt si de a imbundtati rezultatele
procedurii de spélare cu solutie CytoLyt.

1. Pentru detalii, consultati Bales, CE. and Durfee, GR. Cytologic Techniques in Koss, L. ed. Diagnostic Cytology and
its Histopathologic Basis. 3rd Edition. Philadelphia: JB Lippincott. Vol. II: pp. 1187-12600.
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SECTIUNEA

D-4

EVALUAREA ASPECTULUI PELETEI CELULARE

Aspectul peletei celulare

Procedura

Peleta celulara este albd, roz pal,
cafeniu palid sau nu este vizibila.

Addugarea specimentului in fiola cu solutia
PreservCyt.

Consultati ,Addugarea specimenului in fiola cu
solutia PreservCyt” la pagina 5.12.

Peleta celulard este evident rosie sau
maro, indicind prezenta sangelui.

Spalare in solutie CytoLyt

Consultati ,Spalare cu solutie CytoLyt” la
pagina 5.15.

* Adaugati 30 ml de solutie CytoLyt
* Concentrati prin centrifugare.

* Scurgeti lichidul supernatant si vortexati
pentru a readuce In suspensie peleta celulara

Peleta celulara este mucoida (nu are
forma lichida).

Pentru a testa forma lichidd, trageti o
cantitate mica de proba intr-o pipeta
si picurati inapoi In eprubeta.

Dacé picdturile au aspect filamentos
sau gelatinos, atunci mucusul trebuie
fluidificat.

Spalare in solutie CytoLyt

Consultati ,Spalare cu solutie CytoLyt” la
pagina 5.15.

¢ Addugati 30 ml de solutie CytoLyt
¢ Agitarea mecanica
¢ Concentrati prin centrifugare.

* Scurgeti lichidul supernatant si vortexati
pentru a readuce in suspensie peleta celulara
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SECTIUNEA

RN ADAUGAREA SPECIMENULUI IN FIOLA CU SOLUTIA PRESERVCYT

.V
)

—— —

Stabiliti dimensiunea peletei celulare si consultati tabelul de mai jos:

Dimensiunea peletei celulare

Procedura

Peleta este clar vizibild
iar volumul acesteia
este sub 1 ml.

q

Asezati tubul de centrifuga intr-un dispozitiv de
turbionare pentru a recrea suspensia celulelor in lichidul
rezidual sau amestecati peleta prin injectarea manuala

a acestuia cu ajutorul unei pipete.

Transferati 2 picdturi din peletd Intr-o fiold noud cu
solutie PreservCyt.

Peleta nu este vizibila

E‘ sau este slab populata.

Addugati in tub continutul unei fiole noi cu solutie
PreservCyt (20 ml).

Turbionati scurt pentru a amesteca solutia si turnati
intreaga proba inapoi in fiola cu solutie PreservCyt.

Volumul peletei este

U mai mare de 1 ml.

Addugati in tub 1 ml de solutie CytoLyt. Turbionati scurt
pentru a recrea suspensia peletei. Transferati 1 picdtura
din specimen intr-o fiold noud cu solutie PreservCyt.

Factori de luat in considerare

Tipul de pipeta folosit poate afecta concentratia probei addugate in fiola cu solutie PreservCyt si ca

urmare poate afecta volumul probei. Hologic recomanda folosirea unor pipete standard, din plastic,

de 1 ml.

Daca mesajul , Proba este diluata” apare in mod repetat iar in tub ramane specimen, cresteti numadrul

de picdturi de probd concentratd addugate in fiola.

De asemenea, tehnica dumneavoastrad de scurgere a supernatantului poate afecta concentratia
probei. Dacd supernatantul nu este scurs complet, este posibil sd fie necesare picaturi suplimentare
de proba. Volumul total addugat in fiold nu trebuie sd depdseascd 1 ml.
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SECTIUNEA

XY LASATI SA STEA IN SOLUTIE PRESERVCYT TIMP DE 15 MINUTE

Dupad transferul probei in fiola de solutie PreservCyt, proba trebuie sa stea in solutie
@ timp de cel putin 15 minute Inainte de procesare pentru a permite solutiei
PreservCyt sd facd proba neinfectioasa.

Pentru mai multe informatii referitoare la solutia PreservCyt, consultati Capitolul 3,
»Solutiile PreservCyt™ si CytoLyt™".

S RULAREA iN PROCESORUL THINPREP™ GENESIS. EFECTUAREA
2l PROCEDURII DE FIXARE, COLORARE S| EVALUAREA

(7 Dupad ce proba a avut contact cu solutia PreservCyt timp de 15 minute, aceasta
poate fi procesatd in procesorul ThinPrep Genesis folosind procesul Lamd sau
g %

corespunzdtor(are) de procesat si selecteaza tipul de probad, astfel cum este descris

Lama + alicotd. Operatorul incarca procesorul, selecteaza articolul(ele)
o = in Capitolul 7, , Instructiuni de operare”.

La finalizarea procesului de pregitire a lamei de pe procesorul ThinPrep Genesis,
operatorul fixeazd si coloreaza lama conform procedurii descrise in Capitolul 10, , Fixare, colorare si

montarea lamelei de acoperire”.

and lama este colorata si montatd, este analizatd microscopic de un citotehnician sau medic
Cand 1 te colorata s tatd, est lizat d totehn d
patolog. Daca lama aratd nesatisfacator dupd analiza microscopicd, se poate realiza altd lama
din specimenul respectiv folosind procedurile , Depanarea procesului de pregdtire a probei” la

pagina 5.24.

Manual de utilizare pentru procesorul ThinPrep™ Genesis™  5.13



; PREGATIREA PROBEI NON-GINECOLOGICE

SECTIUNEA

=Y AGITAREA MECANICA

Specimenele mucoide necesita o agitare viguroasa in solutia CytoLyt pentru a descompune mucusul.
Hologic recomandd doud metode de agitare mecanica:

Metoda A:

@ turbionati amestecul CytoLyt/proba timp de cel putin 5 minute intr-un
dispozitiv de turbionare de tip ,hands-free”. Viteza dispozitivul de turbionare
trebuie astfel ajustatd pentru a produce o agitare vizibild la fundul eprubetei.

i
\E/Sau Metoda B:

malaxati amestecul CytoLyt/proba timp de cateva secunde.

Nota: timpii de agitare pentru ambele metode pot varia din cauza diferentelor la nivelul
consistentei specimenului.

Tehnica de malaxare poate duce la fragmentarea sau dezintegrarea arhitecturii celulare.
Trebuie evitatd malaxarea excesiva.

O turbionare de minim 5 minute dupd mixare ajutd la descompunerea suplimentara
a mucusului.
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SECTIUNEA

=Y  SPALARE CU SOLUTIE CYTOLYT

DOA\R PR;BE O:
=0
30 ml Q‘Uw" &Q

Pentru spdlarea probei este necesard addugarea de solutie CytoLyt la peletele celulare. Spalarea cu
solutie CytoLyt indeplineste urmatoarele functii, conservand in acelasi timp morfologia celulara:

* Lizarea eritrocitelor
* Dizolvarea mucusului
* Reducerea precipitarii proteinelor
Spalarea cu solutie CytoLyt constd in:
* Addugarea a 30 ml de solutie CytoLyt la o peletd celulara
*  Exclusiv specimene mucoide: Agitarea mecanici
* Concentrarea prin centrifugare — 600 g timp de 10 minute
* Scurgerea supernatantului si turbionare pentru recreerea suspensiei peletei

De obicei este adecvatd o singura spalare cu solutie CytoLyt pentru curdtarea majoritatii probelor
non-ginecologice. In cazul specimenelor indeosebi de sangvinolente sau mucoide, ar putea fi
necesare spalari cu solutie CytoLyt suplimentare.

Atunci cand o proba este recoltata in solutie CytoLyt intr-o proportie de mai putin de 30 de parti
solutie CytoLyt la 1 parte probd, acesta este considerat un pas de recoltare si nu un pas de spdilare.

De exemplu, dacd se recolteazd 15 ml de proba si se adauga la aceasta 30 ml de solutie CytoLyt,
atunci proportia de solutie CytoLyt: este de numai 2 la 1 si se considerd un pas de recoltare a probei
si necesita si o spalare in solutie CytoLyt.

Pentru mai multe informatii referitoare la solutia CytoLyt, consultati Capitolul 3, ,Solutiile
PreservCyt™ si CytoLyt™”.
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RECOMANDARI PENTRU PREGATIREA SPECIMENULUI

Urmatoarele recomandari prezintd metodele preferate de pregatire a diferitelor tipuri de specimene.
Metodele sunt descrise in termeni generali.

Pentru informatii mai detaliate privind fiecare pas, consultati , Detalii privind pasii de pregatire a
probei non-ginecologice” la pagina 5.4.

,Depanarea procesului de pregdtire a probei” la pagina 5.24 prezintd informatiile de depanare
pentru pregdtirea probelor.

SECTIUNEA
SPECIMENE DIN PUNCTIE ASPIRATIVA CU AC FIN (FNA)

Daca specimenul trebuie recoltat intr-o solutie intravenoasa, folositi

{7 1. Recoltarea: recoltati proba direct in 30 ml de solutie CytoLyt.
o solutie echilibrata electrolitic.

Nota: daci este posibil, purjati acul si injectati cu o solufie anticoagulanta
sterild inaintea aspirdrii probei. Unele substante anticoagulante pot
interfera cu alte tehnici de procesare a celulelor, procedati asadar
cu atentie dacd aveti de gand s utilizati specimenul si pentru
alte testari.

2. Concentrare prin centrifugare — 600 g timp de 10 minute sau 1.200 g
timp de 5 minute.

3. Scurgeti lichidul supernatant si turbionati pentru a readuce
in suspensie peleta celulara.

Os
-~

&
4

30 ml
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4. Evaluati aspectul peletei celulare.
Consultati pagina 5.11.

Daca peleta celulard este sangvinolentd, adaugati 30 ml de solutie
CytoLyt pe peleta celulara si repetati de la pasul 2.

5. Addugati cantitatea adecvata de specimen (in functie de marimea
peletei celulare) in fiola de solutie PreservCyt. Consultati pagina 5.12.

6. Ldsati sd stea In solutie PreservCyt timp de 15 minute.

7. Pentru probele nedestinate uzului ginecologic, prelucrati cu procesorul
ThinPrep™ Genesis utilizand procesul Lamd sau Alicotd + Lama.
Fixati, colorati si evaluati.

SECTIUNEA
=S¥  SPECIMENE DE MUCUS

Specimenele mucoide pot include specimene din tractul respirator sau gastrointestinal.

24

1. Recoltarea:
recoltati proba direct in 30 ml de solutie CytoLyt. SAU
adaugati 30 ml de solutie CytoLyt la specimenul proaspdt cat mai
repede posibil.

30 mi
Nota: specimenele mari (peste 20 ml) trebuie concentrate inainte de
addugarea de solutie CytoLyt la proba.
Optional: dacad se utilizeaza DTT cu probele mucoide din tractul respirator, adaugati

solutia-mamad inainte de agitare. Consultati pagina urmatoare pentru
instructiuni de preparare.
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; PREGATIREA PROBEI NON-GINECOLOGICE

@ 2. Agitarea mecanicd
Nota: turbionati timp de cel putin 5 minute intr-un dispozitiv de
turbionare , hands-free”.

3. Concentrare prin centrifugare — 600 g timp de 10 minute sau 1.200 g
- timp de 5 minute.

4. Scurgeti lichidul supernatant si turbionati pentru a readuce in

Q suspensie peleta celulara.
s
: 30 mIU
5. Evaluati aspectul peletei celulare.
4 ....... G Consultati pagina 5.11.
Conformati cd peleta celulard are forma lichida. Daca peleta celulara
&% nu are forma lichidd, addugati 30 ml de solutie CytoLyt si repetati
30 ml pasii 2—4.
)4 6. Addugati cantitatea adecvatd de specimen (in functie de marimea
9 peletei celulare) in fiola de solutie PreservCyt. Consultati pagina 5.12.

7. Lasati sd stea in solutie PreservCyt timp de 15 minute

8. Pentru probele nedestinate uzului ginecologic, prelucrati cu procesorul
ThinPrep™ Genesis utilizand procesul Lama sau Alicota + Lama.
Fixati, colorati si evaluati.
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Procedura pentru folosirea de ditiotreitol (DTT) cu probe de mucus
non-ginecologice

S-a demonstrat ci DTT este un reactiv eficient in reducerea cantititii de mucus din probele mucoide.! 2
Solutie mama de DTT

e Preparati o solufie-mama addugand 2,5 g DTT® la 30 ml de solutie CytoLyt.

e Aceastd solutie poate fi folosita timp de 1 siptdmand daca este depozitatd la temperatura

camerei (15 °C - 30 °C).

Pregatirea probelor

* Aceastd procedurd este destinatd procesdrii pe o lama a probelor non-ginecologice mucoide.
Urmati pasii pentru procesarea specimenelor mucoide de la pagina anterioara.
Indepartarea unei alicote dupa pregitirea probei cu DTT nu a fost validata pe procesorul
ThinPrep Genesis.

* Dupa recoltarea probei (Pasul 1), insa inaintea turbiondrii (Pasul 2), addugati la probd 1 ml
din solutia DTT-mama.

e Continuati cu pasii de procesare a probei urmatori, conform prezentarii.

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. Furnizat de Amresco, contactati reprezentantii de vanzari la numarul 800-448-4442 sau pe www.amresco-inc.com.
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SECTIUNEA
LICHIDE CORPORALE

Lichidele corporale pot include exsudate seroase, lichide urinare si cefalorahidiene.

1. Recoltarea: recoltati lichidele corporale in stare proaspata.

Nota: lichidele recoltate intr-o solutie CytoLyt necesitd si o spdlare
in solutie CytoLyt Inainte de procesarea in instrument.

Nota: pentru lichide cu deosebit de mult singe (de ex., pericardic),
incepeti cu doar 10 ml de lichid proaspat.

2. Concentrare prin centrifugare — 600 g timp de 10 minute sau
1.200 g timp de 5 minute.

3. Scurgeti lichidul supernatant si turbionati pentru a readuce in
suspensie peleta celulara.

4. Spalare in solutie CytoLyt

5. Evaluati aspectul peletei celulare.
Consultati pagina 5.11.

Dacd peleta celulard este sangvinolentd, addugati 30 ml de solutie
CytoLyt la peleta celulard si repetati de la pasul 2.

6. Addugati cantitatea adecvatd de specimen (in functie de marimea
peletei celulare) in fiola de solutie PreservCyt.
Consultati pagina 5.12.
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7. Ldsati sd stea In solutie PreservCyt timp de 15 minute

&)

8. Pentru probele nedestinate uzului ginecologic, prelucrati cu
procesorul ThinPrep™ Genesis utilizind procesul Lama sau
Alicotd + Lama. Fixati, colorati si evaluati.

K

SECTIUNEA

=% ALTE TIPURI DE PROBA

Alte tipuri de probe primite in solutie PreservCyt™ pot include probele de periaj si raclare
superficiale, de exemplu, specimenele din cavitatea orald, secretii din mamelon, leziuni cutanate
(testul Tzanck) si periaje oculare.

% 1. Recoltarea: introduceti specimenul direct intr-o fiold cu
solutie PreservCyt.

2. Agitati usor fiola PreservCyt cu proba pentru a amesteca
continutul.

3. Lasati sd stea in solutie PreservCyt timp de 15 minute.

4. Pentru probele nedestinate uzului ginecologic, prelucrati cu
procesorul ThinPrep™ Genesis utilizdnd procesul Lama sau
Alicotd + Lama. Fixati, colorati si evaluati.
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SECTIUNEA

F SPECIMENE DE URINA PENTRU TESTUL UROVYSION VYSIS™

Pentru utilizarea la procesarea citologiei urinei sau testdrii moleculare pe lamd, precum specimenele
de urind pentru testul UroVysion

1. Colectarea. Colectati urina SAU procesati urina proaspata.

g Nota: urina proaspdtd poate fi amestecata intr-un raport de 2:1 urina-
solutie PreservCyt™ si pdstrata timp de cel mult 48 de ore
inaintea procesarii.

N4
Nota: nu depdsiti proportia de 2:1 intre urina si solutia PreservCyt.
Daca volumul de urina depaseste 60 ml, scurgeti excesul.
Este necesar un volum minim de urind de 33 ml pentru a efectua
testul Vysis UroVysion.
2. Concentrati prin centrifugare.
@ \.)E‘ Transferati proba in mod egal in doud tuburi de centrifuga etichetate
la 50 ml.
Centrifugati la 600 g timp de 10 minute sau 1.200 g timp de 5 minute.
3. Scurgeti lichidul supernatant si readuceti in suspensie peleta celulara.
Q Recreerea suspensiei poate fi efectuata intr-un dispozitiv de turbionare
v sau poate fi obfinutd prin injectarea peletei inainte si inapoi cu o pipeta
&@ din plastic.
30 ml
e 4. Spalare in solutie CytoLyt™
ﬁ Addugati 30 ml de solutie CytoLyt intr-unul din tuburile de centrifuga
— } de 50 ml si turbionati. Transferati continutul acestui tub in cel de-al
\“Uk/‘ @ doilea tub de centrifuga de 50 ml si turbionati. Acum specimenul este
- combinat intr-un singur tub de 50 ml. Tubul gol poate fi eliminat.
Centrifugati.
Scurgeti lichidul supernatant.
Readuceti in suspensie peleta celulara.
5. Evaluati aspectul peletei celulare.
4@ Consultati pagina 5.11.
Daca peleta celulard este sangvinolentd, adaugati 30 ml de solutie
Q(TU CytoLyt si repetati de la pasul 4.
m
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7 6. Addugati tot specimenul in fiola cu solutie PreservCyt™.
8 Lasati sd stea In solutie PreservCyt timp de 15 minute.
— )
7. Pentru probele de tip UroCyte, prelucrati cu procesorul ThinPrep™

[_QJ

Genesis utilizdnd procesul Lamd sau Alicotad + Lamad.

Efectuati procedura de fixare, colorare si evaluati citologic SAU
efectuati testarea de diagnostic molecular in conformitate cu
instructiunile de utilizare ale producdtorului.

Nota: probele UroCyte necesita filtrul UroCyte ThinPrep galben si lame

de microscop UroCyte pentru procesare.

Recoltarea probelor de urina

1. Inregistrati informatiile despre pacienta in spatiul prevazut pe cupa de
recoltare a specimenului.
2. Recoltati urina ca de obicei. Daca volumul de urind depaseste 60 ml,

scurgeti excesul. Volumul total de urind nu trebuie sa depaseasca 60 ml.
Pentru efectuarea analizei Vysis™ UroVysion este necesar un volum
minim de 33 ml de urina.
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SECTIUNEA

el DEPANAREA PROCESULUI DE PREGATIRE A PROBEI

Deoarece exista o variabilitate biologica Intre probe si variabilitate la nivelul metodelor de recoltare,
este posibil ca procesarea standard sd nu produca un preparat satisfacdtor si distribuit uniform

pe prima lama. Aceastd sectiune contine instructiuni pentru procesarea suplimentara a probelor

in vederea obtinerii unor lame ulterioare de mai bund calitate in aceste cazuri.

Dupa colorare, este posibil sa observati urmatoarele nereguli:
e Distributie neuniforma a celulelor in zona de localizare celulard, care nu a fost insotitd
de mesajul , Proba este diluata”,

e Distributie inegald in zona de localizare celulara sub forma unui inel sau ,halo” de
material celular si/sau leucocite,

* O zond de localizare celulara putin populatd, care nu contine o componenta celulara
si prezintd sange, proteine si reziduuri. Acest tip de lama poate fi insotita de mesajul

,,Proba este diluatd”.

Nota: aspectul satisfacdtor al lamei tine de judecatd si de experientd. Hologic recomanda verificarea
calitatii lamei dupd colorare. Daca apreciati cd lama este nesatisfacatoare, aplicati procedurile
din aceastd sectiune pentru a crea alte lame.

Atentie: asigurati-va ca pentru fiecare lama folositi un filtru de uz non-ginecologic nou.
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Problema

Procedura

A. A apdrut mesajul
,Proba este diluata”
in timpul procesarii?

NU | DA —

Verificati dacd saturatia cu celule este
adecvatd. Dacd nu este, utilizati inca

o parte din peletd, dacd este disponibila.
Pentru probele nedestinate uzului
ginecologic, pregatiti o lamad utilizand
procesul Lama sau Alicotd + Lama.

B. Lama are un ,halo” evident
de material celular si/sau
leucocite?

NU U DA=

Diluati proba in raport 20:1. Folositi o
pipeta calibrata pentru a adduga 1 ml de

probd la o fiold noud cu solutie PreservCyt.

Pentru probele nedestinate uzului
ginecologic, pregatiti lama utilizand
procesul Lamd sau Alicotd + Lama.

Daca si pe noua lama este prezent haloul,
contactati Asistenta tehnicad Hologic.

C. Lama este putin populata si
contine sange, proteine sau
reziduuri non-celulare?

NU | DA —

Turnati confinutul fiolei PreservCyt cu
proba intr-un tub de centrifuga.

Contactati Asistenta tehnica
Hologic.

Concentrare prin centrifugare — 600 g timp

de 10 min. sau 1.200 g timp de 5 min. Ry
Scurgeti lichidul supernatant si turbionati
pentru a readuce in suspensie peleta
celulars. Ge
\VZ
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Problema Procedura

4. Dacé proba contine sange sau reziduuri
non-celulare:
Amestecati o solutie de 9 parti solutie
CytoLyt la 1 parte acid acetic glacial.

Adadugati 30 ml din aceastd solutie in
tubul de centrifuga cu proba.

Dacd proba contine proteine:

Addugati 30 ml de ser fiziologic in tubul
de centrifuga cu proba.

5. Concentrare prin centrifugare — —
600 g timp de 10 min. sau 1.200 g timp

—
de 5 min. @

6. Scurgeti lichidul supernatant si turbionati
pentru a readuce in suspensie peleta
celulara.

7. Evaluati aspectul peletei celulare.
Consultati pagina 5.11.
Daca peleta contine sange sau proteine,
repetati de la pasul 4.

8. Adaugati volumul corespunzator de
specimen in fiola cu solufia PreservCyt.
Consultati pagina 5.12.

9. Prelucrati cu procesorul ThinPrep™
Genesis utilizdnd procesul Lama sau
Alicota + Lama. Fixati, colorati si evaluati.

10. Dacd noua lama este rarefiatd, apelati
Asistenta tehnica Hologic.
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PREGATIREA PROBEI NON-GINECOLOGICE ;

Problema

Procedura

A. A apdrut mesajul
,Proba este diluata”
in timpul procesarii?

NU | DA —

Verificati dacd saturatia cu celule este
adecvata. Dacd nu este, utilizati Incd o
parte din peletd, dacd este disponibild.
Pentru probele nedestinate uzului
ginecologic, pregatiti o lama utilizand
procesul Lama sau Alicotd + Lama.

B. Lama are un ,halo” evident
de material celular si/sau
leucocite?

NU | DA—

Diluati proba in raport 20:1. Folositi o
pipetd calibratd pentru a adduga 1 ml de
probd la o fiold noud cu solutie PreservCyt.
Pentru probele nedestinate uzului
ginecologic, pregdtiti lama utilizand
procesul Lama sau Alicotd + Lama.

Daca si pe noua lama este prezent haloul,
contactati Asistenta tehnicd Hologic.

1 mi
i g

C. Lama este putin populata si
contine mucus?

NU | DA —

Turnati continutul fiolei PreservCyt cu
proba intr-un tub de centrifuga.

iy
U

Contactati Asistenta tehnica
Hologic.

Concentrare prin centrifugare.

600 g timp de 10 min. sau 1.200 g timp Ly
de 5 min. @
Scurgeti lichidul supernatant si
turbionati pentru a readuce in @V
suspensie peleta celulara.

V2

Spalare in solutie CytoLyt

U

30 ml

DOAR PROBE O -—

\TT// =
B.A
N2
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Problema Procedura

5. Evaluati aspectul peletei celulare.
Consultati pagina 5.11. 4 G
Daca peleta contine mucus, repetati de
la pasul 4. &%

30ml

6. Addugati volumul corespunzdtor de %

specimen in fiola cu solutia PreservCyt. S

Consultati pagina 5.12.

7. Prelucrati cu procesorul ThinPrep™
Genesis utilizadnd procesul Lama sau
Alicota + Lama. Fixati, colorati si evaluati.

8. Daca noua lama este rarefiatd, apelati
Asistenta tehnica Hologic.
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ARTEFACTE COMUNE

Detaliu nuclear degenerant

Detalierea cromatinei nucleelor poate aparea estompat daca se foloseste ser fiziologic, PBS sau RPMI
drept lichide de recoltare. Pentru a evita aceasta problemad, recoltati proba fie in stare proaspata, in
solutie CytoLyt, fie In solufie echilibrata electrolitic. Pentru detalii suplimentare privind lichidele

de recoltare, consultati ,Specimene din punctie aspirativd cu ac fin (FNA)” la pagina 5.16.

Artefact sub forma de halo

In unele cazuri de specimene dense, pe lama ThinPrep se poate transfera doar marginea exterioara
a materialului celular, formand un ,halo” sau un inel de material celular pe lama. Dacd lama nu este
satisfacdtoare, poate fi obtinuta o a doua lama respectand procedurile de depanare a procesului de
pregdtire a probei de pe pagina anterioara.

Artefact de compresie

Unele probe pot prezenta ce pare a fi un artefact , uscat la aer” in perimetrul zonei de localizare
celulara. Acest artefact nu se datoreaza uscarii la aer, ci mai degraba compresiei celulelor intre
marginea filtrului si lama din sticla.

Artefact de colorare

Unele probe pot prezenta un artefact de colorare care mimeaza aspectul uscdrii la aer. Acest artefact
apare ca o coloratie centrald de culoare rogie sau portocalie in principal la aglomeradrile sau grupurile
celulare. Acest artefact se datoreaza clatirii incomplete a colorantilor de contrast. Pentru eliminarea
acestui artefact sunt necesare alte bdi cu alcool sau un pas de clatire suplimentar dupa colorarea
citoplasmatica.

Artefact de la marginea cilindrului

Unele probe pot prezenta o muchie ingusta de material celular imediat dincolo de circumferinta
zonei de localizare a celulelor. Acest artefact rezultd din faptul cd celulele de la muchia exterioara
a cilindrului filtrului umed sunt transferate pe lama din sticld. Acest lucru poate fi mai evident la
probele cu celularitate ridicata, deoarece vor fi mai multe celule de transferat in lichid.
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TEHNICI UTILIZATE LA DEPANARE

Diluarea probei in raport 20:1

Pentru a dilua o proba suspendata in solufie PreservCyt, addugati 1 ml din proba suspendata in
solutia PreservCyt intr-o fiold noud cu solutie PreservCyt (20 ml). Aceastd procedura este efectuata
cu cea mai mare precizie cu ajutorul unei pipete calibrate.

De asemenea, puteti numadra picdturile dintr-o pipetd din plastic necalibratd, daca stiti cate picaturi
corespund valorii de 1 ml. Pentru a face acest calcul, numadrati picaturile de solutie PreservCyt
intr-un recipient cu volum cunoscut. Cand volumul vizat a fost atins, impadrtiti numadrul de picaturi
la volum (in ml) pentru a obtine numarul de picaturi ce corespund valorii de 1 ml. Folositi mai
degraba solufie PreservCyt decat orice alt lichid astfel incat dimensiunea picaturii sa fie comparabila
cu cea a picdturilor de proba.

Spalarea cu acid acetic pentru sange si reziduuri non-celulare

Daca se constatd ca proba este sangvinolentd la evaluarea microscopicd, aceasta mai poate fi spalata
folosind o solutie din 9 parti de solutie CytoLyt si 1 parte de acid acetic glacial. Se va proceda astfel
doar dupad ce proba a fost tinutd in solufia PreservCyt. Nu utilizati direct la specimenele in stare
proaspatd; este posibil ca morfologia nucleard sa nu fie conservata corespunzator.

Spalarea cu ser fiziologic pentru proteine

Dacé se constatd ca proba contine proteine la evaluarea microscopicd, aceasta mai poate fi spalata
folosind ser fiziologic in locul solutiei CytoLyt. Se va proceda astfel doar dupad ce proba a fost tinuta
in solutia PreservCyt. Nu utilizati direct la specimenele In stare proaspdtd; este posibil ca morfologia
nucleard sa nu fie conservata corespunzator.
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INTERFATA CU UTILIZATORUL 6

Capitolul sase

Interfata cu utilizatorul

Acest capitol oferd informatii detaliate despre ecranele interfetei cu utilizatorul si despre modul
de utilizare a acestora pentru a utiliza, a depana si a Intretine procesorul ThinPrep™ Genesis.

Continutul gasit in acest capitol:

Afisajul ecranului. ........ ... o oo 6.2
* Scanarea sau introducerea informatiilor . . ............... 6.2

Meniu principal, procesor inactiv........................... 6.4
e Conectare (optional)............. ... ... L 6.4
e Elementedeprocesat .............. ... .. i 6.6
* Butoane pentru tipuldeproba ............... ... ... 6.7
* Prezentare generald a sistemului si indicatoare de stare. ... 6.7
¢ Butonul Incepere incarcare ....................oiiiii. 6.8

Optiuni de administrare.................... ... ... ...... 6.9
e Setdridesistem ........... ... i 6.10
o Intrefineredesistem.................c..oiiiiiiiiiii.. 6.22
e Imprimantd pentrulame ............... ... ..ol 6.24
¢ Imprimantd pentrutuburi................. ... ...l 6.25
e Etichetepentrulame............................... ... 6.25
e Etichete pentrutuburi ............... ... ... 6.34
* Configurarea codurilordebare......................... 6.36
o Despre..... ..o 6.54
e Rapoarte............. . .. 6.55
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SECTIUNEA

AW AFISAJUL ECRANULUI

Pe procesorul ThinPrep Genesis , afisajele ecranului sunt concepute pentru a ghida operatorul printr-o
succesiune de pasi.

Butonul Inapoi de obicei face un pas Inapoi In succesiune.

Butonul Anulare anuleaza pasul curent si revine la inceputul secventei.

Scanarea sau introducerea informatiilor

Dacad pe procesorul ThinPrep Genesis este activata functia de lant de pastrare, existd cativa pasi
in care operatorul trebuie s scaneze sau sd introducd informatii. Pentru efectuarea acestor pasi,
procesorul repozitioneaza scanerul si indicatorul luminos rosu de pe scaner lumineaza intermitent.

Scanarea datelor

Pentru a scana informatiile, cum ar fi ID-ul pentru fiold, deschideti usa si tineti articolul care
urmeaza sd fie scanat astfel incat codul de bare de pe articol s fie paralel cu scanerul.

Tineti articolul de scanat astfel incat indicatorul luminos verde al scanerului sa fie in centrul
codului de bare. Consultati Figura 7-14.

Dupa realizarea cu succes a scandrii, procesorul va emite un semnal sonor. Dacd procesorul scaneaza
cu succes un cod de bare, dar informatiile nu corespund configurdrii setate pe procesor, acesta va
emite un sunet diferit, indicatorul luminos rosu al scanerului lumineaza intermitent, iar pe ecran

va fi afisat un mesaj portocaliu.

Nota: dacd setarea Sunet a procesorului are tonurile dezactivate, nu exista sunete audibile.
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Introducerea datelor cu ajutorul tastaturii
Pentru a introduce manual datele, atingeti cdmpul. Se afiseaza o tastaturd cu cifre si litere.

Atingeti un cdmp necompletat

pentru a afisa tastatura.

Atingeti un numar sau o literd
pentru a o introduce.

Pentru a trece de la

o tastatura cu litere mari

la o tastatura cu litere mici,
utilizati sageata in sus.

Pentru a trece la o tastatura
cu caractere speciale,
apasati butonul !@#.

Din tastatura cu caractere
speciale, utilizati butonul
abc pentru a reveni la
tastatura alfanumerica.

06.01.2022

Utilizare non-gineco - Doar lama 11:39

Scanati sau introduceti ID-ul fiolei,
apoi incarcati fiola in suport

NODCGECNGNG
+ HEENOME «

Spatiu Efectuat
& i ]

Pentru a introduce un spatiu,
utilizati butonul Spatiu.

Figura 6-1 Tastatura

Manual de utilizare pentru procesorul ThinPrep™ Genesis™

Pentru a sterge intreaga
intrare, atingeti butonul
de stergere.

Pentru a sterge un
caracter, utilizati tasta
Backspace.

Dupa introducerea datelor,
apasati Efectuat pentru
a inchide tastatura.
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SECTIUNEA

B MENIU PRINCIPAL, PROCESOR INACTIV

Atunci cand procesorul ThinPrep™ Genesis este alimentat si pregatit de utilizare, se va afisa
ecranul principal.

Descrierea ecranului
de afisare

Meniu principal

14122001 1008 Butonul Conectare

Conectare

Elemente de procesat:

O]

Lama Alicota

Data si ora Alegeti elementele de

procesat. In acest exemplu
este selectat ,Lama”.

Butoanele Tip de proba
sunt disponibile numai
atunci cand procesul Dtilizare Utilizare
include o lama. gineco non-gineco

Tip de proba:

Prezentare generald a sistemului
Indicatoare de stare @ Baie de fixare: Prezent o
Zona ,Prezentare generala

Si rt fl : Pregatit . oy o .
@ suportflacon:  pregs a sistemului” aratd materialele

Materialele care nu sunt

necesare pentru a rula
procesul selectat sunt
enumerate cu gri.

Butonul Rapoarte

Cupa de eliminare: Prezent
Suport tub:
Varfuri pentru pipeta: 2

@ Deseuri lichide:

existente, cele care lipsesc si
materialele necesare pentru
a rula procesul selectat.

Butonul incepere incarcare

Incepere
incarcare

Butonul Optiuni
de administrare

Figura 6-2 Meniu principal

Conectare (optional)

Un operator se poate conecta la procesorul ThinPrep Genesis. Dacd un operator se conecteaza,
informatiile despre ID-ul de utilizator sunt inregistrate in rapoartele generate de procesorul
ThinPrep Genesis.

Conectare

Figura 6-3 Butonul Conectare
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1. Apasati butonul Conectare. Apare un ecran de conectare a utilizatorului.
Conectare utilizator 14.12.2021 10:18

Lungimea maxima pentru
ID-ul utilizatorului este de
64 de caractere.

Scanati sau introduceti ID-ul
utilizator

Utilizati scanerul de coduri
de bare al procesorului

ThinPrep™ Genesis™ sau
atingeti campul ID utilizator de 1D utilizator:

pe ecran si utilizati tastatura 3

pentru a introduce ID-ul dvs.

Anulare

Figura 6-4 Conectare utilizator

2. Introduceti ID-ul de utilizator si apasati Salvare.
In meniul principal, butonul Conectare se schimba in butonul Deconectare si afiseaza ID-ul
de utilizator.

Meniu principal ’ Raportul fiolei ID-ul de utilizator va fi

. ID-uri: PMD a . a - .
04.01.2022 1045 14.10.2021 SeREEerd inregistrat in raportul fiolei
Elemente de procesat: ‘ ID utilizator: PMD Sfarsit: 11:29 pentru fiolele procesate
& in timpul conectarii

utilizatorului respectiv.

Lams Alicots ID citologie: 52512499999024

ID lama:  52512499999024
Secventa: Utilizare gineco

Stare: Esuat
Eroare: 5003-CM553
Nivelul lichidului fiolei este prea scazut

Tip de proba:

O]

Utilizare Utilizare
gineco non-gineco

Prezentare generald a sistemului

Alicota nu este selectata

Figura 6-5 ID-ul de utilizator in meniul principal si raportul fiolei

Puteti rula procesorul ThinPrep Genesis fard sa va conectati. In cazul in care operatorul nu s-a
conectat, rapoartele nu vor include informatii despre ID-ul de utilizator.
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Deconectare
Pentru a vd deconecta de la procesor, din meniul principal, apdsati butonul Deconectare.

Este afisat un ecran de confirmare. Apdsati butonul Deconectare de pe ecranul de confirmare pentru
a va deconecta sau apdsati pe Nu pentru a ramane conectat.

Sigur doriti sa va deconectati?

‘l Nu II Deconectare .

Figura 6-6 Confirmarea deconectarii

Elemente de procesat

fnainte de a incirca procesorul, selectati elementul(ele) care vor fi procesate din fiola cu proba:
Lamd, Alicotd sau Alicotd + Lama.

Lama: acest proces transfera celulele dintr-o proba
pe o lama de microscop.
In exemplu este selectat Lama.

Alicota: acest proces pipeteaza o alicota de 1 ml

dintr-o proba intr-un tub.
Elemente de procesat:

Alicota

Alicota + Lama: acest proces efectueaza din aceeasi
proba atét extragerea alicotei, cat si procesarea lamei.

Figura 6-7 Elemente de procesat

ATENTIE: selectarea elementelor de procesat nu trebuie realizata la fiecare incarcare a
procesorului. Selectia se mentine pana la modificarea acesteia de catre operator. Cu toate acestea,
daca instrumentul este oprit si repornit sau daca este modificata setarea limbii, selectia implicita
este Lama si ar trebui modificata pentru a rula procesul Alicota sau Alicota + Lama.
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Butoane pentru tipul de proba

Inainte de a incirca procesorul, daci procesul este Lama sau Alicotd + Lam4, selectati tipul de proba
care va fi rulat: probe gineco, probe non-gineco, probe UroCyte™.

Pentru rularea unui specimen pentru uz ginecologic.

Meniu principal Utilizati filtre transparente pentru testul Papanicolau
14.12.202010:04 ThinPrep™ si lame de microscop pentru testul
Elemer te de procesat: Papanicolau ThinPrep sau lame de microscop pentru
& ot testul Papanicolau ThinPrep pentru utilizare cu Sistemul
Lamr a Alicotd Alicotg . s .
* Lama de imagistica ThinPrep.
Tip de yrobé: Pentru rularea unui specimen pentru uz non-ginecologic.
Butiizare T . Utilizati filtre ThinPrep de culoare albastra pentru uz
UL non-gineco non-ginecologic si lame pentru microscop ThinPrep.

Prezentare generala a sistemului

Pentru rularea unor specimene de urina pentru utilizare
in combinatie cu testul UroVysion™.

Utilizati filtre ThinPrep UroCyte de culoare galbena

si lame pentru microscop ThinPrep UroCyte.

@ Baie de fixare: Prezent
@ Suport flacon: Pregatit

Cupa de eliminare: Prezent

Varfuri per pipeta: 2

0 Deseuri lichide:

Figura 6-8 Butoane pentru tipul de proba

ATENTIE: selectarea tipului de proba nu trebuie realizata la fiecare incarcare a procesorului.
Selectia se mentine pana la modificarea acesteia de catre operator. Cu toate acestea, daca
instrumentul este oprit si repornit sau daca este modificata setarea limbii, selectia implicita

a tipului de proba este Utilizare gineco si ar trebui modificata pentru a rula tipurile de probe de
Utilizare non-gineco sau UroCyte.

Prezentare generala a sistemului si indicatoare de stare
Indicatoarele de stare se afla in zona de prezentare generald a sistemului din meniul principal.

@ Cercul verde cu bifd indica faptul cd respectiva componentd a sistemului este pregatita si necesard
pentru procesul selectat de operator.

© Cercul portocaliu cu semnul exclamadrii indica faptul ca respectiva componenta sau alimentarea
sistemului este necesara si nu este gata. In acest exemplu, trebuie inlocuita baia de fixare.

Pentru articolele care nu sunt necesare pentru procesul selectat de operator, fiecare articol, impreund
cu starea aferentd, este indicat cu gri, fara pictogramele cerc.

Baie de fixare - procesorul ThinPrep Genesis monitorizeaza daca baia de fixare este prezentd sau nu.
Dacd baia de fixare este necesara si prezentd, pictograma este reprezentatd de o bifd, iar cuvantul
,Pregdtit” este afisat cu verde. Dacd baia de fixare este necesard, dar nu este prezentd, pictograma
indica semnul exclamdrii si cuvintele , Inlocuiti baia” se afiseazd cu portocaliu. Baia de fixare nu este
necesard pentru procesul Alicotd; daca existd o baie de fixare in suportul pentru baia de fixare atunci
cand este selectat procesul Alicotd, mesajul de stare indicat in culoarea gri este ,Prezent”.
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Suport flacon - procesorul ThinPrep Genesis monitorizeaza daca in suportul pentru fiold se afld sau
nu o fiold cu probd. Daca suportul pentru flacon este gol, pictograma este reprezentata de o bifd, iar
cuvantul , Pregitit” este afisat cu verde. Daca fiola cu probd este detectatad prea devreme in procesul
de incarcare, atunci pictograma indici semnul exclamarii si cuvintele ,Indepartati fiola pentru

a incepe” se afiseazd cu portocaliu.

Cupa de eliminare - procesorul ThinPrep Genesis monitorizeazd dacd este prezentd sau nu cupa de
eliminare pentru varfurile pentru pipeta. In cazul in care cupa de eliminare este necesara si prezents,
pictograma indicd o bifd, iar cuvantul ,Prezent” este afisat cu verde. In cazul in care cupa de
eliminare este necesard, dar nu este prezentd, pictograma indicd semnul exclamarii si cuvintele
,Inlocuiti deseurile de varf pentru pipets” se afiseaza cu portocaliu. Cupa de eliminare nu este
necesara pentru procesul Lamd; in cazul in care cupa de eliminare este prezenta cand este selectat
procesul Lamd, mesajul de stare indicat in culoarea gri este ,Prezent”.

Suport tub - procesorul ThinPrep Genesis monitorizeaza dacd in suportul pentru tub se afld sau

nu un tub. Daca este necesar un tub si suportul pentru tub este gol, pictograma indica o bifd, iar
cuvantul , Pregdtit” este afisat cu verde. Dacd este necesar un tub insa este detectat prea devreme

in procesul de incdrcare pentru suportul de tub, atunci pictograma indica semnul exclamarii si
cuvintele ,Indepartati tubul pentru a incepe” se afiseaza cu portocaliu. Tubul nu este necesar pentru
procesul Lamd; in cazul in care tubul este prezent in suportul pentru tub cand este selectat procesul
Lamad, mesajul de stare indicat in culoarea gri este , Tub prezent”.

Varfuri pentru pipeta - procesorul ThinPrep Genesis monitorizeaza numarul de varfuri de pipeta
care sunt gata de utilizare, incdrcate In suportul pentru varfuri pentru pipeta. Daca este necesar
un varf pentru pipeta si este prezent cel putin un varf pentru pipetd, pictograma indica o bifd, iar
numadrul de varfuri pentru pipeta este afisat cu verde. Daca suportul pentru varfuri pentru pipetd
este gol, numarul este ,,0”. Nu este necesar un varf pentru pipetd pentru procesul Lamd; cand este
selectat procesul Lamd, numarul de varfuri pentru pipetd este indicat in culoarea gri.

Deseuri lichide - sistemul monitorizeaza dacd este prezentd sticla pentru deseuri lichide si daca aceasta
trebuie golita. Dacd sticla pentru deseuri este pregatitd, pictograma indica o bifd, iar cuvantul , Pregatit”
este afisat cu verde. Daca sticla pentru deseuri trebuie golita sau aceasta nu este prezentd, pictograma
indicd semnul exclamadrii si cuvintele ,Golire deseuri lichide” sunt afisate cu portocaliu. Daca sticla
pentru deseuri nu a trecut testul de scurgere al sticlei pentru deseuri, pictograma indicd semnul
exclamdrii si cuvintele , Testul de scurgere a esuat” sunt afisate cu portocaliu. Butonul Incepere
incdrcare este disponibil numai in momentul in care sticla pentru deseuri este pregatita.

Butonul Incepere incircare

Pentru a incepe Incdrcarea procesorului, apdsati butonul Incepere incarcare.

Incepere
incarcare

Figura 6-9 Butonul incepere incircare

Consultati Capitolul 7, , Instructiuni de operare” pentru instructiuni despre incdrcarea procesorului
ThinPrep Genesis.
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SECTIUNEA

O OPTIUNI DE ADMINISTRARE

Optiuni de
administrare

Figura 6-10 Butonul Optiuni de administrare

Ecranul Optiuni de administrare permite interfata cu utilizatorul pentru procesor in afara procesarii
probelor. Din meniul principal, apdsati butonul Optiuni de administrare pentru a accesa ecranul
Optiuni de administrare.

Utilizati butonul Setari de
sistem pentru a aplica sau
modifica setarile sistemului.

Optiuni de administrare 12.11.2021 08:15 . . a :
Utilizati butonul Intretinere de

Setiri de Sistem de sistem pentru activitatile de

Utilizati butonul Imprimant sistem intretinere intretinere asistate de instrument.
pentru lame pentru a activa & X I . <
sau dezactiva conexiunea Utilizati butonul Imprimanta
la imprimanta optional Imprimant3 Imprimant pentru tuburi pentru a activa
pentru lame ’ Pentrn; lame Pentrgubur' sau dezactiva conexiunea la
fn acest exemplu, cercul verde S—— S— imprimanta optionala pentru tuburi.
indic setarea Activats’ In acest exemplu, cercul verde

” T T indica setarea ,Activata”.
Utilizati butonul Etichete e e pentru tuburi

Utilizati butonul Etichete pentru
i tuburi pentru a crea sau modifica
designul etichetelor pentru tuburi.

de lame pentru a crea sau
modifica designul etichetelor
pentru lame.

Conﬁgu_rarea
Utilizati butonul Configurarea s Despre

codurilor de bare pentru i ° informatii despre procesor.
a introduce informatii despre

tipurile de ID-uri utilizate pe _
fiole, lame si tuburi. I}

Apasati butonul Despre pentru

Utilizati butonul Oprire pentru a
opri procesorul ThinPrep Genesis.

Utilizati butonul fnapoi, pentru
a reveni la ecranul principal.

Figura 6-11 Ecranul Optiuni de administrare

Fiecare dintre optiunile de administrare este descrisa mai jos.
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Setari de sistem

Folositi butonul Data/Ora
pentru a seta sau modifica
data si ora.

Utilizati butonul Nume laborator
pentru a configura sau modifica
numele laboratorului pe procesor.

Utilizati butonul Sunet pentru
a regla volumul sau pentru
a activa sau dezactiva sunetul.

Utilizati butonul Pornire automata

cu inchidere usa pentru a activa
sau dezactiva functia.

Utilizati butonul Tnapoi,
pentru a reveni la ecranul
Optiuni de administrare.

Setari de sistem 12.11.2021 08:16

Data/Ora Limba
tiy ®

12.11.2021 romana

Nume Nume
laborator instrument

(3] o

Hologic Genesis

Tonuri de alerta

d

Oprit/Oprit

Pornire automata
cu inchidere usa

Lantul de
pastrare

] &

© dezactivata Oprit/Oprit

Tnapoi

Figura 6-12 Ecranul Setari de sistem

Utilizati butonul Limba pentru
a selecta limba care este afisata
pe ecran si pe rapoarte.

Utilizati butonul Nume
instrument pentru a
configura sau modifica
numele procesorului.

Utilizati butonul Tonuri de alerta
pentru a selecta tonuri si pentru
a activa sau dezactiva functia.

Utilizati butonul Lantul de
pastrare pentru a activa
sau dezactiva functia.

Din acest meniu, operatorul poate aplica sau modifica setdrile de sistem.

6.10 Manual de utilizare pentru procesorul ThinPrep™ Genesis™



Data/ora

INTERFATA CU UTILIZATORUL 6

Data/Ora
5y

12.11.2021

Butonul Data/Ora
arata setarea curenta.

Figura 6-13 Butonul Data/Ora

Apdsati butonul Data/Ora pentru a seta sau a modifica data si ora afisate pe interfata cu utilizatorul,
in designul etichetei si care sunt utilizate In rapoarte.

Pentru a schimba data

(zi, luna sau an), atingeti
triunghiul sus sau jos pentru
campul respectiv, pana cand
este afisata valoarea dorita.

Apasati butonul Anulare,
pentru a anula modificarile
si a reveni la ecranul Setari
de sistem.

Data si ora

Datd

Luna An

12 11 2

@ Timp

08 16
LT

Selectati meridianul,

daca este afisat.

(Aceste butoane nu sunt
afisate daca ora este afisata
in formatul de 24 de ore.)

Apasati butonul Salvare
pentru a salva si a reveni

la ecranul Setari de sistem.

Nota: in functie de limba selectata, formatul pentru data si ora de pe afisaj se poate schimba, pentru
a reflecta utilizarea obisnuita.

Figura 6-14 Ecranul Data/Ora
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Limba

Limba

Butonul Limba arata

® setarea curenta.
romana

Figura 6-15 Butonul Limba
Apdsati butonul Limba pentru a selecta limba care este afisatd pe interfata cu utilizatorul si
pe rapoarte.
Limba

Selectati o limba:

Apasati numele unei limbi & Romans u

pentru a o selecta din lista
-

— Apasati triunghiul in sus
o o Selectati o fars: sau pe triunghiul in jos

Apasati numele unei tari pentru & Republica Moldova pentru a parcurge lista.

a o selecta. Acesta va aplica

formatul obisnuit de ora si data

pentru limba si tara selectate.

. Apasati pe Salvare pentru
Apasati pe Anulare pentru a a aplica imediat limba si tara

reveni la ecranul Setari de sistem . .
fara a face vreo modificare. selectate sl pe‘nFru areven
la ecranul Setari de sistem.

Figura 6-16 Ecranul Selectati o limba
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Nume laborator

Nume
laborator Butonul Nume laborator

(2] arata setarea curenta.
Hologic

Figura 6-17 Butonul Nume laborator

Pentru a introduce sau a edita un nume pentru unitatea in care se afld procesorul, apdsati butonul
Nume laborator. Numele de laborator setat aici poate fi folosit in caracteristicile de proiectare

a etichetei procesorului. Apdsati butoanele de pe tastaturd pentru a introduce un nume, cu o lungime
de pand la 64 de caractere. Comutati Intre majuscule, minuscule si caractere speciale ori de cate ori
doriti inainte de a salva modificarile. Consultati Figura 6-18.

Nume laborator Apésati pe Anulare pentru
a reveni la ecranul Setari
Nume laborator: de sistem fara a face vreo

Hologic I) modificare.

Atingeti literele sau cifrele
de pe tastatura pentru

a introduce sau edita
numele laboratorului.

Apasati Salvare pentru a salva
numele laboratorului si a reveni
la ecranul Setari de sistem.

Figura 6-18 Introducerea sau editarea campului Nume laborator prin intermediul tastaturii
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Nume instrument

Nume

instrument Butonul Nume instrument

fm} arata setarea curenta.
Genesis

Figura 6-19 Butonul Nume instrument

Pentru a introduce sau a edita un nume pentru procesorul ThinPrep Genesis, apasati butonul
Nume instrument. Numele instrumentului setat aici poate fi folosit in caracteristicile de proiectare a
etichetei procesorului. Apdsati butoanele de pe tastaturd pentru a introduce un nume, cu o lungime
de pand la 64 de caractere. Comutati Intre majuscule, minuscule si caractere speciale ori de cate ori
doriti Inainte de a salva modificarile. Consultati Figura 6-20.

Nume instrument Apasati pe Anulare pentru
a reveni la ecranul Setari
Instrument: de sistem fara a face vreo
modificare.

Atingeti literele sau cifrele
de pe tastatura pentru a
introduce sau edita numele
instrumentului. Apasati Salvare pentru a salva
numele laboratorului si a reveni

la ecranul Setari de sistem.

Figura 6-20 Introducerea sau editarea campului Nume instrument prin intermediul tastaturii
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Sunet

Sunet

)
0

Butonul Sunet arata setarea
curenta privind volumul.

Figura 6-21 Butonul Sunet

Tonurile de alertd sonora pot fi setate sa sune la finalizarea unui proces si in timpul unei situatii de
eroare. Volumul tonurilor de alertd sonord poate fi marit sau redus. Utilizati setarea Sunet pentru
a activa sau dezactiva alertele sonore si pentru a regla volumul alertei sonore.

Sunete de sistem
Apasati butonul Pornit pentru
Sunete de sistem: a activa setarea audio.

@Pornit Apasati butonul Oprit pentru
a dezactiva setarea audio.

Selectia este marcata cu o bifa.

Setari audio

Volum audio:

Volum audio
Apasati butonul de crestere (+)
sau reducere (-) pentru a modifica
nivelul sunetului si pentru a auzi
sunetul la noul volum.

Apasati pe Anulare pentru
a reveni la ecranul Setari Apasati Salvare pentru a salva
de sistem fara a face vreo reglajul setarii si a reveni la
modificare. ecranul Setari de sistem.

Figura 6-22 Ecranul Sunet

Apadsati butonul - (scadere) o datd sau de mai multe ori pentru a reduce volumul. Apdsati butonul
+ (crestere) o datd sau de mai multe ori pentru a mari volumul (de la 0 la 10). Sunetul este redat

la noul volum In momentul apdsarii butonului + sau -. Continuati sa reglati si sa previzualizati
volumul sunetului pana cand este satisfacator. Apdsati butonul Salvare pentru a salva setarea si

a reveni la ecranul Setdri de sistem.
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Tonuri de alerta

Tonuri de alerta

Butonul Tonuri de alerta

J arata setarea curenta.
Oprit/Oprit

Figura 6-23 Butonul Tonuri de alerta

Tonurile de alertd sunt alarme sonore care suna la finalizarea procesului sau in timpul unei stdri de
eroare. Se oferd trei sunete pentru fiecare. Selectati un ton sau selectati optiunea de a porni sau opri
orice alarma sonora pentru fiecare stare.

Nota: pentru a auzi tonul de alertd, sunetul trebuie sd fie pornit. Volumul tonurilor este ajustat de
ecranul Sunet. Consultati ,Sunet” la pagina 6.15.

Dacd aveti tonuri diferentiate, este mai usor sd stiti dacd procesorul a finalizat un proces sau daca
are nevoie de atentie. Intr-o unitate care ar putea avea mai multe instrumente, tonurile diferite pot
contribui la identificarea acestora.

Apésati butonul Pornit pentru Alerte
a activa alerta de finalizare
a procesarii. & Procesare alertd finalizat3

Apasati butonul Oprit pentru
a dezactiva alerta de finalizare
a procesarii.

Selectia este marcata cu o bifa.

Apésati butonul Pornit pentru
a activa alerta de eroare.
Apasati butonul Oprit pentru
a dezactiva alerta de eroare.

Selectia este marcata cu o bifa.

Apasati pe Anulare pentru a

reveni la ecranul Setari de sistem

fara a face vreo modificare.

La finalizarea unui proces, tonul de alertd va fi emis o singurd data.
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. Ton de alertd 1
Pornit

Ton de alertd 2

@Ton de alerta 3

/) Alerts de eroare

(o] p
. Ton de alertd 1
Pornit

Ton de alertd 2

Ton de alerta 3

Anulare Salvare

Figura 6-24 Ecranul Tonuri de alerta pentru finalizarea lotului si stare de eroare

Porniti optiunea si apoi
selectati un ton.

Apésati pictograma sunetului,
pentru a auzi tonul.

Apasati Salvare pentru a salva
reglajul setérii si a reveni la
ecranul Setari de sistem.
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Cand apare o stare de eroare, sunetul de alertd de eroare se va emite si apoi se va repeta la fiecare
cateva secunde. Fereastra mesajului de eroare va avea un buton Dezactivare sunet alarma, care
poate fi apdsat pentru a opri alarma. Consultati Figura 6-25.

I ' Dezactivare | I

sunet alarma

Figura 6-25 Butonul Dezactivare sunet alarma

Pornire automata cu inchidere usa

Pornire automat3 Butonul Pornire automata
cu inchidere usa

v cu inchidere usa arata
O activats setarea curenta.

Figura 6-26 Butonul Pornire automata cu inchidere usa
Apdsati butonul Pornire automata cu inchidere usa pentru a comuta intre optiunile de pornire
si oprire.
Usa trebuie sa fie inchisa inainte de a incepe orice proces pe procesorul ThinPrep Genesis.

Cand este activata setarea Pornire automata cu inchidere usd, procesul incepe imediat ce operatorul
inchide usa.

= . e = L
Utilizare ginecologica - Doar lama

Pornire automatd Incarcati lama si filtrul, apoi
cu inchidere usa e -
inchideti usa pentru a incepe

E]. < rocesarea
© dezactivata P

Asigurati-va ca ID-ul lamei este cu fata
in jos si orientat spre stanga

Setarea Pornire automata cu
inchidere usa este dezactivata.

Cand este dezactivata setarea
Pornire automata cu inchidere
usa, procesul incepe dupa ce
operatorul inchide usa si apasa
butonul Continuare.

Figura 6-27 Pornire automata cu inchidere usa dezactivata
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Lantul de pastrare

Lantul de .
péstrare Butonul Lantul de pastrare

S arata setarea curenta.
Oprit/Oprit

Figura 6-28 Butonul Lantul de pastrare

Procesorul ThinPrep Genesis poate fi configurat sd compare informatiile ID-urilor de pe fiola
cu proba cu informatiile de pe lamad, tub sau ambele. Butonul Lantul de pastrare activeaza sau
dezactiveazd aceastd comparatie. Pentru mai multe informatii despre formatele de etichete,
consultati , Configurarea codurilor de bare” la pagina 6.36.

Sau, cu lantul de pédstrare dezactivat, procesorul ThinPrep Genesis poate fi configurat sd nu
foloseascd deloc ID-ul fiolei, ID-ul lamei sau ID-ul tubului.

Apasati butonul Lantul de pastrare pentru a accesa setdrile pentru aceasta caracteristica a lantului
de pastrare.

Apadsati pe Pornit in zona , Citologie - Fiold si lama” pentru:
e ca procesorul sd verifice daca ID-ul de citologie este in formatul configurat pentru ID,
* ca procesorul sa compare ID-ul de citologie de pe fiola cu proba cu ID-ul lamei si
e ainclude ID-ul de citologie si ID-ul lamei pe rapoartele fiolei.

Avand activat lantul de péstrare pentru fiold si lama, procesorul solicitd operatorului sa scaneze sau
sd introducd ID-ul de citologie pe fiold In timpul procesului de incdrcare, iar procesorul va scana
eticheta lamei inainte de a transfera proba pe lamad.

Apésati pe Pornit in zona ,,Molecular - Fiold si tub” pentru:
* ca procesorul sd verifice dacd ID-ul molecular este in formatul configurat pentru ID,
* ca procesorul sa compare ID-ul molecular de pe fiola cu proba cu ID-ul tubului si

* ainclude ID-ul molecular si ID-ul tubului pe rapoartele fiolei.
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Avand activat lantul de pastrare pentru fiold si tub, procesorul solicita operatorului sa scaneze sau sa
introduca atat ID-ul molecular pe fiold, cat si ID-ul pe tub in timpul procesului de incarcare.

Lant de pastrare

&2 Citologie - Fiol3 si lama

Asigurati-va ca codul de bare citologic de pe
fiola se potriveste cu codul de bare de pe
lama

Apasati pe Pornit pentru a activa @Pornit — Apasati pe Oprit pentru
functia lantului de pastrare. a dezactiva functia lantului
de pastrare.

§{ Molecular - Fiola si tub Setarile lantului de pastrare
Asigurati-va ca codul de bare molecular de pe Su nt Separate pentru |D-Ul"i|e
fiola se potriveste cu codul de bare de pe tub de Cit0|Ogie Si |D-Uri|e

. . moleculare. Unul poate fi
Pornit (0]e]q] . R
activat (pornit), in timp ce

celalalt este dezactivat (oprit).

Apasati pe Anulare pentru
a reveni la ecranul Setari
de sistem fara a face vreo
modificare.

Apasati pe Salvare pentru
a salva reglarea setarilor.

Figura 6-29 Ecranul Lantul de pastrare

Pentru a dezactiva lantul de pastrare, selectati Oprit si apdsati pe Salvare. Apare un ecran
de confirmare.

In acest exemplu, lantul de
pastrare atat pentru citologie,
céat si pentru moleculara este

Dezactivati toate verificarile dezactivat.

lantului de pastrare?

Apasati pe Nu pentru a reveni
la ecranul Lant de pastrare
pentru a modifica selectia.

Apasati pe Da pentru
a dezactiva functia lantului
de pastrare.

Figura 6-30 Confirmarea dezactivarii lantului de pastrare
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Cand lantul de pastrare este pornit pe ecranul Optiuni de administrare al procesorului, primii pasi in
secventa de Incepere incarcare i reprezinta introducerea informatiilor despre ID-uri de pe fiola.

Utilizare ginecologica - Alicota + Lama *'/2 ID-ul de citologie sau ID-ul
probei de pe fiola trebuie
Scanati sau introduceti ambele ID-uri introdus in timpul etapelor de
ale fiolei, apoi incarcati fiola in suport incarcare daca este activat
lantul de pastrare de citologie.

ID-ul molecular sau ID-ul probei
de pe fiola trebuie introdus in

06.01.2022

timpul etapelor de incdrcare Utilizare gineco - Alicota + Lama s
daca este activat lantul de Scanati sau introduceti ambele
pastrare molecular. ID-uri ale fiolei, apoi incarcati fiola in
. suport
< T ID citologie: v/
Daca ID-ul de pe fiola Foie] SANSEE A ©

corespunde configuratiei de pe
procesor, apare o bifa verde.

Daca un ID de pe fiola nu
corespunde configurarii procesorului,
procesul de incarcare se opreste
fnainte de incarcarea fiolei.

Apasati butonul inapoi pentru

a introduce din nou ID-ul.

Anulare

Figura 6-31 Lant de pastrare pornit - inceperea incarcarii introducand ID-urile de pe fiola

Cand lantul de pastrare este pornit pentru ID-uri moleculare pe ecranul Optiuni de administrare

al procesorului, dupd introducerea informatiilor despre ID-ul fiolei, urmatorul pas in secventa de
Incepere incércare il reprezinta introducerea ID-ul tubului. Acest pas se desfisoara numai atunci

cand printre articolele de procesat exista o alicota.
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D-ul tubul rbuie nrocus

in timpul etapelor de incarcare
SEREWEE (el LNDEVRTVIVIMN dac3 este activat lantul de
apoi fncarcati tubul in suport pastrare molecular si trebuie ID tub nevalid

extrasa o alicota.
o Avertisment

ID asteptat: 52512499999024
ID introdus: 52512489999118

Apésati pe Tnainte pentru a
reintroduce ID-ul tubului

Daca eticheta tubului are ID
gresit, procesul se opreste
inainte de incarcarea tubului.

Figura 6-32 Lantul de pastrare pornit - introducerea ID-ului tubului

Cand lantul de pdstrare este pornit pe ecranul Optiuni de administrare al procesorului, iar printre
articolele de procesat se numara o lamd, procesorul scaneazd eticheta lamei in timpul procesarii
pentru a verifica dacd se potriveste cu formatul de etichetd a lamei setat pentru procesor.

Eroare de procesare

© Eroare: 5007 Daca eticheta lamei are un ID gresit,
Eroare la citirea ID-ului lamei procesul se opre$te Thainte de
scoaterea capacului fiolei.

Verificati dacd lama este etichetata
t inainte d . ” . 3 . a .

corectinainte de procesare Apasati pe Inainte pentru a inchide

ecranul de eroare si pentru a elimina

lama cu ID-ul gresit.

Apésati pe Tnainte pentru a incirca o
lama.

‘ Dezactivare I .
sunet alarma

Figura 6-33 Lantul de pastrare pornit - procesorul scaneaza si compara ID-ul lamei
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Cand lantul de pastrare este oprit pe ecranul Optiuni de administrare al procesorului, procesorul nu
utilizeaza informatii despre ID-ul fiolei, ID-ul tubului sau ID-ul lamei.

Utilizare non-gineco - Doar lama 060120221146
Cand lantul de pastrare este dezactivat, in partea de Lantul de p3strare al lamei este DEZACTIVAT
sus a ecranelor de procesare apare o nota. Nota scrie
,Lantul de pastrare al lamei”, ,Lantul de pastrare al alicotei”
sau , Tot lantul de péastrare”, in functie de setarea sistemului
si de ceea ce se proceseaza.

ncarcati flaconul in cupa de
dispersie

Primul pas pentru incarcarea procesorului il reprezinta
incarcarea fiolei, fara a introduce vreo informatie despre
ID-ul fiolei.

Cand articolul de procesat este o alicota, tubul este Thcarcat
fara a introduce vreo informatie despre ID-ul tubului.

Cand articolul de procesat este o lama, procesorul nu
scaneaza ID-ul lamei.

Figura 6-34 Lant de pastrare oprit - incarcarea si procesarea

intretinere de sistem

Pe ecranul Optiuni de administrare, selectati Intretinere de sistem pentru a accesa pasii de
intretinere asistata de instrument.

ntretinere
de sistem

X

Figura 6-35 Butonul intretinere de sistem
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Buton Golire deseuri lichide

Buton Stergere suport

Buton Curatarea ecranului

Utilizati butonul Tnapoi,
pentru a reveni la ecranul
Optiuni de administrare.

Golire deseuri lichide

Golire deseuri
lichide

g Intretinere.

Incarcare varfuri pentru pipeta
Butonul Incdrcare varfuri pentru pipeta initiaza o serie de pasi, astfel incat
operatorul sd poatd Incdrca varfurile pentru pipetd in procesor. Acesta este

Tncarcare varfuri
pentru pipeta

INTERFATA CU UTILIZATORUL 6 )

ntretinerea sistemului 12.11.2021 08:22

Golire deseuri MTncarcare varfuri
lichide pentru pipeta

o /

Buton incércare varfuri
pentru pipete

Stergere Buson filtru
suport jog

S ]

Buton Buson filtru jog

Curdtarea

ecranului Optiuni
dezvoltator
O

Butonul Service

=

Figura 6-36 Ecranul intretinerea sistemului

Butonul Golire deseuri lichide initiaza o serie de pasi, astfel incat operatorul
sd poatd goli sticla pentru deseuri lichide. Acesta este descris In Capitolul 8§,

J descris in Capitolul 7, Instructiuni de operare.

Stergere suport

Stergere
suport

Butonul Stergere suport este utilizat atunci cand operatorul trebuie sa verifice
calea de procesare pentru a indepdrta un suport, cum ar fi un filtru, un capac al
N fiolei, o lamd, un tub, un capac de tub sau un varf pentru pipeta. Acesta este
descris In Capitolul 9, Depanarea.
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Buson filtru jog

Butonul Buson filtru jog miscd rapid (roteste) busonul filtrului pentru a curdta

Buson it busonul filtrului si garnitura aferentd. Acesta este descris in Capitolul 8, Intretinere

jog
P

(3

Curatarea ecranului
Butonul Curdtarea ecranului dezactiveaza ecranul tactil in vederea curdtarii.

Curat is 1 i Intreti
uratarea Acesta este descris in Capitolul 8, Intretinere.

ecranului

=]

Service
Butonul Service este disponibil pentru utilizarea de personalul Hologic de
service si acesta este protejat prin parola

Imprimanta pentru lame

| i ta . o
A Butonul Imprimanta pentru

(] lame arata setarea curenta.
© dezactivata

Figura 6-37 Butonul Imprimanta pentru lame

Butonul Imprimanta pentru lame porneste sau opreste comunicarea dintre procesorul ThinPrep
Genesis si imprimanta optionald pentru lame. Cercul verde indicd setarea ,,Activatd”, iar cercul

gri indicd setarea ,Dezactivata”. Apdsati butonul pentru a comuta intre optiunile de activare si
dezactivare. Consultati , Etichete pentru lame” la pagina 6.25 pentru informatii despre configurarea
etichetelor pe imprimanta pentru lame.
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Imprimanta pentru tuburi

Imprimanta . .
pentru tuburi Butonul Imprimanta pentru

(] tuburi arata setarea curenta.
© dezactivatd

Figura 6-38 Butonul Imprimanta pentru tuburi

Butonul Imprimanta pentru tuburi porneste sau opreste comunicarea dintre procesorul

ThinPrep Genesis si imprimanta optionald pentru tuburi. Cercul verde indica setarea ,Activata”, iar
cercul gri indicd setarea , Dezactivatd”. Apdsati butonul pentru a comuta intre optiunile de activare si
dezactivare. Consultati , Etichete pentru tuburi” la pagina 6.34 pentru informatii despre configurarea

etichetelor pe imprimanta pentru tuburi.

Etichete pentru lame

Apasati butonul Etichete pentru
lame pentru a stabili sau edita
designul etichetelor imprimate
pe imprimanta pentru lame.

Etichete
pentru lame

Figura 6-39 Butonul Etichete pentru lame

Caracteristica Etichete pentru lame seteaza designul etichetei pentru imprimanta optionald pentru
lame, disponibila de la Hologic, pentru imprimarea pe zona matuita a etichetei lamelor de microscop
ThinPrep. ID-ul lamei reprezintd componenta principala de design a etichetei lamei.

ID-ul lamei utilizat pentru designul etichetei lamei este derivat din informatiile pentru ID-ul de
citologie de pe fiola cu proba configurat in setdrile ecranului Configurarea codurilor de bare. ID-ul
fiolei trebuie sa fie unul dintre simbologiile de coduri de bare 1-D sau 2-D acceptate (Cod 128, Int 2
din 5, Cod 39, Cod 93, EAN/IAN 13, Codabar, DataMatrix sau Cod QR). Nu poate fi utilizat niciun
format de eticheta de fiolda OCR. Pentru mai multe informatii, consultati ,Configurarea codurilor de
bare” la pagina 6.36. Existd restrictii de lungime si de caractere la ID-ul rezultat al lamei, pe baza
formatului selectat si pe baza ID-ului utilizat de fiold principala.

Alte campuri de pe eticheta lamei, cum ar fi numele instrumentului, numele laboratorului si data,
sunt derivate din informatiile configurate in ecranele Setdri de sistem. Consultati ,Setdri de sistem”
la pagina 6.10.

Configurati setdrile ecranului Configurarea codurilor de bare si alte setdri de sistem, inainte de
a proiecta etichetele pentru lame.

Manual de utilizare pentru procesorul ThinPrep™ Genesis™  6.25



6 ) INTERFATA CU UTILIZATORUL

Designul etichetei pentru lame este impartit in patru (4) sectiuni.

) |
*1/7/2018 1239 A =t TEXtUl din partea de sus
ID lama - Alegeti formatul OCR,

cod de bare 1-D sau cod d6 e -| ||||||” m“””l” ”” |||”| Aceste campuri de text nu pot fi in
bare 2-D. 00006 nohEn format cod de bare. Alegeti: niciunul,
numele laboratorului, numele

e
Date secundare - Alegeti: text, cod ==t 2 . instrumentului, data/ora sau ID-ul fiolei.
de bare 1-D sau cod de bare 2-D -

$i S . GeNesis  mmm—_—1€Xt din partea de jos

alegeti: niciunul, numele laboratorului, . - Not3: campul pentru textul din partea de

numele instrumentului, data/ora sau
ID-ul fiolei

jos este tiparit numai atunci cand campul
de date secundar este in format text.

Figura 6-40 Designul etichetei pentru lame, exemplu

Designul etichetei pentru lame poate utiliza o combinatie de date OCR si coduri de bare, impreuna
cu alte informatii afisate ca text. Eticheta pentru lame este prea mica pentru a cuprinde doua coduri
de bare cu acelasi format. Interfata cu utilizatorul ghideaza operatorul prin cei sase (6) pasi din
procesul de proiectare a etichetei pentru lame.

Dupa ce salvati designul etichetei pentru lame, puteti tipdri ca test o etichetd pentru lame.
Designul salvat al etichetei rdmane valabil pana in momentul in care operatorul efectueaza orice tip
de modificari.

1. Apdsati butonul Editare design. Selectati formatul ID-ului lamei. Alegeti OCR, Cod de bare 1-D,
Cod de bare 2-D sau Format diferit de Imager OCR.

Selectare format ID lama

Graficul arata o idee aproximativa a aspectului
ooooooo si a amplasarii codului OCR.
OCR
, n Pentru lame care vor fi rulate pe sistemul de imagistica
ThinPrep ThinPrep, este necesar acest format OCR, iar eticheta
pentru lama este imprimata intr-un format 7 din 7,
& OCR astfel cum este prezentat

» Din codul de bare al fiolei se citesc doar cifre.

Caracterele care nu sunt cifre sunt eliminate.

. DacaAIunglmea est_e 14, se presupune ca CRC-uI_
este in ultimele 3 cifre. Se utilizeaza ID-ul cu 11 cifre.
Format diferit de Imager OCR + Daca lungimea este cuprinsa intre 5 si 11, se
prefixeaza zero pentru a forma un numar de 11 cifre.

+  Dac lungimea este 12 cu un zero la inceput, se
accepta prin eliminarea zero-ului de la inceput.

Figura 6-41 Pasul 1 - Format ID lama - OCR
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Formatul Imager OCR trebuie sd aiba de 14 cifre pe doud randuri, 7 cifre peste 7 cifre, ID-ul
pacientului fiind de 11 cifre si un CRC de 3 cifre la final. Fontul trebuie sd fie OCR-A de
12 puncte. Numai numere, fara caractere alfa.

Nota: pentru formatul Imager OCR, ,9999” ca ultimele 4 cifre inainte de CRC sunt
rezervate pentru utilizarea service-ului pe teren. ID-urile de lame cu aceste
numere rezervate sunt eliminate din baza de date a pacientului in timpul unei
vizite de service, deci nu folositi acea secventa.

Pentru tipurile de coduri de bare 1-D si 2-D, selectati formatul codului de bare din lista de
optiuni disponibile.

Pentru a sari, in orice pas, la sfarsitul sectiunii
Design etichete pentru lame, fara a seta vreo optiune
de design suplimentara, apasati pe Finalizare.

Design etichete pentru lame Design etichete pentru lame Finalizare

Selectare format ID lama Graficul arati o idee aproximativé Selectare format ID lama
a aspectului si a amplasarii codului

I de bare. I
Format cod de bare 1-D
* Toate caracterele din codul de
bare al fiolei pot fi folosite in
ThinPrep® codul de bare 1-D al lamei.
* Lungimea datelor trebuie sa fie
cuprinsa intre 5 si aproximativ
14 caractere

ThinPrep®

o R—— + Se pot ?pllca si alte restnptn
de lama pentru formatul final,
- Butonul Inainte solicita sa selectati
ce cod 1-D este utilizat. @/{ Verificati cifrele necesare

Anulare Inainte

Daca formatul codului de bare
din dvs. foloseste cifre de
verificare, selectati Solicitare
cifre de verificare.

Figura 6-42 Pasul 1 - Format ID lama - Cod de bare 1-D
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Graficul arata o idee aproximativa
a aspectului si a amplasarii
codului de bare.

. . A i i Finali
e e Design etichete pentru lame

Format cod de bare 2-D
» Toate caracterele din codul de T
bare al fiolei pot fi folosite in
codul de bare 2-D al lamei.
» Lungimea datelor trebuie sa fie
cuprinsa ntre 5 si aproximativ
14 caractere 1D fiola
+ Se pot aplica si alte restrictii
de lama pentru formatul final,
consultati Tabelul 6.1
Codurile de bare 2-D nu includ
caractere care pot fi citite de om. ¥ Datamatrix
Pentru a se include pe lama un ID de
fiola care poate fi citit de om, selectati
,ID fiold” ca informatie despre camp
pentru textul din partea de sus sau
din partea de jos, conform descrierii

Selectare format ID lama

ThinPrep®

ThinPrep®

Cod de bare 1-D

<V§ Cod de bare 2-D

Format diferit de Imager OCR
de mai jos.
—

Figura 6-43 Pasul 1 - Format ID lama - Cod de bare 2-D

Design etichete pentru lame

Selectare format ID lama

0oo g g g Graficul arata o idee aproximativa a aspectului

si a amplasarii codului OCR.

ThinPrep®

cate cifre sunt prezente in ID.

» Din codul de bare al fiolei se citesc doar cifre. Caracterele
care nu sunt cifre sunt eliminate.
* Lungimea datelor trebuie sa fie cuprinsa intre 5 si 14 cifre.

Format diferit de Imager OCR
Lama este imprimata pe unul sau pe doua randuri, in functie de

(@{Format diferit de Imager OCR

Figura 6-44 Pasul 1 - Format ID lama - Format diferit de Imager OCR
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Tabelul de mai jos descrie restrictiile bazate pe diferitele simbologii ale codurilor de bare pentru
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etichetele de lame. Etichetele cu coduri de bare pentru fiole trebuie sa fie in format unidimensional
folosind una dintre simbologiile acceptate enumerate in tabelul de mai jos.

Tabelul 6.1 Restrictii ale etichetei lamei pe baza simbologiei utilizate pentru
coduri de bare pentru lame

Cod de bare 1-D 128

Sunt acceptate toate cele 128 de caractere ASCII care pot fi tiparite.* Latimea codului
de bare variaza in functie de continut. Pe o lama vor incapea max. 8 caractere alfa
sau 14 cifre. Combinarea va scurta lungimea max.

1-D Int2 din 5

Sunt acceptate doar cifre. Formatul este de 5, 7, 9 sau 11 caractere +1 cifra
de verificare.

Cod de bare 1-D 93

Caracterele acceptate sunt A-Z, 0-9, - + . $ % ,spatiu”™*
Pe o lama va incapea un numar de maximum 8 caractere.

Cod de bare 1-D 39

Caracterele acceptate sunt A-Z, 0-9, - + . $ % ,,spatiu™*
Pe o lama va incapea un numar de maximum 6 caractere.

Cod de bare 1-D

Caracterele acceptate sunt 0-9,:/ + . - $*
ABCD sunt folosite ca si caractere de inceput si de oprire.

1-D EAN/IAN-13

Caracterele acceptate sunt 0-9. Codul trebuie sa aiba 13 cifre.

2-D Cod QR

Sunt acceptate toate cele 128 de caractere ASCII care pot fi tiparite.*

2-D DataMatrix

Sunt acceptate toate cele 128 de caractere ASCII care pot fi tiparite.*

*Lamele care vor fi procesate cu sistemul digital de diagnosticare Genius™ nu pot utiliza de obicei caractere
interzise in numele de fisiere Windows (\, /, :, <, >, *, 2, “ si l), nici virgula (,) intr-un ID de lama.

2. Selectati formatul de date secundare. Formatul de date secundare reprezintd informatia pentru
sectiunea secundard a etichetei lamei. Alegeti: niciunul, numele laboratorului, numele
instrumentului, data/ora sau ID-ul fiolei.

Tineti cont de simbologie atunci cand selectati formatul de date secundare. De exemplu, un

nume de instrument, care este 0 combinatie de 20 de caractere alfanumerice, nu va funcfiona cu
o simbologie de cod de bare 1-D EAN/IAN-13, care este o simbologie numerica de 13 caractere.
In cazul in care codul de bare este prea lung sau caracterele nu sunt acceptate, procesorul
ThinPrep Genesis va afisa un mesaj de eroare.
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Design etichete pentru lame

Selectare format de date secundar

00000000000

Campul de date secundar se afla
sub ID-ul lamei.

ThinPrep®

< . Nume s . " . . A A
- Nuexists laborator Selectati tipul de informatii de imprimat in campul de

date seoundar

Consultati ,Setari de sistem” la pagina 6.10 pentru instructiuni
despre configurarea numelui laboratorului, a numelui
instrumentului si a datei/orei.

Apasati inainte pentru a continua.

Figura 6-45 Pasul 2 - formatul de date secundare pentru eticheta lamei

3. Selectati datele secundare. Acesta este modul in care sectiunea secundara a etichetei lamei va
afisa informatiile. Alegeti: Text, Cod de bare 1-D sau Cod de bare 2-D

Design etichete pentru lame

Selectare date secundare

00000000000

Graficul arata o idee aproximativa a locului unde va fi
amplasat textul.

ThinPrep® .
In acest exemplu, datele secundare nu pot fi un cod de bare

1-D, deoarece pe eticheta pentru lame exista suficient spatiu

U

_ doar pentru un cod de bare 1-D, iar formatul ID-ului lamei din

acest exemplu este Tn formatul codului de bare 1-D.

Tn acest exemplu, ID-ul fiolei se va imprima pe eticheta pentru

Figura 6-46 Pasul 3 - date secundare pentru eticheta lamei: Text
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Design etichete pentru lame

Selectare date secundare

0oooooooooo

k]
y

06.01.2022 11:37

ThinPrep®

Text

(\:'{ Cod de bare 1-D

Anulare

Finalizare

INTERFATA CU UTILIZATORUL

Graficul arata o idee aproximativa a locului unde vor fi amplasate
datele secundare.

In acest exemplu, datele secundare nu pot fi un cod de bare 2-D,
deoarece pe eticheta pentru lame exista suficient spatiu doar pentru
un cod de bare 2-D, iar formatul ID-ului lamei din acest exemplu este
in formatul codului de bare 2-D.

Figura 6-47 Pasul 3 - date secundare pentru eticheta lamei: Cod de bare 1-D

Design etichete pentru lame

Selectare date secundare
00ooooooooo

ThinPrep®

Cod de bare 2-D

Anulare

Finalizare

Design etichete pentru lame

Selectare date secundare

00000000000

Graficul arata o idee
aproximativa a codului de
bare si a amplasarii sale.

Pentru a utiliza un cod de bare 2-D pentru Apoi, selectati tipul de god de
datele secundare, selectati Cod de bare bare 2-D si apasati pe Inainte.
2-D si apasati pe Inainte.

Figura 6-48 Pasul 3 - date secundare pentru eticheta lamei: Cod de bare 2-D
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4. Selectarea textului superior - , Textul superior” este imprimat deasupra ID-ului lamei pe eticheta
lamei. Textul superior nu poate fi un cod de bare. Alegeti: niciunul, numele laboratorului,
numele instrumentului, data/ora sau ID-ul fiolei.

Design etichete pentru lame

Selectare text superior

Graficul aratd o idee aproximativa a aspectului si
”|||”||H| |H”|”|| |””| a amplasarii textului din partea de sus.

00000000000

ThinPrep®

Nume Selectati tipul de informatii de imprimat in cdmpul pentru textul
din partea de sus.

ID fiols Consultati ,Setari de sistem” la pagina 6.10 pentru instructiuni
despre configurarea numelui laboratorului, a numelui
instrumentului si a datei/orei.

Apasati inainte pentru a continua.

Figura 6-49 Pasul 4 - textul superior de pe eticheta lamei
5. Selectarea textului inferior - , Textul inferior” este imprimat in partea de jos a zonei matuite, chiar

deasupra numelui ThinPrep™ de pe eticheta lamei. Textul inferior s nu poate fi un cod de bare.
Alegeti: niciunul, numele laboratorului, numele instrumentului, data/ora sau ID-ul fiolei.
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Selectare text inferior

06.01.2022 11:41
00ooooooooo
e

q ®
ThinPrep

N ist3 Nume

LaCXISLS laborator

¥ Nume instr. Datd/Ora
ID fiold

INTERFATA CU UTILIZATORUL

Graficul arata o idee aproximativa a aspectului
Si @ amplasarii textului din partea de jos.

Selectati tipul de informatii de imprimat in campul pentru textul

din partea de jos.

Consultati ,Setari de sistem” la pagina 6.10 pentru instructiuni
despre configurarea numelui laboratorului, a numelui instrumentului

si a datei/orei.

Apasati inainte pentru a continua.

Figura 6-50 Pasul 5 - textul inferior de pe eticheta lamei

6. Revizuiti designul etichetei lamei.

Design etichete pentru lame

Revizuiti designul lamelor

06.01.2022 11:45

00000000000
n “'
-.-'l -

Genesis

ThinPrep®

Design etichete pentru lame

Apasati pe Salvare pentru a salva
noul design al etichetei pentru
lame. Pentru a imprima o eticheta
pentru lame ca test al noului
design, designul trebuie salvat

i gar 06.01.2022 11:45
mai intai.

Pentru a imprima o eticheta pentru 0000000000
lame ca test al noului design,
apasati butonul Imprimare.
Imprimanta pentru lame trebuie
sa fie pornita pentru a imprima.

e T

Figura 6-51 Pasul 6 - revizuiti designul lamelor
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Etichete pentru tuburi

Apasati butonul Etichete pentru
tuburi pentru a stabili sau edita
designul etichetelor imprimate
pe imprimanta pentru tuburi.

Etichete
pentru tuburi

i

Figura 6-52 Butonul Etichete pentru tuburi

Caracteristica Etichete pentru tuburi seteaza designul etichetei pentru imprimanta optionald pentru
tuburi, disponibild de la Hologic, pentru imprimarea unui cod de bare 1-D pe eticheta tubului.
ID-ul tubului este singura informatie pentru designul etichetei tubului. ID-ul tubului utilizat

pentru designul etichetei tubului este derivat din informatiile pentru ID-ul molecular de pe fiola cu
proba configurat In setdrile ecranului Configurarea codurilor de bare. Eticheta tubului trebuie sa
aiba una dintre simbologiile de coduri de bare 1-D acceptate (Cod 128, Int 2 din 5, Cod 39, Cod 93,
EAN/IAN 13, Codabar). Nu pot fi utilizate nici formate OCR, nici coduri de bare 2-D. Pentru mai
multe informatii, consultati ,Configurarea codurilor de bare” la pagina 6.36. Consultati Tabelul 6.2,
,Restrictii de lame bazate pe simbologia utilizata pentru coduri de bare pentru tuburi” la pagina 6.34
pentru restrictii privind simbologia codurilor de bare.

Nota: dacd laboratorul dvs. foloseste acelasi ID al fiolei cu proba pentru a genera o etichetd cu ID-ul
lamei si pentru a genera o etichetd cu ID-ul tubului, aplicati restrictiile etichetei lamei pe
eticheta tubului. Deoarece suprafata de imprimare de pe eticheta lamei este mai mica decat
suprafata de imprimare de pe eticheta tubului, un ID care este potrivit pentru eticheta tubului
ar putea fi prea lung pentru a se potrivi pe eticheta lamei.

Tabelul 6.2 Restrictii de lame bazate pe simbologia utilizata pentru coduri
de bare pentru tuburi

Cod de bare 1-D 128 Sunt acceptate toate cele 128 de caractere ASCII care pot fi tiparite. Latimea codului de
bare variaza in functie de continut. Limita numarului de caractere depinde de combinatia
de caractere alfanumerice si numerice. Combinarea va scurta lungimea max.

1-DInt2 din 5 Sunt acceptate doar cifre. Formatul este de 5, 7, 9 sau 11 caractere +1 cifra de
verificare.
Cod de bare 1-D 93 Caracterele acceptate sunt A-Z, 0-9, - + $/ % ,,spatiu”

Latimea codului de bare variaza in functie de continut. Limita numarului de caractere
depinde de combinatia de caractere alfanumerice si numerice.

Cod de bare 1-D 39 Caracterele acceptate sunt A-Z, 0-9, - + $/ % ,,spatiu”
Latimea codului de bare variaza in functie de continut. Limita numarului de caractere
depinde de combinatia de caractere alfanumerice si numerice.
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Tabelul 6.2 Restrictii de lame bazate pe simbologia utilizata pentru coduri
de bare pentru tuburi

Cod de bare 1-D Caracterele acceptate sunt0-9,:/+.-$
ABCD sunt folosite ca si caractere de inceput si de oprire.

1-D EAN/IAN-13 Caracterele acceptate sunt 0-9. Codul trebuie sa aiba 13 cifre.

Design etichete pentru tuburi

Selectati tipul de cod de bare 1-D pentru
a imprima pe tuburi

& Cod 128 Cod 39
Cod 93 Int2din5

Selectati tipul de cod de
bare 1-D.

Apasati pe Salvare pentru
Daca formatul codului de a configura designul etichetei
bare din dvs. foloseste cifre pentru tuburi. Pentru a imprima
de verificare, selectati o eticheta pentru tuburi ca test
Solicitare cifre de verificare. al noului design, designul
trebuie salvat mai ntai.

Pentru a imprima o eticheta

pentru tuburi ca test al noului
Anulare Imprimare . < . .
design, apasati Imprimare.

Imprimanta pentru tuburi trebuie
sa fie pornita pentru a imprima.

Apasati pe Anulare, pentru
a reveni la ecranul Optiuni de
administrare fara sa salvati.

Figura 6-53 Design etichete pentru tuburi

Selectati tipul de cod de bare 1-D de imprimat pe eticheta pentru tuburi. Apdsati pe Salvare pentru
a salva selectia.
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Configurarea codurilor de bare

Configurarea
codurilor

de bare

I

Figura 6-54 Butonul Configurarea codurilor de bare

Procesorul ThinPrep Genesis compard informatiile de ID de pe fiola cu proba cu eticheta pentru lame
si/sau eticheta tubului atunci cand pe procesor este activat lantul de pastrare. Optiunea Configurarea
codurilor de bare stabileste modalitdtile prin care procesorul va compara informatiile de ID.
Procesorul foloseste informatiile pe care operatorul le-a introdus deja pe ecranele Etichete pentru lame
si/sau Etichete pentru tuburi, dacd au fost introduse date in sectiunile respective. Consultati , Etichete
pentru lame” la pagina 6.25 si , Etichete pentru tuburi” la pagina 6.34. i, operatorul introduce
informatiile suplimentare de configurare In optiunea Configurarea codurilor de bare.

Optiunea Configurarea codurilor de bare prezinta o serie de Intrebari despre modul in care fiolele cu
probe sunt etichetate atunci cand fiolele sunt pregdtite pentru procesare si o serie de intrebari despre
modul de etichetare a lamelor si a tuburilor in laboratorul dvs.

Pentru a utiliza sistemul ThinPrep Genesis al procesorului, al imprimantei pentru lame si/sau al
imprimantei pentru tuburi, trebuie configurate setdrile din urmatoarele Optiuni de administrare:
Configurarea codurilor de bare, Etichete pentru lame, Etichete pentru tuburi, Imprimanta pentru
lame activatd, Imprimanta pentru tuburi activata.

Pentru a utiliza functia de lant de pastrare pe procesorul ThinPrep Genesis fara imprimanta
optionald pentru lame sau imprimanta optionald pentru tuburi, trebuie configurate informatiile
din optiunea Configurarea codurilor de bare.

Nota: setidrile pentru Configurarea codurilor de bare necesita utilizarea unei parti a informatiilor
dintr-un ID folosit pentru fiola cu probad si pe o etichetd a lamei si/sau a tubului. ID-ul fiolei
cu proba poate fi acelasi ID care este utilizat pe o lamd si/sau un tub.

Dacd laboratorul dvs. nu utilizeaza caracteristica lantului de pdstrare, nu este nevoie sa configurati
coduri de bare.
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Configurare ID 12.11.2021 08:38

Configurarea codurilor de bare

Configurati procesorul sa Configurare ID fiol3 e
recunoasca ID-urile fiolelor

utilizate n laboratorul dvs. ' m

Configurati procesorul sa Configurare ID lama 7
recunoasca ID-urile lamelor
utilizate n laboratorul dvs.

Apésati butonul Editare pentru
[ ] a configura sau modifica
configuratia ID-urilor fiolelor,
ID-urilor lamelor sau ID-urilor
Configurati procesorul sa Configurare ID tub e tuburilor.

recunoasca ID-urile tuburilor / Configurati mai intéi ID-ul fiolei.

utilizate in laboratorul dvs.
Apésati pe Tnapoi, pentru
a reveni la ecranul Optiuni

m de administrare.

Figura 6-55 Setati configuratia ID-urilor pentru codurile de bare

Existd sectiuni separate pentru configurarea ID-ului fiolei, a ID-ului lamei si a ID-ului tubului.

In fiecare dintre aceste sectiuni trebuie introduse informatii despre ID-uri. Fiecare sectiune se incheie
cu un ecran ce prezintd un buton Configuratie test care vd permite scanarea exemplelor de etichete
dintr-o fiola, lama sau dintr-un tub, pentru a verifica daca procesorul ThinPrep Genesis este
configurat sd citeascad etichetele cu ID-uri utilizate in laboratorul dvs.

Pe procesorul ThinPrep Genesis, afisajele ecranului sunt concepute pentru a ghida operatorul prin
succesiunea pasilor pentru a configura toate informatiile din codurile de bare. Secventa pasilor

este diferitd dacd este/sunt utilizate imprimanta pentru lame si/sau imprimanta pentru tuburi.
Secventa pasilor este, de asemenea, diferitd daca ID-urile lamelor si/sau ID-urile tuburilor sunt exact
aceleasi ca ID-urile fiolelor. Fiecare dintre pasi este descris mai jos, urmat de secventa completd de
pasi pentru configurarea ID-ului fiolei, ID-ului lamei si a ID-ului tubului.
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Selectarea tipurilor de coduri de bare pentru ID

In optiunea Configurarea codurilor de bare, pasii pentru selectarea tipului de ID sunt aceiasi atunci
cand descriu ID-urile fiolelor, ID-urile lamelor sau ID-urile tuburilor. Selectia poate indica un tip
sau poate fi orice combinatie de tipuri de coduri de bare si formate OCR acceptate de procesorul
ThinPrep Genesis.

Configurare ID fiola 12.11.2021 08:44 Configurare ID fiola 12.11.2021 08:45 Configurare ID fiold 12.11.2021 08:47

Specificati tipul (tipurile) de ID al Specificati tipul (tipurile) de ID al
probei 1-D probei 2-D

¢ Cod de bare 1-D sau 2-D Toate Eg%glr‘z ‘i‘_eDCOd“” Toate slglé;llrz (;_eDcodurl

Cod de bare 1-D Cod 39 Cod 93 Cod QR

Specificati tipul de ID al probei

Cod de bare 2-D Cod 128 Int 2 din 5

Solicitare cifre de verificare
Inainte Anulare Inainte

Selectati tipul(rile) de ID-uri utilizate  Pentru codurile de bare 1-D, Pentru codurile de bare 2-D,
de laboratorul dvs. pe fiolele cu selectati unul sau mai multe tipuri selectati unul sau ambele tipuri
proba, lamele sau tuburile. de coduri de bare 1-D utilizate de de coduri de bare 2-D utilizate
Apésati fnainte pentru a continua. laboratorul dumneavoastra pe de laboratorul dumneavoastra
fiolele cu proba, lame sau tuburi. pe fiole cu proba sau lame.
Apasati fnainte pentru a continua. Apasati fnainte pentru
a continua.

Acest exemplu arata optiunile ID-ului fiolei pentru un laborator care utilizeaza un singur cod de bare
pentru ID-ul de citologie si ID-ul molecular.

Figura 6-56 Configurarea codurilor de bare - selectarea tipurilor de ID-uri

Selectarea tipurilor de ID-uri este aceeasi indiferent daca fiola are sau nu un singur cod de bare
pentru ID-urile de citologie si ID-urile moleculare. Descrierea ID-ului fiolei este ,,ID proba”,
,ID de citologie” sau ,,ID molecular”.

Selectia tipurilor de ID-uri pentru lame este similara si include formatul OCR si Format diferit de
Imager OCR.

Selectia tipurilor de ID-uri pentru tub este similara si nu include optiunile de coduri de bare 2-D.
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Dacé ID-ul fiolei solicita cifre de verificare, atunci si ID-ul lamei si ID-ul tubului trebuie sa solicite
cifre de verificare. In cazul in care ID-ul fiolei nu foloseste cifre de verificare, atunci nici ID-ul lamei,
si nici ID-ul tubului nu trebuie sa foloseasca cifre de verificare.

Caracteristicile unice ale unui ID de fiola

Pasii care identifica caracteristicile unice intr-un ID de eticheta a fiolei sunt aceiasi atunci cand
descriu un ID de proba, un ID de citologie sau un ID molecular.

Aceste caracteristici reprezinta criteriile pe care procesorul ThinPrep Genesis le foloseste pentru
a determina daca ID-ul fiolei scanat sau introdus in timpul procesarii respecta formatul corect.
Dacd este introdus un ID cu caracteristici diferite atunci cdnd instrumentul proceseazd o probsd,
operatorul primegte un mesaj portocaliu ,ID neasteptat”.

Configurati cat mai putine sau cat mai multe dintre caracteristicile unice necesare pentru a distinge
in mod corespunzator informatiile pe care doriti si cele pe care nu doriti sa le foloseascd procesorul
ThinPrep Genesis. Dacd nu existd caracteristici unice in ID, deoarece in laboratorul dvs. sunt
acceptate o varietate nelimitata de ID-uri, utilizati caracteristica numita ,Nu exista”.

Configurare ID fiola 06.01.2022 11:40

Selectati caracteristici unice pentru
ID-ul probei fiolei

_ Graficul arata o idee aproximativa a aspectului si a amplasarii
3 caracteristicii unice a ID-ului.

Nu exist3 Atingeti caseta din partea stdnga a numelui caracteristicii pentru
a o selecta sau a o deselecta.

Lungime fixa Lo
Cand este selectata o caracteristica, apare butonul Editare ().
Segment de ID Apasati butonul Editare pentru a accesa si edita detaliile

caracteristicii respective.

Caractere de inceput
3

[
[
[

,Q
Sub numele caracteristicii apare un rezumat al detaliilor.

Caractere de sfarsit

Dupa modificarea caracteristicilor sau pentru a continua de

pe acest ecran fara a face modificari, apasati pe Inainte.

Acest exemplu arata |D-ul probei. Aceste instructiuni sunt aceleasi pentru ID-ul de citologie
si ID-ul molecular.

Figura 6-57 Configurarea codurilor de bare - selectarea caracteristicilor unice
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Selectarea caracteristicilor unice ale ID-ului fiolei este aceeasi indiferent dacd fiola are sau nu un
singur cod de bare pentru ID-urile de citologie si ID-urile moleculare. Descrierea ID-ului fiolei

este ,ID probd”, ,ID de citologie” sau ,,ID molecular”.

Tabelul 6.3 Caracteristici unice pentru ID-urile fiolelor, exemple

Caracteristica

Exemple de ID-uri pentru fiole

Lungime fixa

Daca ID-urile pentru fiole au intotdeauna acelasi
numar de caractere, luati in considerare
utilizarea caracteristicii Lungime fixa.

123456789

223456789

323456789

Aceste ID-uri au intotdeauna 9 caractere.

Va recomandam sa setati o Lungime fixa de
9 caractere.

Segment de ID

Daca ID-urile pentru fiole au intotdeauna
aceleasi caractere in mijlocul ID-urilor,
luati in considerare utilizarea caracteristicii
Segment de ID.

ABC-1234-DEF
GHI-1234-JKL
MNO-1234-PQR

Datele dintre cratime sunt intotdeauna aceleasi
in aceste ID-uri. Va recomandam sa setati un
Segment de ID care incepe la caracterul ,-”

si se termina la caracterul ,-".

Caractere de inceput

Daca ID-urile pentru fiole incep intotdeauna cu
aceleasi caractere, luati in considerare utilizarea
caracteristicii Caractere de inceput.

LAB123456
LABABCDEFGH
LAB-A1b2C3d4

Toate aceste ID-uri incep cu aceleasi 3 caractere.
Luati in considerare setarea ,LAB” ca si
Caractere de inceput. Alternativ, poate fi utilizat,
de asemenea, un Segment de ID de la pozitia

1 la pozitia 3.

Caractere de sfarsit

Daca ID-urile pentru fiole se incheie intotdeauna
cu aceleasi caractere, luati in considerare
utilizarea caracteristicii Caractere de sfarsit.

123456789
23456789
3456789

Aceste ID-uri au lungimi diferite. Luati in
considerare setarea ,789” ca si Caractere
de sfarsit.
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Nu existd - utilizafi aceastd optiune dacd nu exista nimic In comun cu toate ID-urile fiolelor.

1. Atingeti caseta din partea stinga a numelui caracteristicii pentru a o selecta.
2. Apadsati Inainte pentru a continua.

Lungime fixa - dacd ID-ul de pe orice fiold are Intotdeauna acelasi numar de caractere, luati in
considerare utilizarea lungimii fixe ca i caracteristica unicd pentru informatiile de configurare
a codului de bare. Lungimea fixa trebuie sd aiba intre 5 si 64 de caractere.

1. Atingeti caseta din partea stinga a numelui caracteristicii pentru a o selecta.

Atingeti butonul Editare pentru a edita detaliile.

Atingeti caseta goald pentru a accesa tastatura.

Utilizati tastatura pentru a introduce numadrul de caractere in caseta de lungime a ID-ului.
Apasati pe Efectuat, pentru a inchide tastatura.

Apdsati pe Salvare, pentru a salva lungimea ID-ului.

SANNAN IS

Segment de ID - In cazul in care ID-ul de pe orice fiold contine o sectiune de ID care este intotdeauna
aceeasi, luati in considerare utilizarea segmentului respectiv de ID ca si caracteristicd unicd pentru
informatiile de configurare a codului de bare.

Daca segmentul unic se afld intotdeauna la inceputul sau intotdeauna la sfarsitul ID-ului pe fiold,
poate fi mai usor sd utilizati caracterele de Inceput sau de sfarsit ca si caracteristica unicd, insa puteti
folosi caracteristica Segment de ID.

Dacad ID-urile fiolei au un segment care este intotdeauna acelasi si ID-urile de fiold au intotdeauna
o lungime fixd, luati in considerare utilizarea fie a caracteristicii Segment de ID, fie a caracteristicii
Lungime fixd, dar nu ambele.

1. Atingeti caseta din partea stinga a numelui caracteristicii pentru a o selecta.
2. Atingeti butonul Editare pentru a edita detaliile.
3. Indicati unde este inceputul segmentului unic in ID.
Daca punctul de pornire este o anumitd pozitie in ID-ul fiolei, cum ar fi cel de-al cincilea caracter,
folositi setarea , Incepere la pozitie”.
A. Atingeti caseta goala pentru a accesa tastatura.
B. Utilizati tastatura pentru a introduce numarul care reprezintd pozitia caracterului care
reprezintd inceputul segmentului unic, cum ar fi ,5” pentru al cincilea caracter.

Daca punctul de pornire al segmentului unic al ID-ului fiolei este un anumit caracter, atingeti
triunghiul de langd , Incepere la pozitie”, pentru a vedea campul , Incepere la caracter”.
A. Atingeti numele Incepere la caracter, pentru a-1 selecta.

B. Atingeti caseta goald pentru a accesa tastatura.

C. Utilizati tastatura pentru a introduce caracterul cu care incepe segmentul unic al ID-ului.
Acest caracter este tratat ca o delimitare si nu este inclus atunci cdnd segmentul unic al
ID-ului fiolei este utilizat in alte zone ale setdrilor Configurarea codurilor de bare.
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Indicati unde se incheie segmentului unic in ID-ul fiolei.

Dacéa punctul final al segmentului unic al ID-ului fiolei utilizat in ID-ul lamei are intotdeauna

acelasi numadr de caractere din punctul de plecare al segmentului unic, utilizati campul

,Lungime segment”.

A. Atingeti caseta goald pentru a accesa tastatura.

B. Utilizati tastatura pentru a introduce numadrul care reprezinta pozitia de final a segmentului
unic al ID-ului, cum ar fi ,,7” pentru al saptelea caracter de la inceputul segmentului.

Dacéa punctul final al segmentului unic al ID-ului fiolei este un anumit caracter, atingeti
triunghiul de langa ,Lungime segment” pentru a vedea optiunea ,Sfarsit la caracter”.
A. Atingeti numele Sfarsit la caracter, pentru a-1 selecta.

B. Atingeti caseta goald pentru a accesa tastatura.

C. Utilizati tastatura pentru a introduce caracterul cu care se incheie segmentul unic al ID-ului.
Acest caracter este tratat ca o delimitare si nu este inclus atunci cand segmentul unic al
ID-ului fiolei este utilizat in alte zone ale setdrilor Configurarea codurilor de bare.

Apadsati pe Efectuat, pentru a inchide tastatura.
Apasati pe Salvare, pentru a salva detaliile.

Caractere de inceput - dacd ID-ul de pe fiold sau segmentul unic al ID-ului fiolei incepe intotdeauna
cu acelasi (aceleasi) caracter(e), luati in considerare utilizarea caracterelor de inceput ca
o caracteristica unica pentru informatiile de configurare a codului de bare.

1.
2.
3.
4

5.
6.

Atingeti caseta din partea stingad a numelui caracteristicii pentru a o selecta.

Atingeti butonul Editare pentru a edita detaliile.

Atingeti caseta , Caractere de inceput”, pentru a accesa tastatura.

Utilizati tastatura pentru a introduce caracterul sau caracterele care se afld intotdeauna
la inceputul ID-ului sau la inceputul segmentului unic al ID-ului fiolei.

Apdsati pe Efectuat, pentru a inchide tastatura.

Apadsati pe Salvare, pentru a salva informatiile despre caracterele de inceput.

Caractere de sfarsit - daca ID-ul de pe fiola sau segmentul unic al ID-ului fiolei se incheie
intotdeauna cu acelasi (aceleasi) caracter(e), luati in considerare utilizarea caracterelor de sfarsit ca
o caracteristicd unica pentru informatiile de configurare a codului de bare.

1.

2.
3.
4

o1

Atingeti caseta din partea stinga a numelui caracteristicii pentru a o selecta.

Atingeti butonul Editare pentru a edita detaliile.

Atingeti caseta , Caractere de sfarsit”, pentru a accesa tastatura.

Utilizati tastatura pentru a introduce caracterul sau caracterele care se afld intotdeauna la
sfarsitul ID-ului sau la sfarsitul segmentului unic al ID-ului fiolei.

Apdsati pe Efectuat, pentru a inchide tastatura.

Apdsati pe Salvare, pentru a salva informatiile despre caracterele de inceput.
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Cum arata ID-ul lamei sau ID-ul tubului

Aceste caracteristici reprezinta criteriile pe care procesorul ThinPrep Genesis le foloseste pentru

a determina daca ID-ul lamei sau ID-ul tubului scanat sau introdus in timpul procesarii respecta
formatul corect. Daca este introdus un ID cu caracteristici diferite atunci cand instrumentul
proceseazd o probd, operatorul primeste un mesaj portocaliu ,ID neasteptat”. Aceste caracteristici
se aplicd ID-urilor tuburilor si ID-urilor lamelor care sunt intr-un format de cod de bare 1-D.
Aceste caracteristice se aplica si ID-urilor lamelor care sunt intr-un format de cod de bare 2-D.

Nu utilizati aceste caracteristici pentru etichetele de lame in format OCR.

Utilizati cat de multe cAmpuri este necesar pentru a descrie corect modurile in care ID-ul lamei sau
ID-ul tubului difera de ID-ul fiolei. Daca ID-ul lamei este acelasi cu ID-ul fiolei sau daca ID-ul tubului
este acelasi cu ID-ul fiolei, acest pas nu se regaseste In secventa de pasi.

Pasii care descriu legdtura dintre ID-urile lamelor sau ID-urile tuburilor si ID-urile etichetelor fiolelor
sunt aceiasi atunci cand descriu ID-urile lamelor sau ID-urile tuburilor.

Tabelul 6.4 Cum arata ID-ul, exemple

Exemple de ID-uri pentru lame

Exemple de ID-uri pentru fiole Aceste instructiuni se aplica si ID-urilor tuburilor.

Segment de ID

12-34-56789 34-567
12-34-ABCDEF 34-ABC

Un segment de caractere din mijlocul ID-ului
pentru fiola este identic cu ID-ul intregii lame.
Luati in considerare setarea optiunii Segment
de ID incepand de la caracterul ,-".

Inlocuire caractere

12-34-56789 12-ABC-56789
12-AB-98765 12-ABC-98765

Caracterele din ID-ul pentru fiola sunt inlocuite
in ID-ul pentru lama. Luati in considerare
utilizarea optiunii Inlocuire caractere, incepand
de la pozitia 3 si terminand cu un caracter ,-".
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Tabelul 6.4 Cum arata ID-ul, exemple

Exemple de ID-uri pentru lame

Exemple de ID-uri pentru fiole Aceste instructiuni se aplica si ID-urilor tuburilor.

Introducere caractere

12-34-56789 12312-34-56789
5678ABC 1235678ABC

Aceleasi caractere sunt adaugate la inceputul
ID-ului pentru fiola pentru a realiza ID-ul pentru
lama. Luati in considerare setarea optiunii
Introducere caractere pentru a adauga
caracterele care incheie intotdeauna ID-ul
pentru lama. In acest exemplu, ,123” este
introdus in ID-ul pentru fiola pentru a realiza
ID-ul pentru lama.

Adaugarea de caractere

12-34-56789 12-34-56789123
5678ABC 5678ABC123

Aceleasi caractere sunt adaugate la sfarsitul
ID-ului pentru fiola pentru a realiza ID-ul pentru
lama. Luati in considerare setarea optiunii
Adaugare caractere pentru a adauga
caracterele care incheie intotdeauna ID-ul
pentru lama. Tn acest exemplu, ,123” este
adaugat in ID-ul pentru fiola pentru a realiza
ID-ul pentru lama.

Segment de ID - daca ID-ul lamei este o parte a ID-ului de citologie al fiolei, utilizati optiunea
,Segment de ID”. Dacd ID-ul tubului este o parte a ID-ului molecular al fiolei, utilizati optiunea
,Segment de ID”.

1. Atingeti caseta din partea stinga a numelui pentru a o selecta.

2. Atingeti butonul Editare pentru a edita detaliile.

3. Indicati unde incepe in ID-ul fiolei segmentul utilizat pe ID-ul lamei (sau pe ID-ul tubului).
Dacd punctul de pornire este 0 anumita pozitie in ID-ul fiolei, cum ar fi cel de-al cincilea caracter,
folositi setarea , Incepere la pozitie”.

A. Atingeti caseta goald pentru a accesa tastatura.
B. Utilizati tastatura pentru a introduce numarul care reprezintd pozitia caracterului care
reprezintd inceputul segmentului unic, cum ar fi ,,5” pentru al cincilea caracter.
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Daca punctul de plecare al segmentului al ID-ului fiolei este un anumit caracter, atingeti
triunghiul de langd , Incepere la pozitie”, pentru a vedea campul , Incepere la caracter”.
A. Atingeti numele Incepere la caracter, pentru a-1 selecta.

B. Atingeti caseta goald pentru a accesa tastatura.

C. Utilizati tastatura pentru a introduce caracterul cu care incepe segmentul unic al ID-ului.
Acest caracter este tratat ca o delimitare si nu este inclus atunci cand segmentul unic al
ID-ului fiolei este utilizat in alte zone ale setarilor Configurarea codurilor de bare.

D. Apadsati pe Efectuat, pentru a inchide tastatura.

4. Indicati unde se termina in ID-ul fiolei segmentul utilizat pe ID-ul de lama.
Daca punctul final al segmentului ID-ului fiolei utilizat in ID-ul lamei are Intotdeauna acelasi
numadr de caractere din punctul de plecare al segmentului, utilizati cdimpul ,, Lungimea
segmentului”.
A. Atingeti caseta goala pentru a accesa tastatura.

B. Utilizati tastatura pentru a introduce caracterul cu care se incheie segmentul unic al ID-ului.

Daca punctul final al segmentului ID-ului fiolei este un anumit caracter, atingeti triunghiul
de langa ,Lungimea segmentului” pentru a vedea campul ,Sfarsit la caracter”.
A. Atingeti numele Lungime segment pentru a-1 selecta.

B. Atingeti caseta goald pentru a accesa tastatura.

C. Utilizati tastatura pentru a introduce caracterul cu care se incheie segmentul unic al ID-ului.
Acest caracter este tratat ca o delimitare si nu este inclus atunci cand segmentul unic al
ID-ului fiolei este utilizat in alte zone ale setdrilor Configurarea codurilor de bare.

D. Apdsati pe Efectuat, pentru a inchide tastatura.
5. Apdsati pe Salvare, pentru a salva detaliile.

Inlocuire caractere - daca diferenta dintre ID-ul lamei si ID-ul de citologie de pe fiola cu proba

o reprezintd faptul ca sunt inlocuite unele caractere din ID-ul fiolei, utilizati optiunea Inlocuire
caractere”. Dacd diferenta dintre ID-ul tubului si ID-ul molecular de pe fiola cu probd o reprezinta
faptul cd sunt inlocuite unele caractere din ID-ul fiolei, utilizati optiunea Inlocuire caractere”.

1. Atingeti caseta din partea stinga a numelui pentru a o selecta.

2. Atingeti butonul Editare pentru a edita detaliile.

3. Atingeti caseta ,Caractere de inlocuit”, pentru a accesa tastatura.

4. Utilizati tastatura pentru a introduce caracterele din ID-ul fiolei ce sunt inlocuite in ID-ul
lamei (sau ID-ul tubului).

5. Atingeti caseta ,Caractere noi” si utilizati tastatura pentru a introduce caracterele din ID-ul

lamei (sau ID-ul tubului). care inlocuiesc caracterele in ID-ul fiolei.

Apdsati pe Efectuat, pentru a inchide tastatura.

7. Apdsati pe Salvare, pentru a salva informatiile despre caracterele de inceput sau despre
cele introduse.

o
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Introducere caractere - dacd ID-ul lamei este ID-ul de citologie de pe fiola cu proba cu caracterele
adadugate la inceputul ID-ului de citologie pe fiola cu proba, utilizati optiunea , Introducere
caractere”. Dacd ID-ul tubului este ID-ul molecular de pe fiola cu proba cu caracterele adaugate
la inceputul ID-ului molecular pe fiola cu probad, utilizati optiunea ,Introducere caractere”.

1. Atingeti caseta din partea stinga a numelui pentru a o selecta.

2. Atingeti butonul Editare pentru a edita detaliile.

3. Atingeti caseta ,Caractere de inceput”, pentru a accesa tastatura.

4. Utilizati tastatura pentru a introduce caracterul sau caracterele care se afla intotdeauna la
inceputul ID-ului lamei.

5. Apadsati pe Efectuat, pentru a inchide tastatura.

6. Apdsati pe Salvare, pentru a salva informatiile despre caracterele de inceput sau despre
cele introduse.

Adaugarea de caractere - daca ID-ul lamei este ID-ul de citologie de pe fiola cu probd cu caracterele
adaugate la sfarsitul ID-ului de citologie pe fiola cu probd, utilizati optiunea ,,Addugarea de
caractere”. Daca ID-ul tubului este ID-ul molecular de pe fiola cu proba cu caracterele addugate
la sfarsitul ID-ului molecular pe fiola cu probd, utilizati optiunea ,Addugarea de caractere”.

1. Atingeti caseta din partea stinga a numelui pentru a o selecta.

2. Atingeti butonul Editare pentru a edita detaliile.

3. Atingeti caseta ,Caractere de sfarsit”, pentru a accesa tastatura.

4. Utilizati tastatura pentru a introduce caracterul sau caracterele care se afla intotdeauna la
sfarsitul ID-ului lamei (sau ID-ului tubului).

5. Apasati pe Salvare, pentru a salva informatiile despre caracterele de sfarsit sau despre
cele adaugate.

Modalitatea de potrivire a ID-ului flaconului cu ID-ul lamei sau ID-ul tubului

Daca laboratorul foloseste caracteristica lantului de pdstrare, dar nu foloseste imprimanta optionalad
pentru lame sau imprimanta optionald pentru tuburi, operatorul trebuie sa introduca informatii

despre modul in care ID-ul fiolei este asociat ID-ului lamei sau modul in care ID-ul lamei este asociat

ID-ului tubului, astfel incat procesorul sa aiba anumite criterii pentru a verifica daca ID-urile sunt
in formatul corect.

1. ,Care parte din ID-ul fiolei se va potrivi cu ID-ul lamei?” sau , Care parte din ID-ului fiolei se
va potrivi cu ID-ul tubului?”
Intregul ID - utilizati aceasts optiune daca intregul ID al fiolei face parte din ID-ul lamei sau
ID-ul tubului. Atingefi caseta din partea stangd a numelui pentru a o selecta.
Segment de ID - utilizati aceastd optiune daca numai o parte din ID-ul fiolei este utilizata pe
ID-ul lamei sau ID-ul tubului.
A. Atingeti caseta din partea stingad a numelui pentru a o selecta.

B. Atingeti butonul Editare pentru a edita detaliile. Datele introduse in informatiile Configurare

ID fiold sunt sugerate ca segment al ID-ului fiolei asociat ID-ul lamei sau ID-ul tubului.
C. Atingeti butonul Editare pentru a face modificari.
D. Indicati unde incepe in ID-ul fiolei segmentul utilizat pe ID-ul lamei, ori pe ID-ul tubului.
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Daca punctul de pornire este o anumitd pozitie in ID-ul fiolei, cum ar fi cel de-al cincilea caracter,
folositi setarea ,Incepere la pozitie”.
i. Atingeti caseta goald pentru a accesa tastatura.
ii. Utilizati tastatura pentru a introduce numarul care reprezinta pozitia caracterului care
reprezintd inceputul segmentului unic, cum ar fi ,5” pentru al cincilea caracter.

Dacd punctul de plecare al segmentului al ID-ului fiolei este un anumit caracter, atingeti
trlunghlul de langa ,,Incepere la pozitie”, pentru a vedea cAmpul , Incepere la caracter”.
i. Atingeti numele Incepere la caracter, pentru a-1 selecta.

ii. Atingeti caseta goald pentru a accesa tastatura.

iii. Utilizati tastatura pentru a introduce caracterul cu care incepe segmentul unic al ID-ului.
Acest caracter este tratat ca o delimitare si nu este inclus atunci cand segmentul unic
al ID-ului fiolei este utilizat in alte zone ale setdrilor Configurarea codurilor de bare.

iv. Apdsati pe Efectuat, pentru a inchide tastatura.
E. Indicati unde se incheie in ID-ul fiolei segmentul utilizat pe ID-ul lamei (sau pe ID-ul tubului).

Dacd punctul final al segmentului ID-ului fiolei utilizat in ID-ul lamei are intotdeauna acelasi
numar de caractere din punctul de plecare al segmentului, utilizati ciampul , Lungimea
segmentului”.

i. Atingeti caseta goald pentru a accesa tastatura.

ii. Utilizati tastatura pentru a introduce caracterul cu care incepe segmentul unic al ID-ului.

Daca punctul final al segmentului ID-ului fiolei este un anumit caracter, atinge’,fi triunghiul de
langa ,Lungimea segmentului” pentru a vedea campul ,Sfarsit la caracter”.
i. Atingeti numele Sfarsit la caracter, pentru a-l selecta.

ii. Atingeti caseta goald pentru a accesa tastatura.

iii. Utilizati tastatura pentru a introduce caracterul cu care se incheie segmentul unic al
ID-ului. Acest caracter este tratat ca o delimitare si nu este inclus atunci cand segmentul
unic al ID-ului fiolei este utilizat In alte zone ale setdrilor Configurarea codurilor de bare.

iv. Apdsati pe Efectuat, pentru a inchide tastatura.
F.  Apdsati pe Salvare, pentru a salva detaliile.

,Care parte din ID-ului lamei se va potrivi cu ID-ul fiolei?” sau ,Care parte din ID-ului tubului
se va potrivi cu ID-ul fiolei?”

Intregul ID - utilizati aceasta optiune daci intregul ID al lamei sau intregul ID al tubului face
parte din ID-ul fiolei. Atingeti caseta din partea stinga a numelui pentru a o selecta.

Segment de ID - utilizati aceastd optiune daca numai o parte din ID-ul lamei sau din ID-ul
tubului este utilizata pe ID-ul fiolei.

A. Atingeti caseta din partea stingd a numelui pentru a o selecta.

B. Atingeti butonul Editare pentru a edita detaliile.
C. Indicati unde incepe in ID-ul lamei sau in ID-ul tubului, segmentul asociat etichetei fiolei.
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Daca punctul de pornire este o anumitd pozitie in ID-ul lamei sau In ID-ul tubului, cum ar fi cel
de-al cincilea caracter, folositi setarea , Incepere la pozitie”.
i. Atingeti caseta goald pentru a accesa tastatura.

ii. Utilizati tastatura pentru a introduce numarul care reprezinta pozitia caracterului care
reprezintd inceputul segmentului unic, cum ar fi ,5” pentru al cincilea caracter.

Daca punctul de plecare al segmentului ID-ului lamei sau ID-ului tubului este un anumit
caracter, atingeti triunghiul de langa , Incepere la pozitie”, pentru a vedea campul ,,Incepere
la caracter”.

i. Atingeti numele Incepere la caracter, pentru a-1 selecta.

ii. Atingeti caseta goala pentru a accesa tastatura.

iii. Utilizati tastatura pentru a introduce caracterul cu care incepe segmentul unic al ID-ului.
Acest caracter este tratat ca o delimitare si nu este inclus atunci cand segmentul unic al
ID-ului lamei sau al ID-ului tubului este utilizat in alte zone ale setdrilor Configurarea
codurilor de bare.

iv. Apdsati pe Efectuat, pentru a inchide tastatura.
D. Indicati unde se incheie, in ID-ul lamei sau ID-ul tubul, segmentul utilizat pe ID-ul fiolei.

Dacd punctul final al segmentului ID-ului are intotdeauna acelasi numar de caractere din
punctul de plecare al segmentului, utilizati cimpul , Lungime segment”.
i. Atingeti caseta goald pentru a accesa tastatura.

ii. Utilizati tastatura pentru a introduce caracterul cu care incepe segmentul unic al ID-ului.
Deoarece procesorul va verifica dacd segmentul de pe ID-ul lamei sau ID-ul tubului este
asociat unui segment al ID-ului fiolei, lungimea acestui segment trebuie s fie aceeasi cu
cea a segmentului ID-ului fiolei.

Daca punctul final al segmentului ID-ului este un anumit caracter, atingeti triunghiul de langa
,Lungime segment” pentru a vedea cAmpul ,Sfarsit la caracter”.
i. Atingeti numele Sfarsit la caracter, pentru a-l selecta.

ii. Atingeti caseta goald pentru a accesa tastatura.

iii. Utilizati tastatura pentru a introduce caracterul cu care se incheie segmentul unic al
ID-ului. Acest caracter este tratat ca o delimitare si nu este inclus atunci cand segmentul
unic al ID-ului lamei sau al ID-ului tubului este utilizat in alte zone ale setdrilor
Configurarea codurilor de bare.

iv. Apdsati pe Efectuat, pentru a inchide tastatura.
3. Apdsati pe Salvare, pentru a salva detaliile.
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Examinarea si salvarea configurarii

Secventa de pasi pentru configurarea ID-ului fiolei, pentru configurarea ID-ului lamei si pentru
configurarea ID-ului tubului se incheie cu ecranul ,Examinati si salvati configuratia”. Utilizati
butonul Configuratie test pentru a testa daca configuratia procesorului ThinPrep Genesis pentru
ID-ul fiolei, ID-ul lamei sau ID-ul tubului este cea corecta pentru fiolele, lamele sau tuburile utilizate
in laboratorul dvs.

1.

2.

Apdsati butonul Configuratie test, iar scanerul procesorului va lumina intermitent in rosu, fiind
pregdtit sa scaneze un ID de fiold ca test.

Deschideti usa procesorului si scanati eticheta ID-ului sau introduceti manual ID-ul folosind
tastatura.

Pentru secventa de configurare a ID-ului fiolei, dacd configuratia este setata sa astepte un ID
pentru ID-ul de citologie al fiolei si un al doilea ID pentru ID-ul molecular al fiolei, scanati
sau introduceti fiecare dintre cele doud ID-uri.

Pentru secventa de configurare a ID-ului lamei, pentru a vedea o previzualizare a ID-ului
lamei, scanati sau introduceti manual ID-ul de citologie al fiolei sau ID-ul probei. Dacd ID-ul
fiolei este in formatul configurat pe procesor, langa ID-ul de pe ecran apare o bifd verde.
Previzualizarea ID-ului lamei apare in campul ID lama de pe ecran.

Daca configuratia este setata sa utilizeze imprimanta pentru lame (lama nu este tipdritd incd),
ecranul Configuratie test are un buton Imprimare. Cu imprimanta pentru lame pregatita si
incdrcatd cu lame, apdsati pe Imprimare pentru a imprima un exemplu de ID pe o lam4,
conform configurdrii.

Apadsati pe Inchidere pentru a reveni la ecranul Configurare ID lama.

Pentru secventa de configurare a ID-ului tubului, pentru a vedea o previzualizare a ID-ului
tubului, scanati sau introduceti manual ID-ul molecular al fiolei sau ID-ul probei. Daca ID-ul
fiolei este in formatul configurat pe procesor, langa ID-ul de pe ecran apare o bifa verde.
Previzualizarea ID-ului tubului apare in cAmpul ID tub de pe ecran.

Daca configuratia este setatd sd utilizeze imprimanta pentru tuburi (tubul nu este tiparit
incd), ecranul Configuratie test are un buton Imprimare. Cu imprimanta pentru tuburi
pregatitd, apasati pe Imprimare pentru a imprima un exemplu de ID pe un tub, conform
configurarii.

Apasati pe Inchidere pentru a reveni la ecranul Configurare ID tub.

3. Dacd, in acest moment, configurarea procesorului este adecvatd pentru laboratorul dvs., apdsati
pe Salvare pentru a salva configurarea respectiva.

Daca configurarea nu a fost setatd corect pe procesor sau dacd este introdus un ID gresit, in
momentul scandrii sau introducerii ID-ului fiolei, apare o notificare portocalie ,,ID neasteptat”.
Utilizati butonul Inapoi pentru a naviga la ecran pentru a corecta configuratia sau introduceti un
ID dintr-o fiold corecta.
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Configurare ID fiola

in pasii Configurare ID fiold, operatorul introduce informatii care descriu ID-urile utilizate pe
etichetele fiolelor. Procesorul stocheaza aceste informatii si le foloseste in timpul procesarii si
in rapoarte.

Daca laboratorul foloseste o singurd etichetd cu cod de bare pe fiola cu proba, succesiunea de
pasi pentru configurarea ID-ului fiolei foloseste termenul ,,ID proba”.

Dacé laboratorul foloseste o etichetd cu cod de bare pe fiola cu proba de citologie si o eticheta
separatd cu cod de bare pe fiola cu proba pentru testarea din tub, secventa de pasi pentru
configurarea ID-ului fiolei foloseste termenul ,ID citologie” si ,,ID molecular”. Procesorul
solicitd utilizatorului sd configureze ID-ul fiolei pentru fiecare tip de ID de fiola care va fi utilizat
de procesor.

1. Apasati pe Editare in sectiunea Configurare ID fiola.

Configurare ID fiola 12.11.2021 08:39

Fiola are un singur cod de bare
pentru citologie si ID-uri

el Selectati Da daca o fiola

Selectati Nu daca o fiold nu foloseste un cod de bare atat
are un singur cod de bare atat “ ¢ ., pentru citologie, cat si pentru

pentru citologie, cat si pentru identificarea moleculara.
identificarea moleculara.

»,NU” Tnseamna ca o fiola are un
cod de bare pentru identificarea
citologiei si un cod de bare
separat pentru identificarea
moleculara.

Apasati inainte pentru a continua.

Figura 6-58 Configurare ID fiola

6.50 Manual de utilizare pentru procesorul ThinPrep™ Genesis™



INTERFATA CU UTILIZATORUL 6

2. Selectati Nu sau Da la intrebarea: , Fiola are un singur cod de bare pentru citologie si ID-uri
moleculare?” Apasati Inainte.
Daci fiolele care vor fi procesate pe procesorul ThinPrep Genesis au intotdeauna doar o singura
etichetd ID cod de bare, afisajul de pe ecran si rapoartele se refera la ID-ul fiolei ca ,,ID al probei”.
Urmadtorul pas pentru configurarea ID-ului fiolei este sa introduceti informatii despre tipul(rile)
de coduri de bare utilizat(e) pe ID-ul probei de pe fiola.

Daci fiolele care vor fi procesate pe procesorul ThinPrep Genesis au intotdeauna o eticheta cu
ID-ul codului de bare pentru citologie si o etichetd separata pentru ID-ul codului de bare pentru
testarea moleculard, afisajul de pe ecran si rapoartele se referd la ID-ul fiolei pentru citologie ca
,ID citologie” si ID-ul fiolei pentru testarea moleculard ca ,ID molecular”. Urmatorul pas pentru
configurarea ID-ului fiolei il reprezintd introducerea informatiilor despre tipul(rile) de coduri
de bare utilizat(e) pe ID-ul de citologie de pe fiold, urmata de introducerea informatiilor despre
ID-ul molecular de pe fiola.

3. Selectati tipurile de coduri de bare care sunt utilizate pe etichetele fiolelor din laboratorul dvs.
Consultati ,Selectarea tipurilor de coduri de bare pentru ID” la pagina 6.38. Apdsati Inainte.

4. Selectati una sau mai multe caracteristici unice pentru ID-ul fiolei. Consultati , Caracteristicile
unice ale unui ID de fiold” la pagina 6.39. Apasati Inainte.

5. Analizati configurarea. Pentru a testa configurarea, apdsati butonul Configuratie test.
Consultati ,Examinarea si salvarea configurarii” la pagina 6.49. Apdsati Salvare pentru a salva
configurarea ID-ului fiolei.

Dacd laboratorul dumneavoastra foloseste pe fiole un cod de bare pentru ID-urile de citologie si

un cod de bare separat pentru ID-urile moleculare, repetati pasii 3-5 de mai sus. Mai intai se

configureaza setdrile pentru ID-ul de citologie, apoi se configureaza setdrile pentru ID-ul molecular.

Configurare ID lama

Procesorul ThinPrep Genesis poate fi configurat sa verifice dacd ID-ul lamei are la baza ID-ul fiolei cu
proba. Relatia dintre ID-ul lamei si ID-ul fiolei poate fi personalizata in functie de practicile utilizate
in laboratorul dvs. O parte a ID-ului lamei trebuie sa provind de la ID-ul fiolei cu proba, iar ID-ul
lamei poate fi identic cu ID-ul fiolei cu proba. Utilizati caracteristica Configurare ID lama pentru

a configura si stoca pe procesor configuratia ID-ul lamei.

1. Apasati pe Editare () in sectiunea Configurare ID lamd. Consultati Figura 6-55.
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Configurare ID lama 12.11.2021 11:28

Selectati Nu daca ID-ul lamei va fi
tiparit de imprimanta pentru lame
a sistemului ThinPrep Genesis.

Selectati Da daca ID-ul lamei nu
Codul de bare este deja este imprimat de imprimanta pentru
imprimat pe lama? lame in sistemul ThinPrep Genesis.

Selectati Nu daca ID-ul de pe Selectati Nu daca ID-ul de pe laméa
lama nu este acelasi cu ID-ul de ID-ul lamei este identic este acelasi cu ID-ul de citologie de
citologie de pe fiola cu proba. cu ID-ul de citologie al pe fiola cu proba.

fiolei? Formatul codului de bare al ID-ului
lamei si al ID-ului fiolei poate fi

“ & 5 diferit si reprezinta in continuare
a .
acelasi ID.
Apésati fnainte pentru a continua.

Figura 6-59 Configurarea codurilor de bare - configurarea ID-ul lamei

2. Selectati Nu sau Da la intrebarile: ,,Codul de bare este deja imprimat pe lama?” si, ,ID-ul lamei
este identic cu ID-ul de citologie al fiolei?” Apdsati Inainte.

3. Incazul in care codul de bare este deja imprimat pe lam4, urmétorul pas este sa introduceti
informatii despre formatul ID-ului lamei. Consultati ,Selectarea tipurilor de coduri de bare
pentru ID” la pagina 6.38. Apasati Inainte.

Daca ID-ul lamei este identic cu ID-ul de citologie al lamei, urmatorul pas este analiza
configuratiei (pasul 5).

Daca codul de bare nu este deja imprimat pe lama, sistemul ThinPrep Genesis va folosi tipul de
ID de lama din informatiile de design stocate pe procesor. Consultati , Etichete pentru lame” la
pagina 6.25.

4. Dacd ID-ul lamei nu este identic cu ID-ul de citologie de pe fiola cu proba, descrieti diferentele
dintre ID-ul lamei si ID-ul fiolei.
Consultati ,Cum arata ID-ul lamei sau ID-ul tubului” la pagina 6.43 dacd codul de bare nu este
deja imprimat pe lama.
Consultati ,Modalitatea de potrivire a ID-ului flaconului cu ID-ul lamei sau ID-ul tubului” la
pagina 6.46 dacd codul de bare este deja imprimat pe lama.
Apasati inainte.

5. Analizati configurarea. Pentru a testa configurarea, apasati butonul Configuratie test.
Consultati , Examinarea si salvarea configurarii” la pagina 6.49. Apasati Salvare pentru a salva
configurarea ID-ului lamei.
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Configurare ID tub

Procesorul ThinPrep Genesis poate fi conﬁgurat sd verifice dacd ID-ul tubului are la baza ID-ul fiolei
cu proba. Relatia dintre ID-ul tubului si ID-ul fiolei poate fi personalizata in functie de practicile
utilizate In laboratorul dvs. O parte a ID-ului tubului trebuie sa provind de la ID-ul fiolei cu proba,
iar ID-ul tubului poate fi identic cu ID-ul fiolei cu probd. Utilizati caracteristica Configurare ID tub
pentru a configura si stoca pe procesor configuratia ID-ul tubului.

1. Apasati pe Editare ([2]) in sectiunea Configurare ID tub. Consultati Figura 6-55.

Configurare ID tub 12.11.2021 11:41

Selectati Nu daca tubul va fi tiparit Selectati Da daca ID-ul tubului nu
de imprimanta pentru tuburi este imprimat de imprimanta pentru
a sistemului ThinPrep Genesis. / Codul de bare este deja tuburi in sistemul ThinPrep Genesis.

imprimat pe tub?

. y Selectati Da dacé ID-ul de pe tub
Selectati Nu daca ID-ul de pe tub este acelasi cu ID-ul molecular

nu este acelasi cu ID-ul molecular ID-ul tubului este de pe fiola cu proba.
de pe fiola cu proba. identic cu ID-ul Formatul codului de bare al ID-ului
molecular al fiolei? .o L X
tubului si al ID-ului fiolei poate fi

diferit si reprezinta in continuare
acelasi ID.

Apésati fnainte pentru a continua.

Figura 6-60 Configurarea codurilor de bare - configurarea ID-ul tubului

2. Selectati Nu sau Da la intrebarile: ,,Codul de bare este deja imprimat pe tub?” si, ,, ID-ul tubului
este identic cu ID-ul molecular al fiolei?” Apasati Inainte.

3. In cazul in care codul de bare este deja imprimat pe tub, urmatorul pas este s3 introduceti
informatii despre formatul ID-ului tubului. Consultati ,Selectarea tipurilor de coduri de bare
pentru ID” la pagina 6.38. Apasati Inainte.

Daca codul de bare nu este deja imprimat pe tub, sistemul ThinPrep Genesis va folosi tipul de
ID de tub din informatiile de design stocate pe procesor. Consultati ,Etichete pentru tuburi” la
pagina 6.34.
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4. Dacd ID-ul tubului nu este identic cu ID-ul molecular de pe fiola cu proba, descrieti diferentele
dintre ID-ul tubului si ID-ul fiolei. Consultati ,,Cum arata ID-ul lamei sau ID-ul tubului” la
pagina 6.43.

Consultati ,Cum arata ID-ul lamei sau ID-ul tubului” la pagina 6.43 dacd codul de bare nu este
deja imprimat pe tub.

Consultati ,Modalitatea de potrivire a ID-ului flaconului cu ID-ul lamei sau ID-ul tubului” la
pagina 6.46 dacd codul de bare este deja imprimat pe tub.

Apdsati Inainte.

5. Analizati configurarea. Pentru a testa configurarea, apdsati butonul Configuratie test. Consultati

~Examinarea si salvarea configurdrii” la pagina 6.49. Apdsati Salvare pentru a salva configurarea
ID-ului tubului.

Despre

Despre

Figura 6-61 Butonul Despre
Apasati butonul Despre, pentru a afisa numarul de serie al procesorului ThinPrep™ Genesis™,

precum si informatiile despre versiunea software. Informatiile sunt afisate timp de cateva secunde
si apoi revine ecranul Optiuni de administrare.
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Rapoarte

Butonul Rapoarte se
Ra poarte afld in meniul principal.

Figura 6-62 Butonul Rapoarte

Interfata Rapoarte prezintd informatii despre sistem sub trei forme:

* Rapoartele fiolei - afiseaza succesul sau esecul procesdrii probelor pentru fiecare
fiold procesata.

* Evenimente de sistem - un jurnal al tuturor erorilor de sistem, cu exceptia erorilor de
pregdtire a probelor care nu interfereazd cu functionarea procesorului. Evidenta erorilor
se pastreazd timp de trei ani; erorile mai vechi de trei ani sunt eliminate.

* Detalii despre utilizare - indicd numarul de fiole procesate cu succes pana in prezent,
pentru probele de citologie, in functie de tipul de secventd si pentru probele moleculare.

Procesorul ThinPrep Genesis poate salva fiecare tip de raport pe o unitate USB in format xml.

Raport si jurnale 12.11.2021 12:56

Nume instrument - daca Instrument: Genesis
a fost configurat unul I

Fiole: 3948 din 4229 procesate cu
Rezumat utilizare - situatia succes

cu ﬁOlele procesate Lame: 3936 din 4183 finalizate
Tuburi: 27 din 61 finalizate

Rapoartele fiolei Buton Rapoartele fiolei pentru
a vizualiza rapoartele fiolei

i ili - Detalii despre Evenimente . .
r?uertnaéllrlu(ljgzPﬂr;eu:)ll’l'lozCaerSeate utilizare de sistem Buton Evenimente de sistem

Colectare de diagnostice

Utilizati butonul Inapoi, pentru creeaza un fisier arhiva al datelor

a reveni la ecranul principal. procesorului, pentru depanare.

Figura 6-63 Ecranul Rapoarte si jurnale
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Rapoartele fiolei

Rapoartele fiolei

Figura 6-64 Butonul Rapoartele fiolei

Sistemul creeaza un raport individual al fiolei pentru fiecare fiold procesata in sistem.

Pe afisaj va apdrea o listd a rapoartelor generate In ultimele opt sdptdmani, cu cele mai recente in
partea de sus a listei. Fiecarui raport individual i se atribuie un titlu printr-o stampild cu data si
ora, generate in momentul finalizdrii procesarii. Parcurgeti lista in sus si in jos, utilizind butoanele
triunghi sus si jos. Consultati Figura 6-65.

— Pentru a cauta dupa ID, atingeti Utilizati butonul Tnapoi sus pentru
campul pentru a introduce ID-ul. _ a reveni in partea superioars
Nume instrument o . .
Lista de flacoane 12.11.202112:57 a listei de evenimente de sistem.
Pentru a cauta dupa data, Lista de fl 06.01.2022 11:47
Instrument: Genesis m . . P sta de flacoane
atingeti butonul Cautare . :
Selectati o fiola pentru a vizualiza detaliile: dupé data. Insiiunmani @emesis m
o ‘ . . . o Selectati o fiola pentru a vizualiza detaliile:
e Jupddata Lista arata data si ora procesarii (Cavcoredupar )
. o . . ) dup3 data
1(15:;.2021 T si I.D urile fiolei(lor) pentru T
‘ articolul(ele) procesat(e). 05.01.2022
09:24
11.11.2021 . o
16:37 R Cu functia de lant de pastrare —
dezactivata, in raport nu exista 01:00
P Gt p: 5251249999024 ID-uri de fiole.
_ Pagina 23.12.2021
1din 43 i i - 15:27 .
11:11'2021 Cit. ID: 52512499999024 Atlnge.l’:l un raport pentru a I Paglna
16:34 V|zual|za B 1din 55
. o ) 11:05
HLAL202L G 1:52512499999024 Utilizati butonul Inapoi, pentru
: a reveni la ecranul Rapoarte. T
11.11.2021 e s . :
en Cit. ID: 52512499999024 n Utilizati triunghiurile pentru a
. . 09.12.2021
parcurge lista de evenimente =

Salvare pe de sistem.
UsB

Salvare pe USB

Exemplu cu lantul de pastrare activat Exemplu cu lantul de pastrare dezactivat

Figura 6-65 Lista rapoartelor fiolei

Atingeti un cdmp de raport pentru a-I selecta. Raportul este afisat pe interfata cu utilizatorul.
Consultati Figura 6-66.

Existd doud moduri de a cduta un anumit raport al fiolei.
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Pentru a cduta dupa ID:

1.

Ll N

1.
2.

INTERFATA CU UTILIZATORUL 6

Atingeti campul necompletat ,Cautare dupa ID” pentru a afisa tastatura.
Introduceti ID-ul probei, ID-ul de citologie sau ID-ul molecular al fiolei.

Apadsati pe Efectuat, pentru a inchide tastatura si a incepe cautare.

Raportul fiolei apare in lista. Atingeti raportul pentru a-1 deschide. Daca ID-ul fiolei nu a fost
gdsit, un mesaj portocaliu indica faptul cd ,nu existd potriviri pentru” ID-ul fiolei.

Pentru a cduta dupd data procesarii fiolei:

Atingeti butonul Cautare dupa data.
Utilizati triunghiurile sus si jos pentru a introduce data de incepere si data de Incheiere pentru
cdutare. Pentru a limita cdutarea fiolelor procesate intr-o singurad zi, utilizati aceeasi data pentru
data de incepere si data de incheiere. Apasati pe Cautare.
In lista apar toate fiolele care au fost procesate in intervalul respectiv de date. Atingeti raportul
pentru a-1 deschide. Dacd mai multe fiole indeplinesc criteriile de cadutare, numarul rezultatelor
cdutdrii este afisat cu verde. Dacd nu au fost procesate fiole in intervalul de date cautat, un mesaj
portocaliu indicd faptul ca ,nu exista potriviri pentru” intervalul de date.

Atingeti o intrare din lista rapoartelor fiolei pentru a vedea efectiv raportul fiolei.

Data procesairii fiolei

ID-ul de utilizator, daca
utilizatorul s-a conectat
la rularea procesului

Sectiunea Citologie

a raportului indica:

* ID-ul de proba/citologie
de pe fiola

* ID-ul lamei

* Secventa

* Starea

Sectiunea Molecular

a raportului indica:

* |D-ul de proba/molecular
de pe fiola

* ID-ul de tub

* Starea

Utilizati butonul Tnapoi

la lista pentru a reveni la
lista cu rapoartele fiolei.

Raportul fiolei

05.01.2022
ID utilizator:

Start: 01:00
Sfarsit: 00:02

ID citologie: 52512499999024
IDlama:  52512499999024

Secventa: Utilizare gineco

Stare: Finalizat @
Avertisment 5006
Diluare proba

ID molecular: 52512489999118

ID tub: 52512489999118
Stare: Finalizat @

a lista

Figura 6-66 Raportul fiolei, exemplu

Ora la care a inceput si s-a
incheiat procesarea fiolei

Starea probei:

Finalizat @ = lama realizata
sau alicota extrasa

Finalizat @ = Procesul s-a
incheiat, dar a fost detectata
o eroare in timpul procesului.

Esuat [E] = O eroare a oprit
procesul dupa scoaterea
capacului fiolei.

Utilizati triunghiurile din stanga
si din dreapta pentru a
parcurge vederea detaliata

a evenimentelor de sistem.
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Fiecare raport al fiolei enumera:

* Data si ora procesarii fiolei

ID-ul utilizatorului, daca utilizatorul s-a conectat la rularea procesului

ID-ul(rile) citit(e) de pe eticheta fiolei, daca lantul de pastrare a fost activat la rularea
procesului

ID-ul(rile) citit(e) de pe eticheta lamei, dacd lama a fost procesatd si lantul de pastrare
a fost activat la rularea procesului

ID-ul(rile) citit(e) de pe eticheta tubului, daca a fost extrasd o alicotd si lantul de pdstrare
a fost activat la rularea procesului

* Orice evenimente de sistem care este posibil sd se fi produs, cu codul evenimentului
si descriere

* Orice evenimente de fiold care este posibil sd se fi produs, cu codul evenimentului
si descriere

e Starea ,Finalizat” sau , Esuat”

Pentru a inchide un raport, apasati butonul inapoi la lista.

Nota: sistemul va pdstra rapoartele fiolei timp de opt sdptdmani si apoi le va elimina din baza de
date. In cazul in care laboratorul dvs. necesita o pastrare pe o perioadd mai indelungats a
inregistrarilor, planificati sa salvati rapoartele pe USB. Consultati , Detalii despre utilizare” la
pagina 6.59.
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Detalii despre utilizare

Nume instrument

Sectiunea Citologie

a raportului indica:

* Tipuri de secventa

* Numarul total de fiole

procesate pentru @ —=————riel

realiza o lama.

Sectiunea Molecular

a raportului arata numarul
total de fiole procesate
pentru extragerea alicotei.

Succes @ = Alicota a fost
extrasa cu succes dintr-un
flacon intr-un tub

INTERFATA CU UTILIZATORUL

Detalii despre

utilizare

Detalii despre utilizare 14.12.2021 09:44

Instrument: Genesis

Citologie:

Succes @ Esec|X| Total
Utilizare gineco 2739 2900
Utilizare non-gineco 1205 1291
UroCyte 0 0

Molecular:

Succes @ Esec|X| Total

35 42 77

Salvare pe
UsB

Utilizati butonul fnapoi, pentru
a reveni la ecranul Rapoarte.

Figura 6-67 Butonul Detalii despre utilizare

Succes @ = Probele au fost
transferate cu succes dintr-o
fiola pe o lama

Numarul total de probe efectuate
in cazul in care elementul de
procesat a fost o lama

Esec [E = Probe pentru care
a procesul a fost oprit dupa
scoaterea capacului fiolei.

Numarul total de probe efectuate
in cazul in care elementul de
procesat a fost o alicota

Salvare pe USB

Figura 6-68 Ecranul Detalii despre utilizare

Raportul privind detaliile de utilizare pastreazd o situatie a numarului de fiole procesate pand in acel
moment pe procesorul ThinPrep Genesis.

Raportul de istoric de utilizare identifica:

e Data si ora raportului

e Numele instrumentului (daca este folosit un astfel de nume)

e Numdrul de lame procesate cu succes, In sectiunea Citologie a raportului: Utilizare gineco

(include lamele Imager), Utilizare non-gineco si UroCyte.

Nota: o fiold cu proba fara capac creste valoarea contorului , Total”. O lama depusé in baia
de fixare creste valoarea contorului ,,Succes”.
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e Numidrul de alicote procesate cu succes, In sectiunea Molecular a raportului.

Nota: o fiold cu proba fara capac creste valoarea contorului , Total”. Finalizarea extragerii
alicotei creste valoarea contorului ,,Succes”.

Evenimente de sistem

Evenimente

de sistem

Figura 6-69 Butonul Evenimente de sistem

Raportul Evenimente de sistem afiseaza toate starile de eroare intalnite in timpul procesdrii probei,
cu cele mai recente In partea de sus a listei. Un eveniment de sistem este o stare de eroare din

care procesorul nu-si poate reveni fard interventia utilizatorului. Fiecdrui raport individual

i se atribuie un titlu printr-o stampild cu data si ora, generate in momentul producerii erorii.
Parcurgeti lista in sus si in jos, utilizdnd butoanele triunghi sus si jos. Selectati un raport atingand-1.
Consultati Figura 6-70.

Evenimente de sistem 12.11.2021 13:05

Nume instrument Instrument: Genesis m Utilizati butonul inapoi sus

Selectati un eveniment pentru a vizualiza detaliile: pentru areveniin partea
superioara a listei de

evenimente de sistem.

12.11.2021 Eveniment: 6007

. . i 12:49 Numarul de utilizari: 4229
Lista evenimentelor de sistem:
12.11.2021 Eveniment: 6007 . . H
* Data/ora 12:49 Numarul de utilizari: 4229 Atlnget,I Y InFrare pe_ntru .
*  |D-ul evenimentului —— a vedea mai multe informatii
11, veniment: i ;
*  Numarul de utilizare 12:46 Numérul de utilizari: 4229 NZFE) despre un anumit eveniment
1 din de sistem.
(totalul tuturor probelor 12.11.2021 Eveniment: 6007 345
rulate péné la acel moment) 12:46 Numarul de utilizari: 4229
12.11.2021 Eveniment: 6007
12:41 Numarul de utilizari: 4229 Utlllzatl trlunghlurlle pentru
12.11.2021 Eveniment: 6007 a parcurge lista de evenimente
12:41 Numarul de utilizari: 4229 de sistem.

Utilizati butonul Tnapoi, pentru - ——
a reveni la ecranul Rapoarte. Salvare pe USB

Figura 6-70 Ecranul Evenimente de sistem
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Lista evenimentelor din sistem include codul evenimentului, data si ora erorii si numarul de
utilizdri - o situatie a tuturor probelor procesate pe instrument in momentul evenimentului.

Selectati un eveniment din listd pentru a vizualiza detaliile: Pentru mai multe informatii despre

evenimentele de sistem,

consultati Capitolul 9, , Depanarea”.

Ecranul arata data la care == Evenimente de sistem

a avut loc evenimentul.

Este indicat codul
evenimentului.

Ecranul arata numarul
de utilizari cand a avut
loc evenimentul.

Utilizati butonul inapoi la
lista pentru a reveni la lista
de evenimente de sistem.

Ecranul arata ora la care
a avut loc evenimentul.

am 09.11.2021

Eveniment: 6901

Numarul de utilizari: 4158

Ecranul descrie tipul
de eveniment.

Detalii: Recuperarea erorii de sistem a esuat

Utilizati triunghiurile pentru
a derula de la vizualizarea
detaliata a unui eveniment
de sistem la altul.

Figura 6-71 Detalii despre un eveniment de sistem

Salvarea unui raport pe stick-ul de memorie USB

Rapoartele pot fi salvate pe un stick de memorie USB (cunoscut si sub denumirea de unitate de tip
thumb, unitate flash, unitate pentru breloc). Introduceti un stick in oricare dintre porturile USB.

Consultati Figura 1-6 si
a procesorului.

Figura 2-1 pentru locatiile portului USB din partea din fatd si din spate

Butonul Salvare pe USB se afla pe pagina Evenimente de sistem.

Nota: sistemul nu poate scrie date pe un stick de memorie USB protejat la scriere.
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Cand este apasat butonul Salvare pe USB, rapoartele de pe procesor sunt salvate imediat pe
dispozitivul USB ca trei fisiere XML: evenimente de sistem, detalii despre utilizare si rapoartele
fiolei. Pe interfatd apare un mesaj de confirmare. Consultati Figura 6-72.

Nota: daca sistemul detecteazd cd mai mult de un port USB are introdus un stick USB de
memorie, un mesaj prin interfata cu utilizatorul va va solicita sa selectati cdtre ce port
sd trimiteti raportul.

Salvarea datelor pe USB

Figura 6-72 Salvarea datelor pe USB

Sistemul creeaza un folder intitulat GenesisReports pe dispozitivul USB. Fiecare raport este scris
acolo. Rapoartele sunt numite automat prin conventia , Tip raport - Nume instrument - Data si ora.
XML.” Acest lucru este ilustrat mai jos. Cu fiecare tip de raport, este, de asemenea, creat un fisier cu
fisa de stil, astfel incat atunci cand raportul este vizualizat sau tiparit de pe orice altd sursd, acesta va
ardta ca raportul vazut pe interfata cu utilizatorul a procesorului ThinPrep Genesis.

I Fisier cu fisa de stil evenimente de sistem
GenesisEvents e Rapoarte ale evenimentelor de sistem
GenesisEvents_Instrument_2017-10-27T15-19-16
GenesisUsage Fisier cu fisa de stil detalii de utilizare
GenesisUsage_Instrument_2017-10-27T15-18-23

GenesisVials N Raport cu detalii despre utilizare

GenesisVials_Instrument_2017-10-27T16-17-23 Fisier cu fis de stil raport de fiolé
I— Raportul fiolei

Figura 6-73 Rapoarte salvate pe USB
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Colectare de diagnostice

Colectare de
diagnostice

Figura 6-74 Butonul Colectare de diagnostice

Colectare de diagnostice este o functie destinatd depandrii procesorului de citre Departamentul
Hologic de Asistenta tehnica. Acesta colecteazd si arhiveaza jurnalul cu istoricul erorilor si alte
informatii despre functionarea procesorului. Nu este accesibil operatorilor.

Introduceti un dispozitiv USB intr-unul dintre porturile USB si apdsati butonul Colectare de
diagnostice.

Salvarea datelor pe USB

Figura 6-75 Ecranul Colectare de diagnostice
Informatiile de operare a procesorului vor fi colectate intr-un folder de pe dispozitivul USB

intitulat GenesisLogs. Vor fi trei fisiere arhivate in folder. Acestea pot fi trimise prin e-mail cdtre
Departamentul Hologic de Asistenta tehnica.
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Aceastd pagina a fost ldsatd goald in mod intentionat.
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Capitolul sapte

Instructiuni de operare

SECTIUNEA

A INTRODUCERE

Procesorul ThinPrep™ Genesis™ poate fi utilizat pentru a procesa o probd pe o lama de microscop,
pentru a pipeta o alicotd de 1 ml de proba intr-un tub si poate efectua ambele procese pe aceeasi
probd. Functionarea normald a procesorului constd in selectarea articolului(elor) pentru procesare,
incdrcarea consumabilelor, Inceperea procesarii si descarcarea fiolei cu proba si a rezultatului
procesdrii. Rezultatul procesului este reprezentat de o lama, un tub cu o alicota din fiola cu proba
sau 0 lamd si un tub cu o alicotd din fiola cu proba. Aceasta sectiune oferd instructiuni pentru
operarea procesorului ThinPrep Genesis pentru fiecare dintre diferitele procese.

Dupa fiecare procesare a fiolei este generat un raport al fiolei. Raportul indica succesul sau esecul
procesdrii fiecdrei fiole, precum si eventualele erori intalnite. Raportul poate fi vizualizat pe interfata
cu utilizatorul sau poate fi salvat pe un stick de memorie USB sub forma unui fisier xml.

Aceastd sectiune oferd instructiuni pentru operarea procesorului ThinPrep Genesis.
In aceasta sectiune, sunt abordate urmdtoarele aspecte:
SECTIUNEA B: Instructiuni optionale pentru testele auxiliare
SECTIUNEA C: Cerinte privind materialele
SECTIUNEA D: Etichetarea fiolelor de probe, a lamelor si a tuburilor
SECTIUNEA E: Deschiderea sau inchiderea usii
SECTIUNEA F: Utilizarea imprimantei pentru tuburi
SECTIUNEA G: Utilizarea imprimantei pentru lame
SECTIUNEA H: incircarea biii de fixare
SECTIUNEA I: Incircare varfurilor pentru pipeta
SECTIUNEA J: Lista de verificare Inaintea operarii
SECTIUNEA K: Selectarea procesului si inceperea procesarii
SECTIUNEA L: Procesarea unei lame pe procesorul ThinPrep Genesis
SECTIUNEA M: Extragerea unei alicote din proba pe procesorul ThinPrep Genesis

SECTIUNEA N: Extragerea unei alicote din proba si procesarea unei lamei pe
procesorul ThinPrep Genesis

SECTIUNEA 0: Anularea procesarii probei
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SECTIUNEA

B INSTRUCTIUNI OPTIONALE PENTRU TESTELE AUXILIARE

Nota: aceste instructiuni optionale pentru testele auxiliare descriu extragerea alicotei fara
a utiliza caracteristicile Alicota sau Alicotda + Lamad de pe procesorul ThinPrep Genesis.
Pentru a utiliza procesorul ThinPrep Genesis pentru a extrage o alicotd de 1 ml dintr-o
fiold cu proba ThinPrep, urmati instructiunile de mai jos din prezentul capitol.

Din fiola cu proba ThinPrep, impreund cu testarea de citologie se poate efectua si testarea anumitor
boli cu transmitere sexuald (BTS) si a virusului Papiloma uman (HPV). Consultati instructiunile
furnizate de producatorul testului pentru instructiuni complete despre colectarea, transportul,
depozitarea, pregdtirea si procesarea folosind fiola cu proba ThinPrep.

Personalul laboratorului trebuie sa urmeze instructiunile specifice din aceastd sectiune, pentru a
extrage In mod corespunzator volumul dorit de alicota si pentru a pregati fiola cu proba PreservCyt
pentru testul Papanicolau ThinPrep. Aceste indrumari trebuie respectate in permanentd pentru

a asigura faptul cd nu apar efecte adverse la nivelul rezultatului testului Papanicolau ThinPrep.

Avand in vedere cd examenul citologic/HPV si testarea BTS adreseazd Intrebari clinice diferite,
este posibil ca extragerea unei alicote sd nu fie adecvatd pentru toate situatiile clinice. Medicii si
alte persoane responsabile cu solicitarea testelor clinice trebuie s fie familiarizati cu urmatoarele:

* Nuexistd dovezi referitoare la degradarea rezultatelor citologice prin extragerea unei alicote;
cu toate acestea, aceasta nu poate fi eliminatad pentru toate probele. Ca si in cazul oricdrui pas
de subesantionare in anatomopatologie, poate aparea alocarea gresita accidentald a celulelor
de diagnosticare daca acestea sunt foarte rare. In cazul in car, rezultatele negative ale probei
nu corespund impresiei clinice, ar putea fi necesard recoltarea unei noi probe.

e Extragerea alicotei din specimenele cu numar redus de celule poate lasa material insuficient
in fiola cu proba PreservCyt pentru pregatirea unei lame satisfdcdtoare de test Papanicolau
ThinPrep.

* Extragerea alicotei poate ldsa material insuficient in fiola cu proba PreservCyt pentru
efectuarea testelor auxiliare.

* Poate fi luatd in considerare recoltarea concomitentd de probe separate pentru testul
Papanicolau ThinPrep si pentru testarea BTS, in locul extragerii alicotei.

e In cazul in care se opteaza pentru citologie si testare BTS concomitentd, furnizorii trebuie
sd ia In considerare riscul si antecedentele clinice (de ex., prevalenta bolii, varsta pacientei,
istoricul sexual sau sarcina) precum si gradul de adecvare a probei (de ex., exsudate sau
sangerdri) care pot afecta gradul de fiabilitate al diagnosticului.

Sexually Transmitted Diseases Treatment Guidelines 2015 (Linii directoare privind tratamentul bolilor
cu transmitere sexuala - 2015) (Centers for Disease Control and Prevention, MMWR 2002: 51(No. RR-6))
oferd indrumari de ordin clinic pentru gestionarea si tratamentul pacientilor individuali, inclusiv
utilizarea testdrii Papanicolau.
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Extragerea manuala a alicotei — pipetarea unei alicote (de pana la 4 ml) din
fiola cu proba PreservCyt inainte de a utiliza procesorul ThinPrep Genesis

Nota: din fiola cu probd PreservCyt poate fi extrasa o singura alicota Inaintea procesarii fiolei
pe procesorul ThinPrep Genesis, indiferent de volumul alicotei (volumul maxim al
alicotei = 4 ml).

Nota: trebuie respectate bunele practici de laborator, pentru a evita introducerea contaminantilor
tie in fiola cu probd PreservCyt, fie in alicotd. Se recomandd utilizarea mdnusilor de protectie
fard pudra de talc si a unui dispozitiv de pipetare de unica folosintd, ambalat individual
cu un varf cu barierd de aerosoli de dimensiunea corespunzatoare pentru volumul care va
fi scos si eliberat. Nu trebuie utilizate pipete serologice. Pentru a minimiza potentialul de
contaminare incrucisatd, extragerea unei alicote trebuie efectuata intr-o zond adecvatd,
in afara unei zone unde se efectueaza amplificarea.

1. Urmati instructiunile furnizate de producdtorul celuilalt test pentru instructiuni complete despre
colectarea, transportul, depozitarea si pregatirea.

2. Cu ajutorul unui dispozitiv de pipetare, trageti din fiola o alicota de pana la 4 ml. Procedati cu
atentie pentru a evita contaminarea manusilor cu solutia. Dacd manusile au fost contaminate,
inlocuiti-le cu o pereche sterila inainte de a continua cu proba urmatoare.

3. Consultati instructiunile furnizate de producatorul celuilalt test pentru instructiuni complete
pentru efectuarea testului (testelor) pe alicota.

4. Eliminati dispozitivul de pipetare in conformitate cu reglementarile in vigoare la nivel local,
statal si federal.

5. Folosind un dispozitiv de pipetare nou, trageti o cantitate de solutie PreservCyt neutilizata
din recipientul acesteia, la acelasi volum ca si alicota extrasa din fiold la pasul 3.

6. Transferati volumul de solutie PreservCyt neutilizatd In fiola din care a fost extrasa alicota
in cadrul pasului 3.

7. Fixati capacului fiolei. (Linia de pe capac si cea de pe fiold ar trebui sa se intdlneasca sau sa
se suprapund putin.)

8. Eliminati dispozitivul de pipetare in conformitate cu reglementarile in vigoare la nivel local,
statal si federal.

9. Consultati pasii ramasi din cadrul acestui capitol pentru finalizarea testului Papanicolau
ThinPrep.
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SECTIUNEA
C CERINTE PRIVIND MATERIALELE

Procesor ThinPrep Genesis
|

Imprimanta
pentru tuburi

_ T Manual de operare

—TU b

\\/)
F|ola cu solutle

PreservCyt \ X
Y Cupa de eliminare N
Baie de fixare a véarfului pentru
pipeta %@ I
Dispozitiv de

Stativ pentru

colorare si
baie de alcool O Lama ThlnPrep |
Mé&nusi “T pentru microscop ~ Suportul varfului prindere pentru
’ varfuri de pipeta
Imprimanta 1 _ i i \ d cu mai multe
- canale
pentru lame & e
Servetele
fara scame

Varfuri pentru pipeta

Figura 7-1 Materialele necesare
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Pe procesorul ThinPrep Genesis, afisajele ecranului ghideaza operatorul prin pasii de incércare.
Instructiunile difera in functie de articolele selectate pentru procesare. Tabelul 7.1 indica materialele

necesare pentru fiecare proces pe procesorul ThinPrep Genesis.

Tabelul 7.1 Materiale necesare pentru diferitele procese

Materiale necesare Prf)cesa_re_a Procesareg Proct.esarea citoI?giei
citologiei moleculara si moleculara

Procesor ThinPrep™ Genesis 9 9 V]
Fiola pentru solutia PreservCyt ThinPrep™ 9 V) 9
Filtru ThinPrep 9 9
Lama ThinPrep pentru microscop V] v/
Baie de fixare 9 V]
Imprimanta pentru lame 9 V]

(optionala) (optionala)
Dispozitiv de prindere a varfului pentru pipeta 9 v
Varfuri pentru pipeta 9 9
Tub V] LV
Suportul varfului pentru pipeta 9 V]
Cupa de eliminare a varfului pentru pipeta 9 v/

Imprimanta pentru tuburi 9 . 9

(optionala) (optionala)
#nhe::g: [()i% :rt::;asre pentru procesorul o o o
Ménusi de unica folosinta pentru laborator 9 9 9
Servetele fara scame LV LV v
Baie cu alcool cu stativ de colorare a lamelor 9 9
Solutie de hipoclorit de sodiu (solutie 0,5 %) V) v/
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Fiola cu solutie ThinPrep™ PreservCyt este o fiold (fiola) din plastic care contine o solutie
conservantd pe bazd de metanol care conserva celulele din toate partile corpului.
Solutia PreservCyt este utilizatd pentru transportul, stocarea si procesarea unei probe celulare.

* Depozitati solutia PreservCyt cu proba ginecologicd destinata efectudrii de teste Papanicolau
ThinPrep intre 15 °C (59 °F) si 30 °C (86 °F), timp de pana la 6 saptamani.

e Depozitati solutia PreservCyt cu probe non-ginecologice si destinate pentru citologie intre
4 °C (39 °F) 5i 37 °C (98 °F), timp de pand la 3 sdptdmani.

Consultati Capitolul 3, pentru informatii detaliate despre solutia PreservCyt.

Filtrul ThinPrep este un cilindru de plastic de unicd folosintd, care este deschis la un capat si are
o membrand filtru lipita pe celalalt capat. Membrana filtrului are o suprafata pland, neteda si
poroasd. Dimensiunea porilor diferd, in functie de aplicarea procesului. Exista trei tipuri de filtre
pentru utilizare pe procesorul ThinPrep Genesis:

* Filtre pentru testul Papanicolau ThinPrep (transparente)
* Filtre ThinPrep pentru utilizare non-ginecologica (albastre)
e Filtre UroCyte ThinPrep (galbene)

Lama de microscop ThinPrep este o lama de microscop din sticld de Inalta calitate, pre-curatata,
cu o zond de screening definitd si cu o suprafata mare de etichetare. Lama este conceputd specific
pentru utilizarea cu procesorul ThinPrep Genesis. In functie de aplicatie, exista trei tipuri de lame:

* Lamele de microscop ThinPrep pentru utilizare cu procesoarele ThinPrep sunt destinate
procesdrii de probe destinate sau nedestinate uzului ginecologic.

* Lamele de microscop pentru Sistemul de imagistica ThinPrep pentru lame ginecologice care
vor fi procesate ulterior prin imagistica pe Sistemul de imagistica ThinPrep. (Acestea poarta
marcajele de reper pre-imprimate necesare pentru Sistemul de imagisticd.)

e Lame de microscop UroCyte ThinPrep, pentru utilizare la procesarea probelor de urina
UroCyte cu ThinPrep. (Lamele au o zond pentru celule definitd special, pentru procesarea
specimenelor de urind.)

Baia de fixare este o fiold din plastic pe care operatorul o umple cu alcool fixativ standard de
laborator. Dupa ce sistemul de procesare ThinPrep transferd celulele pe lama, acesta scoate automat
lama in baia de fixare.

Imprimanta pentru ID-ul lamelor (optionala) este o imprimantd personalizata conceputd pentru
a imprima ID-urile lamelor pe lamele de microscop ThinPrep. Imprimanta pentru ID-ul lamelor
este conceputd specific pentru utilizarea cu procesorul ThinPrep. Pentru instructiuni suplimentare,
consultati informatiile furnizate impreund cu imprimanta pentru ID-ul lamelor.

Tubul este un tub din plastic cu un diametru de 12,5 mm si o indltime cu capac de aproximativ
91 mm. Capacul filetat al tubului este conceput specific pentru utilizarea cu procesorul ThinPrep
Genesis. Pentru mai multe informatii, consultati instructiunile furnizate de producatorul tubului.
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Imprimanta pentru tuburi (optionald) este o imprimantd personalizatd conceputd pentru a imprima
o eticheta cu ID-ul pe tub. Imprimanta pentru tuburi este conceputa specific pentru utilizarea cu
procesorul ThinPrep Genesis.

Varfurile pentru pipeta sunt varfuri pentru pipetd din plastic conductoare, de unica folosinta,
cu un filtru rezistent la aerosoli si o capacitate de aspiratie de 1 ml.

Cupa de eliminare a varfului pentru pipeta este o cupd din plastic cu un maner pe o parte si un
magnet pe partea inferioard. Cupa de eliminare a varfului pentru pipeta este conceputd specific
pentru utilizarea cu procesorul ThinPrep Genesis.

Consumabilele utilizate de procesorul ThinPrep Genesis sunt concepute si furnizate de Hologic
special pentru procesorul ThinPrep Genesis. Acestea includ fiole cu solutie PreservCyt, filtre
ThinPrep, lame de microscop ThinPrep si tuburi pentru alicotd. Mediile alternative de recoltare,
filtrele si lamele nu au fost validate de Hologic. Performanta produsului poate fi compromisa daca
sunt utilizate consumabile care nu au fost validate de Hologic. Dupa utilizare, consumabilele trebuie
eliminate in conformitate cu reglementarile locale, regionale si nationale.

Manualul de operare a procesorului ThinPrep Genesis contine informatii detaliate privind
procesorul ThinPrep Genesis, cum ar fi principiile de functionare, instructiuni de operare, specificatii
si informatii privind intretinerea. De asemenea, manualul contine informatii privind solutiile si
materialele necesare pentru pregatirea lamelor si pentru transferul unei alicote de 1 ml cu ajutorul
procesorului ThinPrep Genesis.

Dispozitivul de prindere pentru varful pipetei este un dispozitiv de prindere manual, cu 8 canale,
pentru varful pipetei. Dispozitivul de prindere a varfului pentru pipetd este utilizat cu procesorul
ThinPrep™ Genesis™ pentru a transfera varfurile pentru pipeta de 1 ml din ambalaj in procesor.

Manusi de laborator de unica folosinta — sunt recomandate manusile fara pudra de talc.
Servetele fira scame.

Baia de alcool cu stativ pentru colorare si alcool fixativ standard de laborator este necesard pentru
procesarea unei probe pe lama de microscop.

Solutia de hipoclorit de sodiu 0,5 % este necesara pentru pregatirea suprafetelor de lucru inainte de
a utiliza caracteristica alicota a instrumentului.
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SECTIUNEA
ETICHETAREA FIOLELOR DE PROBE, A LAMELOR SI A TUBURILOR

Atunci cand pe procesorul ThinPrep Genesis este activatd setarea lantului de pastrare, ID-urile
etichetei fiolei, ID-ul etichetei tubului si ID-ul etichetei lamei sunt introduse in procesorul
ThinPrep Genesis prin scanarea etichetei sau prin introducerea manuald. Scanerul de pe procesorul
ThinPrep Genesis poate citi anumite etichete formatate cu coduri de bare sau OCR. (Consultati
,Configurarea codurilor de bare” la pagina 6.36, pentru setarea formatului citit de scaner.)

Atunci cand setarea lantului de pdstrare este setatd la , dezactivata” pe procesorul ThinPrep™
Genesis™, este important sa lipiti corect eticheta fiolei, a lamei sau a tubului, dar informatiile de
pe etichetd nu sunt utilizate de cdtre procesor.

Formatul etichetei fiolei cu cod de bare

Eticheta cu codul de bare a fiolei cu proba trebuie sd indeplineasca specificatiile ANSI X3.182 cu
o calitate cel putin de grad B. Hologic recomandd simbologia Code 128, 1-D pentru coduri de bare
pentru eticheta cu codul de bare de pe fiola cu proba.

Procesorul ThinPrep Genesis acceptd urmatoarele tipuri de coduri de bare 1-D pe etichetele fiolelor:
cod 39, cod 93, cod 128, int 2 din 5, codabar si EAN/IAN-13.

Procesorul ThinPrep Genesis acceptd urmatoarele tipuri de coduri de bare 2-D pe etichetele fiolelor:
DataMatrix si cod QR. Exista doud scheme de numerotare din 16 cifre pe care procesorul ThinPrep™
Genesis™ nu le va recunoaste ca ID de fiold pentru codurile 2-D. Daca laboratorul dvs. foloseste un
tip de cod de bare 2-D DataMatrix si un format de ID de fiold din 16 cifre pentru ID-urile de fiola,
nu utilizati un ID de fiola in formatul 1T0XXXXXX17XXXXXX si nici in formatul 01154200455XXXXX.

Nu poate fi utilizat niciun format de eticheta de fiola OCR.

Consultati Tabelul 6.1, , Restrictii ale etichetei lamei pe baza simbologiei utilizate pentru coduri de
bare pentru lame” la pagina 6.29, pentru descrierea detaliatd a constrangerilor plasate pe ID,

in functie de formatul de ID de lama utilizat. Consultati Tabelul 6.2, , Restrictii de lame bazate pe
simbologia utilizatd pentru coduri de bare pentru tuburi” la pagina 6.34, pentru descrierea detaliata
a constrangerilor plasate pe ID, in functie de formatul de ID de tub utilizat.
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Lipirea etichetelor pe fiole

Amplasati eticheta de fiold cu un cod de bare vertical pe eticheta de solutie PreservCyt™,

utilizind marginea pentru aliniere, asa cum se arata in Figura 7-2. Este posibil ca o eticheta stramba,
inclinata cu 10 grade sau mai mult fatd de verticala sd nu se poata scana corect. In timpul aplicarii,
evitati sd plasati eticheta cu codul de bare peste informatiile despre pacient, peste alte etichete sau
pe caracteristicile de cuplu ale fiolei. Nu asezati etichete pe capacul fiolei sau pe partea inferioara

a fiolei. Lipirea etichetelor In mod incorect poate conduce la imposibilitatea de a citi codul de bare
sau la o defectiune a procesorului care scoate si inlocuieste capacul fiolei.

Banda dezvelita a fiolei cu probd va permite sd vedeti banda matuita care indica pentru umplerea cu
lichid intervalul maxim/minim acceptabil pentru o proba care urmeaza sa fie rulata pe procesor.
Asigurati-va ca nivelul lichidului se Incadreaza in acest interval.

In plus, verificati pentru a vd asigura cd nu existd niciun material strdin in fiold (cum ar fi o bucata de
dispozitiv de recoltare a probelor sau alte resturi non-biologice).

Caracteristicile filei Cuplu permit
procesorului sa scoata capacul/sa
puna din nou capacul fiolei

Eticheta cu codul de bare
Zona matuita indica nivelul min./max.

acceptabil de lichid pentru procesare
(17 mi=21 ml)

Figura 7-2 Fiola cu proba de solutie PreservCyt

Imprimanta pentru lame pentru sistemul ThinPrep Genesis

Sistemul ThinPrep Genesis include procesorul ThinPrep Genesis si imprimanta optionala pentru
lame. Acest sistem poate fi configurat sa imprime o etichetd personalizatd pe lama, pe baza ID-ului
probei sau ID-ului de citologie de pe eticheta fiolei. Configurarea sistemului pentru imprimarea
etichetelor trebuie finalizata ca parte a configuratiei initiale a procesorului, inainte de procesarea
probelor. Pentru informatii suplimentare, consultati , Etichete pentru lame” la pagina 6.25 si
,Configurare ID lama” la pagina 6.51.

Imprimanta pentru tuburi pentru sistemul ThinPrep Genesis

Sistemul ThinPrep Genesis include procesorul ThinPrep Genesis si imprimanta optionala pentru
tuburi. Acest sistem poate fi configurat sa imprime o etichetad personalizata pe tub, pe baza ID-ului
probei sau ID-ului molecular de pe eticheta fiolei. Configurarea sistemului pentru imprimarea
etichetelor trebuie finalizata ca parte a configuratiei initiale a procesorului, inainte de procesarea
probelor. Pentru informatii suplimentare, consultati , Etichete pentru tuburi” la pagina 6.34 si
,Configurare ID tub” la pagina 6.53.
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Etichete pentru lame si etichete pentru tuburi aplicate manual

Fard imprimanta pentru lame sau imprimanta pentru tuburi disponibile de la Hologic, etichetele
pentru lame si etichetele pentru tuburi pot fi tipdrite si aplicate manual.

Etichetele pentru lame care se aplica pe lama microscopului trebuie s fie compatibile cu procesele de
colorare si de acoperire cu lamele si sd fie rezistente la xilend. Cand atasati etichetele, asigurati-va ca
le aplicati uniform pe zona matuita a lamei, fard a fi suprapuse sau cu bule de aer. Etichetele trebuie
sd fie centrate una langd alta. OCR sau ID-urile de coduri de bare trebuie s se afle intr-o zond pe care
scanerul o poate citi, asa cum se vede in Figura 7-5.

Cerinte de etichetare pentru lame

In momentul in care pe procesorul ThinPrep Genesis este activatd setarea lantului de pastrare, pe
lama trebuie sa fie aplicata o etichetd cu un ID de referinta care este asociat ID-ul probei sau ID-ul
de citologie de pe fiold. Pentru mai multe informatii, consultati ,Cum arata ID-ul lamei sau ID-ul
tubului” la pagina 6.43.

Formatul etichetei cu cod de bare pentru lame

Etichetele de coduri de bare pot avea 1 dimensiune sau 2. Consultati Tabelul 6.1 la pagina 6.29 pentru
informatii despre restrictii. Etichetele de lame pot fi tiparite si aplicate sau tipdrite direct sau gravate
pe lamad, dar asigurati-va cd este suficient contrast pentru ca scanerul s citeasca eticheta.

HologicLab

IR L AR 0

12345

Code Code Code Code

128 Interleaved 2 of 5 39C 93

ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep®

ThinPrep®

Figura 7-3 Exemple de moduri in care codurile de bare se fixeaza pe o lama ThinPrep

Formatul etichetei OCR pentru lame
Formatul etichetei OCR trebuie sa aibd o lungime de 14 caractere (care rezerva ultimele 3 caractere ca
tiind caractere de verificare). Consultati Figura 7-5.

HOLOGIC
E0L7?285 7900074
9999238 1174117

Smith, Jane

E-t-—‘:-: CCo9

ThinPrep® ThinPrep®
a e

Figura 7-4 Exemplu de eticheta OCR pe o lama ThinPrep

7.10 Manual de utilizare pentru procesorul ThinPrep™ Genesis™



INSTRUCTIUNI DE OPERARE ;

Format obligatoriu pentru eticheta de lama pentru utilizare cu statia imagistica a sistemului
de imagistica ThinPrep™

Pentru lamele de test Papanicolau ThinPrep care vor fi procesate ulterior prin imagistica de statia de
imagisticd a sistemului de imagisticd ThinPrep, etichetele de lame trebuie sd aiba un format OCR,
14 caractere, 7 cifre peste 7 cifre, ultimele 3 cifre fiind un numar CRC. Fontul trebuie sa fie OCR-A
de 12 puncte. Numai numere, fard caractere alfa.

0,94 in.
23,87 mm 0,22-0,32in.
0,03 in. max. 5.59-8.13 mm
0,76 mm max. - > y
3 ——— i 0,063-073 in.
0,94 in. —Y 1 60-1,85 mm l
23,87 mm 0000030 7y v
v 0,063 in. min.
ThinPren® — 1,6 mm min.
%pg (zona libers)

Figura 7-5 Formate de eticheta OCR pentru lame

Cerinte de etichetare pentru tub

In momentul in care pe procesorul ThinPrep Genesis este activati setarea lantului de pastrare,

pe tub trebuie sé fie aplicatd o etichetd cu un ID de referinta care este asociat ID-ul probei sau ID-ul
molecular de pe fiold. Eticheta tubului trebuie sd aibd una dintre simbologiile de coduri de bare 1-D
acceptate (Cod 128, Int 2 din 5, Cod 39, Cod 93, EAN/IAN 13 sau Codabar). Pentru mai multe
informatii, consultati ,Cum aratd ID-ul lamei sau ID-ul tubului” la pagina 6.43.

Partea superioard a etichetei de pe tub trebuie sa fie la 56-73 mm de partea inferioara a tubului,
iar partea inferioara a etichetei de pe tub trebuie s fie la 10-40 mm de partea inferioard a tubului.

Daca alicota din tub va fi utilizatd pentru teste suplimentare, consultati instructiunile furnizate de
producdtorul testului respectiv pentru informatii suplimentare despre eticheta tubului.
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SECTIUNEA

E DESCHIDEREA SAU iNCHIDEREA USII

Pentru a deschide usa, apucati manerul si trageti usa pentru a deschide.
Pentru a inchide usa, tineti manerul si impingeti usa.

Procesorul nu va functiona daca usa este deschisd. Usa nu trebuie deschisa niciodatd pe parcursul
functiondrii procesorului. Dacd usa este deschisa dupd inceperea procesdrii, secventa se va intrerupe
si pe afisajul ecranului va apdrea un mesaj de eroare. Sistemul va astepta Inchiderea usii Inainte de
a initia secventa de recuperare a sistemului.

Usa inchisa Usa deschisa

Figura 7-6 Deschiderea si inchiderea usii

Atentie: nu deschideti usa in timpul procesarii. In functie de momentul in care este intrerupta
secventa, este posibil ca celulele sa fie compromise sau uscate la aer In timpul recuperérii.

Atentie: nu aduceti usa sau ecranul tactil al procesorului in contact cu solventi puternici, cum ar
fi xilenul, care pot deteriora suprafata usii sau ecranul tactil.
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SECTIUNEA

F UTILIZAREA IMPRIMANTEI PENTRU TUBURI

Imprimanta pentru tuburi este o componenta optionald a sistemului ThinPrep Genesis si este
instalata de departamentul Hologic de service pe teren.

* Uninel luminos verde stralucitor in jurul cavitdtii tubului indica faptul cd imprimanta pentru
tuburi este gata de utilizare, In stare inactivd, conectatd la sursa de alimentare si conectata
la procesorul ThinPrep Genesis.

* Uninel luminos verde deschis in jurul cavitdtii tubului indicd faptul cd imprimanta pentru
tuburi este alimentatd cu energie, Insd aceasta nu este conectata in mod corespunzator
la procesorul ThinPrep Genesis.

* Uninel luminos albastru in jurul cavitatii tubului indica faptul ca sunt in curs de desfdsurare
operatiunile de Incarcare si imprimare.

* Uninel luminos rosu in jurul cavitatii tubului indica faptul ca a aparut o eroare la imprimanta
pentru tuburi.

Tnainte ca imprimanta pentru tuburi s poata fi utilizatd pentru a imprima ID-uri pe etichetele
tubului, In procesorul ThinPrep Genesis trebuie sa fie configurate criteriile pentru eticheta tubului.
Consultati , Etichete pentru tuburi” la pagina 6.34. Imprimanta pentru tuburi este utilizatd numai
pentru procesele care includ extragerea alicotei si numai atunci cand lantul de pdstrare este activat
pe procesorul ThinPrep Genesis.

1.

Cand vi se solicitd ecranul de pe procesorul ThinPrep Genesis, asezati usor un tub de transfer al
specimenului nefolosit direct in cavitatea tubului a imprimantei pentru tuburi. Tubul este asezat
corect atunci cand partea superioard a tubului este la acelasi nivel cu suprafata superioard a
imprimantei pentru tuburi.

Nu atingeti partea de sus a foliei tubului. Asigurati-va cd nu atingeti cu manusile partea de sus
a foliei. Urmati toate instructiunile furnizate de producatorul tubului pentru manevrarea in
sigurantd a tubului.

Nota: dacd suspectati orice contaminare cu lichid a manusilor, aruncati manusile si inlocuiti-le
cu o pereche noud pentru a evita riscul de contaminare a alicotei sau a fiolei.

Dacd suspectati orice contaminare a capacului, consultati instructiunile furnizate de
producdtorul tubului.

Inelul luminos din jurul cavitatii tubului devine albastru pand cand imprimanta pentru tuburi
termina de imprimat ID-ul pe tub.

La finalizarea imprimarii, inelul luminos din jurul cavitatii tubului revine la culoarea verde
stralucitor. Scoateti tubul din imprimanta pentru tuburi.

Manual de utilizare pentru procesorul ThinPrep™ Genesis™  7.13



; INSTRUCTIUNI DE OPERARE

Daca se inregistreaza o eroare, de exemplu, dacd tubul a fost deja imprimat cu un ID, indicatorul
luminos din jurul cavitatii tubului devine rosu. Urmati instructiunile de pe ecranul tactil al
procesorului ThinPrep Genesis pentru a solufiona eroarea.

Introduceti tubul drept 3 Culoarea luminii inelului
de sus si pana jos in din jurul cavitatii tubului
cavitatea tubului. > indica starea imprimantei

pentru tuburi.

L I

Figura 7-7 Imprimanta pentru tuburi

Atentie: nu utilizati imprimanta pentru tuburi pentru a imprima altceva decét eticheta cu transfer
termic pe tuburile de transfer de specimene.
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SECTIUNEA

G UTILIZAREA IMPRIMANTEI PENTRU LAME

Imprimanta pentru lame este o componenta optionald a sistemului ThinPrep Genesis si este instalata
de departamentul Hologic de service pe teren.

* Lumina albastrd a butonului de pornire si a cartusului de lame indica faptul cd imprimanta
pentru lame:

este gata de utilizare, in stare inactiva,

are lame in cartusul de lame,

are o panglicd pentru imprimantd pentru lame instalatd corespunzator,
este conectatd la sursa de alimentare si

este conectatd la procesorul ThinPrep Genesis.

* Existenta unei lumini albastre intermitente In cartusul de lame indicd faptul cd nu mai exista
lame in cartus sau cd existd o eroare la alimentarea cu lame din cartusul de lame.

* O lumind albastrd pe butonul de scoatere a lamei indica faptul cd s-a produs o eroare, astfel
incat trebuie scoasd o lamad. Apasati butonul de scoatere a lamei pentru a scoate o lama.

Inainte ca imprimanta pentru lame s& poats fi utilizats pentru a imprima eticheta unei lame, in
procesorul ThinPrep Genesis trebuie sd fie configurate criteriile pentru eticheta lamei. Consultati
,Etichete pentru lame” la pagina 6.25. Imprimanta pentru lame este utilizata numai pentru procesele
care includ o lama si numai atunci cand lantul de pdstrare este activat pe procesorul ThinPrep Genesis.

AVERTISMENT: sticla

Instrumentul utilizeaz& lame de microscop, care au muchii ascutite. In plus, lamele pot fi sparte in
ambalajul de depozitare sau in instrument. Procedati cu atentie la manipularea lamelor din sticla si
la curatarea instrumentului.

incarcarea lamelor in cartusul de lame

1. Scoateti cartusul de lame din imprimanta pentru lame apucandu-l, impingand in sus si apoi
tragand afara.

2. Intoarceti cartusul lamei incat capacul sa fie orientat in sus. Apdsati adancitura de langa capac
pentru a debloca capacul. Deschideti capacul.

3. Deschideti un pachet de 100 de lame. Orientati pachetul de 100 de lame astfel incat zona etichetei
lamei sd fie In partea dreapta.

Note: incdrcati cartusul de lame cu tipul de lame care corespunde tipului de proba procesata.

Cartusul de lame poate contine aproximativ 100 de lame si, pentru a obtine rezultate
optime, umpleti-l intre jumatate si o treime.

4. Transferati si separati lamele.
A. Purtand manusi, luati cu atentie un grup de lame din pachet. Strangeti grupul de lame din
zona aferentd etichetei pentru lame. Folositi cealaltd mand pentru a sustine grupul de lame.
Nu atingeti suprafata din zona cu celule a lamei. Pentru a separa lamele pot fi tinute fixe,
luati in considerare desfacerea grupului de lame ca un evantai.
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B. Asezati usor grupul de lame in cartusul de lame.
e Capdtul etichetei lamei este aliniat cu sagetile din interiorul cartusului de lame.

e Sdgetile din interiorul cartusului de lame indicd din partea inferioard, neetichetata
a lamelor, pana la partea superioard, etichetatd a lamelor.

*  Umpleti cartusul de lame intre jumatate si o treime.

C. Verificati pozitia lamelor in cartusul de lame. Purtati intotdeauna manusi cind manevrati
lamele.
* Incazul in care o lamad este stramba in cartus, cu 0 mana inmanusatd, mutati lamele
pentru a se alinia in cartus.

e Treceti usor cu un deget inmanusat peste lamele din cartus pentru a separa lamele
care pot fi lipite unele de altele. Lamele care sunt lipite intre ele pot impiedica
inaintarea corectd a unei lame din cartus de cdtre imprimanta pentru lame.

5. Inchideti capacul cartusului pentru lame.

Imprimarea pe lame

este orientata in sus

(asa cum indica sagetile).
Zona pentru eticheta
lamei este Tn partea
dreapta (langa sageti).

1 \

Figura 7-8 incarcarea lamelor de microscop ThinPrep in imprimanta pentru lame

Inciarcarea cartusului de lame in imprimanta pentru lame

Cu lamele incdrcate in cartusul de lame si cu capacul inchis pe cartusul de lame, impingeti cartusul
de lame In imprimanta pentru lame. Orificiul din peretele cartusului de lame este orientat spre
interiorul imprimantei. Sdgetile de pe interiorul cartusului de lame sunt indreptate In sus. Veti simti
si auzi un clic atunci cand cartusul de lame este asezat corect. In momentul in care cartusul de lame
este asezat corect, indicatorul albastru lumineaza cartusul de lame.
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Imprimarea etichetei lamei

In cazul in care sistemul ThinPrep Genesis este configurat sd imprime etichete de lame cu
imprimanta pentru lame, lama este imprimatd automata. Scoateti lama imprimata din cosul de
lame al imprimantei pentru lame si incdrcati-o in procesorul ThinPrep Genesis cand vi se solicitd
acest lucru pe afisajul ecranului tactil.

SECTIUNEA

M INCARCAREA BAIl DE FIXARE

Procesele de pe procesorul ThinPrep Genesis care implicd transferul de celule al probei pe o lama
de microscop ThinPrep impun folosirea unei bdi de fixare. Umpleti o baie de fixare cu alcool
fixativ standard de laborator pand cand nivelul lichidului se incadreaza intre marcajele ,MIN" si
~+MAX" de pe fiola.

Daca protocolul de colorare impune metode de fixare diferite, ldsati baia de fixare goald sau
umpleti-o cu solutia de fixare adecvata.

Schimbati confinutul baii de fixare dupa fiecare 100 de lame sau zilnic, in functie de evenimentul
care survine mai intai.

Inainte de a rula un proces care implici transferul celular al probei pe o lama de microscop
ThinPrep, puneti baia de fixare in suportul aferent. Partea inferioard a bdii se sprijind pe baza
suportului. Consultati Figura 7-9.

! | \‘I
Figura 7-9 incarcarea biii de fixare
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SECTIUNEA

I INCARCARE VARFURILOR PENTRU PIPETE

Pentru procesele de pe procesorul ThinPrep Genesis care pipeteaza o alicotd din fiola cu proba

sunt necesare varfuri pentru pipete. Suportul varfurilor pentru pipete din procesorul ThinPrep™
Genesis™ contine simultan pana la opt varfuri pentru pipeta de 1 ml. In timpul procesarii, suportul
varfurilor pentru pipete de pe procesorul ThinPrep™ Genesis™ este depozitat sub un capac.
Procesorul tine evidenta numarului de varfuri pentru pipetd integrate, iar afisajul de pe ecran indica
momentul in care procesorul rdmane fard varfuri pentru pipetd. Varful pentru pipetd trebuie utilizat
o singurd datd si nu poate fi refolosit.

Atentie: nu atingeti varfurile pentru pipeta, nici macar daca purtati manusi. Folositi dispozitivul de
prindere pentru a deplasa varfurile pentru pipete din ambalaj in suportul varfurilor pentru pipete de
pe procesorul ThinPrep Genesis.

Atentie: depozitati varfurile pentru pipete astfel incat sa le pastrati curate, acoperite siin
ambalajul acestora, urmand toate instructiunile de depozitare si manevrare furnizate de producator.

1. Pentru a incdrca varfurile pentru pipete, din meniul principal al ecranului procesorului ThinPrep
Genesis, selectati Optiuni de administrare.

2. Apoi, selectati intretinere de sistem. Din ecranul Intretinerea sistemului, selectati Incircare
varfuri pentru pipeta.

Tncarcare varfuri
pentru pipeta

/

Figura 7-10 Butonul incircare varfuri pentru pipeti
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incarcare varfuri pentru pipeta 12.11.202108:33 incarcare varfuri pentru pipeta 12.11.2021 08:33 incarcare varfuri pentru pipeta 12.11.2021 08:34

indepartati suportul varfului pentru Reumpleti suportul varfului pentru

Pregatiti-va pentru indepartare G -
pipetd pipetd

Tnchideti usa si apasati inainte pentru a va Ridicati si scoateti suportul varfului pentru Folositi dispozitivul de prindere pentru a
pregéti pentru indepartarea suportului varfului pipetd din sistem. reumple suportul pentru varfuri pentru pipeta.
pentru pipetd.

Figura 7-11 Incarcarea varfurilor pentru pipeta in suportul varfurilor pentru pipeta

Inchideti usa si apasati Inainte pentru a va pregati pentru indepartarea suportului varfului
pentru pipetd. Procesorul gliseaza suportul varfului pentru pipetd in centrul procesorului,
in vederea Indepadrtdrii si Incdrcdrii.

Deschideti usa.

Trageti suportul varfului pentru pipets drept in sus si scoateti-1. Apasati Inainte.

Folositi dispozitivul de prindere a varfurilor pentru pipetd pentru a deplasa varfurile pentru
pipete din ambalaj in fantele suportului varfurilor pentru pipete. Apasati Inainte.

Asezati suportul varfului pentru pipetd Inapoi In sistem.

incarcare varfuri pentru pipeta 12.11.202108:34 incarcare varfuri pentru pipetd 12.11.2021 08:34 incarcare varfuri pentru pipetd 12.11.2021 08:34

incarcati suportul varfului pentru

T Inventar varfuri pentru pipeta Inventar finalizat
pipeta

Agezati suportul varfului pentru pipeta inapoi Sistem de numadrare a varfurilor pentru pipeta Varfurile pentru pipeta s-au reincarcat cu
pe sistem. Inchideti usa si apasati pe inainte si de resetare succes.
pentru a efectua inventarul automat.

Figura 7-12 Returnarea suportului varfului pentru pipeta
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8. Inchideti usa si apasati pe Inainte. Procesorul va numara pipetele, va reseta sistemul si va
returna suportul varfului pentru pipeta in zona de depozitare aferenta. Se va afisa mesajul
inventar finalizat”.

9. Apadsati pe Finalizare pentru a reveni la meniul principal.

SECTIUNEA

J

LISTA DE VERIFICARE INAINTEA OPERARII

Inainte de a pregdti o lamd sau a extrage o alicotd cu ajutorul procesorului ThinPrep Genesis, trebuie
verificate urmdtoarele conditii.

Recipientul de reziduuri — Asigurati-va cd nivelul de lichid din recipientul de reziduuri
se afld sub linia de umplere ,MAX” de pe recipient. Pentru instructiuni privind golirea,
consultati , Golirea sticlei pentru deseuri” la pagina 8.12.

Meniu principal — Confirmati ca procesorul este pornit si cd ecranul afiseazd meniul
principal. Procesorul este in modul inactiv cand se afiseazd meniul principal. Daca nu este
afisat meniul principal, urmati instructiunile de pe afisaj pand cand apare meniul principal.
Daca alimentarea sistemului este opritd, consultati , Pornirea sistemului ThinPrep Genesis”
la pagina 2.5 pentru pornirea alimentarii sistemului.

Materiale necesare — Sa aveti la Indemanda materialele necesare si etichetate iIn mod
corespunzitor. In momentul in care pe procesorul ThinPrep Genesis este activata setarea
lantului de pastrare, existd un interval de 5 secunde intre scanarea etichetelor si incarcarea
consumabilelor.

Mainusile de laborator de unicé folosintd — Purtati intotdeauna méanusi de laborator de unica
folosintd si alte articole de protectie individuald de laborator in timpul operarii procesorului
ThinPrep.

Nota: odatd ce proba a fost addugatd in fiola de solutie PreservCyt, fiola este denumitd In continuare

7.20

drept fiolii cu probi PreservCyt.
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SECTIUNEA

UQ  SELECTAREA PROCESULUI SI INCEPEREA PROCESARII

Procesorul ThinPrep Genesis ofera trei procese:

Lama: procesorul ThinPrep Genesis transfera celulele dintr-o proba pe o lama de microscop
Alicota: procesorul ThinPrep Genesis pipeteaza o alicotd de 1 ml de proba intr-un tub
Alicota + Lama: procesorul ThinPrep Genesis efectueazd din aceeasi proba atat extragerea
alicotei, cat si procesarea lamei.

. Meniu principal
Alegeti elementele de procesat. 04.01.2022 10:16

(Aici este selectat ,Lama”.)
Elemente de procesat:

< Lama Alicota flli—gcr)rt‘g
Tn momentul in care procesul
include realizarea unei lame, vor
fi disponibile butoanele ,Tip de @Ut_'ilizare Utilizare
proba”. Selectati tipul de proba BINSCO
care va fi folosit pentru lama.

Tip de proba:

Prezentare general3 a sistemului Zona ,Prezentare generalé a
@ Baiedefixare:  Prezent sistemului’:prezinté materialele
necesare. In acest exemplu
este selectat procesul ,Lama”.

@ Suport flacon: Pregatit

Cupa de eliminare: Prezent

Suport tub:

Varfuri pentru pipeta: Necunoscut
@ Deseurilichide:  pregitit Apasati pe Incepere incarcare
pentru a incepe incarcarea
consumabilelor.

Figura 7-13 Meniu principal: selectarea procesului si a tipului de proba

—_

Din meniul principal, selectai elementele de procesat: Lama, Alicota sau Alicotd + Lama.
2. In momentul in care procesul include realizarea unei lame, vor fi disponibile butoanele

,/ Tip de probd”. Selectati tipul de proba care va fi folosit pentru realizarea lamei.
Atentie: pentru rezultate optime de preparare a lamelor, utilizati tipul corect de lama, de filtru
si de fiola pentru tipul de proba care este procesat.

Atentie: procesorul ThinPrep™ Genesis™ retine aceste selectii pentru a fi utilizate pe probele
ulterioare. Pentru a trece la un alt proces sau la un alt tip de proba atunci cand nu este afisat
meniul principal, reveniti la meniul principal ap&sand butonul inapoi sau Anulare inainte de a
incarca consumabilele.

Nota: cand procesorul ThinPrep™ Genesis™ este intr-o stare inactivd, instrumentul se va Iintrerupe
periodic pentru a verifica sistemul. Pauza se poate realiza la o fiecare doudzeci de minute
timp de cateva secunde.
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Tabelul 7.2 Configuratii proba/filtru/lama

sau fard arcuire

cu marcaje de reper

ThinPrep ThinPrep + Imagistica UroCyte
Proba PreservCyt | Utilizare ginecologica Utilizare non-ginecologicd | Utilizare ginecologica Urind pentru procesarea
de citologie sau testarea
moleculare pe lama,
precum testul UroVysion
Filtru Transparent Albastru Transparent Galben
Lama Cu arcuire zona cu celule | Cu arcuire zond cu celule | Cu arcuire zond cu celule | Zond circulara cu celule

Materialele necesare diferd in functie de articolul de procesat. Zona , Prezentare generala
a sistemului” de pe afisajul ecranului prezintd materialele necesare pentru efectuarea
procesdrii selectate.

SECTIUNEA

L PROCESAREA UNEI LAME PE PROCESORUL THINPREP™ GENESIS™

Incarcarea procesorului

Urmadtoarele consumabile trebuie Incdrcate in procesor pentru procesul ,Lamad”, care transferd
celulele pe o lama de microscop:

* Fiola cu proba PreservCyt

e Filtru ThinPrep

e Lamad ThinPrep pentru microscop

e Baie de fixare (Consultati ,Incircarea baii de fixare” la pagina 7.17 pentru detalii.)
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Deschideti usa procesorului ThinPrep™ Genesis™.

2. Introduceti ID-ul fiolei:

Scanati codul de bare de pe eticheta fiolei. Tineti fiola la aproximativ 3 pana la 5 inchi

(7 pana la 12 cm) de scanerul de coduri de bare, cu eticheta codului de bare paraleld cu scanerul.
Consultati Figura 7-14.

Sau, introduceti manual ID-ul fiolei pe eticheta fiolei folosind tastatura si apdsati pe Finalizare.

Nota: dacd lantul de pdstrare este dezactivat pe procesor, acesta nu utilizeaza ID-ul fiolei.

Procesorul va rula procesul Lama pentru un tip

de proba GINECOLOGICA. Pentru tipul de proba
ginecologica, titlul este mov.

UroCyte - Doar lam3 06.01.2022 11:40=== Pentru tipul de proba
UroCyte, titlul este galben.

06.01.2022
11339

Utilizare non-gineco - Doar lama

12.11.2021

Utilizare ginecologica - Doar lama 5 Pentru tipul de probé

non-gineco, titlul este verde.
Scanati sau introduceti ID-ul fiolei,

apoi incarcati fiola in suport Tineti fiola nemiscata, cu
punctul verde al scanerului
langa marginea codului de
bare, 1anga partea de jos
a fiolei.

Tineti fiola langa partea = =
superioara a zonei de
depozitare a varfului
pentru pipeta.

Daca laboratorul dumneavoastra a configurat procesorul
ThinPrep Genesis sa utilizeze un ID pe fiola pentru citologie
si un ID separat pentru testarea moleculara, acest camp se
numeste ,|D citologie”.

Daca laboratorul dumneavoastra a configurat procesorul
ThinPrep Genesis sa utilizeze un ID pe fiola, acest camp
se numeste ,ID-ul probei”.

Figura 7-14 Introducerea ID-ului fiolei, este afisat scanerul de coduri de bare
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3. Asezati usor fiola PreservCyt etichetatd, inchisa etans, care contine proba pacientei, in cupa

de dispersie pana cand partea inferioarad a fiolei se sprijind pe baza cupei de dispersie.

Consultati Figura 7-15.

Nota: dacd lantul de pdstrare este activat pe procesor, fiola trebuie amplasatd in suport intr-un
interval de cinci secunde de la introducerea ID-ului fiolei. Dacéd intervalul de cinci
secunde expird nainte ca fiola s fie In suport, urmati instructiunile de pe ecran pentru
a scana din nou ID-ul fiolei.

Figura 7-15 Incircarea fiolei

Fiola va rdmane nefixatd in cupa de dispersie pana la inceperea procesdrii. Procesorul va prinde
automat si va scoate capacul fiolei in timpul procesarii.
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12.11.2021
14:31

Utilizare ginecologica - Doar lama

Incarcati lama si filtrul, apoi
inchideti usa pentru a incepe
procesarea

Asigurati-va ca ID-ul lamei este cu fata
in jos si orientat spre stanga

Figura 7-16 Incircarea lamei si a filtrului

Dacd sistemul include imprimanta optionald pentru lame, imprimanta pentru lame imprima
automat lama. Pentru informatii despre configurare, consultati , Etichete pentru lame” la
pagina 6.25 si , Configurare ID lama” la pagina 6.51.

Incarcati o lama de microscop etichetatd in alveola lamei.

Este important sa incarcati lama cu fata in directia corectd, astfel incat zona celulard sa ajungd in
pozitia corectd pe lama. Orientati lama astfel incat capatul matuit, cu etichetd, sd fie in partea
stangd si cu fata in jos. Asigurati-va cd nu atingeti lama In zona definitd pentru examinare.
Asezati lama astfel Incat sa stea dreaptd in alveola lamei.
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Incarcati lama etichetata
in alveola lamei cu
capatul etichetei in
stanga si cu eticheta
orientata in jos.

HologiclLab

b308k75
309005k

3/22/2011 2:23PM

ThinPrep®

Figura 7-17 incércati lama cu capatul etichetei spre stanga si cu fata in jos

6. Scoateti un filtru ThinPrep nou din tava de depozitare, apucand de laturile cilindrului.
7. Impingeti capatul deschis al filtrului pe busonul filtrului.

Atentie: nu trebuie sa atingeti membrana filtrului ThinPrep.

Atentie: pentru rezultate optime de pregatire a lamelor, utilizati tipul corect de lama si de filtru pentru
tipul de proba care este procesat.

8. Inchideti usa.
9. Apdsati butonul Continuare.

X7

Nota: dacd este activatd optiunea ,Pornire automatd cu inchidere usa
este inchisd, iar butonul Continuare nu este disponibil.

, procesul incepe cand usa
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Procesare: Lama

Aceastd sectiune descrie secventa evenimentelor din procesul ,,Lama” pe procesorul ThinPrep Genesis.

Tabelul 7.3 Secventa de evenimente la procesarea unei lame

Este apasat butonul Continuare.

Continuare

2,

Verificati daca exista un filtru nou.

Alegeti lama din alveola lamei.

Rotiti lama in pozitia orizontala si asezati-o pe statia
de transfer de celule. Rotiti filtrul pentru a verifica daca
filtrul este asezat corect pe busonul filtrului.

Scanati ID-ul lamei. Verificati ID-ul lamei.
Nota: acest pas nu se realizeaza daca lantul de pastrare
este dezactivat in setarile procesorului.

Deplasati lama in lateral. (Lama se afla acum in pozitie
verticald.)
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Tabelul 7.3 Secventa de evenimente la procesarea unei lame

Prindeti fiola si strangeti capacul fiolei.

Rotiti fiola, pentru a-i dispersa continutul.

Scoateti capacul de pe fiola.

Introduceti filtrul in fiola si efectuati detectarea nivelului,
pentru a verifica nivelul min./max. al lichidului.

Colectarea celulelor pe filtru
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Tabelul 7.3 Secventa de evenimente la procesarea unei lame

Transferul de celule pe lama

Puneti lama in baia de fixare.

Perforarea filtrului.

Puneti din nou capacul fiolei.

. — Procesarea este finalizata.
Lamé: @) Finalizat Se deblocheazi usa.
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indepartarea lamei, a probei si a filtrului

1.

Dupa ce mesajul , Procesare finalizata” apare pe ecranul afisajului, deschideti usa si scoateti
baia de fixare cu lama scufundata in alcool de fixare. Transferati lama intr-un stativ de colorare
intr-o baie de iesire care contine alcool de fixare standard de laborator.
Nota: dacd, in timpul procesdrii, procesorul a detectat o probd densd sau o proba diluatd,

pe ecranul afisajului apare un mesaj.

Trebuie sa scoateti baia de fixare din suport dupa procesarea fiecarei lame.

AVERTISMENT: baia de fixare trebuie indepartata. Evaporarea alcoolului ar putea crea un pericol
de incendiu.

Nu atingeti suprafata lamei. Nu atingeti niciun lichid din baia de fixare sau baia de iesire.

Nota: dacd suspectati orice contaminare cu lichid a manusilor, aruncati manusile si inlocuiti-le
cu o pereche noud pentru a evita riscul de contaminare a fiolei.

Pentru mai multe informatii privind fixarea, colorarea lamei si montarea lamelei de acoperire,
consultati Capitolul 10, , Fixare, colorare si montarea lamelei de acoperire”.

Scoateti fiola cu proba.

Nu eliminati fiola cu proba pand cand nu s-a confirmat faptul cd nu mai sunt necesare alte lame.
Pentru informatii privind eliminarea solutiei si depozitarea probei, consultati Capitolul 3,
»Solutiile PreservCyt™ si CytoLyt™”.

Indepartati filtrul folosit folosind una dintre urmatoarele metode:

A. Asezati un servetel fard scame In jurul partilor laterale ale filtrului ThinPrep pentru
a preveni contaminarea manusilor in timp ce Indepartati filtrul. Scoateti filtrul folosit.
Eliminati filtrul folosit. Folosind un servetel curat, fara scame, stergeti usor busonul filtrului
pentru a indeparta orice lichid ramas inainte de a procesa urmatoarea probd. Eliminati
servetelele folosite.

B. Scoateti filtrul folosit. Eliminati filtrul. Folosind un servetel curat, fara scame, stergeti usor
busonul filtrului pentru a indepdrta orice lichid ramas Inainte de a procesa urmatoarea
proba. Eliminati servetelele folosite. Eliminati manusile folosite si puneti-vd o pereche noud
de manusi inainte de a procesa urmatoarea proba.

Nota: eliminati filtrul uzat aplicand procedurile corespunzétoare ale laboratorului. Un filtru

ThinPrep trebuie folosit numai o singura data si nu poate fi refolosit.

4. Procesul de incdrcare este pregdtit sa inceapd pentru urmdtoarea proba.

7.30
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B0  EXTRAGEREA UNEI ALICOTE DIN FIOLA CU PROBA PE PROCESORUL
THINPREP GENESIS

Incarcarea procesorului

Urmatoarele consumabile trebuie incdrcate In procesor pentru procesul , Alicotd” care extrage o
alicota de 1 ml din proba:

* Fiold cu proba PreservCyt

e Varf pentru pipetd (Procesorul stocheaza pana la opt varfuri pentru pipeta. Varfurile pentru
pipeta trebuie incarcate numai la epuizarea inventarului de opt varfuri.)

e Tub
* Cupd de eliminare a varfului pentru pipetd

1. Preggdtiti zona de lucru, bancul de lucru si/sau caruciorul.

A. Purtati manusi curate.

B. Stergeti suprafetele de lucru cu solutie de hipoclorit de sodiu 0,5 %. (Utilizati apd deionizata
pentru a dilua Intre 5 % si 7 % (intre 0,7 M si 1,0 M) solutie de hipoclorit de sodiu. Un lot
preparat de solutie de hipoclorit de sodiu 0,5 % va fi eficient timp de 1 sdptamana daca
este depozitat corespunzator.)

C. Lasati solutia de hipoclorit de sodiu sd intre in contact cu suprafetele de lucru timp de
cel putin 1 minut, apoi cldtiti cu apa. Uscati suprafetele folosind prosoape de hartie.

D. Acoperiti bancul cu huse de laborator curate, absorbante si cu suport din plastic.

2. Deschideti usa procesorului ThinPrep™ Genesis™.

3. Introduceti ID-ul fiolei:
Scanati codul de bare de pe eticheta fiolei. Tinefi fiola la aproximativ 3 pand la 5 inchi (7 pana
la 12 cm) de scanerul de coduri de bare, cu eticheta codului de bare paraleld cu scanerul.
Consultati Figura 7-14.
Sau, introduceti manual ID-ul fiolei pe eticheta fiolei folosind tastatura si apdsati pe Finalizare.

Nota: dacd lantul de pastrare este dezactivat pe procesor, acesta nu utilizeaza ID-ul fiolei.

4. Asezati usor fiola PreservCyt etichetatd, inchisd etans, care contine proba pacientei, in cupa

de dispersie pana cand partea inferioard a fiolei se sprijind pe baza cupei de dispersie.

Consultati Figura 7-16.

Nota: daci lantul de pastrare este activat pe procesor, fiola trebuie amplasata in suport intr-un
interval de cinci secunde de la introducerea ID-ului fiolei. Dacd intervalul de cinci
secunde expird inainte ca fiola s fie in suport, urmati instructiunile de pe ecran pentru
a introduce din nou ID-ul fiolei.

Fiola va rdmane nefixatd in cupa de dispersie pana la inceperea procesdrii. Procesorul va prinde
automat si va scoate capacul fiolei in timpul procesarii.

5. Daca sistemul include imprimanta optionald pentru tub, imprimanta pentru tuburi imprima
automat tubul. Pentru informatii despre configurare, consultati , Etichete pentru tuburi” la
pagina 6.34 si ,Configurare ID tub” la pagina 6.53.
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6. Introduceti ID-ul tubului:
Scanati codul de bare sau introduceti manual ID-ul tubului pe eticheta tubului. Tineti tubul
la aproximativ 3 pand la 5 inchi (7 pand la 12 cm) de scanerul de coduri de bare, cu eticheta
codului de bare paraleld cu scanerul.
Sau, introduceti manual ID-ul tubului pe eticheta tubului folosind tastatura si apdsati
pe Finalizare.

Nota: dacd lantul de pastrare este dezactivat pe procesor, acesta nu utilizeaza ID-ul tubului.

Asezati usor tubul etichetat, cu capac, in suportul tubului pana cand partea inferioard a tubului

se sprijind pe baza suportului tubului.

Nu atingeti partea de sus a foliei tubului. Asigurati-vd cd nu atingeti cu manusile partea de sus

a foliei. Urmati toate instructiunile furnizate de producatorul tubului pentru manevrarea in

sigurantd a tubului.

Nota: dacd suspectati orice contaminare cu lichid a manusilor, aruncati manusile si inlocuiti-le
cu o pereche noud pentru a evita riscul de contaminare a alicotei sau a fiolei.

Dacd suspectati orice contaminare a capacului, consultati instructiunile furnizate de
producatorul tubului.

Nota: dacd lantul de pastrare este activat pe procesor, tubul trebuie amplasat in suport intr-un
interval de cinci secunde de la introducerea ID-ului tubului. Daca intervalul de cinci
secunde expira Inainte ca tubul sd fie in suport, urmati instructiunile de pe ecran pentru
a introduce din nou ID-ul tubului.

Procesorul va prinde automat si va scoate capacul tubului in timpul procesarii.

Procesorul v rl

procesul Alicota.

Nota: in acest exemplu,
laboratorul nu utilizeaza
caracteristica lantului
de pastrare pentru fiole
si tuburi.

Ry -

Acest mesaj nu apare

. daca lantul de pastrare
) /

ncarcati tubul in imprimanta

este activat, iar
procesorul solicita
<D introducerea ID-urilor.

Figura 7-18 Incircarea tubului
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7. Inchideti usa.

8. Apasati butonul Continuare.

Nota: dacd este activatd optiunea , Pornire automata cu inchidere usd”, procesul incepe cand usa
este inchisd, iar butonul Continuare nu este disponibil.

Procesare: Alicota

Aceastd sectiune descrie secventa evenimentelor din procesul , Alicotd” pe procesorul
ThinPrep Genesis.

Tabelul 7.4 Secventa de evenimente in extragerea unei alicote

Este apasat butonul Continuare.

Continuare

Prindeti fiola si tubul si strangeti capacul fiolei si
capacul de tub.

Rotiti fiola, pentru a-i dispersa continutul.
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Tabelul 7.4 Secventa de evenimente in extragerea unei alicote

Scoateti capacul fiolei si apoi scoateti capacul de tub.

Preluati primul varf pentru pipeta disponibil din zona
de depozitare a varfului pentru pipeta.

Introduceti varful pentru pipeta in fiold si efectuati
detectarea nivelului, pentru a verifica nivelul min./max.
al lichidului.

Aspirati lichidul in varful pentru pipetd. Mutati varful
pentru pipeta in tub. Distribuiti lichidul in tub. Precizia
volumului livrat de pipeta este de 1 ml +/- 4 %,

iar pipeta este distribuita in intervalul de 2 % CV.

Scoateti varful uzat in cupa de eliminare a varfului
pentru pipeta.

Puneti din nou capacul tubului.
Puneti din nou capacul fiolei.

Procesarea este finalizata.

Alicots: @) Finalizat Se deblocheazi usa.
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indepartarea deseurilor de tuburi, probe si varfuri pentru pipeta

1.

Dupa ce pe ecranul afisajului apare mesajul ,,Procesare finalizata”, deschideti usa si scoateti
tubul care contine alicota din proba pacientului. Nu atingeti partea de sus a foliei tubului.
Asigurati-vd cd nu atingeti cu manusile partea de sus a foliei. Urmati toate instructiunile
furnizate de producatorul tubului pentru manevrarea in sigurantd a tubului.

Nota: dacd suspectati orice contaminare cu lichid a manusilor, aruncati manusile si inlocuiti-le
cu o pereche noud pentru a evita riscul de contaminare a alicotei sau a fiolei.

Scoateti fiola cu proba. Nu eliminati fiola cu proba pana cand nu s-a confirmat faptul ca lama nu
mai este necesard. Pentru informatii privind eliminarea solutiei si depozitarea probei, consultati
Capitolul 3, , Solutiile PreservCyt™ si CytoLyt™".
Tineti de maner cupa de eliminare a varfului pentru pipetd. Indepartati cupa de eliminare a
varfului pentru pipeta. Nu atingeti varful pentru pipeta. Nu atingeti interiorul cupei de
eliminare a varfului pentru pipetd. Eliminati varfurile pentru pipeta in conformitate cu toate
standardele aplicabile. Varful pentru pipeta trebuie utilizat o singurd data si nu poate fi refolosit.
Nota: dacd suspectati orice contaminare cu lichid a manusilor, aruncati manusile si inlocuiti-le
cu o pereche noud pentru a evita riscul de contaminare a alicotei sau a fiolei.

4. Procesul de incarcare este pregatit sa inceapa pentru urmatoarea proba.

SECT'NUNEA EXTRAGEREA UNEI ALICOTE DIN FIOLA CU PROBA SI PROCESAREA

UNEI LAME PE PROCESORUL THINPREP GENESIS

Urmadtoarele consumabile trebuie Incdrcate in procesor pentru procesul ,, Alicotd + Lama” care
extrage o alicotd de 1 ml din proba si realizeaza transferul celular pe o laméa de microscop:

* Fiola cu proba PreservCyt

e Filtru ThinPrep

e Lamad ThinPrep pentru microscop
* Baie de fixare

e Varf pentru pipetd (Procesorul stocheaza pana la opt varfuri pentru pipeta. Varfurile pentru
pipetd trebuie Incdrcate numai la epuizarea inventarului de opt varfuri.)

e Tub

e Cupd de eliminare a varfului pentru pipeta
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Pregatiti zona de lucru, bancul de lucru si/sau cdruciorul.

A. Purtati manusi curate.

B. Stergeti suprafetele de lucru cu solutie de hipoclorit de sodiu 0,5 %. (Utilizati apa deionizata
pentru a dilua Intre 5 % si 7 % (intre 0,7 M si 1,0 M) solutie de hipoclorit de sodiu. Un lot
preparat de solutie de hipoclorit de sodiu 0,5 % va fi eficient timp de 1 saptdmana daca este

depozitat corespunzator.)

C. Lasati solutia de hipoclorit de sodiu sd intre in contact cu suprafetele de lucru timp de cel
putin 1 minut, apoi clatiti cu apa. Uscati suprafetele folosind prosoape de hartie.

D. Acoperiti bancul cu huse de laborator curate, absorbante si cu suport din plastic.

2. Deschideti usa procesorului ThinPrep™ Genesis™.

3. Scanati codul de bare sau introduceti manual ID-ul fiolei pe eticheta fiolei.

Daca procesorul ThinPrep Genesis este configurat sd utilizeze ID-uri separate pentru ID-ul de
citologie si ID-ul molecular, fiecare dintre ID-uri trebuie scanat sau introdus, in orice ordine.
Tineti fiola la aproximativ 3 pana la 5 inchi (7 pand la 12 cm) de scanerul de coduri de bare,

cu eticheta codului de bare paraleld cu scanerul. Consultati Figura 7-14.

Sau, introduceti manual ID-ul fiolei pe eticheta fiolei folosind tastatura si apdsati pe Finalizare.

Nota: dacd lantul de pastrare este dezactivat pe procesor, acesta nu utilizeaza ID-ul fiolei.

7.36

Procesorul va rula procesul
Alicota + Lama pentru un tip
de proba GINECOLOGICA.

Daca laboratorul dumneavoastra
a configurat procesorul ThinPrep
Genesis sa utilizeze un ID pe fiola
pentru citologie si un ID separat
pentru testarea moleculara,
introduceti ambele ID-uri pe fiola.

Utilizare ginecologica - Alicota + Lama *'/2

Scanati sau introduceti ambele ID-uri
ale fiolei, apoi incarcati fiola in suport

Daca laboratorul
dumneavoastra a configurat
procesorul ThinPrep Genesis
sa utilizeze un ID pe fiola,
atunci este introdus un singur
ID, iar cdmpul se numeste
.ID-ul probei”.

Figura 7-19 Introducerea ID-ul fiolei, este afisat ID-ul de citologie si ID-ul molecular
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4. Asezati usor fiola PreservCyt etichetatd, inchisd etans, care contine proba pacientei, in cupa
de dispersie pana cand partea inferioarad a fiolei se sprijind pe baza cupei de dispersie.
Consultati Figura 7-15.

Nota: dacd lantul de pdstrare este activat pe procesor, fiola trebuie amplasatd in suport
intr-un interval de cinci secunde de la introducerea ID-ului fiolei. Daca intervalul de
cinci secunde expird inainte ca fiola sd fie In suport, urmati instructiunile de pe ecran
pentru a introduce din nou ID-ul fiolei.

Fiola va rdmane nefixatd in cupa de dispersie pand la inceperea procesarii. Procesorul va
prinde automat si va scoate capacul fiolei in timpul procesdrii. Consultati Figura 7-16.

5. Dacd sistemul include imprimanta optionald pentru tub, imprimanta pentru tuburi imprimd
automat tubul. Pentru informatii despre configurare, consultati , Etichete pentru tuburi” la
pagina 6.34 si ,Configurare ID tub” la pagina 6.53.

6. Daca sistemul include imprimanta optionald pentru lame, imprimanta pentru lame imprima
automat lama. Pentru informatii despre configurare, consultati , Etichete pentru lame” la
pagina 6.25 si ,Configurare ID lamd” la pagina 6.51.

7. Scanati codul de bare sau introduceti manual ID-ul tubului pe eticheta tubului.

Nota: daca lantul de pastrare este dezactivat pe procesor, acesta nu utilizeaza ID-ul tubului.

8. Asezati usor tubul etichetat, cu capac, in suportul tubului pana cand partea inferioard a tubului
se sprijind pe baza suportului tubului.
Nu atingeti partea de sus a foliei tubului. Asigurati-vd cd nu atingeti cu manusile partea de sus
a foliei. Urmati toate instructiunile furnizate de producdtorul tubului pentru manevrarea in
sigurantd a tubului.
Nota: dacd suspectati orice contaminare cu lichid a manusilor, aruncati manusile si inlocuiti-le
cu o pereche noud pentru a evita riscul de contaminare a alicotei sau a fiolei.

Daca suspectati orice contaminare a capacului, consultati instructiunile furnizate de
producatorul tubului.

Nota: daca lantul de pastrare este activat pe procesor, tubul trebuie amplasat in suport intr-un
interval de cinci secunde de la introducerea ID-ului tubului. Dacd intervalul de cinci
secunde expira Inainte ca tubul sd fie in suport, urmati instructiunile de pe ecran pentru
a introduce din nou ID-ul tubului.

Procesorul va prinde automat si va scoate capacul tubului in timpul procesdrii.
Consultati Figura 7-18.

9. Incircati o lama de microscop etichetati in alveola lamei.
Este important sd incdrcati lama cu fata in directia corectd, astfel incat zona celulara sa ajunga
in pozitia corectd pe lama. Orientati lama astfel incat capatul matuit, cu etichetd, s fie In partea
stangd si cu fata in jos. Asigurati-va cd nu atingeti lama In zona definitd pentru examinare.
Asezati lama astfel incat sd stea dreaptd in alveola lamei. Consultati Figura 7-17.

10. Scoateti un filtru ThinPrep nou din tava de depozitare, apucand de laturile cilindrului.
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11. Impingeti capatul deschis al filtrului pe busonul filtrului.
Atentie: nu trebuie sa atingeti membrana filtrului ThinPrep.

Atentie: pentru rezultate optime de pregatire a lamelor, utilizati tipul corect de lama si de filtru pentru
tipul de proba care este procesat.

12. Inchideti usa.
13. Apadsati butonul Continuare.
Nota: dacd este activatd optiunea , Pornire automatd cu inchidere usa”, procesul incepe cand usa
este Inchisd, iar butonul Continuare nu este disponibil.

Procesare: Alicota + Lama

X

Aceastd sectiune descrie secventa evenimentelor din procesul ,Alicotd + Lama” pe procesorul
ThinPrep Genesis.

Tabelul 7.5 Secventa de evenimente pentru procesarea Alicota + Lama

Este apasat butonul Continuare.

Continuare

Verificati daca exista un filtru nou.

Alegeti lama din alveola lamei.

Rotiti lama in pozitia orizontala si asezati-o pe statia de
transfer de celule. Rotiti filtrul pentru a verifica daca
filtrul este asezat corect pe busonul filtrului.

Scanati ID-ul lamei. Verificati ID-ul lamei.
Nota: acest pas nu se realizeaza daca lantul de
pastrare este dezactivat in setarile procesorului.
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Tabelul 7.5 Secventa de evenimente pentru procesarea Alicota + Lama

Deplasati lama in lateral. (Lama se afla acum
in pozitie verticala.)

Prindeti fiola si tubul si strangeti capacul fiolei si
capacul de tub.

Rotiti fiola, pentru a-i dispersa continutul.
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Tabelul 7.5 Secventa de evenimente pentru procesarea Alicota + Lama

Scoateti capacul fiolei si apoi scoateti capacul de tub.

Preluati primul varf pentru pipeta disponibil din zona de
depozitare a pipetei.

Introduceti varful pentru pipeta in fiold si efectuati
detectarea nivelului, pentru a verifica nivelul min./max.
al lichidului.

Aspirati lichidul in varful pentru pipeta. Mutati varful
pentru pipeta in tub. Distribuiti lichidul in tub. Precizia
volumului livrat de pipeta este de 1 ml +/- 4 %, iar
pipeta este distribuita in intervalul de 2 % CV.

Scoateti varful uzat in cupa de eliminare a varfului
pentru pipeta.

Puneti din nou capacul tubului.
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Tabelul 7.5 Secventa de evenimente pentru procesarea Alicota + Lama

Introduceti filtrul in fiola si efectuati detectarea
nivelului, pentru a verifica nivelul min./max.
al lichidului.

Colectarea celulelor pe filtru

Transferul de celule pe lama

Puneti lama in baia de fixare.

Perforarea filtrului.
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Tabelul 7.5 Secventa de evenimente pentru procesarea Alicota + Lama

Puneti din nou capacul fiolei.

Procesarea este finalizata.

lam: @ Finalizat Se deblocheaza usa.

Alicots: @) Finalizat

indepartarea deseurilor de tuburi, lame, probe, filtru si varfuri pentru pipeta
1. Dupa ce pe ecranul afisajului apare mesajul , Procesare finalizata”, deschideti usa si scoateti
tubul. Nu atingeti partea de sus a foliei tubului. Asigurati-va cd nu atingeti cu manusile partea
de sus a foliei. Urmati toate instructiunile furnizate de producatorul tubului pentru manevrarea
in sigurantd a tubului.
Nota: daca suspectati orice contaminare cu lichid a manusilor, aruncati manusile si inlocuiti-le
cu o pereche noud pentru a evita riscul de contaminare a alicotei sau a fiolei.

2. Scoateti baia de fixare cu lama scufundata in alcool de fixare. Transferati lama intr-un stativ
de colorare intr-o baie de iesire care contine alcool de fixare standard de laborator.

Nota: daca, in timpul procesarii, procesorul a detectat o proba densa sau o proba diluata,
pe ecranul afisajului apare un mesaj.

Trebuie sa scoateti baia de fixare din suport dupa procesarea fiecarei lame.

AVERTISMENT: baia de fixare trebuie indepartata. Evaporarea alcoolului ar putea crea un pericol
de incendiu.

Nu atingeti suprafata lamei. Nu atingeti niciun lichid din baia de fixare sau baia de iesire.

Nota: dacd suspectati orice contaminare cu lichid a manusilor, aruncati manusile si inlocuiti-le
cu o pereche noud pentru a evita riscul de contaminare a alicotei sau a fiolei.

Pentru mai multe informatii privind fixarea, colorarea lamei si montarea lamelei de acoperire,
consultati Capitolul 10, ,Fixare, colorare si montarea lamelei de acoperire”.
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3. Scoateti fiola cu proba. Nu eliminati fiola cu proba pand cand nu s-a confirmat faptul cd nu mai
sunt necesare alte lame. Pentru informatii privind eliminarea solutiei si depozitarea probei,
consultati Capitolul 3, ,Solutiile PreservCyt™ si CytoLyt™”.

4. Indepartati filtrul folosit folosind una dintre urmatoarele metode:

A. Asezati un servetel fard scame in jurul partilor laterale ale filtrului ThinPrep pentru a preveni
contaminarea manusilor in timp ce Indepartati filtrul. Scoateti filtrul folosit. Eliminati filtrul.
Folosind un servetel curat, fard scame, stergeti usor busonul filtrului pentru a indepadrta orice
lichid ramas Inainte de a procesa urmétoarea proba. Eliminati servetelele folosite.

B. Scoateti filtrul folosit. Eliminati filtrul. Folosind un servetel curat, fira scame, stergeti usor
busonul filtrului pentru a indepdrta orice lichid ramas Inainte de a procesa urmatoarea
proba. Eliminati servetelele folosite. Eliminati manusile folosite si puneti-vd o pereche noud
de mdnusi inainte de a procesa urmatoarea proba.

Nota: eliminati filtrul uzat aplicind procedurile corespunzatoare ale laboratorului. Un filtru

ThinPrep trebuie folosit numai o singura data si nu poate fi refolosit.

5. Tineti de maner cupa de eliminare a varfului pentru pipeta. Indepartati cupa de eliminare
a varfului pentru pipetd. Nu atingeti varful pentru pipetd. Nu atingeti interiorul cupei de
eliminare a varfului pentru pipetd. Eliminati varfurile pentru pipetd in conformitate cu toate
standardele aplicabile. Varful pentru pipeta trebuie utilizat o singurd data si nu poate fi refolosit.
Nota: dacd suspectati orice contaminare cu lichid a manusilor, aruncati manusile si inlocuiti-le
cu o pereche noud pentru a evita riscul de contaminare a alicotei sau a fiolei.

6. Procesul de Incdrcare este pregatit sa inceapd pentru urmdtoarea proba.
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SECTIUNEA

ol ANULAREA PROCESARII PROBEI

In mod normal, procesul de pregitire a lamei sau de extragere a alicotei in procesorul ThinPrep
Genesis nu trebuie intrerupt. Cu toate acestea, dacd este necesara oprirea procesdrii din orice motiv,
folositi urmdtoarea procedurd pentru a va asigura cd lama sau tubul nu sunt contaminate cu un

alt specimen.

1. Apasati butonul Anulare pentru a anula procesul.

Asteptati pana cand afisajul va avertizeaza ca procesarea a fost anulata.
Procesorul ThinPrep va opri procesul si va returna automat motoarele,
materialele si consumabilele in pozitiile de pornire.
Procesul poate fi anulat numai inainte ca procesorul sa introduca varful pentru pipeta sau filtrul
in proba din fiola.
Apasati pe inainte pentru a inchide ecranul de mesaj ,Procesare anulata”.

X7

3. Daca procesul anulat a fost ,Lama” sau , Alicotd + Lama”:

N

* Scoateti lama de microscop ThinPrep din suportul pentru lame.
* Scoateti filtrul.

4. Dacd procesul anulat a fost , Alicotd” sau ,Alicotd + Lama”:
e Scoateti tubul.

* Goliti cupa de eliminare a varfului pentru pipeta.

5. Scoateti fiola PreservCyt cu proba.

Dacad procesul este anulat dupd ce procesorul indeparteaza capacul fiolei, raportul fiolei afiseaza
procesarea fiolei ca un esec. Dacd procesul este anulat inainte ca procesorul sa indeparteze capacul
fiolei, fiola nu este Inregistratd in raportul aferent fiolei.

Reluarea unei probe anulata anterior

Daca ati apdsat butonul Anulare pentru a anula procesul, aceeasi fiold cu proba poate fi reluatd,
la nevoie.

Pasii pentru reluarea unei probe anulate anterior sunt aceiasi cu pasii pentru rularea oricdrei probe,
cu o singurd exceptie care implicd imprimanta optionald pentru tuburi sau imprimanta optionalad
pentru lame.

In cazul in care pe procesor este activat lantul de pastrare si dacé laboratorul dumneavoastra
foloseste imprimanta optionald pentru tuburi sau imprimanta optionald pentru lame, atunci

cand este scanat sau introdus un ID de fiold cu proba anulat anterior, procesorul ThinPrep Genesis
recunoaste cd ID-ul fiolei a fost introdus anterior. In loc si imprime automat eticheta tubului sau

a lamei, procesorul afiseaza un ecran pentru ca operatorul sa confirme sau sd opreasca tiparirea
etichetei tubului sau a lamei. Operatorul poate opta pentru utilizarea tubului sau a lamei care a fost
imprimata, dar niciodatd procesata.
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Capitolul opt

Intretinere

Pentru a se asigura functionarea fiabild, trebuie efectuate cu regularitate operatiunile de intretinere
a instrumentului. Efectuati intrefinerea instrumentului conform descrierii din aceasta sectiune.
Instrumentul necesitd anual efectuarea unor operatiuni de Iintretinere preventiva suplimentard
de cdtre personalul Hologic.

Tabelul 8.1 intretinerea de rutina

Zilnic sau
mai des

Schimbatfi fixativul la fiecare 100 de lame sau zilnic, in functie de situatia
care intervine prima

Curatati alveola lamei si dispozitivele de prindere a lamelor.

Curatati cupa de eliminare a varfului pentru pipetd.*

Saptamanal

Curatati zona de procesare.

Curatati pipetorul.*

Curdtati ecranul tactil.

Curatati usa si manerul.

Curdtati capul de imprimare de pe imprimanta pentru lame.

Curdtati rolele de transport de pe imprimanta pentru lame.

Curdtati rola de intrare de pe imprimanta pentru lame.

Curdtati exteriorul imprimantei pentru lame.

La nevoie

Goliti sticla pentru degeuri.

Goliti circuitele de tuburi pneumatice.

Schimbati placutele absorbante.

Curdtati suportul varfului pentru pipeta.*

Inlocuiti panglica imprimantei pentru lame.

Inlocuiti capul de imprimare de pe imprimanta pentru lame.

Curdtati capul de imprimare de pe imprimanta pentru tuburi.

Curatati exteriorul imprimantei pentru tuburi.
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*Pentru laboratoarele care nu utilizeazd in mod obisnuit secventa Alicota sau secventa

Alicotd + Lama pe procesorul ThinPrep Genesis, activitdtile de intretinere aferente sistemului de
pipetare pot fi efectuate ,la nevoie”; acestea sunt necesare numai atunci cand se foloseste secventa
Alicotd sau Alicotd + Lama.

Dispozitivul de prindere pentru varfuri de pipetd cu mai multe canale poate necesita efectuarea
unor operatiuni de Intretinere de rutind. Urmati instructiunile producatorului furnizate impreuna
cu dispozitivul de prindere pentru varfuri de pipetd cu mai multe canale.

Toate procedurile descrise In aceastd sectiune necesitd personal instruit special. Pentru mai multe
informatii, Asistenta tehnica contactati Hologic.

SECTIUNEA

'\ ZILNIC

Schimbarea reactivului de fixare

Alcoolul de fixare din baia de fixare trebuie schimbat la fiecare 100 de lame sau zilnic, in functie
de situatia care survine prima.

* Scoateti baia de fixare din procesor.
e Eliminati reactivii de fixare In conformitate cu protocoalele laboratorului dvs.
e Curdtati baia de fixare conform protocoalelor laboratorului dvs.

e Completati cu alcool de fixare in baia de fixare.

Curatarea alveolei lamei si a dispozitivelor de prindere a lamelor

Stergeti praful de sticld si reziduurile de pe alveola lamei si dispozitivele de prindere a lamelor
din procesorul ThinPrep Genesis folosind un servetel fara scame, umezit cu apd deionizata.
Apoi, stergeti alveola lamei si dispozitivele de prindere a lamelor cu un servetel fard scame,
umezit cu alcool 70 %. Lasati alveola lamei si dispozitivele de prindere a lamelor sd se usuce
inainte de a utiliza procesorul.
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AVERTISMENT: margini ascutite

Degetele dispozitivului de prindere a lamei au margini ascutite. Aveti grija cand curatati degetele
dispozitivului de prindere a lamei.

Dispozitiv de prindere
pentru fiola

0

= lr‘
V
[T

Alveola lamei

1
I
i
1.
|
I

Figura 8-1 Alveola lamei si dispozitivul de prindere a lamelor

AVERTISMENT: sticla

Instrumentul utilizeaza lame de microscop, care au muchii ascutite. In plus, lamele pot fi sparte in
ambalajul de depozitare sau in instrument. Procedati cu atentie la manipularea lamelor din sticla si
la curatarea instrumentului.

Curatarea cupei de eliminare a varfului pentru pipeta

La nevoie, Indepartati cupa de eliminare a varfului pentru pipetd, in vederea curatarii.

1. Curatati cu apa si sdpun. Cupa se poate spdla in masina de spalat vase.
Sau

2. (Clatiti-o mai Intai cu o solutie de indlbitor diluatd, apoi clatiti-o cu apa deionizata, apoi clatiti-o
cu alcool 70 %.
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SECTIUNEA

=3 CURATAREA SAPTAMANALA

Curatarea zonei de procesare

In general, asigurati-vd cd ati curdtat eventualele scurgeri atunci cand au avut loc. Folositi un servetel
fara scame pentru a absorbi scurgerile, apoi stergeti zona in care a avut loc scurgerea cu ajutorul unui
servetel fard scame umezit in alcool 70 %.

Sdptdmanal, curdtati In jurul partii inferioare a zonei de procesare, folosind alcool 70 % si servetele
fara scame. Purtati manusi in timpul curatarii. Consultati Figura 8-2.

» GStergeti usor senzorul de pe peretele din stanga suportului fiolei.
e Stergeti usor scanerul de coduri de bare.
* Nu pulverizati interiorul procesorului cu apa sau cu orice produs de curatare.

* Nu atingeti pipetorul atunci cand stergeti suprafata robotului, deoarece indoirea poate duce
la etansarea necorespunzatoare a varfului pentru pipeta.

* Trageti tava de colectare a picdturilor pentru a o sterge.

Scaner
de coduri
de bare

Figura 8-2 Curatarea senzorului si a scanerului cu un servetel umezit, fara scame

Curatati in jurul suportului pentru fiole, a busonului filtrului si zonei de perforari ale filtrului.
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Dacd s-au acumulat reziduuri din solutfia PreservCyt pe si in jurul suportului pentru fiole, pe
busonul filtrului si in jurul zonei de perforari ale filtrului, utilizati o laveta sau un tampon imbibat
cu alcool 70 % pentru a dizolva orice crustd si a curdta precipitatul. Consultati Figura 8-3.

Dacé s-au acumulat reziduuri din solutia PreservCyt pe busonul filtrului, dupa curdtarea
busonului filtrului, apdsati butonul Filtru jog. Aceastd operatiune mutd rapid busonul filtrului
si ajutd la asezarea corectd a busonului filtrului curdtat. Pentru a accesa butonul Filtru jog, din
meniul principal, selectati Optiuni de administrare, apoi selectati Intretinere de sistem.

r

Corpul busonului filtrului Punct de perforari

ale filtrului

Suport pentru fiola

Figura 8-3 Curatarea suportului pentru fiole, a busonului filtrului si
a zonei de perforari ale filtrului

Curatarea pipetorului

Curatati pipetorul cu un servetel fard scame, umezit cu apa deionizatd, apoi stergeti cu un servetel
fard scame, umezit cu alcool 70 %. Stergeti pipetorul folosind o miscare-jos. Lasati-1 sd se usuce
inainte de a utiliza procesorul.

Pipetor

7 e W -

Figura 8-4 Curatarea pipetorului
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Curatarea ecranului tactil

Curatati ecranul tactil al interfetei cu utilizatorul cu o lavetd fara scame, usor umezita cu
alcool 70 %.

1. Din meniul principal, selectati Optiuni de administrare. Apoi, selectati Intretinere de sistem.
2. Selectati Curatarea ecranului.

Ecranul este blocat timp de 20
de secunde pentru curatare

Curdtarea
ecranului

=]

Figura 8-5 Ecran tactil dezactivat pentru curatare

Sistemul dezactiveaza ecranul tactil timp de 20 de secunde, astfel incat ecranul sa poata fi curdtat
fara a activa din greseald butoanele si fard a fi nevoie sa opriti procesorul.

Atentie: nu aduceti usa sau ecranul tactil al procesorului in contact cu solventi puternici, cum ar
fi xilenul, care pot deteriora suprafata usii sau ecranul tactil.

Curatarea usii si a manerului
Usa si manerul usii procesorului ThinPrep™ Genesis se pot murdari in timp. Pentru a curata usa si
manerul acesteia, cea mai bund metodd o reprezinta folosirea unei solutii de curdtare a geamurilor

din comert. Deschideti usa si curdtati suprafata interioara a geamului cu un servetel fard scame.
Inchideti usa si curdtati suprafata exterioard a geamului si a manerului usii cu un servetel fara scame.

Curatarea capului de imprimare de pe imprimanta pentru lame

Pentru sistemele ThinPrep Genesis care utilizeaza imprimanta optionalad pentru lame, utilizati stiloul
pentru curatarea capului de imprimare si hartia de lustruire furnizate Impreund cu imprimanta
pentru lame pentru a curdta capul de imprimare.

Curétati capul de imprimare al imprimantei pentru lame de fiecare data cand se inlocuieste panglica
imprimantei sau dacd exista o problemad cu calitatea materialului tiparit de imprimantd, cum ar fi o
linie verticald prin intregul material tiparit.
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Pentru a curata capul de imprimare:

1. Opriti comunicarea dintre ThinPrep Genesis si imprimanta pentru lame folosind ecranul tactil
ThinPrep Genesis. Din meniul principal, atingeti butonul Optiuni de administrare si apoi
atingeti butonul Imprimanta pentru lame. Cercul gri indicd dezactivarea comunicdrii cu
imprimanta pentru lame.

2. Pentru a opri imprimanta, apdsati butonul de pornire/oprire din partea dreapta sus
a imprimantei pentru lame.

3. Scoateti cablul de alimentare din imprimanta pentru lame.

4. Apasati butonul de eliberare a capacului din partea stangd fatd a imprimantei pentru lame,
pentru a deschide capacul superior. Capul de imprimare este conectat la capacul superior.

Cap de imprimare

Figura 8-6 Capul de imprimare al imprimantei pentru lame

5. GStergeti o data sau de doua ori varful stiloului de curatare pe suprafata pland a capului de
imprimare. Daca varful stiloului se murdareste, stergeti varful stiloului de curdtare pe
o bucatd de hartie curata.

Figura 8-7 Stergerea stiloului de curatare peste capul de imprimare al imprimantei pentru lame
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Nota: nu atingeti capul de imprimare cu niciun obiect care ar putea sa-1 zgarie, cum ar fi un inel
de pe degetul dvs.

6. Daca stiloul de curdtare nu indepdrteaza toate reziduurile, frecati usor hartia de lustruit peste
linia de scriere pentru a ajuta la indepartarea oricdror reziduuri acumulate.

- S

Figura 8-8 Folosirea hartiei de lustruire pe imprimanta pentru lame

7. Inchideti capacul superior.

Introduceti cablul de alimentare a imprimantei pentru lame la o priza cu impamantare.

9. Porniti comunicarea dintre ThinPrep Genesis si imprimanta pentru lame folosind ecranul tactil
ThinPrep Genesis. Din meniul principal, atingeti Optiuni de administrare si apoi atingeti
butonul Imprimanta pentru lame. Cercul verde indicd activarea comunicarii cu imprimanta
pentru lame.

10. Pentru a porni imprimanta, apasati butonul de pornire/oprire din partea dreaptd sus
a imprimantei pentru lame. Indicatorul lumineaza in albastru cartusul lamei.

*

Curatarea rolelor de transport de pe imprimanta pentru lame

Pentru sistemele ThinPrep Genesis care utilizeazd imprimanta optionald pentru lame, stergeti praful
si reziduurile de pe rolele de transport de pe imprimanta pentru lame. Frecventa de curdtare a rolelor
de transport depinde de cat de des sunt imprimate lame, de obicei aproximativ la fiecare 1.000 de
lame. Retineti cd acest lucru poate diferi in functie de cerintele din laboratorul dvs.

Pentru a curata rolele de transport:

1. Apdsati butonul de eliberare a capacului din partea stinga fatd a imprimantei pentru lame,
pentru a deschide capacul superior.

2. Scoateti panglica. Consultati sectiunea ,Inlocuirea panglicii imprimantei pentru lame” de
la pagina 8.20.

3. Localizati rolele de transport. Rolele superioare si inferioare de transport sunt amplasate in
partea din spate. Placa cu role si rolele de transport frontale sunt amplasate in partea din fatd.
In imaginea urmatoare, este vizibila rola superioara frontald. Rola inferioara frontald se afla
dedesubt si nu este vizibila.
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Figura 8-9 Role de transport ale imprimantei pentru lame

4. Incepeti cu rolele de transport din spate. Utilizati o lavetd fird scame umezita cu alcool
izopropilic si apdsati laveta pe rola superioard de transport.

5. Apdsati unul dintre cele doud butoane din partea dreaptd sus a panoului frontal. Butonul de sus
(butonul de pornire) intoarce rola inapoi. Butonul de jos (de scoatere a lamei) roteste rola inainte.
(Folosirea butonului de jos va impiedica tragerea lavetei intre role.)

Nota: dacd apdsati butonul de pornire si existd o lamd, aceasta se deplaseaza in spate. Dacd apdsati
butonul lamei si existd o lamd, aceasta se deplaseaza in fata.
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Tineti butonul apdsat pana cand rola s-a rotit cel putin o datd. Pentru a curdta rola, apdsati laveta
pe rola rotativa.

Apdsati laveta pe rola rotativa, miscand laveta inainte si inapoi si dintr-o parte in alta. Dacd este
nevoie, continuati cu o parte curatd a lavetei, pana cand rola nu mai murdareste laveta.

Repetati procedura cu rola inferioara.

“ g

A

L O

Figura 8-10 Stergerea rolelor de transport ale imprimantei pentru lame

3 5
7

Apoi, curdtati placa rolei. Utilizati o laveta umezitd cu alcool. Apdsati si mentineti apdsat butonul
de pornire in timp ce apdsati laveta pe placa. Repetati operatiunea pana cand placa nu mai
murdareste laveta, indicand faptul ca placa este curata.

Curatati rolele frontale de transport. Rola superioard de transport poate fi accesata din partea de
sus, dar rola inferioard de transport nu poate fi accesata direct si va fi curdtata doar indirect prin
curdtarea rolei superioare de transport. Repetati procesul ca In pasii 4-6.

Curatarea rolei de intrare de pe imprimanta pentru lame

Pentru sistemele ThinPrep Genesis care utilizeazd imprimanta optionald pentru lame, curdtati rola
de intrare de pe imprimanta pentru lame. Rola de intrare avanseaza o lamad din cartusul de lame in
imprimanta pentru lame. Daca se acumuleazd reziduuri si murdarie, este posibil ca rola de intrare sa
nu poata prelua in mod corespunzator lamele.

Pentru a curéata rola de intrare:

1.

Scoatefi cartusul lamei.
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2. FPolosind manusi si o laveta fard scame, umezitd cu alcool, treceti laveta in diagonald peste rola de
intrare. Rotiti rola impingand sau tragand pentru a curata intreaga rola. Rotiti si stergeti rola de
intrare pentru a continua curdtarea.

SLIDE PRINTER

Figura 8-11 Curatarea rolei de intrare de pe imprimanta pentru lame

3. Folositi o altd parte a lavetei, umeziti-o din nou cu alcool, curdtati rola si verificati daca pe laveta
se mai adund in continuare reziduuri de pe rold. Dacd laveta se murddreste in continuare,
repetati curdtarea folosind o altd directie diagonald. Dacd laveta se coloreaza in gri deschis si nu
se mai Innegreste, operatiunea de curatare s-a incheiat.

Curatarea exteriorului imprimantei pentru lame

Pentru sistemele ThinPrep Genesis care utilizeazd imprimanta optionald pentru lame, la nevoie,
stergeti suprafetele exterioare cu un servetel fard scame, umezit cu apa deionizata.

Scoateti cartusul pentru lame si stergeti toate suprafetele cartusului de lame gol cu un servetel
fara scame, umezit cu apa deionizatd si lasati cartusul sa se usuce complet inainte de a-1 incdrca.
Stergeti cureaua rolei imprimantei pentru lame care avanseazd o lama din cartus.

Pe suprafata inferioard a imprimantei pentru lame, glisati tava metalicd spre stanga sau spre dreapta
pentru a scoate tava. Stergeti tava cu un servetele fard scame, umezit cu apd deionizatd pentru

a indepdrta praful de sticla. Glisati tava Inapoi in pozitie. Orificiul din urechiusa tavii se aliniaza cu
surubul din partea stingd a imprimantei. Asigurati-vd cd orificiul si surubul sunt aliniate pentru

a bloca tava in pozitie.
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SECTIUNEA

ol CURATAREA SI INTRETINEREA, LA NEVOIE

Golirea sticlei pentru deseuri

Deseurile rezultate din procesarea probelor sunt directionate cdtre sticla pentru deseuri si depozitate
in aceasta.

Procesorul detecteaza cand sticla pentru deseuri este plind si afiseazd un mesaj pentru a goli deseurile
(consultati Figura 8-12). Sau deseurile pot fi golite in timpul intretinerii de rutind a procesorului.

Golire deseuri
lichide

.

Buton Golire
deseuri lichide

Figura 8-12 Sticla pentru deseuri

4. Dezactivarea sistemului pentru deseuri —
e Din meniul principal, selectati Optiuni de administrare. Apoi, selectati Intretinere de sistem.

* Selectati Golire deseuri lichide.
* Scoateti toate consumabilele de unicd folosintd din procesor si apdsati pe inainte.

* Asteptati ca sistemul sd aeriseasca sticla pentru deseuri, astfel incat capacul sa poata fi
indepdrtat cu usurinta. Aceasta operatiune va dura aproximativ 10 secunde. La finalizarea
aerisirii, afisajul ecranului se schimba in ecranul Indepartati capacul pentru deseuri.
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Golire deseuri lichide 12.11.2021 08:23 Golire deseuri lichide 12.11.2021 08:23

Sticla de aerisire pentru a incepe

" < ; Ventilarea sticlei de deseuri
indepartarea deseurilor

Sticla pentru deseuri trebuie aerisita inainte de Operatiunea de aerisire va dura aproximativ 10
a scoate capacul. secunde pentru a fi finalizata.

Scoateti toate componentele de unica folosinta
din instrument, apoi apasati inainte pentru a
ventila sticla pentru deseuri.

Scoateti toate
consumabilele de
unica folosinta din
procesor si apasati
pe Inainte.

Anulare

Utilizati butonul Tnapoi Pentru a revoca procesul Procesorul aeriseste sticla pentru
pentru a revenila ecranul de golire a deseurilor lichide, deseuri timp de aproximativ 10 secunde
meniului Intretinerea apasati butonul Anulare. inainte de a putea indeparta capacul.
sistemului.

Figura 8-13 Dezactivarea sistemului pentru deseuri

5. Scoaterea capacului — Deschideti capacul sticlei pentru deseuri rasucindu-1 in timp ce tineti
sticla nemiscatd pentru a evita Incurcarea tubulaturii pentru deseuri. Consultati Figura 8-14.

* Nu scoateti tuburile conectate in interiorul capacului.

* Daca tubulatura pentru deseuri se desprinde din capacul pentru degeuri in timpul acestui
proces, reconectati tubulatura inainte de a continua.

o Apisati Inainte.
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indepartati capacul pentru deseuri

Rotiti capacul pentru deseuri in timp ce tineti
sticla in loc pentru a evita incurcarea
tubulaturii de deseuri.

Capac Nu indepartati lungimea tubulaturii conectate
in interiorul capacului pentru deseuri.

Sticla

INCHIS DESCHIS

Rotiti capacul pentru a-I desface.
Apasati Inainte pentru a continua.

Figura 8-14 Deschiderea/inchiderea sticlei pentru deseuri

6. Capacul de transport — Procesorul ThinPrep este furnizat impreund cu un capac simplu pentru
transportul sticlei pentru deseuri. Montati acest capac pe sticla pentru deseuri pentru transportul
in zona de depozitare.

7. Eliminarea — Avand capacul de transport asezat pe sticla pentru degeuri, transportati sticla
pentru deseuri in zona de eliminare a deseurilor.

AVERTISMENT: deseuri periculoase. Amestec toxic. Lichid si vapori inflamabili

8. Eliminati deseurile lichide din sticla pentru deseuri conform instructiunilor laboratorului dvs.
Eliminati toti solventii drept deseuri periculoase. Respectati orientarile de stat, locale, provinciale
si federale sau judetene. Ca la toate procedurile de laborator, trebuie luate mdsurile de precautie
universale. Solufia PreservCyt contine metanol. Pentru mai multe informatii referitoare la solutia
PreservCyt, consultati Capitolul 3, ,Solutiile PreservCyt™ si CytoLyt™”. Apasati Inainte.
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Aruncati deseurile

Montati capacul de transport pe flaconul de
deseuri atunci cand il transportati la zona de
eliminare.

Eliminati toti solventii ca deseuri periculoase in
conformitate cu liniile directoare ale
laboratorului

Anulare Tnainte

Figura 8-15 Eliminarea continutului sticlei pentru deseuri

INTRETINERE

Eliminati deseurile lichide
in mod corespunzator.

Apésati Tnainte pentru
a continua.

Garnitura inelard — Inainte de reasamblare, inspectati garnitura inelara situata in interiorul
capacului pentru deseuri, pentru ca aceasta sa nu prezinte reziduuri. Consultati Figura 8-16.

Daci existd reziduuri:

e Curdtati garnitura cu apa, folosind un servetel fara scame.

* Aplicati un strat subtire de vaselina sub vid pe garnitura inelara

Garnitura inelara

Figura 8-16 Inspectarea garniturii inelare a sticlei pentru deseuri
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10. Inlocuirea capacului — Aduceti sticla pentru deseuri in locatia initiala. Inlocuiti capacul pentru
deseuri al sticlei, procedand cu atentie pentru a nu ciupi tubulatura situatd in interiorul
ansamblului capacului pentru deseuri.

11. Inspectia — Verificati strangerea fermd a capacului pentru deseuri. Capacul pentru deseuri
trebuie sd fie bine strans pentru ca sticla pentru deseuri sa functioneze corespunzator.

Verificati ca tubulatura pentru deseuri dintre ansamblul sticlei pentru deseuri si procesorul
ThinPrep sa nu fie ciupitd sau rasucita.

Verificati conexiunile cu decuplare rapidd din spatele procesorului ThinPrep, care trebuie sa
fie bine stranse.

12. Testul de scurgere — Apasati pe Inainte pentru a efectua un test de scurgere obligatoriu.
Aceastd operatiune represurizeaza sticla pentru deseuri si verifica dacd sistemul poate rezista
la presiune. Acest lucru va dura pana la doud minute.

Dupad efectuarea cu succes a testului, apasati pe Finalizare pentru a reveni la meniul principal.

Golire deseuri lichide 12.11.2021 08:23 Golire deseuri lichide 12.11.2021 08:23 Golire deseuri lichide 12.11.2021 08:24

Résuciti pentru a strange capacul

pentru deseuri Se efectueaza testul de scurgere. Testul de scurgere a reusit

Asigurati-vd ca tubulatura ansamblului de Operatiunea de testare a scurgerilor poate Nu au fost detectate scurgeri in timpul testului.
deseuri nu este prinsa sau rasucita. dura pana la doua minute pentru finalizare.

Strangeti ferm capacul pentru deseuri, apoi @
apasati inainte pentru a efectua testul de

Apdsati pe Finalizare pentru a reveni la meniul
scurgere.

principal.

Figura 8-17 Strangerea capacului si efectuarea testului de scurgere a sistemului de deseuri
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Conectarea sticlei pentru deseuri

Sticla pentru deseuri va fi conectatd la sistem la momentul instaldrii procesorului. Cu toate acestea,
daca sticla pentru deseuri si ansamblul de tuburi trebuie indepdrtate in intregime (pentru inlocuirea
generald, inlocuirea filtrului de deseuri, curdtare etc.), urmatorii pasi descriu conectarea corectad

a tubului.

1. Sticla pentru deseuri trebuie pozitionatd la aceeasi Indltime sau mai jos fatd de procesorul
ThinPrep Genesis. Nu amplasati sticla pentru deseuri deasupra procesorului.

2. Asigurati-va cd ati fixat bine capacul sticlei pentru deseuri. Sticla pentru deseuri trebuie s4 fie
asezatd in pozitie verticald. Nu ldsati recipientul de reziduuri asezat pe o parte.

3. Pozitionati cele trei conexiuni ale sticlei pentru degeuri in spatele procesorului ThinPrep Genesis.
Consultati Figura 8-18. Asigurati-va cd butoanele conectorilor sunt indreptate in jos/spre interior.

Incolor — tubul pentru senzor

Albastru — tub de deseuri

Galben — tub de vid

Filtru de deseuri

Figura 8-18 Conectorii tuburilor sticlei pentru deseuri

4. Cuplati conectorii tuburilor pentru deseuri codificati pe culori la conectorii corespunzatori
amplasati in partea din spate a procesorului. In momentul in care au fost realizate conexiunile
adecvate, butoanele de pe conectori sar in sus/in exterior, cu un declic sonor. Conectorul in
formd de L trebuie orientat in jos.

* Galben =vid
e Albastru = deseuri
e Fdra culoare = senzor de presiune

Atentie: nu realizati gresit conexiunile tuburilor. Aceasta ar putea conduce la deteriorarea
sistemului de procesare.
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Stergere linii

Functia de Stergere linii trimite aer prin tubulatura pneumatica conectata la busonul filtrului,
deplasand orice picdturi de umiditate care ar putea exista in tubulatura. Stergeti liniile atunci
cand vi se indicd acest lucru de catre Departamentul Hologic de asistentd tehnica.

1. Din meniul principal, apasati pe Optiuni de administrare, apoi pe Intretinere de sistem si apoi
pe Stergere suport.

2. Stergeti toate suporturile (lamd, fiold, capac fiold, filtru, tub, capac de tub sau varf pentru pipetd

care este posibil sa fi ramas din timpul procesului) din procesor.

Inchideti usa.

4. Pe ecranul Stergere suport, apdsati Stergere linii. Pompa/compresorul porneste si impinge aerul
prin circuit prin modificarea presiunii din tubulatura pneumatica. Stergerea liniilor va dura pana
la doua minute.

w

Stergerea liniilor

Figura 8-19 Stergerea liniilor

5. Dupad stergerea cu succes a liniilor, apasati Efectuat pentru a reveni la meniul principal.
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Schimbarea placutelor absorbante

Pe procesorul ThinPrep™ Genesis exista doud placute absorbante care absorb picaturile care pot
rezulta In urma procesdrii. O placuta absorbanta este situata la baza busonului filtrului, iar cealalta
placutd absorbantd inconjoard zona de perforadri ale filtrului din spatele zonei de dispersie a fiolei.
Consultati Figura 8-20.

Busonul filtrului

Zona de perforari ale filtrului

Figura absorbante

Inlocuiti placutele o dati pe an sau dupa cum doriti. Placutele pot fi eliminate sub forma de deseuri
obisnuite, cu exceptia cazului in care din acestea se scurg picaturi de lichid, caz in care trebuie
eliminate ca degeuri periculoase.

Prindeti plicuta din jurul busonului filtrului si trageti-o pentru a o scoate. Impingeti noua placuta
in pozitie.

Placuta din zona de perfordri ale filtrului se afld intr-o zond incastratd. Scoateti placuta din zona
incastrata folosind o surubelnitd cu cap plat ca parghie. Asezati noua placutd in zona incastrata.

Cand placutele sunt inlocuite, observati cd o parte este aspra si absorbantd, iar o parte este neteda
si finisata. Partea aspra trebuie sd fie orientata spre exterior, pentru a capta orice picaturi.

Consultati Informatii privind comanda pentru codurile de produs si alte informatii referitoare la
comandarea placutelor.

Daca doriti, pldcutele pot fi spdlate mai des si remontate pe procesor. Curatati cu apa si sapun.
Sau Inmuiati intr-o solutie de cldtire din indlbitor diluat, urmatd de o clatire cu alcool 70 %.
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Curatarea suportului varfului pentru pipeta

La nevoie, indepartati suportul varfului pentru pipetd, in vederea curdtdrii. Pentru a curata suportul
varfului pentru pipetd, urmati procesul de Incircare varfuri pentru pipet, astfel cum este descris in
Capitolul 7. Cu suportul varfului pentru pipetd scos din procesor, stergeti suprafetele exterioare cu
un servetel fara scame, umezit cu apa deionizatd. Suportul varfului pentru pipetd poate fi spalat in
masina de spdlat vase si poate fi curdtat cu apa si saipun. Pentru a curdta temeinic suportul varfului
pentru pipetd, clatiti-l mai intai cu o solutie de Indlbitor diluatd, apoi clatiti-1 cu apd deionizata,

apoi clatifi-1 cu alcool 70 %. Lasati suficient timp pentru ca suportul, inclusiv orificiile care sustin
varfurile, sd se usuce complet.

inlocuirea panglicii imprimantei pentru lame

Pentru sistemele ThinPrep Genesis care utilizeazd imprimanta optionald pentru lame, panglica
imprimantei trebuie Inlocuitd cand este consumata. De obicei, panglica dureazd aproximativ
5.000 de imprimadri. Durata depinde de numadrul de lame imprimate de laborator.

Panglica imprimantei pentru lame trebuie s fie panglica disponibild de la Hologic. Imprimanta nu
va functiona daca este folositd o panglica nepotrivita.

1. Scoateti din ambalaj panglica noud pentru imprimanta pentru lame. Panglica imprimantei
pentru lame foloseste doud bobine: o bobind de alimentare a panglicii si o bobind de preluare
a panglicii.
2. Apdsati butonul de eliberare a capacului din partea stanga fatd a imprimantei pentru lame,
pentru a deschide capacul superior.
Nota: nu atingeti capul de imprimare cu niciun obiect care ar putea sa-1 zgérie, cum ar fi un inel
de pe degetul dvs.

3. Instalati bobina de alimentare a panglicii. Urmati diagrama de langd bobina de alimentare a
panglicii din interiorul imprimantei.
e Tineti bobina de alimentare panglicii astfel incat capatul albastru al bobinei sd se alinieze cu
sectiunea albastra a butucului actionat cu arc din imprimanta.
e Tmpingeti clapeta metalica de pe butucul albastru actionat cu arc spre marginea imprimantei
(Impingeti la stinga) pentru a largi zona.

* Rotiti bobina de alimentare a panglicii astfel incat crestaturile de pe plasticul albastru sa
se alinieze cu crestaturile din butucul albastru. Asezati bobina direct in jos In imprimanta.
Eliberati clapeta metalicd. Bobina se roteste liber.
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4. Instalati bobina de preluare a panglicii.

e Dacd panglica nu este atasata la bobina de preluare, utilizati o bucatd de banda pentru a atasa
panglica de bobind. Fluxul din partea inferioard a bobinei de alimentare a panglicii merge in
partea de jos a bobinei de preluare.

o Impingeti butucul actionat cu arc spre marginea imprimantei (impingeti la stinga) pentru
a largi zona.

* Rotiti bobina de preluare a panglicii, astfel incat crestaturile de pe bobina sd se potriveasca cu
butucii de pe suportul bobinei. Asezati bobina direct in jos in imprimantd. Eliberati butucul
actionat cu arc. Intoarceti bobina de preluare a panglicii pand cand panglica este intinsa.

5. Inchideti capacul superior. Indicatorul lumineaza in albastru cartusul lamei. Daca panglica nu
a fost inlocuitd corect, indicatorul nu va lumina cartusul lamei, iar dacd imprimanta pentru lame
nu poate imprima, pe ecranul procesorului ThinPrep Genesis va apdrea un mesaj de eroare.

inlocuirea capului de imprimare de pe imprimanta pentru lame

Pentru sistemele ThinPrep Genesis care utilizeazd imprimanta optionala pentru lame, poate fi
necesara inlocuirea capului de imprimare, dacd, dupa curatarea capului de imprimare a imprimantei
pentru lame, persistd problemele de calitate a imprimarii. Capetele de imprimare sunt proiectate sa
reziste la zeci de mii de imprimadri. Cu toate acestea, imprimarea la o temperaturad ridicatd, intr-un
mediu fierbinte sau pe lame nepotrivite poate uza capul de imprimare. Folositi numai lame
concepute pentru a fi utilizate cu procesorul ThinPrep Genesis pe imprimanta pentru lame.

Pentru a Inlocui capul de imprimare de pe imprimanta pentru lame Hologic:

1. Opriti comunicarea dintre ThinPrep Genesis si imprimanta pentru lame folosind ecranul tactil
ThinPrep Genesis. Din meniul principal, atingeti butonul Optiuni de administrare si apoi
atingeti butonul Imprimanta pentru lame. Cercul gri indicd dezactivarea comunicarii cu
imprimanta pentru lame.

2. Pentru a opri imprimanta, apdsati butonul de pornire/oprire din partea dreaptd sus a imprimantei

pentru lame.

Scoateti cablul de alimentare din imprimanta pentru lame.

4. Apadsati butonul de eliberare a capacului din partea stanga fatd a imprimantei pentru lame,
pentru a deschide capacul superior. Capul de imprimare este conectat la partea de dedesubt
a capacului superior. Consultati Figura 8-6.

5. Desurubati firul argintiu care conecteaza carcasa la capul de imprimare. Utilizati o cheie
hexagonald de 2 mm. Péstrati surubul pentru a atasa din nou firul.

6. Impingeti ferm capul de imprimare spre partea din spate a imprimantei, apoi apasati capul
de imprimare in jos.

7. Intoarceti capul de imprimare complet, la 180 de grade. Va fi expus conectorul cablului.

@
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Dupa ce rasturnati capul de
imprimare, urmati traiectoria
stiftului pentru a elibera capul
de imprimare.

Figura 8-21 Scoaterea capului de imprimare

8. Glisati in afard capul de imprimare utilizdnd sinele de pe ambele pdrti ale mecanismului capului
de imprimare pentru a ghida capul de imprimare din carcasa sa metalica.
9. Deconectati conexiunea cablului tragand cablul din conectorul sdu de pe capul de imprimare.

Cablul este conectat la capul de Cap de imprimare rotit
imprimare. Trageti-I din conector la 180 de grade
pentru a-l scoate.

Figura 8-22 Conexiunea cablului expusa cand capul de imprimare este intors

10. Eliminati vechiul cap de imprimare.
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Conectarea noului cap de imprimare
Pentru a conecta noul cap de imprimare:

1. Atasati conexiunea cablului imprimantei la conectorul de pe noul cap de imprimare.
2. Asezati noul cap de imprimare in carcasa sa metalicd, glisandu-l inapoi in carcasa metalicd,
inversand aceleasi proceduri folosite pentru a-1 scoate. Ascultd dacd se aude un ,clic”.
Atasati din nou firul argintiu de la carcasa la capul de imprimare.
Inchideti capacul.
Introduceti cablul de alimentare a imprimantei pentru lame la o prizd cu impamantare.
Porniti comunicarea dintre ThinPrep Genesis si imprimanta pentru lame folosind ecranul tactil
ThinPrep Genesis. Din meniul principal, atingeti Optiuni de administrare si apoi atingefi
butonul Imprimanta pentru lame. Cercul verde indica activarea comunicdrii cu imprimanta
pentru lame.
7. Pentru a porni imprimanta, apdsati butonul de pornire/oprire din partea dreapta sus

a imprimantei pentru lame. Indicatorul lumineaza in albastru cartusul lamei.

SRS

Curatarea capului de imprimare de pe imprimanta pentru tuburi

Pentru sistemele ThinPrep Genesis care utilizeazd imprimanta optionald pentru tuburi, capul de
imprimare din imprimanta pentru tuburi trebuie curatat periodic. Durata depinde de numarul
de tuburi imprimate de laborator.

Scoateti cablul de alimentare din imprimanta pentru tuburi. Umeziti cu alcool izopropilic un betisor
lung, din lemn, cu varf de bumbac. Betisorul nu trebuie sa fie atat de umed incat sa picure.

Capul de imprimare este suprafata platd, lucioasa din partea stanga a cavitatii tubului. Stergeti usor
betisorul peste capul de imprimare pentru a umezi si a curdta depunerile. Dacd este necesar, folositi
mai multe betisoare.

Nota: 1in cazul in care cad reziduuri de pe capul de imprimare in cavitate, utilizati o pensetd pentru
a indeparta eventualele particule care cad in interiorul imprimantei.

Eliminati betisoarele murdare drept deseuri comune. Reconectati imprimanta la sursa de alimentare.

Curatarea exteriorului imprimantei pentru tuburi

Pentru sistemele ThinPrep Genesis care utilizeazd imprimanta optionald pentru tuburi, la nevoie,
stergeti suprafetele exterioare cu o lavetd fara scame, umezita cu apd deionizata.
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SECTIUNEA

D MUTAREA PROCESORULUI THINPREP™ GENESIS

Daca apare necesitatea schimbadrii locatiei procesorului ThinPrep Genesis, urmati procedura descrisa
in continuare.

Unitate mutata in cadrul aceleiasi cladiri:

Opriti procesorul. Opriti alimentarea.

Decuplati cablul de alimentare de la priza electricd si de la procesor.

Goliti sticla pentru deseuri.

Deconectati sticla pentru deseuri din procesor de la racordurile de conectare.

Deconectati imprimanta pentru lame si imprimanta pentru tuburi, dacd sunt utilizate.

Cu ajutorul unei alte persoane, tineti procesorul in pozitie pland si asezati cu atentie procesorul

ThinPrep pe suprafata plana a unui carucior. Transportati unitatea cdtre noua locatie.

7. Cu ajutorul unei alte persoane, ridicati unitatea de pe carucior si asezati-o pe noua suprafata
de functionare.

8. Reconectati cablul de alimentare si sticla pentru deseuri. Conectati din nou imprimanta pentru

lame si imprimanta pentru tuburi, dacd este cazul.

SN RN

Unitate transferata intr-o alta locatie:

Dacad procesorul ThinPrep Genesis trebuie transportat intr-o noud locatie, contactati Asistenta tehnica
Hologic. Consultati Capitolul 12, , Informatii despre service”.
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SECTIUNEA [
INLOCUIREA SIGURANTELOR ACCESIBILE UTILIZATORULUI

AVERTISMENT: arderea sigurantelor instrumentului.

Existd doud sigurante accesibile pentru utilizator, situate in spatele procesorului, chiar deasupra
modulului cablului de alimentare (Figura 8-23). Dacd procesorul nu functioneaza, sigurantele pot

fi inlocuite asa cum este prezentat mai jos.

Scoateti usor acest o
capac pentru a avea
acces la sigurante.

Sigurante & = > A q
o
Conector pentru cablul @ @ @
de alimentare ® o
== W

Figura 8-23 Locatia sigurantelor accesibile pentru utilizator

1. Opriti procesorul. Asigurati-va cd Intrerupdtorul de alimentare este in pozitia , oprit”.
2. Scoateti cablul de alimentare din priza de pe procesor.

Suport de
sigurante

Figura 8-24 Scoaterea suportului de sigurante
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3. Folosind o micd surubelnita cu cap plat, deschideti capacul de langa priza cablului de alimentare.
Scoateti suportul de sigurante.

4. Scoateti cele doud sigurante din nisele de pe suport. Acestea pot fi eliminate ca deseuri obisnuite.

5. Introduceti doud sigurante noi 10 A /250 V 3AG (P/N CKB-00112).

Nota: tineti siguranta de capetele de metal.

Figura 8-25 Introduceti sigurante noi si inlocuiti suportul de sigurante

6. Impingeti suportul de sigurante in procesor. Puneti capacul inapoi pe pozitie.
7. Atasati din nou cablul de alimentare la procesor.
8. Porniti comutatorul de alimentare al procesorului.

Daca procesorul nu functioneazd, contactati Asistenta tehnicd Hologic.

SECTIUNEA [N
INLOCUIREA IMPRIMANTEI PENTRU LAME

Pentru a adduga sau a Inlocui imprimanta optionald pentru lame dupad instalarea initiald
a procesorului ThinPrep™ Genesis™ de citre personalul de service Hologic, indepartati toate
ambalajele de pe imprimanta pentru lame, inclusiv banda din cosul pentru lame.

Apadsati butonul de eliberare a capacului pentru a deschide capacul. Consultati Figura 1-7 la
pagina 1.17.

Instalati panglica imprimantei. Consultati ,Inlocuirea panglicii imprimantei pentru lame” la
pagina 8.20.

Conectati imprimanta pentru lame la procesorul ThinPrep™ Genesis™ conectand un capadt al
cablului USB in imprimanta pentru lame si celdlalt capdt la conexiunea USB din spatele procesorului
ThinPrep™ Genesis™.
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Conexiunea USB de la imprimanta pentru lame la procesorul ThinPrep™ Genesis™
Racordul imprimantei pentru lame la sursa de alimentare

Figura 8-26 Conectarea imprimantei pentru lame la procesorul ThinPrep™ Genesis™

Introduceti cablul de alimentare in imprimanta pentru lame si apoi intr-o priza cu impamantare.

Atentie: sursa de alimentare a imprimantei pentru lame nu este interschimbabila cu sursa de
alimentare a imprimantei pentru tuburi. Imprimantele nu vor functiona si se pot deteriora daca este
conectata o sursa gresita de alimentare.

Pentru a porni imprimanta pentru lame, apasati butonul de pornire/oprire al acesteia.

Consultati , Utilizarea imprimantei pentru lame” la pagina 7.15 pentru informatii despre incarcarea
lamelor in imprimanta pentru lame.
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SECTIUNEA

G INLOCUIREA IMPRIMANTEI PENTRU TUBURI

Pentru a adduga sau a Inlocui imprimanta optionald pentru tuburi dupa instalarea initiala
a procesorului ThinPrep™ Genesis™ de cdtre personalul de service Hologic, indepartati toate
ambalajele de pe imprimanta pentru tuburi.

Conectati imprimanta pentru tuburi la procesorul ThinPrep™ Genesis™ conectand un capat al
cablului ethernet In imprimanta pentru tuburi si celdlalt capat la conexiunea ethernet din spatele
procesorului ThinPrep™ Genesis™.
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Racordul imprimantei pentru tuburi Conexiunea ethernet de la imprimanta pentru
la sursa de alimentare tuburi la procesorul ThinPrep™ Genesis™

Figura 8-27 Conectarea imprimantei pentru tuburi la procesorul ThinPrep™ Genesis™

Introduceti cablul de alimentare in imprimanta pentru tuburi si apoi intr-o prizd cu impamantare.

Atentie: sursa de alimentare a imprimantei pentru lame nu este interschimbabila cu sursa de
alimentare a imprimantei pentru tuburi. Imprimantele nu vor functiona si se pot deteriora daca este
conectata o sursa gresita de alimentare.

Pentru a porni imprimanta pentru tuburi, apdsati butonul de pornire/oprire al acesteia.
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intretinerea procesorului ThinPrep™ Genesis™

Program de intretinere pentru luna/anul:

# instrument

Zilnic sau mai des

Saptamanal

La nevoie

Schimharea
reac-tivului
de fixare la
fiecare
100 de lame
sau zilnic,
pagina 8.2

Alveola
lamei,
dispozi-
tivul de
prindere
alamelor,
pagina 8.2

Cupa de
eliminare,
pagina
8.3*

Zona de
procesare,
pagina 8.4

Pipetorul,
pagina
8.5*

Ecranul

tactil,

pagina
8.5

Usa si
ménerul
,pagina

8.6

Gapul de
imprimare
al impri-
mantei
pentru
lame,
pagina 8.6

Rolele
impri-
mantei
pentru
lame,
pagina
8.8

Rola de
intrare de
pe impri-

manta

pentru
lame,
pagina 8.10

Impri-
manta
pentru
lame,
pagina
8.1

Sticla
pentru
deseuri,
pagina
8.12

Stergere
limii,
pagina
8.18

Plicutele
absor-
bante,
pagina

8.19

Suportul
vérfului
pentru
pipeta,
pagina
8.20

Panglica
impri-
mantei
pentru
lame,

pagina 8.20

Gapul de
imprimare
al impri-
mantei
pentru
lame,
pagina 8.21

CGapul de
imprimare
al impri-
mantei
pentru
tuburi,
pagina 8.23

Impri-
manta
pentru
tuburi,
pagina
8.23
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*Activitdtile de intretinere aferente sistemului de pipetare sunt necesare numai atunci cand se
utilizeazad secventa Alicota sau secventa Alicotd + Lama.

Aceasta pagind poate fi fotocopiata.




8 INTRETINERE

Aceastd pagina a fost ldsatd goald in mod intentionat.
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DEPANAREA 9

Capitolul noud

Depanarea

SECTIUNEA

S GENERALITATI

Existd trei categorii de erori/stari pe care le poate genera sistemul:
* Erori de procesare a probelor
* Erori ce pot sa fie corectate de catre utilizator
e Erori de sistem

Acest capitol descrie, de asemenea, depanarea imprimantei optionale pentru lame.

SECTIUNEA

=3 ERORI DE PROCESARE A PROBELOR

La Incheierea procesdrii probei, sunt raportate erori ale probelor in raportul fiolei. Erorile de proba
apar atunci cand se proceseaza o fiold cu proba. Acestea sunt ,specifice probei” si afecteaza de obicei
numai fiola probei care este procesatd. Dacd eroarea nu opreste realizarea unei lame sau extragerea
unei alicote, eroarea apare in ecranul de finalizare a procesdrii si in raportul fiolei. Erorile de
procesare a probelor nu sunt inregistrate in jurnalul de erori, ci doar raportul fiolei.

Cand apare o eroare de procesare a probei:
* Daca a fost ridicat un varf pentru pipetd, acesta va fi eliminat.
* Dacd a fost ridicat un filtru, acesta va fi perforat.

* Dacd a fost preluatd o lama, dar nu a fost utilizatd, aceasta va fi returnatd la alveola lamei.
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Tabelul 9.1 Erori de procesare a probelor

Eroare Descriere Cauza posibila Actiune de corectare
5000 Nivelul lichidului din tub este prea Este posibil sa fi fost incarcat tubul Tnlocuiti tubul cu un tub nou sau unul
Nivelul lichidului ridicat pentru ca pipeta sé distribuie gresit sau un tub care a fost deja adecvat si procesati din nou proba.

tubului este prea
ridicat

o alicota din fiola in tub. Fiola va fi
raportaté ca Esuat in raportul fiolei.

procesat.

5001

Nivelul lichidului
tubului este prea
scazut

Nivelul lichidului din tub este prea
scazut pentru ca pipeta sé distribuie
0 alicota din fiold in tub. Fiola va fi
raportaté ca Esuat in raportul fiolei.

Este posibil sa fi fost incarcat tubul
gresit sau un tub care a fost deja
procesat.

Tnlocuiti tubul cu un tub nou sau unul
adecvat si procesati din nou proba.

5002

Nivelul lichidului
fiolei este prea
ridicat

La introducerea filtrului sau a varfului
pentru pipeta in fiold, sistemul
detecteaza prea devreme nivelul
lichidului. (Volumul maxim admis este
de 21 ml.)

Proba nu a fost procesata. Nu s-a
efectuat nicio lama. Nu a fost extrasa
o alicota. Fiola va fi raportata ca Esuat
in raportul fiolei.

In fiold este prea mult lichid.

Examinati fiola si vedeti daca nivelul
lichidului se afla peste linia matuita a
fiolei. Daca este necesara reducerea
volumului probei intre 17 ml si 21 ml,
economisiti lichidul in exces intr-un
recipient adecvat. Procesati din

nou proba.

5003

Nivelul lichidului
fiolei este prea
scazut

Fiola nu contine suficient lichid pentru
a fi procesata in mod corespunzator.
(Volumul minim admis de este 17 ml.)
Proba nu a fost procesata.

Nu s-a efectuat nicio lama.

Daca fiola continea suficient lichid
inainte de extragerea unei alicote,
atunci va fi distribuita alicota.

Alicota va fi raportata cu Finalizat

in raportul fiolei.

Daca fiola nu continea suficient lichid
inainte de a se incerca extragerea
alicotei, nu s-a extras o alicota.

Fiola va fi raportata ca Esuat in
raportul fiolei.

Fiola a prezentat scurgeri.
Eroare a sistemului pneumatic.
Eroare de preparare, care are
drept rezultat lichid insuficient.

Examinati fiola, pentru a va asigura ca
nu prezinta scurgeri. Puneti proba intr-o
alta fiold, dacd este deteriorata.
Verificati daca nivelul lichidului din fila cu
proba este intre 17 ml si 21 ml. Adaugati
Solutie PreservCyt daca nivelul este sub
linia matuita a fiolei. Nu umpleti in exces,
dincolo de linia matuita. Procesati din
nou proba.

5004
Obstructie in fiola

Filtrul sau varful pentru pipeta
intalneste rezistenta la deplasarea in
fiola. Fiola va fi raportata ca Esuat in
raportul fiolei.

Posibil obiect lasat in fiola, cum ar fi
dispozitivul de recoltare.

Examinati fiola, pentru a vedea daca
exista un obiect strain in aceasta.
Nu procesati o fiola care contine un
obiect strain.

5005
Proba prea densa

Proba este prea densa pentru ca
procesorul sa efectueze o lama
corespunzatoare. Acest mesaj este
doar o notificare; lama este procesata
si poate fi adecvata.

Proba este prea densa pentru ca
procesorul sa efectueze o lama
corespunzatoare.

Aceasta este numai pentru probe
nedestinate utilizarii ginecologice. Agitati
sau rotiti proba timp de 8-12 secunde.
Apoi diluati proba cu 20:1. Introduceti

1 ml de proba intr-o noua fiola cu solutie
PreservCyt si procesati din nou.
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Tabelul 9.1 Erori de procesare a probelor

DEPANAREA

Eroare

Descriere

Cauza posibila

Actiune de corectare

5006
Proba este diluata

Acest mesaj de eroare indica faptul
ca intreaga proba a fost utilizata in
pregatirea lamei. Acest mesaj este
doar o notificare; lama este procesata
si poate fi adecvata.

Acest mesaj indica de obicei

0 problema cu proba care a fost
recoltata, mai degraba decat

0 problema cu procesorul si cu
mecanismele acestuia.

Lame pentru uz ginecologic -

Dacd lama este satisfacatoare in scopuri
de screening, nu este necesara nicio
actiune suplimentara.

Daca lama este inadecvata, respectati
procedura de laborator pentru a raporta
specimenele nesatisfacatoare.

Lame nedestinate uzului ginecologic -
Daca mai este disponibil un esantion de
proba suplimentar, prelucrati o lama noua
cu mai multe celule.

5007
Eroare la citirea
ID-ului lamei

ID-ul lamei nu a putut fi citit sau este
intr-un format nevalid. Proba nu a fost
procesata. Nu s-a efectuat nicio lama.
Nu a fost extrasa o alicota. ID-ul fiolei
nu va aparea in raportul fiolei.

Lama prezenta cu eticheta absenta sau
deteriorata.

Alinierea mecanica necorespunzatoare
sau defectarea cititorului.

Asigurati-va ca lama este etichetata
corect. Consultati ,Lipirea etichetelor pe
fiole” la pagina 7.9.

Verificati parametrii etichetei lamei din
setarile Optiuni de administrare pentru a
vedea daca ID-ul lamei nu se potriveste
cu setarea de pe procesor. Consultati
»Etichete pentru lame” la pagina 6.25 si
»Configurare ID lama” la pagina 6.51.
Asigurati-va ca nu exista nimic care sa
blocheze cititorul de ID-uri de lame
(consultati Figura 8-2).

Introduceti din nou ID-ul lamei, folosind
scanerul de coduri de bare sau manual,
folosind tastatura.

Contactati Asistenta tehnica, daca
problema persista.

5008

ID-ul lamei a fost citit si comparat cu

A fost introdus ID-ul sau codul de

Asigurati-va cd sunt utilizate lamela si

Fir sau blocaj
detectat in timpul
alicotei

o alicota din fiold si a detectat un fir
in proba care impiedica aspirarea
adecvata a pipetei. Proba nu a fost
procesata. Nu s-a efectuat nicio lama.
Nu a fost extrasa o alicota. Fiola va fi
raportaté ca Esuat in raportul fiolei.

pipeta sa poata aspira corect.

ID-ul lamei nu se ID-ul fiolei. ID-ul lamei nu s-a potrivit bare gresit. fiola corecte.
potriveste cu ID-ul cu ID-ul fiolei in modul in care este Eticheta lamei este intr-un format Pentru fiolele cu mai multe ID-uri,
de citologie configurat pe procesor. Probanuafost | gresit. asigurati-va ca ID-ul corect este introdus
procesata. Nu s-a efectuat nicio lamd. | Setarile pentru Optiuni de administrare | ca ID de citologie.
Nu a fost extrasa o alicota. ID-ul fiolei sunt setate cu o schema de etichetare | Verificati parametrul Format eticheta din
nu va aparea in raportul fiolei. a fiolei/lamei care nu este corecta setdrile Optiuni de administrare, pentru a
pentru laboratorul dvs. vedea daca se potriveste cu tipul utilizat
de eticheta de lama. Consultati ,Etichete
pentru lame” la pagina 6.25 si
»Configurare ID lama” la pagina 6.51.
Introduceti din nou ID-ul lamei.
5009, 5010 Procesorul a incercat sa extraga Proba are prea mult material pentruca | Incercati s& procesati din nou proba, cu

un varf pentru pipeta nou. Daca procesul
esueaza a doua oara, luati in considerare
pipetarea manuala a specimenului

(nu in procesor).
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SECTIUNEA

C EROARE DE MANEVRARE A SUPORTULUI

Erorile de manevrare a suportului sunt erori din care sistemul si poate reveni fard interventia
utilizatorului. Erorile apar in timpul procesdrii unei probe. Cand sistemul intalneste o stare de eroare,
procesul se opreste (se incheie sau se intrerupe, in functie de cauzd) si semnaleazd eroarea printr-un
mesaj de pe interfata cu utilizatorul si prin emiterea alarmei sonore, daca aceasta este activatd. Unele
erori pot fi detectate la inceputul procesdrii si trebuie rezolvate inainte ca procesarea s poatd incepe.

Urmati instructiunile de pe ecranul tactil al procesorului pentru a incerca sa rezolvati eroarea si sa
continuati procesarea. Dacd, dupd interventia utilizatorului, apare aceeasi eroare de manevrare

a suportului, atunci procesarea se opreste, eroarea este raportata ca un eveniment de sistem si
procesorul intrd in modul restrictionat. Consultati ,Stergerea unei erori de sistem” la pagina 9.13.

Pentru unele erori de manevrare a suportului, poate fi util sd folositi caracteristica Stergere suport
pentru a vedea si a ajunge la un filtru, o lamd, un varf pentru pipetd, o fiold, un capac de fiold sau
un tub.

Detectarea filtrului

In cazul in care procesorul ThinPrep Genesis nu detecteazd un filtru nou, neperforat, la inceputul
procesului ,Lamd” sau ,,Alicotd + Lamd”, un mesaj solicita utilizatorului sd se asigure cd a fost
incdrcat un filtru nou. Detectarea filtrului poate dura pana la 15 secunde. Butoanele de pe ecranul

de incdrcare nu sunt disponibile in timpul detectdrii filtrului.

1. Apadsati Anulare pentru a opri si a verifica. Deschideti usa, fie pentru a verifica daca este
incdrcat corect un filtru nou, fie pentru a Incdrca un filtru nou pe busonul filtrului.
2. Apdsati butonul Continuare.
Nota: dacd este activatd optiunea ,Pornire automata cu inchidere usd”, procesul incepe cand usa
este inchisd, iar butonul Continuare nu este disponibil.
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Asigurati-va ca a fost incarcat
un filtru nou, apoi apasati
fnainte pentru a confirma.

Apasati Anulare pentru

a verifica daca este incarcat
un filtru sau pentru aincarca
un filtru.

Apasati inainte pentru
Tnainte a continua procesarea
probei.

Figura 9-1 Confirmarea faptului ca este incarcat un filtru in procesor

3. Dacd mesajul apare din nou atunci cand este introdus un filtru nou, neperforat, apasati
Inainte pentru a continua.

Stergerea suportului

Stergere
suport

V§

Figura 9-2 Buton Stergere suport

Pentru unele erori de sistem, poate fi necesar sa indepadrtati lama, capacul fiolei, filtrul, capacul
tubului, tubul sau varful pentru pipetd care ar fi putut rdmas in proces. Din meniul principal, apdsati
pe Optiuni de administrare, apoi pe Intretinere de sistem si apoi pe Stergere suport. Ecranul ofera
butoane care vor elibera presiunea de mentinere pe suporturile respective, pentru indepartare.
Consultati Figura 9-3.

Nota: suportul va cddea imediat ce presiunea este eliberatd. Tineti articolul Inainte de a apdsa
butonul, astfel incat acesta si nu cada.
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Eliberare: Lama va deschide degetele dispozitivului de prindere

. a lamei pentru a elibera lama.
Eliberare elemente
TINET! ferm elementul, apoi apasati pg Eliberare: Capac flacon va deschide degetele dispozitivului de

Eliberare pentru a elimina element

instrument. prindere a capacului fiolei pentru a lasa capacul fiolei sa cada.

Eliberare: Filtru aeriseste busonul filtrului, astfel incéat filtrul s&
Capac fiol3 poata fi scos. Pentru unele erori, acesta poate aparea mai intai
ca un buton Scurgere.

Eliberare: Capac de tub va deschide degetele dispozitivului de
Capac de tub @ prindere a capacului de tub pentru a lasa 9apa_cu| de tub sa cada.
In acest exemplu, capacul de tub a fost deja eliberat.

Eliberare: Tub va deschide dispozitivul de prindere din suportul

Varf pentru i tubului, astfel incat tubul sa poata fi indepartat.
pipeté ’ p p

Eliberare: Varf pentru pipeta elibereaza presiunea asupra
pipetorului pentru a elibera varful pentru pipeta. Pentru unele
erori, acesta poate aparea mai intai ca un buton Scurgere.

serere | gttt

Apasati pe Efectuat pentru a reveni la ecranul intretinerea sistemului.

Apasati pe Repozitionare robot pentru a muta manual robotul.

Functia de Stergere linii trimite aer prin tubulatura pneumatica conectata la busonul filtrului, ca activitate
de intretinere a instrumentului. Butonul Stergere linii nu este afisat atunci cand ecranul Stergere suport
este rezultatul unei erori.

Figura 9-3 Ecranul Stergere suport

Deoarece robotul se miscd In sus si in jos si se roteste in timpul procesdrii, in functie de momentul
in care a apdrut eroarea, suportul rdmas in procesor poate fi greu de vdzut sau de atins. Folositi
butonul Repozitionare robot pentru a cobori, ridica sau roti usor manual robotul. Manerul gri
din dreapta robotului poate ajuta la repozitionarea robotului, mai ales dacd acesta s-a oprit intr-o
pozitie foarte joasa.
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Ridicati sau rotiti robotul dupd cum este
necesar, apoi apasati Terminat pentru a
mentine robotul in pozitia dorita.

DEPANAREA 9 ’

Dupa ce apasati butonul
Repozitionare robot,
impingeti usor robotul

pentru a-l roti, ridica sau
cobori. Robotul se roteste
atat in sensul acelor de
ceasornic, cat si in sens
invers acelor de ceasornic.

" me

Apasati pe Efectuat pe
acest ecran pentru a tine
robotul in noua sa pozitie.
Indepartati orice suport.

15 &0

Figura 9-4 Repozitionare robot

Nota: exista un caz particular. In cazul in care apare o eroare in timp ce varful pentru pipetd este
scufundat in fiold, va fi imposibil sa utilizati caracteristica Repozitionare robot, deoarece
pipetorul este Indreptat citre o fiold deschisd, fard suficient spatiu pentru a muta pipetorul
(eroare 6061, consultati Figura 9-5). In acest caz, inchideti procesorul si, cdind procesorul este
oprit, mutati robotul in sus. Porniti procesorul. Butonul Repozitionare robot va fi disponibil
numai dupd ce pipetorul este Indreptat in directia opusa fiolei.

Figura 9-5 Mutarea pipetorului pentru a evita fiola
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Eliberarea lamei
Nota: localizati locul unde se afld lama Inainte de a apasa butonul de eliberare.

O lama ar putea fi amplasatd in dispozitivul de prindere a lamei de pe bratul de transport al lamei.
Dispozitivele de prindere a lamei raman inchise dupa alegerea unei lame, pana cand sunt predate

in baia de fixare sau returnate in alveola lamei. Pentru a elibera lama din dispozitivul de prindere,

tineti lama astfel incat sd nu cada si apdsati pe butonul Eliberare: lama.

Sustineti lama ramasa in dispozitivele
de prindere a lamei. Apasati pe
Eliberare: lama si dispozitivele de
prindere elibereaza lama.

Figura 9-6 Eliberarea lamei

Eliberarea capacului fiolei

Degetele dispozitivului de prindere a capacului fiolei raman Inchise intr-o stare de eroare, astfel incat
capacul fiolei sa nu cada. Tineti capacul fiolei si apoi apdsati pe butonul Eliberare: capac flacon
pentru a deschide dispozitivul de prindere si a scoate capacul fiolei. Consultati Figura 9-7.

Nota: dacd capacul fiolei nu se afld in dispozitivul de prindere, este posibil ca acesta sd fi cazut
pe podeaua zonei de procesare. In acest caz, gasiti capacul si puneti din nou manual
capacul fiolei.
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Eliberarea filtrului

Busonul filtrului pastreaza o usoara presiune in filtru dupd ce a fost preluat, pentru a-1 impiedica sa
cadd. Pentru a indepdrta un filtru care a rdmas pe busonul filtrului, apasati butonul Eliberare: filtru.
Apoi scoateti usor filtrul.

Daca eroarea a apdrut in timp ce filtrul contine lichid, rotiti robotul astfel incat filtrul sa fie deasupra

fiolei fara capac. Cu filtrul in pozitie, tineti apdsat filtrul si apasati butonul Scurgere de pe ecranul
Stergere suport. Turnati lichidul din filtru in fiola de mai jos.

Atentie: nu scoateti niciodata in mod fortat un filtru de pe busonul filtrului fara a elibera presiunea
din sistem. Procesorul se poate deteriora.

Figura 9-8 Eliberarea filtrului

Eliberarea capacului de tub

Degetele dispozitivului de prindere a capacului de tub raman inchise intr-o stare de eroare, astfel
incat capacul de tub sd nu cadd. Tineti capacul de tub si apoi apdsati pe butonul Eliberare: capac de
tub pentru a deschide dispozitivul de prindere si a scoate capacul de tub. Consultati Figura 9-9.

Figura 9-9 Eliberarea capacului de tub
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Eliberarea tubului

Dispozitivul de prindere a tubului din suportul tubului ramane inchis intr-o stare de eroare, astfel
incat tubul va raméne nemiscat. Tineti tubul si apoi apdsati pe butonul Eliberare: tub pentru

a deschide dispozitivul de prindere si a scoate tubul. Consultati Figura 9-10.

\

Figura 9-10 Eliberarea tubului

Eliberarea varfului pentru pipeta

Pipetorul pdstreaza o usoard presiune in varful pentru pipetd dupa ce a fost preluat, pentru a-1
impiedica sd cada.

Dacé eroarea a apdrut in timp ce varful pentru pipetd contine lichid, rotiti robotul astfel incat varful
pentru pipeta sa fie deasupra fiolei fard capac. Cu varful pentru pipetd in pozitie, tineti varful pentru
pipetd si apdsati butonul Scurgere de pe ecranul Stergere suport. Turnati lichidul din varful pentru
pipetd in fiola de mai jos.

Pentru a indepdrta un varf pentru pipetd care a ramas in pipetor, tineti varful pentru pipetd si apdsati
pe butonul Eliberare: varf pentru pipeta. Apoi procesorul va retrage capatul pipetorului pentru

a scoate varful pentru pipeta.

Atentie: nu scoateti niciodata in mod fortat un varf pentru pipeta din pipetor fara a elibera
presiunea din sistem, deoarece procesorul s-ar putea deteriora.

Figura 9-11 Eliberarea varfului pentru pipeta
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Butonul Stergere linii trimite aer prin tubulatura pneumatica conectatd la busonul filtrului,
deplasand orice picaturi de umiditate care ar putea exista In tubulatura. Acest lucru este descris
in Capitolul 8, , Intretinere”.

Tabelul 9.2 Eroare de manevrare a suportului

Eroare

Descriere

Cauza posibila

Actiune de corectare

6100, 6102, 6103
Eroare de manipulare a
fiolei

Procesorul nu a invartit, nu a scos
capacul sau nu a asezat in mod
corespunzator capacul fiolei.

Obstructie in calea mecanismului de
dispersie sau a robotului.

Capac deteriorat al fiolei.

Dispozitiv deteriorat de prindere a fiolei.
Functionare defectuoasa a procesorului.

Indepértati orice obstructie.
Inspectati capacul fiolei.

Dacé eroarea nu poate fi rezolvata,
contactati Asistenta tehnica.

6101
Nu s-a reusit strangerea
capacului fiolei

Procesorul nu a strans corect
capacul fiolei.

Capac deteriorat al fiolei.
Dispozitiv deteriorat de prindere a fiolei.
Functionare defectuoasa a procesorului.

Inspectati capacul fiolei.
Dacé eroarea nu poate fi rezolvata,
contactati Asistenta tehnica.

6103
Eroare la scoaterea
capacului fiolei

Procesorul nu a indepartat
complet capacul fiolei.

Interferenta fizica cu operatiunea de
scoatere a capacului.

Capac deteriorat al fiolei.

Dispozitiv deteriorat de prindere a fiolei.
Functionare defectuoasa a procesorului.

Examinati fiolele pentru a vedea daca
exista vreun motiv evident pentru
esuarea scoaterii capacului (cum ar fi
faptul ca nu a fost indepartat ambalajul
din plastic de pe fiold). Slabiti si strangeti
din nou capacul si procesati din nou.
Inspectati capacul fiolei.

Dacé eroarea nu poate fi rezolvata,
contactati Asistenta tehnica.

6150, 6152, 6153
Eroare de manevrare
a lamei

Procesorul nu a reusit sa transfere
o0 lama nefolosita intre alveola
lamei si dispozitivul de prindere

a lamei sau nu a reusit sa miste
robotul in mod corespunzator
pentru a manevra o lama
neutilizata.

Lama deteriorata.

AVERTISMENT: sticla
Aveti grija cand manevrati lame

de sticla.

Obstructie la alveola lamei.

Functionare defectuoasa a dispozitivului
de prindere a lamei.

Verificati lama nefolosita pentru a vedea
daca este deteriorata si inlocuiti-o daca
este nevoie.

Stergeti praful de sticla si reziduurile de
pe alveola lamei si de pe dispozitivele
de prindere a lamelor.

Dacé eroarea nu poate fi rezolvata,
contactati Asistenta tehnica.

6151

Lama nu este prezenta
in dispozitivul de
prindere

Procesorul nu a reusit sa
detecteze o lama in dispozitivele
de prindere a lamelor.

Lama deteriorata.

Lama nu este amplasatd corect in
alveola lamei.

Functionare defectuoasa a senzorului.

Verificati lama nefolosité pentru a vedea
daca este deteriorata si inlocuiti-o daca
este nevoie.

Stergeti praful de sticla si reziduurile de
pe alveola lamei si de pe dispozitivele
de prindere a lamelor.

Daca eroarea nu poate fi rezolvata,
contactati Asistenta tehnica.

6154
Prezenta unei lame sau
a unui filtru neasteptat

in procesor a fost incércatd o lam
sau un filtru, iar ca articol de
procesat a fost selectata
+Alicota”. Lamele si filtrele nu
sunt utilizate in procesul alicotei.

0 lama sau un filtru au fost lasate din
neatentie in procesor la inceputul
procesului alicotei.

Scoateti lama sau filtrul si incepeti
procesarea alicotei.
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Tabelul 9.2 Eroare de manevrare a suportului

Eroare

Descriere

Cauza posibila

Actiune de corectare

6200, 6201, 6202, 6204,
6205, 6206

Eroare de manevrare

a filtrului

Procesorul nu a mutat filtrul pe
busonul filtrului, nu a detectat
filtrul sau nu a reusit sa pozitioneze
filtrul pentru suflarea probei de
lichid din filtru inapoi in fiola.

Functionare defectuoasa a busonului
filtrului.

Defectiune a sistemului pneumatic.
Eroare la pozitionarea corecta a filtrului
de catre procesor.

Utilizati caracteristica Stergere suport
pentru a goli si/sau a indeparta filtrul.
Dacé eroarea nu poate fi rezolvata,
contactati Asistenta tehnica.

6203 Procesorul aincercat sa detecteze | Lipseste filtrul din busonul filtrului. Incarcati un filtru nou pe busonul filtrului.
Filtru utilizat sau prezenta unui filtru sinu a Filtrul din busonul filtrului este deteriorat Daca eroarea nu poate fi rezolvata,
inexistent detectat un filtru intact. sau perforat. contactati Asistenta tehnica.

Eroare la detectarea filtrului.
6207 Procesorul nu a reusit sa Obstructia robotului. Asigurati-va cd nu exista nimic care
Pregatirea pentru deplaseze robotul in pozitia sd blocheze robotul.

Stergere linii a esuat

corecta pentru a sterge liniile.

Verificati dacd a cézut un capac de
tub sau un capac de fiold, ceea ce ar
putea impiedica miscarea normala.
Indepértati obstructia.

Procesati din nou proba.

Dacé eroarea nu poate fi rezolvata,
contactati Asistenta tehnica.

6208
Eroare la stergerea
liniilor

Procesorul nu a reusit sa stearga
liniile din cauza unei erori a
sistemului pneumatic.

Defectiune a sistemului pneumatic.

Incercati din nou procesul de Stergere linii.
Daca eroarea nu poate fi rezolvata,
contactati Asistenta tehnica.

6250, 6251, 6252
Eroare de manipulare
a tubului

Procesorul nu a reusit sa apuce
si sé elibereze corect tubul sau
capacul de tub in timpul
procesarii.

Tubul a fost indepartat in timpul procesarii.

Capacul de tub a cazut sau este deteriorat
0 defectiune mecanica a impiedicat
scoaterea capacului tubului sau

prinderea tubului

Verificati daca a cazut capacul tubului
sau al flaconului, ceea ce ar putea
impiedica miscarea normala.

Dacé eroarea nu poate fi rezolvata,
contactati Asistenta tehnica.

6300, 6301, 6203, 6304,
6305, 6306, 6307, 6309,
6310, 6311

Eroare manipulare varf

Procesorul nu a reusit sa miste
robotul, nu a reusit sa miste
suportul pentru varful pentru
pipetd, nu a reusit sa ridice

Obstructie a robotului, a zonei de
depozitare a varfului pentru pipeta,
a fiolei sau a cupei de eliminare

a varfului pentru pipeta.

Asigurati-va ca nu exista nimic care
sa blocheze robotul sau zona de
depozitare a varfului pentru pipeta.
Asigurati-va ca varfurile pentru pipeta

pentru pipeta varfurile pentru pipeta din suportul | Varful pentru pipeta este deteriorat. sunt asezate ferm in suportul varfului
acestora sau nu a eliberat un Functionare defectuoasa a procesorului pentru pipeta.
varf de pipeta uzat in cupa de Examinati fiola, pentru a vedea daca
eliminare a varfului pentru pipeta. exista un obiect strdin in aceasta.
indepartati obstructia.
Examinati cupa de eliminare a varfului
pentru pipeta, pentru a vedea daca
exista un obiect strain in aceasta.
Indepértati obstructia.
Procesati din nou proba.
Dacé eroarea nu poate fi rezolvata,
contactati Asistenta tehnica.
6308 Procesorul nu a reusit sa Suportul varfului pentru pipeta nu mai Completati cu varfuri pentru pipeta in
Nu s-au detectat varfuri | detecteze niciun varf pentru are varfuri pentru pipeta. suportul aferent. Introduceti din nou
pentru pipeta pipeta in suportul varfului Suportul varfului pentru pipeta a fost suportul varfului pentru pipeta in

pentru pipeta.

scos din procesor.
Eroare de senzor.

procesor. (Consultati Lincarcare varfurilor
pentru pipete” la pagina 7.18)

Dacé eroarea nu poate fi rezolvata,
contactati Asistenta tehnica.
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SECTIUNEA

D ERORI DE SISTEM

Erorile de sistem sunt erori din care procesorul ThinPrep Genesis nu-si poate reveni fard interventia
utilizatorului. Procesul curent se incheie si sistemul incearca sa raporteze eroarea. O eroare de sistem
este 0 eroare care va necesita, cel mai probabil, asistentd de service pe teren. Un utilizator poate
alege sd reporneascd sistemul sau poate primi o instructiune in acest sens. Eroarea este raportata in

jurnalul de erori.

Stergerea unei erori de sistem
Cand a fost detectatd o eroare de sistem, de obicei sistemul:
* Vadeplasa mecanismele din zond, va debloca usa si va reveni la o stare inactiva.

* Va afisa mesajul de eroare si va emite alarma sonord, dacd este activatd (consultati Figura 9-12.)
Sistemul Incearca sd isi revind (un minut sau mai putin).

Eroare de initializare sistem

Numarul si numele descriptiv © Eroare: 6050
pentru codul de eroare Eroare de initializare a

dispozitivului

Sistemul este in modul restrictionat.

Mesaj de stare pentru Sunt disponibile doar rapoarte si
starea de eroare optiuni de administrare.

Ap3sati pe Thainte pentru a trece la
modul restrictionat.

Butonul Dezactivare sunet Dezactivare Buton inainte pentru a indepérta

< . sunet alarma )
alarma, pentru a opri sunetul ecranul de eroare si trecerea
de alarma, dar a lasa mesajul la ecranul cu mod restrictionat
de eroare pe ecran.

Figura 9-12 Sistemul a detectat o eroare
Daca sistemul nu 1si poate reveni, aceasta Incearca sa indepdrteze mecanismele, opreste motoarele

robotului, astfel incat operatorul sa poatd muta cu usurinta lama, filtrul, varful pentru pipetd, tubul
sau fiola. Usa se deblocheaza pentru accesul utilizatorului.
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Mod restrictionat

Daca procesorul nu se poate recupera complet dintr-o stare de eroare, aplicatia va trece la modul
restrictionat. Acest lucru i permite operatorului sa acceseze unele functii, dar sistemul nu poate
procesa probe pana cand eroarea nu este rezolvatd. Dupd confirmarea mesajului de eroare, interfata
cu utilizatorul afiseaza ecranul Meniu principal. Este disponibil butonul Rapoarte, unde puteti
analiza sau descarca raportul Evenimente de sistem (care va indica codul de eroare). Din ecranul
Rapoarte, puteti utiliza, de asemenea, butonul Colectare de diagnostice atunci cand vi se solicita
acest lucru de cdtre reprezentantii departamentului de Asistentd tehnicd. Este disponibil butonul de
acces Optiuni de administrare, iar din ecranul Optiuni de administrare este disponibil butonul
Oprire, pentru a reporni procesorul; de obicei, aceastd procedura sterge o eroare de sistem.

Meniu principal -
06.01.2022 11:38 Conectare
Elemente de procesat:

Chenarul rosu indica faptul =—j— v T Alicots

cé sistemul este Tn modul
restrictionat dupa o eroare

i Tip de proba:
de sistem.

O]

Utilizare Utilizare

gineco non-gineco | YroCyte

in modul restrictionat, butonul
Incepere incarcare nu este
disponibil.

Prezentare generala a sistemului

@ Baie de fixare: Prezent

Suport flacon:

Cupa de eliminar = Din ecranul Rapoarte,

S it puteti utiliza, de asemenea,
i L caracteristica Colectare de
Apasati butonul Optiuni — N diagnostice atunci cand vi se
de administrare pentru L) bl s solicita acest lucru de catre

a accesa butonul Oprire. Opfiuni de reprezentantii departamentului
aaministrare| . o .
de Asistenta tehnica.

Figura 9-13 Mod restrictionat, ecranul Meniu principal

Varfuri pentru pir

Pentru a-si reveni dintr-o eroare care necesitd inchidere, apdsati butonul Oprire.

Asteptati computerul sd se opreascd (asteptati pand cand interfata ecranului tactil devine goald).
Opriti instrumentul cu ajutorul butonului pornit/oprit din partea din spate a procesorului.
Dupad cateva secunde de oprire completd a alimentdrii, porniti din nou procesorul si 1dsati-1 sa se
initializeze. Ecranul principal ar trebui s se afiseze atunci cand sistemul este gata de procesare.

Dacd, dupa repornire, apare ecranul cu modul restrictionat, contactati Asistenta tehnica.
Departamentul de Asistentd tehnica Hologic va poate solicita obtinerea unui raport din ecranul
Colectare de diagnostice. Consultati ,Colectare de diagnostice” la pagina 6.63.
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Blocajul lamei in imprimanta pentru lame

Daca imprimanta pentru lame se blocheazd, apdsati butonul de scoatere a lamei pentru a incerca
sd scoateti lama.

Daca imprimanta pentru lame nu a scos lama din cartusul de lame, scoateti cartusul de male.
Purtand manusi, deschideti cartusul de lame si separati toate lamele care sunt lipite una de alta.
Daca cartusul de lame este plin sau aproape plin de lame, scoateti lamele astfel incat cartusul de
lame s fie plin cu aproximativ o treime. Inchideti cartusul de lame, readuceti cartusul de lame in
imprimanta pentru lame si apasati butonul de scoatere a lamei.

Dacd lama blocata se afld in continuare in imprimantd, dar nu in cartusul de lame, deschideti capacul
imprimantei pentru lame si scoateti panglica imprimantei pentru lame. Scoateti cartusul lamei.
Verificati zona cartusului pentru a identifica o eventuala lama. Verificati sub panglica imprimantei
pentru lame pentru a identifica o eventuald lama.

Cu capacul deschis, inversati miscarea rolelor pentru lame apasand si tinand apdsat butonul de
alimentare. Scoateti lama in momentul in care este usor accesibild. Apdsarea butonului de scoatere
a lamei poate aduce, de asemenea, lama intr-o pozitie usor accesibila.

Mentineti curatd rola de intrare de pe imprimanta pentru lame, pentru a evita blocarea lamelor.
Consultati ,Curdtarea rolei de intrare de pe imprimanta pentru lame” la pagina 8.10.

In cazul in care, in imprimanta pentru lame exista o lama spartd care nu poate fi indepartata conform
descrierii de mai sus, resturile de pe lama pot cddea in tava metalicd din partea inferioara a
imprimantei pentru lame. Glisati tava metalica spre stinga sau spre dreapta pentru a scoate tava.
fndepértajci orice resturi. Glisati tava Inapoi in pozitie. Orificiul din urechiusa tdvii se aliniaza cu
surubul din partea stingd a imprimantei. Asigurati-va ca orificiul si surubul sunt aliniate pentru

a bloca tava in pozitie.

Ruperea panglicii imprimantei pentru lame

In cazul in care panglica din imprimanta pentru lame se rupe, aceasta poate fi reconectata de la rola
de alimentare a panglicii la rola de preluare folosind o bandd adeziva.

Deschideti capacul imprimantei pentru lame. Rotiti rola de alimentare a panglicii astfel incat
panglica sd iasd peste partea de sus a rolei de alimentare a panglicii. Atasati o bucatd de banda
la capatul panglicii, cu partea lipicioasd in jos.
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Figura 9-14 Repararea unei panglici rupte in imprimanta pentru lame

Introduceti panglica de alimentare sub rola de preluare. Lipiti banda pe rola de preluare.
Intoarceti rola de preluare pand cand panglica este intinsa. Inchideti capacul imprimantei.

Dacad panglica se rupe din nou, acest lucru ar putea indica existenta unei probleme cu imprimanta
pentru lame. Contactati Hologic Asistenta tehnica.

Panglica imprimantei pentru lame nu este recunoscuta/Cartusul imprimanta
pentru lame nu este recunoscut

In cazul in care in imprimanta pentru lame sunt instalate atat cartusul de lame, cat si panglica pentru
lame, dar indicatorul luminos albastru nu lumineazd cartusul de lame si imprimanta nu tipareste,
verificati daca panglica imprimantei pentru lame este panglica disponibild de la Hologic.

O panglica nepotrivitd nu va functiona.

Daca este folositd panglica corectd, fie cipul de cupru de pe rola albastra de alimentare a panglicii,
tie cipul de cupru de pe cartusul de lame sunt prea murdare pentru ca imprimanta pentru lame sd
le recunoasca. Scoateti panglica si cartusul de lame din imprimanta pentru lame. Stergeti cipul de
cupru de pe sectiunea albastra a rolei de alimentare a panglicii cu o laveta fara scame, umezita cu
alcool izopropilic. Stergeti cipul de cupru de pe cartusul de lame cu o laveta fara scame, umezitd cu
alcool izopropilic.

Daca eroarea nu poate fi rezolvatd, contactati Asistenta tehnica.
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Coduri de eroare

O eroare are asociat un cod de eroare din doud parti. Primele patru cifre reprezinta categoria
de eroare, iar urmatoarele caractere reprezinta starea respectivului dispozitiv electromecanic la
momentul aparitiei defectului. Consultati Figura 9-15.

XXXX-YY 123
|

Categorie de eroare  Mecanism Operare

Figura 9-15 Cod de eroare de sistem
Codurile de eroare vor fi inregistrate in raportul Istoric erori. Raportul afiseaza ultimele 100 de erori,
dar le pastreaza pe cele de pana la 3 ani in baza de date a sistemului.

In cele mai multe cazuri, se va afisa caseta de dialog Stergere suport. Verificati dacd mecanismele
sunt pline si Incepeti un lot nou.

Daca o eroare nu poate fi rezolvatd, contactati Asistenta tehnica.
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Aceastd pagina a fost ldsatd goald in mod intentionat.
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10. Fixarea, colorarea si montarea
lamelei de acoperire



FIXARE, COLORARE SI MONTAREA LAMELEI DE ACOPERIRE 1 O

Capitolul zece

Fixare, colorare si montarea lamelei de acoperire

SECTIUNEA

A INTRODUCERE

In continuare se prezintd o descriere a acestor linii directoare recomandate pentru procedurile de
fixare, protocoalele de colorare si metodele de acoperire a specimenelor cu lamele.

Nota: exista o mare diversitate la nivelul laboratoarelor pentru metodele de fixare, colorare si
montare a lamelei de acoperire folosite pentru specimenele citologice. Caracteristicile
stratului subfire al lamelor preparate cu ajutorul procesorului ThinPrep™ permit evaluarea
exactd a efectelor acestor diferente dintre protocoale si permit personalului de laborator sa
isi optimizeze metodele prin respectarea liniilor directoare generale prezentate In aceasta
sectiune. Aceste linii directoare sunt recomandari si nu trebuie considerate cerinfe absolute.
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SECTIUNEA

=3 FIXARE

Procesorul ThinPrep Genesis asaza lamele finalizate intr-o baie de fixare care contine 95 % alcool
reactiv sau 95 % alcool etilic. Folositi urmdtoarea procedurd pentru a fixa preparatele pe lame
ThinPrep de microscop.

1. Scoateti fiecare lama dupa ce a fost introdusa in baia de fixare in procesorul ThinPrep Genesis.
2. Puneti lama Intr-un suport de lame si asezati suportul pentru lame intr-o baie de fixare care
contine 95 % alcool reactiv sau 95 % alcool etilic. Pentru a reduce la minim expunerea la aer
a lamelor ThinPrep pentru microscop:
e In timpul transferului lamelor ThinPrep de microscop din baia de fixare in suportul de lame
fixativ, trebuie procedat cu atentie pentru a desfasura aceasta operatiune cu rapiditate.

e Dacd lamele ThinPrep pentru microscop sunt transferate intr-un stativ de colorare, trebuie
procedat cu atentie astfel incat lamele ThinPrep sd fie scufundate in permanentd in solutie
de fixare.

3. Lame pentru uz ginecologic: lamele ThinPrep de microscop trebuie fixate timp de cel putin
10 minute Inainte de colorare.

Lamele de uz non-ginecologic: lamele ThinPrep de microscop trebuie fixate timp de cel putin
10 minute inainte de colorare sau de aplicarea spray-ului fixativ.

Nota: unele lame nedestinate uzului ginecologic vor cadea intr-o baie uscatd sau in solutie
PreservCyt, In functie de tipul rulat.

Pentru lamele de uz ginecologic destinate utilizarii cu sistemul de imagistica ThinPrep™:
lamele ThinPrep de microscop trebuie fixate timp de cel putin 10 minute inainte de colorare.
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SECTIUNEA

C COLORARE

Liniile directoare generale care trebuie luate in considerare la colorarea lamelor ThinPrep sunt:

e Timpii de colorare pot fi diferiti si pot necesita ajustdri in cazul lamelor ThinPrep fata
de preparatele conventionale.

» Utilizarea concentratiilor gradate de alcool in procesul de colorare va minimiza distorsiunea
celulelor si posibil fenomenul de shedding celular.

e Utilizarea solutiilor slabe de albdstrire si a bdilor acide diluate va optimiza colorarea nucleara
si va minimiza posibilul fenomen de shedding celular.

Protocolul de colorare:

Este prezentat un protocol recomandat de colorare a lamelor ThinPrep. Acest protocol include liniile
directoare generale pentru colorare descrise mai sus si urmatoarele recomandari specifice:

1. Dacd lamele au fost fixate cu spray fixativ, Indepartati solutia de fixare pulverizata prin
inmuierea intr-o solutie de fixare standard de laborator timp de cel putin 10 minute.

2. Colorati lamele ThinPrep cu colorantii Papanicolau standard modificati conform procedurilor
de rutind ale producatorului, adaptand la liniile directoare generale pentru colorarea lamei
ThinPrep prezentate mai sus.

3. Timpii standard de colorare pentru lamele ThinPrep pot fi diferiti fatd de cei pentru lamele
conventionale si ar putea fi necesard cresterea sau scurtarea acestor timpi. Se recomanda ca
timpii de colorare s fie optimizati in functie de procedurile de operare standard de laborator.
Aceste diferente pot impune colorarea separata a lamelor ThinPrep si a celor conventionale.
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4. Hologic recomandd minimizarea expunerii lamelor la solutii acide sau bazice puternice, deoarece
aceasta ar putea conduce la fenomenul de shedding celular. In continuare sunt recomandate
concentratiile maxime pentru cateva solutii:

e Acid clorhidric (HCI) 0,025 %

* Bdi (de albastrire) cu carbonat de litiu 10 mg pe litru!
e Acid acetic 0,1 %

e Hidroxid de amoniu 0,1%

5. Evitati utilizarea solutiilor de saruri puternice cum ar fi Scotts Tap Water Substitute. Hologic
recomanda utilizarea unei solutii diluate de carbonat de litiu sau a unei solutii de hidroxid de
amoniu drept solutie de albdstrire.

6. In timpul procesului de hidratare-deshidratare, folositi concentratii gradate de alcool, cum ar
£i 50 %, 70 %. Aceasta va scddea potentialul de soc osmotic si eventual de shedding celular in
timpul colordrii.

7. Volumul solufiei in baie trebuie sd fie suficient pentru a acoperi complet lamele de-a lungul
intregului ciclu de colorare, pentru a reduce posibilitatea de aparitie a fenomenului de
shedding celular.

8. Lamele trebuie agitate timp de cel putin 10 scufundari in fiecare baie.

Pentru lamele pentru uz ginecologic destinate utilizarii cu sistemul de imagistica ThinPrep,
consultati protocoalele de colorare recomandate, aflate in Manualul de utilizare pentru
ThinPrep Stain.

1. Pentru detalii, consultati Bales, CE. and Durfee, GR. Cytologic Techniques in Koss, L, ed. Diagnostic Cytology and
its Histopathologic Basis. 3rd Edition. Philadelphia: JB Lippincott. Vol. II: pp. 1187-1260
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Tabelul 10.1 Protocol recomandat de colorare Hologic

Solutie Timp

1. Alcool reactiv 70 % 1 minut cu agitare
2. Alcool reactiv 50 % 1 minut cu agitare
3. H,0 distilaté (dH,0) 1 minut cu agitare
4. Hematoxilina Richard-Allan | 30 de secunde cu agitare*
5. H,0 distilaté (dH,0) 15 secunde cu agitare
6. H,0 distilaté (dH,0) 15 secunde cu agitare
7. Agent de limpezire (acid acetic glacial 0,025 %) 30 secunde cu agitare
8. H,0 distilaté (dH,0) 30 secunde cu agitare
9. Reactiv de albastrire (10 mg carbonat de litiu/1 1) 30 secunde cu agitare
10. Alcool reactiv 50 % 30 secunde cu agitare
11. Alcool reactiv 95 % 30 secunde cu agitare
12. Richard-Allan Scientific™ 1 minut cu agitare

Cyto-Stain™
13. Alcool reactiv 95 % 30 secunde cu agitare
14. Alcool reactiv 95 % 30 secunde cu agitare
15. Alcool reactiv 100 % 30 secunde cu agitare
16. Alcool reactiv 100 % 30 secunde cu agitare
17. Alcool reactiv 100 % 30 secunde cu agitare
18. Xilen 1 minut cu agitare
19. Xilen 1 minut cu agitare
20. Xilen 3 minute cu agitare
21. Mutarea lamelei de acoperire a lamelor

* Timpul poate varia in functie de preferintele laboratorului.
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SECTIUNEA

o} ACOPERIREA CU LAMELE

Fiecare laborator trebuie s isi evalueze optiunea pentru mediile de montare, pentru a asigura
compatibilitatea cu lamele ThinPrep.

Hologic recomanda utilizarea de lamele din sticld de 24 mm x 40 mm or 24 mm x 50 mm.

Este, de asemenea, acceptabil pentru lamelele de acoperire a specimenelor materialul plastic
utilizat cu instrumente de acoperire automatd a specimenelor.

In cazul in care colorati si acoperiti cu lamele specimenele pentru lamele sistemului de imagistica
ThinPrep, consultati mai intdi Manualul de operare a Procesorului de imagini.
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PROGRAM DE INSTRUIRE PENTRU TESTUL PAPANICOLAU THINPREP 1 1

Capitolul unsprezece

Program de instruire pentru testul Papanicolau ThinPrep

Obiectiv

Programul de instruire pentru testul Papanicolau ThinPrep™ a fost dezvoltat de Hologic pentru

a ajuta laboratoarele in cadrul procesului de conversie de la frotiul Papanicolau conventional la testul
Papanicolau ThinPrep. Hologic ofera informatii, asistentd si instruire pentru procesul de conversie,
inclusiv comunicarea modificdrii cdtre medic, instruire pentru preparatele citologice, program de
instruire si linii directoare privind morfologia testului Papanicolau ThinPrep, pentru a ajuta la
instruirea intregului personal de citologie din laborator.

Concept

Instruirea morfologica este conceputd pentru a comunica diferentele dintre frotiul Papanicolau
conventional si testul Papanicolau cu ThinPrep. Participantii folosesc o serie de module de lame
pentru a se familiariza cu un spectru de entitati citologice normale si anormale pe probele de test
Papanicolau cu ThinPrep.

Acest program se bazeaza pe un proces de invatare cumulativa. Interpretarea criteriilor morfologice
ale probelor de test Papanicolau cu ThinPrep necesita analizarea si aplicarea abilitdtilor si
cunostintelor de citologie. O abordare sistematica permite evaluarea frecventa a gradului de intelegere
a caracteristicilor ThinPrep. Programul de instruire include testari preliminare si ulterioare pentru

a evalua progresul in invatare.

Programul de instruire incepe cu cursul de morfologie ThinPrep, care este menit sd familiarizeze
participantii cu prezentarea microscopicd a probelor cervicale preparate cu ajutorul sistemului
ThinPrep. Formatul rezuma caracteristicile morfologice comune entitdtilor de diagnostic specifice
descrise in The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology (Sistemul Bethesda de raportare

a citologiei cervicale’.

In urma prelegerii introductive, un modul de cazuri cunoscute de test Papanicolau cu ThinPrep sunt
analizate de toti participantii. Acest modul prezintd o gama largd de afectiuni si stdri ale afectiunilor
si oferd participantilor o referintd de bazd pentru gama completa de categorii de diagnostic ce vor

fi intalnite. Este inclusd si o analiza a cazurilor de similitudini. Folosind Atlasul de morfologie
ginecologicd ThinPrep, care evidentiazd entitdtile de diagnostic comune si diagnosticele diferentiale
ale acestora, participantii vor Incepe sd recunoascd entitdti asemandtoare cheie pe lamele ThinPrep si
criteriile care pot fi folosite pentru clasificarea lor adecvata.

1. Nayar R, Wilbur DC. (eds). The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology: Definitions, Criteria, and
Explanatory Notes. 3rd ed. Cham, Switzerland: Springer: 2015.
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O serie de module cazuri necunoscute de teste Papanicolau cu ThinPrep sunt utilizate pentru

a evalua abilitatile de screening cu ThinPrep si de interpretare ale fiecarui participant.
Participantilor li se va solicita sd examineze si sd diagnosticheze fiecare set de cazuri si sd 1si Inscrie
rezultatele In fisa de raspunsuri furnizatd. Dupa finalizare, cazurile si raspunsurile corecte sunt
analizate individual de fiecare participant.

Este furnizat un set final de lame necunoscute cu teste Papanicolau cu ThinPrep. Acest ultim set de
lame este conceput conform actualelor linii directoare CLIA si va fi punctat de personal desemnat de
Hologic. Pentru a primi certificatul de absolvire este necesard parcurgerea cu succes a acestor lame.

Standardele Programului de testare a competentelor CLIA sunt utilizate drept linii directoare pentru
stabilirea criteriilor de punctare ca admis/respins. Persoanele care obtin cel putin 90 % la Evaluarea
finald sunt calificate sd analizeze/sa interpreteze cazurile de teste Papanicolau cu ThinPrep si sa
inceapd instruirea mai multor citotehnologi si a patologi din laboratorul lor, sub supravegherea
Supervizorului tehnic a laboratorului, dacd este necesar. Participantii la programul de instruire care
obtin sub 90 % la Evaluarea finald vor necesita instruire corectiva in laboratoarele din care provin.
Aceastd instruire constd in examinarea/diagnosticarea unui modul de test Papanicolau ThinPrep
suplimentar furnizat de Hologic si necesitd un punctaj de 90 % sau mai mare pentru a finaliza
Programul de instruire pentru testul Papanicolau ThinPrep de la Hologic.

Instruirea personalului de citologie

Hologic sustine instruirea personalului de citologie furnizand informatii si resurse, cum ar fi lame,
fise de raspunsuri si material educational online, pe care laboratorul sa il poata utiliza la instruirea
altor membri de personal. Supervizorul tehnic al laboratorului este in cele din urma responsabil
pentru asigurarea unei instruiri adecvate pentru persoane, inainte de screeningul si interpretarea
cazurilor de test Papanicolau cu ThinPrep.

Bibliografie

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

Sediul central

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 SUA.

Asistenta clienti

Comenzile de produse, care includ comenzile constante, sunt plasate telefonic prin intermediul
departamentului de Asistentd clienti, in timpul programului de lucru. Contactati reprezentantul
Hologic local.

Garantie

Un exemplar al garantiei limitate Hologic si al altor clauze si conditii de vanzare poate fi obtinut
contactand departamentul de Asistentd clienti.

Asistenta tehnica
Pentru asistentd tehnicd, contactati biroul local de Asistentd tehnicd Hologic sau distribuitorul local.

Pentru intrebari privind probleme cu procesorul ThinPrep™ Genesis si probleme cu aplicatiile
corelate, reprezentantii departamentului de Asistentd tehnicd sunt disponibili prin telefon, intre
orele 7:00 i 19:00 EST, de luni pana vineri, la adresa TScytology@hologic.com si la numerele de
telefon enumerate aici:

Finlanda 0800 114829
Suedia 020 797943
Irlanda 1800 554 144

Regatul Unit 0800 0323318
Franta 0800 913659

Luxemburg 8002 7708
Spania 900 994197
Portugalia 800 841034
Italia 800 786308
Tarile de Jos 800 0226782
Belgia 0800 77378
Elvetia 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892

Protocol pentru bunuri returnate

Pentru returndri de accesorii si de articole consumabile pentru procesorul ThinPrep™ Genesis
acoperit de garantie, contactati departamentul de Asistenta tehnica.

Contractele de servicii pot fi comandate si prin Departamentul de Asistentd tehnica.
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Aceastd pagind a fost lasatd goald in mod intentionat.
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Informatii privind comanda

Adresa postala

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 SUA

Adresa de remitere

Hologic, Inc.
PO Box 3009
Boston, MA 02241-3009 SUA

Programul de lucru

Programul de lucru Hologic este intre 8.30 si 17.30 EST, de luni pana vineri, cu exceptia zilelor
de sarbatoare.

Asistenta clienti

Comenzile de produse, care includ comenzile constante, sunt plasate telefonic prin intermediul
departamentului de Asistentd clienti, in timpul programului de lucru. Contactati reprezentantul
Hologic local.

Garantie

Un exemplar al garantiei limitate Hologic si al altor clauze si conditii de vanzare poate fi obtinut
contactand serviciul pentru clienti la numerele de telefon de mai sus.

Protocol pentru bunuri returnate

Pentru returndri de accesorii si de articole consumabile pentru procesorul ThinPrep™ Genesis
acoperit de garantie, contactati departamentul de Asistenta tehnica.
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Consumabile pentru utilizarea (ginecologica) a testului Papanicolau ThinPrep™

Numar de

Articolul Descrierea PR

Set de teste Papanicolau cu | Materiale pentru 500 de teste Papanicolau ThinPrep

ThinPrep Contine:

500 Fiole de solutie PreservCyt pentru utilizarea cu
testul Papanicolau ThinPrep

500 Filtre pentru testul Papanicolau ThinPrep
(transparente)

500 Lame ThinPrep pentru microscop
(aproximativ 500 de lame)

500 Dispozitive de recoltare

Configurat cu:
500 Dispozitive de recoltare tip pensula 70096-001

500 Dispozitive de recoltare Cytobrush/spatula 70096-003

Set de teste Papanicolau Materiale pentru 500 de teste Papanicolau ThinPrep
ThinPrep (pentru utilizare Contine:

cu sistemul de imagistica 500 Fiole de solutie PreservCyt pentru utilizarea
ThinPrep) cu testul Papanicolau ThinPrep

500 Filtre pentru testul Papanicolau ThinPrep
(transparente)

500 Lame de microscop pentru sistemul
de imagistica ThinPrep
(aproximativ 500 de lame)

500 Dispozitive de recoltare

Configurat cu:
500 Dispozitive de recoltare tip pensula 70662-001

500 Dispozitive de recoltare Cytobrush/spatula 70662-003

Informatii despre efectuarea comenzilor.2 Manual de utilizare pentru procesorul ThinPrep™ Genesis™



INFORMATII PRIVIND COMANDA

Articolul Descrierea LI d?
comanda
Kit de cabinet medical Contine:
pentru testul Papanicolau 500 Fiole de solutie PreservCyt pentru probe
ThinPrep GINECO
Configurat cu:
500 Dispozitive de recoltare tip pensula 70136-001

500 Dispozitive de recoltare Cytobrush/spatula 70136-002

Kit de laborator pentru Contine:
testul Papanicolau ThinPrep 500 Filtre pentru testul Papanicolau ThinPrep
(transparente)
500 Lame ThinPrep pentru microscop 70137-001
(aproximativ 500 de lame)
Kit de laborator pentru Contine:
testul Papanicolau ThinPrep 500 Filtre pentru testul Papanicolau ThinPrep
(pentru utilizarea cu (transparente)
sistemul de imagistica
ThinPrep) 500 Lame de microscop pentru sistemul 70664-001

de imagistica ThinPrep
(aproximativ 500 de lame)

Dispozitiv de recoltare Contine:

tip pensula 500 Dispozitive de recoltare tip pensula 70101-001
(20 de pungi a cate 25 de dispozitive)

Kit Cytobrush/ Contine:

spatula din plastic 500 Dispozitive de recoltare Cytobrush/spatula 70124-001

(20 de pungi a cate 25 perechi de dispozitive)
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Consumabile pentru sistemul de procesare ThinPrep™ Genesis™

Articolul Descrierea Numér de comanda
Filtru pentru deseuri 1 50248-001
Manual de utilizare 1 MAN-08098-3102
pentru procesorul ThinPrep™ Genesis™
Ansamblul recipientului de reziduuri 1 74002-004
(include: capac, tubulatura, filtru si conectori)
Kit de inlocuire a tubulaturii pentru deseuri 2 tuburi pretaiate pentru inlocuirea 70028-001

tubulaturii pentru deseuri

Bii de fixare 1 baie ASY-11451
Imprimanta pentru tuburi 1 ASY-11355
Imprimanta pentru lame 1 ASY-11389
Panglica de schimb pentru imprimanta Pachet de 6 0EM-01378
pentru lame
Stilou de curatare pentru capul de imprimare | 5 pixuri 0EM-01388
de pe imprimanta pentru lame
Hartie de lustruire pentru capul de imprimare | 1 foaie 0EM-01389
de pe imprimanta pentru lame
Cap de imprimare de schimb pentru Pachet de 1 0EM-01726
imprimanta pentru lame
Cartus de schimb al lamei pentru imprimanta | Pachet de 1 0EM-01376
pentru lame
Dispozitiv de prindere pentru varfuri de pipeta | 1 ASY-12936
Eppendorf cu 8 canale
Dispozitiv de turbionare cu stative Multi-Mix™ | 1 *
Placuta absorbanta, buson filtru Pachet de 4 FAB-14505
Placuté absorbanta, zona de perforari Pachet de 4 FAB-14626
ale filtrului
Cupa de eliminare a varfului pentru pipeta 1 FAB-14312
Suportul varfului pentru pipeta 1 FAB-12390
Sigurante 10 A/250V Sigurante de schimb CKB-00112

* Numdrul de comandd depinde de cerintele specifice de putere pentru fiecare tard. Contactati Serviciul
clienti Hologic.
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Consumabile si solutii pentru aplicatiile de natura non-ginecologica

Articolul Descrierea Numar de comanda
Solutie PreservCyt 20 ml intr-o fiola de 2 uncii ASY-14753
100 flacoane/cutie
946 ml intr-o sticla de 32 de uncii 70406-002
4 sticle/cutie
Solutie CytoLyt 946 ml intr-o sticla de 32 de uncii 70408-002

4 sticle/cutie

30 ml intr-un tub de centrifuga de 50 ml 0236080

80 tuburi/cutie
30 ml intr-o cupa de 120 ml 0236050
50 cupe/cutie

Pompa dozatoare 1 pompa pentru flacon de CytoLyt de 50705-001

un litru (32 de uncii)
Elibereaza céte o doza de aproximativ

30 ml.
Filtre de uz non-ginecologic (albastre) | Cutie de 100 70205-001
Kit pentru sistemul ThinPrep 100 filtre UroCyte ThinPrep 71003-001
UroCyte™ (galbene)

100 lame de microscop UroCyte
(aproximativ 100 de lame)

1 pachet de 100 de fiole de PreservCyt
4 sticle de solutie CytoLyt

(946 ml intr-o sticla de 32 de uncii)

Filtre UroCyte ThinPrep 100 filtre per tava 70472-001

(Galbene)

Lame de microscop ThinPrep UroCyte 100 lame per cutie 70471-001
(aproximativ 500 de lame)

Cupe PreservCyt ThinPrep UroCyte 100 cupe per cutie ASY-15311

Lame de microscop ThinPrep Arcless Cutie, 6 duzini 70126-002

(pentru coloratiile IHC) (aproximativ 72 de lame)

Lame de microscop ThinPrep pentru 100 lame per cutie 70372-001

uz non-ginecologic (aproximativ 100 de lame)
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Varfuri pentru pipeta furnizate de Tecan, www.tecan.com

Varfuri pentru pipeta de unica folosinta, 9.600 de varfuri per cutie 10612513
1.000 pl, conducétoare, cu detectie

de lichid

Cutie pentru sustinerea varfurilor pentru 10 pachete per cutie 30058507

pipeta de unica folosinta (baza cutiei
poate fi folosité pentru a sustine varfurile
pentru pipetd atunci cand incarcati
dispozitivul de prindere a varfurilor
pentru pipeta)

Solutii de injectare furnizate de Baxter
Healthcare Corporation 1-800-933-0303

Solutie pentru injectare Plasma-Lyte™ 500 ml 2B2543
pH7,4
Solutie pentru injectare Plasma-Lyte™ 1.000 ml 2B2544
pH7,4
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Index

A

Acid acetic glacial 5.30
Acoperirea cu lamele 10.6
Activare Lant de pdstrare 6.18
Addugare caractere 6.46
Alarma sonora 6.16
Alarma, sonora 6.16
Alegerea amplasarii 22
Alicota 7.33
prezentare generald 1.1
Alicota + lama 7.35
Alimentare
butonul pornit/oprit, procesor 2.5
comutator de alimentare, imprimantad pentru lame
comutator de alimentare, imprimanta pentru tuburi

Alte tipuri de probd, non-ginecologice 5.7
Alveola lamei, curatare 8.2

Analiza si salvare configurare 6.49
Anularea procesarii probei 7.44
Autotestarea la pornire 1.21
Avertismente, precautii si note 1.21

B

Baie de fixare 6.7

Buton Buson filtru jog 6.24

Buton Curétarea ecranului 6.24

Buton Evenimente de sistem 6.60

Buton Incircare varfuri pentru pipetd 6.23
Buton Intretinere de sistem 6.22

Buton pentru tipul de proba gineco 6.7
Buton pentru tipul de proba non-gineco 6.7
Buton pentru tipul de proba UroCyte 6.7
Buton Service 6.24

Buton Stergere suport 6.23
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INDEX

C

Caractere de inceput 6.42
Caractere de sfarsit 6.42
Cerinte privind materialele 18, 74

Colorare 10.3
Comunicare cétre

imprimanta pentru lame 6.24
imprimanta pentru tuburi 6.25
Conditii de mediu 1.19
Conectare 6.4
Configurare
ID fiola 6.50
ID fiold, caracteristica unicd, caractere de inceput 6.42
ID fiola, caracteristicd unicd, caractere de sfarsit 6.42
ID fiold, caracteristicd unicd, lungime fixa 6.41
ID fiold, caracteristicd unicd, segment de ID 6.41
ID fiol&, caracteristici unice 6.39
ID fiold, lipsa caracteristici unice 6.41
ID lama 6.51
ID lamd, addugare caractere 6.46
ID lama, introducere caractere 6.46
ID lama3, inlocuire caractere 6.45
ID lamd, segment de ID 6.44
ID tub 6.53
ID tub, addugare caractere 6.46
ID tub, introducere caractere 6.46
ID tub, inlocuire caractere 6.45

ID tub, segment de ID 6.44

tipuri de coduri de bare in ID-uri 6.38
Configurare test 6.49

ID fiola 6.51

ID lama 6.52

ID tub 6.54
Configurarea codurilor de bare 6.36
Cupa de eliminare a varfului pentru pipete, curatare 8.3
Cupd de eliminare a varfurilor pentru pipeta 6.8
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Curatare
alveola lamei si dispozitive de prindere a lamelor 8.2
cupa de eliminare a varfului pentru pipete 8.3
ecran tactil 8.5
pipetor 8.5
suport pentru varful pentru pipeta 8.20
usd 8.6
Curatarea
capului de imprimare de pe imprimanta pentru lame 8.21
capului de imprimare de pe imprimanta pentru tuburi 8.23

D

Data/ora 6.11

Date secundare, design etichete pentru lame 6.30, 6.31
Depanare 9.1
Depanare, pregdtirea probelor non-ginecologice 5.30
Depozitare

fiola 3.2

fiold non-ginecologica 3.2

solutie CytoLyt 3.5
solutie PreservCyt 3.2
tub 32
Depozitare si manevrare, procesor 24
Descdrcare
alicotd+lama 7.42
lama 730, 742
tub 7.35
Design etichete pentru lame 6.25
Design etichete pentru tuburi 6.34
Despre 6.54
Deseuri din echipamente electrice si electronice (DEEE) 1.28
Deseuri lichide 6.8, 812
Dezactivare Lant de pastrare 6.18
Dimensiuni 1.18
Dispersia 1.12
Dispozitive de prindere a lamelor, curdtare 8.2
Distante 1.18
Ditiotreitol (DTT) 5.19
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E

Ecran tactil, curatare 8.5
Ecranele interfetei cu utilizatorul 6.1
Elemente de procesat 6.6
alicota 6.6
alicota + lama 6.6
lama 6.6
Eliberare capac de tub 9.9
Eliberare capac flacon 9.8
Eliberare filtru 9.9
Eliberare lama 9.8
Eliberare tub 9.10
Eliberare varf pentru pipeta 9.10
Eliminare
consumabile 1.28
cupad, varfuri pentru pipeta 6.8
deseuri din echipamente electrice si electronice (DEEE) 1.28
Eritrocite 34, 5.15
Eroare
capacul flaconului 9.11
manevrarea filtrului 9.11, 9.12
manevrarea fiolei 9.11
manevrarea lamei 9.11
manevrarea tubului 9.12
manevrarea varfului pentru pipetd 9.12
Eroare alicotd, infundare sau fir 9.3
Eroare de manevrare 9.5
Eroare de manevrare a capacului flaconului 9.11
Eroare de manevrare a filtrului 9.11, 9.12
Eroare de manevrare a fiolei 9.11
Eroare de manevrare a lamei 9.11
Eroare de manevrare a tubului 9.12
Eroare de sistem 9.13
Eroare la manevrarea pipetei 9.12
Erori de manevrare a suportului 9.11
Erori de procesare a probelor 9.1
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Eticheta lama
format pentru sistemul ThinPrep Imaging

imprimare 717
Etichetd pentru lame 6.25
Etichete

tiola 7.8

folosite pe sistem 1.25

Etichete fiola 7.9
Etichete pentru fiole 7.8
Etichete pentru lame 7.10
Etichete pentru tuburi 6.34, 7.10
Etichete tub
coduri de bare 6.34

Exsudate seroase 5.20

Extrageti manual o alicota 7.2
Extragere alicota 7.33

Extragere alicota si procesare lama 7.35
F

Filtre de uz non-ginecologic 7.6

Filtre pentru testul Papanicolau cu ThinPrep
Filtre UroCyte 7.6

Filtru
detectarea 9.4
umezire 1.13
Fisa cu date de securitate
tub 3.1

Fisa cu date de securitate Solutie CytoLyt
Fisa cu date de securitate Solutie PreservCyt
Fixare 10.2

Fixare, colorare si montarea lamelei de acoperire

Format cod de eroare 9.17
Format de etichetd OCR 7.10
Format etichetd cu cod de bare

fiolad 7.8
lama 7.10
Functionarea instrumentului 7.1
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INDEX

G

Golire deseuri lichide
buton 6.23
sticla 8.12

Greutate 1.18

I

ID fiola
configurare 6.50
configurare test 6.49, 6.1
ID fiold, caracteristici unice 6.39
caractere de inceput 6.42
caractere de sfarsit 6.42
lungime fixa 6.41
segment de ID 6.41
ID fiold, lipsa caracteristici unice 6.41
ID lama
addugare caractere 6.46
configurare 6.51
configurare test 6.49, 6.52
design etichete pentru lame 6.26, 6.27, 6.28
eroare la citire 9.3
eroare la potrivire 9.3
ID intreg de fiola, pre-imprimat 6.46
ID intreg de lama in ID-ul fiolei, pre-imprimat 6.47
introducere caractere 6.46
inlocuire caractere 6.45
segment de ID 6.44
segment de ID fiola, pre-imprimat 6.46

segment de ID lama in ID-ul fiolei, pre-imprimat 6.47
ID tub

addugare caractere 6.46

configurare 6.53

configurare test 6.49, 6.54

ID intreg de fiold, pre-imprimat 6.46

ID intreg de tub in ID-ul fiolei, pre-imprimat 6.47
introducere caractere 6.46
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inlocuire caractere 6.45

segment de ID 6.44

segment de ID fiold, pre-imprimat 6.46

segment de ID tub in ID-ul fiolei,pre-imprimat 6.47

Imprimanta
lame 7.9
tuburi 79

Imprimanta pentru lame 6.24, 7.9, 7.15
blocaj lama 9.15
curdtarea capului de imprimare 8.21
incarcare 7.15
inlocuirea panglicii 8.20
panglica nu este recunoscuta 9.16
reparare panglica 9.15
Imprimanta pentru tuburi 6.25, 7.9, 7.13
curdtarea capului de imprimare 8.23
Imprimare
etichetd lama 7.17
eticheta tub 7.13
Indicatoare de stare 6.7
Informatii despre efectuarea comenzilor 13.1
Instalarea 2.1
Instructiuni de utilizare 7.1
Introducere caractere 6.46
Introducere date 6.2
tastatura 6.3

I
Incarcare
baie de fixare 7.17
varfuri pentru pipeta 7.18
Inchidere usd, pornire automats 6.17
Inlocuire caractere 6.45
inlocuire caractere 6.45
Inlocuire plicute absorbante 8.19
Inlocuirea panglicii imprimantei pentru lame 8.20
Intretinere

la nevoie 8.12
program 8.29
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sdptdmanala 8.4

sistem 6.22

zilnica 8.2
Intretinere de rutini 8.1
Intretinere la nevoie 8.12
Intretinere sdptidmanala 8.4
Intretinere zilnica 8.1

L

Lant de pastrare 6.18
Lichid cefalorahidian 5.20
Lichid sangvinolent 5.20
Lichide corporale 5.20
Limba 6.12

Lubrifiant 4.7

M

Materiale necesare 7.4
extragere alicota 7.5
procesare alicotd+lama 7.5
procesare lama 7.5
testare non-ginecologica 5.3

Meniu principal 6.4
Mod restrictionat 9.14

Mod restrictionat, stare eroare 9.14

Mucus 5.15, 5.19

Mutarea intr-o locatie noua 8.24

N

Nivelul lichidului fiolei este prea ridicat 9.2
Nivelul lichidului fiolei este prea scazut 9.2
Nivelul lichidului tubului este prea ridicat 9.2
Nivelul lichidului tubului este prea scazut 9.2
Nume instrument 6.14

Nume laborator 6.13
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Obstructie 1n fiola 9.2
Optiuni de administrare 6.9
Oprire 2.7

pe termen lung 2.7
Oprire normala 2.7
Oprire pe termen lung 2.7
Oprirea procesorului 2.7

P

Panglica, imprimanta pentru lame 8.20
Plasma-Lyte 5.7
Placuta absorbanta
buson filtru 8.19
perforare a filtrului 8.19
Polysol 5.7
Pornire automata cu inchidere usa 6.17
Pornire cu inchidere usa 6.17
Pornirea sistemului 25
Precipitarea proteinelor 5.15
Preferintele utilizatorului 2.6
Proba este diluata 9.3
sangvinolenta sau proteica 5.25
specimen de mucus 5.27
Proba prea densd, non-gineco 9.2
Procesare
alicota 7.33
alicotda+lama 7.38
lama 7.27

Program de instruire pentru testul Papanicolau ThinPrep

Proteina 5.30
Putere 1.19
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R

Rapoarte 6.55

detalii despre utilizare 6.59
evenimente de sistem 6.60
fiola 6.56

Rapoarte fiola 6.56

Raport de evenimente de sistem 6.60

Raport privind detaliile despre utilizare 6.59
Recoltare
dispozitiv de recoltare endocervicald de tip perie/spatuld
dispozitiv tip pensuld 44
Recoltarea
lichide, FNA 5.16
lichide, non-ginecologice 5.16, 5.29

Recoltarea celulelor 1.13

Reparare panglica imprimanta pentru lame 9.15
Repozitionare robot 9.7

Reprocesarea dupd o lama , Nesatisfdcatoare” 49

S

Salvare raport pe USB 6.61

Scanare coduri de bare 6.2
Scanare date 6.2
Schimbarea reactivului de fixare 8.2

Segment de ID 6.41, 6.44
Ser fiziologic 5.30

Setiri de sistem 6.10
data/ora 6.11
intrefinere de sistem 6.22
lant de pastrare 6.18
limba 6.12
nume instrument 6.14
nume laborator 6.13
pornire automata cu inchidere usa 6.17
sunet 6.15
tonuri de alerta 6.16
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Solutie PreservCyt

compozitie
manevrare/eliminare 3.3

Specimen superficial
Specimene de mucus

Specimene lichide
Sticla pentru deseuri

Suport fiold
Suport fiold cu proba
Suport pentru tuburi
Suport varf pentru pipetd, curdtare 8.20

Sterge suport

Stergere linii

Stergere suport
eliberare capac de tub 9.9
eliberare capac flacon 9.8
eliberare filtru
eliberare lama
eliberare tub
eliberare varf pentru pipeta 9.10

INDEX

Sigurante, care pot fi Inlocuite de utilizatorinlocuire sigurante 825, 826, 828
Simboluri utilizate pe sistem 1.22
Solutie CytoLyt 3.4

cerinte de depozitare 3.5
compozitie
manevrare/eliminare 3.5

cerinte de depozitare 3.2

3.1
5.21
56, 514, 517, 527
Specimene din punctie aspirativa cu ac finl 5.6, 5.16
5.6
6.8, 8.12

6.8
6.8

9.9
9.8
9.10
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T

Tastaturd 6.3
Temperatura
depozitarea instrumentului 1.19
functionarea instrumentului 1.19
Tensiune 1.19

Test Papanicolau ThinPrep 13, 711
Test UroVysion 522
Teste auxiliare 7.2
Text din partea de jos, design etichete pentru lame 6.33
Text din partea de sus, design etichete pentru lame 6.32
Tipuri de proba 6.7
Tonuri de alerta 6.16
Transferul de celule 1.15
Tub 1.1
Tub de transfer pentru specimen Aptima 1.1
Tub de transfer pentru specimene
suport 6.8

Tub de transfer pentru speciment 1.1

u

Urind 5.20
procesarea citologiei 522

USB
port, partea din spate a procesorului 2.5
port, partea frontald a procesorului 1.17
salvare raport 6.61

Usa
curdtare 8.6
deschidere si inchidere 7.12

inchidere 7.15

|%

Varfuri pentru pipeta 6.8
Volum, sunet 6.15
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