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© Hologic, Inc., 2023. Tiim haklar1 saklidur.

Bu kilavuz, dogrulugu saglamak igin her tiirlii 6zen gosterilerek hazirlanmis olsa da, Hologic herhangi bir
hata veya eksiklik i¢in ya da bu bilginin uygulanmasi veya kullanimmdan kaynaklanan herhangi bir zarar
icin sorumluluk tistlenmemektedir.

Bu irtin, http:/ /hologic.com/patentinformation adresinde tanimlanan ABD patentlerinden bir veya daha
fazlasimin kapsaminda olabilir.

Hologic, Aptima, CytoLyt, Genesis, Genius, PreservCyt ve ThinPrep; Hologic, Inc. veya onun istiraklerinin,

Amerika Birlesik Devletleri ve diger iilkelerdeki ticari markalar1 ve/veya tescilli ticari markalaridir.
Tiim diger ticari markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.

Dikkat: Bu cihaz iizerinde, uyumluluktan sorumlu tarafin agik¢a onaylamadig: degisiklikler veya
modifikasyon islemleri yapilmasi kullanicinin cihazi ¢alistirma yetkisini gecersiz kilabilir.

Belge numarasi: AW-23046-3602 Rev. 001
1-2023

C€ uK




Revizyon Gecmisi

Revizyon

Tarih

Tanim

AW-23046-3602 Rev. 001

1-2023

Talimatlar netlestirildi. Ciddi olaylar raporlamaya iligkin
talimatlar eklendi. idrar toplama kiti talimatlan gikarild.
Yillik koruyucu bakim gereksinimi eklendi. Daha fazla

slayt yazici bakimi eklendi. "Hatlari Temizle" ve filtre algilama
ozellikleri agiklandi. idari degisiklikler yapild.




Bu sayfa 6zellikle bos birakilmistir.



liepjewije] wiuejny

Kullanim Talimatlan



ThinPrep™ Genesis™ Cihazi

Kullanim Talimatlari

Ce w | €A

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi  Kullanim Talimatlan Turkce AW-23047-3601 Rev. 001 11-2021 1/35



KULLANIM AMACI

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi, ThinPrep™ Sisteminin bir parcasidir. Servikal Sitoloji Raporlamasina
Yonelik Bethesda Sistemi' kaynaginda tanimlandigi sekilde atipik hticrelerin, servikal kanserin
veya prekiirsér lezyonlarinin (Disiik Dereceli Skuaméz intraepitelyal Lezyonlar, Yiiksek Dereceli
Skuamoz intraepitelyal Lezyonlar) ve diger tiim sitolojik kategorilerin taranmasinda kullaniimak
Uzere geleneksel Pap smear preparatinin yerine kullaniimasi amacglan ThinPrep™ PreservCyt™
flakonlarindan ThinPrep mikroskop slaytlarini hazirlamakta kullanilir.

Ayrica idrar numuneleri de dahil olmak lizere jinekolojik olmayan (Jin Olmayan) numunelerden
ThinPrep™ mikroskop slaytlarinin hazirlanmasi icin kullanilir ve numune flakonundan numune
transfer tlipline bir alikot pipetlemek igin kullanilabilir. Profesyonel kullanim igindir.

SiSTEM OZETi VE ACIKLAMASI

ThinPrep islemi, klinisyen tarafindan bir servikal numune alma aleti yardimiyla hastanin jinekolojik
numunesinin alinmasiyla baslar; burada numuneleri bir mikroskop slaytinin tzerine yaymak yerine
numune alma aleti 20 ml PreservCyt Cozelti (PreservCyt) ile doldurulmus bir flakona daldirilir ve
calkalanir. Ardindan ThinPrep numune flakonunun kapagi kapatilir, flakon etiketlenir ve

ThinPrep Genesis cihazi donanimina sahip bir laboratuvara gonderilir.

Laboratuvarda, PreservCyt numune flakonu ThinPrep Genesis cihazina yerlestirilir.

Bir laboratuvar, numunenin gdzetim zincirini takip etmek ve her bir cam mikroskop slayti
Uzerinde yazdirma kimliklerini ayarlamak icin ThinPrep Genesis cihazini ayarlamayi secebilir.
Bir nazik dagitma adimi, numune flakonunu déndurerek sivida kalintilari ayristiracak ve mukusu
dagitacak kadar kuvvetli fakat hiicre gorinimu Gzerinde zararll etki olusturmayacak kadar hafif
akimlar olusturur.

Ardindan hiicreler hiicre toplamak Ulizere 6zel olarak tasarlanmis bir jinekolojik ThinPrep Pap testi
filtresi tzerinde toplanir. ThinPrep Genesis cihazi, hiicre miktarinin gok yetersiz veya ¢ok yogun
olmasini 6nlemek amaciyla toplama islemi boyunca ThinPrep Pap testi filtresi lizerindeki akis
hizini siirekli olarak izler. Ardindan ince bir hiicre katmani 20 mm capinda bir daire seklinde cam
slayta aktarilir ve slayt otomatik olarak fiksatif bir ¢dzeltiye bosaltilir.
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ThinPrep Numune Hazirlama islemi
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(1) Dagitma (2) Hiicre Toplama (3) Hiicre Aktarma
ThinPrep Pap testi filtresi, numune ThinPrep Pap testi filtresi icinde Hiicreler membranda toplandiktan
flakonu icinde donerek sivida hafif bir vakum olusturularak sonra, ThinPrep Pap testi filtresi
kalintilari ayristiracak ve mukusu hiicreler membranin dis ylizeyinde ters gevrilir ve ThinPrep mikroskop
dagitacak kadar kuvvetli fakat hiicre  toplanir. Hiicre toplama islemi, slayti Gizerine hafifce bastirilir.
gorinumi tzerinde zararl etki ThinPrep Pap testi filtresi Uzerindeki  Dogal gcekim kuvveti ve dislk pozitif
olusturmayacak kadar hafif akis hizintizleyen ThinPrep Genesis  hava basinci, hiicrelerin ThinPrep
akimlar olusturur. cihazinin yazihmi tarafindan mikroskop slaytina yapismasina
kontrol edilir. neden olur ve bdylece hiicrelerin

belirli bir dairesel alana esit sekilde
dagilmasi saglanir.

Geleneksel Pap smearlerinde oldugu gibi, ThinPrep® Genesis cihaziyla hazirlanan slaytlar, hasta
tedavisini belirlemek icin hastanin klinik dykist ve kolposkopi, biyopsi ve insan papillom virtsu
(HPV) testi gibi diger tanisal prosedirlerinin sagladigi bilgiler baglaminda incelenir.

ThinPrep Genesis cihazinin PreservCyt® Cozelti bileseni, bunlarla sinirli olmamak Uzere jinekolojik
numunelerde insan Papilloma Viriisii (HPV) ve cinsel yolla bulasan enfeksiyonlarin (CYBE) test
edilmesine yonelik alternatif bir toplama ve tagima ortamidir:

Chlamydia trachomatis ve Neisseria gonorrhoeae (Aptima Combo 2® tahlili),
Chlamydia trachomatis (Aptima® CT tahlili),

Neisseria gonorrhoeae (Aptima® GC tahlili),

Mycoplasma genitalium (Aptima® Mycoplasma genitalium tahlili),
Trichomonas vajinalis (Aptima® Trichomonas vajinalis tahlili),

insan papilloma viriisii (Aptima® HPV tahlili) ve

insan papilloma viriisii (Aptima® HPV 16 18/45 genotip tahlili)

Yukarida bahsedilen sistemlerde numune alma, tasima, saklama ve hazirlama proseddrleri icin
PreservCyt Cozeltinin kullanimiyla ilgili talimatlar i¢in ilgili Ureticinin prospektislerine basvurun.
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ThinPrep Genesis cihazi, PreservCyt numune flakonundaki bir slayt hazirlamanin yani sira,

numune flakonundan 1 ml'lik bir kismi ¢cikarma ve bu kismi bir numune transfer tiiptine

aktarma yetenegine de sahiptir.

Bu cihazla veya bu cihazla birlikte kullanilan herhangi bir bilesenle ilgili ciddi bir olay meydana
gelirse, bunu Hologic Teknik Destek birimine ve kullanici ve/veya hastanin yerel yetkili
makamina bildirin.

SINIRLAMALAR

ThinPrep Genesis cihazi kullanilarak numune hazirlama igin toplanan jinekolojik numuneler,
suplrge tirl veya endoservikal firga/plastik spatiil kombinasyonu kullanilarak
toplanmahdir. Numune toplamayla ilgili uyarilar, kontrendikasyonlar ve sinirlamalar icin
toplama aletiyle birlikte verilen talimatlara bakin.

Mikroskop slaytlarinin ThinPrep Genesis cihazi kullanilarak hazirlanmasi islemi, yalnizca
Hologic'in veya Hologic tarafindan atanan kisi veya kuruluslarin egitim verdigi personel
tarafindan yurttilmelidir.

ThinPrep Genesis cihaziyla uretilen mikroskop slaytlarinin degerlendirilmesi islemi,
ThinPrep ile hazirlanan slaytlarin degerlendirilmesi konusunda Hologic'in veya Hologic
tarafindan atanan kisi veya kuruluslarin egitim verdigi sitoteknologlar ve patologlar
tarafindan ytrttilmelidir.

ThinPrep Genesis cihazinda kullanilan sarf malzemeleri, Hologic tarafindan 6zellikle
ThinPrep Genesis cihazi icin tasarlanmis ve saglanmis olanlardir. Bunlar arasinda
PreservCyt Cozelti flakonlari, ThinPrep Pap testi filtreleri, ThinPrep mikroskop slaytlari
ve alikot igin tupler yer alir. Alternatif toplama ortamlari, filtreler ve slaytlar, Hologic
tarafindan onaylanmamistir ve hatali sonuclara yol acabilir. Hologic, bu alternatiflerden
herhangi birinin kullanildigi sonuglar icin bir garanti saglamaz. Uygunlugu Hologic
tarafindan onaylanmamis sarf malzemeleri kullanilirsa, Grlin performansinda disus
olabilir. Kullanilmis sarf malzemeleri yerel, ulusal ve federal diizenlemelere uygun
olarak atiimalidir.

ThinPrep Pap testi filtresi yalnizca bir kez kullaniimalidir; yeniden kullanilamaz.
ThinPrep mikroskop slayti yalnizca bir kez kullaniimalidir. Slayta yalnizca bir kez

hlcre aktarilabilir.

ThinPrep Genesis cihazi tarafindan alinan alikotlar belirli testler icin degerlendirilmemistir.
Lutfen belirli bir testle birlikte verilen talimatlara bakin.

Glasiyal asetik asit kullanilarak yeniden islenen numune flakonlari tizerinde HPV ve
CYBE yardimci testinin performansi degerlendirilmemigtir.
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UYARILAR

in Vitro Tani Amacli Kullanim icindir

Tehlike. PreservCyt Cozelti metanol icerir. Yutulmasi halinde zehirlidir. Solunmasi halinde
zehirlidir. Organ hasarina yol acar. Yanici sivi ve buhar. Isi, kivilcim, acik alevler ve sicak
ylizeylerden uzak tutun. PreservCyt Cozelti, tim gecerli ydnetmeliklere uygun olarak
saklanmali ve atilmahdir.

Alternatif toplama ortamlari, filtreler ve slaytlar, Hologic tarafindan onaylanmamistir ve
hatali sonuclara yol acabilir. Hologic, bu alternatiflerden herhangi birinin kullanildigi
sonuglar i¢in bir garanti saglamaz.

ONLEMLER

Bu cihaz radyo frekansi enerjisi Uretir, kullanir ve yayabilir; ayrica kullanim kilavuzuna
gore kurulup kullaniimadigi takdirde radyo iletisimi ile interferansa yol acabilir.

Bu cihazin yerlesim alanlarinda kullaniimasi zararli interferansa neden olabilir, bu
durumda kullanicinin masraflari kendisi karsilayarak interferansi diizeltmesi gerekir.
ThinPrep Pap testi icin hazirlanan sitolojik numune iceren PreservCyt Cozelti, 15 °C (59 °F)
ile 30 °C (86 °F) arasinda saklanmali ve toplama isleminden sonraki 6 hafta icinde

test edilmelidir.

Cinsel yoldan bulasan belirli hastaliklar (CYBE) ve Human Papilloma Virlst (HPV) igin
sitolojiyle baglantili testler yapilabilir. Bu sistemlerde kullanilacak humunelerin toplanmasi,
tasinmasi ve saklanmasi kosullari igin teste 6zel kilavuza bakin.

PreservCyt Cozelti, ¢esitli mikrobiyal ve viral organizmalarla test edilmistir. Asagidaki
tabloda, canl organizmalarin baslangi¢ konsantrasyonlari ve PreservCyt Cozeltide

15 dakika sonra bulunan canli organizmalarin log azalmasi gdsterilmektedir. Tim
laboratuvar prosedurlerinde oldugu gibi, genel dnlemlere uyulmalidir.

Organizma Baslangi¢c Konsantrasyonu 15 Dakika Sonraki
Log Azalmasi
Candida albicans 5,5 x 105 CFU/ml >4,7
Candida auris 2,6 x 105 CFU/ml >54
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/ml 2,7
Escherichia coli 2,8 x 10° CFU/ml >4,4
Staphylococcus aureus 2,3 x 10° CFU/ml >4.4
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x 10° CFU/ml >4.4
Mycobacterium tuberculosis' 9,4 x 10° CFU/ml 4,9*
Rabbitpox virlisii 6,0 x 108 PFU/m 5,65%*
HIV-1 3,2 x 107 TCIDso/ml > 7,00
Hepatit B viriisii’ 2,2 x 108 TCIDso/ml > 4,25
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15 Dakika Sonraki

Organizma Baslangic Konsantrasyonu
. . H Log Azalmasi

SARS-CoV-2 viriisii 1,8 x 108 TCIDso/m >3,75

*

1saat sonra 4,7 log azalmasi

* 1saat sonra 5,7 log azalmasi

***  Veriler 5 dakikaliktir

t Organizmalar, antimikrobiyal etkinligi degerlendirmek i¢in ayni cinsten benzer

organizmalarla test edilmistir

Not: >isaretli tim log azalmasi degerleri, PreservCyt Cozeltiye maruz kaldiktan sonra
saptanamaz mikrobiyal mevcudiyet saglamistir. Listelenen degerler, kantitatif
yontemin baslangi¢ konsantrasyonu ve saptama siniri verildiginde izin verilen
minimum degeri temsil eder.

PERFORMANS OZELLIKLERi: KLiINiK CALISMALAR RAPORU

ThinPrep Genesis cihazi, ThinPrep 2000 sistemiyle benzer hiicre toplama ve slayt hazirlama
teknolojisini kullanir. ThinPrep Genesis cihazinin performans 6zellikleri ThinPrep 2000 sisteminin
performans ozelliklerine dayanmaktadir. ThinPrep 2000 sistemi icin yapilan klinik ¢calismalar

ve ThinPrep Genesis cihazini ThinPrep 2000 sistemiyle karsilastiran ¢calismalar asagidaki
bélimlerde anlatiimaktadir.

ThinPrep 2000 Sisteminin Geleneksel Pap Smear ile Karsilastiriimasi

Dogrudan geleneksel Pap smear ile karsilastirildiginda ThinPrep 2000 sisteminin performansini
degerlendirmek lizere prospektif cok merkezli bir klinik galisma gergeklestirilmistir.

ThinPrep klinik calismasinin amaci, ThinPrep 2000 sistemi kullanilarak hazirlanan jinekolojik
numunelerin, cesitli hasta popltlasyonlarindaki atipik hiicrelerin ve servikal kanserin veya
prektirsor lezyonlarinin saptanmasinda en az geleneksel Pap smear kadar etkili oldugunu
gostermektir. Buna ek olarak, numune yeterliligi degerlendiriimesi de yapilmigtir.

Ik klinik calismada, énce geleneksel bir Pap smearin hazirlandigi ve geriye kalan numunenin
(numunenin normalde atilacak bolim) PreservCyt Cozelti flakonuna daldirlip durulandigi
kdrlenmis, bolinmus numuneli, ikili eslestiriimis bir calisma protokolt kullaniimistir.
Laboratuvarda, PreservCyt numune flakonu bir ThinPrep 2000 sistemine konulmus ve hasta
numunesinden bir slayt hazirlanmistir. ThinPrep ve geleneksel Pap smear slaytlari bagimsiz
olarak incelenmis ve tani konulmustur. Tarama sonuclarini kaydetmek icin hasta dykusuni ve
Bethesda Sisteminin olasi tiim kategorilerinin onay listesini iceren rapor formlari kullaniimistir.
Bagimsiz bir patolog, sonuglar icin tamamen objektif bir inceleme saglamak tizere kdrleme
teknigiyle tim merkezlerden gelen tutarsiz ve pozitif slaytlari incelemistir.

ThinPrep 2000 sistemi calismasinin yapildigi zamandan bu yana, Bethesda Sistemi kategorilerindeki
terminoloji revize edilmistir. Asagidaki veriler orijinal calismanin terminolojisini korumaktadir.
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LABORATUVAR VE HASTA OZELLIKLERI

Klinik calismaya U¢ tarama merkezindeki (S1, S2 ve S3 olarak adlandiriimaktadir) sitoloji
laboratuvarlari ve (i¢ hastane merkezi (H1, H2 ve H3 olarak adlandiriimaktadir) katiimistir.
Calismaya katilan tarama merkezleri, %5'in altindaki Amerika Birlesik Devletleri ortalamasina
yakin anormallik (Dusiik Dereceli Skuamdz intraepitelyal Lezyonlar [LSIL] ve daha ciddi lezyonlar)
oranlari bulunan hasta poptlasyonlarina (tarama poptilasyonlari) hizmet sunmaktadir.?

Calismaya katilan hastane merkezleri, yiiksek dereceli servikal anormallik (> %10) gdsteren
yliksek riskli referans hasta popilasyonuna hizmet sunmaktadir. Calismaya katilan hastalarin
%70'i icin etnik demografi verileri elde edilmistir. Calisma popllasyonu su etnik gruplardan
olusmustur: Beyaz (%41,2) Asyal (%2,3), Hispanik (%9,7), Afrikall Amerikali (%15,2) ve Amerikan
Yerlileri (%1,0) ve diger gruplar (%0,6).

Tablo 1'de laboratuvarlar ve hasta poplulasyonlari aciklanmaktadir.

Tablo 1: Merkez Ozellikleri (ThinPrep 2000 Sistemi Calismasi)

Laboratuvar Ozellikleri Klinik Calisma Demografik Ozellikleri
Merkez Hasta Laboratuvar Vakalar Hasta Menopoz Onceki Geleneksel
Poplilasyonu is Hacmi - Yas Araligi Sonrasi Anormal Pap | Prevalans LSIL+
Tiiri Yil Basina Smear
Smear Sayisi
S1 Tarama 300.000 1.386 18,0-84,0 %10,6 %8,8 %2,3
S2 Tarama 100.000 1.668 18,0-60,6 %0,3 %10,7 %2,9
S3 Tarama 96.000 1.093 18,0-48,8 %0,0 %71 %3,8
H1 Hastane 35.000 1.046 18,1-89,1 %8,1 %40,4 %9,9
H2 Hastane 40.000 1.049 18,1-84,4 %21 %18,8 %12,9
H3 Hastane 37.000 981 18,2-78,8 %111 %38,2 %24,2
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KLINIK CALISMA SONUCLARI

Klinik calismada geleneksel yontemle ve ThinPrep® ydntemiyle elde edilen bulgular
karsilastirmak icin Bethesda Sisteminin tanisal kategorileri esas alinmistir. Tim klinik merkezler
icin tanisal siniflandirma verileri ve istatistiksel analizler Tablo 2'den 11'e kadar sunulmaktadir.
Evraklarinin hatali oldugu, hastanin yasinin 18'den kiiclik oldugu, sitolojik acidan yetersiz slaytlar
veya histerektomi gecirmis hastalar bu analizin disinda tutulmustur. Amerika Birlesik Devletleri
hasta poptlasyonunun tipik bir 6zelligi olarak klinik calismada ¢ok az sayida servikal kanser
vakasi (%0,023) temsil edilmistir.

Tablo 2: Tanisal Siniflandirma Tablosu, Tiim Kategoriler (ThinPrep 2000 Sistemi Calismasi)

Geleneksel
NEG | ASCUS | AGUS | LSIL | HSIL | SQCA | GL CA | TOPLAM
ThinPrep| NEG |5.224| 295 3 60 " 0 0 5.593
ASCUS | 318 125 2 45 7 0 0 497
AGUS 13 2 3 0 1 o 1 20
LSIL 114 84 o 227 | 44 o (0] 469
HSIL 1 15 o 35 | 104 2 (0] 167
SQCA (o] o o 0 o 1 (0] 1
GLCA (o] o o (0] o o o o
TOPLAM |5.680| 521 8 367 | 167 3 1 6.747

Tani Kisaltmalari: NEG = Normal veya negatif, ASCUS = Onemi Belirsiz Atipik Skuaméz Hiicreler,
AGUS = Onemi Belirsiz Atipik Glandtiler Hiicreler, LSIL = Diisiik Dereceli Skuaméz intraepitelyal
Lezyon, HSIL = Yiiksek Dereceli Skuaméz Intraepitelyal Lezyon, SQ CA = Skuaméz Hiicre Karsinomu,
GL CA = Glandliler Hiicre Adenokarsinomu
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ThinPrep

Tablo 3: Uc Kategorili Tanisal Siniflandirma Tablosu

(ThinPrep 2000 Sistemi Calismasi)

Geleneksel
NEG ASCUS/AGUS+ LSIL+ TOPLAM
NEG 5.224 298 A 5.593
ASCUS/AGUS+ 331 132 54 517
LSIL+ 125 99 413 637
TOPLAM 5.680 529 538 6.747

Tablo 4: iki Kategorili Tanisal Siniflandirma Tablosu,
LSIL ve Daha Ciddi Tanilar (ThinPrep 2000 Sistemi Calismasi)

ThinPrep

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

Tablo 5: iki Kategorili Tanisal Siniflandirma Tablosu,
ASCUS/AGUS ve Daha Ciddi Tanilar (ThinPrep 2000 Sistemi Calismasi)

ThinPrep

ThinPrep™ Genesis™ Cihaz

NEG ASCUS/AGUS+ TOPLAM
NEG 5.224 369 5.593
ASCUS/AGUS+ 456 698 1.154
TOPLAM 5.680 1.067 6.747
Kullanim Talimatlari Turkce AW-23047-3601 Rev. 001
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Merkezlerden alinan tanisal veri analizi Tablo 6 ve 7'de 6zetlenmistir. P degeri anlamli oldugunda
(p <0,05), tercih edilen yontem tablolarda gosterilmektedir.

Tablo 6: Merkeze, LSIL'ye ve Daha Siddetli Lezyonlara Gére Sonuclar

(ThinPrep 2000 Sistemi Calismasi)

Merkez Vakalar ThinPrep | Geleneksel Artan p-Degeri Onerilen
LSIL+ LSIL+ Algilama* Yoéntem

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 971 125 96 %30 < 0,001 ThinPrep
H2 1.010 M 130 (%15) 0,135 Hicbiri
H3 809 210 196 %7 0,374 Hicbiri

*Artan algilama =

ThinPrep® LSIL+ - Geleneksel LSIL+ x %100
Geleneksel LSIL+

LSIL ve daha ciddi lezyonlarda, tanisal karsilastirmalar istatistiksel acidan ThinPrep® yéntemini dért
merkezde desteklemektedir ve iki merkezde istatistiksel olarak esit durumda bulunmaktadir.
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Tablo 7: Merkeze, ASCUS/AGUS'a ve Daha Siddetli Lezyonlara Gére Sonuclar
(ThinPrep 2000 Sistemi Calismasi)

Merkez Vakalar ThinPrep Geleneksel Artan p-Degeri Onerilen
ASCUS+ ASCUS+ Algilama* Yoéntem
S1 1.336 17 93 %26 0,067 Hicbiri
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 Hicbiri
H3 809 327 358 (%9) 0,102 Hicbiri

*Artan algilama = ThinPrep® ASCUS+ - Geleneksel ASCUS+ x %100
Geleneksel ASCUS+

ASCUS/AGUS ve daha ciddi lezyonlarda, tanisal karsilastirmalar istatistiksel agcidan ThinPrep yéntemini
lic merkezde desteklemektedir ve lic merkezde istatistiksel olarak esit durumda bulunmaktadir.

Alti klinik merkez icin bagimsiz inceleme yapan bir patolog, bu iki yontemin anormal veya tutarsiz
oldugu vakalardan slaytlar almistir. Bu gibi calismalarda gercek bir referans belirlenemeyecedi
ve dolayisiyla gercek duyarliik hesaplanamayacadi icin, bir uzmanin sitolojik incelemesinin
kullaniimasi, referans taniyi tespit etmek lizere biyopsi veya insan papilloma virlis (HPV) testiyle
histolojik dogrulamaya bir alternatif saglar.

slaytlarindan elde edilen daha ciddi tani olmustur. Her merkezde anormal olarak tani konulan
slayt sayisi, bagimsiz patolog tarafindan saglanan referans taniyla karsilastinidiginda, LSIL veya
daha ciddi lezyonlarin oranini (Tablo 8) ve ASCUS/AGUS veya daha ciddi lezyonlarin oranini
(Tablo 9) verir. Istatistiksel analiz, iki ydntemin karsilastirilabilmesine ve nihai taniyi belirleyecek
uzman sitolojik inceleme icin bagimsiz bir patolog kullanilirken hangi yontemin dnerileceginin
belirlenmesine olanak tanimaktadir.
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Tablo 8: Merkeze, LSIL'ye ve Daha Siddetli Lezyonlara Gére Bagimsiz Patolog Sonuclari
(ThinPrep 2000 Sistemi Calismasi)

Merkez Bagimsiz ThinPrep Geleneksel p-Degeri Onerilen
Patologa Gore Pozitif Pozitif Yoéntem
Pozitif Vakalar
S1 50 33 25 0,0614 Hicbiri
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 Hicbiri
H3 126 120 12 0,061 Higbiri

LSIL ve daha ciddi lezyonlarda, tanisal karsilastirmalar istatistiksel agidan ThinPrep yéntemini li¢
merkezde desteklemektedir ve lic merkezde istatistiksel olarak esit durumda bulunmaktadir.

Tablo 9: Merkeze, ASCUS/AGUS'a ve Daha Siddetli Lezyonlara Gore Bagimsiz
Patolog Sonuclari
(ThinPrep 2000 Sistemi Calismasi)

Merkez Bagimsiz ThinPrep Geleneksel p-Degeri Onerilen
Patologa Gore Pozitif Pozitif Yoéntem
Pozitif Vakalar
S1 92 72 68 0,051 Higbiri
S2 101 85 59 0,001 ThinPrep
S3 109 95 65 < 0,001 ThinPrep
H1 170 155 143 0,090 Higbiri
H2 171 143 154 0,136 Higbiri
H3 204 190 191 1,000 Higbiri

ASCUS/AGUS ve daha ciddi lezyonlarda, tanisal karsilastirmalar istatistiksel agcidan ThinPrep yéntemini
iki merkezde desteklemektedir ve dort merkezde istatistiksel olarak esit durumda bulunmaktadir.
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Asagidaki Tablo 10'da, tiim Bethesda Sistemi kategorilerinin tanimlayici tanilariicin tim merkezlerin
Ozeti verilmektedir.

Tablo 10: Tanimlayici Tani Ozeti (ThinPrep 2000 Sistemi Calismasi)

Tanimlayici Tani ThinPrep Geleneksel
Hasta Sayisi: 6.747 N | % N | %
Benign Hiicresel Degisiklikler: 1.592 23,6 1.591 23,6
Enfeksiyon:
Trichomonas Vaginalis 136 20 185 2,7
Candida spp. 406 6,0 259 3,8
Coccobacilli 690 10,2 608 9,0
Actinomyces spp. 2 0,0 3 0,0
Herpes 3 0,0 8 0,1
Diger 155 23 285 4,2

Asagidakilerle iligkili Reaktif
Hiicresel Degisiklikler:

Enflamasyon 353 5,2 385 5,7

Atrofik Vajinit 32 0,5 48 0,7

Radyasyon 2 0,0 1 0,0

Diger 25 0,4 37 0,5

Epitel Hiicre Anormallikleri: 1.159 17,2 1.077 16,0
Skuamoz Hiicre:

ASCUS 501 7.4 521 7,7
reaktif lehine 128 1,9 131 1,9
neoplastik lehine 161 2,4 140 2,1
belirsiz 213 3,2 250 3,7

LSIL 469 7,0 367 5,4

HSIL 167 2,5 167 2,5

Karsinom 1 0,0 3 0,0

Glandiiler Hiicre:

Postmenopozal Kadinlarda 7 0,1 10 0,1

Benign Endometriyal Hiicreler

Atipik Glanduler Hicreler (AGUS) 21 0,3 9 0.1
reaktif lehine 9 01 4 0,1
neoplastik lehine 0 0,0 3 0,0
belirsiz 12 0,2 2 0,0

Endoservikal Adenokarsinom 0 0,0 1 0,0

Not: Bazi hastalarda birden ¢ok tanisal alt kategori bulunmaktadir.

Tablo 11'de, ThinPrep® ve geleneksel yontemler i¢in tim merkezlerdeki enfeksiyon, reaktif
degisiklikler ve toplam benign hucresel degisikliklerin algilanma oranlari gosterilmektedir.
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Tablo 11: Benign Hiicresel Degisiklik Sonuglar (ThinPrep 2000 Sistemi Calismasi)

ThinPrep Geleneksel
N % N %
Benign Enfeksiyon 1.392 20,6 1.348 20,0
Hiicresel - .
Degisiklikler Reaktif Degisiklikler 412 6,1 47 7,0
Toplam* 1.592 23,6 1.591 23,6

* Toplam sayi, hem enfeksiyon hem de reaktif hiicresel degisiklik gbsteren bazi hastalari da icerir.

Tablo 12, 13 ve 14'te, tim calisma merkezlerinde ThinPrep yontemi ve geleneksel smear yontemi
icin numune yeterliligi sonuclarn gosterilmektedir. Kayitli toplam 7.360 hastadan, 7.223'l bu
analize dahil edilmistir. 18 yas altindaki hastalar iceren vakalar veya histerektomi yapiimis
hastalar bu analizin disinda birakiimistir.

Numunelerin énce geleneksel bir Pap smear yapiimadan dogrudan PreservCyte flakonuna
konuldugu durumlarda numune yeterliligi sonuclarini degerlendirmek icin iki ek klinik calisma
yapilmistir. Bu numune toplama tekniginin, ThinPrep 2000 Sisteminde kullanilmasi amacglanmaktadir.
Tablo 15 ve 16, bolinmis numune ve dogrudan flakon sonuclarini gostermektedir.

Tablo 12: Numune Yeterliligi Sonugclarinin Ozeti (ThinPrep 2000 Sistemi Calismasi)

Numune Yeterliligi ThinPrep Geleneksel
Hasta Sayisi: 7.223 N % N %
Tatmin edici 5.656 78,3 5.101 70,6
Degerlendirme icin Tatmin Edici Ancak
Sunlarla Sinirl: 1431 19,8 2.008 27,8
Havayla Kuruma Artefakti 1 0,0 136 1,9
Kalin Smear 9 0,1 65 0,9
Endoservikal Hiicre Yoklugu 1.140 15,8 631 9,4
Yetersiz Skuamoz Epitel Bileseni 150 21 47 0,7
Engelleyici Kan 55 0,8 339 47
Engelleyici Enflamasyon 141 2,0 1.008 14,0
Klinik Oyki Yoklugu 12 0,2 6 0,1
Sitoliz 19 0,3 19 1,6
Diger 10 0,1 26 0,4
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Numune Yeterliligi ThinPrep Geleneksel
Hasta Sayisi: 7.223 N % N %
Degerlendirme icin Tatmin Edici Degil: 136 1,9 114 1,6
Havayla Kuruma Artefakti 0 0,0 13 0,2
Kalin Smear 0 0,0 7 0,1
Endoservikal Hiicre Yoklugu 25 0,3 1 0,2
Yetersiz Skuamoz Epitel Bileseni 106 1,5 47 0,7
Engelleyici Kan 23 0,3 58 0,8
Engelleyici Enflamasyon 5 0,1 41 0,6
Klinik Oyki Yoklugu 0 0,0 0 0,0
Sitoliz 0 0,0 4 0,1
Diger 31 0,4 9 0,1

Not: Bazi hastalarda birden ¢ok alt kategori bulunmaktadir.

Tablo 13: Numune Yeterliligi Sonuclari (ThinPrep 2000 Sistemi Calismasi)

Geleneksel
SAT SBLB UNSAT TOPLAM
SAT 4.316 1.302 38 5.656
ThinPrep SBLB 722 665 44 1431
UNSAT 63 41 32 136
TOPLAM 5.101 2.008 14 7.223

SAT=Tatmin Edici, SBLB=Tatmin Edici Ancak Sunlarla Sinirli, UNSAT=Tatmin Edici Degil

Tablo 14: Merkeze Gore Numune Yeterliligi Sonuclan (ThinPrep 2000 Sistemi Calismasi)

Merkez Vakalar ThinPrep |Geleneksel| ThinPrep [Geleneksel| ThinPrep |Geleneksel
SAT SAT SBLB SBLB UNSAT UNSAT
Vakalari Vakalari Vakalari Vakalari Vakalari Vakalari
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
Tam 7223 | 5656 5.101 1.431 2.008 136 14
Merkezler

Tatmin Edici Ancak Sunlarla Sinirli (SBLB) kategorisi, Endoservikal Hiicre Yoklugunu da iceren
bircok alt kategoriye ayrilabilir. Tablo 15, ThinPrep® ve geleneksel slaytlar i¢cin "ECC Yok" Tatmin
Edici Ancak Sunlarla Sinirli kategorisini gostermektedir.
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Yoklugu icin SBLB Oranlari
(ThinPrep 2000 Sistemi Calismasi)

ECC Yoklugu Nedeniyle SBLB

Tablo 15: Merkeze Gére Numune Yeterliligi Sonuclari, Endoservikal Hiicre

Merkez Vakalar ThinPrep ThinPrep Geleneksel | Geleneksel
SBLB- SBLB- SBLB- SBLB-

ECC yok ECC yok (%) ECC yok ECC yok (%)
S1 1.386 237 %171 162 %1,7
S2 1.668 104 %6,2 73 %4,4
S3 1.093 145 %13,3 84 %7,7
H1 1.046 229 %21,9 15 %11,0
H2 1.049 305 %29,1 150 %14,3
H3 981 120 %12,2 97 %9,9
Tim 7.223 1140 %15,8 681 %9,4

Merkezler

Bolinmus-numune protokoline iliskin klinik ¢calisma sonuclari, endoservikal hiicre algilamada
geleneksel yontemler ve ThinPrep yontemleri arasinda ylzde 6,4'llk bir fark oldugunu
gostermektedir. Bu sonug, boliinmis numune metodolojisinin kullanildigi énceki

calismalara benzemektedir.

DOGRUDAN FLAKON ENDOSERVIKAL BiLESEN (ECC) GALISMALARI

ThinPrep® 2000 Sisteminin kullanim amaci dogrultusunda, servikal numune alma aleti hiicresel
numuneyi bélmek yerine dogrudan bir PreservCyt® flakonuna daldirilacaktir. Bu yontemin,
toplanan endoservikal hiicre ve metaplastik hiicre sayisini artiracagi beklenmistir. Bu hipotezi
dogrulamak icin dogrudan flakon yontemi kullanilarak iki calisma gerceklestirilmis ve

Tablo 16'da 6zetlenmistir. Genel olarak bu iki calismada ThinPrep ile geleneksel yontemler
arasinda bir fark bulunamamistir.
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Tablo 16: Dogrudan Flakon Endoservikal Bilesen (ECC) Calismalarinin Ozeti
(ThinPrep 2000 Sistemi Calismasi)

_ e Endoservikal Hiicre Karsilastirilabilir
Degerlendirilebilir N X
Calisma Yoklugu Nedeniyle Geleneksel Pap
Hasta Sayisi . .
SBLB Smear Yizdesi
Dogrudan Flakon
el 299 %9,36 %9,43"
Fizibilitesi
Dogrudan Flakon
. 484 %4,96 %4,382
Klinik Calismasi

1. Genel klinik arastirma geleneksel Pap smear SBLB-Endoservikal Hiicre Yoklugu Orani ile
Dogrudan Flakon Fizibilitesi calismasinin karsilastiriimasi.

2. S2 merkezi klinik arastirmasi geleneksel Pap smear SBLB-Endoservikal Hiicre Yoklugu Orani
ile Dogrudan Flakon Klinik Calismasinin karsilastiriimasi.

DOGRUDAN FLAKON HSIL+ CALISMASI

ThinPrep sisteminin ilk FDA onayinin ardindan Hologic, Yiiksek Dereceli Skuaméz intraepitelyal
ve daha ciddi lezyonlarin (HSIL+) saptanmasinda ThinPrep 2000 Sistemi ile geleneksel Pap
smeari karsilastirarak degerlendirmek amaciyla cok merkezli bir dogrudan flakon klinik ¢calismasi
yapmistir. Arastirmaya Amerika Birlesik Devletleri genelinde biylk sehirlerdeki 6nde gelen on
(10) akademik hastaneden iki tlirde hasta grubu katilmistir. Her bélgeden bir grup rutin Pap testi
tarama populasyonunu temsil ederken diger grup da kolposkopik muayene sirasinda kaydolan
referans hasta populasyonunu temsil eden hastalardan olusmustur. Ardindan ThinPrep
numuneleri toplanmis ve gec¢mis bir kontrol kohortu ile karsilastinimistir. Gegmisteki kohort,
ThinPrep numunelerini toplamak icin kullanilanlarla ayni kliniklerden ve klinisyenlerden (varsa)
toplanan verilerden olugsmaktadir. Bu veriler, calisma baslangicindan hemen énce gorilen
hastalardan sirali olarak toplanmistir.

Bu galismadan elde edilen sonugclar, geleneksel Pap smearde 511/20.917'lik ve ThinPrep
slaytlarinda 399/10.226'lik bir algilama orani oldugunu gdstermistir. Bu klinik merkezler ve
calisma popllasyonlariicin bu durum, ThinPrep numuneleri i¢cin HSIL+ lezyonlarinin
algilanmasinda %59,7’lik bir artis oldugunu gostermektedir. Bu sonuclar Tablo 17'de
Ozetlenmektedir.
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Tablo 17: Dogrudan Flakon HSIL+ Calismasinin Ozeti (ThinPrep 2000 Sistemi)

Yiizde
Merkez | Toplam CP (s) HSIL+ Yiizde (%) || Toplam TP (n) HSIL+ Yiizde (%) Degisikligi (%)
S1 2439 51 21 1.218 26 2,1 +2,1
S2 2.075 44 2,1 1.001 57 57 +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 4,5 +49,6
S9 2.000 4 0,2 1.000 5 0,5 +150,0
S10 2.015 69 34 1.000 50 5,0 +46,0
Toplam 20.917 5N 24 10.226 399 3,9 59,7 (p<0,001)

Yiizde Degisikligi (%) = (TP HSIL+/TP Toplam)/(CP HSIL+/CP Toplam)-1) *100

GLANDULER HASTALIK ALGILAMASI - YAYINLANAN GALISMALAR

Endoservikal glanduler lezyonlarin saptanmasi, Pap testinin dnemli bir islevidir. Ancak, Pap
numunesindeki anormal glandduler hiicrelerin endometriyum veya ekstrauterin bdlgelerinden
kaynaklanmasi da mumkundur. Pap testinin bu lezyonlar icin bir tarama testi olarak

kullanimi amac¢lanmamistir.

Sipheli glandiler anormallikler tespit edildiginde, bunlarin gercek glandiler veya skuamoz
lezyon olarak dogru siniflandiriimasi uygun bir degerlendirme ve destek tedavisi (6rnegin,
eksizyonel biyopsi ydntemi veya dlcull takip) icin onem tasimaktadir. Cok sayida hakem

onayl yayin*-%, geleneksel Pap smear ile karsilastirildiginda ThinPrep 2000 Sisteminin glanduler
hastaliklarn ¢ok daha iyi saptadigini belirtmektedir. Bu ¢alismalar farkh Pap testi ydontemlerinin
belirli glandiler hastalik tirlerini saptamadaki duyarlilifina atifta bulunmasa da, bildirilen sonuclar,
geleneksel sitolojiyle karsilastirildiginda ThinPrep Pap Testinden elde edilen anormal granduler
bulgularin biyopsi dogrulamasiyla daha tutarhdir.

Dolayisiyla, ThinPrep Pap Testi slaytindan elde edilen bir glandiler anormallik bulgusu,
olasi endoservikal veya endometriyal patolojinin kesin dederlendirmesinde daha fazla
dikkat cekmektedir.
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ThinPrep Genesis Cihazinin ThinPrep 2000 Sistemiyle Karsilastirilmasi

ThinPrep Genesis cihazinin performansini ThinPrep 2000 sisteminin performansiyla dogrudan
karsilastirmak lizere prospektif cok merkezli bir klinik calisma gerceklestirilmistir. ThinPrep klinik
calismasinin amaci, ThinPrep Genesis cihazi kullanilarak hazirlanan jinekolojik numunelerin,
atipik hicrelerin ve servikal kanserin veya prekirsor lezyonlarinin saptanmasinda en az
ThinPrep 2000 sistemi kullanilarak hazirlananlar kadar etkili oldugunu gostermektir.

KLiNiK CALISMA TASARIMI

Bu calisma, ayni reziduel sitolojik numuneden kontrol ve arastirma asamasindaki cihazdan
olusturulan ThinPrep slayt ciftlerinin prospektif, cok merkezli, randomize, tek kor bir
degerlendirmesidir. Calisma Amerika Birlesik Devletleri'ndeki ti¢ (3) laboratuvarda
gerceklestirilmistir. Tim ¢alisma numuneleri hem ThinPrep 2000 sistemi (TP-2000) hem de
ThinPrep Genesis cihazi (Genesis) Uizerinde islenmis ve ThinPrep Gorilintlileme Sisteminde
goriuntllenmistir. Tim slaytlar, her merkezde U¢ (3) sitoteknolog (CT) ve U¢ (3) patolog
tarafindan okunmustur. ilk inceleme, her tesiste ThinPrep Gériintiileme inceleme Kapsamlari
(TIS) kullanilarak gerceklestiriimis ve ardindan ayni slaytlarin manuel inceleme kolu takip
edilmistir. Incelemecinin yanliligini en aza indirmek icin BT'ler ve patologlar baslangicta incelenen
TIS tanisi konusunda korlestirilmistir. TIS inceleme kolu ile manuel inceleme kolu arasindaki

iki haftalik aralik, tanima yanliligi potansiyelini en aza indirmigtir. TIS ve manuel incelemenin
ardindan tim slaytlar bagimsiz bir merkez olan dérdincl merkez tarafindan degerlendirilmigtir.
Tum slaytlar icin tim sitolojik tanilar Bethesda Sistemi kriterlerine uygun olarak belirlenmistir.

Bu calismaya 1.260 hastanin ThinPrep Pap Test numunesi kaydedilmistir. Subat 2019'dan Haziran
2020'ye kadar 1.260 numune kaydedilmistir. Her calisma merkezi, kendi kalan envanterinden
secilen 420 yeni numuneyi kaydetmistir (calisma merkezlerinin sitoloji laboratuvarina

gonderilen jinekolojik ThinPrep Pap Testi numunelerinin popilasyonu). Calismanin numuneleri,
degerlendirilen tani kategorilerinin her birindeki numuneleri iceriyordu. Her calisma merkezi
ornek basina 2 slayt dretmis; ThinPrep Genesis cihazinda hazirlanan 1 slayt ve TP-2000
cihazinda hazirlanan 1 slayt, tani incelemesi icin merkez basina 840 slayt (420 cift slayt)
saglamistir. Calisma icin toplam 2.520 slayt analiz edilmistir.
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LABORATUVAR VE HASTA OZELLIKLERI

Tablo 18'de calisma merkezlerinin her birindeki hasta poplilasyonlari aciklanmaktadir:

Tablo 18: Klinik Calisma Ozellikleri

Merkez 1 Merkez 2 Merkez 3 | Tim Merkezler
Parametre istatistik (N=412) (N=415) (N=415) (N=1242)
Yas (yil) n 412 415 415 1.242
Ortalama 38,7 39,7 38,6 39,0
SD 12,93 12,67 13,96 13,20
Medyan 36,0 37,0 34,0 36,0
Min - Maks 20-78 18—-82 15-82 15-82
Menopoz sonrasi
Evet n (%) 19 (4,6) 31(7,5) 35(8,4) 85 (6,8)
Hayir n (%) 393 (95,4) 384 (92,5) 380 (91,6) 1157 (93,2)
Histerektomi
Evet n (%) 5 (1,2) 3(0,7) 18 (4,3) 26 (2,1)
Hayir n (%) 407 (98,8) 412 (99,3) 397 (95,7) 1.216 (97,9)

KLINIiK CALISMA SONUCLARI

ThinPrep Genesis cihazi ile ThinPrep 2000 sisteminin performansini karsilastiran calismanin
sonugclari burada sunulmaktadir. Calismadaki BT'ler ve patologlar tarafindan manuel olarak
incelenen slaytlara iliskin sonuclarin ardindan, Gorlintileyici destekli incelemeyle BT'ler ve
patologlar tarafindan incelenen slaytlara iliskin sonuclar gelmektedir.

Merkez tanisi, BT incelemesi ve patolog yonlendirmesi icin klinik laboratuvar uygulamalari
izlenerek BT ve patolog ekibinin incelemesinin sonucudur.

Tdm calisma slaytlar incelendikten sonra slaytlar bir karar incelemesine tabi tutulmustur.

Karar, calismanin yurutuldigu ¢alisma merkezlerinden biri olmayan bir kurumda verilmigtir.
Karar slaytlari, her biri bir (1) sitoteknolog ve (i¢ (3) bagimsiz patologdan olusan l¢ karar paneli
arasinda esit olarak bollinmustir. Her karar paneli, panel basina toplam 840 slayt olacak sekilde
her calisma merkezinde hazirlanan slaytlarin iicte birini incelemistir. incelenen her slayt icin
kararda fikir birligi anlasmasi saglanmistir. Bir paneldeki i¢ patologdan en az ikisinin ayni taniyi
vermesiyle fikir birligi anlagsmasi saglanmistir.
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Patolog inceleme siirecinin bir fikir birliine varamadigi durumlarda, patologlardan olusan panel,
fikir birligi tanisi icin bu slaytlari manuel olarak incelemek lizere ¢ok basl bir mikroskopta bir
araya getirildi. Hologic, cok bash inceleme icin "fikir birligi disi" slaytlarin bir listesini incelemek

Uzere her karar paneline saglanmistir. Cok bash incelemeye katilan patologlardan olusan her bir

panel, karar incelemesinde elde edilen dnceki tim tanilara karsi korlestirilmistir.

Tanisal sonucun ciddiyet siralamasi (UNSAT, NILM, ASC-US, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, Kanser)
kullanilarak, her numune flakonu i¢in her bir ¢iftte tanilardan daha siddetli olani secilerek her

numune veya slayt cifti icin karar referansi ("gercek") sonucunu olusturmak amaciyla tek bir

referans tanisi olusturulmustur.

Eslesen sonuclar icin 8 x 8 beklenmedik durum tablosu sunulmaktadir. Ayrica tanisal
performans metrik tahminleri %95 giiven araliklariyla birlikte sunulmaktadir.

Tablo 19: Merkez incelemeleri: ThinPrep 2000 Sisteminin ThinPrep Genesis Cihaziyla

Karsilastiriimasi: Manuel inceleme

ThinPrep 2000 Sistemi

UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Kanser Toplam
ThinPrep  UNSAT 4 7 0 0 1 0 1 0 13
Genesis NILM 10 2.052 125 12 27 22 7 3 2.258
Cihazi - Ascus 0 ¥ 172 0 66 31 5 0 417
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 41 2 143
HSIL 0 12 13 1 24 30 282 17 379
Kanser 0 0 1 1 0 4 17 64 87
Toplam 14 2.277 395 21 435 153 375 89 3.759
Tablo 19, ThinPrep 2000 sisteminde hazirlanan slaytlarin manuel inceleme sonuclarini ve
ThinPrep Genesis cihazinda hazirlanan ayni 6rneklerden alinan slaytlarin sonuclarini
karsilastirmaktadir.
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Tablo 20: Merkez incelemeleri: ThinPrep 2000 Sisteminin ThinPrep Genesis Cihaziyla
Karsilastinlmasi: Goriintiileyici Destekli inceleme

ThinPrep 2000 Sistemi
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Kanser Toplam

ThinPrep UNSAT 6 10 2 0 1 1 0 20
Genesis  NILM 10 2.1M 108 4 32 16 6 4 2291
Cihazi 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 1 65 43 5 166
HSIL 0 10 15 3 21 43 288 10 390
Kanser 0 3 0 3 0 3 12 68 89
Toplam 16 2329 348 15 45 160 385 91 3759

Tablo 20, ThinPrep 2000 Sisteminde hazirlanan slaytlarin Goriintileyici destekli incelemesinin
sonuglarini ve ThinPrep Genesis cihazinda hazirlanan ayni 6érneklerden alinan slaytlarin
sonuclarini karsilastirmaktadir.

Tablo 21: ThinPrep 2000 Sistemindeki Kararlarin ThinPrep Genesis Cihazindaki
Kararlarla Karsilastirilmasi

Kararlastirilan Sonugclar (ThinPrep 2000 Sistemi)
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Kanser Toplam

Kararlastirilan UNSAT 2 2 0 0 0 0 1 0 5

Sonuglar NILM 3 593 65 4 10 11 4 1 691

gg:‘ez:‘(’:iham) ASCUS 1 69 48 2 25 2 2 1 150
AGUS 0 2 0 0 0 1 1 1 5
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
Kanser 0 0 0 2 0 2 4 14 22
Toplam 6 683 150 11 190 37 152 24 1253

Tablo 21, ThinPrep 2000 sisteminde hazirlanan slaytlarin karar incelemesinin ve ThinPrep
Genesis cihazinda hazirlanan slaytlarin karar incelemesinin sonuclarini kargilastirmaktadir.
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Tablo 22: Kararlastirilan Sonuclar ve ThinPrep 2000 Sistemi: Manuel inceleme
karsilastirmasi, Kararlastirilan Tiim Kategoriler

Kararlastirilan Sonuglar, Tim Bolgeler

UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL  Kanser Toplam
ThinPrep UNSAT 2 10 2 0 0 0 0 0 14
2000 NILM 4 1.683 403 14 100 47 24 2 2277
Sistemi 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
Kanser 0 2 0 2 0 1 18 66 89
Toplam 6 1794 549 24 645 14 531 96 3759

Tablo 22, slaytlara iliskin karar incelemesinin sonuclarini ve ThinPrep 2000 sisteminde hazirlanan
ve manuel olarak incelenen ayni slaytlarin calisma merkezi sonugclarini karsilastirmaktadir.

Tablo 23: Kararlastirilan Sonuclar ve ThinPrep 2000 Sistemi karsilastirmasi:
Goriintiileyici Destekli inceleme

Kararlastirilan Sonuclar, Tum Merkezler

UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL  Kanser Toplam
UNSAT 0 12 4 0 0 0 0 0 16

ThinPrep  NjLM 1.705 425 13 109 49 21 2 2.329
égfeomi ASCUS 1 45 74 1 163 23 39 2 348
AGUS 0 1 2 0 1 4 2 15
LSIL 0 23 0 347 1 36 2 415
ASC-H 0 16 17 5 17 24 77 4 160
HSIL 0 2 5 1 9 16 333 19 385
Kanser 0 3 0 2 0 0 21 65 91

Toplam 6 1.794 549 24 645 114 531 96  3.759

Tablo 23, slaytlara iliskin karar incelemesinin sonuglarini ve ThinPrep 2000 sisteminde hazirlanan
ve ThinPrep Gorlntlleme Sistemiyle incelenen ayni slaytlarin calisma merkezi sonugclarini
karsilastirmaktadir.
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Tablo 24: Kararlastirilan Sonuclar ve ThinPrep Genesis Cihazi: Manuel inceleme
karsilastirmasi, Kararlastirilan Tiim Kategoriler

Kararlastirilan Sonugclar, Tum Merkezler
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Kanser Toplam
ThinPrep  UNSAT 1 6 4 0] 1 0] 1 0 13
Genesis NILM 5 1.696 388 14 89 49 15 2 2.258
Cihazi — ascus 0 65 12 2 174 28 35 1 417
AGUS 0] " 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
Kanser 0 1 0 0 0 1 22 63 87
Toplam 6 1.794 549 24 645 14 531 96 3.759

Tablo 24, slaytlara iliskin karar incelemesinin sonuclarini ve ThinPrep Genesis cihazinda hazirlanan
ve manuel olarak incelenen ayni slaytlarin calisma merkezi sonugclarini karsilastirmaktadir.

Tablo 25: Kararlastirilan Sonuclar ve ThinPrep Genesis Cihazi: Goriintii Destekli inceleme
karsilastirmasi, Kararlastirilan Tiim Kategoriler

Kararlastirilan Sonuclar, Tum Merkezler

UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Kanser Toplam

ThinPrep UNSAT 1 8 8 0 2 0 1 0 20

Genesis  NILM 5 1708 399 16 102 46 14 1 2.291

Cihaz 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
Kanser 0 2 1 2 0 3 22 59 89
Toplam 6 1794 549 24 645 14 531 96 3.759

Tablo 25, slaytlara iliskin karar incelemesinin sonuclarini ve ThinPrep Genesis cihazinda
hazirlanan ve ThinPrep Gorluntileme Sistemiyle incelenen ayni slaytlarin calisma merkezi
sonuglarini karsilastirmaktadir.
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Tablo 26: Performans Ozeti: Manuel incelemeli Slaytlar icin ThinPrep Genesis Cihazi

Sonuglari ve ThinPrep 2000 Sistemi Sonuglari: Duyarlilik ve Ozgiilliik

Manuel inceleme

Duyarhhk Ozgiilliik
Esik TP-2000 Genesis Fark TP-2000 Genesis Fark
¥ (%95 GA) (%95 GA) (%95 GA) (%95 GA) (%95 GA) (%95 GA)
ASCUS+ %70 %72 %2 %94 %95 %1
(%66 ila %75) | (%68 ila %75) (%0 ila %3) (%92 ila %97) | (%92 ila %98) (%0 ila %1)
LSIL+ %70 %71 %0 %97 %97 %1
(%65 ila %76) | (%66 ila %75) (-%2 ila %2) (%96 ila %98) | (%97 ila %98) (%0 ila %1)
ASC-H+ %73 %73 %0 %98 %98 %0
(%65 ila %81) | (%66 ila %80) (-%2 ila %2) (%96 ila %99) | (%97 ila %99) (%0 ila %1)
HSIL+ %68 %68 %0 %99 %99 %0

(%63 ila %73)

(%61 ila %74)

(-%4 ila %4)

(%98 ila %99)

(%98 ila %99)

(-%1 ila %0)

ThinPrep Genesis cihazinin duyarlihgi ve 6zgulligu, manuel olarak incelenen slaytlar icin

ThinPrep 2000 sistemininkine benzer. Calismada ThinPrep Genesis ile ThinPrep 2000 sistemi
arasinda performans acisindan istatistiksel olarak anlamli bir fark bulunamamistir.

Tablo 27: Performans Ozeti: Goriintii Destekli incelemeli Slaytlar icin ThinPrep Genesis

Cihazi Sonuclari ve ThinPrep 2000 Sistemi Sonuclari: Duyarlilik ve Ozgiilliik

ThinPrep Gériintiileme Sistemi incelemesi

Duyarhilk Ozgiilliik

Esik TP-2000 Genesis Fark TP-2000 Genesis Fark
* (%95 GA) (%95 GA) (%95 GA) (%95 GA) (%95 GA) (%95 GA)

ASCUS+ %68 %70 %2 %96 %96 %0
(%65 ila %72) | (%66 ila %74) (%1ila %3) (%95 ila %97) | (%94 ila %98) (-%1 ila %1)

LSIL+ %70 %72 %2 %97 %97 %0
(%64 ila %76) | (%66 ila %78) (%0 ila %4) (%96 ila %97) | (%96 ila %98) (%0 ila %1)

ASC-H+ %75 %76 %0 %97 %97 %0
(%68 ila %83) | (%68 ila %84) (-%3 ila %4) (%97 ila %98) | (%96 ila %98) (-%1 ila %0)

HSIL+ %70 %68 %-2 %99 %98 %0

(%62 ila %77)

(%59 ila %77)

(-%8 ila %4)

(%98 ila %99)

(%98 ila %99)

(-%1 ila %0)

ThinPrep Genesis cihazinin duyarliigi ve 6zgulltigi, ThinPrep Gorlintiileme Sistemi ile incelenen

slaytlar icin ThinPrep 2000 sistemininkine benzer. istatistiksel olarak anlamli farkin oldugu tek
kategori, duyarllik farkinin %2 oldugu ASCUS+ kategorisi olmustur.
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Tekrarlanabilirlik Calismalari

ThinPrep Genesis cihazinin cihaz ici ve cihazlar arasi tekrarlanabilirligi, bolinmis numune
teknigi kullanilarak laboratuvar calismalarinda degderlendirildi.

CiHAZ iCi TEKRARLANABILIRLIK

Calisma, ThinPrep Genesis cihazinin ayni cihazi kullanarak ayni hasta drneginden tekrarlanabilir

slaytlar hazirlama yetenegini incelemek lzere tasarlanmistir. Calismaya toplam 160 numune
kaydedilmistir. Her numune Uc¢ parcaya boliinmUs ve tek bir cihazda Ui¢ ayr seferde islenmistir.
Slaytlar boyanmis, lamellerle kapatiimis ve ardindan Bethesda Servikal Sitoloji Raporlama
Sistemine gore Gorlintlleyici destekli inceleme kullanilarak sitoteknologlar tarafindan
incelenmistir. Alti érnek, CT incelemesi igin en az bir slaytin mevcut olmamasi nedeniyle

analizin disinda birakilmistir. Ortaya ¢ikan tanilar Tablo 28'de 6zetlenmistir.

Tablo 28: Cihaz ici Tekrarlanabilirlik

Ug eslesen kopyaya sahip numune sayisi

Numune Tani Diizeyi

ThinPrep Genesis cihazinda

calistinlan numune isleme NILM ASCUS veya ASC-H LSIL veya AGUS HSIL veya Kanser
((;: IEEZ; 109 13 18 13
63"52151)2 " 12 16 14
33"52151,3 109 12 19 13

Taninin ¢alistirmadan bagimsiz oldugunu gosteren 0,9989'luk bir p degeri veren ki-kare

istatistiksel testi yapiimistir.
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CIiHAZLAR ARASI TEKRARLANABILIRLIK

Bu calisma, ThinPrep Genesis cihazinin birden ¢ok cihaz kullanarak ayni hasta érneginden
tekrarlanabilir slaytlar hazirlama yetenegdini incelemek lzere tasarlanmistir. Calismaya toplam
160 numune kaydedilmistir. Her numune Uc¢ parcaya boliinmus ve (g farkh ThinPrep Genesis
cihazinda islenmistir. Slaytlar boyanmis, lamellerle kapatilmis ve ardindan Bethesda Servikal
Sitoloji Raporlama Sistemine gore Goriuntileyici destekli inceleme kullanilarak sitoteknologlar
tarafindan incelenmistir. On drnek, CT incelemesi i¢in en az bir slaytin mevcut olmamasi
nedeniyle hari¢ tutulmustur. Ortaya ¢ikan tanilar Tablo 29'da sunulmaktadir.

Tablo 29: Cihazlar Arasi Tekrarlanabilirlik

Numune Tani Diizeyi
Uc eslesen kopyaya sahip numune sayisi

ThinPrep Genesis Cihazi NILM ASCUS veya ASC-H LSIL veya AGUS HSIL veya Kanser
ThinPrep( :::‘5*;';‘ Cihazi1 12 5 22 n
ThinPrep(:il';ess(;: Cihaz1 2 109 6 23 12
ThinPrep(firjle;g: Cihazi 3 M 6 21 12

Taninin cihazdan bagimsiz oldugunu gosteren 0,9995'lik bir p degeri veren ki-kare istatistiksel
testi yapiimigstir.

Hiicre Sayimi Calismasi

ThinPrep Genesis cihazini ThinPrep 2000 sistemiyle karsilastirarak slaytlara aktarilan hiicresel
materyal miktarini degerlendirmek icin bir calisma yurttilmuastar.

iki karsilastirma yapilmistir. ThinPrep 2000 sisteminde hazirlanan slaytlar, ThinPrep Genesis
cihazinda "Alikot + Slayt" islemi kullanilarak hazirlanan slaytlarla karsilastiriimistir.

Ve ThinPrep 2000 sisteminde hazirlanan slaytlar, ThinPrep Genesis cihazinda "Slayt" islemi
kullanilarak hazirlanan slaytlarla karsilastiriimistir.

Bolinmis numune teknigi kullaniimistir. Calismaya toplam 300 numune kaydedilmistir.
Her numune U¢ parcaya boltinmustiir. Numuneler ti¢ yontemden (ThinPrep 2000,
ThinPrep Genesis "Alikot + Slayt" veya ThinPrep Genesis "Slayt") biriyle islenmistir.
Slaytlar boyanmis, lamellerle kapatiimis ve ardindan her bir slayttaki hiicresel materyalin
miktarini 6lcmek icin ThinPrep Gorlintlileme Sistemi ile gorlintllenmistir. Sekil 1 ve 2, her
bir numune icin ThinPrep 2000 ile Genesis isleme yontemleri arasindaki hiicre sayimlarini
karsilastirmaktadir.
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Sekil 1: Deming Regresyonu
ThinPrep Genesis "Slayt" islemi ve ThinPrep 2000 Sistemi
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ThinPrep 2000 Sistemi
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Sekil 2: Deming Regresyonu
ThinPrep Genesis "Alikot + Slayt" islemi ve ThinPrep 2000 Sistemi
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ThinPrep 2000 Sistemi

Calsmanin sonuclar, ThinPrep Genesis cihazi ile Uretilen slaytlarin, "Slayt" veya "Alikot +
Slayt" islemiyle ¢cahlstirldiginda, ThinPrep 2000 sistemiyle karsilastirilabilir epitel hiicre
sayimlarina sahip oldugunu géstermektedir.

HUCRE SAYIMI GALISMASINDAN TANISAL KARSILASTIRMA

Ayrica hicre sayimi calismasinda hazirlanan slaytlar sitoteknologlar tarafindan incelenmis ve
Bethesda Servikal Sitoloji Raporlama Sistemine gore kategorize edilmistir. Ortaya ¢ikan tanilar

Tablo 30 ve 31'de sunulmustur.
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Tablo 30: Hiicre Sayimi Calismasindan Tani Karsilastirmasi
ThinPrep Genesis Cihazinda islenen Slaytlar (Slayt islemi) ve ThinPrep 2000 Sistemi

ThinPrep 2000 Sistemi

ASCUS+ <ASCUS
ASCUS+
ThinPrep Genesis Cihazi 66 13
"Slayt" islemi
("Slayt" islemi <ASCUS 12 195

Oranlar igin istatistiksel bir test gerceklestiriimis ve iki cihaz arasinda ASCUS+ esdegerligini
go6steren <104 p degeri elde edilmistir.

Tablo 31: Hiicre Sayimi Calismasindan Tani Karsilastirmasi ThinPrep Genesis Cihazinda
islenen Slaytlar (Alikot + Slayt islemi) ve ThinPrep 2000 Sistemi

ThinPrep 2000 Sistemi

ASCUS+ <ASCUS
ASCUS+ 7 1
ThinPrep Genesis Cihazi 0 5
"Alikot + Slayt" islemi
( yt' islemi) <ASCUS 8 192

Oranlar icin istatistiksel bir test gerceklestirilmis ve iki cihaz arasinda ASCUS+ esdegerligini
gosteren <104 p degeri elde edilmistir.

Hiicresel Tasinim Calismasi

Slaytlar arasindaki hiicresel tasinim, ThinPrep Genesis cihazi ve ThinPrep 2000 sisteminin
karsilastiriimasiyla bir laboratuvar calismasinda degerlendirilmistir.

Her sistemde, hiicre icermeyen 350 PreservCyt flakonu ("aselller flakonlar") ile dontsimli
olarak 350 anormal klinik numune islenmistir. ThinPrep Genesis cihazinda islenen 6rneklerde
"Alikot + Slayt" islemi kullaniimistir. islemden sonra, aseliiler flakonlardan hazirlanan slaytlar
hlicresel slaytlardan ayrilmis, boyanmis ve lamelle kapatiimis ve ardindan sitoteknologlar
tarafindan incelenmistir. Bir slaytta bulunan hiicreler not edilmistir. Aseliler bir flakondan
yapilan ancak en az bir hiicre iceren slaytlarin hiicresel taginima sahip oldugu kabul
edilmistir. ThinPrep 2000 sisteminden bir slayt kullanici hatasi nedeniyle hari¢ tutulmustur.
Tablo 32 sonuclar gostermektedir.
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Tablo 32: Hiicresel Tasinimi

ThinPrep 2000 Sistemi ThinPrep Genesis Cihazi
Toplam Slayt Sayisi 349 350
Tasinimli Slayt Sayisi 89 20
Tasimimh Slayt %'si %25,5 %5,7
Tasinimh slaytlardaki hiicre sayisi: 2 2
Medyan
(Min, Maks) (1,96) (1, 43)

Calisma, ThinPrep Genesis lizerinde slayttan slayta hiicresel capraz kontaminasyonun
ThinPrep 2000 sisteminin performansindan daha disik olmadigini gostermistir.

Molekiiler Tasinim Calismasi

ThinPrep Genesis cihazinin alikot 6zelliginin tasinimini degerlendirmek icin bir calisma
tasarlanmistir. Hedef amplifiye edilmis bir analiz kullanilmistir. Calisma, sitolojik slayt hazirhginin
hem dncesinde hem de sonrasinda, manuel olarak hazirlanan nhumune alikotlari arasindaki
molekiler sonuclar ThinPrep Genesis cihazinda hazirlanan alikotlardan elde edilen sonuclarla
karsilastirmistir. 1 x 10%/ml SiHa ve 1 x 10%/ml HeLa hicreleri (300 HPVP°ztf flakon) eklenmis klinik
numune havuzlarindan veya eklenmemis klinik 6rnek havuzlarindan (300 HPV"%tf flakon)
toplam 600 numune flakonu hazirlanmis. Manuel alikotlar, HPV"9 numune flakonlarindan ve
ardindan HPVP°z humune flakonlarindan hazirlanmistir. Daha sonra flakonlar, Genesis
cihazlarinda pozitif/negatif sekilde doniisimli olarak islenmistir. Her numune ilk 6nce "Alikot +
Slayt" modunda (sitolojiden 6nce hazirlanan alikot) islenmis ve kalan flakon icerikleri "Alikot"
modunda (sitolojiden sonra hazirlanan alikot) islenmistir. Tim alikotlar, yliksek riskli alt tipler
icin bir molekiler HPV tahlili ve HPV 16, 18 ve 45 icin bir molekdiler tahlil ile test edilmistir.
Kullanici hatasi nedeniyle bir HPVe%tf flakon harig tutulmustur. Tablo 33 ve 34, her bir molekler
analiz icin her bir alikot hazirlama yontemi icin hem HPVP°Z2 hem de HPV"®? flakonlarin pozitiflik
oranlarini géstermektedir.

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi  Kullanim Talimatlari Tlrkce AW-23047-3601 Rev. 001 11-2021 31/35



Tablo 33: Molekiiler Tasinim — HPV Yiiksek Risk Testi

HPV Negatif Numuneler HPV Pozitif Numuneler
Alikot Hazirlama Negatif Pozitif . Negatif Pozitif .
Yéntemi Yiizde Yiizde
Sonug Sonug . Sonug Sonug .
Pozitiflik Pozitiflik
Sayisi Sayisi Sayisi Sayisi
Manuel alikot 291 8 %2,7 0 300 %100,0
Sitolojiden 6nce
hazirlanan Genesis 287 12 %4,0 0] 300 9%100,0
alikotu
Sitolojiden sonra
hazirlanan Genesis 291 8 %2,7 0 300 %100,0
alikotu
Tablo 34: Molekiiler Tasinim — HPV 16/18/45 Spesifik Testi
HPV Negatif Numuneler HPV Pozitif Numuneler
Alikot Hazirlama Negatif Pozitif . Negatif Pozitif .
Yontemi Sonug Sonug Yizde Sonug Sonug Yizde
Pozitiflik Pozitiflik
Sayisi Sayisi Sayisi Sayisi
Manuel alikot 297 2 %0,7 0 300 %100,0
Sitolojiden 6nce
hazirlanan Genesis 298 1 %0,3 0 300 %100,0
alikotu
Sitolojiden sonra
hazirlanan Genesis 299 0 %0,0 0] 300 9%100,0
alikotu

Manuel ile Genesis (sitoloji dncesi) veya Genesis (sitoloji sonrasi) arasindaki eslesen ciftler icin
pozitif yizdelik uyum ve negatif ylizdelik uyum icin istatistiksel testler gerceklestirilmistir.
Testler, her iki testle de test edilen her iki numune grubu icin de <10 p degerleri vermistir;
bu, Genesis'in hedef veya inhibitdér kontaminasyonuna katkida bulunmadigini géstermektedir.

ThinPrep Genesis cihazi tarafindan alinan alikotlar belirli testler icin de§erlendiriimemistir.
Lutfen belirli bir testle birlikte verilen talimatlara bakin.

Alikot Aktarim Calismasi

ThinPrep Genesis cihazinin ThinPrep flakonundan bir alikotu ¢ikti tiiptine dagitma yetenegdi bir
laboratuvar calismasinda degerlendirildi. Bu ¢alisma icin olusturulan veriler, ThinPrep Genesis
cihazinin ThinPrep flakonundan bir ¢ikti tipline 1 ml £%4 dagittigini gostermektedir.
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Sonuclar

ThinPrep Genesis cihazinin performansini ThinPrep 2000 sistemiyle karsilastiran ¢calismanin
sonuclari, ThinPrep Genesis cihazinin; atipik hiicrelerin, servikal kanserin veya prekiirsor
lezyonlarinin yani sira adenokarsinom da dahil olmak tzere Servikal Sitoloji Raporlamasina
Yénelik Bethesda Sisteminde tanimlanan diger tim sitolojik kategorilerin saptanmasi icin
jinekolojik numunelerden slaytlar hazirlamada en az ThinPrep 2000 sistemi kadar etkili
oldugunu gdstermektedir.

ThinPrep® 2000 sistemi, ¢esitli hasta popllasyonlarinda geleneksel Pap smear kadar etkilidir

ve atipik hiicrelerin, servikal kanserin veya prekirsor lezyonlarinin yani sira Bethesda Sistemi
tarafindan tanimlanan diger tim sitolojik kategorilerin saptanmasinda geleneksel Pap smear
yonteminin yerine kullanilabilir. ThinPrep Genesis cihazi, ThinPrep 2000 sistemiyle benzer
hiicre toplama ve slayt hazirlama teknolojisi kullandidi icin, ThinPrep Genesis cihazi ¢cesitli hasta
populasyonlarinda geleneksel Pap smear kadar etkilidir ve atipik hlicrelerin, servikal kanserin
veya prekirsor lezyonlarinin yani sira Bethesda Sistemi tarafindan tanimlanan diger tim sitolojik
kategorilerin saptanmasinda geleneksel Pap smear yonteminin yerine kullanilabilir.

ThinPrep 2000 sistemi, cesitli hasta popiilasyonlarinda Diisiik Dereceli Skuaméz intraepitelyal
Lezyon (LSIL) ve daha ciddi lezyonlarin saptanmasinda, geleneksel Pap smearden dnemli 6lclide
daha etkilidir. ThinPrep Genesis cihazi, ThinPrep 2000 sistemiyle benzer hiicre toplama ve slayt
hazirlama teknolojisi kullandidi icin, ThinPrep Genesis cihazi, ¢esitli hasta populasyonlarinda
Diisiik Dereceli Skuamdz intraepitelyal Lezyon (LSIL) ve daha ciddi lezyonlarin saptanmasinda,
geleneksel Pap smearden dnemli 6l¢cide daha etkilidir.

Cesitli hasta poplilasyonlarinda, geleneksel Pap smear preparatina oranla ThinPrep 2000
sisteminin numune kalitesi belirgin dl¢lide daha gelismis durumdadir. ThinPrep Genesis cihazi,
ThinPrep 2000 sistemiyle benzer hiicre toplama ve slayt hazirlama teknolojisi kullandigi igin,
ThinPrep Genesis cihazinda numune kalitesi de ¢esitli hasta poptlasyonlarinda geleneksel
Pap smearden onemli dl¢iide daha gelismistir.

GEREKLI MALZEMELER

SAGLANAN MALZEMELER

e ThinPrep Genesis Cihazi

e ThinPrep Genesis Cihazi Kullanim Kilavuzu

e Giic kablosu

e Tup techizati ve tasima kapagdiyla birlikte atik sisesi

o Fiksatif kaplari (10)

e Pipet ucu bertaraf kabi (2)

e Filtre tapasi icin emici ped (4)

e Filtre delme alani icin emici ped (4)

e Pipet ucu tutucu (2, alikot cikarma yapan musteriler icin)
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e Cok kanalli pipet ucu kavrayici (alikot cikarma yapan miusteriler icin)
e Slayt yazicisi (istege bagh)

e Tup yazicisi (istege bagh)

e USB anahtari (1)

GEREKLIi OLAN FAKAT SAGLANMAYAN MALZEMELER

e 20 ml PreservCyt® Cozelti flakonu

e ThinPrep® Pap Testi filtresi

e ThinPrep® mikroskop slayti

e Pipet uclar (aerosol direngli filtreli, iletken, tek kullanimlik, plastik pipet uglari, 1 ml, alikot
cikarma yapan misteriler icin)

e Numune aktarma tlipU (alikot cikarma yapan miusteriler icin)

e Servikal numune toplama aleti

e Slayt boyama sistemi ve reaktifleri

e Standart laboratuvar fiksatifi

e Lameller ve sabitleme ortami

e Havsiz mendiller

e Kisisel koruyucu ekipman

e Sodyum hipoklorit ¢ozeltisi (%0,5 ¢ozelti, alikot cikarma yapan musteriler igin)

SAKLAMA

o PreservCyt Cozeltiyi 15 °C (59 °F) ila 30 °C (86 °F) sicaklikta saklayin. Kap lizerinde
yazili son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

e ThinPrep Pap testi icin amaclanmis sitolojik numune iceren PreservCyt Cozeltiyi
15 °C (59 °F) ile 30 °C (86 °F) arasindaki sicakliklarda en fazla 6 hafta saklayin.
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TEKNIiK SERVIiS VE URUN BILGILERi

ThinPrep Genesis cihazin kullanimina iliskin teknik servis ve yardim icin Hologic ile
iletisime gecin:

Telefon: 1-800-442-9892
Faks: 1-508-229-2795
Uluslararasi veya Ucretsiz hat engelli aramalar igin, lGtfen 1-508-263-2900 numarali hatta basvurun.

E-posta: info@hologic.com

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

[EC[Rep] Hologic BV, Da Vincilaan 5, 1930 Zaventem, Belgika

Birlesik Krallik'taki Hologic, Ltd., Oaks Business Park, Crewe Road, Wythenshawe
Sorumlu Kisi Manchester M23 9HZ Birlesik Krallik
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Bu sayfa 6zellikle bos birakilmistir.
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GiRis 1

Birinci Boliim

Giris

Bu boliimde ThinPrep™ Genesis™ Sisteminin genel goriiniimii ve ¢alisma prensipleri agiklanmaktadhr.

THINPREP™ GENESIS CIHAZINA GENEL BAKIS VE ISLEVI

ThinPrep™ Genesis™ Sistemi, bir cam mikroskop slayti iizerine aktarilan ve sabitlenen hiicrelerin
ince, esit dagitilmis bir preparatini {iretmek iizere siv1 bazli sitolojik numuneleri islemek igin
kullanlir. Slayt dogrudan alkollii fiksatif kabini iceren bir kaba iletilir. Islemden sonra slayt;
boyama, lamelleme ve tarama igin hazir hale gelir. Cihaz asagidakilerin hazirlanmasin destekler:

e ThinPrep Pap testiyle kullanilmak iizere jinekolojik numunelerden hazirlanan slaytlar ve
ardindan ThinPrep Goriintiileme Sistemi ile goriintiileme.

* Genel sitolojik tarama igin toplanan jinekolojik olmayan numunelerden hazirlanan slaytlar.

*  Vysis™ UroVysion testiyle birlikte kullanilan numuneler de dahil olmak {izere idrar
numunelerinden hazirlanan slaytlar.

Bir defada flakon basina bir slayt islenebilir.

ThinPrep™ Genesis™ Sistemi ayrica PreservCyt™ Cozeltide saklanan bir numuneden bir alikotun
bir Aptima™ numune aktarma tiipiine alinmasi i¢in de kullanilabilir. Ve ThinPrep™ Genesis™
Sistemi, ayn1 numuneden alikot ¢ikarma islemini ve slayt hazirlama islemini gerceklestirebilir.

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu 1.1
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Kullanim Endikasyonu
Kullanim Amaci

ThinPrep™ Genesis cihazi

ThinPrep™ Genesis cihazi ThinPrep™ sisteminin bir parcasidir. Servikal Sitoloji Raporlamasina
Yonelik Bethesda Sistemi' kaynaginda tammlandig: sekilde atipik hiicrelerin, servikal kanserin
veya prekiirsor lezyonlarmin (Diisiik Dereceli Skuaméz Intraepitelyal Lezyonlar, Yiiksek Dereceli
Skuaméz Intraepitelyal Lezyonlar) ve diger tiim sitolojik kategorilerin taranmasinda kullanilmak
tizere geleneksel Pap smear preparatinin yerine kullanilmasi amaclan ThinPrep™ PreservCyt™
flakonlarindan ThinPrep mikroskop slaytlarini hazirlamakta kullanilir. Ayrica idrar numuneleri
de dahil olmak iizere jinekolojik olmayan (Jin Olmayan) numunelerden ThinPrep mikroskop
slaytlarinin hazirlanmasi igin kullanilir ve numune flakonundan numune aktarma tiipiine bir
alikot pipetlemek i¢in kullanilabilir. Profesyonel kullanim icindir.

ThinPrep filtreleri

ThinPrep™ Pap Testi filtreleri, ThinPrep™ Pap Testi PreservCyt™ numunesini toplamak ve
ThinPrep™ sisteminin parcasi olarak bir ThinPrep™ slaytina aktarmak igin bir ThinPrep™
cihaziyla kullanim igindir. Profesyonel kullanmim igindir.

ThinPrep™ Jinekolojik Olmayan (Jin Olmayan) filtreler, ThinPrep™ PreservCyt™ jinekolojik
olmayan numunesini toplamak ve ThinPrep™ Sisteminin pargasi olarak bir ThinPrep™ slaytina
aktarmak icin bir ThinPrep™ cihaziyla kullanim i¢indir. Profesyonel kullanim i¢indir.

ThinPrep™ UroCyte™ filtreleri, UroCyte™ PreservCyt™ idrar numunesini toplamak ve ThinPrep™
sisteminin pargasi olarak bir ThinPrep™ slaytina aktarmak icin bir ThinPrep™ cihaziyla kullanim
icindir. Profesyonel kullanim i¢indir.

ThinPrep mikroskop slaytlari

ThinPrep™ Pap Testi mikroskop slaytlari, ThinPrep™ sisteminin bir pargasi olarak jinekolojik
numunelerin hazirlanmasi igin ThinPrep™ cihazlariyla kullanim i¢indir. Profesyonel
kullanim i¢indir.

ThinPrep™ Goriintiileme Sistemi mikroskop slaytlari, ThinPrep™ Goriintiileme Sistemleri
kullanilarak tan1 i¢in ThinPrep™ sisteminin bir parcasi olarak sitoloji numuneleri hazirlamak
tizere ThinPrep™ cihazlariyla kullanim i¢indir. Profesyonel kullanim i¢indir.

ThinPrep™ Jinekolojik Olmayan (Jin Olmayan) mikroskop slaytlari, ThinPrep™ sisteminin bir
parcasi olarak jinekolojik olmayan numunelerin hazirlanmast i¢in ThinPrep™ cihazlariyla
kullanim igindir. Profesyonel kullanim igindir.

1. Nayar R, Wilbur DC. (eds). The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology: Definitions, Criteria, and
Explanatory Notes. 3rd ed. Cham, Switzerland: Springer: 2015
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ThinPrep™ UroCyte™ mikroskop slaytlari, ThinPrep™ sisteminin bir pargasi olarak idrar
numunelerinin hazirlanmasi i¢in ThinPrep™ cihazlariyla kullanim i¢indir. Profesyonel
kullanim igindir.

ThinPrep™ yaysiz mikroskop slaytlari, ThinPrep™ sisteminin bir pargasi olarak sitolojik
numunelerin hazirlanmasi i¢in ThinPrep™ cihazlariyla kullanim i¢indir. ThinPrep™ Pap testi
icin kullanilmak {izere tasarlanmamustir. Profesyonel kullanim igindir.

g
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Sekil 1-1 istege bagh yazicilarla birlikte gosterilen ThinPrep Genesis sistemi

ThinPrep™ Pap Testi

ThinPrep Pap testi, jinekolojik numunelerin toplanmasi ve hazirlanmasina yonelik sivi bazh
bir yontemdir.

ThinPrep islemi, klinisyen tarafindan bir servikal numune alma aleti yardimiyla hastanin jinekolojik
numunesinin alinmasiyla baslar; burada numuneleri bir mikroskop slaytinin iizerine yaymak
yerine numune alma aleti PreservCyt™ Cozelti ile doldurulmus bir flakona daldirilir ve ¢alkalanr.
Ardindan ThinPrep numune flakonunun kapag1 kapatilir, flakon etiketlenir ve ThinPrep Genesis
cihaz1 donanimina sahip bir laboratuvara gonderilir.

Laboratuvarda, PreservCyt numune flakonu bir ThinPrep Genesis cihazmna konulur ve yavasga
gerceklestirilen bir dagitma adimiyla kan, mukus ve tanisal olmayan kalint1 ayristirilir ve hiicre
numunesi iyice karistirilir. Ardindan hiicreler tanisal hiicre toplamak tizere 6zel olarak tasarlanmig
bir ThinPrep Pap testi filtresi tizerinde toplanir. ThinPrep Genesis cihazi, hiicre miktarmin ¢ok
yetersiz veya ¢ok yogun olmasini énlemek amaciyla toplama islemi boyunca ThinPrep Pap testi
filtresi {izerindeki akig hizini siirekli olarak izler. Ardindan ince bir hiicre katmani bir cam slayta
aktarilir. Daha sonra slayt otomatik olarak fiksatif bir ¢ozeltiye yerlestirilir.

ThinPrep™ Genesis™ cihazi, PreservCyt numune flakonundaki bir slayt hazirlamann yan sira,
numune flakonundan 1 ml'lik bir alikotu ¢ikarma ve bu alikotu bir numune aktarma tiipiine
aktarma yetenegine de sahiptir.

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu 1.3
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Dagitma Hiicre Toplama
Numune flakonu ThinPrep filtresi i¢inde hafif
dondiiriilerek sivida bir vakum olusturularak
kalintilar1 ayristiracak ve hiicreler membranin dis
mukusu dagitacak kadar yiizeyinde toplanir. Hiicre
kuvvetli fakat hiicre toplama islemi, ThinPrep
goriiniimii tizerinde zararl filtresi tizerindeki akis hizini
etki olusturmayacak kadar izleyen ThinPrep™ Genesis
hafif akimlar olusturur. cihazinin yazilimi tarafindan

kontrol edilir.
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Hiicre Aktarimi

Hiicreler membranda
toplandiktan sonra, ThinPrep
filtresi ters cevrilir ve
ThinPrep mikroskop slayti
tizerine hafifce bastirilir.

Dogal ¢ekim kuvveti ve diisiik
pozitif hava basinci, hiicrelerin
ThinPrep mikroskop slaytina
yapismasina neden olur ve
boylece hiicrelerin belirli bir
dairesel alana esit sekilde
dagilmasi saglanir.

Sekil 1-2 ThinPrep numune hazirlama islemi

Geleneksel Pap smearlerinde oldugu gibi, ThinPrep Genesis sistemiyle hazirlanan slaytlar, hasta
tedavisini belirlemek i¢in hastanin klinik dykiisii ve kolposkopi, biyopsi ve insan papillom viriisii
(HPV) testi gibi diger tanisal prosediirlerinin sagladig: bilgiler baglaminda incelenir.

Sinirlamalar

14

ThinPrep™ Genesis cihazi kullanilarak numune hazirlama icin toplanan jinekolojik
numuneler, siipiirge tiirii servikal toplama aleti veya endoservikal fir¢a/plastik

spatiil kombinasyonu kullanilarak alinmalidir. Numune toplamayla ilgili uyarilar,
kontrendikasyonlar ve sinirlamalar igin toplama aletiyle birlikte verilen talimatlara bakin.

Mikroskop slaytlarinin ThinPrep™ Genesis™ cihazi kullanilarak hazirlanmasz islemi,
yalnizca Hologic'in veya Hologic tarafindan atanan kisi veya kuruluslarm egitim verdigi

personel tarafindan yiiriitiilmelidir.

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu
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ThinPrep™ Genesis cihaziyla {iretilen mikroskop slaytlarinin degerlendirilmesi islemi,
ThinPrep ile hazirlanan slaytlarin degerlendirilmesi konusunda Hologic'in veya Hologic
tarafindan atanan kisi veya kuruluslarin egitim verdigi sitoteknologlar ve patologlar
tarafindan yiiriitiilmelidir.

ThinPrep Genesis cihazinda kullanilan sarf malzemeleri, Hologic tarafindan 6zellikle
ThinPrep Genesis cihazi i¢in tasarlanmis ve belirlenmis olanlardir. Bunlar arasinda
PreservCyt Cozelti flakonlari, ThinPrep filtreleri, ThinPrep mikroskop slaytlar1 ve alikot

icin ttipler yer alir. Alternatif toplama ortamlars, filtreler ve slaytlar, Hologic tarafindan
onaylanmamuistir ve hatali sonuglara yol agabilir. Hologic, bu alternatiflerden herhangi
birinin kullamldig1 sonuglar igin bir garanti saglamaz. Hologic tarafindan onaylanmamus sarf
malzemeleri kullanilirsa, iiriin performansinda diisiis olabilir. Kullanilan sarf malzemeleri
yerel, ulusal ve federal diizenlemelere uygun olarak atilmahdar.

ThinPrep filtresi yalnizca bir kez kullanilmalidir; yeniden kullanilamaz.

ThinPrep mikroskop slayt: yalnizca bir kez kullanilmahdir. Slayta yalnizca bir kez
hiicre aktarilabilir.

Tiiple ilgili tiim toplama, tasima ve saklama kosullar1 i¢gin numune aktarma tiipiiyle
birlikte verilen talimatlara ve tiipten gerceklestirilecek sonraki analizlerle birlikte
saglanan talimatlara bakin.

Uyarilar

In vitro tarn amacl kullanim icindir.

Tehlike. PreservCyt C6zelti metanol igerir. Yutulmasi halinde zehirlidir. Solunmasi

halinde zehirlidir. Organ hasarina yol acar. Zehirden arindirilamaz. www.hologicsds.com
adresindeki Veri Giivenlik Sayfalarma (SDS) danigin. Kisisel koruyucu laboratuvar giysileri
giyin. Yanici s1vi ve buhar. Is1, kivilaim, agik alevler ve sicak yiizeylerden uzak tutun.
Alkoliin buharlagmas: yangin tehlikesi dogurabilir. PreservCyt Cozelti, tiim gegerli
yonetmeliklere uygun olarak saklanmali ve atilmalidir.

Alternatif toplama ortamlars, filtreler ve slaytlar, Hologic tarafindan onaylanmamuigtir ve
hatal1 sonuglara yol acabilir. Hologic, bu alternatiflerden herhangi birinin kullanildig:
sonuglar igin bir garanti saglamaz.

ThinPrep™ Genesis™ cihazinda, Creutzfeld-Jakob hastalig1 gibi TSE tasiyan bir kisiden
alinan ve prion enfeksiyonu (PrPsc) icerdiginden siiphelenilen beyin-omurilik sivisini (BOS)
veya diger numune tiirlerini calismayin. TSE ile kontamine cihazlar etkin sekilde dezenfekte
edilemez; bu nedenle cihazi kullanan kisilerin veya servis personelinin zarar gormesini
onlemek i¢in uygun sekilde atilmalidar.

Camasir suyu gibi giiclii oksitleyici maddeler PreservCyt Cozeltiye uygun degildir;
dolayisiyla atik siselerini temizlemek igin kullamilmamalidur.
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Onlemler

1.6

Bu cihaz radyo frekansi enerjisi tiretir, kullanir ve yayabilir; ayrica kullanim kilavuzuna
gore kurulup kullanilmadig: takdirde radyo iletisimi ile interferansa yol agabilir.

Bu cihazin yerlesim alanlarinda kullanilmas: zararli interferansa neden olabilir, bu
durumda kullanicinin masraflar: kendisi karsilayarak interferans: diizeltmesi gerekir.

ThinPrep Pap testi igin hazirlanan sitolojik numune igceren PreservCyt Cozelti, 15 °C (59 °F) ile
30 °C (86 °F) arasinda saklanmali ve toplama isleminden sonraki 6 hafta icinde test edilmelidir.

PreservCyt Cozelti, gesitli mikrobiyal ve viral organizmalarla test edilmistir. Asagidaki
tabloda, canli organizmalarin baslangi¢ konsantrasyonlar1 ve PreservCyt Cozeltide 15 dakika
sonra bulunan canli organizmalarin sayisi gosterilmektedir. Canli organizmalarm log
azalmasi da gosterilmektedir. Tiim laboratuvar prosediirlerinde oldugu gibi, genel
onlemlere uyulmalidir.

Organizma Baslangic Konsantrasyonu | 15 Dakika Sonraki Log Azalmasi
Candida albicans 5 5x 105 CFU/mI >47
Candida auris 2,6 x 10° CFU/mI =54
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/m 2,7*
Escherichia coli 2,8 x 10° CFU/m = 4,4
Staphylococcus aureus 2.3 x 10° CFU/m! =44
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x10° CFU/ml =44
Mycobacterium tuberculosist 9,4 x 10° CFU/m! 4,9™
Rabbitpox virisi 6,0 x 106 PFU/mI 5,57
HIV-1 3,2x 107 TCIDgo/ml =7,0"
Hepatit B virtisii " 2,2 x 108 TCIDgo/ml 24,25
SARS-CoV-2 virlisti 1,8 x 108 TCIDgy/ml =3,75
* 1 saat sonra 4,7 log azalmasi
**1 saat sonra 5,7 log azalmasl
*** Veriler 5 dakikaliktir
T Organizmalar, antimikrobiyal etkinligi degerlendirmek icin ayni cinsten benzer organizmalarla test edilmistir
Not: > isaretli tiim log azalmas: degerleri, PreservCyt C6zeltiye maruz kaldiktan sonra
saptanamaz mikrobiyal mevcudiyet saglamistir. Listelenen degerler, kantitatif
yontemin baslangi¢ konsantrasyonu ve saptama sinir1 verildiginde izin verilen
minimum degeri temsil eder.
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Bilesenler

Temel sistem bilesenleri arasinda ThinPrep Genesis cihazi, bir PreservCyt™ Cozelti numune flakonu,
bir fiksatif kabs, bir filtre, bir mikroskop slayts, bir pipet ucu ve bir Aptima™ numune aktarma
tiipii yer alir.

Sistemin iki istege bagh bileseni vardir: Kimlik bilgilerini bir slayt tizerine yazdirmak igin slayt
yazicist ve kimlik bilgilerini bir tiip tizerine yazdirmak igin tiip yazicist. Tiip yazicis, termal olarak
hassas bir etikete sahip Aptima numune aktarma tiipiiyle uyumludur.

Sistem, dokunmatik ekranli grafik kullanic1 araytizii araciligiyla ¢alistirilir. Araytiz, kullanict
tercihine gore ¢esitli dillerde mevcuttur.

Tiim numune 6rnekleri PreservCyt Cozelti flakonlarmna toplanir.

Kullanic1 islenecek numunenin tipini secer. Numune flakonu ve karsilik gelen ThinPrep mikroskop
slayt1 ve/veya tiipii, erisim numaralariyla etiketlenir ve islenmek tizere cihaza ytiklenir. Her sitoloji
numunesi i¢in bir ThinPrep filtresi de yiiklenir. Numuneden alinan her bir alikot i¢in bir pipet ucu
kullanilir. Sitoloji numuneleri igin, cihaza fiksatif alkol i¢eren bir kap yerlestirilir.

Numune flakonu ThinPrep Genesis cihazina yerlestirilir.

Kullanicy, isleme baslamadan 6nce kapag: kapatir. Sistem her defasinda bir numune flakonunu isler.
Gerekli Malzemeler

Saglanan Malzemeler
ThinPrep™ Genesis cihazi kurulum igin teslim edildiginde asagidaki 6geler birlikte temin edilir.
(Bu ogeler siparisinize gore degisebilir.)
e ThinPrep Genesis cihazi
* ThinPrep Genesis Cihazi Kullanim Kilavuzu
e Giig kablosu
* Tiip techizat1 ve tasima kapagiyla birlikte atik sisesi
e Fiksatif kaplari (10)
* Pipet ucu bertaraf kabi (2)
e Filtre tapasi i¢in emici pedler (4)
e Filtre delme alani igin emici pedler (4)
* Pipet ucu tutucu (2)

* Cok kanalli pipet ucu kavrayicisi (alikot ¢ikarma islemi yapan miisterilere yonelik olarak
pipet uglarin1 ambalajlarindan cihaza aktarmak igin)
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Pipet uglar (alikot ¢ikarma islemi yapan miisteriler icin)
Slayt yazicisi (istege bagh)

Tiip yazicisi (istege bagli)

USB anahtari (1)

Saglanan ek 6geler

ThinPrep PreservCyt Cozelti flakonlar:

ThinPrep filtreleri

ThinPrep mikroskop slaytlar

Dagitic1 pompa

Aptima™ numune aktarma tiipleri (alikot ¢cikarma islemi yapan miisteriler icin)

Pipet uglari (alikot ¢ikarma islemi yapan miisteriler icin)

Gerekli Olan Fakat Saglanmayan Malzemeler

Slayt boyama sistemi ve reaktifleri

Standart laboratuvar fiksatifi

Lameller ve sabitleme ortami

Havsiz bezler

Sodyum hipoklorit ¢ozeltisi (%0,5 ¢ozelti, alikot ¢ikarma islemi yapan miisteriler igin)

Kisisel koruyucu ekipman

Saklama

1.8

PreservCyt™ Cozeltiyi 15 °C (59 °F) ila 30 °C (86 °F) sicaklikta saklaym. Kap tizerinde yazili
son kullanma tarihinden sonra kullanmayn.

ThinPrep Pap testi i¢in amaglanmus sitolojik numune igeren PreservCyt Cozeltiyi 15 °C (59 °F)
ile 30 °C (86 °F) arasindaki sicakliklarda en fazla 6 hafta saklaym.

Tiiple ilgili tiim toplama, tasima ve saklama kosullar1 i¢in numune aktarma tiipiiyle birlikte
verilen talimatlara ve tiipten gerceklestirilecek sonraki analizlerle birlikte saglanan
talimatlara bakin.

ThinPrep filtrelerini, kullanima hazir olana kadar kapag takili sekilde tepsilerinde saklayin.
ThinPrep filtrelerini uygun bir ortamda ve dogrudan giines 1s1§indan uzakta saklaym.

ThinPrep filtre tepsisi etiketi tizerinde yazili olan son kullanma tarihini kontrol edin ve tarihi
gecmisse atin.

Pipet uglarim1 ambalajinda agiklandig sekilde saklayin.
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KISIM . .
CALISMA PRENSIPLERI

ThinPrep Genesis cihazi hiicre dagitma, toplama ve aktarim islemleri i¢cin mekanik, pnomatik ve
akigkan prensiplerini kullanmaktadir. Bir doner tahrik mekanizmasi numuneleri yavasga dagitir.
Mikroislemci tarafindan kontrol edilen bir pnomatik /akiskan sistemi, hiicre toplama ve hiicre
aktarma islemini denetler.

Her bir ThinPrep cihazi slayt hazirlama sekanss, gesitli sitolojik numunelerin biyolojik 6zellikleri igin
en iyi duruma getirilmistir.

ThinPrep Genesis cihazi ayrica bir pipet ucunu depolama alamindan pipetleyiciye, pipete tasimak ve
kullanilmisg bir pipet ucunu gikarmak i¢in mekanik, pndmatik ve akiskan prensiplerden yararlanir.
Pipetleme sistemi ayrica bir mikroislemci tarafindan kontrol edilir.

Istege bagli slayt yazicisi, yazici band1 kullanan bir termal transfer yazicisidir. Istege bagh tiip
yazicisy, tiiplin termal duyarl bir etiket tasimasini gerektiren bir dogrudan termal yazicidir.
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ThinPrep cihazi slayt hazirlama ve alikot ¢ikarma islemi, Sekil 1-3'te gosterilen asamalara boliinebilir.

Cihaz yukleme*

Numune hazirlama* Slayt etiket baskisi* Flakon kimligini
kontrol edin

Flakon etiketleme* Tup etiketi Tiip kimligini
yazdirma kontrol edin

Flakon kapagini

S0 Slayt kimligini

kontrol edin

Flakonun
kapagini acin

Tupun kapagini
acgin

Tupun kapagini
takin
Sivi seviyesinin
algilanmasi

Tup kapagdini sikin

Flakondan alikot

Sivi seviyesinin
pipetleyin

saptanmasi

Numune tlpline
alikot koyun

Atik pipet ucunun
cikariimasi

Filtre 1slatma Hicre toplama

Kabarciklanma
noktasi

Atik temizleme

Flakonun kapagini

Delme filtresi takin

Slayt yerlestirme

@ Mor renkli adimlar islenecek herhangi bir 6gede gerceklesir.
@ Yesil renkli adimlar, alikot ¢ikarma isleminin bir parcasidir.
@ Mavi renkli adimlar, numuneyi bir slayta aktarma isleminin bir parcasidir.
*Yildiz isaretiyle isaretlenen adimlar icin kullanicinin islem yapmasi gerekir.
italik olarak yazilan adimlar istege baglidir ve laboratuvarinizda kullanilabilir veya kullanilmayabilir.

Sekil 1-3 ThinPrep™ Genesis™ cihazinda slayt isleme ve alikot ¢cikarma iglemi

Asagidaki kisimlarda, her bir asamanin prensipleri ayrintili olarak agiklanmaktadir.
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Numune Hazirlama/Flakon Etiketleme

ThinPrep cihazinin jinekolojik numuneleri igleyebilmesi i¢in, numuneler PreservCyt Cozeltiye
konulmalidir. Jinekolojik numuneler, Béliim 4, "Jinekolojik Numune Hazirlama" icerisinde agiklanan
protokollere gore hazirlanmali ve jinekolojik olmayan numuneler, Béliim 5, "Jinekolojik Olmayan
Numune Hazirlama" igerisinde aciklandig: gibi hazirlanmalidir. Uygun yontemle hiicreler
PreservCyt Cozelti flakonuna eklendikten sonra, cihaz numune flakonunu isleyebilir.

ThinPrep cihazi numuneyi islemeden 6nce numune genellikle bir kimlikle etiketlenir.

Cihaz Yiikleme

Numune iglemeye hazirlanmak i¢in, kullanici ThinPrep Genesis cihazina énemli 6geleri yiikler.
Cihaz1 yiikleme ve ¢alistirma islemleri, Boliim 7, "Calistirma Talimatlar1" altinda agiklanmaktadar.

Laboratuvarin tercihine bagl olarak slaytin ve tiipiin etiketlenmesi ve slaytin ve tiipiin uygun
sekilde etiketlendiginin kontrol edilmesi yiikleme siirecindeki adimlar olabilir. Daha fazla bilgi icin,
bkz. Boliim 7, "Calistirma Talimatlar:".

Do6ngiiniin Baglatiimasi

Kullanici bir sekansi baslattiginda, ThinPrep Genesis cihazi sarf malzemelerinin yerlestirilmesini,
motor pozisyonlarin ve basing haznesindeki pozitif ve negatif basing degerlerini dogrular.
Ardindan, cihaz segilen sekansi kullanarak numuneyi isler.

Dagitma

ThinPrep Genesis cihazindaki robot, numune flakonu kapagini tutar ve flakonu, cihazin flakon
kapagin sitkmasima olanak taniyacak sekilde konumlandirir. Cihaz, kapagin siki bir sekilde
kapatildigini dogrular ve ardindan cihazdaki mekanik 6zellikler flakonu tutarken, dagitma sistemi
kapakli ThinPrep flakonunu iki yonlii olarak dondiirerek sivida rastgele birlestirilen materyali
aywracak ve mukusu dagitacak kadar giiclii kesme kuvvetleri olusturur ve bu kuvvetlerin hiicresel
mimari iizerinde veya tan1 agisindan ilgili hiicre gruplarin birlestiren yapiskan kuvvetler iizerinde
olumsuz bir etkiye sahip oldugu bilinmemektedir.

Kapagi Acma ve Kapatma

ThinPrep Genesis cihazindaki robot, numune flakonu kapagin tutar. Kullanicinin ThinPrep Genesis
cihazinda alikot ¢ikarma islemini sectigi islemler i¢in robot ayni zamanda tiip kapagin da tutar.
Cihaz tizerindeki mekanik ozellikler flakonu ve tiipii tutar ve flakonu yavasca dondiirerek kapag:
flakondan ve kapag tiipten ¢ikarmak icin tiipti dondiiriir. Bu ayn: mekanik dzellikler, flakonun
kapag1 agikken flakonu sabit tutar ve tiipiin kapag1 agikken tiipii sabit tutar. Robot, islemde tiiptin
kapaginin kapatildigi noktaya ve flakonun kapaginin tekrar kapatildigi noktaya kadar kapagi/
kapaklar1 tutmaya devam eder. Kapag tekrar kapatmak igin robot, kapag: tiipiin ve flakonun
yakinina yerlestirir ve mekanik dondiirme islemi ters yonde ilerler.
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Sivi Seviyesinin Algilanmasi

ThinPrep Genesis cihazindaki robot, kapag acik flakondaki sivinin yiizeyiyle temas kurmak {izere
pipet ucunu veya filtreyi indirmek i¢in doner, yiikselir ve alcalir. S1v1 seviyesi tatmin ediciyse cihaz
isleme devam edecektir. Sivi seviyesi tatmin edici degilse, bir hata mesaji ve sesli alarm verilir.

Islenecek 6gelere bagli olarak ThinPrep™ Genesis™ cihazi, flakondaki sivi seviyesini pipet ucuyla,
filtreyle algilayabilir veya s1v1 seviyesini once pipet ucuyla ve sonra alikot ¢ikarildiktan sonra
filtreyle olmak iizere iki kez algilayabilir.

Islenecek 6gelere bagli olarak ThinPrep™ Genesis™ cihazi, pipet ucuyla tiipteki sivi seviyesini
algilayabilir. Tiipte s1vi mevcut oldugunu dogrulamak igin alikot eklenmeden 6nce tiipteki sivi
seviyesi kontrol edilir. Alikot dagitildiktan sonra, alikotun tamamen dagitildigini dogrulamak igin
tiipteki siv1 seviyesi kontrol edilir.

Pipetleme

Kullanicinin ThinPrep Genesis cihazinda alikot ¢ikarmayi sectigi islemler i¢in, robot ve pipet ucu
saklama alani, tek kullanimlik bir pipet ucunu otomatik olarak robotun pipetleyici bilesenine
yiiklemek ve pipet ucunu numune flakonunun icine tasimak tizere hareket eder. Pnématik sistem,
PreservCyt Cozeltiyi ve siispanse hiicresel materyali pipet ucuna ¢cekmek i¢in pipetleyiciye negatif
basing uygular. Robot, pipet ucunu numune aktarma tiipiine sokar ve pnomatik sistem, alikotun
kapag acik tiipe birakilmasi i¢in basmci serbest birakir. Daha sonra robot, pipet ucunu hareket
ettirerek cihazin pipet ucunu mekanik olarak pipet ucu atik bertaraf kabina ¢ikartabilmesini saglar.

Filtre Islatma

Kullanicinin ThinPrep Genesis cihazinda slayt hazirlamayi sectigi islemler igin robot, filtreyi kapag:
acik flakona yerlestirmek icin doner ve yukari-asagi hareket eder. Kisa bir siire negatif basing
uygulanarak gekilen kiiciik bir miktar siviyla ThinPrep filtresi islatilir. Filtre 1slatildiktan sonra,
sistem ThinPrep filtresindeki siviy1 yavasca piiskiirtiir. Bu islem, filtre yiizeyindeki hiicresel
malzemeleri temizler.

Hiicre Toplama

Kullanicinin ThinPrep Genesis cihazinda slayt hazirlamayi sectigi islemler i¢in ThinPrep filtresi,
numunedeki hiicreleri toplar. Filtre membrani biyolojik olarak nétrdiir ve ThinPrep filtre silindirinin
bir ucuna takilir. Membran, diizlemdeki hiicresel malzemeleri toplayan diiz, piiriizsiiz, gozenekli
bir yiizeydir.

Pnématik sistem bir dizi darbeyle filtreye negatif basing uygular. Bu negatif basing darbeleri (sip'ler),
PreservCyt Cozeltiyi filtre membranina dogru ¢eker ve siispanse hiicresel materyali membranin dis
yiizeyinde toplar.

Toplama islemi, cihaz sekansi tarafindan dnceden belirlenmis bir hedef filtre kapsamina ulasilinca
durdurulur. Hiicre toplama islemi, ThinPrep filtre silindirindeki basinci izleyen yerlesik bir
mikroislemci tarafindan kontrol edilir. Toplama isleminden sonra, hiicreler gézeneklerin iizerindeki
bir diizleme oturur ve slayta aktarilmaya hazir hale gelir. Sekil 1-4 hiicre toplamay1 gostermektedir.
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Negatif basing,
vakum yaratir

ThinPrep filtresi

Filtre
gbzenekleri

Sivi akisi

Sekil 1-4 ThinPrep filtresinde hiicre toplama

Atik Temizleme

Kullanicinin ThinPrep Genesis cihazinda slayt hazirlamayi sectigi islemler icin, toplama sona
erdiginde ThinPrep filtresi numune flakonundan ¢ekilir ve filtre ters gevrilirken filtrat atik sisesine
aspire edilir. Toplanan hiicreler, negatif tutma basinci nedeniyle ThinPrep filtresi iizerinde kalir.

Kabarciklanma Noktasi

Kullanicinin ThinPrep Genesis cihazinda slayt hazirlamayi sectigi islemler icin, kabarciklanma
noktasi, hiicrelerin slayta yapismasini artirmak igin hiicreleri slayta aktarmadan 6nce filtre
membranindaki fazla siviy1 giderir.

Kabarciklanma noktasi islemi, tiim siv1 bogaltildiktan sonra uygulanir. Bu, filtre membraninin
icindeki kabarciklanma hareketinden de goriilebilir. Hiicreler kabarciklanma noktast islemi
esnasinda havayla kurumaz.

Hiicre Aktarimi

Kullanicinin ThinPrep Genesis cihazinda slayt hazirlamayi sectigi islemler icin kabarciklanma
noktas: tamamlandiginda slayt kavrayicisi, slayt: ters gevrilmis ThinPrep filtresiyle temas edecek
sekilde hareket ettirir.

Hiicrelerin cam slayta dogal yapisma 6zellikleri, hiicrelerin filtre membranindan slayta aktarilmasin
saglar. Hiicreler, membrana gore cam slaytla daha yiiksek bir birlesme egilimine sahiptir; filtre
membranmin arkasindan saglanan diisiik pozitif hava basinci hiicre aktarimini kolaylastirir.
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Slayt Yerlestirme

Kullanicinin ThinPrep Genesis cihazinda slayt hazirlamayi sectigi islemler icin hiicre aktarimi
tamamlandiktan sonra slaytin filtreyle temas: kesilir ve otomatik olarak fiksatif kabina birakilir.

Filtre Delme

Kullanicinin ThinPrep Genesis cihazinda slayt hazirlamayi sectigi islemler icin, hiicre aktarimi
tamamlandiktan sonra robot doner ve filtre membranini delmek igin filtreyi indirir, bdylece tek
kullanimlik filtre yeniden kullanilamaz.

Dongiiniin Tamamlanmasi

Tiim motorlu mekanizmalar baslangi¢c konumlarina; ekran ise Ana Menii'ye geri doner. Sistem islem
sirasinda bir hata algilarsa, bir mesaj goriintiilenir ve sesli alarm verilir.
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KISIM . o . .
THINPREP™ GENESIS™ CIHAZI TEKNIK OZELLIKLERI

Bilesenlere Genel Bakis

ThinPrep™ Genesis™ cihazi
Kapakl ve filtreli atik sisesi
Slayt yazicisi (istege bagl)

Tlp yazicisi (istege bagl)

Tip yazicisi igin gug
kaynagi, gli¢ kablosu

Kullanim kilavuzu ve USB kablosu

Cok kanall pipet
ucu kavrayicisi

Filtre delme @
alani igin
emici pedler

Fiksatif kaplari

Filtre tapas igin bertaraf kabi

emici pedler Pipet ucu

tutucusu

Cihaz i¢in glg¢

kablosu Slayt yazicisi igin gl¢ kaynadi, '_“-_—

glic¢ kablosu ve Ethernet kablosu Pipet uglari

Sekil 1-5 ThinPrep Genesis sistem bilesenleri
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Slayt kavrayicisi
g Rl

Fiksatif kabi, slaytia . %
gosterilmigtir i __ Dokunmatik ekranli

‘ | kullanici araylzi
Tarayicl, slayt yuvasi, filtre ﬂ \
tapasi, pipetleyici, flakon kapagi Filtre delme alani
kavrayicisi ve tup kapagdi - (flakonun arkasinda)
kavrayicisi bulunan robot [ Flakon, kapakll olarak
Kapak, acik - FL ‘\ ibs.te.rilm(;stir

mici pe

Pipet ucu saklama alani Pipet ucu bertaraf kabi

[ — =
Damlama tepsisi ] =

Sekil 1-6 ThinPrep™ Genesis™ cihazi

vvvvvvvvvvvv - Gug dugmesi
g— Slayt ¢ikarma digmesi

Kapak agma fj
digmesi

= Slayt kartusu

USB baglanti noktasi

Cihaza baglanti

Slayt kutusu

Onden gériinis

Sekil 1-7 Slayt yazicisi (istege bagh)

Tip boslugu

TUp boslugu etrafindaki halkada bulunan g1k

_——

Gug¢ kaynagina baglanti ;.@ o o

Arkadan goérinis

— Gli¢ agma/
kapama anahtari

Cihaza baglanti
r d

Onden gériiniis Arkadan gériiniis

Sekil 1-8 Tiip yazicisi (istege bagh)
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GIRIsS 1

ThinPrep™ Genesis™ Sistemi Boyutlari ve Bosluklarn

18,8 in¢/48 cm

22,8 ing/
58 cm

—

14,1 ing/ 4,5ing/11 cm 1/0,8 ing/27 cm
36 cm

N\

7,1in¢/18 cm 12,6 ing/
43 cm .
] N 3.8'ing/ 5in¢/13 cm 9,25 |ng:/
5,0 ing/ .
8,6 ing/22 cm 13 cm ?S'”CQr/n

1,5in¢/4 cm

Sekil 1-9 Sistem boyutlar ve bosluklari

Boyutlar ve Agirlik (Yaklasik)
ThinPrep Genesis cihazi: 22,8 in¢/58 cm Y x 18,8 in¢/48 cm G x 14,1 in¢/36 cm D
891b/40,3 kg
Atik sisesi: 17 in¢/43 cm Y x 6 in¢/15 cm ¢ap
Slayt yazicisi (istege bagl): 8,6 ing/22 cm Y x 7,1ing/18 cm G x 12,7 in¢/32cm D, 17 1b /7,6 kg
Tiip yazicisi (istege bagli): 6 in¢/15ecm Y x 5ing/13em G x9,2ing/24cm D, 5,6 1b/2,5 kg

Slayt yazicisinin, tiip yazicisinin ve dolu atik sisesinin agirhgini kaldirmadan 6nce goz
oniinde bulundurun. Cihazin agirligi nedeniyle, kaldirmaniz gerekirse baska bir kisinin
yardimini kullanimn.

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu ~ 1.17
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Cevresel
Calisma Sicaklig1
16-32 °C
60-90 °F
Calisma Nemi
%20-%80 BN, yogusmasiz
Calisma Dis1 (Nakliye ve Saklama) Sicaklik
-28-50 °C
-20-122 °F
Kirletme Derecesi: II, IEC 60664 uyarinca.

Kategori II, ThinPrep™ Genesis™ Sistemi sadece ofis veya temiz bir laboratuvar ortamimda kapali
mekanlarda kullanilmak tizere tasarlanmistr.

Rakim: 0 metre (deniz seviyesi) ila 2000 metre.

Atmosfer Basinci: 1100 milibar ila 500 milibar.

Ses seviyeleri
Kullanicinin konumunda ve yakinda duran birinin konumunda agirliklandirilmisg
maksimum ses basinci seviyesi 80 dBA'dan azdir.

Gic
Elektrik Voltaj1

ThinPrep Genesis cihaz:

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

Maksimum 300 Watt

Slayt yazicisi (istege bagh):

100-240 VAC, 50/60 Hz, 60 watt
Tiip yazicisi (istege bagl):

24VDC/4,5A

50/60 Hz
Sigortalar

ThinPrep Genesis cihaz:

iki adet 10A/250V 3AG cam, zaman gecikmeli
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GiRis 1

ThinPrep Genesis Sistem Standartlan

ThinPrep Genesis Sistemi, ulusal sayginliga sahip bir ABD test Laboratuvari (NRTL) tarafindan test
edilmis ve gegerli Giivenlik, Elektromanyetik Interferans (EMI) ve Elektromanyetik Uyumluluk
(EMC) standartlarina uygunluk agisndan onaylanmustir. Giivenlik onay1 isaretlerini gérmek icin
cihazmn arkasinda bulunan igleyici {iriin etiketine bakin.

Bu ekipman, IEC 61326-2-6 standardinin emisyon ve bagisiklik gerekliliklerini karsilamaktadir.
Bu ekipman, CISPR 11 Sinif A gerekliliklerine uygun olarak tasarlanmis ve test edilmistir.

Ev ortaminda radyo interferansina yol acabilir, bu durumda interferans: azaltmak igin 6nlemler
almaniz gerekebilir. Calistirma 6ncesinde elektromanyetik ortam degerlendirilmelidir.

Diizgiin calismasina engel olabileceginden, bu cihazi giiclii elektromanyetik 1s1ma kaynaklarmin
(6rn. muhafazasiz istemli radyo frekansi kaynaklar1) cok yakininda kullanmayin.

Dikkat: Bu cihaz Uzerinde, uyumluluktan sorumlu tarafin agikga onaylamadigi degisiklikler veya
modifikasyon islemleri yapilmasi kullanicinin cihazi ¢alistirma yetkisini gegersiz kilabilir.

Bu cihaz test edilmis ve FCC Kurallar1 Béliim 15 uyarmca A Sinifi dijital cihaz sinirlamalariyla
uyumlu oldugu saptanmigtir. Bu sinirlamalar, cihaz ticari bir ortamda kullanildiginda ortaya
cikabilecek zararl interferansa karst makul koruma saglamak amaciyla belirlenmistir.

Cihaz radyo frekansi enerjisi iiretir, kullanir ve yayabilir ve talimat kilavuzu dogrultusunda kurulup
kullanilmadig takdirde, radyo iletisimine zararli interferansta bulunabilir. Bu cihazin yerlesim
alanlarinda kullanilmasi zararl interferansa neden olabilir, bu durumda kullanicinin masraflar:
kendisi karsilayarak interferans: diizeltmesi gerekir.

Bu tirtin, in vitro tani amacl (IVD) bir medikal cihazidir.
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KISIM
DAHILI KALITE KONTROLU

Otomatik Acilis Testi (POST)

ThinPrep Genesis cihazi agilirken (bkz. sayfa 2.4), sistem bir otomatik tan: testinden gecer.
Elektrik, mekanik ve yazilim/iletisim alt sistemlerinin her biri, diizgiin ¢alistiklarin1 onaylamak
tizere test edilir. Kullanici, arizalar konusunda kullanici araytiziiniin dokunmatik ekranindaki
bir mesajla uyarilir.

THINPREP™ GENESIS™ CIHAZI TEHLIKELERI

ThinPrep™ Genesis™ cihazinin, bu kilavuzda belirtilen talimatlara uygun bicimde kullanilmasi
amagclanmaktadir. Kullanicilarin ve /veya cihazin zarar gormesini onlemek icin asagidaki
bilgileri inceleyip anladiginizdan emin olun.

Bu cihaz, tireticisi tarafindan belirtilmeyen bir sekilde kullanilirsa, cihazin sagladigi korumalar
bozulabilir.

Bu cihazla veya bu cihazla birlikte kullanilan herhangi bir bilesenle ilgili ciddi bir olay meydana
gelirse, bunu Hologic Teknik Destek birimine ve kullanici ve/veya hastanin yerel yetkili
makamina bildirin.

Uyari, Dikkat ve Notlar
UYARI, Dikkat ve Not terimleri, bu kilavuzda belirli anlamlara gelmektedir.

UYARI, kisisel yaralanma veya 6liimle sonuglanabilecek belirli eylem veya durumlara kars:
tavsiyeleri belirtir.

Dikkat, kisisel yaralanma riski diisiik olmasina ragmen cihaza zarar verebilecek, yanlis veri
tiretilebilecek veya bir prosediirii gecersiz kilacak eylem veya durumlara kars: tavsiyeleri belirtir.

Not, aciklanan talimatlar baglaminda yararh bilgiler saglar.
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Sistemde Kullanilan Semboller

GIRis

Cihazin veya aksesuarlarin tizerinde asagidaki semboller goriinebilir:

Dogru akim

Uriin, 50 yillik gevre koruma kullanim siiresi
boyunca guvenle kullanilabilir (Cin'de RoHS
standardinda tanimlandigi gibi)

Dikkat, birlikte verilen dokiimanlara bakin.

Koruyucu iletken Terminali (yalnizca dahili
kullanim icindir, kullanicilar erisemez).

I ® B

Atk Elektrikli ve Elektronik Ekipman - cihaz
atilmadan énce Hologic'e basvurun.

IVD

in vitro tibbi tani cihaz

Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilci

Uretici

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu
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]

Uretim tarihi

REF

Katalog numarasi

SN

Seri numarasi

1]

www.hologic.com/ifu

Kullanim talimatlarina bakin

®

Tekrar kullanmayin

USA[CANADA

Bilgiler yalnizca ABD ve Kanada'da gegerlidir

ABD'de uretilmistir

I | .
A

I VIN

Minimum ve maksimum doldurma

Slayti bu sekilde yerlestirin
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GIRis

€

Uriin, AB IVD Yénetmeligi 2017/746 uyarinca
CE isareti gereksinimlerini karsilar

Iionly

Dikkat: Federal yasalar (ABD), bu cihazin
satigini bir hekim tarafindan veya onun
siparisiyle ya da Devlet kanunlari ile lisansli
baska bir uzman (cihazi kullanacak ya da
cihazin kullanilmasini isteyecek uzmanin
ardindn kullanimi konusunda egitimli ve
tecribeli olmasi gerekir) tarafindan yapiimasi
sartiyla sinirlandirir

€.

Ligreo!

Intertek

ETL Isareti, Griiniin Kuzey Amerika giivenlik
standartlarina uyumlulugunun kanitidir.
Yetkili Makamlar (AHJ'ler) ve ABD ve
Kanada'daki kod yetkilileri, ETL Listeli isareti
Urindn yayinlanan endustri standartlarina
uyumlulugunun kaniti olarak kabul eder

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu
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Sistemde Kullanilan Etiketlerin Konumu

Seri numarasi etiketi

e
(X<}

@
i“‘

Model/derecelendirme etiketi

T A

Slayt yerlestirme etiketi

ye—
ay —

| “ ; 7 ‘

Uyari: YANICI SIVILAR.
Ates, I1sI kaynaklari, kivilcim ve
alevden uzak tutun.

Uyari: HAREKETLI
PARCALAR. Ellerinizi,
saclarinizi, gevsek kiyafetlerinizi
vb. uzak tutun. Yalnizca kapak
kapaliyken galistirin.

(dahili)

Sekil 1-10 Cihazda kullanilan etiketlerin konumu
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GIiRis 1

Slayt Yazicisi Tip Yazicisi

Seri numarasiyla birlikte
model/derecelendirme etiketi

q3

Seri numarasi etiketi

REF

Model/derecelendirme
etiketi

Seri numarasi etiketi

Sekil 1-11 istege bagh slayt yazicisinda ve istege bagh tiip yazicisinda kullanilan
etiketlerin konumu

Bu Kilavuzda Kullanilan Uyarnilar:

UYARI: Hareketli parcalar
Cihaz, hareketli pargalar icerir. Ellerinizi, kiyafetlerinizi, takilarinzi vb. uzak tutun.

UYARI: Toprakh priz
Bu cihaz1 giivenli bir bigimde ¢alistirmak igin ti¢ kablolu bir toprakl priz kullanin. Gii¢ kaynaginin
baglantisini, gii¢ kablosunu ¢ikararak kesin.

UYARI: Cam

Cihazda, keskin kenarli mikroskobik slaytlar kullanilir. Ayrica, slaytlar saklama ambalajlarinda veya
cihaz tizerinde kirilabilir. Cam slaytlar: tutarken ve cihazi temizlerken dikkatli olun.
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UYARI: Keskin kenarlar
Slayt kavrayic1 parmaklarin keskin kenarlar1 vardir. Slayt kavrayici parmaklarini temizlerken
dikkatli olun.

UYARI: Yanici sivi ve buhar
Yanici siv1 ve buhar. Is1, kivilcim, acik alevler ve sicak yiizeylerden uzak tutun. Alkoliin buharlagmasi
yangin tehlikesi dogurabilir.

UYARI: Toksik karisim

Tehlike. PreservCyt Cozelti metanol igerir. Yutulmas: halinde zehirlidir. Solunmasi halinde zehirlidir.
Giivenli kullanim talimatlar: igin www.hologicsds.com adresindeki Giivenlik Veri Sayfasina (SDS)
bagvurun. Kisisel koruyucu laboratuvar giysileri giyin.
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GiRis 1
KISIM
F BERTARAF ETME

Sarf Malzemelerini Bertaraf Etme

* Fiksatif reaktifi. Yasal mevzuatta belirtilen yonergeleri izleyin. Tim ¢oziiciileri tehlikeli
atik olarak bertaraf edin.

* Atik sisesi icerigi. Tiim ¢Oziiciileri tehlikeli atik olarak bertaraf edin. Yasal mevzuatta
belirtilen yonergeleri izleyin. Tiim laboratuvar prosediirlerinde oldugu gibi, genel
onlemlere uyulmalidir.

* PreservCyt ¢ozelti. Yasal mevzuatta belirtilen yonergeleri izleyin. Tiim ¢oziiciileri tehlikeli
atik olarak bertaraf edin

e Kullanilmais filtreler. Normal atik olarak bertaraf edin.

e Emici pedler. Normal atik olarak bertaraf edin. (Islaksa, damlatiyorsa, tehlikeli atik olarak
bertaraf edin.)

* Atik filtresi. Normal atik olarak bertaraf edin.

e Sikismis valf borulari. Normal atik olarak bertaraf edin.

* Pipet uclari. Normal atik olarak bertaraf edin. Yasal mevzuatta belirtilen yonergeleri izleyin.
* Numune aktarma tiipii icerigi. Yasal mevzuatta belirtilen yonergeleri izleyin.

e CytoLyt ¢ozelti. Tehlikeli atik olarak bertaraf edin. Yasal mevzuatta belirtilen yonergeleri
izleyin. Tiim ¢oziictileri tehlikeli atik olarak bertaraf edin.

e Kirik cam. Bir Kesici Maddeler kabinda bertaraf edin.

Ekipman Bertaraf Etme

Atik elektrikli ve elektronik ekipman (WEEE)

Hologic, tirlinlerimizin ¢evresel agcidan uygun bir bigcimde islenmesiyle ilgili iilkelere 6zel
gereksinimleri karsilamay1 taahhiit eder. Amacimiz, elektrikli ve elektronik ekipmanlarimizdan
ortaya ¢ikan atiklar1 azaltmaktir. Hologic, cevreye yayilan tehlikeli madde miktarim en aza
indirmek igin bu gibi WEEE ekipmanlarini potansiyel yeniden kullanim, isleme, geri doniistiirme
ya da kurtarma islemlerine tabi tutmanin getirecegi faydalarin farkindadur.

Sizin sorumlulugunuz

Bir Hologic miisterisi olarak siz, bolgenizdeki yetkililer tarafindan izin verilmedigi siirece
asagida gosterilen sembol ile isaretli cihazlarin kentsel atik sistemine atilmamasini saglamaktan
sorumlusunuz. Hologic tarafindan saglanan herhangi bir elektrikli ekipmani atmadan &nce liitfen
Hologic'e bagvurun (agsagiya bakm).
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Cihazda kullanilan sembol
Bu cihazda asagidaki sembol kullanilmaktadir:

it

Kentsel atik sisteminde bertaraf etmeyin.

Dogru bertaraf etme yontemi hakkinda bilgi igin
Hologic'e bagvurun (asagiya bakm).

Geri Kazanim

Hologic, miisterilerimize tedarik ettigimiz elektrikli cihazlarin toplanmasin ve uygun sekilde geri
kazanimini saglayacaktir. Hologic, Hologic cihazlarini, yart mamullerini ve bilesenlerini miimkiin
oldukga yeniden kullanmaya gayret etmektedir. Yeniden kullanim uygun olmadigmda, Hologic atik
malzemenin dogru sekilde atilmasini saglayacaktir.

iletisim bilgileri

Kurumsal genel merkez

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 ABD

Tel: (ABD ve Kanada)
1-800-442-9892

Faks: 1-508-263-2967

Avrupa yetkili temsilcisi
Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belcika
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THINPREP™ GENESIS CiHAZI KURULUMU 2

Ilkinci Boliim

ThinPrep™ Genesis Cihazi Kurulumu

KISIM

A GENEL

ThinPrep™ Genesis™ cihazi, cihaz igin Hologic servis egitimini tamamlamis personel tarafindan
kurulmalidir. Kurulum tamamlandiginda, kullanici(lar) egitim kilavuzu olarak kullanim kilavuzu
kullanilarak egitilir.

TESLIMAT SONRASI YAPILMASI GEREKENLER

Ambalaj kartonuna eklenmis olan Kurulumdan Once Caligtirma Talimatlar: sayfasini ¢ikarin ve okuyun.

Ambealaj kutusunda hasar olup olmadigini inceleyin. Tespit edilen herhangi bir hasar1 derhal nakliye
sirketine ve/veya Hologic Teknik Destek birimine bildirin. (Bkz. Béliim 12, "Servis Bilgileri".)

Kurulumun Hologic servis personeli tarafindan yapilmasi igin cihazi ambalajinda birakin.

Kuruluma kadar, cihazi uygun (serin, kuru ve titresimsiz) bir ortamda saklayn.

Sevkiyat ve aksesuar Kitlerinin icerigi icin kontrol listesi
e ThinPrep Genesis cihazi
* ThinPrep Genesis Cihazi Kullanim Kilavuzu
e Giig kablosu, 1,8 m (6 feet)
* Sise, sise kapagy, tiip seti, baglant1 parcalar: ve atik filtresini igeren atik sisesi takimi
* Fiksatif kaplar1 (10)
e DPipet ucu bertaraf kabi (2)
* Filtre tapasi igin emici pedler (4)
* Filtre delme alan igin emici pedler (4)

e DPipet ucu tutucu (2)

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu 2.1



2 THINPREP™ GENESIS CiHAZI KURULUMU

e Cok kanall1 pipet ucu kavrayicisi (alikot ¢ikarma islemi yapan mdisterilere yonelik olarak
pipet uglarmi ambalajlarindan cihaza aktarmak igin)

* Pipet uglar (alikot ¢ikarma islemi yapan miisteriler i¢in)
* Pipet uglarini destekleme kutusu (2; alikot ¢ikarma islemi yapan miisteriler igin)
* Slayt yazicsy, giic kaynag ve USB kablosuyla (istege bagl slayt yazicisini igeren siparisler igin)
* Slayt yazicisi icin gii¢ kordonu (istege bagli slayt yazicisini igeren siparisler igin)
* Tiip yazicisy, gii¢ kaynag: ve ethernet kablosuyla (istege bagli tiip yazicisini igeren
siparisler igin)
* Tiip yaziasi icin gii¢ kordonu (istege bagl tiip yazicisini iceren siparisler igin)
e [USB anahtar1 (1)

Dikkat: Cihazin talimat verimeden 6nce agiimasi, cihaza zarar verebilir ve garantinizi
gecersiz kilabilir.

KURULUM ONCESI HAZIRLIK

Kurulum Oncesi Saha Degerlendirmesi

Hologic servis personeli tarafindan, bir kurulum 6ncesi saha degerlendirmesi gerceklestirilir.
Servis personeli tarafindan belirtilen tiim saha yapilandirma gereksinimlerinin hazirlandigindan
emin olun.

Konum

ThinPrep™ Genesis™ cihazini, voltaj dalgalanmalar: ve gii¢ dalgalanmalari olmayan {ig telli toprakli
bir elektrik prizinin yakinina (3 metre yakinina) yerlestirin. ThinPrep™ Genesis™ cihazinin
bilesenleri, tiim baglantilar: rahatca yapabilecek kadar yakin olmalidir.

ThinPrep™ Genesis™ cihazi, ¢alisma sirasinda maruz kaldig: titresimlere karsi hassastir. 40,3 kg

(89 1bs) cihaz agirligini destekleyebilecek saglam bir tezgah iizerine yerlestirilmelidir. Tezgah
santrifiijlerden, vorteks cihazlarindan veya titresime neden olabilecek diger tiim cihazlardan uzak
bir konumda olmalidir. Cihazi bu aygitlardan herhangi birinin yakinina yerlestirmek zorundaysaniz,
cihaz bu aygitlarla ayni anda calistirilmamalidr.

Yeterli aralik mesafelerinin birakilabilmesi igin, ThinPrep cihazi igin asagidaki boyutlarda bir alan
gerekmektedir: Y = 22,8 in¢/58 cm, G =14,1 ing/36 cm. (Bkz. $ekil 1-9.)

Atik sisesi, cihazla birlikte tezgahin iistiine veya cihazin altina yerlestirilebilir. Atik sisesi yaklasik
olarak 6 in¢/15 cm kareye 17 in¢/43 cm yiikseklikte bir alan kaplar.
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Glvenlik

Erisimi Givenilir Kullanicilarla Sinirlayin

ThinPrep Genesis cihazi, kullanicinin oturum agmasini gerektirmez ve sisteme fiziksel erisimi olan
herkes tarafindan erisilebilir. Sistem, herhangi bir hasta verisi veya hassas veri icermeyen, aga bagh
olmayan bagimsiz bir cihazdir. Sisteme yo6nelik siber giivenlik riskleri minimum diizeydedir, ancak
sisteme fiziksel erisimi olan biri kasitsiz veya kasitli zarara neden olabilir. Bu zarar, laboratuvarda
numune islemeyi geciktirebilecek sekilde sistemin ¢alismamasina neden olmakla sinirlidir.
Hologic, cihazin yalnizca miisterinin uygun gordiigii giivenilir kullanicilarin erisebilecegi bir alana
yerlestirilmesini Onerir.

Sistemin calismamasi durumunda, bu kilavuzun Servis Bilgileri béliimiinde ayrmtili olarak
aciklanan sekilde Hologic Teknik Destek birimiyle iletisime gegin.

Siber Giivenlik Onlemleri

Hologic, siber giivenlik risklerini en aza indirmek icin giivenli tasarim ilkelerini iiriin gelistirme
yasam dongiisiine dahil eder. ThinPrep Genesis cihazinda asagidaki korumalar saglanmistr:

1. Sistem, Kullanicinin yalnizca Hologic ThinPrep Genesis uygulama yazilimini ¢alistirmasina
olanak taniyan kiosk modunda calisir. Masatistiine ve Windows Isletim sistemine erisim
engellenir. Bu, operatoriin Sistemde depolanan verilere ve tiim Windows &zelliklerine
dogrudan erisimini engeller.

2. Beyaz listeye ekleyen bir giivenlik yazilimi olan McAfee Embedded Control, Isletim Sistemini
yetkisiz kodlarm yiiriitiilmesini ve arabellek asimi istismarlarini 6nleyen, ayn1 zamanda kotii
amagcl yazilimlara kars1 koruma (sifir giin saldirilar1 dahil) saglayan ve yalnizca kontrollii bir
ortamda olusturulmus dijital imzali yazilimlar kullanilarak yazilim yiikseltmelerine izin
veren kapali bir "beyaz kutu" sistemine doniistiiriir.

3. Windows i@letim Sistemi, yazilimin, kullanici adlariin/oturum a¢ma bilgilerinin kaldirilmasi ve
Sistemin normal ¢alismasi i¢in gerekli olmayan hizmetlerin devre dis1 birakilmas: veya
kaldirilmas: yoluyla giivenlik agigimni azaltmak tizere giiglendirilmistir. Windows Grup ilkesi
ayrica kullanict hesaplarimin ve is istasyonunun ¢alisma ortamini denetlemek igin de kullanilir.
Ornegin USB otomatik calistirma 6zelligi devre disidir.

4. Servis Arayiiziine erisim parola korumali oldugundan bu fonksiyonlar: yalnizca Hologic Saha

Servis miihendisleri kullanabilir.

Cihaz bagimsizdir ve harici bir aga baglanmaz.

6. Sistemde hicbir hasta verisi veya hassas veri saklanmamaktadr.

o1

Siber Giivenlik Guincellemeleri

Hologic, ortaya cikan tehditleri azaltmak igin giincellemelere ihtiyag olup olmadigmi belirlemek
icin yazilhim giincellemelerini, giivenlik yamalarini ve uygulanan giivenlik énlemlerinin etkinligini
stirekli olarak degerlendirir. Hologic, tibbi cihazin giivenligini ve etkinligini saglamaya devam
etmek icin, tibbi cihazin yasam dongiisii boyunca gerektigi sekilde dogrulanmis yazilim
giincellemeleri ve yamalar saglayacaktir.
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2 THINPREP™ GENESIS CiHAZI KURULUMU

KISIM
KURULUM SONRASI SAKLAMA VE BAKIM

ThinPrep Genesis cihazi, ¢alisma sirasinda maruz kaldig titresimlere kars: hassastir.
Cihaz santrifiijlerden, vorteks cihazlarindan veya titresime neden olabilecek diger tiim
cihazlardan uzak, saglam bir tezgah tizerine yerlestirilmelidir.

ThinPrep Genesis cihazi kuruldugu yerde saklanabilir. Cihazi bu kilavuzun Bakim béliimiinde
aciklandig: sekilde temizlediginizden ve bakimini yaptiginizdan emin olun.

Uyari: Fiksatif kabi ¢ikariimalidir. Alkoltin buharlasmasi yangin tehlikesi dogurabilir.

ThinPrep Genesis cihazinin yeni bir konuma tasinmas: veya nakledilmesi gerekiyorsa liitfen
Hologic Teknik Destek ile iletisime gegin. (Bkz. Servis Bilgileri, Boliim 12.)

S . .
THINPREP GENESIS SISTEMINI ACMA

1. ThinPrep Genesis cihazim agmak i¢in cihazin arkasindaki gii¢ kablosunun yaninda bulunan
basmali anahtar1 agik konuma getirin. Bkz. Sekil 2-1.

@ o0 900 20.20000000000000
l:l:l::::l 000 I:;:‘I'D.l.l.l.:;:‘l'l.:.lll.::::l 00 g o _ —
@ oove MEL0000000000000000 ~ = e - ~
Gug Agma/K (0]
u¢ Agma/Kapama . i R .
anahtari ®°O
100 ﬁ

Sekil 2-1 Giic anahtan
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Sistem onyiiklenirken kullanici araytiziinde ThinPrep Genesis cihazi logosu goriintiilenecek ve
cihaz kullanima hazir oldugunda ana ekran goriinecektir. Pompa/kompresore enerji verildigi
duyulacak ve mekanizmalar hareket edecek ve ardindan erigim i¢in konumlanacaktr.

Kapagn kilidi agilacaktir.

Not: ThinPrep Genesis cihazinin agik birakilmasi amaglanmistir. Kapatma ve uzun stireli
kapatma igin, bkz. sayfa 2.6.

2. Istege bagh tiip yaziciy1 agmak igin tiip yazicisinin arkasindaki basmali anahtara basn.
Tiip boglugunun etrafindaki g1k yesil renkte yanacaktir.

3. Istege bagh slayt yazicisim1 agmak igin yazicinin 6n sag iist kosesindeki gii¢ diigmesine basim.
Giig diigmesindeki 151k mavi renkte yanacaktir.

KULLANICI TERCIHLERINi AYARLAMA

Asagidaki tercihler dokunmatik ekran araytizii aracihigiyla ayarlanabilir. Bu ayarlar herhangi bir
zamanda sifirlanabilir ve cihaz kapatilip tekrar agilsa bile tiim ayarlar ayn kalir.

* Ayarlama; Tarih/saat - sayfa 6.11

* Ayarlama; Dil - sayfa 6.12

* Ayarlama; Lab ad1 - sayfa 6.13

* Ayarlama; Cihaz ad1 - sayfa 6.14

* Ayarin degistirme; Ses - sayfa 6.15

* Segme; Uyari sesleri - sayfa 6.16

* Kap1 kapatildiginda otomatik baslat - sayfa 6.17

* Ayarlama; Gozetim zinciri - sayfa 6.18

e Tletisimi ayarlama; Slayt Yazicisi - sayfa 6.25

e Iletisimi ayarlama; Tiip (Hortum) Yazicisi - sayfa 6.26

e Kullanilan formati ayarlama; Slayt Etiketleri - sayfa 6.26
e Kullanilan formati ayarlama; Tiip (Hortum) Etiketleri - sayfa 6.36

e Numune kimliklerini karsilastirmak i¢in parametreleri ayarlama; Barkod Yapilandirma -
sayfa 6.38
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THINPREP™ GENESIS™ SISTEMINI KAPATMA

Normal Kapatma

ThinPrep Genesis cihaz1 kapatilacaksa igindeki tiim &geleri bosaltin. Bkz. Béliim 7, "Caligtirma
Talimatlar1".

Dikkat: Kullanici araylzi araciigiyla uygulamadan ¢ikmadan cihazin glctnu asla kapatmayin.

Cihaz kapatilacaksa bosta olmasi gerekir. Isleme devam ediyorsa ya bitmesine izin verin ya da iglemi
iptal edin. Kapatmak i¢in kullanici arayiiziindeki Yonetici Secenekleri diigmesine dokunun ve
Kapat diigmesine basm.

Dokunmatik ekranda bir onay kutusu goriintiilenecektir. Sistemi kapatma islemine devam etmek
icin Evet diigmesine basin. Uygulamanin kapanmasini bekleyin (dokunmatik ekran araytizii
bosalana kadar bekleyin). Ardindan cihazin arkasinda bulunan gii¢ anahtarimi kapatin.

Kapatmay1 iptal etmek ve Yonetici Secenekleri ekranina dénmek i¢in Hayir diigmesine basin.
Istege bagli tiip yaziciy1 kapatmak icin tiip yazicisiin arkasindaki basmali anahtara basm.

Istege bagh slayt yazicisini kapatmak igin yazicinin 6n sag iist kosesindeki giic diigmesine basin.

Cihazi Hizmet DisiI Birakma (Uzun Siireli Kapatma)

ThinPrep Genesis cihazi uzun bir siire i¢in kapatilacaksa atik sisesini (Bakim, Béliim 8) bosaltin,
icinde bulunabilecek tiim 6geleri gikarin ve kapag: kapatin. "Normal Kapatma" sayfa 2.6 igin
talimatlar1 izleyin.

Giig kablosunu duvar prizinden ¢ikararak cihaza giden giicii tamamen kesin.
Giig kablosunu duvar prizinden ¢ikararak tiip yazicisina giden giicii tamamen kesin.

Giig kablosunu duvar prizinden ¢ikararak slayt yazicisina giden giicii tamamen kesin.

2.6 ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu
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PRESERVCYT™ VE CYTOLYT™ COZELTILERI 3

Uciincii Boliim

PreservCyt™ ve CytoLyt™ Cozeltileri

Asagidaki boliimlerde sitolojik koruyucu sivi PreservCyt™ Cozeltinin ve isleme 6ncesinde numune
hazirlamada kullanilan tasima ortami olan CytoLyt™ Cozeltinin islevi ve 6zellikleri agiklanmaktadur.
Tiiple ilgili tiim toplama, tasima, saklama kosullar1 ve Giivenlik Veri Sayfalar1 (SDS) i¢cin numune
aktarma tiipiiyle birlikte verilen talimatlara ve tiipten ¢alisilacak sonraki tahlillerle birlikte verilen
talimatlara bakin.

PRESERVCYT™ GOZELTI

PreservCyt Cozelti, tasima ve ThinPrep Genesis cihazinda slayt hazirlanmasi esnasinda hiicreleri
korumak i¢in tasarlanmis metanol bazli, tamponlanmuis bir ¢ozeltidir.

ThinPrep cihazinda slayt hazirlama islemi, isleme 6ncesinde numunelerin tasinmasi ve
saklanmast icin PreservCyt Cozelti kullanilarak onaylanmistir. PreservCyt Cozelti, ThinPrep
sistemi slayt hazirlama islemi i¢in optimize edilmistir. Alternatif toplama ortamlari, Hologic
tarafindan onaylanmamustir.

Ambalaj

ThinPrep Genesis cihazi igin ¢ozelti ve sarf malzemesi siparigine iliskin par¢a numaralar1 ve
ayrmtili bilgi edinmek igin liitfen bu kilavuzun Siparis Bilgileri kismina bagvurun.

* Her bir ThinPrep Pap testinde, PreservCyt Cozelti Flakonlar1 (20 ml) bulunur.
Bilesim

PreservCyt Cozelti, metanol igeren tamponlanmis bir ¢ozeltidir. Reaktif bilesim maddesi icermez.
Aktif bilesim maddesi icermez.

UYARI: Tehlike. PreservCyt Cozelti metanol icerir. Yutulmasi halinde zehirlidir. Solunmasi halinde
zehirlidir. Organ hasarina yol acar. Zehirden arindirilamaz. Isi, kivilcim, agik alevler ve sicak
ylzeylerden uzak tutun.
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Saklama Gereksinimleri

e PreservCyt Cozeltiyi 15 °C (59 °F) ila 30 °C (86 °F) sicaklikta saklayin. Kap tizerinde yazil
son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

e ThinPrep Pap testi icin amaglanmus sitolojik numune igeren PreservCyt Cozeltiyi 15 °C (59 °F)
ile 30 °C (86 °F) arasindaki sicakliklarda en fazla 6 hafta saklaymn.

* Jinekolojik olmayan numune iceren PreservCyt Cozeltiyi 4 °C (39 °F) ile 37 °C (98 °F) arasinda
en fazla 3 hafta saklayin.

* ThinPrep Genesis cihazindaki tiipe aktarilan 6rneklerin saklama gereksinimleri igin 6rnek
aktarmm tiipiiyle birlikte verilen talimatlara bakin.

e PreservCyt Cozelti miktarlarina iliskin saklama gereksinimleri, tesisinizin boyutu ve
yapilandirmasina iligskin yerel diizenlemelere baglidir. Liitfen bu boliimiin sonunda
bulunan Cozelti Saklama Kilavuzuna bakin.

Tasima

Hiicre iceren bir PreservCyt Cozelti flakonunu tasirken, flakonun sikica kapatildigindan emin olun.
Sizintiy1 6nlemek icin kapaktaki isareti Sekil 3-1 tizerinde gosterildigi gibi flakondaki isaretle ayni
hizaya getirin. Flakonun iizerindeki kapakta cizgi yoksa, kapagin sikica kapatildigindan emin.

Kapaktaki gizgi ile
flakon Uzerindeki
¢izgi denk gelmeli
veya hafifce Ust
Uste binmelidir.

—

Sekil 3-1 Flakon kapaginin hizalanmasi

PreservCyt Cozeltinin sevkiyat kategorisi:

"flammable liquids, n.o.s. (methanol)" (yanic1 sivilar, b.b.b. (metanol)) (yalnizca ABD)
"flammable liquids, toxic, n.o.s. (methanol)" (yanic1 sivilar, zehirli, b.b.b. (metanol)) (ABD disinda)

Hiicre igeren PreservCyt Cozeltinin sevkiyati, "diagnostic sample" (tan1 amagli numune)
kategorisine girer.

Liitfen bu béliimiin sonunda bulunan Sevkiyat Gereksinimleri ve Onerileri rehberine bakin.

3.2  ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu



PRESERVCYT™ VE CYTOLYT™ COZELTILERI 3

Stabilite

PreservCyt Cozeltiyi, kap etiketinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
Ayni numune flakonundan birden ¢ok slayt yapacaksaniz, slaytlar1 numune flakonundaki son
kullanma tarihinden &nce yaptigmizdan emin olun. Son kullanma tarihi gegen flakonlar, uygun
laboratuvar prosediirleri izlenerek atilmalidir. Ayrica, hiicre koruma sinirlari igin saklama
gereksinimlerine (sayfa 3.2) bakin.

Kullanma/Atma

Kimyasal madde igeren tiim malzemeleri, giivenli laboratuvar uygulamalarimni izleyerek dikkatle
kullanin. Reaktif bilesim nedeniyle gerekli goriilmesi halinde, reaktif kaplarinda veya kullanma
talimatlarmnda ek 6nlemler belirtilir.

PreservCyt Cozeltiyi, tehlikeli atiklarin atilmasina iliskin yonergeleri izleyerek atin. PreservCyt
Cozelti metanol igerir.

PreservCyt Cozelti, gesitli mikrobiyal ve viral organizmalarla test edilmistir. Asagidaki tabloda,
canli organizmalarin baglangic konsantrasyonlar1 ve PreservCyt Cozeltide 15 dakika sonra bulunan
canli organizmalarin log azalmas: gosterilmektedir. Tiim laboratuvar prosediirlerinde oldugu gibi,
genel dnlemlere uyulmalidir.

Organizma Baslangi¢c Konsantrasyonu 15 Dakli‘ka Sonraki Log
zalmasi

Candida albicans 55 105 CFU/mI >47
Candida auris 2.6 x 108 CFU/m > 5,4
Aspergillus niger 4.8 x 105 CFU/mI 2,7*
Escherichia coli 2 8% 105 CFU/mI > 4,4
Staphylococcus aureus 2.3 x10° CFU/ml >44
Pseudomonas aeruginosa 2 5% 10° CFU/mI >4,4
Mycobacterium tuberculosis® 9,4 x 10° CFU/ml 4,9™
Rabbitpox virlisi 6,0 x 108 PFU/mI 5,5
HIV-1 3,2 %107 TCIDsg/ml 27,0
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. 15 Dakika Sonraki Log
Organizma Baslangi¢c Konsantrasyonu
Azalmasi
Hepatit B viriisii" 2,2 x 108 TCIDgo/ml 24,25
SARS-CoV-2 viriisii 1,8 x 108 TCIDgy/ml >3,75

* 1 saat sonra 4,7 log azalmasi

** 1 saat sonra 5,7 log azalmasi

*** Veriler 5 dakikaliktir

1t Organizmalar, antimikrobiyal etkinligi degerlendirmek icin ayni cinsten benzer organizmalarla
test edilmistir

Not: >isaretli tiim log azalmasi degerleri, PreservCyt C6zeltiye maruz kaldiktan sonra
saptanamaz mikrobiyal mevcudiyet saglamustir. Listelenen degerler, kantitatif
yontemin baslangi¢ konsantrasyonu ve saptama sinir1 verildiginde izin verilen
minimum degeri temsil eder.

Giivenlik Veri Sayfasi

PreservCyt Cozelti igin SDS'ye www.hologicsds.com adresinden ulasilabilir.

Etkilesen Maddeler

Numune toplama isleminin 6ncesinde kayganlastirict madde (6rnegin, KY Jelly) kullanimmdan
kaginilmalidir. Kayganlastiricilar, filtre membranina yapisarak hiicrelerin slayta diizgiin bir
bigimde aktarilmasimni engelleyebilir. Kullanilmak zorundaysa, karbomer icermeyen minimum
miktarda kayganlastiric kullanilmalidar.
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KISIM

B CYTOLYT™ GOZELTI

CytoLyt Cozelti eritrositleri ¢oziindiirmek, protein ¢dkelmesini 6nlemek, mukusu ayristirmak ve
genel sitoloji numunelerinin morfolojisini korumak igin tasarlanmis metanol bazli, tamponlanmig
bir koruyucu ¢ozeltidir. Tasima ortamu olarak ve isleme dncesinde numune hazirlamada kullanilir.
Mikroplarin tamamen inaktive edilmesini saglamaya yonelik degildir. Béliim 5, Jinekolojik Olmayan
Numune Hazirlama, CytoLyt Cozelti'nin kullanimini detayl olarak agiklar.

Ambalaj

ThinPrep™ Genesis cihaz i¢in ¢6zelti ve sarf malzemesi siparisine iliskin par¢a numaralari ve
ayrintili bilgi edinmek icin liitfen bu kilavuzun Siparis Bilgileri kismina bagvurun.

Bilesim
CytoLyt Cozelti metanol ve tampon igerir.

UYARI: Tehlike. CytoLyt Cozelti metanol icerir. Yutulmasi halinde zararlidir. Solunmasi halinde
zararlidir. Organ hasarina yol agar. Zehirden arindirlamaz. Isi, kiviicim, agik alevler ve sicak
yUzeylerden uzak tutun.

Saklama Gereksinimleri
e Hiicre icermeyen kaplar1 15 °C ile 30 °C arasinda saklayin.

e CytoLyt Cozelti icindeki hiicreler, oda sicakliginda 8 giin korunur; ancak, en iyi sonuglar1
elde etmek istiyorsaniz, isleme i¢cin numuneyi laboratuvara derhal génderin. Bu 8 giinliik
koruma siiresi, bir birim CytoLyt Cozeltiye {i¢ birim numune oranindaki minimum
CytoLyt Cozelti icinde saklanan numuneler i¢in gegerlidir.

e CytoLyt Cozelti miktarlarmna iliskin saklama gereksinimleri, tesisinizin boyutu ve
yapilandirmasina iligkin yerel diizenlemelere baglhidir. Liitfen bu béliimiin sonunda
bulunan Cozelti Saklama Kilavuzuna bakin.

Tasima

CytoLyt Cozelti igeren tiiplerin ve numune kaplarmnin sikica kapatildigindan emin olun.
Sizintiy1 6nlemek icin kapaktaki isareti flakondaki isaretle ayn1 hizaya getirin.
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Stabilite

CytoLyt Cozeltiyi, kap etiketinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
Hiicre koruma simirlari igin bu boliimiin 6nceki Saklama Gereksinimleri kismina bakin.

Kullanma/Atma

Kimyasal madde iceren tiim malzemeleri, giivenli laboratuvar uygulamalarmi izleyerek
dikkatle kullanmn.

Giivenlik Veri Sayfasi
CytoLyt Cozelti igin SDS'ye www.hologicsds.com adresinden ulasilabilir.
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)

National Fire Protection Association (NFPA - Ulusal Yangindan Koruma Birligi), yerel itfaiye teskilatlarinin ve yangin emniyet
yonetmeliklerini uygulama mercilerinin yangin emniyet standartlari ve yonetmelikleri i¢in bagvurduklari uzman merciidir.

Bu yonetmelikler, American National Standards Institute (Amerikan Ulusal Standartlar Enstitiisii) tarafindan onaylanmis ve
tizerinde genel fikir birligine varilan standart gelistirme siireciyle gelistirilir. NFPA y6netmelikleri, yangin yonetmeligi uygulama
kuruluslarimin ¢ogu tarafindan kilavuz olarak kullanilir. Bu yonetmelikler kilavuz niteliginde oldugu i¢in, nihai karar1 yangin
yonetmeligini uygulamaktan sorumlu yerel Yetkili Makam (Authority Having Jurisdiction - AHJ) verir. Asagidaki dzet tablo,
standart otomatik yangin sondiirme sistemleriyle korunan tesislere iligkin kilavuzlara dayanmaktadir. ®

ThinPrep tiriinlerinin NFPA dereceleri, bu ¢izelgenin altindaki tabloda verilmistir.

Yanici ve alevlenebilir sivilara iligkin maksimum saklama sinirlarinizi belirlemek i¢in bu tabloyu kullanin.

¢ Mekan Sivi Saklama Alanlarinin Disindaki Laboratuvar Unitelerinde Yanici ve Alevlenebilir Sivilarin Maksimum Miktarlari®

Kullanmimdaki Miktarlar Kullanimdaki ve Stoktaki Miktarlar
Laboratuvar
Unitesi Yanic1 & 2 2 o Litre Cinsinden 2 2 e Laboratuvar Unitesi
Yangin Alevlenebilir Yti?el:rl;tli“i lOObf; l(gf[::ﬂ)(;;l:lgg:tem Laboratuvar Unitesi Bagina l()l)bf; l(l?;znl:;l)(sli‘;l:lgg:tem Basina Maksimum
Tehlikesi Sivilar Simifi & § Maksimum Miktar § Miktar
Sinifi " " " s
Galon | Litre | Flakon® | Galon | Litre Flakon® Galon | Litre | Flakon® | Galon | Litre | Flakon®
A I 45-2015 10 38 1900 480 1820 91.000 20 76 3800 480 1820 91.000
(Yiiksek) I, 11, TITA 45-2015 20 76 3800 800 3028 151.400 40 150 7500 1600 | 6060 | 303.000
B©® I 45-2015 5 19 950 300 1136 56.800 10 38 1900 480 1820 91.000
(Orta) I, 11, IITA 45-2015 10 38 1900 400 1515 75.750 20 76 3800 800 3028 151.400
c? I 45-2015 2 7,5 375 150 570 28.500 4 15 750 300 1136 56.800
(Diisiik) I, 11, TITA 45-2015 4 15 750 200 757 37.850 8 30 1500 400 1515 75.750
Dp? I 45-2015 1 4 200 75 284 14.200 2 7,5 375 150 570 28.500
(Minimum) -5 e 452015 1 4 200 75 284 14.200 2 7,5 375 150 | 570 | 28.500
Yangin Giivenligi Kabini disindaki her bir Yangin Alam basina saklanabilen®’azami PreservCyt Cozelti (Smif IC) miktarlari
Konum NFPA Galon Litre Flakon®
Yonetmeligi
Genel Antrepo!'?(12(19) 30-2015 120 460 23.000
Sivi Deposu®' 30-2015 Sinirsiz Sinirsiz Sinirsiz
Ofis, Muayene Odalar1 dahil 30-2015 10 38 1900
Sivi Saklama Odasinda saklanmasina izin verilen PreservCyt Cozelti miktarlar:
Konum NFPA Galon Litre Flakon®
Yonetmeligi
2 o e o 2. ... . .
Boyut olarak 13,9 m~ den kiigiik dahili saklamaA odasinda her 0,09 m” i¢in izin verilen azami 30-2015 5 19 950
saklama miktarlari.
2 e 2 e Jo 2. ...
Boyut olarak 13,9 m” den biiyiik ve 4_6,4 m dep kiigiik dah?h saklama odalarinda her 0,09 m” i¢in izin 30-2015 10 18 1900
verilen azami saklama miktarlari.

(1) Cozelti smiflandirmalari: PreservCyt — Sinif IC; CytoLyt — Smif II; CellFyx — Siuf IB.
2 Bubilgiler Hologic’in gesitli diizenlemelerinin 6zetidir. Yonetmelikleri bastan sona gérmek igin bkz. NFPA 30 ve NFPA 45.

(3)  Bir Sivi Deposunda NFPA 30’da gecerli sistemle uyumlu bir yangin séndiirme sistemi bulunmalidir.

)  OdaI¢i Saklama Alani bina i¢inde bulunan, tamamen kapali ve dis duvari bulunmayan bir saklama odasidir.

(5)  Laboratuvar Unitesi, NFPA 30 Flammable and Combustible Liquids Code (Yanic1 ve Alevlenebilir Stvilar Yonetmeligi) uyarinca giivenlik duvarlariyla
cevrili alandr.

6) 3. katin iizerinde bulunan B laboratuvari tiniteleri i¢in miktar1 %50 oraninda azaltin.

(7)  Bir binanin 4-6. katlarinda bulunan C ve D laboratuvar tiniteleri i¢in miktarlar1 %25 oraninda azaltin ve 6. katin {izerinde bulunan C ve D laboratuvar {initeleri
icin miktarlari %50 oraninda azaltin.
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()

20ml’lik PreservCyt flakonlari.

NFPA Yanici ve Alevlenebilir Sivilar Yonetmeligi uyarinca, bir yangin alani, binanin geri kalanindan yangina en az 1 saat direng gosterecek bir yapiyla ayrilan

ve diger alanlarla baglantisini saglayan tiim agikliklar1 en az 1 saat yangin direnci derecesine sahip bir tertibatla uygun sekilde korunan bir alandir.

Depodaki izin verilen miktar, standart sistemlerden daha iyi bir otomatik yangin sondiirme sistemi ile artirilabilir.

Sivi Deposu, sivilart depolama islemleri i¢in kullanilan ayri, miistakil bina ya da birlesik binadir.

Alevlenebilir sivilar i¢in onaylanmis saklama dolaplarinda saklandig: siirece, miktarlarin %100 oraninda arttirilmasina izin verilmistir.

Tiim bina boyunca, Yangin Sondiirme Sistemlerini Kurulum Standardi NFPA 13 uyarinca kurulmus otomatik yangin sondiirme sistemi varsa, miktarlarin %100

oraninda arttirilmasina izin verilmistir.

Bu tablo, tiim ThinPrep iiriinleri i¢in NFPA derecelerini listeler.

ThinPrep Uriinii Saglik Tehlikesi Ale}’ii‘;ﬁi’égﬂik %ﬁflﬁgl‘ Ozel Tehlike
ThinPrep PreservCyt Cozeltisi 2 3 0 Yok
ThinPrep Cytolyt Cozeltisi 2 2 0 Yok
ThinPrep CellFyx Cozeltisi 2 3 0 Yok
ThinPrep Durulama Cozeltisi 0 0 0 Yok
ThinPrep Mavilestirme Cozeltisi 0 0 0 Yok
ThinPrep Durulama II Cozeltisi 2 3 0 Yok
ThinPrep Mavilestirme II Cozeltisi 0 0 0 Yok
ThinPrep EA Boyama Cdozeltisi 2 3 0 Yok
ThinPrep Turuncu G Boyama Cozeltisi 2 3 0 Yok
ThinPrep Niikleer Boya 2 0 0 Yok
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Kapsam:

ThinPrep® Cozeltileri Sevkiyat Gereklilikleri

Bu gereklilikler agsagidaki 6gelerin sevkiyatini kapsar:

ThinPrep® ¢ozeltilerindeki biyolojik numuneler (hasta numuneleri)
ThinPrep® cozeltileri disindaki ¢ozeltilerdeki biyolojik numuneler
Cozelti icinde olmayan biyolojik numuneler

Biyolojik numune igermeyen ThinPrep® PreservCyt " Cozeltisi
Biyolojik numune icermeyen ThinPrep® CytoLytTM Cozeltisi

Not: Tehlikeli Madde veya Tehlikeli Mal sevkiyatgilari, cesitli Tehlikeli Madde / Tehlikeli Uriin
yonetmeliklerine gore egitilmis olmalidir.

A. Sadece

ThinPrep PreservCyt Cozeltisi icerisindeki hasta numunelerinin sevkiyati sirasindaki

sevkiya

t gereklilikleri - Ortam Sicakhqi:

1.

ThinPrep PreservCyt Cozeltisi igerisindeki hasta numuneleri / biyolojik maddeler (patojenler)
cOzelti tarafindan noétralize edilmistir veya etkisizlestiriimistir ve dolayisiyla artik saglik riski
tasimazlar. (Bu konuyla ilgili daha fazla bilgi icin ThinPrep 2000 veya ThinPrep 5000 Kullanim
Kilavuzu’'na bakin.)

2. Notralize edilen veya etkisizlestiriien materyaller, B Kategorisi, Sinif 6, Bolim 6.2
gerekliliklerinden muaftir.

3. Notralize edilmis veya etkisizlestiriimis patojenler iceren ve bir veya birden fazla baska tehlike
riski kriterini karsilayan cOzeltiler, o tehlike risklerinin sevkiyat gerekliliklerine gére sevk
edilmelidir.

4. ThinPrep PreservCyt Cozeltisi, yurtici ve yurtdigi sevkiyaTBIar icin Alevlenebilir sivi sinifindadir.
Dolayisiyla, asagida Sadece ThinPrep® PreservCyt  Cozeltisi Sevkiyati (6rnegin bir
laboratuvardan bir hekime) baglikli Blum C’deki talimatlari uygulayin.

B. Cozelti icinde Bulunan (ThinPrep PreservCyt Cézeltisi_diginda) veya Cozeltisiz Biyolojik
Numunelerin Sevkiyati
Notlar:

1. Biyolojik numunelerin 30 ml ya da daha az miktardaki bir ¢ozelti icinde gonderildikleri ve
bu kilavuzlara uygun olarak paketlendikleri durumlarda, Tehlikeli Madde (Tehlikeli Mallar)
Yonetmeliklerindeki bagka bir gereksinimin kargilanmasi gerekmez. Ancak, egitim
onerilir."

Tanimlar:

e Biyolojik Madde, Kategori B: Kategori A kriterlerini karsilamayan enfeksiyoz maddeler
iceren veya icerdiginden suphelenilen materyaller. IATA Tehlikeli Mallar yonetmeligi
revize edilmistir ve 1 Ocak 2015 tarihi itibariyle yUrurliktedir. Not: “Tani amagh numune”
terimi, “biyolojik madde, Sinif B” olarak degistirilmigtir.

e Istisna numuneler: patojen bulunma intimali en az olan numuneler (fikse edilmig dokular, vb.)

Kategori B veya istisna’ Sevkiyat Gereksinimleri — Ortam Sicakhgi:

1. Ambalajin G¢ bilesenden olusmasi gerekir:
a. sizdirmaz ana kap

b. sizdirmaz ikincil ambalaj
c. sert bir dis ambalaj
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NOTLAR:
e FedEx zarflar, FedEx tipleri, FedEx Paketleri ya da FedEx Kutulariyla ambalajlanmig
klinik numuneleri veya tani amacl numuneleri, FedEx kabul etmeyecektir.
o FedEx, FedEx Klinik Paketleri igerisindeki klinik numuneleri kabul edecektir.?

2. Anakap 1 L’den (FedEx kullanihyorsa 500 mI'den) fazla sivi madde iceremez.

3. Tek bir ikincil ambalaj icerisine ¢ok sayida kirilgan ana kap yerlestiriliyorsa, bu kaplarin her
birinin sarilmasi ya da birbirlerine temas etmelerini 6nlemek igin ayrilmasi gerekir.

* Bu talimatlar, yirtrlGge girdikleri tarihler itibariyle cesitli yonetmeliklere iliskin Hologic'in yorumlaridir.
Bununla birlikte, bu yorumlarin glincel ydonetmeliklere uygun olmamasindan Hologic sorumlu degildir.

4. Ana kap ile ikincil ambalaj arasina emici madde yerlestiriimelidir. Herhangi bir sivi madde
sizintisinin, destek malzemenin ya da dig ambalajin butinligunu etkilememesi icin emici madde
(pamuk toplari, sellloz dolgu, emici paketler, kagit havlular) ana kaptaki (kaplardaki) tim igerigi
emmeye yetecek miktarda olmalidir.

5. Dis ambalajin 4 L ya da 4 kg'dan fazla materyal icermemesi gerekir. Bu miktar, numuneleri
soguk tutmak igin kullanildiklarinda buz, kuru buz ya da sivi nitrojeni kapsamaz.

6. Ikincil ambalaj ile dis ambalaj arasina, kalemleri gdsteren bir igerik listesi eklenmelidir.

7. Ambalajin 1,2 m’'lik (4 ft) bir disme testini basariyla gegmesi gerekir (Kisim 6.6.1 IATA
yonetmelikleri).

8. Dis ambalajin harici ylzeyinde (dis ambalajin bir yizeyi en az 100 mm x 100 mm, FedEx
ambalajlarinin ise en az 7"x 4"x 2" boyutlarinda olmalidir) karsit renkli bir zemin {zerinde
UN3373 isareti gosterilmeli ve acik bir sekilde goriiniir ve okunabilir olmalidir. isaret, her biri
kenari en az 50 mm uzunlugunda elmas seklinde olmalidir. Harfler, en az 6 mm yuksekliginde
olmaldir.

9. Dogru sevkiyat adi “Biological Substance, Category B” en az 6 mm yukseklikte ve dis ambalaj
Uzerinde elmas sekilli UN3373 isaretine bitisik bir sekilde belirtiimelidir.

BIOLOGICAL SUBSTANCE
CATEGORY B

10. FedEx, FedEx USA Airbill, Section 6, Special Handling formu tehlikeli mallar/kuru buz bilgileriyle
tamamlanmalidir:
Bu sevkiyat tehlikeli mallar igeriyor mu?
M EVET - Géndericinin Beyani gerekmez

11. Tim tani amagli/klinik numune ambalajlarinin dis kaplarinda asagidakiler belirtiimelidir:

a. Gondericinin adi ve adresi

b. Alicinin adi ve adresi

c. “Biological Substance, Category B” sézclkleri
d. UN 3373 etiketi
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Kategori B veya istisna Sevkiyat Gereksinimleri — Dondurulmus ya da Sogutulmus Numuneler:

NOT: FedEx, sogutulmus veya dondurulmus tan1 amagli numunelerin sevkiyatinda IATA yo6netmeliklerine
riayet eder.’

Kategori B veya Istisna — Ortam Sicakligina iliskin tim ambalajlama talimatlarini izleyin ayrica:

1. Ikincil ambalajin disina buz veya kuru buz yerlestirin. Buz veya kuru buz eridikten sonra ikincil
ambalaji orijinal konumunda tutmasi i¢in i¢ destekler saglanmalidir. Buz kullaniliyorsa, dis ambalaj
veya onun Uzerindeki ambalaj sizdirmaz olmalidir. Kuru buz kullaniliyorsa, ambalaji pargalayabilecek
basing birikmesini 6nlemek i¢cin ambalaj co? gazinin digari ¢ikmasina izin verecek sekilde
tasarlanmali ve yapiimalidir.

2. Bu sevkiyatlara UN 3373, Biological Substance, Sinif B etiketinin yani sira her zaman Sinif 9,
UN 1845 dry ice (kuru buz) etiketini de ekleyin

3. FedEx, FedEx USA Airbill, Section 6, Special Handling formu tehlikeli mallar/kuru buz bilgileriyle
tamamlanmalidir:
Bu sevkiyat tehlikeli mallar iceriyor mu?

Z EVET - Géndericinin Beyani gerekmez

Z Kullanilan kuru buzun kg cinsinden agirligini girin (varsa)
4. Tum tani amagli/klinik numune ambalajlarinin dis kaplarinda asagidakiler belirtiimelidir:

Gondericinin adi ve adresi

Alicinin adi ve adresi

“Biological Substance, Category B” s6zcukleri

UN 3373 etiketi

Sinif 9 etiketi, UN 1845 ve kuru buzla paketlenmigse net agirlik dahil

Po0CO

C. Sadece ThinPrep® PreservCyt" Cozeltisi Sevkiyati (6rnegin bir laboratuvardan bir hekime)

Yurtici Karasal Sevkiyatlar - Sinirli Miktarlar:

Notlar:

ThinPrep® PreseerytTM Cozeltisi, Ambalajlama Grubu Il (PG Ill) olarak atanmigtir ve Sinif 3
Alevlenebilir Sivi olarak siniflandirilir.

49 CFR 173.150 (Sinirli Miktarlar) ThinPrep® PreservCyt” Cozeltinin, saglam bir kutuda karayolu
tasimaciligiyla gonderildiginde, siseler icinde Sinirli Miktarlarda génderilmesine izin verir. Bir
ambalajdaki toplam hacim 5 litreyi gegemez ya da 30 kg’den (66 Ib) agir olamaz. Sinirli Miktarlar
etiketleme gereksinimlerine tabi degildir.

Sinirh Miktar yurtici karayolu sevkiyatlarina iliskin éneriler:

1. ThinPrep® Preseerth Cozelti, siseler icinde gdnderilmelidir.

2. Siseleri, 250 sise alan ThinPrep® kutusu gibi iyi kaliteli bir karton kutuya yerlestirin. Siseleri,
siselerin tek tek hareket etmesini 6nleyecek sekilde (gerekirse koruyucu ambalaj malzemesi
ekleyerek) ambalajlayin.
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3. Ambalajlari, sonda yonlendirme oklari olacak sekilde ve Sinirli Miktar etiketiyle “Flammable
liquids, n.o.s., (Methanol Solution), 3, UN1993, Ltd. Qty.” seklinde isaretleyin.

4. Sevkiyat belgelerine “UN1993, Flammable liquids, n.o.s., (Methanol Solution), 3, PGIII, Ltd. Qty.”
yazin.

Yurtici Karasal Sevkiyatlar - Sinirli Miktarlarin Digindakiler:
“Sinirh Miktar”I gegen miktarlardaki ambalajlari génderirken:

1. Yukarida Kategori B veya Istisna - Ortam Sicakligi ve Kategori B veya Istisna - Dondurulmus ya
da Sogutulmus Numuneler sevkiyat kategorilerini aciklayan c ve d kisimlarinda gdsterildigi gibi
ambalajin veya Sevkiyat belgelerinin Gzerindeki yaziya “Ltd Qty” eklemeyin.

2. Dis ambalaja, yukarida “c” de agiklanan yaziya yakin bir yere Sinif 3 “Flammable Liquid” tehlike
etiketini ekleyin. Bu Onerilerin son sayfasindaki etiket érnegine bakin.

3. Ambalajlari “Flammable liquids, n.o.s., (Methanol Solution), 3, UN1993, Net Qty.” seklinde
isaretleyin.

Yurti¢i Havayolu Sevkiyatlari:

Yukarida agiklanan Yurti¢i Karasal Sevkiyatlar — Sinirli Miktarlarin Disindakiler altindaki 1 ve 2'ye ek
olarak, asagida yurtici havayolu sevkiyatlari igin dneriler verilmistir.

3. lzin verilen azami ambalaj boyutlari:
i. Yolcu ugagi icin altmig (60) litre (3000 sise) ve
ii. Kargo ugagi icin iki ytz yirmi (220) litre (11.000 sise).

4. Altmis (60) litreden (3000 sise) fazla toplam urln igeren tek ambalajlar, “FOR CARGO
AIRCRAFT ONLY” yazisi ile agikga isaretlenmelidir.

5. Siseler, ucakla gonderilen tum miktarlar icin Birlesmis MiIIetI(TeMr (UN) sertifikali 4G
ambalajlarinda goénderilmelidir. (Orn., ThinPrep® PreservCyt" Cozeltisi 250 siselik kutu ya
da esdegeri.)

6. Dis ambalajda “Flammable Liquid, n.o.s., (Methanol Solution)” s6zclklerinin yanina bir Sinif 3
“Flammable Liquid” etiketi eklenmelidir.

g

N\

Sayfa4 /7
AW-13653-3601 Rev. 001



Tiim Yurtigi Sevkiyatlari:
Asagida tum yurtici karayolu ve havayolu sevkiyatlari igin 6neriler verilmigtir:

1. ThinPrep® PreservCyt" Cozeltisi ayrica tehlikeli olmayan malzeme de igeren bir ambalaj
icinde gonderiliyorsa, tehlikeli malzeme dnce listelenmeli ya da tehlikeli olmayan
malzemeden ayirt edilebilmesi igin karsit renkle (ya da vurguyla) yaziimalidir.

2. ThinPrep® Preseerth Cozeltinin toplam hacmi ve sise sayisi sevkiyat belgeleri Gizerinde
gOrunmelidir.

Uluslararasi Karasal Sevkiyatlar - Sinirli Miktarlar:

Uluslararasi sevkiyatlarda, ThinPrep® Preseerytm Cozelti Sinif 3 (Alevlenebilir Sivi) birincil tehlike ve
Sinif 6.1 (Toksik) ikincil tehlike kategorisi altinda siniflandirilir. PG 1lI’e atanir.

Uluslararasi karasal sevkiyat 6nerileri icin kullanilan referans ADR - European Agreement Concerning
the International Carriage of Dangerous Good by Road (Tehlikeli Maddelerin Karayolunda
Uluslararasi Tagsinmasi ile ilgili Avrupa Anlasmasi) (Birlesmis Milletler) belgesidir. “Sinirli Miktar”
azami net 5 litre sivi iceren ve 20 kg'den (40 Ib) adir olmayan bir ambalaj olarak tanimlanir.
Uluslararasi karasal sevkiyat onerileri asagidaki gibidir:

1. ThinPrep® Preseerytw Cozelti, siseler icinde gdnderilmelidir.

2. Siseleri, 250 sise alan Hologic kutusu gibi iyi kaliteli bir karton kutuya yerlestirin. Siseleri,
siselerin tek tek hareket etmesini dnleyecek sekilde (gerekirse koruyucu ambalaj malzemesi
ekleyerek) ambalajlayin.

3. Ambalajlari, sonda yénlendirme oklari olacak sekilde ve Gizerinde “Y” olan Sinirli Miktar
etiketiyle “UN1992, Flammable liquids, toxic, n.o.s., (Methanol Solution), 3, 6.1, PGIII Ltd.
Qty” seklinde isaretleyin.

s
Y

4. Sevkiyat belgeleri, yukarida “3” te gosterilen tim bilgileri icermelidir.
Uluslararasi Karasal Sevkiyatlar — Sinirli Miktarlarin Digindakiler:

1. Yukarida c ve d’de gdsterildigi gibi ambalajin veya Sevkiyat belgelerinin Gzerindeki yaziya
“Ltd Qty” eklemeyin.

Ambalaja, isaretlere bitisik olarak bir Sinif 3 “Flammable Liquid” etiketi ve bir ikincil Sinif 6.1
“Toxic” etiketi ekleyin. Etiketlerin kopyalari, bu belgenin son sayfasinda bulunabilir.

Sinif 6.1 “Toxic” ikincil tehlike etiketi.
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2. Ambalajlari, “UN1992, Flammable liquids, toxic, n.o.s., (Methanol Solution), 3, 6.1, PGIII Net,
Qty” seklinde isaretleyin.

Uluslararasi Havayolu Sevkiyatlari:

Uluslararasi Havayolu sevkiyati 6nerileri i¢in kullanilan referanslar sunlardir: Yukarida Uluslararasi
Karasal Sevkiyatlardaki a ve b paragraflarina ek olarak, uluslararasi havayolu sevkiyati énerileri
sunlardir:

1. izin verilen azami ambalaj boyutlari:
i. Yolcu ugagi icin altmis (60) litre (3000 sise) ve
ii. Kargo ugagi icin iki ylz yirmi (220) litre (11.000 sise).

2. Altmis (60) litreden (3000 sise) fazla toplam Urin iceren ambalajlar “FOR CARGO
AIRCRAFT ONLY” yazisi ile agikg¢a isaretlenmelidir.

3. Siseler, ucakla gdnderilen tim miktarlar icin Birlesmis Milletler (UN) sertifikali 4G
ambalajlarinda génderilmelidir. (Orn., ThinPrep® PreservCyt™ Cozeltisi 250 siselik kutu ya da
esdegeri.) Siseleri, siselerin tek tek hareket etmesini dnleyecek sekilde (gerekirse koruyucu
ambalaj malzemesi ekleyerek) ambalajlayin.

4. Sinirli Miktar istisnasi sadece ambalaj azami net 2 litrelik miktar igeriyorsa kullanilabilir.
5. Ambalaj imalatgisinin spesifikasyon isaretleri Sinirh Miktar sevkiyatlarinda gerekmez.

6. Ambalajlari, “UN1992, Flammable liquids, toxic, n.o.s., (Methanol Solution), 3, 6.1, PGIII Net,
Qty” seklinde isaretleyin.

7. “Cargo Aircraft Only” (Yalnizca Kargo Ucgagi) isareti gerekiyorsa, ayni ambalaj Gzerine tehlike
etiketlerinin yanina eklenmelidir.

8. Gonderici, “Shipper's Declaration for Dangerous Goods” (Tehlikeli Mallar Goénderici
Beyannamesi) formunu doldurmakla sorumludur.

D. Sadece ThinPrep® CytoLyt" Cézeltisi Sevkiyati (6rnegin bir laboratuvardan bir hekime)

E.

Yurti¢i Karasal Sevkiyatlar:

ThinPrep® CytoLytTM Cozeltinin parlama noktasi 109°F’dir. Sadece yurtigi karasal tasima igin, baska
bir tehlike sinifi tanimini kargilamayan, parlama noktasi 100°F ya da daha yuksek bir alevlienebilir
sivi, bir ganlm sivi olarak yeniden siniflandirilabilir. Bu nedenle, karasal sevkiyatla gdnderilen
ThinPrep™ CytoLyt Cozelti, DOT Tehlikeli Maddeler Y&netmeliklerine tabi degildir.

Yurti¢i Havayolu Sevkiyatlari:

ThinPrep® CytoLyt™ Cézeltiyi havayoluyla génderirken, bu belgede Kisim B'de bulunan Sadece
ThinPrep® PreservCyt  Cozeltisi Sevkiyati icin Yurtici Havayolu Sevkiyatlari énerilerini izleyin.

Uluslararasi Karasal ve Havayolu sevkiyatlari:

ThinPrep® CytoLyt" Cozeltiyi kara veya hava yoluyla gonderirken, bu belgede Kisim C'de bulunan
Sadece ThinPrep® PreservCyt  Cozeltisi Sevkiyati igin Uluslararasi Kara veya Hava Sevkiyatlari
Onerilerini izleyin.

Hasta Numunesi iceren ThinPrep® CytoLyt" Cozeltisi Sevkiyati (6rnedin bir hekimden bir

laboratuvara)
Yurtici Sevkiyatlar:

Hasta numunesi iceren ThinPrep® CytoLyt” Cozelti, Biyolojik Madde, Kategori B driini olarak
siniflandirilir. Bu belgede Kisim B’deki dnerileri izleyin.
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Uluslararasi Sevkiyatlar:

Hasta numunesi iceren ThinPrep® CytoLyt" Cozelti, Biyolojik Madde, Kategori B iiriini olarak
siniflandirihr. Bu belgede Kisim A’daki 6nerileri izleyin.

Referanslar:
e 49 CFR 100 to 185, Transportation
e International Air Transport Association’s (IATA’s) Dangerous Good Regulations,
49™ Edition, 2008, International Air Transportation Association (IATA)

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

Dipnotlar:

1. Bkz. IATA Tehlikeli Mallar Yénetmeliklerindeki Ambalajlama Talimati 650 |ATA Packing Instruction 650, Pointers on

Shipping: Clinical Samples, Diagnostic Specimens, and Environmental Test Samples, Document
30356FE, FedEx
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JINEKOLOJiK NUMUNE HAZIRLAMA 4

Dordiincii Boliim

Jinekolojik Numune Hazirlama

KISIM L.
i

Ektoserviks ve endoserviksten alman hiicre numunelerini icerir.

1. Toplama: Numuneyi dogrudan bir PreservCyt™ Cozelti

“&\\\ flakonuna koyun.

Not: Toplama cihazinin dogru durulama teknigi cok dnemlidir.
Sayfa 4.3 ve 4.4'teki numune toplama talimatlarina bakin.

2. 15 dakika PreservCyt Cozelti i¢cinde bekletin

3. Slayt veya Alikot + Slayt islemini kullanarak
ThinPrep™ Genesis cihaz tizerinde galistirin.

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu 4.1



4 JINEKOLOJiK NUMUNE HAZIRLAMA

KISIM

B TOPLAMA HAZIRLIGI

ThinPrep Toplama Teknikleri

Servikal hiicre numunesi almann birincil amaci, servikal kanser ve prekiirsorlerinin yani sira
diger jinekolojik anormallikleri saptamaktir. Asagidaki 1ytjnergeler, Klinik ve Laboratuvar
Standardi Enstitiisii Yonergeleri (CLSI), Belge GP15-A3"'ten alinmustir ve ThinPrep Pap Testi
(TPPT) numunesi edinmek igin toplama isleminde izlenmesi 6nerilir. Bu yonergeler genel olarak,
kan, mukus, enflamatuvar eksiida veya kayganlastirici ile karismamis bir numune elde etmenin
6nemini vurgulamaktadir.

Hasta Bilgileri

* Hasta, son adet déneminin ilk giintinden 2 hafta sonra test yaptirmali ve randevusunu
agir adet kanamasi sirasinda planlamaktan kaginmahdar?

TPPT'nin engelleyici kani1 azaltmasina ragmen, klinik calismalar fazla miktarda
kanin testi olumsuz etkilegebilecegini ve tatmin edici olmayan bir sonuca yol
acabilecegini gostermistir.

e Hasta muayeneden 6nce 48 saat boyunca vajinal ilag, vajinal kontraseptif veya
lavaj kullanmamalidur.

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

4.2  ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu



JINEKOLOJiK NUMUNE HAZIRLAMA 4

Numune Toplama Hazirhgi
e Spekulumun isitilmas: ve kayganlastirilmasi i¢in 1lik su kullanilabilir.

e Hastanin rahatsizli1 veya diger kosullar nedeniyle kayganlastirici kullanilmas: gerekiyorsa,
karbomer icermeyen kayganlastirici jeller dikkatli kullanilmali ve spekulum kanatlarinin
yalnizca dis taraflarina uygulanmalidir.

Kayganlastirici jeller suda ¢6ziinebilir olmalarina ragmen, fazla miktarda jel testi olumsuz
etkileyebilir ve tatmin edici olmayan bir sonuca yol agabilir.

*  Numuneyi almadan 6nce fazla mukusu veya mevcut diger akintilar: temizleyin.
Bunlar, ring forseps ile katlanmis gazli bez pedi tutarak nazikge temizlenmelidir.

Fazla servikal mukus, genellikle istenilen hiicresel malzemeyi icermez ve numune
flakonundayken hazirlanan slaytta ¢ok az tan1 amach malzeme bulunur veya hig
bulunmayabilir.

* Numuneyi almadan 6nce servikal kanaldan enflamatuvar eksiiday1 temizleyin.
Serviks tizerine 5 x 5 cm (2 x 2 ing) boyutunda kuru bir gazli bez pargasi yerlestirip eksiida
emildikten sonra bezi alarak veya kuru bir pamuklu ¢ubuk aplikatorii veya Scopette™
pamuklu ¢ubuk kullanarak temizleyin.

Fazla enflamatuvar eksiida, genellikle tan1 amagch hiicresel malzeme icermez ve numune
flakonundayken hazirlanan slaytta ¢ok az tan1 amach malzeme bulunur veya hig
bulunmayabilir.

e Serviks serum fizyolojikle yikanarak temizlenmemelidir; aksi halde nispeten aselliiler
numune elde edilebilir.

*  Numune, asetik asit uygulanmadan énce alinmalidar.
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KISIM
NUMUNE TOPLAMA

Siiplirge Tiirii Alet Kullanarak Jinekolojik Numune Toplama

Hekimler /klinisyenler igin jinekolojik numune toplamaya iliskin talimatlar

1. Siiptirge tiirii alet kullanarak serviksten yeterli numune alin. Aletin
ortasindaki fircay, kisa ¢ikintilar ektoservikse tamamen temas edecek
kadar derinlikte endoservikal kanala sokun. Nazikge itin ve fircay1
bes kez saat yoniinde dond{iriin.

2. Fircayi flakonun dibine dogru 10 kez iterek ve bastirp ¢ikintilarin
ayrilmasini saglayarak miimkiin olan en kisa siire iginde PreservCyt
Cozelti flakonunda yikayin. Son adimda, kalan malzemenin ¢ikmasi
i¢in fircay1 kuvvetli bir sekilde dondiiriin. Toplama aletini atin.

3. Kapaktaki tork ¢izgisi, flakondaki tork ¢izgisini gecene kadar
kapag sikin.

4. Hastanin adin1 ve kimlik numarasini flakonun {izerine kaydedin.

Hastanin bilgilerini ve tibbi dykiistinii sitoloji talep formuna kaydedin.

Not: Numune hemen islenecekse, islemeden 6nce numuneyi en
az 15 dakika PreservCyt Cozelti flakonu iginde bekletin.

Numune, isleme igin baska bir yere gonderilecekse, bir sonraki
adima gecin.

e

5. Flakonu ve test talebini, laboratuvara génderilmesi igin bir numune
cantasma koyun.

Numune toplamayla ilgili uyarilar, kontrendikasyonlar ve smirlamalar igin toplama aletiyle
birlikte verilen talimatlara bakin.
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Endoservikal Firca/Spatiil Kullanarak Jinekolojik Numune Toplama

Hekimler /klinisyenler i¢in jinekolojik numune toplamaya iliskin talimatlar

1. Plastik bir spatiil kullanarak ektoserviksten yeterli numune alin.

2. Spatiilii kap i¢inde 10 kez kuvvetle bir sekilde dondiirerek
miimkiin olan en kisa siire i¢cinde PreservCyt Cozelti flakonunda
yikayin. Spatiilii atin.

3. Endoservikal firga kullanarak endoserviksten yeterli numune alin.
Fircay1 yalnizca en alttaki teller agikta kalana kadar servikse sokun. Tek
yonde yavasca 1/4 veya 1/2 tur dondiiriin. FAZLA DONDURMEYIN.

4. Cihazi PreservCyt flakonunun duvarma dogru itip ¢ozelti iginde
10 kez dondiirerek fircayr miimkiin olan en kisa siire icinde
PreservCyt Cozeltide yikayin. Kalan malzemenin ¢tkmasi igin
kuvvetli bir sekilde dondiiriin. Firgay1 atin.

5. Kapaktaki tork ¢izgisi, flakondaki tork ¢izgisini gecene
kadar kapag1 sikin.

6. Hastanin adini ve kimlik numarasini flakonun iizerine kaydedin.

Hastann bilgilerini ve tibbi 6ykiisiinii sitoloji talep formuna kaydedin.
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Not: Numune hemen islenecekse, islemeden 6nce numuneyi en az
@ 15 dakika PreservCyt Cozelti flakonu i¢inde bekletin.

Numune, isleme icin baska bir yere gonderilecekse, bir sonraki
adima gecin.

7. Flakonu ve test talebini, laboratuvara gonderilmesi i¢in bir numune
cantasma koyun.

Numune toplamayla ilgili uyarilar, kontrendikasyonlar ve smirlamalar igin toplama aletiyle
birlikte verilen talimatlara bakin.

™
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KISIM

D OZEL ONLEMLER

PreservCyt Cozelti

@ Numune PreservCyt Cozelti flakonuna aktarildiktan sonra, islemeden
once numunenin en az 15 dakika bekletilmesi gerekir.

PreservCyt Cozelti hakkinda daha fazla bilgi igin, bkz. Bliim 3, "PreservCyt™ ve CytoLyt™
Cozeltileri".

Etkilesen Maddeler

Klinik ve Laboratuvar Standart Enstitiisii Yonergeleri Pap testi sirasinda kayganlastirici
kullanilmamasini 6nerir.!

ACOQG, tatmin edici olmayan sonuglara sebep olabilecegi igin, numunenin kayganlastiriciyla
kontamine edilmemesi i¢in 6zen gosterilmesini Gnerir.? Bu, hem standart Pap testi icin hem de
s1v1 bazl sitoloji icin gecerlidir.

Plastik bir spekulum kullaniyorsaniz veya kayganlastirici kullanilmas: gereken bir durum soz
konusuysa, serviks veya toplama aletlerine kayganlastiric1 bulasmamasina dikkat edin. Cok az
miktarda karbomersiz kayganlagtiric1 kullanilabilir; eldivenli parmaginizla, spekulumun ucuna
temas etmesinden kaginarak spekulumu hafif¢e kaplayacak bir miktar uygulamaniz yeterlidir.

Klinik ve Laboratuvar Standart Enstitiisii Yonergeleri ve ACOG, menstriiasyon sirasinda Pap
alinmamasini énerir. '

ThinPrep cihazinda islenecek numunelerde, kayganlastiricilar filtre membranina yapisarak
hiicrelerin slayta diizgiin bir bicimde aktarilmasini engelleyebilir. Kayganlastirici kullanilmak
zorundaysa, karbomer igermeyen minimum miktarda kayganlastiric1 kullanilmalidur.

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

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

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu 4.7
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Kullanma/Atma

Kimyasal madde igeren tiim malzemeleri, giivenli laboratuvar uygulamalarimi izleyerek dikkatle
kullanin. Reaktif bilesim nedeniyle gerekli gériilmesi halinde, reaktif kaplarinin tizerinde ek
onlemler belirtilir.

PreservCyt Cozeltiyi, tehlikeli atiklarin atilmasina iliskin talimatlarinizi izleyerek bertaraf edin.
PreservCyt Cozelti metanol igerir.

NUMUNE ISLEME

Gerekli Malzemeler

Saglanan malzemelere ve gerekli olan fakat saglanmayan malzemelere iligkin liste ve agiklamalar
icin "Gerekli Malzemeler" sayfa 1.7 kismina bakin.

Numune Hazirlama
* Jinekolojik numune, toplandiktan hemen sonra PreservCyt Cozeltiye konulmalidir.

e PreservCyt Numune flakonunun sivi seviyesi, numune flakonunun buzlu cam kismi
icerisinde olmalidir.

Buzlu Cam Kisim

Sekil 4-1 PreservCyt Cozelti numune flakonunun sivi seviyesi

e ThinPrep Pap testi i¢cin amaglanmus sitolojik numune igeren PreservCyt Cozeltiyi 15 °C (59 °F)
ile 30 °C (86 °F) arasindaki sicakliklarda en fazla 6 hafta saklaym.
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Slayt veya Alikot + Slayt islemini Kullanarak ThinPrep™ Genesis Cihazi
Uzerinde Calistinin

_iE

Stabilite

ThinPrep Pap testi i¢cin amaglanmus sitolojik numune iceren PreservCyt Cozeltiyi 15 °C (59 °F) ile
30 °C (86 °F) arasindaki sicakliklarda en fazla 6 hafta saklayin.

Kullanic1 cihaz yiikler, Slayt veya Alikot + Slayt islemini secer

ve Boliim 7, "Calistirma Talimatlar1” igerisinde agiklandi8 gibi
Jinekolojik numune tiiriinii secer. Islemin tamamlanma asamasinda
kullanici, Boliim 10, "Sabitleme, Boyama ve Lamel Kapatma"
kisminda agiklanan prosediire gore slaytlar: sabitler ve boyar.

NUMUNE ISLEME SORUNLARINI GIDERME

Slayttaki tatmin edici oimayan sonucun ardindan ThinPrep Pap test numunesi flakonunun
yeniden igslenmesi

Laboratuvar personeli, sitoteknolog taramasindan sonra slaytlarin tatmin edici olmadiginin
("Degerlendirme i¢in Tatmin Edici Degil") kabul edildigi durumlarda, ThinPrep Pap testi
numunelerini yeniden isleyebilir. Bu numuneleri diizgiin bi¢gimde yeniden isleyebilmek igin
asagidaki talimatlarin izlenmesi gerekir:

Not: Mikroskop slayti tizerinde kullanilacak bir numune i¢in ThinPrep Pap test numunesinin
yeniden islenmesi yalnizca bir kez yapilabilir.

Not: PreservCyt Cozelti numune flakonuna kirletici madde girmesini 6nlemek igin iyi
laboratuvar uygulamalarinin izlenmesi gerekir.

Bir numune yeniden islendikten sonra bir alikotun ¢ikarilmasi ThinPrep Genesis cihazinda
dogrulanmamustir.
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Yeniden isleme protokolii

4

JINEKOLOJiK NUMUNE HAZIRLAMA

Islenmekte olan her ThinPrep Pap testi numunesine 30 ml eklemek
i¢in yeterli miktarda bir yitkama ¢ozeltisi hazirlayin. Bu yitkama
¢Ozeltisi, 9 birim CytoLyt Cozelti ile 1 birim glasiyal asetik asit
karigtirilarak elde edilir.

Bu adimi1 uygulamadan 6nce, santrifiijden sonra pelet i¢in
ThinPrep Pap testi filtresinde yeterli miktarin kaldigindan emin
olun. ThinPrep Pap testi numunesinin i¢indekileri, gozetim
zincirini devam ettirmek igin uygun sekilde etiketlenmis bir
santrifijj tlipiine dokiin. Flakonu muhafaza edin.

5 dakika boyunca 1.200 x g kuvvetinde santrifiijle santrifijj
tiipiiniin igindekileri pelet haline getirin.

Not: Santrifiij tamamlandiktan sonra hiicre peleti agik¢a
goriilebilir, fakat hiicreler birbirine sikica yapismis
olmayabilir (pelet kabarik goriinebilir).

a. Hiicre kaybini 6nlemek icin {ist faz1 santrifiij tiipiinden
dikkatlice dokiin. Yerel diizenlemelere uygun olarak
bertaraf edin.
. Santrifijj tiiptinii kisa bir siire vorteksleyin.
c. 30 ml CytoLyt Cozelti ve %10 glasiyal asetik asit karigimini
santrifiij tlipiine dokiin ve kapagin sikica kapatm.
d. Karistirmak i¢in santrifiij tliptinii elinizle birkag kez ters ¢evirin.

5 dakika boyunca 1.200 x g santrifiijle hiicreleri tekrar pelet
haline getirin.

4.10
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6 | a. Hiicre kaybini 6nlemek icin iist fazi santrifiij tiiptinden

dikkatlice dokiin. Yerel diizenlemelere uygun olarak
@ bertaraf edin.
o b. Santrifijj tiipiinii kisa bir siire vorteksleyin.
\VZ
7 7 | a. Santrifijj tlipiindeki hacim isaretlerini izleyerek, hiicrelere
(0] yeterli miktarda kullanilmamis (hasta numunesi icermeyen)
.i!. PreservCyt Cozelti dokiin ve 20 ml son hacmine kadar

doldurun. Kapag: sikica kapatin.
b. Karistirmak icin santrifiij tiipiinii birkag kez ters gevirin ve
numuneyi muhafaza edilen numune flakonuna geri aktarn.

8 | Jinekolojik numuneleri isleme prosediiriinii izleyerek

ThinPrep Genesis cihazi ile numuneyi igleyin.

Olusturulan slayti, Servikal Sitoloji Raporlamasina Yonelik Bethesda
Sistemi kaynagina gore degerlendirin. Yeniden islemeden sonra,
numuneden alinan negatif sonuglar klinik izlenimlerle
uyusmuyorsa yeni bir numune gerekebilir.
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Bu sayfa 6zellikle bos birakilmustir.

4.12  ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu
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JINEKOLOJiK OLMAYAN NUMUNE HAZIRLAMA ! ;

Besinci Boliim

Jinekolojik Olmayan Numune Hazirlama

KISIM L.
i

Bu boliimde, jinekolojik olmayan (jin olmayan) numuneler hazirlama ve ThinPrep™ Genesis Sistemi
ile slaytlar yapmaya iligskin talimatlar verilmektedir. Jinekolojik olmayan numuneler, bunlarla sinirh
olmamak tizere, asagidakileri igerir: ince igne aspirasyonlari, idrar, efiizyonlar, balgam, solunum
kanali, gastrointestinal kanal vb.

En iyi sonuglari elde etmek igin bu boliimde agiklanan talimatlar: dikkatle izleyin. Numunelerin
biyolojik agidan gesitli olmasi ve birgok toplama ydnteminin mevcut olmasi nedeniyle, standart
isleme sonucunda ilk slaytta her zaman tatmin edici ve esit 6l¢iide dagitilmis preparatlar
olusturulamayabilir. Bu béliimde, yukarida agiklanan durumlarda sonraki slaytlarda daha yiiksek
kalite elde etmek i¢in gelismis numune isleme ile ilgili sorun giderme talimatlar: yer almaktadar.
Bu béliimde ayrica gesitli numune toplama yontemleri ve her biri i¢in izlenmesi gereken uygun
prosediirler ana hatlariyla anlatilmaktadar.

ThinPrep UroCyte™ numunelerine yonelik numune hazirlama islemini gerceklestirmek i¢in bkz.
"Vysis™ UroVysion Tahlili i¢in idrar Numuneleri" sayfa 5.22. "Numune Hazirlama Sorunlarini
Giderme" sayfa 5.24 kisminda ac¢iklandig: gibi numune hazirlama sorunlarini giderme,
ThinPrep UroCyte numuneleri i¢in degerlendirilmemistir.

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu 5.1
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KISIM L. .
ICINDEKILER

Bu boliim asagidaki bes ana kisma ve bir¢ok alt kisma ayrilmaktadir:
KISIM C: Gerekli Malzemeler
KISIM D: Jinekolojik olmayan numune hazirlama adimlarimin ayrintili agiklamasi
KISIM D-1: Toplama
KISIM D-2: Santrifiijle Konsantre Hale Getirme - 10 dk. boyunca 600 g

KISIM D-3: Ust Faz1 Dkme ve Hiicre Peletini Resiispanse Etmek icin
Vortekse Tabi Tutma

KISIM D-4: Hiicre Peleti Goriintimiinii Degerlendirme
KISIM D-5: PreservCyt™ Cozelti Flakonuna Numune Ekleme
KISIM D-6: 15 Dakika PreservCyt Cozelti icinde Bekletme

KISIM D-7: ThinPrep® Genesis cihazinda galistirma. Sabitleme,
Boyama ve Degerlendirme

KISIM D-8: Mekanik Karistirma
KISIM D-9: CytoLyt™ Cozelti ile Yikama
KISIM E: Numune Hazirlama Onerileri
KISIM E-1: Ince Igne Aspirasyonlart
KISIM E-2: Mukoid Numuneler
KISIM E-3: Viicut Sivilar
KISIM E-4: Diger Numune Tiirleri
KISIM F:  Vysis™ UroVysion Tahlili i¢in Idrar Numuneleri

KISIM G: Numune Hazirlama Sorunlarini Giderme

5.2 ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu
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KISIM

C GEREKLI MALZEMELER

ThinPrep Genesis cihaziyla hasta numunesinden alinan bir alikot {izerinde daha ileri testler yapmak
icin ek materyaller gerekebilir. Daha ileri testleri agiklayan bilgiler icin s6z konusu tahlil iireticisi
tarafindan verilen talimatlar1 izleyin.

ThinPrep Genesis cihazinda jinekolojik olmayan numunelerden slayt hazirlamak icin asagidaki
malzemeler gereklidir.

Hologic'ten:
e CytoLyt Cozelti
CytoLyt tiipleri
CytoLyt kaplar1

CytoLyt siseleri (y181n)
* PreservCyt Cozelti
PreservCyt flakonlari
PreservCyt siseleri (y1gin)
* Jinekolojik Olmayan ThinPrep filtreleri (mavi)
e Idrar drnekleri icin ThinPrep UroCyte™ filtresi (sar1) (UroVysion tahlili idrar 6rnekleri dahil)

e Idrar 6rnekleri i¢in ThinPrep UroCyte mikroskop slaytlari (UroVysion tahlili idrar
ornekleri dahil)

e Idrar drnekleri icin ThinPrep UroCyte PreservCyt flakonlar: (UroVysion tahlili idrar
ornekleri dahil)

* Jinekolojik Olmayan ThinPrep mikroskop slaytlar1
e ThinPrep Genesis cihazi
e Vorteks cihazi

Not: Hologic'in sarf malzemeleri ve ¢ozeltileri hakkinda daha fazla bilgi i¢in ThinPrep™ Genesis™
Cihazi Kullanim Kilavuzunun Siparis Bilgileri kismina bakin.

Diger Tedarikcilerden:
* 50 ml kapasiteli santrifiij (askil1 sepet)
* Santrifijj ttipleri, 50 ml
* DPlastik aktarim pipetleri, 1 ml
* Dengeli elektrolit ¢ozeltileri

e Slayt boyama sistemi ve reaktifleri

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu 5.3
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e Standart laboratuvar fiksatifi

e Lameller ve sabitleme ortanmu

e Igne aspirasyonlari i¢in antikoagiilan

e Blender (istege bagl)

e Glasiyal asetik asit (yalnizca sorun giderme amagl)
e Serum fizyolojik (yalnizca sorun giderme amaglt)

e DiTiyoTreitol (DTT, istege bagli, yalnizca mukoid numuneler i¢in)

JINEKOLOJIK OLMAYAN NUMUNE HAZIRLAMA ADIMLARININ
2 AYRINTILI ACIKLAMASI

Asagida, ThinPrep Genesis cihaziyla jinekolojik olmayan numunelerin hazirlamasi ile ilgili genel
adimlar agiklanmaktadir. Her adim asagidaki kisimlarda ayrmtili olarak agiklanmaktadir.

UYARI: ThinPrep cihazinda, Creutzfeld-Jakob hastalidi gibi TSE tasiyan bir kisiden alinan ve prion
enfeksiyonu (PrPsc) igerdiginden suphelenilen beyin-omurilik sivisini (BOS) veya diger numune
tUrlerini islemeyin. TSE ile kontamine cihazlar etkin sekilde dezenfekte edilemez; bu nedenle cihazi
kullanan kisilerin veya servis personelinin zarar gdrmesini Onlemek igin uygun sekilde atiimalidir.

D-1. Toplama
D-2. Santrifiijle konsantre hale getirin — 10 dakika boyunca 600 g
Os
~—
D-3. Ust faz1 dékiin ve hiicre peletini resiispanse etmek icin
@P vortekse tabi tutun
: 30 mg
D-4. Hiicre peletinin gériintimiinii degerlendirin
4@ Bkz. sayfa 5.11.
: 30 mg
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4 D-5. PreservCyt Cozelti flakonuna uygun miktarda
8 numune ekleyin
Bkz. sayfa 5.12.

D-6. 15 dakika PreservCyt Cozelti iginde bekletin

D-7. Slayt veya Alikot + Slayt islemini kullanarak
ThinPrep™ Genesis cihazi iizerinde galistirin.
Sabitleyin, boyayin ve degerlendirin

0y D-8. Mekanik karistirma (yalnizca mukoid numuneler
@/ icin, istege bagl)
\ eya

L O D-9. CytoLyt Cozelti ile yikama
FE’ 1 (Bazi numuneler CytoLyt ile yikama gerektirmez.
G P Ozel numune hazirlama protokoliine bagvurun.)
om N\ @

KISIM
TOPLAMA

Not: ThinPrep™ Genesis cihazi, PreservCyt™ Cozelti ile birlikte kullanilmak tizere tasarlanmugtir.
Uzerinde bagka bir toplama ortami veya koruyucu soliisyon ¢alistirmayin.

ThinPrep cihazinda islenecek numuneler, laboratuvara yeni toplanmis halde veya CytoLyt Cozelti
icinde ulasir. Farkli numune tiirleri igin farkli toplama yontemleri tercih edilir. Bu kissmda, Hologic
tarafindan Onerilen prosediir ve alternatif toplama yontemleri agiklanmaktadur.

UYARI: Banyo ve lavajlar icin, hastayl CytolLyt Cozeltiye maruz birakmayin.
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ince igne aspirasyonu numuneleri:

FNA'lar (ince igne aspirasyonlari) igin en iyi toplama teknigi, numunenin tamamin
30 ml CytoLyt Cozelti iceren bir santrifiij tiiptine koyup calkalamaktir. Ikinci bir
yontem, numuneyi Polysol™ veya Plasma-Lyte™ enjeksiyon ¢ozeltileri gibi dengeli
bir elektrolit ¢ozeltisi icinde toplamaktur.

Not: Hizli bir numune yeterliligi analizinin gerekli goriildiigii durumlarda, radyolojik rehberli
FNA'lar icin dogrudan smear gerekebilir.

Mukoid numuneler:
Mukoid numuneleri toplamanin en iyi yontemi bunlari1 CytoLyt Cozeltiye koymaktir.
E Bu numuneler heniiz toplanmigsa, en kisa siirede CytoLyt Cozelti eklenmelidir.
o CytoLyt Cozeltiyi en kisa siirede ekleyerek numuneyi korur ve mukus ayrisma
stirecini baslatabilirsiniz.

Biiyiik hacimli yeni mukoid numuneler (20 ml'den fazla), numuneye CytoLyt Cozelti eklemeden
once konsantre edilmelidir.

Sivi numuneler:

Svi numune (idrar yolu, eflizyonlar, sinoviyal ve kist sivilar1) hazirlamada tercih
edilen yontem, CytoLyt Cozelti eklemeden 6nce yeni numuneyi konsantre etmektir.
Bu miimkiin degilse ve laboratuvara gonderilmesi igin numunelerin korunmasi
gerekiyorsa, numuneleri CytoLyt Cozelti icinde toplayin.

Yiiksek protein diizeyine sahip swilara dogrudan CytoLyt Cozelti eklenmesi, belirli bir élciide protein
cokelmesine neden olabilir.

Not: CytoLyt Cozelti i¢inde siv1 toplama yontemi yalnizca bir toplama adimi olarak degerlendirilir
ve bir yikama adimi olarak degerlendirilmez. Daha fazla bilgi i¢in bu kisimda bkz. "CytoLyt
Cozelti ile Yikama" sayfa 5.15.

Sivi numunelerin miktari, 1 ml'den az veya 1000 ml ve daha fazla olabilir. Her laboratuvar, isleme
i¢in kullanilacak numune miktarin belirlemek i¢in kendi prosedyiirlerini izlemelidir. Birden fazla
numune santrifiij tiipii kullanilirsa, iist fazin dokiilmesinden sonra hiicre peletleri birlestirilebilir.

:% Diger numune tiirleri:

PreservCyt™ Cozeltide alinan firgalama ve kazima gibi diger numune tiirleri igin
l numune, ThinPrep™ Genesis cihazinda ¢aligtirilmaya hazirdir.

CytoLyt Cozeltide alinan diger numune tiirleri igin FNA numunelerine y6nelik
protokolii izleyin. Bkz. "Ince Igne Aspirasyonlar: (FNA)" sayfa 5.16.
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Diger toplama ortamlari:

CytoLyt Cozeltinin kontrendike oldugu durumlarda, ThinPrep™ Genesis™ cihazinda islenecek
numuneler igin toplama ortami olarak Plasma-Lyte ve Polysol gibi dengeli elektrolit ¢ozeltiler
kullanilabilir. Bu ¢ozeltiler esas olarak hastayla temas eden yikama veya lavaj ortamlar:

olarak kullanilur.

Onerilmeyen toplama ortamlar::

Hologic, ThinPrep Sisteminde asagidaki toplama ¢6zeltilerinin kullanilmasini 6nermez.
Bu ¢ozeltilerin kullanilmasi, daha diisiik kaliteli sonuglar elde edilmesine neden olur:

* Sacomanno ve diger carbowax igeren ¢ozeltiler
e Alkol

*  Mucollexx™

e Serum Fizyolojik

e Kiiltlir ortam1, RPMI Cozeltisi

e PBS

e Formalin iceren ¢ozeltiler

Numunelerin ThinPrep Genesis cihazi {izerinde islenmeden 6nce CytoLyt™ Cozelti icinde santrifiije
tabi tutulup yikanmasi ve PreservCyt™ Cozeltiye aktarilmasi gerekir.

CytoLyt Cozelti ile yikama talimatlari i¢in bkz. "CytoLyt Cozelti ile Yikama" sayfa 5.15.

Not: CytoLyt Cozelti ile ilgili daha fazla bilgi icin bkz. Boliim 3, "PreservCyt™ ve CytoLyt™
Cozeltileri".

UYARI: CytolLyt Cozelti zehirlidir (metanol icerir) ve hastaya asla dodrudan temas etmemelidir.
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Bsn; SANTRIFUJLE KONSANTRE HALE GETIRME — 10 DAKIKA
i BOYUNCA 600 G

Bu prosediiriin amaci, hiicresel bilesenleri iist fazdan ayirmak i¢in hiicresel
@ € malzemeyi konsantre hale getirmektir. Bu adim, yeni numunelerle ve CytoLyt
3 Cozelti eklendikten sonra gergeklestirilir. Protokolde belirtilmesi halinde,
¢ozeltideki hiicreleri santrifijj tiipiiniin dip kisminda pelet halinde toplamak igin
numuneleri 10 dakika boyunca normal yer¢ekiminin 600 kat1 (600 g) kuvvette
santrifiije tabi tutun.

Hiicreleri 600 g'de dondiirmek igin santrifiijii uygun devir/dakika (rpm) degerine ayarlayin.
Santrifiij i¢in dogru ayar1 belirlemek {izere su adimlari izleyin:

Dikkat: Santriflj isleminde herhangi bir degisiklik yapmadan 6nce kritik olmayan deneysel
numunelerin hdcre morfolojisini kontrol edin.

Not: Sabit acili santrifiij kullanimi 6nerilmez.

Santrifljinizin rotor uzunlugunu élgme

Santimetre birimli cetvel kullanarak santrifiijiiniiziin yarigapini, rotorun merkezinden $ekil 5-1 ile
gosterildigi gibi yatay uzanan tiip haznesinin alt1 arasindaki mesafeyi 6l¢iin.

1) 12| 3] y4f 15| 48[ 17| (8] 19l #19] 1) 2 13
1 2 3 4 5

Sekil 5-1 Santrifijin 6lcimii
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Dogru santrifiij hizini belirleme

Sekil 5-2'de gosterilen grafige bakin. Sekil 5-2'nin birinci siitununda santrifiijiiniiziin yaricapin
bulun. Yarigap degerinden 600 Yercekimi (g) siitununa ve devir/dakika siitununa dogru bir
cizgi gekin. Sekil 5-2'de gosterildigi gibi diiz kenardan devir/dakika degerini okuyun.
Numunelerinizde 600 g'lik bir kuvvet elde etmek i¢in santrifiijii bu hizda c¢alistirin.

Dénme yarigapi (ing)

Santrifiijleme adimi igin gereken siireyi kisaltmak icin, santrifiijiintizii 5 dakika boyunca 1.200 g

kuvvetinde calistirin.

Dénme yarigapl (santim'etre)

30,000
20,000

10,000

5,000

'

2,000

1,000

200
100

50

20

Bagl santrifilj kuvveti (yergekimi)

10

o
o
o

20,000

15,000

10,000

6,000

4,000

3,000

2,000

1,000

T | III|,AIIII|IIII|IIII|IIII|I

L 200

Sekil 5-2 Dogru santrifiij hizini belirleme

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu
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UST FAZI DOKME VE HUCRE PELETiNi RESUSPANSE ETMEK iCiN

VORTEKSE TABI TUTMA
Numuneyi etkin bir bicimde konsantre hale getirmek i¢in {ist fazi1 tamamen
Q dokiin. Bunu yapmak i¢in, santrifiij tiipiinii tek bir yumusak hareketle 180 derece
0 ters cevirin, tiim {ist faz1 dokiin ve ardindan tiipii, Sekil 5-3'te gosterildigi gibi

onlemek icin ters cevirme sirasinda hiicre peletini gozlemleyin.

&(\\ orijinal konumuna geri getirin.1 Hiicresel materyalin kazara kaybolmasin

30 ml

Dikkat: Ust faz tamamen dokilmezse, hiicre peletindeki seyrelme nedeniyle numune seyrek olur
ve tatmin edici bir slayt elde edilmez.

BASLAT

Sekil 5-3 Ust fazin dokiilmesi

Ust fazin dékiilmesinden sonra, santrifiij tiipiinii bir vorteks cihazma yerlestirin ve hiicre peletini
3 saniye boyunca karistirin. Bir plastik pipet yardimiyla peleti geri ve ileri siringa ederek elle
vorteksleyebilirsiniz. Bu vorteksleme adiminin amaci, hiicre peletini PreservCyt Cozelti
flakonuna aktarmadan 6nce homojen hale getirmek ve CytoLyt Cozelti ile yikama prosediiriiniin
sonuglarini iyilestirmektir.

1. Ayrintilar igin, bkz. Bales, CE ve 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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WA HiCRE PELETI GORUNUMUNU DEGERLENDIRME

Hiicre Peletinin Goriiniimii

Prosediir

Hiicre peleti beyaz, soluk pembe,
actk kahverengi veya saydam
bir goriiniimdedir.

PreservCyt Cozelti flakonuna numune ekleyin.

Bkz. "PreservCyt Cozelti Flakonuna Numune
Ekleme" sayfa 5.12.

Hiicre peleti, kan ihtiva ettigini
gosterecek kadar kirmizi veya
kahverengi renktedir.

CytoLyt Cozelti ile yikama

Bkz. "CytoLyt Cozelti ile Yikama" sayfa 5.15.
¢ 30 ml CytoLyt Cozelti ekleyin
¢ Santrifiijle konsantre hale getirin

» Ust faz1 dokiin ve hiicre peletini
resiispanse etmek igin vortekse tabi tutun

Hiicre peleti mukoid haldedir
(s1v1 halde degildir).

Swv1 halini test etmek igin, bir pipete
kiictik bir miktar numune ¢ekin ve
damlalar: tekrar tiipe ilave edin.

Damlalar lifli veya jelatin gibi
goriiniiyorsa, mukusun daha fazla
stvilastirilmas: gerekir.

CytoLyt Cozelti ile yikama

Bkz. "CytoLyt Cozelti ile Yikama" sayfa 5.15.
¢ 30 ml CytoLyt Cozelti ekleyin
e Mekanik karistirma
e Santrifiijle konsantre hale getirin

o Ust faz1 dokiin ve hiicre peletini
resiispanse etmek igin vortekse tabi tutun

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu
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PRESERVCYT COZELTi FLAKONUNA NUMUNE EKLEME

.V
)

— —)

Hiicre peletinin boyutunu belirleyin ve asagidaki tabloya bakin:

Hiicre Peletinin Boyutu Prosediir
Pelet acikca Kalan sividaki hiicreleri restispanse etmek i¢in santrifiij
goriilebiliyor ve pelet | tiipiinii bir vorteks cihazina yerlestirin veya bir pipet
G‘ hacmi 1 ml'den yardimiyla elle siringa ederek peleti karigtirin.
daha azdur.

Yeni bir PreservCyt Cozelti flakonuna 2 damla hiicre
peleti aktarin.

Pelet goriilemiyor Yeni PreservCyt Cozelti flakonunun i¢indekileri (20 ml)
veya yetersizdir. tiipe ekleyin.

Cozeltiyi karistirmak igin kisa bir siire vortekse tabi
tutun ve numunenin tamamini tekrar PreservCyt
Cozelti flakonuna dokiin.

Pelet hacmi 1 ml'den Tiipe 1 ml CytoLyt Cozelti ekleyin. Peleti resiispanse
daha fazladir. etmek icin kisa bir siire vortekse tabi tutun. Yeni bir
U PreservCyt Cozelti flakonuna 1 damla numune aktarin.

Onemli Noktalar

Kullandigimz pipetin tiirii, PreservCyt Cozelti flakonuna eklenen numunenin konsantrasyonunu
ve dolayisiyla numune hacmini etkileyebilir. Hologic standart, 1 ml'lik plastik pipetlerin
kullanilmasini 6nerir.

Art arda "Sample Is Dilute" (Numune Seyrek) mesaji goriiniirse ve numune, numune tiiptinde
kalirsa, flakona eklenen konsantre numune damlasinin sayisini artirin.

Ust faz1 dokerken kullandiginiz teknik de numunenin konsantrasyonunu etkileyebilir. Ust faz
tamamen dokiilmezse, ek numune damlatilmasi gerekebilir. Flakona eklenen toplam hacim
1 ml'yi gegmemelidir.
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KISIM . . s
15 DAKIKA PRESERVCYT COZELTI IGINDE BEKLETME

Numune, PreservCyt Cozelti flakonuna aktarildiktan sonra, PreservCyt Cozeltinin
@ numunedeki enfeksiydz maddeleri giderebilmesi igin islemeden 6nce numunenin en
az 15 dakika bekletilmesi gerekir.

PreservCyt Cozelti hakkinda daha fazla bilgi i¢in, bkz. Béliim 3, "PreservCyt™ ve
CytoLyt™ Cozeltileri".

THINPREP™ GENESIS CIHAZINDA GALISTIRMA, SABITLEME,
Bl BOYAMA VE DEGERLENDIRME

Numune 15 dakika boyunca PreservCyt Cozelti ile temas ettirildikten sonra,
Slayt veya Slayt + Alikot islemi kullanilarak ThinPrep Genesis cihazi {izerinde
islenebilir. Operator cihazi yiikler, islenecek uygun 6geleri seger ve Boliim 7,
% "Calistirma Talimatlar1" igerisinde agiklandig1 gibi numune tiiriinii seger.

9
ThinPrep Genesis cihazinda slayt hazirlama isleminin tamamlanma asamasinda
kullanici, Boliim 10, "Sabitleme, Boyama ve Lamel Kapatma" altinda agiklanan
prosediire gore slaytlari sabitler ve boyar.

Slayt boyanip lamel kapatilirken, sitoteknolog veya patolog tarafindan mikroskobik olarak incelenir.
Mikroskobik incelemeden sonra slayt yetersiz goriiniiyorsa, "Numune Hazirlama Sorunlarini
Glderme" sayfa 5.24 prosediirleri kullanilarak numuneden bagka bir slayt yapilabilir.

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu ~ 5.13
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WY MEKANIK KARISTIRMA

Mukusun ayrigmasi i¢in mukoid numunelerin CytoLyt Cozelti iginde kuvvetlice karistirilmasi
gerekir. Hologic iki mekanik karistirma yontemini 6nerir:

Yontem A:

@ CytoLyt/Numune karisimini en az 5 dakika boyunca bir "eller serbest" vorteks
cihazinda vortekse tabi tutun. Vorteks cihazinin hizi, karistirma islemi tiipiin
altinda goriilebilecek sekilde ayarlanmalidir.

i
\Eeya Yontem B:

CytoLyt/Numune karisimini birkag saniye boyunca karistirm.

Not: Numune tutarhiligindaki farklar nedeniyle her iki yontem icin kullanilan karistirma
stireleri degisiklik gosterebilir.

Karistirma teknigi, hiicre yapisimi pargalayabilir veya bozabilir. Asir1 karistirmaktan
kacimnilmalidir.

Karistirmadan sonra en az 5 dakika boyunca vortekse tabi tutulmasi, mukusun
ayristirilmasma yardimei olur.
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KISIM

pXN CYTOLYT GOZELTI iLE YIKAMA

W By
= 3
30 ml Q@V—@V
Numuneyi yikamak i¢in hiicre peletine CytoLyt Cozelti eklenmesi gerekir. CytoLyt Cozelti ile
yikama adimi, hiicre morfolojisini korurken asagidaki islevleri yerine getirir:
e  Eritrositleri ¢6zlindiirme
*  Mukusu ayristirma
e Protein ¢okelmesini azaltma
CytoLyt Cozelti ile Yikama adimi asagidaki islemlerden olusur:
* Bir hiicre peletine 30 ml CytoLyt C6zelti ekleme
*  Yalmizca Mukoid Numuneler icin: Mekanik karistirma
* Santrifiijle konsantre hale getirme — 600 g x 10 dakika
e Ust fazin dékiilmesi ve hiicre peletini resiispanse etmek igin vortekse tabi tutma

Jinekolojik olmayan ¢ogu numuneyi temizlemek igin genellikle bir CytoLyt Cozelti ile Yikama
yeterlidir. Cok kanli veya mukoid numuneler igin, ek CytoLyt Cozelti ile Yikama gerekebilir.

Numune, CytoLyt Cozelti icinde 30 birim CytoLyt Cozeltiye 1 birim numune oranindan daha
diisiik bir oranda toplandiginda, bu adim bir Yikama Adumi olarak degil, bir Toplama Adimi olarak
degerlendirilir. Ornegin, 15 ml numune toplanirsa ve bu numuneye 30 ml CytoLyt Cozelti eklenirse,
CytoLyt: numune orani yalnizca 2'ye 1 olur ve bu bir numune toplama adimi olarak degerlendirilir
ve yine de CytoLyt Cozelti ile Yikama gerektirir.

CytoLyt Cozelti hakkinda daha fazla bilgi i¢in, bkz. Béliim 3, "PreservCyt™ ve CytoLyt™ Cozeltileri".
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NUMUNE HAZIRLAMA ONERILERI

Asagidaki oneriler, farkli tiirde numune hazirlamaya iligkin tercih edilen yontemleri genel hatlariyla
acgiklamaktadir. Yontemler genel olarak agiklanmustir.

Her adimla ilgili daha ayrmtili bilgi igin bkz. "Jinekolojik Olmayan Numune Hazirlama Adimlarmnin
Ayrintili Agiklamasi” sayfa 5.4.

"Numune Hazirlama Sorunlarini Giderme" sayfa 5.24 numune hazirlanmasina iliskin sorun giderme
prosediirlerini agiklamaktadur.

Sl INCE iGNE ASPIRASYONLARI (FNA)

1. Toplama: Numuneyi dogrudan 30 ml CytoLyt Cozelti iginde
f toplayin. Numunenin intravendz ¢ozeltide toplanmasi
gerekiyorsa, dengeli bir elektrolit ¢6zelti kullanin.

Not: Miimkiinse, numune aspirasyonu dncesinde igneyi ve

e siringayi steril bir antikoagiilan ¢ozeltiyle ¢alkalaymn.
Bazi antikoagtilanlar, diger hiicre isleme teknikleriyle
etkilesebilir, bu nedenle numuneyi diger testlerde
kullanmay1 planliyorsaniz dikkatli olun.
2. Santrifiijle konsantre hale getirin — 10 dakika boyunca 600 g veya
@ S 5 dakika boyunca 1.200 g.
3. Ust faz1 dékiin ve hiicre peletini resiispanse etmek i¢in vortekse
@Q tabi tutun.
s
: 30 mIU

4. Hiicre peletinin goriintimiinii degerlendirin.

AUI Bkz. sayfa 5.11.

Hiicre peletinde kan varsa, hiicre peletine 30 ml CytoLyt Cozelti
&%\U ekleyin ve adim 2'den itibaren islemleri tekrarlayin.
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7 5. PreservCyt Cozelti flakonuna uygun miktarda numune ekleyin
8 (hiicre peletinin boyutuna bagli olarak). Bkz. sayfa 5.12.
— —

6. 15 dakika PreservCyt Cozelti icinde bekletin.

7. Jinekolojik olmayan numune tipi icin Slayt veya Alikot + Slayt
islemini kullanarak ThinPrep™ Genesis cihaz tizerinde ¢aligtirm.
Sabitleyin, boyayin ve degerlendirin.

'@)
K

%3 MUKOID NUMUNELER

Mukoid Numuneler arasinda, solunum yollar1 ve gastrointestinal numuneler yer alabilir.

1. Toplama:
Numuneyi dogrudan 30 ml CytoLyt C6zelti iginde toplayin. VEYA
U Yeni numuneye en kisa siire icinde 30 ml CytoLyt Cozelti ekleyin.
30 ml Not: Biiyiik numuneler (20 ml'den fazla), numuneye CytoLyt Cozelti

eklemeden Once konsantre edilmelidir.

Istege bagli: | Solunum yolu mukoid numuneleriyle birlikte DTT kullanihyorsa,
karistirmadan 6nce stok ekleyin. Hazirlama talimatlari i¢in bir
sonraki sayfaya bakin.

@ 2. Mekanik karigtirma
Not: '"Eller serbest" vorteks cihazinda 5 dakika boyunca vortekse
tabi tutun.

(D
-
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3. Santrifiijle konsantre hale getirin — 10 dakika boyunca 600 g veya
& — 5 dakika boyunca 1.200 g.

4. Ust faz1 dokiin ve hiicre peletini resiispanse etmek icin vortekse
tabi tutun.

30 ml

5. Hiicre peletinin gériiniimiinii degerlendirin.

4@ Bkz. sayfa 5.11.

Hiicre peletinin s1v1 halde oldugunu dogrulaym. Hiicre peleti
&}A s1v1 halde degilse, 30 ml CytoLyt Cozelti ekleyin ve adim 2-4
30ml tekrarlayn.
)4 6. PreservCyt Cozelti flakonuna uygun miktarda numune ekleyin
] (hiicre peletinin boyutuna bagl olarak). Bkz. sayfa 5.12.

7. 15 dakika PreservCyt Cozelti icinde bekletin

8. Jinekolojik olmayan numune tipi icin Slayt veya Alikot + Slayt
islemini kullanarak ThinPrep™ Genesis cihaz tizerinde ¢aligtirin.
Sabitleyin, boyayin ve degerlendirin.

5.18  ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu



JINEKOLOJiK OLMAYAN NUMUNE HAZIRLAMA ! ;

Mukoid Jinekolojik Olmayan Numunelerle birlikte DiTiyoTreitol (DTT)
Kullanma Prosediirii

DTT'nin, solunum yolu numunelerindeki mukus miktarini azaltmakta etkili bir reaktif
oldugu goriilmiistiir. 12
DTT stok cozeltisi
e 30 ml CytoLyt Cozeltiye 2,5 g DTT® ekleyerek bir stok ¢ozelti hazirlaym.
* Bu ¢ozelti, oda sicakliginda (15 °C-30 °C) saklandiginda 1 hafta i¢inde kullanima uygundur.

Numune hazirlama

* Bu prosediir, jinekolojik olmayan mukoid numunelerin bir slayt iizerinde islenmesi igin
tasarlanmigtir. Mukoid numuneleri iglemek igin 6nceki sayfada agiklanan adimlar: izleyin.
Bir numune DTT ile hazirlandiktan sonra bir alikotun ¢ikarilmasi, ThinPrep Genesis
cihazinda dogrulanmamustir.

*  Numune toplandiktan (Adim 1) sonra, ancak vortekslemeden (Adim 2) 6nce, numuneye
1 ml stok DTT ¢ozeltisi ekleyin.

e Listelenen diger numune isleme adimlarini izleyerek ilerleyin.

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. Amresco'dan tedarik edilebilir, 800-448-4442'den bir satis temsilcisine basvurun veya www.amresco-inc.com
adresini ziyaret edin.
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KISIM .
VUCUT SIVILARI

Viicut Sivilari arasinda ser6z eftizyonlar, idrar ve beyin-omurilik sivilari yer alir.

1. Toplama: Yeni viicut sivilarimn toplayn.
Not: CytoLyt Cozeltide toplanan sivilar da cihazla islemeden 6nce
CytoLyt Cozelti ile yikama gerektirir.
Not: Cok kanli sivilar igin (6rn. perikardiyal), yalnizca 10 ml yeni
siviyla baglayin.
@ 2. Santrifiijle konsantre hale getirin — 10 dakika boyunca 600 g veya
s 5 dakika boyunca 1.200 g.
3. Ust faz1 dokiin ve hiicre peletini resiispanse etmek igin vortekse
Q tabi tutun.
&8
30 mIU
o 4. CytoLyt Cozelti ile yikama
LB
<=
U
5. Hiicre peletinin goriintimiinii degerlendirin.
4@ Bkz. sayfa 5.11.
Hiicre peletinde kan varsa, hiicre peletine 30 ml CytoLyt ¢6zelti
Q}/TU ekleyin ve adim 2'den itibaren iglemleri tekrarlayin.
m
7 6. PreservCyt Cozelti flakonuna uygun miktarda numune ekleyin
§ (hiicre peletinin boyutuna bagl olarak).
Bkz. sayfa 5.12.
E— —
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15 dakika PreservCyt Cozelti icinde bekletin

Jinekolojik olmayan numune tipi i¢in Slayt veya Alikot + Slayt
islemini kullanarak ThinPrep™ Genesis cihazi iizerinde galistirin.
Sabitleyin, boyayin ve degerlendirin.

DIGER NUMUNE TURLERI

PreservCyt™ Cozelti iginde alinan diger numune tiirleri arasinda agiz boslugu numuneleri, meme
basi salgilari, cilt lezyonlar1 (Tzanck Testi) ve goz fircalamalar1 gibi yiizeysel fircalamalar ve

kazimalar yer alabilir.

% 1. Toplama: Numuneyi dogrudan bir PreservCyt Cozelti
flakonuna koyun.
2. Icindekileri karigtirmak i¢in PreservCyt numune flakonunu
nazikge sallayin.
7%
@ 3. 15 dakika PreservCyt Cozelti i¢inde bekletin.
4. Jinekolojik olmayan numune tipi igin Slayt veya Alikot + Slayt

islemini kullanarak ThinPrep™ Genesis cihaz1 iizerinde galistirin.
Sabitleyin, boyayin ve degerlendirin.

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu
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KISIM T .
VYSIS™ UROVYSION TAHLILI IGIN IDRAR NUMUNELERI

Idrar sitolojisi isleme veya UroVysion tahlil idrar numuneleri gibi slayt tabanli molekiiler testlerle

kullanim igin.

1.

Not:

Not:

Toplama. Idrar1 toplaym VEYA hemen isleyin.

Yeni idrar, 2:1 idrar/PreservCyt™ Cozelti oraninda
karstirilabilir ve islemeden 6nce 48 saate kadar saklanabilir.

2:1 idrar/PreservCyt Cozelti oranini asmayimn. Idrar hacmi
60 ml'yi gecerse, fazla kismi dokiin. Vysis UroVysion tahlili
gerceklestirmek i¢in minimum 33 ml idrar gerekir.

Os
)

Santrifiijle konsantre hale getirin.

Numuneyi etiketlenmis iki 50 ml'lik santrifijj tiipiine esit
sekilde aktarm.

10 dakika boyunca 600 g veya 5 dakika boyunca 1.200 g'de
santrifiijleyin.

Ust faz1 dékiin ve hiicre peletini tekrar siispanse edin.
Tekrar stispanse etme islemi bir vorteks cihazinda veya bir
plastik pipet yardimiyla peleti siringa ederek yapailabilir.

CytoLyt™ Cozelti ile yikaymn

50 ml'lik bir santrifijj tiipiine 30 ml CytoLyt Cozelti ekleyin ve
vortekse tabi tutun. Bu tiipiin i¢indekileri ikinci bir 50 ml'lik
santrifijj tlipiine aktarin ve vortekse tabi tutun. Numune boylece
50 ml'lik bir tiipte birlestirilir. Bos tiip atilabilir.

Santrifiijleyin.

Ust faz1 dokiin.

Hiicre peletini tekrar siispanse edin.

Hiicre peletinin goriiniimiinii degerlendirin.
Bkz. sayfa 5.11.

Hiicre peletinde kan varsa, 30 ml CytoLyt Cozelti ekleyin ve adim
4'ten itibaren islemleri tekrarlayin.

5.22
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&
]

—

Numunenin tamamini PreservCyt™ Cozelti flakonuna ekleyin.
15 dakika PreservCyt Cozelti i¢inde bekletin.

i

Bir UroCyte numune tiirii igin Slayt veya Alikot + Slayt islemini
kullanarak ThinPrep™ Genesis cihazi {izerinde ¢alistirin.
Hiicreleri sabitleyin, boyayin ve degerlendirin VEYA {ireticinin
kullanim talimatlarina gore molekiiler tam amagl testi yapin.

UroCyte 6rneklerinin iglenmesi i¢in sar1 ThinPrep UroCyte
filtresi ve UroCyte mikroskop slayti gerekir.

idrar Numunesi Toplama

Numune toplama kabi {izerinde saglanan alana hasta
bilgilerini kaydedin.

Idrar1 rutin olarak toplaymn. Idrar hacmi 60 ml'yi gegerse, fazla
kismi1 dokiin. Idrarin toplam hacmi 60 ml'yi gegmemelidir.
Vysis™ UroVysion tahlili gerceklestirmek i¢in minimum 33 ml
idrar gerekir.

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu
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NUMUNE HAZIRLAMA SORUNLARINI GIDERME

Numunelerin biyolojik acidan gesitli olmas1 ve bir¢ok toplama yénteminin mevcut olmasi nedeniyle,
standart isleme sonucunda ilk slaytta her zaman tatmin edici ve esit 6lgiide dagitilmis preparatlar
olusturulamayabilir. Bu kisimda, yukarida agiklanan durumlarda sonraki slaytlarda daha yiiksek
kalite elde etmek igin gelismis numune isleme ile ilgili talimatlar yer almaktadur.

Boyamadan sonra, asagidaki diizensizlikleri gdzlemleyebilirsiniz:

e "Sample Is Dilute" (Numune Seyrek) mesaji verilmemis bir durumda hiicrelerin hiicre
noktasinda esit dagilmamasi.

* Hiicresel malzemenin ve/veya lokositlerin halka veya "hale" seklinde diizensiz dagilmasi.

* Hiicresel bilesenden yoksun ve kan, protein ve kalint1 iceren daginik bir hiicre noktas:
durumunda. Bu slayt tiirii ile birlikte "Sample Is Dilute" (Numune Seyrek) mesaj1 verilebilir.

Not: Bir slaytin goriintimiiniin tatmin edici olup olmadigina muhakeme ve deneyimle karar verilir.
Hologic, boyamadan sonra slaytin kalitesini kontrol etmenizi 6nerir. Slaytin tatmin edici
olmadigini belirlerseniz, ek slaytlar yapmak i¢in bu kisimda agiklanan prosediirleri kullanin.

Dikkat: Her slayt icin yeni bir jinekolojik olmayan filtre kullandiginizdan emin olun.
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Kanh ve Proteinli Numuneler

Sorun

Prosediir

A. Igleme sirasinda "Sample Is
Dilute" (Numune Seyrek)
mesaj1 goriintiilendi mi?

HAYIR U EVET =

Hiicrelerin yeterli olup olmadigini kontrol
edin. Degilse, miimkiinse peletten biraz
daha ekleyin.

Jinekolojik Olmayan numune tiirii igin
Slayt veya Alikot + Slayt islemini
kullanarak bir slayt hazirlayin.

B. Hiicresel malzemenin
ve/veya lokositlerin belirgin
bir "hale" sekli var m1?

HAYIR U EVET =

Numuneyi 20'ye 1 oraninda seyreltin.
Kalibre edilmis bir pipet kullanarak yeni
bir PreservCyt Cozelti flakonuna 1 ml
numune ekleyin. Jinekolojik Olmayan
numune tiirii igin Slayt veya Alikot + Slayt
islemini kullanarak slayt hazirlaym.

Yeni slaytta bir hale sekli varsa, Hologic
Teknik Destek arayin.

C. Slayt seyrek mi ve kan,
protein veya hiicresel
olmayan kalinti iceriyor mu?

HAYIR U EVET =

PreservCyt Numune flakonunun
icindekileri bir santrifijj tiipiine dokiin.

Hologic Teknik Destek
birimini arayn.

Santrifiijle konsantre hale getirin —
10 dakika boyunca 600 g veya 5 dakika
boyunca 1.200 g.

Ust faz1 dokiin ve hiicre peletini resiispanse
etmek icin vortekse tabi tutun.

Numune kan veya hiicresel olmayan
kalint1 iceriyorsa:

9 birim CytoLyt Cozelti ile 1 birim glasiyal
asetik asitten olusan bir ¢ozelti olusturun.
Bu ¢6zeltinin 30 ml'sini numune santrifiij
tiiptine ekleyin.

Numune protein iceriyorsa:

Numune santrifiij tiipiine 30 ml serum
fizyolojik ekleyin.
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Sorun

Prosediir

Santrifiijle konsantre hale getirin —
10 dakika boyunca 600 g veya 5 dakika
boyunca 1.200 g.

Ust faz1 dékiin ve hiicre peletini resiispanse
etmek i¢in vortekse tabi tutun.

Hiicre peletinin goriiniimiinti
degerlendirin. Bkz. sayfa 5.11.

Pelet; kan veya protein igeriyorsa, adim
4'ten itibaren islemleri tekrarlayin.

PreservCyt Cozelti flakonuna uygun
miktarda numune ekleyin.
Bkz. sayfa 5.12.

Slayt veya Alikot + Slayt islemini
kullanarak ThinPrep™ Genesis cihazi
tizerinde ¢alistirin. Sabitleyin, boyayin ve
degerlendirin.

10.

Yeni slayt seyrekse Hologic Teknik Destek
birimini arayin.
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Mukoid Numuneler

Sorun

Prosediir

A. Igleme sirasinda "Sample Is
Dilute" (Numune Seyrek)
mesaj1 goriintiilendi mi?

HAYIR U EVET =

Hiicrelerin yeterli olup olmadigini kontrol
edin. Degilse, miimkiinse peletten biraz
daha ekleyin. Jinekolojik Olmayan numune
tiirdi icin Slayt veya Alikot + Slayt islemini
kullanarak bir slayt hazirlaym.

B. Hiicresel malzemenin
ve/veya lokositlerin belirgin
bir "hale" sekli var m1?

HAYIR | EVET —

Numuneyi 20'ye 1 oraminda seyreltin.
Kalibre edilmis bir pipet kullanarak yeni
bir PreservCyt Cozelti flakonuna 1 ml
numune ekleyin. Jinekolojik Olmayan
numune tiirii i¢in Slayt veya Alikot + Slayt
islemini kullanarak slayt hazirlaym.

Yeni slaytta bir hale sekli varsa, Hologic
Teknik Destek birimini arayimn.

0 0

C. Slayt seyrek mi ve mukus
igeriyor mu?

HAYIR U EVET =

PreservCyt numune flakonunun
icindekileri bir santrifiij tiipiine dokiin.

A

Hologic Teknik Destek
birimini araymn.

Santrifiijle konsantre hale getirin —
10 dakika boyunca 600 g veya 5 dakika
boyunca 1.200 g.

G
A

L
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Sorun

Prosediir

Ust faz1 dokiin ve hiicre peletini resiispanse
etmek i¢in vortekse tabi tutun.

=

)

V%

CytoLyt Cozelti ile yikama

U

30 ml

7 O
=t
s

Hiicre peletinin goriintimiinii degerlendirin.
Bkz. sayfa 5.11.

Pelet mukus iceriyorsa, adim 4'ten itibaren
islemleri tekrarlayn.

PreservCyt Cozelti flakonuna uygun
miktarda numune ekleyin.
Bkz. sayfa 5.12.

Slayt veya Alikot + Slayt islemini
kullanarak ThinPrep™ Genesis cihazi
tizerinde galistirin. Sabitleyin, boyayin ve
degerlendirin.

Yeni slayt seyrekse Hologic Teknik Destek
birimini arayin.
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GENEL ARTEFAKTLAR

Lekeli Cekirdek Detayi

Toplama sivilari olarak serum fizyolojik, PBS veya RPMI kullanilirsa, gekirdeklerin kromatin detay:
lekeli goriinebilir. Bu sorunu 6énlemek i¢in, numuneyi yeni olarak, CytoLyt Cozelti icinde veya
dengeli bir elektrolit ¢ozelti iginde toplayin. Toplama sivilar1 hakkinda daha fazla ayrmti igin

"Ince igne Aspirasyonlar1 (FNA)" sayfa 5.16 kismina bakin.

Hale Artefakt

Baz1 yogun numunelerde, ThinPrep slaytmna hiicresel malzemenin yalnizca dis kenar1 aktarilarak
slayt lizerinde hiicresel malzemeden bir "hale" veya halka sekli olusabilir. Slayt tatmin edici degilse,
onceki sayfada aciklanan numune hazirlama sorunlarmi giderme prosediirlerini izleyerek ikinci bir
slayt olusturulabilir.

Sikistirma Artefakti

Bazi numunelerde, hiicre noktasinin gevresinde "havayla kuruma" artefaktina benzer sekiller
goriinebilir. Bu, havayla kuruma artefakt: degildir; hiicrelerin filtrenin kenar1 ve cam slayt arasinda
stkismasindan kaynaklanir.

Boyama Artefakt

Bazi numunelerde, goriiniisii havayla kurumusa benzeyen bir boyama artefakti goriilebilir. Bu
artefakt, esas olarak hiicre yiginlar1 veya gruplarinda kirmizi veya turuncu merkezi boya olarak
goriiniir. Bu artefakt, karsit boyamalarin tamamen yikanmamasindan kaynaklanir. Bu artefakti
ortadan kaldirmak icin sitoplazmik boyalardan sonra yeni alkol banyolar1 veya bir ek yikama
adiminin uygulanmas: gerekir.

Silindir Kenan Artefakt

Bazi numunelerde, hiicre noktasinin ¢evresinin tam disinda dar bir hiicresel malzeme ¢cemberi
goriinebilir. Bu artefakt, 1slak filtre silindirinin dig kenarindan cam slayta aktarilan hiicrelerden
kaynaklanir. Bu artefakt, siv1 iginde aktarilacak daha fazla hiicre olacag icin yiiksek diizeyde
hiicresel numunelerde daha belirgin olabilir.
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SORUN GIDERMEDE KULLANILAN TEKNIKLER

Numuneyi 20'ye 1 Oraninda Seyreltme

PreservCyt Cozeltide bekletilen bir numuneyi seyreltmek icin, PreservCyt Cozeltide siispansiyon
haline getirilen numunenin 1 ml kadarmi yeni bir PreservCyt Cozelti flakonuna (20 ml) ekleyin.
Bu, en dogru sekilde dereceli bir pipet kullanilarak yapilabilir.

Ayrica, 1 ml'nin kag damlaya karsilik geldigini biliyorsaniz, derecesiz bir plastik pipetten birakilan
damla sayilarini da sayabilirsiniz. Bunu hesaplamak icin, hacmi bilinen bir kaba damlattiginiz
PreservCyt Cozelti damlalarini sayin. Bilinen hacme ulasildiginda, 1 ml'ye karsilik gelen damla
say1sini bulmak i¢in hacmi (ml cinsinden) damla sayisina béliin. Damla boyutunun numune
damlasiyla tutarli olmasi icin diger herhangi bir siv1 yerine PreservCyt Cozelti kullanin.

Kan ve Hiicresel Olmayan Kalinti icin Glasiyal Asetik Asit ile Yikama

Mikroskobik inceleme sirasinda bir numunenin kanli oldugu belirlenirse, 9 birim CytoLyt Cozeltiye
1 birim Glasiyal asetik asitten olusan bir ¢6zelti kullanilarak yikanabilir. Bu, yalnizca numune bir
stire PreservCyt Cozelti icinde bekletildikten sonra yapilmalidir. Yeni numunelerde dogrudan
kullanmay1n; ¢ekirdek morfolojisi yeterli 6l¢iide korunamayabilir.

Protein icin Serum Fizyolojik ile Yikama

Mikroskobik inceleme sirasinda bir numunenin protein igerdigi belirlenirse, CytoLyt C6zelti yerine
serum fizyolojik ¢ozeltisi kullanilarak yikanabilir. Bu, yalmizca numune bir siire PreservCyt Cozelti
icinde bekletildikten sonra yapilmalidir. Yeni numunelerde dogrudan kullanmayn; ¢ekirdek
morfolojisi yeterli 6l¢iide korunamayabilir.
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Altinct Boliim

KULLANICI ARAYUZU 6

Kullanic1 Arayiizi

Bu boliimde, kullanic1 arayiizii ekranlari ve bunlarin ThinPrep™ Genesis cihazini galistirmak,
sorunlarim gidermek ve bakimini yapmak igin nasil kullanilacagi hakkinda ayrintili bilgi verilmektedir.

Bu boliimde bulunan igerik:

Ekran GOrtintlsti. . ......oovviii e 6.2
* Bilgileri Tarama veya Girme ...................... 6.2

Ana Menii, Clhaz Bosta ... 6.4
e Oturum Ac (istegebagly) ......................... 6.4
o Islenecek GBeler. ...........ooovieiiiieiiiinn... 6.6
e Numune Tiirti Diigmeleri ........................ 6.7
e Sisteme Genel Bakis ve Durum Gostergeleri ........ 6.7
* Yiiklemeye Basla Diigmesi........................ 6.8

Yonetici Segenekleri......... ... .. o 6.9
e SistemAyarlart .......... ... ... oo 6.10
e SistemBakimi ................. . ... 6.23
e SlaytYazicisi. ... 6.25
e Tiip (Hortum) Yazicist ............ ... ..o, 6.26
e SlaytEtiketleri............ ... ... ... 6.26
e Tiip (Hortum) Etiketleri.......................... 6.36
* Barkod Yapilandirma ............. ... ..o L 6.38
e Hakkinda........... ... 6.56
e Raporlar .......... ... ... 6.57
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KISIM e “o e
EKRAN GORUNTUSU

ThinPrep Genesis cihazinda, ekran goriintiileri, kullanictya bir adim sekans1 boyunca rehberlik
edecek sekilde tasarlanmistir.

Geri diigmesi genellikle sekansta bir adim geri gider.

Iptal diigmesi mevcut adimi iptal eder ve sekansin baslangicina geri doner.

Bilgileri Tarama veya Girme

ThinPrep Genesis cihazinda gozetim zinciri 6zelligi etkinlestirilmigse, kullanicinin bilgileri taramasi
veya girmesi gereken bazi adimlar vardir. Bu adimlar i¢in, cihaz tarayiciy1 yeniden konumlandirir ve
tarayicinin tizerindeki kirmizi 1s1k yanip soner.

Verileri tarama

Flakon kimligi gibi bilgileri taramak igin kapag1 agin ve taranacak 6geyi, 6genin tizerindeki barkod,
tarayiciya paralel olacak sekilde tutun. Taranacak 6geyi, tarayicinin yesil 15181 barkodun ortasinda
olacak sekilde tutun. Bkz. Sekil 7-14.

Basarili bir taramanin ardindan cihaz bip sesi ¢ikaracaktir. Cihaz barkodu basariyla tararsa ancak
bilgiler cihazda ayarlanan yapilandirmayla eslesmiyorsa, cihaz farkli bir ses ¢ikarir, kirmizi tarayici
15181 yanip soner ve ekranda turuncu bir mesaj goriintiilenir.

Not: Cihazin Ses ayarinda tonlar kapaliysa duyulabilir ses yoktur.
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Tus takimiyla veri girme
Verileri manuel olarak girmek i¢in alana dokunun. Sayilarin ve harflerin bulundugu bir tus
takimi goriintiilenir.

Jin Olmayan - Sadece Slayt  6.01.2022 12:28

Flakon kimligini tarayin veya girin,
ardindan flakonu tutucuya yikleyin

Tus takimini géruntilemek
icin bos bir alana dokunun.
Girigin tamamini silmek
icin sil digmesine
dokunun.

Girmek icin bir sayiya
veya harfe dokunun.

Buyuk harflerden olusan bir tus
takimi ile kiigclk harflerden
olusan bir tus takimi arasinda
gegcis yapmak icin Yukari
okunu kullanin.

— Bir karakteri silmek
icin geri silme
didgmesini kullanin.

Ozel karakterlerden olugan bir
tus takimina gegmek icin !@#
digmesine basin.

Veriler girildiginde tus
takimini kapatmak
icin Bitti'ye basin.

Alfasayisal tus takimina dénmek
icin 6zel karakter tus takimindan
abc diigmesini kullanin.

Bosluk girmek icin Bogluk
digmesini kullanin.

Sekil 6-1 Tus takimi
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KISIM

B ANA MENU, CIHAZ BOSTA

ThinPrep™ Genesis cihazi agildiginda ve kullanima hazir oldugunda ana ekran goriintiilenecektir.

Goriintuleme ekraninin Ana Menii .
aciklamasi 8.12.2021 11:55 Oturum ag digmesi

Tarih ve Saat Islenecek ogeler:

islenecek 6geleri segin.

Slayt Alikot Bu 6rnekte "Slayt" segilmistir.

Numune tiirii digmeleri Numune tird:
yalnizca islem bir slayt

)
icerdiginde kullanilabilir finekoloiik

Sisteme genel bakis

Durum gdstergeleri iksatif kabr: ar no: "
gosterg @ risativiabr Var Sisteme genel bakis" alani,

Segilen islemi yiriitmek igin @ Flkon tutucu:  Hazr segcilen iglemi ylritmek igin

gerekli olmayan malzemeler Bertarafkabi:  Var hangi malzemelerin mevcut

gri renkle listelenir. Hortum tutucu:  Hortum var OldUgUnU, eksik OldUgUnU ve

o . Pipet uglar: 2 gerekli OldUgUnU gﬁsterir.
Raporlar digmesi

. Sivi atigr: Sivi abigini bosalt

Yonetici Segenekleri digmesi Yiiklemeye Bagla diigmesi

Sekil 6-2 Ana menii

Oturum Ac (istege bagh)

Bir kullanic1 ThinPrep Genesis cihazinda oturum agabilir. Bir kullanici oturum agarsa Kullanici
Kimligi bilgileri ThinPrep Genesis cihazi tarafindan olusturulan raporlara kaydedilir.

Oturum ac¢

Sekil 6-3 Oturum a¢ diigmesi
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1. Oturum ag diigmesine basm. Bir kullanic1 oturum agma ekram goriintiilenir.

Kullanici Girigi 17.11.2021 12:17

Kullanici Kimligi igin
ThinPrep™ Genesis™ Kullanici Kimligini tarayin veya girin maksimum uzunluk
cihazindaki barkod tarayiciyi 64 karakterdir.

kullanin veya ekrandaki
Kullanici Kimligi alanina Kullanici Kimligi:

dokunun ve kimliginizi girmek <)

icin klavyeyi kullanin.

Sekil 6-4 Kullanici girisi

2. Kullana Kimligini girin ve Kaydet'e basin.
Ana meniideki Oturum a¢ diigmesi, Oturumu kapat diigmesine doniisiir ve kullanici
kimligini gosterir.

L ERY 1] Oturumu kapat Flakon Raporu Kullanici kimligi, s6z
17.11.2021 11:10 ’ g ’
14.10.2021 EREn kYA konusu kullanici oturum

Islenecek ogeler: 4 Kullanici Kimligi: PMD Bitig: 11:29 aghgmda iglenen flakonlar
icin flakon raporuna
kaydedilecektir.

Slayt Alikot Sitoloji Kimligi: 52512499999024

Slayt Kimligi: 52512499999024
Sekans: Jinekolojik

Durum: Basarisiz
Hata: 5003-CM553
Flakondaki sivi seviyesi gok
distik

Numune tira:

\Y)
E G/ @e kolojik Olma:

Sisteme genel bakig Alikot secilmedi

Sekil 6-5 Ana meniide ve flakon raporunda kullanici kimligi

ThinPrep Genesis cihazi oturum agilmadan calistirilabilir. Kullanici oturum agmamigsa raporlarda
herhangi bir Kullanic1 Kimligi bilgisi yer almayacaktur.

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu 6.5
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Oturumu kapat
Cihazda oturumu kapatmak icin Ana meniiden Oturumu kapat diigmesine basimn.

Bir onay ekrani goriintiilenir. Oturumu kapatmak icin onay ekranindaki Oturumu kapat diigmesine
basin veya oturumunuzu agik tutmak i¢in Hayir'a basin.

Oturumu kapatmak
istediginize emin misiniz?

‘ I Oturumu .
Hayir kapat

Sekil 6-6 Oturumu kapatmay! onaylama

islenecek 6geler

Cihaz1 yiiklemeden 6nce, numune flakonundan islenecek 6geyi/dgeleri secin: Slayt, Alikot veya
Alikot + Slayt.

Slayt: Bu islem, huicreleri bir numuneden bir mikroskop
slaytina aktarir.
Ornekte, Slayt secilmistir.

Alikot: Bu islemde numunenin 1 ml'lik alikotu bir tiipe

Islenecek ogeler: ) -
pipetlenir.

Alikot

— Alikot + Slayt: Bu islem, ayni numunede hem alikot
ctkarmayi hem de slayt islemeyi gerceklestirir.

Sekil 6-7 islenecek dgeler

DIKKAT: islenecek dgeler seciminin, cihaz her yiklendiginde secilmesine gerek yoktur.
Secim, kullanici degistirinceye kadar devam eder. Ancak cihaz kapatilir ve yeniden baslatilirsa
veya dil ayan degistirilirse secim varsayilan olarak Slayt olur ve Alikot veya Alikot + Slayt islemini
calistirmak icin degistiriimesi gerekir.

6.6  ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu
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Numune Turia Digmeleri

Cihaz1 yiiklemeden 6nce, islem Slayt veya Alikot + Slayt ise calistirilacak numune tiiriinii segin:
jinekolojik numuneler, jinekolojik olmayan numuneler, UroCyte™ numuneleri.

Ana Menii Jinekolojik bir numuneyi calistirmak igin.
8.122021.11:35 ThinPrep Gorlintileme Sistemiyle birlikte kullanmak igin
islene ek 8geler: seffaf ThinPrep™ Pap test filtreleri ve ThinPrep Pap Test
mikroskop slaytlarini veya ThinPrep Pap Test mikroskop
Sleyt Alikot slaytlarini kullanin.

U P— Jinekolojik olmayan bir numuneyi ¢aligtirmak icin.
: Mavi ThinPrep jinekolojik olmayan filtreleri ve

C?inekolojik ThinPrep mikroskop slaytlarini kullanin.

UroVysion™ tahliliyle birlikte kullaniimak Gzere idrar
numuneleri galistirmak igin.

Sari ThinPrep UroCyte filtrelerini ve ThinPrep UroCyte
mikroskop slaytlarini kullanin.

Sisteme genel bakis

@ Fiksatif kabi: Var

@ Flakon tutucu: Hazir
Bertaraf kabi: Var
Hortum tutucu: ~ Hortum var

Pipet uglari:

. Sivi atigi:

Sekil 6-8 Numune tiirii diigmeleri

DIKKAT: Numune tirinin, cihaz her yiklendiginde secilmesine gerek yoktur. Secim, kullanici
degistirinceye kadar devam eder. Ancak cihaz kapatilir ve yeniden baslatilirsa veya dil ayar
degistirilirse numune tlrl secimi varsayilan olarak Jinekolojik olur ve Jin Olmayan veya UroCyte
numune tdrlerini galistirmak igin degistiriimesi gerekir.

Sisteme Genel Bakis ve Durum Gostergeleri

Durum gostergeleri ana mentiniin Sisteme genel bakis alaninda bulunur.

@ Onay isaretli yesil daire, sistem bileseninin hazir oldugunu ve kullanicinin segtigi iglem icin
gerekli oldugunu gosterir.

Unlem igaretli turuncu daire, sistem bileseninin veya sarf malzemesinin gerekli oldugunu ve
hazir olmadigini gosterir. Bu drnekte fiksatif kabinin degistirilmesi gerekmektedir.

Kullanicinin segtigi islem icin gerekli olmayan 6geler igin her 6ge, durumuyla birlikte daire
simgeleri olmadan gri renkte listelenir.

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu
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Fiksatif kabi - ThinPrep Genesis cihazi, fiksatif kabinin mevcut olup olmadigin izler. Fiksatif kabi
gerekliyse ve mevcutsa, simge bir onay isaretidir ve "Hazir" s6zciigii yesil renkte goriintiilenir.
Fiksatif kab1 gerekliyse ancak mevcut degilse, simge iinlem isareti olur ve "Kab1 degistirin"
sozciikleri turuncu renkte goriintiilenir. Alikot islemi icin fiksatif kab1 gerekli degildir; Alikot
islemi secildiginde fiksatif kab1 tutucusunda fiksatif kab1 varsa gri durum mesaj1 "Var" olur.

Flakon tutucu - ThinPrep Genesis cihazi, flakon tutucusunda bir numune flakonunun olup
olmadigini izler. Flakon tutucu bossa, simge bir onay isareti olur ve "Hazir" kelimesi yesil renkte
goriintiilenir. Yiikleme isleminde flakon tutucuda ¢ok erken bir numune flakon varsa, simge
tinlem isareti olur ve "Baglamak i¢in flakonu ¢ikarin" sozciikleri turuncu renkte goriintiilenir.

Bertaraf kabi - ThinPrep Genesis cihazi, pipet uglari i¢in bertaraf kabinin mevcut olup olmadigin
izler. Bertaraf kabi gerekliyse ve mevcutsa, simge bir onay isaretidir ve "Var" sozciigii yesil renkte
goriintiilenir. Bertaraf kab1 gerekliyse ancak mevcut degilse, simge tinlem isareti olur ve "Atik pipet
ucunu degistirin" sdzctikleri turuncu renkte goriintiilenir. Slayt islemi icin bertaraf kabi gerekli
degildir; Slayt islemi secildiginde bertaraf kabr mevcutsa gri durum mesaji "Var" olur.

Hortum tutucu - ThinPrep Genesis cihazi, tiip tutucusunda bir tiip (hortum) olup olmadigini izler.
Tiip gerekliyse ve tiip tutucu mevcutsa, simge bir onay isaretidir ve "Hazir" s6zciigii yesil renkte
goriintiilenir. Tiip gerekliyse ancak tiip tutucusunda ¢ok erken bir tiip varsa, simge tinlem isareti
olur ve "Baslamak icin hortumu ¢ikarin" sdzciikleri turuncu renkte goriintiilenir. Slayt islemi igin
tiip gerekli degildir; Slayt islemi segildiginde tiip tutucuda tiip mevcutsa gri durum mesajt
"Hortum var" olur.

Pipet uglar1 - ThinPrep Genesis cihazi, pipet ucu tutucusuna yiiklenen, kullanima hazir pipet

uclarmin sayisini izler. Bir pipet ucu gerekliyse ve en az bir pipet ucu mevcutsa simge bir onay isareti
olur ve pipet ucu sayis1 yesil renkte goriintiilenir. Pipet ucu tutucusu bogsa sayim "0"dur. Slayt islemi
icin pipet ucuna gerek yoktur; Slayt islemi secildiginde pipet uglarinin sayisi gri renkte goriintiilenir.

Siv1 at1g1 - Sistem, s1v1 atik sisesinin mevcut olup olmadigini ve bosaltilmas: gerekip gerekmedigini
izler. Siv1 atik sisesi hazirsa, simge bir onay isaretidir ve "Hazir" sdzcligii yesil renkte goriintiilenir.
Atik sisesinin bosaltilmasi gerekiyorsa veya atik sisesi mevcut degilse, simge tinlem isareti olur ve
turuncu renkte "Siv1 atigini bosalti" yazisi goriintiilenir. Atik sisesi, atik sisesi s1zint1 testini
gecemezse, simge iinlem isareti olur ve "Si1zint1 testi basarisiz" sdzciikleri turuncu renkte
goriintiilenir. Yiiklemeye Basla diigmesi yalnizca atik sisesi hazir oldugunda kullanilabilir.

Yiiklemeye Basla Diigmesi

Cihaz: yliklemeye baslamak icin Yiiklemeye Basla d{igmesine basin.

Yuklemeye

Basla

Sekil 6-9 Yiiklemeye Basla diigmesi

ThinPrep Genesis cihazin yiikleme talimatlar1 i¢in bkz. Béliim 7, "Caligtirma Talimatlar1”.

6.8  ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu
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KISIM . ,
YONETICI SECENEKLERI

Yonetici
Secenekleri

Sekil 6-10 Yénetici Secenekleri diigmesi

Yonetici Secenekleri (Yonetim Segenekleri) ekrani, numune islenmesi disindaki cihaz kullanici
arayliziine izin verir. Yonetici Secenekleri ekranina erismek i¢in ana meniiden Yonetici Secenekleri
diigmesine basim.

Sistem ayarlarini uygulamak

Y Lo . Yonetici Segenekleri 16.11.2021 16:14
veya degistirmek icin Sistem

Ayarlari digmesini kullanin. Sistem Sistem Cihaz destekli bakim etkinlikleri igin
) Avarlari Bakimi Sistem Bakimi diigmesini kullanin.
Istege bagli slayt yazicisina £y x

baglantiyi agmak veya istege bagl tiip yazicisina

k?pzatma}k.igin Slayt Yazicisi Slayt Hortum baglantiyl agmak veya kapatmak
dagmesini kullanin. Yazicisl Yazicisl

e L " ® P icin Hortum Yazicisi digmesini
Bu ornekte yesil daire "Acik kullanin. Bu érnekte gri daire
ayarini gosterir Senil ®  Ack ' LD
y 9 ' "Kapali" ayarini gosterir.
. . Slayt Hort
Slayt etiketlerinin tasarimini Etik:}clleri Ens?(retlf:ri Tip etiketlerinin tasarimini

.ol.ug,turmak veya degistirmek i olusturmak veya degistirmek
igin Slayt _Etiketleri icin Hortum Etiketleri
dugmesini kullanin. diigmesini kullanin.

Barkodlari
Yapilandir Hakkinda

Cihazla ilgili bilgi icin Hakkinda
diigmesine basin.

Flakonlar, slaytlar ve tiplerde
kullanilan kimlik tirleri hakkinda I
bilgi girmek igin Barkodlari

Yapilandir dugmesini kullanin.

Ana menuye dénmek igin ThinPrep Genesis cihazinikapatmak
Geri digmesini kullanin. icin Kapat dugmesini kullanin.

Sekil 6-11 Yénetici Secenekleri ekrani

Yonetici segeneklerinin her biri asagida agiklanmustir.

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu 6.9
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6 )

Sistem Ayarlan

Sistem Ayarlarn

Tarih ve saati ayarlamak veya Tarih/Saat
degistirmek icin Tarih/Saat (5

digmesini kullanin.

Cihazdaki laboratuvarin adini
ayarlamak veya degistirmek icin
Lab Adi diigmesini kullanin.

Ses dlizeyini ayarlamak veya

sesi agmak veya kapatmak igin
Ses dugmesini kullanin.

Ozelligi agmak veya kapatmak igin

14.12.2021

Lab Adi
(52

Hologic

Kapi Kapatildiginda
Otomatik Baslat

Kap1 Kapatildiginda Otomatik v

Baslat digmesini kullanin. o

Yonetici Secenekleri ekranina
dénmek igin Geri diigmesini kullanin.

Kapali

Sekil 6-12 Sistem Ayarlari ekran

14.12.2021 11:21

Cihaz
Adi

=]

Genesis

Uyari Sesleri

A

Kapali/Kapali

Gozetim
Zinciri
Kapali/Kapali

Ekranda ve raporlarda
gorintllenen dili se¢mek
icin Dil digmesine basin.

Cihazdaki adi ayarlamak veya
degistirmek icin Cihaz Adi
digmesini kullanin.

Tonlari segmek ve 6zelligi agmak
veya kapatmak i¢in Uyari Sesleri
digmesini kullanin.

Ozelligi agmak veya kapatmak
icin Gozetim Zinciri digmesini
kullanin.

Kullanic1 bu mentiden sistem ayarlarini uygulayabilir veya degistirebilir.

6.10
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Tarih/saat
Tarih/Saat | 12 in/Saat digmesi
B gecerli ayari gosterir.
14.12.2021

Sekil 6-13 Tarih/Saat digmesi

Kullanicr araytiziinde, etiket tasarimmnda goriintiilenen ve raporlarda kullanilan tarih ve saati
ayarlamak veya degistirmek icin Tarih/Saat diigmesine basm.

Tarih ve Saat

Tarih

Gin Ay Yil
Tarihi (gun, ay veya yil)
degistirmek igin, istenen un un un
deger goéruntulenene kadar
o alanin Ust G¢genine veya
asagi liggenine dokunun. © saat

Sast Dakiks Goériintiileniyorsa meridyeni segin.
16 15 (Saat 24 saatlik formatta
gbrintileniyorsa bu dugmeler

PNE2 k3 gorintilenmez.)

6nceki ayara donmek ve Ayari kaydetmek ve Sistem
Sistem Ayarlari ekranina Ayarlari ekranina dénmek igin

doénmek igin iptal'e basin. Kaydet diigmesine basin.

Not: Hangi dilin segildigine bagl olarak ekranda gosterilen tarih ve saat formati, alisilmis kullanimi
yansitacak sekilde degisebilir.

Degisiklikleri iptal etmek,

Sekil 6-14 Tarih/Saat ekrani

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu  6.11
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Dil
Dil . . .
Dil digmesi gecerli
® ayari g0sterir.
Turkce

Sekil 6-15 Dil diigmesi
Kullanicr arayiiziinde ve raporlarda goriintiilenen dili segmek igin Dil diigmesine basin.

Dil

Bir dil segin:

Mevcut diller listesinden segmek u
@ Turkee ﬂ

icin dilin adina basin.

Listede gezinmek icin
Bir ilke segin: yuka” Uggene veya
Se¢mek icin bir Glkenin adina & Tarkiye asagi liggene basin.
basin. Bu, secilen dil ve llke
icin alisiimis saat ve tarih
bicimini uygulayacaktir.

Herhangi bir degisiklik yapmadan Segilen dili ve Ulkeyi hemen
Sistem Ayarlari ekranina dénmek uygulamak ve Sistem

icin iptal'e basin. n Ayarlari ekranina dénmek
anp icin Kaydet'e basin.

Sekil 6-16 Dil ekranini sec¢in

6.12  ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu
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Lab adi
Lol Lab Adi digmesi
& gegcerli ayar gosterir.
Hologic

Sekil 6-17 Lab Adi diigmesi

Cihazin bulundugu kurumun adim girmek veya diizenlemek icin Lab Ad1 diigmesine basm.
Burada ayarlanan Lab ads, cihazin etiket tasarim 6zelliklerinde kullanilabilir. En fazla 64 karakter
uzunlugunda bir ad girmek icin tus takimi diigmelerine basin. Degisiklikleri kaydetmeden &nce
biiyiik harf, kiiciik harf ve 6zel karakterler arasinda istediginiz siklikta gecis yapin. Bkz. Sekil 6-18.

Lab Adi Herhangi bir degisiklik yapmadan
Sistgm Ayarlari ekranina dénmek
Lab Adi: icin Iptal'e basin.

Hologic (x]

Laboratuvar Adini girmek
veya duzenlemek igin tus
takimindaki harflere veya

sayllara dokunun. Lab adini kaydetmek ve Sistem

Ayarlari ekranina dénmek igin
Kaydet'e basin.

Sekil 6-18 Tus takimini kullanarak Lab Adini girin veya diizenleyin

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu  6.13
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Cihaz adi

Sz Cihaz Adi diigmesi

o gecerli ayar gosterir.
Genesis

Sekil 6-19 Cihaz Adi diigmesi

ThinPrep Genesis cihazina bir ad girmek veya diizenlemek icin Cihaz Ad1 diigmesine basin.
Burada ayarlanan Cihaz adi, cihazin etiket tasarim 6zelliklerinde kullanilabilir. En fazla 64 karakter
uzunlugunda bir ad girmek icin tug takimi diigmelerine basin. Degisiklikleri kaydetmeden &nce
biiytik harf, kiiclik harf ve 6zel karakterler arasinda istediginiz siklikta gecis yapin. Bkz. Sekil 6-20.

Cihaz Adi Herhangi bir degisiklik yapmadan
Sistem Ayarlari ekranina donmek
Cihaz: igin Iptal'e basin.

Cihaz Adini girmek veya
dizenlemek igin tus
takimindaki harflere veya

sayllara dokunun. Lab adini kaydetmek ve Sistem

Ayarlari ekranina donmek igin
Kaydet'e basin.

Sekil 6-20 Tus takimini kullanarak Cihaz Adini girin veya diizenleyin
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Ses

Ses Ses diizeyi diigmesi

O gegcerli ayari gosterir.
0

Sekil 6-21 Ses diigmesi

Bir islem tamamlandiginda ve bir hata durumunda sesli uyari tonlar1 duyulacak sekilde
ayarlanabilir. Sesli uyar1 tonlarinin ses diizeyi artirilabilir veya azaltilabilir. Sesli uyarilar:
acmak veya kapatmak ve sesli uyarinin ses diizeyini ayarlamak igin Ses ayarimn kullanin.

Sistem sesleri
Ses ayarini agmak igin
Acik digmesine basin.

Ses Ayarlar

Sistem sesleri:

Ses seviyesi:

Sesi kapatmak icin Kapali
digmesine basin.

Secim bir onay isaretiyle
isaretlenir.

Ses diizeyi

Ses diizeyini degistirmek ve sesi
yeni ses diizeyinde duymak igin
artirma (+) veya azaltma (-)
diigmesine basin.

Herhangi bir degisiklik yapmadan
Sistem Ayarlari ekranina dénmek
icin Iptal'e basin.

Ayar degisikligini kaydetmek ve
Sistem Ayarlar ekranina
dénmek icin Kaydet'e basin.

Sekil 6-22 Ses ekrani

Sesi azaltmak igin - (azaltma) diigmesine bir veya daha fazla kez basin. Sesi (0'dan 10'a) artirmak i¢in
+ (azaltma) diigmesine bir veya daha fazla kez basin. + veya - diigmesine basildiginda ses yeni ses
diizeyinde calinur. Tatmin edici olana kadar ses seviyesini ayarlamaya ve 6nizlemeye devam edin.
Ayar1 kaydetmek ve Sistem Ayarlari ekranina dénmek igin Kaydet diigmesine basin.

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu  6.15
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Uyan sesleri

Uyari Sesleri

P

Kapali/Kapali

Uyari Sesleri digmesi
mevcut ayari gosterir.

Sekil 6-23 Uyan Sesleri diigmesi

Uyari sesleri bir islem tamamlandiginda ve bir hata durumunda uyar: veren sesli alarmlardir.
Her biri icin {i¢ ses sunulmaktadir. Bir ton secin veya her durum icin herhangi bir sesli alarmi
acma veya kapatma segenegini segin.

Not: Uyari1 sesini duymak igin sesin agik olmasi gerekir. Zil seslerinin diizeyi Ses ekraniyla
ayarlanir. Bkz. "Ses" sayfa 6.15.

Farklilagtirilmis tonlara sahip olmak, cihazin bir islemi tamamlayip tamamlamadigini veya bakima
ihtiyac1 olup olmadigmin anlasilmasini kolaylastirir. Birden fazla makinenin bulunabilecegi bir
ortamda, farkli tonlar bunlarin tanimlanmasina yardimci olabilir.

isleme tamamlandi uyarisinin agiimas)  KAG4EY
icin Agik diigmesine basin.
isleme tamamlandi uyarisinin ) islem tamamlandi uyarisi

kapanmasi icin Kapah @ Uyari Sesi 1 ) o
diigmesine basin. Acik S_egeneg| aginve ardindan
ieiaaan 0 bir ton segin.

Secim bir onay isaretiyle isaretlenir.
@ Uyari Sesi 3

Uyari sesini agmak igin Agik
digmesine basin. A Hata uyarisi

Uyari sesini kapatmak icin Kapalr S e @ Uynsesin Sesi duymak icin ses
digmesine basin. - - simgesine basin.
Secim bir onay isaretiyle isaretlenir. UyariSesi2 | )

Kapali

Uyari Sesi 3 )

Herhangi bir degdisiklik yapmadan Ayar degisikligini kaydetmek
Sistem Ayarlari ekranina donmek ve Sistem Ayarlari ekranina
icin Iptal'e basin. iptal Kaydet dénmek icin Kaydet'e basin.

Sekil 6-24 Toplu islemin tamamlanmasi ve hata durumu icin Uyar Sesleri ekrani

Bir islem tamamlandiginda, islem tamamlandi uyari sesi bir kez duyulur.

Bir hata durumu olustugunda, hata uyari sesi duyulacak ve ardindan birkag saniyede bir
tekrarlanacaktir. Hata mesaji penceresinde, alarmi kapatmak i¢in basilabilecek bir Alarm1 Sessize Al
diigmesi bulunur. Bkz. Sekil 6-25.
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| Alarmi |

Sessize Al
Sekil 6-25 Alarmi Sessize Al diigmesi

Kapi kapatildiginda otomatik baslat

Kapi Kapatldigindal  Kapi Kapatildiginda
Otomatik Baslat

() Otomatik Basglat digmesi
O  Ack mevcut ayari gosterir.

Sekil 6-26 Kapi1 Kapatildiginda Otomatik Baslat diigmesi

Agik ve kapali arasinda gecis yapmak icin Kap1 Kapatildiginda Otomatik Baslat diigmesine basin.
ThinPrep Genesis Cihazinda herhangi bir isleme baglamadan 6nce kapak kapatilmalidur.

Kap1 Kapatildiginda Otomatik Baslat ayar: acik oldugunda, kullanic1 kapag: kapatir kapatmaz
islem baglar.

Jinekolojik - Sadece Slayt ~ 17.11.2021 11:36

Kapi Kapatildiginda slayt ve f yiikleyin, ardindan
Otomatik Baslat ; e -
v islemeye baslamak igin kapagi
PO kapatin

Slayt kimliginin ylzUsti ve sola doniik
oldugundan emin olun

Kapi Kapatildiginda otomatik
baslat ayari kapali.

Kapi Kapatildiginda Otomatik
Baslat ayar acik oldugunda,
kullanici kapag! kapatip
Devam digmesine basar
basmaz islem baglar.

Sekil 6-27 Kapi kapatildiginda otomatik baslat
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Gozetim zinciri

Gozetim . . . T, .
Zinciri Gozetim Zinciri digmesi
& mevcut ayari gosterir.
Kapali/Kapali

Sekil 6-28 Gozetim Zinciri diigmesi

ThinPrep Genesis Cihazi, numune flakonu iizerindeki kimlik bilgilerini slayt, tiip veya her
ikisindeki bilgilerle karsilastiracak sekilde ayarlanabilir. Gozetim Zinciri diigmesi bu
karsilastirmayi etkinlestirir veya devre dis1 birakar. Etiket formatlar1 hakkinda daha fazla bilgi
icin bkz. "Barkod Yapilandirma" sayfa 6.38.

Veya gozetim zinciri kapatildiginda ThinPrep Genesis Cihazi, flakon kimligini, slayt kimligini veya
tiip kimligini hi¢ kullanmayacak sekilde ayarlanabilir.

Bu gozetim zinciri 6zelliginin ayarlarina erismek i¢in Gozetim Zinciri diigmesine basin.
Asagidakileri yapmak i¢in "Sitoloji-Flakon ve Slayt" alaninda Ag¢ik'a basin:

¢ cihazm sitoloji kimliginin kimlik i¢in ayarlanan formatta olup olmadigini kontrol
etmesini saglayin,

¢ cihazmn numune flakonu {izerindeki sitoloji kimligini slayt kimligiyle karsilastirmasini
saglayin ve

* sitoloji kimligini ve slayt kimligini flakon raporlarina ekleyin.

Flakon ve slayt i¢in gozetim zinciri acikken cihaz, yiikleme islemi sirasinda kullanicinin flakon
tizerindeki sitoloji kimligini taramasini veya girmesini gerektirir ve cihaz, numuneyi slayta
aktarmadan Once slayt etiketini tarayacaktir.

Asagidakileri yapmak i¢in "Molekiiler - Flakon ve Hortum" alaninda Ag¢ik'a basin:

¢ cihazm molekiiler kimligin kimlik i¢in ayarlanan formatta olup olmadigini kontrol
etmesini saglayin,

¢ cihazin numune flakonu tizerindeki molekiiler kimligi tiip kimligiyle karsilastirmasin
saglayin ve

e molekiiler kimligi ve tiip kimligini flakon raporlarina ekleyin.
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Flakon ve slayt icin gdzetim zinciri agikken cihaz, yiikleme islemi sirasinda kullanicinin hem flakon
tizerindeki molekiiler kimligi ve hem de tiip {izerindeki kimligi taramasini veya girmesini gerektirir.

Gozetim Zinciri

B2 sitoloji - Flakon ve Slayt

Flakon tizerindeki sitoloji barkodunun slayt
uzerindeki barkodla eslestiginden emin olun

@ . L e e
Agik — Gozetim zinciri 6zelligini

devre digI birakmak igin
Kapali'ya basin.

Godzetim zinciri 6zelligini
etkinlestirmek igin Agik'a basin.

gl Molekaler - Flakon ve Hortum Gozetim zinciri ayarlari sitoloji

kimlikleri ve molekiler kimlikler
Flakon tizerindeki molekiiler barkodun .. .. . - e
hortum tizerindeki barkodla eslestiginden |Q|n ayrldlr' Biri etk|n|e$t|rlleblllr
emin olun (acik), digeri devre disi

birakilabilir (kapal).

Acik OKapall

Herhangi bir degisiklik yapmadan
Sistem Ayarlari ekranina donmek
icin iptal'e basin.

Ayar degisimini kaydetmek

icin Kaydet'e basin.

Sekil 6-29 Gozetim Zinciri ekrani

Gozetim zincirini devre dis1 birakmak i¢in Kapali'y1 secin ve Kaydet'e basin. Bir onay ekrani goriiniir.

Bu drnekte hem sitoloji
hem de molekiler gbzetim

L i zinciri kapatihyor.
Tum gozetim zinciri kontrolleri

devre disi birakilsin mi?

Secimi degdistirmek amaciyla
Gozetim Zinciri ekranina
dénmek icin Hayir'a basin.

Gozetim zinciri 6zelligini devre
disi birakmak icin Evet'e basin.

Sekil 6-30 Godzetim zincirinin devre disi birakilmasini onaylayin
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Cihazin Yonetici Segeneklerinde gézetim zinciri etkinlestirildiginde Yiiklemeye Baslama

sekansindaki ilk adimlar, flakondan kimlik bilgilerinin girilmesidir.

Jinekolojik - Alikot + Slayt ~ 17.11.2021 11:43

Her iki flakon kimligini tarayin veya
girin, ardindan flakonu tutucuya
yukleyin

Sitoloji gbzetim zinciri agiksa,
flakon Gzerindeki sitoloji kimligi
veya numune kimligi yikleme
adimlari sirasinda girilmelidir.

Molekiiler gdzetim zinciri agiksa,
flakon uzerindeki molekuler kimlik
veya numune kimligi, yikleme
adimlar sirasinda girilmelidir.

E

Flakondaki kimlik cihazdaki
ayarla eslesiyorsa yesil bir
onay isareti gérunr.

Flakon tzerindeki kimlik cihazdaki
ayarla eslesmiyorsa ylkleme
islemi, flakon yiklenmeden 6nce
durdurulur. Kimligi yeniden girmek
icin Geri'ye basin.

Jinekolojik - Alikot + Slayt 6.01.2022 12:34

Her iki flakon kimligini tarayin veya
girin, ardindan flakonu tutucuya
yukleyin

Sitoloji Kimligi: v/
52512499999024

P
er Kimlik o

Sekil 6-31 Godzetim zinciri acik - flakondan kimlik(ler)i girerek yiiklemeye baslayin
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Cihazin Yonetici Segeneklerinde molekiiler kimlikler i¢in gdzetim zinciri etkinlestirildiginde, flakon
kimlik bilgileri girildikten sonra, Yiiklemeye Baglama sekansindaki sonraki adim, tiip kimliginin
girilmesidir. Bu adim yalnizca islenecek 6geler arasinda bir alikot oldugunda gerceklesir.

Moleier gzetm zinci

aciksa ve bir alikot
Hortum kimligini tarayin veya girin, clikarilacaksa, ylikleme
ardindan hortumu tutucuya yukleyin I P T te b= tiip

kimliginin girilmesi gerekir.

Gegersiz hortum kimligi

0 Uyan

Beklenen Kimlik: 52512499999024
Girilen Kimlik: 52512489999118

Hortum kimligini yeniden girmek igin
ileri'ye basin

Tip etiketinde yanhs kimlik
varsa, tip yuklenmeden
islem durdurulur.

Sekil 6-32 Godzetim zinciri acik - tiip kimligini girin
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Cihazin Yonetici Segeneklerinde gozetim zinciri etkinlestirildiginde, islenecek 6geler arasinda bir
slayt oldugunda, cihaz, cihaz icin ayarlanan slayt etiketi formatiyla eslesip eslesmedigini kontrol
etmek icin isleme sirasinda slayt etiketini tarar.

isleme Hatasi

@ Hata: 5007 Slayt etiketinde yanlis kimlik varsa,
Slayt kimligi okunamad flakonun kapagi agilmadan 6nce
islem durdurulur.

islemeden &nce slaytin uygun sekilde

tiketlendigini dogrul .
eHeTiendigint cogrdayin Hata ekranini kapatmak ve yanlis

kimlige sahip slayti kaldirmak igin
Sonraki'ye basin.

Slayt yiiklemek igin ileri'ye basin.

‘ Alarmi I . .

Sekil 6-33 Goézetim zinciri acik - cihaz slayt kimligini tarar ve karsilagtinir
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Cihazin Yonetici Segeneklerinde gézetim zinciri devre disi1 birakildiginda cihaz tarafindan higbir
flakon kimligi, tiip kimligi veya slayt kimligi bilgisi kullanilmaz.

P L . . Jin Olmayan - Sadece Slayt  6.01.2022 12:32
Gdzetim zinciri devre digi birakildidinda, isleme ekranlarinin st Slayt Gézetim Zinciri KAPALI

kismina yakin bir yerde bir not gériindr. Notta, sistem ayarina
ve neyin islendigine bagl olarak "Slayt Gézetim Zinciri", Flakonu dagitma kabina yiikleyin
"Alikot Gbzetim Zinciri" veya "Tum Go6zetim Zinciri" yazar.

Cihazi yUklemenin ilk adimi, herhangi bir flakon kimlik bilgisi
girmeden flakonu yuklemektir.

Bir alikot islenecek bir 6ge oldugunda tlip, herhangi bir tiip
kimlik bilgisi girilmeden yuklenir.

Slayt islenecek bir 6ge oldugunda cihaz slayt kimligini taramaz.

Sekil 6-34 Godzetim zinciri kapali - yiikleme ve isleme

Sistem Bakimi
Cihaz destekli bakim adimlarma erismek igin Yonetici Segenekleri ekraninda Sistem Bakimi'ni segin.

Sistem
Bakimi

X

Sekil 6-35 Sistem Bakimi diigmesi
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Sistem Bakimi 16.11.2021 16:17

Sivi Atigini Bosalt digmesi Sivi Atigini Pipet Uglarini Pipet Yiikle diigmesi
Bosalt Yikle

o /

Medyayi1 Temizle digmesi Jog Filtresi Jog Filtresi Figi digmesi
Fisi

(C3

Ekrani Temizle dugmesi Ekrani
Temizle Gelistirici
Segenekleri
fm}

Yonetici Segenekleri ekranina
dénmek icin Geri dugmesini

kullanin. Servis digmesi

Sekil 6-36 Sistem Bakimi ekrani

Sivi atigin1 bosaltma

P— S1v1 Atigin1 Bosalt diigmesi, kullanicinin s1v1 atik sisesini bosaltabilmesi igin bir
'\So;,%c'm dizi adimi baglatir. Bu, Boliim 8, Bakim igerisinde agiklanmistir.
.

Pipet uclanni yikleme

: Pipet Uglarin Yiikle diigmesi, kullanicinin pipet uglarini cihaza yiikleyebilmesi
Pipet Uglarini
Yiikle icin bir dizi adimi baslatir. Bu, su boliimde agiklanmistir: Boliim 7, Calistirma
/ Talimatlar1

Medyay: temizleme

Medyay1 Temizle diigmesi, kullanicinin filtre, flakon kapagy, slayt, tiip, tiip
Medyayi
Tevmiele kapag1 veya pipet ucu gibi medyayi gikarmak igin isleme yolunu kontrol etmesi
=N gerektiginde kullanilir. Bu, Béliim 9, Sorun Giderme igerisinde agiklanmuistr.
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Filtre tapasini itme

Jog Filtresi Fisi diigmesi, filtre tapasini ve contasini temizlemek icin filtre tapasim

o Filtresi hizl1 bir sekilde hareket ettirir (iter). Bu, su boliimde agiklanmistir Boliim 8, Bakim

Fisi
P

(3

Ekrani temizleme

Ekrani Temizle diigmesi, dokunmatik ekrani temizlik amaciyla devre dis1 birakar.
Bu, Boliim 8, Bakim icerisinde agiklanmustir.

Ekrani
Temizle

=]

Servis
Servis diigmesi Hologic servis personelinin kullanimina agiktir ve parola

korumalidir.
Slayt Yazicisi

Slide o .

Printer Slayt Yazicisi digmesi

[ ] gecerli ayari gosterir.
O off

Sekil 6-37 Slayt Yazicisi diigmesi

Slayt Yazicis1 diigmesi, ThinPrep Genesis cihazindan istege bagl slayt yazicisina olan iletisimi agar
veya kapatir. Yesil daire "Ac¢ik" ayarini, gri daire ise "Kapal1" ayarim gosterir. Agik ve kapali arasinda
gecis yapmak icin diigmeye basim. Slayt yazicisindaki etiketleri yapilandirma hakkinda bilgi icin
bkz. "Slayt Etiketleri" sayfa 6.26.
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Tup (Hortum) Yazicisi

Hortum o .
Yazicisi Hortum Yazicisi dugmesi

@ gegerli ayari gosterir.
Kapali

Sekil 6-38 Hortum Yazicisi diigmesi

Hortum Yazicis1 diigmesi, ThinPrep Genesis cihazindan istege bagl tiip yazicisina olan iletisimi agar
veya kapatir. Yesil daire "Ac¢ik" ayarini, gri daire ise "Kapal1" ayarini gosterir. Agik ve kapali arasinda
gecis yapmak icin diigmeye basin. Tiip yazicisindaki etiketleri yapilandirma hakkinda bilgi igin bkz.
"Tiip (Hortum) Etiketleri" sayfa 6.36.

Slayt Etiketleri

Slayt yazicisinda yazdirilan

Etisklz}cllzri etiketlerin tasarimini olusturmak
veya duzenlemek icin Slayt
_ Etiketleri diimesine basin.

Sekil 6-39 Slayt Etiketleri diigmesi

Slayt Etiketleri 6zelligi, ThinPrep mikroskop slaytlarinin buzlu etiket alanina yazdirmak igin
Hologic'ten temin edilebilen istege bagh slayt yazicisi i¢in etiket tasarimini ayarlar. Slayt kimligi,
slayt etiketi tasariminin birincil bilesenidir.

Slayt etiketi tasariminda kullanilan Slayt Kimligi, Barkodlar: Yapilandir ayarlarinda ayarlanan
numune flakonu iizerindeki sitoloji kimligi bilgilerinden tiiretilir. Flakon kimligi, desteklenen 1-D
veya 2-D barkod sembolojilerinden biri olmalidir (Kod 128, Aralikli1 2/5, Kod 39, Kod 93,
EAN/JAN 13, Codabar, DataMatrix veya QR Kod). Hi¢bir OCR flakonu etiket formati kullanilamaz.
Daha fazla bilgi i¢in, bkz. "Barkod Yapilandirma" sayfa 6.38. Segilen formata ve kullanilan birincil
flakon kimligine bagli olarak ortaya ¢ikan slayt kimliginde uzunluk ve karakter kisitlamalar: vardir.

Slayt etiketindeki cihaz ad1, laboratuvar adi ve tarih gibi diger alanlar, Sistem Ayarlar1 ekranlarinda
ayarlanan bilgilerden elde edilir. Bkz. "Sistem Ayarlar1" sayfa 6.10.

Slayt etiketlerini tasarlamadan 6nce Barkodlar1 Yapilandir ayarlarini ve diger Sistem Ayarlarin yapin.
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Slayt etiket tasarimi dort (4) boliime ayrilmistir.

| & vy . .
1/7/2018 12:39 AM =——8= st metin

-| ||||||” ””l"”l”lm |||”| Bu metin alanlari barkod formatinda
00000000000 olamaz. Segcin: hicbiri, laboratuvar adi,

Slayt Kimligi - OCR, 1-D barkod
veya 2-D barkod formatini segin.

ikincil veriler - Segin: metin, 1-D e cihaz adi, tarih/saat veya Flakon Kimligi.
barkod veya 2-D barkod  s———— E

ve

segin: higbiri, laboratuvar adi, cihaz Genesis & Alt metin

ad, tarih/saat veya Flakon Kimligi _ , Not: Alt metin alani yalnizca ikincil veri

eP alani metin oldugunda yazdirilir.

Sekil 6-40 Slayt etiketi tasarimi, 6rnek

Slayt etiketi tasarimi, metin olarak goriintiilenen diger bilgilerin yani sira OCR verileri ve
barkodlarin bir karisimini kullanabilir. Slayt etiketi aym formattaki iki barkodu sigdiramayacak

kadar kiigiiktiir. Kullanici araytizii, slayt etiketi tasarim siirecindeki alt1 (6) adimda kullaniciya
rehberlik eder.

Slayt etiketi tasarimi kaydedildikten sonra test olarak slayt etiketi yazdirilabilir. Kaydedilen etiket
tasarimi, operator herhangi bir degisiklik yapana kadar korunur

1. Tasarimim Diizenle diigmesine basin. Slayt kimligi formatini secin. OCR, 1 boyutlu barkod,
2 boyutlu barkod veya Goriintiileyici Icermeyen OCR'yi segin.

Slayt Kimligi formatini segin

0000000 Grafik, OCR kodunun goriinimi ve yerlesimi hakkinda
0000000 kabaca bir fikir vermektedir.
OCR
ThinPrep Gorlntlileme Sisteminde galistirilacak slaytlar icin bu OCR
ThinPrep® formati gereklidir ve slayt etiketi gosterildidi gibi 7'ye 7 formatinda
yazdirilr.

+ Flakon barkodundan sadece rakamlar okunur. Rakam olmayan
karakterler kaldirihr.

+  Uzunluk 14 ise CRC'nin son 3 hane oldugu varsayilir. 11 rakamli

. kimlik kullanir.

* Uzunluk 5-11 arasindaysa, 11 basamakli bir sayi olusturmak igin
gerektigi sekilde 6nlne sifirlar eklenir.

Uzunluk, basta sifir olmak lzere 12 ise, bastaki sifir kaldirilarak

kabul edilir.
Geri Sonraki

Sekil 6-41 1. Adim - slayt kimliginin formati - OCR

\Y) OCR
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OCR Goriintiileyici formati iki satir halinde 14 hane uzunlugunda, 7 hane iizerinde 7 haneli,
hasta kimligi 11 haneli ve sonunda 3 haneli bir CRC olmalidir. Yazi tipi 12 punto OCR-A
olmalidir. Yalnizca sayilar, harf karakterleri kullanilmaz.

Not: OCR Goriintiileyici format i¢cin, CRC'den 6nceki son 4 hane olan '9999',
saha servisinde kullanim i¢in ayrilmistir. Bu ayrilmis numaralara sahip
slayt kimlikleri, servis ziyareti sirasinda hasta veri tabanindan kaldirilir;
bu nedenle bu sekansi kullanmayin.

1 boyutlu ve 2 boyutlu barkod tiirleri igin mevcut segenekler listesinden barkod formatini segin.

Herhangi bir adimda, herhangi bir ek tasarim segenegini
ayarlamadan Slayt Etiketleri Tasarla béliminin sonuna
atlamak icin Bitir'e basin.

Slayt Etiketleri Tasarla Slayt Etiketleri Tasarla
Slayt Kimligi formatini segin Grafik. barkodun gér[jnijmij ve Slayt Kimligi formatini segin
yerlesimi hakkinda kabaca bir

IR fikir vermektedir. IR

ooooooooooo ooooooooooo

1 boyutlu barkod formati

» Flakon barkodundaki tim
karakterler slayt 1 boyutlu
barkodunda kullanilabilir.

* Veri uzunlugu 5 ve yaklasik

OCR 14 karakter arasinda olmalidir. Y Kod128

» Son formatta bagka slayt

1-D Barkod kisitlamalari gegerli olabilir, Kod 22 Kod 32

ThinPrep® ThinPrep®

2-D Barkod . bk%- TabI(? 6.1 _ EAN/JAN-13
lleri dugmesi hangi 1-D kodunun
Goruntuleyici icermeyen OCR kullanilacagini segmenizi ister. @ saglama basamaklar gerekli

Kurumunuzdaki barkod bigimi
saglama basamaklarini
kullaniyorsa, Saglama
Basamaklar Gerekli segin.

Sekil 6-42 1. Adim - slayt kimliginin bicimi - 1 boyutlu barkod
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Grafik, barkodun gérinimi ve
. . — e . Slayt Etiketleri Tasarla Bitir
Slayt Etiketleri Tasarla Bitin yerlesimi hakkinda kabaca bir .

fikir vermektedir. Slayt Kimligi formatini segin

Slayt Kimligi formatini segin

2 boyutlu barkod formati

* Flakon barkodundaki tim
karakterler slayt 2 boyutlu
barkodunda kullanilabilir.

* Veri uzunlugu 5 ve yaklasik
14 karakter arasinda olmalidir

+ Son formatta bagka slayt ThinPrep®
kisittamalari gegerli olabilir,

bkz. Tablo 6.1 = ..
2 boyutlu barkodlar insan tarafindan ~ Veri Matrisi
okunabilen karakterler icermez.
R Slaytta insan tarafindan okunabilen
&)

Y 2-D Barkod bir flakon kimliginin yer almasi igin,

— asagida aciklanan tst metin veya
alt metin i¢in alan bilgisi olarak
"Flakon Kimligi"ni segin.

]ptal q

ThinPrep®

]ptal

Sekil 6-43 1. Adim - slayt kimliginin bicimi - 2 boyutlu barkod
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Slayt Etiketleri Tasarla

Slayt Kimligi formatini segin

- Grafik, OCR kodunun gorinimu ve yerlesimi hakkinda
000000 kabaca bir fikir vermektedir.

ThinPrep®

OCR .
Gorintileyici Igermeyen OCR

1-D Barkod Kimlikte ka¢ basamak bulunduguna bagli olarak slayt bir
veya iki satira yazdirilir.

» Flakon barkodundan sadece rakamlar okunur.
(DGéruntuIeyici icermeyen OCR Rakam olmayan karakterler kaldirilir.

* Veri uzunlugu 5 ve 14 basamak arasinda olmahdir

2-D Barkod

iptal ileri

Sekil 6-44 1. Adim - slayt kimliginin bicimi - Gériintiileyici igermeyen OCR

Asagidaki tabloda slayt etiketleri igin cesitli barkod sembolojilerine dayali kisitlamalar
acgiklanmaktadir. Flakon barkod etiketleri, asagidaki tabloda listelenen desteklenen sembolojilerden
biri kullanilarak 1 boyutlu olmalidur.

Tablo 6.1 Kullanilan barkod sembollerine dayali slayt etiketi kisitlamalari

1-D Kod 128 Yazdirilabilir tiim ASCII 128 karakterleri desteklenir.* Barkod genisligi icerige gore
degisir. Bir slayta maksimum 8 harf veya 14 rakam sigacaktir. Karigtirma maksimum
uzunlugu kisaltacaktr.

1-DAralikh 2 /5 Yalnizca rakamlar desteklenir. 5,7,9 veya 11 karakter +1 saglama basamag formattir.

1-D Kod 93 Desteklenen karakterler A-Z, 0-9, - + . $/ % 'bosluk'™
Bir slayta en fazla 8 karakter sigar.

1-D Kod 39 Desteklenen karakterler A-Z, 0-9, - + . $/ % 'bosluk'*
Bir slayta en fazla 6 karakter sigar.

1-D Codabar Desteklenen karakterler 0-9, :/ + . - $*
ABCD baglangic ve bitis karakterleri olarak kullanilir.

1-D EAN/JAN-13 Desteklenen karakterler 0-9. Kod 13 haneli olmalidir.

*Genius™ Dijital Tanilama Sisteminde goriintiilenecek slaytlar, slayt kimliginde genellikle Windows dosya adlarinda
yasaklanmig karakterleri (\, /, :,, *, ?, “ ve |) veya bir dosya icinde virgiil (,) kullanamaz.
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Tablo 6.1 Kullanilan barkod sembollerine dayal slayt etiketi kisitlamalarn

2-D QR Yazdirlabilir tiim ASCII 128 karakterleri desteklenir.*

2-D DataMatrix Yazdinlabilir tiim ASCII 128 karakterler desteklenir.*

*Genius™ Dijital Tanilama Sisteminde goriintiilenecek slaytlar, slayt kimliginde genellikle Windows dosya adlarinda
yasaklanmig karakterleri (\, /, :, , *, ?, “ ve |) veya bir dosya icinde virgiil (,) kullanamaz.

2. Ikincil veri formatini secin. Tkincil veri formats, slayt etiketinin ikincil boliimiine iliskin
bilgilerdir. Segin: hicbiri, laboratuvar ads, cihaz ads, tarih /saat veya Flakon Kimligi.
Ikincil veri formatini segerken sembolojiyi g6z éniinde bulundurun. Ornegin, alfasayisal
karakterlerin 20 karakterlik bir karisimindan olusan bir cihaz ads, 13 karakterlik sayisal bir
semboloji olan 1 boyutlu EAN/JAN-13 barkod sembolojisiyle calismaz. ThinPrep Genesis
cihazi, karakterler desteklenmiyorsa veya barkod ¢ok uzunsa bir hata mesaji goriintiiler.

Slayt Etiketleri Tasarla

ikincil veri formatini segin

00000000000

ikincil veri alani Slayt
Kimliginin altindadir.

ThinPrep®

Y Hicbiri Lab Adi

Ikincil veri alaninda yazdirilacak bilgi tarinu segin.

Laboratuvar Adini, Cihaz Adini ve Tarih/Saati ayarlama
talimatlari icin bkz. "Sistem Ayarlan" sayfa 6.10.

Devam etmek icin ileri diigmesine basin.

Geri ileri

Sekil 6-45 2. Adim - slayt etiketi ikincil veri bicimi
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3. Tkincil veriyi segin. Slayt etiketinin ikincil boliim{inde bilgiler bu sekilde goriintiilenecektir.
Segin: Metin, 1 boyutlu barkod veya 2 boyutlu barkod

Slayt Etiketleri Tasarla

ikincil veriyi segin

00000000000

Flakon Kimligi

Grafik, metnin nereye yerlestirilecegine iligkin kabaca bir
fikir vermektedir.

ThinPrep®

Bu 6rnekte ikincil veriler 1 boyutlu barkod olamaz ¢linki slayt
etiketinde yalnizca bir 1 boyutlu barkod igin yeterli alan vardir ve
bu érnekteki slayt kimligi formati 1 boyutlu barkod formatindadir.

2-D Barkod

Sekil 6-46 3. Adim - slayt etiketi ikincil verileri: metin

Bu 6rnekte, Flakon Kimligi slayt etiketine metin olarak yazdirilacaktir.

Slayt Etiketleri Tasarla

ikincil veriyi segin

7

T Grafik, ikincil verilerin nereye yerlesfirilecegine fliskin kabaca bir
00000000000 fikir vermektedir.

6.01.2022 12:25

ThinPrep®

Bu 6rnekte ikincil veriler 2 boyutlu barkod olamaz ¢inku slayt

1-D Barkod etiketinde yalnizca bir 2 boyutlu barkod igin yeterli alan vardir ve
bu érnekteki slayt kimligi formati 2 boyutlu barkod formatindadir.

Sekil 6-47 3. Adim - slayt etiketi ikincil verileri: 1 boyutlu barkod
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Slayt Etiketleri Tasarla Slayt Etiketleri Tasarla

ikincil veriyi segin

00000000000
T
E

ThinPrep®

ikincil veriyi segin

00000000000
T
E

ThinPrep®

Grafik, barkodun gorinimu
ve yerlesimi hakkinda
kabaca bir fikir vermektedir.

2-D Barkod I

iptal

ikincil veriler igin 2 boyutlu barkod
kuIIanma_k uzere, 2-D Barkod'u
secin ve lleri'ye basin.

iptal

Ardindan 2 bqutlu barkodun
trind segin ve lleri'ye basin.

Sekil 6-48 3. Adim - slayt etiketi ikincil verileri: 2 boyutlu barkod
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4. Ust metni secin - "Ust metin", slayt etiketindeki Slayt Kimliginin iizerine yazdirilir. Ust metin
barkod olamaz. Segin: hicbiri, laboratuvar ads, cihaz ads, tarih/saat veya Flakon Kimligi.

Slayt Etiketleri Tasarla

Ust metni segin

Grafik, Ust metnin gérinimu ve yerlesimi hakkinda kabaca
IR bir fikir vermektedr.

00000000000

ThinPrep®

Higbiri Lab Adi Ust metin alaninda yazdirilacak bilgi tiriinii segin.
Cih. Adi @ Tarih/saat

— Laboratuvar Adini, Cihaz Adini ve Tarih/Saati ayarlama
talimatlari icin bkz. "Sistem Ayarlan" sayfa 6.10.

Devam etmek igin ileri diigmesine basin.

Sekil 6-49 4. Adim - slayt etiketi list metni
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5. Alt metni sec - "Alt metin" buzlu alanin alt kismina yakin bir yerde, slayt etiketindeki ThinPrep™
adinin hemen {istiine yazdirilir. Alt metin barkod olamaz. Se¢in: higbiri, laboratuvar ads,
cihaz adj, tarih/saat veya Flakon Kimligi.

Slayt Etiketleri Tasarla

Alt metni segin

6.01.2022 12:29

00000000000

Grafik, alt metnin gériinimii ve yerlesimi hakkinda

ThinPrep® kabaca bir fikir vermektedir.

Cih. Adi Alt metin alaninda yazdirilacak bilgi tiriini segin.

Flakon Kimligi . . .
Laboratuvar Adini, Cihaz Adini ve Tarih/Saati ayarlama
talimatlar igin bkz. "Sistem Ayarlan" sayfa 6.10.

Devam etmek igin ileri digmesine basin.

Sekil 6-50 5. Adim - slayt etiketi alt metni
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6. Slayt etiketi tasarimini gdzden gegirin.

Slayt Etiketleri Tasarla

Slayt Etiketleri Tasarla

Yeni slayt etiketi tasarimini
kaydetmek igin Kaydet'e basin.
Yeni tasarimin testi olarak bir
slayt etiketi yazdirmak igin énce
tasarimin kaydedilmesi gerekir.

Slayt tasarimini inceleyin

6.01.2022 12:32 6.01.2022 12:32

Yeni tasarimin testi olarak bir
INIDVNILTIY R o aserimn oot clerek TN
e Yazdir digmesine basin.
E Yazdirmak igin slayt yazicisinin
i acik olmasi gerekir.

Genesis

e

Sekil 6-51 6. Adim - Etiket tasarimini gézden gecirin

Tip (Hortum) Etiketleri

— Tip yazicisinda yazdirilan
el etiketlerin tasarimini olusturmak
i veya duzenlemek igin Hortum
Etiketleri digmesine basin.

Sekil 6-52 Hortum Etiketleri diigmesi

Tiip Etiketleri 6zelligi, 1 boyutlu barkodlarin tiip etiket alanina yazdirmak i¢in Hologic'ten temin
edilebilen istege bagh tiip yazicisi icin etiket tasarimini ayarlar. Tiip kimligi, tiip etiketi tasarimi

icin tek bilgidir. Tiip etiketi tasariminda kullanulan tiip kimligi, Barkodlar1 Yapilandir ayarlarinda
ayarlanan numune flakonu tizerindeki molekiiler kimlik bilgilerinden tiiretilir. Tiip etiketi
desteklenen 1 boyutlu barkod sembollerinden biri olmalidir (Kod 128, Aralikl1 2 / 5, Kod 39, Kod 93,
EAN/JAN 13, Codabar). Hicbir OCR formati veya 2 boyutlu barkod kullanilamaz. Daha fazla bilgi
icin, bkz. "Barkod Yapilandirma" sayfa 6.38. Barkod sembololojisine iliskin kisitlamalar igin bkz.
Tablo 6.2, "Kullanilan barkod sembollerine dayali tiip etiketi kisitlamalar1”, sayfa 6.37.

Not: Laboratuvariniz slayt kimlik etiketi ve tiip kimlik etiketi olusturmak igin aym1 numune
flakonu kimligini kullaniyorsa slayt etiketi kisitlamalarma tiip etiketine uygulayin. Slayt
etiketi tizerindeki yazdirilabilir alan, tiip etiketi {izerindeki yazdirilabilir alandan daha kiiciik
oldugundan, tiip etiket i¢in uygun olan kimlik, slayt etiketine sigmayacak kadar uzun olabilir.
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Tablo 6.2 Kullanilan barkod sembollerine dayal tup etiketi kisitlamalari

1-D Kod 128 Yazdinlabilir tiim ASCII 128 karakterleri desteklenir. Barkod genisligi icerige gore
dedigir. Karakter sayisindaki sinir, harf ve sayisal karakterlerin karigimina baghdir.
Karigtirma maksimum uzunlugu kisaltacaktir.

1-DAralikhi 2/5 Yalnizca rakamlar desteklenir. 5,7,9 veya 11 karakter +1 saglama basamagi formattir.

1-D Kod 93 Desteklenen karakterler A-Z, 0-9, - + $ / % 'bosluk'
Barkod geniglidi icerige gore dedisir. Karakter sayisindaki sinir, harf ve sayisal
karakterlerin karigimina baglidur.

1-D Kod 39 Desteklenen karakterler A-Z, 0-9, - + $/ % 'bogluk'
Barkod genisligi icerige gore degisir. Karakter sayisindaki sinir, harf ve sayisal
karakterlerin karigimina baghdr.

1-D Codabar Desteklenen karakterler 0-9,:/ +.-$
ABCD baglangic ve bitis karakterleri olarak kullanilir.

1-D EAN/JAN-13 Desteklenen karakterler 0-9. Kod 13 haneli olmalidir.

Hortum Etiketleri Tasarla

Hortumlara yazdirmak igin 1-D barkod
tlrtind segin

@ Kod 128 Kod 39

1-D barkod tlrin{ segin. Int 2/5

Tesisinizdeki barkod bicimi

saglama basamaklarini
kullaniyorsa, Saglama
Basamaklari Iste'yi segin.

Tap etiketi tasarimini kaydetmek icin
Kaydet'e basin. Yeni tasarimin testi
olarak bir tip etiketi yazdirmak igin

Once tasarimin kaydedilmesi gerekir.
Yonetici Segenekleri ekranina

kaydetmeden donmek icin . Yeni tasarimin testi olarak bir tip
Iptal digmesine basin. [] etiketi yazdirmak igin Yazdir
digmesine basin. Yazdirmak igin
tip yazicisinin agik olmasi gerekir.

Sekil 6-53 Tiip etiketini tasarlama

Tiip etiketine yazdirilacak 1 boyutlu barkod tiiriinii secin. Se¢imi kaydetmek i¢in Kaydet'e basin.
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Barkod Yapilandirma

Barkodlari
Yapilandir

Sekil 6-54 Barkodlar Yapilandir diigmesi

ThinPrep Genesis cihazi, cihazda gdzetim zinciri etkinlestirildiginde numune flakonu tizerindeki
kimlik bilgilerini bir slayt etiketi ve/veya tiip etiketiyle karsilastirir. Barkodlar1 Yapilandir segenegi,
cihazinin kimlik bilgilerini karsilastirma yollarini belirler. Cihaz, veri girilmisse, kullanicinin

Slayt Etiketleri ve/veya Hortum Etiketleri ekranlarina énceden girmis oldugu bilgileri kullanur.
Bkz. "Slayt Etiketleri" sayfa 6.26 ve "Tiip (Hortum) Etiketleri" sayfa 6.36. Kulllanici, Barkodlar:
Yapilandir secenegine ek yapilandirma bilgilerini girer.

Barkodlar1 Yapilandir segeneginde, flakonlar islenmek tizere hazirlanirken numune flakonlarinin
nasil etiketlendigine iliskin bir dizi soru, bir slaytin nasil etiketlendigine iliskin bir dizi soru ve
laboratuvarinizda bir tiipiin nasil etiketlendigine iliskin bir dizi soru bulunur.

Slayt yazicisy, tiip yazicisi ve/veya cihazin ThinPrep Genesis Sistemini kullanmak icin asagidaki
Yonetici Seceneklerindeki ayarlarin yapilmasi gerekir: Barkodlar: Yapilandir, Slayt Etiketleri,
Hortum Etiketleri, Slayt Yazicis1 Acik, Tiip Yazicisi Acik.

ThinPrep Genesis cihazindaki gozetim zinciri 6zelligini istege bagli slayt yazicisi veya istege
bagl tiip yazic1 olmadan kullanmak icin Barkodlar1 Yapilandir secenegindeki bilgilerin
ayarlanmas: gerekir.

Not: Barkodlar1 Yapilandir ayarlari, numune flakonu tizerinde kullanilan kimlikteki bilgilerin bir
boliimiiniin ayn zamanda slayt etiketinde ve/veya tiip etiketinde de kullanilmasim gerektirir.
Numune flakonu tizerindeki kimlik, slayt ve/veya tiipte kullanilan kimlikle ayni olabilir.

Laboratuvarimz gozetim zinciri 6zelligini kullanmiyorsa barkodlar: yapilandirmaniza gerek yoktur.
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Kimlik Yapilandirmasi 16.11.2021 16:39

Barkodlari yapilandir

Cihazi laboratuvarinizda Flakon Kimligini Yapilandir Ve
kullanilan flakon kimliklerini

taniyacak sekilde yapilandirin. ' [ TR | Flakon kimliklerini, slayt

kimliklerini veya Tup

Cihazi laboratuvarinizda Slayt Kimligini Yapilandir Kimliklerini ayarlamak
kullanilan slayt kimliklerini veya yapilandirmasini

taniyacak sekilde yapilandirin. [ v d(_e_.g:;i§tirmek icin Dlizenle
digmesine basin.
Once Flakon Kimligini
Cihazi laboratuvarinizda Hortum Kimligini Yapilandir ’ yapilandirin.

kullanilan tip kimliklerini
taniyacak sekilde yapilandirin.

Yonetici Segenekleri
ekranina dénmek igin
Geri diigmesine basin.

Sekil 6-55 Barkod kimligi yapilandirmasini yapilandirma

Flakon kimligini, slayt kimligini ve tiip kimligini yapilandirmak icin ayr1 béliimler vardar.

Her boliimde kimliklere iligkin bilgilerin girilmesi gerekmektedir. Her boliim, ThinPrep Genesis
cihazmin laboratuvarimizda kullanilan kimlik etiketlerini okuyacak sekilde yapilandirildigini
kontrol etmek icin bir flakon, slayt veya tiipteki 6rnek etiketleri taramaniza olanak taniyan bir
Test Yapilandirmasi diigmesinin bulundugu bir ekranla biter.

ThinPrep Genesis cihazinda, ekran goriintiileri, tiim barkod bilgilerini yapilandirma admmlar:
boyunca kullaniciya rehberlik edecek sekilde tasarlanmustir. Slayt yazicisi ve/veya tiip yazicis
kullaniliyorsa adimlarin siras: farklidir. Slayt kimlikleri ve/veya tiip kimlikleri flakon kimlikleriyle
tamamen ayniysa adimlarin siras1 da farklidir. Adimlarin her biri asagida agiklanmakta ve
ardindan flakon kimligini, slayt kimligini ve tiip kimligini yapilandirmaya yonelik adimlarin tam
sirast anlatilmaktadar.
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Kimlik barkodu tiirlerini segin

Barkodlar: Yapilandir segeneginde, kimlik tiiriinii segme adimlari flakon kimliklerini, slayt
kimliklerini veya tiip kimliklerini tanimladigimda aynidir. Segim tek bir tiir olabilir veya
ThinPrep Genesis cihazi tarafindan desteklenen barkod tiirlerinin ve OCR formatlarmin
herhangi bir kombinasyonu olabilir.

Flakon kimligini yapilandir  17.11.2021 08:09 Flakon kimligini yapilandir  17.11.2021 08:10 Flakon kimligini yapilandir  17.11.2021 08:10

1-D Numune Kimligi 2-D Numune Kimligi
tarind/turlerini belirtin tarind/turlerini belirtin

© 1-D veya 2-D Barkod @ Tiim 1-D barkod tiirleri @ Tiim 2-D barkod tirleri

Numune Kimligi tlrinl belirtin

2-D Barkod Kod 128 Int 2/5

Kodabar EAN/JAN-13

Saglama Basamaklari iste

]ptal ]ptal

Laboratuvariniz tarafindan 1 boyutlu barkodlar igin 2 boyutlu barkodlar igin
numune flakonlari, slaytlar laboratuvariniz tarafindan numune  laboratuvariniz tarafindan
veya tupler Gzerinde kullanilan flakonlari, slaytlar veya tiipler numune flakonlari veya slaytlar
kimlik tarlerini segin. Uzerinde kullanilan bir veya daha Uzerinde kullanilan bir veya
Devam etmek icin Sonraki fazla 1 boyutlu barkod tiiriinii se¢in.  daha fazla 2 boyutlu barkod
digmesine basin. Devam etmek igin Sonraki tirinu segin.

digmesine basin. Devam etmek icin Sonraki

digmesine basin.

Bu 6rnek, sitoloji ve molekiiler kimlikler igin tek bir barkod kullanan bir laboratuvar igin flakon kimligi
segeneklerini gosterir.

Sekil 6-56 Barkod yapilandirma - kimlik tiirlerini secme

Kimlik tiirlerinin se¢imi, flakonun sitoloji ve molekiiler kimlikler i¢in tek bir barkoda sahip olup
olmamasina bakilmaksizin ayrnudir. Flakon kimliginin agiklamas1 "Numune Kimligi", "Sitoloji Kimligi"
veya "Molekiiler Kimlik" seklindedir.

Slayt kimligi tiirlerinin se¢imi benzerdir ve OCR ve Gériintiileyici Igermeyen OCR formatlarimni igerir.

Tiip kimlik tiirlerinin se¢imi benzerdir ve 2 boyutlu barkod segeneklerini icermez.
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Flakon kimligi saglama basamaklarini gerektiriyorsa, slayt kimligi ve tiip kimligi de saglama
basamaklarini gerektirmelidir. Flakon kimligi saglama basamaklarini gerektirmiyorsa, slayt kimligi
ve tiip kimligi de saglama basamaklarini gerektirmemelidir.

Bir flakon kimliginin benzersiz 6zellikleri

Bir flakonun etiket kimligindeki benzersiz 6zellikleri tanimlayan adimlar, bir Numune Kimligini,
Sitoloji Kimligini veya Molekiiler Kimligi tanimladiginda aynidar.

Bu 6zellikler, ThinPrep Genesis cihazinin, isleme sirasinda taranan veya girilen flakon kimliginin
dogru formatta olup olmadigini belirlemek icin kullandigi kriterlerdir. Cihaz bir numuneyi
islerken farkl dzelliklere sahip bir kimlik girilirse turuncu renkli "beklenmeyen kimlik" mesaj
kullaniciya bilgi verir.

ThinPrep Genesis cihazinin kullanmasini istediginiz bilgileri cihazin kullanmasini istemediginiz
bilgilerden dogru sekilde ayirt etmek icin gereken sayida benzersiz 6zelligi ayarlayin.
Laboratuvarinizda sinirsiz sayida kimlik kabul edildiginden kimlikte benzersiz bir 6zellik yoksa
"Higbiri" adli 6zelligi kullamn.

Flakon kimligini yapilandir  6.01.2022 12:29

Flakonun Numune Kimligine 6zgli
ozellikleri segin

Grafik, kimlikteki benzersiz karakterlerin gérinimda ve yerlesimi
3 hakkinda kabaca bir fikir vermektedir.

Hicbiri Seg¢mek veya secgimini kaldirmak igin karakteristik adinin solundaki
kutuya dokunun.

Bir karakteristik segildiginde, bir Diizenle diigmesi ([ 4 ]) grunir.
Kimlik Segmenti S6z konusu karakteristigin ayrintilarina erismek ve bunlari

Baslangic karakterleri dizenlemek icin Duzenle digmesine basin.

. R

Bitis karakterleri

Sabit uzunluk

[
[
[

Ayrintilarin bir 6zeti, karakteristik adinin altinda gértndr.

— [ - } Ozellikler degistirildikten sonra veya degisiklik yapmadan bu
- - ekrandan devam etmek igin lleri'ye basin.

Bu 6rnekte Numune Kimligi gésterilmektedir. Bu talimatlar Sitoloji Kimligi ve Molekuler Kimlik
icin aynidir.

Sekil 6-57 Barkodlar yapilandirma - benzersiz 6zellikleri secme
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Bir flakon kimliginde benzersiz 6zelliklerin secimi, flakonun sitoloji ve molekiiler kimlikler i¢in

tek bir barkoda sahip olup olmamasimna bakilmaksizin aynidir. Flakon kimliginin a¢iklamasi
"Numune Kimligi", "Sitoloji Kimligi" veya "Molekiiler Kimlik" seklindedir.

Tablo 6.3 Flakon Kimliklerindeki Benzersiz Ozellikler, Ornekler

Ozellik

Flakon Kimligi Ornekleri

Sabit Uzunluk

Flakon kimlikleri her zaman ayni sayida
karakterden olusuyorsa Sabit Uzunluk
Ozelligini kullanmayi dusunn.

123456789

223456789

323456789

Bu kimlikler her zaman 9 karakterden olusur.
Sabit Uzunluk'u 9 olarak ayarlamayi diistinin.

Kimlik Segmenti

Flakon kimliklerinde kimligin ortasinda her
zaman ayni karakter varsa, Kimlik Segmenti
Ozelligini kullanmayi disinn.

ABC-1234-DEF
GHI-1234-JKL
MNO-1234-PQR

Bu kimliklerde tireler arasindaki veriler her
zaman aynidir. "-" karakteriyle baslayan ve "-"
karakteriyle biten bir Kimlik Segmenti
ayarlamay! dusunun.

Baslangic Karakterleri

Flakon kimlikleri her zaman ayni karakterlerle
basliyorsa Baslangi¢ Karakterleri 6zelligini
kullanmayi disunan.

LAB123456
LABABCDEFGH
LAB-A1b2C3d4

Bu kimliklerin tim0 ayni 3 karakterle baglar.
Baslangi¢ Karakterleri olarak "LAB"|
ayarlamay! dusuniin. Alternatif olarak konum
1'den konum 3'e kadar olan bir Kimlik Segmenti
de kullanilabilir.

Bitis Karakterleri

Flakon kimlikleri her zaman ayni karakterlerle
bitiyorsa Bitis Karakterleri 6zelligini kullanmay!
disUndn.

123456789
23456789
3456789

Bu kimlikler farkli uzunluklardadir.
Bitis Karakterleri olarak "789"u
ayarlamay! diistnin.
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Yok - tiim flakon kimliklerinin ortak hicbir yani yoksa bu segenegi kullanin.

1. Segmek igin karakteristik adinin solundaki kutuya dokunun.
2. Devam etmek icin Ileri diigmesine basin.

Sabit uzunluk - herhangi bir flakondaki kimlik her zaman ayni1 sayida karaktere sahipse sabit
uzunlugu, barkod yapilandirma bilgilerinde benzersiz bir 6zellik olarak kullanmay: diistiniin.
Sabit uzunluk 5 ila 64 karakter arasinda olmalidir.

1. Se¢mek igin karakteristik adinin solundaki kutuya dokunun.

Ayrintilar1 diizenlemek i¢in Diizenle diigmesine dokunun.

Tus takimina erismek icin bos kutuya dokunun.

Kimlik uzunlugu kutusuna karakter sayisini girmek icin tus takimin kullanin.
Tus takimim kapatmak icin Bitti'ye basin.

Kimlik uzunlugunu kaydetmek igin Kaydet'e basin.

SRR RS

Kimlik Segmenti - herhangi bir flakondaki kimlik, kimligin bir kismina sahipse her zaman
ayni olan kimlik segmentini, barkod yapilandirma bilgilerinde benzersiz bir 6zellik olarak
kullanmay1 diistiniin.

Benzersiz segment her zaman flakondaki kimligin basinda veya her zaman sonundaysa, baglangig
karakterlerini veya bitis karakterlerini benzersiz bir karakteristik olarak kullanmak daha kolay
olabilir ancak kimlik karakteristiginin segmenti kullanilabilir.

Flakon kimliklerinin her zaman ayni olan bir segmenti varsa ve flakon kimliklerinin her zaman
sabit bir uzunlugu varsa, Kimlik Segmenti veya Sabit uzunluk karakteristigini kullanmay diisiinin,
ancak ikisini birden kullanmayin.

1. Se¢mek igin karakteristik adinin solundaki kutuya dokunun.

2. Ayrntilar diizenlemek igin Diizenle diigmesine dokunun.

3. Benzersiz segmentin baslangicinin kimlikte nerede oldugunu belirtin.
Baslangic noktas, flakon tizerindeki kimlikteki besinci karakter gibi belirli bir konumsa,
"Baglangi¢ konumu" ayarim kullanin.
A. Tus takimina erismek icin bog kutuya dokunun.

B. Besinci karakter icin "5" gibi, benzersiz segmentin baglangici olan karakterin konumunu
temsil eden say1y1 girmek icin tus takimim kullanin.

Flakon tizerindeki kimligin benzersiz segmentinin baslangi¢ noktasi belirli bir karakterse,
"Baslangig karakteri" secenegini gérmek icin "Baslangi¢ konumu" seceneginin yanindaki
ticgene dokunun.

A. Se¢mek icin Baslangi¢ karakteri adina dokunun.

B. Tus takimina erismek igin bos kutuya dokunun.

C. Kimligin benzersiz segmentini baglatan karakteri girmek icin tus takimin kullanin.

Bu karakter bir sinur gibi ele alinuir ve flakon kimliginin benzersiz segmenti Barkodlar:
Yapilandir ayarlarinin diger alanlarinda kullamildiginda bu karakter dahil edilmez.
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4. Benzersiz segmentin bitisinin flakondaki kimlikte nerede oldugunu belirtin.
Flakon tizerindeki kimligin benzersiz segmentinin bitis noktasi, benzersiz segmentin baslangig
noktasmdan itibaren her zaman ayni sayida karakter ise, "Segment uzunlugu" alanini kullanin.
A. Tus takimina erismek igin bos kutuya dokunun.

B. Segmentin baglangicindan itibaren yedinci karakter igin "7" gibi, benzersiz kimlik segmentinin
bitisi olan karakterin konumunu temsil eden say1y1 girmek icin tus takimimi kullanin.

Flakon tizerindeki kimligin benzersiz segmentinin bitis noktas: belirli bir karakterse, "Bitis
karakteri" secenegini gérmek icin "Segment uzunlugu" seceneginin yanindaki tiggene dokunun.
A. Seg¢mek icin Bitis karakteri adina dokunun.

B. Tus takimina erismek igin bos kutuya dokunun.

C. Kimligin benzersiz segmentini bitiren karakteri girmek igin tus takimini kullanin.
Bu karakter bir sinir gibi ele alinir ve flakon kimliginin benzersiz segmenti Barkodlar:
Yapilandir ayarlarinin diger alanlarinda kullamildiginda bu karakter dahil edilmez.

5. Tus takimini kapatmak igin Bitti'ye basin.
6. Ayrintilar1 kaydetmek icin Kaydet'e basin.

Baslangi¢ karakterleri - Flakon tizerindeki kimlik veya flakon kimliginin benzersiz segmenti her
zaman ayn karakterlerle basliyorsa, baslangic karakterlerini barkod yapilandirma bilgilerinde
benzersiz bir 6zellik olarak kullanmay: diisiintin.

1. Se¢mek i¢gin karakteristik adinin solundaki kutuya dokunun.

2. Ayritlar: diizenlemek icin Diizenle diigmesine dokunun.

3. Tus takimina erismek igin "Baslangic karakterleri" kutusuna dokunun.

4. Her zaman kimligin baslangicinda veya flakon kimliginin benzersiz segmentinin basinda yer
alan karakteri veya karakterleri girmek icin tus takimini kullanim.

5. Tus takimini kapatmak igin Bitti'ye basin.

6. Baslangig karakterleri bilgilerini kaydetmek i¢in Kaydet'e basin.

Bitis karakterleri - Flakon {izerindeki kimlik veya flakon kimliginin benzersiz segmenti her zaman
ayni karakterlerle bitiyorsa, bitis karakterlerini barkod yapilandirma bilgilerinde benzersiz bir
ozellik olarak kullanmay: diisiiniin.

1. Se¢mek igin karakteristik adinin solundaki kutuya dokunun.

2. Ayrintilar diizenlemek i¢in Diizenle d{igmesine dokunun.

3. Tus takimina erismek icin "Bitis karakterleri" kutusuna dokunun.

4. Her zaman kimligin bitisinde veya flakon kimliginin benzersiz segmentinin bitiminde yer alan
karakteri veya karakterleri girmek igin tus takimini kullanin.

Tus takimim kapatmak icin Bitti'ye basin.

6. Baslangig karakterleri bilgilerini kaydetmek i¢in Kaydet'e basin.

o1
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Slayt kimliginin veya tiip kimliginin nasil goriindigi
Bu 6zellikler, ThinPrep Genesis cihazinin, isleme sirasinda taranan veya girilen slayt kimliginin veya

tiip kimliginin dogru formatta olup olmadigini belirlemek icin kullandig: kriterlerdir. Cihaz bir

numuneyi islerken farkli 6zelliklere sahip bir kimlik girilirse turuncu renkli "beklenmeyen kimlik"

mesajl kullaniciya bilgi verir. Bu 6zellikler, 1 boyutlu barkod formatindaki tiip kimlikleri ve slayt

kimlikleri i¢in gegerlidir. Bu 6zellikler, 2 boyutlu barkod formatindaki slayt kimlikleri i¢in de
gecerlidir. OCR formatindaki slayt etiketleri i¢in bu 6zellikleri kullanmayn.

Slayt kimliginin veya tiip kimliginin flakon kimliginden farklh yonlerini dogru sekilde tanimlamak

icin gerektigi kadar alan kullanin. Slayt kimligi flakonun tizerindeki kimlik ile ayniysa veya tiip

kimligi flakonun {izerindeki kimlik ile ayniysa bu adim, adimlarin sirasina gore degildir.

Slayt kimlikleri veya tiip kimliklerinin flakon etiket kimlikleriyle iligkisini agiklayan adimlar,
slayt kimliklerini veya tiip kimliklerini agiklarken aynidir.

Tablo 6.4 Kimlik Neye benziyor, Ornekler

Flakon Kimligi Ornekleri

Slayt Kimligi Ornekleri
Bu talimatlar aym zamanda Tiip Kimlikleri igin

de gecerlidir.
Kimlik Segmenti
12-34-56789 34-567
12-34-ABCDEF 34-ABC

Flakon kimliginin ortasindaki karakterlerden
olusan bir segment, slayt kimliginin tamamiyla
aynidir. Kimlik Segmentini "-" karakterinden
baslayarak ayarlamayi dustnun.

Karakter Degistirme

12-34-56789
12-AB-98765

12-ABC-56789
12-ABC-98765

Flakon Kimligindeki karakterler Slayt Kimliginde
degistirilir. 3. konumdan baslayip "-" karakteriyle

biten Karakter Degistirme'yi kullanmayi disinan.
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Tablo 6.4 Kimlik Neye benziyor, Ornekler

Flakon Kimligi Ornekleri

Slayt Kimligi Ornekleri
Bu talimatlar aym zamanda Tiip Kimlikleri igin

de gecerlidir.
Karakter Ekleme
12-34-56789 12312-34-56789
5678ABC 1235678ABC

Slayt Kimligini olusturmak icin ayni karakterler
Flakon Kimliginin baslangicina eklenir. Her zaman
Slayt Kimliginin sonundaki karakterleri eklemek
icin Karakter Ekleme ayarini yapmayi diginun.
Bu drnekte Slayt Kimligini olusturmak igin Flakon
Kimligine "123" eklenmistir.

Sona Karakter Ekleme

12-34-56789
5678ABC

12-34-56789123
5678ABC123

Slayt Kimligini olusturmak icin ayni karakterler
Flakon Kimliginin sonuna eklenir. Her zaman Slayt
Kimliginin sonundaki karakterleri eklemek igin
Sona Karakter Ekleme ayarini yapmayi dusinin.
Bu drnekte Slayt Kimligini olusturmak igin Flakon
Kimliginin sonuna "123" eklenmistir.

Kimlik Segmenti - slayt kimligi, flakon sitoloji kimliginin bir parcasiysa, "Kimlik Segmenti"
secenegini kullanin. Tiip kimligi, flakon molekiiler kimliginin bir parcasiysa, "Kimlik Segmenti"

secenegini kullanin.

1. Se¢mek i¢in adin solundaki kutuya dokunun.
2. Ayrintilar1 diizenlemek icin Diizenle diigmesine dokunun.
3. Slayt kimliginde (veya tiip kimliginde) kullanilan segmentin flakon kimliginde nerede

basladigini belirtin.

Baslangic noktasi, flakon tizerindeki kimlikteki besinci karakter gibi belirli bir konumsa,

"Baslangi¢ konumu" ayarim kullanin.

A. Tus takimina erismek igin bos kutuya dokunun.

B. Beginci karakter igin "5" gibi, benzersiz segmentin baglangici olan karakterin konumunu

temsil eden say1y1 girmek i¢in tus takimini kullanin.
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Flakonun kimlik segmentinin baglangi¢ noktasi belirli bir karakterse, "Baslangi¢ karakteri"
alanini gérmek i¢in "Baglangic konumu" seceneginin yanindaki ticgene dokunun.
A. Sec¢mek icin Baslangi¢ karakteri adina dokunun.

B. Tus takimina erismek igin bos kutuya dokunun.

C. Kimligin benzersiz segmentini baslatan karakteri girmek icin tus takimin kullanin.
Bu karakter bir sinir gibi ele alinir ve flakon kimliginin benzersiz segmenti Barkodlar:
Yapilandir ayarlarinin diger alanlarinda kullanildiginda bu karakter dahil edilmez.

D. Tus takimini kapatmak igin Bitti'ye basin.

4. Slayt kimliginde kullanilan segmentin flakon kimliginde nerede bittigini belirtin.
Flakondaki kimlik segmentinin bitis noktasi, segmentin baglangi¢ noktasindan itibaren her
zaman ayn1 karakterdeyse, "Segment uzunlugu" alanini kullanin.

A. Tus takimina erismek igin bos kutuya dokunun.

B. Kimligin benzersiz segmentini bitiren karakteri girmek igin tus takimini kullanin.

Flakon tizerindeki kimligin segmentinin bitis noktasi belirli bir karakterse, "Bitis karakteri"
alanin gérmek igin "Segment uzunlugu" segeneginin yanindaki ticggene dokunun.
A. Sec¢mek icin Segment uzunlugu adina dokunun.

B. Tus takimina erismek igin bos kutuya dokunun.

C. Kimligin benzersiz segmentini bitiren karakteri girmek icin tus takimim kullanin.
Bu karakter bir sinur gibi ele alimir ve flakon kimliginin benzersiz segmenti Barkodlar:
Yapilandir ayarlarinin diger alanlarinda kullanildiginda bu karakter dahil edilmez.

D. Tus takiminu kapatmak icin Bitti'ye basin.
5. Ayrintilar1 kaydetmek i¢in Kaydet'e basin.

Karakter degistirin - Numune flakonu {izerindeki slayt kimligi ile sitoloji kimligi arasindaki fark,
flakon kimligindeki bazi karakterlerin degistirilmesinden kaynaklaniyorsa, "Karakter degistirin"
secenegini kullanin. Numune flakonu tizerindeki tiip kimligi ile molekiiler kimlik arasindaki fark,
flakon kimligindeki bazi karakterlerin degistirilmesinden kaynaklaniyorsa, "Karakter degistirin"
secenegini kullanimn.

1. Se¢mek i¢in adin solundaki kutuya dokunun.

2. Ayrintilar diizenlemek i¢in Diizenle diigmesine dokunun.

3. Tus takimina erismek igin "Degistirilecek karakterler" kutusuna dokunun.

4. Slayt kimliginde (veya tiip kimliginde) degistirilen flakon kimligindeki karakterleri girmek icin
tus takimini kullanin.

5. "Yeni karakterler" kutusuna dokunun ve slayt kimliginde (veya tiip kimliginde) bulunan

karakterleri girerek flakon kimligindeki karakterleri degistirmek tus takimini kullanm.

Tus takimim kapatmak icin Bitti'ye basin.

7. Baslangic karakterlerinin veya eklenen karakterlerin bilgilerini kaydetmek i¢in Kaydet'e basin.

o
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Karakter girin - Slayt kimligi, numune flakonu iizerindeki sitoloji kimligi ise ve karakterler numune
flakonu tiizerindeki sitoloji kimliginin basina eklenmisse, "Karakter Girin" secenegini kullamn.

Tiip kimligi, numune flakonu {izerindeki molekiiler kimlik ise ve karakterler numune flakonundaki
molekiiler kimligin basina eklenmisse, "Karakter Girin" se¢enegini kullanin.

1. Se¢mek i¢in adin solundaki kutuya dokunun.

2. Ayrintilar1 diizenlemek i¢in Diizenle diigmesine dokunun.

3. Tus takimina erismek igin "Baslangic karakterleri" kutusuna dokunun.

4. Her zaman slayt kimliginin baglangicinda yer alan karakteri veya karakterleri girmek icin tus
takimimni kullanin.

5. Tus takimini kapatmak igin Bitti'ye basin.

6. Baslangig karakterlerinin veya eklenen karakterlerin bilgilerini kaydetmek i¢in Kaydet'e basin.

Karakter ekleyin - Slayt kimligi, numune flakonu iizerindeki sitoloji kimligi ise ve karakterler
numune flakonu tizerindeki sitoloji kimliginin sonuna eklenmisse, "Karakter Ekleyin" secenegini
kullanin. Tiip kimligi, numune flakonu iizerindeki molekiiler kimlik ise ve karakterler numune
flakonu molekiiler kimliginin sonuna eklenmisse, "Karakter Ekleyin" secenegini kullanin.

1. Se¢mek i¢in adin solundaki kutuya dokunun.

2. Ayrintilan diizenlemek igin Diizenle diigmesine dokunun.

3. Tus takimina erigsmek icin "Bitis karakterleri" kutusuna dokunun.

4. Her zaman slayt kimliginin (veya tiip kimliginin) sonunda yer alan karakteri veya karakterleri
girmek i¢in tus takimini kullanim.

5. Bitis karakterinin veya sona eklenen karakterin bilgilerini kaydetmek i¢in Kaydet'e basin.

Flakon kimliginin slayt kimligi veya tiip kimligiyle eslesmesi

Laboratuvar gozetim zinciri dzelligini kullaniyor ancak istege bagl slayt yazicisini veya istege bagh
tiip yazicisim kullanmiyorsa kullanici, flakon kimliginin slayt kimligiyle nasil iliskili oldugunu veya
flakon kimliginin tiip kimligiyle nasil iligkili oldugunu aciklayan bilgileri girmelidir. Boylece cihaz,
kimliklerin dogru formatta olup olmadigini kontrol etmek icin bazi kriterlere sahip olur.

1. "Flakon kimliginin hangi kismi slayt kimligiyle eslesecek?" veya "Flakon kimliginin hangi kismi
hortum kimligiyle eslesecek?"
Tiim Kimlik - flakon kimliginin tamamu slayt kimliginin veya tiip kimliginin parcasiysa bu
secenegi kullanin. Se¢mek i¢in adin solundaki kutuya dokunun.
Kimlik Segmenti - slayt kimliginde veya tiip kimliginde flakon kimliginin yalnizca bir kism1
kullaniliyorsa bu segenegi kullanin.
A. Seg¢mek icin adin solundaki kutuya dokunun.

B. Ayrintilar1 diizenlemek icin Diizenle diigmesine dokunun. Flakon Kimligini Yapilandir
bilgisine girilen veriler, slayt kimligiyle eslesen veya tiip kimligiyle eslesen flakon kimliginin
segmenti olarak onerilir.

C. Degisiklik yapmak i¢in Diizenle diigmesine dokunun.

D. Slayt kimliginde veya tiip kimliginde kullanilan segmentin flakon kimliginde nerede
basladigini belirtin.
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Baslangi¢ noktasi, flakon tizerindeki kimlikteki besinci karakter gibi belirli bir konumsa,
"Baslangic konumu" ayarim kullanin.
i. Tus takimina erismek igin bos kutuya dokunun.

ii. Besinci karakter igin "5" gibi, benzersiz segmentin baslangici olan karakterin konumunu
temsil eden say1y1 girmek icin tus takimin kullanin.

Flakonun kimlik segmentinin baslangi¢ noktasi belirli bir karakterse, "Baslangi¢ karakteri"
alanini gérmek icin "Baglangic konumu" seceneginin yanindaki ticgene dokunun.
i. Se¢mek icin Baslangi¢ karakteri adina dokunun.

ii. Tus takimina erismek igin bos kutuya dokunun.

iii. Kimligin benzersiz segmentini baglatan karakteri girmek icin tus takimini kullanin.
Bu karakter bir sinir gibi ele alinir ve flakon kimliginin benzersiz segmenti Barkodlar:
Yapilandir ayarlarinin diger alanlarinda kullanildiginda bu karakter dahil edilmez.

iv. Tus takimini kapatmak igin Bitti'ye basin.

E. Slayt kimliginde (veya tiip kimliginde) kullanilan segmentin flakon kimliginde nerede
bittigini belirtin.

Flakondaki kimlik segmentinin bitis noktasi, segmentin baslangi¢ noktasindan itibaren her

zaman ayni karakterdeyse, "Segment uzunlugu" alanini kullanin.
i. Tus takimina erismek igin bos kutuya dokunun.

ii. Kimligin benzersiz segmentini baslatan karakteri girmek icin tus takimim kullanin.
Flakon tizerindeki kimligin segmentinin bitis noktasi belirli bir karakterse, "Bitis karakteri"
alanini gérmek icin "Segment uzunlugu" seceneginin yanindaki ticgene dokunun.

i. Seg¢mek icin Bitis karakteri adina dokunun.

ii. Tus takimina erismek igin bos kutuya dokunun.

iii. Kimligin benzersiz segmentini bitiren karakteri girmek igin tus takimini kullanin. Bu
karakter bir smir gibi ele alinir ve flakon kimliginin benzersiz segmenti Barkodlar1
Yapilandir ayarlarinin diger alanlarinda kullanildiginda bu karakter dahil edilmez.

iv. Tus takimini kapatmak i¢in Bitti'ye basin.

E Ayrintilari kaydetmek i¢in Kaydet'e basin.

"Slayt kimliginin hangi kismu flakon kimligiyle eslesecek?" veya "Tiip kimliginin hangi kismi1

flakon kimligiyle eslesecek?"

Tiim Kimlik - slayt kimliginin tamamu veya tiip kimliginin tamamu, flakon kimliginin parcasiysa

bu segenegi kullanin. Se¢mek i¢in adin solundaki kutuya dokunun.

Kimlik Segmenti - flakon kimliginde slayt kimliginin veya tiip kimliginin yalnizca bir kismi1

kullaniliyorsa bu segenegi kullanin.

A. Se¢mek icin adin solundaki kutuya dokunun.

B. Ayrintilar1 diizenlemek igin Diizenle diigmesine dokunun.

C. Slayt kimliginde veya tiip kimliginde, flakon kimligiyle eslesen segmentin nerede
basladigini belirtin.
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Baslangi¢ noktasi, slayt kimligi veya tiip kimligi tizerindeki besinci karakter gibi belirli bir
konumsa, "Baslangi¢ konumu" ayarimn kullanm.
i. Tus takimina erismek igin bos kutuya dokunun.

ii. Besinci karakter igin "5" gibi, benzersiz segmentin baslangici olan karakterin konumunu
temsil eden say1y1 girmek icin tus takimin kullanin.

Slayt kimligi veya tiip kimligi segmentinin baslangi¢ noktas: belirli bir karakterse, "Baslangic
karakteri" alanin gérmek icin "Baslangi¢c konumu" seceneginin yanindaki tiggene dokunun.
i. Se¢mek icin Baslangi¢ karakteri adina dokunun.

ii. Tus takimina erismek igin bos kutuya dokunun.

iii. Kimligin benzersiz segmentini baglatan karakteri girmek icin tus takimini kullanin.
Bu karakter bir sinir gibi ele alinir ve slayt kimliginin veya tiip kimliginin benzersiz
segmenti Barkodlar1 Yapilandir ayarlarinin diger alanlarinda kullanildiginda bu karakter
dahil edilmez.

iv. Tus takimini kapatmak igin Bitti'ye basin.

D. Flakon kimliginde kullanilan segmentin slayt kimliginde veya tiip kimliginde nerede
bittigini belirtin.

Kimlik segmentinin bitis noktasi, segmentin baslangi¢ noktasmndan her zaman ayni

karakterdeyse, "Segment uzunlugu" alanini kullanin.

i. Tus takimina erismek igin bos kutuya dokunun.

ii. Kimligin benzersiz segmentini baslatan karakteri girmek icin tus takimin kullanin.
Cihaz, slayt kimligindeki veya tiip kimligindeki segmentin flakon kimliginin bir
segmentiyle eslestigini kontrol edeceginden, bu segmentin uzunlugunun flakon
kimligi segmenti ile ayni olmasi gerekir.

Kimlik segmentinin bitis noktas: belirli bir karakterse, "Bitis karakteri" alanini gérmek igin
"Segment uzunlugu" segeneginin yanindaki tiggene dokunun.
i. Secmek icin Bitis karakteri adina dokunun.

ii. Tus takimina erismek igin bos kutuya dokunun.

iii. Kimligin benzersiz segmentini bitiren karakteri girmek icin tus takimini kullanin.
Bu karakter bir sinir gibi ele alinuir ve slayt kimliginin veya tiip kimliginin benzersiz
segmenti Barkodlar1 Yapilandir ayarlarinin diger alanlarinda kullanildiginda bu karakter
dahil edilmez.

iv. Tus takimini kapatmak igin Bitti'ye basin.
Ayrintilar1 kaydetmek i¢in Kaydet'e basin.
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Yapilandirmayi gézden gecirme ve kaydetme

Flakon kimligini yapilandirmaya, slayt kimligini yapilandirmaya ve tiip kimligini yapilandirmaya
yonelik adimlarin sirasi, "Yapilandirmayi gézden gecir ve kaydet" ekraniyla sona erer.

ThinPrep Genesis cihazindaki flakon kimligi, slayt kimligi veya tiip kimligi yapilandirmasinin
laboratuvarinizda kullanilan flakonlar, slaytlar veya tiipler i¢in dogru olup olmadigin: test etmek
icin Test Yapilandirmasi diigmesini kullanin.

1.

2.

Test Yapilandirmasi diigmesine bastiginizda, cihaz tizerindeki tarayici kirmizi 1s1¢1mi yakip
sondiirerek test olarak flakon kimligini taramaya hazir olur.

Cihaz kapagin agin ve istenen kimlik etiketini taraym veya tus takimini kullanarak kimligi
manuel olarak girin.

Flakon Kimligini Yapilandir sekansi i¢in, yapilandirma, flakonun sitoloji kimligi icin bir
kimlik ve flakonun molekiiler kimligi i¢in ikinci bir kimlik bekleyecek sekilde ayarlanmissa,
iki kimligin her birini taraymn veya girin.

Slayt Kimligini Yapilandir sekansi i¢in Slayt Kimliginin 6nizlemesini gérmek i¢in flakonun
sitoloji kimligini veya 6rnek kimligini tarayin veya manuel olarak girin. Flakon kimligi
cihazda yapilandirilan formattaysa ekranda kimligin yaninda yesil bir onay isareti

goriiniir. Slayt Kimliginin 6nizlemesi ekrandaki Slayt Kimligi alaninda goriintir.
Yapilandirma slayt yazicisini kullanacak sekilde ayarlanmussa (slayt heniiz yazdirilmamussa),
Test Yapilandirmas: ekraninda bir Yazdir diigmesi bulunur. Slayt yazicis1 hazir ve

slaytlarla doluyken, bir kimlik 6rnegini yapilandirildig1 sekilde bir slayta yazdirmak

icin Yazdir'a basin.

Slayt Kimligini Yapilandir ekranma dénmek icin Kapat'a basm.

Tiip Kimligini Yapilandir sekansi icin Tiip Kimliginin dnizlemesini gérmek igin flakonun
molekiiler kimligini veya numune kimligini tarayin veya manuel olarak girin. Flakon
kimligi cihazda yapilandirilan formattaysa ekranda kimligin yaninda yesil bir onay

isareti goriiniir. Tiip Kimliginin 6nizlemesi ekrandaki Tiip Kimligi alaninda goriintir.
Yapilandirma tiip yazicisin kullanacak sekilde ayarlanmissa (tiip heniiz yazdirilmamissa),
Test Yapilandirmas: ekraninda bir Yazdir diigmesi bulunur. Tiip yazicist hazir oldugunda,
bir tiip 6rnegini yapilandirildig: sekilde bir tiipe yazdirmak icin Yazdir'a basin.

Tiip Kimligini Yapilandir ekranina donmek i¢in Kapat'a basin.

Cihazdaki yapilandirma artik laboratuvariniz i¢in uygunsa yapilandirmay1 kaydetmek i¢in
Kaydet'e basin.

Cihazda yapilandirma dogru sekilde kurulmamussa veya yanlis kimlik girilmisse, flakon
kimligi tarandiginda veya girildiginde turuncu bir "Beklenmeyen Kimlik" bildirimi goériindir.
Yapilandirmayi diizeltmek tizere ekrana gitmek icin Geri diigmesini kullanin veya dogru
flakondan bir kimlik girin.
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Flakon kimligini yapilandirma
Flakon Kimligini Yapilandirma adimlarinda kullanici, flakon etiketlerinde kullanilan kimlikleri
aciklayan bilgileri girer. Cihaz bu bilgiyi saklar ve isleme sirasinda ve raporlarda kullanir.

Laboratuvar numune flakonu iizerinde tek bir barkod etiketi kullaniyorsa, flakon kimligini
yapilandirma adimlar: sekansinda "Numune Kimligi" terimi kullanilir.

Laboratuvar, sitoloji i¢cin numune flakonu iizerinde bir barkod etiketi ve tlipten test yapmak icin
numune flakonu tizerinde ayr1 bir barkod etiketi kullaniyorsa, flakon kimligini yapilandirmaya
yonelik adim sekansinda "Sitoloji Kimligi" ve "Molekiiler Kimlik" terimi kullanilir. Cihaz,
kullanicidan cihaz tarafindan kullanilacak her bir flakon kimligi tiirii icin flakon kimligini
yapilandirmasini ister.

1. Flakon Kimligini Yapilandir boliimiinde Diizenle'ye basin.

Flakon kimligini yapilandir  16.11.2021 17:10

Flakonda hem SitOlei hem de Flakonda Sitoloji ve Molekiiler
molekiiler tanimlama igin tek Kimlikler icin tek bir barkod mu var? Flakonda hem sitoloji hem de

bir barkod yoksa Hayir'i segin. molekiler tanimlama igin tek bir

@ barkod kullaniliyorsa Evet'i segin.
ayir

"Hayir", bir flakonun sitoloji
tanimlamasi igin bir barkoda
ve molekiler tanimlama igin
ayri bir barkoda sahip oldugu
anlamina gelir.

Devam etmek icin Sonraki

Sonraki o .
digmesine basin.

Sekil 6-58 Flakon kimligini yapilandirma
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"Flakonda Sitoloji ve Molekiiler Kimlikler i¢in tek bir barkod mu var?" sorusu i¢in Hayir veya
Evet'i secin. Sonraki diigmesine basin.

ThinPrep Genesis cihazinda islenecek flakonlarin iizerinde her zaman yalnizca tek bir barkod
kimligi etiketi varsa, ekran goriintiisii ve raporlarda flakon kimligine "Numune Kimligi" olarak
atifta bulunulur. Flakon kimligini yapilandirmanin bir sonraki adimi, flakon {izerindeki numune
kimliginde kullanilan barkod tiirii/tiirleri hakkindaki bilgilerin girilmesidir.

ThinPrep Genesis cihazinda islenecek flakonlar her zaman sitoloji i¢in bir barkod kimligi
etiketine ve molekiiler testler igin ayr1 bir barkod kimligi etiketine sahipse, ekran goriintiisii ve
raporlar sitoloji i¢in flakon kimligini "Sitoloji Kimligi" olarak ve molekiiler testler i¢in flakon
kimligini "Molekiiler Kimlik" olarak ifade eder. Flakon kimligini yapilandirmanin bir sonraki
adimy, flakon tizerindeki sitoloji kimliginde kullanilan barkod tiirii/ tiirleri hakkindaki bilgilerin

ve ardindan flakonda tizerindeki molekiiler kimlik bilgilerinin girilmesidir.

Laboratuvarinizda flakon etiketlerinde kullanilan barkod tiirlerini secin. Bkz. "Kimlik barkodu
tiirlerini secin” sayfa 6.40. Sonraki diigmesine basin.

Flakon kimligine 6zgii bir veya daha fazla 6zelligi secin. Bkz. "Bir flakon kimliginin benzersiz
ozellikleri" sayfa 6.41. Sonraki diigmesine basin.

Yapilandirmay1 gézden gecirin. Yapilandirmay test etmek igin Test Yapilandirmasi diigmesine
basin. Bkz. "Yapilandirmay1 gozden gecirme ve kaydetme" sayfa 6.51. Flakon kimligi
yapilandirmasini kaydetmek i¢in Kaydet'e basin.

Laboratuvariniz flakonlardaki sitoloji kimlikleri i¢in bir barkod ve flakonlardaki molekiiler kimlikler
icin ayr1 bir barkod kullaniyorsa yukaridaki 3-5. adimlar tekrarlanir. Once Sitoloji Kimligine iligskin
ayarlar yapilandirilir, ardindan Molekiiler Kimlige iliskin ayarlar yapilandirilir.

Slayt kimligini yapilandirma

ThinPrep Genesis cihazi, Slayt Kimliginin numune flakonu tizerindeki kimlige dayali olup
olmadigini kontrol edecek sekilde yapilandirilabilir. Slayt Kimligi ile flakon {izerindeki kimlik
arasindaki iliski, laboratuvarinizda kullanilan uygulamalara goére 6zellestirilebilir. Slayt kimliginin
bir kismi numune flakonu {izerindeki kimlikten gelmelidir ve Slayt Kimligi, numune flakonu
tizerindeki kimlikle ayni olabilir. Cihazda Slayt Kimligi yapilandirmasini ayarlamak ve saklamak
i¢in Slayt Kimligini Yapilandir 6zelligini kullanin.

1.

Slayt Kimligini Yapilandir boliimiinde Diizenle'ye ([ ]) basmn. Bkz. Sekil 6-55.
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Slayt kimligini yapilandir 17.11.2021 10:07

Slayt kimligi ThinPrep Genesis
sistemindeki slayt yazicisi

tarafindan yazdiriliyorsa Barkod zaten slayta tarafindan yazdiriimiyorsa
Hayir'i segin. yeedidimis i Evet'i segin.

Slayttaki kimlik, numune
flakonunun Gzerindeki

Slayttaki kimlik, numune

Slayt kimligi, flakonun flakonunun Gzerindeki sitoloji

sitoloji kimligiyle ayni sitoloji Kimligi ile ayni kimligiyle ayniysa Evet'i secin.
degilse Hayir'i segin. mi? Slayt kimliginin ve flakon

6.54

kimliginin barkod formati farkli

& olabilir ve yine de ayni kimligi
temsil edebilir.
_ . ) Devam etmek igin Sonraki
digmesine basn

Sekil 6-59 Barkodlar yapilandirma - slayt kimligini yapilandirma

"Barkod zaten slayta yazdirilmis mi1?" ve "Slayt kimligi, flakonun Sitoloji Kimligi ile ayn1 m1?"
sorulari i¢cin Hayir veya Evet'i secin. Sonraki diigmesine basn.

Barkod zaten slayta yazdirilmigsa bir sonraki adim, slayt kimliginin formatina iliskin bilgilerin
girilmesidir. Bkz. "Kimlik barkodu tiirlerini secin" sayfa 6.40. Sonraki diigmesine basin.

Slayt kimligi flakonun Sitoloji kimligiyle ayniysa sonraki adim yapilandirmay1 gézden
gecirmektir (adim 5).

Barkod slayt {izerine dnceden yazdirilmamissa ThinPrep Genesis sistemi, cihazda saklanan
tasarim bilgilerindeki slayt kimligi tiiriinii kullanacaktir. Bkz. "Slayt Etiketleri" sayfa 6.26.

Slayt kimligi, numune flakonu iizerindeki sitoloji kimligiyle ayn1 degilse slayt kimliginin ve
flakon kimliginin nasil farkli oldugunu agiklayin.

Barkod slayt izerine 6nceden yazdirilmamigsa bkz. "Slayt kimliginin veya tiip kimliginin nasil
goriindiigii" sayfa 6.45.

Barkod slayt iizerine 6nceden yazdirilmissa bkz. "Flakon kimliginin slayt kimligi veya tiip
kimligiyle eslesmesi" sayfa 6.48.

Sonraki diigmesine basin.

Yapilandirmay1 gozden gegirin. Yapilandirmayi test etmek i¢in Test Yapilandirmasi diigmesine

basin. Bkz. "Yapilandirmay1 gozden gecirme ve kaydetme" sayfa 6.51. Slayt kimligi
yapilandirmasini kaydetmek icin Kaydet'e basin.
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Tip kimligini yapilandirma

ThinPrep Genesis cihazi, Tiip Kimliginin numune flakonu tizerindeki kimlige dayali olup olmadigim
kontrol edecek sekilde yapilandirilabilir. Tiip Kimligi ile flakon tizerindeki kimlik arasmndaki iligki,
laboratuvarinizda kullanilan uygulamalara gore 6zellestirilebilir. Tiip kimliginin bir kismi numune
flakonu tizerindeki kimlikten gelmelidir ve Tiip Kimligi, numune flakonu tizerindeki kimlikle ayn1
olabilir. Tiip Kimligi yapilandirmasini cihazda ayarlamak ve saklamak icin Tiip Kimligini Yapilandir
ozelligini kullanin.

1. Tip Kimligini Yapilandir boliimiinde Diizenle'ye ([~ ]) basin. Bkz. Sekil 6-55.

Hortum kimligini yapilandir 17.11.2021 10:13
Tup kimligi, ThinPrep Genesis Tiip kimligi, ThinPrep Genesis
sistemindeki tiip yazicisi sistemindeki tip yazicisi

tarafindan yazdirilyorsa tarafindan yazdiriimiyorsa
/ Barkod zaten hortuma

‘ ) Evet'i secin.
Hayir'i segin. yazdiriimis mi? ¢

O

Tupteki kimlik, numune Tapteki kimlik, numune
flakonunun Gzerindeki flakonunun Gzerindeki molekiler
molekiler kimlikle ayni Hortum kimligi, kimlikle ayniysa Evet'i secin.
degilse Hayir'i segin. e e sl E s Tap kimliginin ve flakon kimliginin

SEHS Sy barkod formati farkli olabilir ve
yine de ayni kimligi temsil
edebilir.

- - Devam etmek igin Sonraki
Iptal Sonraki Ly .
digmesine basin.

Sekil 6-60 Barkodlan yapilandirma - tiip kimligini yapilandirma

2. "Barkod zaten hortuma yazdirilmig m1?" ve "Hortum kimligi, flakonun Molekiiler Kimligi ile
ayni m1?" sorular1 i¢in Hayir veya Evet'i secin. Sonraki diigmesine basin.

3. Barkod zaten tiip {izerine yazdirilmigsa bir sonraki adim, tiip kimliginin formatina iliskin
bilgilerin girilmesidir. Bkz. "Kimlik barkodu tiirlerini secin" sayfa 6.40. Sonraki d{igmesine basm.
Barkod tiip iizerine 6nceden yazdirilmamigsa ThinPrep Genesis sistemi, cihazda saklanan
tasarim bilgilerindeki tiip kimligi tiirtinii kullanacaktir. Bkz. "Tiip (Hortum) Etiketleri" sayfa 6.36.
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4. Tiip kimligi, numune flakonu iizerindeki sitoloji kimligiyle aym degilse tiip kimliginin ve flakon
kimliginin nasil farkli oldugunu acgiklaymn. Bkz. "Slayt kimliginin veya tiip kimliginin nasil
goriindiigli" sayfa 6.45.

Barkod tiip iizerine énceden yazdirilmamigsa bkz. "Slayt kimliginin veya tiip kimliginin nasil
goriindiigii" sayfa 6.45.

Barkod tiip tizerine 6nceden yazdirilmissa bkz. "Flakon kimliginin slayt kimligi veya tiip
kimligiyle eslesmesi" sayfa 6.48.

Sonraki diigmesine basin.

5. Yapilandirmay: gozden gegirin. Yapilandirmayi test etmek icin Test Yapilandirmasi diigmesine
basm. Bkz. "Yapilandirmay1 gozden gecirme ve kaydetme" sayfa 6.51. Tiip kimligi yapilandirmasini
kaydetmek i¢in Kaydet'e basin.

Hakkinda

Hakkinda
i ]

Sekil 6-61 Hakkinda diigmesi

ThinPrep™ Genesis™ cihazinin seri numarasin ve yazilim siirtimii bilgilerini goriintiilemek icin
Hakkinda diigmesine basin. Bilgiler birkag saniye boyunca goriintiilenir ve ardindan Sistem
Ayarlar1 ekrani geri doner.
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Raporlar

Raporlar diigmesi
[ Raporlar ] ana menidedir.

Sekil 6-62 Raporlar diigmesi

Raporlar araytiizii sistem bilgilerini ti¢ bicimde sunar:

* TFlakon Raporlar - islenen her flakon i¢in numune islemenin basarisini veya basarisizligin
goriintiiler.

e Sistem Olaylar - cihazin ¢alismasini etkilemeyen 6rnek hazirlama hatalar: harig, tiim sistem
hatalarmin giinltigii. Hatalarin kayd ii¢ yil siireyle saklanir; ti¢ yildan eski hatalar temizlenir.

e Kullanim Ayrintilar - sekans tiiriine gore sitoloji 6rnekleri ve molekiiler rnekler igin
bugiine kadar basariyla islenen flakon sayisini belirtir.

ThinPrep Genesis cihazi her tiir raporu xml formatinda bir USB siiriiciisiine kaydedebilir.

Rapor ve Giinliikler 17.11.2021 10:47

Cihaz adi - eger ayarlanmissa Cihaz: Genesis

Kullanim Ozeti:
Flakonlar: 3957/4244 basariyla islendi

KU”an|m Ozetl - |$_|enen Slaytlar: 3942/4189 tamamlandi
flakonlarin QeteIeS| Hortumlar: 33/73 tamamlandi

Flakon Raporlari Flakon raporlarini gérintilemek
icin Flakon Raporlari digmesi
Kullanim Ayrintilari - iglenen Kullanim Sistem i rEr
y S G Gl Sistem Olaylar diigmesi
flakonlarin sayisi

Ana menuye donmek icin Geri Tani Topla., sorun gldgrme
B amaciyla cihaz verilerini iceren

dagmesini kullanin. bir zip dosyasi olusturur.

Sekil 6-63 Raporlar ve Giinliikler ekrani
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Flakon raporlan

Flakon Raporlari

Sekil 6-64 Flakon Raporlari digmesi

Sistem, sistemde islenen her flakon icin ayr1 flakon raporu olusturur.

Ekranda, en yenisi listenin en {istiinde olacak sekilde, son sekiz hafta boyunca olusturulan raporlarin
bir listesi goriintiilenecektir. Her bir rapora, islemin tamamlandig1 anda olusturulan bir tarih ve
zaman damgas1 ad1 verilir. Yukar1 ve asag1 ticgen diigmelerini kullanarak listeyi yukar1 ve asag1
kaydirmn. Bkz. Sekil 6-65.

— Kimlige gére arama yapmak igin
alana dokunarak kimligi girin. Cihaz adi

Flakon Listesi 17.11.2021 10:47

Sistem olaylari listesinin en Ustiine
dénmek icin Baga dén digmesini
kullanin.

: : . Tarihe gore aramak igin Flakon Listesi 6.01.2022 12:33
Cihaz: Genesis Tarihe Gore Ara diigmesine
Ayrintilan gériintiilemek igin bir flakon segin: dokunun. Cihaz: Genesis

Ayrintilan gériintiilemek igin bir flakon segin:

Tarihe
| 3

5.01.2022
09:24

) Liste, isleme tarih ve saatini
16.11.2021 | sit. Kimligi: ve |§_Ienen_ c?ge"(ler)l_n flakon
12:07 52512499999024 kimlik(ler)ini gosterir.

Sit. Kimligi: 525124
elLzoz Mol. Kimlik:

11:58 S BT Gozetim zinciri 6zelligi devre
16110021 Sit: Kimligi: 525124 disi blrakl|dlglnda raporda
Mol. Kimlik:

11:55 B flakon kimligi yoktur.

1611200 Sk Kimlieh 5251249900002 B GOriintiilemek igin bir rapora

) 52512489999118 dokunun.

5.01.2022
01:00

23.12.2021
15:27

22.12.2021
11:05

16.11.2021 Sit. Kimligi: Raporlar ekranina dénmek
11:47 52512499999024 . e . ey .
icin Geri digmesini kullanin.

17.12.2021
15:28

16.11.2021  Sit. Kimligi:

11:46 52512499999024 Sistem olaylar listesinde
. D . 9.12.2021
gezinmek igin Gggenleri 18:07
kullanin.
USB'ye Kaydet
Gozetim Zincirinin etkin oldugu 6rnek Gozetim Zincirinin devre disi

oldugu 6rnek

Sekil 6-65 Flakon raporlari listesi

Se¢mek igin bir rapor alanina dokunun. Rapor kullanici arayiiziinde goriintiilenir. Bkz. Sekil 6-66.

Belirli bir flakon raporunu aramanin iki yolu vardir.
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1. Tus takimini goriintiilemek i¢in "Kimlige Gore Ara" yazan bos alana dokunun.

2. Flakondaki numune kimligini, sitoloji kimligini veya molekiiler kimligi girin.

3. Tus takimini kapatmak ve aramay1 baglatmak igin Bitti'ye basin.

4. Flakon raporu listede goriiniir. A¢mak igin listedeki rapora dokunun. Flakon kimligi
bulunamazsa turuncu bir mesaj, flakon kimligi i¢in "eslesme yok" bildirimi gosterir.

Flakonun iglendigi tarihe gore arama yapmak igin:

1. Tarihe Gore Ara diigmesine dokunun.
2. Aramann baslangig tarihini ve bitis tarihini girmek i¢in yukar1 ve asag: tiggenleri kullanin.

Tek bir giinde islenen flakonlarm aranmasini sinirlamak icin baslangig tarihi ve bitis tarihi i¢in
aynu tarihi kullanin. Ara'ya basin.

Bu tarih araliginda islenen tiim flakonlar listede goriiniir. A¢mak igin listedeki rapora dokunun.
Birden fazla flakonun arama kriterlerini karsilamas1 durumunda arama sonuglarinin sayzst yesil
renkte goriintiilenir. Aranan tarih araliginda hicbir flakon islenmediyse turuncu bir mesaj, tarih

aralig1 icin "eslesme yok" bildirimi gosterir.
Flakon raporunun kendisini gormek icin flakon raporu listesindeki bir girise dokunun.

Flakonun islendigi tarih

islem calistirildiginda kullanici
oturum agmigsa Kullanici Kimligi

Raporun Sitoloji bdlimunde
sunlar gosterilir:

¢ flakonun Uzerindeki
Numune/Sitoloji Kimligi =

* Slayt Kimligi

* Sekans

* Durum

Raporun Molekiler béliminde

sunlar gosterilir:

¢ flakonun Uzerindeki
Numune/Molekiiler Kimlik

*  Tup Kimligi
¢ Durum
Flakon raporlari listesine geri

donmek igin Listeye geri
don digmesine basin.

Flakon Raporu

5.01.2022
Kullanici Kimligi:

Baslangig: 01:00
Bitis: 00:02

Sitoloji Kimligi: 52512499999024

Slayt Kimligi: 52512499999024

Sekans: Jinekolojik

Tamamlandi @
Uyari 5006
Numuneyi seyreltin

Durum:

Molekiiler Kimlik: 52512489999118

Hortum Kimligi: 52512489999118

Durum: Tamamlandi @

Listeye
geri don

Flakon islemenin basladigi ve
bittigi zaman

Numune Durumu:

Tamamlandi @ = slayt hazirland!
veya alikot ¢ikarildi

Tamamlandi @ =islem tamamlandi
ancak islem sirasinda bir hata
algilandi.

Basarisiz = Flakonun kapag
aclldiktan sonra bir hata islemi
durdurdu.

Sistem olaylarinin ayrintili
goriinimleri arasinda dolagsmak
icin sol ve sag uggenleri kullanin.

Sekil 6-66 Flakon raporu, érnek
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Her flakon raporunda asagidakiler listelenir:
* Flakonun islendigi tarih ve saat
o Iglem calistirldiginda kullanict oturum agmugsa kullanici kimligi

o Iglem calistirldiginda gozetim zinciri etkinlestirilmigse, flakon etiketinden okunan flakon
kimlik(ler)i

e Islem calistirildiginda, bir slayt islenmisse ve gozetim zinciri etkinlestirilmisse, flakon
etiketinden okunan slayt kimlik(ler)i

e Islem calistirildiginda, bir alikot gikarilmigsa ve gozetim zinciri etkinlestirilmisse,
tiip etiketinden okunan tiip kimlik(ler)i

* Olay kodu ve agiklamasiyla birlikte meydana gelmis olabilecek tiim sistem olaylar1
* Olay kodu ve agiklamasiyla birlikte meydana gelmis olabilecek tiim flakon olaylar:

e '"Tamamland:" veya "Basarisiz" durumu

Bir raporu kapatmak icin Listeye geri don diigmesine basin.

Not: Sistem, flakon raporlarini sekiz hafta boyunca saklayacak ve ardindan bunlari veri tabanindan
temizleyecektir. Laboratuvarinizin daha uzun siire kayit tutmasi gerekiyorsa raporlar1 USB'ye
kaydetmeyi planlaym. Bkz. "Kullanim ayrintilari” sayfa 6.61.
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Kullanim ayrnintilari

Kullanim
Ayrintilari

Sekil 6-67 Kullanim Ayrintilan diigmesi

Kullanim Ayrintilan 8.12.2021 11:54

Cihaz adi

Cihaz: Genesis

Sitoloji:

Raporun Sitoloji bélimiinde

sunlar gosterilir;

* Sekans turleri

* Slaytolusturmak iginislenen
toplam flakon sayisi.

Basarlll@ Basarlsu Toplam
Jinekolojik 2739 161 2900
Jin Olmayan 1205 86 1291
UroCyte 0 0 0

Toplam

Molekdler:

Basarlll@ Basarlsu Toplam
Toplam 35 42 77

Raporun Molekiler bélim,
alikot gikarma igin islenen
toplam flakon sayisini gosterir.

Basarili @ = Alikot bir flakondan
tipe basariyla ¢ikarildi

USB'ye
Kaydet

Basarili @ = Numuneler bir
flakondan slayta basariyla aktarildi

Bir slaytin islenecek 6ge oldugu
durumlarda calistirilan
numunelerin toplam sayisi

Basarisiz = Flakonun kapagi
aclldiktan sonra islemin
durduruldugu numuneler.

Bir alikotun islenecek 6ge oldugu
durumlarda galigtirilan
numunelerin toplam sayisi

USB'ye Kaydet

Kullanim ayrintilar1 raporu, ThinPrep Genesis cihazinda bugiine kadar islenen flakonlarin sayisinin

bir getelesini tutar.

Raporlar ekranina dénmek igin Geri digmesini kullanin.

Sekil 6-68 Kullanim Ayrintilari ekrani

Kullanim ge¢misi raporu sunlari tanimlar:

* Raporun tarihi ve saati

e (Cihaz ad1 (kullaniliyorsa)

* Raporun Sitoloji boliimiinde basariyla islenen slaytlarin sayisi: Jin (Goriintiileyici slaytlarin

icerir), Jin Olmayan ve UroCyte.

Not: Kapag: agik bir numune flakonu "Toplam" sayacini artirir. Sabitleyici banyoya

birakilan bir slayt "Bagarili" sayacini artirir.

e Raporun Molekiiler boliimiinde basariyla islenen alikotlarin sayis.

Not: Kapag agik bir numune flakonu "Toplam" sayacini artirir. Alikot ¢ikarma isleminin

tamamlanmasi "Basarili" sayacin artirir.
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Sistem olaylan

Sistem
Olaylari

Sekil 6-69 Sistem Olaylan diigmesi

Sistem Olaylar1 raporu, numune isleme sirasinda karsilasilan tiim hata durumlarini, en yenisi
listenin en tistiinde olacak sekilde goriintiiler. Sistem olayz, cihazin kullanict miidahalesi olmadan
kurtaramadig: bir hata durumudur. Her bir rapora, hatanin yasandig1 anda olusturulan bir tarih ve
zaman damgas1 ad1 verilir. Yukar ve asag1 liggen diigmelerini kullanarak listeyi yukar1 ve asag1
kaydirin. Dokunarak bir rapor secin. Bkz. Sekil 6-70.

Cihaz adi

Sistem olaylarinin listesi:
* Tarih/Saat

* Olay Kimligi

* Kullanim Sayisi (bugiing =i

kadar calistirilan tim
orneklerin toplami)

Sistem Olaylan

17.11.2021
10:42

Cihaz: Genesis

Ayrintilar goriintiilemek igin bir olay segin:

Olay: 6050-RO016
Kullanim Sayisi: 4244

17.11.2021 10:53

17.11.2021
10:40

Olay: 6007
Kullanim Sayisi: 4244

17.11.2021
10:40

Olay: 6007
Kullanim Sayisi: 4244

17.11.2021
10:40

Olay: 6007
Kullanim Sayisi: 4244

17.11.2021
10:40

Olay: 6007
Kullanim Sayisi: 4244

Raporlar ekranina dénmek
icin Geri diigmesini kullanin.

17.11.2021
10:40

Olay: 6007
Kullanim Sayisi: 4244

Sekil 6-70 Sistem Olaylan ekrani

Sistem olaylari listesinin en
Ustline dénmek igin Baga don
digmesini kullanin.

Belirli bir sistem olayi hakkinda
daha fazla bilgi gérmek igin bir
girise dokunun.

Sistem olaylari listesinde
gezinmek icin tggenleri kullanin.

USB'ye Kaydet

Sistem olaylarmun listesi; olay kodunu, hatanin tarih ve saatini ve kullanim sayisimi (olay aninda
cihazda islenen tiim 6rneklerin cetelesi) igerir.

Ayrintilar1 goriintiilemek i¢in listeden bir olay segin. Sistem olaylar1 hakkinda daha fazla bilgi i¢in,

bkz. Boliim 9, "Sorun Giderme".
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Ekranda olayin meydana Sistem Olaylars
geldigi tarih gosterilir. 5119001 Ekranda olayin meydana
Olay kodu listelenir. Olay: 6901 geldigi saat gosterilir.

Kullanim Sayisi: 4158
Detaylar: Sistem hatasi diizeltilemedi Ekran olayln trinu aciklar.

Ekranda olayin meydana —
geldigi kullanim sayisi gosterilir.

<« | > Bir sistem olayinin ayrintili

Sistem olaylar listesine geri goérunimunden digerine
dénmek icin Listeye geri don gecmek icin dggenleri kullanin.
digmesine basin.

Sekil 6-71 Sistem Olaylarn ayrintilari

Bir raporu USB anahtarina kaydedin
Raporlar bir USB anahtarina (flash siirticti, flash bellek, anahtarlik siiriciisii olarak da bilinir)
kaydedilebilir. USB baglant1 noktalarindan herhangi birine bir anahtar takimn.

Cihazin 6n ve arka tarafindaki USB baglant1 noktas: konumlari i¢in bkz. Sekil 1-6 ve Sekil 2-1.
USB'ye Kaydet diigmesi Sistem Olaylar1 sayfasindadir.
Not: Sistem, yazmaya kars: korumali bir USB anahtarina veri yazamaz.

USB'ye Kaydet diigmesine basildiginda, cihazdaki raporlar hemen USB cihazina ti¢ XML dosyasi
olarak kaydedilir: sistem olaylari, kullanim ayrintilar1 ve flakon raporlari. Arayiizde bir onay mesaji
goriintiilenir. Bkz. Sekil 6-72.

Not: Sistem birden fazla USB baglanti noktasina bir USB anahtarinin takili oldugunu tespit ederse
kullanic1 araytizii araciligiyla bir mesaj, raporun hangi baglant1 noktasina gonderilecegini
secmenizi ister.
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Veriler USB'ye kaydediliyor

Sekil 6-72 Verileri USB'ye kaydetme

Sistem, USB cihazinda GenesisReports baslikli bir klasor olusturur. Her rapor bu klasére yazilr.
Raporlar otomatik olarak "Rapor tiirii - Cihaz Adi - Tarih ve Saat. XML" kuralina gére adlandirilir.
Bu asagida gosterilmistir. Her rapor tiiriiyle birlikte bir stil sayfasi dosyas: da olusturulur; boylece
rapor bagka bir kaynaktan goriintiilendiginde veya yazdirildiginda ThinPrep Genesis cihazi,
kullanici araytiziinde goriilen rapora benzeyecektir.

Sistem olaylari stil sayfasi dosyasi

GenesisEvents
GenesisEvents_Instrument_2017-10-27T15-19-16

I—Sistem olaylari raporlari

GenesisUsage Kullanim ayrintilari stil sayfasi dosyasi
GenesisUsage_Instrument_2017-10-27T15-1 8-23\
GenesisVials Kullanim ayrintilari raporu

GenesisVials_Instrument_2017-10-27T16-17-23 .
Flakon raporu stil sayfasi dosyasi

Flakon raporu

Sekil 6-73 USB'ye kaydedilen Raporlar
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Tani topla

Tani
Topla

Sekil 6-74 Tani Topla diigmesi

Tam Toplama, Hologic Teknik Destek tarafindan cihaz sorunlarini gidermeye yonelik bir islevdir.
Hata ge¢misi giinltigiinii ve diger cihaz isletim bilgilerini toplar ve sikistirir. Operatorlerin erisimine
acik degildir.

USB baglant1 noktalarindan birine bir USB cihazi yerlestirin ve Tan1 Topla diigmesine basin.

Veriler USB'ye kaydediliyor

Sekil 6-75 Tani Topla ekrani

Cihaz ¢alisma bilgileri USB cihazindaki GenesisLogs adl1 bir klasérde toplanacaktir.
Klasoriin igerisinde ti¢ adet sikistirilmis dosya bulunacaktir. Bunlar Hologic Teknik Destek'e
e-postayla gonderilebilir.
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Bu sayfa 6zellikle bos birakilmustir.
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CALISTIRMA TALIMATLARI ;

Boliim

Calistirma Talimatlar

KISIM -

ThinPrep™ Genesis™ cihazi, bir numuneyi mikroskop slayti tizerinde islemek, numunenin 1 ml'lik
bir alikotunu bir tiipe pipetlemek i¢in kullarulabilir ve ayn1 numune {izerinde her iki islemi de
gerceklestirebilir. Normal cihaz calismasi, isleme icin 6genin/dgelerin segilmesinden, sarf
malzemelerinin yiiklenmesinden, islemin baslatilmasindan ve numune flakonunun ve islem
ciktisinin bosaltilmasmdan olusur. Islemin ciktisi bir slayt, numune flakonundan bir alikot iceren bir
tiip veya bir slayt ve numune flakonundan bir alikot igeren bir tiiptiir. Bu boliimde, farkli islemlerin
her biri i¢in ThinPrep Genesis cihazinin ¢alistirilmasina iliskin talimatlar verilmektedir.

Her flakon islendikten sonra bir flakon raporu olusturulur. Rapor, her bir flakonun islenmesindeki
basar1 veya basarisizligin yani sira karsilasilan hatalari da gosterir. Rapor kullanici araytiziinde
goriintiilenebilir veya rapor xml dosyas: olarak bir USB bellege kaydedilebilir.

Bu kisimda, ThinPrep Genesis cihazinin ¢alistirilmasiyla ilgili talimatlar verilmektedir.

Bu kisimda asagidaki konular ele alinmaktadir:

KISIM B:
KISIM C:
KISIM D:
KISIM E:
KISIM F:
KISIM G:
KISIM H:
KISIM I:

KISIM J:
KISIM K:
KISIM L:
KISIM M:
KISIM N:

KISIM 0:

Yan Testler icin Istege Bagli Talimatlar

Malzeme Gereksinimleri

Numune Flakonlarini, Slaytlar: ve Tiipleri Etiketleme
Kapag1 A¢ma veya Kapatma

Tiip Yazicisini Kullanma

Slayt Yazicisini Kullanma

Fiksatif Kabiru Yiikleme

Pipet Uclarmni Yiikleme

Calistirma Oncesi Kontrol Listesi

Islemi Secme ve Islemeyi Baslatma

ThinPrep Genesis Cihazinda Bir Slayt Isleme
ThinPrep Genesis Cihazinda Numuneden bir Alikot Cikarma

Numuneden bir Alikot Cikarma ve ThinPrep Genesis Cihazinda bir
Slayt Isleme

Numune Islemeyi Iptal Etme
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YAN TESTLER iGiN ISTEGE BAGLI TALIMATLAR

Not: Yan testlere yonelik bu istege baglh talimatlar, ThinPrep Genesis cihazindaki Alikot veya
Alikot + Slayt 6zelliklerini kullanmadan alikotun ¢ikarilmasmi agiklar. ThinPrep numune
flakonundan 1 ml'lik bir alikot ¢ikarmak amaciyla ThinPrep Genesis cihazini kullanmak igin
bu béliimiin ilerisindeki talimatlari izleyin.

Belirli cinsel yolla bulasan enfeksiyonlara (CYBE) ve Insan Papilloma Viriisiine (HPV) y&nelik sitoloji
baglantili testler, ThinPrep numune flakonundan yapilabilir. ThinPrep numune flakonu kullanilarak
toplama, tasima, saklama, hazirlama ve islemeye iliskin talimatlarmn tamamu igin testin tireticisi
tarafindan saglanan talimatlara bakin.

Laboratuvar personeli, istenilen alikot hacmini uygun sekilde ¢cikarmak ve ThinPrep Pap testi
icin PreservCyt numune flakonu hazirlamak tizere bu kisimdaki belirli talimatlar: izlemelidir.
ThinPrep Pap testi sonucu {izerinde herhangi bir advers etki olmamasi i¢in bu talimatlara
kesinlikle uyulmalidir.

Sitoloji/HPV testi ve CYBE testinin farkl klinik sorulara yénelik olmas: nedeniyle, alikot ¢tkarma
tiim klinik durumlar i¢in uygun olmayabilir. Klinik testleri diizenlemekten sorumlu hekim ve
diger kisilerin asagidaki hususlar1 bilmesi gerekir:

* 4 ml'ye kadar alikot ¢tkarmanin sitoloji sonuglarmin bozulmasina neden olduguna iligkin bir
kanit yoktur, ancak bu tiim numuneler i¢in gegerli kabul edilemez. Anatomik patolojideki
tiim alt numune asamalarmda oldugu gibi, cok nadiren olsa da tan1 amagli hiicrelerin
yanlis ayrilmasi olasilig1 vardir. Numuneden alinan negatif sonuglar klinik izlenimlerle
uyusmuyorsa, yeni bir numune gerekebilir.

* Diisiik seliilariteli numunelerde yapilan alikot ¢ikarma islemi, PreservCyt numune
flakonundaki malzemenin tatmin edici bir ThinPrep Pap testi slayt1 hazirlamak icin
yetersiz kalmasina neden olabilir.

e Alikot ¢ikarma islemi, PreservCyt numune flakonunda yardima testlerin gerceklestirilmesi
icin yetersiz malzeme birakabilir.

e Alikot ¢ikarma yerine, ThinPrep Pap testi ve CYBE testi i¢in ayr1 numunelerin birlikte
toplanmasi diisiintilebilir.

e Eszamanli sitolojik ve CYBE testi terchi edilirken, tedarikgilerin tan1 amagh giivenilirligi
etkileyebilecek numune uygunlugunun (6rn. eksiida veya kanama) yar sira, riski ve klinik
Oykiiyii de (6rn. hastalik prevalansi, hastanin yasi, cinsel dykii veya hamilelik) g6z dniinde
bulundurmalar gerekir.

Sexually Transmitted Diseases Treatment Guidelines 2002 (Centers for Disease Control and
Prevention, MMWR 2002: 51(No. RR-6)) (Cinsel Yoldan Bulasan Hastaliklarin Tedavi Kilavuzu 2002)
Pap testi dahil olmak {izere hasta bireylerin yonetimi ve tedavisi igin klinik rehberlik saglamaktadur.
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Manuel Alikot Cikarma — ThinPrep Genesis Cihazini Kullanmadan Once
PreservCyt Numune Flakonundan Bir Alikotun (4 ml'ye kadar) pipetlenmesi

Not: Alikotun hacminden bagimsiz olarak (maksimum alikot hacmi = 4 ml), ThinPrep Genesis
cihazinda flakon islenmeden 6nce PreservCyt numune flakonundan tek bir alikot ¢ikarilabilir.
Not: PreservCyt numune flakonuna veya alikota kirletici madde girmesini 6nlemek igin iyi

laboratuvar uygulamalarimnin izlenmesi gerekir. Pudrasiz eldivenler ve gekilen ve dagitilan
hacim i¢in uygun boyutta bir aerosol engelleyici ucu olan, tek basina paketlenmis, tek
kullanimlik bir pipet kullanilmasi 6nerilir. Serolojik pipet kullanmamalismiz. Capraz
kontaminasyon olasiligini en aza indirmek icin, alikot ¢ikarma islemi, amplifikasyonun
yapildig1 alanin disinda uygun bir yerde gerceklestirilmelidir.

Toplama, tasima, saklama ve hazirlamaya iligkin talimatlarin tamamu icin diger tahlilin tireticisi
tarafindan saglanan talimatlara bakin.

Bir pipetleme cihazi kullanarak, flakondan 4 ml'ye kadar bir alikot ¢ekin. Eldivenlerin ¢ozeltiyle
kirlenmemesine dikkat edin. Eldivenler kirlenirse, bir sonraki numuneye ge¢cmeden 6nce yeni bir
cift eldivenle degistirin.

Alikot {izerinde test(ler)in gergeklestirilmesine iliskin talimatlarm tamamu igin diger testin
tireticisi tarafindan saglanan talimatlara bakin.

Pipetleme cihazi yasal mevzuata uygun olarak bertaraf edilmelidir.

Yeni bir pipetleme cihazi kullanarak PreservCyt Cozelti flakonundan, adim 3'te flakondan alinan
alikotla esit hacimde kullanilmamis Preservcyt Cozelti ¢ekin.

Bu kullanmilmamis PreservCyt Cozelti hacmini, adim 3'te alikot gikarilan flakona aktarin.
Flakonun kapagini kapatin. (Kapak tizerindeki ¢izgi ile flakon tizerindeki ¢izgi denk gelmeli
veya hafifce iist tiste binmelidir.)

Pipetleme cihaz1 yasal mevzuata uygun olarak bertaraf edilmelidir.

ThinPrep Pap testini tamamlamak i¢in bu boltimdeki diger adimlara bakin.
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MALZEME GEREKSINIMLERI

ThinPrep Genesis cihazi
I

Tup yazicisi

\é Kullanim kilavuzu
PreservCyt _ W_I
Cozelti i

\?: };?lgfkr:; L flakonu Pipet ucu
Fiksatif kabi bertaraf kabi @V
i , Cok kanall pipet
Eldiven ThinPrep Pipet ucu tutucusu ucu kavrayicisi

mikroskop slaytl
Slayt yazicis| _|_ ThinPrep filtresi

Havsiz mendiller U

Pipet uglar

Sekil 7-1 Gerekli malzemeler

ThinPrep Genesis cihazindaki ekran, kullaniciya yiikleme adimlarinda rehberlik eder. Talimatlar,
islenmek tizere secilen dgelere bagl olarak farklilik gosterir. Tablo 7.1, ThinPrep Genesis cihazindaki
her islem icin hangi malzemelerin gerekli oldugunu gosterir.
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Tablo 7.1 Farkh islemler icin gerekli malzemeler

/

Gerekli Malzeme

Sitoloji isleme

Molekiiler isleme

Sitoloji ve molekiiler

isleme

ThinPrep™ Genesis cihazi V] V] V]
ThinPrep™ PreservCyt Cozelti flakonu V] V] V)
ThinPrep filtresi 9 V)
ThinPrep mikroskop slaytl V] V]
Fiksatif kabi 9 V]
Slayt yaziois! (isteg?bagll) (isteﬁ?bagll)
Pipet ucu kavrayicisi V] v
Pipet uglari v/ 9
Tiip V] V]
Pipet ucu tutucusu 9 v
Pipet ucu bertaraf kabi 2 2
Tiip yazicis

V)
(istege bagli)

V)
(istege bagli)

ThinPrep Genesis Cihazi Kullamim

Kilavuzu 9 % %
Tek kullamimlik laboratuvar eldivenleri V] V] v
Havsiz bezler V] V] 9
Slayt boyama rafli alkol banyosu 9 V]
Sodyum hipoklorit ¢ozeltisi o @

(%0,5 ¢ozelti)
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ThinPrep™ PreservCyt Cozelti flakonu (flakon) tiim viicut bolgelerinden hiicreleri koruyan
metanol bazli bir koruyucu ¢ozelti igeren plastik bir flakondur. PreservCyt Cozelti hiicresel
numunenin tasmmasi, saklanmasi ve igslenmesi igin kullanilir.

e ThinPrep Pap testi i¢cin amaglanmis jinekolojik numune igeren PreservCyt Cozeltiyi
15 °C (59 °F) ile 30 °C (86 °F) arasindaki sicakliklarda en fazla 6 hafta saklayn.

* Sitoloji icin amaglanmus jinekolojik olmayan numune iceren PreservCyt Cozeltiyi
4 °C (39 °F) ile 37 °C (98 °F) arasinda en fazla 3 hafta saklayin.

PreservCyt Cozelti hakkinda daha fazla bilgi igin, bkz. Béliim 3.

ThinPrep filtresi, bir ucu agik ve diger ucuna bir filtre membrani takilmis, atilabilir bir plastik
silindirdir. Filtre membran diiz, piiriizsiiz, gozenekli bir yiizeye sahiptir. Gozenek boyutu islem
uygulamasma bagl olarak farklilik gosterir. ThinPrep Genesis cihazinda kullanilacak iig filtre
tiirdi vardur:

e ThinPrep Pap testi filtreleri (seffaf)
* ThinPrep Jinekolojik Olmayan filtreleri (mavi)
e ThinPrep UroCyte filtreleri (sar1)

ThinPrep mikroskop slayti: tanimlanmis bir tarama alan1 ve genis etiketleme alanina sahip ytiksek
kaliteli, nceden temizlenmis bir cam mikroskop slaytidir. Slayt, ThinPrep Genesis cihazi ile birlikte
kullanilmasi i¢in 6zel olarak tasarlanmustir. Islem uygulamasina bagli olarak iig tiir slayt vardir:

e ThinPrep cihazlarla kullanima y&nelik ThinPrep mikroskop slaytlar: jinekolojik veya
jinekolojik olmayan numune islemeye yoneliktir.

* Daha sonra ThinPrep Goriintiileme Sisteminde goriintiilenecek olan jinekolojik slaytlar i¢in
ThinPrep Goriintiileme Sistemi mikroskop slaytlar1. (Goriintiileme Sistemi igin gerekli olan
onceden basilmis referans isaretlerini tasirlar.)

e ThinPrep UroCyte idrar 6rnegi islemeyle kullanim i¢in ThinPrep UroCyte mikroskop
slaytlar1. (Slaytlar, idrar numunelerinin islenmesi i¢in 6zel olarak tanimlanmus bir hiicre
noktas1 alanina sahiptir.)

Fiksatif kabi, kullanicinin standart laboratuvar fiksatif alkoliiyle doldurdugu plastik bir flakondur.
ThinPrep cihazi, hiicreleri slayta aktardiktan sonra, slayt: fiksatif kabina otomatik olarak yerlestirir

Slayt kimligi yazicisi (istege bagli), ThinPrep mikroskop slaytlarina slayt kimliklerini yazdirmak
icin tasarlanmis 6zel bir yazicidir. Slayt kimligi yazicisi, ThinPrep cihazi ile birlikte kullanilmas igin
0zel olarak tasarlanmustir. Ek talimatlar icin slayt kimligi yazicisiyla birlikte verilen bilgilere bakin.

Tiip, cap1 12,5 mm, yiiksekligi ise yaklasik 91 mm olan plastik bir tiiptiir. Tiipteki disli kapak,
ThinPrep Genesis cihaz ile birlikte kullanilmasi i¢in 6zel olarak tasarlanmistir. Daha fazla bilgi i¢in
tiip {ireticisinin sagladig1 talimatlara bakin.

Tiip yazicisi (istege bagl), tiipiin lizerine kimlik etiketi yazdirmak i¢in tasarlanmis 6zel bir yazicidur.
Tiip yazicisi, ThinPrep Genesis cihazi ile birlikte kullanilmasi igin 6zel olarak tasarlanmustir.
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Pipet uclari, aerosole dayanikl filtreye ve 1 ml aspirasyon kapasitesine sahip, iletken, tek
kullanimlik plastik pipet uclaridr.

Pipet ucu bertaraf kabi, bir tarafinda sap ve alt kisminda miknatis bulunan plastik bir kaptir. Pipet
ucu bertaraf kabi, ThinPrep Genesis cihazi ile birlikte kullanilmasi igin 6zel olarak tasarlanmustir.

ThinPrep Genesis cihazinda kullanilan sarf malzemeleri, Hologic tarafindan 6zellikle

ThinPrep Genesis cihazi i¢in tasarlanmis ve saglanmis olanlardir. Bunlar arasinda PreservCyt
Cozelti flakonlari, ThinPrep filtreleri, ThinPrep mikroskop slaytlar1 ve alikot igin tiipler yer alir.
Alternatif toplama medyalary, filtreler ve slaytlar, Hologic tarafindan onaylanmamustir. Uygunlugu
Hologic tarafindan onaylanmamuis sarf malzemeleri kullanilirsa, tiriin performansinda diisiis olabilir.
Kullanilmus sarf malzemeleri yerel, ulusal ve federal diizenlemelere uygun olarak atilmalidur.

ThinPrep Genesis Cihazi Kullanim Kilavuzu, ThinPrep Genesis cihazi hakkinda ¢alisma
prensipleri, calistirma talimatlari, teknik 6zellikler ve bakim bilgileri gibi ayrintili bilgiler igerir.
Bu kilavuz, ThinPrep Genesis cihazi ile slayt hazirlamak igin ve 1 ml'lik bir alikot aktarmak igin
gereken ¢ozeltiler ve malzemeler hakkinda da bilgi igerir.

Pipet ucu kavrayicisi, elde tutulan, 8 kanalli, manuel bir pipet ucu tutucusudur. Pipet ucu
kavrayicisi, 1 ml'lik pipet uglarini ambalajindan cihaza aktarmak icin ThinPrep™ Genesis™
cihaziyla birlikte kullanilir.

Atilabilir laboratuvar eldivenleri — pudrasiz eldivenler dnerilir.
Havsiz mendiller.

Bir numuneyi mikroskop slayti iizerinde islemek icin slayt boyama rafi ve standart laboratuvar
fiksatif alkol iceren alkol banyosu gerekir.

Cihazin alikot 6zelligini kullanmadan &nce calisma yiizeylerinin hazirlanmast igin %0,5 sodyum
hipoklorit ¢6zeltisi gereklidir.

NUMUNE FLAKONLARINI, SLAYTLARI VE TUPLERI ETIKETLEME

ThinPrep Genesis cihazinda gozetim zinciri ayari etkinlestirildiginde, flakon etiket kimlikleri, tiip
etiketi kimligi ve slayt etiketi kimligi, etiket taranarak veya manuel giris yoluyla ThinPrep Genesis
cihazina girilir. ThinPrep Genesis cihazindaki tarayici belirli barkod veya OCR formatindaki
etiketleri okuyabilir. (Tarayicinin hangi format1 okuyacagini ayarlamak igin "Barkod Yapilandirma"
sayfa 6.38 kismima bakin.)

ThinPrep™ Genesis™ cihazinda gozetim zinciri ayar1 "kapali” olarak ayarlandiginda, flakon
etiketini, slayt etiketini veya tiip etiketini diizgiin bir sekilde yapistirmak 6nemlidir ancak etiketteki
bilgiler cihaz tarafindan kullanilmaz.
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Flakon Etiketi Barkod Formati

Numune flakonu barkod etiketi, B sinifi veya daha yiiksek kalitede ANSI X3.182 spesifikasyonlarini
karsilamalidir. Hologic, numune flakonu iizerindeki barkod etiketi i¢in Kod 128, 1-D barkod
sembolojisini Onerir.

ThinPrep Genesis cihazi, flakon etiketlerinde asagidaki 1-D (1 boyutlu) barkod tiirlerini destekler:
Kod 39, Kod 93, Kod 128, Aralikl1 2 / 5, Codabar ve EAN/JAN-13.

ThinPrep Genesis cihazi, flakon etiketlerinde asagidaki 2 boyutlu barkod tiirlerini destekler:
DataMatrix ve QR Kodu. ThinPrep™ Genesis™ cihazinin 2 boyutlu barkodlar i¢in flakon
kimligi olarak tanimayacag1 16 haneli iki numaralandirma semas: vardir. Laboratuvariniz
flakon kimlikleri i¢in 2 boyutlu DataMatrix barkod tipi ve 16 haneli flakon kimligi format:
kullaniyorsa, 1T0XXXXXX17XXXXXX formatinda veya 01154200455XXXXX formatinda bir flakon
kimligi kullanmayn.

Hicbir OCR flakon etiketi formati kullanilamaz.

Kullanilan slayt kimligi formatina bagl olarak kimlige uygulanan kisitlamalarin ayrintili agtklamast
icin Tablo 6.1, "Kullanilan barkod sembollerine dayali slayt etiketi kisitlamalar1", sayfa 6.30 kismina
bakin. Kullanilan tiip kimligi formatina bagl olarak kimlige uygulanan kisitlamalarin ayrmntih
agtklamasi icin Tablo 6.2, "Kullanilan barkod sembollerine dayal: tiip etiketi kisitlamalar1”,

sayfa 6.37 kismina bakin.

Flakon Etiketlerini Yapistirma

Flakon barkod etiketini, hizalama i¢in kenar1 kullanarak, $ekil 7-2'de gosterildigi gibi, PreservCyt™
Cozelti etiketinin tizerine dikey olarak yerlestirin. Dikeyden 10 derece veya daha fazla egilmis,
carpik bir etiket diizgiin sekilde taranmayabilir. Uygulama sirasinda barkod etiketini hasta
bilgilerinin {izerine, birden fazla etikete veya flakonun tork 6zelliklerine yerlestirmekten kaginn.
Etiketleri flakonun kapagina veya flakonun alt kismina yerlestirmeyin. Etiketlerin yanlis
yapistirilmasi, barkodun okunmamasina veya cihazin flakon kapagini gikarip takmasinda

arizaya neden olabilir.

Numune flakonunun agik seridi, cihazda ¢alistirilacak bir numune i¢in kabul edilebilir maksimum/
minimum s1vi dolum araligini belirten buzlu band1 gérmenizi saglar. Siv1 seviyesinin bu aralikta
oldugundan emin olun.

Ayrica flakonda yabancit madde (numune toplama cihazi pargasi veya diger biyolojik olmayan
kalintilar gibi) olmadigindan emin olmak icin kontrol edin.
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Tork sekmesi 6zellikleri cihazin flakonun
kapagini agmasini/yeniden kapatmasini saglar

Barkod etiket

Buzlu alan, isleme igin kabul edilebilir min./
maks. sivi seviyesini (17 ml-21 ml) gosterir

Sekil 7-2 PreservCyt Cézelti numune flakonu

ThinPrep Genesis Sistemi icin Slayt Yazicisi

ThinPrep Genesis Sistemi, ThinPrep Genesis cihazim ve istege bagh slayt yazicisini igerir. Bu sistem,
flakon etiketi tizerindeki numune kimligine veya sitoloji kimligine dayali olarak slayt {izerine 6zel
bir etiket basacak sekilde yapilandirilabilir. Etiket yazdirmaya yonelik sistemin yapilandirmasi,
ornekleri islemeden 6nce ilk cihaz kurulumunun bir pargasi olarak tamamlanmalidir. Daha fazla
bilgi i¢in bkz. "Slayt Etiketleri" sayfa 6.26 ve "Slayt kimligini yapilandirma" sayfa 6.53.

ThinPrep Genesis Sistemi icin Tiip Yazicisi

ThinPrep Genesis Sistemi, ThinPrep Genesis cihazini ve istege bagl tiip yazicisini igerir. Bu sistem,
flakon etiketi iizerindeki numune kimligine veya molekiiler kimlige gore tiip iizerine 6zel bir etiket
basacak sekilde yapilandirilabilir. Etiket yazdirmaya yonelik sistemin yapilandirmasi, érnekleri
islemeden once ilk cihaz kurulumunun bir pargasi olarak tamamlanmalidir. Daha fazla bilgi igin
bkz. "Tiip (Hortum) Etiketleri" sayfa 6.36 ve "Tiip kimligini yapilandirma" sayfa 6.55.

Manuel Olarak Uygulanan Slayt Etiketleri ve Tiip Etiketleri

Hologic'in sundugu slayt yazicis1 veya tiip yazicisi olmadan slayt etiketleri ve tiip etiketleri elle
yazdirilabilir ve uygulanabilir.

Mikroskop slaytina uygulanan slayt etiketleri, boyama ve lamelleme islemlerine uygun ve
ksilene dayanikli olmalidir. Etiketleri yapistirirken, slaytin buzlu alanina higbir ¢ikinti veya

hava kabarcig1 olmadan diizgiin bir sekilde uyguladiginizdan emin olun. Etiketler yan yana
ortalanmalidir. OCR veya barkod kimlikleri, Sekil 7-5'te goriildiigii gibi tarayicinin okuyabilecegi
bir alanda olmalidir.

Slayt etiketleme gereksinimleri

ThinPrep Genesis cihazinda gozetim zinciri ayari etkinlestirildiginde, slaytta, flakondaki numune
kimligi veya sitoloji kimligiyle iliskili erisim kimligini iceren bir etiket bulunmalidir. Daha fazla bilgi
icin, bkz. "Slayt kimliginin veya tiip kimliginin nasil goriindiigii" sayfa 6.45.
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Slayt barkod etiketi formati

Slayt barkod etiketleri 1 veya 2 boyutlu olabilir. Kisitlamalar igin Tablo 6.1 sayfa 6.30 konusuna
bakin. Slayt etiketleri yazdirilip uygulanabilir veya dogrudan slaytin {izerine basilabilir veya
kazinabilir; ancak kontrastin tarayicinin etiketi okuyabilmesi igin yeterli oldugundan emin olun.

HologicLab

IR AR LI WO

Code Code Code Code

128 Interleaved 2 of 5 39C 93

ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep®

Sekil 7-3 Barkodlarin ThinPrep slaytina nasil sigdigina iliskin érnekler

Slayt OCR etiket formati
OCR etiket formati 14 karakter uzunlugunda olmalidir (bu, son 3 karakteri kontrol karakterleri

olarak ayurir). Bkz. Sekil 7-5.

HOLOGIC
L0L7285 2900074
9999238 1174117

Smith, Jane

EL‘E—L“- CCo9

ThinPrep® ThinPrep®
i a

Sekil 7-4 ThinPrep slaytindaki OCR etiketlerine 6rnek

ThinPrep™ Goériintiileme Sistemi Goriintiileme istasyonuyla kullanim icin gerekli slayt

etiket bicimi

Daha sonra ThinPrep Goriintiilleme Sistemi Istasyonu tarafindan goriintiilenecek olan ThinPrep Pap
testi slaytlar icin slayt etiketleri, OCR, 14 karakterli, 7 hane iizerine 7 haneli formatta olmali ve son
3 hane bir CRC numarasi olmalidir. Yazi tipi 12 noktalt OCR-A olmalidir. Yalnizca sayilar, harf

karakteri kullanilmaz.
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0,94 in¢
i 23,87 mm 0,22-0,32 ing
0,03 ing maks. , g
0,76 mm maks. < . l’ 5,59-8,13 mm
S e l ,063-073 ing l
0,94 ing 0000030 r 1,.60-1,85 mm
23,87 mm :
y 0,063 in¢ min.
ThinPrep” 1,6 mm min.
S~ u (sessiz bolge)

Sekil 7-5 Slayt OCR etiket formatlan

Tup etiketleme gereksinimleri

ThinPrep Genesis cihazinda gézetim zinciri ayar etkinlestirildiginde, tiipte, flakondaki numune
kimligi veya molekiiler kimlikle iligkili erisim kimligini iceren bir etiket bulunmalidir. Tiip etiketi,
desteklenen 1 boyutlu barkod sembollerinden biri olmalidir (Kod 128, Aralikl1 2 / 5, Kod 39, Kod 93,
EAN/JAN 13 veya Codabar). Daha fazla bilgi i¢in, bkz. "Slayt kimliginin veya tiip kimliginin nasil
goriindiigii" sayfa 6.45.

Tiip tizerindeki etiketin iist kismu tiipiin alt kismindan 56-73 mm uzakta olmali ve tiip tizerindeki
etiketin alt kismi tiipiin alt kismindan 1040 mm uzakta olmahdir.

Tiipteki alikot daha ileri testler i¢in kullanilacaksa ek tiip etiketi bilgileri igin s6z konusu testin
tireticisi tarafindan saglanan talimatlara bakin.
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KAPAGI AGIN VEYA KAPATIN

Kapag1 agmak i¢in kolu tutun ve kapag: ¢ekerek agin.
Kapag: kapatmak i¢in kolu tutun ve kapag: iterek kapatm.

Kapak agiksa cihaz ¢alismayacaktir. Cihaz ¢alisirken kapak asla agilmamahdr. Isleme basladiktan
sonra kapak acilirsa sekans iptal edilir ve ekranda bir hata mesaji1 goriintiilenir. Sistem kurtarma
gerceklestirilmeden 6nce sistem kapak kapatilana kadar bekler.

Kapak kapali

Sekil 7-6 Kapagi agma ve kapatma

Dikkat: isleme sirasinda kapagi acmayn. Sekansin yarida kesildigi noktaya bagl olarak, hiicreler
kaybedilebilir veya kurtarma sirasinda havayla kuruyabilir.

Dikkat: Cihazdaki kapag veya dokunmatik ekrani ksilen gibi guclu ¢ozUcuUlerle temas ettirmeyin,
aksi durumda kapagin ylzeyi veya dokunmatik ekran zarar gorebilir.
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TUP YAZICISINI KULLANMA

Tiip yazicisy, ThinPrep Genesis Sistemindeki istege bagh bir bilesendir ve Hologic Saha Servisi
tarafindan kurulur.

e Tiip boslugunun etrafindaki parlak yesil 151k halkasi, tiip yazicisinin kullanima hazir
oldugunu, bosta oldugunu, elektrige bagh oldugunu ve ThinPrep Genesis cihazina bagh
oldugunu gosterir.

e Tiip boslugunun etrafindaki soluk yesil 151k halkasi, tiip yazicida gii¢ oldugunu, fakat tiip
yazicisinin ThinPrep Genesis cihazina diizgiin baglanmamuis oldugunu gosterir.

* Tiip boslugunun etrafindaki mavi 1s1k halkasi, yiikleme ve yazdirmanmn devam
ettigini gosterir.
* Tiip boslugunun etrafindaki kirmizi 151k halkas, tiip yazicisinda bir hata olustugunu gosterir.

Tiip yazicisinin tiip etiketlerine kimlik yazdirmak icin kullanilabilmesi igin 6nce tiip etiketi
kriterlerinin ThinPrep Genesis cihazinda ayarlanmasi gerekir. Bkz. "Tiip (Hortum) Etiketleri"
sayfa 6.36. Tiip yazic1 yalnizca alikot ¢ikarmayi igeren islemler igin ve yalnizca ThinPrep Genesis
cihazinda gozetim zinciri etkinlestirildiginde kullanilir.

1. ThinPrep Genesis cihazindaki ekran goriintiisii tarafindan istendiginde, kullanilmamis
bir numune aktarma tiipiinii dogrudan tiip yazicismmn tiip bosluguna yavasca yerlestirin.
Tiipiin folyo tist kismu tiip yazicisinin st yiizeyi ile ayni hizada oldugunda tiip diizgiin bir
sekilde oturmus demektir.
Tiipiin folyo tist kismina dokunmayin. Eldivenlerin, folyo iist kismina temas etmediginden emin
olun. Tiipiin giivenli kullanimi i¢in tiip tireticisi tarafindan saglanan tiim talimatlar1 izleyin.

Not: Eldivenlerde herhangi bir sivi kontaminasyonundan siipheleniliyorsa, alikot veya flakon
kontaminasyonu riskini énlemek igin eldivenleri atin ve yeni bir ¢iftle degistirin.

Kapagin herhangi bir sekilde kirlendiginden siipheleniyorsaniz tiip iireticisinin sagladig1
talimatlara bakin.

2. Tiip boslugunun etrafindaki 1s1k halkasi, tiip yazicisi tiipiin iizerine kimlik yazdirmay1 bitirene
kadar maviye doner.

3. Yazdirma tamamlandigmda tiip boslugunun etrafindaki 1sik halkasi parlak yesile déner.
Tiipii tiip yazicisindan gikarin.

Bir hata meydana gelirse, drnegin tiipe zaten bir kimlik basilmissa, tiip boslugunun etrafindaki
151k kirmiziya doner. Hatay1 ¢cozmek icin ThinPrep Genesis cihazinin dokunmatik ekranindaki
talimatlar1 izleyin.
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TUpU diz bir sekilde yukari ve

U duz bir g U Tip boslugu etrafinda
asagi ngru tlp bogluguna bulunan halkadaki 1sigin
yerlestirin. = rengi tiip yazicinin

durumunu gosterir.

\\ —

L I

Sekil 7-7 Tip yazicisi

Dikkat: Numune aktarma tlpleri Gzerindeki termal transfer etiketi disinda herhangi bir seyi
yazdirmak icin tUp yazicisini kullanmayin.
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KISIM

G SLAYT YAZICISINI KULLANMA

Slayt yazicisi, ThinPrep Genesis Sistemindeki istege bagl bir bilesendir ve Hologic Saha Servisi
tarafindan kurulur.

* Gli¢ diigmesindeki ve slayt kartusundaki mavi 151k, slayt yazicisinin su durumda
oldugunu gosterir:

bosta, kullanima hazir,

slayt kartusunda slaytlar mevcut,

diizgiin takilmus bir slayt yazic1 bandina sahip,
elektrige bagh ve

ThinPrep Genesis cihazina bagli.

¢ Slayt kartusunda yanip sonen mavi 151k, kartusta baska slayt kalmadigini veya slaytm
slayt kartusundan beslenmesinde bir hata olustugunu gosterir.

* Slayt cikarma diigmesindeki mavi 151k, slaytin ¢ikarilmasim gerektirecek bir hata oldugunu
gosterir. Bir slayti cikarmak icin slayt ¢ikar diigmesine basin.

Slayt yazicisinin slayt etiketine baski amaciyla kullanilabilmesi icin slayt etiketi kriterlerinin
ThinPrep Genesis cihazinda ayarlanmas: gerekir. Bkz. "Slayt Etiketleri" sayfa 6.26. Slayt yazicisi
yalnizca bir slayt igeren islemler icin ve yalnizca ThinPrep Genesis cihazinda gozetim zinciri
etkinlestirildiginde kullanilir.

UYARI: Cam

Cihazda, keskin kenarll mikroskobik slaytlar kullanilir. Ayrica, slaytlar saklama ambalajlarinda veya
cihaz Uzerinde kirilabili. Cam slaytlan tutarken ve cihazi temizlerken dikkatli olun.

Slayt Kartusuna Slayt Yikleme

1. Slayt kartusunu tutup yukar iterek ve ardindan disar1 ¢ekerek slayt yazicisindan ¢ikarim.

2. Slayt kartusunu kapak yukar1 bakacak sekilde ¢evirin. Kapagin mandalin1 agmak icin
kapagin yanindaki girintiye basm. Kapag: agim.

3. Bir 100'i slayt paketi agin. 100'Lii slayt paketini, slayt etiketi alan1 sagda olacak sekilde
yonlendirin.

Notlar: Slayt kartusunu, islenen numune tiiriine karsilik gelen slayt tiiriiyle yiikleyin.

Slayt kartusu yaklasik 100 slayt alabilir ve en iyi sonuglari elde etmek icin yariya
kadar ve {tigte bir oraninda doldurun.

4. Slaytlan aktarin ve ayirin.

A. Eldivenli ellerinizle paketten bir grup slayti dikkatlice kavrayin. Slayt grubunu slayt etiketi
alaninda sikistirin. Slayt grubunu desteklemek icin diger elinizi kullanin. Slaytmn hiicre
noktas1 alanina dokunmayin. Statik olarak tutulabilecek slaytlari ayirmak igin slayt grubunu
bir yelpaze gibi yaymay1 diistiniin.
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B. Slayt grubunu yavasca slayt kartusuna yerlestirin.
e Slaytin etiket ucu, slayt kartusunun i¢ kismindaki oklarla ayn1 hizadadur.

e Slayt kartusunun i¢ kismindaki oklar, slaytlarin etiketsiz alt tarafindan slaytlarin
etiketli tist tarafina dogru isaret eder.

e Slayt kartusunu yariya kadar ve tigte bir oraninda doldurun.
C. Slayt kartusundaki slaytlarin konumunu dogrulaym. Slaytlar: tutarken daima eldiven giyin.

* Kartusta herhangi bir slayt egriyse eldivenli elinizle slaytlar1 kartusta ayni hizaya
gelecek sekilde hareket ettirin.

* Birbirine yapigmis olabilecek slaytlari ayirmak icin eldivenli parmaginiz1 kartustaki
slaytlarin tizerinde hafifge siiriikleyin. Birbirine yapisan slaytlar, slayt yazicisinin
slayt kartusundan slayt: diizgiin sekilde ilerletmesini engelleyebilir.

5. Slayt kartusunun kapagini kapatin.

Slaytlardaki baskilar
yukariya donuktar
(oklarda oldugu gibi).
Slayt etiketi alani sagdadir
(oklarin yaninda).

&

Sekil 7-8 ThinPrep mikroskop slaytlarini slayt yazicisina yiikleme
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Slayt Kartusunu Slayt Yazicisina Yiikleme

Slaytlar slayt kartusuna yiiklendiginde ve slayt kartusunun kapag: kapaliyken slayt kartusunu
slayt yazicismnun igine itin. Slayt kartusunun duvarindaki a¢iklik yazicinin i¢ kismina bakar.

Slayt kartusunun i¢ kismindaki oklar yukariy1 gosterir. Slayt kartusu diizgiin bir sekilde yerine
oturdugunda bir tik sesi hissedecek ve duyacaksiniz. Slayt kartusu diizgiin sekilde yerlestirildiginde
mavi 151k, slayt kartusunu aydinlatir.

Slayt Etiketi Yazdirma

ThinPrep Genesis Sistemi slayt etiketlerini slayt yazicisiyla yazdiracak sekilde ayarlandiginda
otomatik olarak bir slayt yazdirilir. Yazdirilan slayty, slayt yazicisinin slayt kutusundan ¢ikarin ve
dokunmatik ekranda istendiginde ThinPrep Genesis cihazina yiikleyin.
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FIKSATIF KABINI YUKLEME

1.

7.18

ThinPrep Genesis cihazindaki numune hiicrelerini ThinPrep mikroskop slaytina aktaran
islemler icin bir fiksatif kab1 gerekir. Fiksatif kabini, siv1 seviyesi kap tizerindeki "MIN"
(MINIMUM) ve "MAX" (MAKSIMUM) isaretleri arasma gelecek sekilde standart
laboratuvar fiksatif alkoliiyle doldurun.

Boyama protokolii alternatif sabitleme yontemleri gerektiriyorsa, fiksatif kabini bos birakmn
veya uygun fiksatif ¢ozeltiyle doldurun.

Fiksatif kabinin igerigini en az her 100 slaytta bir veya giinliik olarak (hangisi dnce geliyorsa)
degistirin.

Numune hiicrelerini ThinPrep mikroskop slayti iizerine aktaran bir islemi ¢alistirmadan énce
fiksatif kabin fiksatif kab1 tutucusuna yerlestirin. Kabin tabani tutucunun tabanina dayanur.
Bkz. Sekil 7-9.

f

| I
Sekil 7-9 Fiksatif kabini yiikleme
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KISIM

I PIPET UCLARINI YUKLEME

ThinPrep Genesis cihazindaki numune flakonundan bir alikotu pipetleyen islemler i¢in pipet

uglar gerekir. ThinPrep™ Genesis™ cihazindaki pipet ucu tutucusu ayni anda sekiz adede kadar

1 ml'lik pipet ucu tutar. Isleme sirasinda ThinPrep™ Genesis™ cihazi {izerindeki pipet ucu tutucusu
bir kapagin altinda saklanir. Cihaz, yerlesik pipet uglarmnin sayisini takip eder ve cihazdaki pipet
uclar bittiginde ekran goriintiisii bunu gosterir. Bir pipet ucu yalnizca bir kez kullanilmalidir;
yeniden kullanilamaz.

Dikkat: Elleriniz eldivenli olsa bile pipet uclarina dokunmayin. Pipet uclarni ambalajlarindan,
ThinPrep Genesis cihazindaki pipet ucu tutucuya aktarmak icin kavrayiciyl kullanin.

Dikkat: Pipet uclarini temiz, kapall ve ambalajlarinda, Ureticinin sagladigi saklama ve tasima
talimatlarina uygun sekilde saklayin.

1. Pipet uglarin yiiklemek igin ThinPrep Genesis cihazi ekranimin ana mentisiinden Yonetici
Seceneklerini segin.
2. Ardindan, Sistem Bakimi'ni secin. Sistem Bakimi ekranindan, Pipet Uclarin1 Yiikle'yi segin.

Pipet Uglarini
Yikle

/

Sekil 7-10 Pipet uclarini yiikle diigmesi

Pipet Uglarini Yiikle 8.12.2021 11:47 Pipet Uglarini Yiikle 16.11.2021 16:28 Pipet Uglarini Yiikle 16.11.2021 16:28

Pipet ucu tutucusunu yeniden

tkarmaya hazirlanin Pipet ucu tutucusunu gikarin
¢ ¥ P ¢ doldurun

Pipet ucunun gikariimasina hazirlanmak igin Pipet ucu tutucusunu kaldirin ve sistemden Pipet ucu tutucusunu yeniden doldurmak igin
kapag kapatin ve ileri'ye basin. cikarin. tutucuyu kullanin.

Sekil 7-11 Pipet uclarini pipet ucu tutucusuna yiikleme
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3. Pipetucunun ¢ikarilmasina hazirlanmak icin kapagi kapatin ve Sonraki'ye basin. Cihaz, gitkarma
ve yiikleme i¢in pipet ucu tutucusunu cihazin merkezine dogru kaydirir.

4. Kapag agin.

5. Pipet ucu tutucusunu diiz bir sekilde yukari ¢ekin ve ¢ikarm. Sonraki diigmesine basin.

6. Pipet uglarini ambalajlarindan, pipet ucu tutucudaki yuvalara aktarmak icin bir pipet ucu
kavrayici kullanin. Sonraki diigmesine basin.

7. Pipet ucu tutucusunu tekrar sisteme yerlestirin.

Pipet Uglarini Yiikle 16.11.2021 16:28 Pipet Uglarini Yiikle 16.11.2021 16:28 Pipet Uglarini Yiikle 16.11.2021 16:29

Pipet ucu tutucusunu yukleyin Envanter pipet uglari Envanter tamamlandi

Pipet ucu tutucusunu tekrar sisteme Pipet uglari sayiliyor ve sistem sifirlaniyor Pipet uglari bagariyla yeniden yiklendi.
yerlestirin. Kapagi kapatin ve otomatik
envanteri gerceklestirmek iin ileri'ye basin. @

Sekil 7-12 Yiiklenen pipet ucu tutucusunu geri génderme

8. Kapag1 kapatin ve Sonraki'ye basin. Cihaz pipetleri sayacak, sistemi sifirlayacak ve pipet ucu
tutucusunu kapali saklama alanina geri génderecektir. "Envanter tamamland1” mesajt
goriintiilenecektir.

9. Anameniiye donmek igin Bitir'e basin.
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KISIM

J GALISTIRMA ONCESI KONTROL LISTESI

ThinPrep Genesis cihazinda bir slayt hazirlamadan veya bir alikot ¢ikarmadan 6nce asagidaki
kosullarin kontrol edilmesi gerekir.

e Atk sisesi — Atik sisesindeki s1v1 seviyesinin, sige tizerindeki "MAX" (MAKSIMUM)
doluluk ¢izgisinin altinda oldugundan emin olun. Bosaltma talimatlar1 igin bkz. "Atik
Sisesini Bogaltma" sayfa 8.13.

* Anamenii — Cihazin agik oldugunu ve ekranin ana mentiyii goriintiiledigini dogrulayin.
Ana menii goriintiilendiginde cihaz bosta modundadir. Ana menii goriintiilenmiyorsa,
ana menii goriinene kadar ekrandaki talimatlari izleyin. Sistemin giicii kapaliysa, sistemi
a¢mak igin bkz. "ThinPrep Genesis Sistemini agma" sayfa 2.4.

* Gerekli malzemeler - Gerekli malzemeleri hazir bulundurun ve uygun sekilde etiketleyin.
ThinPrep Genesis cihazinda gozetim zinciri ayari etkinlestirildiginde, etiketlerin taranmasi
ile sarf malzemelerinin yiiklenmesi arasinda 5 saniyelik bir siire vardair.

e Atilabilir laboratuvar eldivenleri — ThinPrep cihazini ¢alistirirken her zaman atilabilir
laboratuvar eldivenleri ve diger laboratuvar giivenlik giysilerini giyin.

Not: PreservCyt Cozelti flakonuna numune eklendikten sonra, bu flakona PreservCyt numune
flakonu ad1 verilir.
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ISLEMi SEGME VE iSLEMEYi BASLATMA

ThinPrep Genesis cihaz {i¢ islem sunar:

Slayt: ThinPrep Genesis cihazi hiicreleri bir numuneden bir mikroskop slaytina aktarir
Alikot: ThinPrep Genesis cihazi bir numuneden 1-ml alikotu bir tiipe pipetler

Alikot + Slayt: ThinPrep Genesis cihaz1 ayn1 numuneden hem alikot ¢tkarmay1 ve hem de
slayt islemeyi gerceklestirir.

i g . . Ana Menii
Islenecek Ogeleri segin. 17.11.202111:11
(Burada "Slayt" segilmigtir.)

Islenecek ogeler:

NEWS Alikot

Bir slayt hazirlama, isleme dahil -
oldugunda, "Numune turg" Numune tiri:

TR . e O
duQmel?n kl,'l"anllablllr olur. LGEIC['@ekolojik Olmay  UroCyte
Slaytin Gzerinde kullanilacak

numune tlrind segin.

Sisteme genel bakis "Sisteme genel bakis" alani hangi
P P TS malzemelerin gerekli oldugunu

@ Fokontutucu:  Hazr gosterir. Bu 6rnekte "Slayt"

Bertaraf kabi: Var I§|em| Segllldlr

Hortum tutucu: Hortum var

Pipet uglari: Bilinmeyen

@ Sivi atigi: Hazir

Sarf malzemelerini yiklemeye
b§§lamgk igin Yiiklemeye Basla
diigmesine basin.

Sekil 7-13 Ana Menii: islemi ve numune tiiriinii secin

1. Anamentiden islenecek 6geleri secin: Slayt, Alikot veya Alikot + Slayt.

2. Bir slayt hazirlama, isleme dahil oldugunda, "Numune tiirii" diigmeleri kullanilabilir olur.
Slayt1 olusturmak i¢in kullanilacak numune tiiriinii segin.

Dikkat: En iyi slayt hazirlama sonugclarini elde etmek icgin, islenen numune tUrG icin dogru slayt,

filtre ve flakon turund kullanin.

Dikkat: ThinPrep™ Genesis™ cihazi bu se¢imleri sonraki numunelerde kullanmak Uzere saklar.
Ana menu goruntilenmediginde farkl bir islem veya farkli numune tdrine gecmek icin, sarf
malzemelerini yiklemeden 6nce Geri veya Iptal digmesine basarak ana menUye dondn.

Not: ThinPrep™ Genesis™ cihazi bosta durumundayken cihaz, sistemi kontrol etmek igin

periyodik olarak duraklayacaktir. Duraklatma, birkag saniye boyunca veya her yirmi
dakikada bir kadar sik olabilir.
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Tablo 7.2 Numune/Filtre/Slayt Yapilandirmalan

. ThinPrep +
ThinPrep Gorintiileme UroCyte

PreservCyt Jinekolojik Jinekolojik olmayan Jinekolojik Sitoloji islemi igin veya

numunesi UroVysion tahlili gibi slayt
bazli molekiller testlerle
kullanim igin idrar

Filtre Seffaf Mavi Seffaf Sari

Slayt Hiicre nokta ark Hiicre nokta ark Referans isaretli hiicre | Hiicre nokta cemberi

veya arksiz nokta arki

Gerekli malzemeler islenecek iiriine gore farklilik gosterir. Ekrandaki "Sisteme genel bakis" alani,
secilen islemi calistirmak i¢in hangi malzemelerin gerekli oldugunu goriintiiler.

THINPREP™ GENESIS™ CIHAZINDA BiR SLAYT iSLEME

Cihaz Yiikleme

Hiicrelerin mikroskop slayti {izerine aktarildig1 "Slayt" islemi igin cihaza asagidaki malzemelerin
yiiklenmesi gerekir:

e PreservCyt numune flakonu

e ThinPrep filtresi

e ThinPrep mikroskop slayti

* Fiksatif kab1 (Ayrintilar igin bkz. "Fiksatif Kabin1 Yiikleme" sayfa 7.18)

1. ThinPrep™ Genesis™ cihazi kapagini agin.
2. Flakon kimligini girin:
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Flakon etiketi tizerindeki barkodu tarayin. Flakonu, barkod etiketi tarayiciya paralel olacak
sekilde barkod tarayicidan yaklasik 3 ila 5 ing (7 ila 12 cm) uzakta tutun. Bkz. Sekil 7-14.
Veya tus takimini kullanarak flakon etiketindeki flakon kimligini manuel olarak girin ve

Bitti'ye basin.
Not: Cihazda gozetim zinciri devre dig1 birakilirsa flakon kimligi cihaz tarafindan kullanilmaz.
——— Cihaz, bir Jinekolojik numune tir{ icin Slayt islemini "
calistiracaktir. Jinekolojik numune tird igin, bashk mordur. O ?‘
UroCyte numune tari O |
UroCyte - Sadece Slayt 6012022128 igin baslik saridir.

Jin Olmayan - Sadece Slayt  6.01.2022 12:28

Jinekolojik - Sadece Slayt ~ 17.11.2021 11:43

Flakon kimligini tarayin veya girin,
ardindan flakonu tutucuya yikleyin

Jinekolojik Olmayan
numune taru igin,
baslik yesildir.

Flakonu, tarayicidaki ==
yesil nokta barkodun
kenarina yakin, flakonun

alt kismina yakin olacak
sekilde sabit tutun.

Flakonu pipet ucu = == = =
saklama alaninin Ust
kisminin yaninda tutun.

7.24

Laboratuvariniz ThinPrep Genesis cihazini sitoloji igin flakon
Uzerinde bir kimlik ve molekiler testler icin flakon tzerinde
ayri bir kimlik kullanacak sekilde yapilandirdiysa bu alan
"Sitoloji Kimligi" olarak adlandirilir.

Laboratuvariniz ThinPrep Genesis cihazini flakon Gzerinde
tek bir kimlik kullanacak sekilde yapilandirdiysa bu alan

"Numune Kimligi" olarak adlandirilir.

Sekil 7-14 Flakon kimligini girme, barkod tarayici gosteriliyor
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3. Hasta numunesini iceren etiketli, sikica kapatilmis PreservCyt flakonunu, flakonun alt kismi
dagitma kabinin tabanina dayanincaya kadar dagitma kabimn igine yavasca yerlestirin.
Bkz. Sekil 7-15.

Not: Cihazda gozetim zinciri etkinlestirilmigse, flakon, flakon kimliginin girilmesinden sonraki
bes saniye icinde tutucuya yerlestirilmelidir. Bes saniyelik geri sayim flakon tutucuya
yerlestirilmeden dnce sona ererse, flakon kimligini tekrar taramak icin ekrandaki
talimatlar1 izleyin.

Sekil 7-15 Flakonu yiikleme

Flakon, islem baslayana kadar dagitma kabinda gevsek bir halde kalir. Cihaz, islem sirasinda
flakonu otomatik olarak kavrayacak ve kapagini agacaktir.
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Jinekolojik - Sadece Slayt ~ 17.11.2021 11:36

ve ylkleyin, ardindan
islemeye baslamak igin kapagi
kapatin

Slayt kimliginin ylzUsti ve sola doniik
oldugundan emin olun

Sekil 7-16 Slayti ve filtreyi yiikleme

4. Sistemde istege bagli slayt yazicis1 varsa slayt yazicisi otomatik olarak slayti yazdirir. Kurulum
bilgileri i¢in bkz. "Slayt Etiketleri" sayfa 6.26 ve "Slayt kimligini yapilandirma" sayfa 6.53.
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5. Slayt yuvasma etiketli bir mikroskop slayt1 yiikleyin.
Hiicre noktasinin slayt tizerinde dogru konuma gelmesi i¢in slaytin dogru yonde
yiiklenmesi énemlidir. Slayt1 buzlu, etiketli ucu solda ve asag1 bakacak sekilde yonlendirin.
Slaytin belirlenmis tarama alanina dokunmadigimizdan emin olun. Slayts, slayt yuvasma diiz
bir sekilde oturacak sekilde yerlestirin.

Etiketli slayt, etiket ucu
solda ve etiket asagi
bakacak sekilde slayt
yuvasina yukleyin.

HologicLab

L308L75
309005k

arzzroom 22378
ThinPrep®

)

O:%

Slide

ye ——
vy —

Sekil 7-17 Slayti etiketli ucu sola ve asagi bakacak sekilde yiikleyin

6. Silindirin kenarlarindan kavrayarak saklama tepsisinden yeni bir ThinPrep filtresi ¢ikarin.
7. Filtrenin acik ucunu filtre tapasina dogru itin.

Dikkat: ThinPrep filtresinin filtre membranina asla dokunmayin.

Dikkat: En iyi slayt hazirlama sonuglari icin, islenmekte olan numune tirU icin dogru slayt
tartnd ve filtre tGrund segin.

8. Kapagi kapatin.
9. Devam diigmesine basin.

Not: "Kapi Kapatildiginda Otomatik Baglat" etkinlestirilmisse, kap1 kapatildiginda islem
baslar ve Devam diigmesi kullanilamaz.
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isleme: Slayt

Bu kisimda ThinPrep Genesis cihazindaki "Slayt" islemindeki olay sirasi agiklanmaktadr.

Tablo 7.3 Bir Slayt islenirken Olay Sirasi

=

Devam diigmesine basilr.

Yeni bir filtrenin varligini kontrol edin.

Slayt yuvasindan slayti segin.

Slayti yatay konuma déndiiriin ve hiicre aktarma
istasyonuna yerlestirin. Filtrenin filtre tapasina
dogru sekilde oturup oturmadigini kontrol etmek
igin filtreyi donddirtin.

Slayt kimligini tarayin. Slayt kimligini kontrol edin.
Not: Cihaz ayarlarinda gzetim zinciri devre dig
birakilirsa bu adim gerceklesmez.

Slayti yana dogru hareket ettirin. (Slayt artik dikeydir.)
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Tablo 7.3 Bir Slayt iglenirken Olay Sirasi

Flakonu kavrayin ve flakonun kapagini sikin.

igerigi dagitmak icin flakonu gevirin.

Flakonun kapagini agin.

Filtreyi flakona yerlestirin ve min./maks. sivi seviyesini
dogrulamak icin sivi seviyesi algilamasi gerceklestirin.

Filtre iizerine hiicre toplama
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Tablo 7.3 Bir Slayt iglenirken Olay Sirasi

Slayta hiicre aktarimi

Slayt fiksatif kabina yatirin.

Filtreyi delin.

Flakonun kapagini takin.

islem tamamlandi.
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Slayti, Numuneyi ve Filtreyi Cikarma

1. Goriintilleme ekraninda "Islem Tamamland:i" mesaji goriindiikten sonra kapagi acin ve fiksatife
batirilmis slaytla fiksatif kabmni ¢ikarin. Slayti, standart laboratuvar fiksatifi iceren bir gikt1
kabindaki boyama rafina aktarin.

Not: Cihaz, isleme sirasinda yogun bir numune veya seyreltik bir numune tespit ederse,
ekranda bir mesaj goriintiilenir.

Islenen her slayttan sonra fiksatif kabmin tutucudan gikarilmas: gerekir.
Uyari: Fiksatif kabi ¢ikariimalidir. Alkoltn buharlasmasi yangin tehlikesi dogurabilir.

Slayt ytizeyine dokunmayn. Fiksatif kab1 veya cikti kabindaki herhangi bir siviya dokunmayin.

Not: Eldivenlerde herhangi bir sivi kontaminasyonundan siipheleniliyorsa, flakon
kontaminasyonu riskini énlemek i¢in eldivenleri atin ve yeni bir giftle degistirin.

Slayt sabitleme, boyama ve lamel kapatma ile ilgili daha fazla bilgi i¢in bkz. Boliim 10,
"Sabitleme, Boyama ve Lamel Kapatma".

2. Numune flakonunu ¢ikarin.
Baska slayta gerek olmadig1 belirlenene dek numune flakonunu atmayn. Cozeltilerin
bertarafi ve numune saklama hakkinda daha fazla bilgi i¢in, bkz. Boliim 3, "PreservCyt™ ve
CytoLyt™ Cozeltileri".

3. Asagidaki yontemlerden birini kullanarak kullanilmus filtreyi ¢ikarin:

A. Filtreyi ¢ikarirken eldivenlerin kirlenmesini 6nlemek i¢in ThinPrep filtrenin yanlarina havsiz
bir mendil yerlestirin. Kullanilmus filtreyi ¢ikarin. Kullanilmus filtreyi atin. Sonraki numuneyi
islemeden 6nce kalint1 sivilar1 gidermek igin havsiz yeni bir mendil kullanarak filtre tapasini
nazikge silin. Kullanilmis mendili atin.

B. Kullarulmus filtreyi ¢ikarin. Filtreyi atin. Sonraki numuneyi islemeden dnce kalnti sivilar:
uzaklastirmak i¢in havsiz yeni bir mendil kullanarak filtre tapasini nazikge silin. Kullanilmig
mendili atin. Kullanilmis eldivenleri atin ve bir sonraki numuneyi islemeden 6nce yeni bir
cift eldiven takimn.

Not:  Kullanulmus filtreyi uygun laboratuvar prosediirlerini izleyerek bertaraf edin. ThinPrep
filtresi yalnizca bir kez kullanilmalidir; yeniden kullanilamaz.

4. Bir sonraki numune igin yiikleme islemi baslamaya hazirdur.
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THINPREP GENESIS CIHAZINDA NUMUNE FLAKONUNDAN BiR

ALIKOT CIKARMA

Cihaz Yiikleme

Numuneden 1 ml'lik bir kismin ¢ikarildig: "Alikot" islemi igin cihaza asagidaki sarf malzemeleri
yiiklenmelidir:

N

7.32

* PreservCyt numune flakonu

* Pipet ucu (Cihaz sekiz adede kadar pipet ucunu saklar. Pipet uclarinin yalnizca sekiz
adetlik stok tiikendiginde yiiklenmesi gerekir.)

e Tip

* Pipet ucu bertaraf kab1

Calisma alanini, laboratuvar tezgahim ve/veya arabay1 hazirlayimn.

A. Temiz eldivenler giyin.

B. Calisma yiizeylerini %0,5 sodyum hipoklorit ¢ozeltisiyle silin. (%5 ila %7 (0,7M ila 1,0M)
sodyum hipoklorit ¢dzeltisini seyreltmek i¢in deiyonize su kullanin. Hazirlanan %0,5'lik
sodyum hipoklorit ¢dzeltisi, uygun sekilde saklandig: takdirde 1 hafta boyunca etkili
olacaktir.)

C. Sodyum hipoklorit ¢6zeltisinin en az 1 dakika boyunca calisma yiizeyleriyle temas
etmesine izin verin, ardindan suyla durulaym. Yiizeyleri kagit havluyla kurulaymn.

D. Tezgahi temiz, plastik destekli, emici laboratuvar tezgahi ortiileriyle rtiin.

ThinPrep™ Genesis™ cihaz1 kapagin acin.

Flakon kimligini girin:

Flakon etiketi tizerindeki barkodu tarayin. Flakonu, barkod etiketi tarayiciya paralel olacak
sekilde barkod tarayicidan yaklasik 3 ila 5 ing (7 ila 12 cm) uzakta tutun. Bkz. Sekil 7-14.
Veya tus takimimi kullanarak flakon etiketindeki flakon kimligini manuel olarak girin ve
Bitti'ye basin.

Not: Cihazda gozetim zinciri devre dig1 birakilirsa flakon kimligi cihaz tarafindan kullanilmaz.

Hasta numunesini igeren etiketli, sikica kapatilmis PreservCyt flakonunu, flakonun alt kism1

dagitma kabinin tabanma dayanincaya kadar dagitma kabinin i¢ine yavasca yerlestirin.

Bkz. Sekil 7-16.

Not: Cihazda gozetim zinciri etkinlestirilmigse, flakon, flakon kimliginin girilmesinden sonraki
bes saniye i¢inde tutucuya yerlestirilmelidir. Flakon tutucuya girmeden 6nce bes saniyelik
geri sayim sona ererse, flakon kimligini tekrar girmek icin ekrandaki uyarilari izleyin.

Flakon, islem baglayana kadar dagitma kabinda gevsek bir halde kalir. Cihaz, islem sirasinda
flakonu otomatik olarak kavrayacak ve kapagini acacaktir.

Sistemde istege bagl tiip yazicisi1 varsa tiip yazicisi otomatik olarak tiipii yazdirir. Kurulum
bilgileri igin bkz. "Tiip (Hortum) Etiketleri" sayfa 6.36 ve "Tiip kimligini yapilandirma" sayfa 6.55.
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6. Tiip kimligini girin:
Barkodu tarayin veya tiip etiketindeki tiip kimligini manuel olarak girin. Tiipii, barkod etiketi
tarayiciya paralel olacak sekilde barkod tarayicidan yaklasik 3 ila 5 ing (7 ila 12 cm) uzakta tutun.
Veya tus takimini kullanarak tiip etiketindeki tiip kimligini manuel olarak girin ve Bitti'ye basin.

Not: Cihazda gozetim zinciri devre dis1 birakilirsa tiip kimligi cihaz tarafindan kullanilmaz.

Etiketli, kapakli tiipii, tiipiin alt kismu tiip tutucu tabanma dayanincaya kadar tiip tutucunun

icine yavasca yerlestirin.

Tiipiin folyo iist kismina dokunmayin. Eldivenlerin folyo {ist kismina temas etmediginden emin

olun. Tiipiin giivenli kullanimi igin tiip iireticisi tarafindan saglanan tiim talimatlar1 izleyin.

Not: Eldivenlerde herhangi bir sivi kontaminasyonundan siipheleniliyorsa, alikot veya flakon
kontaminasyonu riskini énlemek igin eldivenleri atin ve yeni bir ¢iftle degistirin.

Kapagin herhangi bir sekilde kirlendiginden stipheleniyorsamz tiip iireticisinin sagladig1
talimatlara bakin.

Not: Cihazda gozetim zinciri etkinlestirilmisse, tiip, tiip kimliginin girilmesinden sonraki bes
saniye i¢inde tutucuya yerlestirilmelidir. Tiip tutucuya girmeden 6nce bes saniyelik geri
sayim sona ererse, tiip kimligini tekrar girmek icin ekrandaki uyarilar1 izleyin.

Cihaz, islem sirasinda tiipii otomatik olarak kavrayacak ve kapagin agacaktr.

Cihaz, Alikot islemini sadece Alikot 17.11.2021 11:19 Not: Bu ornekte laboratuvar,
calistiracaktir. numuneler ve tipler igin
gbzetim zinciri 6zelligini
kullanmamaktadir.

Hortumu yaziciya yikleyin

\ 4

Gozetim zinciri etkinse
ve cihaz kimliklerin
girilmesini gerektiriyorsa
bu mesaj goriinmez.

1

Sekil 7-18 Tup yikleme

7. Kapagi kapatin.
8. Devam diigmesine basin.

Not: "Kapi Kapatildiginda Otomatik Baslat" etkinlestirilmisse, kap1 kapatildiginda islem baslar ve
Devam diigmesi kullanilamaz.
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isleme: Alikot

Bu kisimda ThinPrep Genesis cihazindaki "Alikot" islemindeki olay siras1 agciklanmaktadar.

Tablo 7.4 Bir Alikotun Cikariimasindaki Olay Sirasi

Devam diigmesine basilr.

Devam

Flakonu ve tiipii kavrayin ve flakon kapagini ve tiip
kapagini sikin.

igerigi dagitmak icin flakonu gevirin.
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Tablo 7.4 Bir Alikotun Cikariimasindaki Olay Sirasi

Flakonun kapagini agin ve tiipiin kapagini agin.

Pipet ucu saklama alanindan mevcut ilk pipet
ucunu alin.

Pipet ucunu flakona yerlestirin ve min./maks. sivi
seviyesini dogrulamak igin sivi seviyesi algilamasi
gerceklestirin.

Siviyi pipet ucuna aspire edin. Pipet ucunu tiipe
dogru hareket ettirin. Siviyi tiipe dagitin. Pipet
dagrtim hacmi dogrulugu 1 ml +/- %4'tiir ve pipet
%?2 CV dahilinde dagitilir.

Kullamimig ucu pipet ucu bertaraf kabina atin.

Tiipiin kapagini takin.
Flakonun kapagini takin.

Alikot: @) Tamamlandi

islem tamamlandi.
Kapagin Kilidini agin.
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Tip, Numune ve Pipet Ucu Atigini Cikarma

1.

Goriintiileme ekraninda "Islem Tamamlandi" mesaji goriindiikten sonra kapagi agmn ve alikot
iceren tiipii hasta numunesinden ¢ikarmn. Tiipiin folyo iist kismina dokunmayin. Eldivenlerin
folyo iist kismina temas etmediginden emin olun. Tiipiin giivenli kullanimu icin tiip iireticisi
tarafindan saglanan tiim talimatlari izleyin.

Not: Eldivenlerde herhangi bir sivi kontaminasyonundan siipheleniliyorsa, alikot veya flakon
kontaminasyonu riskini énlemek igin eldivenleri atin ve yeni bir ¢iftle degistirin.

Numune flakonunu ¢ikarin. Baska slayta gerek olmadig1 belirlenene dek numune flakonunu
atmayin. Cozeltilerin bertarafi ve numune saklama hakkinda daha fazla bilgi i¢in, bkz. Béliim 3,
"PreservCyt™ ve CytoLyt™ Cozeltileri".

Pipet ucu bertaraf kabini sapmndan tutun. Pipet ucu bertaraf kabini ¢ikarin. Pipet ucuna
dokunmayin. Pipet ucu bertaraf kabmin i¢ kismma dokunmayin. Pipet uglarmi gegerli tiim
standartlara uygun olarak bertaraf edin. Pipet ucu yalnizca bir kez kullanilmalidir; yeniden
kullanilamaz.

Not: Eldivenlerde herhangi bir siv1 kontaminasyonundan siipheleniliyorsa, alikot veya flakon
kontaminasyonu riskini énlemek igin eldivenleri atin ve yeni bir ¢iftle degistirin.

Bir sonraki numune igin yiikleme islemi baslamaya hazirdir.

NUMUNE FLAKONUNDAN BIR ALIKOT GIKARMA VE

THINPREP GENESIS CIHAZINDA BIiR SLAYT iSLEME

Numuneden 1 ml'lik bir alikotun gikarildig1 ve hiicrelerin bir mikroskop slaytina aktarildig:
"Alikot + Slayt" islemi i¢in cihaza asagidaki sarf malzemeleri yiiklenmelidir:

7.36

e PreservCyt numune flakonu
e ThinPrep filtresi

e ThinPrep mikroskop slayti

e Fiksatif kab1

e Pipet ucu (Cihaz sekiz adede kadar pipet ucunu saklar. Pipet uglarinin yalnizca sekiz adetlik
stok tiikendiginde ytiiklenmesi gerekir.)

e Tip

* Pipet ucu bertaraf kab:
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1. Calisma alanini, laboratuvar tezgahim ve/veya arabay1 hazirlayin.

A. Temiz eldivenler giyin.

B. Calisma yiizeylerini %0,5 sodyum hipoklorit ¢ozeltisiyle silin. (%5 ila %7 (0,7M ila 1,0M)
sodyum hipoklorit ¢dzeltisini seyreltmek i¢in deiyonize su kullanin. Hazirlanan %0,5'lik
sodyum hipoklorit ¢ozeltisi, uygun sekilde saklandig: takdirde 1 hafta boyunca
etkili olacaktir.)

C. Sodyum hipoklorit ¢zeltisinin en az 1 dakika boyunca calisma yiizeyleriyle temas
etmesine izin verin, ardindan suyla durulayin. Yiizeyleri kagit havluyla kurulaym.

D. Tezgahi temiz, plastik destekli, emici laboratuvar tezgahi ortiileriyle ortiin.

2. ThinPrep™ Genesis™ cihaz1 kapagin agin.

3. Barkodu taraym veya flakon etiketindeki flakon kimligini manuel olarak girin.
ThinPrep Genesis cihazi sitoloji kimligi ve molekiiler kimlik i¢in ayr1 kimlikler kullanacak
sekilde ayarlanmigsa kimliklerin her birinin herhangi bir sirayla taranmasi veya girilmesi
gerekir. Flakonu, barkod etiketi tarayiciya paralel olacak sekilde barkod tarayicidan
yaklasik 3 ila 5 ing (7 ila 12 cm) uzakta tutun. Bkz. Sekil 7-14.
Veya tus takimini kullanarak flakon etiketindeki flakon kimligini manuel olarak girin ve
Bitti'ye basin.

Not: Cihazda gozetim zinciri devre dis1 birakilirsa flakon kimligi cihaz tarafindan kullanilmaz.

Cihaz, bir Jinekolojik numune
tird icin Alikot + Slayt islemini
calistiracaktir.

Her iki flakon kimligini tarayin veya
girin, ardindan flakonu tutucuya
yukleyin

Laboratuvariniz ThinPrep Genesis
cihazini flakon Uzerinde tek bir
kimlik kullanacak sekilde
yapilandirdiysa, yalnizca tek bir
kimlik girilir ve bu alan "Numune

Laboratuvariniz ThinPrep Genesis Kimligi" olarak adlandirilir.

cihazini sitoloji flakonu (izerinde
bir kimlik ve molekiiler testlere
yonelik flakon (izerinde ayri

bir kimlik kullanacak sekilde
yapilandirdiysa, her iki kimligi
flakona girin.

Sekil 7-19 Gosterilen flakon kimligini, Sitoloji Kimligini ve Molekiiler Kimligi girin
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4. Hasta numunesini igeren etiketli, sikica kapatilmis PreservCyt flakonunu, flakonun alt kism1
dagitma kabinin tabanina dayanincaya kadar dagitma kabimn igine yavasca yerlestirin.
Bkz. Sekil 7-15.
Not: Cihazda gozetim zinciri etkinlestirilmigse, flakon, flakon kimliginin girilmesinden sonraki
bes saniye i¢inde tutucuya yerlestirilmelidir. Flakon tutucuya girmeden 6nce bes saniyelik
geri sayim sona ererse, flakon kimligini tekrar girmek i¢in ekrandaki uyarilari izleyin.

Flakon, islem baslayana kadar dagitma kabinda gevsek bir halde kalir. Cihaz, islem sirasinda
flakonu otomatik olarak kavrayacak ve kapagmi agacaktir. Bkz. Sekil 7-16.

5. Sistemde istege bagl tiip yazicisi varsa tiip yazicisi otomatik olarak tiipii yazdirir. Kurulum
bilgileri i¢in bkz. "Tiip (Hortum) Etiketleri" sayfa 6.36 ve "Tiip kimligini yapilandirma" sayfa 6.55.

6. Sistemde istege bagli slayt yazicisi varsa slayt yazicisi otomatik olarak slayt: yazdirir. Kurulum
bilgileri icin bkz. "Slayt Etiketleri" sayfa 6.26 ve "Slayt kimligini yapilandirma" sayfa 6.53.

7. Barkodu tarayin veya tiip etiketindeki tiip kimligini manuel olarak girin.

Not: Cihazda gozetim zinciri devre dis1 birakilirsa tiip kimligi cihaz tarafindan kullanilmaz.

8. Etiketli, kapakl tiipii, tiiptin alt kismu tiip tutucu tabanina dayanincaya kadar tiip tutucunun
icine yavasca yerlestirin.
Tiipiin folyo tist kismina dokunmayin. Eldivenlerin folyo iist kismina temas etmediginden emin
olun. Tiipiin giivenli kullanimi igin tiip tiireticisi tarafindan saglanan tiim talimatlar1 izleyin.
Not: Eldivenlerde herhangi bir sivi kontaminasyonundan siipheleniliyorsa, alikot veya flakon
kontaminasyonu riskini énlemek icin eldivenleri atin ve yeni bir ciftle degistirin.

Kapagin herhangi bir sekilde kirlendiginden stipheleniyorsamz tiip tireticisinin sagladig1
talimatlara bakin.

Not: Cihazda gozetim zinciri etkinlestirilmisse, tiip, tiip kimliginin girilmesinden sonraki bes
saniye icinde tutucuya yerlestirilmelidir. Tiip tutucuya girmeden 6nce bes saniyelik geri
saymm sona ererse, tiip kimligini tekrar girmek i¢in ekrandaki uyarilari izleyin.

Cihaz, islem sirasinda tiipii otomatik olarak kavrayacak ve kapagini agacaktir. Bkz. Sekil 7-18.
9. Slayt yuvasma etiketli bir mikroskop slayt: yiikleyin.
Hiicre noktasinin slayt iizerinde dogru konuma gelmesi i¢in slaytm dogru yonde yiiklenmesi
onemlidir. Slayt1 buzlu, etiketli ucu solda ve asag1 bakacak sekilde yonlendirin.
Slaytin belirlenmis tarama alanina dokunmadiginizdan emin olun. Slayty, slayt yuvasimna diiz
bir sekilde oturacak sekilde yerlestirin. Bkz. Sekil 7-17.
10. Silindirin kenarlarindan kavrayarak saklama tepsisinden yeni bir ThinPrep filtresi ¢ikarin.
11. Filtrenin agik ucunu filtre tapasina dogru itin.

Dikkat: ThinPrep filtresinin filtre membranina asla dokunmayin.

Dikkat: En iyi slayt hazirlama sonuglari icin, islenmekte olan numune tirt igin dogru slayt tartnd
ve filtre tUrdnd secin.

12. Kapag1 kapatin.
13. Devam diigmesine basin.

Not: "Kapi Kapatildiginda Otomatik Baslat" etkinlestirilmisse, kap1 kapatildiginda islem baglar
ve Devam diigmesi kullanilamaz.
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isleme: Alikot + Slayt
Bu kisimda ThinPrep Genesis cihazindaki "Alikot + Slayt" islemindeki olay siras1 agtklanmaktadir.
Tablo 7.5 Bir Alikot + Slayt islenirken Olay Sirasi

=

Devam diigmesine basilr.

Yeni bir filtrenin varligini kontrol edin.

Slayt yuvasindan slayti segin.

Slayti yatay konuma déndiiriin ve hiicre aktarma
istasyonuna yerlestirin. Filtrenin filtre tapasina
dogru sekilde oturup oturmadigini kontrol etmek
igin filtreyi donddirtin.

Slayt kimligini tarayin. Slayt kimligini kontrol edin.
Not: Cihaz ayarlarinda gzetim zinciri devre dig
birakilirsa bu adim gerceklesmez.

Slayti yana dogru hareket ettirin. (Slayt artik dikeydir,)

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu  7.39



; CALISTIRMA TALIMATLARI

Tablo 7.5 Bir Alikot + Slayt islenirken Olay Sirasi

Flakonu ve tiipii kavrayin ve flakon kapagini ve tiip
kapagdini sikin.

igerigi dagitmak icin flakonu gevirin.

Flakonun kapag@ini agin ve tiipiin kapagim agin.
Pipet saklama alanindan mevcut ilk pipet ucunu alin.

Pipet ucunu flakona yerlestirin ve min./maks. sivi
seviyesini dogrulamak igin sivi seviyesi algilamasi
gerceklestirin.

Siviyi pipet ucuna aspire edin. Pipet ucunu tiipe
dogru hareket ettirin. Siviy1 tiipe dagitin.

Pipet dagitim hacmi dogrulugu 1 ml +/- %4'tiir ve
pipet %2 CV dahilinde dagitilir.
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Tablo 7.5 Bir Alikot + Slayt islenirken Olay Sirasi

Kullaniimig ucu pipet ucu bertaraf kabina atin.

Tiipiin kapagini takin.

Filtreyi flakona yerlestirin ve min./maks. sivi
seviyesini dogrulamak igin sivi seviyesi algilamasi
gerceklestirin.

Filtre iizerine hiicre toplama
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Tablo 7.5 Bir Alikot + Slayt islenirken Olay Sirasi

Slayta hiicre aktarimi

Slayti fiksatif kabina yatirin.

Filtreyi delin.

Flakonun kapagini takin.

islem tamamlandi.

Slayt: ) Tamamlandi Kapagin Kilidini agin.
Alikot: @) Tamamlandi

742  ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu



CALISTIRMA TALIMATLARI ;

Tiap, Slayt, Numune, Filtre ve Pipet Ucu Atigini Cikarma

1. Goriintilleme ekraninda "Islem Tamamland:" mesaji goriindiikten sonra kapagi agin ve
tiipii gikarin. Tiipiin folyo iist kismina dokunmayin. Eldivenlerin folyo {ist kismimna temas
etmediginden emin olun. Tiipiin giivenli kullanimu igin tiip iireticisi tarafindan saglanan
tiim talimatlar1 izleyin.

Not: Eldivenlerde herhangi bir sivi kontaminasyonundan siipheleniliyorsa, alikot veya flakon
kontaminasyonu riskini énlemek igin eldivenleri atin ve yeni bir ¢iftle degistirin.

2. Fiksatif kabmy, slayt fiksatife batirilmis haldeyken ¢ikarin. Slayti, standart laboratuvar fiksatifi
igeren bir ¢ikt1 kabindaki boyama rafina aktarin.

Not: Cihaz, isleme sirasinda yogun bir numune veya seyreltik bir numune tespit ederse,
ekranda bir mesaj goriintiilenir.

Islenen her slayttan sonra fiksatif kabmin tutucudan gikarilmast gerekir.
Uyari: Fiksatif kabi ¢ikariimalidir. Alkoltn buharlasmasi yangin tehlikesi dogurabilir.

Slayt yiizeyine dokunmayin. Fiksatif kab1 veya ¢ikt1 kabindaki herhangi bir siviya dokunmayin.

Not: Eldivenlerde herhangi bir sivi kontaminasyonundan siipheleniliyorsa, alikot veya flakon
kontaminasyonu riskini énlemek icin eldivenleri atin ve yeni bir ¢iftle degistirin.

Slayt sabitleme, boyama ve lamel kapatma ile ilgili daha fazla bilgi i¢cin bkz. Boliim 10,

"Sabitleme, Boyama ve Lamel Kapatma".

3. Numune flakonunu ¢ikarin. Baska slayta gerek olmadig1 belirlenene dek numune flakonunu
atmayin. Cozeltilerin bertarafi ve numune saklama hakkinda daha fazla bilgi i¢in, bkz. Béliim 3,
"PreservCyt™ ve CytoLyt™ Cozeltileri".

4. Asagidaki yontemlerden birini kullanarak kullanilmas filtreyi ¢ikarin:

A. Filtreyi cikarirken eldivenlerin kirlenmesini énlemek i¢in ThinPrep filtrenin yanlarina havsiz
bir mendil yerlestirin. Kullanilmus filtreyi ¢ikarin. Filtreyi atin. Sonraki numuneyi islemeden
once kalint1 sivilar1 uzaklastirmak icin havsiz yeni bir mendil kullanarak filtre tapasini
nazikge silin. Kullanilmis mendili atin.

B. Kullanilmus filtreyi ¢ikarimn. Filtreyi atin. Sonraki numuneyi islemeden 6nce kalmnt
stvilar1 uzaklastirmak igin havsiz yeni bir mendil kullanarak filtre tapasini nazikge silin.
Kullanilmis mendili atin. Kullanilmis eldivenleri atin ve bir sonraki numuneyi islemeden
once yeni bir ¢ift eldiven takin.

Not: Kullanilmus filtreyi uygun laboratuvar prosediirlerini izleyerek bertaraf edin.

ThinPrep filtresi yalnizca bir kez kullanilmalidir; yeniden kullanilamaz.

5. Pipet ucu bertaraf kabini sapindan tutun. Pipet ucu bertaraf kabini ¢ikarin. Pipet ucuna
dokunmayin. Pipet ucu bertaraf kabinin i¢ kismina dokunmayin. Pipet uclarimi gegerli
tiim standartlara uygun olarak bertaraf edin. Pipet ucu yalnizca bir kez kullanilmalidir;
yeniden kullanilamaz.
Not: Eldivenlerde herhangi bir sivi kontaminasyonundan siipheleniliyorsa, alikot veya
flakon kontaminasyonu riskini dnlemek icin eldivenleri atin ve yeni bir iftle degistirin.

6. Bir sonraki numune igin yiikleme islemi baglamaya hazirdur.
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NUMUNE ISLEMEYI IPTAL ETME

Normalde ThinPrep Genesis cihazi slayt hazirlama islemi veya alikot ¢ikarma iglemi yarida
kesilmemelidir. Ancak, herhangi bir nedenle islemin durdurulmas: gerekiyorsa, slaytin veya
tiiplin bagka bir numuneyle kirlenmesini 6nlemek i¢in asagidaki prosediirii izleyin.

1. Tslemi iptal etmek icin Iptal diigmesine basin. _
Ekranda islemin iptal edildigine dair uyar1 gelene kadar bekleyin.
ThinPrep cihazi islemi durduracak ve motorlari, malzemeleri ve sarf
malzemelerini otomatik olarak baglangig¢ konumlarma geri déndiirecektir.
Islem ancak cihaz pipet ucunu veya filtreyi flakondaki numuneye yerlestirmeden 6nce
iptal edilebilir. .

2. 'Isleme Iptal Edildi" mesaj ekranini kapatmak igin Ileri'ye basin.

3. Iptal edilen islem "Slayt" veya "Alikot + Slayt" ise:

e ThinPrep mikroskop slaytin, slayt tutucusundan ¢ikarim.
e Filtreyi ¢ikarimn.

4. Iptal edilen islem "Slayt" veya "Alikot + Slayt" ise:
e Tiipii ¢ikarin.

e Pipet ucu bertaraf kabini bosaltin.

5. PreservCyt numune flakonunu ¢ikarin.

Cihazin flakonun kapagini ¢ikarmasindan sonra islem iptal edilirse flakon raporu flakondaki islemi
basarisizlik olarak listeler. Cihazin flakonun kapagini ¢tkarmasindan énce islem iptal edilirse flakon,
flakon raporuna kaydedilmez.

Daha Once iptal Edilen Bir Numuneyi Yeniden Calistirma

islemi iptal etmek igin Iptal diigmesine basildiysa ayn1 numune flakonu gerektigi sekilde
yeniden ¢alistirilabilir.

Daha 6nce iptal edilen bir numuneyi yeniden ¢alistirma adimlari, istege bagh tiip yazicisini
veya istege bagli slayt yazicisini igeren bir istisna disinda, herhangi bir numuneyi ¢alistirma
adimlariyla aynidir.

Cihazda gozetim zinciri etkinlestirilmisse ve laboratuvarmiz istege bagl tiip yazicisini veya istege
bagli slayt yazicisini kullaniyorsa, dnceden iptal edilmis bir numune flakonu kimligi tarandiginda
veya girildiginde ThinPrep Genesis cihazi flakon kimliginin daha 6nce girildigini algilar.

Tiip etiketini otomatik olarak yazdirmak veya slayt etiketini otomatik olarak yazdirmak yerine
cihaz, kullanicinin tiip etiketinin veya slayt etiketinin yazdirilmasini onaylamasi veya durdurmasi
icin bir ekran goriintiisii sunar. Kullanici, yazdirilmis ancak hig islenmemis tiipii veya slayt:
kullanmayn tercih edebilir.
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BAKIM 8

Sekizinci Boliim

Bakim

Giivenilir performans saglamak igin cihazin bakimi diizenli olarak yapilmalidir. Bu boliimde

anlatildig: gibi cihaz {izerinde bakim yapin. Cihaz, Hologic personeli tarafindan yillik olarak ek

koruyucu bakim gerektirir.

Tablo 8.1 Rutin Bakim

Giinliik veya
daha fazla

Fiksatifi her 100 slaytta bir veya giinliik olarak (hangisi 6nce geliyorsa)
degistirin.

Slayt Yuvasinu ve Slayt Kavrayicilar: temizleyin.

Pipet ucu bertaraf kabini temizleyin.*

Haftalik

Isleme alanini temizleyin.

Pipetleyiciyi temizleyin.*

Dokunmatik ekrani temizleyin.

Kapag1 ve kolu temizleyin.

Slayt yazicisindaki yazdirma kafasin temizleyin.

Slayt yazicisindaki tasima silindirlerini temizleyin.

Slayt yazicisindaki giris silindirlerini temizleyin.

Slayt yazicisinin dig yiizeyini temizleyin.

Thtiyac oldugunda

Atik sisesini bosaltin.

Pnématik boru hatlarini temizleyin.

Emici pedleri degistirin.

Pipet ucu tutucusunu temizleyin.*

Slayt yazicis1 bandini degistirin.

Slayt yazicisindaki yazdirma kafasini degistirin.

Tiip yazicisindaki yazdirma kafasini temizleyin.

Tiip yazicisinin dis yiizeyini temizleyin.
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*ThinPrep Genesis cihazindaki Alikot sekansini veya Alikot + Slayt sekansini rutin olarak
kullanmayan laboratuvarlar igin, pipetlemeyle ilgili bakim faaliyetleri yalnizca Alikot sekansi
veya Alikot + Slayt sekans1 kullanildiginda gerekli olur ve "ihtiya¢ halinde" gerceklestirilebilir.

Cok kanall1 pipet ucu kavrayicisi rutin bakim gerektirebilir. Cok kanalli pipet ucu kavrayicisiyla
birlikte verilen iireticinin talimatlarini izleyin.

Bu kisimda agiklanmayan herhangi bir prosediir 6zel egitimli personel gerektirir. Daha fazla bilgi
icin Hologic Teknik Destek ile iletisime gegin.
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Fiksatif Reaktifini Degistirme
Fiksatif kabindaki fiksatif alkol her 100 slaytta bir veya giinde bir (hangisi 6nce gelirse)
degistirilmelidir.

e Fiksatif kabini cihazdan ¢ikarin.

* Fiksatif reaktiflerini laboratuvarmizin protokollerine gore atin.

* Fiksatif kabmi laboratuvarmizin protokollerine gére temizleyin.

» Fiksatif kabindaki fiksatif alkolii tekrar doldurun.

Slayt Yuvasini ve Slayt Kavrayicilarini Temizleme

ThinPrep Genesis cihazindaki slayt yuvasindaki ve slayt kavrayicilarindaki cam tozunu ve
kalintilarini, deiyonize suyla nemlendirilmis havsiz bir mendille silin. Ardindan slayt yuvasin ve
slayt kavrayicilarini %70 alkolle nemlendirilmis havsiz bir mendille silin. Cihaz1 kullanmadan énce
slayt yuvasimin ve slayt kavrayicilarinin kurumasini bekleyin.

UYARI: Keskin kenarlar

Slayt kavrayicisi parmaklarinin keskin kenarlari vardir. Slayt kavrayicisi parmaklarini temizlerken
dikkatli olun.

Slayt kavrayici

Slayt yuvasi

L
nn

Sekil 8-1 Slayt yuvasi ve slayt kavrayicilan

ik
7 U
\

\

UYARI: Cam

Cihazda, keskin kenarli mikroskop slaytlar kullanilir. Ayrica, slaytlar saklama ambalajlarinda veya
cihaz Uzerinde kirilabilir. Cam slaytlan tutarken ve cihazi temizlerken dikkatli olun.
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Pipet Ucu Bertaraf Kabini Temizleme

Gerektiginde temizlik i¢in pipet ucu bertaraf kabmni ¢ikarin.

1. Sabun ve suyla temizleyin. Kap bulagik makinesinde yikanabilir.
Veya

2. Once seyreltilmis camasir suyu ¢ozeltisiyle durulaym, ardindan deiyonize suyla durulayin ve
ardindan %70 alkolle durulayn.

KISIM . .
HAFTALIK TEMIZLIK

isleme Alanini Temizleme

Genel olarak, dokiilmeleri meydana gelir gelmez temizlediginizden emin olun. Tiim dokiintiileri
emmesi i¢in havsiz bir bez kullanin ve ardindan doékiilme alanini %70 alkolle nemlendirilmis
havsiz bir mendille silin.

Haftalik olarak isleme alaninin alt kismini %70 alkol ve havsiz bir mendil kullanarak temizleyin.
Temizlik yaparken eldiven giyin. Bkz. Sekil 8-2.

e Flakon tutucusunun solundaki duvarda bulunan sensorii yavasca silin.
e Barkod tarayiciy1 yavasca silin.
e (Cihazin i¢ kismina su veya herhangi bir temizleyici piiskiirtmeyin.

* Robotun yiizeyini silerken pipetleyiciye dokunmayin; biikiilme, pipet ucunun kétii bir
sekilde kapanmasina neden olabilir.

e Temizlemek i¢cin damlama tepsisini disar1 ¢ekin.
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tarayici

Sensor

Sekil 8-2 Sensdrii ve tarayiciyr nemli, havsiz bir mendille temizleyin

Flakon tutucusunun etrafiny, filtre tapasini ve filtre deligi alanini temizleyin.

Flakon tutucusunun iginde ve cevresinde, filtre tapasi tizerinde ve filtre delme alani ¢evresinde
PreservCyt Cozelti kalintis1 birikmigse, kabuklari ¢oziindiirmek ve ¢okeltileri temizlemek
icin %70 alkole batirilmis bir bez veya ¢ubuk kullanin. Bkz. Sekil 8-3.

Filtre tapasinda PreservCyt Cozelti kalintis1 birikmisse, filtre tapasini temizledikten sonra Jog
Filtresi diigmesine basin. Bu, filtre tapasini hizl1 bir sekilde hareket ettirir ve temizlenen filtre
tapasinin diizgiin sekilde yerine oturmasina yardimci olur. Jog Filtresi diigmesine erismek igin
ana mentiden, Yonetici Secenekleri'ni ve ardindan Sistem Bakimi'n1 secin.
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Filtre tapasi govdesi

Filtre delme noktasi

Flakon tutucusu

=

Sekil 8-3 Flakon tutucusunu, filtre tapasini ve filtre deligi alanini temizleme

Pipetleyiciyi Temizleme

Pipetleyiciyi deiyonize suyla nemlendirilmis, havsiz bir mendille temizleyin ve ardindan %70 alkolle
nemlendirilmis havsiz bir mendille silin. Pipetleyiciyi yukari-asag: hareketlerle silin.

Cihaz1 kullanmadan &nce kurumasini bekleyin.

Pipetleyici

Sekil 8-4 Pipetleyiciyi temizleme
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Dokunmatik Ekrani Temizleme

Kullanici araytiizii dokunmatik ekranini %70 alkolle hafifce nemlendirilmis havsiz bir
bezle temizleyin.

1. Ana Menii'den Yonetici Secenekleri'ni se¢in. Ardindan Sistem Bakimi'ni segin.
2. Ekram Temizle'yi secin.

Ekran temizlik i¢in 20
saniyeligine kilitlendi

Ekrani
Temizle

=]

Sekil 8-5 Dokunmatik ekran temizlik nedeniyle devre disi birakilir

Sistem, dokunmatik ekrani 20 saniye siireyle devre dis1 birakir, boylece diigmeler yanhishkla
etkinlegtirilmeden veya cihazin kapatilmasina gerek kalmadan ekran temizlenebilmektedir.

Dikkat: Cihazdaki kapag veya dokunmatik ekrani ksilen gibi guclu ¢ézlcUlerle temas ettirmeyin,
aksi durumda kapagin yuzeyi veya dokunmatik ekran zarar gérebilir.

Kapag! ve Kolu Temizleme

ThinPrep™ Genesis cihazinin kapag1 ve kapak kolu zamanla kirlenebilir. Kapag: ve kolunu
temizlemenin en iyi yolu, piyasada satilan bir cam temizleyici kullanmaktir. Kapagi agin ve
pencerenin ig yiizeyini havsiz bir mendille temizleyin. Kapag1 kapatin ve kapak penceresinin
dis yiizeyini havsiz bir mendille temizleyin.

Slayt Yazicisindaki Yazdirma Kafasini Temizleme

Istege bagli slayt yazicisiru kullanan ThinPrep Genesis sistemlerinde, yazdirma kafasim
temizlemek icin slayt yaziciyla birlikte verilen yazdirma kafasi temizleme kalemini ve parlatma
kagidim kullanin.

Yazic1 seridi her degistirildiginde veya tiim baski boyunca dikey bir ¢izgi gibi yazic1 ¢iktisinin
kalitesinde bir sorun oldugunda, slayt yazic1 yazdirma kafasini temizleyin.
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Yazdirma kafasini temizlemek igin:

1. ThinPrep Genesis dokunmatik ekranini kullanarak ThinPrep Genesis ile slayt yazicisi arasindaki
iletisimi kapatin. Ana Meniiden, Yonetici Secenekleri diigmesine ve ardindan Slayt Yazicis1
diigmesine dokunun. Gri daire slayt yazicisiyla iletisimin kapali oldugunu gosterir.

2. Yazicay1 kapatmak igin slayt yazicisinin sag iist tarafindaki giic diigmesine basin.

Slayt yazicisinin giig fisini ¢ekin.

4. Ust kapag1 agmak icin slayt yazicisinin sol on tarafindaki kapak agma diigmesine basin.
Yazdirma kafas: iist kapaga baglanr.

@

Yazdirma kafasi

Sekil 8-6 Slayt yazicisi yazdirma kafasi

5. Temizleme kaleminin ucunu yazdirma kafasinin diiz yiizeyine bir veya iki kez silin. Kalem ucu
kirlenirse temizleme kaleminin ucunu temiz bir kagit parcasi tizerinde silin.

Sekil 8-7 Temizleme kalemiyle slayt yazicisinin yazdirma kafasini silin

Not: Yazdirma kafasma parmaginizdaki ytiziik gibi onu ¢izebilecek herhangi bir seyle dokunmayn.
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6. Temizleme kalemi tiim kalintilar1 gidermezse, birikmis kalintilarin giderilmesine yardimci olmak
icin parlatma kagidini yanik cizgisinin iizerine yavasca siiriin.

= e,

Sekil 8-8 Slayt yazicisinda parlatma kagidi kullanin

7. Ust kapag1 kapatmn.

8. Slayt yazicisinin gii¢ kaynagimni toprakli bir prize takin.

9. ThinPrep Genesis dokunmatik ekranim kullanarak ThinPrep Genesis ile slayt yazicis1 arasindaki
iletisimi agin. Ana Meniiden, Yonetici Secenekleri diigmesine ve ardindan Slayt Yazicis1
diigmesine dokunun. Yesil daire slayt yazicisiyla iletisimin acik oldugunu gosterir.

10. Yaziciy1 agmak igin slayt yazicisinin sag tist tarafindaki gii¢ diigmesine basin. Isik, slayt
kartusunu mavi renkte aydinlatir.

Slayt Yazicisindaki Tagima Silindirlerini Temizleme

Istege bagh slayt yazicisini kullanan ThinPrep Genesis sistemleri icin, slayt yazicisindaki tagima
silindirlerindeki tozu ve kalintilar1 temizleyin. Tagima silindirlerini temizleme siklig1, slaytlarin
ne siklikta yazdirildigina baglh olup genellikle her 1000 slaytta birdir. Bunun laboratuvarimnizin
gereksinimlerine bagli olarak farklilik gosterebilecegini unutmayin.

Tasima silindirlerini temizlemek igin:

1. Ust kapag agmak igin slayt yazicisiin sol 6n tarafindaki kapak agma diigmesine basim.

2. Bandi ¢ikarin. Bkz. "Slayt Yazicisindaki Bandi Degistirme", sayfa 8.20.

3. Tasima silindirlerini bulun. Ust ve alt tasima silindirleri arka taraftadir. Silindir merdane ve én
tasima silindirleri 6ndedir. Asagidaki resimde {ist 6n silindir goriilmektedir. Alt 6n silindir
alttadir ve goriinmez.
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Sekil 8-9 Slayt yazicisi tasima silindirleri

4. Arka tagima silindirleriyle baglayin. Izopropil alkolle nemlendirilmis havsiz bir bez kullarun ve
bezi iist tagima silindirine dogru bastirin.
5. On panelin sag iist kismindaki iki diigmeden birine basmn. Ust diigme (gii¢ diigmesi)
silindiri geriye dogru dondiiriir. Alt diigme (slayt ¢ikarma) silindiri ileri dogru dondiiriir.
(Alt diigmeyi kullanmak bezin silindirler arasinda stiriiklenmesini 6nleyecektir.)
Not: Giig diigmesine basarsaniz ve slayt varsa slayt arkaya dogru hareket eder. Slayt diigmesine
basarsaniz ve slayt varsa slayt éne dogru hareket eder.
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Silindir en az bir kez donene kadar diigmeyi basili tutun. Bezin déner silindire dogru
bastirilmas: silindiri temizler.
Bezi ileri-geri ve bir yandan diger yana hareket ettirerek, bezi doner silindire dogru bastirin.

Gerekirse, silindir artik bezi siyah yapmayincaya kadar bezin temiz bir kismiyla devam edin.

Prosediirii alt silindirle tekrarlayimn.

2 AJ 4

Sekil 8-10 Slayt yazicisi ta§|ma silindirlerini silin

Daha sonra silindir merdanesini temizleyin. Alkolle nemlendirilmis bir bez kullanin.

Bezi merdaneye bastirirken gii¢ diigmesini basili tutun. Merdane artik kumasi siyah hale
getirmeyene ve merdanenin temiz oldugu gortilene kadar tekrarlayin.

On tagima silindirlerini temizleyin. Ust tagima silindirine iistten ulagilabilir ancak alt tagrma
silindirine dogrudan erisilemez ve yalnizca iist tagima silindirinin temizlenmesiyle dolayh
olarak temizlenebilir. Islemi 4-6. adimlardaki gibi tekrarlayn.

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu
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Slayt Yazicisindaki Girig Silindirini Temizleme

Istege bagh slayt yazicisini kullanan ThinPrep Genesis sistemleri icin, slayt yazicisindaki giris
silindirini temizleyin. Giris silindiri, slayt yazicisindaki slayt kartusundan bir slayti ilerletir.
Kalint1 ve kir birikirse giris silindiri slaytlar1 diizgiin sekilde alamayabilir.

Giris silindirini temizlemek icin:

1. Slayt kartusunu gikarin.

2. Alkolle nemlendirilmis havsiz bir bez ve eldivenli parmaginizi kullanarak bezi giris silindiri
tizerinde ¢apraz olarak hareket ettirin. Silindirin tamamini temizlemek igin silindiri iterek veya
cekerek dondiiriin. Temizlemeye devam etmek igin giris silindirini déndiiriin ve silin.

SLIDE PRINTER

[}

—

Sekil 8-11 Slayt yazicisindaki giris silindirini temizleme

3. Bezin bagka bir kismini kullanin, tekrar alkolle nemlendirin, silindiri temizleyin ve
silindirden gelen kirin hala kumasi siyaha gevirip ¢evirmedigini kontrol edin. Hala siyahsa
temizleme islemini bagka bir ¢apraz yonde tekrarlayin. Bez agik griyse ve artik siyah degilse
temizlik bitmistir.

Slayt Yazicisinin Dis Yiizeyini temizleme

Istege bagli slayt yazicisiru kullanan ThinPrep Genesis sistemleri icin, gerektiginde dis ytizeyleri
deiyonize suyla nemlendirilmis havsiz bir bezle silin.

Slayt kartusunu cikarin ve bos slayt kartusunun tiim yiizeylerini deiyonize suyla nemlendirilmis
havsiz bir mendille silin ve kartusu yiiklemeden 6nce tamamen kurumasini bekleyin.
Slayt yazicisindaki kartustan bir slayti ilerleten silindir kayismni silin.

Slayt yazicisinin alt yiizeyinde, metal tepsiyi ¢ikarmak iizere sola veya saga kaydirm.

Cam tozunu gidermek icin tepsiyi deiyonize suyla nemlendirilmis havsiz bir mendille silin.
Tepsiyi tekrar yerine kaydirin. Tepsideki centikteki delik, yazicinin sol tarafindaki vidayla
hizalanir. Tepsiyi yerine kilitlemek igin deligin ve vidanin hizah olduklarindan emin olun.
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KISIM

C GEREKTIKGE TEMIZLIK VE BAKIM

Atik Sisesini Bosaltma
Numune islemeden kaynaklanan atik, atik sisesine yonlendirilir ve burada depolanur.

Cihaz, atik sisesinin doldugunu algilar ve atig1 bosaltmak igin bir mesaj goriintiiler (bkz. Sekil 8-12).
Veya cihazin rutin bakimi sirasinda atiklar bosaltilabilir.

Atik borusu
Sivi Atigini
Bosalt Atik kapag
.
Sivi Atigini Bogalt .
Digmesi Atk sisesi

Sekil 8-12 Atk sisesi

4. Atik sistemini devre dig1 birakma —
* Ana Menii'den Yonetici Seceneklerini segin. Ardindan Sistem Bakimi'ni segin.
*  Sivi Atigini Bosalt'1 segin.
e Tim tek kullanimlik malzemeleri cihazdan ¢ikarin ve ileri‘ye basin.

e Kapagin kolayca gikarilabilmesi i¢in sistemin atik sisesini havalandirmasini bekleyin.
Bu yaklasik 10 saniye siirecektir. Havalandirma tamamlandiginda ekran goriintiisii
Atik kapagini ¢ikarin ekranina degisir.
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Sivi Atigini Bosalt 8.12.2021 11:20

Sivi Atigini Bosalt 16.11.2021 16:18

Atk giderimine baglamak igin siseyi
havalandirin

Atk sisesi havalandiriliyor

Kapak gikarilmadan 6nce atik sigesi
havalandiriimalidir.

Havalandirma isleminin tamamlanmasi
yaklasik 10 saniye siirecektir.

Tim tek kullanimlik malzemeleri cihazdan
cikarin, ardindan atik sisesini havalandirmak
igin ileri'ye basin.

Tidm tek kullanimlik
sarf malzemelerini
cihazdan c¢ikarin ve

ileri'ye basin.

Sistem Bakimi ana men Sivi atiklarinin bosaltilmasi Cihaz, kapak ¢ikarilmadan énce
ekranina donmek i¢in islemini iptal etmek igin yaklasik 10 saniye boyunca atik
Geri digmesini kullanin. iptal diigmesine basin. sisesini havalandirr.

Sekil 8-13 Atik sistemini devre disi birakma

5. Kapak ¢ikarma — Atik sisesinin kapagni, atik borularmin dolagsmasini 6nlemek igin siseyi
yerinde tutup kapagi cevirerek ac¢in. Bkz. Sekil 8-14.

* Kapagin igine bagli boruyu ¢ikarmayin.

* Buislem sirasinda atik borusu atik kapagindan ¢ikarsa devam etmeden 6nce boruyu
yeniden baglayn.

e Tleri diigmesine basm.
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Sivi Atigini Bosalt 16.11.2021 16:18
Atk kapagini gikarin

Atik hortum sisteminin karigmasini 6nlemek
icin siseyi yerinde tutarken atik kapagini
gevirin.

Kapak Atk kapaginin igine bagli hortum sistemini
cikarmayin.

s

KAPALI

Cikarmak icin kapagi déndurun.
Devam etmek icin Sonraki diigmesine basin.

iptal

Sekil 8-14 Atk sisesini acma/kapatma

6. Tasima kapag1 — Atik sisesini tasimak icin, ThinPrep cihaz: ile birlikte boru baglantilar:
icermeyen bir diiz kapak verilir. Bertaraf alanina tasirken bu kapag atik sisesine takin.

7. Atik bertarafi — Atik sisesinin iizerindeki tasima kapagini kullanarak atik sisesini atik
bertaraf alanina tasiyin.

UYARI: Tehlikeli Atik. Toksik Karisim. Yanici Sivi ve Buhar
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8. Atk sisesindeki siv1 atif1 laboratuvar yonergelerinize gore bertaraf edin. Tiim ¢oziiciileri
tehlikeli atik olarak bertaraf edin. Yasal mevzuatta belirtilen yonergeleri izleyin. Tiim laboratuvar
prosediirlerinde oldugu gibi, genel énlemlere uyulmalidir. PreservCyt C6zelti metanol igerir.
PreservCyt Cozelti ile ilgili daha fazla bilgi i¢cin bkz. Boliim 3, "PreservCyt™ ve CytoLyt™
Cozeltileri". Sonraki diigmesine basin.

Sivi Atigini Bosalt 16.11.2021 16:18

Atiklari bertaraf edin

Bertaraf alanina tasirken bu tasima kapagini Sivi atiklarini uygun §ekl|de
atik sigesine takin. bertaraf edin

Tim g¢oziclleri laboratuvar yonergelerine
uygun sekilde tehlikeli atik olarak bertaraf edin.

Devam etmek igin Sonraki
digmesine basin.

Sekil 8-15 Atk sisesi icerigini bertaraf etme

9. O-ring contas1 — Tekrar takmadan 6nce, atik kapaginin icinde bulunan O-ring contasinda
kalint1 olup olmadigin kontrol edin. Bkz. Sekil 8-16.
Kalintt mevcutsa:

* Contay1 havsiz bir mendil kullanarak suyla temizleyin.

*  O-ringe ince bir kat vakum gresi siiriin

O-ring contasi

Sekil 8-16 Atik sisesi O-ring contasini inceleyin
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10. Kapak degistirme — Atik sisesini orijinal konumuna geri getirin. Sisenin tistiindeki atik
kapagini, atik kapag tertibatinin {izerinde bulunan boruyu sikistirmamaya dikkat ederek
geri takin.

11. Inceleme — Atik kapaginin iyice sikildigindan emin olun. Atik sisesinin diizgiin ¢alismasi
icin atik kapaginin siki olmasi gerekir.

Atik sisesi tertibati ile ThinPrep cihazi arasindaki atik borularinin sikismadigindan ya da
biikiilmediginden emin olun.

ThinPrep cihazinin arka kisminda bulunan hizli ¢ikarma parcalarinin sikica takildigin
kontrol edin.

12. Sizint1 testi — Zorunlu bir s1izint1 testi gerceklestirmek icin Sonraki'ye basin. Bu, atik sisesine
yeniden basing verir ve sistemin basinci tutabildigini kontrol eder. Bu iki dakika kadar
stirecektir. Bagarili bir testten sonra, ana meniiye dénmek icin Bitir diigmesine basin.

Sivi Atigini Bosalt 16.11.2021 16:18 Sivi Atigini Bosalt 16.11.2021 16:18 Sivi Atigini Bogalt 16.11.2021 16:18
Atik kapagini sikmak igin gevirin Sizint: testi yapiliyor Sizinti testi basaril

Atik tertibati hortum sisteminin Sizinti testi isleminin tamamlanmasi iki dakika Test sirasinda herhangi bir sizinti tespit
sikigmadigindan veya biikiilmediginden emin kadar strebilir. edilmedi.

olun.
Atk kapagini sikica sikin, ardindan sizinti
Ana Menii'ye dénmek icin Bitir'e basin.

testini gerceklegtirmek icin ileri'ye basin.

T

i <

Sekil 8-17 Kapag: sikin ve atik sistemi sizinti testini gerceklestirin

Atik Sisesi Baglantisi

Atik sisesi, cihaz kuruldugu anda sisteme baglanacaktir. Bununla birlikte, atik sisesi ve boru
tesisatinin tamamen ¢ikarilmasi gerekiyorsa (genel degistirme, atik filtresinin degistirilmesi,
temizleme vb. i¢in) asagidaki adimlarda borularin dogru sekilde baglanmas: agiklanmaktadr.

1. Atik sisesi, ThinPrep Genesis cihazi ile aym yiikseklikte bir konuma veya asagisina
yerlestirilmelidir. Atik sisesini cihazin iizerine yerlestirmeyin.

2. Atk sisesi kapaginin sikica kapatildigindan emin olun. Atik sisesi dik konumda durmalidur.
Atik sisesinin yan yatmasini 6nleyin.
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3. ThinPrep Genesis cihazinin arkasindaki {i¢ atik sisesi baglantisini bulun. Bkz. Sekil 8-18.
Konektor diigmelerinin asag1/ice doniik konumda oldugundan emin olun.

Renk Yok - sensor borusu

Mavi - atik borusu

Sari - vakum borusu

AtiK filtresi m—

Sekil 8-18 Atik sisesi borusu baglantilan

4. Renk kodlu atik borusu konektorlerini, cihazin arkasinda bunlara karsilik gelen konektorlere
baglaym. Dogru baglant: kurulmussa, konektorlerdeki diigmeler bir tik sesiyle yukar1/disa
dogru gikar. L seklindeki konektor asagiya dogru bakmalidur.

e Sar1 = vakum
e Mavi=atik
e Renk Yok = basing sensorii

Dikkat: Boru baglantilarini yanlis eslestirmeyin. Bu, cihaziniza zarar verebilir.

Hatlann Temizleme

Hatlar1 Temizle 6zelligi, filtre tapasina bagli olan pnématik borulara hava géndererek borularda
bulunabilecek nem damlaciklarini uzaklastirir. Hologic Teknik Destek birimi tarafindan tavsiye
edildiginde hatlar1 temizleyin.

1. Ana Menii'den, Yonetici Secenekleri'ne, ardindan Sistem Bakimina ve ardindan Medyay1
Temizle'ye basin.

2. Cihazdaki tiim ortamlari (slayt, flakon, flakon kapagy, filtre, tiip, tiip kapag1 veya islemde
kalmis olabilecek pipet ucu) temizleyin.

3. Kapagi kapatin.
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Medyay1 Temizle ekraminda, Hatlar1 Temizle'ye basmn. Pompa/kompresor calisir ve
pnomatik borulardaki basinci degistirerek havayi hattan iter. Hatlar1 temizlemek iki dakika
kadar siirecektir.

Hatlar temizleniyor

Sekil 8-19 Hatlar temizleme

Hatlar1 basariyla temizledikten sonra ana meniiye dénmek igin Bitti'ye basimn.

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu
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Emici Pedleri Degistirme

ThinPrep™ Genesis cihazi iizerinde, islemden kaynaklanabilecek damlamalar1 emen iki emici ped
vardir. Bir ped, filtre tapasinin tabaninda bulunur ve bir ped, flakon dagitma alaninin arkasindaki
filtre delme alanini ¢evreler. Bkz. Sekil 8-20.

Filtre tapasi

Filtre delme alani

Sekil 8-20 Emici pedler

Pedleri yilda bir kez veya istenildigi gibi degistirin. Pedler, 1slak damlamadiklar: siirece normal
atik olarak bertaraf edilebilir, damlatmalar1 halindeyse tehlikeli atik olarak bertaraf edilebilir.
Filtre tapasinin etrafindaki pedi tutun ve ¢ikarmak igin ¢ekin. Yeni pedi yerine itin.

Filtre delme alanindaki ped girintili bir alanda bulunur. Diiz uglu bir tornaviday: kaldirag olarak
kullanarak pedi girintili alandan yukar: kaldirin. Yeni pedi girintili alana yerlestirin.

Pedler degistirildiginde, bir tarafin piiriizli ve emici, diger tarafin ise piiriizsiiz ve bitmis
olduguna dikkat edin. Herhangi bir damlamay1 yakalamak igin piiriizlii taraf disar1 bakmalidir.

Pedlerin siparisine iliskin par¢ca numaralar: ve diger bilgiler icin Siparig Bilgileri boliimiine bakin.

Istenirse daha sik araliklarla pedler yikanip cihaza geri gonderilebilir. Sabun ve suyla temizleyin.
Veya seyreltilmis camasir suyuna batirin ve ardindan %70 alkolle durulayin.
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Pipet Ucu Tutucusunu Temizleme

Gerektiginde, temizlik i¢in pipet ucu tutucusunu ¢ikarin. Pipet ucu tutucusunu temizlemek igin
Boliim 7 béliimiinde agiklanan Pipet uglarini yiikleme islemini uygulayin. Pipet ucu tutucusu
cihazdan cikarilmis haldeyken, dis yiizeyleri deiyonize suyla nemlendirilmis havsiz bir mendille
silin. Pipet ucu tutucusu bulasik makinesinde yikanabilir ve sabun ve suyla temizlenebilir.

Pipet ucu tutucusunu iyice temizlemek i¢in, 6nce seyreltilmis camasir suyu ¢ozeltisiyle durulayn,
ardindan deiyonize suyla durulayin ve ardindan %70 alkolle durulayin. Uglari tutan delikler de
dahil olmak iizere tutucunun tamamen kurumasi igin yeterli zaman taniyin.

Slayt Yazicisi Bandini Degistirme

Istege bagh slayt yazicisini kullanan ThinPrep Genesis sistemleri icin, yazici bandinin tamami
bittiginde degistirilmesi gerekir. Bant genellikle yaklagik 5000 baskiya kadar dayanir.
Zamanlama, laboratuvarin kag slayt yazdirdigma baglidir.

Slayt yazicist bandi Hologic'ten temin edilebilen bant olmalidir. Iginde yanhs bant varsa
yazici ¢alismaz.

1. Yeni slayt yazici bandin1 ambalajindan ¢tkarm. Slayt yazici bandi iki makara kullanir:
bir bant besleme makarasi ve bir bant sarma makarasi.
2. Ust kapa@1 agmak igin slayt yazicisinin sol 6n tarafindaki kapak agma diigmesine basin.
Not: Yazdirma kafasina parmagmizdaki yiiziik gibi onu ¢izebilecek herhangi bir seyle
dokunmayin.

3. Bant besleme makarasim takimn. Yazicinin icindeki bant besleme makarasinin yanindaki
semay1 izleyin.
* Bant besleme makarasini, makaranin mavi ucu yazicidaki yayl gobegin mavi kismiyla
ayni hizada olacak sekilde tutun.

* Alam genisletmek i¢in mavi yayl gobek iizerindeki metal tirnag: yazicinmn kenarina
dogru itin (sola dogru itin).

* Bant besleme makarasini, mavi plastik {izerindeki ¢entikler mavi gébekteki centiklerle aym
hizada olacak sekilde dondiiriin. Makaray1 dogrudan yaziciya yerlestirin. Metal tirnagi
serbest birakin. Makara serbestce doner.

4. Bant sarma makarasini takin.

* Bant sarma makarasina takili degilse, band1 makaraya tutturmak igin bir parca yapigkan
bant kullanin. Bant besleme makarasinin altindan ¢ikan besleme, sarma makarasinin alt
kismina gider.

e Alani genisletmek i¢in yayli gbbegi yazicinin kenarma dogru itin (sola dogru itin).

* Bant sarma makarasini, makara iizerindeki ¢entikler makara tutucusundaki gobeklerle
eslesecek sekilde dondiiriin. Makaray1 dogrudan yaziciya yerlestirin. Yayh gobegi
serbest birakin. Bant sarma band1 makarasini, bant gergin olana kadar cevirin.

5. Ust kapag: kapatim. Isik, slayt kartusunu mavi renkte aydinlatir. Bant diizgiin sekilde
degistirilmediyse 151k slayt kartusunu aydinlatmaz ve slayt yazicis1 yazdiramiyorsa
ThinPrep Genesis cihaz1 ekraninda bir hata mesaji goriintiilenir.
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Slayt Yazicisindaki Yazdirma Kafasini Degistirme

Istege bagli slayt yazicisiu kullanan ThinPrep Genesis sistemleri igin, slayt yazici yazdirma kafasin
temizledikten sonra yazdirma kalitesi sorunlar1 devam ederse yazdirma kafasinin degistirilmesi
gerekebilir. Yazdirma kafalari on binlerce baskiya dayanacak sekilde tasarlanmistir. Ancak yiiksek 1s1
ayarinda, sicak ortamda veya yanlis slaytlara yazdirmak yazdirma kafasinin yipranmasina neden
olabilir. Slayt yazicisinda yalnizca ThinPrep Genesis cihaziyla birlikte kullanilmak icin tasarlanmis
slaytlar kullanin.

Hologic slayt yazicisindaki yazdirma kafasini degistirmek:

1.

S

8.

ThinPrep Genesis dokunmatik ekranim kullanarak ThinPrep Genesis ile slayt yazicis1 arasindaki
iletisimi kapatin. Ana Meniiden, Yonetici Secenekleri diigmesine ve ardindan Slayt Yazicis1
diigmesine dokunun. Gri daire slayt yazicisiyla iletisimin kapali oldugunu gosterir.

Yazicry1 kapatmak igin slayt yazicisinin sag iist tarafindaki giic diigmesine basin.

Slayt yazicisinin giig fisini ¢ekin.

Ust kapag1 agmak igin slayt yazicismin sol 6n tarafindaki kapak agma diigmesine basin.
Yazdirma kafasi, {ist kapagin alt tarafina baglanir. Bkz. Sekil 8-6.

Muhafazay1 yazdirma kafasina baglayan giimiis kabloyu sokiin. 2 mm'lik Alyan anahtari
kullanin. Teli yeniden takmak igin viday1 saklayin.

Yazdirma kafasini yazicinin arkasina dogru sikica itin, ardindan yazdirma kafasini asag:
dogru bastirmn.

Yazdirma kafasini tamamen 180 derece cevirin. Kablo konektorii agiga ¢ikacaktir.

Yazdirma kafasi ¢evrildikten
sonra yazdirma kafasini
serbest birakmak igin pin
yolunu takip edin.

Sekil 8-21 Yazdirma kafasini ¢cikarma

Yazdirma kafasini metal yuvasindan gikarmak i¢in yazdirma kafas1 mekanizmasinin her iki
yanindaki raylar1 kullanarak yazdirma kafasini disar1 kaydirimn.

8.22 ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu



9.

BAKIM 8

Kabloyu yazdirma kafasindaki konektoriinden ¢ekerek kablo baglantisini kesin.

Kablo yazici kafasina baghdir. Yazdirma kafasi
Cikarmak igin konektérden ¢ekin. 180 derece dondurilir

Sekil 8-22 Yazdirma kafasi ¢evrildiginde kablo baglantisi aciga cikar

10. Eski yazdirma kafasini atin.

Yeni yazdirma kafasini baglama

Yeni yazdirma kafasini baglamak igin:

1.
2.

SRSl

Yazicinin kablo baglantisini yeni yazdirma kafasindaki konektdre takim.

Yeni yazdirma kafasin1 metal muhafazaya geri kaydirarak ve ¢ikarmak i¢in kullanilan pin
yolunu ters ¢evirerek metal muhafazasina yerlestirin. Tiklamay: dinleyin.

Giimiis kabloyu muhafazadan yazdirma kafasina yeniden takin.

Kapag1 kapatin.

Slayt yazicisinin gii¢ kaynagini toprakli bir prize takin.

ThinPrep Genesis dokunmatik ekranini kullanarak ThinPrep Genesis ile slayt yazicisi arasindaki
iletisimi a¢in. Ana Meniiden, Yonetici Secenekleri diigmesine ve ardindan Slayt Yazicis1
diigmesine dokunun. Yesil daire slayt yazicisiyla iletisimin agik oldugunu gosterir.
Yaziciy1 agmak i¢in slayt yazicisinin sag tist tarafindaki gii¢ diigmesine basin. Isik, slayt
kartusunu mavi renkte aydinlatir.
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Tup Yazicisindaki Yazdirma Kafasini Temizleme

Istege bagli tiip yazicisini kullanan ThinPrep Genesis sistemleri icin tiip yazicisimdaki yazdirma
kafasinin periyodik olarak temizlenmesi gerekir. Zamanlama, laboratuvarin kag tiip
yazdirdigina baghdir.

Tiip yazicisinin giig fisini ¢ekin. Uzun sapli, ahsap uglu, pamuklu bir ¢gubugu izopropil alkolle
nemlendirin. Pamuklu gubuk damlayacak kadar 1slak olmamalidur.

Yazdirma kafasi, tiip boslugunun sol tarafindaki diiz, parlak yiizeydir. Birikintiyi islatmak ve
temizlemek icin ¢ubugu yazdirma kafasi boyunca yavasca silin. Gerekirse birden fazla
cubuk kullanin.

Not: Yazdirma kafasindan bosluga herhangi bir kalint1 diiserse, yazicinin igine diisen
parcaciklari ¢ikarmak i¢in cimbiz kullanmak isteyebilirsiniz.

Kirli gubugu normal atik olarak bertaraf edin. Yaziciy: tekrar gii¢ kaynagina takin.

Tap Yazicisinin Dis Yizeyini Temizleme

Istege bagli tiip yazicisini kullanan ThinPrep Genesis sistemleri icin, gerektiginde dis yiizeyleri
deiyonize suyla nemlendirilmis havsiz bir mendille silin.

THINPREP™ GENESIS CiHAZINI TASIMA

ThinPrep Genesis cihazinin konumunu degistirmeniz gerekirse, asagida agiklanan iki prosediirden
birini izlediginizden emin olun.

Uniteyi Bina icinde Tasirken:

1. Cihaz1 kapatin. Giicii kapatin.

2. Giig kablosunu elektrik prizinden ve cihazdan ¢ikarin.

3. Atk sisesini bosaltin.

4. Atk sisesini, konektor baglanti parcalarinda cihazdan ayirin.

5. Kullaniliyorsa slayt yazicisinin ve tiip yazicisinin baglantisini kesin.

6. Bir kisinin yardimini alarak cihaz1 diiz sekilde tutun ve ThinPrep cihazini bir arabanin
diiz yiizeyine dikkatlice koyun. Uniteyi yeni yerine tastym.

7. Yine bir kisinin yardimir alarak, tiniteyi arabadan kaldirin ve yeni yiizeyine koyun.

8. Giig kablosunu ve atik sisesini yeniden baglayin. Kullaniliyorsa, slayt yazicisinin ve tiip
yazicisinin baglantisini tekrar yapin.
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ﬁniteyi Yeni bir Konuma Naklederken:

ThinPrep Genesis cihazinin yeni bir konuma nakledilmesi gerekiyorsa liitfen Hologic Teknik Destek
birimiyle iletisime gecin. Bkz. Boliim 12, "Servis Bilgileri".

KISIM . . . v .
KULLANICI TARAFINDAN ERISILEBILEN SIGORTALARI DEGISTIRME

UYARI: Cihaz Sigortalari.

Cihazin arkasinda, gii¢ kablosu modiiliiniin ($ekil 8-23) hemen {izerinde, kullanicinin erisebilecegi
iki sigorta bulunmaktadir. Cihazin ¢alismamasi durumunda sigortalar asagida belirtildigi
sekilde degistirilebilir.

Sigortalara erismek
icin bu kapag!
nazikge kaldirin.

Sigorta

s
Giic kablosu @

yuvasi ®

== W

Sekil 8-23 Kullanicinin erigebilecegdi sigortalarin konumu

1. Cihazi kapatin. Gii¢ anahtarinin "kapali" konumda oldugundan emin olun.
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2. Giig kablosunu cihaz tizerindeki yuvadan ¢ikarin.

Sigorta tutucusu

Sekil 8-24 Sigorta tutucusunu cikarma

3. Kiigiik, diiz uglu bir tornavida kullanarak, gii¢ kablosu yuvasinin yanindaki kapag: kaldirarak
agin. Sigorta tutucusunu disar1 ¢ikarin.

4. Iki sigortay1 tutucudaki yuvalardan disar1 ¢ekin. Normal atik olarak atilabilirler.

5. 1ki yeni 10A/250V 3AG sigortay1 (P/N CKB-00112) takin.

Not: Sigortay1 metal uglarmdan tutun.

Sekil 8-25 Yeni sigortalan takma ve sigorta tutucusunu degistirme

6. Sigorta tutucusunu cihaza geri itin. Kapagi tekrar yerine itin.
7. Glig kablosunu cihaza yeniden takm.
8. Cihazin gii¢ anahtarini agin.

Cihaz calismazsa Hologic Teknik Destek ile iletisime gegin.
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KISIM

F SLAYT YAZICISINI DEGISTIRME

ThinPrep™ Genesis™ cihazinin Hologic servis personeli tarafindan orijinal kurulumundan sonra
istege bagl slayt yazicisini eklemek veya degistirmek igin, slayt kutusundaki bant pargasi da dahil
olmak {iizere slayt yazicisindaki tiim ambalajlar: ¢ikarin.

Kapag1 agmak icin kapak agma diigmesine basin. Bkz. Sekil 1-7, sayfa 1.16.
Yazic1 bandini takin. Bkz. "Slayt Yazicisi Bandini Degistirme" sayfa 8.21.

USB kablosunun bir ucunu slayt yazicisina ve diger ucunu ThinPrep™ Genesis™ cihazinin
arkasindaki USB baglantisina takarak slayt yazicisim ThinPrep™ Genesis™ cihazina baglayin.

Slayt yazicisindan ThinPrep™ Genesis™ cihazina USB baglantisi

Slayt yazicisi gi¢ kaynagi baglantisi

Sekil 8-26 Slayt yazicisini ThinPrep™ Genesis™ cihazina baglama

Giig kaynagini slayt yazicisina ve bir prize takin.

Dikkat: Slayt yazicisinin guc¢ kaynagd, tlp yazicisinin guc kaynagiyla degistirilemez. Yanlis guc
kaynaginin baglanmasi durumunda yazicilar calismaz ve hasar gorebilir.

Yaziciy1 agmak icin slayt yazicisinin gii¢ diigmesine basin.

Slaytlarin slayt yazicisina yiiklenmesi hakkinda bilgi i¢in "Slayt Yazicisini Kullanma" sayfa 7.15
kismina bakin.
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TUP YAZICISINI DEGISTIRME

ThinPrep™ Genesis™ cihazinin Hologic servis personeli tarafindan orijinal kurulumundan sonra
istege bagl tiip yazicisini eklemek veya degistirmek igin, tiip yazicisindaki tiim ambalajlar: gikarin.

Ethernet kablosunun bir ucunu tiip yazicisina ve diger ucunu ThinPrep™ Genesis™ cihazin
arkasindaki ethernet baglantisina takarak tiip yazicisin1 ThinPrep™ Genesis™ cihazina baglayin.

Tup yazicisi gug¢ kaynagi baglantisi

Tup yazicisindan ThinPrep™ Genesis™ cihazina
ethernet baglantisi

Sekil 8-27 Tip yazicisini ThinPrep™ Genesis™ cihazina baglama

Giig kaynagin tiip yazicisina ve toprakli bir prize takin.

Dikkat: Slayt yazicisinin gli¢c kaynagi, tUp yazicisinin gi¢ kaynagiyla degistirilemez. Yanlis glgc
kaynaginin baglanmasi durumunda yazicilar galismaz ve hasar gorebilir.

Tiip yazicisin1 agmak igin tiip yazicisinin gii¢ diigmesine basimn.
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ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Bakimi

Ay/Yil icin Bakim Cizelgesi: Cihaz No.
Giinlilk veya Daha fazla Haftahik ihtiyac oldugunda
Fiksatif
R::rk:llf;:]“ y::la!stl, ; . Dokun- Kapak yas:::m Slayt Slayt Hatlan . Pipet Slayt yas:::m yaf:§|5| "
Slayttabir | slayt Bertaraf | Isleme Plp.e t.le- matik ve yaz- y.a z |c!s| yaz.u.;lsl Stayt .A"k. temizle- Emici ueu yazicisi yaz- yaz- Tup
veya Kavrayl- kabn, alani, yici, ekran, kapak dirma smm!lr- .qm?. yazicisl, | sisesi, yin pedler, tutu- bandl, dirma dirma yazicisl,
Giinliik cilar, s;\zf: sgﬁa *s:yéfa sayfa ::;:; kafasi, SI:;;; st:;if:w, 5:‘1"; 5:‘1"; sayfa saa\z;:]a ::;;: sayfa kafasi, | kafasi, s:‘z'?
oIarak sayfa ' ’ ' 8.7 87 sayfa 8.9 8.12 ' ' 8.18 ' 821 8.21 sayfa sayfa '
degistirin, 8.3 8.7 8.22 8.24
sayfa 8.3

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

1

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

*Pipetleme ile ilgili bakim faaliyetlerine yalnizca Alikot sekansi veya Alikot + Slayt sekansi kullanildiginda ihtiyag

duyulur.

Bu sayfa fotokopiyle ¢ogaltilabilir.
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Bu sayfa 6zellikle bos birakilmistir.
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SORUN GIDERME 9

Dokuzuncu Boliim

Sorun Giderme

KISIM
GENEL

Sistemin olusturabilecegi {i¢ hata/durum kategorisi vardir:
e Numune Isleme Hatalar1
e Kullania Tarafindan Diizeltilebilen Hatalar
e Sistem Hatalar

Bu boliimde ayrica istege bagli slayt yazicisinda sorun giderme agiklanmaktadir.

NUMUNE ISLEME HATALARI

Numune islemenin sonunda numune hatalar: flakon raporunda raporlanir. Numune hatalari,
bir numune flakonu islenirken meydana gelir. Bunlar "numuneye 6zeldir" ve genellikle yalnizca
islenmekte olan numune flakonunu etkiler. Hata, bir slaytin hazirlanmasini veya bir alikotun
cikarilmasini engellemiyorsa, hata, isleme tamamlama ekraninda ve flakon raporunda goriintir.
Numune isleme hatalari, hata giinliigiine degil yalnizca flakon raporuna kaydedilir.

Bir numune isleme hatasi olustugunda:
* Bir pipet ucu alinmissa atilacaktir,
e Bir filtre alinmissa delinecektir,

e Bir slayt alinmis ancak kullanilmamissa slayt yuvasina geri gonderilecektir.
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Tablo 9.1 Numune isleme Hatalan

SORUN GIDERME

Hata

Tanim

Muhtemel Neden

Diizeltici Eylem

5000
Hortumdaki sivi
seviyesi cok yiiksek

Tiipteki sivi seviyesi, pipetleyicinin
flakondan tiipe bir alikot dagitmasi igin
cok yiiksektir. Flakon raporunda flakon,
Basarisiz olarak rapor edilecekir.

Yanls tiip veya daha dnce islenmig bir
tiip yiiklenmis olabilir.

Tiipii yeni veya dogru bir tiiple degistirin
ve numuneyi tekrar igleyin.

5001
Hortumdaki sivi
seviyesi cok diigiik

Tiipteki svi seviyesi, pipetleyicinin
flakondan tiipe bir alikot dagitmasi igin
cok diistiktiir. Flakon raporunda flakon,
Basarisiz olarak rapor edilecekir.

Yanhs tiip veya daha dnce islenmig bir
tiip yiiklenmis olabilir.

Tiipii yeni veya dogru bir tiiple degistirin
ve numuneyi tekrar igleyin.

5002
Flakondaki sivi
seviyesi ¢ok yiiksek

Filtreyi veya pipet ucunu flakon igerisine
yerlestirirken sistem, sivi seviyesini

cok erken algilamaktadir. (izin verilen
maksimum hacim 21 ml'dir.)

Numune islenmemistir. Slayt
hazirlanmamigtir. Bir alikot
cikariimamgtir. Flakon raporunda flakon,
Basarisiz olarak rapor edilecektir.

Flakonda cok fazla sivi vardr.

Flakonu inceleyin ve sivi seviyesinin
flakondaki buzlu cizginin iizerinde olup
olmadigina bakin. Numune hacminin
17 ml ila 21 ml'ye diigiiriilmesi
gerekiyorsa, fazla siviy1 uygun bir kapta
saklayin. Numuneyi tekrar igleyin.

5003
Flakondaki sivi
seviyesi ¢ok diisiik

Flakon, diizgiin bir gekilde islenmesi
icin yeterli sivi icermemektedir.
(Gerekli minimum hacim 17 ml'dir.)
Numune islenmemistir. Slayt
hazirlanmamigtir.

Bir alikot ¢ikarilmadan 6nce flakonun
yeterli sivi icermesi durumunda, alikot
dagitilacaktir. Flakon raporunda alikot
Tamamland olarak rapor edilecektir.
Alikotu cikarmay denemeden dnce
flakonda yeterli sivi olmadigi takdirde,
alikot gikariimaz. Flakon raporunda
flakon, Basarisiz olarak rapor edilecektir.

Flakon sizinti yapmigtir.

Pnomatik sistem hatasi.

Yeterli sivi olmamasina neden olan
hazirlik hatasi.

Sizinti olmadigindan emin olmak igin
flakonu inceleyin. Hasar gérmiigse
numuneyi baska bir flakona yerlestirin.
Numune flakonundaki sivi seviyesinin
17 ml ile 21 ml arasinda olup olmadigini
kontrol edin. Seviye flakondaki buzlu
cizginin altindaysa PreservCyt Cozelti
ekleyin. Buzlu gizginin dtesinde agiri
doldurmayin. Numuneyi tekrar igleyin.

5004
Flakonda Tikaniklik

Filtre veya pipet ucu flakonun igine dogru
hareket ederken direncle karsilagiyor.
Flakon raporunda flakon, Basarisiz
olarak rapor edilecektir.

Toplama cihazi gibi flakonda birakilmig
olasi nesneler.

iginde yabanci bir cisim olup olmadigini
gormek icin flakonu inceleyin. iginde
yabanci madde bulunan bir flakonu
isleme koymayin.

5005

Sample Too Dense
(Numune Cok
Yogun)

Numune, cihazin tatmin edici bir slayt
olugturmast igin ok yogundur. Bu mesaj
yalnizca bir bildirimdir; slayt iglenir ve
yeterli olabilir.

Numune, cihazin tatmin edici bir slayt
olugturmasi igin ¢ok yogundur.

Bu yalnizca jinekolojik olmayan
numuneler icindir. Numuneyi 8-12 saniye
boyunca calkalayin veya vorteksleyin.
Daha sonra numuneyi 20:1 oraninda
seyreltin. Yeni bir PreservCyt Cozelti
flakonuna 1 ml numune koyun ve

tekrar igleyin.
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Tablo 9.1 Numune isleme Hatalan

SORUN GIDERME

Hata

Tanim

Muhtemel Neden

Diizeltici Eylem

5006
Sample Is Dilute
(Numune Seyrek)

Bu hata mesajl, slaytin hazirlanmasinda
numunenin tamaminin kullanildigini
gosterir. Bu mesaj yalnizca bir bildirimdir;
slayt iglenir ve yeterli olabilir.

Bu mesaj genellikle cihaz ve
mekanizmalariyla ilgili bir sorundan
ziyade, toplanan numuneyle ilgili bir
sorunu belirtir.

Jinekolojik slaytlar -

Slayt tarama amaglari acisindan tatmin
ediciyse baska bir islem yapiimasina
gerek yoktur.

Slayt yetersizse, tatmin edici olmayan
numuneleri raporlamak icin laboratuvar
prosediiriinii izleyin.

Jinekolojik olmayan slaytlar -

Ek numune materyali mevcutsa ve
miimkiinse daha fazla hiicre iceren bagka
bir slayt hazirlayin.

5007 Slayt kimligi okunamamigtir veya Eksik veya hasarl etiketle Slaytin dogru sekilde etiketlendiginden
Slayt kimligi gecersiz bir formattadir. Numune sunulan slayt. emin olun. Bkz. "Flakon Etiketlerini
okunamadi islenmemigtir. Slayt hazirlanmamigtir. Okuyucunun mekanik yanls Yapigtirma" sayfa 7.8.
Bir alikot ¢ikarilmamigtir. Flakon kimligi, hizalamasi veya arizasl. Slayt kimliginin cihazdaki ayarla eglesip
flakon raporunda gériinmeyecektir. eslesmedigini gdrmek icin Yonetici
Secenekleri ayarlarindaki slayt etiketi
parametrelerini kontrol edin. Bkz. "Slayt
Etiketleri" sayfa 6.26 ve "Slayt kimligini
yapilandirma" sayfa 6.53.
Hicbir seyin slayt kimligi okuyucusunu
engellemediginden emin olun
(bkz. Sekil 8-2).
Barkod tarayicisiyla veya tus takimiyla
manuel olarak slayt kimligini tekrar girin.
Sorun devam ederse Teknik Destek ile
iletisime gecin.
5008 Slayt kimligi okunmus ve flakon Yanhg kimlik veya barkod girilmistir. Dogru slayt ve flakonun kullanildigindan
Slayt kimligi, kimligiyle kargilagtinimigtir. Slayt kimligi, | Slayt etiketi yanls formattadir. emin olun.
Sitoloji Kimligi ile cihazda ayarlandigi sekilde flakon Yonetici Secenekleri ayarlari, Birden fazla kimlige sahip flakonlar igin
eslesmedi kimligiyle eglesmemistir. Numune laboratuvariniz i¢in dogru olmayan Sitoloji Kimligi olarak dogru kimligin
islenmemigtir. Slayt hazirlanmamistir. bir flakon/slayt etiketleme semasiyla girildiginden emin olun.
Bir alikot gikariimamistir. Flakon kimligi, ayarlanmigtir. Kullanilan slayt etiketi tiiriiyle eslesip
flakon raporunda gériinmeyecektir. eslesmedigini gormek icin Yonetici
Secenekleri ayarlarindaki Etiket
Formati parametresini kontrol edin.
Bkz. "Slayt Etiketleri" sayfa 6.26 ve
"Slayt kimligini yapilandirma" sayfa 6.53.
Slayt kimligini tekrar girin.
5009, 5010 Cihaz, flakondan bir alikot cikarmaya Numunede pipetin diizgiin sekilde Numuneyi yeni bir pipet ucuyla tekrar

Alikot sirasinda tel
veya tikaniklik
algiland

caligmis ve numunede pipetin diizgiin
aspirasyonunu engelleyen bir tel tespit
etmigtir. Numune iglenmemigtir.

Slayt hazirlanmamigtir. Bir alikot
cikanlmamistir. Flakon raporunda flakon,
Basarisiz olarak rapor edilecektir.

aspire edemeyecegi kadar fazla
malzeme vardir.

islemeyi deneyin. ikinci kez basarisiz
olursa drnegi manuel olarak pipetlemeyi
(cihazda degil) diigiinin.

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu
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MEDYA iSLEME HATALARI

Medya isleme hatalari, sistemin kullanici1 miidahalesiyle diizeltebildigi hatalardir. Hatalar
numunenin iglenmesi sirasinda meydana gelir. Sistem bir hata durumuyla karsilastiginda islem
durur (nedenine bagh olarak sonlanir veya duraklatilir) ve kullanici arayiiziindeki bir mesaj
araciligiyla ve eger etkinse sesli alarm ¢alarak hatay bildirir. Baz1 hatalar islemenin baslangicinda
tespit edilebilir ve isleme baglamadan &nce ¢oziilmesi gerekir.

Hatay1 ¢6zmeyi denemek ve isleme devam etmek igin cihazin dokunmatik ekranindaki

talimatlari izleyin. Kullanici miidahalesinden sonra ayn1 medya isleme hatas1 meydana gelirse
isleme durur, hata Sistem Olay: olarak raporlanir ve cihaz Kisith Mod'a girer. Bkz. "Sistem Hatasim
Temizleme" sayfa 9.12.

Bazi medya isleme hatalarinda, filtreyi, slayti, pipet ucunu, flakonu, flakon kapagini veya tiipii
gormek ve bunlara ulasmak icin Medyay1 Temizle 6zelligini kullanmak faydali olabilir.

Filtre Algilama

ThinPrep Genesis cihazi "Slayt" veya "Alikot + Slayt" isleminin baslangicinda yeni, delinmemis
bir filtre tespit etmezse, bir mesaj kullanicidan yeni bir filtrenin yiiklendiginden emin olmasin
ister. Filtre algilama 15 saniye kadar siirebilir. Filtre algilama sirasinda yiikleme ekranindaki
digmeler kullanilamaz.

1. Durdurup kontrol etmek igin Iptal'e basin. Kapag1 agin; ya yeni filtrenin dogru sekilde
yiiklendigini dogrulayin ya da filtre tapasina yeni bir filtre takin.
2. Devam diigmesine basin
Not: '"Kap1 Kapatildiginda Otomatik Baglat" etkinlestirilmisse, kapak kapatildiginda islem
baslar ve Devam diigmesi kullanilamaz.

Yeni bir filtrenin
yuklendiginden emin olduktan
sonra onaylamak icin ileri'ye

basin.

Bir filtrenin yuUklendigini
kontrol etmek veya bir filtre
yiiklemek icin iptal'e basin.

Numuneyi i_§lemeye devam
etmek icin lleri'ye basin.

Sekil 9-1 Cihaza bir filtrenin yiiklendigini dogrulayin

3. Yeni, delinmemis bir filtre yerlestirildiginde mesaj tekrar goriintirse, devam etmek igin
Ileri'ye basin.
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Medyay! Temizle

Medyayi
Temizle

V§

Sekil 9-2 Medyayi Temizle diigmesi

Bazi sistem hatalarinda, islemde kalmis olabilecek bir slaytin, flakon kapaginin, filtrenin, tiip
kapaginn, tiipiin veya pipet ucunun citkarilmasi gerekebilir. Ana Menii'den Yonetici Segenekleri,
ardindan Sistem Bakimi ve ardindan Medyay1 Temizle diigmelerine basin. Ekranda, ¢ikarilmak
tizere medya tizerindeki tutma basincini serbest birakacak diigmeler bulunur. Bkz. Sekil 9-3.

Not: Basing ortadan kalktig1 anda medya da diisecektir. Diismemesi i¢in diigmeye basmadan
once 6geyi tutun.

Serbest Birak: Slayt, slayti birakmak icin slayt kavrayici
parmaklari agacaktir.

Ogeleri Serbest Birak Serbest Birak: Flakon Kapag, flakon kapagini diistirmek
Ogeyi sikica TUTUN, ardindan 6geyi

cihazdan gikarmak igin Serbest Birakla
basin.

icin flakon kapagi kavrayicisinin parmaklarini agacaktir.

Serbest Birak: Filtre filtrenin ¢ekilebilmesi igin filtre tapasini
m havalandirir. Bazi hatalar igin bu ilk dnce bir Tahliye et digmesi
Flakon Kapag olarak gorunenbilir.
‘k" Serbest Birak: Hortum Kapagu, tiip kapagdini diglirmek igin
~~ tip kapagi kavrayicisinin parmaklarini agacaktir. Bu érnekte
Tup Kapagi zaten serbest birakilmigtir.

\ Hortum Serbest Birak Serbest Birak: Hortum, tlpin ¢ikarilabilmesi igin tup
b tutucusundaki kavrayiciyi agacaktir.

Serbest Birak: Pipet Ucu pipet ucunun cikariimasi igin
o _ pipetleyici Uzerindeki basinci ortadan kaldirir. Bazi hatalar
Hatols |(eswienae)| i | icin bu ilk énce bir Tahliye et digmesi olarak gérinebilir.

Sistem Bakimi ekranina dénmek igin Bitti'ye basin.

Robotu elinizi kullanarak hareket ettirmek icin Robotu Yeniden Konumlandir
diigmesine basin.

Hatlar1 Temizle, cihazin bakim faaliyeti olarak filtre tapasina bagli pnématik boru araciligiyla hava
gonderir. Bir hatanin sonucu olarak Medyay Temizle ekrani géruntilendiginde, Hatlar Temizle
diigmesi gosteriimez.

Sekil 9-3 Medyayi Temizle ekrani
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Robot isleme sirasinda yukar1 asag1 hareket ettiginden ve dondiigiinden, hatanin ne zaman
olustuguna bagh olarak cihazda kalan medyamn goriilmesi veya ulasilmasi zor olabilir. Robotu elle
yavasca indirmek, kaldirmak veya dondiirmek igin Robotu Yeniden Konumlandir diigmesini
kullanin. Robotun sagindaki gri kol, 6zellikle ok algak bir konumda durdugunda robotun

yeniden konumlandirilmasina yardimci olabilir.

Robotu Yeniden Konumlandir Robotu Yeniden Konumlandir
Robotu gerektigi gibi kaldirin veya dugmesine bastiktan son ra,
déndirin, ardindan robotu istenen b t d d k k |d k
konumda tutmak igin Bitti'ye basin. robo U Pn Urr.n.e » Ka Irma_ )
veya indirmek igin yavasca itin.
Robot hem saat ydninde hem

P de saat yoninin tersine doner.
o

N\ @

4? ]
- B
,\ Robotu yeni konumunda tutmak

icin bu ekranda Bitti'ye basin.
Tim ortamlari ¢ikarin.

Bitti

Sekil 9-4 Robotu yeniden konumlandirma

Not: Ozel bir durum vardir. Pipet ucu flakona daldirilirken bir hata meydana gelirse,
pipetleyiciyi hareket ettirmek icin yeterli bosluk olmadan, pipetleyici agik bir flakona
dogru yonlendirildiginden Robotu Yeniden Konumlandir 6zelligini kullanmak imkansiz
olacaktir (hata 6061, bkz. Sekil 9-5). Bu durumda cihazi kapatin ve cihazin giicii kesildiginde
robotu yukari hareket ettirin. Cihazi agin. Robotu yeniden konumlandir diigmesi yalnizca
pipetleyici flakondan uzaga dogrultulduktan sonra kullanilabilir.

ﬁV

Sekil 9-5 Flakondan kacinmak icin pipetleyiciyi hareket ettirin
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Slayti serbest birakma
Not: Serbest birakma diigmesine basmadan 6nce slayt1 bulun.

Slayt tasima kolunun slayt kavrayicisinda bir slayt bulunabilir. Slayt kavrayicilari, bir slayt
alindiktan sonra fiksatif kabina aktarilana veya slayt yuvasina geri donene kadar kapali kalir.
Slayti, kavrayicidan serbest birakmak igin, slayti: diismeyecek sekilde tutun ve Serbest Birak: Slayt
diigmesine basin.

Slayt kavrayicilarinda kalan bir
slayti tutun. Serbest Birak:
Slayt digmesine bastiginizda
kavrayicilar slaytin Gzerindeki
tutusu serbest birakir.

Sekil 9-6 Slayt serbest birakma

Flakon kapagini serbest birakma

Flakon kapag: kavrayici parmaklari hata durumunda kapal kalir, boylece flakon kapag: diismez.
Kavrayictyr agmak ve flakon kapagini ¢ikarmak igin flakon kapagini tutun ve ardindan Serbest
Birak: Flakon Kapag: diigmesine basin. Bkz. Sekil 9-7.

Sekil 9-7 Flakon kapagini serbest birakma

Not: Flakon kapagi, kavrayicinin iginde degilse, flakon kapag1 isleme alaninin zeminine diigsmiis
olabilir. Eger dyleyse, kapag ¢ikarin ve flakonu manuel olarak tekrar kapatin.
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Filtreyi serbest birakma

Filtre tapasi, filtrenin diismesini 6nlemek i¢in toplandiktan sonra filtreye hafif bir basing uygular.
Filtre tapasinda kalan filtreyi cikarmak icin Serbest Birak: Filtre diigmesine basin. Daha sonra
filtreyi nazikge ¢ekip ¢ikarin.

Hata, filtrenin iginde siv1 varken meydana gelirse filtre, kapag1 agik flakonun iizerine gelecek sekilde
robotu dondiiriin. Filtre yerindeyken filtreyi tutun ve Medyay1 Temizle ekranindaki Tahliye Et
diigmesine basin. Filtredeki siviy1 asagidaki flakona dokiin.

Dikkat: Sistem basincini bosaltmadan filtreyi asla filtre tapasindan zorla gikarmayin.
Cihazda hasar meydana gelebilir.

Sekil 9-8 Filtreyi serbest birakma

Tup kapagini serbest birakma

Tiip kapag1 kavrayic1 parmaklari hata durumunda kapali kalir, boylece tiip kapag: diismez.
Kavrayicryr agmak ve tiip kapagmi ¢ikarmak igin tiip kapagini tutun ve ardindan Serbest Birak:
Tiip Kapag: diigmesine basin. Bkz. Sekil 9-9.

Sekil 9-9 Tiip kapadini serbest birakma
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Tupu serbest birakma

Tiip tutucusundaki tiip kavrayicist hata durumunda kapali kalir, bdylece tiip hareketsiz kalr.
Kavrayiciy1 agmak ve tiipii ¢ikarmak igin tiipii tutun ve ardindan Serbest Birak: Tiip diigmesine
basm. Bkz. Sekil 9-10.

Sekil 9-10 Tiipii serbest birakma

Pipet ucunu serbest birakma

Pipetleyici, pipet ucunun diismesini 6nlemek i¢in alindiktan sonra pipet ucuna hafif bir
basmg uygular.

Hata, pipet ucunun i¢inde siv1 varken meydana gelirse pipet ucu, kapagi acik flakonun iizerine
gelecek sekilde robotu dondiiriin. Pipet ucu yerindeyken pipet ucunu tutun ve Medyay1 Temizle
ekranindaki Tahliye Et diigmesine basin. Pipet ucundaki siviy1 asagidaki flakona dokiin.

Pipetleyicide kalan pipet ucunu ¢ikarmak icin pipet ucunu tutun ve Serbest Birak: Pipet Ucu
diigmesine basin. Daha sonra cihaz, pipet ucunu ¢ikarmak icin pipetleyicinin ucunu geri ¢ekecektir.

Dikkat: Cihazda hasar meydana gelebileceginden, sistem basincini bosaltmadan pipet ucunu
pipetleyiciden asla zorla ¢ikarmayin.

Sekil 9-11 Pipet ucunu serbest birakma
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Hatlan temizleme

Hatlar1 Temizle diigmesi, filtre tapasina bagli olan pnématik borulara hava géndererek borularda
bulunabilecek nem damlaciklarini uzaklastirir. Bu islem, Boliim 8, "Bakim" igerisinde agiklanmuistir.

Tablo 9.2 Medya isleme Hatalari

Hata

Tanim

Muhtemel Neden

Diizeltici Eylem

6100, 6102, 6103

Cihaz flakonu diizgiin bir sekilde

Dagitma mekanizmasinin veya

Herhangi bir tikanikhidi giderin.

aktaramamig veya robotu,
kullanilmayan bir slayti tutacak
sekilde diizgiin bir sekilde hareket
ettirememistir.

Cam slaytlar kullanirken dikkatli olun.

Slayt yuvasinda tikaniklik.
Slayt kavrayicisi arizasl.

Flakon igleme dondiirmemis, kapagini agmamig robotun yolunda tikaniklik vardir. Flakon kapagini inceleyin.
hatasi veya tekrar kapatmamisgtir. Hasarl flakon kapagi. Hata ¢dziilmezse Teknik Destek ile
Hasarli flakon kavrayicisi. iletisime gegin.
Cihaz arizas.
6101 Cihaz flakon kapagini diizgiin Hasarli flakon kapag. Flakon kapagini inceleyin.
Flakon kapag sekilde sikmamigtir. Hasarl flakon kavrayicisi. Hata ¢oziilmezse Teknik Destek ile
sikilamadi Cihaz arizas. iletisime gegin.
6103 Cihaz flakonun kapagini tamamen Kapagin ¢ikariimasina fiziksel miidahale. Kapagin agiimasinin basarisiz olmasina
Flakonun kapagi cikarmamigtir. Hasarli flakon kapag. iliskin belirgin bir neden olup olmadigini
acllamadi Hasarli flakon kavrayicisi. gormek icin flakonlar inceleyin
Cihaz arizas. (6rnegin, plastik sarginin flakondan
cikariimamig olmasi). Kapagi gevsetip
tekrar sikin ve tekrar iglem yapin.
Flakon kapagini inceleyin.
Hata ¢oziilmezse Teknik Destek ile
iletisime gegin.
6150, 6152, 6153 Cihaz, kullanilmayan bir slayti slayt Hasarli slayt. Kullaniimayan slaytta hasar olup olmadigini
Slayt isleme hatasi yuvasi ile slayt kavrayicisi arasinda inceleyin ve hasarliysa slayti degistirin.
UYARI: Cam

Slayt yuvasindaki ve slayt kavrayicilarindaki
cam tozunu ve kalintilarini silin.

Hata ¢dziilmezse Teknik Destek ile
iletisime gegin.

Beklenmeyen slayt
veya filtre mevcut

ve islenecek dge olarak "Alikot"
secilmigtir. Alikot igleminde slaytlar
ve filtreler kullaniimaz.

cihazda yanhslikla bir slayt veya
filtre birakilmigtir.

6151 Cihaz, slayt kavrayicilarinda bir Hasarh slayt. Kullanilmayan slaytta hasar olup olmadigini
Kavrayicilarda slayt algilayamadi. Slayt, slayt yuvasina diizgiin sekilde inceleyin ve hasarliysa slayh degistirin.
slayt yok yerlestirilmemistir. Slayt yuvasindaki ve slayt kavrayicilarindaki
Sensor arizasi. cam tozunu ve kalintilarini silin.
Hata ¢oziilmezse Teknik Destek ile
iletisime gegin.
6154 Cihaza bir slayt veya filtre yiiklenmis | Alikot igleminin baslangicinda Slayti veya filtreyi cikarin ve alikotu

islemeye baslayn.

6200, 6201, 6202,
6204, 6205, 6206
Filtre igleme hatasi

Cihaz, filtreyi filtre tapasi lizerinde
hareket ettirememis, filtreyi
algilayamamig veya filtreyi,

sivi numuneyi filtreden flakona
geri ifleyecek sekilde
konumlandiramamigtir.

Filtre tapasi anzasi.
Pnématik sistemde ariza.
Cihazin filtreyi dogru sekilde
konumlandirmamasi.

Filtreyi bogaltmak ve/veya ¢cikarmak
icin Medyayi Temizle 6zelligini kullanin.
Hata ¢dziilmezse Teknik Destek ile
iletisime gegin.
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Tablo 9.2 Medya isleme Hatalan

SORUN GIDERME

Hata Tanim Muhtemel Neden Diizeltici Eylem
6203 Cihaz bir filtrenin varligini tespit Filtre tapasinda filtre yoktur. Filtre tapasina yeni bir filtre takin.
Filtre kullanildiveya | etmeye calismis ancak saglam Filtre tapasindaki filtre hasarl bir Hata ¢dziilmezse Teknik Destek ile
mevcut degil bir filtre tespit edememistir. filtre veya delinmis bir filtredir. iletisime gegin.
Filtre algilamada hata.
6207 Cihaz, hatlar temizlemek igin robotu Robotun engellenmesi. Robotu engelleyen higbir seyin olmadigini

Hatlari temizleme
islemine hazirlik
yapilamadi

dogru konuma getirememisgtir.

kontrol edin.

Normal hareketi engelleyebilecek diismiis
bir tiip kapagi veya flakon kapagi olup
olmadigini kontrol edin.

Tikanikhdi giderin.

Numuneyi tekrar isleyin.

Hata ¢dziilmezse Teknik Destek ile
iletisime gegin.

6208
Hatlar temizlenirken
hata olustu

Cihaz, pndmatik sistem hatasi
nedeniyle hatlari temizleyememistir.

Pnomatik sistemde ariza.

Hatlari Temizle iglemini tekrar deneyin.
Hata ¢oziilmezse Teknik Destek ile
iletisime gegin.

6250, 6251, 6252
Hortum isleme
hatasi

Cihaz, islem sirasinda tiipii veya tiip
kapag@ini diizgiin bir sekilde kavrayip
serbest birakamamigtir.

islem sirasinda tiip cikanlmistir.

Tiip kapagi diismiis veya hasar gérmiistiir
Mekanik ariza tiipiin kapaginin agilmasini
veya tiipiin kavranmasini dnlemigtir

Normal hareketi engelleyebilecek diismiis
bir tiip kapagi veya flakon kapagi olup
olmadigini kontrol edin.

Hata c¢oziilmezse Teknik Destek ile
iletisime gegin.

6300, 6301, 6203,
6304, 6305, 6306,
6307, 6309, 6310,
6311

Pipette handling
error (Pipet isleme
hatasi)

Cihaz, robotu hareket ettirememis,
pipet ucu tutucusunu hareket
ettirememig, pipet uclarini pipet ucu
tutucusundan alamamig veya
kullamlmig bir pipet ucunu pipet ucu
atma kabina birakamamigtir.

Robotun, pipet ucu saklama alaninin,
flakonun veya pipet ucu atma
kabinin tikanmasi.

Pipet ucu hasarli.

Cihaz arizasi

Robotu veya pipet ucu saklama alanini
engelleyen hicbir seyin olmadigini
kontrol edin.

Pipet uclarinin pipet ucu tutucusuna sikica
oturup oturmadigini kontrol edin.

iginde yabanci bir cisim olup olmadigini
gdrmek icin flakonu inceleyin. Tikanikligi
giderin.

iginde yabanci bir cisim olup olmadigini
gormek icin pipet ucu bertaraf kabini
inceleyin. Tikanikhdi giderin.

Numuneyi tekrar igleyin.

Hata ¢dziilmezse Teknik Destek ile
iletisime gegin.

6308

No pipette tips
detected (Pipet ucu
algilanmadi)

Cihaz, pipet ucu tutucusunda
herhangi bir pipet ucu
algilayamamigtir.

Pipet ucu tutucusunda pipet uclari
tiikenmistir.

Pipet ucu tutucusu cihazdan ¢ikariimistir.
Sensor hatas.

Pipet ucu tutucusundaki pipet uclarmni
yenileyin. Pipet ucu tutucusunu cihaza
geri koyun. (Bkz. "Pipet Uclarini Yiikleme"
sayfa 7.19.)

Hata ¢dziilmezse Teknik Destek ile
iletisime gegin.

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu
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9 SORUN GIDERME

SISTEM HATALARI

Sistem hatalari, ThinPrep Genesis cihazimin kullanici miidahalesi olmadan diizeltemedigi hatalardar.
Mevcut islem sonlandirilir ve sistem hatay1 bildirmeye ¢alisir. Sistem hatasi, biiyiik olasilikla saha
servis yardimi gerektirecek bir hatadir. Kullanici sistemi yeniden baglatmay1 segebilir veya yeniden
baslatmasi istenebilir. Hata, hata giinl{igiine bildirilir.

Sistem Hatasini Temizleme
Bir sistem hatas tespit edildiginde sistem genellikle:

* Mekanizmalari yoldan ceker, kapagin kilidini acar ve bosta durumuna geri doner.

* Etkinlestirilmisse, hata mesajim goriintiiler ve sesli alarm calar (bkz. Sekil 9-12).
Sistem, kurtarma girisiminde bulunur (bir dakika veya daha az).

Sistem Baglatma Hatasi

Hata kodu numarasi ve

aciklayici ad © Hata: 6050

Cihaz baslatma hatasi

Hata durumu durum mesajl Sistem kisitl modda. Yalnizca Raporlar
ve Yonetici Segenekleri mevcuttur.

Kisitl moda gecmek igin ileri'ye basin.

Alarm sesini durdurmak ancak S(fs';;’:kl Hata ekranini kapatmak ve
ekranda hata mesaji birakmak kisith mod ekranina gecis
icin Alarmi Sessize Al digmesi. yapmak igin ileri diigmesi

Sekil 9-12 Sistem bir hata algilamistir

Sistem diizelemezse mekanizmalari yoldan ¢ekmeye ¢alisir, robot motorlarini kapatir, bdylece
kullanuci slayty, filtreyi, pipet ucunu, tiipii veya flakonu kolayca hareket ettirebilir. Kullanic1 erigimi
icin kapagn kilidi agilir.

9.12  ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu
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Kisith Mod

Cihaz bir hata durumundan tamamen kurtulamazsa uygulama kisitli moda gegecektir.

Bu, kullanicinin bazi islevlere erismesine olanak tanir ancak sistem, hata ¢oziilene kadar numuneleri
isleyemez. Hata mesajinin onaylanmasinin ardindan kullanici arayiiziinde Ana Menii goriintiilenir.
Sistem Olaylar1 raporunu (hata kodunu yakalayacaktir) inceleyebileceginiz veya indirebileceginiz
Raporlar diigmesi mevcuttur. Teknik Destek tarafindan istendiginde Raporlar ekranindan Tan1
Topla diigmesini de kullanabilirsiniz. Yonetici Secenekleri erisim diigmesi mevcuttur ve genellikle
bir sistem hatasmi temizlemek amaciyla sistemi yeniden baglatmak icin Yonetici Seceneklerinde
Kapat diigmesi kullanilabilir.

o
6.01.2022 12:26 S

Islenecek ogeler:

Kirmizi kenarlik, bir sistem —j- 2 Slayt Alikot
hatasindan sonra sistemin

kisitl modda oldugunu gdsterir.

Numune tira:

\Y)
TEVGCICI '@ Jin Olmayan UroCyte

Kisith modda, Yiiklemeyi
Sisteme genel bakis Baslat digmesi kullanilamaz.
@ Fiksatif kabr:

. Flakon tutucu: icin flako u gikarin

Bertaraf kabu:

Hortum tutucu:  Hortum var Teknik Destek tarafindan
Pipet uglari: Bilinmeyen IStendlgmde _Raporlar
@ .. ekranindan bir raporu
oy . . Siviatigi: e e g - -
Kapat digmesine erismek goéruntileyebilir, kaydedebilir
icin Yonetici Segenekleri Y veya Tani Topla digmesini
Secenekleri

digmesine basin. de kullanabilirsiniz.

Sekil 9-13 Kisith mod, Ana Menii ekrani

Kapatma gerektiren bir hatadan kurtulmak i¢in Kapat diigmesine basin.

Bilgisayarm kapanmasini bekleyin (dokunmatik ekran araytizii temizlenene kadar bekleyin).
Ardindan cihazin arkasinda bulunan gii¢ anahtarini kapatin. Giiciin tamamen kapanmasindan
birkag saniye sonra cihazi tekrar agin ve baslatilmasin bekleyin. Sistem isleme hazir oldugunda
ana ekran goriintiilenmelidir.

Yeniden baslatmanin ardindan kisith mod ekrani goriiniirse Teknik Destek ile iletisime gegin.
Hologic Teknik Destek bir Tan1 Topla raporu isteyebilir. Bkz. "Tan1 topla" sayfa 6.65.
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Slayt Yazicisinda Slayt Sikismasi

Slayt yazicisi sikisirsa, slayti ¢tkarmay1 denemek igin slayt ¢ikarma diigmesine basin.

Slayt yazicist slayti slayt kartusunun disina ¢itkarmamissa slayt kartusunu ¢ikarin. Eldivenli ellerle
slayt kartusunu agin ve birbirine yapismus tiim slaytlar1 ayirin. Slayt kartusu slaytlarla doluysa veya
neredeyse doluysa, slayt kartusunun yaklasik {icte biri dolu olacak sekilde slaytlar: ¢ikarin. Slayt
kartusunu kapatin, slayt kartusunu slayt yazicisina geri koyun ve slayt ¢ikarma diigmesine basin.

Sikisan slayt hala yazicinin i¢indeyse ancak slayt kartusunda degilse, slayt yazicisinin kapagini agin
ve slayt yazic1 bandini ¢ikarin. Slayt kartusunu ¢ikarin. Kartus alaninda bir slayt olup olmadigin
kontrol edin. Slayt yazic1 bandinin altinda bir slayt olup olmadigimi kontrol edin.

Kapak acikken, gii¢ diigmesini basili tutarak kaydirma silindirlerinin hareketini tersine gevirin.
Ulasilmasi kolay oldugunda slayti ¢ikarin. Slayt ¢ikarma diigmesine basmak ayni1 zamanda
slaytin ulasilmasi kolay bir konuma getirilmesini de saglayabilir.

Slaytlarin stkismasini 6nlemek i¢in slayt yazicisindaki giris silindirini temiz tutun.
Bkz. "Slayt Yazicisindaki Giris Silindirini Temizleme" sayfa 8.12.

Slayt yazicisinda yukarida agiklandig sekilde cikarilamayan kirik bir slayt varsa slayttan gelen
pislikler, slayt yazicisinin altindaki metal tepsiye diisebilir. Tepsiyi ¢tkarmak icin metal tepsiyi sola
veya saga kaydirin. Kalintilar: giderin. Tepsiyi tekrar yerine kaydirin. Tepsideki ¢entikteki delik,
yazicinin sol tarafindaki vidayla hizalanir. Tepsiyi yerine kilitlemek i¢in deligin ve vidanin hizal
olduklarindan emin olun.
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Kopuk Slayt Yazicisi Bandi

Slayt yazicisindaki bant koparsa, bir parca yapiskan bant kullanilarak besleme bant rulosundan
bant alinip yeniden baglanabilir.

Slayt yazicisinin kapagini agin. Besleme bant rulosunu, besleme bant rulosunun {istiine ¢ikacak
sekilde gevirin. Bandin ucuna, yapigkan tarafi asag1 gelecek sekilde bir parca bant yapistirin.

Sekil 9-14 Slayt yazicisindaki kirik bandi onarin

Besleme bandini sarma rulosunun altina besleyin. Bandi sarma rulosuna yapistirin. Sarma rulosunu,
bant gergin olana kadar cevirin. Yazic1 kapagini kapatin

Bant tekrar koparsa bu, slayt yazicisinda bir sorun oldugunu gosterebilir. Hologic Teknik Destek ile
iletisime gegin.

Slayt Yazicisi Bandi Taninmadi/Slayt Yazicisi Kartusu Taninmadi

Slayt kartusu slayt yazicisina takiliysa ve slayt bandi slayt yazicisina takiliysa ancak mavi 1sik slayt
kartusunu aydmlatmiyorsa ve yazici yazdirmiyorsa, slayt yazici bandinin Hologic'ten temin edilen
bant olup olmadigim kontrol edin. Yanhs bant calismayacaktir

Dogru bantsa, bandin mavi besleme rulosundaki bakir ¢ip veya slayt kartusundaki bakir ¢ip, slayt
yazicisinin taniyamayacagi kadar kirli olabilir. Bandi ve slayt kartusunu slayt yazicisindan ¢ikarin.
Bant besleme rulosunun mavi kismmdaki bakir ¢ipi izopropil alkolle nemlendirilmis havsiz bir bezle
silin. Slayt kartusundaki bakir ¢ipi izopropil alkolle nemlendirilmis havsiz bir bezle silin.

Hata ¢oziilmezse Teknik Destek ile iletisime gegin.

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu  9.15



9 SORUN GIDERME

Hata Kodlan

Bir hatanin kendisiyle iliskilendirilmis iki parcal bir hata kodu vardur. Ilk dort rakam hata
kategorisini temsil eder ve sonraki karakterler, belirli elektromekanik cihazin arizamin meydana
geldigi andaki durumunu temsil eder. Bkz. Sekil 9-15.

XXXX-YY 123

Hata kategorisi Mekanizma Calisma

Sekil 9-15 Sistem hata kodu

Hata kodlar1 Hata Ge¢misi raporuna kaydedilecektir. Rapor, son 100 hatay: goriintiiler ancak
sistem veritabaninda 3 yila kadar olan degeri tutar.

Cogu durumda Medyay: Temizle iletisim kutusu goriintiilenir. Mekanizmalarin acik olup
olmadigini kontrol edin ve yeni bir partiye baslayn.

Hata ¢oziilmezse Teknik Destek ile iletisime gegin.
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10. Sabitleme, Boyama
ve Lamel Kapatma



SABITLEME, BOYAMA VE LAMEL KAPATMA 1 O

Onuncu Boliim

Sabitleme, Boyama ve Lamel Kapatma

KISIM -

Asagida, sabitleme prosediirleri, boyama protokolleri ve lamel kapatma yontemleri i¢in énerilen
talimatlar acitklanmaktadir.

Not: Sitolojik numuneler i¢in laboratuvarlarda kullanilan sabitleme, boyama ve lamel kapatma
yontemleri ¢ok cesitlidir. ThinPrep™ cihaziyla hazirlanan slaytlarin ince katman 6zellikleri,
protokollerdeki bu farkliliklarin yarattig: etkilerin hassas bir sekilde degerlendirilmesine ve
laboratuvar personelinin bu kisimda agiklanan genel yonergeleri izleyerek yontemlerini
en iyi duruma getirmelerine olanak saglar. Bu yonergeler 6neri niteliginde olup mutlak
gereksinimler olarak diisiiniilmemelidir.

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu ~ 10.1
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KISIM .
SABITLEME

ThinPrep Genesis cihazi, tamamlanan slaytlar1 %95 reaktif alkol veya %95 etil alkol iceren bir
fiksatif kabma yerlestirir. Hazirlanan ThinPrep mikroskop slaytlarini sabitlemek i¢in asagidaki
prosediirii izleyin.

1.
2.

10.2

Her bir slayti1 ThinPrep Genesis cihazinda fiksatif kabina yerlestirildikten sonra ¢ikarin.

Slayti bir ¢oklu slayt tutucuya yerlestirin ve slayt tutucuyu %95 reaktif alkol veya %95 etil alkol
iceren bir fiksatif kabina koyun. ThinPrep mikroskop slaytlarinin havaya maruz kalma diizeyini
en aza indirmek igin:

e ThinPrep mikroskop slaytlarini fiksatif kabindan ¢oklu slayt fiksatif kabina aktarirken,
bu islemin hizla yapilmasina 6zen gosterilmelidir.

* ThinPrep mikroskop slaytlari bir boyama rafina aktarilacaksa, ThinPrep slaytlarinin siirekli
olarak bir fiksatif i¢cinde kalmasina dzen gosterin.

Jinekolojik slaytlar: ThinPrep mikroskop slaytlar1 boyamadan énce en az 10 dakika boyunca
sabitlenmelidir.

Jinekolojik olmayan slaytlar: ThinPrep mikroskop slaytlar1 boyamadan veya fiksatif sprey
uygulanmasindan 6nce en az 10 dakika boyunca sabitlenmelidir.

Not: Jinekolojik olmayan bazi slaytlar, calistirilan tiire bagh olarak kuru bir kaba veya
PreservCyt Cozeltisine diisecektir.

ThinPrep™ Goériintiileme Sistemi ile birlikte kullanilacak jinekolojik slaytlar i¢in: ThinPrep
mikroskop slaytlar1 boyamadan 6nce en az 10 dakika boyunca sabitlenmelidir.

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu



SABITLEME, BOYAMA VE LAMEL KAPATMA 1 O

KISIM
BOYAMA

ThinPrep slaytlarini boyarken dikkat edilmesi gereken genel yonergeler sunlardar:

* Boyama siireleri farkli olabilir ve geleneksel preparatlarla kargilastirildiginda ThinPrep
slaytlar1 i¢in ayarlama gerektirebilir.

* Boyama isleminde dereceli alkol konsantrasyonlarinin kullanilmasi, hiicre bozulmasini ve
olasi hiicre dokiilmelerini en aza indirecektir.

* Orta dereceli mavi boya ¢ozeltileri ve seyreltilmis asit banyolarinin kullanilmasi, hiicre
boyama iglemini en iyi duruma getirecek ve olas1 hiicre dokiilmelerini en aza indirecektir.

Boyama Protokolii:

ThinPrep slaytlar1 icin 6nerilen bir boyama protokolii ektedir. Bu protokol, yukarida belirtilen
genel boyama yonergelerini ve asagidaki 6zel onerileri bir arada sunar:

1. Slaytlar spreyle sabitlenmisse, en az 10 dakika boyunca bir standart laboratuvar fiksatifine
batirarak sprey fiksatifi ¢ikarin.

2. ThinPrep slaytlarini, yukarida agiklanan ThinPrep slayti boyama ile ilgili genel yonergelere
uyarlanmus iireticinin rutin prosediirlerini izleyerek, standart modifiye edilmis Papanicolaou
boyalariyla boyayn.

3. ThinPrep slaytlar i¢in kullanilan standart boyama stireleri geleneksel slaytlardan farkh olabilir
ve bu siireleri uzatmak veya kisaltmak gerekebilir. Boyama siirelerinin, standart laboratuvar
islem prosediirlerini izleyerek en iyi duruma getirilmesi 6nerilir. Bu farklar, ThinPrep ve
geleneksel slaytlarin ayr1 ayr:1 boyanmasini gerekli kilabilir.
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4. Hologic, hiicre dokiilmesine neden olabilecegi icin slaytlarin kuvvetli asidik veya kuvvetli bazik
¢ozeltilere maruz kalma diizeyinin en aza indirilmesini dnerir. Asagida baz1 ¢ozeltiler icin
Onerilen azami konsantrasyonlar belirtilmistir:

e Hidroklorik asit (HCI) %0,025

e Lityum Karbonat (mavilestirme) kaplar1 Litre bagina 10 mg1
o Asetik asit %0,1

* Amonyum Hidroksit %0,1

5. Scotts Tap Water Substitute gibi kuvvetli tuz ¢ozeltileri kullanmaktan ka¢inin. Hologic, mavi
boya ¢ozeltisi olarak seyreltilmis Lityum Karbonat ¢zeltisi veya Amonyum Hidroksit ¢ozeltisi
kullanilmasini 6nerir.

6. Hidrasyon-dehidrasyon islemi sirasinda, dereceli konsantrasyonlar kullanin; 6rn., %50,

%70 alkollii. Bu durum, boyama sirasinda ozmotik sok ve hiicre dokiilmesi olasiligini azaltir.

7. Kap ¢ozeltisi, hiicre dokiilmesi olasiligin azaltmak i¢in tiim boyama dongiisii sirasinda
slaytlar1 tamamen kaplayacak seviyede olmalidur.

8. Slaytlar her bir kapta en az 10 kez kaba daldirilarak karigtirilmalidir.

ThinPrep Goriintiileme Sistemiyle kullanilmasi amaglanan Jinekolojik slaytlar i¢in ThinPrep Boyama
Kullanim Kilavuzunda bulunan 6nerilen boyama protokollerine bakin.

1. Ayrintilar igin, bkz. Bales, CE ve 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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Tablo 10.1 Hologic Onerilen Boyama Protokolii

SABITLEME, BOYAMA VE LAMEL KAPATMA 1 O

Gozelti Siire

1. %70 Reaktif Alkol 1 dakika karigtirma
2. %50 Reaktif Alkol 1 dakika karigtirma
3. Distile H,0 (dH,0) 1 dakika karnigtirma
4. Richard-Allan Hematoksilin | 30 saniye karigtirma*
5. Distile Hy0 (dH,0) 15 saniye karigtirma
6. Distile Hy0 (dH,0) 15 saniye karigtirma
7. Berraklagtirici (%0,025 glasiyal asetik asit) 30 saniye karigtirma
8. Distile Hy0 (dH,0) 30 saniye karigtirma
9. Mavi Boya Reaktifi (10 mg LiCarb/1l) 30 saniye karigtirma
10. %50 Reaktif Alkol 30 saniye karigtirma
11. %95 Reaktif Alkol 30 saniye karigtirma
12. Richard-Allan Scientific™ Cyto-Stain™ 1 dakika karigtirma
13. %95 Reaktif Alkol 30 saniye karigtirma
14. %95 Reaktif Alkol 30 saniye karigtirma
15. %100 Reaktif Alkol 30 saniye karigtirma
16. %100 Reaktif Alkol 30 saniye karigtirma
17. %100 Reaktif Alkol 30 saniye karigtirma
18. Ksilen 1 dakika karigtirma
19. Ksilen 1 dakika karigtirma
20. Ksilen 3 dakika karigtirma
21. Lamel slaytlari

* Laboratuvar tercihine gore siire degisebilir.

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu
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KISIM

D LAMEL KAPATMA

Her laboratuvar, ThinPrep slaytlari ile uyumluluk saglamak i¢in, sabitleme ortamu tercihlerini
degerlendirmelidir.

Hologic, 24 mm x 40 mm ve 24 mm x 50 mm lamellerin kullanilmasini énermektedir.

Otomatik lamel enstriimantasyonunda kullanilan plastik lamel malzemesi de kabul edilebilir.

ThinPrep Goriintiileme Sistemi slaytlari icin boyama ve lamelleme yapiyorsaniz liitfen dnce
Goriintii Islemcisi Kullanim Kilavuzuna bakin.
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11. ThinPrep Pap Testi
Egitim Program



THINPREP PAP TESTiI EGITIM PROGRAMI 1 1

On Birinci Boliim

ThinPrep Pap Testi Egitim Programi

Amac

ThinPrep™ Pap Testi Egitim Program, geleneksel Pap smear'den ThinPrep Pap testine gecis
stirecinde laboratuvarlara yardimci olmak amaciyla Hologic tarafindan gelistirilmistir.
Hologic, gegis siireci i¢in bilgi, destek ve egitim saglamaktadir: degisimin klinisyene iletilmesi,
sitolojik hazirhik egitimi, ThinPrep Pap testi morfolojisi egitim programi ve laboratuardaki tiim
sitoloji personelinin egitimine yardimci olacak bilgi ve yonergeler.

Tasarim

Morfoloji Egitimi, geleneksel Pap smear ve ThinPrep Pap testi arasindaki farklar1 gostermek icin
tasarlanmistir. Katilimcilar, ThinPrep Pap testi numunelerindeki normal ve anormal sitolojik
olusumlar: tanimak igin bir dizi slayt modiilii kullanr.

Bu programda, bir kiimiilatif 6grenme siireci esas alinmistir. ThinPrep Pap testi numunelerinin
morfolojik kriterlerini yorumlamalk, sitoloji bilgi ve becerilerinin incelenmesini ve uygulanmasini
gerektirir. Sistematik yaklasim, kisinin ThinPrep 6zelliklerine olan hakimiyetinin siklikla
degerlendirilmesini saglar. Egitim programi, 6grenme siirecini degerlendirmek amaciyla, test 6ncesi
ve test sonrasini birlestirir.

Egitim, katilimcilara ThinPrep Sistemi kullanilarak hazirlanan servikal numunelerin mikroskobik
miktarini gostermek i¢in tasarlanmis olan ThinPrep morfoloji dersi ile baslar. Ders formatinda,
Servikal Sitoloji Raporlamasina Yonelik Bethesda Sistemi® kaynaginda agiklanan belirli tan1 amach
varliklarin ortak morfolojik dzellikleri 6zetlenir.

Giris dersinin ardindan, bilinen ThinPrep Pap testi vakalarindan olusan bir modyil tiim katilimcilar
tarafindan incelenir. Bu modiil, birgok farkli hastalik ve hastalik durumlari igerir ve katilimciya,
kargilasacag: tiim diyagnostik kategorilere iliskin referans temeli saglar. Ayrica "benzer" vakalar da
incelenir. Katilimailar, yaygin diyagnostik olusumlari ve bunlarimn ayiric tanilarini igeren ThinPrep
Jinekolojik Morfoloji Atlasin kullanarak, ThinPrep slaytlarindaki nemli benzer olusumlari ve
bunlarin dogru smiflandirmasiyla ilgili kriterleri tanimaya baslayacaktir.

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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1 1 THINPREP PAP TESTI EGITIM PROGRAMI

Her bir katilimcinin ThinPrep tarama ve yorumlama becerilerini degerlendirmek amaciyla,
bilinmeyen ThinPrep Pap testi vakasindan olusan bir dizi modiil kullanilir. Katilimcilarin, her
bir vaka setini tarayip tam koymasi ve sonuglarini verilen cevap kagidina kaydetmeleri gerekir.
Bu islemler tamamlandiktan sonra vakalar ve dogru yanitlar, her bir katilimci tarafindan tek
tek incelenir.

Bilinmeyen ThinPrep Pap testi slaytlarindan olusan son bir set daha verilir. Bu son slayt seti, gegerli
CLIA yonergeleri izlenerek modellenmistir ve Hologic'te gorevlendirilen personel tarafindan
puanlanacaktir. Bitirme sertifikas1 alinabilmesi igin bu slaytlarin bagariyla tamamlanmasi gerekir.

Gegme/kalma puanlama oOlgiitiinii belirlemede CLIA Yeterlilik Testi Programinin standartlar: esas
alinir. Son Degerlendirmede %90 veya iistiinde puan alan kisiler ThinPrep Pap testi vakalarim
tarama/yorumlama ve laboratuvar Teknik Sorumlusunun denetimi altinda kendi
laboratuvarlarindaki diger sitoteknolog ve patologlar: egitmeye baslama yeterliligini kazanir.

Son Degerlendirme'de %90'1n altinda puan alan egitim programi katilimcilarinin, kendi
laboratuvarlarinda gelistirme egitimi almalar1 gerekir. Bu egitim, Hologic tarafindan saglanan

ek bir ThinPrep Pap testi slayt modiiliiniin tarama/tan1 koyma egitimini igerir ve Hologic'in
ThinPrep Pap testi Egitim Programini tamamlamak igin katilimcilarin %90 veya tizerinde bir
puan almasini gerektirir.

Sitoloji Personelinin Egitimi

Hologic, laboratuvar tarafindan ek personelin egitiminde kullanilmak {izere slaytlar, cevap kagitlar:
ve gevrimici egitim materyalleri gibi bilgi ve kaynaklar saglayarak sitoloji personeline destek verir.
Laboratuvar Teknik Sorumlusu, ThinPrep Pap testi vakalarini tarama ve yorumlama islemleri
oncesinde ilgili kisilerin yeterli egitimi almasini saglamaktan sorumludur.

Bibliyografya

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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SERVIS BILGILERI

Servis Bilgileri

Sirket Adresi

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 ABD.

Misteri Hizmetleri

Siireli siparisler dahil iiriin siparisleri, i saatlerinde Miisteri Hizmetlerinin telefonlar1 araciligiyla
alinir. Yerel Hologic temsilcinizle iletisime gegin.

Garanti

Hologic'in sinirh garantisinin ve satisa iligskin diger sart ve kosullarin bir kopyasi, Miisteri Hizmetleri
ile temasa gecerek edinilebilir.

Teknik Destek

Teknik destek icin yerel Hologic Teknik Coziimler ofisinizle veya yerel distribiitoriintizle
iletisime gegin.

ThinPrep™ Genesis cihazina iligkin sorunlarimz ve ilgili bagvuru sorunlariniz igin, Avrupa ve
Birlesik Krallik'ta bulunan Teknik Destek temsilcilerine Pazartesi - Cuma giinleri 10:00 - 20:00 TSI

saatleri arasinda TScytology@hologic.com adresinden ve burada listelenen iicretsiz numaralardan
ulasabilirsiniz:

Finlandiya 0800 114829
Isveg 020 797943
Irlanda 1800 554 144
Birlesik Krallik 0800 0323318
Fransa 0800 913659
Lilkksemburg 8002 7708
Ispanya 900 994197
Portekiz 800 841034
Italya 800 786308
Hollanda 800 0226782
Belcika 0800 77378
Isvigre 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892

iade Uriin Protokolii

Garanti kapsamindaki ThinPrep™ Genesis cihazinin aksesuarlarinin ve sarf malzemelerinin iade

islemleri i¢in, Teknik Destek ile irtibat kurun.

Hizmet sozlesmeleri de Teknik Destek araciligiyla siparis edilebilir.

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu
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SERVIS BILGILERI

Bu sayfa 6zellikle bos birakilmustir.
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SIPARIS BILGILERI

Siparis Bilgileri

Posta Adresi

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 ABD

Havale Adresi

Hologic, Inc.
PO Box 3009
Boston, MA 02241-3009 ABD

Calisma Saatleri
Hologic’in ¢alisma saatleri, tatiller hari¢ Pazartesi - Cuma giinleri 15:30 - 00:30 TSI seklindedir.

Miisteri Hizmetleri

Siireli siparisler dahil iiriin siparisleri, is saatlerinde Miisteri Hizmetlerinin telefonlar:1 araciligiyla
alinir. Yerel Hologic temsilcinizle iletisime gegin.

Garanti

Hologic'in sinirh garantisinin ve satisa iliskin diger sart ve kosullarin bir kopyasi, yukarida listelenen
numaralardan Miisteri Hizmetleri ile temasa gegerek edinilebilir.

iade Uriin Protokolii

Garanti kapsamindaki ThinPrep™ Genesis cihazinin aksesuarlarinin ve sarf malzemelerinin iade
islemleri igin, Teknik Destek ile irtibat kurun.
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SIPARIS BILGILERI

ThinPrep™ Pap Testi (Jinekolojik) Uygulama icin Sarf Malzemeleri

Oge

Tanim

Siparis Numarasi

ThinPrep Pap Testi kiti

500 ThinPrep Pap Testi igin Malzemeler
icindekiler:
500 ThinPrep Pap Testi ile kullamim igin
PreservCyt Gozeltisi Flakonu
500 ThinPrep Pap Testi Filtresi (Seffaf)

500 ThinPrep Mikroskop Slayti
(vaklasik 500 slayt)

500 Toplama Aleti

Yapilandirmast:
500 Siipiirge Tiirii Toplama Aleti

500 Cytobrush/Spatiil Toplama Aleti

70096-001

70096-003

ThinPrep Pap Test Kiti
(ThinPrep Gériintiileme
Sistemi ile birlikte
kullanima yoneliktir)

500 ThinPrep Pap Testi igin Malzemeler
icindekiler:
500 ThinPrep Pap Testi ile kullanim igin
PreservCyt Gozeltisi Flakonu

500 ThinPrep Pap Testi Filtresi (Seffaf)
500 ThinPrep Gorlintiileme Sistemi
Mikroskop Slayt
(vaklasik 500 slayt)
500 Toplama Aleti

Yapilandirmasi:
500 Siipiirge Tiirii Toplama Aleti

500 Cytobrush/Spatiil Toplama Aleti

70662-001

70662-003

ThinPrep Pap Testi
Hekim Ofis Kiti

icindekiler:
500 Jinekolojik PreservCyt Cozeltisi Flakonlari

Yapilandirmast:
500 Siipiirge Tiirii Toplama Aleti

500 Cytobrush/Spatiil Toplama Aleti

70136-001

70136-002

Siparis.2
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SIPARIS BILGILERI

Oge Tamim Siparis Numarasi
ThinPrep Pap Testi igindekiler:
Laboratuvar Kiti 500 ThinPrep Pap Testi Filtresi (Seffaf)
500 ThinPrep Mikroskop Slaytlari 70137-001

(vaklasik 500 slayt)

ThinPrep Pap Testi icindekiler:

Laboratuvar Kiti (ThinPrep 500 ThinPrep Pap Testi Filtresi (Seffaf)

Goriintiileme Sistemi ile

birlikte kullanima yoneliktir) 500 ThinPrep Goriintileme Sistemi 70664-001
Mikroskop Slayti
(vaklasik 500 slayt)

Siipiirge Tiirii Toplama icindekiler:

Aleti Kiti 500 Siipiirge Tiirii Toplama Aleti 70101-001
(25 aletlik 20 canta)

Cytobrush/ icindekiler:

Plastik Spatiil Kiti 500 Cytobrush/Spatiil Toplama Aleti 70124-001
(25 alet ciftli 20 ganta)

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu
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SIPARIS BILGILERI

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi icin Sarf Malzemeleri

Oge Tanim Siparis Numarasi
Atik Filtresi 1 50248-001
ThinPrep™ Genesis™ Cihazi 1 MAN-08098-3602
Kullamim Kilavuzu
Atik Sigesi Tertibati (kapak, boru, 1 74002-004
filtre ve konektdrleri igerir)
Atik Borusu Degistirme Kiti Atik borusunu degistirmek igin 2 adet 70028-001

onceden kesilmig boru

Fiksatif Kaplan 1 kap ASY-11451
Tiip yazicisi 1 ASY-11355
Slayt yazicisi 1 ASY-11389
Slayt yazicisi igin yedek bant 6'l paket 0EM-01378
Slayt yazicisindaki yazdirma kafasi 5 kalem 0EM-01388
icin temizleme kalemi
Slayt yazicisindaki yazdirma kafasi 1 sayfa 0EM-01389
icin parlatma kagid
Slayt yazicisi igin yedek yazdirma 1'li paket 0EM-01726
kafasi
Slayt yazicisi igin yedek slayt kartugu 1'li paket 0EM-01376
Eppendorf 8 kanalli pipet ucu 1 ASY-12936
kavrayicis
Multi-Mix™ Rafli Vorteks Cihazi 1 *
Emici ped, filtre tapasi 4'lii paket FAB-14505
Emici ped, filtre delme 4'lii paket FAB-14626
Pipet ucu bertaraf kabi 1 FAB-14312
Pipet ucu tutucusu 1 FAB-12390
10A/250V sigortalar Yedek sigortalar CKB-00112

* Siparis numarast, her iilke icin belirli gii¢ gereksinimlerine gire degisir. Hologic Miisteri

Hizmetlerine bagvurun.

Siparis.4
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SIPARIS BILGILERI

Jinekolojik Olmayan Uygulamalar icin Sarf Malzemeleri ve Cézeltiler

Oge Tanim Siparis Numarasi
PreservCyt Gozeltisi 2 onsluk flakonda 20 ml ASY-14753
100 flakon/kutu
32 onsluk sisede 946 ml 70406-002
4 sise/kutu
CytoLyt Cozeltisi 32 onsluk sisede 946 ml 70408-002
4 sise/kutu
50 ml'lik santrifiij tiipinde 30 ml 0236080
80 tiip/kutu
120 ml'lik kapta 30 ml 0236050
50 kap/kutu
Dagitici Pompa CytoLyt Kuart (32 ons) Sise icin 1 Pompa 50705-001
Yaklasik 30 ml dagitir.
Jinekolojik Olmayan Filtreler (Mavi) 100'liik kutu 70205-001
ThinPrep UroCyte™ Sistem Kiti 100 ThinPrep UroCyte Filtresi 71003-001
(Sar)
100 UroCyte mikroskop slayti
(vaklasik 100 slayt)
1 PreservCyt Flakonu 100'lii paket
4 sise CytoLyt Cozeltisi (32 onsluk
sisede 946 ml)
ThinPrep UroCyte Filtreleri Tepsi bagina 100 filtre 70472-001
(Sar)
ThinPrep UroCyte Mikroskop Slaytlari Kutu bagina 100 slayt 70471-001
(vaklasik 500 slayt)
ThinPrep UroCyte PreservCyt Kaplari Canta bagina 100 kap ASY-15311
ThinPrep Yaysiz Mikroskop Slaytlari Kutu, 6 diizine 70126-002
(IHC boyalar icin) (vaklasik 72 slayt)
ThinPrep Jinekolojik Olmayan Kutu bagina 100 slayt 70372-001
Mikroskop Slaytlar (vaklasik 100 slayt)

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu
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SIPARIS BILGILERI

Pipet Uclar, Tecan'dan temin edilebilir, www.tecan.com

Tek kullammlik pipet uglari, 1.000 pl, Canta basina 9600 ug 10612513
iletken, sivi algilamali

Tek kullammlik pipet uglarini destekleyen Canta bagina 10 kutu 30058507
kutu (Pipet ucu kavrayicisini yiiklerken
kutunun tabani pipet uclarini desteklemek
icin kullanilabilir.)

Enjeksiyon Cozeltileri Baxter Healthcare Corporation
1-800-933-0303 Numarah Hattindan Edinilebilir

Plasma-Lyte® A Enjeksiyon 500 ml 2B2543
pH7,4
Plasma-Lyte® A Enjeksiyon 1000 ml 2B2544
pH7,4
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Dizin

A

Agirhik 1.17
Alarm, sesli 6.16
Alikot 7.34

genel bakis 1.1
Alikot + slayt 7.36
Alikot ¢ikarma ve slayt isleme 7.36
Alikot hatasi, tikaniklik veya tel 9.3
Alt metin, slayt etiketi tasarimi 6.35
Ana menii 6.4
Aptima numune aktarma tiipii 1.1
Aralik Mesafeleri 1.17
Atik elektrikli ve elektronik ekipman (WEEE)
Atik sisesi 6.8, 8.13

baglant1 8.17

B

Bakim
giinliik 8.3
haftalik 8.4
ihtiyag oldugunda 8.13
programi 8.29
sistem 6.23
Bant, slayt yazicis 8.21
Barkod etiket format:
flakon 7.8
slayt 7.10
Barkod tarama 6.2
Barkod yapilandirma 6.38
Baslangic karakterleri 6.44
Bertaraf etme

atik elektrikli ve elektronik ekipman (WEEE)

kap, pipet uglar: 6.8
sarf malzemeleri 1.27

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu
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DizIN

Beyin omurilik s1vis 5.20
Bir alikot ¢ikarma 7.34
Bir alikotu manuel olarak ¢ikarma 7.2
Bitis karakterleri 6.44
Bosaltma
alikot+slayt 7.43
slayt 731, 743
tip 7.36
Boyama 10.3
Boyutlar 1.17

C

Cihaz ad1 6.14
Cihaz calistirma 7.1
Cihazi1 kapatma 2.6
CytoLyt Cozelti 3.5
ambalaj 3.5

bilesim 3.5
kullanma/atma 3.6
saklama gereksinimleri 3.5

stabilite 3.6
yikama 5.15

¢

Calistirma talimatlari 7.1
Cevresel 1.18

D

Dagitma 1.11

Depolama ve tasima, cihaz 24

Diger numune tiirleri, Jin Olmayan 5.6
Dil 6.12

Ditiyotreitol (DTT) 5.19

Dokunmatik ekran, temizleme 8.6
Durum gostergeleri 6.7
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E

Ekrani Temizle diigmesi
Emici ped
filtre delme 8.20
filtre tapasi 8.20
Emici pedleri degistirme

DizIN

6.25

8.20

Eritrositler 3.5, 5.15

Etiketler
flakon 7.8
sistemde kullanilan

F

Fiksatif kab1 6.8

1.24

Fiksatif reaktifi degistirme 8.3

Filtre
algilama 9.4
1slatma 1.12

Filtre isleme hatas1 9.10, 9.11

Filtreyi serbest birakma
Flakon etiketleri 7.8
Flakon isleme hatast

9.8

9.10

Flakon kapag: isleme hatas: 9.10
Flakon kapagini serbest birakma 9.7

Flakon Kimligi
Test Yapilandirmasi
Flakon kimligi

6.51, 6.53

benzersiz karakteristikler

Yapilandirma

flakon kimligi, benzersiz karakteristik 6.43

yapilandir 6.52

Flakon kimligi, benzersiz karakteristikler 6.41

baslangic karakterleri

bitis karakterleri

6.44
6.44

sabit uzunluk 6.43
Flakon kimligi, benzersiz 6zellikler
kimlik boliimii 6.43

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi Kullanim Kilavuzu
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DizIN

Flakon raporlar1 6.58

Flakon tutucusu 6.8

Flakonda tikaniklik 9.2

Flakondaki siv1 seviyesi ¢ok diisiik 9.2
Flakondaki s1v1 seviyesi ¢ok yiiksek 9.2

G

Gerekli malzemeler 7.4
alikot ¢ikarma 7.5
alikot+slayt islemi 7.5
Jin Olmayan testler 5.3
slayt isleme 7.5
Glasiyal asetik asit 5.30
Gozetim Zinciri 6.18
Gozetim Zincirini devre dis1 birakma 6.18
Gozetim Zincirini etkinlestirme 6.18
Giig 1.18
gli¢ diigmesi, cihaz 25
glic diigmesi, slayt yazicis 1.16
gli¢ diigmesi, tiip yazicis 1.16
Giinliik bakim 8.1
Giivenlik Veri Sayfasi
CytoLyt Cozelti 3.6
PreservCyt Cozelti 3.4
tip 3.1

H

Haftalik bakim 8.4
Hakkinda 6.56
Hata
filtre isleme 9.10, 9.11
flakon isleme 9.10
flakon kapag1 9.10
pipet ucu isleme 9.11
slayt isleme 9.10
tlip isleme 9.11
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Hata kodu format1 9.16
Hatlar1 Temizle 8.18
Hiicre aktarim 1.13
Hiicre toplama 1.12

I

Idrar 5.20
sitoloji isleme 522
Thtiyag oldugunda bakim

Ikincil veriler, slayt etiketi tasarim1

Tletisim
slayt yazic 6.25
tlip yazia 6.26
Ince igne aspirasyonlari

Isleme
alikot 7.34
alikot+slayt 7.39
slayt 7.28

Isleme hatasi 9.5
Islenecek 6geler 6.6

alikot 6.6
alikot + Slayt 6.6
slayt 6.6

J

Jin numune tiiri diigmesi

Jin Olmayan filtreler 7.6
Jin olmayan numune tiirii diigmesi

Jog Filtresi Fisi diigmesi

K

Kanli s1vi 5.20
Kapak

a¢gma ve kapatma 7.12

kapanma 7.15
temizleme 8.7

DizIN

6.31, 632, 6.33

5.16

6.7
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DizIN

Kapatma 2.6

uzun siireli 2.6
Kap1 kapatildiginda baslatma 6.17
Kap1 Kapatildiginda otomatik baslat 6.17
Kap1 kapatma, otomatik baglatma 6.17
Karakter ekle 6.48
Karakterleri degistir 6.47
Kayganlastirici 47
Kisith mod 9.13
Kisith mod, hata durumu 9.13
Kimlik boltimii 6.43
kimlik segmenti 6.46

Konum se¢imi 2.2

Kullanic1 arayiizii ekranlari 6.1
Kullanic1 Tercihleri 2.5
Kullanim ayrintilari raporu 6.61
Kurulum 2.1

L

Laboratuvar adi 6.13

Lamel Kapatma 10.6

M

Malzeme gereksinimleri 17, 74
Medya isleme hatalar: 9.10
Medyay1 Temizle diigmesi 6.24
Medyay1 temizleme 9.5
filtreyi serbest birakma 9.8
flakon kapagin serbest birakma 9.7
pipet ucunu serbest birakma 9.9
slayt1 serbest birakma 9.7
tiip kapagin serbest birakma 9.8
tlipii serbest birakma 9.9
Mukoid numuneler 5.6, 5.14, 5.17, 5.27
Mukus 5.15, 5.19
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N

Normal kapatma 2.6
Numune aktarma tiipii
tutucu 6.8
Numune ¢ok yogun, Jin Olmayan
Numune flakonu tutucusu 6.8
Numune isleme hatasi 9.1
Numune islemeyi iptal etme
Numune Seyrek 9.3
kanl veya proteinli
mukoid numune
Numune tiirleri

0

OCR etiket format1
Otomatik Acilis Testi
Oturum ag 6.4

P

Pipet isleme hatas1 9.11
Pipet ucu bertaraf kabi 6.8
Pipet ucu bertaraf kabi, temizleme
Pipet ucu tutucusu, temizleme
Pipet ucunu serbest birakma
Pipet uglar1 6.8
Pipet Uclarin: Yiikle diigmesi
Pipet Uglarin Yiikleme Al
Plasma-Lyte 5.7
Polysol 5.7
PreservCyt Cozelti
ambalaj 3.1
bilesim 3.1
kullanma/atma 3.3
saklama gereksinimleri
stabilite 3.3
Protein 5.30
Protein ¢okelmesi

1.1

9.2

7.44
5.25

5.27
6.7

7.10
1.20

8.4
8.21
9.9

6.24

3.1

3.2

5.15

DizIN
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DizIN

R

Raporlar 6.57
flakon 6.58
kullanim ayrintilar: 6.61
sistem olaylar1 6.62
Raporu USB'ye kaydet 6.63
Robotu yeniden konumlandir 9.6
Rutin bakim 8.1

S

Sabitleme 10.2

Sabitleme, Boyama ve Lamel Kapatma 10.1
Saklama

CytoLyt Cozelti 3.5

flakon 3.2

Jinekolojik olmayan flakon 3.2
PreservCyt Cozelti 3.2

tip 3.2
Seroz eftizyonlar 5.20
Serum fizyolojik ¢ozeltisi 5.30
Servis diigmesi 6.25
Ses 6.15
Ses diizeyi, ses 6.15
sesli alarm 6.16
Sicaklik
cihaz galistirma 1.18
cihaz saklama 1.18
Swvi atigy 6.8, 8.13
Sivi Atigim Bosalt
diigme 6.24
Sivi Atigim Bosaltma
sise 8.13
Sivi numuneler 5.6
Sigorta 1.18
Sigortalar, kullanici tarafindan degistirilebilen 8.25,

Sigortalar1 degistirme 8.25, 8.27, 8.28
Siparis Bilgileri 13.1
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DizIN

Sistem ayarlar1 6.10
cihaz ad1 6.14
dil 6.12
gozetim zinciri 6.18
kap1 Kapatildiginda otomatik baslatma 6.17
laboratuvar ad1 6.13
ses 6.15
sistem bakimi 6.23
tarih /saat 6.11
uyari sesleri 6.16
Sistem bakimi diigmesi 6.23
Sistem hatas1 9.12
Sistem Olaylar1 diigmesi 6.62
Sistem olaylar1 raporu 6.62
Sistemde kullanilan semboller 1.21
Sistemi agma 24
Slayt etiketi 6.26
ThinPrep Goriintiileme format 7.10
yazdirma 7.17
Slayt etiketleri 7.9
Slayt etiketleri tasarlama 6.26
Slayt isleme hatas1 9.10
Slayt kavrayicilar, temizleme 8.3
Slayt Kimligi
eslesemedi 9.3
karakter ekle 6.48
karakterleri degistir 6.47
kimlik segmenti 6.46
okunamadi 9.3
slayt etiketi tasarimi 6.27, 6.28, 6.29, 6.30
sona karakter ekle 6.48
Test Yapilandirmasi 6.51, 6.54

Slayt kimligi
flakon kimligi segmenti, dnceden yazdirilmis 6.48
flakon kimligindeki slayt kimligi segmenti, dnceden yazdirilmig 6.49
flakon kimligindeki slayt kimliginin tamamai, dnceden yazdirilmis 6.49
flakon kimliginin tamamui, dnceden yazdirilmig 6.48

yapilandir 6.53
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DizIN

Slayt yazici 6.25
Slayt yazici bandini degistirme 8.21
Slayt yazicisi 79, 715
band1 onarma 9.15
bant degistirme 8.21
bant taninmiyor 9.15
slayt stkismasi 9.14
yazdirma kafasini temizleme 8.22
yiikleme 7.15
Slayt yazicisindaki banti onarma 9.15
Slayt yuvasi, temizleme 8.3
Slayti serbest birakma 9.7
Sona karakter ekle 6.48
sona karakter ekle 6.48
Sorun giderme 9.1
Sorun giderme, Jinekolojik olmayan numune hazirlama

T

Tarih /saat 6.11
"Tatmin Edici Olmayan" bir slayttan sonra yeniden isleme
Temizle

dokunmatik ekran 8.6

kapak 8.7

pipet ucu bertaraf kab1 8.4

pipet ucu tutucusu 8.21

pipetleyici 8.6

slayt yuvasi ve slayt kavrayici 8.3
Temizleme

slayt yazicisindaki yazdirma kafasi 8.22

tiip yazicisindaki yazdirma kafasi 8.24

Test Yapilandirmasi 6.51

Flakon Kimligi 6.53

Slayt Kimligi 6.54

Tiip Kimligi 6.56
ThinPrep Pap Testi 1.3, 7.10
ThinPrep Pap Testi Egitim Program 11.1
ThinPrep Pap Testi filtreleri 7.6
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Toplama
Endoservikal firga/Spatiil aleti 4.5
sivilar, FNA 5.16
swvilar, Jin Olmayan 5.16
sivilar, Jinekolojik Olmayan 5.29
Stiipiirge tiirii alet 4.4
Tus takimi 6.3
tip 1.1
Tiip etiketleri 6.36, 7.9
barkodlar 6.37
Tiip etiketleri tasarlama 6.36
Tiip isleme hatasi 9.11
Tiip kapagin serbest birakma 9.8
Tiip Kimligi
karakter ekle 6.48
karakterleri degistir 6.47
kimlik segmenti 6.46
sona karakter ekle 6.48
Test Yapilandirmasi 6.51, 6.56
yapilandirma 6.55
Tiip kimligi
flakon kimligi segmenti, dnceden yazdirilmis 6.48
flakon kimligindeki tiip kimligi segmenti, 6nceden yazdirilmis 6.49
flakon kimligindeki tiip kimliginin tamami, énceden yazdirilmis 6.49
flakon kimliginin tamami, énceden yazdirilmisg 6.48
Tip tutucu 6.8
Tiip yazia 6.26
Tiip yazicisi 79, 713
yazdirma kafasini temizleme 8.24
Tiipteki siv1 seviyesi ¢ok diisiik 9.2
Tiipteki s1v1 seviyesi ¢ok yiiksek 9.2

Tiipii serbest birakma 9.9
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u

UroCyte filtreleri 7.6

UroCyte numune tiirii diigmesi 6.7
UroVysion tahlili 522
USB
baglant1 noktasi, cihazin arkasi 2.5
baglant1 noktasi, cihazin 6nii 1.16

raporu kaydet 6.63
Uyari sesleri 6.16
Uyari, Dikkat, Notlar 1.20

Uzun siireli kapatma 2.6
u
Ust metin, slayt etiketi tasarimi 6.34

|%

Veri girigi 6.2
Veri girme 6.2
tus takimi 6.3

Veri tarama 6.2
voltaj 1.18
Viicut sivilar: 5.20

Y

Yan Testler 7.2

Yapilandir
flakon kimligi 6.52
slayt kimligi 6.53
tiip kimligi 6.55

Yapilandirma
flakon kimligi, benzersiz karakteristik, baglangic karakterleri 6.44
flakon kimligi, benzersiz karakteristik, bitis karakterleri 6.44
flakon kimligi, benzersiz karakteristik, sabit uzunluk 6.43
flakon kimligi, benzersiz karakteristikler 6.41
flakon kimligi, benzersiz 6zellik, kimlik bolimii 6.43
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kimliklerdeki barkod tiirleri 6.40
slayt kimligi, karakter ekle 6.48

slayt kimligi, karakterleri degistir 6.47

slayt kimligi, kimlik segmenti 6.46

slayt kimligi, sona karakter ekle 6.48

tlip kimligi, karakter ekle 6.48

tiip kimligi, karakterleri degistir 6.47

tiip kimligi, kimlik segmenti 6.46

tiip kimligi, sona karakter ekle 6.48
Yapilandirmay1 gézden gegirin ve kaydedin
Yazdirma

slayt etiketi 7.17

tiip etiketi 7.13

Yazici

slayt 7.9

tip 7.9
Yeni bir yere tagima 8.25
Yonetici Secenekleri 6.9
Yiikleme

tiksatif kab1 7.18
pipet ucu 7.19
Yiizeysel numune 5.21
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Bu sayfa 6zellikle bos birakilmistir.
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