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Dikkat: Federal yasalar, bu cihazin satisini bir hekim tarafindan veya onun siparisiyle ya da Devlet
kanunlari ile lisansh bagka bir uzman (cihaz1 kullanacak ya da cihazin kullanilmasin isteyecek

uzmanmn ThinPrep " 5000 Cihazmimn kullanimi konusunda egitimli ve tecriibeli olmas1 gerekir)
tarafindan yapilmas: sartiyla sinirlandirir.

Mikroskop slaytlarinin ThinPrep 5000 cihazi kullanilarak hazirlanmasi islemi, yalnizca Hologic’in
veya Hologic tarafindan atanan kisi veya kuruluglarin egitim verdigi personel tarafindan
yiirtitiilmelidir.

ThinPrep 5000 cihaziyla iiretilen 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.

© Hologic, Inc., 2025. Tiim haklar1 saklidir. Bu yaymm hi¢bir boliimii, 250 Campus Drive, Marlborough,
Massachusetts, 01752, Amerika Birlesik Devletleri'nde mukim Hologic’in 6nceden yazili izni olmadan
herhangi bir sekilde veya elektronik, mekanik, manyetik, optik, kimyasal, manuel ya da herhangi baska
bir yontemle ¢ogaltilamaz, iletilemez, kopyalanamaz, bir erisim sisteminde saklanamaz veya herhangi
bir lisana veya bilgisayar diline cevrilemez.

Bu kilavuz, dogrulugu saglamak icin her tiirlii 6zen gosterilerek hazirlanms olsa da, Hologic herhangi
bir hata veya eksiklik i¢in ya da bu bilginin uygulanmas: veya kullanimindan kaynaklanan herhangi
bir zarar i¢in sorumluluk tistlenmemektedir.

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

Hologic, CytoLyt, PreservCyt, ThinPrep ve UroCyte; Hologic, Inc. ve/veya onun istiraklerinin,
Amerika Birlesik Devletleri ve diger {ilkelerdeki tescilli ticari markasidir. Tiim diger ticari markalar
ilgili sirketlerin miilkiyetindedir.

Bu cihaz {izerinde, uyumluluktan sorumlu tarafin agik¢a onaylamadig: degisiklikler veya
modifikasyon islemleri yapilmasi kullanicinin cihazi ¢alistirma yetkisini gegersiz kilabilir.
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KULLANIM AMACI

ThinPrep 5000 cihazi ThinPrep Sisteminin bir parcasidir. Servikal Sitoloji Raporlamasina Yénelik
Bethesda Sistemi kaynaginda tanimlandidi sekilde atipik hiicrelerin, servikal kanserin veya
prekiirsér lezyonlarinin (Diisiik Dereceli Skuamdz intraepitelyal Lezyonlar, Yiiksek Dereceli
Skuamdz intraepitelyal Lezyonlar) ve diger tiim sitolojik kategorilerin taranmasinda kullaniimak
Uzere geleneksel Pap smear preparatinin yerine kullaniimasi amaclan ThinPrep PreservCyt
flakonlarindan ThinPrep mikroskop slaytlarini hazirlamakta kullanilir. Ayrica idrar numuneleri

de dahil olmak lzere jinekolojik olmayan (jin olmayan) numunelerden ThinPrep slaytlarinin
hazirlanmasi icin. Profesyonel kullanim icindir.

SISTEM OZETi VE ACIKLAMASI

ThinPrep islemi, klinisyen tarafindan bir servikal numune alma aleti yardimiyla hastanin jinekolojik
numunesinin alinmasiyla baslar; burada numuneleri bir mikroskop slaytinin lizerine yaymak yerine
numune alma aleti 20 mL PreservCyt™ Cozelti (PreservCyt) ile doldurulmus bir flakona daldinlir

ve calkalanir. Ardindan ThinPrep numune flakonunun kapagi kapatilir, flakon etiketlenir ve
ThinPrep 5000 Cihazi donanimina sahip bir laboratuvara génderilir.

Laboratuvarda PreservCyt numune flakonu, numune gézetim zincirini olusturmak icin test talep
formuyla birlikte barkodlanir ve bir ThinPrep 5000 Cihazina yerlestirilir. Numune flakonundaki
numune tanimlama numarasinin aynisini tasiyan bir cam slayt cihaza yUklenir. Bir nazik dagitma
adimi, numune flakonunu dondurerek sivida kalintilar ayristiracak ve mukusu dagitacak kadar
kuvvetli fakat hiicre goriinimu lzerinde zararl etki olusturmayacak kadar hafif akimlar olusturur.

Ardindan hiicreler hiicre toplamak lizere 6zel olarak tasarlanmis bir jinekolojik ThinPrep Pap testi
filtresi Gzerinde toplanir. ThinPrep 5000, hiicre miktarinin ¢ok yetersiz veya ¢ok yogun olmasini
onlemek amaciyla toplama islemi boyunca ThinPrep Pap testi filtresi Gzerindeki akis hizini sirekli
olarak izler. Ardindan ince bir hiicre katmani 20 mm c¢apinda bir daire seklinde cam slayta transfer
edilir ve slayt otomatik olarak fiksatif bir ¢ozeltiye bosaltilir.
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ThinPrep Numune Hazirlama islemi

[T

(1) Dagitma (2) Hiicre Toplama (3) Hiicre Transferi

Numune flakonu déndirilerek ThinPrep Pap testi filtresi icinde Hiicreler membranda

sivida kalintilari ayristiracak ve hafif bir vakum olusturularak toplandiktan sonra, ThinPrep

mukusu dagitacak kadar kuvvetli hiicreler membranin dis ylizeyinde pap testi filtresi ters gevrilir ve

fakat hiicre gériinimu tzerinde toplanir. Hiicre toplama islemi, ThinPrep mikroskop slayti Gizerine

zararh etki olusturmayacak kadar ~ ThinPrep Pap testi filtresi hafifce bastirilir. Dogal ¢ekim

hafif akimlar olusturur. lizerindeki akis hizini izleyen kuvveti ve diislik pozitif hava
ThinPrep 5000 Cihazinin yazilmi basinci, hiicrelerin ThinPrep
tarafindan kontrol edilir. Mikroskop Slaytina yapismasina

neden olur ve bdylece hiicrelerin
belirli bir dairesel alana esit
sekilde dagilmasi saglanir.

Geleneksel Pap smear’lerinde oldugu gibi, ThinPrep™ 5000 sistemiyle hazirlanan slaytlar, hasta
tedavisini belirlemek icin hastanin klinik dykust ve kolposkopi, biyopsi ve insan papilloma virlisu
(HPV) testi gibi diger tanisal prosedurlerinin sagladigi bilgiler baglaminda incelenir.

ThinPrep 5000 Sistemi’nin PreservCyt™ Cozeltisi bileseni, Digene Hybrid Capture™ Sistemi HPV
DNA ve Hologic APTIMA COMBO 2™ CT/NG Tayinleri ile test edilen jinekolojik numuneler igin
alternatif bir numune toplama ve tasima medyasidir. Yukarida bahsedilen sistemlerde numune
alma, tasima, saklama ve hazirlama proseddrleri icin PreservCyt Cozeltinin kullanimiyla ilgili
talimatlar icin ilgili Ureticinin prospektislerine basvurun.

ThinPrep 5000 Sistemi’nin PreservCyt Cozeltisi bileseni ayni zamanda Roche Diagnostics
COBAS AMPLICOR™ CT/NG tayinleri ile test edilen jinekolojik numuneler igin alternatif bir
numune toplama ve tasima medyasidir. Numune alma, tasima, saklama ve hazirlama prosediirleri
icin PreservCyt Cozeltisi’'nin kullanimiyla ilgili talimatlar icin Hologic, Inc.’in etiketine (Dokiman
No. MAN-02063-3601) ve ilgili sistemin kullanimina iliskin talimatlar icin Roche Diagnostics
COBAS AMPLICOR CT/NG prospektiisiine basvurun.
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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 5000 sistemi kullanilarak numune hazirlama icin toplanan jinekolojik numuneler,
stpdlrge tird bir aleti veya endoservikal firca/plastik spatiil kombinasyonu kullanilarak
alinmalidir. Numune toplamayla ilgili uyarilar, kontrendikasyonlar ve sinirlamalar icin
toplama aletiyle birlikte verilen talimatlara bakin.

Mikroskop slaytlarinin ThinPrep 5000 Sistemi kullanilarak hazirlanmasi islemi, yalnizca
Hologic’in veya Hologic tarafindan atanan kisi veya kuruluslarin egitim verdigi personel
tarafindan yurutulmelidir.

ThinPrep 5000 sistemiyle Uretilen mikroskop slaytlarinin degerlendiriimesi islemi,
ThinPrep ile hazirlanan slaytlarin degerlendirilmesi konusunda Hologic’in veya Hologic
tarafindan atanan kisi veya kuruluslarin egitim verdigi sitoteknologlar ve patologlar
tarafindan yurutilmelidir.

ThinPrep 5000 sisteminde, Hologic tarafindan ThinPrep 5000 sistemi icin 6zel olarak
tasarlanan ve tedarik edilen sarf malzemeleri kullanilir. Bunlar arasinda PreservCyt Cozelti
kaplari, ThinPrep Pap Testi Filtreleri ve ThinPrep Mikroskop Slaytlari yer alir. Alternatif
toplama medyalari, filtreler ve slaytlar, Hologic tarafindan onaylanmamistir ve hatali
sonuclara yol acabilir. Hologic, bu alternatiflerden herhangi birinin kullanildigi sonuclar
icin bir garanti saglamaz. Uygunlugu Hologic tarafindan onaylanmamis sarf malzemeleri
kullanilirsa, Grtn performansinda dusis olabilir. Kullaniimis sarf malzemeleri yerel, ulusal
ve federal diizenlemelere uygun olarak atilmalidir.

ThinPrep Pap Testi Filtresi yalnizca bir kez kullanilmahdir; yeniden kullanilamaz.

Glasiyal asetik asit (GAA) ile yeniden islenen HPV DNA ve CT/NG testlerinin islenmis
numune kaplarindaki performansi degerlendirilmemistir.

KONTRENDIKASYONLAR

Hologic APTIMA COMBO 2™ CT/NG ve Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR testleri
kullanilarak yapilan Chlamydia trachomatis ve Neisseria gonorrhoeae testleri,
ThinPrep 5000 cihazi kullanilarak islenmis bir numune Uzerinde gerc¢eklestiriimemelidir.
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UYARILAR

e in Vitro Tani Amacl Kullanim icindir

o 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
yluzeylerden uzak tutun. PreservCyt Cozelti yerine diger ¢ozeltiler kullanilamaz.
PreservCyt Cozelti, tim gecerli yonetmeliklere uygun olarak saklanmali ve atilmalidir.

e Alternatif toplama medyalar, filtreler ve slaytlar, Hologic tarafindan onaylanmamistir
ve hatall sonuclara yol acabilir.

ONLEMLER

e Bu cihaz radyo frekansi enerjisi Uretir, kullanir ve yayabilir; ayrica Kullanim Kilavuzuna
gore kurulup kullanilmadigi takdirde radyo iletisimi ile interferansa yol agabilir. Bu cihazin
yerlesim alanlarinda kullaniimasi zararl interferansa neden olabilir, bu durumda
kullanicinin masraflar kendisi karsilayarak interferansi diizeltmesi gerekir.

e 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.

e Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG testi kullanilarak CT/NG testi yapmak igin
hazirlanan sitolojik numune iceren PreservCyt Cozelti, 4 °C (39 °F) ve 25 °C (77 °F)
arasinda saklanmali ve toplama isleminden sonraki 6 hafta icinde test edilmelidir.

e PreservCyt Cozelti, cesitli mikrobiyal ve viral organizmalarla test edilmistir. Asagidaki
tabloda, canli organizmalarin baslangi¢ konsantrasyonlari ve PreservCyt Cozeltide
15 dakika sonra bulunan canli organizmalarin log azalmasi gosterilmektedir. Tim
laboratuvar prosedirlerinde oldugu gibi, genel dnlemlere uyulmalidir.

Organizma Baslangi¢c Konsantrasyonu 15 Dakika Sonraki
Log Azalmasi
Candida albicans 5,5 x 10° CFU/mL >4,7
Candida auris 2,6 x 10° CFU/mL >5,4
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 viriisii 6,0 x 108 PFU/mL 5,5%**
HIV-1 3,2 x 107 TCIDso/mL >7,0%**
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. 15 Dakika Sonraki
Organizma Baslangi¢c Konsantrasyonu
Log Azalmasi
Hepatit B virlisii’ 2,2 x 10% TCIDso/mL >4,25
SARS-CoV-2 viriisii 1,8 x 10® TCIDso/mL >3,75
* 1 saat sonra 4,7 log azalmasi
* 1 saat sonra 5,7 log azalmasi
o Veriler 5 dakikaliktir
f Organizmalar, antimikrobiyal etkinligi degerlendirmek icin ayni cinsten

benzer organizmalarla test edilmistir

Not: > isaretli tim log azalmasi degerleri, PreservCyt Cozelti’'ye maruz kaldiktan sonra
saptanamaz mikrobiyal mevcudiyet saglamistir. Listelenen degerler, kantitatif
yontemin baslangi¢ konsantrasyonu ve saptama siniri verildiginde izin verilen
minimum degeri temsil eder.
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PERFORMANS OZELLIKLERI: KLiNiK CALISMALAR RAPORU

ThinPrep 5000 Sistemi teknolojik olarak ThinPrep 2000 Sistemine benzer. ThinPrep 5000
Sisteminin elestirel bir incelemesi, ThinPrep 2000 Sisteminin klinik degerlendirmesinin
ThinPrep 5000 Sistemi icin de gecerli oldugunu gdstermistir ve asagida aciklanmistir.

ThinPrep 2000 Sisteminin Geleneksel Pap Smear ile Karsilastiriimasi

Dogrudan geleneksel Pap smear ile karsilastirildiginda ThinPrep 2000 Sisteminin performansini
degerlendirmek Uzere prospektif cok merkezli bir klinik calisma gerceklestirilmistir. ThinPrep
klinik calismasinin amaci, ThinPrep 2000 Sistemi kullanilarak hazirlanan jinekolojik numunelerin,
cesitli hasta popllasyonlarindaki atipik hiicrelerin ve servikal kanserin veya preklirsor
lezyonlarinin saptanmasinda en az geleneksel Pap smear kadar etkili oldugunu gostermektir.
Buna ek olarak, numune yeterliligi degerlendiriimesi de yapilmistir.

ik klinik calismada, 6nce geleneksel bir Pap smear’in hazirlandigi ve geriye kalan numunenin
(numunenin normalde atilacak bolimu) PreservCyt Cozelti flakonuna daldirihp durulandidi
korlenmis, bolinmis numuneli, ikili eslestirilmis bir calisma protokoll kullaniimistir.
Laboratuvarda, PreservCyt numune flakonu bir ThinPrep 2000 Cihazina konulmus ve hasta
numunesinden bir slayt hazirlanmistir. ThinPrep ve geleneksel Pap smear slaytlari bagimsiz olarak
incelenmis ve tani konulmustur. Tarama sonuclarini kaydetmek icin hasta dykulsiini ve Bethesda
Sisteminin olasi tim kategorilerinin onay listesini iceren rapor formlari kullaniimistir. Bagimsiz bir
patolog, sonuclar icin tamamen objektif bir inceleme saglamak tzere kdrleme teknigiyle tim
merkezlerden gelen tutarsiz ve pozitif slaytlari incelemistir.

Laboratuvar ve Hasta Ozellikleri

Klinik calismaya ¢ tarama merkezindeki (S1, S2 ve S3 olarak adlandiriimaktadir) sitoloji
laboratuvarlari ve u¢ hastane merkezi (H1, H2 ve H3 olarak adlandinimaktadir) katilmistir.
Calismaya katilan tarama merkezleri, %5’in altindaki Amerika Birlesik Devletleri ortalamasina
yakin anormallik (Diisiik Dereceli Skuaméz intraepitelyal Lezyonlar [LSIL] ve daha ciddi lezyonlar)
oranlari bulunan hasta populasyonlarina (tarama populasyonlari) hizmet sunmaktadir.? Calismaya
katilan hastane merkezleri, yiiksek dereceli servikal anormallik (>%10) gosteren ytksek 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) Asyali (%2,3), Hispanik (%9,7), Afrikali Amerikali (%15,2) ve Amerikan Yerlileri (%1,0) ve
diger gruplar (%0,6).
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Tablo T’de laboratuvarlar ve hasta popilasyonlari agiklanmaktadir.

Tablo 1: Bélge Ozellikleri

Laboratuvar Ozellikleri

Klinik Calisma Demografik Ozellikleri

Merkez Hasta Laboratuvar Vakalar Hasta Menopoz Onceki Geleneksel
Popiilasyonu| is Hacmi— Yas Araligi sonrasi Anormal Prevalans
Taru Yil Basina Pap Smear LSIL+
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 %18,2 %12,9
H3 Hastane 37.000 981 18,2 -78,8 %11,1 %38,2 %24,2

Klinik Calisma Sonuclarn

Klinik calismada geleneksel yontemle ve ThinPrep™ ydntemiyle elde edilen bulgulan

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 kiic¢iik 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

vakasl (%0,023) temsil edilmistir.

ThinPrep™ 5000 Sistemi
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Tablo 2: Tanisal Siniflandirma Tablosu, Tiim Kategoriler

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

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

Tablo 3: U¢ Kategorili Tanisal Siniflandirma Tablosu

Geleneksel
NEG ASCUS/AGUS+ LSIL+ TOPLAM
ThinPrep NEG 5224 298 71 5593
ASCUS/AGUS+ 331 132 54 154
LSIL+ 125 99 413 637
TOPLAM 5680 529 538 6747

ThinPrep™ 5000 Sistemi
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Tablo 4: iki Kategorili Tanisal Siniflandirma Tablosu, LSIL ve Daha Ciddi Tanilar

ThinPrep

ThinPrep

ThinPrep™ 5000 Sistemi

Geleneksel
NEG/ASCUS/ LSIL+ TOPLAM
AGUS+
NEG/ASCUS/ 5985 125 6110
AGUS+
LSIL+ 224 413 637
TOPLAM 6209 538 6747

NEG ASCUS/AGUS+ TOPLAM
NEG 5224 369 5593
ASCUS/ 456 698 154
AGUS+
TOPLAM 5680 1067 6747

Kullanim Talimatlari

TOrkge
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Merkezlerden alinan tanisal veri analizi Tablo 6 ve 7'de 6zetlenmistir. P dederi anlamli oldugunda

(p <0,05), tercih edilen yontem tablolarda gosteriimektedir.

Tablo 6: Bolgeye Gore Sonuclar, LSIL ve Daha Ciddi Lezyonlar

Merkez Vakalar ThinPrep Geleneksel Artan p-Degeri Onerilen
LSIL+ LSIL+ Algilama* Yontem
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™ yontemini dort
merkezde desteklemektedir ve iki merkezde istatistiksel olarak esit durumda bulunmaktadir.

Tablo 7: Bolgeye Goére Sonuclar, ASCUS/AGUS ve Daha Ciddi Lezyonlar

Merkez Vakalar ThinPrep Geleneksel Artan p-Degeri Onerilen
ASCUS+ ASCUS+ Algilama* Yontem
$1 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 809 327 359 (%9) 0,102 Hicbiri
*Artan algilama = ThinPrep ASCUS+ - Geleneksel ASCUS+ x %100
Geleneksel ASCUS+
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ASCUS/AGUS ve daha ciddi lezyonlarda, tanisal karsilastirmalar istatistiksel agidan ThinPrep
yontemini i¢ 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 belirlenemeyecegi
ve dolayisiyla gercek duyarliik hesaplanamayacadi icin, bir uzmanin sitolojik incelemesinin
kullaniimasi, referans taniyi tespit etmek lzere biyopsi veya insan papilloma virls (HPV) testiyle
histolojik dogrulamaya bir alternatif saglar.

Referans tani, bagimsiz patolog tarafindan tespit edildigi Gizere ThinPrep veya geleneksel Pap
slaytlarindan elde edilen daha ciddi tani olmustur. Her merkezde anormal olarak tani konulan
slayt sayisi, bagimsiz patolog tarafindan saglanan referans taniyla karsilastirildiginda, 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 6nerileceginin
belirlenmesine olanak tanimaktadir.

Tablo 8: Bolgeye Gore Bagimsiz Patolog Sonuclari, LSIL ve Daha Ciddi Lezyonlar

Merkez Bagimsiz ThinPrep Pozitif Geleneksel p-Degeri Onerilen Yéntem

Patologa Gore Pozitif
Pozitif Vakalar

$1 50 33 25 0,170 Hicbiri

S2 65 48 33 0,042 ThinPrep

S3 77 54 33 <0,001 ThinPrep

H1 116 102 81 <0,001 ThinPrep

H2 15 86 90 0,876 Hicbiri

H3 126 120 12 0,170 Hicbiri

LSIL ve daha ciddi lezyonlarda, tanisal karsilastirmalar istatistiksel acidan ThinPrep ybntemini (i¢
merkezde desteklemektedir ve (ic merkezde istatistiksel olarak egit durumda bulunmaktadir.
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Tablo 9: Bolgeye Gore Bagimsiz Patolog Sonuclari, ASCUS/AGUS ve Daha Ciddi Lezyonlar

Merkez Bagimsiz ThinPrep™ Geleneksel p-Degeri Onerilen Yéntem

Patologa Gore Pozitif Pozitif
Pozitif Vakalar

S1 92 72 68 0,900 Hicbiri

S2 101 85 59 0,005 ThinPrep

S3 109 95 65 <0,001 ThinPrep

H1 170 155 143 0,237 Hicbiri

H2 171 143 154 0,330 Hicbiri

H3 204 190 191 1,000 Hicbiri

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

ThinPrep™ 5000 Sistemi
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Asagidaki Tablo 10’da, tim Bethesda Sistemi kategorilerinin tanimlayici tanilari icin tim merkezlerin
Ozeti verilmektedir.

Tablo 10: Tanimlayici Tani Ozeti

Tanimlayici Tani ThinPrep Geleneksel

Hasta Sayisi: 6747 N % N %

Benign Hiicresel Degisiklikler: 1592 23,6 1591 23,6
Enfeksiyon:

Trichomonas Vaginalis 136 2,0 185 2,7

Candida spp. 406 6,0 259 3,8

Coccobacilli 690 10,2 608 9,0

Actinomyces spp. 2 0,0 3 0,0

Herpes 3 0,0 8 01

Diger 155 2,3 285 4,2

Asadidakilerle iliskili Reaktif
Hiicresel Degisiklikler:

Enflamasyon 353 5,2 385 57

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: 1159 17,2 1077 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 21
belirsiz 213 3,2 250 3,7

LSIL 469 7,0 367 54

HSIL 167 2,5 167 2,5

Karsinom 1 0,0 3 0,0

Glandiiler Hiicre:

Postmenopozal Kadinlarda 7 01 10 01

Benign Endometriyal

Hcreler

Atipik Glandtler Hticreler 21 0,3 9 01

(AGUS)
reaktif lehine 9 01 4 01
neoplastik lehine 0 0,0 3 0,0
belirsiz 12 0,2 2 0,0

Endoservikal 0 0,0 1 0,0

Adenokarsinom

Not: Bazi hastalarda birden ¢ok tanisal alt kategori bulunmaktadir.
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Tablo 17’de, ThinPrep™ ve geleneksel yontemler icin tim merkezlerdeki enfeksiyon, reaktif
degisiklikler ve toplam benign hiicresel degisikliklerin algilanma oranlari gosterilmektedir.

Tablo 11: Benign Hiicresel Degisikliklerin Sonuglari

ThinPrep Geleneksel
N % N %
Benign Enfeksiyon 1392 20,6 1348 20,0
DH!J.CTIZ?IZI Reaktif
COIFIKAKIEr | pegisiklikler 412 6,1 a7 7,0
Toplam 1592 236 1591 236

* 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. Kayith toplam 7.360 hastadan, 7.223’l bu analize
dahil edilmigtir. 18 yas altindaki hastalari iceren vakalar veya histerektomi yapilmis hastalar bu
analizin disinda birakilmigtir.

Numunelerin 6nce geleneksel bir Pap smear yapilmadan dogrudan PreservCyt™ flakonuna
konuldugu durumlarda numune yeterliligi sonuclarini degerlendirmek icin iki ek klinik
calisma yapilmistir. Bu numune toplama tekniginin, ThinPrep 2000 Sisteminde kullaniimasi
amaclanmaktadir. Tablo 15 ve 16, bolinmus numune ve dogrudan flakon sonuclarini
gostermektedir.
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Tablo 12: Numune Yeterliligi Sonuglarinin Ozeti

Numune Yeterliligi ThinPrep Geleneksel
Hasta Sayisi: 7223 N % N %
Tatmin edici 5656 78,3 5101 70,6
Degerlendirme igin Tatmi
egeriendirme lein Tatmin 1431 19,8 2008 27,8
Edici Ancak Sunlarla Sinirli:
Havayla Kuruma Artefakti 1 0,0 136 1,9
Kalin Smear 9 01 65 0,9
End ikal Hi
ndoservikat Hucre 1140 15,8 681 9.4
Yoklugu
Yetersiz Skuamoz
) ) ) 150 21 47 0,7
Epitel Bileseni
Engelleyici Kan 55 0,8 339 4,7
Engelleyici Enflamasyon 141 2,0 1008 14,0
Klinik Oykii Yoklugu 12 0,2 6 0,1
Sitoliz 19 0,3 19 1,6
Diger 10 0,1 26 0,4
Degerlendi icin Tatmi
e.gt.ar ell irme icin Tatmin 136 19 14 16
Edici Degil:
Havayla Kuruma Artefakti 0 0,0 13 0,2
Kalin Smear 0 0,0 7 01
End ikal H
ndoservikal Hiicre o5 03 ” 0.2
Yoklugu
Yetersiz Skuamoz Epitel
. . 106 1,5 47 0,7
Bileseni
Engelleyici Kan 23 0,3 58 0,8
Engelleyici Enflamasyon 5 0,1 41 0,6
Klinik Oykii Yoklugu 0 0,0 0 0,0
Sitoliz 0 0,0 4 0,1
Diger 3 0,4 9 0,1

Not: Bazi hastalarda birden ¢ok alt kategori bulunmaktadir.

Tablo 13: Numune Yeterliligi Sonuclar

Geleneksel
SAT SBLB UNSAT TOPLAM
SAT 4316 1302 38 5656
ThinPrep SBLB 722 665 44 1431
UNSAT 63 | 32 136
TOPLAM 5101 2008 14 7223

SAT=Tatmin Edici, SBLB=Tatmin Edici Ancak Sunlarla Sinir, UNSAT=Tatmin Edici Degil
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Tablo 14: Bélgeye Goére Numune Yeterliligi Sonuclari

Merkez Vakalar | ThinPrep |Geleneksel| ThinPrep (Geleneksel| ThinPrep (Geleneksel
SAT SAT SBLB SBLB UNSAT UNSAT

Vakalari Vakalari Vakalari Vakalari Vakalari Vakalari
$1 1.386 1.092 1178 265 204 29 4
$2 1.668 1.530 1.477 130 178 8 13

s3

1.093 896 650 183 432 14 11
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
Tum Merkezler | ;553 | 5656 5.101 1.431 2.008 136 14

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.

Tablo 15: Bolgeye Gére Numune Yeterliligi Sonuclari,
Endoservikal Hiicre Yoklugu icin SBLB Oranlari.

ECC Yoklugu Nedeniyle SBLB

Merkez Vakalar ThinPrep ThinPrep Geleneksel | Geleneksel
SBLB- SBLB- SBLB- SBLB-
ECCyok |ECCyok(%)| ECCyok |ECC yok (%)
S1
1386 237 %17.1 162 %117
$2 1668 104 %6,2 73 %4.4
53 1.093 145 %133 84 %7.7
HA
1.046 229 %219 15 %11,0
H2 1.049 305 %291 150 %143
H3 081 120 %12,2 97 %9,9
Tum Merkezler 7.223 1140 %15,8 681 %9.4

Bolinmis-numune protokoliine iliskin klinik ¢alisma sonuclari, endoservikal hiicre algilamada
geleneksel yontemler ve ThinPrep yontemleri arasinda ylizde 6,4’°lik bir fark oldugunu
gostermektedir. Bu sonug, bolinmis numune metodolojisinin kullanildigi 6nceki

calismalara benzemektedir.
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Dogrudan Flakon Endoservikal Bilesen (ECC) Calismalari

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 i¢in dogrudan flakon yontemi kullanilarak iki calisma gerceklestirilmis ve Tablo 16’da
Ozetlenmistir. Genel olarak bu iki calismada ThinPrep ile geleneksel yontemler arasinda bir fark
bulunamamistir.

Tablo 16: Dogrudan Flakon Kabindaki Endoservikal Hiicre Calismalarinin Ozeti

_ ... ... | Endoservikal Hiicre Karsilastirilabilir
Degerlendirilebil _ .
Calisma . Yoklugu Nedeniyle Geleneksel Pap
ir Hasta Sayisi . R
SBLB Smear Ylizdesi
Dogrudan Flakon
Fizibilitesi 299 %9,36 %9,43"
Dogrudan Flakon
Klinik Calismasi 484 %4,96 %4,382

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 Skuamdz intraepitelyal
ve daha ciddi lezyonlarin (HSIL+) saptanmasinda ThinPrep 2000 Sistemi ile geleneksel Pap
smear’i karsilastirarak degerlendirmek amaciyla ¢cok merkezli bir dogrudan flakon klinik calismasi
yapmistir. Arastirmaya Amerika Birlesik Devletleri genelinde buytk sehirlerdeki dnde gelen on
(10) akademik hastaneden iki tlirde hasta grubu katilmistir. Her bélgeden bir grup rutin Pap testi
tarama popilasyonunu temsil ederken diger grup da kolposkopik muayene sirasinda kaydolan
referans hasta popilasyonunu temsil eden hastalardan olusmustur. Ardindan ThinPrep
numuneleri toplanmis ve gec¢mis bir kontrol kohortu ile karsilastinimistir. Ge¢gmisteki kohort,
ThinPrep numunelerini toplamak icin kullanilanlarla ayni kliniklerden ve klinisyenlerden (varsa)
toplanan verilerden olugsmaktadir. Bu veriler, calisma baslangicindan hemen énce goérilen
hastalardan sirali olarak toplanmistir.

Bu calismadan elde edilen sonuglar, geleneksel Pap smear’de 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 icin HSIL+ lezyonlarinin
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algilanmasinda %59,7’lik bir artis oldugunu gostermektedir. Bu sonuclar Tablo 17°de
Ozetlenmektedir.
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Tablo 17: Dogrudan Numune Flakonu HSIL+ Calismasi Ozeti

Yiizde
Merkez Toplam CP Toplam TP Degisikligi
() HSIL+ Yiizde (%) (n) HSIL+ Yiizde (%) (%)

s1 2.439 51 2,1 1218 26 2,1 +2,1
S2 2.075 44 2.1 1.001 57 5,7 +168,5
S3 2.034 7 0,3 1.016 16 1,6 +357,6
sa 2.043 14 07| 1.000 19 1,9 +177,3
S5 2.040 166 8,1 1.004 98 9,8 +20,0
S6 2.0 37 1,8 1.004 39 3,9 1,1
S7 2.221 58 2,6 1000 45 45 72,3
S8 2.039 61 3,0 983 44 45 +49,6
S9 2.000 4 0,2 1.000 5 0,5 +150,0
S10 2.015 69 3,4 1.000 50 5,0 +46,0
Toplam 20.917 511 241 10.226 399 3,9 [ 59,7(p<0,001

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

Grandiiler Hastalik Algilamasi - Yayinlanan Galismalar

Endoservikal glandiiler lezyonlarin saptanmasi, Pap testinin &dnemli bir islevidir. Ancak, Pap

numunesindeki anormal glandiler hiicrelerin endometriyum veya ekstrauterin bdlgelerinden
kaynaklanmasi da mimkundur. Pap testinin bu lezyonlar icin bir tarama testi olarak kullanimi

amaclanmamistir.

Siupheli glandiler anormallikler tespit edildiginde, bunlarin gercek glandiler veya skuaméz
lezyon olarak dogru siniflandiriimasi uygun bir degerlendirme ve destek tedavisi (6rnegin,
eksizyonel biyopsi yontemi veya olcili takip) icin dnem tasimaktadir. Cok sayida hakem onayli
yayin*®, geleneksel Pap smear ile karsilastiriidiginda ThinPrep 2000 Sisteminin glanddler
hastaliklari cok daha iyi saptadigini belirtmektedir. Bu ¢calismalar farkli Pap testi ydntemlerinin
belirli glanduler hastalik tirlerini saptamadaki duyarliigina atifta bulunmasa da, bildirilen sonuclar,
geleneksel sitolojiyle karsilastirildiginda ThinPrep Pap Testinden elde edilen anormal grandiler
bulgularin biyopsi dogrulamasiyla daha tutarlidir.

Dolayisiyla, ThinPrep Pap Testi slaytindan elde edilen bir glandiler anormallik bulgusu, olasi
endoservikal veya endometriyal patolojinin kesin degerlendirmesinde daha fazla dikkat
cekmektedir.

ThinPrep 5000 Cihazinin ThinPrep 2000 Sistemiyle Karsilastiriimasi

ThinPrep 5000 cihazinda islenen numuneler icin Pozitif Yiizdelik Uyum (PPA) ve Negatif Yizdelik
Uyum (NPA) degerlerini ThinPrep 2000 Sistemi kullanilarak yapilan islemlerle karsilastirarak tahmin
etmek icin bir calisma yapilmistir.
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Klinik Calisma Tasarimi

Calisma, rezidiel sitolojik numunelerden elde edilen tanilar bilinen ThinPrep slaytlarinin
prospektif, cok merkezli, bélinmus numuneli, kdrlenmis bir degerlendirmesidir. Calisma
Hologic, Inc., Marlborough, MA’da ve Amerika Birlesik Devletleri’ndeki iki harici laboratuvarda
yurutdlmustar.

Hologic’in laboratuvari icin bin iki yliiz altmis (1260) numune temin edilmis ve Hologic’in Reziduel
Numune Envanterinden secilmistir. Harici calisma sahalarinda numuneler Kklinik laboratuvardan
gelen rezidiel sitolojik numunelerden alinmistir (laboratuvar flakondan bir slayt hazirladiktan ve
standart uygulamaya gore vakayi imzaladiktan sonra). Laboratuvarin numuneleri, gerektiginde
Hologic’in envanterinden yalnizca en nadir sitolojik tani kategorileri (AGUS ve Kanser) ile
desteklenmistir. Calisma icin hazirlanan slaytlar, numune alimindan sonraki 6 hafta icinde
islenen numunelerden alinmistir.

Tum calisma numuneleri hem ThinPrep 5000 cihazinda hem de ThinPrep 2000 sisteminde
islenmistir. Slaytlarin islenme sirasi 20’lik bloklar halinde degistirilmistir. TUm slaytlar boyanmis,
lamelle kapatiimis ve standart laboratuvar prosedirleri izlenerek manuel olarak okunmustur; bir
tesiste hazirlanan tum slaytlar lg (3) sitoteknolog/patolog ¢iftinin her biri tarafindan bagimsiz olarak
incelenmistir. TUm slaytlar icin tiim sitolojik tanilar Bethesda Sistemi 2001 kriterlerine uygun olarak

belirlenmistir’.

Tablo 18: Laboratuvar ThinPrep 5000 Tanisi ve ilk Sitoteknolog/Patolog Cifti icin
Laboratuvar ThinPrep 2000 Tanisi (Kombine Tesisler)

Laboratuvar Laboratuvar ThinPrep 2000 Tanisi
ThinPrep
5000 Tanist —5NSAT | NILM | ASC- | AGUS | LSIL | ASC-H | HSIL | Kanser | Toplam
us
UNSAT 31 9 1 1 42
NILM 9 624 32 2 4 3 2 676
ASC-US 3 23 59 3 33 10 1 132
AGUS 1 5 7 1 3 3 20
LSIL 6 19 1 m 9 14 160
ASC-H 6 7 2 9 27 12 63
HSIL 2 12 16 109 2 141
Kanser 3 23 26
Toplam 44 673 119 16 170 66 144 28 1260
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Karar incelemesine Gére Referans Tani

Calismadaki tim slaytlar incelendikten sonra ThinPrep 2000 ve ThinPrep 5000 slaytlari bir karar
incelemesine tabi tutulmustur. Karar, calismanin yurituldigi ¢calisma merkezlerinden biri olmayan
bir kurumda verilmistir. Karar slaytlari, her biri bir (1) sitoteknolog ve (¢ (3) bagimsiz patologdan
olusan (¢ (3) karar paneli arasinda esit olarak bolinmustur. Her bir karar paneli tiim slaytlar icin
orijinal inceleme tanisi konusunda kdrlestirilmistir ve her bir paneldeki her bir bagimsiz patolog
da tiim slaytlar icin diger karar vericilerin tanilari konusunda kérlestiriimistir. incelenen her slayt
icin kararda fikir birligi anlasmasi saglanmistir. Bir paneldeki u¢ (3) patologdan en az ikisinin (2)
ayni taniyr vermesiyle fikir birligi anlasmasi saglanmistir. Fikir birligine varilamayan vakalarda
panel Uyeleri cok kafall mikroskopta bir araya getirilerek preparatlar birlikte incelenmis ve ortak
bir taniya varilmistir. Her bir numunede, ThinPrep 2000 slayti i¢in kararlastinimis bir tani ve
ThinPrep 5000 slayti icin kararlastiriimis bir tani elde edilmistir.

Tablo 19: Kararlastirilan ThinPrep 5000 Tanisi ve Kararlastirilan ThinPrep 2000 Tanisi
(Topluca Tiim Merkezler)

Kararlagtinlan Kararlastirilan ThinPrep 2000 Tanisi
ThinPrep
5000 Tanisl |~ NSAT [ NILM | ASC- | AGUS | LSIL | ASC- | HSIL | Kanser | Toplam
us H
UNSAT 14 8 1 23
NILM 12 696 39 8 9 2 4 770
ASC-US 33 48 4 26 7 4 122
AGUS 4 1 6 4 3 18
LSIL 12 20 135 3 10 180
ASC-H 7 4 2 6 7 1" 37
HSIL 7 1 9 8 66 1 92
Kanser 2 16 18
Toplam 26 760 19 21 185 28 101 20 1260

Her numune icin Referans Tani (RD), ThinPrep 2000 ve ThinPrep 5000 slaytlarinin kararlastirilan
tanilar arasindan en anormal tani olarak kabul edilmistir. Calismada 22 Kanser, 124 HSIL,

39 ASC-H, 202 LSIL, 23 AGUS, 120 ASC-US ve 696 NILM numunesi vardi. Otuz dort (34)
numunede ThinPrep 2000 veya ThinPrep 5000 ya da her ikisiyle birlikte UNSAT vardi. Yalnizca
sitolojik incelemeye dayanan bu calismada klinik duyarlilik ve 6zgullik (6r. histolojik taniya
referansla) ol¢lilememistir. Bunun yerine, Referans Tanisi ASC-US+ (kombine ASC-US, AGUS,
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LSIL, ASC-H, HSIL ve Kanser), LSIL+ (kombine LSIL, ASC-H, HSIL ve Kanser), ASC-H+ (kombine
ASC-H, HSIL ve Kanser) ve HSIL+ (kombine HSIL ve Kanser) olan numuneler i¢in her iki yontemle
(ThinPrep 5000 ve ThinPrep 2000) laboratuvar pozitif ve negatif tanilari karsilastinimistir.

Klinik Calisma Sonuclar

Tablo 20 ila 23, ASC-US+, LSIL+, ASC-H+ ve HSIL+ icin Laboratuvar gercek pozitif ve negatif

oranlarinin karsilastirmasini sunmaktadir.

Tablo 20: ASC-US+ Referans Tanili Numuneler icin Laboratuvar ThinPrep 5000 Sonuclari ile
Laboratuvar ThinPrep 2000 Sonuclari

Calismada, ASC-US+ (kombine ASC-US, AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL ve Kanser) Referans
Tanili 530 6rnek ve NILM Referans Tanili 696 6rnek vardi.

Bu tabloda “Pozitif”, ASC-US+ veya UNSAT “Negatif” ise NILM anlamina gelmektedir. Tim
ylzdeler en yakin %0,Te yuvarlanmistir.

Pozitif Yiizdelik Uyum

Negatif Yiizdelik Uyum

ASC-US+
Laboratuvar | ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Fark ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Fark
CT/ Patolog (%95 Cl) (%95 ClI) (%95 ClI) (%95 ClI) (%95 ClI) (%95 ClI)
%90,9 %89,4 %1,5 %89,1 %87,9 %1,1
#1 (482/530) (474/530) (8/530) (620/696) (612/696) (8/696)
(%88,2 ila %93,1) | (%86,5 ila %91,8) (-%0,7 ila %3,8) (%86,5 ila %91,2) | (%85,3 ila %90,1) (-%1,1ila %3,5)
%87,0 %86,6 %0,4 %88,6 %90,7 %-2,0
42 (461/530) (459/530) (2/530) (617/696) (631/696) (-14/696)
(%83,8 ila %89,6) | (%83,4 ila %89,2) (-%2,7 ila %3,4) (%86,1ila %90,8) | (%88,3ila %92,6) | (-%4,4 ila %0,3)
%87,5 %88,5 %-0,9 %87,6 %88,1 %-0,4
43 (464/530) (469/530) (-5/530) (610/696) (613/696) (-3/696)

(%84,5 ila %90,1)

(%85,5 ila %90,9)

(-%3,7 ila %1,8)

(%85,0 ila %89,9)

(%85,5 ila %90,3)

(-%2,9 ila %2,0)
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Tablo 21: LSIL+ Referans Tanili Numuneler icin Laboratuvar ThinPrep 5000 Sonuclari ile
Laboratuvar ThinPrep 2000 Sonuglari

Calismada, LSIL+ (kombine LSIL, ASC-H, HSIL ve Kanser) Referans Tanil 387 drnek ve
NILM Referans Tanili 839 6rnek vardi (kombine NILM, ASC-US ve AGUS).
Bu tabloda “Pozitif”, LSIL+ veya UNSAT “Negatif” ise NILM veya ASC-US/AGUS anlamina
gelmektedir. TUm yilzdeler en yakin %0,1e yuvarlanmistir.

Pozitif Yiizdelik Uyum Negatif Yiizdelik Uyum
LSIL+
Laboratuvar | ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Fark ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Fark
CT/ Patolog (%95 Cl) (%95 Cl) (%95 Cl) (%95 Cl) (%95 Cl) (%95 Cl)
%84,8 %86,8 %-2,1 %90,3 %89,5 %0,8
#1 (328/387) (336/387) (-8/387) (758/839) (751/839) (7/839)
(%80,8 ila %88,0) | (%83,1ila %$89,8) (-9%5,9 ila %1,7) (%88,2 ila %92,2) | (%87,3 ila %91,4) (-%1,1ila %2,8)
%84,0 %83,5 %0,5 %91,7 %91,4 %0,2
42 (325/387) (323/387) (2/387) (769/839) (767/839) (2/839)
(%80,0 ila %87,3) | (%79,4ila %86,8) (-%3,6 ila %4,6) (%89,6 ila %93,3) | (%89,3ila %93,1) (-9%1,7 ila %2,2)
%84,0 %87,3 %-3,4 %88,6 %89,4 %-0,8
43 (325/387) (338/387) (-13/387) (743/839) (750/839) (-7/839)
(%80,0 ila %87,3) | (%83,7 ila %90,3) (-%7,4 ila %0,6) (%86,2 ila %90,5) | (%87,1ila %91,3) (-%2,9 ila %1,2)
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Tablo 22: ASC-H+ Referans Tanili Numuneler icin Laboratuvar ThinPrep 5000 Sonugclari ile
Laboratuvar ThinPrep 2000 Sonuclari

Calismada, ASC-H+ (kombine ASC-H, HSIL ve Kanser) Referans Tanili 185 6rnek ve
NILM Referans Tanili 1.041 6rnek vardi (kombine NILM, ASC-US/AGUS ve LSIL).

Bu tabloda “Pozitif’, ASC-H+ veya UNSAT “Negatif” ise NILM, ASC-US/AGUS veya
LSIL anlamina gelmektedir. Tum ytzdeler en yakin %0,1e yuvarlanmistir.

Pozitif Yiizdelik Uyum

Negatif Yiizdelik Uyum

ASC-H+
Laboratuvar ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Fark ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Fark
CT/ Patolog (%95 Cl) (%95 ClI) (%95 ClI) (%95 ClI) (%95 ClI) (%95 ClI)
%81,6 %84,3 %-2,7 %90,6 %90,6 %0,0
#1 (151/185) (156/185) (-5/185) (943/1041) (943/1041) (011041)
(%75,4 ila %86,5) | (%78,4ila %88,9) (-%8,6 ila %3,2) (%88,7 ila %92,2) | (%88,7 ila %92,2) (-9%1,6 ila %1,6)
%81,6 %81,1 %0,5 %91,7 %911 %0,7
42 (151/185) (150/185) (1/185) (955/1041) (948/1041) (71041)
(%75,4 ila %86,5) | (%74,8 ila %86,1) (-%6,0 ila %7,1) (%89,9 ila %93,3) | (%89,2 ila %92,7) (-9%1,0 ila %2,3)
%85,4 %84,9 %0,5 %89,8 %90,6 %-0,8
43 (158/185) (157/185) (1/185) (935/1041) (943/1041) (-8/1041)

(%79,6 ila %89,8)

(%79,0 ila %89,3)

(-%5,4 ila %6,5)

(%87,8 ila %91,5)

(%88,7 ila %92,2)

(-%2,5 ila %0,9)
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Tablo 23: HSIL+ Referans Tanili Numuneler icin Laboratuvar ThinPrep 5000 Sonugclari ile
Laboratuvar ThinPrep 2000 Sonuclari

Calismada, HSIL+ (kombine HSIL ve Kanser) Referans Tanili 146 6rnek ve NILM Referans
Tanih 1.080 6rnek vardi (kombine NILM, ASC-US/AGUS, LSIL ve ASC-H).
Bu tabloda “Pozitif”, HSIL+ veya UNSAT “Negatif” ise NILM, ASC-US/AGUS, LSIL veya
ASC-H anlamina gelmektedir. Tim ylzdeler en yakin %0,Te yuvarlanmistir.

Pozitif Yiizdelik Uyum

Negatif Yiizdelik Uyum

HSIL+
Laboratuvar ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Fark ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Fark
CT/ Patolog (%95 Cl) (%95 ClI) (%95 ClI) (%95 ClI) (%95 ClI) (%95 ClI)
%77,4 %80,1 %-2,7 %93,2 %93,2 %0,0
#1 (113/146) (1171146) (-4146) (1007/1080) (1007/1080) (0/1080)
(%70,0 ila %83,4) | (%72,9 ila %85,8) (-%9,8 ila %4,3) (%91,6 ila %94,6) | (%91,6 ila %94,6) (-9%1,4 ila %1,4)
%69,9 %74,7 %-4,8 %94,3 %94,7 %-0,5
42 (102/146) (109/146) (-7146) (1018/1080) (1023/1080) (-5/1080)
(%62,0 ila %76,7) | (%67,0 ila %81,0) (%-11,8 ila %2,3) (%92,7 ila %95,5) | (%93,2 ila %95,9) (-9%1,9 ila 9%1,0)
%781 %82,9 %-4,8 %91,9 %92,3 %-0,5
43 (114/146) (121/146) (-7146) (992/1080) (997/1080) (-5/1080)

(%70,7 ila %84,0)

(%75,9 ila %88,1)

(-%12,6 ila %3,1)

(%90,1la %93,3)

(%90,6 ila %93,8)

(-%2,1ila %1,2)

Calismada, ThinPrep 2000 slaytlarinin %2,06’sinda (26/1260) Karara gore tarafindan UNSAT

sonuglari ve ThinPrep 5000 slaytlarinin %1,83’tinde (23/1260) Karara gére UNSAT sonuclari

bulunmustur.
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Laboratuvar Sitoteknologlari/Patologlan Arasinda Uyum

Asagidaki tablolar, belirli bir sahadaki laboratuvar sitoteknologlarinin/patologlarinin, ThinPrep 5000
cihazini ThinPrep 2000 sistemiyle karsilastirarak tani konusunda kendi aralarinda ne oél¢lide uyumlu
olduklarini gostermektedir. Tablolar, ASC-US+ ve ASC-H+ icin verilmistir.

ASC-H+ icin Tablo 24’te, CT’ler arasinda ¢esitli dizeylerde uyumun meydana geldigi numune sayisi
gosterilmektedir. Ya ti¢ CT de slayti pozitif (ASC-H+) olarak degerlendirdi, ya l¢iinden ikisi, ya

Ucunden biri pozitif olarak degerlendirdi ya da hicbiri pozitif olarak degerlendirmedi.

Tablo 24: Laboratuvar Sitoteknolog/Patolog Uyumu, Tiim Sonuglar, ASC-H+

ThinPrep 2000 Sistemi
Uc laboratuvar CT’si bir flakondan ayni ThinPrep 2000 slaytini okumustur
UccTd . UccTd
€L19 | ikicT'de ASC-H+ve | BirCT’de ASC-H+ve | S o¢
ASC-H+ . o <ASC-H Toplamlar
birinde <ASC-H vardi | ikisinde <ASC-H vardi
ASC-H+ vardi vardi
ThinPrep Ug CT’de ASC-H+ vardi M 21 6 0 138
5000 iki CT’de ASC-H+ ve
S < v 32 30 21 7 90
Cihazi Ug birinde <ASC-H vardi
laboratuvar Bir CT’de ASC-H+ ve
et i 7 9 4 2 7
CT’si bir ikisinde <ASC-H vardi 3 8 8
flakondan
ayni ThinPrep . ,
5000 slaytini Uc¢ CT’de ASC-H vardi 2 8 37 898 945
okumustur
Toplamlar 152 68 107 933 1260
ThinPrep 2000 Sistemi
Uc laboratuvar CT’si bir flakondan ayni
ThinPrep 2000 slaytini okumustur
Uc veya iki CT’de Uc veya iki CT’de Toplamlar
ASC-H+ ASC-H+ vard <ASC-H vard P
ThinPrep 5000 Cihazi Ug veya
Uc laborat CT’si bi iki CT’d
¢ laboratuvar CT’si bir iki e 194 34 542
flakondan ayni ASC-H+
ThinPrep 5000 slaytini vardi
okumustur Uc veya
iki CT’de
2 1 1032
<ASC-H 6 006 03
vardi
Toplamlar 220 1040 1260
ThinPrep™ 5000 Sistemi Kullanim Talimatlar  Turkge AW-22289-3601 Rev. 001 11-2021 27/37




ThinPrep 5000 sonucu ile énceki tablodaki ThinPrep 2000 sonucu arasindaki uyum orani asagida
sunulmustur. PPA, laboratuvar CT/Patologlarinin cogunlugu tarafindan ThinPrep 5000 slaytlari ile
ASC-H+ tanisi konulan numunelerin, laboratuvar CT/Patologlarinin cogunlugu tarafindan ThinPrep
2000 slaytlari ile ASC-H+ tanisi konulan tim numuneler arasindaki pozitif uyum ytzdesidir. NPA,
laboratuvar CT/Patologlarinin cogunlugu tarafindan ThinPrep 5000 slaytlari ile <ASC-H tanisi
konulan numunelerin, laboratuvar CT/Patologlarinin cogunlugu tarafindan ThinPrep 2000 slaytlari
ile <ASC-H tanisi konulan tim numuneler arasindaki negatif uyum yuzdesidir.

Tablo 25: CT/Patolog Uyumu Orani, ASC-H+

ASC-H+

PPA %88,2 (194/220) (%83,3 1la %91,8)
NPA %96,7 (1006/1040) (%95,5 ila %97,7)
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ASCUS+ icin Tablo 26’da, CT’ler arasinda ¢esitli dizeylerde uyumun meydana geldigi numune

sayisi gosterilmektedir. Ya li¢ CT de slayti pozitif (ASCUS+) olarak degerlendirdi, ya Gi¢clinden ikisi,

ya Uc¢linden biri pozitif olarak degerlendirdi ya da hicbiri pozitif olarak degerlendirmedi.

Tablo 26: CT Uyumu, Tiim Sonuclar, ASCUS+
ThinPrep 2000 Sistemi
Uc laboratuvar CT’si bir flakondan ayni ThinPrep 2000 slaytini okumustur

. . UccCTd
UcCT’de | iki CT’de ASCUS+ve | BirCT'de ASCUS+ve | = °©
ASC-H+ vardi | bitinde <ASCUS vardi | ikisinde <ASCUS vardi | ~oCUS | Toplamlar
ASCUS+ vardi
ThinPrep Ug CT’de ASCUS+ vardi 393 36 8 4 41
5000 iki CT’de ASCUS+
- asrae ve 31 24 13 10 78
Cihazi Ug birinde <ASCUS vardi
laboratuvar Bir CT’de ASCUS+ ve
oot i 1 4 1
CT’si bir ikisinde <ASCUS vardi 8 3 53 06
flakondan
ayni ThinPrep | .. ,
5000 slaytini Uc CT’de <ASCUS vardi 3 13 56 563 635
okumustur
Toplamlar 438 81 m 630 1260
ThinPrep 2000 Sistemi
Uc laboratuvar CT’si bir flakondan ayni
ThinPrep 2000 slaytini okumustur
Uc veya iki CT’de Uc veya iki CT’de
Toplamlar
ASCUS+ ASCUS vardi <ASCUS vardi
ThinPrep 5000 Cihazi Ucg veya
Uc laboratuvar CT’si bir iki CT'de
484 19
flakondan ayni ThinPrep ASCUS+ & 35 5
5000 slaytini okumustur vardi
Ug veya
iki CT’de
7 741
<ASCUS 35 06
vardi
Toplamlar 519 741 1260
Tablo 27: CT/Patolog Uyumu Orani, ASCUS+
ASCUS+
PPA %93,3 (484/519) (%90,8 ila %95,1)
NPA %95,3 (706/741) (%93,5 ila %96,6)

ThinPrep 5000 sonucu ile énceki tablodaki ThinPrep 2000 sonucu arasindaki uyum orani asagida
sunulmustur. PPA, laboratuvar CT/Patologlarinin cogunlugu tarafindan ThinPrep 5000 slaytlari ile
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ASC-US+ tanisi konulan numunelerin, laboratuvar CT/Patologlarinin gogunlugu tarafindan ThinPrep
2000 slaytlari ile ASC-US+ tanisi konulan tiim numuneler arasindaki pozitif uyum ylzdesidir. NPA,
laboratuvar CT/Patologlarinin cogunlugu tarafindan ThinPrep 5000 slaytlari ile <ASC-US tanisi
konulan numunelerin, laboratuvar CT/Patologlarinin cogunlugu tarafindan ThinPrep 2000 slaytlari

ile <ASC-US tanisi konulan tiim numuneler arasindaki negatif uyum ylizdesidir.

Hassas Calismalar

ThinPrep 5000 cihazinin cihaz i¢i ve cihazlar arasi hassasiyeti, bdlinmis numune teknigi

kullanilarak laboratuvar calismalarinda degerlendirildi.

Cihaz ici Hassasiyet

Calisma, ThinPrep 5000 sisteminin ayni cihazi kullanarak ayni hasta numunesinden tekrarlanabilir
slaytlar hazirlama yetenegini incelemek izere tasarlanmistir. Calismaya toplam 80 numune
kaydedilmistir. Her numune U¢ parcaya boliinmus ve tek bir cihazda G¢ ayr seferde islenmistir.
Slaytlar boyanmis, lamel kapatiimis ve ardindan sitoteknoloji uzmanlari tarafindan incelenmistir.
Elde edilen tanilar ve numune yeterlilik belirleyicileri asagida sunulmustur. Yetmis sekiz (78)
numunede de (¢ tatmin edici ThinPrep 5000 slayti bulunuyordu ve 2 numunede UNSAT
sonuclarina sahip tim slaytlar vardi. Karsilastirma icin ayni prosedir ThinPrep 2000 sistemi
kullanilarak gerceklestirilmis ve sonuclar da asagida sunulmustur.

Tablo 28: Cihaz ici Hassasiyet

ThinPrep 5000

ThinPrep 2000*

Uc eslesen NILM kopyasi veya (¢ eslesen ASC-US+
kopyasi olan numunelerin ytzdesi

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

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

Uc eslesen <LSIL kopyasi veya Ui¢ eslesen LSIL+

kopyasi olan numunelerin ytzdesi

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

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

Uc eslesen <HSIL kopyasi veya li¢ eslesen HSIL+

kopyasl olan numunelerin ytzdesi

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

%100
7171)
(%94,9 ila %100)

Uc eslesen Tatmin Edici kopyasi veya (ic eslesen
UNSAT kopyasi olan numune ylzdesi

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

%100
7171)
(%94,9 ila %100)

*80 numune kaydedildi, ancak 9’u slayt kirlmasi ve diger hatalar nedeniyle haric tutuldu.
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Cihazlar Arasi Hassasiyet

Calisma, ThinPrep 5000 sisteminin birden ¢ok cihaz kullanarak ayni hasta numunesinden
tekrarlanabilir slaytlar hazirlama yetenegini incelemek iizere tasarlanmistir. Calismaya toplam

120 numune kaydedilmistir. Her numune G¢ parcaya bolinmiUs ve U¢ cihazda islenmistir. Slaytlar
boyanmis, lamel kapatiimis ve ardindan sitoteknoloji uzmanlari tarafindan incelenmistir. Elde
edilen tanilar ve numune yeterlilik belirleyicileri asagida sunulmustur. Yz on yedi (117) numunede
de (¢ tatmin edici ThinPrep 5000 slayti vardi, bir numunede UNSAT sonucuna sahip iki slayt

ve Tatmin edici sonuca sahip bir slayt, bir numunede Tatmin edici sonuca sahip iki slayt ve
UNSAT sonucuna sahip bir slayt vardi ve bir numune, kirik slayt nedeniyle analizden ¢ikarildi.

Karsilastirma icin ayni prosedur ThinPrep 2000 sistemi kullanilarak gerceklestirilmis ve sonuclar

da asagida sunulmustur.

Tablo 29: Cihazlar Arasi Hassasiyet

ThinPrep 5000

ThinPrep 2000*

Uc eslesen NILM kopyasi veya lic eslesen ASC-US+
kopyasi olan numunelerin yiizdesi

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

%91,1
(102/112)
(%84,3 ila %95,1)

Uc eslesen <LSIL kopyasi veya lic eslesen LSIL+
kopyasi olan numunelerin yiizdesi

%97,4
(114/117)
(%92,7 ila %99,1)

%94,6
(106/112)
(%88,8 ila %97,5)

Ug eslesen <HSIL kopyasi veya lic eslesen HSIL+
kopyasi olan numunelerin yiizdesi

%98,3
(115/117)
(%94,0 ila %99,5)

%100
(112/112)
(%96,7 ila %100)

Uc eslesen Tatmin Edici kopyasi veya ii¢ eslesen
UNSAT kopyasi olan numune yiizdesi

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

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

* 120 numune kaydedildi, ancak 5°i slayt kinlmasi ve diger hatalar nedeniyle haric tutuldu.

Hiicre Sayimi Calismasi

ThinPrep 5000 ile ThinPrep 2000 karsilastirilarak slaytlara transfer edilen hiicresel materyal
miktari, bolinmis numune teknigi kullanilarak bir laboratuvar ¢alismasinda degerlendirilmistir.

iki yliz on (210) numune calismaya dahil edilmistir (139 NILM, 28 ASC-US, 28 LSIL ve 15 HSIL).
Her numune iki parcaya boliinmus, ThinPrep 2000 ve ThinPrep 5000 sisteminde islenmis,
ardindan boyanmis ve lamel kapatilmistir. Tim slaytlar, sitoteknolog hiicre sayimi tahminleriyle
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yakin korelasyon gdsterdigi kanitlanmis olan Gorlintileyici nesne sayimi verilerini elde etmek igin
bir ThinPrep Gaoriinttleme Sisteminde calistinimistir. Hiicresellik klinik numuneler arasinda farkhlik
gosterdiginden bir dizi hiicre sayimi elde edilmigtir.

Asagidaki grafik, bu calismadaki eslesen slayt ciftlerinden elde edilen sayim verilerinin bir dagilim
grafigini sunmaktadir. Kontrol ekseni, ThinPrep 2000 slaytinin sayim degeridir ve Test ekseni,
eslesen ThinPrep 5000 slaytinin sayimidir.
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Deming regresyon analizi yapilmis ve egim %95 Cl ile 0,98 olarak bulunmustur: 0,94 ila 1,01 ve
kesisim %95 GA ile 300°dl: -300 ila 897. Veriler, ThinPrep 2000 ve ThinPrep 5000 slaytlarinda
benzer hiicre sayimi degerlerini gdostermektedir.

Hiicresel Tasinim Calismasi

Slaytlar arasindaki hiicresel tagsinim, ThinPrep 5000 ve ThinPrep 2000 cihazlarinin
karsilastiriimasiyla bir laboratuvar calismasinda degerlendirilmistir.

Her sistemde, hiicre icermeyen 200 bos PreservCyt flakonu ile donistiimli olarak 200 anormal
klinik numune islenmistir. islemden sonra, bos flakonlardan hazirlanan slaytlar hiicresel
slaytlardan ayriimis, boyanmis ve lamelle kapatiimis ve ardindan sitoteknologlar tarafindan
incelenmistir. Bir slaytta bulunan hiicreler not edilmistir. Bos bir flakondan yapilan ancak en

az bir hiicre iceren slaytlarin hiicresel tasinima sahip oldugu kabul edilmistir.
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Tasinim ¢alismasi sonuclari asagidaki Tablo 30’da sunulmustur.

Tablo 30: Hiicresel Tasinim

ThinPrep 5000 ThinPrep 2000
Toplam Slayt Sayisi 200 200
# Tasimimh slaytlar 4 38
Tasinimli Slayt %’si %2,0 %19,0
Tasinimli slaytlardaki hiicre sayisi: 1 2
Medyan (Min, Maks)
(1,5) (1,28)

CIKARIMLAR

ThinPrep™ 2000 Sistemi, ¢esitli hasta popltlasyonlarinda geleneksel Pap smear kadar etkilidir
ve atipik hicrelerin, servikal kanserin veya preklirsor lezyonlarinin yani sira Bethesda Sistemi
tarafindan tanimlanan diger tim sitolojik kategorilerin saptanmasinda geleneksel Pap smear
yonteminin yerine kullanilabilir. ThinPrep 5000 Sistemi, ThinPrep 2000 Sistemine teknolojik
olarak benzediginden, ThinPrep 5000 Sisteminin de ¢esitli hasta popllasyonlarinda geleneksel
Pap smear kadar etkili oldugu ve atipik hiicrelerin, servikal kanserin veya prekirsdr lezyonlarinin
yani sira Bethesda Sistemi tarafindan tanimlanan diger tim sitolojik kategorilerin saptanmasinda
geleneksel Pap smear yonteminin yerine kullanilabilece@i sonucuna vardik.

ThinPrep 2000 Sistemi, cesitli hasta popiilasyonlarinda Diisiik Dereceli Skuamdz intraepitelyal
Lezyon (LSIL) ve daha ciddi lezyonlarin saptanmasinda, geleneksel Pap smear’den énemli dlciide
daha etkilidir. ThinPrep 5000 Sistemi, ThinPrep 2000 Sistemine teknolojik olarak benzer
oldugundan, ThinPrep 5000’in de cesitli hasta popilasyonlarinda Dlsuk Dereceli Skuaméz
intraepitelyal Lezyon (LSIL) ve daha ciddi lezyonlarin saptanmasinda, geleneksel Pap smear’den
onemli dlclide daha etkili oldugu sonucuna vardik.

Cesitli hasta popllasyonlarinda, geleneksel Pap smear preparatina oranla ThinPrep 2000
Sisteminin numune kalitesi belirgin 6lctide daha gelismis durumdadir. ThinPrep 5000 Sistemi,
ThinPrep 2000 Sistemine teknolojik olarak benzer oldugundan, ¢esitli hasta popilasyonlarinda,
geleneksel Pap smear preparatina oranla ThinPrep 5000 Sisteminin numune kalitesi belirgin
Olcude daha gelismis durumda oldugu sonucuna vardik.
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GEREKLI MALZEMELER

SAGLANAN MALZEMELER
ThinPrep 5000 Cihazi

e ThinPrep 5000 Cihazi

e Gli¢ kablosu

e ThinPrep 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu

e Buharlasma kapakli fiksatif kaplari (3)

e Karusel (1)

e Karusel kapagdi (1)

e Sise, sise kapag, tup seti, baglanti parcalari ve atik filtresini iceren atik sisesi takimi
e Boyama Raflari (10’lu paket)

e Filtre tapasi icin emici ped

e Buharlasma kapagi i¢in emici ped

AutolLoader 6zellikli ThinPrep 5000 Cihazi

e AutolLoader 6zellikli ThinPrep 5000 Cihazi

e AutolLoader 6zellikli ThinPrep 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu
e Glg¢ kablosu

o Sistem Aksesuar Kiti

e istege bagli 6geler (yazici, LIS ag))

GEREKLi OLAN FAKAT SAGLANMAYAN MALZEMELER

e Slayt boyama sistemi ve reaktifleri

e 20 mL PreservCyt™ Cozelti flakonu

e Jinekolojik Uygulamalar icin ThinPrep™ Pap Testi Filtresi
e Standart laboratuvar fiksatifi

e Lameller ve sabitleme medyasi

e Servikal numune toplama aleti

e ThinPrep mikroskop slaytlari
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SAKLAMA

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

ThinPrep Pap testi i¢cin amacglanmis sitolojik numune iceren PreservCyt Cozeltiyi

15 °C (59 °F) ile 30 °C (86 °F) arasindaki sicakliklarda en fazla 6 hafta saklayin.

Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG testini kullanarak CT/NG testi yapmak igin
hazirlanan sitolojik numuneli PreservCyt Cozeltisi’ni 4°C - 25°C arasindaki sicakliklarda en
fazla 6 hafta saklayin.
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TEKNiK SERViS VE URUN BILGILERi

ThinPrep 5000 Sistemi’nin kullanimiyla ilgili teknik servis ve destek i¢in, Hologic’e basvurun:
Telefon: 1-800-442-9892
Faks:  1-508-229-2795

Uluslararasi veya Ucretsiz hat engelli aramalar icin, litfen 1-508-263-2900 numarali hatta bagvurun.

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

Parca No. AW-22289-3601 Rev. 001

©2021 Hologic, Inc. Tuim haklari sakhidir.
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GiRis 1

Birinci Boliim

Giris

W AUTOLOADER OZELLIKLi THINPREP™ 5000 CIHAZINA GENEL BAKIS
& VE CiHAZIN iSLEVi

AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 cihazi bir cam mikroskop slayti tizerine transfer edilen
ve sabitlenen hiicrelerin ince, esit dagitilmis bir preparatini tiretmek {izere siv1 bazl sitolojik
numuneleri toplu olarak iglemek icin kullanilir. Slayt dogrudan alkollii fiksatif kabini igeren bir
boyama rafina iletilir. Islemden sonra slayt; boyama, lamelleme ve tarama i¢in hazir hale gelir.
Cihaz asagidakilerin hazirlanmasini destekler:

* ThinPrep Pap testinde kullanilmak {izere hazirlanan jinekolojik numuneler, ardindan
ThinPrep Goriintiileme Sistemi ile goriintiileme veya jinekolojik sitoloji taramasi i¢in
numuneler. Bir partide flakon basmna bir numune islenebilir.

* Genel sitolojik tarama igin toplanan jinekolojik olmayan numuneler. Bir partide flakon
basina bir numune islenebilir. Gelismis bir program 6zelligi, 1 ila 10 numunenin flakondan
cikarilabilecegi bir parti saglar.

o Idrar numuneleri Vysis® UroVysion tahlil idrar numuneleri ile birlikte kullanlir. Bir partide
flakon bagina bir numune iglenebilir.

AutoLoader Modu

AutoLoader dzellikli ThinPrep 5000 cihaz, 160 adede kadar numuneden olusan bir partiyi isleyebilir.
Cihazmn AutoLoader kismina dort tepsi numune flakonu ytiklenir. Her tepsi 40 adede kadar flakon
alabilir. Farkli numune tiirleri ayni partide islenebilir, ancak her flakon tepsisi ayn1 numune tiiriinii
icermelidir.

Mikroskop slaytlarinin kasetleri ve ThinPrep filtrelerinin tepsileri ytiiklenir. Slaytlar ve filtreler
ozellikle jinekolojik (goriintiileme dahil), jinekolojik olmayan ve idrar numuneleri i¢in kullanilr.
Slaytlar ve filtreler, flakon tepsilerindeki ilgili numune tiirleriyle kullanilmak iizere kullanic1 araytizii
aracihigryla belirlenir.

Isleme sirasinda cihaz, her bir slaytin iizerine numune kimligini ve diger istege bagl bilgileri lazerle
kaziyacaktir. Islenmis slaytlar alkol iceren fiksatif kaplarina yatirlir.

Tamamlanan slaytlar1 ¢ikarmak veya sarf malzemelerini yenilemek igin islemeye ara verilebilir.

AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu 1.1
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Kigciik Parti Modu

Kiigiik parti modu, tek bir partide 20 adede kadar numunenin islenmesine olanak tanir. Numune
flakonlari, filtreler ve 6nceden etiketlenmis slaytlar dogrudan cihazin karuseline yiiklenir. Her parti
yalnizca bir tiir numune igerebilir (tiim jinekolojik veya tiim jinekolojik olmayan ya da tiim UroCyte).

Sekil 1-1 AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 Cihazi

Not: ThinPrep 5000 cihaz1 AutoLoader ile kullanma talimatlari cihaz renginden bagimsiz
olarak aynidur.

Kullanim Amaci

ThinPrep 5000 cihazi

ThinPrep™ 5000 cihazi ThinPrep™ sisteminin bir parcasidir. Servikal Sitoloji Raporlamasina Yonelik Bethesda
Sistemi' kaynagmda tanimlandig: sekilde atipik hiicrelerin, servikal kanserin veya prekiirsor
lezyonlarmin (Diisiik Dereceli Skuamoz Intraepitelyal Lezyonlar, Yiiksek Dereceli Skuaméz Intraepitelyal
Lezyonlar) ve diger tiim sitolojik kategorilerin taranmasinda kullanilmak iizere geleneksel Pap smear
preparatinin yerine kullanilmasi amaglan ThinPrep™ PreservCyt™ flakonlarmdan ThinPrep mikroskop
slaytlarin1 hazirlamakta kullanilir. Ayrica idrar numuneleri de dahil olmak {izere jinekolojik olmayan
(jin olmayan) numunelerden ThinPrep slaytlarinin hazirlanmasi igin. Profesyonel kullanim igindir.

ThinPrep filtreleri

ThinPrep™ Pap Testi filtreleri, ThinPrep™ Pap Testi PreservCyt™ numunesini toplamak ve
ThinPrep™ sisteminin parcasi olarak bir ThinPrep™ slaytina transfer etmek i¢in bir ThinPrep™
cihaziyla 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™ Jinekolojik Olmayan (Jin Olmayan) filtreler, ThinPrep™ PreservCyt™ jinekolojik
olmayan numunesini toplamak ve ThinPrep™ Sisteminin parcasi olarak bir ThinPrep™ slaytina
transfer etmek igin bir ThinPrep™ cihaziyla kullanim icindir. Profesyonel kullanim igindir.

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

ThinPrep mikroskop slaytlan

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

ThinPrep™ Goriintiileme Sistemi mikroskop slaytlari, ThinPrep™ Goriintiileme Sistemleri
kullanilarak tan1 i¢in ThinPrep™ sisteminin bir pargasi olarak sitoloji numuneleri hazirlamak {izere
ThinPrep™ cihazlariyla kullanim igindir. Profesyonel kullanim igindir.

ThinPrep™ Jinekolojik Olmayan (Jin Olmayan) mikroskop slaytlari, ThinPrep™ sisteminin bir
parcasi olarak jinekolojik olmayan numunelerin hazirlanmasi igin ThinPrep™ cihazlariyla kullanim
icindir. Profesyonel kullanim i¢indir.

ThinPrep™ UroCyte™ mikroskop slaytlari, ThinPrep™ sisteminin bir parcasi olarak idrar
numunelerinin hazirlanmasi igin ThinPrep cihazlariyla kullanim igindir. Profesyonel kullanim
icindir.

ThinPrep™ yaysiz mikroskop slaytlari, ThinPrep™ sisteminin bir parcas: olarak sitolojik numunelerin

hazirlanmasi i¢in ThinPrep cihazlariyla kullanim i¢indir. ThinPrep™ Pap testi igin kullanilmak {izere
tasarlanmamustir. Profesyonel kullanim i¢indir.

ThinPrep""I Pap Testi

ThinPrep™ Pap testi, jinekolojik numunelerin toplanmasi ve hazirlanmasina yonelik siv1 bazli
bir yontemdir.

ThinPrep™ Pap testi doktorun ofisinde baglar ve burada siipiirge tipi bir toplama cihazi veya
endoservikal firca/plastik spatiil kullanilarak hastadan servikal hiicreler toplanir. Hastanin
numunesini dogrudan mikroskop slaytina yaymak yerine, toplama cihazi ThinPrep Pap testi
ile kullanum i¢in hemen bir flakon PreservCyt™ Cozeltiye daldirilir ve durulanir.

Numune flakonu daha sonra kapatilir ve sikilir. Hasta bilgileri, numuneyi iceren ¢ozelti flakonuna
kaydedilir ve ThinPrep Pap testini islemek iizere donatilmis bir laboratuvara iletilir.

Laboratuvarda, numune flakonuna ve beraberindeki test talep formuna eslesen barkodlu etiketler
uygulanir. Numune flakonu daha sonra bir numune flakonu tepsisine yerlestirilir ve AutoLoader
ile ThinPrep 5000 cihazina yiiklenir.

(Bkz. Sekil 1-2.) Slayt hazirlama islemi sirasinda, nazik bir dagitma adimi kan, mukus ve tanisal
olmayan dokiintiileri ayirir ve hiicre numunesini iyice karistirir. Hiicreler daha sonra hafif bir vakum
olusturularak ve filtreden gecen akis hizi izlenerek ince bir tabaka halinde bir ThinPrep Pap test
filtresi tizerinde toplanir. Hiicreler daha sonra hiicrelerin dogal yapisma ozellikleri, camin
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elektrokimyasal ytikii ve filtre membraninin arkasindaki hafif pozitif hava basinci nedeniyle bir
ThinPrep mikroskop slaytina transfer edilir. Slayt alkollii fiksatif kabina batirilmis bir boyama
rafina iletilir.

(Yardimar test hazirlig: ve talimatlar igin liitfen bkz. “YAN TESTLER ICIN ISTEGE BAGLI
TALIMATLAR” sayfa 7.37.)
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Dagitma Hiicre Toplama Hiicre Transferi
Numune flakonu ThinPrep Pap testi filtresi Hiicreler membranda
dondiiriilerek sivida icinde hafif bir vakum toplandiktan sonra, ThinPrep
kalintilar1 ayrigtiracak  olusturularak hiicreler Pap testi filt}resi ters cevrilir ve
ve mukusu dagitacak ~ membrann dis yiizeyinde ThinPrep mikroskop slayti
kadar kuvvetli fakat toplanur. Hiicre toplama islemi, ~tizerine hafifge bastirilir. Dogal
hiicre goriiniimii ThinPrep Pap testi filtresi cekim kuvveti ve dl'i@}'ik pqzitif
tizerinde zararh etki {izerindeki akis hizini izleyen ~ havabasin, hiicrelerin ThinPrep
olusturmayacak kadar ~ ThinPrep™ 5000 cihazinin mikroskop slaytina yapigsmasina
hafif akimlar olugturur. yazilimi tarafindan neden olur ve boylece hiicrelerin
kontrol edilir. belirli bir dairesel alana esit

sekilde dagilmasi saglanur.

Sekil 1-2 ThinPrep Numune Hazirlama islemi

Sinirlamalar

e ThinPrep 5000 sistemi kullanilarak numune hazirlama igin toplanan jinekolojik numuneler,
stipiirge tiirii servikal toplama aleti veya endoservikal firca/plastik spatiil kombinasyonu
kullanularak alinmalidir. Numune toplamayla ilgili uyarilar, kontrendikasyonlar ve
sinurlamalar igin toplama aletiyle birlikte verilen talimatlara bakin.

e Mikroskop slaytlarinin ThinPrep 5000 sistemi kullanilarak hazirlanmas: islemi, yalnizca
Hologic’in veya Hologic tarafindan atanan kisi veya kuruluslarin egitim verdigi personel
tarafindan yiiriitiilmelidir.
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ThinPrep 5000 sistemiyle {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
ylriitiilmelidir.

ThinPrep 5000 sisteminde, Hologic tarafindan ThinPrep 5000 sistemi igin 6zel olarak
tasarlanan ve tedarik edilen sarf malzemeleri kullanilir. Bunlar arasinda PreservCyt Cozelti
kaplari, ThinPrep Pap testi filtreleri ve ThinPrep mikroskop slaytlar: yer alir. Alternatif
toplama medyalary, filtreler ve slaytlar, Hologic tarafindan onaylanmamustir ve hatali
sonuglara yol acabilir. Hologic, bu alternatiflerden herhangi birinin kullanildig1 sonuglar
icin bir garanti saglamaz. Uygunlugu Hologic tarafindan onaylanmamis sarf malzemeleri
kullanulirsa, tirtin performansinda diisiis olabilir. Kullanilmis sarf malzemeleri yerel, ulusal
ve federal diizenlemelere uygun olarak atilmalidur.

ThinPrep filtresi yalnizca bir kez kullanilmalidir; yeniden kullanilamaz.

ThinPrep mikroskop slayt1 yalnizca bir kez kullanilmalidir. Numunenin transfer edildigi
bir mikroskop slayt: yeniden kullanilamaz.

Glasiyal asetik asit (GAA) ile yeniden islenen HPV DNA ve CT/NG testlerinin islenmis
numune kaplarindaki performans: degerlendirilmemistir.

Kontrendikasyonlar

Hologic APTIMA COMBO 2™ CT /NG testi ve Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR
testleri kullanilarak yapilan Chlamydia trachomatis ve Neisseria gonorrhoeae testleri,
AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 cihazi kullanilarak islenmis bir numune tizerinde
gerceklestirilmemelidir.

Uyarilar

In Vitro tan1 amach kullanim i¢indir.

Tehlike. PreservCyt metanol igerir. Yutulmasi halinde zehirlidir. Solunmasi halinde zehirlidir.
Organ hasarma yol agar. Zehirden arindirilamaz. www.hologicsds.com adresindeki Veri
Giivenlik Sayfalarina (SDS) danisin. Kisisel koruyucu laboratuvar giysileri giyin. Yanici sivi
ve buhar. Is1, kivilaim, agik alevler ve sicak yiizeylerden uzak tutun. Alkoliin buharlagsmasi
yangin tehlikesi dogurabilir. PreservCyt Cozelti, tiim gegerli yonetmeliklere uygun olarak
saklanmali ve atilmalidur.

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

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

Bu cihaz radyo frekansi enerjisi tiretir, kullanir ve yayabilir; ayrica Kullanim Kilavuzuna gore
kurulup kullanilmadig: takdirde radyo iletisimi ile interferansa yol acabilir. Bu cihazin
yerlesim alanlarinda kullanilmas: zararli interferansa neden olabilir, bu durumda
kullanicinin masraflari kendisi karsilayarak interferansi diizeltmesi gerekir.

ThinPrep Pap testi i¢in hazirlanan sitolojik numune iceren PreservCyt Cozelti, 15 °C (59 °F) ile
30 °C (86 °F) arasinda saklanmal1 ve toplama isleminden sonraki 6 hafta icinde test edilmelidir.

Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG testi kullanilarak CT/NG testi yapmak igin
hazirlanan sitolojik numune igeren PreservCyt Cozelti, 4 °C (39 °F) ile 25 °C (77 °F) arasinda
saklanmali ve toplama isleminden sonraki 6 hafta i¢inde test edilmelidir.

Her zaman islemciyle birlikte verilen USB siiriiciisiinii kullanin. Asla bir U3 Smart Drive
kullanmayin. Sistem bu cihaza yazabilse de, sistem bu siiriiciilerden biri bir porta takiliyken
baslatilirsa 6nemli bir sorun ortaya cikar. Saha servisi gerekli olacaktir.

Sistemin, yazmaya kars1 korumali bir USB anahtarina veri yazamayacagini unutmayin.

PreservCyt Cozelti, gesitli mikrobiyal ve viral organizmalarla test edilmistir. Asagidaki
tabloda, canli organizmalarin baglangi¢ konsantrasyonlari ve PreservCyt Cozeltide 15 dakika
sonra bulunan canli organizmalarin log azalmasi gosterilmektedir. Tiim laboratuvar
prosedyiirlerinde oldugu gibi, genel 6nlemlere uyulmalidir.

Organizma Baslangic 15 Dakika Sonraki
Konsantrasyonu Log Azalmasi

Candida albicans 5.5 x 10 CFU/mL >4.7
Candida auris 26 x 105 CFU/mL >5,4
Aspergillus niger 4.8 x 108 CFU/mL 2.7+
Escherichia coli 2 8% 105 CFU/mL >4,4
Staphylococcus aureus 2.3 x10° CFU/mL >4.4
Pseudomonas aeruginosa 2.5x10° CFU/mL >4,4
Mycobacterium tuberculosis' 9,4 x 10° CFU/mL 4,9
Rabbitpox virtisi 6,0 x 106 PFU/mL 5,57
HIV-1 3,2 x 107 TCIDgg/mL 27,0
Hepatit B virtisii" 2,2 x10° TCIDge/mL 4,25
SARS-CoV-2 viriist 1,8 x 108 TCID5o/mL >3,75
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Baslangic 15 Dakika Sonraki

Organizma Konsantrasyonu Log Azalmas!

* 1 saat sonra 4,7 log azalmasi

** 1 saat sonra 5,7 log azalmasi

*** Veriler 5 dakikaliktir

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

Not: > isaretli tiim log azalmasi degerleri, PreservCyt Cozelti’ye maruz
kaldiktan sonra saptanamaz mikrobiyal mevcudiyet saglamistir.
Listelenen degerler, kantitatif ydntemin baslangic konsantrasyonu ve
saptama sinir1 verildiginde izin verilen minimum degeri temsil eder.

Bilesenler

Temel sistem bilesenleri arasinda AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 cihaz, flakon tepsilerinde
PreservCyt Cozelti numune flakonlari, giris karuseli, fiksatif kaplari, filtreler ve slayt kasetlerinde
mikroskop slaytlar1 bulunmaktadir.

Sistem, dokunmatik ekranli grafik kullanic1 arayiizii araciigiyla calistirilir. Arayiiz, kullanic
tercihine gore ¢esitli dillerde mevcuttur.

Tiim numune 6rnekleri PreservCyt Cozelti flakonlarma toplanir. Numune flakonu bir numune
kimligi ile etiketlenmistir. (Kiiglik Parti moduyla calistirilan numuneler igin, ilgili ThinPrep
mikroskop slaytlar1 eslesen numune kimlikleriyle 6nceden etiketlenmelidir.) Flakon tepsileri, slayt
kasetleri ve filtre tepsileri cihaza yiiklenir. Karusel, ThinPrep 5000 cihaz bélmesine yerlestirilir.
Boyama raf1 ve fiksatif alkol iceren fiksatif kaplar1 ¢ikis bolmesine yerlestirilir. Her kap 20 adede
kadar islenmis slayt alabilir.

Kapaklar1 kapatin ve islenecek numune tiiriinii segin ve Start (Baslat) diigmesine basimn.
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AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi

Cam mikroskop slaytlari
ve slayt kaseti

Numune flakon tepsileri
ve PreservCyt™ Cozelti
flakonlari igindeki
numune

58858

ThinPrep™ filtreleri

. , Boyama rafli
Giris karuseli fiksatif kaplari
Sekil 1-3 Autoloader 6zellikli ThinPrep 5000 Cihazi Bilesenleri

islemeye Genel Bakis

Rutin toplu islemler i¢in sistem, toplu islem baglatildiktan sonra bu sekilde ilerler:

AutoLoader Modu Kiiciik Parti Modu

Karuselin bos olup olmadi§ini kontrol eder (Operator flakonlari, filtreleri ve slaytlari karusele manuel
olarak yiikler ve karuseli cihaza yikler)

ilk flakonu alin, karusele yerlestirin ve flakon kimligini okuyun

Bir filtre secin ve karusele yerlestirin Flakon ve slayt kimliklerini kontrol edin

Kasetlerdeki slaytlar kontrol eder Bir flakon ve filtre alin

Lazer duman ¢ikariciyr galistirin. Bir slayt segin ve zerine
flakon kimligindeki (ve diger bilgilerdeki) kimligi kaziyin

Slayti karusele yerlestirin ve slayt kimliginin okunabildigini ve | Flakonu dagiticiya yerlestirin
dogdru oldugunu onaylayin
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AutoLoader Modu

Kiiciik Parti Modu

Slayt, filtre ve flakonu alin ve dagitma alanina getirin

Slayti alin

J1nab Lepkels an Lajaiy

‘LIE|UOYe} beJuos ‘LIS)SIS BpUIBID.ISEq aWals|

Flakonun igindekileri dagitin

Flakonun igindekileri dagrtin

Flakonun kapagini agin

Flakonun kapagini agin

Slayti hiicre transferi istasyonuna yerlestirin
(pndmatik emme tutucusu)

Slayti hiicre transferi istasyonuna yerlestirin (pnématik emme
tutucusu)

Filtreyi flakona yerlestirin, filtreyi 1slatin ve sivi
seviyesinin yeterliligini test edin

Filtreyi flakona yerlestirin, filtreyi 1slatin ve sivi seviyesinin
yeterliligini test edin

Hiicreleri toplayin

Hiicreleri toplayin

Sivi atiklari tahliye edin

Sivi atiklar tahliye edin

Filtreden slayt (izerine hiicre transferi

Filtreden slayt tizerine hiicre transferi

Slayti fiksatif kabina yatirin

Slayti fiksatif kabina yatirin

Filtreyi delin ve bertaraf edin

Filtreyi delin ve bertaraf edin

Flakonun kapagini takin

Flakonun kapagini takin

Flakonu karusele geri koyun

Flakonu karusele geri koyun

Flakonu orijinal tepsi konumuna geri getirin

Saglanan Malzemeler

AutoLoader dzellikli ThinPrep ™ 5000 cihazi kurulum igin teslim edildiginde asagidaki 6geler birlikte

™

temin edilir.

(Bu 6geler siparisinize gore degisebilir.)

AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 cihaz1

AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu

Glig kablosu

Sistem aksesuar kitinde sunlar yer alir:

Tiip techizat1 ve tasima kapagiyla birlikte atik sisesi

Buharlasma kapakl fiksatif kaplari (3)

Karusel (1)
Karusel toz kapag (1)
Filtre tapas i¢in emici pedler (4)

Buharlastiric1 kapagi icin emici pedler (4)

Boyama raflar1 (10’1u paket)
USB flash stirticii
UPS (kesintisiz gii¢ kaynagr)
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Numune flakonu tepsileri (8)

Filtre atik kutusu ve astar torba
Robotik kol alan1 atik kutusu ve astar
Slayt atik kutusu

Slayt kasetleri (6)

HEPA filtre (5)

Karbon filtre

o Istege bagh ogeler:
Lazer ag yazicisi
LIS (laboratuvar bilgi sistemi) ag1

Saklama

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

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 saklayn.

* Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG testini kullanarak CT/NG testi yapmak icin
hazirlanan sitolojik numuneli PreservCyt Cozelti’yi 4°C ile 25°C arasindaki sicakliklarda en
fazla 6 hafta saklayn.

Tiim ThinPrep filtre tiirleri i¢in depolama gereksinimleri sunlardir:
* Filtreleri, kullanima hazir olana kadar kapag takili sekilde tepsilerinde saklayin.
 Filtreleri uygun bir ortamda ve dogrudan giines 1s51¢1ndan uzakta saklaym.

* Tepsi etiketi {izerinde yazili olan son kullanma tarihini kontrol edin ve tarihi gegmisse atin.
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TEKNIK OZELLIKLER
B

Bilesenlere Genel Bakis

AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi
Robot kolu Uzerinde

AutolLoader slayt tutuculu P :K
Lazer slayt robot muhafazasi J\\X

kaziyici —
(gbriinmiiyor) \% I S
\

Slayt kasetleri (3) Kullanici araylizi

Numune flakonu — ; ‘

tepsileri (4) =
Flakon kapagi 1 I —
Flakon kapagi 2
Flakon kapagdi 3 = el

Flakon kapagi 4

]

—— Karusel
Kap kapag!

Filtre atik kutusu

Sivi atik sisesi
ve slayt ¢op kutusu
(kapagin arkasinda)

ThinPrep filtre tepsisi
béimeleri (3)

Lazer duman ¢ikarici
filtreleri

Ana kapak (giris kapagi)

Slayt tasima kolu

—
// Dokunmatik ekran

Filtre/flakon tasima kolu == E | Kap kapagi
Filtre tapasl =—""""__ | -

Flakon tutucu /

Fiksatif kabi buharlastiric
kapagi

ThinPrep 5000 cihazi

Sekil 1-4 Bilesenlere Genel Bakis
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Boyutlar, Aralik Mesafeleri ve Agirhk

Boyutlar - AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihaz1: 57 ing (145 cm) yiikseklik x 54 ing (137 cm)
genislik x 28 ing (71 cm) derinlik

Agirlik (yaklasik) - 660 1b/300 kg
Atik sisesi: 17 ing (43 cm) yiikseklik x 6 ing (15 cm) gap

Boyutlar

57 in¢
145 cm

Aralik Mesafeleri

Sekil 1-5 AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 cihazi Boyutlar ve Aralik Mesafeleri
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Cevresel

Calisma sicakhgi
16-32 °C

60-90 °F

Calisma nemi
%20-%80 BN, yogusmasiz

Calisma disi sicakhgi
-28 °C-50 °C

-20 °F-122 °F

Calisma disi nemi
%15-%95 BN, yogusmasiz

Ses seviyeleri
Normal operatdr konumunda maksimum 85 dBA'nin altinda

Is1 yuki
Maksimum 529 watt = 1805 BTU/sa veya 1904 jul/sa

Gic
Elektrik Voltaj ve frekans giici

100-120 V, ~6 A, 50/60 Hz
220-240V, ~2 A, 50/60 Hz

Sigortalar
1ki 6,3 A /250 V 5x20 mm SLO-BLO

Lazer
Tiir: CW CO, kizilotesi

Dalga boyu: 10.600 nm
Nominal Giig: Maksimum 10 W

Harici Devrelere Baglantilar
AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 cihaz tizerindeki harici baglantilar, IEC 61140
tarafindan tanimlandig gibi PELV’dir (Korumali Ekstra Diisiik Voltaj). Cihaza bagh diger
cihazlarin ¢ikislar1 da PELV veya SELV (Ayrilmis Ekstra Diisiik Voltaj) olmalidir. AutoLoader
ozellikli ThinPrep 5000 cihazina yalnizca uygun bir kurum tarafindan giivenlik bakimmdan
onaylanmus cihazlar baglanmalidir.
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Giuvenlik, EMI ve EMC Standartlan

AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 cihazi, ulusal sayginliga sahip bir ABD test Laboratuvari (NRTL)
tarafindan test edilmis ve gecerli Giivenlik, Elektromanyetik Interferans (EMI) ve Elektromanyetik
Uyumluluk (EMC) standartlarina uygunluk agisindan onaylanmustir. Giivenlik onay1 isaretlerini
gormek i¢in cihazin arkasinda bulunan model/derecelendirme etiketine bakin (bkz. Sekil 1-7).

Bu cihaz, IVD cihazi i¢in IEC 61010-2-101 &zel giivenlik gereksinimlerini karsilamaktadir.

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

Ev ortaminda radyo interferansina yol acabilir, bu durumda interferansi azaltmak igin énlemler
almaniz gerekir. Cihazi ¢alistirmadan 6nce elektromanyetik ortam degerlendirilmelidir. Diizgiin
calismasina engel olabileceginden, bu cihaz giiglii elektromanyetik 1s1ma kaynaklarinmn (6r.
korumasiz radyo frekansi (RF) kaynaklar1) ¢ok yakininda kullanmayin.

Bu iiriin, in vitro tan1 amach (IVD) bir tibbi ekipmandar.

Bu cihaz, iireticisi tarafindan belirtilmeyen bir sekilde kullanilirsa, cihazin sagladig1 korumalar
bozulabilir.

Lazer Uriin Giivenligi

Bu {iriin, numune kimligini cam mikroskop slayti {izerine kazimak icin kullanilan bir lazer cihazi ierir.

Calisma sirasinda bu lazer ekipmani, Amerika Birlesik Devletleri Federal Diizenleme Kanunu,
Baslik 21, Alt Boliim J, Kisim 1040 uyarinca Smif 1 lazer {iriinii olarak islev goriir. Bu Sinif 1 lazer
tirtinti, CEN ELEC EN 60825-1:2007 ile uyumludur. Normal ¢alisma sirasinda lazer 1s1n1 ve
yansimalar: tamamen kapalidir ve yakin ¢evredeki kisiler igin lazer tehlikesi yoktur. Bununla
birlikte, bu iiriiniin icinde Siruf 4 lazer bulunmaktadir ve erisim kapag: veya panelleri acik
oldugunda dikkatli olunmaldr.

DIKKAT: Kontrollerin ve ayarlarin kullanimasi veya burada belirtilenler disindaki proseddirlerin
uygulanmasi tehlikeli radyasyona maruz kalinmasina neden olabilir.

Slayt lazer baski sistemi giivenlik muhafazasi, giivenli calismay saglamak icin kilitlenmis
ve etiketlenmistir. Etiketler ¢ikarilmamalidir. Kilitler bir operator tarafindan devre dist
birakilmamalidir. Bu sistemin servis ve onarimi sadece egitimli Hologic personeli tarafindan
yapilmalidir.
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DAHILI KALITE KONTROLU

Otomatik Acilis Testi (POST)

™

AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 cihaz1 agilirken, sistem bir otomatik tani testinden geger.
Elektrik, mekanik ve yazilim/iletisim alt sistemlerinin her biri, diizgiin calistiklarin1 onaylamak
tizere test edilir. Kullanici, arizalar konusunda kullanici arayiiziiniin dokunmatik ekranindaki bir
mesajla ve sesli uyariyla (etkinlestirilmisse) uyarilir.

THINPREP 5000 TEHLIKELER

AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 cihazinin, bu kilavuzda belirtilen talimatlara uygun bigimde
kullanilmas1 amaglanmaktadir. Kullanicilarin ve/veya cihazin zarar goérmesini 6nlemek igin
asagidaki bilgileri inceleyip anladiginizdan emin olun.

Bu cihaz, {ireticisi 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 hastanin ve/veya kullanicinin yerel yetkili
makamina bildirin.

Uyari, Dikkat ve Notlar
UYARI, DiIKKAT 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 gegersiz kilacak eylem veya durumlara kars: tavsiyeleri
belirtir.

Not, agiklanan talimatlar baglaminda yararh bilgiler saglar.
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Cihazda Kullanilan Semboller

Uriiniiniizde agagidaki semboller goriinebilir:

Dikkat, birlikte verilen belgelere basvurun

A
1]

hologic.com/ifu

Kullanim talimatlarina bakin

®

Tekrar kullanmayin

Sigorta

Elektrikli ve Elektronik Ekipman Atiklari.
Kentsel atik sisteminde bertaraf etmeyin.
Cihazin bertarafi igin Hologic’e basvurun.

IVD

In Vitro tani amagli tibbi cihaz

Lazer cihazi
(lazerin iginde bulunur ve kullanici
tarafindan erisilemez)

Avrupa Toplulugu’'ndaki yetkili temsilci

Uretici
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&I Uretim tarihi

Katalog numarasi

Seri numarasi
@ Koruyucu iletken Terminali
‘ Gulg¢ Anahtari Agik

O Gug¢ Anahtari Kapali

> Akig yoni

ABD’de Uretilmistir

Bilgiler yalnizca ABD ve Kanada’da gecerlidir
Uriin, AB IVD Yénetmeligi 2017/746 uyarinca
c € CE isareti gereksinimlerini karsilar
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Dikkat: Federal yasalar (ABD), bu cihazin satigini
bir hekim tarafindan veya onun siparisiyle ya da
Devlet kanunlari ile lisansli baska bir uzman
]i (cihazi kullanacak ya da cihazin kullaniimasini

only isteyecek uzmanin Grinun kullanimi konusunda
egitimli ve tecriibeli olmasi gerekir) tarafindan
yapilmasi sartiyla sinirlandirir.

ETL isareti, Griniin Kuzey Amerika giivenlik
standartlarina uyumlulugunun kanitidir. Yetkili

\ Makamlar (AHJ'ler) ve ABD ve Kanada’daki kod
c GI!I us yetkilileri, ETL Listeli Isareti Griiniin yayinlanan
intertek endustri standartlarina uyumlulugunun kanit

olarak kabul eder

Sekil 1-6 Semboller

Cihazda Bulunan Etiketlerin Konumu

Cihaz parga
numarasini
iceren model/
derecelendirme/
sertifikasyon
etiketi

Cihaz

L-j icin seri
numarasi
ve uretim tarihi

CAUTION - CLASS 4 VISIBLE
a AND INVISIBLE LASER RADIATION WHEN

Dikkat:
Agikken (ABD)
Sinif 4 gorindr
ve goriinmez
lazer
radyasyonu.
Dogrudan

AutoLoader parga
numarasiyla
birlikte model/
derecelendirme etiketi

AutoLoader
icin seri . o
numarasi veya sacglimis

ve T radyasyona

—
dretim tarihi ‘%v 7 Y g6z veya cilt
Q maruziyetinden

kaginin.

=aXo)
N
o

=

Sekil 1-7 AutoLoader ézellikli ThinPrep™ 5000 Cihazinin arkasi
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G==
Aclk
Kapali

Belgelere bagvurun
(Atik sisesi dolu)

Sekil 1-8 Cihazin Sag Tarafi ve Atik Sisesi

Bu Kilavuzda Kullanilan Uyarilar:

UYARI
Yalnizca Yetkili Servis Kurulumu

Bu sistem yalnizca egitimli Hologic personeli tarafindan kurulmalidir.

UYARI
Hareketli Parcalar

Cihazda hareketli pargalar bulunur. Ellerinizi, saglarinizi, bol kiyafetlerinizi, takilarinizi, vb. uzak
tutun. Kapaklar agikken ¢alistirmayn.

UYARI
Toprakh Priz

Bu ekipmanu giivenli bir bi¢gimde ¢alistirmak i¢in ti¢ kablolu bir toprakl priz kullanin. Giig
kaynagimin baglantisini, gii¢ kablosunu ¢ikararak kesin.

UYARI
Zehirli Kannisimlar

Tehlike. PreserVCytTM Cozelti metanol igerir. Yutulmasi halinde zehirlidir. Solunmasi halinde
zehirlidir. Organ hasarina yol acar. Zehirden arindirilamaz. Is1, kivileim, acik alevler ve sicak
ylizeylerden uzak tutun.
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Tehlike. CytoLyt  Cozelti metanol igerir. Yutulmasi halinde zararhdir. Solunmas: halinde zararlidur.
Organ hasarina yol acar. Zehirden arindirilamaz. Isi, kivileim, agik alevler ve sicak yiizeylerden uzak
tutun.

Reaktiflerin islenmesi ve dokiilmelerin temizlenmesi igin {ireticinin onerilerine uyun. Daha fazla
bilgi icin {ireticinin Giivenlik Veri Sayfalarina (SDS) bakin. Koruyucu laboratuvar giysileri giyin.

UYARI
Yanici Sivi ve Buhar

Yanuci sivilar. Ates, 1s1, kivilcim, alev ve sicak yiizeylerden uzak tutun.

1.20 AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu



GiRis 1

UYARI
Cam

Cihazda, keskin kenarli mikroskop slaytlar1 kullanilir. Ayrica, slaytlar saklama ambalajlarinda veya
cihaz tizerinde kirilabilir. Cam slaytlar: tutarken ve cihazi temizlerken dikkatli olun.

UYARI
Cihaz Sigortalari

Yangina karsi stirekli koruma icin, yalnizca belirtilen tip ve akim degerine sahip sigortalarla
degistirin. Kullanici tarafindan erisilebilen sigortalarn degistirilmesiyle ilgili talimatlar igin Bakim
boliimiine bakin. Sigorta 6zellikleri ve siparis igin bkz. Siparis Bilgileri.

UYARI
Lazer Cihazi

Bu iirtin Sinif 4 lazer iirtinii icerir. Cihaz1 asla kapaklar agikken veya paneller ¢ikarilmisken
calistirmayin.

UYARI

AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 cihazinda, Creutzfeld-Jakob hastalig1 gibi TSE tasiyan bir
kisiden alman ve prion enfeksiyonu (PrPsc) icerdiginden siiphelenilen beyin-omurilik sivisini
(BOS) veya diger numune tiirlerini islemeyin. TSE ile kontamine cihazlar etkin sekilde dezenfekte
edilemez; bu nedenle cihazi kullanan kisilerin veya servis personelinin zarar gérmesini 6nlemek
i¢cin uygun sekilde atilmalidir.
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BERTARAF ETME

Sarf Malzemelerini Bertaraf Etme
DIKKAT: Tum atilabilir malzemeler tek kullanimliktir ve tekrar kullanimamalidir.

* PreservCyt" Cozelti. Yasal mevzuatta belirtilen yonergeleri izleyin. Tum ¢oziiciileri tehlikeli
atik olarak bertaraf edin.

e CytoLyt" Cozelti. Biyolojik tehlikeli madde olarak bertaraf edin.

* Fiksatif reaktif. Yasal mevzuatta belirtilen yonergeleri izleyin. Tiim ¢oziiciileri tehlikeli atik
olarak bertaraf edin.

e Kullanilmis ThinPrep™ Filtreleri. Normal atik olarak bertaraf edin.

* Atik sisesi igerigi. Tiim ¢oziiciileri tehlikeli atik olarak bertaraf edin. Yasal mevzuatta
belirtilen yonergeleri izleyin. Tiim laboratuvar prosediirlerinde oldugu gibi, genel 6nlemlere
uyulmalidir.

e Kullanilmis karbon filtre (duman aspiratoriinden). Normal atik olarak bertaraf edin.

e Kullanilmis HEPA filtre (duman aspiratdriinden). Yasal mevzuatta belirtilen yonergeleri
izleyin.

* Fiksatif kab1 buharlastirma kapag: ve filtre kolu i¢in emici pedler. Normal atik olarak
bertaraf edin. (Islaksa, damlatiyorsa, tehlikeli atik olarak bertaraf edin.)

e Kirik cam. Bir Kesici Maddeler kabinda bertaraf edin.

Cihazin Bertaraf Edilmesi

Kentsel atik sisteminde bertaraf etmeyin.
Liitfen Hologic Teknik Destek ile iletisime gegin.

Hologic, miisterilerimize tedarik ettigimiz elektrikli cihazlarin toplanmasini ve uygun sekilde
geri kazanimini saglayacaktir. Hologic, Hologic cihazlarini, yar1t mamullerini ve bilesenlerini
miimkiin oldukca yeniden kullanmaya gayret etmektedir. Yeniden kullanim uygun
olmadiginda, Hologic atik malzemenin dogru sekilde atilmasini saglayacaktir.

)¢
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Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 ABD

Tel: 1-800-442-9892
1-508-263-2900

Faks:  1-508-229-2795

Web: www.hologic.com

Gilivenlik Veri Sayfasi

GiRis 1

REP

Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belcika

CytoLyt Cozelti; PreservCyt Cozelti:

Bu ¢ozeltilerin Giivenlik Veri Sayfasi (SDS), Hologic Teknik Destek ekibinden istenebilir veya
www.hologicsds.com adresinden online olarak bulunabilir.

Diger reaktifler icin {ireticinin SDS’sine bakin.
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Bu sayfa ozellikle bos birakilmistir.
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KURULUM 2

Ilkinci Boliim

Kurulum

UYARI: Yalnizca Yetkili Servis Kurulumu

KISIM

AW GENEL

AutoLoader 6zellikli ThinPrep " 5000 cihazi, cihaz icin Hologic servis egitimini tamamlans
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: sayfasin ¢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. Servis Bilgileri, Boliim 12.)

Kurulumun Hologic servis personeli tarafindan yapilmasi igin cihazi ambalajinda birakn.

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

KISIM
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

AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 cihazini, voltaj dalgalanmalar: ve gii¢ dalgalanmalari1 olmayan
3 telli toprakli bir elektrik prizinin yakinina (3 metre yakinina) yerlestirin. Cihaz, elektrik prizine
takilacak olan bir UPS’e (kesintisiz gii¢c kaynag1) baglanacaktir. Islemcinin etrafinda yeterli bosluk
oldugundan emin olmak icin bkz. Sekil 1-5. Cihaz istege bagh bir yazici ve/veya yonlendirici ile
yapilandirilacaksa bunlar UPS’e takilabilir. (Bkz. Sekil 2-2.) AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000
cihazinin bilegenleri, tiim baglantilar1 rahatca yapabilecek kadar yakin olmalidir.
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AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 cihazi, ¢alisma sirasinda maruz kaldig titresimlere kars:
hassastir. Agirlig1 660 Ib/300 kg1 destekleyebilecek diiz ve saglam bir yiizeye yerlestirilmelidir.
Titresimli ekipmanlardan uzaga yerlestirilmelidir.

Sekil 2-1 Tipik bir AutoLoader dzellikli ThinPrep 5000 Cihazi

DIKKAT: Kablolarin sikismasini énlemek icin tim baglantilan dikkatlice yénlendirin. Kablolara
takilip dismeyi veya kablo baglantilarinin kesilmesini dnlemek icin kablolari yaya trafiginin yakinina
yerlestirmeyin.

Ag Baglantisi

AutoLoader dzellikli ThinPrep 5000 cihaz harici bir ag yonlendiricisine (Hologic tarafindan saglanir)
baglanabilir. Yonlendirici icin istege bagli baglanti, Hologic tarafindan saglanan bir Aga Bagl
Saklama (NAS), miisteri Laboratuvar Bilgi Sistemi (LIS) veya Hologic tarafindan saglanan bir ag
yazicist igerir. Ornek bir ag yapilandirmast icin bkz. Sekil 2-2.

Her tesis, giivenli bir giivenlik duvarina ve NASa bagh cihazlar i¢in gliclii ag giivenligine

sahip olmalidur.
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NAS
Not: Olgege gore degil. Bir NAS cihazi
yaklasik 6 inglik bir kiip seklindedir.
Veri &"osya§|
Yonlendirici
- — Yerel
Musterinin alan
LIS Sistemi ag!
Musteri agi
AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 Cihazi
\/

Not:  Bilesenlerin gérinimu burada
gosterilenlerden farkli olabilir.

Sekil 2-2 Yerel Ag Ara Baglanti Semasi (Ornek)

NAS cihazi, Hologic tarafindan AutoLoader ile ThinPrep 5000 cihazdan dosyalar: saklamak icin
bir arag olarak saglanmistir. Bu NAS cihazi, yonlendiricinin Hologic ag tarafina eklenecektir.

Cihaz LIS arayiizii gesitli LIS sistemleri ile uyumludur. Hologic, LIS baglantisin1 kurmak igin onay
yetenekleri ve kisitlamalar1 hakkinda rehberlik saglayabilir. Hologic, cihaz LIS arayiiziiniin
biitiinliigiinii dogrulayacaktir. Hologic, kullanicinin LIS sistemi ile ilgili olarak hicbir beyan veya
garanti vermediginden, LIS sistemindeki tiim degisikliklerden son kullanici sorumlu olacaktir.
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Cihaz Uzerindeki Baglanti Portlarn

/I/ Cihaz ag portu (Hologic saha
: servisi igin ayrilmigtir)

' USB portlari (raporlari USB
cihazina kaydetmek igin)

Cihazin sag tarafi

Harici ag portu (istege bagli
ag kullanihyorsa yonlendiriciye
baglanir)

1
-

USB baglanti noktasi

Gg giris moduli

Cihazin arkasi

Sekil 2-3 Baglanti Noktalarinin Konumlari

KISIM

D KURULUM SONRASI SAKLAMA VE KULLANIM

AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 cihazi kuruldugu yerde saklanabilir. Cihaz1 bu kilavuzun
Bakim boliimiinde agiklandig: sekilde temizlediginizden ve bakimini yaptiginizdan emin olun.

AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 cihazinin yeni bir konuma taginmasi veya nakledilmesi
gerekiyorsa liitfen Hologic Teknik Destek ile iletisime gegin. (Bkz. Servis Bilgileri, Boliim 12.)
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KISIM

S  AUTOLOADER OZELLIKLI THINPREP 5000 CiHAZINI AGMA

DIKKAT: USB baglanti noktalarindan herhangi birinde bir USB anahtari varken cihazi agmayin.
USB baglanti noktasi konumlari icin bkz. Sekil 2-3.

Cihazi agmadan once tiim kapaklar kapatilmalidir.

Cihazin sag alt tarafinda bulunan basmali diigmeye basarak diigmeyi acik konumuna getirin.
Bkz. Sekil 2-4.

Not: AutoLoader’m arkasinda bir gii¢ diigmesi vardir - bunu her zaman acik birakin ve tiim
sistemi yalnizca cihazin islemci kismindaki diigme araciligiyla agin veya kapatin.

0000
0000

Gl¢ Agma/Kapama anahtari

Sekil 2-4 Giic Anahtan

™

Sistem Onyiiklenirken kullanici araytiiziinde AutoLoader 6zellikli ThinPrep ™ 5000 cihazi logosu
goriintiilenecek ve cihaz kullanima hazir oldugunda ana ekran goriinecektir. Pompa/kompresdre
enerji verildigi duyulacak ve mekanizmalar hareket edecek ve ardindan erigim i¢in konumlanacaktir.
Kapaklarin kilidi agilacaktir.

Not:  AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 cihazmnin agik birakilmas: amaglanmigstir. Kapatma
ve uzun siireli kapatma igin, bkz. sayfa 2.7.
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Status (® Ready to process. Press to begin.

AutolLoader Mode

1 Gyn a0 Ready

2 Non-Gyn Completed

Tl1inPrep°5000 s vl

PROCESSOR e

Non-Gyn
3 UroCyte
Imager

Copyright © 200 ————————
 Hologic® Admin | SwitchTo |
Options L Small Batch |

Ana ekran

Baslangi¢ ekrani

Sekil 2-5 Baslangi¢ Ekranlan

KISIM
KULLANICI TERCIHLERINI AYARLAMA

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

e Saat ve Tarihi Ayarla - sayfa 6.25.

e Laboratuvar Admi Ayarla - sayfa 6.27
e (Cihaz Adimi Ayarla - sayfa 6.28

e Dili Ayarla - sayfa 6.32

* Sesli Uyariy1 Ayarla - sayfa 6.29

*  Yazici - sayfa 6.34
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KISIM
AUTOLOADER OZELLIKLI THINPREP™ 5000 CIHAZINI KAPATMA

Normal Kapatma
DIKKAT: Kullanici aray(iz( araciliglyla uygulamadan gikmadan cihazin giictinii asla kapatmayin.

Cihaz kapatilacaksa bosta olmasi gerekir. Bir parti devam ediyorsa ya bitmesine izin verin ya da
partiyi durdurun. Kapatmak i¢in kullanici arayiiziindeki Admin Options (Yonetici Segenekleri)
diigmesine dokunun ve Shutdown (Kapat) diigmesine basin.

Shutdown

Sekil 2-6 Kapatma Diigmesi

Admin Options

Shutdown the system?

Sekil 2-7 Kapatma Onayi

Dokunmatik ekranda bir onay kutusu goriintiilenecektir. Sistemi kapatma islemine devam etmek
icin Yes (Evet) diigmesine basin. Uygulamanin kapanmasini bekleyin (dokunmatik ekran arayiizii
bosalana kadar bekleyin). Ardindan cihazin sag tarafinda bulunan gii¢ anahtarini kapatin.

Kapatmay1 iptal etmek ve Admin Options (Yonetici Se¢enekleri) ekranina dénmek i¢in No (Hayir)
diigmesine basin.
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Uzun Siireli Kapatma

Cihaz uzun bir siire i¢in kapatilacaksa veya hizmet dis1 birakilacaksa atik sisesini bosaltin (Bakim
boliimii), cihazda bulunabilecek her tiirlii 6geyi ¢ikarin ve tiim kapaklar: kapatin. Normal Kapatma
icin talimatlar1 izleyin. Gii¢ kablosunu UPS’ten ve UPS'i de prizden cikararak cihaza giden giicii
tamamen kesin.

UYARI: Cihaz akl gucuyle calisirken UPS duvar fisini asla ¢ikarmayin. Cihazin UPS araciligiyla
topraga bagl kalmasi gerekir.
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PRESERVCYT™ & CYTOLYT™ COZELTILERI ;

Uciincii Boliim

PreservCyt™ & CytoLyt™ Cozeltileri

KISIM . .
A PRESERVCYT COZELTI

Asagidaki kisimlar sitolojik koruyucu sivinin, yani PreservCyt™ Cozeltinin islevini ve teknik
Ozelliklerini agiklamaktadir.

PreservCyt Cozelti, tasima ve AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 cihazinda slayt hazirlanmasi
esnasinda hiicreleri korumak icin tasarlanmis metanol bazli, tamponlanmus bir ¢ozeltidir.

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

Ambalaj
ThinPrep 5000 sistemi Siparis Bilgileri igin ¢ozelti ve sarf malzemesi siparisine iliskin parca
numaralar1 ve ayrintili bilgi edinmek igin liitfen bu kilavuzun kismina bagvurun.

e Her bir ThinPrep Pap testinde, PreservCyt Cozelti Flakonlar: (20 mL) bulunur.

Bilesim
PreservCyt Cozelti, metanol igeren tamponlanmus 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 agar. Zehirden arindirlamaz. Isi, kivilcim, acik alevler ve sicak
ylzeylerden uzak tutun.

Saklama Gereksinimleri

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

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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e Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG testini kullanarak CT /NG testi yapmak igin
hazirlanan sitolojik numuneli PreservCyt Cozelti'yi 4 °C ile 25 °C arasindaki sicakliklarda en
fazla 6 hafta saklayin.

Not:  ThinPrep Pap testini cahgtirmadan 6nce yardimea testlere yonelik alikot gikarma
talimatlar1 icin bkz. “YAN TESTLER ICIN ISTEGE BAGLI TALIMATLAR” sayfa 7.37.

e PreservCyt" Cozelti miktarlarina iligkin saklama gereksinimleri, tesisinizin boyutu ve
yapilandirmasina iliskin yerel diizenlemelere baghdir. 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 iizerinde gosterildigi gibi flakondaki isaretle ayni
hizaya getirin. Flakonun tizerindeki kapakta ¢izgi yoksa, kapagin sikica kapatildigindan emin.

Kapaktaki ¢izgi ile
&/} flakon Uizerindeki
— cizgi denk gelmeli

veya hafifce Ust
uste binmelidir.

a0e \nsert Before

on.

WARNING: & Pack:
‘SPecimen Collecti

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)” (yanuci sivilar, toksik, b.b.b. (metanol)) (ABD disinda)
Hiicre igeren PreservCyt Cozeltinin sevkiyati, “diagnostic sample” (tan1 amacli numune)
kategorisine girer.

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

Stabilite

PreservCyt Cozeltiyi, kap etiketinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra kullanmayimn. Ayni
numune flakonundan birden ¢ok slayt yapacaksaniz, slaytlar1 numune flakonundaki son kullanma
tarihinden 6nce yaptiginizdan emin olun. Son kullanma tarihi gecen flakonlar, uygun laboratuvar
prosediirleri izlenerek atilmalidir. Hiicre koruma sinirlari igin ayrica Saklama Gereksinimleri
boliimiine bakin.
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Kullanma/Atma

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

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

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

. Baslangic 15 Dakika Sonraki Log
Organizma
Konsantrasyonu Azalmasi
Candida albicans 5,5 x 10° CFU/mL =4,7
Candida auris 2,6 x 10° CFU/mL >5,4
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/mL 2,7*
Escherichia coli 2,8 x10° CFU/mL >4,4
Staphylococcus aureus 2 3% 105 CFU/mL >4.4
Pseudomonas aeruginosa 2.5%10° CFU/mL >4,4
Mycobacterium tuberculosist 9,4 x 10° CFU/mL 4,9™
Rabbitpox virlisi 6,0 x 10% PFU/mL 5,57
HIV-1 3,2x 107 TCIDsg/mL =7,0""
Hepatit B viriisii" 2,2 x 108 TCIDgo/mL 24,25
SARS-CoV-2 viriisii 1,8 x 108 TCIDgo/mL =3,75
* 1 saat sonra 4,7 log azalmasi
** 1 saat sonra 5,7 log azalmasl
*** Veriler 5 dakikaliktir
Tt Organizmalar, antimikrobiyal etkinligi degerlendirmek icin ayni cinsten benzer
organizmalarla test edilmistir
Not: > isaretli tiim log azalmasi degerleri, PreservCyt Cozelti’ye 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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Giivenlik Veri Sayfasi

PreservCyt Cozelti i¢in SDS, iirliniin ambalajina dahil edilmistir. SDS’ye ayrica www.hologicsds.com
adresinden de erisilebilir.
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KISIM

W CYTOLYT™ GOZELTI

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

Ambalaj

™

AutoLoader 6zellikli ThinPrep ™ 5000 cihazi i¢in ¢ozelti ve sarf malzemesi siparisine iliskin parca
numaralari ve ayrmtili bilgi edinmek igin liitfen bu kilavuzun Siparis Bilgileri kismina bagvurun.

Bilesim
CytoLyt Cozelti metanol ve tampon igerir.

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

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

* CytoLyt Cozelti igindeki hiicreler, oda sicakliginda 8 giin korunur; ancak, en iyi sonuglari
elde etmek istiyorsaniz, isleme i¢in numuneyi laboratuvara derhal gonderin. Bu 8 giinliik
koruma siiresi, bir birim CytoLyt Cozeltiye {i¢ birim numune oranindaki minimum CytoLyt
Cozelti iginde saklanan numuneler i¢in gecerlidir.

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

Tasima

CytoLyt Cozelti igeren tiiplerin ve numune kaplarinin sikica kapatildigindan emin olun. Sizintiy1
onlemek icin kapaktaki isareti flakondaki isaretle ayni hizaya getirin.

Stabilite

CytoLyt Cozeltiyi, kap etiketinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Hiicre
koruma simnirlari i¢in Saklama Gereksinimleri boltimiine bakin.

AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu =~ 3.5



; PRESERVCYT™ & CYTOLYT™ COZELTILERI

Kullanma/Atma

Kimyasal madde iceren tiim malzemeleri, giivenli laboratuvar uygulamalarini izleyerek dikkatle
kullanin.

Giuvenlik Veri Sayfasi

CytoLyt Cozelti icin SDS, iirliniin ambalajinda yer almaktadir. SDS’ye ayrica www.hologicsds.com
adresinden de erisilebilir.

3.6  AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu



HOLOGIC

ThinPrep® C6zeltilerim Saklama Kilavuzu

(2

)

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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HOLOGIC

ThinPrep® Cézeltilerim Saklama Kilavuzu

()

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\
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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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Dordiincii Boliim

Jinekolojik Numune Hazirlama

KISIM
JINEKOLOJIK NUMUNE HAZIRLAMA

Ektoserviks ve endoserviksten alinan hiicre numu nelerini igerir.

1. Toplama: Numuneyi dogrudan bir PreservCyt™ Cozelti
\\%N flakonuna koyun.

Not: Toplama cihazinin dogru durulama teknigi cok 6nemlidir.
4.3 ve 4.4 numarali sayfalarda yer alan numune toplama
talimatlarina bakin.

I’T |
|I. Y]

2. 15 dakika PreservCyt Cozelti icinde bekletin.

(p

3. Jinekolojik Sekans1 kullanarak AutoLoader ile
ThinPrep™ 5000 cihazda ¢alistirin, boyayin ve degerlendirin.

.

AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanum Kilavuzu 4.1



4 JINEKOLOJiK NUMUNE HAZIRLAMA

KISIM .
B TOPLAMA HAZIRLIGI

ThinPrep™ Toplama Teknikleri

Servikal hiicre numunesi almanin birincil amaci, servikal kanser ve prekiirsorlerinin yani sira diger
jinekolojik anormallikleri saptamaktir. Asagidaki yonergeler, CLSI Document GP15-A3! belgesinden
alinmistir ve ThinPrep Pap testi (TPPT) numunesi elde etmek i¢in toplama isleminde izlenmesi
Onerilir. Bu yonergeler genel olarak, kan, mukus, enflamatuvar eksiida veya kayganlastirici ile
karismamus bir numune elde etmenin 6nemini vurgulamaktadar.

Hasta Bilgileri

Hasta, menstriiasyonu bitince menstriiasyon periyodunun ilk giintinden sonraki 2 hafta
icinde test edilmelidir.

TPPT'nin engelleyici kani azaltmasina ragmen, klinik calismalar fazla miktarda kanin testi
olumsuz etkileyebilecegini ve tatmin edici olmayan bir sonuca yol acabilecegini gstermistir.?

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

Numune Toplama Hazirhgi

—_

2.

Spekulumu kayganlastirmak icin kayganlastirici jel kullanilmamalidur.

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

Numuneyi almadan dnce 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 hi¢ bulunmayabilir.

Numuneyi almadan 6nce servikal kanaldan enflamatuvar eksiiday: temizleyin. Serviks
tizerine 5 x 5 cm boyutunda kuru bir gazl bez parcas: yerlestirip eksiida emildikten sonra
bezi alarak veya kuru bir pamuklu ¢ubuk aplikatorii kullanarak temizleyin.

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

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

Numune, asetik asit uygulanmadan énce alinmalidir.

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

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

4.2 AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu
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KISIM
NUMUNE TOPLAMA

Sipirge Tiirii Alet Kullanarak Jinekolojik Numune Toplama

Hekimler /klinisyenler igin jinekolojik numune toplamaya iliskin talimatlar

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

2. Firgay1 flakonun dibine dogru 10 kez iterek ve bastirip
¢tkintilarin ayrilmasini saglayarak miimkiin olan en kisa siire
icinde PreservCyt™ Cozelti flakonunda durulayin. Son adimda,
kalan malzemenin ¢ikmasi i¢in fir¢ay1 kuvvetli bir sekilde
dondiiriin. Toplama aletini atin.

3. Kapaktaki tork ¢izgisi, flakondaki tork ¢izgisini gegene kadar
kapagi sikin.

4. Hastanin adin: ve kimlik numarasini flakonun iizerine
kaydedin.

Hastanin bilgilerini ve tibbi dykiisiinii sitoloji talep formuna
kaydedin.

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

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

5. Flakonu ve test talebini, laboratuvara gonderilmesi igin bir
numune ¢antasina koyun.

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

AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu 4.3
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Endoservikal Firca/Spatiil Kullanarak Jinekolojik Numune Toplama

Hekimler /klinisyenler igin jinekolojik numune toplamaya iligkin talimatlar

1. Plastik bir spatiil kullanarak ektoserviksten yeterli
numune alin.

2. Spatiilii flakon iginde 10 kez kuvvetle bir sekilde dondiirerek
miimkiin olan en kisa stire i¢inde PreservCyt™ Cozelti
flakonunda durulayin. Spatiilii atin.

3. Endoservikal fir¢a kullanarak endoserviksten yeterli numune
alin. Fircay1 yalnizca en alttaki teller acikta kalana kadar servikse
sokun. Tek yonde yavagca 1/4 veya 1/2 tur dondiiriin.

FAZLA DONDURMEYIN.

4. Cihazi1 PreservCyt flakonunun duvarina dogru itip ¢ozelti
icinde 10 kez dondiirerek firgayr miimkiin olan en kisa siire i¢inde
PreservCyt Cozeltide yikayin. Kalan malzemenin ¢ikmast igin
kuvvetli bir sekilde dondiiriin. Fir¢ay1 atin.

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

6. Hastanin adin1 ve kimlik numarasini flakonun tizerine
kaydedin.

Hastanin bilgilerini ve tibbi dykiisiinii sitoloji talep formuna
kaydedin.

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

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

7. Flakonu ve test talebini, laboratuvara gonderilmesi igin bir

E ! numune ¢antasina koyun.

Numune toplamayla ilgili uyarilar, kontrendikasyonlar ve sinirlamalar icin toplama
aletiyle birlikte verilen talimatlara bakin.

4.4 AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu
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KISIM

SN (ZEL ONLEMLER

PreservCyt™ Cozelti

Numune PreservCyt Cozelti flakonuna transfer edildikten
@ sonra, islemeden 6nce numunenin en az 15 dakika bekletilmesi
gerekir.

PreservCyt Cozelti hakkinda daha fazla bilgi icin, bkz. Boliim 3, PreservCyt™ & CytoLyt™ Cozeltileri.

Etkilesen Maddeler

Klinik ve Laboratuvar Standart Enstitiisii Yonergeleri (6nceden NCCLS) Pap testi sirasinda
kayganlastirict kullanilmamasini 6nerir.!

ACOG, tatmin edici olmayan sonuglara sebep olabilecegi icin, numunenin kayganlastiriciyla
kontamine edilmemesi i¢in 6zen gosterilmesini onerir.? Bu, hem standart Pap testi igin hem de
s1v1 bazli sitoloji i¢in gegerlidir.

Plastik bir spekulum kullaniyorsaniz veya kayganlastirici kullanilmasi gereken bir durum soz
konusuysa, serviks veya toplama aletlerine kayganlastirict bulasmamasina dikkat edin. Cok az bir
miktar kayganlastiric1 kullanilabilir; eldivenli parmagimzla, spekulumun ucuna temas etmesinden
kagmarak spekulumu hafifce kaplayacak bir miktar uygulamaniz yeterlidir.

Klinik ve Laboratuvar Standart Enstitiisii Yonergeleri ve ACOG, menstriiasyon sirasinda Pap
almamasini dnerir.

ThinPrep 5000 cihazinda islenecek numunelerde, kayganlastiricilar filtre membranina yapisarak
hiicrelerin slayta diizgiin bir bicimde transfer edilmesini engelleyebilir. Kullanilmak zorundaysa,
minimum miktarda kayganlagtiric: kullanilmalidar.

Kullanma/Atma

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

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

AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu 4.5
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PreservCyt Cozeltiyi, tehlikeli atiklarin atilmasina iliskin talimatlarinizi izleyerek bertaraf edin.
PreservCyt Cozelti metanol igerir.

KISIM
NUMUNE ISLEME SORUNLARINI GIDERME

TATMIN EDICi OLMAYAN SONUCUN ARDINDAN THINPREP™ PAP TESTi NUMUNE
FLAKONUNUN YENIDEN iSLENMESI

Laboratuvar personeli, sitoteknolog taramasindan sonra slaytlarin yetersiz (“Degerlendirme icin
Tatmin Edici Degil”) olarak kabul edildigi durumlarda, ThinPrep™ Pap testi numunelerini yeniden
isleyebilir. Bu numuneleri diizgiin bigcimde yeniden isleyebilmek i¢in asagidaki talimatlarin
izlenmesi gerekir:

Not:  Bir ThinPrep Pap Testi numunesi yalnizca bir kez yeniden islenebilir.

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

Yeniden Isleme Protokolii

1 | Islenmekte olan her ThinPrep Pap testi numunesine 30 mL eklemek
i¢in yeterli miktarda bir yikama ¢ozeltisi hazirlaymn. Bu yikama

cozeltisi, 9 birim CytoLyt ™ Cozelti ile 1 birim glasiyal asetik asit
karistirilarak elde edilir.

2 | Buadimi uygulamadan 6nce, santrifiijden sonra pelet i¢cin ThinPrep
Pap testi filtresinde yeterli miktarin kaldigindan emin olun.
ThinPrep Pap testi numunesinin icindekileri, gozetim zincirini
devam ettirmek icin uygun sekilde etiketlenmis bir santrifiij tiipiine
dokiin. Flakonu muhafaza edin.

3 | 5 dakika boyunca 1200 x g kuvvetinde santrifiijle santrifiij tiiptiniin
@ &~ icindekileri pelet haline getirin.
ey Not:  Santrifiij tamamlandiktan sonra hiicre peleti agikca

goriilebilir, fakat hiicreler birbirine sikica yapismis
olmayabilir (pelet kabarik goriinebilir).

4.6 AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu
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a. Hiicre kaybini 6nlemek i¢in iist fazi santrifijj tiiptinden dikkatlice
dokiin. Yerel diizenlemelere uygun olarak bertaraf edin.

b. Santrifiyj tiipiinii kisa bir siire vortekse tabi tutun.

™

c. 30 mL CytoLyt " Cozelti ve %10 glasiyal asetik asit karigimin
santrifijj tiipiine dokiin ve kapagini sikica kapatin.

d. Karistirmak igin santrifijj tiipiinii elinizle birkag kez ters ¢evirin.

5 dakika boyunca 1200 x g santrifiijle hiicreleri tekrar pelet
haline getirin.

a. Hiicre kaybini 6nlemek i¢in iist fazi santrifijj tiiptinden dikkatlice
dokiin. Yerel diizenlemelere uygun olarak bertaraf edin.

b. Santrifiij tiipiinii kisa bir siire vortekse tabi tutun.

]
a. Santrifijj tiiptindeki hacim isaretlerini izleyerek, hiicrelere yeterli
.V miktarda kullanilmamus (hasta numunesi icermeyen) PreservCyt™
0] Cozelti dokiin ve 20 mL son hacmine kadar doldurun. Kapag:

sikica kapatin.

b. Karistirmak igin santrifijj tiiplinii birkag kez ters gevirin ve
numuneyi muhafaza edilen numune flakonuna geri transfer edin.

Jinekolojik numuneleri igleme prosediiriinii izleyerek AutoLoader
ozellikli ThinPrep™ 5000 cihazi ile numuneyi isleyin. Olusturulan
slayt, Servikal Sitoloji Raporlamasina Yonelik Bethesda Sistemi
kaynagina gore degerlendirin. Yeniden islemeden sonra,
numuneden alinan negatif sonuglar klinik izlenimlerle

uyusmuyorsa yeni bir numune gerekebilir.

AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanum Kilavuzu 4.7
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Bu sayfa ozellikle bos birakilmistir.

4.8 AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu
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Besinci Boliim

Jinekolojik Olmayan Numune Hazirlama

KISIM

EW  GIRIS

™

Bu béliimde, jinekolojik olmayan (jin olmayan) numuneler hazirlama ve ThinPrep ™ 5000 Sistemi
ile slaytlar yapmaya iligkin talimatlar verilmektedir.

En iyi sonuglari elde etmek igin bu boliimde agiklanan talimatlar: dikkatle izleyin. Numunelerin
biyolojik agidan gesitli olmasi ve bir¢ok toplama ydnteminin mevcut olmasi nedeniyle, standart
isleme sonucunda ilk slaytta her zaman tatmin edici ve esit dl¢iide dagitilmis preparatlar
olusturulamayabilir. Bu béliimde, yukarida agiklanan durumlarda sonraki slaytlarda daha ytiksek
kalite elde etmek icin gelismis numune isleme ile ilgili sorun giderme talimatlar1 yer almaktadr.
Bu boliimde ayrica gesitli numune toplama yontemleri ve her biri i¢in izlenmesi gereken uygun
prosediirler ana hatlariyla anlatilmaktadr.

Bu béliimde bulunan igerikler:
GEREKLI MALZEMELER
NUMUNE TOPLAMA
NUMUNE HAZIRLAMA YONTEMLERI

e Santrifiijle Konsantre Hale Getirme - 10 dk. boyunca 600 g
o  Ust faz1 dokiin ve hiicre peletini resiispanse etmek igin vortekse tabi tutun
* Hiicre peletinin goriiniimiinii degerlendirin
o PreservCyt  Cozelti flakonuna numune ekleyin
e 15 dakika PreservCyt ¢ozelti iginde bekletin
* Jin Olmayan Sekansi kullanarak AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 cihazinda
caligtirm. Sabitleyin, boyayin ve degerlendirin.
* Mekanik karistirma
e CytoLyt" Cozelti ile yikaymn
NUMUNE HAZIRLAMA YONERGELERI
e Ince Igne Aspirasyonlari
e Mukoid Numuneler
e Viicut Sivilan
e Vysis® UroVysion Tahlili igin idrar numuneleri
NUMUNE HAZIRLAMA SORUNLARINI GIDERME

AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu 5.1
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KISIM
B A
Hologic’ten:

JINEKOLOJiK OLMAYAN NUMUNE HAZIRLAMA

REKLI MALZEMELER

CytoLyt™ Cozelti
CytoLyt tiipleri
CytoLyt kaplar1
CytoLyt siseleri (y181n)

PreservCyt™ Cozelti

PreservCyt flakonlar:

PreservCyt siseleri (y1gimn)

Jinekolojik Olmayan ThinPrep™ filtreleri (Mavi)

Vysis® UroVysion tahlili idrar numuneleri i¢in ThinPrep UroCyte™ filtresi (Sar1)
Vysis UroVysion tahlili idrar numuneleri igin ThinPrep UroCyte mikroskop slaytlar1

Vysis UroVysion tahlili idrar numuneleri i¢cin ThinPrep UroCyte PreservCyt
flakonlar:

ThinPrep mikroskop slaytlari
AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 cihazi

Vorteks cihazi

Not: Hologic'in sarf malzemeleri ve ¢ozeltileri hakkinda daha fazla bilgi i¢in kullanim
kilavuzunun Siparis Bilgileri kismina bakin.

Diger Tedarikcilerden:

50 mL kapasiteli santrifiij (askil1 sepet)

Santrifij tiipleri, 50 mL

Plastik transfer pipetleri, 1 mL, dereceli

Dengeli elektrolit ¢ozeltileri

Slayt boyama sistemi ve reaktifleri

Standart laboratuvar fiksatifi

Lameller ve sabitleme medyasi

Blender (istege bagl)

Glasiyal asetik asit (yalnizca sorun giderme amaglz)

DiTiyoTreitol (DTT, istege bagli, yalnizca mukoid numuneler icin)

UYARI: AutolLoader 6zellikli ThinPrep 5000 cihazinda, Creutzfeld-Jakob hastalidi gibi TSE tasiyan
bir kisiden alinan ve prion enfeksiyonu (PrPsc) icerdiginden stphelenilen 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 gérmesini dnlemek igin uygun
sekilde atilmalidir.
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KISIM
O NUMUNE TOPLAMA

Not:  AutoLoader ozellikli ThinPrep™ 5000 cihazi, PreservCyt™ Cozelti ile birlikte kullanilmak
tizere tasarlanmigtir. Cihaz ile bagka bir toplama veya koruyucu ¢ozelti kullanmaymn.

AutoLoader 6zellikli ThinPrep cihazinda islenecek numuneler, laboratuvara yeni toplanmis
halde veya CytoLyt" Cozelti i¢inde ulasir. Farkli numune tiirleri i¢in farkli toplama yontemleri
tercih edilir. Bu kisimda, Hologic tarafindan onerilen prosediir ve alternatif toplama yontemleri

aciklanmaktadir.

UYARI: Banyo ve lavajlar igin, hastayl CytoLyt Cdzeltiye maruz birakmayin.

ince igne Aspirasyonu Numuneleri

FNA’lar (ince i§ne aspirasyonlari) igin en iyi toplama teknigi, numunenin tamamini 30 mL CytoLyt
Cozelti igeren bir santrifiij tiipiine koyup calkalamaktir. Ikinci bir yontem, numuneyi Polysol® veya
Plasma-Lyte® enjeksiyon ¢6zeltileri gibi dengeli bir elektrolit ¢6zeltisi iginde toplamaktr.

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 bunlar1 CytoLyt Cozeltiye koymaktir. Bu numuneler
hentiz toplanmigsa, en kisa siirede CytoLyt Cozelti eklenmelidir. CytoLyt Cozeltiyi en kisa siirede
ekleyerek numuneyi korur ve mukus ayrisma siirecini baslatabilirsiniz.

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

Sivi Numuneler

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

Not:  Yiiksek protein diizeyine sahip sivilara dogrudan CytoLyt Cozelti eklenmesi, belirli bir
olctide protein ¢okelmesine neden olabilir.

Not: CytoLyt™ Cozelti i¢inde siv1 toplama yontemi yalnizca bir Toplama Adimu olarak
degerlendirilir ve bir Yikama Adimi olarak degerlendirilmez. Daha fazla bilgi i¢in bu kisimda
bkz. sayfa 5.12, CYTOLYT COZELTI ILE YIKAMA.
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Svi numunelerin miktari, 1 mL’den az veya 1000 mL ve daha fazla olabilir. Her laboratuvar, isleme
i¢in kullanilacak numune miktarini belirlemek i¢in kendi prosediirlerini izlemelidir. Birden fazla
numune santrifiij tiipii kullanilirsa, iist fazin dokiilmesinden sonra hiicre peletleri birlestirilebilir.

Diger Numune Tiirleri

PreservCyt™ Cozeltide alinan mukoid olmayan firgalama ve kazima gibi diger numune tiirleri igin

numune, AutoLoader 6zellikli ThinPrep ™ 5000 cihazinda calistirilmaya hazirdar.

CytoLyt Cozeltide alman mukoid olmayan firgalama ve kazima gibi diger numune tiirleri i¢cin FNA
numunelerine yonelik protokolii izleyin. Bkz. sayfa 5.14.

Vysis® UroVysion Tahlili icin kullanilacak idrar Numuneleri

2:1 idrar/PreservCyt Cozelti oranimi agmayin. Idrar hacmi 60 mL'yi gecerse, fazla kismi dokiin.
Vysis® UroVysion tahlili gergeklestirmek i¢in minimum 33 mL idrar gerekir.

Diger Toplama Medyalan

CytoLyt Cozeltinin kontrendike oldugu durumlarda, AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000
cihazinda islenecek numuneler icin toplama medyasi olarak Plasma-Lyte ve Polysol gibi dengeli
elektrolit ¢ozeltiler kullanilabilir. Bu ¢6zeltiler esas olarak hastayla temas eden yikama veya lavaj
medyalar1 olarak kullanilir.

Onerilmeyen Toplama Medyalari

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

¢ Sacomanno ve diger carbowax igeren ¢ozeltiler
e Alkol

e Mucollexx®

* Serum Fizyolojik

e Kiiltiir medyasi, RPMI Cozelti

e PBS

e Formalin iceren ¢ozeltiler

Numunelerin AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 cihazi {izerinde iglenmeden énce CytoLyt™

Cozelti icinde santrifiije tabi tutulup yikanmasi ve PreservCyt " Cozeltiye transfer edilmesi gerekir.

5.4 AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu
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CytoLyt Cozelti ile yikama talimatlar i¢in bkz. sayfa 5.12.
Not:  CytoLyt Cozelti ile ilgili daha fazla bilgi icin bkz. Béliim 3, PreservCyt™ & CytoLyt™ Cozeltileri.

UYARI: CytolLyt Cozelti zehirlidir (metanol igerir) ve hastaya asla dogrudan temas etmemelidir.

KISIM
NUMUNE HAZIRLAMA ICiN GENEL ADIMLAR

SANTRIFUJLE KONSANTRE HALE GETIRME - 10 Dakika boyunca 600 g

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

Hiicreleri 600 g’de dondiirmek icin santrifiijii uygun devir/dakika (rpm)
degerine ayarlayn.

Santrifiij i¢in dogru ayar1 belirlemek {izere su adimlar1 izleyin:

DIKKAT: Santrif(jj isleminde herhangi bir degisiklik yapmadan &nce kritik olmayan deneysel
numunelerin hiicre morfolojisini kontrol edin.

Not:  Sabit agili santrifiij kullanimi 6nerilmez.

Santrifljiintiziin rotor uzunlugunu él¢in.

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

AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu 5.5
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Sekil 5-1 Santrifiijiin Ol¢iimii

Sekil 5-2'nin birinci siitununda santrifiijiiniiziin yaricapini bulun. Yarigap degerinden 600 Yercekimi
(g) stitununa ve devir/dakika siitununa dogru bir ¢izgi cekin. Sekil 5-2'de gosterildigi gibi diiz
kenardan devir/dakika degerini okuyun. Numunelerinizde 600 g'lik bir kuvvet elde etmek icin
santrifiijii bu hizda galistirin.

5.6 AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu
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Sekil 5-2 Dogru Santrifiij Hizin1 Belirleme

Santrifiijleme adimi icin gereken siireyi kisaltmak igin, santrifiijiiniizii 5 dakika boyunca 1200 g
kuvvetinde ¢alistirin.

UST FAZI DOKUN VE HUCRE PELETINI RESUSPANSE ETMEK ICiN VORTEKSE
TABi TUTUN

Numuneyi etkin bir bicimde konsantre hale getirmek i¢in iist faz1 tamamen
@ dokiin. Bunu yapmak i¢in, santrifiij tiiptinii tek bir yumusak hareketle 180 derece
7 ters gevirin, tiim ist faz1 dokiin ve ardindan tiipii, Sekil 5-3 resimde gosterildigi

gibi orijinal konumuna geri getirin.! Hiicresel materyalin kazara kaybolmasiru

\&U// Onlemek igin ters ¢evirme sirasinda hiicre peletini gozlemleyin.

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.

AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihaz: Kullanim Kilavuzu 5.7



; JINEKOLOJiK OLMAYAN NUMUNE HAZIRLAMA

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

BASLAT

Sekil 5-3 Ust Fazin Dokiilmesi

Ust fazin dokiilmesinden sonra, santrifiij tiipiinii bir vorteks cihazina 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 transfer etmeden 6nce homojen hale getirmek ve CytoLyt ™ Cozelti ile yikama
prosediiriiniin sonuglarin iyilestirmektir.

5.8 AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu
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HUCRE PELETININ GORUNUMUNU DEGERLENDIRME

ol
Zo

30 ml

Hiicre Peletinin Goriiniimii

Prosediir

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

PreservCyt " Cozelti flakonuna numune ekleyin

Bkz. bu boliimdeki sayfa 5.10.

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

CytoLyt " Cozelti ile yikayn
Bkz. bu boliimdeki sayfa 5.12.
¢ 30 mL CytoLyt Cozelti ekleyin
¢ Santrifiijle konsantre hale getirin

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

Hiicre peleti mukoid haldedir (siv1
halde degildir).

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

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

CytoLyt Cozelti ile yikama
Bkz. bu boliimdeki sayfa 5.12.
¢ 30 mL CytoLyt Cozelti ekleyin
* Mekanik karistirma
¢ Santrifiijle konsantre hale getirin

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

AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu 5.9
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PRESERVCYT COZELTi FLAKONUNA NUMUNE EKLEME

0& Hiicre peletinin boyutunu belirleyin ve asagidaki tabloya bakin:

— )

Hiicre Peletinin Boyutu

Prosediir

Pelet agikca
goriilebiliyor

ve pelet hacmi
1 mL’den daha az.

Kalan sividaki hiicreleri resiispanse etmek igin
santrifiij tiiptinii bir vorteks cihazina yerlestirin veya
bir pipet yardimiyla elle siringa ederek peleti karistirin.

Yeni bir PreservCyt™ Cozelti flakonuna 2 damla
hiicre peleti transfer edin.

Pelet goriilemiyor
veya yetersizdir.

Yeni PreservCyt Cozelti flakonunun i¢indekileri
(20 mL) tiipe ekleyin.

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

Pelet hacmi

1 mL’den
Ul daha fazla.

™

Tiipe 1 mL CytoLyt " Cozelti ekleyin. Peleti
resiispanse etmek icin kisa bir siire vortekse tabi
tutun. Yeni bir PreservCyt Cozelti flakonuna

1 damla numune transfer edin.

Onemli Noktalar

Kullandiginiz pipetin tiirii, PreservCyt Cozelti flakonuna eklenen numunenin konsantrasyonunu
ve dolayisiyla numune hacmini etkileyebilir. Hologic standart, 1 mL’lik, dereceli, plastik pipetlerin

kullanilmasini onerir.

Art arda “Sample Is Dilute” (Numune Seyrek) mesaji goriiniirse ve numune, numune tiipiinde

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.

5.10 AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu
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15 DAKIKA PRESERVCYT COZELTi iCINDE BEKLETIN

(5

Numune, PreservCyt™ Cozelti flakonuna transfer edildikten sonra, PreservCyt
Cozeltinin numunedeki enfeksiy6z maddeleri giderebilmesi i¢in islemeden 6nce
numunenin en az 15 dakika bekletilmesi gerekir.

PreservCyt Cozelti hakkinda daha fazla bilgi i¢in, bkz. Boliim 3, PreservCyt™ & CytoLyt™ Cozeltileri.

JiN OLMAYAN SEKANS KULLANILARAK THINPREP 5000 CIHAZINDA
CALISTIRMA SABITLEME, BOYAMA VE DEGERLENDIRME.

Numune 15 dakika boyunca PreservCyt Cozelti iginde kaldiktan sonra,
AutoLoader OZELLIKLI ThinPrep™ 5000 Cihazinda iglenebilir. Béliim 7,
Calistirma Talimatlar1 béliimiinde agiklandig: gibi, kullanici cihazi yiikler ve
islenecek numune igin uygun sekansi seger.

i@lemin tamamlanma asamasinda kullanici, Boliim 10, Boyama ve Lamel
Kapatma kisminda agiklanan prosediire gore slayti boyar ve lameli kapatir.

Slayt boyanip lamel kapatilirken, sitoteknolog veya patolog tarafindan
mikroskobik olarak incelenir. Mikroskobik incelemeden sonra slayt yetersiz
goriiniiyorsa, “NUMUNE HAZIRLAMA SORUNLARINI GIDERME” sayfa 5.21
prosediirleri kullanilarak numuneden bagka bir slayt yapilabilir.

MEKANIK KARISTIRMA

Mukusun ayrigmast i¢in mukoid numunelerin CytoLyt™ Cozelti i¢inde kuvvetlice karigtirilmasi
gerekir. Hologic iki mekanik karigtirma yontemini dnerir:

o7
P

Yontem A:

CytoLyt Cozelti/numune karisimini en az 5 dakika boyunca bir “eller serbest”
vorteks cihazinda vortekse tabi tutun. Vorteks cihazinin hizi, karigtirma islemi
tiipiin altinda goriilebilecek sekilde ayarlanmalidar.

Yontem B:

CytoLyt ¢ozelti/numune karigiminu birkag saniye boyunca karistirin.

Not: Numune tutarliligindaki farklar nedeniyle her iki yontem icin kullanilan karistirma siireleri
degisiklik gosterebilir.

Karigtirma teknigi, hiicre yapisini parcalayabilir veya bozabilir. Asir1 karistirmaktan
kaginilmalidir.

Karistirmadan sonra en az 5 dakika boyunca vortekse tabi tutulmasi, mukusun
ayristirilmasina yardimer olur.

AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanum Kilavuzu 5.11
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CYTOLYT COZELTi iLE YIKAMA
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Numuneyi yikamak icin hiicre peletine CytoLyt™ Cozelti eklenmesi gerekir. CytoLyt Cozelti ile
Yikama adimu, hiicre morfolojisini korurken asagidaki islevleri yerine getirir:

¢ Fritrositleri ¢oziindiirme

*  Mukusu ayristirma

* Protein ¢okelmesini azaltma
CytoLyt Cozelti ile Yikama adimi1 asagidaki islemlerden olusur:

* Bir hiicre peletine 30 mL CytoLyt C6zelti ekleme

*  Yalnizca Mukoid Numuneler igin: Mekanik karigtirma

* Santrifiijle konsantre hale getirme — 600 g x 10 dakika

o Ust fazin d6kiilmesi ve hiicre peletini resiispanse etmek igin vortekse tabi tutma

Jin olmayan ¢ogu numuneyi temizlemek i¢in genellikle bir CytoLyt Cozelti ile Yikama yeterlidir.
Cok kanl1 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 Adimi olarak degil, bir Toplama Adim: olarak
degerlendirilir. Ornegin, 15 mL numune toplanirsa ve bu numuneye 30 mL CytoLyt Cézelti
eklenirse, CytoLyt Cozelti: numune oran1 yalmizca 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 icin, bkz. Boliim 3, PreservCyt™ & CytoLyt™ Cozeltileri.
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JINEKOLOJiK OLMAYAN NUMUNE HAZIRLAMA ;

KISIM
NUMUNE HAZIRLAMA YONERGELERI

Asagidaki yonergeler, farkl: tiirde numune hazirlamaya iliskin tercih edilen yontemleri genel
hatlariyla agiklamaktadir. Yontemler genel olarak a¢iklanmustir. Her adim hakkinda daha ayrintili
bilgi i¢in bu boliimde Kisim D igindeki yontem agiklamalarina bakin. Numune hazirlanmasina
iliskin sorun giderme prosediirleri i¢cin bkz. Kisim F

AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanum Kilavuzu 5.13
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INCE iGNE ASPIRASYONLARI (FNA)

1. Toplama: Numuneyi dogrudan 30 mL CytoLyt™ Cozelti iginde
toplaym. Numunenin intravenoz ¢ozeltide toplanmasi gerekiyorsa,
dengeli bir elektrolit ¢dzelti kullanin.

Not: Miimkiinse, numune aspirasyonu dncesinde igneyi ve siringay1
steril bir antikoagiilan ¢ozeltiyle calkalaym. Baz1 antikoagiilanlar,
diger hiicre isleme teknikleriyle etkilesebilir, bu nedenle
numuneyi diger testlerde kullanmay1 planhyorsaniz dikkatli olun.

S

2. Santrifiijle konsantre hale getirin — 10 dakika boyunca 600 g (sayfa
5.5) veya 5 dakika boyunca 1200 g.

3. Ust faz1 dékiin ve hiicre peletini resiispanse etmek igin vortekse tabi
tutun (sayfa 5.7).

4. Hiicre peletinin goriiniimiinii degerlendirin (sayfa 5.9).

Hiicre peletinde kan varsa, hiicre peletine 30 mL CytoLyt C6zelti ekleyin
ve adim 2’den itibaren islemleri tekrarlayn.

5. PreservCyt™ Cozelti flakonuna uygun miktarda numune ekleyin
(hiicre peletinin boyutuna bagl olarak) (sayfa 5.10).

6. 15 dakika PreservCyt Cozelti iginde bekletin (sayfa 5.11).

7.Jin Olmayan Sekansi kullanarak AutoLoader 6zellikli
ThinPrep™ 5000 cihazinda galistirin, boyayin ve degerlendirin.
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MUKOID NUMUNELER

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

1. Toplama:
Numuneyi dogrudan 30 mL CytoLyt™ Cozelti iginde toplaymn. VEYA
U Yeni numuneye en kisa siire iginde 30 mL CytoLyt C6zelti ekleyin.

Not:  Biiyiik numuneler (20 mL’den fazla), numuneye CytoLyt Cozelti

30 ml eklemeden &nce konsantre edilmelidir.
Istege bagh: | Solunum yolu mukoid numuneleriyle birlikte DTT kullaruliyorsa,
karistirmadan 6nce stok ekleyin. Hazirlama talimatlari icin bir sonraki
sayfaya bakin.

2. Mekanik karistirma (sayfa 5.11)

@@ Not:  “Eller serbest” vorteks cihazinda 5 dakika boyunca vortekse
N/ tabi tutun.

3. Santrifiijle konsantre hale getirin — 10 dakika boyunca 600 g (sayfa 5.5)
@ TN veya 5 dakika boyunca 1200 g.

4. Ust faz1 d6kiin ve hiicre peletini resiispanse etmek icin vortekse tabi

@ tutun (sayfa 5.7).

5. Hiicre peletinin goriintimiinii degerlendirin (sayfa 5.9).

4 ....... U Hiicre peletinin siv1 halde oldugunu dogrulayin. Hiicre peleti s1v1 halde
&% degilse, 30 mL CytoLyt Cozelti ekleyin ve adim 2-4'{i tekrarlayin.
30 mi
o 6. PreservCyt™ Cozelti flakonuna uygun miktarda numune ekleyin (hiicre
$ peletinin boyutuna bagh olarak) (sayfa 5.10).
— —
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7.15 dakika PreservCyt Cozelti iginde bekletin (sayfa 5.11).

8. Jin Olmayan Sekansi kullanarak AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000
cihazinda galistirin. Sabitleyin, boyayin ve degerlendirin.

Mukoid Jinekolojik Olmayan Numunelerle birlikte DiTiyoTreitol (DTT)
Kullanma Prosediiru

DTT'nin, solunum yolu numunelerindeki mukus miktarini azaltmakta etkili bir reaktif oldugu
gortilmiistiir. 12
DTT Stok Gozelti

e 30 mL CytoLyt™ Cozeltiye 2,5 g DTT® ekleyerek bir stok ¢ozelti hazirlaymn.

* Bu ¢ozelti, oda sicakliginda (15 °C-30 °C) saklandiginda 1 hafta i¢inde kullanima uygundur.

Numune Hazirlama

* Bu prosediir, mukoid jinekolojik olmayan numunelerin islenmesi i¢in tasarlanmistir. Mukoid
numuneleri islemek i¢in 6nceki sayfada agiklanan adimlari izleyin.

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

* 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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VUCUT SIVILARI

Viicut Sivilar1 arasinda ser6z efiizyonlar, idrar ve beyin-omurilik sivilar1 yer alir.

1. Toplama: Yeni viicut sivilarini toplayn.

Not: CytoLyt" Cozeltide toplanan sivilar da cihazla islemeden 6nce
CytoLyt Cozelti ile yikama gerektirir.

Not:  Cok kanli sivilar i¢in (6r. perikardiyal), yalnizca 10 mL yeni
siviyla baglaym.

2. Santrifiijle konsantre hale getirin — 10 dakika boyunca 600 g (sayfa
oy 5.5) veya 5 dakika boyunca 1200 g.

3. Ust faz1 d6kiin ve hiicre peletini resiispanse etmek igin vortekse tabi
tutun (sayfa 5.7).

o
\VZ
S 4. CytoLyt Cozelti ile yikama (sayfa 5.12)
\\§// =
ONLY »ﬁ
g =3
<=
30 mi
N2 =
5. Hiicre peletinin goriintimiinii degerlendirin (sayfa 5.9).
4 ------- G Hiicre peletinde kan varsa, hiicre peletine 30 mL CytoLyt Cozelti
&Y‘ ekleyin ve adim 2’den itibaren islemleri tekrarlayim.
30 ml
% 6. PreservCyt™ Cozelti flakonuna uygun miktarda numune ekleyin
e (hiicre peletinin boyutuna bagli olarak) (sayfa 5.10).
= =
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7. 15 dakika PreservCyt Cozelti icinde bekletin (sayfa 5.11).

8. Jin Olmayan Sekansi kullanarak AutoLoader 6zellikli

— | ThinPrep™ 5000 cihazinda ¢aligtirin. Sabitleyin, boyaymn ve
Bl | degertendiri
= gerlendirin.
=

VYSIS® UROVYSION TAHLILI iGiN IDRAR NUMUNELERI

Vysis UroVysion ile kullanim igindir. Idrar sitolojisi yapiyorsamz Viicut Stvilari protokoliinii izleyin.

f 1. Toplama. Idrar toplaymn VEYA hemen igleyin.

Not:  Yeni idrar, 2:1 idrar/PreservCyt™ Cozelti oraninda karistirilabilir
U ve islemeden once 48 saate kadar saklanabilir.

Not:  2:1idrar/PreservCyt™ Cozelti oranini agmayin. Idrar hacmi
60 mL'yi gegerse, fazla kismu dokiin. Vysis® UroVysion tahlili
gerceklestirmek i¢in minimum 33 mL idrar gerekir.

2. Santrifiijle konsantre hale getirin (sayfa 5.5).

€—
Numuneyi etiketlenmis iki 50 mL'lik santrifijj tiipiine esit sekilde transfer

—
10 dakika boyunca 600 g veya 5 dakika boyunca 1200 g’de santrifiijleyin.

3. Ust faz1 dékiin ve hiicre peletini tekrar siispanse edin (sayfa 5.7).

Tekrar siispanse etme islemi bir vorteks cihazinda veya bir plastik pipet
e yardimiyla peleti siringa ederek yapilabilir.

V%
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o 4. CytoLyt " Cozelti ile yikama (sayfa 5.12)

&K‘U ﬁ 50 mL'lik bir santrifiij tiiptine 30 mL CytoLyt C6zelti ekleyin ve vortekse
oo tabi tutun. Bu tiipiin i¢indekileri ikinci bir 50 mL'lik santrifiyj tiipiine

transfer edin ve vortekse tabi tutun. Numune bdylece 50 mL'lik bir tiipte
\\@/// Ge birlestirilir. Bos tiip atilabilir.

Santrifiijleyin.
Ust faz1 dokiin.

Hiicre peletini tekrar siispanse edin.

5. Hiicre peletinin goriintimiinii degerlendirin (sayfa 5.9).

46 Hiicre peletinde kan varsa, 30 mL CytoLyt Cozelti ekleyin ve adim 4’ten
&Y\\U itibaren islemleri tekrarlayin.
30 mi
74 6. Numunenin tamamini PreservCyt™ Cozelti flakonuna ekleyin (sayfa
Q
e 5.10).

15 dakika PreservCyt Cozelti icinde bekletin.

7. UroCyte Sekansi kullanarak AutoLoader 6zellikli ThinPrep " 5000

= | cihazinda calistirin.
calig
7] Hiicreleri sabitleyin, boyayin ve degerlendirin VEYA iireticinin kullanim

— talimatlarma gore molekiiler tan1 amagl testi yapin.

Not: UroCyte numunelerinin islenmesi i¢in sar1 ThinPrep UroCyte
filtresi ve UroCyte mikroskop slayti gerekir.
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idrar Numunesi Toplama

1. Numune toplama kabx {izerinde saglanan alana hasta bilgilerini
kaydedin.

2. idrarl' rutin olarak toplaym. Idrar hacmi 60 mL'yi gecerse, fazla kism
dokiin. Idrarin toplam hacmi 60 mL’yi gecmemelidir.

Vysis® UroVysion tahlili gerceklestirmek i¢in minimum 33 mL idrar
gerekir.

5.20 AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu



JINEKOLOJiK OLMAYAN NUMUNE HAZIRLAMA ;

KISIM
NUMUNE HAZIRLAMA SORUNLARINI GIDERME

Numunelerin biyolojik agidan ¢esitli olmasi ve bir¢ok toplama yonteminin mevcut olmasi nedeniyle,
standart isleme sonucunda ilk slaytta her zaman tatmin edici ve esit dl¢iide dagitilmis preparatlar
olusturulamayabilir. Bu kisimda, yukarida agiklanan durumlarda sonraki slaytlarda daha yiiksek
kalite elde etmek icin gelismis numune isleme ile ilgili talimatlar yer almaktadur.

Boyamadan sonra, asagidaki diizensizlikleri gozlemleyebilirsiniz:

e “Sample Is Dilute” (Numune Seyrek) mesaj1 verilmemis bir durumda hiicrelerin hiicre
noktasinda esit dagilmamasi.

e Hiicresel malzemenin ve/veya lokositlerin halka veya “hale” seklinde diizensiz dagilmasi

* Hiicresel bilesenden yoksun ve kan, protein ve kalint1 igeren dagimik bir hiicre noktas:
durumunda. Bu slayt tiirii ile birlikte “Sample Is Dilute” (Numune Seyrek) mesaj: verilebilir.

Not:  Bir slaytin goriiniimiiniin tatmin edici olup olmadigina muhakeme ve deneyimle karar
verilir. Hologic, boyamadan sonra slaytin kalitesini kontrol etmenizi dnerir. Slaytin tatmin
edici olmadigin belirlerseniz, ek slaytlar yapmak i¢in bu kisimda agiklanan prosedyiirleri
kullann.

Not: Burada agiklandig1 gibi numune hazirlama sorunlarini giderme, Vysis® UroVysion tahlili i¢in
degerlendirilmemistir.
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Kanh ve Proteinli Numuneler

Sorun

Prosediir

A. Isleme sirasinda “Sample
Is Dilute” (Numune Seyrek)
mesaji goriintiilendi mi?

HAYIR | EVET=

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

Jin olmayan sekans: kullanarak bir slayt
hazirlaym.

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

HAYIR | EVET =

1. Numuneyi 20'ye 1 oraninda seyreltin.
Kalibre edilmis bir pipet kullanarak yeni bir
PreservCyt™ Cozelti flakonuna 1 mL
numune ekleyin. Jin olmayan sekansi
kullanarak bir slayt hazirlayin.

Yeni slaytta bir hale sekli varsa, Hologic
Teknik Servisini arayin (sayfa 12.1).

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

HAYIR | EVET=

1. PreservCyt numune flakonunun
icindekileri bir santrifijj tiipiine dokiin.

Hologic Teknik Servisini
arayin.

2. Santrifiijle konsantre hale getirin —
10 dakika boyunca 600 g (sayfa 5.5) veya
5 dakika boyunca 1200 g.
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Sorun Prosediir

3. Ust faz1 dokiin ve hiicre peletini
resiispanse etmek i¢in vortekse tabi tutun
(sayfa 5.7).

4. Numune kan veya hiicresel olmayan
kalint: igeriyorsa:

9 birim CytoLyt Cozelti ile 1 birim Glasiyal
asetik asitten olusan bir ¢ozelti olusturun.

Bu ¢6zeltinin 30 mL’sini numune santrifdjj
tiipiine ekleyin.

Numune protein igeriyorsa:

Numune santrifiij tiiptine 30 mL serum

fizyolojik ekleyin.
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Sorun

Prosediir

5. Santrifiijle konsantre hale getirin.
— 10 dakika boyunca 600 g (sayfa 5.5) veya
5 dakika boyunca 1200 g.

6. Ust faz1 dokiin ve hiicre peletini
resiispanse etmek i¢in vortekse tabi tutun
(sayfa 5.7).

7. Hiicre peletinin gorintimiinii
degerlendirin (sayfa 5.9). Pelet; kan veya
protein iceriyorsa, adim 4’ten itibaren
islemleri tekrarlayn.

30 ml
8. PreservCyt™ Cozelti flakonuna numune 74
ekleyin (sayfa 5.10). H
—

9. Jin Olmayan Sekansi kullanarak
AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000
cihazinda calistirin. Sabitleyin, boyaymn ve
degerlendirin.

10. Yeni slayt seyrekse, Hologic Teknik
Servisini arayin (sayfa 12.1).
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Sorun

Prosediir

A. Isleme sirasinda “Sample
Is Dilute” (Numune Seyrek)
mesaji goriintiilendi mi?

HAYIR ! EVET =

1. Hiicrelerin yeterli olup olmadigini kontrol
edin. Degilse, miimkiinse peletten biraz daha
ekleyin. Jin Olmayan Sekansi kullanarak bir
slayt hazirlayin.

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

HAYIR! EVET=

1. Numuneyi 20'ye 1 oraninda seyreltin.
Kalibre edilmis bir pipet kullanarak yeni bir
PreservCyt™ Cozelti flakonuna 1 mL
numune ekleyin. Jin Olmayan Sekansi

kullanarak bir slayt hazirlayin.

Yeni slaytta bir hale sekli varsa, Hologic
Teknik Servisini arayin (sayfa 12.1).

C. Slayt seyrek mi ve mukus
iceriyor mu?

HAYIR | EVET=

1. PreservCyt numune flakonunun
icindekileri bir santrifiij tiipiine dokiin.

]

Hologic Teknik Servisini
arayin (sayfa 12.1).

2. Santrifiijle konsantre hale getirin.
— 10 dakika boyunca 600 g (sayfa 5.5) veya
5 dakika boyunca 1200 g.

G

3. Ust faz1 dékiin ve hiicre peletini
resiispanse etmek igin vortekse tabi tutun
(sayfa 5.7).

= -

G
V2

4. CytoLyt Cozelti ile yikama (sayfa 5.12).

0

30 ml

{AUCO}D O S
ERa
P

5. Hiicre peletinin goriintimiinii
degerlendirin (sayfa 5.9). Pelet mukus
igeriyorsa, adim 4’ten itibaren islemleri
tekrarlayn.
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Sorun Prosediir
6. PreservCyt™ Cozelti flakonuna numune %
ekleyin (sayfa 5.10). :
—

7. Jin Olmayan Sekansi kullanarak

AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 =
cihazinda calistirin. Sabitleyin, boyayin ve =
degerlendirin. = a

_—

8. Yeni slayt seyrekse Hologic Teknik Destek
birimini arayin (sayfa 12.1).

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 kadarini yeni bir PreservCyt Cozelti flakonuna (20 mL) ekleyin.
Bu, en dogru sekilde dereceli bir pipet kullanilarak yapilabilir.

Ayrica, 1 mL'nin ka¢ damlaya karsilik geldigini biliyorsaniz, derecesiz bir plastik pipetten birakilan
damla sayilarini da sayabilirsiniz. Bunu hesaplamak i¢in, hacmi bilinen bir kaba damlattiginiz
PreservCyt C6zelti damlalarini sayin. Bilinen hacme ulagildiginda, 1 mL’ye karsilik gelen damla
sayisini bulmak i¢in hacmi (mL cinsinden) damla sayisina boliin. Damla boyutunun numune
damlasiyla tutarh olmasi i¢in 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 siire
PreservCyt Cozelti icinde bekletildikten sonra yapilmalidir. Yeni numunelerde dogrudan
kullanmayin; cekirdek morfolojisi yeterli 6lciide korunamayabilir.
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Altinct Boliim

Kullanic1 Arayiizii

™

Bu boliimde, kullanic1 araytizii ekranlar: ve bunlarin AutoLoader 6zellikli ThinPrep ™ 5000 cihazini
calistirmak, sorunlarini gidermek ve bakimini yapmak i¢in nasil kullanilacagi hakkinda ayrintili bilgi

verilmektedir.

Bu béliimde bulunan igerik:

ANA EKRAN, CIHAZ BOSTA 6.3
¢ DurumCubugu................ ... ...l 6.3
*  Durum Gostergeleri ................. ... 6.5
e Slaytlar ............. .. 6.6
e Flakonlar.............. ... i 6.8
e Kaplar....... ... 6.10
e Filtreler......... ... . 6.14
* BaglatDiigmesi................................. 6.16

ANA EKRAN, ISLEME SIRASINDA ................... 6.16
o Isleme ........co. i 6.16
o Isleme Tamamland1.............................. 6.18
e BirPartiyi Duraklatma........................... 6.19

MODLARIDEGISTIR . . ... 6.21

YONETICI SECENEKLERI ............ccooiiuiii.... 6.22
* HakkindaDiigmesi.............................. 6.23
e SistemAyarlart ............ ..o 6.23

e TarihiAyarla............... ... .. .. ... ... 6.25
e SaatiAyarla ............ .. ... .o ol 6.26
e LabAdi ... 6.27
e CihazAdi....................oiiiL 6.28
e SesiAyarla ........... ... ... 6.29
e UyanSesleri.......................oooL 6.30
o Dil ... 6.32
*  Flakon ve slayt kimligi 6n eglesmesi ........... 6.32
e YaziayiKurma ................. ... ... 6.34
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e Tepsilsleme ................cooviiiiiiiin.. 6.34

o LIS .. 6.35

o FEtiketleri Tasarlama ............................. 6.37
* Barkod Yapilandirma ............. ... oo L 6.44
e Hava Filtresini Degistirme. . ...................... 6.64
e Sistemi Temizleme ..................... ... ... .. 6.65
RAPORLAR VEGUNLUKLER. .........coouiiiiin... 6.65
e SistemOlaylart ................. ... ... 6.66
e PartiRaporu................... ... ...l 6.68
* Kimlige Gore FlakonBul ..................... 6.70

* Raporu USB anahtarina kaydetme............. 6.73

e Kullanim Ayrintillar............. ... oo 6.75
e Karusel Raporu................ ... ... 6.76
e Flakon Olaylari Raporu .......................... 6.76
e TamToplama.................. ... ... .. ... 6.79
e Ekrani Temizledtigmesi.......................... 6.81
*  SiviAtigini Bosalt Diigmesi....................... 6.81
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KISIM
ANA EKRAN, CIHAZ BOSTA

AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 cihazi agildiginda ve kullanima hazir oldugunda ana
ekran goriintiilenecektir.

Durum ¢ubugu -

isleme hazir
oldugunu gosterir Status (» Ready to process. Press to begin.
veya kullanici
eylemi ister AutolLoader Mode
Slaytlarin durumu |@ ¢ [BLI“‘-"“] Kaplarin
1 Gyn (e £ Ready 3 durumu
2 NonGyn (7= | Completed
|3 UroCyte ( | g——\ | Errors
Flakonlarin durumu "; : Filters _ Filtrelerin
: o durumu
Gyn : 1 Gyn - )
Non-Gyn
o UroCyte 2 bod:Gya
Kullanici tercihlerine 4 Imager @ ®

ve ayarlarina

erigmek icin Ad min Switch To St rt Start (Baslat)
Admmlstra.t.lve. _ Optlons Small Batch a islem dugmesi
Options (Yonetici

Secenekleri)
dugmesi Switch to Small Batch Mode (Kiiglik Parti Moduna Geg) diigmesi

Sekil 6-1 Ana Ekran, islemeye Hazir Durumu

Durum Gubugu

Durum ¢ubugu sistemin islemeye baslamaya hazir olup olmadigini gésterir. Sistem slaytlarin,
flakonlarin, filtrelerin ve kaplarin mevcut oldugunu ve secilen numune tiirtiyle eslestigini belirlerse
durum Ready (Hazir) olacaktir.

Status (® Ready to process. Press to begin.

Sekil 6-2 Sistem Durumu Hazir

Sistem operator eyleminin gerekli oldugunu belirlerse durum ¢ubugunda bir mesaj goriintiilenir ve
Ogeler ¢oziilene kadar parti baslamaz. Birden fazla 6genin ¢oziilmesi gerekiyorsa durum ¢ubugunda
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bir More Info (Daha Fazla Bilgi) diigmesi bulunur. Buna basildiginda, goriilecek tiim 6gelerin
listelendigi bir mesaj penceresi goriintiilenir. Start batch (Partiyi baslat) diigmesine basilirsa ayni
mesaj penceresi goriintiilenecektir. C6ziilmemis sorunlari olan bir parti baslamayacaktir.

Status (X) No empty baths, Bath door is open,... ([YeIne)

No empty bath positions are available.
Remove baths before loading more.

Sekil 6-3 Sistem Durumu Hazir Degil

Not: Bazi ekranlarda “Tap for more information” (Daha fazla bilgi i¢in dokunun) ifadesi de yer
alir. Daha fazla bilgi saglayan bir mesaj penceresi gormek i¢in ekrandaki bu mesaja dokunun.
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Durum Gostergeleri

Durum gostergeleri, sistemin bir partiyi islemeye hazir olup olmadiginin belirlenmesine yardimci
olur. Durum gostergelerinin bir tablosu asagida gosterilmistir.

Tablo 6.1: Ana Ekran Durum Gostergeleri

Durum Simgesi Anlami

Isleme igin hazir

Tamamland

Parti duraklatildi

Hazir degil veya hata. Hangi sorunun ¢ozllmesi gerektigini 6Grenmek
icin durum ¢ubugundaki mesaji okuyun

Flakon tepsisinin islenemeyecegine dair uyari - genellikle ilgili numune
tlrd icin slayt veya filtre eksik veya az oldugundan ya da bir tepsiyi
tamamlamak icin yeterli kap olmadi§indan

Slayt kasetlerinin veya filtre tepsilerinin dolu, kismi veya bos durumunu
gosterir

@
A

"l Door open])

Kullanici eylemi istemi mesajl
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Slaytlar

Slayt Ayrintilari ekranini agmak igin Slides (Slaytlar)
dugmesine veya bdlmenin herhangi bir yerine dokunun.

Kaset 1, Jinekolojik slayt tlr0 olarak segilmistir ve
kismen doludur

Kaset 2, Jin olmayan slayt tir( olarak segilmistir ve
kismen doludur

Kaset 3, UroCyte slayt tlrl olarak segilmistir ve bostur

Grilestirilmis:
Kaset 2 ve 3 i¢in tir olarak Jinekolojik tirt secildi, ancak
kaset mevcut degildir

Sekil 6-4 Ana Ekranda Slaytlar B6imesi

Slaytlar bolmesi, slayt kasetlerinin tiire gore nasil yapilandirildigini gosterir ve kasetlerin dolu olup
olmadigin belirtir. Slayt Ayrintilar: ekranini (Sekil 6-5) agmak igin Slides (Slaytlar) diigmesine veya
slayt bolmesinin herhangi bir yerine dokunun.

Slayt kapagi kapali Slayt kapagi agik

Slide Details Slide Details

Partially full Full

72| Non-Gyn

Emp
c4| UroCyte 7‘“’

Kasetteki slayt tlrtini segmek igin
digmeye basin.

Kaset numarasi, cihaza

yerlestirildiginde [ Non-Gyn ] ) N »
bulundugu konuma Ana ekrana dénmek igin Done (Bitti)
kargilik gelir [ UroCyte ] digmesine basin

Sekil 6-5 Slayt Ayrintilari Ekrani
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Bir slayt kaseti cihaza yerlestirildiginde, sistem kasette slayt olup olmadigini kontrol edene kadar
kasetin “full” (dolu) oldugunu varsayar ve bunu kasetten slaytlari ilk kez almaya ¢alisirken yapar.
Kaset sonuna kadar doldurulmamigsa veya sistem bir kasetten slaytlar: kullandiktan sonra durum
“partially full” (kismi) olur. Kasette hig slayt kalmadiginda durum “empty” (bos) olur. Slayt kaseti
mevcut degilse durum “No cassette” (kaset yok) olur.

Slayt tiirlerinin se¢imini goriintiilemek icin her kaset bolmesinin diigmesine dokunun. Ekrandaki
isme dokunarak tam tiirii segin. O kaset icin diigme etiketi, secimi yansitacak sekilde degisecektir.
Mikroskop slaytlarmin tiirleri sunlardar:

* Jinekolojik - Jinekolojik sitoloji icin ThinPrep mikroskop slaytlar:

e Goriintiileyici - ThinPrep Goriintiileme Sisteminde (jinekolojik numune) kullanim igin
slaytlar; Gortintiileyici tarafindan gerekli goriilen referans isaretlerini tasirlar

¢ Jin Olmayan - genel sitoloji i¢in mikroskop slaytlar1
e UroCyte - Vysis® UroVysion tahlili ile birlikte kullanim igin mikroskop slaytlar

Bir kaset bosaldiginda sistem, icinde ayni tiirde slaytlar bulunan bir sonraki kasetten ¢ekecektir.
Baska hicbir kasette aynu tiirde slayt yoksa kullaniciya mevcut slayt olmadig: bildirilir.

Onemili: Sistem, slaytlarin bir kasette olup olmadigini algilayabilir, ancak ne tiir bir slayt

oldugunu algilayamaz. Sistem yalnizca daha 6nce hangi slayt tiiriiniin ayarlandigini bilir.
Kullanic1 her zaman slayt tiiriinii secmelidir.
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Flakonlar

Vial Details (Flakon Ayrintilart) ekranini agmak igin Vials
(Flakonlar) digmesine veya béimenin herhangi bir yerine

' LN ! - dokunun.
. Vials 1~ Tepsi 1, Jinekolojik numune tiiri olarak segilmistir ve

G?n isleme hazirdir

Non-G‘-,rn —— Tepsi 2, Jin olmayan numune tiirii olarak secilmistir ve
UFDC‘,I"IZE isleme hazirdir

_ Im dger L. ' Tepsi 3, UroCyte turi numune olarak segilmistir ve
islenememektedir

Tepsi 4 igin tir olarak Goruntileyici numune tirt (daha
sonra ThinPrep Goriintlleme Sisteminde galistirilacak bir
Jinekolojik numune) secildi ve bir hata igeriyor

Grilestirilmis:
Tepsiler 2, 3 ve 4, Jinekolojik numune tiirt olarak segildi,
ancak tepsi mevcut degildir

Sekil 6-6 Ana Ekranda Flakon Bdlmesi

Flakonlar bélmesi, flakon tepsilerinin numune tiiriine gore nasil yapilandirildigini gosterir ve
tepsilerin mevcut ve isleme hazir olup olmadigini belirtir. Vial Details (Flakon Ayrintilar:) ekranin
acmak i¢in Vials (Flakonlar) diigmesine veya flakonlar bélmesinin herhangi bir yerine dokunun.

Vial Details Vial Details

— . Vials will not process:
2 (%) Ready to process Gyn ik
1 @ o 1 b B o enough baths
2 (¥ Ready to process
& Vials will not process:
EQ UroCyte s No Uro “yte filters, slides
a4 ) Errorat 7

Bu flakon tepsisi igin numune tirind
secmek Uzere dugmeye basin

Bir uyari semboll, bir flakon
tepsisinin islenemeyecegini
gosterir. Bir mesajda bunun
nedeni belirtilir.

Ana ekrana dénmek icin Done (Bitti)
digmesine basin

Sekil 6-7 Flakon Tepsisi Sekansini Sec¢in (Numune Tiirii)
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Flakon tepsisi numarasi (1, 2, 3 veya 4) icin diigmeye basmn ve ardindan o tepside galistirilacak
numune flakonlarinin islem sekansin segin. Her flakon tepsisinde yalnizca bir numune tiirii

calistirilabilir.

Select vial tray 1 sequence

‘ Gyn

‘ Non-Gyn

‘ UroCyte

L

™ Jinekolojik numune tepsisini ¢alistirmak igin.
Seffaf ThinPrep™ Pap test filtreleri ve ThinPrep mikroskop
slaytlarini kullanin.

ThinPrep Goriintileme Sistemi ile gorintilenecek jinekolojik
numunelerden olusan bir tepsiyi ¢alistirmak igin.
__ThinPrep Gorintiileme Sistemiyle birlikte kullanmak igin seffaf
ThinPrep Pap test filtreleri ve ThinPrep mikroskop slaytlarini
kullanin.

Jinekolojik olmayan numune tepsisini ¢alistirmak igin.

Mavi ThinPrep jinekolojik olmayan filtreleri ve

ThinPrep mikroskop slaytlarini kullanin.

Vysis® UroVysion tahliliyle birlikte kullaniimak Uzere idrar
numune tepsisi ¢calistirmak igin.

Sari1 ThinPrep UroCyte filtrelerini ve ThinPrep UroCyte
mikroskop slaytlarini kullanin.

Sekil 6-8 Flakon Tepsisi Sekansini Secin

Onemli: Sistem, flakon tepsilerinin mevcut olup olmadigini algilayabilir, ancak ne tiir
numuneler igerdiklerini algilayamaz. Sistem yalnizca o numune tepsisi konumu igin daha énce
hangi islem sekanst tiiriiniin ayarlandigini bilir. Kullanic1 her zaman islem sekansini segmelidir.
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Kaplar

Bath Details (Kap Ayrintilari) ekranini agmak icin Baths
(Kap) digmesine veya bolmenin herhangi bir yerine
[ Baths ] dokunun.

Cihazda kag kap var, islemeye hazir

Ready

Cihazda slaytlari tamamlanmis ve bosaltiimasi gereken
Completed kac kap var

‘ Errors 1 Cihazda bir hatayi diizeltmek igin operator eylemi
e —— gerektiren kag kap var

Sekil 6-9 Ana Ekranda Kap Bo6lmesi

Kap boélmesi cihazda kag adet fiksatif kab1 oldugunu ve bunlarin ne durumda oldugunu gosterir:
hazir, tamamlandi veya hatali. Bath Details (Kap Ayrintilar1) ekranini goriintiilemek i¢in Baths (Kap)
diigmesine veya kap bolmesinin herhangi bir yerine dokunun.

Fiksatif kabi konumu

(Toplam 8)
Bath Details
Touch bath to view det:ils isleme sirasinda fiksatif kabi
konumu
Selected Bath
’ﬂ‘\ , Dokunmatik ekranda bir kaba bir
Slide Count
Unknown kez dokunarak o kap hakkindaki
First Slide ID ayrintilar géruntuleyin.
LB Kabi 6n konuma (kapak konumu)
-.o, @ ;rfil‘{;'!gfﬂ tagimak icin dokunmatik ekranda
I — bir kaba iki kez dokunun.
Yukleme veya ¢ikarma icin kap
kapag! konumu
Remove Load
Used Baths Empty Baths Segilen kabin konumu yesil renkle
gbsterilir.

Bitti digmesi - ana
ekrana dénmek igin Kap hareketi komutlari

Sekil 6-10 Kap Ayrintilari Ekrani
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Bath Details
Kaplar tasinirken,

Moving to front... karusel dénerken
kaplarin kapagi
Selected Bath kilitlenir.

_D A Slide Count .
- Unknown Hareket durdugunda
. 7 First slide ID kapak kilidi acilir.
. 7 00000000001

T Kullanici kaba
’ kapaktan erisebilir.

Move to Front

Door locked

Done

Sekil 6-11 Bir Kap Kapaga Tasiniyor

Fiksatif Kabi Durumu

Kap bélmesinde her biri 20 slaytlik sekiz fiksatif kab1 i¢in yer vardir. Her 40 numunelik tam flakon
tepsisi icin iki kap gereklidir. Cihaz, her bir kap konumunun durumunu siirekli olarak izler. Farklh
durum kosullar Sekil 6-12 boliimiinde gosterilmektedir. Cihaz ayrica secilen bir kaptaki slaytlar
hakkinda ayrintilar saglar:

Slide count (Slayt sayzsi) - Cihaz, secilen kaptaki slayt rafina yerlestirilen slaytlarin miktarini
takip eder.

First Slide ID (Tlk Slayt Kimligi) - Secilen kap iin slayt rafindaki ilk slaydin kimligi goriintiilenir.

Vial Tray Info (Flakon Tepsisi Bilgisi) - Cihaz, secilen kaptaki slaytlar i¢cin numunelerin hangi flakon
tepsisinden saglandigini takip eder. Flakon tepsisi sayisini, o tepsideki yaklasik konum takip eder.
Bir kaptaki slaytlar ya bir flakon tepsisindeki 1-20 yuvalarindan ya da 21-40 yuvalarindan gelir.
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Kap konumu Fiksatif kabi Hata kosullu Kapakta bos
bos mevcutken kap fiksatif kabi kap konumu
konumu

Mevcut parti icin  Icinde slaytlar Kapakta

kullanimda olan  bulunan konumlandiriimis

fiksatif kabi tamamlanmis tamamlanmig
fiksatif kabi fiksatif kabi

Sekil 6-12 Fiksatif Kabi Durumu - Numune Olarak Jinekolojik Slaytlan

Kap Hareketi Komutlan

[ Move to Front ]

Move to Front (One Tag1) - bir fiksatif kabini kapaga tagimak igin, kap seciliyken Move to Front (One
Tag1) diigmesine dokunun veya ekran goriintiisiinde bulundugu konuma iki kez dokunun. Sistem
kapag: kilitler ve kapagin dniindeki konumu hareket ettirir. Kapak kilidi agildiginda, agilabilir ve
fiksatif kab1 ¢ikarilabilir.

Load
Empty Baths

Load Empty Baths (Bos Kaplar: Yiikle) - Kap bolmesine bir veya daha fazla fiksatif kab1 yiiklemek
icin kapagin kapali oldugundan emin olun ve Load Empty Baths (Bos Kaplar: Yiikle) diigmesine
basin. Sistem kapag kilitler ve kapagin 6éniindeki bos kap konumunu hareket ettirir. Kapagin kilidi
acildiginda, kapag1 agin ve boyama rafli fiksatif kabini yerine kaydirin. Kapagi kapatin. Blme bir
sonraki bog konuma doner ve ardindan kapagin kilidini agar. Istenilen sayida kap yiiklenene kadar
bu sekilde devam edin. Tiim kaplar yiiklendiginde Done (Bitti) diigmesine basin.
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Not:  Cihaza yerlestirmeden 6nce kabin buharlastirict kapagini ¢ikardiginizdan emin olun.

Remove
Used Baths

Remove Used Baths (Kullanilmis Kaplar1 Cikar) - cihazda bulunan tamamlanmus fiksatif kaplarmi
¢ikarmak i¢in Remove Used Baths (Kullanilmis Kaplar: Cikar) diigmesine basin. Kapak kilitlenir ve
tamamlanmus bir kap, kapaga taginir. Kapaklarin kilidi agilir. Kab: gikarin ve kapag kapatin. Kapak
kilitlenir ve bir sonraki kap kapaga teslim edilir ve kapagn kilidi agilir. Tiim kaplar yiiklenene kadar
bu sekilde devam edin. Son kap ¢ikarildiginda Done (Bitti) diigmesine basin.
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Filtreler

= —_———————————————— Filter Details (Filte Ayrintilart) ekranini agmak igin

. | Filters (Filtreler) digmesine veya bélmenin herhangi bir
[ Filters yerine dokunun.

1 Gyn

Tepsi 1, Jinekoljik filtre tlrl olarak secilmistir ve doludur

—_ Tepsi 2 igin tir olarak Jinekolojik olmayan filtre tiri
2 N CIF'I-G‘-,I'F'I — segildi ve tepsi kismen dolu

UroCyte filtre tir( olarak Tepsi 3 segilmis ve tepsi
mevcut degil

Sekil 6-13 Ana Ekranda Filtreler Bolmesi
Filtre kapagdi kapali Filtre kapag! acik

Filter Details Filter Details

Gyn / Partially full
1 Imagel ( )  ————

Partially full

. . Select filter tray 1 type ) R n
Filtre tepsisi numarasi, Kasetteki slayt turind segmek igin

cihaza yerlestirildiginde Y Gyn/Imager diigmeye basin.

bulundugu konuma

karsilik gelir [ Non-Gyn ] Ana ekrana dénmek icin Done (Bitti)
diigmesine basin

[ UroCyte ]

Sekil 6-14 Filtre Ayrintilari Ekrani

Cihaza bir filtre tepsisi yerlestirildiginde sistem, tepsideki filtrelerin varligini kontrol edene kadar
“full” (dolu) oldugunu varsayar. Sistem bir tepsideki filtreleri kullandiktan sonra durum “partial”
(kismi) olur. Tepside hig filtre kalmadiginda VEYA bos bir konum buldugunda durum “empty” (bos)
olur. Filtre tepsisi mevcut degilse durum “No tray” (Tepsi yok) olur.
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Filtre tiirlerinin segimini goriinttilemek igin her filtre tepsisinin diigmesine dokunun. Ekrandaki isme
dokunarak tam tiirii secin. Ilgili tepsi i¢in diigme etiketi, se¢imi yansitacak sekilde degisecektir.
ThinPrep filtre tiirleri sunlardar:

* Jinekolojik/Goriintiileyici - Jinekolojik numunelerle kullanim igin seffaf filtreler
* Jin Olmayan - Genel sitoloji i¢in mavi filtreler
e UroCyte - Vysis® UroVysion tahlili ile birlikte kullanim igin sar1 filtreler

Bir filtre tepsisi bosaldiginda sistem, i¢cinde aynu tiirde filtreler bulunan bir sonraki tepsiden ¢ekecektir.
Bagska higbir filtre tepsisinde ayru tiirde filtre yoksa kullanicitya mevcut filtre olmadig: bildirilir.

Onemili: Sistem, filtrelerin bir tepside olup olmadigin algilayabilir, ancak ne tiir bir filtre

oldugunu algilayamaz. Sistem yalnizca daha 6nce hangi filtre tiiriintin ayarlandigini bilir.
Kullanict her zaman filtre tiirtinii segmelidir.
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Baslat Diigmesi
Bir parti baslatmak i¢in Start (Baslat) diigmesine basin.

Start

Sekil 6-15 Baslat Diigmesi

ANA EKRAN, iSLEME SIRASINDA

isleme

Start (Baslat) diigmesine basildiginda kapaklarin kilitlendigi duyulabilir. Ana ekran, asagida
gosterildigi gibi isleme hazirlaniyor mesaji, sarf malzemelerinin grafiksel envanteri, Admin Options
(Yonetici Segenekleri) diigmesi ve Pause (Duraklat) diigmesi goriintiilenecek sekilde degisir.

isleme
bashgi
islem Sekansi (flakon
Gyn tepsisindeki numune
inventory turu |gln)
E:gg:;lsng © Gerekli malzemelerin
(islemeye cihazdaki envanteri:
hazirlaniyor) slayt kasetleri (1-3)
mesajl filtre tepsileri (1-3)
kaplar (1-8)
Administrative
Options Admin Pause
(Yonetici Options (l?lfraklgt)
Se(}enekleri) dugmes|
digmesi

Sekil 6-16 Parti Baslatma Ekrani

Karusel dondiiriiliir ve cihazda flakon olmadigindan emin olmak igin her konum kontrol edilir.
Ardindan, karuselde malzeme olmadigindan emin olmak igin her slayt ve filtre yuvasi kontrol edilir.
Karusel tamamen bos degilse parti baslamayacaktir. Operator bilgilendirilecektir.

Ekran daha sonra Numuneler Isleniyor ekranina gecer. Cihaz, karsilagtig1 en iistteki flakon tepsisi
ile baslar.
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Sistem kasetlerde slayt olup olmadigin kontrol eder. Kasetler yeni yiiklenmisse kasetlerin ne kadar
dolu oldugunu belirlerken bu islem bir ila iki dakika stirebilir. Devam eden bir parti ise sistemde
zaten ¢alisan bir slayt sayis1 vardir.

flerleme ¢ubugu, flakon tepsisinde kag numunenin islendigini gosterir.

Processing Samples

Jinekolojik N — | Gyn
flakonlar, |§Ien|yor Gyn Processing sample in position 21... inventory
- p 1
Jin olmayan Ready to process Cassette
flakonlar, hazir Non-Gyn o
3 - Vials will not process: 1
process: ]
UroCyte flakonlari, Urocyte A No Urocyte filters, slides Filter tray
islenemiyor
= =) Ready t
e et eady to process
Gorintuleyici Imager —

flakonlari, hazir

Admin
Options

Sekil 6-17 Numuneler isleniyor Ekrani

Bir tepsi tamamlandiginda, ekran tepsinin islendigini gosterecek sekilde degisecektir. Alan yesil
renge doniisiir ve parti raporunu incelemek i¢in bir diigme kullanilabilir hale gelir. Durum bir onay
isareti (Tamam igin) veya bir X (hata igin) ile gosterilir.
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Processing Samples

1
Gyn

S

Non-Gyn Processing sample in position 16...

(Z) ENTEVETERGY NN View Report

3 & Vials will not process:

UroCyte == No UroCyte filters, slides

4

Imager

4. . Pause
Options

Tepsi islemesi tamamlandi.

(=) Ready to process

Onay isareti, Tamam durumunu gdsterir.
Bir View Report (Raporu Goriintiile)

digmesi mevcuttur.

1
Gyn

P
Non-Gyn

3

UroCyte
4

Imager

Non-Gyn

inventory

m
D Filter tray

h

Processing Samples

&) Finished at 5:16 PM |_mager

= inventory

(z) Finished at 5:16 PM
——

4 Vials will not process:

i

&8 o UroCyte filters, slides

o —

Processing sample in position 11...

iki tepsinin islemesi tamamlandi.

Tepsi 3'te ¢bzllmemis bir sorun vardi ve atlandi.
Tepsi 4 isleniyor.

Sekil 6-18 Tepsiler Tamamlanmisken isleme Sirasinda

isleme Tamamlandi

Bir parti islemesi tamamladiginda cihaz, ekranda islem tamamlandi mesajiyla birlikte bosta
durumuna déner. Sesli uyar1 yapilandirilmigsa cihaz ses gikaracaktir. Bkz. Sekil 6-19. Kapaklarin

kilidi agilir.

Parti raporunu goriintiilemek i¢in View Report (Raporu Goriintiile) diigmesine basin. Rapor
goriintiilenecektir ve bu ekran iizerinden raporu yazdirma veya USB anahtarina kaydetme olanag:
vardir. Rapor ekranindan ¢ikildiginda (Done (Bitti) diigmesine basarak) islem tamamlandi ekranina
donersiniz. Bkz. “Parti Raporlar1” sayfa 6.68.

Ekran, operatér Done (Bitti) diigmesine basarak onay verene kadar kalacaktur.

Processing complete

Remove processed vials and slides.

View the desired report for detailed

results and events.

Sekil 6-19 isleme Tamamlandi Mesaiji
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OK (Tamam) diigmesine basin. Processing Complete (isleme Tamamland) ekran goriintiilenir
(Sekil 6-20).

Processing Complete

1 —
(/) Finished at 3:34 PM View Report I_mager
Gyn = inventory

P

(Z) Finished at 3:34 PM View Report Cassettes

Non-Gyn

3 & Vials will not process: D

dx

UroCyte &2 No UroCyte filters, slides

4

Imager

Admin Vial Event
Options Report

Sekil 6-20 islemeyi Tamamlama Ekrani

/) Finished at 3:35 PM View Report

Her bir parti raporu View Report (Raporu Goriintiile) diigmesine basilarak goriintiilenebilir.
O zaman rapor yazdirilabilir veya USB cihazina kaydedilebilir. Bkz. Parti Raporlar, sayfa 6.68.
Her bir raporu goriintiiledikten sonra bu ekran goriintiilenecektir. Bu ekrandan ¢ikmak igin
Done (Bitti) diigmesine basin.

Bir Partiyi Duraklatma

Pause

Sekil 6-21 Duraklat diigmesi

Not:  Asagidaki adimlar parti duraklamasinin operatdr tarafindan baslatilmasi igindir. Sistem, sarf
malzemesi envanterinin diisiik oldugunu tespit ederse bir duraklama baslatabilir.
Duraklama, operatoriin slayt1 veya filtreleri gerektigi gibi yeniden yiiklemesine olanak tanir.

Bir parti Pause (Duraklat) diigmesine basilarak duraklatilabilir.

Pause (Duraklat) diigmesine basildiginda sistem mevcut flakonu islemeyi tamamlayacak ve
ardindan duraklatacaktr.

Cihaz 6geleri kaldirip mekanizmalar1 park ederken ekran basghigy, renk degistirecek ve “Interrupting”
(Yarida kesiliyor) yazacaktir. Bkz. Sekil 6-22.

Isleme sekansi giivenli bir sekilde duraklatildiginda Paused (Duraklatildi) ekrani goriintiilenecektir.
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Not:  Pause (Duraklat) isleminin tamamlanmasi, Pause (Duraklat) diigmesine basildiginda
sistemin hangi numune isleme isleminde olduguna bagh olarak birkag¢ dakika stirebilir.
Herhangi bir kapag1 agmaya calismadan 6nce kullanic1 arayiiziiniin Paused (Duraklatilda)
ekranini (Sekil 6-22) goriintiilemesini bekleyin.

Interrupting (islemeyi Yarida Kesme) ekrani

Paused (Parti Duraklatildi) ekrani
inventory

Status @ Paused. Press to resume.

Finishing sample in progress

Autoloader Mode

1 Gyn (- i Ready
2 Non-Gyn  ( e 4| Completed
|3 UroCyte L P N / | Errors
‘- [Filters]
1 Gyn 1 Gyn
2 Non-Gyn
Administrative Options 3 UroCyte 2 Non-Gyn
(Yonetici Segenekleri) digmesi - 4 Imager

Sistem ayarlarina ve raporlara
operator erigimi

Admin ; I 5 |

Stop Processing (islemeyi Durdur)
digmesi - partiyi sonlandirir

Continue (Devam et) dugmesi
islemdeki parti ile devam eder

Sekil 6-22 islem Duraklatildi Ekrani
Karuselin bulundugu isleme bélmesi ve islenmekte olan flakon tepsisinin kapag: haricindeki
kapaklarin kilidi agilir.

e Tamamlanan slaytlar, fiksatif kaplarini kap bélmesinden ¢ikararak bosaltilabilir. Yeni, bog
kaplar ytiklenebilir.

* Gerekirse slaytlar ve filtreler yenilenebilir. Duraklatilan flakon tepsisini islemeye devam
etmek i¢in dogru tamamlayici oldugu siirece tiirler degistirilebilir.

e Tamamlanmus bir flakon tepsisi ¢ikarilabilir. Eslesen filtreler ve slaytlar oldugu siirece yeni
bir flakon tepsisi eklenebilir ve tiir degistirilebilir.

* Yonetici Secenekleri mevcuttur.
e Siviatigy ve filtre atiklar: bosaltilabilir.

Acik kapaklar1 kapatin ve partiye devam etmeye hazir oldugunuzda Continue (Devam)
diigmesine basin.
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Bu parti i¢in daha fazla islemeyi sonlandirmak icin Stop Processing (Islemeyi Durdur) diigmesine
basm. Processing Complete (Isleme Tamamlandi) ekrani goriintiilenir. Bir sonraki boliime bakin.

' A r A |
Stop Processing Processing complete
To stop the batch, press Remove processed vials and slides.

View the desired report for detailed
results and events.

Cancel Enf:l ————r 0K
Immediately

. J/ | N

Cancel (iptal) diigmesi duraklatilan ekrana geri dénecektir.
End Immediately (Hemen Sonlandir) dugmesi partiyi sonlandiracaktir

Or, press Cancel to remain paused

Sekil 6-23 Parti Duraklatmasindan Sonra i§lemeyi Durdur

KISIM .. .
C MODLARI DEGISTIR

Cihaz bostayken 20 veya daha az numuneyi dogrudan isleme karuselinde ¢alistirmak igin kiigiik
parti moduna gegirilebilir.

Kiigiik parti modunun kullanimina iligkin ayrintili agiklama igin bkz. “KUCUK PARTI MODU”
sayfa 7.20.

Status (® Ready to process. Press to begin. Carousel Doors Baths Waste Power
) W) W) W) W)
Autoloader Mode
[ siides | J| saths | ' Small Batch Mode
1 Gyn ( A /| Ready 3 G
2 Non-Gyn (- ) : S completed yn
.-.3 UroCyte ( =) 4 ‘l.Errors . Non-Gyn
[Vials | Filters]
1 Gyn 1 Gyn UroCyte
2 Non-Gyn g | 2 NoniGvn — :;
3 UroCyte ' 7 i Advanced
(4 Imager
Admin Switch To
Options AutolLoader
Switch To Switch To
Small Batch AutolLoader

Sekil 6-24 Mod Degistirme Digmeleri
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KISIM
YONETICI SEGENEKLERI

System Settings
(Sistem Ayarlari)
digmesi

Reports and Logs
(Raporlar ve
Glnlukler) digmesi

Design Labels

Admin Options

System Reports and Clean Empty Liquid
Settings Logs Screen Waste

2y C .

About (Hakkinda)
digmesi

Empty Liquid
Waste (Sivi
Atigini Bosalt)
digmesi

Clean Screen
(Ekrani Temizle)
digmesi

Clean System

: - Configure Change Air
(Etiketleri Barcodes Filter (Sistemi Temizle)
Tasarlama) = digmesi
Configure Change Air Filter
Barcodes (Hava Filtresini
(Barkodlari Done Service Shutdown Degistir)
Yapilandir)
digmesi

Done (Bitti) digmesi - ana Service (Servis) Shutdown (Kapat)
ekrana dénmek icin dugmesi DUgmesi

Sekil 6-25 Yonetici Secenekleri ekrani

Administrative Options (Yonetici Segenekleri) ekrani, numune islenmesi disindaki cihaz kullanici
araytiziine izin verir. Bu meniiden operator sunlari yapabilir:

e Sistem ayarlarini uygulama veya degistirme

e Sistem giinliiklerini goriintiileme veya yazdirma ya da bir USB aygitina kaydetme
e Dokunmatik ekrani temizlik i¢in devre dis1 birakma

e Sivi atik sisesini bosaltma

e Slayt etiketlerinin iizerine kazinms bilgileri yapilandirma

e (Cihazin flakon kimliklerini ve slayt kimliklerini kontrol etmek i¢in kullandig: kurallar:
yapilandirma

* Lazer duman egzoz filtresini degistirirken bir hava akis1 kontrol 6zelligi calistirma

* Rutin bakim i¢in bilesenleri konumlandirma
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* (Cihazi kapatma

e Service (Servis) Modu diigmesi Hologic servis personelinin kullanimina agiktir ve parola
korumalidir

Hakkinda Diigmesi

Cihazin seri numarasini ve yazilim siiriimii bilgilerini goriintiilemek i¢cin About (Hakkinda)
diigmesine basin. Bilgiler birkag saniye boyunca goriintiilenir ve ardindan Yonetici Segenekleri

ekrani geri doner.

Sistem Ayarlan

System
Settings

Iy
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System Settings

Date (Tarih) Ins:lrument
digmesi E:e

g : T5000
Time (Saat)
dugmesi

g Vial & Slide ID

Sound (Ses) é_
digmesi : Pre-match
Alert Tones
(Uyari Sesi )
digmesi

Done (Bitti) - ana
ekrana dondurur

Install Printer Install Printer [ Tray Processing

e
(\(avzmly! Kur) é Qe
dUgmeS| Installed Stop on empty

LIS digmesi

Done (Bitti) - ana
ekrana dondurar

Sekil 6-26 Sistem Ayarlan Ekranlan
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Instrument Name
(Cihaz Adi) digmesi

Lab Name (Lab
Ad1) digmesi

Vial & Slide ID
Pre-match (Flakon
ve Slayt Kimligi On
Eslesmesi) digmesi

Language (Dil)
digmesi

More (Daha fazla)
ayarl, asagida
gosterilmigtir

Tray
processing
(Tepsi isleme)
bos yuvalarda
durur veya
devam eder

More (Daha
fazla) ayari,
yukarida
gosterilen
ekrana gecer
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Tarihi Ayarla

Date

% Date (Tarih) digmesi

gecerli ayar1 gOsterir
7/16/2010

Sekil 6-27 Tarihi Ayarla Diigmesi

Tarihi (giin, ay veya yil) degistirmek igin, istenen deger goriintiilenene kadar o alanin yukari/asag1
diigmesine dokunun. System Settings (Sistem Ayarlar1) ekranina donmek icin Save Changes
(Degisiklikleri Kaydet) diigmesine basin. Degisiklikleri iptal etmek ve 6nceki ayara donmek igin
Cancel’a (Iptal) basin. Bkz. Sekil 6-28.

Edit Date

Month

Year

75 165 105

Save Changes

Sekil 6-28 Tarih Diizenleme Ekrani

Not: Hangi dilin segildigine bagl olarak ekranda gosterilen giin-ay formati, aligilmis kullanimi
yansitacak sekilde degisebilir.
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Saati Ayarla
Time
@ Time (Saat) digmesi
gecerli ayar1 gOsterir
10:09 AM

Sekil 6-29 Saati Ayarla Diigmesi

Tarihi (giin, ay veya saat dilimi) degistirmek icin, istenen deger goriintiilenene kadar o alanin
yukari/asag1 diigmesine dokunun. Saat dilimi i¢in uygun sekilde AM veya PM diigmesine basin.
Ayar1 kaydetmek ve Sistem Ayarlar1 ekranina donmek i¢in Save Changes (Degisiklikleri Kaydet)
diigmesine basin. Bkz. Sekil 6-30.

Not: Ekrandaki saat, secilen dile bagli olarak alisilmis kullanimi yansitacak sekilde 12 saatlik veya
24 saatlik formatta goriinebilir.

Edit Time

Hour Minute

Save Changes

Sekil 6-30 Saat Diizenleme Ekrani
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Lab Adi
Lab Name
Lab Name (Lab AdI)
@ digmesi gecerli ayari
gosterir
Hologic

Sekil 6-31 Lab Adini Ayarla Diigmesi

Cihazin bulundugu kurumun admmi girmek veya diizenlemek i¢in Lab Name (Lab Ad1) diigmesine
basin. En fazla 20 karakter uzunlugunda bir ad girmek igin harf diigmelerine basin. (Genis harfler
kullanan uzun isimler ekranda kesik goriinebilir, ancak 20 karakter alanda kabul edilir ve raporlara
yazdirilir.)

Bkz. Sekil 6-32. Biiytik harf olusturmak icin Shift diigmesine basin ve ardindan harfe basin. Bir
sonraki harfle birlikte sistem kiigiik harfe doner. Bir bosluk igin Space (Bosluk) diigmesini ve girilen
harfleri kaldirmak igin Delete (Sil) diigmesini kullanin.

Say1 ve karakter girmek tizere bir tug takimi ekrani goriintiilemek i¢in abc/123 diigmesine basin.
Ust satirdaki karakterleri girmek icin Alt diigmesini kullanin Degisiklikleri kaydetmeden 6nce
klavye ve tus takimi1 arasinda istediginiz siklikta gecis yapin.
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Edit Lab Name
Ll

Edit Lab Name
Lab name:

Save Changes

Klavye ekran Sayilar ve karakterler ekran
Biiytiik harf icin Shift Ust satirdaki karakterler icin Alt diigmesini
kullanin

Girisleri kaldirmak igin Delete (Sil)

Sayilar1 ve karakterleri goriintiilemek Girisleri kaldirmak igin Delete (Sil)

i¢in abc/123 Klavyeyi goriintiilemek icin abc/123
Sistem Ayarlar ekranina dénmek igin Sistem Ayarlar1 ekranina dénmek igin Cancel
Cancel (Iptal). Onceki girise geri (Iptal). Onceki girise geri doner (varsa)

dGner (varsa) Girisi kaydetmek ve Sistem Ayarlar1

Girisi kaydetmek ve Sistem Ayarlar1 ekranina donmek i¢in Save Changes
ekranina donmek icin Save Changes (Degisiklikleri Kaydet)
(Degisiklikleri Kaydet)

Sekil 6-32 Laboratuvar Adini Diizenleme Klavye ve Tus Takimi Ekranlari

Cihaz Adi
Instrument
Name
n Instrument Name (Cihaz Adi)
diugmesi gecerli ayari gosterir
15000 | g gec yari g

Sekil 6-33 Cihaz Adi Diigmesi

AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 cihazina bir ad girmek veya diizenlemek i¢in Instrument Name
(Cihaz Ad1) diigmesine basin. En fazla 20 karakter uzunlugunda bir ad girmek icin harf diigmelerine
basin. (Genis harfler kullanan uzun isimler ekranda kesik goriinebilir, ancak 20 karakter alanda
kabul edilir ve raporlara yazdirilr.)
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Bkz. Sekil 6-34. Biiytiik harf olusturmak icin Shift diigmesine basin ve ardindan harfe basin.
Bir sonraki harfle birlikte sistem kiigiik harfe doner. Bir bosluk i¢in Space (Bosluk) diigmesini
ve girilen harfleri kaldirmak i¢in Delete (Sil) diigmesini kullanin.

Say1 ve karakter girmek {izere ekram goriintiilemek igin abc/123 diigmesine basin. Ust satirdaki
karakterleri girmek i¢in Alt diigmesini kullanin Degisiklikleri kaydetmeden 6nce klavye ve tus
takimi arasinda istediginiz siklikta gegis yapin.

Ayar1 kaydetmek ve Sistem Ayarlar1 ekranina dénmek i¢in Save Changes (Degisiklikleri Kaydet)
diigmesine basin.

Edit Instrument Name abc/123 cancel

Edit Instrument Name
Instrument name: [WELIe0]

(NS ENEET [ T5000

Q|W|E R T Y | U | o P

Delete

S D F G| H J K L | @

shit | Zz | x| c|lv|B | N]| M| space

Save Changes

Sekil 6-34 Cihaz Adini Diizenleme Ekrani

Sesi Ayarla

Sound
‘) Sound (Ses) seviyesi diigmesi
gecerli ayar gosterir
8

Sekil 6-35 Ses Diigmesi

Parti tamamlama ve hata durumunu bildirmek icin sesli uyar: tonlar1 ayarlanabilir. Sesli uyar:
tonlarinin ses seviyesi, Ses Seviyesi ayar1 kullanilarak artirilabilir veya azaltilabilir.
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Ses seviyesi
Set the sound volume Azaltma
Artirma
Preview
Stop

Done (Bitti) - Ayar degisikligini Preview (Onizleme) - Sesi mevcut ses seviyesinde
kaydetmek ve Sistem Ayarlari duymak i¢in bu digmeye basin. Dugme, ses seviyesi
ekranina dénmek igin testini durdurmak igin basilan bir Stop (Durdur)

diigmesine dondsur.

Sekil 6-36 Ses Ekrani

Ses seviyesini azaltmak icin -1 diigmesine arka arkaya basin. Ses seviyesini artirmak igin +1
diigmesine arka arkaya basin (0 ila 31). Sesi duymak icin Preview (Onizleme) diigmesine basarak
test edin. Stop (Durdur) diigmesine basilana kadar tekrar edecektir. Tatmin edici olana kadar ses
seviyesini ayarlamaya ve 6nizlemeye devam edin. Ayar1 kaydetmek ve Sistem Ayarlari ekranina
dénmek i¢in Done (Bitti) diigmesine basin.

Uyan Sesleri

Alert Tones
I Uyan Sesleri digmesi mevcut
On/On ayari gosterir

Sekil 6-37 Uyan Sesleri Diigmesi

Uyari sesleri, parti tamamlandiginda veya bir hata durumunda duyulan sesli uyarilardir. Her biri
icin ti¢ ses sunulmaktadir. Bir ses secin veya her durum igin sesli uyariy1 kapatma secenegini segin

Not:  Zil seslerinin diizeyi Sound (Ses) ekraniyla ayarlanir. Onceki béliime bakin.
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Farklilagtirilmis tonlara sahip olmak, cihazin bir partiyi tamamlayip tamamlamadiginin veya dikkat
gerektiren bir durum olup olmadiginin anlagilmasini kolaylagtirir. Birden fazla makinenin
bulunabilecegi bir ortamda, farkli tonlar bunlarin tanimlanmasima yardimci olabilir.

Alert Tones Alert Tones

3 Alert will sound when processing
completes

Alert will sound when an error occurs

& plert Tone 1

Completion tone

Error tone Error tone

& plertTone 3

off
Alert Tone 3

Bir hata durumu igin uyari sesleri.

Partinin tamamlanmasi igin uyari sesleri.

Secgenegi acin ve ardindan bir ton segin. Sesi duymak igin ses simgesine basin.

Sekil 6-38 Parti Tamamlama ve Hata Durumu icin Uyar Sesleri Ekrani

Bir parti tamamlandiginda, uyari sesi bir kez duyulur.

Bir hata durumu olustugunda, uyari sesi duyulacak ve ardindan birkag saniyede bir tekrarlanacaktur.
Hata mesaji penceresinde, alarmi kapatmak igin basilabilecek bir Silence Alarm (Alarmi Sessize Al)
diigmesi bulunur. (Sekil 6-39.)

V B |
Error 6802:

POST Failed.
Failed to initialize the system.

Alarmi kapatmak SVStem is in restricted mode. Alarmi kapatmak
ve kisith ana ancak hata mesajini
ekrana donmek - - - ekranda tutmak igin
icin OK (Tamam) L oK Silence Alarm [ Silence Alarm
digmesine basin (Alarmi Sessize Al)

diigmesine basin

Sekil 6-39 Alarmi Sessize Al diigmesi
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Dil
Language
@ Language (Dil) digmesi gegerli
English ayari gosterir

Sekil 6-40 Dil Diigmesi
Kullanici arayiiziinde ve raporlarda goriintiilenen dili se¢gmek igin Language (Dil) diigmesine basin.

Degisiklikleri iptal

La nguage etmek ve Sistem

Mevcut Ayarlari ekranina
dillerin Select a language Select a locale dénmek igin Cancel
listesi (Iptal) digmesi

Singapore

) Yerel ayar - saat ve
Deutsch South Africa

“= English Trinidad y Tobago secilen dil icin

yerellestirme sagdlar.

tarih bigimlerinin
n goruntulenmesi gibi

Espaiiol United Kingdom

Francais Y United States

Save Changes
(Degisiklikleri

Kaydet) Save Changes
dugmesi

Sekil 6-41 Dil Secme Ekrani
Dil i¢in bir yerel ayar segin. Bu, ilgili bolgeye 6zgii geleneksel saat ve tarih bi¢imini dile uygulayacaktir.

Secilen dili ve yerel ayar: sisteme hemen uygulamak i¢in Save Changes (Degisiklikleri Kaydet)
diigmesine basin.

Flakon ve slayt kimligi 6n eslesmesi

Vial & Slide 1D

Vial & Slide Pre-match (Flakon ve
e Slayt 6n eslesme) diigmesi gegerli

Pre-match ayari gosterir

Sekil 6-42 Flakon ve slayt kimligi 6n eslesmesi diigmesi
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Bu sistem ayar1 yalnizca kiiciik parti modu igin, 20 veya daha az numuneyi dogrudan karuselden
calistirirken kullanilir.

Eger Vial & Slide ID Pre-match (Flakon ve Slayt Kimligi On Eslesmesi) secilirse sistem, partiyi
islemeye baslamadan 6nce karuseldeki her bir flakon/slayt kimligi seti arasindaki eslesmeyi
kontrol edecektir.

Flakon/slayt kimliklerinden herhangi biri eslesmezse uyusmayan flakon/slayt kimliklerinin karusel
konumlarin listeleyen bir iletisim kutusu goriintiilenir. Bkz. Sekil 6-43.

Partiyi iptal etmek ve uyumsuzluklarin diizeltilebilmesi i¢in kapaklarin kilidini agmak {izere
Stop Processing (Islemeyi Durdur) diigmesine basin. Flakonlarin ve slaytlarin kolayca
bulunabilmesi i¢in pencere kalacaktir.

Partiyi devam etmek i¢in Continue Processing (Islemeye Devam Et) diigmesine basin. Eslesmeyen
flakon/slaytlar isleme alinmayacaktur.

Pre-match Failed

Instrument: T5000 Date: 3/8/2019

Position Vial ID Slide ID Events
1 00000006263152 60176729999119 5012

Silence Alarm Stop Processing

Sekil 6-43 On Kontrol Basarisiz Oldu Ekrani

Eger Vial & Slide ID Pre-match (Flakon ve Slayt Kimligi On Eglesmesi) segilmezse sistem, igleme
sirasinda her bir flakon ve slayt setine ulastiginda bunlar arasindaki eslesmeyi kontrol edecektir.
Kimliklerin uyusmamasi sistemin flakonu atlamasina ve eslesen slayt kimligine sahip bir sonraki
flakona gegmesine neden olacaktr.
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Yaziciy1 Kurma

" Install Printer |

é Install Printer (Yaziciy1 Kur)

Installed | digmesi gegerli ayari gdsterir

Sekil 6-44 Yaziciy1 Kur diigmesi

Sisteminizin bir parcasi olarak bir ag yazicis1 kurulmussa bu islev agda yazicinin varligini arayacak
ve kurulum sirasinda ona baglanacaktir. Bir yazici kurulu degilse veya sistem tarafindan
kullanilamiyorsa bir yazicinin bulunamadigini belirten bir mesaj goriintiilenecektir. Bkz. Sekil 6-45.

r B r ~

Printer device NPI1975561

at IP address 192.168.1.101
already installed as

HP Laserlet 2015 Series PCL 5e (1)

No printers were found to install

e — AT —

Yazici kuruldu mesaji Yazici kurulmadi mesaji

Sekil 6-45 Yazici Kurma Mesajlan
Not:  Tek bir yaziciya birden fazla cihaz baglanabilir.

Tepsi isleme

Tray Processing
e==®
oee
eCe
Stop on empty

I§leme sirasinda, AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 cihaz, flakonlar: flakon tepsisinden karusele
tasir. Cihaz, flakon tepsisindeki bos bir yuvada flakon yiiklemeyi durduracak veya flakon
tepsisindeki bos yuvalar1 gegmeye devam edecek sekilde yapilandirilabilir.

Ayar “Stop on empty” (Bosken durdur) oldugunda ve AutoLoader bir flakon tepsisinde bos bir
yuvayla karsilastiginda, AutoLoader o flakon tepsisinde flakon aramay1 durdurur, o flakon tepsisini
tamamlandi olarak isaretler ve kalan tiim flakon tepsileri boyunca devam ederek bir sonraki flakon
tepsisine gecer.
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Ayar “Search all” (Tiimiinii ara) oldugunda ve AutoLoader bir flakon tepsisinde bos bir yuvayla
karsilagtiginda, arama bir sonraki flakon tepsisine gegmeden 6nce flakon tepsisinde kalan tiim
yuvalar boyunca devam eder ve kalan tiim flakon tepsileri boyunca devam eder.

Ayar1 degistirmek icin istediginiz secenege dokunun ve Save Changes (Degisiklikleri Kaydet)
diigmesine basin.

Vial Tray Search Mode

Vial Tray Search Mode

System will skip empty slots and
always process the entire tray.

) es3 System will stop processing tray

eCe i
Siort g nnly when an empty slot is found.

Search all

Search all

Save Changes Save Changes

Sekil 6-46 Flakon Tepsisi Arama Modu

LIS (Laboratuvar bilgi sistemi)

LIS
(]

Yes/Yes LIS digmesi gegerli ayari gosterir

Sekil 6-47 LIS Digmesi

Sisteminiz istege bagli LIS arayiizii ile donatilmigsa
* Parti raporlar1 NAS’a (aga bagl depolama) yiiklenebilir

* Laboratuvar bilgi sisteminizdeki bilgiler slayt etiket tasarimina dahil edilebilir (alan
kisitlamalar: ve gegersiz karakter kullanimi nedeniyle bazi sinirlamalarla)

e Slaytisleme, LIS verileri mevcut olmasa bile her zaman ¢alisacak veya LIS verileri mevcut
degilse flakonlari atlayacak sekilde yapilandirilabilir

AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu  6.35



6 ) KULLANICI ARAYUZU

Lab Information System

Lab Information System

Copy batch reports
to LIS server

Copy batch reports W\
to LIS server

Yes

Process sample if LIS
data is unavailable

Process sample if LIS \
data is unavailable

Yes

Parti raporlari, LIS sunucusu (izerinden erisim igin Parti raporlari, LIS sunucusuna

NAS’a kopyalanacaktir. (Bunlarin da silinmeden kopyalanmayacaktir.

Once 8 hafta boyunca sistem veritabaninda

kalacagini unutmayin.) Etiket tasarimi mevcut olmayan LIS verilerini
gerektirirse flakonlar islenmeyecektir. (Flakon,

Etiket tasarimi mevcut olmayan LIS verilerini flakon tepsisine geri gonderilir ve toplu is raporu

gerektirse bile flakonlar iglenecektir. bunu hata 5201 - LIS veri dosyasi okunamadi

olarak isaretler.)

Sekil 6-48 Laboratuvar Bilgi Sistemi Secimleri

Not:  Parti raporu ve numune isleme ilkesi birbirinden bagimsiz olarak degistirilebilir.

Her alan icin Yes (Evet) veya No (Hayir) diigmelerine basarak ayarlar1 secin. Bu ayarlar operator
degistirene kadar ayni kalacaktr.

Ekrani Temizleme

Bu, Bolim 8, Bakim icerisinde agiklanmistir.

Sivi Atigini Bosaltma

Bu, Bolim 8, Bakim igerisinde agiklanmuistir.
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Etiketleri Tasarlama

Design
Labels

\

Sekil 6-49 Design Labels (Etiket Tasarla) Digmesi

Mikroskop slayt: tizerine lazerle kazinan bilgiler Design Labels (Etiket Tasarla) 6zelligi ile
yapilandirilabilir. Bu bes asamali bir stirectir:

1. Slayt kimligi formatini se¢in: OCR Goriintiileyici, OCR Goriintiileyici Olmayan, 1-D barkod veya
2-D barkod

2. Etiket lizerinde yer alacak verileri secin (se¢in: laboratuvar ads, cihaz ads, tarih/saat, flakon/
slayt kimligi, LIS Alam 1, LIS Alan1 2, LIS Alani 3, Flakon Alani 1, Flakon Alani 2, Flakon
Alani 3 veya hicbir alan segmeyin.)

3. Ust metin ekleyin (segin: laboratuvar adi, cihaz ads, tarih/saat, flakon/slayt kimligi, LIS
Alan1 1, LIS Alani 2, LIS Alam 3, Flakon Alani 1, Flakon Alaru 2, Flakon Alani 3 veya higbir
alan se¢meyin.)

4. Alt metin ekleyin (se¢in: laboratuvar ads, cihaz ads, tarih/saat, flakon/slayt kimligi, LIS
Alan1 1, LIS Alani 2, LIS Alam 3, Flakon Alani 1, Flakon Alam 2, Flakon Alani 3 veya hicbir
alan se¢gmeyin.)

5. Etiket tasarimini gdzden gegirin ve ardindan kaydedin.

Etiket tasarimi, operator herhangi bir degisiklik yapana kadar korunur Tasarimi varsayilan etiket

tasarimina sifirlamak icin Sekil 6-50 boliimiinde gosterilen bir diigme vardir.

Design Labels

Ekranda Hologic
kull ki
ullanimdaki DDDDDDD Etiket tasarimini
mevcut tasarim 0000000 o -
gosterilir degistirmek igin
9/13/2018 3:04 PM Edit Design
(v"arsa_ylllan tasarim Edit Design (Tasarimi 9
gosterilir) N
Duzenle)
digmesine basin
Done (Bitti)

ThinPrep® Restore to
o i Admi
dugmesi - Admin Default Design

Options (Yonetici

Segenekleri) Restore to (Varsayilan .

ekranina dondurdr Default Design Tasarima Geri
YUkle) diigmesi

Sekil 6-50 Etiket Tasarimini Diizenleme Ekrani
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Slayt etiketlerini tasarlamadan 6nce Barkodlar1 Yapilandir ayarlarini ve cihaz adi, laboratuvar adi ve
tarih gibi diger Sistem Ayarlarini yapin. Design Labels (Etiket Tasarla) 6zelligi bu Sistem
Ayarlarindaki bilgileri kullanabilir.

Slayt kimligi numune flakonu kimliginden tiiretilmistir. Segilen formata ve kullanilan birincil flakon
kimligine bagl olarak ortaya ¢ikan slayt kimliginde uzunluk ve karakter kisitlamalar: vardir.

Flakon etiketi, desteklenen alt1 adet 1-D veya 2-D barkod sembolojisinden birinde (Code 128,
Interleaved 2 of 5, Code 39, Code 93, Codabar veya EAN-13/JAN) ya da desteklenen iki adet 2-D
barkod sembolojisinden birinde (DataMatrix veya QR Kodu) olmalidir. Hi¢bir OCR flakon etiketi
format1 kullanilamaz.

. — OCR: Goruntileyici
De5|gn Labels ThinPrep Gérintileme Sistemi Gorlntlleme

Step 1 of 5: Select slide ID format istasyonunda galistirilacak slaytlar icin bu OCR
Hologic formati gereklidir ve slayt gosterildigi gibi 7’ye 7

@ OCR: Imager
goooooo formatinda kazinir
* Flakon barkodundan sadece rakamlar okunur.
2/8/2010 251 P Rakam olmayan karakterler kaldirilir.,
* Uzunluk 14 ise CRC’nin son 3 hane oldugu

varsayilir. 11 rakamli kimlik kullanilir.
ThinPrep®

* Uzunluk 5-11 arasindaysa, 11 basamakli bir sayi
olusturmak igin gerektigi sekilde énlne sifirlar

eklenir.
Bac * Uzunluk, basta sifir olmak tizere 12 ise, bagstaki

sifir kaldirlarak kabul edilir.

Sekil 6-51 1. Adim - Slayt Kimligi Formati - OCR: Gériintiileyici
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Step 1 of 5: Select slide ID format
OCR: Imager

1-D Barcode

2-D Barcode

OCR: Non-Imager

Hologic
oooo oo

9/13/2018 3:05PM

ThinPrep®

Sonraki adimlar atlamak igin Finished (Bitti)
dugmesini kullanarak dogrudan sekanstaki son

ekran olan Review Design (Tasarimi Gdzden Gegir)

ekranina gidin.

KULLANICI ARAYUZU 6 ’

1-D barkod formati

Tum karakterler flakon barkodundan okunur.
Veri uzunlugu 5-14 karakter arasinda olmalidir.
Son formatta bagka slayt kisitlamalari gegerli
olabilir, bkz. Tablo 6.2.

Next (ileri) diigmesi hangi 1-D kodunun
kullanilacagdini segmenizi ister.

Design Labels

Step 1 of 5: Select slide ID format

Code 93

Int2 of 5

Y Code 128

Code 39

Codabar

9/13/2018 3:05 PM EAN-13/JAN

ThinPrep®

Sekil 6-52 1. Adim - Slayt Kimligi Format: - 1-D Barkod

Design Labels

Step 1 of 5: Select slide ID format

Review

Hologic

4 DataMatrix QR Code

9/13/2018 3:05 PM

ThinPrep®

2-D barkod formati

TUm karakterler flakon barkodundan okunur
Slayt kimligi icin veri uzunlugu en az 5 karakter
olmalidir. Bir DataMatrix barkodunda slayt kimligi
icin maksimum uzunluk muhtemelen 30 ile 44
karakter arasindadir. Bir QR kodu barkodundaki
slayt kimligi igin maksimum uzunluk muhtemelen
ThinPrep 5000 cihazin 64 karakterlik siniridir. Her
biri test edilmelidir. Bkz. “Slayt kimligi ayarlarini
test etme” sayfa 6.58.

Son formatta bagka slayt kisitliamalari gegerli
olabilir, bkz. Tablo 6.2.

2-D barkodlar, 1-D barkod formatinda gérildiigu
gibi insan tarafindan okunabilen karakterler
icermez. Slaytta okunabilir bir flakon kimliginin yer
almasi i¢in, asagidaki 2., 3. veya 4. adim i¢gin alan
bilgisi olarak “Vial ID”i (Flakon Kimligi) segin

Sekil 6-53 1. Adim - Slayt Kimligi Formati - 2-D Barkod
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; OCR;: Gériintileyici icermeyen
Design Labels yici lcermey

Kimlikte ka¢ basamak bulunduguna bagh olarak slayt

Step 1 of 5: Select slide ID format bir veya iki satira kazinir.

Hologic
goooooo

3/8/2019 2:55 PM

ThinPrep”

Sekil 6-54 1. Adim - Slayt Kimligi Formati - OCR: Goériintiileyici igermeyen

» Flakon barkodundan sadece rakamlar okunur.
Rakam olmayan karakterler kaldirilir.

1-D Barcode » Veri uzunlugu 5 ve 14 basamak arasinda

olmalidir.

OCR: Imager

2-D Barcode

Y OCR: Non-Imager

Tablo 6.2: Kullanilan Barkod Sembolojisine Dayal Slayt Kisitlamalari

1-D Code 128

Yazdinilabilir tim ASCII 128 karakterleri desteklenir. Barkod genisligi icerige gore degisir. Bir
slayta maksimum 8 harf veya 14 rakam sigacaktir. Karistirma maksimum uzunlugu kisaltacaktir.

1-D EAN-13/JAN

Desteklenen karakterler 0-9. Kod, 13 haneli olmalidir.

1-D Codabar (NW7)

Desteklenen karakterler, - + $/: . ve 0-9. Bir slayta, istege bagl bir saflama basamag da dahil
olmak (izere en fazla 14 hane sijacakir.

1-D Interleaved 2 of 5

Yalnizca rakamlar desteklenir. 5,7,9 veya 11 karakter +1 saglama basamag formattr.,

1-D Code 39 Desteklenen karakterler A-Z, 0-9, - + $ / % 'bosluk’.

Bir slayta en fazla 6 karakter sigar.
1-D Code 93 Yazdinlabilir tim ASCIl 128 karakterleri desteklenir. Bir slayta en fazla 8 karakter sigar.
2-D QR Kodu Yazdinilabilir tim ASCII 128 karakterleri desteklenir. En fazla 64 karakter kullanilabilir.

2-D datamatrix

Yazdinlabilir tim ASCIl 128 karakterleri desteklenir. Format 12x36 DataMatrix’tir ve maksimum
30 ile 44 karakter arasindadir.

Slaytta goriinecek veriler i¢in verileri ve formati secin. Slayttaki bir alan1 bog birakmak icin bir veri

tiirli segmeyin.
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Design Labels LIS alanlari yalnizca LIS etkinlestirildiginde

Step 2 of 5: Select data kullanilabilir. Bir LIS veya Vial ID/Slide ID (F_Iakon
Kimligi/Slayt Kimligi) alani kullanirken Next (lleri)

Hologic ' Lab Name Insl\tlraweem diigmesi veri tiiriinii segmenizi ister

H”H |j”t|j|j|EHjU!!‘EU |H”| Date/Time Vial/Slide ID
V|a1 Field 1 V|a1 Field 2

Design Labels

Step 2 of 5: Select data

0000000

V|a1 Field 3 LIS F|e1d 1
. ®
ThinPrep LIS Field 2 LIS Field 3

[:

XLarLEI:;dk|rzlﬁgk|?1?nA;:2: sc:;\g;nke;)?lgX:rlr:;?:ncgfz icin farkli kimlikler kullaniyorsa Flakon/Slayt
flakon etiketi igin yapilandiriidiginda kullanilabilir. Kimligi ayni slayt kimliginin bir barkoddaki

) y metin versiyonu olabilir veya flakon kimliginin
Bkz. “Barkod Yapilandirma” sayfa 6.44 numune kimligi kismi olabilir.

2D tarols

= Text
ThinPren®

Tesisiniz Flakon Kimlikleri ve Slayt Kimlikleri

Vial ID and slide ID may be
different. Which ID should
be used for this field?

| vialp Slide ID

Sekil 6-55 Adim 2 - Veri Secin
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Slayt kimliginin altindaki veri alani bir barkod veya metin olabilir. Ust metin ve alt metin birer metin
alanidir. Metin i¢in boyut segin.

Design Labels

Step 2 of 5: Select data

Hologic

noooooonano Small
v s

ThinPrep”

Sekil 6-56 Slayt etiketindeki metnin boyutunu secin

Design Labels

Step 3 of 5: Add upper text

T
Hologic Vial Field 1 Vial Field 2

Vial Field 3 LIS Field 1
ThinPrep LIS Field 2 LIS Field 3

Sekil 6-57 Adim 3 - Ust Metin Ekleyin
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Design Labels

Step 4 of 5: Add lower text

T5000 Lab Name Instrument

Name

I ¥ Date/Time Vial/Slide ID
gpoopoooaoo

Hologic

9/13/2018 3:06 PM

Sekil 6-58 Adim 4 - Alt Metni Ekleyin

Design Labels

Step 5 of 5: Review slide design

T5000

oooooooopoo
Hologic

Slide ID

ThinPrep®

i Changes

Sekil 6-59 Adim 5 - Tasarimi Gézden Gegirin ve Degisiklikleri Kaydedin
Etiket tiirti Admin Options (Yonetici Segenekleri) ekranindan segildiginde mevcut tasarim
mikroskop slaytlar1 tizerine kazinacaktr.

Not:  Bu yalnizca AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 Cihaz1 igindir. Numuneler dogrudan

karuselden kiiciik parti modunda islenecekse slaytlarin islemden dnce etiketlenmesi veya
kazinmasi gerekir.
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Barkod Yapilandirma

Configure
Barcodes

ThinPrep 5000 cihaz, flakon kimligini slayt kimligi ile karsilastirir. Configure Barcodes (Barkodlar:
Yapilandir) secenegi, cihazinin kimlik bilgilerini karsilagtirma yollarini belirler.

Configure Barcodes (Barkodlar: Yapilandir) seceneginde, flakonlar islenmek iizere hazirlanirken
numune flakonlarimin nasil etiketlendigine iligkin bir dizi soru ve laboratuvarinizda slaytlarin nasil
etiketlendigine iliskin bir dizi soru bulunur.

Not:  Bu kullanim kilavuzunda agiklanan bazi barkod yapilandirma segenekleri bir cihazin
ekraninda goriinmeyebilir. Ekran goriintiisii yalnizca s6z konusu cihaz i¢in mevcut
secenekleri gosterir. Ornegin, belirli bir tarayicinmn kurulu oldugu ThinPrep 5000 cihazlar1
flakon etiketlerindeki 2-D barkodlar1 okuyamaz ve belirli bir tarayici flakon etiketlerinde en
fazla bes tiir 1-D barkod okur.

Configure Barcodes (Barkodlar: Yapilandir) ayarlari, flakon kimligindeki bilgilerin bir béliimiiniin
ayn1 zamanda slayt etiketinde kullanilmasini gerektirir. Flakon kimligi, slaytta kullanilan kimlikle
ayni olabilir. Slayt kimligi en az 5 karakter ve en fazla 64 karakter olmalidir, ancak slayt kimligi icin
kullanilan format kendi gereksinimlerini ekler. Ornegin, OCR’de: Goriintiileyici formatinda, slayt
kimligi 14 karakter olmalidir veya 1-D Code 128 barkodun slayt {izerinde okunabilir olmast icin slayt
kimligi en fazla 14 say1 veya 8 alfa karakter olabilir. Genel olarak, 2-D barkod formatlar1 slayt
kimliginde 1-D barkod veya OCR formatlarina gore daha fazla karakter kullanabilir.
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Configure Barcodes

Configure Vial ID Configure Slide ID

- N &

Configure Vial ID Configure Slide ID

Sekil 6-60 Barkod ekrani yapilandirma

Flakon kimligini ve slayt kimligini yapilandirmak icin ayr1 boliimler vardir. Her béliimde kimliklere
iliskin bilgilerin girilmesi gerekmektedir. Her béliim, ThinPrep 5000 cihazinin laboratuvarmizda
kullanilan kimlik etiketlerini okuyacak sekilde yapilandirildigini kontrol etmek icin cihazin bir
flakon ve/veya slayttaki 6rnek etiketleri taramasina olanak taniyan bir Test Configuration (Test
Yapilandirmasi) veya Test Settings (Test Ayarlari) diigmesinin bulundugu bir ekranla biter. Ekran
goriintiileri, tiim barkod bilgilerini yapilandirma adimlari boyunca kullaniciya rehberlik edecek
sekilde tasarlanmustir. Slayt kimlikleri flakon kimlikleriyle tamamen ayniysa slayt etiketleri
AutoLoader tarafindan lazerle kazinmigsa ve slayt etiketleri 6nceden uygulanmissa adimlarin sirasi
farklidir. Adimlarin her biri asagida agiklanmakta ve ardindan flakon kimligini ve slayt kimligini
yapilandirmaya yonelik adimlarin tam siras1 anlatilmaktadur.
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Flakon Kimligini Yapilandirma

ThinPrep 5000 cihaz, flakon kimliklerini 1-D barkodlar veya 2-D barkodlar olarak okuyacak sekilde
ayarlanabilir. 1-D barkod veya 2-D barkod segenegini belirleyin ve ardindan tesisinizde flakon
kimlikleri i¢in kullanilan barkod tiirlerini secin.

Configure Vial ID Configure Vial ID

Specify the Vial ID type Specify 1-D barcode type(s) for Vial ID

All 1-D Barcodes
1-D Barcode 2-D Barcode =
¥ Code 128 ¥ Code 93 ¥ Codabar

¥ Int2of5 v ean.
Check digit ON Code 39 EAN-13/JAN

Configure Vial ID Configure Vial ID

Specify the Vial ID type Specify 2-D barcode type(s) for Vial ID

) All 2-D Barcodes
1-D Barcode 2-D Barcode

Y patamatrix ¥ QR Code

Sekil 6-61 Flakon Kimligi barkod tiirlerini yapilandirma

Not:  Eniyi performans icin, yalnizca laboratuvarmizda flakon kimliklerinde kullanilan barkod
tiirlerini secin ve laboratuvarimizda kullanilmayan barkod tiirlerini segmeyin.
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ThinPrep 5000 cihaz, flakon kimliginin tamamini slayt kimligi olarak kullanacak sekilde
ayarlanabilir veya slayt kimliginde kullanilmak iizere flakon kimliginin bir kismini taniyacak

sekilde ayarlanabilir.

Configure Vial ID

Does the Vial ID contain additional information
besides the sample accession ID?

Flakon
kimligindeki
ek bilgileri
aciklamak igin
Yes (Evet)
Ogesini segin.

Sonraki adimlari
atlamak igin,
dogrudan
sekansin son
ekrani olan flakon
kimligi 6zet
ekranina gitmek
Uzere Review
(incele) digmesini
kullanin.

Flakon
kimliginin
tamaminumune
kimligi ise No
(Hayir) 6gesini
secin ve Next
(ileri) 6gesine
basin.

Sekil 6-62 Numune kimliginin yani sira flakon kimligindeki ek bilgiler

Flakon kimligi numune kimliginin yan sira ek bilgiler igeriyorsa ThinPrep 5000'i numune kimliginin
flakon kimligi icinde nerede oldugunu taniyacak sekilde yapilandirin. Ayrica ek bilgilerin slayt
etiketinde nasil goriinecegini veya goriiniip goriinmeyecegini goz 6niinde bulundurarak, cihazi
flakon kimligindeki ek bilgileri flakon kimliginin bir veya daha fazla boliimii olarak taniyacak

sekilde yapilandirin.
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Not:  Flakon kimligindeki numune kimligi, flakon kimliginin slayt kimligini yapilandirmak igin
kullanilan kismidir. Daha fazla bilgi igin bkz. “Barkod Yapilandirma” sayfa 6.44

Flakon Kimligi . .
yapilandirmasinda Vial Information

ayarlanan boélimlerin indi ;
o ndicate total number of sections and
her biri, AutoLoader'da

slayt kimliklerinin a one-character separator: Tus takimini

acmak icin
lazerle agindiriimasi Total sections: 4 kutuya dokunun
icin etiket tasarimina

dahil edilebilir. Separating character: |

[ ,m, » Bilgileri kaydetmek
Cancel

Toplam boélimleri
ve Ayirici karakter
alanlarini Save Changes
temizlemek igin (Degisiklikleri
Clear (Temizle) Kaydet) digmesine
0gesine dokunun. dokunun.

Save Changes ve bir sonraki
ekrana gegmek icin

Sekil 6-63 Flakon bilgileri ekrani

Toplam boliim sayisinu ve bir karakterlik bir ayirici girin. Toplam boliim sayast iki ile dort arasinda
olmalidir. Ornegin, bir flakon kimligi her zaman numune kimligi olmayan verilerle baglyorsa
AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 cihaz, flakon kimligini iki segment olarak degerlendirecek
sekilde yapilandirilabilir: “Alan 1” ve numune kimligi.

Tus takimim agmak i¢in metnin sagmdaki kutuya dokunun. Numaray1 veya karakteri girin ve Vial
Information (Flakon Bilgileri) ekranina donmek i¢in Done (Bitti) diigmesine basin. Ayar1 kaydetmek
ve Configure Vial ID (Flakon Kimligini Yapilandirma) ekranina dénmek i¢in Save Changes
(Degisiklikleri Kaydet) diigmesine basin. Configure Vial ID (Flakon Kimligini Yapilandirma) ekran
artik boltim sayisini gosterir. Numune kimliginin bulundugu béliimiin konumuna dokunun. Bu
ornekte, flakon kimligi numune kimligi ile baslar ve {i¢ ek alana sahiptir. Bu 6rnekte, numune
kimligi ve ti¢ ek alan bir “|” (dikey ¢izgi) karakteri ile ayrilmistir.
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Ekran goriintiisii boliim sayisini ve flakon kimligi igcindeki numune kimliginin konumunu gosterir.

Configure Vial ID

Does the Vial ID contain additional information
besides the sample accession ID?

[J

Onceki ekrana dénmek Flakon kimligi Flakon Kimligi 6zet
icin Back (Geri) yapilandirmasini iptal etmek ekranina gitmek icin Next
digmesine basin. icin Cancel'a (iptal) basin. (ileri) digmesine basin.

Sekil 6-64 Numune kimligi ve flakon kimliginde yer alan ek bilgiler
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Flakon kimligi yapilandirmasinin 6zetini gézden gegirin. Yapilandirmay: kaydetmek igin Save
Changes (Degisiklikleri Kaydet) diigmesine basin. Bir ayar1 degistirmek icin Back (Geri) diigmesini
kullanin. Flakon kimligi yapilandirmasinin laboratuvarmizdaki flakon kimlikleriyle eslesip
eslesmedigini kontrol etmek icin Test Settings (Test Ayarlar1) diigmesine basin.

Bir flakon etiketini

Conflgure V|a| ID tarayarak flakon

kimligi

Review and save vial ID configuration yapilandirmasini

kontrol etmek igin

Vial ID Type(s) Test Settings
od (Test Ayarlari)

Code 39 » Code 93 » Code 128 » digmesini
Int 2 of 5 » Codabar » EAN-13/JAN kullanin

Sekil 6-65 Flakon kimligi 6zet ekranini yapilandirma

Flakon kimligi yapilandirmasin test etmek igin etiketli bir flakon kullanin. Etiketli flakonu giris
karuselinde yuva 1’e yerlestirin. Kapaklari kapatin ve taramak icin Continue (Devam)
diigmesine basin.
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Cihaz, flakonu karuselin 1. yuvasindan gikarir ve taranan kimligin cihazda ayarlanan flakon kimligi
barkod yapilandirmasiyla eslesip eslesmedigini kontrol etmek igin flakon kimligini tarar.

Test Configuration

Place a labeled vial into slot 1 of the
input carousel.
Close doors and press Continue to scan.

I Cancel I l Continue l

Configure Vial ID Configure Vial ID

Review test configuration results Review test configuration results

Vial ID Vial ID
60176729999119 Failed to read vial ID

Vial Information Vial Information
None

ummary Sum

Basarili Flakon Kimligi yapilandirmasi. Flakon Flakon tzerindeki flakon kimligi, flakon kimligi i¢in
kimligi yapilandirma bilgisi, taranan flakon yapilandirilan kriterlerle eslesmiyorsa ekran
etiketiyle eslesir. Bu 6érnekte, flakon kimligi “60” gérantisu cihazin flakon kimligini okuyamadigini
numune kimligine sahiptir ve flakon kimliginde bildirir. Numuneleri islemeden 6nce etiket
numune kimliginin yani sira iki ek alan daha Uzerindeki flakon kimligini veya flakon kimligi
vardir. Bu yapilandirma, flakon etiketinde yapilandirmasini dizeltin.

“60]7672999|9” ile basiimis bir flakonla eslesir.
Sekil 6-66 Test flakon kimligi ayarlan
Flakon kimligi uygun sekilde yapilandirildiginda, 6zet ekranina doniin ve degisiklikleri kaydedin.

Slayt Kimligini Yapilandirma
Not: EAN-13/JAN ve Codabar 1-D barkod tiirlerini ve QR Kodu 2-D barkod tiirlinii asindirmak
icin Hologic Teknik Destek aracilifiyla temin edilebilen &zel bilesenler gereklidir.
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Flakon Kimligini Yapilandir ayarinda giris kimligi olarak tanimlanan flakon kimligi boliimii, slayt
kimligini yapilandirmak icin kullanilan flakon kimligi boliimiidiir. Slayt Kimligini Yapilandir
ayarlarinda “flakon kimligi” olarak adlandirilir.

AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 cihaz, slayt kimligini her slaytin iizerine lazerle kaziyacak
sekilde yapilandirilabilir veya Kiigiik Parti modu igin slaytlari slayt karuseline yiiklemeden 6nce
etiketlerin uygulandig1 slaytlar isleyecek sekilde yapilandirilabilir. Cihazi AutoLoader modu ve
Kiictik Parti modu i¢in yapilandirin. Bkz. $ekil 6-67.

Configure Slide ID

Select which slide label method to configure

Kisa bir agiklama
Tap for more info Tap for more info icin dokunun

M Slaytlar cihaza
yuklenmeden énce

AutoLoader’in

isleme sirasinda etiketlendiginde
slayt kimligi cihazin Kiguk Parti
bilgilerini Modunda
kaziyacag bilgileri kullanacag kriterleri
yapilandirmak igin - ayarlamak i¢in
lazerle kazinmig onceden

slaytlar igin etiketlenmis slaytlar
diigmesine icin digmesine
dokunun. dokunun.

Sekil 6-67 Slayt etiketi yontemini secin

Lazer kazimali slaytlar icin slayt kimligini yapilandirma
Slayt kimligi flakon kimligine dayali olmalidir. Lazerle kazinmus slayt kimliklerini yapilandirmak
icin dort secenek vardir. Dort secenegin kombinasyonlar: kullanilabilir.

Birden fazla segenek kullanilirsa secenekler asagidaki sirayla uygulanir:

1. Flakon kimliginden bir segment segin

2. Karakterleri degistirin (varsa o segmentte)

3. Karakterleri ekleyin (varsa degistirilen karakterlerin bulundugu segmentte)

4. Karakterleri ekleyin (varsa degistirilen ve eklenen karakterlerin bulundugu segmentte)
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Barkodlar1 Yapilandir ayarlarinda slayt kimliginin yapilandirilmasina ek olarak, lazerle kazinmis
etiket Etiket Tasarla ayarinda tasarlanmalidir.

Configure Slide ID

What will the Slide ID look like?
Note: Slide ID will be based on Vial ID.

Slayt kimliginin flakon

kimliginin numune kimligi
tanimlamak igin bu

segeneklerden birini veya
ayarlayin. Slayt kimligi ve

flakon kimligi ayniysa

burada bir se¢im yapmayin.
Back Cancel

Sekil 6-68 Lazerle kazinmis Slayt Kimligi nasil gériinecek?

Kimlik Segmenti
AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 cihaz, flakon kimliklerinin her zaman ayn1 segmenti olan slayt
kimliklerini kazimak {izere yapilandirilabilir.

Flakon etiketinin C e
numune kimligi bolimii Slayt kimligi
Ornek ABC1234DEF 1234

1. Segment of ID (Kimlik Segmenti) diigmesine dokunun.

2. Slayt kimliginde kullanilan segmentin flakon kimliginde nerede bagladigin belirtin.
Slayt kimliginde kullanulacak segmentin ilk karakteri flakon kimliginin ilk karakteri ise “Start at
position” (Baslangi¢c konumu) alanini bos birakin.

Baslangig noktas, flakon kimligindeki besinci karakter gibi belirli bir konumsa, “Start at
position” (Baslangi¢ konumu) ayarin kullanim.

A. Tus takimina erismek igin bos kutuya dokunun.

B. Besinci karakter i¢in “5” gibi, slayt kimliginde kullanilan flakon kimligi segmentinin
baslangici olan karakterin konumunu temsil eden say1y1 girmek igin tus takimini kullanun.

Slayt kimliginde kullanilan flakon kimligi segmentinin baslangic noktasi belirli bir karakterse,
“Start at character” (Baslangic karakteri) alanin1 gormek icin “Start at position” (Baslangic
konumu) segeneginin yanindaki ticgene dokunun.
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C. Se¢mek icin Start at character (Baslangi¢ karakteri) adina dokunun.

O

Tus takimina erismek icin bos kutuya dokunun.

E. Slayt kimliginde kullanilan flakon kimligi segmentinin basindaki karakteri girmek icin tus
takimini kullanin. Bu karakter bir sinir gibi ele alinir ve flakon kimliginin segmenti Barkodlar1
Yapilandir ayarlarinin diger alanlarinda kullanildiginda bu karakter dahil edilmez.

E. Tus takimimi kapatmak igin Done’a (Bitti) basin.

3. Slayt kimliginde kullanilan segmentin flakon kimliginde nerede bittigini belirtin.

Slayt kimliginde kullanilacak segmentin sonu flakon kimliginin sonu ise “Segment length”
(Segment uzunlugu) alanini bos birakin.

Slayt kimliginde kullanilan flakon kimliginin segmentinin bitis noktasi, segmentin baglangic
noktasindan her zaman ayni karakterdeyse, “Segment length” (Segment uzunlugu) alarmm kullanin.

A. Tus takimina erigsmek i¢in bos kutuya dokunun.

B. Slayt kimliginde kullanilan flakon kimligi segmentinin sonundaki karakteri girmek igin tus
takimini kullann.

Slayt kimliginde kullanilan flakon kimligi segmentinin bitis noktasi belirli bir karakterse, “End at

character” (Bitis karakteri) alanini gérmek i¢in “Segment length” (Segment uzunlugu)

seceneginin yanindaki tiggene dokunun.

A. Sec¢mek i¢in End at character (Bitis karakteri) adina dokunun.
B. Tus takimma erismek igin bos kutuya dokunun.

C. Slayt kimliginde kullanilan flakon kimligi segmentinin sonundaki karakteri girmek igin tus
takimini kullanin. Bu karakter bir sinir gibi ele alinir ve flakon kimliginin segmenti Configure
Barcodes (Barkodlar1 Yapilandir) ayarlarinin diger alanlarinda kullanildiginda bu karakter
dahil edilmez.

D. Tus takimini kapatmak i¢in Done’a (Bitti) basin.

4. Ayrintilarn kaydetmek i¢in Save Changes’a (Degisiklikleri Kaydet) basin.

Karakterleri degistir

AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 cihazi, belirli karakterlerin degistirildigi flakon kimlikleri olan
slayt kimliklerini kazimak tizere yapilandirilabilir.

Flakon etiketinin Slavt kimligi
numune kimligi boliimii v 9
Ornek AB-CD-1234 AB-XY-1234

—_

Replace characters (Karakter degistir) diigmesine dokunun.

Tus takimina erismek i¢in “Characters to replace” (Degistirilecek karakterler) ifadesinin
yanindaki kutuya dokunun.

Flakon kimliginde degistirilecek karakterleri girmek igin tus takimini kullanin.
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Slayt kimligindeki flakon kimligi karakterlerinin yerine gegecek karakterleri girmek icin tus
takimini kullanin.

Tus takimini kapatmak i¢in Done’a (Bitti) basin.

Degistirilen karakterin bilgilerini kaydetmek i¢in Save Changes’e (Degisiklikleri Kaydet) basin.

Karakter girin

AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 cihaz, slayt kimliginin baslangicina belirli karakterlerin
eklendigi flakon kimlikleri olan slayt kimliklerini kazimak {izere yapilandirilabilir.

Flakon etiketinin Slavt kimligi
numune kimligi boliimii v 9
Ornek 12345 ABC12345

—_

1

Insert characters (Karakter gir) diigmesine dokunun.

Tus takimina erismek i¢in “Starting characters”in (Baslangic karakterleri) yanindaki kutuya
dokunun.

Her zaman slayt kimliginin baglangicinda yer alan karakteri veya karakterleri girmek i¢gin tug
takimini kullanin.

Tus takimini kapatmak i¢in Done’a (Bitti) basin.

Baslangi¢ karakterlerinin veya eklenen karakterlerin bilgilerini kaydetmek icin Save
Changes’e (Degisiklikleri Kaydet) basimn.

Sona karakter ekleme

AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 cihazi, slayt kimliginin sonuna belirli karakterlerin eklendigi
flakon kimlikleri olan slayt kimliklerini kazimak iizere yapilandirilabilir.

Flakon etiketinin Slavt kimligi
numune Kimligi boliimii v 9
6rnek 12345 12345ABC

—_

o

Append characters (Sona Karakter ekle) diigmesine dokunun.

Tus takimina erismek icin “Ending characters”in (Bitis karakterleri) yanindaki kutuya
dokunun.

Her zaman slayt kimliginin sonunda yer alan karakteri veya karakterleri girmek i¢in tus
takimini kullanin.

Tus takimini kapatmak i¢in Done’a (Bitti) basin.

Bitis karakterinin veya sona eklenen karakterin bilgilerini kaydetmek i¢in Save Changes’e
(Degisiklikleri Kaydet) basin.
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Ekran goriintiisii Slayt Kimligi 6zel ayarlarinin bir 6zetini gosterir.

Configure Slide ID

What will the Slide ID look like?
Note: Slide ID will be based on Vial ID.

Segment of ID \ Replace characters
Pos. 8 to end 6-->-

Insert characters \ Append characters
TEST *

Sekil 6-69 Lazerle kazinmis slayt kimligini yapilandirma - 6zet ekrani

Slayt kimligi yapilandirmasinin 6zetini gézden gecirin. Yapilandirmay: kaydetmek icin Save Changes
(Degisiklikleri Kaydet) diigmesine basin. Bir ayar1 degistirmek igin Back (Geri) diigmesini kullanun.

OCR ve 1-D barkod tiirleri genellikle 2-D barkod tiirlerinden daha kisa slayt kimlikleri gerektirir.
Slayt kimligi icin barkod yapilandirma ayarlari, barkod tiiriiniin slayta lazerle kazinmasi i¢in ¢ok
uzun bir slayt kimligi olusturacaksa dzet ekraninda sar1 bir uyar: isareti goriintiilenir. Mesaj1 gérmek
icin ekran goriintiisiindeki sar1 {iggene dokunun.

Bir flakon etiketini

Conﬁgure Sllde ID tarayarak flakon

kimligi ve slayt

Review and save slide ID configuration kimligi
yapilandirmasini
Slide 1D Type(s) kontrol etmek igin
2-D Barcode: DataMatrix Test Settings (Test

Customization Rules Ayarlari) dagmesini
Segment: Pos. 8 to end kullanin

Append: *

Sekil 6-70 Lazerle kazinmis slaytlarin yapilandiriimasi icin 6zet ekran
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Slayt kimligi yapilandirmasini test etmek igin etiketli bir flakon kullanin. Etiketli flakonu giris
karuselinde yuva 1’e yerlestirin. Kapaklar1 kapatin ve taramak icin Continue (Devam)
diigmesine basin.

Cihaz, flakonu karuseldeki yuva 1’e tasir ve flakon kimligini tarar. Test yalnizca taranan flakon
kimliginin yapilandirilan flakon kimligiyle eslesip eslesmedigini kontrol etmekle kalmaz, aym
zamanda ekran goriintiisii, numune kimligi ve herhangi bir ek slayt yapilandirma bilgisi dahil
olmak tizere slaytlara kazinacak bilgilerin bir 6nizlemesini de gosterir.
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Ekran goriintiisii, taranan flakon kimligini gosterir ve segilen bir segment kullanilarak ve/veya
karakterler degistirilerek, eklenerek ya da ilave edilerek 6zellestirilmis flakondan gelen numune
kimligi kism1 olan 6zel slayt kimligini gosterir.

Test Configuration

Place a labeled vial into slot 1 of the
input carousel.

Close doors and press Continue to scan.

I Cancel I l Continue l

Configure Slide ID Configure Slide ID

Review test configuration results Review test configuration results

Vial ID Vial ID
00000006263152 60176729999119

0 Custom Slide ID 8 Custom Slide ID
TEST-2-3152* Invalid format

Back to Back to

Basarili Slayt Kimligi yapilandirmasi. Flakon Slayt kimligi icin yapilandirma ayarlari, slayt
kimligi yapilandirma bilgisi, taranan flakon tasarimi icin gecerli bir slayt kimligi GUretecek
etiketiyle eslesir. sekilde birlestirilemezse test yapilandirma

Bu flakondaki numunenin slayt kimligi bu érnekte sonuglarinda kirmizi bir “x” gérindr. Numuneleri
“TEST-2-3152*" olarak kazinacaktir (Sekil 6-69 islemeden dnce slayt kimligi yapilandirma
béliminde gdésterilen lazerle kazinmis slayt ayarlarini dizeltin.

yapilandirma ayarlarina karsilik gelir).

Sekil 6-71 Slayt kimligi ayarlarini test etme

Slayt kimligi uygun sekilde yapilandirildiginda, 6zet ekranina doniin ve degisiklikleri kaydedin.
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Onceden etiketlenen slaytlar icin slayt kimligini yapilandirma

ThinPrep 5000 cihaz: yiiklemeden 6nce slaytlarin zaten etiketlenmis oldugu Kiigiik Parti modu igin,
slayt etiketlerinde kullanilan barkodlarin tiiriinii yapilandirin, béylece ThinPrep 5000 cihaz, flakon
kimligini ve slayt kimligini etiketlere basilmis olabilecek diger bilgilerden tanir. Slayt kimligi icin bir
barkod veya OCR formati kullanilmalidur.

Se¢cmek icin kimlik tiirtine dokunun: 1-D Barkod, 2-D Barkod, OCR: Gériintiileyici veya OCR:
Goriintiileyici Iermeyen.

Configure Slide ID

Specify the Slide ID type

1-D Barcode 2-D Barcode
OCR: Imager OCR: Non-Imager

Sekil 6-72 Onceden etiketlenmis Slayt Kimligi tiiriinii belirtin

Devam etmek icin Next (ileri) diigmesine basin.
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1-D barkodlarda, segmek i¢in bir kimlik tiirtine dokunun.

Configure Slide ID

Specify 1-D barcode type(s) for Slide ID
All 1-D
barcodes (Tim
1-D barkodlar)
diigmesi mevcut
tim 1-D barkod
tirlerini seger.

All 1-D Barcodes

Y Code 128 Y Code93 Y Codabar
Tesisinizdeki & Int2of5 & Code 39
Slayt Check digit ON Check digit ON . EAN-13/JAN
etiketlerinde

kullanilan 1-D

segin.

Sonraki adimlari
atlamak igin,
dogrudan sekansin
son ekrani olan
slayt kimligi 6zet
ekranina gitmek
lizere Review
(incele) diigmesini
kullanin.

Interleaved 2 of 5 ve
Code 39 1-D
barkodlar igin,
barkod segcildiginde,
bir onay
basamaginin
kullanilip
kullanilmayacagini
segin.

Sekil 6-73 Onceden etiketlenmis Slayt Kimlikleri icin 1-D barkod tiirlerini belirtin

Devam etmek icin Next (Ileri) diigmesine basin.
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2-D barkodlarda, se¢mek igin bir kimlik tiirtine dokunun.

. - Sonraki adimlari
All 2-D Conflgu re Slide ID atlamak igin,
barcodes (Tum dogrudan

2-D barkodlar) Specify 2-D barcode type(s) for Slide ID sekansin son
digmesi mevcut ekrani olan slayt
tim 2-D barkod kimligi 6zet
tarlerini seger. ekranina gitmek
Uzere Review

(incele)
All 2-D Barcodes diigmesini

kullanin.

Tesisinizdeki

slayt
etiketlerinde Y DataMatrix ¥ QR Code

kullanilan 2-D

barkod tarlerini
segin.
Sekil 6-74 Onceden etiketlenmis Slayt Kimlikleri icin 2-D barkod tiirlerini belirtin

Devam etmek icin Next (ileri) diigmesine basin.

Slayt kimligi ve flakon kimligi ayn1 veya farkli olabilir. Slayt kimligi ve flakon kimligi, kimliklerinin
benzersiz bir boliimiinii paylasmalidir. ThinPrep 5000 cihazinin flakon kimligi ile slayt kimligi
arasindaki eslesmeyi tanimasi ve flakon kimligi ile slayt kimligini flakon etiketinde ve/veya slayt
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etiketinde basili olabilecek diger bilgilerden ayirt etmesi i¢in bunlarin ayni olup olmadigini ya da
slayt kimligi ile flakon kimliginin farkli oldugu durumlar: belirtin.

Configure Slide ID Configure Slide ID

What part of the will match the Slide ID? What part of the will match the Vial ID?

Entire ID Segment of ID

Entire ID Segment of ID

Slayt kimliginde flakonun tim numune kimligi Slayt kimliginin tamami flakonun numune
(flakon kimligi) kullaniliyorsa Entire ID (Tum Kimlik) kimligiyle (flakon kimligi) eslesiyorsa Entire ID
Ogesini segin. (Tam Kimlik) 6gesini segin.

Flakonun numune kimliginin (flakon kimligi) Slayt kimliginin yalnizca bir segmenti flakon
yalnizca bir b8limu slayt kimliginin bir pargasiysa numune kimliginin (flakon kimligi) bir parcasiysa
Segment of ID (Kimlik Segmentini) segin ve Segment of ID (Kimlik Segmentini) secin ve
ardindan bu segmentin nerede bagslayip nerede ardindan bu segmentin nerede bagslayip nerede
bittigini belirtin. bittigini belirtin.

Sekil 6-75 Onceden etiketlenmis Slaytlar - Flakon Kimligi ve Slayt Kimligi arasinda eslestirme

Flakon kimligi, slayt kimliginin bir parcasi olmayan ek bilgiler igeriyorsa flakon kimliklerini
ve slayt kimliklerini eslestirmek i¢in kullanulacak vial ID (flakon kimligi) segmentinin nasil
belirlenecegini belirtin.

Slayt kimligi, flakon kimliginin bir parcas1 olmayan ek bilgiler iceriyorsa flakon kimliklerini
ve slayt kimliklerini eglestirmek icin kullanilacak slide ID (slayt kimligi) segmentinin nasil
belirlenecegini belirtin.

Cihaz1 flakon kimliginin bir boliimiinii ve 6nceden basilms etiketli slayt kimligini taniyacak
sekilde yapilandirma adimlari, lazerle kazinmis slayt kimliklerini yapilandirmak iizere
kullanilan 2 ila 4 arasindaki adimlarla aynidir. Bkz. “Kimlik Segmenti” sayfa 6.53.
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Configure Slide ID (Slayt Kimligini Yapilandirma) ekrani, 6nceden etiketlenmis Slayt Kimligi
ayarmin bir 6zetini gosterir. Onceden etiketlenmis slayt kimligi yapilandirmasi ayarlarmnin tesisiniz
icin dogru olup olmadigini test etmek igin Test Settings (Test Ayarlar1) diigmesine basin.

Bir flakon etiketini
ve ilgili slayt
etiketini tarayarak

Configure Slide ID

Review and save slide ID configuration flakon kimligi ve
Slide 1D Typel(s) slayt kimligi
1-D Barcode: Code 128 yapilandirmasini
kontrol etmek igin
Vial ID Matching Rule Test Settings
Segment: Pos. 8 for 4 chars. (Test Ayarlari)
Slide 1D Matching Rule dugmesini kullanin

Segment: Pos. 8 for 4 chars.

Sekil 6-76 Onceden etiketlenen slaytlar icin slayt kimligini yapilandirma - 6zet ekrani

Onceden etiketlenmis slayt kimligi yapilandirmasim test etmek icin etiketli bir flakon ve onunla
birlikte gelen etiketli slayt: kullanin. Etiketli flakonu ve slayt giris karuselinde yuva 1’e yerlestirin.
Kapaklar1 kapatin ve taramak i¢in Continue (Devam) diigmesine basin.

Cihaz, flakonu karuseldeki yuva 1’e tasir ve flakon kimligini tarar. Cihaz, slayt1 karuseldeki yuva 1’e
tasir ve slayt kimligini tarar. Test, taranan flakon kimliginin yapilandirilan flakon kimligi ile
eslestigini, taranan flakon kimliginin taranan slayt kimligi ile eslestigini ve taranan slayt kimliginin
cihazda yapilandirilan slayt kimligi ile eslestigini kontrol eder.
Onceden basilmis slayt etiketleri igin, yapilandirma testi flakon kimligine iligkin iki adet ve slayt
kimligine iliskin iki adet bilgi iiretir.

* Flakon Kimligi - Flakondaki numune kimliginin tamami gésterilir ve bu flakon kimliginin

slayt kimligiyle eslesen boliimii “Bi¢imlendirilmis Kimlik” olarak gosterilir.

e Slayt Kimligi - Slayt kimligindeki numune kimliginin tamamu gosterilir ve bu slayt
kimliginin flakon kimligiyle eslesen boliimii “Bigimlendirilmis Kimlik” olarak gosterilir.

e Gozetim Zinciri - Bu, flakon kimligi ve slayt kimliginin bigimlendirilmis kimlik
segmentlerinin eslesip eslesmedigini kontrol eder.
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Ekran goriintiisii taranan flakon kimligini, taranan slayt kimligini ve flakon kimligi ile slayt
kimliginin eslesen boliim{iinii gosterir.

Test Configuration

Place a labeled vial and slide into
slot 1 of the input carousel.
Close doors and press Continue to scan.

l Cancel I l Continue l

Configure Slide ID Configure Slide ID

Review test configuration results Review test configuration results

Vial ID Vial ID

Entire ID: 60176729999119 Failed to read vial ID
o Formatted ID: 9999 8
Slide ID
Slide ID Failed to read slide ID
Entire ID: 79017549999231
Formatted ID: 9999 Chain of Custody
Match: No
Chain of Custody
Match: Y
LI e LTI
ummary
Onceden yazdiriimis slaytlar igin slayt kimligi Flakon kimligi ve/veya slayt kimligi yapilandirma
yapilandirmasi basarili. Bu érnekteki flakon kimligi ayarlariyla eslesmezse veya slayt kimligi ve flakon
ve slayt kimligi ortak olarak “9999” segmentine kimliginin belirtilen segmenti eslesmezse test
sahiptir ve bu segment sekizinci konumdan sonra yapilandirma sonuglarinda kirmizi bir “x” gérandr.
bagslayip 4 karakterden sonra biten segment olarak Numuneleri islemeden dnce flakon kimligi ve/veya
yapilandirilabilir. slayt kimligi yapilandirma ayarlarini diizeltin.

Sekil 6-77 Onceden yazdiriimis slayt kimligi ayarlarini test etme

Slayt kimligi uygun sekilde yapilandirildiginda, 6zet ekranina doéniin ve degisiklikleri kaydedin.

Hava Filtresini Degistirme

Bu, Bolim 8, Bakim igerisinde agiklanmistir.
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Sistemi Temizleme

Bu, Boliim 8, Bakim icerisinde agiklanmistir.

Raporlar ve Ginliikler

Reports and
Logs

Sekil 6-78 Raporlar ve Giinliikler Diigmesi

Reports and Logs (Raporlar ve Giinliikler) araytizii sistem bilgilerini beg bigimde sunar:

e System Events (Sistem Olaylar1) - UPS gii¢ durumu veya cihazin ¢alismasini etkilemeyen
numune hazirlama hatalar: harig, tiim sistem hatalarimin giinliigii. Hatalarin kayd ti¢ yil
stireyle saklanur; ii¢ yildan eski hatalar temizlenir.

e Batch Reports (Parti Raporlari) - islenen her flakon tepsisi i¢in numune iglemenin basarisini
veya bagarisizligim goriintiiler.

* Usage Details (Kullanim Ayrintilar) - ilgili giine kadar sekans tiiriine gore bagariyla
olusturulan slayt sayisin gosterir.

* Carousel Report (Karusel Raporu) - bir partinin sonunda karuselde kalan flakon veya
slaytlarla sonuglanan numune hatalarinin durumunu goriintiiler

* Vial Event Report (Flakon Olay Raporu) - en son partide meydana gelen tiim numune isleme
hatalarinin ayrintili bir listesini goriinttiler.
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Usage Details

Kullanim Ayrintilari) -
el Reports and Logs asamio ohturcion
(Cihaz adi) - eger slayt sayisi
ayarlanmigsa

Instrument Name: T5000
Carousel Report
Usage Summary Usage Summary; 100 vials successfully processed (Karusel Raporu) _
(Kullanim Ozeti) - 450 total vials processed bir partinin sonunda

islenen flakonlarin
cetelesi

karuselde kalan flakon
veya slaytlarla
sonuglanan numune

System Events Batch Carousel vial Event hatalarinin durumu
(Sistem Olaylari) Reports Report Report

dugmesi Vial Event Report
(Flakon Olaylari

Raporu) diigmesi

gorintilemek igin
Batch (Parti) gGalhes
diigmesi Diagnostics Gather Diagnostics

(Tani Topla), sorun

Parti raporlarini

Done (Bitti) giderme amaciyla
digmesi - Admin cihaz verilerini iceren
Options (Yonetici bir zip dosyasi
Secenekleri) olusturur

ekranina dondurir

Sekil 6-79 Raporlar ve Giinliikler Ekrani

Sistem Olaylan

System
Events

Sekil 6-80 Sistem Olaylari Diigmesi

System Events (Sistem Olaylar1) ekrani, numune isleme sirasinda karsilasilan tiim hata durumlarin
goriintiiler. Sistem olay1, cihazin kullanici miidahalesi olmadan kurtaramadig: bir hata durumudur.
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Event Codes

Cihaz Ad System Events (Olay Kedan)

Sistem Olaylarini s L
Instrument: T5000 Date: 7/16/2010 digmesi bir olay

Listesi: kodu listesi
+ Event (Olay Event Date/Time Usage Count gorintiler
Kimligi) 6802-CM551  7/7/2010  10:48 AM 630
+ Date/Time 6802-CM551  7/7/2010  10:46 AM 630
(Tarih/Saat) 6802-CM551  6/30/2010 3:56 PM 322

+ Usage Count
(Kullanim Sayisi)
(bugline kadar
caligtirilan tim
numunelerin
toplami)

Done (Bitti

dij‘me(si f I)?e e Raporu yazdirin
g p Save to USB Print (istege bagl

and Logs (Raporlar yazicl varsa)

ve Gunlukler)
ekranina doner

USB’ye Kaydet

Sekil 6-81 Sistem Olaylari Ekrani

Sistem olaylarinin listesi; olay kodunu, hatanin tarih ve saatini ve kullanim sayisin1 (olay aninda
cihazda islenen tiim numunelerin getelesi) icerir.

Event Codes (Olay Kodlar1) diigmesi, o parti icin meydana gelen hata kodlarmn bir listesini
goriintiiler. (Hata kodlarinin agiklamasi Sorun Giderme béliimiinde ayrintili olarak agiklanmustir.)
Sekil 6-82 boliimiinde bir hata kodlar: listesi gosterilmektedir.

Event Codes

Event  Description
5008 Invalid slide ID

5009 Duplicate vial ID
5010 Insufficient fluid or no filter present
5011 Excessive fluid

5012 Vial/Slide ID mismatch n

5013 End of vial or no filter present in Multiple Slides Per Vial

5014 IDs on vial and slide could not be read

5015 Duplicate slide ID

Sekil 6-82 Olay Kodlari Ekrani
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Parti Raporlan

Batch
Reports

Sekil 6-83 Parti Raporlar Diigmesi

Sistem, AutoLoader’dan islenen her bir tepsi i¢in ayr1 bir parti raporu olusturur.

Ekranda, en yenisi listenin en iistiinde olacak sekilde, son sekiz hafta boyunca olusturulan raporlarin
listesi goriintiilenecektir. Her bir rapora, partinin tamamlandig1 anda olusturulan bir tarih ve zaman
damgasi ad1 verilir. Bkz. Sekil 6-84.

Tur, tarih ve
saate gore

basliklandiriimig =

parti listesi

Gorlntilemek
icin bir rapora
dokunun.

Raporlar ve
Gunlukler
ekranina donmek
icin Done (Bitti)
digmesi

Save All to USB
(TUmini USB’ye
Kaydet) digmesi

Batch Reports

Select a batch report to view details

Sample Type Date

Gyn Tue 9/11/2018

Non-Gyn Mon 9/10/2018

UroCyte Sun 9/9/2018
Sat 9/8/2018
Fri 9/7/2018

Save All
To USB

Refresh

Time ¥

12:00 AM

5:00 AM

9:00 PM n
12:00 AM

3:00 PM

Find Vial By ID

Sekil 6-84 Parti Raporlan Listesi

Refresh (Yenile)
digmesi

Liste
siralamasini en
eskiden en
yeniye ve tekrar
geriye
degistirmek igin
Ucgene dokunun

Raporlar
listesinde
ilerleyin

Vial By ID
(Kimlige Gore
Flakon Bul)
digmesi

Seg¢mek icin bir rapor alanina dokunun. Rapor kullanici arayiiziinde goriintiilenir. Bkz. Sekil 6-85.
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Sistem olaylarinin
ve hatalarinin
aciklamalarini
gorintilemek igin
Event Codes

P (Olay Kodlarr)
tura Sequence: Gyn Start Time: 9/7/2018 3:00 PM digmesine
Durum Status: OK End Time: 9/7/2018 5:00 PM dokunun

@ ®
- . Parti baglangici ve
Flakon bilgileri: Tray-Pos.  ViallD  SlidelD  Status bitisi igin saat ve
ideki 37 55555 55555 5010 ® .

Tepsideki konum, tarih damgasi

Flakon/Slayt 39 66666 66666 5011

Kimligi ve 31 33333 33333 (o] Status (Durum):

numunenin 32 44444 44444 5000 Onay isareti, olay

durumu 33 ABCDEF ABCDEF 5001 kodu veya hata

EX:] 78900 78900 kodu

; L Save to USB
P?rtl Rapo_ru listesine Save to USB (USB’ye Kaydet)
dénmek icin Done veya

(Bitti) dugmesi

Print (Yazdir)
(etkinlegtiriimigse)

Sekil 6-85 Bir Parti Raporu Ekrani

Slaytlar her islendiginde bir Parti Raporu olusturulur. Bir AutoLoader partisi, bir flakon tepsisindeki
1 - 40 numunedir. Bkz. Sekil 6-85 ve Sekil 6-86.

Yazdirilan her parti raporunun iistbilgisi her partiyi su sekilde tanimlar:

Partinin bagladig1 ve bittigi zamani kaydeden tarih/saat damgasi
Laboratuvarin ve cihazin adi (bu Ayarlar sekmesinde ayarlanmigsa sayfa 6.27)
AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 cihazinin seri numarasi

Calistirilacak parti igin segilen islem sekanst tiirii

Partinin durumu: Tamam ya da partiyi sonlandiran bir sistem hatasmna ya da operattriin
partiyi iptal etmesine kargilik gelen bir hata kodu numarasi

Parti raporu sistem tarafindan karsilagilan her flakonu listeler ve her flakon i¢in sunlari listeler:

Bulundugu flakon tepsisi konumu

Flakon etiketinden okunan flakon kimligi

Slayt etiketinden okunan slayt kimligi

Olay koduyla birlikte meydana gelmis olabilecek tiim numune hatalar:

Islenen flakonlar
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i . I ThinPrepe 5000 Batch Report
Tanimlayici bilgiler ve parti i
durumu iceren parti Start Time: 10/21/2010 10:15 AM
geren p End Time: 10/21/2010 11:45 AM
raporu baslig Lab: Hologic
Instrument: T5000
Numune hatalarinin listesi Serial number: D002K09DP
Sequence: Gyn
(slayt yapilmadi) , Status: OK
2 Sample Errors
Tray-Pos. Carousel Pos. Vial/Slide ID Status Description
1-2 2 83668909999150 5010 Insufficient fluid or no filter present
1-8 1 79000781178110 5002 Failed to uncap vial
38 Vials Processed: 33 OK 5 Events islenen flakonlarin ve
Tray-Pos. Vial/Slide ID Status | Description olaylarin listesi (Slayt
1 3668809999025 OK _ };aﬁ)lldl anc_:ak o;:(e_:ratorun
13 7900015115002 5000 | Sample is dilute llgilenmesi gerekiyor.)
1-4 08387390999138 OK -
1-5 3805969999060 5000 | Sample is dilute
1-6 10019939999083 5000 | Sample is dilute
1-7 10019979999206 OK -

Bir rapor yazdirmak igin Print (Yazdir) diigmesine basin (islemciniz bir yazic1 ile yapilandirilmigsa).

Bir raporu metin dosyasi olarak kaydetmek igin Save to USB (USB’ye Kaydet) diigmesine basin.

Bir sonraki boliime bakin.

Sekil 6-86 Part

i Raporu Ornegi

Bir raporu kapatmak i¢in Done (Bitti) diigmesine basin.

Not:

Sistem, parti raporlarini sekiz hafta boyunca saklayacak ve ardindan bunlar: veri tabanindan
temizleyecektir. Laboratuvarinizin daha uzun siireli kayit tutmasi gerekiyorsa, parti

raporlarini yazdirmayi veya indirmeyi planlayin.

Kimlige Goére Flakon Bul

Sekil 6-87 Kimlige Goére Flakon Bul Diigmesi

Find Vial By ID
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Parti raporu liste ekrani, numune kimliginin tamamini veya bir kismini kullanarak bir flakon
kimliginin aranmasini saglayan bir dzellige sahiptir. Find Vial by ID (Kimlige Gore Flakon Bul)
diigmesine basin

Laboratuvar adi/cihaz ad1 girmek i¢in kullanilan ayn1 tus takimi/klavye ekrani goriintiilenir.
Aranmakta olan kimligin tamamini veya bir kismini yazin.

Find Vial ID abc/123 Cancel Find Vial ID abc/123
Full or partial Vial ID: Full or partial Vial ID:

Continue Continue

Tus takimi ve klavye ekran

Rakam veya harf yazin

Girisleri kaldirmak i¢in Delete (Sil)

Tus takimi ve klavye arasinda gecis yapmak i¢in abc/123
Batches (Partiler) ekranina donmek icin Cancel (iptal)

Kimligi aramak i¢in Continue (Devam)
Sekil 6-88 Tam veya Kismi Flakon Kimligini Girin

Kimlik i¢in tiim parti raporlarini aramak i¢cin Continue (Devam) diigmesine basin. Bu kimlige sahip
rapor veya kismi bir kimlik girilmisse raporlarin bir listesi listelenecektir. Bkz. Sekil 6-89.
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Arama sonucu

eslesme bulundu

Goruntilemek
icin parti
raporuna
dokunun.

Reports and
Logs (Raporlar
ve Ginlukler)
ekranina
dénmek igin
Done (Bitti)
digmesi

Batch Reports

&

) . .
=~ Select a batch report to view details

Sample Type Date

Time ¥

Non-Gyn Thu 9/6/2018 1:00 AM

UroCyte Wed 9/5/2018

Save All
To USB

Bulunan parti
raporlarini USB'’ye
kaydedin

12:00 PM

| Find Vial By ID i

Sekil 6-89 Flakon Kimligi Bul Arama Sonuclari Ekrani

Arama sonuglarini
temizlemek ve
Batches (Partiler)
ekranina donmek
icin Refresh
(Yenile) dugmesi

Tekrar aramak igin
Find Vial By ID
(Kimlige Gore
Flakon Bul)
digmesi

Parti raporlarinda aranan deger icin bir eslesme veya eslesmeler bulunursa parti raporu ekranda
listelenir. A¢mak i¢in bir rapora dokunun. Arama degerine sahip 6geler yesil renkte vurgulanmis

olarak goriiniir.
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Batch Report

Sequence: Gyn Start Time: 9/7/2018 3:00 PM
Status: OK End Time: 9/7/2018 5:00 PM
%) A, X
Tray-Pos. Vial ID Slide ID Status
Aranilan flakon 3-7 55555 55555 5010 X
klmllgl yesil renkte 3-9 66666 66666 5011
g('jrl','lnl'jr — 33333 (0134

32 44444 44444 5000
33 ABCDEF ABCDEF 5001
3-8 78900 78900

Sekil 6-90 Flakon Kimligi Arama Sonugclar

Not:  Parti raporlari sekiz hafta boyunca sistem veritabaninda saklanir ve yenileri olusturuldukca
temizlenir. Yapilandirmaniz istege bagh LIS araytiziinii igeriyorsa raporlar ayrica sistem
yOneticiniz bunlar1 temizleyene kadar NAS {izerinde siiresiz olarak saklanir.

Raporu USB anahtarina kaydetme
USB baglanti noktas: konumlari i¢in bkz. Sekil 2-3.

Raporlar bir USB anahtarina (flash stirticii, flash bellek, anahtarlik siirticiisii olarak da bilinir)
kaydedilebilir. USB baglant1 noktalarindan herhangi birine bir anahtar takimn.

DIKKAT: Her zaman islemciyle birlikte verilen USB siiriictisini kullanin. Asla bir U3 Smart Drive
kullanmayin. Sistem bu cihaza yazabilse de, sistem bu surlicUlerden biri bir porta takiliyken
baslatilirsa 6nemli bir sorun ortaya ¢ikar. Saha servisi gerekli olacaktir.

Sistemin, yazmaya karsi korumali bir USB anahtarina veri yazamayacagini unutmayin.

Save to USB (USB’ye Kaydet) diigmesine basildiginda, Kullanic1 araytiziinde acilan rapor hemen
XML dosyasi olarak USB cihazina kaydedilir. Arayiizde bir onay mesaji goriintiilenir. Bkz. Sekil 6-91.

Not:  Sistem birden fazla USB baglant1 noktasina bir USB anahtarmin takili oldugunu tespit ederse
kullanic1 araytizii araciligiyla bir mesaj, raporun hangi baglanti noktasina gonderilecegini
secmenizi ister.
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P B

Report has been saved

yro 0 —— X
L L) Y

Sekil 6-91 Rapor Kaydedildi Mesaiji

Sistem, USB cihazinda T5000Reports baglikli bir klasor olusturur. Her rapor bu klasore yazilir.
Raporlar otomatik olarak “Rapor tiirii - Cihaz Adi - Tarih ve Saat XML"” kuralina gore adlandirilir. Bu
asagida gosterilmistir. Her rapor tiiriiyle birlikte bir stil sayfas: dosyasi da olusturulur; bdylece rapor
baska bir kaynaktan goriintiilendiginde veya yazdirildiginda T5000 kullanici arayiiziinde goriilen
rapora benzeyecektir.

@1 T5000Batch.xls Parti Raporu stil sayfasi dosyasi
] T5000Batch-Hologic-20101021132243.xml| =
D T5000Batch-Hologic-20101022101500.xml
] T5000Batch-Hologic-20101023113013.xml
] T5000Batch-Hologic-20101026144226.xm| —
] T5000Batch-Hologic-20101027172109.xml
|2l T5000Error.xsl
'] T5000Error-Hologic-20101026151034.xml™ |
] T5000Error-Hologic-20101102093412.xml
B T5000Error-Hologic-20101103121022. xm|—

|21 T5000Usage.xsl Kullanim Raporu stil sayfasi dosyasi
D T5000Usage-Hologic-201011031215.xm| ==————— Kullanim Raporu

Parti Raporlari

Hata Raporu stil sayfasi dosyasi

Hata Raporlari

Sekil 6-92 USB’ye kaydedilen Raporlar
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Kullanim Ayrintilarn

Usage
Details

Sekil 6-93 Kullanim Ayrintilari Diigmesi

Usage Details Basaryla
i islenen
Cihaz adi . i .
Instrument: TS000 Date:9/17/2018 numuneler
Sequence Success
Gyn 80
lrleri alistirilan
Sekans tlirleri Non-Gyn 15 Galis
: toplam
UroCyte 5
numune
Toplam kullanim
sayisl

gecmisi

Reports and Logs ‘
(Raporlar ve Gunlikler) @ Save to USB

ekranina dénmek igin
Done (Bitti) digmesi

Raporu USB Raporu yazdirin
anahtarina kaydedin (yazici kuruluysa)

Sekil 6-94 Kullanim Ayrintilari Ekrani

Kullanim ayrintilar: raporu, AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 cihazinda bugiine kadar
olusturulan slaytlarin sayisinin bir getelesini tutar.

Kullanim ge¢misi raporu baslig1 sunlar1 tanumlar:
e Raporun tarihi ve saati
e Laboratuvar adi (kullanilmissa)
e (Cihaz ad1 (kullanilmigsa)

Kullanim ge¢misi raporu sunlari tanimlar:

Basariyla islenen slayt sayisi, Jinekolojik (Goriintiileyici slaytlar: dahil), Jin Olmayan ve UroCyte.
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Not:  Alinan, kapagi acilan ve dagitma kuyusuna yerlestirilen bir numune flakonu Calistirilan
toplam numune sayacindaki say1y: artirir. Fiksatif kabina birakilan bir slayt basarili
numuneler sayacindaki say1y1 artirir.

Karusel Raporu

Carousel
Report

Sekil 6-95 Karusel Raporu Diigmesi

Islemenin sonunda karuselde kalan flakonlar, filtreler ve slaytlar olabilir. Karusel raporu, karuselde
ne kaldigini1 ve durumunu ayrintilandirir.

* Bunun nedeni genellikle numune hatasidir ve basariyla islenmeyen flakon operatoriin
¢oziimlemesi icin karuselde birakilir.

* Bazen bir sistem hatasi islemeyi durdurabilir ve isleme yolundan ge¢cmekte olan tiim medya
karusele yerlestirilir.

Herhangi bir zamanda yalnizca en son karusel raporu mevcuttur. Olusturulan her yeni karusel
raporu mevcut raporun yerini alir.

Not:  Kiiciik Parti Modu kullanilarak bir numune karuseli ¢alistirilirsa ¢alistirmanin sonunda bir
parti raporu olusturulur. Batch Reports (Parti Raporlar1) ekraninda yer alir. Karusel Raporlari
yalnizca AutoLoader kullanildiginda olusturulur.

Karusel Raporuna bakin, Sekil 6-96. Karusel Raporunda bir 6zet boliimii, karusel konum ayrmntilar
boliimii ve bir konum durum haritasi bulunur.

Flakon ve slayt durumu

Error Hold (Hata Bekletme) - bu flakonda bir numune isleme hatas1 vardir ve flakon tepsisine geri
gonderilmemistir. Bir slayt kazinmis, ancak hiicre uygulanmamustir. Flakonla birlikte karuselin
icinde. Hatay1 ¢c6zmek i¢in ayrintilar boliimiine bakin.

Waiting Return (Dondiirme Bekleniyor) - flakon basariyla islendi ve bir slayt islenerek kaba
birakildi. Bir sistem hatas1 durumu flakonun flakon tepsisine geri génderilmesini engelledi.

Unprocessed (Islenmemis) - bir sistem hatasiyla karsilasildi ve flakon islenmedi. Bir slayt kazinmus,
ancak hiicre uygulanmamustir. Slayt, flakonla birlikte karuselin igindedir. Hatay1 ¢6zmek icin
ayrmtilar béliimiine bakin.

Not: Operator Pause (Duraklat) diigmesine basarak ve ardindan End Immediately (Hemen Bitir)
(bkz. “Bir Partiyi Duraklatma” sayfa 6.19) secenegini belirleyerek islemi iptal ederse medya
kaldirilmak yerine karuselde birakilacaktir. Operatdr bu flakon ve slaytlarin nasil
kullanildigini gérmelidir.
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ThinPrepe 5000 Karusel Raporu

Baslangi¢ Zamani: 21 Ekim 2010 10:15
Bitis Zamam: 21 Ekim 2010 11:45

Lab: Hologic
Cihaz: T5000
Seri numarasi: D002K09DP
AutoLoader Seri Numarasi: D004M10DA

KULLANICI ARAYUZU

Rapor baghgi tarih/saat damgasi ve
cihaz kimligi icerir

Karusel Rapor Ozeti
Konum  Flakon Filtre | Slayt| Tepsi Konumu Flakon Durumu
1 Evet Hayir | Evet 1-1 Hata Bekletme
2 Hayir Hayir | Hayir -
3 Evet Evet Hayir 1-14 Islenmemis
4 Evet Evet Evet 2-16 Hata Bekletme
5 Evet Hayir | Hayir 2-21 Islenmemis
6 Hayir Evet Hayir -
7 Evet Hayir | Evet 3-4 Daoniis Bekleniyor
8 Evet Hayir | Evet 4-13 Doniis Bekleniyor
9 Hayir Hayrr | Hayir -
10 Evet Evet Evet 4-40 -
11 Hayir Hayir | Hayir -
12 Hayir Hayir | Hayir -
13 Hayir Hayir | Hayir -
14 Hayir Hayir Hayir -
15 Hayir Hayir | Hayir -
16 Hayir Hayir | Hayir -
17 Hayir Hayir | Hayir -
18 Hayir Hayir | Hayir -
19 Hayir Hayir | Hayr -
20 Hayir Hayir | Evet -
Karusel Konumu 1 Ayrintilari:
Flakon Var: Evet Flakon Durumu: | Hata Bekletme
Filtre Var: Hayir Flakon Kimligi: | 74041829999
Slayt Var: Evet Slayt Kimligi: =~ 74041829999
Tepsi Konumu: 1-1 Slayt Tiirii: Jinekolojik
Flakon Tiirii: | Jinekolojik
Durum Ayrintilari: | 5010 - Yetersiz sivi veya filtre mevcut degil

Karusel Konum Durumu Haritasi

Konum Durumu

1‘2‘3‘4‘5‘6‘7‘8‘9‘10‘11'121#14‘151%17‘181?20‘

NOT: Bos Konum =X

Karusel Rapor Ozeti sunu gésterir:
flakonun orijinal olarak yerlestirildigi her
konumda medyanin varligi (flakon tepsisi
konumu) kisa bir flakon durumu

Karusel Konumu Ayrintilari sunu belirtir:

Medya mevcut
Hata tard
Numune kimligi ve slayt turd

Karusel Konumu Durum Haritas,
materyalin karuselde nerede
bulunduguna dair hizli bir gérsel genel
bakis saglar.

Sekil 6-96 Karusel Raporu
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Flakon Olaylar Raporu

Vial Event

Report

Flakonlar her islendiginde bir Vial Event Report (Flakon Olaylar1 Raporu) olusturulur. Flakon
olaylar1 raporu, isleme sirasinda bir hata olustugunda bir flakonun konumunu tanimlar. Bir flakon
olay raporu yalnizca bir flakon tepsisinde isleme hatas1 varsa o tepsiyi listeler. Flakon olaylari raporu
bir slaytin yapilip yapilmadigini gosterir. Flakon olaylar: raporu, flakon tepsisi ¢ikarilip
AutoLoader’a yerlestirilene kadar bir flakon igin verileri tutar.

Slayt bilgileri:
Slaytin meveut konumu Baths (Kaplar)
Flakon bilgileri: Slayt hazirlandi: ekranini N
Tepside baslangic konumu Numune slayt {izerine islenmisse evet; gorunttlemekicin
Flakonun mevcut konumu Numune slayt {izerine islenmemisse Go To Baths
hayir; (Kaplara Git)
{ Bir girisi segin ve
: 1 LS
\/' ad ' Eve nts Go To Baths Show Details girisin Flakon
Olayi Ayrintilarini
Instrument: T5000 DEICHETETPIGEIN gOrmek icin Show
Details
. . . (Ayrintilan
Tray-Pos. Vial Slide Slide Made  Status Géster)
1-10 Tray No 5003 digmesine basin
2-20 Tray Bath 5016
3-30 Carousel (2) Carousel (2) No 5002 Status (Durum):
4-40 Removed Removed 5001 Bu, flakon

olayinin kodunu
listeler. Flakon
olay hakkinda
bilgi almak igin
koda dokunun.

Reports and Logs (Raporlar ve Gunlukler) Save to USB (USB'ye kaydet) veya
ekranina dénmek icin Done (Bitti) digmesi Print (Yazdir) (etkinlestiriimisse)

Sekil 6-97 Flakon Olaylari Raporu
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Vial Event Details (Flakon Olay Ayrintilar1) ekraninda Flakon Kimligi, Slayt Kimligi ve numune icin
Numune Tiirii gosterilir. Bkz. Sekil 6-98.

Vial Event Details 4| ) Jim Evens

Instrument: T5000 Date: 9/17/2018 _OIayl_a”)
listesinde

ilerleyin.

Tray-Position: 2-20 Slide Made:
Vial Location: Tray Vial ID:
Slide Location: Bath Slide ID:

Carousel Position: 1 Sample Type:

Status Details: OK

Done (Bitti)

digmesi - Vial
Events (Flakon m
Olaylari) ekranina

geri doniin

Sekil 6-98 Flakon Olay Ayrintilan

Tani Toplama

" Gather
Diagnostics

Sekil 6-99 Tani Toplama diigmesi

Tan1 Toplama, Hologic Teknik Destek birimi tarafindan cihaz sorunlarini gidermeye yonelik bir
islevdir. Hata ge¢misi giinliigiinii ve diger cihaz isletim bilgilerini toplar ve sikistirir. Zip dosyasi
igerigi parola korumalidir.

USB baglanti noktalarindan birine bir USB cihaz1 yerlestirin ve Gather Diagnostics (Tan: Topla)
diigmesine basin.
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Hologic Teknik Destek’ten gelen talimatlara gore Full (Tam) veya Quick (Hizl1) secenegini segin.

Select an option for
gathering diagnostic data:

Sekil 6-100 Tani Verisi Toplama Secenegini Belirleyin

Reports and Logs

Gathering data...

(o ]

Sekil 6-101 Tani Toplama Ekrani

Cihaz ¢aligma bilgileri USB cihazindaki T5000Logs adli bir klasorde toplanacaktir. Klasoriin
igerisinde ti¢ adet sikistirilmis dosya bulunacaktir. Bunlar Hologic Teknik Destek ekibine e-postayla
gonderilebilir.
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Ekrani Temizleme

Bu, Boliim 8, Bakim icerisinde agiklanmistir.

Sivi Atigini Bosaltma

Bu, Bolim 8, Bakim igerisinde agiklanmuistr.
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Bu sayfa ozellikle bos birakilmistir.
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CALISTIRMA TALIMATLARI ;

Yedinci Boliim

Calistirma Talimatlar

KISIM

'\ GiRiS

Normal cihaz ¢aligmasi, malzemelerin yiiklenmesi, partinin baglatilmasi ve parti tamamlandiginda
hazirlanan slaytlarin ve islenmis numune flakonlarinin bosaltilmasindan olusur. Her parti
tamamlandiginda bir parti raporu olusturulur. Rapor, her bir flakonun islenmesindeki basar1 veya
basarisizligin yani sira karsilasilan hatalar: da gosterir. Rapor kullanici araytiziinde goriintiilenebilir,
yazdirilabilir veya metin dosyasi olarak bir USB bellege kaydedilebilir.

S . .
MALZEME GEREKSINIMLERI

ThinPrep™ 5000 cihaz

ThinPrep mikroskop
slaytlari ve slayt kaseti

Suradaki numune

PreservCyt™ Cozelti
flakonlari

ThinPrep filtreleri

Boyama
rafl fiksatif
kaplari

Sekil 7-1 Gerekli Malzemeler
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ThinPrep™ PreservCyt Cozelti flakonu tiim viicut bolgelerinden hiicreleri koruyan metanol bazli bir
koruyucu ¢ozelti iceren plastik bir flakondur. PreservCyt Cozelti hiicresel numunenin tasmmast,
saklanmasi ve islenmesi igin kullanilir.

e ThinPrep Pap testi icin amaclanmuis jinekolojik numune iceren PreservCyt Cozeltiyi 15 °C
(59 °F) ile 30 °C (86 °F) arasindaki sicakliklarda en fazla 6 hafta saklaym.

* Sitoloji i¢gin amaglanmus jinekolojik olmayan numune igeren 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 takilmus, atilabilir bir plastik
silindirdir. Filtre membranu diiz, piiriizsiiz, gozenekli bir yiizeye sahiptir. Gozenek boyutu, proses
uygulamasima bagli olarak farklilik gosterir, bu nedenle ThinPrep 5000 cihazda kullanilabilecek ii¢
tiir filtre vardir:

e ThinPrep Pap testi filtreleri (seffaf)
e ThinPrep Jinekolojik Olmayan filtreleri (mavi)
e ThinPrep UroCyte filtreleri (sar1)

ThinPrep mikroskop slayt: tanimlanmis bir tarama alan1 ve genis etiketleme alanina sahip ytiiksek
kaliteli, onceden temizlenmis bir cam mikroskop slaytidir. Slayt, AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000
cihaz ile kullanim i¢in 6zel olarak tasarlanmistir ve islem uygulamasina bagl olarak {ig tiir slayt
bulunmaktadir:

* ThinPrep cihazlarla kullanima y6nelik ThinPrep mikroskop slaytlar1 jinekolojik veya
jinekolojik olmayan numune islemeye yoneliktir.

* Daha sonra ThinPrep Goriintiileme Sisteminde goriintiilenecek olan jinekolojik slaytlar igin
ThinPrep Goriintiileme Sistemi mikroskop slaytlar1. (Goriintiileme Sistemi igin gerekli olan
onceden basilmis referans isaretlerini tasirlar.)

e ThinPrep UroCyte idrar numunesi islemeyle kullanim i¢in ThinPrep UroCyte mikroskop
slaytlar1. (Slaytlar, idrar numunelerinin islenmesi i¢in 6zel olarak tanimlanmus bir hiicre
noktasi alanina sahiptir.)

Karusel yirmi adede kadar flakon, filtre ve slayt seti alabilen plastik bir tepsidir. AutoLoader ile
numunelerin islenmesi i¢in bir hazirlama alani islevi goriir. Cihaz kiigiik parti modunda
kullanulirken sarf malzemesi giris cihazi islevi gortir.

Alkol fiksatif kab1, standart laboratuvar fiksatif alkolii (%95 reaktif alkol veya %95 etil alkol) ile
doldurulmus plastik bir kiivettir. Kapta, islenmis slaytlarin otomatik olarak igine yerlestirildigi bir
boyama rafi bulunur.

Boyama rafi, sitolojik slaytlarin toplanmasi ve boyanmasi igin kullanilan standart bir boyama rafidur.

AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 Cihaz Kullanim Kilavuzu, cihazin ¢alistirilmasi, sorunlarinin
giderilmesi ve bakimi hakkinda ayrintili bilgiler icerir. Bu, AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 cihazi
ile slayt hazirlamak icin gereken ¢ozeltiler ve malzemeler hakkinda da bilgi igerir.
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Tek kullanimlik laboratuvar eldivenleri - Cihazi kullanirken evrensel 6nlemlere uygun koruyucu
giysiler giyin.

KISIM
NUMUNE FLAKONLARINI ETIKETLEME

AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 cihaz, numune flakonu kimlik etiketlerini okur ve kimligi
mikroskop slaytlarinin buzlu alanina kazir. Bir slayt tarayici daha sonra slayt etiketini okur ve
eslestiklerini dogrular. Slayt tarayici, barkod veya OCR formath etiketleri okuyabilir. Operator, slayt
tizerine kazinmis formati yapilandirir. Bkz. “Barkod Yapilandirma” sayfa 6.44 ve “Etiketleri
Tasarlama” sayfa 6.37.

Flakon Barkod Etiketi Formati

Numune flakonu barkod etiketi, B sinifi veya daha yiiksek kalitede ANSI X3.182 spesifikasyonlarini
karsilamalidir. Hologic, numune flakonu iizerindeki barkod etiketi igin Code 128, 1-D barkod
sembolojisini Onerir.

Kullanilan slayt bicimine bagl olarak kimlige yerlestirilen kisitlamalarin ayrintili agiklamasi icin
bkz. sayfa 6.40 {izerindeki Tablo 6.2. Kisitlamalar, 6nceden etiketlenmis slaytlar ve AutoLoader
tarafindan kazinmus slayt kimlikleri icin gegerlidir.

AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 cihaz ayrica Interleaved 2 of 5, Code 39, Code 93, Codabar
(NW?7) ve EAN-13/JAN 1-D barkod sembolojilerini de destekler.

AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 cihaz, QR Kodu ve DataMatrix 2-D barkod sembolojilerini
de destekler.

Hicbir OCR flakon etiketi format: kullanilamaz. AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 cihaz, barkodu
slayt etiketine kazimak icin numune flakon etiketindeki barkod bilgilerini kullanabilir.

2-D Data Matrix ECC 200 sembolojisine sahip flakon etiketleri i¢cin minimum modiil genisligi

15 mil’dir. Barkodun dért tarafinda da en az bir modiil genisliginde sessiz bir bélge olmalidur.
ThinPrep 5000 cihaz 5 ila 64 karakterlik bir flakon kimligini destekler. Yazdirilabilir tiim ASCII 128
karakterleri desteklenir. Bazi ThinPrep flakonlar1 Hologic ten flakon etiketine basilmis 2-D
barkodlarla birlikte gelir. ThinPrep 5000 cihaz, bunlarin flakon kimliklerine yonelik barkodlar
olmadigini onaylar. ThinPrep™ 5000 cihazinin flakon kimligi olarak tanimayacagi 16 haneli iki
numaralandirma semasi vardir. Laboratuvariniz flakon kimlikleri i¢in 16 haneli flakon kimligi
formati kullaniyorsa, T0XXXXXX17XXXXXX formatinda veya 01154200455XXXXX formatinda bir
flakon kimligi kullanmayin. 9,53 mm (0,375 ing) x 9,53 mm (0,375 ing) boyutlarindan daha biiyiik
olmayan kare 2-D bir barkod kullanin. Bu barkod net bir sekilde basilmali, bulanik veya lekeli
olmamalidir.

AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanum Kilavuzu 7.3
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Flakon Etiketlerini Yapistirma

1-D barkodlu flakon etiketini, hizalama igin kenar1 kullanarak, Sekil 7-2'de gosterildigi gibi,
PreservCyt™ Cozelti etiketinin iizerine dikey olarak yerlestirin. Dikeyden 10 derece veya daha fazla
egilmis, carpik bir etiket diizgiin sekilde taranmayabilir.

2-D barkodlu bir flakon etiketini flakonun alt tigte birlik kismina, flakonun alt kismindan 20 mm
(0,80 ing) ile 5 mm (0,20 ing) arasina, flakonun buzlu alanina yakin ancak onu 6rtmeyecek sekilde
yerlestirin. ThinPrep 5000 cihazin 2-D barkodu diizgiin sekilde okuyabilmesi i¢in flakonun {izerine
baska bir 2-D barkod etiketi koymayn.

Uygulama sirasinda barkod etiketini hasta bilgilerinin {izerine, birden fazla etikete veya flakonun
tork ozelliklerine yerlestirmekten kacinin. Etiketleri flakonun kapagina veya flakonun alt kismina
yerlestirmeyin. Etiketlerin yanlis yapistirilmasi, barkodun okunmamasina veya cihazin flakon
kapagini karuselden ¢itkarmasi sirasinda arizaya neden olabilir.

Numune flakonunun agik seridi, cihazda ¢alistirilacak bir numune i¢in kabul edilebilir maksimum/
minimum sivi dolum araligini belirten buzlu bandi gérmenizi saglar. Sivi seviyesinin bu aralikta
oldugundan emin olun.

Ayrica flakonda yabanci madde (numune toplama cihazi parcasi veya diger biyolojik olmayan
kalintilar gibi) olmadigindan emin olmak igin kontrol edin.

S~ Tork sekmesi Ozellikleri cihazin flakonun
- kapagini agmasini/yeniden kapatmasini
saglar 4

PAP/ min./maks. sivi seviyesini (17 mL—21 mL) ~__|

| Buzlu alan, isleme igin kabul edilebilir
} - gosterir

0000123456

% I
|

[ Barkod etiket

Sekil 7-2 PreservCyt Cozelti Numune Flakonu
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KISIM
THINPREP™ 5000 AUTOLOADER’I YUKLEYIN

DIKKAT: ThinPrep 5000 cihazini yklemeden ve calistirmadan dnce, yardimal testler yapilacaksa
litfen “YAN TESTLER ICIN ISTEGE BAGLI TALIMATLAR” sayfa 7.37 icindeki talimatlari okuyun

ve anlayin.

X X X

Karusel
Slayt kasetlerinde
mikroskop slaytlar
Fiksatif kaplari
I (kapak acgik
gosterilmemistir)

Flakon tepsilerindeki
flakonlarda bulunan
PreservCyt
Cozeltideki
numuneler

ThinPrep filtre
tepsileri

Sekil 7-3 Cihazi Yiikleyin
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DIKKAT: En iyi slayt hazirfama sonuglari igin, islenmekte olan numune igin dogru slayt tirin ve
filtre tGrlnU segin.

Tablo 7.1: Numune/Filtre/Slayt Yapilandirmalari

. ThinPrep +
ThinPrep Gériintiileme UroCyte
PreservCyt Jinekolojik Jinekolojik olmayan Jinekolojik Vysis UroVysion molekiler
Numune testi ile kullanim igin idrar
Filtre Seffaf Mavi Seffaf Sari
Slayt Hilcre nokta ark Hilcre spot arki veya Referans isaretli hiicre | Hiicre nokta cemberi
arksiz nokta ark

Numune flakonlars, filtreler ve slaytlar sisteme yiiklendiginde, operatdriin kullanic arayiizii
aracihigryla bunlarin ne tiir oldugunu tanimlamasi gerekir.

Mikroskop Slaytlar ile Slayt Kasetlerini Yiikleme

Bir slayt kaseti yaklasik 100 slayt alir; bu da paketlenmis bir kutu ThinPrep mikroskop slaytina
esdegerdir. Slayt kasetleri, slayt tutucunun slaytlar1 takilmadan almasimna yardimci olmak icin son
derece piiriizsiiz bir i¢ ylizeye sahiptir. Bir kaseti mikroskop slaytlari ile yiiklemeden 6nce, 6nceki
yiiklemelerden kalan cam tozunu temizlemek icin ig yiizeyi yumusak bir bezle hafifce silin.

Slaytlar1 kasete yiiklemenin en énemli kismi, slaytlarin dogru sekilde yonlendirilmesidir, boylece
slaytin buzlu alani lazerle kazima islemini alir. Buzlu alan yukar1 ve kasetin arkasma dogru
bakmalidir. Bir kullanici yardim olarak, kasetin i¢ yiizeyinde slaytlarin yiiklenmesi igin grafik
talimatlar bulunmaktadur.
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Sekil 7-4 Mikroskop Slaytlar ve Kaset

Tablo 7.2: Slaytlar bulunan kaseti yiikleme

1. Slayt kasetini kapali tutan tokay1 agin.

2. Kaseti agin ve temizleyin.

3. Bir kutu mikroskop slaytin agin.
Slaytlari, buzlu alan kaset iginde yukar1
bakacak sekilde yonlendirin.

AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihaz: Kullanim Kilavuzu 7.7
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Tablo 7.2: Slaytlar bulunan kaseti yiikleme

4. Kaseti slayt kutusunun iizerine
yerlestirin.

5. Kaseti ve slayt kutusunu tutarak,
slaytlarin kutudan kasete transfer
edilmesi i¢in ters cevirin.

6. Slayt kutusunu ¢ikarm.

7. Slaytlarm yoniiniin dogru olup
olmadigini kontrol edin.

8. Slayt kasetini kapatarak mandallayin.

Slayt Kasetlerini Cihaza Yiikleme

AutoLoader, operatoriin numunelerin islenmesinde kullanilacak mikroskop slaytlarinin kasetlerini
yiikledigi bir slayt kaseti bolmesine sahiptir. Blme 1, 2 veya 3 olarak isaretlenmis {i¢ kaset konumu
vardir. Kaseti sonuna kadar igeri itin. Sensor kasetin varligiyla etkinlestirildiginde kaset grafigi
kullanic1 araytiziinde goriinecektir.

7.8 AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu
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Sekil 7-5 Slayt Kasetlerini Yiikkleme

Operator, her kasetteki slaytlarin tiiriinii tanimlamalidir. Bkz. “Slaytlar” sayfa 6.6.

AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanum Kilavuzu 7.9



; CALISTIRMA TALIMATLARI

Flakon Tepsilerini Cihaza Yiikleme

Sekil 7-6 Flakon Tepsisi

AutoLoader, ThinPrep numune flakonu tepsilerini tutan dort bolmeye sahiptir. Her tepsi 40 adede
kadar numune alabilir. Her bir tepsi bir parti olarak kabul edilir ve bir tepsi tamamlandiginda bir
rapor olusturulur. Numunenin islenmesinde dogru filtre tiirii ve slayt tiiriintin kullanilmasin
saglamak icin her tepside yalnizca bir numune tiirii bulunabilir.

Tepsi isleme igin Sistem Ayar1 “Bosken durdur” olarak ayarlandiginda, numuneler tepsiye bitisik
olmalidir. Partide 40'tan az flakon olabilir, ancak sistem bos bir konuma gelirse parti sona erecektir.
Sistem daha sonra, cihazda varsa ve islenmeye hazirsa bir sonraki numune flakonu tepsisini
islemeye devam edecektir.

Ayar “Tiimiinii ara” oldugunda ve AutoLoader bir flakon tepsisinde bos bir konumla karsilastiginda,
cihaz tiim flakon tepsisi konumlari boyunca devam eder ve islenmek tizere flakon tepsisindeki
herhangi bir flakonu yiikler. Bir flakon tepsisindeki tiim konumlar arandiginda sistem daha sonra,
cihazda varsa ve islenmeye hazirsa bir sonraki numune flakonu tepsisini islemeye devam edecektir.

Numune flakon tepsileri igin robotik kol arama modelini gérmek {izere bkz. Sekil 7-8.

AutoLoader, ayni tepside miikerrer flakon kimligi olan bir numuneyi isleme almayacaktr. Ik
numune islenecek ve ikinci numune bir numune hatasi olarak degerlendirilecektir. Ayni flakon
kimliginin kullanilmasi gerekiyorsa flakonlar1 ayr1 tepsilere yerlestirin.

Flakon tepsisi kapagini agin ve tutma mandalin1 a¢in. Tepsiyi bélmenin icine kaydirmn. Tutma
mandalini kapatin ve ardindan flakon tepsisi kapagini kapatin. Flakon tepsisinin varlig1, sensor
tepsinin varligiyla etkinlestirilir etkinlestirilmez kullanici arayiiziinde goriinecektir. Operator,
isleme i¢in tepsideki numune tiiriinii tanimlamalidir. Bkz. “Flakonlar” sayfa 6.8.

Flakon tepsisi kapaklarinin kilidi agildiginda, her bir kapagin tizerindeki 1s1k yesil yanar.
Kapaklar kilitlendiginde 1s1k kirmizi yanar.
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Filtre Tepsilerini Cihaza Yiikleme

AutoLoader, her biri bir filtre tepsisi tutan {ig rafli bir filtre bélmesine sahiptir. Jinekolojik
numunelerle kullanim igin seffaf filtreler, jinekolojik olmayan numunelerle kullanim i¢in mavi
filtreler ve UroCyte (idrar) numuneleriyle kullanim igin sari filtreler vardir. Her filtre tepsisi
100 adet filtre igerir.

Not: Islemden 6nce asla filtre membranina veya filtre silindirinin igine dokunmayin.

Not:  Yeni bir filtre tepsisi yiiklerken, filtrelerin tepside membran tarafi asag1 bakacak sekilde
oldugunu dogrulamak i¢in yakindan bakin. Filtreler, isleme icin filtre tapasin1 almak {izere
acik uc yukar1 bakacak sekilde yonlendirilmelidir. Aksi takdirde bir hata meydana gelecektir.

Filtre tepsisi AutoLoader’a
yuklendiginde, filtre tepsisi
Uzerindeki etiket digari
bakmalidir (size dénik
olmalidir).

Sekil 7-7 Filtre Tepsileri

Filtre tepsisinin kapagini agin ve ¢ikarin. Filtre tepsisi bélmesinin kapagini agin ve bir rafi disari
cekin. Filtre tepsisini rafin tizerine kaydirin ve tamamen bdlmenin icine itin. Filtre tepsisi tizerindeki
etiket disar1 bakmalidir (size doniik). Ardindan bélme kapagini kapatin. Filtre tepsisinin varligi,
sensOr tepsinin varligiyla etkinlestirilir etkinlestirilmez kullanic1 araytiziinde goriinecektir. Operatdr,
tepsideki filtre tiirlinii tanimlamalidir. Bkz. “Filtreler” sayfa 6.14.

Kismen kullanilmus bir tepsi yiikliiyse once bos kismu yiikleyin (cihazin arkasma dogru). Cihaz sol
arka kosede bir filtre bulursa tepsinin dolu oldugunu varsayar. Daha sonra bir tepsinin dolu
oldugunu varsaydiktan sonra bir filtre se¢meyi kagirirsa bir hata verecektir. Sol arka kdsede bir filtre
bulamazsa ilk doldurulmus filtre satirini bulmak igin arkadan 6ne dogru bir arama modeli baslatir
ve ardindan bu noktadan itibaren tiim satirlarin dolduruldugunu varsayar. Filtreler i¢in robotik kol
arama modelini gormek tizere bkz. Sekil 7-8.
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A
Bitir

(veya ilk bos
Bitir konumda)

(veya yapilandiriimigsa
ilk bos konumda)

Sekil 7-8 Robotik Kol Tepsisi Arama Modeli
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Cihaza Alkol Fiksatif Kaplan Yiikleme

Cihaz, sekiz adede kadar fiksatif kab1 alabilen bir kap bélmesine sahiptir. Her kap 20 adede
kadar mikroskop slayt: alabilir. Islenen her numune flakonu tepsisi icin iki kap gereklidir. Tepsi
konumlari 1 - 20’den gelen slaytlar bir kaba ve tepsi konumlar1 21-40’tan gelen slaytlar bagka bir
kaba yerlestirilecektir. Sistem, numune flakonu tiiriine gére numune tiiriinii belirleyecektir.

Fiksatif kabi kiivetlerini doldururken, fiksatif kab1 haznesine bos bir boyama rafi yerlestirin.

ONEMLI: Rafi, yan tarafindaki kabartmali “UP SIDE” (YUKARI TARAF) yazis1 kap sapina
bakacak sekilde yonlendirin. Bkz. Sekil 7-9. Yerine oturdugu hissedilebilir. Rafin tam olarak
oturmasi 6nemlidir.

Kiiveti, boyama rafinin iist kismi sadece suya batana kadar alkolle doldurun, ancak slaytlarin
eklenmesinin kabin tasmasina neden olacagi kadar dolu olmamalidir.

“UP SIDE” (YUKARI TARAF) kap Kabi buraya kadar alkolle doldurun
sapina bakar

Sekil 7-9 Fiksatif Kabi ve Boyama Rafi

Fiksatif kaplar1 cihaz iizerinde birakilirsa bu dolum seviyesi 72 saate kadar bir siire boyunca
buharlasma nedeniyle hiicre noktasinin maruz kalmasini 6nlemek icin yeterli olacaktir. Ayrica cihaz
sekiz kap icerirken bosta birakilirsa kap karuselini her 10 dakikada bir déndiiriir, boylece
buharlastirma kapaginin altinda her zaman belirli bir kap bulunmaz.

Not:  Fiksatif kaplarmin cihazdan ¢ikarilmasi ile slaytlarin boyanmasi ve lamel kapatilmasi
arasinda bir gecikme varsa alkoliin buharlagsmasinin dikkate alinmasi gerektigini unutmayin.

Kap bolmesinin kapagini a¢in ve kap konteyneri durana kadar yuvanin icine kaydirin. Kap
kapaklarmi kapatimn. Sistem, slaytlarin bos oldugunu dogrulamak icin yiiklenir yiiklenmez bir fiksatif
kabini kontrol eder. Bir hata durumuyla kargilasilirsa operatdr uyarilacaktur.

Not:  Sistem bir slayt rafinin varligini algilayamaz ve her kap konteynerinde zaten bir tane
oldugunu varsayar. Operatdr, fiksatif kaplarini dogru sekilde hazirladigindan emin olmalidur.
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Slayt fiksatif
kabini cihaza
yerlestirin

Sekil 7-10 Fiksatif Kabini Cihaza Yiikleme

Kaplarin yiiklenmesi ve kap durum gostergeleri hakkinda ayrintilar i¢in bkz. “Kaplar” sayfa 6.10.

Karuseli Cihaza Yikleme

Bos bir karuseli cihaza yiikleyin. On kapag1 agin ve tepsiyi isleme alanmin ortasina kaydirin.
Arka duvara yaslandiginda yerine tam olarak oturmus demektir.

Karusel, 1 numarali konum belirli bir sekilde yonlendirilmis olarak yerlestirilmek zorunda degildir.
Cihaz islemeye basladiginda konum 1, islemeye baslamak i¢in karuseli otomatik olarak
hizalayacaktir.

Sekil 7-11 Karuseli Cihaza Yiikleme

AutoLoader partisi baglamadan &nce karuselde herhangi bir slayt, filtre veya flakon bulunmamalidar.
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KISIM .
PARTI BASLATMA

Sarf malzemeleri cihaza yerlestirildiginde ve herhangi bir durum ¢ubugu uyarisi ¢oziildiigiinde, tiim
kapaklar1 kapatin ve Start (Baslat) diigmesine (Sekil 7-12) basin.

Start

Sekil 7-12 Partiyi Baslat Diigmesi

Kapaklarm kilitlendigi duyulacaktir. Cihaz flakonlarin, filtrelerin ve slaytlarin varligini kontrol eder.

Parti islemeye hazirlaniyor ekrani goriintiilenir. Bkz. Sekil 7-13.

roceSSIng am p €S islenmekte olan mevcut tepsi bir

1 Jinekolojik tepsidir. Cihaz sunlari
Ready to proces: Gyn algilar:
inventory
1 kaset belirlenmis Jinekolojik
Cassette slaytlari

Preparing to process 1

1 1 Jinekolojik filtreleri igin
- belirlenmis filtre tepsisi

islenmis slaytlari kabul etmeye
hazir toplam 8 kap

Admin

Sekil 7-13 Parti Baslatma Ekrani

Parti, numuneleri islemeye baslar. Bkz. Sekil 7-14.
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Processing Samples

ilerleme gubugu ve tepsi

1 A Gyn konumu, flakon tepsisinin ne
Gyn Processing sample in position 21... inventory kadarinin |§Iend|g|n| gostenr.

2 1
eady to process Cassette
Non-Gyn

3 & Vials will not process: 1
UroCyte B o UroCyte filters, slides EI Filter tray ) ] o
— ) Admin Options (Ydnetici

4 Segenekleri) meveuttur,
Imager S sz ancak bazi 6geler isleme

sirasinda devre digi birakilir.

Admin Partiyi duraklat segenegi
Options kullanilabilir.

Sekil 7-14 Numuneler isleniyor Ekram
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Bir parti baslatildiginda meydana gelen olaylar sekansi bu sirayla gerceklesir:

AutoLoader Modu

Kiigiik Parti Modu

Karuselin bos olup olmadigini kontrol eder

ilk flakonu alin, karusele yerlestirin ve flakon kimligini okuyun

(Operator flakonlari, filtreleri ve slaytlari karusele manuel
olarak yiikler ve karuseli cihaza yiikler)

Bir filtre secin ve karusele yerlestirin

Kasetlerdeki slaytlar kontrol eder

Flakon ve slayt kimliklerini kontrol edin

Lazer duman gikariciyr galistirin. Bir slayt segin ve iizerine
flakon kimligindeki (ve diger bilgilerdeki) kimligi kaziyin

Bir flakon ve filtre alin

Slayti karusele yerlestirin ve slayt kimliginin okunabildigini ve
dogdru oldugunu onaylayin

Flakonu dagiticlya yerlestirin

Slayt, filtre ve flakonu alin ve dagitma alanina getirin

Slayti alin

Flakonun igindekileri dagitin

Flakonun igindekileri dagitin

Flakonun kapagini agin

Flakonun kapagini agin

Slayti hiicre transferi istasyonuna yerlestirin
(pndmatik emme tutucusu)

Slayti hilcre transferi istasyonuna yerlestirin (pndmatik emme
tutucusu)

Filtreyi flakona yerlestirin, filtreyi 1slatin ve sivi
seviyesinin yeterliligini test edin

1unab 1epAe|s oA Lsjail

Filtreyi flakona yerlestirin, filtreyi 1slatin ve sivi seviyesinin
yeterliligini test edin

Hilcreleri toplayin

Hiicreleri toplayin

Sivi atiklari tahliye edin

Sivi atiklar tahliye edin

Filtreden slayt (izerine hiicre transferi

‘LIB|UOYe} eIu0s ‘Walsis epuIBIP.ISeq awals|

Filtreden slayt tizerine hiicre transferi

Slayt fiksatif kabina yatirin

Slayti fiksatif kabina yatirin

Filtreyi delin ve bertaraf edin

Filtreyi delin ve bertaraf edin

Flakonun kapagdini takin

Flakonun kapagini takin

Flakonu karusele geri koyun

Flakonu karusele geri koyun

Flakonu orijinal tepsi konumuna geri getirin

AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu
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KISIM
ISLENMEKTE OLAN BIR PARTIYi DURAKLATMA

Devam eden bir partiyi durdurmak icin Pause (Duraklat) diigmesine basin. Sistem devam etmekte
olan numuneyi islemeyi bitirecektir. Mekanizmalar yoldan cekilecek ve kap kapagimn kilidi agilacaktr.

Bir partinin durdurulmasi ve devam ettirilmesi hakkinda eksiksiz talimatlar igin bkz. “Bir Partiyi
Duraklatma” sayfa 6.19.

KISIM .
H PARTI TAMAMLANDI

Tek bir tepsi tamamlandiginda, Processing Samples (Numuneler Isleniyor) ekrani flakon tepsisinin
islendigini belirtmek icin renk degistirir. S6z konusu flakon tepsisi i¢in bir View Report (Raporu
Goriintiile) diigmesi kullanilabilir hale gelir. Sistem bir sonraki tepsi ile isleme devam eder. Bkz.
Sekil 7-15.

Processing Samples Processing Samples

1
(\/ ) Finished at 5:16 PM Imager
Gyn inventory
2
(\/ ) Finished at 5:16 PM
Non-Gy'1

1
Gyn

.

Non-Gyn Processing sample in position 16...

&) Finished at 11:46 AM |[RUENLE L

3 4 Vials will not process:
UroC te S No UroCyte filters, slides

3 4 Vials will not process:
UroCyte == No UroCyte filters, slides

4

Image

//
~

(%) Ready to process . 7 o
b4 Im ag 2r Processing sample in position 11...

Admi 1 ndmi
= =N =
Flakon Tepsisi 2'yi igliyor. bir sonraki hazir tepsi ile isleme devam eder.

Sekil 7-15 Numuneler isleniyor, Tepsiler Tamamlandi

Tiim flakon tepsileri islendiginde sistem Isleme Tamamlandi mesaj penceresini goriintiiler.
Bu pencere, tiim islemlerin tamamlandigini belirtmek i¢in goriintiilenir.
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Processing complete

Remove processed vials and slides.
View the desired report for detailed
results and events.

| N v |

Sekil 7-16 isleme Tamamlandi Mesaji Penceresi

Onaylamak i¢in OK (Tamam) diigmesine basm. Processing Complete (Isleme Tamamlandi) ekran
goriintiilenir.

Processing Complete

1
® Cancelled at 7:00 PM GV"
Gyn inventory
2 ~
(=) Ready to process Cassettes
Non-Gyn = P —

3

Processing Complete

1 —
/) Finished at 3:34 PM Imager
Gyn — inventory
. : 0
Non-Gyn /) Finished at 3:34 PM T

3 = Vials will not process:

&

UroCyte == No UroCyte filters, slides

4

Imager

® Error at 7:00 PM
UroCyte

4 No tray

Admin Vial Event Ad Vial Event

Options Report Options Report
isleme tamamlandi, hata yok. Bir tepsi, Operatorun partiyi iptal etmesi nedeniyle
¢Ozllemeyen bir anlasmazlik nedeniyle atlandi. Isleme Tamamlandi.

Sekil 7-17 i§leme Tamamlandi Ekranlarinin Ornekleri

Parti raporlar1 goriintiilenebilir, yazdirilabilir veya USB cihazina kaydedilebilir. Bir parti raporunun
yorumlanmasina iligkin tiim ayrintilar igin bkz. “Parti Raporlar1” sayfa 6.68.

Bu ekrandan ¢ikmak ve ana ekrana dénmek igin Done (Bitti) diigmesine basin.
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KISIM
AUTOLOADER OZELLIKLI THINPREP™ 5000 CIHAZINI BOSALTMA

Flakon Tepsileri

Islenmis flakon tepsilerinin bulundugu bolmeleri agin ve tepsileri ¢ikarin.

Slayt Kasetleri ve Filtre Tepsileri

Bunlar bir partinin sonunda cihazda birakilabilir. Dokunulmadan kalirlarsa cihaz bir sonraki parti
basladiginda envanter seviyesini takip etmeye devam eder ve yeniden doldurma gerektiginde
operatorii uyarir.

Karusel

Karuseli cihazdan ¢ikarin. Flakonlar, slaytlar ve filtreler karuselde kalirsa bunlar1 karusel
raporundaki ve parti raporundaki herhangi bir slayt veya flakon olayiyla dikkatlice eslestirin ve
islenmemis numunenin kimligini ve elden ¢ikarilmasini uzlastirn.

Fiksatif Kaplan Cikarma

Islenmis slaytlari igeren fiksatif kabini dikkatlice ¢ikarin. Slaytlar hemen boyanmayacak ve lamel
kapatilmayacaksa buharlastiric1 kapaklar: kap konteynerlerinin iizerine koyun.

KISIM o .
Y KUCUK PARTI MODU

Kiigiik parti modu, numune flakonlarini: dogrudan karuselden isler. Bir ila 20 numune parti olarak
yiiklenebilir. Her parti tek bir sekans tiiriinde olmalidir - tiimii Jinekolojik, tiim Jin Olmayan veya
tiim UroCyte.

Flakonlarin karusel konumlarinda bitisik olmasi gerekmez.

DIKKAT: Karusele yilklendiklerinde slaytlar numune kimligi ile etiketienmelidir. Kiiglik parti modu,
AutolLoader modunda oldugu gibi slayt kimligini lazerle kazimaz. (Slayt okuyucu kazinmis veya basilli
etiketleri okuyabilir.)

DIKKAT: Parti calistinimadan dénce dogru slayt kimligi etiket formati (OCR veya barkod)
secilmelidir. Bu, Yonetim Seceneklerinin Barkodlan Yapilandir béliminden segilir.

Cihaz halihazirda Kiigiik Parti Modunda degilse kullanic1 arayiizii ana ekraninda Switch to Small
Batch (Kiigiik Partiye Geg) diigmesine basin. Kiigiik Parti Modu ana araytizii goriintiilenecektir
(Sekil 7-18).
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KUCUK PARTi MODU

— : Sistem durum
Carousel Doors Baths ste . .. .
‘ @ & @ > = gobstergeleri

Small Batch Mode
Baths (Kaplar)

islem Sekanslari \") Gyn |I ekranini
(Jinekolojik

goruntilemek igin

segildi) Non-Gyn Baths (Kaplar)
digmesi

UroCyte

Kullanici

tercihlerine ve adhanced

ayarlarina

erisn"!ek igin. Admin Switch To r— Start (islemi

Admin Options Options Autoloader a Baslat) digmesi

(Yonetici

Secenekleri)

digmesi

Switch to AutoLoader Mode (AutoLoader Moduna geg) digmesi
Sekil 7-18 Kiigiik Parti Modu Ana Ekrani

Durum Gostergeleri

Sistem durum gostergeleri ana ekran goriintiisiiniin iist kisminda yer alir. Sistemin bir partiyi
islemeye baslamasi i¢in tiim 6gelerin yesil onay isaretine sahip olmas gerekir.

Durumun ne anlama geldigine dair kisa bir acilir pencere agiklamas: i¢in ekrandaki durum
gostergesine dokunun. Durum gdstergelerinin bir tablosu asagida gosterilmistir.

Carousel Doors

® I::x_::l

UNKNOWN CAROUSEL OPEN

N B ™

Carousel status unknown Carousel door is apen
\ -OK / \ -OK /

Sekil 7-19 Durum Gostergesi Mesajlarina Ornekler
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Tablo 7.3: Durum Gostergeleri

KUCUK PARTi MODU

KARUSEL KAPAKLAR KAPLAR ATIK GUc
V) V) 9 V) 9
Durum Tamam, Durum Tamam, islemeye Durum Tamam,

Durum Tamam,
islemeye hazir

Durum Tamam,
islemeye hazir

islemeye hazir

hazir

islemeye hazir

@

@

X

X

@

Karusel algilanmadi. | Bir veya daha fazla Fiksatif kabi Sivi atiklari bosaltilimalidir. Sistem akii gliclyle
Karuseli yerlestirin kapak aclk. Kapaklart | algilanmadi. Bir Bkz. sayfa 8.10. (UPS) calisiyor. Bir
veya yerinde kapatin. fiksatif kabi parti islemdeyse
oldugundan yerlestirin ve kapag! numuneyi bitirecek ve
emin olun kapatin. partiyi duraklatacaktr.
[ 2] N
Kapak acikken UPS algilanmadi

karuselin durumu

veya

bilinmemektedir.

akU gict disiktdr.

Slayt Etiketleme Gereksinimleri

Dogrudan karuselden islenen slaytlar 6nceden etiketlenmelidir, ¢ilinkii sistem bu numuneleri lazerle
kazimaz. Baz slaytlarin zaten lazerle kazinmis olabilecegini ancak numune hatasi nedeniyle
islenmedigini unutmayn. Bunlar oldugu gibi kullanilabilir.

Diger slaytlar, flakon {izerindeki kimlikle eglesen bir numune kimligine sahip bir etiket tagimalidir.
(Slayt kimligi eslesmesini gegici olarak devre dis1 birakmak igin sayfa 7.28 icindeki Gelismis Isleme
Secenekleri boltimiine bakin.)

Slayt Barkod Etiketi Formati

Barkod etiketleri 1-D veya 2-D olmalidir ve insan tarafindan okunabilir numune kimligi ile 5 ila

64 karakterden olusan alfaniimerik karakter dizilerine sahip olabilir. Slayt etiketleri yazdirilip
uygulanabilir veya dogrudan slaytin iizerine basilabilir veya kazinabilir; ancak kontrastin tarayicinin
etiketi okuyabilmesi i¢in yeterli oldugundan emin olun.

Barkod etiketi desteklenen sembolojilerden biri olmalidur:
¢ 1-DCode 128
e 1-D EAN-13/JAN
e 1-D Codabar (NW?)
* 1-D Interleaved 2 of 5
e 1-DCode 39
e 1-DCode 93
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KUCUK PARTi MODU

e 2-D DataMatrix
e 2-DQRKodu

Kullanilan slayt formatina bagli olarak kimlige uygulanan kisitlamalarin ayrintili agiklamasi i¢in
bkz. “Tablo 6.2: Kullanilan Barkod Sembolojisine Dayali Slayt Kisitlamalar1” sayfa 6.40.

N A L 0

01234567850

Code Code o
Cf:ae Interleaved 2 of 5 39C 93

ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep®

Sekil 7-20 Barkodlarin ThinPrep Slaytina Nasil Sigdigina iliskin Ornekler

Barkodun yiiksekligi en az 0,22 in¢ (5,88 mm) ve genisligi en fazla 0,75 in¢ (19,05 mm) olmalidir.

19,05 mm
0,75 ing.
|
7,62 mm
0,30 in¢. 5,88
M petivg
12345XXXX T

ThinPrep °
F D

Sekil 7-21 Barkod Slayt Etiketi Formati

Slayt OCR Etiket Formati

ThinPrep Goriintiileme Sistemi ile kullanilacak slaytlar i¢in, OCR etiket formati1 14 karakter
uzunlugunda olmalidir (bu, son 3 karakteri kontrol karakterleri olarak ayirir). Bkz. Sekil 7-23.

AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanum Kilavuzu 7.23



; CALISTIRMA TALIMATLARI

KUCUK PARTi MODU

HologicLab

3/22/2011 2:23 PM

ThinPrep®

Sekil 7-22 ThinPrep Slaytindaki lazer baski OCR Etiketine 6rnek

ThinPrepTM Goriantileme Sistemi ile kullanim i¢cin gerekli slayt etiket bicimi

Daha sonra ThinPrep Goériintiileme Sistemi tarafindan goriintiilenecek olan ThinPrep Pap testi
slaytlari i¢in slayt etiketleri, OCR, 14 karakterli, 7 hane tizerine 7 haneli formatta olmali ve son 3 hane
bir CRC numaras: olmalidir. Yazi tipi 12 noktali OCR-A olmalidir. Yalnizca sayilar, harf karakteri
kullanilmaz.

0,94 in¢
23,87 mm i
0,03 ing maks. 58 ggg:g?g Ir:(r}n
0,76 mm maks. < > y ’ ’
‘ l 0,063-0,073 ing
0,94ing | ||D982E3 —t—F 1,60-1,85 mm l
23,87 mm A
' 0,063 in¢ min.
. B — 1,6 mm min.
ThlnPrepD (sessiz bolge)
c

Sekil 7-23 Slayt OCR Etiketi Formatlari

Mikroskop slaytina uygulanan slayt etiketleri, boyama ve lamelleme islemlerine uygun ve ksilene
dayanikli olmalidir. Etiketleri yapistirirken, slaytin buzlu alanina higbir ¢ikint1 veya hava kabarcig:
olmadan diizgiin bir sekilde uyguladigimizdan emin olun. Etiketler yan yana ortalanmalidir. OCR
veya barkod kimlikleri, Sekil 7-23’te goriildiigii gibi tarayicinin okuyabilecegi bir alanda olmalidir.

Flakonlan, Filtreleri ve Slaytlarn Karusele Yiikleyin

DIKKAT: En iyi slayt hazirlama sonuglarini elde etmek icin, islenen numune tiirli icin dogru slayt
ve flakon tardnd kullanin.

Her flakon icin dogru filtre tiiriinii ve slayt tiirtinii yiikleyin. (Bkz. Tablo 7.4.) Parti en fazla yirmi
numune alabilir. Parti tam olarak yiiklenmemisse numunelerin karusel iginde bitisik olmas: gerekmez.
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KUGUK PARTI MODU

Tablo 7.4: Numune/Filtre/Slayt Yapilandirmalari

ThinPrep +

veya arksiz

nokta arki

ThinPrep Goriintiileme UroCyte
PreservCyt Jinekolojik Jinekolojik olmayan Jinekolojik Vlysis UroVysion molekiiler
numunesi testi ile kullanim igin idrar
Filtre Seffaf Mavi Seffaf Sari
Slayt Hiicre nokta arki Hiicre nokta arki Referans isaretli hiicre | Hucre nokta cemberi

Etiketli flakonlar1 karusele yiikleyin. Tlgili slayti flakonun arkasindaki yuvaya yerlestirin. Slayt: 6n
tarafi (hiicre spot tarafr) disa bakacak sekilde yiikleyin. Slaytlar1 sadece kenarlarindan tutun - hiicre
spot alan1 igindeki yiizeye asla dokunmayin.

Filtreyi flakonun ve slaytin arkasindaki konuma yerlestirin. Silindirin kenarlarindan tutarak filtreyi
yiikleyin. Membran ucu asagida ve agik ucu yukarida olacak sekilde yerlestirin. Asla filtre
membranina veya silindirin i¢ine dokunmayin.

Filtreyi agik ucu yukari bakacak

sekilde yuvaya yerlestirin

Etiketli slayti etiket disa

yerlestirin

yerlestirin

bakacak sekilde yuvaya

Etiketli flakonu yerine

Sekil 7-24 Karuseli Flakonlar, Slaytlar ve Filtrelerle Yiikleme
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Not: Filtreler, slaytlar ve flakonlar, hasta kimlik etiketleri eslestigi siirece, yiikleme i¢in uygun olan
herhangi bir sirayla yiiklenebilir (filtreler, sonra slaytlar, sonra flakonlar).

Karuseli cihaz alanina yiikleyin. (Bkz. sayfa 7.14.)
Fiksatif kaplarini kap bélmesine doldurun ve yiikleyin. (Bkz. sayfa 7.13.)
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Numune isleme Sekansini Secin

Carousel Doors Baths Waste

@ ) ) )

—
gLy

Small Batch Mode

Gyn

Parti igin istenen
isleme sekansini
segin

Non-Gyn

UroCyte

Advanced

Admin Switch To Start
Options Autoloader

Sekil 7-25 Numune isleme Sekansi

Bir grup jinekolojik numuneyi ¢alistirmak icin Jinekolojik

Bir grup jinekolojik olmayan numuneyi calistirmak i¢in Jin Olmayan
Vysis® UroVysion testinde idrar ile kullanmak igin UroCyte
Advanced (Gelismis) su seceneklerin secilmesini saglar:

Bir numunenin flakon/slayt kimligi eslesmesi kapaliyken calistirilmasina olanak taniyan Disable
Slide ID Match (Slayt Kimligi Eslesmesini Devre Dis1 Birak). Herhangi bir numune tiiriinden bir
flakon iglenebilir: jinekolojik, jinekolojik olmayan veya UroCyte. Isleme sirasinda ekranda “Chain of
custody is off” (Gozetim zinciri kapali) mesaj1 goriintiilenir.

Jinekolojik olmayan bir numuneyi isleyen ve ayni flakondan 1 ila 10 numune ¢ikaran Multiple
slides per vial (Flakon basina birden fazla slayt). Sistem, flakon basina birden fazla numune
islenirken s1v1 seviyesi ¢ok diisiik kontroliinii atlayacaktir.

AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu 7.27



; CALISTIRMA TALIMATLARI

KUCUK PARTi MODU

Slayt Kimligi Eslesmesini Devre Disi Birak

Select advanced option Select sample type
Dogru igleme
Disable Slide ID [ Multiple slides per vial ] v sekansini
Matgh (Slayt calistirmak igin
Kimligi Y Disable slide ID match Non-Gyn numune tirind
Eslesmesini segin
Devre Disi Birak),
bir numuneyi UL
flakon/slayt kimligi -
; Secimi kabul
E;f;:;i; edip ana ekrana

dénmek igin
OK (Tamam)
digmesi

galistirmak igin

Sekil 7-26 Slayt Kimligi Eslesmesini Devre Disi1 Birak

Numuneyi ¢alistirmak igin:

Bir flakon ve uygun filtre ve slayt tiiriinii karusel {izerindeki herhangi bir konuma ytikleyin.
Karuseli cihaza yiikleyin.

Dolu bir fiksatif kabini - bos slayt rafiyla birlikte - kap bolmesine yerlestirin.

Tiim kapaklar1 kapatin.

Ana ekranda Advanced (Gelismis) diigmesine basin.

Disable Slide ID Match (Slayt Kimligi Eslesmesini Devre Dis1 Birak) ayar diigmesine basin.
Islenecek numune tiir{inii segin ve yesil renkli OK (Tamam) diigmesine basin.

Ekran ana ekrana geri doner. Gelismis segenegi segilir ve segilen segenekler yaninda ayrintili
olarak gosterilir. Sekil 7-27.

8. Numuneyi islemek igin Start (Baslat) diigmesine basin.

NSO W=
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Carousel Doors Baths Waste Power

) ) ) ) @

Small Batch Mode

Non-Gyn

UroCyte

Gyn

Advanced Disable slide ID match

Admin Switch To Start
Options Autoloader

Sekil 7-27 Secilen Slayt Kimligi Eslesmesini Devre Disi Birak

Not: Numune islendiginde sistem, Slayt Kimligi Eslesmesi ACIK konumuna geri doner.
Flakon/slayt kimligi eslesmesi olmayan baska bir numuneyi islemek i¢in yukaridaki
adimlari tekrarlaym.

Not:  Karusele yalnizca bir flakon yiiklenebilir. Isleme baslamadan énce cihaz yalnizca tek bir
flakon algiladigimn kontrol eder. Birden fazla flakon varsa parti devam etmeyecektir.
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Flakon Basina Birden Cok Slayt

Bir flakondan | Select advanced option Select sample type

10 adede @ Multiple slides per vial

ikg,allc(aj;resl’(l?gi; __ Bu 6zellik ile sadece
. : Disable slide ID match ] ¥ Jin Olmayan

Multlple slides | numune turd

per vial (_Flakon islenebilir

basina birden

cok slayt)

segenegini [ s o )

secin I el I OK (Tamam)

digmesi - ana

ekrana dénmek igin

Sekil 7-28 Flakon Basina Birden Cok Slayt

Multiple slides per vial (Flakon basina birden fazla slayt), jinekolojik olmayan bir numuneyi
islemenize ve ayn1 flakondan 1 ila 10 numune ¢ikarmaniza olanak tanir. Sistem, flakon basina birden
fazla slayt islenirken siv1 seviyesi ¢ok diisiik kontroliinii atlayacaktur.

Bir numuneyi islemek igin:

1. Karuselin 1. konumuna jinekolojik olmayan bir numune flakonu yerlestirin. (1. konumda olmalidir.)
2. Filtre yuvasina jin olmayan bir filtre ve slayt yuvasina bir slayt yerlestirin. Bitisik filtre ve
slayt yuvalarini, yapilmak istenen numune sayisi (2 ila 10 arasz) ile yiikleyin.

Dolu bir fiksatif kabini - bos slayt rafiyla birlikte - kap bélmesine yiikleyin.

Tiim kapaklar1 kapatin.

Ana ekranda Advanced (Gelismis) diigmesine basin.

Multiple slides per vial (Flakon basina birden ¢ok slayt) ayar diigmesine basin. (Jinekolojik
olmayan sekansin tek secenek oldugunu unutmayin.) Yesil renkli OK (Tamam) diigmesine
basin.

Ekran ana ekrana geri doner. Gelismis secenegi segilir ve secilen segenekler yaninda ayrintili
olarak gosterilir. Sekil 7-29.

7. Numuneyi islemek igin Start (Baslat) diigmesine basin.

SRR
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Carousel Doors Baths Waste Power

@) @ @ @ @)

Small Batch Mode

Advanced Multiple slides per vial

Admin Switch To Start
Options Autoloader

Sekil 7-29 Secilen Flakon Basina Birden Cok Slayt

Partiyi Baslatma

Giris karuseline etiketli numune flakonlari, uygun filtreler ve slaytlar yiiklendiginde ve kap
bolmesinde bir fiksatif kab1 hazir oldugunda, numune isleme sekansini segin ve Start (Baslat)
diigmesine (Sekil 7-30) basin.

Start

Sekil 7-30 Partiyi Baslat Diigmesi

Ana kapak ve kap kapaginin kilitlendigi duyulacaktir. Islemci bir &n kontrolden geger ve karuselde
flakon olup olmadigini tarar. Ilerleme cubugunda goriintiilenen flakon sayisini sayar.

Parti isleniyor ekrani goriintiilenir. Bkz. Sekil 7-31.
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Partinin durumu Processing Samples - Gyn o

sekansi

Processing vial 1 of 20

Partinin ilerleme
gubugu

Admin Options Admin Pause
(Yonetici Options (Duraklat)

Secenekleri) s .
digmesi

Sekil 7-31 Parti Baslatma Ekrani

Isleme sirasinda, bir ilerleme cubugu partinin ne kadarinin tamamlandigim gosterir. Her bir flakonun
islenmesi sirasinda ve genel parti ilerlemesini gosterecek sekilde artar.

Bir numune hatasi olusursa parti devam eder, ancak parti ekraninda Sekil 7-32 boliimiinde
gosterildigi gibi bir hata gostergesi goriintiilenir.

Processing Samples - Gyn Processing Samples - Gyn

Processing vial 3 of 10 Processing vial 5 of 10

1 Error 2 Errors

® ® ®

Admin N Admin
Options Options

isleme sirasinda ekranda numune hata gostergeleri gériintilenir

Sekil 7-32 Kiiciik Parti Numune islemesi Sirasinda Numune Hatalan

Isleme sirasinda gerceklesen olaylarin ayrintili bir listesi i¢in sayfa 7.17 igindeki Slaytlar1 Isleme
boliimiine bakin.
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Partiyi Duraklatma
Bir parti Pause (Duraklat) diigmesine basilarak duraklatilabilir.

Pause (Duraklat) diigmesine basildiginda sistem mevcut flakonu islemeyi tamamlayacak ve
ardindan duraklatacaktr.

Cihaz 6geleri kaldirip mekanizmalar: park ederken parti durum satirinda “Interrupting” (Yarida
kesiliyor) yazacaktir.

Isleme sekans1 giivenli bir sekilde duraklatildiginda Batch Paused (Parti Duraklatildi) ekram
goriintiilenecektir. Sadece kap kapag kilitli degil. Bkz. Sekil 7-33.

Carousel Baths

) ) %] %]

Small Batch Mode

Processing vial 5 of 10 Paused - Vial 2 of 6

2 Errors

x &
Admin
Options

Pause (Duraklat) digmesine basildiktan sonra Baths (Kaplar) digmesi Baths (Kaplar) ekranini

sistem devam etmekte olan flakonu bitirip gorlnttler

mekanizmalari park ettiginden durum Interrupting

(Yarida Kesiliyor) olarak degisir Stop Processing (islemeyi Durdur) diigmesi - partiyi
sonlandirir

Admin . ]
Stop Processing Continue

Parti duraklatildi

Continue (Devam et) digmesi islemdeki parti ile
devam eder
Sekil 7-33 islemeyi Yarida Kesme ve isleme Duraklatildi Ekrani

Parti duraklatilmigken, yalnizca kap alanina erisilebilir. Baths (Kaplar) ekranini goriintiilemek i¢in
Baths (Kaplar) diigmesine basin.

Tamamlanan slaytlar, fiksatif kaplarini kap bolmesinden ¢ikararak bosaltilabilir. Parti devam
edecekse slayt icermeyen bir fiksatif kab1 yiiklenmelidir.

Not:  Fiksatif kabi, sensorden ayrilacak kadar bélme yuvasmin disina kaydirilirsa partiyi devam
ettirmek icin slayt olmadan yeni bir kap yiiklenmelidir. Aksi takdirde “No baths available”
(Kap mevcut degil) mesaji tekrarlanmaya devam edecektir.

Kapag1 kapatin ve Baths (Kaplar) ekranindan Paused (Duraklatildi) ekranina geri dénmek icin Done
(Bitti) diigmesine basin.
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Bu parti igin daha fazla islemeyi sonlandirmak icin Stop Processing (Islemeyi Durdur) diigmesine
basin. Bir onay ekrani goriiniir (Sekil 7-34.)

isleme
duraklatildi
ekranina dénmek
igin Cancel (iptal)
digmesi

Isleme duraklatildi ekranma dénmek igin Cancel (Iptal) diigmesine basimn.

r

Stop processing

To stop processing, press

Or, press Cancel to remain paused.

> |

Cancel End gl —
L Immediately

A

Sekil 7-34 islemeyi Durdur Ekrani

Partiyi simdi
sonlandirmak igin
End Immediately
(Hemen Sonlandir)
dagmesi

Partiyi simdi sonlandirmak i¢in End Immediately (Hemen Sonlandir) diigmesine basin. Parti
Tamamlandi ekrani goriintiilenir. Bir sonraki béliime bakin.

isleme Tamamlandi

Bir parti islemesi tamamladiginda cihaz, ekranda Isleme Tamamlandi mesajiyla birlikte bosta
durumuna doner. Bkz. $ekil 7-35. Kapaklarin kilidi agilir. Parti tamamlama igin bir alarm sesi
ayarlanmigsa kisa bir stire ¢alar.

Isleme Tamamland1 mesajini onaylamak ve Processing Complete (Isleme Tamamlandi) ekranini
goriintiilemek i¢in OK (Tamam) diigmesine basin.
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Processing Complete - Gyn

Processing complete

Remove processed vials and slides.
View the desired report for detailed
results and events.

)

Gyn processing complete.
View the for detailed results.
Press Done to exit Gyn processing.

Admin Batch
m
isleme Tamamlandi mesaiji Batch Report (Parti Raporu) diigmesi - raporu
goruntaler

Done (Bitti) digmesi - ana ekrana doner, bosta

Sekil 7-35 Partiyi Tamamlama Ekrani

Parti raporunu goriintiilemek i¢in Batch Report (Parti Raporu) diigmesine basin. Rapor
goriintiilenecektir ve bu ekran iizerinden raporu yazdirma veya USB anahtarina kaydetme olanag:
vardir. (Bu islem daha sonra Yonetici Seceneklerindeki Raporlar islevi kullanilarak da yapilabilir.)
Rapor ekranindan ¢ikildiginda (Done (Bitti) diigmesine basilarak), Parti Tamamland: ekranina
geri donersiniz.

Ekran, operatér Done (Bitti) diigmesine basarak onay verene kadar kalacaktir.

Parti Raporu

BatCh Report Event Codes

Sequence: Non-Gyn Start Time: 9/6/2018 1:00 AM
Status: OK End Time: 9/6/2018 3:00 AM

BatCh Report Event Codes

Sequence: Non-Gyn Start Time: 9/6/2018 1:00 AM
Status: &) 6208 End Time: 9/6/2018 3:00 AM

%) ' ®

Carousel Pos.  Vial ID Slide ID Status
ABCDE ABC123 5002
00002 00002 OK
12345 12345 5001 4k

W) s )
Carousel Pos.  Vial ID Slide ID Status
ABCDE ABC123 5002 (X
00002 00002 0K

12345 12345 5001

Parti raporu, durum Tamam Parti Raporu, parti hata nedeniyle sona erdi

Sekil 7-36 Kiiciik Parti Modu Parti Raporlarina Ornekler
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Parti raporlari sayfa 6.68 icinde AutoLoader i¢in agiklananlarla aynidir, ancak flakon tepsisi
konumlar yerine karusel konumlari listelenir.
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Sitoloji ile birlikte belirli cinsel yolla bulasan hastaliklar (STD) ve Insan Papilloma Viriisti (HPV) icin
test, ThinPrep Pap test slaytin1 hazirlamadan dnce PreservCyt™ numune flakonundan 4 mL’ye kadar
bir alikotun (Alikot C1karma) ¢ikarilmasiyla etkinlestirilebilir.

™

Laboratuvar personeli, istenilen alikot hacmini uygun sekilde ¢ikarmak ve ThinPrep ™ Pap testi icin
PreservCyt numune flakonu hazirlamak tizere bu kisimdaki belirli talimatlar izlemelidir. ThinPrep
Pap Testi sonucu iizerinde herhangi bir zararli etki olmamasi i¢in bu talimatlara kesinlikle uyulmaldr.

Sitoloji/HPV testi ve CYBE testinin farkl klinik sorulara yonelik olmasi nedeniyle, Alikot Cikarma
ttim klinik durumlar i¢in uygun olmayabilir. Klinik testleri diizenlemekten sorumlu hekim ve diger
kisilerin asagidaki hususlar1 bilmesi gerekir:

e Alikot Cikarmanin sitoloji sonuglarinin bozulmasina neden olduguna iliskin bir kanit yoktur,
ancak bu tiim numuneler igin gecerli kabul edilemez. Anatomik patolojideki tiim alt numune
asamalarinda oldugu gibi, cok nadiren olsa da tan1 amagch hiicrelerin yanls ayrilmas:
olasilig1 vardir. Numuneden alinan negatif sonuglar klinik izlenimlerle uyusmuyorsa,
yeni bir numune gerekebilir.

* Diistik seliilariteli numunelerde yapilan Alikot Cikarma islemi, PreservCyt numune
flakonundaki malzemenin tatmin edici bir ThinPrep Pap testi slayt1 hazirlamak igin yetersiz
kalmasina neden olabilir.

e Temsili Miktar Alma islemi, ThinPrep Pap testi slayd1 hazirlandiktan sonra kalan numune
kullanularak yan testler (6r, refleksif HPV testi) yapilabilmesi i¢in PreservCyt numune
flakonundaki malzemenin yetersiz kalmasina neden olabilir.

e Alikot Cikarma yerine, ThinPrep Pap testi ve STD testi i¢in ayr1 numunelerin birlikte
toplanmasi diisiiniilebilir.

* Eszamanli sitolojik ve STD testi tercih edilirken, tedarikgilerin tan1 amacl giivenilirligi
etkileyebilecek numune uygunlugunun (6r, eksiida veya kanama) yanu sira, riski ve klinik
oykiiyti de (6r, hastalik prevalansi, hastanin yasi, cinsel 6ykii veya hamilelik) goz oniinde
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 i¢in klinik rehberlik saglamaktadur.

Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG Testi kullanilarak yapilan Chlamydia trachomatis
ve Neisseria gonorrhoeae testleri, ThinPrep 5000 cihazi kullanilarak islenmis bir numune
iizerinde gerceklestirilmesi kontrendikedir.
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ThinPrep Pap Testini gerceklestirmeden 6nce PreservCyt Numune
Flakonundan bir Temsili Miktar (en fazla 4 mL) alma

Not:  Temsili miktarin hacminden bagimsiz olarak (maksimum temsili miktar hacmi = 4 mL),
ThinPrep Pap Testini gerceklestirmeden 6nce PreservCyt numune flakonundan yalnizca bir
temsili miktar alinabilir.

Not: PreservCyt" numune flakonuna veya alikota kirletici madde girmesini 6nlemek igin iyi
laboratuvar uygulamalarinin izlenmesi gerekir. Pudrasiz eldivenler ve ¢ekilen ve dagitilan
hacim igin uygun boyutta bir aerosol engelleyici ucu olan, tek basina paketlenmis, tek
kullanimlik bir pipet kullanilmasi 6nerilir. Serolojik pipet kullanmamalisiniz. Capraz
kontaminasyon olasiligini en aza indirmek igin, alikot ¢ikarma islemi, amplifikasyonun
yapildig: alanin disinda uygun bir yerde gerceklestirilmelidir.

1. Flakonu yiiksek hizda 8 ila 12 saniye boyunca vortekse tabi tutun.

DIKKAT: Temsili miktar, numunenin homojenligini saglamak icin, kap vortekslendikten hemen
sonra alinmalidir.

2. Flakonun kapagin dikkatlice ¢ikarin.

3. Bir pipetleme cihazi kullanarak, flakondan 4 mL’ye kadar bir alikot ¢ekin. Eldivenlerin
¢ozeltiyle kirlenmemesine dikkat edin. Eldivenler kirlenirse, bir sonraki numuneye
gecmeden dnce yeni bir ¢ift eldivenle degistirin.

4. Temsili miktar1 uygun boyutlu ve etiketlenmis bir polipropilen tiipe dagitin ve sizintiy1/
buharlagsmay1 énlemek i¢in sikica kapatin.

5. Temsili miktari, yan test(ler) i¢in uygun kosullarda saklayin. Temsili miktar tizerinde yan
test(ler) yapmayla ilgili iiretici veya laboratuvar talimatlarina bakin.

6. Pipetleme cihazi yasal mevzuata uygun olarak bertaraf edilmelidir.

7. Cikarilan alikot 2,5 mL ye esit veya daha az ise 9. adima gecin. Flakondan ¢ikarilan alikotun
hacmi 2,5 mL ile 4 mL arasindaysa flakon ThinPrep cihazda islenmeden 6nce ¢ikarilan hacim
taze PreservCyt Cozelti ile doldurulmalidir. Yeni bir pipetleme cihazi kullanarak PreservCyt

Cozelti flakonundan, adim 3’te flakondan alinan alikotla esit hacimde kullanilmamais
PreservCyt Cozelti gekin.

8. Bu kullanilmamis PreservCyt Cozelti hacmini, adim 3’te alikot gikarilan flakona transfer edin.

9. Flakonun kapagini kapatin. (Kapak tizerindeki ¢izgi ile flakon {izerindeki ¢izgi denk gelmeli
veya hafifge {ist tiste binmelidir.)

10. Pipetleme cihaz1 yasal mevzuata uygun olarak bertaraf edilmelidir.

11. ThinPrep™ Pap testini tamamlamak igin bu boliimdeki diger kisimlara bakin.
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BAKIM 8

Sekizinci Boliim

Bakim

Tablo 8.1: Rutin Bakim

Glinliik Fiksatifi her 100 slaytta bir veya giinliik olarak
veya daha (hangisi 6nce geliyorsa) degistirin
fazla

Bir slayt kasetini doldurmadan 6nce igini
kuru, asindiric1 olmayan bir bezle silin

Haftalik Slayt kasetlerinin etrafini, karuseli ve dagitma
alanlarmi temizleyin

Slayt kaseti alanindaki ve isleme alanindaki
slayt tutucu pnématik emme kaplarin
temizleyin

Filtre atik kutusunu ve slayt atik kutusunu
kontrol edin ve bosaltin

1htiyag Atik sisesini bosaltin
oldugunda

Dokunmatik ekrani temizleyin

Robot kolu asansor saftinda kalan malzemeyi
kontrol edin ve bogaltin

Giris karuseli ve toz kapagimi temizleyin

Emici pedleri degistirin

Damlama tepsilerini ¢ikarin ve temizleyin

Duman aspiratorii karbon filtresini yilda bir
kez veya istediginiz zaman degistirin

Cihaz tarafindan istendiginde duman
aspiratorii HEPA filtresini degistirin
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Fiksatif Reaktifi Degistirme

Kaptaki fiksatif alkol her 100 slaytta bir veya giinde bir (hangisi 6nce gelirse) deg1§t1r1lmehd1r
Laboratuvarmizin 100e kadar sayarken kaplari nasil kullandigmi diisiiniin. Ornegin, 5 parti igin
20 slaytla kullarulan bir kapta fiksatif alkoliin bir sonraki parti ¢alistirilmadan 6nce (veya her giin)
degistirilmesi gerekir.

* Fiksatif reaktiflerini laboratuvarmizin protokollerine gore atin.

o Fiksatif kab1 konteynerlerini, kapaklarini ve boyama raflarini laboratuvarinizin
protokollerine gore temizleyin

Slayt Kasetini Silme

Slayt kasetini doldurmadan 6nce i¢ini kuru, asindirici olmayan bir bezle silin Bu, cam tozunu
azaltacak ve slaytlarin daha kolay ¢ikarilmasina yardimcr olacaktir.

Slaytlarin birbirine yapistigini veya secim hatalar1 olustugunu fark ederseniz kasetlerin temiz
oldugundan emin olun.

KISIM . .
B HAFTALIK TEMIZLIK

Slayt Kaseti Alani

§ekll 8 1 Slayt Kaseti Alani
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Slayt kaseti bolmesinin kapagini agin. Mevcut slayt kasetlerini ¢ikarin ve deiyonize su ve tiiy
birakmayan bezler kullanarak alanin etrafini temizleyin.

Sistemi Temizleme

Clean
System

5]

Birkag haftalik bakim faaliyetinde Clean System (Sistemi Temizle) diigmesini kullanin. Clean
System (Sistemi Temizle) diigmesi, isleme alanindaki mekanik kollar1 rutin bakim i¢in daha kolay
ulasilabilecekleri konumlara tasir.

1.

2.

Clean System (Sistemi Temizle) diigmesine dokundugunuzda ekran, operatorii siire¢ boyunca
yonlendirir.

Kapaklari kapatin ve Continue (Devam) diigmesine basin. Cihazin pargalar1 hareket
halindeyken kapaklar1 kapali tutun.

Ekran goriintiisii “Follow instructions in manual for cleaning” (Temizlik i¢in kilavuzdaki
talimatlar1 izleyin) dediginde, kapaklar1 a¢in ve rutin bakim temizlik gorevlerini yerine
getirin. Bkz. “Karuselin Etrafin1 ve Dagitma Alanlarini Temizleme” sayfa 8.5 ve “Slayt
Tutucu Pnomatik Kaplari, AutoLoader Slayt Tutucusunu ve Sensorii Temizle” sayfa 8.6.

Bu durumda, flakon/filtre tasima kolu ve slayt tasima kolunun her biri kendi raylar1 boyunca
serbestce hareket edebilir. Kollari, cihazin gesitli parcalarini temizlemek icin uygun konumlara
yavasca kaydirin.

Slayt kasetlerinin yakinindaki robot kolu, emme kaplari bulunan slayt tutucuyu ve AutoLoader
slayt tutucu kolunu isleme alanina dogru hareket ettirerek temizlik icin erisilebilir hale getirir.
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Ayrica filtre atik alanindaki mekanizmalar, temizlik i¢in kolayca ulasilabilmelerini saglamak
amaciyla isleme alanina dogru hareket eder.

Filtre atik alanindaki mekanizmalar igleme
alanina dogru hareket eder

Robot kolu, S N
AutoLoader slayt N
tutucuyu isleme \

alanina dogru
hareket ettirir. ; \

N Sistemi Temizle 6zelligi,
slayt tasima kolunun ve
flakon/filtre tasima
kolunun bakim sirasinda
T erisim igin serbestce

.............

l ] ] kaymasini saglar

(Karusel referans igin
gosterilmigtir, temizlik
sirasinda mevcut
degildir.)

K1) B

Sekil 8-2 Sistemi Temizleme

4. Temizligi bitirdiginizde, kapaklar1 kapatin ve Continue (Devam) diigmesine dokunun.
Cihaz mekanizmalari sifirlar.
5. Admin Options (Yonetici Se¢enekleri) ekranina donmek igin Done (Bitti) diigmesine basin.
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Karuselin Etrafini ve Dagitma Alanlarini Temizleme

Haftalik olarak karuseli ¢ikarin ve isleme alaninin alt kismini deiyonize su ve tily birakmayan bir bez
kullanarak temizleyin. Karusel sensorlerini yerinden gikarmayin, ancak etraflarindaki alani temiz
tutun ve hicbir seyin onlar1 engellemediginden emin olun. Bkz. Sekil 8-3.

Cihaz mekanizmalarinin engel olmamasi i¢in Sistemi Temizle 6zelligini kullanin. Bkz. “Sistemi
Temizleme” sayfa 8.3.

Karusel sensori -
karusel
Uzerindeki 1
konumunun
belirlenmesine
yardimci olur.

Flakon varlik sensorli  —

Flakon barkod okuma
istasyonu

Karusel kilidi —_—

Sekil 8-3 Karusel Sensoérleri

Dagitma kuyusunun etrafini ve fiksatif kab1 izerindeki buharlastirici kapag: temizleyin.

Dagitma kuyusu

Buharlastiric
kapagi
Sekil 8-4 Dagitma Kuyu Alanini Temizleme

Filtre tapas: iizerinde, filtre delme alani gevresinde ve filtre atik alaninin gevresindeki diger
yiizeylerde PreservCyt Cozelti kalintis1 birikmisse, kalint1 olusumlarini ¢oziindiirmek ve ¢okeltileri
temizlemek icin %70 alkole batirilmis bir bez veya ¢ubuk kullanin.
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Filtre tapasi gévdesi

Filtre delinme noktasi (referans igin filtre Gzerinde gosterilmistir)
Sekil 8-5 Filtre Tapasini ve Filtre Deligi Alanini Temizleme
Slayt Tutucu Pnématik Kaplari, AutoLoader Slayt Tutucusunu ve Sensori

Temizle

Slayt tutucu kaplarin yiizeylerini silmek i¢in deiyonize suyla 1slatilms tiiy birakmayan bir bez
kullanilabilir. AutoLoader slayt tutucu alanindaki cam tozlarin silin. Slaytlar: cihaz tizerinde
islemeye baglamadan 6nce emme kaplarinin kurumasini beklediginizden (5 - 10 dakika) emin olun.

Slayt kaseti alanindaki slayt alma kolunda bir dizi slayt tutucu bulunur (Sekil 8-6).

Slayt toplama kolunda bir sensér oldugunu unutmaymn. Emme kaplar: temizlendiginde sensoriin
lensini silin.

Diger pnomatik slayt kabi seti, isleme alanindaki slayt tasima kolunda bulunur.

Cihaz mekanizmalarinin engel olmamasi igin Sistemi Temizle 6zelligini kullanin. Bkz. “Sistemi
Temizleme” sayfa 8.3.
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Sensor lensini ve
vantuzlari silin

Slayt kaseti boimesi Slayt igsleme alani

S~ 1 »

Robot kolu Uzerinde AutoLoader slayt tutucusu

Sekil 8-6 Slayt Tutucu Pnématik Emme Kaplarini Temizleme

Filtre ve Slayt Atik Kutularini Bosaltma

AutoLoader’in en sagdaki kabini atik alan1 bolmesidir. Filtre atik kutusuna ve slayt atik kutusuna
erismek i¢in bu kapag1 agin. (Sivi atik sisesi ve duman aspiratdrii de bu alanda yer almaktadir.)
Bkz. Sekil 8-7.

AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanum Kilavuzu 8.7



8 BAKIM

Filtre atik olugu

Slayt atik kutusu sivi
atik sisesinin arkasinda
bulunur

Filtre atik kutusu

Sekil 8-7 Atk Dolabi Kapag: Acik

Haftalik olarak filtre atik kutusunu ¢ikarin ve kullanilmus filtreleri bosaltin. Laboratuvarmizin islem
hacmine bagli olarak, filtre atik kutusunun daha sik veya daha seyrek bosaltilmas: gerekebilir.
Kullanilmss filtreler normal atik olarak bertaraf edilebilir.

Istenirse atik kutusu sabun ve suyla veya %10'luk camasir suyu ¢ozeltisiyle silinebilir, ancak yeniden
kullanmadan 6nce iyice kurumasini beklediginizden emin olun.

Atik kutusunu baslangicta bulundugu yere geri koyun ve hemen {izerindeki atik kanalindan
filtreleri alacak sekilde konumlandirildigindan emin olun.

Slayt atik kutusu ayni bolmede, filtre atik kutusunun solundadir. (Bkz. Sekil 8-8.) Siv1 atik sisesi,
ontinde olabilir ve slayt atik kutusuna erismek igin kenara gekilebilir. Atik kutusunu ¢ikarin ve
slaytlar1 uygun sekilde etiketlenmis ve kapali bir Kesici Aletler kabina atin.

Istenirse atik kutusu sabun ve suyla veya %10’luk camasgir suyu ¢ozeltisiyle silinebilir, ancak yeniden
kullanmadan 6nce iyice kurumasini bekleyin.

Atik kutusunu yerine geri koyun ve siv1 atik sisesinin de geri konuldugundan emin olun.
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Sekil 8-8 Slayt Atik Kutusu
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ATIK SISESINi BOSALTMA

Numune islemeden kaynaklanan atik, atik sisesine yonlendirilir ve burada depolanir.

Cihaz, atik sisesinin doldugunu algilar ve atigin bosaltilmasi gerektigini belirten bir mesaj
gortintiiler (bkz. Sekil 8-10). Atiklar, cihazin rutin bakimi sirasinda da bosaltilabilir. Atik sisesi
atik dolabimin i¢inde bulunur - AutoLoader arabasinin sagindaki kapak.

Atik borusu

Atik kapagdi

Atik sisesi

Sekil 8-9 Atk Sisesi ve Atik Sisesinin Yeri

Atik Sisesini Bosaltma

Admin Options (Yonetici Segenekleri) ekranindan Empty Liquid Waste (Sivi Atig1 Bosalt)
diigmesine basin. Ardindan kapagin kolayca ¢ikarilabilmesi icin sistemin atik sisesini
havalandirmasina olanak tanimak iizere Continue (Devam) diigmesine dokunun.
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aste Empty liquid waste
@ To vent the waste tank, press Continue

Or, press Done

l Continue I I Done I

Done |.] Service |.| Shutdown

Sekil 8-10 Sivi Atigin1 Bosalt Diigmesi ve Mesaiji

Sistemin atik sisesinin basincini diisiiren havalandirma sesi duyulabilir. Yaklasik 10 saniye stirer.

Admin Options

Empty liquid waste

Venting waste tank...

m

Sekil 8-11 Atk Sisesini Havalandirma

Bir mesaj operatdriin atiklar1 bu kilavuzdaki talimatlara gore bertaraf etmesini ister. Sekil 8-12.
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Admin Options

Empty liquid waste

Follow instructions in manual for disposing
of waste and maintaining the waste bottle.
To perform a leak test, press Continue

Or, press Done

‘lIII’IIIIIIIIIIIII‘ll'lllllllllllll"lll.

Continue Done

I Service l Shutdown

Sekil 8-12 Atik Sisesini Bosaltma ve Bakimini Yapma

DIKKAT: ThinPrep 5000 Cihazina bagli durumdayken Atik Sisesinin icinde asla camasir suyu

olmamalidir.
6. Atik kapagin ¢ikarmak igin, bir elinizle atik sisesini yerinde tutarken diger elinizle atik

kapagini dondiiriin.
* Buislem sirasinda atik borusu atik kapagindan ¢ikarsa devam etmeden 6nce boruyu

yeniden baglayin.

KAPALI

Sekil 8-13 Atk Sisesini Acma/Kapatma
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UYARI:

Tehlikeli Atik

Zehirli Karisim
Yanici Sivi ve Buhar

7. Atik bertaraf alanina tasimak i¢in tasima kapagini atik sisesine takin.

8. Atik sisesindeki s1v1 atig1 laboratuvar yonergelerinize gore bertaraf edin.

9. Tekrar takmadan 6nce, atik kapaginin icinde bulunan O-ring contasinda kalint1 olup
olmadigin kontrol edin. Bkz. Sekil 8-14.

e Kalint1 varsa contay tity birakmayan bir bez kullanarak suyla temizleyin.

e O-ring contasina ince bir kat vakum gresi stiiriin.

O-ring contasi

Sekil 8-14 Atik Sisesi O-Ring Contasini inceleyin

10. Atik sisesini orijinal yerine geri koyun ve atik kapagini sisenin {izerine tekrar takip sikin.

e Atik kapaginin iyice sikildigini ve atik hortumunun sikismadigini veya biikiilmedigini
dogrulayin.

Sizint1 testi yapmak icin Next (fleri) diigmesine basin. Bu, atik sisesine yeniden basing verir ve
sistemin basinci tutabildigini kontrol eder. Ayrica atik sisesinin bosaltildigini dogrulamak igin siv1
seviyesini de 6lger. Bkz. Sekil 8-15.

Not: Sizinti testi, sise bogaltildiktan sonra YAPILMALIDIR.
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Admin Options Admin Options
Empty liquid waste Empty liquid waste

Peforming leak test. This takes 60 The leak test is complete.

seconds after the tank is pressurized. Pross Bonhe

m

Shutdown

Sekil 8-15 Atk Sistemi Sizinti Testi

Tamamlandiginda Done (Bitti) diigmesine basin.

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 baglanmasi a¢iklanmaktadir.

1. Atik sigesi atik dolabinin i¢cinde bulunur - AutoLoader arabasinin kapag1. Herhangi bir nedenle
atik sisesi kabinin digina tasinirsa atik sisesi, ThinPrep 5000 cihazla ayni yiikseklige veya altina
yerlestirilmelidir. Atik sisesini cihazin {izerine koymayin.

2. Atk sisesi kapaginin sikica kapatildigindan emin olun. Atik sisesi dik konumda durmalidir.
Atik sisesinin yan yatmasini dnleyin.

3. ThinPrep 5000 cihazinin arkasindaki tig atik sisesi baglantisini bulun. Bkz. Sekil 8-16.
Konektor diigmelerinin asag1/ige doniik konumda oldugundan emin olun.
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Mavi - atik borusu —‘

Renk yok - sensor
borusu

Sari - vakum borusu

Atik filtresi

Sekil 8-16 Atk Sisesi Borusu Baglantilar

4. Renk kodlu atik borusu konektorlerini, cihazin arkasinda bunlara karsilik gelen konektorlere
baglaym. Dogru baglant1 kurulmussa, konektorlerdeki diigmeler bir tik sesiyle yukari/disa
dogru c¢ikar. L seklindeki konektor asagiya dogru bakmalidir.

e Sar1 = vakum
e Mavi=atik
* Renk yok = basing sensorii

DIKKAT: Boru baglantilarini yanlis eslestirmeyin. Bu, cihaziniza zarar verebilir.

DOKUNMATIK EKRANI TEMIZLEME

Gerekirse kullanicr arayiizii dokunmatik ekranini hafifge nemlendirilmis tiiy birakmayan bir bezle
temizleyin. Admin Options (Yonetici Se¢enekleri) ekranindan Clean Screen (Ekrani Temizle) Sekil 8-17
diigmesine basin.
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Screen is disabled 20

Clean )
Screen seconds for cleaning

C

Sekil 8-17 Dokunmatik Ekran Temizlik Nedeniyle Devre Disi Birakildi

Sistem, dokunmatik ekrani 20 saniye siireyle devre dis1 birakir, boylece diigmeler yanlhslikla
etkinlestirilmeden veya cihazin kapatilmasina gerek kalmadan ekran temizlenebilir.

KISIM

Sl KARUSEL VE TOZ KAPAGINI TEMIZLEME

Giris Karuseli

Gerektiginde giris karuselini sabun ve suyla silerek temizleyin. Kullanmadan 6nce iyice kurumasimi
bekleyin.

Toz Kapagi

Karusel toz kapagini temiz bir bez ve sabun ve suyla silin.
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EMICi PEDLERi DEGISTIRME

Cihazm islem bélmesinde, islemden kaynaklanabilecek damlalar1 emen iki adet emici ped bulunur.
Biri filtre tapasinin tabaninda, digeri ise fiksatif kab1 karuseli tizerindeki evaporatif kapagin {istiinde
bulunur. Bkz. Sekil 8-18.

Kaba taraf

Filtre tapasi Buharlastirici kapagu, fiksatif kabi
Sekil 8-18 Emici Pedler

Cihaz mekanizmalarinin engel olmamasi igin Sistemi Temizle 6zelligini kullanin. Bkz. “Sistemi
Temizleme” sayfa 8.3.

Pedleri yilda bir kez veya istenildigi gibi degistirin. Pedler, damlatacak kadar 1slak olmadiklar1
siirece normal atik olarak bertaraf edilebilir, 1slak olmalar1 halinde tehlikeli atik olarak bertaraf
edilmeleri gerekir.

Pedleri degistirirken bir tarafinin piiriizlii ve emici, diger tarafinin ise piiriizsiiz olduguna dikkat
edin. Herhangi bir damlamay1 yakalamak igin piiriizlii taraf disar1 bakmalidur.

Ped siparisi vermek icin bkz. Siparis Bilgileri.

Istenirse daha sik araliklarla pedler yikanip cihaza geri yerlestirilebilir. Sabun ve suyla temizleyin.
Veya seyreltilmis camasir suyuna batirin ve ardindan %70 alkolle durulayin.
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KISIM
DUMAN ASPIRATORU FILTRELERINi DEGISTIRME

Lazer asindirici i¢cin duman aspiratorii, partikiil madde, gaz ve kokuyu yakalamak i¢in bir HEPA
filtreye ve bir karbon filtreye sahiptir. Duman emme kabini atik kabini kapaginin i¢inde yer
almaktadir. (Bkz. Sekil 8-20.)

Cihaz, HEPA filtresinin degistirilmesi gerektiginde kullaniciy1 uyaracaktir. Karbon filtre yillik olarak
veya istenirse daha sik degistirilebilir.

HEPA filtreyi degistirin mesaji.
Bu mesaj, cihaz tarafindan

o istendiginde veya Yonetici
Change air filter Segengkleri ekryanmda
Follow instructions in the manual for Change Air Filter (Hava
changing the air filter. To perform Filtresini Degistir) digmesine
a flow test, press Continue. basildiginda gordildr.

Or, press Cancel to quit.

m - Change AII‘
l Cancel l l Continue l F|Iter

o
\

Sekil 8-19 HEPA Filtresini Degistir Mesaji

Not:  Filtre degistirilene kadar Continue (Devam) diigmesine basmayin.
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Duman aspiratori
AutoLoader’in atik kabininin
alt kisminda yer almaktadir.

Sekil 8-20 Duman Aspiratériiniin Konumu

Kapag sol tarafindaki tutma mandalini doéndiirerek duman aspiratorii kapagini acin. Kapagi acin.

§

Kapagi agmak icin tutma mandalini
yukari dogru déndurin.

Sekil 8-21 Duman Aspiratorii Kapagini A¢in

Iki filtreyi de cikarm. HEPA ve Karbon olarak etiketlendiklerine ve hava akis yoniinii gosterdiklerine
dikkat edin. (Bkz. Sekil 8-22.) Her bir filtreyi ¢ikarin. Karbon filtreyi laboratuvar ¢opiine atabilirsiniz.
HEPA filtreyi eyalet yonergelerinize gore atin.

AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanum Kilavuzu 8.19



BAKIM

HEPA FILTER

HEPA filtre Karbon filtre

Sekil 8-22 HEPA ve Karbon Filtreleri Cikarma

Filtre kabininin zemini, yeni filtrenin degistirilme sirasini gostermek ve hava akis yoniinii belirtmek
icin etiketlenmistir. Filtreleri degistirirken, hava akis yoniinii gosteren oklar: eslestirdiginizden
emin olun.

1

Karbon filtre

2
HEPA filtre

Akis yonu

e o

7=
Sekil 8-23 Duman Aspiratorii Filtre Etiketleri

Filtreleri degistirin. Kabin kapagini kapatin ve tutma mandalini kapali konuma geri getirin.

Kullania1 arayiiziindeki mesaj ekranindan, hava akis testi yapmak icin Continue (Devam) diigmesine
basm. Bu, filtre boyunca yeterli miktarda havamn hareket ettigini dlgerek filtrenin dogru yerlestirildigini
ve tikanmadigini belirler. Bu test birkag saniye siirer.

8.20 AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu



BAKIM 8

KISIM
DAMLAMA TEPSILERINi GIKARMA VE TEMiZLEME

Sekil 8-24 Damlama Tepsileri

Cihaz bolmesinin alt tarafinda iki plastik damlama tepsisi bulunur. Kontrol ve temizlik i¢in tamamen
disar1 kayarlar.

Sabun ve suyla yikayin. Cihaza geri koymadan 6nce iyice kurumalarini bekleyin.

KULLANICI TARAFINDAN ERISILEBILEN SIGORTALARI DEGISTIRME

Cihaz sigortalan
UYARI: Cihaz Sigortalari.

Cihazin arkasinda, gii¢ kablosu modiiliiniin ($ekil 8-25) hemen tizerinde, kullanicinin erisebilecegi
iki sigorta bulunmaktadir. Cihazin ¢alismamasi durumunda sigortalar agsagida belirtildigi sekilde
degistirilebilir. Hologic Saha Servisi gerektiginde sigortalar1 degistirebilir.
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Sigortalar

Gu¢ kablosu

Sekil 8-25 Kullanicinin Erisebilecegi Sigortalarin Konumu

—_

Giig¢ anahtarmin KAPALI konumda oldugundan emin olun.

Gii¢ kablosunu cihaz iizerindeki yuvadan gikarim.

3. Kiigtik, diiz uglu bir tornavida kullanarak her bir sigorta basini saat yoniiniin tersine 1/4 tur
cevirin. Kilitlendiginde sigorta yuvasinda hafifce girintili olan sigorta, mandallardan
kurtulacak kadar dondiiriildiigiinde hafifce 6ne dogru firlayacaktir.

4. Sigortay1 yuvalardan disari ¢ekin. Normal atik olarak atilabilirler.

5. Tkiyeni 15 A/250 V 3AB SLO-BLO sigorta (P/N 53247-015) takin.

Not:  Sigortay: metal uclarindan tutun.

N

6. Diiz bash tornaviday1 kullanarak, saat yoniinde 1/4 tur gevirirken her bir sigorta kapagini
yuvaya bastirin. Sigortanin mandallara oturdugu hissedilebilir ve sigorta tutucusuna hafifce
girintili olacaktir.

7. Glig kablosunu cihaza yeniden takin.

8. Cihazn gii¢ anahtarin1 ACIK konuma getirin.

Cihaz calismiyorsa Hologic Servis Bilgileri ekibi ile iletisime gecin.

AutoLoader sigortalarn

UYARI: Cihaz Sigortalar!.
Cihazimn arkasinda, AutoLoader'in arkasinda, AutoLoader gii¢ kablosu modyiiliiniin hemen {izerinde
(Sekil 8-25), kullanicinin erisebilecegi iki sigorta bulunmaktadir. AutoLoader’in ¢alismamast

durumunda sigortalar asagida belirtildigi sekilde degistirilebilir. Hologic Saha Servisi gerektiginde
sigortalar1 degistirebilir.

1. Cihazi kapatin. Gii¢ anahtarinin “kapali” konumda oldugundan emin olun.
2. Giig kablosunu cihaz {izerindeki yuvadan ¢ikarimn.
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sigorta tutucu

Sekil 8-26 Sigorta tutucusunu cikarma

3. Kiigtik, diiz uglu bir tornavida kullanarak, gii¢ kablosu yuvasimnin yanindaki kapagi
kaldirarak agin. Sigorta tutucusunu digar gikarim.

4. ki sigortay: tutucudaki yuvalardan digar gekin. Normal atik olarak atilabilirler.

Iki yeni 6,3 A /250 V 5x20 mm sigorta (P/N 50077-021) takin.

Not:  Sigortay1 metal uclarindan tutun.

o1

Sekil 8-27 Yeni sigortalar takma ve sigorta tutucusunu degistirme
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6. Sigorta tutucusunu AutoLoader’a geri itin. Kapag: tekrar yerine itin.
7. Giig kablosunu AutoLoader’a yeniden takin.
8. Cihazn gii¢ anahtarini agin.

Cihaz calismiyorsa Hologic Teknik Destek ekibi ile iletisime gegin.
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Ay/Yil icin Bakim Cizelgesi: Cihaz No.
Giinliik veya - .
daha fazla Haftalik Intiyac oldugunda
Fiksatif
Reaktifini Filtre ve Karuseli, . Karusel - Duman Damlama
Her 100 Slayt Atik Dagitma Stayt .At'k. . Dokunmatik ve Toz Em|0|_ Aspiratorii | Tepsilerini
. Tutuculan Sisesini Ekrani N Pedleri : -
Slaytta bir Kutularmn Alanlarin . T . Kapagini - Filtrelerini | Cikarma ve
- . Temizleme | Bosaltma | Temizleme . Degistirme o .
veya Giinlik | Bosaltma Temizleme savfa8.6 | savfa8.10 | savfa8.15 Temizleme sayfa 8.17 Degistirme | Temizleme
Olarak sayfa 8.7 sayfa 8.5 yia o. yiac. yia o. sayfa 8.16 yia o. sayfa 8.18 | sayfa 8.21
Degistirme

—

AW N

O©| | N| o o

1

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31
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Bu sayfa 6zellikle bos birakilmustir.
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SORUN GiDERME 9

Dokuzuncu Boliim

Sorun Giderme

KISIM

AW GENEL

Sistemin olusturabilecegi {i¢ hata/durum kategorisi vardir:
e  Numune Isleme Hatalar
e Kullanic1 Tarafindan Diizeltilebilen Parti Hatalar1

e Sistem Hatalar:

s .
NUMUNE ISLEME HATALARI

Parti islemenin sonunda numune hatalar parti raporunda raporlanir. Numune hatalari, bir numune
flakonu islenirken meydana gelir. Bunlar “numuneye 6zeldir” ve genellikle yalnizca islenmekte olan
numune flakonunu etkiler. Bir slayt yapilmaz ve operatoriin olay1 ¢cézmesi ve flakonu bagka bir
partide islemesi gerekir.

Hata yalnizca parti raporunda goriiniiyor. Hata giinliigiine kaydedilmeyecektir.
Bir numune isleme hatasi olustugunda:

e Bir flakon alinmigsa sistem onu giris karuseline geri génderecektir

e Bir filtre alinmissa bertaraf edilecektir.

e Bir slayt alinmis ancak kullanilmamaissa giris karuseline geri gonderilecektir

AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu 9.1
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SORUN GiDERME

Tablo 9.1 Numune isleme Hatalan

Hata

Tanim

Muhtemel Neden

Diizeltici Eylem

5000 - Numune
Seyrek

Bu hata mesajl, slaytin
hazirlanmasinda numunenin
tamaminin kullanildigini
gbsterir. Bu mesaj yalnizca bir
bildirimdir; slayt islenir ve
yeterli olabilir.

Bu durum genellikle numunede
dusUk hiicre konsantrasyonu
olmasindan kaynaklanir. Bu
mesaj genellikle cihaz ve
mekanizmalanyla ilgili bir
sorundan ziyade, toplanan
numuneyle ilgili bir sorunu
belirtir.

Not: Slayt, numune
flakonundan yapilmistir.

Jinekolojik slaytlar -

Slayt tarama amaglari
agisindan tatmin ediciyse
baska bir islem yapiimasina
gerek yoktur.

Slayt yetersizse, tatmin edici
olmayan numuneleri
raporlamak igin laboratuvar
prosedirdnd izleyin.

Jinekolojik olmayan slaytlar -
Ek numune materyali mevcutsa
ve miimkiinse daha fazla hiicre
iceren baska bir slayt
hazirlayin.

5001 - Numune
Cok Yogun

Numune, cihazin tatmin edici
bir slayt olusturmasi igin ok
yogundur.

Numune, cihazin tatmin edici
bir slayt olusturmasi icin ok
yogundur.

Bu yalnizca Jin 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
isleyin.

5002 - Flakonun
Kapagi Aciimadi

Flakonun kapag agilamadi.
Numune islenmedi ve slayt
yaplimadi.

Flakon kapag! gok siki
vidalanmis.

Mekanik ariza flakonun
kapaginin aglimasini
engellemistir.

Hasarli flakon kapag!.

Flakonu ve kapagini kontrol
edin. Plastik sarginin flakondan
¢ikarimamis oldugundan emin
olun. Kapagdi gevsetip tekrar
sikin ve tekrar islem yapin.

Yeni flakon kapagi ile degistirin.
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SORUN GiDERME 9

Hata

Tanim

Muhtemel Neden

Diizeltici Eylem

5003 - Flakon
Kimligi Okunamadi

Flakondaki barkod
okunamamistir veya gegersiz
bir formattadir. Numune
islenmedi ve slayt yapiimadi.

Barkod etiketi eksik, hasarli
veya dstik kalitede basiimis.

Barkod etiketi, flakona diizglin
sekilde uygulanmamis.

Yanlis tiirde barkod uygulandi.

Barkod okuyucu hatas!.

Barkod etiketini inceleyerek
eksik, hasarli veya kot
basiimis olup olmadigini kontrol
edin. Gerekirse degistirin (bkz.
“Flakon Etiketlerini Yapistirma”
sayfa 7.4).

Barkod etiketini inceleyin ve
dogru formatta oldugundan
emin olun (bkz. “Barkod
Yapilandirma” sayfa 6.44).

Flakon barkodu okuma
istasyonunu higbir seyin
engellemediginden emin olun
(bkz. Sekil 8-3).

Sorun devam ederse Teknik
Destek ile iletisime gegin.

5004 - Slayt Kimligi
Okunamadi

Slayt kimligi okunamamistir
veya gegersiz bir formattadir.
Numune islenmedi ve slayt
yapiimadi.

Slayt yok.

Eksik veya hasarl etiketle
sunulan slayt. AutoLoader
modunda, bunun nedeni kot
lazer kazimasi olabilir.

OCR/Barkod etiketi igin sistem
ayari gakislyor

OCR/Barkod etiketi igin sistem
ayari, slayttaki etiket tlirliyle
cakisiyor.

Okuyucunun mekanik yanlis
hizalamasl veya arizas!.

Slaytin mevcut oldugundan ve
dogru sekilde etiketlendiginden
emin olun. (Bkz. “Barkod
Yapilandirma” sayfa 6.44.)

Kullanilan slayt etiketi tiriyle
eslesip eslesmedigini gérmek
icin cihazdaki slayt etiketi
ayarini kontrol edin. Bkz.
“Barkod Yapilandirma”

sayfa 6.44.

Hicbir seyin slayt kimligi
okuyucusunu
engellemediginden emin olun
(bkz. Sekil 8-3).

Sorun devam ederse Teknik
Destek ile iletisime gegin.
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Tablo 9.1 Numune isleme Hatalan

Not: Bu hata yalnizca
Gelismis sekans islemi -
“Disable Slide ID Match” (Slayt
Kimligi Eslesmesini Devre Disl
Birak) veya “Multiple Slides Per
Vial” (Flakon Basina Birden
Fazla Slayt) kullanildijinda
gegerlidir.

uzaniyor.
Slayt tutucunun mekanik yanlis
hizalamasi veya arizas!

Hata Tanim Muhtemel Neden Diizeltici Eylem
5005 - Kapak Flakon, dagitma adimindan Hasarli flakon kapagi. Flakonu ve kapagini kontrol
Sikilamadi dnce sikilamad. edin. Kapagin kapak
Mekanik ariza flakon kapaginin | cikintilarinin kirik olmadigindan
sikilmasini Gnlemistir. emin olun. Hasarli bir flakon
kapagini yeni bir flakon kapagi
ile degistirin. Hasarsiz bir
flakon kapag ile kapag
gevsetip tekrar sikin ve tekrar
islem yapin.
5006 - Slayt Toplamaya calisirken slayt Karusel yuvasinda slayt mevcut | Karuselde bir slaytin
Bulunamadi tutucuda slayt algilanmad. degil. bulundugunu ve yerinde
(valmzca kiiciik Numune islenmez ve slayt Slayt, karusel yuvasindaki oldugunu onaylayin.
parti modu) yapiimaz. konumundan disari dogru Numuneyi yeniden islemeyi

deneyin. Hata devam ederse
Teknik Destek ile iletisime

gegin.

Flakon (izerindeki barkod
gecerli bir format degil.

5007 - Gegersiz
Flakon Kimligi

Flakondaki barkod verisi gok
uzun veya ¢ok kisa.

Flakon kimligi, OCR slayt
kimligi olmak icin yanlis
formattir.

Flakon kimligi igin barkod
yapilandirmasi,
laboratuvarinizda kullanilan
flakon kimlikleriyle eslesmiyor.

Cihazda Flakon kimligi barkod
yapilandirmasini kontrol edin
ve diizeltin.

Slayt Etiketi Tasariminin
laboratuvarda kullanilan
formatla eslesecek sekilde
ayarlandigini dogrulayin.

Numune galistirmadan dnce
Test Ayarlari testini kullanin ve
gegirin.

Bkz. “Barkod Yapilandirma”
sayfa 6.44.
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Hata

Tanim

Muhtemel Neden

Diizeltici Eylem

5008 - Gegersiz
Slayt Kimligi

Slayt iizerindeki barkod gecerli
bir format degil.

Slayttaki barkod verisi ok uzun
veya cok kisa.

Slayt kimligi icin barkod
yapilandirmasi,
laboratuvarinizda kullanilan
slayt kimlikleriyle eslesmiyor.

Cihazda Slayt kimligi barkod
yapilandirmasini kontrol edin
ve dizeltin.

Slayt Etiketi Tasariminin
laboratuvarda kullanilan
formatla eslesecek sekilde
ayarlandigini dogrulayin.

Numune calistirmadan dnce
Test Ayarlari testini kullanin ve
gecirin. Bkz. “Barkod
Yapilandirma” sayfa 6.44.

5009 - Miikerrer
Flakon Kimligi

Bir numune flakonu, partide
daha 6nce islenmis olan bir
flakonla ayni kimlige sahiptir.
Milkerrer kimlige sahip flakon
isleme alinmayacakir.

Not: AutoLoader modunda,

1 flakon tepsisi 1 parti; Kiigik
Parti modunda, 1 karusel

1 partidir.

Birden fazla flakon ayni kimlik
numarasiyla etiketlenmistir.

Flakon kimligi barkod
yapilandirmasi, flakon
etiketinin numune kimligi olan
bollimind dogru sekilde
tanimlayacak sekilde
ayarlanmamistir.

Numune kimliklerini kontrol
edin ve mikerrer olduklarini
onaylayin. Sadece ilk flakondan
bir slayt yapilmistr.

Hasta bilgileri kontrol edilmeli
ve her iki flakon igin mutabakat
saglanmalidir. kinci flakonu
yeniden etiketleyin ve yeniden
isleyin.

Cihazda flakon kimligi barkod
yapilandirmasini diizeltin. Bkz.
“Barkod Yapilandirma”

sayfa 6.44.
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Tablo 9.1 Numune isleme Hatalan

Hata

Tanim

Muhtemel Neden

Diizeltici Eylem

5010 - Yetersiz Sivi
veya Filtre Mevcut
Degil

Flakon, diizgln bir sekilde
islenmesi icin yeterli sivi
icermemektedir. (Gerekli
minimum hacim 17 mL'dir.)
Numune islenmemistir ve slayt
yapiimamistr.,

Filtre mevcut degil.
Flakon sizinti yapmustir.
Pnomatik sistem hatas!.

Yeterli sivi olmamasina neden
olan hazirlik hatasi.

Not: Alikot gikarma talimatlar
icin bkz. “YAN TESTLER ICIN
ISTEGE BAGLI TALIMATLAR”
sayfa 7.37.

Not: Bu kontrol, flakon
sekans! isleme basina birden
fazla slayt kullanildiginda
gerceklestirilmez.

Bir filtrenin mevcut oldugundan
ve aclk ucu yukarida olacak
sekilde dogru yiklendiginden
emin olun.

Sizinti olmadigindan emin
olmak igin flakonu inceleyin.
Hasar gérmisse numuneyi
baska bir flakona yerlestirin.

Flakondaki sivi seviyesini
kontrol edin. Seviye flakondaki
buzlu gizginin altindaysa
PreservCyt Cozelti ekleyin.
Buzlu ¢izginin 6tesinde asiri
doldurmayin. Numuneyi
yeniden isleyin.

5011 - Asir1 Sivi

Filtreyi flakon igerisine
yerlestirirken sistem, sivi
seviyesini cok erken
algllamaktadir. (izin verilen
maksimum hacim 21 mL’dir.)
Flakonda gok fazla sivi vardir.
Numune islenmedi ve slayt
yapiimad.

Flakonda gok fazla sivi.

Pnomatik sistem hatasi.

Flakonu inceleyin ve sivi
seviyesinin flakondaki buzlu
¢izginin {izerinde olup
olmadigina bakin. Numune
hacminin 17 mL ila 21 mL'ye
disrilmesi gerekiyorsa fazla
SIviyl uygun bir kapta saklayin.
Flakonu yeniden isleyin.
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SORUN GiDERME 9

Hata

Tanim

Muhtemel Neden

Diizeltici Eylem

5012 - Flakon/Slayt
Kimligi
Uyusmazhd
(yalmzcea kiigiik
parti modu)

Flakon ve slayt kimlikleri
basariyla okundu, ancak
eslesmedi. Numune islenmedi
ve slayt yapiimadi.

Slaytlar yanlis karusel yuvasina
yerlestirildi.

Slaytlarin veya flakonlarin
yanlis etiketlenmesi.

Slayt kimligi barkod
yapilandirmasi, flakon
etiketinin numunenin kimligi
olan bélimiini dogru sekilde
tanimlayacak sekilde
ayarlanmamistir.

Eslesmediklerini dogrulamak
icin flakon ve slayt kimliklerini
inceleyin.

Slaytin karusel (izerinde yanlis
yuvaya yerlestirilip
yerlestiriimedigine bakin.
(Hatanin karusel icinde devam
etmesi intimaline karsi sonraki
kimliklere bakin.)

Hasta bilgileriyle dogru kimlik
arasinda mutabakat saglayin.
Gerekirse yeniden etiketleyin.

Cihazda slayt kimligi barkod
yapilandirmasini diizeltin. Bkz.
“Onceden etiketlenen slaytlar
icin slayt kimligini
yapilandirma” sayfa 6.59

5013 - Flakon
Basina Birden
Fazla Slaytta
Flakon Sonu veya
Filtre Mevcut Degil
(valmizca kiigiik
parti modu)

Tdm numune, “Multiple Slides
Per Vial” (Flakon Basina Birden
Cok Slayt) gelismis islem
sekansi sirasinda tiiketilmistir.
Bu hata yalnizca sivi seviyesini
kontrol etmeyen veya
numuneyi seyreltmeyen
“Multiple Slides Per Vial”
(Flakon Basina Birden Gok
Slayt) modunda meydana gelir.
Slayt islenmistir, ancak
yeterlilik agisindan kontrol
edilmelidir.

Filtre mevcut degil.
Flakondaki tim sivi tliketildi.

Pnoématik sistem arizast.

Bir filtrenin mevcut oldugundan
emin olun.

Multiple slides per vial (Flakon
basina birden ¢ok slayt) modu
kullaniliyorsa istenen sayida
slayti islemek igin yeterli
numune yoktur.

Bos olup olmadigini gérmek
icin flakonu inceleyin.
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Tablo 9.1 Numune isleme Hatalan

Hata

Tanim

Muhtemel Neden

Diizeltici Eylem

5014 - Flakon ve
Slayt Uzerindeki
Kimlikler
Okunamadi
(yalmzcea kiigiik
parti modu)

Hem flakon hem de slayt
kimlikleri okunamadi. Numune
islenmedi ve slayt yapiimadi.

Etiketler mevcut degil, hasarli
veya dstik kalitede basiimis.
Kimlik okuyucularin mekanik
arizasl.

Flakon barkod etiketini
inceleyerek eksik, hasarl veya
kéth basiimis olup olmadigini
kontrol edin. Gerekirse
degistirin (okz. “Flakon
Etiketlerini Yapistirma”

sayfa 7.4).

Slaytin mevcut oldugundan ve
dogru sekilde etiketlendiginden
emin olun. (Bkz. “Flakon
Etiketlerini Yapistirma”

sayfa 7.4.)

Flakon ve slayt etiketlerini
inceleyin ve dogru formatta
oldugundan emin olun. (bkz.
“Slayt Barkod Etiketi Formati”
sayfa 7.22.)

Flakon barkodu okuma
istasyonunu veya slayt
okuyucuyu hichir seyin
engellemediginden emin olun
(bkz. Sekil 8-3).

Sorun devam ederse Teknik
Destek ile iletisime gegin.
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Hata

Tanim

Muhtemel Neden

Diizeltici Eylem

5015 - Miikerrer
Slayt Kimligi

Partide birden fazla slayt ayni
kimlik numarasiyla
etiketlenmistir. Miikerrer
kimlige sahip flakon isleme
alinmayacaktir.

Kliclk parti modunda birden
fazla slayt ayni kimlik
numarasiyla etiketlenmistir.

AutolLoader modunda, bir slayt
icin kimlik olusturuldu ancak
kazinmadi ¢iinkii slayt kimligi
baska bir slayt kimligi ile ayni
kimlik numarasina sahip
olacaktl.

Flakon kimligi ve/veya slayt
kimligi barkod yapilandirmasi
ve/veya slayt etiketi tasarimi,
flakon etiketinin numune
kimligi olan bollimiini dogru
sekilde tanimlayacak ve slayta
kazinacak sekilde
ayarlanmamistir.

Numune kimliklerini kontrol
edin ve mikerrer olduklarini
onaylayin. Sadece ilk flakondan
bir slayt yapiimistir.

Hasta bilgileri kontrol edilmeli
ve her iki flakon igin mutabakat
saglanmaldrr.,

Klclk Parti modunda, ikinci
slaydi yeniden etiketleyin ve
yeniden isleyin.

AutolLoader modunda, Etiket
Tasarimini kontrol edin ve
duizeltin.

Cihazda slayt kimligi barkod
yapilandirmasini diizeltin. Bkz.
“Slayt Kimligini Yapilandirma”
sayfa 6.51.

5016 - isleme
Sirasinda Numune
Hatasi

Pozitif depo hatasi veya hiicre
transferi sirasinda baska bir
hata.

Bu mesaj yalnizca bir
bildirimdir; slayt islenir ve
yeterli olabilir.

Filtre delinmis veya arizali
olabilir.

Sistemde basing kagagi var.

Jinekolojik slaytlar -

Slayt tarama amaglar
agisindan tatmin ediciyse
baska bir islem yapiimasina
gerek yoktur.

Slayt yetersizse, tatmin edici
olmayan numuneleri
raporlamak igin laboratuvar
prosedurin izleyin.

Jinekolojik olmayan slaytlar -
Ek numune materyali mevcutsa
ve miimkiinse daha fazla hiicre
iceren baska bir slayt
hazirlayin.

Hata devam ederse Teknik
Destek ekibi ile iletisime gegin.
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Tablo 9.1 Numune isleme Hatalan

Hata Tanim

Muhtemel Neden

Diizeltici Eylem

Partide birden fazla slayt ayni
kimlik numarasiyla
etiketlenmistir. Miikerrer
kimlige sahip flakon isleme
alinmayacaktir.

5015 - Miikerrer
Slayt Kimligi

Kliclk parti modunda birden
fazla slayt ayni kimlik
numarasiyla etiketlenmistir.

AutolLoader modunda, bir slayt
icin kimlik olusturuldu ancak
kazinmadi ¢iinkii slayt kimligi
baska bir slayt kimligi ile ayni
kimlik numarasina sahip
olacaktl.

Flakon kimligi ve/veya slayt
kimligi barkod yapilandirmasi
ve/veya slayt etiketi tasarimi,
flakon etiketinin numune
kimligi olan bollimiini dogru
sekilde tanimlayacak ve slayta
kazinacak sekilde
ayarlanmamistir.

Numune kimliklerini kontrol
edin ve mikerrer olduklarini
onaylayin. Sadece ilk flakondan
bir slayt yapiimistir.

Hasta bilgileri kontrol edilmeli
ve her iki flakon igin mutabakat
saglanmaldrr.,

Klclk Parti modunda, ikinci
slaydi yeniden etiketleyin ve
yeniden isleyin.

AutolLoader modunda, Etiket
Tasarimini kontrol edin ve
duizeltin.

Cihazda slayt kimligi barkod
yapilandirmasini diizeltin. Bkz.
“Slayt Kimligini Yapilandirma”
sayfa 6.51.

Pozitif depo hatasi veya hiicre
transferi sirasinda baska bir
hata.

5016 - isleme
Sirasinda Numune
Hatasi

Bu mesaj yalnizca bir
bildirimdir; slayt islenir ve
yeterli olabilir.

Filtre delinmis veya arizali
olabilir.

Sistemde basing kagagi var.

Jinekolojik slaytlar -

Slayt tarama amaglar
agisindan tatmin ediciyse
baska bir islem yapiimasina
gerek yoktur.

Slayt yetersizse, tatmin edici
olmayan numuneleri
raporlamak igin laboratuvar
prosedurin izleyin.

Jinekolojik olmayan slaytlar -
Ek numune materyali mevcutsa
ve miimkiinse daha fazla hiicre
iceren baska bir slayt
hazirlayin.

Hata devam ederse Teknik
Destek ekibi ile iletisime gegin.
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Hata

Tanim

Muhtemel Neden

Diizeltici Eylem

5017 - Flakonda
Tikamkhk

Filtre flakonun icine dogru
hareket ederken direncle
karsilasiyor.

Toplama cihazi gibi flakonda
birakilmis olasi nesneler.

icinde yabanci bir cisim olup
olmadigini gdrmek icin flakonu
inceleyin.

5018 - Flakon
Dagitma Kabina
Yerlestirilemedi

Flakon, dagitma kuyusuna
diizguin bir sekilde
yerlestirilememistir. Numune
islenmedi ve slayt yapiimadi.

Dagitma kuyusunda olasi
tikaniklik.

Flakonun alt veya yan tarafinda
ok fazla etiket gibi olasi
tikaniklik.

Flakon (izerinde yanlis
sekillendirilmis flakon kapag!.

Dagitma kuyusunu kontrol edin
ve tikanikligr giderin.

Flakonu yeniden etiketleyin.

Flakonu yeniden isleyin.

5019 - Flakon
Tepsiden
Cikarilamadi

Mekanizma bir flakonu flakon
tepsisinden gikarmada
basarisiz oldu.

Flakona ¢ok fazla etiket
uygulanmis veya flakon tepsiye
sikisacak sekilde etiket
uygulanmis.

Mekanizmada olas! ariza.

Flakonu yeniden etiketleyin.
Flakonu yeniden isleyin.

Hata devam ederse Teknik
Destek ekibi ile iletisime gegin.

5100 - isleme
Hatasi

Hata devam ederse Teknik
Destek ekibi ile iletisime gegin.

5101 - isleme
Hatasi

Hata devam ederse Teknik
Destek ekibi ile iletisime gegin.

5102 - isleme
Hatasi

Hata devam ederse Teknik
Destek ekibi ile iletisime gegin.

5104 - isleme
Hatas!

Hata devam ederse Teknik
Destek ekibi ile iletisime gegin.

5105 - Pnomatik
Hata

Hata devam ederse Teknik
Destek ekibi ile iletisime gegin.
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Tablo 9.1 Numune isleme Hatalan

Hata

Tanim

Muhtemel Neden

Diizeltici Eylem

5106 - isleme
Hatasi (yalmzca
AutoLoader modu)

Genellikle bir sizinti veya baska
bir pnématik hata durumundan
kaynaklanan bir cihaz zaman
asimi hatasl. Numune
islenmedi ve slayt yapiimadi.

Filtre tapasi grubunun etrafinda
sizint.

Delinmis filtre membrani.

Tikal filtre membrani.

Sensor hatti sikismis veya aglk.

Pnomatik hata.

Filtre tapasina hicbir seyin
miidahale etmedigini ve
filtrelerin dogru sekilde
yiiklendigini kontrol edin.

Numune flakonunda toplama

cihazinin bir kismi veya filtreyi
delebilecek baska bir yabanci
madde olup olmadi§ini kontrol
edin.

Sorun devam ederse Teknik
Destek ile iletisime gegin.

5200 - LIS
dosyasina
erisilemedi
(valmizca
AutoLoader modu)

LIS (laboratuvar bilgi sistemi)
dosyastyla ilgili izin veya konum
sorunu.

NAS (aga bagli depolama) takill
degil.

Dosya, kullanicinin
veritabanindan oraya
yerlestirilmemistir.

NAS’In bagl oldugunu
dogrulayin.

Bu bilgileri igeren dosyanin
oraya yerlestirildigini
dogrulayin.

5201 - LIS dosyasi
okunamadi
(valmizca
AutoLoader modu)

LIS dosyasina erisilemiyor.

NAS (aga bagli depolama) takill
degil.

Dosya, kullanicinin
veritabanindan oraya
yerlestirilmemistir.

NAS’In bagl oldugunu
dogrulayin.

Bu bilgileri igeren dosyanin
oraya yerlestirildigini
dogrulayin.

5203 - Barkod
Genisligi Slayt
Etiketi Genisligini
Asiyor (yalnizca
AutoLoader modu)

Barkod, slayt etiket genisligini
asiyor. Barkod, slayt etiketi igin
gok uzun.

Bkz. “Flakon Barkod Etiketi
Formati” sayfa 7.3. Yalnizca
LIS hata ilkesi
etkinlestirildiginde.

5204 - Barkod

Dizesinde Gegersiz
Karakter (yalnizca
AutoLoader modu)

Barkod dizesinde gegersiz
Karakter.

Sayfa 6.40 Uzerindeki
ThinPrep 5000 cihaz
tarafindan desteklenen
karakterler bolimiine bakin.
Yalnizca LIS hata ilkesi
etkinlestirildiginde.

5205 - Gegersiz
Barkod Uzunlugu
(valnizca
AutoLoader modu)

Gegersiz barkod dizesi
uzunlugu.

Sayfa 6.40 Uzerindeki barkod
etiketi formatina bakin.
Yalnizca LIS hata ilkesi
etkinlestirildiginde.
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Parti isleme hatalari, sistemin kullanici miidahalesiyle diizeltebildigi hatalardir. Hatalar partinin
islenmesi sirasinda meydana gelir. Sistem bir parti hatas1 durumuyla karsilastiginda parti durur
(nedenine bagl olarak sonlanir veya duraklatilir) ve kullanici araytiziindeki bir mesaj aracihigiyla ve
eger etkinse sesli alarm galarak hatayi bildirir. Bazi hatalar bir partinin baglangicinda tespit edilebilir
ve bu da partinin baslamasin1 durdurur.

Hata yalnizca parti raporunda goriiniiyor. Hata Giinliigiine kaydedilmeyecektir.

Tablo 9.2 Parti isleme Hatalan

Hata

Tanim

Muhtemel Neden

Diizeltici Eylem

4000 - Bos Kiivet
Yok

Bos fiksatif kabi yok. Bir veya
daha fazla slayt iceren kaplar
mevcut. Parti baslamayacakiir.

Bos bir fiksatif kabi
yUklenmemistir.

Bos kiivetlerin algilanmasinda
sensor arizasl.

icinde bir veya daha fazla slayt
bulunan bir kivet yliklendi.

Bir partinin baslamas! igin
slaytsiz en az bir kap

bulunmalidir. En az bir kap
varsa ve bu hata olusursa
Teknik Destek ile iletisime

gecin.

4001 - Flakon
Algilanmad (Kiigiik
parti modunda
Flakon Basina
Birden Gok Slayt)

Sistem, Flakon Basina Birden
Cok Slayt partisine baslarken
karuselin 1. yuvasinda bir
flakon algilamad. Parti
baslamayacaktr.

Karuselin 1. yuvasina flakon
yiklenmemis.

Sensor arizasl.

Flakon basina birden gok slayt
sekansini calistirmak iin bkz.
“Numune Isleme Sekansin
Secin” sayfa 7.27. En az bir
flakon varsa ve bu hata
olusursa Teknik Destek ile
iletisime gegin.

4002 - Ekstra
Flakon Algilanmadi
(Kiiciik parti
modunda Flakon
Basina Birden Gok

Slayt)

Sistem, Flakon Basina Birden
Cok Slayt partisine baslarken
birden fazla flakon algiladi.
Parti baslamayacaktr.

Karuselde birden fazla flakon var.

Sensor arizasl.

Karuselin 1. yuvasinda bir
flakon oldugundan emin olun.
Karusele baska flakon
yiiklenemez.

4004 - Ekstra
Flakonlar Algilandi
(Kiiciik parti
modunda Slayt
Kimligi Eslesmesini
Devre Disi Birak)

Sistem Slayt Kimligi
Eslesmesini Devre Disi Birak
modunda bir parti baslattiginda
birden fazla flakon tespit edildi.
Parti baslamayacaktr.

Karuselde birden fazla flakon var.

Sensor arizasl.

Slayt Kimligi Eslesmesini
Devre Disi Birak sekansini
calistirmak igin bkz. “Numune
Isleme Sekansini Secin”
sayfa 7.27.
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Tablo 9.2 Parti isleme Hatalan

Hata

Tanim

Muhtemel Neden

Diizeltici Eylem

4005 - Flakon

Bir parti baslatilirken highbir

Karuselde flakon yok.

Bir parti baslatmak igin

Not: Bu hata yalnizca kaba
yerlestirilen ilk slayt
algilanmazsa olusur.

Bulunamad (kiigiik | flakon tespit edilmedi. Bir parti | Sensor arizasi. karuselde en az bir flakon

parti modu) baslatmak icin en az hir flakon olmalidir. En az 1 flakon varsa
olmalidir. ve bu hata olusursa Teknik

Destek ile iletisime gecin.

4006 - Slayt Sistem, fiksatif kabina bir slayt | Fiksatif kabinda slayti tutmak i¢in | Fiksatif kabina bir slayt

Birakma Sirasinda | koyduktan sonra slaytin bir boyama rafi yoktu. yerlestirilip yerlestiriimedigini

Algilanmad (kiigiik varligini tespit edememistir. ve slayti tutmak igin bir

parti modu) Parti sonlandirilrr. Slayt sensériinde ariza. boyama rafi olup olmadigini

kontrol edin. Mevcut degilse
bir boyama rafi ekleyin.

Boyama rafi ve slayt mevcutsa
Teknik Destek ile iletisime

gegin.

4007 - Birinci
Konumda Slayt
Algilanmad (Kiigiik
parti modunda
Flakon Basina
Birden Gok Slayt)

Parti baslarken karuselin 1.
konumunda bir slayt
algilanmadi. Parti
baslamayacaktir.

Not: Bu modda yalnizca ilk
slayt algilanir. Flakondan
islenen sonraki numune sayis
sayllmaz. Daha fazla filtre ve
slayt algilanmadiginda veya
flakon sistemin baska bir slayti
isleyemeyecegi kadar bos
oldugunda islem sekansi sona
erer.

Parti baslamadan 6nce karuselin
1. yuvasina bir slayt
yerlestirilmemistir.

Sensor arizasl.

Karuselin 1. yuvasina bir slayt
yerlestirin. Bir slayt 1.
konumdaysa ve bu hata
olusursa Teknik Destek ile
iletisime gegin.

9.14 AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu




Tablo 9.2 Parti isleme Hatalan
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Hata

Tanim

Muhtemel Neden

Diizeltici Eylem

4008 - Flakon
Kapadi Basariyla
Acilmad (Kiigiik
parti modunda
Flakon Basina
Birden Gok Slayt
modu)

Parti sirasinda flakonun kapagi
aglimadi.

Not: Bu, Flakon Basina Birden
Cok Slayt modunda bir parti
hatasidir ¢iinki bu islem
sekansinda yalnizca bir flakon
kullaniimaktadir. Normal
islemede, sistem bir sonraki
numuneye gegebileceginden
bu bir numune hatasidir
(5002).

Flakon kapag cok siki vidalanmis.

Mekanik ariza flakonun kapaginin
aclimasini engellemistir.

Flakonu ve kapagini kontrol
edin. Plastik sarginin
flakondan cikarilmamis
oldugundan emin olun. Kapagi
gevsetip tekrar sikin ve tekrar
islem yapin. Hata devam
ederse Teknik Destek ile
iletisime gegin.

4009 - Pozitif Tank
Basinci

Pozitif tank transfer basincina
ulasamadi.

(Filtre membranindan
mikroskop slaytina hticre
transferi igin gerekli olan filtre
igindeki basing olusmamistir.)

Filtre delinmis veya arizali olabilir.

Sistemde basing kagagi var.

Filtrelerin arizali olup
olmadigini kontrol edin.
Flakonu yeniden isleyin.

Hata devam ederse Teknik
Destek ile iletisime gegin.

4010 - Kétii Sivi
Seviyesi (Kiigiik
parti modunda
Flakon basina
Birden Gok Slayt)

Sivi seviyesi yanlis (MSVP
modu).

Sistem flakondaki baslangig sivi
seviyesinin maksimum 21 mL’den
fazla veya minimum 17 mL’den az
oldugunu tespit etmistir.

Flakon basina birden ¢ok slayt
modunda islemeyi baslatirken
numune flakonundaki sivi
seviyesinin 17 mL ile 21 mL
arasinda oldugunu kontrol
edin.

4011 - Parti isleme
Hatas!

Sistem, hiicre transferi
sirasinda pozitif basing
sorunuyla karsilagmistir, Slayt
hazirlanmamistir.

Filtre delinmis veya arizali olabilir.
Sistemde basing kacagi var.

Filtrelerin arizali olup
olmadigini kontrol edin.
Flakonu yeniden isleyin.
Hata devam ederse Teknik
Destek ile iletisime gecin.

4012 - Sivi Atik
Deposunu Bosaltin

Sivi atik deposu dolmustur ve
bosaltiimalidir. Bu islem
gerceklestirilmeden bir parti
baslatilamaz.

Sistem, bir basing dlgiimi
aracihigiyla atik deposunun dolu
oldugunu tespit etti.

Sivi atik deposunu bosaltin
(bkz. sayfa 8.7). Sizinti testi,
atik deposu bosaltildiktan
sonra YAPILMALIDIR.

Mesaj olusursa ve depo bossa
sizintr testini galistirin. Sizinti
testi basarili olursa bir parti
calistirmayi deneyin. Sizinti
testi basarisiz olursa Teknik
Destek ile iletisime gegin.
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Tablo 9.2 Parti isleme Hatalan

Hata

Tanim

Muhtemel Neden

Diizeltici Eylem

4013 - Karusel Bos
Degil (yalnizca
AutoLoader modu)

AutoLoader islemesinin
baslangici sirasinda karusel
bos degildir.

Karuselde bir flakon, filtre, slayt
veya herhangi bir kombinasyon
bulunur.

Karuseli tim medyalardan
temizleyin ve yeniden baslayin.

4014 - Kapak
kilitleri slayt
isaretlemesini
engelliyor. Slaytlan
isaretlemek icin
kapaklar kapah
olmaldir. (Yalmzca
AutoLoader modu)

Sistem, isleme sirasinda slayt
kapaginin acik oldugunu
algiladi. Kapaklar acikken
isleme devam edilemez.

Isleme sirasinda bir kapak zorla
aclimistir,

Bir kapak sensori arizal.

Aciksa slayt kapagini kapatin.

Kapak kapallysa ve hata
tekrarlanirsa Teknik Destek ile
iletisime gegin.

4015 -
Kullanilabilir
Karusel Yuvasi Yok
(valnizca
AutoLoader modu)

Numune hatasi yasanan
flakonlar, parti
tamamlandiginda yeniden
isleme/uzlastirma icin bos bir
karusel yuvasina
yerlestirilecektir. Partideki
numune hatalarinin sayisi,
mevcut tim karusel
konumlarinin kullaniimasina
neden olmustur.

Bir partideki maksimum numune
hatasi sayisi asild!.

Numune hatalarini belirlemek
icin parti raporunu inceleyin.
Numunelerin mutabakatini
sadlayin ve baska bir partide
yeniden isleyin.

4050 - Gegersiz
Flakon Kimligi
(arka arkaya 3,
yalmizca
AutoLoader modu)

Gegersiz bir flakon kimliginin
art arda U¢ kez olusmas!.

Barkod yapilandirmasi dogru
ayarlanmamis veya flakon
etiketleri barkod yapilandirmasiyla
eslesmiyor.

Cihazda Flakon kimligi barkod
yapilandirmasini kontrol edin ve
diizeltin.

Numune calistirmadan dnce
Test Ayarlar testini kullanin ve
gegirin. Bkz. “Barkod
Yapilandirma” sayfa 6.44.
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Hata

Tanim

Muhtemel Neden

Diizeltici Eylem

4051 - Gegersiz

Slayt Kimligi (arka
arkaya 3, yalnizca
AutoLoader modu)

Gegersiz bir slayt kimliginin art
arda (¢ kez olusmasi

Slayttaki barkod verisi cok uzun
veya cok kisa.

Slayt kimligi icin barkod
yapilandirmasi, laboratuvarinizda
kullanilan slayt kimlikleriyle
eslesmiyor.

Cihazda Slayt kimligi barkod
yapilandirmasini kontrol edin
ve duzeltin.

Slayt Etiketi Tasariminin
laboratuvarda kullanilan
formatla eslesecek sekilde
ayarlandigini dogrulayin.

Numune galistirmadan 6nce
Test Ayarlari testini kullanin ve
gecirin.

Bkz. “Barkod Yapilandirma”
sayfa 6.44.

4052 - Slayt Kimligi
okunamadi (arka
arkaya 3 kez,
yalmizca
AutoLoader modu)

Bir slayt kimliginin
okunamadigi art arda (ic olay.

Slayt yok
Eksik veya hasarli etiketle sunulan
slaytlar.

AutoLoader modunda bu durum
lazerin diizgiin ¢alismamasindan
kaynaklaniyor olabilir.

Okuyucunun mekanik yanlis
hizalamasi veya arizas!

Slaytlar mevcutsa ve
etiketlenmisse Teknik Destek
ile iletisime gegin.

4053 - Hiicre
Transferi Diisiik
(arka arkaya 3,
yalnizca
AutoLoader modu)

Bir flakondan numune
alamadigi art arda (¢ olay.

Pnomatik sistemde ariza.

Teknik Destek ile iletisime
gecin.

4054 - LIS Acik
(arka arkaya 3,
yalnizca
AutoLoader modu)

LIS’e (laboratuvar bilgi sistemi)
arka arkaya (i¢ kez erisememe
olay

Belirtilen LIS dosyasi mevcut degil
veya yolu yanlis.

NAS (aga bagl depolamay) takili
degil.

Dosya, kullanicinin veritabanindan
oraya yerlestiriimemistir.

NAS’In bagli oldugunu
dogrulayin. Bu bilgileri iceren
dosyanin oraya yerlestirildigini
dogrulayin.

AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu 9.17




9

SORUN GiDERME

Tablo 9.2 Parti isleme Hatalan

Hata

Tanim

Muhtemel Neden

Diizeltici Eylem

4055 - LIS Dosyasi
okunamad (arka
arkaya 3 kez,
yalnizca
AutoLoader modu)

LIS dosyasinin okunamadigi art
arda g olay. (Dosya var ancak
okunamiyor.)

Dosya zerindeki izinler yanlis
olabilir.

NAS (aga bagl depolama) takili
degil.

Dosya, kullanicinin veritabanindan
oraya yerlestiriimemistir.

NAS’In bagli oldugunu
dogrulayin.

Bu bilgileri iceren dosyanin
oraya yerlestirildigini
dogrulayin.

4057 - Barkod
Slayt Etiketi
Genisligini Asiyor
(arka arkaya 3 kez,
yalmizca
AutoLoader modu)

Arka arkaya (i¢ barkod gok
genis olayl.

Barkod ¢ok fazla karakter igeriyor
olabilir.

Sayfa 6.40 Uzerinde sistem
tarafindan istenen barkod
parametrelerine bakin.

4058 - Gegersiz
Barkod Karakteri
(arka arkaya 3,
yalmizca
AutoLoader modu)

Barkodda arka arkaya (i¢
gegersiz karakterler olay!.

Sistem tarafindan kabul
edilmeyen karakterlerin kullanimi.

Sayfa 6.40 Uzerinde sistem
tarafindan desteklenen
karakterlere bakin.

4059 - Gegersiz
Barkod Uzunlugu
(arka arkaya 3,
yalmizca
AutoLoader modu)

Barkodun olmasi gerekenden
uzun oldugu arka arkaya tig
olay.

Barkod dizesi uzunlugu gok uzun.

Sayfa 6.40 zerinde barkod
parametrelerine bakin.

KISIM .
SISTEM HATALARI

Sistem hatalari, AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 cihazinin kullanici miidahalesi olmadan
diizeltemedigi hatalardir. Gegerli parti sonlandirilir ve sistem bir parti raporu olusturmaya galisir.

Sistem hatas, biiyiik olasilikla saha servis yardimi gerektirecek bir hatadir. Kullanic1 sistemi yeniden

baslatmay1 segebilir veya yeniden baslatmas: istenebilir. Hata, hata giinliigiine bildirilir.

Sistem Hatasini Temizleme

Bir sistem hatasi tespit edildiginde sistem genellikle:
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e Flakonun kapagini kapatma ve bir slayt: fiksatif kabina yerlestirme girisimi.

* Mekanizmalar1 yoldan ceker, giris karuseli kilidini serbest birakir, kapaklarin kilidini agar ve
bosta durumuna geri doner.

* Etkinlestirilmisse, hata mesajimnu goriintiiler ve sesli alarm calar (bkz. Sekil 9-1). Sistem,
kurtarma girisiminde bulunur (bir dakika veya daha az).

Hata kodu numarasi ve aciklayici Error 6106:
ad Database error

Hata durumu durum mesaji System will be in restricted mode

after recovery is complete.

Hata ekranini kapatmak ve kisitli L )
mod ekranina gegis yapmak igin i fo]'¢ l Silence Alarm

OK (Tamam) diigmesi

Alarm sesini durdurmak ancak
ekranda hata mesaji birakmak igin
Silence Alarm (Alarmi Sessize Al)
digmesi

Sekil 9-1 Sistem bir Hata Algilamistir

Sistem toparlanamazsa mekanizmalarin engel olmasini énlemeye calisir, operatoriin slayt ve filtre
tasima kollarini kolayca hareket ettirebilmesi i¢in tasima kolu motorlarini kapatir ve serbestce
donebilmesi igin giris karuselini serbest birakir. Kullanici erisimi i¢in kapaklarin kilidi agilir.

Kisith Mod

Cihaz bir hata durumundan tamamen kurtulamazsa uygulama kisitl moda gececektir. Bu,
kullanicinin bazi islevlere erismesine olanak tanir ancak sistem, hata ¢oziilene kadar numuneleri
isleyemez. Hata mesajinin onaylanmasinin ardindan kullanic1 araytiziinde Admin Options (Yonetim
Secenekleri) ekran1 goriintiilenir. Sistem Olaylar1 raporunu (hata kodunu yakalayacaktir)
inceleyebileceginiz veya indirebileceginiz Reports (Raporlar) diigmesi mevcuttur. Sistem
kurtarilamazsa ve bir servis ziyareti gerektirirse Service (Servis) erisim diigmesi kullanilabilir.
Cihazi yeniden baglatmak i¢in Shutdown (Kapat) diigmesi kullanilabilir, bu da genellikle sistem
hatalarini temizler.

DIKKAT: Cihazi herhangi bir portta USB anahtari varken yeniden baslatmayin.
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Admin Options

System Reports and Clean Empty Liquid
Settings Logs Screen Waste

Ly G .

Design Configure Change Air Clean
Labels Barcodes Filter System

g

Sekil 9-2 Kisith Mod Yonetici Secenekleri Ekrani

Kapatma gerektiren bir hatadan kurtulmak icin Shutdown (Kapat) diigmesine basin.

Bilgisayarin kapanmasini bekleyin (dokunmatik ekran araytizii temizlenene kadar bekleyin).
Ardindan cihazin sag tarafinda bulunan gii¢ anahtarini kapatin. Giiciin tamamen kapanmasindan
birkag saniye sonra cihazi tekrar agin ve baslatilmasini bekleyin. Sistem igleme hazir oldugunda ana
ekran goriintiilenmelidir.

Kisith mod ekrani goriiniirse Teknik Destek ile iletisime gegin.

Medyay! Temizle

Baz1 sistem hatalar1 i¢in Clear Media (Medyay1 Temizle) mesaji iletisim kutusu goriintiilenebilir. Bu,
operatoriin islem sirasinda birakilmis olabilecek bir filtreyi, flakonu veya slayt: ¢ikarmak icin isleme
yolu boyunca mekanizmalari kontrol etmesini ister. Ekranda, gikarilmak {izere medya tizerindeki
tutma basincini serbest birakacak diigmeler bulunur. Mesaj kutusu kapanmadan 6nce her diigmeye
basilmalidir. Bkz. Sekil 9-3.

Robotik kol bir flakon, filtre veya slayt tutuyorsa 6ge, asansor saftina dogru serbest kalmis olabilir.
Saftin altindaki atik tepsisinden alinabilir.

Not: Basing ortadan kalktig1 anda medya da diisecektir. Diismemesi i¢in diigmeye basmadan énce
0geyi tutun.
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Release Vial Cap (Flakon Kapagini
Serbest Birak), flakon kapagini
dusurmek igin flakon kapagi
kavrayicisinin parmaklarini
acacaktir.

Clear media

Mechanisms will move freely.
Grasp media before pressing release. Release Slide (Slayti Serbest

Warning: media was dropped into the

Birak), slayti birakmak igin lam
) tutucu parmaklari serbest birakacak
robot arm elevator shaft during recovery. ve hiicre transferi alanindaki slayt

tutucu kaplarin emme vakumunu

@ Release ’ ! ‘. serbest birakacaktir.
Vial Cap Release Slide Release Filter
Release Filter (Filtreyi Serbest

Birak) filtrenin ¢ekilebilmesi igin
filtre tapasini havalandirir.

Sekil 9-3 Medyay! Temizle Ekrani

Filtre veya flakon kapagini gérmek ve ulasmak zor olabilir. Medyaya erismek igin filtre/flakon
tasima kolunu yavasga isleme alaninin ortasma dogru kaydirm. Slayt tasima kolu da ayn sekilde
hareket ettirilebilir.

Filtreyi Serbest Birak

Filtre tapas, filtrenin diismesini 6nlemek igin toplandiktan sonra filtreye hafif bir basing uygular.
Filtre tapasinda kalan filtreyi cikarmak i¢in Release Filter (Filtreyi Serbest Birak) diigmesine basin.
Daha sonra filtreyi nazikge ¢ekip ¢ikarin.

DIKKAT: Cihazda hasar meydana gelebileceginden, sistem basincini bosaltmadan filtreyi asla
filtre tapasindan zorla ¢cikarmayin.

Sekil 9-4 Filtreyi Serbest Birak
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Flakon Kapagini Serbest Birak

Flakon tutucu parmaklar1 hata durumunda kapal: kalir, boylece flakon diismez. Flakon tasima
kolunu cihazin ortasina dogru hareket ettirin ve ardindan tutucuyu agmak ve flakonu almak icin
Release Vial Cap (Flakon Kapagini Serbest Birak) diigmesine basmn. Bkz. Sekil 9-5.

Sekil 9-5 Flakonu Serbest Birakin, Dagitma Kuyusunu Kontrol Edin

Not:  Genellikle sadece flakon kapag1 mekanizmanin i¢cindedir. Dagitma kuyusunu dikkatlice kontrol
edin ve gerekirse flakonu geri alin. Flakonu manuel olarak tekrar kapatin. Bkz. Sekil 9-5.

Slayti Serbest Birak
Not:  Serbest birakma diigmesine basmadan 6nce slayti bulun.

Slayt tasima kolunun slayt kavrayicisinda bir slayt bulunabilir. Slayt tutuculari, bir slayt alindiktan
sonra hiicre transferi alaninin slayt tutucusuna geri dénene kadar kapal kalir. Slayti tutucudan
ayirmak igin Release Slide (Slayt1 Serbest Birak) diigmesine basin.

Slayt, hiicre transferi alaninin emme tutuculari iizerinde birakilabilir. Release Slide (Slayt: Serbest
Birak) diigmesine basildiginda, emme vakumu serbest birakilir.

isleme yolunda birakilan
bir slayt, slayt tutucuda
veya hicre transferi
vantuzlarinda olabilir.

Sekil 9-6 Slayt Serbest Birak
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Asansor Saftinda Medya

Warning: media was dropped into the
robot arm elevator shaft during recovery.

=N

Sekil 9-7 Asansor Saftinda Medya Mesaji

Hata kurtarma sirasinda robotik kol bir flakon, filtre veya slayt tutuyorsa 6ge, asansor saftinda
serbest kalmus olabilir. Saftin altindaki atik tepsisinden alinabilir.

DIKKAT: Cihaz ekraninda mesaj gdriindiigiinde atik tepsisini bosaltin. Tepside medya birikmesi
dlzgun islemeyi engelleyehbilir.

Filtre kabini kapagini agin. En alttaki filtre tepsisinin ¢ikarilmas: gerekebilir. Sol altta bulunan atik
tepsisine uzanin.

Filtre kabini kapagi
aclk

Alt filtre tepsisi
rafi - filtre tepsisi
cikarilmis

Atik tepsisi

Sekil 9-8 Robotik Kol Asansdr Safti Atik Tepsisi
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Sistem Hata Kodu

Bir sistem hatasinin kendisiyle iliskilendirilmis iki parcali bir hata kodu vardur. Ilk dort rakam hata
kategorisini temsil eder ve sonraki karakterler, belirli elektromekanik cihazin arizanin meydana
geldigi andaki durumunu temsil eder. Bkz. Sekil 9-9.

XXXX-YY 123

Hata kategorisi Mekanizma Calismasi

Sekil 9-9 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 Clear Media (Medyay1 Temizle) iletisim kutusu goriintiilenir. Mekanizmalarin agik
olup olmadigini kontrol edin ve yeni bir partiye baslayn.

Bir hata devam ederse Teknik Destek ile iletisime gegin.

6000 serisi - Slayt isleme Hatalar

6100 serisi - Veritabani Hatalarn

6200 serisi - Filtre ve Flakon isleme Hatalan
6300 serisi - Pnématik Hatalar

6400 serisi - Giris Karuseli Hatalarn
(Buna ana kapak kilitleme/kilit agma hatalar1 dahildir)

6500 serisi - Cikis Karuseli Hatalan
(Buna ¢ikis kapagi kilitleme/kilit agma hatalar1 dahildir)

6600 serisi - AutoLoader Hatalan
6700 serisi - UPS Hatalan

6800 serisi - Makine/Genel Hatalar
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BoYAMA VE LAMEL KAPATMA 1 O

Onuncu Boliim

Boyama ve Lamel Kapatma

KISIM

AW GENEL

Asagida, sabitleme prosediirleri, boyama protokolleri ve lamel kapatma yontemleri igin dnerilen

talimatlar aciklanmaktadir.

Not:  Sitolojik numuneler i¢in laboratuvarlarda kullanilan sabitleme, boyama ve lamel kapatma
yontemleri ¢ok gesitlidir. 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.

KISIM

=B SABITLEME

AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 cihazi, tamamlanan slaytlar1 %95 reaktif alkol veya %95 etil alkol
iceren bir fiksatif kabina daldirilmis boyama rafina yerlestirir. Hazirlanan ThinPrep mikroskop
slaytlarini sabitlemek icin asagidaki prosediirii izleyin.

¢ Jinekolojik slaytlar: ThinPrep mikroskop slaytlar1 boyamadan 6nce en az 10 dakika boyunca
sabitlenmelidir.

e ThinPrep™ Goriintiileme Sistemi ile birlikte kullanilacak jinekolojik slaytlar igin:
ThinPrep mikroskop slaytlar1 boyamadan 6nce en az 10 dakika boyunca sabitlenmelidir.

Not:  Slaytlar ThinPrep Goriintiileme Sistemi ile kullanilmak {izere hazirlaniyorsa, liitfen dnce
Goritinti Cihazi Kullanim Kilavuzuna bakin.

* Jinekolojik olmayan slaytlar: ThinPrep mikroskop slaytlari boyamadan veya fiksatif sprey
uygulanmasindan 6nce en az 10 dakika boyunca sabitlenmelidir.

Not:  Jinekolojik olmayan bazi slaytlar, ¢alistirilan tiire bagh olarak kuru bir kaba veya PreservCyt
Cozelti'ye diisecektir.

Fiksatifi her 100 slaytta bir veya giinde bir kez (hangisi 6nce geliyorsa) degistirin.
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KISIM

O ONERILEN BOYAMA YONERGELERI

ThinPrep ile hazirlanan slaytlarin boyama stireleri geleneksel preparatlara gore farklidir ve buna
gore ayarlanmalidir.

* Boyama sirasinda ozmotik sok veya olasi hiicre dokiilmesi olasiligini azaltmak igin dereceli
alkol konsantrasyonlar1 (%50 veya %70) kullanin.

* Orta dereceli mavi boya ¢ozeltileri ve seyreltilmis asit banyolarinin kullanilmasi, hiicre
boyama iglemini en iyi duruma getirecek ve olasi hiicre dokiilmelerini en aza indirecektir.
Hologic, mavi boya ¢ozeltisi olarak seyreltilmis Lityum Karbonat ¢ozeltisi veya Amonyum
Hidroksit ¢ozeltisi kullanilmasini 6nerir.

e Scotts Tap Water Substitute gibi kuvvetli tuz ¢ozeltileri kullanmaktan kaginin.

e Kap ¢ozeltisi, boyama sirasinda hiicre dokiilmesi olasiligini azaltmak icin slaytlar: tamamen
kaplayacak seviyede olmalidir.

e Optimum sonuglar i¢in slaytlar her bir kapta en az 10 kez kaba daldirilarak karigtirilmalidir.

Asagida, boyama islemi sirasinda su ¢ozeltiler i¢in kullanilacak maksimum konsantrasyonlar
verilmistir:

Hidroklorik asit (HCI) %0,025

Lityum Karbonat (mavi boya) kaplar1 10 mg/litre!

Asetik asit %0,1

Amonyum Hidroksit %0,1

ThinPrep Goriintiileme Sistemiyle kullanilmas: 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 Boyama Protokoli

Gozelti Siire*
1. %70 Reaktif Alkol 1 dakika karistirma
2. %50 Reaktif Alkol 1 dakika karistirma
3. Distile H,0 (dH,0) 1 dakika karistirma
4, Richard-Allan Hematoksilin | 30 saniye karistirma
5. Distile H,0 (dH,0) 15 saniye karistirma
6. Distile H,0 (dH,0) 15 saniye karistirma
7. Berraklastirici (%0,025 glasiyal asetik asit) 30 saniye karistirma
8. Distile H,0 (dH-0) 30 saniye karistirma
9. Mavi Boya Reaktifi (10 mg LiCarb/1l) 30 saniye karistirma
10. %50 Reaktif Alkol 30 saniye karistirma
11. %95 Reaktif Alkol 30 saniye karistirma
12. Richard-Allan Sitoloji Boyasi 1 dakika karistirma
13. %95 Reaktif Alkol 30 saniye karistirma
14, %95 Reaktif Alkol 30 saniye karistirma
15. %100 Reaktif Alkol 30 saniye karistirma
16. %100 Reaktif Alkol 30 saniye karistirma
17. %100 Reaktif Alkol 30 saniye karistirma
18. Ksilen 1 dakika karistirma
19. Ksilen 1 dakika karistirma
20. Ksilen 3 dakika karistirma
21. Laboratuvarinizin protokolline gére monte edin

* Laboratuvar tercihine gore siire degisebilir.
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1 O BoYyAMA VE LAMEL KAPATMA

KISIM

O LAMEL KAPATMA

Her laboratuvar, ThinPrep slaytlar1 ile uyumluluk saglamak igin, lameller ve sabitleme medyas1
tercihlerini degerlendirmelidir.

Hologic, ayrica 24 mm x 40 mm ve 24 mm x 50 mm cam lamellerin kullanilmasini 6nermektedir.
Otomatik lamel enstriimantasyonunda kullanilan plastik lamel malzemesi de kabul edilebilir.

ThinPrep Goriintiileme Sistemi slaytlari i¢cin boyama ve lamelleme yapiyorsaniz liitfen 6nce
Gortinti Islemcisi Kullanim Kilavuzuna bakin.
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11. ThinPrep Pap Testi
Egitim Program



THINPREP PAP TESTI EGiTiM PROGRAMI 1 1

On Birinci Boliim

ThinPrep Pap Testi Egitim Programi

KISIM

ThinPrep Pap Testi Egitim Programi, geleneksel Pap smear’den ThinPrep Pap testine gecis siirecinde
laboratuvarlara yardimci olmak amaciyla Hologic tarafindan gelistirilmistir. Hologic, gegis stireci
icin bilgi, destek ve egitim saglamaktadir: degisimin klinisyene iletilmesi, sitolojik hazirlik egitimi,
ThinPrep Pap testi morfolojisi egitimi ve laboratuardaki tiim sitoloji personelinin egitimine yardimci
olacak bilgi ve yonergeler.

KISIM
=B TASARIM

Morfoloji Egitimi, geleneksel Pap smear ve ThinPrep Pap testi arasindaki farklar1 gostermek icin
tasarlanmustir. Katilimcilar, ThinPrep Pap testi numunelerindeki normal ve anormal sitolojik
olusumlar tanimak icin bir dizi slayt modiilii kullanir.

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 amacli
varliklarin ortak morfolojik 6zellikleri 6zetlenir.

Giris dersinin ardindan, bilinen ThinPrep Pap testi vakalarindan olusan bir modiil tiim katilimcilar
tarafindan incelenir. Bu modiil, bir¢ok farkl: hastalik ve hastalik durumlari igerir ve katilimcilara,
karsilasabilecekleri tiim tan1 kategorileri i¢in temel bir referans saglar. Ayrica “benzer” vakalar da
incelenir. Katimcilar, yaygin diyagnostik olusumlari ve bunlarin ayirict tanilarini igeren ThinPrep
Jinekolojik Morfoloji Atlasini kullanarak, ThinPrep slaytlarindaki 6nemli benzer olusumlari ve
bunlarin dogru siniflandirmasiyla ilgili kriterleri tanimaya baslayacaktir.
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Her bir katilimcinin ThinPrep tarama ve yorumlama becerilerini degerlendirmek amaciyla,
bilinmeyen ThinPrep Pap testi vakasindan olusan bir dizi modiil kullanilir. Katilimcilarmn, her bir
vaka setini tarayip tan1 koymasi ve sonuglarini verilen cevap kagidina kaydetmeleri gerekir. Bu
islemler tamamlandiktan sonra vakalar ve dogru yarnutlar, her bir katilimc 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 sertifikasi almabilmesi igin bu slaytlarin bagariyla tamamlanmas gerekir.

Gegme/kalma puanlama olgiitiinii belirlemede CLIA Yeterlilik Testi Programinin standartlar: esas
alinir. Son Degerlendirmede %90 veya iistiinde puan alan kisiler ThinPrep Pap testi vakalarin
tarama/yorumlama ve laboratuvar Teknik Sorumlusunun denetimi altinda kendi laboratuvarlarmdaki
diger sitoteknolog ve patologlar1 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 icerir ve Hologic’in ThinPrep Pap Testi Egitim Programimn
tamamlamak i¢in katiimcilarin %90 veya tizerinde bir puan almasini gerektirir.

Sitoloji Personelinin Egitimi

Hologic, laboratuvar tarafindan ek personelin egitiminde kullanilmak iizere 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.

KISIM . .
8 BIBLIYOGRAFYA

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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On Ikinci Béliim

Servis Bilgileri

Sirket Adresi

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 ABD

Miisteri Hizmetleri

Stireli siparisler dahil {iriin siparisleri, is saatlerinde Miisteri Hizmetlerinin telefonlar: araciligiyla
alinir. Yerel Hologic temsilcinizle iletisime gegin.

Garanti
Hologic’in sinirh garantisinin ve satisa iliskin diger sart ve kosullarin bir kopyasi, Miisteri Hizmetleri
ile temasa gecerek edinilebilir.

Teknik Destek
Teknik destek icin yerel Hologic Teknik Coziimler ofisinizle veya yerel distribiitoriiniizle iletisime gegin.

AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 cihazina iligskin sorunlariniz 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 ticretsiz
numaralardan ulasabilirsiniz:

Finlandiya 0800 114829
Isvec 020 797943
Irlanda 1800 554 144
Birlesik Krallik 0800 0323318
Fransa 0800 913659
Liiksemburg 8002 7708
Ispanya 900 994197
Portekiz 800 841034
ltalya 800 786308
Hollanda 800 0226782
Belcika 0800 77378
Isvigre 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892
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lade Uriin Protokolii
Garanti kapsamindaki AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 cihazinin aksesuarlarinin ve sarf
malzemelerinin iade islemleri i¢in, Teknik Destek ile irtibat kurun.

Hizmet s6zlesmeleri de Teknik Destek araciligiyla siparis edilebilir.
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On Uciincii Boliim

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 caligma saatleri, tatiller hari¢ Pazartesi - Cuma giinleri 15:30 - 00:30 TSI seklindedir.

Miusteri Hizmetleri
Siireli siparigler dahil iiriin siparisleri, is saatlerinde Miisteri Hizmetlerinin telefonlar: araciligiyla
alinir. Yerel Hologic temsilcinizle iletisime gegin.

Garanti
Hologic’in sinirli garantisinin ve satisa iliskin diger sart ve kosullarin bir kopyasi, yukarida listelenen
numaralardan Miisteri Hizmetleri ile temasa gegerek edinilebilir.

iade Uriin Protokolii

Garanti kapsamindaki AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 cihazinin aksesuarlarinin ve sarf
malzemelerinin iade islemleri i¢in, Teknik Destek ile irtibat kurun.
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SiPARIS BiLGILERI

Tablo 13.1: ThinPrep 5000 Cihaz icin Tedarik Ogeleri

Oge Tamim Siparis Numarasi
Emici ped, filtre tapas1 | 4 emici pedden olusan paket 71920-001
Eﬁ;ﬁ Zﬁ;la kapag! 4 emici pedden olusan paket 71921-001
Eﬁ?&gﬁbo’(ik kol atik Robotik kol atik kutusunu hizalamak icin ped ASY-03901
Fiksatif kab1 Kap konteyneri art1 kapak, 1'li paket 71917-001
Boyama rafi Boyama rafi, 10'lu paket 51873-001
Atik sigesi Atik sisesi art1 kapak 70028-001
Giris karuseli Tekli giris karuseli paketi ASY-11050
Toz kapag1 Giris karuselleri i¢in 1 toz kapag: 71918-001
AutoLoader 6zellikli
ThinPrep 5000 1 yedek kilavuz MAN-07494-3602

Kullanim Kilavuzu

Vorteks cihazi 1 vorteks cihazi *
1.5 A/250 V3AB Cihaz i¢in yedek sigortalar 53247-015
sigortalar
6,3 A/250 V 5x20 mm .. .
SLO-BLO sigortalar AutoLoader icin yedek sigortalar 50077-021
Filtre, karbon Duman emme sistemi i¢in 0,3 mikron karbon filtre MME-00900
Filtre, HEPA Duman emme sistemi icin 0,3 mikron HEPA filtre MME-00901
Numune flakonu . . s

g Numune flakonlarini tutmak igin tepsiler, 4’1t paket 70264-001
tepsileri
Filtre atik kutusu igin Poli plastik torbalar, 14 ing x 14 ing x 26 ing, 500 torbal1 50816-001

astar torbalar

1 karton

* Siparis numarasi, her iilke igin belirli gii¢ gereksinimlerine gore degisir. Hologic Teknik Destek ile

iletisime gecin.

13.2 AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu
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Tablo 13.2: ThinPrep Pap Testi (Jinekolojik) Uygulama icin Sarf Malzemeleri

Oge Tamim Siparis Numarasi

ThinPrep Pap Testi Kiti | 500 ThinPrep Pap Testi Icin Malzemeler
icindekiler:
500 ThinPrep Pap Testi ile kullanim igin
PreservCyt Cozelti Flakonu

500 ThinPrep Pap Testi Filtresi (Seffaf)

500 ThinPrep Mikroskop Slaytlar
(yaklasik 500 slayt)

500 Toplama Aleti

Yapilandirmasi:
500 Stiptirge Tiirti Toplama Aleti 70096-001
500 Cytobrush/Spatiil Toplama Aleti 70096-003

ThinPrep Pap Test Kiti | 500 ThinPrep Pap Testi Icin Malzemeler
(ThinPrep Goriintiileme icindekiler:

Sistemi ile birlikte 500 ThinPrep Pap Testi ile kullanim igin
kullanima yéneliktir) PreservCyt Cozelti Flakonu

500 ThinPrep Pap Testi Filtresi (Seffaf)

500 ThinPrep Goriintiileme Sistemi Mikroskop
Slaytlar:
(yaklasik 500 slayt)

500 Toplama Aleti

Yapilandirmasi:
500 Stiptirge Tiirti Toplama Aleti 70662-001
500 Cytobrush/Spatiil Toplama Aleti 70662-003
ThinPrep Pap Testi icindekiler:
Hekim Ofis Kiti 500  Jinekolojik PreservCyt Cozelti Flakonlar
Yapilandirmasi:
500 Stiptirge Tiirti Toplama Aleti 70136-001
500 Cytobrush/Spatiil Toplama Aleti 70136-002

AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanum Kilavuzu  13.3



13

SiPARIS BiLGILERI

Tablo 13.2: ThinPrep Pap Testi (Jinekolojik) Uygulama icin Sarf Malzemeleri

Oge

Tanim

Siparis Numarasi

ThinPrep Pap Testi
Laboratuvar Kiti

I¢indekiler:
500 ThinPrep Pap Testi Filtresi (Seffaf)

500  ThinPrep Mikroskop Slaytlar1

(yaklagik 500 slayt) 70137-001
ThinPrep Pap Testi icindekiler:
Laboratuvar Kiti 500 ThinPrep Pap Testi Filtresi (Seffaf)
(ThinPrep Gériintiileme
Sistemi ile birlikte 500 ThinPrep Goriintiileme Sistemi Mikroskop
kullanima yoneliktir) Slaytlar1

(yaklasik 500 slayt) 70664-001
Stipiirge Tiirti Toplama | Igindekiler:
Aleti Kiti 500 Siipiirge Tiirti Toplama Aleti

(25 cihazlik 20 torba) 70101-001
Cytobrush/ igindekiler:
Plastik Spatiil Kiti 500 Cytobrush/Spatiil Toplama Aleti

(25 cihaz cifti i¢in 20 torba) 70124-001

13.4 AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu
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Tablo 13.3: Jinekolojik Olmayan Uygulamalar icin Sarf Malzemeleri ve
Cozeltiler

Oge Tanim Siparis Numarasi
PreservCyt Cozelti 2 onsluk flakonda 20 mL ASY-14753
Kutuda 100 flakon
32 onsluk sisede 946 mL 70406-002
Kutuda 4 sise
CytoLyt Cozelti 32 onsluk sisede 946 mL 70408-002
Kutuda 4 sise
50 mL’lik santrifijj tiiptinde 30 mL | 0236080
Kutuda 80 tiip
120 mL’lik kapta 30 mL 0236050
Kutuda 50 kap
Dagitic1 Pompa 1 CytoLyt Quart (32 ons) Sise i¢in 50705-001
Pompa
Yaklasik 30 mL dagtir.
Jinekolojik Olmayan Filtreler 100'Tik kutu 70205-001
(Mavi)
ThinPrep UroCyteTM Sistem Kiti 100 ThinPrep UroCyte Filtresi 71003-001
(Sar)
100 UroCyte mikroskop slayti
(yaklagik 100 slayt)
1 PreservCyt Flakonu 100'1i paket
4 sise CytoLyt Cozelti
(32 onsluk sisede 946 mL)
ThinPrep UroCyte Filtreleri Tepsi bagina 100 filtre 70472-001
(Sar)
ThinPrep UroCyte Mikroskop Kutu basma 100 slayt 70471-001
Slaytlar1 (yaklagik 100 slayt)
ThinPrep UroCyte PreservCyt Canta basina 100 kap ASY-15311
Kaplar
ThinPrep Yaysiz Mikroskop Kutu, 1/2 diizine 70126-002
Slaytlar1 (IHC boyalari igin) (Paket basina yaklasik 72 slayt)
ThinPrep Jinekolojik Olmayan Kutu basma 100 slayt 70372-001
Mikroskop Slaytlari (yaklagik 100 slayt)

AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanum Kilavuzu  13.5
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Bu sayfa 6zellikle bos birakilmistir.

13.6 AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu
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Dizin

A

agirhk 1.12, 2.2
alarmi sessize alma 6.31
alikot ¢tkarma 7.37
ana ekran

islemci bosta 6.3
isleme sirasinda 6.16

ana ekranda flakon bolmesi 6.8
ana ekranda kap bolmesi 6.10
ana ekranda slaytlar bolmesi 6.6
aralik mesafeleri 1.12

atik sisesi 8.10, 8.14

atik sisesi, siparis verme 13.2

B

bakim cizelgesi 8.25
barkod etiket formati
flakon 7.3
slayt 7.22
Barkod yapilandirma
degistirme
karakterleri degistirme 6.54
lazerle kazinmuis slaytlar 6.52
numune kimligi 6.47
slayt kimligini yapilandirma 6.51
test ayarlari, flakon kimligi 6.50
Barkodlar1 yapilandirma
segment 6.53
Bertaraf etme
sarf malzemeleri 1.22
bertaraf etme
cihaz 1.22

AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu
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DiziNn

bir partiyi yarida kesme 6.19

bosaltma

fiksatif kab1 7.20
karusel 7.20

boyama 10.2

boyama rafi 7.13
siparig verme 13.2

boyutlar 1.12

C

Cevresel 1.13
cihaz ad1 6.28
cihazda kullanilan semboller 1.16
COBAS AMPLICOR™ CT/NG Testi 7.37
CytoLyt Cozelti 3.5, 13.5

ambalaj 3.5

bilesim 3.5

kullanma/atma 3.6

saklama gereksinimleri 3.5
stabilite 3.5

CytoLyt Cozelti ile yikama 5.12

D

damlama tepsileri 8.21

dil se¢cimi 6.32

Ditiyotreitol (DTT) prosediirii 5.16
dokunmatik ekran temizleme 8.15
dokunmatik ekrani temizle 8.15
durum ¢ubugu 6.3

durum gostergeleri 6.5, 7.21

Dizin.2 AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullamim Kilavuzu



E

ekrani temizleme 6.81

emici ped
buharlagtiric1 kapag1 8.17, 13.2
filtre tapas1 8.17, 13.2

F

fiksatif kab1 durumu 6.11

fiksatif kabi, siparis verme 13.2

fiksatif reaktifi degistirme 8.2

filtreyi serbest birakma 9.21

flakon ayrintilar1 6.9

Flakon basina Coklu Slayt isleme modu 7.30
flakon etiketleri 7.4

Flakon kimligini yapilandirma 6.46
flakon ve slayt kimligi 6n eslesmesi 6.32
flakonu serbest birakma 9.22

flakonun kapagmiagcma 9.2

FNA numuneleri

hazirlama 5.14
toplama 5.3

G

glasiyal asetik asit 4.6, 5.23
Goriintiileme icin slayt etiketi format1 7.24
glic 1.13

glcacgik 2.5

glic anahtar1 2.5

glic kapali 2.7

gilivenlik veri sayfasi
CytoLyt Cozelti 1.23, 3.6
PreservCyt Cozelti 1.23, 3.4

AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu
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H

HEPA filtre 13.2

I

idrar numuneleri

hazirlama 5.17
toplama 5.4

islem sekanslar1 6.9
islem tamamland1
Kiigtik Parti Modu 7.34
isleme tamamland
AutoLoader modu 6.18

jin olmayan filtreler 7.2, 13.5

jin olmayan numune hazirlama 5.1

jin olmayan numune hazirlama sorunlarimi giderme 5.21
jinekolojik numune hazirlama 4.1

K

kab1 kapaga tasima 6.12

kanli numuneler (jin olmayan) 5.22
kap ayrmtilar1 6.10

kapatma

normal 2.7
uzun sureli 2.8

kaplar1 ¢tkarma 6.13
karbon filtre 13.2
karusel

rapor 6.76
sensorler 8.5
siparis verme 13.2

Dizin.4 AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullamim Kilavuzu



kayganlastirict 4.2, 4.5
Kimlik segmenti 6.53
kisith mod 9.19

Kullanim amaci (ThinPrep 5000 Cihaz1) 1.2

kullanim ayrintilar1 6.75

kullanim kilavuzu, siparis verme 13.2

kurulum 2.1

L

lab ad1 6.27
lamel kapatma 10.4

M

malzeme giivenlik veri sayfas1 1.23
medyay1 temizleme 9.20

modlar1 degistirme 6.21

mukoid numuneleri

hazirlama 5.15
toplama 5.3

Miisteri Hizmetleri 12.1, 13.1

N

numune ¢ok yogun 9.2

numune isleme hatas1 9.1
numune seyrek 9.2

numune toplama, jinekolojik 4.3

O

OCR etiket format1 7.23
otomatik acilis testi 1.15

AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu
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P

parti baglatma 7.15

parti isleme hatalar1 9.13

parti tamamland1 6.18, 7.18, 7.34
partiyi duraklatma 6.19, 7.33
ped, robotik kol atik kutusu 13.2
PreservCyt Cozelti 3.1, 13.5

ambalaj 3.1
antimikrobiyal dzellikler 3.3
bilesim 3.1
saklama gereksinimleri 3.1
stabilite 3.2

R

raporu USB anahtarina kaydetme 6.73

S

sabitleme 10.1
ses seviyesi 6.29
sigorta 1.13, 1.21, 8.21
degistirme 8.21
sigorta, siparig verme 13.2
sistem ayarlar1 6.23
sistem hatas1 9.18
kod 9.24
sistemi temizle diigmesi 6.65
sistemi yeniden baslatma 9.24
swv1 atik deposunu bosaltma 6.81, 7.22, 8.10, 9.15
sivi numuneleri

hazirlama 5.17
toplama 5.3

sizint testi 8.13
slayt ayrintilar1 6.7

Dizin.6 AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullamim Kilavuzu
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slayt etiketi 7.22
slayt etiketleri
metin  6.41
slayt etiketlerini tasarlama 6.37
slayt kimligi
gecersiz 9.5

miikerrer 9.9
okuma hatas1 9.3, 9.8

slayt kimligi format1 6.38

1-D barkod 6.39

2-D barkod 6.39

barkodlar1 yapilandirma 6.44
kisitlamalar 6.40

OCR Goriintiileyici 6.38

OCR Gériintiileyici Icermeyen 6.40

Slayt kimligini yapilandirma 6.51
slayt tiirleri 6.7

slayti serbest birakma 9.22

sorun giderme 9.1

siire 6.26

T

tan1 toplama 6.79

tarih 6.25

tehlikeler 1.15

Teknik Coztimler 12.1

Teknik Destek 12.1

tepsi isleme, bogken durdurma veya tiimiinii arama 6.34
ThinPrep Pap Testi 1.3

ThinPrep Pap Testi filtreleri 7.2, 13.3

ThinPrep Pap Testi kiti 13.3

Toplama

Endoservikal firca/Spatiil aleti 4.4, 13.4
Stipiirge tiirii alet 4.3
siipiirge tiirii alet 13.4

toplama medyas1 5.4
toz kapagy, siparis verme 13.2

AutoLoader 6zellikli ThinPrep™ 5000 Cihazi Kullamm Kilavuzu Dizin.7
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U

UPS 2.1

UroCyte filtreler 7.2, 13.5
USB portlar1 2.5

uyari sesleri  6.30

Uyari, Dikkat, Notlar 1.15

%4

voltaj 1.13

Y

yan testler 7.37

yaziciyr kurma 6.34

yeniden isleme protokolii, jinekolojik 4.6
Yonetici Secenekleri  6.22

Yiikle

filtreler, slaytlar, flakonlar 7.25
karusel 7.14

ylikle
kaplar 6.12
ylikleme
slaytlar bulunan slayt kaseti 7.7
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AutoLoader 6zellikli ThinPrep® 5000 Cihazi Bakimi Hizli Referans Kilavuzu

AutoLoader Modu - Bosta

Status (* Ready to process. Press

Gyn
Non-Gyn

Yonetici Secenekleri:

* Sistem Ayarlari

« Raporlar ve Giinliikler
e Ekrani Temizleme UraCyte
* Sivi Atigini Bosaltma 4 Imager
* Etiketleri Tasarlama

* Barkod Yapilandirma

* Sistemi Temizle

* Hava Filtresini Degistir
e Cihazin kapatiimasi

UroCyte (

Kiigiik Partiye
gegin

to begin.

AutolLoader Mode

Ready
Completed

Errors

Admin Switch To —
Options Small Batch

islemeyi
Baslat

HOLOGIC

Araylzde Kullanilan Durum Gdstergeleri

l] Cassette
D Filter tray

Batl

WI

5

| tory |

of

Dolu slayt kaseti veya filtre tepsisi
Kismen dolu slayt kaseti veya filtre tepsisi

Bos slayt kaseti veya filtre tepsisi

islenmekte olan numune tiirii
(Jin Olmayan numune)

Mevcut Jin Olmayan slayt kasetlerinin sayisi
Mevcut Jin Olmayan filtre tepsisi sayisi

Mevcut Jin Olmayan fiksatif kabi sayisi

isleme igin hazir

AutoLoader Modu - isleme

Processing Samples
Flakon Tepsisi 1 (Jinekolojik)

islemesi tamamlandi »
’ 1 &) Finished at 11:46 AM N.OI'I-GVI'I
Gyn = inventory

Flakon Tepsisi 2 (Jin

Olmayan) isleniyor 2 R —
. . Non-Gyn Processing sample in position 16... Cassette
Flakon Tepsisi 3 (UroCyte) igin
operator eyleml gereklyor 3 A \r:I'ia|5 \f\r"! not DI'OF'.E‘SS.: :
UroCyte o UroCyte filters, slides
Flakon Tepsisi 4 a

(Gériintiileyici) islemeye hazir (#) Ready to process
v Imager

Admin Pause
Options

Tamamlandi

Parti duraklatild

Hazir degil veya hata. Durum gubugunda-
ki mesaji okuyun.

Flakon tepsisi islenemiyor -
eksik veya diisiik envanter

L&@@@

"N Door open Kullanici eylemi istemi

Kullanim talimatlarinin tamami igin ThinPrep 5000 AutoLoader Kullanim
Kilavuzuna bakin.

AW-19174-3601 Rev. 001
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AutoLoader Modu Onemli Galisma Notlan

Fiksatif Kaplari

Fiksatif kaplari - boyama rafini lizerinde

“UP SIDE” (YUKARI TARAF) yazisi kap sapina
bakacak sekilde yonlendirin. Boyama rafini
yerine oturdugu hissedilene kadar asagi dogru
bastirin. Raf tamamen yerine oturmus olmalidir.

1 Tepsi = 1 Parti Raporu

1 Karusel = 1 Parti Raporu . o
P Filtre tepsileri

Filtre tepsilerini yiiklerken, filtrelerin membran tarafi asagi bakacak sekilde tepsiye

yerlestirildiginden emin olun (agik ug yukari bakacak sekilde). Gerekirse elle ters gevirin.

Membrana veya filtrenin i¢ yiizeyine dokunmamaya dikkat edin.

Tepsi mevcut sensoriinii devreye sokmak icin filtre tepsilerini bélmenin icine dogru

Refresh

BatCh Reports - tamamen itin.

Select a batch report to view details Kismen kullanilmis bir filtre tepsisi yiikleniyorsa bos konumlar 6n kenarda olacak sekilde
Sample Type Date Time ¥ yiikleyin. Sistem mevcut ilk filtreyi bulduktan sonra tepsinin geri kalaninin dolu oldugunu
Gyn Tue 9/11/2018 12:00 AM varsayar.

Non-Gyn Mon 9/10/2018 5:00 AM Sekans Turu Belirleme
UroCyte Sun 9/9/2018 9:00 PM Flakon tepsilerini, filtre tepsilerini veya slayt kasetlerini yiiklerken, operatér her bir

6de icin numune tiiriinii belirtmelidir. Sistem flakon tiiriind, filtreyi veya slayti kendi
basina tanimaz.

Gyn Sat 9/8/2018 12:00 AM

Select filter tray 1 type Select slide cassette 1 type

Gyn Fri 9/7/2018 3:00 PM | 2 ~
Select vial tray 1 sequence
Save All . ! @
To USB Find Vial By ID [ Gyn ] Gyn / Imager

Hologic, Inc. « 250 Campus Drive * Marlborough, MA 01752 ABD [ Non-Gyn ]
1-800-442-9892 » 1-508-263-2900 « www.hologic.com
[ UroCyte ]

UroCyte ]

Hologic BVBA « Da Vincilaan 5 « 1930 Zaventem - Belgika | N
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Numune Flakonunu Etiketleme

ThinPrep® 5000 Cihazi

Dogru Etiketleme

0aks Business Park, Cre
anchester, M23 9HZ, U

Sarginin Gzerindeki plastik tamamen cikarilir. Barkod etiketi: dikey, purlzsiliz,

PreservCyt® Cozeltisi etiketi ile hizalanmis

Yanlis etiket yerlesimi

barkodun okunamamasina veya flakon kullanim hatasina neden olabilir.

age Insert Before

Sunlar yapmayin:

Sunlardan kaginin:

- birden fazla etiketi Ust Uste yerlestirme

- barkod etiketini hasta bilgilerinin Uizerine yerlestirme
- kingikliklar ve soyulmalar

- flakonun tork 6zelliklerinin Uizerine etiket yerlestirme

- Etiketleri flakonun alt kismina yerlestirmeyin
- Etiketleri flakonun kapagina yerlestirmeyin

©2020 Hologic, Inc. Tim haklar saklidir. Bu kilavuz, ThinPrep® 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu ile birlikte
kullaniimak tizere tasarlanmistir, ancak onun yerini almaz. Tim laboratuvar proseddrlerinde oldugu gibi,
genel dnlemlere uyulmalidir. Kullanicilar, ThinPrep® 5000 Cihazini kullanmadan énce Hologic personelinden
egitim almali ve uyarilar, kontrendikasyonlar ve giivenlik bilgileri dahil olmak lizere tim calistirma talimatlari

hakkinda bilgi sahibi olmalidir. Yerel Hologic temsilcinizle iletisime gegin veya Kanada’da 1-800-442-9892 Thlnpre 5000
numaral telefondan Teknik Destek ekibini arayin.

PROCESSOR
ThinPrep 5000 Cihazi Numune Flakonu Etiketleme

”n
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Kurulum Kilavuzu
AutolLoader ozellikli ThinPrep® 5000 Cihazi

AutolLoader’in sag arka tarafinda, gui¢ kablosunun tzerindeki Cihazin yan ve arka tarafindaki USB portlarindan tim USB
gli¢ anahtarinin acik oldugunu dogrulayin. anahtarlarini ¢ikarin.
Acik birakin. Cihazin sag alt tarafinda bulunan basmali diigmeye basin.

Tum kapaklari kapatin.

| -
o
Takip et... Slayt yoniiniin dogru olup olmadigini kontrol edin.
slayt kasetindeki diyagram. Slaytlarin buzlu alani ThinPrep® logosunun lzerindedir ve “ThinPrep”

soldan saga dogru okunur.

Slayt Kasetlerini Cihaza Yukleme

Flakon Tepsilerini Cihaza Yukleme

©2021 Hologic, Inc. Tim haklar sakhidir. Bu kilavuz, AutoLoader 6zellikli
ThinPrep® 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu ile birlikte kullaniimak tizere
tasarlanmistir, ancak onun yerini almaz. Tum laboratuvar prosediirlerinde
oldugu gibi, genel énlemlere uyulmalidir. Kullanicilar, AutoLoader &zellikli
ThinPrep® 5000 Cihazini kullanmadan 6nce Hologic personelinden egitim
almali ve uyarilar, kontrendikasyonlar ve glivenlik bilgileri dahil olmak
lizere tum kullanim talimatlari hakkinda bilgi sahibi olmalidir. Yerel Hologic )
temsilcinizle iletisime gecin veya Kanada’da 1-800-442-9892 numarali Thlnp]/‘ep5000

telefondan Teknik Destek ekibini arayin.

PROCESSOR

AutoLoader dzellikli ThinPrep 5000 Cihazi Kurulum Kilavuzu 12
Turkce  MAN-03930-3601 Rev. 001



HOLOGIC

Kurulum Kilavuzu
AutolLoader ozellikli ThinPrep® 5000 Cihazi

Filtre Tepsilerini Cihaza Yikleme

ipucu: Bir sira kismen doluysa bos alan sola gider ve bos siralar arkada kalir.
Kismen kullaniimis bir filtre tepsisi ylklenebilir.

Cihaza Alkol Fiksatif Kaplarn Yukleme

Sunu yerlestirin... Sunu itin... Sunu doldurun...

bos boyama rafini bos fiksatif kabi haznesine. rafi hafif diren¢ noktasini gegecek sekilde kabi boyama rafinin Usttine kadar alkolle.
Rafin tizerinde “UP SIDE” (YUKARI TARAF) asagl yonde.
yazisi kabin sapina bakmaktadir. Rafin yerine oturdugunu hissedin.

Raf tamamen yerine oturmus olmalidir.

Karuseli Cihaza Yukleme

AutoLoader modunda bir parti baslamadan Sunu yerlestirin... Sunu bilin...

dnce karuselde slayt, filtre, flakon ve dokintd bos karuseli duiz bir sekilde yerlestirin ve su oldugunda karuselin diizgiin bir sekilde
bulunmamalidir. U seklindeki bilezigin altindan arka duvara yerine oturdugu:
dogru kaydirin. - arka duvara yaslanir,

- diz durur ve
- yukari kaldirilamaz.

ThinPrep"EOOO

PROCESSOR
AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 Cihazi Kurulum Kilavuzu
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Bakim
AutolLoader ozellikli ThinPrep® 5000 Cihazi

AutoLoader ozellikli ThinPrep® 5000 Cihazi Bakimi

.o .o
G un | u k AyMiligin Bakim Gizelgesi: Nisaun 2015 Cihaz Numarasi 5 -AL -1
Ginlik veya )
daha fazla Haftalik intiyag oldugunda
Fiksatif - i i .
. o . Satl | it ve siayt | Karuselive | Promatik | py o | Karuseli ve | ouman | pamiama
= ReaktifiniHer ik |Dokunmatik Emici
AukKutusunu| Dagima | Emme | gl fToz Kapagin Aspiratirii | Tepsilerini
« Fiksatifi deg I§t|r| n 100 slayttabir| g | pantanni | Tutucutanm| (e | Bkl o eme | PR | Eirclorin | Gikarma ve
S Vea 90N | saytasa | Temizleme | Temizieme '::;;";"; """";""; sayla 8.1 T"""';':“‘ Degistirme | Temizleme
.S Iayt kasetini silin dogigtims safa83 | saylasa 6 | sayta . sl | cysi2 | sayfasas
« Bakim faaliyetlerini kaydedin T [ 4B 912015 | AB #1015 | AB 12015 | 4B 412015 @ ai20is|  Av e eraoss
e raaorns

ABFI2015

A6 452015

A8 4.5.2015

4B 4.6.2015
AB #.7.2015
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Haftalik

Slayt atik kutusunu
bosaltin

Filtre atik kutusunu
bosaltin

ipucu: Filtre atik kutusunu laboratuvarin
isleme hacmine bagl olarak daha sik veya
daha seyrek bosaltin.

Sivi atik sisesi her bosaltildiginda filtre atik
kutusunu da bosaltabilirsiniz.

Karuselin etrafini ve dagitma
alanlarini temizleyin
Tly birakmayan havlu ve deiyonize su

Karusel alani Dagitma alani

ThinPrep"5000)

AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 Cihazi Bakimi PROCESSOR
Hizli Referans Kilavuzu
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Bakim
AutolLoader ozellikli ThinPrep® 5000 Cihazi

Haftalik

Kollari yeniden konumlandirmak igin Clean
System (Sistemi Temizle) digmesine basin.

Filtre tapasinin etrafini ve filtre
deligi alanini temizleyin

Bez veya cubuk ve %70 izopropanol

Sensori ve slayt tutucu pnématik
kaplarini temizleyin. Kurumaya birakin.

Tly birakmayan havlu ve deiyonize su

Robot kolu lizerindeki slayt kaseti
alanini ve AutoLoader slayt
tutucusunu temizleyin

Tuy birakmayan havlu ve deiyonize su

Slayt kaseti alani AutolLoader slayt tutucusu

Ihtiyac oldugunda

Bu ek bakim faaliyetleri hakkinda bilgi icin AutoLoader 6zellikli ThinPrep® 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzuna bakin:

- Atik sisesini bosaltma « Karuseli ve toz kapagini temizleme
. Dokunmatik ekrani temizleme » Damlama tepsilerini ¢cikarma ve temizleme
« Robot kolu asansor saftinda kalan malzemeyi kontrol « Emici pedleri degistirme

etme ve bosaltma - HEPA filtreyi degistirme

- Karbon filtreyi degistirme

©2021 Hologic, Inc. Tum haklar sakhdir. Uyarilar, kontrendikasyonlar ve gtivenlik bilgileri dahil olmak lizere tim
kullanim talimatlari icin ThinPrep® 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzuna bakin. Yerel Hologic temsilcinizle iletisime gegin

veya Kanada’da 1-800-442-9892 numarali telefondan Teknik Destek ekibini arayin. Th . .
11nPrep'5000
AutoLoader 6zellikli ThinPrep 5000 Cihazi Bakimi P '

Hizll Referans Kilavuzu
Turkce  MAN-03929-3601 Rev. 001 2/2
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HEPA Filtreyi Degistirin
AutolLoader ozellikli ThinPrep® 5000 Cihazi

2. Filtreyi degistirin.
Hangi filtrenin HEPA filtre, hangisinin karbon filtre olduguna dikkat edin. Oklari, hava akis yonline
gore eslestirin.

Change air filter

Follow instructions in the manual for
changing the air filter. To perform

a flow test, press Continue.

Or, press Cancel to quit.

N\
Cancel Continue

3. Duman aspiratoru 4. Hava akis testini
kapagini kapatin gerceklestirin.
ve Kilitleyin.

©2021 Hologic, Inc. Tum haklari saklidir. Uyarilar, kontrendikasyonlar ve gtivenlik bilgileri
dahil olmak tizere tiim kullanim talimatlari icin ThinPrep® 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzuna
bakin. Yerel Hologic temsilcinizle iletisime gecin veya Kanada’da 1-800-442-9892 numarali
telefondan Teknik Destek ekibini arayin.

AutolLoader 6zellikli ThinPrep 5000 Cihazi ; o
HEPA Filtreyi Degistirin ThinP 7"€P 5000
Tirkce  MAN-03931-3601 Rev. 001 PROCESSOR

”n



HOLOGIC
Hata Kurtarma Kilavuzu

ThinPrep® 5000 Cihazi
S

Medyayi Temizle-Filtreler

Release Filter

Sunu tasiyin... Su diigmeye basin... Sunu yavasca cikarin...
daha kolay erisim icin filtre tasima kolunu dokunmatik ekrandaki filtreyi filtre tapasindan.
yavasca isleme alaninin ortasina dogru. digmeye basin. Guc¢ kullanmayin.

veya

Sunu kontrol edin...

filtre siyirici braketini ve varsa filtreyi filtre
siyiricidan cikarin.

Cogu durumda, “Medyayi Temizle” adimlarinin izlenmesi hatayi ¢dzecektir. Bir hata devam ederse hata kodunun tamamiyla
birlikte yerel Hologic temsilcinizle iletisime gecin. Hata kodunun tamamini bildirin, ¢linkl bazi hatalar icin ilk dort hane hata
kategorisini temsil eder ve kalan karakterler ilgili mekanizmalar ve hata anindaki eylemleri hakkinda ek bilgileri temsil eder.

©2020 Hologic, Inc. Tum haklarn sakhdir. Bu kilavuz, ThinPrep® 5000 Cihazi Kullanim Kilavuzu ile

birlikte kullaniimak lizere tasarlanmistir, ancak onun yerini almaz. Tuim laboratuvar proseddirlerinde

oldugu gibi, genel dnlemlere uyulmalidir. Kullanicilar, ThinPrep® 5000 Cihazini kullanmadan énce

Hologic personelinden egitim almali ve uyarilar, kontrendikasyonlar ve gtivenlik bilgileri dahil )

olmak lzere tim calistirma talimatlari hakkinda bilgi sahibi olmalidir. Yerel Hologic temsilcinizle Thlnp]/‘e 5000
iletisime gecin veya Kanada’da 1-800-442-9892 numaral telefondan Teknik Destek ekibini arayin. PROCESSOR
ThinPrep 5000 Cihazi Hata Kurtarma Kilavuzu

1/2
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Hata Kurtarma Kilavuzu
ThinPrep® 5000 Cihazi

Medyay! Temizle-Flakonlar
| S

Sunu tutun...

kapagdi ve/veya flakonu flakon tutucunun
parmaklarinda.

Sunu tasiyin...

daha kolay erisim icin flakon tasima
kolunu yavasca isleme alaninin
ortasina dogru hareket ettirin.

=

Medyayi Temizle-Slaytlar

Sunu tastyin...

daha kolay erisim icin slayt isleme
kolunu yavasca isleme alaninin
ortasina dogru hareket ettirin.

Bir slayt icin iki konumu kontrol edin:
1. Slayt tutucu kaplar
2. Slayt tutucu parmaklari

Mesaj kutusu kapanmadan 6nce Medyay!
Temizle ekranindaki her diugmeye basiimaldir.

ThinPrep 5000 Cihazi Hata Kurtarma Kilavuzu 2/2
Turkce  MAN-04004-3601 Rev. 001

HOLOGIC

Sunu kaldirin...
dagitma kuyusundan herhangi bir flakonu.

Su diigmeye basin...
Dokunmatik ekranda ve kapak dlsecektir.

Sunun kapagini kapatin...
flakonu manuel olarak.

Sunu tutun...
slaytl, béylece dismez.

Release Slide

Su diigmeye basin...
Dokunmatik ekranda ve slayt
dusecektir.

ThinPrep5000

PROCESSOR
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HOLOGIC ThinPrep° 5000 Cihaz

Kullanim Kilavuzu
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