HOLOGIC

Tootlusseade ThinPrep™ 5000
koos automaatlaadijaga

Kasutusjuhend

ThinPrep@b'OO() |

RRRRRRRRR




Tootlusseade ThinPrep™ 5000
koos automaatlaadijaga

Kasutusjuhend

u

Hologic, Inc. Hologic BV
250 Campus Drive Da Vincilaan 5
Marlborough, MA 1930 Zaventem
01752 USA Belgia

Tel:  1-800-442-9892

1-508-263-2900
Faks: 1-508-229-2795
Veeb: www.hologic.com

Kasutamiseks tarkvaraversiooniga 2.x.y

HOLOGIC

Austraalia sponsor: Vastutav isik

Hologic (Austraalia ja Uhendkuningriigis:
Uus-Meremaa) Pty Ltd ~ Hologic, Ltd.

Suite 302, Level 3 Oaks Business Park
2 Lyon Park Road Crewe Road
Macquarie Park Wythenshawe

NSW 2113 Manchester M23 9 HZ
Austraalia Uhendkuningriik

Tel: 02 9888 8000

MAN-07494-2702



Ettevaatust! Foderaalseaduse (USA) piirangute kohaselt tohib seda seadet miitia ainult arst voi
mistahes muu praktiseeriv meditsiinitdotaja, kes on litsentseeritud selle osariigi seaduste alusel,
kus meditsiinitdotaja seadet kasutab voi annab ettekirjutuse selle kasutamiseks, ning kes on
koolitatud ja kogenud to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutamise alal, voi tohib seda miiiia
sellise meditsiinitddtaja ettekirjutusel.

Mikroskoobi slaidide ettevalmistamine to6tlusseadmega ThinPrep 5000 on lubatud ainult
ettevotte Hologic véljadppe saanud todtajatele voi ettevotte Hologic médadratud organisatsioonidele
voi isikutele.

Tootlusseadmega ThinPrep 5000 valmistatud mikroskoobi slaidide hindamine on lubatud ainult
ettevotte Hologic seadmega ThinPrep ettevalmistatud slaididega seotud véljadppe saanud
tsiitotehnoloogidele ja patoloogidele voi ettevotte Hologic méddratud organisatsioonidele

voi isikutele.

© Hologic, Inc., 2022. K&ik digused kaitstud. Uhtegi selle viljaande osa ei tohi ilma ettevatte Hologic,
250 Campus Drive, Marlborough, Massachusetts, 01752, Ameerika Uhendriigid, eelneva kirjaliku
loata reprodutseerida, edastada, transkribeerida, salvestada otsingusiisteemis ega tdlkida mis tahes
keelde voi arvutikeelde {iheski vormis ega iihelgi viisil elektrooniliselt, mehaaniliselt, magnetiliselt,
optiliselt, keemiliselt, manuaalselt ega muul moel.

Kuigi selle juhendi koostamisel on voetud koik ettevaatusabinoud tdpsuse tagamiseks, ei vota
Hologic endale vastutust vigade v&i puuduste ega selle teabe rakendamisest voi kasutamisest
tulenevate kahjude eest.

See toode voib kuuluda iihe v6i mitme USA patendi alla, mis on esitatud aadressil
http:/ /hologic.com/patentinformation.

Hologic, CytoLyt, PreservCyt, ThinPrep ja UroCyte on ettevétte Hologic, Inc. ja/voi selle
sidusettevotete registreeritud kaubamargid Ameerika Uhendriikides ja/voi teistes riikides.
Koik muud kaubamaérgid kuuluvad vastavatele ettevotetele.

Seadme muudatused voi modifikatsioonid, mida nduetele vastavuse eest vastutav osapool ei ole
sonaselgelt heaks kiitnud, voivad tiihistada kasutaja diguse seadet kasutada.
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KASUTUSOTSTARVE

Too6tlusseade ThinPrep 5000 on osa slisteemist ThinPrep. Seda kasutatakse mikroskoobi
slaidide ThinPrep ettevalmistamiseks viaalidest ThinPrep PreservCyt, et neid saaks kasutada
tavaparaste PAP-testi digepreparaatide asendamiseks atliupiliste rakkude, emakakaelavahi

vOi selle prekursorkahjustuste (madalaastmelised lamerakulised intraepiteelsed kahjustused,
kdrgeastmelised lamerakulised intraepiteelsed kahjustused), aga ka kdigi muude tsiitoloogiliste
kategooriate tuvastamiseks, nagu on maaratletud Bethesda siisteemis (The Bethesda System for
Reporting Cervical Cytology). Lisaks kasutatakse seda slaidide ThinPrep ettevalmistamiseks
mitteglinekoloogilistest (mitte-glin) proovidest, sealhulgas uriiniproovidest. Professionaalseks
kasutamiseks.

SUSTEEMI KOKKUVOTE JA SELGITUS

Siisteemi ThinPrep protsess algab sellega, et arst kogub emakakaela proovivotuvahendi abil
patsiendilt glinekoloogilise proovi, mis sukeldatakse 20 ml lahusega PreservCyt" (PreservCyt)
taidetud viaali ja loputatakse seal mikroskoobi slaidile kandmise asemel. Seejarel kaetakse
prooviviaal ThinPrep korgiga, margistatakse ja saadetakse laborisse, kus on todtlusseade
ThinPrep 5000.

Laboris kleebitakse prooviviaalile PreservCyt vootkood koos analiilsitaotluse vormiga, et luua
proovi jarelevalveahel, ja see paigutatakse to6tlusseadmesse ThinPrep 5000. Todtlusseadmesse
laaditakse klaasist slaid, millel on sama proovimaterjali identifitseerimisnumber kui prooviviaalil.
Ornas dispersioonietapis segatakse rakuproove vedelikuvoogudega, mis on piisavalt tugevad
prahi eraldamiseks ja lima hajutamiseks, kuid piisavalt drnad, et rakkude valimusele see
negatiivselt ei moju.

Rakud kogutakse seejarel PAP-testi ThinPrep gilinekoloogilisele filtrile, mis on m&eldud
spetsiaalselt rakkude kogumiseks. To6tlusseade ThinPrep 5000 jélgib kogumisprotsessi ajal
pidevalt voolukiirust [&bi PAP-testi filtri ThinPrep, et rakkude tihedus poleks liiga vaike v&i suur.
Seejarel kantakse dhuke rakukiht 20 mm labimddduga ringile klaasist slaidil ja see sadestatakse
automaatselt fikseerivasse lahusesse.
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ThinPrep-proovi ettevalmistamise protsess

A

(1) Dispergeerimine (2) Rakkude kogumine (3) Rakkude iilekanne slaidile
Prooviviaali p6oratakse, mis tekitab ~ PAP-testi ThinPrep filtris tekib Péarast rakkude membraanile kogumist
vedelikus voolud, mis on piisavalt &rn vaakum, mis kogub rakke pOoratakse PAP-testi ThinPrep filter
tugevad prahi eraldamiseks ja lima membraani valispinnale. Rakkude Uimber ja surutakse Grnalt vastu
hajutamiseks, kuid piisavalt 6rnad, kogumist juhib t66tlusseadme mikroskoobi slaidi ThinPrep. Loomulik
et rakkude vélimusele see ThinPrep 5000 tarkvara, mis jalgib kilgetdmme ja kerge positiivne
negatiivselt ei moju. PAP-testi ThinPrep filtrit Iabivat Shurdhk pohjustavad rakkude
voolukiirust. kinnitumise mikroskoobi slaidile

ThinPrep, mille tulemuseks on
rakkude uhtlane jaotumine
maadratletud ringikujulises piirkonnas.

Patsiendi ravi maaramiseks uuritakse sarnaselt tavapéaraste PAP-testidega slisteemiga
ThinPrep™ 5000 ettevalmistatud slaide patsiendi kliinilise anamneesi ja teiste diagnostiliste
protseduuride, nagu kolposkoopia, biopsia ja inimese papilloomiviiruse (HPV) test, kontekstis.

Susteemi ThinPrep 5000 lahuse PreservCyt™ komponent on alternatiivhe kogumis- ja
transpordimeedium glinekoloogilistele proovidele, mida anallilisitakse ettevotte Digene

Hybrid Capture™ System HPV DNA ja ettevdtte Hologic Aptima COMBO 2™ CT/NG analiilisidega.
Lahuse PreservCyt kasutamise kohta nendes silisteemides proovimaterjalide kogumise,
transportimise, hoiundamise ja ettevalmistamise eesmargil vaadake tootja juhistest.

Ststeemi ThinPrep 5000 lahuse PreservCyt komponent on ka alternatiivne kogumis- ja
transpordimeedium giinekoloogilistele proovidele, mida anallilisitakse ettevdtte Roche
Diagnostics COBAS AMPLICOR™ CT/NG-anallilisiga. Lahusesse PreservCyt proovide
kogumiseks, transportimiseks, sdilitamiseks ja ettevalmistamiseks kasutamise juhiseid vaadake
ettevotte Hologic margistusest (dokument nr MAN-02063-001) ja ettevotte Roche Diagnostics
COBAS AMPLICOR CT/NG pakendi infolehelt.
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Selle seadmega v0i sellega kasutatavate komponentidega seotud tdsiste juhtumite korral
teatage sellest ettevotte Hologic tehnilisele toele ning kasutaja ja/vdi patsiendi kohalikule
padevale asutusele.

PIIRANGUD

Glinekoloogilised proovid, mis on kogutud ettevalmistamiseks siisteemiga ThinPrep 5000,
tuleks koguda harjattitipi v8i kombineeritud endotservikaalse harja / plastspaatli tlilpi
kogumisvahenditega. Proovide kogumisega seotud hoiatuste, vastundidustuste ja
piirangute kohta lugege kogumisvahendiga kaasasolevatest juhistest.

Mikroskoobi slaidide ettevalmistamine slisteemiga ThinPrep 5000 on lubatud ainult
ettevotte Hologic véljadppe saanud tootajatele voi ettevotte Hologic maaratud
organisatsioonidele vdi isikutele.

Sisteemiga ThinPrep 5000 valmistatud mikroskoobi slaidide hindamine on lubatud ainult
ettevotte Hologic seadmega ThinPrep ettevalmistatud slaididega seotud véljadppe
saanud tslitotehnoloogidele ja patoloogidele vdi ettevotte Hologic maaratud
organisatsioonidele voi isikutele.

Sisteemis ThinPrep 5000 kasutatavaid tarvikuid toodab ja tarnib Hologic spetsiaalselt
stisteemile ThinPrep 5000. Nende hulka kuuluvad lahuse PreservCyt viaalid, PAP-testi
ThinPrep filtrid ja mikroskoobi slaidid ThinPrep. Hologic ei ole valideerinud alternatiivseid
meediume, filtreid ja slaide ning need voivad pohjustada valetulemusi. Hologic ei anna
garantiid nende alternatiivide kasutamisel saadud tulemustele. Kui kasutatakse ettevotte
Hologic valideerimata tarvikuid, vdib toote jéudlus halveneda. Pérast kasutamist tuleb
tarvikud kdrvaldada vastavalt kohalikele, riiklikele ja foderaalsetele eeskirjadele.
PAP-testi filtrit ThinPrep tohib kasutada ainult lihe korra ja seda ei tohi kaaskasutada.
HPV DNA ja CT/NG-testimise joudlust jaa-dadikhappega (GAA) taastoodeldud
prooviviaalide korral ei ole hinnatud.

VASTUNAIDUSTUSED

Chlamydia trachomatis'e ja Neisseria gonorrhoeae testimist ettevdtte Hologic CT/NG-ga
APTIMA COMBO 2" ja ettevdtte Roche Diagnostics anallilisidega COBAS AMPLICOR ei
tohi teha proovi korral, mida on juba t66tlusseadme ThinPrep 5000 abil t66deldud.
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HOIATUSED

In vitro diagnostiliseks kasutamiseks

Oht. Lahus PreservCyt sisaldab metanooli. Allaneelamisel mirgine. Sissehingamisel
murgine. Kahjustab elundeid. Tuleohtlik vedelik ja aur. Hoida eemal
soojusallikast/sademetest/leekidest/kuumadest pindadest. Lahust PreservCyt ei tohi
asendada teiste lahustega. Lahust PreservCyt tuleb sdilitada ja see tuleb kdrvaldada
vastavalt koigile kehtivatele eeskirjadele.

Hologic ei ole valideerinud alternatiivseid meediume, filtreid ja slaide ning need voivad
pOhjustada valetulemusi.

ETTEVAATUSABINOUD

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

Lahust PreservCyt koos ThinPrep PAP-testi tegemiseks mdeldud tslitoloogilise prooviga
tuleb hoida temperatuuril 15 °C kuni 30 °C kuni 6 nadalat.

Lahust PreservCyt koos ettevétte Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG-testiga
CT/NG-testimiseks mdeldud tsilitoloogilise prooviga tuleb sailitada temperatuuril 4 °C kuni
25 °C ning anallitisidakuni 6 nadala jooksul parast kogumist.

Lahust PreservCyt katsetati paljude mikroobide ja viirustega. Jargnevas tabelis on
esitatud eluvdimeliste organismide algkontsentratsioonid ja eluvdimeliste organismide
logaritmiline védhenemine pérast 15 minutit lahuses PreservCyt olemist. Nagu koigi
laboratoorsete protseduuride puhul, tuleb jargida universaalseid ettevaatusabindusid.

Organism Algkontsentratsioon Logaritmil.ine Yﬁ?enemine
15 minuti parast

Candida albicans 5,5 x 10° CFU/m >47
Candida auris 2,6 x 105 CFU/ml >54
Aspergillus niger 4,8 x10° CFU/ml 2,7*

Escherichia coli 2,8 x 10° CFU/ml >4.4
Staphylococcus aureus 2,3 x 10° CFU/ml >44
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x 10° CFU/ml >4.4
Mycobacterium tuberculosis* 9,4 x 10° CFU/ml 4,9
Kiililikuréuge viirus 6,0 x 108 PFU/mI 5,5
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Logaritmiline vihenemine

Organism Algkontsentratsioon 15 minuti pérast
HIV-1 3,2 x 107 TCIDso/ml >7,00
B-hepatiidi viirus* 2,2 x 108 TCIDso/ml > 4,25
SARS-CoV-2-viirus 1,8 x 10® TCIDso/ml > 3,75

organismidega

*1tunni parast 4,7-kordne logaritmiline védhenemine
** 1tunni parast 5,7-kordne logaritmiline vahenemine
*** Andmed on 5 minuti kohta
* Antimikroobse efektiivsuse hindamiseks testiti organisme sama perekonna sarnaste

Midirkus. Koik logaritmilise vahenemise vaartused téhisega ,>“ andsid parast kokkupuudet lahusega
PreservCyt tuvastamata mikroobide olemasolu. Loetletud vaartused téhistavad kvantitatiivse
meetodi algkontsentratsiooni ja avastamispiiri minimaalset lubatavat nduet.
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TOIMIVUSNAITAJAD: KLIINILISTE UURINGUTE ARUANNE

Sisteem ThinPrep 5000 on tehnoloogiliselt sarnane slisteemiga ThinPrep 2000. Sisteemi
ThinPrep 5000 kriitiline Glevaatus naitas, et slisteemi ThinPrep 2000 kliiniline hinnang kehtib
susteemi ThinPrep 5000 kohta ja seda kirjeldatakse allpool.

Siisteem ThinPrep 2000 vérreldes tavalise PAP-testiga

Viidi 1&bi perspektiivne mitmekeskuline kliiniline uuring, et hinnata stisteemi ThinPrep 2000
toimivust vorreldes tavaparase PAP-testiga. Kliinilise uuringu ThinPrep eesmark oli ndidata,
et stisteemiga ThinPrep 2000 valmistatud glinekoloogilised proovid olid atltpiliste rakkude
ja emakakaelavahi voi selle prekursorkahjustuste avastamiseks erinevates patsientide
populatsioonides vdhemalt sama tohusad kui tavalised PAP-testid. Lisaks hinnati

proovi adekvaatsust.

Esialgne kliinilise uuringu protokoll oli pimendatud, jagatud prooviga sobitatud paarisuuring,
mille jaoks valmistati esmalt tavaline PAP-test ning llejaanud proov (osa, mis tavaliselt oleks &ra
visatud) kasteti lahuse PreservCyt viaali, kus seda loputati. Laboris asetati prooviviaal PreservCyt
tootlusseadmesse ThinPrep 2000 ja seejarel valmistati patsiendiproovist ette slaid. ThinPrep- ja
tavaparaseid PAP-testi digepreparaadiga slaide uuriti ning diagnoositi séltumatult. Skriiningu
tulemuste salvestamiseks kasutati patsiendi anamneesi sisaldavaid aruandevorme ja Bethesda
siisteemi kdigi vdimalike kategooriate kontroll-loendit. Uks séltumatu patoloog vaatas
pimendatud meetodil 1abi kdik lahknevad ja positiivsed slaidid kdigist uuringukeskustest, et anda
tulemuste edasine objektiivne Ullevaade.

Laboratoorsed ja patsientide karakteristikud

Kliinilises uuringus osalesid tslitoloogialaborid kolmest sdeluuringukeskusest (tahised S1, S2

ja S3) ja kolmest haiglakeskusest (tdhised H1, H2 ja H3). Séeluuringukeskused teenindavad
patsiendipopulatsioone (sdelumispopulatsioone), mille anomaaliate maar (madala astme
lamerakuline intraepiteelne kahjustus [LSIL] ja raskemad kahjustused) sarnaneb Ameerika
Uhendriikide keskmisega vahem kui 5%.2 Uuringu haiglakeskused teenindavad kdrge riskiga
patsiendipopulatsioone (haiglapopulatsioone), mida iseloomustab emakakaela anomaaliate suur
esinemissagedus (> 10%). Andmed rassi demograafiliste andmete kohta saadi 70% uuringus
osalenud patsientidest. Uuringupopulatsioon koosnes jargmistest rassiriihmadest: Kaukaasia
(41,2%), Aasia (2,3%), Hispaania (9,7%), Afroameerika (15,2%), pdlisameerika (1,0%) ja muud
rihmad (0,6%).
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Tabelis 1 kirjeldatakse laboreid ja patsiendipopulatsioone.

Tabel 1. Uuringukeskuse karakteristikud

Laboratoorsed karakteristikud Kliinilise uuringu demograafilised andmed

Uuringu- | Patsiendipopu- | Laborimaht — | Juhtumid Patsientide Post Eelmine Tavap
keskus | latsiooni tiilip digeprepa- vanusevahemik | menopausaalsed | ebanormaalne Levimus

raate aastas PAP-test LSIL+

S1 S&eluuring 300 000 1386 18,0-84,0 10,6% 8,8% 2,3%
S2 S&eluuring 100 000 1668 18,0-60,6 0,3% 10,7% 2,9%
S3 S&eluuring 96 000 1093 18,0-48,8 0,0% 7.1% 3,8%
H1 Haigla 35000 1046 18,1-89,1 8,1% 40,4% 9,9%
H2 Haigla 40 000 1049 18,1-84,4 2,1% 18,2% 12,9%
H3 Haigla 37 000 981 18,2-78,8 11,1% 38,2% 24,2%

Kliiniliste uuringute tulemused

Kliinilise uuringu tavaparaste ja ThinPrep™-i leidude v3rdlemisel kasutati Bethesda slisteemi
diagnostilisi kategooriaid. Diagnostilised klassifikatsiooniandmed ja statistilised analtisid
kdikide Kliiniliste uuringukeskuste kohta on esitatud tabelites 2—11. Anallilsist jaeti vélja
vale dokumentatsiooniga, alla 18-aastased, tslitoloogiliselt ebarahuldavate slaidide voi
hiisterektoomiaga patsiendid. Kliinilises uuringus esines vdhe emakakaelavahi juhtumeid
(0,02%3), mis on tiilipiline Ameerika Uhendriikide patsiendipopulatsioonile.
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Tabel 2. Diagnostika klassifikatsioonitabel, kdik kategooriad

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

Diagnooside liihendid: NEG = normaalne v6i negatiivne, ASCUS = ebatlilipilised mddramata tdhtsusega
lamerakud, AGUS = ebatlilipilised médramata tGhtsusega ndédrmerakud, LSIL = madala astme
lamerakuline intraepiteelne kahjustus, HSIL = kérge astme lamerakuline intraepiteelne kahjustus,

SQ CA = lamerakuline kartsinoom, GL CA = nddrmerakuline adenokartsinoom

Tabel 3. Kolme kategooriaga diagnostika klassifikatsioonitabel

Tavapdrane
NEG ASCUS/AGUS+ LSIL+ KOKKU
ThinPrep NEG 5224 298 7 5593
ASCUS/AGUS+ 331 132 54 154
LSIL+ 125 99 413 637
KOKKU 5680 529 538 6747
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Tabel 4. Kahe kategooriaga diagnostika klassifikatsioonitabel, LSIL ja raskemad diagnoosid

ThinPrep

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

Tabel 5. Kahe kategooriaga diagnostika klassifikatsioonitabel,

ThinPrep

Sisteemi ThinPrep™ 5000

ASCUS/AGUS ja raskemad diagnoosid

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

kasutusjuhend Eesti
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Uuringukeskuste diagnostiliste andmete anallitis on kokku voetud tabelites 6 ja 7. Kui p-vaartus
on oluline (p < 0,05), on eelistatud meetod naidatud tabelites.

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

Uuringu- | Juhtumid ThinPrep Tavap Suurenenud | p-vaartus Eelistatud
keskus LSIL+ LSIL+ tuvastamine* meetod

S1 1336 46 31 48% 0,027 ThinPrep
S2 1563 78 45 73% < 0,001 ThipPrep
S3 1058 67 40 68% < 0,001 ThinPrep
H1 971 125 96 30% < 0,001 ThinPrep
H2 1010 111 130 (15%) 0,135 Mitte kumbki
H3 809 210 196 7% 0,374 Mitte kumbki

* Suurenenud tuvastamine = ThinPrep™ LSIL+ — tavapdérane LSIL+ x 100%
Tavapdrane LSIL+

LSIL-i ja raskemate kahjustuste puhul kaldus diagnostiline vérdlus statistiliselt ThinPrep™-i meetodi poole
neljas uuringukeskuses ja oli statistiliselt samavddrne kahes uuringukeskuses.

Tabel 7. Tulemused uuringukeskuse, ASCUS/AGUS-e ja raskemate kahjustuste jargi

Uuringu- | Juhtumid ThinPrep Tavap Suurenenud p-vaartus Eelistatud

keskus ASCUS+ ASCUS+ tuvastamine* meetod
S1 1336 17 93 26% 0,067 Mitte kumbki
S2 1563 124 80 55% < 0,001 ThinPrep
S3 1058 123 81 52% < 0,001 ThinPrep
H1 971 204 173 18% 0,007 ThinPrep
H2 1010 259 282 (8%) 0,360 Mitte kumbki
H3 809 327 359 (9%) 0,102 Mitte kumbki

* Suurenenud tuvastamine = ThinPrep ASCUS+ — tavapd&rane ASCUS+ x 100%
Tavapdrane ASCUS+
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ASCUS/AGUS-¢e ja raskemate kahjustuste puhul kaldus diagnostiline vordlus statistiliselt meetodi
ThinPrep suunas kolmes uuringukeskuses ja oli statistiliselt samavaarne kahes uuringukeskuses.

Uks patoloog oli kuue Kliinilise uuringukeskuses séltumatu lilevaataja ning sai mdlemad slaidid
juhtudel, kui need kaks meetodit olid kas ebanormaalsed voi lahknevad. Kuna sellistes
uuringutes ei ole v8imalik kindlaks méaarata tegelikku etalonvaartust ja seega ei ole v8imalik
vélja arvutada tegelikku tundlikkust, siis annab eksperttsiitoloogilise l&bivaatuse kasutamine
alternatiivse vBimaluse histoloogiliseks kinnitamiseks biopsia v3i inimese papilloomiviiruse (HPV)
testimise teel vordlusdiagnoosi maaramise vahendina.

Vordlusdiagnoos oli s6ltumatu patoloogi maaratud raskem diagnoos kas toote ThinPrep voi
tavaparaste PAP-testi slaidide pdhjal. Igas uuringukeskuses vorreldes sdltumatu patoloogi
vOrdlusdiagnoosiga ebanormaalsetena diagnoositud slaidide arv naitab LSIL-i v3i raskemate
kahjustuste osakaalu (tabel 8) ja ASCUS/AGUS-e v3i raskemate kahjustuste osakaalu (tabel 9).
Statistiline anallilis véimaldab vdrrelda kaht meetodit ja maarata kindlaks, millist meetodit
eelistatakse, kui sdltumatu patoloog kasutab 18pliku diagnoosi hindajana eksperttsiitoloogilist
l[&bivaatust.

Tabel 8. Soltumatu patoloogi tulemused uuringukeskuse, LSIL-i ja raskemate kahjustuste jargi

Uuringu- | Sdltumatu patoloogi Positiivhe Tavapdrasega p-vaartus Eelistatud meetod
keskus positiivsed juhtumid slisteemiga positiivhe
ThinPrep

S1 50 33 25 0,170 Mitte kumbki

S2 65 48 33 0,042 ThinPrep

S3 77 54 33 <0,001 ThinPrep

H1 16 102 81 <0,001 ThinPrep

H2 15 86 90 0,876 Mitte kumbki

H3 126 120 12 0,170 Mitte kumbki

LSIL-i ja raskemate kahjustuste puhul kaldus diagnostiline vérdlus statistiliselt meetodi ThinPrep poole
kolmes uuringukeskuses ja oli statistiliselt samavédrne kahes uuringukeskuses.
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Tabel 9. Soltumatu patoloogi tulemused uuringukeskuse, ASCUS/AGUS-e ja raskemate

kahjustuste jargi
Uuringu- | Sd&ltumatu patoloogi Positiivhe Tavapdrasega | p-vaartus Eelistatud
keskus positiivsed juhtumid slisteemiga positiivhe meetod
ThinPrep™
S1 92 72 68 0,900 Mitte kumbki
S2 101 85 59 0,005 ThinPrep
S3 109 95 65 < 0,001 ThinPrep
H1 170 155 143 0,237 Mitte kumbki
H2 171 143 154 0,330 Mitte kumbki
H3 204 190 191 1,000 Mitte kumbki

ASCUS/AGUS-e ja raskemate kahjustuste puhul kaldus diagnostiline vordlus statistiliselt meetodi ThinPrep
poole kahes uuringukeskuses ja oli statistiliselt samavdédrne neljas uuringukeskuses.
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Allolevas tabelis 10 on toodud kdigi Bethesda slisteemi kategooriate kirjeldava diagnoosi

kokkuvotted kdikide uuringukeskuste kohta.

Tabel 10. Kirjeldavate diagnooside kokkuvéte

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

Trichomonas vaginalis 136 2,0 185 2,7

Candida spp. 406 6,0 259 3,8

Coccobacilli 690 10,2 608 9,0

Actinomyces spp. 2 0,0 3 0,0

Herpes 3 0,0 8 01

Muu 155 2,3 285 4,2

Reaktiivsed rakumuutused, mis on
seotud jargmisega.

Poletik 353 5,2 385 5,7

Atroofiline vaginiit 32 0,5 48 0,7

Kiiritushaigus 2 0,0 1 0,0

Muu 25 0,4 37 0,5

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

ASCUS 501 7.4 521 7,7
pigem reaktiivhe 128 1,9 131 1,9
pigem neoplastiline 161 2,4 140 2,1
maaratlemata 213 3,2 250 3,7

LSIL 469 7,0 367 5,4

HSIL 167 2,5 167 2,5

Kartsinoom 1 0,0 3 0,0

Naarmerakuline:

Healoomulised endomeetriumi 7 0,1 10 0,1

rakud postmenopausaalsetel naistel

Ebattilpilised ndarmerakud (AGUS) 21 0,3 9 0,1
pigem reaktiivne 9 01 4 0.1
pigem neoplastiline 0 0,0 3 0,0
madratlemata 12 0,2 2 0,0

Emakakaela adenokartsinoom 0 0,0 1 0,0

Mérkus. Mbénel patsiendil oli rohkem kui (iks diagnostiline alamkategooria.
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Tabelis 11 on néidatud infektsiooni tuvastamise maarad, reaktiivsed muutused ja kdik
healoomuliste rakkude muutused nii ThinPrep™-i kui ka tavaparaste meetodite puhul kdikides

uuringukeskustes.

Tabel 11. Healoomuliste rakumuutuste tulemused

Healoomulised
rakumuutused

* Koguarv h6lmab ménda patsienti, kellel véis olla nii infektsioon kui ka reaktiivne rakumuutus.

ThinPrep Tavaparane
N % N %
Infektsioon 1392 20,6 1348 20,0
Reaktiivsed
muutused 412 6,1 471 7,0
Kokku 1592 236 1591 236

Tabelites 12, 13 ja 14 on ndidatud meetodi ThinPrep ja tavapédrase digepreparaadi meetodi
proovimaterjali sobivuse tulemused kdigis uuringukeskustes. Uuringusse kaasatud

7360 patsiendist on sellesse anallilisi kaasatud 7223 patsienti. Anallusist jaeti valja alla

18-aastased patsiendid voi hlisterektoomiaga patsiendid.

Proovi adekvaatsuse tulemuste hindamiseks tehti kaks tdiendavat kliinilist uuringut,
milles proovid kanti otse PreservCyt™-i viaali, tegemata esmalt tavapdrast PAP-testi.

See proovivdtutehnika on mdeldud slisteemi ThinPrep 2000 jaoks. Tabelites 15 ja 16 on

esitatud jagatud proovimaterjaliga ning otse viaali kogutud analiiliside tulemused.
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Tabel 12. Proovi adekvaatsuse tulemuste kokkuvote

Siisteemi ThinPrep™ 5000

Proovi adekvaatsus ThinPrep Tavapérane
Patsientide arv:
N % N %
7223
Rahuldav 5656 78,3 5101 70,6
Rahuldav hindamiseks, kuid piiratud: 1431 19,8 2008 27,8
Ohuga kuivatamise artefakt 1 0,0 136 1,9
Tihke digepreparaat 9 0,1 65 0,9
Emakakaelakomponendi puudumine 1140 15,8 681 9,4
Vahene lameepiteeli komponent 150 21 47 0,7
Varjav veri 55 0,8 339 47
Varjav poletik 141 2,0 1008 14,0
Kliiniline anamnees puudub 12 0,2 6 0,1
Tsutoluls 19 0,3 19 1,6
Muu 10 0.1 26 0,4
Hindamiseks mitterahuldav: 136 1,9 114 1,6
Ohuga kuivatamise artefakt 0 0,0 13 0,2
Tihke digepreparaat 0 0,0 7 0.1
Emakakaelakomponendi puudumine 25 0,3 " 0,2
Vahene lameepiteeli komponent 106 1,5 47 0,7
Varjav veri 23 0,3 58 0,8
Varjav poletik 5 0,1 41 0,6
Kliiniline anamnees puudub 0 0,0 0 0,0
Tsutollls 0 0,0 4 0,1
Muu 31 0,4 9 0,1
Médérkus. Ménel patsiendil oli rohkem kui (iks alamkategooria.
Tabel 13. Proovi adekvaatsuse tulemused
Tavapdrane
SAT SBLB UNSAT KOKKU
SAT 4316 1302 38 5656
ThinPrep SBLB 722 665 44 1431
UNSAT 63 4 32 136
KOKKU 5101 2008 14 7223

SAT = rahuldav, SBLB = rahuldav, kuid piiratud, UNSAT = ebarahuldav
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Tabel 14. Proovi adekvaatsuse tulemused uuringukeskuste jargi

Uuringu- | Juhtumid | ThinPrep Tavap ThinPrep Tavap ThinPrep Tavap
keskus SAT-i SAT-i SBLB SBLB UNSAT-i UNSAT-i
juhtumid | juhtumid | juhtumid | juhtumid | juhtumid | juhtumid
$1 1386 1092 178 265 204 29 4
S2 1668 1530 1477 130 178 8 13
S3 1093 896 650 183 432 14 1
H1 1046 760 660 266 375 20 1
H2 1049 709 712 323 330 17 7
H3 981 669 424 264 489 48 68
Koik
uuringu- | 5553 5656 5101 1431 2008 136 14
keskused

Kategooria ,,Rahuldav, kuid piiratud“ (SBLB) v8ib jagada paljudeks alamkategooriateks, millest
Uks on emakakaelakomponendi puudumine. Tabelis 15 on ndidatud ThinPrep™-i ja tavaliste
slaidide puhul kategooriaga ,,ECC-d puuduvad* tahistatud rahuldavad, kuid piiratud vaartused.

Tabel 15. Proovi adekvaatsuse tulemused uuringukeskuse jargi,
SBLB maarad emakakaelakomponendi puudumisel.

SBLB ECC-de puudumise tottu

Uuringu- | Juhtumid | ThinPrep SBLB, | ThinPrep SBLB, | Tavapéarane SBLB,| Tavaparane SBLB,
keskus ECC-d ECC-d ECC-d ECC-d
puuduvad puuduvad (%) puuduvad puuduvad (%)
S1 o o
1386 237 17,1% 162 1,7%
S2 1668 104 6,2% 73 4,4%
Ss3 1093 145 13,3% 84 7,7%
H1
1046 229 21,9% 115 11,0%
H2 1049 305 29,1% 150 14,3%
H3 981 120 12,2% 97 9,9%
Koik
uuringu- | 7523 140 15,8% 681 9,4%
keskused
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Jagatud valimi protokolli hélmava kliinilise uuringu tulemuste puhul oli emakakaelakomponendi
tuvastamisel tavapérase ja meetodi ThinPrep vahel 6,4-protsendine erinevus. See on sarnane
varasematele uuringutele, milles kasutati osadeks jaotatud valimi metoodikat.

Otse viaali kogutud emakakaelakomponendi (ECC) uuringud

Ststeemi ThinPrep™ 2000 sihtotstarbeliseks kasutamiseks loputatakse emakakaela
proovivotuseade otse viaalis PreservCyt™, mitte ei jagata rakuproovi osadeks. Eeldati, et see
suurendab kogutud emakakaelarakkude ja metaplastiliste rakkude arvu. Selle hiipoteesi
kontrollimiseks tehti kaks otsest meetodit kasutavat uuringut, mis on kokku v3etud tabelis 16.
Nendes kahes uuringus ei leitud meetodi ThinPrep ja tavaparase meetodi vahel erinevust.

Tabel 16. Otse viaali kogutud emakakaelakomponendi (ECC) uuringute kokkuvote

SBLB
. Hinnatavate . | Vorreldav tavapéarase
Uuring L emakakaelakomponendi )
patsientide arv . . PAP-testiga, protsent
puudumise tottu
Otse viaali
teostatavus 299 9,36% 9,43%'

Otse viaali
kogutute

- . 484 4,96% 4,38%2
kliiniline uuring

1. Otse viaali kogutud proovide teostatavusuuring vérreldes Uldise kliinilise uuringuga
tavapdrase PAP-testi SBLB emakakaelakomponendi puudumise mddraga.

2. Otse viaali kogutud proovide kliiniline uuring vérreldes uuringukeskuse S2 Kliinilise
uuringuga tavapdrase PAP-testi SBLB emakakaelakomponendi puudumise mdédraga.

Otse viaali HSIL+ uuring

P&rast stisteemi ThinPrep esialgset heakskiitu FDA poolt tegi Hologic mitme uuringukeskuse
otse viaali kogumise kliinilise uuringu, et hinnata slisteemi ThinPrep 2000 vdrrelduna tavaparase
PAP-testiga kdrge astme lamerakuliste intraepiteelsete ja raskemate kahjustuste (HSIL+)
tuvastamiseks. Uuringusse kaasati kaht tiitipi patsiendirihmi kiimnest (10) juhtivast
akadeemilisest haiglast suurlinnades kogu Ameerika Uhendriikides. Igas uuringukeskuses
koosnes Uiks patsientide riihm tavapdrasest PAP-testide sdeluuringute populatsioonist ja teine
patsientide riihm kolposkoopilise uuringu ajal uuringusse kaasatud saatepopulatsioonist.
ThinPrep-proovid koguti prospektiivselt ja vorreldi ajaloolise kontrollriihmaga. Ajalooline kohort
koosnes samadelt kliinikutelt ja arstidelt (kui need on olemas) kogutud andmetest, mida kasutati
ThinPrep-proovide kogumiseks. Need andmed koguti jarjest patsientidelt, keda vaadeldi vahetult
enne uuringu alustamist.
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Selle uuringu tulemused andsid tavaparaste PAP-testide tuvastamise maaraks 511/20 917
ja slaidide ThinPrep maaraks 399/10 226. Nende Kliiniliste uuringukeskuste ja nende
uuringupopulatsioonide puhul nditab see HSIL+ kahjustuste tuvastamise suurenemist
ThinPrep-proovide puhul 59,7%. Need tulemused on kokku vdetud tabelis 17.

Tabel 17. Otse viaali kogumise HSIL+ uuringu kokkuvote

Uuringu- Protsentuaalne
keskus | CF Kokku () HSIL+ Protsent (%) | TP kokku (n) HSIL+ Protsent (%) muutus (%)

s1 2439 51 2.1 1218 26 2,1 2.1
s2 2075 44 2,1 1001 57 5,7 +168,5
S3 2034 7 0.3 1016 16 16 +357,6
S4 2043 14 0,7 1000 19 1,9 77,3
S5 2040 166 8,1 1004 98 9,8 +20,0
S6 20M 37 1,8 1004 39 3,9 +111,1
S7 2221 58 2,6 1000 45 4,5 +72,3
S8 2039 61 3,0 983 44 4.5 +49,6
S9 2000 4 0,2 1000 5 0,5 +150,0
S10 2015 69 3,4 1000 50 5,0 +46,0
Kokku 20 917 511 24 10226 399 39] 59,7 (<0001

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

Nadrmehaiguste tuvastamine - avaldatud uuringud

Emakakaelanadrmete kahjustuste tuvastamine on PAP-testi oluline funktsioon. Siiski vOivad PAP-
testi ebanormaalsed ndaarmerakud parineda ka endomeetriumist voi emakavdlistest kohtadest.
PAP-test ei ole mdeldud selliste kahjustuste sdeluuringuks.

Kui tuvastatakse kahtlustatavad naarmete kdrvalekalded, on nende tapne klassifitseerimine
tdelisteks nddrmelisteks ja lamerakulisteks kahjustusteks oluline dige hindamise ja jargneva

ravi eesmargil (nt ekstsisioonibiopsia meetodi valik ja konservatiivhe jalgimine). Mitu
eelretsenseeritud valjaannet*? kirjeldavad slisteemi ThinPrep 2000 paremust nadrmehaiguste
tuvastamisel vorreldes tavaparase PAP-testiga. Kuigi need uuringud ei kasitle jarjekindlalt
erinevate PAP-testi meetodite tundlikkust teatud tllipi nddrmehaiguse tuvastamisel, on teatatud
tulemused vorreldes tavaparase tstitoloogilise uuringuga PAP-testi ThinPrep korral kooskdlas

nadarmete ebanormaalsete leidude sagedasema biopsia kinnitusega.

Seega vaarib PAP-testi ThinPrep slaidil ndarmete kdrvalekalde leidmine suuremat téahelepanu

potentsiaalse endotservikaalse voi endomeetriumi patoloogia 16plikuks hindamiseks.
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Toé6tlusseadme ThinPrep 5000 ja siisteemi ThinPrep 2000 vordlus

Tehti uuring, et hinnata to66tlusseadmega ThinPrep 5000 t66deldud proovide positiivset
protsentuaalset kokkulangevust (PPA) ja negatiivset protsentuaalset kokkulangevust (NPA)
vorreldes siisteemil ThinPrep 2000 to6tlemisega.

Kliinilise uuringu disain

Uuring oli prospektiivne, mitmekeskuseline, jagatud proovimaterjaliga, pimendatud hinnang
slaididele ThinPrep, millel olid teadaolevad diagnoosid tsutoloogiliste jadkproovide alusel. Uuring
tehti ettevdttes Hologic, Inc., Marlborough, MA, ja kahes vélislaboris Ameerika Uhendriikides.

Ettevdtte Hologic laborisse hangiti ja valiti tuhat kakssada kuuskiimmend (1260) proovi

ettevotte Hologic jaakproovide kogust. Valistes uuringukeskustes voeti proovid kliinilise labori
tslitoloogilistest jaakproovidest (parast seda, kui labor on viaalist slaidi ette valmistanud ja juhtumi
standardpraktika kohaselt vdlja kirjutanud). Laboriproove taiendati ettevétte Hologic kogust
vajaduse korral ainult kdige haruldasemate tsiitoloogiliste diagnostikakategooriatega (AGUS ja
vahk). Uuringuks ettevalmistatud slaidid saadi proovidest, mida toddeldi 6 nddala jooksul parast
proovide votmist.

Kdiki uuringuproove tooddeldi nii téotlusseadmega ThinPrep 5000 kui ka siisteemiga
ThinPrep 2000. Slaidide to6tlemise jarjekorda vahetati 20-ste plokkidena. Kdik slaidid varviti,
kaeti ja loeti kasitsi, jargides standardseid laboriprotseduure; kdiki slaide, mis valmistati ette
vastavas uuringukeskuses, kontrollisid sdltumatult kdik kolmest (3) tslitotehnoloogide/
patoloogide paarist. Kdik tslitoloogilised diagnoosid maarati kdigi slaidide jaoks Bethesda
slisteemi (2001) kriteeriumide jargi'.

Tabel 18. Laboratooriumi ThinPrep 5000 diagnoos vs. laboratooriumi ThinPrep 2000
diagnoos esimeselt tsiitotehnoloogi/patoloogi paarilt (kombineeritud uuringukeskused)

Lal?oratooriumi Laboratooriumi ThinPrep 2000 diagnoos
ThinPrep 5000
diagnoos UNSAT | NILM |ASC-US | AGUS | LSIL | ASC-H | HSIL | Vahk | Kokku
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
Vahk 3 23 26
Kokku 44 673 19 16 170 66 144 28 1260
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Vérdlusdiagnoos otsuse alusel

Parast koigi uuringuslaidide Glevaatamist tehti koigi ThinPrep 2000 ja ThinPrep 5000 slaidide
korral otsus. Otsus tehti asutuses, mis ei kuulunud uuringukeskuste hulka. Slaidid, millele tuli
anda otsus, jaotati vordselt kolme (3) hindamiskomisjoni vahel, millest igailiks koosnes Uhest (1)
tslitotehnoloogist ja kolmest (3) sGltumatust patoloogist. Iga hindamiskomisjon pimestati koigi
slaidide esialgse llevaatuse diagnoosi suhtes ja iga sGltumatu patoloog igas paneelis pimestati
ka teiste hindajate koigi slaidide diagnooside suhtes. Iga l&bivaadatud slaidi kohta saavutati
iksmeelne otsus. Uksmeelne otsus saavutati, kui vdhemalt kaks (2) kolmest (3) komisjoni
patoloogist andsid identse diagnoosi. Kui Uksmeelt ei saavutatud, koondati komisjoni liikmed
mitmepealise mikroskoobi juurde, et vaadata slaidid koos Ule ja jouda Gksmeelse diagnoosini.
Iga proovi kohta saadi ThinPrep 2000 slaidi otsusega diagnoos ja ThinPrep 5000 slaidi
otsusega diagnoos.

Tabel 19. Otsusega ThinPrep 5000 diagnoos vs. otsusega ThinPrep 2000 diagnoos
(kombineeritud uuringukeskused)

Otsusega Otsusega ThinPrep 2000 diagnoos
ThinPrep
5000 =
. UNSAT NILM ASC-US AGUS LSIL ASC-H HSIL Vahk Kokku
diagnoos
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
Vahk 2 16 18
Kokku 26 760 119 21 185 28 101 20 1260
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Iga proovi korral peeti ThinPrep 2000 ja ThinPrep 5000 slaidide maaratud diagnoosidest kdige
ebanormaalsemaks vdrdlusdiagnoosi (Reference Diagnosis, RD). Uuringus oli 22 vahi, 124 HSIL-i,
39 ASC-H, 202 LSIL-i, 23 AGUS-¢, 120 ASC-US-i ja 696 NILM-i proovi. Kolmekiimne neljal (34)
proovil oli UNSAT kas ThinPrep 2000 v3&i ThinPrep 5000 v6i mdlemaga. Kliinilist tundlikkust ja
spetsiifilisust (nt viitega histoloogilisele diagnoosile) ei saa mdota uuringus, mis tugines ainult
tslitoloogilisele uuringule. Selle asemel vorreldi ASC-US+ (kombineeritud ASC-US, AGUS, LSIL,
ASC-H, HSIL ja vahk), LSIL+ (kombineeritud LSIL, ASC-H, HSIL ja vahk), ASC-H+ (kombineeritud

ASC-H, HSIL ja vahk) ja HSIL+ (kombineeritud HSIL ja vdhk) vdrdlusdiagnoosiga proovide
laboratoorseid positiivseid ja negatiivseid diagnoose nii meetodiga ThinPrep 5000 kui ka

ThinPrep 2000.

Kliiniliste uuringute tulemused

Tabelites 20—-23 on toodud laboratoorsete positiivsete ja negatiivsete tulemuste vordlus

ASC-USH+, LSIL+, ASC-H+ ja HSIL+ puhul.

Tabel 20. Laboratooriumi ThinPrep 5000 tulemused vs. laboratooriumi ThinPrep
2000 tulemused ASC-US+ vordlusdiagnoosiga proovide puhul

Uuringus oli 530 ASC-US+ vordlusdiagnoosiga proovi (kombineeritud ASC-US, AGUS,
LSIL, ASC-H, HSIL ja vahk) ja 696 NILM-i v8rdlusdiagnoosiga proovi.

Selles tabelis téhendab ,positiivne” ASC-US+ voi UNSAT-i ja ,negatiivne” NILM-i.
Kd8ik protsendid on imardatud kiimnendikeni.

Positiivne protsentuaalne kokkulangevus

Negatiivhe protsentuaalne kokkulangevus

ASC-US+
Labori TT/ ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Erinevus ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Erinevus
patoloog (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl)
90,9% 89,4% 1,5% 89,1% 87,9% 1,1%
Nr 1 (482/530) (474/530) (8/530) (620/696) (612/696) (8/696)
r
(88,2% kuni 93,1%) | (86,5% kuni 91,8%) | (—0,7% kuni 3,8%) | (86,5% kuni 91,2%) | (85,3% kuni 90,1%) | (-1,1% kuni 3,5%)
87,0% 86,6% 0,4% 88,6% 90,7% -2,0%
Nr 2 (461/530) (459/530) (2/530) (617/696) (631/696) (-14/696)
r
(83,8% kuni 89,6%)|(83,4% kuni 89,2%)| (—2,7% kuni 3,4%) | (86,1% kuni 90,8%) | (88,3% kuni 92,6%) (—4,4% kuni
0,3%)
87,5% 88,5% -0,9% 87,6% 88,1% -0,4%
Nr 3 (464/530) (469/530) (—5/530) (610/696) (613/696) (—3/696)
r

(84,5% kuni 90,1%)

(85,5% kuni 90,9%)

(=3,7% kuni 1,8%)

(85,0% kuni 89,9%)

(85,5% kuni 90,3%)

(=2,9% kuni 2,0%)
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Tabel 21. Laboratooriumi ThinPrep 5000 tulemused vs. laboratooriumi ThinPrep

2000 tulemused LSIL+ vordlusdiagnoosiga proovide puhul

Uuringus oli 387 LSIL+ v3rdlusdiagnoosiga proovi (kombineeritud LSIL, ASC-H, HSIL ja
vahk) ja 839 (kombineeritud NILM-i, ASC-US-i ja AGUS-e) vordlusdiagnoosiga proovi.

Selles tabelis tdhendab ,positiivne” LSIL+ v3i UNSAT-i ja ,,negatiivne” NILM-i v3i
ASC-US/AGUS-t. Koik protsendid on Uimardatud kiimnendikeni.

Positiivhe protsentuaalne kokkulangevus

Negatiivhe protsentuaalne kokkulangevus

LSIL+
Labori TT/ ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Erinevus ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Erinevus
patoloog (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl)
84,8% 86,8% -2,1% 90,3% 89,5% 0,8%
Nr 1 (328/387) (336/387) (—8/387) (758/839) (751/839) (7/839)
r
(80,8% kuni 88,0%)[ (83,1% kuni 89,8%) | (—5,9% kuni 1,7%) |(88,2% kuni 92,2%)| (87,3% kuni 91,4%) | (-1,1% kuni 2,8%)
84,0% 83,5% 0,5% 91,7% 91,4% 0,2%
Nr 2 (325/387) (323/387) (2/387) (769/839) (767/839) (2/839)
r
(80,0% kuni 87,3%)|(79,4% kuni 86,8%)| (—3,6% kuni 4,6%) [(89,6% kuni 93,3%)| (89,3% kuni 93,1%) | (—1,7% kuni 2,2%)
84,0% 87,3% -3,4% 88,6% 89,4% -0,8%
Nr 3 (325/387) (338/387) (—13/387) (743/839) (750/839) (—7/839)
r

(80,0% kuni 87,3%)

(83,7% kuni 90,3%)

(=7,4% kuni 0,6%)

(86,2% kuni 90,5%)

(87,1% kuni 91,3%)

(=2,9% kuni 1,2%)
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Tabel 22. Laboratooriumi ThinPrep 5000 tulemused vs. laboratooriumi ThinPrep 2000
tulemused ASC-H+ vordlusdiagnoosiga proovide puhul

Uuringus oli 185 ASC-H+ vordlusdiagnoosiga proovi (kombineeritud ASC-H, HSIL ja vahk)
ja 1041 (kombineeritud NILM, ASC-US/AGUS ja LSIL) v8rdlusdiagnoosiga proovi.
Selles tabelis téhendab ,positiivne” ASC-H+ v8i UNSAT-i ja ,negatiivne” NILM-i,
ASC-US/AGUS-t vai LSIL-i. KOik protsendid on timardatud kiimnendikeni.

Positiivne protsentuaalne kokkulangevus

Negatiivne protsentuaalne kokkulangevus

ASC-H+
Labori TT/ ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Erinevus ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Erinevus
patoloog (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl)
81,6% 84,3% -2,7% 90,6% 90,6% 0,0%
Nr 1 (151/185) (156/185) (—5/185) (943/1041) (943/1041) (0/1041)
r

(75,4% kuni 86,5%)

(78,4% kuni 88,9%)

(=8,6% kuni 3,2%)

(88,7% kuni 92,2%)

(88,7% kuni 92,2%)

(=1,6% kuni 1,6%)

81,6% 81,1% 0,5% 91,7% 91,1% 0,7%
Ne 2 (151/185) (150/185) (1/185) (955/1041) (948/1041) (7/1041)
r
(75,4% kuni 86,5%)| (74,8% kuni 86,1%) | (=6,0% kuni 7,1%) |(89,9% kuni 93,3%)|(89,2% kuni 92,7%)| (~1,0% kuni 2,3%)
85,4% 84,9% 0,5% 89,8% 90,6% -0,8%
Ne 3 (158/185) (157/185) (1/185) (935/1041) (943/1041) (-8/1041)
r

(79,6% kuni 89,8%)

(79,0% kuni 89,3%)

(—5,4% kuni 6,5%)

(87,8% kuni 91,5%)

(88,7% kuni 92,2%)

(—=2,5% kuni 0,9%)
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tulemused HSIL+ vordlusdiagnoosiga proovide puhul

Tabel 23. Laboratooriumi ThinPrep 5000 tulemused vs. laboratooriumi ThinPrep 2000

Uuringus oli 146 HSIL+ vordlusdiagnoosiga proovi (kombineeritud HSIL ja vahk) ja 1080
(kombineeritud NILM, ASC-US/AGUS, LSIL ja ASC-H) v8rdlusdiagnoosiga proovi.
Selles tabelis téhendab ,positiivne” HSIL+ voi UNSAT-i ja ,,negatiivne® NILM-i,

ASC-US/AGUS-t, LSIL-i voi ASC-H-d. Koik protsendid on Uimardatud kiimnendikeni.

Positiivne protsentuaalne kokkulangevus

Negatiivne protsentuaalne kokkulangevus

HSIL+
Labori TT/ ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Erinevus ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Erinevus
patoloog (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl)
77,4% 80,1% -2,7% 93,2% 93,2% 0,0%
Nr 1 (113/146) (117/146) (—4/146) (1007/1080) (1007/1080) (0/1080)
r
(70,0% kuni 83,4%)|(72,9% kuni 85,8%)| (—9,8% kuni 4,3%) | (91,6% kuni 94,6%) | (91,6% kuni 94,6%) | (—1,4% kuni 1,4%)
69,9% 74,7% —4,8% 94,3% 94,7% -0,5%
Nr 2 (102/146) (109/146) (=7/146) (1018/1080) (1023/1080) (—-5/1080)
r
(62,0% kuni 76,7%) | (67,0% kuni 81,0%) | (—11,8% kuni 2,3%) |(92,7% kuni 95,5%)](93,2% kuni 95,9%)| (—1,9% kuni 1,0%)
78,1% 82,9% -4,8% 91,9% 92,3% -0,5%
Nr 3 (114/146) (121/146) (—7/146) (992/1080) (997/1080) (—=5/1080)
r

(70,7% kuni 84,0%)

(75,9% kuni
88,1%)

(~12,6% kuni
3,1%)

(90,1% kuni
93,3%)

(90,6% kuni 93,8%)

(=2,1% kuni 1,2%)

Uuringus oli 2,06% (26/1260) ThinPrep 2000 slaididest komisjoni otsusel UNSAT-tulemustega
ja 1,83% (23/1260) ThinPrep 5000 slaididest komisjoni otsusel UNSAT-tulemustega.
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Laboratoorsete tsiitotehnoloogide/patoloogide kokkulangevus

Jargmistes tabelites on nadidatud, mil m&éaral labori tsiitotehnoloogid/patoloogid konkreetses

uuringukeskuses tootlusseadme ThinPrep 5000 ja siisteemi ThinPrep 2000 vordlemisel

diagnoosis Uiksmeele saavutasid. Tabelid on esitatud ASC-US+ ja ASC-H+ kohta.

ASC-H+ puhul on tabelis 24 naidatud proovide arv, mille puhul tsiitotehnoloogide (TT) vahel
ilmnesid erinevad kokkulangevuse tasemed. Kas kdik kolm tstitotehnoloogi hindasid slaidi
positiivseks (ASC-H+), kaks kolmest hindas seda positiivseks, liks kolmest v3i mitte Uikski neist.

Tabel 24. Laboratooriumi tsiitotehnoloogi/patoloogi kokkulangevus, kéik tulemused, ASC-H+

Siisteem ThinPrep 2000
Kolm labori TT-d on lugenud sama ThinPrep 2000 slaidi viaalist

. Kolmel
Kolmel TT-1 | Kahel TT-l oli ASC-H+ja | Uhel TT-l oli ASC-H+ ja T: :"c:i Kogu-
ASC-H+ oli ASC-H+ tihel oli <ASC-H kahel <ASC-H <ASC-H summad
Tooétlusseade | Kolmel TT-I oli ASC-H+ 1M1 21 6 0 138
ThinPrep Kahel TT-I oli ASC-H+ ja
5000, kolm tihel <ASC-H 32 30 21 7 90
labori TT-d on [ (hel TT-I oli ASC-H+ ja
luaenud ' ! 7 9 43 28 87
ugenu kahel <ASC-H
sama
ThinPrep .
5000 slaidi Kolmel TT-I oli <ASC-H 2 8 37 898 945
viaalist
Kogusummad 152 68 107 933 1260
Siisteem ThinPrep 2000
Kolm labori TT-d on lugenud sama
ThinPrep 2000 slaidi viaalist
Kolmel voi kahel TT-I oli Kolmel voi kahel TT-I Kogu-
ASC-H+ ASC-H+ oli <ASC-H summad
Tootlusseade Kolmel voi
ThinPrep 5000 kahel TT-l oli 194 34 242
Kolm labori TT-d on ASC-H+
lugenud sama ThinPrep Kolmel vdi
5000 slaidi viaalist kahel TT-l oli 26 1006 1032
<ASC-H
Kogusummad 220 1040 1260
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Allpool on esitatud ThinPrep 5000 tulemuse ja eelmises tabelis esitatud ThinPrep 2000 tulemuse
kokkulangevuse maar. PPA on positiivne protsentuaalne kokkulangevus, enamiku laboratooriumi
TT-de/patoloogide otsusel ASC-H+ diagnoosiga proovidega ThinPrep 5000 slaidide protsent

kdigi enamiku laboratooriumi TT-de/patoloogide otsusel ASC-H+ diagnoosiga proovidega
ThinPrep 2000 slaidide suhtes. NPA on negatiivne protsentuaalne kokkulangevus, enamiku
laboratooriumi TT-de/patoloogide otsusel <ASC-H diagnoosiga proovidega ThinPrep 5000 slaidide

protsent k3igi enamiku laboratooriumi TT-de/patoloogide otsusel <ASC-H diagnoosiga proovidega
ThinPrep 2000 slaidide suhtes.

Tabel 25. TT/patoloogi kokkulangevuse maar, ASC-H+

ASC-H+

PPA 88,2% (194/220) (83,3% kuni 91,8%)
NPA 96,7% (1006/1040) (95,5% kuni 97,7%)
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ASCUS+ puhul on tabelis 26 naidatud proovide arv, mille puhul TT-de vahel iimnesid erinevad
kokkulangevuse tasemed. Kas koik kolm TT-d hindasid slaidi positiivseks (ASCUS+), kaks kolmest
hindas seda positiivseks, Uiks kolmest voi mitte tikski neist.

Tabel 26. TT kokkulangevus, koik tulemused, ASCUS+

Siisteem ThinPrep 2000

Kolm labori TT-d on lugenud sama ThinPrep 2000 slaidi viaalist

.. Kolmel
Kolmel TT-l | Kahel TT-l oli ASCUS+ja | Uhel TT-l oli ASCUS+ T: :"c:i Kogu-
ASCUSH oli ASC-H+ tihel oli <ASCUS ja kahel <ASCUS <ASCUS summad
Tootlusseade | Kolmel TT-l oli ASCUS+ 393 36 8 4 441
ThinPrep Kahel TT-l oli ASCUS+ ja
5000 Kolm tihel oli <ASCUS 31 2 13 10 8
labori TT-d on [ (Jhel TT-I oli ASCUS+ ja
luaenud ' ! 1 8 34 53 106
ugenu kahel <ASCUS
sama
ThinPrep A
5000 slaidi Kolmel TT-I oli <ASCUS 3 13 56 563 635
viaalist
Kogusummad 438 81 m 630 1260
Siisteem ThinPrep 2000
Kolm labori TT-d on lugenud sama
ThinPrep 2000 slaidi viaalist
Kolmel v6i kahel TT-I oli Kolmel voi kahel TT-I Kogu-
ASCUS+ ASCUS oli <ASCUS summad
Tootlusseade Kolmel voi
ThinPrep 5000 kahel TT-I oli 484 35 519
Kolm labori TT-d on ASCUS+
lugenud sama ThinPrep Kolmel voi
5000 slaidi viaalist kahel TT-I oli 35 706 741
<ASCUS
Kogusummad 519 741 1260

Tabel 27. TT/patoloogi kokkulangevuse maar, ASCUS+

ASCUS+

PPA

93,3%

(484/519)

(90,8% kuni 95,1%)

NPA

95,3%

(706/741)

(93,5% kuni 96,6%)
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Allpool on esitatud ThinPrep 5000 tulemuse ja eelmises tabelis esitatud ThinPrep 2000 tulemuse
kokkulangevuse maar. PPA on positiivne protsentuaalne kokkulangevus, enamiku laboratooriumi
TT-de/patoloogide otsusel ASC-US+ diagnoosiga proovidega ThinPrep 5000 slaidide protsent
kdigi enamiku laboratooriumi TT-de/patoloogide otsusel ASC-US+ diagnoosiga proovidega
ThinPrep 2000 slaidide suhtes. NPA on negatiivne protsentuaalne kokkulangevus, enamiku
laboratooriumi TT-de/patoloogide otsusel <ASC-US diagnoosiga proovidega ThinPrep 5000
slaidide protsent kdigi enamiku laboratooriumi TT-de/patoloogide otsusel <KASC-US diagnoosiga
proovidega ThinPrep 2000 slaidide suhtes.

Tapsusuuringud

Tootlusseadme ThinPrep 5000 seadmesisest ja seadmetevahelist tapsust hinnati
laboratoorsetes uuringutes jagatud proovi meetodil.

Seadmesisene tipsus

Uuringu eesmark oli uurida stisteemi ThinPrep 5000 voimet valmistada samast patsiendiproovist
sama seadmega ette reprodutseeritavad slaidid. Uuringusse kaasati kokku 80 proovi. Iga proov

jaotati kolmeks osaks ja neid toodeldi kolmes eraldi katses lihe seadmega. Slaidid varviti, kaeti
ja seejarel vaatasid tslitotehnoloogid need Ule. Saadud diagnoosid ja proovi adekvaatsuse
maédramised on toodud allpool. Seitsmekiimne kaheksal (78) proovil olid k8ik kolm

ThinPrep 5000 slaidi rahuldavad ja 2 proovil olid kdik slaidid UNSAT-tulemustega. Vordlusena
tehti sama protseduur stisteemi ThinPrep 2000 abil, mille tulemused on samuti esitatud allpool.

Tabel 28. Seadmesisene tapsus

ThinPrep 5000

ThinPrep 2000*

Proovide protsent, millel on kolm kokkulangevat NILM-
i replikaati voi kolm kokkulangevat ASC-US+ replikaati

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

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

Proovide protsent, millel on kolm kokkulangevat <LSIL-
i replikaati voi kolm kokkulangevat ALSIL+ replikaati

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

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

Proovide protsent, millel on kolm kokkulangevat
<HSIL-i replikaati v8i kolm kokkulangevat HSIL+
replikaati

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

100%
(71/71)
(94,9% kuni 100%)

Proovide protsent, millel on kolm kokkulangevat
rahuldavat replikaati v8i kolm kokkulangevat
UNSAT-replikaati

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

100%
(71/71)
(94,9% kuni 100%)

* Kaasati 80 proovi, kuid slaidi purunemise ja muude vigade téttu jaeti vélja 9 proovi.
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Seadmetevaheline tidpsus

Uuringu eesmark oli uurida stisteemi ThinPrep 5000 voimet valmistada samast patsiendiproovist
erinevate seadmetega reprodutseeritavad slaidid. Uuringusse kaasati kokku 120 proovi. Iga
proov jaotati kolmeks osaks ja neid toddeldi kolme seadmega. Slaidid varviti, kaeti ja seejarel
vaatasid tsiitotehnoloogid need lle. Saadud diagnoosid ja proovi adekvaatsuse maaramised on
toodud allpool. Sada seitseteist (117) proovi sisaldasid kdiki kolme rahuldavat ThinPrep 5000
slaidi, Ghel proovil oli kaks slaidi UNSAT-tulemusega ja ks slaid rahuldava tulemusega, thel
proovil oli kaks slaidi rahuldava tulemusega ja Uiks slaid UNSAT-tulemusega ning uks proov jaeti

anallitsist valja katkise slaidi tdttu. Vdrdlusena tehti sama protseduur stisteemi ThinPrep 2000

abil, mille tulemused on samuti esitatud allpool.

Tabel 29. Seadmetevaheline tapsus

ThinPrep 5000

ThinPrep 2000*

Proovide protsent, millel on kolm kokkulangevat
NILM-i replikaati voi kolm kokkulangevat ASC-US+
replikaati

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

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

Proovide protsent, millel on kolm kokkulangevat
<LSIL-i replikaati voi kolm kokkulangevat ALSIL+
replikaati

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

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

Proovide protsent, millel on kolm kokkulangevat
<HSIL-i replikaati voi kolm kokkulangevat HSIL+
replikaati

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

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

Proovide protsent, millel on kolm kokkulangevat
rahuldavat replikaati voi kolm kokkulangevat
UNSAT-replikaati

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

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

* Kaasati 120 proovi, kuid slaidi purunemise ja muude vigade téttu jéeti vélja 5 proovi.

Rakkude arvu uuring

Slaididele kantud rakumaterjali kogust ThinPrep 5000 ja ThinPrep 2000 korral hinnati

laboratoorses uuringus jagatud proovi meetodil.

Uuringusse kaasati kakssada kiimme (210) proovi (139 NILM, 28 ASC-US, 28 LSIL ja 15 HSIL). Iga
proov jagati kaheks osaks, neid toodeldi stisteemides ThinPrep 2000 ja ThinPrep 5000, seejarel

need varviti ning kaeti. Kdiki slaide toodeldi pildindussiisteemiga ThinPrep, et saada

pildindusslisteemi objektide arvandmed, mis on tdendatult Iahedases korrelatsioonis
tsitotehnoloogi antud rakkude arvu hinnangutega. Rakkude arv erineb Kkliiniliste proovide I8ikes,

seega saadi rakkude arvu vahemik.
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Alloleval diagrammil on toodud selle uuringu sobitatud slaidipaaride loendusandmete
hajuvusgraafik. Kontrolltelg on ThinPrep 2000 slaidi loendusvaéartus ja analliidsitelg on sobiva
ThinPrep 5000 slaidi loendusvaartus.

o X 104 Demingi regressioon
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Tehti Demingi regressioonianaliils ja kalle oli 0,98, 95% Cl-ga 0,94 kuni 1,01 ja I8ikepunkt
oli 300, 95% Cl-ga =300 kuni 897. Andmetest jareldub, et ThinPrep 2000 ja ThinPrep 5000
slaididel on rakkude arvu vaartused sarnased.

Raku lilekandumise uuring

Slaididevahelist rakkude Ulekandumist hinnati laboratoorses uuringus, kus vorreldi
ThinPrep 5000-t ja ThinPrep 2000-t.

Kummagi siisteemiga t66deldi 200 ebanormaalset kliinilist proovi vaheldumisi 200 rakke mitte
sisaldava PreservCyt-viaaliga. Pdrast to6tlemist eraldati tiihjadest viaalidest tehtud slaidid
rakkudega slaididest, varviti ja kaeti, seejarel vaatasid tslitotehnoloogid need lile. Kdik slaididelt
leitud rakud loeti. Slaidid, mis on valmistatud tihjast viaalist, kuid sisaldavad védhemalt tiht rakku,
loeti raku Ulekandumise juhtumiks.
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Raku Ulekandumise uuringu tulemused on esitatud allpool tabelis 30.

Tabel 30. Raku lilekandumine

ThinPrep 5000 ThinPrep 2000
Slaidide arv kokku 200 200
Ulekandumisega slaidide arv 4 38
Ulekandumisega slaidide % 2,0% 19,0%
Ulekandumisega slaididel esinevate 1 2
rakkude arv: mediaan (min, max)
(1,5) (1,28)

JARELDUSED

Siisteem ThinPrep™ 2000 on sama tdhus kui tavaline PAP-test erinevates
patsiendipopulatsioonides ja seda v0ib kasutada tavaparase PAP-testi meetodi asendajana
atlupiliste rakkude, emakakaelavahi voi selle prekursorkahjustuste, aga ka kdigi muude
tstitoloogiliste kategooriate tuvastamiseks, nagu on maaratletud Bethesda siisteemis. Kuna
susteem ThinPrep 5000 on tehniliselt sarnane siisteemiga ThinPrep 2000, jareldame, et slisteem
ThinPrep 5000 on sama tdhus kui tavaline PAP-test erinevates patsiendipopulatsioonides ja seda
vOib kasutada tavaparase PAP-testi meetodi asendajana atlilipiliste rakkude, emakakaelavahi voi
eelkahjustuste, aga ka kdigi muude tsitoloogiliste kategooriate tuvastamiseks, nagu on
maaratletud Bethesda slisteemis.

Sisteem ThinPrep 2000 on markimisvaarselt tohusam kui tavaline PAP-test madala astme
lameepiteeli (LSIL) ja raskemate kahjustuste tuvastamisel erinevates patsiendipopulatsioonides.
Kuna siisteem ThinPrep 5000 on tehniliselt sarnane slisteemiga ThinPrep 2000, jareldame, et
stisteem ThinPrep 5000 on samuti markimisvaarselt tdhusam kui tavapérane PAP-test madala
astme lameepiteeli (LSIL) ja raskemate kahjustuste tuvastamisel erinevates
patsiendipopulatsioonides.

Proovide kvaliteet slisteemiga ThinPrep 2000 on erinevates patsiendipopulatsioonides oluliselt
paranenud vOrreldes tavapadrase PAP-testi valmistamise omaga. Kuna siisteem ThinPrep 5000
on tehniliselt sarnane stisteemiga ThinPrep 2000, jareldame, et sisteemiga ThinPrep 5000

on proovi kvaliteet erinevates patsiendipopulatsioonides vorreldes tavaparase PAP-testi
aigepreparaadiga samuti markimisvaarselt paranenud.
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VAJALIKUD MATERJALID

KAASASOLEVAD MATERJALID
Tootlusseade ThinPrep 5000

Tootlusseade ThinPrep 5000

Toitejuhe

Tootlusseadme ThinPrep 5000 kasutusjuhend
Fiksaatorivannid koos aurustumiskatetega (3)
Karussell (1)

Karusselli kate (1)

Jaatmepudeli komplekt — sisaldab pudelit, pudeli korki, voolikukomplekti, liitmikke,

jaatmefiltrit

Varvirestid (10 tk/pakk)
Absorbeeriv padi filtri korgile
Absorbeeriv padi aurustumiskattele

Automaatlaadijaga tootlusseade ThinPrep 5000

Automaatlaadijaga t6otlusseade ThinPrep 5000
Automaatlaadijaga t66tlusseadme ThinPrep 5000 kasutusjuhend
Toitejuhe

Slisteemi tarvikute komplekt

Valikulised elemendid (printer, LIS-vOrk)

VAJALIKUD, KUI MITTE KAASASOLEVAD MATERJALID

Slaidide varvimissiisteem ja reaktiivid

20 ml lahuse PreservCyt™ viaal

PAP-testi ThinPrep™ filter glinekoloogiliste rakenduste jaoks
Standardsed laboratoorsed fiksaatorid

Katted ja kinnitusmeediumid

Tservikaalne kogumisseade

Mikroskoobi slaidid ThinPrep
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HOIUNDAMINE

Hoidke lahust PreservCyt™ temperatuuril 15 °C kuni 30 °C. Arge kasutage parast topsile
prinditud kolblikkusaega.

Hoidke lahust PreservCyt koos PAP-testi ThinPrep tegemiseks mdeldud tsilitoloogilise
prooviga temperatuuril 15 °C kuni 30 °C kuni 6 nadalat.

Hoidke lahust PreservCyt koos ettevdtte Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG-
testi abil CT/NG-testimiseks mdeldud tslitoloogilise prooviga temperatuuril 4 °C kuni 25 °C
kuni 6 nadalat.
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TEHNILINE TEENINDUS JA TOOTETEAVE

Tehnilise teeninduse ja siisteemi ThinPrep 5000 kasutamisega seotud abi saamiseks votke
Uihendust ettevottega Hologic:

Telefon: 1-800-442-9892
Faks: 1-508-229-2795
Rahvusvaheliste voi lisatasuta blokeeritud kdnede korral votke tthendust numbril 1-508-263-2900.

E-post: info@hologic.com

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

[Ec][rep] Hologic BV, Da Vincilaan 5, 1930 Zaventem, Belgia

Uhendkuningriigi  Hologic, Ltd., Oaks Business Park, Crewe Road, Wythenshawe
vastutav tiksus Manchester M23 9HZ Uhendkuningriik
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SISSEJUHATUS 1

Esimene peatiikk

Sissejuhatus

AUTOMAATLAADIJAGA TOOTLUSSEADE THINPREP 5000
A ULEVAADE JA FUNKTSIOON

Automaatlaadijaga tootlusseadet ThinPrep™ 5000 kasutatakse vedelikupohiste tsiitoloogiliste
proovide partiiviisiliseks toStlemiseks, et saada ohuke iihtlane rakupreparaat, mis kantakse tile ja
kinnitatakse klaasist mikroskoobi slaidile. Slaid asetatakse otse alkoholi sisaldavas fiksaatorivannis
asuvale varvimisrestile. Parast tootlemist on slaid valmis varvimiseks, katte pealepanekuks ja
soelumiseks. Tootlusseade toetab jargmiste komponentide ettevalmistamist.

* Giinekoloogilised proovid kasutamiseks PAP-testiga ThinPrep ja selle jarel kuvamiseks
pildindusstisteemis ThinPrep voi giinekoloogilise tstitoloogia uuringute proovid.
Uhte proovi viaali kohta vo6ib toddelda partiina.

* Mittegiinekoloogilised proovid, mis on kogutud tildiseks tiistoloogiliseks uuringuks.
Uhte proovi viaali kohta vo6ib toodelda partiina. Tdiustatud programmi funktsioon
voimaldab partiid, milles viaalist saab eemaldada 1 kuni 10 proovi.

e Uriiniproovid, mida kasutatakse koos analiiiisi Vysis® UroVysion uriiniproovidega.
Uhte proovi viaali kohta v&ib toodelda partiina.

Automaatlaadija reziim

Automaatlaadijaga todtlusseade ThinPrep 5000 voib toddelda kuni 160 proovist koosnevat

partiid. Seadme automaatlaadija osasse laaditakse neli alust prooviviaalidega. Igal alusel on kuni

40 viaali. Samas partiis voib toodelda erinevaid proovitiiiipe, ent iga viaalialus peab sisaldama
sama proovitiiiipi.

Laaditakse mikroskoobi slaidide kassetid ja filtrite ThinPrep alused. Slaide ja filtreid kasutatakse
spetsiaalselt glinekoloogiliste (sh kuvamine), mittegiinekoloogiliste ja uriiniproovide jaoks. Slaidid ja
filtrid on méaratud kasutajaliidese kaudu kasutamiseks viaalialustel vastavate proovitiiiipidega.

Tootlemise ajal soovitab seade igale slaidile proovi ID ja muu valikulise teabe. Toddeldud slaidid
asetatakse alkoholi sisaldavatesse fiksaatorivannidesse.

Lopetatud slaidide eemaldamiseks voi tarvikute tdiendamiseks voib todtlemise katkestada.

Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend 1.1



1 SISSEJUHATUS

Vaikese partii reziim

Véikese partii reziim voimaldab té6delda kuni 20 proovi iihes partiis. Prooviviaalid, filtrid ja
eelmdrgistatud slaidid laaditakse otse to6tlusseadme karusselli. Iga partii voib sisaldada ainult
iiht tiitipi proove (koik giinekoloogilised voi kdik mittegiinekoloogilised voi koik UroCyte).

Joonis 1-1 Automaatlaadijaga to6tlusseade ThinPrep 5000

Markus. Automaatlaadijaga tootlusseadme ThinPrep 5000 kasutusjuhised on samad,
olenemata seadme varvist.

Kasutusotstarve

Tootlusseade ThinPrep 5000

Tootlusseade ThinPrep™ 5000 on osa stisteemist ThinPrep™. Seda kasutatakse mikroskoobi
slaidide ThinPrep ettevalmistamiseks viaalidest ThinPrep™ PreservCyt™, et neid saaks kasutada
tavapdraste PAP-testi preparaatide meetodi asendamiseks atiiiipiliste rakkude, emakakaelavahi
v0i selle prekursorkahjustuste (madalaastmelised lamerakulised intraepiteelsed kahjustused,
korgeastmelised lamerakulised intraepiteelsed kahjustused), aga ka kdigi muude tsiitoloogiliste
kategooriate tuvastamiseks, nagu on méératletud Bethesda siisteemis (The Bethesda System for
Reporting Cervical Cytology"). Lisaks kasutatakse seda slaidide ThinPrep ettevalmistamiseks
mittegiinekoloogilistest (mitte-giin) proovidest, sealhulgas uriiniproovidest.

Professionaalseks kasutamiseks.

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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SISSEJUHATUS 1

Filtrid ThinPrep

PAP-testi ThinPrep™ filtrid on moeldud kasutamiseks koos t66tlusseadmega ThinPrep™, et koguda
ja transportida PAP-testi ThinPrep™ PreservCyt™-proovid slaidile ThinPrep™ osana siisteemist
ThinPrep™. Professionaalseks kasutamiseks.

Mittegiinekoloogilised (mitte-giin) filtrid ThinPrep™ on mdeldud kasutamiseks koos
tootlusseadmega ThinPrep™, et koguda ja transportida mittegiinekoloogilised proovid ThinPrep™
PreservCyt™ slaidile ThinPrep™ osana siisteemist ThinPrep™. Professionaalseks kasutamiseks.

Filtrid ThinPrep™ UroCyte™ on moeldud kasutamiseks koos tootlusseadmega ThinPrep™,
et koguda ja transportida uriiniproovid UroCyte™ PreservCyt™ slaidile ThinPrep™ osana
siisteemist ThinPrep™. Professionaalseks kasutamiseks.

Mikroskoobi slaidid ThinPrep

PAP-testi ThinPrep™ mikroskoobi slaidid on moeldud kasutamiseks koos to6tlusseadmega
ThinPrep™ giinekoloogiliste proovide ettevalmistamiseks osana siisteemist ThinPrep™.
Professionaalseks kasutamiseks.

Pildindussiisteemi ThinPrep™ mikroskoobi slaidid on moéeldud kasutamiseks koos
tootlusseadmega ThinPrep™ tsiitoloogiliste proovide ettevalmistamiseks osana siisteemist
ThinPrep™, et diagnoosida pildindusstisteemi ThinPrep™ abil. Professionaalseks kasutamiseks.

Mittegiinekoloogilised (mitte-giin) mikroskoobi slaidid ThinPrep™ on moeldud kasutamiseks koos
tootlusseadmega ThinPrep™ mittegiinekoloogiliste proovide ettevalmistamiseks osana siisteemist
ThinPrep™. Professionaalseks kasutamiseks.

Mikroskoobi slaidid ThinPrep™ UroCyte™ on moeldud kasutamiseks koos tootlusseadmetega
ThinPrep uriiniproovide ettevalmistamiseks osana siisteemist ThinPrep™. Professionaalseks
kasutamiseks.

Mikroskoobi slaidid ThinPrep™ Arcless on mdeldud kasutamiseks koos tootlusseadmetega ThinPrep
tsiitoloogiliste proovide ettevalmistamiseks osana siisteemist ThinPrep™. Ei ole ette ndhtud
kasutamiseks PAP-testidega ThinPrep™. Professionaalseks kasutamiseks.

PAP-test ThinPrep™

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

PAP-test ThinPrep™ algab arstikabinetist, kus patsiendilt kogutakse harjatiiiipi kogumisseadme voi
endotservikaalse harja / plastspaatli abil emakakaela rakke. Selle asemel, et kanda patsiendi proov
otse mikroskoobi slaidile, sukeldatakse kogumisseade kohe lahuse PreservCyt™ viaali kasutamiseks
PAP-testis ThinPrep.

Seejdrel suletakse prooviviaal tugevalt. Patsiendi andmed salvestatakse proovi sisaldava lahuse
viaalile ja edastatakse PAP-testi ThinPrep toGtlemise seadmetega laborisse.

Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend 1.3



1 SISSEJUHATUS

Laboris kleebitakse prooviviaalile sobivad vootkoodiga sildid ja lisatud analiiiisitaotluse vorm.
Prooviviaal asetatakse seejdrel prooviviaali alusele ja laaditakse automaatlaadijaga to6tlusseadmesse
ThinPrep 5000.

(Vt Joonis 1-2.) Slaidi ettevalmistamise ajal lagundatakse drnas dispersioonietapis verd, lima ja
mittediagnostilist prahti ning segatakse rakuproovi pohjalikult. Seejdrel kogutakse rakud

ohukese kihina PAP-testi ThinPrep filtrile 6rna vaakumi tekitamise teel ja samal ajal jdlgitakse

filtrit labivat voolukiirust. Seejérel kantakse rakud mikroskoobi slaidile ThinPrep rakkude loomulike
adhesiooniomaduste, klaasi elektrokeemilise laengu ja filtri membraani taga oleva vihese positiivse
ohurohu toimel. Slaid asetatakse alkoholi sisaldavasse fiksaatorivanni sukeldatud varvimisrestile.

(Lisatestide ettevalmistamise ja juhised leiate jaotisest , LISATESTIMISE VALIKULISED JUHISED”
lehekiiljel 7.33.)
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Dispersioon Rakkude kogumine Raku iilekanne

Prooviviaali pdoratakse, PAP-testi ThinPrep filtris tekib ~ Pérast rakkude membraanile
tekitades vedelikus voolud,  6rn vaakum, mis kogub rakke ~ kogumist podratakse PAP-testi
mis on piisavalt tugevad membraani vélispinnale. ThinPrep filter {imber ja surutakse
prahi eraldamiseks ja Rakkude kogumist juhib ornalt vastu mikroskoobi slaidi
lima hajutamiseks, kuid tootlusseadme ThinPrep™ 5000  ThinPrep. Looduslik kiilgetomme
piisavalt 0rnad, et rakkude  tarkvara, mis jalgib PAP-testi ja kerge positiivne dhurdhk
vdlimusele see negatiivselt ~ ThinPrep filtrit labivat pohjustavad rakkude kinnitumise
ei moju. voolukiirust. mikroskoobi slaidile ThinPrep,

mille tulemuseks on rakkude
ithtlane jaotumine maaratletud
ringikujulises piirkonnas.

Joonis 1-2 ThinPrep-proovi ettevalmistamise protsess
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Piirangud

Giinekoloogilised proovid, mis on kogutud ettevalmistamiseks siisteemiga ThinPrep 5000,
tuleks koguda harjatiiiipi tservikaalse kogumisseadmega voi kombineeritud endotservikaalse
harja / plastspaatli tiiiipi kogumisseadmega. Proovide kogumisega seotud hoiatuste,
vastundidustuste ja piirangute kohta lugege kogumisseadmega kaasas olevatest juhistest.

Mikroskoobi slaidide ettevalmistamine siisteemiga ThinPrep 5000 on lubatud ainult ettevotte
Hologic véljadppe saanud tootajatele voi ettevotte Hologic médédratud organisatsioonidele
v0i isikutele.

Siisteemiga ThinPrep 5000 valmistatud mikroskoobi slaidide hindamine on lubatud ainult
ettevotte Hologic seadmega ThinPrep ettevalmistatud slaididega seotud véljadppe saanud
tsiitotehnoloogidele ja patoloogidele voi ettevotte Hologic médadratud organisatsioonidele
voi isikutele.

Stisteemis ThinPrep 5000 kasutatavaid tarvikuid toodab ja tarnib Hologic spetsiaalselt
siisteemile ThinPrep 5000. Nende hulka kuuluvad lahuse PreservCyt viaalid, PAP-testi
ThinPrep filtrid ja mikroskoobi slaidid ThinPrep. Hologic ei ole valideerinud alternatiivseid
meediume, filtreid ja slaide ning need voivad pohjustada valetulemusi. Hologic ei anna
garantiid nende alternatiivide kasutamisel saadud tulemustele. Kui kasutatakse ettevotte
Hologic valideerimata tarvikuid, voib toote joudlus halveneda. Pdrast kasutamist tuleb
tarvikud hdvitada vastavalt kohalikele, riiklikele ja foderaalsetele eeskirjadele.

Filtrit ThinPrep tohib kasutada ainult {ihe korra ning seda ei tohi taaskasutada.

Mikroskoobi slaidi ThinPrep voib kasutada ainult iiks kord. Mikroskoobi slaidi, millele
proov on iile kantud, ei tohi taaskasutada.

HPV DNA ja CT/NG-testimise joudlust jad-dddikhappega (GAA) taastoddeldud
prooviviaalide korral ei ole hinnatud.

Vastunaidustused

Chlamydia trachomatis'e ja Neisseria gonorrhoeae testimist ettevotte Hologic CT/NG-analiitisiga
APTIMA COMBO 2™ ja ettevotte Roche Diagnostics analiitisiga COBAS AMPLICOR ei
tohi teha proovi korral, mida on juba automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep 5000

abil toodeldud.

Hoiatused

In vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

Oht. PreservCyt sisaldab metanooli. Allaneelamisel miirgine. Sissehingamisel miirgine.
Kahjustab elundeid. Ei saa muuta mittemiirgiseks. Vt ohutuskaarti (SDS) aadressil
www.hologicsds.com. Kandke laboratoorseid isikukaitsevahendeid. Tuleohtlik vedelik

ja aur. Hoida eemal soojusallikast/sddemetest/leekidest/kuumadest pindadest.

Alkoholi aurustumine voib tekitada tuleohu. Lahust PreservCyt tuleb sdilitada ja see tuleb
korvaldada vastavalt koigile kehtivatele eeskirjadele.

Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend 1.5
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Hologic ei ole valideerinud alternatiivseid meediume, filtreid ja slaide ning need véivad
pohjustada valetulemusi. Hologic ei anna garantiid nende alternatiivide kasutamisel
saadud tulemustele.

Tugevad okstideerijad, nagu valgendi, ei iihildu lahusega PreservCyt ja seetottu ei tohi
neid jadtmepudeli puhastamiseks kasutada.

Ettevaatusabinoud

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

Lahust PreservCyt koos ThinPrep tegemiseks moeldud tsiitoloogilise prooviga tuleb parast
kogumist hoida temperatuuril 15 °C kuni 30 °C kuni 6 nddalat.

Lahust PreservCyt koos ettevotte Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG-testi abil
CT/NG-testimiseks moeldud tsiitoloogilise prooviga tuleb siilitada temperatuuril 4 °C kuni
25 °C ning analiitisida kuni 6 nddala jooksul parast kogumist.

Kasutage alati to6tlusseadmega kaasas olevat USB-draivi. Arge kunagi kasutage U3 Smart
Drive'i. Kuigi siisteem suudab sellele seadmele kirjutada, tekib méarkimisvaadrne probleem, kui
stisteem on kéivitatud ja {iks neist draividest on sisestatud porti. Vajalik oleks viliteenindus.

Pange tdhele, et siisteem ei saa kirjutada andmeid kirjutuskaitstud USB-pulgale.

Lahust PreservCyt katsetati paljude mikroobide ja viirustega. Jirgnevas tabelis on esitatud
eluvoimeliste organismide algkontsentratsioonid ja eluvoimeliste organismide logaritmiline
vidhenemine pérast 15 minutit lahuses PreservCyt olemist. Nagu koigi laboratoorsete
protseduuride puhul, tuleb jargida universaalseid ettevaatusabinousid.

Organism Esialgne kontsentratsioon Loga:i;n:lim:aﬁvl'a)'gf:;mine
Candida albicans 5,5 x 10° CFU/ml 47
Candida auris 2.6 x 10° CFU/ml >54
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/ml 2,7*
Escherichia coli 2,8 x10° CFU/mI 244
Staphylococcus aureus 2,3 x10° CFU/mI >44
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x10° CFU/mI >4.4
Mycobacterium tuberculosis™ 9,4 x 10° CFU/m 49"
Jéneste rougeviirus 6,0 x 106 PFU/mI 55"
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1

Logaritmiline vihenemine

Organism Esialgne kontsentratsioon 15 minuti parast
V-1 3,2x 107 TCIDgy/mi 270"
B-hepatiidi viirus 2,2x 108 TCIDgo/ml > 4,25
SARS-CoV-2-viirus >3,75

1,8 x 108 TCIDg/ml

* 1 tunni pérast 4,7-kordne logaritmiline véhenemine

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

** Andmed on 5 minuti kohta

T Antimikroobse efektiivsuse hindamiseks testiti organisme sama perekonna sarnaste organismidega

Mérkus. Koik logaritmilise vahenemise védrtused tdhisega ,>” nditasid pérast
kokkupuudet lahusega PreservCyt tuvastamata mikroobide olemasolu.
Loetletud védartused tahistavad kvantitatiivse meetodi algkontsentratsiooni
ja avastamispiiri minimaalset lubatavat nouet.

Komponendid

Stisteemi pohikomponentide hulka kuuluvad automaatlaadijaga to6tlusseade ThinPrep 5000, lahuse
PreservCyt prooviviaalid viaalialustel, sisendkarussell, fiksaatorivannid, filtrid ja mikroskoobi
slaidid slaidikassettides.

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

Koik proovimaterjalid kogutakse lahuse PreservCyt viaalidesse. Prooviviaal on tdahistatud
proovinumbriga. (Vdikese partii reziimis analiiiisitavate proovide puhul tuleb vastavad mikroskoobi
slaidid ThinPrep eelnevalt mérgistada vastavate proovinumbritega.) Viaalialused, slaidikassetid ja
filtrialused laaditakse seadmesse. Karussell asetatakse tootlusseadme ThinPrep 5000 sektsiooni.
Véljalaskesektsiooni pannakse fiksaatorivannid, mis sisaldavad varvimisalust ja fikseerivat alkoholi.
Igas vannis on kuni 20 t6ddeldud slaidi.

Sulgege uksed ja valige toddeldava proovi tiilip ning vajutage nuppu Alusta.

Automaatlaadijaga tootlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend 1.7
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Automaatlaadijaga tootlusseade ThinPrep™ 5000

Klaasist mikroskoobi
slaidid ja slaidikassett

Prooviviaalide alused
ja proovid lahuse
PreservCyt™ viaalides

Filtrid ThinPrep™

Fiksaatorivannid

Sisendkarussell varvimisrestidega

Joonis 1-3 Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep 5000 komponendid

Tootlemise ulevaade

Rutiinse partiiviisilise tootluse korral jatkab analiisaator nii, kui partiiviisiline t66tlus on alanud.

Automaatlaadija reziim Vaikese partii reziim

Kontrollib, kas karussell on tiihi (Kasutaja laadib viaalid, filtrid ja slaidid kasitsi karusselli ning
laadib karusselli tootlusseadmesse)

\/Gtke esimene viaal, pange see karusselli ja lugege viaali ID

Valige filter ja pange see karusselli Kontrollige viaali ja slaidi ID-sid

Slaidide kontrollimine kassettides Votke viaal ja filter

Kéivitage laseri suitsueemaldaja. Valige slaid ja sddvitage
sellele viaali ID (ja muu teave)

1.8 Automaatlaadijaga tootlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend
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Automaatlaadija reziim

Vaikese partii reziim

Asetage slaid karusselli ja veenduge, et slaidi ID-d saaks
lugeda ning see oleks dige

Asetage viaal difuusorisse

VGtke slaid, filter ja viaal ning viige need dispersioonialale

\/6tke slaid

Segage viaali sisu

Segage viaali sisu

Eemaldage viaalilt kork

Eemaldage viaalilt kork

PIpIeIs el puajl

Asetage slaid raku (ilekandejaamale
(pneumaatiline imihoidik)

Asetage slaid raku ilekandejaamale (pneumaatiline imihoidik)

Sisestage filter viaali, tehke filter méarjaks ja
kontrollige vedeliku taset

Sisestage filter viaali, tehke filter mérjaks ja kontrollige

vedeliku taset

Rakkude kogumine

Rakkude kogumine

Vedeljaatmete eemaldamine

Vedeljagdtmete eemaldamine

Raku tlekanne filtrist slaidile

Raku Ulekanne filtrist slaidile

Asetage slaid fiksaatorivanni

Asetage slaid fiksaatorivanni

Punkteerige ja korvaldage filter

Punkteerige ja kdrvaldage filter

‘pifeeIA pasiwb.el Waalsns oo} ‘Pnuee uo auIUS[0) 1Ny

Korgistage viaal

Korgistage viaal

Asetage viaal tagasi karusselli

Asetage viaal tagasi karusselli

Asetage viaal tagasi algsesse positsiooni alusel

Kaasasolevad materijalid

Kui automaatlaadijaga to6tlusseade ThinPrep™ 5000 tarnitakse paigaldamiseks, on kaasas

jargmised elemendid.

(Need esemed voivad olenevalt tellimusest erineda.)

o Tootlusseade ThinPrep 5000 koos automaatlaadijaga

* Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep 5000 kasutusjuhend

e Toitejuhe

e Siisteemi lisakomplekt, sisaldab:

voolikukimbu ja transpordikattega jadtmepudelit
fiksaatorivanne koos aurustumiskatetega (3)

karusselli (1)
karusselli tolmukatet (1)

Automaatlaadijaga tootlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend
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absorbeerivaid patju filtri korgile (4)
absorbeerivaid patju aurustumiskattele (4)
varvimisreste (pakendis 10 tk)
USB-miluseadet
UPS-i (puhvertoiteallikas)
prooviviaalide aluseid (8)
filtri jadtmekasti ja vooderduskotti
robotkée ala jadtmekasti ja vooderdust
slaidide jadtmekasti
slaidikassette (6)
HEPA-filtreid (5)
soefiltrit

e Valikulised esemed:

vorgu laserprinter
LIS (labori teabesiisteemi) vork

Hoiundamine

e Hoidke lahust PreservCyt™ temperatuuril 15 °C kuni 30 °C. Arge kasutage pérast topsile
prinditud kélblikkusaega.

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

* Hoidke lahust PreservCyt koos ettevotte Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR
CT/NG-testi abil CT/NG-testimiseks moeldud tsiitoloogilise prooviga temperatuuril
4 °C kuni 25 °C kuni 6 nddalat.

Koigi filtri ThinPrep tiitipide sdilitustingimused on jargmised.
* Hoidke filtreid ThinPrep alustel kaetult, kuni need on kasutusvalmis.
* Hoidke filtreid ThinPrep timbritsevas keskkonnas ja otsese pdikesevalguse eest kaitstult.

* Kontrollige aluse sildile triikitud kolblikkusaega ja korvaldage, kui see on aegunud.
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TEHNILISED ANDMED

Komponentide lilevaade

Automaatlaadijaga tootlusseade ThinPrep™ 5000

Roboti korpus koos automaatlaadija

slaidihaaratsiga robotkael ) &
Slaidi lasersddvitaja —
(pole vaates) I k Tootlusseade
[i = ,T/

Slaidikassetid (3) Kasutajaliides

e B Karussell

Prooviviaalide aluse orvad (4)

Viaali uks 1 * Vanni uks
Viaali luuk 2

Viaali luuk 3 Filtri jaatmekast
Viaali luuk 4

Vedeljadadtmete pudel
ja slaidi jaadtmekast
(ukse taga)

Filtri ThinPrep aluse
orvad (3)

Laseri suitsueemaldaja
filtrid

Peauks (sisenduks)

Slaidi transportkasi \

Filtri/viaali transportkasi |

—
// Puuteekraan

(|
Filtri kork — >~ ]. - —L_ Vanni uks

Viaali haarats s

Fiksaatorivanni aurustumiskaas

Tootlusseade ThinPrep 5000

Joonis 1-4 Komponentide lilevaade
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Mootmed, kliirens ja mass

Modtmed — todtlusseade ThinPrep™ 5000 koos automaatlaadijaga korgus 145 cm (57 tolli) x
laius 137 cm (54 tolli) x siigavus 71 cm (28 tolli)

Mass (ligikaudne) — 300 kg
Jaatmepudel: korgus 43 cm (17 tolli) x 1dbimodot 15 cm (6 tolli)

Mootmed
57 tolli
145 cm
54 toll T s
28 tolli
137
37 cm 71 cm
Kliirens
75 tolli
190 cm

Ay

N

63 tolli
160 cm

48 tolli
122 cm

Joonis 1-5 Automaatlaadijaga tootlusseadme ThinPrep 5000 méotmed ja kliirens
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Keskkonnamoju

To6temperatuur
16-32 °C

60-90 °F
Tooniiskus
20%-80% suhteline ohuniiskus, mittekondenseeruv

Mittetootemperatuur
-28 °C-50 °C

-20 °F-122 °F

Mittetooniiskus
15%-95% suhteline dhuniiskus, mittekondenseeruv

Miratase
Alla maksimaalselt 85 dBA operaatori tavapositsioonil

Soojuskoormus
Maksimaalselt 529 vatti = 1805 BTU /h v6i 1904 dzauli/h

Toide

Elektripinge ja sagedusvoimsus
100-120 V, ~6 A, 50/60 Hz
220240V, ~2 A, 50/60 Hz

Kaitsmed
Kaks 6,3 A/ 250 V 5 x 20 mm SLO-BLO

Laser
Tiitip: CW CO, infrapuna
Lainepikkus: 10 600 nm
Nimivoimsus: max 10 W

Uhendused viliste vooluahelatega
Automaatlaadijaga todtlusseadme ThinPrep™ 5000 vilised ithendused on PELV
(Protected Extra Low Voltage, maandatud kaitsevdikepinge), nagu on méaératletud
standardis IEC 61140. Seadmega iihendatud muude seadmete véljundid peaksid samuti
olema PELV voi SELV (Separated Extra Low Voltage, isoleeritud kaitsevadikepinge).
Automaatlaadijaga tootlusseadmega ThinPrep 5000 tohib iihendada ainult vastava asutuse
poolt ohutuse tagamiseks heaks kiidetud seadmeid.

Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend  1.13
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Ohutusstandardid, EMI ja EMC standardid

Automaatlaadijaga tootlusseadet ThinPrep 5000 on testinud ja sertifitseerinud USA riiklikult
tunnustatud analiiiisilabor (NRTL), et see vastaks kehtivatele ohutus-, elektromagnetilise
interferentsi (EMI) ja elektromagnetilise {ihilduvuse (EMC) standarditele. Ohutussertifikaatide
margistusi vaadake seadme tagakiiljel olevalt tootesildilt (vt Joonis 1-7). See seade vastab standardile
[EC 61010-2-101 IVD-seadmete ohutuse erinduete kohta.

See seade vastab IEC 61326-2-6 emissiooni- ja hdirekindlusnouetele. Seda seadet on katsetatud ja
leitud, et see vastab CISPR 11 klassi A heite piirvadrtustele.

Kodumajapidamises voib see pohjustada raadiohdireid, mille tottu voib olla vajalik votta meetmeid
héirete leevendamiseks. Elektromagnetilist keskkonda tuleb enne seadme kasutamist hinnata.
Arge kasutage seadet tugeva elektromagnetkiirguse allikate (nt varjestamata RF-allikad) vahetus
laheduses, kuna need voivad héirida seadme néuetekohast tood.

Toode on in vitro diagnostiline (IVD) meditsiiniseade.

Kui seadet kasutatakse tootja poolt mdaramata viisil, voib seadme pakutav kaitse olla hdiritud.

Lasertoote ohutus

Toode sisaldab laserseadet, mida kasutatakse proovimaterjali ID s6dvitamiseks klaasist
mikroskoobi slaidile.

Tootamise ajal toimib see laserseade 1. klassi lasertootena kooskdlas Ameerika Uhendriikide
foderaalregulatsiooni koodeksi jaotise 21 alapeatiiki ] osaga 1040. See 1. klassi lasertoode vastab
standardile CEN ELEC EN 60825-1:2007. Tavapdrase to0 ajal on laserkiir ja selle peegeldused
taielikult kaetud ning vahetus ldheduses olevatele inimestele ei ole laser ohtlik. Selle toote sees
on siiski 4. klassi laser ja alati, kui juurdepddsuluuk voi paneelid on avatud, tuleb olla ettevaatlik.

ETTEVAATUST! Juhtnuppude ja seadistuste kasutamine voi protseduuride sooritamine,
mida pole siin kirjeldatud, vdib pdhjustada ohtlikku kokkupuudet kiirgusega.

Slaidi laserprintimissiisteemi turvatimbris on turvalise kasutamise tagamiseks blokeeritud ja
margistatud. Silte ei tohi eemaldada. Kasutaja ei tohiks blokeeringuid tiihistada. Stisteemi tohib
hooldada ja remontida ainult vastava viljadoppega ettevotte Hologic personal.
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JAOTIS

ol SISEMINE KVALITEEDIKONTROLL

Enesetest (POST)

Kui automaatlaadijaga to6tlusseade ThinPrep™ 5000 on sisse liilitatud, teeb siisteem enesetesti.
Katsetatakse elektrilisi, mehaanilisi ja tarkvara/side alamsiisteeme, et veenduda nende
nouetekohases toimimises. Teade kasutajaliidese puuteekraanil ja helialarm (kui lubatud)
hoiatavad kasutajat hdirete eest.

THINPREP 5000-GA SEOTUD OHUD

Automaatlaadijaga tootlusseade ThinPrep 5000 on mdeldud kasutamiseks selles juhendis
kirjeldatud viisil. Vaadake alltoodud teave dle ning veenduge, et moistateksite seda, véltimaks
kahjustusi kasutajatele ja/voi seadmele.

Kui seadet kasutatakse tootja poolt mddramata viisil, voib seadme pakutav kaitse olla hdiritud.
Selle seadmega voi sellega kasutatavate komponentidega seotud ohujuhtumi korral teatage sellest

ettevottele Hologic Tehniline tugi ning patsiendi ja/vdi kasutaja kohalikule padevale asutusele.

Hoiatused, ettevaatusabinoud ja markused
Sonadel HOIATUS, ETTEVAATUST ja Markus on selles juhendis eritdhendus.

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

ETTEVAATUST soovitab viltida toiminguid v6i olukordi, mis vdivad seadmeid kahjustada,
tekitada ebatdpseid andmeid voi protseduuri kehtetuks muuta, kuigi kehavigastused on
ebatdendolised.

Mérkus annab kasulikku teavet nende juhiste kontekstis.
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Seadmel kasutatavad siimbolid

Teie tootel voivad olla jargmised stimbolid.

Ettevaatust — vaadake kaasasolevaid
dokumente

EE Vaadake kasutusjuhendit

hologic.com/ifu
® Arge taaskasutage
] Kaitse
Elektri- ja elektroonikaseadmetest tekkinud
jaatmed (WEEE).
X Arge kérvaldage neid olmejaitmetena.
Seadme kdrvaldamiseks pdorduge ettevotte
[ Hologic poole.

D In vitro diagnostiline meditsiiniseade

Laserseade
(laserisisene ja operaatorile kattesaamatu)

[EC[REP Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

u Tootja
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&I Tootmiskuupaev

Kataloogi number

Seerianumber
@ Kaitsejuhi klemm
‘ Toiteliliti sees

O Toiteliliti véljas

> Voolusuund

Valmistatud USA-s

Teave kehtib ainult USA-s ja Kanadas
Toode vastab CE-margise nbuetele vastavalt
C € EL-IVD maarusele 2017/746
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I&only

Ettevaatust! Foderaalseaduse (USA) piirangute
kohaselt tohib seda seadet mula ainult arst voi
mistahes muu praktiseeriv meditsiinitddtaja, kes
on litsentseeritud selle osariigi seaduste alusel,
kus meditsiinitdotaja seadet kasutab voi annab
ettekirjutuse selle kasutamiseks, ning kes on
koolitatud ja kogenud toote kasutamise alal,

voi tohib seda muda sellise meditsiinitdotaja
ettekirjutusel.

€.

sTeo!

Intertek

ETL-i mérgis tdestab toote vastavust
P&hja-Ameerika ohutusstandarditele.

USA ja Kanada asutused, millel on jurisdiktsioon
(AHJ-d), ja koodiametnikud aktsepteerivad
ETL-i nimekirjas olevat margist kui tendit toote
vastavuse kohta avaldatud t6ostusstandarditele

Siltide asukoht seadmel

Joonis 1-6 Siimbolid

Mudel/hinnang/ rtL

sertifitseerimismargis
koos t66tlusseadme
osa numbriga

=] Tootlussead-
E(__I me seeria-

number ja

AND INVISIBLE LASER RADIATION WHEN

tootmiskuupaev & . —
@ Ettevaatust!
- (USA) 4. klassi
Mudel / automaat- nahtav ja
laadija osanumbriga g@ R lnéhte;\(rpatu
nimetussilt aserkiirgus,
kui see on
avatud. Valtige
Auto__maat- s b silma vdi naha
Iaadua J kokkupuudet
seeria- N — g otsese Vi
— number ja \g 7 /\Y hajutatud
tootmiskuupaev kiirgusega.

Joonis 1-7 Automaatlaadijaga tootlusseadme ThinPrep™ 5000 tagaosa
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Sees

A

Tutvuge dokumentidega
(jaétmepudel on tais)

Viljas

Joonis 1-8 Tootlusseadme ja jaagtmepudeli parem kiilg

Selles juhendis kasutatavad hoiatused:

HOIATUS
- paigaldab ainult teenindus

Stisteemi tohib paigaldada ainult vastava véljadppega ettevotte Hologic personal.

HOIATUS
- liikkuvad osad

Téétlusseade sisaldab liikuvaid osi. Hoidke kded, juuksed, lahtised riided, ehted jne eemal.
Arge kasutage, kui uksed on avatud.

HOIATUS
- maandatud valjalaskeava

Seadme ohutu t66 tagamiseks kasutage kolmejuhtmelist maandatud véljundit. Toiteallikast
lahtitihendamiseks eemaldage toitejuhe.

HOIATUS
- murgised segud

Oht. Lahus PreservCyt™ sisaldab metanooli. Allaneelamisel miirgine. Sissehingamisel miirgine.
Kahjustab elundeid. Ei saa muuta mittemiirgiseks. Hoida eemal soojusallikast/sddemetest/
leekidest/kuumadest pindadest.
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Oht. Lahus CytoLyt™ sisaldab metanooli. Allaneelamisel kahjulik. Sissehingamisel kahjulik.
Kahjustab elundeid. Ei saa muuta mittemiirgiseks. Hoida eemal soojusallikast/sddemetest/
leekidest/kuumadest pindadest.

Jargige reaktiivi kdsitsemisel ja lekete puhastamisel tootja soovitusi. Lisateavet vt tootja
ohutuskaardilt (SDS). Kandke laboratoorseid kaitsevahendeid.

WARNING
- tuleohtlik vedelik ja aur

Tuleohtlikud vedelikud. Hoida eemal tulest/soojusallikast/sademetest/leekidest/kuumadest
pindadest.

HOIATUS
- klaas

Seade kasutab mikroskoobi slaide, millel on teravad servad. Lisaks voivad slaidid puruneda
nende hoiustamispakendis voi seadmes. Olge ettevaatlik klaasslaidide kdsitsemisel ja seadme
puhastamisel.

HOIATUS
- seade sulab

Pidevaks tulekaitseks asendage kaitsmed ainult ettendhtud tiitipi ja voolutugevusega kaitsmetega.
Kasutaja ligipddsetavate kaitsmete vahetamise juhiseid vt peatiikist Hooldamine.
Kaitsmete spetsifikatsiooni ja tellimisteavet vt jaotisest Tellimisteave.

HOIATUS
- laserseade

See toode sisaldab 4. klassi lasertoodet. Arge kunagi kasutage seadet avatud uste vdi eemaldatud
paneelidega.

HOIATUS

Arge toddelge automaatlaadijaga tootlusseadmega ThinPrep 5000 seljaajuvedeliku (CSF,
cerebrospinal fluid) proovi ega muud proovitiiiipi, mille puhul kahtlustatakse priooniga nakatumist
(PrPsc), mis on saadud inimeselt, kellel on TSE (nt Creutzfeldt-Jakobi tobi). TSE-ga saastunud
tootlusseadet ei saa tohusalt puhastada ja seetottu tuleb see nduetekohaselt korvaldada, et véltida
voimalikku kahju tootlusseadme kasutajatele voi teeninduspersonalile.
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JAOTIS ~
KORVALDAMINE

Tarbeesemete korvaldamine

ETTEVAATUST! Koik Uhekordsed tarvikud on mdeldud ainult Uhekordseks kasutamiseks ja
neid ei tohi korduvalt kasutada.

Lahus PreservCyt™. Jargige kohalikke, osariigi, provintsi ja foderaalseid v6i maakonna
juhiseid. Korvaldage koik lahustid ohtlike jadtmetena.

Lahus CytoLyt™. Korvaldage bioloogiliselt ohtlikuna.

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

Kasutatud filtrid ThinPrep. Korvaldage tavajaatmetena.

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

Kasutatud soefilter (suitsueemaldist). Korvaldage tavajadtmetena.

Kasutatud HEPA-filter (suitsueemaldist). Jargige kohalikke, osariigi, provintsi ja
foderaalseid v6i maakonna juhiseid.

Absorbeerivad padjad fiksaatorivanni aurustuskatte ja filtrikde jaoks. Korvaldage
tavajddtmetena. (Kui padi on nii marg, et tilgub, kdrvaldage ohtlike jadtmetena.)

Katkine klaas. Korvaldage teravate esemete konteinerisse.

Seadme korvaldamine

Arge korvaldage olmejdatmetena.

Votke tihendust ettevottega Hologic (Tehniline tugi).

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

)¢
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u REP

Hologic, Inc. Hologic BV
250 Campus Drive Da Vincilaan 5
Marlborough, MA 01752 USA 1930 Zaventem
Tel:  1-800-442-9892 Belgia

1-508-263-2900
Faks: 1-508-229-2795
Veeb: www.hologic.com

Ohutuskaart
Lahus CytoLyt; lahus PreservCyt.

Nende lahuste ohutuskaarti (SDS) saab taotleda ettevottelt Hologic (Tehniline tugi) voi vaadata
veebiaadressilt www.hologicsds.com.

Muude reaktiivide kohta vaadake tootja ohutuskaarti (SDS).
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PAIGALDAMINE 2

Teine peatiikk

Paigaldamine

HOIATUS. Paigaldab ainult teenindus

JAOTIS

A ULDINE

Automaatlaadijaga tootlusseadme ThinPrep™ 5000 peab installima personal, kes on ldbinud
ettevotte Hologic seadme hoolduskoolituse. Kui paigaldamine on 15petatud, koolitatakse kasutaja(d)
vilja, kasutades koolitusjuhendina kasutusjuhendit.

JAOTIS .
TEGEVUS KATTESAAMISEL

Eemaldage ja lugege pakendi karbile kinnitatud kasutusjuhendit enne paigaldamist.

Kontrollige pakendikarpe kahjustuste suhtes. Teatage koigist kahjustustest viivitamata tarnijat
ja/voi ettevottet Hologic Tehniline tugi. (Vt Teenuse teave, peatiikk 12.)

Jatke seade ettevotte Hologic teenuse paigaldamiseks pakendikarpidesse.

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

PAIGALDUSEELNE ETTEVALMISTUS

Paigalduseelne piirkonna hindamine

Paigalduseelse piirkonna hindamise teeb ettevotte Hologic teeninduspersonal. Veenduge, et olete
ette valmistanud koik to6koha konfiguratsiooninduded vastavalt hoolduspersonali juhistele.
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Asukoht

Asetage automaatlaadijaga tootlusseade ThinPrep 5000 (3 meetri raadiuses) 3 juhtmega maandatud
pistikupesa ldhedale, mis on pingekoikumiste ja pingeimpulssideta. ToStlusseade iihendatakse
UPS-iga (puhvertoiteallikaga), mis ithendatakse pistikupessa. Vaadake Joonis 1-5 veendumaks,

et tootlusseadme timber oleks piisavalt vaba ruumi. Kui todtlusseade konfigureeritakse valikulise
printeri ja/voi ruuteriga, voivad need olla UPS-i puhvertoiteallikaga ithendatud. (Vt Joonis 2-2.)
Automaatlaadijaga tootlusseadme ThinPrep™ 5000 komponendid peavad olema piisavalt 1dhedal,
et kdik thendused oleksid mugavad.

Tootamise ajal on automaatlaadijaga to6tlusseade ThinPrep 5000 tundlik vibratsioonide suhtes.
See peaks asuma tasasel ja tugeval pinnal, mis toetab 300 kg / 660 naela, mis see kaalub. See tuleb
paigutada mis tahes vibreerivatest seadmetest eemale.

Joonis 2-1 Tavapadrane automaatlaadijaga to6tlusseade ThinPrep 5000

HOIATUS. Suunake koik litmikud ettevaatlikult, et valtida kaablite muljumist. Kaablite taha
komistamise voi lahtilhendamise valtimiseks arge asetage kaableid kdimisteede l18hedusse.
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Vorguiihendus

Automaatlaadijaga tootlusseadme ThinPrep 5000 saab iihendada vilise vorguruuteriga

(tarnib Hologic). Ruuteri valikuline {ihendus holmab ettevotte Hologic tarnitud NAS-i, kliendi labori
teabestisteemi (LIS) v0i ettevotte Hologic tarnitud vorguprinterit. Vorgu seadistuse ndite leiate
jaotisest Joonis 2-2.

Igal saidil peab olema NAS-iga {ihendatud seadmete jaoks turvaline tulemdiiir ja tugev vorguturve.

NAS

Miérkus. Mitte mootkavasse. NAS-seade
on umbes 6-tolline kuubik.

- - Kohtvork
Kliendi
LIS-stisteem
Kliendi vork . s
Automaatlaadijaga tootlusseade
ThinPrep 5000

Markus. Komponentide valimus voib erineda siin
kujutatud komponentide valimusest.

Joonis 2-2 Kohtvorgu ilhendusskeem (niide)

Hologic pakub NAS-seadet autolaatlaadijaga tootlusseadme ThinPrep 5000 failide salvestamiseks.
See NAS-seade lisatakse ruuteri ettevotte Hologic vorgu poolele.

Seadme LIS-liides iihildub erinevate LIS-siisteemidega. Hologic voib anda juhiseid LIS-ithenduse
seadistamise kinnitusvoimaluste ja piirangute kohta. Hologic valideerib seadme LIS-liidese
terviklikkuse. Loppkasutaja vastutab koigi muudatuste eest oma LIS-siisteemis, kuna Hologic

ei anna kasutaja LIS-siisteemi suhtes mingeid kinnitusi ega garantiisid.
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Seadme lihenduspesad

J/ Seadme vdrguport (reserveeritud
ettevdtte Hologic valiteenindusele)

USB-pordid (raportite
salvestamiseks USB-seadmesse)

000000000000
000000000000

Seadme parem kiilg

Valise vorgu port (ihendub ruuteriga,
kui kasutatakse valikulist vorku)

——— USB-port

Toite sisendmoodul

il

”a : ﬁﬁ
Seadme tagakilg

Joonis 2-3 Uhendusportide asukohad

JAOTIS

D PAIGALDAMISJARGNE LADUSTAMINE JA KAITLEMINE

Automaatlaadijaga tootlusseadet ThinPrep™ 5000 voib hoiundada paigalduskohas. Puhastage ja
hooldage seadet selle juhendi peatiikis Hooldamine kirjeldatu jargi.

Kui automaatlaadijaga tootlusseade ThinPrep 5000 tuleb teisaldada vdi saata uude asukohta,
votke tihendust ettevottega Hologic Tehniline tugi. (Vt Teenuse teave, peatiikk 12.)
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S AUTOMAATLAADIJAGA TOGTLUSSEADME THINPREP 5000
S SISSE LULITAMINE

HOIATUS. Arge lllitage tdotlusseadet sisse, kui Uiheski USB-portidest on USB-voti.
USB-pordi asukohti vt jaotisest Joonis 2-3.

Enne to6tlusseadme sisseliilitamist peavad koik uksed olema suletud.
Vajutage to6tlusseadme alumisel paremal kiiljel asuv klahvliiliti digesse positsiooni. Vt Joonis 2-4.

Markus. Automaatlaadija tagakiiljel on toiteliiliti — jatke see alati sisse ja liilitage kogu siisteem sisse
voi vélja ainult seadme t66tlusosa liiliti kaudu.

000000000000
0000000000000 000

Toiteldliti

Joonis 2-4 Toiteliiliti

Kasutajaliides kuvab automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 logo, kui siisteem kaivitub,
ja pohikuva ilmub, kui to6tlusseade on kasutamiseks valmis. On kuulda, et pump /kompressor
lillituvad sisse ja mehhanismid liiguvad ning positsioneerivad seejdrel juurdepddsuks.

Uksed avanevad.

Markus. Automaatlaadijaga to6tlusseade ThinPrep 5000 on moeldud jddma sisseliilitatuks.
Vélja liilitamise voi pikendatud vélja liilitamise kohta vt jaotisest lehekiilg 2.7.
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Olek @ Tootlemiseks valmis. miseks vajutage nupp

Automaatlaaduri reziim

1 Giin ( ) Valmis
2 Mitte-giin [ ) Lpetatud

ThinPrep5000

1 in

PROCESSOR

2 Mitte-giin

Copyright © 2009-2
Hologic®, Inc.

Administraatori Lilita Alusta
valikud védiksele partiile

Kaivituskuva Pohikuva

Joonis 2-5 Kaivituskuvad

JAOTIS

F KASUTAJA EELISTUSTE MAARAMINE

Puuteekraani liidese kaudu saab seadistada jargmisi eelistusi. Neid sétteid saab igal ajal ldhtestada ja
koik sétted jadvad piisima isegi siis, kui seade taaskdivitatakse.

* Kellaaja ja kuupédeva seadistamine — lehekiilg 6.23.
* Labori nime mddramine — lehekiilg 6.25

* Seadme nime madramine — lehekiilg 6.26

* Keele mddramine - lehekiilg 6.29

¢ Helisignaali seadistamine — lehekiilg 6.27

e Printer - lehekiilg 6.31
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AUTOMAATLAADIJAGA TOOTLUSSEADE THINPREP™ 5000
VALJA LULITAMINE

Tavaline valja lulitamine
HOIATUS. Arge kunagi lilitage seadme toidet vélja iima rakendusest kasutajalidese kaudu
véljumata.

Kui seade tuleb vilja liilitada, peab see olema joudeolekus. Kui partii on pooleli, laske see l16petada
vOi peatage partii. Vdlja liillitamiseks puudutage kasutajaliidesel nuppu Administraatori valikud
ja vajutage nuppu Liilita vilja.

Lulita valja

Joonis 2-6 Nupp Liilita valja

Kas lulitada slisteem valja?

Joonis 2-7 Valja liilitamise kinnitus

Puuteekraanil kuvatakse kinnituskast. Stisteemi vilja liilitamiseks vajutage nuppu Jah.
Oodake, kuni rakendus liilitub vélja (oodake, kuni puuteekraani kasutusliides kaob).
Seejérel liilitage seade vilja paremal pool asuva toiteliiliti kaudu.

Vilja liilitamise tiihistamiseks ja administraatori valikute kuvale naasmiseks vajutage nuppu Ei.
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Pikaks ajaks valja liilitamine

Kui seade tuleb pikaks ajaks vélja liilitada voi kasutusest korvaldada, tithjendage jadtmepudel
(Hooldamine peatiikk), eemaldage koik seadmes olevad esemed ja sulgege koik uksed.
Jargige tavapérase vilja liilitamise juhiseid. Katkestage taielikult seadme toide toitejuhtme
eemaldamise teel UPS-ist ja UPS-i eemaldamise teel seinakontaktist.

HOIATUS. Arge kunagi eemaldage UPS-i seinakontaktist, kui seade té¢tab akutoitel.
Seade peab jaddma UPS-i kaudu maandusega Uhendatuks.
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Kolmas peatiikk

Lahused PreservCyt™ ja CytoLyt™

JAOTIS

A LAHUS PRESERVCYT

Jargmistes jaotistes kirjeldatakse tsiitoloogilise sdilitusvedeliku, lahuse PreservCyt™ funktsioone ja
spetsifikatsioone.

Lahus PreservCyt on metanooliga puhverlahus, mis on moeldud rakkude sdilitamiseks transportimise
ja slaidide ettevalmistamise ajal todtlusseadmes ThinPrep™ 5000.

Slaidi ettevalmistamise protsess todtlusseadmes ThinPrep on valideeritud lahusega PreservCyt
proovide tootlemiseelseks transportimiseks ja sdilitamiseks. Lahus PreservCyt on optimeeritud
stisteemi ThinPrep slaidi ettevalmistusprotsessi jaoks. Hologic ei ole valideerinud alternatiivseid
meediume.

Pakendamine

Vt osade numbreid ja iiksikasjalikku teavet seoses siisteemile ThinPrep 5000 lahuste ning tarvikute
tellimisega selle kasutusjuhendi jaotisest Tellimisteave.

* Igas PAP-testis ThinPrep on viaalid (20 ml) lahusega PreservCyt.

Koostis

Lahus PreservCyt sisaldab metanooli. See ei sisalda reaktiivseid koostisosi. See ei sisalda
aktiivseid koostisosi.

HOIATUS. Oht. Lahus PreservCyt sisaldab metanooli. Allaneelamisel murgine. Sissehingamisel
mdrgine. Kahjustab elundeid. Ei saa muuta mittemUrgiseks. Hoida eemal soojusallikast/sademetest/
leekidest/kuumadest pindadest.

Sailitustingimused

* Hoidke lahust PreservCyt™ temperatuuril 15 °C kuni 30 °C. Arge kasutage pérast topsile
prinditud kélblikkusaega.

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

Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend 3.1
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e Hoidke lahust PreservCyt koos ettevotte Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/
NG-testi abil CT/NG-testimiseks mdeldud tsiitoloogilise prooviga temperatuuril
4 °C kuni 25 °C kuni 6 nddalat.

Markus. Vtjaotisest ,LISATESTIMISE VALIKULISED JUHISED” lehekiiljel 7.33 juhiseid
alikvoodi eemaldamiseks lisaanaliiiisiks enne PAP-testi ThinPrep tegemist.

e Sdilitustingimused lahuse PreservCyt™ kogustele soltuvad kohalikest eeskirjadest, mis
puudutavad teie asutuse suurust ja konfiguratsiooni. Palun vaadake selle peatiiki 16pus
olevat lahuste sdilitamise juhendit.

Transportimine

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

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

WARNING: & Package Insert Before

SPecimen Collection.

Joonis 3-1 Viaali korgi joondamine

Lahuse PreservCyt tarnimiskategooria on:

,tuleohtlik vedelik, n.o.s. (metanool)” (ainult USAs)
,tuleohtlik vedelik, miirgine, n.o.s. (metanool)” (valjaspool USAd)

Rakke sisaldava lahuse PreservCyt tarnekategooria on , diagnostiline proov”.

Vaadake selle peatiiki 16pus olevat tarnimisnduete ja -soovituste juhendit.

Stabiilsus

Arge kasutage lahust PreservCyt pérast topsi sildil mérgitud kélblikkusaega. Kui teete samast
prooviviaalist mitu slaidi, tehke need kindlasti enne prooviviaalile margitud kolblikkusaega.
Aegunud viaalid tuleb &ra visata sobivate laboratoorsete protseduuride kohaselt. Vt lisaks jaotist
Sdilitustingimused rakkude sdilitamise piirmadrade kohta.
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Kaitlemine/korvaldamine

Kéidelge koiki kemikaale sisaldavaid materjale ettevaatlikult, jargides ohutuid laboritavasid.
Kui reaktiivi koostis seda néuab, on reaktiivitopsile voi kasutusjuhendisse mérgitud tdiendavad
ettevaatusabinoud.

Koérvaldage lahus PreservCyt™ ohtlike jddtmete korvaldamise juhiste jargi. Lahus PreservCyt
sisaldab metanooli.

Lahust PreservCyt katsetati paljude mikroobide ja viirustega. Jirgnevas tabelis on esitatud
eluvoimeliste organismide algkontsentratsioonid ja eluvdimeliste organismide logaritmiline
viahenemine pérast 15 minutit lahuses PreservCyt olemist. Nagu koigi laboratoorsete
protseduuride puhul, tuleb jargida universaalseid ettevaatusabinousid.

Organism Esialgne kontsentratsioon Logarltmll_me v a!_1enemme
15 minuti parast
Candida albicans 5,5 x 10° CFU/ml 47
Candida auris 2.6 x 10° CFU/m >54
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/ml 2,7*
Escherichia coli 2,8 x10° CFU/m >44
Staphylococcus aureus 2,3 x10° CFU/m >44
Pseudomonas aeruginosa 2,5 % 10° CFU/ml 244
Mycobacterium tuberculosis™ 9,4 x 10° CFU/m| 4.9™
Janeste rougeviirus 6,0 x 106 PFU/mI 5,5
HIV-1 3,2 x 107 TCIDg/ml 27,07
B-hepatiidi viirus™ 2,2 x 108 TCIDgo/ml > 4,25
SARS-CoV-2-viirus 1,8 x 108 TCIDgy/ml >3,75
* 1 tunni pérast 4,7-kordne logaritmiline vahenemine
** 1 tunni pérast 5,7-kordne logaritmiline vahenemine
*** Andmed on 5 minuti kohta
T Antimikroobse efektiivsuse hindamiseks testiti organisme sama perekonna sarnaste organismidega
Maérkus. Koik logaritmilise vahenemise vadrtused téhisega ,>” nditasid pérast
kokkupuudet lahusega PreservCyt tuvastamata mikroobide olemasolu.
Loetletud vidartused tdhistavad kvantitatiivse meetodi algkontsentratsiooni ja
avastamispiiri minimaalset lubatavat nouet.
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Ohutuskaart

Lahuse PreservCyt ohutuskaart on toote pakendis. See on saadaval ka aadressil
www.hologicsds.com.

JAOTIS

CE | AHUS CYTOLYT™

Lahus CytoLyt on metanoolil pohinev puhverdatud sdilituslahus, mis on méeldud eriitrotsiiiitide
liitisimiseks, valkude sadestumise véltimiseks, lima lahustamiseks ja tildiste tsiitoloogiliste proovide
morfoloogia sdilitamiseks. See on ette ndhtud transpordivahendina ja seda kasutatakse proovide
tootluseelseks ettevalmistamiseks. See ei ole moeldud mikroobide tdielikuks inaktiveerimiseks.
Peatiikk 5, Mittegiinekoloogilise proovi ettevalmistamine, kirjeldab {iksikasjalikult lahuse

CytoLyt kasutamist.

Pakendamine

Vt osade numbreid ja {iksikasjalikku teavet seoses automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000
lahuste ning tarvikute tellimisega selle kasutusjuhendi jaotisest Tellimisteave.

Koostis
Lahus CytoLyt sisaldab metanooli ja puhvrit.

HOIATUS. Ont. Lahus Cytolyt sisaldab metanooli. Allaneelamisel kahjulik. Sissehingamisel
kahjulik. Kahjustab elundeid. Ei saa muuta mittemurgiseks. Hoida eemal soojusallikast/sademetest/
leekidest/kuumadest pindadest.

Sailitustingimused
e Hoidke topse temperatuuril 15 °C - 30 °C (rakkudeta).
e Lahuses CytoLyt olevaid rakke sdilitatakse toatemperatuuril 8 paeva, kuid parima tulemuse
saamiseks transportige proov kohe to6tlemiseks laborisse. See 8-pdevane siilitusaeg kehtib

proovidele, mille minimaalne lahuse CytoLyt ja proovi suhe on iiks osa lahust CytoLyt ja
kolm osa proovi.

¢ Siilitustingimused lahuse CytoLyt kogustele soltuvad kohalikest eeskirjadest, mis
puudutavad teie asutuse suurust ja konfiguratsiooni. Palun vaadake selle peatiiki 16pus
olevat lahuse sdilitamise juhendit.

3.4 Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend



LAHUSED PRESERVCYT™ JA CYTOLYT™ ;

Transportimine

Veenduge, et lahust CytoLyt sisaldavad katsutid ja proovitopsid oleksid tihedalt suletud.
Lekke viltimiseks joondage korgil olev mérk viaali méargisega.

Stabiilsus

Arge kasutage lahust CytoLyt pdrast topsi sildil mérgitud kolblikkusaega. Vit jaotist
Sailitustingimused rakkude séilitamise piirmédédrade kohta.

Kaitlemine/korvaldamine

Kéidelge koiki kemikaale sisaldavaid materjale ettevaatlikult, jirgides ohutuid laboritavasid.

Ohutuskaart

Lahuse CytoLyt ohutuskaart on toote pakendis. See on saadaval ka aadressil www.hologicsds.com.

Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend 3.5



3 LAHUSED PRESERVCYT™ JA CYTOLYT™

See leht jéeti tahtlikult tiihjaks.

3.6 Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend



HOLOGIC

ThinPrep™ -i lahuste™ hoiustamisjuhend®

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

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

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

Tuleohtlike vedelike maksimumkogused laboratooriumitiksustes véljaspool vedelike hoidlapiirkondi

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

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

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

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

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

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

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

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

8 20 ml PreservCyti viaalid.

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

ThinPrep™ -i lahuste™ hoiustamisjuhend®

(10)
(1)
12)

13)

Lubatud koguseid laos saab suurendada standardststeemidest kdrgema hinnanguga sprinklersiisteemiga.

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

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

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

NFPAL3 (sprinklersisteemide paigaldamise standard).

Selles tabelis on loetletud kdigi ThinPrepi toodete NFPA-reitingud.

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

Reguleerimisala:

Need nduded puudutavad jargmiste asjade saatmist:

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

bioloogilised proovid, mis pole lahuses;

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

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

ohtlike materjalide / ohtlike kaupade eeskirjadele

A. Saatmisnduded patsiendiproovide saatmisel ainult ThinPrepi PreservCyti lahuses — iimbritsev

temperatuur:

1.

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

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

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

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

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

Markused.

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

Moisted:

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

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

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

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

MARKUSED.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Saatja nimi ja aadress

Saaja nimi ja aadress

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

oo o

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

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

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

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

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

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

ZJAH - saatja deklaratsioon ei ole néutav

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

Saatja nimi ja aadress

Saaja nimi ja aadress

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

URO 3373 margis

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

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

Riigisisesed maismaatarned — piiratud kogused:

Markused.

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

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

Piiratud kogus riigisiseseid maismaatranspordi soovitusi:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

<

\FTMABI.E LIQUID

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

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

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

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

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

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

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

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

Rahvusvahelised maismaatarned - mitte piiratud kogused:

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

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

<

FLAMMABLE LIQUID
\F Q

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

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

Rahvusvahelised dhusaadetised:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Riigisisesed maismaatarned:

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

Riigisisesed 6hutarned:

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

Rahvusvahelised maa- ja 6hutarned:

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

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

Riigisisesed tarned:

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

Rahvusvahelised tarned:

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

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

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

Giinekoloogilise proovi ettevalmistamine

JAOTIS
GUNEKOLOOGILISE PROOVI ETTEVALMISTAMINE

Sisaldab emakakaela ja emakakaela suudme rakuproove.

1. Kogumine: pange proov otse PreservCyt™ -i lahuse viaali.
“&N Markus. Kogumisseadme dige loputusmeetod on védga oluline.
Vt proovimaterjali kogumise juhiseid lehekiilgedelt 4.3 ja 4.4.

2. Laske lahuses PreservCyt 15 minutit seista

3. Kdivitage automaatlaadijaga tootlusseade ThinPrep™ 5000,
kasutades giin-jarjestust, varvige ja hinnake

!

.

Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend 4.1



4 GUNEKOLOOGILISE PROOVI ETTEVALMISTAMINE

JAOTIS

B

KOGUMISE ETTEVALMISTAMINE

ThinPrep™-kogumistehnikad

Emakakaelavihi ja selle prekursorite ning muude giinekoloogiliste korvalekallete avastamine
on emakakaelast rakuproovi votmise esmane eesmérk. Jargmised juhised on viidatud CLSI
dokumendist nr GP15-A3! ja on soovitatavad ThinPrep-PAP-testi (TPPT) proovide kogumise
protsessis. Uldjuhul on juhistes kirjas, et oluline on saada proov, millesse pole segatud verd,
lima, poletikulist eksudaati ega muud kehavedelikku.

Patsienditeave

Patsienti tuleb testida 2 nddalat pérast viimase menstruatsiooni esimest pdeva ja kindlasti
mitte menstruatsiooni ajal.

Kuigi TPPT vahendab vere varjavat efekti, on kliinilised uuringud ndidanud, et liigne
verehulk voib siiski testi negatiivselt mojutada ja viia mitterahuldava tulemuseni.

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

Proovide kogumise ettevalmistamine

Vaatluspeegli libestamiseks ei tohi kasutada libestusgeeli.

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

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

Liigsel emakakaela limal puudub sisuliselt oluline rakuline materjal ja kui see on

prooviviaalis, voib see pohjustada diagnostilise materjali vahesust viahe v6i puudumist slaidil.

Enne proovi votmist eemaldage emakakaela kanalist pdletikuline eksudaat. Eemaldage,
asetades kuiva marlitiiki 5 x 5 cm (2 x 2 tolli) emakakaela kohale ja koorides selle péarast
eksudaadi imendumist dra, voi kasutades kuiva vatitampooni v6i Scopette-vatitampooni.

Liigsel poletikulisel eksudaadil puudub sisuliselt diagnostiline rakuline materjal ja kui see on
prooviviaalis, voib see pohjustada diagnostilise materjali vahesust vahe v6i puudumist slaidil.

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

Proov tuleks votta enne ddadikhappe kasutamist.

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

2. Lee et al. Comparison of Conventional Papanicolaou Smears and Fluid-Based, Thin-Layer System for Cervical

Cancer Screening. Ob Gyn 1997, 90, 278-284.

4.2 Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend
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JAOTIS
PROOVI KOGUMINE

Koguge gluinekoloogilisi proove harjataolise seadmeabil

Arsti juhised giinekoloogiliste proovide votmiseks.

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

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

Visake kogumisseade dra.

3. Sulgege kork nonda, et korgil olev po6rdemomendi joon ldbiks viaali
poordemomendi joont.

4. Kirjutage patsiendi nimi ja ID-number viaalile.

Kirjutage patsienditeave ja haiguslugu tsiitoloogilise tellimuse vormile.

Mérkus. Kui proovi tuleb kohe té6delda, laske proovil enne to6tlemist
@ lahuse PreservCyt viaalis seista vdhemalt 15 minutit.

Kui proov saadetakse mujale tootlemiseks, jatkake jargmise sammuga.

5. Asetage viaal ja tellimus laborisse transportimiseks proovikotti.

Proovide kogumisega seotud hoiatuste, vastundidustuste ja piirangute kohta lugege
kogumisseadmega kaasas olevatest juhistest.

Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend 4.3
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Koguge giinekoloogiline proov, kasutades endotservikaalset harja / spaatlit

Arsti juhised giinekoloogiliste proovide votmiseks.

1. Votke plastikust spaatliga piisav kogus proovi emakakaela
suudmepiirkonnast.

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

3. Eraldage emakakaelast sobiv kogus proovi, kasutades endotservikaalset
harja. Sisestage hari emakakaela nii kaugele, et ainult alumised kiud on
veel ndhtavad. Poorake aeglaselt 1/4 voi 1/2 pooret iihes suunas.

ARGE KEERAKE LIIGSELT.

4. Loputage harjast lahuses PreservCyt nii kiiresti kui voimalik, poorates
seadet lahuses 10 korda, surudes samal ajal vastu PreservCyt-viaali
seina. Keerutage harja tugevalt, et materjali harja kiiljest lahti saada.
Visake hari dra.

5. Sulgege kork nonda, et korgil olev po6rdemomendi joon ldbiks viaali
poordemomendi joont.

6. Kirjutage patsiendi nimi ja ID-number viaalile.

Kirjutage patsienditeave ja haiguslugu tsiitoloogilise tellimuse vormile.

Mérkus. Kui proovi tuleb kohe tdéddelda, laske proovil enne to6tlemist
lahuse PreservCyt viaalis seista vdhemalt 15 minutit.

Kui proov saadetakse mujale to6tlemiseks, jatkake jargmise sammuga.

% 7. Asetage viaal ja tellimus laborisse transportimiseks proovikotti.

Proovide kogumisega seotud hoiatuste, vastundidustuste ja piirangute kohta lugege
kogumisseadmega kaasas olevatest juhistest.

4.4 Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend
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JAOTIS
ERIETTEVAATUSABINOUD

Lahus PreservCyt™

Parast proovimaterjali viimist lahuse PreservCyt viaali peab proov enne
@ tootlemist seisma vahemalt 15 minutit.

Lisateavet lahuse PreservCyt kohta vt jaotisest Peatiikk 3, Lahused PreservCyt™ ja CytoLyt™.

Segavad ained

Kliiniliste ja laboratoorsete standardite instituudi juhistes (eelnevalt NCCLS) soovitatakse PAP-testi
ajal libestusainet mitte kasutada.

ACOG soovitab olla ettevaatlik, et proov ei saastuks libestusainega, kuna see vib viia ebarahuldavate
tulemusteni.? See kehtib nii tavapérase PAP-testi kui ka vedelikupshise tsiitoloogilise proovi korral.

Kui kasutate plastist vaatluspeeglit voi juhtudel, kui tuleb kasutada libestusainet, olge ettevaatlik,
et te ei saastaks libestusainega emakakaela ega kogumisseadmeid. Kasutada voib vaikest kogust
libestusainet, millest piisab, et katta proov kinnastatud sdrmega, viltides vaatluspeegli otsa.

Kliiniliste ja laboratoorsete standardite instituudi juhised ja ACOG soovitavad menstruatsiooni ajal
PAP-proovi mitte votta.!”?

Tootlusseadmega ThinPrep 5000 analiiiisitavate proovide puhul véivad libestusained kleepuda filtri
membraanile ja pohjustada rakkude halva tilekandmise slaidile. Kui libestusaine kasutamine on
valtimatu, tuleb seda kasutada minimaalses koguses.

Kasitsemine/korvaldamine

Kaésitsege koiki kemikaale sisaldavaid materjale ettevaatlikult, jargides ohutuid laboritavasid.
Kui reaktiivi koostis seda nouab, on reaktiivitopsile margitud taiendavad ettevaatusabinoud.

Visake lahus PreservCyt dra vastavalt ohtlike jadtmete korvaldamise juhistele. Lahus PreservCyt
sisaldab metanooli.

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

2. ACOG Practice Bulletin, nr 45, august 2003

Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend 4.5
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JAOTIS
PROOVI TOOTLEMISE TORKEOTSING

PAP-TESTI THINPREP™ PROOVIVIAALI KORDUSTOOTLEMINE PARAST EBARAHULDAVAT
TULEMUST

Laboripersonal voib téddelda PAP-testi ThinPrep™ proove, kui slaide on tolgendatud ebapiisavatena
(,Hindamiseks ebarahuldav”) diagnoosimiseks pérast tsiitotehnoloogi sdeluuringut. Nende proovide
oigeks tootlemiseks tuleb jargida alltoodud juhiseid.

Mérkus. PAP-testi ThinPrep proovi voib toodelda ainult iiks kord.

Markus. Tuleb jargida héid laboritavasid, et véltida saasteainete sattumist lahuse PreservCyt
prooviviaali.

Kordustootlemisprotokoll

1| Valmistage ette piisavas koguses pesulahust, et saaks lisada

30 ml igale toodeldavale ThinPrep PAP-testi proovile.

Pesulahuse valmistamiseks segatakse 9 osa lahust CytoLyt™ 1 osa
jad-dddikhappega.

2 | Enne selle etapi ldbimist veenduge, et ThinPrep PAP-testi proovis
oleks parast tsentrifuugimist piisavalt proovi sademe saamiseks.
Valage ThinPrep PAP-testi proovi sisu sobivalt margistatud
tsentrifuugikatsutisse, et sdilitada sdilitusahelat. Hoidke viaal alles.

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

Markus. Kui tsentrifuugimine on 16ppenud, peaks rakusade olema
selgelt ndhtav, kuid rakud ei pruugi olla tihedalt kokku
pakitud (rakusade v&ib tunduda kohev).

4.6 Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend
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4 | a. Rakkude kadumise véltimiseks valage supernatant ettevaatlikult
tsentrifuugikatsutist vilja. Korvaldage vastavalt kohalikele
@ eeskirjadele.

b. Segage tsentrifuugikatsutit lithidalt keerisseguril.
\\\UI/// c. Valage 30 ml lahuse CytoLyt™ ja 10% jaa-dadikhappe segu

tsentrifuugikatsutisse ja sulgege kork kindlalt.

d. Segamiseks poorake tsentrifuugikatsutit kdsitsi mitu korda timber.

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

@ Y Y jooksul.

6 | a. Rakkude kadumise valtimiseks valage supernatant ettevaatlikult
@ tsentrifuugikatsutist vilja. Kdrvaldage vastavalt kohalikele
eeskirjadele.

b. Segage tsentrifuugikatsutit lithidalt keerisseguril.

4 7 | a. Kasutades tsentrifuugikatsuti mahumargistusi, valage vajalik
0 kogus kasutamata (st ilma patsiendiproovideta) lahust
;l PreservCyt™ rakkudele ja tditke 16pliku mahuni 20 ml.
! Kinnitage kork tihedalt.

b. Proovi segamiseks poorake tsentrifuugikatsutit mitu korda
— iimber ja viige see tagasi kinnitatud prooviviaali.

8 | Toodelge proovi todtlusseadmega ThinPrep™ 5000 vastavalt
giinekoloogiliste proovide kéditamise protseduurile.

Hinnake tulemuseks saadud slaidi vastavalt Bethesda stisteemile
(The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology). Vajalik v&ib olla
uue proovimaterjali hankimine, kui parast tootlemist ei sobi
proovimaterjali negatiivsed tulemused kliinilise vdljundiga.

Automaatlaadijaga tootlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend 4.7
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See leht jéeti tahtlikult tiihjaks.

4.8 Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend
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Viies peatiikk

Mittegiinekoloogilise proovi ettevalmistamine

JAOTIS
AW SISSEJUHATUS

Selles peatiikis on juhised mittegiinekoloogiliste (mitte-giin) proovide ettevalmistamiseks ja slaidide
tegemiseks siisteemiga ThinPrep™ 5000.

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

Selle peatiiki sisu:
VAJALIKUD MATERJALID
PROOVI KOGUMINE
PROOVI ETTEVALMISTAMISE MEETODID

e Kontsentreerige tsentrifuugimise teel — 600 g 10 minutit.

e Rakusademe resuspendeerimiseks valage supernatant vélja ja segage rakusade
keerissegajal

* Hinnake rakusademe valimust
e Lisage proovimaterjal lahuse PreservCyt™ viaali
e Laske lahuses PreservCyt 15 minutit seista

e Kaiivitage automaatlaadijaga tootlusseade ThinPrep™ 5000, kasutades jarjestust
mitte-giin. Fikseerige, vérvige ja hinnake.

* Mehaaniline loksutamine

* Pesulahusega CytoLyt™
PROOVI ETTEVALMISTAMISE JUHISED

* Peenndelaga aspireerimine

e Limaskestaproovid

e Kehavedelikud

e  Uriiniproovid analiiiisi Vysis® UroVysion jaoks
PROOVI ETTEVALMISTAMISE TORKEOTSING

Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend 5.1
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JAOTIS
VAJALIKUD MATERJALID

Ettevottelt Hologic:

* Lahus CytoLyt™
Katsutid CytoLyt
Topsid CytoLyt
Pudelid CytoLyt (hulgi)

e Lahus PreservCyt™
Viaalid PreservCyt
Pudelid PreservCyt (hulgi)

e Mittegiin-filtrid ThinPrep™ (sinised)

¢  ThinPrep UroCyte™-i filter (kollane) analiiiisi Vysis® UroVysion uriiniproovide jaoks
e Mikroskoobi slaidid ThinPrep UroCyte analiiiisi Vysis UroVysion uriiniproovide jaoks
* Viaalid ThinPrep UroCyte analiiiisi Vysis UroVysion uriiniproovide jaoks

e Mikroskoobi slaidid ThinPrep

o Tootlusseade ThinPrep 5000 koos automaatlaadijaga

¢ Keerissegaja

Markus. Lisateavet ettevotte Hologic tarnete ja lahenduste kohta vaadake kasutusjuhendi jaotisest
Tellimisteave.

Teistelt tarnijatelt:
* 50 ml suurusega tsentrifuug (vabakaigukorv)
e Tsentrifuugikatsutid, 50 ml
* Plastist transpordipipetid, 1 ml, gradueeritud
e Tasakaalustatud elektroliitidilahused
e Slaidide vérvimissiisteem ja reaktiivid
e Standardsed laboratoorsed fiksaatorid
e Katted ja kinnitusmeedium
e Blender (valikuline)
o Jad-addikhape (ainult torkeotsing)
* Ditiotreitool (DTT, valikuline, ainult limaskestade proovid)

HOIATUS. Arge tdddelge automaatlaadijaga todtlusseadmega ThinPrep 5000 seljaajuvedeliku
(CSF, cerebrospinal fluid) proovi ega muud proovitlitpi, mille puhul kahtlustatakse priooniga
nakatumist (PrPsc), mis on saadud inimeselt, kellel on TSE (nt Creutzfeldt-Jakobi tobi). TSE-ga
saastunud todtlusseadet ei saa tdhusalt puhastada ja seetdttu tuleb see nduetekohaselt
kOrvaldada, et véltida voimalikku kahju to6tlejast kasutajatele vdi teeninduspersonalile.

5.2 Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend
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JAOTIS
C PROOVI KOGUMINE

Mérkus. Tootlusseade ThinPrep™ 5000 on moeldud kasutamiseks ainult koos PreservCyt™-i
lahusega. Arge kasutage to6tlusseadmega iihtegi muud kogumis- voi séilituslahust.

Automaatlaadijaga tootlusseadmega ThinPrep toodeldavad proovid saabuvad laborisse kas varskelt
vOi lahuses CytoLyt™. Erinevate proovitiitipide jaoks on eelistatud kogumismeetodid. Selles jaotises
kirjeldatakse ettevotte Hologic soovitatud protseduuri ja alternatiivseid kogumismeetodeid.

HOIATUS. Pesemiseks ja loputamiseks arge laske patsiendil lahusega CytolLyt kokku puutuda.

Peennodelaga aspireeritavad proovid

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

Maérkus. Radioloogiliselt juhitavate FNA-de puhul v6ib osutuda vajalikuks otsene digepreparaatide
médramine, kui proovide adekvaatsust on vaja kiiresti analiiiisida.

Limaskestaproovid

Limaskestaproove on koige parem koguda lahusesse CytoLyt. Kui need kogutakse virskelt, tuleb
lahust CytoLyt lisada niipea kui voimalik. Lahuse CytoLyt varane lisamine sdilitab proovi ja kdivitab
lima lahustamise protsessi.

Enne proovile lahuse CytoLyt lisamist tuleb mahukaid vérskeid limaskestaproove (iile 20 ml)
kontsentreerida.

Vedelikuproovid

Vedelikuproovide (kuseteede, efusioonide, stinoviaal- ja tsiistide vedelikud) ettevalmistamise
eelistatud meetod on virske proovi kontsentreerimine enne lahuse CytoLyt lisamist. Kui see ei ole
voimalik ja proove tuleb laborisse transportimiseks siilitada, koguge proovid lahusesse CytoLyt.

Markus. Lahus CytoLyt, mis lisatakse otse korge valgusisaldusega vedelikesse, voib pohjustada
teataval madral valkude sadenemist.

Markus. Vedeliku kogumist lahusesse CytoLyt™ peetakse ainult kogumisetapiks, mitte
pesemisetapiks. Uksikasjalikumat teavet leiate jaotisest lehekiilg 5.11, PESU LAHUSEGA
CYTOLYT.

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

Iga labor peab todtlemiseks kasutatava proovi koguse mddramiseks jargima oma protseduuri.

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

PreservCyt™-i lahuses vastuvoetavad mittelimaskesta harjaproovid ja kaaped on automaatlaadijaga
tootlusseadmes ThinPrep™ 5000 kaitamiseks valmis.

Mittelimaskesta harjaproovide ja kaabete puhul, mis voetakse vastu lahuses CytoLyt, jargige FNA-
proovide protokolli. Vt lehekiilg 5.12.

Uriiniproovid analiiiisi Vysis® UroVysion jaoks
Arge iiletage uriini ja lahuse PreservCyt suhet 2:1. Kui uriini maht iiletab 60 ml, valage {ileliigne
kogus dra. Analiitisi Vysis® UroVysion tegemiseks on vaja vahemalt 33 ml uriini.

Muud kogumismeediumid

Olukorras, kus lahus CytoLyt on vastunédidustatud, voib automaatlaadijaga to6tlusseadmega
ThinPrep 5000 téddeldavate proovide kogumismeediumina kasutada tasakaalustatud elektroliiiitide
lahuseid, nagu Plasma-Lyte ja Polysol. Neid lahuseid kasutatakse peamiselt patsiendiga
kokkupuutuvate pesemis- voi loputusvahenditena.

Mittesoovitatud kogumismeediumid

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

* Sacomanno ja muud karbovaha sisaldavad lahused;
e alkohol;

e Mucollexx®

* tavaline fiisioloogiline lahus;

e kultuurisoode, RPMI-lahus;

e PBS;

e formaliini sisaldavad lahused.

Proovid tuleb enne automaatlaadijaga tootlusseadmega ThinPrep™ 5000 to6tlemist tsentrifuugida ja
pesta lahuses CytoLyt™ ning viia {ile PreservCyt™ -i lahusesse.

Vaadake lahuse CytoLyt pesemisjuhiseid jaotisest lehekiilg 5.11.
Markus. Lisateavet lahuse CytoLyt kohta vt jaotisest Peatiikk 3, Lahused PreservCyt™ ja CytoLyt™.

HOIATUS. L ahus CytolLyt on muUrk (sisaldab metanooli) ja see ei tohi kunagi sattuda otsesesse
kontakti patsiendiga.
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JAOTIS
PROOVIDE ETTEVALMISTAMISE TAVAPARASED ETAPID

KONTSENTREERIGE TSENTRIFUUGIMISE TEEL — 600 g 10 minutit

Selle protseduuri eesmérk on kontsentreerida rakumaterjali, et eraldada
@ €~ rakukomponent/-komponendid supernatantist. See etapp viiakse ldbi
— vérskete proovidega ja pérast lahuse CytoLyt™ lisamist. Kui protokollis
on nii médaratud, tsentrifuugige proove 10 minutit 600-kordse normaalse
gravitatsioonimddraga (600 g), et sundida lahuses olevad rakud
tsentrifuugikatsuti pohjas olevasse sademesse.

Seadke tsentrifuug umbes pdorete arvule minutis (p/min), et keerutada
rakke kiirusega 600 g.

Tsentrifuugi dige seadistuse madramiseks toimige jargmiselt.

HOIATUS. Enne tsentrifuugimisprotsessi muutmist kontrollige mittekriitiliste katseproovide
rakkude morfoloogiat.

Markus. Fikseeritud nurgaga tsentrifuugide kasutamine ei ole soovitatav.

Mootke oma tsentrifuugi rootori pikkus

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

— D ~CE==

1] 12| 3] 14| 15| 16] 17| 18] 19| #10] (1] #2] 113
1 2 3 4 5

Joonis 5-1 Tsentrifuugi méotmine
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Leidke oma tsentrifuugi raadius Joonis 5-2 esimeses veerus. Tommake raadiuse vadrtusest joon labi
600 gravitatsioonimdéra (g) veeru ja podrete arvu veergu. Lugege p/min vaartust sirgest servast,
nagu on ndidatud joonisel Joonis 5-2. Tsentrifuugige sellel kiirusel, et saavutada proovidele 600 g
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Joonis 5-2 Oige tsentrifuugi kiiruse mairamine

Tsentrifuugimiseks vajaliku aja lithendamiseks laske tsentrifuugil todtada 5 minutit kiirendusega
1200 g.
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RAKUSADEME RESUSPENDEERIMISEKS VALAGE SUPERNATANT
VALJA JA SEGAGE RAKUSADE KEERISSEGAJAL

Proovi tohusaks kontsentreerimiseks valage kogu supernatant dra.
@ Selleks poorake tsentrifuugikatsuti 180 kraadi {ihe sujuva liigutusega timber,
) valage kogu supernatant maha ja seejdrel viige katsuti tagasi algasendisse,

nagu on naidatud joonisel Joonis 5-3.! Jalgige inversiooni ajal rakugraanulit,

et valtida rakumaterjali juhuslikku kadu.
N//4 rjalij

HOIATUS. Kui supernatanti ei valata taielikult valja, vdib rakusademe lahjendamise tottu tekkida
hdre proov ja mitterahuldav slaid.

ALUSTA

Joonis 5-3 Supernatandi dravalamine

Parast supernatandi dravalamist asetatakse tsentrifuugikatsuti keerissegajasse ja segage rakusadet
3 sekundit. Manuaalselt saab segada rakusadet plastpipetiga pipettides. Selle segamisetapi eesmark
on randomiseerida rakusade enne lahuse PreservCyt™ viaali iilekandmist ja parandada lahuse
CytoLyt™ pesemisprotseduuri tulemusi.

1. Vtiiksikasju artiklist Bales, CE. and Durfee, GR. Cytologic Techniques véljaandes Koss, L. ed. Diagnostic
Cytology and its Histopathologic Basis. 3rd Edition. Philadelphia: JB Lippincott. Vol. II: pp 1187-1260.
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HINNAKE RAKUSADEME VALIMUST

o
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30 ml

MITTEGUNEKOLOOGILISE PROOVI ETTEVALMISTAMINE

Rakusademe vilimus

Protseduur

Rakusade on valge, kahvaturoosa,
oranz voi labipaistmatu.

Proovimaterjali lisamine lahuse PreservCyt™ viaali

Vt lehekiilg 5.9 selles peatiikis

Rakusade on selgelt punane voi pruun,
mis nditab vere olemasolu.

Pesu lahusega CytoLyt™
Vt lehekiilg 5.11 selles peattikis

Lisage 30 ml lahust CytoLyt
Kontsentreerige tsentrifuugimise teel

Rakusademe resuspendeerimiseks
valage supernatant vilja ja segage
rakusade keerissegajal

Rakusade on limane (mitte vedelal kujul).

Vedeliku analiitisimiseks tommake viike
kogus proovi pipetti ja laske tilgad tagasi
katsutisse.

Kui tilgad tunduvad venivad voi geeljad,
tuleb lima tdiendavalt vedeldada.

Pesu lahusega CytoLyt
Vt lehekiilg 5.11 selles peattikis

Lisage 30 ml lahust CytoLyt
Mehaaniline loksutamine
Kontsentreerige tsentrifuugimise teel

Rakusademe resuspendeerimiseks
valage supernatant vilja ja segage
rakusade keerissegajal
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LISAGE PROOVIMATERJAL LAHUSE PRESERVCYT VIAALI

@ Maéérake kindlaks rakusademe suurus ja vaadake allolevat tabelit.
0

—

Rakusademe suurus Protseduur

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

Viige 2 tilka sadet vdrskesse lahuse PreservCyt™ viaali.

Sade pole ndhtav voi | Lisage katsutisse vérske lahuse PreservCyt viaali sisu

on seda vahe. (20 ml).
U Segage keerissegajal lithiajaliselt ja valage kogu proov
tagasi lahuse PreservCyt viaali.
Sademe maht on Lisage katsutisse 1 ml lahust CytoLyt™. Segage
suurem kui 1 ml. keerissegajal lithiajaliselt, et sadet resuspendeerida.
Ul Viige 1 tilk sadet vérskesse lahuse PreservCyt viaali.

Arvesse voetavad tegurid

Kasutatava pipeti tiitip voib mojutada lahuse PreservCyt viaali lisatava proovi kontsentratsiooni
ja seetdttu voib see mojutada proovi mahtu. Hologic soovitab kasutada standardseid, 1 ml
gradueeritud plastpipette.

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

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

Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend 5.9
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LASKE LAHUSES PRESERVCYT 15 MINUTIT SEISTA

Parast proovimaterjali viimist lahuse PreservCyt™ viaali peab proov enne
Q tootlemist seisma vahemalt 15 minutit, et lahus PreservCyt muudaks proovi
mittenakkuslikuks.

Lisateavet lahuse PreservCyt kohta vt jaotisest Peatiikk 3, Lahused PreservCyt™ ja CytoLyt™.

KAIVITAGE AUTOMAATLAADIJAGA TOOTLUSSEADE THINPREP 5000,
KASUTADES JARJESTUST MITTE-GUN. FIKSEERIGE, VARVIGE JA HINNAKE

Pédrast seda, kui proov on olnud 15 minutit kontaktis lahusega PreservCyt,
voib seda toodelda automaatlaadijaga tootlusseadmes ThinPrep™ 5000.
]l@ Kasutaja laadib seadme, valib toodeldavale proovile sobiva jarjestuse,

2 nagu on kirjeldatud jaotises Peatiikk 7, Kasutusjuhised.

Protsessi 1oppedes vérvib ja katab kasutaja slaidi vastavalt jaotises Peatiikk 10,
Vérvimine ja katte pealepanek toodud protseduurile.

Kui slaid on varvitud ja kate peale pandud, vaatab tsiitotehnoloog voi patoloog
selle mikroskoopiliselt iile. Kui slaid ei ole parast mikroskoopilist ldbivaatust
rahuldav, voib proovist teha uue, jargides jaotist ,PROOVI ETTEVALMISTAMISE
TORKEOTSING” lehekiiljel 5.18.

MEHAANILINE LOKSUTAMINE

Lima l6hustamiseks tuleb limaskestaproove lahuses CytoLyt™ jouliselt loksutada. Hologic soovitab
kahte mehaanilise segamise meetodit.

Meetod A:

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

\[Tsi
E" o Meetod B:
Segage lahuse CytoLyt / proovi segu paar sekundit.

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

Segamismeetod vo6ib ndidata raku morfoloogilist killustumist voi héireid. Valtida tuleb
liigset segunemist.

Véahemalt 5 minutit segamist parast segunemist aitab 16hkuda rohkem lima.

5.10 Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend
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PESU LAHUSEGA CYTOLYT

AINULT G) S

N[/
LIMAS%\D»@
30 ml N /;V

Proovi pesemiseks on vajalik lahuse CytoLyt™ lisamine rakusademele. Pesul lahusega CytoLyt on
jargmised funktsioonid, mille korral sdilib raku morfoloogia:

e eriitrotstititide liitisimine;
e lima lahustamine;
¢ valkude sadestumise vdahendamine.
Pesu lahusega CytoLyt holmab jargmist protsessi.
* 30 mllahuse CytoLyt lisamine rakusademele
o Ainult limaskestaproovid: mehaaniline loksutamine
* Kontsentreerimine tsentrifuugimise teel — 600 g x 10 minutit
* Supernatandi véljavalamine ja rakusademe segamine keerissegajal resuspendeerimiseks

Uks pesu lahusega CytoLyt on tavaliselt piisav enamiku mitte-giin-proovide puhastamiseks.
Eriti veriste voi limaste proovide puhul voib osutuda vajalikuks tdiendav pesu lahusega CytoLyt.

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

Lisateavet lahuse CytoLyt kohta vt jaotisest Peatiikk 3, Lahused PreservCyt™ ja CytoLyt™.

Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend  5.11
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JAOTIS
PROOVI ETTEVALMISTAMISE JUHISED

Jargmistes juhistes kirjeldatakse eelistatud meetodeid eri tiilipi proovide ettevalmistamiseks.
Meetodeid kirjeldatakse {ildiselt. Uksikasjalikumat teavet iga sammu kohta leiate selle peatiiki
meetodite kirjeldusest jaotises Jaotis D. Vt Jaotis F proovi ettevalmistamise torkeotsingu kohta.

PEENNOELA ASPIRAADID (FNA)

1. Kogumine: koguge proov otse 30 ml lahusesse CytoLyt™. Kui proov
tuleb votta intravenoossesse lahusesse, kasutage tasakaalustatud
elektroliitidilahust.

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

2. Kontsentreerimine tsentrifuugimise teel — 600 g 10 minutit
(lehekiilg 5.5) v6i 1200 g 5 minutit.

3. Rakusademe resuspendeerimiseks valage supernatant vilja ja segage
rakusadet keerissegajal (lehekiilg 5.7)

4. Hinnake rakusademe valimust (lehekiilg 5.8)

4 ....... U Kui rakusade sisaldab verd, lisage rakusademele 30 ml lahust CytoLyt ja
% korrake alates 2. sammust.
30 ml
74 5. Lisage sobiv kogus proovimaterjali (olenevalt rakusademe suurusest)
3 lahuse PreservCyt™ viaali.
——
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6. Laske lahuses PreservCyt 15 minutit seista (lehekiilg 5.10)

7. Kdivitage automaatlaadijaga to6tlusseade ThinPrep™ 5000, kasutades
jarjestust mitte-giin, fikseerige, varvige ja hinnake.

LIMASKESTAPROOQVID

Limaskestaproovide hulka voivad kuuluda hingamisteede ja seedetrakti proovid.

4

30 ml

1. Kogumine: 3
koguge proov otse 30 ml lahusesse CytoLyt™ VOI
lisage varskele proovile 30 ml lahust CytoLyt niipea kui voimalik.

Markus. Enne proovile lahuse CytoLyt lisamist tuleb mahukaid proove
(tle 20 ml) kontsentreerida.

Valikuline:

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

2. Mehaaniline loksutamine (lehekiilg 5.10)

Markus. Segage vdhemalt 5 minutit , kded-vabad” keerissegajaga.

3. Kontsentreerimine tsentrifuugimise teel — 600 g 10 minutit
(lehekiilg 5.5) v6i 1200 g 5 minutit.

4. Rakusademe resuspendeerimiseks valage supernatant vilja ja segage
rakusadet keerissegajal (lehekiilg 5.7)

5. Hinnake rakusademe valimust (lehekiilg 5.8)

Veenduge, et rakusade oleks vedelal kujul. Kui rakusade ei ole vedelal
kujul, lisage 30 ml lahust CytoLyt ja korrake samme 2—4.
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% 6. Lisage sobiv kogus proovimaterjali (olenevalt rakusademe suurusest)
H lahuse PreservCyt™ viaali (lehekiilg 5.9)
— —
@ 7. Laske lahuses PreservCyt 15 minutit seista (lehekiilg 5.10)

8. Kdivitage automaatlaadijaga tootlusseade ThinPrep™ 5000, kasutades
jarjestust mitte-giin. Fikseerige, vérvige ja hinnake.

Ditiotreitooli (DTT) kasutamine koos limaskesta mittegiin-proovidega

On toestatud, et DTT on reaktiiv, mis vdhendab tohusalt lima hulka hingamisteede proovides. 12

DTT pohilahus
e Valmistage pchilahus, lisades 2,5 ¢ DTT-d 30 ml lahusele CytoLyt™.

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

Proovi ettevalmistamine

* See protseduur on mdeldud limaskesta mittegiin-proovide toStlemiseks. Jargige eelmisel
lehel toodud juhiseid limaskestaproovide to6tlemiseks.

* Pdrast proovi kogumist (1. etapp), kuid enne segamist (2. etapp), lisage proovile 1 ml DTT
pohilahust.

* Jatkake loendis toodud {ilejadnud proovitdotluse etappidega.

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. Saadaval ettevottest Amresco, votke ithendust miitigiesindajaga telefonil 800-448-4442 v&i
WWWw.amresco-inc.com.
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KEHAVEDELIKUD

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

1. Kogumine: koguge kehavedelikud vérskelt.

Markus. Lahusesse CytoLyt™ kogutud vedelikud vajavad enne seadmes
tootlemist ka lahuse CytoLyt pesu.

Markus. Véga veriste vedelike puhul (nt perikardiaalne) alustage ainult
10 ml vérske vedelikuga.

2. Kontsentreerimine tsentrifuugimise teel — 600 g 10 minutit (lehekiilg 5.5)
v0i 1200 g 5 minutit.

3. Rakusademe resuspendeerimiseks valage supernatant vilja ja segage
rakusadet keerissegajal (lehekiilg 5.7)

i e 4. Pesu lahusega CytoLyt (lehekiilg 5.11)

\\5//
L BB

30 ml \@/;' @

o

G 5. Hinnake rakusademe valimust (lehekiilg 5.8)
4 """"" Kui rakusade sisaldab verd, lisage rakusademele 30 ml lahust CytoLyt ja
&% korrake alates 2. sammust.
30 mi
% 6. Lisage sobiv kogus proovimaterjali (olenevalt rakusademe suurusest)
H lahuse PreservCyt™ viaali (lehekiilg 5.9)
——
@ 7. Laske lahuses PreservCyt 15 minutit seista (lehekiilg 5.10)

8. Kdivitage automaatlaadijaga tootlusseade ThinPrep™ 5000, kasutades

‘ jarjestust mitte-giin. Fikseerige, varvige ja hinnake.
=1
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URIINIPROOVID ANALUUSI VYSIS® UROVYSION JAOKS

Kasutamiseks koos tootega Vysis UroVysion. Kui teete uriinitsiitoloogiat, jargige protokolli

Kehavedelikud.
W 1. Kogumine. Koguge uriini VOI téddelge virsket uriini.
o Markus. Vérsket uriini voib segada uriini ja lahuse PreservCyt™ suhtega

2:1 ja sdilitada kuni 48 tundi enne t66tlemist.

Mérkus. Arge iiletage uriini ja lahuse PreservCyt™ suhet 2:1. Kui uriini
mabht tiletab 60 ml, valage tileliigne kogus &dra. Analiiisi Vysis®
UroVysion tegemiseks on vaja viahemalt 33 ml uriini.

2. Kontsentreerige tsentrifuugimise teel (lehekiilg 5.5)

G

| it

Kandke proov vordselt kahte méargistatud 50 ml tsentrifuugikatsutisse.

Kontsentreerige kiirendusega 600 g 10 minutit v6i 1200 g 5 minutit.

V2

3. Valage supernatant dra ja resuspendeerige rakusade (lehekiilg 5.7)

Resuspendeerida voib keerissegaja voi plastpipetiga pipettides.

O0s
TR

\
U

4. Pesu lahusega CytoLyt™ (lehekiilg 5.11)

Lisage 30 ml lahust CytoLyt {ihte 50 ml tsentrifuugikatsutisse ja segage
keerissegajaga. Kandke selle katsuti sisu teise 50 ml tsentrifuugikatsutisse
ja segage keerissegajaga. Proov on niiiid koos iihes 50 ml katsutis.

Tiihja katsuti voib dra visata.

Tsentrifuug.
Valage supernatant dra.

Suspendeerige rakusade uuesti.

5. Hinnake rakusademe vélimust (Iehekiilg 5.8)

Kui rakusade sisaldab verd, lisage 30 ml lahust CytoLyt ja korrake alates
4. sammust.
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74 6. Lisage kogu proovimaterjal lahuse PreservCyt™ viaali (lehekiilg 5.9)
Q
= Laske lahuses PreservCyt 15 minutit seista

— )

7. Kdivitage automaatlaadijaga tootlusseade ThinPrep™ 5000, kasutades

jarjestust UroCyte.
J Fikseerige, virvige ja hinnake tsiitoloogiat VOI tehke

— molekulaardiagnostika vastavalt tootja kasutusjuhistele.

N

Mérkus. UroCyte-proovide todtlemiseks on vaja kollast filtrit ThinPrep
UroCyte ja mikroskoobi slaidi UroCyte.

Uriiniproovi kogumine

1. Kirjutage proovimaterjali kogumistopsile vastavale alale patsienditeave.

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

Analiiiisi Vysis® UroVysion tegemiseks on vaja vahemalt 33 ml uriini.
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JAOTIS
PROOVI ETTEVALMISTAMISE TORKEOTSING

Kuna proovide vahel on bioloogiline varieeruvus ja kogumismeetodid varieeruvad, ei pruugi
standardtootlus alati anda esimesel slaidil rahuldavat ja iihtlaselt jaotunud preparaati.

Selles peatiikis on torkeotsingu juhised proovide edasiseks to6tlemiseks, et saada parema
kvaliteediga slaide jargmistel juhtudel.

Pédrast varvimist voite tdheldada jargmisi ebakorraparasusi:

e rakkude ebaiihtlane jaotumine rakupunktis, millega ei kaasnenud sénumit , Proov on
lahjendatud”;

e rakumaterjali ja/v0i valgete vereliblede ebaiihtlane jaotumine ronga voi halo kujul;

* harvaesinev rakupunkt, millel puudub rakukomponent ning mis sisaldab verd, valku ja
prahti. Seda tiiiipi slaidiga v6ib kaasneda teade ,Proov on lahjendatud”.

Markus. Rahuldav slaidi vélimus s6ltub otsustusvoimest ja kogemustest. Hologic soovitab slaidi
kvaliteeti pédrast varvimist kontrollida. Kui leiate, et slaid ei ole rahuldav, kasutage
tdiendavate slaidide tegemiseks selles jaotises kirjeldatud toiminguid.

Mérkus. Proovi ettevalmistamise torkeotsingut, nagu on siin kirjeldatud, ei ole analiiisi Vysis®
UroVysion proovide jaoks hinnatud.
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Verised voi valkjad proovid

Probleem

Protseduur

A. Kas tootlemise ajal ilmus

teade , Proov on lahjendatud”?

1. Kontrollige, kas rakke on piisavalt. Kui ei ole,
kasutage voimaluse korral rohkem sadet.

Valmistage slaid, kasutades jarjestust mitte-giin.

leukotsiiiitide , halo”?

El U JAH=>

lahuse PreservCyt™ viaali. Valmistage slaid,
kasutades jdrjestust mitte-giin.

Kui uuel slaidil on halo, helistage ettevotte
Hologic tehnilisse teenindusse (lehekiilg 12.1)

El U JAH = —
B. Kas slaidil on ilmne 1. Lahjendage proov vahekorras 20:1.
rakumaterjali ja/voi Lisage kalibreeritud pipetiga 1 ml proovi uude

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

El U JAH=>

1. Valage prooviviaali PreservCyt sisu
tsentrifuugikatsutisse.

Helistage ettevotte Hologic
tehnilisse teenindusse.

2. Kontsentreerige tsentrifuugimise teel —
(lehekiilg 5.5) 600 g 10 minutit voi 1200 g
5 minutit.

3. Rakusademe resuspendeerimiseks valage
supernatant vélja ja segage rakusadet
keerissegajal. (lehekiilg 5.7)

4. Kui proov sisaldab verd voi mitterakulist
prahti:

segage 9 osa lahust CytoLyt 1 osa
jaa-aadikhappega.

Lisage proovi tsentrifuugikatsutisse 30 ml
seda lahust.

Kui proov sisaldab valku:

lisage proovi tsentrifuugikatsutisse 30 ml
fiisioloogilist lahust.

Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend ~ 5.19




; MITTEGUNEKOLOOGILISE PROOVI ETTEVALMISTAMINE

Probleem

Protseduur

5. Kontsentreerige tsentrifuugimise teel
— 600 g 10 minutit (lehekiilg 5.5) v6i 1200 g
5 minutit.

6. Rakusademe resuspendeerimiseks valage
supernatant vilja ja segage rakusadet
keerissegajal (lehekiilg 5.7).

7. Hinnake rakusademe vélimust (lehekiilg 5.8).

Kui sade sisaldab verd voi valku, korrake
alates 4. sammust.

8. Lisage proovimaterjal lahuse PreservCyt™
viaali (lehekiilg 5.9).

9. Kédivitage automaatlaadijaga to6tlusseade
ThinPrep™ 5000, kasutades jarjestust
mitte-giin. Fikseerige, vérvige ja hinnake.

10. Kui uus slaid on hore, helistage ettevotte
Hologic tehnilise teenindusse (lehekiilg 12.1).
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Limaskestaproovid
Probleem Protseduur

A. Kas tootlemise ajal ilmus 1. Kontrollige, kas rakke on piisavalt. Kui ei ole,

teade , Proov on lahjendatud”? | kasutage voimaluse korral rohkem sadet.
Valmistage slaid, kasutades jarjestust mitte-giin.

B. Kas slaidil on ilmne 1. Lahjendage proov vahekorras 20:1.

rakumaterjali ja/voi Lisage kalibreeritud pipetiga 1 ml proovi uude 7"',1/ml f

leukotstiiitide ,halo”? lahuse PreservCyt™ viaali. Valmistage slaid, ’g{:’/’-‘

U kasutades jdrjestust mitte-giin. ﬁ ﬁ
El JAH= Kui uuel slaidil on halo, helistage ettevotte

Hologic tehnilisse teenindusse (lehekiilg 12.1).

C. Kas slaid on hore ja 1. Valage prooviviaali PreservCyt sisu

sisaldab lima? tsentrifuugikatsutisse. m

D
Ell JAH= U

Helistage ettevotte Hologic 2. Kontsentreerige tsentrifuugimise teel @ —
tehnilisse teenindusse — 600 g 10 minutit (lehekiilg 5.5) v6i 1200 g ~>
(lehekiilg 12.1). 5 minutit. @
3. Rakusademe resuspendeerimiseks valage
supernatant vilja ja segage rakusadet @V
keerissegajal (lehekiilg 5.7).
N

4. Pesu lahusega CytoLyt (lehekiilg 5.11)

AINULT.

O

/="~

Hillee
\U"

30 ml

5. Hinnake rakusademe vélimust (lehekiilg 5.8).
Kui sade sisaldab lima, korrake alates 4. sammust. 4 lllllll G
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Probleem Protseduur
6. Lisage proovimaterjal lahuse PreservCyt™ 7
viaali (lehekiilg 5.9). H
———

7. Kdivitage automaatlaadijaga to6tlusseade

ThinPrep™ 5000, kasutades jarjestust mitte-giin.
Fikseerige, vérvige ja hinnake.

=

8. Kui uus slaid on hdre, helistage ettevottele
Hologic (Tehniline tugi) (lehekiilg 12.1).

Torkeotsingus kasutatavad tehnikad

Proovi lahjendamine 20:1

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

Kui teate, mitu tilka vastab 1 ml-le, voite kalibreerimata plastpipetist tilgad lihtsalt tile lugeda.
Selle arvutamiseks loendage teadaoleva mahuga anumasse lahuse PreservCyt tilgad.

Kui teadaolev kogus on saavutatud, jagage tilkade arv mahuga (ml), et saada tilkade arv, mis
vastab 1 ml-le. Kasutage mis tahes muu vedeliku asemel lahust PreservCyt, et tilga suurus oleks
proovitilkadega kooskolas.

Jaa-aadikhappe pesu vere ja mitterakulise prigi jaoks

Kui proov on mikroskoopilise tilevaatuse kdigus verine, voib seda pesta 9 osa lahuse CytoLyt ja
1 osa jad-aadikhappega. Seda tohib teha ainult pérast seda, kui proov on olnud lahuses PreservCyt.
Arge kasutage otse vdrskete proovidega, tuumamorfoloogia ei pruugi olla piisavalt sdilinud.

5.22 Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend
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Kuues peatiikk

Kasutajaliides

See peatiikk sisaldab iiksikasjalikku teavet kasutajaliidese ekraanide ja nende kasutamise kohta
automaatlaadijaga tootlusseadme ThinPrep™ 5000 tootamiseks, torkeotsinguks ja hooldamiseks.

Selle peatiiki sisu:

POHIKUVA, SEADME JOUDEOLEK ................... 6.3
e Olekuriba........... ... 6.3
e Olekuindikaatorid. .............. .. ... ... ... 6.5
e Slaidid........... ... o 6.6
e Viaalid............. 6.8
e Vannid.................. 6.10
e Filtrid .......... o 6.13
e NuppAlusta ...l 6.15
POHIKUVA, TOOTLEMISEAJAL ..........ovvvnenn.. 6.15
o Todtlemine............. ... i 6.15
o Tootlemine Iopetatud ............... ... L 6.17
e Partiipeatamine .................. ... ... 6.18
REZIIMIDE VAHETAMINE. . ..., 6.20
ADMINISTRAATORI VALIKUD ...................... 6.21
e NuppTeave........... .. ... 6.22
e Siisteemisdtted ........... ... i 6.22
e Kuupdevaseadmine......................... 6.23
e Kellajaseadmine............................ 6.24
e Laborinimi .............. ... .. .l 6.25
e Instrumendinimi .................. ... ... 6.26
e Helimddramine.......................oo... 6.27
* Mirguandetoonid ................. ... L 6.28
o Keel....ooii 6.29
*  Viaalijaslaidi ID eelsobitamine ............... 6.29

Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend 6.1
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®  Printeriinstallimine ...................... ... 6.31

e Alusetdstlemine.......... ... ... ... 6.31

o LIS . 6.33

e Siltide kujundamine ................. ... o L 6.34
e Vootkoodide seadistamine. . .................. ... 6.41
o Ohufiltri vahetamine ............................ 6.57
e Siisteemi puhastamine...................... ..., 6.57
RAPORTIDJALOGID ... 6.58
e Siisteemistindmused ............................ 6.59
e Partiiraport............ ... ... 6.60
*  Viaalileidmine IDjérgi....................... 6.64

e  Raporti salvestamine USB-pulgale............. 6.66

e Kasutamise iiksikasjad............... ... oo 6.68
e Karusselliraport................. ...l 6.69
* Viaali stindmuseraport .......................... 6.69
* Diagnostika kogumine...................... .. ... 6.72
* NuppPuhastaekraan............................ 6.74
* Nupp Eemalda vedeljddtmed ..................... 6.74
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JAOTIS

LS POHIKUVA, SEADME JOUDEOLEK

Kui automaatlaadijaga to6tlusseade ThinPrep™ 5000 on sisse liilitatud ja valmis kasutamiseks,

siis kuvatakse pohikuva.

Olekuriba — naitab (* Tootlemiseks valmis. miseks vajutage nuppu

valmisolekut
tootlemiseks voi

Automaatlaaduri reziim

viipasid kasutaja
toiminguteks

1 Gin ( ) Valmis

Ly 2 Mitte-giin
Slaidide olek d
UroCyte

Viaalide olek
Gln
Mitte-gin
UroCyte
Pildistaja

.. . Administraatori Lulita
Adl.'nlnlstraatorl vaiksele partiile
valikute nupp

kasutaja eelistuste ja

satete avamiseks Nupp Liilita viikesele partiile

Joonis 6-1 Pohikuva, olek Tootlemiseks valmis

Olekuriba

Vannide olek

Filtrite olek

Nupp Alusta
tootlemist

Olekuriba niitab, kas siisteem on t60tlemise alustamiseks valmis. Kui siisteem tuvastab, et on olemas
slaidid, viaalid, filtrid ja vannid, mis vastavad valitud proovimaterjali tiiiibile, on olek Valmis.

Tootlemiseks valmis. Vajutage nuppu

Joonis 6-2 Siisteemi olek Valmis

Automaatlaadijaga tootlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend 6.3
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Kui stisteem peab vajalikuks operaatori tegevust, kuvatakse olekuribal teade ja partii ei alga enne,
kui probleemid on lahendatud. Kui on vaja lahendada mitu probleemi, kuvatakse olekuribal nupp
Lisateave. Sellele vajutamine kuvab teateakna, kus on loetletud koik probleemid, mida soovite
vaadata. Kui vajutate nuppu Alusta partiid, kuvatakse sama teateaken. Partii ei alga lahendamata
probleemidega.

) Tuhjad vannid puuduvad, Vanni uks...

Olek

Tuhje vannide kohti pole saadaval.
Eemaldage vannid enne uute laadimist.

_(?

Joonis 6-3 Siisteemi olek Ei ole valmis

Mérkus. Monel kuval on ka kiri , Lisateabe saamiseks puudutage”. Puudutage ekraanil seda
sonumit lisateavet sisaldava teateakna kuvamiseks.
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Olekuindikaatorid

Olekuindikaatorid aitavad tuvastada, kas siisteem on partii tootlemiseks valmis voi mitte.
Allpool on toodud olekuindikaatorite tabel.

Tabel 6.1: Pohikuva oleku indikaatorid

Olekuikoon Tidhendus

Todtlemiseks valmis

LOpetatud

Partii on peatatud

Pole valmis voi torge. Olekuribal oleva teate lugemine, et teada saada,
milline probleem tuleb lahendada

Hoiatus, et viaalialust ei saa tdodelda — tavaliselt selle proovitlilibi
jaoks puuduvate voi vahese koguses slaidide voi filtrite tottu voi
seetdttu, et aluse taitmiseks ei ole piisavalt vanne

Naitab slaidikassettide vdi filtrialuste taielikku, osalist voi tlihja olekut

@
A

{ I Uks an lahti)

Kasutaja toiminguviiba teade

Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend 6.5
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Slaidid

Kuva Slaidi Uksikasjad avamiseks puudutage
nuppu Slaidid voi mis tahes kohta paanil.

| Slaidid |
1 Gun

Kassett 1 on valitud guin-tidpi slaidiks ja
see on osaliselt tais

2 Mitte—gﬂn ( ) - Kassett 2 on valitud mittegiin-tiiiipi slaidiks ja
see on tais

3 UroCyte

Kassett 3 on valitud UroCyte-tlilpi slaidiks ja
see on tuhi

| Slaidid |

1 Gun

2 Gun (e—) Halliks varvitud:

= & P kassetid 2 ja 3 on valitud gun-tudbiks,
3 Gun — kuid kassetti pole

Joonis 6-4 Slaidide paan pohikuval

Slaidide paan nditab, kuidas slaidikassette tiiiibi jargi konfigureeritakse ja kas kassetid on tdis voi
mitte. Kuva Slaidi iiksikasjad avamiseks puudutage nuppu Slaidid v6i mis tahes kohta slaidide
paanil (Joonis 6-5).

Slaidiuks suletud Slaidiuks on lahti

Slaidi tiksikasjad Slide Details

Osaliselt tais Full

Kasseti number vastab
kohale, kus see on, kui see [ Mitte-giin ]

seadmesse asetatakse. [ ] Pbéhikuvale naasmiseks vajutage nuppu Valmis

Joonis 6-5 Kuva Slaidi liksikasjad
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Slaidikasseti seadmesse asetamisel eeldab siisteem, et see on , tais”, kuni kontrollib slaidide
olemasolu kassetis, mida see teeb slaidide esmakordsel kassetist toomise katsel. Olek on ,,0saline”,
kui kassetti ei ole ddreni tdis voi kui slisteem on kasutanud kassetiviliseid slaide. Olek on ,,tiithi”,
kui kassetis pole enam slaide. Kui slaidikassetti ei ole, on olek , kassett puudub”.

Slaiditiitipide valiku kuvamiseks puudutage iga kassetilahtri nuppu. Valige tépne tiiiip,
puudutades nime ekraanil. Selle kasseti nupu silt muutub valiku alusel. Mikroskoobi slaidide
tiitibid on jargmised.

*  Giin - mikroskoobi slaidid ThinPrep giinekoloogilise tsiitoloogia jaoks

* Pildistaja - slaidid kasutamiseks pildindussiisteemis ThinPrep (giinekoloogiline proov);
neil on pildistaja ndutavad kontrollméargised

¢ Mitte-giin — mikroskoobi slaidid tildise tsiitoloogia jaoks
e UroCyte — mikroskoobi slaidid kasutamiseks analiiiisiga Vysis ® UroVysion

Kui kassett on tiihi, tdmbab siisteem vilja jargmise kasseti, millel on sama tiitipi slaidid. Kui {ihelgi
teisel kassetil pole sama tiiiipi slaide, teavitatakse kasutajat, et slaidid pole saadaval.

Oluline. Siisteem tunneb, kas slaidid on kassetis voi mitte, kuid ei tunne, mis tiitipi on slaid.

Siisteem teab ainult seda, mis tiiiipi slaid on eelnevalt méddratud. Kasutaja peab alati valima
slaidi tiitibi.
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Viaalid

Kuva Viaali Uksikasjad avamiseks puudutage nuppu
Viaalid voi mis tahes kohta paanil.

— Alus 1 valitakse glin-proovi tiilibiks ja see on
' tootlemiseks valmis

Mitte_g[]n _ Alus 2 valitakse mitte-glin-proovi tllibiks ja see on
_ tootlemiseks valmis
UroCyte

| £ Pildistaja | Alus 3 valitakse UroCyte-proovi tiilibiks ja seda
: ei saa toddelda

Alus 4 valitakse pildindusseadme proovi tlibiks
(gUn-proov, mis seejarel pildindussiisteemis
1 Gun Ak ThinPrep kaivitatakse) ja sellel on térge

Halliks varvitud:
alused 2, 3 ja 4 on valitud glin-proovittitibiks,
kuid alust pole

Joonis 6-6 Viaalide paan pohikuval

Viaalide paan nditab, kuidas viaalialused on proovitiiiibi jargi konfigureeritud, ja niitab, kas alused
on olemas ning t66tlemiseks valmis. Kuva Viaali iiksikasjad avamiseks puudutage nuppu Viaalid
vOi mis tahes kohta viaalide paanil.

Viaali Uksikasjad Viaali tiksikasjad

. e ¢ : - Viaalid ei tootle.
1 Gin (#) Todtlemiseks valmis i A »
b == Vanne pole piisavalt

2 VS| 9 Tostlemiseks valmis ) Viaalidei tont.!e.
3 == Vanne pole piisavalt

£§ UroCyte A Vaju‘age lisateabe saam|

4 TSN (X) 18
Valige viaalide aluse 1 jarjestus

e

Pildistaja

Valmis

Vajutage nuppu, et valida proovi

[ y— ] Hoiatusstimbol naitab, et viaalialust ei
tldp sellele viaalialusele saa téddelda. Teade loetleb pdhjuse.
Pohikuvale naasmiseks vajutage [ SIS ]

nuppu Valmis J

Joonis 6-7 Viaalialuse jarjestuse valimine (proovi tiiiip)
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Tootlusjarjestused

Vajutage viaalialuse numbri nuppu (1, 2, 3 v6i 4) ja seejdrel valige selles aluses kditatavate
prooviviaalide tootlemisjdrjestus. Igas viaalialuses voib analiiiisida ainult iihte tiitipi proovi.

7

™

Valige viaalide aluse 1 jarjestus

}_ |

| Gun

Pildistaja

|

| UroCyte I

| Mitte-glin

KASUTAJALIIDES 6

Gunekoloogiliste proovidega aluse t66tlemiseks.
Kasutage labipaistvaid PAP-testi ThinPrep™ filtreid ja
mikroskoobi slaide ThinPrep.

Gunekoloogiliste proovide aluse kaitamiseks, mida kuvatakse
pildindussisteemiga ThinPrep.

Kasutage koos pildindussisteemiga ThinPrep labipaistvaid
PAP-testi ThinPrep filtreid ja mikroskoobi slaide ThinPrep.

Mitteglinekoloogiliste proovidega aluse té6tlemiseks.
Kasutage siniseid mitteglinekoloogilisi filtreid ThinPrep ja
mikroskoobi slaide ThinPrep.

L} Analiisiga Vysis® UroVysion kasutamiseks méeldud

uriiniproovidega aluse to6tlemiseks.
Kasutage kollaseid filtreid ThinPrep UroCyte ja mikroskoobi
slaide ThinPrepi UroCyte.

Joonis 6-8 Valige viaalide aluse jarjestus

Oluline. Siisteem tunneb, kas viaalialused on olemas voi mitte, kuid ei tunne, millist tiitipi
proove need sisaldavad. Siisteem teab ainult, milline t66tlusjdrjestuse tiitip on sellele proovialuse
positsioonile varem méadratud. Kasutaja peab alati valima tdo6tlusjdrjestuse.
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Vannid

Kuva Vanni uksikasjad avamiseks puudutage
[Vannid] nuppu Vannid véi mis tahes kohta paanil
Valmis p Mitu vanni on seadmes to6tlemiseks valmis

Lt‘jpetatu d Mitu vanni on seadmes, milles on I6petatud
slaidid ja mis tuleb maha laadida
Torked

Mitu vanni on seadmes, mis vajavad térke
parandamiseks kasutaja tegevust

Joonis 6-9 Vannide paan péhikuval
Vannide paneel nditab, mitu fiksaatorivanni on seadmes ja millises seisukorras need on: valmis,

16petatud voi torkega. Kuva Vanni tiksikasjad avamiseks puudutage nuppu Vannid voi mis tahes
kohta vannide paanil.

Fiksaatorivanni asend
(kokku 8)

Vanni tksikasjad

Vajutage Uksikasjade nagemiseks vannile Fiksaatorivanni positsioon

Valitud vann tootlemise ajal

Slaidide arv Vanni Uksikasjade kuvamiseks

Teadmata \ \
puudutage puutetundlikul ekraanil

Uks kord vanni.

Alusa tan Vanni liigutamiseks eesmisesse

2,1-20 positsiooni (ukse asendisse)

puudutage puuteekraanil kaks
liguta ette korda vanni.

Vanni ukse positsioon laadimiseks

) Eemalda Laadi voi eemaldamiseks
yalmis kasutatud vannid tithjad vannid )
Valitud vanni positsioon on margitud

rohelisega.

Esimese slaidi ID

Rl Uks on lahti

Nupp Valmis pdhikuvale T
naasmiseks Vannide liikumise kasud

Joonis 6-10 Kuva Vanni liksikasjad
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Vanni tksikasjad -
Vannide liigutamisel lukustub

Liigub ette... vannide uks karusselli

! p6orlemise ajal.

Valitud vann

Slaidide arv Uks avaneb, kui likumine
Teadmata on peatunud.

Esimese slaidi ID

Kasutaja paaseb vanni
ukse juurde.

Liiguta ette
Uks on lukus

Eemalda Laadi

/ i . LT .
Valmis kasutatud vannid tihjad vannid

Joonis 6-11 Vann liigub ukse juurde

Fiksaatorivannide olek

Vannisektsioonis on ruumi kaheksale fiksaatorivannile, millest igas 20 slaidi. Iga 40 proovist
koosneva tédieliku viaalialuse jaoks on vaja kaht vanni. To6tlusseade jélgib pidevalt iga vanni
asendi olekut. Erinevad olekutingimused on ndidatud jaotises Joonis 6-12. To6tlusseade pakub
ka tiksikasju slaidide kohta valitud vannis.

Slaidide arv — todtlusseade jélgib valitud vannis slaidialusele asetatud slaidide kogust.
Esimese slaidi ID - kuvatakse valitud vanni slaidialuse esimese slaidi ID.

Viaalialuse teave — to6tlusseade jdlgib, millisel viaalialusel on valitud vannis olevate slaidide
proovid. Viaalialuse numbrile jargneb ligikaudne positsioon sellel alusel. Vannis olevad slaidid
parinevad kas viaalialuse pesadest 1-20 voi pesadest 21—40.
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Vanni positsioon
Vanni koos fiksaatori- ~ Térkeolukorraga ~ Tuhi vanni positsioon
positsioon tiihi ~ vanniga fiksaatorivann ukse juures

s 0E N

Fiksaatorivann  Valmis fiksaatorivann ~ Ukse juurde
praeguse partii  slaididega paigutatud valmis
puhul kasutusel fiksaatorivann

Joonis 6-12 Fiksaatorivanni olek - giin-slaidid nditena

Vannide liikumise kasud

Liiguta ette — fiksaatorivanni liigutamiseks ukse juurde puudutage valitud vanniga nuppu
Liiguta ette voi topeltpuudutage ekraanil kuvatavat positsiooni. Stisteem lukustab ukse ja liigutab
positsiooni ukse ette. Kui uks avaneb, vdib selle lahti teha ja fiksaatorivanni eemaldada.

Laadi
tuhjad vannid

Laadi tithjad vannid - ithe v6i mitme fiksaatorivanni laadimiseks vannisektsiooni veenduge, et uks
on suletud, ja vajutage nuppu Laadi tiihjad vannid. Siisteem lukustab ukse ja liigutab tiihja vanni
positsiooni ukse ette. Kui uks avaneb, tehke see lahti ja libistage fiksaatorivann koos varvimisrestiga
positsioonile. Pange uks kinni. Sektsioon podrleb jargmisesse tiihja positsiooni ja avab seejdrel ukse
lukustuse. Jatkake sel viisil, kuni soovitud arv vanne on laaditud. Kui kéik vannid on laaditud,
vajutage nuppu Valmis.

Markus. Enne tootlusseadmesse asetamist eemaldage kindlasti vanni aurustumiskate.
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Eemalda
kasutatud vannid

Eemalda kasutatud vannid — seadmel olevate valmis fiksaatorivannide eemaldamiseks vajutage
nuppu Eemalda kasutatud vannid. Uks lukustub ja valmis vann viiakse ukse juurde. Uks avaneb.
Eemaldage vann ja sulgege uks. Uks lukustub ja jirgmine vann toimetatakse ukseni ning uks
avaneb. Jatkake sel viisil, kuni koik vannid on vilja laaditud. Viimase vanni eemaldamisel
vajutage nuppu Valmis.

Filtrid

f — Kuva Filtrite Uksikasjad avamiseks puudutage
Filtrid nuppu Filtrid vdi mis tahes kohta paanil.
1 Gun ( ) . Alus 1 on valitud gun-filtri tOiibiks ja see on tais

2 Mitte_g[]n ( ] . Alus 2 on valitud mitte-glin-filtri titibiks ja see on
' ' osaliselt tais

Alus 3 on valitud UroCyte-filtri tiiGibiks ja alust pole

Joonis 6-13 Filtrite paan pohikuval
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Filtri uks suletud Filtri uks on lahti

Filtri Gksikasjad Filtri Gksikasjad

1 Giin/ Tais i Tdis

pildistaja —) I (—)
Osaliselt tdis 1) ~ .

2 ) A 4 idistai Alus puudub

3 Alus puudub . Alus puudub

Valmis

Filtrialuse number vastab Vajutage nuppu, et valida kassetis

e \ Valige filtrialuse 1 tlil A
positsioonile, kus see on, * " slaidi tup.
kui see seadmesse

asetatakse.

Giin/pildistaja
Pdhikuvale naasmiseks vajutage
[ Mitte-giin ] nuppu Valmis

[ UroCyte ]

»

Joonis 6-14 Kuva Filtri liksikasjad

Kui seadmesse pannakse filtrialus, eeldab siisteem, et see on ,,tdis”, kuni kontrollib filtrite olemasolu
alusel. Olek on , 0saline” pdrast seda, kui siisteem on kasutanud alusest filtreid. Olek on ,tiihi”,

kui alusel pole enam filtreid VOI kui see leiab tiihja positsiooni. Kui filtrialus puudub, on olek
,Alus puudub”.

Filtritiitipide valiku kuvamiseks puudutage iga filtrialuse nuppu. Valige tapne tiiiip, puudutades
nime ekraanil. Selle aluse nupu silt muutub valiku alusel. ThinPrep-filtrite tiiiibid on jargmised.

* Giin/pildistaja - ldbipaistvad filtrid kasutamiseks giinekoloogiliste proovidega
* Mitte-giin — sinised filtrid tildise tsiitoloogia jaoks
e UroCyte - kollased filtrid kasutamiseks analiitisiga Vysis® UroVysion

Kui filtrialus on tiihi, tdmbab siisteem vilja jargmise aluse, millel on sama tiitipi slaidid. Kui iihelgi
teisel alusel pole sama tiiiipi filtreid, teavitatakse kasutajat, et filtrid pole saadaval.

Oluline. Siisteem tunneb, kas filtrid on alusel voi mitte, kuid ei tunne, mis tiiiipi on filter.

Stisteem teab ainult seda, mis tiiiipi filter on eelnevalt maédratud. Kasutaja peab alati filtri
tiitibi valima.
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Nupp Alusta

Partii alustamiseks vajutage nuppu Alusta.

Alusta

Joonis 6-15 Nupp Alusta

POHIKUVA, TOOTLEMISE AJAL

Tootlemine

Nupu Alusta vajutamisel kostub ukse lukustumise heli. Péhikuva muutub, et kuvada to6tlemiseks
ettevalmistamise teade, kulutarvikute graafiline laoseis, nupp Administraatori valikud ja nupp
Peata, nagu allpool ndidatud.

e 16 0tlen proove

1 »
= ») To nis Tootlusjarjestus
: j (proovimaterjali tilbi

2 jaoks viaalialusel)
Kassetid

Sonumi
tootlemiseks

)
/1 Vajalike materjalide
ettevalmistamine D

Filtrialus laoseis seadmes:
S— slaidikassetid (1-3)

fg 3 filtrialused (1-3)
Y vannid (1-8)

Nupp Peata

Nupp
Administraatori

valikud

Administraatori
valikud

Joonis 6-16 Partii kuva kaivitamine
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Karusselli pooratakse ja kontrollitakse iga asendit veendumaks, et selles ei oleks viaale.
Seejdrel kontrollitakse koiki slaidi- ja filtripesasid veendumaks, et karussellis ei oleks materjali.
Kui karussell ei ole tdiesti tiihi, siis partii ei kdivitu. Operaatorit teavitatakse.

Seejdrel muutub kuva kuvaks Tootleb proove. Tootlusseade kdivitub koige tilemise viaalialusega,
millega see kokku puutub.

Siisteem kontrollib slaidide olemasolu kassettides. Kui kassetid on dsja laaditud, voib selleks kuluda
tiks kuni kaks minutit, kuni see médrab, kui tdis kassetid on. Kui see on jatkuv partii, on siisteemil
juba toodeldavate slaidide arv.

Edenemisriba nditab, mitu viaalialuse proovi on té6deldud.

Tootlen proove

Giin-viaalid, tdddeldavad ) S — Giin
i Téotleb proovi asendis 22...
Mittegiin-viaalid, valmis (#) Tootlemiseks valmis
Mitte-giin e
UroCyte-viaalid, ei ole E] A Viaalid ei todtle:
voimalik toodelda UroCyte == UroCyte Filtrid, slaidid puuduvad

4

Pildistaja

Administraatori
i Peata
valikud

Joonis 6-17 Kuva Too6tleb proove

Pildindusseadme viaalid, () Tostlemiseks valmis

valmis

Kui alus on 16petatud, muutub kuva, mis néitab, et alus on téddeldud. Vali muutub roheliseks
ja saadaval on partii raporti tilevaatamise nupp. Olekut tdhistab linnuke (OK puhul) voi X
(torke puhul).
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/) Lopetatud kell 14:30

e
D)

Mitte-giin Tootleb proovi asendis 17...

E] A Viaalid ei tddtle:
UroCyte = UroCyte Filtrid, slaidid puuduvad

4

Pildistaja

Administraatori Peata
valikud

Aluse td6tlemine on I6petatud.
Markeruut naitab olekut OK.
Saadaval on nupp Kuva raport.

(-’S) Tootlemiseks valmis

KASUTAJALIIDES 6 )

Tootlen proove

Mitte-giin

varu

(‘2) L&petatud kell 16:44

(¥) Lopetatud kell 16:44

A Viaalid ei taotle.
&= Glin filtreid, slaide ei ole

Téotleb proovi asendis 12...

Admlnl_straatorl

Kahe aluse tdétlemine on I6petatud. Alusel 3 ol
lahendamata probleem ja see jaeti vahele.
Alust 4 téddeldakse.

Joonis 6-18 Too6tlemise ajal Alused I6petatud

Tootlemine lopetatud

Kui partii todtlemine on 16petanud, naaseb totlusseade joudeolekusse ja ekraanil kuvatakse
tootlemise 1opetamise teade. Kui helisignaal on konfigureeritud, kolab seadme heli. Vt Joonis 6-19.

Uksed avanevad.

Partii raporti vaatamiseks vajutage nuppu Kuva raport. Raport kuvatakse ja sellel kuval on véimalik
raport vilja printida voi USB-pulgale salvestada. Kui véljute raportikuvalt (nupu Valmis vajutamise
teel), naasete t66tlemise 16petamise kuvale. Vt ,Partii raportid” lehekiiljel 6.60.

Kuva jdab avatuks, kuni kasutaja selle kinnitab, vajutades nuppu Valmis.

Tootlemine on I6petatud

Eemaldage téddeldud viaalid ja slaidid.
Vaadake soovitud raportit Uksikasjalikeks
tulemusteks ja sindmusteks.

Joonis 6-19 Teade Tootlemine on Iopetatud

Vajutage nuppu OK. Kuvatakse To6tlemine on 1opetatud (Joonis 6-20).
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Tootlemine on I6petatud

(f) Lopetatud kell 16:44
- ¥ Kuva
() Lopetatud kell 16:44

~ Viaalid ei todtle.
Giin filtreid, slaide ei ole

(ﬁ) Lopetatud kell 16:44

ri ; s
likud Valmis stindmuse
valiku raport

Joonis 6-20 Kuva Téotlemine on Iopetatud

Iga partii raportit saab vaadata, vajutades nuppu Kuva raport. Sel ajal saab raporti vélja printida voi
USB-seadmesse salvestada. Vt Partii raportid, lehekiilg 6.60. Parast iga raporti vaatamist kuvatakse
see kuva. Sellest kuvast véljumiseks vajutage Valmis.

Partii peatamine

Peata

Joonis 6-21 Nupp Peata

Markus. Jargmised etapid on moeldud operaatorile partii peatamise kdivitamiseks. Siisteem voib
kdivitada peatuse, kui tuvastab kulutarvikute vihesuse. Peatamine voimaldab kasutajal
vajaduse korral slaide véi filtreid uuesti laadida.

Partii saab peatada, vajutades nuppu Peata.
Nupu Peata vajutamisel 1opetab siisteem viaali to6tlemise ja seejdrel peatub.

Kuva pédis muudab virvi ja ilmub tekst , Katkestan”, kui to6tlusseade paneb esemed &ra ja peatab
mehhanismid. Vt Joonis 6-22.

Kui tootlusjdrjestus on ohutult peatatud, kuvatakse Peatatud.

Markus. Toimingu Peata 16puleviimiseks voib kuluda mitu minutit, olenevalt sellest, millises
proovitddtlusprotsessis oli siisteem nupu Peata vajutamise ajal. Enne uste avamist
oodake, kuni kasutajaliides kuvab ekraani Peatatud (Joonis 6-22).
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Tootlemise katkestamise kuva

Kuva Partii peatatud

Proovi Idpetamine on kdimas

Olek (@ Peatatud. miseks vajutage nuppu Jatka.

\=

Automaatlaaduri reziim

( slaidid | Y Peatatud | vannid )

1 Gln ( Valmis
2 Mitte-giin

Lopetatud
Torked

T

3 UroCyte

Administraatori

valikud [Viaalid}
1 Gun
2 Mitte-giin C
3 UroCyte
Lopetage
té6tlemine

Pildistaja
Joonis 6-22 Kuva Tootlemine peatatud

1 Gun
2 Mitte-giin

Nupp Administraatori valikud — kasutaja
juurdepads susteemi satetele ja raportitele

'

Administraatori
valikud

Nupp Lopetage tootlemine — I6petab partii

Nupp Jatka jatkab tdddeldava partiiga

Uksed avanevad, vilja arvatud karusselliga to6tlussektsioon ja poolelioleva viaalialuse uks.

e Toodeldud slaidid voib vélja laadida, eemaldades fiksaatorivanni(d) sektsioonist.
Laadida saab uued, tithjad vannid.

e Slaide ja filtreid saab vajaduse korral tdiiendada. Tiilipe voib muuta, kui on dige tdiendus
peatatud viaalialuse to6tlemise jatkamiseks.

* Lopetatud viaalialuse voib eemaldada. Lisada saab uue viaalialuse ja muuta selle tiitipi,
kui on olemas sobivad filtrid ning slaidid.

* Administraatori valikud on saadaval.
* Voib eemaldada vedeljadtmed ja filtrijadtmed.
Sulgege koik avatud uksed ja vajutage nuppu Jatka, kui olete valmis partiiga jatkama.

Vajutage nuppu Lopetage tootlemine, et Iopetada selle partii edasine to6tlemine. Ekraanil kuvatakse
Tootlemine on lopetatud. Vaadake jargmist jaotist.
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-
LGpetage to6tlemine

Tootlemise [8petamiseks vajutage nuppu L Coets kol
V&I vajutage nuppu Tihista, et jddda seisatud olekusse.

Tihista

Nupp Tiihista suunab peatatud kuvale.
Nupp Lopeta kohe [6petab partii

.
Tootlemine on 16petatud

Eemaldage téddeldud viaalid ja slaidid.
Vaadake soovitud raportit tiksikasjalikeks
tulemusteks ja siindmusteks.

Joonis 6-23 Tootlemise Iopetamine parast partii peatamist

JAOTIS

O REZIIMIDE VAHETAMINE

Kui seade on joudeolekus, saab selle liilitada véikeste partiide reZiimile, et kditada 20 v6i vdhem

proovi tootluskarussellil.

Vt viikeste partiide reziimi kasutamise iiksikasjalikku kirjeldust jaotisest ,, VAIKESE PARTII

REZIIM” lehekiiljel 7.19.

Olek (3 Tooétlemiseks valmis. miseks vajutage nuppu

Automaatlaaduri reZiim
( slaidid | ‘ ( vannid '
1 Gin ( ) Valmis
2 Mitte-gin  ( ) o — Lo tatud

|3 UroCyte (

1 Gin

2 Mitte-giin

3 UroCyte
(4 Pildistaja

1 Gan

([ viaalid| E [ iltrid | ]

2 Mitte-glin

Administraatori Lulita A
valikud véiksele partiile

Lalita
vaiksele partiile

Karussell Uksed Vannid Jadtmed Toide

& ) %) @ &

Vaikese partii reziim

@ Giin

Mitte-glin
Tapsemalt

Administraatori Lilita
; automaat- Alusta
valikud L
laadijale

8 Lilita
automaat-

\§ laadijale

Joonis 6-24 Reziimi vahetamise nupud
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JAOTIS
ADMINISTRAATORI VALIKUD

Administraatori valikud Nupp Teave

Nu Susteemi Susteemi Raportid ja Puhasta

. PP satted logid ekraan Nupp Eemalda
satted Q} Ck vedeljaatmed
Nupp Puhasta

Nupp Raportid ekraan

jalogid

Kujunda Seadista Vaheta Puhasta

. - sildid vootkoodid Bhufilter siisteem N Puh
Kujunda sildid upp Puhasta

[ ﬁ? siisteem

Nupp Seadista Vaheta 6hufilter

voo6tkoodid
Valmis Teenus Lilita valja

Nupp Valmis (p&hikuvale Nupp Teenus Nupp Liilita vélja
naasmiseks)

Joonis 6-25 Kuva Administraatori valikud

Kuva Administraatori valikud voimaldab to6tlusseadme kasutajaliidest kasutada proovide
tootlemise vilisel ajal. Selles mentiiis abil voib kasutaja teha jargmist.

* Siisteemi sdtete rakendamine voi muutmine

e Siisteemi logide vaatamine voi printimine vdi salvestamine USB-seadmesse

* Puuteekraani keelamine puhastamise ajaks

* Vedeljddtmete pudeli tithjendamine

e Slaidi siltidele soovitatud teabe konfigureerimine

* Viaali ID-de ja slaidi ID-de kontrollimiseks kasutatavate reeglite konfigureerimine

¢ Ohuvoolu kontrollimise funktsiooni kdivitamine, kui vahetate laseri suitsu véljalaskeava filtrit

e Komponentide liigutamine rutiinseks hoolduseks digesse asendisse

* Seadme vélja liilitamine

*  Nupp Teenus on saadaval ettevotte Hologic hoolduspersonalile kasutamiseks ja see on
parooliga kaitstud
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Nupp Teave

Seadme seerianumbri ja tarkvara versiooniteabe kuvamiseks vajutage nuppu Teave. Teave
kuvatakse mitme sekundi jooksul ja seejdrel naaseb siisteem ekraanile Administaatori valikud.

Siisteemi satted

Susteemi
satted

Nupp Kuupéiev | Kuupdev | Labori nimi Instrumendi

i = f=

14.04.2021 Hologlc
Nupp Kellaaeg
Nupp Heli Ma i Viaali%siaicii D
-

Eelsobitamine

Nupp
Marguandetoonid

Valmis — naase
pohikuvale

Installi printer

Nupp Installi é
printer Installitud

Nupp LIS

Jah/lah

pohikuvale { ]

Joonis 6-26 Siisteemi satete kuvad
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Nupp Keel
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peatatakse voi
jatkataksetlhjades
pesades
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Kuupaeva seadmine

Kuupaev
Nupp Kuupaev
% naitab hetkesatet
04.04.2021

Joonis 6-27 Kuupdeva seadmise nupp

Kuupéeva (péev, kuu voi aasta) muutmiseks puudutage selle vilja puhul iiles-/alla-nuppu,

kuni kuvatakse soovitud vdartus. Kuvale Siisteemi satted naasmiseks vajutage nuppu Salvesta
muudatused. Muudatuste tiihistamiseks ja eelmisele sitetele naasmiseks vajutage nuppu Tiihista.
Vt Joonis 6-28.

Kuupdeva muutmine

Paev Kuu Aasta

132 092 185

Salvesta
muudatused

Joonis 6-28 Kuupdeva muutmise kuva

Markus. Olenevalt valitud keelest voib ekraanil kuvatava kuu ja pédeva jarjekord tavaparase
kasutuse jargi muutuda.
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Kellaja seadmine

Kellaaeg
Nupp Kellaaeg
@ naitab hetkesatet

11:09

Joonis 6-29 Kellaaja seadmise nupp

Kellaaja (tund, minut, 12-/24-tunnine aeg) muutmiseks puudutage selle vélja puhul iiles-/alla-
nuppu, kuni kuvatakse soovitud véartus. 12-/24-tunnise aja leidmiseks vajutage nuppu AM v&i PM
olenevalt vajadusest. Kuvale Siisteemi sdtted naasmiseks vajutage nuppu Salvesta muudatused.

Vt Joonis 6-30.

Markus. Olenevalt valitud keelest voib ekraanil kuvatav kellaaeg tavaparase kasutuse jargi
muutuda 12-tunnisest 24-tunniseks.

Kellaaja muutmine

Tund Minut

025 415

Salvesta
muudatused

Joonis 6-30 Kellaaja muutmise kuva
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Labori nimi

kY
1

s e .
Labori nimi

Nupp Labori nimi
@ naitab hetkesétet
| Hologic )

Joonis 6-31 Labori nime maaramise nupp

Seadme asukoha asutuse nime sisestamiseks voi muutmiseks vajutage nuppu Labori nimi.
Vajutage tdhenuppe, et sisestada nimi pikkusega kuni 20 tdhemairki. (Pikad nimed, milles
esinevad laiad tdhed, voivad ilmuda kuval draloigatuna, kuid véljal on lubatud 20 tdhemarki ja
need prinditakse raportitele.)

Vt Joonis 6-32. Suurtdhe sisestamiseks vajutage Tost ja seejdrel tihte. Jargmise tdhega naaseb siisteem
véiketdhtedele. Sisestatud tdhtede eemaldamiseks kasutage tiihiku nuppu Tiihik ja Kustuta.

Vajutage nuppu abc/123, et kuvada numbrite ja mérkide sisestamiseks klaviatuur. Kasutage tilemise
rea mérkide sisestamiseks nuppu Alt. Enne muudatuste salvestamist liilitage klaviatuuri ja
klahvistiku vahel nii tihti kui soovite.

Labori nime muutmine abc/123 Tiihista

Labor i

Labori nime muutmine abc/123 Tiihista

Labori nim:
@ |# S % [~ & ( )

2 3 4 5 6 7 9 0
aaooannnt

: ; !
.°
Salvesta
muudatused

Salvesta
muudatused

Klaviatuuri kuva Numbrite ja mérkide kuva

Tost suurtdhe jaoks Kasutage tilemise rea mérkide puhul
Kustuta kirjete eemaldamiseks nuppu Alt

abc/123 numbrite ja mirkide kuvamiseks Kustuta kirjete eemaldamiseks

Tiihista, et naasta kuvale Siisteemi sétted. abe/123 klaviatuuri kuvamiseks

Taastab eelmise kirje (kui on) Tithista, et naasta kuvale Stisteemi sitted.
Salvesta muudatused kirje salvestamiseks Taastab eelmise kirje (kui on)

ja naasmiseks kuvale Siisteemi satted Salvesta muudatused kirje salvestamiseks

ja naasmiseks kuvale Siisteemi sétted

Joonis 6-32 Labori nime muutmise klaviatuuri ja klahvistiku kuvad
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Instrumendi nimi

Instrumendi
nimi Nupp Instrumendi nimi
ﬂ naitab hetkesétet

T5000

Joonis 6-33 Nupp Instrumendi nimi

Automaatlaadijaga tootlusseadme ThinPrep 5000 nime sisestamiseks voi muutmiseks vajutage
nuppu Instrumendi nimi. Vajutage tdhenuppe, et sisestada nimi pikkusega kuni 20 tdhemarki.
(Pikad nimed, milles esinevad laiad tdhed, vivad ilmuda kuval draldigatuna, kuid véljal on lubatud
20 tadhemarki ja need prinditakse raportitele.)

Vt Joonis 6-34. Suurtdhe sisestamiseks vajutage Tost ja seejdrel tahte. Jirgmise tdhega naaseb siisteem
vdiketdhtedele. Sisestatud tdhtede eemaldamiseks kasutage tiithiku nuppu Tiihik ja Kustuta.

Vajutage nuppu abc/123, et ilmuks kuva numbrite ja méarkide sisestamiseks. Kasutage tilemise rea
markide sisestamiseks nuppu Alt. Enne muudatuste salvestamist liilitage klaviatuuri ja klahvistiku
vahel nii tihti kui soovite.

Kuvale Siisteemi sdtted naasmiseks vajutage nuppu Salvesta muudatused.

Instrumendi nime muutmine abc/123 Tiihista

Instrumendi nime muutmine abc/123 Tiihista

Instrumendi nimi: IJ8[e]0]

Instrumendi nimi: IJ8[e]0]

QW] E|JR|T]|]Y]|U I o} P

Kustuta

A S D F G H J K L | @

Kustuta

Salvesta
muudatused

muudatused

Joonis 6-34 Instrumendi nime muutmise kuva
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Heli maaramine

Heli

Heli tugevuse nupp
‘) naitab hetkesatet
0

Joonis 6-35 Helitugevuse nupp

Helilisi mdrguandetoone saab seada, et anda marku partii Iopetamisest ja torkeolukorrast.
Mirguandetoonide helitugevust voib suurendada voi vahendada sattega Heli.

Helitugevus
Helitugevuse maaramine Vahenda

Suurenda

Lopeta
Q A
Valmis — salvestate satete muudatused Eelvaade — vajutage sellele nupule, et kuulda heli

ja naasete kuvale Sisteemi satted praeguse helitugevusega. Nupust saab Lépeta-nupp,
mida vajutatakse helitugevuse testimise peatamiseks.

Joonis 6-36 Helikuva

Helitugevuse viahendamiseks vajutage korduvalt nuppu -1. Helitugevuse suurendamiseks

(0 kuni 31) vajutage korduvalt nuppu +1. Testige seda, vajutades heli kuulmiseks nuppu

Eelvaade. See kordub, kuni vajutatakse nuppu Peata. Jatkake helitugevuse reguleerimist ja eelvaate
kuvamist, kuni olete rahul. Sitte salvestamiseks ja ekraanile Siisteemi sdtted naasmiseks vajutage
nuppu Valmis.
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Marguandetoonid

Halretoonld

Nupp Marguandetoonid
naitab hetkesatet

Sees_f\."aljas

Joonis 6-37 Nupp Marguandetoonid

Mirguandetoonid on kuuldavad signaalid, mis kostuvad partii Iopetamisel voi torke esinemise ajal.
Iga jaoks neist pakutakse kolme heli. Valige toon v6i valik iga olukorra puhul helisignaali sisse- voi
valjaliilitamiseks.

Markus. Helide tugevust saab reguleerida kuval Heli. Vt eelmist 16iku.

Erinevate toonide olemasolu muudab lihtsamaks teadmise, kas seade on protsessi 1opetanud
vOi vajab tdhelepanu. Seadistuses, millel v6ib olla mitu masinat, voivad erinevad toonid aidata
neid tuvastada.

Marguandetoonid Marguandetoonid

ﬂ Madrguandetoon k&lab to6tlemise
18pule jdudes

Marguandetoon kélab térke ilmnedes

Ldpetamise toon

\J Mirguandetoon 1 D
Térketoon

\Y @ Marguandetoon 1
@ Sees & ‘))
Torketoon
Mirguandetoon 2 ‘)))
Viljas
Mirguandetoon 3 ‘)))

¥ Marguandetoon 3 Q)

Mérguandetoon 2 1}))

Valmis

Marguandetoonid partii [Bpetamiseks. Toérketingimuse marguandetoonid.

Lilitage valik sisse ja valige seejarel toon. Tooni kuulmiseks vajutage heliikooni.

Joonis 6-38 Kuva Marguandetoonid partii Iopetamiseks ja torkeolukorra kohta

Kui partii I6ppeb, kolab iihe korra méarguandetoon.

Torketingimuse ilmnemisel kdlab mérguandetoon ja seejdrel kordub iga paari sekundi jarel.
Torketeateaknas on nupp Vaigista alarm, mida saab vajutada alarmi valjaliilitamiseks. (Joonis 6-39.)
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Vajutage OK, et alarm
valja lUlitada ja naasta
piiratud pdhikuvale

Keel

Vajutage nuppu Keel, et valida kasutajaliidesel ja raportitel kuvatav keel.

Keel

Valige keel

Saadaolevate
keelte loend

Nupp Salvesta
muudatused

KASUTAJALIIDES 6 )

4
Torge 6802:

Enesetest ebadnnestus.
SUsteemi kaivitamine ebadnnestus.

Sisteem on piiratud reziimis.

/ English

Vaigista alarm

Joonis 6-39 Nupp Vaigista alarm

A

Vajutage nuppu Vaigista
alarm, et alarm valja
lilitada, kuid jatta
veateade ekraanile

Keel
Nupp Keel néitab
hetkesatet

Eesti

Joonis 6-40 Nupp Keel

Vali asukoht

Dansk United Arab Emirates

Deutsch United Kingdom

Eesti ¥ United States

Zimbabwe

Espafiol

Salvesta

muudatused

Joonis 6-41 Kuva Keele valimine

Nupp Tiihista
muudatuste
tihistamiseks ja
ekraanile Siusteemi
satted naasmiseks

Asukoht — pakub valitud
keele lokaliseerimist,

nt kellaaja ja kuupaeva
vormingute kuva.

Valige keele asukoht. See rakendab valitud asukoha keele jaoks tavapérast kellaaja ja kuupdeva

vormingut.

Vajutage nuppu Salvesta muudatused, et valitud keel ja asukoht kohe siisteemile rakendada.
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Viaali ja slaidi ID eelsobitamine

Viaali ja slaidi 1D

- Nupp Viaali ja slaidi
-:-J-'>, eelsobitamine naitab
8 hetkesatet.

Eelsobitamist...

Joonis 6-42 Nupp Viaali ja slaidi ID eelsobitamine
Seda siisteemi sdtet kasutatakse ainult véikeste partiide reZiimis, kui analiiiisitakse 20 voi vahem
proovi otse karussellil.

Kui valitud on Viaali ja slaidi ID eelsobitamine, kontrollib siisteem enne partii to6tlemise alustamist
iga karussellis oleva viaali/slaidi ID sobivust.

Kui moni viaali/slaidi ID ei iihti, kuvatakse dialoogiboks, kus on loetletud lahknevate viaali/slaidi
ID-de karusselli asendid. Vt Joonis 6-43.

Partii tiihistamiseks ja uste avamiseks vajutage nuppu Lopetage tootlemine, et ebakdlad korvaldada.
Aken jaab avatuks, et viaalid ja slaidid oleksid kergesti leitavad.

Partiiga jatkamiseks vajutage nuppu Jatka to6tlemist. Omavahel mitte sobivaid viaale/slaide
ei toodelda.

Eelsobitamine ebadnnestus

Instrument: T5000 Kuupdev:8.02.2022

Asend Viaali ID Slaidi ID Sindmused
1 60176720999119 01234569876 5012

Lopetage Jitka
téotlemine

Joonis 6-43 Kuva Eelsobitamine ebadonnestus

Kui Viaali ja slaidi ID eelsobitamine ei ole valitud, kontrollib siisteem iga viaali ja slaidi
omavahelist sobivust tootlemise ajal. ID-de mittevastavuse tottu jatab siisteem viaali vahele ja
jatkab jargmise viaaliga, millel on vastav slaidi ID.
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Printeri installimine

- ™\
Installi printer |
Nupp Installi printer
naitab hetkesatet
Installitud |

Joonis 6-44 Nupp Installi printer

Kui teie siisteemi osana on installitud vorguprinter, otsib see funktsioon vorgu olemasolu ja loob
sellega hddlestamise ajal ithenduse. Kui printerit ei ole installitud voi see ei ole siisteemile
kéttesaadav, kuvatakse teade, et printerit ei leitud. Vt Joonis 6-45.

|
Printimisseade NPI975561
IP-aadressiga 192.168.1.101

. . . . Installimiseks ei leitud Uhtegi printerit
on juba installitud kui 8P

HP LaserJet 2015 Series PCL 5e (1)

e — .. yr ______ N

eremine eremine

Printeri installimise teade Printeri mitteinstallimise teade

Joonis 6-45 Teated Installi printer

Mérkus. Uhe printeriga saab iihendada mitu seadet.
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Aluse tootlemine

luse tootlemin
a5
=

Otsi koiki

Tootlemise ajal liigutab automaatlaadijaga tootlusseade ThinPrep 5000 viaalid viaalialuselt karussellile.
Seadet saab konfigureerida viaalide laadimise peatamiseks viaalialuse tithja pesa juures vdi viaalialuse
tithjast pesast moodumise jatkamiseks.

Kui séte on ,Lopeta tiihjal kohal” ja automaatlaadija kohtab viaalialusel tiihja pesa, 16petab
automaatlaadija viaalide otsimise sellelt viaalialuselt, mirgib selle viaalialuse 15petatuks ja liigub
jargmise viaalialuse juurde, jatkates 1dbi koigi iilejadnud viaalialuste.

Kui séte on ,Otsi koiki” ja automaatlaadija kohtab viaalialusel tiihja pesa, jitkub otsing enne
jdrgmise viaalialuse juurde liikumist 1dbi viaalialuse koigi {ilejadnud pesade, jatkates ldbi koigi
allesjdanud viaalialuste.

Seadistuse muutmiseks puudutage soovitud sitet ja vajutage nuppu Salvesta muudatused.

Viaalide aluse otsingureZiim Viaalide aluse otsingureZiim

Suisteem |Bpetab aluse tootlemise, Siisteem jatab tlihjad pesad vahele ja
kui leitakse tihi pesa. " tootleb alati tervet alust.

Otsi koiki

Salvesta Salvesta
muudatused muudatused

Joonis 6-46 Viaalialuse otsingureziim
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LIS (labori teabesiisteem)

LIS
jm) Nupp LIS naitab
0. hetkesatet

lah/lah

Joonis 6-47 Nupp LIS

Kui teie siisteem on varustatud valikulise LIS-liidesega,
* saab partii raportid iiles laadida NAS-i (vorguga ithendatud salvestusruumi);

¢ slaidi sildi kujundusse saab lisada teavet teie labori teabesiisteemist (ruumipuudusest ja
sobimatust mérgikasutusest tingitud piirangutega);

* slaiditodtluse saab konfigureerida alati to6tama, isegi kui LIS-i andmed ei ole saadaval,
v0i viaalid vahele jatma, kui LIS-i andmed ei ole saadaval.

Labori infosUsteem Labori infostisteem

Kopeeri partii raportid ) o € Kopeeri partii raportid Jah
LIS-i serverisse LIS-i serverisse

Todtle proovi, kui LIS-i & T € Téotle proovi, kui LIS-i o
andmeid pole saadaval andmeid pole saadaval

Partii raportid kopeeritakse LIS-i serveri kaudu Partii raporteid ei kopeerita LIS-i serverisse.
juurdepaasuks NAS-i. (Pange tahele, et need
jaavad slisteemi andmebaasi 8 nadalaks enne Viaale ei toddelda, kui sildi kujundus nduab
tihjendamist). LIS-i andmeid, mis ei ole kattesaadavad.

(Viaal tagastatakse viaalialusele ja partii raportis
Viaale toodeldakse isegi siis, kui sildi kujundus margitakse see tdrkeks 5201 — LIS-i andmefaili
nbuab LIS-i andmeid, mis ei ole kattesaadavad. lugemine ebadnnestus.)

Joonis 6-48 Labori teabesiisteemi valikud

Markus. Partii raporti kopeerimist ja toodeldava proovi eeskirju saab tiksteisest soltumatult muuta.

Valige sétted, vajutades iga vélja jaoks nuppe Jah voi Ei. Need sdtted kehtivad seni, kuni kasutaja
neid muudab.
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Ekraani puhastamine

Seda kirjeldatakse jaotises Peatiikk 8, Hooldamine.

Vedeljaatmete eemaldamine

Seda kirjeldatakse jaotises Peatiikk 8, Hooldamine.

Siltide kujundamine

Kujunda
sildid

\ 7})

\

Joonis 6-49 Nupp Kujunda sildid

Teavet, mis on sddvitatud laseriga mikroskoobi slaidile, saab konfigureerida funktsiooniga
Kujunda sildid. See on viieastmeline protsess.

1.

2.

Valige slaidi ID vorming. OCR pildindusseade, OCR mitte pildindusseade, 1-D-vo6tkood

voi 2-D-vootkood

Valige andmed, mis kantakse sildile (valige: labori nimi, instrumendi nimi, kuupédev/kellaaeg,
viaali/slaidi ID, LIS-i vali 1, LIS-i vali 2, LIS vali 3, viaali vali 1, viaali vali 2, viaali vali 3 voi
drge valige {ihtegi vélja)

Lisage tilemine tekst (valige labori nimi, instrumendi nimi, kuupéev/kellaaeg, viaali/slaidi ID,
LIS-i vali 1, LIS-i vali 2, LIS-i vali 3, viaali véli 1, viaali vali 2, viaali véli 3 voi drge valige

tihtegi vilja)

Lisage alumine tekst (valige labori nimi, instrumendi nimi, kuupéev /kellaaeg, viaali/slaidi ID,
LIS-i véli 1, LIS-i vali 2, LIS-i vali 3, viaali véli 1, viaali vali 2, viaali véli 3 voi drge valige

iihtegi vilja)

Vaadake sildi kujundus iile ja salvestage see.
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Sildi kujundus piisib, kuni kasutaja teeb mis tahes muudatused. Kujunduse ldhtestamiseks sildi
vaikekujundusele on nupp, mis on esitatud Joonis 6-50.

Disainsildid

Hologic
Kuva naitab kasutusel goooooa
olevat kujundust 0oo0oooag

(kuvatakse
vaikekujundus)

13.09.2018 15:04

ThinPrep®

Nupp Valmis kuvale

Muuda disaini,
et muuta sildi
kujundust

Nupp Taastage

Administraatori valikud :Ia;dsit:\agiﬁ
naasmiseks algdisain

Joonis 6-50 Kuva Muuda sildi kujundust

Enne slaidi siltide kujundamist méarake sitted Seadistage vootkoode ja muud siisteemi sitted, nagu
instrumendi nimi, labori nimi. Funktsioon Kujunda sildid saab kasutada nende siisteemi sitete teavet.

Slaidi ID tuletatakse prooviviaali ID-st. Tulemuseks saadavale slaidi ID-le kehtivad pikkus-ja
tahemdrgipiirangud, mis pohinevad valitud vormingul ja kasutataval esmasel viaali ID-1.

Viaali silt peab olema iiks toetatud kuuest 1-D-v66tkoodi siimboolikast (Code 128, Interleaved 2 of 5,
Code 39, Code 93, Codabar voi EAN-13/JAN) voi iiks kahest toetatud 2-D-v66tkoodi siimboolikast
(DataMatrix voi QR-kood). Viaali sildil ei tohi kasutada OCR-vorminguid.

Disainsildid

Samm 1/5. Valige slaidi ID vorming
Hologlc Y ocr: pildistaja
oopoooo
ooooooo 1-D vd&tkood
2-D voostkood

OCR: mitte-pildistaja

ThinPrep®

Joonis 6-51 1. etapp - slaidi ID vorming - OCR: pildistaja

OCR: pildistaja

Pildindussiisteemi ThinPrep pildindusjaamas
kaivitatavate slaidide jaoks on see OCR-vorming
néutav ja slaid s6dvitatakse vormingus 7-ule-7,
nagu on naidatud

Viaali vo6tkoodist loetakse ainult numbreid.

Muud tdhemargid eemaldatakse.

Kui pikkus on 14, siis eeldatakse, et CRC on
viimased 3 numbrit. Kasutatakse 11-numbirilist ID-d.
Kui pikkus jaab vahemikku 5-11, lisatakse
11-kohalise numbri moodustamiseks vajadusel

ette nulle.

Kui pikkus on 12 ja selle ees on nullid, vbetakse
see vastu esimeste nullide eemaldamisega.
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Disainsildid

Samm 1/5. Valige slaidi ID vorming
OCR: pildistaja

1-D vo6tkood

2-D vootkood
OCR: mitte-pildistaja
: ®
ThinPrep

Jargmiste etappide vahelejatmiseks kasutage nuppu

Ldpetatud, et minna otse jada viimasele ekraanile,
kuvale Vaata ule disain.

1-D-vd6tkoodi vorming

+ Koik tAhemargid loetakse viaali voétkoodilt.
* Andmete pikkus peab olema 5-14 tdhemarki.
+ Taiendavad slaidi piirangud véivad kehtida

I6plikule vormingule, vt Tabel 6.2.

* Nupp Jargmine palub valida, millist

1D-vootkoodi kasutatakse.

Disainsildid

Samm 1/5. Valige slaidi ID vorming

Kood 93

Int 2/5

9 Kood 128

Kood 39

Codabar

EAN-13/JAN

ThinPrep®

Tihista

Joonis 6-52 1. etapp - slaidi ID vorming - 1-D-vo6tkood

Disainsildid

Samm 1/5. Valige slaidi ID vorming

Kndmemaatriks QR-kood

13.09.2018 15:05

ThinPrep®

2-D-vdoétkoodi vorming

+ Koik tdhemargid loetakse viaali vootkoodilt

+ Slaidi ID andmete pikkus peab olema vahemalt
5 tahemarki. Slaidi ID maksimaalne pikkus
DataMatrix-v66tkoodis on tdenaoliselt
30—44 tahemarki. Slaidi ID maksimaalne
pikkus QR-koodi voétkoodis on téenaoliselt
tootlusseadme ThinPrep 5000 64 tahemargi
piirang. Mdlemat tuleb testida. Vt ,Slaidi ID
testimise satteid” lehekiiljel 6.52.

+ Taiendavad slaidi piirangud vdivad kehtida
I6plikule vormingule, vt Tabel 6.2.

» 2-D-vOdtkoodid ei sisalda inimloetavaid marke,
mida on naha 1-D-vdo6tkoodide vormingu puhul.
Loetava viaali ID lisamiseks slaidile valige ,Viaali
ID” valjateabena 2. vdi 3. voi 4. etapis allpool

Joonis 6-53 1. etapp - slaidi ID vorming - 2-D-vé6tkood
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OCR: mitte-pildistaja
Slaidil sd6vitatakse UGhele voi kahele reale,

Samm 1/5. Valige slaidi ID vorming olenevalt sellest, mitu numbrit ID-s on.

Hologic

0ooaooo

ThinPrep®

+ Viaali vdotkoodist loetakse ainult numbreid.
4 L Muud tdhemargid eemaldatakse.
» Andmete pikkus peab olema 5-14 numbrit.

Y acR: mitte-pildistaja

Joonis 6-54 1. etapp - slaidi ID vorming - OCR: mitte-pildistaja

Tabel 6.2: Kasutatavatel vootkoodisimbolitel pohinevad slaidi piirangud

1-D Code 128

Toetatakse kaiki prinditavaid ASCII tahemérke (128). Vo6tkoodi laius oleneb sisust. Slaidile
mahub maksimaalselt 8 tdhte voi 14 numbrit. Segamine lihendab maksimaalset pikkust.

1-D EAN-13/JAN

Toetatud numbrid on 0—9. Kood peab olema 13-kohaline.

1-D Codabar (NW7)

Toetatud mérgid on - + $/: . ja numbrid 0-9. Slaidile mahub maksimaalselt 14 numbrit koos
valikulise kontrolinumbriga.

1-D Interleaved 2 of 5

Toetatakse ainult numbreid. 5, 7, 9 voi 11 marki + 1 kontrollnumber on vorming.

1-D Code 39 Toetatud tahemérgid on A=Y, 0-9, - + $/ % ja tiihik

Slaidile mahub maksimaalselt 6 tdhemarki.
1-D Code 93 Toetatakse koiki prinditavaid ASCII tahemérke (128). Slaidile mahub maksimaalselt 8 tahemdrki.
2-D QR-kood Toetatakse koiki prinditavaid ASCII tdhemérke (128). Kasutada vGib kuni 64 tdhemarki.

2-D DataMatrix

Toetatakse koiki prinditavaid ASCII tshemdarke (128). Vorming on 12 x 36 DataMatrix ja
maksimaalne pikkus on 30—-44 marki.

Automaatlaadijaga tootlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend
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Valige slaidil kuvatavate andmete andmed ja vorming. Slaidil oleva ala tiihjaks jatmiseks drge
valige andmettiiipi.

Disainsildid —

_ LIS-i valjad on saadaval ainult siis, kui LIS on lubatud.
Samm 2/5. Valige andmed Kui kasutate LIS-i voi viaali ID / slaidi ID valja, palub

nupp Jargmine teil valida andmete tuubi.

Instrumendi
nimi

Hologit

Y| abori nimi
Kuupaev/ o i
Viaali/slaidi ID Disainsildid

00000000000
= R A T TH 2/5. Valij
Viaalivali 1 Viaalivali 2 57 S-alis aoimes
R EN NI T

ThinPrep |_|s '-] LIS-i vali 3 J

Tekst

S|
Thi=", cp-

Jérgmine -

Kui teie asutus kasutab erinevat ID-d viaali
ID-de ja slaidi ID-de jaoks, voib viaali/slaidi
ID olla sama slaidi ID tekstiversioon
vootkoodis voi proovi ID osa viaali ID-st.

Tiihista Tagasi

Nupud Viaali vali on saadaval ainult siis, kui seade
on konfigureeritud viaali sildile, millel on lisaks
proovi ID-le ka lisateave. Vt ,Vo6tkoodide
seadistamine” lehekdljel 6.41

Viaali ID ja slaidi ID vdivad
erineda. Millist ID-d tuleks
sellel valjal kasutada?

Viaali ID Slaidi ID

Joonis 6-55 2. etapp - andmete valimine
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Slaidi ID all olev andmevili vib olla védtkood voi tekst. Ulemine ja alumine tekst on koik tekstiviljad.
Valige teksti suurus.

Disainsildid

Samm 2/5. Valige andmed

Hologic

00000000000 Vaike

ul Keskmine

Thnprepr LA

Joonis 6-56 Valige slaidi sildi teksti suurus

Disainsildid

Samm 3/5. Lisage lilemine tekst

T5000 & Instrumendi

nimi

RTTRN I FYTEETEE. Ev—
onOAnaRoaD Viaali/slaidi ID

pr———
Hologic | Viaalivalil Viaalivali 2 }
[ Viaalivali3

: ® e,
ThinPrep [Tls-ivaliz |

Jérgmine

Joonis 6-57 3. etapp - ililemise teksti lisamine

LIs-ivali'3

B
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Disainsildid

Samm 4/5. Lisage alumine tekst

T5000 I ) d
HRTIIERVTTTERT] ————

00000000000 kellaaeg Viaali/slaidi ID
o 'IIIIIIIIIIII'

ThinPrep®

Tagasi Jargmine

Joonis 6-58 4. etapp - alumise teksti lisamine

Disainsildid
Samm 5/5. Vaadake slaidi disain lle

T5000
00000o0oono

Hologic
Slaidi ID

ThinPrep®

Salvesta
Tuhista Tagasi

Joonis 6-59 5. etapp - vaadake lile kujundus ja salvestage muudatused

Kui Administraatori valikute kuvalt on valitud sildi tiitip, sovitatakse hetkekujundus mikroskoobi
slaididele.

Markus. See kehtib ainult automaatlaadijaga tootlusseadmele ThinPrep 5000. Kui proove toodeldakse
otse karussellilt véikeste partiidena, tuleb slaidid enne toStlemist mérgistada voi sodvitada.
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Vootkoodide seadistamine

Seadista
vootkoodid

Tootlusseade ThinPrep 5000 vordleb viaali ID-d slaidi ID-ga. Suvand Seadistage vodtkoode méérab
kindlaks viisid, kuidas t66tlusseade ID-teavet vordleb.

Suvandis Seadistage vootkoode on rida kiisimusi selle kohta, kuidas prooviviaalid to6tlemiseks
ettevalmistamisel margistatakse ja mitu kiisimust selle kohta, kuidas slaidid laboris margistatakse.

Markus. Monda selles kasutusjuhendis kirjeldatud vootkoodi seadistamise suvandeid ei pruugita
seadme ekraanile kuvada. Ekraanil kuvatakse ainult selle seadme jaoks saadaolevad
suvandid. Naiteks to6tlusseadmed ThinPrep 5000, millesse on installitud konkreetne
skanner, ei saa lugeda viaali siltidel olevaid 2-D-vd6tkoode ja konkreetne skanner loeb
viaali siltidelt maksimaalselt viit tiitipi 1-D-vootkoode.

Sétted Seadistage vootkoode nduavad, et iiht osa prooviviaalil kasutatavast ID-teabest kasutatakse
ka slaidi sildil ja/voi katsuti sildil. Viaali ID voib olla sama ID, mida kasutatakse slaidil. Slaidi ID
peab olema vdhemalt 5 tdhemarki ja maksimaalselt 64 tdhemarki pikk, kuid slaidi ID jaoks kasutatav
vorming lisab oma nouded. Nditeks OCR-is: pildindusseadme vorming, slaidi ID peab olema

14 tdhemarki voi Code 128 1-D-vodtkoodi loetavuse tagamiseks slaidil voib slaidi ID olla
maksimaalselt 14 numbrit v&i 8 tdhemarki. Uldiselt vdivad 2-D-véotkoodi vormingud kasutada
slaidi ID-s rohkem maérke kui 1-D-v66tkoodi voi OCR-i vormingud.

Seadistage vootkoode

Konfigureeri viaali ID Konfigureeri slaidi ID

Konfigureeri viaali ID Konfigureeri slaidi ID

Valmis

Joonis 6-60 Kuva Seadistage vootkoode
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Viaali ID ja slaidi ID seadistamiseks on eraldi jaotised. Igasse jaotisse tuleb sisestada teave ID-de
kohta. Iga jaotis 16peb kuvaga, millel on nupp Testi konfiguratsioon voi Testi satted, mis
voimaldavad seadmel skannida viaali ja/vdi slaidi ndidissilte, kontrollimaks, kas to6tlusseade
ThinPrep 5000 on seadistatud lugema teie laboris kasutatavaid ID-silte. Ekraanikuvad moeldud
kasutaja juhendamiseks kogu vodtkoodi teabe seadistamise etappide jarjestuses. Etappide jarjestus
on erinev, kui slaidi ID-d on tdpselt samad kui viaali ID-d, kui automaatlaadija on slaidi sildid
laseriga soovitanud ja kui slaidi sildid on eelnevalt lisatud. Iga etappi kirjeldatakse allpool, millele
jargneb téielik etappide jarjestus viaali ID ja slaidi ID seadistamiseks.

Konfigureeri viaali ID

Tootlusseadet ThinPrep 5000 saab seadistada lugema viaali ID-sid 1-D-védtkoodidena voi 2-D-
vootkoodidena. Valige 1-D-vootkood voi 2-D-vodtkood ja seejdrel valige vodtkoodide tiitip (tiitibid),
mida teie asutuses viaali ID-de jaoks kasutatakse.

Konfigureeri viaali ID Konfigureeri viaali ID

Tédpsustage viaali ID tllp Téapsustage 1-D vdétkoodi tutp vai tilibid viaali ID jaoks

K&ik 1-D vootkoodid
1-D vootkood 2-D vootkood . = =
Y Kood 128 Y Kood 93 Y Codabar

Int 2/5 Y Kkood39  YEAN-13/IAN

Konfigureeri viaali ID Konfigureeri viaali ID

Téapsustage viaali ID tidp Téapsustage 2-D vodtkoodi tutip vai tiilibid viaali ID jaoks

) K&ik 2-D vootkoodid
1-D vodtkood 2-D véotkood

¥ndmemaatriks ¥ QR-kood

Joonis 6-61 Viaali ID vootkoodi tiiiibi (tiilipide) konfigureerimine

Mérkus. Parima tulemuse saavutamiseks valige ainult vootkoodi tiiiip (tiiiibid), mida teie laboris
viaali ID-de jaoks kasutatakse, ja drge valige vootkoodi tiilipe, mida teie laboris ei kasutata.
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Tootlusseadme ThinPrep 5000 saab seadistada kasutama kogu viaali ID-d slaidi ID-na voi tuvastama
osa viaali ID-st slaidi ID-s kasutamiseks.

Konfigureeri viaali ID Jargmiste etappide
Kas viaali ID sisaldab lisateavet vahelejatmiseks
lisaks proovi ligipaasu ID-le? kasutage nuppu

Vaata lile, et minna

otse jarjestuse

viimasele ekraanile,

kuvale Viaali ID
kokkuvéte.

Valige Jah, et
kirjeldada viaali ID-s
olevat lisateavet.

Valige Ei ja vajutage
Jargmine, kui kogu
viaali ID on proovi

! — N ligipdasu ID.
Tagasi Tuhista Jargmine

Joonis 6-62 Lisateave viaali ID-s lisaks proovi ligipadsu ID-le

Kui viaali ID sisaldab lisaks proovi ligipddsu ID-le tdiendavat teavet, konfigureerige ThinPrep 5000
tuvastama, kus asub proovi ID viaali ID sees. Samuti konfigureerige seade tuvastama viaali ID-s
olevat lisateavet viaali ID {ihe voi mitme jaotisena, vottes arvesse, kuidas voi kas lisateave ilmub
slaidi sildile.

Markus. Ligipddsu ID viaali ID-s on osa viaali ID-st, mida kasutatakse slaidi ID konfigureerimiseks.
Lisateavet vt , Vootkoodide seadistamine” lehekiiljel 6.41.

Viaali teave
Maéarake loikude koguarv ja

Koik viaali ID Uhe tdhemadrgiga lahutaja:

konfiguratsioonis

seadistatud 16igud saab LBike kokku: Klahvistiku avamiseks
lisada automaatlaadija puudutage kasti

laserseade slaidi ID-de Lahutav tdhemark:

sildikujundusse. o —————
Jaotiste Kokku ja valjade Tuhjenda l Tiihista I l mjﬁg’::::e . l Teabe salvestamiseks
Lﬂahutav té_hemérk: ja jargmisele kuvale

tihjendamiseks likumiseks puudutage

puudutage nuppu nuppu Salvesta
Tuhjenda. muudatused.

Joonis 6-63 Viaali teabe kuva
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Sisestage jaotiste koguarv ja ithekohaline eraldaja. Loikude koguarv peab jadma kahe ja nelja vahele.
Naiteks kui viaali ID algab alati andmetega, mis ei ole proovi ID, saab automaatlaadijaga
tootlusseadme ThinPrep 5000 seadistada lugema viaali ID-d kahe segmendina: véli 1 ja ligipadsu ID.

Klahvistiku avamiseks puudutage tekstikastist paremal asuvat kasti. Sisestage number vo6i mérk ja
vajutage nuppu Valmis, et naasta kuvale Viaali teave. Kuvale Konfigureeri viaali ID naasmiseks
vajutage nuppu Salvesta muudatused. Kuval Konfigureeri viaali ID kuvatakse niitid 16ikude arv.
Puudutage 16igus positsiooni, kus ligipddsu ID asub. Selles ndites algab viaali ID ligipddsu ID-ga
ja sellel on kolm lisavélja. Selles ndites eraldatakse ligipdaasu ID ja kolm lisavélja méargiga |
(vertikaalne joon).

Ekraanil kuvatakse l6ikude arv ja ligipddsu ID asukoht viaali ID-s.

Konfigureeri viaali ID

Kas viaali ID sisaldab lisateavet
lisaks proovi ligipaasu ID-le?

m_— | |

Vajutage nuppu Vajutage Tiihista, = Vajutage nuppu Jargmine,
Tagasi, et naasta et tuhistada viaali et minna kuvale Viaali ID
eelmisele kuvale. ID seadistus. kokkuvote.

Joonis 6-64 Ligipaasu ID ja lisateave viaali ID-s
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Vaadake {ile viaali ID konfiguratsiooni kokkuvate. Konfiguratsiooni salvestamiseks vajutage nuppu
Salvesta muudatused. Seadistuse muutmiseks kasutage nuppu Tagasi. Kontrollimaks, kas viaali ID
konfiguratsioon vastab teie laboris olevale viaali ID-le, vajutage nuppu Testi sitted.

Konfigureeri viaali ID Kasutage viaali ID

konfiguratsiooni
Vaadake lle ja salvestage viaali ID seadistus kontrollimiseks viaali
sildi skannimise teel
lip v&i tidbid nuppu Testi satted.

od:
Kood 39 » Kood 93 » Kood 128 »
Int 2/5 * Codabar » EAN-13/JIAN

Viaali teave

Salvesta
T ;i Tiihist

Joonis 6-65 Konfigureeri viaali ID kokkuvottekuva

Kasutage viaali ID konfiguratsiooni testimiseks sildiga viaali. Asetage méargistatud viaal
sisendkarussellis pessa 1. Sulgege uksed ja vajutage skannimiseks nuppu Jatka.
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Seade eemaldab viaali karusselli pesast 1 ja skannib viaali ID, et kontrollida, kas skannitud ID
vastab seadmes seadistatud viaali ID votkoodi konfiguratsioonile.

Testi konfiguratsioon

Asetage margistatud viaal sisestuskarusellis pessa
1.

Sulgege uksed ja vajutage skannimiseks nuppu Jatka.

l Tiuhista l l Jatka l

Konfigureeri viaali ID Konfigureeri viaali ID

Vaadake testi seadistamise tulemused iile Vaadake testi seadistamise tulemused lle

Viaali ID

Viaali ID
60176729999119

Viaali ID lugemine ebadnnestus

Viaali teave

Viaali teave
Puudub

agasi agasi
Tagasi Tiihista kokkuvdtte Tagasi Tiihista kokkuvotte
juurde juurde

Viaali ID edukas seadistamine. Viaali ID Kui viaalil olev viaali ID ei vasta viaali ID jaoks
konfiguratsiooni teave Uhtib skannitud viaali seadistatud kriteeriumidele, kuvatakse ekraanil
sildiga. Selles naites on viaali ID proovi ligipdasu teade, et seade ei suutnud viaali ID-d lugeda.
ID ,60” ja viaali ID-I on lisaks ligipdasu ID-le veel Parandage enne proovide t66tlemist viaali ID-d
kaks vélja. See konfiguratsioon Uhtib viaaliga, sildil v6i viaali ID konfiguratsiooni.

mille sildile on trukitud 60| 7672999 |9”.

Joonis 6-66 Viaali ID testimise satteid

Kui viaali ID on digesti konfigureeritud, naaske kokkuvottekuvale ja salvestage muudatused.
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Konfigureeri slaidi ID

Maérkus. Vootkooditiilipide EAN-13/JAN ja Codabar 1-D ning QR-koodi 2-D-v66tkooditiiiibi
soovitamiseks on vaja spetsiaalseid komponente, mis on saadaval ettevotte Hologic
tehnilise toe kaudu.

Viaali ID 16ik, mis tuvastatakse ligipddsu ID-na sittes Konfigureeri viaali ID, on osa viaali ID-st,
mida kasutatakse slaidi ID konfigureerimiseks. Slaidi ID konfigureerimise sétetes nimetatakse
seda viaali ID-ks.

Automaatlaadijaga to6tlusseadet ThinPrep 5000 saab konfigureerida nii, et laser s66vitab slaidi ID
igale slaidile, voi konfigureerida to6tlema slaide, millele on enne slaidide laadimist slaidikarusselli
lisatud sildid, vdikese partii reZiimiks. Konfigureerige seade Automaatlaadija reziimi ja vdikese
partii reZiimi jaoks. Vt Joonis 6-67.

Konfigureeri slaidi ID

Valige, millist slaidi sildi meetodit konfigureerida

Puudutage lisateabe saamiseks Puudutage lisateabe saamiseks Lihikirjelduse
saamiseks

ﬁ puudutage ekraani

Puudutage Laseriga s6dvitatud sl... Eelnevalt mérgistatud... Puudutage

laseriga maaratud eelmargistatud slaidide

slaidide nuppu nuppu, et maarata
konfigureerimaks kriteeriumid, mida
teavet, et seade kasutab vaikese

automaatlaadija partii reziimis, kui
sOdvitab slaidi ID slaidid on sildistatud
teabe to6tlemise ajal. enne slaidide

seadmesse laadimist.

Joonis 6-67 Slaidi sildi meetodi valimine

Slaidi ID konfigureerimine laseriga soovitatud slaidide jaoks
Slaidi ID peab pohinema viaali ID-1. Laseriga seotud slaidi ID-de konfigureerimiseks on neli voimalust.
Kasutada saab nelja valiku kombinatsioone.

Kui kasutatakse mitut suvandit, rakendatakse neid jargmises jarjekorras.

1. Valige viaali ID-st 16ik

2. Asendage tdhemairgid (selles segmendis, kui see on olemas)

3. Sisestage tdhemdrke (asendatud tdheméarkidega 16iku, kui on)

4. Lisage tdhemarke (asendatud ja sisestatud tdhemarkidega 16iku, kui on)
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Lisaks slaidi ID konfigureerimisele sétetes Seadistage vodtkoode peab laseriga soovitatud silt olema
kujundatud funktsiooni Kujunda sildid seadistuses.

Konfigureeri slaidi ID

Milline néaeb valja sodvitatud slaidi ID?
MARKUS. Slaidi ID pdhineb viaali ID-I.

Valige ja maarake ks voi mitu
neist suvanditest, et kirjeldada
slaidi ID seost viaali ID proovi

ID lGik . -
Esimesed 60 tahem Asenda tahemargid
& icata o] ID osaga. Kui slaidi ID ja
) ey " ¥ Lisa tdhemargid
Sisesta tahemargid 54321 viaali ID on identsed, drge

siin valikut tehke.

Joonis 6-68 Milline naeb vilja lasersoovitatud slaidi ID?

ID l6ik
Automaatlaadijaga tootlusseadet ThinPrep 5000 saab konfigureerida soovitama slaidi ID-sid, mis on
alati viaali ID-des sama 16ik.

Viaali sildi. Slaidi ID
proovi ID jaotis
Niide ABC1234DEF 1234

1. Puudutage nuppu ID 16ik.

2. Mirkige, kust viaali ID-s algab slaidi ID-1 kasutatav 16ik.
Kui slaidi ID-s kasutatava 16igu esimene méark on viaali ID esimene mark, jatke vali Alusta
asendist tithjaks.

Kui alguspunkt on viaali ID teatud asendis (nt viies mark), kasutage sdtet , Alusta asendist”.
A. Klahvistiku avamiseks puudutage tiihja kasti.

B. Sisestage klaviatuuri abil number, mis tahistab tdhemargi, mis on slaidi ID-s kasutatava
viaali ID 16igu alguspunkt, nditeks ,,5” viienda margi puhul, asukohta.

Kui slaidi ID-s kasutatava viaali ID 16igu alguspunkt on teatud mérk, puudutage kolmnurka
valiku , Alusta asendist” korval, et ndha vilja , Alusta tdhemaérgist”.

C. Puudutage nime ,, Alusta tihemargist”, et see valida.
D. Klahvistiku avamiseks puudutage tiihja kasti.
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E. Sisestage klaviatuuri abil tdhemérk, mis alustab slaidi ID-s kasutatava viaali ID ldiku.
Seda tdhemarki kisitletakse piirina ja seda tdhemarki ei kaasata, kui viaali ID loiku
kasutatakse sitete Seadistage vootkoode muudes osades.

FE. Vajutage klahvistiku sulgemiseks nuppu Valmis.

3. Mirkige, kust viaali ID-s 16ppeb slaidi ID-1 kasutatav 16ik.
Kui slaidi ID-s kasutatava slaidi 16pp on viaali ID 16pp, jatke vali , Loigu pikkus” tiihjaks.

Kui slaidi ID-s kasutatava viaali ID 16igu 16pp-punkt sisaldab vorreldes 16igu alguspunktiga alati
sama palju tdhemarke, kasutage vélja , Loigu pikkus”.

A. Klahvistiku avamiseks puudutage tiihja kasti.

B. Sisestage klaviatuuri abil tdhemaérk, mis Iopetab slaidi ID-s kasutatava viaali ID ldiku.

Kui slaidi ID-s kasutatava viaali ID 16igu 10pp-punkt on teatud tdhemérk, puudutage kolmnurka
valiku , Loigu pikkus” korval, et ndha vilja ,Lopeta tihemargi juures:”.

A. Puudutage nime Lopeta tahemargi juures, et see valida.

B. Klahvistiku avamiseks puudutage tiihja kasti.

C. Sisestage klaviatuuri abil tdhemérk, mis Iopetab slaidi ID-s kasutatava viaali ID 1digu.
Seda tahemarki késitletakse piirina ja seda tdhemarki ei kaasata, kui viaali ID 16iku
kasutatakse sdtete Seadistage vootkoode muudes osades.

D. Vajutage klahvistiku sulgemiseks nuppu Valmis.

4. Uksikasjade salvestamiseks vajutage nuppu Salvesta.

Asenda tahemargid

Automaatlaadijaga todtlusseadet ThinPrep 5000 saab konfigureerida sé6vitama slaidi ID-sid,

mis on teatud vahetatud tdhemarkidega viaali ID-d.

Viaali sildi
proovi ID jaotis

Slaidi ID

AB-CD-1234

AB-XY-1234

AL BN

Puudutage nuppu Asenda tahemargid.

Puudutage klahvistiku avamiseks kasti ,, Asendatavad tdhemargid”.

Sisestage klaviatuuri abil asendatavad tdhemargid viaali ID-sse.

Sisestage klaviatuuri abil tdhemargid, mis asendavad viaali ID tdhemarke slaidi ID-s.
Vajutage klahvistiku sulgemiseks nuppu Valmis.

Asendatud tdhtede teabe salvestamiseks vajutage nuppu Salvesta muudatused.

Automaatlaadijaga tootlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend
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Sisesta tdhemargid
Automaatlaadijaga to6tlusseadet ThinPrep 5000 saab konfigureerida sddvitama slaidi ID-sid, mis on
slaidi ID algusesse lisatud teatud tdhemarkidega viaali ID-d.

Viaali sildi. Slaidi ID
proovi ID jaotis
Niide 12345 ABC12345

Puudutage nuppu Sisesta tahemargid.

Puudutage klahvistiku avamiseks kasti , Alustavad tdhemargid:”.

Kasutage klaviatuuri, et sisestada tdhemark voi tdhemargid, mis on alati slaidi ID alguses.
Vajutage klahvistiku sulgemiseks nuppu Valmis.

Algustdhtede voi sisestatud tdhtede teabe salvestamiseks vajutage nuppu Salvesta muudatused.

S .

Lisa tdhemargid
Automaatlaadijaga tootlusseadet ThinPrep 5000 saab konfigureerida sddvitama slaidi ID-sid, mis on
slaidi ID 16ppu lisatud teatud tdhemérkidega viaali ID-d.

Viaali sildi. Slaidi ID
proovi ID jaotis
Niide 12345 12345ABC

Puudutage nuppu Lisa tahemargid.

Puudutage klahvistiku avamiseks kasti , Lopetavad tdhemargid:”.

Kasutage klaviatuuri, et sisestada tdhemark voi tdhemérgid, mis on alati slaidi ID 16pus.
Vajutage klahvistiku sulgemiseks nuppu Valmis.

Loputdhtede voi sisestatud tdhtede teabe salvestamiseks vajutage nuppu Salvesta muudatused.

Gl W=
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Ekraanil kuvatakse slaidi ID kohandatud satete kokkuvote.

Konfigureeri slaidi ID

Milline ndeb vélja soovitatud slaidi ID?
MARKUS. Slaidi ID péhineb viaali ID-.

ID loik ¥ Asenda tahemargid

Asend 5 8 tahem-le 1->2

Y sisesta téhemaérgid Y lisa téhemaérgid
12345 67890

Joonis 6-69 Laseriga s6ovitatud slaidi ID konfigureerimine - kokkuvottekuva

Vaadake iile slaidi ID konfiguratsiooni kokkuvote. Konfiguratsiooni salvestamiseks vajutage nuppu

Salvesta muudatused. Seadistuse muutmiseks kasutage nuppu Tagasi.

OCR-i ja 1-D-vodtkoodi tiitibid nduavad sageli lithemaid slaidi ID-sid kui 2-D-v6dtkoodi tiitibid.
Kui slaidi ID vo6tkoodi konfiguratsiooni sétted loovad toendoliselt slaidi ID, mis on liiga pikk,
et voodtkooditiitipi slaidile laseriga sddvitada, kuvatakse kokkuvottekuval kollane hoiatusmark.

Teate kuvamiseks puudutage ekraanil kollast kolmnurka.

Konfigureeri slaidi ID Kasutage viaali ID ja

slaidi ID konfiguratsiooni

4\ Vaadake iile ja salvestage sodvitatud slaidi ID seadistus kontrollimiseks viaali sildi

od: Kood 128

Kohandamise reeglid
send 5 kuni tdhem 8

Salvesta
T i Tiihist

Joonis 6-70 Kokkuvottekuva laseriga s66vitatud slaidide konfigureerimiseks

skannimise teel nuppu
lip voi tidbid Testi satted.
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Kasutage slaidi ID konfiguratsiooni testimiseks sildiga viaali. Asetage mérgistatud viaal
sisendkarussellis pessa 1. Sulgege uksed ja vajutage skannimiseks nuppu Jatka.

Seade liigutab viaali karusselli 1. pessa ja skannib viaali ID. Testis ei kontrollita mitte ainult seda,
kas skannitud viaali ID vastab konfigureeritud viaali ID-le, vaid kuvab ka slaididele s6vitatava
teabe eelvaate, sealhulgas proovi ID ja mis tahes tdiendava slaidi konfiguratsiooni teabe.

Ekraanil kuvatakse skannitud viaali ID ja kohandatud slaidi ID, mis on proovi ID osa viaalist, mis on
kohandatud valitud segmendi abil ja/v6i mille tdhemérgid on asendatud, sisestatud voi lisatud.

Testi konfiguratsioon

Asetage margistatud viaal sisestuskarusellis pessa
1.

Sulgege uksed ja vajutage skannimiseks nuppu Jatka.

Tuhista

ﬁ
l Jatka l

Konfigureeri slaidi ID Konfigureeri viaali ID

Vaadake testi seadistamise tulemused iile Vaadake testi seadistamise tulemused lle

Viaali ID Viaali ID
60176729999119 60176729999119

0 Kohandatud slaidi ID Kohandatud slaidi ID
TEST-2-3152* Vale vorming

T agasi
Tagasi Tiihista 2 Tagasi Tuhista kokkuvotte
kokkuvdttesse e

Slaidi ID edukas seadistamine. Viaali ID Kui slaidi ID seadistuse satteid ei saa
konfiguratsiooni teave Uhtib skannitud viaali sildiga. kombineerida, et luua slaidi kujunduse jaoks
Selles viaalis oleva proovi slaidi ID on selles naites kehtiv slaidi ID, ilmub analiitsi konfiguratsiooni
sO0vitatud kui ,TEST-2-3152 *” (kooskoélas laseriga tulemustesse punane ,x”. Parandage enne
madratud slaidi konfiguratsiooni satetega, mis on proovide tdotlemist slaidi ID seadistuse satteid.

naidatud jaotises Joonis 6-69.)

Joonis 6-71 Slaidi ID testimise satteid

Kui slaidi ID on 6igesti konfigureeritud, naaske kokkuvottekuvale ja salvestage muudatused.

6.52 Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend



KASUTAJALIIDES 6 ’

Slaidi ID konfigureerimine eelmargistatud slaidide jaoks

Viikese partii reziimis, kui slaidid on enne to6tlusseadme ThinPrep 5000 laadimist juba mérgistatud,
konfigureerige slaidi siltidel kasutatava(te) vootkoodi(de) tiilip nii, et todtlusseade ThinPrep 5000
tunneks dra viaali ID ja slaidi ID muu teabe pdhjal, mida voidakse sildile printida. Slaidi ID jaoks
tuleb kasutada vo6tkoodi voi OCR-vormingut.

Puudutage ID-tiitipi selle valimiseks. 1-D-vd6tkood, 2-D-vd6tkood, OCR: pildistaja voi OCR:
mitte-pildistaja.

Konfigureeri slaidi ID

Tapsustage margistatud slaidi ID tlulp

1-D vootkood 2-D véotkood
OCR: pildistaja OCR: mitte-pildistaja

Joonis 6-72 Tapsustage eelnevalt margistatud slaidi ID tiilip

Jatkamiseks vajutage nuppu Jargmine.
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1-D-vootkoodide valimiseks puudutage ID tiitipi.

Konfigureeri slaidi ID Jérgmiste etappide

vahelejatmiseks
Tdpsustage 1-D vééitkoodi tiitip véi tiilibid margistatud slaidi ID jaoks kaSUtage nuppu Vaata
lile, et minna otse

l;ltg)p KTI:( did jarjestuse viimasele
--vootkoodi ekraanile, kuvale
valib koik

Slaidi ID kokkuvote.

saadaolevad 1-D- K&ik 1-D vostkoodid

vOo6tkooditllibid.
¥ Kood 128 Y Kood 93 Y Codabar

Valige 1-D- & Int2/5 =
. se g A n ¥ o0 v/ -
vootkoodi tUUp Kontrollnumber SEES Kontrollnumber SEES EAN-13/JAN

(thubid), mida Interleaved 2 of 5 ja

teie_: gsm_Jt_uses Code 39 1-D-vootkoodide
kasutatakse. valimisel, kas kasutatakse

kontrollnumbrit voi mitte.

Joonis 6-73 Tapsustage 1-D-voo6tkoodi tiilip (tiilibid) eelnevalt margistatud slaidi ID-de jaoks

Jatkamiseks vajutage nuppu Jargmine.

2-D-votkoodide valimiseks puudutage ID tiidipi.

Konfigureeri slaidi ID Jargmiste etappide

vahelejatmiseks

T4psustage 2-D vodtkoodi tilp vai thibid mérgistatud slaidi ID jacks kasutage nuppu
Nupp Koik 2-D- Vaata iile, et minna
voo6tkoodid valib otse jarjestuse
koik saadaolevad : viimasele ekraanile,
2-D-voodtkoodittlbid. kuvale Slaidi ID
kokkuvote.

Valige 2-D-v66tkoodi Kndmemaatriks ¥ QR-kood

tilip (tidbid), mida

teie asutuses slaidi
siltidel kasutatakse.
Joonis 6-74 Tapsustage 2-D-vooétkoodi tiilip (tiitibid) eelnevalt margistatud slaidi ID-de jaoks

Jatkamiseks vajutage nuppu Jargmine.
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Slaidi ID ja viaali ID voivad olla identsed voi erinevad. Slaidi ID ja viaali ID peavad jagama unikaalset
osa oma ID-dest. Méddrake, kas need on identsed vo6i kus slaidi ID ja viaali ID erinevad, nii et
tootlusseade ThinPrep 5000 tunneb &ra viaali ID ja slaidi ID vastavuse ning eristab viaali ID-d ja

slaidi ID-d muust teabest, mis voidakse printida viaali sildile ja/vdi slaidi sildile.

Konfigureeri slaidi ID Konfigureeri slaidi ID

Milline osa kattub slaidi ID-ga? Milline osa kattub viaali ID-ga?

ID 13k ID 18k

Kui kogu viaali proovi ID-d (viaali ID-d) kasutatakse Kui kogu slaidi ID Uhtib viaali ligipdasu ID-ga
slaidi ID-s, valige Kogu ID. (viaali ID-ga), valige Kogu ID.

Kui ainult osa viaali proovi ID-st (viaali ID) on osa Kui ainult 16ik slaidi ID-st on viaali ligipdasu ID
slaidi ID-st, valige ID 16ik ja seejarel maarake, (viaali ID), valige ID 16ik ja seejarel maarake,
kus see I6ik algab ja 16peb. kus see I6ik algab ja I16peb.

Joonis 6-75 Eelmargistatud slaidid - viaali ID ja slaidi ID sobitamine
Kui viaali ID sisaldab lisateavet, mis ei ole osa slaidi ID-st, markige, kuidas tuvastada viaali ID 16iku,
mida kasutatakse viaali ID-de ja slaidi ID-de sobitamiseks.

Kui slaidi ID sisaldab lisateavet, mis ei ole osa viaali ID-st, mérkige, kuidas tuvastada slaidi ID 16iku,
mida kasutatakse viaali ID-de ja slaidi ID-de sobitamiseks.

Seadme konfigureerimine viaali ID-segmendi ja eeltriikitud siltidega slaidi ID tuvastamiseks
toimub samamoodi nagu etappides 2 kuni 4, mida kasutatakse laseriga soovitatud slaidi ID-de
konfigureerimiseks. Vt ,ID 16ik” lehekiiljel 6.48.

Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend ~ 6.55



6 ’ KASUTAJALIIDES

Ekraanil Konfigureeri slaidi ID kuvatakse eelmérgistatud slaidi ID sétete kokkuvate. Et kontrollida,
kas eelmérgistatud slaidi ID konfiguratsiooni sitted on teie asutuse jaoks diged, vajutage nuppu
Testi sitted.

Konfigureeri slaidi ID Kasutage viaai il

skannimise teel viaali ID ja

Vaadake (ile ja salvestage mérgistatud slaidi ID seadistus slaidi ID konfiguratsiooni
kontrollimiseks ja vastava
Slaidi ID tiiiip v&i tiitibid slaidi sildi skannimiseks
1-D vootkood: nuppu Testi sétted.

Kood 39 ¢ Kood 93 » Kood 128 »
Int 2/5 » Codabar « EAN-13/JAN

Viaali ID sobitamise reegel
Kasuta tervet ID-d

Slaidi 1D sobitamise reegel
Kasuta tervet ID-d

Salvesta
Tagasi Tiihista
-

Joonis 6-76 Slaidi ID konfigureerimine eelmargistatud slaidide jaoks - kokkuvottekuva

Eelmargistatud slaidi ID konfiguratsiooni testimiseks kasutage sildistatud viaali ja sellega kaasas
olevat sildistatud slaidi. Asetage mérgistatud viaal ja slaid sisendkarussellis pessa 1. Sulgege uksed
ja vajutage skannimiseks nuppu Jatka.

Seade liigutab viaali karusselli 1. pessa ja skannib viaali ID. Seade eemaldab slaidi karusselli 1.
pesast ja skannib slaidi ID. Testiga kontrollitakse, kas skannitud viaali ID vastab konfigureeritud
viaali ID-le, kas skannitud viaali ID vastab skannitud slaidi ID-le ja kas skannitud slaidi ID vastab
seadmel konfigureeritud slaidi ID-le.

Eelprinditud slaidi siltide puhul genereerib konfiguratsiooni test kaks teavet viaali ID ja kaks slaidi
ID jaoks.

* Viaali ID - kuvatakse kogu viaali ligipddsu ID ja slaidi ID-le vastav viaali ID-16ik on ndidatud
kui ,,Vormindatud ID”.

e Slaidi ID - kuvatakse kogu slaidi ID ligipddsu ID ja viaali ID-le vastav slaidi ID-16ik on
naidatud kui , Vormindatud ID”.

* Hooldusahel - kontrollib, kas viaali ID ja slaidi ID vormindatud ID 16igud tihtivad.
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Ekraanil kuvatakse skannitud viaali ID, skannitud slaidi ID ning viaali ID ja slaidi ID vastav osa.

Testi konfiguratsioon

Asetage madrgistatud viaal ja slaid sisestuskarussellis pessa
1.

Sulgege uksed ja vajutage skannimiseks nuppu Jdtka.

l Tihista l l Jatka l

Konfigureeri slaidi ID Konfigureeri slaidi ID

Vaadake testi seadistamise tulemused lle Vaadake testi seadistamise tulemused lle
Viaali ID Viaali ID
ID: 60176729999119 Viaali ID lugemine ebadnnestus
0 atud ID: 9999 e
Slaidi ID
Slaidi ID lugemine ebadnnestus
79017549999231
atud ID: 9999 Hoolduseahel
Vaste: Ei
Hoolduseahel
Vaste: Jah
LI LI
agasi agasi
Tagasi Tihista kokkuvdtte Tagasi Tihista kokkuvdtte
juurde juurde
Slaidi ID edukas seadistamine eeltrikitud slaidide Kui viaali ID ja/voi slaidi ID ei (ihti nende
korral. Selles naites on viaali ID-l ja slaidi ID-I seadistuse satetega voi kui slaidi ID ja viaali ID
Uhine 16ik ,9999”, mida saab seadistada I6iguna, maaratud |6ik ei Uhti, ilmub testi seadistuste
mis algab parast kaheksandat positsiooni ja |16peb tulemustesse punane ,x”. Parandage enne
parast 4 tahemarki. proovide t66tlemist viaali ID ja/vdi slaidi ID

seadistuse satteid.
Joonis 6-77 Eeltriikitud slaidi ID testimise satteid

Kui slaidi ID on digesti konfigureeritud, naaske kokkuvoéttekuvale ja salvestage muudatused.
Ohufiltri vahetamine
Seda kirjeldatakse jaotises Peatiikk 8, Hooldamine.

Siusteemi puhastamine
Seda kirjeldatakse jaotises Peatiikk 8, Hooldamine.
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Raportid ja logid

Raportid ja
logid

Joonis 6-78 Nupp Raportid ja logid

Liideses Raportid ja logid esitatakse siisteemi teave viies vormis.

* Siisteemi siindmused - koikide siisteemitorgete logi, vélja arvatud UPS-toite oleku stindmused
v0i proovide ettevalmistamise torked, mis ei sega seadme t66d. Torkekirjeid sdilitatakse kolm
aastat. Torked, mis on vanemad kui kolm aastat, kustutatakse.

e Partii raportid — kuvab iga to6deldud viaali proovitdtluse onnestumise voi ebadnnestumise.
* Kasutamise iiksikasjad - nditab seni edukalt loodud slaidide arvu jérjestuse tiiiibi jargi.

* Karusselli raport — kuvab proovitorgete oleku, mille tulemusel jadvad partii 16pus karusselli
viaal voi slaidid.

* Viaali siindmuse raport — kuvab {iksikasjaliku loendi koigist proovi todtlemise torgetest,
mis ilmnesid viimases partiis.

Raportid ja logid

Instrumendi nimi,

. Kasutamise
kui see on P
2 Instrumendi nimi: T500( | uksikasjad — edukalt
maé&ratud .
. < : loodud slaidide arv
. Kasutamise kokkuvdte: 100 v aalid on edukalt tdodeldud
Kasutamise 450 todeldud viaalide hulk kokku .
kokkuvote — Karusselli raport —
to66deldud viaalide proovitorgete olek,
vordlemine mille tulemusel jaavad
indmuse 16 i
Nu Siisteemi Susteemi Partii Kasutamise Karusselli port p,art" |CiF.)US !(a.I'USSGHI
. PP siindmused raportid liksikasjad raport viaal v4i slaidid
siindmused
" Nupp Viaali
Partii nupp pp

siindmuse raport

partii raportite a
; ogu
vaatamiseks diagnostikat Kogu diagnostikat

Nuppu Valmis loob seadme
- . andmetest zip-faili
kuvale Administraatori ~ :
. . térkeotsinguks
valikud naasmiseks

Joonis 6-79 Kuva Raportid ja logid
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Silisteemi siindmused

Sisteemi

siindmused

Joonis 6-80 Nupp Siisteemi siindmused

Kuval Siisteemi siindmused nédidatakse koik proovide tootlemise ajal ilmnenud torkeolekud.
Stisteemi stindmus on torkeolek, millest seade ei ole voimeline taastuma ilma kasutaja sekkumiseta.

Siisteemi siindmused Nupp Stindmuste

o koodi kuvab
Instrumendi nimi Instrument: T5000 Kuup b. siindmuste
Stindmus Kuupéev/kellaaeg Kasutuste arv koodide loendi

Sisteemistiindmuste

loend.

e Sindmuse ID —

*  Kuupaev/kellaaeg

+ Kasutuste arv
(koigi seni kaitatud
proovide
kogusumma)

6802-CM551 07.07.2010 10:48 630
6802-CM551 07.07.2010 10:46 630
6802-CM551 30.06.2010 15:56 300

Salvesta USB-le

Valmis naasmiseks Salvesta USB-le |= Prindi raport
kuvale Raportid ja (kui on olemas

logid valikuline printer)

Joonis 6-81 Kuva Siisteemi siindmused

Siisteemi stindmuste loend sisaldab stindmuse koodi, torke kuupédeva ja kellaaega ning
kasutusloendust — kdikide siindmuse ajal seadmes toddeldud proovide vordlust.
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Nupp Siindmuste koodid kuvab selle partii torkekoodide loendi. (Torkekoodide selgitust on
kirjeldatud peatiikis Torkeotsing.) Joonis 6-82 kuvab torkekoodide loendi.

Sundmuste koodid

Stindmus
5008

5009
5010
5011
5012
5013
5014
5015

Kirjeldus
Kehtetu slaidi ID

Topelt viaali ID

Vedelikku pole piisavalt v&i puudub filter
Vedelikku on liiga palju n

Viaali/slaidi ID ei tihti
Viaali I8pp v&i seades Mitu slaidi viaali kohta puudub filter
Viaali ja slaidi ID-d pole loetavad

Topelt slaidi ID

Valmis

Partii raportid

Joonis 6-82 Kuva Siindmuste koodid

Partii

raportid

Joonis 6-83 Nupp Partii raportid

Siisteem loob iga automaatlaadijast toddeldava aluse kohta eraldi partii raporti.

Kuvatakse viimase kaheksa nddala jooksul loodud raportite loend, kusjuures koige viimased on
loendi eesotsas. Iga iiksiku raporti pealkiri on kuupéev ja ajatempel, mis on loodud partii Iopetamise

hetkel. Vt Joonis 6-84.

6.60 Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend



KASUTAJALIIDES 6

Partii raportid

Valige tiksikasjade ndagemiseks partii raport

Proovi tiiip Kuupdev Kellaaeg v
. Giin T11.09.2018
Partiide loend
pealkirjastatud Mitte-giin E 10.09.2018

tldbi, kuupaeva

ja kellaaja jargi UroCyte P09.09.2018

Gln L 08.09.2018
Puudutage seda

raporti nagemiseks. Giin R 07.09.2018

. l . I Salvesta koik . .
naasmiseks kuvale

Raportid ja logid

Nupp Salvesta kéik USB-le

Joonis 6-84 Partii raportite loend

Nupp Varskendage

Puudutage
kolmnurka, et
vahetada loendi
jarjekord vanimast
uusimani ja uuesti
tagasi

Raportite
loendi kerimine

Nupp Leia viaal
ID jargi

Raporti vélja valimiseks puudutage seda. Raport kuvatakse kasutajaliidesel. Vt Joonis 6-85.

Proovimaterijali tiilip Partii ra PO rt ST
alusel Jar] : aeg: 07.09.2018 15:00
Olek Ole Spetami 09.2018 17:00
Alus-Asend Viaali ID Slaidi ID
Viaali teave. A7) 55555 55555
Positsioon alusel, o 06666 06666
viaali/slaidi ID ja il 9958 29958
proovi olek 3-2 44444 44444
3-3 ABCDEF ABCDEF
3-8 78900 78900
naasmiseks
loendisse
Partii raport

Joonis 6-85 Kuva Partii raport

Sisteemi siindmuste
ja torgete kirjelduste
vaatamiseks
puudutage nuppu
Siindmuste koodid

Kellaaja ja kuupaeva
tempel partii alguse ja
I6pu jaoks

Olek:

Kontrollmark,
stindmuse kood voi
torkekood

Prindi (kui on lubatud)
VoI
Salvesta USB-le
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Partii raport luuakse iga kord, kui slaide toodeldakse. Automaatlaadija partii sisaldab 1-40 proovi
viaalialusel. Vt Joonis 6-85 ja Joonis 6-86.

Iga prinditud partii raporti pdis tahistab iga partiid jargmiselt.
¢ Kuupédeva/kellaaja tempel, mis nditab partii alguse ja Iopu aega
e Laborija tootlusseadme nimed (kui see on seadistatud vahekaardil Satted, lehekiilg 6.25)
* Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep 5000 seerianumber
e Kditatava partii jaoks valitud tootlusjdrjestuse tiitip

* Partii olek: OK véi torkekoodi number, mis vastab siisteemitorkele, mis 16petas partii, voi
operaatori partii tithistamisele

Partii raportis loetletakse koik siisteemis esinevad viaalid ja iga viaali kohta loetletakse jargnev.
* Viaalialuse positsioon, milles see oli
* Viaali sildilt loetud viaali ID
e Slaidi sildilt loetud slaidi ID
e Nadidistorked, mis voisid ilmneda, siindmuse koodiga
e Toodeldud viaalid
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Alustamise aeg:
Ldpetamise aeg:

— ThinPrep™ 5000 partii raport

21.10.2010 10:15
21.10.2010 11:45

KASUTAJALIIDES

ja partii olekuga Labor: Hologic
Seade: T5000
e ge g Seerianumber: D002K09DP
Na|(_1|§tqrgetede loend Jirjestus: Giin
(slaidi ei tehtud) Olek: OK
2 proovi torget
Pos alusel Pos karussellis = Viaali/slaidi ID = Olek Kirjeldus
1-2 2 83668909999150 5010 Vedelikku pole piisavalt vdi puudub filter
1-8 1 79000781178110 5002 Viaali avamine ebadnnestus
38 viaali toodeldud: 33 OK 5 siindmust
Pos alusel Viaali/slaidi ID Olek Kirjeldus T66deldud viaalide ja mis
111 83668809999025 OK - tahes siindmuste loend
13 79000151115002 5000 | Proov on lahjendatud (slaid on tehtud, kuid vajab
1-4 08387390999138 OK - kasutaja tahelepanu).
1-5 83805969999060 5000 Proov on lahjendatud
1-6 10019939999083 5000 Proov on lahjendatud
1-7 10019979999206 OK -
1-9 83668729999235 OK -

Joonis 6-86 Partii raporti naide

Raporti printimiseks vajutage nuppu Prindi (kui teie todtlusseade on printeriga seadistatud).

Raporti salvestamiseks tekstifailina vajutage nuppu Salvesta USB-le. Vit jargmist 16iku.

Raporti sulgemiseks vajutage nuppu Valmis.

Miérkus. Siisteem sdilitab partii raporteid kaheksa nddalat ja tiihjendab need seejdarel andmebaasist.
Kui teie labor nduab pikemat kirjete sdilitamist, plaanige partii raportite printimine voi

allalaadimine.
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Leia viaal ID jargi

Leia viaal ID jargi

Joonis 6-87 Nupp Leia viaal ID jargi
Partii raporti loendi kuval on funktsioon, mis vdimaldab otsida viaali ID-d, kasutades kogu
proovinumbrit voi osa sellest. Vajutage nuppu Leia viaal ID jargi.

Kuvatakse sama klaviatuur, mida kasutatakse labori nime/seadme nime sisestamiseks.
Sisestage kogu otsitav ID v0i osa sellest.

Leidke viaali ID EeR Tihista

Leidke viaali ID R Tihista

Taielik voi osaline viaali ID: _

Taielik voi osaline viaali ID:

o Tost 3 Tuihik 7 ‘-

Klaviatuuri kuva

Tippige numbrid voi tdhed

Kustuta kirjete eemaldamiseks

abc/123 klaviatuuri kuvade vahel liikumiseks
Partiide kuvale naasmiseks Tiihista

Jatka ID otsimiseks

Joonis 6-88 Sisestage taielik voi osaline viaali ID

6.64 Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend



KASUTAJALIIDES 6

Vajutage nuppu Jatka, et otsida ID-d koigist partii raportitest. Kui sisestati osaline ID, kuvatakse
selle ID-ga raporti voi raportite loend. Vt Joonis 6-89.

Partii raportid Nupp Varskendage

otsingutulemuste

Otsingutulemus Valige liksikasjade ndgemiseks partii raport kustutamiseks ja
andis vaste Proovi tuup Kuupdev Kellaaeg v kuvale Partiid
Puudutage partii Mitte-giin N 06.09.2018 naasmiseks
raportit selle

nagemiseks UroCyte K 05.09.2018

Nupp Valmis Sah{f;éj:o'k Nupp Leia viaal ID
naasmiseks kuvale jargi, et uuesti otsida

Raportid ja logid
Salvestage leitud partii raportid USB-le

Joonis 6-89 Viaali ID otsingutulemuste kuva

Kui partii raportitest leitakse otsitava vadrtuse vaste voi vasted, loetletakse partii raporti kuval.
Puudutage raportit selle avamiseks. Otsinguvaartusega kirje(d) on rohelisega esile tdstetud.

Partii raport

Jarj 1 Gln

] a
Alus-Asend Viaali ID Slaidi ID
3-7 55555 55555
3-9 66666 66666
Otsitud viaali ID == 33333

on roheline E) 44444 44444
33 ABCDEF ABCDEF
3-8 78900 78900

Joonis 6-90 Viaali ID otsingutulemused

Markus. Partii raportid salvestatakse siisteemi andmebaasi kaheksaks nddalaks ja tiihjendatakse
uute loomisel. Kui teie seadistus sisaldab valikulist LIS-liidest, salvestatakse raportid ka
NAS-i mdaramata ajaks, kuni siisteemiadministraator need tiihjendab.
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Raporti salvestamine USB-pulgale
USB-pordi asukohti vt jaotisest Joonis 2-3.
Raportid saab salvestada USB-pulgale (tuntud ka kui méalupulk). Sisestage pulk monda USB-porti.

HOIATUS. Kasutage alati todtlusseadmega kaasas olevat USB-draivi. Arge kunagi kasutage U3
Smart Drive'i. Kuigi sUsteem suudab sellele seadmele kirjutada, tekib markimisvaarne probleem,
kui sUsteem on kaivitatud ja Uks neist draividest on sisestatud porti. Vajalik oleks véliteenindus.
Pange téhele, et slsteem ei saa kirjutada andmeid kirjutuskaitstud USB-pulgale.

Nupu Salvesta USB-le vajutamisel salvestatakse kasutajaliidesel avatud raport kohe USB-seadmele
XML-failina. Liidesel kuvatakse kinnitusteade. Vt Joonis 6-91.

Mérkus. Kui siisteem tuvastab, et mitmesse USB-porti on sisestatud USB-pulk, palutakse teil
kasutajaliidese kaudu valida, millisesse porti raport saata.

4 N

Raport salvestati

N y

Joonis 6-91 Raport on salvestatud
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Stisteem loob USB-pulgale kausta pealkirjaga T5000Reports (T5000Raportid). Iga raport kirjutatakse
sinna. Raportid nimetatakse automaatselt kujul , Raporti tiiiip - Instrumendi nimi - Kuupéev ja
kellaaeg. XML". Seda on illustreeritud allpool. Iga raportitiiiibiga luuakse ka stiililehe fail, et raportit
vaadates voi muust allikast printimisel ndeks see vélja nagu T5000 kasutajaliideses ndhtud raport.

|l T5000Batch.xls Partii raporti stiililehe fail
] T5000Batch-Hologic-20101021132243.xmi |
|] T5000Batch-Hologic-20101022101500.xml

D T5000Batch-Hologic-20101023113013.xml

-] T5000Batch-Hologic-20101026144226.xm|_|
|'] T5000Batch-Hologic-20101027172109.xml

|l T5000Error.xs! Térkeraporti stillilehe fail
] T5000Error-Hologic-20101026151034.xml ™|
|] T5000Error-Hologic-20101102093412.xm| [~ Torkeraportid
|| T5000Error-Hologic-20101103121 022.xml _|

cll T5000Usage.xsl Kasutusraporti stiililehe fail
ﬂ T5000Usage-Hologic-201011031215.xml=————Kasutusraport

— Partii raportid

Joonis 6-92 USB-le salvestatud raportid
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Kasutamise iiksikasjad

Kasutamise

uksikasjad

Joonis 6-93 Nupp Kasutamise liksikasjad

Kasutamise Uksikasjad
L Proovid edukalt
Instrumendi nimi Instrument: T5000 Kuupdev: 20.05.2C toodeldud

Jarjestus Onnestus
Teadmata 80

Jarjestuse tudbid Mitte-giin 15 T6ddeldud
UroCyte 5 proovide koguarv

Kasutusajalugu kokku

kuvale Raportid ja logid

Salvesta raport Prindi raport (kui printer
USB-pulgale on installitud)

Joonis 6-94 Kuva Kasutamise iiksikasjad

Kasutamise tiksikasjade raport sisaldab automaatlaadijaga to6tlusseadmes ThinPrep 5000 seni
toodeldud viaalide arvu.

Kasutusajaloo raporti pdis sisaldab jargmist.
* Raporti kuupéev ja kellaaeg
e Labori nimi (kui seda kasutatakse)
e Tootlusseadme nimi (kui seda kasutatakse)
Kasutusajaloo raport sisaldab jargmist.
Slaidide arv, mida edukalt toodeldakse, giin (sh pildindusseadme slaidid), mitte-giin ja UroCyte.

Markus. Prooviviaal, mis voetakse kétte, keeratakse lahti ja asetatakse dispersioonisiivendisse,
suurendab proovide koguarvu loendurit. Fiksaatorivanni paigutatud slaid suurendab
edukate proovide loendurit.
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Karusselli raport

Karusselli

raport

Joonis 6-95 Nupp Karusselli raport

Tootlemise 16pus voivad karusselli jadda viaalid, filtrid ja slaidid. Karusselli raportis kirjeldatakse
tiksikasjalikult, mis karusselli jaéb ja selle olekut.

e Tavaliselt on selle pohjuseks proovi torge ja viaal, mida ei 6nnestunud edukalt toddelda,
jdetakse karusselli kasutajapoolseks lahendamiseks.

*  MBbonikord voib siisteemi torge todtlemise peatada ja koik todtlemisteed labinud meediumid
asetatakse karussellile.

Mis tahes ajal eksisteerib ainult uusim karusselli raport. Iga uus loodud karusselli raport asendab
kehtiva.

Mérkus. Kui proovimaterjalide karusselli analiiiisitakse vdikese partii reziimis, luuakse analiitisi
16pus partii raport. See asub kuval Partii raportid. Karusselli raportid luuakse ainult
funktsiooni Automaatlaadija kasutamisel.

Vt Karusselli raport, Joonis 6-96. Karusselli raporti sisaldab kokkuvdtte jaotist, karusselli asendi
tiksikasjade jaotist ja asendi oleku kaarti.

Viaali ja slaidi olek

Torkeseisak - viaalil on proovi to6tlemise torge ja seda ei viidud tagasi viaalialusele. S66vitatud on
slaid, kuid iihtegi rakku pole peale kantud. See on karussellis koos viaaliga. Torke lahendamiseks
vaadake iiksikasjade jaotist.

Ootab naasmist — viaali to6tlemine dnnestus ning slaid t6odeldi ja asetati vanni. Siisteemi torke
tingimus takistas viaali tagasipoordumist viaalialusele.

Tootlemata — ilmnes siisteemi torge ja viaali ei toddeldud. Soovitatud on slaid, kuid {ihtegi rakku pole
peale kantud. Slaid on karussellis koos viaaliga. Torke lahendamiseks vaadake iiksikasjade jaotist.

Markus. Kui kasutaja katkestas tootlemise, vajutades nuppu Peata ja valides seejdrel suvandi Lopeta
kohe (vt ,Partii peatamine” lehekiiljel 6.18), jaetakse meedium karusselli, mitte ei panda
dra. Kasutaja peab jdlgima nende viaalide ja slaidide paigutust.
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ThinPrep™ 5000 karusselli raport

Alustamise aeg:
Lopetamise aeg:

21.10.2010 10:15
21.10.2010 11:45

Raporti pais sisaldab kuupaeva/

1522322 ?g(‘)%%‘c kellaaja templit ja seadme ID-d
Seerianumber: D002K09DP
Automaatlaadija seerianumber: D004M10DA
Karusselli raporti kokkuvote
Fos | Viaal Fllfer Slaid | Fos alusel || Viaall ?lek Karusselli raporti kokkuvote naitab meediumi
1 Jah Ei Jah 1-1 Torkeseisak . s . .
T T o o - - - olemasplu igas p03|ts_,|o_on|s, ku_s V|_aal algselt
PR T e e s Tebtiomata asus (viaalialuse positsioon), viaali oleku
4 Jah Jah Jah 2-16 Torkeseisak lGhitlevaade
5 Jah Ei Ei 2-21 Tootlemata
6 Ei Jah Ei - -
7 Jah Ei Jah 3-4 Ootab naasmist
8 Jah Ei Jah 4-13 Ootab naasmist
9 Ei Ei Ei - -
10 Jah Jah Jah 4-40 —
11 Ei Ei Ei - -
12 | Ei Ei Ei - -
13 Ei Ei Ei - -
14 | Ei Ei Ei - -
15 | Ei Ei Ei - -
16 Ei Ei Ei - -
17 | Ei Ei Ei - -
18 Ei Ei Ei - -
19 | Ei Ei Ei - -
20 Ei Ei Jah - -
Karusselli positsiooni 1 iiksikasjad: Karusselli positsiooni Uksikasjad naidatakse
viaal olemas: | Jah Viaali olek: Torkeseisak
filter olemas: | Ei Viaali ID: | 74041829999 Olemasolev meedium
slaid olemas: | Jah Slaidi ID: 74041829999 Torke tuup
pos alusel: | [-1 Slaidi tiiiip: Gin Proovi |D ja Slaldl tUUp
viaali tiilip: | Giin
oleku iiksikasjad: | 5010 — vedelikku pole piisavalt vdi puudub filter

Karusselli asendi olekukaart

Positsiooni olek

1‘2‘3‘4‘5‘6‘7‘8‘9‘10‘11‘12‘13‘14‘15‘16‘17‘18‘19‘20

MARKUS. Tiihi asend =

6.70

X

Karusselli asendi olekukaart annab
kiire visuaalse Ulevaate materjalist
karussellis.

Joonis 6-96 Karusselli raport
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Viaali sindmuse raport

Viaali
siindmuse
raport

Viaali stindmuse raport luuakse iga kord, kui viaale toodeldakse. Viaali stindmuse raport tuvastab
viaali positsiooni, kui to6tlemise ajal ilmneb torge. Viaali siindmuse raportis loetletakse viaalialus
ainult siis, kui sellel viaalialusel on t66tlustorge. Viaali siindmuse raport nditab, kas slaid tehti voi
mitte. Viaali stindmuse raport siilitab andmeid viaali kohta, kuni viaalialus on eemaldatud ja
automaatlaadijas asendatud.

Slaiditeave.
Slaidi praegune asukoht
Viaali teave. Slaid valmistatud:
Algpositsioon alusel jah, kui proov téodeldi slaidile;
Viaali praegune asukoht ei, kui proovi ei tdddeldud slaidile.

Liigu vannide juurde,
et kuvada vannid

|
Viaali sindmused [Ekmeias EREEE0T

Instrument: T5000 Kuupdev: 04.02.2022

Valige kirje ja vajutage
nuppu Naita liksikasju,
et naha kirje kohta viaali
Slaid stindmuste uksikasju

Alus-Asend Viaal .
valmistatud

1-10 Teadmata Ei

2-20 Alus Vann Jah Olek:
siin loetletakse viaali

stindmuse kood.
4-40 Eemaldatud  Eemaldatud Jah Puudutage viaali

3-30 Karussell (2)  Karussell (2) Ei

stindmuse kohta teabe
saamiseks koodi.

Salvesta USB-le
Nupp Valmis naasmiseks Salvesta USB-le voi Prindi
kuvale Raportid ja logid (kui on lubatud)

Joonis 6-97 Viaali siindmuse raport
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Kuval Viaali stindmuse iiksikasjad kuvatakse viaali ID, slaidi ID ja Proovi tiitip. Vt Joonis 6-98

Viaali sindmuse Uksikasjad KB bl L]

) stindmuste loendi.
Instrument: T5000 Kuupdev: 04.04.2021

Alus-Asend: 2-20 Slaid valmistatud: lah
Viaali asukoht: Alus Viaali ID: ABCDE
Slaidi asukoht: Vann Slaidi ID; 12345

Karusselli asend: 1 Proovi tiilip: Teadmata

Oleku iiksikasj.. OK

Nupp Valmis —
naasmine Viaali

stindmuste kuvale

Joonis 6-98 Viaali siindmuse liksikasjad

Diagnostika kogumine

Kogu
diagnostikat

Joonis 6-99 Nupp Kogu diagnostikat

Diagnostika kogumine on funktsioon, mis on moéeldud seadme torkeotsinguks ettevotte Hologic
tehnilise toe poolt. See kogub ja pakib torkeajaloo logi ning muud seadme todteavet. Zip-faili sisu
on parooliga kaitstud.

Pange USB-pulk iihte USB-porti ja vajutage nuppu Kogu diagnostikat.
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Valige ettevotte Hologic tehnilise toe juhiste jargi suvand Tdis voi Kiire.

Tehke valik
diagnostiliste andmete kogumiseks:

Joonis 6-100 Tehke valik diagnostiliste andmete kogumiseks

Andmete kogumine...

Joonis 6-101 Diagnostika kogumise kuva

Seadme kiditamisteave kogutakse USB-pulga kausta pealkirjaga T5000Logs. Kaustas on kolm ZIP-
faili. Neid saab saata e-postiga ettevottele Hologic (Tehniline tugi).
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Ekraani puhastamine
Seda kirjeldatakse jaotises Peatiikk 8, Hooldamine.

Vedeljaatmete eemaldamine
Seda kirjeldatakse jaotises Peatiikk 8, Hooldamine.
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Seitsmes peatiikk

Kasutusjuhised

JAOTIS
LW SISSEJUHATUS

Tavapédrane seadme t00 seisneb tarvikute laadimises, partii kdivitamises ning ettevalmistatud
slaidide ja toddeldud prooviviaalide mahalaadimises, kui partii on valmis. Iga partii 1opetamisel
luuakse partii raport. Raport nditab iga viaali to6tlemise edukust voi ebadnnestumist ning ilmnenud
torkeid. Raportit saab vaadata kasutajaliidesest voi paberil vélja printida voi raporti salvestada
tekstifailina USB-pulgale.

JAOTIS -
B MATERJALINOUDED

Tootlusseade ThinPrep™ 5000

Mikroskoobi slaidid ja
slaidikassett ThinPrep

Proov lahuse PreservCyt™
viaalides

Filtrid ThinPrep

Fiksaatorivannid
varvimisrestidega

Joonis 7-1 Vajalikud materjalid
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Lahuse ThinPrep™ PreservCyt viaal on plastist viaal, mis sisaldab metanoolipdhist sdilitusainelahust,
mis sdilitab koikide kehaosade rakke. Lahust PreservCyt kasutatakse rakuproovi transportimiseks,
sdilitamiseks ja tootlemiseks.

* Hoidke lahust PreservCyt koos ThinPrep-PAP-testi tegemiseks moeldud giinekoloogilise
prooviga temperatuuril 15 °C kuni 30 °C kuni 6 nddalat.

* Hoidke lahust PreservCyt koos tsiitoloogiliseks uuringuks moeldud mittegiinekoloogiliste
proovidega temperatuuril 4 °C kuni 37 °C kuni 3 nddalat.

Uksikasjalikku lisateavet lahuse PreservCyt kohta vt jaotisest Peatiikk 3.

Filter ThinPrep on ithekordselt kasutatav plastist silinder, mis on iihest otsast avatud ja mille teise otsa
on ithendatud filtrimembraan. Filtrimembraani pind on tasane, sile ja poorne. Pooride suurus erineb
olenevalt tootlusrakendusest, seega on to6tlusseadmel ThinPrep 5000 kasutamiseks kolm filtritiitipi:

e PAP-testi filtrid ThinPrep (labipaistev)
* mittegiinekoloogilised filtrid ThinPrep (sinine)
e filtrid ThinPrep UroCyte (kollane)

Mikroskoobi slaid ThinPrep on kvaliteetne, eelpuhastatud klaasist mikroskoobi slaid, millel on
maédratletud sdelumisala ja suur mérgistusala. Slaid on loodud spetsiaalselt kasutamiseks koos
automaatlaadijaga tootlusseadmega ThinPrep 5000 ja soltuvalt tootlusrakendusest on kolme
tiitipi slaide.

e Tootlusseadmega ThinPrep kasutamiseks moeldud mikroskoobi slaidid ThinPrep on
moeldud giinekoloogiliseks voi mittegiinekoloogiliseks proovide tootlemiseks.

¢ Pildindussiisteemi mikroskoobi slaidid ThinPrep giinekoloogiliste slaidide jaoks, mis seejarel
pildindussiisteemis ThinPrep pildistatakse. (Neil on eelnevalt triikitud, pildindussiisteemi
jaoks vajalikud kontrollmérgised.)

* Mikroskoobi slaidid ThinPrep UroCyte uriiniproovi ThinPrep UroCyte to6tlemiseks.
(Slaididel on uriiniproovide to6tlemiseks spetsiaalselt maaratletud rakukoht.)

Karussell on plastist alus, kuhu mahub kuni kakskiimmend komplekti viaale, filtreid ja slaide.
See toimib automaatlaadijaga proovide to6tlemise vahealana. See toimib tarvikute sisendseadmena,
kui seadet kasutatakse vaikese partii reZiimis.

Alkoholi fiksaatorivann on plastvann, mis on tdidetud standardse laboratoorse fikseerimisalkoholiga
(95% reaktiiviklassi alkohol voi 95% ettitilalkohol). Vannis on varvimisrest, kuhu t66deldud slaidid
automaatselt laaditakse.

Varvimisrest on standardne varvimisrest, mida kasutatakse tsiitoloogiliste slaidide kogumiseks ja
varvimiseks.

Automaatlaadijaga todtlusseadme ThinPrep 5000 koos kasutusjuhend sisaldab tiksikasjalikku
teavet tootlusseadme t60, torkeotsingu ja hoolduse kohta. See sisaldab ka teavet lahenduste ja

materjalide kohta, mida on vaja slaidide ettevalmistamiseks automaatlaadijaga to6tlusseadmel
ThinPrep 5000.

Uhekordselt kasutatavad laborikindad — kandke seadme kasutamisel kaitseriietust kooskolas
tildiste ettevaatusabindudega.
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JAOTIS
PROOVIVIAALIDE MARGISTAMINE

Automaatlaadijaga tootlusseade ThinPrep 5000 loeb prooviviaali ID-silte ja s6ovitab ID mikroskoobi
slaidide piimvalgele alale. Seejérel loeb slaidiskanner slaidisilti ja kontrollib nende iihtivust.
Slaidiskanner saab lugeda kas votkoodi voi OCR-vormingus silte. Kasutaja konfigureerib slaidile
so0vitatava vormingu. Vt , Vodtkoodide seadistamine” lehekiiljel 6.41 ja ,Siltide kujundamine”
lehekiiljel 6.34.

Viaali vootkoodisildi vorming

Prooviviaali vootkoodisilt peab vastama ANSI X3.182 spetsifikatsioonidele kvaliteediklassiga B voi
sellest parem. Hologic soovitab prooviviaali vootkoodisildi jaoks kasutada koodi Code 128,
1-D-voo6tkoodi siimboolikat.

Olenevalt kasutatavast slaidivormingust vaadake ID-le seatud piirangute iiksikasjalikku kirjeldust
lehekiilg 6.37 Tabel 6.2. Automaatlaadija soovitatud eelmargistatud slaidide ja slaidide ID-de puhul
kehtivad piirangud.

Automaatlaadijaga tootlusseade ThinPrep 5000 toetab ka koodide Interleaved 2 of 5, Code 39,
Code 93, Codabar (NW7) ja EAN-13/JAN 1-D-v66tkoodi stimboolikat.

Automaatlaadijaga to6tlusseade ThinPrep 5000 toetab ka QR-koodi ja DataMatrix 2-D-vo6tkoodi
stimboolikaid.

OCR-vormingus viaali silte ei tohi kasutada. Automaatlaadijaga to6tlusseade ThinPrep 5000 saab
kasutada prooviviaali sildil olevat vootkooditeavet, et soovitada vootkood slaidi sildile.

2-D Data Matrix ECC 200 siimboolikaga viaali siltide minimaalne mooduli laius on 0,381 mm.
Vootkoodi koigi nelja kiilje timber peaks olema vihemalt ithe mooduli laiune tiihi tsoon.
Tootlusseade ThinPrep 5000 toetab 5 kuni 64 tahemargi pikkust viaali ID-d. Toetatakse koiki
prinditavaid ASCII tdhemaérke (128). Moned ThinPrep-viaalid tarnitakse ettevottelt Hologic viaali
sildile prinditud 2-D-vé6tkoodidega. Tootlusseade ThinPrep 5000 tunneb &ra, et need ei ole viaali
ID-de vo6tkoodid. On kaks 16-kohalist nummerdamisskeemi, mida to6tlusseade ThinPrep 5000 ei
tuvasta viaali ID-na. Kui teie labor kasutab 16-kohalist viaali ID vormingut, drge kasutage viaali ID-d
vormingus 10XXXXXX17XXXXXXX ega vormingus 01154200455XXXXX. Kasutage ruudukujulist
2-D-voo6tkoodi, mis ei ole suurem kui 9,53 mm (0,375 tolli) x 9,53 mm (0,375 tolli). See vodtkood tuleb
printida selgelt, mitte uduselt voi laialivalgunult.

Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend 7.3



; KASUTUSJUHISED

Viaali siltide kinnitamine

Asetage viaali 1-D-vo6tkoodi silt lahuse PreservCyt™ sildile vertikaalselt, kasutades joondamiseks
serva, nagu on ndidatud joonisel Joonis 7-2. Viltust silti, mis on vertikaalsest 10 kraadi voi rohkem
viltu, ei pruugita korralikult skannida.

Asetage 2-D-vootkoodiga viaali silt viaali alumisele kolmandikule, viaali alumisest osast 20 mm
(0,80 tolli) kuni 5 mm (0,20 tolli) korgusele, viaali piimvalge ala ldhedale, ent mitte selle peale.
Selleks, et tootlusseade ThinPrep 5000 loeks 2-D-vodtkoodi digesti, drge pange viaalile muid
2-D-vootkoode.

Viltige rakenduse ajal vootkoodisildi asetamist patsienditeabele, mitmele sildile v6i viaali
podrdemomendi funktsioonidele. Arge pange silte viaali korgile ega viaali pShjale.

Siltide valesti kleepimine voib pohjustada vootkoodi lugemise ebadnnestumise voi seadme torke
viaali eemaldamisel karussellist.

Prooviviaali katmata riba voimaldab teil ndha piimvalget riba, mis nditab maksimaalset/
minimaalset lubatud vedeliku tditevahemikku proovimaterjali analiitisimiseks tootlusseadmel.
Veenduge, et vedeliku tase oleks selles vahemikus.

Lisaks kontrollige, et viaalis ei oleks voorosakesi (nt proovivotuseade voi muud mittebioloogilised
jadtmed).

T~ ~T>
NN Podrdemomendi saki funktsioonid
- véimaldavad tootlusseadmel viaali\
korgi eemaldada / uuesti sulgeda
1 [ Piimvalge ala naitab min/max lubatavat
P/AP/ vedeliku taset téotlemiseks (17 ml — 21 ml)\
}@‘é — Véstkoodisilt

Joonis 7-2 Lahuse PreservCyt prooviviaal
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JAOTIS
THINPREP™ 5000 AUTOMAATLAADIJA LAADIMINE

HOIATUS. Enne seadme ThinPrep 5000 laadimist pange tahele, et kui tuleb teha lisatestimine,
lugege ja tehke selgeks juhised jaotises ,LISATESTIMISE VALIKULISED JUHISED” lehekUljel 7.383.

Karussell

Mikroskoobi slaidid
slaidikassettides

—— Fiksaatorivannid
(uks ei ole avatud)

Proovid lahuse
PreservCyt viaalialustel
olevates viaalides

Filtrialused ThinPrep

Joonis 7-3 Seadme laadimine
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HOIATUS. Parimate slaidi ettevalmistuse tulemuste saamiseks kasutage toéodeldava proovitidbi
jaoks diget slaidi ja filtri taUpi.
Tabel 7.1: Proovi/filtri/slaidi konfiguratsioonid

ThinPrep ThinPrep + pildindus UroCyte
PreservCyt-proov | Giinekoloogiline Mitteglinekoloogiline Giinekoloogiline Uriin kasutamiseks
molekulaarse analiilisiga
UroVysion
Filter Labipaistev Sinine Labipaistev Kollane
Slaid Rakukoha kaar Rakukoha kaarega voi Rakukoha kaar koos Rakukoha ring
kaareta kontrolimérkidega

Kui prooviviaalid, filtrid ja slaidid laaditakse siisteemi, peab kasutaja kasutajaliidese kaudu
tuvastama, mis tiitipi need on.

Mikroskoobi slaididega slaidikassettide laadimine

Slaidikassetile mahub umbes 100 slaidi; s.t kdik mikroskoobi slaidide ThinPrep karpi pakendatud
slaidid. Slaidikassettidel on pohjalikult poleeritud pind, mis aitab slaidikésitsejal korjata slaide
ilma sidumata. Enne mikroskoobi slaidideta kasseti laadimist piihkige ettevaatlikult sisepinda
pehme lapiga, et eemaldada kogu eelmistest laadungitest jadnud klaasitolm.

Slaidide kassetti laadimise koige olulisem osa on nende dige orientatsioon, nonda et slaidi
piimvalgele alale tekiks lasersoovitus. Piimvalge ala peab suunaga asetsema iilespoole ja kasseti
tagaosa poole. Kasutajale abiks on kaseti sisemuses piltjuhised slaidide laadimiseks nonda, et nende
pinnale saaks sddvitada.
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Joonis 7-4 Mikroskoobi slaidid ja kassett

Tabel 7.2: Laadige kassett slaididega

1. Avage klamber, mis hoiab slaidikassetti
suletuna.

2. Avage kassett ja puhastage see.

3. Avage mikroskoobi slaidide karp.
Suunake slaidid nii, et piimvalge ala
oleks kassetis tilespoole.

Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend 7.7
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Tabel 7.2: Laadige kassett slaididega

4. Asetage kassett slaidide karbile.

5. Hoidke kassetti ja slaidikarpi ning
poorake need timber, nii et slaidid
kanduvad karbist kassetti.

6. Eemaldage slaidikarp.

7. Kontrollige slaidide 6iget suunda.

8. Sulgege slaidikassett.
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Laadige slaidikassetid seadmesse

Automaatlaadijal on slaidikasseti sektsioon, kuhu kasutaja laadib mikroskoobi slaidide kassetid,
mida kasutatakse proovide to6tlemisel. On kolm kassetipositsiooni, mis on méargistatud orvana 1,
2voi 3. Liikake kassett tdielikult sisse. Kasseti kujutis ilmub kasutajaliidesele, kui andur
aktiveeritakse kasseti olemasolu mojul.

Joonis 7-5 Slaidikassettide laadimine

Kasutaja peab tuvastama igas kassetis olevate slaidide tiiiibi. Vt ,Slaidid” lehekiiljel 6.6.

Viaalialuste laadimine seadmesse

Joonis 7-6 Viaalialus

Automaatlaadijal on neli orva, mis hoiavad prooviviaali aluseid ThinPrep. Igal alusel on kuni
40 proovi. Iga alust loetakse partiiks ja raport koostatakse aluse l1opetamisel. Igal alusel saab olla
ainult iiks proovitiilip tagamaks, et proovi toé6tlemisel kasutatakse diget filtri tiiiipi ning slaidi tiidipi.

Kui Siisteemi sdtted on aluse tootlemisel seatud kui , Lopeta tiithjal kohal”, peavad proovid alusel
asetsema korvuti. Partiis voib olla vahem kui 40 viaali, ent partii l1opetatakse, kui siisteem jouab tiihja
positsiooni juurde. Siisteem jdtkab seejdrel jargmise prooviviaalide aluse todtlemisega, kui see on
seadmes ning valmis to6tlemiseks.

Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend 7.9
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Kui seade on ,,Otsi koiki” ja automaatlaadija tabab viaalialusel tithja positsiooni, jatkab seade labi
kogu viaalialuse positsioonide ning laadib viaalialusele t66tlemiseks mis tahes viaali. Kui koik
positsioonid viaalialusel on ldbi otsitud, jatkab siisteem jargmise prooviviaalide aluse to6tlemisega,
kui see on seadmes ning valmis tootlemiseks.

Vt robotkéde otsingumustrit prooviviaalide alusel jooniselt Joonis 7-8.

Automaatlaadija ei tootle samal alusel oleva viaali duplikaat-ID-ga proovi. Esimene proov téodeldakse
ja teist proovi kasitletakse proovitdrkena. Kui tuleb kasutada sama viaali ID-d, asetage viaalid
erinevatele alustele.

Tehke viaalialuse uks lahti ja avage sulgemisriiv. Libistage alus orva. Sulgege sulgemisriiv ja
pange viaalialuse uks kinni. Viaalialuse olemasolu kuvatakse kasutajaliidesel niipea, kui andur
aktiveeritakse aluse olemasolu mojul. Kasutaja peab tuvastama tootlemiseks alusel oleva proovi
tiitibi. Vt , Viaalid” lehekiiljel 6.8.

Kui viaalialuse uksed on avatud, on igal uksel asuv tuli roheline. Kui uksed on lukustatud,
on tuli punane.

Filtrialuste laadimine seadmesse

Automaatlaadijal on filtrisektsioon, millel on kolm riiulit, millest igal asub filtrialus.
Labipaistvad filtrid on kasutamiseks giinekoloogiliste proovidega, sinised filtrid kasutamiseks
mittegiinokoloogiliste proovidega ja kollased filtrid kasutamiseks UroCyte- (uriini-) proovidega.
Igal filtrialusel on 100 filtrit.

Markus. Arge puudutage mitte kunagi filtrimembraani véi filtrisilindri sisemust enne todtlemist.

Miérkus. Uue filtrialuse laadimisel vaadake hoolikalt veendumaks, et filtrid asetseksid alusel
membraaniga pool allapoole. Filtrid peavad olema orienteeritud avatud osaga iilespoole,
et neile saaks tootlemiseks asetada filtri korgi. Vastasel juhul tekib torge.

Kui automaatlaadijasse laaditakse
filtrialus, peab filtrialusel olev silt
olema valjaspool (teie pool).

Joonis 7-7 Filtrialus

Tehke lahti ja eemaldage filtrialuse kate. Avage filtrisektsiooni uks ja tommake tiks riiul vélja.
Libistage filtrialus riiulile ja liikake see tdielikult sektsooni. Filtrialusel olev silt peab jddma véljapoole
(teie poole). Seejdrel sulgege sektsiooni uks. Filtrialuse olemasolu kuvatakse kasutajaliidesel niipea,
kui andur aktiveeritakse aluse olemasolu mdjul. Kasutaja peab tuvastama alusel oleva filtri tiitibi.
Vt Filtrid” lehekiiljel 6.13.
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Kui laaditakse osaliselt tdiidetud alus, laadige tiihi osa eespool (seadme tagumise osa poole).
Kui seade leiab filtri tagumises vasakpoolses nurgas, eeldab see, et alus on téis. Kui seade jatab
parast eeldamist, et alus on tdis, filtri valiku vahele, annab see torketeate. Kui see ei leia filtrit
tagumises vasakpoolses nurgas, alustab see otsingumustrit tagant ettepoole, et leida esimene
tdidetud filtririda, ning seejdrel eeldab, et koik read alates sellest on tdidetud. Vt robotkée
otsingumustrit filtrite jaoks jooniselt Joonis 7-8.

Alusta

Alusta

:%%% / Lépeta
A A (voi esimeses tlihjas

Lopeta positsioonis)

(voi seadistamise korral
esimeses tlhjas positsioonis)

Joonis 7-8 Robotkae otsingumuster alusel
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Alkoholi fiksaatorivannide laadimine seadmesse

Tootlusseadmes on vannide sektsioon, milles asub kuni kaheksa fiksaatorivanni. Igas vannis on kuni
20 mikroskoobi slaidi. Iga toodeldava prooviviaali aluse kohta on vaja kaht vanni. Slaidid aluse
positsioonidelt 1-20 asetatakse iihte vanni ja slaidid aluse positsioonidelt 21-40 asetatakse teise
vanni. Slisteem tuvastab proovi tiiiibi prooviviaali tiiiibi jargi.

Fiksaatorivannide tditmise ajal asetaga tiihi varvimisrest fiksaatorivanni hoidikusse.

OLULINE. Orienteerige rest nii, et kiiljel olevad reljeefsed sonad ,,UP SIDE” (Ulemine pool)
asetsevad vanni kdepideme poole. Vt Joonis 7-9. On tunda seda paika klopsamas. On oluline,
et rest oleks korralikult paigas.

Téitke vann alkoholiga kuni varvimisresti tilemine osa on kaetud, kuid mitte nii palju, et slaidide
lisamine pohjustab vannist vdljavoolamist.

,UP SIDE” (Ulemine pool) asetseb kaepideme poole  Taitke vann alkoholiga mérgistuseni

Joonis 7-9 Fiksaatorivann varvimisrestiga

Kui fiksaatorivannid jdetakse seadmesse, on see tditmistase piisav, et véltida rakukoha paljastumist
aurustumise tottu kuni 72 tunni jooksul. Lisaks, kui seade jdetakse joudeolekusse samal ajal, kui see
sisaldab kaheksat vanni, pdorab see vannikarusselli iga 10 minuti jdrel, et ainult {iks vannidest ei
asetseks kogu aja aurustusmikatte all.

Mérkus. Kui fiksaatorivannide seadmest eemaldamise ja varvimise ning slaidide katmise vahel on
viivitus, pidage meeles, et tuleb jdlgida alkoholi aurustumist.
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Avage vannisektsiooni uks ja liikkake vannimahutit pessa, kuni see peatub. Pange vanniuksed kinni.
Stisteem kontrollib fiksaatorivanni niipea, kui see on laaditud, kinnitamaks, et selles pole slaide.
Kasutajat teavitatakse torkeolukorrast.

Markus. Siisteem ei tuvasta slaidiresti olemasolu ja eeldab, et igasse vannimahutisse on see juba
sisestatud. Kasutaja peab fiksaatorivannid digesti ette valmistama.

Fiksaatorivanni likkamine
tootlusseadmesse

Joonis 7-10 Fiksaatorivanni laadimine t66tlusseadmesse
Vt vannide laadimise ja vanni olekuindikaatorite iiksikasjade kohta jaotist ,, Vannid” lehekiiljel 6.10.

Karusselli laadimine tootlusseadmesse

Laadige tiihi karussell to6tlusseadmesse. Tehke esiuks lahti ja liikake alus to6tluspiirkonna keskele.
See on digesti paigas, kui peatub vastu tagumist seina.

Karusselli ei pea sisestama 1. positsioon orienteeritud kindlal viisil. Kui seade alustab to6tlemist,
joondab see karusselli automaatselt, et alustada to6tlemist 1. positsioonilt.

Joonis 7-11 Karusselli laadimine tootlusseadmesse

Enne automaatlaadija partii kdivitamist ei tohi karussellis olla tihtki slaidji, filtrit ega viaali.
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JAOTIS .
E PARTII KAIVITAMINE

Kui kulutarvikud on seadmesse asetatud ja koik olekuriba hoiatused on lahendatud, pange koik
uksed kinni ja vajutage nuppu Alusta (Joonis 7-12).

Alusta

Joonis 7-12 Partii kaivitamise nupp

Uksed sulguvad kuuldavalt. To6tlusseade kontrollib viaalide, filtrite ja slaidide olemasolu.

Ilmub partii toStluseks ettevalmistamise kuva. Vt Joonis 7-13.

Tootlen proove

1 T6éodeldav alus on gln-alus.
" Seade tuvastab:
2 1 kasseti maaratletud
Kassetid " gln-proovidega
(el ——
( 1 1 filtrialuse maaratietud
- Filtrialus gun-filtritega

Valmistub tootlemiseks ette

Vann% Kokku 8 vanni, mis on valmis
t6odeldud slaidide sisestamiseks

Administraatori
valikud

Joonis 7-13 Partii kdivitamise kuva
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Algab proovide todtlemise partii. Vt Joonis 7-14.

Tootlen proove

Edenemisriba ja aluse positsioon

Ne— Giin néitavad, kui suur osa
J Té6tleb proovi asendis 22... varu viaalialusest on toodeldud.

~ 1
(=) Tootlemiseks valmis it
Mitte-giin St
3 4 Viaalid ei tootle:
UroCyte = UroCyte Filtrid, slaidid puuduvad
Administraatori valikud on

4 e saadaval, kuid méned esemed
(=) Tootlemiseks valmis : o . .
Pildistaja = on tddtlemise ajal keelatud

Administraatori Peata Véimalik on partii peatamine.
valikud

Joonis 7-14 Proovide tootlemise kuva

JAOTIS

S SLAIDIDE TOOTLEMINE

Partii kdivitamisel esinevate stindmuste jarjestus on jargmine.

Automaatlaadija reziim Véikese partii reziim

Kontrollib, kas karussell on tihi (Kasutaja laadib viaalid, filtrid ja slaidid kasitsi karusselli ning
laadib karusselli todtlusseadmesse)

Votke esimene viaal, pange see karusselli ja lugege viaali ID

Valige filter ja pange see karusselli Kontrollige viaali ja slaidi ID-sid

Slaidide kontrollimine kassettides

Kéivitage laseri suitsueemaldaja. Valige slaid ja sddvitage Votke viaal ja filter
sellele viaali ID (ja muu teave)

Asetage slaid karusselli ja veenduge, et slaidi ID-d saaks Asetage viaal difuusorisse
lugeda ning see oleks dige

VGtke slaid, filter ja viaal ning viige need dispersioonialale Vtke slaid
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Automaatlaadija reziim Vaikese partii reziim
i:“- £ | Segage viaali sisu Segage viaali sisu
% % Eemaldage viaalilt kork Eemaldage viaalilt kork
% % Asetage slaid raku tilekandejaamale Asetage slaid raku (ilekandejaamale (pneumaatiline iminapp)
S | (pneumaatiline iminapp)
§ Sisestage filter viaali, tehke filter mérjaks ja Sisestage filter viaali, tehke filter mérjaks ja kontrollige
£ | kontrollige vedeliku taset vedeliku taset
% Rakkude kogumine Rakkude kogumine
g Eemaldage vedeljadtmed Eemaldage vedeljdatmed
g Raku dlekanne filtrist slaidile Raku dlekanne filtrist slaidile
§ Asetage slaid fiksaatorivanni Asetage slaid fiksaatorivanni
é Punkteerige ja korvaldage filter Punkteerige ja korvaldage filter
= Korgistage viaal Korgistage viaal
Asetage viaal tagasi karusselli Asetage viaal tagasi karusselli
Asetage viaal tagasi algsesse positsiooni alusel

JAOTIS
TOODELDAVA PARTII PEATAMINE

Toodeldava partii peatamiseks vajutage nuppu Peata. Siisteem l1opetab toddeldava proovi todtlemise.
Mehhanismid liiguvad eest dra ja vanniuks tehakse lukust lahti.

Partii peatamise ja uuesti kdivitamise tdielikke juhiseid vt jaotisest ,Partii peatamine” lehekiiljel 6.18.
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JAOTIS

H PARTII LOPETATUD

Kui iiks alus on 16petatud, muutub kuva Toétleb proove vérvus, mis tdhendab, et viaalialus on
toodeldud. Selle viaalialuse jaoks muutub kittesaadavaks nupp Kuva raport. Siisteem jatkab
jargmise aluse toGtlemisega. Vt Joonis 7-15.

Tootlen proove

Tootlen proove

" : v Kuva
QO Lopetatud kell 16:44 raport
R _ e Kuva
/) Lopetatud kell 16:44 raport

(:‘:/:) IGEEIOC N EI RO Kuva raport Mltte-gun

varu

Mitte-giin -) Téétleb proovi asendis 17...

3  Viaalid ei to5tle:
UroCyte &2 UroCyte Filtrid, slaidid puuduvad u

S
4 T 3
o (=) Todtlemiseks valmis ] = e F—
Pildistaja i Giin ditleb proovi asendis 12...
/
nistraatori istraatori
. " Peata
alikud Reata W alikud

Viaalialus 1 on valmis. Viaalialused 1 ja 2 on valmis.
Susteem toodtleb viaalialust 2. Susteem tootleb jargmist valmis olevat alust.

= Viaalid ei todtle.
A

= Gln filtreid, slaide ei ole

e
J

Joonis 7-15 Proovide, aluste to6tlemine Iopetatud

Kui koik viaalialused on to6deldud, kuvab siisteem teateakna Tootlemine on lopetatud. See aken
kuvatakse nditamaks, et tootlemine on 16ppenud.

N
Tootlemine on [6petatud

Eemaldage téddeldud viaalid ja slaidid.
Vaadake soovitud raportit tiksikasjalikeks
tulemusteks ja sindmusteks.

v

Joonis 7-16 Teateaken Toétlemine on lopetatud

Kinnitamiseks vajutage nuppu OK. Kuvatakse Tootlemine on 1opetatud.
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Tootlemine on |Gpetatud

) Lopetatud kell 16:44

P = i uva
(\\_/,) Lépetatud kell 16:44

 Viaalid ei téstle.

Tootlemine on I6petatud

) Tiihistati 19:00

(’-;) Tootlemiseks valmis
Mitte-giin Bt

3

71N

== Giin filtreid, slaide ei ole

= ) Lépetatud kell 16:44

Administraatori 5 _Viaali
likud Valmis siindmuse
bt raport

Tdotlemine I6petatud, torkeid pole.
Lahendamata vastuolu t6ttu jaeti Uks alus vahele.

(X) Térge 19:00
UroCyte

4 Alus puudub

Administraatori " Vi
: Valmis
valikud

Tdotlemine 16petatud, sest kasutaja tuhistas partii.

Joonis 7-17 Kuvade Tootlemine on Iopetatud naited
Partii raportid on saadaval iilevaatamiseks, printimiseks voi salvestamiseks USB-pulgale.
Partii raporti tolgendamise tdielike {iksikasjade kohta vt jaotisest , Partii raportid” lehekiiljel 6.60.

Sellelt kuvalt lahkumiseks ja pohikuvale naasmiseks vajutage nuppu Valmis.

AUTOMAATLAADIJAGA TOOTLUSSEADME THINPREP™ 5000
TUHJAKS LAADIMINE

Viaalialused

Avage orvad, mis sisaldavad toddeldud viaalialuseid, ja eemaldage alused.

Slaidikassetid ja filtrialused

Need voib partii Iopetamisel seadmesse jdtta. Kui neid ei puututa, jalgib seade inventari taset,
kui jargmine partii algab, ja teavitab kasutajat, kui on vajalik lisamine.

Karussell

Eemaldage karussell to6tlusseadmest. Kui viaalid, slaidid ja filtrid jddvad karusselli, pange need
hoolikalt ithtima mis tahes slaidi v6i viaali siindmusega karusselli raportis ning partii raportis ja
kooskdlastage tootlemata proovi identiteet ning paigutus.

Fiksaatorivanni eemaldamine

Eemaldage ettevaatlikult toodeldud slaididega fiksaatorivann. Kui slaide ei vérvita ega kaeta kohe,
asetage vannimahutitele aurustumiskatted.
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JAOTIS
VAIKESE PARTII REZIIM

Viikese partii reziimis toddeldakse otse karussellilt voetud prooviviaale. Partiina voib laadid tiks
kuni 20 proovi. Iga partii peab olema iiht jérjestuse tiiiipi: koik giin, koik mitte-giin voi koik UroCyte.

Viaalid ei pea karusselli positsioonides olema jérjest.

HOIATUS. Slaidid peavad olema margistatud ligipdasu ID-ga, kui need karusselli laaditakse.
Véikse partii reziimis ei sdovitata laseriga slaidi ID-d, nagu automaatlaadijaga reziimis. (Slaidilugeja
saab lugeda sddvitatud voi prinditud silte.)

HOIATUS. Oige slaidi ID sildi vorming (OCR vi vodtkood) tuleb valida enne partii alustamist.
Selle saab valida Administraatori valikute sektsioonist Seadistage vodtkoode.

Kui seade ei ole veel viikese partii reZiimis, vajutage kasutajaliidese pohikuval nuppu Liilita vdikesele
partiile. Kuvatakse vidikese partii reZiimi pohiliides (Joonis 7-18).

‘ Karussell Uksed Vannid Jadatmed ’ Slsteemi

) ) ) %) %) olekuindikaatorid
Vaikese partii reziim
v Giin [ vannid | Nupp Vannid viib
kuvale Vannid
Tootlusjarjestused —
. - Ldlita

Nupp_ ; ] Adm\:g:ﬁ(:[jadatorl automaat- Nupp Alusta
Administraatori laadijale téotlemist

valikud kasutaja

eelistuste ja satete
avamiseks Nupp Liilita automaatlaadija reziimi

Joonis 7-18 Vidikese partii reziimi pohikuva
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Olekuindikaatorid

Stisteemi olekuindikaatorid paiknevad pohikuva iilaosas. Koigil esemetel peab olema roheline
linnuke, enne kui siisteem alustab partii to6tlemist.

Puudutage olekuindikaatoreid ekraanil, et ndha liihikest hiipikselgitust, mida olek tdhendab.
Olekuindikaatorite tabel on esitatud allpool.

Karussell

TEADMATA

Uksed

)

KARUSSELL AVA...

Vannid

)

Jaatmed

)

Toide

)

Karusselli olek on teadmata,
kui uks lahti on

-

Vanni voi karusselli uks on lahti

\

Joonis 7-19 Olekuindikaatori teadete naited

Tabel 7.3: Olekuindikaatorid

KARUSSELL

UKSED

VANNID

JAATMED

TOIDE

V)
Olek OK, tootlemiseks
valmis

9
Olek OK, tootlemiseks
valmis

9
Olek OK, todtlemiseks
valmis

V)
Olek OK, tootlemiseks
valmis

V]
Olek OK, todtlemiseks
valmis

Karusselli ei tuvastatud.
Sisestage karussell

v0i veenduge, et see
on paigas

@

Uks v6i mitu ust
on avatud.
Sulgege uksed.

X

Fiksaatorivanni ei
tuvastatud.

Sisestage fiksaatorivann
ja sulgege uks.

X

Vedelja&tmed tuleb
tlihjendada.
Vit lehekiilg 8.9.

@

Slisteem tdotab akutoitel
(UPS). Kui partii on
tootlemisel, Idpetab see
proovi ja peatab partii.

Karusselli olek ei ole
teada, kui uks on avatud.

UPS-i ei tuvastatud
VOi
aku on tihi.

7.20
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VAIKESE PARTII REZIIM

Slaidi margistamise nouded

Otse karussellist toodeldavad slaidid peavad olema eelmérgistatud, sest siisteem ei lasersdovita neid
proove. Pange tdhele, et moned slaidid voivad juba olla lasersdévitatud, ent neid ei toddeldud
proovitorke tottu. Neid voib kasutada nonda, nagu need on.

Teistel slaididel peab olema silt, millel on ligipddsu ID, mis {ihtib viaali ID-ga. (Slaidi ID tihtimise
ajutiseks keelamiseks vt Tapsemad tootlemissuvandid, lehekiilg 7.26.)

Slaidi véotkoodisildi vorming
Vootkoodisildid peavad olema 1-D v&i 2-D-vormingus ning neil voivad esineda 5 kuni 64 mérgi
pikkused tadhtnumbriliste markide stringid inimloetava ligipddsu ID-ga. Slaidi sildid voib printida
ja peale kanda vai otse slaidile printida voi soovitada, kuid veenduge, et kontrast oleks skanneriga
sildi lugemiseks piisav.
Vootkoodisilt peab olema iihes toetatud siimboolikatest:

e 1-DCode 128

e 1-DEAN-13/JAN

e 1-D Codabar (NW?7)

¢ 1-D Interleaved 2 of 5

e 1-DCode 39

e 1-DCode 93

¢ 2-D DataMatrix

e 2-D QR-kood

Olenevalt kasutatavast slaidi vormingust vaadake ID-le pandud piirangute iiksikasjalikku kirjeldust
jaotisest , Tabel 6.2: Kasutatavatel vootkoodisiimbolitel pohinevad slaidi piirangud” lehekiiljel 6.37.

A LI LU IFH O W

01234567890 *12345° 12345678

Code Code -
128 Interleaved 2 of 5 %%‘::e gse

ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep®

Joonis 7-20 Slaidile ThinPrep vootkoodide mahutamise niited
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Vootkoodi minimaalne korgus on 5,88 mm (0,22 tolli) ja maksimaalne laius 19,05 mm (0,75 tolli).

19,05 mm
0,75 tolli
|
7,62 mm
0,30 tolli

5,88 mm
0,22 tolli

12345XXXX T

ThinPrep °
F D

Joonis 7-21 Slaidi vo6tkoodisildi vorming

Slaidi OCR-sildi vorming
Slaidide korral, mida kasutatakse pildindussiisteemiga ThinPrep, peab OCR-sildi vorming olema
14 tdhemarki pikk (mis reserveerib viimased 3 tdhemarki kontrolltdhemédrkidena). Vt Joonis 7-23.

HologicLab

3/22/2011 2:23 PM

ThinPrep®

Joonis 7-22 Slaidile ThinPrep laserprinditud OCR-sildi niide

7.22 Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend



KASUTUSJUHISED ;

VAIKESE PARTII REZIIM

Noutav slaidisildi vorming kasutamiseks pildindussiisteemiga ThinPrep™

PAP-testi ThinPrep slaidide puhul, mida kuvatakse pildindussiisteemi ThinPrep pildindusjaamas,
peavad slaidisildid olema OCR-vormingus, 14 tdhemarki, 7-iile-7-vormingus, kusjuures viimased

3 numbrit peavad olema CRC-numbrid. Kirjastiil peab olema 12-punktiline OCR-A. Ainult numbrid,
ilma tahtedeta.

23,87 mm
0,94 tolli 5,59-8,13 mm
%Z)% e —— f 0.22-0.32 toll
: l 1,60-1,85 mm
23,87 mm oogle 3 47 0,063-0,073 tollil
0,94 tolli - .

v 1,6 mm min
ThinPren® — 0,063 tolli min
%pm (tGhi tsoon)

Joonis 7-23 Slaidi OCR-sildi vormingud

Mikroskoobi slaidile kantavad slaidisildid peavad {ihilduma varvimis- ja katmisprotsessidega ning
olema ksiileenikindlad. Siltide kinnitamisel kandke need sujuvalt slaidi piimvalgele alale digesse
kohta ja Shumullideta. Sildid peaksid olema tsentreeritud. OCR-i v&i vootkoodi ID-d peavad asuma
alal, mida skanner suudab lugeda, nagu on nédha joonisel Joonis 7-23.

Viaalide, filtrite ja slaidide laadimine karusselli

HOIATUS. Parimate slaidi ettevalmistuse tulemuste saamiseks kasutage toéoddeldava proovitldbi
jaoks diget slaidi ja viaali tUupi.

Laadige iga viaali jaoks 0Oige filtritiiiip ja slaiditiitip. (Vt Tabel 7.4.) Partiisse mahub kuni 20 proovi.
Kui partii ei ole tdis laaditud, ei pea proovid karussellis asetsema jarjest.
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Tabel 7.4: Proovi/filtri/slaidi konfiguratsioonid

ThinPrep ThinPrep + pildindus UroCyte
PreservCyt-proov | Glinekoloogiline Mitteglinekoloogiline Giinekoloogiline Uriin kasutamiseks
molekulaarse analiilisiga
UroVysion
Filter Labipaistev Sinine Labipaistev Kollane
Slaid Rakukoha kaar Rakukoha kaarega Rakukoha kaar koos Rakukoha ring
v0i kaareta kontrolimérkidega

Laadige margistatud viaalid karusselli. Laadige vastavad slaidid viaali taga asuvasse pessa.
Laadige slaid nonda, et eesmine kiilg (rakukohaga kiilg) asetseks valjapoole. Katsuge slaide ainult
ddrtest — drge mitte kunagi puudutage rakukoha alal asuvat pinda.

Laadige filter viaali ja slaidi taga asuvasse positsiooni. Laadige filter silindri kiilgedest haarates.
Asetage see positsiooni membraaniga ots allpoole ja avatud ots iilespoole. Arge puudutage mitte
kunagi filtrimembraani v6i silindri sisemust.

7900079
1179837

L@@ ) éD Laadige filtrid pessa
| Wﬁ avatud pool lles

Laadige margistatud slaid
pessa silt valjaspool

> 7 il

Laadige margistatud
W viaali positsiooni

Joonis 7-24 Karusselli laadimine viaalide, slaidide ja filtritega

Markus. Filtrid, slaidid ja viaalid v&ib laadida mis tahes laadimiseks mugavas jarjekorras
(jarjestuses filtrid, slaidid, viaalid), eeldusel, et patsiendi ID-sildid iihtivad.

Laadige karussell to6tluspiirkonda. (Vt lehekiilg 7.13.)
Téitke ja laadige fiksaatorivannid vannisektsiooni. (Vt lehekiilg 7.12.)
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Proovi tootlemisjarjestuse valimine

Karussell Uksed Vannid Jddtmed Toide

@) @) @) @) @)

—
N e

Vaikese partii reziim
Gin Vannid

Mitte-glin
Valige partiile SODIV
tédtlusjarjestus UroCyte

Tapsemalt

Administraatori Lulita |
Ty autor'fllaat- Alusta
laadijale

Joonis 7-25 Proovi tootlemisjarjestus

Giin giinekoloogiliste proovide to6tlemiseks

Mitte-giin mittegiinekoloogiliste proovide todtlemiseks
UroCyte kasutamiseks uriiniga analiiiisis Vysis® UroVysion
Tapsemalt voimaldab valida jargmist.

Keelake slaidi ID sobitamine, mis voimaldab toddelda iiht proovi, kui viaali/slaidi ID
sobitamine on vilja liilitatud. Toodelda voib {iht viaali mis tahes proovitiiiibiga: giinekoloogiline;
mittegiinekoloogiline vi UroCyte™. Teade ,Hooldusahel on véljas” kuvatakse tootlemise

ajal ekraanil.

Mitu slaidi viaali kohta, voimaldab to6delda mittegiinekoloogilist proovi ja eraldada 1 kuni
10 proovi samast viaalist. Siisteem ei tee vedeliku liiga madala taseme kontrolli, kui tdodeldakse
mitut proovi iihe viaali kohta
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Slaidi ID sobitamise keelamine

Tehke tapsem valik Valige proovi tiitip
[ Mitu slaidi viaali kohta ] \ Giin
Keelake slaidi ID ®eelake slaidi 1D sobitamine Mitte-giin — Valige proovi tlup,
sobitamine — et kaivitada dige
selleks, et kaitada UroCyte tootlusjarjestus

ht proovi, kui viaali/

slaidi ID sobitamine *
on valja lUlitatud.
kinnitada valik ja

naasta pdhikuvale

Joonis 7-26 Slaidi ID sobitamise keelamine

Proovide tootlemiseks tehke jargmist.

Laadige iiks viaal ja sobiv filter ning slaiditiitip karusselli mis tahes positsiooni.

Laadige karussell todtlusseadmesse.

Asetage tdidetud fiksaatorivann koos tiihja slaidirestiga vannisektsiooni.

Sulgege koik uksed.

Vajutage pohikuval nuppu Tapsemalt.

Vajutage suvandinuppu Keelake slaidi ID sobitamine.

Valige toddeldava proovi tiiiip ja vajutage rohelist nuppu OK.

Ekraanile ilmub pohikuva. Valitud on Tapsemalt ja valitud valikuid on kirjeldatud selle korval.
Joonis 7-27.

8. Vajutage nuppu Alusta, et proovi toodelda.

NN
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Karussell Uksed Vannid Jaatmed Toide

) @ ) @ @)

Viikese partii reziim

Gun
Mitte-glin

-Jéirjestus: ]
UroCyte Giin

Tapsemalt Keelake slaidi ID sobitamine

Administraatori Lilita -
valikud automaat- e
laadijale

Joonis 7-27 Valitud on Slaidi ID sobitamise keelamine

Mérkus. Kui proov on toddeldud, podrdub siisteem tagasi seadele Slaidi ID sobitamine SEES. Veel {ihe
proovi todtlemiseks ilma viaali/slaidi ID-d sobitamata korrake eelkirjeldatud samme.

Mirkus. Karusselli voib laadida ainult tihe viaali. Enne t66tlemise alustamist kontrollib seade,
et see tunnetab ainult {iht viaali. Kui seadmes on enam kui iiks viaal, siis partiid ei jatkata.

Mitu slaidi viaali kohta

Tehke tapsem valik Valige proovi tllp

Valige Mitu slaidi
viaali kohta,

et tdddelda kuni
10 slaidi tGhest
viaalist

Y Mitu slaidi viaali kohta

[ Keelake slaidi ID sobitamine] \4 Mitte-giin Selle suvandiga
tohib toodelda ainult
mitte-gln-proovi

Nupp OK pd&hikuvale

naasmiseks

Joonis 7-28 Mitu slaidi viaali kohta

Mitu slaidi viaali kohta voimaldab té6delda mittegiinekoloogilist proovi ja eraldada 1 kuni

10 proovi samast viaalist. Siisteem ei tee vedeliku liiga madala taseme kontrolli, kui tdodeldakse
mitut slaidi iihe viaali kohta.
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Proovi todtlemiseks tehke jargmist.

1.
2.

SRS

Laadige mittegiinekoloogilise proovi viaal karusselli 1. positsiooni. (Peab olema 1. positsioonis.)
Laadige mitte-giin-filter filtripessa ja slaid slaidipessa. Laadige korvalolevad filtri- ja slaidipesad
soovitud arvu proovide alusel (2 kuni 10).

Laadige tdidetud fiksaatorivann koos tiihja slaidirestiga vannisektsiooni.

Sulgege koik uksed.

Vajutage pohikuval nuppu Tapsemalt.

Vajutage sattenuppu Mitu slaidi viaali kohta. (Pidage meeles, et mittegiinekoloogiline jarjestus
on ainuke valik.) Vajutage rohelist nuppu OK.

Ekraanile ilmub pohikuva. Valitud on Tapsemalt ja valitud valikuid on kirjeldatud selle korval.
Joonis 7-29.

Vajutage nuppu Alusta, et proovi toddelda.

Karussell Uksed Vannid Jadtmed Toide

) ) ) ) )
Viéikese partii reZiim

' Jarjestus:

Tapsemalt Mitu slaidi viaali kohta

Administraatori Lulita
; automaat- Alusta
valikud .
laadijale

Joonis 7-29 Valitud on Mitu slaidi viaali kohta

Partii kaivitamine
Kui sisestuskarussell on laaditud mérgistatud prooviviaalide, sobivate filtrite ja slaididega ning

fiksaatorivann on vannisektsioonis valmis, valige proovi to6tlusjdrjestus ja vajutage nuppu Alusta
(Joonis 7-30.)

| Alusta \

Joonis 7-30 Partii kdivitamise nupp

Peauks ja vanniuks sulguvad kuuldavalt. ToStlusseade teeb eelkontrolli ja skannib karussellis viaalide
olemasolu. See loendab viaalide arvu, mida on ndha edenemisribal.
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[Imub partii to6tlemise kuva. Vt Joonis 7-31.

Parti olek Tootleb proove — Mitte-glin Valitud

tootlusjarjestus

Hooldusahel on VALIAS

Todtleb slaidi 1
Patt edenermisriva C

.. . Administraatori
Adn_mmstraatorl Nupp Peata
valikute nupp

Joonis 7-31 Partii kaivitamise kuva

Tootlemise ajal nditab edenemisriba, kui suur osa partiist on valmis. See pikeneb iga viaali to6tlemise
ajal ning nditab ka kogu partii edenemist.

Kui esineb proovitorge, siis partiid jatkatakse, kuid partii kuval kuvatakse torkeindikaator, nagu
ndidatud joonisel Joonis 7-32.

Tootleb proove — Gln Tootleb proove — Gin

Tootleb viaali 4/6 Tootleb viaali 6/6

cC—————————
1 Torge 2 Torked

® ® ®

Administraatori Administraatori

Proovitdrke indikaatorid kuvatakse t66tlemise ajal ekraanil

Joonis 7-32 Proovitorked proovide tootlemise ajal viikese partii reziimis

Tootlemise ajal toimuvate siindmuste {iksikasjaliku loendi kohta vt jaotist Slaidide t66tlemine
lehekiilg 7.15.
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Partii peatamine

Partii saab peatada, vajutades nuppu Peata.

Nupu Peata vajutamisel 1opetab siisteem viaali to6tlemise ja seejdrel peatub.

Partii olekureale ilmub , Katkestan”, kui t66tlusseade paneb esemed dra ja peatab mehhanismid.

Kui todtlusjdrjestus on ohutult peatatud, kuvatakse Partii peatatud. Lukust tehakse lahti ainult
vanniuks. Vt Joonis 7-33.

Karussell Uksed Vannid Jaatmed

% %) % ©

Vaikese partii reziim

Tootleb | Proovildpetamine on kdimas Peatatud —viaal 2/6 Vannid
C |
2 Torked

® &

Administraatori Administraatori Lopetage 14
: - atka
valikud valikud tootlemine
Parast nupu Peata vajutamist muutub olek Partii on peatatud
olekuks Katkestan, samal ajal, kui sisteem Nupp Vannid avab kuva Vannid

I6petab toddeldava viaali ja pargib mehhanismid . . . . .
Nupp Lopetage tootlemine — I6petab partii

Nupp Jatka jatkab tdédeldava partiiga
Joonis 7-33 Kuvad Katkestan tootlemise ja Tootlemine peatatud
Kui partii on peatatud, pddseb juurde ainult vannipiirkonnale. Kuva Vannid ndgemiseks vajutage
nuppu Vannid.

Toodeldud slaidid voib vélja laadida, eemaldades fiksaatorivanni sektsioonist. Kui partii jatkub,
tuleb laadida ilma slaidideta fiksaatorivann.

Miérkus. Kui fiksaatorivann libistatakse sektsioonipesast piisavalt kaugele vélja, et andur eemalda,
tuleb laadida uus tihegi slaidita vann, et partiid saaks jatkata. Vastasel juhul kordub teade
»,No baths available” (K6ik vannid héivatud).

Sulgege uks ja vajutage nuppu Valmis, et naasta kuvalt Vannid kuvale Peatatud.

Vajutage nuppu Jatka, kui olete valmis partiiga jitkama.
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Vajutage nuppu Lopetage tootlemine, et Iopetada selle partii edasine todtlemine. IImub kinnituskuva
(Joonis 7-34).

s ™
LOpetage tootlemine

Tootlemise lOpetamiseks vajutage nuppu .
VoI vajutage nuppu Tihista, et jadda seisatud olekusse.
Lépeta

\_ J

Joonis 7-34 Kuva Lopetage téotlemine

Nupp Tuhista, et naasta
kuvale Tootlemine peatatud.

Nuppu Lopeta kohe,
et I6petada partii kohe.

Vajutage nuppu Tiihista, et naasta kuvale Tootlemine peatatud.

Vajutage nuppu Lopeta kohe, et 16petada partii kohe. Ekraanil kuvatakse Batch Complete (Partii on
16petatud). Vaadake jargmist jaotist.

Partii on Iopetatud

Kui partii todtlemine on 10petanud, naaseb tootlusseade joudeolekusse ja ekraanil kuvatakse teade
Tootlemise on 1opetatud. Vt Joonis 7-35. Uksed avanevad. Kui partii 1opetamise jaoks on seatud
marguandetoon, kolab see varsti.

Vajutage nuppu OK, et kinnitada teade To6tlemine on I6petatud ja ndha kuva To6tlemine on 16petatud.

Tootlemine on [6petatud — Gln

Tootlemine on [§petatud b altlvzelie el

Eemaldage té6deldud viaalid ja slaidid. @
Vaadake soovitud raportit (iksikasjalikeks Giin téétlemine on I3petatud
tulemusteks ja sindmusteks. Tipsemaid tulemusi niete ist.

Vajutage nuppu Valmis, et valjuda Giin tootlemisest.

Administraatori Valmis Partii
valikud raport

Teade Tootlemine on I6petatud Nupp Partii raport — kuvab raporti

Nupp Valmis — viib tagasi péhikuvale, jdudeolek

Joonis 7-35 Kuva Batch Complete (Partii on Iopetatud)
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Partii raporti vaatamiseks vajutage nuppu Kuva raport. Raport kuvatakse ja sellel kuval on voimalik
raport vélja printida voi USB-pulgale salvestada. (Seda voib teha ka hiljem, kasutades sétte
Administraatori valikud funktsiooni Raportid.) Kui raporti kuvast on véljutud (nupu Valmis
vajutamise teel), naasete kuvale Partii on 1opetatud.

Kuva jadb avatuks, kuni kasutaja selle kinnitab, vajutades nuppu Valmis.

Partii raport

Stndmuste k...

Partii raport oodid

1 e-glin

Karusselli asend Viaali ID Slaidi ID
ABCDE ABC123
00002 00002

12345 12345 5001 4, 12345 12345

Partii raport, olek OK Partii raport, partii Iopetatud térke tottu

Karusselli asend D Slaidi ID
ABCDE ABC123 5002 &
00002 00002 0K &)

Joonis 7-36 Viikese partii reziimi partii raportite niaited

Partii raportid on samad, mida kirjeldati automaatlaadija korral lehekiilg 6.60, kuid aluse
positsioonide asemel on loetletud on karusselli positsioonid.
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Teatud sugulisel teel levivate infektsioonide (STLI) ja inimese papiloomiviiruse (HPV)
(tstitoloogiline uuring) testimise voib lubada prooviviaalist PreservCyt™ kuni 4 ml alikvoodi
eemaldamise teel (Alikvoodi eemaldamine) enne PAP-testi slaidide ThinPrep ettevalmistamist.

Laboripersonal peab jargima jaotises toodud spetsiifilisi juhiseid, et eemaldada soovitud alikvoot
ja valmistada prooviviaal PreservCyt PAP-testiks ThinPrep™. Nendest juhistest tuleb kinni pidada,
et vdltida kahjulikke mojusid PAP-testi ThinPrep tulemusele.

Kuna tsiitoloogia/HPV testimine ja STLI testimine on moeldud erinevate kliiniliste vastuste saamiseks,
ei pruugi alikvoodi eemaldamine sobida koikides kliinilistes olukordades. Arstid ja teised kliiniliste
testide tellimise eest vastutavad isikud peavad teadma jargmist.

¢ Puuduvad tdendid tsiitoloogiliste tulemuste lagunemise kohta alikvoodi eemaldamisel, kuid
seda ei saa vilistada koigi proovide puhul. Nagu iga anatoomilise patoloogia alamproovi
vOtmise etapi puhul, voib diagnostiliste rakkude vale jaotamine, ent seda juhtub {tiliharva.
Vajalik vaib olla uue proovimaterjali hankimine, kui proovimaterjali negatiivsed tulemused
ei sobi kliinilise vdljundiga.

* Viheste rakkudega proovidest alikvoodi eemaldamine v6ib jdtta prooviviaali PreservCyt
ebapiisavalt materjali, et valmistada ette PAP-testi ThinPrep slaid.

e Alikvoodi eemaldamisel voib jadda prooviviaali PreservCyt ebapiisavas koguses materjali
lisatestimise tegemiseks (nt refleksiivne HPV-test), milles kasutatakse allesjaanud proovi
parast PAP-testi ThinPrep slaidi ettevalmistamist.

e Alikvoodi eemaldamise asemel voib kaaluda PAP-testi ThinPrep ja STLI-testi jaoks eraldi
proovide kogumist.

e Samaaegse tsiitoloogilise ja STLI testimise valimisel peaksid teenuseosutajad arvestama riski
ja kliinilise ajalooga (nt haiguse levimus, patsiendi vanus, seksuaalne ajalugu voi rasedus)
ning proovide sobivusega (nt eksudaadid v6i verejooks), mis voivad mojutada diagnostika
usaldusvéarsust.

2002. aasta sugulisel teel levivate haiguste ravijuhised (Haiguste ennetamise ja torje keskus (CDC),
MMWR 2002: 51 (nr RR- 6)) annavad kliinilised juhised individuaalsete patsientide raviks
(sealhulgas PAP-testimine).

On vastundidustatud testida Chlamydia trachomatis't ja Neisseria gonorrhoeae'd ettevotte
Roche Diagnostics testiga COBAS AMPLICOR CT/NG, kui proovi on juba tootlusseadme
ThinPrep 5000 abil to6deldud.
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Enne PAP-testi ThinPrep tegemist alikvoodi eemaldamine (kuni 4 ml)
prooviviaalist PreservCyt

Mérkus. Enne PAP-testi ThinPrep tegemist voib prooviviaalist PreservCyt eemaldada ainult iihe
alikvoodi, olenemata alikvoodi mahust (alikvoodi maksimaalne maht = 4 ml).

Markus. Tuleb jargida héid laboritavasid, et viltida saasteainete sattumist kas prooviviaali
PreservCyt™ voi alikvooti. Soovitatav on kasutada pulbrivabu kindaid ja eraldi pakitud
tthekordselt kasutatavat pipettimisseadet, millel on vdljatommatava ja véljastatava
koguse jaoks sobiva suurusega aerosoolitokkeotsak. Arge kasutage seroloogilisi pipette.
Ristsaastumise ohu minimeerimiseks tuleb alikvoot eemaldada sobivas kohas viljaspool
piirkonda, kus toimub véimendamine.

1. Segage viaali keerissegajaga suurel kiirusel 8 kuni 12 sekundit.

HOIATUS. Soovitud alikvoot tuleb eemaldada kohe péarast viaali keeristamist, et tagada proovi
homogeensus.

2. Eemaldage ettevaatlikult viaali kork.

3. Tommake pipettimisseadmega viaalist vélja kuni 4 ml alikvooti. Valtige lahuse sattumist
kinnastele. Kinnaste saastumisel asendage need enne jirgmise prooviga jatkamist.

4. Dispenseerige alikvoot sobiva suuruse ja margistusega poliipropiileenkatustisse ning sulgege
tugevalt, et véltida lekkimist/aurustumist.

5. Hoidke alikvooti lisatestimis(t)e jaoks sobivatel tingimustel. Alikvoodi lisatestimis(t)e kohta
vaadake tootja voi labori juhistest.

6. Korvaldage pipettimisseade vastavalt kohalikele, riiklikele ja foderaalsetele eeskirjadele.

7. Kui eemaldatud alikvoot on vdiksem voi vordne 2,5 ml, jatkake etapist 9. Kui viaalist eemaldatud
alikvoodi maht jadb vahemikku 2,5 ml kuni 4 ml, peab eemaldatava mahu asendama lahusega
PreservCyt enne viaali to6tlemist tootlusseadmega ThinPrep. Tommake uue pipettimisseadme abil
mahutist kasutamata kogus lahust PreservCyt, mille maht on vordne 3. etapis viaalist eemaldatud
alikvoodi mahuga.

8. Kandke kasutamata lahuse PreservCyt kogus viaali, kust 3. etapis alikvoot eemaldati.
9. Kinnitage viaali kork. (Korgi joon ja viaali joon peaksid kokku langema v&i veidi kattuma.)
10. Korvaldage pipettimisseade vastavalt kohalikele, riiklikele ja foderaalsetele eeskirjadele.

11. PAP-testi ThinPrep™ I6puleviimiseks vaadake jaotisi selles peattikis.
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Kaheksas peatiikk

Hooldamine

Tabel 8.1: Rutiinne hooldus

Iga pdev voi | Vahetage fiksaatorit iga 100 slaidi jarel voi iga
tihemini pédev, olenevalt sellest, kumb saabub varem

Enne slaidikasseti tditmist piihkige seestpoolt
kuiva mitteabrasiivse lapiga

Iga nédal Puhastage slaidikassettide, karusselli ja
dispersioonialade {imbrus

Puhastage slaidihoidiku pneumaatilised
iminapad slaidikassetipiirkonnas ja
tootlemispiirkonnas

Kontrollige filtri jddtmekasti ning slaidi
jadtmekasti ning tithjendage need

Vajaduse Tithjendage jadtmepudel
korral

Puhastage puuteekraan

Kontrollige robotkée tosteSahti jaanud
materjali olemasolu ja eemaldage see

Puhastage sisestuskarussell ja tolmukate

Vahetage absorbeerivad padjad

Eemaldage ja puhastage tilgaalused

Vahetage suitsueemaldi soefiltrit kord aastas
vOi nagu soovite

Vahetage suitsueemaldi HEPA-filter, kui seade
seda palub

Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend 8.1
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JAOTIS .
A IGA PAEV

Fikseeriva reaktiivi vahetamine

Fikseeriv alkohol tuleb mis tahes vannis vélja vahetada iga 100 slaidi jarel voi iga pédev, olenevalt
sellest, kumb juhtub kiiremini. Kaaluge, kuidas teie laboris kasutatakse vanne 100-ni. Néiteks tuleb
tihes vannis, mida kasutatakse 20 slaidiga 5 partiis, fikseeriv alkohol vahetada enne jargmise partii
alustamist (voi iga péev).

* Havitage fikseerimisreaktiivid labori protokollide alusel

* Puhastage fiksaatorivann, katted ja varvimisrest labori protokollide alusel

Slaidikasseti pliihkimine

Enne slaidikasseti tditmist piihkige seestpoolt kuiva mitteabrasiivse lapiga See takistab klaasitolmu
lendamist ja holbustab slaidide eemaldamist.

Kui mérkate, et slaidid on kokku kleepunud vo6i esineb komplekteerimisvigu, veenduge, et kassetid
oleksid puhtad.

JAOTIS .
B IGANADALANE PUHASTAMINE

Slaidikasseti ala

Joonis 8-1 Slaidikasseti ala

Avage slaidikasseti sahtli uks. Eemaldage olemasolevad slaidikassetid ja puhastage ala, kasutades
deioniseeritud vett ja ebemevabu lappe.

8.2 Automaatlaadijaga tootlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend
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Siusteemi puhastamine

Puhasta
sUsteam

=
Kasutage nuppu Puhasta siisteem nddalas mitu korda tehtavate hooldustoimingute ajal.

Nupp Puhasta siisteem liigutab mehaanilised haarad to6tluspiirkonnast positsioonidesse, kus neile
padseb rutiinse hoolduse ajal lihtsamini ligi.

1. Puudutage nuppu Puhasta siisteem ja ekraanikuva juhib kasutajat 1dbi protsessi.

2. Sulgege uksed ja vajutage Jatka. Hoidke uksed suletuna, kui seade liigutab osi.

3. Kui ekraanil kuvatakse ,Jargige puhastamisel kasutusjuhendi juhiseid”, avage uks(ed) ja
tehke rutiinsed hoolduspuhastuse toimingud. Vt , Karusselli ja dispersioonialade {imbruse
puhastamine” lehekiiljel 8.5 ja ,Slaidihoidiku pneumaatiliste iminappade, automaatlaadija
slaidihaaratsi ja anduri puhastamine” lehekiiljel 8.6.
Selles etapis saavad viaali/filtri transportkaisi ja slaidi transporthaarad liikuda vabalt médda
nende teed. Libistage haarad ettevaatlikult seadme erinevate osade puhastamiseks mugavatesse
positsioonidesse.
Slaidikassettide ldhedal olev robotkasi liigutab iminappadega slaidihoidikut ja automaatlaadija
slaidihaaratsit tootlemisala poole, et muuta need puhastamiseks ligipddsetavaks.

Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend 8.3



8

HOOLDAMINE

Filtrijadtmete piirkonna mehhanismid liiguvad t66tluspiirkonna suunas, et need oleksid
puhastamiseks lihtsamini ligipdasetavad.

N\
N\
Robotkasi liigutab
automaatlaadija

slaidihaaratsit
tédtlemisala poole.

T~ 1 @

N
N

N

Filtrijaatmete piirkonna mehhanismid
liguvad to6tluspiirkonna suunas.

.......

1)

i)

Joonis 8-2 Siisteemi puhastamine

Suvand Puhasta
sUsteem voimaldab
slaidi transportkael ja
viaaliffiltri transportkael
libiseda hoolduse ajal
ligipadsemiseks vabalt

(Karussell on naidatud
illustratiivsena, seda ei
ole puhastamise ajal.)

4. Kui olete puhastamise 10petanud, sulgege uksed ja puudutage nuppu Jatka. Seade ldhtestab
mehhanismid.
5. Vajutage Valmis, et naasta kuvale Administraatori valikud.
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Karusselli ja dispersioonialade iimbruse puhastamine

Eemaldage karussell ja puhastage to6tluspiirkonna pohja timbrust iga nddal deioniseeritud vee
ning ebemevabade rétikutega. Arge nihutage karusselli andureid, hoidke nende {imbrus puhtana
ja veenduge, et miski ei blokeeriks neid. Vt Joonis 8-3.

Kasutage seadme mehhanismide liigutamiseks suvandit Puhastage siisteem. Vt ,Siisteemi
puhastamine” lehekiiljel 8.3.

Viaali olemasolu andur ==

Viaali vootkoodi
lugemisjaam

Karusselli andur — aitab
maarata karussellis
1. positsiooni.

Karusselli lukk

Joonis 8-3 Karusselli andurid

Puhastage dispersioonisiivendi {imbrus ja fiksaatorivanni kohal olev aurustumiskate.

Q

LS

5

\\\(l(l(\(\l\l(((\\((\((
o
T
\ \.\._!_.
e o
©
=8

Aurustumiskate

Joonis 8-4 Dispersioonisiivendi piirkonna puhastamine
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Kui filtri korgi, filtri punktsioonikoha piirkonnas ja muudel filtrijadtmete piirkonda timbritsevatel
pindadel on lahuse PreservCyt jadgid, kasutage riiet voi vatitikku, mis on kastetud 70% alkoholi,
et lahustada koik koorikud ja eemaldada sade.

Filtri korgi korpus

Filtri punktsioonikoht (filter naidatud vordluse jaoks)

Joonis 8-5 Puhastage filtri kork ja filtri punktsioonikoht

Slaidihoidiku pneumaatiliste iminappade, automaatlaadija slaidihaaratsi ja
anduri puhastamine

Slaidihoidiku iminappade pindade piihkimiseks v6ib kasutada deioniseeritud veega niisutatud
ebemevaba lappi. Piihkige kogu automaatlaadija slaidihaaratsi piirkonnas olev klaasitolm &ra.
Laske iminappadel kuivada (5-10 minutit), enne kui hakkate seadmega slaide to6tlema.

Uks slaidihoidikute komplekt asub slaidikasseti alal slaidihaaratsil (Joonis 8-6).
Pange tdhele, et slaidihaaratsil on andur. Kui iminapad on puhastatud, piihkige anduri ladts &ra.
Teine pneumaatiliste slaidi iminappade komplekt asub to6tlemisalal slaidi transportkéel.

Kasutage seadme mehhanismide liigutamiseks suvandit Puhastage siisteem. Vt ,Siisteemi
puhastamine” lehekiiljel 8.3.
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L 0
P

Pahkige anduri 1aatse
ja iminappasid

RO

Slaidikasseti sektsioon Slaidide t66tlemise piirkond

= Automaatlaadija slaidihaarats
robotkael

Joonis 8-6 Slaidihoidiku pneumaatiliste iminappade puhastamine

Filtri ja slaidide jaatmekastide tiihjendamine

Automaatlaadija koige parempoolsem kapp on jadtmesektsioon. Avage see uks, et padseda ligi
filtri jadtmekastile ja slaidide jadtmekastile. (Selles piirkonnas asuvad ka vedeljddtmete pudel ja

suitsueemaldi.) Vt Joonis 8-7.

Filtrite jaatmerenn

Slaidide jaatmekast asub
vedeljadtmete pudeli taga

Filtrite jaatmekast

Joonis 8-7 Jaatmekapi uks avatud
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Tommake iga nddal vilja filtrite jadtmekast ja tithjendage see kasutatud filtritest. Olenevalt teie labori
tootlemismahust vaib filtrite jadtmekast vajada sagedasemat voi harvemat tithjendamist.
Kasutatud filtrid voib dra visata tavaliste jadtmetena.

Soovi korral voib jadtmekasti piihkida seebi ja veega v6i 10% valgendi lahusega, kuid enne
korduvkasutamist laske sellel kindlasti korralikult kuivada.

Asetage priigikast tagasi selle algsesse asukohta ning veenduge, et see on paigutatud nii, et sinna
kukuksid filtrid selle kohal asuvast jadtmerennist.

Slaidide jadtmekast on samas sektsioonis, filtrite jadtmekastist vasakul. (Vt Joonis 8-8.)
Vedeljadtmete pudel voib olla selle ees ja selle saab eest dra liigutada, et pdaseda ligi slaidide
jddtmekastile. Eemaldage jadtmekast ja visake slaidid asjakohaselt margistatud ning suletud
teravate esemete konteinerisse.

Soovi korral voib slaidide jadtmekasti piihkida seebi ja veega voi 10% valgendi lahusega, kuid enne
korduvkasutamist laske sellel kindlasti korralikult kuivada.

Asetage priigikast selle asukohta ja veenduge, et ka vedeljadtmete pudel oleks tagasi pandud.

Joonis 8-8 Slaidide jaatmekast

8.8 Automaatlaadijaga tootlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend
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JAOTIS o .
O JAATMEPUDELI TUHJENDAMINE

Proovide to6tlemisel tekkinud jadtmed suunatakse jadtmepudelisse ja neid hoitakse seal.

Seade tunneb éra, kui jadtmepudel on téis, ja kuvab teate jadtmete eemaldamiseks (vt Joonis 8-10).
Voi voib jadtmeid eemaldada seadme tavapérase hoolduse kidigus. Jadtmepudel asub jadtmekapis —
uks automaatlaadija kdrust paremal.

Jaatmetorud

Jaatmekork

Jaatmepudel

Joonis 8-9 Jaatmepudel ja selle asukoht

Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend 8.9
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Jaatmepudeli tithjendamine

Vajutage kuval Administraatori valikud nuppu Eemalda vedeljadtmed. Seejarel puudutage nuppu
Jatka, et lubada siisteemil ventileerida jadtmepudelit, nonda et korki on voimalik holpsalt eemaldada.

Eemalda
vedel-jaatmed Eemaldage vedelad jaatmed
@ Jargige kasutusjuhendi juhiseid, et vabaneda

Y jaatmetest ja hooldada jadatmepudelit.
Lekketesti teostamiseks vajutage Jatka.

Voi vajutage Tihista, et [Opetada.
I Tilhista I l Jatka l

Joonis 8-10 Nupp ja teade Eemaldage vedeljaatmed

Siisteem ventileerib kuuldavalt, mille tulemusel jadtmepudel rohutustub. See votab umbes
10 sekundit.

Eemaldage vedelad jaatmed

Jadtmemahuti dhutamine...

*

Joonis 8-11 Jaatmepudeli ventileerimine
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Kasutajal palutakse korvaldada jadtmed selles kasutusjuhendis esitatud juhiste jargi. Joonis 8-12.

Eemaldage vedelad jaatmed

Jargige kasutusjuhendi juhiseid, et vabaneda
jadtmetest ja hooldada jaatmepudelit.
Lekketesti teostamiseks vajutage Jatka.

V&i vajutage Tiihista, et IGpetada.
I Tihista l l Jatka l

Joonis 8-12 Jaatmepudeli tithjendamine ja hooldamine

HOIATUS. Mitte kunagi ei tohi olla jaadtmepudelis valgendajat, kui see on Uhendatud
t66tlusseadmega ThinPrep 5000.

6. Jadtmekorgi eemaldamiseks keerake jadtmekorki ithe kdega ja hoidke jadtmepudelit samal ajal
teise kdega paigas.
e Kui jadtmevoolik selle protsessi kdigus jadtmekorgi kiiljest lahti tuleb, iihendage enne
jatkamist toru uuesti korgi kiilge.

""" /)

SULETUD AVATUD

Joonis 8-13 Jaatmepudeli avamine/sulgemine
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Hoiatus.

Ohtlikud jaatmed
Murgine segu
Tuleohtlik vedelik ja aur

7. Asetage jadtmepudelile jadtmekditluskohta transportimisel transpordikate.

8. Visake jadtmepudelist vedelad jadtmed dra vastavalt laborijuhistele.

9. Enne uuesti kinnitamist kontrollige jadtmekorgi sisekiiljel asuvat rongastihendit prahi suhtes.
Vt Joonis 8-14.

e Kui esineb prahti, puhastage tihend veega, kasutades ebemevaba lappi.

¢ Kandke rongastihendile Shuke kiht vaakummaéaéret.

Rdngastihend

Joonis 8-14 Kontrollige jaatmepudeli rongastihendit

10. Asetage jaatmepudel tagasi selle algpositsiooni ja kinnitage jadtmekork pudelile.

e Veenduge, et jadtmekork oleks tugevalt kinni, ja kontrollige, et jadtmevoolikud ei oleks kinni
surutud ega keerdus.

Vajutage nuppu Jargmine, et teha lekketest. See viib jadtmepudeli taas rohu alla ja kontrollitakse,
kas stisteem suudab rohku hoida. See moddab ka vedeliku taset, et kontrollida, kas jadtmepudel on
tithjendatud. Vt Joonis 8-15.

Markus. Lekketest TULEB teha parast pudeli tithjendamist.

8.12 Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend
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Eemaldage vedelad jaatmed Eemaldage vedelad jaatmed

Teostab lekketesti. Selleks kulub 60 Lekketest ebadnnestus.
sekundit parast seda, kui mahuti on réhu all. Uuesti proovimiseks vajutage Jatka.

Vi vajutage Tlhista, et |6petada.

L 1 e

Joonis 8-15 Jadtmesiisteemi lekketest
Vajutage nuppu Valmis, kui olete 1opetanud.

Jaatmepudeli thendamine

Jaatmepudel {ihendatakse siisteemiga seadme paigaldamise ajal. Kui aga jadtmepudel ja
voolikukimp tuleks tdielikult eemaldada (iildiseks asendamiseks, jadtmefiltri vahetamiseks,
puhastamiseks jne), kirjeldavad jargmised sammud torude diget ithendamist.

1. Jaatmepudel asub automaatlaadija kdru jadtmekapis ukse sees. Kui jadtmepudel paigutatakse
mingil pShjusel kapist véljapoole, tuleb jadtmepudel asetada tootlusseadmega ThinPrep 5000
samale kdrgusele vai sellest allpoole. Arge asetage jadtmepudelit seadme kohale.

2. Veenduge, et jadtmepudeli kork oleks kindlalt kinni. Jadtmepudel peab olema piistises asendis.
Arge laske jadtmepudelil kiilili olla.

3. Otsige iiles kolm jadtmepudeli tihendust to6tlusseadme ThinPrep 5000 tagakiiljel. Vt Joonis 8-16.
Veenduge, et liitmike nupud oleksid all/sisemises asendis.

Sinine — jaatmevoolikud —‘

Varvusetu — anduri voolik

Kollane — vaakumivoolikud

Jaatmefilter

Joonis 8-16 Jaatmepudeli torude iihendused

Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend  8.13
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4. Uhendage virvikoodiga jaatmetorude {ihendused vastavate konnektoritega, mis asuvad seadme
tagaosas. Kui dige ithendus on loodud, hiippavad konnektorite nupud kldpsatusega tiles/
véljapoole. L-kujuline konnektor peab olema suunatud allapoole.

e Kollane = vaakum
* Sinine = jadtmed
e Virvusetu = rohuandur

HOIATUS. Arge sobitage torude tihendusi valesti. See voib teie tddtlusseadet kahjustada.

JAOTIS
PUUTEEKRAANI PUHASTAMINE

Vajaduse korral puhastage kasutajaliidese puuteekraani veidi niisutatud ebemevaba lapiga.
Vajutage kuval Administraatori valikud nuppu Puhasta ekraan, Joonis 8-17.

F[:fr‘jztr:] Ekraan on puhastamiseks 20
@ sekundiks valja lilitatud

Joonis 8-17 Puuteekraan on puhastamiseks keelatud

Stisteem keelab puuteekraani 20 sekundiks, et ekraani saaks puhastada ilma nuppe tahtmatult
aktiveerimata v0i seadet valja liilitamata.

8.14 Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend



HOOLDAMINE 8

JAOTIS

E SISESTUSKARUSSELLI JA TOLMUKATTE PUHASTAMINE

Sisestuskarussell

Vajaduse korral puhastage sisestuskarusselli, piihkides seda seebi ja veega. Laske sellel enne
kasutamist tdielikult kuivada.

Tolmukate
Piihkige karusselli tolmukatet puhta lapi ning seebi ja veega.

ABSORBEERIVATE PATJADE VAHETAMINE

Seadme to6tlussektsioonis on kaks absorbeerivat patja, mis absorbeerivad tilkasid, mis voivad
tootlemise ajal tekkida. Uks asub filtri korgi pohjal ja teine fiksaatorivanni kohal asetseva
aurustumiskatte peal. Vt Joonis 8-18.

V4 Toé6tlemata pool

©

S —_

Filtri kork Aurustumiskaas, fiksaatorivann
Joonis 8-18 Absorbeerivad padjad
Kasutage seadme mehhanismide liigutamiseks suvandit Puhastage siisteem. Vt ,Siisteemi
puhastamine” lehekiiljel 8.3.

Vahetage patju kord aastas voi nagu soovite. Patju voib kédidelda tavajadtmetena, vilja arvatud
juhul, kui need on labimérjad, mille korral korvaldage need ohtlike jadtmetena.

Kui padjad on vahetatud, pange tdhele, et iiks kiilg on kare ja imab ning teine on sile ning
viimistletud. Kare kiilg peaks jddma véljapoole, et see tilgad kinni ptitiaks.

Patjade tellimise kohta vt Tellimisteave.
Soovi korral saab patju sagedamini pesta ja seadmesse tagasi panna. Puhastage seebi ja veega.

Voi leotage lahjendatud valgendis ja seejérel loputage 70% alkoholiga.
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JAOTIS

Cl  LASERI SUITSUEEMALDI FILTRITE VAHETAMINE

Lasersoovitaja suitsueemaldil on HEPA-filter ning soefilter tahkete osakeste ning gaasi ja 16hna
kogumiseks. Tombekapp asub jadtmekapi ukse sees. (Vt Joonis 8-20.)

Seade kiisib kasutajalt, kas HEPA-filtrit on vaja vahetada. Soefiltrit voib vahetada kord aastas voi
soovi korral sagedamini.

HEPA-filtri vahetamise teade.
See teade kuvatakse siis, kui
seade seda kusib voi kui kuval

Vahetage ohufilter

Ohufiltri vahetamiseks jargige Administraatori valikud vajutatakse
kasutusjuhendi juhtnéére. Voolutesti nuppu Vaheta ohufilter.
teostamiseks vajutage nupule Jatka.

Vi vajutage Tuhista, et |[Gpetada.

S — Vaheta
I Tiihista Il Jatka l ohufilter

Joonis 8-19 HEPA-filtri vahetamise teade

Mérkus. Arge vajutage nuppu Jétka enne, kui filter on vahetatud.

Suitsueemaldi asub automaatlaadija
jéatmekapi alaosas.

Joonis 8-20 Suitsueemaldi asukoht
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Avage suitsueemaldi uks, poorates ukse vasakul kiiljel asuvat kinnitusriivi. Liikake uks lahti.
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Ukse avamiseks podrake kinnitusriivi Ulespoole.

2Vl

Joonis 8-21 Suitsueemaldi ukse avamine

Eemaldage kaks filtrit. Pange tdhele, et need on mérgistatud tdhistega HEPA ja Carbon ning nditavad

ohuvoolu suunda. (Vt Joonis 8-22.) Eemaldage koik filtrid. Soefiltri voib visata laboratooriumi
priigikasti. Korvaldage HEPA-filter riiklike juhiste jargi.

HEPA-filter Soefilter
Joonis 8-22 HEPA- ja soefiltrite eemaldamine

Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend ~ 8.17



8 HOOLDAMINE

Filtrikapi porandale on mérgitud uue filtri vahetamise jdrjekord ja huvoolu suund.
Filtrite vahetamisel veenduge, et need vastaksid 6huvoolu suunda néitavatele nooltele.

Soefilter

2
HEPA-filter

Voolusuund

==
'

Joonis 8-23 Suitsueemaldi filtri sildid
Vahetage filtrid. Sulgege kapi uks ja viige kinnitusriiv suletud asendisse.

Vajutage kasutajaliidese sonumiekraanil nuppu Jatka, et teha voolukatse. See kontrollib filtri
kohal piisava dhu liikumise mddtmise teel, kas filter on digesti paigutatud ega ole ummistunud.
See test votab paar sekundit.

JAOTIS
TILGAALUSTE EEMALDAMINE JA PUHASTAMINE

Joonis 8-24 Tilgaalused

8.18 Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend



HOOLDAMINE 8

Kaks plastist tilgaalust asuvad tootlussektsiooni alumisel kiiljel. Neid saab téiesti vélja libistada
kontrollimiseks ja puhastamiseks.

Peske neid vee ja seebiga. Laske neil enne to6tlusseadmesse tagasipanekut téielikult kuivada.

JAOTIS

I KASUTAJALE JUURDEPAASETAVATE KAITSMETE VAHETAMINE

Tootlusseadme kaitsmed
HOIATUS. Seadme kaitsmed.

Tootlusseadme tagakiiljel, vahetult toitejuhtme mooduli kohal, on kaks kasutajale ligipdasetavat
kaitset (Joonis 8-25). Kui seade ei toota, saab kaitsmed vilja vahetada allpool kirjeldatud viisil.
Ettevotte Hologic viliteenindus voib kaitsmeid vajaduse korral vahetada.

Kaitsmed

=

Toitejuhe

Joonis 8-25 Kasutajale ligipaasetavate kaitsmete asukoht

—_

Veenduge, et toiteliiliti oleks asendis VALJAS.

Eemaldage toitejuhe seadme pistikupesast.

3. Keerake viikese lameda peaga kruvikeerajaga iga kaitsme pead 1/4 podret suunaga vastupéeva.
Kaitse, mis on kaitsmehoidikus lukustamise ajal veidi siivistatud, kerkib veidi esile, kui seda on
keeratud piisavalt palju, et see vabaneb haakidest.

4. Tommake kaitsmed pesadest vilja. Need voib korvaldada tavajadtmetena.

5. Sisestage kaks uut 15 A / 250 V 3AB SLO-BLO kaitset (P/N 53247-015).

Maérkus. Hoidke kaitsme metallotstest kinni.

N
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6. Vajutage lameda peaga kruvikeerajaga koik kaitsmete katted pessa, samal ajal 1/4 podret
vastupéeva keerates. On tunda, et kaitse ithendub haakidega ja siivistub veidi kaitsmehoidikusse.

7. Pange toitejuhe uuesti seadme kiilge.

8. Liilitage seadme toitenupp asendisse SEES.

Kui seade ei hakka toole, poorduge ettevotte Hologic tehnilise toe (Tehniline tugi) poole.

Automaatlaadija kaitsmed
HOIATUS. Seadme kaitsmed.

Automaatlaadija tagakiiljel, vahetult automaatlaadija toitejuhtme mooduli kohal, on kaks kasutajale
ligipddsetavat kaitset (joonis 8-25). Kui automaatlaadija ei to6ta, saab kaitsmed vilja vahetada allpool
kirjeldatud viisil. Ettevotte Hologic valiteenindus voib kaitsmeid vajaduse korral vahetada.

1. Liilitage tootlusseade vilja. Veenduge, et toiteliiliti oleks asendis , véljas”.
2. Eemaldage toitejuhe tootlusseadme pistikupesast.

kaitsmehoidik

I ]
A=

Joonis 8-26 Kaitsmehoidiku eemaldamine

3. Liikake vdikese lameda peaga kruvikeerajaga lahti toitejuhtme pistikupesa ldhedal asuv kate.
Keerake kaitsmehoidik vélja.

4. Tommake kaks kaitset hoidiku pesadest vélja. Need voib korvaldada tavajadtmetena.

5. Sisestage kaks uut 6,3 A / 250 V 5 x 20 mm kaitset (P/N 50077-021).

Maérkus. Hoidke kaitsme metallotstest kinni.
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Joonis 8-27 Uute kaitsmete sisestamine ja kaitsmehoidiku vahetamine

6. Liikake kaitsmehoidik tagasi automaatlaadijasse. Liikake kate oma kohale tagasi.
7. Pange toitejuhe uuesti automaatlaadija kiilge.
8. Liilitage tootlusseadme toiteliiliti sisse.

Kui seade ei hakka to6le, poorduge ettevotte Hologic tehnilise toe poole.

Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend ~ 8.21
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Hooldusgraafik kuu/aasta kohta:
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9. Torkeotsing



TORKEOTSING 9

Uheksas peatiikk

Torkeotsing

JAOTIS .
LW ULDINE

Siisteem saab genereerida kolme jargmist torke-/olekukategooriat.
* Proovi tootlemise torked
e Kasutaja parandatavad partiitorked

e Siisteemitorked

JAOTIS
PROOVI TOOTLEMISE TORKED

Partii tootlemise 1opus kantakse proovi tootlemise torked partii raportile. Prooviviaali to6tlemisel
ilmnevad proovi to6tlemise torked. Need on ,proovispetsiifilised” ja mojutavad tavaliselt ainult
toodeldavat prooviviaali. Slaidi ei valmistata ja kasutaja peab lahendama siindmuse ning t66tlema
viaali teises partiis.

Torge esineb ainult partii raportis. Seda ei salvestata torkelogisse.

Kui ilmneb proovi tootlemise torge tehakse jargmist.
e Kui on voetud viaal, asetab siisteem selle tagasi sisestuskarusselli
e Kui on voetud filter, siis see korvaldatakse

e Kui on voetud slaid, kuid seda pole kasutatud, tagastatakse see slaidipessa

Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhend 9.1
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Tabel 9.1: Proovi tootlemise torked

TORKEOTSING

Torge

Kirjeldus

Voimalik pohjus

Parandustegevus

5000 - Proov on
lahjendatud

See torketeade nditab,

et slaidi ettevalmistamisel
kasutati kogu proovimaterjali.
See teade on ainult
teavituseks. Slaidi tdodeldakse
ja see voib olla piisav.

Seda pdhjustab tavaliselt madal
rakkude kontsentratsioon
proovis. See teade viitab
tavaliselt kogutud proovi
probleemile, mitte aga seadme
vGi selle mehhanismidega
seotud probleemile.

Maérkus. Prooviviaalist
valmistatakse slaid.

Glin-slaidid —

kui slaid on soelumiseks rahuldav,
ei ole edasine tegevus vajalik.

Kui slaid on ebapiisav, jargige
mitterahuldavate proovide
valjastamiseks laborimenetlust.

Mitte-glin-slaidid —

kui saadaval on téiendavat
proovimaterjali, tehke vimaluse
korral veel (ks, rohkemate
rakkudega slaid.

5001 - Proov on
liiga tihke

Proov on liiga tinke, et seade
saaks rahuldava slaidi teha.

Proov on liiga tihke, et seade
saaks rahuldava slaidi teha.

See on moeldud ainult mitte-giin-
proovidele. Loksutage voi keeristage
proovi 8—12 sekundit. Seejérel
lahjendage proovi suhtes 20:1.
Pange 1 ml proovi uude lahuse
PreservCyt viaali ja tdodelge uuesti.

5002 - Viaali korgi
eemaldamine
ebaonnestus

Viaali korgi eemaldamine
ebadnnestus.

Proovi ei tddeldud ja slaidi
ei valmistatud.

Viaali kork on liiga tugevalt
kinni keeratud.

Mehaaniline torge takistas
viaali korgi lahtikeeramist.
Viaali kork on kahjustatud.

Kontrollige viaali ja korki.

Veenduge, et plastist kate oleks
viaalilt eemaldatud. L6dvendage ja
pingutage korki ning tédelge uuesti.

Asendage uue viaali korgiga.

5003 - Viaali
ID lugemine
ebaonnestus

Slaidi vodtkoodi ei
Onnestunud lugeda voi

See on vales vormingus.
Proovi ei tdodeldud ja slaidi
ei valmistatud.

V6dtkoodi silt puudub, on
kahjustatud vi prinditud
ebakvaliteetselt.

VoGtkoodi silt ei ole viaalile
Gigesti kinnitatud.

Kasutati valet vootkoodi.

Vodtkoodi lugeja torge.

Kontrollige vodtkoodi silti,

et teha kindlaks, kas see puudub,
on kahjustatud voi prinditud halvasti.
Vajaduse korral asendage (vt ,,Viaali
siltide kinnitamine* lehekiiljel 7.4).

Kontrollige vootkoodi ja kinnitage,
et see on diges vormingus

(vt ,VOGtkoodide seadistamine”
lehekiljel 6.41).

Veenduge, et miski ei blokeeriks
viaali vootkoodi lugemisjaama
(vt Joonis 8-3).

Kui probleem pisib, votke ihendust
tehnilise toega (Tehniline tugi).
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TORKEOTSING 9

Torge

Kirjeldus

Voimalik pohjus

Parandustegevus

5004 - Slaidi
ID lugemine
ebadnnestus

Slaidi ID-d ei Gnnestunud
lugeda voi see on vales
vormingus. Proovi ei
to6deldud ja slaidi

ei valmistatud.

Slaidi pole.

Slaidi silt on puudu

v0i kahjustunud.

Reziimis Automaatlaadija
voib see olla tingitud kehvast
lasersodvitamisest.

OCR-i / vootkoodi sildi
vastuolude siisteemi séte

OCR-i / vodtkoodi sildi
stisteemi séte on vastuolus
slaidil oleva sildi tiiibiga.

Lugeja mehaaniline
joondamatus vai rike.

Veenduge, et slaid oleks olemas
ja Bigesti mérgistatud.

(Vt ,Vootkoodide seadistamine”
lehekilljel 6.41.)

Kontrollige slaidi sildi sétteid
seadmes, et teha kindlaks, kas
see (lhtib kasutatava slaidi sildiga.
Vit ,Vodtkoodide seadistamine*
lehekilljel 6.41.

Veenduge, et miski ei blokeeriks slaidi
ID lugejat (vt Joonis 8-3).

Kui probleem piisib, votke tihendust
tehnilise toega (Tehniline tugi).

5005 - Viaali
korgi sulgemine
ebadnnestus

Viaali kinnikeeramine
ebadnnestus enne
dispersioonietappi.

Viaali kork on kahjustatud.

Mehaaniline t0rge takistas
viaali korgi kinnikeeramist.

Kontrollige viaali ja korki.

Veenduge, et korgil ei ole katkiseid
korgiddriseid. Asendage kahjustatud
viaali kork uue viaali korgiga.
Korrake lodvendamist ja pingutamist
kahjustamata viaali korgiga ning
toodelge uuesti.

5006 - slaidi ei
leitud (ainult
vaikese partii
reziim)

Slaidi ei tunnetatud
slaidihaaratsis haaramise
ajal. Proovi ei toodelda ja
slaidi ei valmistata.

Markus. See t0rge esineb
ainult siis, kui kasutatakse
tépsema jarjestuse protsessi —
Keelake slaidi ID sobitamine
vOi Mitu slaidi viaali kohta

Slaidi pole karusselli pesas
Slaid on karusselli pesa
positsioonist véljas.
Slaidihaaratsi mehaaniline
joondamatus voi rike

Kinnitage, et slaid asub karussellis ja
0on positsioonis.

Proovige proovi uuesti toodelda.
Poorduge tehnilise toe (Tehniline
tugi) poole, kui torge plsib.

5007 - Kehtetu
viaali ID

Viaalil olev vodtkood ei ole
kehtivas vormingus.

Viaalil olevad vodtkoodiandmed
on liiga pikad vai lihikesed.

Viaali ID on OCR-i slaidi ID-ks
saamiseks vales vormingus.

Viaali ID vodtkoodi seadistus
ei thti viaali ID-dega, mida
kasutatakse teie laboris.

Kontrollige ja korrigeerige viaali ID
vootkoodi seadistust seadmes.

Veenduge, et slaidi sildi kujundus
vastab laboris kasutatavale
vormingule.

Kasutage enne proovide todtlemist
testi Testi satted ja labige see.

Vit ,Vootkoodide seadistamine®
lehekilljel 6.41.
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Tabel 9.1: Proovi tootlemise torked

TORKEOTSING

Torge

Kirjeldus

Voimalik pohjus

Parandustegevus

5008 - Kehtetu
slaidi ID

Slaidil olev vodtkood ei ole
kehtivas vormingus.

Slaidil olevad vodtkoodiandmed
on liiga pikad voi lihikesed.

Slaidi ID vodtkoodi seadistus ei
lihti teie laboris kasutatavate
slaidi ID-dega.

Kontrollige ja korrigeerige slaidi ID
vOotkoodi seadistust seadmes.

Veenduge, et slaidi sildi kujundus
vastab laboris kasutatavale
vormingule.

Kasutage enne proovide tdtlemist
testi Testi satted ja labige see.

Vit ,Vodtkoodide seadistamine®
lehekilljel 6.41.

5009 - Viaali ID
duplikaat

Prooviviaalil on sama ID,
mis (hel partiis juba
t60deldulgi. Duplikaat-ID-ga
viaali ei toddelda.

Maérkus. ReZiimis
Automaatlaadija on
1 viaalialus 1 partii;
reziimis Véike partii on
1 karussell 1 partii.

Sama ID-numbriga mérgistati
mitu viaali.

Viaali ID vdGtkoodi seadistus
ei ole seadistatud Gigesti
tuvastama viaali sildil olevat
[6iku, mis on ligip&asu ID.

Kontrollige proovide ID-sid ja
kinnitage, et need on duplikaadid.
Slaid valmistati ainult esimesest
viaalist.

Patsienditeavet tuleb kontrollida ja
kooskolastada molema viaali jaoks.
Mérgistage teine viaal uuesti ja
toodelge veelkord.

Korrigeerige viaali ID viotkoodi
seadistust seadmes.

Vit ,Vootkoodide seadistamine”
lehekiiljel 6.41.

5010 - Vedelikku
pole piisavalt voi
puudub filter

Viaal ei sisalda piisavalt
vedelikku, et seda saaks
Oigesti toodelda. (Minimaalne
vajalik kogus on 17 ml.)
Proovi ei tdodeldud ja slaidi
ei valmistatud.

Filter puudub.
Viaal lekkis.
Pneumaatikasiisteemi torge.

Ettevalmistuse t0rge,
mille tagajérjel ei ole
piisavalt vedelikku.

Markus. Alikvoodi
eemaldamise juhiseid vt
,LISATESTIMISE VALIKULISED
JUHISED" lehekiiljel 7.33.

Markus. Seda kontrolli
ei tehta, kui kasutatakse
to6tlusjarjestust mitu slaidi
viaali kohta.

Veenduge, et filter oleks olemas ja
Oigesti laaditud, avatud ots (leval.

Kontrollige viaali veendumaks, et see
ei lekiks. Kui viaal on kahjustunud,
asetage proov teise.

Kontrollige vedeliku taset viaalis.
Lisage lahust PreservCyt, kui tase
on allapoole viaali piimvalget piiri.
Arge téitke Ule piimvalge joone.
Toodelge proovi uuesti.
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Tabel 9.1: Proovi tootlemise torked

TORKEOTSING 9

Torge

Kirjeldus

Voimalik pohjus

Parandustegevus

5011 - Liigne
vedelik

Filtri viaali sisestamisel
tuvastab siisteem vedeliku
taseme liiga vara. (21 ml on
maksimaalne lubatud kogus.)
Viaalis on liiga palju
vedelikku. Proovi ei téodeldud
ja slaidi ei valmistatud.

Viaalis on liiga palju vedelikku.

Pneumaatikaststeemi torge.

Kontrollige viaali ja seda, kas
vedeliku tase on viaali piimvalge
joone kohal. Kui proovi mahtu
on vaja vahendada 17 ml kuni
21 milliliitrini, hoitakse liigne
vedelik sobivas topsis.
Toodelge viaali uuesti.

5012 - viaali/slaidi
ID mittevastavus
(ainult véaikese
partii reziim)

Viaali ja slaidi ID-d loeti
edukalt, ent need ei (ihtinud.
Proovi ei tddeldud ja slaidi
ei valmistatud.

Slaid on asetatud valesse
karusselli pessa.

Slaidide voi viaalide vale
mérgistamine.

Slaidi ID vodtkoodi seadistus
ei ole Gigesti seadistatud,
et tuvastada viaali sildil 10ik,
mis on proovi ligipdasu ID.

Kontrollige viaali ja slaidi ID-sid,
kinnitamaks, et need ei (ihti.

Vaadake, kas slaid on sisestatud
karussellil valesse pessa.
(Vaadake jargnevaid ID-sid juhul,
kui torge oli karussellisisene.)

Kooskélastage patsienditeave
dige ID-ga. Mérgistage vajaduse
korral uuesti.

Korrigeerige slaidi ID vddtkoodi
seadistust seadmes. Vt ,Slaidi ID
konfigureerimine eelmargistatud
slaidide jaoks* lehekiiljel 6.53.

5013 - Viaali lopp
vdi filter puudub
jarjestuses Mitu
slaidi viaali kohta
(ainult vaikese
partii reziim)

Téapsemas tootlusjarjestuses
Mitu slaidi viaali kohta
tarvitati dra kogu proov. See
torge esineb ainult reziimis
Mitu slaidi viaali kohta, milles
ei kontrollita vedeliku taset
ega proovi lahjendust.

Slaidi téodeldi, kuid tuleks
kontrollida digsust.

Filter puudub.

Viaalis olev vedelik on dra
tarvitatud.

Pneumaatikas(isteemi trge

Veenduge, et filter oleks olemas.

Kui kasutatakse reziimi Mitu
slaidi viaali kohta, ei ole piisavas
koguses proovi, et toddelda
soovitud arvu slaide.

Kontrollige viaali, et ndha,
kas see on tiihi.
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Tabel 9.1: Proovi tootlemise torked

TORKEOTSING

Torge

Kirjeldus

Voimalik pohjus

Parandustegevus

5014 - Viaali ja
slaidi ID-d pole
loetavad
(ainult viikese
partii reziim)

Nii viaali kui ka slaidi ID
lugemine ebadnnestus.
Proovi ei tdodeldud ja
slaidi ei valmistatud.

Sildid puuduvad, on
kahjustunud voi prinditud
ebakvaliteetselt.

ID-lugejate mehaaniline torge.

Kontrollige viaali vodtkoodisilti,

et teha kindlaks, kas see puudub,
on kahjustatud voi prinditud halvasti.
Vajaduse korral asendage (vt ,Viaali
siltide kinnitamine*“ lehekiiljel 7.4).

Veenduge, et slaid oleks olemas ja
Oigesti mérgistatud. (Vt ,Viaali siltide
kinnitamine* lehekiljel 7.4.)

Kontrollige viaali ja slaidi silte ning
veenduge, et need oleksid diges
vormingus (vt ,Slaidi vodtkoodisildi
vorming* lehekiljel 7.21).

Veenduge, et miski ei blokeeriks
viaali vootkoodi lugemisjaama voi
slaidilugejat (vt Joonis 8-3).

Kui probleem piisib, votke tihendust
tehnilise toega (Tehniline tugi).

5015 - Slaidi
duplikaat-ID

Partiis margistati sama

Duplikaat-ID-ga viaali
ei toodelda.

ID-numbriga mitu slaidi.

Véikese partii reziimis
margistati mitu slaidi sama
ID-numbriga.

Reziimis Automaatlaadija
loodi slaidi ID, kuid seda ei
sOdvitatud, kuna slaidi ID
oleks sama ID-numbriga,
mis (ihe teise slaidi ID.

Viaali ID ja/véi slaidi ID
vOotkoodiseadistus ja/vdi slaidi
sildi kujundus ei ole seatud
Oigesti tuvastama viaali sildi
[6iku, mis on ligip&asu ID,

ja slaidile sdovitama.

Kontrollige proovide ID-sid ja
kinnitage, et need on duplikaadid.
Slaid valmistati ainult esimesest
viaalist.

Patsienditeavet tuleb kontrollida ja
kooskdlastada mdlema viaali jaoks.

Mérgistage reziimis Vaike partii teine
slaid uuesti ja toodelge veelkord.
Kontrollige ja parandage reziimis
Automaatlaadija sildi kujundust.

Korrigeerige slaidi ID vodtkoodi
seadistust seadmes. Vit , Konfigureeri
slaidi ID lehekilljel 6.47.
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TORKEOTSING 9

Torge

Kirjeldus

Voimalik pohjus

Parandustegevus

5016 - Proovitdrge
tootlemise ajal

Réhumahuti térge voi muu
torge rakkude (lekandel.

See teade on ainult
teavituseks. Slaidi toddeldakse
ja see voib olla piisav.

Filter vdib olla punkteeritud
v0i defektne.

Siisteemis on réhuleke.

GUlin-slaidid —
kui slaid on s6elumiseks rahuldav,
ei ole edasine tegevus vajalik.

Kui slaid on ebapiisav, jargige
mitterahuldavate proovide
véljastamiseks laborimenetlust.

Mitte-glin-slaidid —

kui saadaval on téiendavat
proovimaterjali, tehke vimaluse
korral veel (ks, rohkemate
rakkudega slaid.

Kui torge psib, pddrduge tehnilise
toe poole.

5015 — Slaidi
duplikaat-ID

Partiis margistati sama
ID-numbriga mitu slaidi.
Duplikaat-ID-ga viaali

ei toodelda.

Vaikese partii reziimis
mérgistati mitu slaidi sama
ID-numbriga.

ReZiimis Automaatlaadija
loodi slaidi ID, kuid seda ei
sOdvitatud, kuna slaidi ID
oleks sama ID-numbriga,
mis (ihe teise slaidi ID.

Viaali ID ja/véi slaidi ID
vootkoodiseadistus ja/vdi slaidi
sildi kujundus ei ole seatud
Oigesti tuvastama viaali sildi
[6iku, mis on ligipdasu ID,

ja slaidile sdovitama.

Kontrollige proovide ID-sid ja
kinnitage, et need on duplikaadid.
Slaid valmistati ainult esimesest
viaalist.

Patsienditeavet tuleb kontrollida ja
kooskolastada mdlema viaali jaoks.

Mérgistage reziimis Véike partii teine
slaid uuesti ja toddelge veelkord.
Kontrollige ja parandage reziimis
Automaatlaadija sildi kujundust.

Korrigeerige slaidi ID vootkoodi
seadistust seadmes. Vit , Konfigureeri
slaidi ID“ lehekilljel 6.47.
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Tabel 9.1: Proovi tootlemise torked

TORKEOTSING

Torge

Kirjeldus

Voimalik pohjus

Parandustegevus

5016 - Proovitdrge
tootlemise ajal

Réhumahuti térge voi muu
torge rakkude (lekandel.

See teade on ainult
teavituseks. Slaidi toddeldakse
ja see voib olla piisav.

Filter vdib olla punkteeritud
v0i defektne.

Siisteemis on réhuleke.

GUlin-slaidid —
kui slaid on s6elumiseks rahuldav,
ei ole edasine tegevus vajalik.

Kui slaid on ebapiisav, jargige
mitterahuldavate proovide
valjastamiseks laborimenetlust.

Mitte-glin-slaidid —

kui saadaval on taiendavat
proovimaterjali, tehke vimaluse
korral veel (iks, rohkemate
rakkudega slaid.

Kui torge psib, pddrduge tehnilise
toe poole.

5017 - Takistus
viaalis

Filtris tekib viaali ligutamisel
takistus.

Voimalik ese, mis jadb viaali,
nditeks kogumisseade.

Kontrollige viaali, et ndha, kas selles
on vddresemeid.

5018 - Viaali
asetamine
dispersiooni-
anumasse
ebadnnestus

Viaali dige sisestamine
dispersioonistivendisse
ebadnnestus. Proovi ei
t6odeldud ja slaidi

ei valmistatud.

Voimalik takistus
dispersioonistivendis.

Voimalik takistus viaali pdhjas
vOi kiiljel, nt liiga palju silte.

Viaali korgi kuju on vale.

Kontrollige dispersioonisilvendit ja
eemaldage takistus.

Mérgistage viaal uuesti.

Toodelge viaali uuesti.

5019 - Viaali
aluselt
eemaldamine
ebadnnestus

Mehhanismil ei dnnestunud
viaali viaalialuselt eemaldada

Viaalile on kinnitatud liiga
palju silte voi on sildid
asetatud nonda, et viaal jaab
alusele kinni.

Mehhanismi voimalik rike.

Margistage viaal uuesti.
Toodelge viaali uuesti.

Kui torge pisib, podrduge tehnilise
toe poole.

5100 - Tootlemise
torge

Kui torge pisib, pddrduge tehnilise
toe poole.

5101 - Tootlemise
torge

Kui torge pisib, pddrduge tehnilise
toe poole.

5102 - Tootlemise
torge

Kui torge pisib, pddrduge tehnilise
toe poole.
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Tabel 9.1: Proovi tootlemise torked

TORKEOTSING 9

Torge

Kirjeldus

Voimalik pohjus

Parandustegevus

5104 - Tootlemise
torge

Kui torge pisib, pddrduge tehnilise
toe poole.

5105 — Pneumaati-
line torge

Kui torge pisib, pdorduge tehnilise
toe poole.

5106 - Tootlemise
torge (ainuit
automaatlaadija
reziim)

Todtlusseadme aja iletamise
torge, mille tavaliselt
pdhjustab leke voi
pneumaatilise torke olek.
Proovi ei tdodeldud ja slaidi
ei valmistatud.

Leke filtri korgi koostu iimbruses.

Punkteeritud filtrimembraan.
Ummistunud filtrimembraan.

Anduri juhe kinni surutud
vGi avatud.

Kontrollige, kas miski takistab filtri
korki ja kas filtrid on Gigesti laaditud.

Kontrollige, kas prooviviaal
sisaldab kogumisseadme tlikke
vOi muud vodrmaterjali, mis voib
filtri punkteerida.

Kui probleem piisib, votke (ihendust

Pneumaatika torge.
! I g tehnilise toega (Tehniline tugi).
5200 - Ei padsenud | LIS-faili (labori teabestisteem) | NAS (vorguga tihendatud Veenduge, et NAS oleks iihendatud.
LIS-i failile ligi loa vGi asukoha probleem. salvestusruum) ei ole Veenduge, et selle teabega fail oleks
Uhendatud. sinna pandud.

(ainult automaat-
laadija reziim)

Faili ei ole sinna kasutaja
andmebaasist paigutatud.

5201 - LIS-i
andmefaili ei
onnestunud lugeda
(ainult automaat-
laadija reziim)

LIS-failile puudub juurdepéés.

NAS (vorguga (ihendatud
salvestusruum) ei ole
Uhendatud.

Faili ei ole sinna kasutaja
andmebaasist paigutatud.

Veenduge, et NAS oleks (ihendatud.
Veenduge, et selle teabega fail oleks
sinna pandud.

5203 - Vootkood
illetab slaidi sildi
laiust (ainult
automaatlaadija
reziim)

Vo6tkood Uletab slaidi sildi
laiust. Vootkood on slaidisildi
jaoks liiga pikk.

Vit ,Viaali vootkoodisildi vorming*
lehekiljel 7.3. Ainult siis, kui LIS-i
torke-eeskirjad on lubatud.

5204 - Vootkoodi
stringis on vale
tahemark (ainult
automaatlaadija
reziim)

Vodtkoodi stringis on vale
tahemark.

Vaadake mérke, mida toetab
tootlusseade ThinPrep 5000
lehekiilg 6.37. Ainult siis, kui LIS-i
torke-eeskirjad on lubatud.

5205 - Viotkoodi
string on vale
pikkusega (ainult
automaatlaadija
reziim)

Vootkoodi string on vale
pikkusega.

Vt voitkoodisildi vormingut
lehekiilg 6.37. Ainult siis, kui LIS-i
térke-eeskirjad on lubatud.
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JAOTIS

O PARTII TOOTLEMISE TORKED

Partii tootlemise torked on torked, mille saab siisteemis lahendada kasutaja. Torked esinevad
partii tootlemise ajal. Kui siisteemis ilmneb partii torkeseisund, siis partii seisatakse (katkestatakse
v0i peatatakse, olenevalt pohjusest) ja torkest antakse mérku kasutajaliidese sonumi ning
helisignaaliga, kui see on lubatud. Méned torked voidakse tuvastada partii kdivitamise ajal,

mis takistab selle jatkamist.

Torge esineb ainult partii raportis. Seda ei salvestata torkelogisse.

Tabel 9.2: Partii tootlemise torked

Torge Kirjeldus Véimalik pohjus Parandustegevus
4000 - Tiihje Tuhje fiksaatorivanne ei ole. Tuhja fiksaatorivanni ei laaditud. | Partii alustamiseks peab olemas
vanne pole Olemas on iihe voi olema vahemalt (iks slaidideta

enama slaidiga vannid.
Partiid ei kdivitata.

Anduri torge tlihjade vannide
tuvastamisel

Laaditi (it vi enamat slaidi
sisaldav vann.

vann. Kui olemas on véhemalt
Uks vann ja see torge ilmub,
poorduge tehnilise toe
(Tehniline tugi) poole.

4001 - Viaale

ei tuvastatud
(jarjestus Mitu
slaidi viaali kohta
vaikese partii
reziimis)

Stisteem ei tuvastanud
karusselli 1. pesas viaali,
kui kaivitati partii Mitu slaidi

viaali kohta. Partiid ei kaivitata.

Karusselli 1. pessa pole
viaali laaditud.

Anduri rike.

Jarjestuse Mitu slaidi viaali
kohta kéitamiseks vt ,Proovi
tootlemisjérjestuse valimine*
lehekiiljel 7.25. Kui olemas on
vahemalt iks viaal ja see torge
ilmub, péorduge tehnilise toe
(Tehniline tugi) poole.

4002 - Tuvastati
liigsed viaalid
(jarjestus Mitu
slaidi viaali kohta
viikese partii
reziimis)

Slisteem tuvastas enam kui
Uhe viaali partii Mitu slaidi
viaali kohta kaivitamisel.
Partiid ei kdivitata.

Karussellis on enam kui
Uiks viaal.
Anduri rike.

Veenduge, et karusselli 1. pesas
oleks viaal. Karusselli ei vi
laadida Uhtki teist viaali.

4004 - Tuvastati
liigsed viaalid
(Keelake slaidi ID
sobitamine viikese
partii reziimis)

Tuvastati enam kui ks viaal,
kui stisteem kéivitas partii
reziimis Keelake slaidi ID

sobitamine. Partiid ei kdivitata.

Karussellis on enam kui
Uiks viaal.
Anduri rike.

Jarjestuse Keelake slaidi ID
sobitamine kaivitamiseks

vt ,Proovi to6tlemisjérjestuse
valimine” lehekiljel 7.25.
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Tabel 9.2: Partii tootlemise torked

Torge Kirjeldus Véimalik pohjus Parandustegevus
4005 - Viaale ei Partii kdivitamisel ei tuvastatud | Karussellis pole htki viaali. Partii alustamiseks peab
leitud (viikese Uhtegi viaali. Partii alustamiseks | Anduri rike. karussellis olema véhemalt iks
partii reziim) peab olemas olema vihemalt viaal. Kui olemas on véhemalt
Uks viaal. 1 viaal ja see torge ilmub,

poorduge tehnilise toe
(Tehniline tugi) poole.

4006 - Vannis ei Ststeem ei tuvastanud Fiksaatorivannis ei olnud Kontrollige fiksaatorivanni, et
tuvastatud slaidi slaidi fiksaatorivannis pérast varvimisresti, millesse asetada | néha, kas slaid asetati sellesse
(vdikese partii selle sinna asetamist. slaid. ning kas seal on selle hoidmiseks
reziim) Partii katkestatakse. vérvimisrest. Kui seda pole,
B ) Slaidianduri trge. lisage varvimisrest.

Markus. See t0rge esineb

ainult siis, kui ei tuvastata Kui vérvimisrest ja slaid on

esimest vanni asetatud slaidi. olemas, vote tihendust tehnilise

toega (Tehniline tugi).

4007 - Asendis 1 ei | Karusselli 1. positsioonis Karusselli 1. pessa ei asetatud | Asetage slaid karusselli 1. pessa.
tuvastatud iihtegi ei tuvastatud dhtki slaidi, enne partii alustamist slaidi. Kui slaid on 1. positsioonis ja see
slaidi (jarjestus kui partiid kaivitati. torge esineb, poorduge tehnilise
Mitu slaidi viaali Partiid ei kdivitata. Anduri rike. toe (Tehniline tugi) poole.

kohta viikese . v
o uee Mérkus. Selles reziimis
partii reziimis) , .
tuvastatakse ainult esimene
slaid. Jargnevaid proove, mis
sellest viaalist td0deldakse,
ei loeta. Jérjestus 10ppeb, kui
ei tuvastata rohkem filtreid ja
slaide voi kui viaal on nii tlihi,
et siisteem ei saa jargmise

slaidiga jatkata.
4008 - Viaali Viaali avamine ebadnnestus Viaali kork on liiga tugevalt Kontrollige viaali ja korki.
avamine partii ajal. kinni keeratud. Veenduge, et plastist kate
ebadnnestus " - oleks viaalilt eemaldatud.
(jarjestus Mitu Mérkus. See on partiitorge | \jenaaniline torge takistas Lodvendage ja pingutage

reziimis Mitu slaidi viaali kohta,
sest selles tootlusjarjestuses
kasutatakse ainult ht viaali.
Tavapérase tootluse korral

on see proovitorge (5002),
sest stisteem voib jatkata
jargmise prooviga.

viaali korgi lahtikeeramist. korki ning t6ddelge uuesti.
Kui torge pisib, péodrduge

tehnilise toe (Tehniline tugi)
poole.

slaidi viaali kohta
viikese partii
reziimis)
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Tabel 9.2: Partii tootlemise torked

Torge

Kirjeldus

Véimalik pohjus

Parandustegevus

4009 - Rohutorge

Rohumahutil ebadnnestus
lilekanderdhuni joudmine.
(Filtris olevat raku filtri
membraanilt mikroskoobi
slaidile tlekandeks vajalikku
rohku ei saavutatud.)

Filter vdib olla punkteeritud
v0i defektne.

Suisteemis on rohuleke.

Kontrollige, kas filtrid on defektsed.
Toddelge viaali uuesti.

Kui torge plsib, pddrduge tehnilise
toe (Tehniline tugi) poole.

4010 - Vale
vedeliku tase
(vdikeste partiide
reziimis mitu slaidi
viaali kohta)

Vedeliku tase ei ole dige
(reziim MSVK).

Slisteem tuvastas, et algne
vedelikutase viaalis oli korgem
kui maksimaalne 21 ml vi alla
minimaalse 17 ml.

Kontrollige, kas vedelikutase
prooviviaalis on vahemikus

17 ml kuni 21 ml, kui kdivitate
to6tlemise reziimis Mitu slaidi
viaali kohta.

4011 - Partii
todtlemise torge

Stisteem on tuvastanud
rohuprobleemi raku Glekande
ajal. Slaidi ei valmistatud.

Filter vdib olla punkteeritud
voi defektne.
Stisteemis on rohuleke.

Kontrollige, kas filtrid on
defektsed. Téodelge viaali uuesti.
Kui torge plsib, pddrduge tehnilise
toe (Tehniline tugi) poole.

4012 - Tithjendage
vedeljadtmete
mahuti

Vedeljadtmete mahuti on tais
ja see tuleks tlihjendada.
Partiid ei saa enne selle
tegemist kdivitada.

Siisteem tuvastas,
et jadtmemahuti on téis,
rohu modtmise teel.

Tuhjendage vedeljadtmete

mahuti (vt lehekilg 8.10).

Pérast jadtmemahuti tlhjendamist
PEAB tegema lekketesti.

Kui teade ilmub ja mahuti on tiihi,
tehke lekketest. Kui lekketest
Onnestub, proovige partii
kéivitada. Kui lekketest
ebadnnestub, podrduge tehnilise
toe (Tehniline tugi) poole.

4013 - Karussell
peab olema

tithi (ainuit
automaatlaadija
reziim)

Karussell ei ole
automaatlaadija téotlemise
alustamise ajal tihi.

Karussellis on viaal, filter,
slaid voi mis tahes nende
kombinatsioon.

Tuhjendage karussell koigist
meediumidest ja alustage uuesti.

4014 - Uste pokku-
mine takistab
slaidi tahistamist.
Uksed peavad slai-
dide tdhistamiseks
olema suletud.
(Ainult automaat-
laadija reziim)

Slisteem tuvastas tootlemise
ajal, et slaidiuks on avatud.
Todtlemist ei saa jatkata, kuni
uksed on avatud.

Todtlemise ajal suruti uks lahti.

Ukseandur on rikkis.

Kui slaidiuks on avatud,
sulgege see.

Kui uks on suletud ja torge
kordub, votke Ghendust tehnilise
toega (Tehniline tugi).
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Torge

Kirjeldus

Véimalik pohjus

Parandustegevus

4015 - Karuselli
koik pesad on
hoivatud (ainult
automaatlaadija
reziim)

Proovitdrkega viaalid
paigutatakse tlihja karusselli
pessa tootlemiseks/
kooskdlastamiseks, kui partii
on valmis. Proovitdrgete arv
partiis on pohjustanud koigi
saadaolevate karusselli
positsioonide tditumise.

Proovitdrgete maksimaalne
arv partiis on dletatud.

Vaadake partii raport (ile,

et tuvastada proovitdrked.
Kooskolastage proovid ja

toodelge teises partiis.

4050 - Kehtetu
viaali ID (3 korda
jarjest, ainult
automaatlaadija
reziim)

Kolm jérjestikust kehtetu viaali
ID esinemist.

Vootkoodi seadistus pole dige
v0i viaali sildid ei vasta
vOdtkoodi seadistusele
Kontrollige ja korrigeerige

viaali ID vodtkoodi seadistust
seadmes.

Kasutage enne proovide
tootlemist testi Testi sétted ja
labige see.

Vit ,Vodtkoodide seadistamine®
lehekiiljel 6.41.

4051 - Kehtetu
slaidi ID (3 korda
jarjest, ainult
automaatlaadija
reziim)

Kolm jarjestikust kehtetu slaidi
ID esinemist

Slaidil olevad vodtkoodiandmed
on liiga pikad vdi llihikesed.

Slaidi ID vodtkoodi seadistus ei
lihti teie laboris kasutatavate
slaidi ID-dega.

Kontrollige ja korrigeerige slaidi
ID viGtkoodi seadistust seadmes.

Veenduge, et slaidi sildi kujundus
vastab laboris kasutatavale
vormingule.

Kasutage enne proovide
tootlemist testi Testi satted ja
labige see.

Vit Vootkoodide seadistamine”
lehekiiljel 6.41.

4052 - Slaidi ID
lugemine ebadn-
nestus (3 korda
jarjest, ainult
automaatlaadija
reziim)

Kolm jérjestikust slaidi ID
lugemise ebadnnestumist

Slaide pole
Slaidide sildid puuduvad voi
on kahjustunud.

ReZiimis Automaatlaadija
voib see olla tingitud sellest,
et laser ei toota korralikult.

Lugeja mehaaniline
joondamatus voi rike

Kui slaidid on olemas ja
margistatud, votke (ihendust
tehnilise toega (Tehniline tugi).
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Tabel 9.2: Partii tootlemise torked

Torge

Kirjeldus

Véimalik pohjus

Parandustegevus

4053 - Proovi torge
rakkude iilekand-
misel (3 korda
jarjest, ainult auto-
maatlaadija reziim)

Kolm jérjestikust viaalist
proovimaterjali kogumise
stindmuse ebadnnestumist.

Rike pneumaatikastisteemis.

Poorduge tehnilise toe
(Tehniline tugi) poole.

4054 - Ei paise-
nud LIS-i failile ligi
(3 korda jirjest,
ainult automaat-
laadija reziim)

Kolm jérjestikust LIS-ile
(Iabori teabestisteem)
juurdepdésu katse
ebadnnestumist

Méaératud LIS-faili pole olemas
vOi on selle tee vale.

NAS (vdrguga tihendatud
salvestusruum) ei ole
tlhendatud.

Faili ei ole sinna kasutaja
andmebaasist paigutatud.

Veenduge, et NAS oleks
Uihendatud.

Veenduge, et selle teabega
fail oleks sinna pandud.

4055 - LIS-i
andmefaili ei
onnestunud lugeda
(3 korda jirjest,
ainult Automaat-
laadija reziim)

Kolm jérjestikust LIS-i faili
lugemise ebadnnestumist.
(Fail on olemas, kuid seda
ei saa lugeda.)

Faili digused voivad valed olla.

NAS (vorguga thendatud
salvestusruum) ei ole
lhendatud.

Faili ei ole sinna kasutaja
andmebaasist paigutatud.

Veenduge, et NAS oleks
Uhendatud.

Veenduge, et selle teabega fail
oleks sinna pandud.

4057 - Vootkood
illetab slaidi sildi
laiust (3 korda
jarjest, ainult
automaatlaadija
reziim)

Kolm jérjestikust stindmust,
mille korral on védtkood
liiga lai.

Vootkood voib sisaldada liiga
palju marke.

Vt seadmel ndutavaid vodtkoodi
parameetreid lehekiilg 6.37.

4058 - Vootkoodi
stringis on vale
tahemark (3 korda
jarjest, ainult
automaatlaadija
reziim)

Kolm jarjestikust kehtetu(te)
méargiga (markidega) stindmust
vootkoodis.

Tahemarkide kasutamine ei ole
stisteemis aktsepteeritud.

Vaadake tdhemérke, mida
siisteem toetab, lehekiilg 6.37.

4059 - Vootkoodi
string on vale
pikkusega (3 korda
jarjest, ainult
automaatlaadija
reziim)

Kolm jérjestikust stindmust,
mille korral on vootkood liiga
pikk.

Vodtkoodi string on liiga pikk.

Vit véotkoodi parameetreid
lehekiilg 6.37.
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TORKEOTSING 9

JAOTIS

Ol SUSTEEMITORKED

Stisteemitorked on torked, mida automaatlaadijaga tootlusseade ThinPrep 5000 ei suuda ilma
kasutaja sekkumiseta lahendada. Kdimasolev partii katkestatakse ja siisteem proovib luua
partii raportit. Slisteemitorge on torge, mis nduab suure toendosusega véliteeninduse abi.
Kasutaja voib valida siisteemi taaskdivitamise voi saada korralduse siisteem taaskadivitada.
Torge ilmub torkelogisse.

Siisteemitorke lahendamine
Kui siisteemitorge on tuvastatud, teeb siisteem tavaliselt jargmist.
* Proovib viaali uuesti korgistada ja proovib asetada slaidi fiksaatorivanni.

e Liigutab mehhanismid teelt eest, vabastab sisestuskarusselli luku, avab uksed ja naaseb
joudeolekusse.

e Kuvab torketeate ja annab helisignaali, kui see on lubatud (vt Joonis 9-1). Siisteem proovib

taastuda (minuti v6i vahema ajaga).

Torkekoodi number ja kirjeldav nimi Torge 6106:
Andmebaasi torge

Torkeseisundi olekuteade Siisteem on pirast taastamise [8petamist

piiratud reziimis.

{ oK I Vaigista alarm
piiratud reziimi ekraanile Gleminekuks

Nupp OK tdrkekuva sulgemiseks ja

Nupp Vaigista alarm, et peatada
marguandetoon, kuid jatta ekraanile
torketeade.

Joonis 9-1 Siisteem tuvastas torke

Kui siisteem ei saa taastuda, proovib see liigutada mehhanismid teelt eest, liilitab vélja transportkéde

mootorid, nonda et kasutaja saaks holpsalt liigutada slaidi ja filtri transportkési, ning vabastab
sisestuskarusselli, et see saaks vabalt keerelda. Uksed avanevad kasutaja juurdepéasuks.
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Piiratud reziim

Kui seade ei suuda torkeolukorrast tdielikult taastuda, liilitub rakendus piiratud reziimi.

See voimaldab kasutaja juurdepddsu monele funktsioonile, kuid siisteem ei saa proove toddelda
enne, kui torge on lahendatud. Parast torketeate kinnitamist kuvab kasutajaliides Administraatori
valikud. Saadaval on nupp Raportid, kust saate vaadata voi alla laadida raporti Siisteemi
siindmused (mis salvestab torkekoodi). Nupp Teenus on saadaval, kui siisteem ei suuda taastuda
ja vajab teeninduse kiilastust. Nupp Liilita vilja on saadaval, et seade taaskdivitada, mis tavaliselt
tithjendab siisteemitdrke.

HOIATUS. Arge taaskaivitage seadet, kui tiheski pordis on USB-pulk.

Administraatori valikud

Siisteemi Raportid ja Puhasta Eemalda
satted logid ekraan vedel-jaatmed

o -

Kujunda Seadista Vaheta Puhasta
sildid vbdtkoodid Ghufilter siisteem

5]

Joonis 9-2 Piiratud reziimi kuva Administraatori valikud

Viljaliilitamist ndudvast torkest taastumiseks vajutage nuppu Liilita vilja.

Oodake, kuni arvuti liilitub vélja (oodake, kuni puuteekraani kasutusliides kaob). Seejdrel liilitage
seade vélja paremal pool asuva toiteliiliti kaudu. Mone sekundi pérast, kui toide on tdielikult vélja
lilitatud, liilitage to6tlusseade uuesti sisse ja laske sellel kdivituda. Péhikuva peaks ilmuma, kui
stisteem on toGtlemiseks valmis.

Kui pérast taaskdivitamist kuvatakse piiratud reziim, votke ithendust tehnilise toega (Tehniline tugi).
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Tiihjenda meedium

Mbone tdrke korral voidakse kuvada teade Tithjenda meedium. See suunab kasutajat kontrollima
mehhanisme to6tlusjadas, et eemaldada filter, viaal vdi slaid, mis voib olla jdetud to6tlema.
Ekraanil on nupud, mis vabastavad meediumile eemaldamiseks avaldatava hoidmissurve.
Enne teatekasti sulgemist tuleb vajutada koiki nuppe. Vt Joonis 9-3.

Kui robotkasi hoidis viaali, filtrit voi slaidi, vois ese sattuda tostukisahti. Selle saab katte Sahti alaosas
olevalt jadtmealuselt.

Mérkus. Meedium langeb kohe, kui rohk vabaneb. Hoidke eset enne nupu vajutamist,
et see ei kukuks.

Vabasta viaali kork avab viaalihaaratsi
o - . sOrmed, et vabastada viaali kork

Tuhjenda meedium

Mehhanismid liiguvad vabalt. Vabasta slaid vabastab slaidihaaratsi

Haarake meediumist enne vabastamisnupule vajutamist. sOrmed, et vabastada slaid ja slaidihoidiku

Hoiatus: meedium pillati taastumise ajal imemisvaakum raku ulekandepiirkonnas.

robotkde tdstukisahti.

Vabasta filter avab filtri korgi, ndnda et

filtri saab valja tdmmata.

W

Yabfasta Vabasta slaid Vabasta filter
viaali kork

Joonis 9-3 Kuva Tiihjenda meedium
Voib olla raske nédha ja haarata filtri voi viaali korki. Liikake filtri/viaali transportkasi

ettevaatlikult tootluspiirkonna keskele, et padseda juurde meediumile. Slaidi transportkatt voib
samal viisil liigutada.
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Filtri vabastamine

Filtri kork hoiab pérast véljavotmist filtris kerget survet, et véltida selle mahakukkumist.
Filtri korgile jadanud filtri eemaldamiseks vajutage nuppu Vabasta filter. Seejarel tommake filter
ornalt vélja.

HOIATUS. Arge kunagi eemaldage filtrit filtri korgist jduga iima siisteemi réhku vabastamata,
sest see voib seadet kahjustada.

Joonis 9-4 Filtri vabastamine

Viaalikorgi vabastamine

Viaalihaaratsi sormed jadvad torkeolukorras suletuks, et viaal ei kukuks. Liigutage viaali
transportkési seadme keskosa suunas ja vajutage seejirel nuppu Vabasta viaali kork, et avada
haarats ning saada viaal kétte. Vt Joonis 9-5.

Joonis 9-5 Vabastage viaal, kontrollige dispersioonisiivendit

Mérkus. Sageli on mehhanismis ainult viaali kork. Kontrollige ettevaatlikult dispersioonisiivendit ja
vajaduse korral votke viaal dra. Korgistage viaal manuaalselt uuesti. Vt Joonis 9-5.
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Slaidi vabastamine

Mérkus. Enne vabastusnupu vajutamist leidke slaidi asukoht.

Slaid voib asuda slaidi transportkée slaidihaaratsis. Slaidihaaratsid jadvad pérast slaidi iileskorjamist
suletuks, kuni see on edasi antud raku iilekandepiirkonna slaidihoidikusse. Slaidi vabastamiseks
haaratsist vajutage nuppu Vabasta slaid.

Slaid voib jddda rakkude tilekandepiirkonna imihoidikutele. Kui vajutatakse nuppu Vabasta slaid,
vabastatakse imemisvaakum.

Tdotlusratta jaanud slaid voib
asetseda slaidihaaratsis vdi raku
ulekande iminappade kdljes.

Joonis 9-6 Slaidi vabastamine

Meedium on pillatud tostukisahti

Hoiatus: meedium pillati taastumise ajal robotkde
tdstukisahti.

Joonis 9-7 Teade Meedium on pillatud tostukiSahti
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Kui robotkasi hoidis viaali, filtrit voi slaidi torkest taastamise ajal, vOis ese sattuda tostukisahti.
Selle saab kitte Sahti alaosas olevalt jadtmealuselt.

HOIATUS. Kui seadme ekraanile ilmub teade, tlihjendage jadtmealus. Meediumi kogunemine
alusele vdib takistada diget t&dtlemist.

Avage filtrikapi uks. Vajalik voib olla eemaldada koige alumine filtrialus. Sirutage kasi jadtmealusele,
mis asub alumises vasakpoolses osas.

Filtrikapi uks on lahti

Jaatmealus

Alumise filtrialuse riiul —
filtrialus on eemaldatud

Joonis 9-8 Robotkée tostukiSahti jaatmealus

Siusteemi torkekood

Stisteemi torkega on seotud kaheosaline torkekood. Esimesed neli numbrit tdhistavad torkekategooriat
ja jargmised margid tahistavad konkreetse elektromehaanilise seadme olekut torke ilmnemise ajal.
Vt Joonis 9-9.

XXXX-YY 123

/ N\

Toérkekategooria Mehhanism T66

Joonis 9-9 Siisteemi térkekood
Torkekoodid logitakse torkeajaloo raportisse. Raportis kuvatakse viimased 100 torget, kuid siisteemi
andmebaasis hoitakse kuni 3 aastat andmeid.

Enamikul juhtudel kuvatakse dialoogikast Tithjenda meedium. Kontrollige, kas mehhanismid on
puhtad, ja alustage uut partiid.

Kui torge piisib, votke tihendust tehnilise toega (Tehniline tugi).
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Seeria 6000 - slaidi kasitsemise torked

Seeria 6100 - andmebaasi torked

Seeria 6200 - filtri ja viaali kdsitsemise torked
Seeria 6300 - pneumaatilised torked

Seeria 6400 - sisestuskarusselli torked

(See holmab peaukse lukustamise /avamise torkeid)

Seeria 6500 - valjundkarusselli torked

(See holmab véljundukse lukustamise/avamise torkeid)
Seeria 6600 - automaatlaadija torked
Seeria 6700 - UPS-i torked

Seeria 6800 - masina/iildised torked
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See leht jéeti tahtlikult tiihjaks.
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VARVIMINE JA KATTE PEALEPANEK 1 O

Kiimnes peatiikk

Varvimine ja katte pealepanek

JAOTIS .
ULDINE

Jargnevalt kirjeldatakse soovituslikke suuniseid fikseerimisprotseduuride, varvimisprotokollide ja
katete pealepaneku meetodite kohta.

Maérkus. Tsiitoloogiliste proovide fikseerimis-, varvimis- ja katmismeetodid on laborites viga
erinevad. Tootlusseadmega ThinPrep™ ettevalmistatud slaidide 6hukese kihi omaduste
abil saab tdpselt hinnata nende erinevuste moju protokollides ja need voimaldavad
laboripersonalil optimeerida oma meetodeid selles jaotises toodud iildjuhiste pdhjal.
Need suunised on soovituslikud ja neid ei tohiks pidada absoluutseteks ndueteks.

JAOTIS
B FIKSEERIMINE

Automaatlaadijaga to6tlusseade ThinPrep 5000 asetab viimistletud slaidid fiksaatorivanni,
mis sisaldab 95% reaktiiviklassi alkoholi voi 95% etiitilalkoholi, sukeldatud varvimisrestile.
Kasutage mikroskoobi slaididele ThinPrep preparaatide kinnitamiseks jargmist protseduuri.

* Giin-slaidid: enne vérvimist tuleb mikroskoobi slaide ThinPrep fikseerida vidhemalt
10 minutit.

* Giin-slaidide puhul, mis on modeldud kasutamiseks koos
pildindussiisteemiga ThinPrep™: enne varvimist tuleb mikroskoobi slaide ThinPrep
fikseerida vahemalt 10 minutit.

Mérkus. Kui slaide valmistatakse ette kasutamiseks pildindussiisteemiga ThinPrep, vaadake
esmalt pilditdotlusseadme kasutusjuhendit.

* Mitte-giin slaidid: enne varvimist voi fikseeriva sprei pealekandmist tuleb mikroskoobi
slaide ThinPrep fikseerida vdhemalt 10 minutit.

Mérkus. Moned mitte-giin-slaidid kukuvad olenevalt tdodeldavast tiitibist kuivvanni voi lahusesse
PreservCyt.

Vahetage fiksaatorit iga 100 slaidi jérel voi iga pédev, olenevalt sellest, kumb saabub varem.
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1 O VARVIMINE JA KATTE PEALEPANEK

JAOTIS

O SOOVITATAVAD VARVIMISJUHISED

Prepareeritud ThinPrep-slaidide varvimisajad erinevad tavaparaste preparaatide omadest ning
neid tuleb selle alusel kohandada.

¢ Kasutage astmelist alkoholi kontsentratsiooni (50% voi 70%), et vahendada varvimise
ajal osmootse Soki tekkimise voi rakkude eraldumise voimalust.

* Ornatoimeliste siniseks muutvate lahuste ja lahjendatud happevannide kasutamine
optimeerib tuuma vérvimist ning minimeerib véimalikku rakkude eraldumist.
Hologic soovitab siniseks muutva lahusena kasutada lahjendatud liititumkarbonaadi
vOi ammooniumhiidroksiidi lahust.

e Viltige tugevate soolalahuste, nagu kraanivee asendaja Scotts, kasutamist.

* Vannis oleva lahuse kogus peaks slaidid tdielikult katma, et vdhendada rakkude eraldumise
voimalust varvimise ajal.

* Optimaalsete tulemuste saavutamiseks tuleb slaide igasse vanni sukeldada vdhemalt
10 korda.

Allpool on esitatud maksimaalsed kontsentratsioonid, mida kasutada varvimisprotsessis jairgmiste
lahuste korral:

soolhape (HCI), 0,025%

liitiumkarbonaadi (siniseks varviv) vannid, 10 mg 1 liitris!
addikhape, 0,1%

ammooniumhiidroksiid, 0,1%

Giin-slaidide korral, mis on moeldud kasutamiseks pildindussiisteemiga ThinPrep, vaadake
soovituslikke varvimisprotokolle ThinPrep-virvimise kasutusjuhendist.

1. Vtiiksikasju artiklist Bales, CE. and Durfee, GR. Cytologic Techniques véljaandes Koss, L. ed. Diagnostic Cytology
and its Histopathologic Basis. 3rd Edition. Philadelphia: JB Lippincott. Vol. II: pp 1187-1260.
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Tabel 10.1: Ettevotte Hologic varvimisprotokoll

VARVIMINE JA KATTE PEALEPANEK 1 O

Lahus Aeg*

1. 70% reaktiiviklassi alkohol 1 minut loksutamisega
2. 50% reaktiiviklassi alkohol 1 minut loksutamisega
3. Destilleeritud H,0 (dH,0) 1 minut loksutamisega
4, Richard-Allani hematokstiliin | 30 sekundit loksutamisega
5. Destilleeritud H-0 (dH50) 15 sekundit loksutamisega
6. Destilleeritud H50 (dH,0) 15 sekundit loksutamisega
7. Selgitusaine (0,025% jad-aadikhape) 30 sekundit loksutamisega
8. Destilleeritud H,0 (dH,0) 30 sekundit loksutamisega
9. Siniseks muutev reaktiiv 30 sekundit loksutamisega

(10 mg liitiumkarbonaat / 1 1)
10. 50% reaktiiviklassi alkohol 30 sekundit loksutamisega
11. 95% reaktiiviklassi alkohol 30 sekundit loksutamisega
12. Richard-Allani tstitoloogiline varv 1 minut loksutamisega
13. 95% reaktiiviklassi alkohol 30 sekundit loksutamisega
14. 95% reaktiiviklassi alkohol 30 sekundit loksutamisega
15. 100% reaktiiviklassi alkohol 30 sekundit loksutamisega
16. 100% reaktiiviklassi alkohol 30 sekundit loksutamisega
17. 100% reaktiiviklassi alkohol 30 sekundit loksutamisega
18. Kstileen 1 minut loksutamisega
19. Kstileen 1 minut loksutamisega
20. Ksilleen 3 minutit loksutamisega
21. Paigaldamine labori protokolli jargi

* Aeg vOib varieeruda olenevalt laboratoorsetest eelistustest.
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1 O VARVIMINE JA KATTE PEALEPANEK

JAOTIS
O3  SLAIDI KATMINE

Iga labor peab ThinPrep-slaidiga tihilduvuse tagamiseks hindama oma katteklaasi ja
paigaldamismeediumi valikut.

Hologic soovitab lisaks kasutada katteklaase suurusega 24 mm x 40 mm voi 24 mm x 50 mm.
Lubatud on ka plastist kate, mida kasutatakse automaatsel katmisel.

Enne pildindussiisteemi ThinPrep jaoks slaidide varvimist ja katmist lugege to6tlusseadme
kasutusjuhendit.
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PAP-TESTI THINPREP KOOLITUSPROGRAMM 1 1

Uheteistkiimnes peatiikk

PAP-testi ThinPrep koolitusprogramm

JAOTIS .
N EESMARK

PAP-testi ThinPrep koolitusprogrammi too6tas vélja Hologic, et abistada laboreid tavaparasest PAP-
testist ThinPrep-PAP-testidele tileminekul. Hologic pakub teavet, tuge ja koolitust {ileminekuprotsessi
ajal, sealhulgas muudatuse edastamist arstile, tsiitopreparatiivset koolitust, PAP-testi ThinPrep
morfoloogiakoolitust ja juhiseid, mis aitavad koolitada kogu labori tsiitoloogiaga tegelevat personali.

sl DISAIN

Morfoloogiakoolitus on méeldud tavapérase PAP-testi ja ThinPrep-PAP-testi vaheliste erinevuste
kirjeldamiseks. Osalejad kasutavad mitmeid slaid mooduleid, et tutvuda ThinPrep-PAP-testi
proovimaterjalide normaalse ja ebanormaalse tsiitoloogilise olemusega.

See programm pdohineb kumulatiivsel dppeprotsessil. ThinPrep-PAP-testi proovide morfoloogiliste
kriteeriumide tolgendamine nduab tsiitoloogiliste oskuste ja teadmiste {ilevaatamist ning
rakendamist. Siistemaatiline ldhenemisviis voimaldab sageli hinnata, kuidas kasutaja testi
ThinPrep omadusi mdistab. Koolitusprogramm sisaldab nii eel- kui ka jareleksameid 6piedukuse
hindamiseks.

Koolitus algab toote ThinPrep morfoloogialoenguga, mille eesmérgiks on tutvustada osalejatele
siisteemi ThinPrep abil ettevalmistatud emakakaelaproovide mikroskoopilist esitust. Vormingus
voetakse kokku konkreetsete diagnostiliste tiksuste {ihised morfoloogilised omadused, mida
kirjeldatakse Bethesda siisteemis The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology®.

Pérast sissejuhatavat loengut vaatavad koik osalejad 1dbi ThinPrep-PAP-testi teadaolevate juhtumite
mooduli. Selles moodulis kirjeldatakse mitmesuguseid haigusi ja haigusseisundeid ning see annab
osalejale koikide diagnostikakategooriate pohiviited. Lisatud on ,sarnaste” juhtumite ldbivaatamine.
Toote ThinPrep giinekoloogilise morfoloogiaatlase abil, milles tuuakse esile tavalised diagnostilised
tiksused ja nende diferentsiaaldiagnoosid, 6pivad osalejad ThinPrep-slaididel dra tundma sarnaseid
tiksuseid ning kriteeriume, mida saab nende digeks klassifitseerimiseks kasutada.
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Koigi osalejate sdelumis- ja tdlgendusoskuste hindamiseks tootega ThinPrep kasutatakse
tundmatute ThinPrep-PAP-testide moodulite seeriat. Osalejatel palutakse iga juhtumikomplekt labi
vaadata ja diagnoosida ning esitada oma tulemused vastuselehel. Kui juhtumite iilevaatus on
valmis, vaadatakse need ja diged vastused ldbi iga osalejaga eraldi.

Lopuks antakse tundmatute ThinPrep-PAP-testi slaidide komplekt. Viimane slaidide komplekt on
modelleeritud kehtivate CLIA juhiste jérgi ja selle vastuseid hindab ettevotte Hologic médaratud
personal. Nende slaidide edukas hindamine on vajalik 16putunnistuse saamiseks.

CLIA tasemetestide programmi standardeid kasutatakse suunistena positiivsete /negatiivsete
hindamiskriteeriumide kehtestamisel. Isikud, kes saavad 16puhindeks 90% voi parema tulemuse,
on kvalifitseeritud sdeluma/tolgendama ThinPrep PAP-testi juhtumeid ning vajaduse korral valmis
taiendavate tsiitotehnoloogide ja patoloogide koolitamiseks oma laboris labori tehnilise juhendaja
jarelevalve all. Koolitusprogrammis osalejad, kes saavad 16puhindeks viahem kui 90%, peavad
labima tdiendava koolituse isiklikes laborites. See koolitus hdlmab ettevotte Hologic pakutava
tdiiendava ThinPrep PAP-testi slaidi mooduli séeluuringut/diagnoosimist ja nduab ettevotte
Hologic ThinPrep PAP-testi koolitusprogrammi ldbimiseks hindeks vdhemalt 90%.

Tsutoloogiaga tegeleva personali koolitus

Hologic toetab tsiitoloogiaga tegeleva personali koolitust, pakkudes teavet ja ressursse, nagu slaidid,
vastuselehed ja veebipdhine dppematerjal, mida labor saab kasutada abitootajate koolitamisel.
Laboratooriumi tehniline juhendaja vastutab selle eest, et enne ThinPrep PAP-testi juhtumite
labivaatamist ja tolgendamist oleks tagatud isikutele piisav koolitus.
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Kaheteistkiimnes peatiikk

Teenuse teave

Ettevotte aadress

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Klienditeenindus

Tootetellimused, mis sisaldavad piisitellimusi, esitatakse klienditeeninduse kaudu telefoni teel
tooajal. Votke iihendust kohaliku ettevotte Hologic esindajaga.

Garantii
Ettevotte Hologic piiratud garantii ja muude miitigitingimuste koopia saamiseks votke tihendust
klienditeenindusega.

Tehniline tugi
Tehnilise toe saamiseks votke iihendust kohaliku ettevotte Hologic tehnilise teeninduse kontoriga
voi kohaliku edasimiiiijaga.

Kui teil on kiisimusi automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep 5000 probleemide ja sellega
seotud rakenduse probleemide kohta, podrduge tehnilise toe esindajate poole Euroopas ning
Uhendkuningriigis telefoni teel Kesk-Euroopa aja jargi 08.00~18.00 esmaspdevast reedenti,
aadressil TScytology@hologic.com ja jargmiste tasuta numbrite kaudu:

Soome 0800 114829
Rootsi 020 797943
lirimaa 1800554 144
Uhendkuningriik 0800 0323318
Prantsusmaa 0800 913659
Luksemburg 8002 7708
Hispaania 900 994197
Portugal 800 841034
Itaalia 800 786308
Madalmaad 800 0226782
Belgia 0800 77378
Sveits 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892
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1 2 TEENUSE TEAVE

Tagastatud kaupade protokoll

Kehtiva garantiiga automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep 5000 tarvikute ja kulutarvikute
tagastamiseks votke tihendust tehnilise toega.

Teenuslepinguid saab tellida ka tehnilise toe kaudu.
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Kolmeteistkiimnes peatiikk

Tellimisteave

Postiaadress

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Rahaiilekande aadress

Hologic, Inc.
PO Box 3009
Boston, MA 02241-3009 USA

Tooaeg
Hologic on avatud 8:30-17:30 EST esmaspdevast reedeni (vélja arvatud piihade ajal).

Klienditeenindus

Tootetellimused, mis sisaldavad piisitellimusi, esitatakse klienditeeninduse kaudu telefoni teel
tooajal. Votke tihendust kohaliku ettevotte Hologic esindajaga.

Garantii
Ettevotte Hologic piiratud garantii ja muude miitigitingimuste koopia saamiseks votke tihendust
klienditeenindusega iilaltoodud numbritel.

Tagastatud kaupade protokoll

Kehtiva garantiiga automaatlaadijaga tootlusseadme ThinPrep™ 5000 tarvikute ja kulutarvikute
tagastamiseks votke tihendust tehnilise toega.
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TELLIMISTEAVE

Tabel 13.1: Tootlusseadme ThinPrep 5000 tarvikud

Ese Kirjeldus Tellimuse number
glli:flizile(ﬁv padi, 4 absorbeeriva padjaga pakend 71920-001
aAfrsfsr’El eri?s‘liiidi’ 4 absorbeeriva padjaga pakend 71921-001
Ezf; roboticie Padi robotkée jadtmekasti vooderdamiseks ASY-03901
Fiksaatorivann Vannianum koos kaanega, pakendis 1 tk 71917-001
Varvimisrest Varvimisrestid, pakendis 10 tk 51873-001
Jadtmepudel Jaatmepudel koos korgiga 70028-001
Sisestuskarussell Pakendis 1 sisestuskarussell ASY-11050
Tolmukate 1 tolmukate sisestuskarussellidele 71918-001
Automaatlaadijaga
?ﬁi‘;ﬁi;ag&‘g 1 asendusjuhend MAN-07494-2702
kasutusjuhend
Keerissegaja 1 keerissegaja *

15A / 250V 3AB

Tootlusseadme asenduskaitsmed

53247-015

vooderduskotid

kaitsmed

6,3A /250 V5x20 mm .. .

SLO-BLO Kaitsmed Automaatlaadija asenduskaitsmed 50077-021

Soefilter 0,3-mikroniline soefilter suitsueemaldusstisteemi jaoks | MME-00900

Filter, HEPA Q,3-m1kron1hne HEPA-filter suitsueemaldussiisteemi MME-00901
jaoks

Prooviviaalide alus Alused prooviviaalide hoidmiseks, 4 tk pakendis 70264-001

Filtri jadtmekasti Poliiplastist kotid, 14” x 14” x 26”, 1 karp 500 kotiga | 50816-001

* Tellimuse number oleneb iga riigi konkreetsetest energiavajadustest. Votke iihendust iiksusega

Hologic Tehniline tugi.
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Tabel 13.2: PAP-testi ThinPrep (giinekoloogilised) rakenduse tarvikud

Tellimuse

Ese Kirjeldus
number

PAP-testi ThinPrep Materjalid 500 PAP-testi ThinPrep jaoks

komplekt Sisaldab:

500 lahuse PreservCyt viaali kasutamiseks
koos PAP-testiga ThinPrep

500 PAP-testi ThinPrep filtrit (ldbipaistvad)

500 mikroskoobi slaidi ThinPrep
(umbes 500 slaidi)

500 kogumisseadet

Konfigureeritud:
500 harjaselise kogumisseadmega 70096-001

500 Cytobrush-harja/spaatli tiitipi 70096-003
kogumisseadmega

PAP-testi komplekt Materjalid 500 PAP-testi ThinPrep jaoks

ThinPrep Sisaldab:

(kasutamiseks koos 500 lahuse PreservCyt viaali kasutamiseks

pildindusstisteemiga koos PAP-testiga ThinPrep

ThinPrep)

500 PAP-testi ThinPrep PAP-testi filtrit
(labipaistvad)

500 pildindussiisteemi ThinPrep
mikroskoobi slaidi ThinPrep
(umbes 500 slaidi)

500 kogumisseadet

Konfigureeritud:
500 harjaselise kogumisseadmega 70662-001

500 Cytobrush-harja/spaatli tiitipi 70662-003
kogumisseadmega
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Tabel 13.2: PAP-testi ThinPrep (giinekoloogilised) rakenduse tarvikud

Ese Kirjeldus Tellimuse
number
PAP-test ThinPrep Sisaldab:
Arstikabineti komplekt 500 GUN-lahuse PreservCyt viaali
Konfigureeritud:
500 harjaselise kogumisseadmega 70136-001
500 Cytobrush-harja/spaatli tiitipi 70136-002
kogumisseadmega
PAP-testi ThinPrep Sisaldab:
laborikomplekt 500 PAP-testi ThinPrep filtrit (I&bipaistvad)
500 mikroskoobi slaidi ThinPrep 70137-001
(umbes 500 slaidi)
PAP-testi ThinPrep Sisaldab:
laborikomplekt 500 PAP-testi ThinPrep filtrit (I&bipaistvad)
(kasutamiseks koos
pildindussiisteemiga 500 pildindussiisteemi ThinPrep 70664-001
ThinPrep) mikroskoobi slaidi
(umbes 500 slaidi)
Harjaseliste Sisaldab:
kogumisseadmete 500 harjaselist kogumisseadet
komplekt (20 kotti, igas 25 seadet) 70101-001
Cytobrush-harja/ Sisaldab:
plastspaatli komplekt 500 Cytobrush-harja/spaatli tiitipi 70124-001
kogumisseadet
(20 kotti, igas 25 seadmepaari)
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Tabel 13.3: Mitteglinekoloogiliste rakenduste tarvikud ja lahendused

Ese Kirjeldus Tellimuse number
Lahus PreservCyt 20 ml 2-untsises viaalis, ASY-14753
100 viaali/karp
946 ml 32-untsises pudelis, 70406-002
4 pudelit/karp
Lahus CytoLyt 946 ml 32-untsises pudelis, 70408-002
4 pudelit/karp
30 ml 50 ml tsentrifuugikatsutis, 0236080
80 katsutit/karp
30 ml 120 ml topsis, 0236050
50 topsi/karp
Dosaatori pump 1 pump pudelile CytoLyt Quart 50705-001
(32 untsi)
dispenseerib ligikaudu 30 ml.
Mittegiin-filtrid (sinised) 100 tk karbis 70205-001
Stisteemi ThinPrep UroCyte™ 100 filtrit ThinPrep UroCyte 71003-001
komplekt (kollased)
100 mikroskoobi slaidi UroCyte
(umbes 500 slaidi)

1 viaalide PreservCyt pakk (100 tk)
4 pudelit lahust CytoLyt
(946 ml 32-untsises pudelis)

Filtrid ThinPrep UroCyte 100 filtrit aluse kohta 70472-001
(kollased)

Mikroskoobi slaidid 100 slaidi karbis 70471-001
ThinPrep UroCyte (umbes 100 slaidi)

Topsid ThinPrep UroCyte 100 topsi kastis ASY-15311
PreservCyt

Mikroskoobi slaidid ThinPrep Karp, 1/2 bruto 70126-002

Arcless (IHC-varvimiste jaoks) (umbes 72 slaidi pakis)

Mittegiinekoloogilised 100 slaidi karbis 70372-001
mikroskoobi slaidid ThinPrep (umbes 100 slaidi)
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See leht jéeti tahtlikult tiihjaks.
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Indeks

A

Absorbeeriv padi

aurustumiskate 8.15, 13.2
filtri kork 8.15, 13.2

Administraatori valikud 6.21

Alikvoodi eemaldamine 7.33

Aluse to6tlemine, peata tiihjal voi otsi koigist 6.32
Asendage tdhemaérgid 6.49

C

COBAS AMPLICOR™ CT/NG-test 7.33

D

Ditiotreitooli (DTT) protseduur 5.14

E

Eemalda vannid 6.13
Enesetest 1.15
Ettendhtud kasutus (to6tlusseade ThinPrep 5000) 1.2

F

Fiksaatorivann, tellimine 13.2
Fiksaatorivannide olek 6.11
Fikseerimine 10.1

Fikseeriva reaktiivi vahetamine 8.2
Filtri vabastamine 9.18

Filtrid UroCyte 7.2, 13.5
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FNA-proovid

ettevalmistamine 5.12
kogumine 5.3

G

Glinekoloogilise proovi ettevalmistamine 4.1

H

Helitugevus 6.27

HEPA-filter 13.2

Hoiatused, ettevaatusabinoud, markused 1.15
Hooldusgraafik 8.22

I

ID-16ik 6.48
Installi printer 6.31
Instrumendi nimi  6.26

J

Jadtmepudel 8.10, 8.13
Jadtmepudel, tellimine 13.2
Jad-aadikhape 4.6, 5.19

K

Kaitse 1.13, 1.20, 8.19
asendamine 8.19
Kaitse, tellimine 13.2

Karussell
andurid 8.5
raport 6.69

tellimine 13.2
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Kasutamise tiksikasjad 6.68
Kasutusjuhend, tellimine 13.2
Keele valimine 6.29
Kellaaeg 6.24
Keskkonnamgju 1.13
Klienditeenindus 12.1, 13.1
Kliirens 1.12
Kogu diagnostikat 6.72
Kogumine
endotservikaalne hari/spaatel 4.4, 13.4

harjaseline kogumisseade 13.4
harjataoline kogumisseade 4.3

Kogumismeedium 5.4
Konfigureeri slaidi ID  6.47
Konfigureeri viaali ID 6.42
Kordustostlemisprotokoll, giin 4.6
Kujundage slaidi sildid 6.34
Kuupédev 6.23

Korvaldamine

kulutarvikud 1.21
seade 1.21

L

Laadi
vannid 6.12
Laadige
filtrid, slaidid, viaalid 7.24
Laadimine
karussell 7.13
slaidikassett slaididega 7.7
Labori nimi 6.25
Lahus CytoLyt 3.4, 13.5

koostis 3.4
kasitsemine/korvaldamine 3.5
pakendamine 3.4

stabiilsus 3.5
sailitustingimused 3.4
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Lahus PreservCyt 3.1, 13.5

antimikroobsed omadused 3.3
hoiundamisnéuded 3.1
koostis 3.1

pakendamine 3.1

stabiilsus 3.2

Lekketest 8.12

Libestusaine 4.2, 4.5
Liiguta vann ukse juurde 6.12
Limaskestaproovid

ettevalmistamine 5.13
kogumine 5.3

Lisatestimine 7.33

M

Mass 1.12, 2.2

Materjali ohutuskaart 1.22

Meediumi tithjendamine 9.17

Mitte-giin-filtrid 7.2

Mittegiin-filtrid 13.5

Mittegiin-proovi ettevalmistamise torkeotsing 5.18
Mitte-giin-proovide ettevalmistamine 5.1
Mootmed 1.12

Mairguandetoonid 6.28

N

Nupp Puhasta siisteem 6.57

@,

OCR-sildi vorming 7.22
Ohud 1.15
Ohutuskaart

lahus CytoLyt 1.22, 3.4, 3.5
lahus PreservCyt 1.22
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Olekuindikaatorid 6.5, 7.20
Olekuriba 6.3

P

Padi, robotkéde jadtmekast 13.2
Paigaldamine 2.1

PAP-test ThinPrep 1.3
PAP-testi filtrid ThinPrep 7.2, 13.3
PAP-testi ThinPrep komplekt 13.3
Partii alustamine 7.14

Partii katkestamine 6.18

Partii 1opetatud 6.17, 7.17, 7.31
Partii peatamine 6.18, 7.30
Partii tootlemise torked 9.10
Pesu lahusega CytoLyt 5.11
Piiratud reziim 9.16

Pinge 1.13

Proov on lahjendatud 9.2
Proov on liiga tihke 9.2

Proovi kogumine, giin 4.3
Proovi tootlemise torked 9.1
Puhasta ekraan 6.74

Puhastage puuteekraan 8.14
Puuteekraani puhastamine 8.14
Péhikuva

tootlemise ajal 6.15
tootlusseade on joudeolekus 6.3

R

RezZiimide vahetamine 6.20
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S

Salvesta raport USB-pulgale 6.66
Seadistage vootkoode

asendage 6.49

konfigureeri slaidi ID 6.47
lasersoovitatud slaidid 6.47
ligipddsu ID 6.43

16ik 6.48

testimise sétteid, viaali ID 6.45

Seadmel kasutatavad simbolid 1.16
Sisse liilitamine 2.5
Slaidi ID

duplikaat 9.6
kehtetu 9.4
lugemistorge 9.3, 9.6

Slaidi ID vorming 6.35

1-D-vo6tkood  6.36
2-D-vootkood 6.36

OCR mitte-pildistaja 6.37
OCR pildistaja 6.35
piirangud 6.37
seadistage vootkoode 6.41

Slaidi katmine 10.4
Slaidi sildi vorming kuvamiseks 7.23
Slaidi sildid

tekst 6.38
Slaidi silt 7.21
Slaidi vabastamine 9.19
Slaidi iiksikasjad 6.7
Slaidide paan pohikuval 6.6
Slaidittitibid 6.7
Soefilter 13.2
Stisteemi satted 6.22
Stisteemi taaskdivitamine 9.20
Stisteemi torge 9.15
Stisteemitorge

kood 9.20
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T

Tehniline tugi 12.1
Tehnilised lahendused 12.1
Tilgaalused 8.18
Toide 1.13
Toiteldiliti 2.5
Tolmukate, tellimine 13.2
Torkeotsing 9.1
Tootlemine 16petatud
reziim Automaatlaadija 6.17
Viikese partii reziim 7.31
Tootlusjdrjestused 6.9
Tootlusreziim Mitu slaidi viaali kohta 7.27
Tiihjaks laadimine

fiksaatorivann 7.18
karussell 7.18

Tiihjendage vedeljadtmete mahuti 6.74, 7.20

U

uprs 2.2

Uriiniproovid
ettevalmistamine 5.15
kogumine 5.4

USB-pordid 2.5

v

Vaigista alarm 6.28

Vanni tiksikasjad 6.10
Vannide paan pohikuval 6.10
Vedelikuproovid

ettevalmistamine 5.15
kogumine 5.3
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Vedeljadtmete mahuti tithjendamine 8.9, 9.12
Verd sisaldavad proovid (mitte-giin) 5.19
Viaali ja slaidi eelsobitus 6.30
Viaali sildid 7.4
Viaali vabastamine 9.18
Viaali tiksikasjad 6.9
Viaalide paan pohikuval 6.8
Viaalilt korgi eemaldamine 9.2
Vilja lilitama 2.7
Vilja lilitamine
pikendatud 2.8
tavaline 2.7

Varvimine 10.2
Varvimisrest 7.12
tellimine 13.2

Vootkoodisildi vorming

slaid 7.21
viaal 7.3
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Automaatlaadijaga t66tlusseadme ThinPrep™ 5000 kiirjuhised

Automaatlaadija reziim - jdudeolek

Olek ) Tootlemiseks valmis. miseks vajutage nuppy

Automaatlaaduri reziim
1 Gin ( ) Valmis 3
2 Mitte-glin | ) e — vetatud 1
Administraatori valikud 3 UroCyte : 1
* Siisteemi sétted [ e T .
-Flltn
 Raportid ja logid T E I. R
1 Gin ( )
* Puhastage ekraan 2 Mitte-giin
* Eemaldage vedeljdatmed JESRELEISUE —
. . 4 Pildistaja
* Kujundage silte -
« Seadistage vootkoode
* Puhastage siisteem
« Vahetage ohufilter
« Liilitage seade vélja

2 Mitte-gln

Administraatori Lalita Alusta
valikud vaiksele partiile

Liilita vaikesele
partiile

Alusta tootlemist

Automaatlaadija reziim — t66tlemine
Tootlen proove

Viaalialuse 1 (giin)

toGtlemine on I6petatud (\2) Lopetatud kell 14:30 |WAPERETLIgE Mitte'gﬁn

Viaalialus 2 (mitte-gin)

on totlemisel = Tatleb proovi asendis 17..
Viaalialus 3 (UroCyte) 4 Visald ei tobtle:
Vajab kasutaja sekkumist UraCyte == UroCyte Filtrid, slaidid puuduvad

4

Pildistaja

Administraatori
: Peata
valikud

Viaalialus 4 (pildistaja)
tootlemiseks valmis

(#) Tostlemiseks valmis

HOLOGIC

Liideses kasutatavad olekuindikaatorid

Tais slaidikassett voi filtrialus
Osaliselt taidetud slaidikassett voi filtrialus

Tiihi slaidikassett voi filtrialus

Toodeldava proovi tiiiip
(Mitte-giin-néide)

Saadaolevate mitte-giin-slaidikassettide arv

Saadaolevate mitte-giin-filtrialuste arv

Filtrialus

]
[

Saadaolevate mitte-giin-fiksaatorivannide arv

©

Tootlemiseks valmis

Lopetatud

Partii on peatatud

Pole valmis vdi torge. Lugege olekuribal
olevat teadet.

Viaalialust ei saa toodelda —
puuduv vdi vahene varu

{ )l Uks on lahti) Kasutaja toiminguviip

Poed

Téielikke kasutusjuhiseid vaadake automaatlaadija ThinPrep 5000
kasutusjuhendist.

AW-19174-2701 Rev. 001




Automaatlaadija reziim

Partii raportid

Valige liksikasjade ndgemiseks partii raport

Proovi tliup

Giin

Kuupdev

T11.09.2018

1 alus = 1 partii raport

1 karussell = 1 partii raport

Varskendage

Kellaaeg v

Mitte-gln

E 10.09.2018

UroCyte

P 05.09.2018

Giin

L 08.09.2018

Giin

R 07.09.2018

HOLOGIC

Olulised méarkused seoses té66ga

Fiksaatorivannid

Fiksaatorivannid — paigutage varvimisrest nii,
et reljeefsed sénad ,,UP SIDE“ (ULEMINE POOL)
asetsevad vanni kéepideme poole. Vajutage
varvimisrest lIopuni alla, kuni on tunda, et see
kiopsab paika. Rest peab olema kindlalt paigas.

Filtrialused

Filtrialuste laadimisel veenduge, et filtrid asetseksid alusel mempraaniga kiilg aluse poole
(avatud ots iileval). Vajaduse korral poorake need késitsi timber. Arge puudutage filtri
membraani voi sisepinda.

Liikake filtrialused téielikult orva, et rakendada aluse juures olev andur.

Osaliselt tiidetud filtrialuse laadimisel laadige see esiservas asuvad tiihjad
positsioonid eespool.

Kui siisteem leiab esimese olemasoleva filtri, eeldab see, et iilejaénud alus on téis.

Maarake jarjestuse tuup

Viaalialuste, filtrialuste vdi slaidikassettide laadimisel peab kasutaja médrama iga eseme
jaoks proovimaterjali tiiiibi. Siisteem ei tunne iseseisvalt dra viaali, filtri vdi slaidi tiilipi.

. Salvesta koik L -~
USB-le Leia viaal ID jargi

Hologic, Inc. « 250 Campus Drive « Marlborough, MA 01752 USA
1-800-442-9892 » 1-508-263-2900 « www.hologic.com

Hologic BV + Da Vincilaan 5 + 1930 Zaventem « Belgia

o N
Valige viaalide aluse 1 jarjestus Valige filtrialuse 1 tutp Valige slaidikasseti 1 tllp
[ Giin ] Y Gun/pildistaja [ Giin ]
Pildistaja [ Mitte-giin ] X Pildistaja
[ Mitte-giin ] [ UroCyte J [ Mitte-glin ]
[ UroCyte ] [ UroCyte ]
" J




HOLOGIC
Prooviviaali margistamine

Tootlusseade ThinPrep™ 5000

Oige mérgistamine

0aks Business Park, Cre
anchester, M23 9HZ, U

Plastiimbris on téielikult eemaldatud. Vootkoodi silt: vertikaalne, sile, joondatud lahuse
PreservCyt® sildiga

Vale sildi paigutus

voib pdhjustada vostkoodi lugemise ebadnnestumise vadi viaali kdsitsemise torke.

age Insert Before

Arge...
— pange silte viaali p&hjale
— pange silte viaali korgile

Viltige...

— mitme sildi asetamist Uksteise peale

— vootkoodi sildi asetamist patsienditeabe kohale
— kortse ja mahakoorumist

— sildi asetamist viaali poorlevatele osadele

©2020 Hologic, Inc. Kéik digused kaitstud. See juhend on mdeldud kasutamiseks koos td&tlusseadme

ThinPrep™ 5000 kasutusjuhendiga, kuid mitte selle asendamiseks. Nagu koigi laboratoorsete protseduuride

puhul, tuleb jérgida universaalseid ettevaatusabindusid. Enne to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutamist

peab kasutaja labima ettevdtte Hologic personali tehtava véljadppe ja olema kursis taielike kasutusjuhistega, )

sealhulgas hoiatuste, vastundidustuste ning ohutusteabega. Votke tihendust kohaliku ettevotte Hologic Thlnpre 5000
esindajaga voi helistage Kanadas tehnilise toe numbril 1-800-442-9892.

PROCESSOR
Prooviviaali margistamine tootlusseadmega ThinPrep 5000

n
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HOLOGIC
Paigaldusjuhend

Automaatlaadijaga tootlusseade ThinPrep™ 5000
S

Toite sisselllitamine

Veenduge, et automaatlaadija tagaosal paremal pool asuv toitejuhtme Eemaldage k&ik USB-pulgad seadme killjel ja taga olevatest
kohal olev toiteliliti oleks sisse lulitatud. USB-portidest.
Jatke see sisse. Vajutage t66tlusseadme alumisel paremal kiiljel asuvat klahvliilitit.

Sulgege kdik uksed.

Laadige kassett slaididega

cer LTI

@ Q K, &
Il 3 % &

Jargige... Kontrollige slaidi 6iget suunda.

joonist slaidikassetil. Slaidide piimvalge ala on ThinPrep™ -i logo kohal ja ,,ThinPrep“ on &igesti
loetav vasakult paremale.

Laadige slaidikassetid seadmesse

Laadige viaalialused seadmesse

©2021 Hologic, Inc. Kdik digused kaitstud. See juhend on moeldud kasutamiseks
koos automaatlaadijaga t66tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhendiga,

kuid mitte selle asendamiseks. Nagu koigi laboratoorsete protseduuride puhul,
tuleb jargida universaalseid ettevaatusabindusid. Enne automaatlaadijaga
tostlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutamist peab kasutaja ldbima ettevotte
Hologic personali tehtava véljadppe ja olema kursis téielike kasutusjuhistega,
sealhulgas hoiatuste, vastunaidustuste ning ohutusteabega. Votke tihendust

kohaliku ettevétte Hologic esindajaga vdi helistage Kanadas tehnilise toe Thlnp]fep5000 }

numbril 1-800-442-9892.

Automaatlaadijaga to6tlusseadme ThinPrep 5000 paigaldusjuhend
Eesti MAN-03930-2701Rev. 001 172
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HOLOGIC
Paigaldusjuhend

Automaatlaadijaga tootlusseade ThinPrep™ 5000

Laadige filtrialused seadmesse

Nouanne. Kui rida on osaliselt téis, asetage tiihi ala vasakule, tiihjad read tagapool.
Laadida voib osaliselt tdidetud filtrialuse.

Laadige alkoholiga fiksaatorivannid seadmesse

Asetage... Liikake... Taitke...

tdhi varvimisrest tihja fiksaatorivanni hoidikusse.  resti alla, kuni tunnete kerget takistust. vann alkoholiga varvimisresti tlaosani.
Restil olev kiri ,ULEMINE POOL® on suunatud Veenduge, et rest kl6psaks paika.
vanni kdepideme poole. Rest peab olema kindlalt paigas.

Laadige karussell tootlusseadmesse

Enne partii kaivitamist Automaatlaadija reziimis Asetage... Teadke...

ei tohi karussellis olla Ghtki slaidi, filtrit, viaali ega  tiihi karussell tasapinda ja libistage see et karussell on korralikult paigas, kui:
mingit prahti. U-kujulise serva alla kuni tagaseinani. - see peatub vastu tagaseina,

- see asetseb tasapinnas ja
- seda ei saa Ules tdsta.

ThinPrep"EOOO

PROCESSOR
Automaatlaadijaga t66tlusseadme ThinPrep 5000 paigaldusjuhend
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HOLOGIC
Hooldamine
Automaatlaadijaga tootlusseade ThinPrep™ 5000

Automaatlaadijaga ThinPrep™ 5000 hooldus

..
I g a p a eV Hooldusgraafik kuu/aasta kohta: aprill 2015 seadme nrT5 -AL -1
Ig:il?:n:"i’n:ﬁi Iga nadal Vajaduse korral
. . . Vahetage N
« Vahetage fikseeriv reaktiiv thssory | Pl | Kausoll, | Preumaatl. | g gp,. Karusselia | . | suisuee- | TI2ASIS
g reaktiiviga |, Slaidide | dispersiooni- """L""‘::“"" deli tihjen- tolmukatte | yuyo patiade | maldi filtrite P
- Piihkige slaidikassetti lapiga o | i e |usamie, U |" Wo10 vrugai| T | LS e
N N . . péev g " 3

« Registreerige hooldustoimingud -

z AB 4.2.2015

3 AB 4.3.2015

4 AB 4.4.2015

lga nadal

Tiihjendage filtrite
jaatmekast

Tiihjendage slaidide
jaatmekast

Nouanne. Tuhjendage filtrite jaatmekasti labori
tootlemismahust oleneva sagedusega.
Kaaluge filtrite jaatmekasti tiihjendamist iga
kord, kui tihjendate vedelike jaatmepudelit.

Puhastage karusselli ja
dispersioonialade timbrus
Ebemevaba rétik ja deioniseeritud vesi

Karusselliala Dispersiooniala

ThinPrep"5000)

Automaatlaadijaga tootlusseadme ThinPrep 5000 hoolduse Ithijuhend PROCESSOR
Eesti  MAN-03929-2701 Rev. 001 12



HOLOGIC
Hooldamine
Automaatlaadijaga tootlusseade ThinPrep™ 5000

lga nadal

Kate Umberpaigutamiseks vajutage nuppu
Puhastage slisteem.

Puhastage filtri korgi ja filtri
punktsioonikoha {imbrus

Riie voi tampoon ja 70% isopropanool

Puhastage andur ja slaidihoidiku
pneumaatilised iminapad. Laske kuivada.
Ebemevaba ratik ja deioniseeritud vesi

Slaidikasseti ala Tootlemisala

Puhastage robotkael slaidikasseti ala ja
automaatlaadija slaidihaarats

Ebemevaba ratik ja deioniseeritud vesi

Slaidikasseti ala Automaatlaadija slaidihaarats
Vajaduse korral

Lisateabe saamiseks jargmiste tdiendavate hooldustoimingute kohta vaadake automaatlaadijaga to66tlusseadme ThinPrep™ 5000
kasutusjuhendit:

- jaatmepudeli tihjendamine - tilgaaluste eemaldamine ja puhastamine
» puuteekraani puhastamine - absorbeerivate patjade vahetamine

- robotkae tostesahti jaanud materjali kontrollimine ja eemaldamine « HEPA-filtri vahetamine

- karusselli ja tolmukatte puhastamine « soefiltri vahetamine

©2021 Hologic, Inc. Kdik Sigused kaitstud. Taielikke kasutusjuhiseid, sealhulgas hoiatusi, vastundidustusi ja
ohutusteavet vaadake tootlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhendist. Votke (ihendust kohaliku ettevétte

Hologic esindajaga voi helistage Kanadas tehnilise toe numbril 1-800-442-9892. Th . .
inPrep 5000 )

Automaatlaadijaga tootlusseadme ThinPrep 5000 hoolduse Ithijuhend PROCESSOR
Eesti  MAN-03929-2701 Rev. 001 22



HOLOGIC

HEPA-filtri vahetamine
Automaatlaadijaga tootlusseade ThinPrep™ 5000

R

2. Vahetage filter.

Po6rake tdhelepanu sellele, milline filter on HEPA-filter ja milline on sdefilter. Uhitage nooled
Ohuvoolu suunaga.

Vahetage Shufilter

Ohufiltri vahetamiseks jargige
kasutusjuhendi juhtnéére. Voolutesti
teostamiseks vajutage nupule Jatka.
V8i vajutage Tihista, et |&petada.

/4
)

3. Sulgege ja riivistage 4. Tehke dhu voolukatse.
suitsueemaldi uks.

©2021 Hologic, Inc. Koik digused kaitstud. Taielikke kasutusjuhiseid, sealhulgas hoiatusi,
vastundidustusi ja ohutusteavet vaadake t66tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutusjuhendist.
Votke Uhendust kohaliku ettevdtte Hologic esindajaga vdi helistage Kanadas tehnilise toe
numbril 1-800-442-9892.

Automaatlaadijaga t66tlusseade ThinPrep 5000 ; o
HEPA-filtri vahetamine Thlnprep 5000
Eesti  MAN-03931-2701 Rev. 001 PROCESSOR
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HOLOGIC

Torgete korvaldamise juhend
Tootlusseade ThinPrep™ 5000

Tuhjenda meedium — filtrid

Vabasta filter

Liigutage... Vajutage nuppu... Eemaldage...
filtri transportkatt lihtsamaks juurdepaasuks puuteekraanil. filter ettevaatlikult filtripistikust.
ettevaatlikult todtlemisala keskosa suunas. Arge kasutage jdudu.

Vel

Kontrollige...
filtri ribaklambrit ja eemaldage filter, kui see
on olemas, filtriklambri kiljest.

Enamikul juhtudel lahendab torke protseduuri ,,Tihjenda meedium® etappide labimine. Kui torge plisib, votke lihendust kohaliku
ettevétte Hologic esindajaga ja esitage taielik tdrkekood. Teatage téielik tdrkekood, kuna mdne tdrke puhul tdhistavad neli esimest
numbrit tdrkekategooriat ja Ulejadnud margid téhistavad lisateavet kaasatud mehhanismide ning nende toimimise kohta térke ajal.

©2020 Hologic, Inc. Kdik éigused kaitstud. See juhend on mdeldud kasutamiseks koos to6tlusseadme

ThinPrep™ 5000 kasutusjuhendiga, kuid mitte selle asendamiseks. Nagu kdigi laboratoorsete protseduuride

puhul, tuleb jérgida universaalseid ettevaatusabindusid. Enne to6tlusseadme ThinPrep™ 5000 kasutamist

peab kasutaja lébima ettevdtte Hologic personali tehtava véljadppe ja olema kursis téielike kasutusjuhistega, )

sealhulgas hoiatuste, vastundidustuste ning ohutusteabega. Votke tihendust kohaliku ettevotte Hologic Thlnp]/‘e 5000

esindajaga voi helistage Kanadas tehnilise toe numbril 1-800-442-9892.
PROCESSOR

Tootlusseadme ThinPrep 5000 tdrgete kdrvaldamise juhend 12
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Torgete korvaldamise juhend
Tootlusseade ThinPrep™ 5000

Tuhjenda meedium — viaalid
|

-

Liigutage... Hoidke... Eemaldage...
viaali transportkatt lihtsamaks korki ja/vGi viaali viaalihaaratsi s6rmede vahel.  dispersioonisiivendist kdik viaalid.
juurdepaasuks ettevaatlikult

tootlemisala keskosa suunas. | /2 2\
Vabasta
viaali kork

Vajutage nuppu...
puuteekraanil ja kork langeb.

Korgistage...
ce . . . e viaal kasitsi.
Tuhjenda meedium — slaidid

=

Liigutage... Kontrollige slaidi korral kaht asukohta: Hoidke...

slaidi kasitsemise katt lihtsamaks 1. slaidihoidiku iminapad slaidi ndnda, et see ei kukuks.
juurdepéaasuks ettevaatlikult 2. slaidihaaratsi sérmed

tootlemisala keskosa suunas. I Y

Vabasta slaid

Vajutage nuppu...
puuteekraanil ja slaid langeb.

Enne teatekasti sulgemist tuleb kuval Tlhjenda
meedium vajutada kdiki nuppe. ThinPrep5000

PROCESSOR

Tootlusseadme ThinPrep 5000 tdrgete kdrvaldamise juhend 2/2
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y Kasutusjuhend
koos automaatlaadijaga
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	Süsteem ThinPrep™ 5000
	/
	KASUTUSOTSTARVE

	Töötlusseade ThinPrep 5000 on osa süsteemist ThinPrep. Seda kasutatakse mikroskoobi slaidide ThinPrep ettevalmistamiseks viaalidest ThinPrep PreservCyt, et neid saaks kasutada tavapäraste PAP-testi äigepreparaatide asendamiseks atüüpiliste rakkude, emakakaelavähi või selle prekursorkahjustuste (madalaastmelised lamerakulised intraepiteelsed kahjustused, kõrgeastmelised lamerakulised intraepiteelsed kahjustused), aga ka kõigi muude tsütoloogiliste kategooriate tuvastamiseks, nagu on määratletud Bethesda süsteemis (The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology). Lisaks kasutatakse seda slaidide ThinPrep ettevalmistamiseks mittegünekoloogilistest (mitte-gün) proovidest, sealhulgas uriiniproovidest. Professionaalseks kasutamiseks.
	SÜSTEEMI KOKKUVÕTE JA SELGITUS

	Süsteemi ThinPrep protsess algab sellega, et arst kogub emakakaela proovivõtuvahendi abil patsiendilt günekoloogilise proovi, mis sukeldatakse 20 ml lahusega PreservCyt™ (PreservCyt) täidetud viaali ja loputatakse seal mikroskoobi slaidile kandmise asemel. Seejärel kaetakse prooviviaal ThinPrep korgiga, märgistatakse ja saadetakse laborisse, kus on töötlusseade ThinPrep 5000.
	Laboris kleebitakse prooviviaalile PreservCyt vöötkood koos analüüsitaotluse vormiga, et luua proovi järelevalveahel, ja see paigutatakse töötlusseadmesse ThinPrep 5000. Töötlusseadmesse laaditakse klaasist slaid, millel on sama proovimaterjali identifitseerimisnumber kui prooviviaalil. Õrnas dispersioonietapis segatakse rakuproove vedelikuvoogudega, mis on piisavalt tugevad prahi eraldamiseks ja lima hajutamiseks, kuid piisavalt õrnad, et rakkude välimusele see negatiivselt ei mõju.
	Rakud kogutakse seejärel PAP-testi ThinPrep günekoloogilisele filtrile, mis on mõeldud spetsiaalselt rakkude kogumiseks. Töötlusseade ThinPrep 5000 jälgib kogumisprotsessi ajal pidevalt voolukiirust läbi PAP-testi filtri ThinPrep, et rakkude tihedus poleks liiga väike või suur. Seejärel kantakse õhuke rakukiht 20 mm läbimõõduga ringile klaasist slaidil ja see sadestatakse automaatselt fikseerivasse lahusesse.
	ThinPrep-proovi ettevalmistamise protsess
	/
	(1) Dispergeerimine 
	(2) Rakkude kogumine
	(3) Rakkude ülekanne slaidile
	Prooviviaali pööratakse, mis tekitab vedelikus voolud, mis on piisavalt tugevad prahi eraldamiseks ja lima hajutamiseks, kuid piisavalt õrnad, et rakkude välimusele see negatiivselt ei mõju.
	PAP-testi ThinPrep filtris tekib õrn vaakum, mis kogub rakke membraani välispinnale. Rakkude kogumist juhib töötlusseadme ThinPrep 5000 tarkvara, mis jälgib PAP-testi ThinPrep filtrit läbivat voolukiirust.
	Pärast rakkude membraanile kogumist pööratakse PAP-testi ThinPrep filter ümber ja surutakse õrnalt vastu mikroskoobi slaidi ThinPrep. Loomulik külgetõmme ja kerge positiivne õhurõhk põhjustavad rakkude kinnitumise mikroskoobi slaidile ThinPrep, mille tulemuseks on rakkude ühtlane jaotumine määratletud ringikujulises piirkonnas.
	Patsiendi ravi määramiseks uuritakse sarnaselt tavapäraste PAP-testidega süsteemiga ThinPrep™ 5000 ettevalmistatud slaide patsiendi kliinilise anamneesi ja teiste diagnostiliste protseduuride, nagu kolposkoopia, biopsia ja inimese papilloomiviiruse (HPV) test, kontekstis.
	Süsteemi ThinPrep 5000 lahuse PreservCyt™ komponent on alternatiivne kogumis- ja transpordimeedium günekoloogilistele proovidele, mida analüüsitakse ettevõtte Digene Hybrid Capture( System HPV DNA ja ettevõtte Hologic Aptima COMBO 2™ CT/NG analüüsidega. Lahuse PreservCyt kasutamise kohta nendes süsteemides proovimaterjalide kogumise, transportimise, hoiundamise ja ettevalmistamise eesmärgil vaadake tootja juhistest.
	Süsteemi ThinPrep 5000 lahuse PreservCyt komponent on ka alternatiivne kogumis- ja transpordimeedium günekoloogilistele proovidele, mida analüüsitakse ettevõtte Roche Diagnostics COBAS AMPLICORTM CT/NG-analüüsiga. Lahusesse PreservCyt proovide kogumiseks, transportimiseks, säilitamiseks ja ettevalmistamiseks kasutamise juhiseid vaadake ettevõtte Hologic märgistusest (dokument nr MAN-02063-001) ja ettevõtte Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG pakendi infolehelt.
	Selle seadmega või sellega kasutatavate komponentidega seotud tõsiste juhtumite korral teatage sellest ettevõtte Hologic tehnilisele toele ning kasutaja ja/või patsiendi kohalikule pädevale asutusele.
	PIIRANGUD

	 Günekoloogilised proovid, mis on kogutud ettevalmistamiseks süsteemiga ThinPrep 5000, tuleks koguda harjatüüpi või kombineeritud endotservikaalse harja / plastspaatli tüüpi kogumisvahenditega. Proovide kogumisega seotud hoiatuste, vastunäidustuste ja piirangute kohta lugege kogumisvahendiga kaasasolevatest juhistest.
	 Mikroskoobi slaidide ettevalmistamine süsteemiga ThinPrep 5000 on lubatud ainult ettevõtte Hologic väljaõppe saanud töötajatele või ettevõtte Hologic määratud organisatsioonidele või isikutele.
	 Süsteemiga ThinPrep 5000 valmistatud mikroskoobi slaidide hindamine on lubatud ainult ettevõtte Hologic seadmega ThinPrep ettevalmistatud slaididega seotud väljaõppe saanud tsütotehnoloogidele ja patoloogidele või ettevõtte Hologic määratud organisatsioonidele või isikutele.
	 Süsteemis ThinPrep 5000 kasutatavaid tarvikuid toodab ja tarnib Hologic spetsiaalselt süsteemile ThinPrep 5000. Nende hulka kuuluvad lahuse PreservCyt viaalid, PAP-testi ThinPrep filtrid ja mikroskoobi slaidid ThinPrep. Hologic ei ole valideerinud alternatiivseid meediume, filtreid ja slaide ning need võivad põhjustada valetulemusi. Hologic ei anna garantiid nende alternatiivide kasutamisel saadud tulemustele. Kui kasutatakse ettevõtte Hologic valideerimata tarvikuid, võib toote jõudlus halveneda. Pärast kasutamist tuleb tarvikud kõrvaldada vastavalt kohalikele, riiklikele ja föderaalsetele eeskirjadele.
	 PAP-testi filtrit ThinPrep tohib kasutada ainult ühe korra ja seda ei tohi kaaskasutada.
	 HPV DNA ja CT/NG-testimise jõudlust jää-äädikhappega (GAA) taastöödeldud prooviviaalide korral ei ole hinnatud.
	VASTUNÄIDUSTUSED

	 Chlamydia trachomatis'e ja Neisseria gonorrhoeae testimist ettevõtte Hologic CT/NG-ga APTIMA COMBO 2™ ja ettevõtte Roche Diagnostics analüüsidega COBAS AMPLICOR ei tohi teha proovi korral, mida on juba töötlusseadme ThinPrep 5000 abil töödeldud.
	HOIATUSED 

	 In vitro diagnostiliseks kasutamiseks
	 Oht. Lahus PreservCyt sisaldab metanooli. Allaneelamisel mürgine. Sissehingamisel mürgine. Kahjustab elundeid. Tuleohtlik vedelik ja aur. Hoida eemal soojusallikast/sädemetest/leekidest/kuumadest pindadest. Lahust PreservCyt ei tohi asendada teiste lahustega. Lahust PreservCyt tuleb säilitada ja see tuleb kõrvaldada vastavalt kõigile kehtivatele eeskirjadele.
	 Hologic ei ole valideerinud alternatiivseid meediume, filtreid ja slaide ning need võivad põhjustada valetulemusi.
	ETTEVAATUSABINÕUD

	 See seade toodab, kasutab ja võib kiirata raadiosageduslikku energiat ning kui seda ei paigaldata ega kasutata kasutusjuhendi kohaselt, võib see põhjustada raadioside häireid. Seadme kasutamine elamurajoonis võib põhjustada kahjulikke häireid, mille korral peab kasutaja need omal kulul kõrvaldama.
	 Lahust PreservCyt koos ThinPrep PAP-testi tegemiseks mõeldud tsütoloogilise prooviga tuleb hoida temperatuuril 15 °C kuni 30 °C kuni 6 nädalat.
	 Lahust PreservCyt koos ettevõtte Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG-testiga CT/NG-testimiseks mõeldud tsütoloogilise prooviga tuleb säilitada temperatuuril 4 °C kuni 25 °C ning analüüsidakuni 6 nädala jooksul pärast kogumist.
	 Lahust PreservCyt katsetati paljude mikroobide ja viirustega. Järgnevas tabelis on esitatud eluvõimeliste organismide algkontsentratsioonid ja eluvõimeliste organismide logaritmiline vähenemine pärast 15 minutit lahuses PreservCyt olemist. Nagu kõigi laboratoorsete protseduuride puhul, tuleb järgida universaalseid ettevaatusabinõusid.
	Organism
	Algkontsentratsioon
	Logaritmiline vähenemine 15 minuti pärast
	Candida albicans
	5,5 × 105 CFU/ml
	≥ 4,7
	Candida auris
	2,6 × 105 CFU/ml
	≥ 5,4
	Aspergillus niger
	4,8 × 105 CFU/ml
	2,7*
	Escherichia coli
	2,8 × 105 CFU/ml
	≥ 4,4
	Staphylococcus aureus
	2,3 × 105 CFU/ml
	≥ 4,4
	Pseudomonas aeruginosa
	2,5 × 105 CFU/ml
	≥ 4,4
	Mycobacterium tuberculosis†
	9,4 × 105 CFU/ml
	4,9**
	Küülikurõuge viirus
	6,0 × 106 PFU/ml
	5,5***
	HIV-1
	3,2 × 107 TCID50/ml
	≥ 7,0***
	B-hepatiidi viirus†
	2,2 × 106 TCID50/ml
	≥ 4,25
	SARS-CoV-2-viirus
	1,8 × 106 TCID50/ml
	≥ 3,75
	* 1 tunni pärast 4,7-kordne logaritmiline vähenemine
	** 1 tunni pärast 5,7-kordne logaritmiline vähenemine
	*** Andmed on 5 minuti kohta
	† Antimikroobse efektiivsuse hindamiseks testiti organisme sama perekonna sarnaste organismidega
	Märkus. Kõik logaritmilise vähenemise väärtused tähisega „≥“ andsid pärast kokkupuudet lahusega PreservCyt tuvastamata mikroobide olemasolu. Loetletud väärtused tähistavad kvantitatiivse meetodi algkontsentratsiooni ja avastamispiiri minimaalset lubatavat nõuet.
	TOIMIVUSNÄITAJAD: KLIINILISTE UURINGUTE ARUANNE

	Süsteem ThinPrep 5000 on tehnoloogiliselt sarnane süsteemiga ThinPrep 2000. Süsteemi ThinPrep 5000 kriitiline ülevaatus näitas, et süsteemi ThinPrep 2000 kliiniline hinnang kehtib süsteemi ThinPrep 5000 kohta ja seda kirjeldatakse allpool.
	Süsteem ThinPrep 2000 võrreldes tavalise PAP-testiga
	Viidi läbi perspektiivne mitmekeskuline kliiniline uuring, et hinnata süsteemi ThinPrep 2000 toimivust võrreldes tavapärase PAP-testiga. Kliinilise uuringu ThinPrep eesmärk oli näidata, et süsteemiga ThinPrep 2000 valmistatud günekoloogilised proovid olid atüüpiliste rakkude ja emakakaelavähi või selle prekursorkahjustuste avastamiseks erinevates patsientide populatsioonides vähemalt sama tõhusad kui tavalised PAP-testid. Lisaks hinnati proovi adekvaatsust.
	Esialgne kliinilise uuringu protokoll oli pimendatud, jagatud prooviga sobitatud paarisuuring, mille jaoks valmistati esmalt tavaline PAP-test ning ülejäänud proov (osa, mis tavaliselt oleks ära visatud) kasteti lahuse PreservCyt viaali, kus seda loputati. Laboris asetati prooviviaal PreservCyt töötlusseadmesse ThinPrep 2000 ja seejärel valmistati patsiendiproovist ette slaid. ThinPrep- ja tavapäraseid PAP-testi äigepreparaadiga slaide uuriti ning diagnoositi sõltumatult. Skriiningu tulemuste salvestamiseks kasutati patsiendi anamneesi sisaldavaid aruandevorme ja Bethesda süsteemi kõigi võimalike kategooriate kontroll-loendit. Üks sõltumatu patoloog vaatas pimendatud meetodil läbi kõik lahknevad ja positiivsed slaidid kõigist uuringukeskustest, et anda tulemuste edasine objektiivne ülevaade.
	Laboratoorsed ja patsientide karakteristikud
	Kliinilises uuringus osalesid tsütoloogialaborid kolmest sõeluuringukeskusest (tähised S1, S2 ja S3) ja kolmest haiglakeskusest (tähised H1, H2 ja H3). Sõeluuringukeskused teenindavad patsiendipopulatsioone (sõelumispopulatsioone), mille anomaaliate määr (madala astme lamerakuline intraepiteelne kahjustus [LSIL] ja raskemad kahjustused) sarnaneb Ameerika Ühendriikide keskmisega vähem kui 5%.2 Uuringu haiglakeskused teenindavad kõrge riskiga patsiendipopulatsioone (haiglapopulatsioone), mida iseloomustab emakakaela anomaaliate suur esinemissagedus (> 10%). Andmed rassi demograafiliste andmete kohta saadi 70% uuringus osalenud patsientidest. Uuringupopulatsioon koosnes järgmistest rassirühmadest: Kaukaasia (41,2%), Aasia (2,3%), Hispaania (9,7%), Afroameerika (15,2%), põlisameerika (1,0%) ja muud rühmad (0,6%). 
	Tabelis 1 kirjeldatakse laboreid ja patsiendipopulatsioone. 
	Tabel 1. Uuringukeskuse karakteristikud
	Laboratoorsed karakteristikud
	Kliinilise uuringu demograafilised andmed
	Uuringu-keskus
	Patsiendipopu-latsiooni tüüp
	Laborimaht – äigeprepa-raate aastas
	Juhtumid
	Patsientide vanusevahemik
	Postmenopausaalsed
	Eelmine ebanormaalne PAP-test
	TavapLevimusLSIL+
	S1
	Sõeluuring
	300 000
	1386
	18,0–84,0
	10,6%
	8,8%
	2,3%
	S2
	Sõeluuring
	100 000
	1668
	18,0–60,6
	0,3%
	10,7%
	2,9%
	S3
	Sõeluuring
	96 000
	1093
	18,0–48,8
	0,0%
	7,1%
	3,8%
	H1
	Haigla
	35 000
	1046
	18,1–89,1
	8,1%
	40,4%
	9,9%
	H2
	Haigla
	40 000
	1049
	18,1–84,4
	2,1%
	18,2%
	12,9%
	H3
	Haigla
	37 000
	981
	18,2–78,8
	11,1%
	38,2%
	24,2%
	Kliiniliste uuringute tulemused
	Kliinilise uuringu tavapäraste ja ThinPrep™-i leidude võrdlemisel kasutati Bethesda süsteemi diagnostilisi kategooriaid. Diagnostilised klassifikatsiooniandmed ja statistilised analüüsid kõikide kliiniliste uuringukeskuste kohta on esitatud tabelites 2–11. Analüüsist jäeti välja vale dokumentatsiooniga, alla 18-aastased, tsütoloogiliselt ebarahuldavate slaidide või hüsterektoomiaga patsiendid. Kliinilises uuringus esines vähe emakakaelavähi juhtumeid (0,02%3), mis on tüüpiline Ameerika Ühendriikide patsiendipopulatsioonile.
	Tabel 2. Diagnostika klassifikatsioonitabel, kõik kategooriad
	Tavapärane
	NEG
	ASCUS
	AGUS
	LSIL
	HSIL
	SQ CA
	GL CA
	KOKKU
	ThinPrep
	NEG
	5224
	295
	3
	60
	11
	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
	11
	15
	0
	35
	104
	2
	0
	167
	SQ CA
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	1
	GL CA
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	KOKKU
	5680
	521
	8
	367
	167
	3
	1
	6747
	Diagnooside lühendid: NEG = normaalne või negatiivne, ASCUS = ebatüüpilised määramata tähtsusega lamerakud, AGUS = ebatüüpilised määramata tähtsusega näärmerakud, LSIL = madala astme lamerakuline intraepiteelne kahjustus, HSIL = kõrge astme lamerakuline intraepiteelne kahjustus, SQ CA = lamerakuline kartsinoom, GL CA = näärmerakuline adenokartsinoom
	Tabel 3. Kolme kategooriaga diagnostika klassifikatsioonitabel
	Tavapärane
	NEG
	ASCUS/AGUS+
	LSIL+
	KOKKU
	ThinPrep
	NEG
	5224
	298
	71
	5593
	ASCUS/AGUS+
	331
	132
	54
	1154
	LSIL+
	125
	99
	413
	637
	KOKKU
	5680
	529
	538
	6747
	Tabel 4. Kahe kategooriaga diagnostika klassifikatsioonitabel, LSIL ja raskemad diagnoosid
	Tavapärane
	NEG/ASCUS/AGUS+
	LSIL+
	KOKKU
	ThinPrep
	NEG/ASCUS/AGUS+
	5985
	125
	6110
	LSIL+
	224
	413
	637
	KOKKU
	6209
	538
	6747
	Tabel 5. Kahe kategooriaga diagnostika klassifikatsioonitabel, ASCUS/AGUS ja raskemad diagnoosid
	NEG
	ASCUS/AGUS+
	KOKKU
	ThinPrep
	NEG
	5224
	369
	5593
	ASCUS/AGUS+
	456
	698
	1154
	KOKKU
	5680
	1067
	6747
	Uuringukeskuste diagnostiliste andmete analüüs on kokku võetud tabelites 6 ja 7. Kui p-väärtus on oluline (p < 0,05), on eelistatud meetod näidatud tabelites.
	Tabel 6. Tulemused uuringukeskuse, LSIL-i ja raskemate kahjustuste järgi
	Uuringu-keskus
	Juhtumid
	ThinPrepLSIL+
	TavapLSIL+
	Suurenenudtuvastamine*
	p-väärtus
	Eelistatudmeetod
	S1
	1336
	46
	31
	48%
	0,027
	ThinPrep
	S2
	1563
	78
	45
	73%
	< 0,001
	ThipPrep
	S3
	1058
	67
	40
	68%
	< 0,001
	ThinPrep
	H1
	   971
	125
	96
	30%
	< 0,001
	ThinPrep
	H2
	1010
	111
	130
	(15%)
	0,135
	Mitte kumbki
	H3
	   809
	210
	196
	7%
	0,374
	Mitte kumbki
	* Suurenenud tuvastamine =  ThinPrep™ LSIL+ – tavapärane LSIL+ × 100%
	        Tavapärane LSIL+
	LSIL-i ja raskemate kahjustuste puhul kaldus diagnostiline võrdlus statistiliselt ThinPrep™-i meetodi poole neljas uuringukeskuses ja oli statistiliselt samaväärne kahes uuringukeskuses.
	Tabel 7. Tulemused uuringukeskuse, ASCUS/AGUS-e ja raskemate kahjustuste järgi
	Uuringu-keskus
	Juhtumid
	ThinPrep ASCUS+
	Tavap ASCUS+
	Suurenenud tuvastamine*
	p-väärtus
	Eelistatud meetod
	S1
	1336
	117
	  93
	26%
	0,067
	Mitte kumbki
	S2
	1563
	124
	  80
	55%
	< 0,001
	ThinPrep
	S3
	1058
	123
	  81
	52%
	< 0,001
	ThinPrep
	H1
	   971
	204
	173
	18%
	0,007
	ThinPrep
	H2
	1010
	259
	282
	(8%)
	0,360
	Mitte kumbki
	H3
	   809
	327
	359
	(9%)
	0,102
	Mitte kumbki
	* Suurenenud tuvastamine = ThinPrep ASCUS+ – tavapärane ASCUS+ × 100%
	       Tavapärane ASCUS+
	ASCUS/AGUS-e ja raskemate kahjustuste puhul kaldus diagnostiline võrdlus statistiliselt meetodi ThinPrep suunas kolmes uuringukeskuses ja oli statistiliselt samaväärne kahes uuringukeskuses.
	Üks patoloog oli kuue kliinilise uuringukeskuses sõltumatu ülevaataja ning sai mõlemad slaidid juhtudel, kui need kaks meetodit olid kas ebanormaalsed või lahknevad. Kuna sellistes uuringutes ei ole võimalik kindlaks määrata tegelikku etalonväärtust ja seega ei ole võimalik välja arvutada tegelikku tundlikkust, siis annab eksperttsütoloogilise läbivaatuse kasutamine alternatiivse võimaluse histoloogiliseks kinnitamiseks biopsia või inimese papilloomiviiruse (HPV) testimise teel võrdlusdiagnoosi määramise vahendina.
	Võrdlusdiagnoos oli sõltumatu patoloogi määratud raskem diagnoos kas toote ThinPrep või tavapäraste PAP-testi slaidide põhjal. Igas uuringukeskuses võrreldes sõltumatu patoloogi võrdlusdiagnoosiga ebanormaalsetena diagnoositud slaidide arv näitab LSIL-i või raskemate kahjustuste osakaalu (tabel 8) ja ASCUS/AGUS-e või raskemate kahjustuste osakaalu (tabel 9). Statistiline analüüs võimaldab võrrelda kaht meetodit ja määrata kindlaks, millist meetodit eelistatakse, kui sõltumatu patoloog kasutab lõpliku diagnoosi hindajana eksperttsütoloogilist läbivaatust.
	Tabel 8. Sõltumatu patoloogi tulemused uuringukeskuse, LSIL-i ja raskemate kahjustuste järgi
	Uuringu-keskus
	Sõltumatu patoloogi positiivsed juhtumid
	Positiivne süsteemiga ThinPrep
	Tavapärasega positiivne 
	p-väärtus
	Eelistatud meetod
	S1
	50
	33
	25
	0,170
	Mitte kumbki
	S2
	65
	48
	33
	0,042
	ThinPrep
	S3
	77
	54
	33
	< 0,001
	ThinPrep
	H1
	116
	102
	81
	< 0,001
	ThinPrep
	H2
	115
	86
	90
	0,876
	Mitte kumbki
	H3
	126
	120
	112
	0,170
	Mitte kumbki
	LSIL-i ja raskemate kahjustuste puhul kaldus diagnostiline võrdlus statistiliselt meetodi ThinPrep poole kolmes uuringukeskuses ja oli statistiliselt samaväärne kahes uuringukeskuses.
	Tabel 9. Sõltumatu patoloogi tulemused uuringukeskuse, ASCUS/AGUS-e ja raskemate kahjustuste järgi
	Uuringu-keskus
	Sõltumatu patoloogi positiivsed juhtumid
	Positiivne süsteemiga ThinPrep™ 
	Tavapärasega positiivne 
	p-väärtus
	Eelistatud meetod
	S1
	92
	72
	68
	0,900
	Mitte kumbki
	S2
	101
	85
	59
	0,005
	ThinPrep
	S3
	109
	95
	65
	< 0,001
	ThinPrep
	H1
	170
	155
	143
	0,237
	Mitte kumbki
	H2
	171
	143
	154
	0,330
	Mitte kumbki
	H3
	204
	190
	191
	1,000
	Mitte kumbki
	ASCUS/AGUS-e ja raskemate kahjustuste puhul kaldus diagnostiline võrdlus statistiliselt meetodi ThinPrep poole kahes uuringukeskuses ja oli statistiliselt samaväärne neljas uuringukeskuses. 
	Allolevas tabelis 10 on toodud kõigi Bethesda süsteemi kategooriate kirjeldava diagnoosi kokkuvõtted kõikide uuringukeskuste kohta.
	Tabel 10. Kirjeldavate diagnooside kokkuvõte
	Kirjeldav diagnoos 
	ThinPrep
	Tavapärane
	Patsientide arv: 6747
	N
	%
	N
	%
	Healoomulised rakumuutused:
	1592
	23,6
	1591
	23,6
	Infektsioon:
	Trichomonas vaginalis
	136
	2,0
	185
	2,7
	Candida spp.
	406
	6,0
	259
	3,8
	Coccobacilli
	690
	10,2
	608
	9,0
	Actinomyces spp.
	2
	0,0
	3
	0,0
	Herpes
	3
	0,0
	8
	0,1
	Muu
	155
	2,3
	285
	4,2
	Reaktiivsed rakumuutused, mis on seotud järgmisega.
	Põletik
	353
	5,2
	385
	5,7
	Atroofiline vaginiit
	32
	0,5
	48
	0,7
	Kiiritushaigus
	2
	0,0
	1
	0,0
	Muu
	25
	0,4
	37
	0,5
	Epiteelrakkude anomaaliad:
	1159
	17,2
	1077
	16,0
	Lamerakuline:
	ASCUS
	501
	7,4
	521
	7,7
	pigem reaktiivne
	128
	1,9
	131
	1,9
	pigem neoplastiline
	161
	2,4
	140
	2,1
	määratlemata
	213
	3,2
	250
	3,7
	LSIL
	469
	7,0
	367
	5,4
	HSIL
	167
	2,5
	167
	2,5
	Kartsinoom
	1
	0,0
	3
	0,0
	Näärmerakuline:
	Healoomulised endomeetriumi rakud postmenopausaalsetel naistel
	7
	0,1
	10
	0,1
	Ebatüüpilised näärmerakud (AGUS)
	21
	0,3
	9
	0,1
	pigem reaktiivne
	9
	0,1
	4
	0,1
	pigem neoplastiline
	0
	0,0
	3
	0,0
	määratlemata
	12
	0,2
	2
	0,0
	Emakakaela adenokartsinoom
	0
	0,0
	1
	0,0
	Märkus. Mõnel patsiendil oli rohkem kui üks diagnostiline alamkategooria.
	Tabelis 11 on näidatud infektsiooni tuvastamise määrad, reaktiivsed muutused ja kõik healoomuliste rakkude muutused nii ThinPrep™-i kui ka tavapäraste meetodite puhul kõikides uuringukeskustes.
	Tabel 11. Healoomuliste rakumuutuste tulemused
	ThinPrep
	Tavapärane
	N
	%
	N
	%
	Healoomulised rakumuutused
	Infektsioon
	1392
	20,6
	1348
	20,0
	Reaktiivsed muutused 
	412
	6,1
	471
	7,0
	Kokku*
	1592
	23,6
	1591
	23,6
	* Koguarv hõlmab mõnda patsienti, kellel võis olla nii infektsioon kui ka reaktiivne rakumuutus.
	Tabelites 12, 13 ja 14 on näidatud meetodi ThinPrep ja tavapärase äigepreparaadi meetodi proovimaterjali sobivuse tulemused kõigis uuringukeskustes. Uuringusse kaasatud 7360 patsiendist on sellesse analüüsi kaasatud 7223 patsienti. Analüüsist jäeti välja alla 18-aastased patsiendid või hüsterektoomiaga patsiendid.
	Proovi adekvaatsuse tulemuste hindamiseks tehti kaks täiendavat kliinilist uuringut, milles proovid kanti otse PreservCyt™-i viaali, tegemata esmalt tavapärast PAP-testi. See proovivõtutehnika on mõeldud süsteemi ThinPrep 2000 jaoks. Tabelites 15 ja 16 on esitatud jagatud proovimaterjaliga ning otse viaali kogutud analüüside tulemused.
	Tabel 12. Proovi adekvaatsuse tulemuste kokkuvõte
	Proovi adekvaatsus
	ThinPrep
	Tavapärane
	Patsientide arv: 7223
	N
	%
	N
	%
	Rahuldav
	5656
	78,3
	5101
	70,6
	Rahuldav hindamiseks, kuid piiratud:
	1431
	19,8
	2008
	27,8
	Õhuga kuivatamise artefakt
	1
	0,0
	136
	1,9
	Tihke äigepreparaat
	9
	0,1
	65
	0,9
	Emakakaelakomponendi puudumine
	1140
	15,8
	681
	9,4
	Vähene lameepiteeli komponent
	150
	2,1
	47
	0,7
	Varjav veri
	55
	0,8
	339
	4,7
	Varjav põletik
	141
	2,0
	1008
	14,0
	Kliiniline anamnees puudub
	12
	0,2
	6
	0,1
	Tsütolüüs
	19
	0,3
	119
	1,6
	Muu
	10
	0,1
	26
	0,4
	Hindamiseks mitterahuldav:
	136
	1,9
	114
	1,6
	Õhuga kuivatamise artefakt
	0
	0,0
	13
	0,2
	Tihke äigepreparaat
	0
	0,0
	7
	0,1
	Emakakaelakomponendi puudumine
	25
	0,3
	11
	0,2
	Vähene lameepiteeli komponent
	106
	1,5
	47
	0,7
	Varjav veri
	23
	0,3
	58
	0,8
	Varjav põletik
	5
	0,1
	41
	0,6
	Kliiniline anamnees puudub
	0
	0,0
	0
	0,0
	Tsütolüüs
	0
	0,0
	4
	0,1
	Muu
	31
	0,4
	9
	0,1
	Märkus. Mõnel patsiendil oli rohkem kui üks alamkategooria.
	Tabel 13. Proovi adekvaatsuse tulemused
	Tavapärane
	SAT
	SBLB
	UNSAT
	KOKKU
	ThinPrep
	SAT
	4316
	1302
	38
	5656
	SBLB
	722
	665
	44
	1431
	UNSAT
	63
	41
	32
	136
	KOKKU
	5101
	2008
	114
	7223
	SAT = rahuldav, SBLB = rahuldav, kuid piiratud, UNSAT = ebarahuldav 
	Tabel 14. Proovi adekvaatsuse tulemused uuringukeskuste järgi
	Uuringu-keskus
	Juhtumid
	ThinPrep SAT-i juhtumid
	TavapSAT-i juhtumid
	ThinPrep SBLB juhtumid
	Tavap SBLB juhtumid
	ThinPrep UNSAT-i juhtumid
	Tavap UNSAT-i juhtumid
	S1
	1386
	1092
	1178
	265
	204
	29
	4
	S2
	1668
	1530
	1477
	130
	178
	8
	13
	S3
	1093
	896
	650
	183
	432
	14
	11
	H1
	1046
	760
	660
	266
	375
	20
	11
	H2
	1049
	709
	712
	323
	330
	17
	7
	H3
	981
	669
	424
	264
	489
	48
	68
	Kõik uuringu-keskused
	7223
	5656
	5101
	1431
	2008
	136
	114
	Kategooria „Rahuldav, kuid piiratud“ (SBLB) võib jagada paljudeks alamkategooriateks, millest üks on emakakaelakomponendi puudumine. Tabelis 15 on näidatud ThinPrep™-i ja tavaliste slaidide puhul kategooriaga „ECC-d puuduvad“ tähistatud rahuldavad, kuid piiratud väärtused.
	Tabel 15. Proovi adekvaatsuse tulemused uuringukeskuse järgi, SBLB määrad emakakaelakomponendi puudumisel.
	SBLB ECC-de puudumise tõttu
	Uuringu-keskus
	Juhtumid
	ThinPrep SBLB, ECC-d puuduvad
	ThinPrep SBLB, ECC-d puuduvad (%)
	Tavapärane SBLB, ECC-d puuduvad
	Tavapärane SBLB, ECC-d puuduvad (%)
	S1
	1386
	237
	17,1%
	162
	11,7%
	S2
	1668
	104
	6,2%
	73
	4,4%
	S3
	1093
	145
	13,3%
	84
	7,7%
	H1
	1046
	229
	21,9%
	115
	11,0%
	H2
	1049
	305
	29,1%
	150
	14,3%
	H3
	981
	120
	12,2%
	97
	9,9%
	Kõik uuringu-keskused
	7223
	1140
	15,8%
	681
	9,4%
	Jagatud valimi protokolli hõlmava kliinilise uuringu tulemuste puhul oli emakakaelakomponendi tuvastamisel tavapärase ja meetodi ThinPrep vahel 6,4-protsendine erinevus. See on sarnane varasematele uuringutele, milles kasutati osadeks jaotatud valimi metoodikat. 
	Otse viaali kogutud emakakaelakomponendi (ECC) uuringud
	Süsteemi ThinPrep™ 2000 sihtotstarbeliseks kasutamiseks loputatakse emakakaela proovivõtuseade otse viaalis PreservCyt™, mitte ei jagata rakuproovi osadeks. Eeldati, et see suurendab kogutud emakakaelarakkude ja metaplastiliste rakkude arvu. Selle hüpoteesi kontrollimiseks tehti kaks otsest meetodit kasutavat uuringut, mis on kokku võetud tabelis 16. Nendes kahes uuringus ei leitud meetodi ThinPrep ja tavapärase meetodi vahel erinevust.
	Tabel 16. Otse viaali kogutud emakakaelakomponendi (ECC) uuringute kokkuvõte
	Uuring
	Hinnatavate patsientide arv
	SBLB emakakaelakomponendi puudumise tõttu
	Võrreldav tavapärase PAP-testiga, protsent
	Otse viaali teostatavus
	299
	9,36%
	9,43%1
	Otse viaali kogutute kliiniline uuring
	484
	4,96%
	4,38%2
	1. Otse viaali kogutud proovide teostatavusuuring võrreldes üldise kliinilise uuringuga tavapärase PAP-testi SBLB emakakaelakomponendi puudumise määraga.
	2. Otse viaali kogutud proovide kliiniline uuring võrreldes uuringukeskuse S2 kliinilise uuringuga tavapärase PAP-testi SBLB emakakaelakomponendi puudumise määraga.
	Otse viaali HSIL+ uuring
	Pärast süsteemi ThinPrep esialgset heakskiitu FDA poolt tegi Hologic mitme uuringukeskuse otse viaali kogumise kliinilise uuringu, et hinnata süsteemi ThinPrep 2000 võrrelduna tavapärase PAP-testiga kõrge astme lamerakuliste intraepiteelsete ja raskemate kahjustuste (HSIL+) tuvastamiseks. Uuringusse kaasati kaht tüüpi patsiendirühmi kümnest (10) juhtivast akadeemilisest haiglast suurlinnades kogu Ameerika Ühendriikides. Igas uuringukeskuses koosnes üks patsientide rühm tavapärasest PAP-testide sõeluuringute populatsioonist ja teine patsientide rühm kolposkoopilise uuringu ajal uuringusse kaasatud saatepopulatsioonist. ThinPrep-proovid koguti prospektiivselt ja võrreldi ajaloolise kontrollrühmaga. Ajalooline kohort koosnes samadelt kliinikutelt ja arstidelt (kui need on olemas) kogutud andmetest, mida kasutati ThinPrep-proovide kogumiseks. Need andmed koguti järjest patsientidelt, keda vaadeldi vahetult enne uuringu alustamist.
	Selle uuringu tulemused andsid tavapäraste PAP-testide tuvastamise määraks 511/20 917 ja slaidide ThinPrep määraks 399/10 226. Nende kliiniliste uuringukeskuste ja nende uuringupopulatsioonide puhul näitab see HSIL+ kahjustuste tuvastamise suurenemist ThinPrep-proovide puhul 59,7%. Need tulemused on kokku võetud tabelis 17.
	Tabel 17. Otse viaali kogumise HSIL+ uuringu kokkuvõte
	Uuringu-keskus
	CP kokku (n)
	HSIL+
	Protsent (%)
	TP kokku (n)
	HSIL+
	Protsent (%)
	Protsentuaalne muutus (%)
	S1
	2439
	51
	2,1
	1218
	26
	2,1
	+2,1
	S2
	2075
	44
	2,1
	1001
	57
	5,7
	+168,5
	S3
	2034
	7
	0,3
	1016
	16
	1,6
	+357,6
	S4
	2043
	14
	0,7
	1000
	19
	1,9
	+177,3
	S5
	2040
	166
	8,1
	1004
	98
	9,8
	+20,0
	S6
	2011
	37
	1,8
	1004
	39
	3,9
	+111,1
	S7
	2221
	58
	2,6
	1000
	45
	4,5
	+72,3
	S8
	2039
	61
	3,0
	983
	44
	4,5
	+49,6
	S9
	2000
	4
	0,2
	1000
	5
	0,5
	+150,0
	S10
	2015
	69
	3,4
	1000
	50
	5,0
	+46,0
	Kokku
	20 917
	511
	2,4
	10 226
	399
	3,9
	59,7 (p < 0,001)
	Protsentuaalne muutus (%) = ((TP HSIL+/TP kokku)/(CP HSIL+/CP kokku)–1) *100
	Näärmehaiguste tuvastamine – avaldatud uuringud
	Emakakaelanäärmete kahjustuste tuvastamine on PAP-testi oluline funktsioon. Siiski võivad PAP-testi ebanormaalsed näärmerakud pärineda ka endomeetriumist või emakavälistest kohtadest. PAP-test ei ole mõeldud selliste kahjustuste sõeluuringuks.
	Kui tuvastatakse kahtlustatavad näärmete kõrvalekalded, on nende täpne klassifitseerimine tõelisteks näärmelisteks ja lamerakulisteks kahjustusteks oluline õige hindamise ja järgneva ravi eesmärgil (nt ekstsisioonibiopsia meetodi valik ja konservatiivne jälgimine). Mitu eelretsenseeritud väljaannet4-9 kirjeldavad süsteemi ThinPrep 2000 paremust näärmehaiguste tuvastamisel võrreldes tavapärase PAP-testiga. Kuigi need uuringud ei käsitle järjekindlalt erinevate PAP-testi meetodite tundlikkust teatud tüüpi näärmehaiguse tuvastamisel, on teatatud tulemused võrreldes tavapärase tsütoloogilise uuringuga PAP-testi ThinPrep korral kooskõlas näärmete ebanormaalsete leidude sagedasema biopsia kinnitusega.
	Seega väärib PAP-testi ThinPrep slaidil näärmete kõrvalekalde leidmine suuremat tähelepanu potentsiaalse endotservikaalse või endomeetriumi patoloogia lõplikuks hindamiseks.
	Töötlusseadme ThinPrep 5000 ja süsteemi ThinPrep 2000 võrdlus
	Tehti uuring, et hinnata töötlusseadmega ThinPrep 5000 töödeldud proovide positiivset protsentuaalset kokkulangevust (PPA) ja negatiivset protsentuaalset kokkulangevust (NPA) võrreldes süsteemil ThinPrep 2000 töötlemisega.
	Kliinilise uuringu disain
	Uuring oli prospektiivne, mitmekeskuseline, jagatud proovimaterjaliga, pimendatud hinnang slaididele ThinPrep, millel olid teadaolevad diagnoosid tsütoloogiliste jääkproovide alusel. Uuring tehti ettevõttes Hologic, Inc., Marlborough, MA, ja kahes välislaboris Ameerika Ühendriikides.
	Ettevõtte Hologic laborisse hangiti ja valiti tuhat kakssada kuuskümmend (1260) proovi ettevõtte Hologic jääkproovide kogust. Välistes uuringukeskustes võeti proovid kliinilise labori tsütoloogilistest jääkproovidest (pärast seda, kui labor on viaalist slaidi ette valmistanud ja juhtumi standardpraktika kohaselt välja kirjutanud). Laboriproove täiendati ettevõtte Hologic kogust vajaduse korral ainult kõige haruldasemate tsütoloogiliste diagnostikakategooriatega (AGUS ja vähk). Uuringuks ettevalmistatud slaidid saadi proovidest, mida töödeldi 6 nädala jooksul pärast proovide võtmist.
	Kõiki uuringuproove töödeldi nii töötlusseadmega ThinPrep 5000 kui ka süsteemiga ThinPrep 2000. Slaidide töötlemise järjekorda vahetati 20-ste plokkidena. Kõik slaidid värviti, kaeti ja loeti käsitsi, järgides standardseid laboriprotseduure; kõiki slaide, mis valmistati ette vastavas uuringukeskuses, kontrollisid sõltumatult kõik kolmest (3) tsütotehnoloogide/patoloogide paarist. Kõik tsütoloogilised diagnoosid määrati kõigi slaidide jaoks Bethesda süsteemi (2001) kriteeriumide järgi1.
	Tabel 18. Laboratooriumi ThinPrep 5000 diagnoos vs. laboratooriumi ThinPrep 2000 diagnoos esimeselt tsütotehnoloogi/patoloogi paarilt (kombineeritud uuringukeskused)
	Laboratooriumi ThinPrep 5000 diagnoos
	Laboratooriumi ThinPrep 2000 diagnoos
	UNSAT
	NILM
	ASC-US
	AGUS
	LSIL
	ASC-H
	HSIL
	Vähk
	Kokku
	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
	111
	9
	14
	160
	ASC-H
	6
	7
	2
	9
	27
	12
	63
	HSIL
	2
	12
	16
	109
	2
	141
	Vähk
	3
	23
	26
	Kokku
	44
	673
	119
	16
	170
	66
	144
	28
	1260
	Võrdlusdiagnoos otsuse alusel
	Pärast kõigi uuringuslaidide ülevaatamist tehti kõigi ThinPrep 2000 ja ThinPrep 5000 slaidide korral otsus. Otsus tehti asutuses, mis ei kuulunud uuringukeskuste hulka. Slaidid, millele tuli anda otsus, jaotati võrdselt kolme (3) hindamiskomisjoni vahel, millest igaüks koosnes ühest (1) tsütotehnoloogist ja kolmest (3) sõltumatust patoloogist. Iga hindamiskomisjon pimestati kõigi slaidide esialgse ülevaatuse diagnoosi suhtes ja iga sõltumatu patoloog igas paneelis pimestati ka teiste hindajate kõigi slaidide diagnooside suhtes. Iga läbivaadatud slaidi kohta saavutati üksmeelne otsus. Üksmeelne otsus saavutati, kui vähemalt kaks (2) kolmest (3) komisjoni patoloogist andsid identse diagnoosi. Kui üksmeelt ei saavutatud, koondati komisjoni liikmed mitmepealise mikroskoobi juurde, et vaadata slaidid koos üle ja jõuda üksmeelse diagnoosini. Iga proovi kohta saadi ThinPrep 2000 slaidi otsusega diagnoos ja ThinPrep 5000 slaidi otsusega diagnoos.
	Tabel 19. Otsusega ThinPrep 5000 diagnoos vs. otsusega ThinPrep 2000 diagnoos (kombineeritud uuringukeskused)
	Otsusega ThinPrep 5000 diagnoos
	Otsusega ThinPrep 2000 diagnoos
	UNSAT
	NILM
	ASC-US
	AGUS
	LSIL
	ASC-H
	HSIL
	Vähk
	Kokku
	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
	11
	37
	HSIL
	7
	1
	9
	8
	66
	1
	92
	Vähk
	2
	16
	18
	Kokku
	26
	760
	119
	21
	185
	28
	101
	20
	1260
	Iga proovi korral peeti ThinPrep 2000 ja ThinPrep 5000 slaidide määratud diagnoosidest kõige ebanormaalsemaks võrdlusdiagnoosi (Reference Diagnosis, RD). Uuringus oli 22 vähi, 124 HSIL-i, 39 ASC-H, 202 LSIL-i, 23 AGUS-e, 120 ASC-US-i ja 696 NILM-i proovi. Kolmekümne neljal (34) proovil oli UNSAT kas ThinPrep 2000 või ThinPrep 5000 või mõlemaga. Kliinilist tundlikkust ja spetsiifilisust (nt viitega histoloogilisele diagnoosile) ei saa mõõta uuringus, mis tugines ainult tsütoloogilisele uuringule. Selle asemel võrreldi ASC-US+ (kombineeritud ASC-US, AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL ja vähk), LSIL+ (kombineeritud LSIL, ASC-H, HSIL ja vähk), ASC-H+ (kombineeritud ASC-H, HSIL ja vähk) ja HSIL+ (kombineeritud HSIL ja vähk) võrdlusdiagnoosiga proovide laboratoorseid positiivseid ja negatiivseid diagnoose nii meetodiga ThinPrep 5000 kui ka ThinPrep 2000.
	Kliiniliste uuringute tulemused
	Tabelites 20–23 on toodud laboratoorsete positiivsete ja negatiivsete tulemuste võrdlus ASC-US+, LSIL+, ASC-H+ ja HSIL+ puhul.
	Tabel 20. Laboratooriumi ThinPrep 5000 tulemused vs. laboratooriumi ThinPrep 2000 tulemused ASC-US+ võrdlusdiagnoosiga proovide puhul
	Uuringus oli 530 ASC-US+ võrdlusdiagnoosiga proovi (kombineeritud ASC-US, AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL ja vähk) ja 696 NILM-i võrdlusdiagnoosiga proovi.
	Selles tabelis tähendab „positiivne“ ASC-US+ või UNSAT-i ja „negatiivne“ NILM-i. Kõik protsendid on ümardatud kümnendikeni.
	ASC-US+
	Positiivne protsentuaalne kokkulangevus
	Negatiivne protsentuaalne kokkulangevus
	Labori TT/patoloog
	ThinPrep 5000(95% CI)
	ThinPrep 2000(95% CI)
	Erinevus(95% CI)
	ThinPrep 5000(95% CI)
	ThinPrep 2000(95% CI)
	Erinevus(95% CI)
	Nr 1
	90,9%(482/530)
	(88,2% kuni 93,1%)
	89,4%(474/530)
	(86,5% kuni 91,8%)
	1,5%(8/530)
	(–0,7% kuni 3,8%)
	89,1%(620/696)
	(86,5% kuni 91,2%)
	87,9%(612/696)
	(85,3% kuni 90,1%)
	1,1%(8/696)
	(–1,1% kuni 3,5%)
	Nr 2
	87,0%(461/530)
	(83,8% kuni 89,6%)
	86,6%(459/530)
	(83,4% kuni 89,2%)
	0,4%(2/530)
	(–2,7% kuni 3,4%)
	88,6%(617/696)
	(86,1% kuni 90,8%)
	90,7%(631/696)
	(88,3% kuni 92,6%)
	–2,0%(–14/696)
	(–4,4% kuni 0,3%)
	Nr 3
	87,5%(464/530)
	(84,5% kuni 90,1%)
	88,5%(469/530)
	(85,5% kuni 90,9%)
	–0,9%(–5/530)
	(–3,7% kuni 1,8%)
	87,6%(610/696)
	(85,0% kuni 89,9%)
	88,1%(613/696)
	(85,5% kuni 90,3%)
	–0,4%(–3/696)
	(–2,9% kuni 2,0%)
	Tabel 21. Laboratooriumi ThinPrep 5000 tulemused vs. laboratooriumi ThinPrep 2000 tulemused LSIL+ võrdlusdiagnoosiga proovide puhul
	Uuringus oli 387 LSIL+ võrdlusdiagnoosiga proovi (kombineeritud LSIL, ASC-H, HSIL ja vähk) ja 839 (kombineeritud NILM-i, ASC-US-i ja AGUS-e) võrdlusdiagnoosiga proovi.
	Selles tabelis tähendab „positiivne“ LSIL+ või UNSAT-i ja „negatiivne“ NILM-i või ASC-US/AGUS-t. Kõik protsendid on ümardatud kümnendikeni.
	LSIL+
	Positiivne protsentuaalne kokkulangevus
	Negatiivne protsentuaalne kokkulangevus
	Labori TT/patoloog
	ThinPrep 5000(95% CI)
	ThinPrep 2000(95% CI)
	Erinevus(95% CI)
	ThinPrep 5000(95% CI)
	ThinPrep 2000(95% CI)
	Erinevus(95% CI)
	Nr 1
	84,8%(328/387)
	(80,8% kuni 88,0%)
	86,8%(336/387)
	(83,1% kuni 89,8%)
	–2,1%(–8/387)
	(–5,9% kuni 1,7%)
	90,3%(758/839)
	(88,2% kuni 92,2%)
	89,5%(751/839)
	(87,3% kuni 91,4%)
	0,8%(7/839)
	(–1,1% kuni 2,8%)
	Nr 2
	84,0%(325/387)
	(80,0% kuni 87,3%)
	83,5%(323/387)
	(79,4% kuni 86,8%)
	0,5%(2/387)
	(–3,6% kuni 4,6%)
	91,7%(769/839)
	(89,6% kuni 93,3%)
	91,4%(767/839)
	(89,3% kuni 93,1%)
	0,2%(2/839)
	(–1,7% kuni 2,2%)
	Nr 3
	84,0%(325/387)
	(80,0% kuni 87,3%)
	87,3%(338/387)
	(83,7% kuni 90,3%)
	–3,4%(–13/387)
	(–7,4% kuni 0,6%)
	88,6%(743/839)
	(86,2% kuni 90,5%)
	89,4%(750/839)
	(87,1% kuni 91,3%)
	–0,8%(–7/839)
	(–2,9% kuni 1,2%)
	Tabel 22. Laboratooriumi ThinPrep 5000 tulemused vs. laboratooriumi ThinPrep 2000 tulemused ASC-H+ võrdlusdiagnoosiga proovide puhul
	Uuringus oli 185 ASC-H+ võrdlusdiagnoosiga proovi (kombineeritud ASC-H, HSIL ja vähk) ja 1041 (kombineeritud NILM, ASC-US/AGUS ja LSIL) võrdlusdiagnoosiga proovi.
	Selles tabelis tähendab „positiivne“ ASC-H+ või UNSAT-i ja „negatiivne“ NILM-i, ASC-US/AGUS-t või LSIL-i. Kõik protsendid on ümardatud kümnendikeni.
	ASC-H+
	Positiivne protsentuaalne kokkulangevus
	Negatiivne protsentuaalne kokkulangevus
	Labori TT/patoloog
	ThinPrep 5000(95% CI)
	ThinPrep 2000(95% CI)
	Erinevus(95% CI)
	ThinPrep 5000(95% CI)
	ThinPrep 2000(95% CI)
	Erinevus(95% CI)
	Nr 1
	81,6%(151/185)
	(75,4% kuni 86,5%)
	84,3%(156/185)
	(78,4% kuni 88,9%)
	–2,7%(–5/185)
	(–8,6% kuni 3,2%)
	90,6%(943/1041)
	(88,7% kuni 92,2%)
	90,6%(943/1041)
	(88,7% kuni 92,2%)
	0,0%(0/1041)
	(–1,6% kuni 1,6%)
	Nr 2
	81,6%(151/185)
	(75,4% kuni 86,5%)
	81,1%(150/185)
	(74,8% kuni 86,1%)
	0,5%(1/185)
	(–6,0% kuni 7,1%)
	91,7%(955/1041)
	(89,9% kuni 93,3%)
	91,1%(948/1041)
	(89,2% kuni 92,7%)
	0,7%(7/1041)
	(–1,0% kuni 2,3%)
	Nr 3
	85,4%(158/185)
	(79,6% kuni 89,8%)
	84,9%(157/185)
	(79,0% kuni 89,3%)
	0,5%(1/185)
	(–5,4% kuni 6,5%)
	89,8%(935/1041)
	(87,8% kuni 91,5%)
	90,6%(943/1041)
	(88,7% kuni 92,2%)
	–0,8%(–8/1041)
	(–2,5% kuni 0,9%)
	Tabel 23. Laboratooriumi ThinPrep 5000 tulemused vs. laboratooriumi ThinPrep 2000 tulemused HSIL+ võrdlusdiagnoosiga proovide puhul
	Uuringus oli 146 HSIL+ võrdlusdiagnoosiga proovi (kombineeritud HSIL ja vähk) ja 1080 (kombineeritud NILM, ASC-US/AGUS, LSIL ja ASC-H) võrdlusdiagnoosiga proovi.
	Selles tabelis tähendab „positiivne“ HSIL+ või UNSAT-i ja „negatiivne“ NILM-i, ASC-US/AGUS-t, LSIL-i või ASC-H-d. Kõik protsendid on ümardatud kümnendikeni.
	HSIL+
	Positiivne protsentuaalne kokkulangevus
	Negatiivne protsentuaalne kokkulangevus
	Labori TT/patoloog
	ThinPrep 5000(95% CI)
	ThinPrep 2000(95% CI)
	Erinevus(95% CI)
	ThinPrep 5000(95% CI)
	ThinPrep 2000(95% CI)
	Erinevus(95% CI)
	Nr 1
	77,4%(113/146)
	(70,0% kuni 83,4%)
	80,1%(117/146)
	(72,9% kuni 85,8%)
	–2,7%(–4/146)
	(–9,8% kuni 4,3%)
	93,2%(1007/1080)
	(91,6% kuni 94,6%)
	93,2%(1007/1080)
	(91,6% kuni 94,6%)
	0,0%(0/1080)
	(–1,4% kuni 1,4%)
	Nr 2
	69,9%(102/146)
	(62,0% kuni 76,7%)
	74,7%(109/146)
	(67,0% kuni 81,0%)
	–4,8%(–7/146)
	(–11,8% kuni 2,3%)
	94,3%(1018/1080)
	(92,7% kuni 95,5%)
	94,7%(1023/1080)
	(93,2% kuni 95,9%)
	–0,5%(–5/1080)
	(–1,9% kuni 1,0%)
	Nr 3
	78,1%(114/146)
	(70,7% kuni 84,0%)
	82,9%(121/146)
	(75,9% kuni 88,1%)
	–4,8%(–7/146)
	(–12,6% kuni 3,1%)
	91,9%(992/1080)
	(90,1% kuni 93,3%)
	92,3%(997/1080)
	(90,6% kuni 93,8%)
	–0,5%(–5/1080)
	(–2,1% kuni 1,2%)
	Uuringus oli 2,06% (26/1260) ThinPrep 2000 slaididest komisjoni otsusel UNSAT-tulemustega ja 1,83% (23/1260) ThinPrep 5000 slaididest komisjoni otsusel UNSAT-tulemustega.
	Laboratoorsete tsütotehnoloogide/patoloogide kokkulangevus
	Järgmistes tabelites on näidatud, mil määral labori tsütotehnoloogid/patoloogid konkreetses uuringukeskuses töötlusseadme ThinPrep 5000 ja süsteemi ThinPrep 2000 võrdlemisel diagnoosis üksmeele saavutasid. Tabelid on esitatud ASC-US+ ja ASC-H+ kohta.
	ASC-H+ puhul on tabelis 24 näidatud proovide arv, mille puhul tsütotehnoloogide (TT) vahel ilmnesid erinevad kokkulangevuse tasemed. Kas kõik kolm tsütotehnoloogi hindasid slaidi positiivseks (ASC-H+), kaks kolmest hindas seda positiivseks, üks kolmest või mitte ükski neist.
	Tabel 24. Laboratooriumi tsütotehnoloogi/patoloogi kokkulangevus, kõik tulemused, ASC-H+
	Süsteem ThinPrep 2000Kolm labori TT-d on lugenud sama ThinPrep 2000 slaidi viaalist
	ASC-H+
	Kolmel TT-l oli ASC-H+
	Kahel TT-l oli ASC-H+ ja ühel oli <ASC-H
	Ühel TT-l oli ASC-H+ ja kahel <ASC-H
	Kolmel TT-l oli <ASC-H
	Kogu-summad
	Töötlusseade ThinPrep 5000, kolm labori TT-d on lugenud sama ThinPrep 5000 slaidi viaalist
	Kolmel TT-l oli ASC-H+
	111
	21
	6
	0
	138
	Kahel TT-l oli ASC-H+ ja ühel <ASC-H
	32
	30
	21
	7
	90
	Ühel TT-l oli ASC-H+ ja kahel <ASC-H
	7
	9
	43
	28
	87
	Kolmel TT-l oli <ASC-H
	2
	8
	37
	898
	945
	Kogusummad
	152
	68
	107
	933
	1260
	Süsteem ThinPrep 2000Kolm labori TT-d on lugenud sama ThinPrep 2000 slaidi viaalist
	ASC-H+
	Kolmel või kahel TT-l oli ASC-H+
	Kolmel või kahel TT-l oli <ASC-H
	Kogu-summad
	Töötlusseade ThinPrep 5000 Kolm labori TT-d on lugenud sama ThinPrep 5000 slaidi viaalist
	Kolmel või kahel TT-l oli ASC-H+
	194
	34
	242
	Kolmel või kahel TT-l oli <ASC-H
	26
	1006
	1032
	Kogusummad
	220
	1040
	1260
	Allpool on esitatud ThinPrep 5000 tulemuse ja eelmises tabelis esitatud ThinPrep 2000 tulemuse kokkulangevuse määr. PPA on positiivne protsentuaalne kokkulangevus, enamiku laboratooriumi TT-de/patoloogide otsusel ASC-H+ diagnoosiga proovidega ThinPrep 5000 slaidide protsent kõigi enamiku laboratooriumi TT-de/patoloogide otsusel ASC-H+ diagnoosiga proovidega ThinPrep 2000 slaidide suhtes. NPA on negatiivne protsentuaalne kokkulangevus, enamiku laboratooriumi TT-de/patoloogide otsusel <ASC-H diagnoosiga proovidega ThinPrep 5000 slaidide protsent kõigi enamiku laboratooriumi TT-de/patoloogide otsusel <ASC-H diagnoosiga proovidega ThinPrep 2000 slaidide suhtes.
	Tabel 25. TT/patoloogi kokkulangevuse määr, ASC-H+
	PPA
	88,2%
	(194/220)
	(83,3% kuni 91,8%)
	NPA
	96,7%
	(1006/1040)
	(95,5% kuni 97,7%)
	ASCUS+ puhul on tabelis 26 näidatud proovide arv, mille puhul TT-de vahel ilmnesid erinevad kokkulangevuse tasemed. Kas kõik kolm TT-d hindasid slaidi positiivseks (ASCUS+), kaks kolmest hindas seda positiivseks, üks kolmest või mitte ükski neist.
	Tabel 26. TT kokkulangevus, kõik tulemused, ASCUS+
	Süsteem ThinPrep 2000Kolm labori TT-d on lugenud sama ThinPrep 2000 slaidi viaalist
	ASCUS+
	Kolmel TT-l oli ASC-H+
	Kahel TT-l oli ASCUS+ ja ühel oli <ASCUS
	Ühel TT-l oli ASCUS+ ja kahel <ASCUS
	Kolmel TT-l oli <ASCUS
	Kogu-summad
	Töötlusseade ThinPrep 5000 Kolm labori TT-d on lugenud sama ThinPrep 5000 slaidi viaalist
	Kolmel TT-l oli ASCUS+
	393
	36
	8
	4
	441
	Kahel TT-l oli ASCUS+ ja ühel oli <ASCUS
	31
	24
	13
	10
	78
	Ühel TT-l oli ASCUS+ ja kahel <ASCUS
	11
	8
	34
	53
	106
	Kolmel TT-l oli <ASCUS
	3
	13
	56
	563
	635
	Kogusummad
	438
	81
	111
	630
	1260
	Süsteem ThinPrep 2000Kolm labori TT-d on lugenud sama ThinPrep 2000 slaidi viaalist
	ASCUS+
	Kolmel või kahel TT-l oli ASCUS
	Kolmel või kahel TT-l oli <ASCUS
	Kogu-summad
	Töötlusseade ThinPrep 5000 Kolm labori TT-d on lugenud sama ThinPrep 5000 slaidi viaalist
	Kolmel või kahel TT-l oli ASCUS+
	484
	35
	519
	Kolmel või kahel TT-l oli <ASCUS
	35
	706
	741
	Kogusummad
	519
	741
	1260
	Tabel 27. TT/patoloogi kokkulangevuse määr, ASCUS+
	PPA
	93,3%
	(484/519)
	(90,8% kuni 95,1%)
	NPA
	95,3%
	(706/741)
	(93,5% kuni 96,6%)
	Allpool on esitatud ThinPrep 5000 tulemuse ja eelmises tabelis esitatud ThinPrep 2000 tulemuse kokkulangevuse määr. PPA on positiivne protsentuaalne kokkulangevus, enamiku laboratooriumi TT-de/patoloogide otsusel ASC-US+ diagnoosiga proovidega ThinPrep 5000 slaidide protsent kõigi enamiku laboratooriumi TT-de/patoloogide otsusel ASC-US+ diagnoosiga proovidega ThinPrep 2000 slaidide suhtes. NPA on negatiivne protsentuaalne kokkulangevus, enamiku laboratooriumi TT-de/patoloogide otsusel <ASC-US diagnoosiga proovidega ThinPrep 5000 slaidide protsent kõigi enamiku laboratooriumi TT-de/patoloogide otsusel <ASC-US diagnoosiga proovidega ThinPrep 2000 slaidide suhtes.
	Täpsusuuringud
	Töötlusseadme ThinPrep 5000 seadmesisest ja seadmetevahelist täpsust hinnati laboratoorsetes uuringutes jagatud proovi meetodil.
	Seadmesisene täpsus
	Uuringu eesmärk oli uurida süsteemi ThinPrep 5000 võimet valmistada samast patsiendiproovist sama seadmega ette reprodutseeritavad slaidid. Uuringusse kaasati kokku 80 proovi. Iga proov jaotati kolmeks osaks ja neid töödeldi kolmes eraldi katses ühe seadmega. Slaidid värviti, kaeti ja seejärel vaatasid tsütotehnoloogid need üle. Saadud diagnoosid ja proovi adekvaatsuse määramised on toodud allpool. Seitsmekümne kaheksal (78) proovil olid kõik kolm ThinPrep 5000 slaidi rahuldavad ja 2 proovil olid kõik slaidid UNSAT-tulemustega. Võrdlusena tehti sama protseduur süsteemi ThinPrep 2000 abil, mille tulemused on samuti esitatud allpool.
	Tabel 28. Seadmesisene täpsus
	ThinPrep 5000
	ThinPrep 2000*
	Proovide protsent, millel on kolm kokkulangevat NILM-i replikaati või kolm kokkulangevat ASC-US+ replikaati
	97,4%(76/78)(91,1% kuni 99,3%)
	97,2%(69/71)(90,3% kuni 99,2%)
	Proovide protsent, millel on kolm kokkulangevat <LSIL-i replikaati või kolm kokkulangevat ALSIL+ replikaati
	98,7%(77/78)(93,1% kuni 99,8%)
	97,2%(69/71)(90,3% kuni 99,2%)
	Proovide protsent, millel on kolm kokkulangevat <HSIL-i replikaati või kolm kokkulangevat HSIL+ replikaati
	98,7%(77/78)(93,1% kuni 99,8%)
	100%(71/71)(94,9% kuni 100%)
	Proovide protsent, millel on kolm kokkulangevat rahuldavat replikaati või kolm kokkulangevat UNSAT-replikaati
	100%(80/80)(95,4% kuni 100%)
	100%(71/71)(94,9% kuni 100%)
	* Kaasati 80 proovi, kuid slaidi purunemise ja muude vigade tõttu jäeti välja 9 proovi.
	Seadmetevaheline täpsus
	Uuringu eesmärk oli uurida süsteemi ThinPrep 5000 võimet valmistada samast patsiendiproovist erinevate seadmetega reprodutseeritavad slaidid. Uuringusse kaasati kokku 120 proovi. Iga proov jaotati kolmeks osaks ja neid töödeldi kolme seadmega. Slaidid värviti, kaeti ja seejärel vaatasid tsütotehnoloogid need üle. Saadud diagnoosid ja proovi adekvaatsuse määramised on toodud allpool. Sada seitseteist (117) proovi sisaldasid kõiki kolme rahuldavat ThinPrep 5000 slaidi, ühel proovil oli kaks slaidi UNSAT-tulemusega ja üks slaid rahuldava tulemusega, ühel proovil oli kaks slaidi rahuldava tulemusega ja üks slaid UNSAT-tulemusega ning üks proov jäeti analüüsist välja katkise slaidi tõttu. Võrdlusena tehti sama protseduur süsteemi ThinPrep 2000 abil, mille tulemused on samuti esitatud allpool.
	Tabel 29. Seadmetevaheline täpsus
	ThinPrep 5000
	ThinPrep 2000*
	Proovide protsent, millel on kolm kokkulangevat NILM-i replikaati või kolm kokkulangevat ASC-US+ replikaati
	94,0%(110/117)(88,2% kuni 97,1%)
	91,1%(102/112)(84,3% kuni 95,1%)
	Proovide protsent, millel on kolm kokkulangevat <LSIL-i replikaati või kolm kokkulangevat ALSIL+ replikaati
	97,4%(114/117)(92,7% kuni 99,1%)
	94,6%(106/112)(88,8% kuni 97,5%)
	Proovide protsent, millel on kolm kokkulangevat <HSIL-i replikaati või kolm kokkulangevat HSIL+ replikaati
	98,3%(115/117)(94,0% kuni 99,5%)
	100%(112/112)(96,7% kuni 100%)
	Proovide protsent, millel on kolm kokkulangevat rahuldavat replikaati või kolm kokkulangevat UNSAT-replikaati
	98,3%(117/119)(94,1% kuni 99,5%)
	98,3%(113/115)(93,9% kuni 99,5%)
	* Kaasati 120 proovi, kuid slaidi purunemise ja muude vigade tõttu jäeti välja 5 proovi.
	Rakkude arvu uuring
	Slaididele kantud rakumaterjali kogust ThinPrep 5000 ja ThinPrep 2000 korral hinnati laboratoorses uuringus jagatud proovi meetodil. 
	Uuringusse kaasati kakssada kümme (210) proovi (139 NILM, 28 ASC-US, 28 LSIL ja 15 HSIL). Iga proov jagati kaheks osaks, neid töödeldi süsteemides ThinPrep 2000 ja ThinPrep 5000, seejärel need värviti ning kaeti. Kõiki slaide töödeldi pildindussüsteemiga ThinPrep, et saada pildindussüsteemi objektide arvandmed, mis on tõendatult lähedases korrelatsioonis tsütotehnoloogi antud rakkude arvu hinnangutega. Rakkude arv erineb kliiniliste proovide lõikes, seega saadi rakkude arvu vahemik.
	Alloleval diagrammil on toodud selle uuringu sobitatud slaidipaaride loendusandmete hajuvusgraafik. Kontrolltelg on ThinPrep 2000 slaidi loendusväärtus ja analüüsitelg on sobiva ThinPrep 5000 slaidi loendusväärtus.
	/
	Tehti Demingi regressioonianalüüs ja kalle oli 0,98, 95% CI-ga 0,94 kuni 1,01 ja lõikepunkt oli 300, 95% CI-ga –300 kuni 897. Andmetest järeldub, et ThinPrep 2000 ja ThinPrep 5000 slaididel on rakkude arvu väärtused sarnased.
	Raku ülekandumise uuring
	Slaididevahelist rakkude ülekandumist hinnati laboratoorses uuringus, kus võrreldi ThinPrep 5000-t ja ThinPrep 2000-t.
	Kummagi süsteemiga töödeldi 200 ebanormaalset kliinilist proovi vaheldumisi 200 rakke mitte sisaldava PreservCyt-viaaliga. Pärast töötlemist eraldati tühjadest viaalidest tehtud slaidid rakkudega slaididest, värviti ja kaeti, seejärel vaatasid tsütotehnoloogid need üle. Kõik slaididelt leitud rakud loeti. Slaidid, mis on valmistatud tühjast viaalist, kuid sisaldavad vähemalt üht rakku, loeti raku ülekandumise juhtumiks.
	Raku ülekandumise uuringu tulemused on esitatud allpool tabelis 30.
	Tabel 30. Raku ülekandumine
	ThinPrep 5000
	ThinPrep 2000
	Slaidide arv kokku
	200
	200
	Ülekandumisega slaidide arv
	4
	38
	Ülekandumisega slaidide %
	2,0%
	19,0%
	Ülekandumisega slaididel esinevate rakkude arv: mediaan (min, max)
	1
	(1,5)
	2
	(1,28)
	JÄRELDUSED

	Süsteem ThinPrep™ 2000 on sama tõhus kui tavaline PAP-test erinevates patsiendipopulatsioonides ja seda võib kasutada tavapärase PAP-testi meetodi asendajana atüüpiliste rakkude, emakakaelavähi või selle prekursorkahjustuste, aga ka kõigi muude tsütoloogiliste kategooriate tuvastamiseks, nagu on määratletud Bethesda süsteemis. Kuna süsteem ThinPrep 5000 on tehniliselt sarnane süsteemiga ThinPrep 2000, järeldame, et süsteem ThinPrep 5000 on sama tõhus kui tavaline PAP-test erinevates patsiendipopulatsioonides ja seda võib kasutada tavapärase PAP-testi meetodi asendajana atüüpiliste rakkude, emakakaelavähi või eelkahjustuste, aga ka kõigi muude tsütoloogiliste kategooriate tuvastamiseks, nagu on määratletud Bethesda süsteemis.
	Süsteem ThinPrep 2000 on märkimisväärselt tõhusam kui tavaline PAP-test madala astme lameepiteeli (LSIL) ja raskemate kahjustuste tuvastamisel erinevates patsiendipopulatsioonides. Kuna süsteem ThinPrep 5000 on tehniliselt sarnane süsteemiga ThinPrep 2000, järeldame, et süsteem ThinPrep 5000 on samuti märkimisväärselt tõhusam kui tavapärane PAP-test madala astme lameepiteeli (LSIL) ja raskemate kahjustuste tuvastamisel erinevates patsiendipopulatsioonides.
	Proovide kvaliteet süsteemiga ThinPrep 2000 on erinevates patsiendipopulatsioonides oluliselt paranenud võrreldes tavapärase PAP-testi valmistamise omaga. Kuna süsteem ThinPrep 5000 on tehniliselt sarnane süsteemiga ThinPrep 2000, järeldame, et süsteemiga ThinPrep 5000 on proovi kvaliteet erinevates patsiendipopulatsioonides võrreldes tavapärase PAP-testi äigepreparaadiga samuti märkimisväärselt paranenud.
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	Telefon: 1-800-442-9892
	Faks:  1-508-229-2795
	Rahvusvaheliste või lisatasuta blokeeritud kõnede korral võtke ühendust numbril 1-508-263-2900.
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