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AVSEDD ANVANDNING

ThinPrep™ Genesis™ -processorn ar en del av ThinPrep™-systemet. Det anvands for att bereda
ThinPrep-objektglas fran ThinPrep™ PreservCyt™-flaskor for anvandning som erséttning fér den
traditionella metoden for cellutstryk och anvénds for screening for férekomsten av onormala
celler, cervixcancer eller dess féregangslesioner, (laggradiga skvamdsa intraepiteliala lesioner,
hoggradiga skvamdsa intraepiteliala lesioner) samt alla andra cytologiska kategorier som
definierats i The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology'.

Aven fér beredning av ThinPrep™-objektglas fran ej gynekologiska prover (ej gyn), inklusive
urinprover, och kan anvandas for att pipettera en alikvot fran provflaskan till provoverfoéringsroret.
For professionellt bruk.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING AV SYSTEMET

ThinPrep-processen borjar med att en lakare tar ett gynekologiskt patientprov med hjélp av en
speciell enhet for cervixprovtagning, som sedan doppas ned och skdljs i en behallare fylld med
20 ml PreservCyt-16sning (PreservCyt). Denna metod anvands i stéllet for utstrykning av provet
pa ett objektglas. ThinPrep-provflaskan forses sedan med ett lock, mérks och skickas till ett
laboratorium utrustat med en ThinPrep Genesis-processor.

| laboratoriet placeras PreservCyt-provflaskan i en ThinPrep Genesis-processor. Ett laboratorium
kan valja att stélla in ThinPrep Genesis-processorn for att spara provets sparbarhet och stélla in
utskrift av ID pa varje objektglas. Ett forsiktigt dispergeringssteg blandar cellprovet genom
strommar i vatskan som ar tillrackligt starka for att separera skréap och sprida slem, men tillrackligt
skonsamma for att inte ha ndgon negativ effekt pa cellutseendet.

Cellerna fangas sedan upp pa ett gynekologiskt ThinPrep Pap-testfilter som &r sarskilt utformat
for att samla in celler. ThinPrep Genesis-processorn dvervakar standigt flodeshastigheten genom
ThinPrep pap-testfiltret under anrikningsprocessen sa att cellprovet inte blir for tunt eller for tatt.
Ett tunt lager av celler dverfors sedan till ett objektglas i en cirkel med 20 mm diameter och
objektglaset satts automatiskt in i en fixeringslésning.
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ThinPrep provberedningsprocess

(1) Dispersion (2) Insamling av celler (3) Celloverforing

ThinPrep Pap-testfiltret roterar i Ett Iatt vakuum skapas i ThinPrep ThinPrep Pap-testfiltret vands och

provflaskan, vilket skapar strommar  Pap-testfiltret, som gor att cellerna trycks forsiktigt mot ThinPrep-

i vatskan som ar tillrackligt starka fastnar pa membranets utsida. objektglaset nar cellerna har fastnat

for att separera skrép och skingra Insamlingen av celler styrs av ett pa membranet. Naturlig vidhaftning

slem, men tillréckligt skonsamma for  program i ThinPrep Genesis- och ett latt overtryck gor att cellerna

att inte ha ndgon negativ effekt pa processorn, som overvakar faster pa ThinPrep-objektglaset och

cellutseendet. flodeshastigheten genom ThinPrep ~ ger en jamn fordelning av cellerna
Pap-testfiltret. over en definierad cirkular yta.

| syfte att avgora patientens behandling undersdks objektglas som beretts med ThinPrep™
Genesis-processorn — liksom konventionella Pap-utstryk — med hansyn till patientens kliniska
anamnes och information som erhallits genom andra diagnostiska procedurer, sdésom kolposkopi,
biopsi och testning for humant papillomvirus (HPV).

PreservCyt™-16sningskomponenten i ThinPrep Genesis-processorn ar ett alternativt insamlings-
och transportmedium for testning av humant papillomvirus (HPV) och sexuellt dverférbara
infektioner (STI) i gynekologiska prover, inklusive, men inte begrénsat till:

Chlamydia trachomatis och Neisseria gonorrhoeae (Aptima Combo 2™-analys),
Chlamydia trachomatis (Aptima™ CT-analys),

Neisseria gonorré (Aptima™ GC-analys),

Mykoplasma-genitalium (Aptima™ Mykoplasma genitalium-analys),
Trichomonas vaginalis (Aptima™ Trichomonas vaginalis-analys),

Humant papillomvirus (Aptima™ HPV-analys) och

Humant papillomvirus (Aptima™ HPV 16 18/45 genotypanalys)

Se respektive tillverkares bipacksedel for instruktioner om anvandning av PreservCyt-losningen
for insamling, transport, férvaring och beredning av prover for anvdandning i dessa system.

Forutom att bereda ett objektglas fran en PreservCyt-provflaska kan ThinPrep Genesis-
processorn avldgsna en 1 ml-alikvot fran provflaskan och overfora alikvoten till ett
provoverforingsror.

Om nagon allvarlig incident intréffar i samband med den héar enheten eller ndgra komponenter
som anvands med den hdr enheten ska det rapporteras till Hologics tekniska support samt till
anvandarens och/eller patientens lokala behériga myndighet.
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BEGRANSNINGAR

Gynekologiska prover som samlas in for beredning i ThinPrep Genesis-processorn bor tas
med en kombinerad provtagningsenhet av borsttyp eller endocervikal borste/plastspatel.
Se bruksanvisningen som medfoljer provtagningsenheten for information om varningar,
kontraindikationer och begrdansningar i samband med provtagning.

Beredning av objektglas med ThinPrep Genesis-processorn far endast utféras av
personal som utbildats av Hologic eller av organisationer/individer som utsetts

av Hologic.

Utvardering av objektglas som beretts med ThinPrep Genesis-processorn far endast
utforas av cytodiagnostiker och patologer som utbildats for att utvardera ThinPrep-
objektglas av Hologic eller av organisationer/individer som utsetts av Hologic.

Material som anvands av ThinPrep Genesis-processorn levereras av Hologic och ar
sdarskilt utformade for ThinPrep Genesis-processorn. Dessa inkluderar flaskor med
PreservCyt-I6sning, ThinPrep Pap-testfilter, ThinPrep-objektglas och provror for alikvot.
Alternativa insamlingsmedia, filter och objektglas har inte validerats av Hologic, och kan
leda till felaktiga resultat. Hologic utstéller ingen garanti for resultat som uppnatts med
nagot av dessa alternativ. Produktens prestanda kan forsdmras om tillbehoér som inte har
validerats av Hologic anvands. Forbrukat material ska avyttras i enlighet med lokala och
statliga lagar och foreskrifter.

Ett ThinPrep Pap-testfilter far endast anvdandas en gang och far inte ateranvandas.

Ett ThinPrep-objektglas kan endast anvandas en gang. Objektglaset kan endast fa celler
overforda till det en gang.

Alikvoter som tagits av ThinPrep Genesis-processorn har inte utvarderats for specifika
analyser. Se anvisningarna som medfdljer en specifik analys.

Prestandan for kompletterande HPV- och STI-tester pa provflaskor som upparbetats med
isattika har inte utvarderats.

VARNINGAR

For in vitro-diagnostisk anvandning

Fara! PreservCyt-I6sningen innehaller metanol. Giftigt vid fortaring. Giftigt vid inandning.
Orsakar organskador. Lattantandlig vatska och anga. Far inte utséattas for varme, gnistor,
oppen laga eller heta ytor. PreservCyt-I6sning ska forvaras och avyttras enligt alla
tillémpliga foreskrifter.

Alternativa insamlingsmedia, filter och objektglas har inte validerats av Hologic, och kan
leda till felaktiga resultat. Hologic utstéller ingen garanti for resultat som uppnatts med
nagot av dessa alternativ.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Denna utrustning alstrar, anvander och kan utstrala radiofrekvent energi och kan,

om den inte installeras och anvands enligt anvandarhandboken, orsaka interferens med
radiokommunikation. Anvandning av denna utrustning i ett bostadsomrade kommer
sannolikt att orsaka odnskad interferens, i vilket fall korrigering av interferensen bekostas
av anvandaren sjalv.

PreservCyt-l6sning med cytologiskt prov avsett for ThinPrep Pap-testning maste forvaras
mellan 15 °C och 30 °C och testas inom 6 veckor efter provtagning.
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e Testning for vissa sexuellt dverforbara infektioner (STI) och humant papillomvirus (HPV) i
samband med cytologi kan utféras. Se analysspecifik vagledning for insamling, transport
och férvaring av proverna for anvandning i dessa system.

e PreservCyt-l6sning provocerades med flera olika mikrobiella organismer och
virusorganismer. | nedanstaende tabell visas startkoncentrationerna av viabla organismer
och loggreduktionen av viabla organismer som patraffades efter 15 minuter i PreservCyt-
|6sning. Liksom vid alla laboratorieforfaranden bor allménna forsiktighetsatgarder foljas.

Loggreduktion efter

Organism Initial koncentration 15 minuter
Candida albicans 5,5 x 10> CFU/ml 24,7
Candida auris 2,6 x 105> CFU/ml >54
Aspergillus niger 4,8 x 105 CFU/ml 2,7*
Escherichia coli 2,8 x 105 CFU/m >4.4
Staphylococcus aureus 2,3 x10° CFU/mlI >4.4
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x 10> CFU/mI >4.4
Mycobacterium tuberculosis’ 9,4 x 105 CFU/mlI 4,9*
Kaninkoppsvirus 6,0 x 108 PFU/mlI 5,5
HIV-1 3,2 x 107 TCID50/ml >7,00
Hepatit B-virus' 2,2 x 106 TCID50/mlI > 4,25
SARS-CoV-2-virus 1,8 x 106 TCID50/ml > 3,75
* Efter 1timme 4,7 loggreduktion
* Efter 1timme 5,7 loggreduktion
o Uppgifterna géller for 5 minuter
¥ Organismer testades med liknande organismer fran samma slékte for att
beddma antibakteriell effektivitet
Obs! Alla loggreduktionsvdarden med beteckningen > gav ej detekterbar mikrobiell
forekomst efter exponering for PreservCyt-losning. De angivna vardena
representerar det minsta tilldtna pastdendet med hansyn till den inledande
koncentrationen och detekteringsgrénsen for den kvantitativa metoden.

PRESTANDADATA: RAPPORT FRAN KLINISKA STUDIER

ThinPrep Genesis-processorn anvander liknande teknik for cellinsamling och beredning av
objektglas som ThinPrep 2000-systemet. Prestandadata for ThinPrep Genesis-processorn ar
predikterade utifran data for ThinPrep 2000-systemet. Bade kliniska studier for ThinPrep 2000-
systemet och de som jamfor ThinPrep Genesis-processorn med ThinPrep 2000-systemet
beskrivs i nedanstaende avsnitt.

ThinPrep 2000-system jamfért med konventionellt Pap-utstryk

En prospektiv klinisk multicenterstudie genomfordes for att utvardera prestandan hos 2000-
systemet i direkt jamforelse med konventionellt Pap-utstryk. Malet med den kliniska ThinPrep-
studien var att visa att gynekologiska prover som beretts med ThinPrep 2000-systemet var minst
lika effektiva som konventionella Pap-utstryk for detektering av atypiska celler och cervixcancer
eller dess prekursorlesioner i en rad olika patientpopulationer. Dessutom har en bedémning av
provernas lamplighet utforts.
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Det forsta kliniska studieprotokollet var en blindad, matchad parstudie med delat prov, for vilken
ett konventionellt Pap-utstryk bereddes forst, och resten av provet (den del som normalt skulle
ha kasserats) sanktes ned och skoljdes i en flaska med PreservCyt-I16sning. | laboratoriet
placerades PreservCyt-provflaskan i ett ThinPrep 2000-system och ett objektglas bereddes
sedan fran patientens prov. ThinPrep och konventionella objektglas med Pap-utstryk
undersoktes och diagnostiserades oberoende av varandra. Rapporteringsformul&r som
innehaller patienthistorik samt en checklista 6ver alla mgjliga kategorier av Bethesda-systemet
anvandes for att registrera resultaten av screeningen. En enskild oberoende patolog granskade
alla negativa och positiva objektglas fran alla laboratorier pa ett blindat satt for att ge en
ytterligare objektiv granskning av resultaten.

Sedan tidpunkten for ThinPrep 2000-systemstudien har terminologin i Bethesda-systemets
kategorier reviderats. Uppgifterna nedan behaller terminologin fran den ursprungliga studien.

LABORATORIE- OCH PATIENTEGENSKAPER

Cytologilaboratorier vid tre screeningcenter (betecknade som S1, S2 och S3) och tre sjukhuscenter
(betecknade som H1, H2 och H3) deltog i den kliniska studien. Screeningcentren i studien

betjanar patientpopulationer (screeningpopulationer) med onormala nivaer (laggradig skvamos
intraepitelial lesion [LSIL] och svarare lesioner) som liknar genomsnittet i USA pa mindre an 5 %.2
Sjukhuscentren i studien betjanar en patientpopulation med hdg risk for remittering (sjukhus-
populationer) som kdnnetecknas av hog forekomst (> 10 %) av abnormitet i livmoderhalsen.

Data om etniska demografiska uppgifter erhdlls for 70 % av patienterna som deltog i studien.
Studiepopulationen bestod av foljande etniska grupper: Kaukasisk (41,2 %), asiatisk (2,3 %),
latinamerikansk (9,7 %), afroamerikansk (15,2 %), indiansk (1,0 %) och andra grupper (0,6 %).

| tabell 1 beskrivs laboratorierna och patientpopulationerna.

Tabell 1: Centeregenskaper (ThinPrep 2000-systemstudie)

Laboratorieegenskaper Demografi i klinisk studie
Center| Typ av Laboratoriets Fall Patienters Post- Tidigare Konvent.
patient- volym — aldersintervall | menopausal onormalt prevalens LSIL+
population| utstryk per ar Pap-utstryk
S1 [Screening 300 000 1386 18,0 - 84,0 10,6 % 8,8 % 23%
S2 |Screening 100 000 1668 18,0 - 60,6 0,3 % 10,7 % 29%
S3 |Screening 96 000 1093 18,0 — 48,8 0,0 % 71% 3,8%
H1 | Sjukhus 35000 1046 18,1- 89,1 8,1% 40,4 % 9,9 %
H2 | Sjukhus 40 000 1049 18,1-84,4 21% 18,8 % 12,9 %
H3 | Sjukhus 37 000 981 18,2 -78,8 11,1 % 382 % 242 %
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RESULTAT FRAN KLINISK STUDIE

De diagnostiska kategorierna i Bethesda-systemet anvandes som grund for jamforelsen mellan
konventionella och ThinPrep™-resultat fran den kliniska studien. Diagnostiska klassificeringsdata
och statistiska analyser for alla kliniska center presenteras i tabellerna 2 till 11. Fall med felaktig

pappersexercis, patienter under 18 ar, cytologiskt otillfredsstéllande objektglas eller patienter

med hysterektomi uteslots fran denna analys. Fa fall av livmoderhalscancer (0,02 %3) var
representerade i den kliniska studien, vilket ar typiskt for den amerikanska patientpopulationen.

Tabell 2: Diagnostisk klassificeringstabell, alla kategorier (ThinPrep 2000-systemstudie)

Konventionell

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

Férkortningar for diagnoser: NEG = Normal eller negativ, ASCUS = atypiska skvamdsa celler av obestimd
betydelse, AGUS = atypiska kértelceller av obestdmd betydelse, LSIL = IGggradig skvamés intraepitelial
lesion, HSIL = héggradig skvamds intraepitelial lesion, SQ CA = skivepitelcellskarcinom, GL CA =

koértelcellsadenokarcinom
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Tabell 3: Tabell 6ver tre kategorier for diagnostisk klassificering (ThinPrep 2000-systemstudie)

ThinPrep

ThinPrep™ Genesis ™-processor

Konventionell
NEG ASCUS/AGUS+ LSIL+ TOTALT
NEG 5224 298 7 5593
ASCUS/AGUS+ 331 132 54 517
LSIL+ 125 99 413 637
TOTALT 5680 529 538 6747

Tabell 4: Tabell 6ver tva kategorier for diagnostisk klassificering,

LSIL och svarare diagnoser (ThinPrep 2000-systemstudie)

Konventionell
NEG/ASCUS/ LSIL+ TOTALT
AGUS+
ThinPrep | NEG/ASCUS/ 5985 125 6110
AGUS+
LSIL+ 224 413 637
TOTALT 6209 538 6747

Tabell 5: Tabell 6ver tva kategorier for diagnostisk klassificering,

ASCUS/AGUS och svarare diagnoser (ThinPrep 2000-systemstudie)

NEG ASCUS/AGUS+ TOTALT
ThinPrep NEG 5224 369 5593
ASCUS/AGUS+ 456 698 1154
TOTALT 5680 1067 6747
Svenska AW-23047-1601 Rev. 001

Bruksanvisning

11-2021

8/34



Diagnostikdataanalysen fran centren sammanfattas i tabell 6 och 7. Nar p-vardet ar signifikant
(p < 0,05) anges den metod som foredras i tabellerna.

Tabell 6: Resultat per center, LSIL och svarare lesioner (ThinPrep 2000-systemstudie)

Center Fall ThinPrep Konvent. Okad p-virde | Metod som
LSIL+ LSIL+ detektering* foredras
S1 1336 46 31 48 % 0,027 ThinPrep
S2 1563 78 45 73 % < 0,001 ThinPrep
S3 1058 67 40 68 % < 0,001 ThinPrep
H1 971 125 96 30 % < 0,001 ThinPrep
H2 1010 m 130 (15 %) 0,135 Ingen av
dem
H3 809 210 196 7 % 0,374 Ingen av
dem

*Okad detektering = ThinPrep™ LSIL+ — konventionell LSIL+ x 100 %
Konventionell LSIL+

Fér LSIL och svarare lesioner gynnade den diagnostiska jimférelsen statistiskt ThinPrep™ pa fyra
center och var statistiskt likvérdig pa tva center.

Tabell 7: Resultat per center, ASCUS/AGUS och svarare lesioner

(ThinPrep 2000-systemstudie)

Center Fall ThinPrep Konvent. Okad p-virde Metod som
ASCUS+ ASCUS+ detektering* foredras
S1 1336 17 93 26 % 0,067 Ingen av
dem
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 Ingen av
dem
H3 809 327 358 (9 %) 0,102 Ingen av
dem

*Okad detektering = ThinPrep™ ASCUS+ — konventionell ASCUS+ x 100 %

Konventionell ASCUS+

Fér ASCUS/AGUS och svarare lesioner gynnade den diagnostiska jémférelsen statistiskt ThinPrep-
metoden pa tre center och var statistiskt likvéirdig pa tre center.
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En patolog fungerade som oberoende granskare for de sex kliniska centren och fick bada
objektglasen fran fall dar de tvd metoderna antingen var onormala eller diskrepanta. Eftersom en
sann referens inte kan faststallas i sddana studier och darfér sann kédnslighet inte kan beréknas,
utgor anvandningen av en expertcytologisk granskning ett alternativ till histologisk bekréftelse
genom biopsi eller testning for humant papillomvirus (HPV) som ett séatt att faststélla
referensdiagnosen.

Referensdiagnosen var den allvarligare diagnosen fran antingen ThinPrep- eller konventionella
Pap-objektglas vilken faststélldes av den oberoende patologen. Antalet objektglas som
diagnostiserats som onormala pa varje center, jamfért med referensdiagnosen fran den
oberoende patologen, tillhandahaller andelen LSIL eller allvarligare lesioner (tabell 8) och
andelen ASCUS/AGUS eller allvarligare lesioner (tabell 9). Den statistiska analysen majliggor
en jamforelse av de tvda metoderna och en bestdmning av vilken metod som féredras nar den
oberoende patologen for expertcytologisk granskning adjudicerade slutdiagnosen.

Tabell 8: Oberoende patologresultat per center, LSIL och svarare lesioner
(ThinPrep 2000-systemstudie)

Center Fall som var ThinPrep Konventionellt p-varde Metod som
positiva enligt positivt positivt foredras
oberoende
patolog

$1 50 33 25 0,0614 Ingen av dem
S2 65 48 33 0,0119 ThinPrep
S3 77 54 33 < 0,001 ThinPrep
H1 116 102 81 < 0,001 ThinPrep
H2 15 86 90 0,607 Ingen av dem
H3 126 120 112 0,061 Ingen av dem

Fér LSIL och svdrare lesioner gynnade den diagnostiska jéimférelsen statistiskt ThinPrep-metoden
pd tre center och var statistiskt likvérdig pa tre center.
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Tabell 9: Oberoende patologresultat per center, ASCUS/AGUS och svarare lesioner

(ThinPrep 2000-systemstudie)

Center Fall som var ThinPrep” Konventionelit p-vdrde Metod som
positiva enligt positivt positivt foredras
oberoende
patolog

S1 92 72 68 0,051 Ingen av dem
S2 101 85 59 0,001 ThinPrep
S3 109 95 65 < 0,001 ThinPrep
H1 170 155 143 0,090 Ingen av dem
H2 171 143 154 0,136 Ingen av dem
H3 204 190 191 1,000 Ingen av dem

Fér ASCUS/AGUS och svdrare lesioner gynnade den diagnostiska jéimférelsen statistiskt ThinPrep-
metoden pa tvd center och var statistiskt likvérdig pa fyra center.
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Tabell 10: Sammanfattning av beskrivande diagnos (ThinPrep 2000-systemstudie)

Beskrivande diagnos ThinPrep Konventionell

Antal patienter: 6747 N % N %
Godartade cellférandringar: 1592 23,6 1591 23,6
Infektion:

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

Annan 155 2,3 285 4,2

Reaktiva cellférandringar
associerade med:

Inflammation 353 5,2 385 5,7

Atrofisk vaginit 32 0,5 48 0,7

Stralning 2 0,0 1 0,0

Annan 25 0,4 37 0,5

Epitelcellsavvikelser: 1159 17,2 1077 16,0
Skvamos cell:

ASCUS 501 7.4 521 7,7
fordel reaktiv 128 1,9 131 1,9
fordel neoplastisk 161 2,4 140 2,1
obestamd 213 3,2 250 3,7

LSIL 469 7,0 367 54

HSIL 167 2,5 167 2,5

Karcinom 1 0,0 3 0,0

Kortelcell:

Godartade endometrieceller 7 0,1 10 01

hos postmenopausala

kvinnor

Atypiska kortelceller (AGUS) 21 0,3 9 0,1
fordel reaktiv 9 0,1 4 0,1
fordel neoplastisk 0 0,0 3 0,0
obestamd 12 0,2 2 0,0

Endocervikalt (0] 0,0 1 0,0

adenokarcinom

ThinPrep™ Genesis ™-processor
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| tabell 11 visas antalet detektering av infektion, reaktiva forandringar och de totala godartade
cellférandringarna for bade ThinPrep™ och konventionella metoder pa alla center.

Tabell 11: Resultat med godartade cellférandringar (ThinPrep 2000-systemstudie)

ThinPrep Konventionell
N % N %
Godartade Infektion 1392 20,6 1348 20,0
cell- Reaktiva
férandringar férandringar 412 6,1 47 7,0
Totalt* 1592 23,6 1591 23,6

* Totalt inkluderar vissa patienter som kan ha haft bade en infektion och en reaktiv cellférdndring.

| tabell 12, 13 och 14 visas provlamplighetsresultaten foér ThinPrep-metoden och konventionell
Pap-utstryksmetod for alla studiecenter. Av de totalt 7 360 patienterna som varvats ingar 7 223 i
denna analys. Fall dar patienten ar under 18 ar eller patienter med hysterektomi uteslots fran

denna analys.

Yiterligare tva kliniska studier genomférdes for att utvardera provlamplighetsresultat nar prover
placerades direkt i PreservCyt™-flaskan, utan att forst gora ett konventionellt Pap-utstryk. Denna
provtagningsteknik ar den avsedda anvandningen for ThinPrep 2000-systemet. | tabell 15 och 16
visas det delade provet och resultaten nar provet placerats direkt i flaskan.
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Tabell 12: Sammanfattning av provlamplighetsresultat (ThinPrep 2000-systemstudie)

Provlamplighet ThinPrep Konventionell
Antal patienter: 7223 N % N %
Tillfredsstéllande 5656 78,3 5101 70,6
T|IIfredsst?IIande for utvardering 1431 19,8 2008 27.8
men begrdnsat av:
Lufttorkande artefakt 1 0,0 136 1,9
Tjockt utstryk 9 0,1 65 0,9
Endocervikal komponent 140 158 681 9.4
saknas
Sparsam skvamost epitel- 150 21 47 07
komponent
Skymmande blod 55 0,8 339. 47
Skymmande inflammation 141 2,0 1008 14,0
Ingen klinisk historik 12 0,2 6 0,1
Cytolys 19 0,3 19 1,6
Annan 10 0.1 26 0,4
Otll‘l'fred§stallande for 136 19 1a 16
utvardering:
Lufttorkande artefakt 0 0,0 13 0,2
Tjockt utstryk 0 0,0 7 0,1
Endocervikal komponent 25 0.3 1 0.2
saknas
Sparsam skvamost epitel- 106 15 47 0.7
komponent
Skymmande blod 23 0,3 58 0,8
Skymmande inflammation 5 0,1 41 0,6
Ingen klinisk historik 0 0,0 0 0,0
Cytolys 0 0,0 4 0,1
Annan 31 0,4 9 0.1

Obs! Vissa patienter hade mer dn en underkategori.

Tabell 13: Provlamplighetsresultat (ThinPrep 2000-systemstudie)

Konventionell

SAT SBLB UNSAT TOTALT
SAT 4316 1302 38 5656
ThinPrep SBLB 722 665 a4 1431
UNSAT 63 a1 32 136
TOTALT 5101 2008 114 7223

SAT=Tillfredsstdllande, SBLB=Tillfredsstéllande men begrédnsat av, UNSAT=Otillfredsstdllande
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Tabell 14: Provlamplighetsresultat per center (ThinPrep 2000-systemstudie)

Center Fall ThinPrep | Konvent. | ThinPrep | Konvent. | ThinPrep | Konvent.
SAT SAT-fall | SBLB-fall | SBLB-fall [UNSAT-fall[UNSAT-fall
Fall

s1 1386 1092 1178 265 204 29 4

S2 1668 1530 1477 130 178 8 13

S3 1093 896 650 183 432 14 1

H1 1046 760 660 266 375 20 1

H2 1049 709 712 323 330 17 7

H3 981 669 424 264 489 48 68

Alla center| 7,223 5656 5101 1431 2008 136 114

Kategorin Tillfredsstéllande men begrénsad av (SBLB) kan delas in i manga underkategorier,
varav en &r franvaron av endocervikala komponenter. | tabell 15 visas kategorin Tillfredsstallande
men begrénsad av "Inga ECC” for ThinPrep™ och konventionella objektglas.

Tabell 15: Provlamplighetsresultat per center, SBLB-frekvenser for ingen endocervikal
komponent (ThinPrep 2000-systemstudie)

SBLB pa grund av inga ECC

Center Fall ThinPrep ThinPrep [Konventionell[Konventionell
SBLB- SBLB- SBLB- SBLB-
inga ECC |inga ECC (%)| inga ECC |inga ECC (%)
S1 1386 237 171% 162 1,7 %
S2 1668 104 6,2 % 73 4,4 %
S3 1093 145 13,3 % 84 7,7 %
H1 1046 229 21,9 % 15 11,0 %
H2 1049 305 29,1% 150 14,3 %
H3 981 120 12,2 % 97 9,9 %
Alla center 7,223 1140 15,8 % 681 9,4 %

For resultaten av den kliniska studien som omfattade ett protokoll med delat prov fanns det en
skillnad pa 6,4 procent mellan konventionella och ThinPrep-metoder nar det gallde att upptédcka en
endocervikal komponent. Detta liknar tidigare studier med hjalp av en metod med delade prov.
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DIREKT-TILL-FLASKAN-ECC-STUDIER (ENDOCERVIKAL KOMPONENT)

For avsedd anvandning av ThinPrep™ 2000-systemet kommer cervixprovtagningsenheten att
skoljas direkt i en PreservCyt™ -flaska istéllet for att cellprovet delas upp. Det foérvantades att
detta skulle leda till en 6kning av upphamtning av endocervikala celler och metaplastiska celler.
For att verifiera denna hypotes genomférdes tva studier med hjélp av metoden direkt-till-flaskan
och sammanfattas i tabell 16. Sammantaget kunde ingen skillnad hittas mellan ThinPrep och
konventionella metoder i dessa tva studier.

Tabell 16: Sammanfattning av direkt-till-flaskan-ECC-studier (endocervikal komponent)
(ThinPrep 2000-systemstudie)

Antal SBLB pa grund av Jamforbar andel

Studie utvarderingsbar | ingen endocervikal konventionellt Pap-

a patienter komponent utstryk
Genomforbarhet
for direkt-till- 299 9,36 % 9,43 %'
flaskan
Kliniska studie av
direkt-till-flaskan 484 4,96 % 4,38 %>

1 Genomférbarhetsstudie av direkt-till-flaskan jagmfort med &vergripande klinisk undersékning,
konventionellt Pap-utstryk SBLB-frekvens fér ingen endocervikal komponent.

2 Klinisk studie av direkt-till-flaskan jGmfért med den kliniska S2-centerstudien, konventionellt
Pap-utstryk SBLB-frekvens for ingen endocervikal komponent.

STUDIE AV DIREKT-TILL-FLASKAN HSIL+

Efter det inledande FDA-godk&nnandet av ThinPrep-systemet genomférde Hologic en Klinisk
multicenterstudie av direkt-till-flaskan for att utvardera ThinPrep 2000-systemet jamfért med
konventionellt Pap-utstryk for detektering av hoggradig skvamos intraepitelial lesion och svarare
lesioner (HSIL+). Tva typer av patientgrupper registrerades i studien fran tio (10) ledande
akademiska sjukhus i storstadsregionerna i USA. Fran varje plats bestod en grupp av patienter
som var representativa for en rutinmdassig population for Pap-testscreening och den andra
gruppen som bestod av patienter som var representativa for en remitteringspopulation som
registrerades vid tidpunkten for kolposkopisk undersdkning. ThinPrep-proven samlades in
prospektivt och jamférdes med en historisk kontrollkohort. Den historiska kohorten bestod av
data som samlats in frdn samma kliniker och lakare (om de &r tillgéngliga) som anvandes for att
samla in ThinPrep-proven. Dessa data samlades in sekventiellt fran patienter som man traffat
omedelbart fore studiens bdorjan.

Resultaten fran den har studien visade en detekteringsfrekvens pa 511/20 917 for konventionellt
Pap-utstryk jamfort med 399/10 226 for ThinPrep-objektglasen. For dessa kliniska center och
dessa studiepopulationer tyder detta pa en 6kning pa 59,7 % av detektering av HSIL+-lesioner for
ThinPrep-proven. Dessa resultat sammanfattas i tabell 17.
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Tabell 17: Sammanfattning av studie av direkt-till-flaskan HSIL+ (ThinPrep 2000-system)

Procentuell

Center | Totalt CP (n) forandring

HSIL+ Procent (%) Totalt TP (n) HSIL+ Procent (%) (%)

S1 2439 51 2,1 1218 26 2,1 +2,1
S2 2 075 44 21 1001 57 5,7 +168,5
S3 2034 7 0,3 1016 16 1,6 +357,6
S4 2043 14 0,7 1000 19 1,9 +177,3
S5 2 040 166 8,1 1004 98 9,8 +20,0
S6 201 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 2 015 69 3,4 1000 50 5,0 +46,0
Totalt 20917 5N 2,4 10 226 399 3,9 | 59,7(p<0,001)

Procentuell foéréndring (%) = (TP HSIL+/TP totalt)/(CP HSIL+/CP totalt)-1) *100

DETEKTERING AV KORTELSJUKDOM - PUBLICERADE STUDIER

Detektering av endocervikala kortellesioner ar en viktig funktion for Pap-testet. Onormala kortlar i
Pap-testprovet kan dock ocksa komma fran endometriet eller fran extrauterina platser. Pap-testet

ar inte avsett att vara ett screeningtest for sddana lesioner.

Nar missténkta kortelavvikelser identifieras ar det viktigt att de klassificeras korrekt som verkliga
kortellesioner jamfort med skvamosa lesioner for korrekt utvardering och efterféljande behandling

(t.ex. val av excisionsbiopsimetod eller konservativ uppféljning). Flera referentgranskade

publikationer®® rapporterar om ThinPrep 2000-systemets forbattrade formaga att upptacka

kortelsjukdom jamfért med konventionellt Pap-utstryk. Aven om dessa studier inte pa ett

konsekvent satt tar upp kansligheten hos olika Pap-testmetoder vid upptéackt av specifika typer av
kortelsjukdom 6verensstammer de rapporterade resultaten med mer frekventa biopsibekréftelser
av onormala kortelfynd med ThinPrep-Pap-testet jamfort med konventionell cytologi.

Det innebér att upptackten av en kortelavvikelse pa ett objektglas for ThinPrep Pap-test fortjanar
okad uppmarksamhet for en slutgiltig utvardering av potentiell endocervikal eller

endometriepatologi.
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ThinPrep Genesis-processor jamfért med ThinPrep 2000-systemet

En prospektiv klinisk multicenterstudie genomfordes for att utvardera prestandan hos ThinPrep
Genesis-processorn i direkt jamforelse med ThinPrep 2000-systemet. Malet med den kliniska
ThinPrep-studien var att visa att gynekologiska prover som bereddes med ThinPrep Genesis-
processorn var minst lika effektiva som prover som bereddes med ThinPrep 2000-systemet for
detektering av atypiska celler och cervixcancer eller dess prekursorlesioner.

UTFORMNING AV KLINISK STUDIE

Den har studien var en prospektiv, multicenter, randomiserad, enkelblindad utvardering av par
av ThinPrep-objektglas som genererats fran kontroll- och prévningsprocessorn fran samma
kvarstaende cytologiska prov. Studien utférdes vid tre (3) laboratorier i USA. Alla studieprover
bearbetades pa bade ThinPrep 2000-system (TP-2000) och en ThinPrep Genesis-processor
(Genesis) och avbildades pa ett ThinPrep-avbildningssystem. Alla objektglas lastes av tre (3)
cytodiagnostiker (CT) och tre (3) patologer pa varje center. Den férsta granskningen utférdes
med ThinPrep Imaging Review Scopes (TIS) pa varje center, foljt av en manuell granskningsarm
for samma objektglas. For att minimera bias hos granskarna blindades cytodiagnostiker och
patologer for den inledningsvis granskade TIS-diagnosen. Tva veckors intervall mellan
TIS-granskningsarmen och den manuella granskningsarmen minimerade risken for bias nar
det géllde igenkénning. Efter TIS och manuell granskning adjudicerades alla objektglas av

ett oberoende center, det fjarde centret. Alla cytologiska diagnoser faststélldes i enlighet

med Bethesda-systemets kriterier for alla objektglas

1260 patienters ThinPrep-Pap-testprover registrerades i den har studien. 1260 prover
registrerades fran februari 2019 till och med juni 2020. Varje studiecenter registrerade 420 nya
prover som valts ut fran deras resterande forrad (populationen av gynekologiska ThinPrep Pap-
testprover som skickats till studiecentrens cytologilaboratorium). Proverna for studien
inkluderade prover i var och en av de diagnostiska kategorier som utvarderades. Varje
studiecenter producerade 2 objektglas per prov, 1 objektglas bereddes pa ThinPrep Genesis-
processorn och 1 objektglas bereddes pa TP-2000-processorn, vilket gav 840 objektglas

(420 par objektglas) per center for diagnostisk granskning. Totalt analyserades 2 520 objektglas
for studien.
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LABORATORIE- OCH PATIENTEGENSKAPER
| tabell 18 beskrivs patientpopulationerna pa var och en av studiecentren:

Tabell 18: Klinisk studie-egenskaper

Center 1 Center 2 Center 3 Alla center
Parameter Statistik (N=412) (N=415) (N=415) (N=1242)
Alder (ar) n 412 415 415 1242
Genomsnitt 38,7 39,7 38,6 39,0
SD 12,93 12,67 13,96 13,20
Medianvéarde 36,0 37,0 34,0 36,0
Min—max 20-78 18-82 15-82 15-82
Postmenopausal
Ja n (%) 19 ( 4,6) 31(7,5) 35( 8,4) 85 ( 6,8)
Nej n (%) 393 (95,4) 384 (92,5) 380 (91,6) 157 (93,2)
Hysterektomi
Ja n (%) 5(12) 3(0,7) 18 ( 4,3) 26( 2,1
Nej n (%) 407 (98,8) 412 (99,3) 397 (95,7) 1216 (97,9)

RESULTAT FRAN KLINISK STUDIE

Resultaten fran studien dar prestandan for ThinPrep Genesis-processorn och ThinPrep 2000-
systemet jamfors presenteras har. Resultaten for de objektglas som granskades manuellt av
cytodiagnostikerna (CT) och patologerna i studien foljs av resultaten for objektglas som
granskades av cytodiagnostikerna och patologerna med bildenhetsassistans.

En centerdiagnos var resultatet av en genomgang av ett CT- och patologteam, enligt kliniska
laboratorierutiner for CT-granskning och remittering till patolog.

Nar alla studieobjektglas hade granskats genomgick objektglasen daven en
adjudiceringsgranskning. Adjudiceringen gjordes pa ett center som inte var ett av de
studiecenter som utférde studien. Objektglasen for adjudicering fordelades jamnt mellan tre
adjudiceringspaneler, var och en bestdende av en (1) cytodiagnostiker och tre (3) oberoende
patologer. Varje adjudiceringspanel granskade en tredjedel av de objektglas som beretts fran

varje studiecenter, totalt 840 objektglas per panel. Adjudiceringskonsensus inhdmtades for varje
objektglas som granskades. Konsensus uppnaddes nar minst tva av de tre patologerna fran en
panel stéllde en identisk diagnos.

| de fall da patologernas granskningsprocess inte uppnadde konsensus sammanférdes panelen
med patologer vid ett mikroskop med flera huvuden for att manuellt granska dessa objektglas for
konsensusdiagnos. Hologic tillhandahdll varje adjudiceringspanel en lista dver objektglasen med
"icke-konsensus” for granskning i flera mikroskophuvuden. Varje panel av patologer som deltog
i granskningen med flera mikroskophuvuden var blindad for alla tidigare diagnoser som erhallits
vid adjudiceringsgranskningen.

Med hjalp av allvarlighetsordningen for diagnostiska resultat (UNSAT, NILM, ASC-US, LSIL,
ASC-H, AGUS, HSIL, Cancer) bildades en enda referensdiagnos for varje provflaska genom att
man valde den allvarligaste av diagnoserna i varje par for att skapa en adjudiceringsreferens
("sanning”) for varje prov eller objektglaspar.
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De 8 x 8 ovisshetstabellerna for matchade resultat presenteras. Dessutom presenteras
diagnostiska prestandamatningsberakningar tillsammans med deras konfidensintervall
pa 95 %.

Tabell 19: Centergranskningar: ThinPrep 2000-system jamfort med
ThinPrep Genesis-processor: Manuell granskning

ThinPrep 2000-system
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL  Cancer Totalt

ThinPrep  UNSAT 4 7 0 0 1 0 1 0 13
Genesis-  N|LM 10 2052 125 12 27 22 7 3 2258
Processor ascus 0 143 172 0 66 31 5 0 M7
AGUS 0 15 1 6 1 3 3 3 32
LSIL 0 30 59 0 308 14 19 0 430
ASC-H 0 18 24 1 8 49 M 2 143
HSIL 0 12 13 1 24 30 282 17 379
Cancer 0 0 1 1 0 4 17 64 87
Totalt 14 2277 395 21 435 153 375 89 3759

| tabell 19 jamfors resultaten fran den manuella granskningen av objektglas som beretts i
ThinPrep 2000-systemet och objektglas fran samma prover som beretts pa ThinPrep Genesis-
processorn.

Tabell 20: Centergranskningar: ThinPrep 2000-system jamfort med
ThinPrep Genesis-processor: Bildenhetsassisterad granskning

ThinPrep 2000-system
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL  Cancer Totalt

ThinPrep UNSAT 6 10 2 0 1 1 0 0 20
Genesis-  NILM 10 2111 108 4 32 16 6 4 2291
Processor ascus 0 135 139 1 48 24 8 1 356
AGUS 0 4 0 2 0 2 5 3 16
LSIL 0 36 64 0 302 6 23 0 431
ASC-H 0 20 20 2 1 65 43 5 166
HSIL 0 10 15 3 21 43 288 10 390
Cancer 0 3 0 3 0 3 12 68 89
Totalt 16 2329 348 15 M5 160 385 91 3759

| tabell 20 jamfors resultaten fran den bildenhetsassisterade granskningen av objektglas som
beretts pa ThinPrep 2000-systemet och objektglas fran samma prover som beretts pa
ThinPrep Genesis-processorn.

ThinPrep™ Genesis ™-processor Bruksanvisning Svenska AW-23047-1601 Rev. 001  11-2021 20/34



Tabell 21: Adjudicerat ThinPrep 2000-system jamfort med adjudicerad

ThinPrep Genesis-processor

Adjudicerade resultat (ThinPrep 2000-system)

UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancer Totalt
Adjudicerade UNSAT 2 2 0 0 0 0 1 0 5
resultat NILM 3 593 65 4 10 1 4 1 691
qhinPrep ascus 1 69 48 2 25 2 2 1 150
processor)  AGUS 0 2 0 0 0 1 1 1 5
LSIL 0 10 27 0 143 2 18 0 200
ASC-H 0 6 6 2 2 6 9 1 32
HSIL 0 1 4 1 10 13 13 6 148
Cancer 0 0 0 2 0 2 4 14 22
Totalt 6 683 150 1 190 37 152 24 1253
| tabell 21 jamfors resultatet av adjudiceringsgranskningen av objektglas som beretts i
ThinPrep 2000-systemet och adjudiceringsgranskningen av objektglas som beretts pa
ThinPrep Genesis-processorn.
Tabell 22: Adjudicerade resultat jamfort med ThinPrep 2000-systemet:
Manuell granskning, alla adjudicerade kategorier
Adjudicerade resultat, alla center
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancer Totalt
ThinPrep UNSAT 2 10 2 0 0 0 0 0 14
2000-  NILM 4 1683 403 14 100 47 24 2 2277
System - ascus 0 63 99 4 167 24 36 2 395
AGUS 0 12 2 0 0 0 6 1 21
LSIL 0 7 23 0 350 4 50 1 435
ASC-H 0 15 17 3 19 20 74 5 153
HSIL 0 2 3 1 9 18 323 19 375
Cancer 0 2 0 2 0 1 18 66 89
Totalt 6 1794 549 24 645 14 531 96 3759
| tabell 22 jamfors resultatet av adjudiceringsgranskningen av objektglas och studiecentrens
resultat for samma objektglas som beretts i ThinPrep 2000-systemet och granskats manuellt.
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Tabell 23: Adjudicerade resultat jamfort med ThinPrep 2000-systemet:
Bildenhetsassisterad granskning

Adjudicerade resultat, alla center
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL  Cancer Totalt

UNSAT 0 12 4 0 0 0 0 0 16
ThinPrep  NjLM 5 1705 425 13 109 49 21 2 2329
ifs?gr-n ASCUS 1 45 74 1 163 23 39 2 348
AGUS 0 5 1 2 0 1 4 2 15
LSIL 0 6 23 0 347 1 36 2 M5
ASC-H 0 16 17 5 17 24 77 4 160
HSIL 0 2 5 1 9 16 333 19 385
Cancer 0 3 0 2 0 0 21 65 9
Totalt 6 1794 549 24 645 14 531 96 3759

| tabell 23 jamfors resultatet av adjudiceringsgranskningen av objektglas och studiecentrens
resultat for samma objektglas som beretts i ThinPrep 2000-systemet och granskats med
ThinPrep-avbildningssystemet.

Tabell 24: Adjudicerade resultat jamfort med ThinPrep Genesis-processor: Manuell
granskning, alla adjudicerade kategorier

Adjudicerade resultat, alla center
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL  Cancer Totalt

ThinPrep  UNSAT 1 6 4 0 1 0 1 0 13
Genesis-  NILM 5 1696 388 14 89 49 15 2 2258
processor - ascus 0 65 12 2 174 28 35 1 47
AGUS 0 1 3 5 0 2 6 5 32
LSIL 0 1 22 0 352 4 49 2 430
ASC-H 0 12 16 1 15 13 81 5 143
HSIL 0 2 4 2 14 17 322 18 379
Cancer 0 1 0 0 0 1 22 63 87
Totalt 6 1794 549 24 645 14 531 96 3759

| tabell 24 jamfors resultatet av adjudiceringsgranskningen av objektglas och studiecentrens
resultat for samma objektglas som beretts pa ThinPrep Genesis-processorn och granskats
manuellt.
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Tabell 25: Adjudicerade resultat jamfort med ThinPrep Genesis-processor:
Bildenhetsassisterad granskning, alla adjudicerade kategorier

Adjudicerade resultat, alla center

UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL  Cancer Totalt

ThinPrep UNSAT 1 8 8 0 2 0 1 0 20
Genesis- NILM 5 1708 399 16 102 46 14 1 2291
Processor — ascus 0 52 95 0 155 26 26 2 356
AGUS 0 1 1 0 0 1 10 3 16

LSIL 0 2 25 0 354 2 45 3 431

ASC-H 0 17 16 3 12 23 90 5 166

HSIL 0 4 4 3 20 13 323 23 390

Cancer 0 2 1 2 0 3 22 59 89
Totalt 6 1794 549 24 645 14 531 96 3759

| tabell 25 jamfors resultatet av adjudiceringsgranskningen av objektglas och studiecentrens
resultat for samma objektglas som beretts pa ThinPrep Genesis-processorn och granskats med
ThinPrep-avbildningssystemet.

Tabell 26: Prestandasammanfattning: ThinPrep Genesis-processorresultat jamfort

med ThinPrep 2000-systemresultat for objektglas med manuell granskning:

Kanslighet och specificitet

Manuell granskning

Kanslighet Specificitet
Tréskel TP-2000 Genesis Skillnad TP-2000 Genesis Skillnad
(95 % K (95 % KI) (95 % K (95 % Kl (95 % KI) (95 % Kl
ASCUS+ 70 % 72 % 2% 94 % 95 % 1%
(66 % till 75 %) (68 % till 75 %) (0 % till 3 %) (92 % till 97 %) (92 % till 98 %) (0 % till 1%)
LSIL+ 70 % 71% 0% 97 % 97 % 1%
(65 % till 76 %) (66 % till 75 %) (-2 % till 2 %) (96 % till 98 %) (97 % till 98 %) (0 % till 1%)
ASC-H+ 73 % 73 % 0% 98 % 98 % 0%
(65 % till 81%) (66 % till 80 %) (-2 % till 2 %) (96 % till 99 %) (97 % till 99 %) (0 % till 1 %)
HSIL+ 68 % 68 % 0% 99 % 99 % 0%
(63 % till 73 %) (61 % till 74 %) (-4 % till 4 %) (98 % till 99 %) (98 % till 99 %) (-1 % till O %)

Kénsligheten och specificiteten for ThinPrep Genesis-processorn liknar den hos ThinPrep 2000-

systemet for bilder som granskas manuellt. | studien fanns det inga statistiskt signifikanta

skillnader i prestanda mellan ThinPrep Genesis och ThinPrep 2000-systemet.
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Tabell 27: Prestandasammanfattning: ThinPrep Genesis-processorresultat jamfort

med ThinPrep 2000-systemresultat for objektglas med bildenhetsassisterad granskning:
Kénslighet och specificitet

Granskning med ThinPrep-avbildningssystem

Kanslighet Specificitet
Tréskel TP-2000 Genesis Skillnad TP-2000 Genesis Skillnad
(95 % Kil) (95 % Kil) (95 % Kil) (95 % Kil) (95 % Ki) (95 % Kil)
ASCUS+ 68 % 70 % 2% 96 % 96 % 0%
(65 % till 72 %) (66 % till 74 %) (1% till 3 %) (95 % till 97 %) (94 % till 98 %) (1% till 1%)
LSIL+ 70 % 72 % 2% 97 % 97 % 0%
(64 % till 76 %) (66 % till 78 %) (0 % till 4 %) (96 % till 97 %) (96 % till 98 %) (0 % till 1%)
ASC-H+ 75 % 76 % 0% 97 % 97 % 0%
(68 % till 83 %) (68 % till 84 %) (-3 % till 4 %) (97 % till 98 %) (96 % till 98 %) (1% till O %)
HSIL+ 70 % 68 % -2 % 99 % 98 % 0%

(62 % till 77 %)

(59 % till 77 %)

(-8 % till 4 %)

(98 % till 99 %)

(98 % till 99 %)

(-1 % till O %)

Kéansligheten och specificiteten for ThinPrep Genesis-processorn liknar den hos ThinPrep 2000-
systemet for objektglas som granskas med ThinPrep-avbildningssystemet. Den enda kategorin dar
det fanns en statistiskt signifikant skillnad var i kategorin ASCUS+, dér kanslighetsskillnaden var 2 %.
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Reproducerbarhetsstudier

Reproducerbarhet inom samma instrument och mellan olika instrument for ThinPrep Genesis-
processorn utvarderades i laboratoriestudier med hjalp av en teknik med delade prov.

REPRODUCERBARHET INOM INSTRUMENTET

Studien har utformats for att underséka ThinPrep Genesis-processorns férmaga att bereda
reproducerbara objektglas fran samma patientprov med samma instrument. Totalt 160 prover
registrerades i studien. Varje prov delades upp i tre delar och behandlades pa tre separata
korningar pa ett enda instrument. Objektglasen fargades, forsags med tdckglas och granskades
sedan av cytodiagnostiker med hjalp av bildassisterad granskning enligt Bethesda-systemet for
rapportering av cervixcytologi. Sex prover uteslots fran analysen eftersom minst ett objektglas
inte var tillgangligt for cytodiagnostikgranskning. De resulterande diagnoserna sammanfattas i
tabell 28.

Tabell 28: Reproducerbarhet inom instrumentet

Niva for provdiagnostik
Antal prover med tre matchande replikat
Provbearbetning pa ThinPrep NILM ASCUS eller LSIL eller AGUS HSIL eller
Genesis-processorn ASC-H cancer

Korning 1

(n = 154) 109 13 18 13
Koérning 2

(n = 154) 1 12 16 14
Korning 3

(n = 154) 109 12 19 13

Ett statistiskt chi-tva-test utfordes, vilket gav ett p-varde pa 0,9989 som indikerar att diagnostiken
ar oberoende av korning.
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REPRODUCERBARHET MELLAN INSTRUMENT

Studien har utformats for att underséka ThinPrep Genesis-processorns férmaga att bereda
reproducerbara objektglas fran samma patientprov med flera instrument. Totalt 160 prover
registrerades i studien. Varje prov delades upp i tre delar och bearbetades pa tre olika
ThinPrep Genesis-processorer. Objektglasen fargades, forsags med tdckglas och granskades
sedan av cytodiagnostiker med hjalp av bildassisterad granskning enligt Bethesda-systemet
for rapportering av cervixcytologi. Tio prover uteslots eftersom minst ett objektglas inte var
tillgangligt for cytodiagnostikgranskning. De resulterande diagnoserna presenteras i tabell 29.

Tabell 29: Reproducerbarhet mellan instrument

Niva for provdiagnostik
Antal prover med tre matchande replikat

ThinPrep Genesis-processor NILM ASCUS eller ASC-H | LSIL eller AGUS HSIL eller cancer

ThinPrep Genesis-processor

1 112 5 22 1
(n = 150)

ThinPrep Genesis-processor
2 109 6 23 12
(n =150)

ThinPrep Genesis-processor
3 m 6 21 12
(n =150)

Ett statistiskt chi-tva-test utfordes, vilket gav ett p-varde pa 0,9995 som indikerar att diagnostiken
ar oberoende av instrument.

Cellrdkningsstudie

En studie genomfordes for att utvdrdera méngden cellmaterial som 6verfors till objektglas,
dar ThinPrep Genesis-processorn jamfordes med ThinPrep 2000-systemet.

Tva jamforelser gjordes. Objektglasen som bereddes pa ThinPrep 2000-systemet jamfordes
med objektglas som beretts med hjalp av processen "Alikvot + Objektglas” pa ThinPrep Genesis-
processorn. Sedan jamfordes objektglasen som beretts pa ThinPrep 2000-systemet med
objektglas som beretts med hjélp av processen "Objektglas” pa ThinPrep Genesis-processorn.

En teknik med delade prov anvandes. Totalt 300 prover registrerades i studien. Varje prov
delades upp i tre delar. Prover som bearbetats med en av tre metoder (ThinPrep 2000,
ThinPrep Genesis "Alikvot + Objektglas” eller ThinPrep Genesis "Objektglas”). Objektglasen
fargades, forsags med téackglas och avbildades med ThinPrep-avbildningssystemet for att
kvantifiera mangden cellmaterial pa varje objektglas. | figur 1 och 2 jamférs cellantalen mellan
ThinPrep 2000 och varje Genesis-bearbetningsmetod for varje prov.
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Figur 1: Deming-regression
ThinPrep Genesis ”"Objektglas”-process jamfort med ThinPrep 2000-systemet
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Figur 2: Deming-regression
ThinPrep Genesis ”Alikvot + Objektglas”-process jamfort med ThinPrep 2000-systemet
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Resultatet av studien visar att objektglasen som produceras av ThinPrep Genesis-processorn,
nar de anvands i processen "Objektglas” eller "Alikvot + Objektglas”, har epitelcellantal som
ar jamforbara med ThinPrep 2000-systemet.
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DIAGNOSTISK JAMFORELSE FRAN STUDIEN OM CELLANTAL

Dessutom granskades objektglasen som beretts i cellrdakningsstudien av cytodiagnostiker och
kategoriserades enligt Bethesda-systemet for rapportering av cervixcytologi. De resulterande
diagnosbestamningarna presenteras i tabellerna 30 och 31.

Tabell 30: Diagnostisk jamforelse fran studie av cellantal
Objektglas som bearbetats pa ThinPrep Genesis-processorn (objektglasprocess)
jamfort med ThinPrep 2000-systemet

ThinPrep 2000-system

ASCUS+ <ASCUS
ASCUS+
ThinPrep Genesis-processor 66 13
”Objektglas”-process
("Objektglas™process) <ASCUS 12 195

Ett statistiskt test for proportioner utfordes, vilket gav ett p-varde <104 som visade att ASCUS+
var ekvivalent mellan de tva instrumenten.

Tabell 31: Diagnostisk jamférelse fran studie av cellantal
Objektglas som bearbetats pa ThinPrep Genesis-processorn (Alikvot + Objektglas-process)
jamfort med ThinPrep 2000-systemet

ThinPrep 2000-system

ASCUS+ <ASCUS
ASCUS+ 70 15
ThinPrep Genesis-processor
”Alikvot + Objektglas”-process
( Jekiglas™p ) <ASCUS 8 192

Ett statistiskt test for proportioner utfordes, vilket gav ett p-varde <104 som visade att ASCUS+
var ekvivalent mellan de tva instrumenten.
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Studie av celléverféring

Celloverforing mellan objektglas utvarderades i en laboratoriestudie med jamforelse av
ThinPrep Genesis-processorn och ThinPrep 2000-systemet.

Pa varje system behandlades 350 onormala kliniska prov, omvaxlande med 350 PreservCyt-
flaskor som inte inneholl nagra celler ("acellulara flaskor”). Proverna som behandlades pa
ThinPrep Genesis-processorn anvande processen "Alikvot + Objektglas”. Efter bearbetning
separerades objektglas som tillverkats fran de acellulara flaskorna fran cellobjektglasen,
fargades och forsdgs med tackglas och granskades sedan av cytodiagnostiker. Alla celler som
hittades pa ett objektglas noterades. Objektglas tillverkade fran en acelluldr injektionsflaska men
som inneholl minst en cell ansags ha celloverforing. Ett objektglas fran ThinPrep 2000-systemet
uteslots pa grund av operatorsfel. Resultatet visas i tabell 32.

Tabell 32: Celloverforing

ThinPrep 2000-system ThinPrep Genesis-processor

Totalt antal objektglas 349 350

Antal objektglas med dverféring 89 20
% objektglas med éverféring 255 % 57 %

Antal celler pa objektglasen
med och éverféring: 2 2
Medianvarde (1, 96) (1, 43)
(Min, max)

Studien visade att korskontamineringen med celler fran objektglas till objektglas pa
ThinPrep Genesis inte ar underlagsen prestandan hos ThinPrep 2000-systemet.

Molekylédr dverforingsstudie

En studie utformades for att utvdardera 6verforing av alikvotfunktionen hos ThinPrep Genesis-
processorn. En malférstarkt analys anvandes. | studien jamférdes molekylresultat mellan
provalikvoter som beretts manuellt for att fa resultat fran alikvoter som beretts pa

ThinPrep Genesis-processorn, bade fére och efter beredning av cytologiska objektglas.

Totalt 600 provflaskor bereddes fran antingen grupper med kliniska prover som spetsats

med 1 x 104/ml SiHa- och 1 x 104/m| HelLa-celler (300 HPVros-flaskor) eller fran grupper med
kliniska prover som inte spetsats (300 HPVres-flaskor). Manuella alikvoter bereddes fran HPV/"es-
provflaskor foljt av HPVPes-provflaskor. Flaskor behandlades sedan pa Genesis-processorer pa
vaxelvist positivt/negativt satt. Varje prov behandlades forst i laget "Alikvot + Objektglas”
(alikvot beredd fére cytologi) och det aterstdende innehallet i flaskan behandlades i ldget
"Alikvot” (alikvot beredd efter cytologi). Alla alikvoter testades med ett molekylart HPV-test for
hogrisksubtyper och en molekylar analys for HPV 16, 18 och 45. En HPV ed-flaska uteslots pa
grund av operatorsfel. | tabellerna 33 och 34 visas positivitetsnivaerna fér bade HPVros- och
HPVres-flaskor for varje alikvotberedningsmetod foér varje molekylar analys.
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Tabell 33: Molekylar dverforing — hégriskanalys for HPV

Negativa HPV-prover

Positiva HPV-prover

Alikvotberedningsmetod Antal Antal Procent Antal Antal Procent
negativa positiva ositivitet negativa positiva ositivitet
resultat resultat P resultat resultat P
Manuell alikvot 291 8 2,7 % 0 300 100,0 %
Genesis-alikvot som 287 12 4,0 % 0 300 100,0 %
beretts fore cytologi
Genesis-alikvot som ° o
beretts efter cytologi 291 8 2,7% 0 300 100,0 %

Tabell 34: Molekylar 6verféring — HPV 16/18/45-specifik analys

Negativa HPV-prover

Positiva HPV-prover

Alikvotberedningsmetod Antal Antal Procent Antal Antal Procent
negativa positiva ositivitet negativa positiva ositivitet
resultat resultat P resultat resultat P
Manuell alikvot 297 2 0,7 % 0 300 100,0 %
Genesis-alikvot som o o
h . 298 1 0,3% 0 300 100,0 %
beretts fore cytologi
Genesis-alikvot som. 299 0 0.0% 0 300 100,0 %
beretts efter cytologi

Statistiska tester for positiv procentdverensstammelse och negativ procentdverensstammelse for
matchande par mellan manuell och antingen Genesis (fére cytologi) eller Genesis (efter cytologi)
genomférdes. Testerna gav p-védrden pa < 103 for bada provgrupperna som testades med bada
analyserna, vilket indikerar att Genesis inte bidrar till mal- eller inhibitorkontamination.

Alikvoter som tagits av ThinPrep Genesis-processorn har inte utvarderats for specifika analyser.
Se anvisningarna som medfoljer en specifik analys.

Alikvotleveransstudie

ThinPrep Genesis-processorns formaga att tillsatta en alikvot fran en ThinPrep-flaska till ett
produktionsror utvarderades i en laboratoriestudie. De data som genereras for den har studien
visar att ThinPrep Genesis-processorn tillsatter 1 ml + 4 % fran ThinPrep-flaskan till ett

produktionsror.
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Slutsatser

Resultatet av studien dar ThinPrep Genesis-processorns prestanda jamférs med ThinPrep 2000-
systemet visar att ThinPrep Genesis-processorn ar minst lika effektiv som ThinPrep 2000-
systemet nar det géller att bereda objektglas fran gynekologiska prover fér detektering av
atypiska celler, livmoderhalscancer eller dess prekursorlesioner, samt alla andra cytologiska
kategorier, inklusive adenokarcinom, enligt definitionen i The Bethesda System for Reporting
Cervical Cytology.

ThinPrep™ 2000-systemet ar lika effektivt som konventionellt Pap-utstryk i en rad olika
patientpopulationer och kan anvandas som ersattning for den konventionella Pap-
utstryksmetoden for detektering av atypiska celler, livmoderhalscancer eller dess
prekursorlesioner, samt alla andra cytologiska kategorier som definieras av Bethesda-systemet.
Eftersom ThinPrep Genesis-processorn anvander liknande teknik for cellinsamling och
objektglasberedning som ThinPrep 2000-systemet, &r ThinPrep Genesis-processorn ocksa lika
effektiv som det konventionella Pap-utstryket i en rad olika patientpopulationer och kan
anvandas som ersattning for den konventionella Pap-utstryksmetoden for detektering av atypiska
celler, livmoderhalscancer eller dess prekursorlesioner, samt alla andra cytologiska kategorier
som definieras av Bethesda-systemet.

ThinPrep 2000-systemet ar betydligt effektivare an konventionellt Pap-utstryk for detektering av
laggradig skvamas intraepitelial lesion (LSIL) och svarare lesioner i en rad olika patientpopulationer.
Eftersom ThinPrep Genesis-processorn anvander liknande teknik for cellinsamling och
objektglasberedning som ThinPrep 2000-systemet, dr ThinPrep Genesis-processorn ocksa
betydligt effektivare an det konventionella Pap-utstryket for detektering av laggradig skvamos
intraepitelial lesion (LSIL) och svarare lesioner i en rad olika patientpopulationer.

Provkvaliteten med ThinPrep 2000-systemet ar avsevart forbattrad jamfort med konventionell
Pap-utstryksberedning i en rad olika patientpopulationer. Eftersom ThinPrep Genesis-processorn
anvander liknande teknik for cellinsamling och objektglasberedning som ThinPrep 2000-
systemet, forbattras aven provkvaliteten med ThinPrep Genesis-processorn avsevart jamfort
med konventionell Pap-utstryksberedning i en rad olika patientpopulationer.

NODVANDIGT MATERIAL

MEDFOLJANDE MATERIAL

e ThinPrep Genesis-processor

e Anvandarhandbok for ThinPrep Genesis-processorn

e Natsladd

¢ Avfallsflaskenhet med slanghallare och transportskydd

e Fixeringsbad (10)

e Avfallsbehdllare for pipettspetsar (2)

e Absorberande dyna for filterplugg (4)

e Absorberande dyna for filterpunktionsomrade (4)

e Pipettspetshallare (2, for kunder som utfor alikvotborttagning)
e Flerkanalig pipettspetsgripare (for kunder som utfor alikvotborttagning)
e Objektglasskrivare (valfri)

e Provrorsskrivare (valfri)

e USB-minne (1)
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NODVANDIGT MATERIAL SOM EJ INGAR

20 ml-flaska med PreservCyt™-18sning
Filter for ThinPrep™ Pap-test
ThinPrep™-objektglas

Pipettspetsar (ledande pipettspetsar for engangsbruk, plastpipetter med ett
aerosolresistent filter, 1 ml, for kunder som utfér alikvotborttagning)

Provoverforingsror (for kunder som utfor alikvotborttagning)

Cervikal provtagningsenhet

System och reagenser for fargning av objektglas

Laboratoriumfixativ av standardtyp

Tackglas och monteringsmedel

Luddfritt papper

Personlig skyddsutrustning

Natriumhypokloritlédsning (0,5 % I6sning, for kunder som utfér alikvotborttagning)

FORVARING

PreservCyt-16sning ska forvaras vid 15 °C till 30 °C. Losningen far inte anvandas efter
det utgdngsdatum som anges pa behallaren.

Forvara PreservCyt-16sning med cytologiskt prov avsett for ThinPrep Pap-testning
vid 15-30 °C i upp till 6 veckor.
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TEKNISK SERVICE OCH PRODUKTINFORMATION

Kontakta Hologic for teknisk service och hjalp i samband med anvandning av ThinPrep Genesis-
processorn:

Telefon: 1-800-442-9892
Fax: 1-508-229-2795
For internationella eller avgiftsfria blockerade samtal, ring 1-508-263-2900.

E-postadress: 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, Belgien

Ansvarig personi Hologic, Ltd., Oaks Business Park, Crewe Road, Wythenshawe
Storbritannien Manchester M23 9HZ Storbritannien

©2021 Hologic, Inc. Med ensamrétt.

Revisionshistorik Datum Beskrivning

AW-23047-1601 Rev. 001 11-2021 Lagg till information om klinisk
studie. Lagg till data i tabellen
over mikrobiell/virusorganism.
Lagg till brittisk CA-mé&rkning.
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INTRODUKTION 1

Kapitel 1

Introduktion

Detta kapitel innehéller en 6versikt och driftsprinciper fér ThinPrep™ Genesis™-systemet.

OVERSIKT OCH FUNKTION FOR THINPREP™ GENESIS-PROCESSORN

ThinPrep™ Genesis™.-systemet anvands for att bearbeta vétskebaserade cytologiska prover for att
bereda tunna, likformiga cellprover som ska overforas och fixeras pa ett objektglas. Objektglaset
placeras direkt i en behallare som innehéller ett fixeringsbad med alkohol. Efter bearbetningen ar
objektglaset klart for fargning, tickglasmontering och undersokning. Processorn stoder beredning av:

* objektglas som beretts fran gynekologiska prover f6r anvandning med ThinPrep pap-test,
och efterfoljande bildtagning med ThinPrep avbildningssystem.

* objektglas som beretts for ej gynekologiska prover, insamlade for allmén cytologisk
undersokning.

* objektglas beredda fran urinprov, inklusive prover som anvénds tillsammans med
Vysis™ UroVysion-analysen.
Ett objektglas per flaska kan bearbetas dt gdngen.
ThinPrep™ Genesis™-systemet kan ocksa anvédndas for att avldgsna en alikvot fran ett prov som

konserverats i PreservCyt™-16sning till ett Aptima™-provoverforingsror. ThinPrep™ Genesis™.-
systemet kan dven utfora alikvotborttagningen och objektglasberedningen fran samma prov.

Indikation fér anvandning
Avsedd anvandning

ThinPrep™ Genesis-processor

ThinPrep™ Genesis-processorn ingar i ThinPrep™-systemet. Det anvénds for att bereda ThinPrep-
objektglas fran ThinPrep™ PreservCyt™-flaskor for anvandning som ersdttning fér den traditionella
metoden for Pap-utstryk och anvands for screening for férekomsten av onormala celler, cervixcancer
eller dess prekursorlesioner, (laggradiga skvamdsa intraepiteliala lesioner, hoggradiga skvamdsa
intraepiteliala lesioner) samt alla andra cytologiska kategorier som definierats i The Bethesda System
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1 INTRODUKTION

for Reporting Cervical Cytology'. Aven for beredning av ThinPrep-objektglas fran ej gynekologiska
prover (Ej gyn), inklusive urinprover, och kan anvéndas for att pipettera en alikvot fran provflaskan
till provoverforingsroret. For professionellt bruk.

ThinPrep-filter

ThinPrep™ Pap-testfilter &r till for anvandning med en ThinPrep™-processor for att samla in och
overfora ett ThinPrep™ Pap-test PreservCyt™-prov till ett ThinPrep™-objektglas som en del av
ThinPrep™-systemet. For professionellt bruk.

ThinPrep™ Ej gyn-filter dr avsedda for anvdndning med ThinPrep™-processorn for att samla in
och 6verfora ett ThinPrep™ PreservCyt™ ej gynekologiskt prov till ett ThinPrep™-objektglas som
en del av ThinPrep™-systemet. For professionellt bruk.

ThinPrep™ UroCyte™-filter dr avsedda for anvandning med ThinPrep™-processorn for att samla
in och dverfora ett UroCyte™ PreservCyt™-urinprov till ett ThinPrep™-objektglas som en del av
ThinPrep™-systemet. For professionellt bruk.

ThinPrep-objektglas
ThinPrep™ Pap-test-objektglas dr avsedda for anvandning med ThinPrep™-processorerna for att
bereda gynekologiska prover som en del av ThinPrep™-systemet. For professionellt bruk.

ThinPrep™-objektglas for avbildningssystem ar avsedda for anvandning med ThinPrep™-
processorer for att bereda cytologiprover som en del av ThinPrep™.-systemet for diagnos med
ThinPrep™ avbildningssystem. For professionellt bruk.

ThinPrep™ ej gynekologiska (Ej gyn) objektglas dr avsedda for anvandning med ThinPrep™-
processorer for att bereda ej gynekologiska prover som en del av ThinPrep™.-systemet.
For professionellt bruk.

ThinPrep™ UroCyte™-objektglas dr avsedda for anvandning med ThinPrep-processorer for att
bereda urinprover som en del av ThinPrep™-systemet. For professionellt bruk.

ThinPrep™ bdaglosa objektglas dr avsedda for anvandning med ThinPrep-processorer for att bereda
cytologiska prover som en del av ThinPrep™-systemet. Ej avsedda att anvidndas for ThinPrep™ Pap-
testning. For professionellt bruk.

1. Nayar R, Wilbur DC. (red). The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology: Definitions, Criteria, and
Explanatory Notes. 3:e utgavan. Cham, Schweiz: Springer: 2015.
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Figur 1-1 ThinPrep Genesis-systemet visas har med skrivare som tillval

The ThinPrep™ Pap-testet

ThinPrep Pap-testet dr en vdtskebaserad metod for provtagning och beredning av gynekologiska
prover.

ThinPrep-processen borjar med att en ldkare tar ett gynekologiskt patientprov med hjélp av en
speciell enhet for cervixprovtagning, som sedan doppas ned och skéljs i en behallare fylld med
PreservCyt™-]16sning. Denna metod anviands i stéllet for utstrykning av provet pa ett objektglas.
ThinPrep-provflaskan forses sedan med ett lock, mérks och skickas till ett laboratorium utrustat
med en ThinPrep Genesis-processor.

I laboratoriet placeras behallaren med PreservCyt-provet i en ThinPrep Genesis-processor dér ett
varsamt dispersionsmoment sonderdelar blod, slem och icke-diagnostiskt material, samt blandar
cellprovet grundligt. Cellerna anrikas sedan pa ett ThinPrep pap-testfilter som ar speciellt
utformat for att uppsamla diagnostiska celler. ThinPrep Genesis-processorn dvervakar standigt
flodeshastigheten genom ThinPrep Pap-testfiltret under anrikningsprocessen sa att cellprovet
inte blir for tunt eller for tatt. Ett tunt cellskikt overfors till ett objektglas. Glaset placeras dérefter
automatiskt i en fixeringslosning.

Foérutom att bereda ett objektglas frén en PreservCyt-provflaska kan ThinPrep™ Genesis™-processorn

avldgsna en 1 ml-alikvot fran provflaskan och 6verfora alikvoten till ett provoverforingsror.

Anvindarhandbok {6r ThinPrep™ Genesis™-processor
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Dispersion Insamling av celler
Provflaskan roteras, vilket Ett latt vakuum skapas i
skapar strommar i ThinPrep-filtret, som gor att
vatskan som dr tillrackligt cellerna fastnar pa
starka for att separera membranets utsida.
oonskat material och Insamlingen av celler styrs
dispergera slem, men av ett program i ThinPrep™
tillrackligt skonsamt for Genesis-processorn, som
att inte ha nagon negativ overvakar flodeshastigheten
effekt pa cellutseendet. genom ThinPrep-filtret.

™
2
\
7

Celloverforing

ThinPrep-filtret vinds och trycks
forsiktigt mot ThinPrep-
objektglaset nér cellerna har
fastnat pd membranet. Naturlig
vidhéftning och ett latt dvertryck
gor att cellerna faster pa
ThinPrep-objektglaset och ger en
jamn fordelning av cellerna over
en definierad cirkulér yta.

Figur 1-2 ThinPrep provberedningsprocess

I syfte att avgora patientens behandling undersoks objektglas som bearbetats pa ThinPrep Genesis-
systemet — liksom konventionella Pap-utstryk — med hansyn till patientens kliniska anamnes och
information som erhéllits genom andra diagnostiska procedurer, sdsom kolposkopi, biopsi och

testning f6r humant papillomvirus (HPV).

Begransningar

* Gynekologiska prover som samlas in for beredning i ThinPrep™ Genesis-processorn bor tas
med en provtagningsenhet av borsttyp eller endocervikal borste/plastspatel. Se
bruksanvisningen som medfdljer provtagningsenheten for information om varningar,
kontraindikationer och begransningar i samband med provtagning.

e Beredning av objektglas med ThinPrep™ Genesis™-processorn far endast utforas av
personal som utbildats av Hologic eller av organisationer/individer som utsetts av Hologic.

e Utvérdering av objektglas som beretts med ThinPrep™ Genesis™-processorn far endast
utforas av cytodiagnostiker och patologer som utbildats for att utvardera ThinPrep-
objektglas av Hologic eller av organisationer/individer som utsetts av Hologic.
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De material och tillbehor som anvéands i ThinPrep Genesis-processorn dr sdrskilt utformade
av Hologic for ThinPrep Genesis-processorn. Dessa inkluderar flaskor med PreservCyt-
16sning, ThinPrep-filter, ThinPrep-objektglas och provror for alikvoten. Alternativa
insamlingsmedia, filter och objektglas har inte validerats av Hologic, och kan leda till
felaktiga resultat. Hologic utstéller ingen garanti for resultat som uppndtts med nagot av
dessa alternativ. Produktens prestanda kan forsdmras om tillbehor som inte har validerats
av Hologic anvands. Forbrukat material ska avyttras i enlighet med lokala och statliga
lagar och foreskrifter.

Ett ThinPrep-filter far endast anviandas en gang och far inte dteranvandas.

Ett ThinPrep-objektglas kan endast anvindas en gang. Objektglaset kan endast fa celler
overforda till det en gang.

Se instruktionerna som medféljer provoverforingsroret och instruktionerna som medfoljer
alla eventuella efterféljande analyser som ska koras fran provroret, géllande provtagning,
transport samt forvaringsforhéllande for provroret.

Varningar

For in vitro-diagnostisk anvandning.

Fara! PreservCyt-losningen innehdller metanol. Giftigt vid fortaring. Giftigt vid inandning.
Orsakar organskador. Kan inte goras icke-giftigt. Se sakerhetsdatabladet (SDS) pa
www.hologicsds.com. Anvidnd personlig laboratorieskyddsutrustning. Lattantdndlig

vatska och dnga. Far inte utsdttas for virme, gnistor, Oppen laga eller heta ytor. Avdunstande
alkohol kan utgdra en brandrisk. PreservCyt-16sning ska forvaras och avyttras enligt alla
tillampliga foreskrifter.

Alternativa insamlingsmedia, filter och objektglas har inte validerats av Hologic, och kan
leda till felaktiga resultat. Hologic utstéller ingen garanti for resultat som uppnatts med
nagot av dessa alternativ.

Bearbeta inte ett CSF-prov (cerebrospinalvitska) eller andra typer av prover som misstanks
vara prioninfekterade (PrPsc) och som hérleds fran en person med TSE, sasom Creutzfeld-
Jakobs sjukdom, pd ThinPrep™ Genesis™-processorn. En processor med TSE-smitta kan
inte saneras ordentligt och maste darfor kasseras for att undvika skada pa dess anvidndare
eller servicepersonal.

Starka oxidationsmedel, sdsom blekmedel, &r ej kompatibla med PreservCyt-16sning och
bor dérfor inte anvandas for att rengora avfallsflaskan.

Forsiktighetsatgarder

Denna utrustning alstrar, anvander och kan utstrala radiofrekvent energi och kan,

om den inte installeras och anvénds enligt anvandarhandboken, orsaka interferens med
radiokommunikation. Anvandning av denna utrustning i ett bostadsomrdde kommer
sannolikt att orsaka oonskad interferens, i vilket fall korrigering av interferensen bekostas
av anvédndaren sjdlv.

Anvindarhandbok for ThinPrep™ Genesis™-processor 1.5
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* PreservCyt-16sning med cytologiskt prov avsett for ThinPrep Pap-testning maste forvaras
mellan 15 °C och 30 °C och testas inom 6 veckor efter insamling.

e PreservCyt-16sning provocerades med flera olika mikrobiella organismer och
virusorganismer. Foljande tabell visar startkoncentrationerna av viabla organismer och
antalet viabla organismer som patriffades efter 15 minuter i PreservCyt-16sning.
Loggreduktionen av viabla organismer visas ocksa. Liksom vid alla laboratorieférfaranden
bor allmanna forsiktighetsatgarder foljas.

Organism Initial koncentration Loggredul_(tlon efter
15 minuter
Candida albicans 5,5 x 10° CFU/m =47
Candida auris 2,6 X 105 CFU/mI >54
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/m 2,7*
Escherichia coli 2.8 x 10° CFU/m 44
Staphylococcus aureus 2,3 x 10° CFU/m 244
Pseudomonas aeruginosa 2.5 % 10° CFU/ml >44
Mycobacterium tuberculosis® 9,4 x 10° CFU/ml 49"
Kaninkoppsvirus 6,0 x 108 PFU/mI 5,57
HIV-1 3,2x 10 TCIDgg/ml 27,07
Hepatit B-virus" 2,2 x 108 TCIDgo/ml 24,25
SARS-CoV-2-virus 1,8x 108 TCIDsg/ml > 3,75
*Efter 1 timme 4,7 loggreduktion
**Efter 1 timme 5,7 loggreduktion
“*Uppgifterna géller for 5 minuter
T Organismer testades med liknande organismer fran samma slakte for att beddma antibakteriell effektivitet
Obs!  Alla loggreduktionsvarden med beteckningen > gav ej detekterbar mikrobiell
férekomst efter exponering for PreservCyt-16sning. De angivna virdena representerar
det minsta tillitna pastdendet med hinsyn till den inledande koncentrationen och
detekteringsgrénsen for den kvantitativa metoden.

1.6  Anvindarhandbok for ThinPrep™ Genesis™-processor



INTRODUKTION 1

Komponenter

De viktigaste systemkomponenterna inkluderar ThinPrep Genesis-processorn, en provflaska
med PreservCyt™-16sning, ett fixeringsbad, ett filter, ett objektglas, en pipettspets och ett
Aptima™-provoverforingsror.

Systemet har tva tillvalskomponenter: En objektglasskrivare for utskrift av ID-information
pa ett objektglas, och en provrorsskrivare for utskrift av ID-information pd ett provror. Provrors-
skrivaren dr kompatibel med ett Aptima-provoverforingsror som har en varmekanslig etikett.

Systemet styrs via ett grafiskt anvandargranssnitt pa en pekskdarm. Granssnittet ar tillgangligt
pa flera sprak som kan stéllas in av anvdndaren.

Alla prover samlas in i flaskor med PreservCyt-16sning.

Anvindaren viéljer den typ av prov som ska bearbetas. Provflaskan och motsvarande ThinPrep-
objektglas och/eller provror dr mérkta med accessionsnummer och laddas i processorn for bear-
betning. Ett ThinPrep-filter laddas ocksa for varje cytologiprov. En pipettspets anvands for varje
alikvot fran provet. For cytologiprover placeras ett bad innehallande fixeringsalkohol i processorn.

Provflaskan placeras i ThinPrep Genesis-processorn.

Anvindaren stanger luckan innan bearbetningen péborjas. Systemet bearbetar en flaska at gangen.
Nodvandigt material

Medféljande material
Nedanstdende delar ingdr ndr ThinPrep™ Genesis-processorn levereras for installation.
(Delarna kan variera beroende pa bestillning.)
e ThinPrep Genesis-processor
e Anvandarhandbok f6r ThinPrep Genesis-processorn
e Nitsladd
* Avfallsflaska med slanghallare och transportskydd
e Fixeringsbad (10)
e Avfallsbehéllare for pipettspetsar (2)
e Absorberande dynor for filterpropp (4)
e Absorberande dynor {or filterpunkteringsomradet (4)
e Pipettspetshallare (2)

* Flerkanalig pipettspetsgripare (for att 6verfora pipettspetsar fran deras férpackning till
processorn, for kunder som utfor alikvotborttagning)

* Pipettspetsar (for kunder som utfor alikvotborttagning)
* Objektglasskrivare (valfri)

e ProvroOrsskrivare (valfri)

e  USB-minne (1)
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Ytterligare medfoéljande artiklar

Flaskor med ThinPrep PreservCyt-16sning

ThinPrep-filter

ThinPrep-objektglas

Dispenseringspump

Aptima™-provoverforingsror (for kunder som utfér alikvotborttagning)

Pipettspetsar (for kunder som utfor alikvotborttagning)

Nodvandigt material som ej ingar

System och reagenser for firgning av objektglas

Laboratoriumfixativ av standardtyp

Téackglas och monteringsmedel

Luddfritt papper

Natriumhypokloritlosning (0,5 % 16sning, f6r kunder som utfér alikvotborttagning)

Personlig skyddsutrustning

Forvaring

1.8

PreservCyt™-16sning ska forvaras vid 15 °C till 30 °C. Losningen far inte anvandas efter
det utgdngsdatum som anges pa behéllaren.

Forvara PreservCyt-16sning med cytologiskt prov avsett {6r ThinPrep Pap-testning
vid 15-30 °C i upp till 6 veckor.

Se instruktionerna som medféljer provoverforingsroret och instruktionerna som medfoljer
alla eventuella efterféljande analyser som ska koras fran provroret, géllande provtagning,
transport samt forvaringsforhallande for provroret.

Forvara ThinPrep-filtren i sina brickor med locket pa tills de ska anvéandas.
Forvara ThinPrep-filtren i rumstemperatur och inte i direkt solljus.

Kontrollera utgangsdatumet pa etiketten pa ThinPrep-filtrets bricka och kassera filtret
om datumet har gatt ut.

Forvara pipettspetsar enligt beskrivningen pa férpackningen.

Anvindarhandbok for ThinPrep™ Genesis™-processor
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AVSNITT

=3 DRIFTSPRINCIPER

ThinPrep Genesis-processorn utnyttjar mekaniska, pneumatiska och fluiditetsprinciper for
dispersion, insamling och 6verforing av celler. Proven dispergeras genom varsam rotation. Ett
pneumatiskt system/vitskesystem, som styrs av en processor, dvervakar cellprovtagning och
celloverforing.

Varje objektglasberedning i ThinPrep-processorn optimeras for de olika cytologiska provernas
biologiska egenskaper.

ThinPrep Genesis-processorn utnyttjar &ven mekaniska, pneumatiska och fluiditetsbaserade
principer for att flytta en pipettspets fran férvaringsutrymmet till pipetteraren, for att pipettera
samt for att mata ut en anvand pipettspets. Pipetteringssystemet styrs dven av en mikroprocessor.

Den valfria objektglasskrivaren dr en termisk dverforingsskrivare som anvander ett skrivarband.
Den valfria provrorsskrivaren dr en direkt, termisk skrivare som krédver att provroret har en
varmekdnslig etikett.

ThinPrep-processorns process for objektglasberedning och alikvotborttagning kan delas in i de faser
som illustreras i Figur 1-3.

Anvindarhandbok for ThinPrep™ Genesis™-processor 1.9
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Instrumentet laddas*
Objektglasetikett
skrivs ut*
Utskrift av
provrérsetikett*

Kontroll av
flask-ID-nummer

Kontroll av
provrors-ID-nummer

Flasklocket dras at
e
Dispersion

Provberedning*

Flaskmarkning*

) ID-nummer
Dra at provrorslock
Vatskenivan
kontrolleras Vatskenivan Provrorslocket
Provrorslocket kontrolleras satts tillbaka
tas bort
Provrérslocket sétts th;tnin? E"['\I/I Alikvoten dverférs
tillbaka e till provroret
avfallsbehallare 2
Vatskenivan
Filtret fuktas
kontrolleras

Celloverforing Bubbelbildning Spillet avldagsnas

Flasklocket
satts tillbaka

Insamling av celler

Overfér objektglas Punktera filter

@ Stegen i lila intréffar med alla artiklar som ska bearbetas.

@@ Stegen i gront ar en del av alikvotborttagningen.

@ Stegen i blatt &r en del av processen for dverforing av provet till ett objektglas.
*Stegen som ar markerade med en asterisk kréver en atgard av anvandaren.
Stegen i kursiv stil ar valfria och anvands eventuellt inte pa laboratoriet.

Figur 1-3 Objektglasbearbetning och alikvotborttagning med ThinPrep™ Genesis™-processorn

Foljande avsnitt beskriver dessa faser i detal;.
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Provberedning/flaskmarkning

De gynekologiska proverna mdste placeras i PreservCyt-16sning for att ThinPrep-processorn ska
kunna bearbeta dem. Gynekologiska prover maste beredas enligt protokoll som beskrivs i Kapitel 4,
"Beredning av gynekologiska prover” och ej gynekologiska prover maste beredas enligt
beskrivningen i Kapitel 5, “Beredning av ej gynekologiska prover”. Processorn kan bearbeta
provflaskan nér cellerna har tillsatts i flaskan med PreservCyt-16sning genom lamplig metod.

Innan ThinPrep-processorn bearbetar provet mérks provet vanligen med ett ID-nummer.

Ladda instrumentet

Anvindaren maste ladda nodvéndiga artiklar i ThinPrep Genesis-processorn innan bearbetningen
kan borja. Laddningsprocessen och anvandning av processorn forklaras i Kapitel 7,
"Driftsinstruktioner”.

Mirkning av objektglaset och provroret, samt kontroll av att objektglaset och provroret dr korrekt
markta, kan ingd i laddningsprocessen, beroende pa laboratoriets preferens. Se Kapitel 7,
"Driftsinstruktioner” for mer information.

Cykeln startas

Nér anvandaren startar en sekvens kontrollerar ThinPrep Genesis-processorn att engangsartiklarna
finns pa plats, motorernas ldgen samt 6ver- och undertrycket i tryckbehéllarna. Dérefter bearbetar
instrumentet provet enligt den valda sekvensen.

Dispersion

Roboten i ThinPrep Genesis-processorn greppar locket pa provflaskan och positionerar flaskan sa att
processorn kan dra at flasklocket. Processorn verifierar att locket sitter at ordentligt, och mekaniska
funktioner pa processorn héller sedan flaskan pa plats medan dispersionssystemet roterar ThinPrep-
flaskan med locket pd i tva riktningar. Detta skapar strommar som &r starka nog att separera odnskat
material och sonderdela slem, men inte sa starka att de negativt paverkar celluppbyggnaden eller
den adhesionskraft som haller samman diagnostiskt relevanta cellgrupper.

Ta av och sitta pa locket

Roboten i ThinPrep Genesis-processorn greppar locket pa provflaskan. For processer ddr operatdren
har valt alikvotborttagning pa ThinPrep Genesis-processorn greppar roboten dven provrorslocket.
Mekaniska funktioner pa processorn haller flaskan och provroret och snurrar langsamt flaskan och
snurrar provroret for att ta bort locket fran flaskan och locket fran provroret. Samma mekaniska
funktioner haller flaskan stilla medan locket pa flaskan skruvas av och haller provroret stilla medan
locket tas av pd provroret. Roboten fortsdtter att gripa tag i locket/locken fram till den punkt i
processen dér locket sitts pa provroret och locket sétts pa flaskan. For att sdtta pa locket placerar
roboten locket ndra provroret och flaskan, och den mekaniska snurrande processen fortsatter

i motsatt riktning.
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Vatskenivan kontrolleras

Roboten i ThinPrep Genesis-processorn roterar, hojs och sdnks for att sénka ned pipettspetsen eller
ett filter s att det kommer i kontakt med vétskeytan i den 6ppnade flaskan. Processorn fortsitter
processen om vétskenivan dr acceptabel. Ett felmeddelande och en larmsignal anger att
vétskenivan inte dr godtagbar.

Beroende pa vilka artiklar som ska bearbetas kan ThinPrep™ Genesis™-processorn detektera
vatskenivan i flaskan med pipettspetsen, med filtret, eller sa kan den detektera vétskenivan tva
ganger — forst med pipettspetsen och sedan, efter alikvotborttagning, med filtret.

Beroende pa vilka artiklar som ska bearbetas kan ThinPrep™ Genesis™-processorn detektera
vétskenivan i provroret med pipettspetsen. Vitskenivan i provroret kontrolleras innan alikvoten
tillsatts, for att bekréfta att det finns vétska i provroret. Vétskenivan i provroret kontrolleras efter
dispensering av alikvoten, for att verifiera att alikvoten &r helt dispenserad.

Pipettering

For processer dédr anvdndaren har valt alikvotborttagning pa ThinPrep Genesis-processorn flyttas
roboten och pipettspetsférvaringsutrymmet automatiskt for att ladda en engdngspipettspets pa
pipetterarkomponenten i roboten, och for att flytta pipettspetsen till provflaskan. Det pneumatiska
systemet applicerar undertryck pa pipetteraren for att dra upp PreservCyt-16sning och suspenderat
celluldrt material i pipettspetsen. Roboten for ned pipettspetsen i provoverforingsroret och det
pneumatiska systemet lattar pa trycket for att placera alikvoten i det ppnade provroret. Roboten
flyttar sedan pipettspetsen sa att processorn mekaniskt kan mata ut pipettspetsen i avfallsbehdllaren
for pipettspetsar.

Filtret fuktas

For processer dédr anviandaren har valt objektglasberedning pa ThinPrep Genesis-processorn, roterar
roboten och flyttas uppat och neddt for att placera filtret i den 6ppnade flaskan. Ett latt undertryck
appliceras, vilket drar en liten miangd vatska genom ThinPrep-filtret sd att det fuktas. Efter fuktningen
blaser instrumentet forsiktigt ut vatskan pa ThinPrep-filtret. Denna atgérd avldgsnar allt cellmaterial
fran filterytan.

Insamling av celler

For processer dédr anvdndaren har valt objektglasberedning pa ThinPrep Genesis-processorn samlar
ett ThinPrep-filter upp celler frdn provet. Filtermembranet 4r biologiskt neutralt och monterat pa
ThinPrep-filtercylinderns ena @&nde. Membranytan har en plan, jamn och pords yta som samlar in
cellmaterialet i ett jamnt skikt.

Det pneumatiska systemet applicerar flera undertryckspulser pa filtret. Dessa pulser med
undertryck drar PreservCyt-16sningen genom filtermembranet och anrikar det suspenderade
cellmaterialet pd membranets utatvinda yta.
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Cellanrikningen avstannar nér filtertackningen som dr instdlld i processorsekvensen har uppnatts.
Cellanrikningen styrs av en inbyggd mikroprocessor som 6vervakar trycket i ThinPrep-
filtercylindern. Nar insamlingen slutforts finns cellerna i ett tunt skikt 6ver porerna och de

dr darmed klara for 6verforing till objektglaset. Figur 1-4 illustrerar cellinsamling.

Undertryck skapar
ett vakuum

ThinPrep-filter

NS

Filter-
porer

;

o 2

Figur 1-4 Cellinsamling pa ett ThinPrep-filter

&

Vatskeflode

Spillet avlagsnas

For processer dar anviandaren har valt att bereda objektglas pd ThinPrep Genesis-processorn dras
ThinPrep-filtret bort frdn provflaskan nédr insamlingen slutar, och filtratet aspireras in i avfallsflaskan
eftersom filtret dr vint. Undertrycket gor att de anrikade cellerna stannar kvar pa ThinPrep-filtret.

Bubbelbildning

For processer dédr anvdndaren har valt att bereda objektglas pa ThinPrep Genesis-processorn tar
bubbelbildningen bort 6verflodig vitska fran filtermembranet innan cellerna 6verfors pa
objektglaset sa att cellerna faster battre pa objektglaset.

Bubbelbildningen sker nér all vitska har avldgsnats. Detta visar sig genom att bubblor bildas pé
filtermembranets insida. Cellerna lufttorkar inte under bubbelbildningen.
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Celléverforing

For processer ddr anvandaren har valt att bereda objektglas pa ThinPrep Genesis-processorn
flyttar objektglashallaren objektglaset sa att det kommer i kontakt med det vinda ThinPrep-
filtret, ndr bubbelbildningen ar klar.

Cellernas naturliga vidhiftningsegenskaper vid objektglaset gor att cellerna dverfors fran
filtermembranet till objektglaset. Cellerna har storre affinitet for objektglaset &n membranet
och ett latt 6vertryck bakom filtermembranet underldttar 6verforingen.

Overfér objektglas

For processer ddr anvandaren har valt att bereda objektglas pa ThinPrep Genesis-processorn
tas objektglaset bort fran filtret och 6verfors automatiskt till fixeringsbadet, nér celloverféringen
ar klar.

Filterpunktering

For processer ddr anviandaren har valt att bereda objektglas pa ThinPrep Genesis-processorn
roterar roboten och sinker filtret for att punktera filtermembranet sd att engdngsfiltret inte kan
ateranvandas, ndr celléverforingen &r klar.

Bearbetning klar

Alla motordrivna mekanismer gar tillbaka till utgdngsldaget och bildskdarmen visar huvudmenyn.
Om fel upptdcks under bearbetningen avger systemet en ljudsignal och visar ett meddelande
pa skdrmen.
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TEKNISKA SPECIFIKATIONER FOR THINPREP™ GENESIS™-
S PROCESSORN

Oversikt 6ver komponenter

ThinPrep™ Genesis™-processor

Avfallsflaska med lock
och filter Objektglasskrivare (valfri)
Provrorsskrivare (valfri)
B

Stromférsorjning,
natsladd och USB-kabel
for provrorsskrivaren
Flerkanalig
pipettspets-
gripare

Anvandarhandbok

Absorberande  @jo

dynor for
filterpunkterings-
omradet Fixeringsbad Avfallsbehallare

Absorberande dynor for pipettspetsar

for filterproppen

Nétsladd for o ] .
processorn Strémférsérjning, natsladd och Hallare for

Ethernet-kabel for objektglasskrivaren  Pipettspetsar Pipettspets

Figur 1-5 Komponenter i ThinPrep Genesis-systemet
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Objektiglashallare

Fixeringsbad — visas med
objektglaset Al

Robot med skanner. : N % | Anvandargranssnittets
objektglasplats, 3 | pekskarm
filterpropp, pipetterare, i ) \ . _ )
flasklockshallare och Filterpunkteringsomrade
provrorslockhallare (bakom flaskan)
1 Flaska, visas med
locket pa
Lucka 6ppen L N P
: bsorberande dyna
Foérvaringsutrymme for Avfallsbehallare for
pipettspetsar pipettspetsar
, — USB-port
Droppbricka ]

Figur 1-6 ThinPrep™ Genesis™-processor

Frigorings- | 1/ )\ =% /Str.omknapp _
knapp for L_Objektglasutmatningsknapp 7]
lock
L Objektglaskassett
Anslutning till processorn

Objektglas-
fack | Anslutning till ndtaggregat ) o o

Vy framifran Vy bakifran

Figur 1-7 Objektglasskrivare (valfri)
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Provrorshal

Ljus i ringen runt provrorshalet

Pa/av-knapp

S —
Anslutning till
[ processorn
|_Anslutning til
nataggregat
Vy framifran Vy bakifran

Figur 1-8 Provrorsskrivare (valfri)
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ThinPrep™ Genesis™-systemets matt och friutrymmen

58 cm

7,1in./18 cm
43 cm 32 cm
13cm
T S /9 cm
™~
13cm
22 cm

e

4 cm

Figur 1-9 Systemets matt och friutrymmen

Matt och vikt (ungefarliga)
ThinPrep Genesis-processor: H 58 cm x B 48 cm x D 36 cm
40,3 kg
Avfallsflaska: H 43 cm x 15 cm i diameter
Objektglasskrivare (valfri): H22 cm x B 18 cm x D 32 cm, 7,6 kg
Provrorsskrivare (valfri): H15ecm x B13 cm x D 24 cm, 2,5 kg

Innan du lyfter objektglasskrivaren, provrorsskrivaren och en full avfallsflaska bor du tdnka
pa hur mycket de véger. Ta en till person till hjalp om du behover lyfta processorn eftersom
den dr mycket tung.
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Miljo
Driftstemperatur

16-32 °C
Luftfuktighet vid anvandning

20-80 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande
Forvarings- och frakttemperatur

-28-50 °C
Fororeningsgrad: II, i enlighet med IEC 60664.

Kategori II, ThinPrep™ Genesis™.-systemet dr endast avsett for anvandning inomhus, pa ett kontor
eller i ren laboratoriemiljo.

Ho6jd: 0 meter (havsniva) till 2 000 meter.
Atmosfariskt tryck: 1 100 millibar till 500 millibar.
Ljudnivaer

Maximal A-viktad ljudtrycksniva vid operatdrens position samt en askadares position &r
mindre dn 80 dBA.

Effekt
Elektrisk spanning

ThinPrep Genesis-processor:

100-120 V AC ca 3A 47-63 Hz
220-240 VACcal A47-63 Hz

Hogst 300 Watt

Objektglasskrivare (valfri):

100-240 V AC, 50/60 Hz, 60 Watt
Provrorsskrivare (valfri):

24 VDC/4,5A
50/60 Hz
Sakringar
ThinPrep Genesis-processor:

Tva 10 A/250 V tidsfordrojda glassdkringar 3AG
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Standarder for ThinPrep Genesis-systemet

ThinPrep Genesis-systemet har testats av ett nationellt erkant provningslaboratorium (NRTL) i USA
och befunnits uppfylla kraven i foljande standarder for sékerhet, elektromagnetisk interferens (EMI)
och elektromagnetisk kompatibilitet (EMC): Sakerhetsmérkningen visas pa markplaten som finns pa
instrumentets baksida.

Denna utrustning 6verensstimmer med emissions- och immunitetskraven i IEC 61326-2-6.
Denna utrustning har utformats och testats enligt CISPR 11, klass A. I hemmilj6 kan den orsaka
radiostorningar, i vilket fall du eventuellt maste vidta atgérder for att minska storningen.

Den elektromagnetiska miljon bor utvarderas fére anvandning.

Anviénd inte utrustningen i ndrheten av kéllor med stark elektromagnetisk stralning
(t.ex. oskyddade avsiktliga radiofrekvenskillor), eftersom det kan stora driften.

Forsiktighet: Andringar eller modifieringar som utférts pé detta instrument, och som inte
uttryckligen godkéants av den part som ansvarar for att kraven uppfylls, kan ogiltigférklara
anvandarens rattighet att anvanda denna utrustning.

Denna utrustning har testats och befunnits uppfylla granserna for en digital enhet av klass A, del 15
i FCC-bestaimmelserna. Dessa granser dr avsedda att ge skéligt skydd mot skadliga storningar nér
utrustningen anvands i en kommersiell milj6. Denna utrustning alstrar, anvdnder och kan utstrala
radiofrekvent energi och kan, om den inte installeras och anviands enligt handboken, orsaka skadlig
interferens med radiokommunikation. Anvandning av denna utrustning i ett bostadsomrade
kommer sannolikt att orsaka oonskad interferens, i vilket fall korrigering av interferensen bekostas
av anvéandaren sjdlv.

Denna produkt &r klassificerad som medicinsk utrustning for in vitro-diagnostik (IVD).
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AVSNITT
INTERN KVALITETSKONTROLL

Funktionstest vid paslagning (Power On Self Test, POST)

Systemet kor ett diagnostiskt funktionstest ndr ThinPrep Genesis-processorn slds pa (se sidan 2.4).
De elektriska, mekaniska och programrelaterade systemen testas for att sdkerstilla att de fungerar
korrekt. Anviandaren varnas om fel via ett meddelande pa anvandargranssnittets pekskarm.

RISKER VID ANVANDNINGEN AV THINPREP™ GENESIS™-
S PROCESSORN

ThinPrep™ Genesis™-processorn dr avsedd att anvdndas i enlighet med instruktionerna i denna
handbok. Anvindaren maste ldsa och vara inforstddd med nedanstdende information for att
undvika personskador eller skador péd utrustningen.

Instrumentets utrustningsskydd kan d@ventyras om instrumentet inte anvéands enligt tillverkarens
anvisningar.

Om nagon allvarlig incident intrdffar i samband med den hér enheten eller ndgra komponenter
som anvands med den hir enheten ska det rapporteras till Hologics tekniska support samt till
anvdndarens och/eller patientens lokala behoriga myndighet.

Varningar, forsiktighetsatgarder och anmarkningar
Uttrycken VARNING, Forsiktighet och Obs! har speciell innebord i denna handbok.

En VARNING avrader fran vissa dtgédrder eller situationer som kan resultera i kroppsskada
eller dodsfall.

Texten vid FOrsiktighet avrader fran atgdrder eller situationer som kan skada utrustningen,
ge otillforlitliga data eller géra en procedur otillforlitlig. Kroppsskador kommer dock troligen inte
att uppsta vid felaktigt beteende.

A Obs! ger anvandbar information angdende de instruktioner som tillhandahalls.
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Symboler som anvands pa systemet

Foljande symboler kan visas pa processorn eller tillbehoren:

Likstrom

Produkten kan anvandas pa ett sékert satt
under en miljéskyddsperiod pa 50 ar (enligt
definitionen i Kinas RoHS-standard)

Obs! Se medféljande dokument.

Skyddande ledarterminal (endast for intern
anvandning, ej tillganglig fér anvandare).

Avyttring av elektrisk och elektronisk
utrustning — kontakta Hologic vid kassering
av instrumentet.

I ® B> ©

Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
IVD

Auktoriserad representant i Europeiska
REP gemenskapen

u Tillverkare
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]

Tillverkningsdatum

REF

Katalognummer

SN

Serienummer

[1i]

www.hologic.com/ifu

Se bruksanvisningen

®

Far inte ateranvandas

USA[CANADA

Information géller endast i USA och Kanada

Tillverkad i USA

I | .
A

I VIN S

Minsta och hogsta pafylining

Satt i objektglaset sa har

Produkten uppfyller kraven for CE-markning i
enlighet med EU-IVD-férordningen 2017/746
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]ionly

Forsiktighet: Federala lagar (USA)
begransar forsaljningen av detta instrument till
eller pa bestallning av lékare, eller annan
yrkesutdvare som licensierats av lagar i den
delstat dar denne utdvar sin verksamhet att
anvanda eller beordra anvandningen av detta
instrument och som &r utbildad i anvandningen
av produkten.

.

iseo!

Intertek

ETL-markningen ar ett bevis pa att produkten
uppfyller nordamerikanska sakerhetsstandarder.
Myndigheter med jurisdiktion (AHJ) och
kodtjansteman i USA och Kanada godkanner
ETL-listad markning som bevis pa att produkten
uppfyller publicerade branschstandarder.
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Placeringen av etiketter som anvinds pa systemet

Varning: BRANDFARLIGA
VATSKOR. Hall p& avstand fran
eld, varme, gnistor och flammor.

Varning: RORLIGADELAR.
g Hall hander, har, 16st sittande
Etikett med serienummer klader osv. fria. Anvand endast
® med luckan stangd.

e

Modell/markplat

A
Gg’ﬁg‘gr@ z

LIS

Symbolen Kassera €j

Etikett for inforande
av objektglas

yve——
e

Figur 1-10 Placering av etiketter som anvands pa processorn
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Objektglasskrivare Provrorsskrivare

Modell/markplat
med serienummer

g3

Etikett med serienummer

Modell/markplat

Etikett med serienummer

|
e

SLIDE PRINTER

Figur 1-11 Placering av etiketter som anvinds pa den valfria objektglasskrivaren och
den valfria provrorsskrivaren

Varningar som forekommer i denna handbok:

VARNING: Rorliga delar
Instrumentet innehaller rorliga delar. Hall hdnderna, 16st sittande kldder, smycken osv. fria.

VARNING: Jordat uttag

For att sdkerstilla att instrumentet fungerar sdkert ska ett trepoligt jordat uttag anvandas.
Frankoppling fran spanningskallan sker genom att kabeln dras ut.
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VARNING: Glas

I instrumentet anvands objektglas med vassa kanter. Dessutom kan objektglasen ha gatt sonder
i forpackningen eller pa instrumentet. Var forsiktig vid hantering av objektglas och vid rengoring
av instrumentet.

VARNING: Vassa kanter
Objektglashallarens fingrar har vassa kanter. Var forsiktig ndr du rengor objektglashallarens fingrar.

VARNING: Littantandlig vatska och anga

Lattantandlig vatska och anga. Fér inte utsittas for virme, gnistor, 6ppen laga eller heta ytor.
Avdunstande alkohol kan utgoéra en brandrisk.

VARNING: Giftig blandning

Fara! PreservCyt-losningen innehdller metanol. Giftigt vid fortaring. Giftigt vid inandning.
Se sdkerhetsdatablad (SDS) pa www.hologicsds.com for sédkra hanteringsinstruktioner.
Anviand personlig laboratorieskyddsutrustning.
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AVFALLSHANTERING

Avyttring av forbrukningsartiklar
* Fixeringsreagens Folj alla lokala bestimmelser. Kassera alla 16sningsmedel som riskavfall.

* Avfallsflaskans innehall Kassera alla 16sningsmedel som riskavfall. Folj alla lokala
bestdmmelser. Liksom vid alla laboratorieforfaranden bor allmanna forsiktighetsatgéarder
foljas.

* PreservCyt-losning. Folj alla lokala bestaimmelser. Kassera alla 16sningsmedel som riskavfall.
* Anvinda filter. Kassera som vanligt avfall.

* Absorberande dynor. Kassera som vanligt avfall. (Kassera som riskavfall om dynorna dr
drypande vata.)

* Avfallsfilter. Kassera som vanligt avfall.

e Spillslangar. Kassera som vanligt avfall.

e Pipettspetsar. Kassera som vanligt avfall. Fo]j alla lokala bestimmelser.
* Innehall i provoverforingsroret. Folj alla lokala bestaimmelser.

e CytoLyt-losning. Kassera som riskavfall. Folj alla lokala bestimmelser. Kassera alla
16sningsmedel som riskavfall.

* Trasigt glas. Kassera i en behallare for vassa foremal.

Kassering av utrustningen

Elektriskt och elektroniskt avfall (WEEE)

Hologic anser att det ar ytterst viktigt att uppfylla landsspecifika krav relaterade till miljovanlig
behandling av foretagets produkter. Vart mal ar att minska avfallet frdn var elektriska och
elektroniska utrustning. Hologic inser fordelarna med att utsdtta sadan WEEE-utrustning for
potentiell ateranvdndning, behandling eller dtervinning for att minimera mangden farliga &mnen
som kommer ut i miljon.

Ditt ansvar

Som kund hos Hologic ansvarar du for att enheter som dr mérkta med symbolen som visas nedan
inte placeras i det kommunala avfallssystemet savida inte myndigheterna i ditt omrade har gett dig
behorighet att gora det. Kontakta Hologic (se nedan) innan du kasserar elektrisk utrustning som
tillhandahéllits av Hologic.
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Féljande symbol finns pa detta instrument:

Far inte kasseras som kommunalt avfall.
E Kontakta Hologic (se nedan) fér information
|

angdende korrekt kassering.

i\tervinning

Hologic tillhandahaller insamling och korrekt atervinning av elektriska enheter som vi
tillhandahéller vara kunder. Hologic strdvar efter att dteranvdanda Hologic-enheter, delmonteringar
och komponenter nér sa dr majligt. Hologic ser till att avfallsmaterialet kasseras korrekt nar

atervinning inte dr lampligt.
Kontaktinformation

Foretagets huvudkontor

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA

Telefon: (USA och Kanada)
1-800-442-9892

Fax: +1-508-263-2967

Auktoriserad representant i Europa
Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgien
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Denna sida har avsiktligen limnats tom
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INSTALLATION AV THINPREP™ GENESIS-PROCESSORN 2

Kapitel 2

Installation av ThinPrep™ Genesis-processorn

ALLMANT

ThinPrep™ Genesis™-processorn far endast installeras av personal som har fullfljt Hologics
serviceutbildning for processorn. Nér installationen &r klar utbildas de personer (anvandare)
som ska anvdnda instrumentet med anvandarhandboken som utbildningsmaterial.

AVSNITT o m
ATGARDER VID LEVERANS

Ta bort och lds bladet Driftsinstruktioner fore installation som &r fast pa forpackningen.

Kontrollera att forpackningskartongerna dr oskadade. Rapportera omedelbart eventuella skador
till avsandaren och/eller Hologics tekniska support sa snart som mgjligt. (Se Kapitel 12,
"Serviceinformation”.)

Lamna instrumentet i forpackningskartongen for installation av Hologic-service.
Forvara instrumentet i lamplig milj6 fram till installationen (i ett svalt, torrt och vibrationsfritt
utrymme).
Kontrollista for innehallet i forpackning och tillbehorssats
e ThinPrep Genesis-processor
¢ Anviandarhandbok f6r ThinPrep Genesis-processorn
e Natsladd, 1,8 m
* Avfallsflaska med tillbehor inkluderar flaska, lock, slangar, anslutningar och avfallsfilter
* Fixeringsbad (10)
* Avfallsbehéllare for pipettspetsar (2)
* Absorberande dynor for filterpropp (4)

* Absorberande dynor for filterpunkteringsomradet (4)
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e Pipettspetshallare (2)

* Flerkanalig pipettspetsgripare (for att 6verfora pipettspetsar fran deras férpackning till
processorn, for kunder som utfor alikvotborttagning)

* Pipettspetsar (for kunder som utfor alikvotborttagning)
e Lada for att stodja pipettspetsar (2; fér kunder som utfor alikvotborttagning)

* Objektglasskrivare, med stromforsorjning och USB-kabel (for bestéllningar som inkluderar
den valfria objektglasskrivaren)

* Natsladd for objektglasskrivaren (for bestdllningar som inkluderar den valfria
objektglasskrivaren)

* Provrorsskrivare, med stromférsorjning och Ethernet-kabel (for bestdllningar som inkluderar
den valfria provrorsskrivaren)

e Natsladd for provrorsskrivaren (for bestédllningar som inkluderar den valfria
provrorsskrivaren)

e USB-minne (1)
Forsiktighet: Om strdmmen slas pa for tidigt kan instrumentet skadas och garantin bli ogiltig.

AVSNITT .
INSTALLATIONSFORBEREDELSER

Utvardering av lamplig uppstaliningsplats fore installation

En beddmning av uppstéllningsplatsen utfors av Hologics servicepersonal fore installationen. Se till att
ha forberett alla konfigurationskrav for uppstallningsplatsen enligt servicepersonalens anvisningar.

Plats

ThinPrep™ Genesis™-processorn ska placeras ndra (inom 3 meter) ett trepoligt, jordat uttag som ar
fritt fran spanningsfluktuationer och spanningssprang. Komponenterna till ThinPrep™ Genesis™-
processorn ska vara sd pass néra att alla anslutningar kan goras enkelt.

ThinPrep™ Genesis™-processorn &r kinslig for vibrationer under anvandning. Den bor déarfor
placeras pa en kraftig bank som tal processorns vikt (40,3 kg). Binken madste ha ett tillrdckligt
avstand till centrifuger, vortexar och annan utrustning som kan orsaka vibrationer. Om processorn
maste placeras i narheten av sddan utrustning bor den inte anvdandas samtidigt som dessa apparater.

Foljande utrymme kravs for ThinPrep-processorn: H = 58 cm, B = 36 cm. H = 58 cm, B = 36 cm.
(Se Figur 1-9.)

Avfallsflaskan kan antingen placeras pa banken bredvid processorn eller under processorn.
Avfallsflaskan kraver ett utrymme pd ca 15 x 15 x 43 cm.
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Sikerhet

Begrinsa atkomsten till betrodda anvandare

ThinPrep Genesis-processorn kraver ingen anvandarinloggning och &r tillganglig for alla som har
fysisk atkomst till systemet. Systemet &r en fristdende enhet utan natverk som inte innehaller nagra
patientdata eller kdnsliga data. Det finns minimala cybersidkerhetsrisker for systemet, men personer
med fysisk dtkomst till systemet kan orsaka oavsiktlig eller avsiktlig skada. Denna skada begransas
till att orsaka att systemet slutar fungera vilket kan férdrdja provbearbetningen i labbet. Hologic
rekommenderar att processorn placeras i ett omrade som endast &r tillgangligt for betrodda
anvindare enligt kundens 6nskemal.

Om ett system inte fungerar ska du kontakta Hologics tekniska support enligt beskrivningen
i avsnittet Serviceinformation i denna handbok.

Skydd for cybersikerhet

Hologic inforlivar sdkra designprinciper i produktutvecklingslivscykeln for att minimera
cybersdkerhetsrisker. Foljande sdkerhetsatgarder finns i ThinPrep Genesis-processorn:

1. Systemet fungerar i ett kioskldge sa att anvéandaren endast kan koéra Hologic ThinPrep Genesis-
programvaran. Atkomst till skrivbordet och Windows operativsystem férhindras. Detta nekar
operatoren direkt atkomst till data som lagras i systemet och alla Windows-funktioner.

2. McAfees Embedded Control, en vitlistande sdkerhetsprogramvara, omvandlar
operativsystemet till en stingd ”vit ruta”, vilket férhindrar kérning av obehorig kod och
utnyttjande av buffertoverfyllning samt ger skydd mot skadlig kod (inklusive dag noll-
attacker) och tilldter endast programvaruuppgraderingar med digitalt signerad programvara
som skapats i en kontrollerad miljo.

3. Windows operativsystem dr konstruerat for att minska sarbarheten genom att ta bort
programvara, anvandarnamn/inloggningar och inaktivering eller borttagning av tjanster
som inte kravs for normal drift av systemet. Windows-koncernens policy anvands dven
for att kontrollera arbetsmiljon f6r anvandarkonton och arbetsstationen. Funktionen for
automatisk USB-korning ar till exempel inaktiverad.

4. Atkomst till servicegranssnittet ar 16senordsskyddat sa att endast Hologics

taltservicetekniker kan anvdnda dessa funktioner.

Instrumentet ar fristdende och ansluts inte till ett externt natverk.

6. Det finns inga patientdata eller kédnsliga data lagrade i systemet.

o1

Uppdateringar for cyberséakerhet

Hologic utvérderar kontinuerligt programvaruuppdateringar, sikerhetskorrigeringar och
effektiviteten hos de implementerade sdkerhetsskydden for att avgdra om det behdvs uppdateringar
for att minska nya hot. Hologic kommer att tillhandahalla validerade programvaruuppdateringar
och programkorrigeringar efter behov under hela den medicintekniska produktens livscykel for att
kontinuerligt sdkerstélla dess sdkerhet och effektivitet.
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FORVARING OCH HANTERING EFTER INSTALLATION

ThinPrep Genesis-processorn &r kénslig for vibrationer under anvandning. Den bor darfor
placeras pé en stadig bank som finns pa ett tillrdckligt avstand fran centrifuger, vortexar och
annan utrustning som kan orsaka vibrationer.

ThinPrep Genesis-processorn kan forvaras pa samma stélle som dér den dr installerad.
Processorn maste rengoras och underhallas enligt beskrivningarna i kapitel Underhall
i denna handbok.

Varning: Fixeringsbadet méaste avidgsnas. Avdunstande alkohol kan utgéra en brandrisk.

Kontakta Hologic Teknisk support om ThinPrep Genesis-processorn ska flyttas eller
transporteras till en ny plats. (Se Serviceinformation, Kapitel 12.)

PASLAGNING AV THINPREP GENESIS-SYSTEM

1. Sla pa ThinPrep Genesis-processorn genom att dndra vippbrytaren (i narheten av
nétsladden pa baksidan av processorn) till Pa-laget. Se Figur 2-1.

Anvindarhandbok for ThinPrep™ Genesis™-processor
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- . | i)

Pa/av-knapp

Figur 2-1 Strémbrytare

Anviandargranssnittet visar ThinPrep Genesis-processorns logotyp nér systemet startar och
huvudskdrmen visas nér processorn dr klar for anvandning. Pumpen/kompressorn hors
vid aktivering och mekanismen flyttas och stills sedan in for dtkomst. Luckan lases upp.

Obs! ThinPrep Genesis-processorn ska lamnas paslagen. For avstangning eller langvarig
avstdngning, se sidan 2.6.

2. Sla pa den valfria provrorsskrivaren genom att trycka pa vippbrytaren pa baksidan av
provrorsskrivaren. Lampan runt provrorshalet lyser i gront.

3. Sla pa objektglasskrivaren (tillval) genom att trycka pa stromknappen 6verst till hoger pa
skrivarens framsida. Lampan pa strombrytaren lyser i blatt.
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JUSTERING AV ANVANDARINSTALLNINGAR

Foljande preferenser kan stéllas in via pekskdrmen. Dessa instéllningar kan dndras ndr som helst och
alla installningar kvarstar &ven om strémmen stdngs av och slas pa igen.

AVSNITT

G

Stéll in Datum/tid - sidan 6.11

Stéll in Sprak - sidan 6.12

Stéll in Labbnamn - sidan 6.12

Stéll in Instrumentnamn - sidan 6.13

Justera Ljud - sidan 6.15

Vilj Signaltoner - sidan 6.16

Auto-start med luckstdngning - sidan 6.17

Stéll in Sparbarhet - sidan 6.18

Stéll in kommunikation med Objektglasskrivare - sidan 6.25
Stéll in kommunikation med Provrorsskrivare - sidan 6.26
Stéll in formatet som anvédnds pa Objektglasetiketter - sidan 6.26
Stéll in formatet som anvdnds pa Provrorsetiketter - sidan 6.36

Stéll in parametrar for att jamfora prov-ID-nummer; Konfigurera streckkoder - sidan 6.38

STANGA AV THINPREP™ GENESIS™-SYSTEMET

Normal avstangning

Om ThinPrep Genesis-processorn ska stdngas av maste alla objekt i den forst avldgsnas. Se Kapitel 7,
"Driftsinstruktioner”.

Forsiktighet: Stang aldrig av processorn utan att férst avsluta applikationen via
anvandargranssnittet.

Processorn maste vara inaktiv om den ska stdngas av. Om bearbetning pagar later du processen
avslutas eller avbryter den. Sting av genom att trycka pa knappen Alternativ for Admin pa
anvandargréanssnittet. Tryck sedan pa knappen Avstingning.

2.6
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En bekréftelseruta visas pa pekskarmen. Tryck pa Ja for att fortsatta med avstdngningen av systemet.
Vinta tills programmet stdngts av (vénta tills pekskdrmen blir svart). Sting sedan av med
strombrytaren som &r beldgen pa processorns baksida.

Tryck pa Nej for att avbryta avstdngningen och aterga till skarmen Alternativ for Admin.

Stang av den valfria provrorsskrivaren genom att trycka pa vippbrytaren pa baksidan av
provrorsskrivaren.

Stang av den valfria objektglasskrivaren genom att trycka pa stromknappen verst till hdger pa
skrivarens framsida.

Stanga av instrumentet for en langre tidsperiod (utvidgad avstiangning)

Om ThinPrep Genesis-processorn ska stingas av under en langre tid ska avfallsflaskan tdmmas
(Underhall, Kapitel 8) och foremal som eventuellt finns i instrumentet ska tas bort och luckan
stangas. Folj anvisningarna f6r “"Normal avstdngning” pa sidan 2.6.

Bryt strommen till processorn helt genom att dra ut natsladden ur vigguttaget.
Bryt strommen till provrorsskrivaren helt genom att dra ut ndtsladden ur viagguttaget.

Bryt strommen till objektglasskrivaren helt genom att dra ut ndtsladden ur viagguttaget.

Anvindarhandbok f6r ThinPrep™ Genesis™-processor 2.7



2 INSTALLATION AV THINPREP™ GENESIS-PROCESSORN

Denna sida har avsiktligen limnats tom
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PRESERVCYT™- OCH CYTOLYT™-LOSNINGAR ;

Kapitel 3

PreservCyt™- och CytoLyt™-losningar

I nedanstaende avsnitt beskrivs funktionen och specifikationerna for den cytologiska konserverings-
vatskan, PreservCyt™-16sning och CytoLyt™-16sning, det transportmedium som anvénds i
provberedningen fore bearbetningen. Se instruktionerna som medféljer provoverforingsréret och
instruktionerna som medfdljer alla eventuella efterfoljande analyser som ska koras fran provroret,
for all information om provtagning, transport, férvaringsférhallanden, och sdkerhetsdatablad
angdende provroret.

PRESERVCYT™-LOSNING

PreservCyt-losningen dr en metanolbaserad, buffrad 16sning som &dr avsedd att bevara celler under
transport och objektglasberedning i en ThinPrep Genesis-processor.

Objektglasberedningen i ThinPrep-processorn har validerats nir PreservCyt-16sning anvinds vid
transport och férvaring av prover innan dessa bearbetas. PreservCyt-16sningen dr optimerad for
ThinPrep-systemets process for beredning av objektglas. Alternativa insamlingsmedia har inte
validerats av Hologic.

Foérpackning

Avsnittet Bestdllningsinformation i denna handbok innehaller artikelnummer och detaljerad
information om bestdllning av 16sningar och férbrukningsartiklar f6r ThinPrep Genesis-processorn.

* Flaskor med PreservCyt-16sning (20 ml) ingar i alla ThinPrep pap-test.

Sammansattning

PreservCyt-16sning dr buffrad 16sning som innehaller metanol. Den innehdller inga reaktiva
ingredienser. Den innehaller inga aktiva ingredienser.

VARNING: Fara! PreservCyt-ldsningen innehaller metanol. Giftigt vid fortéaring. Giftigt vid
inandning. Orsakar organskador. Kan inte gdras icke-giftigt. Far inte utsattas for varme, gnistor,
dppen laga eller heta ytor.
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Forvaringskrav

* PreservCyt-16sning ska forvaras vid 15 °C till 30 °C. Losningen far inte anvandas efter det
utgangsdatum som anges pa behallaren.

* Forvara PreservCyt-16sning med cytologiskt prov avsett for ThinPrep Pap-testning
vid 15-30 °C i upp till 6 veckor.

* Forvara PreservCyt-16sning med icke-gynekologiskt prov vid 4-37 °C i upp till 3 veckor.

* Seinstruktionerna som medféljer provoverforingsroret angaende forvaringskrav for prover
som Overfors till provroret pa ThinPrep Genesis-processorn.

e Forvaringskraven for storre kvantiteter av PreservCyt-16sning beror pd lokala bestimmelser
avseende den aktuella institutionens storlek och arrangemang. Ytterligare information finns
i avsnittet Riktlinjer vid forvaring i slutet av detta kapitel.

Transport

Kontrollera att flaskor med PreservCyt-16sning som innehaller celler och som transporteras ar
ordentligt tillslutna. Férhindra ldckage genom att rikta in méarket pa locket med maérket pa flaskan
enligt Figur 3-1. Om locket pa flaskan inte har nagon linje, sdkerstéll att locket dr ordentligt dtdraget.

Linjen pa locket och
linjen pa flaskan
ska motas eller
Overlappa nagot.

Figur 3-1 Inriktning av flasklocket

Fraktkategorin for PreservCyt-10sningen é&r:

“brandfarliga vitskor, ingen 6vrig specifikation (metanol)” (endast USA)
“brandfarliga vétskor, ingen 6vrig specifikation (metanol)” (utanfér USA)

7

Fraktkategorin for PreservCyt-16sning som innehaller celler &r “diagnostiskt prov”.

Se guiden for fraktkrav och rekommendationer i slutet av detta kapitel.
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Hallbarhet

Anvind inte PreservCyt-losningen efter utgangsdatumet pa behallaretiketten. Om du gor flera
objektglas fran samma provflaska maste du gora objektglasen fore utgdngsdatumet som markerats
pa provflaskan. Utgangna provburkar ska kasseras enligt tillimpliga laboratorieprocedurer. Se dven
ovanstdende forvaringskrav (sidan 3.2) for information om grénserna for cellernas bevarande.

Hantering och kassering

Hantera alla material som innehaller kemikalier noggrant i enlighet med sékra laboratorierutiner.
Ytterligare varningar finns angivna pa reagensbehallarna eller i bruksanvisningen nér sa kravs for
reagensets sammanséattning.

PreservCyt-l6sningen ska kasseras enligt riktlinjerna for riskavfall. PreservCyt-l6sningen innehaller
metanol.

PreservCyt-16sning provocerades med flera olika mikrobiella organismer och virusorganismer.
I nedanstaende tabell visas startkoncentrationerna av viabla organismer och loggreduktionen
av viabla organismer som patraffades efter 15 minuter i PreservCyt-16sning. Liksom vid alla
laboratorieférfaranden bor allmédnna forsiktighetsatgdrder foljas.

Organism Initial koncentration Loggreduktion efter 15 minuter
Candida albicans 5,5 x 10° CFU/ml =47
Candida auris 26X 105 CFU/ml >54
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/m 2,7*
Escherichia coli 2.8 x10° CFU/ml 44
Staphylococcus aureus 2,3 x10° CFU/mI 244
Pseudomonas aeruginosa 2.5 x 10° CFU/ml >4.4
Mycobacterium tuberculosis 9,4 x 10° CFU/m! 4,9™
Kaninkoppsvirus 6,0 x 108 PFU/mI 5,57
HIV-1 3,2 x 107 TCIDgo/ml 27,07
Hepatit B-virus 2,2 X 108 TCID5/ml > 4,25
SARS-CoV-2-virus 1,8x 108 TCIDsg/ml > 3,75
* FEfter 1 timme 4,7 loggreduktion
** Efter 1 timme 5,7 loggreduktion
*** Uppgifterna galler for 5 minuter
Tt Organismer testades med liknande organismer frdn samma slékte for att bedéma antibakteriell effektivitet
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Organism Initial koncentration Loggreduktion efter 15 minuter

Obs!  Alla loggreduktionsvarden med beteckningen > gav ej detekterbar mikrobiell
forekomst efter exponering for PreservCyt-16sning. De angivna virdena representerar
det minsta tillitna pastdendet med hinsyn till den inledande koncentrationen och
detekteringsgrénsen for den kvantitativa metoden.

Sdkerhetsdatablad
Sakerhetsdatabladet for PreservCyt-16sning finns tillgangligt pa www.hologicsds.com.

Interfererande substanser

Anvandning av glidmedel (t.ex. KY Jelly) bor undvikas fore provtagningen. Glidmedel kan fastna
pa filtermembranet och orsaka dalig celloverforing till objektglaset. Om glidmedel maste anvandas
bor det vara karbomerfritt och appliceras sa lite som majligt.
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AVSNITT

=3 CYTOLYT™-LOSNING

CytoLyt-l6sningen &dr en metanolbaserad, buffrad konserveringslosning som &r utformad for att
lysera réda blodkroppar, férhindra proteinprecipitation, l6sa upp slem och bevara morfologin i
allménna cytologiprover. Den dr avsedd som ett transportmedium och anvands i provberedning fore
bearbetning. Losningen ar inte avsedd for fullstindig avdodning av mikrober. Kapitel 5, Beredning
av ej gynekologiska prover, beskriver hur du anvander CytoLyt-16sningen i detalj.

Foérpackning

Avsnittet Bestdllningsinformation i denna handbok innehaller artikelnummer och detaljerad
information om bestéllning av 16sningar och férbrukningsartiklar fér ThinPrep™ Genesis-
processorn.

Sammansattning

CytoLyt-16sning innehaller metanol och buffert.

VARNING: Fara! CytolLyt-l6sning innehaller metanol. Skadligt vid fortaring. Skadligt vid
inandning. Orsakar organskador. Kan inte gdras icke-giftigt. Far inte utsattas for varme, gnistor,
dppen laga eller heta ytor.

Forvaringskrav
e Forvara behéllarna vid 15-30 °C utan celler.

* Celler i CytoLyt-16sning bevaras i 8 dagar vid rumstemperatur, men proverna
bor omedelbart transporteras till laboratoriet for basta resultat. Denna 8-dagars
konserveringsperiod géller prover i ett ldgsta forhallande mellan CytoLyt-16sning och
prov med en del CytoLyt-16sning och tre delar prov.

* Forvaringskraven for storre kvantiteter av CytoLyt-16sning beror pa lokala bestimmelser
avseende den aktuella institutionens storlek och arrangemang. Ytterligare information finns
i avsnittet Riktlinjer vid forvaring i slutet av detta kapitel.

Transport

Se till att roren och provkopparna som innehdller CytoLyt-16sning dr ordentligt forslutna. Forhindra
lackage genom att rikta in méarket pa locket med maérket pa flaskan.

Hallbarhet

Anvind inte CytoLyt-16sningen efter utgdngsdatumet pa behallaretiketten. Se Férvaringskrav
tidigare i detta avsnitt for information om granserna for cellernas bevarande.
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Hantering och kassering

Hantera alla material som innehaller kemikalier noggrant i enlighet med sékra laboratorierutiner.

Sdkerhetsdatablad
Sakerhetsdatabladet for CytoLyt-16sning finns tillgédngligt pa www.hologicsds.com.
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RiktIinjer(z) for forvaring av ThinPrep®-I65ningarm

NFPA (National Fire Protection Association) &r det expertorgan som lokala brandkérer och brandmyndigheter i USA anlitar for normer
angdende brandskydd och brandskyddsbestdmmelser. NFPA:s bestimmelser har utarbetats genom en normutvecklingsprocess som
godkénts av American National Standards Institute. NFPA-bestimmelserna anvénds som riktlinjer av de flesta brandskyddsorganen

i USA. Eftersom dessa bestdmmelser endast &r riktlinjer kan de lokala bestimmelserna for brandskydd gélla utdver dessa riktlinjer.
Nedanstsiende sammanfattningstabell baseras pa riktlinjer for lokaler som 4r utrustade med sprinklersystem av standardtyp. ©

ThinPrep-produkternas NFPA-vérdering listas i en tabell efter detta diagram.

Anvind denna tabell som hjilp for att avgéra maximala forvaringsgrinser for brandfarliga och anténdbara vétskor.

Maximala kvantiteter brandfarliga och antindbara vitskor i laboratorieenheter utanfor lagringsutrymmen for vitskor inomhus®

Klass for Kvantiteter som anvinds Kvantiteter som anvinds och lagras
Brandfarlig- brandfarli;
hetsklass for och g NFPA- Max per 100 ft* (9,2 m?) Max kvantitet per Max per 100 ft* (9,2 m?) Max kvantitet per
laborato- antiindbar bestiimmelse laboratorieenhet® laboratorieenhet laboratorieenhet® laboratorieenhet
rieenhet .
viitska Gallon | Liter | Behillare® | Gallon | Liter | Behillare® | Gallon | Liter | Behillare® | Gallon | Liter | Behallare®
A I 45-2015 10 38 1 900 480 1820 91 000 20 76 3800 480 1 820 91 000
ho
(hdg) L, 11, ITTA 45-2015 20 76 3800 800 3028 151 400 40 150 7 500 1600 | 6060 303 000
B©® I 45-2015 5 19 950 300 1136 56 800 10 38 1900 480 1820 91 000
(matdie) ™7 A | 452015 10 | 38 1900 400 | 1515 | 75750 20 76 3 800 800 | 3028 | 151400
c? I 45-2015 2 7,5 375 150 570 28 500 4 15 750 300 1136 56 800
14
(t3g) L, 11, ITTA 45-2015 4 15 750 200 757 37 850 8 30 1500 400 1515 75750
D7 I 45-2015 1 4 200 75 284 14 200 2 7,5 375 150 570 28 500
(minimal) 5T TA | 45-2015 1 4 200 75 | 284 14 200 2 7.5 375 150 | 570 | 28500
Maximala kvantiteter PreservCyt-losning (klass IC) som kan forvaras per brandomrade® utanfor ett brandskyddsskap
Plats NFPA- Gallon Liter Behallare®
bestimmelse
Standardmissig forvaringslokal!! (213 30-2015 120 460 23 000
Férvaringslokal for vitskor®!'" 30-2015 Obegrinsad Obegréinsad Obegrinsad
Lakarmottagning med undersdkningsrum 30-2015 10 38 1900
Tilldtna kvantiteter PreservCyt-losning som kan forvaras i ett forvaringsrum for vitskor
Plats NFPA- Gallon Liter Behallare®
bestimmelse
Hogsta tillatna forvaringsvolym per kvagratfot (02,09 m") 1zett forvaringsrum inomhus som ar mindre 30-2015 5 19 950
an 150 ft° (13,9 m°).
Hogsta tillatna forvaringsvolym per kvadratfot (0,093 m?) i ett forvaringsrum inomhus som ir storre 30-2015 10 38 1900
4n 150 ft* (13,9 m®) och mindre &n 500 kvadratfot (46,4 m?).

@
)
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Losningsklassificeringar: PreservCyt — klass IC; CytoLyt — klass II; CellFyx — klass IB

Dessa uppgifter 4r Hologics sammanfattning av de olika bestdmmelserna. Bestimmelserna i sin helhet finns i NFPA 30 och NFPA 45.
En forvaringslokal for vatskor ska innehélla ett sprinklersystem som motsvarar det system som anges i NFPA 30.

Ett forvaringsutrymme for vétskor inomhus &r ett rum som é&r helt inneslutet i en byggnad och som saknar yttervaggar.

En laboratorieenhet dr det omrade som omges av brandmurar enligt NFPA 30 Flammable and Combustible Liquids Code.

Minska kvantiteter med 50 % for B-laboratorieenheter som finns ovanfor 3:e vaningen.

Minska kvantiteter med 25 % for C- och D-laboratorieenheter som finns pa 4:e till 6:e vaningen i byggnaden och minska kvantiteter med 50 % for

C- och D-laboratorieenheter ovanfor 6:e vaningen.

®)

20 ml behallare med PreservCyt.
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HOLOGIC Riktlinjer'? for forvaring av ThinPrep®-lésningar'

©)

(10)
an
(12)

13)

Ett brandomrade ar det omrade i en byggnad som ér atskiljt fran resten av byggnaden genom att konstruktionen har ett brandmotstdnd pa minst en timme, samt har
alla kommunikationsdppningar ordentligt skyddade av en enhet som har ett brandmotstdndsvérde pa minst en timme enligt NFPA 30 Flammable and Combustible
Liquids Code.

Tillatna kvantiteter i en forvaringslokal kan 6kas genom att ett sprinklersystem med béttre kapacitet dn standardsystem installeras.
En forvaringslokal for vitskor ar en separat, fristdende eller anslutande byggnad som anvénds for forvaring av vétskor.
Kvantiteter far 6kas med 100 % nér de lagras i forvaringsskap som ér godkénda for brandfarliga vétskor.

Kvantiteter far 6kas med 100 % i byggnader helt utrustade med en automatisk sprinkleranldggning, installerad i enlighet med NFPA 13, standard for installation
av sprinklersystem.

Denna tabell visar NFPA-vérderingen for samtliga ThinPrep-produkter.

ThinPrep-produkt Halsorisk Brandfara Instabilitetsrisk Specifik fara
ThinPrep PreservCyt-16sning 2 3 0 N/A
ThinPrep Cytolyt-16sning 2 2 0 N/A
ThinPrep CellFyx-16sning 2 3 0 N/A
ThinPrep Skdljlosning 0 0 0 N/A
ThinPrep Blaningslosning 0 0 0 N/A
ThinPrep Skoljlosning 11 2 3 0 N/A
ThinPrep Bléningslosning 11 0 0 0 N/A
ThinPrep Stain EA-16sning 2 3 0 N/A
ThinPrep Stain Orange G-16sning 2 3 0 N/A
ThinPrep Nukledrfarg 2 0 0 N/A
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ThinPrep®-l6sningar, transportkrav

Omfattning:
Dessa krav inkluderar frakt av:

Biologiska prover (patientprover) i ThinPrep®-l6sningar
Biologiska prover i andra losningar &n ThinPrep®-lésningar
Biologiska prover gj i lésningar

ThinPrep® PreservCyt™-l6sning utan biologiska prover
ThinPrep® CytoLyt™-l6sning utan biologiska prover

Obs! Speditérer av farliga amnen eller farligt gods maste utbildas i enlighet med de olika forordningarna
for farliga amnen/farligt gods.

A. Transportkrav__nar_patientprover i endast ThinPrep PreservCyt-losning skickas —
omgivningstemperatur:

1. Patientprover/biologiska &amnen (patogener) som innehdller ThinPrep PreservCyt
neutraliseras eller inaktiveras av losningen och utgdr som sadana inte langre nagon
halsorisk. (For ytterligare information om detta, se anvandarhandboken fér ThinPrep 2000
eller ThinPrep 5000).

2. Material som har neutraliserats eller inaktiverats ar undantagna fran kraven for kategori B
klass 6, del 6.2.

3. Losningar som innehaller neutraliserade eller inaktiverade patogener, och uppfyller kriterierna
for en eller flera andra faror och risker, maste transporteras i enlighet med leveranskraven for
namnda faror och risker.

4. ThinPrep PreservCyt-losning &r en brandfarlig vatska nar den levereras inrikes eller
internationellt, folj d&arfoér instruktionerna i avsnitt C under Endast transport av
ThinPrep® PreservCyt™-losning (t.ex. fran ett laboratorium till en lakare).

B. Transport av biologiska prover i l6sningar (andra an ThinPrep PreservCyt) eller utan l6sningar

Obs!

1. Nar biologiska prover transporteras i en I6sning med mangden 30 ml eller mindre och ar
forpackade i enlighet med dessa riktlinjer, behdver inga ytterligare krav i férordningarna
om farliga amnen (farligt gods) uppfyllas. Traning rekommenderas dock.!

Definitioner:

e Biologisk substans, kategori B: Material som innehaller eller misstéanks innehalla
smittdmnen som inte uppfyller kategori A-kriterier. IATA:s bestammelser om farligt gods
reviderades med ikrafttradandedatum 1 januari ar 2015. Obs! Uttrycket "diagnostiskt
prov” har ersatts med "biologisk substans, kategori B”

e Undantagna prover: prover med minimal sannolikhet att patogener ar narvarande (fast
vavnad etc.)

Transportkrav kategori B eller undantag? — Omgivningstemperatur:

1. Forpackningar skall besta av tre delar:
a. ett priméarkarl, lackagesékert
b. sekundar foérpackning, lackageséaker
c. en styv ytterférpackning
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OBS!
e FedEx kommer inte att acceptera kliniska prover eller diagnostiska prover férpackade
i FedEx-kuvert, FedEx-ror, FedEx-forpackningar eller FedEx-lador.
e FedEx accepterar kliniska prover i FedEx kliniska férpackningar.®

2. Primarkarlet kan inte innehalla mer &n 1 liter flytande &mne (500 ml om du anvander FedEXx).

3. Om flera brackliga primarkarl placeras i en sekundarforpackning, skall de antingen slas in eller
separeras for att férhindra kontakt mellan dem.

* Dessa instruktioner &r Hologics tolkning av de olika bestammelserna vid gallande datum. Dock kommer
Hologic inte att vara ansvarigt for icke-6verensstammelse med de gallande bestammelserna.

4. Absorberande material maste placeras mellan primarkarlet och sekundarforpackningen. Det
absorberande materialet (bomullstussarr, cellulosavadd, absorberande paket,
pappershanddukar) maste finnas i tillracklig mangd for att absorbera hela innehallet i
primarkarlet/en s& att utslapp av vatskesubstansen inte &aventyrar integriteten i det
stétdampande materialet eller den yttre férpackningen.

5. Ytterforpackningen far inte innehalla mer an 4 | eller 4 kg material. Denna mangd utesluter is,
torris eller flytande kvave som anvénds for att halla prover kalla.

6. En detaljerad innehallsforteckning skall finnas mellan sekundarforpackningen och
ytterfoérpackningen.

7. Forpackningen maste ha klarat ett fallprov fran 0,3 m (avsnitt 6.6.1 av IATA:s regler).

8. UN3373-market ska visas pa utsidan av ytteremballaget (en yta av ytterférpackningen maste ha
ett matt pd minst 100 mm x 100 mm (FedEx minimum &r 7°x 4"x 2" (178 x 102 x 51 mm)) pa en
bakgrund av en kontrasterande farg och maste vara tydligt synligt och lasbart. Market skall vara
i form av en diamant och varje sida ska ha en langd av minst 50 mm. Bokstaver maste vara
minst 6 mm hdéga.

9. Den officiella transportbendmningen "Biological Substance, Category B” (Biologisk substans,
kategori B) i bokstaver som ar minst 6 mm hoga skall markas pa den yttre forpackningen intill
det diamantformade UN3373-maérket.

BIOLOGICAL SUBSTANCE
CATEGORY B

10. Om du anvénder FedEx USA Airbill, Section 6, maste specialhantering fyllas i med information
om farligt gods/torris:

Innehaller denna sandning farligt gods?
Z JA — Speditdrsdeklaration kravs inte

11. Den yttre behallaren pa alla diagnostiska/kliniska provférpackningar maste visa féljande:

a. Avsandarens namn och adress
b. Mottagarens namn och adress
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c. Orden "Biologisk substans, kategori B”
d. UN 3373-etiketten

Transportkrav kategori B eller undantag — frysta eller kylda prover:

OBS! FedEx hanvisar till IATA:s regler for leverans av kylda eller frysta diagnostiska prover.

Folj alla férpackningsdirektiv enligt kategori B eller undantag — omgivningstemperatur plus:

1. Placerais eller torris utanfor sekundarférpackningen. Invandiga stod maste tillhandahallas for att
sakra sekundéara forpackningars ursprungslage efter att isen eller torrisen férsvunnit. Om is anvands
maste den yttre forpackningen eller extra ytterforpackningen vara tat. Om torris anvands maste
forpackningen vara konstruerad och tillverkad foér att mojliggora utslapp av CO?-gas for att forhindra
en uppbyggnad av tryck som kan spracka férpackningen.

2. Anbringa alltid etiketten klass 9, UN 1845 torris, samt market UN 3373, Biologisk substans, kategori B
till dessa transporter

3. Om du anvander FedEx USA Airbill, Section 6, maste specialhantering fyllas i med information om
farligt gods/torris:
Innehaller denna sandning farligt gods?

M JA — Speditorsdeklaration kravs inte

MAnge kg torr is som anvands (i férekommande fall)
4. Den yttre behallaren pa alla diagnostiska/kliniska provférpackningar maste visa foljande:

Avséandarens hamn och adress

Mottagarens namn och adress

Orden "Biologisk substans, kategori B”

UN 3373-etiketten

Klass 9-etikett, inklusive UN 1845, och nettovikt om torris anvands i férpackningen

caoow

C. Endast transport av ThinPrep® PreservCyt™-l6sning (t.ex. fran ett laboratorium till en lakare)

Inrikes marktransporter — begransade kvantiteter:

Obs!

ThinPrep® PreservCyt™-l6sning klassificeras som en klass 3 brandfarlig vatska, inplacerad
i forpackningsgrupp Il (PG 1lI).

49 CFR 173.150 (begransade kvantiteter) tillater ThinPrep® PreservCyt™-l6sning i flaskor som
levereras i begransade mangder nar de levereras via marktransport i en stadig lada. Den totala
volymen i en férpackning far inte 6verstiga 5 liter eller vaga mer an 30 kg (66 Ibs). Begransade
kvantiteter & undantagna fran markningskraven.

Rekommendationer for begransad mangd vid inrikes marktransport:

1. ThinPrep® PreservCyt™-losning maste transporteras i flaskorna.

2. Placera flaskorna i en bra kvalitetskartong, sdsom ThinPrep®-lddan som rymmer 250 flaskor.
Burkarna ska packas s& att burkarnas individuella rorelser begransas (genom att skyddande
forpackningsmaterial anvands).
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3. Mark paketet som "Brandfarliga vatskor, ingen 6vrig specifikation, (metanollésning), 3, UN1993,
begransat ant.” med orienteringspilar vid &ndarna och etiketten fér Begransad kvantitet.

4. Skriv "UN1993, Brandfarliga vétskor, ingen ovrig specifikation, (metanollésning), 3, PGlII,
begransat ant.” pa frakthandlingarna.

Inrikes marktransporter — andra an begransade kvantiteter:
Nar du skickar paket som dverstiger "Begransat antal”:

1. Tainte med "Ltd Qty” i benamningen pa férpackningen eller i frakthandlingarna enligt
instruktioner i ¢c och d ovan i avsnitten som beskriver transportkrav fér kategori B eller
undantag?2 — Omgivningstemperatur och transportkrav fér kategori B eller undantag — frysta
eller kylda prover.

2. En Class 3 "Flammable Liquid”-etikett (klass 3 Brandfarlig vatska) skall-etikett pa den yttre
forpackningen i narheten av formuleringen som beskrivs i "c” ovan. Se exempel pa etiketten pa
sista sidan av dessa rekommendationer.

3. Mark paketet som "Brandfarliga vatskor, ingen dvrig specifikation, (metanollésning), 3, UN1993,
nettoantal”.

Flygtransport i USA:

Férutom 1 och 2 ovan fér inrikes marktransporter — andra an begransade kvantiteter, rekommenderas
foljande for inhemska flygtransporter:

3. Hogsta tillatna forpackningsstorlekar ar:
i. Sextio (60) liter (3 000 flaskor) for passagerarflygplan, och
ii. Tvahundratjugo (220) liter (11 000 flaskor) for fraktflygplan.

4. Enstaka forpackningar som innehéller mer &n 60 (sextio) liter (3 000 flaskor) av produkten maste
tydligt markas med "FOR CARGO AIRCRAFT ONLY” (ENDAST FOR FRAKTFLYGPLAN).

5. Alla kvantiteter av flaskorna som ska transporteras med flyg maste packas i Forenta
Nationernas (FN)-godkanda emballage av typen 4G. (Informationen i denna paragraf baseras
pa bestammelser som endast galler i USA.) (t.ex. ThinPrep® PreservCyt™-l6sning 250-
ampullbox eller motsvarande.)

6. En Class 3 “Flammable Liquid™-etikett (klass 3 Brandfarlig vatska) skall -etikett skall
anbringas pa den yttre forpackningen nara orden "Brandfarliga vatskor, ingen évrig
specifikation, (metanollésning)”.

. FLAMMABLE LIQUI
. wo

AN
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Alla inrikes transporter:
Foéljande ar rekommendationer for alla inrikes mark- och lufttransporter:

1. Om ThinPrep® PreservCyt™ -I6sning levereras i en férpackning som ocksa innehaller icke-
farligt material, ska riskmaterialet forst listas eller skrivas ut i en kontrasterande farg (eller
markerad) for att skilja det fran icke-farligt material.

2. Den totala volymen ThinPrep® PreservCyt™ -losning och antal flaskor ska visas pa
transportdokumenten.

Internationella marktransporter — begrénsade kvantiteter:

Vid internationella transporter ar ThinPrep® PreservCyt™ -16sning primart klassificerad som klass 3-
fara (brandfarlig vatska), och sekundart som klass 6.1 (giftigt gods). Den &r tilldelad PG l11.

Referensen for de internationella markrekommendationerna & ADR - Europeiska
overenskommelsen om internationell transport av farligt gods p& vag (FN). Ett "begransat antal”’
definieras som ett paket innehallande en maximal nettokvantitet pa 5 liter och som som inte vager
mer an 20 kg (40 Ibs). Rekommendationerna for internationella marktransporter ar féljande:

1. ThinPrep® PreservCyt™-losning maste transporteras i flaskorna.

2. Placera flaskorna i en bra kvalitetskartong, sdsom Hologic-lddan som rymmer 250 flaskor.
Burkarna ska packas s& att burkarnas individuella rorelser begransas (genom att skyddande
foérpackningsmaterial anvands).

3. Mark paketet med "UN1992, brandfarliga vatskor, giftigt gods, ingen 6vrig specifikation,
(metanolldsning), 3, 6.1, PGIIl, begransat antal”, orienteringspilar vid &ndarna och Begransat
antal-etiketten som har ett "Y”.

4. Transportdokument bor innehalla all den information som anges i 3" ovan.

Internationella marktransporter — andra &n begransade kvantiteter:

1. Tainte med "begransat antal” i formuleringen pa férpackningen eller pa transportdokumenten
som anges i c och d ovan.

Fast bade en Class 3 ”Flammable Liquid” -etikett (klass 3 Brandfarlig vatska) och en sekundar
Class 6.1 ” Toxic” -etikett (klass 6.1 Giftigt gods) pa-etikett pa forpackningen intill markeringarna.
Kopior av etiketterna kan hittas pa sista sidan i detta dokument.

R
. FLAMMABLE LIQUIV
N

Sekundar varningsetikett Class 6.1 "Toxic” (klass 6.1 Giftigt gods).
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2. Mark paketet med "UN1992, brandfarliga vatskor, giftigt gods, ingen 6vrig specifikation,
(metanollésning), 3, 6.1, PGIII nettoantal”.

Internationell flygtransport:

De referenser som anvéands for internationella lufttransportrekommendationer ar: Férutom a och b
ovan i Internationella marktransporter, rekommenderas foljande for internationella lufttransporter:

1. Hogsta tilldtna forpackningsstorlekar ar:
i. Sextio (60) liter (3 000 flaskor) for passagerarflygplan, och
ii. Tvahundratjugo (220) liter (11 000 flaskor) for fraktflygplan.

2. Forpackningar som innehaller mer an 60 (sextio) liter av produkten maste tydligt markas med
"FOR CARGO AIRCRAFT ONLY” (ENDAST FOR FRAKTFLYGPLAN).

3. Alla kvantiteter av flaskorna som ska transporteras med flyg maste packas i Foérenta
Nationernas (FN)-godkdnda emballage av typen 4G. (Informationen i denna paragraf baseras
pa bestammelser som endast galler i USA.) (t.ex. ThinPrep® PreservCyt™-lsning
250-ampullbox eller motsvarande.) Burkarna ska packas sa att burkarnas individuella rérelser
begransas (genom att skyddande férpackningsmaterial anvands).

4. Undantag for kvantitet med begransad mangd kan bara anvandas om férpackningen har en
maximal nettokvantitet pa 2 liter.

5. Forpackningstillverkarens specifikationsmarkeringar kravs inte nar en begrénsad kvantitet
transporteras.

6. Mark paketet med "UN1992, brandfarliga vatskor, giftigt gods, ingen 6vrig specifikation,
(metanollésning), 3, 6.1, PGIII, nettoantal”.

7. Nar en "Endast for fraktflygplan®-markning kravs maste den fastas pa samma yta pa
forpackningen och néra varningsetiketterna.

8. Avsandaren ar ansvarig for att fylla i ett "Speditér av farliga amnen eller farligt gods”-formular.

D. Endast transport av ThinPrep® CytoLyt™-l6sning (t.ex. fran ett laboratorium till en lakare)

Marktransport i USA:

ThinPrep® CytoLyt™-l6sningen har en flampunkt p& 109 °F (42,8 °C). Endast for inrikes
marktransporter, kan en brandfarlig vatska med en flampunkt vid eller 6ver 100 °F (37,8 °C) som inte
uppfyller definitionen av en annan faroklass omklassificeras som en brannbar vatska. Som sadan ar
ThinPrep® CytoLyt™-l6sning, transporterad via marken, undantagen fran det amerikanska
transportdepartementets krav och foreskrifter angaende farliga amnen.

Flygtransport i USA:

Nar ThinPrep® CytoLyt™-l6sning transporteras via luft, folj rekommendationer for inrikes flygfrakt av
endast ThinPrep® PreservCyt™-l6sning som hittas i avsnitt C i detta dokument.

Internationella mark- och lufttransporter:

Nar ThinPrep®CytoLyt™-lésning transporteras via luft eller mark, folj rekommendationer for
internationell marktransport eller flygfrakt av endast ThinPrep® PreservCyt™-losning som hittas i
avsnitt C i detta dokument.
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E. Transport av ThinPrep® CytoLyt™-18sning (t.ex. fran ett laboratorium till en lakare)

Inrikes transporter:

ThinPrep® CytoLyt™-l6sning innehallande ett patientprov klassificeras som en biologisk substans,
kategori B. Folj rekommendationerna i avsnitt B i det har dokumentet.

Internationella transporter:

ThinPrep® CytoLyt™-lsning innehdllande ett patientprov klassificeras som en biologisk substans,
kategori B. Folj rekommendationerna i avsnitt A i det har dokumentet.

Referenser:
e 49 CFR 100 to 185, Transportation

e International Air Transport Association’s (IATA’s) Dangerous Good Regulations, 49™
Edition, 2008, International Air Transportation Association (IATA)

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

Fotnoter:

1. Se Packing Instruction 650 i IATA Dangerous Goods Regulations IATA Packing Instruction 650, Pointers on
Shipping: Kliniska prover, diagnostiska prover och miljétestprover, dokument 30356FE, FedEx
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BEREDNING AV GYNEKOLOGISKA PROVER 4

Kapitel 4

Beredning av gynekologiska prover

AVSNITT
INTRODUKTION

Inkluderar cellprover fran ektocervix och endocervix.

PreservCyt™-16sning.

Obs! Det ar viktigt med rétt skoljmetod vid provtagningen.
Se anvisningarna for provtagning pé sidan 4.3 och 4.4.

HIL 1. Provtagning: Overfor provet direkt till en flaska med

2. Lat provet std i PreservCyt-16sningen i 15 minuter

3. Kor i ThinPrep™ Genesis-processorn med Objektglas- eller

Alikvot + Objektglas-processen.

Anvindarhandbok f6r ThinPrep™ Genesis™-processor 4.1



4 BEREDNING AV GYNEKOLOGISKA PROVER

AVSNITT

=3 FORBEREDELSER FOR PROVTAGNING

ThinPrep-provtagningsmetoder

Det priméra syftet med provtagningen av cervixceller dr detektion av cervixcancer och dess
forstadier samt andra gynekologiska abnormiteter. Féljande riktlinjer kommer fran Clinical
and Laboratory Standard Institute (CLSI), Document GP15-A3! och rekommenderas vid
provtagning av ett ThinPrep-Pap-testprov (TPPT). Dessa riktlinjer anger att det ar viktigt att
det insamlade provet inte grumlas av blod, slem, inflammatoriskt exsudat eller glidmedel.

Patientinformation

* Provet bor tas 2 veckor efter den forsta dagen av patientens senaste menstruation.
Undvik att boka patientbesdket under kraftig menstruationsblédning.?

Aven om TPPT minskar grumling pa grund av blod, har kliniska studier visat
att storre blodférekomst &nda paverkar provet menligt, och kan leda till
otillfredsstéllande resultat.?

* Patienten ska inte anvinda vaginala ldkemedel, vaginala preventivmedel eller
vaginal skoljning under de 48 timmarna fore provet.

1. Papanicolaou Technique Approved Guidelines (CLSI-dokument GP15-A3, tredje utgavan, 2008)

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

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

4.2  Anvindarhandbok for ThinPrep™ Genesis™-processor
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Forberedelser for provtagning
* Ljummet vatten kan anvédndas for att varma och smérja spekulum.
*  Om det dr nodvandigt att anvdanda smorjmedel for att undvika obehag for patienten eller

av annan anledning, bor karbomerfria glidmedel anvandas sparsamt, och endast appliceras
pa de yttre sidorna av spekulumbladen.

Aven om glidgeler &r vattenldsliga kan storre mingder gel paverka provet negativt och leda
till otillfredsstillande resultat.

* Avlédgsna overflodigt slem eller annan utséondring innan du tar provet. Detta ska forsiktigt tas
bort med en vikt gasviavskompress som halls med en ringpeang.
Overskott pé cervikalt slem saknar betydelsefullt cellmaterial och kan, om det férekommer i
provflaskan, resultera i ett objektglas som innehaller ringa eller inget diagnostiskt material.

* Avlédgsna inflammatoriskt exsudat fran cervixkanalen innan provet tas. Avlagsna exsudat
genom att placera en torr 5 x 5 cm kompress 6ver cervix och dra bort kompressen nir
den absorberat exsudatet, eller genom att anvinda en torr svabb for proktoskop eller en
Scopette™-svabb.

Overskottsexsudat saknar betydelsefullt cellmaterial och kan, om det férekommer i
provflaskan, resultera i ett objektglas som innehaller ringa eller inget diagnostiskt material.

¢ Cervix ska inte rengoras genom tvittning med koksaltlosning eftersom det kan leda till ett
relativt acelluldrt prov.

* Provet ska tas innan dttiksyra tillsdtts.

Anvindarhandbok f6r ThinPrep™ Genesis™-processor 4.3
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AVSNITT

o3l PROVTAGNING

Insamling av gynekologiskt prov med enhet av borsttyp

Lakaranvisningar for provtagning av gynekologiska prover.

1 Ta en tillracklig provméngd fran cervix med en enhet av
borsttyp. For in borstens centrala borststran i den endocervikala
kanalen tillrdckligt djupt for att de kortare borststrdna ska
kunna komma i full kontakt med ektocervix. Tryck forsiktigt
och vrid borsten medurs fem ganger.

2 Skolj borsten sa snart som mojligt i flaskan med PreservCyt-
16sning genom att trycka ned den i flaskans botten 10 ganger,
sd att strdna tvingas isdr. Snurra slutligen borsten kraftigt for att
frigora ytterligare material. Kassera insamlingsenheten.

3 Dra at locket pa flaskan sd att vridmarkeringen pé locket gér
forbi vridmarkeringen pa flaskan.

4 Anteckna patientens namn och ID-nummer pa flaskan.

Anteckna patientinformation och anamnes pa
cytologirekvisitionen.

Obs! Om provet ska bearbetas omedelbart maste det forst fa
sta och dra i flaskan med PreservCyt-16sning i minst

15 minuter.

Fortsdtt med ndsta moment om provet ska skickas till ett
laboratorium fér bearbetning.

e
-

-
o0

5 Placera flaskan och rekvisitionen i en provpase for transport
till laboratoriet.

Se bruksanvisningen som medféljer provtagningsenheten fér information om varningar,
kontraindikationer och begransningar i samband med provtagning.
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Insamling av gynekologiska prover med en endocervikal borste/spatel

Lakaranvisningar for provtagning av gynekologiska prover.

1 Ta ett tillrdckligt prov fran ektocervix med spateln av plast.

2 Skolj spateln s fort som méjligt i flaskan med PreservCyt-
16sning genom att snurra spateln kraftigt 10 varv i flaskan.
Kassera spateln.

3 Ta ett tillrdckligt prov frdn endocervix med en endocervikal
borste. For in borsten i cervix tills endast de nedre fibrerna
exponeras. Rotera langsamt 1/4 eller 1/2 varv i en riktning.
VRID INTE FOR MYCKET.

4 Skolj borsten sa fort som mojligt i PreservCyt-10sningen genom
att snurra den tio varv i flaskan och trycka den mot flaskans vagg.
Virvla kraftigt for att ytterligare frigéra material. Kassera borsten.

5 Dra t locket pé flaskan sa att vridmarkeringen pé locket gar
forbi vridmarkeringen pa flaskan.

6. Anteckna patientens namn och ID-nummer pa flaskan.

Fyll i patientinformation och anamnes péa cytologirekvisitionen.

Anvindarhandbok f6r ThinPrep™ Genesis™-processor
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Obs! Om provet ska bearbetas omedelbart maste det forst fa
@ sta och dra i flaskan med PreservCyt-16sning i minst
15 minuter.

Fortsdtt med ndsta moment om provet ska skickas till ett
laboratorium for bearbetning.

7 Placera flaskan och rekvisitionen i en provpase for transport till
laboratoriet.

Se bruksanvisningen som medfoljer provtagningsenheten for information om
varningar, kontraindikationer och begransningar i samband med provtagning.
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AVSNITT

S SPECIELLA FORSIKTIGHETSATGARDER

PreservCyt-l6sning
Naér provet overforts till flaskan med PreservCyt-10sning maste
@ det sta i I6sningen i minst 15 minuter innan det bearbetas.

Ytterligare information om PreservCyt-16sning finns i Kapitel 3, “PreservCyt™.- och CytoLyt™-
16sningar”.

Interfererande substanser

Enligt CLSI:s riktlinjer (Clinical and Laboratory Standard Institute) rekommenderas inget glidmedel
under Pap-testning.!

ACOG rekommenderar att atgarder vidtas sa att provet inte fororenas med glidmedel eftersom det
kan leda till otillfredsstillande resultat.? Detta géller bade konventionell Pap-testning och
vétskebaserad cytologi.

Undvik att kontaminera cervix eller provtagningsanordningarna med glidmedlet om du anvander ett
plastspekulum eller om glidmedel maste anvandas. Tack fingret med en handske och anvand inte mer

karbomerfritt glidmedel 4n att det tacker spekulum. Undvik att berdra spekulumspetsen.
CLSL:s riktlinjer och ACOG rekommenderar att cellprov inte tas under menstruation.!

For prover som ska bearbetas i ThinPrep-processorn kan glidmedel fastna i filtermembranet och
forsamra celloverforingen till objektglaset. Om glidmedel maste anvindas bor sa lite karbomerfritt
glidmedel som mdjligt appliceras.

Hantering och kassering

Hantera alla material som innehéller kemikalier noggrant i enlighet med sdkra laboratorierutiner.
Ytterligare varningar finns angivna pa reagensbehdllarna nir sa krévs av reagensets sammansattning.

PreservCyt-16sningen ska kasseras enligt riktlinjerna for riskavfall. PreservCyt-l6sningen innehaller
metanol.

1. Papanicolaou Technique Approved Guidelines (CLSI-dokument GP15-A3, tredje utgévan, 2008)

2. ACOG Practice Bulletin, nr 45, augusti 2003
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PROVBEARBETNING

Nodvandigt material

"Nodvéandigt material” pa sidan 1.7 innehaller en lista 6ver och férklaringar av vilket material som
medfoljer och material som behdvs, men inte ingar.

Provberedning
* Det gynekologiska provet ska placeras i PreservCyt-16sning omedelbart efter provtagningen.

* PreservCyt-losningen ska vara inom den den frostade randen pa provflaskan.

Frostat omrade

Figur 4-1 Vatskeniva i provflaska med PreservCyt-l16sning

* Forvara PreservCyt-16sning med cytologiskt prov avsett for ThinPrep Pap-testning vid 15-
30 °C i upp till 6 veckor.

Kor pa ThinPrep™ Genesis-processorn med hjalp av
Objektglas- eller Alikvot + Objektglas-processen

73 Anviéndaren laddar processorn, véljer Objektglas- eller Alikvot +
¢ (39 Objektglas-processen, och viljer den typ av GYN-prov som
E N beskrivs i Kapitel 7, ”Driftsinstruktioner”. Dérefter ska
anvandaren fixera och farga objektglaset enligt proceduren i
E Kapitel 10, “Fixering, fargning och montering av tackglas”.

Hallbarhet

Forvara PreservCyt-16sning med cytologiskt prov avsett for ThinPrep Pap-testning vid 15-30 °Ciupp
till 6 veckor.
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AVSNITT
FELSOKNING VID PROVBEARBETNING

Ombearbeta en ThinPrep Pap-testprovflaska efter ett otillfredsstallande resultat pa ett
objektglas

Laboratoriepersonal kan ombearbeta ThinPrep-pap-testproverna om objektglasen har bedémts vara
otillrdckliga (”Ej tillfredsstdllande for utvardering”) for diagnos efter cytodiagnostikerns
undersokning. Instruktionerna nedan maste foljas for korrekt ombearbetning av dessa prover:

Obs! For ett prov som ska anvédndas pa ett objektglas far bearbetning pd nytt av ett ThinPrep Pap-
testprov endast utforas en gang.

Obs! God laboratoriesed ska f6ljas for att undvika féroreningar i PreservCyt-l6sningens
provflaska.

Borttagning av en alikvot efter att ett prov har bearbetats pa nytt har inte validerats pa
ThinPrep Genesis-processorn.

Anvindarhandbok for ThinPrep™ Genesis™-processor 4.9
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Protokoll for ombearbetning

1 | Forbered en tvittlosning av tillracklig volym for att fora ver 30 ml
till varje ThinPrep pap-test som ska ombearbetas. Tvittlosningen
framstélls genom att 9 delar CytoLyt-16sning blandas med 1 del
isattika.

2 | Innan detta steg utfors ska du forsdakra dig om att det finns
tillrdcklig volym i ThinPrep Pap-testprovet for att resultera i en
pellet, efter centrifugering. Hall innehallet i ThinPrep Pap-
testprovet i ett centrifugrér som &dr lampligt markt for att
uppratthdlla sparbarheten. Spara flaskan.

3 | Pelletera innehallet i centrifugroret genom att centrifugera vid
1200 x g i 5 minuter.

Obs! Nidr centrifugeringen dr klar ska cellpelleten vara klart
synlig, men cellerna kanske inte dr tdtt packade (pelletsen
kan verka fluffig).

4 | a. Hall forsiktigt av supernatanten fran centrifugroret for att
undvika forlust av celler. Kassera enligt lokala bestimmelser.
. Vortexblanda centrifugroret kortvarigt.
c. Haéll en blandning av 30 ml CytoLyt-16sning och 10 % iséttika
i centrifugroret och sitt pa locket ordentligt.
d. Vénd centrifugroret for hand flera gdnger for att blanda.

5 | Pelletera cellerna igen genom att centrifugera —1 200 x g i 5 minuter.
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a. Hall forsiktigt av supernatanten fran centrifugroret for att
undvika forlust av celler. Kassera enligt lokala bestimmelser.
b. Vortexblanda centrifugroret kortvarigt.

é
0%
a. Mait med hjilp av volymmarkeringarna pa centrifugroret upp
4 den mingd av den oanvinda PreservCyt-16sningen (dvs. som
3 inte innehdller ndgot patientprov) som behovs och hill 6ver
—_— cellerna sd att man far en slutlig volym pa 20 ml. Satt pa locket

ordentligt.
b. Invertera centrifugroret flera gdnger for att blanda och 6verfor
provet tillbaka till den sparade provflaskan.

Bearbeta provet med en ThinPrep Genesis-processor enligt
proceduren for gynekologiska prover. Utvdrdera det resulterande
objektglaset enligt The Bethesda System for Reporting Cervical
Cytology. Om negativa resultat fran provet inte stimmer 6verens
med den kliniska bilden efter att provet har bearbetats pa nytt
maste ett nytt prov eventuellt utforas.

Anvindarhandbok f6r ThinPrep™ Genesis™-processor
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Denna sida har avsiktligen limnats tom

4.12 Anvindarhandbok for ThinPrep™ Genesis™-processor



19n0ud eysibojoyaulb
[@ Ae Bujupaliag g

5. Beredning av ej
gynekologiska prover



BEREDNING AV E] GYNEKOLOGISKA PROVER ;

Kapitel 5

Beredning av ej gynekologiska prover

AVSNITT
INTRODUKTION

Detta kapitel innehaller anvisningar f6r beredning av ej gynekologiska prover (ej gyn) och objektglas
med ThinPrep™ Genesis-systemet. Ej gynekologiska prover inkluderar, men &r inte begransade till:
finnélsaspirat, urin, exsudat, sputum, luftvagsprover, gastrointestinala prover, etc.

For basta resultat bor du noggrant folja anvisningarna i detta kapitel. Pa grund av den biologiska
variationen mellan prover och varierande provtagningsmetoder kan det hdnda att
standardbearbetning inte alltid ger tillfredsstdllande och jamn cellférdelning pd det forsta
objektglaset. Det hér kapitlet innehaller felsokningsanvisningar for ytterligare provbearbetning
for att fa battre kvalitet pd efterféljande objektglas i dessa fall. Kapitlet behandlar ocksé olika
provtagningsmetoder och ger anvisningar for dessa.

For information om provberedning for ThinPrep UroCyte™ -prover, se "Urinprover for Vysis™
UroVysion-analys” pa sidan 5.24. Felsokning av provberedning enligt beskrivning i “Felsokning
vid provberedning” pa sidan 5.26 har inte utvirderats for ThinPrep UroCyte-prover.
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INNEHALL

Detta kapitel ar indelat i fem huvudavsnitt och flera underavsnitt. Dessa &r:

5.2

AVSNITT C:
AVSNITT D:

AVSNITT E:

AVSNITT F:
AVSNITT G:

Nodvéndigt material

Anvisningar for beredning av ej gynekologiska prover

AVSNITT D-1: Provtagning

AVSNITT D-2: Koncentrera genom centrifugering — 600 g i 10 min.

AVSNITT D-3: Hill av supernatant och vortexblanda
for att resuspendera cellpellet

AVSNITT D-4: Utvédrdera cellpelletens utseende
AVSNITT D-5: Tillsdtt provet till flaskan med PreservCyt™-16sning
AVSNITT D-6: Lat provet sta i PreservCyt-16sning i 15 min.

AVSNITT D-7: Kor i en ThinPrep™ Genesis-processor. Fixera, farga
och utvdrdera

AVSNITT D-8: Mekanisk omrdrning

AVSNITT D-9: Tvittning i CytoLyt™-16sning
Rekommendationer fér provberedning
AVSNITT E-1: Finndlsaspirat

AVSNITT E-2: Slemrika prover

AVSNITT E-3: Kroppsvatskor

AVSNITT E-4: Andra provtyper

Urinprover for Vysis™ UroVysion-analys

Felsokning vid provberedning
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NODVANDIGT MATERIAL

Ytterligare material kan behovas for att utfora fler tester pd en alikvot som avlagsnats fran
patientprovet av ThinPrep Genesis-processorn. Folj instruktionerna fran tillverkaren av
denna analys for information som beskriver eventuell ytterligare testning.

Nedanstdende material behovs for objektglasberedning av ej gynekologiska prover pa
ThinPrep Genesis-processorn.

Fran Hologic:

Obs!

CytoLyt-16sning

Provrér med CytoLyt

Bagare med CytoLyt

Flaskor med CytoLyt (storpack)
PreservCyt-16sning

Flaskor med PreservCyt
Flaskor med PreservCyt (storpack)
ThinPrep-filter for icke-gynekologiskt bruk (blatt)

ThinPrep UroCyte™-filter (gult) fér urinprover (inklusive UroVysion-analys
av urinprover)

ThinPrep UroCyte-objektglas for urinprover (inklusive UroVysion-analys
av urinprover)

ThinPrep UroCyte PreservCyt-flaskor for urinprover (inklusive UroVysion-analys
av urinprover)

Icke-gynekologiska ThinPrep-objektglas
ThinPrep Genesis-processor
Vortex

Mer information om férbrukningsartiklar och I6sningar fran Hologic finns i
Bestéllningsinformation i anvdandarhandboken f6r ThinPrep™ Genesis™-processorn.

Fran andra tillverkare:

Centrifug med kapacitet for 50 ml (frisvangande konstruktion)
Centrifugror, 50 ml

Overféringspipetter av plast, 1 ml

Balanserade elektrolytlosningar

System och reagenser for fargning av objektglas

Laboratoriumfixativ av standardtyp
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e Téackglas och monteringsmedel

* Antikoaguleringsmedel for ndlaspirat
e Mixer (valfritt)

o Isdttika (endast vid felsokning)

e Koksaltlosning (endast vid felsokning)

» Ditiotreitol (DTT, valfritt, endast for slemrika prover)

ANVISNINGAR FOR BEREDNING AV EJ GYNEKOLOGISKA PROVER

Nedan visas procedurerna for beredning av ej gynekologiska prover med ThinPrep Genesis-
processorn. Varje moment forklaras i detalj i efterféljande avsnitt.

VARNING: Bearbeta inte ett CSF-prov (cerebrospinalvatska) eller andra typer av prover som
misstanks vara prioninfekterade (PrPsc) och som harleds fran en person med TSE, sdsom
Creutzfeld-Jakobs sjukdom, pa ThinPrep-processorn. En processor med TSE-smitta kan inte
saneras ordentligt och maste darfor kasseras for att undvika skada pé dess anvandare eller
servicepersonal.

D-1. Provtagning

D-2. Koncentrera genom centrifugering — 600 g i 10 minuter

Os
D-3. Héll bort supernatanten och vortexblanda for att
@? resuspendera cellpelleten
: 30 mg

D-4. Utvdrdera cellpelletens utseende

4U Se sidan 5.11.
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4 D-5. Tillsatt lamplig mangd prov till flaskan med
§ PreservCyt-16sning.
Se sidan 5.12.
—

D-6. Lat provet sta i PreservCyt-16sningen i 15 minuter

D-7. Kor i ThinPrep™ Genesis-processorn med Objektglas- eller
Alikvot + Objektglas-processen. Fixera, farga och utviardera

9

0y D-8. Mekanisk omrorning (endast slemrika prover, valfritt)

)
\\E//eller

swg oy | D-9. Tvittning i CytoLyt-16sning
o é (Vissa prover kraver inte CytoLyt-tvatt. Se det specifika
SSSSSSSS - provberedningsprotokollet.)

AVSNITT
PROVTAGNING

Obs! ThinPrep™ Genesis-processorn dr avsedd for anvandning med PreservCyt™-16sning.
Kor inga andra provtagningsmedium eller konserveringslosning genom den.

Prov som ska bearbetas pa ThinPrep-processorn anlédnder till laboratoriet i farsk form eller i CytoLyt-
16sning. Det finns rekommenderade provtagningsmetoder for olika slags prover. I detta avsnitt
beskrivs Hologics rekommenderade procedur samt alternativa metoder.

VARNING: Patienten far inte utsattas for CytolLyt-I6sning vid tvéttning och lavage.
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Prover via finnalsaspirat:

Den optimala provtagningsmetoden f&r finnalsaspirat bestar i att 6verfora och
sedan skolja hela provet i ett centrifugroér som innehéller 30 ml CytoLyt-16sning.
En alternativ metod &r att samla in provet direkt i en balanserad elektrolyt-
16sning, t.ex. ndgon av injektionslésningarna Polysol™ eller Plasma-Lyte™"

Obs! Direktutstryk kan krédvas for finndlsaspirat som tagits under radiologi nir en snabb
analys av provtillrdckligheten dr nédvandig.

Slemrika prover:
Slemrika prover insamlas bést i CytoLyt-16sning. Om de samlas in férska ska
U CytoLyt-16sning tillsdttas sa snart som mgjligt. En tidig tillsats av CytoLyt-
30 ml 16sning bevarar provet och startar sonderdelningen av slem.

Férska slemrika prover i storre volym (mer dn 20 ml) bor koncentreras fore tillsdttningen
av CytoLyt-16sning.

Vatskeprover:

Den rekommenderade metoden for beredning av objektglas med prover frdn

kroppsvitska (fran urinvdgarna, exsudat, led- och cystvatska) bestar i att

koncentrera det farska provet innan CytoLyt-16sning tillsdtts. Om detta

inte 4r méojligt och proverna maste konserveras for transport till laboratoriet
ska proverna samlas in i CytoLyt-16sning.

CytoLyt-ldsning som tillsatts direkt till vitskor som innehdller hoga proteinmiingder kan ge en viss
proteinprecipitation.

Obs! Direkt overforing av prover fran kroppsvatska till CytoLyt-16sning anses vara ett
provtagningsmoment, inte ett tvittmoment. Se "Tvattning i CytoLyt-16sning” pa
sidan 5.15, i detta avsnitt for mer detaljer.

Kroppsvitskeprovernas kvantitet kan variera frdn mindre dn 1 ml till mer &n 1 000 ml. Varje
laboratorium maste folja de egna rutinerna for att avgora vilken provkvantitet som ska
anvdndas vid beredningen av objektglas. Om fler &n ett centrifugrér med provet anvands kan
cellpelletarna kombineras sedan supernatanten avldgsnats.
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__,%_ Andra provtyper:

For andra provtyper som har dverforts till PreservCyt™-16sning, liksom borstningar
och skrapningar, dr provet redo att kdras pd ThinPrep™ Genesis-processorn.

For andra provtyper som har 6verforts till CytoLyt-16sningen, {6lj protokollet for FNA-prover.
Se “Finnalsaspirat (FNA)” pa sidan 5.17.

Andra provtagningsmedia:

I de fall da CytoLyt-16sning kontraindiceras kan balanserade elektrolytlosningar, sisom Plasma-Lyte
eller Polysol, anviandas som provtagningsmedia fér prover som ska bearbetas pa en ThinPrep™
Genesis™-processor. Dessa 10sningar anvinds vanligen vid tvittning eller skdljning och kommer
salunda i kontakt med patienten.

Ej rekommenderade provtagningsmedia:

Hologic rekommenderar inte anvandning av foljande 16sningar tillsammans med ThinPrep-systemet.
Anvéndningen av dessa 16sningar ger resultat av simre kvalitet:

* Sacomanno och andra losningar som innehaller karbovax
e Alkohol

*  Mucollexx™

* Normal koksaltlosning

¢ (Odlingsmedia, RPMI-16sning

e PBS

e Losningar som innehaller formalin

Prover miste centrifugeras och tvittas i CytoLyt™.-16sning och 6verforas till PreservCyt™-16sning
innan de bearbetas pa ThinPrep Genesis-processorn.

Se "Tvattning i CytoLyt-16sning” pa sidan 5.15 for tvdttanvisningar fér CytoLyt-16sning.

Obs! Se Kapitel 3, "PreservCyt™- och CytoLyt™-16sningar” for ytterligare information om
CytoLyt-16sning.

VARNING: Cytolyt-l6sningen ar giftig (innehéaller metanol) och far darfér aldrig komma
i direktkontakt med patienten.
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KONCENTRERA GENOM CENTRIFUGERING - 600 G | 10 MINUTER

Syftet med denna metod &r att koncentrera cellmaterialet sd att det gér att
@ € skilja cellkomponenterna fran supernatanten. Detta moment utférs med
~— farska prover och efter tillsats av CytoLyt-16sning. Om protokollet anger
det ska proverna centrifugeras vid 600 ganger den normala tyngdkraften
(600 g) i 10 minuter for att forcera cellerna i 16sningen till en pellet i botten
av centrifugroret.

Stall in centrifugen pé det ungeférliga antalet varv per minut (rpm) sé att
cellerna centrifugeras vid 600 g.

Folj dessa anvisningar for att faststilla korrekt instéllning for centrifugen:

Forsiktighet: Kontrollera cellmorfologin pa icke-kritiska experimentella prover innan
centrifugeringen andras pé nagot satt.

Obs! Anvéandning av centrifuger med fixerad vinkel rekommenderas inte.

Mat rotorns ldngd pa centrifugen

Anviénd en linjal for att méta centrifugens radie, dvs. avstandet fran rotorns mitt till
behallarens botten i horisontell position, se Figur 5-1.

11 12f 43| y4] y5[ (6] 17| (8] (9| #9] 1] 2| (13 ¢
1 2 3 4 5

Figur 5-1 Matning av centrifugen

Avgor korrekt centrifugeringshastighet

Se diagrammet i Figur 5-2. Leta upp centrifugens radie i den forsta kolumnen i Figur 5-2. Dra
en linje fran radievdrdet genom kolumnen 600 gravitation (g) och in i rpm-kolumnen. Avlds
rpm-vardet fran linjalen enligt Figur 5-2. Kor centrifugen med denna hastighet for att erhélla
en kraft pa 600 g pa proverna.
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Figur 5-2 Avgora korrekt centrifugeringshastighet

Tiden for centrifugeringsmomentet kan forkortas genom att centrifugen koérs vid 1 200 g i 5 minuter.
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HALL BORT SUPERNATANTEN OCH VORTEXBLANDA FOR ATT
S8 RESUSPENDERA CELLPELLETEN

Hall bort all supernatant for att koncentrera provet ytterligare. Vand
centrifugroret upp och ned 180 grader i en enda, jamn rorelse, héll av all
@. supernatant och vind sedan tillbaka provroret till dess ursprungliga ldage

&(\ enligt Figur 5-3.! Var uppmérksam pa cellpelleten medan provréret vands

sa att cellmaterial inte gar forlorat.
30 ml

Forsiktighet: Om inte all supernatant hélls bort kan provet bli utspatt, vilket i sin tur kan
resultera i ett ofillfredsstallande objektglas pa grund av utspadning av cellpelleten.

Figur 5-3 Halla bort supernatant

Placera centrifugroret i en vortexblandare ndr supernatanten hallts bort och 14t pelleten
skakas i 3 sekunder sd att den 16ses upp. Manuell upplosning kan utféras genom att pelleten
pumpas fram och tillbaka med en plastpipett. Syftet med detta vortexmoment &r att
randomisera cellpelleten innan den 6verfors till behallaren med PreservCyt-16sningen och
att forbattra resultatet vid CytoLyt-tvéttningen.

1. Se Bales, CE och Durfee, GR. Cytologic Technigues in Koss, L. ed. Diagnostic Cytology and its
Histopathologic Basis. Tredje utgavan. Philadelphia: JB Lippincott. Vol. II: sid. 1187-12600 for
mer information.
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AVSNITT

W4 UTVARDERA CELLPELLETENS UTSEENDE

Cellpelletens utseende

Procedur

Cellpelleten &r vit, ljusrosa, ljusbrun
eller inte synlig.

Overfér provet till flaskan med PreservCyt-
16sning.

Se "Tillsétt provet till flaskan med PreservCyt-
16sning” pa sidan 5.12.

Cellpelleten &r distinkt r6d eller brun,
vilket indikerar att den innehéaller blod.

Tvéttning i CytoLyt-16sning

Se ”"Tvattning i CytoLyt-16sning” pa sidan 5.15.
* Tillsdtt 30 ml CytoLyt-16sning.
e Koncentrera genom centrifugering

* Haéll bort supernatanten och vortexblanda
for att resuspendera cellpelleten

Cellpellet r slemliknande
(inte i flytande form).

For att testa vatskeformen drar du upp
en liten médngd av provet i en pipett
och sldpper tillbaka dropparna i roret.

Om dropparna verkar tradiga eller
gelatindsa maste slemmet goras
mer flytande.

Tvéttning i CytoLyt-16sning

Se "Tvattning i CytoLyt-16sning” pa sidan 5.15.
e Tillsdtt 30 ml CytoLyt-16sning.
* Mekanisk omrorning
e Koncentrera genom centrifugering

* Haéll bort supernatanten och vortexblanda
for att resuspendera cellpelleten

Anvindarhandbok f6r ThinPrep™ Genesis™-processor
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TILLSATT PROVET TILL FLASKAN MED PRESERVCYT-LOSNING

.V
)

—

Avgor cellpelletens storlek med hjélp av nedanstdende tabell:

Cellpelletens storlek Procedur
Pelleten dr klart Placera centrifugrdret i en vortex for att resuspendera
synlig och dess cellerna i den kvarvarande vétskan eller blanda pelleten
volym dr mindre genom att pumpa den fram och tillbaka med en pipett.
& an1ml, Overfér 2 droppar av pelleten till en flaska med farsk
PreservCyt-16sning.
Pelleten &r knappt | Overfor innehallet i en flaska med férsk PreservCyt-
synlig eller ingen 16sning (20 ml) till provroret.
pellet syns. Vortexa létt for att blanda 16sningen och 6verfor sedan
N hela provrorets innehall till flaskan med PreservCyt-
16sning.
Pelletens volym &r | Overfor 1 ml CytoLyt-1sning till provroret. Vortexa latt
storre dn 1 ml. for att resuspendera pelleten. Overfor 1 droppe av
provet till en flaska med farsk PreservCyt-16sning.
CZ

Faktorer att beakta

Den typ av pipett som anvinds kan paverka koncentrationen av det prov som 6verfors till flaskan
med PreservCyt-10sning och dirmed paverka provvolymen. Hologic rekommenderar anvindningen
av 1 ml plastpipetter av standardtyp.

Om meddelandet “Provet dr utspétt” visas flera ganger och prov finns kvar i provroret bér du dka
antalet droppar av koncentrerat prov som 6verfors till flaskan.

Din teknik for att hélla av supernatanten kan ocksd paverka koncentrationen av provet. Om all
supernatant inte avldgsnas kan det krdvas fler droppar av provet. Den totala volym som 6verfors
till provflaskan far inte 6verstiga 1 ml.
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AVDSE'gT LAT PROVET STA | PRESERVCYT-LOSNINGEN | 15 MINUTER

Naér provet 6verforts till flaskan med PreservCyt-16sning maste det fa sta i minst
@ 15 minuter fore bearbetningen sa att PreservCyt-losningen dodar mikroberna.

Ytterligare information om PreservCyt-16sning finns i Kapitel 3, "PreservCyt™- och
CytoLyt™-16sningar”.

BEARBETA PROVET | THINPREP™ GENESIS-PROCESSORN, FIXERA,
S8 FiRGA OCH UTVARDERA

73 Provet kan bearbetas i ThinPrep Genesis-processorn med anvandning av

\%‘?’ Objektglas- eller Objektglas + Alikvot-processen sedan det legat i PreservCyt-
E} 16sning i 15 minuter. Anvéndaren laddar processorn, véljer det/de lampliga
objektet/objekten som ska bearbetas, och viljer den typ av prov som beskrivs
i Kapitel 7, ”Driftsinstruktioner”.

Efter att objektglasberedningen slutférts i ThinPrep Genesis-processorn ska
anvandaren farga och fixera objektglaset enligt proceduren i Kapitel 10, “Fixering, fairgning och
montering av tackglas”.

Naér objektglaset fargas och forses med tdckglas undersoks det i ett mikroskop av en cytodiagnostiker
eller patolog. Om den mikroskopiska undersokningen visar att objektglaset ar otillfredsstallande
kan ett nytt objektglas goras fran provet enligt procedurerna “Felsokning vid provberedning” pa
sidan 5.26.
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AVSNITT

S MEKANISK OMRORNING

Slemrika prover kréaver kraftig skakning i CytoLyt-10sning sa att slemmet 16ses upp. Hologic
rekommenderar tva mekaniska metoder f6r omrérning:

Metod A:

@ Vortexblanda blandningen av CytoLyt och prov i minst 5 minuter i en automatisk
vortexblandare. Vortexhastigheten maste justeras sa att den alstrar synlig
omrdrning i provrorets botten.

i
\E/e"er Metod B:

Blanda kombinationen av CytoLyt och prov i ndgra sekunder.

Obs! Omskakningstiderna for bdda metoderna kan variera pa grund av skillnader
i provkonsistens.

Blandningstekniken kan visa fragmentering eller storningar i cellarkitekturen.
Overdriven blandning maste undvikas.

Vortexering i minst 5 minuter efter blandning sénderdelar ytterligare slem.
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AVSNITT

%) TVATTNING I CYTOLYT-LOSNING

o=,
U oo
30 ml \\@/;' =

CytoLyt-16sning maste tillséttas cellpelleten for att tvdtta provet. Vid tvattning i CytoLyt-16sning
sker foljande medan cellmorfologin bevaras:

* Lysering av réda blodkroppar
¢ Upplosning av slem
* Reduktion av proteinutfallning
Foljande dtgarder ingdr i en tvattning med CytoLyt-16sning:
e ftillsats av 30 ml CytoLyt-16sning till en cellpellet
*  Endast for slemrika prover: Mekanisk omrorning
e Koncentration genom centrifugering — 600 g x 10 minuter
e Borthéllning av supernatanten och vortexblandning for att resuspendera cellpelleten.

En tvittning i CytoLyt-16sning rdcker vanligen for att rengora de flesta prover som inte dr
gynekologiska. Ytterligare CytoLyt-tvittningar kan bli nédvéandiga for prover som innehaller
mycket blod eller slem.

Naér ett insamlat prov overfors direkt till en CytoLyt-16sning vid ett forhdllande pad mindre dn

30 delar CytoLyt-16sning till 1 del prov, anses detta vara ett Insamlingssteg, inte ett Tuvittsteg.

Om man till exempel samlar in 15 ml av ett prov och tillfér 30 ml CytoLyt-16sning till detta prov,

ar forhdllandet mellan CytoLyt och prov endast 2 till 1 och detta betraktas som ett provtagningssteg
och kraver fortfarande en CytoLyt-losningstvitt.

Ytterligare information om CytoLyt-16sning finns i Kapitel 3, “PreservCyt™- och CytoLyt™-
16sningar”.
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REKOMMENDATIONER FOR PROVBEREDNING

I det foljande anges rekommenderade metoder for beredning av de olika provtyperna. Dessa metoder
beskrivs i allménna ordalag.

Ytterligare information om varje steg finns pa ” Anvisningar for beredning av ej gynekologiska
prover” pa sidan 5.4.

"Felsokning vid provberedning” pa sidan 5.26 innehaller felsokning for provberedning.
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FINNALSASPIRAT (FNA)

Provtagning: Overfor provet direkt till 30 ml CytoLyt-16sning.
Om provet maste samlas in i en intravends 16sning ska en
balanserad elektrolytlosning anvandas.

Obs! Spola om mdjligt nalen och sprutan med en steril

antikoaguleringslosning innan du aspirerar provet.

Var forsiktig om provet @ven ska anvéindas for andra

tester eftersom vissa antikoagulationsmedel kan interferera
med andra cellbehandlingstekniker.

Koncentrera genom centrifugering — 600 g i 10 minuter eller

@ S 1200 g i 5 minuter.
Hall bort supernatanten och vortexblanda for att resuspendera
@Q cellpelleten.
]

Utvédrdera cellpelletens utseende.
Se sidan 5.11.

Overfor 30 ml CytoLyt-16sning till cellpelleten och upprepa frén
steg 2 om cellpelleten innehaller blod.

Tillsatt lamplig provmangd (beroende pa storleken pa
cellpelleten) i flaskan med PreservCyt-16sning. Se sidan 5.12.

Lat provet sta i PreservCyt-16sningen i 15 minuter.
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i

7. Kor i ThinPrep™ Genesis-processorn med Objektglas- eller
Alikvot + Objektglas-processen for ett Ej Gyn-prov. Fixera, farga
och utvidrdera.

SLEMRIKA PROVER

Slemrika prover kan inkludera respiratoriska och gastrointestinala prover.

=4

30 ml

1. Provtagning:
Overfor provet direkt till 30 ml CytoLyt-16sning. ELLER
Tillsatt 30 ml CytoLyt-16sning till det farska provet sa snart
som mojligt.
Obs! Stora provvolymer (mer &n 20 ml) bor koncentreras fore
tillsdttningen av CytoLyt-16sning.

Valfritt:

Om DTT anvinds tillsammans med respiratoriska slemprover,
tillsatt stamlosning fore skakning. Anvisningar for beredning finns
pa nésta sida.

@@
\\E//eller

2. Mekanisk omrorning
Obs! Vortexblanda i minst 5 minuter i en automatisk vortexblandare.

Os

-

3. Koncentrera genom centrifugering — 600 g i 10 minuter eller
1200 g i 5 minuter.

&
A

30 mi

4. Hall bort supernatanten och vortexblanda for att resuspendera
cellpelleten.
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5. Utvdrdera cellpelletens utseende.

4@ Se sidan 5.11.

Kontrollera att cellpelleten dr i flytande form. Tillsatt 30 ml
&@ CytoLyt-16sning och upprepa steg 2—4 om pelleten inte &dr
30 ml .
i flytande form.
)4 6. Tillsatt lamplig provméngd (beroende pa storleken pa
] cellpelleten) i flaskan med PreservCyt-16sning. Se sidan 5.12.
——

7. Lat provet sta i PreservCyt-l6sningen i 15 minuter

8. Kor i ThinPrep™ Genesis-processorn med Objektglas- eller

(4
Alikvot + Objektglas-processen for ett Ej Gyn-prov. Fixera, farga
||| % och utvérdera.

Procedur for anvandning av DTT (DiThioThreitol) med slemrika,
Ej Gyn-prover

DTT har visat sig vara ett reagens som effektivt reducerar slem i respiratoriska prover. 12

DTT-stamlosning
e Bered en stamlosning genom att tillsatta 2,5 g DTT® i 30 ml CytoLyt-1osning.

* Denna l9sning kan anvéndas i 1 vecka om den forvaras i rumstemperatur (15-30 °C).

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

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

3. Tillhandahalls av Amresco. Kontakta en forséljningsrepresentant pa 800-448-4442 eller se webbsidan:
WWW.amresco-inc.com.
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Provberedning

¢ Denna metod dr avsedd for bearbetning av slemrika, ej gynekologiska prover pa ett
objektglas. Folj anvisningarna for bearbetning av slemrika prover pa féregdende sida.
Borttagning av en alikvot efter att ett prov har beretts med DTT har inte validerats pa
ThinPrep Genesis-processorn.

e Tillsdtt 1 ml av DTT-stamlosningen till provet ndr det har samlats in (steg 1), men
innan det vortexblandas (steg 2).

* Fortsitt med de aterstdende provbearbetningsstegen i tabellen.
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AVSNITT

=XKW KROPPSVATSKOR

Kroppsvitskor kan inkludera serdsa exsudat samt urin och cerebrospinalvétska.

1. Provtagning: Samla upp kroppsvatskor farska.
Obs! Vitskor som placerats direkt i CytoLyt-l6sning kan dven
behova tvittas i CytoLyt-16sning innan de bearbetas i
instrumentet.
Obs! Borja med endast 10 ml farsk vétska for prover som innehéller
stora midngder blodiga vitskor (t.ex. perikardiella).

2. Koncentrera genom centrifugering — 600 g i 10 minuter eller
1200 g i 5 minuter.

Os
@
3. Hall bort supernatanten och vortexblanda for att resuspendera

cellpelleten.
@@ p

4. Tvéttning i CytoLyt-16sning
ENDAST Q

U _ m: ;
30 mi V2 @Q

5. Utvérdera cellpelletens utseende.

46 Se sidan 5.11.

Overfor 30 ml CytoLyt-16sning till cellpelleten och upprepa fran
&(& steg 2 om cellpelleten innehéller blod.

30 ml
% 6. Tillsatt lamplig provméngd (beroende pa storleken pa
$ cellpelleten) i flaskan med PreservCyt-16sning.
Se sidan 5.12.
—
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7. Léat provet sta i PreservCyt-l6sningen i 15 minuter

8. Kor i ThinPrep™ Genesis-processorn med Objektglas- eller

@W Alikvot + Objektglas-processen for ett Ej Gyn-prov. Fixera, farga

% och utvardera.
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AVSNITT
ANDRA PROVTYPER

Andra provtyper som har 6verforts till PreservCyt™-16sning kan inkludera ytliga borst- och
skrapprover, sasom prover fran munhalan, sekret frdn brostvartan, hudlesioner (Tzanck-test) och
borstprover fran 6gat.

% 1. Provtagning: Overfor provet direkt till en flaska med PreservCyt-
l 16sning.
2. Skaka flaskan med PreservCyt-16sning forsiktigt for att blanda
innehallet.
7
@ 3. Lat provet std i PreservCyt-16sningen i 15 minuter.
4. Kor i ThinPrep™ Genesis-processorn med Objektglas- eller

Alikvot + Objektglas-processen for ett Ej Gyn-prov. Fixera,
targa och utvérdera.
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URINPROVER FOR VYSIS™ UROVYSION-ANALYS

For anvandning med urincytologibearbetning eller objektglasbaserad molekylar testning, sasom
urinprover for UroVysion-analys.

1. Insamling. Samla upp urin ELLER bearbeta farsk urin.

f Obs! Farsk urin kan blandas med férhallandet 2:1 urin till
PreservCyt™-16sning och kan lagras i upp till 48 timmar fore

bearbetning.

o Obs! Overskrid inte proportionen 2:1 urin till PreservCyt-13sning.
Hall ut 6verskottet om urinvolymen 6verskrider 60 ml. Det kravs
minst 33 ml urin for att kunna utféra UroVysion-analysen.

2. Koncentrera genom centrifugering.

G s Overfor provet jamnt fordelat till de tva mérkta centrifugréren
pa 50 ml.
Centrifugera vid 600 g i 10 minuter eller 1 200 g i 5 minuter.
3. Hall bort supernatanten och resuspendera cellpelleten.
@@ Uppldsningen kan goras pd en vortex eller genom att pelleten dras
¢ . in och pumpas ut med en plastpipett.
30 ml
4. Tvittning i CytoLyt™-16sning
&\Y‘U s Tillsétt 30 ml CytoLyt-16sning till ett centrifugror pa 50 ml och
S0y vortexblanda. Overfor innehallet i detta ror till det andra
- @ centrifugroret pa 50 ml och vortexblanda. Provet dr nu kombinerat
\\ﬁ// X i ett r6r pa 50 ml. Det tomma roret kan kasseras.

Centrifugera.
Hall bort supernatant.
Resuspendera cellpelleten.

5. Utvdrdera cellpelletens utseende.

4U Se sidan 5.11.

Tillsatt 30 ml CytoLyt-16sning till cellpelleten och upprepa fran steg 4
&% om pelleten innehaller blod.
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% 6. Overfor hela provet till flaskan med PreservCyt™-16sning.
e Lat provet std i PreservCyt-16sningen i 15 minuter.
— )
7. Kor i ThinPrep™ Genesis-processorn med Objektglas- eller

By

Alikvot + Objektglas-processen for en UroCyte-provtyp.
Fixera, farga och utvirdera cytologin ELLER utfér den molekyldra
diagnostiska testningen enligt tillverkarens bruksanvisning.

Obs! For UroCyte-prover krdvs det gula ThinPrep UroCyte-filtret och

UroCyte-objektglas for bearbetning.

Urinprovtagning

Pa provtagningskoppen ska patientinformation antecknas i det
utrymme som tillhandahalls.

Samla in urinen enligt gdngse rutiner. Hill bort 6verflodet om
urinvolymen 6verskrider 60 ml. Den totala volymen urin far
inte 6verskrida 60 ml.

Minst 33 ml urin krévs for att utféra Vysis™ UroVysion-analysen.
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FELSOKNING VID PROVBEREDNING

Pa grund av den biologiska variationen mellan prover och varierande provtagningsmetoder
kan det hinda att standardbearbetning inte alltid ger tillfredsstdllande och jamn
cellférdelning pa det forsta objektglaset. Det har avsnittet innehaller anvisningar for
ytterligare provbearbetning for att f4 battre kvalitet pa efterféljande objektglas i dessa fall.

Foljande defekter kan forekomma efter fargning:

e (Ojamn cellférdelning 6ver cellpunkten utan att meddelandet "Provet dr utspatt”
visades.

* Ojamn fordelning av cellmaterial och/eller vita blodkroppar i form av en ring
eller “halo”.

* Cellomradet dr for tunt, har for fa cellkomponenter samt innehéller blod, protein
och oonskat material. Denna typ av objektglas kan atfoljas av meddelandet
“Provet dr utspatt”.

Obs! Tillfredsstdllande objektglasutseende dr en fraga om omddme och erfarenhet. Hologic
rekommenderar att du kontrollerar kvaliteten pa objektglaset efter fargning. Om ett
objektglas bedoms vara otillfredsstédllande kan anvisningarna i detta avsnitt anvandas
for att bereda ytterligare objektglas.

Forsiktighet: Ett nytt ej gynekologiskt filter maste anvandas for varje objektglas.
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Prov som innehaller blod eller protein

Problem

Procedur

A. Visades meddelandet
"Provet dr utspatt”
under bearbetningen?

NEJ! JA=

Kontrollera om cellkoncentrationen dr
tillrdcklig. Om inte, tillsdtt om majligt
ytterligare pellet.

Bered ett objektglas med anvandning av
Objektglas- eller Objektglas + Alikvot-
processen for en Ej Gyn-provtyp.

B. Finns det en tydlig ring
av cellmaterial och/eller
vita blodkroppar pa
objektglaset?

NEJU JA=

Spad ut provet 20:1. Anvand en
kalibrerad pipett for att 6verfora 1 ml av
provet till en ny flaska med PreservCyt-
16sning. Bered objektglaset med
Objektglas- eller Objektglas + Alikvot-
processen for en Ej Gyn-provtyp.
Kontakta Hologic Teknisk support om

det finns en ring pa det nya objektglaset.

C. Ar provet pa
objektglaset tunt och
innehdller det blod,
protein eller odnskat
material?

NEJU JA=

Hall innehéllet i PreservCyt-provflaskan
i ett centrifugror.

Kontakta Hologic Teknisk
support.

Koncentrera genom centrifugering —
600 g i 10 minuter eller 1 200 g i
5 minuter.
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Problem

Procedur

Hall bort supernatanten och
vortexblanda for att resuspendera
cellpelleten.

Om provet innehaller blod eller
odnskat material:

Blanda till en 16sning av 9 delar CytoLyt-
16sning och 1 del iséttika.

Overfor 30 ml av denna 18sning till
provet i centrifugroret.

Om provet innehaller protein:

Overfor 30 ml koksaltldsning till provet
i centrifugroret.
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Problem

Procedur

5. Koncentrera genom centrifugering — -

600 g i 10 minuter eller 1 200 g i >

5 minuter. @
6. Hall bort supernatanten och

vortexblanda for att resuspendera

cellpelleten. Ge

V%

7. Utvérdera cellpelletens utseende.

Se sidan 5.11. 46

Om pelleten innehaller blod eller

protein, upprepa fran steg 4. &%

30 mi

8. Tillsatt en lamplig méngd prov till 7

flaskan med PreservCyt-16sning. $

Se sidan 5.12.

—

9. Kor i ThinPrep™ Genesis-processorn S

med Objektglas- eller Alikvot + D),

Objektglas-processen. Fixera, firga g

och utvdrdera. %
10. Kontakta Hologic Teknisk support om

det nya objektglaset &dr tunt.
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Slemrika prover

Problem

Procedur

A. Visades meddelandet
"Provet dr utspatt”
under bearbetningen?

NEJ! JA=

Kontrollera om cellkoncentrationen dr
tillracklig. Om inte, tillsdtt om majligt
ytterligare pellet. Bered ett objektglas
med anvandning av Objektglas- eller
Objektglas + Alikvot-processen fr en

Ej Gyn-provtyp.

BE
s &/

B. Finns det en tydlig ring
av cellmaterial och/eller
vita blodkroppar pa
objektglaset?

NEJ! JA=

Spad ut provet 20:1. Anvand en
kalibrerad pipett for att 6verfora 1 ml av
provet till en ny flaska med PreservCyt-
16sning. Bered objektglaset med
Objektglas- eller Objektglas + Alikvot-
processen for en Ej Gyn-provtyp.
Kontakta Hologic Teknisk support om

det finns en ring pa det nya objektglaset.

1 ml
[0 nd

A

C. Ar objektglaset tunt och
innehéller det slem?

NEJU JA=

Hall innehallet i PreservCyt-provflaskan
i ett centrifugror.

q

Kontakta Hologic Teknisk
support.

Koncentrera genom centrifugering.
600 g i 10 minuter eller 1200 g i
5 minuter.

G
i

>
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Problem Procedur

3. Hall bort supernatanten och
vortexblanda for att resuspendera @

cellpelleten. &8
V%

4. Tvittning i CytoLyt-16sning BT

BA
J g

30 ml

5. Utvédrdera cellpelletens utseende.

Se sidan 5.11. 4U

Om pelleten innehaller slem, upprepa
fran steg 4. &@
30 ml
6. Tillsatt en lamplig méngd prov till 74
flaskan med PreservCyt-16sning. $
Se sidan 5.12.
— )
7. Kor i ThinPrep™ Genesis-processorn /3
med Objektglas- eller Alikvot + 1@)

Objektglas-processen. Fixera, firga d
och utvérdera. %

8. Kontakta Hologic Teknisk support om

det nya objektglaset dr tunt. Q@
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VANLIGA ARTEFAKTER

Suddiga detaljer i cellkdrnorna

Cellkdrnornas kromatindetaljer kan se suddiga ut om koksaltlésning, PBS eller RPMI anvénds som
l6sningar vid provtagningen. Undvik detta problem genom att anvinda farska prover eller prover
som Overforts direkt till CytoLyt-16sning eller en balanserad elektrolytldsning. Se “Finnalsaspirat
(FNA)” pa sidan 5.17 for ytterligare information om provtagningsvétskor.

Haloartefakt

I vissa prover med hog tathet kan det hdnda att endast den yttre delen av cellmaterialet 6verfors till
ThinPrep-glaset och bildar en "halo” eller ring av cellmaterial pa objektglaset. Ett andra objektglas
kan behandlas enligt felsokningsprocedurerna for objektglasberedning pa féregdende sidor om det
forsta provglaset inte har tillfredsstdllande kvalitet.

Sammantryckningsartefakt

Vissa prover kan ha vad som verkar vara en lufttorkningsartefakt runt cellpunkten. Denna artefakt
beror inte pd lufttorkning utan har i stéllet orsakats av att cellerna tryckts ihop mellan filtrets kant
och objektglaset.

Fargningsartefakt

Vissa prover kan ha en fargningsartefakt som utseendemadssigt liknar lufttorkning. Denna artefakt
visar sig som en rod eller orange fargning i mitten av cellkluster eller cellgrupper. Artefakten orsakas
av ofullstandig bortskéljning av kontrastfarger. Farska alkoholbad eller ytterligare en skoljning efter
cytoplasmafdargningen kan eliminera denna artefakt.

Artefakt beroende pa att cellerna kommer fran cylinderns kant

Vissa prover kan ha en smal kant av cellmaterial utanfor cellpunktens omkrets. Denna artefakt beror
pa att celler fran den yttre kanten pa den vata filtercylindern 6verforts till objektglaset. Artefakten
kan vara patagligare i prover som innehaller manga celler, eftersom det da &r fler celler som ska
overforas i vétskan.
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METODER SOM ANVANDS VID FELSOKNING

Utspadning av provet med forhallandet 20:1

Spéd ut ett prov som redan finns i PreservCyt-16sning genom att tillsdtta 1 ml av detta prov i
PreservCyt-16sning till en ny flaska med PreservCyt-16sning (20 ml). Detta gors bast med en
kalibrerad pipett.

Det gar ocksa att helt enkelt rdkna dropparna fran en icke-kalibrerad pipett om du vet hur manga
droppar som motsvarar 1 ml. Berdkna antalet droppar genom att droppa PreservCyt-16sning i en
behallare med kiand volym. Dividera antalet droppar med volymen (i ml) for att fa fram antalet
droppar som motsvarar 1 ml sedan den kidnda volymen uppnatts. Anvind ingen annan vitska &n
PreservCyt-16sning sa att droppstorleken 6verensstimmer med provdropparnas storlek.

Tvattning i isattika for prover som innehaller blod och o6nskat material

Om ett prov befinns innehdlla fér mycket blod vid undersékning med mikroskop kan det tvéttas
ytterligare med en 16sning av 9 delar CytoLyt-16sning och 1 del isdttika. Detta far endast goras sedan
provet statt i PreservCyt-10sning. Blandningen far inte anvandas direkt pa farska prover eftersom
kdrnmorfologin da kan paverkas.

Tvattning i koksaltlosning for prover som innehaller protein

Om ett prov befinns innehélla protein vid undersokning i mikroskop kan det tvittas ytterligare
med koksaltlosning i stéllet for med CytoLyt-16sning. Detta far endast goras sedan provet sttt i
PreservCyt-losning. Blandningen far inte anvdndas direkt pa farska prover eftersom kdarnmorfologin
da kan péverkas.
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Denna sida har avsiktligen limnats tom
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Kapitel 6

ANVANDARGRANSSNITT 6

Anvandargranssnitt

I detta kapitel far du information om anvéndargranssnittets skdrmar och hur du hanterar, felsdker

och underhéller ThinPrep™ Genesis-processorn.

Innehall i detta kapitel:

e Skanna eller ange information .......

Huvudmeny, processor i viloldge .. .......

* Loggain (valfritt) ..................

e Foremal som ska bearbetas
* Provtyp-knappar
e Systemdversikt och statusindikatorer

* Knappen Pdborja laddning

Administrativa alternativ................

e Systeminstéllningar

e Systemunderhall...................
* Objektglasskrivare .................

e Provrorsskrivare
*  Objektglasetiketter

e Provrorsetiketter

Anvindarhandbok f6r ThinPrep™ Genesis™-processor

............. 6.3
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AVSNITT A
il sKiRm

Pa ThinPrep Genesis-processorn vigleder skdrmarna anvdndaren genom en sekvens med steg.
Knappen Tillbaka stegar vanligen tillbaka ett steg i sekvensen.
Knappen Avbryt avbryter det pagaende steget och atergar till sekvensens start.

Skanna eller ange information

Om spérbarhetsfunktionen dr aktiverad pa ThinPrep Genesis-processorn, finns det ndgra steg dar
anviandaren maste skanna eller ange information. For dessa steg ompositionerar processorn
skannern och den réda lampan pa skannern blinkar.

Skanna data

Skanna information, sdsom ett flask-ID, genom att ppna luckan och halla objektet som ska skannas
sa att streckkoden pa objektet dr parallellt med skannern. Hall objektet som ska skannas sd att
skannerns grona lampa dr i mitten av streckkoden. Se Figur 7-14.

Processorn piper efter en lyckad skanning. Om processorn framgangsrikt skannar en streckkod, men
informationen inte 6verensstimmer med den konfiguration som stéllts in pa processorn, kommer
processorn att avge ett annat ljud, den roda skannerlampan blinkar och ett orangefdrgat meddelande
visas pa skdrmen.

Obs! Om ljudinstéllningen f6r processorn har signalerna avstingda hors inga ljud.
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Mata in data med knappsatsen
Mata in data manuellt genom att trycka pa faltet. En knappsats med siffror och bokstéver visas.

Ej gyn - Endast objektglas  14.11.2018 15:10

Tryck pé ett tomt falt for Skanna eller ange flask-ID, ladda
att visa knappsatsen sedan flaskan i hallaren Tryck pa raderingsknappen

om du vill ta bort hela

inmatningen.
Tryc p en sifra el =0

bokstav for att mata in den. — Anvand tillbakaknappen

for att radera ett tecken.

Anvand uppatpilen for att
andra knappsatsen fran
versaler till gemener. —

+|s]e]7]s]o]o]
alwlelr|T|v]u]1]olp|A
Byt till specialtecken pa EE
knappsatsen genom att trycka Hm
pa knappen !@#. & g
l@#

Nar data har matats in ska

Anvand knappen abc pa whagy Mellanslag — ERCUS du trycka pa Kiart for att
knappsatsen med specialtecken Ange ett blanksteg med stanga knappsatsen.
for att aterga till den alfanumeriska hjalp av Mellanslag.

knappsatsen.

Figur 6-1 Knappsats

Avslgm HUVUDMENY, PROCESSOR | VILOLAGE

Nér ThinPrep™ Genesis-processorn ar paslagen och klar f6r anvandning visas huvudskarmen.
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Beskrivning av skadrmen

Sl Logga ut . Knappen Logga in
13-08-2018 15:32 pp gg
Datum/tid Foremal som ska bearbetas: o
Valj vilka processer som
Objektglas [TV BNEcLAKL ska koras. | exemplet har
. . Objektglas valts.
Knapparna fér Provtyp ar
endast tillgangliga nar Provtyp:
i @
processen inkluderar & Ei gyn —
ett objektglas.
Systemoversikt
Statusindikatorer @ Foeringsbad: Byt ut badet "Systeméversikt” visar vilka
Material som inte behdvs @ Flaskhillare:  Klar material som finns i

instrumentet, saknas och
som behovs for att kora den
valda processen.

for att kora den valda Avfallsbehdllare:  Finns
processen visas i gratt. Frovrérshallare:  Klar

Pipettspetsar: 6

Knappen Rapporter @ Vatskeavfall:

Klar

?pa:ger!Alternatlv o2 Knappen Pabérja laddning
or Admin

Figur 6-2 Huvudmeny

Logga in (valfritt)

En operator kan logga in pa ThinPrep Genesis-processorn. Om operatdren loggar in registreras
anvandar-ID-informationen i de rapporter som genereras av ThinPrep Genesis-processorn.

Logga Iin

Figur 6-3 Knappen Logga in

6.4 Anvindarhandbok for ThinPrep™ Genesis™-processor



1. Tryck pa knappen Logga in. En inloggningsskédrm visas.

Anvand streckkodslasaren

i ThinPrep™ Genesis™-
processorn eller tryck pa faltet
Anvandar-ID pa skarmen och
anvand knappsatsen for att
ange ditt ID.

ANVANDARGRANSSNITT

Anvéandarinloggning 1.8.2018 11:40

Den maximala langden

Skanna eller ange anvandar-ID for anvandar-ID ar

Anvandar-ID:

USER 1234 ]

Figur 6-4 Anvandarinloggning

2. Ange anvéandar-ID och tryck pa Spara.
Pa huvudmenyn dndras knappen Log in till knappen Logga ut och visar aktuellt anvandar-ID.

s 2018
13-08-2018 15:32 Id: USER 1234

Foremal som ska bearbetas:

Alikvot

@
Objektglas Alikvot + objektglas

Provtyp:

Systemoversikt

Flaskrapport

1.8.2018 Start: 15:16
« Anvandar-ID: USER 1234 Slut: 15:18

Cytologi-ID: 60179039999060

Objektglas-ID:  60179039999060

Sekvens: Gyn

Status: Misslyckad
Fel: 5003-CM553
Flaskans vétskeniva for lag

Alikvot inte valt

64 tecken.

Anvandar-ID registreras
i flaskrapporten for
flaskor som bearbetas
medan denna anvandare
ar inloggad.

Figur 6-5 Anvandar-ID pa huvudmenyn och flaskrapport

ThinPrep Genesis-processorn kan kéras utan inloggning. Om anvéndaren inte har loggat in
inkluderar rapporterna inte anvandar-ID-information.

Logga ut

Logga ut fran processorn fran huvudmenyn genom att trycka pa knappen Logga ut.

Anvindarhandbok for ThinPrep™ Genesis™-processor 6.5
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En bekriftelseskdrm visas. Tryck pa knappen Logga ut pa bekriftelseskdrmen for att logga ut, eller
tryck pa Nej for att fortsdtta att vara inloggad.

Ar du sdker pé att du vill logga
ut?

‘ Nej I Logga ut .

Figur 6-6 Bekrafta utloggning

Foremal som ska bearbetas

Fore laddning av processorn, vilj de artiklar som ska bearbetas fran provflaskan: Objektglas, Alikvot
eller Alikvot + Objektglas.

Objektglas: Denna process overfor celler fran ett prov
till ett objektglas.
| exemplet har Objektglas valts.

Foremal som ska hearhatac:

& .
Objektglas Alikvot o ()At!}lévoéas

Alikvot: Denna process pipetterar en 1 ml-alikvot av
provet till ett provrér.

Alikvot + Objektglas: Denna process utfér bade
alikvotborttagningen och objektglasprocessen fran
samma prov.

Figur 6-7 Foremal som ska bearbetas

FORSIKTIGHET: Valet av foremé&l som ska bearbetas behdver inte vélias varje gang

processorn laddas. Valet kvarstar tills anvandaren andrar det. Om instrumentet stéangs av och
startas om, eller om sprékinstéliningen andras, gér valet tillbaka till standardinstéllningarna for
Objektglas, och skulle behdva éndras for att kdra Alikvot- eller Alikvot + objektglasprocessen.
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Provtyp-knappar

Om processen dr Objektglas eller Alikvot + Objektglas innan processorn laddas véljer du den
provtyp som ska koras: gynekologiska prover, ej gynekologiska prover, UroCyte™.-prover.
Kora ett gynekologiskt prov.

Huvudmeny Logga ut

13-08-2018 15:32 Anvand ofargade ThinPrep™ Pap-testfilter och ThinPrep
Féremé som ska bearbetas: Pap-testobjektglas eller ThinPrep Pap-testobjektglas nar

du anvander ThinPrep-avbildningssystemet.

Objekts las Alikvot + ()Al:glé\l,((t)élas
Kéra ett icke-gynekologiskt prov.
Provtyp Anvand blatt ThinPrep-filter fér ej gynekologiska prover

och ThinPrep-objektglas.

For att kdra urinprover som ska anvandas tillsammans
Systeméversikt med UroVysion™-analysen.

@ o Anvand gula ThinPrep UroCyte-filter och

ThinPrep UroCyte-objektglas.

. Fixeringsbad: Byt ut badet

@ Flaskhallare: Klar
Avfallsbehallare:  Finns
Provrorshallare:  Klar

Pipettspetsar: 6

@ Vatskeavfall:

Figur 6-8 Provtyp-knappar

FORSIKTIGHET: Provtypen behdver inte vilias varje gng processorn laddas. Valet kvarstér
tills anvandaren andrar det. Om instrumentet stdngs av och startas om, eller om sprakinstaliningen
andras, gar dock valet av provtyp tilloaka till standardinstéliningarna fér Gyn, och skulle behdva
véljas for att kora Icke-gyn- eller UroCyt-provtyper.

Systemoversikt och statusindikatorer

Statusindikatorerna finns i systemoversiktsomradet pa huvudmenyn.

Den grona cirkeln med en bock anger att systemkomponenten &r redo och krévs for den process
som anvandaren har valt.

Orange cirkel med utropstecken anger att systemkomponenten eller systemtillbehoret krdvs och
inte dr klar. I detta exempel maste fixeringsbadet bytas ut.

For artiklar som inte behovs for den process som valts av anvdndaren, ange varje objekt, tillsammans
med dess status, i gratt, utan cirkelikoner.

Fixeringsbad — ThinPrep Genesis-processorn 6vervakar om fixeringsbadet finns eller inte.

Om fixeringsbad krédvs och finns &r ikonen en bock och ordet “Klar” visas i gront. Om fixeringsbadet
behovs men inte finns dr ikonen utropstecknet och orden "Byt ut badet” visas i orange.
Fixeringsbadet krdvs inte for alikvotprocessen; om det finns ett fixeringsbad i fixeringsbadhallaren
ndr alikvotprocessen viljs dr det graa statusmeddelandet “Finns”.
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6 ANVANDARGRANSSNITT

Flaskhallare — ThinPrep Genesis-processorn évervakar om det finns en provflaska i flaskhéllaren
eller ¢j. Om flaskhallaren &r tom &r ikonen en bock och ordet "Klar” visas i gront. Om det finns en
provflaska i flaskhallaren for tidigt under laddningsprocessen, &r ikonen ett utropstecken och orden
"Ta ut flaska fOr att starta” visas i orange.

Avfallsbehallare — ThinPrep Genesis-processorn dvervakar om avfallsbehallaren for pipettspetsar
finns eller ej. Om avfallsbehallaren behdvs och finns, dr ikonen en bock och ordet “Finns” visas i
gront. Om avfallsbehallaren behdvs men inte finns &r ikonen ett utropstecken och orden Byt ut
pipettspetsavfall” visas i orange. Om avfallsbehéllaren inte beh&vs for objektglasprocessen; om
avfallsbehéllaren finns nir objektglasprocessen har valts dr det graa statusmeddelandet “Finns”.

Provrorshallare — ThinPrep Genesis-processorn dvervakar om ett provror finns i provrorshallaren
eller ej. Om ett provror behovs och provrorshallaren dr tom &r ikonen en bock och ordet “Klar” visas
i gront. Om provroret behdvs men finns i provrorshallaren for tidigt under laddningsprocessen &r
ikonen ett utropstecken och orden “Ta ut provror {or att starta” visas i orange. Provror behovs inte
for objektglasprocessen: om det finns ett provror i provrorshallaren nédr provrorsprocessen dr
markerad, dr det graa statusmeddelandet "Provror finns”.

Pipettspetsar — Processorn ThinPrep Genesis vervakar antalet pipettspetsar som &r klara att
anvdnda och laddade i pipettspetshallaren. Om en pipettspets behdvs och det finns minst en
pipettspets dr ikonen en bocksymbol och antalet pipettspetsar visas i gront. Om pipettspetshallaren
ar tom dr antalet “0”. Det behovs ingen pipettspets for processen Objektglas. Dérfor visas antalet
pipettspetsar i gratt ndr processen Objektglas viljs.

Flytande avfall — Systemet 6vervakar om flaskan med flytande avfall finns och om den maste
tommas. Om flaskan med flytande avfall &r redo r ikonen en bock och ordet “Klar” visas i gront.
Om avfallsflaskan mdste tdmmas eller om avfallsflaskan inte finns dr ikonen utropstecknet och orden
"Tom flytande avfall” visas i orange. Knappen Paborja laddning ar endast tillgdnglig nér
avfallsflaskan ar klar.

Knappen Paborja laddning

Borja ladda processorn genom att trycka pa knappen Paborja laddning.

Paborja
laddning

Figur 6-9 Knappen Pabdérja laddning

Se Kapitel 7, “Driftsinstruktioner” for instruktioner om hur du laddar ThinPrep Genesis-processorn.
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AVSNITT

(o3 ADMINISTRATIVA ALTERNATIV

Alternativ
for Admin

Figur 6-10 Knappen Alternativ for Admin

Skdrmen Alternativ for Admin gor att anvandaren kan hantera processorns dvriga funktioner. Fran
huvudmenyn trycker du pd Admin Options {or att 5ppna skdrmen Alternativ for Admin.

Anvand knappen
Systeminstallningar for
att tillampa eller andra
systeminstéllningar.
Anvand knappen
Objektglasskrivare for att
aktivera eller avaktivera
anslutningen till den valfria
objektglasskrivaren.

| detta exempel anger den gréna
cirkeln "P&”-installningen.

Anvand knappen
Systemunderhall for de
instrumentassisterade
underhallsaktiviteterna.

Alternativ for Admin 1.8.2018 11:22

System-
installningar

2y

System-
underhall

Anvand knappen Provrorsskrivare
X

for att aktivera eller avaktivera
anslutningen till den valfria
provrorsskrivaren. | detta
exempel anger den gra cirkeln
installningen "Pa”.

Objektglas-
skrivare
o

© P&

Provrors-
skrivare

[ (]
(o] P&

Anvand knappen
Objektglasetiketter for att
skapa eller andra utformningen
av objektglasetiketter.

Anvand knappen Provrorsetiketter
for att skapa eller &ndra
provrorsetiketternas utformning.

Objektglas-
etiketter

Provrors-
etiketter

Konfigurera
treckkoder

li
Anvéand knappen Tillbaka Anvand knappen Avstéangning for

E3 =
for att komma tillbaka till att stdnga av ThinPrep Genesis-

huvudmenyn. processorn.

Anvand knappen Konfigurera
streckkoder for att ange
information om typer av
ID-nummer som anvands pa
flaskor, objektglas och provror.

Tryck pa knappen Om for
information om processorn.

Figur 6-11 Skdrmen Alternativ for Admin

Alla Alternativ for Admin beskrivs nedan.
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Systeminstallningar

Anvand knappen Datum/tid
for att stalla in eller andra
datum och tid.

Anvand knappen Labbnamn
for att stalla in eller andra namn
pa labbet pa processorn.

Anvand knappen Ljud for att
justera volymen eller aktivera eller
avaktivera ljudet.

Anvand knappen Auto-start med
lucksténgning for att aktivera eller
avaktivera funktionen.

Anvand knappen Tillbaka
for att aterga till skarmen
Alternativ for Admin.

ANVANDARGRANSSNITT

Systeminstéllningar

Datum/tid
tid

1.8.2018

Labbnamn

(=

Hologic

Auto-start
med luckstangning

Tillbaka

Figur 6-12 Skdrmen Systeminstéllningar

1.8.2018 11:16

Sprak
®

svenska

Instrument
namn

=]

Genesis

Signaltoner

Sparbarhet for
objektglas
Av/Av

Anvand knappen Sprak for att
valja det sprak som visas pa
skarmen och pa rapporter.

Anvand knappen Instrumentnamn
for att stalla in eller andra namnet
pa processorn.

Anvand knappen Signaltoner for
att valja toner och aktivera eller
avaktivera funktionen.

Anvand knappen Sparbarhet for
objektglas for att aktivera eller
avaktivera funktionen.

P& den hiar meny kan anvéandaren tillimpa eller &ndra systeminstéllningar.

6.10
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\

Datum/tid
Datlém/ o Knappen Datum/tid visar
'O nuvarande instéllning.
1.8.2018

Figur 6-13 Knappen Datum/tid

Tryck pa knappen Datum/tid for att stdlla in eller &ndra datum och tid som visas i
anvandargréanssnittet, pa etikettdesignen och i rapporterna.

Datum & tid

Datum

Dag Manad Ar
Stall in datum (dag, manad,
ar) genom att trycka pa un “n un
uppat- eller nedattriangeln
for de olika falten tills 6nskat

varde visas. O rid
Jimme MindE Vlj meridianen om den visas.
11 15 (Dessa knappar visas inte om
tiden visas i 24-timmarsformat.)
Tryck pa Avbryt for att avbryta

andringarna, aterga till tidigare Tryck pa krlappeon lSpaI:.al for att
installning och aterga till spara och &tergé till skdrmen

skarmen Systeminstallningar. Systeminstaliningar.

Obs! Formatet pa manad och dag som visas pa skarmen kan variera beroende pa bruk for det sprak som valts.

Figur 6-14 Skdrmen Datum/tid
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Sprak

Sprak
®

svenska

Figur 6-15 Knappen Sprak

Knappen Sprak visar
nuvarande installning.

Tryck pd knappen Sprak for att vélja sprak for anvandargranssnitt och rapporter.

Tryck pa namnet pa ett sprak
for att valja det i listan dver
tillgangliga sprak.

Tryck pa namnet for ett land for
att valja det. Tidsvisning och
datumformat anpassas till det
sprak och land som valts.

Tryck pa Avbryt for att aterga
till skédrmen Systeminstallningar
utan att géra andringar.

Labbnamn

Sprak

Vilj ett sprak:

@ svenska

Vilj ett land:

@ Finland

Figur 6-16 Skarmen Sprak

Figur 6-17 Knappen Labbnamn

6.12 Anvindarhandbok for ThinPrep™ Genesis™-processor

Tryck pa uppat- eller
—nedattriangeln for att
bladdra genom listan.

Tryck pa Spara for att omedelbart
tilampa det valda spraket och
landet och aterga till skarmen
Systeminstallningar.

Labbnamn Knappen Labbnamn
(T2 visar nuvarande
Hologic installning.
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Skriv in eller redigera ett namn for inrdttningen ddr processorn finns genom att trycka pa knappen
Labbnamn. Labbnamnet som ér instéllt har kan anvandas fo6r processorns etikettdesignfunktioner.
Tryck pa knappsatsens knappar for att skriva in ett namn med upp till 64 tecken. Du kan véxla
mellan versaler, gemener och specialtecken sa ofta som 6nskas innan @ndringarna sparas.

Se Figur 6-18.

Labbnamn Tryck pa Avbryt for att aterga till
skarmen Systeminstallningar
Labbnamn: utan att géra &ndringar.

Tryck pa bokstaverna
eller siffrorna pa
knappsatsen for att
ange eller redigera Tryck pa Spara for att spara
Labbnamnet. ..E. ....E labbnamnet och aterga till

Hml skarmen Systeminstallningar.
_ ]

Mellansl Spara
e P

Figur 6-18 Ange eller redigera Labbnamn med hjalp av knappsatsen

Instrumentnamn

Instrument

”E" Knappen Instrumentnamn

Genesis visar nuvarande installning.

Figur 6-19 Knappen Instrumentnamn

Tryck pa knappen Instrumentnamn for att ange eller redigera ThinPrep Genesis-processorns namn.
Instrumentnamnet som stéllts in hdr kan anvéndas f6r processorns etikettdesignfunktioner. Tryck pa
knappsatsens knappar for att skriva in ett namn med upp till 64 tecken. Du kan véxla mellan
versaler, gemener och specialtecken sa ofta som 6nskas innan @ndringarna sparas. Se Figur 6-20.
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Tryck pa bokstaverna
eller siffrorna pa
knappsatsen for att
ange eller redigera
instrumentnamnet.

6.14

Figur 6-20

Instrumentnamn Tryck pa Avbryt for att aterga till
skarmen Systeminstaliningar
Instrument: utan att gora andringar.

Tryck pa Spara for att spara
labbnamnet och aterga till
skarmen Systeminstaliningar.

Ange eller redigera instrumentnamnet via knappsatsen

Anvindarhandbok for ThinPrep™ Genesis™-processor
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Ljud

Ljud

N Knappen Ljud visar

nuvarande installning.

Figur 6-21 Ljudknappen

Horbara signaltoner kan stéllas in att ljuda nér en process slutférs och vid feltillstdnd. Signaltonernas
volym kan hojas eller sénkas. Anvind ljudinstallningen for att aktivera eller avaktivera horbara
signaltoner och justera volymen pd ljudlarmet.

Ljudinstéllningar Systemljud
Tryck pa knappen Pa for att
Systemljud. séatta pa ljudet.

@ . ..
Pa Tryck pa knappen Av for att

stanga av ljudet.

Valet markeras med en bock.

Ljudvolym:

Ljudvolym

Tryck pa knappen 6kning (+) ‘)))

eller minskning (-) for att andra
BN s

ljudnivan och héra ljudet vid den
nya volymen.

Tryck pa Avbryt for att aterga till Tryck pa Spara for att spara
skarmen Systeminstallningar justeringen av instaliningen

utan att géra andringar. och aterga till skarmen

Systeminstallningar.

Figur 6-22 Skidrmen Ljudinstélliningar

Tryck pa knappen - (minska) en eller flera ganger for att minska volymen. Tryck pd knappen + (6ka)
en eller flera ganger for att 6ka volymen (0 till 10). Ljudet spelas upp vid den nya volymen nér
knappen + eller - trycks in. Fortsatt justera och férhandsgranska ljudvolymen tills du dr nojd.

Tryck pa knappen Spara for att spara instdllningen och aterga till skirmen Systeminstallningar.
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Signaltoner

Signaltoner
D Knappen Signaltoner visar
Av/Av nuvarande installning.

Figur 6-23 Knappen Signaltoner

Signaltoner dr larm som ljuder nér en process &r slutford eller vid feltillstdnd. Det finns tre alternativ
for varje. Vélj en ton eller vilj att aktivera eller avaktivera horbara larm for varje tillstand.

Obs! Ljudet mdste vara pa for att man ska kunna hora signaltonen. Tonvolymen justeras pa
Ljudskdrmen. Se “Ljud” pa sidan 6.15.

Olika signaltoner for olika tillstdnd gor det ldttare att veta om processorn har slutfort en process eller
behover tillsyn. I en flermaskinsmiljo kan olika signaltoner gora det lattare att identifiera vilket
instrument som larmar.

Tryck pa knappen Pa for att
aktivera signalen for bearbetning g Meddelande om slutford

slutford. bearbetning Aktivera alternativet och
Tryck pa knappen Av for att Signalton 1 D) valj signalton.

avaktivera signalen for bearbetning
slutford. Signalton 2 L))

Valet markeras med en bock. @ Signalton 3

Tryck pa knappen Pa for att aktivera /® Felmeddelande

felmeddelandesignalen. T .
@ & o Tryck pa ljudikonen for

Tryck pa knappen Av for att P3 Signalton 1 atrty hérg tcinen

avaktivera felmeddelandesignalen. Signalton 2 D) '

Valet markeras med en bock.

Pa

Signalton 3 ¢)

Tryck pa Spara for att spara
justeringen av installningen
och aterga till skdrmen

Tryck pa Avbryt for att aterga till

Av
skarmen Systeminstaliningar utan -

att géra andringar.

Figur 6-24 Signaltonsskarm for fardigstilld sats och feltillstand

Nar en process slutforts kommer signaltonen for bearbetning slutford att ljuda en gang.

Niar ett feltillstand uppstar kommer felsignaltonen att ljuda och dédrefter upprepas med nagra
sekunders mellanrum. Felmeddelandefonstret har en knapp for Tysta larm som stanger av larmet. Se
Figur 6-25.
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I Tysta I

larm

Figur 6-25 Knappen Tysta larm

Auto-start med luckstiangning

Auto-start

Pa

Knappen Auto-start med

oed '“C'%t‘:""g"‘”g luckstingning visar den

aktuella installningen.

Figur 6-26 Knappen Auto-start med luckstédngning

Tryck pa knappen Auto-start med luckstangning for att vaxla mellan P4 och Av.

Luckan maste vara stingd innan en process pabdrjas pa ThinPrep Genesis-processorn.

Naér instdllningen Auto-start med luckstangning ar pa, borjar processen sa snart anvdndaren stanger

luckan.

Auto-start Ladda
med luckstangning

o Av

Gyn - Endast objektglas 14.11.2018 15:09

och och

stang sedan luckan for att starta
bearbetningen.

Se till att objektglas-ID:t ligger nedat
och riktat at vénster

Auto-start med
luckstangning av.

Nar Auto-start med
luckstangning ar avstangd,
startar processen nar
anvandaren stanger

luckan och trycker pa O l B
knappen Fortsatt.

Figur 6-27 Auto-start med luckstingning Av
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Sparbarhet

sparbarhet for Knappen Sparbarhet for
Objeg_glas objektglas visar nuvarande
Av/Av instéllning.

Figur 6-28 Knappen Sparbarhet for objektglas

ThinPrep Genesis-processorn kan konfigureras for att jamféra ID-informationen pa provflaskan med
informationen pa objektglaset, provroret eller bada. Knappen Sparbarhet for objektglas aktiverar
eller avaktiverar denna jamforelse. Ytterligare information om etikettformat finns pa “Konfigurera
streckkoder” pa sidan 6.38.

Med Sparbarhet for objektglas avstangt, kan ThinPrep Genesis-processorn alternativt konfigureras
att inte anvinda flask-ID, objektglas-ID, eller provrérs-ID alls.

Tryck pa knappen Sparbarhet for objektglas for att 6ppna instéllningarna fér denna
sparbarhetsfunktion.

Tryck pd Pa i omradet “Cytologi — flaska och objektglas” for att:

e gora sd att processorn kontrollerar att cytologi-ID-numret &r i det format som stéllts in for
ID-numret

e gora sd att processorn jamfor cytologi-ID-numret pa provflaskan med objektglas-ID-numret,
och

* inkludera cytologi-ID och objektglas-ID pa flaskrapporter.

Med sparbarhet for flaskan och objektglaset aktiverat, kraver processorn att anvandaren skannar
eller anger cytologi-ID pé flaskan under laddningsprocessen, och processorn skannar
objektglasetiketten innan den 6verfor provet till objektglaset.

Tryck pa Pa i omrddet “"Molekylér — flaska och provrér” for att:

e goOra sd att processorn kontrollerar att det molekyldra ID-numret dr i det format som stéllts
in for ID-numret

e gora sd att processorn jamfor det molekyldra ID-numret pd provflaskan med provrors-
ID-numret, och

* inkludera det molekyldra ID-numret och provrors-ID-numret pa flaskrapporter.

6.18 Anvindarhandbok for ThinPrep™ Genesis™-processor
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Med sparbarhet for flaskan och provroret aktiverat krédver processorn att operatdren skannar
eller anger bade det molekyldra ID-numret pé flaskan och ID-numret pa provroret under

laddningsprocessen.

Tryck pa Pa for att aktivera
sparbarhetsfunktionen.

Tryck pa Avbryt for att aterga
till skarmen Systeminstallningar
utan att géra andringar.

Sparbarhet fér objektglas

w Cytologi — flaska och objektglas

Se till att cytologistreckkoden pa flaskan
matchar streckkoden pa objektglaset

ﬁﬁ Molekylar —flaska och provrér

Se till att molekylarstreckkoden pa flaskan
matchar streckkoden pa provréret

Tryck pa Av for att avaktivera

sparbarhetsfunktionen.

Sparbarhetsinstallningarna
ar separata for cytologi-ID-
nummer och molekylara
ID-nummer. En kan vara
aktiverad (pa) medan den
andra ar avaktiverad (av).

Tryck pa Spara for att spara
justeringen av installningen.

Figur 6-29 Skarmen Sparbarhet for objektglas

Avaktivera sparbarhet for objektglas genom att vilja Av och trycka pa Spara.

En bekréftelseskarm visas.

Tryck pa Nej for att
aterga till skarmen
Sparbarhet for objektglas
om du vill &ndra valet.

Inaktivera alla
sparbarhetskontroller?

| detta exempel ar
sparbarheten for bade cytologi
och molekylar avstangd.

Tryck pa Ja for att avaktivera
sparbarhetsfunktionen.

Figur 6-30 Bekrifta avaktivering av sparbarhet
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Nar sparbarhet &r aktiverat i Alternativ for Admin f6r processorn &r de forsta stegen i sekvensen
Borja ladda att ange ID-informationen fran flaskan.

Gyn - Alikvot + objektglas  14.11.2018 15:09 Cytologi-ID-numret eller prov-

ID-numret pa flaskan maste
Skanna eller ange bada flask-ID:na, anges vid laddningsstegen om
ladda sedan flaskan i hallaren Spérbarhet for Cytologl ar pé

Det molekylara ID-numret eller
prov-ID-numret pa flaskan
maste anges under
laddningsstegen om molekylar

Gyn - Alikvot + objektglas  14.11.2018 15:09

sparbarhet &r pa. Skanna eller ange bada flask-ID:na,
ladda sedan flaskan i hallaren
) Cytologi-ID: v/ ()
Om ID-numret pa flaskan matchar 30159929999222

installningen pa processorn,
visas en gron bock.

|ABCD o

Om ID-numret pa flaskan inte
matchar installiningen pa
processorn avbryts
laddningsprocessen innan flaskan
laddas. Tryck pa Tillbaka for att
ange ID-numret igen.

Figur 6-31 Sparbarhet pa - Borja ladda genom att ange ID-nummer fran flaskan
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Nar sparbarhet &r aktiverat for molekyldra ID-nummer i Alternativ f6r Admin for processorn,
efter att flask-ID-informationen angivits, ar nésta steg i Borja ladda-sekvensen att ange provrors-ID.
Detta steg sker endast ndr en alikvot dr bland de artiklar som ska bearbetas.

LBV TR EECRRVRERIGEEEREN  Provrors-ID maste anges vid

laddningsstegen om den
SLCUEIEELICRIE I IDIEREENE  molekylara sparbarheten ar
sedan provréret i hallaren pa och en alikvot ska tas bort.

Ogiltigt provrors-ID

0 Varning

Forvantat id: 79016509999092
Angett id: X

Tryck pa Nésta for att ange provrors-1D
igen
Om provrorsetiketten har
fel ID-nummer stoppas
processen innan provroret
har laddats.

Figur 6-32 Sparbarhet pa - Ange provrors-ID
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Nar sparbarhet dr aktiverad i Alternativ for Admin for processorn och ett objektglas dr bland de
artiklar som ska bearbetas, skannar processorn objektglasetiketten under bearbetningen for att
kontrollera att den dverensstimmer med objektglasets etikettformat som stéllts in for processorn.

Bearbetningsfel

© Fel: 5007 Om objektglasetiketten har
Kunde inte avldsa objektglas-ID fel ID-nummer., stoppas
processen innan locket har
Media maste tas bort innan taglts bort fran flaskan.

instrumentet kan aterstallas.

Tryck pa Nasta for att rensa
felmeddelandet och ta

bort objektglaset med fel
ID-nummer.

Tryck pa Nésta for att ta ut objekt.

Figur 6-33 Sparbarhet pa - Processorn skannar och jamfor objektglas-ID
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Naér sparbarhet dr avaktiverad i Alternativ for Admin for processorn anvander processorn ingen
information om flask-ID, provrérs-ID eller objektglas-ID.

Ej gyn - Endast objektglas 14.11.2018 15:10
Sparbarhet for objektglas ar AV

Nar sparbarhet &r avaktiverad visas ett meddelande nara
bearbetningsskarmarnas 6verdel. Meddelandet sager
"Sparbarhet for objektglas”, "Sparbarhet for alikvot”, Ladda flaskan i

eller "All sparbarhet” beroende pa systemets installningar dispersionsbehallaren
och pa vad som behandlas.

Det forsta steget for att ladda processorn ar att ladda flaskan,
utan att ange flask-ID-information.

Om en artikel som ska bearbetas ar en alikvot fylls provréret utan
att provrérs-ID-information anges.

Om en artikel som ska bearbetas ar ett objektglas skannar inte
processorn objektglas-ID-numret.

Figur 6-34 Sparbarhet av - Laddning och bearbetning

Systemunderhall

Pa skdrmen Alternativ f6r Admin, vilj Systemunderhall for att 5ppna de instrumentassisterade
underhdllsstegen.

System-
underhall

X

Figur 6-35 Knappen Systemunderhall
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Systemunderhall 1.8.2018 11:17

Knappen Tom flytande avfall . Knappen Ladda

pipettspetsar
Stot for
Knappen Rensa media filterpropp Knappen Stot for
3 filterpropp
. . Rengdr
Knappen Rengor skdrmen skdrmen

=]

Anvand knappen Tillbaka
for att aterga till skarmen Knappen Service
Alternativ for Admin.

Figur 6-36 Skarmen Systemunderhall

Tom flytande avfall

=
Vgtskc::vfa” Knappen Tom flytande avfall initierar en serie steg sd att anvandaren kan tomma
= flaskan med flytande avfall. Detta beskrivs i Kapitel 8, Underhall.

Ladda pipettspetsar

Knappen Ladda pipettspetsar startar en serie steg for att anviandaren ska kunna

_ Ladda ladda pipettspetsar i processorn. Detta beskrivs i Kapitel 7, Driftsinstruktioner.
pipettspetsar

/

Rensa media

Knappen Rensa media anvdnds ndr anvdndaren behover kontrollera processvagen
Rensa for att ta bort media, som filter, flasklock, objektglas, provror, provrorslock eller

mg;jia pipettspets. Detta beskrivs i Kapitel 9, Felsokning.
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Stot for filterpropp

Knappen Stot for filterpropp flyttar snabbt (stoter) filterproppen sa att

ﬁlitét for filterproppen och dess forsegling rengdrs. Detta beskrivs i Kapitel 8, Underhall.
erpropp

(3

Rengor skiarmen

Knappen Rengor skdarmen avaktiverar pekskdrmen for rengoring. Detta beskrivs
Ren=tt i Kapitel 8, Underhall.
skdrmen
jmj

Service

Knappen Service dr avsedd for Hologics servicepersonal och dr 16senordsskyddad.

|| Service
Objektglasskrivare
Objektglas-
2
) r;éare Knappen Objektglasskrivare
@ m visar nuvarande instéllning.

Figur 6-37 Knappen Objektglasskrivare

Knappen Objektglasskrivare aktiverar eller avaktiverar kommunikationen fran ThinPrep Genesis-
processorn till den valfria objektglasskrivaren. Den grona cirkeln anger “Pa”-installningen och

den gra cirkeln anger ” Av”-instédllningen. Tryck pa knappen for att vixla mellan Pa och Av.

Se "Objektglasetiketter” pa sidan 6.26 for information om hur du konfigurerar etiketterna pa
objektglasskrivaren.
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Provrorsskrivare

Provrors-
skrivare

(7] Knappen Provrorsskrivare
o Pa visar nuvarande installning.

Figur 6-38 Knappen Provrorsskrivare

Knappen Provrorsskrivare aktiverar eller avaktiverar kommunikationen fran ThinPrep Genesis-
processorn till valfri provrorsskrivare. Den grona cirkeln anger “Pa”-instdllningen och den gra
cirkeln anger ”Av”-instéllningen. Tryck pa knappen for att vaxla mellan Pa och Av. Se
"Provrorsetiketter” pa sidan 6.36 for information om hur du konfigurerar etiketter pa
provrorsskrivaren.

Objektglasetiketter

Tryck pa knappen

Objektglas- Objektglasetiketter for att
etiketter vélja eller andra utformning
pé etiketter som skrivs ut pa

objektglasskrivaren.

Figur 6-39 Knappen Objektglasetiketter

Objektglasetikettfunktionen konfigurerar etikettdesign for den valfria objektglasskrivaren,
tillganglig fran Hologic, for utskrift pa det frostade omradet pa etiketten f6r ThinPrep-objektglas.
Objektglas-ID-numret dr den primdra komponenten pa objektglasetikettens design.

Objektglas-ID-numret som anvénds i objektglasetikettdesignen hérleds fran informationen for
cytologi-ID-numret pa provflaskan som konfigurerats i instdllningarna Konfigurera streckkoder.
Flask-ID-numret maste vara en av de 1-D eller 2-D streckkodssymbologier som stdds (kod 128,
Interleaved 2 av 5, kod 39, kod 93, EAN/JAN 13, Codabar-, DataMatrix- eller QR-kod). Inga OCR-
etikettformat far anvandas. Se "Konfigurera streckkoder” pa sidan 6.38 for mer information.

Det finns langd- och teckenrestriktioner for det resulterande objektglas-ID-numret, baserat pa

det valda formatet och det huvudsakliga flask-ID som anvénds.

Ovriga falt pa objektglasetiketten, t.ex. instrumentnamn, labbnamn och datum, hamtas fran den
information som konfigurerats pa systeminstédllningsskdrmarna. Se ”Systeminstallningar” pa
sidan 6.10.

Ange instdllningar for Konfigurera streckkoder och 6vriga systeminstéllningar fore utformningen
av objektglasetiketter.
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En objektglasetikettdesign dr uppdelad i fyra (4) delar.

Objektglas-ID — Valj OCR-,
1-D-streckkods- eller
2-D-streckkodsformat.

2.8.2018 08:41

ooooooooooo
Sekundara data — valj: text, oy
1-D-streckkod eller 2-D-streckkod  em—t= %
och o
valj: ingen, labbnamn, Genesis

instrumentnamn, datum/tid eller
Flask-ID

1 Ovre text

Dessa textfalt far inte vara i
streckkodsformat. Valj: ingen, labbnamn,
instrumentnamn, datum/tid eller Flask-ID.

= Nedre text

Obs! Det nedre textfaltet skrivs endast ut nar

W det sekundara dataféltet ar text.

Figur 6-40 Objektglasetikett - Exempel

En objektglasetikettdesign kan anvdnda en blandning av OCR-data och streckkoder, tillsammans
med annan information som visas som text. En objektglasetikett har inte plats for tva streckkoder av
samma format. Anvandargréanssnittet vagleder anvandaren genom sex (6) steg i processen for

objektglasetikettdesign.

Nar objektglasetikettdesignen har sparats kan en objektglasetikett skrivas som ett test. Den sparade
etikettdesignen &r kvar tills anvandaren gor eventuella @ndringar

1. Tryck pa knappen Redigera design. Vilj format pa objektglas-ID. Vilj OCR, 1-D-streckkod,
2-D-streckkod eller Ej-Imager OCR.

Vilj format for objektglas-ID

0oooooo
ooooooo

ThinPrep®

\Y) OCR

1-D-streckkod
2-D-streckkod

Ej-Imager OCR

Tillbaka Avbryt

Bilden ger en ungefarlig uppfattning av OCR-kodens

OCR

* utseende och placering.

For bilder som ska kdras pa ThinPrep avbildningssystemet

kravs detta OCR-format, och objektglasetiketten skrivs ut i ett

7-6ver-7-format sdsom visas

* Endast siffror lases fran flaskans streckkod. Tecken som
inte ar siffror tas bort.

* Om langden ar 14 forutsatts CRC vara de sista 3 siffrorna.
Det 11-siffriga ID-numret anvands.

* Om langden ar mellan 5-11, satts nollor in som prefix vid
behov for att bilda ett 11-siffrigt nummer.

* Omlangden ar 12 med en inledande nolla accepteras detta
genom borttagning av den inledande nollan.

Figur 6-41 Steg 1 - Objektglas-ID-format - OCR
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OCR-format for avbildningssystemet maste vara 14 siffror langt i tva rader, 7 6ver 7 siffror, dar
patient-ID &r 11 siffror med en 3-siffrig kontrollsumma (CRC) pa slutet. Typsnittet maste vara
12-punkts OCR-A. Endast siffror, inga bokstaver.

Obs! For OCR-avbildningsformat dr 79999” som de fyra sista siffrorna fére CRC reserverat
for anvandning vid faltservice. Du bor alltsa inte anvdanda denna sekvens eftersom
objektglas-ID med den reserverade nummersekvensen tas bort fran patientdatabasen
vid ett servicebesok.

For streckkoder av typ 1-D och 2-D, vilj streckkodsformatet i listan 6ver tillgédngliga alternativ.

Hoppa till slutet av avsnittet Designa objektglasetiketter nar
som helst utan att stélla in ytterligare designalternativ genom
att trycka pa Avsluta.

Designa objektglasetiketter Designa objektglasetiketter

Vilj format for objektglas-ID Bilden geren ungeférlig uppfattning Vélj format for objektglas-ID
om streckkodens utseende

I och placering. IR

ooooooooooo Streckkodsformat I 1_D ooooooooooo
» Alla tecken i flaskans streckkod
kan anvandas i objektglasets

ThinPrep® 1-D-streckkod. ThinPrep®
+ Datalangden maste vara

mellan 5 och ca 14 tecken. —
OCR + Yiterligare objektglasrestriktioner © Kod128

kan galla for det slutliga formatet, m— —
se Tabell 6.1 .

Knappen Nasta uppmanar dig att

valja vilken 1-D-kod som ska
anvandas.

—

\") Kontrollsiffror krivs

Om streckkodsformatet pa din
inrattning anvander kontrollsiffror,
markera Kontrollsiffror kravs.

Figur 6-42 Steg 1 - Objektglas-ID-format - 1D-streckkod
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Bilden ger en ungefarlig
Jeias s el i uppfattning om streckkodens

utseende och placering.

Streckkodsformat i 2-D

» Alla tecken i flaskans streckkod
kan anvandas i objektglasets
2-D-streckkod.

+ Dataldangden maste vara
mellan 5 och ca 14 tecken.

* Ytterligare objektglasrestriktioner T]ﬁnPrep@
kan galla for det slutliga formatet,
se Tabell 6.1

2-D-streckkoder inkluderar inte tecken o B
som kan lasas av manniskor. For att

:
ha ett flask-ID som personer kan lasa

) 2-D-streckkod pa objektglaset, valj "Flask-ID” som

: faltinfo fér den dvre texten eller den
nedre texten, sdsom beskrivs nedan.
e q

Designa objektglasetiketter

Vilj format fér objektglas-1D s

ThinPrep®

Figur 6-43 Steg 1 - Objektglas-ID-format - 2D-streckkod
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Designa objektglasetiketter

Vilj format for objektglas-ID

Bilden ger en ungefarlig uppfattning av OCR-kodens

000 .
0ooooon utseende och placering.

ThinPrep®

Objektglaset trycks pa en eller tva rader, beroende pa antal
- Enaet sfor]
+ Endast siffror lases fran flaskans streckkod. Tecken

—

\Y) Ej-Imager OCR som inte ar siffror tas bort.

+ Dataldangden maste vara mellan 5 och 14 siffror.

Figur 6-44 Steg 1 - Objektglas-ID-format - Ej-lmager OCR

Ej-Imager OCR

Tabellen nedan beskriver begransningar baserat pa objektglasetiketternas olika streckkods-
symbologier. Flaskstreckkodsetiketter maste vara 1-D med anvéndning av nagon av de symbologier
som stdds och som anges i tabellen nedan.

Tabell 6.1 Restriktioner for objektglasetiketter baserat pa den anvanda
streckkodssymbologin

1-D Kod 128 Alla utskrivbara ASCll-tecken med teckenkod 128 stdds. Streckkodens bredd varierar
med innehallet. Max 8 bokstéver eller 14 siffror ryms pa ett objektglas. Kombinationer
forkortar den maximala langden.

1-D Interleaved 2 av 5 Endast siffror stods. Formatet ar 5, 7, 9 eller 11 tecken +1 kontrollsiffra.

1-D Kod 93 Alla utskrivbara ASClI-tecken med teckenkod 128 stods. Maximalt 8 tecken ryms pa
ett objektglas.

1-D Kod 39 Tecken som stdds ar A-Z, 0-9, - + $ / % “mellanslag”

Maximalt 6 tecken ryms pa ett objektglas.

1-D Codabar Tecken som stods ar 0-9,:/+.-$
ABCD anvénds som start- och stopptecken.

1-D EAN/JAN-13 Tecken som stods dr 0-9. Koden maste vara 13 siffror.

2-DQR Tecken som stdds ar A-Z, 0-9, *. - + $/ % : "mellanslag”

2-D DataMatrix Alla utskrivbara ASCll-tecken med teckenkod 128 stdds.
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2. Vidlj det sekundéra dataformatet. Det sekunddra dataformatet dr informationen for den
sekundéra delen av objektglasetiketten. Vilj: ingen, labbnamn, instrumentnamn, datum/tid
eller Flask-ID.

Overvig symboliken ndr du viljer det sekundira dataformatet. Exempelvis fungerar
instrumentnamn som &r en blandning av 20 tecken med alfanumeriska tecken inte med
en 1-D EAN/JAN-13 streckkodssymbolik, som dr en numerisk symbolik med 13 tecken.
ThinPrep Genesis-processorn visar ett felmeddelande om tecknen inte stods eller om
streckkoden dr for lang.

Designa objektglasetiketter

Vilj ett sekundart dataformat

00000000000

Det sekundara datafaltet ar under
objektglas-ID-numret.

ThinPrep®

Valj d__en typ av information som ska skrivas ut i det sekundara
datafaltet.

Se "Systeminstallningar” pa sidan 6.10 for instruktioner om hur
du staller in Labbnamn, Instrumentnamn och Datum/tid.

Tillbaka Avbryt Tryck pa Nasta for att fortsatta.

Figur 6-45 Steg 2 - Sekundart dataformat for objektglasetikett

3. Vidlj sekundéra data. Detta bestimmer hur den sekundéra delen av objektglasetiketten visar
informationen. Vilj: Text, 1-D-streckkod eller 2-D-streckkod.
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Designa objektglasetiketter

Vilj sekundéra data

00000000000

Bilden ger en ungefarlig idé om var texten ska placeras.

ThinPrep®

| detta exempel kan sekundara data inte vara en 1-D streckkod,
eftersom det bara finns plats for en 1-D streckkod pa
objektglasetiketten, och objektglas-ID-formatet i detta exempel
ar i 1-D streckkodsformat.

2-D-streckkod

Figur 6-46 Steg 3 - Sekundira data for objektglasetikett: text

| det har exemplet skrivs flask-ID ut pa objektglasetiketten som text.

Designa objektglasetiketter

Vilj sekundéra data
e

k]
y
ooooooooooo

2.8.2018 08:41

Bilden ger en ungefarlig idé om var sekundéra data ska placeras.

ThinPrep®

| detta exempel kan sekundara data inte vara en 2-D streckkod,

eftersom det bara finns plats for en 2-D streckkod pa
objektglasetiketten, och objektglas-ID-formatet i detta exempel
ar i 2-D streckkodsformat.

1-D-streckkod

Figur 6-47 Steg 3 - Sekundira data for objektglasetikett: 1-D streckkod
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Designa objektglasetiketter Designa objektglasetiketter

Vilj sekundéra data

00000000000

Vilj sekundéra data

00000000000
T
E

ThinPrep®

Bilden ger en ungefarlig
idé om streckkoden och
dess placering.

ThinPrep®

2-D-streckkod

Anvéand en 2-D-streckkod for .

sekundara data genom att Valj sedan Eyp av 2-D-streckkod
vélja 2-D-streckkod och och tryck pa Nasta.
trycka pa Nésta.

Figur 6-48 Steg 3 - Sekundira data for objektglasetikett: 2-D-streckkod

4. Vilj 6vre text — den “6vre texten” &r tryckt ovanfor objektglas-ID-numret pa objektglas-
etiketten. Den Gvre texten kan inte vara en streckkod. Vélj: ingen, labbnamn, instrument-
namn, datum/tid eller flask-ID.
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Designa objektglasetiketter

Vilj 6vre text

Bilden ger en ungefarlig uppfattning om den évre textens
Tl utseende och placering.

00000000000

ThinPrep®

m Vélj den typ av information som ska skrivas ut i det dvre textfaltet.

Se "Systeminstallningar” pa sidan 6.10 for instruktioner om hur
du staller in Labbnamn, Instrumentnamn och Datum/tid.

Tryck pa Nasta for att fortsatta.

Figur 6-49 Steg 4 - Ovre text for objektglasetikett

5. Vilj nedre text — den "nedre texten” skrivs i nedre delen av det frostade omradet, precis
ovanfor ThinPrep™-namnet pa objektglasetiketten. Den nedre texten kan inte vara en
streckkod. Vilj: ingen, labbnamn, instrumentnamn, datum/tid eller flask-ID.
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Designa objektglasetiketter

Vilj nedre text

2.8.2018 08:41

00000000000
gz
LR

Bilden ger en ungefarlig uppfattning om den undre textens

utseende och placering.

ThinPrep®

R

* Instr. Namn Valj typ av information som ska skrivas ut i det nedre texifaltet.

Flask-ID

Se "Systeminstaliningar” pa sidan 6.10 for instruktioner om
hur du stéller in Labbnamn, Instrumentnamn och Datum/tid.

Tryck pa Nasta for att fortsatta.

Figur 6-50 Steg 5 - Nedre text for objektglasetikett
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6. Granska objektglasetikettens design.

TI'ka pa Sp'flra for att Spara Designa objektglasetiketter
den nya designen av

objektglasetikett. Om du vill
skriva ut en objektglasetikett
for att testa den nya designen,

Designa objektglasetiketter

Granska objektglasdesign

28,2018 08:41 maste designen sparas forst.
IR S omdsvirsiave wen (T
00000000000 objektglasetikett for att testa 00000000000
" den nyaodesignen, ska_du :'.:_'-:'f"‘
ol trycka pa knappen Skriv ut. el 2
Objektglasskrivaren maste
Genesis vara pa for att skriva ut.

Figur 6-51 Steg 6 - Granska etikettdesignen

Provrorsetiketter

Provrérs- Tryck pa knappen ..
e Provrorsetiketter for att skapa
i eller andra designen for etiketter
som skrivs ut pa provrorsskrivaren.

Figur 6-52 Knappen Provrorsetiketter

Provrorsetikettfunktionen konfigurerar etikettdesign for den valfria provrorsskrivaren fran Hologic
for utskrift av en 1-D-streckkod pa provrorsetiketten. Provrors-ID-numret dr den enda informationen
for provrorsetikettens design. Provrors-ID-numret som anvéands i provrorsetikettdesignen hirleds
fran informationen fér det molekyldra ID-numret pé provflaskan som konfigurerats i instdllningarna
Konfigurera streckkoder. Provrorsetiketten maste vara en av de 1-D streckkodssymbologier som
stods (kod 128, Interleaved 2 av 5, kod 39, kod 93, EAN/JAN 13, Codabar). Inga OCR-format eller
2-D-streckkoder far anvandas. Se “"Konfigurera streckkoder” pa sidan 6.38 for mer information.

Se Tabell 6.2, “Restriktioner for provrorsetiketter baserat pa den anvanda streckkodssymbologin,” pa
sidan 6.37 for begransningar for streckkodssymbologi.
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Obs! Om ditt laboratorium anvander samma provflask-ID for att generera en objektglas-
ID-etikett och for att generera en provrors-ID-etikett applicerar du restriktionerna
for objektglasetiketter pa provrorsetiketten. Eftersom det utskrivbara omradet pa en
objektglasetikett 4r mindre dn det utskrivbara omrddet pd en provrorsetikett, kan ett
ID-nummer som &r lampligt for en provrorsetikett vara for langt for att fa plats pa
en objektglasetikett.

Tabell 6.2 Restriktioner for provrorsetiketter baserat pa den anvanda
streckkodssymbologin

1-D kod 128

Alla utskrivbara ASCll-tecken med teckenkod 128 stdds. Streckkodens bredd varierar
med innehallet. Gransen for antalet tecken beror pa blandningen av bokstéver och
numeriska tecken. Kombinationer forkortar den maximala langden.

1-D Interleaved 2 av 5

Endast siffror stods. Formatet ar 5, 7, 9 eller 11 tecken +1 kontrollsiffra.

1-D kod 93

Alla utskrivbara ASClI-tecken med teckenkod 128 stids. Streckkodens bredd varierar
med innehéllet. Gransen for antalet tecken beror pa blandningen av bokstéver och
numeriska tecken.

1-D kod 39

Tecken som stdds ar A-Z, 0-9, - + $ / % “mellanslag”
Streckkodens bredd varierar med innehallet. Grinsen for antalet tecken beror pa
blandningen av bokstéver och numeriska tecken.

1-D Codabar

Tecken som stods ar 0-9,:/ + .- $
ABCD anvénds som start- och stopptecken.

1-D EAN/JAN-13

Tecken som stods ar 0-9. Koden maste vara 13 siffror.

Anvindarhandbok f6r ThinPrep™ Genesis™-processor
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Designa provrorsetiketter

Vilj typen av 1-D-streckkod att trycka pa
provror

@ Kod 128 Kod 39

Valj typ av 1-D-streckkod. 2o

Om streckkodsformatet vid . ) L
din institution ska innehalla Tryck pa Spara for att stalla in
vill skriva ut en provrorsetikett

Kontrollsiffror kravs. §
for att testa den nya designen,
maste designen sparas forst.

Tryck pa Avbryt for att aterga

till skarmen Alternativ for Admin -

utan att spara.

Skriv ut en provrorsetikett for
att testa en ny design genom
att trycka pa Skriv ut.

Figur 6-53 Designa provrorsetiketter

Vélj den typ av 1-D-streckkod som ska skrivas ut pa provrorsetiketten. Tryck pa Spara for att
spara valet.

Konfigurera streckkoder

Konfigurera
streckkoder

Figur 6-54 Knappen Konfigurera streckkoder

ThinPrep Genesis-processorn jamfor ID-informationen pa provflaskan med en objektglasetikett
och/eller en provrorsetikett ndr sparbarhet dr aktiverat pa processorn. Alternativet Konfigurera
streckkoder anger metoder som processorn anvander for att jaimfora ID-informationen. Processorn
anvander information som anvéndaren redan har angett pa skarmarna Objektglasetiketter och/eller
Provrorsetiketter, om data har matats in ddr. Se “Objektglasetiketter” pd sidan 6.26 och
"Provrorsetiketter” pa sidan 6.36. Och anvdndaren matar in ytterligare konfigurationsinformation

i alternativet Konfigurera streckkoder.
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Alternativet Konfigurera streckkoder har en serie fragor om hur provflaskorna dr markta nér
flaskorna bereds for bearbetning, en serie fragor om hur ett objektglas méarks och en serie fragor
om hur ett provror mérks i laboratoriet.

Installningar i foljande Alternativ for Admin maste stéllas in for att anvdnda processorns
ThinPrep Genesis-system, objektglasskrivaren och/eller provrorsskrivaren: Konfigurera streckkoder,
Objektglasetiketter, Provrorsetiketter, Objektglasskrivare P&, Provrorsskrivare Pa.

Informationen i alternativet Konfigurera streckkoder maste konfigureras for att anvianda
sparbarhetsfunktionen pa ThinPrep Genesis-processorn utan den valfria objektglasskrivaren eller
valfria provrorsskrivaren.

Obs! Instéllningarna f6r Konfigurera streckkoder kréaver att en del av informationen i det ID som
anvands pa provflaskan dven anvands pa en objektglasetikett och/eller pa en provrorsetikett.
ID-numret pa provflaskan kan vara samma ID som anvands pa ett objektglas och/eller provror.

Om laboratoriet inte anvénder sparbarhetsfunktionen, behover streckkoder inte konfigureras.

ID-konfiguration 1.8.2018 11:33

Konfigurera streckkoder

Kf)nflgl_Jrera processorn att Konfigurera flask-ID ~
kanna igen flask-ID-nummer

som anvands i laboratoriet. ' —

Konfigurera processorn att I e e
kanna igen objektglas-ID-

nummer som anvands i 8 !
laboratoriet. , m for flask-ID, objektglas-ID
eller provrors-ID.

Konfigurera processorn att e D 7 Konfigurera flask-ID forst.

kanna igen flask-ID-nummer /

Tryck pa knappen
‘ Redigera for att stalla in
—eller &ndra installningar

som anvands i laboratoriet.

Tryck pa Tillbaka for att
aterga till skarmen
Alternativ for Admin.

Figur 6-55 Konfigurera streckkod-ID-numrets konfiguration

Det finns separata sekvenser for att konfigurera flask-ID, objektglas-ID och provrors-ID. I varje
sekvens maste information om ID-nummer anges. Varje sekvens avslutas med en skdarm med
knappen Testa konfiguration, som later dig skanna exempeletiketter fran en flaska, ett objektglas
eller provror, for att kontrollera att ThinPrep Genesis-processorn &r konfigurerad att ldsa de
ID-etiketter som anvénds i laboratoriet.
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P& ThinPrep Genesis-processorn ar skdrmarna avsedda att vigleda anvandaren genom en sekvens
med steg for att konfigurera all streckkodsinformation. Sekvensen av steg dr annorlunda om
objektglasskrivaren och/eller provrorsskrivaren anviands. Sekvensen av steg dr ocksa annorlunda
om objektglas-ID-numren och/eller provrors-ID-numren dr exakt desamma som flask-ID-numren.
Varje steg som beskrivs nedan, {6ljt av den fullstindiga sekvensen av steg for konfigurering av
flask-ID, objektglas-ID och provrors-ID.

Valj streckkodstyp for ID

I alternativet Konfigurera streckkoder dr stegen for att vélja ID-typ desamma nér de beskriver
flask-ID-nummer, objektglas-ID-nummer eller provrérs-ID-nummer. Valet kan vara en typ eller en
kombination av streckkodstyper och OCR-format som stéds av ThinPrep Genesis-processorn.

Konfigurera flask-1D 1.8.2018 11:33 Konfigurera flask-1D 1.8.2018 11:34 Konfigurera flask-ID

Specificera typ(er) av prov-ID for Specifi t -ID 5
Ssmeee i v elE 1?[) yp(er) av p Z?SCI cera typ(er) av prov-ID for

@  1.D-eller 2-D-streckkod @ Alla typer av 1-D-streckkoder @ Alla typer av 2-D-streckkoder

1-D-streckkod Kod 39 Kod 93 QR-kod
2-D-streckkod Kod 128

Kraver kontrollsiffror

Tillbaka

Valj typ/typer av ID-nummer

For 2-D-streckkoder, valj en eller

For 1-D-streckkod, valj en eller

som anvands pa laboratoriet for flera typer av 1-D-streckkoder bada typer av 2-D-streckkoder

provflaskor, objektglas eller som anvands av laboratoriet pa som anvands av laboratoriet pa

Drovror. provflaskor, objektglas eller provror.  provflaskor eller objektglas.
Tryck pa Nasta for att fortsatta. Tryck pa Nasta for att fortsatta.

Tryck pa Nasta for att fortsatta.

Detta exempel visar flask-ID-alternativen for ett laboratorium som anvander en enda streckkod for
cytologi- och molekylara ID-nummer.

Figur 6-56 Konfigurera streckkoder - Valj ID-typer
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Valet av ID-typer dr detsamma, oavsett om flaskan har en enda streckkod for cytologi och
molekyldra ID-nummer eller inte. Beskrivning av flask-ID-numret dr “Prov-ID”, “Cytologi-ID”,
eller "Molekylar-ID”.

Valet av typer av objektglas-ID &r likartade, och inkluderar OCR och icke-Imager OCR-format.
Valet av typer av provrors-ID &r likartade, och inkluderar inte alternativ for 2-D-streckkoder.

Om flask-ID kréver kontrollsiffror maste objektglas-ID och provrors-ID ocksé ha kontrollsiffror.
Om flask-ID-numret inte anvander kontrollsiffror far objektglas-ID-numret och provrors-ID-numret
inte heller anvanda kontrollsiffror.

Unika egenskaper for ett flask-ID

Stegen som identifierar unika egenskaper for ett flask-ID-nummer dr desamma nér de beskriver ett
prov-ID-nummer, cytologi-ID-nummer eller molekylar-ID-nummer.

Dessa egenskaper dr de kriterier som ThinPrep Genesis-processorn anvédnder for att avgora om det
flask-ID-nummer som skannats eller registrerats under bearbetning har korrekt format. Om ett ID
med olika egenskaper anges ndr instrumentet bearbetar ett prov, visas ett orangefargat “ovantat ID”-
meddelande.

Konfigurera sa fa eller sd mdnga av de unika egenskaper som behovs for att korrekt skilja den
information som du vill att ThinPrep Genesis-processorn ska anvianda fran information som inte
ska anvdndas. Om det inte finns unika egenskaper i ID-numret, eftersom en obegransad variation
av ID-nummer dr godtagbara i laboratoriet, anvdander du egenskapen “Ingen”.
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Konfigurera flask-1D 1.8.2018 11:34
e

Valj egenskaper som ar unika for

Bilden ger en ungefarlig uppfattning om den unika
flaskprov-ID

ID-egenskapens utseende och placering.

m Tryck pa rutan till vanster om namnet pa egenskapen for att

markera eller avmarkera den.

T Nar en egenskap valjs visas knappen Redigera ().
Tryck pa knappen Redigera for att dppna och redigera
et BTz informationen fér denna egenskap.

Segment av id

En sammanfattning av detaljerna visas under namnet

Starttecken pé egenskapen.
3

[
[
[

Sluttecken

Nar egenskaperna har andrats, eller om du vill fortsatta

frdn denna skarm utan att géra andringar, tryck pa Nasta.

Detta exempel visar prov-ID. Dessa instruktioner ar desamma for cytologi-ID och molekylar-ID.

Figur 6-57 Konfigurera streckkoder - Vilj unika egenskaper

Valet av unika egenskaper i ett flask-ID dr detsamma oavsett om flaskan har en enda streckkod
for cytologi och molekyldra ID-nummer eller inte. Beskrivning av flask-ID-numret dr “Prov-ID”,
"Cytologi-ID”, eller “Molekylér-ID".

Tabell 6.3 Unika egenskaper i flask-ID-nummer, exempel

Egenskap Exempel pa flask-ID-nummer
Fast ldngd
Om flask-ID-numren alltid har samma antal 123456789
tecken kan du anvanda egenskapen Fast langd. | 223456789
323456789
Dessa ID-nummer har alltid 9 tecken. Overvag
att stalla in en Fast langd pa 9.
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Tabell 6.3 Unika egenskaper i flask-ID-nummer, exempel

Egenskap Exempel pa flask-ID-nummer

Segment av ID

Om flask-ID-nummer alltid har samma teckeni | ABC-1234-DEF
mitten av ID-numret kan du anvanda GHI-1234-JKL

egenskapen Segment av ID. MNO-1234-PQR

Data mellan bindestrecken ar alltid densamma
i dessa ID-nummer. Du kan konfigurera ett
Segment av ID som bérjar med tecknet ”-” och

slutar med tecknet ”-".

Starttecken

Om flask-ID-nummer alltid borjar med samma LAB123456
tecken kan du anvanda egenskapen Startteck- LABABCDEFGH

nen. LAB-A1b2C3d4

Dessa ID-nummer bérjar alla med samma

3 tecken. Overvéag att konfigurera "LAB” som
Starttecknen. Alternativt kan ett Segment av ID
fran lage 1 till lage 3 ocksa anvandas.

Sluttecken
Om flask-ID-nummer alltid slutar med samma 123456789
tecken kan du anvanda egenskapen Sluttecken. 23456789

3456789

Dessa ID-nummer &r olika langa. Du kan
konfigurera ”789” som Sluttecken.

Ingen — anvind detta alternativ om det inte finns nagonting som alla flask-ID-nummer har
gemensamt.

1. Tryck pa rutan till vinster om namnet pa egenskapen for att markera den.
2. Tryck pa Nasta for att fortsatta.

Fast langd — om ID-numret pa varje flaska alltid har samma antal tecken kan du anvidnda den
fasta langden som en unik egenskap i informationen om streckkodskonfigurationen. Den fasta
langden maste vara mellan 5 och 64 tecken.

1. Tryck pa rutan till vinster om namnet pa egenskapen for att markera den.
2. Tryck pa knappen Redigera for att redigera informationen.
3. Tryck pa den tomma rutan for att ppna knappsatsen.
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4. Anvand knappsatsen for att ange antalet tecken i rutan for ID-langd.
5. Tryck pa Klart for att stinga knappsatsen.
6. Tryck pa Spara for att spara ID-langden.

Segment av ID — om ID-numret pa varje flaska har en del av ID-numret som alltid dr detsamma kan
du anvidnda detta segment av ID-numret som en unik egenskap i informationen for
streckkodskonfigurationen.

Om det unika segmentet alltid &r i borjan eller i slutet av ID-numret pa flaskan, kan det vara léttare
att anvanda starttecknen eller sluttecknen som en unik egenskap, men segmentet av ID-egenskapen
kan anvandas.

Om flask-ID-nummer har ett segment som alltid &r detsamma och flask-ID-numren alltid har en fast
lingd kan du anvinda antingen Segmentet av ID eller den Fasta lingdegenskapen, men inte bada.

1. Tryck pd rutan till vinster om namnet pa egenskapen for att markera den.

2. Tryck pa knappen Redigera for att redigera informationen.

3. Ange var borjan pa det unika segmentet dr i ID-numret.
Om utgangspunkten dr en viss position i ID-numret pa flaskan, till exempel det femte tecknet,
anvander du instdllningen ”Starta vid position”.
A. Tryck pa den tomma rutan for att Sppna knappsatsen.

B. Anvind knappsatsen for att ange det nummer som representerar positionen for det tecken
som inleder det unika segmentet, t.ex. ”5” for det femte tecknet.

Om utgangspunkten for det unika segment av ID:t pa flaskan dr ett visst tecken, tryck pa
triangeln bredvid “Starta vid position” for att se alternativet “Starta vid tecken”.
A. Tryck pd namnet Starta vid tecken for att vélja det.

B. Tryck pa den tomma rutan for att Sppna knappsatsen.

C. Anvind knappsatsen for att mata in tecknet som inleder ID-numrets unika segment.
Detta tecken behandlas som en grans och inkluderas inte nér flask-ID-numrets unika
segment anvands i andra omrdden av Konfigurera streckkoder.

4. Ange var slutet pa det unika segmentet dr i ID-numret pa flaskan.
Om slutet pa det unika segmentet av ID-numret pd flaskan alltid &r samma antal tecken frdn
startpunkten for det unika segmentet, anvand filtet “Segmentlangd”.
A. Tryck pd den tomma rutan {or att Sppna knappsatsen.

B. Anvind knappsatsen for att ange det nummer som anger den position som ér slutet pa
ID-numrets unika segment, t.ex. ”7” for det sjunde tecknet fran borjan av segmentet.

Om slutpunkten for det unika segmentet av flaskans ID dr ett visst tecken, tryck pa triangeln
bredvid “"Segmentlangd” for att se alternativet “Sluta vid tecken”.

A. Tryck pa namnet Sluta vid tecken for att vélja det.

B. Tryck pa den tomma rutan for att Sppna knappsatsen.

C. Anvind knappsatsen for att mata in tecknet som avslutar ID-numrets unika segment.
Detta tecken behandlas som en gréns och inkluderas inte nér flask-ID-numrets unika
segment anviands i andra omraden av Konfigurera streckkoder.
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5. Tryck pa Klart for att stinga knappsatsen.
6. Tryck pa Spara for att spara informationen.

Starttecken — om ID-numret pa flaskan eller det unika segmentet pa flask-ID-numret alltid borjar
med samma tecken kan du anvanda starttecknen som en unik egenskap i den informationen om
streckkodskonfiguration.

1. Tryck pa rutan till vinster om namnet pa egenskapen for att markera den.

2. Tryck pa knappen Redigera for att redigera informationen.

3. Tryck pa rutan ”Starttecken” {or att Sppna knappsatsen.

4. Anvind knappsatsen for att infoga tecken som alltid dr i borjan av ID-numret eller borjan
av det unika segmentet av flask-ID-numret.

Tryck pa Klart for att stinga knappsatsen.

Tryck pa Spara for att spara informationen om starttecknen.

ARG

Sluttecken — om ID-numret pa flaskan eller det unika segmentet pa flask-ID-numret alltid slutar
med samma tecken kan du anvanda sluttecknen som unik egenskap i den informationen om
streckkodskonfiguration.

1. Tryck pd rutan till vinster om namnet pa egenskapen for att markera den.

2. Tryck pa knappen Redigera for att redigera informationen.

3. Tryck pa rutan ”Sluttecken” for att Sppna knappsatsen.

4. Anvand knappsatsen for att infoga tecken som alltid &r i slutet av ID-numret eller slutet
av det unika segmentet av flask-ID-numret.

Tryck pa Klart for att stinga knappsatsen.

Tryck pa Spara for att spara informationen om starttecknen.

A

Objektglas-ID-numrets eller provrors-ID-numrets utseende

Dessa egenskaper ar kriterier som ThinPrep Genesis-processorn anvander for att avgéra om
flask-ID-numret eller provrors-ID-numret som skannats eller registreras under bearbetning har
korrekt format. Om ett ID med olika egenskaper anges nér instrumentet bearbetar ett prov, visas
ett orangefargat “ovintat ID”-meddelande. Dessa egenskaper giller for provrors-ID-nummer och
objektglas-ID-nummer med ett streckkodsformat i 1-D. Dessa egenskaper giller dven objektglas-
ID-nummer med ett streckkodsformat i 2-D. Anvédnd inte dessa egenskaper for objektglasetiketter
i OCR-format.

Anvind sa manga av félten som behovs for att korrekt beskriva hur objektglas-ID-numret eller
provrors-ID-numret skiljer sig fran flask-ID-numret. Om objektglas-ID-numret dr detsamma som
ID-numret pa flaskan, eller om provrors-ID-numret dr detsamma som ID pa flaskan ingar detta
steg inte i stegsekvensen.
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De steg som beskriver forhallandet mellan objektglas-ID-nummer eller provrors-ID-nummer och
flask-ID-nummer dr desamma nér de beskriver objektglas-ID-nummer eller provrors-ID-nummer.

Tabell 6.4 ID-numrets utseende, exempel

Exempel pa objektglas-ID-nummer

Exempel pa flask-ID-nummer . ) < N "
pelp Dessa instruktioner galler ocksa provrors-ID-nummer.

Segment av ID

12-34-56789 34-567
12-34-ABCDEF 34-ABC

Ett segment av tecken i mitten av flask-ID-numret
ar detsamma som hela objektglas-ID-numret.
Overvag att stélla in Segment av ID som borjar
med tecknet ”-".

Byt ut tecken

12-34-56789 12-ABC-56789
12-AB-98765 12-ABC-98765

Tecken i flask-ID-numret ersatts i objektglas- ID-
numret. Overvég att anvanda Byt ut tecken, som

borjar vid position 3 och slutar med ett tecken ”-”.

Infoga tecken

12-34-56789 12312-34-56789
5678ABC 1235678ABC

Samma tecken laggs till i borjan av flask-
ID-numret for att skapa objekiglas-ID-numret.
Overvag att stélla in Infoga tecken for att Idgga
till tecknen som alltid avslutar objektglas-ID-
numret. | detta exempel infogades "123” i flask-
ID-numret for att skapa objekiglas-ID-numret.

Lagg till tecken

12-34-56789 12-34-56789123
5678ABC 5678ABC123

Samma tecken laggs till i slutet av flask-ID-numret
for att skapa objektglas-ID-numret. Du kan
anvanda instaliningen Lagg till tecken for att
lagga till tecken som alltid avslutar objektglas-
ID-numret. | detta exempel laggs 123" till flask-
ID-numret for att skapa objekiglas-ID-numret.
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Segment av ID — om objektglas-ID-numret dr en del av flaskans cytologi-ID anvander du alternativet
“Segment av ID”. Om provrors-ID-numret r en del av flaskans molekylar-ID,
anvand alternativet “Segment av ID”.

Tryck pa rutan till vinster om namnet for att markera den.

2. Tryck pa knappen Redigera for att redigera informationen.
3. Ange var i flask-ID-numret som segmentet som anviands pa objektglas-ID-numret (eller

provrors-ID-numret) borjar.

Om utgangspunkten dr en viss position i ID-numret pa flaskan, till exempel det femte tecknet,
anvander du instéllningen “Starta vid position”.

A. Tryck pa den tomma rutan for att Sppna knappsatsen.

B. Anvénd knappsatsen for att ange det nummer som representerar positionen for det tecken
som inleder det unika segmentet, t.ex. ”5” for det femte tecknet.

Om utgangspunkten for segment av ID pa flaskan dr ett visst tecken, tryck pa triangeln bredvid
“Starta vid position” for att se faltet “Starta vid tecken”.
A. Tryck pa namnet Starta vid tecken for att vélja det.

B. Tryck pa den tomma rutan for att Sppna knappsatsen.

C. Anvind knappsatsen for att mata in tecknet som inleder ID-numrets unika segment.
Detta tecken behandlas som en grans och inkluderas inte nér flask-ID-numrets unika
segment anvands i andra omrdden av Konfigurera streckkoder.

D. Tryck pa Klart for att stinga knappsatsen.

Ange var i flask-ID-numret som segmentet som anvédnds pa objektglas-ID-numret slutar.
Om slutet pa segmentet av ID-numret pa flaskan alltid har samma antal tecken fran startpunkten
for segmentet, anvand féltet “Segmentlangd”.

A. Tryck pd den tomma rutan {or att Sppna knappsatsen.

B. Anvind knappsatsen for att mata in tecknet som avslutar ID-numrets unika segment.

Om slutpunkten for segmentet av ID pa flaskan &r ett visst tecken, tryck pa triangeln bredvid

“Segmentlangd” for att se faltet “Sluta vid tecken”.

A. Tryck pa namnet Segmentliangd for att vélja det.

B. Tryck pa den tomma rutan for att Sppna knappsatsen.

C. Anvind knappsatsen for att mata in tecknet som avslutar ID-numrets unika segment.
Detta tecken behandlas som en grans och inkluderas inte nér flask-ID-numrets unika
segment anvands i andra omraden av Konfigurera streckkoder.

D. Tryck pa Klart for att stinga knappsatsen.

5. Tryck pd Spara for att spara informationen.

Byt ut tecken — Om skillnaden mellan objektglas-ID-numret och cytologi-ID-numret pa provflaskan
ar att vissa tecken i flask-ID-numret har bytts ut anviander du alternativet “Byt ut tecken”.

Om skillnaden mellan provrors-ID-numret och molekyldr-ID-numret pa provflaskan ar att

vissa tecken i flask-ID-numret har bytts ut, anvand alternativet "Byt ut tecken”.

Tryck pa rutan till vanster om namnet for att markera den.

2. Tryck pa knappen Redigera for att redigera informationen.
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»

Tryck pa rutan “Tecken som ska erséttas” for att Sppna knappsatsen.

4. Anvind knappsatsen for att mata in tecknen i flask-ID-numret som ersatts i objektglas-
ID-numret (eller provrors-ID-numret).

5. Tryck pd rutan "Nya tecken” och anvdnd knappsatsen for att infoga tecken som finns i
objektglas-ID-numret (eller provrors-ID-numret), for att byta ut tecken i flask-ID-numret.

6. Tryck pa Klart for att stinga knappsatsen.

7. Tryck pa Spara for att spara informationen om starttecknen eller de infogade tecknen.

Mata in tecken — Om objektglas-ID-numret dr cytologi-ID-numret pa provflaskan, med tecken
tillagda till borjan av cytologi-ID-numret pad provflaskan, anvinder du alternativet “Mata in tecken”.
Om provrors-ID-numret dr molekyldr-ID-numret pa provflaskan, med tecken tillagda till bérjan

av molekylar-ID-numret pa provflaskan, anvand alternativet “Infoga tecken”.

Tryck pa rutan till vanster om namnet for att markera den.

Tryck pa knappen Redigera for att redigera informationen.

Tryck pa rutan ”Starttecken” for att 6ppna knappsatsen.

Anvand knappsatsen for att infoga tecken som alltid dr i borjan av objektglas-ID-numret.
Tryck pa Klart for att stinga knappsatsen.

Tryck pa Spara for att spara informationen om starttecknen eller de infogade tecknen.

AR

Ligg till tecken — Om objektglas-ID-numret &r cytologi-ID-numret pa provflaskan, med tecken
tillagda till slutet av cytologi-ID-numret pa provflaskan, anvander du alternativet "Lagg till tecken”.
Om provrors-ID-numret d4r molekylar-ID-numret pa provflaskan, med tecken tillagda till slutet av
molekyldr-ID-numret pa provflaskan, anvand alternativet “Légg till tecken”.

1. Tryck pa rutan till vinster om namnet for att markera den.

2. Tryck pa knappen Redigera for att redigera informationen.

3. Tryck pa rutan ”Sluttecken” for att Sppna knappsatsen.

4. Anvand knappsatsen for att infoga tecken som alltid &r i slutet av objektglas-ID-numret
(eller provrors-ID-numret).

5. Tryck pa Spara for att spara informationen om sluttecken eller tillagda tecken.

Hur flask-ID matchar objektglas-ID eller provrors-ID

Om laboratoriet anvander sparbarhetsfunktionen, men inte den valfria objektglasskrivaren eller den
valfria provrorsskrivaren, maste anvandaren ange information som beskriver hur flask-ID-numret
ar relaterat till objektglas-ID-numret, eller hur flask-ID-numret &r relaterat till provrors-ID-numret,
sa att processorn har nagra kriterier for att kontrollera att ID-numren &r i ratt format.

1. ”Vilken del av flask-ID-numret matchar objektglas-ID-numret?” eller ”Vilken del av flask-
ID-numret matchar provrors-ID-numret?”
Hela ID:t — anvind detta alternativ om hela flask-ID-numret dr en del av objektglas-ID-numret
eller provrors-ID-numret. Tryck pa rutan till vanster om namnet for att markera den.
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Segment av ID — anvand detta alternativ om endast en del av en flask-ID-numret anvands pa
objektglas-ID-numret eller provrors-ID-numret.
A. Tryck pa rutan till vanster om namnet for att markera den.

B. Tryck pa knappen Redigera for att redigera informationen. De data som anges i Konfigurera
flask-ID foreslas som det segment av flask-ID:t som 6verensstimmer med objektglas-ID:t
eller provrors-ID:t.

C. Tryck pa knappen Redigera for att gora dndringar.

D. Ange var i flask-ID-numret som segmentet som anvéands pa objektglas-ID-numret eller
provrors-ID-numret borjar.

Om utgdngspunkten &r en viss position i ID-numret pa flaskan, till exempel det femte tecknet,
anvander du instédllningen “Starta vid position”.
i. Tryck pa den tomma rutan {or att Sppna knappsatsen.

ii. Anvind knappsatsen for att ange det nummer som representerar positionen for det
tecken som inleder det unika segmentet, t.ex. ”5” for det femte tecknet.

Om utgangspunkten for segment av ID pa flaskan dr ett visst tecken, tryck pa triangeln bredvid
”Starta vid position” for att se féltet “Starta vid tecken”.
i. Tryck pa namnet Starta vid tecken for att vélja det.

ii. Tryck pa den tomma rutan for att Sppna knappsatsen.

iii. Anvéand knappsatsen for att mata in tecknet som inleder ID-numrets unika segment.
Detta tecken behandlas som en gréans och inkluderas inte nér flask-ID-numrets unika
segment anvinds i andra omrdden av Konfigurera streckkoder.

iv. Tryck pa Klart for att stinga knappsatsen.

E. Ange var iflask-ID-numret, segmentet som anviands pa objektglas-ID-numret (eller provrors-
ID-numret) slutar.

Om slutet pa segmentet av ID-numret pa flaskan alltid har samma antal tecken fran startpunkten
for segmentet, anvand féltet “Segmentlangd”.
i. Tryck pa den tomma rutan for att Sppna knappsatsen.

ii. Anvind knappsatsen for att mata in tecknet som inleder ID-numrets unika segment.

Om slutpunkten for segmentet av ID pa flaskan &r ett visst tecken, tryck pa triangeln bredvid
“Segmentlangd” for att se faltet "Sluta vid tecken”.
i. Tryck pa namnet Sluta vid tecken for att vélja det.

ii. Tryck pa den tomma rutan for att Sppna knappsatsen.

iii. Anvand knappsatsen for att mata in tecknet som avslutar ID-numrets unika segment.
Detta tecken behandlas som en grans och inkluderas inte nér flask-ID-numrets unika
segment anvands i andra omrdden av Konfigurera streckkoder.

iv. Tryck pa Klart for att stinga knappsatsen.
E. Tryck pa Spara for att spara informationen.
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”Vilken del av objektglas-ID-numret matchar flask-ID-numret?” eller ”Vilken del av
provrors-ID-numret matchar flask-ID-numret?”

Hela ID:t — anvind detta alternativ om hela objektglas-ID-numret eller hela provrors-ID-numret
ar en del av flask-ID-numret. Tryck pa rutan till vanster om namnet for att markera den.
Segment av ID — anvind detta alternativ om endast en del av objektglas-ID-numret eller
provrors-ID-numret anvéands pa flask-ID-numret.

A. Tryck pa rutan till vinster om namnet for att markera den.

B. Tryck pa knappen Redigera for att redigera informationen.

C. Ange var segmentet som matchar flasketiketten startar i objektglas-ID-numret eller provrors-
ID-numret.

Om utgangspunkten &r en viss position i objektglas-ID-numret eller provrors-ID-numret, sdsom
det femte tecknet, anvander du instéllningen “Starta vid position”.
i. Tryck pa den tomma rutan for att Sppna knappsatsen.

ii. Anvind knappsatsen for att ange det nummer som representerar positionen for det
tecken som inleder det unika segmentet, t.ex. ”5” for det femte tecknet.

Om utgangspunkten for segment av objektglas—ID eller provrors-ID ér ett visst tecken, tryck pd
trlangeln bredvid “Starta vid position” for att se faltet “Starta vid tecken”.
i. Tryck pa namnet Starta vid tecken for att vélja det.

ii. Tryck pa den tomma rutan for att Sppna knappsatsen.

iii. Anvéand knappsatsen for att mata in tecknet som inleder ID-numrets unika segment.
Detta tecken behandlas som en grins, och detta tecken inkluderas inte nér objektglas-
ID-numrets eller provrérs-ID-numrets unika segment anvédnds i andra omraden av
Konfigurera streckkoder.

iv. Tryck pa Klart for att stinga knappsatsen.

D. Ange var segmentet som anvinds pa flask-ID-numret slutar i objektglas-ID-numret eller
provrors-ID-numret.

Om slutet pa segmentet av ID-numret alltid &r samma antal tecken frén startpunkten for
segmentet anvander du filtet “Segmentldngd”.
i. Tryck pa den tomma rutan for att Sppna knappsatsen.

ii. Anvénd knappsatsen for att mata in tecknet som inleder ID-numrets unika segment.
Eftersom processorn kommer att kontrollera att segmentet pa objektglas-ID-numret eller
provrors-ID-numret matchar ett segment pa flask-ID-numret, maste langden pa
segmentet vara densamma som flask-ID-numrets segment.

Om slutpunkten for segmentet av ID &r ett visst tecken, tryck pa triangeln bredvid
”Segmentlangd" for att se faltet ”"Sluta vid tecken”.
i. Tryck pa namnet Sluta vid tecken for att vélja det.

ii. Tryck pa den tomma rutan for att Sppna knappsatsen.

iii. Anvédnd knappsatsen for att mata in tecknet som avslutar ID-numrets unika segment.
Detta tecken behandlas som en grins och inkluderas inte nér objektglas-ID-numrets eller
provrors-ID-numrets unika segment anvands i andra omraden av Konfigurera streckkoder.

iv. Tryck pa Klart for att stinga knappsatsen.
Tryck pa Spara for att spara informationen.
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Granska och spara konfigurationen

Sekvensen av steg for konfigurering av flask-ID-numret, for att konfigurera objektglas-ID-numret
och for att konfigurera provrérs-ID-numret slutar med skdarmen “Granska och spara konfiguration”.
Anviand knappen Testa konfiguration for att testa om konfigurationen pa ThinPrep Genesis-
processorn for flask-ID-numret, objektglas-ID-numret eller provrors-ID-numret &r korrekt for
flaskor, objektglas eller provrér som anvands i laboratoriet.

1.

2.

Tryck pa knappen Testa konfiguration. Skannern pa processorn blinkar i rtt och kan skanna
ett flask-ID-nummer som test.

Oppna luckan pa processorn och skanna den begirda ID-etiketten, eller ange ID-numret
manuellt med hjélp av knappsatsen.

Konfigurera flask-ID-sekvensen, om konfigurationen ar instilld pa att férvénta ett ID-
nummer for en flaskas cytologi-ID-nummer och ett andra ID-nummer for flaskans molekyl-
ID-nummer, genom att skanna eller ange vart och ett av de tva ID-numren.

Konfigurera objektglas-ID-sekvensen, for att se en féorhandsgranskning av objektglas-ID-
numret, genom att skanna eller manuellt ange flaskans cytologi-ID-nummer eller prov-ID-
nummer. Om flask-ID-numret dr i det format som konfigurerats pa processorn visas en gron
bock bredvid ID-numret pa skdarmen. Férhandsvisningen av objektglas-ID-numret visas i
objektglas-ID-féltet pa skdarmen.

Om konfigurationen &r instdlld pa att anvanda objektglasskrivaren (objektglaset dr inte
fortryckt) har skarmen Testa konfiguration knappen Skriv ut. Med objektglasskrivaren redo
och laddad med objektglas, tryck pa Skriv ut for att skriva ut ett exempel pa ett ID-nummer
pa ett objektglas enligt konfigurationen.

Tryck pa Stang for att aterga till skirmen Konfigurera objektglas-ID.

Konfigurera provrors-ID-sekvensen for att se en forhandsgranskning av provrors-ID-numret,
genom att skanna eller manuellt ange flaskans molekylar-ID-nummer eller prov-ID-nummer.
Om flask-ID-numret dr i det format som konfigurerats pa processorn visas en gron bock
bredvid ID-numret pa skiarmen. Férhandsvisningen av provrors-ID-numret visas i provrors-
ID-féltet pa skdrmen.

Om konfigurationen &r instélld pd att anvanda provrorsskrivaren (provroret dr inte fortryckt)
har skdrmen Testa konfiguration knappen Skriv ut. Med provrorsskrivaren redo, tryck pa
Skriv ut for att skriva ut ett exempel pd ett ID-nummer pd ett provror enligt konfiguration.
Tryck pa Stang for att dterga till skdrmen Konfigurera provrors-ID.

Om konfigurationen pa processorn nu ar lamplig for laboratoriet trycker du pa knappen
Spara for att spara konfigurationen.

Om konfigurationen inte har konfigurerats korrekt pa processorn, eller om fel ID-nummer
angivits, visas meddelandet "Ovéntat ID-nummer” i orange nér flask-ID-numret skannas eller
matas in. Anvand knappen Tillbaka for att ga till skdrmen for att &ndra konfigurationen, eller
ange ett ID-nummer fran en korrekt flaska.
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Konfigurera flask-1D

Under stegen for Konfigurera flask-ID matar anvandaren in information som beskriver de
ID-nummer som anvinds pa flasketiketter. Processorn lagrar informationen och anvénder den
under bearbetning och i rapporter.

Om laboratoriet anvander en enda streckkodsetikett pa provflaskan anvinder sekvensen av steg
for konfiguration av flask-ID-numret termen “Prov-ID”.

Om laboratoriet anvander en streckkodsetikett pa provflaska for cytologi och en separat
streckkodsetikett pa provflaskan for testning fran provroret, anvander sekvensen av steg for
konfiguration av flask-ID termen ”Cytologi-ID” och "Molekyldr-ID”. Processorn uppmanar
anvdndaren att konfigurera flask-ID for varje typ av flask-ID som anvédnds av processorn.

1. Tryck pa knappen Redigera i sektionen Konfigurera flask-ID.

Konfigurera flask-1D 1.8.2018 11:26

e
Vélj Nej om en flaska inte har Har flaskan en enda streckkod for
endast en streckkod for bade cytologi- och molekylar-ID:n? Valj Ja om en flaska anvander en
cytologisk och molekylar streckkod fér bade cytologisk och
identifikation. Nej @ . molekylar identifikation.

"Nej” innebar att en flaska har en
streckkod fér cytologiidentifiering
och en separat streckkod for
molekylar identifikation.

Tryck pa Nasta for att fortsatta.

Figur 6-58 Konfigurera flask-ID

2. Vdlj Nej eller Ja pa fragan "Har flaskan en enda streckkod for cytologi- och molekylér-ID:n?”
Tryck pa Nasta.
Om flaskor som ska bearbetas pa ThinPrep Genesis-processorn alltid endast har ett enda ID
i streckkodsformat hdnvisar skarmen och rapporterna till flask-ID-numret som “Prov-ID”.
Nasta steg for konfiguration av flask-ID-numret &r att ange information om streckkodstyper
som anvands pd prov-ID-numret pa flaskan.
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Om flaskor som ska behandlas pa ThinPrep Genesis-processorn alltid har en streckkods-
ID-etikett for cytologi och en separat streckkods-ID-etikett for molekylér testning, hanvisar
skdrmen och rapporterna till flask-ID-numret f6r cytologi som “Cytologi-ID” och flask-ID-
numret for molekylér testning som “Molekyldr-ID”. Nasta steg for konfiguration av flask-ID-
numret dr att ange information om streckkodstyper som anvédnds pa cytologi-ID-numret pd
flaskan, f6ljt av information om det molekyldra ID-numret pa flaskan.

Vélj den streckkodstyp som anvands pa flasketiketter i laboratoriet. Se ”Vélj streckkodstyp
for ID” pa sidan 6.40. Tryck pa Nasta.

Vilj en eller flera egenskaper som &r unika for flask ID-numret. Se “Unika egenskaper for ett
flask-ID” pa sidan 6.41. Tryck pa Nasta.

Granska konfigurationen. Testa konfigurationen genom att trycka pa knappen Testa
konfiguration. Se “Granska och spara konfigurationen” pa sidan 6.51. Tryck pa Spara for
att spara flask-ID-konfigurationen.

Om laboratoriet anvédnder en streckkod for cytologi-ID-nummer pa flaskor, och en separat streckkod
for molekyldr-ID-nummer pa flaskor, ska steg 3-5 ovan upprepas. Instillningarna for cytologi-ID-
numret konfigureras forst och sedan instédllningarna fér molekylar-ID-numret.

Konfigurera objektglas-ID

ThinPrep Genesis-processorn kan konfigureras for att kontrollera att objektglas-ID-numret &r baserat
pa ID-numret pa provflaskan. Forhallandet mellan objektglas-ID-numret och ID-numret pa flaskan
kan anpassas till de metoder som anvands i laboratoriet. En del av objektglas-ID-numret maste
komma fran ID-numret pa provflaskan, och objektglas-ID-numret kan vara identiskt med ID-numret
pa provflaskan. Anvand funktionen Konfigurera objektglas-ID for att konfigurera och lagra
objektglas-ID-konfigurationen pa processorn.

Tryck pa knappen Redigera ([ ]) i avsnittet Konfigurera objektglas-ID. Se Figur 6-55.
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Konfigurera objektglas-1D 1.8.2018 11:34

Valj Nej om objektglasskrivaren Valj Ja om objektglas-
i ThinPrep Genesis-systemet ID-numret inte skrivs ut

kommer att skriva ut objektglas- Ar streckkoden redan av objektglasskrivaren i
ID-numret. tryckt pa objektglaset? ThinPrep Genesis-systemet.

O N ej

Valj Nej om ID-numret pa
objektglaset inte ar det samma
som cytologi-ID-numret pa
provflaskan.

Valj Ja om ID-numret pa

Ar objektglas-ID:t objektglaset ar det samma som

identiskt med cytologi-ID-numret pa provflaskan.
' flaskeytologi-ID:t? Objektglas-ID-numrets och flask-
ID-numrets streckkodsformat kan

vara olika och anda representera
samma ID-nummer.

Tryck pa Nasta for att fortsatta.

Figur 6-59 Konfigurera streckkoder - Konfigurera objektglas-ID

2. Vélj Nej eller Ja pa frdgorna ” Ar streckkoden redan tryckt pa objektglaset?” och
” Ar objektglas-ID:t identiskt med flaskcytologi-ID:t?” Tryck pa Nasta.

3. Om streckkoden redan &r tryckt pa objektglaset dr nédsta steg att ange information om
objektglas-ID-numrets format. Se ”Vélj streckkodstyp for ID” pa sidan 6.40. Tryck pa Nasta.
Om objektglas-ID-numret dr identiskt med flaskans cytologi-ID-nummer &r nésta steg att
granska konfigurationen (steg 5).

Om streckkoden inte redan dr tryckt pa objektglaset kommer ThinPrep Genesis-systemet
att anvianda typen av objektglas-ID fran designinformationen som lagras pa processorn.
Se "Objektglasetiketter” pa sidan 6.26.

4. Om objektglas-ID-numret inte dr identiskt med cytologi-ID-numret pa provflaskan, beskriv
hur objektglas-ID-numret och flask-ID-numret skiljer sig.
Se ”Objektglas-ID-numrets eller provrors-ID-numrets utseende” pa sidan 6.45 om streckkoden
inte redan &r tryckt pa objektglaset.
Se “Hur flask-ID matchar objektglas-ID eller provrérs-ID” pa sidan 6.48 om streckkoden redan &r
tryckt pa objektglaset.
Tryck pa Nasta.
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5. Granska konfigurationen. Testa konfigurationen genom att trycka pa knappen Testa
konfiguration. Se “Granska och spara konfigurationen” pa sidan 6.51. Tryck pa Spara for
att spara objektglas-ID-konfigurationen.

Konfigurera provrérs-ID

ThinPrep Genesis-processorn kan konfigureras for att kontrollera att provrérs-ID-numret &dr baserat
pa ID-numret pd provflaskan. Forhdllandet mellan provrors-ID-numret och ID-numret pa flaskan
kan anpassas till de metoder som anvénds i laboratoriet. En del av provrors-ID-numret maste
komma frdn ID-numret pa provflaskan, och provrors-ID-numret kan vara identiskt med ID-numret
pa provflaskan. Anviand funktionen Konfigurera provrors-ID for att konfigurera och lagra provrors-
ID-konfigurationen pa processorn.

1. Tryck pa knappen Redigera ([ #]) i avsnittet Konfigurera provrérs-ID. Se Figur 6-55.

Konfigurera provrors-1D 1.8.2018 11:37

Valj Ja om provrors-ID-numret
inte skrivs ut av provrérsskrivaren
i ThinPrep Genesis-systemet.

Valj Nej om provrorsskrivaren
i ThinPrep Genesis-systemet

ska skriva ut pa provroret. .
Ar streckkoden redan

tryckt pa provroret?

Valj Nej om ID-numret pa
provroret inte ar det samma
som molekylar-ID-numret
pa provflaskan.

Valj Ja om ID-numret pa provroret
ar detsamma som molekylar-

Ar objektglas-ID:t ID-numret pa provflaskan.

e Provrérs-ID-numrets och flask-

flaskmolekylar-iD:t7 ID-numrets streckkodsformat kan
vara olika och anda representera
@

Nej samma ID-nummer.
- Tryck pa Nésta for att fortsatta.

Figur 6-60 Konfigurera streckkoder - Konfigurera provroérs-ID

2. Vilj Nej eller Ja pa fragorna ”Ar streckkoden redan tryckt pa provroret?” och ”Ar provrors-
ID:t identiskt med flaskmolekylar-ID:t?” Tryck pa Nasta.

3. Om streckkoden redan &r tryckt pa provroret, dr ndsta steg att ange information om provrors-
ID-numrets format. Se ”Vilj streckkodstyp for ID” pa sidan 6.40. Tryck pa Nasta.
Om streckkoden inte redan &r tryckt pa provroret anvander ThinPrep Genesis-systemet
provrors-ID-typ fran designinformationen som lagras pa processorn. Se “Provrorsetiketter” pa
sidan 6.36.
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4. Om provrors-ID-numret inte dr identiskt med molekyldr-ID-numret pad provflaskan, beskriv
hur provrérs-ID-numret och flask-ID-numret skiljer sig. Se “Objektglas-ID-numrets eller
provrors-ID-numrets utseende” pa sidan 6.45.

Se ”Objektglas-ID-numrets eller provrors-ID-numrets utseende” pa sidan 6.45 om streckkoden
inte redan &r tryckt pa provroret.

Se "Hur flask-ID matchar objektglas-ID eller provrors-ID” pd sidan 6.48 om streckkoden redan
ar tryckt pa provroret.

Tryck pa Nasta.

5. Granska konfigurationen. Testa konfigurationen genom att trycka pa knappen Testa
konfiguration. Se “Granska och spara konfigurationen” pa sidan 6.51. Tryck pa Spara for
att spara provrors-ID-konfigurationen.

Om

Figur 6-61 Knappen Om

Tryck pa knappen Om for att visa serienumret for ThinPrep Genesis-processorn samt information
om programvaruversionen. Informationen visas i flera sekunder och sedan visas skarmen
Systeminstallningar igen.
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Rapporter

Knappen Rapporter
Rapporter || finns pa huvudmenyn.

Figur 6-62 Knappen Rapporter
Grénssnittet Rapporter visar systeminformation i tre former:

e Flaskrapporter — visar lyckade eller misslyckade provbearbetningar for varje karusell som
bearbetats.

e Systemhidndelser — en logg Over alla systemfel, med undantag fér provbearbetningsfel
som inte forhindrar processorns drift. Felregistret sparas i tre ar. Fel som &r dldre 4n tre
ar rensas ut.

* Anvindningsdetaljer — anger antalet flaskor som framgéngsrikt bearbetats hittills,
for cytologiprover enligt sekvenstyp och for molekylarprover.

ThinPrep Genesis-processorn kan spara varje typ av rapport pa en USB-enhet i xml-format.

Rapport och loggar 1.8.2018 11:38

Instrumentnamn — om sadant
angivits Instrument: Genesis

Anvandningssammanfattning:

N : . Flaskor: 7 av 8 korrekt bearbetade
Anvandningssammanfattning — D

Sammanrékning av bearbetade Provrér: 6 av 7 slutférda

flaskor .
Knappen Flaskrapporter for att
Flaskrapporter visa flaskrapporter
Anvindningsdetaljer — antalet Anvindnings- System- Knappen Systemhandelser
flaskor som bearbetats detaljer héndelser

Anvand knappen Tillbaka [ — l Samla in Samla in diagnostik skapar
for att komma tillbaka till en zip-fil med processordata

huvudmenyn. for felsokning.

Figur 6-63 Skarmen Rapporter och loggar
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Flaskrapporter

Flaskrapporter

Figur 6-64 Knappen Flaskrapporter

Systemet skapar en individuell flaskrapport for varje flaska som bearbetas i systemet.

Skdrmen visar en lista 6ver de rapporter som genererats under de senaste dtta veckorna, med den
senaste hogst upp pa listan. Varje rapport har en datum- och tidsstdimpel som genereras nér satsen
avslutas. Bladddra uppat och nedét i listan med uppét- och nedattriangelknapparna. Se Figur 6-65.

Om du vill s6ka enligt ID-nummer trycker Anvand knappen Tillbaka till
[du pa faltet for att ange ID-numret. Ilnstrumentnamn overst for att aterga till toppen
Flasklista PP Sok enligt datum genom att av listan éver systemhéndelser.
trycka pa knappen Sok enligt

Instrument: Genesis T'll!jt",aekrastt'” datum.

Instrument: Genesis
Vilj en flaska for att visa detaljer: Listan visar datum och tid : Ioaka

m zglt(u"ri for bearbetning och flask-ID- Valj en flaska for att visa detaljer:
9.5.2018  fcyt. Id: 30155459999105 numret/numren for den/de —Q‘ (5 zglt(u‘?ﬁ

16:51 Mol. ID: 60169899999249 artikel/artiklar som bearbetats.
|

Flasklista 1.8.2018 11:38

9.5.2018
16:51

i;ffls Cyt. Id: 60168459999160 Med ?pérbarhetsmnktionen
avaktiverad finns inga flask- 2.2.2015

) 16:44
i;ffls Mol. ID: 30159929999222 ID-nummer i rapporten.

9.5.2018

Tryck pa en rapport for 16:41

Mol. ID: 301599299992 att visa den.

9.5.2018
16:30

. - - 9.5.2018
Anvand knappen Tillbaka for 16:30
9.5.2018 Cyt. Id: 30155459999191

16:24 Mol. ID: 60169899999242 att aterga till Rapportskarmen.

9.5.2018
16:24

TO20 oyt 1d: 6016845999199 = Anvand trianglarna for att
bladdra genom listan 6ver 9.5.2018

16:17
: systemhandelser.

para till USB

Exempel med sparbarhet aktiverat Exempel med sparbarhet avaktiverat

Figur 6-65 Lista over flaskrapporter

Tryck pd ett rapportfélt for att vilja det. Rapporten visas i anvandargranssnittet. Se Figur 6-66.

Det finns tva sdtt att soka efter en speciell flaskrapport.
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1. Tryck pa det tomma filtet "Sok pa ID-nummer” for att visa knappsatsen.

2. Ange prov-ID-numret, cytologi-ID-numret eller molekyldr-ID-numret fran flaskan.

3. Tryck pa Klart for att stinga knappsatsen och starta sokningen.

4. Flaskrapporten visas i listan. Tryck pa rapporten i listan for att Sppna den. Om flask-
ID-numret inte hittas visas meddelandet “Inga traffar” i orange for flask-ID-numret.

Sok enligt datum da flaskan bearbetas:

1. Tryck pa knappen Sok enligt datum.

2. Anvand uppét- och nedéttrianglarna for att ange startdatum och slutdatum fér s6kningen.
Begridnsa sokningen for flaskor som bearbetats pa en enda dag genom att anvianda samma
datum for startdatum och slutdatum. Tryck pa Sok.

3. Alla flaskor som bearbetades i detta datumintervall visas i listan. Tryck pa rapporten i listan
for att 5ppna den. Om fler &n en flaska uppfyller sokkriterierna, visas antalet sokresultat i
gront. Om inga flaskor bearbetades i det sokta datumintervallet, visas meddelandet "Inga
tréffar” i orange for datumintervallet.

Tryck pa en post i flaskrapportlistan for att se sjdlva flaskrapporten.

Datum da flaskan bearbetades

Anvandar-ID, om anvandaren var
inloggad nar processen kordes

Cytologidelen av rapporten visar:
* Prov-/cytologi-ID-numret

pa flaskan
* Objektglas-ID-numret
* Sekvens
* Status

Molekylardelen av rapporten visar:
* Prov-/molekylar-ID-numret |

pa flaskan
*  Provrors-ID
* Status

Tryck pa knappen Tillbaka
till listan for att aterga till
listan 6ver flaskrapporter.

Tid da flaskbearbetningen borjade

Flaskrapport

9.5.2018
Anvéndar-ID: PEG

Start: 16:44
Slut: 16:48

Cytologi-ID: 79015969999237

Objektglas-ID:  79015969999237

Sekvens: Gyn
Slutford @

Varning 5006
Utspatt prov

Status:

Molekylir-ID: 79015969999237
79015969999237
Slutférd @)

Provrors-ID:

Status:

och slutade

Provstatus:

Slutford @ = objektglas
som behandlats eller alikvot
som tagits bort

Slutférd @ = Processen
avslutades men ett fel upptacktes
under processen.

Misslyckad = Ett fel stoppade
processen efter att flaskan éppnats.

Anvand vanster- och
hogertrianglarna for att bladdra
genom den detaljerade vyn

av systemhandelser.

Figur 6-66 Flaskrapport, exempel
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Varje flaskrapport anger:
e Datum och tid da flaskan bearbetades.
* Anvindar-ID-numret, om anvédndaren var inloggad nér processen kordes

* Flask-ID-numret/numren som avlasts fran flasketiketten, om sparbarhet var aktiverat nar
processen kdrdes

* Objektglas-ID-numret som avlésts fran objektglasetiketten, om ett objektglas bearbetades och
om sparbarhet var aktiverat nar processen kordes

*  Provrors-ID-numret som avlasts fran provrorsetiketten, om en alikvot togs bort och om
sparbarhet var aktiverat ndr processen kordes

* Eventuella systemhdndelser som intrédffat, med hiandelsekoden och beskrivningen
e Eventuella flaskhdndelser som intraffat, med handelsekoden och beskrivningen
e Status "Utford” eller "Misslyckad”

Stang en rapport genom att trycka pa knappen Tillbaka till listan.

Obs! Systemet behdller flaskrapporter i atta veckor och sedan kasseras de fran databasen.
Om laboratoriet krdver att rapporterna ska sparas langre tid, planera att spara rapporterna
till USB. Se ”Anvandningsdetaljer” pa sidan 6.61.
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Anvandningsdetaljer

Anvandnings-
detaljer

Figur 6-67 Knappen Anvandningsdetaljer

Anvandningsdetaljer 1.8.2018 11:40

Instrumentnamn Instrument: Genesis Lyckat 9 - Prover overférdes
. fran en flaska till ett objektglas
. . Cytologi:
Cytologidelen av rapporten visar: yoat@  FelX  Totlt
* Sekvenstyper Gyn 4 . i | Totala antalet prover som korts
* Totala antalet flaskor —| EEH 0 § nar bearbetning av objekiglas
som bearbetas for att UroCyte 0 Wy initierades
behandla ett objektglas. Totalt 0 6
Fel = Prover dar processen
Molekylar: stoppades efter att flaskan
Den molekylara delen av lyckat@)  Fel(X]  Totalt , ICIISIETE

6 1 7

rapporten visar det totala
antalet flaskor som bearbetats
for alikvotborttagning. Totala antalet prover som korts,
dar en alikvot var en artikel

som skulle bearbetas
Lyckat @ = Alikvot

overfordes fran en flaska Tillbaka Spara p3 Spara till USB
till ett provrér -

Anvand knappen Tillbaka for
att aterga till Rapportskarmen.

Figur 6-68 Skirmen Anvandningsdetaljer

Rapporten 6ver anviandningshistorik raknar samman alla flaskor som bearbetats hittills pa
ThinPrep Genesis-processorn.
Rapporten 6ver anvandningshistorik identifierar:

e Datum och tid for rapporten

¢ Instrumentnamn (om sddant angivits).

* Antalet objektglas som framgéngsrikt har bearbetats i cytologidelen av rapporten:
Gyn (inkluderar Imager-objektglas), Icke-Gyn och UroCyte.

Obs!  En provflaska utan lock rdknas med i det “Totala” antalet. Ett objektglas som
placerats i fixeringsbadet rdknas med i antalet framgangsrikt korda prover.

Anvindarhandbok f6r ThinPrep™ Genesis™-processor  6.61



6 ) ANVANDARGRANSSNITT

* Antalet alikvoter som framgéngsrikt bearbetats i molekylardelen av rapporten.

Obs!  En provflaska utan lock rdknas med i det “Totala” antalet. Slutférandet av
alikvotborttagning raknas in i antalet framgangsrikt korda prover.

Systemhandelser

System-
handelser

Figur 6-69 Knappen Systemhindelser

Systemhdndelserapporten visar alla fel som har patréffats under provbearbetning, med den senaste
overst i listan. En systemhdndelse dr ett feltillstind som processorn inte kan aterstillas fran utan
atgdrder fran anviandaren. Varje rapport har en datum- och tidsstimpel som genererades i det
dgonblick felet uppstod. Bladdra uppat och nedat i listan med uppat- och nedattriangelknapparna.
Vilj en rapport genom att trycka pa den. Se Figur 6-70.

Instrumentnamn

Lista 6ver systemhandelser:
* Datum/tid
+ Héandelse-ID
* Anvandningsantal
(totalt antal prover
som korts hittills)

Anvand knappen Tillbaka for
att aterga till Rapportskarmen.

1.8.2018 11:40

Tillbaka till
dverst

Vilj en handelse for att visa detaljer:

Systemhé&ndelser

Instrument: Genesis

1.8.2018 Héandelse: 6059-PS026
11:21 Anvéndningsantal: 8

9.5.2018 Héandelse: 6009
15:50 Anvéndningsantal: 0

Spara p3
usB

Tillbaka

Figur 6-70 Skdrmen Systemhindelser
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Anvand knappen Tillbaka till
overst for att aterga till toppen
av listan 6ver systemhandelser.

Tryck pa en post for att se
mer information om en
viss systemhandelse.

Anvand trianglarna for att
bldddra genom listan dver
systemhandelser.

Spara till USB
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Listan 6ver systemhédndelser omfattar handelsekod, datum och tid dé felet intrdffade samt
anvandningsantal — en sammanrékning av alla prover som bearbetats i instrumentet vid tiden
for handelsen.

Vélj en hdndelse i listan for att visa detaljer. Se Kapitel 9, “Felsokning” for ytterligare information
om systemhéndelser.

Skarmen visar det datum Systemhandelser Skarmen visar den tid da

da handelsen intraffade. handelsen intraffade.
1.8.2018

Handelsekoden anges. Hindelse: 6059-PS026

Anvandningsantal: 8

Skarmen beskriver typen

Skarmen visar Detaljer: Initieringsfel for enhet .
av handelse.

anvandningsrakningen
da handelsen intraffade.

Anvand trianglarna for att
> — rulla fran den detaljerade vyn
Tryck pa knappen Tillbaka till : Over en systemhandelse il
listan for att aterga till listan en annan systemhandelse.
Over systemhandelser.

Figur 6-71 Detaljer om systemhandelser

Spara en rapport till USB-minne

Rapporterna kan sparas pa ett USB-minne (dven kallat USB-sticka, flashminne, minnespinne).
Sétt i ett minne i ndgon av USB-portarna.

Se Figur 1-6 och Figur 2-1 for USB-portldgen pa fram- och baksidan av processorn.
Knappen Spara till USB finns pa sidan Systemhéndelser.
Obs! Systemet kan inte skriva data till ett skrivskyddat USB-minne.

Nér knappen Spara till USB ar intryckt sparas rapporterna pa processorn omedelbart till
USB-enheten som tre XML-filer: systemhéndelser, anvandningsdetaljer och flaskrapporter.
Ett bekréftelsemeddelande visas i granssnittet. Se Figur 6-72.
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Obs! Om systemet upptécker att mer &n en USB-port har ett USB-minne isatt, far du ett
meddelande via anvindargrénssnittet dar du anmodas att vélja vilken port du ska
skicka rapporten till.

Sparar data pa USB

Figur 6-72 Spara data till USB

Systemet skapar en mapp med titeln GenesisReports pa USB-minnet. Alla rapporter sparas i denna
mapp. Rapporterna namnges automatiskt enligt konventionen “Rapporttyp — Instrumentnamn —
Datum och tid. XML.” Detta illustreras nedan. Med varje rapporttyp skapas ocksa en formatmall
sa att rapporten, ndr den granskas eller skrivs ut fran andra kéllor, ser ut som rapporten som visas
i ThinPrep Genesis-processorns anvandargranssnitt.

Formatmall fér systemhandelser

GenesisEvents Systemhandelserapporter

GenesisEvents_Instrument_2017-10-27T15-19-1

GenesisUsage Formatmall for anvandningsdetaljer
GenesisUsage_Instrument_2017-10-27T15-18-23
GenesisVials \Rapporten Anvéndningsdetaljer

GenesisVials_Instrument_2017-10-27T16-17-23 R
Formatmall for flaskrapport

Flaskrapport
Figur 6-73 Rapporter sparade till USB

6.64 Anvindarhandbok for ThinPrep™ Genesis™-processor



ANVANDARGRANSSNITT 6 ’

Samla in diagnostik

Samla in
diagnostik

Figur 6-74 Knappen Samla in diagnostik

Funktionen Samla in diagnostik dr avsedd for felsokning av processorn av den tekniska supporten
pa Hologic. Den skapar en zip-fil med loggen 6ver felhistorik samt annan driftsinformation for
processorn. Denna &r inte tillgdnglig for anvandaren.

Sdtt ett USB-minne i en av USB-portarna och tryck pa knappen Samla in diagnostik.

Sparar data pa USB

Figur 6-75 Skidrmen Samla in diagnostik

Processorns driftsinformation samlas i en mapp med namnet GenesisLogs pa USB-minnet.
Nar det dr klart kommer det finnas tre zip-filer i mappen. Dessa kan skickas med e-post till
den tekniska supporten pa Hologic.
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Denna sida har avsiktligen limnats tom
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Kapitel 7

Driftsinstruktioner

AVSNITT
INTRODUKTION

ThinPrep™ Genesis™-processorn kan anvandas for att bearbeta ett prov pa ett objektglas,
for att pipettera en 1 ml-alikvot av provet till ett provror, och den kan utféra bada processerna
pa samma prov. Normal processordrift bestar av att vilja objekten som ska bearbetas, ladda
tillbehor, starta bearbetning, och ta ut provflaskan och bearbetningsprodukten. Produkten

av processen dr ett objektglas, ett provror med en alikvot fran provflaskan, eller ett objektglas
och ett provror med en alikvot fran provflaskan. Detta avsnitt innehdller anvisningar for
anvandning av ThinPrep Genesis-processorn for var och en av de olika processerna.

En flaskrapport genereras efter att varje flaska bearbetats. Rapporten visar om bearbetningen
av varje flaska har lyckats eller misslyckats samt eventuella fel som har uppstatt. Rapporten
kan visas i anvandargranssnittet eller sparas som en xml-fil pa ett USB-minne.

Detta avsnitt innehéller anvisningar f6r anvandning av ThinPrep Genesis-processorn.

Foljande avsnitt ingar:

AVSNITT B:

AVSNITT C:

AVSNITT D:

AVSNITT E:
AVSNITT F:

AVSNITT G:
AVSNITT H:

AVSNITT I:
AVSNITT J:

AVSNITT K:

AVSNITT L:

AVSNITT M:
AVSNITT N:

AVSNITT 0:

Valfria instruktioner for kompletterande testning
Nodvandigt material

Mirk provflaskorna, objektglasen och provréren
Oppna eller sting luckan

Anvandning av provrorsskrivaren

Anvinda objektglasskrivaren

Ladda fixeringsbadet

Ladda pipettspetsarna

Checklista fore anvandning

Vilj processen och starta bearbetning

Bearbeta ett objektglas pa ThinPrep Genesis-processorn
Ta bort en alikvot fran provflaskan pa ThinPrep Genesis-processorn

Ta bort en alikvot fran provflaskan och bearbeta ett objektglas
pa ThinPrep Genesis-processorn

Avbryt provbearbetning
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VALFRIA INSTRUKTIONER FOR KOMPLETTERANDE TESTNING

Obs! Dessa valfria instruktioner fér kompletterande testning beskriver alikvotborttagning utan att
anvéanda funktionerna Alikvot eller Alikvot + Objektglas pa ThinPrep Genesis-processorn.
Anviand ThinPrep Genesis-processorn for att ta bort en 1 ml-alikvot frdn en ThinPrep-
provflaska, genom att folja anvisningarna langre fram i detta kapitel.

Testning for vissa sexuellt overforbara infektioner (STI) och humant papillomvirus (HPV) i samband
med cytologi kan utforas frdn ThinPrep-provflaskan. Se anvisningarna fran tillverkaren av analysen
for fullstindiga instruktioner for provtagning, transport, forvaring, beredning och bearbetning med
ThinPrep-provflaskan.

Laboratoriepersonalen maste f6lja de specifika instruktionerna i det hér avsnittet for att korrekt
avldgsna den onskade alikvotvolymen och férbereda PreservCyt-provflaskan for ThinPrep pap-
testet. Denna végledning maste fortsattningsvis foljas for att sakerstilla att det inte blir ndgon
motsatt effekt pa resultatet for ThinPrep pap-testet.

Eftersom cytologi/HPV-testning och STI-testning riktar sig till olika kliniska fragor &r inte
alikvotborttagning lampligt for alla kliniska situationer. Lakare och andra ansvariga for bestéllning
av kliniska tester maste kdnna till f6ljande:

* Det finns inga bevis for degradering av cytologiresultat vid alikvotborttagning pa upp till 4 ml,
men det kan inte uteslutas for alla prover. Liksom med alla underprovsteg i anatomisk
patologi kan risken for snedférdelning av diagnostiska celler forekomma om de &r valdigt
sdllsynta. Om negativa resultat fran provet inte stimmer 6verens med den kliniska bilden
kan ett nytt prov krdvas.

e Alikvotborttagning fran prover med lag celluldritet kan lamna otillrackligt material i
PreservCyt-provflaskan for att beredning av ett objektglas med ThinPrep-pap-test ska lyckas.

* Borttagning av alikvot kan leda till att det inte finns tillrdckligt med material i PreservCyt-
provflaskan for att kunna utféra kompletterande testning.

* Samprovtagning av separata prover for ThinPrep pap-testet och f6r STI-test kan Svervégas
i stallet for alikvotborttagning.

* Vid val av samtidig cytologisk och STI-testning ska utforaren ta hénsyn till risk och klinisk
anamnes (t.ex. sjukdomens utbredning, patientens alder, sexuell historik eller graviditet)
men ocksa till provets lamplighet (t.ex. exsudat eller blddning) som kan paverka diagnosens
palitlighet.

Sexually Transmitted Diseases Treatment Guidelines 2015 (Centers for Disease Control and
Prevention, MMWR 2002: 51(nr RR-6)) ger kliniska riktlinjer for hantering och behandling av
individuella patienter, inklusive anvdndning av Pap-test.
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Manuell alikvotborttagning - Pipettera en alikvot (upp till 4 ml) fran
PreservCyt-provflaskan féore anvandning av ThinPrep Genesis-processorn

Obs!

pa ThinPrep Genesis-processorn, oavsett alikvotvolymen (storsta alikvotvolym ar lika
med 4 ml).

Obs! God laboratoriesed ska foljas for att undvika féroreningar i PreservCyt-provflaskan

®

eller alikvoten. Anvandning av talkfria handskar och en individuellt férpackad

Endast en alikvotvolym far avldgsnas fran PreservCyt-provflaskan innan flaskan bearbetas

pipetteringsanordning for engdngsbruk med en aerosolbarridrspets som &r korrekt installd

for den volym som ska dras upp och dispenseras rekommenderas. Du bor inte anvinda
serologiska pipetter. For att minska risken for korskontaminering ska alikvotborttagning

utforas pa ett lampligt stdlle och inte ddr amplifiering utfors.

Folj anvisningarna fran tillverkaren av den andra analysen for fullstaindiga instruktioner for

provtagning, transport, forvaring och beredning.
Dra upp en alikvot pa upp till 4 ml fran flaskan med en pipett. Var forsiktig sd att inte

l16sningen kontaminerar handskarna. Om l6sningen kontaminerar handskarna ska dessa

bytas innan du fortsédtter med nédsta prov.

Se anvisningarna fran tillverkaren av den andra analysen for fullstindiga anvisningar
om hur du utfor tester pa alikvoten.

Kassera pipetten enligt lokala och statliga lagar och foreskrifter.

Dra med hjélp av en ny pipett upp den miangd oanvand PreservCyt-16sning fran
behallaren som motsvarar alikvoten som avldgsnats fran flaskan i steg 3.
Overfor volymen oanvand PreservCyt-16sning till flaskan fran vilken alikvoten
avlagsnades i steg 3.

Satt pa locket ordentligt. (Linjen pa locket och linjen pa flaskan ska motas eller
Overlappa nagot.)

Kassera pipetten enligt lokala och statliga lagar och foreskrifter.

Folj aterstdende steg i det hdr kapitlet for att slutféra ThinPrep pap-testet.
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NODVANDIGT MATERIAL

ThinPrep Genesis-processor

[

Avfallsflaska

Provrérsskrivare
i \E Anvandarhandbok
—Provror 4"
Fargnings Flaska med : \
g PreservCyt- T \
stall och o | tssning Y .A Avfallsbehallare |
alkoholbad fér pipettspetsar 3—l
Fixeringsbad PIpETisP % ) :
Flerkanalig
ThinPrep- Hallare for pipettspets-
Handskar objektglas pipettspets gripare
Objektglasskrivare R ThmPIrep-flIter
Luddfritt papper ﬂ
Pipettspetsar

Figur 7-1 N6dvandigt material

Skdarmen pd ThinPrep Genesis-processorn vigleder anvdndaren genom laddningsprocessen.
Instruktionerna varierar, beroende pa de artiklar som valts att bearbetas. Tabell 7.1 visar vilket
material som behdvs for varje process pa ThinPrep Genesis-processorn.
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Tabell 7.1 Nodvandigt material for de olika processerna

.y s . . . - . Cytologi- och
Nodvéandigt material Cytologibearbetning Molekylirbearbetning molekylirbearbetning
ThinPrep™ Genesis-processor ) ) )
(V] o v
Flaska med ThinPrep™ ) ) )
PreservCyt-ldsning 2 9 9
ThinPrep-filter ) )
(V] 9
ThinPrep-objektglas
(V] v
Fixeringshad ) y
9 9
Objektglasskrivare ) )
(V] 9
(valfritt) (valfritt)
Pipettspetsgripare
(V] 9
Pipettspetsar
(V] v
Provrér ) )
9 9
Hallare for pipettspets
(V] 9
Avfallsbehallare for pipettspetsar ) )
(V] (V]
Provrérsskrivare ) )
9 9
(valfritt) (valfritt)
Anvéndarhandbok for _ _ _
ThinPrep Genesis-processorn 2 2 2
Laboratoriehandskar for ) ) )
engéngsbruk 2 2 9
Luddfritt papper
V] 9 9
Alkoholbad med fargningsstéll _ _
for objektglas 2 2
Natriumhypokloritlésning
(V] v

(0,5 % lbsning)
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Flaskan med ThinPrep™ PreservCyt-16sning (flaska) dr av plast med en metanolbaserad
konserveringslosning som bevarar alla slags kroppsceller. PreservCyt-16sning anvéands for transport,
forvaring och bearbetning av celluldra prover.

* PreservCyt-16sning med gynekologiska prover avsedda for ThinPrep Pap-testning ska
forvaras mellan 15 °C och 30 °C i hogst 6 veckor

* PreservCyt-16sning med ej gynekologiska prover for cytologi ska férvaras mellan 4 °C och
37 °C i hogst 3 veckor.

Se Kapitel 3 for ytterligare information om PreservCyt-16sning.

ThinPrep-filtret dr en plastcylinder for engangsbruk som dr 6ppen i ena dnden och har ett
filtermembran fést vid den andra dnden. Filtermembranet har en platt, jamn och pords yta.
Porstorleken skiljer sig beroende pa bearbetningen. Det finns tre typer av filter for anvandning
pa ThinPrep Genesis-processorn:

e ThinPrep Pap-testfilter (ofdrgade)
e ThinPrep ej gynekologiska filter (bla)
e ThinPrep UroCyte-filter (gula)

ThinPrep-objektglas ar hogkvalitativa, fortvattade objektglas av glas med ett definierat
screeningomrade och en stor yta for markning. Objektglaset dr specifikt utformat for anvandning
i ThinPrep Genesis-processorn. Det finns tre typer av objektglas, beroende pa processen:

* ThinPrep-objektglas som anvéands i ThinPrep-processorerna dr for gynekologisk och
icke-gynekologisk provbearbetning.

* ThinPrep avbildningssystemobjektglas for gynekologiska objektglas som sedan avbildas
pa ThinPrep-avbildningssystemet. (De har fortryckta referensmarken som kravs for
avbildningssystemet.)

¢ ThinPrep UroCyte-objektglas for anvandning med ThinPrep UroCyte-urinprovsbearbetning.
(Objektglasen har ett speciellt definierat cellpunktsomrade for bearbetning av urinprover.)

Fixeringsbadet dr en plastflaska som anvandaren fyller med laboratoriealkohol av standardtyp.
Nér ThinPrep-processorn overfor celler till objektglaset deponerar den automatiskt objektglaset i
fixeringsbadet.

Objektglasskrivaren (valfri) dr en anpassad skrivare som utformats for att skriva ut objektglas-
ID-nummer pa ThinPrep-objektglas. Objektglas-ID-skrivaren &r speciellt utformad f6r anvandning
i ThinPrep-processorn. Se informationen som tillhandahalls med objektglas-ID-skrivaren for
ytterligare instruktioner.

Provroret dr ett plastror med en diameter pd 12,5 mm och en hojd med locket pa ca 91 mm. Det
gangade locket pa provroret dr speciellt utformat fér anvandning med ThinPrep Genesis-processorn.
Se instruktionerna som tillhandahalls av provrorstillverkaren for ytterligare information.

Provrorsskrivaren (tillval) dr en anpassad skrivare som utformats att skriva ut en ID-etikett pa
provroret. Provrorsskrivaren dr speciellt utformad for anvandning med ThinPrep Genesis-processorn.
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Pipettspetsarna dr ledande engangspipettspetsar av plast med ett aerosolbestandigt filter och en
aspirationskapacitet pa 1 ml.

Avfallsbehallaren for pipettspetsar ar en plastbehdllare med ett handtag pa ena sidan och en
magnet i botten. Avfallsbehallaren for pipettspetsar dr speciellt utformad fér anvandning med
ThinPrep Genesis-processorn.

Material som anvands i ThinPrep Genesis-processorn levereras av Hologic och &r sérskilt utformade
for ThinPrep Genesis-processorn. Dessa inkluderar flaskor med PreservCyt-16sning, ThinPrep-filter,
ThinPrep-objektglas och provror for alikvoten. Alternativa insamlingsmedia, filter och objektglas
har inte validerats av Hologic. Produktens prestanda kan férsdamras om tillbehor som inte har
validerats av Hologic anvands. Forbrukat material ska avyttras i enlighet med lokala och statliga
lagar och foreskrifter.

Anvindarhandboken for ThinPrep Genesis-processorn innehéller detaljerad information om
ThinPrep Genesis-processorn, t.ex. funktionsprinciper, anvisningar fér anvandning, specifikationer
och anvisningar f6r underhall. Handboken innehaller ocksé information om Isningar och material
som krévs for att preparera objektglasen och for att 6verfora en 1 ml-alikvot med ThinPrep Genesis-
processorn.

Pipettspetsgriparen &dr en barbar, manuell pipettspetsgripare med 8 kanaler. Pipettspetsgriparen
anvands tillsammans med ThinPrep™ Genesis™-processorn {or att 6verfora 1 ml-pipettspetsar fran
deras forpackning till processorn.

Laboratoriehandskar for engangsbruk — talkfria handskar rekommenderas.
Luddfritt papper.

Alkoholbad med still for objektglasfargning och fixeringsalkohol av standardtyp for laboratorier
krévs for att bearbeta prover pa objektglas.

0,5 % natriumhypokloritlésning behovs for att bereda arbetsytorna innan instrumentets
alikvotfunktion anvénds.

MARK PROVFLASKORNA, OBJEKTGLASEN OCH PROVROREN

Naér sparbarhet dr aktiverat pa ThinPrep Genesis-processorn, anges flasketikett-ID, provrorsetikett-
ID och objektglasetikett-ID i ThinPrep Genesis-processorn, genom att skanna etiketten eller genom
manuell inmatning. Skannern pa ThinPrep Genesis-processorn kan ldsa vissa streckkods- eller
OCR-formaterade etiketter. (Se “Konfigurera streckkoder” pa sidan 6.38 for instdllning av det format
som skannern ldser.)

Naér sparbarhet dr instdlld pa ”Av” pd ThinPrep™ Genesis™-processorn dr det viktigt att fasta en
flasketikett, en objektglasetikett, eller en provrorsetikett pa rétt satt, men informationen pa etiketten
anvinds inte av processorn.
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Flasketikettens streckkodsformat

Provflaskans streckkodsetikett maste uppfylla de krav som anges i ANSI X3.182 med kvalitetsgrad
B eller battre. Hologic rekommenderar streckkodssymbologi kod 128, 1-D fér streckkodsetiketten
pa provflaskan.

ThinPrep Genesis-processorn stodjer f6ljande typer av 1-D-streckkoder pa flasketiketter: Code 39,
Code 93, Code 128, Interleaved 2 av 5, Codabar, och EAN/JAN-13.

ThinPrep Genesis-processorn stodjer foljande typer av 2-D-streckkoder pa flasketiketter: DataMatrix
och QR-kod. Det finns tva numreringsmonster med 16 siffror som ThinPrep™ Genesis™-processorn
inte kdnner igen som flask-ID for 2-D-streckkoder. Om ditt laboratorium anvander en streckkodstyp
med 2-D-DataMatrix och ett ID-format med 16 siffror for flask-ID ska flask-ID i formatet
TOXXXXXX17XXXXXX eller 01154200455XXXXX inte anvandas.

Inga OCR-etikettformat far anviandas.

Se Tabell 6.1, “Restriktioner for objektglasetiketter baserat pa den anvédnda streckkodssymbologin,”
pa sidan 6.30 for detaljerad beskrivning av begransningar av ID beroende pa det objektglas-ID-
format som anvéands. Se Tabell 6.2, “Restriktioner for provrorsetiketter baserat pa den anvianda
streckkodssymbologin,” pa sidan 6.37 for detaljerad beskrivning av begrédnsningar av ID beroende
pa provrors-ID-format som anvénds.

Fasta flasketiketter

Placera flaskans streckkodsetikett vertikalt pa PreservCyt™-l6sningens etikett. Anvand kanten for
justering som visas i Figur 7-2. Det kan handa att en bojd etikett inte kan skannas om den forskjuts
10 grader eller mer fran vertikalt lage. Satt inte streckkodsetiketten 6ver patientuppgifterna, andra
etiketter eller 6ver vridnabbarna pa flaskan. Placera inga etiketter pa flasklocket eller pa flaskans
undersida. Felaktig etikettplacering kan medféra att processorn inte kan ldsa streckkoden eller att
processorn inte kan ta bort och sétta tillbaka flasklocket.

Den icke-etikettférsedda delen av provflaskan gor att man kan se det frostade bandet som anger
maximal/minimal fyllnadsniva for ett prov som ska bearbetas pa processorn. Kontrollera att
vatskenivan ligger inom detta intervall.

Kontrollera ocksa att det inte finns frimmande foremal i flaskan (t.ex. en bit av provtagnings-
anordningen eller annat icke-biologiskt material).
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Vridnabben gor att processorn kan ta av/satta
pa locket pa flaskan

Streckkodsetikett

Frostat omrade anger min/max acceptabel
vatskeniva for bearbetning (17-21 ml)

Figur 7-2 Provflaska for PreservCyt-losning

Objektglasskrivare for ThinPrep Genesis-systemet

ThinPrep Genesis-systemet inkluderar ThinPrep Genesis-processorn och den valfria objektglasskri-
varen. Detta system kan konfigureras for att skriva ut en anpassad etikett pa objektglaset, baserat
pa prov-ID eller cytologi-ID pa flasketiketten. Konfiguration av systemet for utskrift av etiketter bor
genomfdras som en del av den ursprungliga konfigurationen av processorn innan prover bearbetas.
Se "Objektglasetiketter” pa sidan 6.26 och “Konfigurera objektglas-ID” pd sidan 6.53 {or ytterligare
information.

Provrorsskrivare for ThinPrep Genesis-systemet

ThinPrep Genesis-systemet inkluderar ThinPrep Genesis-processorn och den valfria
provrorsskrivaren. Detta system kan konfigureras for att skriva ut en anpassad etikett pa provroret,
baserat pa prov-ID eller molekylér-ID pa flasketiketten. Konfiguration av systemet for utskrift av
etiketter bor genomfdras som en del av den ursprungliga konfigurationen av processorn innan
prover bearbetas. Se “Provrorsetiketter” pa sidan 6.36 och “Konfigurera provrors-ID” pa sidan 6.55
for ytterligare information.

Manuellt applicerade objektglasetiketter och provrorsetiketter

Om objektglasskrivaren eller provrorsskrivaren fran Hologic inte &r tillgénglig kan
objektglasetiketter och provrorsetiketter skrivas ut och appliceras for hand.

Etiketter som anvénds till objektglas maste téla firgning och tackglasmontering och vara
xylenresistenta. Nar du ska sétta pa etiketterna ska du se till att du applicerar dem jamnt pa
det frostade omrddet pa objektglaset utan 6verhang eller luftbubblor. Etiketterna ska centreras
fran sida till sida. OCR- eller streckkods-ID maste sitta inom det omrade som ldses av ldsaren,
se Figur 7-5.

Krav vid markning av objektglas

Nar sparbarhet ar aktiverat pd ThinPrep Genesis-processorn maste ett objektglas vara forsett med en
etikett med ett accessions-ID som &r relaterat till prov-ID-numret eller cytologi-ID-numret pa flaskan.
Se ”Objektglas-ID-numrets eller provrors-ID-numrets utseende” pa sidan 6.45 f6r mer information.
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Objektglasetikettens streckkodsformat

Streckkodsetiketter for objektglas kan vara 1- eller 2-dimensionella. Se Tabell 6.1 pé sidan 6.30
for restriktioner. Objektglasetiketter kan skrivas ut och anviandas eller direkt skrivas ut eller etsas
pa glaset. Se dock till att kontrasten ar tillracklig sa att l1dsaren kan ldsa av etiketten.

HologicLab
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3/22/2011 2:23 PM

ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep ®

Figur 7-3 Exempel pa hur streckkoderna ryms pa ett ThinPrep-objektglas

OCR-etikettformat for objektglas
Formatet pd OCR-etiketten maste vara 14 tecken langt (dar de sista 3 tecknen &r kontrolltecken).
Se Figur 7-5.

HOLOGIC

E037285 7900074y
9999238 1174117
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ThinPrep® ThinPrep®
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Figur 7-4 Exempel pa OCR-etiketter pa ett ThinPrep-objektglas

Etikettformat som kravs for objektglas som anviands med ThinPrep™ avbildningssystemets
avbildningsstation

For objektglas for ThinPrep Pap-test som sedan utvarderas med ThinPrep-avbildningssystemets
avbildningsstation maste objektglasens etiketter vara i ett OCR-format med 14 tecken, 7 6ver 7 siffror,
dér de 3 sista siffrorna dr ett CRC-nummer. Typsnittet maste vara 12-punkts OCR-A. Endast siffror,
inga bokstdver.
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ThinPrep™
0,94 in.
23,87 mm _
Minst 0,03 tum 0,22-0,32 tum
Max 0,76 mm . R f 5,59-8,13 mm
(== | 0063-0731um
0,94 in. — Y 60-1,85 mm l
2387 mm | | °°°P°3E 3 :
X Minst 0,063 tum
ThinPrep” - Minst 1,6 mm
%pﬂ (blankzon)

Figur 7-5 OCR-etikettformat for objektglas

Krav vid markning av provror

Nar sparbarhet dr aktiverat pa ThinPrep Genesis-processorn maste provroret vara forsett med en
etikett med ett tkomst-ID som ér relaterat till prov-ID-numret eller molekyldr-ID-numret pa flaskan.
Provrorsetiketten maste vara en av de 1-D streckkodssymbologier som stdds (Code 128, Interleaved
2 of 5, Code 39, Code 93, EAN/JAN 13 eller Codabar). Se “Objektglas-ID-numrets eller provrors-ID-
numrets utseende” pa sidan 6.45 for mer information.

Den Oversta etiketten pa provroret maste vara 56-73 mm fran botten av provroret, och etikettens
nederdel pa provroret maste vara 10-40 mm fran botten av provroret.

Om alikvoten i provroret ska anviandas for ytterligare tester, se anvisningarna fran tillverkaren av
denna analys for ytterligare information om provrorsetiketter.

AVSNITT

' OPPNA ELLER STANG LUCKAN

Oppna luckan genom att fatta tag i handtaget och dra upp luckan.
Stang luckan genom att fatta tag i handtaget och tryck in luckan for att stanga den.

Processorn gar inte att anvdnda om luckan dr 6ppen. Luckan far aldrig 6ppnas nédr processorn ar
igdng. Om luckan dppnas efter att bearbetningen har borjat kommer sekvensen att avbrytas och ett
felmeddelande visas pa skdrmen. Systemet dterstills inte forrdan luckan stangs igen.
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Stangd lucka Oppen lucka

Figur 7-6 Oppning och stingning av luckan

Forsiktighet: Oppna inte luckan under pgaende bearbetning. Celler kan férloras eller lufttorka
under aterstallningen, beroende pa var i en sekvens avbrottet sker.

Forsiktighet: LAt inte luckan eller pekskarmen pa processorn komma i kontakt med starka
I6sningsmedel sdsom xylen, vilket kan skada ytan pé luckan eller pekskarmen.
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AVSNITT

3 ANVANDNING AV PROVRORSSKRIVAREN

Provrorsskrivaren dr en tillvalskomponent i ThinPrep Genesis-systemet och installeras av Hologic
faltservice.

e Enklargron ljusring runt provrorshdlrummet anger att provrorsskrivaren ar redo for
anvandning, i ett inaktivt ldge, ansluten till strom och ansluten till ThinPrep Genesis-
processorn.

* En blekgron ljusring runt provrérshalrummet anger att provrorsskrivaren har strom, men
provrorsskrivaren dr inte korrekt ansluten till ThinPrep Genesis-processorn.

* En bla jusring runt provrorshdlrummet anger att laddning och utskrift pagar.
* Enrdd ljusring runt provrorshdlrummet anger att ett fel med provrorsskrivaren har intréffat.

Innan provrorsskrivaren kan anvandas for att skriva ut ID-nummer pa provrorsetiketter, maste
kriterier for provrorsetiketten konfigureras i ThinPrep Genesis-processorn. Se "Provrorsetiketter” pa
sidan 6.36. Provrorsskrivaren anvands endast for processer som inkluderar alikvotborttagning och
endast ndr sparbarhet dr aktiverat pd ThinPrep Genesis-processorn.

1. Nér skdrmen pa ThinPrep Genesis-processorn uppmanar till detta, placera forsiktigt ett oanvant
provoverforingsror rakt in i provrorshalet pa provrorsskrivaren. Provroret sitter ordentligt nar
folielocket pa provroret dr jams med den dvre ytan pa provrorsskrivaren.

Vidror inte provrorets folielock. Se till att handskarna inte vidror folielocket. Folj alla
instruktioner som tillhandahallits av provrorstillverkaren for sdker hantering av provroret.

Obs! Om ndgon som helst kontaminering av handskarna med viatska misstanks ska
handskarna kasseras och erséttas med ett nytt par for att undvika risk for kontaminering
av alikvot eller flaska.

Om ndgon som helst kontaminering av locket misstanks foljer du instruktionerna fran
provrorstillverkaren.

2. Ljusringen runt provrorshdlet blir bla tills provrorsskrivaren har skrivit ut ID-numret pa
provroret.

3. Ljusringen runt provrorshélet atergar till ljust gron nér utskriften &r klar. Ta bort provroret
frdn provrorsskrivaren.

Om ett fel uppstar, till exempel om provroret redan har skrivits ut med ett ID-nummer, blir ljuset
runt provrorshalet rott. Folj anvisningarna pa ThinPrep Genesis-processorns pekskarm for att
atgarda felet.
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For in provroret rakt upp och . Fargen pa ljuset i ringen
ned i provrorshalet. runt provrérshalet anger
- status for
provrorsskrivaren.

\\ —

L I

Figur 7-7 Provrorsskrivare

Forsiktighet: Anvand inte provrorsskrivaren for att skriva ut nagot annat &n termodverférings-
etiketten pa provoverforingsroren.
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ANVANDA OBJEKTGLASSKRIVAREN

Objektglasskrivaren &r en tillvalskomponent i ThinPrep Genesis-systemet och installeras av Hologic
faltservice.

* Enbla lampa pd stromknappen och i objektglaskassetten anger att objektglasskrivaren dr:

redo att anvindas, i ett inaktivt lage,

har objektglas i objektglaskassetten,

har ett korrekt installerat objektglasskrivarband,
ar ansluten till strom, och

ar ansluten till ThinPrep Genesis-processorn.

e Ett blinkande blétt ljus i objektglaskassetten indikerar att det inte finns fler objektglas
i kassetten eller att ett fel har uppstatt som gor att objektglaset inte kan matas fram
ur kassetten.

* Ett blatt ljus pa objektglasutmatningsknappen visar att det finns ett fel s att ett objektglas
behover bytas ut. Tryck pa objektglasutmatningsknappen for att mata ut ett objektglas.

Innan objektglasskrivaren kan anviandas for att skriva ut en objektglasetikett, maste kriterier for
objektglasetiketten konfigureras i ThinPrep Genesis-processorn. Se "Objektglasetiketter” pa
sidan 6.26. Objektglasskrivaren anvdnds endast for processer som inkluderar ett objektglas,

och endast nér sparbarhet &r aktiverat pa ThinPrep Genesis-processorn.

VARNING: Glas

| instrumentet anvands objektglas med vassa kanter. Dessutom kan objektglasen ha géatt sonder
i forpackningen eller pa instrumentet. Var forsiktig vid hantering av objektglas och vid rengéring
av instrumentet.

Ladda objektglas i objektglaskassetten

1. Tabort objektglaskassetten fran objektglasskrivaren genom att fatta tag i kassetten och trycka
uppat och sedan dra ut.

2. Vrid objektglaskassetten sa att locket &r vant uppat. Tryck pa férdjupningen néra locket for
att frigdra locket. Oppna locket.

3. Oppna ett 100-pack med objektglas. Rikta in 100-packet av objektglas s att glasens
maéarkningsomrade ér till hoger.
Anmaérkningar: Ladda objektglaskassetten med den typ av objektglas som motsvarar den

provtyp som bearbetas.

Objektglaskassetten har plats for cirka 100 objektglas och for bésta resultat ska
den fyllas till hélften eller till en tredjedel.
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4. Overfor och separera objektglas.

A. Ta péa handskar och ta forsiktigt upp en grupp objektglas ur paketet. Klam ihop objektglasen
kring markningsomradet. Anvand den andra handen for att stotta objektglasen. Vidror inte
cellpunktsomrddet av objektglaset. Om du vill separera objektglas som kan vara statiska kan
du 6vervéga att sprida gruppen av objektglas som en solfjader.

B. Placera forsiktigt objektglasen i objektglaskassetten.

* Mirkningsédnden av objektglasen ska vara i linje med pilarna pé insidan av
objektglaskassetten.

* Pilarna pd insidan av objektglaskassetten pekar fran den undre, omérkta sidan av
objektglasen, till den 6vre, mérkta sidan av objektglasen.

* Fyll objektglaskassetten till mellan hélften och en tredjedel.

C. Kontrollera objektglasens placering i objektglaskassetten. Ha alltid handskar pa nédr du
hanterar objektglasen.

* Om ndgra objektglas sitter snett i kassetten, ska du flytta objektglasen med handskar
pa hdnderna, sa att de sitter korrekt i kassetten.

e Dra latt med ett behandskat finger 6ver objektglasen i kassetten for att separera
objektglas som sitter ihop. Objektglas som sitter ihop kan hindra objektglasskrivaren
fran att mata fram ett glas fran kassetten.

5. Stidng locket pa objektglaskassetten.

Markningen pa
objektglasen ar vand
uppat (som pilarna).
Objektglasens
markningsomrade &r
till hdger (nara pilarna).

=l
Figur 7-8 Ladda ThinPrep-objektglasen i objektglasskrivaren
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Ladda objektglaskassetten i objektglasskrivaren

Med objektglas laddade i objektglaskassetten och med locket stangt pa objektglaskassetten, skjut in
objektglaskassetten i objektglasskrivaren. Oppningen i viggen pa objektglaskassetten vetter mot
insidan av skrivaren. Pilarna pd insidan av objektglaskassetten pekar uppéat. Du kommer att kidnna
och hora ett klick nér objektglaskassetten sitter ordentligt. Den bla lampan lyser upp
objektglaskassetten ndr objektglaskassetten sitter ordentligt.

Utskrift av en objektglasetikett

Nér ThinPrep Genesis-systemet dr konfigurerat att skriva ut etiketter med objektglasskrivaren,
skrivs ett objektglas ut automatiskt. Ta bort det utskrivna objektglaset fran objektglasskrivarens
objektglasfack, och ladda det i ThinPrep Genesis-processorn nar du uppmanas till detta pa
pekskdrmen.
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AVSNITT

1.

7.18

"IN LADDA FIXERINGSBADET

Processerna pa ThinPrep Genesis-processorn, som 6verfor provceller till ett ThinPrep-objektglas,
kraver ett fixeringsbad. Fyll ett fixeringsbad med standardfixeringsalkohol for laboratorier tills
vétskenivan dr mellan markeringarna for MIN och MAX pa flaskan.

Om fargningsprotokollet krdver andra fixeringsmetoder kan fixeringsbadet lamnas tomt eller
fyllas med ldmpligt fixeringsmedel.

Byt fixeringsmedlet i fixeringsbadet minst dagligen eller senast efter 100 behandlade objektglas,
enligt vad som intréffar forst.

Innan du kor en process som &verfor provceller till ett ThinPrep-objektglas, placera
fixeringsbadet i fixeringsbadhallaren. Den undre delen av badet vilar pa basen av héllaren.
Se Figur 7-9.

Figur 7-9 Ladda fixeringsbadet
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AVSNITT

I LADDA PIPETTSPETSARNA

Processerna pa ThinPrep Genesis-processorn, som pipetterar en alikvot av provflaskan, kraver
pipettspetsar. Pipettspetshallaren i ThinPrep™ Genesis™-processorn rymmer upp till dtta 1 ml-
pipettspetsar at gangen. Under bearbetning forvaras pipettspetshallaren pa ThinPrep™ Genesis™-
processorn under ett holje. Processorn héller reda pa antalet pipettspetsar i instrumentet, och
skdrmen visar ndr pipettspetsarna i processorn haller pa att ta slut. En pipettspets far endast
anvdndas en gang och far inte dteranvéandas.

Forsiktighet: Vidror inte pipettspetsarna, inte ens med handskar p& handerna.
Anvand griparen till att flytta pipettspetsar fran deras forpackning till pipettspetshallaren
pa ThinPrep Genesis-processorn.

Forsiktighet: Forvara pipettspetsar sé att de halls rena, tackta och i sin forpackning.
Folj alla instruktioner for fdrvaring och hantering som tillhandahalls av tillverkaren.

1. For att ladda pipettspetsarna frdn huvudmenyn pa ThinPrep Genesis-processorns display
véljer du Alternativ for Admin.

2. Vdlj sedan Systemunderhall. P4 skdrmen Systemunderhall véljer du Ladda pipettspetsar.

Ladda
pipettspetsar

/

Figur 7-10 Knappen Ladda pipettspetsar
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Ladda pipettspetsar 1.8.2018 11:20 Ladda pipettspetsar 1.8.2018 11:21 Ladda pipettspetsar 1.8.2018 11:21

Forbered for avldgsnande Avlagsna pipettspetshallare

Fyll pa pipettspetshallare

Sténg luckan och tryck pa Nésta for att Lyft upp och ta bort pipettspetshallaren fran

|

Anvénd griparen for att fylla pa
forbereda for avldgsnande av systemet. pipettspetshallaren.

pipettspetshallaren.

Figur 7-11 Ladda pipettspetsar i pipettspetshallaren

3. Stang luckan och tryck pa Nasta for att forbereda for borttagning av pipettspetshallaren.
Processorn skjuter pipettspetshdllaren till mitten av processorn for borttagning och laddning.

4. Oppna luckan.

5. Dra pipettspetshéllaren rakt uppat och ta bort den. Tryck pa Nista.

6. Anvind en pipettspetsgripare for att flytta pipettspetsarna fran forpackningen till
Oppningarna i pipettspetshallaren. Tryck pa Nasta.

7. Satt tillbaka pipettspetshallaren i systemet.

Ladda pipettspetsar 1.8.201811:21 Ladda pipettspetsar 1.8.2018 11:51 Ladda pipettspetsar 1.8.2018 11:21
Ladda pipettspetshallare Inventering av pipettspetsar Inventering klar

Placera pipettspetshallaren i systemet igen. Réknar pipettspetsar och aterstaller systemet Pipettspetsarna laddades om.
Sténg luckan och tryck pa Nasta for att utfora
automatisk inventering. @

Avsluta

Figur 7-12 Sitt tillbaka den laddade pipettspetshallaren
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8. Stang luckan och tryck pa Nasta. Processorn raknar pipetterna, aterstéller systemet och
returnerar pipettspetshallaren till dess tackta forvaringsutrymme. Meddelandet “Inventering
klar” visas.

9. Tryck pa Avsluta for att aterga till huvudmenyn.

AVSNITT
ol CHECKLISTA FORE ANVANDNING

Foljande tillstdnd bor kontrolleras innan ett objektglas prepareras eller innan en alikvot avldgsnas
pa ThinPrep Genesis-processorn.

Obs!

Avfallsflaskan — kontrollera att vétskenivén i flaskan &r under fyllningslinjen for MAX-niva.
Se "Tom avfallsflaskan” pa sidan 8.13 f6r tomningsanvisningar.

Huvudmenyn — Bekréfta att processorn dr paslagen och att skarmen visar huvudmenyn.
Processorn &r i viloldge ndr huvudmenyn visas. Om huvudmenyn inte visas, {6l
anvisningarna pa skdrmen tills den visas. Om strémmen inte dr paslagen, f6lj anvisningarna
i “Paslagning av ThinPrep Genesis-system” pa sidan 2.4.

Material som behovs — Ha de material som behovs med korrekt markning till hands.
Naér sparbarhet dr aktiverat pa ThinPrep Genesis-processorn forekommer en 5-sekunders
tidsperiod mellan skanning av etiketter och uppladdning av tillbehor.

Engéngshandskar — anvind alltid handskar och andra skyddsklader for laboratoriebruk
vid anvdndning av ThinPrep-processorn.

Nir ett prov tillsatts i en flaska med PreservCyt-ldsning, kallas flaskan fortsédttningsvis
PreservCyt-provflaska.

VALJ PROCESSEN OCH STARTA BEARBETNING

ThinPrep Genesis-processorn erbjuder tre processer:

Objektglas: ThinPrep Genesis-processorn dverfor celler frén ett prov till ett objektglas
Alikvot: ThinPrep Genesis-processorn pipetterar en 1 ml-alikvot av provet till ett provror
Alikvot + Objektglas: ThinPrep Genesis-processorn utfér bade alikvotborttagningen och
objektglasprocessen fran samma prov.
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Valj de artiklar som ska bearbetas. :';;:iaeg"fgﬂ
("Objektglas” valjs har.)

Foremal som ska bearbetas:

Alikvot
+ objektglas

@
Objektglas Alikvot

Nar processen inkluderar
beredning av ett objektglas blir Provtyp:
knapparna "Provtyp” tillgangliga.

)
s . Gyn Ejgyn UroCyte
Valj typ av prov som ska anvandas

pa objektglaset.

Systeméversikt | omradet "Systemdversikt”
I e Visas vilka material

@ Flasknilare: T som behdvs. Processen
”"Objektglas” ar vald

i detta exempel.

Avfallsbehallare:  Finns
Provrérshallare:  Klar
Pipettspetsar:

@ Vatskeavfall:

Tryck pa Paboérja laddning

for att borja ladda artiklar.

Figur 7-13 Huvudmeny: Valj process och provtyp

1. Vdl]j artiklar som ska bearbetas pa huvudmenyn: Objektglas, Alikvot eller Alikvot + Objektglas.

2. Nar processen inkluderar beredning av ett objektglas blir knapparna “Provtyp” tillgéangliga.
Vélj den typ av prov som ska anvéndas for att bereda objektglaset.

Forsiktighet: For basta resultat vid objektglasberedning, anvand rétt typ av objektglas, filter och

flaska for det prov som ska bearbetas.

Forsiktighet: ThinPrep™ Genesis™-processorn lagrar dessa val for anvandning pa
efterfoliande prov. For att andra till en annan process eller annan provtyp néar huvudmenyn inte
visas gar du tillbaka till huvudmenyn genom att trycka pa knappen Tillbaka eller Avbryt innan du
laddar artiklar.

Obs! Nair ThinPrep™ Genesis™-processorn dr i ett inaktivt lage, kommer instrumentet att pausa
regelbundet for att kontrollera systemet. Pauserna kan férekomma sa ofta som en gang var
tjugonde minut i flera sekunder.
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Tabell 7.2 Uppsattningar av prov/filter/objektglas

ThinPrep +

ThinPrep avbildning UroCyte

PreservCyt- Gynekologiskt Ej gynekologiskt Gynekologiskt Urin for

prov cytologibearbetning eller
med objektglasbaserad
molekylér testning som
UroVysion-analysen

filter Oférgat Bla Oférgat Gul

Objektglas Cellpunktbage Cellpunktbage Cellpunktbage med Cellpunktcirkel

eller utan bage referensmarkeringar

De material som behovs varierar beroende pa vilken artikel som ska bearbetas. “Systemoversikt” pa
skdrmen visar vilka material som behovs for att kora den valda processen.

BEARBETA ETT OBJEKTGLAS PA THINPREP™ GENESIS™-PROCESSORN

Ladda processorn

Foljande tillbehor maste laddas i processorn for “Objektglas”-processen, som 6verfor celler till ett

objektglas:

e PreservCyt-provflaska

e ThinPrep-filter

* ThinPrep-objektglas

* Fixeringsbad (se “Ladda fixeringsbadet” pé sidan 7.18 for mer information.)

1. Oppna luckan p& ThinPrep™ Genesis™-processorn.
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2. Ange flask-ID-numret:
Skanna streckkoden pa flasketiketten. Hall flaskan ca 7 till 12 cm fran streckkodsldsaren och
streckkodsetiketten parallellt med skannern. Se Figur 7-14.
Eller ange flask-ID-numret pa flasketiketten manuellt med hjalp av knappsatsen och tryck
pa Klart.

Obs! Om sparbarhet dr avaktiverat pa processorn anvéands inte flask-ID av processorn.

Processorn kor processen Objektglas for en GYN-provtyp.
For en gyn-provtyp ar rubriken lila. O

—

For en UroCyte-provtyp

UroCyte - Endast objektglas 14112018 1576~ ar rubriken gul.

Ej gyn - Endast objektglas 14.11.2018 15:10

For en icke-gyn-provtyp
Gyn - Endast objektglas  14.11.2018 15:09 ar rubriken gron.

Skanna eller ange flask-ID, ladda . . .
sedbn Meden i ey Hall flaskan stilla s& att

den grona pricken fran |
skannern ar nara kanten
av streckkoden, nara
botten av flaskan.

Hall flaskan bredvid = == == =
Overdelen pa
pipettspetsforvarings

utrymmet.

Om laboratoriet konfigurerade ThinPrep Genesis-processorn

|Tmbaka att anvanda ett ID pa flaskan for cytologi och ett separat ID pa
flaskan fér molekylar testning, benamns faltet "Cytologi-ID”.

Om laboratoriet har konfigurerat ThinPrep Genesis-processorn

att anvanda ett ID pa flaskan, anges endast ett ID-nummer och
faltet benamns "Prov-ID”.

Figur 7-14 Ange flask-ID-numret, streckkodslasaren visas

3. Placera forsiktigt den markta, tatt forslutna PreservCyt-flaskan med patientprovet i
dispersionsbehallaren tills botten av flaskan vilar mot dispersionsbehallarens botten.
Se Figur 7-15.
Obs! Om spérbarhet dr aktiverat pd processorn maste flaskan placeras i hallaren inom fem
sekunder efter det att flask-ID har angetts. Om fem sekunders-nedrdkningen upphor
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innan flaskan &r i hallaren ska du folja instruktionerna pa skarmen for att skanna
flask- ID-numret igen.

Figur 7-15 Ladda flaskan

Flaskan kommer att sitta 16st i dispersionsbehéllaren tills bearbetningen startar. Processorn
griper automatiskt tag i flaskan och skruvar av locket under bearbetning.
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Gyn - Endast objektglas 14.11.2018 15:09

Skanna eller ange flask-ID, ladda
sedan flaskan i hallaren

Tillbaka Avbryt

Figur 7-16 Ladda objektglas och filter

4. Om systemet inkluderar den valfria objektglasskrivaren skriver objektglasskrivaren
automatiskt ut objektglaset. Se “Objektglasetiketter” pa sidan 6.26 och “Konfigurera
objektglas-ID” pa sidan 6.53 f6r information om konfiguration.

5. Ladda ett méarkt objektglas pa objektglasplatsen.

Det dr viktigt att ladda objektglaset vant i rétt riktning sd att cellpunkten hamnar i rétt lage pa
objektglaset. Rikta in objektglaset sa att den frostade etikettinden av objektglaset &r till vanster
och vetter nedat. Se till att du inte vidror objektglaset inom det definierade screeningomréadet.
Placera objektglaset sa att det ligger plant pa objektglasplatsen.
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Ladda det markta
objektglaset pa
objektglasplatsen
med etikettsidan at
vanster och med
etiketten vand nedat.

HologiclLab

L308k75
309005k

3
=

5

ThinPrep®

s

0

Q=

Slide

Figur 7-17 Ladda objektglaset med etikettsidan at vianster och viand nedat

6. Ta ett nytt ThinPrep-filter fran lagerbrickan genom att fatta tag i cylinderns sidor.
7. Skjut den 6ppna dnden av filtret pa filterproppen.

Forsiktighet: Ror aldrig filtermembranet pa ThinPrep-filtret.

Forsiktighet: For basta resultat vid objektglasberedning, anvand ratt typ av objektglas och
filter for det prov som ska bearbetas.

8. Stang luckan.

9. Tryck pa knappen Fortsitt.

Obs! Om ”Auto-start med luckstdngning” ar aktiverat startar processen nér luckan stings och

knappen Fortsitt ar inte tillgéanglig.
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Bearbetning: Objektglas

Det har avsnittet beskriver handelseforloppet i “Objektglas”-processen pa ThinPrep Genesis-
processorn.

Tabell 7.3 Sekvens av hiandelser vid bearbetning av ett objektglas

Knappen Fortsétt trycks ned.

= |
Fortsatt

Hémtar objektglaset fran objektglasplatsen.
Objektglaset vénds till horisontellt Iage och placeras
i celléverforingsstationen. Vrid filtret for att
kontrollera att filtret sitter ordentligt i filterproppen.

Skannar objektglas-ID-numret. Kontrollerar
objektglas-ID-numret.

Obs! Detta steg forekommer inte om sparbarhet
&r inaktiverat i processorns instaliningar.

Flyttar objektglaset at sidan. (Detta objektglas
ar nu vertikalt.)

7.28  Anvédndarhandbok f6r ThinPrep™ Genesis™-processor



DRIFTSINSTRUKTIONER ;

Tabell 7.3 Sekvens av hiandelser vid bearbetning av ett objektglas

Fattar tag i flaskan och drar at flasklocket.

Snurrar flaskan for att blanda innehallet.

Skruvar av locket pa flaskan.

Sétter i filtret i flaskan och kontrollerar att
vatskenivan ar inom min/max.

Cellerna samlas in pa filtret.
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Tabell 7.3 Sekvens av hiandelser vid bearbetning av ett objektglas

Celler dverfors till objektglaset.

Overfor objektglaset till fixeringsbadet.

Punkterar filtret.

Skruvar pa locket pa flaskan.

Bearbetning slutférd.
Objektglas: @ Slutford Laser upp luckan.
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Ta bort objektglaset, provet och filtret

1. Efter att meddelandet "Bearbetning slutférd” visas pa skdarmen, ska du 6ppna luckan och
ta bort fixeringsbadet med objektglaset nedsankt i fixeringsmedel. Overfor objektglaset till
ett fargningsstall i ett slutbad som innehaller fixeringslésning av standardtyp.
Obs! Om processorn upptackte ett titt prov eller ett utspdtt prov under bearbetning, visas ett
meddelande pé skdrmen.

Fixeringsbadet maste avldgsnas fran hallaren efter varje objektglasbehandling.
Varning: Fixeringsbadet maste avidgsnas. Avdunstande alkohol kan utgdra en brandrisk.

Vidror inte objektglasets yta. Vidror inte ndgon vétska i fixeringsbadet eller slutbadet.

Obs! Om ndgon vitskekontamination av handskar misstidnks, ska handskarna kasseras och
ersittas med ett nytt par for att undvika risken foér kontamination av flaskan.

Se Kapitel 10, “Fixering, fargning och montering av tdckglas” for ytterligare information om
dessa procedurer.

2. Tabort provflaskan.
Kassera inte provbehéllaren forrdn det dr sékert att inte ytterligare objektglas behover framstallas
frdn samma prov. Se Kapitel 3, "PreservCyt™- och CytoLyt™-l6sningar”for information om
kassering av l9sningar och férvaring av prover.

3. Tabort det anvinda filtret med en av foljande metoder:

A. Placera en luddfri trasa runt sidorna av ThinPrep-filtret for att forhindra kontaminering
av handskarna nér filtret tas bort. Ta bort det anvinda filtret. Kassera det anvénda filtret.
Anviand en ren, luddfri trasa och torka forsiktigt filterproppen for att avlagsna eventuell
aterstaende vitska fore ndsta prov. Kassera den anvanda trasan.

B. Tabort det anvanda filtret. Kassera filtret. Anvand en ren, luddfri trasa och torka forsiktigt
filterproppen for att avlidgsna eventuell dterstdende vétska fore nésta prov. Kassera den
anvdnda trasan. Kassera anvdnda handskar och sétt pa ett nytt par handskar fore ndsta prov.

Obs! Kassera det anvénda filtret med hjdlp av lampliga laboratorieprocedurer. Ett ThinPrep-
filter far endast anvidndas en gang och far inte ateranviandas.

4. Laddningsprocessen dr klar att starta for ndsta prov.
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TA BORT EN ALIKVOT FRAN PROVFLASKAN PA THINPREP GENESIS-

PROCESSORN

Ladda processorn

Foljande tillbehor maste laddas i processorn for ”Alikvot”-processen, vilket avldgsnar en 1-ml
alikvot fran provet:

N

7.32

* PreservCyt-provflaska

* Pipettspets (Processorn lagrar upp till atta pipettspetsar. Pipettspetsarna behover endast
laddas nér dessa atta har anvénts.)

® Provror
e Avfallsbehallare for pipettspetsar

Forbered arbetsomrddet, laboratoriebédnken och/eller vagnen.
A. Sitt pa rena handskar.

B. Torka arbetsytorna med 0,5 % natriumhypokloritlésning. (Anvand avjoniserat vatten for att
spdda en natriumhypokloritlésning pa 5-7 % (0,7-1,0 M). En beredd sats av
natriumhypokloritlosning pa 0,5 % ar effektiv i 1 vecka om den forvaras pa rétt sdtt.)

C. Latnatriumhypokloritlosningen ha kontakt med arbetsytorna i minst 1 minut och skél;
dérefter med vatten. Torka av ytorna med hushallspapper.

D. Téck banken med rena, plasttdckta, absorberande laboratoriebdankskydd.

Oppna luckan pa ThinPrep™ Genesis™-processorn.

Ange flask-ID-numret:

Skanna streckkoden pa flasketiketten. Hall flaskan ca 7 till 12 cm frén streckkodsldsaren och
streckkodsetiketten parallellt med skannern. Se Figur 7-14.

Eller ange flask-ID-numret pa flasketiketten manuellt med hjdlp av knappsatsen och tryck pa Klart.

Obs! Om spérbarhet dr avaktiverat pa processorn anvands inte flask-ID av processorn.

Placera forsiktigt den markta, tatt forslutna PreservCyt-flaskan med patientprovet i

dispersionsbehdllaren tills botten av flaskan vilar mot dispersionsbehdllarens botten.

Se Figur 7-16.

Obs! Om spérbarhet dr aktiverat pa processorn maste flaskan placeras i hallaren inom fem
sekunder efter det att flask-ID har angetts. Om fem sekunders-nedrdkningen upphor
innan flaskan dr i hallaren, ska du folja instruktionerna pa skdarmen for att ange flask-
ID-numret igen.

Flaskan kommer att sitta 16st i dispersionsbehdllaren tills bearbetningen startar. Processorn
griper automatiskt tag i flaskan och skruvar av locket under bearbetning.

Om systemet inkluderar den valfria provrorsskrivaren, skriver provrorsskrivaren
automatiskt ut pa roret. Se "Provrorsetiketter” pad sidan 6.36 och “Konfigurera provrors-ID”
pa sidan 6.55 for information om konfiguration.
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6. Ange provrors-ID:
Skanna streckkoden eller ange provrors-ID manuellt pa provrorsetiketten. Hall provroret ca 7 till
12 cm fran streckkodsldsaren, med streckkodsetiketten parallell med skannern.
Eller ange provrors-ID-numret pa provrorsetiketten manuellt med hjilp av knappsatsen och
tryck pa Klart.

Obs! Om sparbarhet dr avaktiverat pa processorn anvéands inte provrérs-ID av processorn.

Placera det mérkta provroret med lock i provhéllaren tills provrorets botten vilar pa
provrorshéllarens bas.

Vidror inte provrorets folielock. Se till att handskarna inte vidror folielocket. Folj alla
instruktioner som tillhandahallits av provrorstillverkaren for sdker hantering av provroret.

Obs! Om nagon som helst kontaminering av handskarna med vitska misstdnks ska
handskarna kasseras och ersittas med ett nytt par for att undvika risk for kontaminering
av alikvot eller flaska.

Om nagon som helst kontaminering av locket misstanks foljer du instruktionerna fran
provrorstillverkaren.

Obs! Om spérbarhet dr aktiverat pa processorn maste provroret placeras i héllaren inom fem
sekunder efter det att provrors-ID har angetts. Om fem sekunders-nedrakningen upphor
innan provroret dr i hallaren, ska du folja instruktionerna pa skdrmen for att ange
provrors-ID-numret igen.

Processorn griper automatiskt tag i provroret och tar av locket under bearbetning.

Processorn Kor = 14.11.2018 15:10

processen Alikvot. Sparbarhet for alikvot &r AV Obs! | detta exempel
anvander laboratoriet
inte sparbarhet for
flaskor och provroér.

Ladda provroret i instrumentet

Detta meddelande
visas inte om sparbarhet
ar aktiverad, och
processorn kraver att
ID-nummer anges.

N iy
Q
\

Figur 7-18 Ladda provroret
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7. Stdng luckan.

8. Tryck pa knappen Fortsitt.

Obs! Om ”Auto-start med luckstdngning” &r aktiverat startar processen nér luckan stangs och
knappen Fortsitt ar inte tillganglig.

Bearbetning: Alikvot

Det hér avsnittet beskriver handelsefoérloppet i ” Alikvot”-processen pa ThinPrep Genesis-processorn.

Tabell 7.4 Sekvens av handelser vid borttagning av alikvot

Knappen Fortsétt trycks ned.

= |
Fortsatt

Fattar tag i flaskan och provréret och flasklocket och
provrorslocket dras at.

Snurrar flaskan for att blanda innehallet.
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Tabell 7.4 Sekvens av handelser vid borttagning av alikvot

/

Skruvar av locket pa flaskan och locket pa provroret
tas bort.

Hamtar den forsta tillgingliga pipettspetsen fran
pipettspetsforvaringsutrymmet.

Pipettspetsen fors in i flaskan och instrumentet
kontrollerar att vatskenivan ar inom min/max.

Vatskan aspireras i pipettspetsen. Flyttar pipetts-

petsen till provroret. Dispenserar vétskan i provroret.

Pipettens noggrannhet for levererad volym &r
1 ml +/- 4 % och pipetten dispenserar inom 2 % CV.

Matar ut den anvanda spetsen i avfallsbehéllaren
for pipetter.

Sétter tillbaka locket pa provroret.
Skruvar pa locket pa flaskan.

Alikvot:

@ Slutford

Bearbetning slutférd.
Laser upp luckan.
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bort provroret, provet och pipettspetsavfallet

Efter att meddelandet “Bearbetning slutford” visats pa skarmen 6ppnar du luckan och tar bort
provroret som innehéller alikvoten fran patientprovet. Vidror inte provrorets folielock. Se till att
handskarna inte vidror folielocket. Folj alla instruktioner som tillhandahallits av
provrorstillverkaren for sdker hantering av provroret.

Obs! Om ndgon som helst kontaminering av handskarna med viatska misstanks ska
handskarna kasseras och erséttas med ett nytt par for att undvika risk for kontaminering
av alikvot eller flaska.

Ta bort provflaskan. Kassera inte provflaskan forrdn det dr sdkert att ett objektglas inte

behovs. Se Kapitel 3, “PreservCyt™- och CytoLyt™-16sningar” f6r information om kassering

av losningar och forvaring av prover.

Hall avfallsbehallaren for pipettspetsar i dess handtag. Ta bort avfallsbehallaren for

pipettspetsar. Vidror inte pipettspetsen. Vidror inte insidan av avfallsbehallaren for

pipettspetsar. Kassera pipettspetsar i enlighet med alla tillampliga standarder. En pipettspets

tar endast anvdndas en gang och fér inte dteranvandas.

Obs! Om ndgon som helst kontaminering av handskarna med viatska misstanks ska
handskarna kasseras och erséttas med ett nytt par for att undvika risk for kontaminering
av alikvot eller flaska.

Laddningsprocessen ar klar att starta for nédsta prov.

OBJEKTGLAS PA THINPREP GENESIS-PROCESSORN

TA BORT EN ALIKVOT FRAN PROVFLASKAN OCH BEARBETA ETT

Foljande tillbehor maste laddas i processorn for ”Alikvot + Objektglas”-processen, som avldgsnar en
1 ml-alikvot fran provet och 6verfor celler till ett objektglas:

7.36

* PreservCyt-provflaska

ThinPrep-filter
e ThinPrep-objektglas
* Fixeringsbad

* Pipettspets (Processorn lagrar upp till tta pipettspetsar. Pipettspetsarna behdver endast
laddas nér dessa atta har anvants.)

e Provror

* Avfallsbehdllare for pipettspetsar
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Forbered arbetsomradet, laboratoriebénken och/eller vagnen.
A. Sitt pd rena handskar.

B. Torka arbetsytorna med 0,5 % natriumhypokloritlosning. (Anvdnd avjoniserat vatten for att
spdda en natriumhypokloritlésning pa 5-7 % (0,7-1,0 M). En beredd sats av
natriumhypokloritlosning pa 0,5 % &r effektiv i 1 vecka om den forvaras pa ratt satt.)

C. Latnatriumhypokloritlosningen ha kontakt med arbetsytorna i minst 1 minut och skol;
dérefter med vatten. Torka av ytorna med hushéllspapper.

D. Tack banken med rena, plasttdckta, absorberande laboratoriebdankskydd.

2. Oppna luckan p& ThinPrep™ Genesis™-processorn.
3. Skanna streckkoden eller ange flask-ID manuellt pd flasketiketten.

Prgcessorn kE)I’ process"en Gyn - Alikvot + objektglas  14.11.2018 15:09
Alikvot + Objektglas for

Om ThinPrep Genesis-processorn dr konfigurerad att anvdnda separata ID-nummer for
cytologi-ID och molekylédr-ID, méste varje ID-nummer skannas eller anges, i valfri ordning.

Hall flaskan ca 7 till 12 cm fran streckkodsldsaren och streckkodsetiketten parallellt med
skannern. Se Figur 7-14.

Eller ange flask-ID-numret pa flasketiketten manuellt med hjilp av knappsatsen och tryck pa Klart.

Obs! Om sparbarhet dr avaktiverat pa processorn anvands inte flask-ID av processorn.

en GYN-provtyp. I R A T  Om laboratoriet har konfigurerat

Om laboratoriet konfigurerade
ThinPrep Genesis-processorn
att anvanda ett ID pa flaskan

for cytologi och ett separat ID

pa flaskan for molekylar testning,
ska bada ID-numren anges

pa flaskan.

ladda sedan flaskan i hallaren ThinPrep Genesis-processorn att
anvanda ett ID pa flaskan, anges
endast ett ID-nummer och faltet
benamns "Prov-ID”.

Figur 7-19 Ange det flask-ID, cytologi-ID och molekylar-ID som visas
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4. Placera forsiktigt den markta, tatt forslutna PreservCyt-flaskan med patientprovet i
dispersionsbehallaren tills botten av flaskan vilar mot dispersionsbehallarens botten.

Se Figur 7-15.

Obs! Om sparbarhet &dr aktiverat pa processorn maste flaskan placeras i hdllaren inom fem
sekunder efter det att flask-ID har angetts. Om fem sekunders-nedrakningen upphor
innan flaskan &r i hallaren, ska du f6lja instruktionerna pa skdrmen for att ange flask-
ID-numret igen.

Flaskan kommer att sitta 16st i dispersionsbehallaren tills bearbetningen startar. Processorn
griper automatiskt tag i flaskan och skruvar av locket under bearbetning. Se Figur 7-16.

5. Om systemet inkluderar den valfria provrorsskrivaren, skriver provrorsskrivaren
automatiskt ut pd roret. Se "Provrorsetiketter” pa sidan 6.36 och “Konfigurera provrors-ID”
pa sidan 6.55 for information om konfiguration.

6. Om systemet inkluderar den valfria objektglasskrivaren skriver objektglasskrivaren
automatiskt ut objektglaset. Se “Objektglasetiketter” pa sidan 6.26 och “Konfigurera
objektglas-ID” pa sidan 6.53 f6r information om konfiguration.

7. Skanna streckkoden eller ange provrors-ID manuellt pa provrorsetiketten.

Obs! Om sparbarhet dr avaktiverat pa processorn anvands inte provrors-ID av processorn.

8. DPlacera det mdrkta provroret med lock i provhéllaren tills provrorets botten vilar pa
provrorshallarens bas.
Vidror inte provrorets folielock. Se till att handskarna inte vidror folielocket. Folj alla
instruktioner som tillhandahallits av provrorstillverkaren for siaker hantering av provroret.

Obs! Om ndgon som helst kontaminering av handskarna med viatska misstanks ska
handskarna kasseras och ersittas med ett nytt par for att undvika risk for kontaminering
av alikvot eller flaska.

Om ndgon som helst kontaminering av locket misstanks foljer du instruktionerna fran
provrorstillverkaren.

Obs! Om sparbarhet &dr aktiverat pa processorn maste provroret placeras i hdllaren inom fem
sekunder efter det att provrors-ID har angetts. Om fem sekunders-nedrdkningen upphor
innan provroret dr i hallaren, ska du folja instruktionerna pa skdarmen for att ange
provrors-ID-numret igen.

Processorn griper automatiskt tag i provroret och tar av locket under bearbetning. Se Figur 7-18.
9. Ladda ett mérkt objektglas pa objektglasplatsen.
Det dr viktigt att ladda objektglaset vant i rétt riktning sd att cellpunkten hamnar i rétt lage pa
objektglaset. Rikta in objektglaset sd att den frostade etikettinden av objektglaset dr till vanster
och vetter nedat. Se till att du inte vidror objektglaset inom det definierade screeningomradet.
Placera objektglaset sa att det ligger plant pa objektglasplatsen. Se Figur 7-17.
10. Ta ett nytt ThinPrep-filter fran lagerbrickan genom att fatta tag i cylinderns sidor.
11. Skjut den 6ppna dnden av filtret pa filterproppen.

Forsiktighet: Ror aldrig filtermembranet pa ThinPrep-filtret.

Forsiktighet: For basta resultat vid objektglasberedning, anvand réatt typ av objektglas och
filter for det prov som ska bearbetas.
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12. Stang luckan.
13. Tryck pa knappen Fortsatt.
Obs! Om ”Auto-start med luckstdngning” ar aktiverat startar processen nér luckan stangs och
knappen Fortsitt ar inte tillganglig.

Bearbetning: Alikvot + Objektglas

Det hér avsnittet beskriver handelsefoérloppet i ”Alikvot + Objektglas”-processen pa
ThinPrep Genesis-processorn.

Tabell 7.5 Sekvens av handelser vid bearbetning av Alikvot + Objektglas

Knappen Fortsétt trycks ned.

= |
Fortsatt

Hamtar objektglaset frén objektglasplatsen.
Objektglaset vands till horisontellt Iage och placeras
i celléverforingsstationen. Vrid filtret for att
kontrollera att filtret sitter ordentligt i filterproppen.

Skannar objektglas-ID-numret. Kontrollerar
objektglas-ID-numret.

Obs! Detta steg forekommer inte om sparbarhet
ar inaktiverat i processorns instéllningar.
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Tabell 7.5 Sekvens av handelser vid bearbetning av Alikvot + Objektglas

Flyttar objektglaset at sidan. (Detta objektglas
ar nu vertikalt.)

Fattar tag i flaskan och provroret och flasklocket och
provrorslocket dras at.

Snurrar flaskan for att blanda innehallet.
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Tabell 7.5 Sekvens av handelser vid bearbetning av Alikvot + Objektglas

Skruvar av locket pa flaskan och locket pa provroret
tas bort.

Hamtar den forsta tillgingliga pipettspetsen fran
pipettforvaringsutrymmet.

Pipettspetsen fors in i flaskan och instrumentet
kontrollerar att vatskenivan ar inom min/max.

Vatskan aspireras i pipettspetsen. Flyttar pipetts-
petsen till provroret. Dispenserar vatskan i provroret.
Pipettens noggrannhet for levererad volym &r

1 ml +/- 4 % och pipetten dispenserar inom 2 % CV.

Matar ut den anvanda spetsen i avfallsbehéllaren
for pipetter.

Sétter tillbaka locket pa provroret.

Anvindarhandbok for ThinPrep™ Genesis™-processor ~ 7.41



; ) DRIFTSINSTRUKTIONER

Tabell 7.5 Sekvens av handelser vid bearbetning av Alikvot + Objektglas

Sétter i filtret i flaskan och kontrollerar att
vatskenivan ar inom min/max.

Cellerna samlas in pa filtret.

Celler dverfors till objektglaset.

Overfor objektglaset till fixeringsbadet.

Punkterar filtret.

742  Anvéndarhandbok for ThinPrep™ Genesis™-processor



DRIFTSINSTRUKTIONER ;

Tabell 7.5 Sekvens av handelser vid bearbetning av Alikvot + Objektglas

Skruvar pa locket pa flaskan.

Bearbetning slutford.

Laser upp luckan.
Objektglas: @ Slutford Pp

Alikvot: @ Slutford

Ta bort provroret, objektglaset, provet, filtret och pipettspetsavfallet

1.

Oppna luckan och ta bort provroret nar meddelandet “Bearbetning slutférd” visas pa skarmen.

Vidror inte provrorets folielock. Se till att handskarna inte vidror folielocket. Folj alla

instruktioner som tillhandahallits av provrorstillverkaren for sdker hantering av provroret.

Obs! Om ndgon som helst kontaminering av handskarna med viatska misstanks ska
handskarna kasseras och ersittas med ett nytt par for att undvika risk for kontaminering
av alikvot eller flaska.

Ta bort fixeringsbadet med objektglaset nedsinkt i fixeringsmedel. Overfér objektglaset till
ett fargningsstéll i ett slutbad som innehédller fixeringslésning av standardtyp.

Obs! Om processorn upptackte ett titt prov eller ett utspdtt prov under bearbetning, visas ett
meddelande pa skdrmen.

Fixeringsbadet maste avldgsnas fran hallaren efter varje objektglasbehandling.

Varning: Fixeringsbadet maste avlagsnas. Avdunstande alkohol kan utgdra en brandrisk.

Vidror inte objektglasets yta. Vidror inte ndgon vitska i fixeringsbadet eller slutbadet.

Obs! Om ndgon som helst kontaminering av handskarna med vitska misstanks ska
handskarna kasseras och ersittas med ett nytt par for att undvika risk for kontaminering
av alikvot eller flaska.

Se Kapitel 10, “Fixering, fargning och montering av tackglas” for ytterligare information om
dessa procedurer.
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3. Tabort provflaskan. Kassera inte provbehdllaren forrdn det &dr sdkert att inte ytterligare
objektglas behover framstillas fran samma prov. Se Kapitel 3, “PreservCyt™- och CytoLyt™-
16sningar” for information om kassering av 16sningar och forvaring av prover.

4. Tabort det anvdnda filtret med en av f6ljande metoder:

A. Placera en luddfri trasa runt sidorna av ThinPrep-filtret for att férhindra kontaminering av
handskarna nér filtret tas bort. Ta bort det anvédnda filtret. Kassera filtret. Anvdnd en ren,
luddfri trasa och torka forsiktigt filterproppen for att avldgsna eventuell aterstaende vitska
fore ndsta prov. Kassera den anvanda trasan.

B. Tabort det anvanda filtret. Kassera filtret. Anvand en ren, luddfri trasa och torka forsiktigt
filterproppen for att avlidgsna eventuell dterstdende vétska fore nésta prov. Kassera den
anvdnda trasan. Kassera anvanda handskar och sétt pa ett nytt par handskar fore nésta prov.

Obs! Kassera det anvinda filtret med hjilp av lampliga laboratorieprocedurer. Ett ThinPrep-
filter far endast anvindas en gang och far inte ateranviandas.

5. Hall avfallsbehdllaren for pipettspetsar i dess handtag. Ta bort avfallsbehallaren for
pipettspetsar. Vidror inte pipettspetsen. Vidror inte insidan av avfallsbehallaren for
pipettspetsar. Kassera pipettspetsar i enlighet med alla tillimpliga standarder. En pipettspets
far endast anvdndas en gang och fér inte dteranvandas.

Obs! Om ndgon som helst kontaminering av handskarna med viatska misstanks ska
handskarna kasseras och ersittas med ett nytt par for att undvika risk for kontaminering
av alikvot eller flaska.

6. Laddningsprocessen ar klar att starta for nédsta prov.
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AVBRYT PROVBEARBETNING

ThinPrep Genesis-processorns objektglasbearbetningsprocess eller alikvotborttagningsprocess bor
inte avbrytas. Det kan emellertid i vissa situationer bli nddvéndigt att avbryta processen. Foljande
procedur ska da anvandas sd att objektglaset eller provroret inte kontamineras av ett annat prov.

1. Tryck pa knappen Avbryt for att avbryta processen.

Vénta tills skdrmen varnar om att bearbetningen har avbrutits.
ThinPrep-processorn kommer att stoppa processen och automatiskt returnera
motorerna, materialen och tillbehoren till sina utgangsléagen.

Processen kan endast avbrytas innan processorn introducerar pipettspetsen eller filtret i provet
i flaskan.

Tryck pa Nasta for att stinga meddelandet “Bearbetningen avbrots”.

3. Om den avbrutna processen var “Objektglas” eller ” Alikvot + Objektglas™:

Avbryt

N

e Tabort ThinPrep-objektglaset fran objektglashallaren.
e Taut filtret.

4. Om den avbrutna processen var ”Alikvot” eller ”Alikvot + Objektglas”:
e Tabort provroret.

e Tom avfallsbehallaren for pipettspetsar.

5. Ta ut PreservCyt-provflaskan.

Om processen avbryts efter att processorn har avlagsnat locket fran flaskan anger flaskrapporten
att processen pa flaskan misslyckats. Om processen avbryts innan processorn skruvar av locket
fran flaskan registreras inte flaskan i flaskrapporten.

Kora om ett tidigare avbrutet prov

Om knappen Avbryt trycktes ned for att avbryta processen kan samma provflaska kéras om
vid behov.

Stegen for att kora om ett tidigare avbrutet prov &r desamma som stegen for att kora ett prov, med
ett undantag som involverar den valfria provrorsskrivaren eller den valfria objektglasskrivaren.

Om sparbarhet &r aktiverat pa processorn, och om laboratoriet anvander den valfria
provrorsskrivaren eller den valfria objektglasskrivaren, kdnner ThinPrep Genesis-processorn igen,
nér ett tidigare avbrutet provflask-ID skannas eller anges, att flask-ID-numret har angivits tidigare.
Istéllet for att automatiskt skriva ut provrorsetiketten eller objektglasetiketten visar processorn

en skdrm dér anvdandaren kan bekréfta eller avbryta utskriften av provrorsetiketten eller
objektglasetiketten. Anvandaren kan vélja att anvdanda det provror eller objektglas med etiketten
som skrevs ut tidigare men inte anvéandes.
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Denna sida har avsiktligen limnats tom
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Kapitel 8

Underhall

Instrumentet mdste underhéllas regelbundet for att sdkerstilla tillforlitlig prestanda. Utfor underhall
pa instrumentet enligt beskrivningen i detta avsnitt. Instrumentet kraver extra forebyggande
underhall arligen av Hologics personal.

Tabell 8.1 Rutinmdassigt underhall

Dagligen
eller oftare

Byt fixeringslosning vart 100:e objektglas eller dagligen, beroende pa vilket
som intréffar forst.

Rengor objektglasplatsen och objektglashéllarna.

Rengor avfallsbehallaren for pipettspetsar.*

Varje vecka

Rengor bearbetningsomradet.

Rengor pipetteraren.*

Rengor pekskdrmen.

Rengor luckan och handtaget.

Rengor skrivhuvudet pa objektglasskrivaren.

Rengor transportrullarna pa objektglasskrivaren.

Rengor inmatningsrullen pa objektglasskrivaren.

Rengor utsidan av objektglasskrivaren.

Vid behov

Tom avfallsflaskan.

Byt absorberande dukar.

Rengor pipettspetshallaren.*

Byt ut objektglasskrivarens band.

Byt ut skrivhuvudet pd objektglasskrivaren.

Rengor skrivhuvudet pa provrorsskrivaren.

Rengor utsidan av provrorsskrivaren.

Anvindarhandbok f6r ThinPrep™ Genesis™-processor
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*For laboratorier som inte rutinméssigt anvander alikvotsekvensen eller sekvensen Alikvot +
Objektglas pa ThinPrep Genesis-processorn kan underhdllsatgarder relaterade till pipettering
utforas pa behovsbasis. Dessa underhéllsatgarder behovs endast ndr Alikvot- eller Alikvot +
Objektglas-sekvens anvands.

Den flerkanaliga pipettspetsgriparen kan krdva rutinméssigt underhall. Folj tillverkarens
instruktioner som medfoljer den flerkanaliga pipettspetsgriparen.

Underhall som ej beskrivs i det hdr avsnittet mdste utféras av personal med sarskild utbildning.
Kontakta Hologic Teknisk support for mer information.
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AVSNITT

Ml DAGLIGEN

Byta fixeringsreagens

Fixeringsalkoholen i fixeringsbadet ska bytas var 100:e objektglas eller dagligen, beroende pa
vad som kommer forst.

* Tabort fixeringsbadet fran processorn.
* Kassera fixeringsreagenser i enlighet med rutinerna pa laboratoriet.
* Rengor fixeringsbaden i enlighet med rutinerna pa laboratoriet.

* Fyll pa fixeringsalkohol i fixeringsbadet.

Rengora objektglasplatsen och objektglashallarna

Torka av eventuellt glasdamm och skrédp fran objektglasplatsen och objektglashallarna i

ThinPrep Genesis-processorn med en luddfri torkduk fuktad med avjoniserat vatten. Torka sedan av
objektglasplatsen och -hallarna med en luddfri trasa fuktad med 70 % alkohol. Lt objektglasplatsen
och -héllarna torka innan processorn anvands.

VARNING: Vassa kanter
Objektglashéllarens fingrar har vassa kanter. Var forsiktig néar du rengér objektglashallarens fingrar.

|

Objektglas-
hallare

Objektglas-

fack /

Figur 8-1 Objektglasplats och objektglashallare

VARNING: Glas

| instrumentet anvands objektglas med vassa kanter. Dessutom kan objektglasen ha gatt sonder
i forpackningen eller pa instrumentet. Var forsiktig vid hantering av objektglas och vid rengéring
av instrumentet.
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Rengor avfallsbehallaren for pipettspetsar
Ta vid behov bort avfallsbehdllaren for pipetter f6r rengoring.

1. Rengor med tval och vatten. Behallaren kan diskas i diskmaskin.
eller

2. Skolj forst av den med en utspadd klorlésning, skdlj igen med avjoniserat vatten och skolj
sedan med 70 % alkohol.

VECKOVIS RENGORING

Rengor bearbetningsomradet

En god, allmén regel ar att alltid torka upp spill nér de forekommer. Anviand en luddfri trasa for att
absorbera spillet och eftertorka sedan med en luddfri duk som fuktats i 70 % alkohol.

Rengor varje vecka runt botten av bearbetningsomradet med 70 % alkohol och luddfria trasor.
Anvénd handskar vid rengoring. Se Figur 8-2.

* Torka forsiktigt sensorn pa véggen till vanster om flaskhallaren.
e Torka forsiktigt av streckkodsldsaren.
* Spreja inte insidan av processorn med vatten eller ndgot rengoringsmedel.

* Vidror inte pipetteraren vid avtorkning av robotens yta, eftersom en bojning kan leda till
en dalig tatning med pipettspetsen.

* Dra ut droppbrickan och torka av den.
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Streckkods-
lasare

Sensor

Figur 8-2 Rengor ensorn och streckkodslasaren med en fuktad, luddfri torkduk

Rengor runt flaskhallaren, filterproppen och filterpunkteringsomradet.

Om rester fran PreservCyt-10sning ansamlats i och runt flaskhallaren, pa filterproppen och runt
omradet for punktering av filter kan en trasa eller svabb fuktad med 70-procentig alkohol
anviandas for att 16sa upp eventuell beldggning och ta bort fallning. Se Figur 8-3.

Om det finns ansamlingar av rester fran PreservCyt-16sning pa filterproppen, efter rengdring av
filterproppen, tryck pa knappen Stot for filterpropp. Detta flyttar snabbt filterproppen och hjdlper
till att placera den rengjorda filterproppen pa ratt satt. Du far dtkomst till knappen Stot for
filterpropp genom att vélja Alternativ for Admin fran huvudmenyn och dérefter vélja
Systemunderhall.
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Filterproppens

kropp Filterpunkteringspunkt

Flaskhéallare

Figur 8-3 Rengor flaskhallare, filterpropp och fiIterunkteringsomréde

Rengor pipetteraren

Rengor pipetteraren med en luddfri duk, fuktad med avjoniserat vatten. Torka sedan med en luddfri
duk fuktad med 70 % alkohol. Torka av pipetteraren med upp- och nedgdende rorelser. Lat den
lufttorka innan du anvander processorn.

Pipetterare

A B VY -

Figur 8-4 Rengor pipetteraren

Rengor pekskarmen
Rengor pekskdrmen for anvandargranssnittet med en luddfri trasa latt fuktad med 70 % alkohol.

1. Vilj Alternativ f6r Admin pa huvudmenyn. Vilj sedan Systemunderhall.
2. Vilj Rengor skarmen.
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A Skarmen &r last i 20 sekunder
engor . o
ks for rengoring

o

Figur 8-5 Pekskarmen ar last for rengoring

Systemet avaktiverar pekskdrmen i 20 sekunder s att skdarmen kan rengdras utan att processorn
madste stdngas av eller att knappar aktiveras av misstag.

Forsiktighet: Lat inte luckan eller pekskarmen pa processorn komma i kontakt med starka
I6sningsmedel sdsom xylen, vilket kan skada ytan pa luckan eller pekskarmen.

Rengor luckan och handtaget

Luckan och handtaget pa ThinPrep™ Genesis-processorn kan bli smutsig med tiden. Kommersiellt
glasputsmedel fungerar bist vid rengdring av luckan och dess handtag. Oppna luckan och rengér
insidan av fonstret med en luddfri duk. Stang luckan och rengér utsidan av luckans fonster och
handtaget med en luddfri duk.

Rengor skrivhuvudet i objektglasskrivaren

For ThinPrep Genesis-system som anvander den valfria objektglasskrivaren rengor du skrivhuvudet
med rengoringspennan och polerpapperet som medfoljer objektglasskrivaren.

Rengor objektglasskrivarens skrivhuvud varje gdng skrivarens band byts ut, eller om det &r problem
med kvaliteten pd utskriften, exempelvis en lodrét linje genom hela utskriften.

Sa hdr rengor du skrivhuvudet:

1. Sting av kommunikationen mellan ThinPrep Genesis och objektglasskrivaren med hjélp av
ThinPrep Genesis-pekskdrmen. I huvudmenyn trycker du pa knappen Alternativ fér Admin
och sedan pa knappen Objektglasskrivare. Den gra cirkeln visar att kommunikationen till
objektglasskrivaren &r av.

2. Tryck pa stromknappen pa den dvre hogra sidan av objektglasskrivaren for att stinga
av skrivaren.

3. Koppla ur objektglasskrivaren fran stromforsorjningen.
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4. Tryck pa frigoringsknappen for locket pa objektglasskrivarens framre vinstra sida for att
Oppna den ovre luckan. Skrivhuvudet dr anslutet till det 6vre holjet.

Skrivhuvud

Figur 8-6 Objektglasskrivarens skrivhuvud

5. Dra spetsen pa rengdringspennan 6ver den platta ytan pa skrivhuvudet en eller tva ganger.
Om pennan blir smutsig ska du torka av spetsen pa rengdringspennan pa ett rent papper.

Figur 8-7 Torka med rengdringspennan dver skrivhuvudet for objektglasskrivare

Obs! Ror inte skrivhuvudet med nagot som kan repa det, sdsom en fingerring.
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6. Om rengdringspennan inte tar bort allt skrap gnuggar du forsiktigt polerpapperet 6ver
brénnlinjen for att ta bort allt ansamlat skrép.

Figur 8-8 Anvind polerpapperet pa objektglasskrivaren

7. Stang det 6vre locket.

8. Anslut stromforsorjningen for objektglasskrivaren till ett jordat uttag.

9. Aktivera kommunikationen mellan ThinPrep Genesis och objektglasskrivaren med
hjalp av ThinPrep Genesis-pekskdrmen. I huvudmenyn trycker du pa knappen
Alternativ for Admin och sedan pa knappen Objektglasskrivare. Den grona cirkeln
visar att kommunikationen till objektglasskrivaren &r pa.

10. Tryck pa stromknappen pa den 6vre hogra sidan av objektglasskrivaren for att sla pa
skrivaren. Lampan tdnds sa att objektglaskassetten lyser i blatt.

Rengor transportrullarna i objektglasskrivaren

For ThinPrep Genesis-system som anvander objektglasskrivaren (tillval) ska transportrullarna
pa objektglasskrivaren rengoras frain damm och skrdp. Hur ofta transportrullarna rengors beror
pa hur ofta objektglas skrivs ut, vanligtvis runt var 1 000:e objektglas. Observera att detta kan
variera beroende pé kraven i ditt labb.

Sa hér rengor du transportrullarna:

1. Tryck pa frigéringsknappen for locket pa objektglasskrivarens framre vénstra sida for att
oppna den &vre luckan.

2. Tabort bandet. Se “Byta bandet i objektglasskrivaren” pa sidan 8.20.

3. Leta reda pa transportrullarna. De 6vre och nedre transportrullarna ar langst bak.
Rullvalsen och de framre transportrullarna dr framtill. P4 nedanstdende bild syns
den &vre framre rullen. Den nedre framre rullen &r undertill och &r inte synlig.

Anvindarhandbok for ThinPrep™ Genesis™-processor 8.9



8 UNDERHALL

-

Figur 8-9 Transportrullar for objektglasskrivare

4. Borja med de bakre transportrullarna. Anvand en luddfri duk fuktad med
isopropylalkohol och tryck duken mot den 6vre transportrullen.

5. Tryck pa en av de tva knapparna langst upp till hoger pa frontpanelen. Den 6vre
knappen (stromknappen) vrider rullen bakat. Den nedre knappen (objektglasfrigoring)
vrider rullen framat. (Om du anvédnder den nedre knappen kan duken inte dras in
mellan rullarna.)

Obs! Om du trycker pa stromknappen och det finns ett objektglas pa plats flyttas
objektglaset bakat. Om du trycker pa knappen Objektglas och det finns ett objektglas
pa plats flyttas objektglaset framat.
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Hall knappen intryckt tills rullen har vridits minst en gang. Om du trycker duken mot den
vridande rullen rengdrs rullen.

Tryck duken mot den vridande rullen och flytta duken fram och tillbaka och fran sida till
sida. Fortsitt vid behov med en ren del av duken tills rullen inte lingre gér duken svart.
Upprepa proceduren med den nedre rullen.

Figur 8-10 Torka av transb"ortrulla‘r for objektglasskrivare

Rengor sedan rullvalsen. Anvand en duk fuktad med alkohol. Hall strémknappen intryckt
samtidigt som du trycker duken mot valsen. Upprepa tills valsen inte langre gor duken svart,
vilket indikerar att valsen &r ren.

Rengor de framre transportrullarna. Den 6vre transportrullen kan nés fran ovansidan, men
den nedre transportrullen kan inte nas direkt och rengdrs endast indirekt genom att den 6vre
transportrullen rengdrs. Upprepa processen som i steg 4-6.

Rengor inmatningsrullen pa objektglasskrivaren

For ThinPrep Genesis-system som anvander objektglasskrivaren (tillval) ska inmatningsrullen pa
objektglasskrivaren rengoras. Inmatningsrullen flyttar fram ett objektglas fran objektglaskassetten

i objektglasskrivaren. Om skrdp och smuts ackumuleras kan det hdnda att inmatningsrullen inte kan
ta in objektglasen pa rétt sitt.

Sa hér rengor du inmatningsrullen:

1.

Ta bort objektglaskassetten.
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2. Anvand en luddfri duk fuktad med alkohol och flytta, med ett behandskat finger, duken
diagonalt 6ver inmatningsrullen. Vrid rullen genom att trycka eller dra for att rengora hela
rullen. Rotera och torka av inmatningsrullen for att fortsitta rengéringen.

SLIDE PRINTER

o

[ =]

Figur 8-11 Reng6r inmatningsrullen pa objektglasskrivaren

3. Anvand en annan del av duken, fukta den igen med alkohol, rengor rullen och kontrollera
om skrdp fran rullen fortfarande gor duken svart. Om den fortfarande &r svart upprepar
du rengoéringen med en annan diagonal riktning. Om duken &r ljusgrad och inte langre svart
ar rengoringen klar.

Rengor utsidan av objektglasskrivaren

P& ThinPrep Genesis-system som anvéander den valfria objektglasskrivaren torkar du vid behov av
de yttre ytorna med en luddfri trasa fuktad med avjoniserat vatten.

Ta bort objektglaskassetten och torka av alla ytor pa den tomma objektglaskassetten med en luddfri
trasa fuktad med avjoniserat vatten, och lat kassetten torka helt innan den laddas. Torka av rullbéltet
i objektglasskrivaren som for framat ett objektglas fran kassetten.

Skjut metallbrickan pa undersidan av objektglasskrivaren till vanster eller hdger for att ta bort
brickan. Torka brickan med en luddfri trasa fuktad med avjoniserat vatten for att avldgsna eventuellt
glasdamm. Skjut tillbaka brickan pa plats. Halet i fliken pa brickan &r inriktat mot skruven pa
skrivarens vianstra sida. Se till att halet och skruven &r i linje med varandra sd att brickan kan lasas
pa plats.

8.12 Anvindarhandbok for ThinPrep™ Genesis™-processor



UNDERHALL 8

RENGORING OCH UNDERHALL EFTER BEHOV

Tom avfallsflaskan
Avfall fran provbearbetningen overfors till och lagras i avfallsflaskan.

Processorn kdnner av nar avfallsflaskan ar full och visar ett meddelande om att tomma avfall
(se Figur 8-12). Avfallet kan ocksa tdémmas vid rutinméssigt underhéll av processorn.

Tom
vatskeavfall

.

Knappen Tém
vatskeavfall

Figur 8-12 Avfallsflaska

4. Avaktivera spillsystemet —
e Vilj Alternativ for Admin pa huvudmenyn. Vilj sedan Systemunderhall.
e Vilj Tom flytande avfall.
* Avlédgsna alla férbrukningsartiklar fran processorn och tryck pa Nasta.

* Vinta tills systemet utjdgmnat trycket i avfallsflaskan sa att locket enkelt kan tas bort.
Detta tar ca 10 sekunder. Skdrmen dndras till Ta bort locket ndr ventileringen ar klar.
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Tém flytande avfall 1.8.2018 11:17

Utjdmna trycket for att paborja
tdmning av avfall

Trycket i avfallsflaskan maste utjgmnas innan
locket tas bort.

Ta bort alla férbrukningsartiklar fran
instrumentet, tryck sedan pa Nasta for att
utjamna trycket i avfallsflaskan.

Avlagsna alla
engangsartiklar fran
processorn och tryck
pa Nasta.

o [[ e [ |

Anvand knappen Om du vill avbryta
Tillbaka for att aterga processen med témning
till menyskarmen av flytande avfall, tryck
Systemunderhall. pa knappen Avbryt.

Tém flytande avfall 1.8.2018 11:17

Utjdmna trycket i avfallsflaskan

Utjamningen av trycket tar cirka 10 sekunder
att slutfora.

Processorn ventilerar avfallsflaskan
i ca 10 sekunder innan locket kan

tas bort.

Figur 8-13 Avaktivera spillsystemet

5. Tabort locket — Skruva av locket pa avfallsflaskan genom att hélla flaskan stadigt
med ena handen och skruva med den andra for att undvika trassel pa slangen.

Se Figur 8-14.

e Tainte loss slangen frdn locket.

* Om avfallsslangarna lossnar fran avfallsflaskans lock under denna process ska

du satta fast dem innan du fortsatter.

e Tryck pa Nasta.

8.14 Anvindarhandbok for ThinPrep™ Genesis™-processor



UNDERHALL 8 )

Tém flytande avfall 1.8.2018 11:18

Ta bort locket

e

Rotera avfallsflaskans lock medan du haller
flaskan pa plats for att férhindra att
avfallsflaskans slang trasslar sig.

Lock Ta inte loss slangen som &r ansluten inuti
avfallsflaskans lock.

Flaska

=

T

\
Vrid locket for att ta bort det. i 1
Tryck pa Nasta for att fortsitta. R Avbryt []

STANGD

Figur 8-14 Oppna/stinga avfallsflaskan

6. Transportlock — Ett extra lock utan slanganslutningar medféljer ThinPrep-processorn.
Detta lock ska skruvas pa vid transport. Placera detta lock pad avfallsflaskan innan den
transporteras till kasseringsstallet.

7. Avfallshantering — Placera transportlocket pd avfallsflaskan och transportera avfallsflaskan
till kasseringsstallet.

VARNING: Riskavfall. Giftig blandning. Lattantandlig vétska och anga

8. Kassera det flytande avfallet i avfallsflaskan enligt laboratoriets riktlinjer. Kassera alla
16sningsmedel som riskavfall. Folj statliga och lokala myndigheters riktlinjer. Liksom vid alla
laboratorieférfaranden bor allménna forsiktighetsatgéarder foljas. PreservCyt-l1osningen
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innehdller metanol. Se Kapitel 3, “PreservCyt™- och CytoLyt™-16sningar” for mer
information om PreservCyt-16sning. Tryck pa Nasta.

Tém flytande avfall 1.8.2018 11:18

Kassera avfall

Placera transportskyddet pa avfallsflaskan Kassera ﬂytande avfall
innan den transporteras till avyttringsstéllet. pé ratt Satt

Kassera alla I6sningsmedel som riskavfall i
enlighet med laboratoriets riktlinjer.

-

¢

Tryck pa Niista for att fortséitta,

Figur 8-15 Kassera avfallsflaskans innehall

9. O-ringstitning — Kontrollera att den O-ring som sitter inne i avfallsflaskans lock inte &r
smutsig. Se Figur 8-16.

Om den dr smutsig:
* Rengor titningen med vatten och en luddfri duk.

e Applicera ett tunt lager vakuumfett pd O-ringen

O-ringstatning

Figur 8-16 Inspektera avfallsflaskans O-ringstatning
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Ateranslutning - Sitt tillbaka avfallsflaskan i det ursprungliga laget. Skruva fast locket med
slanganslutningarna. Se till att slangédnden som sticker ut fran locket inte kommer i klam.
Kontroll — Kontrollera att avfallsflaskans lock &r ordentligt dtdraget. Detta d&r nodvandigt
for att avfallsflaskan ska fungera korrekt.

Kontrollera att avfallsslangarna mellan avfallsflaskan och ThinPrep-processorn inte dr vridna
eller klamda.

Kontrollera att snabbfrankopplingarna pa baksidan av ThinPrep-processorn sitter ordentligt.
Lackagekontroll — Tryck pa Nasta for att utfora en obligatorisk lackagekontroll. Detta
trycksatter avfallsflaskan och kontrollerar att systemet kan hélla trycket. Detta tar upp till
tva minuter.

Efter ett lyckat test, tryck pa Avsluta for att atergd till huvudmenyn.

Tom flytande avfall 1.8.2018 11:18 Tom flytande avfall 1.8.2018 11:18 Tom flytande avfall 1.8.2018 11:20
Vrid for att dra at locket Utfor lackagetest Lackagetest godkant

Se till att avfallsenhetens slang inte klams eller Léckagetestet kan ta upp till tvd minuter att Inget ldckage upptécktes under testet.
vrids. slutfora.

Dra at avfallsflaskans lock ordentligt, tryck @

d a Nésta for att gora ett lickagetest. o = 2 2
sedan pa Nasta for att gora ett lackagetes Tryck pa Avsluta for att aterga till huvudmenyn.

Figur 8-17 Dra at locket och utfor lackagetest for avfallssystemet

Ansluta avfallsflaska

Avfallsflaskan kommer att vara ansluten till systemet nédr processorn installerats. Om avfalls-
flaskan och slanghallaren maste tas bort helt (for att bytas ut, byte av avfallsfilter, reng6ring osv.)
beskriver foljande steg hur slangarna ansluts korrekt.

1.

2.

Avfallsflaskan ska placeras pa samma hojd som eller ldgre an ThinPrep Genesis-processorn.
Avfallsflaskan far inte placeras ovanfor processorn.

Se till att avfallsflaskans lock &dr ordentligt atskruvat. Avfallsflaskan maste vila i upprétt lage.
Avfallsflaskan far inte ligga pa sidan.

Lokalisera de tre anslutningarna for avfallsflaskan pa ThinPrep Genesis-processorns baksida.
Se Figur 8-18. Kopplingarnas knappar ska vara neddtvanda/inatvianda.
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Ingen farg —
sensorror

Bla — avfallsslang

Gul — vakuumslang

Avfallsfilter s

Figur 8-18 Avfallsflaskans slanganslutningar

4. Anslut avfallsslangarnas firgkodade anslutningar till motsvarande kopplingar pa
processorns baksida. Nar anslutningen gjorts pa rétt sitt kommer kopplingarnas knappar
att sndppa uppat/utat med ett klickljud. Den L-formade kontakten ska peka nedét.

*  Gul = vakuum
e Bld =avfall
* Ingen farg = trycksensor

Forsiktighet: Gor inga felaktiga slangkopplingar. Detta kan skada processorn.

Byta absorberande dynor

Det finns tva absorberande dynor i ThinPrep™ Genesis-processorn som absorberar eventuella
droppar fran bearbetningen. En dyna ar placerad i botten av filterproppen och en dyna omger
filterpunkteringsomradet bakom flaskdispersionsomradet. Se Figur 8-19.
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Filterpropp

Filterpunkteringsomrade

Figur 8-19 Absorberande dynor

Byt ut dynorna en gang om dret eller oftare om sa behdvs. Dynorna kan kasseras som normalt
avfall sdvida de inte &r genomvata. D4 kasseras de som riskavfall.

Fatta tag i dynan runt filterproppen och dra ut den for att ta bort den. Skjut in den nya dynan
pa plats.

Dynan i filterpunkteringsomradet sitter i en férsénkning. Band upp dynan fran det forsankta
omradet med hjdlp av en flat skruvmejsel som hédvstdng. Placera den nya dynan i det forsédnkta
omradet.

Tank pa att ndr du byter ut dynorna &r den ena sidan strdv och absorberande och den andra
sidan &r sldt och jamn. Den strdva sidan ska vara utdt sa att dropparna kan fangas upp.

Se Bestallningsinformation for artikelnummer och annan information for bestallning av dynor.

Dynorna kan tvittas oftare och laggas tillbaka i processorn om sé& dnskas. Rengor med tval och
vatten. Eller blotldgg i utspadd blekmedelsldsning och skélj sedan i 70 % alkohol.
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Rengor pipettspetshallaren

Ta vid behov bort pipettspetshallaren for rengoring. Rengor pipettspetshallaren genom att f6lja
processen for Ladda pipettspetsar enligt beskrivningen i Kapitel 7. Med pipettspetshallaren
avldgsnad fran processorn, torka de yttre ytorna med en luddfri duk fuktad med avjoniserat vatten.
Pipettspetshallaren kan diskas i diskmaskin och rengéras med tval och vatten. For att grundligt
rengodra pipettspetshallaren skoljer du forst av den med en utspadd klorldsning, skolj igen med
avjoniserat vatten och skdlj sedan med 70 % alkohol. Lat hallaren, inklusive hdlen dar spetsarna
sitter, torka fullstandigt.

Byt ut objektglasskrivarens band

Pa ThinPrep Genesis-system som anvédnder den valfria objektglasskrivaren maste objektglas-
skrivarens band bytas ndr det dr forbrukat. Bandet varar vanligtvis for cirka 5 000 utskrifter.
Tidpunkten beror pa hur manga objektglas ett laboratorium skriver ut.

Objektglasskrivarens band maste vara det band som levereras av Hologic. Skrivaren fungerar inte
om den har fel band.

1. Taut ett nytt band till objektglasskrivaren ur dess forpackning. Objektglasskrivarens band
anvander tva spolar: En matningsspole och en upptagningsspole.

2. Tryck pa frigoringsknappen for locket pa objektglasskrivarens framre vénstra sida for att
Oppna den 6vre luckan.

Obs! Ror inte skrivhuvudet med nagot som kan repa det, sésom en fingerring.

3. Installera upptagningsspolen. Folj diagrammet som sitter ndra matningsspolen i skrivaren.

e Hall matningsspolen sa att den bla &nden av spolen ér i linje med den bld delen av den
fjadrade fattningen i skrivaren.

e Tryck metallfliken pd den blda, fjadrade fattningen mot kanten pa skrivaren (tryck at vanster)
for att utvidga omrddet.

* Vrid matningsspolen sa att skarorna pa den bla plasten &r i linje med skdrorna i den blda
fattningen. Placera spolen rakt ned i skrivaren. Frigor metallfliken. Spolen roterar fritt.

4. Installera upptagningsspolen.

*  Om bandet inte &r anslutet till upptagningsspolen anvander du en bit tejp for att fasta
bandet vid spolen. Matningen som kommer fran botten av matningsspolen gar till botten
av upptagningsspolen.

e Tryck den fjadrande fattningen mot kanten pa skrivaren (tryck at vanster) for att utvidga
omradet.

* Vrid upptagningsspolen sé att skdrorna pd spolen &r i linje med urtagen pa spolhallaren.
Placera spolen rakt ned i skrivaren. Lossa den fjadrande fattningen. Vrid upptagningsspolen
tills bandet &r spant.

5. Stiang det 6vre locket. Lampan tdnds s att objektglaskassetten lyser i blatt. Om bandet
inte har bytts ut pa rdtt satt tinds inte objektglaskassetten och ett felmeddelande visas
pa ThinPrep Genesis-processorns skarm om objektglasskrivaren inte kan skriva ut.
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Rengor skrivhuvudet i objektglasskrivaren

For ThinPrep Genesis-system som anvander objektglasskrivaren (tillval) kan skrivhuvudet behova
bytas ut om utskriftskvaliteten kvarstar efter rengoring av skrivhuvudet pa objektglasskrivaren.
Skrivhuvudena dr utformade for att halla i tusentals utskrifter. Utskrift med hog vdrme, i en varm
milj6 eller pa fel objektglas kan dock slita ut ett skrivhuvud. Anvédnd endast objektglas avsedda
for anvandning med ThinPrep Genesis-processorn i objektglasskrivaren.

Sa hiér byter du ut skrivhuvudet pa Hologic-objektglasskrivaren:

1.

N

8.

Stang av kommunikationen mellan ThinPrep Genesis och objektglasskrivaren med hjélp av
ThinPrep Genesis-pekskdrmen. I huvudmenyn trycker du pa knappen Alternativ fér Admin
och sedan pa knappen Objektglasskrivare. Den gra cirkeln visar att kommunikationen till
objektglasskrivaren dr av.

Tryck pa stromknappen pa den 6vre hogra sidan av objektglasskrivaren for att stinga

av skrivaren.

Koppla ur objektglasskrivaren fran stromforsorjningen.

Tryck pa frigoringsknappen for locket pa objektglasskrivarens framre vénstra sida for

att 6ppna den 6vre luckan. Skrivhuvudet ar anslutet till undersidan av det 6vre holjet.

Se figur 8-6.

Skruva loss silverkabeln som ansluter héljet till skrivhuvudet. Anvdnd en insexnyckel pa
2 mm. Spara skruven for att sitta tillbaka kabeln.

Tryck skrivhuvudet stadigt mot baksidan av skrivaren och tryck sedan ned skrivhuvudet.
Vrid skrivhuvudet helt, 180 grader. Kabelkontakten kommer att exponeras.

Nar skrivhuvudet vands
foljer du sprintsparet for
att frigéra skrivhuvudet.

Figur 8-20 Ta bort skrivhuvudet

Skjut ut skrivhuvudet med hjdlp av sparen pa bada sidor av skrivhuvudmekanismen for att
leda ut skrivhuvudet fran dess metallhdlje.
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9. Koppla loss kabelanslutningen genom att dra ut kabeln fran dess kontakt pa skrivhuvudet.

Kabeln ar ansluten till Skrivhuvudet vant
skrivhuvudet. Dra fran kontakten 180 grader
for att ta bort den.

Figur 8-21 Kabelanslutningen exponeras nar skrivhuvudet vands

10. Kassera det gamla skrivhuvudet.

Anslut det nya skrivhuvudet

Sa hdr ansluter du det nya skrivhuvudet:

1.
2.

AL

Anslut skrivarens kabelanslutning till kontakten pa det nya skrivhuvudet.

Placera det nya skrivhuvudet i metallhdljet genom att skjuta in det i metallhdljet och f6lja
samma sprintspar som anvandes for att ta bort det, men i motsatt riktning. Lyssna efter
klicket.

Sitt tillbaka silverkabeln fran holjet till skrivhuvudet.

Stang holjet.

Anslut stromforsorjningen for objektglasskrivaren till ett jordat uttag.

Aktivera kommunikationen mellan ThinPrep Genesis och objektglasskrivaren med hjilp av
ThinPrep Genesis-pekskarmen. I huvudmenyn trycker du pa knappen Alternativ f6r Admin
och sedan pa knappen Objektglasskrivare. Den grona cirkeln visar att kommunikationen till
objektglasskrivaren dr pa.

Tryck pa stromknappen pa den 6vre hogra sidan av objektglasskrivaren for att sl pa
skrivaren. Lampan tdnds sa att objektglaskassetten lyser i blatt.
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Rengor skrivhuvudet i provrorsskrivaren

Pa ThinPrep Genesis-system med tillvalet provrorsskrivare maste skrivhuvudet i provrorsskrivaren
rengoras regelbundet. Tidpunkten beror pa hur manga provrorsetiketter ett laboratorium skriver ut.

Koppla fran provrorsskrivaren. Fukta en langskaftad, trébomullspinne med isopropylalkohol.
Bomullspinnen ska inte vara sa vat att den droppar.

Skrivhuvudet dr den platta, glansande ytan pa véanster sida av provrorshdlan. Torka forsiktigt med
bomullspinnen 6ver skrivhuvudet for att fukta och rengdra ansamlingen. Anvand flera
bomullspinnar vid behov.

Obs! Om resterna faller ut ur skrivhuvudet och ned i haligheten maste du eventuellt anvanda
pincett for att avldgsna partiklar som fallit in i skrivaren.

Kassera den smutsiga bomullspinnen som vanligt avfall. Anslut skrivaren till strdmférsérjningen.

Rengor utsidan av provrorsskrivaren

Pa ThinPrep Genesis-system som anvander tillvalet provrorsskrivare torkar du vid behov av de yttre
ytorna med en luddfri torkduk fuktad med avjoniserat vatten.

FLYTTA THINPREP™ GENESIS-PROCESSORN

Om ThinPrep Genesis-processorn maste flyttas ska proceduren som beskrivs nedan anviandas.

Flytta enheten inom samma byggnad:

Stang av processorn. Stang av strommen via strombrytaren.

Koppla fran nitsladden fran vagguttaget och processorn.

Tom avfallsflaskan.

Koppla fran avfallsflaskan fran processorn vid anslutningskopplingarna.

Koppla fran objektglasskrivaren och provrorsskrivaren, om de anvands.

Ta en annan person till hjdlp och lyft forsiktigt over ThinPrep-processorn till en plan

transportvagn, utan att tippa den at ndgot hall. Rulla kérran till den nya

uppstéllningsplatsen.

7. Tag en annan person till hjélp och lyft upp instrumentet fran kdrran och placera det pa
den nya uppstallningsplatsen.

8. Anslut ndtsladden och avfallsflaskan. Anslut skrivaren och provrorsskrivaren igen,

om tillampligt.

AR RN
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Vid langre flytt:

Kontakta Hologics tekniska support om ThinPrep Genesis-processorn ska transporteras till en ny
plats. Se Kapitel 12, “Serviceinformation”.

BYTA UT DE ANVANDARTILLGANGLIGA SAKRINGARNA

VARNING: Instrumentsékring.

Det finns tva anvandartillgangliga sakringar pa baksidan av processorn, strax ovanfor
ndtsladdsmodulen (Figur 8-22). Om processorn inte fungerar kan sdkringarna bytas ut enligt
beskrivningen nedan.

Band forsiktigt
upp detta hdlje
for att 6ppna
sakringarna.

Sé&kring

Uttag for
natsladd

Figur 8-22 Placering av sakringar som anvandaren kan byta

—_

Stang av processorn. Se till att strombrytaren dr i laget “av”.
2. Tabort stromsladden fran processorns uttag.
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Sakringshallare

Figur 8-23 Ta bort sidkringshallaren

3. Anvand en liten, platt skruvmejsel for att binda upp holjet nédra stromsladdens uttag.
Béand ut sdkringshallaren.

4. Dra ut de tva sdkringarna ur behallarna pa hallaren. De kan kasseras som normalt avfall.

5. Séttitvanya 10 A/250 V 3 AG-sdkringar (artikelnr CKB-00112).

Obs! Hall sékringen i metalldndarna.

Figur 8-24 Satt i nya sdkringar och sitt tillbaka sdkringshallaren

6. Skjut tillbaka sdkringshallaren i processorn. Skjut tillbaka locket pa plats.
7. Anslut nédtsladden till processorn igen.
8. Sla pa instrumentets strombrytare.

Kontakta Hologic Teknisk support om processorn inte ldngre fungerar.
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BYTA UT OBJEKTGLASSKRIVAREN

For att lagga till eller byta ut den valfria objektglasskrivaren efter initial installation av ThinPrep™
Genesis™-processorn av Hologics servicepersonal, ska all férpackning avldgsnas fran
objektglasskrivaren, inklusive tejpen fran objektglasfacket.

Tryck pa frigoringsknappen for lock for att Sppna locket. Se Figur 1-7 pa sidan 1.16.
Sdtt i skrivarbandet. Se “Byt ut objektglasskrivarens band” pa sidan 8.20.

Anslut objektglasskrivaren till ThinPrep™ Genesis™-processorn genom att ansluta ena @nden av
USB-kabeln till objektglasskrivaren och den andra é@nden till USB-anslutningen pa ThinPrep™
Genesis™-processorns baksida.

\

-@@ le) O

A

USB-anslutning fran objektglasskrivaren till ThinPrep™ Genesis™-processorn

Objektglasskrivarens anslutning till strémférsorjning
Figur 8-25 Anslut objektglasskrivaren till ThinPrep™ Genesis™-processorn

Anslut strdomforsorjningen till objektglasskrivaren och till ett vagguttag.

Forsiktighet: Stromforsoriningen for objektglasskrivaren ar inte utbytbar med
stromférsdriningen for provrdrsskrivaren. Skrivarna fungerar inte och kan skadas om
fel stromforsdrjning &r ansluten.

Tryck pé objektglasskrivarens stromknapp for att sld pa objektglasskrivaren.

Se ”“Anvénda objektglasskrivaren” pé sidan 7.15 for information om laddning av objektglas
i objektglasskrivaren.
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BYTA UT PROVRORSSKRIVAREN

For att lagga till eller byta ut tillvalet provrorsskrivare efter initial installation av
ThinPrep™ Genesis™-processorn av Hologics servicepersonal, ska all férpackning avldgsnas
fran provrorsskrivaren.

Anslut provrorsskrivaren till ThinPrep™ Genesis™-processorn genom att ansluta ena énden
av Ethernet-kabeln till provrorsskrivaren och den andra dnden till Ethernet-uttaget pa
ThinPrep™ Genesis™-processorns baksida.

: : CargEr)

L

Provrorsskrivarens anslutning
till strémférsorjning

Ethernet-anslutning fran provrorsskrivaren fill
ThinPrep™ Genesis™-processorn

Figur 8-26 Anslut provrorsskrivaren till ThinPrep™ Genesis™-processorn

Anslut stromforsorjningen till provrorsskrivaren och till ett vagguttag.

Forsiktighet: Stromforsdrjningen for objektglasskrivaren ar inte utbytbar med
strdmforsoriningen for provrorsskrivaren. Skrivarna fungerar inte och kan skadas om
fel stromforsdrjning &r ansluten.

Tryck pa provrorsskrivarens stromknapp for att sla pa provrorsskrivaren.
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Underhall av ThinPrep™ Genesis™-processorn

Underhallsschema for manad/ar:

Instrumentnummer

Dagligen eller oftare

Varje vecka

Vid behov

Byt
fixerings-
reagens
var100:e
objekt-
glas eller
dagligen,
sidan 8.3

Objekt-
glas-
plats,

objekt-
glas-

hallare,
sidan 8.3

Avfalls-
behéllare,
sidan 8.4*

Bearbet-
ningsom-
réde,
sidan 8.4

Pipette-
raren,
sidan

8.6*

Pek-
skdrm,
sidan 8.6

Lucka
och
handtag,
sidan 8.7

Objekt-
glasskri-
varens
skriv-
huvud,
sidan 8.7

Objekt-
glasskri-
varens
rullar,
sidan 8.9

Objekt-

glasskri-

varens

inmat-
nings-
rulle,

sidan
8.11

Objekt-
glas-
skrivare,
sidan
8.12

Avfalls-

flaska,
sidan
8.13

Absorbe-

rande
dynor,
sidan
8.18

Hallare
for
pipett-
spetsar,
sidan
8.20

Band till
objekt-
glasskri-
varen,
sidan
8.20

Objekt-

glasskri-

varens

skrivhu-
vud,
sidan
8.21

Provrors-
skriva-
rens
skrivhu-
vud,
sidan
8.23

Provrirs-
skrivare,
sidan
8.23
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*Underhallsatgarder relaterade till pipettering behdvs endast nir Alikvot- eller Alikvot + Objektglas-sekvens

anvands.

Denna sida far fotokopieras.
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FELSOKNING 9

Kapitel 9

Felsokning

AVSNITT

Pl ALLMANT

Det finns tre kategorier av fel/status som systemet kan generera:
* Provbearbetningsfel
e Fel som kan réttas till av anvandaren
e Systemfel

Detta kapitel beskriver dven felsokning av den valfria objektglasskrivaren.

PROVBEARBETNINGSFEL

Provfel anges i flaskrapporten ndr provbearbetning slutforts. Provfel intrdffar niar en provflaska
bearbetas. Dessa fel dr specifika for ett visst prov och paverkar vanligen endast den provflaska som
bearbetas for tillfallet. Om felet inte stoppar ett objektglas fran att behandlas, eller en alikvot fran att
avldgsnas, visas felet pa skarmen for slutférd bearbetning och i flaskrapporten. Provbearbetningsfel
registreras inte i felloggen, endast i flaskrapporten.

Nar ett provbearbetningsfel intraffar sker f6ljande:
* En pipettspets som har hamtats kasseras.
e Ett filter som har hdmtats punkteras.

*  Om ett objektglas har hamtats utan att ha anvénts skickas det tillbaka till objektglasplatsen.
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Tabell 9.1 Provbearbetningsfel

vétskeniva for lag

alikvot av flaskan i provréret. Flaskan
rapporteras som Misslyckad i
flaskrapporten.

Fel Beskrivning Méjlig orsak Atgird

5000. Vétskenivan i provroret &r for hog for Fel provrdr, eller ett provrér som redan Byt ut provroret mot ett nytt eller
Provrorets att pipetterna ska kunna dispensera har bearbetats, kan ha laddats. korrekt provrdr och bearbeta
vitskeniva for hog en alikvot fran flaskan i provroret. provet igen.

Flaskan rapporteras som Misslyckad

i flaskrapporten.
5001. Vatskenivan i provroret &r for hog for Fel provrdr, eller ett provror som redan | Byt ut provréret mot ett nytt eller
Provrorets att pipetten ska kunna dispensera en har bearbetats, kan ha laddats. korrekt provror och bearbeta

provet igen.

Tilltdppning i flaska

motstand nér det fors ned i flaskan.
Flaskan rapporteras som Misslyckad
i flaskrapporten.

provtagningshjalpmedel, kan ha
lamnats kvar i flaskan.

5002. Nar filtret eller pipettspetsen fors Det finns for mycket vétska i flaskan. Undersok flaskan och kontrollera om
Flaskans vitskenivd | in i flaskan upptacker systemet vétskenivan ar dver den frostade linjen
for hog vitskenivan for tidigt. (21 ml &r pa flaskan. Spara eventuell dverflodig
den hogsta tillatna volymen.) vitska i en limplig behallare om
Provet bearbetades inte. Inget provvolymen méste minskas till
objektglas behandlades. En alikvot mellan 17 och 21 ml. Bearbeta
togs inte bort. Flaskan rapporteras provet igen.
som Misslyckad i flaskrapporten.
5003. Flaskan innehaller inte tillréckligt med Flaskan lackte. Kontrollera att flaskan inte lacker.
Flaskans vatskeniva | vétska for att bearbetas korrekt. Pneumatiskt systemfel. Placera provet i en annan flaska
ar for 1ag (17 ml &r den minsta volym som Fel vid beredningen resulterade om den ar skadad.
kravs.) Provet bearbetades inte. Inget i otillrackligt med vétska. Kontrollera att vétskenivan i
objektglas behandlades. En alikvot provflaskan &r mellan 17 ml och
togs inte bort. Flaskan rapporteras 21 ml. Tillsatt PreservCyt-1Gsning om
som Misslyckad i flaskrapporten. nivan ar under denofrostade linjen pa
flaskan. Fyll inte pa dver den frostade
linjen. Bearbeta provet igen.
5004. Filtret eller pipettspetsen stoter pa Ett foremal, till exempel ett Kontrollera om det finns frimmande

foremal i flaskan. Bearbeta inte en
flaska om det finns ett frimmande
foremal i den.

5005.
Provet &r for
kompakt

Objektglaset bearbetas och kan vara
tillrackligt. Detta meddelande &r
endast en avisering. Objektglaset
bear