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VERWENDUNGSZWECK

Der ThinPrep™ Genesis™ Prozessor ist Teil des ThinPrep™ Systems. Es dient zur Vorbereitung
von ThinPrep-Objekttragern aus ThinPrep™ PreservCyt™ Probengefaken zur Verwendung als
Ersatz fur die konventionelle Methode der Praparationen des Krebsabstrichs beim Screening auf
atypische Zellen, Zervixkarzinome oder deren Vorlauferldasionen (leichte squamdse intraepitheliale
Lasionen, schwere squamdse intraepitheliale Lasionen) sowie alle anderen zytologischen
Kategorien geméaf der Definition des Bethesda System for Reporting Cervical Cytology.'

Auch fir die Praparation von ThinPrep™ Objekttragern aus nicht-gynakologischen Proben,
einschlielich Urinproben, und kann zum Pipettieren eines Aliquots aus dem Probengefal in
das Probentransferrohrchen verwendet werden. Flr den professionellen Einsatz.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG DES SYSTEMS

Der ThinPrep-Prozess beginnt mit der Enthahme einer gynékologischen Probe bei der Patientin
durch den Arzt, der dazu ein Zervix-Probenahmeinstrument benutzt. Statt einen Abstrich fir
einen Objekttrager anzufertigen, wird das Instrument in ein Probengefald mit 20 ml PreservCyt-
Ldsung (PreservCyt) getaucht und gewaschen. Das ThinPrep-Probengefak wird dann
verschlossen, beschriftet und an ein Labor mit einem ThinPrep Genesis Prozessor geschickt.

Im Labor wird das PreservCyt-Probengefalk in einen ThinPrep Genesis Prozessor eingesetzt.

Ein Labor kann den ThinPrep Genesis Prozessor so einrichten, dass er die Produktkette fir

die Probe verfolgt und die Druck-IDs auf jedem Glasobjekttrager anbringt. Ein schonender
Dispersionsschritt mischt die Zellprobe nach Stromungen in der Flissigkeit, die ausreichend sind,
um Fremdpartikel abzuscheiden und Schleim zu dispergieren, die aber schonend genug sind,
damit die Zellen nicht besch&adigt werden.

Anschliekend werden die Zellen auf einem gynékologischen ThinPrep Pap Test-Filter
gesammelt, der speziell zur Erfassung der Zellen entwickelt wurde. Der ThinPrep Genesis
Prozessor liberwacht wahrend der Zellerfassung laufend die Durchflussmenge durch den
ThinPrep Pap Test-Filter, um zu verhindern, dass zu wenige oder zu viele Zellen abgelagert
werden. Eine dlinne Schicht der Zellen wird dann auf einen Glasobjekttrager in einem Kreis
mit 20 mm Durchmesser aufgetragen, und der Objekttrager wird automatisch in eine
Fixiermittelldsung eingelegt.
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(1) Dispersion

Der ThinPrep Pap Test-Filter dreht

sich im Probengefak, damit
genligend starke Stromungen in
der Flissigkeit entstehen, um
Fremdpartikel abzuscheiden und

Schleim zu dispergieren, die aber

schonend genug sind, damit die
Zellen nicht beschadigt werden.

(2) Zellenentnahme

In dem ThinPrep Pap Test-Filter
wird ein leichtes Vakuum erzeugt,
wodurch Zellen von der
Membranaufenflache
aufgenommen werden. Die
Zellenentnahme wird durch die
Software des ThinPrep Genesis
Prozessors gesteuert, d. h. die
Software liberwacht die
Durchflussrate durch den
ThinPrep Pap Test-Filter.

Praparation einer ThinPrep-Probe

(3) Zelliibertragung

Nachdem die Zellen auf der
Membran gesammelt worden sind,
wird der ThinPrep Pap Test-Filter
umgedreht und vorsichtig gegen
den ThinPrep-Objekttrager
gedrickt. Durch die naturliche
Adhésion und einen leichten
Luftiberdruck haften die Zellen
an dem ThinPrep Mikroskop-
Objekttrager, so dass sich eine
gleichmaRige Zellverteilung in
einem definierten kreisféormigen
Bereich ergibt.

Wie bei konventionellen Krebsabstrichen werden die mit dem ThinPrep™ Genesis Prozessor
praparierten Objekttrager untersucht und die Ergebnisse mit der Krankenakte der Patientin
und den Ergebnissen anderer Diagnoseverfahren wie Kolposkopie, Biopsie und Test auf
humane Papillomaviren (HPV) ausgewertet, um uber die weitere Behandlung der Patientin

Zu entscheiden.

Die PreservCyt™ Losung des ThinPrep Genesis Prozessors ist ein alternatives Entnahme- und
Transportmedium flir den Test auf humane Papillomaviren (HPV) und sexuell Gibertragbare
Infektionen (STls) in gynakologischen Proben, u. a.:

Chlamydia trachomatis und Neisseria gonorrhoeae (Aptima Combo 2™ Test),
Chlamydia trachomatis (Aptima™ CT-Test),
Neisseria gonorrhoeae (Aptima™ GC-Test),
Mycoplasma genitalium (Aptima™ Test auf Mycoplasma genitalium),
Trichomonas vaginalis (Aptima™ Test auf Trichomonas vaginalis),

Humanes Papillomavirus (Aptima™ HPV-Test) und

Humanes Papillomavirus (Aptima™ HPV 16 18/45 Genotyp-Test)

Anweisungen zur Verwendung von PreservCyt-Losung flir die Entnahme, den Transport, die
Lagerung und die Praparation von Proben zur Verwendung in diesen Systemen finden Sie in
den Packungsbeilagen des jeweiligen Herstellers.

Zuséatzlich zur Praparation eines Objekttragers aus einem PreservCyt-Probengefal ist der
ThinPrep Genesis Prozessor in der Lage, ein 1-ml-Aliquot aus dem Probengefalt zu entnehmen

und das Aliquot in ein Probentransferrohrchen zu transferieren.
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Falls ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit dieser Vorrichtung oder mit
Komponenten, die mit dieser Vorrichtung verwendet werden, auftritt, melden Sie dies dem
technischen Kundendienst von Hologic und der fiir den Anwender und/oder Patienten
zustandigen Behorde.

EINSCHRANKUNGEN

Gyndkologische Proben zur Verarbeitung mit dem ThinPrep Genesis Prozessor miissen
mit blrstenahnlichen Instrumenten oder mit Kombi-Instrumenten (endozervikale
Bulrste/Kunststoffspatel) entnommen werden. Fir Warnhinweise, Kontraindikationen
und Einschréankungen der Probenahme siehe die mit dem Probenahmeinstrument
mitgelieferten Anweisungen.

Die Praparation von Objekttragern flir den ThinPrep Genesis Prozessor darf nur durch
Personen erfolgen, die von Hologic oder durch Unternehmen oder Einzelpersonen im
Auftrag von Hologic geschult wurden.

Die Auswertung von Objekttrédgern, die mit dem ThinPrep Genesis Prozessor angefertigt
wurden, darf nur durch Zytologen und Pathologen erfolgen, die in der Beurteilung der mit
dem ThinPrep praparierten Objekttrager durch Hologic oder durch Unternehmen oder
Einzelpersonen im Auftrag von Hologic geschult wurden.

Die fur den ThinPrep Genesis Prozessor verwendeten Verbrauchsmaterialien wurden
von Hologic speziell fiir den ThinPrep Genesis Prozessor entwickelt. Dazu gehdren die
PreservCyt-Losungsprobengefake, ThinPrep Pap Test-Filter, die ThinPrep-Objekttrager
und die Réhrchen fiir das Aliquot. Alternative Enthnahmemedien, Filter und Objekttrager
wurden von Hologic nicht validiert und kénnen zu fehlerhaften Ergebnissen flihren.
Hologic tGibernimmt keine Garantie flir Ergebnisse, die mit einer dieser Alternativen erzielt
wurden. Die Produktleistung kann beeintréachtigt sein, wenn Verbrauchsmaterialien
verwendet werden, die nicht von Hologic validiert worden sind. Nach Verwendung sind
die Verbrauchsmaterialien entsprechend den geltenden Vorschriften zu entsorgen.

Ein ThinPrep Pap Test-Filter darf nur einmal und nicht erneut verwendet werden.

Ein ThinPrep-Objekttrager kann nur einmal verwendet werden. Auf den Objekttrager
kénnen nur einmal Zellen Ubertragen werden.

Die mit dem ThinPrep Genesis Prozessor entnommenen Aliquote wurden nicht fir
spezifische Tests gepriift. Bitte die Anweisungen beachten, die einem bestimmten
Test beiliegen.

Die Leistung von HPV- und STI-Zusatztests an Probengefalken, die mit Eisessigsdure
aufbereitet wurden, wurde nicht gepriift.

WARNHINWEISE

Zur Verwendung bei der In-vitro-Diagnostik

Gefahr. PreservCyt-Losung enthélt Methanol. Giftig bei Verschlucken. Giftig bei Einatmen.
Kann Organe schadigen. Flissigkeit und Dampfe sind entzlindlich. Von Hitze, Funken,
offener Flamme und heiken Oberflachen fernhalten. Die PreservCyt-Losung ist
entsprechend den geltenden Vorschriften zu lagern und zu entsorgen.

Alternative Entnahmemedien, Filter und Objekttrager wurden von Hologic nicht validiert
und kénnen zu fehlerhaften Ergebnissen flihren. Hologic libernimmt keine Garantie flr
Ergebnisse, die mit einer dieser Alternativen erzielt wurden.
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VORSICHTSMASSNAHMEN

Dieses Gerat erzeugt und verwendet Hochfrequenzenergie und kann diese abstrahlen;
wird es nicht entsprechend dem Betriebshandbuch angeschlossen und verwendet,
kénnen Funkstdrungen auftreten. Bei Betrieb dieses Gerédtes in Wohngebieten ist mit
Stérungen zu rechnen. In diesem Fall hat der Benutzer die Stérungen auf eigene Kosten
zu beseitigen.

PreservCyt-Losung mit der flir den ThinPrep Pap Test vorgesehenen zytologischen Probe
muss zwischen 15 °C und 30 °C gelagert und innerhalb von 6 Wochen nach der Entnahme
getestet werden.

Zusammen mit zytologischen Tests kdnnen weitere Tests auf bestimmte sexuell
Ubertragbare Infektionen (STIs) und das humane Papillomavirus (HPV) durchgeflihrt
werden. Fur die Entnahme, den Transport und die Lagerung von Proben zur Verwendung
in diesen Systemen gelten die testspezifischen Leitlinien.

PreservCyt-L6sung wurde mit einer Vielzahl von Mikroben und Viren getestet. Die
folgende Tabelle gibt die anfanglichen Konzentrationen lebensfahiger Organismen sowie
die Log-Reduktion lebensfahiger Organismen nach 15 Minuten in PreservCyt-L8sung an.
Wie bei allen Laborverfahren sind allgemeine Vorsichtsmaknahmen einzuhalten.

. S . Log-Reduktion nach
Organismus Anfangliche Konzentration 15 Minuten
Candida albicans 5,5 x 105 CFU/ml >477
Candida auris 2,6 x 105 CFU/mlI >54
Aspergillus niger 4,8 x 105 CFU/ml 2,7*
Escherichia coli 2,8 x 105 CFU/ml >4.4
Staphylococcus aureus 2,3 x 105 CFU/ml >4.4
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x 105 CFU/m >4.4
Mycobacterium tuberculosis’ 9,4 x 105 CFU/ml 4,9**
Kaninchenpockenvirus 6,0 x 108 PFU/mI 5,5%*
HIV-1 3,2 x 107 TCIDso/ml > 7,0
Hepatitis-B-Virus' 2,2 x 106 TCIDso/ml > 4,25
SARS-CoV-2-Virus 1,8 x 108 TCIDso/ml > 3,75
* Nach 1 Stunde 4,7 Log-Reduktion
* Nach 1 Stunde 5,7 Log-Reduktion
o Daten gelten fiir 5 Minuten
* Organismen wurden mit ahnlichen Organismen derselben Gattung
getestet, um die antimikrobielle Wirksamkeit zu beurteilen
Hinweis: Alle mit > gekennzeichneten Werte fiir die Log-Reduktion ergaben eine
nicht nachweisbare mikrobielle Prasenz nach der Exposition gegenuber
der PreservCyt-L6sung. Die aufgefuihrten Werte stellen die zul&ssige
Mindestforderung angesichts der anfanglichen Konzentration und
der Nachweisgrenze der quantitativen Methode dar.
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LEISTUNGSMERKMALE: BERICHT UBER KLINISCHE STUDIEN

Der ThinPrep Genesis Prozessor verwendet eine ahnliche Technologie zur Zellentnahme und
Objekttragerpraparation wie das ThinPrep 2000 System. Die Leistungsmerkmale des ThinPrep
Genesis Prozessors basieren auf denen des ThinPrep 2000 Systems. In den folgenden
Abschnitten werden sowohl klinische Studien flir das ThinPrep 2000 System als auch solche,
die den ThinPrep Genesis Prozessor mit dem ThinPrep 2000 System vergleichen, beschrieben.

ThinPrep 2000 System im Vergleich zum konventionellen Krebsabstrich

Eine prospektive, multizentrische klinische Studie wurde durchgefiihrt, um die Leistung des
ThinPrep 2000 Systems im direkten Vergleich zum konventionellen Krebsabstrich zu bewerten.
Ziel der klinischen ThinPrep-Studie war der Nachweis, dass gynékologische Proben, die mit
dem ThinPrep 2000 System prépariert wurden, mindestens so effektiv wie konventionelle
Krebsabstriche sind, um atypische Zellen und Gebarmutterhalskrebs oder dessen
Vorlauferlasionen in einer Vielzahl von Patientenpopulationen nachzuweisen. Darlber

hinaus wurde eine Bewertung der Probengtite durchgefihrt.

Der anfangliche klinische Priifplan war eine verblindete Matched-Pair-Studie mit geteilten
Proben, bei der zunachst ein konventioneller Krebsabstrich prapariert wurde und der Rest der
Probe (der Teil, der normalerweise entsorgt worden wére) in ein Probengeféald mit PreservCyt-
Losung getaucht und gewaschen wurde. Im Labor wurde das PreservCyt-Probengefalk in ein
ThinPrep 2000 System eingesetzt und ein Objekttrager dann aus der Patientenprobe prapariert.
ThinPrep- und konventionelle Krebsabstrich-Objekttrager wurden unabhéngig voneinander
untersucht und diagnostiziert. Zur Erfassung der Screening-Ergebnisse wurden Berichtsformulare
verwendet, die die Krankengeschichte der Patientin sowie eine Checkliste mit allen mdglichen
Kategorien des Bethesda-Systems enthielten. Ein unabhangiger Pathologe priifte alle
abweichenden und positiven Objekttrager aller Prifzentren in Form einer Blindanalyse,

um eine zweite objektive Einschatzung der Ergebnisse zu erhalten.

Seit der ThinPrep 2000 System-Studie wurde die Terminologie der Kategorien des Bethesda-
Systems Uberarbeitet. In den folgenden Daten wird die Terminologie der Originalstudie
beibehalten.

INFORMATIONEN ZU DEN LABOREN UND PATIENTINNEN

An der klinischen Studie beteiligten sich die Zytologielabore von drei Vorsorgezentren (als S1, S2
und S3 bezeichnet) und drei Klinikzentren (als H1, H2 und H3 bezeichnet). Die Vorsorgezentren
untersuchten in der Studie Patientenpopulationen (Screening-Populationen), bei denen der Anteil
an Anomalien (leichte squamd&se intraepitheliale Lasionen [LSIL] und schwerere Lasionen) in etwa
dem Durchschnitt der Vereinigten Staaten von weniger als 5 % entsprach.2 Die an der Studie
beteiligten Kliniken untersuchten Uberweisungspatientinnen (Klinikpopulationen), bei denen

der Anteil anormaler Zervixveranderungen hoch war (> 10 %). Statistische Daten zur ethnischen
Zusammensetzung wurden bei 70 % der Teilnehmerinnen der Studie erfasst. Die Studien-
population setzte sich aus folgenden ethnischen Gruppen zusammen: Weilte (41,2 %), Asiaten
(2,3 %), Hispanoamerikaner (9,7 %), Afroamerikaner (15,2 %), Amerikanische Ureinwohner (1,0 %)
und sonstige Gruppen (0,6 %).
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Tabelle 1 enthdlt Angaben zu den Laboren und den Patientenpopulationen.

Tabelle 1: Informationen zum Priifzentrum (ThinPrep 2000 System-Studie)

Informationen zum Labor Demografische Daten der klinischen Studie
Pruf- Art der Anzahl Falle Altersgruppe Post- Zuvor Konvent.
zentrum |Patienten- der der menopausal anormaler |Pravalenz LSIL+
population| Abstriche pro Patientinnen Krebsabstrich
Jahr/Labor
S1 Vorsorge 300.000 1386 18,0-84,0 10,6 % 8,8% 2,3%
S2 |Vorsorge 100.000 1668 18,0-60,6 0,3% 10,7 % 29 %
S3 [Vorsorge 96.000 1093 18,0-48,8 0,0 % 71% 38%
H1 Klinik 35.000 1046 18,1-89,1 8.1% 40,4 % 9,9 %
H2 Klinik 40.000 1049 18,1-84,4 21% 18,8 % 12,9 %
H3 Klinik 37.000 981 18,2-78.,8 1,1% 38,2 % 24,2 %
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ERGEBNISSE DER KLINISCHEN STUDIEN
Als Basis fur den Vergleich zwischen den Ergebnissen der konventionellen und der ThinPrep™

Ergebnisse bei der klinischen Studie dienten die Diagnosekategorien des Bethesda-Systems.

Die Klassifizierungsdaten flir die Diagnose und die statistischen Analyseergebnisse aller
klinischen Priifzentren sind in den Tabellen 2 bis 11 aufgelistet. Falle, bei denen die Unterlagen
falsch ausgefiillt waren, die Patientinnen noch nicht 18 Jahre alt waren, die Zytologie-
Objekttrager unbefriedigend waren, und Patientinnen mit einer Hysterektomie wurden
bei dieser Analyse nicht berlicksichtigt. In der klinischen Studie wurden nur wenige Falle
mit Gebarmutterhalskrebs (0,02 %3) festgestellt. Dies entspricht typischen Werten fir die
Patientenpopulation in den Vereinigten Staaten.

Tabelle 2: Tabelle zur diagnostischen Klassifikation, alle Kategorien
(ThinPrep 2000 System-Studie)

Konventionell

NEG [ ASCUS | AGUS | LSIL | HSIL | SQCA | GL CA | GESAMT
ThinPrep| NEG |5224| 295 3 60 | 1 0 0 5593
ASCUS | 318 | 125 2 a5 [ 7 0 0 497
AGUS | 13 2 3 0 1 0 1 20
LSIL | 114 | 84 0 |227 | 44 ) 0 469
HSIL | 1 15 0 |35 104 2 0 167
SQCA | O ) 0 ) ) 1 0 1
GLCA | © 0 §) ) ) ) 0 0
[GESAMT |5680| 521 8 |367] 167 | 3 1 6747

Abktirzungen flir die Diagnosen: NEG = normal oder negativ, ASCUS = atypische, squamése
Zellen von unklarer Bedeutung, AGUS = atypische, glandulédre Zellen von unklarer Bedeutung,
LSIL = leichte squamdése intraepitheliale Lésion, HSIL = schwere squamdse intraepitheliale Ldsion,
SQ CA = Plattenepithelkarzinom, GL CA = Adenokarzinom (glandulér)
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Tabelle 3: Tabelle mit drei Kategorien zur diagnostischen Klassifikation
(ThinPrep 2000 System-Studie)

Konventionell

NEG ASCUS/AGUS+ LSIL+ GESAMT
ThinPrep NEG 5224 298 Al 5593
ASCUS/AGUS+ 331 132 54 517
LSIL+ 125 99 413 637
GESAMT 5680 529 538 6747

Tabelle 4: Tabelle mit zwei Kategorien zur diagnostischen Klassifikation,
LSIL und schwerere Diagnosen (ThinPrep 2000 System-Studie)

Konventionell

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

Tabelle 5: Tabelle mit zwei Kategorien zur diagnostischen Klassifikation,
ASCUS/AGUS und schwerere Diagnosen (ThinPrep 2000 System-Studie)

ThinPrep

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor

NEG ASCUS/AGUS+ GESAMT
NEG 5224 369 5593
ASCUS/AGUS+ 456 698 1154
GESAMT 5680 1067 6747
Gebrauchsanweisung Deutsch AW-23047-801 Rev. 001

11-2021

9/35



Die Analyseergebnisse der Diagnosedaten der einzelnen Priifzentren sind in Tabelle 6 und 7

zusammengefasst. Wenn der p-Wert signifikant ist (p < 0,05), ist das bevorzugte Verfahren in

den Tabellen angegeben.

Tabelle 6: Ergebnisse nach Priifzentrum, LSIL und schwereren Lasionen
(ThinPrep 2000 System-Studie)

Priif- Fdlle ThinPrep Konvent. Erhohte p-Wert | Bevorzugte
zentrum LSIL+ LSIL+ Erkennungs- Methode
rate*
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 o971 125 96 30 % <0,001 | ThinPrep
H2 1010 m 130 (15 %) 0,135 Weder
noch
H3 809 210 196 7% 0,374 Weder
noch

*Erhéhte Erkennungsrate = ThinPrep™ LSIL+ - Konventionell LSIL+ x 100 %
Konventionell LSIL+

Der Diagnosevergleich ergab fiir LSIL und schwerere Lésionen, dass die ThinPrep™ Methode bei vier
Priifzentren statistisch bessere und bei zwei Priifzentren statistisch vergleichbare Ergebnisse lieferte.

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor

Gebrauchsanweisung

Deutsch

AW-23047-801 Rev. 001

11-2021

10/35



Tabelle 7: Ergebnisse nach Priifzentrum, ASCUS/AGUS und schwereren Lasionen
(ThinPrep 2000 System-Studie)
Pruf- Falle ThinPrep Konvent. Erhohte p-Wert Bevorzugte
zentrum ASCUS+ ASCUS+ Erkennungs- Methode
rate*
S1 1336 17 93 26 % 0,067 Weder
noch
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 Weder
noch
H3 809 327 358 (9 %) 0,102 Weder
noch

*Erhohte Erkennungsrate = ThinPrep™ ASCUS+ - Konventionell ASCUS+ x 100 %

Konventionell ASCUS+

Der Diagnosevergleich ergab fiir ASCUS/AGUS und schwerere Léisionen, dass die ThinPrep
Methode bei drei Priifzentren statistisch bessere und bei drei Priifzentren statistisch vergleichbare
Ergebnisse lieferte.

Als unabhangiger Kontrolleur fur die sechs klinischen Prufzentren wurde ein Pathologe
eingesetzt, der in Féllen, bei denen beide Methoden entweder anormale oder voneinander
abweichende Ergebnisse lieferten, beide Objekttradger zur Begutachtung erhielt. Da eine

echte Referenz bei solchen Studien nicht vorhanden ist und daher die echte Sensitivitat nicht
berechnet werden kann, bot sich die Kontrolle durch einen erfahrenen Zytologen als Alternative
zu einer histologischen Bestatigung durch Biopsie oder Test auf humanen Papillomavirus (HPV)
als Mittel zur Bestimmung der Referenzdiagnose an.

Die Referenzdiagnose war die nach dem Urteil des unabhéngigen Pathologen jeweils
schwerere Diagnose, entweder vom Objekttréger flr das ThinPrep-Verfahren oder von dem
konventionellen Krebsabstrich. Aus der Anzahl der Objekttrager, die in jedem Prifzentrum als
anormal diagnostiziert wurden, und dem Vergleich mit der Referenzdiagnose des unabhéngigen
Pathologen ergibt sich der Anteil von LSIL und schwereren Lasionen (Tabelle 8) sowie der Anteil
von ASCUS/AGUS und schwereren Lasionen (Tabelle 9). Da ein unabhangiger Pathologe als
Experte fur Zytologie Uber die Glltigkeit der Enddiagnose entscheidet, ist mit der statistischen
Analyse ein Vergleich der beiden Methoden und die Identifikation der zu bevorzugenden
Methode moglich.
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Tabelle 8: Ergebnisse nach unabhangigem Pathologen nach Priifzentrum,
LSIL und schwereren Lasionen (ThinPrep 2000 System-Studie)

Priif- Félle, die laut ThinPrep Konventione p-Wert Bevorzugte
zentrum unabhangigem positiv Il positiv Methode
Pathologen
positiv sind
$1 50 33 25 0,0614 Weder
noch
S2 65 48 33 0,0119 ThinPrep
S3 77 54 33 < 0,001 ThinPrep
H1 16 102 81 < 0,001 ThinPrep
H2 115 86 90 0,607 Weder
noch
H3 126 120 12 0,061 Weder
noch

Der Diagnosevergleich ergab fiir LSIL und schwerere Lésionen, dass die ThinPrep-Methode bei drei
Priifzentren statistisch bessere und bei drei Priifzentren statistisch vergleichbare Ergebnisse lieferte.

Tabelle 9: Ergebnisse des unabhangigen Pathologen nach Priifzentrum,
ASCUS/AGUS und schwereren Lasionen (ThinPrep 2000 System-Studie)

Priif- Falle, die laut ThinPrep™ Konventione p-Wert Bevorzugte
zentrum | unabh&ngigem positiv Il positiv Methode
Pathologen
positiv sind
S1 92 72 68 0,051 Weder
noch
S2 101 85 59 0,001 ThinPrep
S3 109 95 65 < 0,001 ThinPrep
H1 170 155 143 0,090 Weder
noch
H2 171 143 154 0,136 Weder
noch
H3 204 190 191 1,000 Weder
noch

Der Diagnosevergleich ergab fiir ASCUS/AGUS und schwerere Ldsionen, dass die ThinPrep-
Methode bei zwei Priifzentren statistisch bessere und bei vier Priifzentren statistisch vergleichbare

Ergebnisse lieferte.
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Tabelle 10 zeigt einen Uberblick tiber alle Priifzentren und eine deskriptive Diagnose fiir alle
Kategorien nach dem Bethesda-System.

Tabelle 10: Kurzfassung der deskriptiven Diagnose (ThinPrep 2000 System-Studie)

Deskriptive Diagnose ThinPrep Konventionell
Anzahl der Patientinnen: 6747 N | % N [ %
Gutartige Zellveranderungen: 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

Sonstige 155 2,3 285 4,2

Reaktive Zellveranderungen in
Zusammenhang mit:

Entzlindungen 353 5,2 385 57

Atrophische Vaginitis 32 0,5 48 0,7

Bestrahlung 2 0,0 1 0,0

Sonstige 25 0,4 37 0,5

Epitheliale Zellanomalien: 1159 17,2 1077 16,0
Plattenepithelzelle:

ASCUS 501 7.4 521 7,7
reaktiver Faktor 128 1,9 131 1,9
neoplastischer Faktor 161 2,4 140 2,1
unklar 213 3,2 250 3,7

LSIL 469 7,0 367 5,4

HSIL 167 2,5 167 2,5

Karzinom 1 0,0 3 0,0

Glandulare Zelle:

Gutartige endometriale 7 0,1 10 0,1

Zellen bei

postmenopausalen Frauen

Atypische glandulére 21 0,3 9 0.1

Zellen (AGUS)
reaktiver Faktor 9 0,1 4 0.1
neoplastischer Faktor 0 0,0 3 0,0
unklar 12 0,2 2 0,0

Endozervikales 0 0,0 1 0,0

Adenokarzinom

Hinweis: Einige Patientinnen lieSen sich in mehr als eine diagnostische Subkategorie einordnen.
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Tabelle 11 zeigt die Anzahl der Infektionen, reaktive Verdnderungen und alle gutartigen
Zellveréanderungen fir die ThinPrep™ Methode und die konventionellen Verfahren an allen
Prifzentren.

Tabelle 11: Ergebnisse gutartiger Zellverdanderungen (ThinPrep 2000 System-Studie)

ThinPrep Konventionell
N % N %
Gutartige Infektion 1392 20,6 1348 20,0
‘Z’::I'a:"de"u“gen 5::§;I;:rungen 42 61 4n 7.0
Gesamt* 1592 23,6 1591 23,6

*In die Gesamtzahl gingen auch Patientinnen ein, die sowohl eine Infektion als auch eine reaktive
Zellverdnderung aufwiesen.

In den Tabellen 12, 13 und 14 sind die Ergebnisse zur Probengtite fiir die ThinPrep-Methode und
den konventionellen Abstrich fiir alle an der Studie beteiligten Priifzentren aufgefiihrt. Von den
7360 insgesamt erfassten Patientinnen wurden bei dieser Analyse 7223 beriicksichtigt. Bei
dieser Analyse wurden Patientinnen, die noch nicht 18 Jahre alt waren, bzw. Patientinnen mit
einer Hysterektomie nicht berlicksichtigt.

Zur Beurteilung der Ergebnisse zur Probengtte bei direkter Entleerung der Proben in das
PreservCyt™ Probengeféald ohne vorherigen konventionellen Krebsabstrich wurden zwei
zusatzliche klinische Studien durchgefiihrt. Dieses Verfahren zur Probenerfassung ist das
Verfahren, welches fiir das ThinPrep 2000 System verwendet werden sollte. In den Tabellen 15
und 16 sind die Ergebnisse der geteilten Proben und der direkt in das Probengefdlt gegebenen
Proben angegeben.
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Tabelle 12: Zusammenfassung der Ergebnisse zur Probengiite (ThinPrep 2000 System-Studie)

Probengiite ThinPrep Konventionell

Anzahl der Patientinnen: 7223 N % N %
Zufriedenstellend 5656 78,3 5101 70,6
Fiir die Bewertung
ausreichend, jedoch mit 1431 19,8 2008 27,8
folgenden Einschrdankungen:

Artefakte durch

Trocknung an der Luft ! 0.0 136 19

Dicker Abstrich 9 0,1 65 0,9

Keine endozervikale 140 15.8 681 94

Komponente

Leichte Plattenepithel- 150 21 47 0.7

Komponente

Unklares Blut 55 0,8 339 47

Unklare Entziindungen 141 2,0 1008 14,0

Keine Krankengeschichte 12 0,2 6 0.1

Zytolyse 19 0,3 19 1,6

Sonstige 10 0,1 26 0,4
Fiir dl.e Bewertung nicht 136 19 1a 16
ausreichend:

Artefakte durch

Trocknung an der Luft 0.0 13 0.2

Dicker Abstrich 0,0 7 01

Keine endozervikale o5 03 1 0.2

Komponente

Leichte Plattenepithel- 106 15 47 0.7

Komponente

Unklares Blut 23 0,3 58 0,8

Unklare Entziindungen 5 0.1 41 0,6

Keine Krankengeschichte 0 0,0 0 0,0

Zytolyse 0] 0,0 4 0,1

Sonstige 31 0,4 9 0,1

Hinweis: Einige Patientinnen lieRen sich in mehr als eine Subkategorie einordnen.

Tabelle 13: Ergebnisse zur Probengiite (ThinPrep 2000 System-Studie)

Konventionell

SAT SBLB UNSAT GESAMT
SAT 4316 1302 38 5656
ThinPrep SBLB 722 665 44 1431
UNSAT 63 41 32 136
GESAMT 5101 2008 14 7223

SAT = zufriedenstellend, SBLB = eingeschrdnkt zufriedenstellend, UNSAT = nicht zufriedenstellend
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Tabelle 14: Ergebnisse zur Probengiite nach Priifzentrum (ThinPrep 2000 System-Studie)

Priif- Falle ThinPrep | Konvent. | ThinPrep | Konvent. | ThinPrep | Konvent.
zentrum SAT- SAT-Félle |SBLB-Fiélle |SBLB-Félle| UNSAT- | UNSAT-
Félle Félle Félle
S1 1386 1092 178 265 204 29 4
S2 1668 1530 1477 130 178 8 13
S3 1093 896 650 183 432 14 1
H1 1046 760 660 266 375 20 1
H2 1049 709 712 323 330 17 7
H3 981 669 424 264 489 48 68
Alle Prif- | 2553 | 5656 | 5101 1431 | 2008 136 14
zentren

Die Kategorie ,Eingeschrankt zufriedenstellend” (SBLB) kann in viele Subkategorien
aufgeschlisselt werden, eine davon ist die ,Fehlende endozervikale Komponente® (ECC).
Tabelle 15 zeigt die Ergebnisse der Kategorie , Eingeschréankt zufriedenstellend: ,Fehlende ECC“
fur ThinPrep™ und konventionelle Objekttrager.

Tabelle 15: Ergebnisse zur Probengiite nach Priifzentrum, SBLB-Bewertung bei fehlender
endozervikaler Komponente (ThinPrep 2000 System-Studie)

SBLB aufgrund fehlender ECC

Priif- Falle ThinPrep SBLB - | ThinPrep SBLB — | Konventionell Konventionell
zentrum fehlende ECC |fehlende ECC (%) SBLB - SBLB -
fehlende ECC | fehlende ECC (%)

S1 1386 237 17,1% 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 %
Alle Praf- | = 2573 140 15,8 % 681 9.4 %
zentren

Bei den Ergebnissen der klinischen Studie mit Aufteilung der Proben gab es bei der Erkennung
der endozervikalen Komponente eine Abweichung von 6,4 % zwischen der konventionellen
und der ThinPrep-Methode. Dies dhnelt den Vorlduferstudien mit geteilten Proben.
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STUDIEN ZUR DIREKTEN UBERNAHME DER ENDOZERVIKALEN KOMPONENTE (ECC)
IN DIE PROBENGEFARE

Wenn das ThinPrep™ 2000 System bestimmungsgemafk verwendet wird, wird das Zervix-
Probenahmeinstrument direkt in ein Probengefalk mit PreservCyt™ Losung entleert und die
Zellprobe nicht aufgeteilt. Es wurde vermutet, dass sich dadurch endozervikale Zellen und
Metaplasiezellen besser aufnehmen lassen. Um diese Hypothese zu bestatigen, wurden zwei
Studien durchgefiihrt, bei denen die Proben direkt in die Probengeféalke entleert wurden. Die
Ergebnisse finden Sie in Tabelle 16. Insgesamt wurde bei diesen beiden Studien kein
Unterschied zwischen der ThinPrep-Methode und der konventionellen Methode festgestellt.

Tabelle 16: Zusammenfassung der Studien zur direkten Gabe der endozervikalen
Komponente (ECC) in die ProbengefaRe (ThinPrep 2000 System-Studie)

SBLB aufgrund Vergleichbare
Anzahl der o .
. fehlender Prozentsiatze bei
Studie bewertbaren . .
Patientinnen endozervikaler konventionellem
Komponente Krebsabstrich
Méglichkeit zur
direkten Gabe in 299 9,36 % 9,43 %'
das Probengefal®
Klinische Studie
zur direkten
2
Gabe in das 484 4,96 % 4,38 %
ProbengefaR

=~

Vergleich der Machbarkeitsstudie mit direkter Gabe in das Probengefdll mit den
allgemeinen klinischen Untersuchungen bei konventionellem Krebsabstrich SBLB —
fehlende ECC-Rate.

2. Vergleich der klinischen Studie mit direkter Gabe in das ProbengefGR mit den
klinischen Untersuchungen am Priifzentrum S2 bei konventionellem Krebsabstrich
SBLB — fehlende ECC-Rate.

HSIL+ STUDIE MIT DIREKTER GABE IN DAS PROBENGEFAR

Nach der Erstzulassung des ThinPrep Systems durch die FDA fiihrte Hologic an mehreren
Prifzentren klinische Studien mit direkter Gabe in das Probengefak durch, um das ThinPrep
2000 System im Vergleich zum konventionellen Krebsabstrich bei der Erkennung schwerer
squamoser intraepithelialer L&sionen und schwererer Lasionen (HSIL+) zu bewerten. Fir die
Studie an zehn (10) fuhrenden Universitatskliniken in grofkstadtischen Regionen der Vereinigten
Staaten wurden zwei Patientengruppen aufgenommen. In jeder Klinik gab es eine Gruppe

aus Patientinnen, die ein Screening mit einem normalen Krebsabstrich vornehmen lieken,

und eine zweite Gruppe mit wegen einer geplanten Kolposkopieuntersuchung tiberwiesenen
Patientinnen. ThinPrep-Proben wurden im Rahmen einer prospektiven Studie gesammelt und mit
einer historischen Kontrollgruppe verglichen. Die historische Kontrollgruppe bestand aus Daten,
die durch dieselben Arzte an den gleichen Kliniken (sofern verfiigbar) erfasst worden waren, an
denen auch die ThinPrep-Proben gesammelt wurden. Diese Daten wurden sequenziell von
Patientinnen erfasst, die unmittelbar vor Beginn der Studie untersucht worden waren.
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Die Ergebnisse dieser Studie zeigten eine Erkennungsrate von 511/20.917 bei einem
konventionellen Krebsabstrich und 399/10.226 bei den ThinPrep-Objekttréagern. Fir diese
klinischen Prifzentren und diese Studienpopulationen ergibt sich damit bei ThinPrep-Proben
eine Verbesserung der Erkennung bei HSIL+ Lasionen um 59,7 %. Diese Ergebnisse finden Sie
in Tabelle 17.

Tabelle 17: Zusammenfassung der HSIL+ Studie mit direkter Gabe in das Probengefal?
(ThinPrep 2000 System)

Priif- CP gesamt Pro;entuale
I (n) Veranderung
HSIL+ Prozent (%) TP gesamt (n) HSIL+ Prozent (%) (%)
S1 2439 51 2,1 1218 26 21 +2,1
S2 2075 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 2040 166 8,1 1004 98 9,8 +20,0
S6 20M 37 1,8 1004 39 3,9 +111,1
S7 2221 58 2,6 1000 45 45 +72,3
S8 2039 61 3,0 983 44 4,5 +49,6
S9 2000 4 0,2 1000 5 0,5 +150,0
S10 2015 69 3.4 1000 50 5,0 +46,0
| Gesamt [ 20917 511 24| 10226 399 39| 59,7 (<000 |

Prozentuale Verédnderung (%) = (TP HSIL+/TP Gesamt)/(CP HSIL+/CP Gesamt)-1) *100

NACHWEIS VON DRUSENERKRANKUNGEN - VEROFFENTLICHTE STUDIEN

Eine wesentliche Aufgabe des Krebsabstrichs ist der Nachweis endozervikaler glandul&rer
Lasionen. Anormale glandulére Zellen im Krebsabstrich konnen ihren Ursprung jedoch auch im
Endometrium oder aukerhalb der Gebarmutter nehmen. Der Krebsabstrich ist nicht als
Vorsorgeuntersuchung fiir solche Lasionen gedacht.

Werden verdachtige glanduldre Anomalien identifiziert, ist es wichtig, diese entweder als echte
glanduldre Lasionen oder aber als Plattenepithel-Lasionen zu klassifizieren, damit sie korrekt
bewertet und therapiert werden (z. B. Wahl zwischen Exzisionsbiopsie und konservativer
Nachuntersuchung). Zahlreiche einschldgige Fachpublikationen? berichten, dass das ThinPrep
2000 System zum Nachweis von Drisenerkrankungen besser geeignet ist als der konventionelle
Krebsabstrich. Diese Studien gehen zwar nicht immer konsequent auf die Sensitivitat
verschiedener Krebsabstrich-Methoden im Hinblick auf den Nachweis spezieller glandularer
Erkrankungstypen ein, dennoch besteht Ubereinstimmung dariiber, dass Biopsie-Kontrollen bei
anormalen glandulédren Befunden haufiger mit dem ThinPrep Pap Test als mit konventionellen
zytologischen Untersuchungen durchgefiihrt werden.

Wird bei einem ThinPrep Pap Test-Objekttrager eine glandulare Anomalie festgestellt, sollte
das Augenmerk verstarkt auf eine definitive Bewertung einer potenziellen endozervikalen oder
endometrialen Pathologie gerichtet werden.
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ThinPrep Genesis Prozessor im Vergleich zum ThinPrep 2000 System

Eine prospektive, multizentrische klinische Studie wurde durchgefiihrt, um die Leistung des
ThinPrep Genesis Prozessors im direkten Vergleich zum ThinPrep 2000 System zu bewerten.
Ziel der klinischen ThinPrep-Studie war der Nachweis, dass gynékologische Proben, die mit dem
ThinPrep Genesis Prozessor prapariert wurden, mindestens so effektiv wie Proben sind, die mit
dem ThinPrep 2000 System prépariert wurden, um atypische Zellen und Gebarmutterhalskrebs
oder dessen Vorlauferldasionen nachzuweisen.

KLINISCHES STUDIENDESIGN

Bei dieser Studie handelte es sich um eine prospektive, multizentrische, randomisierte, einfach
verblindete Beurteilung von ThinPrep-Objekttrégerpaaren, die vom Kontroll- und untersuchten
Prozessor aus derselben zytologischen Restprobe erstellt wurden. Die Studie wurde in drei (3)
Laboren in den Vereinigten Staaten durchgefiihrt. Alle Studienproben wurden sowohl auf einem
ThinPrep 2000 System (TP-2000) als auch auf einem ThinPrep Genesis Prozessor (Genesis)
verarbeitet und auf einem ThinPrep Imaging System abgebildet. Alle Objekttrager wurden

von drei (3) Zytologen (CT) und drei (3) Pathologen an jedem Standort ausgewertet. Die erste
Uberpriifung wurde mit ThinPrep Imaging Review Scopes (TIS) an jedem Priifzentrum
durchgefiihrt, gefolgt von einem manuellen Uberpriifungsarm der gleichen Objekttrager.

Um die Voreingenommenheit der Priifer zu minimieren, wurden die CTs und Pathologen
hinsichtlich der urspriinglich Uberpriften TIS-Diagnose verblindet. Durch ein zweiwdchiges
Intervall zwischen dem TIS-Uberpriifungsarm und dem manuellen Uberpriifungsarm wurde
das Potenzial fiir Erkennungsfehler minimiert. Nach den TIS und der manuellen Uberpriifung
wurden alle Objekttrager von einem unabhangigen Priifzentrum, dem vierten Priifzentrum,
beurteilt. Alle zytologischen Diagnosen wurden nach den Kriterien des Bethesda-Systems fir
alle Objekttrager erstellt.

1260 ThinPrep Pap Test-Proben von Patientinnen wurden in diese Studie aufgenommen.

1260 Proben wurden von Februar 2019 bis Juni 2020 aufgenommen. Jedes Prifzentrum nahm
420 neue Proben aus ihrem Restbestand auf (Population der gynakologischen ThinPrep Pap
Test-Proben, die an das Zytologielabor der Priifzentren geschickt wurden). Die Proben ftr

die Studie umfassten Proben in jeder der zu bewertenden Diagnosekategorien. In jedem
Prufzentrum wurden 2 Objekttrager pro Probe hergestellt, 1 Objekttrager auf dem ThinPrep
Genesis Prozessor und 1 Objekttrager auf dem TP-2000 Prozessor, was 840 Objekttrager
(420 Objekttragerpaare) pro Priifzentrum fiir die diagnostische Uberpriifung ergab. Fiir die
Studie wurden insgesamt 2520 Objekttrager analysiert.
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INFORMATIONEN ZU DEN LABOREN UND PATIENTINNEN
Tabelle 18 beschreibt die Patientenpopulationen an den einzelnen Prilifzentren:

Tabelle 18: Merkmale der klinischen Studie

Alle
Prifzentrum 1 |Prifzentrum 2|Prifzentrum 3| Priifzentren
Parameter Statistik (N=412) (N =415) (N =415) (N=1242)
Alter (Jahre) n 412 415 415 1242
Mittelwert 38,7 39,7 38,6 39,0
SD 12,93 12,67 13,96 13,20
Median 36,0 37,0 34,0 36,0
Min. bis max. 20-78 18-82 15-82 15-82
Postmenopausal
Ja n (%) 19 (4,6) 31(7,5) 35 (8,4) 85 (6,8)
Nein n (%) 393 (95,4) 384 (92,5) 380 (91,6) 1157 (93,2)
Hysterektomie
Ja n (%) 5(1,2) 3(0,7) 18 (4,3) 26 (2,1)
Nein n (%) 407 (98,3) 412 (99,3) 397 (95,7) 1216 (97,9)

ERGEBNISSE DER KLINISCHEN STUDIEN

Die Ergebnisse der Studie, in der die Leistung des ThinPrep Genesis Prozessors mit der des
ThinPrep 2000 Systems verglichen wurde, werden hier vorgestellt. Nach den Ergebnissen fir
die Objekttrager, die von den CTs und Pathologen in der Studie manuell Uberprift wurden,
folgen die Ergebnisse fiir die Objekttrager, die von den CTs und Pathologen mit der Imager-
unterstiitzten Uberpriifung iberpriift wurden.

Eine Prifzentrumsdiagnose war das Ergebnis der Uberprijfung.durch ein CT- und ein
Pathologenteam, das die klinischen Laborpraktiken fiir die CT-Uberpriifung und die Uberweisung
an einen Pathologen befolgte.

Nachdem alle Objekttrager der Studie gepruft worden waren, wurden die Objekttrager einer
Beurteilung unterzogen. Die Entscheidung wurde in einer Einrichtung getroffen, die nicht zu den
Priifzentren gehorte, die die Studie durchfiihrten. Die zu beurteilenden Objekttrager wurden
gleichmaRig auf drei Beurteilungsgremien verteilt, die jeweils aus einem (1) Zytologen und

drei (3) unabh&ngigen Pathologen bestanden. Jedes Gremium prifte ein Drittel der von jedem
Priifzentrum praparierten Objekttrager, insgesamt also 840 Objekttrager pro Gremium. Fir jeden
gepruften Objekttrager wurde eine Einigung Uber die Beurteilung erzielt. Eine Einigung wurde
erreicht, wenn mindestens zwei der drei Pathologen eines Gremiums eine identische Diagnose
stellten.

In den Féllen, in denen die Uberpriifung durch die Pathologen nicht zu einer Einigung fiihrte,
wurde das Pathologengremium an einem Multi-Head-Mikroskop zusammengebracht, um diese
Objekttrager manuell flir eine gemeinsame Diagnose zu lberpriifen. Hologic stellte jedem
Beurteilungsgremium eine Liste der Objekttrager aus der Kategorie ,Keine Einigung“ fur die
Multi-Head-Uberpriifung zur Verfiigung. Die Pathologen, die an der Multi-Head-Uberpriifung
teilgenommen haben, waren gegentiber allen friiheren Diagnosen, die bei der
Beurteilungsiberprifung gestellt wurden, verblindet.
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Unter Verwendung der Schweregradreihenfolge des diagnostischen Ergebnisses (UNSAT,

NILM, ASC-US, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, Karzinom) wurde fiir jedes Probengeféls eine einzige
Referenzdiagnose gestellt, indem die schwerere der Diagnosen in jedem Paar ausgewahlt wurde,
um das Referenzergebnis (,echt®) flir jede Probe bzw. jedes Objekttrégerpaar zu erstellen.

Die 8 x 8-Kontingenztabellen fiir die passenden Ergebnisse werden vorgelegt. Dariiber
hinaus werden die Schatzungen der Diagnostikleistungskennzahlen zusammen mit ihren
95 %-Konfidenzintervallen dargestellt.

Tabelle 19: Priifzentrumsiiberpriifungen: ThinPrep 2000 System
vs. ThinPrep Genesis Prozessor: Manuelle Uberpriifung

ThinPrep 2000 System
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Karzinom Gesamt

ThinPrep  UNSAT 4 7 0 0 1 0 1 0 13
Genesis  NJLM 10 2052 125 12 27 22 7 3 2258
Prozessor 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 4 2 143
HSIL 0 12 13 1 24 30 282 17 379
Karzinom 0 0 1 1 0 4 17 64 87
Gesamt 14 2277 395 21 435 153 375 89 3759

Tabelle 19 vergleicht die Ergebnisse der manuellen Uberpriifung von Objekttragern, die mit dem
ThinPrep 2000 System préapariert wurden, mit den Ergebnissen von Objekttréagern derselben
Proben, die mit dem ThinPrep Genesis Prozessor prapariert wurden.

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor  Gebrauchsanweisung Deutsch AW-23047-801 Rev. 001 11-2021 21/35



Tabelle 20: Priifzentrumsiiberpriifungen: ThinPrep 2000 System
vs. ThinPrep Genesis Prozessor: Imager-unterstiitzte Uberpriifung

ThinPrep 2000 System

UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Karzinom Gesamt

ThinPrep UNSAT 6 10 2 0 1 1 0 0 20
Genesis  NILM 10 2M 108 4 32 16 6 4 2291
Prozessor 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 Ll 65 43 5 166

HSIL 0 10 15 3 21 43 288 10 390

Karzinom 0 3 0 3 0 3 12 68 89

Gesamt 16 2329 348 15 415 160 385 91 3759

Tabelle 20 vergleicht die Ergebnisse der Imager-unterstiitzten Uberpriifung von Objekttragern,
die mit dem ThinPrep 2000 System prépariert wurden, mit den Ergebnissen von Objekttragern
derselben Proben, die mit dem ThinPrep Genesis Prozessor prapariert wurden.

Tabelle 21: Beurteiltes ThinPrep 2000 System vs. beurteilter ThinPrep Genesis Prozessor:

Beurteilte Ergebnisse (ThinPrep 2000 System)
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL  Karzinom Gesamt

Beurteilte UNSAT 2 2 0 0 0 0 1 0 5
Ergebnisse  NiLm 3 593 65 4 10 11 4 1 691
gg;]lzrgp ASCUS 1 69 48 2 25 2 2 1 150
Prozessor) 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
Karzinom 0 0 0 2 0 2 4 14 22
Gesamt 6 683 150 1 190 37 152 24 1253

Tabelle 21 vergleicht die Ergebnisse der beurteilten Uberpriifung von Objekttragern, die auf dem
ThinPrep 2000 System prapariert wurden, mit der beurteilten Uberpriifung von Objekttragern,
die auf dem ThinPrep Genesis Prozessor prapariert wurden.
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Tabelle 22: Beurteilte Ergebnisse vs. ThinPrep 2000 System: Manuelle Uberpriifung,
Alle beurteilten Kategorien

Beurteilte Ergebnisse, alle Priifzentren
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Karzinom Gesamt

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
Karzinom 0 2 0 2 0 1 18 66 89
Gesamt 6 1794 549 24 645 14 531 96 3759

Tabelle 22 vergleicht die Ergebnisse der beurteilten Uberpriifung von Objekttragern mit den
Ergebnissen der gleichen Objekttrager der Prifzentren, die auf dem ThinPrep 2000 System
prapariert und manuell Gberprift wurden.

Tabelle 23: Beurteilte Ergebnisse vs. ThinPrep 2000 System:
Imager-unterstiitzte Uberpriifung

Beurteilte Ergebnisse, alle Priifzentren
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Karzinom Gesamt

UNSAT 0 12 4 0 0 0 0 0 16
ThinPrep  NiLM 5 1705 425 13 109 49 21 2 2329
éssotgm 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 2 415
ASC-H 0 16 17 5 17 24 77 4 160
HSIL 0 2 5 1 9 16 333 19 385
Karzinom 0 3 0 2 0 0 21 65 91
Gesamt 6 1794 549 24 645 14 531 96 3759

Tabelle 23 vergleicht die Ergebnisse der beurteilten Uberpriifung von Objekttragern mit den
Ergebnissen der gleichen Objekttrager der Priifzentren, die auf dem ThinPrep 2000 System
prapariert und mit dem ThinPrep Imaging System Uberprift wurden.
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Tabelle 24: Beurteilte Ergebnisse vs. ThinPrep Genesis Prozessor: Manuelle Uberpriifung,
Alle beurteilten Kategorien

Beurteilte Ergebnisse, alle Priifzentren

UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Karzinom Gesamt

ThinPrep  UNSAT 1 6 4 0 1 0 1 0 13
Genesis NILM 5 1696 388 14 89 49 15 2 2258
Prozessor  ascus 0 65 12 2 174 28 35 1 417
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

Karzinom 0 1 0 0 0 1 22 63 87

Gesamt 6 1794 549 24 645 14 531 96 3759

Tabelle 24 vergleicht die Ergebnisse der beurteilten Uberpriifung von Objekttragern mit den
Ergebnissen der gleichen Objekttrager der Priifzentren, die auf dem ThinPrep Genesis Prozessor
prapariert und manuell Gberprift wurden.

Tabelle 25: Beurteilte Ergebnisse vs. ThinPrep Genesis Prozessor:
Imager-unterstiitzte Uberpriifung, Alle beurteilten Kategorien

Beurteilte Ergebnisse, alle Priifzentren
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Karzinom  Gesamt

ThinPrep UNSAT 1 8 8 0 2 0 1 0 20

Genesis  N|LM 5 1708 399 16 102 46 14 1 2291

Prozessor  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
Karzinom 0 2 1 2 0 3 22 59 89
Gesamt 6 1794 549 24 645 14 531 96 3759

Tabelle 25 vergleicht die Ergebnisse der beurteilten Uberpriifung von Objekttragern mit den
Ergebnissen der gleichen Objekttrager der Prifzentren, die auf dem ThinPrep Genesis Prozessor
prapariert und mit dem ThinPrep Imaging System Uberprift wurden.
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Tabelle 26: Ergebnisiiberblick: Ergebnisse des ThinPrep Genesis Prozessors vs. die

Sensitivitat und Spezifitat

Ergebnisse des ThinPrep 2000 Systems fiir Objekttrager mit manueller Uberpriifung:

Manuelle Uberpriifung

Sensitivitat Spezifitat
Grenzwert TP-2000 Genesis Differenz TP-2000 Genesis Differenz
(95-%-Kl) (95-%-Kl) (95-%-K) (95-%-Kl) (95-%-Kl) (95-%-K)
ASCUS+ 70 % 72 % 2% 94 % 95 % 1%
(66 % bis 75 %) | (68 % bis 75 %) (0 % bis 3 %) (92 % bis 97 %) | (92 % bis 98 %) (0 % bis 1 %)
LSIL+ 70 % 71% 0% 97 % 97 % 1%
(65 % bis 76 %) | (66 % bis 75 %) (-2 % bis 2 %) (96 % bis 98 %) | (97 % bis 98 %) (0 % bis 1 %)
ASC-H+ 73 % 73 % 0% 98 % 98 % 0%
(65 % bis 81%) (66 % bis 80 %) (-2 % bis 2 %) (96 % bis 99 %) | (97 % bis 99 %) (0 % bis 1 %)
HSIL+ 68 % 68 % 0% 99 % 99 % 0%
(63 % bis 73 %) (61 % bis 74 %) (-4 % bis 4 %) (98 % bis 99 %) (98 % bis 99 %) (-1% bis O %)

Die Sensitivitat und Spezifitdat des ThinPrep Genesis Prozessors dhneln den Werten fir das
ThinPrep 2000 System fur manuell Gberpriifte Objekttréager. In der Studie wurden keine
statistisch signifikanten Leistungsunterschiede zwischen dem ThinPrep Genesis und dem

ThinPrep 2000 System festgestellt.

Tabelle 27: Ergebnisiiberblick: Ergebnisse des ThinPrep Genesis Prozessors vs. die
Ergebnisse des ThinPrep 2000 Systems fiir Objekttrager mit Imager-unterstiitzter

Uberpriifung: Sensitivitdt und Spezifitdt

ThinPrep Imaging System-Uberpriifung

Sensitivitat Spezifitat
Grenzwert TP-2000 Genesis Differenz TP-2000 Genesis Differenz
(95-%-K) (95-9-KI) (95-%-KI) (95-9-KI) (95-%-KI) (95-%-K)
ASCUS+ 68 % 70 % 2% 96 % 96 % 0%
(65%bis72%) | (66 % bis 74 %) (1% bis 3 %) (95 % bis 97 %) | (94 % bis 98 %) (1% bis 1%)
LSIL+ 70 % 72% 2% 97 % 97 % 0%
64 %bis76 %) | (66 % bis 78 %) (0 % bis 4 %) (96 % bis 97 %) | (96 % bis 98 %) (0 % bis 1 %)
ASC.H+ 75 % 76 % 0% 97 % 97 % 0%
(68 % bis 83%) | (68 % bis 84 %) (-3 % bis 4 %) (97 % bis 98 %) | (96 % bis 98 %) (-1% bis 0 %)
HSIL+ 70 % 68 % 2% 99 % 98 % 0%
62%bis77%) | (59 % bis 77 %) (-8 % bis 4 %) (98 % bis 99 %) | (98 % bis 99 %) (1% bis 0 %)

Die Sensitivitat und Spezifitat des ThinPrep Genesis Prozessors dhneln den Werten fiir das

ThinPrep 2000 System fiir Objekttrager, die mit dem ThinPrep Imaging System Uberprift wurden.
Die einzige Kategorie mit einem statistisch signifikanten Unterschied war die Kategorie ASCUS+,
in der die Differenz in der Sensitivitat 2 % betrug.
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Studien zur Reproduzierbarkeit

Die Intra- und Inter-Instrumenten-Reproduzierbarkeit des ThinPrep Genesis Prozessors wurde in
Laborstudien mit einer Technik mit geteilten Proben bewertet.

INTRA-INSTRUMENTEN-REPRODUZIERBARKEIT

In der Studie sollte untersucht werden, ob der ThinPrep Genesis Prozessor mit dem gleichen
Geréat reproduzierbare Objekttrager von derselben Patientenprobe herstellen kann. Insgesamt
wurden 160 Proben in die Studie aufgenommen. Jede Probe wurde in drei Teile aufgeteilt und in
drei separaten Laufen auf einem einzigen Gerat verarbeitet. Die Objekttrager wurden geférbt, mit
Deckglésern versehen und dann von Zytologen mithilfe von Imager-unterstiitzter Uberpriifung
gemafk dem ,Bethesda System for Reporting Cervical Cytology* Uiberpriift. Sechs Proben wurden
von der Analyse ausgeschlossen, weil mindestens ein Objekttréger fiir die CT-Uberpriifung nicht
zur Verfigung stand. Die resultierenden Diagnosen finden Sie in Tabelle 28.

Tabelle 28: Intra-Instrumenten-Reproduzierbarkeit

Probendiagnoseniveau
Anzahl der Proben mit drei passenden Wiederholungen
ST | | PSS [ isoserncus | oo
o158 109 13 18 13
et 1 12 16 14
i 109 12 19 13

Es wurde ein statistischer Chi-2-Test durchgefihrt, der einen p-Wert von 0,9989 ergab, was
bedeutet, dass die Diagnose unabh&ngig vom Lauf ist.

INTER-INSTRUMENTEN-REPRODUZIERBARKEIT

In dieser Studie sollte untersucht werden, ob der ThinPrep Genesis Prozessor mit mehreren
Geréaten reproduzierbare Objekttrager von derselben Patientenprobe herstellen kann. Insgesamt
wurden 160 Proben in die Studie aufgenommen. Jede Probe wurde in drei Teile aufgeteilt und

in drei verschiedenen ThinPrep Genesis Prozessoren verarbeitet. Die Objekttrager wurden
gefarbt, mit Deckgldsern versehen und dann von Zytologen mithilfe von Imager-unterstiitzter
Uberpriifung geméaRk dem ,Bethesda System for Reporting Cervical Cytology* iiberpriift. Zehn
Proben wurden ausgeschlossen, weil mindestens ein Objekttrager fiir die CT-Uberpriifung nicht
zur Verfugung stand. Die resultierenden Diagnosen finden Sie in Tabelle 29.
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Tabelle 29: Inter-Instrumenten-Reproduzierbarkeit

Probendiagnoseniveau
Anzahl der Proben mit drei passenden Wiederholungen

ThinPrep Genesis Prozessor NILM ASiLSJcS:_;der LSIL oder AGUS | HSIL oder Karzinom
ThinPrep Genesis Prozessor
1 12 5 22 1
(n =150)
ThinPrep Genesis Prozessor
2 109 6 23 12
(n =150)
ThinPrep Genesis Prozessor
3 m 6 21 12
(n =150)

Es wurde ein statistischer Chi-2-Test durchgefihrt, der einen p-Wert von 0,9995 ergab, was
bedeutet, dass die Diagnose unabh&ngig vom Instrument ist.

Studie zur Zellzahl

Es wurde eine Studie durchgefiihrt, um die Menge des auf Objekttrager libertragenen
Zellmaterials zu beurteilen, wobei der ThinPrep Genesis Prozessor mit dem ThinPrep 2000
System verglichen wurde.

Es wurden zwei Vergleiche angestellt. Die auf dem ThinPrep 2000 System préaparierten
Objekttrager wurden mit den Objekttragern verglichen, die mit dem Verfahren

LAliquot + Objekttrager” auf dem ThinPrep Genesis Prozessor prapariert wurden.
Aukerdem wurden die auf dem ThinPrep 2000 System praparierten Objekttrdger mit den
Objekttragern verglichen, die mit dem Verfahren ,Objekttrager” auf dem ThinPrep Genesis
Prozessor prapariert wurden.

Es wurde eine Technik mit geteilten Proben verwendet. Insgesamt wurden 300 Proben in die
Studie aufgenommen. Jede Probe wurde in drei Teile aufgeteilt. Proben, die mit einer von drei
Methoden verarbeitet wurden (ThinPrep 2000, ThinPrep Genesis ,Aliquot + Objekttrager” oder
ThinPrep Genesis ,,Objekttrager®). Die Objekttrager wurden gefarbt, mit Deckgldsern versehen
und dann mit dem ThinPrep Imaging System abgebildet, um die Menge des Zellmaterials

auf jedem Objekttrager zu bestimmen. In den Abbildungen 1 und 2 werden die Zellzahlen
zwischen dem ThinPrep 2000 und den einzelnen Genesis-Verarbeitungsmethoden fir jede
Probe verglichen.
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Abbildung 1: Deming-Regression
ThinPrep Genesis Verfahren ,,Objekttrager* vs. ThinPrep 2000 System

x104

w

=d‘z0+9.'9=09‘96'0 =

ThinPrep Genesis Prozessor (Objekttrager)
G860

x104

ThinPrep 2000 System

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor  Gebrauchsanweisung Deutsch AW-23047-801 Rev. 001 11-2021 28/35



Abbildung 2: Deming-Regression
ThinPrep Genesis Verfahren ,,Aliquot + Objekttrager* vs. ThinPrep 2000 System
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Die Ergebnisse der Studie zeigen, dass die mit dem ThinPrep Genesis Prozessor
hergestellten Objekttrager im Verfahren ,,Objekttrager® oder ,Aliquot + Objekttrager®
eine mit dem ThinPrep 2000 System vergleichbare Epithelzellzahl aufweisen.
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DIAGNOSTISCHER VERGLEICH AUS DER STUDIE ZUR ZELLZAHL

Daruber hinaus wurden die in der Studie zur Zellzahl praparierten Objekttrédger von Zytologen
Uberprift und gemak dem ,Bethesda System for Reporting Cervical Cytology“ kategorisiert.
Die resultierenden Diagnosebestimmungen finden Sie in Tabelle 30 und 31.

Tabelle 30: Diagnostischer Vergleich aus der Studie zur Zellzahl
Auf dem ThinPrep Genesis Prozessor verarbeitete Objekttrager
(Verfahren ,,Objekttrager*) vs. ThinPrep 2000 System

ThinPrep 2000 System

ASCUS+ <ASCUS
ASCUS+
ThinPrep Genesis Prozessor 66 13
Verfahren ,,Objekttrager*
(Ver jekitrager®) <ASCUS 12 195

Es wurde ein statistischer Test auf Proportionen durchgefiihrt, der einen p-Wert <104 ergab,
der die Gleichwertigkeit von ASCUS+ zwischen den beiden Instrumenten beweist.

Tabelle 31: Diagnostischer Vergleich aus der Studie zur Zellzahl
Auf dem ThinPrep Genesis Prozessor verarbeitete Objekttrager
(Verfahren ,Aliquot + Objekttrager®) vs. ThinPrep 2000 System
ThinPrep 2000 System

ASCUS+ <ASCUS
ThinPrep Genesis Prozessor ASCUS+ 70 15
(Verfahren
»Aliquot + Objekttrager®) <ASCUS 8 192

Es wurde ein statistischer Test auf Proportionen durchgefiihrt, der einen p-Wert <104 ergab,
der die Gleichwertigkeit von ASCUS+ zwischen den beiden Instrumenten beweist.

Carry-over-Zellstudie

Der zellulare Carry-over-Effekt zwischen Objekttragern wurde in einer Laborstudie mit einem
Vergleich zwischen dem ThinPrep Genesis Prozessor und dem ThinPrep 2000 System untersucht.

Auf jedem System wurden 350 anormale klinische Proben verarbeitet, abwechselnd mit

350 PreservCyt-Probengefaléen, die keine Zellen enthalten (,azelluldre Probengefalke®).

Bei auf dem ThinPrep Genesis Prozessor verarbeiteten Proben wurde das Verfahren

LAliquot + Objekttrager” verwendet. Nach der Verarbeitung wurden die aus den azelluldren
Probengeféalken hergestellten Objekttrager von den zelluldaren Objekttragern getrennt, gefarbt
und mit Deckgldsern versehen und dann von Zytologen untersucht. Alle auf einem Objekttréager
gefundenen Zellen wurden notiert. Bei Objekttrédgern, die aus einem azelluldren Probengefalk
hergestellt wurden, aber mindestens eine Zelle enthielten, wurde davon ausgegangen, dass ein
zellularer Carry-over-Effekt vorliegt. Ein Objekttrédger aus dem ThinPrep 2000 System wurde
aufgrund eines Bedienfehlers ausgeschlossen. Tabelle 32 veranschaulicht die Ergebnisse.

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor  Gebrauchsanweisung Deutsch AW-23047-801 Rev. 001 11-2021 30/35



Tabelle 32: Zelluldrer Carry-over-Effekt

ThinPrep 2000 System ThinPrep Genesis Prozessor
Gesamtzahl der Objekttrager 349 350
Anzahl der Objekttrager mit
Carry-over-Effekt 89 20
% der Objekttrager mit o o
Carry-over-Effekt 25,5 % 5,7 %
Anzahl der Zellen auf den
Objekttragern mit 2 2
Carry-over-Effekt:
Median (1, 96) (1, 43)
(min., max.)

Die Studie hat gezeigt, dass die zelluldre Kreuzkontamination zwischen Objekttragern auf dem
ThinPrep Genesis System nicht schlechter ist als die Leistung des ThinPrep 2000 Systems.

Molekulare Carry-over-Studie

In einer Studie wurde der Carry-over-Effekt der Aliquotierungsfunktion des ThinPrep Genesis
Prozessors untersucht. Es wurde ein Zielamplifikationstest verwendet. In der Studie wurden die
molekularen Ergebnisse von manuell préparierten Probenaliquoten mit den Ergebnissen von
Aliquoten verglichen, die mit dem ThinPrep Genesis Prozessor vor und nach der Préparation
zytologischer Objekttrager hergestellt wurden. Insgesamt 600 Probengefélte wurden entweder
aus klinischen Probenpools, die mit 1 x 10#™ /ml SiHa- und 1 x 10*/ml HelLa-Zellen versetzt waren
(300 HPVPoes-Probengefake), oder aus nicht versetzten klinischen Probenpools (300 HPV/nes-
Probengefélke) hergestellt. Manuelle Aliquote wurden aus HPV"¢9-Probengefalken und
anschliekend aus HPVres-Probengefalken prapariert. Die Probengefalke wurden dann auf
Genesis Prozessoren abwechselnd positiv/negativ verarbeitet. Jede Probe wurde zunéchst

im Modus ,Aliquot + Objekttrager” verarbeitet (Aliquot vor der Zytologie prépariert) und der
verbleibende Inhalt des Probengefdlées wurde im Modus , Aliquot® verarbeitet (Aliquot nach
der Zytologie préapariert). Alle Aliquote wurden mit einem molekularen HPV-Test auf Hochrisiko-
Subtypen und einem molekularen Test auf HPV 16, 18 und 45 getestet. Ein HPV"es-Probengefalk
wurde aufgrund eines Bedienfehlers ausgeschlossen. Die Tabellen 33 und 34 zeigen die
Positivitatsraten flir HPVPes- und HPV"e9-Probengefaflke fir jede Aliquotierungsmethode und
jeden molekularen Test.
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Tabelle 33: Molekularer Carry-over-Effekt — HPV-Hochrisiko-Test

HPV-negative Proben HPV-positive Proben
Aliquotierungsverfahren | Anzahlder | Anzahl der Prozentuale Anzahl der | Anzahl der Prozentuale
negativen positiven e e negativen positiven e o
. R Positivitat . R Positivitat
Ergebnisse Ergebnisse Ergebnisse Ergebnisse
Manuelle Aliquotierung 291 8 2,7 % 0 300 100,0 %
Genesis-Aliquot vor der o o
Zytologie prépariert 287 12 4,0 % 0 300 100,0 %
Genesis-Aliquot nach 291 8 2,7% 0 300 100,0 %
der Zytologie prapariert

Tabelle 34: Molekularer Carry-over-Effekt — HPV 16/18/45-spezifischer Test

HPV-negative Proben HPV-positive Proben
Aliquotierungsverfahren | Anzahlder | Anzahl der Prozentuale Anzahl der | Anzahl der Prozentuale
negativen positiven e negativen positiven T
. R Positivitat . . Positivitat
Ergebnisse Ergebnisse Ergebnisse Ergebnisse
Manuelle Aliquotierung 297 2 0,7% 0 300 100,0 %
Genesis-Aliquotvorder | 5qg 1 03% 0 300 100,0 %
Zytologie prapariert
Genesis-Aliquot nach 299 0 0,0 % 0 300 100,0 %
der Zytologie prapariert

Statistische Tests fiir positive prozentuale Ubereinstimmung und negative prozentuale

Ubereinstimmung fiir passende Paare zwischen manuellen Proben und entweder Genesis

(vor Zytologie) oder Genesis (hach Zytologie) wurden durchgefiihrt. Die Tests ergaben p-Werte
von <1073 fiir beide Probengruppen, die mit beiden Assays getestet wurden, was darauf
hindeutet, dass der Genesis nicht zu einer Target- oder Inhibitor-Kontamination beitragt.

Die mit dem ThinPrep Genesis Prozessor entnommenen Aliquote wurden nicht fiir spezifische
Tests geprift. Bitte die Anweisungen beachten, die einem bestimmten Test beiliegen.

Aliquotabgabestudie

Die Fahigkeit des ThinPrep Genesis Prozessors, ein Aliquot aus einem ThinPrep-Probengefalk
in ein Ausgaberdhrchen abzugeben, wurde in einer Laborstudie untersucht. Die fiir diese Studie
gewonnenen Daten zeigen, dass der ThinPrep Genesis Prozessor 1 ml + 4 % aus dem ThinPrep-
Probengeféalt in ein Ausgaberéhrchen abgibt.

Schlussfolgerungen

Die Ergebnisse der Studie, in der die Leistung des ThinPrep Genesis Prozessors mit der des
ThinPrep 2000 Systems verglichen wurde, zeigen, dass der ThinPrep Genesis Prozessor bei der
Praparation von Objekttradgern aus gynékologischen Proben fiir den Nachweis von atypischen
Zellen, Gebarmutterhalskrebs oder dessen Vorlauferlasionen sowie aller anderen zytologischen
Kategorien, einschlieRlich Adenokarzinom, gemaf der Definition des Bethesda System for
Reporting Cervical Cytology mindestens genauso effektiv ist wie das ThinPrep 2000 System.
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Das ThinPrep™ 2000 System ist bei einer Vielzahl von Patientenpopulationen genauso effektiv wie
der konventionelle Krebsabstrich und kann als Ersatz fiir die konventionelle Krebsabstrich-
Methode zum Nachweis von atypischen Zellen, Gebarmutterhalskrebs oder dessen Vorlaufer-
lasionen sowie aller anderen zytologischen Kategorien gemaf der Definition des Bethesda-
Systems verwendet werden. Da der ThinPrep Genesis Prozessor eine dhnliche Zellenentnahme-
und Objekttragerpraparationstechnologie wie das ThinPrep 2000 System verwendet, ist der
ThinPrep Genesis Prozessor bei einer Vielzahl von Patientenpopulationen genauso effektiv wie der
konventionelle Krebsabstrich und kann als Ersatz fur die konventionelle Krebsabstrich-Methode
zum Nachweis von atypischen Zellen, Gebarmutterhalskrebs oder dessen Vorlaufer-ldsionen sowie
aller anderen zytologischen Kategorien geméaf dem Bethesda-System verwendet werden.

Das ThinPrep 2000 System ist wesentlich effektiver als der konventionelle Krebsabstrich zum
Nachweis von leichten squamosen intraepithelialen Lasionen (LSIL) und schwereren Lasionen
bei einer Vielzahl von Patientenpopulationen. Da der ThinPrep Genesis Prozessor eine dhnliche
Zellenentnahme- und Objekttragerpraparationstechnologie wie das ThinPrep 2000 System
verwendet, ist der ThinPrep Genesis Prozessor auch wesentlich effektiver als der konventionelle
Krebsabstrich zum Nachweis von leichten squamdsen intraepithelialen Lasionen (LSIL) und
schwereren L&sionen in einer Vielzahl von Patientenpopulationen.

Die Probenqualitdt mit dem ThinPrep 2000 System ist bei einer Vielzahl von Patienten-
populationen deutlich besser als bei der konventionellen Krebsabstrichpréaparation.

Da der ThinPrep Genesis Prozessor eine dhnliche Zellenentnahme- und Objekttrager-
praparationstechnologie wie das ThinPrep 2000 System verwendet, ist auch die Probenqualitat
mit dem ThinPrep Genesis Prozessor bei einer Vielzahl von Patientenpopulationen deutlich
besser als bei der konventionellen Krebsabstrichpréaparation.

BENOTIGTE MATERIALIEN

BEREITGESTELLTE MATERIALIEN

e ThinPrep Genesis Prozessor

e Betriebshandbuch fiir ThinPrep Genesis Prozessor

e Netzkabel

e Abfallflascheneinheit mit R6hrchenhalterung und Transportabdeckung
e Fixierbader (10)

e Pipettenspitzen-Abfallbehalter (2)

e Saugtupfer fiur Filterstecker (4)

e Saugtupfer fur Filterdurchstechbereich (4)

e Pipettenspitzenhalter (2, fir Kunden zur Aliquot-Entnahme)

e Mehrfach-Pipettenspitzen-Greifer (fir Kunden zur Aliquot-Entnahme)
e Objekttragerdrucker (optional)

e Rohrchendrucker (optional)

e USB-Stick (1)

BENOTIGTE, ABER NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN

e Probengeféald mit 20 ml PreservCyt"™ Losung
e ThinPrep™ Pap Test-Filter
e ThinPrep™ Objekttrager

e Pipettenspitzen (leitfahige Einmal-Pipettenspitzen aus Kunststoff mit aerosol-resistentem
Filter, 1 ml, fir Kunden zur Aliquot-Entnahme)
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Probentransferréhrchen (zur Aliquot-Entnahme)
Zervix-Abstrichvorrichtung

Farbesystem und Reagenzien flir Objekttrager
Standardlaborfixierlésung

Deckplattchen und Fixiermittel

Fusselfreie Wischtlicher

Personliche Schutzausriistung

Natriumhypochloritldsung (0,5%ige Losung, fir Kunden, die Aliquot-Entnahmen
durchflihren)

LAGERUNG

PreservCyt-Losung bei 15 °C bis 30 °C aufbewahren. Nicht nach Ablauf des auf dem
Behélter angegebenen Verfallsdatums benutzen.

PreservCyt-L6sung mit der flir den ThinPrep Pap Test vorgesehenen zytologischen Probe
kann bei Temperaturen zwischen 15 °C und 30 °C fiir bis zu 6 Wochen aufbewahrt werden.
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TECHNISCHER KUNDENDIENST UND PRODUKTINFORMATION

Der technische Kundendienst und Support im Zusammenhang mit der Verwendung des ThinPrep
Genesis Prozessors ist bei Hologic unter den folgenden Rufnummern erreichbar:

Telefon:

Fax:

1-800-442-9892

1-508-229-2795

Aus dem Ausland sind wir unter der Nummer 1-508-263-2900 zu erreichen.

E-Mail: info@hologic.com

[EC[REP|

Verantwortliche Person im
Vereinigten Konigreich

Hologic, Inc., 250 Campus Drive, Marlborough, MA 01752

1-800-442-9892, www.hologic.com

Hologic BV, Da Vincilaan 5, 1930 Zaventem, Belgien

Hologic, Ltd., Oaks Business Park, Crewe Road, Wythenshawe
Manchester M23 9HZ Vereinigtes Konigreich

©2021 Hologic, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

Anderungshistorie

Datum

Beschreibung

AW-23047-801 Rev. 001

11-2021

Informationen zur klinischen
Studie hinzufligen.

Daten zur Tabelle der
mikrobiellen/viralen
Organismen hinzufligen.
UK CA-Zeichen hinzufiigen.
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EINFUHRUNG 1

Kapitel 1

Einfiihrung

Dieses Kapitel gibt einen Uberblick iiber die Funktionsweise des ThinPrep™ Genesis™ Systems.

UBERBLICK UND FUNKTION DES THINPREP™ GENESIS PROZESSORS

Das ThinPrep™ Genesis™ System dient zur Verarbeitung zytologischer Proben auf Fliissigkeitsbasis
zur Herstellung diinner, einheitlicher Zellpraparate, die auf Glasobjekttrager fiir Mikroskope
tibertragen und auf diesen fixiert werden. Der Objekttrager wird direkt in ein Schilchen mit

einem Alkoholfixierbad gegeben. Nach der Verarbeitung ist der Objekttréger fiir das Einfdrben,
Anbringen von Deckplittchen und Screening bereit. Der Prozessor unterstiitzt die Praparation von:

* mit gyndkologischen Proben préaparierten Objekttragern fiir die Verwendung mit dem
ThinPrep Pap Test und die anschliefende Bildgebung mit dem ThinPrep Imaging System.

* mit nicht-gynédkologischen Proben praparierten Objekttrdgern, die fiir allgemeines
zytologisches Screening entnommen werden.

e mit Urinproben prédparierten Objekttragern, einschliefllich Proben, die in Verbindung mit
dem Vysis™ UroVysion Assay verwendet werden.

Pro Probengefaf; kann jeweils ein Objekttrdger verarbeitet werden.

Das ThinPrep™ Genesis™ System kann auch zur Entnahme eines Aliquots von einer in
PreservCyt™ Losung konservierten Probe und zu deren Ubertragung in ein Aptima™
Probentransferrohrchen verwendet werden. Und das ThinPrep™ Genesis™ System kann die
Aliquot-Entnahme und die Objekttragerpraparation aus derselben Probe {ibernehmen.

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch 1.1



1 EINFUHRUNG

Verwendungsindikation
Verwendungszweck

ThinPrep™ Genesis Prozessor

Der ThinPrep™ Genesis Prozessor ist Teil des ThinPrep™ Systems. Es dient zur Vorbereitung von
ThinPrep-Objekttragern aus ThinPrep™ PreservCyt™ Probengefdfien zur Verwendung als Ersatz fiir
die konventionelle Methode der Praparationen des Krebsabstrichs beim Screening auf atypische
Zellen, Zervixkarzinome oder deren Vorlduferldsionen (leichte squamdose intraepitheliale Lasionen,
schwere squamdse intraepitheliale Lasionen) sowie alle anderen zytologischen Kategorien gemafs
der Definition des The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology®. Auch fiir die Préparation von
ThinPrep-Objekttragern aus nicht-gyndkologischen Proben, einschliefllich Urinproben, und kann
zum Pipettieren eines Aliquots aus dem Probengefafs in das Probentransferrohrchen verwendet
werden. Fiir den professionellen Einsatz.

ThinPrep-Filter

ThinPrep™ Pap Test-Filter sind zur Verwendung mit einem ThinPrep™ Prozessor bestimmt,
um eine ThinPrep™ Pap Test PreservCyt™ Probe zu entnehmen und auf einen ThinPrep™
Objekttrager als Teil des ThinPrep™ Systems zu {ibertragen. Fiir den professionellen Einsatz.

ThinPrep™ nicht-gyndkologische Filter sind zur Verwendung mit einem ThinPrep™ Prozessor
bestimmt, um eine ThinPrep™ PreservCyt™ nicht-gyndkologische Probe zu entnehmen und auf
einen ThinPrep™ Objekttrager als Teil des ThinPrep™ Systems zu {ibertragen. Fiir den
professionellen Einsatz.

ThinPrep™ UroCyte™ Filter sind zur Verwendung mit einem ThinPrep™ Prozessor bestimmt, um
eine UroCyte™ PreservCyt™ Urinprobe zu entnehmen und auf einen ThinPrep™ Objekttrager als
Teil des ThinPrep™ Systems zu iibertragen. Fiir den professionellen Einsatz.

ThinPrep-Objekttriger

ThinPrep™ Pap Test-Objekttrager sind zur Verwendung mit den ThinPrep™ Prozessoren fiir die
Préparation gyndkologischer Proben als Teil des ThinPrep™ Systems bestimmt. Fiir den
professionellen Einsatz.

Objekttrager des ThinPrep™ Imaging Systems sind fiir die Verwendung mit ThinPrep™ Prozessoren
zur Prédparation von zytologischen Proben als Teil des ThinPrep™ Systems fiir die Diagnose mit
ThinPrep™ Imaging Systemen bestimmt. Fiir den professionellen Einsatz.

ThinPrep™ nicht-gyndkologische Objekttrager sind zur Verwendung mit ThinPrep™ Prozessoren
fiir die Praparation von nicht-gynékologischen Proben im Rahmen des ThinPrep™ Systems
bestimmt. Fiir den professionellen Einsatz.

ThinPrep™ UroCyte™ Objekttrager sind fiir die Verwendung mit ThinPrep-Prozessoren
zur Préaparation von Urinproben im Rahmen des ThinPrep™ Systems bestimmt. Fiir den
professionellen Einsatz.

1. Nayar R, Wilbur DC. (Hrsg.). The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology: Definitions, Criteria, and
Explanatory Notes. 3rd ed. Cham, Switzerland: Springer: 2015
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ThinPrep™ Objekttrager ohne Bogen sind zur Verwendung mit ThinPrep-Prozessoren fiir die
Préparation zytologischer Proben im Rahmen des ThinPrep™ Systems bestimmt. Nicht zur
Verwendung fiir ThinPrep™ Pap Tests bestimmt. Fiir den professionellen Einsatz.

Abbildung 1-1 Das ThinPrep Genesis System (Abbildung mit optionalen Druckern)

Der ThinPrep™ Pap Test

Der ThinPrep Pap Test ist eine fliissigkeitsbasierte Methode, mit der gynédkologische Proben
entnommen und prapariert werden.

Das ThinPrep-Verfahren beginnt mit der Entnahme einer gynékologischen Probe bei der Patientin
durch den Arzt, der dazu ein Zervix-Probenahmeinstrument benutzt. Statt einen Abstrich fiir einen
Objekttrager anzufertigen, wird das Instrument in ein R6hrchen mit PreservCyt™ Losung getaucht
und gewaschen. Das ThinPrep Probengefafs wird dann verschlossen, beschriftet und an ein Labor
mit einem ThinPrep Genesis Prozessor geschickt.

Im Labor wird das PreservCyt-Probengefifs in den ThinPrep Genesis Prozessor eingesetzt;

Blut, Schleim und nicht fiir die Diagnose erforderliche fremde Substanzen werden durch
schonende Dispersion aufgebrochen und die Zellprobe wird griindlich gemischt. AnschliefSend
werden die Zellen auf einem ThinPrep Pap Test-Filter gesammelt, der speziell zur Erfassung der
zur Diagnosestellung erforderlichen Zellen entwickelt wurde. Der ThinPrep Genesis Prozessor
tiberwacht wéahrend der Zellerfassung laufend die Durchflussmenge durch den ThinPrep Pap Test-
Filter, um zu verhindern, dass zu wenige oder zu viele Zellen abgelagert werden. Eine diinne
Schicht der Zellen wird dann auf einen Glasobjekttrdger aufgetragen. Der Objekttrager wird dann
automatisch in eine Fixierlosung eingelegt.

Zusatzlich zur Praparation eines Objekttrégers aus einem PreservCyt-Probengefafs kann der
ThinPrep™ Genesis™ Prozessor ein 1-ml-Aliquot aus dem Probengefaff entnehmen und das
Aliquot in ein Probentransferrohrchen transferieren.
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Dispersion Zellenentnahme Zelliibertragung
Das Probengefaf wird In dem ThinPrep-Filter wird Nachdem die Zellen auf der
rotiert, damit gentigend ein leichtes Vakuum erzeugt, Membrgn gesarnrpelt worc}en
starke Stromungen in wodurch Zellen von der sind, wird der ThmP'rep—.Fllter
der Fliissigkeit entstehen, Membranaufienfliche umgedreht und vorsichtig
um Fremdpartikel aufgenommen werden. gegen den ThinPrep Mikroskop-
abzuscheiden und Die Zellenentnahme Objekttrager gedriickt. Durch
Schleim zu dispergieren, wird durch die Software d.ie natﬁ‘rliche Adhésion und
die aber schonend genug des ThinPrep™ Genesis einen leichten Luftiiberdruck
sind, damit die Zellen Prozessors gesteuert, haften die Zellen an dem
nicht beschadigt werden. d. h. die Software iiberwacht ~ ThinPrep Mikroskop-Objekt-
die Durchflussrate durch trager, so dass sich eine
den ThinPrep-Filter. gleichméfliige Zellverteilung in
einem definierten kreisformigen
Bereich ergibt.

Abbildung 1-2 Praparation einer ThinPrep-Probe

Wie bei konventionellen Krebsabstrichen werden die mit dem ThinPrep Genesis System prédparierten
Objekttrager untersucht und die Ergebnisse mit der Krankenakte der Patientin und den Ergebnissen
anderer Diagnoseverfahren wie Kolposkopie, Biopsie und Test auf humane Papillomaviren (HPV)
ausgewertet, um iiber die weitere Behandlung der Patientin zu entscheiden.

Einschrankungen

* Gynédkologische Proben zur Verarbeitung mit dem ThinPrep™ Genesis Prozessor
miissen mit einer Zervix-Abstrichbiirste oder mit einem Kombi-Instrument (endozervikale
Biirste /Kunststoffspatel) entnommen werden. Fiir Warnhinweise, Kontraindikationen und
Einschrankungen der Probenahme siehe die mit dem Probenahmeinstrument mitgelieferten
Anweisungen.

* Die Prdparation von Objekttragern fiir den ThinPrep™ Genesis™ Prozessor darf nur durch
Personen erfolgen, die von Hologic oder durch Unternehmen oder Einzelpersonen im
Auftrag von Hologic geschult wurden.
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Die Auswertung von mikroskopischen Préparaten, die mit dem ThinPrep Genesis Prozessor
angefertigt wurden, darf nur durch Zytotechniker und Pathologen erfolgen, die in der
Beurteilung der mit dem ThinPrep angefertigten Préaparate durch Hologic oder durch
Unternehmen oder Einzelpersonen im Auftrag von Hologic geschult wurden.

Die fiir den ThinPrep Genesis Prozessor verwendeten Verbrauchsmaterialien wurden

von Hologic speziell fiir den ThinPrep Genesis Prozessor entwickelt. Dazu gehoren
PreservCyt-Losungsprobengeféfie, ThinPrep-Filter, ThinPrep-Objekttrager und Réhrchen
fiir das Aliquot. Alternative Entnahmemedien, Filter und Objekttrdger wurden von Hologic
nicht validiert und konnen zu fehlerhaften Ergebnissen fithren. Hologic iibernimmt keine
Garantie fiir Ergebnisse, die mit einer dieser Alternativen erzielt wurden. Die Produkt-
leistung kann beeintrachtigt sein, wenn Verbrauchsmaterialien verwendet werden, die nicht
von Hologic validiert worden sind. Nach Verwendung sind die Verbrauchsmaterialien
entsprechend den geltenden Vorschriften zu entsorgen.

Ein ThinPrep-Filter darf nur einmal und nicht erneut verwendet werden.

Ein ThinPrep-Objekttrdger kann nur einmal verwendet werden. Auf den Objekttrager
konnen nur einmal Zellen iibertragen werden.

Fiir alle Bedingungen hinsichtlich Entnahme, Transport und Lagerung der Proben mit
dem Réhrchen siehe die mit dem Probentransferrohrchen mitgelieferten Anweisungen
sowie die Anweisungen zu etwaigen nachfolgend auszufiihrenden Tests mit den Proben
aus dem Rohrchen.

Warnhinweise

Zur Verwendung bei der In-vitro-Diagnostik.

Gefahr. PreservCyt-Losung enthédlt Methanol. Giftig bei Verschlucken. Giftig bei Einatmen.
Kann Organe schddigen. Kann nicht ungiftig gemacht werden. Das Sicherheitsdatenblatt
kann unter www.hologicsds.com. abgerufen werden. Personliche Laborschutzkleidung
tragen. Fliissigkeit und Dampfe sind entziindlich. Von Hitze, Funken, offener Flamme und
heifien Oberfldchen fernhalten. Verdampfender Alkohol kann Feuergefahr hervorrufen. Die
PreservCyt-Losung ist entsprechend den geltenden Vorschriften zu lagern und zu entsorgen.

Alternative Entnahmemedien, Filter und Objekttrager wurden von Hologic nicht validiert
und konnen zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren. Hologic {ibernimmt keine Garantie fiir
Ergebnisse, die mit einer dieser Alternativen erzielt wurden.

Auf dem ThinPrep™ Genesis™ Prozessor diirfen keine Liquorproben oder anders geartete
Proben von einer Person mit einer TSE wie z. B. Creutzfeldt-Jakob-Krankheit verarbeitet
werden, bei denen der Verdacht auf Prioneninfektiositdt (PrPsc) besteht. Ein TSE-
kontaminierter Prozessor kann nicht auf wirksame Weise dekontaminiert werden und
muss daher vorschriftsméfiig entsorgt werden, um die potenzielle Gefdhrdung von
Benutzern des Prozessors bzw. Servicetechnikern zu verhindern.

Starke Oxidationsmittel, wie z. B. Bleichmittel, sind mit der PreservCyt-Losung
unvertraglich und diirfen nicht verwendet werden, um die Abfallflasche zu reinigen.
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VorsichtsmaBnahmen

* Dieses Gerit erzeugt und verwendet Hochfrequenzenergie und kann diese abstrahlen;
wird es nicht entsprechend dem Betriebshandbuch angeschlossen und verwendet, konnen
Funkstorungen auftreten. Bei Betrieb dieses Gerédtes in Wohngebieten ist mit Stérungen zu
rechnen. In diesem Fall hat der Benutzer die Stérungen auf eigene Kosten zu beseitigen.

¢ PreservCyt-Losung mit der fiir den ThinPrep Pap Test vorgesehenen zytologischen Probe
muss zwischen 15 °C und 30 °C gelagert und innerhalb von 6 Wochen nach der Entnahme
getestet werden.

* PreservCyt-Losung wurde mit einer Vielzahl von Mikroben und Viren getestet. Die folgende
Tabelle gibt die anfangliche Konzentrationen lebensfidhiger Organismen sowie die
Konzentrationen lebensfahiger Organismen nach 15 Minuten in PreservCyt-Losung an.

Die Log-Reduktion lebensfahiger Organismen wird ebenfalls angegeben. Wie bei allen
Laborverfahren sind allgemeine VorsichtsmafSnahmen einzuhalten.

. T . Log-Reduktion nach
Organismus Anféangliche Konzentration 15 Minuten
Candida albicans 5,5 x 10° CFU/ml >47
Candida auris 2,6 x10° CFU/m| 254
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/mI 2,7*
Escherichia coli 2.8 x 10° CFU/ml >44
Staphylococcus aureus 2,3 x10° CFU/mI 24,4
Pseudomonas aeruginosa 25 x 105 CFU/mI >44
Mycobacterium tuberculosis' 9,4 x 10° CFU/m 4,9™
Kaninchenpockenvirus 6,0 x 10% PFU/mI 5,5
HIV-1 3,2 x 107 TCIDg/ml 27,07
Hepatitis-B-Virus' 2,2 x 108 TCIDgo/ml 24,25
SARS-CoV-2-Virus 1,8x 108 TCIDsg/ml > 3,75
*Nach 1 Stunde 4,7 Log-Reduktion
**Nach 1 Stunde 5,7 Log-Reduktion
***Daten gelten flir 5 Minuten
T Organismen wurden mit dhnlichen Organismen derselben Gattung getestet, um die antimikrobielle Wirksamkeit zu beurteilen
Hinweis: Alle mit > gekennzeichneten Werte fiir die Log-Reduktion ergaben eine nicht nachweisbare
mikrobielle Prasenz nach der Exposition gegeniiber der PreservCyt-Losung. Die aufgefiihrten
Werte stellen die zuldssige Mindestforderung angesichts der anfanglichen Konzentration und
der Nachweisgrenze der quantitativen Methode dar.
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Komponenten

Zu den Hauptsystemkomponenten gehoren der ThinPrep Genesis Prozessor, ein PreservCyt™
Losungsprobengefafs, ein Fixierbad, ein Filter, ein Objekttrdger, eine Pipettenspitze und ein
Aptima™ Probentransferrhrchen.

Fiir das System gibt es zwei optionale Komponenten: einen Objekttragerdrucker zum Bedrucken
des Objekttragers mit Kenndaten und einen Rohrchendrucker zum Bedrucken des Réhrchens
mit Kenndaten. Der Rohrchendrucker ist geeignet fiir Aptima Probentransferrohrchen mit
wiarmeempfindlichem Etikett.

Das System wird tiber die grafische Touchscreen-Benutzeroberfldche bedient. Fiir die
Benutzeroberfldche sind mehrere Sprachen konfigurierbar.

Alle Proben werden in PreservCyt-Losungsprobengeféfie entnommen.

Der Benutzer wihlt den zu verarbeitenden Probentyp aus. Das Probengefafi und ein
entsprechender ThinPrep-Objekttrager werden mit Laufnummern etikettiert und zur
Verarbeitung in den Prozessor geladen. Fiir jede Zytologieprobe wird zudem ein ThinPrep-Filter
geladen. Fiir jedes Aliquot von der Probe wird eine Pipettenspitze verwendet. Fiir
Zytologieproben wird ein Fixierbad mit Fixieralkohol in den Prozessor eingesetzt.

Das Probengefifs wird in den ThinPrep Genesis Prozessor eingesetzt.
Der Benutzer schliefst die Klappe, bevor die Verarbeitung beginnt. Das Gerét verarbeitet nur
jeweils ein Probengefafs.

Benotigte Materialien

Bereitgestellte Materialien

Die folgenden Materialien sind im Lieferumfang enthalten, wenn der ThinPrep™ Genesis
Prozessor zur Installation geliefert wird.

(Diese Komponenten kénnen je nach Bestellumfang unterschiedlich sein.)
e ThinPrep Genesis Prozessor
¢ Betriebshandbuch fiir ThinPrep Genesis Prozessor
* Netzkabel
e Abfallflasche mit R6hrchenhalterung und Transportabdeckung
e Fixierbader (10)
* Pipettenspitzen-Abfallbehilter (2)
* Saugtupfer fiir den Filterstecker (4)
* Saugtupfer fiir den Filterdurchstechbereich (4)
* Pipettenspitzenhalter (2)

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch 1.7
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Mehrfach-Pipettenspitzengreifer (zum Transportieren der Pipettenspitzen aus ihrer
Verpackung zum Prozessor fiir die Aliquot-Entnahme)

Pipettenspitzen (zur Aliquot-Entnahme)
Objekttragerdrucker (optional)
Rohrchendrucker (optional)

USB-Stick (1)

Mitgelieferte Zubehorteile

Probengefafle mit ThinPrep PreservCyt-Losung
ThinPrep-Filter

ThinPrep-Objekttrager

Abgabepumpe

Aptima™ Probentransferrdhrchen (zur Aliquot-Entnahme)

Pipettenspitzen (zur Aliquot-Entnahme)

Benotigte, aber nicht mitgelieferte Materialien

1.8

Farbesystem und Reagenzien fiir Objekttrager
Standardlaborfixierlosung

Deckplattchen und Fixiermittel

Fusselfreie Wischtiicher

Natriumhypochloritlosung (0,5%ige Losung, fiir Kunden, die Aliquot-Entnahmen
durchfiihren)

Personliche Schutzausriistung

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch
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Lagerung

e PreservCyt" Losung bei 15 °C bis 30 °C aufbewahren. Nicht nach Ablauf des auf dem
Behilter angegebenen Verfallsdatums benutzen.

e PreservCyt-Losung mit der fiir den ThinPrep Pap Test vorgesehenen zytologischen Probe

kann bei Temperaturen zwischen 15 °C und 30 °C fiir bis zu 6 Wochen aufbewahrt werden.

* Fiir alle Bedingungen hinsichtlich Entnahme, Transport und Lagerung der Proben mit dem

Rohrchen siehe die mit dem Probentransferrohrchen mitgelieferten Anweisungen sowie
die Anweisungen zu etwaigen nachfolgend auszufiihrenden Tests mit den Proben aus
dem Rohrchen.

* ThinPrep-Filter bis zur Verwendung in ihren Behiltern mit Abdeckung aufbewahren.

* ThinPrep-Filter bei normalen Umgebungsbedingungen und nicht bei direkter
Sonneneinstrahlung aufbewahren.

* Das auf dem Behilteretikett der ThinPrep-Filter aufgedruckte Verfallsdatum priifen
und abgelaufene Filter entsorgen.

* Pipettenspitzen entsprechend den Anweisungen auf ihrer Verpackung aufbewahren.

GRUNDLAGEN DES BETRIEBS

Der ThinPrep Genesis Prozessor verwendet mechanische, pneumatische und fliissigkeits-
physikalische Prinzipien zur Dispersion, Entnahme und Ubertragung von Zellproben.
Ein Drehantriebsmechanismus sorgt fiir eine schonende Dispersion der Proben.

Ein Mikroprozessor-gesteuertes pneumatisches Fliissigkeitssystem tiberwacht die
Zellentnahme und die Zelliibertragung.

Jede Verarbeitungssequenz zur Objekttragerpraparation des ThinPrep Prozessors ist fiir die
biologischen Eigenschaften der verschiedenen zytologischen Proben optimiert.

Der ThinPrep Genesis Prozessor verwendet auflerdem mechanische, pneumatische und
fliissigkeitsphysikalische Prinzipien zum Bewegen einer Pipettenspitze aus dem
Aufbewahrungsbereich auf den Pipettor sowie zum Pipettieren und zum Auswerfen der
Pipettenspitze. Das Pipettiersystem wird ebenfalls von einem Mikroprozessor gesteuert.

Der optionale Objekttragerdrucker ist ein Thermotransferdrucker mit Druckerfarbband.
Der optionale Rohrchendrucker ist ein Thermodirektdrucker, der ein R6hrchen mit
warmeempfindlichem Etikett erfordert.

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch
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Die Objekttragerpraparation und die Aliquot-Entnahme mit ThinPrep Prozessor ldsst sich
in die in Abbildung 1-3 dargestellten Phasen unterteilen.

Geratebeladung*

Probenpréparation* Objekttréigeretiketten ProbengefdR-1D

liberprtifen
Probengefaf- R6hrchen- 5
) . Roéhrchen-ID
etikettierung* etikettendruck™

liberpriifen

Probengefalkkappe
festdrehen

Objekttrager-ID

Dispersion iiberpriifen

Rohrchenkappe
festdrehen

Probengefal 6ffnen Aliquot aus dem
Probengefal

pipettieren

Flussigkeits-

Rohrchen &ffnen standermittlung

Gebrauchte Aliquot in
Pipettenspitze Probenréhrchen
auswerfen fullen

Rohrchen wieder
verschlieken

Fllssigkeits-

. Zellenentnahme
standermittlung

Filterbenetzung

Zellibertragung

Blaschenphase Abfallbeseitigung

Probengefal wieder
verschlieken

Objekttrager

Filter durchstechen
ablegen

@ Schritte in Violett sind mit jedem zu verarbeitenden Objekt auszufiihren.
@ Schritte in Griin gehoéren zur Aliquot-Entnahme.
@ Schritte in Blau gehdren zur Ubertragung einer Probe auf einen Objekttrager.
*Mit Sternchen markierte Schritte erfordern einen Benutzereingriff.
Kursiv gedruckte Schritte sind optional und kénnen in lhrem Labor verwendet werden oder nicht.

Abbildung 1-3 Objekttrager-Verarbeitung und Aliquot-Entnahme mit dem
ThinPrep™ Genesis™ Prozessor

Die folgenden Abschnitte beschreiben die Funktionsprinzipien dieser Phasen im Detail.
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Probenpréaparation / ProbengefaBetikettierung

Bevor der ThinPrep Prozessor gynédkologische Proben verarbeiten kann, miissen die Proben in
PreservCyt-Losung gelegt werden. Gyndkologische Proben miissen geméfs den in Kapitel 4,
,Praparation gyndkologischer Proben” beschriebenen Verfahren prapariert werden. Nicht-
gyndkologische Proben miissen geméafs den in Kapitel 5, , Praparation nicht-gynédkologischer
Proben” beschriebenen Verfahren prapariert werden. Nachdem die Zellen auf korrekte Weise
in das Probengefafs mit PreservCyt-Losung eingebracht worden sind, kann der Prozessor das
Probengefaf3 verarbeiten.

Vor der Verarbeitung der Probe durch den ThinPrep Prozessor ist es {iblich, die Probe mit einer
ID zu etikettieren.

Geratebeladung

Zur Vorbereitung fiir die Probenverarbeitung muss der Benutzer wichtige Komponenten in den
ThinPrep Genesis Prozessor laden. Laden und Bedienung des Prozessors werden in Kapitel 7,
,Bedienungsanweisungen” beschrieben.

Das Etikettieren von Objekttrager und Réhrchen und Uberpriifen ihrer korrekten Beschriftung
kann Bestandteil des Beladeprozesses sein, je nach Priferenz des Labors. Siehe Kapitel 7,
,Bedienungsanweisungen” fiir weitere Informationen.

Zyklusbeginn

Wenn der Benutzer eine Sequenz beginnt, iiberpriift der ThinPrep Genesis Prozessor den
Vorrat an Verbrauchsmaterialien, die Motorpositionen sowie den Uber- und Unterdruck in
den Druckreservoirs. Danach verarbeitet das Gerét die Probe gemafs der gewdhlten Sequenz.

Dispersion

Die Robotervorrichtung im ThinPrep Genesis Prozessor ergreift den Probengefafsdeckel und richtet
das Probengefafs so aus, dass der Prozessor die Gefafideckel festdrehen kann. Der Prozessor {iberpriift,
ob der Deckel dicht verschlossen ist. Dann halten die mechanischen Vorrichtungen im Prozessor das
Probengefaf, wihrend das Dispersionssystem das verschlossene ThinPrep Probengefifs in beide
Richtungen rotiert, sodass Stromungen in der Fliissigkeit entstehen, die stark genug sind, zuféllig
gebundene Materialien abzuscheiden und Schleim zu dispergieren. Dies hat jedoch keinen Einfluss
auf die Zellarchitektur oder die Haftungskréfte zwischen diagnostisch relevanten Zellgruppen.

Deckel auf- und absetzen

Die Robotervorrichtung im ThinPrep Genesis Prozessor greift den Probengefafideckel. Bei Prozessen,
die auch eine Aliquot-Entnahme im ThinPrep Genesis Prozessor umfassen, ergreift die
Robotervorrichtung auch den Réhrchendeckel. Mechanische Vorrichtungen des Prozessors

halten das Probengeféf} und das Réhrchen und drehen beide langsam, um die jeweiligen Deckel
abzudrehen. Dieselben mechanischen Vorrichtungen halten das Probengefafs und das Réhrchen
wéhrend des Abdrehens ihrer Deckel fest. Die Robotervorrichtung hélt den/die Deckel so lange fest,
bis das Probengefafl und/oder das Rohrchen wieder verschlossen werden. Zum Wiederverschlieflen
hélt die Robotervorrichtung den/die Deckel an das Probengefafs bzw. das Réhrchen und die
mechanische Drehrichtung wird umgekehrt.
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Flussigkeitsstandermittiung

Die Robotervorrichtung im ThinPrep Genesis Prozessor kann drehen, anheben und absenken,
um die Pipettenspitze oder einen Filter so abzusenken, bis sie die Fliissigkeit in dem gedffneten
Probengefaf3 beriihren. Wenn der Fliissigkeitsstand ausreichend ist, setzt der Prozessor den
Vorgang fort. Ein unzureichender Fliissigkeitsstand wird durch eine Fehlermeldung und einen
Signalton angezeigt.

Je nach den zu verarbeitenden Objekten kann der ThinPrep™ Genesis™ Prozessor den
Fliissigkeitsstand im Probengefafd mit der Pipettenspitze oder dem Filter erkennen. Andernfalls
kann er den Fliissigkeitsstand zweimal feststellen: zuerst mit der Pipettenspitze und dann, nach
der Aliquot-Entnahme, mit dem Filter.

Je nach den zu verarbeitenden Objekten kann der ThinPrep™ Genesis™ Prozessor den Fliissigkeits-
stand im Rohrchen mit der Pipettenspitze erkennen. Vor Hinzufiigen des Aliquots wird der
Fliissigkeitsstand im Rohrchen darauf {iberpriift, ob ausreichend Fliissigkeit im Rohrchen vorhanden
ist. Nach Abgabe des Aliquots wird der Fliissigkeitsstand im Rohrchen darauf tiberpriift, ob das
Aliquot vollstandig dispensiert wurde.

Pipettieren

Wenn der Benutzer die Aliquot-Entnahme am ThinPrep Genesis Prozessor ausgewdhlt hat, bewegen
sich Robotervorrichtung und Pipettenspitze so, dass sie automatisch eine Einmal-Pipettenspitze auf
den Pipettor der Robotervorrichtung aufsetzen und die Pipettenspitze in das Probengefaf3 einfiihren.
Das pneumatische System setzt den Pipettor unter Unterdruck, um PreservCyt-Losung und
suspendiertes Zellmaterial in die Pipettenspitze aufzuziehen. Die Robotervorrichtung fiihrt die
Pipettenspitze in das Probentransferréhrchen ein, und das pneumatische System entlédsst den Druck,
um das Aliquot in das geodffnete Rohrchen abzugeben. Dann bewegt die Robotervorrichtung die
Pipettenspitze so, dass der Prozessor die Pipettenspitze mechanisch in den Pipettenspitzen-
Abfallbehilter auswerfen kann.

Filterbenetzung

Wenn der Benutzer am ThinPrep Genesis Prozessor die Objekttréager-Praparation ausgewahlt

hat, dreht und bewegt sich die Robotervorrichtung nach oben und unten, um den Filter in das
gedffnete Probengefafs einzusetzen. Dann wird kurz Unterdruck aufgebracht, um eine kleine Menge
Fliissigkeit durch den ThinPrep-Filter zu ziehen und ihn zu benetzen. Nach der Benetzung bldst das
System die Fliissigkeit behutsam aus dem ThinPrep-Filter heraus. Dadurch wird alles Zellmaterial
von der Filteroberfldche entfernt.

Zellenentnahme

Wenn der Benutzer am ThinPrep Genesis Prozessor die Objekttrager-Praparation ausgewdhlt hat,
entnimmt ein ThinPrep-Filter Zellen aus der Probe. Die Filtermembran ist am einen Ende des
ThinPrep-Filterzylinders angebracht und biologisch neutral. Die Membran ist eine flache, glatte
porose Oberfldche, die Zellmaterial auf einer Ebene entnimmt.
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Das Pneumatiksystem setzt am Filter pulsierenden Unterdruck an. Diese Unterdruckschiibe
(Schliickchen) ziehen PreservCyt-Losung durch die Filtermembran, wodurch suspendiertes
Zellmaterial auf der dufferen Membranoberflache abgelagert wird.

Der Entnahmeprozess wird beendet, wenn die durch die Prozessorsequenz bestimmte Soll-
Filterbedeckung erreicht ist. Die Zellenentnahme wird durch einen integrierten Mikroprozessor
gesteuert, der den Druck im ThinPrep-Filterzylinder tiberwacht. Nach der Zellenentnahme liegen
die Zellen in einer einzelnen Ebene iiber den Poren und sind zum Transfer auf den Objekttrager
bereit. Abbildung 1-4 stellt die Zellenentnahme dar.

Unterdruck erzeugt
ein Vakuum

ThinPrep-Filter

Filter-
poren

Flussigkeitsfluss

Abbildung 1-4 Zellenentnahme an einem ThinPrep-Filter

Abfallbeseitigung

Wenn der Benutzer am ThinPrep Genesis Prozessor die Objekttrager-Praparation ausgewdhlt hat,
wird nach der Zellenentnahme der ThinPrep-Filter aus dem Probengefafs entfernt und das Filtrat
wird bei Invertierung des Filters in die Abfallflasche aspiriert. Die entnommenen Zellen verbleiben
durch den Unterdruck auf dem ThinPrep-Filter.

Blaschenphase

Wenn der Benutzer am ThinPrep Genesis Prozessor die Objekttrager-Praparation ausgewdhlt hat,
wird wéhrend der Blaschenphase Restfliissigkeit vor der Zelliibertragung auf den Objekttrager
von der Filtermembran entfernt, um die Zellanhaftung am Objekttrager zu verstarken.

Die Blaschenphase wird durchgefiihrt, nachdem die gesamte Fliissigkeit entfernt wurde. Dies ist
durch die Blaschenbildung an der Innenseite der Filtermembran erkennbar. Zellen werden wahrend
der Blaschenphase nicht luftgetrocknet.
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Zellibertragung

Wenn der Benutzer am ThinPrep Genesis Prozessor die Objekttréager-Praparation ausgewahlt
hat, bewegt der Objekttragergreifer nach Beenden der Bldschenphase den Objekttréger in
Richtung des umgedrehten ThinPrep-Filters, bis er diesen beriihrt.

Die natiirlichen Hafteigenschaften der Zellen am Glasobjekttriger sorgen fiir die Ubertragung
der Zellen von der Filtermembran auf den Objekttréger. Die Zellen haften besser an dem
ThinPrep-Objekttrager als an der Membran, aufierdem unterstiitzt ein leichter Luftdruck
hinter der Filtermembran die Zelliibertragung.

Objekttrager ablegen

Wenn der Benutzer am ThinPrep Genesis Prozessor die Objekttrager-Praparation ausgewahlt
hat, wird der Objekttrager nach Beendigung der Zelliibertragung vom Filter entfernt und
automatisch in das Fixierbad abgelegt.

Filterdurchstechung

Wenn der Benutzer am ThinPrep Genesis Prozessor die Objekttrdger-Praparation ausgewahlt
hat, dreht sich nach Beendigung der Zelliibertragung die Robotervorrichtung und senkt den
Filter ab, um ihn zu durchstechen, damit der Einmalfilter nicht mehr verwendet werden kann.

Zyklusende

Alle motorisierten Mechanismen kehren in ihre Ausgangsposition zuriick und auf dem Display
wird das Hauptmenii angezeigt. Wenn das System wihrend des Ablaufs einen Fehler entdeckt,
wird eine Meldung angezeigt und ein Signalton ertont.
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TECHNISCHE DATEN DES THINPREP™ GENESIS™ PROZESSORS

Ubersicht der Komponenten

] ThinPrep™ Genesis™ Prozessor
Abfallflasche mit
Deckel und Filter

Objekttragerdrucker (optional)
Réhrchendrucker (optional)

Netzteil, Netzkabel

und USB-Kabel fiir

den Réhrchendrucker
Mehrfach-
Pipettenspitzen-
Greifer

Betriebshandbuch
—

Saugtupfer fir jaje
den Filterdurch-

stechbereich

Fixierbader Pipettenspitzen-
Saugtupfer fur Abfallbehalter

den Filterstecker

Netzkabel fiir den

Prozessor Netzteil, Netzkabel und e Pl;_)etten-
Ethernetkabel fiir den Pipetten- SPitzenhalter
Objekttragerdrucker spitzen

Abbildung 1-5 Komponenten des ThinPrep Genesis Systems
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Objekttragergreifer
Fixierbad mit 7
Objekttragern g %
Robotervorrichtung __Touchscreen-
mit Scanner, ! Benutzeroberflache
Objekttragerhalterung, ﬂ \ . _
Filterstecker, Pipettor, Filterdurchstechbereich
Probengefaldeckelgreifer (hinter Probengefaft)
und Réhrchendeckelgreifer ' Verschlossenes
. < Probengefal
Klappe, geoffnet SN g
augtupfer
Aufbewahrungsbereich Pipettenspitzen-
fir Pipettenspitzen Abfallbehalter
— B USB-Anschluss
Abtropfschale ]

Abbildung 1-6 ThinPrep™ Genesis™ Prozessor

Deckel- = ,Netzschalter
Offnungsknopf _ Auswurftaste fur
Objekttrager
L Objekttrager-Magazin
| Anschluss fir Prozessor
Objekttrager-
Abfallbehalter Anschluss fiir Netzteil

Vorderseite

o O o

Rickseite

o

Abbildung 1-7 Objekttréagerdrucker (optional)

Roéhrchenschacht

Ruckseite

Vorderseite

Beleuchtung im Ring um den Réhrchenschacht

Ein-/Ausschalter

Anschluss flr
[~ Prozessor

I_Anschluss fur
Netzteil

Abbildung 1-8 Rohrchendrucker (optional)
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ThinPrep™ Genesis™ System Abmessungen und Abstinde

63 cm

58 cm

11 cm

13cm
22 cm

4 cm

Abbildung 1-9 Abmessungen und Abstande des Systems

Abmessungen und Gewicht (ungefahr)
ThinPrep Genesis Prozessor: 58 cm H x 48 cm B x 36 cm T, 40,3 kg
Abfallflasche: 43 cm H x 15 cm Durchmesser
Objekttragerdrucker (optional): 22cm Hx 18 cm Bx 32 em T, 7,6 kg
Rohrchendrucker (optional) 15cm Hx13ecm Bx24em T, 2,5 kg

Vor dem Anheben das Gewicht von Objekttrager-Drucker, Rohrchendrucker und einer
vollen Abfallflasche beachten. Beim Anheben des Prozessors aufgrund seines Gewichts
eine zweite Person hinzuziehen.
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Umgebungsbedingungen
Betriebstemperatur

16-32 °C
Luftfeuchtigkeit im Betrieb

20-80 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht-kondensierend
Luftfeuchtigkeit auSerhalb des Betriebs (Transport und Aufbewahrung)

—28 bis 50 °C
Luftverschmutzungsgrad: II, gemaf} IEC 60664.

Kategorie II, das ThinPrep™ Genesis™ System darf nur in einer Praxis oder einer sauberen
Laborumgebung betrieben werden.

Hohenlage: 0 (Meeresspiegel) bis 2000 Meter.
Atmosphirischer Druck: 1100 bis 500 Millibar.

Gerduschpegel
Der maximale A-gewichtete Schalldruckpegel an der Benutzerposition oder der Position
umstehender Personen betrdgt weniger als 80 dBA.

Stromversorgung

Stromspannung
ThinPrep Genesis Prozessor:

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

Max. 300 W

Objekttragerdrucker (optional):

100-240 VAC, 50/60 Hz, 60 Watt
Réhrchendrucker (optional)

24VDC/4,5 A
50/60 Hz
Sicherungen

ThinPrep Genesis Prozessor:

Zwei Glassicherungen 10 A / 250V, 3 AG, trage
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Normen des ThinPrep Genesis Systems

Das ThinPrep Genesis System wurde in einem in den USA anerkannten Testlabor (NRTL) auf die
folgenden Normen fiir Sicherheit, elektromagnetische Storungen (EMI) und elektromagnetische
Kompeatibilitit (EMC) tiberpriift und zertifiziert. Die Sicherheitszertifizierungszeichen sind auf
dem Prozessor-Produktetikett auf der Riickseite des Geréts zu finden.

Dieses Gerét entspricht den Emissions- und Storfestigkeitsanforderungen nach IEC 61326-2-6. Dieses
Gerdt wurde gemdfs CISPR 11 Klasse A getestet. In einem hduslichen Umfeld kann es Funkstdrungen
auslosen. In diesem Fall miissen Sie moglicherweise Mafinahmen gegen Storungen ergreifen.

Das elektromagnetische Umfeld sollte vor Inbetriebnahme des Geréts gepriift werden.

Dieses Gerit nicht in unmittelbarer Nahe von Quellen starker elektromagnetischer Strahlung
(z. B. nicht abgeschirmte, beabsichtigte Hochfrequenzquellen) verwenden, da sie Betriebsstorungen
verursachen kénnen.

Vorsicht: Anderungen oder Modifikationen an diesem Gerét, die nicht ausdriicklich von der fiir
die Konformitét zustandigen Stelle genehmigt wurden, kénnen dazu fihren, dass dem Benutzer die
Erlaubnis zum Bedienen des Gerates entzogen wird.

Dieses Gerdt wurde getestet und entspricht den Bedingungen fiir digitale Gerite der Klasse A gemafs
Teil 15 der FCC-Vorschriften. Diese Bedingungen dienen zum Schutz gegen schidliche Storeinfliisse
bei Betrieb des Gerits in einer gewerblichen Umgebung. Dieses Gerét erzeugt und verwendet
Hochfrequenzenergie und kann diese abstrahlen; wird es nicht entsprechend dem Betriebshandbuch
angeschlossen und verwendet, konnen Funkstorungen auftreten. Bei Betrieb dieses Gerates in
Wohngebieten ist mit Stérungen zu rechnen, in diesem Fall hat der Benutzer die Storungen auf
eigene Kosten zu beseitigen.

Dieses Produkt ist ein medizinisches Gerét zur In-vitro-Diagnostik (IVD).
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ABSCHNITT
INTERNE QUALITATSKONTROLLE

Selbsttest beim Einschalten (Power On Self Test, POST)

Beim Einschalten des ThinPrep Genesis Prozessors (siehe Seite 2.4) fiihrt das System einen
Selbstdiagnosetest durch. Elektrische, mechanische und Software-/Kommunikations-Subsysteme
werden zur Uberpriifung ihrer korrekten Funktion getestet. Der Benutzer wird durch eine Meldung
auf dem Touchscreen auf Fehlfunktionen aufmerksam gemacht.

GEFAHREN DURCH DEN THINPREP™ GENESIS™ PROZESSOR

Der ThinPrep™ Genesis™ Prozessor muss gemifs den in diesem Handbuch angegebenen
Anleitungen betrieben werden. Um Personenschdden beim Benutzer und Beschddigungen des
Gerits zu vermeiden, muss sich der Benutzer mit den folgenden Informationen griindlich
vertraut machen.

Wird dieses Gerét auf eine andere als die vom Hersteller angegebene Weise betrieben, kénnen die
Schutzvorrichtungen des Gerits beeintrachtigt werden.

Falls ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit dieser Vorrichtung oder mit
Komponenten, die mit dieser Vorrichtung verwendet werden, auftritt, melden Sie dies

dem technischen Kundendienst von Hologic und der fiir den Anwender und/oder Patienten
zustdndigen Behorde.

Warnhinweise, Vorsichtshinweise und Hinweise

Die Begriffe WARNHINWEIS, Vorsicht und Hinweis haben in diesem Handbuch spezielle
Bedeutungen.

Ein WARNHINWEIS weist auf bestimmte Handlungen oder Situationen hin, die
Personenschaden oder Tod verursachen kénnen.

Vorsicht weist auf bestimmte Handlungen oder Situationen hin, die Gerédteschdden, ungenaue
Daten oder einen ungiiltigen Verarbeitungsprozess verursachen konnen; allerdings sind
Personenschdden unwahrscheinlich.

Ein Hinweis gibt niitzliche Informationen in Bezug auf die angegebenen Anweisungen.
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Symbole am System

EINFUHRUNG

Folgende Symbole kénnen am Prozessor oder Zubehor abgebildet sein:

Gleichstrom

Das Produkt kann sicher wahrend eines
Umweltschutz-Zeitraums von 50 Jahren
verwendet werden (in China laut RoHS-Norm)

Achtung, bitte Begleitdokumente beachten.

Schutzleiteranschluss (nur im Gerateinneren,
nicht zugénglich fur Benutzer).

I ® B> ©

Elektro- und Elektronik-Altgerate — zur
Entsorgung des Gerats Hologic verstandigen.

IVD

In-vitro-Diagnosegerat

[EC]REP

Bevollmachtigter in der Européischen
Gemeinschaft

Hersteller

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch
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1

]

Herstellungsdatum

REF

Bestellnummer

SN

Seriennummer

1]

www.hologic.com/ifu

Gebrauchsanweisung zurate ziehen

®

Nicht wiederverwenden

USA[CANADA

Die Informationen gelten nur fur die USA und
Kanada

Hergestellt in den USA

I | .
A

I VIN S

Minimale und maximale Fillhohe

Objekttrager folgendermafen einfiihren

€

Das Produkt erflillt die Anforderungen fiir die
CE-Kennzeichnung gemaf der Verordnung
(EU) 2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika
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EINFUHRUNG 1

]ionly

Vorsicht: Dieses Gerat darf gesetzlich
(USA) nur an in dem jeweiligen Bundesstaat
zugelassene Arzte oder Mediziner verkauft
werden, die das Gerat anwenden wollen
oder die Anwendung verordnen und mit

der Verwendung des Produkts eingehend
vertraut sind.

€.

iseo!

Intertek

Das ETL-Zeichen ist ein Nachweis dafiir,

dass das Produkt den nordamerikanischen
Sicherheitsstandards entspricht. Zustandige
Behorden (Authorities Having Jurisdiction,
AHJs) und Beamte in den Vereinigten Staaten
und Kanada akzeptieren das ETL-Zeichen als
Nachweis fiir die Konformitat des Produkts mit
den veroffentlichten Industriestandards.
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1 ) EINFUHRUNG

Position der Etiketten am System
Warnhinweis:
BRENNBARE FLUSSIGKEITEN.
Von Feuer, Hitze, Funken und
Flammen fernhalten.

. . BEWEGLICHE TEILE. Hande,
Seriennummernetikett Haare, lockere Kleidung usw.
] vom Gerét fernhalten. Nur bei

e

geschlossener Tur betreiben.

;
L =

®

]

é ==
I} 3
i«\

e|e

Modell-/Typenschild

. A

=

Symbol: Nicht tiber das 7
Abfallsystem entsorgen

Etikett fur den Objekttrager-
Einschub

ye——
vy ——

Abbildung 1-10 Position der Etiketten am Prozessor
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Objekttragerdrucker Réhrchendrucker
Modell-/Typenschild mit
Seriennummer ) )
Seriennummernetikett

ce

Modell-/Typenschild

Seriennummernetikett

|
e

Abbildung 1-11 Position der Etiketten am optionalen Objekttragerdrucker und
optionalen Réhrchendrucker

In diesem Handbuch verwendete Warnhinweise:

WARNHINWEIS: Bewegliche Teile
Das Gerét enthélt bewegliche Teile. Hande, lockere Kleidung, Schmuck usw. vom Gerét fernhalten.

WARNHINWEIS: Geerdete Steckdose

Zum sicheren Betrieb des Gerdts muss eine dreiadrige, geerdete Steckdose verwendet werden.
Das Gerét wird durch Ziehen des Netzkabels vom Stromnetz getrennt.

WARNHINWEIS: Glas

Das Gerat wird mit scharfkantigen Glasobjekttragern verwendet. AufSerdem kénnen die
Objekttrager in ihrer Lagerverpackung oder im Gerét zerbrochen sein. Bei der Handhabung
von Objekttragern und der Reinigung des Geréts vorsichtig vorgehen.
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WARNHINWEIS: Scharfkantig

Die Objekttragergreifer haben scharfe Kanten. Bei der Reinigung der Greifarme des
Objekttragergreifers vorsichtig vorgehen.

WARNHINWEIS: Fliissigkeit und Dampfe sind entziindlich

Fliissigkeit und Dampfe sind entziindlich. Von Hitze, Funken, offener Flamme und heiflen
Oberflachen fernhalten. Verdampfender Alkohol kann Feuergefahr hervorrufen.

WARNHINWEIS: Giftige Mischung

Gefahr. PreservCyt-Losung enthédlt Methanol. Giftig bei Verschlucken. Giftig bei Einatmen.
Das Sicherheitsdatenblatt mit Hinweisen zur sicheren Handhabung kann unter
www.hologicsds.com abgerufen werden. Personliche Laborschutzkleidung tragen.
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ENTSORGUNG

Entsorgung der Verbrauchsmaterialien

* Fixierreagenz. Die jeweils geltenden lokalen bzw. staatlichen Vorschriften befolgen.
Alle Losungsmittel als Sondermiill entsorgen.

e Abfallflascheninhalt. Alle Losungsmittel als Sondermiill entsorgen. Die jeweils geltenden
lokalen bzw. staatlichen Vorschriften befolgen. Wie bei allen Laborverfahren sind allgemeine
Vorsichtsmafinahmen einzuhalten.

e PreservCyt-Losung. Die jeweils geltenden lokalen bzw. staatlichen Vorschriften befolgen.
Alle Losungsmittel als Sondermiill entsorgen.

* Gebrauchte Filter. Als normalen Abfall entsorgen.

* Saugtupfer. Als normalen Abfall entsorgen. (Falls tropfnass, als Sondermdill entsorgen.)
e Abfallfilter. Als normalen Abfall entsorgen.

* Quetschventilrohrchen. Als normalen Abfall entsorgen.

e Pipettenspitzen. Als normalen Abfall entsorgen. Die jeweils geltenden lokalen bzw.
staatlichen Vorschriften befolgen.

* Probentransferrohrchen. Die jeweils geltenden lokalen bzw. staatlichen Vorschriften befolgen.

e CytoLyt-Losung. Als Sondermdill entsorgen. Die jeweils geltenden lokalen bzw. staatlichen
Vorschriften befolgen. Alle Losungsmittel als Sondermdill entsorgen.

* Glasscherben. In einem Behilter fiir scharfe/spitze Gegenstidnde entsorgen.

Entsorgung der Gerate

Elektrische und elektronische Altgerite (WEEE)

Hologic ist darum bemdiht, landerspezifische Vorgaben hinsichtlich des umweltgerechten Umgangs
mit unseren Produkten zu erfiillen. Dabei sollen auch Abfallbelastungen reduziert werden, die durch
unsere Elektro- und Elektronikaltgerdte entstehen. Hologic ist sich der Vorteile bewusst, derartige
WEEE-Gerite der moglichen Wiederverwendung bzw. einer Spezialbehandlung, Recycling-Verfahren
oder der Rohstoffwiedergewinnung zuzufiihren, damit moglichst wenig Sondermiill anfallt.

lhre Verantwortung

Als Kunde von Hologic sind Sie dafiir verantwortlich, die mit dem unten gezeigten Symbol
markierten Gerédte getrennt vom allgemeinen Abfallsystem zu entsorgen, es sei denn, Sie wurden
durch die Behdrden in Threm Gebiet hierzu erméchtigt. Bitte setzen Sie sich vor der Entsorgung aller
Hologic-Elektrogerdte mit Hologic (siehe unten) in Verbindung.
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Symbol am Gerat
Das folgende Symbol wird an diesem Gerdt verwendet:

Nicht im kommunalen Miillsystem

entsorgen.
E Informationen zur ordnungsgemafien
L

Entsorgung sind von Hologic erhéltlich
(siehe unten).

Wiederverwertung

Hologic kiimmert sich um die Abholung und korrekte Wiederverwertung der von uns an
unsere Kunden gelieferten Elektrogerdte. Hologic ist bestrebt, nach Moglichkeit Hologic Gerite,
Montageteile und Komponenten wieder zu verwenden. Im Fall von Materialien, die fiir die
Wiederverwendung nicht geeignet sind, sorgt Hologic fiir die entsprechende Abfallentsorgung.

Kontaktinformationen

Unternehmenszentrale

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752, USA

Tel.: (USA und Kanada)
1-800-442-9892

Fax: 1-508-263-2967

Bevollmachtigter in Europa
Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgien
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THINPREP™ GENESIS PROZESSOR INSTALLATION 2

Kapitel 2

ThinPrep™ Genesis Prozessor Installation

ALLGEMEINES

Der ThinPrep™ Genesis™ Prozessor muss von Fachpersonal installiert werden, das die Hologic
Kundendienstschulung fiir den Prozessor abgeschlossen hat. Nach der Installation werden die
Benutzer anhand des Betriebshandbuchs in die Bedienung eingewiesen.

MASSNAHMEN NACH DER ANLIEFERUNG

Bitte das Blatt Bedienungsanweisungen vor der Installation, das am Verpackungskarton angebracht ist,
entnehmen und durchlesen.

Verpackung auf Schiden untersuchen. Versandunternehmen und den Kundendienst
von Hologic umgehend iiber evtl. vorhandene Schdden informieren. (Siehe Kapitel 12,
,Kundendienstinformationen”.)

Das Gerit bis zur Installation durch den Kundendiensttechniker von Hologic in den
Verpackungskartons belassen.

Das Gerit bis zur Installation kiihl, trocken und vibrationsfrei lagern.

Checkliste fiir den Inhalt der Transportverpackung und des Zubehoérsets
e ThinPrep Genesis Prozessor
¢ Betriebshandbuch fiir ThinPrep Genesis Prozessor
e Netzkabel, 1,80 m

e Abfallflascheneinheit — beinhaltet Flasche, Flaschendeckel, Schlauchsatz, Verschraubungen
und Abfallfilter

e Fixierbader (10)

* Pipettenspitzen-Abfallbehalter (2)

* Saugtupfer fiir den Filterstecker (4)

* Saugtupfer fiir den Filterdurchstechbereich (4)
* Pipettenspitzenhalter (2)
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2 THINPREP™ GENESIS PROZESSOR INSTALLATION

e Mehrfach-Pipettenspitzengreifer (zum Transportieren der Pipettenspitzen aus ihrer
Verpackung zum Prozessor fiir die Aliquot-Entnahme)

* Pipettenspitzen (zur Aliquot-Entnahme)
* Schachtel fiir Aufnahme der Pipettenspitzen (2; zur Aliquot-Entnahme)

* Objekttragerdrucker mit Netzteil und USB-Kabel (fiir Bestellungen einschliefslich des
optionalen Objekttragerdruckers)

* Netzkabel fiir den Objekttragerdrucker (fiir Bestellungen einschliefslich des optionalen
Objekttragerdruckers)

¢ Roéhrchendrucker mit Netzteil und Ethernetkabel (fiir Bestellungen einschliefslich des
optionalen Rohrchendruckers)

* Netzkabel fiir den Rohrchendrucker (fiir Bestellungen einschliefilich des optionalen
Roéhrchendruckers)

e USB-Stick (1)

Vorsicht: Wird das Gerét vorzeitig eingeschaltet, kann dies das Gerat beschadigen und den
Garantieanspruch ungultig machen.

ABSCHNITT
VORBEREITUNG VOR DER INSTALLATION

Standortbegutachtung vor der Installation

Der Kundendiensttechniker von Hologic fiihrt vor der Installation eine Standortbegutachtung durch.
Dazu miissen sdmtliche Standortbedingungen den Anweisungen des Kundendiensttechnikers
entsprechend erfiillt sein.

Aufstellungsort

Den ThinPrep™ Genesis™ Prozessor in der Ndhe (innerhalb von 3 Metern) einer dreiadrigen
geerdeten Steckdose ohne Spannungsschwankungen und Stromspitzen aufstellen. Die
Komponenten des ThinPrep™ Genesis™ Prozessors sollten nah genug beieinander stehen, damit
alle Anschliisse problemlos vorgenommen werden kénnen.

Wahrend des Betriebs ist der ThinPrep™ Genesis™ Prozessor vibrationsempfindlich. Er sollte auf
einer stabilen Arbeitsfliche aufgestellt werden, die das Gewicht des Prozessors (40,3 kg) aushalt.
Die Arbeitsflache sollte sich nicht in der Ndhe von Zentrifugen, Vortexern oder anderen
vibrationserzeugenden Gerédten befinden. Wenn der Prozessor in der Nihe solcher Geréte
aufgestellt werden muss, darf es nicht zur gleichen Zeit wie die anderen Geréte betrieben werden.

Zur Einhaltung der Abstdnde sind die folgenden rdumlichen Abmessungen fiir den ThinPrep
Prozessor erforderlich: H = 58 cm, B = 36 cm. (Siehe Abbildung 1-9.)

Die Abfallflasche kann entweder auf die Arbeitsfliche mit dem Prozessor oder unter dem Prozessor
aufgestellt werden. Die Abfallflasche benétigt eine Stellfldche von ca. 15 x 15 cm und ist 43 cm hoch.
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Sicherheit

Zugriff auf vertrauenswiirdige Benutzer beschranken

Der ThinPrep Genesis Prozessor erfordert keine Benutzeranmeldung und ist fiir jeden zugénglich,
der physischen Zugang zum System hat. Das System ist ein nicht vernetztes, eigenstandiges Gerit,
das keine Patientendaten oder sensiblen Daten enthilt. Die Risiken fiir die Cybersicherheit des
Systems sind minimal, aber jemand, der physischen Zugang zum System hat, konnte ungewollt oder
absichtlich Schdden verursachen. Der Schaden beschrankt sich darauf, dass das System nicht
funktioniert und die Verarbeitung der Proben im Labor verzdgert werden kdnnte. Hologic empfiehlt,
den Prozessor in einem Bereich aufzustellen, der nur fiir vertrauenswiirdige Benutzer zugénglich ist.

Sollte das System nicht funktionieren, wenden Sie sich bitte an den technischen Kundendienst von
Hologic, wie im Abschnitt Kundendienstinformationen in diesem Handbuch beschrieben.

SchutzmaBnahmen fiir die Cybersicherheit

Hologic integriert sichere Konstruktionsprinzipien in den Lebenszyklus der Produktentwicklung,
um die Risiken der Cybersicherheit zu minimieren. Der ThinPrep Genesis Prozessor bietet die
folgenden Schutzmafsnahmen:

1. Das System arbeitet in einem Kiosk-Modus, der es dem Benutzer ermdglicht, nur die Hologic
ThinPrep Genesis Anwendungssoftware auszufiihren. Der Zugriff auf den Desktop und das
Windows-Betriebssystem wird verhindert. Dadurch wird dem Bediener der direkte Zugriff
auf die im System gespeicherten Daten und alle Windows-Funktionen verwehrt.

2. McAfee Embedded Control, eine Whitelisting-Sicherheitssoftware, wandelt das
Betriebssystem in eine geschlossene ,White-Box” um, die die Ausfithrung von
unautorisiertem Code und Pufferiiberlauf-Exploits verhindert sowie Schutz vor Malware
(einschliefslich Zero-Day-Angriffen) bietet und Software-Upgrades nur mit digital signierter
Software zulésst, die in einer kontrollierten Umgebung erstellt wurde.

3. Das Windows-Betriebssystem ist abgehértet, um die Anfélligkeit zu verringern, indem
Software, Benutzernamen/Anmeldungen und die Deaktivierung oder Entfernung von
Diensten, die fiir den normalen Betrieb des Systems nicht erforderlich sind, entfernt werden.
Die Richtlinien der Windows Group werden auch zur Steuerung der Arbeitsumgebung
von Benutzerkonten und des Arbeitsplatzes eingesetzt. Die USB-Autostartfunktion ist
z. B. deaktiviert.

4. Der Zugang zur Service-Schnittstelle ist passwortgeschiitzt, sodass nur die Hologic-
Kundendiensttechniker diese Funktionen nutzen kénnen.

5. Das Gerit ist eigenstdndig und wird nicht an ein externes Netzwerk angeschlossen.

6. Es sind keine Patientendaten oder sensiblen Daten auf dem System gespeichert.

Updates fiir die Cybersicherheit

Hologic evaluiert kontinuierlich Software-Updates, Sicherheits-Patches und die Effektivitdt der
implementierten Sicherheitsvorkehrungen, um festzustellen, ob Updates erforderlich sind,

um neue Bedrohungen abzuwehren. Hologic stellt wiahrend des gesamten Lebenszyklus des
Medizinprodukts bei Bedarf validierte Software-Updates und Patches zur Verfiigung, um die
Sicherheit und Wirksamkeit des Produkts zu gewédhrleisten.
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AUFBEWAHRUNG UND HANDHABUNG — NACH INSTALLATION

Wahrend des Betriebs ist der ThinPrep Genesis Prozessor vibrationsempfindlich. Er sollte auf
einer Arbeitsfldche aufgestellt werden, die sich nicht in der Ndhe von Zentrifugen, Vortexern
oder anderen vibrationserzeugenden Gerédten befindet.

Der ThinPrep Genesis Prozessor kann am Aufstellungsort aufbewahrt werden. Den
Prozessor unbedingt, wie im Kapitel Wartung dieses Handbuchs beschrieben, reinigen und
warten.

Warnhinweis: Das Fixierbad muss entfernt werden. Verdampfender Alkohol kann
Feuergefahr hervorrufen.

Wenn der ThinPrep Genesis Prozessor an einen neuen Standort transportiert werden muss,
bitte den Hologic Technischer Kundendienst informieren. (Siehe
Kundendienstinformationen, Kapitel 12.)

DAS THINPREP GENESIS SYSTEM EINSCHALTEN

1. Den ThinPrep Genesis Prozessor durch Betitigen des Kippschalters an der Riickseite des
Prozessors neben dem Netzkabel einschalten. Siehe Abbildung 2-1.
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Abbildung 2-1 Netzschalter
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Die Benutzeroberfldche zeigt das Logo des ThinPrep Genesis Prozessors an, wahrend das System
startet, und der Hauptbildschirm erscheint, wenn der Prozessor betriebsbereit ist. Pumpe und
Kompressor werden horbar aktiviert und die Mechanik bewegt sich und geht dann in Position
tiir den Zugang. Die Klappe wird entriegelt.

Hinweis: Der ThinPrep Genesis Prozessor sollte eingeschaltet bleiben. Informationen zum

Herunterfahren oder fiir lingere Aufserbetriebnahme siehe Seite 2.6.

2. Den optionalen Rohrchendrucker durch Betédtigen des Kippschalters an der Riickseite des
Rohrchendruckers einschalten. Das Licht um den Rohrchenschacht leuchtet griin auf.

3. Den optionalen Objekttragerdrucker durch Driicken des Netzschalters oben rechts an der
Vorderseite des Druckers einschalten. Das Limpchen am Netzschalter leuchtet blau auf.

ABSCHNITT
BENUTZEREINSTELLUNGEN

Die folgenden Benutzereinstellungen konnen tiber den Touchscreen eingestellt werden.
Diese Einstellungen konnen jederzeit zuriickgesetzt werden und alle Einstellungen bleiben erhalten,
auch wenn der Prozessor aus- und dann wieder eingeschaltet wird.

Datum /Uhrzeit — Seite 6.12 einstellen

Sprache — Seite 6.13 einstellen

Laborname — Seite 6.14 einstellen

Name des Gerits — Seite 6.15 einstellen

Lautstédrke — Seite 6.16 anpassen

Signaltone — Seite 6.17 auswdhlen

Autostart beim Schliefen — Seite 6.18

Nachverfolgung — Seite 6.19 einstellen

Verbindung mit Objekttragerdrucker — Seite 6.26 einrichten
Verbindung mit Rohrchendrucker — Seite 6.27 einrichten

Auf Objekttrageretiketten — Seite 6.27 verwendetes Format einstellen
Auf Rohrchenetiketten — Seite 6.39 verwendetes Format einstellen

Parameter zum Vergleichen von Proben-IDs einstellen; Barcodes konfigurieren — Seite 6.40
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DAS THINPREP™ GENESIS™ SYSTEM AUSSCHALTEN

Normales Herunterfahren

Wenn der ThinPrep Genesis Prozessor abgeschaltet werden soll, miissen alle darin befindlichen
Gegenstiande entfernt werden. Siehe Kapitel 7, , Bedienungsanweisungen”.

Vorsicht: Den Prozessor nie abschalten, ohne zuerst die Anwendungen Uber die
Benutzeroberflache zu schlieen.

Wenn der Prozessor ausgeschaltet werden soll, muss er sich im Ruhezustand befinden. Wenn eine
Verarbeitung im Gange ist, diese entweder fertig durchlaufen lassen oder den Vorgang stoppen.
Zum Herunterfahren die Taste Admin-Einstellungen auf der Benutzeroberfldche beriihren und
die Taste Herunterfahren driicken.

Das Bestatigungsdialogfeld wird auf dem Touchscreen angezeigt. Auf Ja driicken, um das System
herunterzufahren. Abwarten, bis sich die Anwendung abschaltet (bis der Touchscreen dunkel wird).
Dann den Netzschalter auf der Riickseite des Prozessors ausschalten.

Auf Nein driicken, um das Herunterfahren abzubrechen und zum Bildschirm ,,Admin-Einstellungen”
zuriickzukehren.

Den optionalen Rohrchendrucker durch Betdtigen des Kippschalters an der Riickseite des
Rohrchendruckers ausschalten.

Den optionalen Objekttragerdrucker durch Driicken des Netzschalters oben rechts an der
Vorderseite des Druckers ausschalten.

Das Gerat auBBer Betrieb nehmen (Langere AuBerbetriebnahme)

Wenn der ThinPrep Genesis Prozessor fiir einen langeren Zeitraum abgeschaltet werden soll,
die Abfallflasche leeren (Wartung, Kapitel 8), alle eventuell geladenen Materialien entfernen und
die Klappe schlieflen. Die Anweisungen fiir ,Normales Herunterfahren” auf Seite 2.6 befolgen.

Den Prozessor vollig vom Netz trennen, indem das Netzkabel aus der Steckdose gezogen wird.

Den Rohrchendrucker vollig vom Netz trennen, indem das Netzkabel aus der Steckdose
gezogen wird.

Den Objekttragerdrucker vollig vom Netz trennen, indem das Netzkabel aus der Steckdose
gezogen wird.
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Kapitel 3

PreservCyt™ und CytoLyt™ Losungen

Die folgenden Abschnitte beschreiben die Funktion und die Eigenschaften der zytologischen
Konservierungsfliissigkeit PreservCyt™ Losung und dem Transportmedium CytoLyt" Losung, die
zur Probenpréparation vor der Verarbeitung verwendet werden. Fiir alle Bedingungen hinsichtlich
Entnahme, Transport und Lagerung sowie Sicherheitsdatenblitter (SDS) der Proben mit dem
Rohrchen siehe die mit dem Probentransferréhrchen mitgelieferten Anweisungen sowie die
Anweisungen zu etwaigen nachfolgend auszufiihrenden Tests mit den Proben aus dem Réhrchen.

PRESERVCYT™ LOSUNG

PreservCyt-Losung ist eine gepufferte Losung auf Methanolbasis, die Zellen wiahrend des Transports
und der Objekttragerpraparation im ThinPrep Genesis Prozessor konserviert.

Der Praparationsprozess von Objekttragern im ThinPrep Prozessor wurde unter Verwendung der
PreservCyt Losung fiir den Transport und die Aufbewahrung von Proben vor der Verarbeitung
validiert. PreservCyt-Losung ist fiir den Praparationsprozess von Objekttragern im ThinPrep System
optimiert. Alternative Entnahmemedien wurden von Hologic nicht validiert.

Verpackung

Siehe Bestellinformationen in diesem Betriebshandbuch fiir Bestellnummern und ausfiihrliche
Informationen zum Bestellen von Losungen und Verbrauchsmaterialien fiir den ThinPrep Genesis
Prozessor.

* Probengefifse (20 ml) mit PreservCyt-Losung sind in jedem ThinPrep Pap Test enthalten.

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch 3.1
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Zusammensetzung

PreservCyt-Losung ist eine gepufferte Losung, die Methanol enthilt. Sie enthalt keine reaktions-
fahigen Inhaltsstoffe. Sie enthélt keine Wirkstoffe.

WARNHINWEIS: Gefahr. PreservCyt-L6sung enthalt Methanol. Giftig bei Verschlucken. Giftig
bei Einatmen. Kann Organe schadigen. Kann nicht ungiftig gemacht werden. Von Hitze, Funken,
offener Flamme und heiBen Oberflachen fernhalten.

Lagerungsbedingungen

* PreservCyt-Losung bei 15 °C bis 30 °C aufbewahren. Nicht nach Ablauf des auf dem Behalter
angegebenen Verfallsdatums benutzen.

e PreservCyt-Losung mit der fiir den ThinPrep Pap Test vorgesehenen zytologischen Probe
kann bei Temperaturen zwischen 15 °C und 30 °C fiir bis zu 6 Wochen aufbewahrt werden.

* PreservCyt-Losung mit nicht-gynédkologischen zytologischen Proben bei 4 °C bis 37 °C bis
zu 3 Wochen aufbewahren.

e Beziiglich der Lagerungsbedingungen fiir Proben, die im ThinPrep Genesis Prozessor in
das Rohrchen iibertragen werden, bitte die Anweisungen zum Probentransferrohrchen
zu Rate ziehen.

e Die Lagerungsbedingungen fiir grofsere Mengen PreservCyt-Losung sind von den 6rtlichen
Bestimmungen bzgl. Grofle und Auslegung der jeweiligen Einrichtung abhédngig.
Siehe Lagerungsempfehlungen am Ende dieses Kapitels.

Transport

PreservCyt-Losungsprobengeféfie, die Zellproben enthalten, miissen zum Transport fest
verschlossen sein. Die Markierung auf dem Deckel mit der Markierung auf dem Probengefafs
ausrichten, um Leckagen zu vermeiden, siehe Abbildung 3-1. Wenn der Deckel auf dem
Probengefaf; keine Markierung hat, ist darauf zu achten, dass der Deckel fest sitzt.

_ Die Linie auf dem
Deckel muss mit
der Linie auf dem
Probengefaly
Ubereinstimmen
oder leicht
Uberstehen.

Abbildung 3-1 Ausrichten des ProbengefaBdeckels
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Die Versandkategorie fiir PreservCyt-Losung ist:

sentziindlicher fliissiger Stoff, n.a.g. (Methanol)” (nur USA)
~entziindliche Fliissigkeit, giftig, unspezifisch (Methanol)” (auflerhalb der USA)

Die Versandkategorie fiir PreservCyt-Losung mit Zellproben ist , diagnostische Probe”.

Siehe Versandbedingungen und -empfehlungen am Ende dieses Kapitels.

Stabilitat

PreservCyt-Losung nicht nach Ablauf des auf dem Behélteretikett angegebenen Verfallsdatums
verwenden. Wenn von demselben Probengefafs mehrere Objekttrdger prapariert werden sollen, muss
dies vor Ablauf des auf dem Probengefafl angegebenen Verfallsdatums geschehen. Abgelaufene
Probengeféfle miissen ordnungsgemafs entsorgt werden. Siehe auch Lagerungsbedingungen

(Seite 3.2) bzgl. Zellkonservierungszeiten.

Handhabung/Entsorgung

Alle Chemikalien enthaltenden Materialien gemafS den Vorschriften fiir sichere Laborpraxis vorsichtig
handhaben. Je nach Zusammensetzung der Reagenzien sind weitere Vorsichtsmafsnahmen zu
beachten, die auf den Reagenzienbehéltern oder im Betriebshandbuch angegeben sind.

PreservCyt-Losung vorschriftsgemafs als Sondermiill entsorgen. PreservCyt-Losung enthélt Methanol.

PreservCyt-Losung wurde mit einer Vielzahl von Mikroben und Viren getestet. Die folgende
Tabelle gibt die anfédnglichen Konzentrationen lebensfahiger Organismen sowie die Log-Reduktion
lebensfahiger Organismen nach 15 Minuten in PreservCyt-Losung an. Wie bei allen Laborverfahren
sind allgemeine Vorsichtsmafinahmen einzuhalten.

Organismus Anféangliche Konzentration Log-Reduktion nach 15 Minuten

Candida albicans 5.5 x 10% CFU/m! >47
Candida auris 2.6 x 10° CFU/ml >54
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/m 2,1"

Escherichia coli 2.8 x10° CFU/ml >4.4
Staphylococcus aureus 23 x 108 CFU/mI >4.4
Pseudomonas aeruginosa 25x 10° CFU/mI >44
Mycobacterium tuberculosis' 9,4 x 10° CFU/m! 4,9™
Kaninchenpockenvirus 6,0 x 108 PFU/mI 5,5
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Organismus Anféngliche Konzentration Log-Reduktion nach 15 Minuten
HIV-1 3,2x 107 TCIDgg/ml 27,07
Hepatitis-B-Virus' 2,2 x 108 TCIDgo/ml 24,25
SARS-CoV-2-Virus 1,8 x 108 TCIDs/ml >3,75

* Nach 1 Stunde 4,7 Log-Reduktion

** Nach 1 Stunde 5,7 Log-Reduktion

** Daten gelten flr 5 Minuten

1t Organismen wurden mit &hnlichen Organismen derselben Gattung getestet, um die antimikrobielle Wirksamkeit zu beurteilen

Hinweis: Alle mit > gekennzeichneten Werte fiir die Log-Reduktion ergaben eine nicht nachweisbare
mikrobielle Prasenz nach der Exposition gegentiber der PreservCyt-Losung. Die aufgefiihrten
Werte stellen die zuldssige Mindestforderung angesichts der anfanglichen Konzentration und
der Nachweisgrenze der quantitativen Methode dar.

Sicherheitsdatenblatt

Das SDB fiir die PreservCyt-Losung ist unter www.hologicsds.com abrufbar.

Storsubstanzen

Die Verwendung von Gleitmitteln (wie z. B. KY Jelly) sollte vor der Probenahme vermieden werden.
Gleitmittel konnen an der Filtermembran haften und die Zelliibertragung auf den Objekttrager
behindern. Falls es nicht zu vermeiden ist, muss das Gleitmittel carbomer-frei sein und darf nur in
minimalen Mengen verwendet werden.
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ABSCHNITT

=l CYTOLYT™ LOSUNG

CytoLyt-Losung ist eine gepufferte Konservierungslosung auf Methanolbasis, die rote
Blutkorperchen lysiert, Proteinausféllung verhindert, Schleim auflost und die Morphologie normaler
Zytologieproben erhilt. Sie dient als Transportmedium und wird zur Probenpraparation vor der
Verarbeitung verwendet. Sie ist nicht zur vollstdindigen Inaktivierung von Mikroben vorgesehen.
Kapitel 5, Praparation nicht-gyndkologischer Proben, beschreibt die Anwendung von CytoLyt-
Losung im Detail.

Verpackung
Siehe Bestellinformationen in diesem Betriebshandbuch fiir Bestellnummern und ausfiihrliche

™

Informationen zum Bestellen von Losungen und Verbrauchsmaterialien fiir den ThinPrep * Genesis
Prozessor.

Zusammensetzung
CytoLyt-Losung enthélt Methanol und Pulffer.
WARNHINWEIS: Gefahr. CytolLyt-L6sung enthéalt Methanol. Gesundheitsschadlich bei

Verschlucken. Gesundheitsschadlich bei Einatmen. Kann Organe schadigen. Kann nicht ungiftig
gemacht werden. Von Hitze, Funken, offener Flamme und heiBen Oberflachen fernhalten.

Lagerungsbedingungen
* Die Behilter ohne Zellen bei 15 °C bis 30 °C lagern.

e Zellen in CytoLyt-Losung sind 8 Tage bei Zimmertemperatur haltbar; allerdings werden die
besten Ergebnisse erzielt, wenn die Proben umgehend zur Verarbeitung ins Labor gebracht
werden. Diese achttdgige Haltbarkeitsperiode gilt fiir Proben in CytoLyt-Losung mit einem
Mindestverhiltnis von einem Teil CytoLyt-Losung zu drei Teilen Probenfliissigkeit.

* Die Lagerungsbedingungen fiir grofsere Mengen CytoLyt-Losung sind von den &rtlichen
Bestimmungen bzgl. Grofse und Auslegung der jeweiligen Einrichtung abhédngig.
Siehe Lagerungsempfehlungen fiir Lésungen am Ende dieses Kapitels.

Transport

Rohrchen und Probenschilchen mit CytoLyt-Losung miissen zum Transport fest verschlossen sein.
Die Markierung auf dem Deckel mit der Markierung auf dem Probengefafs ausrichten, um Leckagen
zu vermeiden.
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Stabilitat

CytoLyt-Losung nicht nach Ablauf des auf dem Behalteretikett angegebenen Verfallsdatums
verwenden. Siehe auch Lagerungsbedingungen weiter oben in diesem Abschnitt bzgl.
Zellkonservierungszeiten.

Handhabung/Entsorgung

Alle Chemikalien enthaltenden Materialien gemafs den Vorschriften fiir sichere Laborpraxis
vorsichtig handhaben.

Sicherheitsdatenblatt
Das SDB fiir die CytoLyt-Losung ist unter www.hologicsds.com abrufbar.
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ThinPrep® Lésungen™ Lagerungsempfehlungen®

Die US-Behorde National Fire Protection Association (NFPA) ist die Fachbehorde, an die sich lokale Feuerwehren und
Brandschutzbehdrden beziiglich Brandschutznormen und -vorschriften wenden. Die jeweiligen Richtlinien entstehen dort im
Rahmen eines konsensbasierten Verfahrens, das vom American National Standards Institute zugelassen wurde. Die NFPA-
Vorschriften werden von den meisten Brandschutzbehdrden als Richtlinien verwendet. Da es sich bei diesen Vorschriften
um Richtlinien handelt, kann Thre lokal zustindige Brandschutzbehorde die abschlieBend geltenden Entscheidungen treften.
Die zusammenfassende Tabelle unten basiert auf den Richtlinien fiir Einrichtungen, die durch eine Standard-Sprinkleranlage
geschiitzt sind. ®

Die NFPA-Bewertungen der ThinPrep-Produkte sind im Verzeichnis unter der Tabelle aufgefiihrt.

Mit dieser Tabelle kdnnen Sie die maximale Lagerungsmenge fiir entziindliche und brennbare Fliissigkeiten bestimmen.

Maximale Menge an entziindlichen und brennbaren Fliissigkeiten in Laboreinheiten auBierhalb von innenliegenden Lagerbereichen fiir Fliissigkeiten”

Klasse der Verwendete Menge Verwendete und gelagerte Menge
Brandgefah- entziind- NFPA-
renklasse lichen und Vor- Max. pro 100 ft* (9,2 m%) der Max. Menge pro Max. pro 100 ft* (9,2 m’) der Max. Menge pro
der Labor- brennba- schrift Laboreinheit® Laboreinheit Laboreinheit® Laboreinheit
einheit ren Fliis-
sigkeiten Gallonen | Liter | Flischchen® | Gallonen | Liter | Flischchen® | Gallonen | Liter | Flischchen® | Gallonen | Liter | Flischchen®
A 1 45-2015 10 38 1900 480 1820 91.000 20 76 3800 480 1820 91.000
Hoch
(Hoch) L 11, ITIA 45-2015 20 76 3800 800 3028 151.400 40 150 7500 1600 6060 303.000
B® 1 45-2015 5 19 950 300 1136 56.800 10 38 1900 480 1820 91.000
(Mittel) L 11, ITIA 45-2015 10 38 1900 400 1515 75.750 20 76 3800 800 3028 151.400
c” 1 45-2015 2 7,5 375 150 570 28.500 4 15 750 300 1136 56.800
Niedri
(Niedrig) ™ 51 A | 45-2015 4 15 750 200 | 757 37.850 8 30 1500 400 | 1515 | 75.750
h Y 1 45-2015 1 4 200 75 284 14.200 2 7,5 375 150 570 28.500
(Minimal) 7% A | 452015 1 4 200 75 284 14.200 2 75 375 150 570 28.500

Maximale Menge an PreservCyt-Losung (Klasse IC), die pro Brandbereich® auBerhalb eines Brandschutz-Sicherheitsschranks gelagert werden kann

Standort NFPA- Gallonen Liter Flischchen®
Vorschrift
Allgemeines Lager!2('2(1? 30-2015 120 460 23.000
Lager fiir Fliissigkeiten®'" 30-2015 Unbegrenzt Unbegrenzt Unbegrenzt
Praxis, einschlielich Untersuchungsraume 30-2015 10 38 1900
Zulissige Mengen an PreservCyt-Losung, die in einem Lagerraum fiir Fliissigkeiten gelagert werden diirfe
Standort NFPA- Gallonen Liter Flischchen®
Vorschrift
Max. zulissige Lagermenge pro ft* (0,09 m?) in einem innenliegenden Lagerraum mit einer 30-2015 5 19 950
GroBe von weniger als 150 ft* (13,9 m?).
Max. zulissige Lagermenge pro ft* (0,09 m?) in einem innenliegenden Lagerraum mit einer
GroBe tiber 150 ft* (13,94 m?) und unter 500 ft* (46,4 m?). 30-2015 10 38 1900

(1) Losungsklassen: PreservCyt — Klasse IC; CytoLyt — Klasse II; CellFyx — Klasse IB.

2 Diese Informationen sind eine Zusammenfassung der verschiedenen Vorschriften durch Hologic. Die vollstandigen Vorschriften kénnen in NFPA 30 und
NFPA 45 eingesehen werden.

3)  Ein Lager fiir Fliissigkeiten muss iiber eine Sprinkleranlage verfiigen, die der jeweiligen Anlage wie in NFPA 30 angegeben entspricht.

4  Ein innenliegender Lagerbereich fiir Fliissigkeiten ist ein Lagerraum, der vollstindig innerhalb eines Gebéudes liegt und iiber keine Aulenwénde verfiigt.

(5)  Eine Laboreinheit ist der Bereich, der gemaBl NFPA 30 Flammable and Combustible Liquids Code (Vorschrift zu entziindlichen und brennbaren Fliissigkeiten)

von Brandwinden umgeben ist.

6)  Fiir Laboreinheiten der Klasse B, die iiber dem 2. Stockwerk liegen, die Mengen um 50 % reduzieren.

(7 Fiir Laboreinheiten der Klassen C und D, die zwischen dem 3. und dem 5. Stockwerk liegen, die Mengen um 25 % reduzieren; fiir Laboreinheiten der Klassen C und D,
die liber dem 5. Stock liegen, die Mengen um 50 % reduzieren.
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(10)
an
(12)
13)

20-ml-Fldschchen mit PreservCyt.

Ein Brandbereich ist der Bereich eines Gebdudes, der vom restlichen Gebédude baulich und mit einem Feuerwiderstand von mindestens 1 Stunde getrennt ist und
bei dem alle Durchgénge ordnungsgemaf durch eine Vorrichtung mit einem Feuerwiderstand von mindestens 1 Stunde geschiitzt sind, wie in NFPA 30 Flammable
and Combustible Liquids Code (Vorschrift zu entziindlichen und brennbaren Fliissigkeiten) vorgeschrieben.

Die zuldssige Menge in einem Lager kann durch eine Sprinkleranlage, die {iber dem Standard liegt, gesteigert werden.
Ein Lager fiir Fliissigkeiten ist ein getrenntes oder freistehendes Gebdude oder ein Anbau zur Lagerung von Fliissigkeiten.
Mengen diirfen um 100 % erhoht werden, wenn sie in einem genehmigten Lagerschrank fiir entflammbare Fliissigkeiten aufbewahrt werden.

Mengen diirfen in Gebéuden, die durchgehend mit automatischer Sprinkleranlage gemaf3 dem NFPA13-Standard fiir die Installation von Sprinklersystemen ausgestattet
sind, um 100 % erhoht werden.

Diese Tabelle listet die NFPA-Bewertungen fiir alle ThinPrep-Produkte auf.

ThinPrep-Produkt Gesundheitsgefahr | Entzlindungsgefahr Instabilitétsgefahr Sp(e}zig ;(;he
ThinPrep PreservCyt-Losung 2 3 0 Nicht zutreffend
ThinPrep CytoLyt-Losung 2 2 0 Nicht zutreffend
ThinPrep CellFyx-Losung 2 3 0 Nicht zutreffend
ThinPrep Spiillosung 0 0 0 Nicht zutreffend
ThinPrep Bléduungslosung 0 0 0 Nicht zutreffend
ThinPrep Spiillésung 11 2 3 0 Nicht zutreffend
ThinPrep Blduungslsung 11 0 0 0 Nicht zutreffend
ThinPrep Stain EA-Losung 2 3 0 Nicht zutreffend
ThinPrep Stain Orange G-Lsung 2 3 0 Nicht zutreffend
ThinPrep Kernfarbstoff 2 0 0 Nicht zutreffend
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ThinPrep®-Lésungen — Versandbedingungen
Umfang:
Diese Bedingungen umfassen den Versand von:

Biologischen Proben (Patientenproben) in ThinPrep®—Lésungen
Biologischen Proben in anderen Lésungen als ThinPrep®-L'dsungen
Biologischen Proben nicht in Losungen

ThinPrep® PreservCyt" -Lésung ohne biologische Proben
ThinPrep® CytoLyt" -Lésung ohne biologische Proben

Hinweis: Versandunternehmen, die mit gefahrlichen Gltern oder gefahrlichen Substanzen umgehen,
mussen in deren Handhabung laut Gefahrstoff-/Gefahrgutverordnung geschult sein.

A. Versandbedinqgungen, wenn Patientenproben in reiner ThinPrep PreservCyt-Losung versandt
werden — Umgebungstemperatur:

1. Patientenproben/biologische Stoffe (Pathogene), die ThinPrep PreservCyt-Lésung enthalten,
werden durch die Lésung neutralisiert oder deaktiviert und stellen somit kein
Gesundheitsrisiko mehr dar. (Weitere Informationen hierzu siehe Betriebshandbuch fur
ThinPrep 2000 oder ThinPrep 5000).

2. Neutralisierte oder deaktivierte Materialien sind von den Anforderungen der Kategorie B,
Klasse 6, Bereich 6.2 ausgenommen.

3. Losungen, die neutralisierte oder deaktivierte Pathogene enthalten und die Kriterien fiir eine
oder mehrere der Gefahren erfilllen, mussen laut den Versandbedingungen fir die
Gefahr(en) transportiert werden.

4. ThinPrep PreservCyt-Lésung ist beim nationalen und internationalen Versand eine
entzindliche Flussigkeit. Deshalb die Anweisungen in Abschnitt C unter Versand von reiner
ThinPrep® Preseerth-L('jsung (wie zum Beispiel von einem Labor zu einem Arzt) befolgen.

B. Versand biologischer Proben in Losungen (auBer ThinPrep PreservCyt-Losung) oder ohne
Lésungen

Hinweise:

1. Beim Versand von biologischen Proben in einer Ldsung mit einer Menge von 30 ml oder
weniger, die in Ubereinstimmung mit diesen Richtlinien verpackt sind, miissen keine
weiteren Anforderungen der Gefahrstoff-/Gefahrgutverordnung beachtet werden. Es wird
jedoch eine Schulung empfohlen.”

Definitionen:

o Biologischer Stoff, Kategorie B: Materialien, die infektidse Stoffe enthalten oder enthalten
kénnen, die nicht den Kiriterien der Kategorie A entsprechen. Die IATA-
Gefahrgutvorschriften wurden am 1. Januar 2015 revidiert. Hinweis: Der Begriff
~diagnostische Proben“ wurde durch ,biologischer Stoff, Kategorie B ersetzt

e Ausgenommene Proben: Proben, die nur mit minimaler Wahrscheinlichkeit Pathogene
enthalten (fixiertes Gewebe usw.)

Versandbedingungen Kategorie B oder Ausgenommen2 — Umgebungstemperatur:

1. Verpackung muss aus drei Komponenten bestehen:
a. ein Hauptbehalter, leckdicht
b. eine Zweitverpackung, leckdicht
c. eine starre auere Verpackung
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HINWEISE:
e FedEx nimmt keine klinischen oder diagnostischen Proben an, die in FedEx
Envelopes, FedEx Tubes, FedEx Paks oder FedEx Boxes verpackt sind.
e FedEx nimmt klinische Proben in FedEx Clinical Paks an.’

2. Der Hauptbehalter darf nicht mehr als 1 | eines fliissigen Stoffs enthalten (500 ml bei FedEXx).

3. Wenn mehrere zerbrechliche Hauptbehalter in einer einzelnen Zweitverpackung verpackt
werden, mussen diese entweder individuell eingewickelt oder getrennt werden, so dass
zwischen ihnen kein Kontakt besteht.

* Diese Anweisungen sind eine Interpretation von Hologic der entsprechenden Vorschriften am Stichtag.
Hologic Gbernimmt jedoch keine Verantwortung fir die Nichteinhaltung der aktuellen Vorschriften.

4. Der Hauptbehalter muss in absorbierendes Material gepackt und in die Zweitverpackung gelegt
werden. Das absorbierende Material (Watteballchen, Zellstoffwatte, Absorber-Pakete,
Papiertiicher) muss in ausreichender Menge vorhanden sein, um den gesamten Inhalt des/der
Hauptbehalter/s aufzunehmen, damit die Freisetzung des fliissigen Stoffs nicht den Zustand des
Polstermaterials oder der auReren Verpackung beeintrachtigt.

5. Die auBere Verpackung darf nicht mehr als 4 | oder 4 kg Material enthalten. Diese Menge
schlie3t Eis, Trockeneis oder flissigen Stickstoff aus, falls diese fur die Kihlung der Proben
verwendet werden.

6. Eine Einzelaufstellung des Inhalts muss zwischen der Zweitverpackung und der &uferen
Verpackung eingelegt werden.

7. Die Verpackung muss einen Fall aus 1,2 m ohne Beschadigung Uberstehen (Abschnitt 6.6.1
IATA-Vorschriften).

8. Die Markierung UN3373 muss auf der duferen Oberflache der aufieren Verpackung (eine
Oberflache der aufleren Verpackung muss eine Mindestabmessung von 100 mm x 100 mm
besitzen, FedEx-Mindestabmessungen sind ca. 18 cm x 10 cm x 5 cm) auf dem Hintergrund
einer kontrastierenden Farbe angebracht und muss klar sichtbar und lesbar sein. Die
Markierung muss die Form einer Raute mit jeweils einer Seitenlange von mindestens 50 mm
haben. Die Schrift muss mindestens 6 mm hoch sein.

9. Die korrekte Versandbezeichnung ,Biologischer Stoff, Kategorie B in Buchstaben von
mindestens 6 mm Hdhe muss auf der dueren Verpackung neben der rautenférmigen UN3373-
Markierung angebracht sein.

BIOLOGICAL SUBSTANCE
CATEGORY B

10. Falls FedEx verwendet wird, muss der FedEx Luftfrachtbrief, Abschnitt 6, Spezielle Handhabung
mit Informationen zu Gefahrgut/Trockeneis ausgefiillt werden:

Enthélt dieses Versandgut Gefahrgliter?
Z JA — Versanddeklaration nicht erforderlich
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11. Auf der aufleren Verpackung aller diagnostischen/klinischen Probenpakete muss Folgendes
stehen:

a. Name und Adresse des Absenders

b. Name und Adresse des Empfangers

c. Die Bezeichnung ,Biologischer Stoff, Kategorie B
d. Das UN 3373 Etikett

Versandbedingungen Kategorie B oder Ausgenommen — Gefrorene oder gekiihlte Proben:

HINWEIS: FedEx wendet die IATA-Vorschriften fiir den Versand von gekiihlten oder gefrorenen diagnostischen
Proben an.’

Alle Verpackungsanweisungen einhalten fir Kategorie B oder Ausgenommen — Umgebungstemperatur und:

1.

Die Zweitverpackung in Eis oder Trockeneis packen. Innere Stiitzen missen vorhanden sein, damit
die Zweitverpackung nach dem Verteilen von Eis oder Trockeneis in der Originalposition verbleibt.
Falls Eis verwendet wird, muss die auftere Verpackung oder Umverpackung leckdicht sein. Falls
Trockeneis verwendet wird, muss die Verpackung so aufgebaut und konstruiert sein, dass CO%Gas
entweichen kann, um einen Druckaufbau zu verhindern, der zum Zerrei3en der Verpackung

fuhren kénnte.

Stets das Trockeneis-Etikett Klasse 9, UN 1845 und das Etikett UN 3373, Biologischer Stoff,
Kategorie B auf diesen Sendungen anbringen.

Falls FedEx verwendet wird, muss der FedEx Luftfrachtbrief, Abschnitt 6, Spezielle Handhabung mit
Informationen zu Gefahrgut/Trockeneis ausgefullt werden:
Enthélt dieses Versandgut Gefahrgliter?

M JA — Versanddeklaration nicht erforderlich

M Die Menge an verwendetem Trockeneis in kg eintragen (falls zutreffend)
Auf der auleren Verpackung aller diagnostischen/klinischen Probenpakete muss Folgendes stehen:

Name und Adresse des Absenders

Name und Adresse des Empfangers

Die Bezeichnung ,Biologischer Stoff, Kategorie B*

Das UN 3373 Etikett

Etikett Klasse 9, einschlief3lich UN 1845 und Nettogewicht, falls mit Trockeneis verpackt

©Po0TO

Versand von reiner ThinPrep® PreservCyt " -Lésung (z. B. von einem Labor zu einem Arzt)

Inlandssendungen auf dem Landweg — Begrenzte Mengen:

Hinweise:

ThinPrep® PreservCyt -Lésung ist als Klasse 3 entflammbare Fliissigkeit klassifiziert und der
Verpackungsgruppe Il (PG Ill) zugeordnet.

Nach 49 CFR 173.150 (Begrenzte Mengen) ist der Versand von ThinPrep® Preseerytm-L'dsung
in Flaschchen in begrenzten Mengen gestattet, wenn diese in einer widerstandsféahigen Box auf
dem Landweg versendet werden. Das Gesamtvolumen in der Sendung darf 5 Liter oder ein
Gewicht von 30 kg (66 Ibs) nicht Gibersteigen. Begrenzte Mengen sind von der Etikettierungspflicht
ausgenommen.
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Empfehlungen zu Inlandssendungen auf dem Landweg — Begrenzte Mengen:

1. Die ThinPrep® PreservCyt" -Lésung muss in den Flaschchen versendet werden.

2. Die Flaschchen in einen hochwertigen Karton, z. B. die ThinPrep®-Box, einsetzen, die fiir
250 Flaschchen geeignet ist. Die Flaschchen so verpacken (nach Bedarf schitzendes
Verpackungsmaterial hinzufiigen), dass die Bewegungsfahigkeit der einzelnen Flaschchen
eingeschrankt ist.

3. Die Verpackung als ,Entflammbare Fllssigkeiten, n.a.g., (Methanol-Losung), 3, UN1993, Begr.
Meng“ kennzeichnen und an den Enden Orientierungspfeile sowie den Aufkleber ,Begrenzte
Menge® anbringen.

4. In den Versandpapieren ,UN1993, Entflammbare Flussigkeiten, n.a.g., (Methanol-Lésung), 3,
PG lll, Begr. Menge* angeben.

Inlandssendungen auf dem Landweg — Andere, nicht begrenzte Mengen:
Beim Versand von Sendungen, die die Mengen fur ,Begrenzte Mengen® Gberschreiten:

1. In den Abschnitten zu Versandbedingungen Kategorie B oder Ausgenommen —
Umgebungstemperatur sowie Versandbedingungen Kategorie B oder Ausgenommen —
Gefrorene oder gekiihlte Proben nicht ,Begr. Menge* in der Beschriftung des Pakets oder
in den Versandpapieren, wie unter c und d oben gezeigt, verwenden.

2. Einen Gefahrenaufkleber Klasse 3 ,Entflammbare Flissigkeit” auf der aul’eren Verpackung
neben der unter ,c* genannten Beschriftung anbringen. Siehe das Beispiel fur Etiketten auf
der letzten Seite dieser Empfehlungen.

3. Die Verpackung als ,Entflammbare FlUssigkeiten, n.a.g., (Methanol-Lésung), 3, UN1993,
Nettomenge* kennzeichnen.

Inlandssendungen auf dem Luftweg:

Zusatzlich zu 1 und 2 unter Inlandssendungen auf dem Landweg — Andere, nicht begrenzte Mengen,
gelten die folgenden Empfehlungen fir Inlands-Luftfrachtsendungen:

3. Maximal zulassige Verpackungsabmessungen sind:
i. Sechzig (60) Liter (3000 Flaschchen) fur Passagierflugzeug und
ii. zweihundertzwanzig (220) Liter (11.000 Flaschchen) fur Frachtflugzeug.

4. Einzelpakete, die mehr als sechzig (60) Liter (3000 Flaschchen) an Gesamtprodukt enthalten,
mussen klar erkenntlich mit ,NUR FUR FRACHTFLUGZEUG" gekennzeichnet werden.

5. Die Flaschchen mussen in einer von den Vereinten Nationen (UN) zertifizierten 4Gﬂ;Verpackung
fur alle Mengen in einem Flugzeug versendet werden (z. B. ThinPrep® PreservCyt -Losung
250-Flaschchen-Box oder gleichwertig).

Seite 4 von 7
AW-13653-801 Rev. 001



6. Ein Gefahrenaufkleber Klasse 3 ,Entflammbare Flissigkeit muss auf der duf3eren
Verpackung neben der Beschriftung ,Entflammbare Flussigkeiten, n.a.g., (Methanol-Lésung)*
angebracht werden.

N\
\.

Die folgenden Empfehlungen gelten fiir alle Inlandssendungen auf dem Land- und Luftweg:

Alle Inlandssendungen:

1. Wenn die ThinPrep® PreseerytTM-Lbsung in einer Verpackung versendet wird, die auch
ungefahrliche Materialien enthalt, muss das Gefahrgut zuerst aufgelistet werden oder in einer
kontrastierenden Farbe (oder markiert) gedruckt werden, um es von den ungefahrlichen
Materialien zu unterscheiden.

2. Das Gesamtvolumen von ThinPrep® Preseerytm-Lijsung und die Anzahl der Flaschchen
muss in den Versandpapieren stehen.

Internationale Sendungen auf dem Landweg — Begrenzte Mengen:

Beim internationalen Versand ist ThinPrep® PreseerytTM-Lésung als Gefahrgut Klasse 3
(entflammbare Flissigkeit) klassifiziert, mit einer zweiten Gefahrenklasse 6.1 (Toxisch). Es fallt unter
PG Il

Fur die internationalen Empfehlungen fir den Landweg verwendete Literatur: Europédisches
Ubereinkommen (iber die internationale Beférderung geféhrlicher Giiter auf der StraBe (UN —
Vereinte Nationen). Eine ,Begrenzte Menge® ist definiert als eine Verpackung, die eine maximale
Nettomenge von 5 Litern und ein Gewicht von 20 kg (40 Ibs) nicht Giberschreitet. Die Empfehlungen
fur internationale Sendungen auf dem Landweg lauten wie folgt:

1. Die ThinPrep® PreservCyt"-Losung muss in den Flaschchen versendet werden.

2. Die Flaschchen in einen hochwertigen Karton, z. B. die Hologic-Box, einsetzen, die
fur 250 Flaschchen geeignet ist. Die Fldschchen so verpacken (nach Bedarf schitzendes
Verpackungsmaterial hinzufigen), dass die Bewegungsfahigkeit der einzelnen Fladschchen
eingeschrankt ist.

3. Die Verpackung mit ,UN1992, Entflammbare Flissigkeiten, toxisch, n.a.g., (Methanol-
Lésung), 3, 6.1, PGIIl Begr. Menge“ kennzeichnen und an den Enden Orientierungspfeile
sowie den Aufkleber ,Begrenzte Menge® mit einem ,Y* anbringen.

Y

4. Die Versandpapiere sollten alle Informationen wie unter ,3“ angegeben enthalten.
Internationale Sendungen auf dem Landweg — Andere, nicht begrenzte Mengen:
1. Nicht ,Begr. Menge* in der Beschriftung des Pakets oder in den Versandpapieren, wie unter

c und d oben gezeigt, verwenden.
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Einen Gefahrenaufkleber Klasse 3 ,,Entflammbare Fliissigkeit”“ und einen zweiten Aufkleber
Klasse 6.1 ,,Toxisch“ auf der Verpackung neben der Markierung anbringen. Abbildungen der
Etiketten sind auf der letzten Seite dieser Empfehlungen zu finden.

<}_FLAMMABLE LIQuID
R

Klasse 6.1 ,Toxisch“ sekundarer Gefahrgutaufkleber.

2. Die Verpackung als ,UN1992, Entflammbare Flissigkeiten, toxisch, n.a.g., (Methanol-
Lésung), 3, 6.1, PGIIl, Nettomenge* kennzeichnen.

Internationale Sendungen auf dem Luftweg:

Fir die internationalen Luftfracht-Empfehlungen verwendete Literatur: Zusatzlich zu a und b unter
Inlandssendungen auf dem Landweg gelten die folgenden Empfehlungen flir internationale
Luftfrachtsendungen:

1. Maximal zulassige Verpackungsabmessungen sind:
i. Sechzig (60) Liter (3000 Flaschchen) fur Passagierflugzeug und
ii. zweihundertzwanzig (220) Liter (11.000 Flaschchen) fur Frachtflugzeug.

2. Pakete, die mehr als sechzig (60) Liter des Produkts enthalten, mussen klar erkenntlich mit
+,NUR FUR FRACHTFLUGZEUG" gekennzeichnet werden.

3. Die Flaschchen missen in einer von den Vereinten Nationen (UN) zertifizierten 4G-
Verpackung fur alle Mengen in einem Flugzeug versendet werden (z. B. ThinPrep®
PreservCyt"-Lésung 250-Flaschchen-Box oder gleichwertig). Die Flaschchen so verpacken
(nach Bedarf schitzendes Verpackungsmaterial hinzufligen), dass die Bewegungsfahigkeit
der einzelnen Flaschchen eingeschrankt ist.

4. Die Ausnahme ,Begrenzte Menge® gilt nur, wenn das Paket eine maximale Nettomenge von
2 Litern enthalt.

5. Spezifikationsmarkierungen des Verpackungsherstellers sind beim Versand von begrenzten
Mengen nicht erforderlich.

6. Die Verpackung als ,UN1992, Entflammbare Flissigkeiten, toxisch, n.a.g., (Methanol-
Lésung), 3, 6.1, PGIII, Nettomenge” kennzeichnen.

7. Wenn die Markierung ,Nur Frachtflugzeug“ erforderlich ist, muss diese auf derselben
Verpackungsoberflache und in der Nahe der Gefahrgutaufkleber angebracht werden.

8. Der Versender ist fur das Ausfillen des Formulars ,Versanddeklaration fur Gefahrglter
(Shipper's Declaration for Dangerous Goods)“ verantwortlich.

D. Versand von reiner ThinPrep® CytoLytm-Lésunq (z. B. von einem Labor zu einem Arzt)

Inlandssendungen:

ThinPrep® CytoLyt"-Lésung hat einen Flammpunkt von 42,7 °C. Fir Inlandstransporte auf dem
Landweg wird eine entflammbare Flissigkeit mit einem Flammpunkt Gber 37,7 °C, die nicht die
Definitionen einer anderen Gefahrenklasse erfiillt, als brennbare Flussigkeit umklassifiziert. Daher ist
ThinPrep® CytoLyt"-Lésung, die auf dem Landweg transportiert wird, von den Vorschriften der DOT
Hazardous Materials Regulations ausgenommen.
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E.

Inlandssendungen auf dem Luftweg:

Beim Versand auf dem Luftweg von ThinPrep® CytoLyt -Lésung die Empfehlungen_fiir den
Inlandsversand auf dem Luftweg fir den Versand von reiner ThinPrep® PreservCyt"-Lsung
befolgen, die in Abschnitt C dieses Dokuments zu finden sind.

Internationale Sendungen auf dem Land- und Luftweg:

Beim Versand auf dem Land- oder Luftweg von ThinPrep® CytoLyt -Lésung die Empfehlungen far
den Inlandsversand auf dem Land- oder Luftweg fir den Versand von reiner ThinPrep~ PreservCyt -
Lésung befolgen, die in Abschnitt C dieses Dokuments zu finden sind.

Versand von ThinPrep® CytoLyt " -Lésung mit Patientenprobe (z. B. von einem Arzt zu

einem Labor)

Inlandssendungen:

ThinPrep® CytoLytw-Lbsung mit einer Patientenprobe wird als Biologischer Stoff, Kategorie B
klassifiziert. Die Empfehlungen in Abschnitt B dieses Dokuments befolgen.

Internationale Sendungen:

ThinPrep® CytoLytw-Lésung mit einer Patientenprobe wird als Biologischer Stoff, Kategorie B
klassifiziert. Die Empfehlungen in Abschnitt A dieses Dokuments befolgen.

Literaturhinweise:

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)

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

FuBBnoten:

1.

Siehe Packing Instruction 650 i IATA Dangerous Goods Regulations IATA Packing Instruction 650, Pointers
on Shipping: Clinical Samples, Diagnostic Specimens, and Environmental Test Samples,
Document 30356FE, FedEx
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PRAPARATION GYNAKOLOGISCHER PROBEN 4

Kapitel 4

Praparation gynakologischer Proben

ABSCHNITT '
EINFUHRUNG

Die enthommenen Proben enthalten Zellen der Ektozervix und Endozervix.

i

1. Probenahme: Die Probe direkt in ein PreservCyt™
Losungsprobengefafs geben.
Hinweis: Die richtige Spiilmethode fiir die Abstrichbiirste ist
sehr wichtig. Siehe Anleitungen zur Probenahme auf
Seiten 4.3 und 4.4.

2. 15 Minuten lang in PreservCyt-Losung stehen lassen.

3. Mit dem ThinPrep ™ Genesis Prozessor und den Vorgiangen
,Objekttrager” oder , Aliquot + Objekttrager” verarbeiten.

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch
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4 PRAPARATION GYNAKOLOGISCHER PROBEN

ABSCHNITT

=3 VORBEREITUNG DER PROBENAHME

ThinPrep Probenahmetechniken

Zervix-Zellproben werden hauptsachlich zur Diagnose von Zervixkarzinomen und ihren
Vorldufern sowie anderen gynédkologischen Abnormalitdten entnommen. Die folgenden
Richtlinien stammen aus den Clinical and Laboratory Standard Institute Guidelines (CLSI),
Dokument GP15-A3!, und werden fiir den Entnahmeprozess fiir ThinPrep Pap Tests (TPPT-
Proben) empfohlen. Im Allgemeinen fordern die Richtlinien die Entnahme von Proben,

die nicht durch Blut, Schleim, Eiter oder Gleitmittel verunreinigt sind.

Patienteninformation
¢ Die Patientin sollte 2 Wochen nach dem ersten Tag ihrer letzten Menstruation getestet
werden. Termine wihrend starker Monatsblutung sind zu vermeiden.?

Obwohl der TPPT Verunreinigungen durch Blut vermindert, haben klinische Studien
gezeigt, dass iibermédflige Blutmengen den Test beeintrachtigen und méglicherweise
zu einem unbrauchbaren Ergebnis fithren kénnen.

¢ Die Patientin darf innerhalb von 48 Stunden vor der Untersuchung keine vaginalen
Medikamente, vaginalen Verhiitungsmittel oder Spiilungen verwenden.

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

2. Davey et al. Cervical Cytology Specimen Adequacy: Patient Management Guidelines and Optimizing
Specimen Collection. American Society for Colposcopy and Cervical Pathology Journal of Lower Genital
Tract Disease, Band 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.
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PRAPARATION GYNAKOLOGISCHER PROBEN 4

Vorbereitung der Probenahme

Das Spekulum kann mit lauwarmem Wasser angewarmt und angefeuchtet werden.

Falls fiir das Wohlbefinden der Patientin oder aus anderen Griinden Gleitmittel verwendet
werden muss, sind nur carbomer-freie Gleitgele einzusetzen und nur auf die dufleren Seiten
der Blatter des Spekulums sparsam aufzutragen.

Obwohl Gleitmittel wasserloslich sind, kénnen iiberméfsige Gleitmittelmengen den Test
beeintrachtigen und mdglicherweise zu einem unbrauchbaren Ergebnis fiihren.

Vor der Probenahme ggf. Schleim und andere Korperfliissigkeiten entfernen. Dies sollte
vorsichtig mit einer Ringpinzette und einem gefalteten Gazetupfer geschehen.

Uberschiissiger Zervixschleim enthilt praktisch kein brauchbares Zellmaterial und
kann bei Vorhandensein im Probengefafs einen Objekttrager mit wenig oder keinem
Diagnosematerial hervorbringen.

Vor der Probenahme jeglichen Eiter aus dem Zervixkanal entfernen. Dies wird durch
Aulflegen eines trockenen Gazetupfers (5 x 5 cm) auf die Zervix erreicht, der nach dem
Aufnehmen des Exsudats wieder entfernt wird, oder durch ein trockenes Wattestibchen
oder ein Scopette™ Stébchen.

Uberschiissiger Eiter enthilt praktisch kein brauchbares Zellmaterial und kann bei
Vorhandensein im Probengefaf3 einen Objekttrager mit wenig oder keinem Diagnosematerial
hervorbringen.

Die Zervix darf nicht durch Waschen mit Kochsalzlosung gereinigt werden; dies kann
zu einer relativ zellarmen Probe fiihren.

Die Probe muss vor der Anwendung von Essigsdure entnommen werden.

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch 4.3



4 PRAPARATION GYNAKOLOGISCHER PROBEN

PROBENAHME

Entnahme der gynakologischen Probe mit der Abstrichbiirste.

Anweisungen fiir Arzte und Klinikpersonal zur Entnahme gynikologischer Proben.

1. Mit der Abstrichbiirste eine ausreichende Probe von der
Zervix entnehmen. Die mittleren Borsten der Abstrichbiirste
tief genug in den Zervikalkanal einfiihren, damit die kiirzeren
Borsten vollstandig die Ektozervix beriihren. Mit leichtem
Druck die Abstrichbiirste fiinf Mal im Uhrzeigersinn drehen.

{ 2. Die Biirste so schnell wie moglich spiilen, indem sie 10 Mal
bis auf den Boden des PreservCyt-Losungsprobengefafies
gedriickt wird, wobei die Borsten auseinander gedriickt
werden. Zum Schluss die Abstrichbiirste kréftig in der Losung
herumschwenken, um weiteres Probenmaterial abzulGsen.
Abstrichbiirste entsorgen.

3. Den Deckel festschrauben, so dass die Drehmomentlinie
an dem Deckel die Drehmomentlinie am Probengefafs
uberschreitet.

4. Namen und ID der Patientin auf dem Probengefaf3
vermerken.

Daten und anamnestische Angaben zur Patientin auf dem
Zytologie-Anforderungsformular vermerken.

Hinweis: Falls die Probe sofort verarbeitet werden soll, muss
@ sie vor der Verarbeitung mindestens 15 Minuten im
PreservCyt-Losungsprobengefafs verbleiben.

Wenn die Probe zur Verarbeitung verschickt werden soll, mit
dem néchsten Schritt fortfahren.

5. Probengefafl und Anforderungsformular zum Transport ins

= % Labor in einen Probenbeutel legen.
M

Fiir Warnhinweise, Kontraindikationen und Einschrankungen der Probenahme siehe
die mit dem Probenahmeinstrument mitgelieferten Anweisungen.
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PRAPARATION GYNAKOLOGISCHER PROBEN 4 ’

Entnahme der gynakologischen Probe mit Abstrichbiirste/Spatel

Anweisungen fiir Arzte und Klinikpersonal zur Entnahme gynikologischer Proben.

1. Mit dem Kunststoffspatel eine ausreichende Probe von der
Ektozervix entnehmen.

2. Den Spatel so schnell wie moglich in dem PreservCyt-
Losungsprobengefafs spiilen, indem er 10 Mal kraftig im
Probengefafl herumgeriihrt wird. Danach den Spatel entsorgen.

3. Mit der Abstrichbiirste eine ausreichende Probe von der
Endozervix entnehmen. Die Biirste in die Zervix einfiihren,
bis nur noch die untersten Fasern frei liegen. Langsam eine
Viertel- oder Halbdrehung in einer Richtung vornehmen.
NICHT UBERDREHEN.

4. Die Biirste so schnell wie moglich in der PreservCyt-Losung
spiilen, indem die Biirste in der Losung 10 Mal gedreht und
dabei gegen die Wand des PreservCyt-Probengefifses gedriickt
wird. Kriftig in der Losung herumschwenken, um weiteres
Probenmaterial abzuldsen. Danach die Biirste entsorgen.

5. Den Deckel festschrauben, so dass die Drehmomentlinie an
dem Deckel die Drehmomentlinie am Probengefaf3 iiberschreitet.

6. Namen und ID der Patientin auf dem Probengefifs vermerken.

Patienteninformation und Anamnese auf dem Zytologieproben-
Anforderungsformular vermerken.
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4 PRAPARATION GYNAKOLOGISCHER PROBEN

Hinweis: Falls die Probe sofort verarbeitet werden soll, muss sie
@ vor der Verarbeitung mindestens 15 Minuten im
PreservCyt-Losungsprobengefafs verbleiben.

Wenn die Probe zur Verarbeitung verschickt werden
soll, mit dem nichsten Schritt fortfahren.

7. Probengefaff und Anforderungsformular zum Transport ins
Labor in einen Probenbeutel legen.

Fiir Warnhinweise, Kontraindikationen und Einschrankungen der Probenahme siehe
die mit dem Probenahmeinstrument mitgelieferten Anweisungen.
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PRAPARATION GYNAKOLOGISCHER PROBEN 4

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN

PreservCyt-Losung

5

Nach der Ubertragung der Probe in das PreservCyt-
Losungsprobengefafl muss sie vor der Verarbeitung
mindestens 15 Minuten ruhen.

Zu weiteren Informationen tiber die PreservCyt-Losung siehe Kapitel 3, , PreservCyt™ und CytoLyt™

Losungen”.

Storsubstanzen

Die Richtlinien des Clinical and Laboratory Standard Institute empfehlen, dass beim Krebsabstrich
kein Gleitmittel verwendet wird.!

ACOG empfiehlt, darauf zu achten, die Probe nicht mit Gleitmittel zu kontaminieren, da dies
unbrauchbare Ergebnisse zur Folge haben kénnte.? Das gilt fiir den konventionellen Krebsabstrich
und die Zytologie auf Fliissigkeitsbasis.

Bei Verwendung eines Kunststoffspekulums oder in Féllen, wenn Gleitmittel verwendet werden muss,
darauf achten, nicht die Zervix oder Probenahmeinstrumente mit Gleitmittel zu kontaminieren.
Es kann eine kleine Menge carbomer-freies Gleitmittel verwendet und ganz sparsam mit einem
behandschuhten Finger auf das Spekulum aufgetragen werden; dabei die Spitze des Spekulums

vermeiden.

Die Richtlinien des Clinical and Laboratory Standard Institute und ACOG empfehlen, dass
withrend der Menstruation kein Abstrich gemacht wird.!?

Bei Proben, die auf dem ThinPrep Prozessor verarbeitet werden sollen, kann Gleitmittel auf
der Filtermembran anhaften und die Zelliibertragung auf den Objekttrdger beeintrachtigen.
Falls es nicht zu vermeiden ist, darf nur carbomer-freies Gleitmittel in minimalen Mengen

verwendet werden.

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

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

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch

4.7



4 PRAPARATION GYNAKOLOGISCHER PROBEN

Handhabung/Entsorgung

Alle Chemikalien enthaltenden Materialien gemafs den Vorschriften fiir sichere Laborpraxis
vorsichtig handhaben. Je nach Zusammensetzung der Reagenzien sind weitere
Vorsichtsmafinahmen zu beachten, die auf den Reagenzienbehiltern angegeben sind.

PreservCyt-Losung vorschriftsgemafs als Sondermiill entsorgen. PreservCyt-Losung enthélt
Methanol.

PROBENVERARBEITUNG

Benotigte Materialien

Siehe , Benédtigte Materialien” auf Seite 1.7 bzgl. einer Liste der mitgelieferten und der benétigten,
aber nicht mitgelieferten Materialien.

Vorbereitung der Proben

* Die gynidkologische Probe muss sofort nach der Entnahme in die PreservCyt-Losung
gelegt werden.

e Der Hiissigkeitsstand im PreservCyt-Probengefafs muss sich innerhalb des mattierten
Bereichs befinden.

Mattierter Bereich

Abbildung 4-1 Fiillstand im ProbengefidB mit PreservCyt-Lésung

e PreservCyt-Losung mit der fiir den ThinPrep Pap Test vorgesehenen zytologischen Probe
kann bei Temperaturen zwischen 15 °C und 30 °C fiir bis zu 6 Wochen aufbewahrt werden.
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PRAPARATION GYNAKOLOGISCHER PROBEN 4

Mit dem ThinPrepmI Genesis Prozessor und den Vorgangen ,,Objekttrager
oder ,, Aliquot + Objekttrager“ verarbeiten

Der Benutzer 1adt den Prozessor, wéahlt den Vorgang Objekttrager
oder Aliquot + Objekttrager und dann den Probentyp GYN,
N siehe Kapitel 7, ,Bedienungsanweisungen”. Nach Abschluss

E E des Vorgangs fixiert und farbt der Benutzer den Objekttrager

entsprechend Kapitel 10, ,Fixieren, Farben und Anbringen
von Deckpldttchen”.

Stabilitat

PreservCyt-Losung mit der fiir den ThinPrep Pap Test vorgesehenen zytologischen Probe kann bei
Temperaturen zwischen 15 °C und 30 °C fiir bis zu 6 Wochen aufbewahrt werden.

ABSCHNITT
FEHLERBEHEBUNG BEI DER PROBENVERARBEITUNG

Erneute Verarbeitung eines Thinprep Pap Test-ProbengefiaBes nach unbrauchbarem Ergebnis
eines Objekttragers

Das Laborpersonal kann ThinPrep Pap Test-Proben erneut verarbeiten, wenn Objekttrager nach dem
Screening des Zytotechnikers fiir nicht ausreichend (, Fiir die Bewertung nicht ausreichend”)
befunden wurden. Fiir die ordnungsgemafie Neuverarbeitung dieser Proben sind folgende
Anweisungen zu beachten:

Hinweis: Fiir eine auf einem Objekttrager zu verwendende Probe ist die Neuverarbeitung einer
ThinPrep Pap Test-Probe nur einmal zuldssig.

Hinweis: Die Vorschriften der ,,Guten Laborpraxis” befolgen, um zu verhindern, dass
Verunreinigungen in das PreservCyt-Probengefafs gelangen.

Die Entnahme eines Aliquots nach Neuverarbeitung einer Probe wurde auf dem ThinPrep Genesis
Prozessor nicht tiberpriift.
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Protokoll fiir die erneute Verarbeitung

1| Genug Waschlosung fiir die Zugabe von 30 ml zu jeder neu zu
verarbeitenden ThinPrep Pap Test-Probe vorbereiten. Zur
Herstellung der Waschlosung 9 Teile CytoLyt-Losung mit 1 Teil
Eisessigsdure mischen.

2| Vor der Erledigung dieses Arbeitsschritts iiberpriifen, ob die
ThinPrep Pap Test-Probe ergiebig genug ist, um nach dem
Zentrifugieren ein Pellet zu erhalten. Den Inhalt der ThinPrep
Pap Test-Probe in ein Zentrifugenrdhrchen giefien, das korrekt
beschriftet ist, damit die einzelnen Stufen der Produktkette
riickverfolgbar sind. Das Probengefafs aufbewahren.

3 | Den Inhalt des Zentrifugenrohrchens durch 5-miniitiges
Zentrifugieren bei 1200 g pelletieren.

Hinweis: Nach Abschluss der Zentrifugierung sollte das
Zellpellet deutlich zu sehen sein; die Zellen miissen
nicht stark komprimiert sein (Pellet sieht moglicherweise
flockig aus).

4| a. Den Uberstand vorsichtig vom Zentrifugenréhrchen abgiefSen,
um den Verlust von Zellen zu verhindern. Gemafs den
geltenden Vorschriften entsorgen.

. Das Zentrifugenrdhrchen kurz vortexieren.

c. 30 ml des Gemischs aus CytoLyt-Losung und 10%iger
Eisessigsdure in das Zentrifugenréhrchen gieflen und das
Réhrchen fest verschliefSen.

d. Das Zentrifugenrohrchen mehrmals von Hand umdrehen,
um die Losung zu vermischen.

5 | Die Zellen erneut durch Zentrifugieren pelletieren: 5 Minuten

@ ¢ bei 1200 g.
~>
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a. Den Uberstand vorsichtig vom Zentrifugenréhrchen abgiefien,
um den Verlust von Zellen zu verhindern. Gemafs den
geltenden Vorschriften entsorgen.

® b. Das Zentrifugenréhrchen kurz vortexieren.
V2
a. Unter Zuhilfenahme der Fiillstandsanzeigen am Zentrifugen-
%4 rohrchen die benétigte Menge unbenutzter (d. h. keine
3 Patientenproben enthaltende) PreservCyt-Losung zu den
— Zellen hinzugeben und auf 20 ml auffiillen. Den Deckel fest

verschlief3en.

b. Das Zentrifugenrohrchen mehrmals umdrehen, um alles zu
vermischen, und die Probe wieder in das aufbewahrte
Probengefaf3 zuriickgeben.

Die Probe mit einem ThinPrep Genesis Prozessor verarbeiten,
dabei das Protokoll fiir die Verarbeitung gynédkologischer Proben
befolgen. Den daraus resultierenden Objekttrdger nach dem

The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology auswerten.
Wenn nach der erneuten Verarbeitung negative Probenergebnisse
nicht zum klinischen Eindruck passen, wird moglicherweise eine
neue Probe benétigt.

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch
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Diese Seite wurde absichtlich freigelassen.
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PRAPARATION NICHT-GYNAKOLOGISCHER PROBEN ;

Kapitel 5

Praparation nicht-gynakologischer Proben

ABSCHNITT '
EINFUHRUNG

Dieses Kapitel enthédlt Anweisungen zur Préparation nicht-gynékologischer Proben und der
Herstellung von Objekttragern mit dem ThinPrep™ Genesis System. Nicht-gynédkologische Proben
sind u. a. mit diinnen Kaniilen entnommene Aspirate, Urin, Effusionen, Sputum, Proben aus den
Atmungswegen und dem Magen-Darm-Trakt usw.

Zur Erhaltung der besten Ergebnisse die Anweisungen in diesem Kapitel sorgfiltig befolgen.

Da sich die Proben biologisch und in Bezug auf die Probenahmemethode unterscheiden, kann bei
einer Standardverarbeitung nicht immer eine brauchbare und gleichméfig verteilte Praparation
des Objekttragers erzielt werden. Dieses Kapitel enthdlt Anweisungen zur Fehlerbehebung fiir die
weitere Probenverarbeitung, um in diesen Fillen bessere nachfolgende Objekttrager zu erhalten.
Dieses Kapitel enthélt auch einen Uberblick {iber verschiedene Probenahmemethoden und die
jeweils geeigneten Verfahren.

Zur Durchfiihrung der Probenpraparation fiir ThinPrep UroCyte™ Proben siehe , Urinproben
fiir den Vysis™ UroVysion-Test” auf Seite 5.22. Die Fehlerbehebung bei der Probenpraparation,
wie sie in ,Fehlerbehebung fiir die Probenpraparation” auf Seite 5.24 beschrieben ist, wurde fiir
ThinPrep UroCyte-Proben nicht iiberpriift.
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BENOTIGTE MATERIALIEN

Fiir weitere Tests an einem mit dem ThinPrep Genesis Prozessor aus einer Patientenprobe
entnommenen Aliquot kdnnen zusédtzliche Materialien erforderlich sein. Fiir Informationen
zu allen weiteren Tests die Anweisungen des Herstellers der jeweiligen Tests zu Rate ziehen.

Zur Praparation von Objekttragern mit nicht-gynéakologischen Proben auf dem ThinPrep
Genesis Prozessor sind folgende Materialien erforderlich.

Von Hologic:
¢ CytoLyt-Losung
CytoLyt-Rohrchen
CytoLyt-Schélchen
CytoLyt-Flaschen (Grofipackung)
¢ PreservCyt-Losung

PreservCyt-Probengefafs
PreservCyt-Flaschen (Grofipackung)
* Nicht-gynékologische ThinPrep-Filter (blau)

e ThinPrep UroCyte™ Filter (gelb) fiir Urinproben (einschliefSlich der Urinproben
tiir den UroVysion-Test)

e ThinPrep UroCyte-Objekttrager fiir Urinproben (einschliefSlich der Urinproben
tiir den UroVysion-Test)

e ThinPrep UroCyte PreservCyt-Probengefafs fiir Urinproben (einschlieflich der
Urinproben fiir den UroVysion-Test)

* Nicht-gynédkologische ThinPrep-Objekttrager
e ThinPrep Genesis Prozessor
e Vortexer

Hinweis: Siehe Bestellinformationen im Handbuch des ThinPrep™ Genesis™ Prozessors
fiir ausfiihrliche Informationen tiber Verbrauchsmaterialien und Losungen
von Hologic.

Von anderen Herstellern:
e 50-ml-Zentrifuge (frei schwingender Korb)
e Zentrifugenréhrchen, 50 ml
* Kunststofftransferpipetten, 1 ml
* Ausgeglichene Elektrolytldsungen
* Farbesystem und Reagenzien fiir Objekttrager

e Standardlaborfixierlosung

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch
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e Deckpléttchen und Fixiermittel

e Antikoagulans fiir durch diinne Kaniilen entnommene Aspirate
* Mixer (optional)

» FEisessigsdure (nur zur Fehlerbehebung)

* Kochsalzlosung (nur zur Fehlerbehebung)

e Dithiothreitol (DTT, optional, nur fiir schleimige Proben)

AUSFUHRLICHE SCHRITTE ZUR PRAPARATION
NICHT-GYNAKOLOGISCHER PROBEN

Es folgen gebrauchliche Schritte zur Praparation nicht-gynakologischer Proben mit dem
ThinPrep Genesis Prozessor. Jeder Schritt wird ausfiihrlich in den folgenden Abschnitten erklart.

WARNHINWEIS: Auf dem ThinPrep Prozessor durfen keine Liquorproben oder anders
geartete Proben von einer Person mit einer TSE wie z. B. Creutzfeldt-dakob-Krankheit verarbeitet
werden, bei denen der Verdacht auf Prioneninfektiositat (PrPsc) besteht. Ein TSE-kontaminierter
Prozessor kann nicht auf wirksame Weise dekontaminiert werden und muss daher vorschriftsmaBig
entsorgt werden, um die potenzielle Gefahrdung von Benutzern des Prozessors bzw.
Servicetechnikern zu verhindern.

D-1. Probenahme

o D-2. Durch Zentrifugieren konzentrieren — 600 g fiir 10 Minuten.
€<~
S—

D-3. Uberstand abgielen und zur Resuspension des
Zellpellets vortexieren.

&

D-4. Zellpellet auswerten
Siehe Seite 5.11.

30 ml
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4 D-5. Geeignete Menge der Probe in ein PreservCyt-
§ Losungsprobengefafs geben.
Siehe Seite 5.12.
—
C D-6. 15 Minuten lang in PreservCyt-Losung stehen lassen.
~ D-7. Mit dem ThinPrep™ Genesis Prozessor und den Vorgingen
0 < ,Objekttrager” oder ,Aliquot + Objekttrager” verarbeiten.
% Fixieren, Farben und Auswerten
0y D-8. Mechanisches Schiitteln (nur fiir schleimige Proben, optional)
)
\\ //oder
S (e D-9. Mit CytoLyt-Losung waschen
% é (Einige Proben brauchen nicht in CytoLyt-Losung gewaschen zu
&(P\U‘ Y werden. Siehe das spezifische Protokoll zur Probenpraparation.)
-
som Ny y

ABSCHNITT
PROBENAHME

Hinweis: Der ThinPrep™ Genesis Prozessor ist nur zur Verwendung mit PreservCyt"™ Losung
bestimmt. Die Verwendung anderer Entnahmemedien oder Konservierungsmittel
ist nicht gestattet.

Proben zur Verarbeitung mit dem ThinPrep Prozessor kommen im Labor entweder frisch oder in
CytoLyt-Losung an. Es gibt bevorzugte Probenahmemethoden fiir verschiedene Probentypen. Dieser
Abschnitt beschreibt das von Hologic empfohlene Verfahren sowie andere Probenahmemethoden.

WARNHINWEIS: Bei Waschungen und Spulungen darf die Patientin nicht mit CytoLyt-Losung
in Kontakt kommen.
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Mit diinnen Kaniilen enthommene Aspirate:

Die optimale Entnahmetechnik fiir FNAs ist das Ablegen und Spiilen der
gesamten Probe in einem Zentrifugenréhrchen mit 30 ml CytoLyt-Losung.
Alternativ dazu kann die Probe in einer ausgeglichenen Elektrolytlosung wie
den Injektionslosungen Polysol™ oder Plasma-Lyte™ entnommen werden.

Hinweis: Fiir radiologisch gefiihrte FNAs konnen Direktabstriche erforderlich sein, wenn
eine schnelle Analyse gewtinscht wird.

Schleimige Proben:
Schleimige Proben werden am besten in CytoLyt-Losung entnommen.
U Bei frisch entnommenen Proben sollte die CytoLyt-Losung so schnell wie
30 ml moglich hinzugegeben werden. Durch frithe Zugabe von CytoLyt-Losung
wird die Probe konserviert und der Schleimauflosungsprozess eingeleitet.

Vor der Zugabe von CytoLyt-Losung zu der Probe miissen grofse Mengen frischer
schleimiger Proben (mehr als 20 ml) konzentriert werden.

Fliissige Proben:

Die bevorzugte Methode zur Praparation fliissiger Proben (Urintrakt,
Effusionen, Synovial- und Zystenfliissigkeiten) ist die Konzentration der
frischen Probe vor der Zugabe von CytoLyt-Losung. Wenn dies nicht moglich
ist und die Proben zum Transport ins Labor konserviert werden miissen,
kénnen sie in CytoLyt-Losung aufbewahrt werden.

Durch Zugabe von CytoLyt-Losung zu Fliissigkeiten mit hohem Eiweiflanteil konnen
Eiweiflausfillungen auftreten.

Hinweis: Die Fliissigkeitsentnahme in CytoLyt-Losung wird nur als Entnahmeschritt, nicht
als Waschschritt betrachtet. Siehe ,Mit CytoLyt-Losung waschen” auf Seite 5.15 in
diesem Abschnitt fiir genauere Angaben.

Die Fliissigkeitsmenge kann von weniger als 1 ml bis mehr als 1000 ml reichen. Jedes Labor
muss nach eigenen Verfahren bestimmen, wie viel Probenfliissigkeit zur Verarbeitung
benétigt wird. Wenn mehr als ein Zentrifugenréhrchen verwendet wird, kénnen die
Zellpellets nach Abgielen des Uberstands kombiniert werden.
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Andere Probentypen
:’%- Andere, z. B. durch Biirsten und Schaben entnommene Abstriche in PreservCyt™
Losung konnen sofort auf dem ThinPrep™ Genesis Prozessor verarbeitet werden.

Fiir andere Probentypen in CytoLyt-Losung das Protokoll fiir FNA-Proben befolgen.
Siehe ,Mit diinnen Kaniilen entnommene Aspirate (FNA)” auf Seite 5.16.

Andere Entnahmemedien:

Wenn CytoLyt-Losung kontraindiziert ist, konnen ausgeglichene Elektrolytldsungen wie Plasma-
Lyte und Polysol als Entnahmemedium fiir Proben zur Verarbeitung auf dem ThinPrep™ Genesis™
Prozessor verwendet werden. Diese Losungen werden hauptséchlich fiir Waschungen und
Sptilungen verwendet, bei denen ein Kontakt mit der Patientin besteht.

Nicht empfohlene Entnahmemedien:

Die folgenden Entnahmeldsungen werden von Hologic nicht zur Verwendung mit dem
ThinPrep System empfohlen. Bei Verwendung dieser Lésungen werden suboptimale
Ergebnisse erzielt:

* Sacomanno und andere Carbowax enthaltende Losungen

e Alkohol

e Mucollexx™

e Physiologische Kochsalzldsung

e Kulturmedien, RPMI-Losung

* Phosphatgepufferte Kochsalzlosung (PBS)

* Formalinhaltige Losungen
Proben miissen vor der Verarbeitung mit dem ThinPrep Genesis Prozessor zentrifugiert, in CytoLyt™
Losung gewaschen und in PreservCyt™ Losung tibertragen werden.

Siehe, Mit CytoLyt-Losung waschen” auf Seite 5.15 fiir Anweisungen zum Waschen mit CytoLyt-
Losung.

Hinweis: Siehe Kapitel 3, , PreservCyt™ und CytoLyt™ Losungen” fiir weitere Informationen
tiber die CytoLyt-Losung.

WARNHINWEIS: CytolLyt-L6sung ist giftig (enthalt Methanol) und darf nie in direkten Kontakt
mit der Patientin kommen.
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DURCH ZENTRIFUGIEREN KONZENTRIEREN —
600 G FUR 10 MINUTEN

Durch dieses Verfahren wird das Zellmaterial konzentriert, um die
@ € Zellkomponenten vom Fliissigkeitsiiberstand zu trennen. Dieser Schritt
~— wird mit frischen Proben und nach der Zugabe von CytoLyt-Losung
durchgefiihrt. Wenn das Protokoll es vorschreibt, die Proben bei 600-facher
normaler Schwerkraft (600 g) 10 Minuten lang zentrifugieren, um die
Zellen aus der Losung in ein Pellet am Boden des Zentrifugenrohrchens
zu verdichten.

Die Zentrifuge auf die entsprechende Umdrehungsanzahl pro Minute (U/min) einstellen,
um die Zellen bei 600 g zu schleudern.

Anhand der folgenden Schritte die korrekte Einstellung fiir die Zentrifuge vornehmen:

Vorsicht: Die Zellmorphologie an nicht-kritischen Zellen Uberpriifen, bevor Anderungen
am Zentrifugierverfahren vorgenommen werden.

Hinweis: Die Verwendung von Zentrifugen mit konstantem Winkel wird nicht empfohlen.
Die Rotorldnge der Zentrifuge messen

Mit einem ZentimetermafS den Radius der Zentrifuge messen, also den horizontalen Abstand
vom Zentrum des Rotors zum Boden des Behilters, siehe Abbildung 5-1.

1) y2f 43| y4] y5[ 46| 47| y8] yof 0] M) f2| (13
1 2 3 4 5

Abbildung 5-1 Zentrifuge ausmessen
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Korrekte Zentrifugiergeschwindigkeit bestimmen

Siehe Tabelle in Abbildung 5-2. Den Radius der Zentrifuge in der ersten Spalte von Abbildung 5-2
suchen. Eine Linie vom Radiuswert durch die Spalte ,,600 fache Schwerkraft” (g) hindurch in die
U/min-Spalte ziehen. Den U/min-Wert von der geraden Kante ablesen, sieche Abbildung 5-2.

Die Zentrifuge bei dieser Geschwindigkeit betreiben, um eine Kraft von 600 g auf die Proben

zu erreichen.
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Abbildung 5-2 Korrekte Zentrifugiergeschwindigkeit bestimmen

Zur Reduzierung der fiir das Zentrifugieren benétigten Zeit kann die Zentrifuge bei 1200 g fiir
5 Minuten betrieben werden.
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UBERSTAND ABGIEBEN UND ZUR RESUSPENSION DES
ZELLPELLETS VORTEXIEREN.

Den Uberstand vollstindig abgieien, um die Probe wirkungsvoll zu
Q konzentrieren. Dazu das Zentrifugenr6hrchen mit einer gleichméfSigen
) Bewegung um 180 Grad invertieren, allen Uberstand abgiefsen und

Abbildung 5-3.! Das Zellpellet wihrend der Inversion beobachten,
30ml um versehentlichen Zellmaterialverlust zu vermeiden.

&(\ dann das Rohrchen wieder in seine Ausgangsposition bringen; siehe

Vorsicht: Wird der Uberstand nicht vollstandig abgegossen, kann die Probe zu gering
ausfallen und durch die Verdinnung des Zellpellets ein unbrauchbarer Objekttrager
angefertigt werden.

Abbildung 5-3 Uberstand abgieBen

Nach AbgieBen des Uberstands das Zentrifugenrhrchen auf einen Vortexer stellen und
das Zellpellet 3 Sekunden lang agitieren. Manuelles Vortexieren kann durch Aufziehen
und Herausdriicken des Pellets mittels Kunststoffpipette erreicht werden. Sinn dieses
Vortexierschritts ist es, das Zellpellet vor dem Transfer in die PreservCyt-Losung zu
randomisieren und die Ergebnisse beim Waschen in der CytoLyt-Losung zu verbessern.

1. Siehe Bales, CE, and Durfee, GR. Cytologic Techniques in Koss, L, Hrsg. Diagnostic Cytology and its
Histopathologic Basis. 3rd Edition. Philadelphia: JB Lippincott. Bd. II: S. 1187-12600 fiir Einzelheiten.
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ABSCHNITT

»W4l ZELLPELLET AUSWERTEN

Aussehen des Zellpellets

Verfahren

Das Zellpellet ist weif, zartrosa,
hellbraun oder nicht sichtbar.

Probe in ein PreservCyt-Losungsprobengefafs geben.

Siehe ,Probe in ein PreservCyt-Losungsprobengefafs
geben.” auf Seite 5.12.

Das Zellpellet ist deutlich rot oder
braun, was auf das Vorhandensein
von Blut hindeutet.

Mit CytoLyt-Losung waschen

Siehe ,Mit CytoLyt-Losung waschen” auf Seite 5.15.

¢ 30 ml CytoLyt-Losung hinzugeben.
¢ Durch Zentrifugieren konzentrieren.

» Uberstand abgiefen und zur Resuspension
des Zellpellets vortexieren.

Das Zellpellet ist schleimig (nicht in
fliissiger Form).

Um die fliissige Form zu testen, eine
kleine Probenmenge in eine Pipette
aufziehen und Tropfen zuriick in das
Rohrchen geben.

Wenn die Tropfen fadenférmig oder
wie Gelatine erscheinen, muss der
Schleim weiter verfliissigt werden.

Mit CytoLyt-Losung waschen

Siehe ,Mit CytoLyt-Losung waschen” auf Seite 5.15.

¢ 30 ml CytoLyt-Losung hinzugeben.
* Mechanisches Schiitteln
¢ Durch Zentrifugieren konzentrieren.

» Uberstand abgiefen und zur Resuspension
des Zellpellets vortexieren.

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch
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PROBE IN EIN PRESERVCYT-LOSUNGSPROBENGEFAB GEBEN.

.V
)

—

Die Zellpelletgrofie bestimmen und in der folgenden Tabelle nachsehen:

GroBe des Zellpellets Verfahren
Pellet ist deutlich Zentrifugenréhrchen in einen Vortexer stellen und die Zellen
sichtbar und in der Restfliissigkeit resuspendieren oder das Pellet durch
Pelletvolumen ist manuelles Aufziehen in eine Pipette mischen.
& Kleiner als 1 ml. 2 Tropfen des Pellets in ein frisches PreservCyt-
Losungsprobengefafs geben.
Pellet ist nicht Den Inhalt eines frischen PreservCyt-Losungsprobengefafies
sichtbar oder (20 ml) in das Réhrchen geben.
sehr klein. - . . .
Die Losung kurz durch Vortexieren mischen und die gesamte
N Probe zuriick in das PreservCyt-Losungsprobengefaf gieflen.
Das Pelletvolumen | 1 ml CytoLyt-Losung in das Rohrchen giefien. Kurz
ist grofer als 1 ml. vortexieren, um das Pellet zu resuspendieren. 1 Tropfen der
Probe in ein frisches PreservCyt-Losungsprobengefafs geben.
@/

Zu beriucksichtigende Faktoren

Der verwendete Pipettentyp kann die Konzentration der Probe, die zum PreservCyt-
Losungsprobengefafs hinzugegeben wird, und daher auch das Probenvolumen beeinflussen.
Hologic empfiehlt die Verwendung von Standard-Kunststoffpipetten (1 ml).

Wenn die Meldung , Probe ist verdiinnt” wiederholt erscheint und die Probe im Réhrchen verbleibt,
die Anzahl der Tropfen der zum Probengefaf} hinzu gegebenen konzentrierten Probe erhShen.

Die Technik beim Abgieflen der Uberstands kann die Konzentration der Probe ebenfalls
beeinflussen. Wenn der Uberstand nicht vollstandig abgegossen wird, konnen zusétzliche Tropfen
der Probe erforderlich sein. Das hinzugefiigte Gesamtvolumen darf 1 ml nicht {iberschreiten.
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15 MINUTEN LANG IN PRESERVCYT-LOSUNG STEHEN LASSEN.

Nach der Ubertragung der Probe in das PreservCyt-Probengefdfl muss sie vor der
@ Verarbeitung mindestens 15 Minuten ruhen, damit die Probe durch die PreservCyt-
Losung desinfiziert wird.

Zu weiteren Informationen tiber die PreservCyt-Losung siehe Kapitel 3,
,PreservCyt™ und CytoLyt™ Losungen”.

MIT DEN VORGANGEN FIXIEREN, EINFARBEN UND AUSWERTEN AUF
DEM THINPREP™ GENESIS PROZESSOR VERARBEITEN

' Nach 15 Minuten Kontakt der Probe mit PreservCyt-Losung kann sie mit

< @) dem ThinPrep Genesis Prozessor und den Vorgangen Objekttrager oder
é@ Objekttrager + Aliquot verarbeitet werden. Der Benutzer lddt den Prozessor,
wihlt die entsprechenden Objekte zur Verarbeitung und dann den Probentyp,
siehe Kapitel 7, ,,Bedienungsanweisungen”.

Nach Abschluss der Probenpraparation auf dem ThinPrep Genesis Prozessor fixiert
und farbt der Benutzer den Objekttrager entsprechend Kapitel 10, , Fixieren, Farben und Anbringen
von Deckpldttchen”.

Nachdem der Objekttrager gefarbt und eingedeckt worden ist, wird er mikroskopisch von einem
Zytotechniker oder Pathologen untersucht. Wenn der Objekttrdger nach mikroskopischer
Untersuchung unbrauchbar erscheint, kann von der Probe ein weiterer Objekttrager angefertigt
werden; dazu die Verfahren , Fehlerbehebung fiir die Probenprdparation” auf Seite 5.24 befolgen.
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ABSCHNITT

5X:) MECHANISCHES SCHUTTELN

Schleimige Proben erfordern kréftiges Schiitteln in CytoLyt-Losung, um den Schleim zu verfliissigen.
Hologic empfiehlt zwei Methoden des mechanischen Schiittelns:

Methode A:

@ Die Mischung aus CytoLyt-Losung und Probe mindestens 5 Minuten lang in
einem ,handfreien” Vortexer mischen. Die Vortexergeschwindigkeit muss so
eingestellt werden, dass es zu einer sichtbaren Bewegung am Boden des

\\ //oder Rohrchens kommt.

Methode B:
Die Mischung aus CytoLyt-Losung und Probe ein paar Sekunden mischen.

Hinweis: Die Schiitteldauer fiir beide Methoden kann wegen unterschiedlicher Probenkonsistenz
variieren.

Die Mischtechnik kann Fragmentierung oder Stérung der Zellarchitektur aufzeigen.
Ubermafiiges Mischen muss vermieden werden.

Mindestens 5 Minuten langes Vortexieren nach dem Mischen 16st den Schleim
zusitzlich auf.
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MIT CYTOLYT-LOSUNG WASCHEN

NURSCHLEIM- (P) gy
[/ ==
som NJp &Q
Die Zugabe von CytoLyt-Losung zu den Zellpellets ist zum Waschen der Probe erforderlich.

Durch Waschen mit CytoLyt-Losung werden bei Erhaltung der Zellmorphologie die folgenden
Funktionen ausgefiihrt:

e Lysieren roter Blutkdrperchen
* Auflosen von Schleim
¢ Reduzieren von Eiweiflausfallungen
Das Waschen mit CytoLyt-Losung besteht aus dem folgenden Prozess:
e Hinzufiigen von 30 ml CytoLyt-Losung zu einem Zellpellet
*  Nur schleimige Proben: Mechanisches Schiitteln
* Durch Zentrifugieren konzentrieren — 600 g fiir 10 Minuten.
* Abgieflen von Uberstand und Vortexieren zur Resuspension des Zellpellets

Eine Waschung mit CytoLyt-Losung reicht normalerweise aus, um die meisten nicht-
gyndkologischen Proben zu reinigen. Fiir besonders blutige oder schleimige Proben kénnen
zusidtzliche Waschungen mit CytoLyt-Losung erforderlich sein.

Wenn eine Probe in einem Verhéltnis von weniger als 30 Teilen CytoLyt-Losung zu 1 Teil Probe

in CytoLyt-Losung entnommen wird, wird dies als Entnahmeschritt und nicht als Waschschritt
betrachtet. Wenn zum Beispiel 15 ml Fliissigkeit einer Probe entnommen wurden und 30 ml CytoLyt-
Losung dazu gegeben werden, dann ist das Verhiltnis von CytoLyt-Losung und Probe nur 2:1;

dies wird als Entnahmeschritt angesehen und erfordert noch eine Waschung in CytoLyt-Losung.

Zu weiteren Informationen {iber die CytoLyt-Losung siehe Kapitel 3, , PreservCyt™ und CytoLyt™
Losungen”.
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EMPFEHLUNGEN ZUR PROBENPRAPARATION

Die folgenden Empfehlungen beschreiben die bevorzugten Methoden zur Préparation der
verschiedenen Probentypen. Die Methoden werden allgemein beschrieben.

Siehe , Ausfiihrliche Schritte zur Praparation nicht-gynédkologischer Proben” auf Seite 5.4 fiir
weitere Informationen zu jedem Schritt.

,JFehlerbehebung fiir die Probenpraparation” auf Seite 5.24 enthélt Informationen zur
Fehlerbehebung bei der Probenpréparation.

MIT DUNNEN KANULEN ENTNOMMENE ASPIRATE (FNA)

1. Probenahme: Probe direkt in 30 ml CytoLyt-Losung geben. Wenn
f die Probe in eine intravendse Losung entnommen wird, muss eine
ausgeglichene Elektrolytlosung verwendet werden.
Hinweis: Falls moglich, Kaniile und Spritze vor Aspiration der
Probe mit einer sterilen Antikoagulanslésung spiilen.
Einige Antikoagulanzien kénnen mit anderen
Zellverarbeitungsprozessen interferieren. Daher ist
bei weiteren Tests Vorsicht geboten.

2. Durch Zentrifugieren konzentrieren — 10 Minuten bei 600 g oder
@ S 5 Minuten bei 1200 g zentrifugieren.

3. Uberstand abgiefien und zur Resuspension des Zellpellets

@Q vortexieren.

4. Das Aussehen des Zellpellets beurteilen.

46 Siehe Seite 5.11.

Wenn das Zellpellet noch Blut enthilt, weitere 30 ml CytoLyt-
&(& Losung zum Zellpellet geben und das Verfahren ab Schritt 2
30 ml wiederholen.

5.16 ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch



PRAPARATION NICHT-GYNAKOLOGISCHER PROBEN ;

7 5. Die entsprechende Probenmenge (hdngt von Pelletgrofie ab)
$ zum PreservCyt-LosungsprobengefafS hinzugeben.
Siehe Seite 5.12.
—

6. 15 Minuten lang in PreservCyt-Losung stehen lassen.

7. Nicht-gynidkologische Proben auf dem ThinPrep™ Genesis
% Prozessor mit dem Vorgang ,Obijekttrager” oder

B ,Aliquot + Objekttrager” verarbeiten. Fixieren, einfarben
% und auswerten.

ABSCHNITT

%% SCHLEIMIGE PROBEN

Schleimige Proben kénnen aus den Atemwegen und dem Magen/Darm-Trakt stammen.

1. Probenahme:
Probe direkt in 30 ml CytoLyt-Lésung geben. ODER
U Bei frisch entnommenen Proben so schnell wie mdglich 30 ml
CytoLyt-Losung hinzugeben.
Hinweis: Vor der Zugabe von CytoLyt-Losung zu der Probe miissen
grofse Mengen frischer schleimiger Proben (mehr als 20 ml)
konzentriert werden.

30 ml

Optional: Wenn DTT mit schleimigen Proben aus den Atemwegen verwendet
wird, muss die Stammldsung vor dem Schiitteln hinzugegeben
werden. Siehe die folgende Seite fiir Prdparationsanweisungen.

@ 2. Mechanisches Schiitteln

@ Hinweis: Mindestens 5 Minuten lang in einem , handfreien”
Vortexer mischen.
\\ //oder
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Durch Zentrifugieren konzentrieren — 10 Minuten bei 600 g oder

5 Minuten bei 1200 g zentrifugieren.

Uberstand abgieen und zur Resuspension des Zellpellets
vortexieren.

Das Aussehen des Zellpellets beurteilen.
Siehe Seite 5.11.

Das Zellpellet muss fliissig sein. Wenn das Zellpellet nicht
fliissig ist, 30 ml CytoLyt-Losung hinzugeben und Schritte 2—4

30ml wiederholen.
)4 Die entsprechende Probenmenge (hdngt von Pelletgrofie ab)
] zum PreservCyt-Losungsprobengefafs hinzugeben.
Siehe Seite 5.12.
——

15 Minuten lang in PreservCyt-Losung stehen lassen.

Nicht-gynédkologische Proben auf dem ThinPrep™ Genesis
Prozessor mit dem Vorgang ,Objekttrager” oder

»Aliquot + Objekttrager” verarbeiten. Fixieren, einfirben
und auswerten.
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Anwendung von Dithiothreitol (DTT) an nicht-gynakologischen
Schleimproben

DTT hat sich als effektives Reagens zur Reduktion von Schleim in Proben aus den
Atemwegen erwiesen.!?

DTT-Stammlésung

e Durch Hinzugabe von 2,5 g DTT? zu 30 ml CytoLyt-Losung eine Stammldsung
zubereiten.

* Diese Losung ist eine Woche bei Zimmertemperatur (15 °C bis 30 °C) haltbar.

Probenpréaparation

* Dieses Verfahren ist zur Verarbeitung von schleimigen, nicht-gynédkologischen
Proben auf einem Objekttréger vorgesehen. Die Schritte zur Verarbeitung schleimiger
Proben auf der vorigen Seite befolgen. Die Entnahme eines Aliquots nach
Zubereitung einer Probe mit DTT wurde auf dem ThinPrep Genesis Prozessor
nicht tiberpriift.

e Nach der Probenahme (Schritt 1) und vor dem Vortexieren (Schritt 2) 1 ml der DTT
Stammldsung zu der Probe geben.

* Mit den weiteren Verarbeitungsschritten wie angegeben fortfahren.

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. Erhiltlich bei Amresco; kontaktieren Sie einen Vertriebsmitarbeiter unter 800-448-4442 oder
WWWw.amresco-inc.com.
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ABSCHNITT
KORPERFLUSSIGKEITEN

Zu Korperfliissigkeiten gehdren Serumeffusionen, Urin und Liquor.

1. Probenahme: Korperfliissigkeiten frisch entnehmen.

Hinweis: In CytoLyt-Losung entnommene Fliissigkeiten miissen vor
der Verarbeitung im Gerét mit CytoLyt-Losung gewaschen
werden.

Hinweis: Bei extrem blutigen Fliissigkeiten (z. B. perikardial) mit nur
10 ml frischer Fliissigkeit beginnen.

2. Durch Zentrifugieren konzentrieren — 10 Minuten bei 600 g oder
5 Minuten bei 1200 g zentrifugieren.

3. Uberstand abgiefien und zur Resuspension des Zellpellets

@Q vortexieren.

4. Mit CytoLyt-Losung waschen

NUR SCHLEIM- O Oy

0~

30 mi N\ 5

5. Das Aussehen des Zellpellets beurteilen.

4@ Siehe Seite 5.11.

Wenn das Zellpellet noch Blut enthélt, weitere 30 ml CytoLyt-
&@ Losung zum Zellpellet geben und das Verfahren ab Schritt 2
30 mi wiederholen.
% 6. Die entsprechende Probenmenge (hdngt von Pelletgrofse ab)
$ zum PreservCyt-Losungsprobengefdfs hinzugeben.

Siehe Seite 5.12.
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7. 15 Minuten lang in PreservCyt-Losung stehen lassen.

8. Nicht-gyndkologische Proben auf dem ThinPrep™ Genesis

3 Prozessor mit dem Vorgang , Objekttrager” oder
L @ E ,Aliquot + Objekttrdager” verarbeiten. Fixieren, einfirben

und auswerten.

ANDERE PROBENTYPEN

Andere Probentypen, die in PreservCyt™ Losung angeliefert werden, sind z. B. Oberflachen-
abstriche durch Biirsten und Schaben wie Proben aus der Mundhdhle, Ausscheidungen aus
der Brustwarze, Hautldsionen (Tzanck-Test) und Biirstenabstriche aus dem Auge.

‘% 1. Probenahme: Die Probe direkt in ein PreservCyt-
Losungsprobengefafs geben.

2. Das PreservCyt-Probengefaf vorsichtig schiitteln, um den
Inhalt zu mischen.

|\

3. 15 Minuten lang in PreservCyt-Losung stehen lassen.

, 4. Nicht-gynikologische Proben auf dem ThinPrep™ Genesis
Prozessor mit dem Vorgang ,Objekttrager” oder

D ,Aliquot + Objekttrager” verarbeiten. Fixieren, einfarben
und auswerten.
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URINPROBEN FUR DEN VYSIS™ UROVYSION-TEST

Zur Verwendung bei der Urinzytologie-Verarbeitung oder Objekttrager-basierten Molekulartests
wie Urinproben fiir den UroVysion-Test.

1. Probenahme. Urin sammeln ODER Urin frisch verarbeiten.

é Hinweis: Frischer Urin kann im Verhéltnis 2:1 mit PreservCyt™ Losung
vermischt und vor der Verarbeitung bis zu 48 Stunden
aufbewahrt werden.

Hinweis: Das Mischungsverhiltnis zwischen Urin und PreservCyt-
Losung darf nicht grofer als 2:1 sein. Wenn sich mehr als
60 ml Urin im Gefaf8 befinden, den Uberschuss abgieflen.
Mindestens 33 ml Urin werden benétigt, um den Vysis
UroVysion-Test durchzufiihren.

2. Durch Zentrifugieren konzentrieren.
@ \.}e‘ Die Probe gleichmifSiig auf zwei beschriftete 50-ml-Zentrifugen-
rohrchen verteilen.

10 Minuten bei 600 g oder 5 Minuten bei 1200 g zentrifugieren.

3. Uberstand abgieflen und Zellpellet resuspendieren.

@ Die Resuspension kann in einem Vortexer oder durch Aufziehen
e und Herausdriicken des Pellets mit einer Kunststoffpipette
&é erreicht werden.

4. Mit CytoLyt"™ Losung waschen
&““U s 30 ml CytoLyt-Losung in ein 50-ml-Zentrifugenrdhrchen geben
0 und vortexieren. Den Inhalt dieses Rohrchens in das zweite 50-ml-
- QQ Zentrifugenréhrchen geben und vortexieren. Die Probe ist jetzt
\“ﬁk/ X in einem 50-ml-R6hrchen kombiniert. Das leere RGhrchen kann
entsorgt werden.

Zentrifugieren.
Uberstand abgiefSen.
Zellpellet resuspendieren.
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5. Das Aussehen des Zellpellets beurteilen.
Siehe Seite 5.11.

Wenn das Zellpellet noch Blut enthélt, weitere 30 ml CytoLyt-Losung
zugeben und das Verfahren ab Schritt 4 wiederholen.

30 mi
7 6. Die gesamte Probe in ein PreservCyt™ Losungsprobengefdfd geben.
e 15 Minuten lang in PreservCyt-Losung stehen lassen.
—

i

7. UroCyte-Proben auf dem ThinPrep™ Genesis Prozessor mit dem
Vorgang , Objekttrager” oder , Aliquot + Objekttrager”
verarbeiten.

Fixieren, einfarben und zytologisch auswerten ODER den
molekularen Diagnostiktest geméaf; den Herstelleranweisungen
durchfiihren.

Hinweis: Fiir UroCyte-Proben werden der gelbe ThinPrep UroCyte-
Filter und der UroCyte-Objekttrdager zur Verarbeitung
benétigt.

Urinprobenahme

1. Patienteninformationen an der dafiir vorgesehenen Stelle auf dem
Probenahmegefafs notieren.

4]
a
i
UI o)

2. Urin wie gewohnt entnehmen. Wenn sich mehr als 60 ml Urin im
Gefaf befinden, den Uberschuss abgielen. Die Urinmenge darf
insgesamt nicht mehr als 60 ml betragen.

Mindestens 33 ml Urin werden benétigt, um den Vysis™ UroVysion-
Test durchzufiihren.
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FEHLERBEHEBUNG FUR DIE PROBENPRAPARATION

Da sich die Proben biologisch und in Bezug auf die Probenahmemethode unterscheiden, kann bei
einer Standardverarbeitung nicht immer eine brauchbare und gleichmifSig verteilte Praparation des
Objekttragers erzielt werden. Dieser Abschnitt enthdlt Anweisungen zur Fehlerbehebung fiir die
weitere Probenverarbeitung, um in diesen Féllen bessere nachfolgende Objekttrager zu erhalten.

Nach dem Farben konnen die folgenden Unregelméfiigkeiten auftreten:

* Ungleichméfige Verteilung der Zellen im Zellbereich ohne Fehlermeldung ,Probe ist
verdiinnt”.

* Ungleichmifiige, ringférmige Verteilung von Zellmaterial und/oder weifien Blutkérperchen.

* Eine leere Stelle ohne Zellkomponente mit Blut, Eiweiff und Riickstdnden. Bei dieser Art von
Objekttragern ist die Fehlermeldung , Probe ist verdiinnt” moglich.

Hinweis: Die Qualitdt eines Objekttrdgers kann durch Erfahrung korrekt beurteilt werden.
Hologic empfiehlt, die Qualitdt des Objekttragers nach der Einfairbung zu tiberpriifen.
Wenn der Objekttrager als unbrauchbar bewertet wird, konnen mit den Verfahren in
diesem Abschnitt weitere Objekttrdager angefertigt werden.

Vorsicht: Fir jeden Objekttrager muss ein neuer nicht-gynakologischer Filter verwendet werden.
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Blutige oder eiweiBhaltige Proben

Problem

Verfahren

A. Wurde wihrend der
Verarbeitung die
Meldung ,Probe ist
verdiinnt” angezeigt?

NEIN! JA=

Ausreichende Zellkonzentration
tiberpriifen. Ggf. mehr vom
Zellpellet hinzugeben.

Fiir eine nicht-gyndkologische Probe
mit dem Vorgang Objekttrager oder
Aliquot + Objekttrager einen
Objekttrager praparieren.

.
L

B. Hat der Objekttrager
einen auffilligen
,Ring” aus Zellmaterial
und/oder weifle
Blutkorperchen?

NEINU JA=

Probe 20:1 verdiinnen. Mit einer
kalibrierten Pipette 1 ml
Probenfliissigkeit in ein neues

PreservCyt-Losungsprobengefafs geben.

Fiir eine nicht-gyndkologische Probe
mit dem Vorgang Objekttrager oder
Aliquot + Objekttrager einen
Objekttrager praparieren.

Falls der Ring auch auf dem neuen
Objekttrager vorhanden ist, muss der
Technischer Kundendienst von Hologic
verstandigt werden.

il

C. Ist der Objekttrager nur
schwach beschichtet
und enthilt er Blut,
Eiweifs oder nicht-
zelluldre Riickstinde?

NEIN! JA=

Den Inhalt des PreservCyt-
Probengefifes in ein Zentrifugen-
rohrchen giefien.

IS
v

Den Technischer
Kundendienst von
Hologic verstandigen.

Durch Zentrifugieren konzentrieren —
10 Minuten bei 600 g oder 5 Minuten
bei 1200 g zentrifugieren.

Os
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Problem

Verfahren

Uberstand abgieflen und zur
Resuspension des Zellpellets
vortexieren.

Wenn die Probe Blut und nicht-
zelluldre Riickstdnde enthalt:

Eine Mischung von 9 Teilen CytoLyt-
Losung zu 1 Teil Eisessigsdaure
zubereiten.

30 ml dieser Losung in das
Zentrifugenrohrchen geben.

Wenn die Probe Eiweifd enthalt:

30 ml Kochsalzlésung in das
Zentrifugenréhrchen geben.
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Problem

Verfahren

Durch Zentrifugieren konzentrieren —
10 Minuten bei 600 g oder 5 Minuten
bei 1200 g.

E—

Uberstand abgieflen und zur
Resuspension des Zellpellets
vortexieren.

Das Aussehen des Zellpellets
beurteilen. Siehe Seite 5.11.
Wenn das Pellet Blut oder Eiweif3
enthalt, ab Schritt 4 wiederholen.

Geeignete Menge der Probe in ein
PreservCyt-Losungsprobengefafs
geben.

Siehe Seite 5.12.

™

Mit dem ThinPrep " Genesis Prozessor
und den Vorgangen , Objekttrager”
oder , Aliquot + Objekttrager”
verarbeiten. Fixieren, einfarben

und auswerten.

10.

Wenn der neue Objekttrager wieder
schwach beschichtet ist, den
Technischer Kundendienst von
Hologic verstandigen.
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Schleimige Proben

Problem

Verfahren

A. Wurde wihrend der
Verarbeitung die
Meldung ,Probe ist
verdiinnt” angezeigt?

NEIN! JA=

Ausreichende Zellkonzentration
tiberpriifen. Ggf. mehr vom
Zellpellet hinzugeben. Fiir eine nicht-
gynékologische Probe mit dem
Vorgang Objekttrager oder Aliquot +
Objekttrager einen Objekttrager
praparieren.

BE
s &/

B. Hat der Objekttrager
einen auffilligen
,Ring” aus Zellmaterial
und/oder weifse
Blutkorperchen?

NEIN! JA=

Probe 20:1 verdiinnen. Mit einer
kalibrierten Pipette 1 ml
Probenfliissigkeit in ein neues
PreservCyt-Losungsprobengefafs geben.
Fiir eine nicht-gynédkologische Probe
mit dem Vorgang Objekttriager oder
Aliquot + Objekttrdger einen
Objekttrager praparieren.

Falls der Ring auch auf dem neuen
Objekttrager vorhanden ist, muss
der Technischer Kundendienst von
Hologic verstandigt werden.

i

C. Ist der Objekttrager nur
schwach beschichtet
und enthalt er Schleim?

NEIN! JA=

Den Inhalt des PreservCyt-
Probengefafles in ein Zentrifugen-
rohrchen gieflen.

q

Den Technischer
Kundendienst von
Hologic verstandigen.

Durch Zentrifugieren konzentrieren.
10 Minuten bei 600 g oder 5 Minuten
bei 1200 g zentrifugieren.

G
I o

>
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Problem Verfahren

3. Uberstand abgieflen und zur

Resuspension des Zellpellets =
vortexieren. G
\VZ
4. Mit CytoLyt-Losung waschen R scHLEM: () g

.
&\%U N

30 ml ¢

5. Das Aussehen des Zellpellets

beurteilen. 46‘

Siehe Seite 5.11.

Wenn das Pellet Schleim enthlt, &%
ab Schritt 4 wiederholen. 30 ml

6. Geeignete Menge der Probe in ein %
PreservCytLosungsprobengefaf3 $
geben.

Siehe Seite 5.12.

7. Mit dem ThinPrep™ Genesis Prozessor

und den Vorgédngen , Objekttrager”

oder , Aliquot + Objekttrager” i
verarbeiten. Fixieren, einfarben %
und auswerten.

8. Wenn der neue Objekttrager wieder
schwach beschichtet ist, den
Technischer Kundendienst von

Hologic verstandigen.
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HAUFIG VORKOMMENDE ARTEFAKTE

Verschmierter Zellkern

Das Chromatin des Zellkerns kann verschmiert erscheinen, wenn Kochsalzlosung, PBS oder RPMI
als Entnahmefliissigkeit verwendet werden. Um dieses Problem zu vermeiden, muss die Probe
entweder frisch, in CytoLyt-Losung oder in einer ausgeglichenen Elektrolytldsung entnommen
werden. Siehe ,Mit diinnen Kaniilen entnommene Aspirate (FNA)“ auf Seite 5.16 zu mehr
Informationen {iber Entnahmefliissigkeiten.

Ring-Artefakt

Bei dichten Proben kann es vorkommen, dass nur der duflere Rand des Zellmaterials auf den
ThinPrep-Objekttréger {ibertragen wird und so einen diinnen Ring aus Zellmaterial auf dem
Objekttrager bildet. Wenn der Objekttrager unbrauchbar ist, kann anhand der Fehlerbehebungs-
verfahren bei der Objekttrdgerpraparation auf der vorigen Seite ein zweiter Objekttrager
angefertigt werden.

Druckartefakt

Bei einigen Proben kann es zu , luftgetrockneten” Artefakten am Rand des Zellflecks kommen.
Dieses Artefakt entsteht nicht durch Lufttrocknung, sondern durch das Zusammendriicken
von Zellen zwischen dem Rand des Filters und dem Glasobjekttrager.

Farbeartefakt

Einige Proben konnen ein Farbeartefakt aufweisen, das wie Lufttrocknung aussieht. Dieses Artefakt
erscheint als rote oder orange Farbung in der Mitte von Zellklumpen oder -gruppen. Dieses Artefakt
wird durch unvollstindiges Spiilen der Gegenfarbemittel hervorgerufen. Frische Alkoholbdder
oder eine zusétzliche Spiilung nach der Zytoplasmafarbung konnen das Auftreten dieses Artefakts
reduzieren.

Rohrchenrand-Artefakt

Bei einigen Proben kann ein schmaler Rand mit Zellmaterial auflerhalb des Zellflecks auftreten.
Dieses Artefakt stammt von Zellen am dufSeren Rand des Filterrohrchens, die auf den
Glasobjekttrager tibertragen werden. Dies tritt hdufiger bei Proben mit hohem Zellanteil auf,
da mehr Zellen in die Fliissigkeit iibertragen werden.
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BEI DER FEHLERBEHEBUNG VERWENDETE TECHNIKEN

Probe im Verhaltnis 20 zu 1 verdiinnen

Zur Verdiinnung einer Probe in PreservCyt-Losung 1 ml der in PreservCyt-Losung suspendierten
Probe in ein neues PreservCyt-Losungsprobengefafi (20 ml) geben. Dies wird am besten mit einer
kalibrierten Pipette vorgenommen.

Es konnen auch Tropfen aus einer unkalibrierten Kunststoffpipette gezahlt werden, wenn bekannt
ist, wie viele Tropfen 1 ml ergeben. Zur Berechnung die Tropfen der PreservCyt-Losung in einen
Behalter mit bekanntem Volumen auszihlen. Wenn das bekannte Volumen erreicht wird, die
Anzahl der Tropfen durch das Volumen teilen (in ml), um die Anzahl der Tropfen zu erhalten,

die 1 ml entsprechen. Dabei immer PreservCyt-Losung und keine andere Fliissigkeit verwenden,
damit die Tropfengrofse mit den Probentropfen tibereinstimmt.

Mit Eisessigsaure Blut und nicht-zelluldre Riickstiande auswaschen

Wenn die Probe bei der mikroskopischen Kontrolle Blut enthélt, kann sie weiter mit einer Losung aus
9 Teilen CytoLyt-Losung zu 1 Teil Eisessigsdure gewaschen werden. Dies sollte erst geschehen,
nachdem die Probe in PreservCyt-Losung gelegen hat. Nicht direkt mit frischen Proben verwenden;
die Zellkernmorphologie kann sonst nicht korrekt konserviert werden.

Mit Kochsalzlé6sung EiweiBB auswaschen

Wenn die Probe bei der mikroskopischen Kontrolle Eiweifs enthélt, kann sie weiter mit
Kochsalzlésung anstatt CytoLyt-Losung gewaschen werden. Dies sollte erst geschehen, nachdem
die Probe in PreservCyt-Losung gelegen hat. Nicht direkt mit frischen Proben verwenden;

die Zellkernmorphologie kann sonst nicht korrekt konserviert werden.
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Diese Seite wurde absichtlich freigelassen.
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Kapitel 6

BENUTZEROBERFLACHE 6

Benutzeroberflache

Dieses Kapitel bietet ausfiihrliche Informationen tiber die Benutzerbildschirme und deren
Verwendung fiir Betrieb, Fehlerbehebung und Wartung des ThinPrep™ Genesis Prozessors.

Inhalt dieses Kapitels:

Bildschirmanzeigen.................... .. ... .. ... 6.2
* Informationen einscannen oder eingeben........... 6.2
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BILDSCHIRMANZEIGEN

Die Bildschirmanzeigen des ThinPrep Genesis Prozessors fithren den Benutzer durch eine Abfolge
von Schritten.

Mit der Taste Zuriick geht es normalerweise einen Schritt in der Abfolge zurtick.

Mit der Taste Abbrechen wird der aktuelle Schritt abgebrochen und das System kehrt wieder zum
Beginn der Sequenz zurtick.

Informationen einscannen oder eingeben

Falls die Nachverfolgungsfunktion auf dem ThinPrep Genesis Prozessor aktiviert ist, gibt es einige
Schritte, bei denen der Benutzer Informationen einscannen oder eingeben muss. Fiir diese Schritte
richtet der Prozessor den Scanner neu aus und das rote Licht des Scanners blinkt.

Daten scannen

Zum FEinscannen von Informationen, z. B. der Probengefaf3-ID, die Klappe 6ffnen und das zu
scannende Objekt so halten, dass der Barcode auf dem Objekt parallel zum Scanner ist. Das zu
scannende Objekt so halten, dass der griine Lichtpunkt vom Scanner auf die Mitte des Barcodes
zeigt. Siehe Abbildung 7-14.

Nach erfolgreichem Einscannen ertont ein Piepsignal. Wenn der Prozessor einen Barcode erfolgreich
einscannt, die Informationen jedoch nicht zur Konfiguration auf dem Prozessor passen, so ertont
ein anderes Signal, das rote Licht am Scanner blinkt und eine Meldung in Orange erscheint auf

dem Bildschirm.

Hinweis: Falls die Tonsignale auf dem Prozessor deaktiviert sind, werden keine horbaren Tone
ausgegeben.
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Daten mit dem Tastenfeld eingeben
Zur manuellen Dateneingabe auf das Feld tippen. Ein Tastenfeld mit Zahlen und Buchstaben

erscheint.

Zum Einblenden des
Tastenfelds ein leeres
Feld berihren.

Zahlen und Buchstaben
durch Antippen eingeben.

Zum Umschalten
zwischen Grof3- und
Kleinbuchstaben die
Pfeil-nach-oben-Taste
verwenden.

Fir Sonderzeichen auf |@#
driicken.

Um von den Sonderzeichen
zu Zahlen und Buchstaben
zurlickzukehren, auf

abc drlicken.

Non-gyn. — Nur Objekttrager 14.11.2018 15:10

Probengefa3-ID scannen oder
eingeben, anschliefend
Probengefal’ in den Halter laden

Zum Lbéschen der
gesamten Eingabe die
Léschtaste driicken.

— Zum Loschen eines
Zeichens die Riicktaste
driicken.

e
.I.IHNI_

Leerzeichen

Sobald die Daten

eingegeben wurden, auf
Fertig driicken, um das
Tastenfeld zu schlieRen.

Zum Eingeben eines Leerzeichens
auf Leerzeichen driicken.

Abbildung 6-1 Tastenfeld
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ABSCHNITT

B HAUPTMENU, RUHEZUSTAND

Wenn der ThinPrep™ Genesis Prozessor eingeschaltet und betriebsbereit ist, wird der

Hauptbildschirm angezeigt.

Beschreibung des
Anzeigebildschirms

Datum und Uhrzeit

Die Tasten Probentyp
sind nur verfugbar,
wenn der Vorgang

die Herstellung eines
Objekttragers umfasst.

Statusanzeigen

Hauptmenii
30.08.2018 14:30

Auswahl:

& .
Objekttrager Aliquot "y OAklﬁzlli?ttréig.

Probentyp:
\Y)

. e

Systemiiberblick

Materialien, die fiir den
ausgewahlten Vorgang nicht
erforderlich sind, werden
grau ausgeblendet.

a Fixierbad:

Bad entsorgen

@ ProbengefaBhalter: Bereit

Abfallbehélter:
~Ohrchenhalter:

Pipettenspitzen:

Taste Berichte

Taste Admin-Einstellungen

Anmelden (optional)

@ Fiiissigabfall:

Vorhanden

Bereit

7

Bereit

Admin- Bericht Laden
Einstell. SUChLE beginnen

Abbildung 6-2 Hauptmenii

. Taste Anmelden

Die zu verarbeitenden
Objekte wahlen. In diesem
Beispiel ist ,Objekttrager”
ausgewahilt.

Der Bereich
~Systemuberblick” auf dem
Bildschirm zeigt an, welche
Materialien vorhanden sind,
fehlen oder zum Durchlauf
des ausgewahlten Vorgangs
erforderlich sind.

Taste Laden beginnen

Benutzer kdnnen sich beim ThinPrep Genesis Prozessor anmelden. Wenn sich ein Benutzer
anmeldet, werden die Informationen zur Benutzer-ID in den vom ThinPrep Genesis Prozessor
erstellten Berichten aufgezeichnet.

6.4

Abbildung 6-3 Taste ,,Anmelden*
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1. Die Taste Anmelden driicken. Ein Anmeldebildschirm fiir Benutzer erscheint.
Benutzeranmeldung 29.08.2018 11:10

Die Hochstlange fir die
Den Barcodeleser im Benutzer-ID scannen oder eingeben Benutzer-ID betragt 64

ThinPrep™ Genesis™ Zeichen.
Prozessor verwenden oder das
Feld ,Benutzer-ID* auf dem BenutzeriD:
Bildschirm beriihren und lhre USER 1234 )
ID mit dem Tastenfeld
eingeben.

Abbrechen

Abbildung 6-4 Benutzeranmeldung

2. Die Benutzer-ID eingeben und auf Speichern driicken.
Im Hauptmenii dndert sich die Taste Anmelden in die Taste Abmelden und zeigt die
Benutzer-ID an.

Hauptmenii ’ ProbengefaBbericht Die Benutzer-ID wird
30.08.2018 14:30 ID: 1234 . " .
30.08.2018 Seleral im Probengefalibericht
Auswahl:  Benutzer-ID: 1234 CEHREH f(ir alle Probengefé&e
aufgezeichnet, die
wahrend der Anmeldung
dieses Benutzers
verarbeitet wurden.

Aliquot Zytologie-ID: 60178209999147

Objekttrager Aliquot + Objekitrag.
Objekttréger-ID: 60178209999147
Sequenz: Gyn

Status: Fehlgeschlagen
Fehler: 5008
Objekttrager-ID stimmt nicht
mit der Zytologie-ID iiberein

Probentyp:

)
Gyn Non-gyn.

St Aliquot nicht ausgewihlt

Abbildung 6-5 Benutzer-ID in Hauptmenii und ProbengefaBbericht

Der ThinPrep Genesis Prozessor kann auch ohne Anmeldung verwendet werden. Wenn der
Benutzer nicht angemeldet ist, enthalten die Berichte keine Benutzerinformationen.

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch
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Abmelden
Zum Abmelden vom Prozessor im Hauptmenii die Taste Abmelden driicken.

Ein Bestatigungsbildschirm erscheint. Auf dem Bestdtigungsbildschirm erneut auf Abmelden
driicken, um sich abzumelden, oder auf Nein driicken, um angemeldet zu bleiben.

Wirklich abmelden?

‘l Nein II Abmelden .

Abbildung 6-6 Abmelden bestéitigen

Zu verarbeitende Objekte

Vor dem Laden des Prozessors die Objekte auswéahlen, die aus dem Probengefaf3 verarbeitet werden
sollen: Objekttrager, Aliquot oder Aliquot + Objekttrager.

Objekttrager: Hierbei werden Zellen aus einer Probe
auf einen Objekttrager Ubertragen.
In diesem Beispiel ist Objekttrager ausgewanhlt.

Auswahl:
& .
T Aiquot |, ot

Aliquot: Hierbei wird ein 1-ml-Aliquot einer Probe in
ein Réhrchen pipettiert.

Aliquot + Objekttrager: Hierbei werden sowohl die
Aliquot-Entnahme als auch die Objekttragerpraparation
aus derselben Probe durchgefihrt.

Abbildung 6-7 Zu verarbeitende Objekte

VORSICHT: Die Objekte zur Verarbeitung der Auswahl mussen nicht bei jedem Laden des
Prozessors gewahlt werden. Die Auswahl bleibt bestehen, bis der Benutzer sie andert. Wenn das
Gerat jedoch heruntergefahren und neu gestartet oder wenn die Spracheinstellung geandert wird,
wird die Auswahl standardmaBig auf Objekttrager gesetzt und musste zum Durchlauf der Vorgéange
LAliquot” oder ,Aliquot + Objekttrager” gedndert werden.
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Tasten fiir Probentypen

Vor dem Beladen des Prozessors ist fiir die Vorgange , Objekttrager” oder ,, Aliquot + Objekttrager”
der zu verarbeitende Probentyp auszuwéhlen: gynékologische Proben, nicht-gynidkologische Proben
oder UroCyte™ Proben.

Hauptmenii -Anmelden Fir den Durchlauf einer gynakologischen Probe.
30.08.2018 14:30 Durchsichtige ThinPrep™ Pap Test-Filter und ThinPrep Pap
Auswah : Test-Objekttrager oder ThinPrep Pap Test-Objekttréager zur

& — Verwendung mit dem ThinPrep Imaging System verwenden.
Objekttriger Aliquot "y Ob}?elli?trég.

Far den Durchlauf einer nicht-gynakologischen Probe.
Probent yp: Blaue, nicht-gynakologische ThinPrep-Filter und

@ - ThinPrep-Objekttrager verwenden.
Gyn Non-gyn. UroCyte
Fir den Durchlauf von Urinproben zur Verwendung in

Systemiiberblick Verbindung mit dem UroVysion™ Test.
@ rxebad: | sedenworgen Die gelben ThinPrep UroCyte-Filter und ThinPrep

P r———— UroCyte-Objekttrager verwenden.

Abfallbehélter: Vorhanden
Rohrchenhalter:  Bereit

Pipettenspitzen: 7

@ Fliissigabfall: Bereit

Abbildung 6-8 Tasten fiir Probentypen

VORSICHT:Der Probentyp muss nicht bei jedem Laden des Prozessors gewahlt werden.

Die Auswahl bleibt bestehen, bis der Benutzer sie andert. Wenn das Gerét jedoch heruntergefahren
und neu gestartet oder wenn die Spracheinstellung geandert wird, wird der Probentyp
standardmaBig auf ,Gyn.“ gesetzt und musste zum Durchlauf der Probentypen ,Non-gyn.*

oder ,UroCyte” geandert werden.

Systemiiberblick und Statusanzeigen

Die Statusanzeigen befinden sich im Bereich ,Systemiiberblick” des Hauptmentis.

~ Der griine Kreis mit Hakchen zeigt an, dass die Systemkomponente bereit und fiir den
vom Benutzer ausgewdhlten Vorgang erforderlich ist.

Der orangefarbene Kreis mit Ausrufezeichen zeigt an, dass die Systemkomponente bzw. das
Verbrauchsmaterial erforderlich, jedoch nicht bereit ist. In diesem Beispiel muss das Fixierbad
ausgetauscht werden.

Dinge, die nicht fiir den ausgewdhlten Vorgang erforderlich sind, werden grau ausgeblendet und
mit ihrem Status, aber ohne die Kreissymbole angezeigt.
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Fixierbad — Der ThinPrep Genesis Prozessor tiberwacht, ob das Fixierbad vorhanden ist oder nicht.
Wenn ein Fixierbad erforderlich und vorhanden ist, werden das Hakchensymbol und der Status
,Bereit” in Griin angezeigt. Wenn ein Fixierbad erforderlich aber nicht vorhanden ist, werden das
Ausrufezeichen und der Status ,Bad entsorgen” in Orange angezeigt. Wenn bei Auswabhl eines
Aliquotvorgangs ein Fixierbad im Halter vorhanden ist, das Fixierbad fiir den Aliquotvorgang
aber nicht erforderlich ist, wird der Status , Vorhanden” in Grau angezeigt.

Probengefaffhalter — Der ThinPrep Genesis Prozessor iiberwacht, ob sich ein Probengefafs

im Probengefafshalter befindet oder nicht. Wenn der Probengefafihalter leer ist, werden ein
Héakchensymbol und der Status ,Bereit” in Griin angezeigt. Wenn sich ein Probengefaf3 zu

frith wiahrend des Ladevorgangs im Probengefdfshalter befindet, werden ein Ausrufezeichen und
der Status , Probengefdfs vor dem Start entfernen” in Orange angezeigt.

Abfallbehilter — Der ThinPrep Genesis Prozessor tiberwacht, ob der Pipettenspitzen-Abfallbehélter
vorhanden ist oder nicht. Wenn der Abfallbehalter erforderlich und vorhanden ist, werden das
Héakchensymbol und der Status , Vorhanden” in Griin angezeigt. Wenn der Abfallbehalter erforder-
lich aber nicht vorhanden ist, werden das Ausrufezeichen und der Status , Pipettenspitzenabfall
entleeren” in Orange angezeigt. Wenn bei Auswahl eines Objekttrdgervorgangs ein Abfallbehélter
vorhanden ist, dieser fiir den Objekttrdgervorgang aber nicht erforderlich ist, wird der Status
,Vorhanden” in Grau angezeigt.

Rohrchenhalter — Der ThinPrep Genesis Prozessor {iberwacht, ob sich ein R6hrchen im
Rohrchenhalter befindet oder nicht. Wenn ein Rohrchen erforderlich, der Rohrchenhalter aber leer
ist, werden ein Hiakchensymbol und der Status , Bereit” in Griin angezeigt. Wenn ein R6hrchen
erforderlich ist, dieses sich jedoch zu frith wihrend des Ladevorgangs im Rohrchenhalter befindet,
werden ein Ausrufezeichen und der Status , R6hrchen vor dem Start entfernen” in Orange angezeigt.
Wenn bei Auswahl eines Objekttragervorgangs ein Rohrchen im Rohrchenhalter vorhanden ist,
dieser fiir den Objekttragervorgang aber nicht erforderlich ist, wird der Status , Rohrchen
vorhanden” in Grau angezeigt.

Pipettenspitze — Der ThinPrep Genesis Prozessor iiberwacht die Anzahl der in ihrem Halter
geladenen und verwendungsbereiten Pipettenspitzen. Wenn eine Pipettenspitze erforderlich und
mindestens eine vorhanden ist, werden das Hakchensymbol und die Anzahl der Pipettenspitzen
in Griin angezeigt. Bei leerem Pipettenspitzenhalter betrdgt die angezeigte Anzahl ,,0”. Wenn fiir
den Objekttragervorgang keine Pipettenspitze erforderlich ist, wird bei Auswahl des
Objekttragervorgangs die Anzahl der Pipettenspitzen in Grau angezeigt.

Fliissigabfall — Das System iiberwacht, ob die Fliissigabfallflasche vorhanden ist und entleert
werden muss. Wenn die Fliissigabfallflasche bereit ist, werden ein Hakchensymbol und der Status
,Bereit” in Griin angezeigt. Wenn die Abfallflasche entleert werden muss oder nicht vorhanden

ist, werden das Ausrufezeichen und der Status , Fliissigabfall leeren” in Orange angezeigt. Die Taste
Laden beginnen ist nur verfiigbar, wenn die Abfallflasche bereit ist.
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Taste Laden beginnen

Die Taste Laden beginnen driicken, um mit dem Beladen des Prozessors zu beginnen.

Laden

beginnen

Abbildung 6-9 Taste ,Laden beginnen*

Fiir Anweisungen zum Beladen des ThinPrep Genesis Prozessors siehe Kapitel 7,
,Bedienungsanweisungen” .
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ABSCHNITT
ADMINISTRATIONSOPTIONEN

Admin-
Einstell.

Abbildung 6-10 Taste ,,Admin-Einstellungen*

Der Bildschirmanzeige , Admin-Einstellungen” ist eine Benutzeroberfliche zum Prozessor aufserhalb
der Probenverarbeitung. Im Hauptmenti die Taste Admin-Einstellungen driicken, um den
Bildschirm ,, Administrationsoptionen” aufzurufen.

Uber die Taste
Systemeinstellungen
kdnnen Systemeinstellungen
angewendet oder geadndert

Mit der Taste Systemwartung
wird die gerateunterstitzte
Wartung aufgerufen.

Admin-Einstellungen 29.08.2018 10:52

werden. System-
.. . . . einstellungen ) . )
Uber die Taste Objekttrager- oy Uber die Taste Rohrchendrucker

drucker wird die Verbindung
zum optionalen Objekttrager-
drucker aktiviert oder deaktiviert.
In diesem Beispiel zeigt der
grune Kreis ,aktiviert* an.

Uber die Taste
Objekttrageretiketten
wird das Objekttrager-
Etikettendesign bestimmt
oder geandert.

wird die Verbindung zum optionalen
Rohrchendrucker aktiviert oder
deaktiviert. In diesem Beispiel zeigt
der graue Kreis ,deaktiviert” an.

Rohrchen-
drucker

9

o Aus

Objekttrager-
Drucker

o
@ Ein

Uber die Taste Réhrchenetiketten
wird das Rohrchenetiketten-Design
bestimmt oder gedndert.

Objekttrager-
etiketten

Rohrchen-
etiketten

. Barcodes
Uber die Taste Barcodes onfigurieren

konfigurieren werden 111

Informationen Uiber die Arten
o |

Mit der Taste Info werden
Informationen Gber den
Prozessor aufgerufen.

von IDs auf Probengefal3en,
Objekttragern und
Rohrchen eingegeben.
Mit der Taste Zuriick zum
Hauptmeni zurlickkehren.

Herunter-
fahren
Mit der Taste Herunterfahren

wird der Prozessor
ausgeschaltet.

Abbildung 6-11 Bildschirm ,,Administrationsoptionen*

Nachstehend ist jede Administrationsoption beschrieben.
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Uber die Taste Datum/Uhrzeit
werden Datum und Uhrzeit
eingestellt oder geandert.

Uber die Taste Laborname wird
der Name des Labors auf dem

Prozessor bestimmt oder gedndert.

Uber die Taste Lautstérke wird
die Lautstarke von Ténen
angepasst oder der Ton

ein- oder ausgeschaltet.

Uber die Taste Autostart beim
SchlieRen wird diese Funktion
ein- oder ausgeschaltet.

Mit der Taste Zuriick wird
wieder der Bildschirm ,,Admin-
Einstellungen® aufgerufen.

Systemeinstellungen

Datum/Uhrzeit
)

29.08.2018

Laborname

(=

Hologic

Lautstarke

)
6

Autostart beim
SchlieBen

v

Aus

o

BENUTZEROBERFLACHE 6

29.08.2018 10:46

Sprache
®

Deutsch

Name
des Gerats

=]

Genesis

Signalténe

A

Ein/Ein

Nachverfolgung
Ein/Ein

Uber die Taste Sprache wird die
auf der Benutzeroberflache und
in Berichten angezeigte Sprache
ausgewahit.

Uber die Taste Name des Gerits
wird der Name des Prozessors
bestimmt oder geéndert.

Uber die Taste Signalténe werden
solche Tone ausgewahlt oder diese
Funktion ein- oder ausgeschaltet.

Uber die Taste Nachverfolgung
wird diese Funktion ein- oder
ausgeschaltet.

Abbildung 6-12 Bildschirm ,,Systemeinstellungen*

Von diesem Menii aus kann der Benutzer Systemeinstellungen anwenden oder dndern.

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch
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Datum/Uhrzeit

Datum/Uhrzeit
)

29.08.2018

Die Taste Datum/Uhrzeit
zeigt die aktuelle
Einstellung an.

Abbildung 6-13 Taste ,Datum/Uhrzeit*

Uber die Taste Datum/Uhrzeit werden das Datum und die Uhrzeit eingestellt oder gedndert, die auf
der Benutzeroberfldche und Etiketten sowie Berichten verwendet werden.

Um das Datum (Tag, Monat,
Jahr) zu andern, die Pfeiltasten
(nach oben/nach unten) beim
entsprechenden Feld driicken,
bis die gewlinschte Zahl
angezeigt wird.

Auf Abbrechen driicken,

um Anderungen zu stornieren,
die vorige Einstellung
wiederherzustellen und

zum Bildschirm
~Systemeinstellungen®
zuriickzukehren.

Datum & Uhrzeit

Datum

Tag Monat Jahr

29 08 18
PNE2 PNE2 K2

O zeit

Stunde Minute

10 45
alrlale

Den Meridian auswahlen, falls
angezeigt.

(Diese Tasten werden nicht
angezeigt, wenn die Zeit im 24-
Stunden-Format angezeigt wird.)

Die Taste Speichern driicken,
um die Einstellung zu speichern
und zum Bildschirm
~Systemeinstellungen®
zuriickzukehren.

Note: Je nach Auswahl der Sprache kann sich die Anzeige fir Datum und Zeit nach landestiblichem
Format entsprechend andern.

Abbildung 6-14 Bildschirm ,,Datum/Uhrzeit*
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Sprache

Sprache
®

Deutsch

Die Taste Sprache zeigt die
aktuelle Einstellung an.

Abbildung 6-15 Taste ,,Sprache*

Die Taste Sprache driicken, um die auf der Benutzeroberfliche und in Berichten angezeigte Sprache
zu wiahlen.

Sprache
Auf die Bezeichnung der Sprache auswahlen:
aus der Liste der verfiigbaren

n O
Sprachen auszuwahlen. Deutsch Mit den Pfeiltasten (nach

Y o enunen) e

Liste durchgehen.

Land auswahlen:
Auf den Namen des Landes

driicken, um es auszuwabhlen.
Damit wird das Anzeigeformat
fur Datum und Uhrzeit auf die
ausgewahlte Sprache und das Luxemburg =
jeweilige Land eingestellt.

@ peutschland

Liechtenstein

Die Taste Speichern driicken,

Auf Abbrechen driicken, um ohne um die gewahlte Sprache und

Anderungen zum Bildschirm das gewahite Land sofort zu
~Systemeinstellungen® Ubernehmen und zum Bildschirm

zuriickzukehren. ,Systemeinstellungen*
zurlickzukehren.

Abbildung 6-16 Bildschirm ,Sprache wahlen*

abbrechen
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Laborname

Laborname

=

Hologic

Die Taste Laborname
zeigt die aktuelle
Einstellung an.

Abbildung 6-17 Taste ,Laborname*

Um den Namen einer Einrichtung, an der sich der Prozessor befindet, einzugeben oder zu
bearbeiten, die Taste Laborname driicken. Der hier festgelegte Laborname kann fiir das
Etikettendesign auf dem Prozessor verwendet werden. Durch Driicken der Tasten auf dem
Tastenfeld einen Namen mit bis zu 64 Zeichen eingeben. Zwischen den Tastenfeldern fiir Grof3-
und Kleinbuchstaben und Sonderzeichen kann vor dem Speichern der Anderungen so oft wie
gewiinscht gewechselt werden. Siehe Abbildung 6-18.

Auf dem Tastenfeld
auf die Buchstaben
oder Ziffern driicken,
um den Labornamen
einzugeben oder zu
bearbeiten.

Laborname Abbreche

Laborname:

J.IHNI
[

Abbildung 6-18 Labornamen iiber das Tastenfeld eingeben oder bearbeiten

6.14 ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch
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Name des Geriats

Name
des Gerats

=]

Genesis

Die Taste Name des Gerits zeigt
die aktuelle Einstellung an.

Abbildung 6-19 Taste ,Name des Gerats*“

Um einen Namen fiir den ThinPrep Genesis Prozessor einzugeben oder zu bearbeiten, die Taste
Name des Gerits driicken. Der hier festgelegte Gerdtename kann fiir das Etikettendesign auf dem
Prozessor verwendet werden. Durch Driicken der Tasten auf dem Tastenfeld einen Namen mit bis zu
64 Zeichen eingeben. Zwischen den Tastenfeldern fiir Grofs- und Kleinbuchstaben und

Sonderzeichen kann vor dem Speichern der Anderungen so oft wie gewiinscht gewechselt werden.
Siehe Abbildung 6-20.

Name des Gerits Auf Abbrechen driicken,
um ohne Anderungen zum
Gerit: Bildschirm ,Systemeinstellungen®
_a zuruckzukehren.

Auf dem Tastenfeld
auf die Buchstaben
oder Ziffern driicken,
um den Geratename
n einzugeben oder
zu bearbeiten.

Auf Speichern driicken,

um den Labornamen zu
speichern und zum Bildschirm
~Systemeinstellungen®
zuruickzukehren.

Abbildung 6-20 Geratenamen iiber das Tastenfeld eingeben oder bearbeiten
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Lautstarke

Lautstarke

L))
6

Die Taste Lautstarke zeigt
die aktuelle Einstellung an.

Abbildung 6-21 Taste ,Lautstarke*

Signaltone konnen so eingestellt werden, dass sie den Abschluss eines Vorgangs oder einen
Fehlerzustand signalisieren. Die Lautstarke der Signaltone kann erh6ht oder herabgesetzt werden.
Mit den Toneinstellungen akustische Signale ein- oder ausschalten und deren Lautstérke einstellen.

Audioeinstellungen SVStemtane
Mit der Taste Ein die Tone
Systemténe: aktivieren.
@ _. . .
Ein Mit der Taste Aus die Tone
deaktivieren.

Die Auswahl wird mit einem

Lautstdrke: Hakchensymbol markiert.

Lautstarke
Mit den Tasten Erhohen (+) ‘)))
oder Verringern (-) die

Lautstarke andern und
das Ergebnis nach dem
Auswahlen anhoren. - 6

Auf Abbrechen driicken,
um ohne Anderungen zum

Bildschirm ,Systemeinstellungen®

zurtickzukehren.

Auf Speichern driicken, um die
Einstellung zu speichern und zum
Bildschirm ,Systemeinstellungen®
zuriickzukehren.

Abbildung 6-22 Bildschirm ,Lautstarke*

Die Taste — (Verringern) einmal oder mehrmals driicken, um die Lautstirke zu verringern. Die Taste
+ (Erhohen) einmal oder mehrmals driicken, um die Lautstédrke zu erhéhen (0-10). Beim Driicken
der Tasten + oder — wird der Ton mit der neuen Lautstdrke abgespielt. Die Lautstdrke des Tons
weiter justieren und akustisch kontrollieren, bis die Einstellung zufriedenstellend ist. Die Taste
Speichern driicken, um die Einstellung zu speichern und zum Bildschirm ,Systemeinstellungen”
zuriickzukehren.
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Abbildung 6-23 Taste ,,Signaltone*

Signalténe
i Die Taste Signaltone zeigt die
Ein/Ein aktuelle Einstellung an.

Signaltone sind akustische Hinweise und erténen beim Abschluss eines Vorgangs oder bei einem
Fehlerzustand. Es stehen jeweils drei Tone zur Auswahl. Fiir jeden Zustand einen Ton wihlen oder
die Option zum Ausschalten aller Signaltone wiahlen.

Hinweis: Um einen Signalton zu horen, miissen die Tone eingeschaltet sein. Die Lautstdrke der
Tone wird auf dem Bildschirm , Lautstarke” eingestellt. Siehe , Lautstdrke” auf Seite 6.16.

Durch unterschiedliche Téne kann man leichter erkennen, ob der Prozessor einen Vorgang abges-
chlossen hat oder ein Benutzereingriff erforderlich ist. In einer Umgebung mit mehreren Gerédten
kann man diese durch unterschiedliche Tone besser auseinanderhalten.

Mit der Taste Ein das Signal

fur ,Verarbeitung abgeschlossen”
einschalten.

Mit der Taste Aus das Signal

fur ,Verarbeitung abgeschlossen”
ausschalten.

Die Auswahl wird mit einem
Hakchensymbol markiert.

Mit der Taste Ein das Signal

fur ,Fehlermeldung® einschalten.
Mit der Taste Aus das Signal

fur ,Fehlermeldung® ausschalten.
Die Auswahl wird mit einem
Hakchensymbol markiert.

Auf Abbrechen driicken,

um ohne Anderungen zum
Bildschirm ,Systemeinstellungen’
zurtickzukehren.

Meldungen
Meldung Uber abgeschlossene
Verarbeitung

& :
Ein Signalton 1 ¢)

Signalton 2 ¢)

@ Signalton 3

/™ Fehlermeldung

T -
Ein Signalton 1 ¢)

Signalton 2 ¢)

Aus Signalton 3 ¢)

Speichern

=

Die Option einschalten und dann
einen Ton auswahlen.

Das Tonsymbol driicken,
um den Ton anzuhéren.

Auf Speichern driicken,

um die Einstellung zu
speichern und zum Bildschirm
~Systemeinstellungen®
zuriickzukehren.

Abbildung 6-24 Bildschirm ,Signaltone fiir Abschluss eines Stapels oder einen Fehlerzustand*

Bei Abschluss eines Vorgangs ertdnt einmalig das Signal fiir , Verarbeitung abgeschlossen”.

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch ~ 6.17



6 ) BENUTZEROBERFLACHE

Wenn ein Fehlerzustand auftritt, ertént der Signalton fiir , Fehler” alle paar Sekunden. Im Fenster mit
der Fehlermeldung befindet sich eine Taste Alarm stumm, mit der der Alarm deaktiviert werden
kann. Siehe Abbildung 6-25.

I Alarm I

stumm

Abbildung 6-25 Taste , Alarm stumm¥

Autostart beim SchlieBen

Auto.;tlgarft5 beim Die Taste Autostart beim
B '{] en SchlieBen zeigt die aktuelle
© Ein Einstellung an.

Abbildung 6-26 Taste , Autostart beim SchlieBen*

Mit der Taste ,,Autostart beim SchliefSen” diese Funktion ein- oder ausschalten.

Vor dem Starten aller Vorgéange auf dem ThinPrep Genesis Prozessor muss die Klappe
geschlossen sein.

Wenn die Einstellung , Autostart beim Schlieffen” aktiviert ist, beginnt der Vorgang, sobald der
Benutzer die Klappe schliefit.

Gyn — Nur Objekttrager 14.11.2018 15:09
Autostart beim und einlegen
SChI'E]Ben und dann Klappe schlieBen, um mit
© Aus der Verarbeitung zu beginnen.

Die Objekttrager-1D muss auf der linken
Seite nach unten zeigen

Die Einstellung ,Autostart
beim Schlief3en“ ist aus.

Wenn die Einstellung

JAutostart beim SchlieRen’
deaktiviert ist, beginnt der

Vorgang, sobald der O \
Benutzer die Klappe t
schlie3t und auf die Taste
Fortfahren driickt.
e

Abbildung 6-27 ,Autostart beim SchlieBen“ aus

6.18 ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch



BENUTZEROBERFLACHE 6

Nachverfolgung

Nachverfolgung

£ Die Taste Nachverfolgung zeigt
Ein/Ein die aktuelle Einstellung an.

Abbildung 6-28 Taste ,,Nachverfolgung*

Der ThinPrep Genesis Prozessor kann so eingerichtet werden, dass er die Kenndaten auf dem
Probengefafl mit den Angaben auf dem Objekttrager, dem Rohrchen oder beiden vergleicht.

Mit der Taste ,Nachverfolgung” wird dieser Vergleich aktiviert oder deaktiviert. Siehe , Barcodes
konfigurieren” auf Seite 6.40 fiir weitere Informationen iiber Etikettenformate.

Andernfalls kann der ThinPrep Genesis Prozessor so eingerichtet werden, dass er die
Probengefaf3-ID, die Objekttrager-ID oder die Rohrchen-ID iiberhaupt nicht verwendet,
indem die Nachverfolgung deaktiviert wird.

Auf die Taste Nachverfolgung driicken, um die Einstellungen fiir die Nachverfolgungsfunktion
aufzurufen.

Durch Driicken auf Ein im Bereich , Zytologie-Probengefafie und Objekttrager”:
e {iberpriift der Prozessor, ob die Zytologie-ID dem dafiir eingestellten Format entspricht,
* vergleicht der Prozessor die Zytologie-ID auf dem Probengefafs mit der Objekttrager-ID und

* zeichnet der Prozessor die Zytologie-ID und die Objekttrager-ID in den
Probengeféfiberichten auf.

Wenn die Nachverfolgung fiir das Probengefafs und den Objekttrager eingeschaltet ist, fordert
der Prozessor den Benutzer wéhrend des Beladens auf, die Zytologie-ID auf dem Probengefaf3
einzuscannen oder einzugeben. Dann scannt der Prozessor das Objekttrageretikett, bevor er die
Probe auf den Objekttréager tibertragt.

Durch Driicken auf Ein im Bereich ,,Molekularprobe — Probengefafl und Objekttrager”:
e {iberpriift der Prozessor, ob die Molekular-ID dem dafiir eingestellten Format entspricht,
e vergleicht der Prozessor die Molekular-ID auf dem Probengefafs mit der R6hrchen-ID und

e zeichnet der Prozessor die Molekular-ID und die Rohrchen-ID in den
Probengeféfiberichten auf.
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Wenn die Nachverfolgung fiir das Probengefaff und das Rohrchen eingeschaltet ist, fordert der
Prozessor den Benutzer wéahrend des Beladens auf, die Molekular-ID auf dem Probengefafd und
die ID auf dem Rohrchen einzuscannen oder einzugeben.

Auf Ein driicken, um die
Nachverfolgungsfunktion
zu aktivieren.

Auf Abbrechen driicken,
um ohne Anderungen
zum Bildschirm
~Systemeinstellungen®
zuriickzukehren.

=

Nachverfolgung

w Zytologie — Probengefdl und Objekttrager

Priifen, ob der Zytologie-Barcode auf dem
Probengefdll mit dem Barcode auf dem
Objekttrager tibereinstimmt

Ve
7

Ein Aus

Eﬁ Molekular — ProbengefaR und Objekttrager

Priifen, ob der Molekular-Barcode auf dem
Probengefdll mit dem Barcode auf dem
Rohrchen tibereinstimmt

.

Auf Aus driicken, um die
— Nachverfolgungsfunktion
zu deaktivieren.

Die Einstellungen fur die
Nachverfolgung von Zytologie-
IDs und Molekular-IDs sind
voneinander getrennt.

=

Eine kann aktiviert (ein)
sein, wahrend die andere
deaktiviert (aus) ist.

Auf Speichern driicken, um
die Einstellung zu speichern.

Abbildung 6-29 Bildschirm ,Nachverfolgung*

Auf Aus und dann auf Speichern driicken, um die Nachverfolgungsfunktion zu deaktivieren.
Ein Bestdtigungsbildschirm erscheint.

Auf Nein driicken, um zurlick zum

Bildschirm ,Nachverfolgung*
zu gelangen und die Auswahl
zu andern.

Alle
Nachverfolgungsfunktionen
deaktivieren?

In diesem Beispiel wird die
Nachverfolgung sowohl fiir
Zytologieproben als auch
flr Molekularproben
ausgeschaltet.

Auf Ja driicken, um die
achverfolgungsfunktion
zu deaktivieren.

Abbildung 6-30 Deaktivieren der Nachverfolgung bestétigen
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Wenn die Nachverfolgung in den Administrationsoptionen des Prozessors aktiviert ist, bestehen die
ersten Schritte beim Beladevorgang in der Eingabe der Kenndaten vom Probengefafs.

Gyn — Aliquot + Objekttrdg. 14.11.2018 15:10

Beide Probengefa3-IDs scannen
oder eingeben, anschliefend
Probengefal’ in den Halter laden

Wenn die Nachverfolgung fiir
Zytologieproben aktiviert ist,
muss wahrend des Beladens die
Zytologie-ID oder Proben-ID
eingegeben werden.

Wenn die Nachverfolgung fiir
Molekularproben aktiviert ist,
muss wahrend des Beladens die
Molekular-ID oder Proben-ID
eingegeben werden.

)

Wenn die ID auf dem Probengefa
den Einstellungen am Prozessor
entspricht, erscheint ein griines
Hakchensymbol.

Wenn eine ID auf dem
Probengefal} nicht mit der
Einrichtung am Prozessor
Ubereinstimmt, bricht

der Beladevorgang ab, bevor
das Probengefal} geladen wurde.
Auf Zuriick driicken, um die ID
erneut einzugeben.

Gyn — Aliquot + Objekttrdg. 14.11.2018 15:10

Beide Probengefa3-IDs scannen
oder eingeben, anschliefend
Probengefal’ in den Halter laden

Zytologie-ID: v/
30159929999222

Abbildung 6-31 Nachverfolgung ein - Beladevorgang durch Eingabe der ID(s)

vom ProbengefaB starten
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Wenn die Nachverfolgung fiir Molekular-IDs in den Administrationsoptionen des Prozessors
aktiviert ist, besteht der nachste Schritt beim Beladevorgang nach Eingabe der Probengefafs-ID in
der Eingabe der Rohrchen-ID. Dieser Schritt wird nur durchgefiihrt, wenn ein Aliquot zu den

zu verarbeitenden Objekten gehort.

TRV LTI ZN TGP ARVRERIGEREEN \Venn die Nachverfolgung fiir
R&hrehen-ID scannen oder Molek_ularproben aktiviert ist
eingeben, anschlieBend Roéhrchen in und ein Aliquot entnommen

e Mefier [ealan werden soll, muss V\(_ahrend Ungiiltige R&hrchen-1D
des Beladens die Réhrchen-1D -
eingegeben werden. A wiammliet

Erwartete ID: 79015349999230
Eingegebene ID: X

Auf Weiter driicken, um die

Rohrchen-ID erneut einzugeben
Wenn das Réhrchenetikett
die falsche ID tragt, bricht
der Vorgang ab, bevor das
Réhrchen geladen wurde.

Abbildung 6-32 Nachverfolgung ein - R6hrchen-ID eingeben
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Wenn in den Administrationsoptionen des Prozessors die Nachverfolgung aktiviert ist und

ein Objekttrdger zu den zu verarbeitenden Objekten gehort, scannt der Prozessor wéahrend der

Verarbeitung das Objekttrageretikett daraufhin, ob es dem auf dem Prozessor eingerichteten
Format fiir Objekttrageretiketten entspricht.

Verarbeitungsfehler

© rehler: 5007
Lesen der Objekttrager-1D
fehlgeschlagen

Vor der Verarbeitung priifen, ob der
Objekttrager ordnungsgeman
gekennzeichnet wurde.

Auf Weiter driicken, um einen
Objekttrager zu laden.

Abbildung 6-33 Nachverfolgung ein - Prozessor scannt und vergleicht Objekttrager-ID

Wenn das Objekttrageretikett
die falsche ID tragt, bricht
der Vorgang ab, bevor das
Probengefall gedffnet wurde.

Auf Weiter driicken, um die
Fehlermeldung zu bestatigen
und den Objekttrager mit der
falschen ID entfernen.

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch
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Wenn die Nachverfolgung in den Administrationsoptionen des Prozessors deaktiviert ist, ignoriert
der Prozessor alle Probengefafs-IDs, Rohrchen-IDs und Objekttréger-IDs.
Non-gyn. — Nur Objekttrager 14.11.2018 15:13

Wenn die Rickverfolgbarkeit deaktiviert ist, erscheint ein Objekttrager-ID-Nachverfolgung ist ausgeschaltet
Hinweis oben auf den Verarbeitungsbildschirmen. Der Hinweis
lautet ,Objekttrager-ID-Nachverfolgung ist ausgeschaltet”,
LAliguot-Nachverfolgung ist ausgeschaltet® oder ,Nachverfolgung
fur alle ist ausgeschaltet”, je nach Systemeinstellung und dem
verarbeiteten Objekt.

Probengefal3 in die
Disperser-Halterung stecken

Als erster Schritt beim Beladen des Prozessors wird das
Probengefall geladen, ohne seine Probengefal’-ID einzugeben.

Wenn ein Aliquot verarbeitet werden soll, wird das Réhrchen
geladen, ohne eine Réhrchen-ID einzugeben.

Wenn ein Objekttrager verarbeitet werden soll, scannt der |
Prozessor nicht die Objekttrager-ID.

-

Abbildung 6-34 Nachverfolgung aus - Laden und Verarbeiten

Systemwartung

Auf dem Bildschirm ,, Admin-Einstellungen” auf Systemwartung driicken, um die
gerdteunterstiitzten Wartungsschritte aufzurufen.

System-
wartung

X

Abbildung 6-35 Taste ,,Systemwartung*
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Systemwartung 29.08.2018 10:47
P Fllssigabfall Pipettenspitzen
Taste Flussigabfall leeren leeren laden  Taste Pipettenspitzen laden
”
L Materialien Am Filter-
Taste Materialien entfernen stecker ziehen Taste Am Filterstecker
entfernen %) ziehen

. . . Bildschirm
Taste Bildschirm reinigen reinigen
o

Mit der Taste Zuriick wird
wieder der Bildschirm

»+Admin-Einstellungen [] [} Taste Service

aufgerufen.
Abbildung 6-36 Bildschirm , Systemwartung*

Flussigabfall entleeren

Flissigabfall
uf:éizn : Mit der Taste Fliissigabfall entleeren wird eine Abfolge von Schritten in Gang
gesetzt, damit der Benutzer die Fliissigabfallflasche leeren kann. Dies wird in

.
Kapitel 8, Wartung beschrieben.

Pipettenspitzen laden
Mit der Taste Pipettenspitzen laden wird eine Abfolge von Schritten in Gang

Piperf:é‘:r’:“ze“ gesetzt, damit der Benutzer Pipettenspitzen in den Prozessor laden kann.
Dies wird in Kapitel 7, Bedienungsanweisungen beschrieben.

/

Materialien entfernen
Die Taste Materialien entfernen wird verwendet, wenn der Benutzer den

Verarbeitungsweg kontrollieren und Materialien entfernen muss, z. B. Filter,
Probengefafideckel, Objekttrager, Rohrchen, Rohrchendeckel oder Pipettenspitze.

Dies wird in Kapitel 9, Fehlerbehebung beschrieben.

Materialien
entfernen

V§
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Am Filterstecker ziehen

Mit der Taste Am Filterstecker ziehen wird der Filterstecker schnell bewegt
Am Filter- (gertittelt), um den Filterstecker und dessen Dichtung zu reinigen. Dies wird in
stecker ziehen . .
o Kapitel 8, Wartung beschrieben.

Bildschirm reinigen

Die Taste Bildschirm reinigen deaktiviert den Touchscreen, um ihn reinigen zu

Blldschinn konnen. Dies wird in Kapitel 8, Wartung beschrieben.

reinigen

=]

Service
Die Taste Service ist fiir Kundendienstpersonal von Hologic vorgesehen und

kennwortgeschiitzt.

Objekttragerdrucker

Objekttrager-
Drucker

% Die Taste Objekttragerdrucker
@ Aus zeigt die aktuelle Einstellung an.

Abbildung 6-37 Taste ,,Objekttrager-Drucker*

Uber die Taste Objekttriagerdrucker wird die Verbindung vom ThinPrep Genesis Prozessor zum
optionalen Objekttragerdrucker aktiviert oder deaktiviert. Der griine Kreis zeigt die Einstellung
,Ein” an, der graue Kreis zeigt ,Aus” an. Mit der Taste zwischen ,Ein” und , Aus” wechseln.
Siehe , Objekttrageretiketten” auf Seite 6.27 fiir Informationen zum Konfigurieren der Etiketten
auf dem Objekttragerdrucker.
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Rohrchendrucker

Rohrchen-
drucker

@ Die Taste R6hrchendrucker
© Aus zeigt die aktuelle Einstellung an.

Abbildung 6-38 Taste ,,Rohrchendrucker

Uber die Taste Réhrchendrucker wird die Verbindung vom ThinPrep Genesis Prozessor zum
optionalen Rohrchendrucker aktiviert oder deaktiviert. Der griine Kreis zeigt die Einstellung
,Ein” an, der graue Kreis zeigt ,Aus” an. Mit der Taste zwischen ,Ein” und ,, Aus” wechseln.
Siehe ,Rohrchenetiketten” auf Seite 6.39 fiir Informationen zum Konfigurieren der Etiketten auf
dem Roéhrchendrucker.

Objekttrageretiketten

Auf die Taste Objekttrager-
Objekttrager- | etiketten driicken, um das Design
etiketten der auf dem Objekttragerdrucker

gedruckten Etiketten festzulegen
oder zu bearbeiten.

Abbildung 6-39 Taste ,,Objekttrageretiketten

Mit der Funktion , Objekttrageretiketten” wird festgelegt, wie das Design der mit dem optionalen
Objekttragerdrucker von Hologic auf dem mattierten Etikettierungsbereich von ThinPrep-
Objekttragern gedruckten Etiketten aussehen soll. Die Objekttrager-ID ist der wichtigste Bestandteil
des Objekttrageretiketts.

Die Objekttrager-ID wird entsprechend den Einstellungen unter ,Barcodes konfigurieren” aus den
Informationen fiir die Zytologie-ID auf dem Probengefafl bezogen. Das Réhrchenetikett muss eine
der unterstiitzten ein- oder zweidimensionalen Barcode-Symbologien aufweisen (Code 128,
Interleaved 2 of 5, Code 39, Code 93, EAN/JAN 13, Codabar, DataMatrix oder QR Code). Es diirfen
keine Texterkennungs-Etikettenformate fiir Probengefafse verwendet werden. Siehe ,,Barcodes
konfigurieren” auf Seite 6.40 fiir weitere Informationen. Es gibt je nach gewahltem Format und
verwendeter primédrer Probengefifs-ID Langen- und Zeichenbeschréankungen fiir die resultierende
Objekttrager-1D.

Andere Felder auf dem Objekttrégeretikett wie beispielsweise Gerdtebezeichnung, Laborname und
Datum werden von den Informationen, die in den Bildschirmen ,Systemeinstellungen” eingestellt
sind, bezogen. Siehe , Systemeinstellungen” auf Seite 6.11.

Die Einstellungen fiir ,Barcodes konfigurieren” und die anderen Systemeinstellungen vornehmen,
bevor die Objekttrageretiketten erstellt werden.
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Der Aufbau eines Objekttrageretiketts gliedert sich in vier (4) Abschnitte.

| 4 | .

Objekttrager-ID — Auswahl: 020181427  ——)— Kopfzeile

Texterkennung, 1-D-Barcode -| ||||||” m“””l” ”” |||”| Diese Textfelder diirfen nicht im Barcode-
oder 2-D-Barcode Son6toonE00 Format vorliegen. Auswahl: Keine,
Sekundéare Daten — Auswahl: e Laborname, Name des Geréts,

Text, 1-D-Barcode oder et o Datum/Uhrzeit oder ProbengefaR-ID.
2-D-Barcode T

und Genesjs == Fuzeile
Auswahl: Keine, Laborname, Hinweis: Die FuRizeile wird nur gedruckt,
Name des Gerats, Datum/Uhrzeit I°Té€ | wenn das zweite Textfeld im

oder ProbengefaR-ID. Textformat vorliegt.

Abbildung 6-40 Objekttrager-Etikettendesign, Beispiel

Ein Objekttrageretikett kann sich aus einer Mischung aus Texterkennungs-Daten und Barcodes
sowie sonstigen Informationen in Textform zusammensetzen. Ein Objekttrageretikett ist zu klein fiir
zwei Barcodes desselben Formats. Die Benutzeroberflache fiihrt den Benutzer durch die sechs (6)
Schritte fiir das Objekttrager-Etikettendesign.

Nach dem Abspeichern eines Objekttrageretikett-Designs kann ein Objekttrageretikett als Test
gedruckt werden. Das gespeicherte Etiketten-Design bleibt solange bestehen, bis der Benutzer
Anderungen vornimmt.

1. Die Taste Design bearbeiten driicken. Das Format der Objekttrager-ID auswéahlen.
Texterkennung, 1-D-Barcode, 2-D-Barcode oder Nicht-Imager Texterkennung auswahlen.
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Die Abbildung zeigt ein ungefahres Schema fiir das

0000000 » Erscheinungsbild und die Anordnung eines Texterkennungs-Codes.
ooooooo

Texterkennung
Fir Objekttrager, die in das ThinPrep Imaging System geladen
werden, ist dieses Texterkennungs-Format notwendig, und der

ThinPrep® Objekttrager wird wie abgebildet in einem 7-lber-7-Format bedruckt.

\Y) Texterkennung

1-D-Barcode

2-D-Barcode
L]

Nicht-Imager Texterkennung

Zuriick Abbrechen Weiter

Es werden nur die Ziffern des Probengefal3-Barcodes gelesen.
Andere Zeichen werden entfernt.

Betragt die Lange 14, wird davon ausgegangen, dass der CRC
aus den letzten 3 Ziffern besteht. Die 11-stellige ID wird
verwendet.

Betragt die Lange zwischen 5 und 11, werden nach Bedarf Nullen
vorangestellt, bis eine 11-stellige Zahl entsteht.

Betragt die Lange 12 mit einer fihrenden Null, wird die fihrende
Null entfernt und der Wert akzeptiert.

Abbildung 6-41 Schritt 1 - Format der Objekttrager-ID - Texterkennung

Das Texterkennungs-Imager-Format muss 14 Ziffern in zwei Reihen umfassen, 7 Ziffern
tiber 7 Ziffern, wobei die Patienten-ID 11 Ziffern und die CRC zum Schluss 3 Ziffern belegt.
Die Schriftart muss 12-Punkt-OCR-A sein. Nur Ziffern, keine alphabetischen Zeichen.

Hinweis: Beim OCR-Imager-Format sind die 4 letzten Ziffern ,9999” vor der CRC fiir die
Verwendung durch den Aufiendienst reserviert. Objekttrager-IDs mit diesen
reservierten Ziffern werden beim Aufiendiensttermin aus der Patientendatenbank
entfernt, daher diese Ziffernfolge nicht verwenden.

Fiir ein- und zweidimensionale Barcodetypen aus der Liste verfiigbarer Optionen das

Barcodeformat auswéahlen.
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Von jedem Schritt aus kann bis zum Ende des Abschnitts
Objekttrager-Etikettendesign vorgesprungen werden, ohne
weitere Designoptionen einzustellen. Hierzu auf Ende driicken.

Objekttrager-Etikettendesign w Objekttréger-Etikettendesign w
Die Abbildung zeigt ein ungefahres

Format der Objekttrager-ID auswahlen Schema fir das ErSCheinunng”d Format der Objekttrager-ID auswahlen
und die Anordnung des Barcodes.

I 1-D-Barcodeformat IR

oooaooooa0o * Alle Zeichen des Probengefal3- GLLLLLLLLLL
Barcodes kdnnen auf dem
1-D-Barcode des Objekttragers
verwendet werden.
ThinPrep” - Die Datenlange muss zwischen ThinPrep”
5 und 14 Zeichen betragen.

Texterkennung * Es konnen weitere @ Code 128

Einschrankungen fir das
1-D-Barcode endgliltige Format bestehen, R

siehe Tabelle 6.1.
2-D-B. d Codab EAN/JAN-13
T Mit der Taste Welter wird oaanas

—~

Nicht-Imager Texterkennung ausgewéhlt, welcher 1-D-Code &) Prifziffer erforderlich

verwendet wird.

q

Wenn das Barcodeformat in
Ihrer Einrichtung Prifziffern
verwendet, Priifziffern
erforderlich auswahlen.

Abbildung 6-42 Schritt 1 - Format der Objekttrager-ID - 1-D-Barcode
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Die Abbildung zeigt ein ungefahres
Schema fiir das Erscheinungsbild

und die Anordnung des Barcodes. [ —_—_——_——" [ Ende )

2-D-Barcodeformat

+ Alle Zeichen des Probengefal3- Format der Objekttrager-ID auswahlen
Barcodes kdnnen auf dem
2-D-Barcode des Objekttragers
verwendet werden.

+ Die Datenlange muss zwischen 5
und 14 Zeichen betragen.

» Es konnen weitere

ThinPrep® Einschrankungen fir das ThinPrep”

endglltige Format bestehen,

S 2-D-Barcodes enthalten keine fur
1-D-Barcode den Menschen lesbaren Zeichen.

Um den Objekttrager mit einer

)

N 2-D-Barcode lesbaren Probengefal3-ID zu versehen,
FuRzeile ,Probengefal-ID

verwenden, siehe unten.

Abbildung 6-43 Schritt 1 - Format der Objekttrager-ID - 2-D-Barcode
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Objekttrager-Etikettendesign w

Format der Objekttrager-ID auswahlen

Die Abbildung zeigt ein ungefahres Schema fiir das Erscheinungsbild

ooo . .
0ooooo und die Anordnung eines Texterkennungs-Codes.

ThinPrep

Nicht-Imager Texterkennung
Der Objekttréager wird einzeilig oder zweizeilig bedruckt,

je nachdem, aus wie vielen Stellen die ID besteht.

» Es werden nur die Ziffern des Probengefal3-Barcodes
\Y) Nicht-Imager Texterkennung gelesen. Andere Zeichen werden entfernt.
» Die Datenldnge muss zwischen 5 und 14 Zeichen

Abbildung 6-44 Schritt 1 - Format der Objekttrager-ID - Nicht-Imager Texterkennung

Die nachstehende Tabelle beschreibt die Einschrankungen je nach den verschiedenen Barcode-
Symbologien fiir Objekttrageretiketten. Barcode-Etiketten von Probengefdflen miissen eindimensional
sein und eine der unterstiitzten Symbologien verwenden, wie in der Tabelle unten gezeigt.

Tabelle 6.1 Einschriankungen fiir Objekttrageretiketten, je nach verwendeter
Barcode-Symbologie

1-D-Code 128 Es werden alle druckbaren ASCII-128-Zeichen unterstiitzt. Die Breite des Barcodes
variiert je nach Inhalt. Es passen maximal 8 alphanumerische Zeichen oder 14 Ziffern
auf einen Objekttrager. Das Vermischen der Zeichen verkiirzt die maximale Lénge.

1-D Interleaved 2 of 5 Es werden nur Ziffern unterstiitzt. 5, 7, 9 oder 11 Zeichen +1 Priifziffer ist das Format.

1-D-Code 93 Es werden alle druckbaren ASCII-128-Zeichen unterstiitzt. Maximal 8 Zeichen passen
auf einen Objekttrager.

1-D-Code 39 Unterstiitzte Zeichen sind A-Z, 0-9, -, +, $, /, %, ,,Leer".
Maximal 6 Zeichen passen auf einen Objekttréager.

1-D-Codabar Unterstiitzte Zeichen sind 0-9, :,/, +, ., -, $.
ABCD werden als Start- und Stoppzeichen verwendet.

1-D EAN/JAN-13 Unterstiitzte Zeichen sind 0-9. Der Code muss 13 Ziffern lang sein.

2-D QR Unterstiitzte Zeichen sind A-Z,0-9, *, ., -, +, $,/, %, :, ,Leer".

2-D DataMatrix Es werden alle druckbaren ASCII-128-Zeichen unterstiitzt.
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2. Format fiir sekundére Daten auswéhlen. Die sekunddren Daten beinhalten die Informationen
fiir den ndchsten Abschnitt des Objekttrageretiketts. Auswahl: Keine, Laborname, Name
des Gerits, Datum/Uhrzeit oder Probengefafs-ID.

Beim Auswihlen des Formats fiir sekundédre Daten die Symbologie berticksichtigen.
Beispielsweise eignet sich ein Name des Gerits mit 20 Zeichen aus Buchstaben und Zahlen
nicht fiir einen 1-D EAN/JAN-13 Barcode, der aus genau 13 Ziffern besteht. Wenn Zeichen
nicht unterstiitzt werden oder der Barcode zu lang ist, zeigt der ThinPrep Genesis Prozessor
eine Fehlermeldung an.

Objekttrager-Etikettendesign w

Format der weiteren Daten auswahlen

00000000000

Das Feld firr die sekundaren Daten befindet sich
unterhalb der Objekttrager-ID.

ThinPrep®

Y Keine Laborname

Die Art der im sekundaren Datenfeld zu druckenden Informationen
auswahlen.

Prob.gefaR-ID

Siehe ,Systemeinstellungen” auf Seite 6.11 fiir Anweisungen zur
Einrichtung von Laborname, Name des Gerats und Datum/Uhrzeit.

Zurlick Abbrechen Weiter Zum Fortsetzen auf Weiter driicken.

Abbildung 6-45 Schritt 2 - Format fiir sekundare Daten des Objekttrageretiketts

3. Sekundire Daten auswiahlen. So werden die Informationen auf dem sekundaren Abschnitt
des Objekttrageretiketts angezeigt. Auswahl: Text, 1-D-Barcode oder 2-D-Barcode
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Objekttrager-Etikettendesign w

Weitere Daten auswéhlen

00000000000

Die Abbildung zeigt ein ungefahres Schema fiir die Anordnung
des Texts.

ThinPrep®

In diesem Beispiel kdnnen die sekundaren Daten kein 1-D-Barcod
e sein, da auf dem Objekttrageretikett nur genug Platz fiir einen
1-D-Barcode ist und hier bereits die Objekttrager-ID als 1-D-Barcode

gedruckt wird.

2-D-Barcode

In diesem Beispiel wird die Probengefal3-ID auf dem

Objekttrageretikett als Text gedruckt.

Abbildung 6-46 Schritt 3 - Sekundiare Daten des Objekttrigeretiketts: Text

Objekttrager-Etikettendesign w

Weitere Daten auswéhlen

- Die Abbildung zeigt ein ungefahres Schema fur die Anordnung
AT der sekundéren Daten.

ooooooooooo
30.08.2018 14:22

ThinPrep®

In diesem Beispiel kdnnen die sekundaren Daten kein 2-D-Barcode

sein, da auf dem Objekttrageretikett nur genug Platz fiir einen
2-D-Barcode ist und hier bereits die Objekttrager-ID als 2-D-Barcode

gedruckt wird.

1-D-Barcode

Weiter

Abbildung 6-47 Schritt 3 - Sekundire Daten des Objekttrageretiketts: 1-D-Barcode
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Objekttrager-Etikettendesign w Objekttrager-Etikettendesign w

Weitere Daten auswéhlen

00000000000

Weitere Daten auswéhlen

00000000000

Die Abbildung zeigt ein o
ungefahres Schema fiir ﬁ
den Barcode und seine

Anordnung. ThinPrep"

ThinPrep®

2-D-Barcode I

Abbrechen

Um fur die sekundaren Daten
einen 2-D-Barcode zu

verwenden, 2-D-Barcode
auswahlen und auf Weiter driicken.

Abbrechen

Dann die Art des 2-D-Barcodes
auswahlen und auf Weiter driicken

Abbildung 6-48 Schritt 3 - Sekundire Daten des Objekttrageretiketts: 2-D-Barcode
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4. Kopfzeile auswihlen — Die Kopfzeile wird auf dem Objekttrégeretikett oberhalb der
Objekttrager-ID gedruckt. Die Kopfzeile darf kein Barcode sein. Auswahl: Keine,
Laborname, Name des Gerits, Datum /Uhrzeit oder Probengefaf3-ID.

Objekttrager-Etikettendesign w

Kopfzeile auswahlen

Die Abbildung zeigt ein ungefahres Schema fiir das
IMHTEI O Erscheinungsbild und die Anordnung der Kopfzeile.

00000000000

ThinPrep®

Keine Die Art der in der Kopfzeile zu druckenden Informationen auswahlen.

Geratename ﬂ“ff)atum/Uhrzeit

Prob.gefiR-ID Siehe ,Systemeinstellungen® auf Seite 6.11 fiir Anweisungen zur
Einrichtung von Laborname, Name des Gerats und Datum/Uhrzeit.

Zum Fortsetzen auf Weiter driicken.

Abbildung 6-49 Schritt 4 - Kopfzeile des Objekttrageretiketts
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Fufizeile auswéhlen — Die Fufizeile wird am unteren Rand des mattierten Bereichs gedruckt,
knapp oberhalb der ThinPrep™ Bezeichnung auf dem Objekttrageretikett. Die Fufizeile
darf kein Barcode sein. Auswahl: Keine, Laborname, Name des Gerits, Datum /Uhrzeit
oder Probengefaf3-ID.

Objekttrager-Etikettendesign w

FuRzeile auswahlen

30.08.2018 14:22

00000000000

: : Die Abbildung zeigt ein ungefahres Schema fir das
Erscheinungsbild und die Anordnung der Ful3zeile.

ThinPrep®

Keine Laborname

~ Gerédtename Datum/Uhrzeit Die Art der in der FuRzeile zu druckenden Informationen auswahlen.

Prob.geféR-ID . . . . .
Siehe ,Systemeinstellungen® auf Seite 6.11 fir Anweisungen zur
Einrichtung von Laborname, Name des Gerats und Datum/Uhrzeit.

Zum Fortsetzen auf Weiter driicken.

Abbildung 6-50 Schritt 5 - FuBzeile des Objekttrageretiketts
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6. Objekttrager-Etikettendesign tiberpriifen.

Auf Speichern driicken,
um das neue Objekttrager-
Objekttréger-Etikettendesign Etikettendesign ZzU speichern. Objekttréger-Etikettendesign
Das Objekttrager-Etikettendesign
Ul s erdeaign Aoeprhien muss zuerst gespeichert werden,
bevor das neue Design zum

Testen gedruckt werden kann.
29.08.2018 10:52

30.08.2018 14:22

LT Toston dos nouon bosigns ARV
00000000000 zu drucken, die Taste Drucken poanEnEan
l-:ﬁ-' 3 driicken. Zum Drucken muss
ey der Objekttragerdrucker

eingeschaltet sein.

cene q

ThinPrep®

Abbildung 6-51 Schritt 6 - Objekttrager-Etikettendesign liberpriifen
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Auf die Taste Rohrchenetiketten

R&hrchen- dricken, um das Design der
etiketten auf dem Roéhrchendrucker
i gedruckten Etiketten festzulegen
oder zu bearbeiten.

Abbildung 6-52 Taste ,,Rohrchenetiketten®

Mit der Funktion , RShrchenetiketten” wird das Etikettendesign fiir den optionalen
Rohrchendrucker von Hologic festgelegt, mit dem ein eindimensionaler Barcode auf das
Rohrchenetikett gedruckt werden soll. Die Rohrchen-ID ist die einzige Information fiir das
Rohrchenetikett. Die Rohrchen-ID wird entsprechend den Einstellungen unter ,Barcodes
konfigurieren” aus den Informationen fiir die Molekular-ID auf dem Probengefafs bezogen. Das
Rohrchenetikett muss eine der unterstiitzten eindimensionalen Barcode-Symbologien aufweisen
(Code 128, Interleaved 2 of 5, Code 39 oder Code 93, EAN/JAN 13 oder Codabar). Texterkennungs-
Formate oder 2-D-Barcodes sind nicht zuldssig. Siehe , Barcodes konfigurieren” auf Seite 6.40 fiir
weitere Informationen. Siehe Tabelle 6.2, , Einschrankungen fiir Rohrchenetiketten, je nach
verwendeter Barcode-Symbologie” auf Seite 6.39 fiir Einschrankungen der Barcode-Symbologie.

Hinweis: Wenn Ihr Labor dieselbe Probengefaf3-ID zum Erzeugen eines Etiketts mit Objekttrager-
ID und eines Etiketts mit Rohrchen-ID verwendet, so sind die Einschrankungen fiir das
Objekttrageretikett auch auf das Rohrchenetikett anzuwenden. Da die bedruckbare Fléache
auf dem Objekttrageretikett kleiner ist, als auf dem Rohrchenetikett, konnte eine fiir ein
Rohrchenetikett noch geeignete ID bereits zu lang fiir ein Objekttrageretikett sein.

Tabelle 6.2 Einschrankungen fiir Rohrchenetiketten, je nach verwendeter
Barcode-Symbologie

1-D-Code 128

Es werden alle druckbaren ASCII-128-Zeichen unterstiitzt. Die Breite des Barcodes variiert
je nach Inhalt. Die Begrenzung der Zeichenanzahl héngt von der Zusammenstellung aus
Buchstaben und Zahlen ab. Das Vermischen der Zeichen verkiirzt die maximale Lénge.

1-D Interleaved 2 of 5

Es werden nur Ziffern unterstiitzt. 5, 7, 9 oder 11 Zeichen +1 Priifziffer ist das Format.

1-D-Code 93

Es werden alle druckbaren ASCII-128-Zeichen unterstiitzt. Die Breite des Barcodes variiert
je nach Inhalt. Die Begrenzung der Zeichenanzahl hangt von der Zusammenstellung aus
Buchstaben und Zahlen ab.

1-D-Code 39

Unterstiitzte Zeichen sind A-Z, 0-9, -, +, $, /, %, ,,Leer".
Die Breite des Barcodes variiert je nach Inhalt. Die Begrenzung der Zeichenanzahl hangt
von der Zusammenstellung aus Buchstaben und Zahlen ab.

1-D-Codabar

Unterstiitzte Zeichen sind 0-9, :,/, +, ., -, $.
ABCD werden als Start- und Stoppzeichen verwendet.

1-D EAN/JAN-13

Unterstiitzte Zeichen sind 0-9. Der Code muss 13 Ziffern lang sein.
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Rohrchenetiketten-Design

1D-Barcode-Typ fiir das Rohrchen
auswahlen

@ code 128 Code 39

Den Typ 1-D-Barcode auswahlen. loiZycns

EAN/JAN-13 Auch Speichern driicken,

Wenn das Barcodeformat in Ihrer um das Rohrchenetikett-Design

L . einzustellen. Das Rohrchen-
Einrichtung Prifziffern verwende, etiketten-Design muss zuerst
~Prufziffer erforderlich“ auswahlen. )

gespeichert werden, bevor das

neue Design zum Testen gedruckt
werden kann.

Um ein Rohrchenetikett zum Testen

Auf Abbrechen driicken. um des neuen Designs zu drucken,

. . ) . die Taste Drucken driicken.
wieder zum Bildschirm ,Admin- Zum Drucken muss der

Einstellungen” zurtickzukehren. Roéhrchendrucker eingeschaltet sein.

Abbildung 6-53 Roéhrchenetiketten-Design

Den Typ des auf das Rohrchenetikett zu druckenden 1-D-Barcodes auswéhlen. Auf Speichern
driicken, um die Auswahl zu speichern.

Barcodes konfigurieren

Barcodes
konfigurieren

Abbildung 6-54 Taste ,,Barcodes konfigurieren*

Wenn Nachverfolgung aktiviert ist, vergleicht der ThinPrep Genesis Prozessor die ID-Daten auf
dem Probengefdfs mit den Angaben auf dem Objekttrégeretikett und/oder Rohrchenetikett.

Die Funktion ,Barcodes konfigurieren” legt die Methoden fest, wie der Prozessor die ID-Daten
vergleicht. Der Prozessor verwendet Informationen von den Objekttrageretiketten und/oder
Rohrchenetiketten, wenn der Benutzer auf den entsprechenden Bildschirmen bereits Daten
eingegeben hat. Siehe , Objekttrageretiketten” auf Seite 6.27 und , RShrchenetiketten” auf Seite 6.39.
Zusétzliche Informationen zur Konfiguration gibt der Benutzer unter ,Barcodes konfigurieren” ein.

6.40 ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch



BENUTZEROBERFLACHE 6 )

Unter ,,Barcodes konfigurieren” gibt es eine Reihe von Abfragen, wie Probengeféfie beim Vorbereiten
zur Verarbeitung etikettiert werden sollen. Ebenso gibt es dort mehrere Abfragen, wie Objekttrager
und Rohrchen in Threm Labor etikettiert werden sollen.

Zur Verwendung des ThinPrep Genesis Prozessors, des Objekttragerdruckers und/oder des
Rohrchendruckers miissen die Einstellungen in den folgenden Administrationsoptionen
vorgenommen werden: Barcodes konfigurieren, Objekttrageretiketten, Rohrchenetiketten,
Objekttragerdrucker ein, Rohrchendrucker ein.

Zur Verwendung der Funktion ,Nachverfolgung” auf dem ThinPrep Genesis Prozessor ohne den
optionalen Objekttragerdrucker und ohne den optionalen Réhrchendrucker miissen die
Einstellungen in unter , Barcodes konfigurieren” vorgenommen werden.

Hinweis: Die Einstellungen unter ,Barcodes konfigurieren” erfordern, dass ein Anteil der
Informationen in der auf dem Probengefifs verwendeten ID auch auf einem
Objekttrageretikett und/oder einem Rohrchenetikett verwendet werden. Die ID
auf dem Probengefafl kann dieselbe ID sein, die auf dem Objekttrager und/oder
Rohrchen verwendet wird.

Wenn Ihr Labor die Funktion , Nachverfolgung” nicht verwendet, so miissen keine Barcodes
konfiguriert werden.

ID-Konfiguration 29.08.2018 11:03

Barcodes konfigurieren

Den Prozessor zur Erkennung
der in lhrem Labor verwendeten

Probengefal-IDs konfigurieren. Auf Bearbeiten driicken,
um die Konfiguration

von Probengefal-IDs,
Objekttrager-IDs oder
Réhrchen-IDs einzurichten
oder zu bearbeiten.

Zuerst die Probengefal3-ID
konfigurieren.

;

ProbengefaB-ID konfigurieren

Den Prozessor zur Erkennung
der in lhrem Labor verwendeten

Objekttrager-IDs konfigurieren. , ]

Den Prozessor zur Erkennung Réhrchen-ID konfigurieren
der in lhrem Labor verwendeten
Roéhrchen-1Ds konfigurieren.

Objekttrager-ID konfigurieren

s

Auf Zuriick driicken, um wieder
zum Bildschirm ,Admin-
Einstellungen® zuriickzukehren.

Abbildung 6-55 Barcodes konfigurieren, Etiketten konfigurieren
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Es gibt getrennte Abschnitte zum Konfigurieren der Probengefaf3-ID, der Objekttrager-ID und der
Rohrchen-ID. In jedem dieser Abschnitte miissen Informationen iiber die IDs eingegeben werden.
Am Ende jedes Abschnitts erscheint ein Bildschirm mit einer Taste Testkonfiguration, mit der
Beispieletiketten von einem Probengefifs, einem Objekttrager oder einem Réhrchen eingescannt
werden kénnen, um zu tiberpriifen, ob der ThinPrep Genesis Prozessor zum Lesen der in Threm
Labor verwendeten ID-Etiketten eingerichtet ist.

Die Bildschirmanzeigen auf dem ThinPrep Genesis Prozessor fithren den Benutzer durch die Schritte
zum Konfigurieren aller Barcodeinformationen. Die Abfolge der Schritte ist unterschiedlich, wenn
der Objekttragerdrucker und/oder der Rohrchendrucker verwendet wird. Die Abfolge der Schritte
ist auch unterschiedlich, wenn die Objekttrager-IDs und /oder die R6hrchen-IDs identisch mit

den Probengefaf3-IDs sind. Jeder einzelne Schritt ist im Folgenden beschrieben, gefolgt von der
gesamten Abfolge der Schritte zum Konfigurieren der Probengefa3-ID, der Objekttrager-ID und

der Réhrchen-ID.

ID-Barcodetypen auswahlen

In der Option ,Barcodes konfigurieren” sind die Schritte zum Auswéhlen des ID-Typs dieselben
wie fiir Probengefaf3-IDs, Objekttrager-IDs oder Réhrchen-IDs. Es kénnen entweder ein Typ oder
eine beliebige Kombination der Barcodetypen und Texterkennungs-Formate ausgewahlt werden,
die der ThinPrep Genesis Prozessor untersttitzt.
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ProbengefaR-ID konfigurieren 29.08.2018 11:03 ProbengefaR-ID konfigurieren 29.08.2018 11:03

Proben-ID-Typ festlegen 1-D-Proben-ID-Typ(en) festlegen

@ 1.0 oder 2-D-Barcode @ Alle 1-D-Barcode-Typen

1-D-Barcode Code 39 Code 93

2-D-Barcode Code 128

Prufziffer erforderlich

Die von lhrem Labor Fur 1-D-Barcodes einen oder

verwendeten Typen von IDs mehrere 1-D-Barcodetypen

fir ProbengefaRe, Objekttrager ~ auswahlen, die in lhrem
oder Rohrchen auswahlen. Labor auf Probengefalen,
Zum Fortsetzen auf Objekttragern oder Réhrchen

Weiter driicken. verwendet werden.
Zum Fortfahren auf
Weiter driicken.

Objekttrager-1D konfigurieren 29.08.2018 11:05

2-D-Objekttriger-ID-Typ(en)
festlegen

@  Ale 2-D-Barcode-Typen

Fir 2-D-Barcodes einen oder
beide 2-D-Barcodetypen
auswahlen, die in [hrem
Labor auf Probengefalten
oder Objekttragern
verwendet werden.

Zum Fortfahren auf

Weiter driicken.

Dieses Beispiel zeigt die Optionen fiir Probengefal-IDs in einem Labor, das einen einzigen Barcode fiir

Zytologie-IDs und Molekular-IDs verwendet.

Abbildung 6-56 Barcodes konfigurieren - ID-Typen auswéahlen

Die Auswahl von ID-Typen ist dieselbe, unabhingig davon, ob das Probengefifs einen einzigen
Barcode fiir Zytologie-IDs und Molekular-IDs trdgt oder nicht. Die Beschreibung der Probengefaf3-ID

lautet ,,Proben-ID”, , Zytologie-ID"” oder , Molekular-ID”.

Die Auswahl von ID-Typen fiir Objekttrager ist &hnlich und beinhaltet die Formate Texterkennung

und Non-Imager Texterkennung.

Die Auswahl von ID-Typen fiir Rhrchen ist dhnlich, beinhaltet jedoch keine 2-D-Barcodeformate.

Wenn die Probengefaf3-ID Priifziffern erfordert, so miissen auch die Objekttréger-ID und die
Rohrchen-ID Priifziffern enthalten. Wenn die Probengefa3-ID keine Priifziffern verwendet, so diirfen
auch die Objekttrager-ID und die Rohrchen-ID keine Priifziffern enthalten.
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Besondere Eigenschaften einer ProbengefaB-ID
Die Schritte zum Feststellen der besonderen Eigenschaften einer Probengefaf3-ID sind dieselben
wie bei einer Proben-ID, einer Zytologie-ID oder einer Molekular-ID.

Anhand dieser Eigenschaften stellt der ThinPrep Genesis Prozessor fest, ob die bei der Verarbeitung
eingescannte oder eingegebene Probengefaf3-ID das richtige Format hat. Wenn bei der Verarbeitung
einer Probe durch das Gerit eine ID mit abweichenden Eigenschaften eingegeben wird, so erscheint
eine orangefarbene Meldung , Unerwartete ID” fiir den Benutzer.

So wenige oder so viele besonderen Eigenschaften wie nétig einrichten, um die Informationen,
die der ThinPrep Genesis Prozessor verwenden soll, korrekt von den Informationen abzugrenzen,
die der Prozessor nicht verwenden soll. Wenn es keine besonderen Eigenschaften in der ID gibt,
weil Ihr Labor eine unbegrenzte Vielfalt an IDs zuldsst, die Eigenschaft , Keine” verwenden.

Probengef4R-ID konfigurieren 29.08.2018 11:03 Die Abbildung zeigt ein ungefahres Schema fiir das
I — Erscheinungsbild und die Anordnung der besonderen
Merkmale der Proben-ID des Eigenschaft in der ID.
ProbengefafRes auswahlen
Zum Auswabhlen einer Eigenschaft oder zum Aufheben der
- Auswahl auf das Kastchen links neben der Bezeichnung der
= Eigenschaft driicken.
Keins Wenn eine Eigenschaft ausgewabhlt ist, erscheint eine Taste
Festgelegte Linge Bearbeiten (). Auf die Taste Bearbeiten driicken, um die

Details dieser Eigenschaft aufzurufen und zu bearbeiten.
Segment der ID

Anfangszeichen r Unter der Bezeichnung der Eigenschaft erscheint eine
3 Ubersicht ihrer Details.

Endzeichen

[] Nach dem Andern der Eigenschaften (oder ohne Anderungen)
Weiter . .
auf Weiter driicken.

[
[
[

N
=
=
=:
(o]
=~

Diese Beispiel zeigt die Proben-ID. Diese Anweisungen sind die gleichen wie fir Zytologie-
IDs und Molekular-IDs.

Abbildung 6-57 Barcodes konfigurieren — Besondere Eigenschaften auswahlen
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Die Auswahl von besonderen Eigenschaften einer Probengefaf3-ID ist dieselbe, unabhédngig davon,
ob das Probengefafs einen einzigen Barcode fiir Zytologie-IDs und Molekular-IDs trégt oder nicht.
Die Beschreibung der Probengefafs-ID lautet , Proben-ID”, ,Zytologie-ID” oder ,Molekular-ID".

Tabelle 6.3 Besonderen Eigenschaften von Probengefa-IDs, Beispiele

Eigenschaft

Beispiele von ProbengefiB-IDs

Festgelegte Ldnge

Wenn die Probengefal-IDs immer dieselbe
Anzahl von Zeichen aufweisen, kann die
Eigenschaft ,Festgelegte Lange*
verwendet werden.

123456789

223456789

323456789

Diese IDs sind immer 9 Zeichen lang. Es kann eine
Festgelegte Lange von 9 eingestellt werden.

Segment der ID

Wenn Probengefal3-IDs immer dieselben
Zeichen in der Mitte der ID aufweisen,
kann die Eigenschaft ,Segment der ID*
verwendet werden.

ABC-1234-DEF
GHI-1234-JKL
MNO-1234-PQR

Die Angaben zwischen den Bindestrichen sind bei
diesen IDs immer gleich. Es kann ein Segment der
ID eingestellt werden, das beim Zeichen ,-“ beginnt
und beim Zeichen ,-“ endet.

Anfangszeichen

Wenn Probengefall-IDs immer mit denselben
Zeichen beginnen, kann die Eigenschaft
~<Anfangszeichen” verwendet werden.

LAB123456
LABABCDEFGH
LAB-A1b2C3d4

Diese IDs beginnen alle mit denselben 3 Zeichen.
Hier kann der Ausdruck ,LAB* als Eigenschaft
Anfangszeichen verwendet werden. Alternativ kann
auch ein Segment der ID von Position 1 bis Position 3
verwendet werden.

Endzeichen

Wenn Probengefal-IDs immer auf denselben 123456789
Zeichen enden, kann die Eigenschaft 23456789
,Endzeichen® verwendet werden. 3456789

Diese IDs sind unterschiedlich lang. Hier kann ,,789¢
als die Eigenschaft Endzeichen verwendet werden.
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Keine — Diese Option eignet sich, wenn es nichts gibt, was alle Probengefafs-IDs gemeinsam haben.

1. Zum Auswdhlen einer Eigenschaft auf das Késtchen links neben der Bezeichnung der
Eigenschaft driicken.
2. Zum Fortsetzen auf Weiter driicken.

Festgelegte Lange — Wenn die Probengefaf3-IDs immer dieselbe Anzahl von Zeichen aufweisen,
kann die festgelegte Lange in der Barcodekonfiguration als besondere Eigenschaft verwendet
werden. Die festgelegte Lange muss zwischen 5 und 64 Zeichen betragen.

1. Zum Auswihlen einer Eigenschaft auf das Késtchen links neben der Bezeichnung der
Eigenschaft driicken.

Die Taste Bearbeiten driicken, um die Details zu bearbeiten.

Das leere Kistchen beriihren, um das Tastenfeld einzublenden.

Mit dem Tastenfeld im Késtchen ,ID-Lange” die Anzahl der Zeichen eingeben.
Auf Fertig driicken, um das Tastenfeld zu schliefSen.

Auf Speichern driicken, um die ID-Ldnge zu speichern.

AN S N

Segment der ID — Wenn sich die Probengefaf3-IDs auf einem Segment immer gleichen, kann dieses
Segment in der Barcodekonfiguration als besondere Eigenschaft verwendet werden.

Wenn sich das besondere Segment immer am Anfang oder immer am Ende der ID auf dem
Probengefafs befindet, ist es vielleicht sinnvoller, die Anfangszeichen oder Endzeichen als
besondere Eigenschaft zu verwenden. Nattirlich kann ,Segment der ID” weiterhin als Eigenschaft
verwendet werden.

Wenn Probengefaf3-IDs ein immer gleiches Segment und immer dieselbe Lange aufweisen,
entweder die Eigenschaft ,Segment der ID” oder , Festgelegte Lange” verwenden, aber nicht beide.

1. Zum Auswihlen einer Eigenschaft auf das Késtchen links neben der Bezeichnung der
Eigenschaft driicken.

2. Die Taste Bearbeiten driicken, um die Details zu bearbeiten.

3. Angeben, an welcher Stelle in der ID das besondere Segment anfangt.
Wenn der Anfangspunkt eine bestimmte Position in der ID auf dem Probengefaf ist, wie etwa
das fiinfte Zeichen, die Einstellung ,Start bei Position” verwenden.
A. Das leere Kastchen beriithren, um das Tastenfeld einzublenden.

B. Mit dem Tastenfeld die Zahl angeben, an deren Stelle das Anfangszeichen des besonderen
Segments steht, wie z. B. ,5” fiir das fiinfte Zeichen.

Wenn am Anfangspunkt des besonderen Segments der ID auf dem Probengefaf3 ein bestimmtes
Zeichen steht, auf die Pfeiltaste neben ,Start bei Position” driicken, um die Option , Start bei
Zeichen” anzuzeigen.

A. Auf die Bezeichnung Start bei Zeichen driicken, um sie auszuwahlen.

B. Das leere Kastchen beriihren, um das Tastenfeld einzublenden.

C. Mit dem Tastenfeld das Zeichen eingeben, mit dem das besondere Segment der ID anfiangt.
Dieses Zeichen wird als Begrenzung behandelt. Das Zeichen wird nicht berticksichtigt, wenn
das besondere Segment der Probengefafs-ID in anderen Bereichen der Barcodekonfiguration
verwendet wird.
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4. Angeben, an welcher Stelle in der ID das besondere Segment authort.
Wenn der Schlusspunkt des besonderen Segments der ID auf dem Probengefafl immer die
gleiche Anzahl Zeichen vom Anfangspunkt des besonderen Segments entfernt ist, das Feld
»~Segmentlange” verwenden.
A. Das leere Kastchen beriihren, um das Tastenfeld einzublenden.

B. Mit dem Tastenfeld die Zahl angeben, an deren Stelle das Ende des besonderen Segments
der ID liegt, wie z. B. ,,7 fiir das siebte Zeichen nach dem Anfangspunkt des Segments.

Wenn am Schlusspunkt des besonderen Segments der ID auf dem Probengefaf3 ein bestimmtes
Zeichen steht, auf die Pfeiltaste neben ,Segmentldnge” driicken, um die Option , Ende bei
Zeichen” anzuzeigen.

A. Auf die Bezeichnung Ende bei Zeichen driicken, um sie auszuwéhlen.

B. Das leere Kistchen beriihren, um das Tastenfeld einzublenden.

C. Mit dem Tastenfeld das Zeichen eingeben, an dem das besondere Segment der ID endet.
Dieses Zeichen wird als Begrenzung behandelt. Das Zeichen wird nicht berticksichtigt, wenn
das besondere Segment der Probengefafs-ID in anderen Bereichen der Barcodekonfiguration
verwendet wird.

5. Auf Fertig driicken, um das Tastenfeld zu schliefSen.
6. Auf Speichern driicken, um die Details zu speichern.

Anfangszeichen — Wenn die Probengefaf3-ID oder das besondere Segment der Probengefaf3-ID
immer mit denselben Zeichen anfangt, konnen die Anfangszeichen in der Barcodekonfiguration
als besondere Eigenschaft verwendet werden.

1. Zum Auswihlen einer Eigenschaft auf das Késtchen links neben der Bezeichnung der
Eigenschaft driicken.

2. Die Taste Bearbeiten driicken, um die Details zu bearbeiten.

3. Das Kistchen , Anfangszeichen” beriihren, um das Tastenfeld einzublenden.

4. Mit dem Tastenfeld die Zeichen eingeben, die immer am Anfang der Probengefafs-ID oder

am Anfang des besonderen Segments der Probengefafs-ID stehen.

Auf Fertig driicken, um das Tastenfeld zu schliefSen.

6. Auf Speichern driicken, um die Anfangszeichen zu speichern.

o

Endzeichen — Wenn die Probengefa3-ID oder das besondere Segment der Probengefaf3-ID immer
mit denselben Zeichen authort, konnen die Endzeichen in der Barcodekonfiguration als besondere
Eigenschaft verwendet werden.

1. Zum Auswiéhlen einer Eigenschaft auf das Kastchen links neben der Bezeichnung der
Eigenschaft driicken.

2. Die Taste Bearbeiten driicken, um die Details zu bearbeiten.

3. Das Kastchen ,, Endzeichen” berithren, um das Tastenfeld einzublenden.

4. Mit dem Tastenfeld die Zeichen eingeben, die immer am Ende der Probengefafs-ID oder

am Ende des besonderen Segments der Probengefaf3-ID stehen.

Auf Fertig driicken, um das Tastenfeld zu schliefien.

6. Auf Speichern driicken, um die Anfangszeichen zu speichern.

o
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Wie die Objekttrager-ID oder Rohrchen-ID aussieht

Anhand dieser Eigenschaften stellt der ThinPrep Genesis Prozessor fest, ob die bei der

Verarbeitung eingescannte oder eingegebene Objekttrager-ID oder Rohrchen-ID das richtige Format
hat. Wenn bei der Verarbeitung einer Probe durch das Gerét eine ID mit abweichenden Eigenschaften
eingegeben wird, so erscheint eine orangefarbene Meldung , Unerwartete ID” fiir den Benutzer.
Diese Eigenschaften gelten fiir Rohrchen-IDs und Objekttrager-IDs im 1-D-Barcodeformat.

Diese Eigenschaften gelten auch fiir Objekttrdger-IDs im 2-D-Barcodeformat. Diese Eigenschaften
nicht fiir Objekttrageretiketten im Texterkennungs-Format verwenden.

Mit so vielen Feldern wie mdglich genau angeben, inwiefern sich die Objekttrager-ID oder
Rohrchen-ID von der Probengefaf3-ID unterscheiden. Wenn die Objekttrager-ID bzw. die
Rohrchen-ID identisch mit der ID auf dem Probengefaf ist, eriibrigt sich dieser Schritt.

Die Schritte zur Beschreibung des Zusammenhangs zwischen Objekttrager-IDs bzw. Rohrchen-1Ds
zu Probengefaf3-IDs sind dieselben wie bei Objekttrager-IDs oder Rohrchen-IDs.

Tabelle 6.4 Wie die ID aussieht, Beispiele

Beispiele von Objekttrager-IDs

Beispiele von Probengefal-IDs Diese Anweisungen gelten auch fiir Rohrchen-IDs.

Segment der ID

12-34-56789 34-567
12-34-ABCDEF 34-ABC

Ein Segment von Zeichen in der Mitte der
Probengefal-ID ist identisch mit der gesamten
Objekttrager-ID. Als Anfang des Segment der IDs
das Zeichen ,-“ festlegen.

Zeichen ersetzen

12-34-56789 12-ABC-56789
12-AB-98765 12-ABC-98765

Zeichen in der Probengefal-ID werden in der
Objekttrager-ID ausgetauscht. Ab Stelle 3

Zeichen ersetzen verwenden und als Endzeichen ,-*
festlegen.
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Tabelle 6.4 Wie die ID aussieht, Beispiele

Beispiele von ProbengefiB-IDs

Beispiele von Objekttrager-IDs
Diese Anweisungen gelten auch fiir Rohrchen-IDs.

Zeichen einfiigen

12-34-56789
5678ABC

12312-34-56789
1235678ABC

Dieselben Zeichen werden am Anfang der
Probengefal-ID hinzugefiigt, um die Objekttrager-ID
zu erhalten. Mit Zeichen einfiigen die Zeichen
hinzufligen, mit denen die Objekttrager-ID immer
endet. In diesem Beispiel wird ,123“ in die
Probengefal-ID eingefligt, um die Objekitrager-ID
zu erhalten.

Zeichen anhangen

12-34-56789
5678ABC

12-34-56789123
5678ABC123

Dieselben Zeichen werden am Ende der
Probengefall-ID angefiigt, um die Objekttrager-ID
zu erhalten. Mit Zeichen anhédngen die Zeichen
hinzufligen, mit denen die Objekttrager-ID immer
endet. In diesem Beispiel wird ,123" an die
Probengefal-ID angefiigt, um die Objekttrager-ID
zu erhalten.

Segment der ID — Wenn die Objekttrager-ID ein Bestandteil der Zytologie-ID auf dem
Probengefaf ist, die Option , Segment der ID” verwenden. Wenn die Réhrchen-ID ein Bestandteil
der Molekular-ID auf dem Probengefaf ist, die Option ,Segment der ID” verwenden.

1. Zum Auswiéhlen auf das Késtchen links neben der Bezeichnung driicken.
2. Die Taste Bearbeiten driicken, um die Details zu bearbeiten.
3. Angeben, wo in der Probengefafs-ID das auf der Objekttrdger-ID (oder Rohrchen-ID)

verwendete Segment anfangt.

Wenn der Anfangspunkt eine bestimmte Position in der ID auf dem Probengefaf ist, wie etwa
das fiinfte Zeichen, die Einstellung ,Start bei Position” verwenden.
A. Das leere Kastchen beriithren, um das Tastenfeld einzublenden.

B. Mit dem Tastenfeld die Zahl angeben, an deren Stelle das Anfangszeichen des besonderen
Segments steht, wie z. B. ,5 fiir das fiinfte Zeichen.

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch




6 BENUTZEROBERFLACHE

Wenn am Anfangspunkt des Segments der ID auf dem Probengefaf3 ein bestimmtes Zeichen
steht, auf die Pfeiltaste neben , Start bei Position” driicken, um das Feld , Start bei Zeichen”
anzuzeigen.

A. Auf die Bezeichnung Start bei Zeichen driicken, um sie auszuwihlen.

B. Das leere Késtchen beriihren, um das Tastenfeld einzublenden.

C. Mit dem Tastenfeld das Zeichen eingeben, mit dem das besondere Segment der ID anfingt.
Dieses Zeichen wird als Begrenzung behandelt. Das Zeichen wird nicht berticksichtigt, wenn
das besondere Segment der Probengefaf3-ID in anderen Bereichen der Barcodekonfiguration
verwendet wird.

D. Auf Fertig driicken, um das Tastenfeld zu schlieflen.

4. Angeben, wo in der Probengefafs-ID das auf der Objekttréager-ID verwendete Segment
aufhort.
Wenn der Schlusspunkt des Segments der ID auf dem Probengefafs immer die gleiche Anzahl
Zeichen vom Anfangspunkt des Segments entfernt ist, das Feld ,Segmentlénge” verwenden.
A. Das leere Kastchen beriihren, um das Tastenfeld einzublenden.

B. Mit dem Tastenfeld das Zeichen eingeben, an dem das besondere Segment der ID endet.

Wenn am Schlusspunkt des Segments der ID auf dem Probengefaf3 ein bestimmtes Zeichen steht,
auf die Pfeiltaste neben ,,Segmentldnge” driicken, um das Feld , Ende bei Zeichen” anzuzeigen.
A. Auf die Bezeichnung Segmentldnge driicken, um sie auszuwdhlen.

B. Das leere Kastchen beriithren, um das Tastenfeld einzublenden.

C. Mit dem Tastenfeld das Zeichen eingeben, an dem das besondere Segment der ID endet.
Dieses Zeichen wird als Begrenzung behandelt. Das Zeichen wird nicht beriicksichtigt, wenn
das besondere Segment der Probengefafs-ID in anderen Bereichen der Barcodekonfiguration
verwendet wird.

D. Auf Fertig driicken, um das Tastenfeld zu schliefien.
5. Auf Speichern driicken, um die Details zu speichern.

Zeichen ersetzen — Wenn der Unterschied zwischen der Objekttrager-ID und der Zytologie-ID auf
dem Probengefafs darin besteht, dass einige Zeichen in der Probengefafs-ID ersetzt sind, die Option
,Zeichen ersetzen” verwenden. Wenn der Unterschied zwischen der R6hrchen-ID und der
Molekular-ID auf dem Probengefifs darin besteht, dass einige Zeichen in der Probengefafs-ID
ersetzt wurden, die Option , Zeichen ersetzen” verwenden.

1. Zum Auswiéhlen auf das Késtchen links neben der Bezeichnung driicken.
2. Die Taste Bearbeiten driicken, um die Details zu bearbeiten.
3. Das Kastchen ,,Zu ersetzende Zeichen” berithren, um das Tastenfeld einzublenden.
4. Mit dem Tastenfeld die Zeichen in der Probengefafs-ID eingeben, die in der Objekttréger-ID
(oder Rohrchen-ID) ausgetauscht werden.
5. Das Kastchen ,,Neue Zeichen” beriihren und mit dem Tastenfeld die Zeichen in der
Objekttrager-ID (oder Rohrchen-ID) eingeben, die Zeichen in der Probengefafs-ID ersetzen.
Auf Fertig driicken, um das Tastenfeld zu schliefien.
7. Auf Speichern driicken, um die Details zu Anfangszeichen und eingefiigten Zeichen
zu speichern.

o
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Zeichen einfiigen — Wenn die Objekttrdger-ID der Zytologie-ID auf dem Probengefdfs mit am
Anfang hinzugefiigten Zeichen entspricht, die Option ,Zeichen einfiigen” verwenden. Wenn die
Roéhrchen-ID der Molekular-ID auf dem Probengefdff mit am Anfang hinzugefiigten Zeichen
entspricht, die Option ,Zeichen einfiigen” verwenden.

Zum Auswihlen auf das Kastchen links neben der Bezeichnung driicken.

Die Taste Bearbeiten driicken, um die Details zu bearbeiten.

Das Késtchen , Anfangszeichen” beriihren, um das Tastenfeld einzublenden.

Mit dem Tastenfeld die Zeichen eingeben, die immer am Anfang der Objekttrager-ID stehen.
Auf Fertig driicken, um das Tastenfeld zu schliefien.

Auf Speichern driicken, um die Details zu Anfangszeichen und eingefiigten Zeichen

zu speichern.

ARSI

Zeichen anhangen — Wenn die Objekttrager-ID der Zytologie-ID auf dem Probengefafs mit am Ende
angefiigten Zeichen entspricht, die Option ,Zeichen anhdngen” verwenden. Wenn die Rohrchen-ID
der Molekular-ID auf dem Probengeféafi mit am Ende angefiigten Zeichen entspricht, die Option
,Zeichen anhdngen” verwenden.

1. Zum Auswiéhlen auf das Késtchen links neben der Bezeichnung driicken.
2. Die Taste Bearbeiten driicken, um die Details zu bearbeiten.
3. Das Kiastchen ,,Endzeichen” berithren, um das Tastenfeld einzublenden.
4. Mit dem Tastenfeld die Zeichen eingeben, die immer am Ende der Objekttrager-ID
(oder Rohrchen-ID) stehen.
5. Auf Speichern driicken, um die Details zu Endzeichen und angefiigten Zeichen zu speichern.

Wie die ProbengefaB-ID mit der Objekttrager-ID oder Rohrchen-ID zusammenhangt

Wenn das Labor die Nachverfolgungsfunktion, aber nicht den optionalen Objekttragerdrucker oder
den optionalen Rohrchendrucker verwendet, muss der Benutzer angeben, in welcher Weise die
Probengefa3-ID mit der Objekttrager-ID oder der R6hrchen-ID zusammenhédngt, damit der
Prozessor iiber Kriterien verfiigt, um zu kontrollieren, dass die IDs das richtige Format haben.

1. ,Welcher Teil der Probengeféaf3-ID entspricht der Objekttrager-ID?” oder , Welcher Teil der
Probengefaf3-ID entspricht der R6hrchen-1D?”
Gesamte ID - Diese Option verwenden, wenn die gesamte Probengefafs-ID Bestandteil der
Objekttrager-ID oder Rohrchen-ID ist. Zum Auswéhlen auf das Késtchen links neben der
Bezeichnung driicken.
Segment der ID - Diese Option verwenden, wenn nur ein Teil der Probengefa3-ID Bestandteil
der Objekttrdager-ID oder Rohrchen-ID ist.
A. Zum Auswdhlen auf das Kéastchen links neben der Bezeichnung driicken.

B. Die Taste Bearbeiten driicken, um die Details zu bearbeiten. Die in der Konfiguration der
Probengefa3-ID eingegebenen Informationen werden als das Segment der Probengefafs-ID
vorgeschlagen, das der Objekttrager-ID oder der Rohrchen-ID entspricht.

C. Die Taste Bearbeiten driicken, um Anderungen vorzunehmen.

D. Angeben, wo in der Probengefafs-ID das auf der Objekttrager-ID oder der Rhrchen-ID
verwendete Segment anfangt.
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Wenn der Anfangspunkt eine bestimmte Position in der ID auf dem Probengefaf ist, wie etwa
das fiinfte Zeichen, die Einstellung , Start bei Position” verwenden.
i. Das leere Késtchen beriihren, um das Tastenfeld einzublenden.

ii. Mit dem Tastenfeld die Zahl angeben, an deren Stelle das Anfangszeichen des
besonderen Segments steht, wie z. B. ,5” fiir das fiinfte Zeichen.

Wenn am Anfangspunkt des Segments der ID auf dem Probengefafs ein bestimmtes Zeichen
steht, auf die Pfeiltaste neben ,Start bei Position” driicken, um das Feld ,,Start bei Zeichen”
anzuzeigen.

i. Auf die Bezeichnung Start bei Zeichen driicken, um sie auszuwéahlen.

ii. Das leere Kastchen beriihren, um das Tastenfeld einzublenden.

iii. Mit dem Tastenfeld das Zeichen eingeben, mit dem das besondere Segment der
ID anfédngt. Dieses Zeichen wird als Begrenzung behandelt. Das Zeichen wird nicht
berticksichtigt, wenn das besondere Segment der Probengefaf3-ID in anderen Bereichen
der Barcodekonfiguration verwendet wird.

iv. Auf Fertig driicken, um das Tastenfeld zu schlieflen.

E. Angeben, wo in der Probengefafs-ID das auf der Objekttrager-ID (oder der Rohrchen-ID)
verwendete Segment aufhort.

Wenn der Schlusspunkt des Segments der ID auf dem ProbengefafS immer die gleiche Anzahl
Zeichen vom Anfangspunkt des Segments entfernt ist, das Feld ,Segmentldnge” verwenden.

i. Das leere Kastchen beriihren, um das Tastenfeld einzublenden.

ii. Mit dem Tastenfeld das Zeichen eingeben, mit dem das besondere Segment der
ID anféngt.

Wenn am Schlusspunkt des Segments der ID auf dem Probengefaf; ein bestimmtes Zeichen steht,
auf die Pfeiltaste neben ,,Segmentldange” driicken, um das Feld , Ende bei Zeichen” anzuzeigen.

i. Auf die Bezeichnung Ende bei Zeichen driicken, um sie auszuwahlen.

ii. Das leere Kastchen beriihren, um das Tastenfeld einzublenden.

iii. Mit dem Tastenfeld das Zeichen eingeben, an dem das besondere Segment der ID endet.
Dieses Zeichen wird als Begrenzung behandelt. Das Zeichen wird nicht berticksichtigt,
wenn das besondere Segment der Probengefafs-ID in anderen Bereichen der
Barcodekonfiguration verwendet wird.

iv. Auf Fertig driicken, um das Tastenfeld zu schlieflen.

E. Auf Speichern driicken, um die Details zu speichern.

,Welcher Teil der Objekttrager-ID entspricht der Probengefafs-ID?” oder ,,Welcher Teil der
Rohrchen-ID entspricht der Probengefaf3-ID?”

Gesamte ID - Diese Option verwenden, wenn die gesamte Objekttrdger-ID oder die gesamte

Rohrchen-ID Bestandteil der Probengefafs-ID ist. Zum Auswéhlen auf das Késtchen links neben
der Bezeichnung driicken.
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Segment der ID - Diese Option verwenden, wenn nur ein Teil der Objekttrager-ID oder
Rohrchen-ID Bestandteil der Probengefafs-ID ist.
A. Zum Auswéhlen auf das Késtchen links neben der Bezeichnung driicken.

B. Die Taste Bearbeiten driicken, um die Details zu bearbeiten.

C. Angeben, wo in der Objekttrager-ID oder der Rohrchen-ID das auf der Probengefafs-ID
vorkommende Segment anfangt.

Wenn der Anfangspunkt eine bestimmte Position in der Objekttrager-ID oder der R6hrchen-ID
ist, wie etwa das fiinfte Zeichen, die Einstellung ,Start bei Position” verwenden.
i. Das leere Kastchen beriithren, um das Tastenfeld einzublenden.

ii. Mit dem Tastenfeld die Zahl angeben, an deren Stelle das Anfangszeichen des
besonderen Segments steht, wie z. B. ,5” fiir das fiinfte Zeichen.

Wenn am Anfangspunkt des Segments der Objekttrager-ID oder der Réhrchen-ID ein
bestimmtes Zeichen steht, auf die Pfeiltaste neben ,,Start bei Position” driicken, um das Feld
,Start bei Zeichen” anzuzeigen.

i. Auf die Bezeichnung Start bei Zeichen driicken, um sie auszuwahlen.

ii. Das leere Kastchen beriihren, um das Tastenfeld einzublenden.

iii. Mit dem Tastenfeld das Zeichen eingeben, mit dem das besondere Segment der
ID anféangt. Dieses Zeichen wird als Begrenzung behandelt. Das Zeichen wird nicht
berticksichtigt, wenn das besondere Segment der Objekttrager-ID oder der Rohrchen-ID
in anderen Bereichen der Barcodekonfiguration verwendet wird.

iv. Auf Fertig driicken, um das Tastenfeld zu schlieflen.

D. Angeben, wo in der Objekttrager-ID oder der Rohrchen-ID das auf der Probengefafs-ID
verwendete Segment aufhort.

Wenn der Schlusspunkt des Segments der ID immer die gleiche Anzahl Zeichen vom
Anfangspunkt des Segments entfernt ist, das Feld , Segmentlange” verwenden.
i. Das leere Késtchen beriihren, um das Tastenfeld einzublenden.

ii. Mit dem Tastenfeld das Zeichen eingeben, mit dem das besondere Segment der
ID anféngt. Da der Prozessor kontrolliert, ob das Segment auf der Objekttrager-ID oder
der Rohrchen-ID einem Segment auf der Probengefaf3-ID entspricht, muss die Lange
dieses Segments mit der Lange des entsprechenden Segments der Probengefaf3-ID
ibereinstimmen.

Wenn am Schlusspunkt des Segments der ID ein bestimmtes Zeichen steht, auf die Pfeiltaste
neben , Segmentliange” driicken, um das Feld ,Ende bei Zeichen” anzuzeigen.
i. Auf die Bezeichnung Ende bei Zeichen driicken, um sie auszuwahlen.

ii. Das leere Késtchen beriihren, um das Tastenfeld einzublenden.

iii. Mit dem Tastenfeld das Zeichen eingeben, an dem das besondere Segment der ID endet.
Dieses Zeichen wird als Begrenzung behandelt. Das Zeichen wird nicht berticksichtigt,
wenn das besondere Segment der Objekttrager-ID oder der R6hrchen-ID in anderen
Bereichen der Barcodekonfiguration verwendet wird.

iv. Auf Fertig driicken, um das Tastenfeld zu schlieflen.
3. Auf Speichern driicken, um die Details zu speichern.
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Konfiguration priifen und speichern

Die Abfolge der Schritte zum Konfigurieren der Probengeféaf3-ID, der Objekttréger-ID und der
Rohrchen-ID endet mit einem Bildschirm ,Konfiguration priifen und speichern”. Mit der Taste
Testkonfiguration tiberpriifen, ob die Konfiguration am ThinPrep Genesis Prozessor fiir die
Probengefa3-ID, die Objekttrager-ID oder die R6hrchen-ID fiir die in Ihrem Labor verwendeten
Probengefafle, Objekttrager oder Rohrchen korrekt ist.

1.

2.

Auf die Taste Testkonfiguration driicken. Der Scanner am Prozessor blinkt jetzt rot und ist bereit
zum testweisen Scannen einer Probengefafs-ID.

Die Klappe des Prozessors 6ffnen und das gewiinschte ID-Etikett scannen oder die ID
manuell {iber das Tastenfeld eingeben.

Wenn die Konfiguration der Probengefafs-ID eine ID als Zytologie-ID des Probengeféfies und
eine zweite ID als Molekular-ID des Probengefifses voraussetzt, jede der beiden IDs scannen
oder eingeben.

Um bei der Konfiguration der Objekttrager-ID eine Vorschau der Objekttrager-ID
anzuzeigen, die Zytologie ID oder Proben-ID des Probengefédfies scannen oder manuell
eingeben. Wenn die Probengefa3-ID dem auf dem Prozessor konfigurierten Format
entspricht, erscheint neben der ID auf dem Bildschirm ein griines Hikchensymbol. Die
Vorschau der Objekttrager-ID erscheint im Feld fiir die Objekttréger-ID auf dem Bildschirm.
Wenn die Konfiguration den Objekttragerdrucker verwendet (der Objekttrager wurde

noch nicht bedruckt), erscheint auf dem Bildschirm , Testkonfiguration” eine Taste Drucken.
Wenn der Objekttragerdrucker bereit und mit Objekttragern bestiickt ist, auf Drucken
driicken, um ein Beispiel fiir eine der Konfiguration entsprechende ID auf einem
Objekttrager zu drucken.

Auf Schlieflen driicken, um zum Bildschirm , Objekttrager-ID konfigurieren”
zuriickzukehren.

Um bei der Konfiguration der Réhrchen-ID eine Vorschau der Réhrchen-ID anzuzeigen, die
Molekular-ID oder Proben-ID des Probengefédfies scannen oder manuell eingeben. Wenn die
Probengefaf3-ID dem auf dem Prozessor konfigurierten Format entspricht, erscheint neben
der ID auf dem Bildschirm ein griines Hakchensymbol. Die Vorschau der Rohrchen-ID
erscheint im Feld fiir die R6hrchen-ID auf dem Bildschirm.

Wenn die Konfiguration den Réhrchendrucker verwendet (das Rhrchen wurde noch nicht
bedruckt), erscheint auf dem Bildschirm , Testkonfiguration” eine Taste Drucken. Wenn der
Rohrchendrucker bereit ist, auf Drucken driicken, um ein Beispiel fiir eine der Konfiguration
entsprechende ID auf einem Réhrchen zu drucken.

Auf Schlielen driicken, um zum Bildschirm ,,R6hrchen-ID konfigurieren” zurtickzukehren.

3. Wenn die Konfiguration des Prozessors nun fiir Ihr Labor passend ist, auf Speichern

6.54

driicken, um die Konfiguration abzuspeichern.

Wenn die Konfiguration auf dem Prozessor nicht ordnungsgemafs eingerichtet wurde oder
die falsche ID eingegeben wurde, erscheint beim Scannen oder Eingeben der Probengefaf3-ID
ein orangefarbener Hinweis ,Unerwartete ID”. Mit der Taste Zuriick zum Bildschirm fiir die
Korrektur der Konfiguration zuriickgehen oder eine ID von einem richtigen Probengefafs
eingeben.
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Bei der Konfiguration der Probengefafs-ID gibt der Benutzer Informationen tiber die auf
Probengefafietiketten verwendeten IDs ein. Der Prozessor speichert diese Informationen und
verwendet sie zur Verarbeitung und in Berichten.

Wenn das Labor ein einzelnes Barcodeetikett auf dem Probengefifs verwendet, wird in den Schritten
zum Konfigurieren der Probengefaf3-ID der Begriff ,Proben-ID” verwendet.

Wenn das Labor ein Barcodeetikett auf dem Probengefafs fiir Zytologie und ein anderes
Barcodeetikett auf dem Probengefafs fiir Tests aus dem Rohrchen verwendet, werden in den Schritten
zum Konfigurieren der Probengefaf3-ID die Begriffe , Zytologie-ID” und “Molekular-ID” verwendet.
Der Prozessor fordert den Benutzer auf, die Probengefaf3-ID fiir jede Art der Probengefaf3-ID zu
konfigurieren, die vom Prozessor verwendet wird.

1. Im Bereich , Probengefafs-ID konfigurieren” auf Bearbeiten driicken.

Nein auswahlen, wenn ein
Probengefal} nicht nur einen
Barcode als Zytologie- und
Molekularkennung tragt.

.Nein“ bedeutet, dass ein
Probengefall einen Barcode
als Zytologiekennung und
einen anderen Barcode als
Molekularkennung tragt.

ProbengefaR-ID konfigurieren 29.08.2018 10:55
"

Verfligt dieses Probengefal} Uiber
einen gemeinsamen Barcode fir die
Zytologie- und Molekular-IDs?

Abbildung 6-58 ProbengefaB-ID konfigurieren

Ja auswahlen, wenn ein
Probengefall einen gemeinsamen
Barcode fiir die Zytologie- und
Molekularkennung tragt.

Zum Fortsetzen auf
Weiter drticken.

2. Auf die Frage , Verfiigt dieses Probengefaf3 {iber einen gemeinsamen Barcode fiir die
Zytologie- und Molekular-IDs?” mit Nein oder Ja antworten. Auf Weiter driicken.
Wenn Probengeféfie, die auf dem ThinPrep Genesis Prozessor verarbeitet werden, immer
nur ein Barcodeetikett tragen, wird die Probengefaf3-ID auf der Bildschirmanzeige und in
den Berichten als , Proben-ID” bezeichnet. Als ndchster Schritt zum Konfigurieren der
Probengefaf3-ID werden Informationen {iber die auf der Proben-ID auf dem Probengefaf3
verwendeten Barcodetypen angegeben.
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Wenn Probengefifse, die auf dem ThinPrep Genesis Prozessor verarbeitet werden, immer ein
Barcodeetikett fiir Zytologie und ein anderes Barcodeetikett fiir Molekulartests tragen, wird auf
der Bildschirmanzeige und in den Berichten die Probengefafs-ID fiir Zytologie als , Zytologie-ID"
und die Probengefaf3-ID fiir Molekulartests als ,Molekular-ID” bezeichnet. Als ndchster Schritt
zum Konfigurieren der Probengefaf3-ID werden Informationen iiber die auf der Zytologie-ID
und auf der Molekular-ID des Probengefifies verwendeten Barcodetypen angegeben.

3. Die auf den Probengeféfietiketten in Ihrem Labor verwendeten Barcodetypen auswéhlen.
Siehe ,ID-Barcodetypen auswéhlen” auf Seite 6.42. Auf Weiter driicken.

4. Eine oder mehrere besondere Eigenschaft(en) der Probengefaf3-ID auswihlen. Siehe
,Besondere Eigenschaften einer Probengefaf3-ID” auf Seite 6.44. Auf Weiter driicken.

5. Konfiguration priifen. Zum Testen der Konfiguration die Taste Testkonfiguration driicken.
Siehe , Konfiguration priifen und speichern” auf Seite 6.54. Auf Speichern driicken,
um die Konfiguration der Probengefafs-ID zu speichern.
Wenn Thr Labor einen Barcode fiir Zytologie-IDs auf Probengefdfien und einen anderen Barcode
fiir Molekular-IDs auf Probengefafien verwendet, werden die Schritte 3-5 oben wiederholt.

Die Einstellungen fiir die Zytologie-ID werden zuerst konfiguriert, anschlieffend die Einstellungen
fiir die Molekular-ID.
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Objekttrager-ID konfigurieren

Der ThinPrep Genesis Prozessor kann so eingerichtet werden, dass er iiberpriift, ob die Objekttrager-
ID auf der Probengefaf3-ID basiert. Der Zusammenhang zwischen der Objekttrager-ID und der ID
auf dem Probengefaf3 1dsst sich auf die in Ihrem Labor verwendeten Verfahren abstimmen. Ein Teil
der Objekttrager-ID muss von der Probengefa3-ID stammen, sie kann sogar identisch mit der
Probengefa3-ID sein. Mit der Funktion , Objekttrager-ID konfigurieren” wird die Konfiguration

der Objekttrager-ID auf dem Prozessor eingerichtet und abgespeichert.

1. Im Bereich ,Objekttrager-ID konfigurieren” auf Bearbeiten ([ # ) driicken. Siehe Abbildung 6-55.

Objekttrager-1D konfigurieren 29.08.2018 11:03

Ja auswahlen, wenn die
Objekttrager-ID vom
Objekttragerdrucker des

Nein auswahlen, wenn
die Objekttrager-ID vom

. N Wourde der Objekttrager
Objekttragerdrucker des

bereits mit dem Barcode

ThinPrep Genesis Systems O ThinPrep Genesis Systems

gedruckt wird. nicht gedruckt wird.

Ja auswahlen, wenn die ID auf dem

. i . . . Objekttrager mit der Zytologie-ID
Stimmt die vy e ! .
Irrl?ita;;rd;;?oggiilfltgaag;r dnel;r::t Objekttrager-ID mit der ?)l:lf %em Pro?engefafs |(fient|sch ist.
ProbengefaR identisch ist. Zytologie-Ddes 'e Barcodeformate auf der
HEESEEELEEI A Objekttrager-1D und der
Probengefal-ID kénnen
unterschiedlich sein und doch
dieselbe ID darstellen.

e zon auf
Zuriick Abbrechen Weiter . ..
Weiter driicken.

Abbildung 6-59 Barcodes konfigurieren - Objekttrager-ID konfigurieren

Nein auswahlen, wenn die

2. Auf die Fragen ,, Wurde der Objekttrager bereits mit dem Barcode bedruckt?” und ,Stimmt
die Objekttrager-ID mit der Zytologie-ID des Probengeféfies tiberein?” mit Nein oder Ja
antworten. Auf Weiter driicken.

3. Wenn der Barcode bereits auf den Objekttrager gedruckt wurde, miissen im nédchsten
Schritt Informationen tiber das Format der Objekttrager-ID eingegeben werden.
Siehe ,ID-Barcodetypen auswéhlen” auf Seite 6.42. Auf Weiter driicken.

Wenn die Objekttrager-ID identisch mit der Zytologie-ID des ProbengefafSes ist, wird im
ndchsten Schritt die Konfiguration gepriift (Schritt 5).

Wenn der Barcode noch nicht auf den Objekttrager gedruckt wurde, verwendet das

ThinPrep Genesis System den Typ der Objekttrdger-ID aus den Angaben fiir das Etikettendesign
auf dem Prozessor. Siehe , Objekttrageretiketten” auf Seite 6.27.
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4. Wenn die Objekttrdger-ID nicht identisch mit der Zytologie-ID auf dem Probengefaf ist, muss
angegeben werden, wie Objekttrager-ID und Probengefafs-ID sich unterscheiden.
Siehe ,,Wie die Objekttrager-ID oder Rohrchen-ID aussieht” auf Seite 6.48, wenn der Barcode
noch nicht auf den Objekttrager gedruckt wurde.
Siehe ,Wie die Probengefafs-ID mit der Objekttrager-ID oder Rohrchen-ID zusammenhéangt”
auf Seite 6.51, wenn der Barcode bereits auf den Objekttrager gedruckt wurde.
Auf Weiter driicken.

5. Konfiguration priifen. Zum Testen der Konfiguration die Taste Testkonfiguration driicken.
Siehe , Konfiguration priifen und speichern” auf Seite 6.54. Auf Speichern driicken, um die
Konfiguration der Objekttréger-ID zu speichern.

Roéhrchen-ID konfigurieren

Der ThinPrep Genesis Prozessor kann so eingerichtet werden, dass er {iberpriift, ob die Rohrchen-ID
auf der Probengefa3-ID basiert. Der Zusammenhang zwischen der Rohrchen-ID und der ID auf
dem Probengefafs lasst sich auf die in Ihrem Labor verwendeten Verfahren abstimmen. Ein Teil der
Roéhrchen-ID muss von der Probengefaf3-ID stammen, sie kann sogar identisch mit der Probengefafs-
ID sein. Mit der Funktion ,Rohrchen-ID konfigurieren” wird die Konfiguration der Réhrchen-ID auf
dem Prozessor eingerichtet und abgespeichert.

1. Im Bereich ,R6hrchen-ID konfigurieren” auf Bearbeiten (| # |) driicken. Siehe Abbildung 6-55.

Rohrchen-ID konfigurieren 29.08.2018 11:07

Nein auswahlen, wenn das Ja auswahlen, wenn die
Réhrchen vom Réhrchendrucker Rghrchen-ID vom
des ThinPrep Genesis Systems Waurde das Réhrchen Réhrchendrucker des

bedruckt wird. e ThinPrep Genesis Systems
bedruckt? nicht gedruckt wird.

Nein auswahlen, wenn die
ID auf dem Rohrchen nicht

Ja auswahlen, wenn die ID auf dem
Rohrchen mit der Molekular-ID auf

mit der Molekular-ID auf dem SRRl dem Probengef4R identisch ist.
Probengefal} identisch ist. des ProbengefiRes Die Barcodeformate auf der

iiberein? Roéhrchen-ID und der Probengefald-
ID kdnnen unterschiedlich sein und
doch dieselbe ID darstellen.

oo zon auf
Zuriick Abbrechen Weiter . ..
Weiter druicken.

Abbildung 6-60 Barcodes konfigurieren - Rohrchen-ID konfigurieren
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2. Auf die Fragen ,Wurde das Rohrchen bereits mit dem Barcode bedruckt?” und ,Stimmt die
Rohrchen-ID mit der Molekular-ID des Probengefafles iiberein?” mit Nein oder Ja antworten.
Auf Weiter driicken.

3. Wenn der Barcode bereits auf das Rohrchen gedruckt wurde, miissen im néchsten Schritt
Informationen iiber das Format der Rohrchen-ID eingegeben werden. Siehe ,,ID-
Barcodetypen auswidhlen” auf Seite 6.42. Auf Weiter driicken.

Wenn der Barcode noch nicht auf das Rohrchen gedruckt wurde, verwendet das
ThinPrep Genesis System den Typ der Réhrchen-ID aus den Angaben fiir das Etikettendesign
auf dem Prozessor. Siehe ,,Rohrchenetiketten” auf Seite 6.39.

4. Wenn die Rohrchen-ID nicht identisch mit der Molekular-ID auf dem Probengefafs ist, muss
angegeben werden, wie Rohrchen-ID und Probengefa3-ID sich unterscheiden. Siehe ,,Wie die
Objekttrager-ID oder Rohrchen-ID aussieht” auf Seite 6.48.

Siehe ,,Wie die Objekttrager-ID oder Réhrchen-ID aussieht” auf Seite 6.48, wenn der Barcode
noch nicht auf das Réhrchen gedruckt wurde.

Siehe ,Wie die Probengefafs-ID mit der Objekttrager-ID oder Rohrchen-ID zusammenhéangt”
auf Seite 6.51, wenn der Barcode bereits auf das Rohrchen gedruckt wurde.

Auf Weiter driicken.

5. Konfiguration priifen. Zum Testen der Konfiguration die Taste Testkonfiguration driicken.
Siehe , Konfiguration priifen und speichern” auf Seite 6.54. Auf Speichern driicken, um die

Konfiguration der R6hrchen-ID zu speichern.

Info

Info

Abbildung 6-61 Taste ,,Info*

Auf die Taste Info driicken, um die Seriennummer fiir den ThinPrep™ Genesis™ Prozessor
und die Softwareversion anzuzeigen. Die Informationen werden einige Sekunden lang angezeigt,
dann wird wieder der Bildschirm ,Systemeinstellungen” angezeigt.
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Berichte

Die Taste Berichte

Berichte befindet sich im
Hauptmendi.

Abbildung 6-62 Taste ,,Berichte*

Die Oberflache ,Berichte” zeigt Systeminformationen in drei Formen an:

* Probengefifiberichte — zeigt die erfolgreiche oder fehlgeschlagene Verarbeitung fiir jedes
verarbeitete Probengefaf3 an.

* Systemereignisse — ein Protokoll aller Systemfehler mit Ausnahme von
Probenpréaparationsfehlern, die die Funktion des Prozessors nicht beeintrachtigen.
Das Fehlerprotokoll wird drei Jahre lang aufbewahrt; mehr als drei Jahre alte Fehler
werden geldscht.

* Nutzungsdetails — zeigt die Anzahl der bis zu diesem Zeitpunkt erfolgreich verarbeiteten
Probengefafie an — aufgeschliisselt nach Zytologieproben pro Sequenztyp und nach
Molekularproben.

Der ThinPrep Genesis Prozessor kann Berichte jeder Art im XML-Format auf einem USB-Laufwerk
speichern.

Bericht und Protokolle 29.08.2018 11:08

Name des Gerats —
sofern definiert Gerit: Genesis

Nutzungsiibersicht:
ProbengefiRe: 7 von 8 erfolgreich

Nutzungsubersicht — verarbeitet
Gesamtzahl der verarbeiteten Objekttrager: 6 von 6 abgeschlossen
PrObengefé[?) Réhrchen: 6 von 7 abgeschlossen

Taste ProbengefaBberichte
ProbengefiRberichte zum Anzeigen von
Probengefalberichten
Nutzungsdetails — Anzahl der Nutzu(]gs- 5y§tern- Taste Systemereignisse
erfolgreich verarbeiteten details ereignisse

Probengefale.
Mit der Taste Zuriick zum - Diagn.date Diagn.daten sammeln erstellt
Zuriick
Hauptmeni zurtickkehren. - eine Zip-Datei mit Geratedaten
zur Fehlerbehebung.

Abbildung 6-63 Bildschirm ,,Berichte und Protokolle*
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ProbengeféRberichte

Abbildung 6-64 Taste ,,ProbengefaBberichte*

Das System erstellt einen individuellen Probengeféfibericht fiir jedes Probengefaf3, das im System

verarbeitet wurde.

Die Anzeige zeigt eine Liste der Berichte, die in den letzten acht Wochen generiert wurden, wobei
der neueste ganz oben auf der Liste erscheint. Jeder einzelne Bericht ist mit einem Datums- und
Zeitstempel zum Zeitpunkt des Abschlusses der Verarbeitung versehen. Mit den Pfeiltasten nach
oben und unten durch die Liste scrollen. Siehe Abbildung 6-65.

Um nach einer ID zu suchen, in das

Mit der Taste Zuriick zum
Seitenanfang an den Anfang

"Feld tippen und die ID eingeben. Name aes erats

29.08.2018 11:08

ProbengefaBliste

Gerat: Genesis

Zurtick zum

Seitenanfang

Probengefal auswéhlen, um Details anzuzeigen:
Suche n.
Datum

Zyt. ID: 30155459999105

Mol. ID: 60169899999249

1

09.05.2018
16:51

09.05.2018

16:44 Zyt. ID: 60168459999160

09.05.2018

16:41 Mol. ID: 30159929999222

09.05.2018

16:30 Mol. ID: 3015992999922

09.05.2018
16:24

Zyt. ID: 30155459999191
Mol. ID: 60169899999242

09.05.2018
16:17

Zyt. ID: 60168459999199

Auf USB
speichern

Beispiel fir aktivierte Riickverfolgbarkeit

Um nach Datum zu suchen,
auf Suche n. Datum dricken.
Die Liste zeigt Datum und
Uhrzeit der Verarbeitung und

die Probengefal3-ID(s) fir die

verarbeiteten Objekte an.

Mit den Pfeiltasten durch die
Liste der Systemereignisse
scrollen.

Auf USB speichern

der Liste der Systemereignisse
zurtickkehren.

29.08.2018 11:08

Zurtick zum
Seitenanfang

Probengefal auswéhlen, um Details anzuzeigen:

Suche n.
o

ProbengefaBliste

Gerat: Genesis

09.05.2018
16:51
Wenn die Nachverfolgungs-
funktion deaktiviert ist, enthalt der v
Bericht keine Probengefal3-IDs.
Auf einen Bericht driicken, B
um ihn anzuzeigen. S
Mit der Taste Zuriick 16:30
zum Bildschirm ,Berichte*
zurlickkehren. T

16:24

09.05.2018
16:17

Abbildung 6-65 Liste der ProbengefaBberichte

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch
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Berichtfeld antippen, um es auszuwéhlen. Der Bericht erscheint auf dem Bildschirm.

Siehe Abbildung 6-66.
Es gibt zwei Arten, nach einem bestimmten Probengeféfibericht zu suchen.
Nach ID suchen:

1.

2.
3.
4

Das leere Feld mit ,Nach ID suchen” antippen, um das Tastenfeld einzublenden.

Proben-ID, Zytologie-ID oder Molekular-ID des Probengeféfies eingeben.

Auf Fertig driicken, um das Tastenfeld zu schlieflen und die Suche zu starten.

Der Probengefafibericht wird in der Liste angezeigt. Den Bericht in der Liste antippen,

um ihn zu 6ffnen. Wurde die Probengefaf3-ID nicht gefunden, erscheint eine orangefarbene
Meldung ,Keine Ergebnisse fiir” die Probengefafs-ID.

Um nach dem Datum der Verarbeitung des Probengefafies zu suchen:

1.
2.

Auf Suche n. Datum driicken.

Mit den Pfeiltasten (nach oben und unten) das Anfangsdatum und das Enddatum fiir die
Suche eingeben. Um die Suche nach Probengeféfsen auf einen bestimmten Tag einzugrenzen,
dasselbe Anfangs- und Enddatum einstellen. Auf Suchen driicken.

Alle in diesem Datumsbereich verarbeiteten Probengefdfse werden in der Liste angezeigt.
Den Bericht in der Liste antippen, um ihn zu 6ffnen. Wenn die Suche auf mehr als ein
Probengefaf} zutrifft, wird die Anzahl der Suchergebnisse in Griin angezeigt. Wurden in
dem gesuchten Datumsbereich keine Probengefafse verarbeitet, erscheint eine orangefarbene
Meldung , Keine Ergebnisse fiir” den Datumsbereich.

Einen Eintrag in der Liste der Probengefidfsberichte antippen, um den konkreten Probengefafsbericht
anzuzeigen.

6.62
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Datum der Verarbeitung des
Probengefalles

Benutzer-ID, wenn der Benutzer
wahrend der Verarbeitung
angemeldet war.

Der Abschnitt fir Zytologietests

des Berichts zeigt:

* die Proben-/Zytologie-ID
auf dem Probengefal®

* die Objekttrager-ID

* die Verarbeitungssequenz

* den Status

Der Abschnitt fir Molekulartests

des Berichts zeigt:

¢ die Proben-/Molekular-ID
auf dem Probengefaly

* die Réhrchen-ID

* den Status

Auf die Taste Zuriick zur
Liste driicken, um zur Liste
der Probengefal3berichte
zurtickzukehren.

BENUTZEROBERFLACHE 6

Anfangs- und Endzeitpunkt der

ProbengefaBbericht

09.05.2018
Benutzer-ID: PEG

Start: 16:44
Ende: 16:48

Zytologie-ID: 79015969999237

Objekttréger-ID:  79015969999237

Sequenz: Gyn
Abgeschlossen .

Warnhinweis 5006
Probe verdiinnen

Status:

Molekular-ID: 79015969999237

Rohrchen-ID: 79015969999237

Status: Abgeschlossen @

Probengefalverarbeitung
Probenstatus:

Abgeschlossen 9 -
Objekttrager hergestellt
oder Aliquot entnommen

Abgeschlossen @ =
Vorgang abgeschlossen,
aber Fehler wahrend des
Vorgangs festgestellt.

Fehlgeschlagen =
Vorgang nach Offnen des
Probengefalles durch einen
Fehler gestoppt.

Mit den Pfeiltasten (nach links und
rechts) durch die Detailansicht der
Systemereignisse scrollen.

Abbildung 6-66 ProbengefaBbericht, Beispiel

Jeder Probengefafsbericht listet

e Datum und Uhrzeit der Verarbeitung des Probengeféfies

¢ Benutzer-ID, wenn der Benutzer wahrend der Verarbeitung angemeldet war.

e Ableseergebnis der Probengefdf3-ID vom ProbengefafSetikett, wenn beim Prozessdurchlauf
Riickverfolgbarkeit aktiviert war

* Ableseergebnis der Objekttrager-ID vom Objekttrageretikett, wenn ein Objekttrager
verarbeitet wurde und beim Prozessdurchlauf Riickverfolgbarkeit aktiviert war

e Ableseergebnis der R6hrchen-ID vom Rohrchenetikett, wenn ein Aliquot entnommen wurde
und beim Prozessdurchlauf Riickverfolgbarkeit aktiviert war

e Jedes eventuell eingetretene Systemereignis mit Ereigniscode und Beschreibung

* Jedes eventuell eingetretene Probengefifsereignis mit Ereigniscode und Beschreibung

e Status ,Abgeschlossen” oder ,Fehlgeschlagen”

Um einen Bericht zu schlieSen, die Taste Zuriick zur Liste driicken.

Hinweis: Das System bewahrt Probengefafiberichte acht Wochen lang auf und 16scht sie dann aus
der Datenbank. Sollte Ihr Labor eine ldngere Aufbewahrung der Aufzeichnungen erfordern,
sollten die Berichte auf USB gespeichert werden. Siehe ,Nutzungsdetails” auf Seite 6.64.

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch
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Nutzungsdetails

Nutzungs-
details

Abbildung 6-67 Taste ,,Nutzungsdetails“

Nutzungsdetails 29.08.2018 11:09

Erfolgreich @ = Proben
erfolgreich aus einem
Probengefal® auf einen

Name des Geréts

Gerat: Genesis

o . Zytologie:
Der Abschnitt fiir Zytologietests

des Berichts zeigt:
* Sequenztypen | Nor gyn.
* Gesamtzahl der UroCyte

verarbeiteten Probengefal} me S
zur Herstellung eines

Erfolgreich@ Fehler(X] Gesamt
Gyn 4 0 4

Gesamtzahl verarbeiteter

@ W Proben, fiir die ein Objekttrager
n W Vverarbeitet wurde

(1] 6

Fehler = Proben, deren

Objekttragers Molekular: ) "
. SIERHISE: Verarbeitung nach Offnen des
Der Abschnitt fur SN ProbengefaRes gestoppt wurde.
Molekulartests des Berichts [P a Q -

zeigt die Gesamtzahl der
verarbeiteten Probengefall zur
Entnahme eines Aliquots.

Gesamtzahl verarbeiteter
Proben, fir die ein Aliquot
verarbeitet wurde

Erfolgreich 9 - Aliquot
erfolgreich aus einem Auf USE Auf USB speichern
Probengefal} in ein Réhrchen

ubertragen

Mit der Taste Zuriick zum
Bildschirm ,Berichte” zurtickkehren.

Abbildung 6-68 Bildschirm ,,Nutzungsdetails“

Der Bericht , Nutzungsdetailbericht” erfasst die Gesamtzahl der bis dato auf dem ThinPrep Genesis
Prozessor verarbeiteten Probengefdfle.

Der Nutzungsverlaufsbericht gibt an:
e Datum und Uhrzeit des Berichts

e Name des Gerits (sofern verwendet)
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e Die Anzahl der erfolgreich verarbeiteten Objekttrager (im Abschnitt fiir Zytologietests des
Berichts): Gyn. (einschliefilich Imager Objekttrdger), Non-gyn. und UroCyte.

Hinweis: Ein Probengefifs, das gedffnet wurde, wird vom Gesamtzédhler erfasst.
Ein in das Fixierbad gesetzter Objekttrager wird vom Zahler fiir erfolgreiche
Vorgénge erfasst.

* Die Anzahl der erfolgreich verarbeiteten Aliquote (im Abschnitt fiir Molekulartests
des Berichts).

Hinweis: Ein Probengefif3, das gedffnet wurde, wird vom Gesamtzdhler erfasst.
Eine abgeschlossene Aliquot-Entnahme wird vom Zahler fiir erfolgreiche
Vorgédnge erfasst.

Systemereignisse

System-
ereignisse

Abbildung 6-69 Taste ,,Systemereignisse®

Der Bildschirm ,Systemereignisse” zeigt alle wiahrend der Probenverarbeitung angetroffenen
Fehlerzustande an. Die aktuellsten werden am Anfang der Liste aufgefiihrt. Ein Systemereignis ist
ein Fehlerzustand, den der Prozessor nicht ohne Benutzereingriff beheben kann. Jeder einzelne
Bericht ist mit einem Datums- und Zeitstempel zum Zeitpunkt des Auftretens des Fehlers versehen.
Mit den Pfeiltasten nach oben und unten durch die Liste scrollen. Durch Antippen einen Bericht
auswdhlen. Siehe Abbildung 6-70.
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Name des Geréts

29.08.2018 11:09

Zurtick zum
Seitenanfang

Ereignis auswahlen, um Details anzuzeigen:

Systemereignisse

Gerat: Genesis

Mit der Taste Zuriick zum
Seitenanfang an den Anfang
der Liste der Systemereignisse
zurtickkehren.

09.05.2018 Ereignis: 6009

Liste der Systemereignisse: 1950 Nutzungsanzah: 0

* Datum/Uhrzeit

+ Ereignis-ID

* Nutzungsanzahl
(Gesamtzahl aller bis zu
diesem Zeitpunkt
verarbeiteten Proben)

Einen Eintrag antippen,
um mehr Informationen
Uber ein bestimmtes
Systemereignis
anzuzeigen.

Mit den Pfeiltasten durch die
Liste der Systemereignisse
scrollen.

Auf USB speichern
speichern

Mit der Taste Zuriick zum
Bildschirm ,Berichte®
zuruckkehren.

=

Abbildung 6-70 Bildschirm ,Systemereignisse*

Die Liste der Systemereignisse umfasst den Ereignis-Code, Datum /Uhrzeit des Fehlers und die Zahl
der Verwendungen (Anzahl aller zum Zeitpunkt des Ereignisses auf dem Gerat verarbeiteten Proben).

Ein Ereignis in der Liste auswdhlen, um Details anzuzeigen. Siehe Kapitel 9, , Fehlerbehebung” fiir
weitere Informationen {iber Systemereignisse.
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Der Bildschirm zeigt das Datum

an, an dem das Ereignis
eingetreten ist.

Der Ereignis-Code wird
aufgelistet.

Der Bildschirm zeigt den
Nutzungszahlerstand, zu
dem das Ereignis
eingetreten ist.

Auf die Taste Zuriick zur
Liste driicken, um zur
Liste der Systemereignisse
zurlckzukehren.

BENUTZEROBERFLACHE 6 ’

Systemereignisse
09.05.2018
Ereignis: 6009

Nutzungsanzahl: 0

Details: Softwareinitialisierungsfehler

Zuriick zur
Liste

Abbildung 6-71 Details zu Systemereignissen

Einen Bericht auf USB-Stick speichern

Der Bildschirm zeigt die
Uhrzeit an, an der das
Ereignis eingetreten ist.

Auf dem Bildschirm wird
die Art des Ereignisses
angezeigt.

Mit den Pfeiltasten durch
die Detailansichten der

Systemereignisse scrollen.

Berichte konnen auf einem USB-Stick gespeichert werden (auch als Flash-Laufwerk oder
Memorystick bekannt). Einen Stick in einen der USB-Anschliisse stecken.

Siehe Abbildung 1-6 und Abbildung 2-1 zur Lage der USB-Anschliisse an der Vorder- und Riickseite

des Prozessors.

Die Taste Auf USB speichern befindet sich auf der Seite , Systemereignisse”.

Hinweis: Das System kann keine Daten auf einen schreibgeschiitzten USB-Stick schreiben.

Beim Driicken der Taste Auf USB speichern werden die Berichte auf dem Prozessor sofort auf
dem USB-Stick als drei XML-Dateien gespeichert: Systemereignisse, Nutzungsdetails und
Probengeféfiberichte. Eine Bestdtigungsmeldung wird auf der Benutzeroberfliche angezeigt.

Siehe Abbildung 6-72.

Hinweis: Wenn das System feststellt, dass in mehr als einem USB-Anschluss ein USB-Stick
eingesetzt ist, fordert eine Meldung auf der Benutzeroberflache den Benutzer auf,
den Anschluss zu wéhlen, an den der Bericht geschickt werden soll.

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch
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Daten werden auf USB
gespeichert

Abbildung 6-72 Daten auf USB speichern

Das System erstellt auf dem USB-Stick einen Ordner mit dem Titel ,GenesisReports”. Jeder Bericht
wird in diesem Ordner gespeichert. Berichte werden automatisch wie folgt betitelt: ,Berichtstyp —
Name des Geridts — Datum und Uhrzeit. XML.” Siehe nachstehende Abbildung. Mit jedem
Berichtstyp wird auch eine Formatvorlagedatei erstellt, so dass der Bericht beim Anzeigen oder
Ausdrucken mit anderen Geréten ebenfalls wie der Bericht auf dem Bildschirm des ThinPrep
Genesis Prozessors aussieht.

Formatvorlagedatei flir Systemereignisse

GenesisEvents Systemereignisberichte

GenesisEvents_Instrument_2017-10-27T15-19-1

GenesisUsage Formatvorlagedatei fir Nutzungsdetails
GenesisUsage_Instrument_2017-10-27T15-18-23
GenesisVials \Bericht der Nutzungsdetails

GenesisVials_Instrument_2017-10-27T16-17-23

\Formatvorlagedatei flr Probengefalibericht
Probengefalbericht

Abbildung 6-73 Auf USB gespeicherte Berichte
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Diagn.daten sammein

Diagn.daten
sammeln

Abbildung 6-74 Taste ,Diagn.daten sammeln“

Die Funktion ,Diagn.daten sammeln” dient zur Fehlerbehebung am Prozessor durch den
technischen Kundendienst von Hologic. Damit werden das Fehlerverlaufsprotokoll und andere
Informationen zum Betrieb des Prozessors gesammelt und in einer Zip-Datei gespeichert.
Diese ist den Benutzern nicht zugénglich.

Einen USB-Stick in einen der USB-Anschliisse stecken und die Taste Diagn.daten sammeln driicken.

Daten werden auf USB
gespeichert

Abbildung 6-75 Bildschirm ,,Diagn.daten sammeln*

Die Betriebsinformationen des Prozessors werden in einem Ordner auf dem USB-Stick mit der
Bezeichnung ,GenesisLogs” gesammelt. In dem Ordner befinden sich drei Zip-Dateien.
Diese konnen per E-Mail an den Technischen Kundendienst von Hologic geschickt werden.
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Diese Seite wurde absichtlich freigelassen.
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Kapitel 7

Bedienungsanweisungen

ABSCHNITT '
EINFUHRUNG

Mit dem ThinPrep™ Genesis™ Prozessor kann eine Probe auf einem Objekttréger verarbeitet
und ein 1-ml-Aliquot der Probe in ein Rohrchen pipettiert werden. Beide Vorgénge sind auch
mit derselben Probe mdglich. Zu den normalen Vorgangen mit dem Prozessor gehdren das
Auswihlen der zu verarbeitenden Objekte, das Laden von Verbrauchsmaterialien, der
Beginn der Verarbeitung und das Entladen des Probengefifses und des Verarbeitungs-
ergebnisses. Das Verarbeitungsergebnis kann ein Objekttrdger, ein Rohrchen mit einem
Aliquot aus einem Probengefafs oder ein Objekttrdger und ein Rhrchen mit einem

Aliquot aus einem Probengefaf3 sein. Dieser Abschnitt gibt Anweisungen zum Betrieb

des ThinPrep Genesis Prozessors fiir jeden dieser Vorgédnge.

Nach der Verarbeitung jedes Probengeféfies wird ein Probengeféfibericht erstellt. Der Bericht
gibt den Erfolg oder Misserfolg der Verarbeitung jedes Probengeféfies sowie evtl. ermittelte
Fehler an. Der Bericht kann auf dem Bildschirm angezeigt oder als XML-Datei auf einem
USB-Stick gespeichert werden.

Dieser Abschnitt gibt Anweisungen zum Betrieb des ThinPrep Genesis Prozessors.
In diesem Abschnitt werden die folgenden Themen behandelt:

ABSCHNITT B: Optionale Anweisungen fiir zusétzliche Tests

ABSCHNITT C: Benétigte Materialien

ABSCHNITT D: Etikettieren der Probengefifse, Objekttrager und Rohrchen
ABSCHNITT E: Offnen und Schliessen der Klappe

ABSCHNITT F: Verwenden des Rohrchendruckers

ABSCHNITT G: Verwenden des Objekttragerdruckers

ABSCHNITT H: Laden des Fixierbads

ABSCHNITT I: Laden der Pipettenspitzen

ABSCHNITT J: Checkliste vor dem Betrieb

ABSCHNITT K: Auswéhlen und Starten des Vorgangs

ABSCHNITT L: Verarbeiten eines Objekttragers mit dem ThinPrep Genesis
Prozessor
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ABSCHNITT M: Entnehmen eines Aliquots von der Probe mit dem ThinPrep Genesis
Prozessor

ABSCHNITT N: Entnehmen eines Aliquots von der Probe und Verarbeiten eines
Objekttragers mit dem ThinPrep Genesis Prozessor

ABSCHNITT 0: Abbrechen einer Probenverarbeitung

OPTIONALE ANWEISUNGEN FUR ZUSATZLICHE TESTS

Hinweis: Diese optionalen Anweisungen fiir zusitzliche Tests beschreiben die Aliquot-Entnahme
ohne die Funktionen ,, Aliquot” oder , Aliquot + Objekttrdger” am ThinPrep Genesis
Prozessor. Zum Entnehmen eines 1-ml-Aliquots aus einem ThinPrep-Probengefaf3
mithilfe des ThinPrep Genesis Prozessors bitte die Anweisungen weiter hinten in
diesem Kapitel befolgen.

Zusammen mit zytologischen Tests kann man an dem ThinPrep-Probengefafs weitere Tests auf
bestimmte Geschlechtskrankheiten und das Humane Papillomavirus (HPV) durchfiihren.

Fiir vollstindige Anweisungen zum Entnehmen, Transportieren, Aufbewahren, Praparieren und
Verarbeiten mit dem ThinPrep-Probengefaf3 bitte die Anweisungen des Herstellers des Tests befolgen.

Zur ordnungsgemaéflen Entnahme der benétigten Aliquotmenge und Préparation des PreservCyt-
Probengefifles fiir den ThinPrep Pap Test muss das Laborpersonal die besonderen Anweisungen
in diesem Abschnitt befolgen. Diese Anweisungen sind stets zu befolgen, um nachteilige
Auswirkungen auf das Ergebnis des ThinPrep Pap Tests zu verhindern.

Da Zytologie-/HPV-Tests und Tests auf sexuell tibertragbare Krankheiten verschiedene klinische
Fragestellungen betreffen, kommt eine Aliquot-Entnahme u. U. nicht in allen klinischen Situationen
in Frage. Arzte und andere fiir die Anforderung klinischer Tests verantwortliche Personen sollten
mit folgenden Sachverhalten vertraut sein:

* Esist nicht erwiesen, dass Ergebnisse zytologischer Tests durch eine Aliquot-Entnahme von
bis zu 4 ml beeintrachtigt werden, dennoch lasst es sich nicht bei allen Proben ausschliefsen.
Wie bei allen Aliquot-Entnahmeschritten in der anatomischen Pathologie kann es zu einer
zufdlligen Fehlallokation diagnostischer Zellen kommen, wenn diese sehr spérlich sind.
Wenn negative Probenergebnisse nicht zum klinischen Eindruck passen, wird
moglicherweise eine neue Probe benétigt.

*  Durch eine Aliquot-Entnahme von Proben mit niedriger Zellkonzentration verbleibt u. U. zu
wenig Material in dem PreservCyt-Probengefafs, um einen brauchbaren Objekttrager mit
einem ThinPrep Pap Test herzustellen.

¢ Durch eine Aliquot-Entnahme verbleibt u. U. zu wenig Material im PreservCyt-Probengefafs,
um zusitzliche Tests durchzufiihren.
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* Anstelle einer Aliquot-Entnahme sollte die gleichzeitige Entnahme getrennter Proben
fiir den ThinPrep Pap Test und Tests auf sexuell {ibertragbare Krankheiten in Betracht
gezogen werden.

* Bei der Entscheidung fiir die parallele Durchfithrung von zytologischen Tests und Tests auf
sexuell iibertragbare Krankheiten sollten Arzte das Risiko und die klinische Vorgeschichte
(z. B. Krankheitspravalenz, Alter der Patientin, sexuelle Vorgeschichte oder
Schwangerschaft) sowie die Probentauglichkeit (z.B. Exsudate oder Blut) berticksichtigen,
die sich auf die Verldsslichkeit der diagnostischen Tests auswirken kénnen.

Sexually Transmitted Diseases Treatment Guidelines 2015 (Centers for Disease Control and
Prevention, MMWR 2002: 51(Nr. RR-6)) enthalt klinische Leitlinien fiir die Betreuung und
Therapie von Patientinnen, einschliefslich der Verwendung von Krebsabstrichen.

Manuelle Aliquot-Entnahme - Entnahme eines Aliquots (von bis zu 4 ml)
aus dem PreservCyt-ProbengefaB3 vor der Verwendung des ThinPrep
Genesis Prozessors

Hinweis: Vor der Verarbeitung des Probengefédfies auf dem ThinPrep Genesis Prozessor darf,
unabhingig vom Volumen des Aliquots (maximales Aliquotiervolumen = 4 ml),
nur ein Aliquot aus dem PreservCyt-ProbengefdfS entnommen werden.

Hinweis: Die Vorschriften der ,Guten Laborpraxis” befolgen, um zu verhindern, dass
Verunreinigungen in das PreservCyt-Probengefifs oder das Aliquot gelangen. Es wird
empfohlen, puderfreie Handschuhe und ein einzeln verpacktes Einmalpipettiergerit zu
verwenden. Dieses sollte eine Spitze mit Aerosolbarriere sowie die passende Grofe fiir
das aufzunehmende und abzugebende Volumen haben. Es sollten keine serologischen
Pipetten verwendet werden. Um das Risiko einer Kreuzkontamination zu minimieren,
muss das Aliquot an einem geeigneten Ort aufierhalb des Bereichs entnommen werden,
in dem die Amplifikation stattfindet.

1. Bitte die Anweisungen des Herstellers des anderen Tests zum Entnehmen, Transportieren,
Aufbewahren und Praparieren befolgen.

2. Mit einem Pipettiergerdt ein Aliquot von bis zu 4 ml aus dem Probengefafs entnehmen.
Dabei darauf achten, die Handschuhe nicht mit der Lésung zu kontaminieren. Falls die
Handschuhe kontaminiert werden, diese durch ein sauberes Paar Handschuhe ersetzen,
bevor die ndchste Probe bearbeitet wird.

3. Bitte die Anweisungen des Herstellers des anderen Tests zum Durchfiihren von Tests am
Aliquot befolgen.

4. Das Pipettiergerdt entsprechend den geltenden Kommunal-, Landes und Bundesvorschriften
entsorgen.

5. Mit einem neuen Pipettiergerit gleich viel neue PreservCyt-Losung aus dem
Losungsbehdlter ansaugen wie das Aliquot, das bei Schritt 3 aus dem Probengefafs
entnommen wurde.
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6. Diese neue PreservCyt-Losung in das Probengefaf geben, aus dem das Aliquot bei Schritt 3
stammte.

7. Den Deckel des Probengefifles fest verschliefien. (Die Linie auf dem Deckel muss mit der
Linie auf dem Probengefafs ausgerichtet sein oder diese leicht {iberschreiten.)

8. Das Pipettiergerat entsprechend den geltenden Kommunal-, Landes und Bundesvorschriften
entsorgen.

9. Fiir Angaben zum Abschluss des ThinPrep Pap Tests siehe die iibrigen Schritte in diesem
Kapitel.

74  ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch



BEDIENUNGSANWEISUNGEN ; )

BENOTIGTE MATERIALIEN

ThinPrep Genesis Prozessor

Abfallflasche

Farbeeinsatz

mit Preserv- pipettenlspitzen '
Cyt-Lo _
S 1 yt-Losung Abfallbehalter
Fixierbad %

und

Alkoholbad

Handschuhe — “
\///’

Objekttragerdrucker —I_

Fusselfreie Wischtiicher

[

Rohrchendrucker

) \E Betriebshandbuch

ProbclangeféB

=

_ Mehrfach-
ThinPrep- Pipettenspitzenhalter Pipettenspitzen-
Objekttrager Greifer

ThinPrep-Filter d

I N

Pipettenspitzen

Abbildung 7-1 Benétigte Materialien

Der Bildschirm des ThinPrep Genesis Prozessors fiihrt den Benutzer durch den Vorgang des
Beladens. Die Anweisungen unterscheiden sich je nach den zur Verarbeitung ausgewéahlten
Objekten. Tabelle 7.1 zeigt, welche Materialien fiir jeden Vorgang auf dem ThinPrep Genesis

Prozessor erforderlich sind.
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Tabelle 7.1 Fiir die verschiedenen Vorgange benoétigte Materialien

Benitiate Materialien Verarbeitung von Verarbeitung von Verarbeitung von Zytologie-
g Zytologieproben Molekularproben und Molekularproben
ThinPrep'" Genesis Prozessor V] V] V]
ThinPrep™ PreservCyt-Lésung- ) ) )
sprobengefiB o 9 v
ThinPrep-Filter (V] (V]
ThinPrep-Objekttrager (V] (V]
Fixierbad 9 o
Objekttragerdrucker 9 o
(optional) (optional)
Pipettenspitzengreifer (V] (V]
Pipettenspitzen (V] (V]
Rohrchen 9 o
Pipettenspitzenhalter (V] (V]
Pipettenspitzen-Abfallbehilter o o
Rohrchendrucker 9 9
(optional) (optional)
Betriebshandbuch fiir oy - oy
ThinPrep Genesis Prozessor 2 2 2
Einmal-Laborhandschuhe (V] (V] (v}
Fusselfreie Wischtiicher 9 (V] (V]
Alkoholbad mit Objekttrager-
Férbeeinsatz 2 2
Natriumhypochlorit-Lésung
(0,5%ig) 9 9
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Das ThinPrep™ PreservCyt-Losungsprobengefafl (Probengefaf) ist ein Kunststoffprobengefafs mit
einer Konservierungslosung auf Methanolbasis, die Zellen von allen Kérperstellen konserviert.
PreservCyt-Losung wird fiir Transport, Lagerung und Verarbeitung von Zellproben verwendet.

* PreservCyt-Losung mit der fiir den ThinPrep Pap Test vorgesehenen gynédkologischen Probe
kann bei Temperaturen zwischen 15 °C und 30 °C fiir bis zu 6 Wochen aufbewahrt werden.

e PreservCyt-Losung mit nicht-gyndkologischen zytologischen Proben bei 4 °C bis 37 °C bis
zu 3 Wochen aufbewahren.

Siehe Kapitel 3 fiir weitere Informationen zur PreservCyt-Losung.

Der ThinPrep-Filter ist ein Einmal-Kunststoffzylinder, der an einem Ende offen ist und am anderen
Ende mit einer fest angebrachten Filtermembran versehen ist. Die Filtermembran hat eine flache,
glatte und pordse Oberflache. Die PorengrofSe ist je nach Prozessanwendung unterschiedlich.
Dabher gibt es drei Filterarten fiir die Verwendung mit dem ThinPrep Genesis Prozessor:

e ThinPrep Pap Test-Filter (durchsichtig)
e ThinPrep Nicht-gynédkologische Filter (blau)
e ThinPrep UroCyte-Filter (gelb)

Der ThinPrep-Objekttrager ist ein vorgereinigter Glasobjekttrager von hoher Qualitdt mit einem
bestimmten Screeningbereich und einem grofien Etikettierungsbereich. Der Objekttrager dient
speziell zur Verwendung mit dem ThinPrep Genesis Prozessor. Je nach Verfahren gibt es drei
verschiedene Objekttragertypen:

¢ ThinPrep-Objekttrager fiir die Verwendung mit ThinPrep Prozessoren sind fiir die
Verarbeitung von gynédkologischen oder nicht-gynédkologischen Proben bestimmt.

* Objekttrdager des ThinPrep Imaging Systems fiir gyndkologische Objekttrager, die
anschliefend auf dem ThinPrep Imaging System abgebildet werden. (Sie weisen
vorgedruckte Bezugsmarkierungen auf, die fiir das Bildgebungssystem erforderlich sind.)

e ThinPrep UroCyte-Objekttréager fiir die Verwendung mit der ThinPrep UroCyte-Urinproben-
verarbeitung. (Die Objekttrdger weisen einen speziell definierten Zellfleckbereich fiir die
Verarbeitung von Urinproben auf.)

Das Fixierbad ist ein Kunststoffprobengeféf, das mit normalem Labor-Fixieralkohol gefiillt wird.
Nachdem der ThinPrep Prozessor die Zellen auf den Objekttréger iibertragen hat, wird der
Objekttrager automatisch in das Fixierbad ausgeworfen.

Der Objekttragerdrucker (optional) ist ein spezieller Drucker zum Aufdrucken der IDs auf die
ThinPrep-Objekttrager. Der Objekttragerdrucker dient speziell zur Verwendung mit dem ThinPrep
Prozessor. Fiir zusétzliche Anweisungen bitte die mit dem Objekttragerdrucker mitgelieferten
Informationen beachten.

Das Réhrchen ist ein Kunststoffrohrchen mit einem Durchmesser von 12,5 mm und einer
Lange mit Kappe von ungefahr 91 mm. Die Schraubkappe auf dem Rohrchen dient speziell
zur Verwendung mit dem ThinPrep Genesis Prozessor. Fiir zusitzliche Informationen siehe
die Anweisungen des Rohrchenherstellers.
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Der Rohrchendrucker (optional) ist ein spezieller Drucker zum Aufdrucken eines ID-Etiketts
auf das Rohrchen. Der Rohrchendrucker dient speziell zur Verwendung mit dem ThinPrep
Genesis Prozessor.

Die Pipettenspitzen sind leitfadhige Einmal- Kunststoffpipettenspitzen mit einem aerosol-resistenten
Filter und 1 ml Kapazitit.

Der Pipettenspitzen-Abfallbehilter ist ein Kunststoffbehélter mit einem Griff auf einer Seite und
einem Magnet am Boden. Der Pipettenspitzen-Abfallbehilter dient speziell zur Verwendung mit
dem ThinPrep Genesis Prozessor.

Die fiir den ThinPrep Genesis Prozessor verwendeten Verbrauchsmaterialien wurden von
Hologic speziell fiir den ThinPrep Genesis Prozessor entwickelt. Dazu gehdren PreservCyt-
Losungsprobengeféafie, ThinPrep-Filter, ThinPrep-Objekttrager und Rohrchen fiir das Aliquot.
Alternative Entnahmemedien, Filter und Objekttrager wurden von Hologic nicht validiert.

Die Produktleistung kann beeintrachtigt sein, wenn Verbrauchsmaterialien verwendet werden,
die nicht von Hologic validiert worden sind. Nach Verwendung sind die Verbrauchsmaterialien
entsprechend den geltenden Vorschriften zu entsorgen.

Das Betriebshandbuch des Prozessors enthilt ausfiihrliche Informationen iiber den ThinPrep
Genesis Prozessor, z. B. Grundlagen des Betriebs, Bedienungsanleitungen, technische Daten und
Wartungsinformationen. Das Handbuch enthilt auch Informationen iiber die Losungen und
Materialien, die zur Préparation von Objekttragern und zur Entnahme von 1 ml Aliquot mit
dem ThinPrep Genesis Prozessor erforderlich sind.

Der Pipettenspitzengreifer ist ein manueller 8-fach-Pipettenspitzengreifer. Der Pipetten-
spitzengreifer wird mit dem ThinPrep™ Genesis™ Prozessor zum Transportieren der 1-ml-
Pipettenspitzen aus ihrer Verpackung zum Prozessor verwendet.

Einmal-Laborhandschuhe - puderfreie Handschuhe werden empfohlen.
Fusselfreie Wischtiicher.

Ein Alkoholbad mit Objekttrager-Farbeeinsatz und normalem Labor-Fixieralkohol ist zur
Verarbeitung einer Probe auf einem Objekttrager erforderlich.

0,5%ige Natriumhypochloritlosung wird zur Vorbereitung der Arbeitsfldchen vor der Anwendung
der Aliquotfunktion des Geréts benétigt.

ETIKETTIEREN DER PROBENGEFASSE, OBJEKTTRAGER
UND ROHRCHEN

Wenn die Einstellung fiir die Nachverfolgung auf dem ThinPrep Genesis Prozessor aktiviert ist,
werden die Probengefaf3-ID(s), die Rohrchenetiketten-ID und die Objekttrageretiketten-ID durch
Einscannen der Etiketten oder per manueller Eingabe in den ThinPrep Genesis Prozessor
eingegeben. Der Scanner auf dem ThinPrep Genesis Prozessor kann entweder den Barcode oder
Texterkennungs-formatierte Etiketten lesen. (Siehe ,,Barcodes konfigurieren” auf Seite 6.40 fiir die
Einstellung, welches Format der Scanner abliest.)
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Wenn die Einstellung zur Nachverfolgung auf dem ThinPrep™ Genesis™ Prozessor abgeschaltet ist,
miissen die Etiketten fiir Probengefifie, Objekttrdger oder Rohrchen zwar verwendet werden, die
Informationen auf den Etiketten werden jedoch vom Prozessor nicht verwendet.

ProbengefaBetiketten Barcode-Format

Das Barcode-Etikett des Probengefdfies muss den ANSI X3.182-Spezifikationen mit einer Qualitat
von Grad B oder hoher entsprechen. Hologic empfiehlt die 1-D-Barcode-Symbologie , Code 128
tiir den das Barcodeetikett auf dem Probengefafs.

Der ThinPrep Genesis Prozessor unterstiitzt die folgenden Typen von 1-D-Barcodes auf
Probengeféfietiketten: Code 39, Code 93, Code 128, Interleaved 2 of 5, Codabar und EAN/JAN-13.

Der ThinPrep Genesis Prozessor unterstiitzt die folgenden Typen von 2-D-Barcodes auf
Probengefafietiketten: DataMatrix und QR-Code. Es gibt zwei 16-stellige Nummernschemata, die
der ThinPrep™ Genesis™ Prozessor bei 2D-Barcodes nicht als Probengefaf3-ID erkennt. Wenn Ihr
Labor einen 2D-Barcode und ein 16-stelliges Format fiir die Probengefa3-ID verwendet, weder eine
Probengefaf3-ID im Format 10XXXXXX17XXXXXX noch 01154200455XXXXX verwenden.

Es diirfen keine Texterkennungs-Etikettenformate fiir Probengefifie verwendet werden.

Siehe Tabelle 6.1, , Einschrankungen fiir Objekttrageretiketten, je nach verwendeter Barcode-
Symbologie” auf Seite 6.32 fiir eine detaillierte Beschreibung der Einschrankungen, denen die ID je
nach verwendetem Objekttrager-Etikettenformat unterliegt. Siehe Tabelle 6.2, ,Einschrankungen fiir
Rohrchenetiketten, je nach verwendeter Barcode-Symbologie” auf Seite 6.39 fiir eine detaillierte
Beschreibung der Einschrankungen, denen die ID je nach verwendetem Roéhrchen-Etikettenformat
unterliegt.

Klebende ProbengefaBetiketten

Die Barcode-Etiketten des Probengeféfies vertikal auf dem Etikett der PreservCyt™ Losung
anbringen und wie in Abbildung 7-2 dargestellt mit dem Rand ausrichten. Ein schiefes Etikett,

das um 10 Grad oder mehr aus der Vertikalen verschoben wurde, wird moéglicherweise nicht
ordnungsgemadfs gescannt. Das Barcode-Etikett sollte nicht {iber Patientendaten, mehreren anderen
Etiketten oder den Drehmomenteigenschaften des Probengefafies angebracht werden. Etiketten
nicht auf den Probengefafideckeln oder dem Probengeféfiboden anbringen. Falsches Anbringen
der Etiketten kann dazu fiihren, dass der Barcode nicht gelesen wird oder der Prozessor den
Probengefafideckel nicht abdrehen und wieder aufsetzen kann.

Der unbedeckte Streifen des Probengefdfses ermoglicht es, den mattierten Bereich zu sehen, der den
maximal/minimal zugelassenen Fiillstand fiir eine Probe anzeigt, die auf dem Prozessor laufen soll.
Der Fliissigkeitsstand muss sich innerhalb dieses Bereichs befinden.

Auflerdem diirfen sich keine Fremdpartikel im Probengefaf} befinden (etwa Teile des
Probenahmeinstruments oder andere nicht-biologische Fremdpartikel).
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Uber die Registerkarte ,,Drehfunktionen® wird
der Prozessor dazu aktiviert, den Deckel auf
dem Probengefall abzunehmen/anzubringen.

Barcode-Etikett
Der mattierte Bereich weist auf den min./max.

akzeptablen Flussigkeitsstand fur die
Verarbeitung hin (17 ml — 21 ml).

Abbildung 7-2 ProbengefaB mit PreservCyt-Losung

Objekttragerdrucker fiir den ThinPrep Genesis Prozessor

Das ThinPrep Genesis System umfasst den ThinPrep Genesis Prozessor und den optionalen
Objekttragerdrucker. Dieses System kann zum Bedrucken eines Objekttragers mit einem
individuellen Etikett konfiguriert werden, je nach Proben-ID oder Zytologieproben-ID auf
dem Probengeféfietikett. Die Konfiguration des Systems fiir den Etikettendruck sollte als
Teil der Ersteinrichtung des Prozessors erfolgen, bevor Proben verarbeitet werden. Siehe
,Objekttrageretiketten” auf Seite 6.27 und , Objekttrager-ID konfigurieren” auf Seite 6.57
fiir weitere Informationen.

Objekttragerdrucker fiir das ThinPrep Genesis System

Das ThinPrep Genesis System umfasst den ThinPrep Genesis Prozessor und den optionalen
Rohrchendrucker. Dieses System kann zum Bedrucken des Rohrchens mit einem individuellen
Etikett konfiguriert werden, je nach Proben-ID oder Molekularproben-ID auf dem Probengefafsetikett.
Die Konfiguration des Systems fiir den Etikettendruck sollte als Teil der Ersteinrichtung des
Prozessors erfolgen, bevor Proben verarbeitet werden. Siehe , R6hrchenetiketten” auf Seite 6.39

und , Rohrchen-ID konfigurieren” auf Seite 6.58 fiir weitere Informationen.

Manuell angebrachte Objekttrager- und R6hrchenetiketten

Ohne den Objekttragerdrucker oder Rohrchendrucker von Hologic kénnen Objekttrager- und
Rohrchenetiketten von Hand bedruckt und angebracht werden.

Objekttrageretiketten, die auf dem Objekttrager angebracht werden, miissen mit den Verfahren
zum Férben und Eindecken kompatibel und Xylol-resistent sein. Beim Anbringen der Etiketten
miissen diese glatt auf dem mattierten Bereich des Objekttrigers ohne Uberstand oder Luftblasen
angebracht werden. Etiketten sollten zentriert sein. Die Texterkennungs- oder Barcode-IDs
miissen sich in einem Bereich befinden, den der Scanner lesen kann. Siehe Abbildung 7-5.
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Anforderungen an Objekttriageretiketten

Wenn die Einstellung fiir die Nachverfolgung auf dem ThinPrep Genesis Prozessor aktiviert ist,
miissen die Objekttrdger ein Etikett mit einer Laufnummer aufweisen, die sich auf die Proben-ID
oder die Zytologieproben-ID auf dem Probengefafi bezieht. Siehe , Wie die Objekttrager-ID oder
Rohrchen-ID aussieht” auf Seite 6.48 fiir weitere Informationen.

Barcode-Etikettenformat fiir Objekttrager

Barcode-Etiketten von Objekttragern konnen ein- oder zweidimensional sein. Siehe Tabelle 6.1 auf
Seite 6.32 fiir Einschrankungen. Objekttrageretiketten konnen gedruckt und angebracht oder direkt
auf den Objekttrager gedruckt oder graviert sein; der Kontrast muss jedoch ausreichend sein, damit
der Scanner das Etikett lesen kann.

HologicLab

01234567890 001234567830

(AR N

1234

Code Code Code Code

128 Interleaved 2 of § 39C 93

3/22/2011 2:23 PM

ThinPrep® i ® .
p ThinPrep ThlnPrep

ThinPrep® ThinPrep®

Abbildung 7-3 Beispiele, wie Barcodes auf einen ThinPrep-Objekttrager passen

Texterkennungs-Etikettenformat fiir Objekttrager

Das Texterkennungs-Etikettenformat muss 14 Zeichen lang sein (dabei sind die letzten 3 Zeichen
als Priifzeichen reserviert). Siehe Abbildung 7-5.

HOLOGIC

E037285 790007y
9999238 1174117

Smith, Jane
o = ccog
£N177R50000738

ThinPrep® ThinPrep®
& a

Abbildung 7-4 Beispiel fiir Texterkennungs-Etiketten auf einem ThinPrep-Objekttrager

Erforderliches Objekttriager-Etikettenformat fiir die Verwendung mit der Imaging Station

des ThinPrep™ Imaging Systems

Fiir ThinPrep Pap Test-Objekttrager, die anschlieffend von der ThinPrep Imaging System Imaging
Station abgebildet werden, miissen die Objekttrageretiketten im Format Texterkennung, 14 Zeichen,
7 Stellen iiber 7 Stellen sein, wobei die letzten 3 Zeichen eine CRC-Prifnummer sind. Die Schriftart
muss 12-Punkt-OCR-A sein. Nur Ziffern, keine alphabetischen Zeichen.
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ThinPrep™
23,87 mm
0,76 mm max. y 5.50-8.13 mm
' || oooiz3ua l l
23,87 mm 0000030 r 1,.60-1,85 mm
v A
ThinPrep® — 1,6 mm min.
%pm (Ruhezone)

Abbildung 7-5 Texterkennungs-Etikettenformate fiir Objekttrager

Anforderungen an Réhrchenetiketten

Wenn die Einstellung fiir die Nachverfolgung auf dem ThinPrep Genesis Prozessor aktiviert ist,
muss das Rohrchen ein Etikett mit einer Laufnummer aufweisen, die sich auf die Proben-ID oder die
Molekularproben-ID auf dem Probengefaf bezieht. Das Rohrchenetikett muss eine der unterstiitzten
eindimensionalen Barcode-Symbologien aufweisen (Code 128, Interleaved 2 of 5, Code 39 oder Code
93, EAN/JAN 13 oder Codabar). Siehe , Wie die Objekttrager-ID oder Rohrchen-ID aussieht” auf
Seite 6.48 fiir weitere Informationen.

Die Oberkante des Etiketts auf dem Rohrchen muss 56-73 mm von der Unterkante des Rohrchens
entfernt sein und die Unterkante des Etiketts auf dem Rohrchen muss 1040 mm von der Unterkante
des Rohrchens entfernt sein.

Wenn das Aliquot im Rohrchen fiir weitere Tests verwendet werden soll, bitte die Anweisungen
des Herstellers des jeweiligen Tests beziiglich zusétzlicher Angaben auf dem Réhrchenetikett
zu Rate ziehen.
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ABSCHNITT

= OFFNEN UND SCHLIESSEN DER KLAPPE

Zum Offnen der Klappe den Griff fassen und die Klappe aufziehen.
Zum Schlieflen der Klappe den Griff fassen und die Klappe zudriicken.

Der Prozessor funktioniert bei gedffneter Klappe nicht. Die Klappe darf nie wahrend des Betriebs
des Prozessors gedffnet werden. Wird die Klappe nach Verarbeitungsbeginn gedffnet, wird die
Sequenz abgebrochen und auf dem Bildschirm erscheint eine Fehlermeldung. Das System wartet,
bis die Klappe geschlossen ist und setzt dann den Betrieb fort.

Klappe geschlossen Klappe gedffnet

Abbildung 7-6 Klappe 6ffnen und schlieBen

Vorsicht: Die Klappe nicht wahrend des Verarbeitungsprozesses 6ffnen. Je nachdem,
wann eine Sequenz unterbrochen wird, kdnnen Zellen wéhrend der Wiederaufnahme des
Betriebs verloren gehen oder luftgetrocknet werden.

Vorsicht: Klappe oder Touchscreen des Prozessors nicht mit starken Losungsmitteln wie Xylol
in Berlihrung kommen lassen. Diese konnen die Oberflache der Klappe oder des Touchscreens
beschadigen.
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VERWENDEN DES ROHRCHENDRUCKERS

Der Rohrchendrucker ist eine optionale Komponente des ThinPrep Genesis Systems und wird
vom Hologic-Kundendienst installiert.

* Ein heller griiner Lichtring um den Rohrchenschacht herum zeigt an, dass der
Rohrchendrucker betriebsbereit und im Ruhezustand ist sowie an die Stromversorgung
und an den ThinPrep Genesis Prozessor angeschlossen ist.

* Ein blasser griiner Lichtring um den Réhrchenschacht herum zeigt an, dass der
Rohrchendrucker zwar an die Stromversorgung, jedoch nicht richtig an den
ThinPrep Genesis Prozessor angeschlossen ist.

* Einblauer Lichtring um den Réhrchenschacht zeigt an, dass Laden und Drucken im
Gange sind.

* Ein roter Lichtring um den Réhrchenschacht zeigt an, dass ein Fehler am Rohrchendrucker
aufgetreten ist.

Bevor der Rohrchendrucker zum Bedrucken von IDs auf Rohrchenetiketten verwendet werden kann,
miissen die Kriterien fiir das Rohrchenetikett im ThinPrep Genesis Prozessor eingerichtet werden.

Siehe , Rohrchenetiketten” auf Seite 6.39. Der Rohrchendrucker wird nur bei Vorgéngen mit Aliquot-
Entnahme und nur bei auf dem ThinPrep Genesis Prozessor aktivierter Nachverfolgung verwendet.

1. Bei Aufforderung auf dem Bildschirm vorsichtig ein ungebrauchtes Probentransferréhrchen in
den Rohrchenschacht am Réhrchendrucker einsetzen. Das Réhrchen sitzt richtig, wenn die
Folienabdeckung des Rohrchens mit der Oberkante des Rohrchendruckers biindig ist.

Nicht die Folienabdeckung des Rohrchens beriihren. Die Folienabdeckung des Réhrchens
nicht mit Handschuhen beriihren. Alle Anweisungen des Rohrchenherstellers zur sicheren
Handhabung von Rohrchen befolgen.

Hinweis: Konnte es zu einer Kontamination der Handschuhe mit einer Fliissigkeit gekommen
sein, die Handschuhe entsorgen und bei Bedarf durch ein neues Paar ersetzen, um
das Risiko einer Kontamination des Aliquots oder des Probengefifses zu vermeiden.

Bei jeglichem Verdacht auf Kontamination des Deckels siehe die Anweisungen des
Rohrchenherstellers.

2. Der Lichtring um den Réhrchenschacht wechselt zu blau, bis das Bedrucken des Rohrchens
mit der ID beendet ist.

3. Nach Abschluss des Druckvorgangs wechselt der Lichtring um den Réhrchenschacht zu
hellem Griin. Das Réhrchen aus dem Roéhrchendrucker entnehmen.

Wenn ein Fehler auftritt, beispielsweise das R6hrchen bereits mit einer ID bedruckt worden ist,

wechselt das Licht um den Réhrchenschacht zu Rot. Zum Beheben des Fehlers die Anweisungen

auf dem Touchscreen des ThinPrep Genesis Prozessors befolgen.
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Das Roéhrchen gerade nach Die Farbe des Lichtrings
oben und unten in den um den Réhrchenschacht
Réhrchenschacht einsetzen. zeigt den Status des

R i Rohrchendruckers an.

N

\\ —

{ —

Abbildung 7-7 Roéhrchendrucker

Vorsicht: Niemals den Rdhrchendrucker zu anderen Zwecken verwenden, als zum Drucken von
Thermotransferetiketten auf Probentransferrohrchen.

VERWENDEN DES OBJEKTTRAGERDRUCKERS

Der Objekttragerdrucker ist eine optionale Komponente des ThinPrep Genesis Systems und wird
vom Hologic-Kundendienst installiert.

Eine blaue Leuchte am Netzschalter und im Objekttrager-Magazin zeigt folgenden Zustand
des Objekttragerdruckers an:

betriebsbereit, im Ruhezustand,

mit Objekttragern im Magazin bestiickt,

mit ordnungsgemaf eingesetztem Objekttréager-Druckerfarbband,
an die Stromversorgung angeschlossen und

an den ThinPrep Genesis Prozessor angeschlossen.

Ein blaues Blinklicht im Objekttrager-Magazin zeigt an, dass keine Objekttrager mehr
im Magazin vorhanden sind oder ein Fehler beim Laden des Objekttragers aus dem
Objekttrager-Magazin auftritt.

Ein blaues Licht an der Auswurftaste fiir Objekttrager zeigt einen Fehler an, der das
Auswerfen eines Objekttragers erfordert. Die Auswurftaste fiir Objekttrager driicken,
um einen Objekttrager auszuwerfen.
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Bevor der Objekttragerdrucker zum Bedrucken von Objekttrageretiketten verwendet werden
kann, miissen die Kriterien fiir das Objekttrageretikett im ThinPrep Genesis Prozessor eingerichtet
werden. Siehe ,Objekttrageretiketten” auf Seite 6.27. Der Objekttragerdrucker wird nur bei
Vorgangen mit Objekttragern und nur bei auf dem ThinPrep Genesis Prozessor aktivierter
Nachverfolgung verwendet.

WARNHINWEIS: Glas

Das Gerat wird mit scharfkantigen Glasobjekttragern verwendet. AuBerdem kdnnen die
Objekttrager in inrer Lagerverpackung oder im Geréat zerbrochen sein. Bei der Handhabung

von

Objekttragern und der Reinigung des Geréats vorsichtig vorgehen.

Objekttrager in das Objekttrager-Magazin laden

1.

2.

3.

7.16

Das Objekttrager-Magazin ergreifen, nach oben driicken und aus dem Objekttragerdrucker
herausziehen.
Das Objekttrager-Magazin so drehen, dass der Deckel nach oben zeigt. Auf die Einpragung
nahe dem Deckel driicken, um den Deckel zu entriegeln. Den Deckel 6ffnen.
Eine Packung mit 100 Objekttragern 6ffnen. Die 100er-Packung Objekttrager so halten,
dass der Etikettierungsbereich sich rechts befindet.
Hinweise: Das Objekttrager-Magazin mit dem Typ von Objekttrdgern beladen, der zu dem

zu verarbeitenden Probentyp passt.

Das Objekttrager-Magazin kann etwa 100 Objekttrager aufnehmen. Fiir optimale
Ergebnisse das Magazin zwischen halbvoll und zu einem Drittel beladen.

Objekttrédger tibertragen und trennen.

A. Mit Handschuhen vorsichtig eine Gruppe von Objekttrdgern aus der Verpackung
entnehmen. Die Gruppe von Objekttragern im Bereich des Objekttrageretiketts
zusammendriicken. Mit der anderen Hand die Gruppe von Objekttragern halten. Nicht den
Zellbereich des Objekttragers beriihren. Um Objekttrager zu trennen, die moglicherweise
statisch aufgenommen wurden, sollte die Gruppe von Objekttragern wie einen Facher
ausgebreitet werden.

B. Die Gruppe von Objekttrdgern vorsichtig in das Objekttrager-Magazin laden.

¢ Das Etikettenende des Objekttragers wird nach den Pfeilen innen im Magazin
ausgerichtet.

* Die Pfeile innen im Magazin zeigen von der nicht etikettierten Unterseite der
Objekttrager zu deren etikettierter Oberseite.

* Das Objekttrager-Magazin zwischen halbvoll und zu einem Drittel beladen.

C. Die Position der Objekttrager im Objekttrager-Magazin priifen. Beim Umgang mit
Objekttragern stets Handschuhe tragen.

e Falls ein Objekttrdager schief im Magazin sitzt, diesen mit einer behandschuhten
Hand mit den anderen Objekttragern im Magazin ausrichten.

* Mit einem behandschuhten Finger leicht tiber die Objekttrager im Magazin streichen,
um eventuell aneinander haftende Objekttrager zu trennen. Verklemmte
Objekttrager konnen den Objekttrager-Drucker daran hindern, den Objekttrager
richtig aus dem Objekttrager-Magazin zu entnehmen.
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5. Den Deckel des Objekttrager-Magazins schliefien.

S

Die bedruckte Seite
der Objekttrager
zeigt nach oben

(wie die Pfeile).

Der Etikettierungs-
bereich befindet sich
T| rechts (nahe den
Pfeilen).

Abbildung 7-8 ThinPrep-Objekttrager in den Objekttriagerdrucker laden

Objekttrager-Magazin in den Objekttragerdrucker laden

Sobald die Objekttréger in das Objekttrager-Magazin geladen wurden und der Deckel des Magazins
geschlossen ist, das Objekttrager-Magazin in den Objekttragerdrucker einschieben. Die Offnung am
Objekttrager-Magazin zeigt zum Inneren des Druckers. Die Pfeile innen im Magazin zeigen nach
oben. Wenn das Objekttrager-Magazin richtig sitzt, rastet es horbar und fiihlbar ein. Wenn das

Objekttrager-Magazin richtig sitzt, wird es blau beleuchtet.

Ein Objekttrageretikett bedrucken

Wenn das ThinPrep Genesis System zum Bedrucken von Objekttrageretiketten mit dem
Objekttragerdrucker eingerichtet ist, so wird automatisch ein Objekttrager bedruckt.

Bei Aufforderung auf dem Touchscreen den bedruckten Objekttrager aus dem Objekttrager-
behilter des Druckers entnehmen und in den ThinPrep Genesis Prozessor laden.

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch
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ABSCHNITT

1.

7.18

Sl LADEN DES FIXIERBADS

Die Vorgédnge auf dem ThinPrep Genesis Prozessor zum Transfer von Probenzellen auf einen
ThinPrep-Objekttrager erfordern ein Fixierbad. Ein Fixierbad mit normalem Labor-Fixieralkohol
tiillen, bis sich der Fliissigkeitsstand zwischen den ,MIN“ und ,MAX"” Markierungen befindet.

Wenn das Féarbeprotokoll alternative Fixiermethoden verlangt, das Fixierbad leer lassen oder
mit der entsprechenden Fixiermittellosung fiillen.

Den Inhalt des Fixiermittelbads mindestens nach 100 Objekttragern oder tdglich wechseln,
je nachdem, was zuerst eintritt.

Vor dem Starten eines Vorgangs, bei dem Probenzellen auf einen ThinPrep-Objekttrager
transferiert werden, das Fixierbad in die Fixierbadhalterung einsetzen. Der Boden des
Fixierbads steht auf der Unterseite der Halterung. Siehe Abbildung 7-9.

|

Abbildung 7-9 Fixierbad laden
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ABSCHNITT

[ LADEN DER PIPETTENSPITZEN

Die Vorgiange auf dem ThinPrep Genesis Prozessor, bei denen ein Aliquot aus dem Probengefafs
entnommen wird, erfordern Pipettenspitzen. Der Pipettenspitzenhalter im ThinPrep™ Genesis™
Prozessor kann bis zu acht 1-ml-Pipettenspitzen gleichzeitig aufnehmen. Bei der Verarbeitung
befindet sich der Pipettenspitzenhalter auf dem ThinPrep™ Genesis™ Prozessor unter einer
Abdeckung. Der Prozessor verfolgt die Anzahl der Pipettenspitzen auf dem System und der
Bildschirm zeigt an, wenn die Pipettenspitzen im Prozessor bald aufgebraucht sind.

Eine Pipettenspitze darf nur einmal und nicht erneut verwendet werden.

Vorsicht: Pipettenspitzen niemals berthren, auch nicht mit Handschuhen. Pipettenspitzen nur
mithilfe des Greifers aus ihrer Verpackung in den Pipettenspitzenhalter auf dem ThinPrep Genesis
Prozessor einsetzen.

Vorsicht: Pipettenspitzen sauber, abgedeckt und in ihrer Verpackung lagern, entsprechend
etwaiger Lagerungs- und Handhabungsanweisungen des Herstellers.

1. Zum Laden der Pipettenspitzen im Hauptmenti des ThinPrep Genesis Prozessors Admin-
Einstellungen auswéhlen.

2. Dann Systemwartung auswéhlen. Auf dem Bildschirm ,Systemwartung” Pipettenspitzen
laden auswéhlen.

Pipettenspitzen
laden

/

Abbildung 7-10 Taste ,,Pipettenspitzen laden®
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Pipettenspitzenhalter laden Pipettenspitzen inventarisieren
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Pipettenspitzen laden 29.08.2018 10:50

Fur Entfernen vorbereiten Pipettenspitzenhalter entfernen Pipettenspitzenhalter nachfillen

Klappe schlieBen und auf Weiter driicken, um Pipettenspitzenhalter anheben und aus dem
die Entfernung des Pipettenspitzenhalters System entfernen
vorzubereiten.

Mit Greifer den Pipettenspitzenhalter
nachfiillen.

=R

Abbrechen

Abbildung 7-11 Die Pipettenspitzen in den Pipettenspitzenhalter laden.

Die Klappe schliefien und auf Weiter driicken, um das Entfernen des Pipettenspitzenhalters
vorzubereiten. Der Prozessor verschiebt den Pipettenspitzenhalter in die Mitte des
Prozessors, um das Herausnehmen und Beladen zu erleichtern.

Die Klappe 6ffnen.

Den Pipettenspitzenhalter gerade nach oben ziehen und herausnehmen. Auf Weiter driicken.
Die Pipettenspitzen mithilfe des Greifers aus ihrer Verpackung nehmen und in die
Steckpldtze des Pipettenspitzenhalters einsetzen. Auf Weiter driicken.

Den Pipettenspitzenhalter wieder ins System einsetzen.

Pipettenspitzen laden 29.08.2018 10:50
Inventur vollstandig

Pipettenspitzenhalter wieder in das System Pipettenspitzen zéhlen und System
einsetzen. Klappe schlieRen und auf Weiter zuriicksetzen

driicken, um die automatische Inventur

durchzufiihren.

Pipettenspitzen erfolgreich geladen.

%

Abbildung 7-12 Beladenen Pipettenspitzenhalter wieder einsetzen
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8. Die Klappe schliefSen und auf Weiter driicken. Der Prozessor zédhlt die Pipetten, setzt
das System zuriick und bewegt den Pipettenspitzenhalter wieder an seinen Platz unter
der Abdeckung. Die Meldung , Inventur vollstindig” wird angezeigt.

9. Auf Ende driicken, um zum Hauptmenii zuriickzukehren.

CHECKLISTE VOR DEM BETRIEB

Vor der Objekttragerpraparation oder der Aliquot-Entnahme mit dem ThinPrep Genesis Prozessor
muss Folgendes tiberpriift werden:

Abfallflasche — Der Fliissigkeitsstand der Abfallflasche muss sich unterhalb der ,MAX"-
Linie der Flasche befinden. Siehe , Die Abfallflasche leeren” auf Seite 8.13 fiir Anweisungen
zum Entleeren.

Hauptmenii — Uberpriifen, ob der Prozessor eingeschaltet ist und das Hauptmenii
angezeigt wird. Bei Anzeige des Hauptmeniis befindet sich der Prozessor im Ruhezustand.
Wenn das Hauptmentii nicht angezeigt wird, die Anweisungen auf dem Display befolgen,
bis das Hauptmenti erscheint. Wenn die Stromversorgung des Systems ausgeschaltet ist,
siehe , Das ThinPrep Genesis System einschalten” auf Seite 2.4 fiir Anweisungen zum
Einschalten des Systems.

Benotigte Materialien — Die erforderlichen Materialien ordnungsgemaf3 beschriftet
bereithalten. Wenn auf dem ThinPrep Genesis Prozessor die Einstellung ,,Nachverfolgung”
aktiviert ist, gibt es eine Pause von 5-Sekunden zwischen dem Einscannen der Etiketten
und Laden der Verbrauchsmaterialien.

Einmal-Laborhandschuhe — Beim Betrieb des ThinPrep Prozessors stets Einmal-Laborhand-
schuhe und andere Sicherheitskleidung tragen.

Hinweis: Sobald eine Probe in ein Probengefdfd mit PreservCyt-Lisung gegeben wurde, wird es als

ein PreservCyt-Probengefiif§ bezeichnet.

AUSWAHLEN UND STARTEN DES VORGANGS

Der ThinPrep Genesis Prozessor bietet drei Vorgédnge:

Objekttrager: Hierbei iibertrdgt der ThinPrep Genesis Prozessor Zellen aus einer Probe auf
einen Objekttrager.

Aliquot: Hierbei pipettiert der ThinPrep Genesis Prozessor ein 1-ml-Aliquot in ein RShrchen.
Aliquot + Objekttrager: Hierbei fithrt der ThinPrep Genesis Prozessor sowohl die Aliquot-
Entnahme als auch den Objekttragervorgang aus derselben Probe durch.
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Die zu verarbeitenden Objekte ';oa ;‘;’ tzg'fg"lii:go
wabhlen (hier ist ,,Objekttrager”

M A hl:
ausgewahlt). Hswa

Objekttrager Aliquot "y OAkl)Eglli?ttréig.

Wenn der Vorgang die Herstellung
eines Objekttragers umfasst, so sind [kl
die Tasten ,Probentyp“ verfligbar.

@
. . Gyn Non-gyn. UroCyte
Den Typ der Probe auswahlen, die

flr den Objekttrager verwendet wird.

Systemiiberblick Der Bereich ,Systemuberblick
@ Fixierbad: Vorhanden auf dem Bildschirm zeigt an,
@ FrobengefiRhatter: Bereit welche Materialien erforderlich
sind. In diesem Beispiel ist
der Vorgang ,Objekttrager*
ausgewahilt.

Abfallbehalter: Vorhanden
Rohrchenhalter:  Bereit
Pipettenspitzen: 7
Flissigabfall:  Bereit Die Taste Laden beginnen
driicken, um mit dem Laden
der Verbrauchsmaterialien
zu beginnen.

Abbildung 7-13 Hauptmenii: Vorgang und Probentyp auswéahlen

1. Im Hauptmenii die zu verarbeitenden Objekte wihlen: Objekttrager, Aliquot oder
Aliquot + Objekttrager.
2. Wenn der Vorgang die Herstellung eines Objekttragers umfasst, so sind die Tasten
,Probentyp” verfiigbar. Den Typ der Probe auswiéhlen, die fiir den Objekttrager
verwendet wird.
Vorsicht: Die besten Ergebnisse bei der Objekttragervorbereitung werden erzielt, wenn die richtigen
Objekttrager, Filter und GefaBtypen fir den Probentyp verwendet werden, der gerade verarbeitet wird.

Vorsicht: Der ThinPrep™ Genesis™ Prozessor behélt diese Einstellungen zur Anwendung an
spéteren Proben bei. Um auch in anderen Menus als dem Hauptmenu zu einem anderen Vorgang
oder anderen Probentyp zu wechseln, noch vor dem Laden von Verbrauchsmaterialien mit den
Tasten Zurlck oder Abbrechen zum Hauptmen( zurlickkehren.

Hinweis: Wenn der ThinPrep™ Genesis™ Prozessor im Ruhezustand ist, pausiert das Geréat
regelmdflig zur Uberpriifung des Systems. Die Pause kann eventuell alle zwanzig
Minuten fiir mehrere Sekunden erfolgen..
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Konfigurationen von Proben/Filtern/Objekttragern

ThinPrep ThinPrep + Imaging UroCyte

PreservCyt- Gynakologisch Nicht-gynakologisch Gynakologisch Urinproben zur Urinzytologie-

Probe Verarbeitung oder mit
Objekttrager-basierten
Molekulartests wie dem
UroVysion-Test

Filter Durchsichtig Blau Durchsichtig Gelb

Objekttrager Zellfleckbogen Zellfleckbogen Zellfleckbogen mit Zellfleckkreis

oder ohne Bogen Markierungen

Die benétigten Materialien sind je nach dem zu verarbeitenden Objekt unterschiedlich. Der Bereich
,Systemiiberblick” auf dem Bildschirm zeigt an, welche Materialien zum Durchlauf des
ausgewahlten Vorgangs erforderlich sind.

ABSCHNITT
L

Prozessor beladen

VERARBEITEN EINES OBJEKTTRAGERS MIT DEM
THINPREP™ GENESIS™ PROZESSOR

Fiir den Vorgang , Objekttrager”, bei dem Zellen auf einen Objekttrager iibertragen werden,
miissen die folgenden Verbrauchsmaterialien in den Prozessor geladen werden:

e PreservCyt-Probengefafs
e ThinPrep-Filter

e ThinPrep-Objekttrager

e Fixierbad (siehe , Laden des Fixierbads” auf Seite 7.18 fiir Einzelheiten.)

1. Die Klappe des ThinPrep™ Genesis™ Prozessors 6ffnen.

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch
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2. Die Probengefaf3-ID eingeben:
Den Barcode auf dem Probengefafietikett einscannen. Das Probengeféfs etwa 7 bis 12 cm nah
an den Barcodeleser halten, wobei das Barcode-Etikett parallel zum Scanner sein muss.
Siehe Abbildung 7-14.
Andernfalls die Probengefas-ID auf dem Probengefafsetikett {iber das Tastenfeld manuell
eingeben und Fertig driicken.

Hinweis: Wenn die Nachverfolgung auf dem Prozessor deaktiviert ist, wird die Probengefaf3-ID

von dem Prozessor nicht verwendet.

Der Prozessor fiihrt den Vorgang Objekttrager fir — 7
eine Probe des Typs GYN aus. Bei einer gynakologischen O

Probe ist die Kopfzeile violett.  paiiner UroCyte-Probe

= jst die Kopfzeile gelb.

UroCyte — Nur Objekttrager 14.11.2018 15:10

Non-gyn. — Nur Objekttrager 14.11.2018 15:10

Bei nicht-gynakologischen
Gyn — Nur Objekttriger 14.11.2018 15:09 Proben ist die Kopfzeile grUn.

ProbengefaR-ID scannen oder Das Probengefald still
cingeben, anschlieRend halten, dabei muss sich
ProbengefiR in den Halter laden der grUne Punkt vom =
Scanner in der Nahe der
Kante des Barcodes
befinden, nahe an der
Probengefalunterseite.

Das Probengefall in= == == =

ey

die Nahe der -\
Oberseite des \ \
Aufbewahrungs- \ N
bereichs flr Pipetten- ' N
spitzen halten. @
o\ o
__—

Wenn der ThinPrep Genesis Prozessor so konfiguriert wurde,
dass er eine ID auf dem Probengefal} fur Zytologietests und
eine andere ID auf dem Probengefal fiir Molekulartests
verwendet, so ist dieses Feld ,Zytologie-ID“ benannt.

Wenn der ThinPrep Genesis Prozessor so konfiguriert wurde,
dass er nur eine ID auf dem Probengefal verwendet, so ist
dieses Feld ,Proben-ID“ benannt.

Abbildung 7-14 Die ProbengefaB-ID eingeben, Barcodeleser abgebildet
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Das etikettierte, fest verschlossene PreservCyt-Probengefafs mit der Patientenprobe
vorsichtig in den Verteilerbehilter stellen, bis der Boden des Probengeféfies auf der
Verteilerbehilterbasis zu stehen kommt. Siehe Abbildung 7-15.

Hinweis: Wenn die Nachverfolgung auf dem Prozessor aktiviert ist, muss das Probengefafs
innerhalb von fiinf Sekunden nach Eingabe der Probengefaf3-ID in den Halter
eingesetzt werden. Verstreicht die Fiinf-Sekunden-Frist, bevor das Probengefaf3
im Halter sitzt, die Probengefaf3-ID anhand der Anweisungen auf dem Bildschirm
erneut einscannen.

o it gl —

Abbildung 7-15 ProbengefiB laden

Das Probengefaf3 bleibt lose im Verteilerbehdlter stehen, bis der Vorgang beginnt. Der Prozessor
ergreift und 6ffnet das Probengefafs wiahrend der Verarbeitung automatisch.
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Gyn — Nur Objekttréger 14.11.2018 15:09

und einlegen
und dann Klappe schlieBen, um mit
der Verarbeitung zu beginnen.

Die Objekttrager-1D muss auf der linken
Seite nach unten zeigen

Abbildung 7-16 Objekttrager und Filter laden

Wenn das System den optionalen Objekttragerdrucker umfasst, wird der Objekttréger
automatisch bedruckt. Siehe , Objekttrageretiketten” auf Seite 6.27 und , Objekttrager-ID
konfigurieren” auf Seite 6.57 fiir Informationen zur Einrichtung.

Einen etikettierten Objekttrager in die Objekttragerhalterung laden.

Es ist wichtig, den Objekttrager richtig herum einzuladen, damit sich der Zellfleck schliefilich
an der richtigen Stelle auf dem Objekttréger befindet. Den Objekttrager so drehen, dass das
mattierte Ende mit dem Etikett nach links und unten gerichtet ist. Dabei darf der Objekttrager
nicht im gekennzeichneten Screeningbereich beriihrt werden. Der Objekttrager muss flach in
der Objekttragerhalterung liegen.
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Den etikettierten
Objekttrager so in die
Objekttragerhalterung
einladen, dass das
Ende mit dem Etikett
nach links und das
Etikett nach unten
gerichtet ist.

HologiclLab

L308k75
309005k

3
=

5

ThinPrep®
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Q=

Slide
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Abbildung 7-17 Den Objekttrager mit dem Etikettenende nach rechts und nach
unten zeigend einladen

6. Einen neuen ThinPrep-Filter durch seitliches Greifen des Zylinders aus dem Magazin
nehmen.

7. Das offene Ende des Filters auf den Filterstecker aufsetzen.
Vorsicht: Niemals die Membran des ThinPrep-Filters berUhren.

Vorsicht: Die besten Ergebnisse bei der Objekttragervorbereitung werden erzielt, wenn
der richtige Objekttragertyp und Filtertyp fUr den Probentyp verwendet werden, der gerade
verarbeitet wird.

8. Die Klappe schliefsen.
9. Die Taste Fortfahren driicken.

Hinweis: Wenn , Autostart beim Schlieflen” aktiviert ist, beginnt der Vorgang mit dem Schliefien
der Klappe und die Taste Fortfahren ist nicht verfiigbar.
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Verarbeitung: Objekttrager

Dieser Abschnitt beschreibt die Abfolge der Ereignisse beim Vorgang , Objekttrager” auf dem
ThinPrep Genesis Prozessor.

Tabelle 7.3 Abfolge der Ereignisse bei der Verarbeitung eines Objekttragers

Die Taste Fortfahren wird gedriickt.

Fortfahren

Entnehmen des Objekttrégers aus dem Objekttragerhalter.
Drehen des Objekttragers in die horizontale Position und
Ablegen auf der Zelliibertragungsstation. Den Filter drehen,
um den richtigen Sitz des Filters auf dem Filterstecker

zu iberpriifen.

Einlesen der Objekttréger-ID. Uberpriifen der Objekttréger-ID.
Hinweis: Wenn die Nachverfolgung auf dem Prozessor
deaktiviert ist, wird dieser Schritt iibersprungen.

Bewegen des Objekttragers zur Seite. (Der Objekttrager steht
nun vertikal.)
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Tabelle 7.3 Abfolge der Ereignisse bei der Verarbeitung eines Objekttragers

Ergreifen des ProbengefaBes und Festdrehen des
ProbengefaBdeckels.

Drehen des ProbengefiBes, um den Inhalt zu dispergieren.

ProbengefaB offnen.

Einsetzen des Filters in das ProbengefaB und Durchfiihrung
einer Fliissigkeitsstandspriifung, um den min./max.
Fliissigkeitsstand zu verifizieren.

Zellentnahme auf Filter.
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Tabelle 7.3 Abfolge der Ereignisse bei der Verarbeitung eines Objekttriagers

Zelliibertragung auf den Objekttréger.

Ablegen des Objekttrégers in das Fixierbad.

Durchstechen des Filters.

WiederverschlieBen des ProbengefiBes.

Die Verarbeitung ist abgeschlossen.

Objekttriger: @) Abgeschlossen Die Klappe entriegeln.
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Objekttrager, Probe und Filter entfernen

1. Sobald auf dem Bildschirm die Meldung , Verarbeitung abgeschlossen” erscheint, die Klappe
6ffnen und das Fixierbad mit eingetauchtem Objekttrager herausnehmen. Den Objekttrager in
einen Farbeeinsatz in einem Ausgabebad aus normalem Laborfixiermittel stellen.

Hinweis: Wenn der Prozessor eine zu konzentrierte Probe oder eine zu verdiinnende Probe bei
der Verarbeitung erkannt hat, erscheint eine Meldung auf dem Bildschirm.

Das Fixierbad muss nach der Verarbeitung jedes Objekttragers aus dem Halter entfernt werden.

Warnhinweis: Das Fixierbad muss entfernt werden. Verdampfender Alkohol kann Feuergefahr
hervorrufen.

Nicht die Oberfldche des Objekttrdgers beriihren. Keine Fliissigkeiten im Fixierbad oder
Ausgabebad beriihren

Hinweis: Konnte es zu einer Kontamination der Handschuhe mit einer Fliissigkeit gekommen
sein, die Handschuhe entsorgen und bei Bedarf durch ein neues Paar ersetzen, um das
Risiko einer Kontamination des Probengefafses zu vermeiden.

Siehe Kapitel 10, , Fixieren, Farben und Anbringen von Deckplattchen” fiir weitere Informationen
tiber Fixieren, Farben und Anbringen von Deckplattchen.

2. Probengefaf3 entfernen.
Das Probengefifs erst entsorgen, wenn keine weiteren Objekttrager mehr angefertigt werden
miissen. Siehe Kapitel 3, ,PreservCyt™ und CytoLyt™ Losungen” fiir Informationen iiber
Entsorgung der Losung und Aufbewahrung der Proben.

3. Gebrauchten Filter auf eine der folgenden Arten entfernen:

A. Ein fusselfreies Tuch um die Seiten des ThinPrep-Filters legen, um eine Kontamination der
Handschuhe zu vermeiden, wiahrend der Filter entfernt wird. Gebrauchten Filter entfernen.
Gebrauchten Filter entsorgen. Mit einem frischen, fusselfreien Tuch den Filterstecker
behutsam abwischen, um vor Verarbeitung der ndchsten Probe alle Restfliissigkeit zu
entfernen. Gebrauchtes Tuch entsorgen.

B. Gebrauchten Filter entfernen. Filter entsorgen. Mit einem frischen, fusselfreien Tuch den
Filterstecker behutsam abwischen, um vor Verarbeitung der ndchsten Probe alle
Restfliissigkeit zu entfernen. Gebrauchtes Tuch entsorgen. Gebrauchte Handschuhe
entsorgen und vor Verarbeitung der ndchsten Probe ein neues Paar Handschuhe iiberziehen.

Hinweis: Gebrauchten Filter gemaf3 geeigneter Laborverfahren entsorgen. Ein ThinPrep-Filter
darf nur einmal und nicht erneut verwendet werden.

4. Der Ladevorgang ist bereit, mit der ndchsten Probe zu beginnen.
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ENTNEHMEN EINES ALIQUOTS MIT DEM THINPREP GENESIS

PROZESSOR

Prozessor beladen

Fiir
folg

N

7.32

den Vorgang , Aliquot”, bei dem 1 ml Aliquot aus der Probe entnommen werden, miissen die
enden Verbrauchsmaterialien in den Prozessor geladen werden:

* PreservCyt-Probengefaf3

* Pipettenspitze (Der Prozessor nimmt bis zu acht Pipettenspitzen auf. Ein Nachladen von
Pipettenspitzen ist nur notwendig, wenn diese acht aufgebraucht sind.)

e Rohrchen
* Pipettenspitzen-Abfallbehilter

Arbeitsbereich, Labortisch und /oder -wagen vorbereiten.
A. Saubere Handschuhe anziehen.

B. Arbeitsflachen mit 0,5%iger Natriumhypochlorit-Losung abwischen. (5 bis 7 % (0,7 bis 1,0 M)
Natriumhypochlorit-Lésung in entionisiertem Wasser 16sen. Eine angesetzte 0,5%ige
Natriumhypochlorit-Losung ist bei richtiger Lagerung 1 Woche lang gebrauchsfahig.)

C. Die Natriumhypochlorit-Losung mindestens 1 Minute auf den Arbeitsflichen einwirken
lassen, dann mit Wasser abspiilen. Die Oberflichen mit Papierhandtiichern trocknen.

D. Den Labortisch mit sauberen, saugfédhigen Labortischtiichern mit Kunststoffunterseite
abdecken.

Die Klappe des ThinPrep™ Genesis™ Prozessors 6ffnen.

Die Probengefafs-ID eingeben:

Den Barcode auf dem Probengefafetikett einscannen. Das ProbengefafS etwa 7 bis 12 cm

nah an den Barcodeleser halten, wobei das Barcode-Etikett parallel zum Scanner sein muss.

Siehe Abbildung 7-14.

Andernfalls die Probengefafs-ID auf dem Probengefafsetikett {iber das Tastenfeld manuell

eingeben und Fertig driicken.

Hinweis: Wenn die Nachverfolgung auf dem Prozessor deaktiviert ist, wird die Probengefaf3-ID
von dem Prozessor nicht verwendet.

Das etikettierte, fest verschlossene PreservCyt-Probengefafd mit der Patientenprobe
vorsichtig in den Verteilerbehélter stellen, bis der Boden des Probengefifles auf der
Verteilerbehilterbasis zu stehen kommt. Siehe Abbildung 7-16.

Hinweis: Wenn die Nachverfolgung auf dem Prozessor aktiviert ist, muss das Probengefafs
innerhalb von fiinf Sekunden nach Eingabe der Probengefaf3-ID in den Halter
eingesetzt werden. Verstreicht die Fiinf-Sekunden-Frist, bevor das Probengefafs
im Halter sitzt, die Probengefaf-ID anhand der Anweisungen auf dem Bildschirm
erneut einlesen.

Das Probengefaf3 bleibt lose im Verteilerbehilter stehen, bis der Vorgang beginnt. Der Prozessor
ergreift und 6ffnet das Probengefafl wiahrend der Verarbeitung automatisch.
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5. Wenn das System den optionalen Rohrchendrucker umfasst, wird das Rohrchen automatisch
bedruckt. Siehe ,Rohrchenetiketten” auf Seite 6.39 und ,,Rohrchen-ID konfigurieren” auf
Seite 6.58 fiir Informationen zur Einrichtung.

6. Rohrchen-ID eingeben:

Den Barcode einscannen oder die Rohrchen-ID manuell auf dem Rohrchenetikett vermerken.
Das Rohrchen etwa 7 bis 12 ¢cm nah an den Barcodeleser halten, wobei das Barcode-Etikett
parallel zum Scanner sein muss.

Andernfalls die Rohrchen-ID auf dem Rohrchenetikett {iber das Tastenfeld manuell eingeben
und Fertig driicken.

Hinweis: Wenn die Nachverfolgung auf dem Prozessor deaktiviert ist, wird die R6hrchen-ID
von dem Prozessor nicht verwendet.

Das etikettierte, verschlossene Rohrchen vorsichtig in den Rohrchenhalter stellen, bis der Boden
des Rohrchens auf der Rohrchenhalterbasis zu stehen kommt.

Nicht die Folienabdeckung des Rohrchens beriihren. Die Folienabdeckung des Réhrchens nicht
mit Handschuhen beriihren. Alle Anweisungen des Rohrchenherstellers zur sicheren
Handhabung von Réhrchen befolgen.

Hinweis: Konnte es zu einer Kontamination der Handschuhe mit einer Fliissigkeit gekommen
sein, die Handschuhe entsorgen und bei Bedarf durch ein neues Paar ersetzen, um
das Risiko einer Kontamination des Aliquots oder des Probengefdfies zu vermeiden.

Bei jeglichem Verdacht auf Kontamination des Deckels siehe die Anweisungen des
Rohrchenherstellers.

Hinweis: Wenn die Nachverfolgung auf dem Prozessor aktiviert ist, muss das Rohrchen
innerhalb von fiinf Sekunden nach Eingabe der Réhrchen-ID in den Halter eingesetzt
werden. Verstreicht die Fiinf-Sekunden-Frist, bevor das Rohrchen im Halter sitzt,
die Rohrchen-ID anhand der Anweisungen auf dem Bildschirm erneut einlesen.
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Der Prozessor ergreift und 6ffnet das Rohrchen wihrend der Verarbeitung automatisch.

Der Prozessor flihrt den ' Nur Aliquot A :
Vorgang Aliquot aus. Aliquot-ID-Nachverfolgung ist ausgese Hinweis: In diesem Beispiel
) . . verwendet das Labor die
Réhrchen in das Geréat laden Nachverfolgungsfunk-
tion flr Probengefaly
Innerhalb von 4 Sekunden laden und Réhrchen nicht.

Diese Meldung
erscheint nicht, wenn
die Nachverfolgung

”A aktiviert ist und der
‘ Prozessor die Eingabe

von IDs verlangt.
v/
\

Abbildung 7-18 Rohrchen laden

7. Die Klappe schliefien.
8. Die Taste Fortfahren driicken.

Hinweis: Wenn ,Autostart beim Schlieffen” aktiviert ist, beginnt der Vorgang mit dem SchliefSen
der Klappe und die Taste Fortfahren ist nicht verfiigbar.

Verarbeitung: Aliquot

Dieser Abschnitt beschreibt die Abfolge der Ereignisse beim Vorgang , Aliquot” auf dem ThinPrep
Genesis Prozessor.

Tabelle 7.4 Abfolge der Ereignisse bei der Entnahme eines Aliquots

Die Taste Fortfahren wird gedriickt.

Fortfahren
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Tabelle 7.4 Abfolge der Ereignisse bei der Entnahme eines Aliquots

Ergreifen des ProbengefiaBes und des Réhrchens
und Festdrehen des ProbengefaBdeckels und
des Rohrchendeckels.

Drehen des ProbengefiBes, um den Inhalt zu
dispergieren.

ProbengefiB 6ffnen und Réhrchen offnen.

Die erste verfiigbare Pipettenspitze aus dem
Aufbewahrungsbereich fiir Pipettenspitzen nehmen.

Einfiihren der Pipette in das ProbengefaB und
Durchfiihrung einer Fliissigkeitsstandspriifung, um
den min./max. Fliissigkeitsstand zu verifizieren.

Aufziehen von Fliissigkeit in die Pipette. Bewegen
der Pipette zum Réhrchen. Dispensieren von
Fliissigkeit in das Rohrchen. Die Genauigkeit des
Abgabevolumens der Pipette betragt 1 ml 4 %,
und die Abgabe erfolgt innerhalb von 2 % CV.
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Tabelle 7.4 Abfolge der Ereignisse bei der Enthahme eines Aliquots

Auswerfen der gebrauchten Spitze in den Abfallbe-
hélter fiir Pipettenspitzen.

WiederverschlieBen des Rohrchens.
WiederverschlieBen des ProbengefaBes.

Die Verarbeitung ist abgeschlossen.

Die Klappe entriegeln.
Aliquot: @ Abgeschlossen

Rohrchen, Probe und Pipettenspitzenabfall entfernen

1. Sobald auf dem Bildschirm die Meldung , Verarbeitung abgeschlossen” erscheint, die Klappe
offnen und das Rohrchen mit dem Aliquot von der Patientenprobe herausnehmen. Nicht die
Folienabdeckung des Rohrchens beriihren. Die Folienabdeckung des Rohrchens nicht mit
Handschuhen beriihren. Alle Anweisungen des Rohrchenherstellers zur sicheren Handhabung
von Rohrchen befolgen.

Hinweis: Konnte es zu einer Kontamination der Handschuhe mit einer Fliissigkeit gekommen
sein, die Handschuhe entsorgen und bei Bedarf durch ein neues Paar ersetzen, um das
Risiko einer Kontamination des Aliquots oder des Probengefdfses zu vermeiden.
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2. Probengefafs entfernen. Das Probengefafs erst entsorgen, wenn keine weiteren Objekttrager
mehr angefertigt werden miissen. Siehe Kapitel 3, ,PreservCyt™ und CytoLyt™ Losungen”
fiir Informationen zur Entsorgung von Loésungen und Aufbewahrung von Proben.

3. Den Pipettenspitzen-Abfallbehilter an seinem Griff festhalten. Den Pipettenspitzen-
Abfallbehélter herausnehmen. Nicht die Pipettenspitze beriihren. Nicht das Innere des
Abfallbehilters fiir Pipettenspitzen beriihren. Pipettenspitzen gemaf3 allen geltenden
Bestimmungen entsorgen. Eine Pipettenspitze darf nur einmal und nicht erneut
verwendet werden.

Hinweis: Konnte es zu einer Kontamination der Handschuhe mit einer Fliissigkeit gekommen
sein, die Handschuhe entsorgen und bei Bedarf durch ein neues Paar ersetzen, um das
Risiko einer Kontamination des Aliquots oder des Probengefafses zu vermeiden.

4. Der Ladevorgang ist bereit, mit der ndchsten Probe zu beginnen.

ENTNEHMEN EINES ALIQUOTS AUS DEM PROBENGEFAB UND VERARBEITEN
M EINES OBJEKTTRAGERS MIT DEM THINPREP GENESIS PROZESSOR

Fiir den Vorgang , Aliquot + Objekttrager”, bei dem 1 ml Aliquot aus der Probe entnommen und
Zellen auf einen Objekttrager iibertragen werden, miissen die folgenden Verbrauchsmaterialien in
den Prozessor geladen werden:

* PreservCyt-Probengefifs
e ThinPrep-Filter

* ThinPrep-Objekttrager

* Fixierbad

* Pipettenspitze (Der Prozessor nimmt bis zu acht Pipettenspitzen auf. Ein Nachladen von
Pipettenspitzen ist nur notwendig, wenn diese acht aufgebraucht sind.)

* Rohrchen
* DPipettenspitzen-Abfallbehalter

1. Arbeitsbereich, Labortisch und/oder -wagen vorbereiten.
A. Saubere Handschuhe anziehen.

B. Arbeitsflachen mit 0,5%iger Natriumhypochlorit-Lésung abwischen. (5 bis 7 % (0,7 bis 1,0 M)
Natriumhypochlorit-Lésung in entionisiertem Wasser 16sen. Eine angesetzte 0,5%ige
Natriumhypochlorit-Losung ist bei richtiger Lagerung 1 Woche lang gebrauchsfahig.)

C. Die Natriumhypochlorit-Lésung mindestens 1 Minute auf den Arbeitsflachen einwirken
lassen, dann mit Wasser abspiilen. Die Oberfldchen mit Papierhandtiichern trocknen.

D. Den Labortisch mit sauberen, saugfahigen Labortischtiichern mit Kunststoffunterseite
abdecken.

2. Die Klappe des ThinPrep™ Genesis™ Prozessors 6ffnen.
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3. Den Barcode einscannen oder die Probengefafs-ID manuell auf dem Probengeféafsetikett
vermerken.
Wenn der ThinPrep Genesis Prozessor so eingerichtet wurde, dass er separate IDs fiir
Zytologietests und Molekulartests verwendet, so muss jede ID in beliebiger Reihenfolge
eingescannt oder manuell eingegeben werden.
Das Probengefaf etwa 7 bis 12 cm nah an den Barcodeleser halten, wobei das Barcode-Etikett
parallel zum Scanner sein muss. Siehe Abbildung 7-14.
Andernfalls die Probengefafs-ID auf dem ProbengefifSetikett iiber das Tastenfeld manuell
eingeben und Fertig driicken.
Hinweis: Wenn die Nachverfolgung auf dem Prozessor deaktiviert ist, wird die Probengefaf3-ID

von dem Prozessor nicht verwendet.

Der Prozessor fiihrt den Vorgang
Aliquot + Objekttrager fir eine
Probe des Typs GYN aus. Beide Probengefal3-IDs scannen Wenn der ThinPrep Genesis
oder eingeben, anschlieRend h .
o Prozessor so konfiguriert wurde,
Probengefal’ in den Halter laden .
dass er nur eine ID auf dem
Probengefall verwendet, so wird
o ‘ nur eine ID eingegeben und das

Feld wird ,Proben-ID“ benannt.

Gyn — Aliquot + Objekttrdg. 14.11.2018 15:10

Wenn der ThinPrep Genesis
Prozessor so konfiguriert wurde,
dass er eine ID auf dem
Probengefal fir Zytologietests )
und eine andere ID auf dem
Probengefal flir Molekulartests
verwendet, so sind beide IDs auf

"4

dem Probengefal} einzutragen. < .
=L

Abbildung 7-19 Angezeigte ProbengefaB-ID, Zytologie-ID und Molekular-ID eingeben.

4. Deas etikettierte, fest verschlossene PreservCyt-Probengefafs mit der Patientenprobe
vorsichtig in den Verteilerbehilter stellen, bis der Boden des Probengefifies auf der
Verteilerbehilterbasis zu stehen kommt. Siehe Abbildung 7-15.

Hinweis: Wenn die Nachverfolgung auf dem Prozessor aktiviert ist, muss das Probengefafs
innerhalb von fiinf Sekunden nach Eingabe der Probengefaf3-ID in den Halter
eingesetzt werden. Verstreicht die Fiinf-Sekunden-Frist, bevor das Probengefaf3
im Halter sitzt, die Probengefaf3-ID anhand der Anweisungen auf dem Bildschirm
erneut einlesen.

Das Probengefaf3 bleibt lose im Verteilerbehélter stehen, bis der Vorgang beginnt. Der Prozessor
ergreift und offnet das Probengefdff wahrend der Verarbeitung automatisch. Siehe Abbildung 7-16.
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5. Wenn das System den optionalen Rohrchendrucker umfasst, wird das Rohrchen automatisch
bedruckt. Siehe ,Rohrchenetiketten” auf Seite 6.39 und ,,Rohrchen-ID konfigurieren” auf
Seite 6.58 fiir Informationen zur Einrichtung.

6. Wenn das System den optionalen Objekttragerdrucker umfasst, wird der Objekttrager
automatisch bedruckt. Siehe , Objekttrageretiketten” auf Seite 6.27 und , Objekttrager-ID
konfigurieren” auf Seite 6.57 fiir Informationen zur Einrichtung.

7. Den Barcode einscannen oder die Rohrchen-ID manuell auf dem Rohrchenetikett vermerken.

Hinweis: Wenn die Nachverfolgung auf dem Prozessor deaktiviert ist, wird die R6hrchen-ID
von dem Prozessor nicht verwendet.

8. Das etikettierte, verschlossene Rohrchen vorsichtig in den Rohrchenhalter stellen, bis der
Boden des Rohrchens auf der Rohrchenhalterbasis zu stehen kommt.
Nicht die Folienabdeckung des Rohrchens beriihren. Die Folienabdeckung des Réhrchens nicht
mit Handschuhen beriihren. Alle Anweisungen des Rohrchenherstellers zur sicheren
Handhabung von Rohrchen befolgen.

Hinweis: Konnte es zu einer Kontamination der Handschuhe mit einer Fliissigkeit gekommen
sein, die Handschuhe entsorgen und bei Bedarf durch ein neues Paar ersetzen, um
das Risiko einer Kontamination des Aliquots oder des Probengeféfies zu vermeiden.

Bei jeglichem Verdacht auf Kontamination des Deckels siehe die Anweisungen des
Rohrchenherstellers.

Hinweis: Wenn die Nachverfolgung auf dem Prozessor aktiviert ist, muss das Rohrchen
innerhalb von fiinf Sekunden nach Eingabe der Rohrchen-ID in den Halter eingesetzt
werden. Verstreicht die Fiinf-Sekunden-Frist, bevor das RGhrchen im Halter sitzt,
die Rohrchen-ID anhand der Anweisungen auf dem Bildschirm erneut einlesen.

Der Prozessor ergreift und 6ffnet das Réhrchen wihrend der Verarbeitung automatisch.
Siehe Abbildung 7-18.
9. Einen etikettierten Objekttrdger in die Objekttragerhalterung laden.
Es ist wichtig, den Objekttrager richtig herum einzuladen, damit sich der Zellfleck schliefSlich
an der richtigen Stelle auf dem Objekttréger befindet. Den Objekttréger so drehen, dass das
mattierte Ende mit dem Etikett nach links und unten gerichtet ist. Dabei darf der Objekttrager
nicht im gekennzeichneten Screeningbereich beriihrt werden. Der Objekttrager muss flach in
der Objekttragerhalterung liegen. Siehe Abbildung 7-17.
10. Einen neuen ThinPrep-Filter durch seitliches Greifen des Zylinders aus dem Magazin nehmen.
11. Das offene Ende des Filters auf den Filterstecker aufsetzen.

Vorsicht: Niemals die Membran des ThinPrep-Filters berUhren.

Vorsicht: Die besten Ergebnisse bei der Objekttragervorbereitung werden erzielt, wenn
der richtige Objekttragertyp und Filtertyp fUr den Probentyp verwendet werden, der gerade
verarbeitet wird.
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12. Die Klappe schliefSen.
13. Die Taste Fortfahren driicken.

Hinweis: Wenn ,Autostart beim Schliefsen” aktiviert ist, beginnt der Vorgang mit dem
SchliefSen der Klappe und die Taste Fortfahren ist nicht verfiigbar.

Verarbeitung: Aliquot + Objekttrager

Dieser Abschnitt beschreibt die Abfolge der Ereignisse beim Vorgang , Aliquot + Objekttrager” auf
dem ThinPrep Genesis Prozessor.

Tabelle 7.5 Abfolge der Ereignisse bei der Verarbeitung von

Aliquot + Objekttrager

Die Taste Fortfahren wird gedriickt.

Fortfahren

Entnehmen des Objekttrégers aus dem Objekttragerhalter.
Drehen des Objekttragers in die horizontale Position und
Ablegen auf der Zelliibertragungsstation. Den Filter drehen,
um den richtigen Sitz des Filters auf dem Filterstecker

zu iberpriifen.

Einlesen der Objekttriger-ID. Uberpriifen der Objekttrager-ID.
Hinweis: Wenn die Nachverfolgung auf dem Prozessor
deaktiviert ist, wird dieser Schritt iibersprungen.
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Tabelle 7.5 Abfolge der Ereignisse bei der Verarbeitung von
Aliquot + Objekttrager

Bewegen des Objekttragers zur Seite. (Der Objekttrager steht
nun vertikal.)

Ergreifen des ProbengeféBes und des Réhrchens
und Festdrehen des ProbengefaBdeckels und des
Réhrchendeckels.

Drehen des ProbengefiBes, um den Inhalt zu dispergieren.
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Tabelle 7.5 Abfolge der Ereignisse bei der Verarbeitung von

Aliquot + Objekttrager

ProbengefiB 6ffnen und Réhrchen offnen.

Entnehmen der ersten verfiigbaren Pipettenspitze aus
dem Pipettenaufbewahrungsbereich.

Einfiihren der Pipette in das ProbengefaB und Durchfiihrung
einer Fliissigkeitsstandspriifung, um den min./max.
Fliissigkeitsstand zu verifizieren.

Aufziehen von Fliissigkeit in die Pipette. Bewegen der
Pipette zum Réhrchen. Dispensieren von Fliissigkeit in

das Réhrchen. Die Genauigkeit des Abgabevolumens der
Pipette betrdagt 1 ml +4 %, und die Abgabe erfolgt innerhalb
von 2 % CV.

Auswerfen der gebrauchten Spitze in den Abfallbehélter
fiir Pipettenspitzen.

WiederverschlieBen des Rohrchens.
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Tabelle 7.5 Abfolge der Ereignisse bei der Verarbeitung von
Aliquot + Objekttrager

Einsetzen des Filters in das ProbengefaB und Durchfiihrung
einer Fliissigkeitsstandspriifung, um den min./max.
Fliissigkeitsstand zu verifizieren.

Zellentnahme auf Filter.

Zelliibertragung auf den Objekttréger.

Ablegen des Objekttragers in das Fixierbad.
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Tabelle 7.5 Abfolge der Ereignisse bei der Verarbeitung von
Aliquot + Objekttrager

Durchstechen des Filters.

WiederverschlieBen des ProbengefiBes.

Die Verarbeitung ist abgeschlossen.

Die Klappe entriegeln.
Objekttrager: @ Abgeschlossen PP g

Aliquot: @ Abgeschlossen

Rohrchen, Objekttrager, Probe, Filter und Pipettenspitzenabfall entfernen

1. Sobald auf dem Bildschirm die Meldung ,, Verarbeitung abgeschlossen” erscheint, die Klappe
6ffnen und das Rohrchen herausnehmen. Nicht die Folienabdeckung des Réhrchens beriihren.
Die Folienabdeckung des Rohrchens nicht mit Handschuhen beriihren. Alle Anweisungen des
Rohrchenherstellers zur sicheren Handhabung von Réhrchen befolgen.

Hinweis: Konnte es zu einer Kontamination der Handschuhe mit einer Fliissigkeit gekommen
sein, die Handschuhe entsorgen und bei Bedarf durch ein neues Paar ersetzen, um
das Risiko einer Kontamination des Aliquots oder des Probengefifses zu vermeiden.
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2. Das Fixierbad mit eingetauchtem Objekttrager entfernen. Den Objekttréger in einen
Farbeeinsatz in einem Ausgabebad aus normalem Laborfixiermittel stellen.

Hinweis: Wenn der Prozessor eine konzentrierte Probe oder eine verdiinnte Probe bei der
Verarbeitung erkannt hat, erscheint eine Meldung auf dem Bildschirm.

Das Fixierbad muss nach der Verarbeitung jedes Objekttrdagers aus dem Halter entfernt werden.

Warnhinweis: Das Fixierbad muss entfernt werden. Verdampfender Alkohol kann Feuergefahr
hervorrufen.

Nicht die Oberfldache des Objekttrdgers beriihren. Keine Fliissigkeiten im Fixierbad oder

Ausgabebad beriihren

Hinweis: Konnte es zu einer Kontamination der Handschuhe mit einer Fliissigkeit gekommen
sein, die Handschuhe entsorgen und bei Bedarf durch ein neues Paar ersetzen, um das
Risiko einer Kontamination des Aliquots oder des Probengefdfses zu vermeiden.

Siehe Kapitel 10, , Fixieren, Firben und Anbringen von Deckpléttchen” fiir weitere Informationen
tiber Fixieren, Farben und Anbringen von Deckplittchen.

3. Probengefafs entfernen. Das Probengefafs erst entsorgen, wenn keine weiteren Objekttrager
mehr angefertigt werden miissen. Siehe Kapitel 3, ,PreservCyt™ und CytoLyt™ Lésungen”
fiir Informationen iiber Entsorgung der Losung und Aufbewahrung der Proben.

4. Gebrauchten Filter auf eine der folgenden Arten entfernen:

A. Ein fusselfreies Tuch um die Seiten des ThinPrep-Filters legen, um eine Kontamination der
Handschuhe zu vermeiden, wiahrend der Filter entfernt wird. Gebrauchten Filter entfernen.
Filter entsorgen. Mit einem frischen, fusselfreien Tuch den Filterstecker behutsam abwischen,
um vor Verarbeitung der ndchsten Probe alle Restfliissigkeit zu entfernen. Gebrauchtes
Tuch entsorgen.

B. Gebrauchten Filter entfernen. Filter entsorgen. Mit einem frischen, fusselfreien Tuch
den Filterstecker behutsam abwischen, um vor Verarbeitung der néchsten Probe alle
Restfliissigkeit zu entfernen. Gebrauchtes Tuch entsorgen. Gebrauchte Handschuhe
entsorgen und vor Verarbeitung der néchsten Probe ein neues Paar Handschuhe iiberziehen.

Hinweis: Gebrauchten Filter gemaf3 geeigneter Laborverfahren entsorgen. Ein ThinPrep-Filter
darf nur einmal und nicht erneut verwendet werden.

5. Den Pipettenspitzen-Abfallbehilter an seinem Griff festhalten. Den Pipettenspitzen-
Abfallbehilter herausnehmen. Nicht die Pipettenspitze beriihren. Nicht das Innere des
Abfallbehilters fiir Pipettenspitzen beriihren. Pipettenspitzen gemaf allen geltenden
Bestimmungen entsorgen. Eine Pipettenspitze darf nur einmal und nicht erneut
verwendet werden.

Hinweis: Konnte es zu einer Kontamination der Handschuhe mit einer Fliissigkeit gekommen
sein, die Handschuhe entsorgen und bei Bedarf durch ein neues Paar ersetzen, um das
Risiko einer Kontamination des Aliquots oder des Probengefdfses zu vermeiden.

6. Der Ladevorgang ist bereit, mit der niachsten Probe zu beginnen.
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PROBENVERARBEITUNG ABBRECHEN

Normalerweise diirfen die Vorgange der Objekttragerpraparation oder der Aliquot-Entnahme

des ThinPrep Genesis Prozessors nicht unterbrochen werden. Wird es allerdings erforderlich,

die Verarbeitung aus irgendeinem Grund zu unterbrechen, ist das folgende Verfahren zu befolgen,
um zu gewdhrleisten, dass der Objekttrager nicht mit einer anderen Probe kontaminiert wird.

1. Die Taste Abbrechen driicken, um den Vorgang zu beenden.

Auf die Warnmeldung iiber den Abbruch der Verarbeitung auf dem
Bildschirm warten.

Der ThinPrep Prozessor wird den Vorgang anhalten und die Motoren, Materialien und
Verbrauchsmaterialien an ihre Ausgangsposition zuriickbewegen.

Der Vorgang ldsst sich nur abbrechen, bevor der Prozessor die Pipettenspitze oder den Filter
in die Probe im Probengefafs einfiihrt.

Auf Weiter driicken, um die Meldung , Verarbeitung abgebrochen” zu schliefsen.

3. Wenn der abgebrochene Vorgang , Objekttrager” oder ,, Aliquot + Objekttrager” war:

Abbrechen

N

* Den ThinPrep-Objekttrdger aus der Objekttragerhalterung nehmen.
* Den Filter entfernen.

4. Wenn der abgebrochene Vorgang , Aliquot” oder ,, Aliquot + Objekttrager” war:
e Das Rohrchen entfernen.

* Den Pipettenspitzen-Abfallbehilter entleeren.

5. Das PreservCyt-Probengefafs entfernen.

Wurde der Vorgang nach dem Offnen des Probengefdfideckels abgebrochen, so vermerkt der
Probengefafibericht den Vorgang an dem Probengefaf3 als Fehler. Wurde der Vorgang vor dem
Offnen der Probengefifkappe abgebrochen, so wird das Probengefaf in dem Probengefafibericht
nicht aufgezeichnet.
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Eine zuvor abgebrochene Probenverarbeitung erneut durchfiihren

Wurde die Taste Abbrechen gedriickt, um den Vorgang anzuhalten, so kann dasselbe Probengefafs
bei Bedarf erneut verarbeitet werden.

Die Schritte zum erneuten Verarbeiten einer zuvor abgebrochen Probe entsprechen den Schritten
zum Verarbeiten jeder Probe, abgesehen von der Verwendung des optionalen Rohrchendruckers
oder des optionalen Objekttragerdruckers.

Wenn die Nachverfolgung auf dem Prozessor aktiviert ist und das Labor den optionalen
Rohrchendrucker oder den optionalen Objekttragerdrucker verwendet, so erkennt der ThinPrep
Genesis Prozessor beim Scannen oder Eingeben einer zuvor abgebrochenen Probengefafs-ID,
dass die Probengefaf3-ID bereits zuvor eingegeben wurde. Anstatt das Rohrchenetikett oder das
Objekttrageretikett automatisch zu drucken, zeigt der Prozessor eine Bildschirmmeldung an,
tiber die der Benutzer den Druckvorgang fiir das Réhrchenetikett oder das Objekttrégeretikett
bestdtigen oder stoppen kann. Der Benutzer kann das ProbengefafS oder den Objekttrager
verwenden, die bedruckt aber nie verarbeitet wurden.
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Diese Seite wurde absichtlich freigelassen.
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Kapitel 8

Wartung

Das Gerdt muss regelmafsig gewartet werden, um eine zuverldssige Leistung zu gewéhrleisten.

Die Wartung des Geréts wie in diesem Abschnitt beschrieben durchfiihren. Das Gerdt muss jahrlich
von Hologic-Mitarbeitern zusdtzlich gewartet werden.

Tabelle 8.1 RegelmaBige Wartung

Taglich
oder ofter

Fixiermittel nach jeweils 100 Objekttragern oder taglich wechseln,
je nachdem, was zuerst zutrifft.

Objekttragerhalterung und Objekttrégergreifer reinigen

Den Pipettenspitzen-Abfallbehélter reinigen.*

Wochentlich

Verarbeitungsbereich reinigen.

Pipettor reinigen.*

Touchscreen reinigen.

Klappe und Griff reinigen.

Druckkopf im Objekttragerdrucker reinigen.

Die Transportrollen am Objekttragerdrucker reinigen.

Die Einzugsrolle am Objekttragerdrucker reinigen.

Das Aufere des Objekttriagerdruckers reinigen.

Nach Bedarf

Abfallflasche leeren.

Saugtupfer wechseln.

Pipettenspitzenhalter reinigen.*

Objekttrager-Druckerfarbband wechseln.

Druckkopf im Objekttragerdrucker austauschen.

Druckkopf des Rohrchendruckers reinigen.

Rohrchendrucker auflen reinigen.

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch
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*In Laboren, die nicht regelmafsig die Vorgange ,, Aliquot” oder , Aliquot + Objekttrager”

auf dem ThinPrep Genesis Prozessor ausfiihren, konnen die Wartungsmafinahmen an der
Pipettiervorrichtung ,nach Bedarf” durchgefiihrt werden, also nur, wenn die Vorgange , Aliquot”
oder ,Aliquot + Objekttrager” angewendet werden.

Der Mehrfach-Pipettenspitzen-Greifer kann regelmafsige Wartung erfordern. Hierzu die
mitgelieferten Herstelleranweisungen fiir den Mehrfach-Pipettenspitzen-Greifer befolgen.

Alle nicht in diesem Abschnitt beschriebenen Verfahren miissen von speziell ausgebildetem
Personal ausgefiihrt werden. Weitere Informationen sind vom Technischer Kundendienst von
Hologic erhaltlich.
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ABSCHNITT .
TAGLICH

Fixiermittel wechseln

Der Fixieralkohol im Fixierbad muss alle 100 Objekttrdger oder tdglich ausgetauscht werden,
je nach dem, was zuerst zutrifft.

* Fixierbad aus dem Prozessor nehmen.
* Fixiermittel gemafs Laborprotokoll entsorgen.
* Fixierbad gemafS Laborprotokoll reinigen.

e Fixjeralkohol im Fixierbad nachfiillen.

Objekttriagerhalterung und Objekttragergreifer reinigen

Etwaigen Glasstaub und Fremdpartikel mit einem mit entionisiertem Wasser angefeuchteten,
fusselfreien Tuch von der Objekttragerhalterung und dem Objekttragergreifer im ThinPrep Genesis
Prozessor abwischen. Dann die Objekttragerhalterung und den Objekttragergreifer mit einem
fusselfreien, mit 70%igem Alkohol angefeuchteten Tuch abwischen. Objekttragerhalterung und
Objekttragergreifer vor der Verwendung des Prozessors trocknen lassen.

WARNHINWEIS: Scharfkantig

Die Objekttragergreifer haben scharfe Kanten. Bei der Reinigung der Greifarme des
Objekttragergreifers vorsichtig vorgehen.

|

Objekttrager-
greifer

Objekttrager-
halterung

Abbildung 8-1 Objekttragerhalterung und Objekttragergreifer

WARNHINWEIS: Glas

Das Gerat wird mit scharfkantigen Glasobjekttragern verwendet. AuBerdem kénnen die
Objekttrager in inrer Lagerverpackung oder im Geréat zerbrochen sein. Bei der Handhabung
von Objekttragern und der Reinigung des Geréts vorsichtig vorgehen.
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Den Pipettenspitzen-Abfallbehdlter reinigen

Pipettenspitzen-Abfallbehélter nach Bedarf zur Reinigung entfernen.

1. Mit Wasser und Seife reinigen. Der Abfallbehilter ist spiilmaschinenfest.
Oder

2. Zundchst mit verdiinnter Bleichmittel-Losung und danach mit entionisiertem Wasser
abspiilen und schliefdlich mit 70%igem Alkohol abspiilen.

WOCHENTLICHE REINIGUNG

Verarbeitungsbereich reinigen

Im Allgemeinen miissen verschiittete Fliissigkeiten sofort aufgewischt werden. Mit einem
tusselfreien Tuch die Fliissigkeit aufnehmen und dann den Bereich mit einem fusselfreien,
mit 70%igem Alkohol angefeuchteten Tuch abwischen.

Wochentlich den Boden um den Verarbeitungsbereich herum mit 70%igem Alkohol und
fusselfreien Tiichern reinigen. Bei der Reinigung Handschuhe tragen. Siehe Abbildung 8-2.

* Den Sensor an der Wand links vom Probengefdffhalter vorsichtig abwischen.
* Barcodeleser vorsichtig abwischen.
* Das Innere des Prozessors nicht mit Wasser oder Reinigungsmitteln ausspriihen.

* Beim Abwischen der Robotervorrichtung nicht den Pipettor beriihren. Durch Verbiegen
kann es zu schlechter Abdichtung an der Pipettenspitze kommen.

* Tropfschale herausziehen und abwischen.
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Barcodeleser

Sensor

Abbildung 8-2 Sesor und Scanner mit befeuchtetem, fusselfreiem Tuch reinigen

Um Probengefédfthalter, Filterstecker und Filterdurchstechbereich herum reinigen.

Falls sich im und um den ProbengefdfShalter, am Filterstecker und um den Filterdurchstechbereich
herum Riickstdnde von PreservCyt-Losung angesammelt haben, alle Krusten mit einem in
70%igen Alkohol getrankten Tuch oder Wattestdbchen auflésen und Ablagerungen beseitigen.
Siehe Abbildung 8-3.

Falls sich am Filterstecker Riickstdnde von PreservCyt-Losung angesammelt haben, nach der
Reinigung die Taste Am Filterstecker ziehen driicken. Das versetzt den Filterstecker in schnelle
Bewegung, wodurch sich der gereinigte Filterstecker besser setzen kann. Zum Aufrufen der Taste
Am Filterstecker ziehen im Hauptmenii Admin-Einstellungen und dann Systemwartung
auswahlen.
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Filtersteckergehause
Filterdurchstechbereich

Probengefalhalter

Abbildung 8-3 ProbengefaBhalter, Filterstecker und FiItZrdurchstechbereich reinigen

Pipettor reinigen

Den Pipettor mit fusselfreiem, mit entionisiertem Wasser angefeuchteten Tuch abwischen, danach
mit fusselfreiem, mit 70%igem Alkohol angefeuchteten Tuch abwischen. Pipettor von oben nach
unten abwischen. Vor der Verwendung des Prozessors griindlich trocknen lassen.

Pipettor

A B VY -

Abbildung 8-4 Pipettor reinigen

Den Touchscreen reinigen

Den Touchscreen mit der Benutzeroberflache mit einem leicht mit 70%igem Alkohol
angefeuchteten, fusselfreien Tuch reinigen.

1. Im Hauptmenii Admin-Einstellungen auswéhlen. Dann Systemwartung auswéhlen.
2. Bildschirm reinigen auswéhlen.
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- - Bildschirm 20 Sekunden fiir
Bildschirm ..
reinigen Reinigung gesperrt
jmj -

Abbildung 8-5 Touchscreen zur Reinigung deaktiviert

Das System deaktiviert den Touchscreen 20 Sekunden lang, damit der Bildschirm gereinigt
werden kann, ohne dass versehentlich Tasten aktiviert werden oder der Prozessor ausgeschaltet
werden muss.

Vorsicht: Klappe oder Touchscreen des Prozessors nicht mit starken Losungsmitteln
wie Xylol in BerUhrung kommen lassen. Diese kénnen die Oberflache der Klappe oder des
Touchscreens beschadigen.

Klappe und Griff reinigen

Die Klappe und der Klappengriff des ThinPrep™ Genesis Prozessors konnen mit der Zeit
verschmutzen. Zum Reinigen der Klappe und des Griffs wird am besten ein handelstiblicher
Glasreiniger verwendet. Die Klappe 6ffnen und die Innenseite des Fensters mit einem fusselfreien
Tuch reinigen. Die Klappe schlieffen und die Auflenseite des Klappenfensters sowie den Griff

mit einem fusselfreien Tuch reinigen.

Druckkopf im Objekttragerdrucker reinigen

Bei ThinPrep Genesis Systemen mit optionalem Objekttragerdrucker den mitgelieferten Druckkopf-
Reinigungsstift und das Schmirgelpapier zum Reinigen des Druckkopfs verwenden.

Den Druckkopf des Objekttragerdruckers bei jedem Auswechseln des Farbbands oder bei Problemen
mit der Druckqualitdt reinigen, wie etwa vertikalen Linien im Ausdruck.

So wird der Druckkopf gereinigt:

1. Die Kommunikation zwischen dem ThinPrep Genesis und dem Objekttragerdrucker iiber den
ThinPrep Genesis-Touchscreen ausschalten. Im Hauptmenii auf die Schaltfliche , Admin-
Einstellungen” und dann auf die Schaltflache ,Objekttragerdrucker” tippen. Der graue Kreis
zeigt an, dass die Kommunikation mit dem Objekttragerdrucker ausgeschaltet ist.

2. Den Netzschalter oben rechts am Objekttragerdrucker driicken, um den Drucker
auszuschalten.
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3. Den Objekttragerdrucker von der Stromversorgung trennen.
4. Den Deckel-Offnungsknopf vorne links am Objekttragerdrucker driicken, um den oberen
Deckel zu 6ffnen. Der Druckkopf ist mit dem oberen Deckel verbunden.

Druckkopf

Abbildung 8-6 Objekttrager-Druckkopf

5. Mit der Spitze des Reinigungsstifts ein oder zwei Mal iiber die flache Oberfldche des
Druckkopfs streichen. Wenn die Spitze des Reinigungsstifts schmutzig wird, diese auf einem
sauberen Stiick Papier abstreifen.

Abbildung 8-7 Reinigungsstift iiber den Objekttrager-Druckkopf wischen

Hinweis: Den Druckkopf nicht mit Gegenstanden beriihren, die ihn zerkratzen konnten, z. B. einem
Ring an Ihrem Finger.
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6. Wenn der Reinigungsstift nicht alle Riickstdnde entfernt, vorsichtig mit dem
Schmirgelpapier iiber die Brennlinie reiben, um die angesammelten Riickstdnde
zu entfernen.

Abbildung 8-8 Schmirgelpapier am Objekttragerdrucker verwenden

7. Den oberen Deckel schliefien.

8. Das Netzteil des Objekttragerdruckers an eine geerdete Steckdose anschliefsen.

9. Die Kommunikation zwischen dem ThinPrep Genesis und dem Objekttragerdrucker
tiber den ThinPrep Genesis-Touchscreen einschalten. Im Hauptmenti auf ,, Admin-
Einstellungen” und dann auf die Schaltflache , Objekttragerdrucker” tippen. Der griine
Kreis zeigt an, dass die Kommunikation mit dem Objekttragerdrucker eingeschaltet ist.

10. Den Netzschalter oben rechts am Objekttragerdrucker driicken, um den Drucker
einzuschalten. Das Objekttrager-Magazin wird blau angeleuchtet.

Die Transportrollen im Objekttragerdrucker reinigen

Bei ThinPrep Genesis Systemen, die den optionalen Objekttragerdrucker verwenden, Staub
und Riickstdnde von den Transportrollen des Objekttragerdruckers entfernen. Die Haufigkeit
der Reinigung der Transportrollen hdngt davon ab, wie oft Objekttrager gedruckt werden,

in der Regel etwa alle 1000 Objekttréger. Dies kann je nach den Anforderungen in Ihrem Labor
unterschiedlich sein.

So werden die Transportrollen gereinigt:

1. Den Deckel-Offnungsknopf vorne links am Objekttragerdrucker driicken, um den oberen
Deckel zu 6ffnen.

2. Das Farbband entfernen. Siehe , Objekttrager-Druckerfarbband wechseln” auf Seite 8.20.

3. Die Transportrollen ermitteln. Die oberen und unteren Transportrollen befinden sich
auf der Riickseite. Die Walze und die vorderen Transportrollen befinden sich an der
Vorderseite. In der folgenden Abbildung ist die obere vordere Rolle zu sehen. Die untere
vordere Rolle befindet sich darunter und ist nicht sichtbar.
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s

Abbildung 8-9 Transportrollen des Objekttragerdruckers

4. Mit den hinteren Transportrollen beginnen. Ein mit Isopropylalkohol angefeuchtetes

fusselfreies Tuch verwenden und das Tuch gegen die obere Transportrolle driicken.

5. Eine der beiden Tasten oben rechts auf der Frontplatte driicken. Mit der oberen

Taste (Einschalttaste) wird die Rolle riickwaérts gedreht. Mit der unteren Taste
(Objekttragerfreigabe) wird die Rolle vorwaérts gedreht. (Mit der unteren Taste
wird verhindert, dass das Tuch zwischen die Rollen gelangt.)

Hinweis: Durch Betédtigen der Einschalttaste und bei Vorhandensein eines Objekttragers
wird der Objekttrdger nach hinten geschoben. Durch Betétigen der
Objekttragertaste und bei Vorhandensein eines Objekttrdgers wird der
Objekttrager nach vorn geschoben.
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Die Taste gedriickt halten, bis sich die Rolle mindestens einmal gedreht hat. Wenn das Tuch

gegen die sich drehenden Rollen gedriickt wird, wird die Rolle gereinigt.

Das Tuch gegen die sich drehende Rolle driicken; dabei das Tuch hin und her und von Seite

zu Seite bewegen. Bei Bedarf mit einem sauberen Teil des Tuches fortfahren, bis die Rolle das
Tuch nicht mehr schwarz farbt.

Den Vorgang mit der unteren Rolle wiederholen.

Als Néchstes die Walze reinigen. Ein mit Alkohol angefeuchtetes Tuch verwenden.

Die Einschalttaste gedriickt halten, wahrend Sie das Tuch gegen die Walze driicken.

Den Vorgang wiederholen, bis die Walze das Tuch nicht mehr schwarz farbt, was bedeutet,
dass die Walze sauber ist.

Die vorderen Transportrollen reinigen. Die obere Transportrolle ist von oben erreichbar,
die untere Transportrolle ist jedoch nicht direkt zugdnglich und wird nur indirekt {iber die
Reinigung der oberen Transportrolle gereinigt. Den Vorgang wie in den Schritten 4-6
wiederholen.

Einzugsrolle am Objekttragerdrucker reinigen

Bei ThinPrep Genesis Systemen, die den optionalen Objekttragerdrucker verwenden, die
Einzugsrolle am Objekttragerdrucker reinigen. Die Einzugsrolle schiebt einen Objekttrdger aus dem
Objekttrager-Magazin in den Objekttragerdrucker. Wenn sich Riickstdnde und Verschmutzungen
ansammeln, kann die Einzugsrolle die Objekttrager moglicherweise nicht richtig einziehen.

So wird die Einzugsrolle gereinigt:

1.

Das Objekttrager-Magazin herausnehmen.
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2. Mit einem fusselfreien, mit Alkohol befeuchteten Tuch und Ihrem behandschuhten Finger
diagonal tiber die Einzugsrolle streichen. Die Rolle durch Driicken oder Ziehen drehen,
um die gesamte Rolle zu reinigen. Die Einzugsrolle drehen und abwischen, um die
Reinigung fortzusetzen.

SLIDE PRINTER

%

[ =]

Abbildung 8-11 Einzugsrolle am Objekttragerdrucker reinigen

3. Einen anderen Teil des Tuchs verwenden, erneut mit Alkohol befeuchten, die Rolle reinigen
und priifen, ob die Riickstinde von der Rolle das Tuch immer noch schwarz farben. Wenn es
immer noch schwarz ist, die Reinigung in einer anderen diagonalen Richtung wiederholen.
Wenn das Tuch hellgrau und nicht mehr schwarz ist, ist die Reinigung abgeschlossen.

Das AuBere des Objekttrigerdruckers reinigen

Bei ThinPrep Genesis Systemen mit optionalem Objekttragerdrucker bedarfsweise die Aufienflichen
mit einem mit entionisiertem Wasser befeuchteten, fusselfreien Tuch abwischen.

Das Objekttrager-Magazin entfernen und alle Oberflichen des leeren Objekttrager-Magazins mit
einem mit entionisiertem Wasser befeuchteten, fusselfreien Tuch abwischen. Danach das Magazin
vor dem Wiedereinsetzen vollstandig trocknen lassen. Das Rollenband im Objekttragerdrucker,
das einen Objekttrager aus dem Magazin beférdert, abwischen.

Die Metallschale am Boden des Objekttragerdruckers nach rechts oder links schieben, um die
Schale zu entfernen. Die Schale mit einem mit entionisiertem oder destilliertem Wasser benetzten,
fusselfreien Tuch abwischen, um etwaigen Glasstaub zu entfernen. Die Schale wieder an ihren
Platz zuriickschieben. Das Loch in der Lasche an der Schale passt auf die Schraube an der linken
Druckerseite. Das Loch und die Schraube miissen verbunden sein, um die Schale an ihrem

Platz festzuhalten.
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REINIGUNG UND WARTUNG NACH BEDARF

Die Abfallflasche leeren

Durch den Verarbeitungsprozess entstandener Abfall wird in die Abfallflasche geleitet und dort
aufbewahrt.

Der Prozessor erkennt, wenn die Abfallflasche voll ist, und zeigt eine Meldung zum Leeren des
Abfalls an (siehe Abbildung 8-12). Der Abfall kann ebenfalls wiahrend der regelmafiigen
Wartung des Prozessors geleert werden.

Fllssigabfall
leeren

.

Taste ,Flissigabfall
entleeren®

Abbildung 8-12 Abfallflasche

4. Abfallsystem abschalten —
e Im Hauptmenii Admin-Einstellungen auswahlen. Dann Systemwartung auswahlen.
* Fliissigabfall entleeren auswéhlen.
e Alle Verbrauchsmaterialien aus Prozessor entfernen und Weiter driicken.

e Abwarten, bis das System die Abfallflasche entliiftet hat, damit der Deckel einfach
abgenommen werden kann. Dies dauert ungefahr 10 Sekunden. Nach Abschluss des
Entliiftens wechselt die Bildschirmanzeige zum Bildschirm ,, Abfalldeckel entfernen”.
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Flussigabfall entleeren 29.08.2018 10:47

Flasche bellften, um mit der
Abfallentsorgung zu beginnen

Vor dem Entfernen des Deckels muss die
Abfallflasche beliiftet werden.

Alle Verbrauchsmaterialien aus dem Gerat
entfernen und dann Weiter driicken, um die
Abfallflasche zu beliiften.

Alle Verbrauchs-
materialien aus
Prozessor entfernen
und Weiter driicken.

o [Jrr]] v |

Mit der Taste Zuriick zum  Zum Abbrechen

Meni ,Systemeinstellun- der Entleerung des

gen® zurtckkehren. Flissigabfalls auf die Taste
Abbrechen driicken.

Flussigabfall entleeren 29.08.2018 10:47

Abfallflasche wird bellftet

Der Bellftungsvorgang dauert etwa 10
Sekunden.

Der Prozessor entliftet die Abfallflasche
etwa 10 Sekunden lang, bevor der
Deckel entfernt werden kann.

Abbildung 8-13 Abfallsystem abschalten

5. Abfalldeckel entfernen — Den Abfallflaschendeckel durch Drehen bei festgehaltener
Flasche abschrauben, so bleibt der Schlauch an Ort und Stelle. Siehe Abbildung 8-14.

e Nicht den Schlauch entfernen, der sich an der Innenseite des Deckels befindet.

angebracht werden.
e Auf Weiter driicken.
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Deckel

GESCHLOSSEN

Deckel durch‘Drehen entfernen.
Zum Fortsetzen auf Weiter drticken.
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Flussigabfall entleeren 29.08.2018 10:47
Abfalldeckel entfernen

Den Abfalldeckel bei festgehaltener Flasche
drehen, so bleibt der Schlauch an Ort und
Stelle.

Nicht den Schlauch entfernen, der innen am
Abfalldeckel befestigt ist.

£3

Abbildung 8-14 Abfallflasche 6ffnen/schlieBen

6. Transportdeckel — Zum Transport der Abfallflasche wird ein schlichter Deckel ohne
Schlauchanschliisse mit dem ThinPrep Prozessor geliefert. Diesen Deckel auf die
Abfallflasche schrauben, wenn sie zum Entsorgungsbereich transportiert wird.

7. Abfallentsorgung — Die Abfallflasche mit darauf angebrachtem Transportdeckel zur

Abfallentsorgungsstelle transportieren.

WARNHINWEIS: Sondermull. Giftige Mischung. Flussigkeit und Dampfe sind entzindlich

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch
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8. Den fliissigen Abfall aus der Abfallflasche entsprechend Ihren Laborrichtlinien entsorgen.
Alle Losungsmittel als Sondermiill entsorgen. Die jeweils geltenden lokalen bzw. staatlichen
Vorschriften befolgen. Wie bei allen Laborverfahren sind allgemeine Vorsichtsmafinahmen
einzuhalten. PreservCyt-Losung enthélt Methanol. Siehe Kapitel 3, , PreservCyt™ und
CytoLyt™ Losungen” fiir weitere Informationen iiber PreservCyt-Losung. Auf Weiter driicken.

Flussigabfall entleeren 29.08.2018 10:47

Abfall entsorgen

Den Transportdeckel auf die Abfallflasche FluSSIgabfa" ordnungsgeméB
schrauben, wenn sie zum Entsorgungsbereich
transportiert wird. entsorgen'

Alle Losungsmittel gemaR den Laborrichtlinien
als Sondermiill entsorgen.

Zum Fortsetzen auf
Weiter driicken.

Abbildung 8-15 Abfallflascheninhalt entsorgen

9. O-Ring-Dichtung - Die O-Ring-Dichtung im Abfalldeckel vor dem Wiederaufsetzen auf
Verschmutzung untersuchen. Siehe Abbildung 8-16.
Bei vorhandener Verschmutzung:

* Dichtung mit Wasser und einem fusselfreien Tuch abwischen.

* Eine diinne Schicht Vakuumfett auf den O-Ring auftragen.

O-Ring-Dichtung

Abbildung 8-16 0O-Ring-Dichtung der Abfallflasche untersuchen

8.16 ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch
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Deckel wiederaufsetzen — Die Abfallflasche wieder an ihre urspriingliche Position
zurilickbringen. Den Deckel wieder auf die Abfallflasche schrauben. Dabei darauf achten,
den Schlauch auf der Innenseite der Deckeleinheit nicht zu quetschen.

Inspektion — Uberpriifen, ob die Abfallflasche fest verschlossen ist. Der Deckel muss zur
korrekten Funktion der Abfallflasche fest zugedreht sein.

Uberpriifen, ob der Abfallschlauch zwischen Abfallflascheneinheit und dem ThinPrep
Prozessor geknickt oder verdreht ist.

Uberpriifen, ob die Schnellkupplungen an der Riickseite des ThinPrep Prozessors fest sitzen.
Leckagetest — Auf Weiter driicken, um einen obligatorischen Leckagetest durchzufiihren.
Das setzt die Abfallflasche wieder unter Druck und priift, ob das System Druck halten kann.
Dies dauert bis zu zwei Minuten.

Nach erfolgreichem Test auf Ende driicken, um zum Hauptmenti zuriickzukehren.

Fliissigabfall entleeren 29.08.2018 10:47 Fliissigabfall entleeren 29.08.2018 10:47 Fliissigabfall entleeren 29.08.2018 10:50

Abfalldeckel festschrauben Leckagetest wird ausgefiihrt Leckagetest bestanden

Sicherstellen, dass der Abfallsammelschlauch Der Leckagetest kann bis zu zwei Minuten Wahrend des Tests wurden keine Leckagen
nicht geknickt oder verdreht ist. ETEN festgestellt.

Abfalldeckel fest verschlieBen, dann Weiter @
driicken, um den Leckagetest auszufiihren.

Auf Ende driicken, um zum Hauptmeni
zurlickzukehren.

Abbildung 8-17 Deckel festdrehen und Leckagetest des Abfallsystems durchfiihren

Abfallflaschenanschluss

1.

Die Abfallflasche wird bei der Installation des Prozessors an das System angeschlossen. Sollten
aber die Abfallflasche und die Schlauchhalterung komplett entfernt werden (zum
Komplettaustausch, Austausch des Abfallfilters, zur Reinigung usw.), werden die korrekten
Schlauchverbindungen in den folgenden Schritten beschrieben.

Die Abfallflasche sollte sich auf der gleichen Hohe wie der ThinPrep Genesis Prozessor oder
darunter befinden. Die Abfallflasche nicht oberhalb des Prozessors aufstellen.

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch ~ 8.17
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2. Der Deckel der Abfallflasche muss fest sitzen. Die Abfallflasche muss aufrecht aufgestellt
werden. Die Abfallflasche darf nicht auf der Seite liegen.

3. Die drei Anschliisse fiir die Abfallflasche an der Riickseite des ThinPrep Genesis Prozessors

ausfindig machen. Siehe Abbildung 8-18. Die Knopfe der Anschliisse miissen nach unten/
innen zeigen.

Farblos: Sensorschlauch

Blau: Abfallschlauch

Gelb: Vakuumschlauch

Abfallfilter

Abbildung 8-18 Schlauchverbindungen der Abfallflasche

4. Die farblich gekennzeichneten Abfallschlauchverbindungen in die entsprechenden
Anschliisse an der Riickseite des Prozessors stecken. Wenn die Schlauche korrekt
angeschlossen sind, schnellen die Knopfe an den Anschliissen mit einem Klicken nach
oben/aufien. Der L-férmige Anschluss muss nach unten zeigen.

¢  Gelb = Vakuum
e Blau = Abfall
e Farblos = Drucksensor

Vorsicht: SchlauchanschlUsse nicht verwechseln. Anderenfalls kann der Prozessor
beschadigt werden.

8.18 ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch
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Saugtupfer wechseln

Es gibt zwei Saugtupfer auf dem ThinPrep™ Genesis Prozessor, die bei der Verarbeitung
entstehende Tropfen absorbieren. Ein Tupfer befindet sich am Boden des Filtersteckers und ein
Tupfer umschliefit den Filterdurchstechbereich hinter dem Dispersionsbereich des Probengefifses.
Siehe Abbildung 8-19.

Filterstecker

Filterdurchstechbereich

Abbildung 8-19 Saugtupfer

Die Tupfer einmal pro Jahr oder bei Bedarf auswechseln. Die Tupfer kénnen wie normaler Miill
entsorgt werden, es sei denn, sie sind tropfnass, in diesem Fall mit dem Sondermtdill entsorgen.

Den Tupfer um den Filterstecker ergreifen und herausziehen. Den neuen Tupfer an seine
Stelle driicken.

Der Tupfer im Filterdurchstechbereich befindet sich in einer Vertiefung. Den Tupfer mit einem
Schlitzschraubendreher als Hebel aus der Vertiefung heraushebeln. Den neuen Tupfer in die
Vertiefung driicken.

Wenn die Tupfer gewechselt werden, darauf achten, dass eine Seite rau und absorbierend und
eine Seite glatt und bedeckt ist. Die raue Seite sollte nach aufien zeigen, damit alle Tropfen
aufgefangen werden.

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch ~ 8.19



8 WARTUNG

Siehe Bestellinformationen fiir Bestellnummern und Informationen zum Bestellen von Tupfern.

Bei Bedarf konnen die Tupfer hdufiger zwischen dem Auswechseln gewaschen und wieder in den
Prozessor eingesetzt werden. Mit Wasser und Seife reinigen. Andernfalls in einer verdiinnten
Bleichespiilung, gefolgt von einer 70%igen Alkoholspiilung einweichen.

Pipettenspitzenhalter reinigen

Pipettenspitzenhalter nach Bedarf zur Reinigung herausnehmen. Zum Reinigen des
Pipettenspitzenhalters den Ladevorgang fiir Pipettenspitzen wie in Kapitel 7 befolgen. Sobald der
Pipettenspitzenhalter aus dem Prozessor entfernt ist, die AufSenflichen mit einem fusselfreien, mit
entionisiertem Wasser befeuchteten Tuch abwischen. Der Pipettenspitzenhalter ist
spililmaschinenfest und ldsst sich mit Wasser und Seife reinigen. Zum griindlichen Reinigen den
Pipettenspitzenhalter zunédchst mit verdiinnter Bleichmittel-Losung und danach mit entionisiertem
Wasser abspiilen und schliefslich mit 70%igem Alkohol abspiilen. Den Halter und auch die Locher
zur Aufnahme der Spitzen vollstindig trocknen lassen.

Objekttrager-Druckerfarbband wechseln

Bei ThinPrep Genesis Systemen mit optionalem Objekttragerdrucker muss das Druckerfarbband
ersetzt werden, wenn es aufgebraucht ist. Das Farbband reicht in der Regel fiir etwa 5000 Drucke.
Der Zeitpunkt hdngt davon ab, wie viele Objekttrdger in einem Labor bedruckt werden.

Das Objekttrager-Druckerfarbband muss ein Original-Farbband von Hologic sein. Mit dem falschen
Farbband kann der Drucker nicht arbeiten.

1. Neues Objekttrager-Druckerfarbband aus seiner Verpackung nehmen. Das Objekttrager-
Druckerfarbband hat zwei Spulen: eine Abwickelspule und eine Aufwickelspule.
2. Den Deckel-Offnungsknopf vorne links am Objekttragerdrucker driicken, um den oberen
Deckel zu 6ffnen.
Hinweis: Den Druckkopf nicht mit Gegenstanden beriihren, die ihn zerkratzen kdnnten, z. B. einem
Ring an Ihrem Finger.

3. Die Abwickelspule einsetzen. Die Abbildung neben der Abwickelspule im Inneren des
Druckers beachten.
* Die Abwickelspule so halten, dass das blaue Ende der Spule mit dem blauen Teil
der federgespannten Nabe im Drucker {ibereinstimmt.

* Die Metalllasche an der blauen federgespannten Nabe nach links zur Auflenseite
des Druckers biegen, um Platz zu schaffen.

* Die Abwickelspule so drehen, dass die Einkerbungen im blauen Kunststoff mit den
Einkerbungen in der blauen federgespannten Nabe iibereinstimmen. Die Spule gerade nach
unten in den Drucker einsetzen. Die Metalllasche loslassen. Die Spule muss sich frei drehen.

8.20 ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch
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4. Die Aufwickelspule einsetzen.

e Wenn das Farbband nicht an der Aufwickelspule befestigt ist, dieses mit einem Klebestreifen
daran festkleben. Das von unten aus der Abwickelspule kommende Farbband lduft nach
unten auf die Aufwickelspule.

* Die federgespannte Nabe nach links zur Auflenseite des Druckers biegen, um Platz zu
schaffen.

* Die Aufwickelspule so drehen, dass die Einkerbungen auf der Spule mit den Naben am
Spulenhalter {ibereinstimmen. Die Spule gerade nach unten in den Drucker einsetzen.
Die federgespannte Nabe loslassen. Die Aufwickelspule drehen, bis das Farbband straff ist.

5. Den oberen Deckel schliefien. Das Objekttrager-Magazin wird blau angeleuchtet. Wenn das
Farbband nicht ordnungsgemafs ausgewechselt wurde, leuchtet das Objekttrager-Magazin
nicht blau und auf dem Bildschirm am ThinPrep Genesis Prozessor wird eine Fehlermeldung
angezeigt, dass der Objekttragerdrucker nicht arbeiten kann.

Druckkopf im Objekttragerdrucker austauschen

Bei ThinPrep Genesis-Systemen, die den optionalen Objekttragerdrucker verwenden, muss der
Druckkopf moglicherweise ausgetauscht werden, wenn nach der Reinigung des Druckkopfes des
Objekttragerdruckers weiterhin Probleme mit der Druckqualitét auftreten. Die Druckkdpfe sind
fiir zehntausende Drucke ausgelegt. Das Drucken bei hoher Hitze, in einer heiffen Umgebung oder
auf den falschen Objekttrager kann jedoch den Druckkopf abnutzen. Ausschliefslich Objekttrager
verwenden, die fiir die Verwendung mit dem ThinPrep Genesis Prozessor im Objekttragerdrucker
vorgesehen sind.

So wird der Druckkopf des Hologic-Objekttragerdruckers ausgetauschit:

1. Die Kommunikation zwischen dem ThinPrep Genesis und dem Objekttrdgerdrucker iiber
den ThinPrep Genesis-Touchscreen ausschalten. Im Hauptmenti auf die Schaltfldche ,,Admin-
Einstellungen” und dann auf die Schaltflache ,Objekttragerdrucker” tippen. Der graue Kreis
zeigt an, dass die Kommunikation mit dem Objekttragerdrucker ausgeschaltet ist.

2. Den Netzschalter oben rechts am Objekttragerdrucker driicken, um den Drucker
auszuschalten.

3. Den Objekttragerdrucker von der Stromversorgung trennen.

4. Den Deckel-Offnungsknopf vorne links am Objekttrdgerdrucker driicken, um den oberen
Deckel zu 6ffnen. Der Druckkopf ist mit der Unterseite der oberen Abdeckung verbunden.
Siehe Abbildung 8-6.

5. Den Silberdraht entfernen, der das Gehduse mit dem Druckkopf verbindet. Einen 2-mm-
Inbusschliissel verwenden. Die Schraube aufbewahren, um den Draht wieder anzubringen.

6. Den Druckkopf fest zur Riickseite des Druckers schieben und den Druckkopf nach unten
driicken.
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7. Den Druckkopf vollstindig um 180 Grad herumdrehen. Das Anschlusskabel liegt frei.

Nachdem der Druckkopf
umgedreht wurde, der
Stiftflihrung folgen, um
den Druckkopf zu lésen.

Abbildung 8-20 Druckkopf entfernen

8. Den Druckkopf herausschieben, indem Sie die Fiihrung auf beiden Seiten des
Druckkopfmechanismus benutzen, um den Druckkopf aus seinem Metallgehduse zu

schieben.
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9. Die Kabelverbindung trennen, indem Sie das Kabel aus seinem Anschluss am Druckkopf
ziehen.

Das Kabel ist mit dem Druckkopf Druckkopf um
verbunden. Zum Entfernen am 180 Grad gedreht
Kabel ziehen.

Abbildung 8-21 Kabelverbindung liegt frei, wenn der Druckkopf umgedreht wird

10. Den alten Druckkopf entsorgen.

Neuen Druckkopf anschlieBen

So wird der neue Druckkopf angeschlossen:

1. Den Kabelanschluss am Drucker mit dem Anschluss am neuen Druckkopf verbinden.

2. Den neuen Druckkopf in sein Metallgehduse einsetzen, indem Sie ihn wieder so in das

Metallgehduse schieben, wie Sie ihn herausgenommen haben. Auf das Klicken horen.

Den Silberdraht vom Gehéduse wieder am Druckkopf anbringen.

Den Deckel schliefSen.

Das Netzteil des Objekttragerdruckers an eine geerdete Steckdose anschliefsen.

Die Kommunikation zwischen dem ThinPrep Genesis und dem Objekttragerdrucker iiber

den ThinPrep Genesis-Touchscreen einschalten. Im Hauptmenii auf ,Admin-Einstellungen”

und dann auf die Schaltfliche , Objekttragerdrucker” tippen. Der griine Kreis zeigt an,

dass die Kommunikation mit dem Objekttragerdrucker eingeschaltet ist.

7. Den Netzschalter oben rechts am Objekttragerdrucker driicken, um den Drucker
einzuschalten. Das Objekttrager-Magazin wird blau angeleuchtet.

AR
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Druckkopf im Réohrchendrucker reinigen

Bei ThinPrep Genesis Systemen mit optionalem Rohrchendrucker muss der Druckkopf im
Rohrchendrucker regelméfsig gereinigt werden. Der Zeitpunkt hdangt davon ab, wie viele R6hrchen
in einem Labor bedruckt werden.

Den Rohrchendrucker von der Stromversorgung trennen. Ein langstieliges Wattestdbchen mit
Baumwollspitze in Isopropylalkohol tauchen. Das Wattestdbchen darf nicht so nass sein, dass
es tropft.

Der Druckkopf ist die flache glinzende Flache an der linken Seite des Rohrchenschachts. Mit dem
Wattestdbchen vorsichtig tiber den Druckkopf streichen, um Ablagerungen einzuweichen und
abzuwischen. Bei Bedarf mehrere Wattestdbchen verwenden.

Hinweis: Falls Riickstinde vom Druckkopf herab und in den Schacht tropfen, diese Fremdkorper
im Drucker mit einer Pinzette entfernen.

Verschmutzte Wattestdbchen als normalen Abfall entsorgen. Den Drucker wieder an die
Stromversorgung anschlieffen.

Roéhrchendrucker auBBen reinigen

Bei ThinPrep Genesis Systemen mit optionalem Réhrchendrucker bedarfsweise die AufSenfldchen
mit einem mit entionisiertem Wasser befeuchteten, fusselfreien Tuch abwischen.

THINPREP™ GENESIS PROZESSOR TRANSPORTIEREN

Sollte es notig sein, den Standort des ThinPrep Genesis Prozessors zu verdndern, nach unten
angegebenem Verfahren vorgehen.

Gerat innerhalb des Gebaudes bewegt:

Prozessor herunterfahren. Das Gerét abschalten.

Das Netzkabel vom Prozessor und von der Netzsteckdose trennen.

Abfallflasche leeren.

Die Abfallflasche an den Anschliissen vom Prozessor trennen.

Etwaigen verwendeten Objekttragerdrucker und/oder Rhrchendrucker abtrennen.

Mit Hilfe einer anderen Person den Prozessor waagerecht halten und den ThinPrep

Prozessor vorsichtig auf die flache Oberfldche eines Rollwagens stellen. Das Gerit an seine

neue Position rollen.

7. Mit Hilfe einer anderen Person das Gerdt vom Wagen heben und auf seinen neuen Platz
stellen.

8. Das Netzkabel und die Abfallflasche wieder anschliefSen. Etwaigen verwendeten

Objekttragerdrucker und/oder Rohrchendrucker wieder anschliefien.

AN
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Gerat an einen neuen Standort transportiert:

Wenn der ThinPrep Genesis Prozessor an einen neuen Standort transportiert werden muss, bitte den
technischen Kundendienst von Hologic informieren. Siehe Kapitel 12,
, Kundendienstinformationen”.

AUSTAUSCHEN DER DEM BENUTZER ZUGANGLICHEN SICHERUNGEN

WARNHINWEIS: Sicherungen des Gerats.

Es gibt zwei dem Benutzer zugéngliche Sicherungen hinten am Prozessor, direkt {iber dem
Netzteil (Abbildung 8-22). Wenn der Prozessor nicht funktioniert, konnen diese Sicherungen,
wie unten angegeben, ersetzt werden.

Abdeckung vorsichtig
abheben, um an .
die Sicherungen
zu gelangen.
@ 4
I
g
@ iQ
Q
Sicherung —
i)
Netzkabelbuchse
@
= - W

Abbildung 8-22 Lage der fiir Benutzer zuginglichen Sicherungen

Prozessor herunterfahren. Der Netzschalter muss sich in der Position OFF (Aus) befinden.
2. Das Netzkabel von der Buchse am Prozessor trennen.

—_
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Abdeckung

Sicherungs-
halter

Abbildung 8-23 Sicherungshalter herausnehmen

3. Mit einem kleinen Schlitzschraubendreher die Abdeckung neben der Netzkabelbuchse
abheben. Sicherungshalter heraushebeln.

4. Die beiden Sicherungen aus den Steckpldtzen im Halter ziehen. Sie konnen mit dem
normalen Miill entsorgt werden.

5. Zwei neue Sicherungen 10 A/250 V 3 AG (Bestellnr. CKB-00112) einsetzen.

Hinweis: Sicherungen an den Metallenden halten.

Abbildung 8-24 Neue Sicherungen einstecken und Sicherungshalter wieder einsetzen

6. Den Sicherungshalter wieder in den Prozessor einsetzen. Die Abdeckung wieder schliefSen.
7. Das Netzkabel wieder am Prozessor anschlieflen.

8. Den Netzschalter des Prozessors auf ON (Ein) schalten.

Wenn der Prozessor nicht funktioniert, bitte den Technischer Kundendienst von Hologic
verstandigen.
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ERSETZEN DES OBJEKTTRAGERDRUCKERS

Um nach der Originalinstallation des ThinPrep™ Genesis™ Prozessors durch Hologic-
Kundendienstpersonal den optionalen Objekttragerdrucker hinzuzufiigen oder zu ersetzen,
die gesamte Verpackung vom Objekttragerdrucker entfernen, einschliefSlich dem Klebeband
im Objekttragerbehalter.

Den Deckel-Offnungsknopf driicken, um den Deckel zu 6ffnen. Siehe Abbildung 1-7 auf Seite 1.16.
Das Druckerfarbband einlegen. Siehe ,Objekttrager-Druckerfarbband wechseln” auf Seite 8.20.

Den Objekttragerdrucker an den ThinPrep™ Genesis™ Prozessor anschliefien, indem ein Ende
des USB-Kabels in den Objekttragerdrucker und das andere Ende in den USB-Anschluss auf der
Riickseite des ThinPrep™ Genesis™ Prozessor eingesteckt wird.

\

-@@ @) O

A

USB-Verbindung vom Objekttragerdrucker zum ThinPrep™ Genesis™ Prozessor

Objekttragerdruckeranschluss an Stromversorgung

Abbildung 8-25 Den Objekttragerdrucker an den ThinPrep™ Genesis™ Prozessor anschlieBen

Das Netzteil in den Objekttragerdrucker und eine Wandsteckdose einstecken.

Vorsicht: Das Netzteil fur den Objekttragerdrucker ist nicht mit dem Netzteil flr den
Rohrchendrucker austauschbar. Die Drucker funktionieren nicht und kénnen beschéadigt werden,
wenn ein falsches Netzteil angeschlossen wird.

Den Netzschalter des Objekttragerdruckers driicken, um den Objekttragerdrucker einzuschalten.

Siehe , Verwenden des Objekttragerdruckers” auf Seite 7.15 fiir Informationen dazu,
wie Objekttrager in den Objekttragerdrucker geladen werden.
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ERSETZEN DES ROHRCHENDRUCKERS

Um nach der Originalinstallation des ThinPrep™ Genesis™ Prozessors durch Hologic-Kunden-
dienstpersonal den optionalen Roéhrchendrucker hinzufiigen oder zu ersetzen, die gesamte
Verpackung vom Rohrchendrucker entfernen.

Den Rohrchendrucker an den ThinPrep™ Genesis™ Prozessor anschliefSen, indem ein Ende des
Ethernetkabels in den Rohrchendrucker und das andere Ende in den Ethernetanschluss auf der
Riickseite des ThinPrep™ Genesis™ Prozessors eingesteckt wird.

i _ o A
: {1
o I ., ®

Rohrchendruckeranschluss am Netzteil Ethernetverbindung vom Rdéhrchendrucker zum

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor

Abbildung 8-26 Roéhrchendrucker an den ThinPrep™ Genesis™ Prozessor anschlieBen

Das Netzteil in den Rohrchendrucker und eine Wandsteckdose einstecken.

Vorsicht: Das Netzteil fur den Objekttragerdrucker ist nicht mit dem Netzteil flr den
Rohrchendrucker austauschbar. Die Drucker funktionieren nicht und kénnen beschéadigt werden,
wenn ein falsches Netzteil angeschlossen wird.

Den Netzschalter des Rohrchendruckers driicken, um den Réhrchendrucker einzuschalten.
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Wartung des ThinPrep™ Genesis™ Prozessors

Wartungsplan fiir Monat/Jahr: Gerate-Nr.
Téglich oder dfter Wéchentlich Nach Bedarf
Fixier-
e | oo Einz
Objekt "&’:f.rn";" Aotall- | V"N Touch- | Klappe ?rh;;:: ?rh;;:: | O | Saugtup- | "Petten- ?2;:: ?2;:: RORTChen- | pirehen
trager Objekt- | behlter, beitungs- | Pipettor screen, | und Gritf, | Druck- | drucker- | Objekt- trager- flasche, | fer, Spitzen- | o oker- | Druck- | DOruck drucker,
oder . . bereich, | Seite 8.6* | . . . N drucker, | . . . halter, kopf, .
tiglich trag_|er- Seite 8.4* Seite 8.4 Seite 8.6 | Seite 8.7 Ifopl, rc_»llen, trager- Seite 8.12 Seite 8.13 | Seite 8.19 Seite 8.20 Iar_bband, !mpl, Seite 8.24 Seite 8.24
wech- gr_elfer, Seite 8.7 | Seite 8.9 drflckers, Seite 8.20 | Seite 8.21
seln, Seite 8.3 Seite 8.11
Seite 8.3

1

2
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4

5

6

7

8

9
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1

12

13

14

15

16
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21
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*Wartungsmafinahmen an der Pipettiervorrichtung sind nur erforderlich, wenn die Vorgdnge
»Aliquot” oder ,, Aliquot + Objekttrager” angewendet werden.

Diese Seite kann fotokopiert werden.
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Diese Seite wurde absichtlich freigelassen.
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Kapitel 9

Fehlerbehebung

ALLGEMEINES

Es gibt drei Fehler-/Statuskategorien, die vom System generiert werden konnen:
* Probenverarbeitungsfehler
e Vom Benutzer behebbare Fehler
e Systemfehler
Dieses Kapitel behandelt auch die Fehlerbehebung fiir den optionalen Objekttragerdrucker.

PROBENVERARBEITUNGSFEHLER

Nach Abschluss der Probenverarbeitung werden Probenfehler im Probengefafsbericht angegeben.
Probenfehler konnen bei der Verarbeitung von Probengeféfien auftreten. Sie sind , probenspezifisch”
und betreffen normalerweise nur die gerade verarbeitete Probe. Wenn durch den Fehler die
Herstellung eines Objekttragers oder die Entnahme eines Aliquots nicht unterbrochen wird,
erscheint die Fehlermeldung auf dem Abschlussbildschirm der Verarbeitung und im
Probengeféfibericht. Probenverarbeitungsfehler werden nicht im Fehlerprotokoll aufgezeichnet,

nur im Probengefafibericht.

Wenn ein Probenverarbeitungsfehler auftritt:
¢ Wenn eine Pipettenspitze entnommen wurde, wird sie entsorgt.
e  Wenn ein Filter entnommen wurde, wird er durchstochen.

e Wenn ein Objekttrdger entnommen, aber nicht verwendet wurde, wird er in die
Objekttragerhalterung zuriickgesetzt.
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Tabelle 9.1 Probenverarbeitungsfehler

Fehler

Beschreibung

Magliche Ursache

MaBnahme zur Behebung

5000
Fliissigkeitsstand in
Réhrchen zu hoch

Der Fliissigkeitsstand im Rohrchen ist
so hoch, dass der Pipettor nicht das
Aliquot vom ProbengeféB in das
Réhrchen dispensieren kann.

Das ProbengeféB wird im Probenge-
faBbericht als Fehlgeschlagen
gemeldet.

Maglicherweise falsches oder bereits
verarbeitetes Rohrchen geladen.

Das Rohrchen durch ein neues oder
richtiges Réhrchen austauschen und
die Probe erneut verarbeiten.

5001
Fliissigkeitsstand in
Réhrchen zu niedrig

Der Fliissigkeitsstand im Rohrchen ist
S0 niedrig, dass der Pipettor nicht das
Aliquot vom ProbengeféB in das
Réhrchen dispensieren kann.

Das ProbengefaB wird im Probenge-
faBbericht als Fehlgeschlagen
gemeldet.

Méglicherweise falsches oder bereits
verarbeitetes Rohrchen geladen.

Das Rohrchen durch ein neues oder
richtiges Réhrchen austauschen und
die Probe erneut verarbeiten.

wird im ProbengefaBbericht als
Fehlgeschlagen gemeldet.

5002 Wenn der Filter oder die Pipettenspitze Es ist zu viel Fliissigkeit im Uberpriifen, ob sich der
Fliissigkeitsstand in das ProbengeféB eingefiihrt wird, ProbengefaB vorhanden. Fliissigkeitsstand iiber der mattierten
im ProbengefaB erfasst das System den Fliissigkeits- Linie auf dem ProbengefaB befindet.
zu hoch stand zu friih. (21 ml ist das zuléssige Wenn das Fliissigkeitsvolumen im
Héchstvolumen.) ProbengefaB auf 17 ml bis 21 ml
Die Probe wurde nicht verarbeitet. reduziert werden muss, kann die
Es wurde kein Objekttrager liberschiissige Fliissigkeit in einem
angefertigt. Es wurde kein Aliquot geeigneten Behélter aufbewahrt
entnommen. Das ProbengefaB werden. Die Probe erneut verarbeiten.
wird im ProbengefaBbericht als
Fehlgeschlagen gemeldet.
5003 Das ProbengefaB enthalt nicht genii- Das Probengefa hatte ein Leck. Das ProbengefaB untersuchen und
Fliissigkeitsstand gend Fliissigkeit, um korrekt verarbei- | Pneumatiksystemfehler. liberpriifen, ob es dicht ist. Die Probe
im ProbengefaB tet zu werden. (17 ml ist das benétige Praparationsfehler fiihrte zu in ein anderes ProbengefaB geben,
zu niedrig Mindestvolumen.) Die Probe wurde unzureichender Fliissigkeit. falls es beschadigt ist.
nicht verarbeitet. Es wurde kein Uberpriifen, ob das Fliissigkeits-
Objekttrager angefertigt. Es wurde volumen im ProbengefaB zwischen
kein Aliquot 17 und 21 ml liegt. PreservCyt-Losung
entnommen.Das ProbengeféB dazu geben, wenn sich der Stand
wird im ProbengefaBbericht als unterhalb der mattierten Linie auf dem
Fehlgeschlagen gemeldet. ProbengefaB befindet. Nicht iiber den
mattierten Bereich fiillen. Die Probe
erneut verarbeiten.
5004 Filter oder Pipettenspitze trifft beim Maglicherweise wurde ein Objekt ProbengefaB auf Fremdkorper
ProbengefaB Eintritt in das Probengefal auf (Abstrichbiirste usw.) im Probengefa liberpriifen. Ein ProbengefaB, in dem
verstopft Widerstand. Das ProbengeféB zuriickgelassen. sich ein Fremdkorper befindet, darf

nicht verarbeitet werden.
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Tabelle 9.1 Probenverarbeitungsfehler

Fehler

Beschreibung

Magliche Ursache

MaBnahme zur Behebung

5005
Probe zu dickfliissig

Die Probe ist zu konzentriert fiir

den Prozessor, um davon einen
brauchbaren Objekttrager
anzufertigen. Hierbei handelt es sich
lediglich um eine Benachrichtigung.
Der Objekttrager wird verarbeitet und
ist moglicherweise geeignet.

Die Probe ist zu konzentriert fiir
den Prozessor, um davon einen
brauchbaren Objekttrager
anzufertigen.

Dies gilt nur fiir nicht-gynékologische
Proben. Probe 8-12 Sekunden schiit-
teln oder vortexieren. AnschlieBend
die Probe im Verhltnis 20:1 verdiin-
nen. 1 ml der Probe in ein neues
ProbengefaB mit PreservCyt-Losung
geben und erneut verarbeiten.

5006
Probe ist verdiinnt

Diese Fehlermeldung zeigt an, dass
die gesamte Probe zur Vorbereitung
des Objekttrégers verwendet wurde.
Hierbei handelt es sich lediglich um
eine Benachrichtigung. Der Objekt-
tréger wird verarbeitet und ist
moglicherweise geeignet.

Diese Meldung deutet normaler-
weise auf ein Problem mit einer
entnommenen Probe hin, nicht

auf einen Fehler am Prozessor und
seinen Mechanismen.

Gynékologische Objekttrager —
Wenn der Objekttrager zum
Screening ausreicht, ist keine
weitere MaBnahme erforderlich.
Wenn der Objekttrager unzuldnglich
ist, die mangelhafte Probe gemaB
Laborrichtlinien melden.
Nicht-gynikologische
Objekttrager -

Wenn weiteres Zellmaterial
vorhanden ist, ggf. einen weiteren
Objekttréager mit mehr Zellen
anfertigen.

5007

Lesen der
Objekttréger-1D
fehlgeschlagen

Die Objekttrager-ID konnte nicht
eingelesen werden oder hat ein
ungiiltiges Format. Die Probe wurde
nicht verarbeitet. Es wurde kein
Objekttréger angefertigt. Es wurde

kein Aliquot entnommen.

Die ProbengeféB-ID wird nicht in den
ProbengefaBbericht aufgenommen.

Etikett fehlt auf vorhandenem
Objekttréger oder ist beschédigt.
Mechanische Fehlausrichtung oder
Lesegerétfehler.

Uberpriifen, ob der Objekttriger kor-
rekt etikettiert ist. Siehe ,,Klebende
ProbengefaBetiketten“ auf Seite 7.9.
Die Einstellungen fiir
Objekttrégeretiketten in den
Admin-Einstellungen (iberpriifen.
Entspricht die Objekitréger-ID den
Einstellung am Prozessor? Siehe
,Objekttrageretiketten” auf Seite 6.27
und ,,Objekttrager-ID konfigurieren®
auf Seite 6.57.

Das Lesegerét fiir die Objekttrager-ID
darf nicht blockiert sein

(siehe Abbildung 8-2).

Die Objekttréger-1D mit dem
Barcodeleser oder manuell iiber

das Tastenfeld erneut eingeben.
Bleibt der Fehler bestehen, bitte

den Technischer Kundendienst ver-
sténdigen.
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Tabelle 9.1 Probenverarbeitungsfehler

Zytologieproben-ID

der ProbengefaB-ID, wie es in den
Einstellungen am Prozessor
festgelegt wurde. Die Probe wurde
nicht verarbeitet. Es wurde kein
Objekttrager angefertigt. Es wurde

kein Aliquot entnommen.

Die ProbengeféaB-ID wird nicht in den
ProbengefaBbericht aufgenommen.

etiketts.

In den Admin-Einstellungen ist ein
fiir Ihr Labor unpassendes Schema
fiir ProbengefaB-/Objekttrager-
etiketten eingestellt.

Fehler Beschreibung Mogliche Ursache MaBnahme zur Behebung
5008 Die Objekttrager-ID wurde gelesenund | Falsche ID oder falscher Barcode Uberpriifen, ob die richtigen Objektt-
Die Objekttrager-ID mit der ProbengefaB-ID verglichen. eingegeben. rdger und ProbengefaB verwendet
entspricht nicht der | Die Objekttréger-ID entspricht nicht Falsches Format des Objekttrager- werden.

Bei ProbengefaB mit mehr als einer ID
sicherstellen, dass die richtige ID als
Zytologieproben-ID eingegeben wurde.
In den Admin-Einstellungen priifen,
ob die Einstellungen fiir
Etikettenformate mit denen des
verwendeten Objekitrageretiketts
iibereinstimmen. Siehe
»0bjekitrégeretiketten“ auf Seite 6.27
und ,,Objekttrager-ID konfigurieren®
auf Seite 6.57.

Die Objekttrager-ID erneut eingeben

5009, 5010
Strénge oder
Verstopfungen bei
Aliquot-Entnahme
entdeckt

Beim Versuch des Prozessors,

ein Aliquot aus dem ProbengefaB zu
entnehmen, wurden Strange in der
Probe entdeckt, die ein ordnungsge-
maBes Aufziehen der Pipette
verhindern. Die Probe wurde nicht
verarbeitet. Es wurde kein Objekt-
trager angefertigt. Es wurde kein
Aliquot entnommen. Das Probengefal
wird im ProbengefaBbericht als
Fehlgeschlagen gemeldet.

Die Probe enthélt zu viel Material, um
ein ordnungsgeméBes Aufziehen der
Pipette zu ermdglichen.

Versuchen, die Probe mit einer neuen
Pipette erneut zu verarbeiten. Wenn
dies erneut fehlschlagt, muss die
Probe méglicherweise manuell
pipettiert werden (nicht im Prozessor).
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ABSCHNITT
FEHLER BEI MATERIALIENHANDHABUNG

Fehler bei der Materialienhandhabung sind Fehler, die das System mithilfe eines Benutzereingriffs
wieder beheben kann. Die Fehler treten wahrend der Verarbeitung einer Probe auf. Wenn das System
einen Fehlerzustand feststellt, stoppt der Vorgang (wird je nach Ursache beendet oder unterbrochen)
und signalisiert den Fehler iiber eine Meldung an die Benutzeroberfliche und Ertonen eines
akustischen Signals (falls aktiviert). Einige Fehler werden eventuell beim Start der Verarbeitung
festgestellt und miissen behoben werden, bevor die Verarbeitung beginnen kann.

Die Aufforderungen auf dem Touchscreen des Prozessors befolgen, um den Fehler zu beheben und
die Verarbeitung fortzusetzen. Wenn nach dem Benutzereingriff derselbe
Materialienhandhabungsfehler auftritt, so wird die Verarbeitung gestoppt, ein Fehler wird als
Systemereignis gemeldet und der Prozessor geht in den Eingeschrankten Modus tiber. Siehe

, Loschen eines Systemfehlers” auf Seite 9.13.

Bei einigen Materialienhandhabungsfehlern kann es hilfreich sein, mithilfe der Funktion Materialien
entfernen Filter, Objekttrager, Pipettenspitze, Probengefifs, Probengefafideckel oder Rohrchen zu
erreichen und zu untersuchen.

Materialien entfernen

Materialien
entfernen

V§

Abbildung 9-1 Taste ,,Materialien entfernen®

Bei einigen Systemfehlern kann es erforderlich sein, wéhrend der Verarbeitung iibrig gebliebene
Objekttrager, Probengefafsdeckel, Filter, Rohrchendeckel, Rohrchen oder Pipettenspitzen zu
entfernen. Im Hauptmenii Admin-Einstellungen und dann Systemwartung und Materialien
entfernen auswahlen. Auf der Anzeige werden Tasten angezeigt, die den Haltedruck auf diese
Materialien zur Herausnahme aufheben. Siehe Abbildung 9-2.

Hinweis: Das Material fallt herab, sobald der Druck aufgehoben ist. Den Gegenstand festhalten,
bevor die Taste gedriickt wird, damit er nicht herabfallt.
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Materialien freigebe

Material gut FESTHALTEN, an
Freigeben drlcken, um das
Gerét zu entfernen.

hter

Objekttrager BEEREE

ProbengefalR3- "
deckel Freigebd n

Rohrchen-
deckel

Réhrchen
spitze

chlieBend

Roboter neu :
[positiclnieren] [ Fertig

Auf Roboter neu positionieren
driicken, um die Robotervorrich-

Freigeben: Objekttrager 6ffnet die Greifarme des Objekttragergreif-
ers, damit er losgelassen wird.

Freigeben: ProbengefaRdeckel &ffnet die Greifarme des
Probengefalgreifers, sodass der ProbengefalRdeckel abfallt.

Freigeben: Filter bellftet den Filterstecker, damit der Filter abgezogen
werden kann. Bei einigen Fehlern kann diese Taste zunachst als
Ablassen angezeigt werden.

Freigeben: Rohrchendeckel 6ffnet die Greifarme des
Roéhrchendeckelgreifers, sodass der Rohrchendeckel abfallt.

In diesem Beispiel wurde der Réhrchendeckel bereits losgelassen.

Freigeben: Rohrchen 6ffnet den Greifer des Réhrchenhalters, sodass
das Rohrchen entfernt werden kann.

Freigeben: Pipettenspitze freigeben hebt den Druck auf den Pipettor
auf, um die Pipettenspitze auszuwerfen. Bei einigen Fehlern kann diese
Taste zunachst als Ablassen angezeigt werden.

Auf Fertig driicken, um zum Bildschirm ,Systemwartung*
zuriickzukehren.

Abbildung 9-2 Bildschirm ,,Materialien entfernen“

Da sich die Robotervorrichtung wahrend der Verarbeitung auf und ab bewegt und dreht, kann der
im Prozessor verbliebene Gegenstand je nach Zeitpunkt des Fehlers schwierig zu sehen oder zu
erreichen sein. Mit der Taste Roboter neu positionieren ldsst sich die Robotervorrichtung vorsichtig
von Hand auf und ab bewegen oder drehen. Mithilfe des grauen Griffs rechts neben der
Robotervorrichtung ldsst diese sich neu positionieren, vor allem, wenn sie in einer sehr niedrigen
Position angehalten wurde.
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Roboter neu positionieren Nach Driicken auf die Taste
Roboter nach Bedarf anheben oder Roboter neu positionieren
drehen, dann Fertig driicken, um den d R b t . ht t
Roboter in der gewiinschten Position zu 1€ Robotervorric Ung mi
halten. sanftem Druck drehen oder

auf und ab bewegen.
Die Robotervorrichtung
kann sich nach links und
rechts drehen.

Wenn die Robotervorrichtung
an ihrer neuen Position gehalten
werden soll, auf diesem
Bildschirm auf Fertig driicken.
Alle Materialien entfernen.

Abbildung 9-3 Roboter neu positionieren

Hinweis: Es gibt einen Sonderfall. Wenn ein Fehler auftritt, wahrend die Pipettenspitze in das
Probengefaf3 eingetaucht ist, lasst sich die Funktion , Roboter neu positionieren” nicht
verwenden. Der Pipettor zeigt dann auf ein getffnetes Probengeféfy, ohne ausreichend
Platz zum Bewegen des Pipettors (Fehler 6061, siehe Abbildung 9-4). In diesem Fall den
Prozessor herunterfahren. Sobald der Prozessor aus ist, die Robotervorrichtung aufwarts
bewegen. Prozessor einschalten. Die Taste Roboter neu positionieren ist erst auswéahlbar,
wenn der Pipettor vom Probengefafi weggedreht ist.

Abbildung 9-4 Pipettor vom ProbengefiaB wegbewegen
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Objekttrager freigeben
Hinweis: Zuerst den Objekttrager ausfindig machen und dann die Freigabetaste driicken.

Es konnte sich ein Objekttrager im Greifer des Objekttragertransportarms befinden. Die Arme des
Objekttragergreifers bleiben geschlossen, wenn ein Objekttrager gegriffen wurde, bis er an ein
Fixierbad oder die Objekttragerhalterung iibergeben wurde. Um den Objekttrager aus dem Greifer
freizugeben, den Objekttréger so halten, dass er nicht herunterfillt, und die Taste Freigeben:
Objekttrager driicken.

Einen in den Greifarmen
gehaltenen Objekttrager
festhalten. Auf Freigeben:
Objekttrager driicken, dann
geben die Greifarme den
Objekttrager frei.

Abbildung 9-5 Objekttrager freigeben

ProbengefidBdeckel freigeben

Die Greifarme des Probengefafideckelgreifers bleiben bei einem Fehlerzustand geschlossen,
damit das Probengefafs nicht herabféllt. Den Probengeféafideckel festhalten und auf die Taste
Freigeben: Probengefifideckel driicken, um die Greifarme zu 6ffnen und den Probengefafsdeckel
zu entfernen. Siehe Abbildung 9-6.

A=t = I

Abbildung 9-6 ProbengefaBdeckel freigeben

Hinweis: Wenn der Probengefdfideckel nicht in den Greifarmen sitzt, konnte der Proben-
gefdfideckel auf den Boden des Verarbeitungsbereichs gefallen sein. In diesem Fall
den Deckel aufheben und das Probengefaff von Hand wieder verschliefSen.
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Filter freigeben

Der Filterstecker hélt einen leichten Druck im Filter aufrecht, sobald dieser aufgenommen wurde,
damit er nicht herabfillt. Um einen Filter zu entfernen, der auf dem Filterstecker verblieb, die Taste
Freigeben: Filter driicken. Dann den Filter vorsichtig abziehen.

Wenn sich bei Auftreten des Fehlers Fliissigkeit im Filter befindet, die Robotervorrichtung so drehen,
dass der Filter {iber dem gedffneten Probengefafs ist. Wenn sich der Filter in Position befindet, den
Filter festhalten und auf dem Bildschirm ,Materialien entfernen” die Taste Ablassen driicken.

Die Fliissigkeit aus dem Filter in das Probengefafs darunter ablassen.

Vorsicht: Niemals einen Filter gewaltsam vom Filterstecker abziehen, ohne den Systemdruck
abzulassen. Andernfalls kdnnten Schaden am Prozessor auftreten.

@ .

Abbildung 9-7 Filter freigeben

Roéhrchendeckel freigeben

Die Greifarme des Rohrchendeckelgreifers bleiben bei einem Fehlerzustand geschlossen, damit der
Rohrchendeckel nicht herabfillt. Den Rohrchendeckel festhalten und auf die Taste Freigeben:
Rohrchendeckel driicken, um die Greifarme zu 6ffnen und den Rohrchendeckel zu entfernen.
Siehe Abbildung 9-8.

Abbildung 9-8 Rohrchendeckel freigeben
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Roéhrchen freigeben

Der Rohrchengreifer im Rohrchenhalter bleibt bei einem Fehlerzustand geschlossen, damit das
Rohrchen sich nicht bewegt. Das Rohrchen festhalten und auf die Taste Freigeben: Rohrchen
driicken, um die Greifarme zu 6ffnen und das Réhrchen zu entfernen. Siehe Abbildung 9-9.

Abbildung 9-9 Rohrchen freigeben

Pipettenspitze freigeben
Der Pipettor hilt einen leichten Druck in der Pipettenspitze aufrecht, sobald diese aufgenommen
wurde, damit sie nicht herabfallt.

Wenn sich bei Auftreten des Fehlers Fliissigkeit in der Pipettenspitze befindet, die
Robotervorrichtung so drehen, dass sich die Pipettenspitze iiber dem gedffneten Probengefafs
befindet. Wenn sich die Pipettenspitze in Position befindet, die Pipettenspitze festhalten und auf
dem Bildschirm ,Materialien entfernen” die Taste Ablassen driicken. Die Fliissigkeit aus der
Pipettenspitze in das Probengefafs darunter ablassen.

Um eine Pipettenspitze zu entfernen, die auf dem Pipettor verblieb, die Pipettenspitze festhalten
und die Taste Freigeben: Pipettenspitze driicken. Der Prozessor zieht das Ende des Pipettors
zuriick, um die Pipettenspitze auszuwerfen.

Vorsicht: Niemals eine Pipettenspitze gewaltsam vom Pipettor abziehen, ohne den Systemdruck
abzulassen, da sonst Schaden am Prozessor auftreten kdnnten.

—_— =

Abbildung 9-10 Pipettenspitze freigeben
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Tabelle 9.2 Fehler bei Materialienhandhabung

Fehler

Beschreibung

Magliche Ursache

MaBnahme zur Behebung

6100, 6102, 6103
Fehler bei Proben-

Das ProbengefaB wurde vom
Prozessor nicht ordnungsgeman

Hindernis im Weg des Dispersions-
mechanismus oder der Roboter-

Alle Hindernisse entfernen.
Kappe des ProbengefaBes

geféaBhandhabung gedreht, gedffnet oder erneut vorrichtung. kontrollieren.
verschlossen. Beschadigter ProbengefaBdeckel. Falls das Problem weiterhin besteht,

Beschédigter ProbengefaBgreifer. bitte den Technischer Kundendienst
Fehlfunktion des Prozessors. versténdigen.

6101 Der ProbengeféaBdeckel wurde Beschédigter ProbengeféBdeckel. Kappe des ProbengeféBes

Festdrehen des vom Prozessor nicht ordnungsgeman Beschédigter ProbengefaBgreifer. kontrollieren.

ProbengefaB- festgedreht. Fehlfunktion des Prozessors. Falls das Problem weiterhin besteht,

deckels fehlge- bitte den Technischer Kundendienst

schlagen verstandigen.

6103 Der ProbengefaBdeckel wurde vom Entfernen des Deckels wird physisch Die ProbengeféBe auf offensichtliche

Probengefal Prozessor nicht vollsténdig entfernt. behindert. Griinde untersuchen, weshalb das

nicht gedffnet Beschédigter ProbengefédBdeckel. (ffnen fehischlagen sollte (wenn z. B.

Beschédigter ProbengefaBgreifer.
Fehlfunktion des Prozessors.

die Kunststoffhiille nicht vom Proben-
geféB entfernt wurde). Den Deckel
auf- und wieder zudrehen und das
ProbengefaB erneut verarbeiten.
Kappe des ProbengefaBes
kontrollieren.

Falls das Problem weiterhin besteht,
bitte den Technischer Kundendienst
versténdigen.

6150, 6152, 6153

Der Prozessor konnte einen nicht

Beschédigter Objekttréger.

Nicht verwendeten Objekttrdger auf

Fehler bei verwendeten Objekttrager nicht Beschadigung kontrollieren und
Handhabung des zwischen der Objekttrégerhalterung WARNHINWEIS: Glas beschédigten Objekttriger bei
Objekttragers und dem Objekttragergreifer bewegen | Vorsicht beim Umgang Bedarf austauschen.
oder er konnte die Robotervorrichtung | mit Objekttragern. Etwaigen Glasstaub und Fremdpartikel
nicht ordnungsgeméB Hindernis an der Objekttréger- von der Objekttrigerhalterung und
zur Handhabung eines nicht verwen- halterung. dem Objekttragergreifer abwischen.
deten Objekttrigers bewegen. Fehlfunktion des Objekttragergreifers | Falls das Problem weiterhin besteht,
bitte den Technischer Kundendienst
versténdigen.
6151 Der Prozessor konnte keinen Objekt- Beschédigter Objekttréger. Nicht verwendeten Objekttrager auf
Objekttréager tréger in den Greifarmen feststellen. Objekttréger nicht ordnungsgemas in Beschédigung kontrollieren und

befindet sich in
nicht im Greifer.

die Objekitragerhalterung eingesetzt.
Fehlfunktion des Sensors.

beschédigten Objekttrager bei

Bedarf austauschen.

Etwaigen Glasstaub und Fremdpartikel
von der Objekitragerhalterung und
dem Objekttrégergreifer abwischen.
Falls das Problem weiterhin besteht,
bitte den Technischer Kundendienst
versténdigen.
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Tabelle 9.2 Fehler bei Materialienhandhabung

Filter vorhanden

wahlt. Objekttrager und Filter werden
bei der Verarbeitung von Aliquoten
nicht verwendet.

Filter im Prozessor.

Fehler Beschreibung Mogliche Ursache MaBnahme zur Behebung
6154 Ein Objekttrager oder Filter wurde in Zu Beginn der Aliquot-Verarbeitung Objekttréger oder Filter entfernen und
Unerwarteter den Prozessor geladen und ,,Aliquot* befand sich versehentlich noch ein die Verarbeitung des Aliquots starten.
Objekttréger oder als zu bearbeitendes Objekt ausge- Objekttréger oder ein

6200, 6201, 6202,
6204, 6205, 6206

Der Prozessor konnte den Filter nicht
auf den Filterstecker setzen, den Filter

Fehlfunktion des Filtersteckers.
Fehlfunktion im Pneumatiksystem.

Mithilfe der Funktion ,Materialien
entfernen“ den Filter entleeren

Fehler bei nicht erkennen oder den Filter nicht Fehler des Prozessors beim und/oder entfernen.

Handhabung so ausrichten, dass er die fliissige ordnungsgeméBen Positionieren Falls das Problem weiterhin besteht,

des Filters Probe aus dem Filter zuriick ins des Filters. bitte den Technischer Kundendienst
ProbengefaB spritzt. verstandigen.

6203 Beim Versuch, einen Filter zu finden, Filter fehlt auf Filterstecker. Neuen Filter auf den Filterstecker

Filter verbraucht konnte der Prozessor keinen intakten Der Filter auf dem Filterstecker ist aufsetzen.

oder nicht Filter erkennen. beschédigt oder durchstochen. Falls das Problem weiterhin besteht,

vorhanden Fehler bei Filtererkennung. bitte den Technischer Kundendienst

versténdigen.

6250, 6251, 6252
Fehler bei der
Handhabung des
Réhrchens

Der Prozessor konnte bei der
Verarbeitung das Réhrchen oder

den Rohrchendeckel nicht ordnungs-
gemaB greifen und freigeben.

Réhrchen wahrend der Verarbeitung
entfernt.

Rohrchendeckel herabgefallen

oder beschédigt.

Ein mechanisches Versagen
verhinderte das Entfernen des
Deckels vom Réhrchen oder das
Ergreifen des Rohrchens.

Auf herabgefallene(n) Réhrchendeckel
oder ProbengefaBdeckel priifen,

die eine normale Bewegung behindern
kénnen.

Falls das Problem weiterhin besteht,
bitte den Technischer Kundendienst
versténdigen.

6300, 6301, 6203,
6304, 6305, 6306,
6307, 6309, 6310,

Der Prozessor konnte die Roboter-
vorrichtung oder den Pipetten-
spitzenhalter nicht bewegen,

Blockierung der Robotervorrichtung,
des Aufbewahrungsbereichs
fiir Pipettenspitzen, des Proben-

Uberpriifen, ob die Roboter-
vorrichtung oder der Aufbewahrungs-
bereich fiir Pipettenspitzen nicht

spitzen erkannt.

halter feststellen.

Der Pipettenspitzenhalter wurde
aus dem Prozessor entfernt.
Fehler am Sensor.

6311 die Pipettenspitzen nicht aus dem gefaBes oder des Pipettenspitzen- blockiert werden.
Fehler bei Pipettenspitzenhalter entnehmen oder | Abfallbehélters. Uberpriifen, ob die Pipettenspitzen
Handhabung eine gebrauchte Pipettenspitze nicht Pipettenspitze beschédigt. fest im Pipettenspitzenhalter sitzen.
der Pipette im Pipettenspitzen-Abfallbehalter Fehlfunktion des Prozessors. ProbengefaB auf Fremdkdrper
ablegen. iiberpriifen. Hindernis entfernen.
Pipettenspitzen-Abfallbehalter
auf Fremdkorper untersuchen.
Hindernis entfernen.
Die Probe erneut verarbeiten.
Falls das Problem weiterhin besteht,
bitte den Technischer Kundendienst
versténdigen.
6308 Der Prozessor konnte keine Der Pipettenspitzenhalter hat keinen Pipettenspitzen im Pipettenspitzen-
Keine Pipetten- Pipettenspitzen im Pipettenspitzen- Vorrat an Pipettenspitzen mehr. halter wieder auffiillen. Pipetten-

spitzenhalter wieder in den
Prozessor einsetzen. (Siehe ,Laden
der Pipettenspitzen“ auf Seite 7.19)
Falls das Problem weiterhin besteht,
bitte den Technischer Kundendienst
versténdigen.
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SYSTEMFEHLER

Systemfehler sind Fehler, die der ThinPrep Genesis Prozessor ohne einen Benutzereingriff
nicht wieder beheben kann. Der aktuelle Vorgang wird abgebrochen und das System versucht,
den Fehler zu melden. Ein Systemfehler ist ein Fehler, bei dem wahrscheinlich Unterstiitzung vom
Aufiendienst erforderlich ist. Ein Benutzer kann sich dafiir entscheiden oder dazu angewiesen
werden, das System neu zu starten. Der Fehler wird im Fehlerprotokoll erfasst.

Loschen eines Systemfehlers
Wenn ein Systemfehler festgestellt wurde, reagiert das System normalerweise wie folgt:

* Die Mechanismen zur Seite bewegen, die Klappensperrung autheben und in den
Ruhezustand zuriickkehren.

* Die Fehlermeldung anzeigen und das akustische Alarmsignal erklingen lassen
(falls aktiviert, siehe Abbildung 9-11.) Das System versucht, den Betrieb wiederherzustellen
(maximal eine Minute).

Fehlercodenummer und Systeminitialisierungsfehler

Fehlerbeschreibung P ] T ——

Gerateinitialisierungsfehler

System befindet sich im

Statusmeldung zu Fehlerzustand eingeschrankten Modus. Nur Berichte
und Admin-Optionen sind verfligbar.

Weiter driicken, um mit dem
eingeschrankten Modus fortzufahren.

Taste Alarm stumm zum Taste Weiter zum Schlieflen

Deaktivieren des Alarmsignals, Weiter, des Fehlerbildschirms und
wobei die Fehlermeldung weiter
am Bildschirm bleibt.

Offnen des Bildschirms fiir den
eingeschrankten Modus

Abbildung 9-11 Das System hat einen Fehler entdeckt

Wenn das System den Betrieb nicht wiederherstellen kann, versucht es, die Mechanismen zur Seite
zu bewegen, und stellt die Motoren der Robotervorrichtung ab, damit der Benutzer Objekttrager,
Filter, Pipettenspitze, R6hrchen oder Probengefifs einfach bewegen kann. Die Klappe wird fiir

den Benutzerzugriff entriegelt.
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Eingeschriankter Modus

Wenn der Prozessor einen Fehlerzustand nicht vollstandig beheben kann, wechselt die Anwendung
in den eingeschrankten Modus. So hat der Benutzer zwar Zugriff auf einige Funktionen, das System
kann aber erst nach Behebung des Fehlers wieder Proben verarbeiten. Nach der Bestdtigung der
Fehlermeldung wird auf der Benutzeroberflache das Hauptmenii angezeigt. Die Taste Berichte

ist verfiigbar und ermdoglicht das Sichten oder Herunterladen des Berichts ,System-Ereignisse”
(dieser enthalt den Fehlercode). Auf dem Bildschirm ,Berichte” kann auf Anfrage des technischen
Kundendiensts von Hologic die Taste Diagn.daten sammeln verwendet werden. Die Taste Admin-
Einstellungen ist verfligbar. In den Admin-Einstellungen ist die Taste Herunterfahren verfiigbar,
um den Prozessor neu zu starten. Damit wird ein Systemfehler in der Regel behoben.

b | Anmelden |
Anmelden
29.08.2018 13:55

Die rote Umrandung Auswahl:
zeigt an, dass das & —
System sich nach — Ol JIGEREIl  Aliquot +Obj?skttrég.
einem Systemfehler
im eingeschrankten Probentyp:
Modus befindet. & . .
Gyn Non-gyn. UroCyte Im eingeschrankten
Modus ist die Taste Laden
Systemiiberblick beginnen nicht verfugbar.
@ Fixierbad: Vorhanden
) s B Auf dem Bildschirm Berichte
Abfallbehélter: Vorhanden kann ein BeriCht angesehen
RGhrchenhalter:  Bereit oder gespeichert werden.
Pipettenspitzen:  Unbekannt AUCh kann hier anAan'age
Die Taste Admin-Einstellungen @ riissigabfall:  Bereit des technischen Kunden-

driicken, um auf die Taste

Herunterfahren zugreifen

zu kdnnen.

diensts von Hologic die
Funktion Diagn.daten
sammeln verwendet werden.

Abbildung 9-12 Eingeschrankter Modus, Bildschirm Hauptmenii

Um nach einem Fehler, der ein Herunterfahren des Systems erforderlich machte, das System
wiederherzustellen, die Taste Herunterfahren driicken.

Abwarten, bis sich der Computer abschaltet (bis der Touchscreen dunkel wird). Dann den
Netzschalter auf der Riickseite des Prozessors ausschalten. Wenn das Gerét ein paar Sekunden
vollstandig abgeschaltet war, den Prozessor wieder einschalten und hochfahren lassen. Der
Hauptbildschirm sollte angezeigt werden, wenn das System wieder zur Verarbeitung bereit ist.

Falls nach dem Neustart der Bildschirm fiir den eingeschrankten Modus erscheint, bitte den
Technischer Kundendienst kontaktieren. Der technische Kundendienst von Hologic kann einen
Bericht der Funktion , Diagn.daten sammeln” anfordern. Siehe , Diagn.daten sammeln” auf
Seite 6.69.
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Objekttragerstau im Objekttragerdrucker

Bei einem Stau im Objekttragerdrucker die Taste , Objekttrager auswerfen” driicken, um zu
versuchen, den Objekttrager auszuwerfen.

Wenn der Objekttragerdrucker den Objekttrdager nicht aus dem Objekttrager-Magazin geschoben
hat, das Objekttrager-Magazin herausnehmen. Das Objekttrager-Magazin mit Handschuhen 6ffnen
und etwaige zusammenklebende Objekttrdger voneinander trennen. Wenn das Objekttréger-
Magazin vollstandig oder fast vollstandig mit Objekttragern bestiickt ist, einige Objekttrager
entfernen, bis das Objekttrager-Magazin etwa zu einem Drittel gefiillt ist. Das Objekttrager-Magazin
schliefSen und es wieder in den Objekttragerdrucker einsetzen. Dann die Taste , Objekttrager
auswerfen” driicken.

Steckt der Objekttrager immer noch im Drucker fest, jedoch nicht im Objekttrager-Magazin,
die Klappe des Objekttragerdruckers 6ffnen und das Druckerfarbband herausnehmen.

Das Objekttriger-Magazin herausnehmen. Uberpriifen, ob ein Objekttriger im Magazin ist.
Uberpriifen, ob sich ein Objekttréger unter dem Druckerfarbband befindet.

Bei gedffneter Klappe durch Driicken und Festhalten des Netzschalters die Bewegung der
Objekttragerrollen umkehren. Einfach zu erreichende Objekttrdger herausnehmen. Durch

Driicken der Taste ,Objekttrager auswerfen” konnen Objekttrdger auch in eine einfacher erreichbare
Lage kommen.

Die Einzugsrolle am Objekttragerdrucker sauber halten, um blockierte Objekttrager zu vermeiden.
Siehe , Einzugsrolle am Objekttragerdrucker reinigen” auf Seite 8.11.

Wenn sich im Objekttragerdrucker ein gebrochener Objekttréger befindet, der sich nicht wie oben
beschrieben entfernen lasst, konnen Fremdpartikel vom Objekttrdger in die Metallschale am Boden
des Objekttragerdruckers herabfallen. Die Metallschale nach rechts oder links schieben, um die
Schale zu entfernen. Alle Fremdpartikel entfernen. Die Schale wieder an ihren Platz zuriickschieben.
Das Loch in der Lasche an der Schale passt auf die Schraube an der linken Druckerseite. Das Loch
und die Schraube miissen verbunden sein, um die Schale an ihrem Platz festzuhalten.

Objekttrager-Druckerfarbband gerissen

Falls das Farbband im Objekttragerdrucker reifst, ldsst es sich zwischen Abwickelspule und
Aufwickelspule mit einem Stiick Klebeband wieder zusammenfiigen.

Die Klappe des Objekttragerdruckers 6ffnen. Die Abwickelspule so drehen, dass sich das Farbband
nach oben herausziehen ldsst. Einen Klebestreifen mit der Klebeseite nach unten am Ende des
Farbbands anbringen.
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Abbildung 9-13 Gerissenes Farbband im Objekttragerdrucker reparieren

Das Farbband von der Abwickelspule unter die Aufwickelspule fiihren. Den Klebestreifen an der
Aufwickelspule befestigen. Die Aufwickelspule drehen, bis das Farbband straff ist. Druckerklappe
schliefSen.

Wenn das Farbband erneut reifst, kann dies ein Problem mit dem Objekttragerdrucker bedeuten.
Den Technischer Kundendienst von Hologic verstandigen.

Objekttrager-Druckerfarbband nicht erkannt / Objekttrager-Druckerkartusche
nicht erkannt

Wenn das Objekttrager-Magazin und das Objekttrager-Druckerfarbband im Objekttragerdrucker
eingesetzt sind, das Objekttrager-Magazin jedoch nicht blau erleuchtet wird und der Drucker
nicht druckt, so ist zu tiberpriifen, ob das Objekttrager-Druckerfarbband ein Original-Farbband
von Hologic ist. Ein anderes Farbband funktioniert nicht.

Wenn es sich um ein korrektes Farbband handelt, so ist entweder der Kupferchip auf der blauen
Abwickelspule des Farbbands oder der Kupferchip auf dem Objekttrager-Magazin zu verschmutzt,
um vom Objekttrager-Drucker erkannt zu werden. Farbband und Objekttrager-Magazin aus dem
Objekttragerdrucker herausnehmen. Den Kupferchip auf dem blauen Bereich der Abwickelspule
des Farbbands mit einem fusselfreien, mit Isopropylalkohol angefeuchteten Tuch abwischen.

Den Kupferchip auf dem Objekttrager-Magazin mit einem fusselfreien, mit Isopropylalkohol
angefeuchteten Tuch abwischen.

Falls das Problem weiterhin besteht, bitte den Technischer Kundendienst verstandigen.
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Fehlercodes

Einem Fehler wird ein zweiteiliger Fehlercode zugeordnet. Die ersten vier Ziffern bezeichnen die
Fehlerkategorie, die folgenden Zeichen bezeichnen den Zustand des jeweiligen elektromechanischen
Gerits zum Zeitpunkt des Fehlers. Siehe Abbildung 9-14.

XXXX-YY 123
/

Fehlerkategorie Mechanismus  Betrieb

Abbildung 9-14 Systemfehlercode

Die Fehlercodes werden im Fehlerverlaufsbericht erfasst. Der Bericht zeigt die letzten 100 Fehler an,
speichert Fehler jedoch bis zu 3 Jahre in der Systemdatenbank.

In den meisten Fillen wird das Dialogfeld ,,Materialien entfernen” angezeigt. Priifen, ob die
Mechanismen frei beweglich sind, und dann eine neue Stapelverarbeitung beginnen.

Falls ein Fehler weiterhin besteht, bitte den Technischer Kundendienst verstandigen.
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Diese Seite wurde absichtlich freigelassen.

9.18 ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch



uayojpe|dyoag uoA uabunLquy
pun uagJed ‘uaiaixi{ ‘0l

10. Fixieren, Farben und
Anbringen von Deckplattchen



FIXIEREN, FARBEN UND ANBRINGEN VON DECKPLATTCHEN 1 O

Kapitel 10

Fixieren, Farben und Anbringen von Deckplattchen

ABSCHNITT '
EINFUHRUNG

Es folgt eine Beschreibung dieser empfohlenen Richtlinien fiir Fixierverfahren, Farbeprotokolle
und Anbringungsmethoden fiir Deckpldttchen.

Hinweis: Es gibt zwischen den Labors grofie Unterschiede bei den angewendeten Verfahren
fiir das Fixieren, Farben und Anbringen von Deckpléttchen bei zytologischen Proben.
Die diinnlagigen Eigenschaften der mit dem ThinPrep™ Prozessor praparierten
Objekttrager ermoglichen eine prézise Beurteilung der Auswirkungen dieser
Unterschiede und gestatten dem Laborpersonal, die jeweiligen Methoden geméf; den
in diesem Abschnitt angefiihrten Richtlinien zu optimieren. Diese Richtlinien stellen
lediglich Empfehlungen dar und miissen nicht unbedingt befolgt werden.

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch
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FIXIERUNG

Der ThinPrep Genesis Prozessor legt fertige Objekttrédger in ein Fixierbad, das 95%igen
Reagenzalkohol oder 95%igen Ethylalkohol enthélt. Zur Fixierung praparierter ThinPrep-
Objekttrager wird die folgende Methode empfohlen.

1. Jeden Objekttrager nach dem Einsetzen in das Fixierbad im ThinPrep Genesis Prozessor
entfernen.

2. Den Objekttrager in einen Mehrfach-Objekttragerhalter stellen, der dann in ein Fixierbad
aus 95%igem Reagenzalkohol oder 95%igem Ethylalkohol eingetaucht wird. Die folgenden
Mafinahmen sorgen fiir moglichst geringen Luftkontakt der ThinPrep-Objekttréager:

* Das Umsetzen der ThinPrep-Objekttrager aus dem Fixierbad in den Mehrfach-
Objekttragerhalter sollte moglichst schnell geschehen.

* Beim Umsetzen der ThinPrep-Objekttrager in einen Férbeeinsatz sollten die ThinPrep-
Objekttrager stets in Fixiermittel eingetaucht bleiben.

3. Gynikologische Objekttrager: ThinPrep-Objekttrager miissen vor der Firbung mindestens
10 Minuten fixiert werden.

Nicht-gynikologische Objekttriager: ThinPrep-Objekttrdager miissen vor der Einfarbung
oder dem Auftragen eines Fixiersprays mindestens 10 Minuten fixiert werden.

Hinweis: Je nach Durchlauftyp werden einige nicht-gyndkologische Objekttréger in ein
Trockenbad oder in PreservCyt-Losung fallen.

Fiir gynidkologische Objekttriger, die auf dem ThinPrep™ Imaging System verwendet werden:
ThinPrep-Objekttrager miissen vor der Farbung mindestens 10 Minuten fixiert werden.
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FARBEVERFAHREN

Beim Einfdrben von ThinPrep-Objekttrdgern werden die folgenden allgemeinen Richtlinien
empfohlen:

* Fédrbezeiten fiir mit ThinPrep prédparierte Objekttrager unterscheiden sich von
herkémmlichen Praparationsmethoden und miissen entsprechend angepasst werden.

*  Durch die Verwendung von abgestuften Alkohollosungen beim Féarbeverfahren wird
die Zellstruktur geschont und eventuelle Zellenabscheidung reduziert.

* Durch die Verwendung von schwachen Blduungslosungen und verdiinnten Sdurebadern
wird die Kernfarbung optimiert und eine eventuelle Zellenabscheidung reduziert.

Farbeprotokoll:

Ein empfohlenes Farbeprotokoll fiir ThinPrep-Objekttrager ist beigefiigt. Dieses Protokoll beinhaltet
die oben angefiihrten allgemeinen Richtlinien und die folgenden spezifischen Empfehlungen:

1. Mit Fixierspray praparierte Objekttrager werden zur Entfernung des Fixiersprays mindestens
10 Minuten in ein Standard-Laborfixierbad gelegt.

2. Die ThinPrep-Objekttrdager mit einer modifizierten Standard-Papanicoloaou-Farbung gemafs
Herstelleranweisungen einfdrben, wobei die oben genannten allgemeinen Richtlinien zum
Farben von ThinPrep-Objekttragern eingehalten werden sollten.

3. Standard-Firbezeiten fiir ThinPrep-Objekttrager konnen sich von denen herkémmlicher
Objekttrager unterscheiden; es kann daher nétig sein, die Zeiten entsprechend anzupassen.
Es wird empfohlen, die Farbezeiten gemaf} den Standard-Laborverfahren zu optimieren.
Wegen dieser Unterschiede kann es notwendig sein, ThinPrep-Objekttrager und
herkdmmliche Objekttréger separat zu farben.
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4. Hologic empfiehlt einen moglichst geringen Kontakt der Objekttrager mit stark sauren oder
alkalischen Losungen, da dies eine Zellenabscheidung verursachen kann. Die folgenden
Hochstkonzentrationen einiger Losungen werden empfohlen:

e Salzsaure (HCI) 0,025 %

¢ Lithiumkarbonat-Bader (Blduung) 10 mg pro Liter!
e Essigsdure 0,1%

*  Ammoniumhydroxid 0,1 %

5. Keinen starken Salzlosungen wie z. B. Scotts Tap Water Substitute verwenden. Hologic
empfiehlt zur Blauung eine verdiinnte Lithiumkarbonat- oder Ammoniumhydroxidlsung.

6. Wiahrend des Hydrierungs-/Dehydrierungsprozesses werden abgestufte Lésungen
empfohlen, z. B. 50%iger und 70%iger Alkohol. So kann die Méglichkeit von osmotischem
Schock oder eventueller Zellenabscheidung wéhrend des Farbevorgangs reduziert werden.

7. Die Hohe des Fliissigkeitsstands sollte immer ausreichend sein, um die Objekttrager
wihrend des gesamten Farbeverfahrens vollstindig zu bedecken und um eine
Zellenabscheidung zu vermeiden.

8. Die Objekttrager sollten mindestens 10 Mal in jedes Bad eingetaucht werden.

Fiir gyndkologische Objekttrdger, die auf dem ThinPrep Imaging System verwendet werden,
das empfohlene Farbeprotokoll im ThinPrep Stain Benutzerhandbuch zurate ziehen.

1. Siehe Bales, CE. and Durfee, GR. Cytologic Techniques in Koss, L, ed. Diagnostic Cytology and its Histopathologic
Basis. 3rd Edition. Philadelphia: JB Lippincott. Bd. II: S. 1187-1260 fiir Einzelheiten
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Tabelle 10.1 Von Hologic empfohlenes Farbeprotokoll:

Losung Zeit

1. 70%iger Reagenzalkohol 1 Minute mit Bewegung
2. 50%iger Reagenzalkohol 1 Minute mit Bewegung
3. Destilliertes Wasser (dH,0) 1 Minute mit Bewegung
4. Richard-Allan Hematoxylin | 30 Sekunden mit Bewegung*
5. Destilliertes Wasser (dH,0) 15 Sekunden mit Bewegung
6. Destilliertes Wasser (dH,0) 15 Sekunden mit Bewegung
7. Klarmittel (0,025 % Eisessigséure) 30 Sekunden mit Bewegung
8. Destilliertes Wasser (dH,0) 30 Sekunden mit Bewegung
9. Blauungsreagenz (10 mg LiCarb/1 1) 30 Sekunden mit Bewegung
10. 50%iger Reagenzalkohol 30 Sekunden mit Bewegung
11. 95%iger Reagenzalkohol 30 Sekunden mit Bewegung
12. Richard-Allan Scientific™ 1 Minute mit Bewegung

Cyto-Stain™
13. 95%iger Reagenzalkohol 30 Sekunden mit Bewegung
14. 95%iger Reagenzalkohol 30 Sekunden mit Bewegung
15. 100%iger Reagenzalkohol 30 Sekunden mit Bewegung
16. 100%iger Reagenzalkohol 30 Sekunden mit Bewegung
17. 100%iger Reagenzalkohol 30 Sekunden mit Bewegung
18. Xylol 1 Minute mit Bewegung
19. Xylol 1 Minute mit Bewegung
20. Xylol 3 Minuten mit Bewegung
21. Deckplattchen-Objekttrager

* Zeit kann sich je nach Laborverfahren unterscheiden.
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ANBRINGEN VON DECKPLATTCHEN

Jedes Labor muss die jeweils verwendeten Fixiermittel auf Kompatibilitdt mit den ThinPrep-
Objekttragern priifen.

Hologic empfiehlt 24 x 40 mm oder 24 x 50 mm grofse Deckplattchen.

Kunststoffdeckplédttchen kénnen auch mit Eindeckautomaten verwendet werden.

Fiir Objekttrager, die auf dem ThinPrep Imaging System gefarbt und mit Deckplattchen
eingedeckt werden, siehe zuerst das Betriebshandbuch fiir den Prozessor.
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Kapitel 11

ThinPrep Pap Test-Schulungsprogramm

Zielsetzung

Das ThinPrep™ Pap Test-Schulungsprogramm wurde von Hologic entwickelt, um die Labore bei der
Umstellung von herkdmmlichen Krebsabstrichen auf den ThinPrep Pap Test zu unterstiitzen.
Hologic bietet Informationen, Unterstiitzung und Schulungen fiir das Umstellungsverfahren

wie u. a. die Benachrichtigung des klinischen Personals iiber die Anderung, zytopréaparatorische
Schulung, ThinPrep Pap Test-Morphologieschulung und Richtlinien zur Unterstiitzung der
Schulung des gesamten Zytologiepersonals im Labor.

Aufbau

Die Morphologieschulung soll die Unterschiede zwischen konventionellen Krebsabstrichen
und dem ThinPrep Pap Test verdeutlichen. Die Teilnehmer verwenden eine Reihe von
Objekttragermodulen, um sich mit dem Spektrum von normalen und anormalen zytologischen
Einheiten auf ThinPrep Pap Test-Proben vertraut zu machen.

Das Programm stiitzt sich auf einen kumulativen Lernprozess. Die Interpretation von
morphologischen Kriterien von ThinPrep Pap Test-Proben verlangt die Wiederholung und
Anwendung von Fertigkeiten und Kenntnissen iiber Zytologie. Ein systematisches Konzept
ermoglicht eine hdufigere Bewertung dariiber, welches Verstidndnis eine Person von ThinPrep-
Merkmalen hat. Das Schulungsprogramm umfasst sowohl Vorabtests als auch Tests nach Abschluss,
um den Lernfortschritt zu bewerten.

Die Schulung beginnt mit der ThinPrep-Morphologievorlesung, die die Teilnehmer mit
dem mikroskopischen Erscheinungsbild von mit dem ThinPrep-System vorbereiteten
Zervixgewebeproben vertraut machen soll. Das Format fasst die morphologischen
Gemeinsamkeiten in spezifische Diagnoseeinheiten zusammen, die im The Bethesda System
for Reporting Cervical Cytology® aufgefiihrt sind.

Nach der einleitenden Vorlesung wird von allen Teilnehmern ein Modul mit bekannten

ThinPrep Pap Tests untersucht. Dieses Modul prasentiert eine grofie Vielzahl an Krankheiten und
Krankheitszustdnden und gibt dem Teilnehmer einen grundlegenden Uberblick {iber den vollen
Umfang an moglichen diagnostischen Kategorien. Eine Ubersicht iiber ,dhnliche” Falle ist auch
dabei. Mit der Verwendung des ThinPrep Gyn Morphology Atlas, der hdufige diagnostische Fille
und deren Differenzialdiagnosen aufzeigt, erhalten die Teilnehmer Grundkenntnisse zu wichtigen
dhnlichen Féllen auf ThinPrep-Objekttragern und Kriterien, die zur richtigen Klassifizierung
verwendet werden kénnen.

1. Nayar R, Wilbur DC. (Hrsg.). The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology: Definitions, Criteria, and
Explanatory Notes. 3rd ed. Cham, Switzerland: Springer: 2015.
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Zum Abschluss wird jedem Teilnehmer noch eine Reihe von Modulen unbekannter ThinPrep
Pap Tests zur Untersuchung vorgelegt, um die Untersuchungs- und Interpretationsfahigkeiten
der Teilnehmer mit ThinPrep zu ermitteln. Die Teilnehmer miissen jede Sammlung von

Féllen untersuchen und diagnostizieren und danach ihre Befunde auf dem vorliegenden
Antwortbogen festhalten. Danach werden die Falle und korrekten Antworten von jedem
Teilnehmer individuell gepriift.

Zum Abschluss wird jedem Teilnehmer noch eine Reihe von ThinPrep Pap Test-Objekttragern
zur Untersuchung vorgelegt. Diese abschlieffende Objekttragerreihe wird nach aktuellen
CLIA-Richtlinien erstellt von durch Hologic benannten Mitarbeitern bewertet. Die erfolgreiche
Auswertung dieser Objekttréager ist erforderlich, um das Abschlusszertifikat zu erhalten.

Als Richtlinie fiir die Festlegung der erforderlichen Punktzahl zum Bestehen der Priifung dienen
die Standards des , CLIA Proficiency Test”-Programms. Teilnehmer, die mindestens 90 % bei der
Abschlusspriifung erzielen, sind qualifiziert, ThinPrep Pap Tests zu untersuchen/auszuwerten
und bei Bedarf weitere Zytotechniker und Pathologen in ihrem Labor unter Aufsicht der
zustdndigen technischen Leitung auszubilden. Teilnehmer des Schulungsprogramms, die bei der
Abschlusspriifung weniger als 90 % erzielen, miissen in ihrem jeweiligen Labor zusétzlich
ausgebildet werden. Diese Schulung beinhaltet die Untersuchung/Diagnose eines weiteren
ThinPrep Pap Test-Objekttragermoduls von Hologic und erfordert zum Bestehen des Hologic
ThinPrep Pap Test-Schulungsprogramms ein Ergebnis von mindestens 90 %.

Training fiir Zytologiepersonal

Hologic unterstiitzt das Training fiir Zytologiepersonal, indem wir Informationen und Ressourcen
wie Folien, Antwortbdgen und Online-Schulungsmaterial zur Verfiigung stellen, die Labore zur
Schulung von zusédtzlichem Personal verwenden konnen. Der technische Laborleiter ist dafiir
verantwortlich, dass die jeweiligen Mitarbeitenden vor der Untersuchung und Auswertung von
ThinPrep Pap Tests entsprechend ausgebildet wurden.

Literatur

Nayar R, Wilbur DC. (eds). The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology: Definitions, Criteria, and
Explanatory Notes. 3rd ed. Cham, Switzerland: Springer: 2015.
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Kundendienstinformationen

Unternehmensadresse

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752, USA.

Kundendienst

Produktbestellungen, einschliefilich Dauerauftrage, werden wahrend der Geschiftszeiten telefonisch
iiber den Kundendienst aufgegeben. Wenden Sie sich an Thren ortlichen Hologic-Vertreter.

Garantie

Ein Exemplar der eingeschrankten Garantie von Hologic und andere Verkaufsbedingungen kénnen
beim Kundendienst angefordert werden.

Technischer Kundendienst

Fiir technische Unterstiitzung wenden Sie sich bitte an Ihr 6rtliches Biiro fiir technische Losungen
von Hologic oder an Ihren ortlichen Handler.

Bei Fragen zu ThinPrep™ Genesis Prozessoren und damit verbundenen Anwendungsproblemen
stehen Thnen die Mitarbeiter des technischen Kundendienstes in Europa und im Vereinigten
Kénigreich von Montag bis Freitag von 8.00 bis 18.00 Uhr MEZ telefonisch unter
TScytology@hologic.com und {iber die hier aufgefiihrten gebiihrenfreien Nummern zur Verfiigung:

Finnland 0800 114829
Schweden 020 797943
Irland 1 800 554 144
Vereinigtes Konigreich 0800 0323318
Frankreich 0800 913659
Luxemburg 8002 7708
Spanien 900 994197
Portugal 800 841034
Italien 800 786308
Niederlande 800 0226782
Belgien 0800 77378
Schweiz 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892

Protokoll fir Rickwaren

Wenden Sie sich fiir die Riickgabe von Zubehdr- und Verbrauchsmaterialien fiir den ThinPrep™
Genesis Prozessor, die von der Garantie abgedeckt sind, an den technischen Kundendienst.

Servicevertrage konnen auch iiber den technischen Kundendienst bestellt werden.
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Diese Seite wurde absichtlich freigelassen.
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Bestellinformationen

Postadresse

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752, USA

Riicksendeadresse

Hologic, Inc.
PO Box 3009
Boston, MA 02241-3009 USA

Geschiaftszeiten

Die Geschiftszeiten von Hologic sind montags bis freitags von 8:30 Uhr bis 17:30 Uhr EST,
ausgenommen Feiertage.

Kundendienst

Produktbestellungen, einschliefslich Dauerauftriage, werden wahrend der Geschiftszeiten telefonisch
iber den Kundendienst aufgegeben. Wenden Sie sich an Thren ortlichen Hologic-Vertreter.

Garantie

Ein Exemplar der eingeschréankten Garantie von Hologic und andere Verkaufsbedingungen
konnen beim Kundendienst unter den oben aufgefiithrten Nummern angefordert werden.

Protokoll fiir Riickwaren

Wenden Sie sich fiir die Riickgabe von Zubehor- und Verbrauchsmaterialien fiir den ThinPrep™
Genesis Prozessor, die von der Garantie abgedeckt sind, an den technischen Kundendienst.
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Verbrauchsmaterialien fiir die (gyndkologische) ThinPrep™ Pap Test-

Anwendung

Artikel

Beschreibung

Bestellnummer

ThinPrep Pap Test-Set

Materialien fiir 500 ThinPrep Pap Tests
Enthalt:
500 ProbengeféBe mit PreservCyt-Losung zur
Verwendung mit dem ThinPrep Pap Test
500 ThinPrep Pap Test-Filter (durchsichtig)

500 ThinPrep-Objekitrager
(ca. 500 Objekttrager)

500 Entnahmeinstrumente

Ausgestattet mit:
500 Abstrichbiirsten

500 Cytobrush-/Spatel-Entnahmeinstrumente

70096-001

70096-003

ThinPrep Pap Test-Set
(zur Verwendung mit dem
ThinPrep Imaging System)

Materialien fiir 500 ThinPrep Pap Tests
Enthilt:
500 ProbengefidBe mit PreservCyt-Losung zur
Verwendung mit dem ThinPrep Pap Test
500 ThinPrep Pap Test-Filter (durchsichtig)

500 Objekttrager fiir das ThinPrep Imaging System
(ca. 500 Objekttrager)

500 Entnahmeinstrumente

Ausgestattet mit:
500 Abstrichbiirsten

500 Cytobrush-/Spatel-Entnahmeinstrumente

70662-001

70662-003

ThinPrep Pap Test
Set fiir Arztpraxis

Enthilt:
500 ProbengefdBe mit PreservCyt-Ldsung fiir GYN

Ausgestattet mit:
500 Abstrichbiirsten

500 Cytobrush-/Spatel-Entnahmeinstrumente

70136-001

70136-002
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Artikel Beschreibung Bestellnummer
ThinPrep Pap Test Enthilt:
Labor-Set 500 ThinPrep Pap Test-Filter (durchsichtig)
500 ThinPrep-Objekttrager
(ca. 500 Objekttrager) 70137-001
ThinPrep Pap Test Enthilt:
Labor-Set (fiir die 500 ThinPrep Pap Test-Filter (durchsichtig)
Verwendung mit dem
ThinPrep Imaging System) 500 Objekttrager fiir das ThinPrep Imaging System
(ca. 500 Objekttrager) 70664-001
Abstrichbiirsten-Set Enthilt:
500 Abstrichbiirsten
(20 Beutel mit je 25 Instrumenten) 70101-001
Cytobrush/ Enthilt:
Kunststoffspatel-Set 500 Cytobrush-/Spatel-Entnahmeinstrumente
(20 Beutel mit je 25 Instrumentenpaaren) 70124-001
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Verbrauchsmaterialien fiir den ThinPrep™ Genesis™ Prozessor

Artikel Beschreibung Bestellnummer
Abfallfilter 1 50248-001
ThinPrep™ Genesis™ Prozessor 1 MAN-08098-802
Betriebshandbuch
Abfallflasche (enthélt: Deckel, 1 74002-004
Schlauch, Filter und Anschliisse)
Abfallschlauch-Ersatzset 2 zugeschnittene Schlduche zum Ersatz 70028-001

des Abfallschlauchs

Fixierbader 1 Bad ASY-11451
Roéhrchendrucker 1 ASY-11355
Objekttragerdrucker 1 ASY-11389
Ersatzfarbband fiir Objekttrager- Packung zu 6 Stiick 0EM-01378
Drucker
Reinigungsstift fiir den Druckkopf 5 Stifte 0EM-01388
im Objekttragerdrucker
Schmirgelpapier fiir den Druckkopf 1 Blatt OEM-01389
im Objekttréagerdrucker
Ersatzdruckkopf fiir den Packung zu 1 Stiick 0EM-01726
Objekttragerdrucker
Ersatz-Objekttrager-Magazin fiir Packung zu 1 Stiick 0EM-01376
den Objekttragerdrucker
Eppendorf 8-Kanal-Pipettenspitzen- 1 ASY-12936
Greifer
Multi-Mix™ Vortexer mit Haltern 1 *
Saugtupfer, Filterstecker Packung zu 4 Stiick FAB-14505
Saugtupfer, Filterdurchstechung Packung zu 4 Stiick FAB-14626
Pipettenspitzen-Abfallbehélter 1 FAB-14312
Pipettenspitzenhalter 1 FAB-12390
Sicherungen 10 A/ 250V Ersatzsicherungen CKB-00112

* Bestellnummer je nach Stromnetz des jeweiligen Landes. Den Kundendienst von Hologic verstindigen.
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Verbrauchsmaterialien und Losungen fiir nicht-gynakologische Anwendungen

Artikel Beschreibung Bestellnummer

PreservCyt-Lésung 20 ml in einem 60-mI-Probengefal ASY-14753
100 ProbengefaBe/Packung
946 ml in einer 946-ml-Flasche 70406-002
4 Flaschen/Packung

CytoLyt-Losung 946 ml in einer 946-ml-Flasche 70408-002
4 Flaschen/Packung
30 ml in einem 50-ml- 0236080
Zentrifugenréhrchen
80 Rohrchen/Packung
30 mlin einem 120-ml-Schélchen 0236050
50 Schalchen/Packung

Abgabepumpe 1 Pumpe fiir CytoLyt-Flasche (946 ml) 50705-001
Flasche

Abgabe ca. 30 ml.

Nicht-gynékologische Filter (blau) Schachtel mit 100 Stiick 70205-001
ThinPrep UroCyte™ System-Set 100 ThinPrep UroCyte-Filter 71003-001
(Gelb)

100 UroCyte-Objekttrager

(ca. 100 Objekttrager)

1 100er-Packung PreservCyt-
ProbengefiBe

4 Flaschen CytoLyt-Losung (946 ml in
einer 946-ml-Flasche)

ThinPrep UroCyte-Filter 100 Filter pro Schélchen 70472-001

(Gelb)

ThinPrep UroCyte-Objekttrager 100 Objekttrager pro Packung 70471-001
(ca. 500 Objekttréager)

ThinPrep UroCyte PreservCyt- 100 Schélchen pro Schachtel ASY-15311

Schélchen

ThinPrep-0bjekttrager ohne Bogen (fiir | Schachtel, 1/2 Gros 70126-002

IHC-Férbungen) (ca. 72 Objekttrager)

ThinPrep nicht-gynékologische 100 Objekttrager pro Packung 70372-001

Objekttrager (ca. 100 Objekttrager)
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Pipettenspitzen, erhaltlich von Tecan, www.tecan.com

Entsorgbare Pipettenspitzen, 1000 pL, | 9600 Spitzen pro Schachtel 10612513
leitfahig, mit Fliissigkeitssensorik

Schachtel zur Aufnahme entsorgbarer | 10 Boxen pro Schachtel 30058507
Pipettenspitzen (Der Boden der Box
kann als Unterlage fiir die
Pipettenspitzen verwendet werden,
wenn der Pipettenspitzen-Greifer
geladen wird.)

Injektionslésungen erhaltlich von Baxter
Healthcare Corporation 1-800-933-0303

Plasma-Lyte™ A-Injektion 500 ml 2B2543
pH7,4
Plasma-Lyte™ A-Injektion 1000 ml 2B2544
pH7,4
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Eingeschrankter Modus 9.14
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Eiweiflausfallungen 5.15
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WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment)
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Etiketten

am System 1.24

Probengefafs 7.9

F

Farbband im Objekttragerdrucker reparieren 9.15
Farbband, Objekttragerdrucker 8.20
Farbeverfahren 10.3
Fehler
Handhabung der Pipettenspitzen 9.12
Handhabung des Filters 9.12
Handhabung des Objekttragers 9.11
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Klappe
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SchlieSen 7.15

Klappe geschlossen, Autostart 6.18
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Segment der Rohrchen-ID in Probengefafs ID, vorgedruckt 6.53

Testkonfiguration 6.54, 6.59
Zeichen anhédngen 6.51
Zeichen einfiligen 6.51
Zeichen ersetzen 6.50
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Saugtupfer
Filterdurchstechung 8.19
Filterstecker 8.19
Saugtupfer wechseln 8.19
Schleim 5.15, 5.19
schleimige Proben 5.6, 5.14, 5.17, 5.28
Segment der ID 6.46, 6.49
Sekundére Daten, Objekttrager-Etikettendesign 633, 634, 635
Selbsttest beim Einschalten 1.20
Serumeffusionen 5.20
Sicherheitsdatenblatt
CytoLyt-Losung 3.6
PreservCyt-Losung 3.4
Rohrchen 3.1
Sicherung 1.18
Sicherungen, vom Benutzer austauschbar 8.25, 8.27, 8.28
Signal, horbar 6.17
Signaltone 6.17
Spannung 1.18
Sprache 6.13
Start beim SchliefSen 6.18

Statusanzeigen 6.7

Stromversorgung 1.18
Netzschalter, Objekttragerdrucker 1.16
Netzschalter, Prozessor 2.5

Netzschalter, Rohrchendrucker 1.16
Symbole am System 1.21
Systemeinstellungen 6.11

Autostart beim SchliefSen 6.18

Datum /Uhrzeit 6.12

Laborname 6.14

Nachverfolgung 6.19

Name des Gerits 6.15

Signaltone 6.17

Sprache 6.13

Systemwartung 6.24

Ton 6.16
Systemfehler 9.13
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Tagliche Wartung 8.1
Taste ,,Am Filterstecker ziehen”
Taste ,Bildschirm reinigen”
Taste ,,Materialien entfernen”
Taste , Pipettenspitzen laden”
Taste ,,Service” 6.26

Taste ,,Systemereignisse” 6.65
Taste ,Systemwartung” 6.24
Taste fiir gyndkologische Proben
Taste fiir nicht-gynéakologische Proben
6.7

6.26
6.25
6.25

Taste fiir UroCyte-Proben
Tastenfeld 6.3
Temperatur
Aufbewahrung des Geréts
Betrieb des Gerits 1.18
Testkonfiguration 6.54
Objekttrager-ID 6.58
Probengefafs-ID 6.56
Rohrchen-ID 6.59
Texterkennungs-Etikettenformat
ThinPrep Pap Test 1.3, 7.12
ThinPrep Pap Test-Filter 7.7
ThinPrep Pap Test-Schulungsprogramm
Ton 6.16
Touchscreen, Reinigung

u

Umgebungsbedingungen
Urin 5.20
Verarbeitung von Zytologieproben
UroCyte-Filter 7.7
UroVysion-Test 522
USB
Bericht speichern

1.18

8.6

1.18

6.67

INDEX

6.26

6.7

6.7

7.11

11.1

5.22
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USB-
Anschluss, Riickseite des Prozessors 2.5
Anschluss, Vorderseite des Prozessors 1.16
| %
Verarbeitung

Aliquot 7.34

Aliquot + Objekttrager 7.40

Objekttrager 7.28
Verbindung zu

Objekttragerdrucker 6.26

Roéhrchendrucker 6.27

| 4%

Wahl des Aufstellungsorts 2.2

Warnhinweise, Vorsichtshinweise, Hinweise 1.20
Wartung

nach Bedarf 8.13

Plan 8.29

System 6.24

taglich 8.3

wochentlich 8.4
Wartung nach Bedarf 8.13
WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment)
Wochentliche Wartung 8.4

V4

Zeichen anhdngen 6.51
Zeichen einfiligen 6.51
Zeichen ersetzen 6.50
Zellenentnahme 1.12
Zelliibertragung 1.14
Zu verarbeitende Objekte 6.6
Aliquot 6.6
Aliquot + Objekttrager 6.6
Objekttrager 6.6
Zusétzliche Tests 7.2
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