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Der ThinPrep™ Integrated Imager ist ein computerbasiertes, automatisiertes Bildverarbeitungs-
und Uberpriifungssystem zur Verwendung mit ThinPrep Pap-Test-Objekttragern. Der ThinPrep
Integrated Imager hilft Zytotechnikern und Pathologen, Flachen auf einem Objekttrdger zu
markieren, die anschlieffend manuell iiberpriift werden miissen. Das Produkt ist kein Ersatz fiir
eine manuelle Uberpriifung. Die Beurteilung der Probenqualitit und die Erstellung der Diagnose
liegt allein im Ermessen der Zytotechniker und Pathologen, die von Hologic geschult wurden,

um mit dem ThinPrep préparierte Objekttrdger zu bewerten. Ausschliefslich in dem Fall, wenn von
einem Gericht entschieden wird, dass das an den Kunden verkaufte Produkt defekt war oder einen
Fabrikationsfehler aufwies, der einzig und allein fiir eine fehlerhafte Diagnose verantwortlich war,
die der Patientin Schaden zufiigte, leistet Hologic dem Kunden Schadenersatz fiir die vom Kunden
bezahlten Schadenersatzleistungen, um die mit diesem Produkt verbundene gerichtliche
Entscheidung in Bezug auf Personenschaden zu erfiillen.

© Hologic, Inc., 2021. Alle Rechte vorbehalten. Ohne vorherige schriftliche Zustimmung von
Hologic, 250 Campus Drive, Marlborough, Massachusetts, 01752, USA, darf kein Teil dieses
Dokuments in jedweder Form reproduziert, weitergegeben, abgeschrieben, in einem elektronischen
System gespeichert oder in eine andere Sprache oder eine Computersprache iibersetzt werden,
weder elektronisch noch mechanisch, magnetisch, optisch, chemisch, manuell oder auf andere Weise.

Dieses Handbuch wurde mit grofiter Sorgfalt zusammengestellt. Hologic {ibernimmt jedoch keinerlei
Haftung, weder fiir Fehler oder Auslassungen noch fiir durch die Anwendung dieser Informationen
entstandene Schaden.

Dieses Produkt ist moglicherweise durch eines oder mehrere der unter
http:/ /hologic.com/patentinformation angegebenen US-Patente geschiitzt.

Hologic, PreservCyt und ThinPrep sind eingetragene Marken von Hologic, Inc. in den USA oder
anderen Landern. Alle anderen Marken sind Eigentum der jeweiligen Unternehmen.

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

Der ThinPrep™ Integrated Imager ist ein halb-automatisiertes Gerét, das mittels computergestutzter
Bildverarbeitungstechnologie zum priméren Gebarmutterhalskrebs-Screening von ThinPrep Pap-Test-
Obijekttragern eingesetzt wird. Geprift wird das Vorhandensein von atypischen Zellen, zervikalen
Neoplasien und ihrer Vorlauferdsionen (leichte Dysplasie, hoch gradige intraephitheliale Dysplasie des
Plattenepithels) sowie von Karzinomen und anderen zytologischen Kriterien, wie sie im The Bethesda
System for Reporting Cervical Cytology® definiert wurden. Fiir den klinischen Einsatz.

B. ZUSAMMENFASSUNG UND BESCHREIBUNG DES SYSTEMS

Der ThinPrep Integrated Imager ist ein automatisiertes Bildverarbeitungs- und Uberpriifungssystem zur
Verwendung mit ThinPrep Pap-Test-Objekttragern. Es kombiniert Bildverarbeitungstechnologie zur
Identifikation mikroskopischer Felder von diagnostischem Interesse mit automatisierter Steuerung des
Objekttisches zur Auffindung dieser Felder. Bei der routineméRigen Anwendung wahlt der ThinPrep
Integrated Imager 22 Sichtfelder fiir eine Uberpriifung durch den Zytotechniker aus. Im Anschluss an
die Uberpriifung dieser Felder stellt der Zytotechniker entweder die Diagnose, wenn keine Anomalien
festgestellt wurden, oder Uberprift bei vorhandenen Anomalien den gesamten Objekttréger. Der
ThinPrep Integrated Imager ermdglicht auch die physikalische Markierung von Zielbereichen flr

den Zytopathologen.

C. VERFAHRENSPRINZIP

Der ThinPrep Integrated Imager ist ein kombiniertes System, das die computergestiitzte Bildanalyse und
die automatische Positionierung des Mikroskops nutzt, um einen Zytotechniker oder Pathologen bei der
Identifizierung der interessantesten Bereiche eines Objekttragers zu unterstiitzen. Die mit diesem System
verwendeten Objekttrdger missen zuvor auf dem ThinPrep™ Genesis™ Processor, dem ThinPrep™
2000 System oder ThinPrep™ 5000 Processor prapariert und mit ThinPrep™ Stain geféarbt werden. Der
ThinPrep Integrated Imager kann als herkémmliches Mikroskop verwendet werden, wenn er nicht fr
die ThinPrep™ Bildverarbeitung eingesetzt wird.

Der ThinPrep Integrated Imager analysiert den gesamten Zellbereich des Objekttragers in etwa

90 Sekunden. Das System sammelt und verarbeitet Bilddaten von den Objekttrdgern, um diagnostisch
relevante Zellen oder Zellgruppen, basierend auf einem Bildverarbeitungsalgorithmus, zu identifizieren,
der Zellmerkmale und den Grad der Dunkelfarbung des Zellkerns beriicksichtigt. Wahrend der
Bildverarbeitung des Objekttragers werden die alphanumerische Annahme-ID des Objekttragers
aufgezeichnet und die X- und Y -Koordinaten der 22 Zielfelder im System gespeichert.

Nach der Bildverarbeitung fungiert das Gerét als automatisches Mikroskop und prasentiert dem
Zytotechniker die 22 Felder mit den Zielzellen zur Uberprifung. Der Zytotechniker verwendet die
Uberpriifungssteuerung oder den Touchscreen, um alle Zielfelder nacheinander durchzugehen (Auto-
Suche). Zusétzlich liefert das Review Scope ein Verfahren zur automatischen Markierung von Objekten
zum Zwecke einer weiteren Uberpriifung. Wenn der Zytotechniker in einem dieser Felder anomale
Objekte identifiziert, kann dieses Feld elektronisch markiert werden. Der Integrated Imager weist den
Zytotechniker an, den gesamten Zellbereich eines Objekttragers zu Uberprifen, wenn dieser elektronisch
markierte Felder enthalt (Autoscan).

Der Zytotechniker untersucht wihrend der Uberpriifung der 22 vom ThinPrep Integrated Imager
présentierten Sichtfelder auch die Probengualitét und das Vorliegen von Infektionen. Die Probenqualitat
kann mit zwei unterschiedlichen Methoden bestimmt werden. Bei der ersten Methode werden Zellen
gezéhlt und die durchschnittliche Zellzahl in den 22 vom Imager préasentierten Sichtfeldern bestimmt.
Die zweite Methode besteht aus der Z&hlung und Bestimmung der durchschnittlichen Zellzahl in

10 quer tber den Durchmesser des Zellbereichs verteilten Sichtfeldern. Mit beiden Methoden kann der

ThinPrep™ Integrated Imager ~ Gebrauchsanweisung Deutsch ~ AW-22850-801 Rev. 001 5-2021 Seite 2 von 33



Zytotechniker bestimmen, ob die Mindestzellzahl gemaR Empfehlungen des Bethesda-Systems auf
dem Objekttrager vorhanden ist. Beim Abschluss der Objekttragertberprifung markiert der
Zytotechniker elektronisch markierte Objekte manuell auf dem Objekttrdger. Die Dia-Informationen
werden in der Computerdatenbank gespeichert, einschlief3lich der X- und Y-Koordinaten, die die
elektronisch markierten Flachen darstellen, und der Status des Objekttrigern wird als ,,Abgeschlossen*
gekennzeichnet.

Der Zytotechniker kann die Objekttrager unmittelbar nach der Aufnahme Gberprufen (sequenzielle
Modalitét). Alternativ kénnen die Objekttrager nacheinander aufgenommen und die Koordinaten in der
Computerdatenbank gespeichert werden, damit sie spéter vom Zytotechniker oder Pathologen berprift
werden konnen (gestapelte Modalitét).

Den Kurzbericht tiber Sicherheit und Leistung fir dieses Produkt finden Sie auf der Website von Hologic
unter hologic.com/package-inserts und in der EUDAMED-Datenbank unter ec.europa.eu/tools/eudamed.

Alle schwerwiegenden Vorfélle, die im Zusammenhang mit diesem Produkt oder mit dem Produkt
verwendeten Komponenten auftreten, sind dem technischen Kundendienst von Hologic und der fur den
Anwender und/oder Patienten zustdndigen Behorde zu melden.

D. EINSCHRANKUNGEN

e Nur entsprechend ausgebildetes Personal ist fir die Arbeit mit dem ThinPrep Integrated Imager
zugelassen.

o Alle Objekttréger, die einem priméren automatischen Screening mit dem Integrated Imager
unterzogen wurden, mussen von einem Zytotechniker oder Pathologen manuell Gberpruft werden.

e Der ThinPrep Integrated Imager ist nur zur Verwendung mit dem ThinPrep Pap-Test bestimmt.

o Der ThinPrep Integrated Imager ist nur fir die ThinPrep Pap-Test-Objekttrager vorgesehen, die mit
dem ThinPrep™ Genesis™ Processor, dem ThinPrep™ 2000 System und dem ThinPrep™ 5000
Processor vorbereitet wurden. Der ThinPrep Integrated Imager ist nicht fir ThinPrep Pap-Test-
Obijekttrager vorgesehen, die mit dem ThinPrep™ 3000 Processor vorbereitet wurden.

e Es missen ThinPrep™ Objekttrager mit Bezugsmarkierungen verwendet werden.

o Die Obijekttrager miissen mit ThinPrep Stain entsprechend dem vorgesehenen Féarbeprotokoll fiir
den ThinPrep Integrated Imager gefarbt werden.

e Die Obijekttréger sollten vor dem Einlegen in das System sauber und frei von Geweberesten sein.
e Das Deckglas sollte trocken und korrekt platziert sein.
e Zerbrochene oder falsch eingedeckte Objekttrager sollten nicht verwendet werden.

e Die mitdem ThinPrep Integrated Imager verwendeten Objekttrager missen eine korrekt formatierte
numerische Annahme-1D gemaR Beschreibung im Betriebshandbuch tragen.

o Bereits erfolgreich vom Integrated Imager analysierte Objekttrager kdnnen nicht nochmals
analysiert werden.

e Esliegen keine Daten zur Leistung des ThinPrep Integrated Imager mit Objekttragern vor, die aus
erneut verarbeiteten Proben prapariert wurden; deshalb wird die manuelle Uberprifung dieser
Obijekttrager empfohlen.
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E.

WARNUNGEN

Der Integrated Imager erzeugt und verwendet Hochfrequenzenergie und kann diese abstrahlen;
dabei kénnen Funkstérungen auftreten.

Der ThinPrep Integrated Imager muss von einem autorisierten Kundendiensttechniker von Hologic
installiert werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

G.

Objekttrager vorsichtig in den ThinPrep Integrated Imager einlegen oder daraus entnehmen,
um einen Bruch des Objekttragers und/oder Verletzungen zu vermeiden.

Der Integrated Imager sollte auf einer ebenen, stabilen Flache und nicht in der Néhe von
vibrierenden Geraten aufgestellt werden, um einen korrekten Betrieb sicherzustellen.

LEISTUNGSMERKMALE

Die technologie des ThinPrep Integrated Imager ist mit dem ThinPrep Imaging System vergleichbar. In
einer multizentrischen klinischen Studie wurden die Leistungsmerkmale des ThinPrep Integrated Imager
mit denen des ThinPrep Imaging Systems verglichen. Das ThinPrep™ Imaging System wurde in einer
separaten multizentrischen klinischen Studie mit der manuellen Uberpriifung verglichen. Beide
klinischen Studien werden in den folgenden Abschnitten beschrieben.

G.1 ThinPrep Imaging System im Vergleich zur manuellen Uberpriifung

Es wurde eine multizentrische, zweiarmige klinische Studie tiber einen Zeitraum von elf (11) Monaten
an vier (4) zytologischen Laboren in den Vereinigten Staaten? durchgefiihrt. Das Ziel dieser Studie mit
dem Titel ,,Multi-Center Trial Evaluating the Primary Screening Capability of the ThinPrep™
Imaging System‘ war aufzuzeigen, dass das routineméfige Screening von ThinPrep Pap-Test-
Objekttragern mit dem ThinPrep Imaging System einer manuellen Uberpriifung von ThinPrep
Obijekttragern in allen Kategorien gleichwertig ist, die fur eine zytologische Diagnose verwendet
werden (Probenqualitat und deskriptive Diagnose), gemaR Kriterien des Bethesda-Systems®.

Der zweiarmige Ansatz der Studie erlaubte einen Vergleich der zytologischen Interpretation
(deskriptive Diagnose und Probenqualitdt) anhand eines einzelnen ThinPrep Objekttragers, der
zuerst mit Standardlaborverfahren der Zervixzytologie (manuelle Uberpriifung) und dann nach einer
Zeitspanne von 48 Tagen mit Hilfe des ThinPrep Imaging System (Imager-Uberpriifung) gescreent
wurde. Eine Untergruppe der Objekttrager aus der Studie wurde von einem Gremium aus drei (3)
unabhéngigen Zytopathologen Uberprift und beurteilt, um zu einer Konsensusdiagnose zu gelangen.
Die Konsensusdiagnose wurde dann als ,,Goldstandard* fiir die korrekte Diagnose bei der
Auswertung der Studienergebnisse herangezogen.

G.11 Merkmale der Labore und Patientinnen

Von den 10.359 Studienteilnehmerinnen erfiillten 9.550 die Voraussetzungen fur die Aufnahme
in die Analyse der deskriptiven Diagnose. Wahrend der Studie konnten 7,1 % (732/10.359) der
Objekttrager nicht auf dem Imager befundet werden und machten eine manuelle Uberpriifung im
Studienarm Imager-Uberpriifung erforderlich. Hauptgrund hierfiir waren zu viele Lufteinschliisse
auf den Objekttragern. Zu den weiteren Faktoren gehorten Probleme bei der Fokussierung,
Zelldichte auf den Objekttragern, Lesefehler bei der Identifikation der Objekttréager, falsch
positionierte Objekttrager, mehrere Objekttrager im gleichen Magazineinschub sowie bereits
abgebildete Objekttrager. Die an der Studie beteiligten zytologischen Labore gehdrten zu vier
klinischen Zentren. Alle ausgewahlten Zentren verfiigten tiber umfangreiche Erfahrung in der
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Verarbeitung und Beurteilung gynédkologischer ThinPrep Objekttrager und waren geschult in der
Anwendung des ThinPrep Imaging Systems. Die Studienpopulation umfasste unterschiedliche
geografische Regionen und Frauen, die sich einem Zervix-Screening mit dem ThinPrep Imaging
System in der klinischen Praxis unterzogen hétten. Die Zentren umfassten sowohl routinemagig
gescreente Falle (Screening-Population) als auch Patientinnen mit einem kurzlich festgestellten
pathologischen Zervixbefund (Uberweisungspopulation). Die Merkmale der Studienzentren sind
in Tabelle 1 zusammengefasst.

Tabelle 1. Merkmale des Zentrums

Zentrum 1 2 3 4
Screening-Population mit niedrigem Risiko 88 % 82 % 90 % 94 %
Uberweisungspopulation mit hohem Risiko 12% 18 % 10 % 6%

Pravalenz HSIL+ 1,1% 0,7 % 0,4 % 0,6 %
ThinPrep Pap-Tests pro Jahr 120.000 70.200 280.000 105.000
Anzahl der Zytotechniker 14 9 32 11
Anzahl der Zytotechniker in der Studie 2 2 2 2
Anzahl der Zytopathologen 6 5 6 14
Anzahl der Zytopathologen in der Studie 1 2 1 2

G.1.2

Ein Gremium von drei unabhangigen Zytopathologen beurteilte gemeinsam die Objekttrager

aus allen diskordanten Féallen (Zytologie-Differenz von einem Grad oder hdher) mit deskriptiver
Diagnose (639), alle konkordanten positiven Falle (355) und eine randomisierte Untergruppe
von 5 % von 8550 negativen konkordanten Fallen (428). Alle Zytopathologen im Gremium zur
gemeinsamen Befundung hatten eine Facharztausbildung und einen Abschluss im Schwerpunkt
Zytopathologie. Ihr Erfahrungszeitraum in der Zytopathologie betrug 6 bis 12 Jahre. Zwei der
Gutachter kamen aus Universitétskliniken und einer aus einem privaten medizinischen Zentrum.
In den Instituten der Gutachter wurden j&hrlich 12.000 bis 30.000 ThinPrep Pap-Tests untersucht.

Schatzwerte zur Sensitivitat und Spezifitat der deskriptiven Diagnose

Eine Konsensusdiagnose wurde als Ubereinstimmung von mindestens 2 der 3 Zytopathologen
definiert. Alle an das Zytopathologen-Gremium geschickten Objekttrdger waren nicht nach
Zentrum gekennzeichnet oder in irgendeiner Weise sortiert. Wenn keine Ubereinstimmung von
mindestens 2 der 3 Zytopathologen erzielt wurde, tberprifte das vollstdndige Gremium jeden
dieser Félle gleichzeitig mit Hilfe eines Multi-User-Mikroskops, um zu einer
Konsensusdiagnose zu gelangen.

Die beurteilten Ergebnisse wurden als ,,Goldstandard zur Definition der folgenden, wichtigsten
Hrichtigen deskriptiven Diagnosen nach dem Bethesda-System verwendet: negativ, ASCUS,
AGUS, LSIL, HSIL, Plattenepithelkarzinom (SQ CA) und Adenokarzinom (GL CA). Es wurden
Schatzwerte fur Sensitivitat und Spezifitat mit 95 %-Konfidenzintervallen (95 %-KI) fur die
Methode Manuelle Uberpriifung und Imager-Uberpriifung berechnet. Es wurden auch die
Unterschiede in der Sensitivitat und Spezifitat zwischen den beiden Methoden sowie ihre 95 %-KI
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berechnet. In der randomisierten Untergruppe mit 5 % der 8.550 Félle (428 Objekttrager), die bei
beiden Methoden negativ waren und auch so beurteilt wurden, fanden sich 425 , richtig” negative
und 3 , richtige” ASCUS-Objekttrager. Anhand einer Mehrfach-Wahrscheinlichkeitsberechnung
wurde die Anzahl der richtig positiven und richtig negativen der 8.550 konkordant negativen Félle
auf der Basis der 5 % der beurteilten Flle korrigiert?.

Tabelle 2 fasst die Schatzwerte fur Sensitivitat und Spezifitat der deskriptiven Diagnose mit
95 %-KI zusammen, und zwar getrennt fir alle Zentren und kombiniert fir alle Zentren nach
Hrichtig ASCUS+, LSIL+ und HSIL+.

Tabelle 2: Zusammenfassung der deskriptiven Diagnose — Manuelle Uberprifung im Vergleich
zu Imager-Uberprifung

Sensitivitat Spezifitat
schwellenwert Manuell Imager Differenz Manuell Imager Differenz
(95 %-KIl) (95 %-KIl) (95 %-KIl) (95 %-KIl) (95 %-KIl) (95 %-KIl)
ASCUS+ 75,6 % 82,0 % +6,4 % 97,6 % 97,8 % +0,2 %
(72,2 % bis 78,8 %)|(78,8 % bis 84,8 %)| (2,6 % bis 10,0 %) [(97,2 % bis 97,9 %)|(97,4 % bis 98,1 %)| (-0,2 % bis 0,6 %)
LSIL+ 79,7 % 79,2 % -0,5 % 99,0 % 99,1 % +0,09 %
(75,3 % bis 83,7 %)|(74,7 % bis 83,2 %)| (-5,0 % bis 4,0 %) [(98,8 % bis 99,2 %)|(98,9 % bis 99,3 %)| (-0,1 % bis 0,3 %)
HSIL+ 74,1 % 79,9 % +5,8 % 99,4 % 99,6 % +0,2 %
(66,0 % bis 81,2 %)|(72,2 % bis 86,2 %)|(-1,1 % bis 12,6 %) (99,2 % bis 99,6 %)|(99,5 % bis 99,7 %)| (0,06 % bis 0,4 %)
UNSAT 29,3 % 13,8 % -15,5% 99,5 % 99,8 % +0,3 %
(18,1 % bis 42,7 %)| (6,1 % bis 25,4 %) | (-25,9 % bis 5,0 %) (99,3 % bis 99,6 %)|(99,7 % bis 99,9 %)| (0,2 % bis 0,4 %)

Die in Tabelle 2 dargestellten Ergebnisse zeigen, dass flir ASCUS+ die hohere Sensitivitat der
Imager-Uberpriifung, verglichen mit der manuellen Uberpriifung, statistisch signifikant war,
mit einem unteren Grenzwert des 95 %-Konfidenzintervall (95 %-KI) von 2,6 % fir alle
Zentren. Die festgestellte Sensitivitatsdifferenz fir ASCUS+ variierte bei den einzelnen Zentren
zwischen -2,8 % mit einem 95 %-Konfidenzintervall von (-10,6 %; 5,0 %) bis +14,4 % mit
einem 95 %-Konfidenzintervall von (8,2 %; 20,5 %). Die Differenz bei den Spezifitatswerten
zwischen der Imager-Uberpriifung und der manuellen Uberpriffung war statistisch nicht
signifikant mit einem 95 %-KI von -0,2 % bis +0,6 %. Die beobachteten Unterschiede in der
Spezifitét variierten bei den Zentren zwischen -0,3 % und +0,4 %.

Die in Tabelle 2 dargestellten Ergebnisse zeigen, dass der Unterschied zwischen der Sensitivitat
der Imager-Uberprifung und der manuellen Uberpriifung fir LSIL+ bei allen Zentren zusammen
nicht statistisch signifikant war, mit einem 95 %-KI von -5,0 % bis +4,0 %. Die festgestellte
Sensitivitatsdifferenz fur LSIL+ variierte bei den einzelnen Zentren zwischen -6,3 % mit einem

95 %-Konfidenzintervall von (-14,7 %; 2,1 %) bis +8,1 % mit einem 95 %-Konfidenzintervall von
(-4,0 %; 20,1 %). Die Differenz bei den Spezifitatswerten zwischen der Imager-Uberpriifung und
der manuellen Uberpriifung war statistisch nicht signifikant mit einem 95 %-KI von -0,1 % bis
+0,3 %. Die beobachteten Unterschiede in der Spezifitat variierten bei den Zentren zwischen

-0,4 % und +0,6 %.

Die in Tabelle 2 dargestellten Ergebnisse zeigen, dass der Unterschied zwischen der Sensitivitat
der Imager-Uberpriifung und der manuellen Uberpriifung fur HSIL+ bei allen Zentren
zusammen nicht statistisch signifikant war, mit einem 95 %-KI von -1,1 % bis +12,6 %. Der
beobachtete Unterschied in der Sensitivitat fir HSIL+ schwankte bei den einzelnen Zentren
zwischen -2,5 % (95 %-KI -15,4 % bis 10,4 %) und +13,6 % (95 %-KI -0,7 % und 28,0 %). Die
hohere Spezifitat der Imager-Uberpriifung im Vergleich zur manuellen Uberpriifung war
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statistisch signifikant mit einem 95 %-KI von +0,06 % bis +0,4 %. Die beobachteten
Unterschiede in der Spezifitéat variierten bei den Zentren zwischen -0,1 % und +0,7 %.

Tabelle 3 zeigt die gefundenen Daten zur marginalen Haufigkeit gutartiger Zellverdnderungen
bei der nicht beurteilten deskriptiven Diagnose fir alle Zentren zusammen.

Tabelle 3: Zusammenfassung deskriptiver Diagnosen flr nicht beurteilte marginale
Héaufigkeit gutartiger Zellveranderungen — alle Zentren zusammen

Manuelle Imager-
Uberpriifung Uberpriifung
Anzahl der Patientinnen: 9.550 9.550
Deskriptive Diagnose N % N %
Gutartige Zellveranderungen: 405 4,2 293 3,1
Infektion:

Trichomonas vaginalis 8 0,1 8 0,1

Pilzorganismen, entsprechend Candida spp. 47 0,5 31 0,3

Vorherrschend Kokken 71 0,7 60 0,6

Bakterien entsprechend Actinomyces spp. 1 0,0 1 0,0

Zellveranderungen, einhergehend mit dem Herpes-Virus 1 0,0 1 0,0

Sonstige Infektionen 1 0,0 0 0,0
Reaktive Zellverdnderungen einhergehend mit:

Entziindung 218 2,3 156 1,6

Atrophie mit Entziindung (atrophische Vaginitis) 68 0,7 46 0,5

Bestrahlung 0 0,0 0 0,0

Intrauterinpessar (IUD) 0 0,0 0 0,0

Sonstige reaktive Zellverdnderungen 34 0,4 14 0,1

Hinweis: Einige Patientinnen wurden in mehr als eine Diagnose-Untergruppe eingeordnet.

Die manuelle Uberpriifung zeigte eine hohere Rate gutartiger Zellveranderungen (405) als
die Félle mit Imager-Uberpriifung (293).

Ausfihrliche Informationen zur Leistung des ThinPrep Imaging System finden Sie in der
ThinPrep™ Imaging System Betriebsubersicht und klinische Informationen (MAN-03938-001).

G.2 ThinPrep Integrated Imager im Vergleich zum ThinPrep Imaging System

Eine multizentrische, zweiarmige klinische Studie wurde an drei (3) Zentren in den Vereinigten
Staaten durchgefiihrt. Das Ziel dieser Studie mit dem Titel ,,Multi-Center Evaluation of the
ThinPrep™ Integrated Imager* war aufzuzeigen, dass das routineméBige Screening von ThinPrep
Pap-Test-Objekttragern, die mit dem ThinPrep™ 2000 System und dem ThinPrep™ 5000 Processor
unter Verwendung des ThinPrep Integrated Imager vorbereitet wurden, mit der Uberpriifung von
ThinPrep Objekttragern unter Verwendung des ThinPrep Imaging System in allen Kategorien, die
flr eine zytologische Diagnose verwendet werden (Probenqualitat und deskriptive Diagnose),
geman den Kriterien des Bethesda-System?, vergleichbar ist.

Der zweiarmige Ansatz der Studie erlaubte einen Vergleich der zytologischen Interpretation
(deskriptive Diagnose und Probenqualitat) anhand eines einzelnen ThinPrep Objekttragers (mit
bekannter Diagnose), der zuerst mit dem Integrated Imager und dann nach zwei Wochen mit dem
ThinPrep Imaging System gescreent wurde. Die bestitigte Diagnose wurde dann als ,,Goldstandard*
fur die korrekte Diagnose bei der Auswertung der Studienergebnisse herangezogen.

ThinPrep™ Integrated Imager ~ Gebrauchsanweisung Deutsch ~ AW-22850-801 Rev. 001 5-2021 Seite 7 von 33



Die in dieser Studie verwendeten Objekttrdger wurden mit dem ThinPrep™ 2000 System und
dem ThinPrep™ 5000 Processor verarbeitet. Die Objekttrager der Studie wurden wahrend der
Durchfiihrung einer friiheren Studie? erstellt, manuell tiberpriift und bewertet.

Alle Objekttrager wurden fiir beide Studienarme unabhéngig voneinander tberprift. Die
Objekttrager wurden in jedem Studienarm vor der Uberpriifung randomisiert. Die zytologischen
Diagnosen und die Integritét der Proben wurden gemé&R den Kriterien des Bethesda-Systems fir
beide Studienarme festgelegt.

G.21 Merkmale der Labore und Patientinnen

Die an der Studie beteiligten zytologischen Labore gehorten zu drei (3) klinischen Zentren.
Alle ausgewahlten Zentren verfugten tber ausgedehnte Erfahrung in der Verarbeitung und
Beurteilung gyndkologischer ThinPrep Objekttrager und waren geschult in der Anwendung des
ThinPrep Integrated Imager.

Anzahl der Patienten (geplante und analysierte)

2.520 Objekttrager (840 pro Zentrum) wurden in diese Studie aufgenommen. Sechs (6) von
2520 (0,2 %) Objekttragern wurden von der Uberprifung und Analyse ausgeschlossen, da sie
zerbrochen und unlesbar waren.

Zu jedem Obijekttrager an jedem Zentrum wurden grundlegende demografische Informationen
gesammelt, um dem Zytotechniker die Diagnose der resultierenden Objekttrager zu erleichtern.
Eine Zusammenfassung dieser demografischen Informationen ist in Tabelle 4 fur alle

Zentren dargestellt.

Tabelle 4. Demografische Daten des Zentrums

Nummer des | Alter (Jahre) Anzaﬂl der_ Anzal der I
Zentrums Median Hysterektomien Postmenopausalen
(% der Aufgenommenen) | (% der Aufgenommenen)
1 36 Jahre 11 (2,6 %) 30 (7,1 %)
2 33 Jahre 15 (3,6 %) 25 (6,0 %)
3 37 Jahre 25 (6,0 %) 51 (12,1 %)
Insgesamt 35 Jahre 51 (4,0 %) 106 (8,4 %)

Jeder Objekttrager wurde an jedem Zentrum unabhéngig voneinander drei (3) Mal von drei (3)
verschiedenen Paaren von Zytotechnikern und Pathologen unter Anwendung der Ublichen
labortechnischen- und klinischen Verfahren untersucht. Dies fuhrte zu insgesamt

7.542 diagnostischen Ergebnissen. Keines dieser Ergebnisse wurde von der Analyse
ausgeschlossen.

Wichtigste Eignungskriterien

Einschlusskriterien

Studienobjekttrager (zwei Objekttréger pro Fall; ein Objekttrager wurde auf dem ThinPrep 2000
System und ein weiterer Objekttrager auf dem ThinPrep 5000 Processor vorbereitet) wurden
wahrend der Durchfiihrung einer frilheren Studie? hergestellt, manuell Giberpriift und beurteilt.
Die ThinPrep Pap-Test-Objekttrager aus drei Zentren enthielten die folgenden Ergebnisse:

o NILM: 1.260 Objekttrager von 630 Fallen
o ASC-US: 300 Obijekttrager von 150 Fallen
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o LSIL:
o ASC-H:
o AGUS:
o HSIL:

300 Objekttrager von 150 Féllen
300 Obijekttrager von 150 Fallen
30 Objekttréager von 15 Fallen
300 Objekttrager von 150 Féllen
o Krebserkrankungen: 30 Objekttréager von 15 Fallen

Ausschlusskriterien

Obijekttrager gebrochen oder flr die Zwecke dieser Studie unlesbar gemacht.

Kriterien fiir die Bewertung

Das primére Ziel dieser Studie war die Einschatzung der Sensitivitét, Spezifitat und
Wahrscheinlichkeitsquotienten bei der Diagnose von Objekttrédgern, die mit dem Integrated
Imager (sequenzielle Modalitét) analysiert und tGberprift wurden, im Vergleich zum
ThinPrep Imaging System (TIS). Der Referenzstandard fur die Objekttréager in dieser
Studie war die Konsensdiagnose der Pathologen aus einer frilheren Studie?.

G.2.2 Schatzwerte zur Sensitivitdt und Spezifitat der deskriptiven Diagnose

Abkurzungen fir Diagnoseschwellenwert:

Kategorie-Aufteilung

Schwellenwert Negativ Positiv
ASCUS+ NILM ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, Krebs
LSIL+ NILM, ASCUS LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, Krebs
ASC-H+ NILM, ASCUS, LSIL ASC-H, AGUS, HSIL, Krebs
HSIL+ NILM, ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS HSIL, Krebs

Die Ergebnisse der Studie sind in Tabelle 5 dargestellt. In allen Abnormitatskategorien bei allen
in Tabelle 5 aufgefiihrten Schwellenwerten war die Sensitivitat des Integrated Imager héher als
die des ThinPrep Imaging System. Die Spezifitat des Integrated Imager war im Vergleich zum

ThinPrep Imaging System etwas geringer.

Tabelle 5. ThinPrep Imaging System (TI1S) im Vergleich zu Integrated Imager,

Zusammenfassung der deskriptiven Diagnose (alle Objekttrager)

Sensitivitat Spezifitat
Integrated . Integrated .
Schwellenwert (951/:5“) Imager (géﬁ;zr_elglz) (QSI/EKI) Imager ('géff,zr_egf)
(95 %-KI) (95 %-KI)
ASCUS+ 86,0 % 89,8 % 3.8% 89,8 % 87,9 % -1,9 %
(84,7 % bis 87,3 %) | (88,6 % bis 90,9 %) | (2,6 % bis 5,0 %) | (88,9 % bis 90,6 %)| (86,9 % bis 88,8 %) |(-2,8 % bis -1,0 %)
LSIL+ 77,8 % 83,7 % 5,8 % 92,5 % 90,6 % -1,9 %
(76,0 % bis 79,6 %) | (82,0 % bis 85,2 %) | (4,1 % bis 7,5 %) |(91,7 % bis 93,2 %)| (89,8 % bis 91,4 %) |(-2,6 % bis -1,2 %)
ASC-H+ 73,3 % 80,7 % 7,4 % 92,7 % 91,1 % -1,6 %
(70,4 % bis 75,9 %) | (78,1 % bis 83,0 %) |(4,7 % bis 10,1 %)| (92,0 % bis 93,3 %)| (90,4 % bis 91,8 %) |(-2,1 % bis -1,0 %)
HSIL+ 59,6 % 67,5 % 7,9 % 95,1 % 94,0 % -1,1%
(55,9 % bis 63,3 %) | (63,9 % bis 70,9 %) |(4,5 % bis 11,2 %)| (94,6 % bis 95,6 %)| (93,4 % bis 94,6 %) |(-1,6 % bis -0,6 %)
UNSAT 78,9 % 77,6 % -14% 98,4 % 98,4 % 0,1%
(71,6 % bis 84,7 %) | (70,2 % bis 83,5 %) |(-7,3 % bis 4,5 %)|(98,1 % bis 98,6 %)| (98,1 % bis 98,7 %) |(-0,2 % bis 0,3 %)
ThinPrep™ Integrated Imager ~ Gebrauchsanweisung Deutsch ~ AW-22850-801 Rev. 001 5-2021 Seite 9 von 33




Dariiber hinaus werden die Daten im Folgenden nach dem Typ des verwendeten Processors
(ThinPrep 2000 System und ThinPrep 5000 Processor) unterteilt dargestellt. In allen abnormen
Fallen war die Sensitivitat des Integrated Imager bei allen Schwellenwerten héher als die des
ThinPrep Imaging System. Die Spezifitat des Integrated Imager war im Vergleich zum
ThinPrep Imaging System etwas geringer.

Tabelle 6. ThinPrep Imaging System (TIS) im Vergleich zu Integrated Imager (12),
Zusammenfassung der deskriptiven Diagnose (nur mit dem ThinPrep 2000 System
verarbeitete Objekttrager)

Sensitivitat Spezifitat
TIS 12 Differenz TIS 12 Differenz
Schwellenwert (Anzahl der (Anzahl der (Anzahl der (Anzahl der (Anzahl der (Anzahl der
Befundungen) | Befundungen) |Befundungen)| Befundungen) | Befundungen) |Befundungen)
(95 %-K1) (95 %-K1) (95 %-KI) (95 %-Kl) (95 %-KI) (95 %-KI)
85,7 % 90,0 % 4,3 % 90,3 % 88,9 % -1,4 %
ASCUS+ [1209/1411] [1270/1411] [61/1411] [2006/2222] [1975/2222] [-31/2222]
(83,8 % bis 87,4 %) | (88,3 % bis 91,5 %) | (2,6 % bis 6,1 %) | (89,0 % bis 91,4 %) | (87,5 % bis 90,1 %) |(-2,7 % bis -0,1 %)
77,6 % 84,3 % 6,7 % 92,7 % 91,3 % -1,4 %
LSIL+ [820/1057] [891/1057] [71/1057] [2388/2576] [2353/2576] [-35/2576]
(75,0 % bis 80,0 %) | (82,0 % bis 86,4 %) | (4,3 % bis 9,1 %) | (91,6 % bis 93,6 %) | (90,2 % bis 92,4 %) |(-2,3 % bis -0,4 %)
73,1 % 81,8 % 8,7 % 92,8 % 91,1 % -1,7 %
ASC-H+ [370/506] [414/506] [44/506] [2903/3127] [2849/3127] [-54/3127]
(69,1 % bis 76,8 %) | (78,2 % bis 84,9 %) | (4,9 % bis 12,5 %) | (91,9 % bis 93,7 %) | (90,1 % bis 92,1 %) |(-2,5 % bis -1,0 %)
59,0 % 70,2 % 11,3 % 95,4 % 94,2 % -1,1%
HSIL+ [214/363] [255/363] [41/363] [3118/3270] [3081/3270] [-37/3270]
(53,8 % bis 63,9 %) | (65,4 % bis 74,7 %) | (6,4 % bis 16,1 %) | (94,6 % bis 96,0 %) | (93,4 % bis 95,0 %) |(-1,8 % bis -0,5 %)
83,3% 82,1 % -1,3% 98,6 % 98,6 % 0,1%
UNSAT [65/78] [64/78] [1/78] [3647/3699] [3649/3699] [2/3699]
(73,5% bis 90,0 %) | (72,1% bis 89,0 %) | (-8,9 % bis 6,2 %) | (98,2 % bis 98,9 %) | (98,2 % bis 99,0 %) | (-0,3 % bis 0,4 %)

Tabelle 7. ThinPrep Imaging System (TIS) im Vergleich zu Integrated Imager (12),

verarbeitete Objekttrager)

Zusammenfassung der deskriptiven Diagnose (nur mit dem ThinPrep 5000 Processor

Sensitivitat Spezifitat
TIS 12 Differenz TIS 12 Differenz
Schwellenwert (Anzahl der (Anzahl der (Anzahl der (Anzahl der (Anzahl der (Anzahl der
Befundungen) | Befundungen) | Befundungen) | Befundungen) | Befundungen) | Befundungen)
(95 %-Kl) (95 %-Kl) (95 %-Kl) (95 %-Kl) (95 %-Kl) (95 %-Kl)
86,4 % 89,6 % 3,2% 89,3 % 86,8 % -2,4%
ASCUS+ [1190/1377] [1234/1377] [44/1377] [1989/2228] [1935/2228] [-54/2228]
(84,5%bis 88,1 %) | (87,9 %bis91,1%) | (1,6 % bis 4,8 %) | (87,9 % bis 90,5 %) | (85,4 % bis 88,2 %) | (-3,8 % bis -1,1 %)
78,1 % 83,0 % 49 % 92,2 % 89,9 % -2,4%
LSIL+ [796/1019] [846/1019] [50/1019] [2385/2586] [2324/2586] [-61/2586]
(75,5% bis 80,5 %) | (80,6 % bis85,2%) | (2,5 % bis 7,3 %) | (91,1 % bis 93,2 %) | (88,6 % bis 91,0 %) | (-3,4 % bis -1,4 %)
734 % 79,5 % 6,0 % 92,5 % 91,1 % -1,4 %
ASC-H+ [354/482] [383/482] [29/482] [2888/3123] [2845/3123] [-43/3123]
(69,3 % bis 77,2%) | (75,6 % bis 82,8 %) | (2,2 % bis 9,8 %) | (91,5 % bis 93,3 %) | (90,0 % bis 92,0 %) | (-2,2 % bis -0,6 %)
60,4 % 64,5 % 4,0 % 94,9 % 93,8 % -1,0%
HSIL+ [194/321] [207/321] [13/321] [3116/3284] [3082/3284] [-34/3284]
(55,0 % bis 65,6 %) | (59,1 % bis 69,5 %) | (-0,6 % bis 8,6 %) | (94,1 % bis 95,6 %) | (93,0 % bis 94,6 %) | (-1,7 % bis -0,3 %)
73,9 % 725% -1,4 % 98,2 % 98,2 % 0,1%
UNSAT [51/69] [50/69] [1/69] [3628/3696] [3630/3696] [2/3696]
(62,5 % bis 82,8 %) | (61,0 % bis 81,6 %) | (-11,3 % bis 8,4 %) | (97,7 % bis 98,5 %) | (97,7 % bis 98,6 %) | (-0,3 % bis 0,4 %)
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Die Tabellen 8 bis 14 zeigen die Leistungsfahigkeit der TIS-Uberpriifung und der Integrated-Imager-
Uberpriifung im Vergleich zur bestatigten Diagnose des Gutachtergremiums (Richtigkeit, aus vorheriger
Studie) fur die folgenden wichtigsten Klassifikationen der deskriptiven Diagnose geméfR Bethesda-
System: NILM, ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL und Krebs.

Tabelle 8. Kontingenztabelle ,,Wahr negativ (NILM) (fur alle Zentren zusammen)
Insgesamt zugelassene NILM
TIS im Vergleich zu 12

TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL Krebs
UNSAT 75 29 2 0 1 1 0 0
NILM 25 3735 147 5 13 7 3 0
ASCUS 5 187 123 11 16 1 1 0
12 LSIL 0 21 22 14 2 0 2 0
ASC-H 1 29 20 1 23 1 4 0
AGUS 1 15 3 0 0 &) 0 0
HSIL 0 8 4 0 10 0 10 0
Krebs 0 0 2 0 0 1 0 4
Tabelle 9. Kontingenztabelle ,, Wahr ASCUS* (fiir alle Zentren zusammen)
Insgesamt zugelassene ASCUS
TIS im Vergleich zu 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL Krebs
UNSAT 2 0 1 0 2 0 0 0
NILM 1 143 36 7 4 5 2 1
ASCUS 0 76 113 23 15 0 3 0
12 LSIL 1 11 33 45 5 0 2 0
ASC-H 0 16 18 5 37 1 19 0
AGUS 1 0 0 0 1 2 0 0
HSIL 0 5 6 5 19 0 53 0
Krebs 0 0 0 1 0 0 0 0
Tabelle 10. Kontingenztabelle ,,Wahr LSIL* (fiir alle Zentren zusammen)
Insgesamt zugelassene LSIL
TIS im Vergleich zu 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL Krebs
UNSAT 1 0 0 0 0 0 0 0
NILM 0 13 11 8 0 0 1 0
ASCUS 0 18 107 49 4 0 1 0
12 LSIL 0 19 86 516 10 0 17 0
ASC-H 0 3 12 13 16 1 16 0
AGUS 0 0 0 0 0 0 0 0
HSIL 0 1 3 40 11 2 107 0
Krebs 0 0 0 2 0 0 0 1
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Tabelle 11. Kontingenztabelle ,,Wahr ASC-H* (fiir alle Zentren zusammen)
Insgesamt zugelassene ASC-H
TIS im Vergleich zu 12

TIS
UNSAT NILM ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL Krebs
UNSAT 0 0 0 0 1 0 0 0
NILM 0 5 4 0 2 1 1 0
ASCUS 0 9 16 1 13 0 4 0
12 LSIL 0 1 3 2 7 0 1 0
ASC-H 0 4 14 1 31 1 9 0
AGUS 0 1 1 0 0 0 0 0
HSIL 0 4 4 2 17 0 31 1
Krebs 0 0 1 0 0 0 0 2
Tabelle 12. Kontingenztabelle ,, Wahr AGUS“ (fiir alle Zentren zusammen)
Insgesamt zugelassene AGUS
TIS im Vergleich zu 12
TIS
UNSAT NILM ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL Krebs
UNSAT 1 0 0 0 0 0 0 0
NILM 1 30 2 0 1 3 0 0
ASCUS 0 2 0 0 1 0 1 0
12 LSIL 0 0 0 0 0 0 0 0
ASC-H 0 1 0 0 4 1 2 0
AGUS 2 10 3 0 1 12 1 1
HSIL 1 2 2 0 4 3 9 0
Krebs 2 2 1 0 0 1 1 9
Tabelle 13. Kontingenztabelle ,,Wahr HSIL (fiir alle Zentren zusammen)
Insgesamt zugelassene HSIL
TIS im Vergleich zu 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL Krebs
UNSAT 0 0 0 0 0 0 0 0
NILM 0 4 0 0 0 0 0 0
ASCUS 0 3 12 1 7 0 2 1
12 LSIL 0 2 7 28 7 0 5 0
ASC-H 0 0 16 13 58 1 23 2
AGUS 0 1 3 0 1 1 3 0
HSIL 0 3 12 26 44 6 243 5
Krebs 0 0 0 1 0 1 16 12
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Tabelle 14. Kontingenztabelle ,,Wahr Krebs* (fiir alle Zentren zusammen)
Insgesamt zugelassene Krebs

TIS im Vergleich zu 12

TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL Krebs

UNSAT 0 0 0 0 0 0 0 0
NILM 0 0 0 0 0 0 0 0
ASCUS 0 0 0 0 1 0 0 0

12 LSIL 0 0 1 0 0 0 0 0
ASC-H 0 0 1 1 2 0 0 0
AGUS 0 0 0 1 0 6 0 8
HSIL 0 0 0 0 1 0 19 1
Krebs 0 0 0 0 0 4 5 63

Tabelle 15 zeigt die bei der deskriptiven Diagnose gefundene marginale Haufigkeit gutartiger

Zellverénderungen fiir alle Zentren zusammen. Jeder Objekttrager wurde dreimal befundet,

zuerst von einem Zytotechniker und dann von einem Pathologen.

Tabelle 15. Zusammenfassung deskriptiver Diagnosen fur nicht beurteilte marginale

Héaufigkeit gutartiger Zellveranderungen — alle Zentren zusammen

T1S-Uberpriifung | 12-Uberpriifung
Anzahl der Befundungen 7542 7542
Deskriptive Diagnose N % N %
Gutartige Zellveranderungen 402 53 % 420 5,6 %
Organismus:
Trichomonas vaginalis 20 0,3% 28 0,4 %
Pilzorganismen, entsprechend Candida spp. 122 1,6 % 128 1,7%
Verschiebung der Flora und/oder bakterielle Vaginose 183 2,4 % 208 2,8 %
Bakterien entsprechend Actinomyces spp. 2 0,0% 3 0,0%
Zellverénderungen, einhergehend mit dem Herpes-Virus 2 0,0 % 1 0,0 %
Sonstige Infektionen 0 0,0 % 0 0,0%
Andere nicht neoplastische Befunde 0,0 %
Reaktive zellulare Veranderungen in Verbindung mit Entziindungen 34 05% 16 0,2%
Atrophie 33 0,4 % 26 0,3%
Reaktive zellulare Veranderungen in Verbindung mit Bestrahlung 0 0,0 % 0 0,0%
Reaktive zelluldre Veranderungen in Verbindung mit lUD 0 0,0 % 1 0,0 %
Status der glanduléren Zellen nach Hysterektomie 0 0,0 % 0 0,0 %
Endometriumzellen bei einer Frau im Alter von > 45 Jahren 6 0,1% 9 0,1%

Die Uberprifung mit dem Integrated Imager zeigte eine etwas héhere Rate an gutartigen
zellularen Veranderungen (420 von 7542 oder 5,6 %) als mit dem TIS (402 von 7542 oder

5,3 %). Dies war jedoch statistisch nicht signifikant.

Schlussfolgerungen

Die Sensitivitat und Spezifitat des Integrated Imager fiir die Uberpriifung von ThinPrep 2000

Obijekttragern und ThinPrep 5000 Objekttrédgern sind der Sensitivitat und Spezifitat des

ThinPrep Imaging System &hnlich.

ThinPrep™ Integrated Imager ~ Gebrauchsanweisung  Deutsch

AW-22850-801 Rev. 001

5-2021

Seite 13 von 33




G2.3 Analytische Leistung des Integrated Imager

Reproduzierbarkeit innerhalb des Gerats

Die analytische Leistung wurde durch die Uberpriifung des Inhalts der 22 Sichtfelder (FOVs)
des Integrated Imager bewertet. Die Auswertungen wurden von Zytotechnikern durchgefiihrt.
Kein Pathologe tberprifte das FOV. Fir diese Bewertung wurden keine vollstdndigen
Obijekttragertberprufungen durchgefihrt.

Die Ergebnisse der gerateinternen Reproduzierbarkeit wurden von drei (3) Zytotechnikern
erfasst, die die Objekttrager drei (3) Mal mit demselben Gerét tberpriften, wobei eine
Erholungsphase von mindestens 14 Tagen eingehalten wurde.

Die 260 Objekttrager, die in dieser Studie verwendet wurden, waren zuvor aus ThinPrep-Proben
hergestellt worden und die zytologische Diagnose war bestatigt.

Die am héchsten eingestufte Diagnose aus der Uberpriifung von 22 FOVs und die Anzahl der
abnormalen FOVs wurden fiir jeden der drei Durchlaufe sowohl fiir die TIS-Uberpriifung als
auch fur die 12-Uberprufung erfasst.

In Tabelle 16 sind die instrumenteninternen Ergebnisse fiir jede diagnostische Kategorie von
Objekttragern zusammengefasst (entsprechend den beurteilten Wahrheitsergebnissen). Fir jede
Gruppierung werden die folgenden Metriken angegeben:

e % Abnormal
Der Anteil der Objekttréger, bei denen abnormale FOVs festgestellt wurden.
(Bei NILM- oder UNSAT-Objekttragern wird in der Spalte % Normal der Anteil der nicht
abnormalen Befunde angegeben).

o 9% Kategorie+
Der Anteil der Objekttréger, fiir die mindestens ein FOV mit einem Inhalt der tatsachlichen
Kategorie des Objekttragers oder hoher beobachtet wurde.

o %N/z
Der Anteil der Objekttrager in dieser Kategorie, die von der Analyse ausgeschlossen wurden
(Objekttrager, die vom Imager nicht abgebildet werden konnten, oder fehlende Daten).

e Abnormales FOV, % Null
Der Anteil der Objekttrager, bei denen null abnormale FOVs festgestellt wurden.

e Abnormales FOV, Median
Der Median der beobachteten abnormalen FOV (von insgesamt 22).
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Tabelle 16. Zusammengefasste Ergebnisse der instrumenteninternen Studie

Dx Imager % % % % Abnormales FOV
g Abnormal | Kategorie+ | Normal N/z % Null Median
NILM TIS 696% | 110% | 704% 0
12 781% | 43% 78,4 % 0
TIS 75,9 % 75,9 % 133% | 250% 6
ASCUS 12 719% 719% 5,0 % 28,1 % 7
LSIL TIS 97,3 % 93,2% 33% 2,8% 14
12 96,0 % 94,0 % 0,7% 4,0 % 15
ASC-H TIS 93,3 % 86,7 % 0,0% 6,7 % 11,5
12 100 % 83,3 % 0,0 % 0,0 % 14
AGUS TIS 63,0 % 51,9% 6,7 % 35,7 % 2
12 55,6 % 48,1 % 100% | 444 % 2
HSIL TIS 98,0 % 773% 0,0% 2,0% 20
12 97,3 % 71,3% 0,7% 2,7% 20
TIS 100 % 46,7 % 0,0 % 0,0 % 22
KREBS 2 100% | 533% 00% | 0,0% 22
TIS 722% | 400% | 722% 0
UNSAT 12 857% [ 36,7% | 947% 0

Reproduzierbarkeit innerhalb des Gerats

Die Ergebnisse der Reproduzierbarkeit zwischen den Geréten wurden aus der klinischen
Studie abgeleitet. In der klinischen Studie wurden die Objekttrager von drei (3) Paaren aus
Zytotechnikern und Pathologen mit unterschiedlichen Geraten untersucht.

In Tabelle 17 sind die Ergebnisse zwischen den Geraten fir jede diagnostische Kategorie von
Objekttragern zusammengefasst (entsprechend den beurteilten Wahrheitsergebnissen). Fir jede
Gruppierung werden die folgenden Metriken angegeben:

e % Abnormal
Der Anteil der Objekttréger, bei denen abnormale Diagnosen festgestellt wurden.
(Bei NILM- oder UNSAT-Objekttragern wird in der Spalte % Normal der Anteil der nicht
abnormalen Befunde angegeben).

e 9 Kategorie+

Der Anteil der Objekttrager, bei denen die Zentrumsdiagnose gleich oder héher war als die

fur den Objekttrager festgelegte Kategorie.
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Tabelle 17. Zusammengefasste Ergebnisse flr die Studie zwischen den Geréaten

Dx Imager % % . %
Abnormal | Kategorie+ | Normal
TIS -- -- 90,0 %
NILM 12 - - 88,10/2
TIS 64,4 % 64,4 % -
ASCUS 12 71,70/2 71,70/2 -
TIS 95,0 % 75,0 % -
LSIL 12 96:90/2 80:6(VZ -
TIS 87,7 % 62,6 % -
ASC-H 12 92:80/2 63:60/2 -
TI % 7.6 % -
B - —
TI 7,7 % 4,7 % -
TI 100 % 2 % -
caess || oo | ma |-
TIS - - 95,2 %
UNSAT 12 - - 93,20/2

G2.4 Screening-Raten der Zytotechniker wahrend der klinischen Studie

Wiahrend der Studie zeichneten neun (9) Zytotechniker die Anzahl der taglich geleisteten
Arbeitsstunden und die Anzahl der untersuchten Objekttrager sowohl fur die TIS- als auch

fiir die 12-Uberpriifung auf. Die Erfahrung der Zytologen reichte von 4 bis 30 Jahren.
Wéhrend der Studie umfassten die Screening-Zeiten des Zytotechnikers sowohl fur die TIS-
Uberpriifung als auch fiir die 12-Uberpriifung ein automatisches Screening der 22 Sichtfelder,
eine vollstandige Objekttrageriberprifung, wenn das automatische Screening nicht anwendbar
war, und ein automatisches Screening der 22 Sichtfelder, gefolgt von einer vollstandigen
Obijekttragertberprifung, wenn beim automatischen Screening abnorme Zellen identifiziert
wurden. Die Anzahl der Stunden, die jeder Zytotechniker pro Tag mit der Untersuchung von
Obijekttragern beschaftigt war, variierte aufgrund logistischer Probleme und der Terminplanung.
In der klinischen Studie wurde nur die sequenzielle Modalitat der 12-Uberpriifung bewertet.

Diese Daten sind in der nachstehenden Tabelle 18 zusammengefasst.

Hinweis: Diese Zahlen stellen die Gesamtzahl der Objekttrager dar und beriicksichtigen nicht
die Art der Uberpriifung: nur Sichtfeld (FOV), vollstandige manuelle Uberpriifung
(FMR) oder FOV+FMR. Diese Raten sind niedriger, als sie in der klinischen Praxis
routinemafig zu beobachten waren, da die Zahl der anormalen Falle in dieser
klinischen Studie viel hoher war als in der normalen klinischen Praxis (50 % im
Vergleich zu 10-20 %).
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Tabelle 18. Zytotechniker-Screeningrate

TIS 12
Durchschnittliche Durchschnittliche
Objekttrager/Stunde | Objekttrager/Stunde
Zentrum 1
Zytotechniker 1 9,8 9,9
Zytotechniker 2 10,4 9,7
Zytotechniker 3 111 8,1
Zentrum 2
Zytotechniker 1 6,2 6,1
Zytotechniker 2 9,0 6,4
Zytotechniker 3 9,1 6,5
Zentrum 3
Zytotechniker 1 9,2 6,6
Zytotechniker 2 9,9 6,8
Zytotechniker 3 10,1 6,5
Kombinierter Median 9,8 6,6
100 % 67 %

In dieser Studie konnte die Anzahl der gepriften gleichwertigen Objekttréger nicht
ermittelt werden, da die Art der Uberprufung nicht erfasst wurde.

Die Zytotechniker, die den Integrated Imager verwendeten, scannten und Uberpriften 67 % der
Obijekttrager, die die Zytotechniker mit dem TIS Uberpriiften.

Hinweis: Die Zeit, die fir die TIS-gepriften Objekttragern aufgezeichnet wurde, berticksichtigt
nicht die Scanzeit. Bei Verwendung der sequenziellen Modalitét des Integrated
Imager verlangert sich die Scanzeit um etwa 90 Sekunden pro Objekttrager.

G2.5 Zeitstudie fiir Zytotechniker (gestapelte und sequenzielle Modalitdten)

Es wurde eine zusétzliche Studie ,,Cytotechnologist Screening Time Study ThinPrep™ Integrated
Imager* durchgefiihrt, um die Screening-Volumina fiir Zytotechniker zu charakterisieren, wenn
unterstiitzende Bildverarbeitung als Teil des Objekttrageriiberprifungsverfahrens eingesetzt
wurde. Diese Daten wurden mit dem Integrated Imager auf zwei Arten erfasst:

1. Jeder Objekttrager wurde mit dem Integrated Imager abgebildet und anschlieRend von
einem Zytotechniker tberprift. Dies wird in dieser Studie als sequenzielle Modalit&t
bezeichnet (d. h. Bildverarbeitung und Objekttragerprifung werden vom Zytotechniker
nacheinander durchgefiihrt).

2. Alle Objekttréager wurden als Stapel mit dem Integrated Imager analysiert, und anschlieRend
wurden die Objekttrager vom Zytotechniker als Stapel Uberprift. Dies wird in dieser Studie
als gestapelte Modalitat bezeichnet. Bei der Stapel-Modalitat wird die Bildverarbeitung der
Objekttrager im Voraus durchgefihrt, getrennt von der Uberpriifung der Objekttrager.

Drei (3) Zytotechniker nahmen an dieser Studie teil. Die Zytotechniker tberpruften die
Obijekttrager an drei (3) Tagen (Screening der Objekttrager fiir einen 8-Stunden-Tag) fur
jeden Studienarm. Die Objekttrager wurden von jedem der drei Zytotechniker unabhangig
voneinander analysiert und tberpruft.
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Alle Objekttrager wurden aus ThinPrep™ Proben mit bekannten zytologischen Diagnosen auf
einem ThinPrep Processor hergestellt und mit ThinPrep Stain gefarbt. Pro Zytotechniker wurden
Sétze mit 400 randomisierten Objekttragern mit jeweils etwa 10 % abnormalen Diagnosen
bereitgestellt, um einen Zytotechniker fur drei (3) volle Screening-Tage vollstandig zu
beschéftigen. Die Zytotechniker waren hinsichtlich der Diagnosen verblindet.

Zwischen den Studienarmen gab es flir jeden Zytotechniker eine mindestens einwdchige
,.Erholungsphase*.

Tabelle 19 zeigt die Gesamtaufschliisselung der Arten von Uberpriifungen, die im Rahmen der
Studie CT Timing durchgefihrt wurden.

Tabelle 19. Gesamtzahl der Uiberpriiften Objekttrager nach Uberprifungstyp / Zytotechniker
(% Autoscan = Anzahl FOV+FMR / Gesamtzahl der Uber 3 Tage Uberpriften Objekttrager)

Sequenzielle Uberprifung

Gestapelte Uberprifung

Zyto- Zyto- Zyto- Zyto- Zyto- Zyto-
techniker|techniker|techniker|Insgesamt|techniker|techniker|techniker|Insgesamt
Nr. 1 Nr. 2 Nr. 3 Nr. 1 Nr. 2 Nr. 3
Anzahl der
Insgesamt 255 285 300 840 365 340 353 1058
iiberpriiften
Objekttriger
Anzahl nur
FOV 212 179 239 630 308 226 265 799
Anzahl
FOV+FMR 42 100 37 179 51 109 75 235
Anzahl nur
FMR 1 6 4 11 6 5 13 24
0 -
% Autosean- | 1o | 3500 | 1905 | 24% | 14% | 32% | 21% | 22%
Empfehlung

Die Ergebnisse sind in Tabelle 20 aufgefiihrt. Die durchschnittliche Anzahl der pro Tag
untersuchten Objekttrager bei Verwendung der sequenziellen Modalitét des Integrated
Imager fiir das Screening und die Uberpriifung der Objekttrager betrug 92 Objekttrager.
Die Zytotechniker, die die gestapelte Modalitét des Integrated Imager verwendeten, priften
86 % der maximalen Anzahl von Objekttragern, die die Zytotechniker bei Verwendung von
TIS hatten prifen kdnnen.
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Tabelle 20. Tagliche Objekttrageriberprifungsrate des Zytotechnikers

Anzahl Uberprufte Objekttrager
Zytotechniker | Tag 1 Tag 2 Tag 3 Taglicher Taglicher
y g g g Median | Gesamtmedian
Zytotechniker 87 80 88 87
Nr. 1
Sequenzielle | Zytotechniker 92
Modalitat NI. 2 %0 100 % 9 (67 %)
Zytotechniker 92 108 100 100
Nr. 3
Zytotechniker 119 193 193 193
Nr. 1
Gestapelte | Zytotechniker 119
Modalitat NI 2 124 1 106 | 110 110 (86 %)
Zytotechniker 119 120 114 119
Nr. 3

* Der Prozentsatz in Bezug auf TIS betragt 100 %.

Die Ubereinstimmung der Diagnosen durch die Zytotechniker wurde mit den
gerichtsmedizinischen Ergebnissen verglichen und ist in Tabelle 21 dargestellt. Die hohen
Ubereinstimmungsraten bei der Diagnose mit den Ergebnissen der befundeten Objekttrager
sprechen fiir den klinischen Nutzen dieser Studie.

Tabelle 21. PPA- und NPA-Ergebnisse durch den Zytotechniker auf der Grundlage der
bewerteten Ergebnisse. (Positive Ergebnisse bedeuten ASC-US+)

Sequenzielle Modalitéat Gestapelte Modalitat

PPA NPA PPA NPA

Zytotechniker | 4 4, 97 % 97 % 96 %
Nr. 1

Zytoﬁfhzn'ker 100 % 76 % 100 % 79 %

Zytotechniker | g9 o 94 % 100 % 90 %
Nr. 3

Insgesamt 97 % 89 % 99 % 89 %

Die CLIA definiert das Arbeitspensum als eine Hochstgrenze von 100 Objekttragern an einem

8-Stunden-Arbeitstag. Dies bezieht sich auf eine vollstandige manuelle Uberpriifung von
100 Objekttragern.

Bei der Verwendung automatischer Bildverarbeitungssysteme missen die Benutzer
maoglicherweise nur einen Teil des Objekttragers priifen, um eine NILM-Diagnose zu stellen,
wodurch sich die von dem Zytotechniker benotigte Zeit fiir die Uberpriifung verringert.
Umgekehrt wird in Fallen, in denen Anomalien vorliegen, nach der partiellen Uberpriifung
der Objekttrager eine vollstandige manuelle Uberpriifung durchgefiinrt, was zu einer langeren
Uberpriifungszeit durch den Zytotechniker fiihrt. In beiden Fallen werden unterschiedliche
Werte verwendet, um den unterschiedlichen Uberpriifungszeiten Rechnung zu tragen und
zu einer Schétzung des Arbeitsaufwands zu gelangen. (Siehe Tabellen 22 und 23.)
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Bei Verwendung der sequenziellen Modalitét, scant der Integrated Imager die Objekttrager etwa
90 Sekunden lang. Diese Zeit sollte bei der Bestimmung des Wertes fiir die Berechnung der
Avrbeitsbelastung bertcksichtigt werden.

Bei der Stapel-Modalitat wird die Scanzeit nicht in die Prifungszeit eingerechnet, sodass an
einem 8-Stunden-Tag mehr Objekttréagern Gberprift werden kénnen.

Um den Laboratorien zu helfen, den Arbeitsaufwand fiir ihre Zytotechnoker bei der
Verwendung des Integrated Imager auf der Grundlage der Anzahl der nur mit FOV und
FOV+FMR untersuchten Objekttrager zu ermitteln, sollten die Laboratorien bei der Berechnung
des Arbeitsaufwands die folgende Methode anwenden: Tabelle 22 und Tabelle 24 fiir die
sequenzielle Modalitat und Tabelle 23 und Tabelle 25 fir die Stapel-Modalitéat :

Die Tabellen 24 und 25 sollen den einzelnen Zytotechnikern helfen, eine fortlaufende Ubersicht
Uber die an jedem Arbeitstag untersuchten Objekttrager (nur FOV und FOV+FMR) zu fiihren.

Tabelle 22. Werte zur Berechnung der Arbeitsbelastung,
Integrated Imager, sequenzielle Modalitat

FMR = 1 Objekttrager
FOV = 0,85 Objekttrager
FMR+FOV = 1,85 Objekttrager
Obergrenze = 100 Objekttrager

Wenn Sie die sequenzielle Modalitat verwenden, verwenden Sie die folgende Gleichung
zur Bestimmung der Arbeitsbelastung:

[(Anzahl Objekttrager FMR) (1) + (Anzahl Objekttrager FOV) (0,85) +
(Anzahl Objekttrager FOV+FMR) (1,85)] = 100 Objekttrager

Tabelle 23: Werte zur Berechnung der Arbeitsbelastung,
Integrated Imager, gestapelte Modalitat

FMR = 1 Objekttrager
FOV = 0,65 Objekttrager
FMR + FOV = 1,65 Objekttrager
Obergrenze = 100 Objekttrager

Wenn Sie die gestapelte Modalitat verwenden, verwenden Sie die folgende Gleichung zur
Bestimmung der Arbeitsbelastung:

[(Anzahl Objekttrager FMR) (1) + (Anzahl Objekttrager FOV) (0,65) + (Anzahl
Objekttrager FOV+FMR) (1,65)] = 100 Objekttrager
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Hinweis: Der Grenzwert fur das Arbeitspensum von ThinPrep™ Integrated Imager

an einem 8-Stunden-Arbeitstag umfasst alle flr die Bearbeitung der Falle
erforderlichen Tatigkeiten, nicht nur die Zeit, die am Mikroskop
verbracht wird:

= Screening von 22 Sichtfeldern

= Vollstandige manuelle Uberpriifung der Objekttrager mit der
Autoscan-Funktion

= Uberprufung der Krankengeschichte
» Aufzeichnung der Ergebnisse und entsprechende Einstufung

Obijekttrager, bei denen nur 22 Sichtfelder (FOV) fur die Diagnose verwendet werden,
sollten als weniger als ein vollstandiger Objekttrager betrachtet werden.

o Bei Verwendung der sequenziellen Modalitét sollte ein Objekttrager als 0,85 eines
Obijekttragern betrachtet werden.

o Wenn die gestapelte Modalitat verwendet wird, sollte ein Objekttrager als 0,65 eines
Obijekttragers betrachtet werden.

Objekttrager, bei denen eine vollstandige manuelle Uberpriifung (FMR) entweder mit
manueller Indexierung oder mit der Autoscan-Funktion durchgefiihrt wird, sollten als
ein (1) Objekttréger betrachtet werden (wie von CLIA'88 fiir manuelles Screening
vorgeschrieben).

Objekttragern, bei denen sowohl eine FOV-Uberpriifung als auch eine FMR durchgefhrt
werden, sollten folgendermafen betrachtet werden:

o als 1,85 Objekttrager bei Verwendung der sequenziellen Modalitat,
o als 1,65 Objekttrager bei Verwendung der gestapelten Modalitat.

Fur einen Arbeitstag von weniger als 8 Stunden sollte die maximale Anzahl von
Objekttragern, die an diesem Tag uberprift werden kénnen, gemaR der folgenden Formel
berechnet werden:

(Anzahl der Stunden fiir die Untersuchung von Objekttragern
8
Hinweis: ALLE Laboratorien sollten tiber ein klares Standardarbeitsverfahren zur

Dokumentation ihrer Methode zur Zéhlung des Arbeitsaufkommens und zur Festlegung
von Grenzwerten fur das Arbeitsaufkommen verfligen.

)xlOO

Es liegt in der Verantwortung des technischen Leiters, die Arbeitsbelastung der einzelnen
Zytotechniker auf der Grundlage der klinischen Leistung des Labors zu bewerten und
ZU begrenzen.
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e Hinweis: Die Obergrenze fiir das manuelle Arbeitspensum ersetzt nicht die CLIA-
Anforderung von 100 Objekttrédgern in einem Zeitraum von 24 Stunden an einem
8-Stunden-Tag. Bei manuellen Untersuchungen sollten die CLIA-Bestimmungen befolgt
werden, um das Arbeitspensum zu berechnen. Zur manuellen Uberpriifung gehoren die
folgenden Objekttrager:

o Objekttrager, die auf dem ThinPrep Imaging System mit der Autoscan-Funktion
untersucht werden.

o Objekttréger, die ohne ThinPrep Imaging System untersucht werden.
o Nicht gynékologische Objekttréger.

o GeméR CLIA *88 sollten diese Arbeitsbelastungsgrenzen alle sechs Monate neu
bewertet werden.

ThinPrep™ Integrated Imager ~ Gebrauchsanweisung  Deutsch ~ AW-22850-801 Rev. 001 5-2021 Seite 22 von 33



Tabelle 24. Lookup-Tabelle zum Abschlieen von Screenings — Integrated Imager, sequenzielle Modalitat
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36

38

40

44

45

a7

51

55

57

58

60

62

64

6668 |70|71

73

75

81

82

84

86

90

92

95

97

24

20

22

24

26

28|

32

33

35

37

39

41

44

46

48

52

56

57

59

61

63

65

67/69|70|72

74

76

81

83

85

87

91

93

96

98

25

21

23

25

27

29

32

34

36

38

40

42

45

47

49

53

56

58

60

62

64

66

6869|7173

75

77

82

84

86

88

92

93

97

99

26

22

24

26

28

30

33

35

37

39

41

42

46

48

50

54

57

59

61

63

65

67

6870|7274

76

78

83

85

87

89

92

94

96

98

100

27

23

25

27

29

30

34

36

38

40

41

43

47

49

51

54

58

60

62

64

66

67

6971|7375

77

78

84

86

88

90

93

95

97

99

28

24

26

28

29

31|

35

37

39

40

42

44

48

50

52

55

59

61

63

65

66

68

7072|7476
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87

89
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94
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98
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Tabelle 24. Lookup-Tabelle zum AbschlieRen von Screenings — Integrated Imager, sequenzielle Modalitat, Fortsetzung

FOV

FOV+FMR
01234‘557891011121314151617181920212223242526272829303132333435363738394041‘42434445464748495051525354

29 (25|27 (283032 |34|36|3839|41|43|45/47|49|51|52|54|56|58|60 |62 |64 65|67|69|71|73|75|76|78|80|82|84 88 91|93(95/97|99
3026|2729 31|33/ 35| 37|38 |40 | 42| 44| 46| 48| 50| 51|53 |55 |57 |50 |61 |63 | 64| 66| 68| 70| 72| 74| 75| 77| 79| 81| 83| 85| 87| 88 90 |92 | 94 | 06 | 98 100
31(26|28(30(32 34| 3637|3941 |43] 45| 47|49 50|52 54 | 56|58 |60 62| 63 |65 67| 69| 71| 73] 74| 76| 78| 80| 82 | 84 | 86| 87 [ 89 | 91| 93 [ 95 |97 99
32(27|29|31(33 35|36 |38| 40| 42 44| 46| 48 |49 51|53 |55 |57 |50 61 |62 | 64 | 66 68| 70| 72| 73| 75| 77| 79| 81| 83 | 85 | 86| 88 [ 90 | 02| 94 | 96 | 08 | 99
33|28 |30/32(34 35‘37 39|41(43|45|47|48(50|52|54|56|58|60|61|63|65|67 69|71|72 74|76|78|80|82|84|85|87 91 95|97 (98
34(29|31 (33|34 36| 38| 40|42 | 44| 46|47 |49 51|53 | 55| 57|59 |60 62 |64 |66 |68 | 70| 71| 73| 75| 77| 79 | 81 | 83 | 84| 86| 88| 90| 92 |94 |96 |97 | 99
3530|3233 (35 37|39 41| 43|45 | 46| 48|50 5254|5658 |59( 61 63 |65 67|69 | 70| 72| 74| 76| 78| 80 | 82| 83| 85 | 87| 89| 91 03 |05 [ 96 [ 08
3631|3234 |36 38|40 | 42| 44| 45| 47| 49| 51 |53 |55 |57 |58 |60| 62|64 |66 | 68|69 | 71| 73| 75| 77| 79| 81 | 82| 84| 86 | 88 | 90| 92 | 94 |05 | 97 | 99
37|31|33|35(37/39|4143|44|46|48|50(52|54|56|57|59|61|63|65|67|68|70|72|74|76|78 80|81|83|85(87|89|91 94 98 |100
38|32|34|36(38/40|4243|45|47(49|51(53|55|56|58|60|62|64|66|67(69|71|73|75|77|79,80|82|84|86(88|90|92 95 99
39(33 35|37 (39 41|42 44| 46| a8 | 50| 52| 54 55 57|59 |61 |63 |65 66 |68| 70| 72| 74| 76 | 78 | 79| 81| 83 | 85| 87| 89 | 01| 02| 94 | 96 | 98 |100
40 (34 36|38 /40|41 43|45|47|49|51(53|54(56|58(60|62|64|65|67|69|71|73 75|77|78/80|82|84|86|88(90(91|93 97
4135373940 42| 44|46 | 48| 50| 52 | 53| 55| 57 |59 | 61|63 64 |66 | 68|70 | 72| 74| 76 | 77| 79| 81 | 83| 85 | 87 | 89| 90| 92 [ 94 | 06| 98
42 (3638 (39 41 43‘45 47|49|51|52|54(56|58|60|62|63|65|67|69|71|73|75/76|78|80|82/84|86|88|89(91|93|95 99
43|37|38| 40|42 44| a6 | 48|50| 51| 53| 55| 57|59 61|62 | 64 |66 | 68| 70|72 | 74| 75| 77| 79| 81| 83 | 85| 87| 88 [ 90| 92| 94 [ 96 | 98| 99
44|37)39| 4143454749 |50| 52|54 | 56| 58| 60 | 61| 63| 65 |67 |69| 71 |73 | 74| 76 | 78| 80| 82 | 84| 86| 87 | 89 | 91| 93 | 95 | 07
45|38 40| 42|44 |46 | 48|49 51| 53|55 | 57|59 60 | 62|64 |66 68 70| 72|73 | 75| 77|79 | 81| 83 | 85 | 86| 88 [ 90 | 02| 94 |96 | 07
46|39 41|43 4547|4850 52| 54| 56| 58| 59| 61|63 | 65| 67|69 | 71|72 |74 | 76| 78 |80 | 82| 84 | 85| 87| 89 |91 | 03] 05 [ 96 | o8
4740 42|44 4647|4951 53] 55|57 |58] 60| 62| 64| 66| 68| 70| 71| 73|75 | 77| 79 81|83 84 | 86| 88| 90 92| 94| 95 [97 |09
48 (4143|4546 |48 50|52|54|56|57(59|61|63|65|67|69|70(72|74|76|78|80|/82|83|85 87|89|91|93|94|96|98|100
49 (42 44 |45 47 49‘51 53|55(56|58(60|62|64|66(68|69|71(73|75|77|79|81/82|84|86 88(90/92|93|95|97|99
5043|4446 |48 50|52 54| 55| 57|59 61|63 |65 |67| 68|70 | 72| 74| 76 |78 | 80| 81 |83 |85 | 87| 89| 91| 92 94 | 96 | 98 100
51|43 |45|47|49/51|53|54|56|58|60|62|64|66|67(69|71(73|75|77|79|80 /82|84 /86|88 /90/91|{93(95|97|99
5244|4648 |50 52|53 55| 57|59 61| 63| 65| 66 | 68| 70| 72| 74| 76| 78| 79 81 | 83 85 | 87| 89 | 90| 92| 94 | 96 98 100
53|45 |47 (49|51 52‘54 56|58|60|62|64|65(67|69|71(73|75|77|78(80|82|84 86(88|89/91|93|/95|97|99
54|46 48|50 51|53 |55|57| 59| 61| 63| 64|66 |68 70|72 |74 | 76|77 |79 |81 |83 85 87| 88|90 | 92| 94| 96 | 98]100
55|47 |49 |50|52 /54|56 |58|60|62|63|65|67|69|71|73|75|76|78|80|82(84|86|/87|89/91|/93/95|97|99
5648|4951 |53 55|57 59| 61| 62| 64| 66| 68|70 | 72| 74| 75| 77|79 |81 |83 |85 |86 |88 90| 92 94| 96| 98|99
57|48 |50 52|54 /56|58 |60|61|63|65|67|69|71|73|74|76|78|80|82|84|85/87/89/91(93|95 /97|98
58|49 |51 |53|55 57‘59 60(62 |64 |66|68|70|72|73|75|77|79|81|83|84|86|88/90/92|94 96|97|99
5950|5254 56| 58|59 61| 63| 65| 67| 69|71 (7274|7678 | 80| 82 |83 |85 |87 89 91|93 |95 | 06 08
6051|5355 57| 58|60 62| 64| 66|68| 70| 71|73 | 75|77 |79 |81|82 84 |86 |88 |90 92| 94|95 | 97| 99
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Tabelle 24. Lookup-Tabelle zum AbschlieRen von Screenings — Integrated Imager, sequenzielle Modalitat, Fortsetzung

FOV

FOV+FMR

1/2|(3 4|5/ 6|7|8(9|10(11|12|13|14|15|16|17(18|19(20|21|22|23|24|25/26|27|28|29(30|31(32(33(34|35|36|37(38/39|40 41‘42 43 44 |45 46|47 |48|49|50|51 (52|53 |54
61|52 |54 56|57 /59|61/63|65/67(69|70|72|74|76|78 81|83 87/89(91 93
6253|5556 58| 60| 62| 64|66 | 68|69 71| 73| 75| 77| 79|80 82 |84 |86 |88 | 00| 92| 03
6354|5557 59 61|63 |65| 67| 68|70| 72| 74| 76| 78| 79 |81 |83 |85 | 87 |89 | 91|92 | 04
64|54 56|58 |60 62|64 |66|67|69|71|73|75|77|78|80 |82 |84|86 |88 |90 | 91 |93 |95
65|55|57 59|61 63|65/ 66(68|70(72|74(76|77|79|81 85|87 9092 (94 96
665658 |60 62 64|65|67|69|71|73|75|76| 78| 80| 82|84 86|88 |89 91 93|05 |97
6757|5961 |63 64|66 68| 70| 72| 74| 75| 77|79 81|83 |85 | 87|88 90 [02] 94 | 96 |08
6858|6062 |63 65|67|69| 71| 73| 74| 76| 78 | 80 |82 | 84 | 86 | 87| 89 |91 |93 ] 95 |97 |09
69|59 |61 62|64 66|68|70(72|73|75|77(79|81|83|85 88|90 94|96 |98 99
70|60 |61 63|65 /67|69 |71|72|74|76|78(80|82|84|85 89|91 95|97 |98
71[60 |62 |64 66 68| 70| 71| 73| 75| 77| 79| 81 |83 | 84| 86 |88 | 90| 92 |94 | 96| 97 | 99
72|61|63 65|67 /69|70/72|74|76|78|80|82|83|85|87 91|93 96 |98
73|62 64|66 68 69| 71| 73| 75| 77| 79| 81| 82| 84 | 86| 88 90 [92| 94| 95 |97 |00
74|63 |65 /67|68 70|72|74|76|78|80|81(83|85|87|89 93|94 98 |100
75|64 66|67 69 71| 73| 75| 77| 79| 80| 82| 84 | 86 | 88| 90| 92 |93 ] 95 |97 | 09
76|65 66|68 |70 72| 74| 76| 78| 79| 81| 83 | 85 | 87| 89| 91 92| 94 96 | 98 |100
77|65 67|69 |71 73| 75| 77| 78 80| 82| 84| 86 | 88| 90| 91 [ 93 | 95| 97
78|66 68|70 72| 74| 76| 77| 79| 81 | 83| 85 | 87 | 89| 20| 92 [ 94 | 06| 08
79]67| 6971|7375 76| 78| 80| 82 | 84| 86 | 88 | 89| 91| 93 [ 95 | 97 ] 99
80|68 |70|72|74/75|77/79|8183|85|87|88(90|92 (94 98|99
81/69|71 /73|74 /76|7880(82|84|86|87(89|91[93|95 98
82(70|72|73 |75 77|79 81|83 | 85| 86| 88| 90 |92 04| 96 |97 |00
83|71|72|74|76 /78 |80/82(84|85(87|89(91(93|95(|96
847173 (757779 |81 83| 84| 86 | 88| 90| 92 94| 05 | 07
857274 |76|78 /80|82/83|85|87(89/91|93|94|96 |98
86|73 75|77 |79 81|82 | 84| 86| 88| 90| 92| 93| 95| 97|99
8774|7678 |80/81|83|85(87|89(91|92|94 |96 |98 (100
88|75 77|79 80| 82|84 | 86| 88| 90| 91| 93| 95| 97| 00
89 76|78 79|81 /83|85/87(89|90(92|94|96 |98 (100
90(77|78|80|82 84 86|88|89|91(93(95(97|99
9177|7981 |83 85|87 88| 90| 92| 94| 96 | 98 100
9278 80[82 84 86|87 |89| 91| 93|95 97|99
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Tabelle 24. Lookup-Tabelle zum AbschlieRen von Screenings — Integrated Imager, sequenzielle Modalitét, Fortsetzung

FOV+FMR

0(1|2|3|4|5/6|7|8 91011121314151617181920212223242526272829303132333435363738394041‘42434445464748495051525354

FOV

9379|8183 85|86 88|90(92|9496|98|99
948082 8785 87/89|91/93 (95|97 |98
9581|8384 86|88 90/92(94|96|97|99
96 (8283|8587 |8991/93|95|96|98
97 |82 (84|86 |88|9092|94 (95|97 |99
9883|8587 (89|91 9394|9698 100
99|84 |86|88|90|92|93|95|97|99
100| 85 |87 (89|91 92 94|96 |98 100
10186 88 (90|91 93/ 95|97|99
102| 87 |89 |90 |92 94|96 | 98 |100
103(88 89 (91|93 95 /97|99
104| 88 |90 |92 |94 96 | 98 |100|
1058991 |93|95 /97|99
106| 90 |92 |94 |96 98 |99
107|91 93 |95|97 98
108| 92 |94 |96 |97 99
109/ 93 | 95|96 |98
110/ 94 | 95|97 | 99
111| 94 | 96 | 98 |100
11295 |97 |99
113| 96 | 98 (100
114/97 | 99
115|98 |100
116( 99
117|99
118/100
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Tabelle 25.

Lookup-Tabelle zum Abschliel3en von Screenings — Integrated Imager, gestapelte Modalitét

FOV+FMR

FOV

10

12

13

15

10
17

12|13 |14 |15 16(17|18|19|20|21|22 |23 24|25 /26|27 (28|29|30 31|32|33|34|35|36|37|38|39|40 41‘42 43 44 45|46 47 48|49
20(21|23|25/26|28|30(31|33/35|36|38|40(4143|45|46|48 |50 51|53|54|56|58|59|61|63|64|66|68 69|71(73|74|76|78 79|81

50
83

51
84

52|53 |54

86 (87|89

55|56 |57 |58
919294 |96

59
97

60
99

11

12

14

16

17

20(22|24|25|27|29|30|32 |34 35|37|39|40 (4244 |45|47|49|50 52|53|55|57|58|60|62|63|65(67 |68 70|72(73|75|77|78 80|82

83

85

86 (88|90

91|93 /95|96

98

100]

w

11

13

15

16

18

21(23|24|26/28(29|31(33|34|36|38|39(41|43 44|46|48|49|51/52|54|56|57|59|61|62|64|66|67 |69 71|72(74|76|77 79|81|82

84

85

87(89 (90

92|94195|97

99

10

12

14

15

17

18

22|23|25|27/28|30|32(33|35|37|38|40(42|43/45|47|48|50|51 53|55|56|58|60|61|63|65|66|68|70 71|73(75|76|78 80|81|83

84

86

88|89 |91

93 (94|96 |98

99

S| B

11

13

14

16

17

19

22(24|26|27|29|31|32|34|36/37|39|41|42 |44 46|47 |49|50|52 54|55|57|59|60|62|64|65|67 (69|70 72|74|75|77|79 |80 82|83

85

87

88(90(92

93|95(97|98

100

w

10|

12

13

15

16

18

20

23|25(26(2830(31|33[35|36|38|40|41|43|45|46|48|49|51|53 54|56|58|59|61 63 64|66|68|69|71|73|74|76(78|79 81|82|84

86

87

8991/92

9496|9799

L= B I

11

12

14

15

17

19

20

2412527 |29 /30(32|34(35|37|39|40|42 (44|45 47|48 (50|52 |53 |55|57|58|60|62|63|65|67|68|70|7273|75(77|78|80 81|83|85

86

88

90|91|93

95 |96 | 98 |100|

11

13

14

16

18

19

21

24|26|28|29|31|33|34|36|38/39|41|43 |44 |46 47|49|51|52|54 56|57|59|61|62|64|66|67|69|71|72/74|76|77|79|80 |82 84|85

87

89

90 (92|94

95|97 |99

12

13

17

18

20

22

25(27|28|30/32|33|35(37|38/40|42|43 /45|46 /48|50(51|53|55 56(58|60|61|63|65|66|68|70(71(73/75|76|78|79|81 |83 84|86

88

89

91(93 |94

96|98 |99

o | ® (N

w | v |

12

14

17

19

21

22

26(27|29|31/32|34|36(37|39|41|42|44|45|47 49|50(52|54|55|57|59|60|62|64|65|67|69|70|72|74/75|77|78|80|82 83|85|87

88

20

9219395

97|98 100

~

13|

15

18

20

23

26|28 (30|31 33|35|36(38|40|41|43|44|46|48|49|51|53|54|56 58|59|61|63|64 66 68|69|71|73|74|76|77|79|81|82 848687

89

91

929496

97 (99

11

10

14

15

19

20

22

24

27(29|30|32|34|35|37(39|40/42|43|45|47 |48 50|52 |53|55|57 58|60|62|63|65|67|68|70(72(73|75/76|78|80|81|83 |85 /86|88

90

91

93/95|96

98 |100

12

o | W | 0 |

11

14

16

19

21

23

24

28(29|31|33|34|36|38(39|41/42|44|46|47 |49 51|52 |54 |56|57 59|61|62|64|66|67|69|71(72|74|75/77|79|80|82|84 |85 87|89

90

92

9419597

99

13

12

15

17

20

22

23

25

28303233 /35(37(38 (40 |41 43| 4546|4850 |51 53 |55|56|58| 60| 61|63 |65|66 68| 70| 71|73 (74|76 78| 79|81|83 |84 86|88 |80

91

93

9496 |98

99

14

W | |00 | N

11

12

16|

17

21

22

24

26

29(31|32|34|36(|37|39|40 |42 44|45|47 (49|50 52|54 (55|57 |59 60|62|64|65|67|69|70(72|73|75 77‘78 80|82|83|85|87 88|90

92

93

95|97 |98

100]

15

16

10

11
12

13
14

16

17

18
19

21
22

23
24

25
25

26
27

30(31|33|35/36(38|39(41|43|44|46|48|49|5153|54|56|58|59 61|63|64|66|68|69|71|72(74|76|77/79|81(82|84|86 87|89|91
30(32|34|35/37|38|40(42|43|45|47|48|50|5253|55(57|58 |60 62|63|65|67|68|70|71|73|75|76|78/80|81(83|85|86 88|90|91

92
93

94

95

96 (97|99
96|98 100

17

11

13

14

18

19

23

24

26

28

31(33(34|36|37(39|41(42|44 46|47 |49|51|52|54|56|57 |59 |61 62|64|66|67|69|70(72|74|75|77|79|80|82|84|85|87 899092

94

95

97199

18

12

13

15

18

20

23

25

27

28

32(33(35|36|38|40|41|43|45/46|48|50(51|53|55|56|58|60|61 63|65|66|68|69 71|73|74|76|78|79|81|83|84|86(88 89|91|93

9

96

98|99

19

12

14

16

19

21

24

26

27

29

32|34|35|37|39|40|42|44 |45 /47|49|50|52 |54 55|57 |59|60|62 64|65|67|68|70|72|73|75|77|78 |80 82|83(85|87|88/90/92|93

95

97

98 (100

20

13

15

16

20

|21

25

26

28

30

33(34|36|38/39|41|43|44 |46 48|49|51|53 (5456|5859 |61 |63 64|66|67|69|71|72|74|76|77|79|8182|84|86|87|89|91 /92|94

96

97

21

14

15

17

20

22

25

27

29

30

33(35(37(38/40|42|43|45|4748|50|52|53|55|57|58|60|62|63 65|66|68|70|71/73|75|76|78|80|81|83|85|86(88(90 91|93|95

96

98

22

14

16

18

21

23

26

28

29

31

34(36(37(39 41|42 |44 46|47 |49 |51|52|54 |56 |57 (59|61 |62 |64 65|67|69|70(72|74|75|77|79|80|82|84|85|87(89(90 92|94|95

97

98

23

15

17

18

22

|23

27

28

30

31

353638 40| 41|43 |45|46|48|50|51 (5355|5658 60|61 |63 |64 66|68|69|71|73|74|76|78|79|81|83|84|86|88|89 (91 93|94|96

97

99

24

25

16
16

17
18

19
20

22

23

24
25

27
28

29
29

30
31

32
33

35(37|39|40 |42 |44|45|47 |49 /50|52|54|55|57|59|60|62|63|65 67|68|70|72|73|75|77|78|80(82|83 85|87 (88|90|92/93 /95|96
36(38|39|41 43 |44|46|48 |49 51|53|54 56|58 59|61|62|64|66 67|69|71|72|74|76|77|79|81(82 |84 86|87(89|91|92|94 95|97

98
99

100

26

17

19

20

24

25

28

30

33

37|38 (40|42 43|45|47|48|50|52|53|55|57|58|60|61|63|65|66 68|70|71|73|75/76|78|80|81|83|85|86|88|90(91|93 94|96|98

99

27

18

19

21

24

26

29

31

32

34

37(39|41|42 44 |46|47|49|51/52|54|56|57 (5960|6264 |65|67 69|70|72|74|75|77|79|80|82(84 |85 87(89(90|92|93|95 /97|98

28

20

22

25

26

30

31

33

35

38(40|41|43|45|46|48|50|51/53|55|56|58 (59 /61|63|64|66|68 69|71|73|74|76|78|79|81|83|84 |86 88(89(91|92|94/96/97|99

29

19

21

22

25

|27

30

32

34

35

39|40|42 |44 45|47|49|50|52|54|55|57 (58|60 62|63|65|67|68 70|72|73|75|77|78|80|82|83|85|87 88/90(91|93|95 96|98 |100|
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Tabelle 25. Lookup-Tabelle zum AbschlieRen von Screenings — Integrated Imager, gestapelte Modalitat, Fortsetzung

FOV+FMR

0|1(2(3|4 5|6|7|8|9/|10(11/12|13|14 15‘16 1718|1920 |21 22|23 |24 |25 26|27 |28 |29 30‘31 32|33|34|35|36|37|38|39 (40|41 42|43 44 45|46 47 | 48|49|50|51 52|53 |54 |55 (56|57 |58 |59

30 20(21|23(24|26/28|29(31|33|34|36(38|39|41|43|44 46|48|49|51|53|54|56|57|59 |61 /62|64 |66|67|69|71|72|74|76|77|79|81|82(84|86|87 89(90|92|94|95|97|99

31 20(22|23|25|27|28|30|32(33|35/37|38|40|42|43 |45 47|48|50|52|53|55|56|58|60|61 63|65|66|68|70|71|73|75|76|78|80|81|83|85|86|88|89|91|93|94|96 98|99
3221|22(24|26(27|29(31(32|34(36|37|39|41|42|44 46 47|49|51|52|54|55|57|59|60|62 64 |65(67|69|70 72|74|75|77|79|80|82|84 (85|87 |88 90|92|93|95|97 98|100

33 21|23|25(26|28/30(31(33(35|36|38(40|41|43|45|46 48|50|51(53|54/56|58|59|61|63|64|66|68|69|71|73|74|76|78|79|81|83|84(86|87|89|91|92|94|96|97 99

34 22|24|25(27(29/30(32(34(35|37|39(40|42|44|45|47 49|50|52|53|55|57(58(60|62|63|65|67|68|70|72|73|75|77|78|80|82|83|85|86|88|90|91|93|95|96 |98 100

3523|124 126(28|29|31(33|34|36(38|39|41 4344|4648 49(51|52|54|56|57|59|61|62|64 66 67(69|71|72 74|76|77|79|81|82|84|85|87(89|90/92|94|95|97|99

36 23|25|27|28|30|32(33(35|37(38|40|42|43 /45|47 48 50(51|53|55|56|58|60|61|63|65 66 68(70|71|73 75|76|78|80|81|83|84|86|88|89|91 93|94|96|98 |99

37 24126(27(29|31/32|34|36(37(39|41|42|44|46|47|49 50|52|54|55|57|59|60|62 |64 |65 67|69(70|72|74|75|77|79|80|82|83|85|87|88(90|92|93|95|97|98|100

38 25|26(28(30(31/33|35(36(38|40|41|43|45|46|48|49 51|53|54|56|58|59(61(63|64|66|68|69|71|73|74|76|78|79|81|82|84|86|87|89|91|92|94/96|97|99

39 25|27(29|30(32|34(35|37|39(40|42|44 4547|4850 52|53|55|57|58|60|62|63|65|67 68|70(72|73|75|77|78|80|81|83|85|86|88(90(91|93 959698 100

40 26(28|29|31|33|34|36|38(39|41 43|44 |46|47|49|51|52|54|56|57|59|61|62|64|66|67 69|71|72|74|76|77|79|80 (82|84 85|87|89|90|92|94|95|97|99

41 27|28|30|32|33|35|37|38|40|42 43|45|46|48 (50|51 53|55|56|58|60|61|63|65|66(68 70|71(73|75(76/78|79(81|83|84|86(88|89|91|93|94 96|98|99

4227(29|31|32|34|36|37(39|41(42 44|45|47|49|50|52|54|55|57|59|60|62|64|65(67(6970|72(74|75|7778|80(82|83|85|87|88|90|92|93|95|97|98 (100
43 28(30|31|33|35|36|38|40|41 |43 44|46|48|49|51|53|54|56|58|59|61|63|64|66|68 |69 71|73|74|76|7779|81|82|84|86|87(89|91|92|94|9697|99

FOV

44 29(30(32|34|35|37|39|40(42|43 45|47 |48|50|52|53|55|57|58|60|62 63|65(67|68|70/72(73|75|76|78 80|81|83(85|86 88|90|91|93|95|96|98|100

45/29(31|33|34|36|38|39(41|42 |44 46|47|49|51|52|54|56|57|59|61|62|64|66|67|69|71|72|74|75|77|7980|82|84|85|87|89/90|92|94|95|97 99

46 30(32|33|35|37|38|40(41|43|45/46|48|50|51|53|55|56|58|60|61|63|65|66|68|70(71/73|74|76|78|7981|83|84|86|88|89/91|93|94|96|98 99

47 31|32|34 (36|37 39|40 |42 |44 (45 47|49|50|52 (54|55 57|59|60|62 |64 65|67|69|70(72 73|75|77|78|80 82|83|85|87|88|90|92|93|95|97 |98 100

48 31(33|35|36|38|39|41|43|44 |46 48|49|51|53|54|56|58|59|61|63|64 66|68|69|71(72/74|76(77|79|81 82|84|86|87|89|91|92|94|96|97 |99

49 32(34|35|37|38|40|42|43 (45|47 48|50|52|53|55|57|58|60|62|63|65|67|68|70|71|73|75|76|78|80|81 83|85(86|88|90|91(93|95|96 |98 |100

50 33|34|36(37|39 /414244 |46 |47|49|51|52|54|56|57 59|61|62|64 |66 67|69(70|72|74|75|77|79|80|82|84|85|87|89(90/92|94|95|97|99

51 33|35(36(38|40|41(43|45|46|48|50|51|53 (55|56 |58 60|61|63|65|66|68|69|71|73|74/76|78|79|81|83 84|86|88|89|91|93|94|96|98]|99

52 34|35|37(39|40 42|44 45|47 49|50 |52 |54|55|57|59 60|62|64|65(6768|70(72(73|75|77|78|80|82|83|85/87|88|90|92|93|95|97 |98 100

53 34|36(38(39|41 43|44 |46|48|49|51|53|54|56(58|59 61|63(64|66 |67 69(71|72|74|76|77|79|81|82(84 86|87|89[91|92/94|96|97|99
54 35|37|38|40|4243|45|47|48|50|52|53|55|57|58|60 62|63|65|66|68 70|71|73(75|76|78|80|81|83|85|86|88|90|91|93|95|96|98|99

55 /36(37|39|41|42|44|46|47|49|51 52|54 (56|57 |59 |61|62|64|65|67|6970|72(74|75|77|79|80|82|84|85|87|89|90(92|94 95|97 |98

56 36(38|40|41|43|45|46|48|50|51 53 |55(56|58|60|61|63|64|66|68|69 71|73(74|76|78|79|81|83|84 |86 88|89|91(93|94 969799

57 37|39|40|42|44/45|47149|50|52|54|55|57|59|60|62 63|65|67|68|70/72(73(75|77|78|80|82|83|85|87|88/90(92|93|95 9698|100

58 38|39|41(43 |44 46|48|49|51|53|54|56|58|59|61|62 64|66|67|69|71|72(74|76|77|79|81|82|84|86|87|89/91|92|94|95|97|99

59 38|40|42|43 4547 |48|50|52|53|55|57|58|60|61|63 65|66|68|70(71|73|75|76|78|80|81|83|85|86|88 90|91|93|94|96|98|99

60 39|41|42|44 46 |47 (49|51 |52 (54 |56|57|59|60|62 64 65|67|69|70|72|74|75|77|79|80|82|84|85|87|89 90|92|93|95(97|98

61 40|41|43 (45|46 48|50(51|53|55|56|58|59|61(63|64 66|68(69|71|73|74|76|78|79|81|83|84|86|88|89 91|92|94|96|97 99
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Tabelle 25. Lookup-Tabelle zum Abschlieen von Screenings — Integrated Imager, gestapelte Modalitat, Fortsetzung

FOV+FMR

0|1(2(3|4 5|6|7|8|9/|10(11/12|13|14 15‘16 1718|1920 |21 22|23 |24 |25 26|27 |28 |29 30‘31 32|33|34|35|36|37|38|39 (40|41 42|43 44 45|46 47 | 48|49|50|51 52|53 |54 |55 (56|57 |58 |59

62 40|42 |44 (45|47 49|50(52|54|55|57|58|60|62|63|65 67|68(70(72|73|75|77|78|80|82/83|85|87|88|90|91|93|95|96 |98 |100

63 41|43 |44|46 /48|49 (51|53 |54 |56|57|59|61|62|64 66 67(69|71|72|74|76|77|79|81|82 84 |86(87|89|90 92|94|95|97|99
64 42|43 |45|47 |48 |50(52|53|55(56|58|60|61|63|65 66 68(70|71|73|75|76|78|80|81|8385|86(88|89|91 93|94|96|98|99

65 42|44|46|47 |49 /51|52 |54 |55|57|59|60|62|64|65|67 69|70|72(74|75|77|79|80|82|84|85|87|88|90|92|93 /95|97 |98 (100

66 43|45|46|48|50/51|53|54 (56|58 |59|61|63|64|66|68 69|71|73|74|76/78|79|81(83|84|86|87|89|91|92|94|96|97|99

67 44|45|47|49|50|52(53|55|57(58|60|62|63|65|67 68 70(72|73|75|77|78|80|82|83|85/86|88(90|91|93 95|96]|98 100

68 44|46 (48|49 |51 |52(54|56|57|59|61|62|64|66|67 69 71(72|74|76|77|79|81|82|84|8587|89(90|92|94 95|97|99

69 45|47|48|50|51/53|55|56 (58 |60|61|63|65|66|68|70 71|73|75(76|78/80|81|83(84|86|88|85(91|93|94|96 /98|99

70 46|47|49|50|5254|55|57(59|60|62|64|65|67|69|70 72|74|75|77|79/80(82(83|85|87|88|90|92|93|95|97|98|100

71 46|48 (49|51 |53 |54 (56|58 |59 (61|63 |64 6668|6971 73(74|76|78|79|81|82|84|86|8789|91(92|94|96 97|99

72 47|48|50|52|53|55(57|58|60|62|63|65|67|68|70/72 73|75|77|78|80|81|83|85|86|88 90|91(93|95|96 98 100

73 47|49|51(52 |54 56|57|59|61|62|64|66|67|69|71|72 74|76|77|79|8082(84(85|87|89|90|92|94|95|97 |99

74 48|50|51(53|55/56|58|60(61|63|65|66|68|70|71|73 75|76|78|79|81/83(84(86|88|89|91/93|94|96|98 99
75 49|50|52|54 |55 /57|59 60|62 |64|65|67|69|70|72|74 75|77|78|80|8283|85|87(88|90|92|93|95|97|98|100

76 49|51|53|54 |56 |58(59|61|63|64|66|68|69|71|73 /74 76(77|79|81|82|84|86|87|89|9192|94|96|97 |99

77 50|52 |53|55|57|58|60|62|63|65 67|68|70(72(73|75|/76|78|80|81|83|85|86|88|90|9193|95|96 |98 100

FOV

78 51|52|54|56|5759|61|62 |64 |66|67|69|71|72|74|75 77|79|80|82|84/85|87|89(90|92|94|95|97|99

79 51|53|55|56|58|60(61|63|65(66|68|70|71|73|74 |76 78|79|81|83|84|86|88|89|91|93 9496|9899

80 52|54 |55|57|59|60|62|64|65(67 69|70|72|73|75|77|78|80|82|83|85|87|88|90|92|93 95|97 |98 (100

81 53|54|56|58|59 /61|63|64 (66|68 |69|71|72|74|76|77 79|81|82(84|8687|89|91(92|94|96|97|99

8253 (55|57|58|60|62|63|65|67(68 70|71|73(75|76|78|80(81|83|85|86 88|90|91|93 |95 96|98 (100

83 54 (56|57 |59|61|62|64|66|67|6970|72(74|75|77|79|80|82|84|85|8789|90(92|94|95 97|99

84 55(56|58|60|61|63|65|66|68 (69 71|73|74|76|78|79|81|83|84|86|88|89|91|93|94 |96 98|99

85 55|57|59|60|62 64|65|67(68(70|72|73|75|77|78|80 82|83|85|87|88/90|92|93|95|97 98100
86 56(58|59|61|63|64|66|67|69|7172|74|76|77|79|81|82|84|86|87|89/91|92|94|96|97 99

87 57(58|60|62|63|65|66|68|70|71/73|75|76|78|80 |81 83|85|86|88|90/91|93|95|96|98|99

88 57(59|61|62|64|65|67|69|70|72|74|75|77|79|80 |82 84|85|87(89|90|92|94|95|97|98

89 58(60|61|63|64|66|68|69|71(73/74|76|78|79 (81|83 84(86|88|89|91|93|94|96|97|99

90 59(60|62|63|65|67|68|70|72(73|75|77|78|80|82|83|85|87|88|90|92|93|95|96 |98 (100

91 59|61|62|64|66 67|69|71(72(74|76|77|79|81|82|84 86|87(89(91|92/94|95|97 |99

92 60(61|63|65|66|68|70|71(73|75/76|78|80|81|83|85|86|88|90|91|9394|96|98|99

93 60|62|64(65|67 69|7072|74|75|77|79|80|82|84|85 87|89(90|92 93 /95|97|98

ThinPrep™ Integrated Imager ~ Gebrauchsanweisung  Deutsch ~ AW-22850-801 Rev. 001 5-2021 Seite 29 von 33




Tabelle 25.

Lookup-Tabelle zum Abschliel3en von Screenings — Integrated Imager, gestapelte Modalitat, Fortsetzung

FOV+FMR

10

11

14

15 16

17

18

22

23|24 (2526|2728 |29 30‘31 32

33(34(35/36(37(38|39|40|41 |42 43|44 |45 |46 47|48|49 |50

51 52|53 |54

55 (56 |57 |58 |59 |60

FOV

94

61

66

68

69

76

78

79

83

84

86

88

91

92

94 | 96

97

99

95

62

67

68

70

77

78

80

83

85

87

88

90

91

93

95|96

98

100

96

62

67

69

71

77

79

81

84

86

87

89

90

92

94

95|97

99

97

63

68

70

71

78

80

81

85

86

88

89

91

93

94

96 |98

99

98

64

69

70

72

79

80

82

85

87

88

90

92

93

95

97|98

100

99

64

69

71

73

79

81

83

86

87

89

91

92

94

96

9799

100 65

73

80

82

83

86

88

90

91

93

95

96

98 /100

101 66

71

72

74

81

82

84

87

89

90

92

94

95

97

99

102 66

71

73

75

81

83

84

88

89

91

93

94

96

98

99

103 67

72

74

75

82

83

85

88

90

92

93

95

97

98

100

104 68

73

74

76

82

84

86

89

91

92

94

96

97

99

105 68

73

75

77

83

85

86

90

91

93

95

96

98

100

106 69
107 70

74
75

76
76

77
78

84
84

85
86

87
88

90
91

92
93

94

94

95
96

97
98

99
99

108 70

75

77

78

85

87

88

92

93

95

97

98

100

109 71

76

77

79

86

87

89

92

94

96

97

110 72

76

78

80

86

88

90

93

95

96

98

100

111 72

77

79

80

87

89

90

94

95

97

99

112 73

78

79

81

88

89

91

94

96

98

99

113 73

78

80

82

88

90

92

95

97

98

100

114 74

79

81

82

89

91

96

99

115 75

80

81

83

90

91

93

96

98

100

116 75

80

84

90

92

94

97

99

117 76
118 77

81
82

83
83

84
85

91
92

93
93

94
95

98
98

99
100!

119 77

82

84

92

94

96

99

120 78

83

85

86

93

95

96

99

121 79

84

87

94

95

97

122 79

84

86

88

94

96

97

123 80

85

87

88

95

96

98

100

124 81

86

87

89

95

97

99

125 81

86

88

90

96

98

99
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Tabelle 25. Lookup-Tabelle zum Abschlieen von Screenings — Integrated Imager, gestapelte Modalitat, Fortsetzung

FOV+FMR

0|1|2(3|4 5|67 |8 9101112131415‘161718192021222324252627282930‘313233343536373839404142434445464748495051‘5253545556575859

126 82|84 |85|87|89|90|92|93|95|97 |98

127 83|84 (86|88 |89|91|92|94|96|97 99

128 83 |85|87|88(90|91|93|95|96 |98 100

129 84|86 |87|89|90|92|94|95|97 |99

130 85|86 |88|89|91|93|94|96|98 |99

131 8587|8890 |92|93|95|97|98|100

132 86|87(89|91|92|94|96|97 |99

133 86|88 |90|91|93|95|96|98 |100|

134 87(89(90|92|94|95|97|99

135 8889|9193 |94|96|98 |99

FOV

136 8890|9293 |95|97|98 100

137 89(91(92|94|96 |97 |99

138 90 (9193|9596 |98 100
139 90|92 |94|95|97 |99

140 91|93 |94 |96 |98 |99

141 92|93 (95|97 |98 |100

142 92 (94|96 |97 |99

143 93 | 95|96 | 98 [100

144 94195 (97 |99

145 94|96 (98 |99

146 95|97 |98 |100

147 96 | 97|99

148 96 | 98 {100

149 97 (99
150 98 99

151 98 (100,

152 99

153 99

154 100
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H. Schlussfolgerungen aus der klinischen Untersuchung

e Beim Vergleich von ThinPrep Integrated Imager mit dem ThinPrep Imaging System erzielten die
Prifer eine hohere Sensitivitat in allen Abnormitatskategorien. Die Spezifitit war etwas geringer.

e Fir ASCUS+-Objekttrager betrug der Anstieg der Sensitivitat 3,8 % mit einem 95 %-
Konfidenzintervall von 2,6 % bis 5,0 % und einem Rickgang der Spezifitat von -1,9 % mit
einem 95 %-Konfidenzintervall von -2,8 % bis -1,0 %.

o  Fur LSIL+-Objekttrager betrug der Anstieg der Sensitivitat 5,8 % mit einem 95 %-
Konfidenzintervall von 4,1 % bis 7,5 % und einem Rickgang der Spezifitat von -1,9 % mit
einem 95 %-Konfidenzintervall von -2,6 % bis -1,2 %.

e Flr HSIL+-Objekttrager betrug der Anstieg der Sensitivitat 7,9 % mit einem 95 %-
Konfidenzintervall von 4,5 % bis 11,2 % und einem Rickgang der Spezifitat von -1,1 % mit
einem 95 %-Konfidenzintervall von -1,6 % bis -0,6 %.

e In Anbetracht der technologischen Ahnlichkeit des ThinPrep Imaging Systems und der
vergleichenden klinischen Studienergebnisse wird der Schluss gezogen, dass der ThinPrep
Integrated Imager dem ThinPrep Imaging System ahnlich ist und als Ersatz flr die manuelle
Uberpriifung von ThinPrep™ Pap-Test-Objekttragern, die auf dem ThinPrep 2000 System und dem
ThinPrep 5000 Processor vorbereitet wurden, auf das Vorhandensein von atypischen Zellen,
zervikaler Neoplasie, einschliellich ihrer Vorlauferlasionen (niedriggradige Plattenepithel-L&sionen,
hochgradige Plattenepithel-Lasionen) und Karzinome sowie alle anderen zytologischen Kriterien,
wie sie im Bethesda-System definiert sind, verwendet werden kann.

e Das Screening-Volumen fur die Zytotechniker bei Verwendung des Integrated Imager fir die
Bildverarbeitung und Uberpriifung der Objekttrager liegt im Rahmen der CLIA-Richtlinien
(Clinical Laboratory Improvement Amendments) fiir die Gesamtzahl der Objekttrdger, die an einem
Tag untersucht werden kénnen.

e Um die Anzahl der Objekttrager zu erhéhen, die ein Zytotechniker an einem Tag uUberpriifen kann,
kdnnen die Objekttrager im Voraus analysiert (im gestapelten Verfahren) und dann vom
Zytotechniker in einem Stapel Uberprift werden.

¢ Die Anzahl der Objekttrager, die ein Zytotechniker an einem Tag scannen und Uberprifen kann,
ist mit dem Integrated Imager geringer als mit dem ThinPrep Imaging System.

e Die Leistung kann von Zentrum zu Zentrum variieren, was auf Unterschiede in der
Patientenpopulation und der Befundungspraxis zuriickzuftihren ist. Deshalb sollte jedes
Labor, das dieses Gerat verwendet, Qualitatssicherungs- und Kontrollsysteme betreiben,
um eine korrekte Anwendung und Auswahl geeigneter Arbeitszeitbeschrankungen
sicherzustellen.

o Fur diese klinischen Zentren und diese Studienpopulationen zeigen die Daten der klinischen
Studie, dass die Verwendung des ThinPrep Integrated Imager als Unterstiitzung beim
Primarscreening auf Gebarmutterhalskrebs von ThinPrep™ Pap-Test-Objekttragern auf das
Vorhandensein von atypischen Zellen, zervikalen Neoplasien, einschlieBlich ihrer
Vorlauferlasionen, und Karzinomen sowie aller anderen zytologischen Kriterien, wie sie im
Bethesda-System definiert sind, sicher und wirksam flr die Erkennung von Anomalien des
Gebéarmutterhalses ist.
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EINFUHRUNG 1

Kapitel 1

Einfithrung

UBERSICHT

Der ThinPrep™ Integrated Imager ist ein automatisiertes Analysemikroskop fiir die Zytologie, das
die Abbildungsfunktionen fiir ThinPrep Objekttrager beinhaltet. Es wurde speziell zur Abbildung
und Uberpriifung von Objekttréagern fiir den ThinPrep Pap-Test entwickelt. Der Integrated Imager
ist auch in der Lage, wie ein herkémmliches Mikroskop zu funktionieren, wenn er nicht mit dem
ThinPrep Imaging System verbunden ist.

Der Integrated Imager besteht aus:

Dem Mikrosop, einem individuell einstellbaren Mikroskop mit Bildverarbeitungskamera,
Objekttrager-ID-Lesegerdt, automatischem Objekttisch, Handsteuerungen und anpassbarer
Touchscreen-Benutzeroberfldche.

Dem Controller, der das elektromechanische System und die Bildverarbeitungssubsysteme steuert.

Dem Computer, auf dem sich die Systemanwendung und die Datenbank befindet, mit
Touchscreen-Display.

Abbildung 1-1 Integrated Imager (es sind zwei Mikroskoprahmenkonfigurationen abgebildet)

Hinweis: Die Abbildungen in diesem Handbuch zeigen den ThinPrep Integrated Imager mit
zwei verschiedenen Mikroskoprahmen. Dieses Handbuch enthélt Anweisungen zur
Verwendung der einzelnen Mikroskopkonfigurationen.

ThinPrep™ Integrated Imager Betriebshandbuch 1.1



1 EINFUHRUNG

Verwendungszweck

Integrated Imager

Der ThinPrep Integrated Imager ist ein halb-automatisiertes Gerit, das mittels computergestiitzter
Bildverarbeitungstechnologie zum primdren Gebarmutterhalskrebs-Screening von ThinPrep
Pap-Test-Objekttragern eingesetzt wird. Gepriift wird das Vorhandensein von atypischen Zellen,
zervikalen Neoplasien und ihrer Vorlduferdsionen (leichte Dysplasie, hoch gradige intraephitheliale
Dysplasie des Plattenepithels) sowie von Karzinomen und anderen zytologischen Kriterien, wie sie
im The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology" definiert wurden. Fiir den klinischen Einsatz.

DAS VERFAHREN DER THINPREP BILDVERARBEITUNG UND
UBERPRUFUNG

Bildverarbeitung

Ein praparierter Objekttréger fiir den ThinPrep™ Pap-Test wird auf den Objekttisch des Geréts
gelegt. Die Kamera zur Objekttrageridentifizierung liest das Objekttrageretikett und gleicht es
mit Objekttrager-IDs ab, die sich bereits in der Computerdatenbank befinden.

e Ist die Objekttrager-ID neu, so wird der Objekttrager analysiert.

* Befindet sich die Objekttréger-ID bereits in der Datenbank, so fordert die Software zur
Uberpriifung des Objekttragers auf.

o Ist der Objekttrdger bereits tiberpriift worden, kann er erneut {iberpriift werden.

Um sicherzustellen, dass Fokussierung und Beleuchtung fiir die Abbildung korrekt sind und
wéhrend des Scanvorgangs nicht verdndert werden, deaktiviert das System alle manuellen
Steuerungen fiir Objekttisch, Fokussierung und Beleuchtung. Fiir den Strahlengang zum Bild
verwendet das Gerét eine LED-Lichtquelle. Der gesamte Zellbereich wird in ca. 90 Sekunden
analysiert. Entsprechend der integrierten optischen Dichte identifiziert das System Zielobjekte,

die sich auf dem Objekttrager befinden. Die Koordinaten von 22 solcher Zielobjekte werden
aufgezeichnet und die Objekttrager-ID in der Systemdatenbank gespeichert. (Siehe Abbildung 1-3).

1. Nayar R, Wilbur DC. (Hrsgg.). The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology: Definitions, Criteria, and
Explanatory Notes. 3rd ed. Cham, Switzerland: Springer: 2015
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Uberpriifung

Das Gerit funktioniert wie ein automatisches Mikroskop, indem es die 22 Zielobjekte dem
Zytotechniker prasentiert und eine zusatzliche Objekttrageriiberpriifung ermoglicht, wenn
verddchtige Zellen gefunden wurden. Dies wird als ,, Auto-Suche” bezeichnet. Die manuelle
Steuerung fiir Objekttisch, Fokussierung und Beleuchtung wird dem Zytotechniker wieder
ermoglicht. Das Gerdt verwendet fiir die Beleuchtung bei der Objekttrageriiberpriifung eine
weifle LED-Lichtquelle. Der Zytotechniker bedient die Uberpriifungssteuerungen sowohl iiber
die Handsteuerungen unterhalb des Objekttisches als auch tiber den Touchscreen.

Jedes Sichtfeld wird dem Zytotechniker in 10-facher Vergrofierung prasentiert. Der Revolver besitzt
auch Objektive 4x und 40x, die von dem Zytotechniker per Hand gewechselt werden kénnen.
Bevor das ndchste Sichtfeld prasentiert wird, ertastet der Integrated Imager, ob sich das Objektiv 10x
im Strahlengang befindet. Ist dies nicht der Fall, fordert das System den Zytotechniker auf, die
Vergroflerung auf 10x einzustellen. Alle 22 Sichtfelder werden dem Zytotechniker in 10-facher
Vergroflerung prasentiert.

Wahrend der Objekttrageriiberpriifung hat der Zytotechniker die Wahl, eine Flache zur
anschlieSenden Uberpriifung und/oder physikalischen Markierung elektronisch zu markieren.
Eine oder mehr elektronische Markierungen erzwingen die Uberpriifung des gesamten Zellbereichs.
Dies wird als ,,Auto-Scan” bezeichnet.

Bei der Auto-Scan-Uberpriifung kann der Zytotechniker elektronische Markierungen hinzufiigen
oder 16schen. Eine physikalische Markierung dieser Flachen auf dem Deckglas mit einem Stift nimmt
der Zytotechniker manuell vor.

Der Zytotechniker hat immer die Moglichkeit, die Position des Objekttisches manuell zu steuern,
was ihm vollige Freiheit ldsst, jeden beliebigen Teil des Zellbereichs zur Untersuchung ins Sichtfeld
zu bewegen.

ThinPrep™ Integrated Imager Betriebshandbuch 1.3



1 EINFUHRUNG

Aktion des
Integrated Imager

Bereit fiir den néchsten
Objekttrager

Bild-Objekttréager

Zytotechniker steuert den
Objekttisch

Zytotechniker steuert den
Objekttisch

Bereit zum Entfernen des
Objekttragers

[ 1. Objekttrager einlegen ]

'

2. Bild-Objekttrager

¢

[ 3. Objekttrager Uberprifen ]

3a. Uberpriifung
(nur abnormal)

b

:

4. Entfernung

)

1.4 ThinPrep™ Integrated Imager Betriebshandbuch

Aktion des
Zytotechnikers

Nimmt den néchsten
Objekttrager aus dem Tréger,
legt ihn ein

Arbeitet die Uberpriifung des
vorherigen Objekttrégers auf

Fiihrt Auto-Suche und
Objekttrageriiberpriifung durch

Scannt den gesamten
Zellbereich und fiihrt zusétzliche
Objekttrageriiberpriifung durch

Entfernt Objekttrager und
legt ihn in den Trager

Abbildung 1-2 Integrated Imager Arbeitsablauf



Ein praparierter Objekttrager
fur den ThinPrep™ Pap-Test
wird auf den Objekttisch des
Integrated Imager gelegt.

Der Zellbereich wird
abgebildet.

Objekttragertberpriifung
durch den Zytotechniker.

Unauffalliger Objekttrager

0001234
0000030

01/25/01 12:00

ThinPrep®
[}

O

0001234
0000030
01/25/01 12:00

ThinPrep®
O

DJ

EINFUHRUNG 1

Die Objekttrager-ID wird gescannt.
« Falls die ID fiir die Datenbank neu ist,
wird der Objekttréager abgebildet.

+ Bei einer ID, die bereits in der
Datenbank vorhanden ist,
wird der Benutzer aufgefordert,
den Objekttrager zu tberprifen.

Das Objekttragerabbildungssystem
scannt den gesamten Zellbereich.

Das System kennzeichnet Zielobjekte, die
es auf dem Objekttréager gefunden hat.

Die Koordinaten von 22 Zielobjekten
mit der gréBten integrierten optischen
Dichte werden in der Datenbank des
Computers gespeichert.

Wahrend der Auto-Suche prasentiert
das System dem Zytotechniker die

22 ausgewahlten Sichtfelder in der
Reihenfolge ihrer Lage auf dem
Obijekttrager.

Verdachtige Zellen kdnnen vom CT
elektronisch markiert werden,
wodurch eine Uberpriifung des
gesamten Zellbereichs erzwungen
wird. Der Objekttrager wird vom CT
manuell markiert.

Zum Schluss werden die
Objekttragerdaten mit den Stellen aller
elektronisch markierten Fléachen sowie
Details zur Uberpriifungssitzung
aktualisiert.

Auffallige Objekttrager werden durch
einen Zytopathologen zur Interpretation
und Diagnosestellung tberpruft.

Abbildung 1-3 ThinPrep Bildverarbeitungsverfahren
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Einschrankungen

Nur entsprechend ausgebildetes Personal ist fiir die Arbeit mit dem ThinPrep Integrated
Imager zugelassen.

Alle Objekttréager, die einem primdren automatischen Screening mit dem Integrated
Imager unterzogen wurden, miissen von einem Zytotechniker oder Pathologen manuell
tiberpriift werden.

Der ThinPrep Integrated Imager ist nur zur Verwendung mit dem ThinPrep Pap-Test
bestimmt.

Der ThinPrep Integrated Imager ist nur fiir die ThinPrep Pap-Test-Objekttrdager vorgesehen,
die mit dem ThinPrep™ Genesis™ Processor, dem ThinPrep™ 2000 System und dem
ThinPrep™ 5000 Processor vorbereitet wurden. Der ThinPrep Integrated Imager ist nicht
fiir ThinPrep Pap-Test-Objekttrager vorgesehen, die mit dem ThinPrep™ 3000 Processor
vorbereitet wurden.

Es miissen ThinPrep™ Objekttrager mit Bezugsmarkierungen verwendet werden.

Die Objekttrager miissen mit ThinPrep Stain entsprechend dem vorgesehenen Farbeprotokoll
fiir den ThinPrep Integrated Imager gefdarbt werden.

Die Objekttréager sollten vor dem Einlegen in das System sauber und frei von
Geweberesten sein.

Das Deckglas sollte trocken und korrekt platziert sein.
Zerbrochene oder falsch eingedeckte Objekttréger sollten nicht verwendet werden.

Die mit dem ThinPrep Integrated Imager verwendeten Objekttrdger miissen eine korrekt
formatierte numerische Annahme-ID gemafS Beschreibung im Betriebshandbuch tragen.

Bereits erfolgreich vom Integrated Imager analysierte Objekttrdager konnen nicht nochmals
analysiert werden.

Es liegen keine Daten zur Leistung des ThinPrep Integrated Imager mit Objekttragern vor,
die aus erneut verarbeiteten Proben prapariert wurden; deshalb wird die manuelle
Uberpriifung dieser Objekttrager empfohlen.

Warnungen

Der Integrated Imager erzeugt und verwendet Hochfrequenzenergie und kann diese
abstrahlen; dabei konnen Funkstorungen auftreten.

Der ThinPrep Integrated Imager muss von einem autorisierten Kundendiensttechniker
von Hologic installiert werden.

VorsichtsmaBnahmen

Objekttrager vorsichtig in den ThinPrep Integrated Imager einlegen oder daraus entnehmen,
um einen Bruch des Objekttrdgers und/oder Verletzungen zu vermeiden.

Der Integrated Imager sollte auf einer ebenen, stabilen Fldche und nicht in der Nahe von
vibrierenden Gerédten aufgestellt werden, um einen korrekten Betrieb sicherzustellen.

1.6 ThinPrep™ Integrated Imager Betriebshandbuch
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PRAPARATION DER PROBEN

Proben fiir den ThinPrep™ Pap-Test auf Zytologieobjektragern werden von einem Arzt entnommen
und anschlieffend in ein Probenfldschchen mit PreservCyt™ Losung gegeben und darin gespiilt.
Danach wird die Probe abgedeckt, beschriftet und an ein mit einem ThinPrep Processor ausgestattetes
Labor geschickt. Nach der Verarbeitung werden die Objekttrager mit ThinPrep Stain gefdrbt und
wahlweise mit einem der folgenden Produkte abgedeckt:

Glas-Deckpléttchen, Dicke Nr. 1, 24 mm breit, 40-50 mm lang

Sakura Tissue-Tek® SCA™ Abdeckfilm, 45 mm lang, der mattierte Bereich darf nicht
abgedeckt sein (Sakura-Bestellnummer 4770)

Klinipath KP-Tape, 45 mm lang, der mattierte Bereich darf nicht abgedeckt sein
(Klinipath-Teilnummer 3020)

Weitere Informationen zur Vorbereitung und Verarbeitung von ThinPrep Objekttragern sind in
den Betriebshandbiichern dieser Gerédte zu finden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen

Es gibt Bedingungen, unter denen ein Objekttrager moglicherweise nicht erfolgreich abgebildet
wird. Einige Bedingungen lassen sich bei Befolgung dieser Richtlinien vermeiden oder korrigieren.

Es werden ThinPrep Mikroskop-Objekttrager mit Bezugsmarkierungen verwendet.
Die Bezugsmarkierungen diirfen nicht zerkratzt oder beschéddigt sein.

Das Deckmittel muss trocken sein (nasse Deckmittel kénnen eine Fehlfunktion des
Gerats verursachen).

Die Objekttrager miissen sauber sein (ohne Fingerabdriicke, Staub, Schmutz, Blasen).
Die Objekttrager an den Randern halten.

Deckpléttchen und Etikett diirfen nicht iiber den Objekttrager hinaus ragen.
Der Objekttrager wird in geeigneter Weise mit dem ThinPrep Integrated Imager etikettiert.

ThinPrep™ Integrated Imager Betriebshandbuch 1.7
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Unversehrtheit der Probe

Geférbte Objekttrager sollten durch den Integrated Imager zeitnah abgebildet werden, entsprechend
der normalen Laborpraxis. Die Imaging-Leistungsfahigkeit wurde nicht fiir einen Zeitraum von
linger als 4 Monaten beurteilt.

Patientenprobe — die Verwendung von Gleitmitteln (wie z. B. KY Jelly) sollte vor der Probenentnahme
auf ein Minimum beschrankt werden. Gleitmittel konnen an der Filtermembran haften und die
Zelliibertragung auf den Objekttrager behindern.

Farbstoff — ThinPrep Stain Losungen nicht durch andere Losungen ersetzen. Die Farbeprotokolle
sind exakt so zu befolgen, wie sie angegeben sind. Siehe Gebrauchsanleitung fiir ThinPrep Stain.

Handhabung der Proben

Die ThinPrep Objekttrager werden wie herkdmmliche Zytologieobjekttréager aufbewahrt,
transportiert und gehandhabt. Proben geméf3 Ihren Laborrichtlinien handhaben.

1.8 ThinPrep™ Integrated Imager Betriebshandbuch



INTEGRATED IMAGER TECHNISCHE DATEN

Ubersicht der Komponenten

EINFUHRUNG 1

10.

Okulare
Binokulartubus

Objektivrevolver (4x, 10x,
40x sowie Positionssensor)

Elektrisch angetriebener
Objekttisch

Kondensor
(unter dem Objekttisch)

Kollektor

Fokussierknopf Grob-/Feintrieb
(linke Seite des Mikroskops)

Knopf zur
Lichtintensitatsanpassung

Objekttisch-Steuerkndpfe
far die X- und Y-Achse
(Objekttischsteuerung)

Netzschalter
des Mikroskops (hinten links
am Mikroskop mit schwarzer
Seitenwand)

12.
13.
14.
15.
16.

. Inbusschraubendreher

(in der Nahe des Controllers auf
der Rlckseite des Mikroskops mit
der schwarzen Seitenwand)

Computer
Touchscreen-Oberflache
Netzschalter des Computers
Controller

Uberpriifungssteuerung

Objektiv 4x (roter Ring) ™~

Objektiv 10x (gelber Ring) =

Obijektiv 40x (blauer Ring) = |

Positionssensor Objektiv 10x

17. Hinweis: Die links abgebildete
Taste ,SET“ am Mikroskop
mit der schwarzen
Seitenwand wird nicht
verwendet.

Die Taste ,LIM* wird
ebenfalls nicht verwendet
und leuchtet auf, wenn sie
gedrickt wird, ohne eine
Wirkung zu haben.

Objektivrevolver

Abbildung 1-4 Komponenten des Integrated Imager
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Abmessungen

Mikroskopkonfiguration mit der
grauen Seitenwand

609 mm
24 in.

457 mm
18 in.

Mikroskopkonfiguration mit der
grauen Seitenwand

Abbildung 1-5 Abmessungen des Integrated Imager (es sind zwei
Mikroskoprahmenkonfigurationen abgebildet)
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EINFUHRUNG 1

ThinPrep™ Objekttrager fiir die Verwendung mit dem Imaging System

Fiir die Praparation der Patientenprobe wird vom ThinPrep Processor ein ThinPrep Objekttrager
verwendet. Der Objekttrager benutzt Bezugs- oder feste Referenzmarkierungen, die auf dem
Objekttrager dauerhaft aufgedruckt sind und die zum Ausrichten des Objekttragers auf dem
Objekttisch dienen. Auf diesen Bezugsmarkierungen beruht ein Koordinationssystem, mit dem
Zielobjekte im Zellbereich gefunden werden.

Mattierter Bereich des ??0B02Y m—— QObjekttrager-Annahme-ID

Objekttragers \\"-"”””353 (Anzeige im OCR-Format)

Zellbereich — enthélt die \ ThinPrep” | _. Bezugsmarkierung

Zellen der Patientenprobe @ Ly

Bezugsmarkierung \ / Bezugsmarkierung

N

Abbildung 1-6 ThinPrep Objekttrager

Gewicht

Das Integrated Imager System mit Mikroskop, Controller, Computer und allen Kabeln wiegt
ca. 32 kg (70 Ibs).

Umgebungsbedingungen

Temperaturbereich bei Betrieb
16 °C bis 32 °C (60 °F bis 90 °F)

Temperaturbereich in Ruhe
-29 °C bis 50 °C (-20 °F bis 122 °F)

Luftfeuchtigkeitsbereich bei Betrieb
20 bis 80 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend

ThinPrep™ Integrated Imager Betriebshandbuch 1.11
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Luftfeuchtigkeitsbereich in Ruhe
15 bis 95 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend
Verrschmutzungsgrad 2, gemafs IEC 61010-1

Kategorie II. Der Integrated Imager darf nur in einer Praxis oder einer sauberen Laborumgebung
betrieben werden.

H6he
0 Meter (Meeresspiegel) bis 2.000 Meter

Atmosphaérischer Druck
1.100 Millibar bis 500 Millibar

Gerauschpegel

Der maximale A-gewichtete Schalldruckpegel an der Bedienerposition oder der Position umstehender
Personen betragt 66,2 dBA.

Netzstrom

Spannung
100-120 V~ / 220-240 V~ einphasig, 50-60 Hz + 10 %

Netzstrom
Unter 150 Watt (512 BTU/h) fiir Mikroskop und Controller, ausgenommen Computer

Netzkabel
Maximale Lange muss weniger als 3 m (9,8 ft.) betragen.

Sicherungen
Zwei 3,15 A, 250 VAC, Verzogerung, trage (Gerit)
Hinweis: Sicherungen sind nicht zugénglich fiir Benutzer und sollen nicht von Benutzern
ausgetauscht werden. Falls das Gerat nicht funktioniert, wenden Sie sich an den
Technischer Kundendienst. Abdeckungen von den Gerdtekomponenten nicht entfernen.

Anschliisse an externe Schaltkreise
Die externen Anschliisse am PC sind PELV (Funktionskleinspannung mit sicherer Trennung)
gemaf IEC 61140. Die Ausgédnge anderer an den PC angeschlossener Geréte sollten ebenfalls
PELV oder SELV (Sicherheitskleinspannung) sein. Es diirfen nur Geréte mit offizieller
Sicherheitsgenehmigung an den PC angeschlossen werden.
Hinweis: Die PC-Dokumentation wird vom Computerhersteller geliefert. Diese enthélt die
technischen Daten. Nicht entsorgen.

1.12 ThinPrep™ Integrated Imager Betriebshandbuch
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Sicherheits-, EMI- und EMV-Normen

Der Integrated Imager wurde in einem in den USA anerkannten Testlabor (NRTL) auf die
folgenden Normen fiir Sicherheit, elektromagnetische Interferenz (EMI) und elektromagnetische
Vertraglichkeit (EMV) tiberpriift und zertifiziert. Die Zeichen fiir die Sicherheitszertifizierung
befinden sich auf dem Modell-/Produktetikett auf der Riickseite des Controllers. Dieses Gerit erfiillt
die Sicherheitsanforderungen nach IEC 61010-2-101 fiir IVD-Geréte.

Dieses Gerdét erfiillt die Emissions- und Storfestigkeitsanforderungen nach IEC 61326-2-6.
Dieses Geradt wurde getestet und erfiillt die Emissionsgrenzwerte der Klasse A nach CISPR 11.

In einem Wohnbereich kann sie Funkstorungen hervorrufen. In diesem Fall kénnen Mafinahmen
zur Abschwiéchung der Storung erforderlich sein. Das elektromagnetische Umfeld sollte vor
Inbetriebnahme des Gerits gepriift werden. Dieses Gerét darf nicht in unmittelbarer Nahe von
Quellen starker elektromagnetischer Strahlung (nicht abgeschirmte HF-Quellen) betrieben werden,
da diese die richtige Funktion storen konnen.

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

Dieses Produkt enthilt ein Gerét, das geméafl EN 60825-1:1994, Ausgabe 2, Juni 1997 als ein
LED-Produkt der Klasse 1 klassifiziert wurde.

INTERNE QUALITATSKONTROLLE

Selbsttest beim Einschalten (Power On Self Test, POST)

Beim Einschalten des Integrated Imager fiihrt das System einen Selbstdiagnosetest durch.
Elektrische, mechanische und Software-/Kommunikationssysteme werden zur Uberpriifung der
korrekten Funktion getestet. Der Bediener wird durch eine Bildschirmmeldung auf eine etwaige
Fehlfunktion hingewiesen. Wenn das System nicht funktioniert oder konstante Fehlermeldungen
auftreten, muss der Technischer Kundendienst von Hologic verstindigt werden (siehe Kapitel 7,
Kundendienstinformationen).

Funktionstests nach dem Scan

Beim Abschluss der Objekttragerbildverarbeitung und -tiberpriifung fithrt das Gerat Funktionstests
durch, um die Integritit der wihrend der Abbildung oder Uberpriifung gesammelten Daten zu
gewdhrleisten. Der Bediener wird durch eine Bildschirmmeldung auf eine etwaige Fehlfunktion
hingewiesen. Wenn das System nicht funktioniert oder konstante Fehlermeldungen auftreten,

muss der Technischer Kundendienst von Hologic verstandigt werden (siehe Kapitel 7,
Kundendienstinformationen).

ThinPrep™ Integrated Imager Betriebshandbuch  1.13



1 EINFUHRUNG

INTEGRATED IMAGER GEFAHREN

Der Integrated Imager muss gemaf den in diesem Handbuch angegebenen Anleitungen betrieben
werden. Um Personenschidden beim Bediener und Beschddigungen des Geréts zu vermeiden,
muss sich der Bediener mit den folgenden Informationen griindlich vertraut machen.

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

Den Kurzbericht tiber Sicherheit und Leistung fiir dieses Produkt finden Sie auf der Website
von Hologic unter hologic.com/package-inserts und in der EUDAMED-Datenbank unter
ec.europa.eu/tools/eudamed.

Alle schwerwiegenden Vorfille, die im Zusammenhang mit diesem Produkt oder mit dem
Produkt verwendeten Komponenten auftreten, sind dem technischen Kundendienst von
Hologic und der fiir den Anwender und/oder Patienten zustdndigen Behorde zu melden.

Warnhinweise, Vorsichtshinweise und Hinweise

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

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

* VORSICHT weist auf bestimmte Handlungen oder Situationen hin, die Gerdteschdden,
ungenaue Daten oder einen ungiiltigen Verarbeitungsprozess verursachen kénnen; allerdings
sind Personenschdden unwahrscheinlich.

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

EINFUHRUNG 1

Die folgenden Symbole kdnnen an IThrem Gerat angebracht sein:

A

Vorsicht: Gebrauchsanweisung lesen

o Sicherung (nicht zuganglich durch Benutzer)
Elektro- und Elektronik-Altgerate
Nicht Uiber das stadtische Abfallsystem entsorgen.
Zur Entsorgung des Gerats wenden Sie sich an Hologic.
VD In-vitro-Diagnostikum

Bestellnummer

Seriennummer

Hersteller

Herstellungsdatum

Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft

Ein (Netzschalter am Mikroskop)

3 R RE
Ol-i & KE|E E
B

Aus (Netzschalter am Mikroskop)
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EINFUHRUNG

Einstellung der Lampenhelligkeit

Standby-Netzstrom (Computer)

s

Icon des USB-Ports (Computer)

Icon des Ethernet-Ports (Computer)

O
&5
o

Monitoranzeige (Computer)

(1]

hologic.com/IFU

Gebrauchsanweisung lesen

Hergestellt in den USA

nur

-

Vorsicht: In den USA darf dieses Gerat gesetzlich nur an
in dem jeweiligen Bundesstaat zugelassene Arzte oder
sonstige Therapeuten verkauft werden, die das Gerat
anwenden wollen oder die Anwendung verordnen und mit
der Verwendung des Produkts eingehend vertraut sind.

1.16 ThinPrep™ Integrated Imager Betriebshandbuch
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Das ETL-Zeichen ist ein Nachweis dafiir, dass das
Produkt den nordamerikanischen Sicherheitsstandards
€ b entspricht. Die zustandigen Behérden (Authorities Having
c us Jurisdiction, AHJs) und die fiir die Einhaltung von
— Vorschriften zustandigen Stellen in den USA und Kanada

Intertek akzeptieren das ETL-Zeichen als Nachweis dafir,
dass das Produkt den veroffentlichten Industrienormen
entspricht.
Das Produkt erfullt die Anforderungen fiir die CE-
c € Kennzeichnung gemaf der EU-IVD-Verordnung 2017/746
mit einer benannten Stelle des BSI (Niederlande).
2797
Die Materialien oder Waren entsprechen der Richtlinie
RoHS 2002/95/EG
RoHS

Das Produkt enthélt bestimmte giftige oder gefahrliche
Substanzen oder Elemente gemaR den Vorschriften der
SJ/T 11364-2014 in China. Das Produkt kann wahrend
seiner umweltfreundlichen Nutzungsdauer von 50 Jahren
ab dem Herstellungsdatum sicher verwendet werden. Das
Produkt sollte unmittelbar nach Ablauf der Nutzungsdauer
unter dem Aspekt des Umweltschutzes dem Recycling
zugefihrt werden.

Abbildung 1-7 Symbole am Gerat
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1 EINFUHRUNG

Position der Etiketten

Etikett mit
Seriennummer

Etikett mit einmaliger
Produktkennung

Modell-/Bewertungsetikett
mit Teilenummer des Gerats
(enthélt diese Zeichen)

&%.VD ﬁu
|

Riickseite des Gerits (PC zur besseren Ubersicht entfernt)

Hologic.com/IFU

PC-Seriennummer oben
(nicht dargestellt)

Ethernet-
Anschluss
.%, USB-
Anschluss (5)

USB-Anschluss ._%,

Netzstrom |

C

Vorder- und Riickseite des Computers

(Hinweis: Anzahl und genaue Lage der Anschliisse kann je nach PC-Modell abweichen.)

Abbildung 1-8 Position der Etiketten
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In diesem Handbuch verwendete Warnhinweise

WARNHINWEIS: Installation nur durch Kundendiensttechniker. Dieses Gerat ist nur von
geschultem Personal von Hologic zu installieren.

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

WARNHINWEIS: Geerdete Steckdose. Zum sicheren Betrieb der Gerate muss eine geerdete,

3-adrige Steckdose verwendet werden.

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

ENTSORGUNG

Entsorgung von Verbrauchsmaterial

Entsorgung von Geritesicherungen. Keine speziellen Anweisungen; gebrauchte Sicherungen
konnen mit Ihrem Laborabfall entsorgt werden.

Glasscherben. In einem Behilter fiir scharfe Gegenstande entsorgen.

Entsorgung des Gerits

Bitte informieren Sie den Service von Hologic (siehe Kapitel 7, Kundendienstinformationen).

Nicht iiber das stadtische Abfallsystem entsorgen.

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

1-508-263-2900
Fax: 1-508-229-2795
Internet: www.hologic.com
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Diese Seite wurde absichtlich freigelassen.
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INSTALLATION 2

Kapitel 2

Installation

WARNHINWEIS: Installation nur durch Kundendiensttechniker

ALLGEMEINE HINWEISE

Der ThinPrep™ Integrated Imager darf nur von einem Kundendiensttechniker von Hologic
installiert werden. Nach der Installation weist das Hologic-Personal den/die Bediener anhand
des Betriebshandbuchs in die Bedienung ein.

MASSNAHMEN NACH DER LIEFERUNG

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

Verpackung auf Schdaden untersuchen. Versandunternehmen und/oder technischen Kundendienst
von Hologic umgehend tiber evtl. vorhandene Schdden informieren. (Siehe Kapitel 7,
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.

Hinweis: Die PC-Dokumentation wird vom Computerhersteller geliefert. Siehe technische
Angaben dort. Nicht entsorgen.

VORBEREITUNG VOR DER INSTALLATION

Standortbegutachtung vor der Installation

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

Der Integrated Imager erfordert zur Stromversorgung des Geréts zwei Steckdosen. Darauf achten,
dass eine addquate elektrische Versorgung im Umkreis von 2 m vom Gerdt vorhanden ist.

Das Kabel muss in eine geerdete, 3-adrige Steckdose gesteckt werden. Das Gerét wird durch
Ziehen des Netzkabels vom Stromnetz getrennt.

Hinweis: Das Gerit nicht so aufstellen, dass das Abziehen der Netzkabel Schwierigkeiten bereitet.

Standort

Der Integrated Imager benétigt eine/n Aufstellflache/-raum von ca. 76,2 cm x 61 cm und < 76,2 cm
Hohe (30 x 24 Zoll und < 30 Zoll Hohe). Darauf achten, dass zur Ablage von Objekttragermappen
und -behéltern ausreichende Arbeitsfliche vorhanden ist. (Siehe Abbildung 2-1.) Das Gerét wiegt
ca. 32 kg (70 Ibs). Darauf achten, dass Arbeitstisch oder Arbeitsbank das Gewicht tragen kénnen.

VORSICHT: Die Anschlussverbindungen sorgféltig legen, damit die Kabel nicht geknickt
werden. Das Kabel nicht durch Durchgangszonen ziehen, da man sonst dartber stolpern oder
es aus der Steckdose ziehen konnte.

Der Integrated Imager reagiert empfindlich auf Vibrationen. Es sollte auf eine flache, feste Oberfldche
gestellt werden, nicht in die Nédhe eines vibrierenden Gerites.

Wenn das System mit einem Computer konfiguriert ist, der separat vom Mikroskop steht,
muss er in einem staubfreien Bereich mit leichtem Zugang zum Netzschalter stehen.

Abbildung 2-1 Ublicher Aufbau des Integrated Imager
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BEWEGEN DES INTEGRATED IMAGER

Der Integrated Imager ist ein Préazisionsgerdt und sollte mit Vorsicht gehandhabt werden.
Muss das System bewegt werden, sind Controller und PC voneinander zu trennen, separat
zu bewegen und am neuen Ort wieder zu verbinden.

Mikroskop und Controller sind mechanisch und elektronisch verbunden und sollten NICHT
getrennt werden. Die Kabelverbindung zwischen Controller und Computer kann getrennt und
erneut hergestellt werden (siehe Abbildung 2-2).

Vor dem Abtrennen einer Komponente darauf achten, wie sie urspriinglich angeschlossen war. Siehe
Abbildung 2-2.

Wechselstrom-Netzkabel
des Computers

1 (USB-Kabel)

2 (USB-Kabel)

3 (USB-Kabel)

VGA (fiir den Touchscreen)

Firewire (fUr interne Kamera)

4 (USB-Kabel)

-

Abbildung 2-2 Verbindungen des Integrated Imager
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2 INSTALLATION

Hinweis: Der Computer kann mit dem Bildschirm zu einer der beiden Seiten gerichtet sein oder
unter Verwendung eines Verlangerungskabelsets weiter entfernt von Mikroskop und
Controller aufgestellt werden. Die endgiiltige Konfiguration kann etwas anders als in
Abbildung 2-2 aussehen. Die Kabelverbindungen zu den Computeranschliissen
bleiben dieselben.

Das Mikroskop sollte am Rahmengehduse angefasst und angehoben werden. Den Rahmen
hinter dem Revolverkopf anfassen, wie in Abbildung 2-3 dargestellt.

VORSICHT: Das Gerat wiegt ca. 32 kg (70 Ibs) und sollte daher immer von mindestens zwei
Personen bewegt werden.

VORSICHT: Wird das Gerat am elektrisch angetriebenen Objekttisch hochgehoben, wird das
Mikroskop beschadigt und ist nicht mehr funktionstiichtig.

Abbildung 2-3 Bewegen des Integrated Imager (gezeigt sind zwei Konfigurationen des
Mikroskoprahmens)
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ANSCHLIESSEN DER KOMPONENTEN DES INTEGRATED IMAGER

Die Bestandteile des Integrated Imager miissen vollstandig aufgebaut werden, bevor der Strom
eingeschaltet und das Gerit in Betrieb genommen wird. Kundendiensttechniker von Hologic
bauen das Gerit auf:

e Controller

e  Computer

e Mikroskop

* Montageabstandshalter, Trinokularkopf (optional Teleskopkopf oder Riser)

e Okulare

e Objektive

¢ Touchscreen-Benutzeroberfldche und Laufschiene
Controller, der das elektromechanische System und Abbildungssubsysteme steuert.
Computer, auf dem sich die Systemanwendung und die Datenbank befindet.

Mikroskop, ein individuell einstellbares Mikroskop mit Bildkamera, Objekttrager-ID-Lesegerit,
automatischem Objekttisch, Handsteuerungen und anpassbarer Touchscreen-Benutzeroberflache.

Trinokularkopf, ein kippbarer Binokulartubus und ein fixierter, gerader Tubus fiir die Bildkamera.
Strahlengang und Kamerafokussierung wurden durch Positionierung von Abstandshaltern beim
Aufbau der optischen Komponenten optimiert. Keine weiteren Abstandshalter oder Riser
hinzufiigen bzw. diese entfernen.

Soll ein optionaler Teleskopkopf genutzt werden, miissen die speziellen, von Hologic gelieferten
Riser benutzt werden.

Ein Okular besitzt einen Dioptrien-Einstellring, um die iibliche Fokussierfdhigkeit zu erméglichen.

VORSICHT: Nur die von Hologic gelieferten Okulare und Objektivlinsen verwenden.
Andere Okulare und Obijektive durfen NICHT verwendet werden.

Okulare — 10-fache Vergrofierung mit einer Feldgrofie von 22 mm.

Objektive — 4x-, 10x- und 40x-Objektive werden bei der Herstellung auf dem Revolver montiert.
Sie passen speziell zu den mitgelieferten Okularen und der Kamera fiir das Abbildungssystem.
Sie sollten nicht durch andere Objektive ersetzt werden.

Das weitere Teil am Revolver ist der magnetische 10x-Positionssensor. Dieser darf nicht entfernt
werden.
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Wahlweise ist ein 20x-Objektiv erhdltlich. (Siehe Kapitel 8, Bestellinformationen.) Dieses kann vom
Bediener angebracht werden. Wenn das 20x-Objektiv angebracht wurde, sollten die Objektive wie in
Abbildung 2-4 dargestellt angeordnet werden.

Wahlweiser Aufbau mit 4x-, Standardaufbau mit 4x-, 10x-,
10x- und 40x-Objektiven 20x- und 40x-Objektiven

Magnetischer
10x-Positionssensor.
Nicht von dieser
Stelle entfernen.

Vorderseite Vorderseite

Abbildung 2-4 Anordnung der Objektive im Revolver

Touchscreen-Benutzeroberflache und Laufschiene — die Hohe des Touchscreen ldsst sich durch
Bewegen des Monitors nach oben oder unten auf der Laufschiene einstellen. Der Kipp- und
Drehwinkel des Monitors wird eingestellt, indem man die Justierknopfe 16st, die Kippung und
Drehung nach Wunsch verdndert und dann die Knopfe wieder festdreht.

VORSICHT: Am Kollektor oder in den Objektiven keine Filter verwenden.

Filter - Um zu gewdhrleisten, dass die Aufnahmen der Bildkamera den Zellbereich in den korrekten
Graustufen, fiir die die Abbildung ausgelegt ist, wiedergeben, keine Filter im Strahlengang am
Kollektor oder an den Objektiven anbringen. Einstellen der Steuerungsknopfspannung und -héhe
fiir die X-/Y-Achsen des Objekttisches

2.6 ThinPrep™ Integrated Imager Betriebshandbuch



INSTALLATION 2

Die Steuerungsknopfspannung und -hohe fiir die X- und Y-Achsen des Objekitisches lassen sich
nach Wunsch des Bedieners einstellen. Siehe Abbildung 2-5.

|_— Inbusschraube
— Justierschlitz

Spannungsjustier- @
(XY

hulse fir Y-Achse

N
Tischsteuerung
fur Y-Achse \

Spannungsjustier-
hulse fur X-Achse

Drehen der
Uberprifungs-
steuerung

Tischsteuerung =
fir X-Achse

Abbildung 2-5 Justiersteuerung unterhalb des Objekttisches

Die Y-Achse wird an der Justierhiilse oberhalb des Knopfes justiert. Um die X-Achse zu justieren,
die Tischsteuerungskndopfe fiir die X- und Y-Achse auseinanderziehen, um die Justierhiilse fiir die
Tischsteuerung fiir die X-Achse sichtbar zu machen. Zum Ldsen der Spannung die Justierhiilsen
entgegen dem Uhrzeigersinn drehen. Eine festere Spannung wird erreicht, wenn die Hiilse fiir jede
Steuerung im Uhrzeigersinn gedreht wird.

Zur Justierung der Hohe konnen die Tischsteuerungsknopfe fiir die X- und Y-Achse auf der
senkrechten Achse des Montageschafts nach unten oder oben geschoben werden.

Zwischen dem Tischsteuerungsknopf fiir die X- und Y-Achse eine kleine Liicke lassen, um
sicherzustellen, dass die Bewegung der Knopfe nicht behindert wird.

Einstellen der Position der Uberpriifungssteuerung

Die Uberpriifungssteuerung kann entlang dem Justierschlitz ndher an die bzw. weiter von den
Tischsteuerungen bewegt werden. Siehe Abbildung 2-5.

Mit Hilfe des Inbusschraubendrehers, der dem Integrated Imager beiliegt (sieche Abbildung 1-4),
die Inbusschraube, die die Uberpriifungssteuerung an der Montageklammer befestigt, lockern,
aber nicht entfernen.
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Die Uberpriifungssteuerung am Schlitz entlang auf die Stelle schieben, die fiir die Position Threr
Hand am bequemsten ist.

Die Uberpriifungssteuerung kann auch, wenn gewiinscht, durch Drehung eingestellt werden.
Nach der FEinstellung die Inbusschraube mit dem Schraubendreher festziehen.

EINSCHALTEN DES INTEGRATED IMAGER

WARNHINWEIS: Geerdete Steckdose
Nicht einschalten oder betreiben, wenn das Geréat beschéadigt ist.
Zum sicheren Betrieb des Gerdts muss eine 3-adrige geerdete Steckdose verwendet werden.

Hinweis: Alle Netzkabel miissen an eine geerdete Steckdose angeschlossen werden. Das Gerat wird
durch Ziehen des Netzkabels vom Stromnetz getrennt.

Es ist wichtig, den Strom fiir das System des Integrated Imager in der richtigen Reihenfolge
einzuschalten.

1. Zunédchst wird das Mikroskop eingeschaltet.

2. Dann wird der Computer eingeschaltet.

1

___ Netzschalter des Mikroskops

‘\

Netzschalter des Computers

Abbildung 2-6 Netzschalter (gezeigt sind zwei Mikroskopkonfigurationen)
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Beim Mikroskoprahmen mit der schwarzen Verkleidung befindet sich der Netzschalter fiir
den Integrated Imager hinten links am Mikroskop. Beim Mikroskoprahmen mit der grauen
Verkleidung befindet sich der Netzschalter fiir den Integrated Imager rechts am Gehéduse,

unmittelbar hinter den Binokularen. Schalter in die Ein-Stellung bringen.

Dann den Startknopf am Computer driicken. Den Startvorgang des Geréts abwarten. Wahrend
das Gerét bootet und Selbsttests durchfiihrt, erscheint ein Begriifsungsbildschirm (Abbildung 2-7).
Statusmeldungen wahrend des Bootvorgangs werden unten links auf dem Bildschirm angezeigt
(z. B. Selbsttest beim Einschalten lduft, Auto-Backup lauft usw.). Die Version der Systemsoftware
wird unten rechts auf dem Bildschirm angezeigt.

WARNHINWEIS: Bewegliche Teile

Alle Status-

meldungen \
werden

hier angezeigt.

Copyright © 2009
Hologic Corp.

All rights reserved
1.0.0

< Selbsttest beim Einschalten
|3uft...
[ —

Abbildung 2-7 Startbildschirm des Integrated Imager

Die Version der
Systemsoftware
wird hier
angezeigt.

Das Gerit ist betriebsbereit, wenn der Hauptbildschirm der Anwendung angezeigt wird

(Abbildung 2-8).
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Herunterfahren

Integrated Imager

Administrations-
Kundendienst Anmelden
optionen

Abbildung 2-8 Hauptbildschirm der Anwendung

SYSTEMEINSTELLUNGEN

Siehe Kapitel Benutzeroberflache, ,Systemeinstellungen” auf Seite 3.8.

ABSCHNITT

H BENUTZERPRAFERENZEN

Siehe Kapitel Benutzeroberfldche, , Benutzerpréaferenzen”, auf Seite 3.33.

AUFBEWAHRUNG UND HANDHABUNG NACH DER INSTALLATION

Der Integrated Imager kann dort gelagert werden, wo er installiert wurde. Wenn er nicht benutzt
wird, sollte er ausgeschaltet sein. Das Gerdt mit der mitgelieferten Staubschutzabdeckung abdecken.
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HERUNTERFAHREN DES SYSTEMS

Normales Herunterfahren

Herunterfahren

Integrated Imager

. Kundendienst
optionen

Abbildung 2-9 Herunterfahren

Es ist wichtig, das System in der richtigen Reihenfolge herunterzufahren. Um den Integrated Imager
herunterzufahren:

1. Abmelden, wenn dies nicht bereits geschehen ist.

2. Auf dem Startbildschirm die Taste Herunterfahren in der oberen rechten Ecke driicken.

Herunterfahren

System herunterfahren?

l Ja I I Nein l '

Admi aTT0
optionen

Kundendienst Anmelden

Abbildung 2-10 Herunterfahren bestatigen
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3. Eine Bestdtigungsaufforderung erscheint. (Siehe Abbildung 2-10.)
Auf Nein driicken, um das Herunterfahren abzubrechen und zum Hauptbildschirm
zuriickzukehren.

4. Auf Ja driicken, um das System herunterzufahren. So wird die Anwendung
heruntergefahren und der Computer ausgeschaltet.

5. Den Netzschalter am Gerédt ausschalten. (Siehe Abbildung 2-6.)

Langere AuBerbetriebnahme

Wenn das Gerit fiir einen ldngeren Zeitraum heruntergefahren bzw. aufSer Betrieb genommen wird,
herunterfahren wie unter Normales Herunterfahren beschrieben. Objekttrager vom Objekttisch

entfernen. Stromzufuhr durch Abziehen des Controller-Netzkabels und des Computerkabels aus der
Steckdose vollstandig abtrennen. Das Gerdt mit der mitgelieferten Staubschutzabdeckung abdecken.

212 ThinPrep™ Integrated Imager Betriebshandbuch



ayoepaqosazinuag ¢

3. Benutzeroberflache



BENUTZEROBERFLACHE ;

Kapitel 3

Benutzeroberflache

ABSCHNITT

Nl UBERSICHT

Der ThinPrep™ Integrated Imager bildet praparierte ThinPrep Pap-Test Zervixzytologie-
Objekttrager ab. Die Objekttrager werden von einer ZTA iiberpriift. Das Gerdt kann auch wie ein
herkémmliches Mikroskop zum Betrachten von Objekttragern verwendet werden, die nicht dem
ThinPrep-Abbildungsverfahren unterzogen werden.

Der Integrated Imager versetzt den Benutzer in die Lage, bestimmte Funktionen, wie etwa
Benutzerpréaferenzen, Systemeinstellungen und Datenbank-Backup, zu verwalten. Der Benutzer
interagiert mit dem Gerét {iber die grafische Oberfldache des Touchscreen.

Ubersicht {iber die Arbeitsablaufoptionen siehe Abbildung 3-1.

Admini_straticns- Kundendienst Anmelden . Manuielle
optionen Uberpriifung

Optional Passwort-
Passwort- geschiitzt
geschitzt

Benutzer- Start
Benutzerkonten praferenzen a

Systemeinstellungen
Berichte und Protokolle
Objekttrager-1D
Datenbank-Backup lesen

Passworteinstellungen

Richtung Objekttrager
abbilden
Uberschneidung
Objekttrager
Auto-Scan-Typ tiberpriifen
Auto-Suche-
Geschwindigkeit

Ton

Markierungsanzeige

Abbildung 3-1 Menii des Integrated Imager im Uberblick
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In diesem Kapitel werden die Module der Benutzeroberfliache des Integrated Imager vorgestellt
und der Gebrauch jedes einzelnen beschrieben. Es wird empfohlen, dass sich die Benutzer vor
Inbetriebnahme des Geréts mit dem Inhalt dieses Kapitels vertraut machen.

Inhalt dieses Kapitels:

STARTEN DESSYSTEMS ... ... 3.3
ADMINISTRATIONSOPTIONEN. . ... 34
e Benutzerkonten ............. ... 3.4
e Systemeinstellungen ............... .. ... .. o 3.8

Datum

Zeit

Laborname

Geridtebezeichnung

Etikettenformat

Sprache
e Berichte und Protokolle............... ... . L. 3.17
e Datenbank-Backup ........... ... ..o 3.24
e Passworteinstellungen ............... ... .. ..o 3.27
ANMELDEN. . ..o 3.31
HAUPTMENU . ... 3.32
BENUTZERPRAFERENZEN . ........coouiriiiiiaiaiaain., 3.33
® Scan-Richtung............ ... ... ... i 3.33
o Scan—Uberschneidung ..................................... 3.34
® Scan-Typ ..o 3.34
e Geschwindigkeit ........... ... ... ..ol 3.41
L Z o o P 343
e Markierungsanzeige .............. ... .. i i, 3.44
AUFUSBSPEICHERN . ...t 3.45
ST ART . . 3.48
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gl STARTEN DES SYSTEMS

H

Herunterfahren

Integrated Imager

rations- .

Abbildung 3-2 Bildschirm beim Hochfahren

Wird der Integrated Imager eingeschaltet und ist er betriebsbereit, erscheint eine Bildschirmanzeige
wie die in Abbildung 3-2.

Diese Oberflache bietet folgende Optionen:

Administrationsoptionen - Von diesem Modul aus werden Systemeinstellungen
und Benutzerkonten verwaltet. Fiir den Zugang zu diesem Bereich kann eine
optionale Passwort-Einstellung angewandt werden.

Siehe ,, ADMINISTRATIONSOPTIONEN” auf Seite 3.4.

Kundendienst — Dies ist ein durch Passwort geschiitztes Modul, das allein fiir
die Benutzung durch Kundendienstpersonal von Hologic vorgesehen ist.

Anmelden - Benutzer-ID eingeben, um Zugang zum System fiir die ThinPrep-
Abbildungs- und Objekttrageriiberpriifungsfunktionen zu erhalten.
Siehe ,ANMELDEN" auf Seite 3.31.

Herunterfahren — Hierdurch wird der Integrated Imager ausgeschaltet.
Siehe ,HERUNTERFAHREN DES SYSTEMS” auf Seite 2.11.

Manuelle Objekttrigeriiberpriifung — Ohne Anmeldung kann der Benutzer
Objekttrager wie bei einem herkdmmlichen Mikroskop betrachten.

Der Objekttisch wird an den Tischsteuerungskndpfen bewegt. Es werden keine
Daten aus der Datenbank abgerufen oder an die Datenbank {ibertragen.

Hinweis: Der Integrated Imager muss zur manuellen Objekttrageriiberpriifung eingeschaltet
werden. Lichtquelle, Tisch und Tischsteuerungsknopfe fiir die X- und Y-Achse werden
durch den Systemcontroller betrieben.

ThinPrep™ Integrated Imager Betriebshandbuch 3.3
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ABSCHNITT

ADMINISTRATIONSOPTIONEN

of

Administrationsoptionen

Benutzer- System- Berichte und Datenbank-
konten einstellungen Protokolle Backup

Passwort-
einstellungen

Abbildung 3-3 Bildschirm Administrationsoptionen

Am Bildschirm Administrationsoptionen wird die Einrichtung und individuelle Anpassung des
Integrated Imager vorgenommen. Vom Menii aus kann der Bediener:

* Benutzerkonten verwalten

* Systemeinstellungen iibernehmen oder éndern

* Systemprotokolle betrachten oder sie auf USB-Stick speichern

e Ein Backup der Systemdatenbank auf CD-ROM oder USB-Stick vornehmen

* Passwort-Zugang zum Bildschirm Administrationsoptionen der
Benutzeroberfldche iibernehmen oder entfernen

Benutzerkonten

Benutzer-
konten

Abbildung 3-4 Taste Benutzerkonten

Die Oberfliche Benutzerkonten wird verwendet, um Benutzer-IDs zu erstellen oder
zuriickzunehmen. Eine Benutzer-ID ist erforderlich, wenn eine Person die Taste Anmelden driickt,
um eine Sitzung am Integrated Imager zu starten.
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Angaben im Zusammenhang mit einer Benutzer-ID werden Teil der Objekttragerdatenerfassung,
wenn ein Objekttrager mit dem Integrated Imager abgebildet oder iiberpriift wird.

Hinweis: Um die Integritét fritherer Objekttragerdateneintrdge zu gewdahrleisten, diirfen Benutzer-
IDs nicht erneut vergeben werden. Es diirfen nur einmalige IDs zugewiesen werden.

Wenn der Bildschirm Benutzerkonten erscheint, wird eine Liste aller eingerichteten Konten
angezeigt, und zwar mit Namen des Benutzers und ID-Nummer zur Anmeldung.
(Siehe Abbildung 3-5.)

Benutzerkonten

Benutzerkonto zur Bearbeitung auswdahlen

Liste der Benutzerkonten

Konto hinzufiigen,
um ein Benutzerkonto
zur Liste hinzuzufiigen

Taste Fertig, um zum

Bildschirm Administrations- .
optionen zuriickzukehren Fertig Konto AufUSB
hinzufiligen speichern

Auf USB speichern

Abbildung 3-5 Anzeige der Benutzerkonten

Konto hinzufiigen

Um ein neues Benutzerkonto hinzuzufiigen, die Taste Konto hinzufiigen driicken. Es erscheint

ein Tastenfeld (Abbildung 3-6). Eine einmalige dreistellige Zahl eingeben und die Taste Fortfahren
driicken. Wurde die gewiinschte ID-Nummer bereits zugewiesen, erscheint die Meldung ,,ungiiltige
ID”, und es muss eine neue ID-Nummer eingegeben werden.
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Benutzerkonto hinzufiigen

Tastenfelds

eine 3-stellige
ID-Nummer

(von 100 bis 998)
eingeben.

Laschen

-

Fortfahren

Abbildung 3-6 Bildschirm Benutzerkonto hinzufiigen

Wurde die ID-Nummer noch nicht zugewiesen, ist die ndchste Anzeige eine Tastatur, mit der der
Name fiir das Benutzerkonto eingegeben wird. Siehe Abbildung 3-7.

Hinweis: Benutzer-ID-Nummern miissen zwischen 100 und 998 liegen. Zahlen, die mit einer Null
beginnen, konnen Fehler verursachen.

Hinweis: Die Benutzer-ID 999 ist fiir den Kundendienst von Hologic reserviert. Diese ID nicht
verwenden.

Benutzerkonto hinzufligen
Vorname:

Abbildung 3-7 Bildschirm zur Eingabe des Benutzernamens

Die Buchstabentasten zur Eingabe des Vornamens driicken. Fiir einen Grofibuchstaben die
Umschalttaste und dann den Buchstaben driicken. Beim nidchsten Buchstaben kehrt das System
wieder zur Kleinschreibung zurtick. Mit Hilfe der Leertaste einen Leerschritt einfiigen und mit
der Taste Loschen eingegebene Buchstaben 16schen.
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Die Taste Fortfahren driicken, um mit der Eingabe des Nachnamens nach der beschriebenen
Methode fortzufahren. Danach die Taste Fertig driicken, um zum Hauptbildschirm Benutzerkonten
zuriickzukehren. Das neue Benutzerkonto ist aufgefiihrt. Siehe Abbildung 3-8.

Benutzerkonten

Benutzerkonto zur Bearbeitung auswahlen

McCarthy, Bruce 123 Service, Field

Smith, Anne 106

Ferti Konto Auf USB
& hinzufligen speichern

Abbildung 3-8 Anzeige der Benutzerkonten

Ein Konto bearbeiten/stilllegen

Um im Bildschirm Benutzerkonten den Status eines Benutzerkontos einzusehen oder zu bearbeiten,
driicken Sie das Feld fiir dieses Konto.

A Tasten Bearbeiten driicken,
Benutzerkonto bearbeiten um den Namen 24 &ndorn.

Taste Andern driicken, um
Vorname: den Status der Benutzer-ID
zu andern.

Nachname:

Mit der Taste Anderungen
Benutzer-ID: speichern werden die

) vorgenommenen

A0 A Anderungen gespeichert.
Die Taste Konto loschen
funktioniert nur, wenn keine

Anderungen

speichern Objekttragerdaten mit
diesem Konto erfasst
worden sind.

Konto l6schen

Abbildung 3-9 Bildschirm Benutzerkonto bearbeiten

Um den Vor- oder Nachnamen zu bearbeiten, das Feld"Bearbeiten neben dem Namen driicken.
Es erscheint die Bildschirmtastatur. Die gewiinschten Anderungen vornehmen und die Taste
Fertig driicken.
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Um eine Benutzer-ID stillzulegen, das Feld Andern in der Statuszeile driicken. Der Status wird auf
stillgelegt gedndert.

Hinweis: Die 3-stellige Benutzer-ID ldsst sich nicht &ndern, wenn sie einmal erstellt wurde. Sie kann
nur stillgelegt werden.
Ein Benutzerkonto kann nicht bearbeitet oder geloscht werden, sobald Objekttragerdaten
im Zusammenhang mit dem Konto (durch Abbildung oder Uberpriifung von einem oder
mehreren Objekttrdgern) erfasst worden sind.

Systemeinstellungen

System-
einstellungen

Abbildung 3-10 Taste Systemeinstellungen

Systemeinstellungen

Laborname Instrumenten-

15.07.2009 Pilot 13

Etikettformat Sprache
5242213
®

OCR Deutsch

Abbildung 3-11 Bildschirm Systemeinstellungen

Die Oberflache Systemeinstellungen ermdoglicht es, Einstellungen fiir den Integrated Imager
einzurichten oder zu aktualisieren. Folgende Parameter kénnen eingerichtet werden:

Datum

Zeit

Laborname
Instrumentenname
Etikettformat
Sprache
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Datum einstellen

[ Datum
| 15.07.2009
S ]

Abbildung 3-12 Taste Datum

Um das Datum (Monat, Tag, Jahr) zu dndern, die Pfeiltasten (nach oben/nach untgn) beim
entsprechenden Feld driicken, bis die gewtiinschte Zahl angezeigt wird. Die Taste Anderungen

speichern speichert die Eingaben und kehrt zum Bildschirm Systemeinstellungen zurtick.
Siehe Abbildung 3-13.

Datum bearbeiten

Monat Jahr

155 073 093

Anderungen
speichern

Abbildung 3-13 Bildschirm Datum bearbeiten

Hinweis: Je nach der gewdhlten Sprache kann die Reihenfolge von Monat und Tag in der Anzeige
variieren, wie es dem jeweiligen Gebrauch entspricht.
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Uhrzeit einstellen

Zeit D
10:15 )

Abbildung 3-14 Taste Zeit

Um die Uhrzeit (Stunde, Minute, Tageshalfte) zu éndern, die Pfeiltasten (nach oben/nach unten)
beim entsprechenden Feld driicken, bis die gewtiinschte Zahl angezeigt wird. Fiir die Tageshélfte
nach Bedarf die Taste AM oder PM driicken. Die Taste Anderungen speichern driicken, um zu
speichern und zum Bildschirm Systemeinstellungen zuriickzukehren. Siehe Abbildung 3-15.

Hinweis: Je nach der gewéhlten Sprache kann die Uhrzeit in der Anzeige von 12 Stunden auf
24 Stunden wechseln, wie es dem jeweiligen Gebrauch entspricht.

Uhrzeit bearbeiten

Stunde Minute

108 238

Anderungen
speichern

Abbildung 3-15 Bildschirm Uhrzeit bearbeiten
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Laborname

Laborname

PEG

b
Abbildung 3-16 Taste Laborname

Um den Namen einer Einrichtung mit dem Integrated Imager einzugeben oder zu bearbeiten, die
Taste Laborname driicken. Durch Driicken der Buchstabentasten einen Namen von bis zu 20 Zeichen
Lange eingeben. Siehe Abbildung 3-17. Fiir einen Grofsbuchstaben die Umschalttaste und dann den
Buchstaben driicken. Beim nidchsten Buchstaben kehrt das System wieder zur Kleinschreibung
zuriick. Mit Hilfe der Leertaste einen Leerschritt einfiigen und mit der Taste Loschen eingegebene
Buchstaben 16schen.

Um ein Tastenfeld zur Eingabe von Ziffern anzuzeigen, die Taste Tasten wechseln driicken.
Zwischen Tastatur und Tastenfeld kann vor dem Speichern der Anderungen so oft wie gewiinscht
gewechselt werden.

Labornamen bearbeiten RERERIGeEL Abbrechen

Labornamen bearbeiten REEEREE A Abbrechen

Laborname: (R Laborname: (ES
Yo Yz Y Yo, T~ Y 3\ A\ (1 N

Qfiw]E R T Zi u | o|P

Lbschen

Leer-
taste

Fortfahren

Anzeige der Tastatur Anzeige des Tastenfelds

Umschalt fur einen GroRbuchstaben Eingeben von Ziffern

Léschen zum Entfernen von Eingaben Léschen zum Entfernen von Eingaben

Tasten wechseln zur Anzeige des Tastenfelds Tasten wechseln zur Anzeige der Tastatur
Abbrechen, um zum Bildschirm Abbrechen, um zum Bildschirm
Systemeinstellungen zurlickzukehren. Stellt u. U. Systemeinstellungen zuriickzukehren. Stellt u.
die zuvor gespeicherte Einstellung wieder her. U. die zuvor gespeicherte Einstellung wieder her.
Fortfahren §peichert die.Eingaben und kfehrt Fortfahren speichert die Eingaben und kehrt
zum Bildschirm Systemeinstellungen zurtck. zum Bildschirm Systemeinstellungen zuriick.

Abbildung 3-17 Bildschirm Labornamen bearbeiten mit Anzeige von Tastatur und Tastenfeld
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Labornamen bearbeiten RERGRCAEEN Abbrechen

Laborname: |ESSH
- 1 ¢ ST . t

P

Loschen

Leer-

Abbildung 3-18 Beispiel fiir die Eingabe eines Labornamens

Die Taste Fortfahren driicken, um zu speichern und zum Bildschirm Systemeinstellungen
zuriickzukehren.

Hinweis: Wird ein Laborname verwendet, erscheint der Name auf jedem Bericht, der von
Integrated Imager erstellt wird (Nutzungsprotokoll, Systemfehler). Es ist nicht
erforderlich, einen Labornamen zu aktivieren.

3.12 ThinPrep™ Integrated Imager Betriebshandbuch



BENUTZEROBERFLACHE ;

Instrumentenname

Instrumenten-
name

A

Pilot 13

Abbildung 3-19 Taste Instrumentenname

Um einen Namen fiir den Integrated Imager einzugeben oder zu bearbeiten, die Taste
Instrumentenname driicken. Durch Driicken der Buchstabentasten einen Namen von bis zu

20 Zeichen Lange eingeben. Siehe Abbildung 3-20. Fiir einen Grofsbuchstaben die Umschalttaste und
dann den Buchstaben driicken. Beim néchsten Buchstaben kehrt das System wieder zur
Kleinschreibung zuriick. Mit Hilfe der Leertaste einen Leerschritt einfiigen und mit der Taste
Loschen eingegebene Buchstaben 16schen.

Um ein Tastenfeld zur Eingabe von Ziffern anzuzeigen, die Taste Tasten wechseln driicken.
Zwischen Tastatur und Tastenfeld kann vor dem Speichern der Anderungen so oft wie gewiinscht
gewechselt werden.

Die Taste Fortfahren driicken, um zu speichern und zum Bildschirm Systemeinstellungen
zuriickzukehren.

Instrumentenname bearbeiten RENEIRTEIEEN] Abbrechen
! @ # S f:3 & = { )
1 2 3 4 6 7 8 9 0

1T T 111 [ ———
D5 DoODEBDnBE

Abbrechen

Loschen

Leer-
taste

Abbildung 3-20 Bildschirm Instrumentenname bearbeiten
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Etikettformat

Etikettformat
532213

OCR

Abbildung 3-21 Taste Etikettformat

Die Kamera, die die Zugangs-ID auf dem Objekttrdgeretikett scannt, erkennt das eindimensionale
oder zweidimensionale Strichcodeformat (1-D oder 2-D) oder das OCR-Format (optische
Zeichenerkennung, Optical Character Recognition, OCR). Sie kann bei einem Scanvorgang nur
jeweils ein Format erkennen. Das Format zum Scannen von Etiketten auswéhlen und danach die
Taste Anderungen speichern driicken Siehe Abbildung 3-22.

Etikettformat bearbeiten

Etikettformat OCR wahlen. Das Format hat ket —
immer 14 Zeichen (nicht einstellbar). e e s O

wird zum Lesen der Objekttrager-1D
und -daten verwendet

OCR

___Das 1-D-Strichcode-Etikettenformat wéhlen.

Fir das 1-D-Strichcode-Etikettenformat
den/die in Ihrer Einrichtung verwendeten
1-D-Strichcode-Typ(en) auswahlen.

Etikettformat bearbeiten Etikettformat bearbeiten

Etiketttyp Etiketttyp

- Strichcode enthalt Objekttrager-ID
@ code 39 S
OCR

T und -daten.

Y code 93

<
1-Dstrichcode

“int2vons

Y code 128

. Das 2-D-Strichcode-Etikettenformat wahlen.

Weitere Informationen siehe Table 3.1, “Einschrankungen fir Objekttrager, je nach verwendeter
Strichcode-Symbologie,” on page 15.

Abbildung 3-22 Bildschirme Etikettformat bearbeiten

3.14 ThinPrep™ Integrated Imager Betriebshandbuch



BENUTZEROBERFLACHE ;

Das OCR-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-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 Aufsendiensttermin aus der Patientendatenbank entfernt, daher diese
Ziffernfolge nicht verwenden.

Strichcode-Etiketten von Objekttragern kdnnen ein- oder zweidimensional sein. 1-D-Strichcodes
miissen ANSI X3.182 Vorgaben mit Qualititsgrad B oder hoher erfiillen. Siehe Tabelle unten fiir
erforderliche Einschrankungen. Objekttrageretiketten konnen gedruckt und angebracht oder direkt
auf den Objekttrager gedruckt oder graviert sein (siehe Abbildung 3-23). Der Kontrast muss jedoch
ausreichend sein, damit der Scanner das Etikett lesen kann.

Tabelle 3.1 Einschrinkungen fiir Objekttrager, je nach verwendeter
Strichcode-Symbologie

1-D-Code 128 Es werden alle druckbaren ASClI-128-Zeichen unterstiitzt. Die Breite
des Strichcodes variiert je nach Inhalt. Es werden mindestens

5 Zeichen benétigt und es passen maximal 8 alphanumerische
Zeichen oder 14 Ziffern auf einen Objekttréger. Das Vermischen der
Zeichen verkiirzt die maximale Lénge.

1-D Interleaved 2 von 5 | Es werden nur Ziffern unterstiitzt. 5, 7, 9 oder 11 Zeichen +1 (optional)
Priifziffer ist das Format.

1-D-Code 39 Unterstiitzte Zeichen sind A-Z, 0-9, — + . $ / % ,,Leerschritt*,
mindestens 5 Zeichen werden bendtigt und maximal 6 Zeichen
passen auf einen Objekttrager. (Eine Priifziffer aus einem einzigen
Zeichen ist optional.)

1-D-Code 93 Es werden alle druckbaren ASCII-128-Zeichen unterstiitzt. Es werden
mindestens 5 Zeichen bendtigt und maximal 8 Zeichen passen auf
einen Objekttrager.

2-D Datenmatrix Es werden alle druckbaren ASCII-128-Zeichen unterstiitzt. Maximal
16 Zeichen werden unterstiitzt.
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HologicLab

(T T o T T

Code Code Code
128 Interleaved 2 of 5 39
3/22/2012 2:23 PM
ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep ®
g N
Beispiele fiir eindimensionale Strichcodes Beispiel fir

2-D-Strichcode

HologiclLab

LSS
9239190

OCR-Format

ThinPrep ©

Abbildung 3-23 Beispiele fiir Strichcodes auf einem ThinPrep-Objekttrager

Sprache

Sprache

®

Deutsch

Abbildung 3-24 Taste Sprache

Die Taste Sprache driicken, um die auf der Benutzeroberfliche und in Berichten angezeigte Sprache
zu &@ndern.
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Taste fir die
gewunschte

Sprache auf der
Benutzeroberflache
und Fertig drticken,
um die Auswahl zu
Ubernehmen.

(In dieser Anzeige ist
Deutsch ausgewabhlt.)

Sprache

Sprache auswahlen

Dansk
English
Frangais
Nederlands

Portugués

Fertig

Abbildung 3-25 Bildschirm zur Auswahl der Sprache

63.Deutsch
Espaiio
Italiano
Norsk

Svenska

Abbrechen

BENUTZEROBERFLACHE "

Taste Abbrechen,
um den
Sprachenbildschirm
zZu

verlassen und

zur Anzeige der
Einstellungen
zurtickzukehren.
Keine Anderungen
werden
Ubernommen.

Taste fiir die gewiinschte Sprache und Fertig driicken, um die Auswahl sofort zu {ibernehmen..

Berichte und Protokolle

Berichte und
Protokolle

Abbildung 3-26 Taste Berichte und Protokolle

Die Oberflache Berichte und Protokolle zeigt Systeminformationen in drei Formen an:

e Systemfehler — ein Protokoll mit allen Systemfehlern vom édltesten zum neuesten,
bis maximal 200. Nachdem 200 Fehler aufgezeichnet wurden, wird der neueste
hinzugefiigt und der dlteste geloscht.

* Nutzungsprotokoll - fiihrt die Anzahl der auf dem Integrated Imager
abgebildeten und iiberpriiften Objekttrager auf.

* Objekttragersuche — eine bestimmte Objekttrager-ID oder eine Spanne von IDs
und die zugehorigen Objekttragerdaten konnen mit Hilfe dieser Suche in der
Datenbank gefunden werden.
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Instrumentenname

Nutzungsubersicht

Abgebildete Objekttrager
(insgesamt im System einschl. Fehler)

Erfolgreich abgebildete Objekttrager

Uberpriifte Objekttrager
(insgesamt im System)

Taste Fertig, um zum Bildschirm
Systemeinstellungen zuriickzukehren

Berichte und Protokolle

Instrument:

Nutzungsiibersicht: 21817 Abgebildete Objekttrager
20835 Erfolgreich abgebildete Objekttrager
19573 Uberpriifte Objekttrager

System- Nutzungs- Objekttrag
fehler protokoll er-...

Abbildung 3-27 Bildschirm Berichte und Protokolle

Systemfehler

System-
fehler

4

Abbildung 3-28 Taste zum Bericht Systemfehler

Der Bericht Systemfehler zeigt alle fehlerhaften Bedingungen an, die wahrend der
Objekttragerabbildung und -tiberpriifung gefunden wurden (es werden jeweils 200 gespeichert).
Siehe Abbildung 3-29. Die Ereignisse werden chronologisch von den neuesten bis zu den é&ltesten
aufgelistet. Pfeile nach oben/nach unten verwenden, um mit Hilfe des Touchscreen die Liste
durchzubldttern. Um diesen Bericht herunterzuladen, einen USB-Stick in den entsprechenden
Port am Computer stecken und die Taste Auf USB speichern driicken.
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Systemereignisse

Gerétebezeichnung !nstrument: Pilot 13 Berichtdatum: 15.07.09 Aktuelles Datum
Ereignis-ID Datum/Uhrzeit Softwareversion .
11308 14.07.09 09:56 1.0.27.0 Softwareversion
11307 14.07.09 09:53 1.0.27.0

Liste der 6910 14.07.09 07:39 1.0.27.0

iani 11503 09.07.09 09:49 1.0.27.0

SyStemerelgnlsse 11400 07.07.09 14:23 1.0.27.0 Bildlauftaste
11309 07.07.09 14:20 1.0.27.0
11308 07.07.09 14:14 1.0.27.0

Taste Fertig, um zum 11308 07.07.09 14:12 1.0.27.0

Bildschirm Berichte
und Protokolle - Auf USB Auf USB
zuriickzukehren. cris speichern . speichern

Abbildung 3-29 Bildschirm zum Bericht Systemereignisse

Nutzungsprotokoll

Nutzungs-
protokoll

Abbildung 3-30 Taste zum Bericht Nutzungsprotokoll

Der Bericht Nutzungsprotokoll liefert eine Zusammenfassung oder einen detaillierten Bericht {iber
alle Tatigkeiten am Integrated Imager innerhalb einer festgelegten Zeitspanne.

Die Taste Nutzungsprotokoll driicken. Zunédchst auswéhlen, ob der Bericht Nutzungsprotokoll eine
Dauer von einer Woche oder einem Tag umfassen soll. Siehe Abbildung 3-31.
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Bildschirm
Wochentlicher Verlauf

Durch Drlicken auf eine
beliebige Woche
auswahlen, welche Woche
betrachtet werden soll.

Die Bildlaufpfeiltaste
verwenden, um zu einem
anderen Monat zu
wechseln.

Fertig dricken, um den
Bericht zu betrachten.

Bildschirm Téglicher
Verlauf

Durch Driicken auf das
Datum auswahlen, welcher
Tag betrachtet werden soll.

Die Bildlaufpfeiltaste
verwenden, um zu einem
anderen Monat zu
wechseln.

Fertig driicken, um den
Bericht zu betrachten.

Wochentlicher Verlauf

Juli 2009

29. Jun. - 5. Jul.

6. Jul. - 12, Jul.

13. Jul. - 19. Jul.
20. Jul. - 26. Jul.

27.Jul. - 2. Aug.

Taglicher
Verlauf

Taglicher Verlauf

Juli 2009

Ferti Wochentlicher
g Verlauf

Abbildung 3-31 Auswahlbildschirme Wochentlicher/Taglicher Verlauf

Taste Taglicher
Verlauf, um zum
Bildschirm
Taglicher Verlauf
zu wechseln.

Taste
Wochentlicher
Verlauf, um
zum Bildschirm
Wochentlicher
Verlauf zu
wechseln.

Die Taste Fertig im Verlaufsbildschirm driicken, um den Bericht zu erstellen; dieser ist auf der
folgenden Seite abgebildet. Die Standardansicht ist der Bildschirm Nutzungsiibersicht. Er ldsst sich
zum Bildschirm Nutzungsdetails &ndern.
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Ubersichtsbildschirm ¥ H Taste Abbrechen,
Nutzungslbersicht Aobrechen == 855

Zeitspanne fir diese —— 6. uli 2009 - u Kalenderbildschirm

Ubersicht n 12. Juli 2009 zuriickzukehren.
Bildgebungsiibersicht 5 Abgebildete Objekttrager

Ubersicht der 5 Erfolgreich abgebildete Objekttrager Zu einer anderen

abgebildeten Woche (einem

Objekttréger Uberpriifungsiibersicht: anderen Tag)
Benutzer-ID Nur FOV Volle Uberpriifung Uberpriift gesamt scrollen

Ubersicht der 123 3 2 5

Uberpriften Auf USB speichern

Objekttrager
Details anzeigen

T?Ste F_ertig, u,m zum Fertig Auf s Details anzeigen S(.:halteF 2um
Bildschirm Berichte und speichern Bildschirm der
Protokolle Nutzungsdetails um
zuruckzukehren.

Abbildung 3-32 Bildschirm Nutzungsiibersicht (dargestellt ist ein wéchentlicher Verlauf)
Der Bildschirm Nutzungsiibersicht fiihrt eine Gesamtzahl aller in der Woche (oder an dem Tag)

abgebildeten Objekttrdager auf und wie viele dieser Objekttrager erfolgreich abgebildet wurden.

Hinweis: Objekttrager, die nicht erfolgreich abgebildet wurden, waren evtl. ein Ausfall aufgrund
einer biologischen Eigenschaft, die eine erfolgreiche Abbildung verhinderte, oder eines
Fehlers in der Bezugsmarkierung oder eines Systemfehlers. Ein Abbruch durch den
Bediener wiahrend der Abbildung ist nicht in der Gesamtzahl enthalten.

Die Uberpriifungsiibersicht listet auf:

* Alle Benutzer, die in der Woche (oder an dem Tag) auf dem Integrated Imager
angemeldet waren

* Wie viele Objekttrager insgesamt tiberpriift wurden

¢ Wie viele Objekttrager nur die Auto-Suche durchliefen (vom Integrated Imager
prasentierte Sichtfelder)

* Wie viele Objekttriger eine volle Uberpriifung durchliefen (Auto-Suche plus
Auto-Scan des gesamten Zellbereichs)

Diese Ubersicht kann auf einem USB-Stick gespeichert werden, indem die Taste Auf USB speichern
gedriickt wird.

Durch Driicken der Taste Details anzeigen wird eine detaillierte Liste der iiberpriiften Objekttrager
angezeigt. Siehe folgenden Abschnitt.
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Detailbildschirm : - Taste Abbrechen,
Abbrechen . .
NUtZUﬂngetalls um zum Bildschirm
Zeitspanne fiir — o — Berichte und
diese Ubersicht " 12. uli 2009 u Protokolle
Objekt- Benut- zurtickzukehren
Tréger-1D Abgebildet am Status zer  Uberpriift am
10065022005 08.07.09 09:37 oK 123  09.07.09 09:38 .
Auflistung der 10065022005 08.07.09 09:37 0K 123 09.07.09 09:41 Zu einer anderen
einzelnen 10065022005 08.07.09 09:37 oK 106 14.07.09 09:42 Woche (emem

Objekttrager 10065072005 09.07.09 09:48  OK 123 09.07.09 09:54 anderen Tag) scrollen

79000161116 08.07.09 13:35 Ok 123 08.07.09 13:43
79000391139 10.07.09 10:20 oK Auf USB speichern

79000611161 08.07.09 14:09 OK 123 08.07.09 14:24

Taste Fertig, um zum Ubersicht anzeigen

Bildschirm Berichte . Auf USB Ubersicht schaltet zum
Fertig i i Bildschirm d
und Protokolle speichern anzeigen liaschirm aer

zuriickzukehren. Nutzungsulbersicht um

Abbildung 3-33 Bildschirm Nutzungsdetails (dargestellt ist ein wéchentlicher Verlauf)

Die Nutzungsdetails zeigen alle Uberpriifungsvorgénge an Objekttragern in der Woche (oder an
dem Tag) an. Fiir jeden Objekttrager wird aufgelistet:

¢ Objekttrager-ID-Nummer

¢ Datum und Zeit, zu der der Objekttridger abgebildet wurde

¢ Status des Bilds (OK oder fehlgeschlagen)

* Benutzer-ID (derjenige Benutzer, der auf dem Integrated Imager angemeldet war)

* Datum und Zeit, zu der die Uberpriifung erfolgt ist (entspricht Zeitpunkt des
Abschlusses)

* Volle Uberpriifung des Objekttrégers erfolgt ( .)

Diese Ubersicht kann auf einem USB-Stick gespeichert werden, indem die Taste Auf USB speichern
gedriickt wird.

Objekttragersuche

Objekttrager-
suche

Abbildung 3-34 Taste zum Bericht Objekttragersuche

Es konnen eine bestimmte Objekttragernummer oder eine Spanne von Objekttradgernummern in
der Datenbank gesucht werden. Nach Driicken der Taste Objekttragersuche wird ein Tastenfeld
angezeigt. Siehe Abbildung 3-35.

3.22 ThinPrep™ Integrated Imager Betriebshandbuch



BENUTZEROBERFLACHE ; ’

h |

Taste Abbrechen, um zum

Abbrect

O bJ ekttragers u ch () Tasten wechseln

Obiekttrager-1D eingeben: _

Eingabe einer
Objekttrager-ID
mit dem

Bildschirm Berichte und
Protokolle zurtickzukehren

Tastenfeld. AlS|DIF

Um-
schalt

Taste Tasten
wechseln, um
die Tastatur zur
Eingabe von
Buchstaben
anzuzeigen

Auf Fortfahren
dricken, um
die Suche
durchzufiihren

Fortfahren

Abbildung 3-35 Eingabe der Objekttréager-ID zum Start einer Suche

Um einen speziellen Objekttrager zu suchen, Objekttrédger-ID mit den Zahlentasten eingeben.
Zwischen Tastenfeld und Tastatur wechseln, wenn die ID alphabetische und numerische Zeichen
enthélt. Die Taste Fortfahren driicken, wenn die Suche durchgefiihrt werden soll.

Zur Suche nach einer Spanne von Objekttragern die ersten Zahlen der Objekttrager-ID eingeben,

die ihnen gemeinsam sind. Beispielsweise ,01234” eingeben und dann die Taste Fertig driicken.

In der Datenbank werden die Objekttrager-ID oder die Spanne der IDs gefunden und wie unten in

Abbildung 3-36 aufgelistet.

Objekttragersuche

Instrumentenname Berichtdatum
Instrument: Pilot 13 Berichtdatum: 15.07.09

Nummer(n) in der Durchsucht: 79000161 Treffer:1 Anzahl der in
Objekt- Benut-

Suche Tr'a'j:er-ID Abgebildet am Status zerm‘I Uberpriift am Voll der Datenbank
79000161116 08.07.09 13:35 0K 123 08.07.09 13:43 gefundenen

Objekttragerdaten Treffer

Taste Fertig, um zum Auf USB

Bildschirm Berichte speichern

und Protokolle
zuruckzukehren.

i . I Auf USB / I

Abbildung 3-36 Bildschirm zum Bericht Objekttragersuche
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Die Objekttrager-IDs werden mit allen verfiigbaren Daten fiir diese ID aufgelistet:

Objekttrager-ID-Nummer

Datum und Zeit, zu der der Objekttrdger abgebildet wurde

Status des Bilds (erfolgreich, nicht erfolgreich)

Benutzer-ID (derjenige Benutzer, der auf dem Integrated Imager angemeldet war)

Volle Uberpriifung des Objekttrigers erfolgt —ja oder nein

Diese Ubersicht kann auf einem USB-Stick gespeichert werden, indem die Taste Auf USB speichern
gedriickt wird.

Datenbank-Backup

Der Integrated Imager macht automatisch ein geplantes Backup der Datenbank jede Nacht
um 2.00 Uhr. Wird das Gerét ausgeschaltet, erfolgt ein Backup der Datenbank beim néchsten
Einschalten, wenn 2.00 Uhr morgens vergangen ist. Das automatische Backup wird intern im
System gespeichert.

Auf Wunsch kann der Bediener ein Backup der Datenbank auf CD-ROM oder USB-Stick vornehmen.

Datenbank-
Backup

Abbildung 3-37 Taste Datenbank-Backup

Im Bildschirm Administrationsoptionen die Taste Datenbank-Backup driicken, um den Backup-
Bildschirm anzuzeigen.

Medientyp
— Abbrechen
Datenbank-Backup iz Mo
Backup-Typ auswahlen CD oder USB.
Auf Abbrechen
driicken, um das
Backup abzubrechen
cD und zum Bildschirm

Administrationsoption
en zurlickzukehren

Abbildung 3-38 Datenbank-Backup. Backup-Typ auswahlen
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Auf Abbrechen
driicken, um
das Backup
abzubrechen
und zum
g Leere CD in das Laufwerk I Bitte USB-Speicherstick einstecken [li=](e[SJeiallaes}
einlegen und ,Fortfahren” driicken und auf Fortfahren driicken Admin-

r istrationsoption
en
zurtickzukehren

Datenbank-Backup Datenbank-Backup

Nach Einlegen einer leeren CD oder eines leeren USB-Speichergerats in das
Laufwerk Fortfahren driicken.

Abbildung 3-39 Bildschirm Datenbank-Backup

Zum Offnen des CD-Laufwerks den Auswurfknopf am Laufwerkschlitz driicken.
(Siehe Abbildung 3-40.)

CD-Laufwerkklappe

USB-Anschlusse
(Die genaue Lage
der Ports kann je
nach PC-Modell
abweichen.)

CD-Auswurftaste

Die CD auf die Spindel
im Laufwerk setzen
(mit der glanzenden Seite
zur Laufwerkmechanik
gerichtet).

Abbildung 3-40 USB und CD: CD-Laufwerk 6ffnen - CD einlegen

Nach Aufforderung eine leere CD in das CD-Laufwerk einsetzen und die Klappe schliefien oder ein
USB-Speichergerit in einen USB-Anschluss einfiihren. Der Integrated Imager legt die
Sicherungskopien auf dem ersten USB-Speichergerét an, das vom Integrated Imager erkannt wird.
Es wird empfohlen, jeweils nur ein einziges USB-Gerit an den Integrated Imager anzuschliefsen.

Hinweis: Das CD-Laufwerk des Computers schreibt nur auf eine CD-ROM (keine DVD verwenden,
da das System diese nicht erkennt).

Hinweis: Die CD-ROM muss leer sein, oder das System weist sie zuriick. Es konnen keine Backups
auf einer einzelnen CD zusammengetragen werden. Es ist jedoch nicht erforderlich, dass
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das USB-Speichergerit leer ist. Das USB-Speichergerdt muss lediglich {iber ausreichend
Speicherplatz fiir das Backup der Datenbank verfiigen.

Die Taste Fortfahren driicken. Das System iiberpriift das Medium, schreibt die Daten und zeigt nach
Beendigung eine Meldung zum Abschluss des Backups an. Siehe Abbildung 3-41.

Der Integrated Imager kann ein anderes USB-Speichergerdt zum Speichern der Berichte verwenden.
Siehe ,, AUF USB SPEICHERN" auf Seite 3.45.

Siehe Kapitel 6, , Fehlerbehebung”, wenn wahrend des Backups eine andere Meldung erscheint.

Datenbank-Backup

Datenbank-Backup

Backup
Daten werden geschrieben... im Ga nge‘ .

Daten werden geschriebe D a te n ba n k_ B a C k u p
CC

Backup
abgeschlossen

(Backup auf CD dargestellt)

Daten werden geschrieben...

Abbildung 3-41 Datenbank-Backup
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. |

Passwort-
einstellungen

i

4

Abbildung 3-42 Taste Passworteinstellungen

Es kann ein Administrationspasswort eingerichtet werden, um den Zugang zum Bildschirm
Administrationsoptionen zu beschranken. Nur durch Eingabe des korrekten Passworts kann der
Bildschirm angezeigt und bedient werden.

Die Taste Passworteinstellungen driicken, um den Bildschirm Passwort (Abbildung 3-43) anzuzeigen.

Passworteinstellungen Abbrechen, um

Taste zur
Passwortaktivierung

Passwort Deaktiviert

Taste Fertig, um

die Auswahl zu
akzeptieren und

zum Bildschirm
Administrationsoption
en zurlickzukehren

Administrator-Passwort

) ﬂ Benutzer muss fur Zugriff auf .
administrative Einstellungen zuriickzukehren.

Passwort eingeben Stellt die zuvor

Aktiviert

zum Bildschirm
Administrationsop
tionen

ﬁ . gespeicherte
Passwort: Einstellung wieder
Deaktiviert

[]

Abbildung 3-43 Bildschirm Passworteinstellungen

her

Wenn aktiviert,
erscheint das
Passwort hier
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Einrichten eines Passworts

5 Abbrechen, um
Ein Passwort mit der Passworteinste l l U nge n zum Bildschirm

Tastatur eingeben Systemeinstellungen

N zurlckzukehren.
Stellt die zuvor
gespeicherte
P Einstellung
Lechen]  Wieder her
A S L | ¢
| Leer-
taste

 Fortfahren zum
nachsten Schritt

[]

Abbildung 3-44 Tastatur zu den Passworteinstellungen

Die Taste Aktiviert driicken. Der Tastaturbildschirm erscheint und fordert zur Eingabe eines Passworts
auf. Das Wort kann bis zu 20 alphabetische Zeichen lang sein; das System unterscheidet Grofi- und
Kleinschreibung.

Die Taste Fortfahren driicken, und die Anzeige wechselt zuriick zum Bildschirm
Passworteinstellungen. Dass Passwort ist im Passwortfeld sichtbar.

. Abbrechen, um

Passworteinstellungen o Bl

Administrator-Passwort Systemeinstellungen

@ ﬂ Benutzer muss fur Zugriff auf zuriickzukehren.
administrative Einstellungen

Passwort eingeben Passwort jetzt

- aktiviert
Passwort: hologic

Aktiviert

Taste Fertig, um die
Auswahl zu
akzeptieren und
zum Bildschirm
Systemeinstellungen
zurtickzukehren

Taste Andern, um
das Passwort zu
andern oder zu
I6schen

Abbildung 3-45 Passwort aktiviert

Wurde der Bildschirm Administrationsoptionen einmal verlassen, zeigt das System eine Tastatur an
und fordert ein Passwort, um den Bildschirm erneut zu 6ffnen. Siehe Abbildung 3-46.
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Wenn das Passwort verloren oder vergessen wurde, den technischen Kundendienst von Hologic
(Kapitel 7, , Kundendienstinformationen®) verstandigen.

Passwort eingeben

passwort eingeben: [

schalt |

Fortfahren

Abbildung 3-46 Passwort erforderlich

Anderung eines Passworts

Den Bildschirm Administrationsoptionen 6ffnen, indem das erforderliche Passwort eingegeben
wird. Taste Passworteinstellungen driicken, um den Passwort-Bildschirm zu 6ffnen.
(Siehe Abbildung 3-45.)

Die Taste Andern driicken und mit der angezeigten Tastatur das neue Wort eintippen. Die Taste
Fertig driicken, um das neue Passwort einzurichten und um zum Bildschirm Systemeinstellungen
zuriickzukehren.

Entfernen eines Passworts

Um ein Passwort zu entfernen, den Bildschirm Administrationsoptionen mit dem aktuellen
Passwort 6ffnen. Auf dem Bildschirm Passworteinstellungen die Taste Deaktiviert driicken.
Dann die Taste Fertig driicken, um die Anderung zu akzeptieren.
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Passworteinstellungen

Die Taste
Deaktiviert s
. Administrator-Passwort
entfernt die
Passwort- Benutzer kann ohne Passwort auf
Anforderung =t administrative Einstellungen zugreifen
Aktiviert

zum Zugang zu
Administrationso
ptionen

@ ﬁ

Deaktiviert

Taste Fertig, um
die Anderungen
zu akzeptieren
und zu
Administrationso
ptionen
zuriickzukehren

[]

Abbildung 3-47 Passwort deaktivieren

Taste Abbrechen,

"um die

Anderungen zu
verwerfen und
zum vorherigen
Bildschirm
zurtickzukehren

Hinweis: Das Passwort wurde entfernt. Falls spéter ein Administrationspasswort verwendet wird,
muss es erneut eingerichtet werden, so wie unter , Einrichten eines Passworts” auf

Seite 3.28 beschrieben.
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ABSCHNITT

>} ANMELDEN

AnmEIden Taste Abbrechen,

um abzubrechen

Bediener-ID mit

3 Ziffern eingeben, _ und zum
um Zugang zum - v Y Sta[tblldsch|rm
System zu erhalten. zuriickzugehen
N R
.

Mit der Taste -
i [ 1213
Loschen falsche Taste Fortfahren
Ziffern l6schen. {oschen ’0— nach Eingabe der
= Bediener-ID

dricken.

Fortfahren

Abbildung 3-48 Anmeldebildschirm

Um Zugang zu den Objekttrdagerabbildungs- und -liberpriifunsfunktionen des Integrated Imager
zu erhalten, muss die dreistellige Bediener-ID eingegeben werden.

Die Ziffern auf dem Tastenfeld in der Anzeige und danach Fortfahren driicken.

Mit der Taste Loschen fehlerhafte Eingaben 16schen. Um die Anmeldung abzubrechen und zum
Startbildschirm zuriickzugehen, die Taste Abbrechen driicken.

Sobald die Zahl eingegeben ist, priift die Systemdatenbank, ob es sich um eine giiltige Bediener-ID
handelt. Alle Benutzerpréferenzen, die unter dieser ID gespeichert wurden, sind aktiv.

Die Meldung , Ungiiltige Benutzer-ID” kann erscheinen, wenn die dreistellige Zahl falsch
eingegeben wurde oder wenn es keine Benutzer-ID mit dieser Zahl gibt oder wenn die Zahl
stillgelegt wurde.

Zur Erstellung einer Benutzer-ID siehe ,Konto hinzufiigen” auf Seite 3.5.

Zur Auswahl von Benutzerpréferenzen siehe ,Benutzerpriferenzen” auf Seite 3.33.
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HAUPTMENU (ANGEMELDET)

. Taste Abmelden, um
Name des Benutzers H au ptm enu sich abzumelden und
Datum und Uhrzeit der zum Startbildschirm
Benutzeranmeldung zurlickzukehren

Benutzer

Benutzerpraferenzen. . h
Zur Auswahl der Anne Sm It
Einstellungen fiir die Angemeldet seit: 15.07.09 um 10:41

Objekttrageriberprifung?

Taste Start, um die
Arbeit mit dem

Benutzer- Integrated Imager
praferenzen Start zu beginnen

Abbildung 3-49 Bildschirm Hauptmenii

Eine erfolgreiche Anmeldung wird auf dem Hauptbildschirm angezeigt. Der Name des
angemeldeten Benutzers erscheint auf dem Bildschirm. Direkt unterhalb des Namens findet sich
Datum und Uhrzeit der Anmeldung. Ist ein Benutzer angemeldet, wechselt das System nach
Abschluss einer Aufgabe (Objekttragerabbildung und -tiberpriifung, Einstellen von Praferenzen)
zuriick zum Hauptbildschirm. Diese Oberflache bietet folgende Optionen:

* Benutzerpriferenzen - Dieses Modul erlaubt der ZTA, einige Parameter bei der
automatisierten Objekttrageriiberpriifung zu justieren, wie Scan-Richtung, -
Uberschneidung, -Typ,

-Geschwindigkeit und akustische Signale. Siehe ,BENUTZERPRAFERENZEN"
auf Seite 3.33.

e Start - Um die Abbildung und Uberpriifung eines Objekttragers auf dem
Integrated Imager zu beginnen, die Taste Start driicken. Siehe Kapitel 4, , Betrieb”.

* Abmelden - Um die Sitzung mit dem Integrated Imager zu beenden, die Taste
Abmelden driicken. Das System kehrt zum Startbildschirm zurtick. Das Gerét
kann ausgeschaltet werden oder ein Benutzer kann sich zum Start einer neuen
Sitzung anmelden.
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BENUTZERPRAFERENZEN

Benutzerpraferenzen

Taste Anderungen
speichern, um
Anderungen zu
speichern und zum
Hauptbildschirm
zurlickzukehren

Benutzerpraferenzen

Auto-Scan-Einstellungen
Richtung Uberschneidung

. @

Links — Rechts Maximum

Sonstige Einstellungen

Auto-Suche- Markierungs-
Geschwindigkeit anzeige

90 Piepton

Auf Standard
zurlicksetzen

Anderungen
speichern

Vorschau-
einstellungen

.Taste Abbrechen,

um Anderungen zu
verwerfen und zum
Hauptbildschirm
zurlickzukehren

Taste Auf
Standard
zuriicksetzen setzt
die

Einstellungen
wieder auf die
Standardeinstellung
en des Herstellers

Abbildung 3-50 Bildschirm Benutzerpraferenzen

Die Benutzerpriferenzen erlauben der ZTA, die Einstellungen zur Objekttrageriiberpriifung
individuell vorzunehmen. Dies sind die Einstellungen fiir Scan-Richtung, Scan-Uberschneidung,
Auto-Scan und maximale Geschwindigkeit fiir Auto-Suche, auflerdem die Lautstarke des Pieptons
und die Markierungsanzeige. Sobald die Einstellungen vogenommen wurden, werden sie in den
folgenden Sitzungen so bleiben, bis sie erneut gedndert werden. Die Einstellungen sind mit jeder
einzelnen Benutzer-ID verbunden. Wenn es bei einem Integrated Imager mehrere Benutzer gibt,
werden die mit der ID verbundenen Einstellungen beim Anmelden geladen.

Auto-Scan-Einstellungen

Richtung
; i r
Richtung Richtung
- Vorschau-
# einstellungen
\ Auf — Ab ) \ Links — Rechts \

Abbildung 3-51 Auswahl der Richtung der Tischbewegung

Beim Auto-Scan kann die Richtung der Tischbewegung gewéhlt werden. Die Taste Richtung
driicken, um zwischen der Richtungswahl Auf/Ab oder Links/Rechts hin- und herzuschalten.
(Abbildung 3-51.) Um die Auswahl beim Blick durch die Okulare zu sehen, das 10x-Objektiv
einstellen, als Bezug einen Objekttrdger in den Objekttragerrahmen legen und die Taste Vorschau
driicken.
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Auf dem Bildschirm Benutzerpriferenzen Anderungen speichern driicken, um jetzt die
getroffene Wahl beizubehalten, oder mit der ndchsten Einstellung fortfahren.

Uberschneidung

Uberschneidung Uberschneidun; Uberschneidung
STy
QO P ()
Minimum Mittel Maximum
d e

Abbildung 3-52 Auswahl der Auto-Scan-Uberschneidung

Die Auto—Scan—Uberschneidung ist wahlbar. Der Benutzer kann einstellen, wie weit sich die
Sichtfelder der einzelnen Felder oder Reihen wihrend des Auto-Scans des Zellbereichs
tiberschneiden. (Standardiiberschneidung ist auf Minimum eingestellt.)

Die Taste ﬁberschneidung wiederholt driicken, um zwischen der Uberschneidungswahl Minimum,
Mittel oder Maximum hin- und herzuschalten. (Abbildung 3-52.) Um die Auswahl beim Blick durch
die Okulare zu sehen, das 10x-Objektiv einstellen, als Bezug einen Objekttrager in den
Objekttragerrahmen legen und die Taste Vorschau driicken.

Auf dem Bildschirm Benutzerpriferenzen Anderungen speichern driicken, um jetzt die
getroffene Wahl beizubehalten, oder mit der ndchsten Einstellung fortfahren.

Typ
Die Auto-Scan-Funktion prasentiert den gesamten Zellbereich auf einer definierten Bahn bei
10-facher Vergroflerung. Es kann zwischen drei Scan-Typen gewahlt werden:

e Automatischer Start/Stopp
e Halbautomatischer Start/Stopp

e Manual+
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Auto-Scan - Automatischer Start/Stopp

Benutzerpraferenzen

Auto-Scan-Typ Tischgeschwindig
n Objekttisch bewegt sich automatisch keit
o innerhalb und zwischen Reihen. |angsamer
schneller
Objekttisch- .
Geschwindigkeit 70 =
Semiauto zwischen FOVs S
An jedem FOV o
aufgewendete Zeit B :45_ R
Pause beim

Sichtfeld
langer
kirzer

Fertig. Speichert die Einstellungen und kehrt zum
Bildschirm Benutzerpraferenzen zurick.

Abbildung 3-53 Auswahl des Scans mit automatischem Start/Stopp

Die Scan-Bewegung wird vom Integrated Imager gestartet, wobei der Scan einzelne, sich
tiberschneidende Sichtfelder umfasst. Nach jedem Sichtfeld kommt es zu einer Pause.

Die Geschwindigkeit der Objekttischbewegung von Sichtfeld (field of view, FOV) zu Sichtfeld kann
schneller oder langsamer eingestellt werden, indem man wiederholt die Tasten -5 oder +5 driickt,
um die Geschwindigkeit zu verlangsamen oder zu beschleunigen (Abbildung 3-53.)

Die Pausenlédnge beim Sichtfeld kann kiirzer oder langer eingestellt werden, indem man wiederholt
die Tasten -5 oder +5 zur Festlegung der Pause driickt. (Abbildung 3-53.)

Um die Einstellung in der Vorschau zu sehen, die Taste Fertig und dann Vorschau auf dem
Bildschirm Benutzerpréferenzen driicken.

Um die Auswahl beim Blick durch die Okulare zu sehen, als Bezug einen Objekttréger in den
Objekttragerrahmen legen, das 10x-Objektiv einstellen und die Taste Vorschau driicken.
Die Bewegung des Tisches beobachten.

Um den Scan-Vorgang zu unterbrechen, die Uberpriifungssteuerung nach vorn schieben oder auf
dem Touchscreen die Taste Anhalten driicken. Wieder vorwiérts drehen, um den Scan-Vorgang
wieder aufzunehmen. Auch die Umstellung der Vergrofierung fiihrt zum Anhalten des Scan-
Vorgangs. Um den Scan-Vorgang wiederaufzunehmen, die Uberpriifungssteuerung wieder nach
vorn schieben oder auf dem Touchscreen die Taste Fortsetzen driicken.
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Wahrend der Scan-Pause kann mit den Tischsteuerungen fiir die X- und Y-Achse die Ansicht iiber
den Zellbereich bewegt werden. Wenn Sie fortfahren, kehrt das Uberpriifungsgebiet zu dem Teil des
Zellbereichs zuriick, bei dem Sie ihn verlassen haben, und fahrt mit der Prasentation des {ibrigen
Zellbereichs fort. Die Anzeige auf dem Touchscreen ist unten dargestellt.

Die Taste Scan abbrechen auf dem Touchscreen driicken, um die Vorschau zu beenden.

Auto_sca n | scanabbrechen Auto-sca n Zuriicksetzen Scan abbrechen

Unbekannt 15.07.09 Unbekannt 15.07.09

0 0

Scan ist
angehalten

Scan in Bewegung Scan angehalten

Abbildung 3-54 Vorschau des automatischen Scan-Modus

Die Geschwindigkeit des Tisches und die Lange der Pausen so lange justieren und das Ergebnis in
der Vorschau kontrollieren, bis die Einstellungen zufriedenstellend sind. Die Taste Fertig driicken,
um die Einstellungen zu speichern und zum Bildschirm der Benutzerpréferenzen zuriickzukehren.

Auf dem Bildschirm Benutzerpriferenzen Anderungen speichern driicken, um jetzt die
getroffene Wahl beizubehalten, oder mit der ndchsten Einstellung fortfahren.
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Auto-Scan - Halbautomatischer Start/Stopp

Benutzerpraferenzen

Auto-5can-Typ Tischgeschwin

ﬂ Benutzer veranlasst jeden Objekttischschritt dlgkelt
= innerhalb jeder Reihe. Objekttisch bewegt Iangsamer
uto

sich automatisch zwischen Reihen. schneller

Y Objekttisch-
Geschwindigkeit 70 %
Semiauto zwischen FOVs —

Manual+
=s

Fertig. Speichert die Einstellungen und kehrt
zum Bildschirm Benutzerpraferenzen zurtick.

Abbildung 3-55 Auswahl des Scans mit halbautomatischem Start/Stopp

Mit Hilfe der Funktion Weiter an der Handsteuerung startet der Benutzer die Scan-Bewegung, die
sich aus einer Reihe einzelner, sich iiberschneidender Sichtfelder zusammensetzt. Der Auto-Scan hilt
bei jedem Sichtfeld an und bleibt dort, bis der Benutzer wieder die Funktion Weiter betétigt.

Die Geschwindigkeit der Objekttischbewegung von Sichtfeld (field of view, FOV) zu Sichtfeld kann
schneller oder langsamer eingestellt werden, indem man wiederholt die Tasten -5 oder +5 driickt,
um die Geschwindigkeit zu verlangsamen oder zu beschleunigen (Abbildung 3-55.)

Um die Einstellung in der Vorschau zu sehen, die Taste Fertig und dann Vorschau auf dem
Bildschirm Benutzerpréferenzen driicken.

Um die Auswahl beim Blick durch die Okulare zu sehen, als Bezug einen Objekttréger in den
Objekttragerrahmen legen und die Taste Vorschau driicken. Bitte beobachten, wie sich der Tisch
jedesmal weiterbewegt, wenn die Uberpriifungssteuerung vorwérts (Weiter) oder riickwirts
(Zuriick) gescrollt wird.

In den Pausen zwischen den Bewegungen des Tisches kann mit den Tischsteuerungen fiir die X- und
Y-Achse die Ansicht iiber den Zellbereich bewegt werden. Beim Fortfahren kehrt das Sichtfeld zu
dem Teil des Zellbereichs zuriick, bei dem aufgehort wurde, und der Scan wird entlang der Reihe
fortgesetzt.

Die Taste Scan abbrechen auf dem Touchscreen driicken, um die Vorschau zu beenden.
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Die Anzeige auf dem Touchscreen ist unten dargestellt.

Auto-Scan

Unbekannt 15.07.09

Der Scan wird immer durch Pausen angehalten. Er wird nur
fortgesetzt, wenn die Funktion Weiter oder Zuriick mit der
Uberpriifungssteuerung oder tiber Touchscreen betatigt wird.

Abbildung 3-56 Vorschau des halbautomatischen Scan-Modus

Die Tischgeschwindigkeit weiter justieren und in der Vorschau betrachten, bis die Einstellung
zufriedenstellend ist. Die Taste Fertig driicken, um die Einstellungen zu speichern und zum
Bildschirm der Benutzerpraferenzen zuriickzukehren.

Auf dem Bildschirm Benutzerpriferenzen Anderungen speichern driicken, um jetzt die
getroffene Wahl beizubehalten, oder mit der ndchsten Einstellung fortfahren.
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Auto-Scan - Manual+

Benutzerpraferenzen

Auto-5can-Typ

Der Benutzer bewegt
n Benutzer bewegt Objekttisch manuell sich manuell durch
= innerhalb jeder Reihe. Objekttisch bewegt die Reihe. indem er

sich automatisch zwischen Reihen. ’

nach Wunsch den

Q Tischsteuerungsknopf
Semiauto benutzt und Pausen
macht. Einstellungen

@ o+h der Geschwindigkeit
Manual+ sind nicht notwendig.

[]

Fertig. Speichert die Einstellungen und kehrt zum
Bildschirm Benutzerpraferenzen zurick.

Abbildung 3-57 Auswahl von Manual+ Auto-Scan

Mit Hilfe des Tischsteuerungsknopfs fiir die X- und Y-Achse (je nach ausgewahlter Scan-Richtung)
16st der Benutzer die Scan-Bewegung aus, um durch die Reihe zu gehen. Der andere Knopf ist
deaktiviert. Am Ende der Reihe bewegt sich der Objekttisch automatisch zur néachsten Reihe.

Um die Einstellung in der Vorschau zu sehen, die Taste Fertig und dann Vorschau auf dem
Bildschirm Benutzerpréferenzen driicken.

Um die Auswahl beim Blick durch die Okulare zu sehen, als Bezug einen Objekttréger in den
Objekttragerrahmen legen und die Taste Vorschau driicken. Die Bewegung des Tisches beobachten,
wahrend der Tischsteuerungsknopf fiir die X- (oder Y-)Achse bewegt wird.

Pausen beim Scan-Vorgang werden auf eine der drei folgenden Arten gemacht:
¢ die Uberpriifungssteuerung vorwértsdrehen
e die Vergroflerung verdndern
* die Taste Anhalten auf dem Hauptbildschirm driicken

Beide Tischsteuerungsknopfe fiir die Achsen sind aktiviert, und der Benutzer kann die Ansicht iiber
den Zellbereich bewegen.

Hinweis: Nach der Pause muss mit dem Auto-Scan fortgefahren werden, um den Scan-Vorgang
abzuschliefsen.
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Um mit dem Auto-Scan fortzufahren:
¢ die Uberpriifungssteuerung vorwértsdrehen
¢ oder die Taste Fortfahren auf dem Hauptbildschirm driicken.

Die Taste Scan abbrechen auf dem Touchscreen driicken, um die Vorschau zu beenden.

Auto_sca n Zuriicksetzen Scan abbrechen Auto-sca n Zuriicksetzen Scan abbrechen

Unbekannt 15.07.09 Unbekannt 15.07.09
(]

Scan ist
angehalten

Scan in Bewegung Hinweis: Das Pfeilsymbol zeigt die Scan angehalten
Vorwirtsrichtung bei jeder
Reihe an, die gescannt wird.

Abbildung 3-58 Vorschau des Manual+ Scan-Modus

Die Taste Fertig driicken, um die Einstellung zu speichern und zum Bildschirm der
Benutzerpraferenzen zuriickzukehren.

Auf dem Bildschirm Benutzerpriferenzen Anderungen speichern driicken, um jetzt die
getroffene Wahl beizubehalten, oder mit der ndchsten Einstellung fortfahren.
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Auto-Suche-Geschwindigkeit

Auto-Suche-
Geschwindigkeit

C o

30

Die Einstellung der Auto-Suche-Geschwindigkeit bestimmt, wie schnell sich der Objekttisch bei
der Prasentation der 22 Sichtfelder von Sichtfeld zu Sichtfeld bewegt. Der Tisch bewegt sich zu
jedem Sichtfeld und halt an, bis der Benutzer fortfahrt, indem er die Funktion Weiter betétigt.

Benutzerpraferenzen

Auto-Suche-Geschwindigkeit Tischgeschwindigkeit
o . langsamer
Geschwindigkeit fiir Wechsel zwischen
. . schneller
FOVs in Auto-Such-Modus einstellen
‘
P A
Ferti Vorschau-
& einstellungen
Fertig. Speichert die Einstellungen Vorschau. Sie schauen duch die Okulare,
und kehrt zum Bildschirm um die Tischbewegung zu beobachten.

Benutzerpraferenzen zurlick.
Abbildung 3-59 Justierung der Auto-Suche-Geschwindigkeit

Die Geschwindigkeit der Objekttischbewegung von Sichtfeld (field of view, FOV) zu Sichtfeld kann
schneller oder langsamer eingestellt werden, indem man wiederholt die Tasten -5 oder +5 driickt,
um die Geschwindigkeit zu verlangsamen oder zu beschleunigen (Abbildung 3-59.)
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Um die Auswahl beim Blick durch die Okulare zu sehen, als Bezug einen Objekttrager in den
Objekttragerrahmen legen und die Taste Vorschau driicken. Die Geschwindigkeit beobachten,
mit der sich der Tisch weiterbewegt. Die auf dem Touchscreen erscheinende Vorschau ist unten
dargestellt.

Auto-Suche

Unbekannt 15.07.09

1

Fortfahren Zuriick

Abbildung 3-60 Vorschaubildschirm der Auto-Suche-Geschwindigkeit

Um die Vorschau zu beenden, die Taste Abbrechen auf dem Touchscreen driicken.

Die Tischgeschwindigkeit weiter justieren und in der Vorschau betrachten, bis die Einstellung
zufriedenstellend ist. Die Taste Fertig driicken, um die Einstellungen zu speichern und zum
Bildschirm der Benutzerpraferenzen zuriickzukehren.

Auf dem Bildschirm Benutzerpréferenzen Anderungen speichern driicken, um jetzt die
getroffene Wahl beizubehalten, oder mit der ndchsten Einstellung fortfahren.
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Ton

Ton

D)

Die Lautstdrke des Pieptons kann erhoht oder herabgesetzt werden.

Benutzerpraferenzen

Tonlautstarke
Ton

Verringern
Tonlautstarke einstellen Erhéhen

D)

Ed - KD

Ferti Vorschau-
& einstellungen

Fertig. Speichert die Einstellungen Vorschaueinstellungen. Diese Taste
und kehrt zum Bildschirm driicken, um den Piepton bei der
Benutzerpraferenzen zuriick. eingestellten Lautstarke zu hoéren.

Abbildung 3-61 Bildschirm zur Justierung des Tons

Die Taste Vorschau driicken, um den Piepton anzuhoren.

Die Lautstirke des Pieptons ldsst sich leiser oder lauter einstellen, indem man wiederholt die
Taste -5 oder +5 driickt, um die Lautstdrke herabzusetzen oder zu erhchen. (Abbildung 3-61.)
Die Lautstdrke durch Driicken auf die Taste Vorschaueinstellungen testen, um den

Piepton anzuhdren. Zur Deaktivierung den Piepton auf die niedrigste Stufe einstellen.

Die Lautstirke des Pieptons weiter justieren und in der Vorschau kontrollieren, bis die Einstellung
zufriedenstellend ist. Die Taste Fertig driicken, um die Einstellung zu speichern und zum Bildschirm
der Benutzerpréferenzen zuriickzukehren.

Auf dem Bildschirm Benutzerpriferenzen Anderungen speichern driicken, um jetzt die
getroffene Wahl beizubehalten, oder mit der ndchsten Einstellung fortfahren.

Hinweis: Wenn der Piepton nicht horbar sein soll, die Lautstdrke auf die niedrigste Stufe einstellen.
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Markierungsanzeige

Markierungs-
anzeige

J

Piepton

Abbildung 3-62 Taste Markierungsanzeige

Wird iiber die Uberpriifungssteuerung oder den Touchscreen eine elektronische Markierung
vorgenommen, wird diese durch das Gerat entweder als Blinken (zu sehen tiber die Binokulare,
wenn die Lichtquelle aus- und dann eingeschaltet wird) oder als Piepton (horbarer akustischer
Hinweis) angezeigt. Mit Hilfe dieser Einstellung wird ausgewahlt, welche Anzeige aktiviert sein soll.

Benutzerpraferenzen Benutzerpraferenzen

Markierungsanzeige Markierungsanzeige

Ein Blinkzeichen bei Setzen einer Markierung. H Ein Piepton bei Setzen einer Markierung.
Zwei Blinkzeichen bei Entfernen einer Markierung. Zwei Piepténe bei Entfernen einer Markierung.
Piepton

Fertig Vorschau- Ferti Vorschau-
einstellungen ErLE einstellungen

Markierungsanzeige — Blinken ausgewahlt Markierungsanzeige — Piepton ausgewahlt

Abbildung 3-63 Auswahl der Blink- oder Pieptonanzeige der Markierung

Wird zur Markierung die Uberpriifungssteuerung oder der Touchscreen gedriickt, blinkt oder piept
die Anzeige einmal. Wird sie dann erneut gedriickt, um die Markierung des Bereichs zu entfernen,
blinkt oder piept die Anzeige zur Unterscheidung zweimal.

Hinweis: Die Lautstirke des Pieptons entspricht der Tonlautstdrke-Einstellung in den
Benutzerpraferenzen.

Daher ist der Piepton, wenn er die Beendigung von Auto-Suche oder Auto-Scan anzeigen
soll, beim Setzen/Entfernen einer Markierung ebenfalls zu horen.

Wird der Piepton zu leise eingestellt, um ihn héren zu koénnen, ist er bei der Auto-Suche,
dem Auto-Scan und beim Setzen/Entfernen einer Markierung auch nicht zu horen.
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Auf Standard zuriicksetzen

Auf Standard
zurucksetzen

Abbildung 3-64 Taste Auf Standard zuriicksetzen

Die Benutzerpréaferenzen kdnnen auf die Standardeinstellungen des Herstellers zuriickgesetzt
werden, indem die Taste Auf Standard zuriicksetzen gedriickt wird. Standardeinstellungen des
Systems sind:

* Richtung - links/rechts

¢ Uberschneidung — Minimum

e Auto-Scan-Typ — Automatischer Start/Stopp

* Auto-Suche-Geschwindigkeit — 90 % (der Bewegungsmoglichkeit des Tisches)
* Tischgeschwindigkeit zwischen einzelnen Sichtfeldern — 50 %

* Anjedem Sichtfeld aufgewendete Zeit — 50 %

e Ton - 50 % der Pieptonlautstarke

* Markierungsanzeige — Blinken

AUF USB SPEICHERN

Auf USB )

speichern

Abbildung 3-65 Taste Auf USB speichern

Alle Module, die irgendeine Art von Datenbankabfrage meldeten, bieten die Funktion Auf USB
speichern an, damit der Bericht auf Wunsch auf einen USB-Stick geladen werden kann. Dazu zdhlen:

* Benutzerkonten
* Systemereignisse
* Nutzungsiibersicht

* Objekttragersuche
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Beim Integrated Imager stehen zwei USB-Ports zur Verfiigung. Beide konnen verwendet werden.
(Siehe Abbildung 3-66.)

N -~
USB-Ports
/ (Die genaue Lage
/; der Ports kann je
/ nach PC-Modell
/ abweichen.)
L

—o | e—
S=
— —>o
C——————

c—————
—>

[e—T c—
—\ )=
[e— N4 S—
[e— e e |

cC—————
—————————— >

Abbildung 3-66 USB-Ports

Einen USB-Stick in einen der beiden Ports am Computer stecken. Auf dem Touchscreen die Taste
Auf USB speichern driicken. Die Meldung zeigt an, dass der Bericht gespeichert wurde.

™o OoD

speichern

Details anzeigen

Abbildung 3-67 Meldung Bericht wurde gespeichert

Der USB-Stick kann jetzt entfernt und bei einem anderen Computer verwendet werden.
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Das System erstellt einen Ordner mit dem Titel , IIReports” auf dem USB-Datentréger. Jeder Bericht
wird in diesem Ordner gespeichert. Berichte werden automatisch wie folgt betitelt: , Berichttyp —
Geritebezeichnung — Jahr Monat Tag Stunde Minute. XML”. Dies wird unten gezeigt. Es wird auch
eine Formatvorlagedatei , IIReports.xsl” auf dem USB-Stick abgespeichert. Diese ist zur Ansicht der
Berichte mit einem Browser notwendig.

Bericht-Formatvorlagedatei
2 II5lideSearch-PEG1-2008109153,xml === Bericht Objekttrdgersuche

2| I5ystemEvents-PEG1-2008109152 , xml Bericht Systemereignisse

& | IUsageSummary-PEG1-2005109152, xml Bericht Nutzungsprotokoll

@ User-PEG1-2008109152,xml Benutzerbericht

llUsageSummary — PEG1 -2009 10 9 1 52
/1 VNS

Berichttyp ~ Geratebezeichnung Jahr Monat Tag Stunde Minute
Abbildung 3-68 Auf dem USB-Stick gespeicherte Berichte

Berichte konnen jederzeit, wenn das Gerat nicht benutzt wird, auf den USB-Stick geladen werden.
Da die Berichtnamen eine Datum-/Uhrzeitangabe beinhalten, werden sie zwar im selben Ordner
hinzugefiigt, aber friihere Berichte desselben Typs werden niemals iiberschrieben.

Integrated Imager Nutzungsiibersicht
Berichizeit: 1507 09 um 11:01
Lahor: FEG
Instrument: Pilot 13
Seriennummer: [I7B2Y W31 70013I08DF

Bildgebungsiibersicht:

3 Abgehildete Objekiiriger
3 Erfolgreich ahgehildete Ohjektiriiger

Tberpriifungsiibersicht:
Benuizer-ID Nur FOV | Volle ﬁberprii.ftulg ﬁberpriiﬂ gesamt
123 ] 2 2

Abbildung 3-69 Beispiel eines Berichts der Nutzungsiibersicht

Der Integrated Imager kann ein USB-Speichergerdt zum Speichern des Datenbank-Backups
verwenden. Siehe ,,Datenbank-Backup” auf Seite 3.24.
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START (BEGINN DER ARBEIT MIT DEM INTEGRATED IMAGER)
R\

Start
/

Die Taste Start driicken, um mit der Abbildung und Uberpriifung eines Objekttrigers zu beginnen.

Informationen zum Betrieb des Integrated Imager sind in Kapitel 4, , Betrieb” zu finden.
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BETRIEB 4

Kapitel 4

Betrieb

UBERSICHT

Der ThinPrep™ Integrated Imager bildet préparierte ThinPrep Pap-Test Zervixzytologie-
Objekttrager ab. Die Objekttrdger werden von einer ZTA iiberpriift. Das Gerdt kann auch wie ein
herkémmliches Mikroskop zum Betrachten von Objekttragern verwendet werden, die nicht dem
ThinPrep-Abbildungsverfahren unterzogen werden.

Objekttragerpraparation

Die richtige Objekttragerpraparation ist fiir eine erfolgreiche Abbildung der ThinPrep Pap-Test-
Objekttrager von wesentlicher Bedeutung. Bevor ein Objekttrdger vom Integrated Imager abgebildet
wird, muss er:

e auf einem ThinPrep Prozessor verarbeitet werden und fiir die Verwendung mit dem
Integrated Imager geeignet sein (mit Bezugsmarkierungen)

e mit ThinPrep Stain gefarbt werden
* eingedeckt werden (und dabei griindlich trocknen)

* in einem Format etikettiert werden, das fiir die Verwendung mit dem Integrated Imager
vorgesehen ist

Fiir die oben aufgefiihrten Verfahren der Objekttragerpraparation bitte die entsprechende
Benutzerdokumentation zu Rate ziehen, die mit den Geréten geliefert wird.

Abbildung

Der Integrated Imager bildet automatisch einen Objekttrdger ab, nachdem eine giiltige Objekttrager-
Annahme-ID gescannt wurde, die sich noch nicht in der Datenbank befindet.

Objekttrager, die einmal erfolgreich mit dem Integrated Imager belichtet wurden, konnen nicht
erneut belichtet werden.

VORSICHT: Das Gerat wahrend der Abbildung nicht berthren.

Richtige Beleuchtung und Fokussierung auf den Objekttrager sind fiir die erfolgreiche Abbildung
von wesentlicher Bedeutung. Das System deaktiviert die manuelle Steuerung von Objekttisch,
Fokussierung und Beleuchtung. Der Bediener sollte wihrend der etwa 90 Sekunden, die die
Abbildung eines Objekttragers bendtigt, nicht mit dem Integrated Imager interagieren.
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Uberpriifen der Objekttrager

Automatischer Modus
In diesem Handbuch bezieht sich der automatische Modus auf eine Uberpriifung der Objekttrager,
bei der der Integrated Imager:

e die Objekttrdger-ID auf dem Objekttrager scannt,

e mit der Datenbank wegen der geeigneten Aufzeichnung der Objekttragerdaten
kommuniziert,

e die Auto-Suche-Funktion zur automatischen Lokalisierung verwendet (bei der die vom
Image Prozessor bestimmten 22 Sichtfelder der ZTA prasentiert werden),

e die Auto-Scan-Funktion, wie verlangt oder gewiinscht, verwendet,

* Objekttragerdaten in der Datenbank zum Abschluss der Objekttrageriiberpriifung
aufzeichnet.

(Eine typische Objekttrageriiberpriifung ist in Abbildung 4-1 grafisch dargestellt.)

AnschlieBende Uberpriifung

Ein Objekttrager, der bereits automatisch {iberpriift wurde, kann erneut unter Verwendung der
Auto-Suche-, Uberpriifungs- und Auto-Scan-Funktionen {iberpriift werden. Es kénnen weitere
elektronische Markierungen (bis maximal 30 Markierungen pro Objekttrager) hinzugefiigt, aber
keine fritheren Markierungen entfernt werden. Die Aufzeichnung der Objekttragerdaten wird
nach Abschluss der Uberpriifung in der Datenbank {iberarbeitet.

Hinweis: Obijekttrager, die zuvor im automatischen Modus oder manuell iiberpriift wurden,
konnen jederzeit erneut manuell untersucht werden.

Manueller Modus

Der manuelle Modus bezieht sich auf eine Uberpriifung, bei der

* keine Patientendaten des Objekttragers von der Datenbank heruntergeladen oder zur
Datenbank {ibertragen werden,

 eine Uberpriifung des gesamten Zellbereichs durch die ZTA erfolgt, wobei Beleuchtung,
Fokussierung, Vergrofierung und Bewegung des Objekttisches manuell bedient werden,

¢ keine Aktualisierung der Objekttragerdaten in der Datenbank erfolgt.
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Aufzeichnung der Objekttragerdaten

Die Aufzeichnung der Objekttragerdaten ist die Sammlung aller Abbildungs- und
Uberpriifungsereignisse, die mit dem Objekttriger auftreten. Die Berichte zur Nutzungsiibersicht
und zur Objekttragersuche werden aus Daten generiert, die sich in der
Objekttragerdatenaufzeichnung befinden. Eine Objekttragerdatenaufzeichnung wird generiert,
sobald eine giiltige Objekttrager-ID von der Datenbank des Integrated Imager angenommen wird.
Angaben, die in der Objekttrager-datenaufzeichnung enthalten sind, umfassen:

e Datum/Uhrzeit, zu der die Abbildung begann und endete (auch wenn die Abbildung nicht
erfolgreich war)

* Seriennummer des Integrated Imager, der den Objekttréger abbildete
* Koordinaten der Bezugsmarkierungen
* Koordinaten der Sichtfelder

¢ Datum/Uhrzeit, zu der die Objekttrdgertiberpriifung begann und endete
(inkl. anschlieffender Uberpriifungen)

¢ Seriennummer des Integrated Imager, der den Objekttrager iiberpriifte
¢ Bediener-ID fiir jede Objekttrageriiberpriifung (inkl. anschlieBender Uberpriifungen)
* Statusangaben, ob Auto-Scan bei jeder Uberpriifung abgeschlossen war

* Koordinaten der elektronischen Markierungen
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Einschalten

1. Mikroskop
2. Computer

Benutzeranmeldung

p
Objekttrager einlegen

Objekttrager-ID scannen

Objekttrager-ID nicht in Objekttrager-ID in Datenbank vorhanden
Datenbank vorhanden (Objekttrager bereits abgebildet)

' !

Auto-Suche \
(22 Sichtfelder)

Objekttrager abbilden

)

Elektronische Markierungen  Keine elektronischen Markierungen
gesetzt gesetzt

Y

p
Elektronische Markierungen
Uberprifen (optional)

(vollstandige Uberpriifung) l
2

Auto-Scan Auto-Scan

(optional)

Elektronische Markierungen
Uberpriifen (optional)

-
Objekttrager manuell markieren

Systempriifungen
Objekttragerdaten aktualisieren

Ausschalten
1. Herunterfahren |

[ Objekttrager entfernen )

Nachster Objekttrager

2. Mikroskop ausschalten

Abbildung 4-1 Ubliches Verfahren bei der Objekttrageriiberpriifung
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VOR DEM BETRIEB ERFORDERLICHE MATERIALIEN

Préaparierte ThinPrep™ Pap-Test-Objekttrager
Integrated Imager

Markierungsstift zur Objekttragermarkierung

Wichtige Bedienungshinweise:
* Ein Objekttrdager kann nur einmal mit dem Integrated Imager abgebildet werden.
¢ Das Eindeckmittel muss griindlich trocknen.
e Das Etikett muss fiir den ThinPrep™ Integrated Imager geeignet sein (siehe Seite 3.14).
e Das Gerdt muss immer eine korrekte Kohler-Ausrichtung aufweisen (siehe Seite 5.2).

¢ Keine Filter am Kollektor oder in den Objektiven verwenden — dadurch wird die korrekte
Abbildung des Objekttrégers beeintrachtigt.

* Bei der Objekttragerabbildung die Bewegung oder Vibration in der Nédhe des Gerits auf ein
Minimum beschridnken.

* Ein Objekttrager muss mit demselben Integrated Imager tiberpriift werden, der auch zu
seiner Abbildung verwendet wurde.

* Markierung des Objekttragers — die Objekttrager werden von der ZTA manuell markiert. Die
Markierung der Objekttrager in Ubereinstimmung mit den entsprechenden Laborrichtlinien
vornehmen. Es ist zu empfehlen, zumindest Auto-Suche abzuschliefien, bevor irgendeine
schriftliche Markierung gesetzt wird.

VERWENDUNG DES TOUCHSCREEN UND DER
UBERPRUFUNGSSTEUERUNG

Touchscreen

Der Touchscreen kann in Bezug auf die Arbeitsflache hoher oder niedriger positioniert werden,
indem man ihn auf seiner Laufschiene nach oben oder unten schiebt. Der Bildschirm bleibt auf der
Hoéhe, auf der man ihn positioniert hat. Die Spanne liegt zwischen 12,7 cm und 30,4 cm (5 bis 12 Zoll)
oberhalb der Arbeitsfldche.

Der horizontale oder vertikale Kippwinkel des Touchscreen ldsst sich nach Wunsch des Benutzers
einstellen. Siehe Abbildung 4-2. Am Justierknopf drehen, um die Kippstellung zu l6sen und zu
justieren, dann den Knopf festdrehen, sobald sich der Bildschirm in der gewiinschten Position
befindet.
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—— Justierknopf

Kippstellung in der vertikalen Achse mit Hilfe des Justierknopfes oben an der Schiene justieren

Justierknopf

Kippstellung in der horizontalen Achse mit
Hilfe des Justierknopfes
an der Bildschirmrickseite justieren

Abbildung 4-2 Justierung des Touchscreen in der horizontalen und vertikalen Achse
(gezeigt sind zwei Konfigurationen des Mikroskoprahmens)
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BETRIEB 4

Die Uberpriifungssteuerung besitzt ein Scrollrad, das wie das Scrollrad an einer Computermaus
funktioniert. Damit kann der Bediener die Hauptiiberpriifungsfunktionen (Weiter, Zurtick,
Markieren) betdtigen, ohne die Augen von den Binokularen zu nehmen.

Zuruck
(im Uhrzeigersinn)

Setzen/Entfernen einer
Markierung
(schieben)

Weiter
(entgegen dem Uhrzei-
gersinn)

Abbildung 4-3 Uberpriifungssteuerung

Die Uberpriifungsfunktionen sind:

Weiter um durch die Funktionen zu gehen

um die Bewegung des Tisches beim Auto-Scan anzuhalten/fortzufiihren
um Benutzerpréferenzen anzupassen

Zuriick um wihrend der Uberpriifung zu Sichtfeldern zuriickzukehren
um Benutzerpriferenzen anzupassen

Markieren um elektronische Markierungen in Bereichen zur Uberpriifung oder Punktmarkierung

zu setzen oder zu entfernen
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OBJEKTTRAGERABBILDUNG

Bei Beginn einer Objekttragerabbildung mit einer giiltigen Benutzer-ID im System anmelden.
Die Taste Start driicken.

Hauptmeni

Benutzer

Anne Smith

Angemeldet seit: 15.07.09 um 10:41

Die Taste
Benutzer- — Start
praferenzen ) driicken.

Abbildung 4-4 Anmeldung und Start

Die Meldung auf dem Bildschirm fordert dazu auf, einen Objekttrdger auf den Objekttisch zu legen.

Objekttrager einlegen

o

Den Objekttrager auf den Objekttisch
legen und ,Fortfahren” driicken.

Abbildung 4-5 Bildschirm Objekttréager einlegen
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Einen Objekttrager in den Objekttragerrahmen auf dem Tisch einlegen. (Siehe Abbildung 4-6.) Mit
dem rechten Daumen am Knopf der Objekttragerklemme die Objekttragerklemme 6ffnen. Mit der
linken Hand den Objekttrager mit dem Etikett nach links auf den Objekttisch legen. Den Knopf
loslassen, wodurch die Objekttragerklemme den Objekttrdger zur bestmdglichen Passgenauigkeit
sicher im Rahmen fixiert. Am Objekttrager oder der Objekttragerklemme sind keine weiteren
Anpassungen erforderlich.

Den Knopf zum Offnen der Objekttragerklemme benutzen. Eingelegter Objekttrager
Objekttrager einlegen. Objekttragerklemme loslassen.

Abbildung 4-6 Objekttrager einlegen

Wenn alles bereit ist, die Taste Fortfahren driicken. Das System scannt die Objekttrédger-ID und
gleicht sie mit der Datenbank ab. Falls die Objekttrager-ID ein geeignetes Format hat und sich nicht
in der Datenbank befindet, startet das System sofort mit der Abbildung des Objekttragers.
(Abbildung 4-7.)

Objekttrager-ID lesen Taste Abbrechen,

um abzubrechen
und zum Bildschirm
Objekttrager
einlegen

U n beka N nt zurtickzukehren

Statusmeldung zur

Bedienungsmeldung Objekttrager-ID

Objekttrager-1D wird gelesen...

Abbildung 4-7 Objekttrager-ID lesen

ThinPrep™ Integrated Imager Betriebshandbuch 4.9
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Befindet sich die Objekttrager-ID bereits in der Datenbank, wird eine Meldung dies mitteilen. Die
Uberpriifung steht als Option zur Verfiigung oder die Objekttrageriiberpriifung kann abgebrochen
werden. Siehe Abbildung 4-8.

Objekttrager-1D lesen

Objekttréger wird abgebildet

10065202005 15.07.09

\/ 10065202005

Objekttrager
wird abgebildet...

Objekttrager bereits abgebildet am: 15.07.09
Objekttrager bereits Uberpriift

: Objekttrager
liberpriifen |

Ist die Objekttrager-ID erfolgreich gelesen
worden, aber bereits in der Datenbank enthalten,
besteht die Wahlmdglichkeit zwischen
Uberpriifung des Objekttragers oder Abbrechen.

Ist die Objekttrager-ID erfolgreich gelesen worden
und noch nicht in der Datenbank, startet der
Integrated Imager sofort mit der Abbildung des

Objekttragers. X - - . .
Die Taste Abbrechen driicken, um den Vorgang S'?he ~OBJEKTTRAGERUBERPRUFUNG" auf
zu beenden und zum Bildschirm Objekttrager Seite 4.13.

einlegen zuriickzukehren. Wenn eine andere Meldung erscheint, siehe
Kapitel 6, ,Fehlerbehebung®.

Abbildung 4-8 Objekttrager-ID-Ergebnisse lesen

Hinweis: Ein Objekttrager kann abgebildet und bereits tiberpriift bzw. abgebildet und noch nicht
tiberpriift sein. In beiden Fillen besteht die WahImdglichkeit, den Objekttrager zu
tiberpriifen oder abzubrechen.

Nicht durch die Binokulare sehen, wihrend das System einen Objekttrager abbildet. Das Licht blinkt
schnell, wéhrend die Abbildung stattfindet. Nicht das Gerat anstofSen, wahrend ein Objekttrager
abgebildet wird.
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Objekttrager wird abgebildet

Taste Abbrechen,

um die Abbildung
10065202005 15.07.09 abzubrechen und

zum Hauptbildschirm
zuriickzukehren.

Objekttrager Objekttrager-ID und
wird abgebildet... [EEIIWIEETEIIIE

Statusmeldung

Abbildung 4-9 Bildschirm Objekttréager wird abgebildet

Der Integrated Imager bildet den Zellbereich ab.

Hinweis: Um sicherzustellen, dass die Anforderungen an Fokussierung und Beleuchtung erfiillt
werden, deaktiviert das System die manuelle Steuerung an den Tischsteuerungsknopfe
tiir die X- und Y-Achse, den Fokussierknopfen und der Lichteinstellung. Nach Abschluss
des Abbildungsvorgangs steht die manuelle Steuerung dem Bediener wieder zur
Verfiigung.

Objekttrager wird abgebildet Objekttrager wird abgebildet

10065202005 15.07.09 10065202005 15.07.09

Objekttrager Priifungen

werden durchgefiihrt...

wird abgebildet...

Wahrend der Abbildung zeigt ein griiner Nach vollstéandiger Abbildung des Zellbereichs
Fortschrittsbalken an, welcher Anteil des flhrt der Integrated Imager vor dem Abschluss
Zellbereich bereits abgebildet ist. Funktionstests durch.

Abbildung 4-10 Abbildung des Objekttriagers lauft
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Wahrend der Abbildung darf der Objekttrdger nicht vom Objekttisch entfernt werden.
Zum Abbrechen der Abbildung die Taste Abbrechen driicken.

Objekttrager wird abgebildet

10065202005 15.07.09

Bildgebung
abgeschlossen.

Objekttrager
| Uberprifen |

Abbildung 4-11 Bildgebung abgeschlossen

Nach erfolgreichem Abschluss der Zellbereichsabbildung wird die Meldung Bildgebung
abgeschlossen angezeigt. Zu allen anderen evtl. angezeigten Meldungen siehe Kapitel 6,
,Fehlerbehebung”. Zum Fortfahren die Taste Objekttrager iiberpriifen driicken.

Die Software wechselt sofort zur Objekttrageriiberpriifung, die mit der Auto-Suche-Sequenz
beginnt.

Falls aus irgendeinem Grund nicht direkt mit der Uberpriifung des Objekttrégers fortgefahren
werden soll, die Taste Abbrechen driicken, um die Sitzung zu beenden und zum Hauptbildschirm
zuriickzukehren. Der Objekttrdger kann vom Objekttisch entfernt werden. Die Uberpriifung des
Objekttragers kann spater erfolgen. Die Objekttragerdatenaufzeichnung gibt wieder, dass eine
vollstandige Abbildung, aber keine Objekttrageriiberpriifung erfolgte.

Falls der Objekttrager tiberpriift werden soll, siehe nachster Abschnitt.
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OBJEKTTRAGERUBERPRUFUNG

Hinweis: Waihrend der Objekttrégeriiberpriifung kann die ZTA mit allen Sichtfeldern in der

Auto-Suche fortfahren, ohne vom Mikroskop aufblicken zu miissen. Das Scrollrad der
Uberpriifungssteuerung hat dieselben Steuerungsfunktionen, die als Beriihrungstasten
auf der Benutzeroberfldche angezeigt sind. Die Benutzeroberfldche ist nur eine grafische
Darstellung des Uberpriifungsvorgangs. Eine Eingabe iiber den Touchscreen ist nur
erforderlich beim Ubergang von Auto-Suche zu Auto-Scan, wie in diesem Abschnitt
beschrieben.

Auto-Suche

Die Funktion Auto-Suche prasentiert 22 Felder, die vom Integrated Imager identifiziert worden sind.
Die Felder werden nach ihrer Lage auf dem Objekttréger préasentiert, nicht in der Reihenfolge ihrer
Bedeutung. Die ZTA muss bei jedem einzelnen der 22 prasentierten Felder das gesamte Feld scannen.

VORSICHT: Das gesamte Sichtfeld scannen.

Jedes Feld wird mit 10-facher Vergrofierung prasentiert. An jeder Stelle kann der Bediener:

nach Bedarf fokussieren,
manuell auf ein anderes Objektiv umstellen,
die Ansicht mit Hilfe der Tischsteuerungsknopfe {iber den Zellbereich bewegen,

zur vorherigen Stelle zuriickkehren, indem er an der Uberpriifungssteuerung oder auf dem
Touchscreen Zuriick driickt,

elektronische Markierungen setzen und entfernen, indem er an der Uberpriifungssteuerung
oder auf dem Touchscreen Markieren driickt.

Um mit der néchsten Stelle fortzufahren, muss wieder das 10x-Objektiv eingestellt werden. An der
Uberpriifungssteuerung oder auf dem Touchscreen Weiter driicken.

Hinweis: Die Geschwindigkeit, mit der sich der Tisch beim Betédtigen von Weiter oder Zuriick von

einer Stelle zur ndchsten bewegt, kann vom Benutzer nach Wunsch eingestellt werden
Siehe ,, Auto-Suche-Geschwindigkeit” auf Seite 3.41.
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22 Felder sind grafisch Auto-Suche Taste Abbrechen, um
dargestellt. die Objekttrageriiber-

prifung zu beenden
10065202005 15.07.09 und zum Bildschirm
Objekttrager einlegen
zurtickzukehren.

Wenn die einzelnen
Stellen angewahlt
werden, andert der
Punkt seine Farbe von

Griin zu Blau. Objekttrager-ID und

) 1 Datum der Abbildung
Taste Zuriick, um zu
einem Sichtfeld Zahl der gesetzten
zuriickzukehren. elektronischen

’ \ Markierungen
Markieren

Taste Weiter, um mit _ )
dem néchsten Sichtfeld\ A_ktuelle Flache —
fortzufahren. Sichtfeld, das gerade

prasentiert wird

Taste Markieren, um Auto-Suche

eine interessante Stelle

elektronisch zu
Zahl der gesetzten

markieren. : 10065202005  15.07.09 clektronischen
Markierungen

Auto-Suche lauft.

Elektronische

Markierungen ' Aktuelle Flache —

werden als gelber Punkt ) 1 4 Sichtfeld, das

mit Kreuz (x) dargestellt. gerade prasentiert

wird

Wahrend der Auto-Suche darf der Objekttrager nicht vom Objekttisch entfernt werden.
Um die Objekttrageriberprifung vorzeitig zu beenden, die Taste Abbrechen driicken.

Abbildung 4-12 Bildschirm Auto-Suche

Markierungsanzeige

Die Markierungsanzeige wird unter Benutzerpraferenzen entweder als Blinken im Sichtfeld oder als
horbarer Piepton eingerichtet (Seite 3.44).

Wird zur Markierung die Uberpriifungssteuerung oder der Touchscreen gedriickt, blinkt oder piept die
Anzeige einmal. Wird sie dann erneut gedriickt, um die Markierung des Bereichs zu entfernen, blinkt
oder piept die Anzeige zur Unterscheidung zweimal.

Hinweis: Der horbare Piepton, der Setzen/Entfernen einer Markierung anzeigt, ist der Piepton beim
akustischen Alarm. Die Lautstdrke des Pieptons wird als Benutzerpréferenz angepasst
(Seite 3.43). Blinken und Piepton konnen nicht gemeinsam erfolgen.
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Auto-Suche

10065202005 15.07.09

Auto-Suche

10065202005 15.07.09

Auto-Suche
abgeschlossen.

Auto-Suche
abgeschlossen.

Markieren Markieren

Auto-Suche abgeschlossen mit gesetzten Auto-Suche abgeschlossen ohne gesetzte
Markierungen Markierungen

Abbildung 4-13 Auto-Suche abgeschlossen

Nach der Durchsicht aller 22 Felder ist ein Piepton zu vernehmen. Die Anzeige besagt, dass die
Auto-Suche-Funktion vollstdndig abgelaufen ist. Das System befindet sich im Pausenstatus.
Der Bediener kann zu vorherigen Stellen zuriickgehen und mit dem Setzen und Entfernen von
Markierungen fortfahren. Siehe Abbildung 4-13.

Hinweis: Wenn eine Uberpriifung der Probenqualitit oder auf endozervikale Zellen hin angezeigt
ist, sollte diese jetzt vor dem Verlassen der Auto-Suche erfolgen. Siehe nédchster Abschnitt.
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Probenqualitat

Nach Prisentation der 22 Felder im Modus Auto-Suche bewegt der Objekttisch den Zellbereich in
die 6-Uhr-Position (auf dem Objekttisch) und bleibt stehen. (Auf der Benutzeroberfléche wird der
Pfad zwischen den Sichtfeldern gel6scht.) Siehe Abbildung 4-14.

Auto-Suche

10065202005 15.07.09

Auto-Suche
abgeschlossen.

Markieren

Fortfahren

Abbildung 4-14 Objekttisch in der Position fiir den Test der Probenqualitat

Das System bestimmt nicht die Probenqualitdt; dazu miissen die allgemeinen Laborvorschriften
verwendet werden. Um den Zellgehalt des Praparats in Proben mit nur wenig Zellen zu bestimmen,
kann zu diesem Zeitpunkt ein Test der Probenqualitdt durchgefiihrt werden. Entsprechend den

Kriterien des Bethesda-Systems' sollten mindestens 10 Felder entlang des Durchmessers eines
Zellbereichs, einschliefslich des Zentrums, gezdhlt werden. Entsprechend dem verwendeten Objektiv
die untenstehende Tabelle benutzen und die durchschnittliche Anzahl Zellen pro Feld zahlen.

Die Tischsteuerungsknopfe benutzen, um sich iiber den Zellbereich zu bewegen.

Okular FN 22 / Okular FN 22 /
10x-0bjektiv 40x-0bjektiv
i i Anzahl Anzahl
PRAP.-DURCHM. FLACHE Gesamtzahl | Zellen pro Feld | Gesamtzahl | Zellen pro Feld
(mm) (mmz) der Felder filr gesamt der Felder filr gesamt
5.000 Zellen 5.000 Zellen
20 314,2 82,6 60,5 1322 38

1. Nayar R, Wilbur DC. (eds). The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology: Definitions, Criteria, and
Explanatory Notes. 3rd ed. Cham, Switzerland: Springer: 2015

416 ThinPrep™ Integrated Imager Betriebshandbuch




BETRIEB 4

Wenn die Auto-Suche abgeschlossen ist, kann der Bediener die Taste Fortfahren driicken, um mit
folgenden Schritten fortzufahren:

*  Auto-Scan durchfiihren, wenn Markierungen gesetzt wurden oder eine weitere Uberpriifung
gewiinscht ist,

* elektronische Markierungen tiberpriifen,

o die Uberpriifung abschliefen, wenn keine Markierungen gesetzt wurden und keine weitere
Uberpriifung gewiinscht ist (siehe Seite 4.21),

¢ die Taste Abbrechen driicken, um die Uberpriifung abzubrechen (es werden keine
Uberpriifungsdaten zum Objekttrager in der Datenbank gespeichert).

Auto-Suche

10065202005 15.07.09

Auto-Suche
abgeschlossen.

Fortfahren Markieren

Abbildung 4-15 Auto-Suche abgeschlossen - Fortfahren

Markierungen uberpriifen

Wenn bei der Uberpriifung der 22 Felder elektronische Markierungen gesetzt wurden, kénnen
sie vor dem Beginn von Auto-Scan iiberpriift werden. Dies ist ein optionaler Schritt. Die Taste
Markierungen iiberpriifen auf dem Hauptbildschirm driicken. Der Objekttisch prasentiert die
Markierungen in der Reihenfolge, in der sie gesetzt wurden. Weiter und Zuriick betatigen, um
sich durch diese Stellen zu bewegen. Markierungen kénnen zu diesem Zeitpunkt hinzugefiigt
oder geloscht werden.
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Elektronisch markierte
Flachen werden als
gelbe Punkte mit Kreuz
(x) dargestellt. Der
grofde Punkt zeigt die
Stelle des aktuellen
Sichtfelds an.

Taste Zuriick, um zu
einem Sichtfeld
zurlickzukehren.

Taste Weiter, um mit

dem nachsten Sichtfeld
fortzufahren.

Auto-Scan

BETRIEB

Zuriick

10065202005 15.07.09

{]

Abbildung 4-16 Bildschirm Markierungen tiberpriifen

Taste Zuriick, um zum
Bildschirm Auto-Suche
zurickzukehren.

Objekttragerdaten

Zahl der gesetzten
elektronischen Markierungen

Aktuelle Markierung, die
gerade betrachtet wird

Taste Markieren, um
zusatzliche Markierungen
zu setzen oder existierende
zu entfernen

VORSICHT: Wenn elektronische Markierungen gesetzt wurden, muss ein Auto-Scan erfolgen.

Wenn elektronische Markierungen wéhrend der Uberpriifung der 22 Felder gesetzt wurden, ist die
Uberpriifung des gesamten Zellbereichs erforderlich. Wurden keine Markierungen gesetzt, ist ein
Scan des gesamten Zellbereichs verfiigbar, aber nicht erforderlich.

Die Auto-Scan-Funktion prasentiert den gesamten Zellbereich auf einer definierten Bahn mit
10x-Objektiv. Wahrend des Auto-Scans kann der Bediener:

e nach Bedarf fokussieren,

¢ die Bewegung des Tisches unterbrechen oder damit fortfahren,

* manuell auf ein anderes Objektiv umstellen,

¢ die Ansicht mit Hilfe der Tischsteuerungsknopfe iiber den Zellbereich bewegen,

¢ mit der nichsten Stelle fortfahren, indem er die Taste Weiter an der Uberpriifungssteuerung
oder auf dem Touchscreen driickt,

* zur vorherigen Stelle zuriickkehren, indem er die Taste Zuriick an der
Uberpriifungssteuerung oder auf dem Touchscreen driickt (im automatischen oder

halbautomatischen Modus),

* elektronische Markierungen setzen und entfernen, indem er die Taste Markieren an der
Uberpriifungssteuerung oder auf dem Touchscreen driickt.

Hinweis: Einstellungen fiir den Scan-Modus miissen zuvor im Menti Benutzerpréferenzen
vorgenommen worden sein (d. h. Scan-Typ, -Geschwindigkeit, -Uberschneidung usw.).
Siehe ,Benutzerpriferenzen” auf Seite 3.33.
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Zunéchst auf dem Bildschirm Auto-Suche abgeschlossen die Taste Fortfahren driicken.

Auto_sca n icksetze Scan abbrechen Auto_sca n Zuriicksetzen Scan abbrechen

10065202005 15.07.09 10065202005  15.07.09

Scan ist
angehalten
’ vr ] [V“.-”E\“:’“:n
e n
Wahrend des Scannens In einer Scan-Pause

Abbildung 4-17 Bildschirm Auto-Scan (angezeigt ist der automatische Scan-Typ)

Je nach gewédhltem Typ des Scan-Modus ist die Bewegung des Objekttisches benutzerbestimmt
oder automatisch angetrieben. Das Scrollrad an der Uberpriifungssteuerung oder die Tasten auf
dem Touchscreen benutzen, um die Tischbewegung nach Wunsch zu unterbrechen oder wieder
aufzunehmen. In allen Modi unterbricht der Wechsel eines Objektivs den Scan-Vorgang. Der
Scan-Vorgang kann erst dann fortgesetzt werden, wenn das 10x-Objektiv angebracht ist. Es konnen
elektronische Markierungen hinzugefiigt oder entfernt werden oder unverandert bleiben.

* Automatischer Start/Stopp: Der Tisch bewegt sich und unterbricht die Bewegung
automatisch. Um eine Pause fiir die langere Betrachtung eines Objekts zu machen oder
manuell tiber den Zellbereich zu wandern, das Scrollrad fiir eine Pause vorwérts drehen
und zur Fortsetzung erneut vorwirts drehen. Um eine elektronische Markierung zu setzen,
den Scan unterbrechen und das Scrollrad driicken.

* Halbautomatischer Start/Stopp: Der Tisch bewegt sich nur durch Aufforderung des
Bedieners zum néchsten Sichtfeld. Fiir jede Bewegung des Tisches das Scrollrad vorwarts
bewegen. Das Scrollrad riickwérts drehen, um zu einer vorherigen Ansicht zu gelangen.
Das Scrollrad driicken, um eine elektronische Markierung zu setzen.

* Manual+: Der Bediener bewegt sich an jeder Reihe entlang, indem er den
Tischsteuerungsknopf benutzt. Er muss in dieser Reihe bleiben, bis ihr Ende erreicht ist; dann
bewegt sich das Gerdt automatisch zur nichsten Reihe. Um wahrend des Auto-Scans
manuell zu einem Objekt zu gelangen, das Scrollrad zur Unterbrechung von Auto-Scan
vorwérts bewegen. Erneut das Scrollrad vorwirts bewegen, um mit Auto-Scan fortzufahren.
Um eine
elektronische Markierung zu setzen, den Scan unterbrechen und das Scrollrad driicken.

Wurde der gesamte Zellbereich gescannt, ist ein Piepton zu héren. Um die Uberpriifung zu beenden,
auf dem Touchscreen die Taste Uberpriifung abschliefen beriihren. Siehe Abbildung 4-18.
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Hinweis: Wahrend des Auto-Scans darf der Objekttrager nicht vom Objekttisch entfernt werden.
Um Auto-Scan vorzeitig zu beenden, die Taste Scan abbrechen driicken.

Die Benutzeroberflache kehrt zum Bildschirm Auto-Suche abgeschlossen zurtick.

; Taste Scan abbrechen, um
AUtO'Scan e Auto-Scan zu verlassen und
zum Bildschirm Auto-Suche

zuriickzukehren.

10065202005 15.07.09

Taste Markierungen
tiberpriifen, um gesetzte
elektronische Markierungen
zu Uberprifen.

Adto-Scan

abgeschlossen Uberpriifung abschlieRen —
das System flihrt Funktionstests

durch, Uberprtift die Objekt-
Markierungen Uberpriifung ; Marki trager-ID und erfasst Objekttlrag-
Uberpriifen P _‘ arkieren _ erd_aten in der Datenbank. Siehe
- Seite 4.21.

Abbildung 4-18 Auto-Scan abgeschlossen

Der Bediener kann:
* Markierungen iiberpriifen driicken, um die elektronisch markierten Stellen erneut zu sehen,
* den Objekttrager manuell markieren,

Hinweis: Um die Markierung des Objekttragers mit dem Markierungsstift zu erleichtern, die Taste
Markierungen iiberpriifen driicken und jede Stelle, die prasentiert wurde, markieren.

 Uberpriifung abschliefen driicken, um die Daten der Objekttréigeriiberpriifung in der
Datenbank zu speichern und zum Bildschirm Objekttrdger einlegen zurtickzukehren.

* Abbrechen driicken, um die Objekttrageriiberpriifung zu beenden und zum
Hauptbildschirm zuriickzukehren. Die Objekttrédgerdatenaufzeichnung wird nicht durch
weitere Daten von der Uberpriifungssitzung aktualisiert.
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AbschlieBen der Uberpriifung
Nach Abschluss der Uberpriifung die Taste Uberpriifung abschlieBen driicken.

Hinweis: Wurden wihrend der Auto-Suche keine elektronischen Markierungen gesetzt,
kann die Uberpriifung nach Durchsicht der 22 Sichtfelder abgeschlossen werden.
Falls wihrend der Auto-Suche elektronische Markierungen gesetzt wurden, muss
die Uberpriifung nach Durchfiihrung von Auto-Scan abgeschlossen werden.

Das Gerit priift die Bezugsmarkierungen und scannt die Objekttrager-ID. Die Daten zur
Objekttrageriiberpriifung werden in die Datenbank aufgenommen. Der Objekttisch wird in die
Position zum Einlegen/Entfernen des Objekttragers bewegt, und die Anzeige wechselt zum
Bildschirm Objekttriger einlegen. Siehe Abbildung 4-19. Der Objekttrager kann vom Objekttisch
entfernt werden.

Uberprifung abschlieRen Objekttrager einlegen

J&

10065022005 28.07.09

Uberpriifung

wird abgeschlossen... Uberpriifung erfolgreich abgeschlossen. \

Den nédchsten Objekttrager auf den
Objekttisch legen und , Fortfahren” driicken. et

Fortfahren

Das Gerat fuhrt Funktionstests durch. Aufforderung zum Einlegen des nachsten
Objekttragers in der Anzeige.

Abbildung 4-19 AbschlieBen der Objekttrédgeriiberpriifung

Falls ein anderer Objekttriger zur Uberpriifung bereit ist, diesen auf den Objekttisch legen und die
Taste Fortfahren driicken.

Falls der Objekttrager noch nicht abgebildet wurde, holt der Integrated Imager dies automatisch
nach. (Siehe , Abbildung” auf Seite 4.1.)

Falls der Objekttrdger bereits abgebildet wurde, ist die Taste Objekttrager iiberpriifen verfiigbar.
(Siehe Abbildung 4-8.)

ThinPrep™ Integrated Imager Betriebshandbuch  4.21



4 > BETRIEB

AnschlieBende Uberpriifung

Ein Objekttrager, der bereits abgebildet und tiberpriift wurde, kann erneut tiberpriift werden. Ist die
Objekttrager-ID gescannt, werden die Objekttrdgerdaten aus der Aufzeichnung der Datenbank
ermittelt. Siehe Abbildung 4-20.

Objekttrager-ID lesen - laste Abbrechen,

um zum
Bildschirm
Objekttrager
einlegen

Statusmeldung zum ¢ 10065202005 zurlickzukehren.

Objekttrager:

bereits abgebildet
Taste

Objekttrager
uberpriifen, um
mit der

Objekttrager bereits abgebildet am: 15.07.09
bereits Uberpri]ft Objekttrdger bereits Gberpriift

Objekttréger /| Uberpri]f_ung des
iiberprifen | Objekttragers
- fortzufahren.

Abbildung 4-20 Bereits iiberpriifter Objekttrager

Taste Objekttriger iiberpriifen driicken, um mit der Uberpriifung des Objekttragers fortzufahren.
Die Uberpriifung erfolgt in derselben Reihenfolge wie die erste Uberpriifung: Auto-Suche und
danach Auto-Scan mit der Gelegenheit, die Markierungen zu {iberpriifen. Auto-Scan und Auto-
Suche sind Optionen wihrend einer anschliefenden Uberpriifung.

Taste
Auto-Suche Uberspringen,

um Auto-Suche zu

Auto-Suche :
prasentiert die umgehen und mit
22 Sichtfelder ) 10065202005 15.07.09 dem Bildschirm
einschlieBlich aller Auto-Suche
elektronischen abgeschlossen
fortzufahren.

Markierungen, die

vorher gesetzt : 'y
wurden. Ny 3

Abbildung 4-21 Auto-Suche wihrend einer anschlieBenen Uberpriifung
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Auto-Suche prisentiert dieselben 22 Felder, die vom Integrated Imager identifiziert worden sind.
(Die Koordinaten werden als Teil der Objekttragerdatenaufzeichnung gespeichert.) Wenn
elektronische Markierungen wihrend der fritheren Uberpriifung(en) gesetzt wurden, werden sie
als hervorgehobene Flachen auf der grafischen Oberfliche angezeigt.

Es konnen weitere elektronische Markierungen, bis zu 30 Markierungen pro Objekttrager,
hinzugefiigt werden. Es konnen keine fritheren Markierungen geldscht werden.

Der Bediener kann die Markierungen iiberpriifen, Auto-Scan durchfiihren, die Uberpriifung
abschliefien oder zum Bildschirm Auto-Suche abgeschlossen springen.

Um die Auto-Suche vor der Sichtung aller 22 Felder zu verlassen, die Taste Uberspringen driicken.
Damit wechselt das System zum Bildschirm Auto-Suche abgeschlossen (Abbildung 4-22).

Nach Abschluss der anschliefSenden Auto-Suche kann der Bediener:

*  Auto-Scan durchfiihren, wenn Markierungen gesetzt wurden oder eine weitere Uberpriifung
gewdinscht ist,

* elektronische Markierungen tiberpriifen,

¢ die Uberpriifung abschliefen, wenn keine Markierungen gesetzt wurden und keine weitere
Uberpriifung gewiinscht ist,

o die Taste Abbrechen driicken, um die Uberpriifung abzubrechen (es werden keine

Uberpriifungsdaten zum Objekttrager in der Datenbank gespeichert).

Auto-Suche

10065092005 28.07.09

Auto-Suche
abgeschlossen.

Markierungen Uberprifung
Auto-S ;
e iiberpriifen | abschlieBen

Abbildung 4-22 Auto-Suche abgeschlossen - anschlieBende Uberpriifung
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Wihrend des Auto-Scans bei einer anschliefenden Uberpriifung kann der Bediener Markierungen
tiberpriifen, den Scan-Vorgang unterbrechen und wieder aufnehmen, neue Stellen elektronisch
markieren oder solche Markierungen entfernen. (Elektronische Markierungen friiherer
Uberpriifungen konnen nicht geldscht werden.) Mit der Taste Scan abbrechen wird der Scan-
Vorgang abgebrochen, und das System wechselt zum Bildschirm Auto-Suche abgeschlossen.

Siehe Abbildung 4-23.

Auto-Scan L senabbrechen Auto-Scan

&) G
10065092005 28.07.09 10065092005 28.07.09

3 ) 3

Scan ist
angehalten

Markierungen . :
Anhaltln Markieren . = £ Fortsetien Markieren
tiberpriifen

Wahrend des Scannens In einer Scan-Pause
Abbildung 4-23 Auto-Scan - anschlieBende Uberpriifung

Die Objekttragerdatenaufzeichnung wird aktualisiert und enthélt folgende Angaben:

¢ Uhrzeit/Datum, die zum Zeitpunkt der Uberpriifung des Objekttrigers in die Datenbank
eingetragen wurden,

e die Benutzer-ID des Bedieners, der die ﬂberprﬁfung durchfiihrte,

e die Koordinaten aller elektronischer Markierungen, die wihrend der Uberpriifung gesetzt
wurden.

UBERPRUFUNG VON OBJEKTTRAGERN, DIE NICHT ZUR
THINPREP-ABBILDUNG GEEIGNET SIND

Wenn der Integrated Imager verwendet wird, um nicht fiir den Imager geeignete Objekttrager zu
betrachten, muss der Strom eingeschaltet sein, damit der Controller die Beleuchtung, den Objekttisch
und die Tischsteuerungen fiir die X- und Y-Achse mit Strom versorgen kann.

Tischbewegung, Fokussierung, Vergroflerung und Beleuchtung werden alle manuell vom Benutzer
angepasst. Handhabung und Screening der Objekttrager, die nicht zur Verwendung mit dem
Integrated Imager geeignet sind, miissen in Ubereinstimmung mit den jeweiligen Laborrichtlinien
erfolgen.
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WARTUNG 5

Kapitel 5

Wartung

ALLGEMEINE REINIGUNG

VORSICHT: Es dirfen keine starken Losungsmittel benutzt werden, da diese Flachen mit
Farbanstrich oder Kunststoffoberflachen beschédigen kénnen.

Wenn das Mikroskop nicht verwendet wird, sollte es mit der mitgelieferten Staubschutzabdeckung
zugedeckt werden.

Das dufsere Gehduse des Mikroskops einmal monatlich oder nach Bedarf mit einem feuchten,
flusenfreien Tuch abwischen.

Die Okulare und Linsen je nach Bedarf mit Linsenreinigungspapier reinigen.

Den Objekttragerrahmen, die Kanten zur Objekttragerpositionierung und die Oberfldche des
Objekttisches mit einem Watte- oder Schaumstoffstdbchen und etwas Xylol oder einem anderen
geeigneten Losungsmittel reinigen, mit dem sich Eindeckmittel entfernen ldsst. (Das Reinigungsmittel
darf nicht auf Flaichen mit Farbanstrich oder Kunststoffoberfldchen tropfen.) Glasstaub von diesen
Flachen entfernen.

Die obere Flache des Objekttragerrahmens verfiigt tiber Locher, die zur Durchfiihrung von
Funktionstests verwendet werden, wenn Objekttrager mit dem Integrated Imager abgebildet
werden. Es ist von entscheidender Bedeutung, diese frei von Staub oder Schmutzpartikel zu halten.
Siehe Abbildung 5-1. Eine Druckluftdose verwenden, um alles Material wegzublasen, das sich evtl.
in die Locher gesetzt hat und diese blockiert.

Aufierdem Druckluft verwenden, um Staub von den Kollektorlinsen und von der oberen Flache der
Kondensorlinse zu blasen.

Hinweis: Bei Systemen, wo der weifse Kunststoffring die Kondensorlinse abdeckt, auf keinen Fall
den Ring verlieren. Diesen entweder vor dem Entstauben weglegen oder mit dem Finger
wéhrend der Reinigung festhalten.
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Abbildung 5-1 Rahmenabschnitte (Locher) fiir Funktionstests miissen sauber gehalten werden

Hinweis: Keine Abdeckung oder Seitenteile am Mikroskop, Controller oder Computer abnehmen
oder entfernen.

KOHLER-AUSRICHTUNG

Die Einhaltung einer guten Kohler-Ausrichtung beim Integrated Imager tragt dazu bei, dass

Beleuchtung und Kontrast optimiert werden. Sie hilft der ZTA bei der Objekttrageriiberpriifung,
indem stdrendes Licht reduziert wird.

Schrauben zum
Zentrieren des
Kondensors

, | Justierknopf fr die
“ Kondensorhohe
Einstellungshebel fiir
die
Kondensormembran

Kollektor
(Feldblende)
Membran

Abbildung 5-2 Kohler-Beleuchtung
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Einen Objekttrager mit gefarbten Zellen (mit dem Etikett auf der linken Seite) in den
Objekttragerrahmen einlegen.

Auf die Zellen mit einem 10x-Objektiv fokussieren und durch das fixierte Fokussierokular
rechts betrachten.

Die Kollektorblende (Feldblende) auf den kleinsten Offnungsdurchmesser reduzieren,
indem der Stellring gedreht wird.

Zum Fokussieren (Schérfen des Kontrasts an den Randern der Blendenéffnung) den
Kondensor mit Hilfe des Justierknopfs fiir die Kondensorhéhe nach oben oder unten fahren.

Die Blendenoffnung des Kollektors (Feldblende) 6ffnen, bis sie etwas kleiner als das Sichtfeld
ist.

Um die Blendenéffnung zu zentrieren, an den beiden Daumenschrauben zum Zentrieren des
Kondensors drehen.

Die Blendenoffnung 6ffnen, bis sie gerade eben aus dem Sichtfeld verschwindet.

Um die Kondensor-Blendenoffnung so einzustellen, dass der gewiinschte Kontrast erzielt
wird, den Einstellungshebel fiir die Kondensormembran nach links oder rechts schieben, um
die Blendenoffnung zu 6ffnen oder zu schliefsen.
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Diese Seite wurde absichtlich freigelassen.
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FEHLERBEHEBUNG 6

Kapitel 6

Fehlerbehebung

Ein Fehlerzustand, der wéahrend des Betriebs des Integrated Imager festgestellt wird, kann behebbar
oder nicht behebbar sein. Dem Bediener wird auf der Benutzeroberflache des Touchscreen eine
Meldung angezeigt. Bei nicht behebbaren Fehlern muss das System neu gestartet werden.

AUTOMATISCHES DATENBANK-BACKUP FEHLGESCHLAGEN

Der Integrated Imager macht automatisch ein geplantes Backup der Datenbank jede Nacht um
2.00 Uhr. Wird das Gerét ausgeschaltet, erfolgt ein Backup der Datenbank beim nichsten
Einschalten, wenn 2.00 Uhr morgens vergangen ist.

Wenn das automatische Datenbank-Backup fehlgeschlagen ist, wird eine Meldung angezeigt
(Abbildung 6-1).

VORSICHT: Den zustandigen Mitarbeiter vom technischen Kundendienst verstandigen.

r D

Datenbank-Backup nicht
wiederangelaufen. Wenden Sie
sich an lhren AuRendienstvertreter.
System deaktiviert.

Ik l OK l l Abbrechen I /A

Abbildung 6-1 Meldung iiber fehlgeschlagenes Backup

Wie angewiesen den zustidndigen Mitarbeiter vom technischen Kundendienst verstandigen. (Siehe
Kapitel 7, ,, Kundendienstinformationen” zur Kontaktaufnahme mit dem technischen
Kundendienst.)
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Ist die Taste OK gedriickt worden, konnen Objekttragerabbildung und -iiberpriifung erfolgen. Wenn
das Problem allerdings nicht bis zum nédchsten Backup-Termin behoben wird, blockiert das System
und erfordert Mafinahmen durch den technischen Kundendienst.

BENUTZERBESTIMMTES DATENBANK-BACKUP FEHLGESCHLAGEN

Taste
Datenbank-Backup . Abbrechen. um

zum Bildschirm
Administrationsop
tionen

Backup zurtickzukehren

fehlgeschlagen

Meldung zum
Fehlerzustand

(Backup auf CD Datentrager ist nicht beschreibbar.

dargestellt) Mit Fortfahren

wird die Backup-

Funktion neu

Abbildung 6-2 Bildschirm Datenbank-Backup fehlgeschlagen

Meldung zum Fehlerzustand Magliche Ursache/MaBnahme
Initialisierung des CD-Brenners Computerproblem. Den technischen Kundendienst von Hologic
fehlgeschlagen verstéandigen.

Beim Backup ist ein Datenbankfehler Computerproblem. Den technischen Kundendienst von Hologic
aufgetreten verstandigen.

Schreiben der Daten auf Datentrager Dafiir sorgen, dass eine CD-ROM und keine DVD eingelegt wurde.
fehlgeschlagen Sicherstellen, dass sie leer ist und korrekt im Laufwerk sitzt.

Ansonsten den technischen Kundendienst von Hologic verstandigen.

Beschreibbare CD in das Laufwerk einlegen | Das CD-Laufwerk ist leer oder das System erkennt die Disk nicht.

Datentréger ist gesperrt Die CD-Schublade oder der USB-Stick ist in Gebrauch. Darauf warten,
bis der Computer sie freigibt.

Datentréger ist nicht leer Es darf nur eine leere CD verwendet werden.

Datentréger ist nicht bereit Das CD-Laufwerk oder der USB-Anschluss ist leer oder das System

erkennt die Disk nicht.
Der USB-Stick hat nicht genug Speicherplatz. Einen USB-Stick mit
ausreichend freiem Speicherplatz verwenden.
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Meldung zum Fehlerzustand Magliche Ursache/MaBnahme

Datentréger ist nicht beschreibbar Die CD oder der USB-Stick darf kein Festwertspeicher sein.
Ein beschreibbares Medium verwenden.

Unerwarteter Backup-Fehler Computerproblem. Den technischen Kundendienst von Hologic
verstéandigen.

UNGULTIGE OBJEKTTRAGER-ID

Wird ein Objekttrager auf den Objekttisch gelegt und Start gedriickt, liest der Integrated Imager die
Objekttrager-ID mit dem ID-Lesegerét. Eine Objekttrager-ID, die gelesen wurde, aber als ungiiltig
beurteilt wurde, wird weder abgebildet noch tiberpriift. Griinde fiir eine ungiiltige ID sind:

* Die Anzahl der Stellen bei der Objekttrager-ID-Nummer ist nicht korrekt.

OCR-formatierte Etiketten erfordern 14 Stellen bei einem 7-tiber-7-Zeilenformat (siche
,Etikettformat” auf Seite 3.14).
Strichcode-Etiketten bendtigen bestimmte Zeichen und Langen, je nach Strichcodetyp
(siehe Table 3.1, “Einschrankungen fiir Objekttrédger, je nach verwendeter Strichcode-
Symbologie,” on page 15).

e Das Etikett ist beschddigt oder unleserlich oder fehlt.

e Das OCR-formatierte Etikett hat evtl. eine fehlende oder schlechte CRC (letzte 3 Stellen
be einem 14-stelligen Format).

Die Taste OK driicken, um die Meldung aus der Anzeige zu entfernen. Etikettenformat tiberpriifen.

LESEN DER OBJEKTTRAGER-ID FEHLGESCHLAGEN

Wird ein Objekttrager auf den Objekttisch gelegt und Start gedriickt, liest der Integrated Imager die
Objekttrager-ID mit dem ID-Lesegerét. Eine Objekttrager-ID wird nicht gelesen, weil:

* das Etikettenformat nicht mit dem unter Systemeinstellungen gewéhlten Etikettenformat
ibereinstimmt. (Siehe , Etikettformat” auf Seite 3.14.) Beispielsweise wurde ein Strichcode-
Format gewdhlt, aber es befindet sich ein OCR-Etikett auf dem Objekttrédger.

* das Etikettenformat nicht mit dem System kompatibel ist.
* das Etikett beschddigt oder unleserlich ist oder fehlt.

* ein mechanischer Fehler beim Objekttrager-ID-Lesegerit vorliegt.
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Nach dem Versuch, die Objekttrdger-ID zu lesen, und dem Fehlschlagen wird eine Meldung
angezeigt:

Objekttrager-ID lesen

Lesen der Objekttrager-ID fehlgeschlagen

Fortfahren

Abbildung 6-3 Lesen der Objekttrager-ID fehlgeschlagen

Die Taste OK driicken. Das System zeigt ein Tastenfeld an, um die giiltige Objekttrager-ID manuell
einzugeben.

Mit Hilfe des Tastenfelds die gesamte Objekttrdger-ID eingeben. Die Taste Tasten wechseln
betdtigen, um eine Tastatur fiir den Fall zu verwenden, dass die Objekttrager-ID alphabetische
Zeichen enthilt. Nach der Eingabe die Taste Fortfahren driicken. Siehe Abbildung 6-4.

Objekttragersuche
Objekttrager-ID eingeben:

Das Tastenfeld zur
Eingabe der
Objekttrager-ID
benutzen

Abbildung 6-4 Die Objekttrager-ID manuell eingeben

Hinweis: Die Objekttrager-ID muss zur Anwendung beim Integrated Imager in einem giiltigen
Format vorliegen. Siehe , Etikettformat” auf Seite 3.14.
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Wenn die Objekttrdger-ID fiir die Datenbank neu ist, beginnt das System mit der Abbildung des
Objekttragers. Befindet sich die Objekttrager-ID bereits in der Datenbank, wird der Bildschirm
Objekttrager-ID lesen mit einer Meldung , Objekttréger bereits abgebildet” angezeigt.

(Siehe Abbildung 4-8.)

Fortfahren, um den Objekttrager wie gewohnt zu iiberpriifen. Am Schluss der
Objekttrageriiberpriifung, wenn das System normalerweise die ID scannt, um die Identitat des
Objekttragers zu bestdtigen, fordert eine Meldung den Benutzer auf, die Objekttrager-ID zu
bestétigen.

Auto-Suche

Befindet sich der Objekttrager
auf Objekttisch-1D
100652020057

AT
l Ja l l Nein l

Abbildung 6-5 Objekttrager-ID bestéitigen

Ja driicken, wenn die Objekttrager-ID korrekt ist. Die Objekttrageriiberpriifung wird abgeschlossen
und der Bildschirm Objekttrdger einlegen erscheint.

Nein driicken, wenn die Objekttrdger-ID nicht korrekt ist. Die Daten zur Objekttrageriiberpriifung
werden nicht in die Datenbank aufgenommen. Die Objekttrdager-ID muss mit den entsprechenden
Aufzeichnungen abgeglichen werden.

Bleibt der Fehler bestehen, bitte den technischen Kundendienst verstindigen.

OBJEKTTRAGER-ID-DISKREPANZ BEI DURCHFUHRUNG
S DER UBERPRUFUNG

Zum Schluss der Objekttrageriiberpriifung scannt das System die Objekttrager-ID und vergleicht sie
mit der ID, die es zu Beginn der Uberpriifung eingelesen hat. Falls die Objekttréager-ID nicht passt
oder diese nicht gelesen werden kann, werden die Uberpriifungsdaten nicht in der Datenbank
gespeichert und es erscheint eine Fehlermeldung. Dieser Zustand kann eintreten durch:

 Entfernung des Objekttrigers vom Objekttisch wihrend der Uberpriifung
¢ Fehlfunktion des Objekttrager-ID-Lesegeréts
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UMGANG MIT FEHLERN

Hinweis: Die richtige Objekttragerpraparation ist fiir eine erfolgreiche Abbildung im Integrated
Imager von wesentlicher Bedeutung. Falls das jeweilige Labor eines der Verfahren der
ThinPrep™-Objekttragerpraparation durchfiihrt, bitte die entsprechende
Benutzerdokumentation zu Rate ziehen, die mit den Geraten geliefert wird.

Behebbare Fehler
Behebbare Fehler sind Systemfehler, die beim Integrated Imager durch Mafinahmen des Benutzers
behoben werden konnen. Gewohnlich sind dies Fehler, die wihrend des
Objekttragerabbildungsvorgangs auftreten. Sie konnen eintreten durch:
* Objekttragerpraparation und -qualitat
Fingerabdriicke oder Staub auf dem Objekttrager
Objekttrageretikett fehlt, ist beschdadigt oder unleserlich
Eindeckmittel hat Luftblasen oder zeigt eine Retraktion unter dem Deckglas
Die Zellfarbung ist zu dunkel oder zu hell
Das Deckglas hat die falsche Grofse oder Dicke
e Objekttragerposition auf dem Objekttisch
Objekttrager liegt an den Kanten des Objekttragerrahmens nicht eng an
Objekttrager ist falsch ausgerichtet
Objekttrager ist verkippt oder nicht horizontal
Objekttrager bewegt sich durch unsauberen Objekttisch
* Probe auf dem Objekttrager
zu viele Zellen in der Probe
zu wenige Zellen in der Probe
Probe enthilt verformte Artefakte
¢ Gerdte- oder Bedienfehler
Tischjustierung ist nicht korrekt
10x-Objektiv ist nicht eingestellt
Verlegung des Strahlengangs
Verlegung des Objekttrager-ID-Lesegerats
Objekttrager-ID-Diskrepanz zum Abschluss der Abbildung
Fehlfunktion des Geréts
e Kalibrierungsfehler
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Wird ein solcher Fehlerzustand entdeckt, stellt das Gerdt den Betrieb ein und zeigt eine Meldung auf
der Benutzeroberfliche an. Ein Systemfehler wird im Systemfehlerprotokoll aufgezeichnet.
Objekttragerbedingte Fehler werden im Bericht zum Nutzungsprotokoll aufgefiihrt.

Der Objekttrager wird nicht abgebildet.

Es kann versucht werden, den Objekttrdger erneut abzubilden. Falls die weiteren Versuche zum
selben Fehler fiihren, muss der Objekttrager manuell untersucht werden.

Nicht behebbare Fehler

Nicht behebbare Fehler sind Systemfehler, die einen korrekten Betrieb des Integrated Imager
verhindern. Das System beendet den Betrieb und macht einen Eintrag im Fehlerprotokoll der
Datenbank. Das System muss nach der Fehlerbehebung neu gestartet werden. Einige dieser Fehler
oder wiederholte Fehler erfordern Unterstiitzung vor Ort durch einen Kundendiensttechniker.
Abbildung 6-6 zeigt ein Beispiel fiir eine Fehlermeldung.

o D

Fehler 11503: Objekttisch-
Geratefehler

!\ l oK l l Abbrechen I /A

Abbildung 6-6 Beispiel fiir einen nicht behebbaren Fehler

Wenn das System nach Behebung eines fehlerhaften Zustands neu gestartet werden muss, die
Fehlermeldung durch Driicken der Taste OK bestétigen. Die Benutzeroberfldche wechselt zum
Hauptbildschirm im eingeschrankten Modus, bei dem nur die Tasten Neu starten, Herunterfahren
und Kundendienst aktiviert sind. Siehe Abbildung 6-7.
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Herunterfahren

Integrated Imager

System deaktiviert

Administrations- .
: Kundendienst Anmelden
optionen

Abbildung 6-7 Bildschirm System deaktiviert

Um den Integrated Imager neu zu starten, die Taste Neu starten driicken. Die Anwendung wird
verlassen und das System wird neu gestartet. (Der Computer bleibt dabei angeschaltet.) Der
Begriiffungsbildschirm erscheint, wiahrend das System den Selbsttest beim Einschalten durchléuft.
Das System ist betriebsbereit, wenn der Hauptbildschirm angezeigt wird und die Tasten
Administrationsoptionen und Anmelden wieder aktiviert sind.

Bleibt ein Fehler bestehen oder kann das Gerét nicht erfolgreich neu gebootet werden, bitte den
technischen Kundendienst verstandigen.

Wenn das Gerét ausgeschaltet werden und nicht neu gestartet werden soll, die Taste Herunterfahren
driicken und Sie abwarten, bis das System die Anwendung verlassen und den Computer
heruntergefahren hat. Diesen Ablauf beim Gerit nicht stéren. Nachdem der Computer
heruntergefahren ist, den Netzschalter am Mikroskop ausschalten. Beim nidchsten Booten des
Systems sollte der Fehler verschwunden sein. Wenn er weiter besteht oder das Gerit nicht
erfolgreich gebootet werden kann, bitte den technischen Kundendienst verstandigen.

Die Taste Kundendienst steht fiir das Kundendienstpersonal von Hologic fiir den Zugang zum
Kundendienstmodus zur Verfiigung, wenn der Besuch eines Technikers vor Ort notwendig wird.

Tabelle 6.1 Fehlercodes beim Integrated Imager

Fehler- Meldung in der Anzeige Fehlertyp MaBnahme
nummer
4600 Zeitiiberschreitung beim behebbar OK driicken. Morphologie der Probe auf dem
Warten auf Abschluss des Objekttrager priifen (zu viele Zellen). Erneute
Frame Prozessors Abbildung des Objekttragers versuchen.
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Tabelle 6.1 Fehlercodes beim Integrated Imager

Fehler- Meldung in der Anzeige Fehlertyp MaBnahme
nummer
6200 Objekttréger kann nicht behebbar OK driicken. Qualitat des Objekttragers priifen.
abgebildet werden Erneute Abbildung des Objekttragers versuchen.
6201 Objekttrager kann nicht behebbar OK driicken. Qualitat des Objekttragers priifen.
abgebildet werden Erneute Abbildung des Objekttrégers versuchen.
6354 Fehler bei nicht behebbar | OK driicken. Imager herunterfahren und neu starten.
Bildverarbeitungsalgorithmus
6357 Frame Prozessor-Datenfehler nicht behebbar OK driicken. Imager herunterfahren und neu starten.
6371 Startfehler Frame Prozessor nicht behebbar OK driicken. Imager herunterfahren und neu starten.
6615 Objekttrager kann nicht behebbar OK driicken. Morphologie der Probe auf dem
abgebildet werden Objekttrager priifen (Artefakte). Erneute Abbildung
des Objekttragers versuchen.
6617 Objekttréger kann nicht behebbar OK driicken. Qualitat des Objekttragers priifen
abgebildet werden (Luftblasen). Erneute Abbildung des Objekttragers
versuchen.
6621 Objekttrager kann nicht behebbar OK driicken. Morphologie der Probe auf dem
abgebildet werden Objekttrager priifen (zu wenig Zellen). Erneute
Abbildung des Objekttragers versuchen.
6623 Objekttrager kann nicht behebbar OK driicken. Morphologie der Probe auf dem
abgebildet werden Objekttrager priifen (zu reichliche Zellen). Erneute
Abbildung des Objekttragers versuchen.
6628 Objekttréager kann nicht behebbar OK driicken. Morphologie der Probe auf dem
abgebildet werden Objekttrager priifen (zu viele Zellen). Erneute
Abbildung des Objekttragers versuchen.
6630 Objekttrager kann nicht behebbar OK driicken. Morphologie der Probe auf dem
abgebildet werden Objekttrager priifen. Qualitat der Farbung priifen.
Erneute Abbildung des Objekttragers versuchen.
6907 Kalibrierungsfehler behebbar OK driicken. Erneute Abbildung des Objekttragers
versuchen.
6910 Kalibrierungsfehler behebbar OK driicken. Erneute Abbildung des Objekttragers
versuchen.
6911 Kalibrierungsfehler behebbar OK driicken. Erneute Abbildung des Objekttragers

versuchen.
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Tabelle 6.1 Fehlercodes beim Integrated Imager

Fehler- Meldung in der Anzeige Fehlertyp MaBnahme
nummer
6913 Kalibrierungsfehler behebbar OK driicken. Erneute Abbildung des Objekttragers
versuchen.
6914 Kalibrierungsfehler behebbar OK driicken. Erneute Abbildung des Objekttragers
versuchen.
6930 Kalibrierungsfehler behebbar OK driicken. Erneute Abbildung des Objekttragers
versuchen.
6933 Kalibrierungsfehler behebbar OK driicken. Erneute Abbildung des Objekttragers
versuchen.
6936 Kalibrierungsfehler behebbar OK driicken. Erneute Abbildung des Objekttragers
versuchen.
6951 Kalibrierungsfehler behebbar OK driicken. Erneute Abbildung des Objekttragers
versuchen.
6960 \_I_erarbeitung der nicht behebbar OK driicken. Imager herunterfahren und neu starten.
Uberpriifungsbilder
fehlgeschlagen
8010 Datenbankverbindung nicht behebbar | OK driicken. Neu starten oder Imager
ausgefallen herunterfahren und neu starten.
11200 Imager kann erst fortfahren, Bediener Wechsel zum 10x-Objektiv. Taste OK driicken und
wenn das 10x-0bjektiv fortfahren.
angebracht ist
11300 Kalibrierungsfehler behebbar OK driicken. Erneute Abbildung des Objekttragers
versuchen.
11301 Kalibrierungsfehler behebbar OK driicken. Erneute Abbildung des Objekttragers
versuchen.
11302 Kalibrierungsfehler behebbar OK driicken. Erneute Abbildung des Objekttragers
versuchen.
11303 Kalibrierungsfehler behebbar OK driicken. Erneute Abbildung des Objekttragers
versuchen.
11304 Objekttrager kann nicht behebbar OK driicken. Erneute Abbildung des Objekttragers
verarbeitet werden versuchen.
11305 Objekttrager kann nicht behebbar OK driicken. Erneute Abbildung des Objekttragers
verarbeitet werden versuchen.
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Tabelle 6.1 Fehlercodes beim Integrated Imager

Fehler- Meldung in der Anzeige Fehlertyp MaBnahme
nummer
11306 Objekttréger kann nicht behebbar OK driicken. Erneute Abbildung des Objekttragers
verarbeitet werden versuchen.
11307 Objekttrager kann nicht behebbar OK driicken. Erneute Abbildung des Objekttragers
verarbeitet werden versuchen.
11308 Objekttrager kann nicht behebbar OK driicken. Erneute Abbildung des Objekttragers
verarbeitet werden versuchen.
11309 Objekttréger kann nicht behebbar OK driicken. Erneute Abbildung des Objekttragers
verarbeitet werden versuchen.
11310 Objekttrager kann nicht behebbar OK driicken. Erneute Abbildung des Objekttragers
verarbeitet werden versuchen.
11311 Objekttrager kann nicht behebbar OK driicken. Erneute Abbildung des Objekttragers
verarbeitet werden versuchen.
11312 Objekttréger kann nicht behebbar OK driicken. Erneute Abbildung des Objekttragers
verarbeitet werden versuchen.
11400 Objekttrager-1D-Diskrepanzbei | behebbar OK driicken. Nachsehen, ob sich der Objekttrager
Durchfiihrung der Uberpriifung wahrend der Uberpriifung bewegt hat. Priifen,
ob ein Hindernis zum Objekttrager-ID-Lesegerat
vorhanden ist.
11401 Objekttrager ist zu dunkel fiir behebbar OK driicken. Verlegung der Strahlengangs priifen.
Verarbeitung Kéhler-Ausrichtung priifen. Erneute Abbildung des
Objekttragers versuchen.
11402 Objekttréager kann nicht behebbar OK driicken. Objekttrager auf Sauberkeit und
verarbeitet werden Qualitat priifen. Erneute Abbildung des
Objekttragers versuchen.
11403 Objekttrager kann nicht behebbar OK driicken. Objekttrager auf Sauberkeit und
verarbeitet werden Qualitét priifen. Erneute Abbildung des
Objekttragers versuchen.
11500 Bildkamera-Geratefehler nicht behebbar OK driicken. Neu starten oder Gerat herunterfahren
und neu starten.
11501 Etikettleser-Gerétefehler nicht behebbar OK driicken. Neu starten oder Gerét herunterfahren
und neu starten.
11502 Controller-Geratefehler nicht behebbar OK driicken. Neu starten oder Gerat herunterfahren

und neu starten.
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Tabelle 6.1 Fehlercodes beim Integrated Imager

ungiiltige Daten

Fehler- Meldung in der Anzeige Fehlertyp MaBnahme

nummer

11503 Objekttisch-Geréatefehler nicht behebbar OK driicken. Neu starten oder Geréat herunterfahren
und neu starten.

11504 Bildkamera-Geratefehler behebbar OK driicken und mit einer manuellen Uberpriifung
fortfahren oder Abbrechen driicken und erneute
Abbildung des Objekttragers versuchen.

11600 Bildkamera-Verbindungsfehler | nicht behebbar OK driicken. Neu starten oder Gerat herunterfahren
und neu starten.

11601 Etikettleser-Verbindungsfehler | nicht behebbar OK driicken. Neu starten oder Geréat herunterfahren
und neu starten.

11602 Controller-Verbindungsfehler nicht behebbar OK driicken. Neu starten oder Gerat herunterfahren
und neu starten.

11603 Objekttisch-Verbindungsfehler | nicht behebbar OK driicken. Neu starten oder Gerat herunterfahren
und neu starten.

12100 Auto-Scan-Thread Startfehler | nicht behebbar OK driicken. Neu starten oder Gerét herunterfahren
und neu starten.

12200 Datenbankfehler nicht behebbar OK driicken. Neu starten oder Gerat herunterfahren
und neu starten.

12201 Ungiiltiges nicht behebbar | OK driicken. Neu starten oder Geréat herunterfahren

Datenbankargument und neu starten.

12202 Ungiiltige Datenbankoperation | nicht behebbar OK driicken. Neu starten oder Geréat herunterfahren
und neu starten.

12203 Datenbank Nullreferenz nicht behebbar OK driicken. Neu starten oder Gerat herunterfahren
und neu starten.

12500 Objekttrager-Aufzeichnung hat | behebbar OK driicken. Objekttrager kann nur manuell

ungiiltige Daten tiberpriift werden.
12501 Objekttrager-Aufzeichnung hat | behebbar OK driicken. Objekttrager kann nur manuell

tiberpriift werden.
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Kapitel Sieben

Kundendienstinformationen

Unternehmensanschrift

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

Kundendienst

Produktbestellungen mit Dauerauftragen konnen wahrend der Geschéftszeiten beim Service
telefonisch aufgegeben werden. Weitere Informationen sind von Ihrem zustdndigen Hologic-
Vertreter erhiltlich oder unter:

Gewabhrleistung

Die eingeschrankte Gewédhrleistung sowie die Geschiftsbedingungen von Hologic kénnen beim
Kundendienst angefordert werden.

Technischer Kundendienst

Fiir technische Unterstiitzung wenden Sie sich bitte an Thr lokales Hologic Technical Solutions
Biiro oder Ihren lokalen Handler.

Bei technischen Fragen zum ThinPrep™ Integrated Imager und diesbeziiglichen
Anwendungsproblemen stehen Mitarbeiter des technischen Kundendiensts in Europa und
dem Grofibritannien montags bis freitags zwischen 8:00 Uhr und 18:00 Uhr CET unter
TScytology@hologic.com und den nachfolgend aufgelisteten gebiihrenfreien Telefonnummern
zur Verfligung:

Finnland 0800 114829
Schweden 020 797943
Irland 1 800 554 144
GroBbritannien 0800 0323318
Frankreich 0800 913659
Luxemburg 8002 7708
Spanien 900 994197
Portugal 800 841034
Italien 800 786308

ThinPrep™ Integrated Imager Betriebshandbuch
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Niederlande 800 0226782

Belgien 0800 77378

Schweiz 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892

Verfahrensweise fiir die Warenriicksendung

Zur Riicksendung von Zubehor oder Verbrauchsmaterialien des ThinPrep™ Integrated Imager
innerhalb der Garantiezeit wenden Sie sich bitte an den technischen Kundendienst.

Uber den Technischen Kundendienst kénnen auch Wartungsvertrége bestellt werden.
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Kapitel Acht

Bestellinformationen

Postadresse

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Rucksendeadresse
Hologic, Inc.

PO Box 3009

Boston, MA 02241-3009 USA

Geschiftszeiten

Die Geschiftszeiten von Hologic sind montags bis freitags von 8:30 Uhr bis 17:30 Uhr
(Ortszeit Boston), ausgenommen Feiertage.

Kundendienst

Produktbestellungen mit Dauerauftragen kénnen wihrend der Geschéftszeiten beim Service
telefonisch aufgegeben werden. Weitere Informationen sind von Ihrem zustidndigen Hologic-
Vertreter erhiltlich oder unter:

Gewahrleistung

Die eingeschrankte Gewdhrleistung sowie die Geschaftsbedingungen von Hologic kénnen unter
den o. g. Nummern beim Kundendienst angefordert werden.
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Verfahrensweise fiir die Warenriicksendung

Zur Riicksendung von Zubehor oder Verbrauchsmaterialien des ThinPrep™ Integrated Imager
innerhalb der Garantiezeit wenden Sie sich bitte an den technischen Support.

Tabelle 8.1 Nachbestellen von Zubehor fiir den Integrated Imager

Artikel Beschreibung Anzahl Artikelnummer
Verlangerungskabelset 3,5 m (10 ft) Verlangerungskabel 1 Stiick 53033-001
fiir PC-Anschluss
Okular 10x, 24 mm Ersatzokular (sollte paarweise 1 Stiick 51815-001
verwendet werden)
Objektiv 4x Ersatzobjektiv 4x 1 Stiick 52462-001
Objektiv 10x Ersatzobjektiv 10x 1 Stiick 52463-001
Objektiv 40x Ersatzobjektiv 40x 1 Stiick 51200-001
Staubschutzabdeckung Staubschutzabdeckung fiir 1 Stiick 06210-001
das Mikroskop
Integrated Imager Betriebshandbuch | Zusétzliches Betriebshandbuch 1 Stiick MAN-07956-801

Tabelle 8.2 OPTIONALE ZUBEHORTEILE

Artikel Beschreibung Artikelnummer
Teleskopkopf* Teleskopkopf-Binokulartubus 52029-001
Riser Hologic-Riser (10 mm) ASY-03268
Riser** Olympus (30 mm) 0EM-00585
Objektiv 20x Optionales Objektiv ASY-03287

* Wenn der Teleskopkopf angebracht ist, muss er mit EEINEM Hologic-Riser konfiguriert werden.

Der Teleskopkopf darf nicht mit dem Olympus-Riser benutzt werden.

**Der Binokularkopf mit Standardkippung ist nur auf EINEN Olympus-Riser zugeschnitten.
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Numerics

1-D-Strichcode  3.14, 3.15
2-D-Strichcode 3.14, 3.15
4x-, 10x-, 40x-Objektive 2.5

A

Abbildung

Betrieb 4.1
Abbildung des Objekttragers 4.8
Abmessungen  1.10
Administrationsoptionen 3.4
Anmelden 3.31
anschliefSende Uberprﬁfung 1.3, 42, 422
Auf USB speichern  3.45
Aufzeichnung der Objekttragerdaten 4.3
Automatischer Modus 4.2
automatisches Datenbank-Backup 6.1
Auto-Scan 1.3, 4.18
Auto-Scan Manual+  3.39
Auto-Scan mit automatischem Start/Stopp  3.35
Auto-Scan mit halbautomatischem Start/Stopp ~ 3.37
Auto-Scan-Einstellungen ~ 3.33
Auto-Scan-Richtung  3.33
Auto-Scan-Typ  3.33
Auto-Scan-Uberschneidung ~ 3.33
Auto-Suche 1.3, 4.13
Auto-Suche-Geschwindigkeit ~ 3.41
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B

Backup fehlgeschlagen 6.1
behebbare Fehler 6.6
Benutzerkonten 3.4
Benutzeroberfliche 3.1
Benutzerpraferenzen  3.33

Bericht Taglicher Verlauf  3.20
Bericht Wochentlicher Verlauf — 3.20
Berichte und Protokolle  3.17
Besondere Vorsichtsmafinahmen 1.7
Bestellinformationen 8.1
Betriebshandbuch 8.2
Bezugsmarkierung  1.11
Bildschirm System deaktiviert 6.8
Bildverarbeitungsverfahren 1.2, 1.5

C

CD-Laufwerk  3.25
CD-Typ 3.25
Computer 2.5
Controller 2.5

D

Datenbank-Backup, automatisch 6.1
Datenbank-Backup, benutzerbestimmt  3.24
Datum einstellen 3.9

Deckgldaser 1.7
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einstellen, Datum 3.9

einstellen, Uhrzeit 3.10

Einstellungen auf Standard zuriicksetzen = 3.45
Etiketten, Position am Gerdat 1.18

F

Farbstoff 1.8

Fehler, behebbar 6.6
Fehler, nicht behebbar 6.7
Fehlerbehebung 6.1
Fehlermeldungen 6.8
Filter 2.6
Fokussierknopfe 1.9
Funktion Markieren 4.7
Funktion Weiter 4.7
Funktion Zurtick 4.7

G

Gefahren 1.14
Geratebezeichnung  3.13
Gewicht 1.11, 2.2

H

Handhabung der Proben 1.8

Hauptmenti  3.32

Herunterfahren  2.11

http:/ /hologic.com/patentinformation 8.2
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I

Imaging-Verfahren 1.2
Installation 2.1

Integrated Imager einschalten 2.8
Integrated Imager neu starten 6.8

K

Knopf zur Lichtintensitdtsanpassung 1.9
Kohler-Ausrichtung 5.2
Kollektor 19, 5.3
Kondensor 1.9
Kopf
Teleskop 2.5
Trinokular 2.5

Kundendienst 7.1, 8.1

L

Laborname  3.11

Langere Aufierbetriebnahme  2.12
Lautstdarke (Ton)  3.43
Luftfeuchtigkeitsbereich ~ 1.11

M

manuelle Eingabe einer Objekttrager-ID 6.4
Manueller Modus 4.2, 4.24
Markierung 1.3

Markierungen tiberpriifen = 4.17
Markierungsanzeige 3.44, 4.14
Materialien, erforderliche 4.5

Mikroskop 2.5
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Netzkabel 1.12
Netzschalter

Computer 19, 28
Mikroskop 1.9, 28

nicht behebbare Fehler 6.7
Normales Herunterfahren  2.11
Nutzungsdetails ~ 3.22
Nutzungsprotokoll ~ 3.19
Nutzungstibersicht  3.21

@,

Objektiv 1.3

Objektiv 10x 1.9, 8.2
Objektiv40x 19, 8.2
Objektiv4x 19, 82

Objektive 4x, 10x,40x 1.9, 8.2
Objekttisch, Mikroskop, elektrisch angetrieben
Objekttrager  1.11

Objekttrdger tiberpriifen 4.2, 4.13
Objekttragerabbildung 4.8
Objekttrager-ID bestdtigen 6.5
Objekttrager-ID lesen 4.9
Objekttrager-ID-Diskrepanz =~ 6.5
Objekttragerpraparation 4.1
Objekttragersuche  3.22

Okulare 19, 25, 8.2

P

Passworteinstellungen ~ 3.27
Piepton, Lautstarke = 3.43
Positionssensor Objektiv 10x 1.9

ThinPrep™ Integrated Imager Betriebshandbuch
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Positionssensor, Objektiv 10x 1.9
Praparation der Proben 1.7
Probenqualitat  4.16

R

Revolver 1.3

S

Schraubendreher (mitgeliefert) 1.9, 2.7
Selbsttest beim Einschalten (POST)  1.13
Sicherheitsdatenblatt

CytoLyt Losung  1.19
PreservCyt Losung  1.19

Sicherheitsnormen  1.13
Sicherungen  1.12
Sichtfeld 15, 4.13
Spannung  1.12

Sprache, wiahlen  3.16
Staubschutzabdeckung 8.2
Strichcodeformat  3.14
Stromversorgung  1.12, 2.2
Systemeinstellungen 3.8
Systemfehler  3.18

T

Technischer Kundendienst 7.1
Temperaturbereich  1.11

Test auf Zellgehalt  4.16
Tischsteuerungsknopf, Héhe 2.6
Tischsteuerungsknopf, Spannung 2.6
Ton 3.43

Touchscreen 2.6, 4.5
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Uberpriifungssteuerung 1.9, 4.7
Uberpriifungssteuerung, einstellen 2.7
Uberpriifungsverfahren 1.3
Uberschneidung, Auto-Scan ~ 3.33
Ubersicht der Komponenten 1.9
Uhrzeit einstellen  3.10
Unversehrtheit der Probe 1.8

USB storage device  3.25

USB-Ports  3.46

%4

Verfahren bei der Uberpriifung der Objekttrager
Version der Systemsoftware 2.9

W

Warnungen 1.14

X

X-/Y-Achse, Tischsteuerungsknopf, Spannung

V4

Zielobjekt 1.5
Zubehor 8.3, 8.2

ThinPrep™ Integrated Imager Betriebshandbuch
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Diese Seite wurde absichtlich freigelassen.
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Auto-Scan-Modi - fur die vollstandige Objekttrageriberprifung ThinPrep™ Integrated Imager Kurzanleitung

Automatischer Start/Stopp Komponenten des Integrated Imager
Der Objekttisch bewegt sich ' Auto-Scan e Netzschalter
n gutomatlsgh Uber el_nzelne, sich Binokulartubus fiir Mikroskop Touch§creen—
uberschneidende Sichtfelder. et R (inks) Oberfléache Computer
Auto Den Grad der Uberschneidung = Okulare ’
der Reihen untereinander = 0
sowie die Geschwindigkeit
der Tischbewegung kann
der Benutzer einstellen. Der
Benutzer kann die Bewegung Revolver
des Objekttisches unterbrechen (4x, 10x, 40x sowie
und wiederaufnehmen. Positionssensor)
Halbautomatischer Start/Stopp Elektrisch angetriebener

Objekttisch
Der Benutzer muss den Auto-Scan Kondensor
kttisch)

Befehl geben, dass sich der .
Objekttisch zum nachsten (unter dem Obje

Unbekannt 15.07.09

Semiauto Sichtfeld weiterbewegt. Den . ; “
- A Fokussierknopf fur
Grad der Uberschneidung 0 .
: ) Grob-/Feintrieb --..__
der Reihen untereinander linksy .-
sowie die Geschwindigkeit T
der Tischbewegung kann der Kollektor
Benutzer einstellen.
Weiter Justierknopf fur
Lichtintensitat
Tischsteuerungskndpfe fir die X- und Y-Achse Uberprifunas-  Controll Netzschalter
Manual+ erprifungs ontroller
Y (Tischsteuerungsknopfe) steuerung des Computers
Der Benutzer bewegt den Auto-Scan Der Integrated Imager kann sich von der hier gezeigten Mikroskoprahmenausflihrung unterscheiden.
E+ g Objekttisch mit Hilfe des Siehe Betriebshandbuch.
Tischsteuerungsknopfs manuell Unbekannt  15.07.09 Uberprifungssteuerung
Manual+ durch die einzelnen Reihen.
Der Grad der Uberschneidung Auto-Suche
von Reihe zu Reihe wird
vom Benutzer angepasst.
Der Objekttisch bewegt sich 10065202005 H5.07:05
automatisch von Reihe zu
Reihe. Eine Einstellung der
Geschwindigkeit ist nicht 8
notwendig. \ Markieren 14
. (drticken)
Zurtick W
0 eiter (
u Hologic, Inc. ® 250 Campus Drive ® Marlborough, MA 01752 USA e 1-800-442-9892 ® 1-508-263-2900 e www.hologic.com -
Hologic BV ¢ Da Vincilaan 5 ¢ 1930 Zaventem ¢ Belgien Uberpriifungssteuerung mit Scrollrad Touchscreen (Beispielansicht)

®
HOLOGIC P



Ubliches Verfahren bei der Objekttrageriberpriifung Softwaremeni im Uberblick

Einschalten

1. Mikroskop
2. Computer

Benutzeranmeldung

Administrations-

optionen
Objekttrager einlegen pt

Optional Passwort-
Obijekttrager-ID scannen Passwort- geschitzt
geschutzt

Objekttrager-ID nicht in Objekttrager-ID in Datenbank vorhanden
Datenbank vorhanden (Objekttrager bereits abgebildet)

¢ l Systemeinstellungen

Berichte und Protokolle

Benutzer-

Benutzerkonten praferenzen

Start b

Objekttrager-1D
lesen

Auto-Suche

(22 Sichtfelder) Datenbank-Backup

Objekttrager abbilden

Passworteinstellungen

Elektronische Markierungen
gesetzt

¢ Richtung

Keine elektronischen Markierungen

gesetzt
Objekttrager

abbilden

Uberschneidung

Elektronische Markierungen

Uberpriifen (optional) Objekttrager

Uberprifen

Auto-Scan-Typ

(vollstandige Uberpriifung)

Auto-Suche-
Auto-Scan Auto- Scan Geschwindigkeit
(optional)
Ton

Elektronische Markierungen

Markierungsanzeige
Uberprifen (optional)

Objekttrager manuell markieren

Systempriifungen
Objekttragerdaten aktualisieren

[ Objekttrager entfernen ]

Ausschalten

1. Herunterfahren
2. Mikroskop ausschalten|

I Néchster Objekttrager

Kundendienst Anmelden ' m
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