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VERWENDUNGSZWECK

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

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

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG DES SYSTEMS

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

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

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

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

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

Der ThinPrep Pap Test-Filter dreht

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

Schleim zu dispergieren, die aber

schonend genug sind, damit die
Zellen nicht beschadigt werden.

(2) Zellenentnahme

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

Praparation einer ThinPrep-Probe

(3) Zelliibertragung

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

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

Zu entscheiden.

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

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

Humanes Papillomavirus (Aptima™ HPV-Test) und

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

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

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

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

EINSCHRANKUNGEN

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

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

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

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

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

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

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

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

WARNHINWEISE

Zur Verwendung bei der In-vitro-Diagnostik

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

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

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

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

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

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

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

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

ThinPrep 2000 System im Vergleich zum konventionellen Krebsabstrich

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

hinaus wurde eine Bewertung der Probengtite durchgefihrt.

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

um eine zweite objektive Einschatzung der Ergebnisse zu erhalten.

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

INFORMATIONEN ZU DEN LABOREN UND PATIENTINNEN

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

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

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

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

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

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

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

Konventionell

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

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

Konventionell

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

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

Konventionell

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

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

ThinPrep

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor

NEG ASCUS/AGUS+ GESAMT
NEG 5224 369 5593
ASCUS/AGUS+ 456 698 1154
GESAMT 5680 1067 6747
Gebrauchsanweisung Deutsch AW-23047-801 Rev. 001
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Die Analyseergebnisse der Diagnosedaten der einzelnen Priifzentren sind in Tabelle 6 und 7

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

den Tabellen angegeben.

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

Priif- Fdlle ThinPrep Konvent. Erhohte p-Wert | Bevorzugte
zentrum LSIL+ LSIL+ Erkennungs- Methode
rate*
S1 1336 46 31 48 % 0,027 ThinPrep
S2 1563 78 45 73 % <0,001 | ThinPrep
S3 1058 67 40 68 % <0,001 | ThinPrep
H1 o971 125 96 30 % <0,001 | ThinPrep
H2 1010 m 130 (15 %) 0,135 Weder
noch
H3 809 210 196 7% 0,374 Weder
noch

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

Der Diagnosevergleich ergab fiir LSIL und schwerere Lésionen, dass die ThinPrep™ Methode bei vier
Priifzentren statistisch bessere und bei zwei Priifzentren statistisch vergleichbare Ergebnisse lieferte.
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Tabelle 7: Ergebnisse nach Priifzentrum, ASCUS/AGUS und schwereren Lasionen
(ThinPrep 2000 System-Studie)
Pruf- Falle ThinPrep Konvent. Erhohte p-Wert Bevorzugte
zentrum ASCUS+ ASCUS+ Erkennungs- Methode
rate*
S1 1336 17 93 26 % 0,067 Weder
noch
S2 1563 124 80 55 % < 0,001 ThinPrep
S3 1058 123 81 52 % < 0,001 ThinPrep
H1 971 204 173 18 % 0,007 ThinPrep
H2 1010 259 282 (8 %) 0,360 Weder
noch
H3 809 327 358 (9 %) 0,102 Weder
noch

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

Konventionell ASCUS+

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Deskriptive Diagnose ThinPrep Konventionell
Anzahl der Patientinnen: 6747 N | % N [ %
Gutartige Zellveranderungen: 1592 23,6 1591 23,6

Infektion:

Trichomonas vaginalis 136 2,0 185 2,7

Candida spp. 406 6,0 259 3,8

Coccobacilli 690 10,2 608 9,0

Actinomyces spp. 2 0,0 3 0,0

Herpes 3 0,0 8 0.1

Sonstige 155 2,3 285 4,2

Reaktive Zellveranderungen in
Zusammenhang mit:

Entzlindungen 353 5,2 385 57

Atrophische Vaginitis 32 0,5 48 0,7

Bestrahlung 2 0,0 1 0,0

Sonstige 25 0,4 37 0,5

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

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

LSIL 469 7,0 367 5,4

HSIL 167 2,5 167 2,5

Karzinom 1 0,0 3 0,0

Glandulare Zelle:

Gutartige endometriale 7 0,1 10 0,1

Zellen bei

postmenopausalen Frauen

Atypische glandulére 21 0,3 9 0.1

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

Endozervikales 0 0,0 1 0,0

Adenokarzinom

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

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

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

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

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

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

Probengiite ThinPrep Konventionell

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

Artefakte durch

Trocknung an der Luft ! 0.0 136 19

Dicker Abstrich 9 0,1 65 0,9

Keine endozervikale 140 15.8 681 94

Komponente

Leichte Plattenepithel- 150 21 47 0.7

Komponente

Unklares Blut 55 0,8 339 47

Unklare Entziindungen 141 2,0 1008 14,0

Keine Krankengeschichte 12 0,2 6 0.1

Zytolyse 19 0,3 19 1,6

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

Artefakte durch

Trocknung an der Luft 0.0 13 0.2

Dicker Abstrich 0,0 7 01

Keine endozervikale o5 03 1 0.2

Komponente

Leichte Plattenepithel- 106 15 47 0.7

Komponente

Unklares Blut 23 0,3 58 0,8

Unklare Entziindungen 5 0.1 41 0,6

Keine Krankengeschichte 0 0,0 0 0,0

Zytolyse 0] 0,0 4 0,1

Sonstige 31 0,4 9 0,1

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

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

Konventionell

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

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

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

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

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

SBLB aufgrund fehlender ECC

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

S1 1386 237 17,1% 162 1,7 %

S2 1668 104 6,2 % 73 4,4 %

S3 1093 145 13,3% 84 7.7 %

H1 1046 229 21,9 % 15 11,0 %

H2 1049 305 29,1% 150 14,3 %

H3 981 120 12,2 % 97 9,9 %
Alle Praf- | = 2573 140 15,8 % 681 9.4 %
zentren

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

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

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

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

=~

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

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

HSIL+ STUDIE MIT DIREKTER GABE IN DAS PROBENGEFAR

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

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

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

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

Priif- CP gesamt Pro;entuale
I (n) Veranderung
HSIL+ Prozent (%) TP gesamt (n) HSIL+ Prozent (%) (%)
S1 2439 51 2,1 1218 26 21 +2,1
S2 2075 44 21 1001 57 5,7 +168,5
S3 2034 7 0,3 1016 16 1,6 +357,6
S4 2043 14 0,7 1000 19 1,9 +177,3
S5 2040 166 8,1 1004 98 9,8 +20,0
S6 20M 37 1,8 1004 39 3,9 +111,1
S7 2221 58 2,6 1000 45 45 +72,3
S8 2039 61 3,0 983 44 4,5 +49,6
S9 2000 4 0,2 1000 5 0,5 +150,0
S10 2015 69 3.4 1000 50 5,0 +46,0
| Gesamt [ 20917 511 24| 10226 399 39| 59,7 (<000 |

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

NACHWEIS VON DRUSENERKRANKUNGEN - VEROFFENTLICHTE STUDIEN

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

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

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

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

KLINISCHES STUDIENDESIGN

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

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

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

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

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

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

Tabelle 18: Merkmale der klinischen Studie

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

ERGEBNISSE DER KLINISCHEN STUDIEN

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Tabelle 19 vergleicht die Ergebnisse der manuellen Uberpriifung von Objekttragern, die mit dem
ThinPrep 2000 System préapariert wurden, mit den Ergebnissen von Objekttréagern derselben
Proben, die mit dem ThinPrep Genesis Prozessor prapariert wurden.
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Tabelle 20: Priifzentrumsiiberpriifungen: ThinPrep 2000 System
vs. ThinPrep Genesis Prozessor: Imager-unterstiitzte Uberpriifung

ThinPrep 2000 System

UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Karzinom Gesamt

ThinPrep UNSAT 6 10 2 0 1 1 0 0 20
Genesis  NILM 10 2M 108 4 32 16 6 4 2291
Prozessor ascus 0 135 139 1 48 24 8 1 356
AGUS 0 4 0 2 0 2 5 3 16

LSIL 0 36 64 0 302 6 23 0 431

ASC-H 0 20 20 2 Ll 65 43 5 166

HSIL 0 10 15 3 21 43 288 10 390

Karzinom 0 3 0 3 0 3 12 68 89

Gesamt 16 2329 348 15 415 160 385 91 3759

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

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

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

Beurteilte UNSAT 2 2 0 0 0 0 1 0 5
Ergebnisse  NiLm 3 593 65 4 10 11 4 1 691
gg;]lzrgp ASCUS 1 69 48 2 25 2 2 1 150
Prozessor) AGUS 0 2 0 0 0 1 1 1 5
LSIL 0 10 27 0 143 2 18 0 200
ASC-H 0 6 6 2 2 6 9 1 32
HSIL 0 1 4 1 10 13 13 6 148
Karzinom 0 0 0 2 0 2 4 14 22
Gesamt 6 683 150 1 190 37 152 24 1253

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

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

ThinPrep  UNSAT 2 10 2 0 0 0 0 0 14

2000 NILM 4 1683 403 14 100 47 24 2 2277

System - ascus 0 63 99 4 167 24 36 2 395
AGUS 0 12 2 0 0 0 6 1 21
LSIL 0 7 23 0 350 4 50 1 435
ASC-H 0 15 17 3 19 20 74 5 153
HSIL 0 2 3 1 9 18 323 19 375
Karzinom 0 2 0 2 0 1 18 66 89
Gesamt 6 1794 549 24 645 14 531 96 3759

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

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

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

UNSAT 0 12 4 0 0 0 0 0 16
ThinPrep  NiLM 5 1705 425 13 109 49 21 2 2329
éssotgm ASCUS 1 45 74 1 163 23 39 2 348
AGUS 0 5 1 2 0 1 4 2 15
LSIL 0 6 23 0 347 1 36 2 415
ASC-H 0 16 17 5 17 24 77 4 160
HSIL 0 2 5 1 9 16 333 19 385
Karzinom 0 3 0 2 0 0 21 65 91
Gesamt 6 1794 549 24 645 14 531 96 3759

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

Beurteilte Ergebnisse, alle Priifzentren

UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Karzinom Gesamt

ThinPrep  UNSAT 1 6 4 0 1 0 1 0 13
Genesis NILM 5 1696 388 14 89 49 15 2 2258
Prozessor  ascus 0 65 12 2 174 28 35 1 417
AGUS 0 1 3 5 0 2 6 5 32

LSIL 0 1 22 0 352 4 49 2 430

ASC-H 0 12 16 1 15 13 81 5 143

HSIL 0 2 4 2 14 17 322 18 379

Karzinom 0 1 0 0 0 1 22 63 87

Gesamt 6 1794 549 24 645 14 531 96 3759

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

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

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

ThinPrep UNSAT 1 8 8 0 2 0 1 0 20

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

Prozessor  ascus 0 52 95 0 155 26 26 2 356
AGUS 0 1 1 0 0 1 10 3 16
LSIL 0 2 25 0 354 2 45 3 431
ASC-H 0 17 16 3 12 23 90 5 166
HSIL 0 4 4 3 20 13 323 23 390
Karzinom 0 2 1 2 0 3 22 59 89
Gesamt 6 1794 549 24 645 14 531 96 3759

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

Sensitivitat und Spezifitat

Ergebnisse des ThinPrep 2000 Systems fiir Objekttrager mit manueller Uberpriifung:

Manuelle Uberpriifung

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

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

ThinPrep 2000 System festgestellt.

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

Uberpriifung: Sensitivitdt und Spezifitdt

ThinPrep Imaging System-Uberpriifung

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

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

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

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor

Gebrauchsanweisung

Deutsch

AW-23047-801 Rev. 001

11-2021

25/35




Studien zur Reproduzierbarkeit

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

INTRA-INSTRUMENTEN-REPRODUZIERBARKEIT

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

Tabelle 28: Intra-Instrumenten-Reproduzierbarkeit

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

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

INTER-INSTRUMENTEN-REPRODUZIERBARKEIT

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

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

Probendiagnoseniveau
Anzahl der Proben mit drei passenden Wiederholungen

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

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

Studie zur Zellzahl

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

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

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

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

auf jedem Objekttrager zu bestimmen. In den Abbildungen 1 und 2 werden die Zellzahlen
zwischen dem ThinPrep 2000 und den einzelnen Genesis-Verarbeitungsmethoden fir jede
Probe verglichen.
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Abbildung 1: Deming-Regression
ThinPrep Genesis Verfahren ,,Objekttrager* vs. ThinPrep 2000 System
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Abbildung 2: Deming-Regression
ThinPrep Genesis Verfahren ,,Aliquot + Objekttrager* vs. ThinPrep 2000 System
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Die Ergebnisse der Studie zeigen, dass die mit dem ThinPrep Genesis Prozessor
hergestellten Objekttrager im Verfahren ,,Objekttrager® oder ,Aliquot + Objekttrager®
eine mit dem ThinPrep 2000 System vergleichbare Epithelzellzahl aufweisen.
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DIAGNOSTISCHER VERGLEICH AUS DER STUDIE ZUR ZELLZAHL

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

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

ThinPrep 2000 System

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

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

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

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

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

Carry-over-Zellstudie

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

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

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

Bei auf dem ThinPrep Genesis Prozessor verarbeiteten Proben wurde das Verfahren

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

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

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

Molekulare Carry-over-Studie

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

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

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor  Gebrauchsanweisung Deutsch AW-23047-801 Rev. 001 11-2021 31/35



Tabelle 33: Molekularer Carry-over-Effekt — HPV-Hochrisiko-Test

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

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

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

Statistische Tests fiir positive prozentuale Ubereinstimmung und negative prozentuale

Ubereinstimmung fiir passende Paare zwischen manuellen Proben und entweder Genesis

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

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

Aliquotabgabestudie

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

Schlussfolgerungen

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

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

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

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

BENOTIGTE MATERIALIEN

BEREITGESTELLTE MATERIALIEN

e ThinPrep Genesis Prozessor

e Betriebshandbuch fiir ThinPrep Genesis Prozessor

e Netzkabel

e Abfallflascheneinheit mit R6hrchenhalterung und Transportabdeckung
e Fixierbader (10)

e Pipettenspitzen-Abfallbehalter (2)

e Saugtupfer fiur Filterstecker (4)

e Saugtupfer fur Filterdurchstechbereich (4)

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

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

e Rohrchendrucker (optional)

e USB-Stick (1)

BENOTIGTE, ABER NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN

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

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

Farbesystem und Reagenzien flir Objekttrager
Standardlaborfixierlésung

Deckplattchen und Fixiermittel

Fusselfreie Wischtlicher

Personliche Schutzausriistung

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

LAGERUNG

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

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

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

Telefon:

Fax:

1-800-442-9892

1-508-229-2795

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

E-Mail: info@hologic.com

[EC[REP|

Verantwortliche Person im
Vereinigten Konigreich

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

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

Hologic BV, Da Vincilaan 5, 1930 Zaventem, Belgien

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

©2021 Hologic, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

Anderungshistorie

Datum

Beschreibung

AW-23047-801 Rev. 001
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Informationen zur klinischen
Studie hinzufligen.

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

Kapitel 1

Einfiihrung

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

UBERBLICK UND FUNKTION DES THINPREP™ GENESIS PROZESSORS

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

einem Alkoholfixierbad gegeben. Nach der Verarbeitung ist der Objekttrédger fiir das Einfarben,
Anbringen von Deckpldttchen und Screening bereit. Der Prozessor unterstiitzt die Praparation von:

* mit gyndkologischen Proben préparierten Objekttrdagern fiir die Verwendung mit dem
ThinPrep Pap Test und die anschlieffende Bildgebung mit dem ThinPrep Imaging System.

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

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

Pro Probengefaf3 kann jeweils ein Objekttrager verarbeitet werden.

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

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch 1.1



1 EINFUHRUNG

Verwendungsindikation
Verwendungszweck

ThinPrep™ Genesis Prozessor

Der ThinPrep™ Genesis Prozessor ist Teil des ThinPrep™ Systems. Es dient zur Vorbereitung von
ThinPrep-Objekttragern aus ThinPrep™ PreservCyt™ Probengefafien zur Verwendung als Ersatz fiir
die konventionelle Methode der Praparationen des Krebsabstrichs beim Screening auf atypische
Zellen, Zervixkarzinome oder deren Vorlduferldsionen (leichte squamdose intraepitheliale Lasionen,
schwere squamose intraepitheliale Lsionen) sowie alle anderen zytologischen Kategorien gemaf
der Definition des The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology'. Auch fiir die Préparation von
ThinPrep-Objekttrdgern aus nicht-gyndkologischen Proben, einschliefslich Urinproben, und kann
zum Pipettieren eines Aliquots aus dem Probengefaf3 in das Probentransferrohrchen verwendet
werden. Fiir den professionellen Einsatz.

ThinPrep-Filter

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

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

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

ThinPrep-Objekttréger

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

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

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

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

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

ThinPrep™ Objekttrdger ohne Bogen sind zur Verwendung mit ThinPrep-Prozessoren fiir die
Préaparation zytologischer Proben im Rahmen des ThinPrep™ Systems bestimmt. Nicht zur
Verwendung fiir ThinPrep™ Pap Tests bestimmt. Fiir den professionellen Einsatz.

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

Der ThinPrep™ Pap Test

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

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

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

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

Zusétzlich zur Praparation eines Objekttrdgers aus einem PreservCyt-Probengefafs kann der
ThinPrep™ Genesis™ Prozessor ein 1-ml-Aliquot aus dem Probengefafi entnehmen und das
Aliquot in ein Probentransferrohrchen transferieren.
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Dispersion Zellenentnahme Zelliibertragung
Das Probengefaf wird In dem ThinPrep-Filter wird Nachdem die Zellen auf der
rotiert, damit gentigend ein leichtes Vakuum erzeugt, Membrf’m gesamrpelt Worc‘ien
starke Strémungen in wodurch Zellen von der sind, wird der ThmP.rep-‘Fllter
der Fliissigkeit entstehen, Membranaufienfliche umgedreht ur}d vors1cht1g
um Fremdpartikel aufgenommen werden. gegen den ThinPrep Mikroskop-
abzuscheiden und Die Zellenentnahme Objekttrager gedriickt. Durch
Schleim zu dispergieren, wird durch die Software d'ie natii‘rliche Adhésion und
die aber schonend genug des ThinPrep™ Genesis einen leichten Luftiiberdruck
sind, damit die Zellen Prozessors gesteuert, haften die Zellen an dem
nicht beschiadigt werden. d. h. die Software iiberwacht ~ ThinPrep Mikroskop-Objekt-
die Durchflussrate durch trager, so dass sich eine
den ThinPrep-Filter. gleichméfliige Zellverteilung in
einem definierten kreisformigen
Bereich ergibt.

Abbildung 1-2 Praparation einer ThinPrep-Probe

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

Einschrankungen

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

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

Die fiir den ThinPrep Genesis Prozessor verwendeten Verbrauchsmaterialien wurden

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

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

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

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

Warnhinweise

Zur Verwendung bei der In-vitro-Diagnostik.

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

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

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

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

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

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

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

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

Organismus Anféangliche Konzentration Log-Redu_k tion nach
15 Minuten
Candida albicans 5,5 x 10° CFU/ml >47
Candida auris 2,6 10° CFU/mI >54
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/ml 2,1
Escherichia coli 2.8 x 10° CFU/ml 244
Staphylococcus aureus 2,3 x10° CFU/ml >44
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x10° CFU/mI >4,4
Mycobacterium tuberculosis' 9,4 x 10° CFU/m 4,9™
Kaninchenpockenvirus 6,0 x 10% PFU/mI 55"
HIV-1 3,2x 107 TCIDgo/ml 270"
Hepatitis-B-Virus' 2,2 x108 TCIDgy/ml 24,25
SARS-CoV-2-Virus 1,8 x 108 TCID5/ml >3,75
*Nach 1 Stunde 4,7 Log-Reduktion
**Nach 1 Stunde 5,7 Log-Reduktion
**Daten gelten fiir 5 Minuten
T Organismen wurden mit ahnlichen Organismen derselben Gattung getestet, um die antimikrobielle Wirksamkeit zu beurteilen
Hinweis: Alle mit > gekennzeichneten Werte fiir die Log-Reduktion ergaben eine nicht nachweisbare
mikrobielle Prasenz nach der Exposition gegentiber der PreservCyt-Losung. Die aufgefiihrten
Werte stellen die zuldssige Mindestforderung angesichts der anfanglichen Konzentration und
der Nachweisgrenze der quantitativen Methode dar.
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Komponenten

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

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

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

Alle Proben werden in PreservCyt-Losungsprobengefafie entnommen.

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

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

Benotigte Materialien

Bereitgestellte Materialien

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

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

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

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

USB-Stick (1)

Mitgelieferte Zubehorteile

Probengefdfle mit ThinPrep PreservCyt-Losung
ThinPrep-Filter

ThinPrep-Objekttrager

Abgabepumpe

Aptima™ Probentransferrohrchen (zur Aliquot-Entnahme)

Pipettenspitzen (zur Aliquot-Entnahme)

Benotigte, aber nicht mitgelieferte Materialien

1.8

Féarbesystem und Reagenzien fiir Objekttrager
Standardlaborfixierlosung

Deckpléttchen und Fixiermittel

Fusselfreie Wischtiicher

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

Personliche Schutzausriistung

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch
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Lagerung

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

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

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

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

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

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

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

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

* Pipettenspitzen entsprechend den Anweisungen auf ihrer Verpackung aufbewahren.

ABSCHNITT
GRUNDLAGEN DES BETRIEBS

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

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

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

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

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

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

Geratebeladung*

Probenpréparation* Objekttréigeretiketten Probengefal-ID

liberprtifen
Probengefaf- R6hrchen- 5
o Roéhrchen-ID
etikettierung* etikettendruck™*

liberpriifen

Probengefalkkappe
festdrehen

Objekttréger-ID

Dispersion iiberpriifen

Rohrchenkappe
festdrehen

Probengefalk 6ffnen Aliquot aus dem
Probengefal

pipettieren

Flussigkeits-

Rohrchen offnen standermittlung

Gebrauchte Aliquot in
Pipettenspitze Probenréhrchen
auswerfen fullen

Rohrchen wieder
verschlieken

Fllssigkeits-

standermittlung ZEllonEE e

Filterbenetzung

Abfallbeseitigung

Zellibertragung

Blaschenphase

Objekttrager
ablegen

Probengefalt wieder
verschlielken

Filter durchstechen

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

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

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

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

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

Geratebeladung

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

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

Zyklusbeginn

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

Dispersion

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

Deckel auf- und absetzen

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

halten das Probengeféfi und das Réhrchen und drehen beide langsam, um die jeweiligen Deckel
abzudrehen. Dieselben mechanischen Vorrichtungen halten das Probengefafs und das Réhrchen
wahrend des Abdrehens ihrer Deckel fest. Die Robotervorrichtung hilt den/die Deckel so lange fest,
bis das Probengefafi und/oder das Rohrchen wieder verschlossen werden. Zum WiederverschliefSen
hélt die Robotervorrichtung den/die Deckel an das Probengefaf; bzw. das Rohrchen und die
mechanische Drehrichtung wird umgekehrt.
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Flissigkeitsstandermittiung

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

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

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

Pipettieren

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

Filterbenetzung

Wenn der Benutzer am ThinPrep Genesis Prozessor die Objekttrdger-Praparation ausgewdhlt

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

Zellenentnahme

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

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

Unterdruck erzeugt
ein Vakuum

ThinPrep-Filter

Filter-
poren

Flussigkeitsfluss

Abbildung 1-4 Zellenentnahme an einem ThinPrep-Filter

Abfallbeseitigung

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

Blaschenphase

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

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

Wenn der Benutzer am ThinPrep Genesis Prozessor die Objekttrager-Praparation ausgewahlt
hat, bewegt der Objekttrégergreifer nach Beenden der Bldschenphase den Objekttrager in
Richtung des umgedrehten ThinPrep-Filters, bis er diesen bertihrt.

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

Objekttrager ablegen

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

Filterdurchstechung

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

Zyklusende

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

Ubersicht der Komponenten

) ThinPrep™ Genesis™ Prozessor
Abfallflasche mit

Deckel und Filter

Objekttragerdrucker (optional)
Roéhrchendrucker (optional)

Netzteil, Netzkabel

und USB-Kabel fiir

den Réhrchendrucker
Mehrfach-
Pipettenspitzen-
Greifer

Betriebshandbuch

Saugtupfer fir e
den Filterdurch-

stechbereich

Pipettenspitzen-
Abfallbehalter

Fixierbader

Saugtupfer fur
den Filterstecker

Netzkabel fiir den
Prozessor

Netzteil, Netzkabel und
Ethernetkabel fiir den
Objekttragerdrucker

Pipetten-
spitzen

Abbildung 1-5 Komponenten des ThinPrep Genesis Systems
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Objekttragergreifer
Fixierbad mit
Objekttragern g4 %
Robotervorrichtung __Touchscreen-
mit Scanner, ! | Benutzeroberflache
Objekttragerhalterung, ﬂ \ ) .
Filterstecker, Pipettor, Filterdurchstechbereich
Probengefaldeckelgreifer (hinter Probengefal)
und Réhrchendeckelgreifer 3 Verschlossenes
. Probengefaf
Klappe, geoffnet SN 9
augtupfer

Aufbewahrungsbereich Pipettenspitzen-
fir Pipettenspitzen Abfallbehalter

—_— e SB-Anschluss

Abtropfschale ]

Abbildung 1-6 ThinPrep™ Genesis™ Prozessor

Deckel- [~ Tr—— /Netzschalter
Offnungsknopf / _Auswurftaste fiir A S B
Objekttrager
L. Objekttrager-Magazin
) Anschluss flr Prozessor
Objekttrager- N
Abfallbehalter ~a Anschluss fir Netzteil od | o o
Vorderseite Rickseite

Abbildung 1-7 Objekttréagerdrucker (optional)

Rohrchenschacht

Vorderseite

Ruckseite

Beleuchtung im Ring um den Réhrchenschacht

Ein-/Ausschalter

Anschluss fir
[~ Prozessor

I_Anschluss fur
Netzteil

Abbildung 1-8 Rohrchendrucker (optional)

1.16 ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch



EINFUHRUNG 1

ThinPrep™ Genesis™ System Abmessungen und Abstidnde

58 cm

11 cm

43 cm

22 cm

Abbildung 1-9 Abmessungen und Abstande des Systems

Abmessungen und Gewicht (ungefahr)
ThinPrep Genesis Prozessor: 58 cm H x 48 cm B x 36 cm T, 40,3 kg
Abfallflasche: 43 cm H x 15 cm Durchmesser
Objekttragerdrucker (optional): 22cm Hx 18 cm Bx32em T, 7,6 kg
Rohrchendrucker (optional) 15cm Hx13ecm Bx24 ecm T, 2,5 kg

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

16-32 °C
Luftfeuchtigkeit im Betrieb

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

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

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

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

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

Stromversorgung

Stromspannung
ThinPrep Genesis Prozessor:

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

Max. 300 W

Objekttragerdrucker (optional):

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

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

ThinPrep Genesis Prozessor:

Zwei Glassicherungen 10 A / 250 V, 3 AG, trage

1.18 ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch



EINFUHRUNG 1

Normen des ThinPrep Genesis Systems

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

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

Das elektromagnetische Umfeld sollte vor Inbetriebnahme des Geréts gepriift werden.

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

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

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

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

Selbsttest beim Einschalten (Power On Self Test, POST)

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

GEFAHREN DURCH DEN THINPREP™ GENESIS™ PROZESSOR

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

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

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

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

Warnhinweise, Vorsichtshinweise und Hinweise

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

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

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

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

EINFUHRUNG

Folgende Symbole kdnnen am Prozessor oder Zubehor abgebildet sein:

Gleichstrom

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

Achtung, bitte Begleitdokumente beachten.

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

I ® B> ©

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

In-vitro-Diagnosegerat
IVD
Bevollmachtigter in der Europaischen
Gemeinschaft

Hersteller

1
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1

]

Herstellungsdatum

REF

Bestellnummer

SN

Seriennummer

1]

www.hologic.com/ifu

Gebrauchsanweisung zurate ziehen

®

Nicht wiederverwenden

USA[CANADA

Die Informationen gelten nur fir die USA und
Kanada

Hergestellt in den USA

I |
A

I VIN —

Minimale und maximale Fillhéhe

Objekttrager folgendermafen einfiihren

€

Das Produkt erfiillt die Anforderungen fiir die
CE-Kennzeichnung gemaf der Verordnung
(EU) 2017/746 (ber In-vitro-Diagnostika
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]ionly

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

der Verwendung des Produkts eingehend
vertraut sind.

.

iseo!

Intertek

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

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

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

e

geschlossener Tir betreiben.

.
-

Modell-/Typenschild

v A

L

Symbol: Nicht uber das
Abfallsystem entsorgen

Etikett fir den Objekttrager- (innen)

Einschub

ye——
Ay ——

Abbildung 1-10 Position der Etiketten am Prozessor
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Objekttragerdrucker Réhrchendrucker

Modell-/Typenschild mit

Seriennummer . )
Seriennummernetikett

ce

Modell-/Typenschild

Seriennummernetikett

|
e

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

In diesem Handbuch verwendete Warnhinweise:

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

WARNHINWEIS: Geerdete Steckdose

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

WARNHINWEIS: Glas

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

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

WARNHINWEIS: Flussigkeit und Dampfe sind entziindlich

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

WARNHINWEIS: Giftige Mischung

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

Entsorgung der Verbrauchsmaterialien

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

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

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

* Gebrauchte Filter. Als normalen Abfall entsorgen.

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

* Quetschventilrohrchen. Als normalen Abfall entsorgen.

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

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

* CytoLyt-Losung. Als Sondermdill entsorgen. Die jeweils geltenden lokalen bzw. staatlichen
Vorschriften befolgen. Alle Lésungsmittel als Sondermiill entsorgen.

* Glasscherben. In einem Behdlter fiir scharfe/spitze Gegenstande entsorgen.

Entsorgung der Gerate

Elektrische und elektronische Altgerite (WEEE)

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

lhre Verantwortung

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

Nicht im kommunalen Miillsystem

entsorgen.
E Informationen zur ordnungsgemafsen
L

Entsorgung sind von Hologic erhiltlich
(siehe unten).

Wiederverwertung

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

Kontaktinformationen

Unternehmenszentrale

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752, USA

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

Fax: 1-508-263-2967

Bevollméachtigter in Europa
Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgien
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THINPREP™ GENESIS PROZESSOR INSTALLATION 2

Kapitel 2

ThinPrep™ Genesis Prozessor Installation

ALLGEMEINES

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

MASSNAHMEN NACH DER ANLIEFERUNG

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

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

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

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

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

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

e Fixierbader (10)

* Pipettenspitzen-Abfallbehalter (2)

* Saugtupfer fiir den Filterstecker (4)

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

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

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

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

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

* Rohrchendrucker mit Netzteil und Ethernetkabel (fiir Bestellungen einschliefilich des
optionalen Réhrchendruckers)

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

e USB-Stick (1)

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

ABSCHNITT
VORBEREITUNG VOR DER INSTALLATION

Standortbegutachtung vor der Installation

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

Aufstellungsort

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

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

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

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

Zugriff auf vertrauenswiirdige Benutzer beschranken

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

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

SchutzmaBnahmen fiir die Cybersicherheit

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

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

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

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

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

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

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

Updates fiir die Cybersicherheit

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

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

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

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

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

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

DAS THINPREP GENESIS SYSTEM EINSCHALTEN

1. Den ThinPrep Genesis Prozessor durch Betdtigen des Kippschalters an der Riickseite des
Prozessors neben dem Netzkabel einschalten. Siehe Abbildung 2-1.

@
® 0000000000600000000000000000 ©
9990 0000000000000000000000000
TSR | e
@ eveeccoe cco0e 6600000060600 @ ©
Ein-/
Ausschalter

Abbildung 2-1 Netzschalter
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THINPREP™ GENESIS PROZESSOR INSTALLATION 2

Die Benutzeroberfldche zeigt das Logo des ThinPrep Genesis Prozessors an, wahrend das System
startet, und der Hauptbildschirm erscheint, wenn der Prozessor betriebsbereit ist. Pumpe und
Kompressor werden horbar aktiviert und die Mechanik bewegt sich und geht dann in Position
fiir den Zugang. Die Klappe wird entriegelt.

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

Herunterfahren oder fiir lingere Aufserbetriebnahme siehe Seite 2.6.

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

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

ABSCHNITT
BENUTZEREINSTELLUNGEN

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

Datum/Uhrzeit — Seite 6.12 einstellen

Sprache — Seite 6.13 einstellen

Laborname — Seite 6.14 einstellen

Name des Gerits — Seite 6.15 einstellen

Lautstdrke — Seite 6.16 anpassen

Signaltone — Seite 6.17 auswahlen

Autostart beim Schliefien — Seite 6.18

Nachverfolgung — Seite 6.19 einstellen

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

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

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

Normales Herunterfahren

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

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

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

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

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

Den optionalen Réhrchendrucker durch Betédtigen des Kippschalters an der Riickseite des
Rohrchendruckers ausschalten.

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

Das Gerat auBer Betrieb nehmen (Langere AuBerbetriebnahme)

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

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

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

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

PreservCyt™ und CytoLyt™ Losungen

Die folgenden Abschnitte beschreiben die Funktion und die Eigenschaften der zytologischen
Konservierungsfliissigkeit PreservCyt™ Losung und dem Transportmedium CytoLyt™ Losung, die
zur Probenpréparation vor der Verarbeitung verwendet werden. Fiir alle Bedingungen hinsichtlich
Entnahme, Transport und Lagerung sowie Sicherheitsdatenblatter (SDS) der Proben mit dem
Rohrchen siehe die mit dem Probentransferréhrchen mitgelieferten Anweisungen sowie die

Anweisungen zu etwaigen nachfolgend auszufiihrenden Tests mit den Proben aus dem Réhrchen.

ABSCHNITT '
PRESERVCYT™ LOSUNG

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

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

Verpackung

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

e Probengeféfie (20 ml) mit PreservCyt-Losung sind in jedem ThinPrep Pap Test enthalten.
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; PRESERVCYT™ UND CYTOLYT™ LOSUNGEN

Zusammensetzung

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

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

Lagerungsbedingungen

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

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

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

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

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

Transport

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

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

3256723-46

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

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

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

Siehe Versandbedingungen und -empfehlungen am Ende dieses Kapitels.

Stabilitat

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

(Seite 3.2) bzgl. Zellkonservierungszeiten.

Handhabung/Entsorgung

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

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

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

Organismus Anféngliche Konzentration Log-Reduktion nach 15 Minuten

Candida albicans 5,5 x 10° CFU/ml >47
Candida auris 2.6 x 10° CFU/ml 254
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/m 2,7

Escherichia coli 2.8 x 10° CFU/ml >44
Staphylococcus aureus 2.3 x10° CFU/mI >44
Pseudomonas aeruginosa 2.5x10° CFU/mI >44
Mycobacterium tuberculosis' 9,4 x 10° CFU/m! 4,9™
Kaninchenpockenvirus 6,0 x 108 PFU/mI 55"
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Organismus Anféngliche Konzentration Log-Reduktion nach 15 Minuten
HIV-1 3,2x 107 TCIDgg/ml 27,07
Hepatitis-B-Virus' 2,2 x 108 TCIDgo/ml 24,25
SARS-CoV-2-Virus 1,8 x 108 TCIDsy/ml >3,75

* Nach 1 Stunde 4,7 Log-Reduktion

** Nach 1 Stunde 5,7 Log-Reduktion

*** Daten gelten fir 5 Minuten

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

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

Sicherheitsdatenblatt

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

Storsubstanzen

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

=l CYTOLYT™ LOSUNG

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

Verpackung

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

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

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

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

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

* Die Lagerungsbedingungen fiir grofiere Mengen CytoLyt-Losung sind von den 6rtlichen
Bestimmungen bzgl. Grofle und Auslegung der jeweiligen Einrichtung abhéngig.
Siehe Lagerungsempfehlungen fiir Lésungen am Ende dieses Kapitels.

Transport

Rohrchen und Probenschidlchen mit CytoLyt-Losung miissen zum Transport fest verschlossen sein.
Die Markierung auf dem Deckel mit der Markierung auf dem Probengefaf3 ausrichten, um Leckagen
zu vermeiden.
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Stabilitat

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

Handhabung/Entsorgung

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

von Brandwinden umgeben ist.

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

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

20-ml-Fldschchen mit PreservCyt.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Hinweise:

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

Definitionen:

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

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

Versandbedingungen Kategorie B oder Ausgenommen2 — Umgebungstemperatur:

1. Verpackung muss aus drei Komponenten bestehen:
a. ein Hauptbehalter, leckdicht
b. eine Zweitverpackung, leckdicht
c. eine starre auere Verpackung

Seite 1 von 7
AW-13653-801 Rev. 001



HINWEISE:
e FedEx nimmt keine klinischen oder diagnostischen Proben an, die in FedEx
Envelopes, FedEx Tubes, FedEx Paks oder FedEx Boxes verpackt sind.
e FedEx nimmt klinische Proben in FedEx Clinical Paks an.’

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

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

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

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

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

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

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

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

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

BIOLOGICAL SUBSTANCE
CATEGORY B

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

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

a. Name und Adresse des Absenders

b. Name und Adresse des Empfangers

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

Versandbedingungen Kategorie B oder Ausgenommen — Gefrorene oder gekiihlte Proben:

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

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

1.

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

fuhren kénnte.

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

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

M JA — Versanddeklaration nicht erforderlich

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

Name und Adresse des Absenders

Name und Adresse des Empfangers

Die Bezeichnung ,Biologischer Stoff, Kategorie B*

Das UN 3373 Etikett

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

©Po0TO

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

Inlandssendungen auf dem Landweg — Begrenzte Mengen:

Hinweise:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Inlandssendungen auf dem Luftweg:

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

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

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

5. Die Flaschchen mussen in einer von den Vereinten Nationen (UN) zertifizierten 4Gﬂ;Verpackung
fur alle Mengen in einem Flugzeug versendet werden (z. B. ThinPrep® PreservCyt -Losung
250-Flaschchen-Box oder gleichwertig).
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6. Ein Gefahrenaufkleber Klasse 3 ,Entflammbare Flissigkeit muss auf der duf3eren
Verpackung neben der Beschriftung ,Entflammbare Flussigkeiten, n.a.g., (Methanol-Lésung)*
angebracht werden.

N\
\.

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

Alle Inlandssendungen:

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

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

Internationale Sendungen auf dem Landweg — Begrenzte Mengen:

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

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

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

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

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

Y

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

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

<}_FLAMMABLE LIQuID
R

Klasse 6.1 ,Toxisch“ sekundarer Gefahrgutaufkleber.

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

Internationale Sendungen auf dem Luftweg:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Inlandssendungen:

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

Inlandssendungen auf dem Luftweg:

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

Internationale Sendungen auf dem Land- und Luftweg:

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

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

einem Labor)

Inlandssendungen:

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

Internationale Sendungen:

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

Literaturhinweise:

e 49 CFR 100 to 185, Transportation

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

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

FuBBnoten:

1.

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

Kapitel 4

Praparation gyniakologischer Proben

ABSCHNITT '
EINFUHRUNG

Die entnommenen Proben enthalten Zellen der Ektozervix und Endozervix.

1. Probenahme: Die Probe direkt in ein PreservCyt™

\\%\\ Losungsprobengefafs geben.

Hinweis: Die richtige Spiilmethode fiir die Abstrichbiirste ist
sehr wichtig. Siehe Anleitungen zur Probenahme auf
Seiten 4.3 und 4.4.

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

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

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch 4.1



4 PRAPARATION GYNAKOLOGISCHER PROBEN

ABSCHNITT

=3 VORBEREITUNG DER PROBENAHME

ThinPrep Probenahmetechniken

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

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

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

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

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

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

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

3. Lee et al. Comparison of Conventional Papanicolaou Smears and Fluid-Based, Thin-Layer System for
Cervical Cancer Screening. Ob Gyn 1997; 90: 278-284.
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PRAPARATION GYNAKOLOGISCHER PROBEN 4

Vorbereitung der Probenahme

Das Spekulum kann mit lauwarmem Wasser angewarmt und angefeuchtet werden.

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

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

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

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

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

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

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

Die Probe muss vor der Anwendung von Essigsdure entnommen werden.
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4 PRAPARATION GYNAKOLOGISCHER PROBEN

PROBENAHME

Entnahme der gynakologischen Probe mit der Abstrichbiirste.

Anweisungen fiir Arzte und Klinikpersonal zur Entnahme gynikologischer Proben.

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

bis auf den Boden des PreservCyt-Losungsprobengeféfies
gedriickt wird, wobei die Borsten auseinander gedriickt
werden. Zum Schluss die Abstrichbiirste kréftig in der Losung
herumschwenken, um weiteres Probenmaterial abzulGsen.
Abstrichbiirste entsorgen.

2. Die Biirste so schnell wie moglich spiilen, indem sie 10 Mal
R

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

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

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

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

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

5. Probengefifs und Anforderungsformular zum Transport ins
o Labor in einen Probenbeutel legen.

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

Entnahme der gynédkologischen Probe mit Abstrichbiirste/Spatel

Anweisungen fiir Arzte und Klinikpersonal zur Entnahme gynikologischer Proben.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN

PreservCyt-Losung

®

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

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

Losungen”.

Storsubstanzen

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

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

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

vermeiden.

Die Richtlinien des Clinical and Laboratory Standard Institute und ACOG empfehlen, dass
wihrend der Menstruation kein Abstrich gemacht wird.!"2

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

verwendet werden.

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

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

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch
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4 PRAPARATION GYNAKOLOGISCHER PROBEN

Handhabung/Entsorgung

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

PreservCyt-Losung vorschriftsgemaf$ als Sondermiill entsorgen. PreservCyt-Losung enthalt
Methanol.

PROBENVERARBEITUNG

Benotigte Materialien

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

Vorbereitung der Proben

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

* Der Hiissigkeitsstand im PreservCyt-Probengefdfs muss sich innerhalb des mattierten
Bereichs befinden.

Mattierter Bereich

Abbildung 4-1 Fiillstand im Probengefa3 mit PreservCyt-Losung

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

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

il

Stabilitat

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

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

des Vorgangs fixiert und farbt der Benutzer den Objekttrager
entsprechend Kapitel 10, ,Fixieren, Farben und Anbringen

von Deckpldttchen”.

ABSCHNITT
FEHLERBEHEBUNG BEI DER PROBENVERARBEITUNG

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

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

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

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

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

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

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

3 | Den Inhalt des Zentrifugenréhrchens durch 5-mintitiges
Zentrifugieren bei 1200 g pelletieren.

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

4| a. Den Uberstand vorsichtig vom Zentrifugenrshrchen abgiefen,
um den Verlust von Zellen zu verhindern. Geméafs den
geltenden Vorschriften entsorgen.

. Das Zentrifugenrdhrchen kurz vortexieren.

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

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

5 | Die Zellen erneut durch Zentrifugieren pelletieren: 5 Minuten

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

7] b. Das Zentrifugenrohrchen kurz vortexieren.
a. Unter Zuhilfenahme der Fiillstandsanzeigen am Zentrifugen-
4 réhrchen die bendtigte Menge unbenutzter (d. h. keine
z Patientenproben enthaltende) PreservCyt-Losung zu den
1 Zellen hinzugeben und auf 20 ml auffiillen. Den Deckel fest

verschliefen.

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

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

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

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

Kapitel 5

Praparation nicht-gynakologischer Proben

ABSCHNITT '
EINFUHRUNG

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

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

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

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

ABSCHNITT D-8: Mechanisches Schiitteln
ABSCHNITT D-9: Mit CytoLyt™ Losung waschen

ABSCHNITT E: Empfehlungen zur Probenpraparation

ABSCHNITT E-1: Mit diinnen Kaniilen entnommene Aspirate
ABSCHNITT E-2: Schleimige Proben

ABSCHNITT E-3: Korperfliissigkeiten

ABSCHNITT E-4: Andere Probentypen

ABSCHNITT F: Urinproben fiir den Vysis™ UroVysion-Test
ABSCHNITT G: Fehlerbehebung fiir die Probenpraparation

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch



PRAPARATION NICHT-GYNAKOLOGISCHER PROBEN ;

BENOTIGTE MATERIALIEN

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

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

Von Hologic:

* CytoLyt-Losung
CytoLyt-Rohrchen
CytoLyt-Schélchen
CytoLyt-Flaschen (Grofipackung)

* PreservCyt-Losung

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

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

e ThinPrep UroCyte-Objekttréager fiir Urinproben (einschliefilich der Urinproben
tiir den UroVysion-Test)

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

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

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

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

e Standardlaborfixierlosung

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch
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e Deckpléttchen und Fixiermittel

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

» Eisessigsdure (nur zur Fehlerbehebung)

e Kochsalzlosung (nur zur Fehlerbehebung)

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

AUSFUHRLICHE SCHRITTE ZUR PRAPARATION
NICHT-GYNAKOLOGISCHER PROBEN

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

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

D-1. Probenahme

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

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

&
Ay

D-4. Zellpellet auswerten
Siehe Seite 5.11.

30 ml
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v D-5. Geeignete Menge der Probe in ein PreservCyt-
§ Losungsprobengefafs geben.
Siehe Seite 5.12.
— )
(s D-6. 15 Minuten lang in PreservCyt-Losung stehen lassen.

D-7. Mit dem ThinPrep™ Genesis Prozessor und den Vorgéngen
,Objekttrager” oder , Aliquot + Objekttrager” verarbeiten.
Fixieren, Farben und Auswerten

0 D-8. Mechanisches Schiitteln (nur fiir schleimige Proben, optional)

)
\\E//oder

s yee | D-9- Mit CytoLyt-Losung waschen

% =2 (Einige Proben brauchen nicht in CytoLyt-Losung gewaschen zu
-

werden. Siehe das spezifische Protokoll zur Probenpraparation.)

PROBEN

éj\g &‘U’w}s@

ABSCHNITT
PROBENAHME

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

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

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

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

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

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

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

Flussige Proben:

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

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

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

Die Fliissigkeitsmenge kann von weniger als 1 ml bis mehr als 1000 ml reichen. Jedes Labor
muss nach eigenen Verfahren bestimmen, wie viel Probenfliissigkeit zur Verarbeitung
benétigt wird. Wenn mehr als ein Zentrifugenréhrchen verwendet wird, kénnen die
Zellpellets nach Abgielen des Uberstands kombiniert werden.
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__% Andere Probentypen

Andere, z. B. durch Biirsten und Schaben entnommene Abstriche in PreservCyt™
Losung konnen sofort auf dem ThinPrep™ Genesis Prozessor verarbeitet werden.

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

Andere Entnahmemedien:

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

Nicht empfohlene Entnahmemedien:

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

* Sacomanno und andere Carbowax enthaltende Losungen

e Alkohol

*  Mucollexx™

e Physiologische Kochsalzldsung

e Kulturmedien, RPMI-Losung

e Phosphatgepufferte Kochsalzlosung (PBS)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

1) 12 43| 14| 15[ (6] 17| (8] yof 0] (M) 2] (13 ¢t
1 2 3 4 5

Abbildung 5-1 Zentrifuge ausmessen
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Korrekte Zentrifugiergeschwindigkeit bestimmen

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

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

zu erreichen.
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Abbildung 5-2 Korrekte Zentrifugiergeschwindigkeit bestimmen

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

Den Uberstand vollstindig abgieien, um die Probe wirkungsvoll zu
Q konzentrieren. Dazu das Zentrifugenrdhrchen mit einer gleichméfigen
0 Bewegung um 180 Grad invertieren, allen Uberstand abgiefien und

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

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

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

Abbildung 5-3 Uberstand abgieBen

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

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

»W 4l ZELLPELLET AUSWERTEN

Aussehen des Zellpellets

Verfahren

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

Probe in ein PreservCyt-Losungsprobengefifs geben.

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

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

Mit CytoLyt-Losung waschen

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

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

» Uberstand abgieen und zur Resuspension
des Zellpellets vortexieren.

Das Zellpellet ist schleimig (nicht in
fliissiger Form).

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

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

Mit CytoLyt-Losung waschen

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

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

» Uberstand abgieen und zur Resuspension
des Zellpellets vortexieren.

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

.V
)

—

Die Zellpelletgrofse bestimmen und in der folgenden Tabelle nachsehen:

GroBe des Zellpellets Verfahren
Pellet ist deutlich Zentrifugenréhrchen in einen Vortexer stellen und die Zellen
sichtbar und in der Restfliissigkeit resuspendieren oder das Pellet durch

G Pelletvolumen ist manuelles Aufziehen in eine Pipette mischen.

Kleiner als 1 ml. 2 Tropfen des Pellets in ein frisches PreservCyt-

Losungsprobengefafl geben.

Pellet ist nicht Den Inhalt eines frischen PreservCyt-Losungsprobengefafies
sichtbar oder (20 ml) in das Réhrchen geben.
sehr klein. R . . .

Die Losung kurz durch Vortexieren mischen und die gesamte

Probe zurtick in das PreservCyt-Losungsprobengefaf3 giefien.

Das Pelletvolumen | 1 ml CytoLyt-Losung in das Rohrchen gieflen. Kurz
ist grofer als 1 ml. vortexieren, um das Pellet zu resuspendieren. 1 Tropfen der
Probe in ein frisches PreservCyt-Losungsprobengefafs geben.

\ 4

Zu beriicksichtigende Faktoren

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

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

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

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

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

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

/7 Nach 15 Minuten Kontakt der Probe mit PreservCyt-Losung kann sie mit
4 ) dem ThinPrep Genesis Prozessor und den Vorgangen Objekttrdger oder
Objekttrager + Aliquot verarbeitet werden. Der Benutzer ladt den Prozessor,
q wihlt die entsprechenden Objekte zur Verarbeitung und dann den Probentyp,
) siehe Kapitel 7, ,,Bedienungsanweisungen”.

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

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

SX:) MECHANISCHES SCHUTTELN

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

Methode A:

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

\\ //oder Rohrchens kommt.

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

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

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

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

NUR\SCHL/EM 04:’
==
om N Y

Die Zugabe von CytoLyt-Losung zu den Zellpellets ist zum Waschen der Probe erforderlich.
Durch Waschen mit CytoLyt-Losung werden bei Erhaltung der Zellmorphologie die folgenden
Funktionen ausgefiihrt:

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

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

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

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

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

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

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch ~ 5.15



! ; PRAPARATION NICHT-GYNAKOLOGISCHER PROBEN

EMPFEHLUNGEN ZUR PROBENPRAPARATION

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

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

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

MIT DUNNEN KANULEN ENTNOMMENE ASPIRATE (FNA)

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

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

3. Uberstand abgiefien und zur Resuspension des Zellpellets

@Q vortexieren.

4. Das Aussehen des Zellpellets beurteilen.

AU‘ Siehe Seite 5.11.

Wenn das Zellpellet noch Blut enthilt, weitere 30 ml CytoLyt-
&(& Losung zum Zellpellet geben und das Verfahren ab Schritt 2
30 ml wiederholen.
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7 5. Die entsprechende Probenmenge (hdngt von Pelletgrofie ab)
3 zum PreservCyt-Losungsprobengefafs hinzugeben.
Siehe Seite 5.12.
— —

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

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

,Aliquot + Objekttrager” verarbeiten. Fixieren, einfarben
il g und auswerten.

ABSCHNITT

%% SCHLEIMIGE PROBEN

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

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

30 ml

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

@ 2. Mechanisches Schiitteln

@ Hinweis: Mindestens 5 Minuten lang in einem , handfreien”
Vortexer mischen.
\\ //oder

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch ~ 5.17



D

PRAPARATION NICHT-GYNAKOLOGISCHER PROBEN

Durch Zentrifugieren konzentrieren — 10 Minuten bei 600 g oder

5 Minuten bei 1200 g zentrifugieren.

Uberstand abgieen und zur Resuspension des Zellpellets
vortexieren.

Das Aussehen des Zellpellets beurteilen.
Siehe Seite 5.11.

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

30 mi wiederholen.
)4 Die entsprechende Probenmenge (hédngt von Pelletgrofse ab)
] zum PreservCyt-Losungsprobengefafs hinzugeben.
Siehe Seite 5.12.
— )

15 Minuten lang in PreservCyt-Losung stehen lassen.

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

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

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

DTT-Stammlésung

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

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

Probenpréaparation

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

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

* Mit den weiteren Verarbeitungsschritten wie angegeben fortfahren.

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

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

3. Erhaltlich bei Amresco; kontaktieren Sie einen Vertriebsmitarbeiter unter 800-448-4442 oder
WWWw.amresco-inc.com.
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ABSCHNITT [ .
=X8 KORPERFLUSSIGKEITEN

Zu Korperfliissigkeiten gehodren Serumeffusionen, Urin und Liquor.

1. Probenahme: Korperfliissigkeiten frisch entnehmen.

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

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

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

3. Uberstand abgiefien und zur Resuspension des Zellpellets

@Q vortexieren.

4. Mit CytoLyt-Losung waschen

5. Das Aussehen des Zellpellets beurteilen.

4@ Siehe Seite 5.11.

Wenn das Zellpellet noch Blut enthélt, weitere 30 ml CytoLyt-
&}A Losung zum Zellpellet geben und das Verfahren ab Schritt 2
30 mi wiederholen.
% 6. Die entsprechende Probenmenge (hingt von Pelletgrofe ab)
8 zum PreservCyt-Losungsprobengefafs hinzugeben.

Siehe Seite 5.12.
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®

7.

15 Minuten lang in PreservCyt-Losung stehen lassen.

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

,Aliquot + Objekttrdger” verarbeiten. Fixieren, einfirben
und auswerten.

ANDERE PROBENTYPEN

Andere Probentypen, die in PreservCyt™ Losung angeliefert werden, sind z. B. Oberflachen-
abstriche durch Biirsten und Schaben wie Proben aus der Mundhohle, Ausscheidungen aus

der Brustwarze, Hautldsionen (Tzanck-Test) und Biirstenabstriche aus dem Auge.

2

CL.

1.

Probenahme: Die Probe direkt in ein PreservCyt-
Losungsprobengefdf3 geben.

N\

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

15 Minuten lang in PreservCyt-Losung stehen lassen.

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

»Aliquot + Objekttrdager” verarbeiten. Fixieren, einfirben
und auswerten.
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URINPROBEN FUR DEN VYSIS™ UROVYSION-TEST

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

1. Probenahme. Urin sammeln ODER Urin frisch verarbeiten.

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

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

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

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

3. Uberstand abgieflen und Zellpellet resuspendieren.

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

P 4. Mit CytoLyt" Losung waschen
% ﬁ 30 ml CytoLyt-Losung in ein 50-ml-Zentrifugenrdhrchen geben
S und vortexieren. Den Inhalt dieses Rohrchens in das zweite 50-ml-
\“Uk/‘ @ Zentrifugenréhrchen geben und vortexieren. Die Probe ist jetzt
Ge in einem 50-ml-Roéhrchen kombiniert. Das leere R6hrchen kann
entsorgt werden.

Zentrifugieren.
Uberstand abgiefien.
Zellpellet resuspendieren.

5.22 ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch



PRAPARATION NICHT-GYNAKOLOGISCHER PROBEN ;

5. Das Aussehen des Zellpellets beurteilen.
Siehe Seite 5.11.

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

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

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

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

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

Urinprobenahme

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

2. Urin wie gewohnt entnehmen. Wenn sich mehr als 60 ml Urin im
Gefaf3 befinden, den Uberschuss abgiefsen. Die Urinmenge darf
insgesamt nicht mehr als 60 ml betragen.

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

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch

5.23



! ; PRAPARATION NICHT-GYNAKOLOGISCHER PROBEN

FEHLERBEHEBUNG FUR DIE PROBENPRAPARATION

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

Nach dem Farben konnen die folgenden Unregelmafsigkeiten auftreten:

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

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

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

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

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

Problem

Verfahren

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

NEIN! JA=>

Ausreichende Zellkonzentration
tiberpriifen. Ggf. mehr vom
Zellpellet hinzugeben.

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

B

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

NEIN! JA=

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

PreservCyt-Losungsprobengefafs geben.

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

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

i

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

NEIN JA=>

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

iy
U

Den Technischer
Kundendienst von
Hologic verstandigen.

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

Os
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Problem

Verfahren

Uberstand abgiefien und zur
Resuspension des Zellpellets
vortexieren.

Wenn die Probe Blut und nicht-
zelluldre Riickstdnde enthalt:

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

30 ml dieser Losung in das
Zentrifugenréhrchen geben.
Wenn die Probe Eiweifs enthalt:

30 ml Kochsalzlgsung in das
Zentrifugenréhrchen geben.
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Problem

Verfahren

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

€

Uberstand abgieien und zur
Resuspension des Zellpellets
vortexieren.

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

Geeignete Menge der Probe in ein
PreservCyt-Losungsprobengefafs
geben.

Siehe Seite 5.12.

Mit dem ThinPrep"™ Genesis Prozessor
und den Vorgdngen , Objekttrager”
oder , Aliquot + Objekttrager”
verarbeiten. Fixieren, einfirben

und auswerten.

10.

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

Problem

Verfahren

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

NEIN! JA=

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

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

NEIN! JA=

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

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

0 0

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

NEIN! JA=

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

g

Den Technischer
Kundendienst von
Hologic verstandigen.

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

G
I o

L
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Problem Verfahren

3. Uberstand abgielen und zur

Resuspension des Zellpellets o2
vortexieren. 0
\VZ
4. Mit CytoLyt-Losung waschen R soEm: (%) g

B&
&%U NV =

30 ml o

5. Das Aussehen des Zellpellets

beurteilen. AG

Siehe Seite 5.11.

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

6. Geeignete Menge der Probe in ein %4
PreservCytLosungsprobengefafs g
geben.

Siehe Seite 5.12.

7. Mit dem ThinPrep™ Genesis Prozessor
und den Vorgéngen ,Objekttrager”
oder , Aliquot + Objekttrager”
verarbeiten. Fixieren, einfarben
und auswerten.

8. Wenn der neue Objekttrager wieder
schwach beschichtet ist, den
Technischer Kundendienst von
Hologic verstandigen.
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HAUFIG VORKOMMENDE ARTEFAKTE

Verschmierter Zellkern

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

Ring-Artefakt

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

Druckartefakt

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

Farbeartefakt

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

Rohrchenrand-Artefakt

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

Probe im Verhaltnis 20 zu 1 verdiinnen

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

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

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

Mit Eisessigsaure Blut und nicht-zelluldre Riickstiande auswaschen

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

Mit Kochsalzlosung Eiwei3 auswaschen

Wenn die Probe bei der mikroskopischen Kontrolle Eiweifs enthélt, kann sie weiter mit
Kochsalzlésung anstatt CytoLyt-Losung gewaschen werden. Dies sollte erst geschehen, nachdem
die Probe in PreservCyt-Losung gelegen hat. Nicht direkt mit frischen Proben verwenden;

die Zellkernmorphologie kann sonst nicht korrekt konserviert werden.
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Diese Seite wurde absichtlich freigelassen.
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Kapitel 6

BENUTZEROBERFLACHE 6

Benutzeroberflache

Dieses Kapitel bietet ausfiihrliche Informationen tiber die Benutzerbildschirme und deren

™

Verwendung fiir Betrieb, Fehlerbehebung und Wartung des ThinPrep " Genesis Prozessors.
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BILDSCHIRMANZEIGEN

Die Bildschirmanzeigen des ThinPrep Genesis Prozessors fithren den Benutzer durch eine Abfolge
von Schritten.

Mit der Taste Zuriick geht es normalerweise einen Schritt in der Abfolge zurtick.

Mit der Taste Abbrechen wird der aktuelle Schritt abgebrochen und das System kehrt wieder zum
Beginn der Sequenz zurtick.

Informationen einscannen oder eingeben

Falls die Nachverfolgungsfunktion auf dem ThinPrep Genesis Prozessor aktiviert ist, gibt es einige
Schritte, bei denen der Benutzer Informationen einscannen oder eingeben muss. Fiir diese Schritte
richtet der Prozessor den Scanner neu aus und das rote Licht des Scanners blinkt.

Daten scannen
Zum Einscannen von Informationen, z. B. der Probengefafs-ID, die Klappe 6ffnen und das zu
scannende Objekt so halten, dass der Barcode auf dem Objekt parallel zum Scanner ist. Das zu

scannende Objekt so halten, dass der griine Lichtpunkt vom Scanner auf die Mitte des Barcodes
zeigt. Siehe Abbildung 7-14.

Nach erfolgreichem Einscannen ertdnt ein Piepsignal. Wenn der Prozessor einen Barcode erfolgreich
einscannt, die Informationen jedoch nicht zur Konfiguration auf dem Prozessor passen, so ertont
ein anderes Signal, das rote Licht am Scanner blinkt und eine Meldung in Orange erscheint auf

dem Bildschirm.

Hinweis: Falls die Tonsignale auf dem Prozessor deaktiviert sind, werden keine hérbaren Tone
ausgegeben.
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Daten mit dem Tastenfeld eingeben
Zur manuellen Dateneingabe auf das Feld tippen. Ein Tastenfeld mit Zahlen und Buchstaben

erscheint.

Zum Einblenden des
Tastenfelds ein leeres
Feld berihren.

Zahlen und Buchstaben
durch Antippen eingeben.

Zum Umschalten
zwischen Grof3- und
Kleinbuchstaben die
Pfeil-nach-oben-Taste
verwenden.

Fur Sonderzeichen auf |@#
driicken.

Um von den Sonderzeichen
zu Zahlen und Buchstaben
zurlickzukehren, auf

abc driicken.

Non-gyn. — Nur Objekttrager 14.11.2018 15:10

Probengefa3-ID scannen oder
eingeben, anschliefend
Probengefal’ in den Halter laden

Zum Léschen der
gesamten Eingabe die
Loschtaste driicken.

— Zum Loschen eines
Zeichens die Riicktaste
driicken.

Sobald die Daten

eingegeben wurden, auf
Fertig driicken, um das
Tastenfeld zu schlieRen.

Zum Eingeben eines Leerzeichens
auf Leerzeichen driicken.

Abbildung 6-1 Tastenfeld

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch
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HAUPTMEN(, RUHEZUSTAND

Wenn der ThinPrep™ Genesis Prozessor eingeschaltet und betriebsbereit ist, wird der
Hauptbildschirm angezeigt.

Beschreibung des

i . K Hauptmenii
Anzeigebildschirms 30.08.2018 14:30 Taste Anmelden
Datum und Uhrzeit Auswahl: Die zu verarbeitenden

& Aliquot Objekte wahlen. In diesem

RS  Aliquot |y opjektrag. Beispiel ist ,Objekttrager
Die Tasten Probentyp ausgewahlt.
sind nur verflgbar, Probentyp:

@

W_enn der Vorgan_g Gyn Non-gyn. UroCyte
die Herstellung eines
Objekttragers umfasst.

Systemiiberblick Der BereiCh
Statusanzeigen N i .

o g. ) @ Firierbad: < ,Systemiberblick” auf dem
Materlallen, die fUr den @ ProbengefiRhalter: Bereit Bildschirm Zeigt an, welche
ausgewthtel‘.l Vorgang nicht Abfallbehdlter:  Vorhanden Materialien vorhanden Sind,
erforderlich sind, werden TSN fehlen oder zum Durchlauf

rau ausgeblendet. 3
g g —— des ausgewahlten Vorgangs
TaSte BeriChte Fliissigabfall: Bereit erfOl'derllCh Slnd.

in-Ei { Ad ll ll Ld l .
Taste Admin-Einstellungen EETE Ber,chte peden Taste Laden beginnen

Abbildung 6-2 Hauptmenii

Anmelden (optional)

Benutzer kdnnen sich beim ThinPrep Genesis Prozessor anmelden. Wenn sich ein Benutzer
anmeldet, werden die Informationen zur Benutzer-ID in den vom ThinPrep Genesis Prozessor
erstellten Berichten aufgezeichnet.

Abbildung 6-3 Taste ,,Anmelden*
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1. Die Taste Anmelden driicken. Ein Anmeldebildschirm fiir Benutzer erscheint.
Benutzeranmeldung 29.08.2018 11:10

Die Hochstlange fir die
Den Barcodeleser im Benutzer-ID scannen oder eingeben Benutzer-ID betragt 64

ThinPrep™ Genesis™ Zeichen.
Prozessor verwenden oder das
Feld ,Benutzer-ID“ auf dem BenutzeriD:
Bildschirm beriihren und lhre USER 1234 )
ID mit dem Tastenfeld
eingeben.

Abbrechen

Abbildung 6-4 Benutzeranmeldung

2. Die Benutzer-ID eingeben und auf Speichern driicken.
Im Hauptmenii dndert sich die Taste Anmelden in die Taste Abmelden und zeigt die
Benutzer-ID an.

Hauptmenii ' ProbengefaBbericht Die Benutzer-ID wird
30.08.2018 14:30 ID: 1234 . = :
30.08.2018 Sepaekrod im Probengefalbericht
Auswahl: o Benutzer-ID: 1234 Ende: 15:06 IS Probengeféﬁe
aufgezeichnet, die
wahrend der Anmeldung
dieses Benutzers
verarbeitet wurden.

Aliquot Zytologie-ID: 60178209999147

Objekttrager Aliquot + Objekitrag.

Objekttréger-ID:  60178209999147

Sequenz: Gyn

Status: Fehlgeschlagen
Fehler: 5008

Objekttrager-ID stimmt nicht
mit der Zytologie-ID tiberein

Probentyp:

O]

Gyn Non-gyn.

SsitemilpE e Aliquot nicht ausgewdhlt

Abbildung 6-5 Benutzer-ID in Hauptmenii und ProbengefaBbericht

Der ThinPrep Genesis Prozessor kann auch ohne Anmeldung verwendet werden. Wenn der
Benutzer nicht angemeldet ist, enthalten die Berichte keine Benutzerinformationen.

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch
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Abmelden
Zum Abmelden vom Prozessor im Hauptmenii die Taste Abmelden driicken.

Ein Bestatigungsbildschirm erscheint. Auf dem Bestdtigungsbildschirm erneut auf Abmelden
driicken, um sich abzumelden, oder auf Nein driicken, um angemeldet zu bleiben.

Wirklich abmelden?

‘l Nein II Abmelden .

Abbildung 6-6 Abmelden bestéitigen

Zu verarbeitende Objekte

Vor dem Laden des Prozessors die Objekte auswéhlen, die aus dem Probengefaf3 verarbeitet werden
sollen: Objekttrager, Aliquot oder Aliquot + Objekttrager.

Objekttrager: Hierbei werden Zellen aus einer Probe
auf einen Objekttrager Gbertragen.
In diesem Beispiel ist Objekttrager ausgewahlt.

Auswahl:
@ -
NN Alquot |, gdiet.

Aliquot: Hierbei wird ein 1-ml-Aliquot einer Probe in
ein Réhrchen pipettiert.

Aliquot + Objekttrager: Hierbei werden sowohl die
Aliquot-Entnahme als auch die Objekttragerpraparation
aus derselben Probe durchgefihrt.

Abbildung 6-7 Zu verarbeitende Objekte

VORSICHT: Die Objekte zur Verarbeitung der Auswahl miussen nicht bei jedem Laden des
Prozessors gewahlt werden. Die Auswahl bleibt bestehen, bis der Benutzer sie andert. Wenn das
Gerat jedoch heruntergefahren und neu gestartet oder wenn die Spracheinstellung geandert wird,
wird die Auswahl standardmaBig auf Objekttrager gesetzt und musste zum Durchlauf der Vorgange
LY#Aliguot” oder ,Aliquot + Objekttrager” geandert werden.
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Tasten fur Probentypen

Vor dem Beladen des Prozessors ist fiir die Vorgidnge , Objekttrdager” oder , Aliquot + Objekttrager”
der zu verarbeitende Probentyp auszuwéhlen: gynikologische Proben, nicht-gynikologische Proben
oder UroCyte™ Proben.

Hauptmenii -Anmelden Fir den Durchlauf einer gynakologischen Probe.
30.08.2018 14:30 Durchsichtige ThinPrep'" Pap Test-Filter und ThinPrep Pap
Auswah : Test-Objekttrager oder ThinPrep Pap Test-Objekttrager zur

& — Verwendung mit dem ThinPrep Imaging System verwenden.
Objekttr iger Aliquot y Obﬁlli?tréig.

Far den Durchlauf einer nicht-gynakologischen Probe.
Probent yp: Blaue, nicht-gynakologische ThinPrep-Filter und

& - ThinPrep-Objekttrager verwenden.
Gyn Non-gyn. UroCyte

Fir den Durchlauf von Urinproben zur Verwendung in
Systemiiberblick Verbindung mit dem UroVysion™ Test.
@ Fixierbad: — Die gelben ThinPrep UroCyte-Filter und ThinPrep

P ——— UroCyte-Objekttrager verwenden.

Abfallbehélter: Vorhanden
Rohrchenhalter:  Bereit

Pipettenspitzen: 7

@ Fliissigabfall: Bereit
Ein

. Laden

Abbildung 6-8 Tasten fiir Probentypen

VORSICHT:Der Probentyp muss nicht bei jedem Laden des Prozessors gewahlt werden.

Die Auswahl bleibt bestehen, bis der Benutzer sie andert. Wenn das Gerét jedoch heruntergefahren
und neu gestartet oder wenn die Spracheinstellung geéndert wird, wird der Probentyp
standardmaBig auf ,Gyn.“ gesetzt und musste zum Durchlauf der Probentypen ,Non-gyn.*

oder ,UroCyte” geandert werden.

Systemiiberblick und Statusanzeigen

Die Statusanzeigen befinden sich im Bereich ,Systemiiberblick” des Hauptmentis.

9
Der griine Kreis mit Hakchen zeigt an, dass die Systemkomponente bereit und fiir den

vom Benutzer ausgewdhlten Vorgang erforderlich ist.
o
" Der orangefarbene Kreis mit Ausrufezeichen zeigt an, dass die Systemkomponente bzw. das

Verbrauchsmaterial erforderlich, jedoch nicht bereit ist. In diesem Beispiel muss das Fixierbad
ausgetauscht werden.

Dinge, die nicht fiir den ausgewdhlten Vorgang erforderlich sind, werden grau ausgeblendet und
mit ihrem Status, aber ohne die Kreissymbole angezeigt.
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Fixierbad — Der ThinPrep Genesis Prozessor {iberwacht, ob das Fixierbad vorhanden ist oder nicht.
Wenn ein Fixierbad erforderlich und vorhanden ist, werden das Hakchensymbol und der Status
,Bereit” in Griin angezeigt. Wenn ein Fixierbad erforderlich aber nicht vorhanden ist, werden das
Ausrufezeichen und der Status ,Bad entsorgen” in Orange angezeigt. Wenn bei Auswabhl eines
Aliquotvorgangs ein Fixierbad im Halter vorhanden ist, das Fixierbad fiir den Aliquotvorgang
aber nicht erforderlich ist, wird der Status , Vorhanden” in Grau angezeigt.

Probengefaflhalter — Der ThinPrep Genesis Prozessor {iberwacht, ob sich ein Probengefaf3

im Probengefafshalter befindet oder nicht. Wenn der Probengefafihalter leer ist, werden ein
Hakchensymbol und der Status ,,Bereit” in Griin angezeigt. Wenn sich ein Probengefafs zu

frith wiahrend des Ladevorgangs im Probengefdfshalter befindet, werden ein Ausrufezeichen und
der Status , Probengefifs vor dem Start entfernen” in Orange angezeigt.

Abfallbehilter — Der ThinPrep Genesis Prozessor iiberwacht, ob der Pipettenspitzen-Abfallbehélter
vorhanden ist oder nicht. Wenn der Abfallbehilter erforderlich und vorhanden ist, werden das
Hakchensymbol und der Status , Vorhanden” in Griin angezeigt. Wenn der Abfallbehélter erforder-
lich aber nicht vorhanden ist, werden das Ausrufezeichen und der Status , Pipettenspitzenabfall
entleeren” in Orange angezeigt. Wenn bei Auswahl eines Objekttragervorgangs ein Abfallbehalter
vorhanden ist, dieser fiir den Objekttrdgervorgang aber nicht erforderlich ist, wird der Status
,Vorhanden” in Grau angezeigt.

Rohrchenhalter — Der ThinPrep Genesis Prozessor iiberwacht, ob sich ein Rohrchen im
Rohrchenhalter befindet oder nicht. Wenn ein Rohrchen erforderlich, der Rohrchenhalter aber leer
ist, werden ein Hiakchensymbol und der Status , Bereit” in Griin angezeigt. Wenn ein Rohrchen
erforderlich ist, dieses sich jedoch zu frith wihrend des Ladevorgangs im Rohrchenhalter befindet,
werden ein Ausrufezeichen und der Status , Rhrchen vor dem Start entfernen” in Orange angezeigt.
Wenn bei Auswahl eines Objekttragervorgangs ein Rohrchen im Rohrchenhalter vorhanden ist,
dieser fiir den Objekttragervorgang aber nicht erforderlich ist, wird der Status ,Réhrchen
vorhanden” in Grau angezeigt.

Pipettenspitze — Der ThinPrep Genesis Prozessor iiberwacht die Anzahl der in ihrem Halter
geladenen und verwendungsbereiten Pipettenspitzen. Wenn eine Pipettenspitze erforderlich und
mindestens eine vorhanden ist, werden das Hakchensymbol und die Anzahl der Pipettenspitzen
in Griin angezeigt. Bei leerem Pipettenspitzenhalter betrdgt die angezeigte Anzahl ,,0”. Wenn fiir
den Objekttriagervorgang keine Pipettenspitze erforderlich ist, wird bei Auswahl des
Objekttragervorgangs die Anzahl der Pipettenspitzen in Grau angezeigt.

Fliissigabfall — Das System iiberwacht, ob die Fliissigabfallflasche vorhanden ist und entleert
werden muss. Wenn die Fliissigabfallflasche bereit ist, werden ein Hakchensymbol und der Status
,Bereit” in Griin angezeigt. Wenn die Abfallflasche entleert werden muss oder nicht vorhanden

ist, werden das Ausrufezeichen und der Status , Fliissigabfall leeren” in Orange angezeigt. Wenn die
Abfallflasche die Dichtheitspriifung nicht bestanden hat, ist das Symbol ein Ausrufezeichen und die
Worte , Leckagetest fehlgeschlagen” werden in orange angezeigt. Die Taste Laden beginnen ist nur
verfiigbar, wenn die Abfallflasche bereit ist.
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Taste Laden beginnen

Die Taste Laden beginnen driicken, um mit dem Beladen des Prozessors zu beginnen.

Laden

beginnen

Abbildung 6-9 Taste ,Laden beginnen*

Fiir Anweisungen zum Beladen des ThinPrep Genesis Prozessors siehe Kapitel 7,
,Bedienungsanweisungen” .
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ABSCHNITT

o3 ADMINISTRATIONSOPTIONEN

Einstell.

[ Admin- ]

Abbildung 6-10 Taste ,,Admin-Einstellungen*

Der Bildschirmanzeige , Admin-Einstellungen” ist eine Benutzeroberfliche zum Prozessor aufserhalb
der Probenverarbeitung. Im Hauptmenti die Taste Admin-Einstellungen driicken, um den
Bildschirm ,, Administrationsoptionen” aufzurufen.

Uber die Taste
Systemeinstellungen
kdnnen Systemeinstellungen
angewendet oder geandert
werden.

Uber die Taste Objekttrager-
drucker wird die Verbindung
zum optionalen Objekttrager-
drucker aktiviert oder deaktiviert.
In diesem Beispiel zeigt der
grine Kreis ,aktiviert* an.

Uber die Taste
Objekttrageretiketten
wird das Objekttrager-
Etikettendesign bestimmt
oder geandert. Barcodes

Uber die Taste Barcodes onfigurieren

konfigurieren werden 1
Informationen Uber die Arten

e |
Rohrchen eingegeben. Mit der Taste Herunterfahren
Mit der Taste Zuriick zum wird der Prozessor

von IDs auf Probengefalien,
Hauptmenu zuriickkehren. ausgeschaltet.

Mit der Taste Systemwartung
wird die gerateunterstitzte
Wartung aufgerufen.

Admin-Einstellungen 29.08.2018 10:52

System-
wartung

% Uber die Taste R6hrchendrucker

wird die Verbindung zum optionalen
Réhrchendrucker aktiviert oder
deaktiviert. In diesem Beispiel zeigt
der graue Kreis ,deaktiviert” an.

Rohrchen-
drucker

9

o Aus

Objekttrager-
Drucker

L
o Ein

Uber die Taste Réhrchenetiketten
wird das Réhrchenetiketten-Design
bestimmt oder gedndert.

Objekttrager-
etiketten

Rohrchen-
etiketten

Mit der Taste Info werden
Informationen tber den
Prozessor aufgerufen.

Herunter-
fahren

Objekttragern und

Abbildung 6-11 Bildschirm ,, Administrationsoptionen*

Nachstehend ist jede Administrationsoption beschrieben.
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Uber die Taste Datum/Uhrzeit
werden Datum und Uhrzeit
eingestellt oder geandert.

Uber die Taste Laborname wird
der Name des Labors auf dem

Prozessor bestimmt oder gedndert.

Uber die Taste Lautstéirke wird
die Lautstarke von Ténen
angepasst oder der Ton

ein- oder ausgeschaltet.

Uber die Taste Autostart beim
SchlieRen wird diese Funktion
ein- oder ausgeschaltet.

Mit der Taste Zuriick wird
wieder der Bildschirm ,Admin-
Einstellungen® aufgerufen.

Systemeinstellungen

Datum/Uhrzeit
tid

29.08.2018

Laborname

=

Hologic

Lautstarke

o
6

Autostart beim
SchlieBen

v

Aus

o

BENUTZEROBERFLACHE 6 ’

29.08.2018 10:46

Sprache
®

Deutsch

Name
des Gerats

=]

Genesis

Signalténe

A

Ein/Ein

Nachverfolgung
Ein/Ein

Uber die Taste Sprache wird die
auf der Benutzeroberflache und
in Berichten angezeigte Sprache
ausgewahlt.

Uber die Taste Name des Gerits
wird der Name des Prozessors
bestimmt oder geandert.

Uber die Taste Signalténe werden
solche Téne ausgewahlt oder diese
Funktion ein- oder ausgeschaltet.

Uber die Taste Nachverfolgung
wird diese Funktion ein- oder
ausgeschaltet.

Abbildung 6-12 Bildschirm ,Systemeinstellungen*

Von diesem Menii aus kann der Benutzer Systemeinstellungen anwenden oder @ndern.

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch
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Datum/Uhrzeit

Datum/Uhrzeit
[

29.08.2018

Die Taste Datum/Uhrzeit
zeigt die aktuelle
Einstellung an.

Abbildung 6-13 Taste ,,Datum/Uhrzeit*

Uber die Taste Datum/Uhrzeit werden das Datum und die Uhrzeit eingestellt oder geéndert, die auf
der Benutzeroberfliche und Etiketten sowie Berichten verwendet werden.

Um das Datum (Tag, Monat,
Jahr) zu andern, die Pfeiltasten
(nach oben/nach unten) beim
entsprechenden Feld driicken,
bis die gewiinschte Zahl
angezeigt wird.

Auf Abbrechen driicken,

um Anderungen zu stornieren,
die vorige Einstellung
wiederherzustellen und

zum Bildschirm
~Systemeinstellungen®
zuriickzukehren.

Datum & Uhrzeit

Datum

Tag Monat Jahr

29 08 18
PNE2 PNE2 K2

O zeit

Stunde Minute

10 45
alrlale

Den Meridian auswahlen, falls
angezeigt.

(Diese Tasten werden nicht
angezeigt, wenn die Zeit im 24-
Stunden-Format angezeigt wird.)

Die Taste Speichern driicken,
um die Einstellung zu speichern
und zum Bildschirm
~Systemeinstellungen®
zurtickzukehren.

Note: Je nach Auswahl der Sprache kann sich die Anzeige fir Datum und Zeit nach landestiblichem
Format entsprechend andern.

Abbildung 6-14 Bildschirm ,Datum/Uhrzeit*
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Sprache
Sprache . . .
® Die Taste Sprache zeigt die
aktuelle Einstellung an.
Deutsch

Abbildung 6-15 Taste ,,Sprache*

Die Taste Sprache driicken, um die auf der Benutzeroberfldche und in Berichten angezeigte Sprache
zu wihlen.

Sprache
Auf die Bezeichnung der Sprache auswahlen:
aus der Liste der verfligbaren

N @
Sprachen auszuwahlen. Deutsch Mit den Pfeiltasten (nach

) o eonunen) e

Liste durchgehen.

Land auswahlen:
Auf den Namen des Landes

driicken, um es auszuwahlen.
Damit wird das Anzeigeformat
fur Datum und Uhrzeit auf die
ausgewahlte Sprache und das Luxemburg =
jeweilige Land eingestellt.

¢ Deutschland

Liechtenstein

Die Taste Speichern driicken,

Auf Abbrechen driicken, um ohne um die gewahlte Sprache und

Anderungen zum Bildschirm das gewahite Land sofort zu
,Systemeinstellungen® Ubernehmen und zum Bildschirm

zuriickzukehren. ,Systemeinstellungen*
zurlickzukehren.

Abbildung 6-16 Bildschirm ,Sprache wahlen*

Abbrechen
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Laborname

Laborname

T2

Hologic

Die Taste Laborname
zeigt die aktuelle
Einstellung an.

Abbildung 6-17 Taste ,Laborname*

Um den Namen einer Einrichtung, an der sich der Prozessor befindet, einzugeben oder zu
bearbeiten, die Taste Laborname driicken. Der hier festgelegte Laborname kann fiir das
Etikettendesign auf dem Prozessor verwendet werden. Durch Driicken der Tasten auf dem
Tastenfeld einen Namen mit bis zu 64 Zeichen eingeben. Zwischen den Tastenfeldern fiir Grof-
und Kleinbuchstaben und Sonderzeichen kann vor dem Speichern der Anderungen so oft wie

gewiinscht gewechselt werden. Siehe Abbildung 6-18.

Laborname Abbreche

Laborname:

Auf dem Tastenfeld
auf die Buchstaben
oder Ziffern driicken,
um den Labornamen
einzugeben oder zu

" HHGUONG =

Auf Abbrechen driicken, um ohne
Anderungen zum Bildschirm
»Systemeinstellungen®
zuriickzukehren.

Auf Speichern dricken,

um den Labornamen zu
speichern und zum Bildschirm
~Systemeinstellungen®
zurlickzukehren.

Abbildung 6-18 Labornamen iiber das Tastenfeld eingeben oder bearbeiten
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Name des Gerats

Name
dESEe_rats Die Taste Name des Gerdts zeigt
Genesis die aktuelle Einstellung an.

Abbildung 6-19 Taste ,,Name des Gerats*

Um einen Namen fiir den ThinPrep Genesis Prozessor einzugeben oder zu bearbeiten, die Taste
Name des Gerits driicken. Der hier festgelegte Gerdtename kann fiir das Etikettendesign auf dem
Prozessor verwendet werden. Durch Driicken der Tasten auf dem Tastenfeld einen Namen mit bis zu
64 Zeichen eingeben. Zwischen den Tastenfeldern fiir Grofs- und Kleinbuchstaben und

Sonderzeichen kann vor dem Speichern der Anderungen so oft wie gewiinscht gewechselt werden.
Siehe Abbildung 6-20.

Name des Gerits Auf Abbrechen driicken,
um ohne Anderungen zum
Gerit: Bildschirm ,Systemeinstellungen®

I aurickzukeren

Auf dem Tastenfeld
auf die Buchstaben
oder Ziffern drticken,
um den Geratename
n einzugeben oder
zu bearbeiten.

Auf Speichern driicken,

um den Labornamen zu
speichern und zum Bildschirm
~Systemeinstellungen®
zuriickzukehren.

Abbildung 6-20 Geratenamen iiber das Tastenfeld eingeben oder bearbeiten
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Lautstarke

Lautstarke

)
6

Die Taste Lautstéarke zeigt
die aktuelle Einstellung an.

Abbildung 6-21 Taste ,Lautstarke*

Signaltone konnen so eingestellt werden, dass sie den Abschluss eines Vorgangs oder einen
Fehlerzustand signalisieren. Die Lautstarke der Signaltone kann erh6ht oder herabgesetzt werden.
Mit den Toneinstellungen akustische Signale ein- oder ausschalten und deren Lautstérke einstellen.

Audioeinstellungen SyStemtane
Mit der Taste Ein die Téne
Systemténe: aktivieren.
& _ . .
Ein Mit der Taste Aus die Tone
deaktivieren.

Die Auswahl wird mit einem

Lautstarke: Hakchensymbol markiert.

Lautstarke
Mit den Tasten Erhdhen (+) ‘)))
oder Verringern (=) die

Lautstarke andern und
das Ergebnis nach dem
Auswahlen anhdren. - 6

Auf Abbrechen driicken,
um ohne Anderungen zum

Bildschirm ,Systemeinstellungen®

zurtickzukehren.

Auf Speichern driicken, um die
Einstellung zu speichern und zum
Bildschirm ,Systemeinstellungen®
zuriickzukehren.

Abbildung 6-22 Bildschirm ,Lautstarke*

Die Taste — (Verringern) einmal oder mehrmals driicken, um die Lautstdrke zu verringern. Die Taste
+ (Erh6hen) einmal oder mehrmals driicken, um die Lautstédrke zu erhéhen (0-10). Beim Driicken
der Tasten + oder — wird der Ton mit der neuen Lautstidrke abgespielt. Die Lautstiarke des Tons
weiter justieren und akustisch kontrollieren, bis die Einstellung zufriedenstellend ist. Die Taste
Speichern driicken, um die Einstellung zu speichern und zum Bildschirm ,Systemeinstellungen”
zuriickzukehren.
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Signaltone

Signalténe
h Die Taste Signaltone zeigt die
Ein/Ein aktuelle Einstellung an.

Abbildung 6-23 Taste ,Signalténe*

Signaltone sind akustische Hinweise und ertonen beim Abschluss eines Vorgangs oder bei einem
Fehlerzustand. Es stehen jeweils drei Tone zur Auswahl. Fiir jeden Zustand einen Ton wiahlen oder
die Option zum Ausschalten aller Signaltone wahlen.

Hinweis: Um einen Signalton zu horen, miissen die Tone eingeschaltet sein. Die Lautstdrke der
Tone wird auf dem Bildschirm , Lautstdrke” eingestellt. Siehe , Lautstarke” auf Seite 6.16.

Durch unterschiedliche Tone kann man leichter erkennen, ob der Prozessor einen Vorgang abges-
chlossen hat oder ein Benutzereingriff erforderlich ist. In einer Umgebung mit mehreren Gerédten
kann man diese durch unterschiedliche Tone besser auseinanderhalten.

Mit der Taste Ein das Signal Meldungen
fir ,Verarbeitung abgeschlossen®
einschalten.

- Meldung lber abgeschlossene

Mit der Taste Aus das Signal " Verarbeitung Die Option einschalten und dann
fiir ,Verarbeitung abgeschlossen® Ein Signalton 1 | ) einen Ton auswahlen.
ausschalten.

Signalton 2 )

Die Auswahl wird mit einem
Hakchensymbol markiert. S @ icnaiton 3

Mit der Taste Ein das Signal /D Fehlermeldung

far ,Fehlermeldung” einschalten. & & o Das Tonsymbol driicken
Mit der Taste Aus das Signal Ein Signalton 1 um den Tgn anzuhéren.
fur ,Fehlermeldung® ausschalten. Signalton2 | €Y '

Die Auswahl wird mit einem Aus

Hakchensymbol markiert. Signalton3 | &)

Auf Speichern dricken,
Auf Abbrechen driicken, um die Einstellung zu

um ohne Anderungen zum speichern und zum Bildschirm
‘ ~Systemeinstellungen®

Bildschirm ,Systemeinstellungen’
zuruckzukehren. zurtickzukehren.

Abbildung 6-24 Bildschirm ,Signalténe fiir Abschluss eines Stapels oder einen Fehlerzustand®

Bei Abschluss eines Vorgangs ertont einmalig das Signal fiir , Verarbeitung abgeschlossen”.
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Wenn ein Fehlerzustand auftritt, ertont der Signalton fiir , Fehler” alle paar Sekunden. Im Fenster mit
der Fehlermeldung befindet sich eine Taste Alarm stumm, mit der der Alarm deaktiviert werden
kann. Siehe Abbildung 6-25.

I Alarm I

stumm

Abbildung 6-25 Taste ,Alarm stumm¥

Autostart beim SchlieBBen

Autoitlfirfts beim Die Taste Autostart beim
S SchlieBen zeigt die aktuelle
O  Ein Einstellung an.

Abbildung 6-26 Taste ,,Autostart beim SchlieBen*

Mit der Taste Autostart beim SchliefSen diese Funktion ein- oder ausschalten.

Vor dem Starten aller Vorgénge auf dem ThinPrep Genesis Prozessor muss die Klappe
geschlossen sein.

Wenn die Einstellung , Autostart beim Schlieflen” aktiviert ist, beginnt der Vorgang, sobald der
Benutzer die Klappe schlief3t.

Gyn — Nur Objekttrager 14.11.2018 15:09
Autostart beim Objekttrager und Filter einlegen
SchlieBen . .
v und dann Klappe schlieRen, um mit
® Aus der Verarbeitung zu beginnen.

Die Objekttrager-ID muss auf der linken
Seite nach unten zeigen

Die Einstellung ,Autostart
beim Schliefen“ ist aus.

Wenn die Einstellung
L#Autostart beim SchlieBen®
deaktiviert ist, beginnt der
Vorgang, sobald der
Benutzer die Klappe
schlielt und auf die Taste
Fortfahren drickt.

=S ED

Abbildung 6-27 ,Autostart beim SchlieBen* aus
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Nachverfolgung

Nachverfolgung

£ Die Taste Nachverfolgung zeigt
Ein/Ein die aktuelle Einstellung an.

Abbildung 6-28 Taste ,,Nachverfolgung“

Der ThinPrep Genesis Prozessor kann so eingerichtet werden, dass er die Kenndaten auf dem
Probengefafl mit den Angaben auf dem Objekttrager, dem Rohrchen oder beiden vergleicht.
Mit der Taste Nachverfolgung wird dieser Vergleich aktiviert oder deaktiviert. Siehe , Barcodes
konfigurieren” auf Seite 6.40 fiir weitere Informationen iiber Etikettenformate.

Andernfalls kann der ThinPrep Genesis Prozessor so eingerichtet werden, dass er die
Probengefaf3-ID, die Objekttrdger-ID oder die Rohrchen-ID iiberhaupt nicht verwendet,
indem die Nachverfolgung deaktiviert wird.

Auf die Taste Nachverfolgung driicken, um die Einstellungen fiir die Nachverfolgungsfunktion
aufzurufen.

Durch Driicken auf Ein im Bereich , Zytologie-Probengefifse und Objekttrager”:
e {iberpriift der Prozessor, ob die Zytologie-ID dem dafiir eingestellten Format entspricht,
e vergleicht der Prozessor die Zytologie-ID auf dem Probengefafs mit der Objekttrager-ID und

e zeichnet der Prozessor die Zytologie-ID und die Objekttrager-ID in den
Probengeféfiberichten auf.

Wenn die Nachverfolgung fiir das Probengefafl und den Objekttrager eingeschaltet ist, fordert
der Prozessor den Benutzer wihrend des Beladens auf, die Zytologie-ID auf dem Probengefafs
einzuscannen oder einzugeben. Dann scannt der Prozessor das Objekttriageretikett, bevor er die
Probe auf den Objekttrédger tibertréagt.

Durch Driicken auf Ein im Bereich ,,Molekularprobe — Probengefafl und Objekttrager”:
e {iberpriift der Prozessor, ob die Molekular-ID dem dafiir eingestellten Format entspricht,
e vergleicht der Prozessor die Molekular-ID auf dem Probengefafs mit der Rohrchen-ID und

e zeichnet der Prozessor die Molekular-ID und die Rohrchen-ID in den
Probengeféfiberichten auf.
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Wenn die Nachverfolgung fiir das Probengefafs und das Rohrchen eingeschaltet ist, fordert der
Prozessor den Benutzer wéhrend des Beladens auf, die Molekular-ID auf dem Probengefafi und
die ID auf dem Rohrchen einzuscannen oder einzugeben.

Auf Ein driicken, um die
Nachverfolgungsfunktion
zu aktivieren.

Auf Abbrechen driicken,
um ohne Anderungen
zum Bildschirm
~Systemeinstellungen®
zuriickzukehren.

o]

Nachverfolgung

w Zytologie — Probengefdl und Objekttrager

Priifen, ob der Zytologie-Barcode auf dem
Probengefdll mit dem Barcode auf dem
Objekttrager tibereinstimmt

Eﬁ Molekular — ProbengefaR und Objekttrager

Priifen, ob der Molekular-Barcode auf dem
Probengefdll mit dem Barcode auf dem
Rohrchen tibereinstimmt

-

=

Auf Aus driicken, um die

— Nachverfolgungsfunktion

zu deaktivieren.

Die Einstellungen fir die
Nachverfolgung von Zytologie-
IDs und Molekular-IDs sind
voneinander getrennt.

Eine kann aktiviert (ein)

sein, wahrend die andere
deaktiviert (aus) ist.

Auf Speichern driicken, um
die Einstellung zu speichern.

Abbildung 6-29 Bildschirm ,,Nachverfolgung*

Auf Aus und dann auf Speichern driicken, um die Nachverfolgungsfunktion zu deaktivieren.
Ein Bestatigungsbildschirm erscheint.

Auf Nein driicken, um zuriick zum
Bildschirm ,Nachverfolgung*

zu gelangen und die Auswahl

zu andern.

Alle
Nachverfolgungsfunktionen
deaktivieren?

In diesem Beispiel wird die
Nachverfolgung sowohl flr
Zytologieproben als auch
fir Molekularproben
ausgeschaltet.

Auf Ja driicken, um die
achverfolgungsfunktion
zu deaktivieren.

Abbildung 6-30 Deaktivieren der Nachverfolgung bestitigen
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Wenn die Nachverfolgung in den Administrationsoptionen des Prozessors aktiviert ist, bestehen die
ersten Schritte beim Beladevorgang in der Eingabe der Kenndaten vom Probengefafs.

Gyn — Aliquot + Objekttrdg. 14.11.2018 15:10

Beide Probengefa3-IDs scannen
oder eingeben, anschliefend
Probengefal’ in den Halter laden

Wenn die Nachverfolgung fiir
Zytologieproben aktiviert ist,
muss wahrend des Beladens die
Zytologie-ID oder Proben-ID
eingegeben werden.

Wenn die Nachverfolgung fiir
Molekularproben aktiviert ist,
muss wahrend des Beladens die
Molekular-ID oder Proben-ID
eingegeben werden.

e

Wenn die ID auf dem Probengefa
den Einstellungen am Prozessor
entspricht, erscheint ein griines
Hakchensymbol.

Wenn eine ID auf dem
Probengefald nicht mit der
Einrichtung am Prozessor
Ubereinstimmt, bricht

der Beladevorgang ab, bevor
das Probengefal geladen wurde.
Auf Zuriick driicken, um die ID
erneut einzugeben.

Gyn — Aliquot + Objekttrdg. 14.11.2018 15:10

Beide Probengefa3-IDs scannen
oder eingeben, anschliefend
Probengefal’ in den Halter laden

Zytologie-ID: v/
30159929999222

o

Abbildung 6-31 Nachverfolgung ein - Beladevorgang durch Eingabe der ID(s)

vom ProbengefaB starten
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Wenn die Nachverfolgung fiir Molekular-IDs in den Administrationsoptionen des Prozessors
aktiviert ist, besteht der ndchste Schritt beim Beladevorgang nach Eingabe der Probengefafs-ID in
der Eingabe der Rohrchen-ID. Dieser Schritt wird nur durchgefiihrt, wenn ein Aliquot zu den

zu verarbeitenden Objekten gehort.

TRV SN TG P ARVEERIGEREEN  \Venn die Nachverfolgung fiir
RO T Molekylarproben aktiviert ist
eingeben, anschlieBend Rohrchen in und ein Aliquot entnommen

T werden soll, muss V\{_ahrend Ungiiltige R&hrchen-1D
des Beladens die Réhrchen-ID o
eingegeben werden. © warnhinweis

Erwartete ID: 79015349999230
Eingegebene ID: X

Auf Weiter driicken, um die

Rohrchen-ID erneut einzugeben
Wenn das Réhrchenetikett
die falsche ID tragt, bricht
der Vorgang ab, bevor das
Réhrchen geladen wurde.

Abbildung 6-32 Nachverfolgung ein — Rohrchen-ID eingeben
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Wenn in den Administrationsoptionen des Prozessors die Nachverfolgung aktiviert ist und
ein Objekttrdger zu den zu verarbeitenden Objekten gehort, scannt der Prozessor wéahrend der
Verarbeitung das Objekttrageretikett daraufhin, ob es dem auf dem Prozessor eingerichteten
Format fiir Objekttrageretiketten entspricht.

Verarbeitungsfehler

© Fenler: 5007 Wenn das Objekttrageretikett
;:;Ieg’;;‘;flfg"g:k“fége”o die falsche ID tragt, bricht
der Vorgang ab, bevor das
Probengefall gedffnet wurde.

Vor der Verarbeitung priifen, ob der
Objekttrager ordnungsgeman

gekennzeichnet wurde. Auf Weiter drUCken, um die
Fehlermeldung zu bestatigen
Auf Weiter driicken, um einen und den Objekttrager mit der

Objekttréger zu laden. falschen ID entfernen.

Abbildung 6-33 Nachverfolgung ein - Prozessor scannt und vergleicht Objekttrager-ID
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Wenn die Nachverfolgung in den Administrationsoptionen des Prozessors deaktiviert ist, ignoriert
der Prozessor alle Probengefafs-IDs, Rohrchen-IDs und Objekttréger-IDs.
Non-gyn. — Nur Objekttrager 14.11.2018 15:13

Wenn die Riickverfolgbarkeit deaktiviert ist, erscheint ein Objekitrager-ID-Nachverfolgung ist ausgeschaltet
Hinweis oben auf den Verarbeitungsbildschirmen. Der Hinweis
lautet ,Objekttrager-ID-Nachverfolgung ist ausgeschaltet®,
LJ#Aliquot-Nachverfolgung ist ausgeschaltet” oder ,Nachverfolgung
fir alle ist ausgeschaltet®, je nach Systemeinstellung und dem
verarbeiteten Objekt.

Probengefal’ in die
Disperser-Halterung stecken

Als erster Schritt beim Beladen des Prozessors wird das
Probengefall geladen, ohne seine Probengefal-ID einzugeben.

Wenn ein Aliquot verarbeitet werden soll, wird das Réhrchen
geladen, ohne eine Rohrchen-ID einzugeben.

Wenn ein Objekttrager verarbeitet werden soll, scannt der
Prozessor nicht die Objekttrager-ID.

Abbildung 6-34 Nachverfolgung aus - Laden und Verarbeiten

Systemwartung

Auf dem Bildschirm ,, Admin-Einstellungen” auf Systemwartung driicken, um die
gerdteunterstiitzten Wartungsschritte aufzurufen.

System-
wartung

X

Abbildung 6-35 Taste ,,Systemwartung*
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Systemwartung 29.08.2018 10:47

P Fllssigabfall Pipettenspitzen

Taste Flissigabfall leeren leeren laden Taste Pipettenspitzen laden
5
L Materialien Am Filter-

Taste Materialien entfernen stecker ziehen Taste Am Filterstecker
entfernen %) ziehen

. . . Bildschirm
Taste Bildschirm reinigen reinigen

=]

Mit der Taste Zuriick wird
wieder der Bildschirm

»+Admin-Einstellungen® [ __ ][ i } Taste Service
aufgerufen.

Abbildung 6-36 Bildschirm , Systemwartung*

Fliissigabfall entleeren

Mit der Taste Fliissigabfall entleeren wird eine Abfolge von Schritten in Gang
gesetzt, damit der Benutzer die Fliissigabfallflasche leeren kann. Dies wird in

Kapitel 8, Wartung beschrieben.

Pipettenspitzen laden
Mit der Taste Pipettenspitzen laden wird eine Abfolge von Schritten in Gang

Plpettenspitzen | gesetzt, damit der Benutzer Pipettenspitzen in den Prozessor laden kann.
Dies wird in Kapitel 7, Bedienungsanweisungen beschrieben.

/

Materialien entfernen
Die Taste Materialien entfernen wird verwendet, wenn der Benutzer den

Verarbeitungsweg kontrollieren und Materialien entfernen muss, z. B. Filter,
Probengefafideckel, Objekttrager, Rohrchen, Rohrchendeckel oder Pipettenspitze.
Dies wird in Kapitel 9, Fehlerbehebung beschrieben.

Materialien
entfernen

)
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Am Filterstecker ziehen
Mit der Taste Am Filterstecker ziehen wird der Filterstecker schnell bewegt

Am Filter-

stecker ziehen
Py

(C3

(gertittelt), um den Filterstecker und dessen Dichtung zu reinigen. Dies wird in
Kapitel 8, Wartung beschrieben.

Bildschirm reinigen

Bildschirm
reinigen

=]

Service

Die Taste Bildschirm reinigen deaktiviert den Touchscreen, um ihn reinigen zu
konnen. Dies wird in Kapitel 8, Wartung beschrieben.

Die Taste Service ist fiir Kundendienstpersonal von Hologic vorgesehen und

kennwortgeschiitzt.

Objekttragerdrucker

Objekttrager-

Drucker

[

Aus

Die Taste Objekttragerdrucker
zeigt die aktuelle Einstellung an.

Abbildung 6-37 Taste ,,Objekttrager-Drucker*

Uber die Taste Objekttrigerdrucker wird die Verbindung vom ThinPrep Genesis Prozessor zum
optionalen Objekttragerdrucker aktiviert oder deaktiviert. Der griine Kreis zeigt die Einstellung
,Ein” an, der graue Kreis zeigt ,Aus” an. Mit der Taste zwischen ,Ein” und ,Aus” wechseln.
Siehe , Objekttrageretiketten” auf Seite 6.27 fiir Informationen zum Konfigurieren der Etiketten
auf dem Objekttragerdrucker.
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Rohrchendrucker

Rohrchen-
drucker

@ Die Taste R6hrchendrucker
© Aus zeigt die aktuelle Einstellung an.

Abbildung 6-38 Taste ,,Rohrchendrucker*

Uber die Taste Réhrchendrucker wird die Verbindung vom ThinPrep Genesis Prozessor zum
optionalen Réhrchendrucker aktiviert oder deaktiviert. Der griine Kreis zeigt die Einstellung
,EBin” an, der graue Kreis zeigt ,Aus” an. Mit der Taste zwischen ,Ein” und ,, Aus” wechseln.
Siehe ,Rohrchenetiketten” auf Seite 6.39 fiir Informationen zum Konfigurieren der Etiketten auf
dem Rohrchendrucker.

Objekttrageretiketten

Auf die Taste Objekttrager-
Objekttrager- | etiketten driicken, um das Design
etiketten der auf dem Objekttragerdrucker

gedruckten Etiketten festzulegen
oder zu bearbeiten.

Abbildung 6-39 Taste ,,Objekttrageretiketten®

Mit der Funktion , Objekttrageretiketten” wird festgelegt, wie das Design der mit dem optionalen
Objekttragerdrucker von Hologic auf dem mattierten Etikettierungsbereich von ThinPrep-
Objekttragern gedruckten Etiketten aussehen soll. Die Objekttrager-ID ist der wichtigste Bestandteil
des Objekttrageretiketts.

Die Objekttrager-ID wird entsprechend den Einstellungen unter , Barcodes konfigurieren” aus den
Informationen fiir die Zytologie-ID auf dem Probengefafs bezogen. Das Rohrchenetikett muss eine
der unterstiitzten ein- oder zweidimensionalen Barcode-Symbologien aufweisen (Code 128,
Interleaved 2 of 5, Code 39, Code 93, EAN/JAN 13, Codabar, DataMatrix oder QR Code). Es diirfen
keine Texterkennungs-Etikettenformate fiir Probengefédfie verwendet werden. Siehe ,Barcodes
konfigurieren” auf Seite 6.40 fiir weitere Informationen. Es gibt je nach gewahltem Format und
verwendeter primédrer Probengefaf3-ID Langen- und Zeichenbeschrankungen fiir die resultierende
Objekttrager-1D.

Andere Felder auf dem Objekttrégeretikett wie beispielsweise Gerdtebezeichnung, Laborname und
Datum werden von den Informationen, die in den Bildschirmen ,Systemeinstellungen” eingestellt
sind, bezogen. Siehe ,Systemeinstellungen” auf Seite 6.11.

Die Einstellungen fiir ,Barcodes konfigurieren” und die anderen Systemeinstellungen vornehmen,
bevor die Objekttrageretiketten erstellt werden.
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Der Aufbau eines Objekttrageretiketts gliedert sich in vier (4) Abschnitte.

| 4 | .
Objekttrager-ID — Auswahl: 020181427  ——4— Kopfzeile
Texterkennung, 1-D-Barcode _ -| ||||||” m“”l”” ”” |||”| Diese Textfelder diirfen nicht im Barcode-
oder 2-D-Barcode S Format vorliegen. Auswahl: Keine,
Sekundare Daten — Auswahl: e Laborname, Name des Geréts,
Text, 1-D-Barcode odel et o Datum/Uhrzeit oder Probengefal3-ID.
2-D-Barcode -7
und Genesis — Fuzeile
Auswahl: Keine, Laborname, Hinweis: Die Fulzeile wird nur gedruckt,
Name des Gerats, Datum/Uhrzeit I'hinFrep wenn das zweite Textfeld im

oder Probengefal-ID. Textformat vorliegt.

Abbildung 6-40 Objekttrager-Etikettendesign, Beispiel

Ein Objekttrageretikett kann sich aus einer Mischung aus Texterkennungs-Daten und Barcodes
sowie sonstigen Informationen in Textform zusammensetzen. Ein Objekttrageretikett ist zu klein fiir
zwei Barcodes desselben Formats. Die Benutzeroberflache fiihrt den Benutzer durch die sechs (6)
Schritte fiir das Objekttrager-Etikettendesign.

Nach dem Abspeichern eines Objekttrageretikett-Designs kann ein Objekttrageretikett als Test
gedruckt werden. Das gespeicherte Etiketten-Design bleibt solange bestehen, bis der Benutzer
Anderungen vornimmt.

1. Die Taste Design bearbeiten driicken. Das Format der Objekttrager-ID auswéahlen.
Texterkennung, 1-D-Barcode, 2-D-Barcode oder Nicht-Imager Texterkennung auswahlen.
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Die Abbildung zeigt ein ungefahres Schema fiir das

0000000 Erscheinungsbild und die Anordnung eines Texterkennungs-Codes.
ooooooo

Texterkennung
Fir Objekttrager, die in das ThinPrep Imaging System geladen
werden, ist dieses Texterkennungs-Format notwendig, und der

ThinPrep® Objekttrager wird wie abgebildet in einem 7-lber-7-Format bedruckt.

(@ Texterkennung

1-D-Barcode

2-D-Barcode .

Nicht-Imager Texterkennung

Zuriick Abbrechen Weiter

Es werden nur die Ziffern des ProbengefaR-Barcodes gelesen.
Andere Zeichen werden entfernt.

Betragt die Lange 14, wird davon ausgegangen, dass der CRC
aus den letzten 3 Ziffern besteht. Die 11-stellige ID wird
verwendet.

Betragt die Lange zwischen 5 und 11, werden nach Bedarf Nullen
vorangestellt, bis eine 11-stellige Zahl entsteht.

Betragt die Lange 12 mit einer fihrenden Null, wird die fihrende
Null entfernt und der Wert akzeptiert.

Abbildung 6-41 Schritt 1 - Format der Objekttrager-ID - Texterkennung

Das Texterkennungs-Imager-Format muss 14 Ziffern in zwei Reihen umfassen, 7 Ziffern
tiber 7 Ziffern, wobei die Patienten-ID 11 Ziffern und die CRC zum Schluss 3 Ziffern belegt.
Die Schriftart muss 12-Punkt-OCR-A sein. Nur Ziffern, keine alphabetischen Zeichen.

Hinweis: Beim OCR-Imager-Format sind die 4 letzten Ziffern ,9999” vor der CRC fiir die
Verwendung durch den Aufsendienst reserviert. Objekttrager-IDs mit diesen
reservierten Ziffern werden beim Aufsendiensttermin aus der Patientendatenbank
entfernt, daher diese Ziffernfolge nicht verwenden.

Fiir ein- und zweidimensionale Barcodetypen aus der Liste verfligbarer Optionen das

Barcodeformat auswéahlen.
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Objekttrager-Etikettendesign

Format der Objekttrager-ID auswahlen

0oooooooooo

ThinPrep®

Texterkennung
@/{ 1-D-Barcode
2-D-Barcode

Nicht-Imager Texterkennung

BENUTZEROBERFLACHE

Von jedem Schritt aus kann bis zum Ende des Abschnitts
Objekttrager-Etikettendesign vorgesprungen werden, ohne
weitere Designoptionen einzustellen. Hierzu auf Ende driicken.

Die Abbildung zeigt ein ungefahres
Schema fiir das Erscheinungsbild
und die Anordnung des Barcodes.

1-D-Barcodeformat

°

Alle Zeichen des Probengefald-
Barcodes kdnnen auf dem
1-D-Barcode des Objekttragers
verwendet werden.

Die Datenlange muss zwischen
5 und 14 Zeichen betragen.

Es kdnnen weitere
Einschrankungen fir das
endgiiltige Format bestehen,
siehe Tabelle 6.1.

Mit der Taste Weiter wird
ausgewahlt, welcher 1-D-Code
verwendet wird.

Objekttrager-Etikettendesign

Format der Objekttrager-ID auswahlen

0oooooooooo

ThinPrep®

¥ Code128

Code 93 Code 39

Qj Prifziffer erforderlich

Wenn das Barcodeformat in
Ihrer Einrichtung Prifziffern
verwendet, Priifziffern
erforderlich auswahlen.

Abbildung 6-42 Schritt 1 - Format der Objekttrager-ID - 1-D-Barcode
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Die Abbildung zeigt ein ungefahres
Schema fiir das Erscheinungsbild

und die Anordnung des Barcodes. [ —_—_——_—" [ Ende )

2-D-Barcodeformat

+ Alle Zeichen des Probengefal3- Format der Objekttréger-ID auswéhlen
Barcodes kdnnen auf dem
2-D-Barcode des Objekttragers
verwendet werden.

+ Die Datenlange muss zwischen 5
und 14 Zeichen betragen.

» Es konnen weitere

ThinPrep® Einschrénkungen fiir das ThinPrep"

endglltige Format bestehen,

Sxterkennung 2-D-Barcodes enthalten keine fiir
den Menschen lesbaren Zeichen.

Um den Objekttrager mit einer
Y 2-D-Barcode lesbaren Probengefal3-ID zu versehen,

FuRzeile ,Probengefal-ID
verwenden, siehe unten.
e

Abbildung 6-43 Schritt 1 - Format der Objekttrager-ID - 2-D-Barcode
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Objekttrager-Etikettendesign w

Format der Objekttrager-ID auswahlen

Die Abbildung zeigt ein ungefahres Schema fiir das Erscheinungsbild

000 ; ;
000000 und die Anordnung eines Texterkennungs-Codes.

ThinPrep®

Der Objekttrager wird einzeilig oder zweizeilig bedruckt,
je nachdem, aus wie vielen Stellen die ID besteht.

+ Es werden nur die Ziffern des ProbengefalR-Barcodes
& Nicht-Imager Texterkennung gelesen. Andere Zeichen werden entfernt.
+ Die Datenlange muss zwischen 5 und 14 Zeichen

Nicht-Imager Texterkennung

Abbildung 6-44 Schritt 1 - Format der Objekttrager-ID - Nicht-Imager Texterkennung

Die nachstehende Tabelle beschreibt die Einschrdankungen je nach den verschiedenen Barcode-
Symbologien fiir Objekttrageretiketten. Barcode-Etiketten von Probengefdfien miissen eindimensional
sein und eine der unterstiitzten Symbologien verwenden, wie in der Tabelle unten gezeigt.

Tabelle 6.1 Einschriankungen fiir Objekttriageretiketten, je nach verwendeter
Barcode-Symbologie

1-D-Code 128 Es werden alle druckbaren ASCII-128-Zeichen unterstiitzt.* Die Breite des Barcodes
variiert je nach Inhalt. Es passen maximal 8 alphanumerische Zeichen oder 14 Ziffern
auf einen Objekttrager. Das Vermischen der Zeichen verkiirzt die maximale Lénge.

1-D Interleaved 2 of 5 Es werden nur Ziffern unterstiitzt. 5, 7, 9 oder 11 Zeichen +1 Priifziffer ist das Format.
1-D-Code 93 Unterstiitzte Zeichen sind A-Z, 0-9, -, +, ., $,/, %, ,Leer“.*
Maximal 8 Zeichen passen auf einen Objekttréger.
1-D-Code 39 Unterstiitzte Zeichen sind A-Z, 0-9, -, +, ., $,/, %, ,Leer“.*
Maximal 6 Zeichen passen auf einen Objekttréger.
1-D-Codabar Unterstiitzte Zeichen sind 0-9, :, /, +, ., -, $.*

ABCD werden als Start- und Stoppzeichen verwendet.

*Objekttrager, die auf dem Genius™ Digital Diagnostics System abgebildet werden, diirfen in der Regel weder die
in Windows-Dateinamen verbotenen Zeichen (\, /, ;, <, >, *, 2, “ und I) noch das Komma (,) in einer Objekttrager-ID
verwenden.
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)

Tabelle 6.1 Einschrankungen fiir Objekttrageretiketten, je nach verwendeter

Barcode-Symbologie
1-D EAN/JAN-13 Unterstiitzte Zeichen sind 0-9. Der Code muss 13 Ziffern lang sein.
2-D QR Es werden alle druckbaren ASCII-128-Zeichen unterstiitzt.*
2-D DataMatrix Es werden alle druckbaren ASCII-128-Zeichen unterstiitzt.*

*Objekttrager, die auf dem Genius™ Digital Diagnostics System abgebildet werden, diirfen in der Regel weder die
in Windows-Dateinamen verbotenen Zeichen (\, /, :, <, >, *, ?, “ und I) noch das Komma (,) in einer Objekttrager-ID
verwenden.

2. Format fiir sekundire Daten auswahlen. Die sekunddren Daten beinhalten die Informationen

tiir den nachsten Abschnitt des Objekttrageretiketts. Auswahl: Keine, Laborname, Name

des Gerits, Datum/Uhrzeit oder Probengefaf3-ID.

Beim Auswéhlen des Formats fiir sekundare Daten die Symbologie berticksichtigen.
Beispielsweise eignet sich ein Name des Geridts mit 20 Zeichen aus Buchstaben und Zahlen
nicht fiir einen 1-D EAN/JAN-13 Barcode, der aus genau 13 Ziffern besteht. Wenn Zeichen

nicht unterstiitzt werden oder der Barcode zu lang ist, zeigt der ThinPrep Genesis Prozessor

eine Fehlermeldung an.

Objekttrager-Etikettendesign w

Format der weiteren Daten auswahlen

00000000000

Das Feld fiir die sekundaren Daten befindet sich
unterhalb der Objekttrager-ID.

ThinPrep®

Die Art der im sekundaren Datenfeld zu druckenden Informationen
auswahlen.

Prob.gefaR-ID
Siehe ,Systemeinstellungen® auf Seite 6.11 fiir Anweisungen zur

Zurlck Abbrechen Zum Fortsetzen auf Weiter driicken.

Abbildung 6-45 Schritt 2 - Format fiir sekundédre Daten des Objekttrageretiketts

Einrichtung von Laborname, Name des Gerats und Datum/Uhrzeit.

3. Sekundire Daten auswiahlen. So werden die Informationen auf dem sekundaren Abschnitt

des Objekttrageretiketts angezeigt. Auswahl: Text, 1-D-Barcode oder 2-D-Barcode

ThinPrep™ Genesis™ Prozessor Betriebshandbuch
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Objekttrager-Etikettendesign w

Weitere Daten auswéhlen

00000000000

Die Abbildung zeigt ein ungefahres Schema fiir die Anordnung
des Texts.

ThinPrep®

In diesem Beispiel kdnnen die sekundaren Daten kein 1-D-Barcod
& e sein, da auf dem Objekttrageretikett nur genug Platz fiir einen

_ 1-D-Barcode ist und hier bereits die Objekttrager-ID als 1-D-Barcode
gedruckt wird.

2-D-Barcode

In diesem Beispiel wird die Probengefal3-ID auf dem

Objekttrageretikett als Text gedruckt.

Abbildung 6-46 Schritt 3 - Sekundire Daten des Objekttriageretiketts: Text

Objekttrager-Etikettendesign w

Weitere Daten auswéhlen

- Die Abbildung zeigt ein ungefahres Schema fir die Anordnung
AT der sekundéren Daten.

0oooooooooo
30.08.2018 14:22

ThinPrep®

In diesem Beispiel kdnnen die sekundaren Daten kein 2-D-Barcode

A 1-D-Barcode sein, da auf dem Objekttrageretikett nur genug Platz fir einen
2-D-Barcode ist und hier bereits die Objekttrager-ID als 2-D-Barcode
gedruckt wird.

Weiter

Abbildung 6-47 Schritt 3 - Sekundare Daten des Objekttriageretiketts: 1-D-Barcode
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