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Einleitung

EINLEITUNG

Informationen liber dieses Handbuch

Dieses Handbuch liefert Informationen Uber die Installation, den Betrieb und die
Wartung des 30 CellSolutions Systems und seiner Software.

Im ganzen Handbuch werden die drei folgenden Bemerkungen verwendet, um
wichtige Informationen hervorzuheben:

WARNUNG: WEIST AUF DIE MOGLICHKEIT DER SCHWEREN
VERLETZUNG ODER DES TODS DER PERSON HIN, WENN DIE
ANLEITUNGEN NICHT BEFOLGT WERDEN.

Achtung: Weist auf die Moglichkeit der schweren Beschadigung der
Gerate hin, wenn die Anleitungen nicht befolgt werden.

Anmerkung: weist auf nttzliche Informationen hin.
Allgemeine Informationen

Dieses Gerat ist fur die Vorbereitung von Diinnschicht-Zellprasentationen
auf Mikroskop-Objekttragern fir die nachfolgende Farbung und Beurteilung
bestimmt. Alle Geratebenutzer sollten liber die Gerateanwendungen
entsprechend geschult werden und uber die gesamte
Objekttragervorbereitung und den Screening-Prozess Kenntnis haben.

GARANTIE

CellSolutions 30 hat ein Jahr Garantie ab Verkaufsdatum. Setzen Sie sich flur
technische Hilfe oder Reparaturinformationen mit Ihrem vorgesehenen ortlichen
Vertreter oder mit CellSolutions in Verbindung.

CellSolutions

1100 Revolution Mill Drive
Greensboro, NC 27405, USA
+1-336-510-1120

CellSolutions 30 Bedienerhandbuch CS-OP-30DE Rev. 01 \



Einleitung

1.0

Einfuhrung

1.1  Verwendungszweck

CellSolutions 30 automatisiert bestimmte Schritte im Vorbereitungsprozess eines Mikroskop-
Objekttragers mit einer diinnen Schicht Zellen fiir die mikroskopische visuelle Beurteilung. Die
Einheit nimmt als Eingabe konservierte Zellproben, die durch Zentrifugierung schon konzentriert
wurden. Das System gibt dann optimierte Proben mit anndhernd derselben Zellularitat auf die
Mikroskop-Objekttrager aus, die fir die Farbung bereit sind.

1.2 Voraussetzungen

Das Gerat ist konzipiert, um die in diesem Handbuch festgelegten spezifischen Reagenzien und
Verbrauchsmaterialien einzusetzen (z.B. Reagenzien, Einwegréhrchen, automatische
Pipettenspitzen, Farbschildetiketten). Der Gebrauch anderer Reagenzien und Materialien kann
das Gerat beschadigen und nicht korrekte Ergebnisse verursachen und auch die Garantie
ungultig machen.

Die Proben sollten von erfahrenen Fachkraften gesammelt werden. Diese sollten eine
annehmbare Zervixprobenvorrichtung verwenden, die das Ablésen oder sorgfaltige Abspulen
des Birsten- oder Spatelkopfs in den Konservierungsampullen erméglicht. Die fiir das Sammeln
verwendeten Ampullen sind die CellSolutions General Cytology Preservative Vials (C-101-500).

1.3 Risiken und Warnungen

1.3.1 Chemische Risiken

Die von dem Gerat verarbeiteten FlUssigkeiten sind biologische Proben, die infektitses
Material enthalten kdnnen.

WARNUNG: DIE PRUFKORPER KONNEN INFEKTIOSES MATERIAL
ENTHALTEN. TRAGEN SIE SCHUTZKLEIGUNG UND VERMEIDEN
SIE DEN KONTAKT MIT DEN PRUFKORPERN.

WARNUNG: WENN ETWAS VERSCHUTTET WIRD, WISCHEN SIE
DEN BETROFFENEN BEREICH SAUBER UND VERWENDEN SIE
DAZU FUR DEN FLECK GEEIGNETES REINIGUNGSMATERIAL. EINE
MOGLICHE BIOGEFAHR-SANIERUNG KANN EIN HANDTUCH
VERWENDEN, DAS LEICHT MIT EINER 10%igen BLEICHLOSUNG
BEFEUCHTET IST.

1.3.2 Mechanische Risiken

CellSolutions 30 wird von einem Computer in Kommunikation mit Fiihlern und Motoren
gesteuert, die bei ihrem ordnungsgemalen Betrieb alle zufalligen Verletzungen des
Bedieners verhindern. Der Bediener sollte sehr darauf achten, nicht mit den beweglichen
Teilen des Systems in Kontakt zu kommen, wenn es in Betrieb ist.
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1.3.3 Elektrische Risiken

CellSolutions 30 hat 2 Elemente, die getrennt an eine Wechselstromzufuhr
angeschlossen sind. Die 2 Elemente sind ein Computer und die CellSolutions 30
Verarbeitungsplattform. Jedes Element arbeitet mit 100 bis 240 Volt und 50 bis 60 Hz.
Die Ublichen elektrischen Sicherheitsmaflinahmen sollten befolgt werden.
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Einleitung

2.0 TECHNISCHE DATEN UND INSTALLATION

2.1 Technische Daten der Ausstattung

Das System ist mit einer CellSolutions 30 Verarbeitungsplattform, einem Computer und
einem Barcode-Drucker und einem Chipkartenleser ausgestattet. Eine separate
Zentrifuge und ein Vortexmischer, die nicht mit dem System geliefert werden, sind
erforderlich, um den Gesamtprozess durchzufiihren. Die untengenannte Zentrifuge
und der Vortexmischer sind empfohlene Einheiten. Es konnen jedoch auch andere
Einheiten verwendet werden, wenn sie die erforderlichen G-Kraft- und
Mischanforderungen des Prozesses erzielen. Die Baugrofie und die technischen Daten
fur jede Einheit sind wie folgt:

2.1.1 CellSolutions 30:

GroéRe: Breite: 430 mm (17 Zoll)
Tiefe: 580 mm (23 Zoll)
Hohe: 740 mm (29 Zoll)

Stromversorgung: Konfigurierung 1: 120VAC, 60Hz
e CellSolutions 30 Plattform — 6.2 Ampere
e Computer — 0.5 Ampere

Konfigurierung 2: 240VAC, 50Hz
e CellSolutions 30 Plattform — 3.1 Ampere
e Computer — 1 Ampere

(Anmerkung: Der Betrieb von 100VAC bis 240VAC ist
zulassig.)

Gewicht: 41 kg (90 Ibs)
Betriebstemperatur:5°C bis 35°C (41° bis 95°F)
Relative Feuchte: 30 bis 80% RF, nicht kondensierend

Durchsatz: 30 Objekttrager pro Stunde (kann durch die
ProbengréBe variieren)

Barcode: Code 128, DataMatrix, PDF417 (Andere Formate sind
erhaltlich — Setzen Sie sich mit dem bevollmachtigten
Vertreter in Verbindung)

Remote-Zugriff Fernhilfe Fehlersuche (Setzen Sie sich mit dem
bevollmachtigten Vertreter fir die Verfligbarkeit in
Verbindung)

Computer: Das System lauft auf einem Computer mit Windows 7

oder spateren Betriebssystem, der mit einem USB-
Kabel angeschlossen ist.

2.1.2 Zentrifuge:

Eine Zentrifuge ist erforderlich, aber nicht mitgeliefert. Die folgende Zentrifuge
wird empfohlen, da sie mit dem CellSolutions 30 System kompatibel ist:
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Einleitung

Hersteller:
Modell:

Grole:

Stromversorgung:

Gewicht:

Fassungsvermdgen:

2.1.3 Vortexer:

Drucker

Horizon 24 Flex mit Sechs-Schaufel-Laufrad
Breite: 380 mm (15 Zoll)

Tiefe: 430 mm (17 Zoll)

Hoéhe: 230 mm (9 Zoll)

Konfigurierung 1: 120VAC, 60 Hz, 1 Ampere
Konfigurierung 2: 240VAC, 50 Hz, 0.5 Ampere

17 kg (37 Ibs)

24 Réhrchen (6-Positions-Laufrad mit einem 4-
Roéhrchen-Stander in jeder Position)

Ein Vortexmischer ist erforderlich, aber nicht mitgeliefert.

Ein Standardlabor-Vortexmischer mit technischen Daten, die mit denen der
untengenannten Einheit vergleichbar sind, ist zulassig.

Hersteller:

Modell:

Grole:

Gewicht:

Thermolyne

Maxi Mix I, Nr. M37615
Breite: 130 mm (5 Zoll)
Tiefe: 200 mm (8 Zoll)
Hohe: 150 mm (6 Zoll)

3 kg (6 Ibs)

2.2 Empfohlener Installationsraum

Zusatzlich zu dem Tischoberflachenraum, der erforderlich ist, um die
CellSolutions 30 Plattform zu halten, wird auch Raum fir den Computer und
die Handhabung der Rdhrchen, Stander und Objekttrager bendtigt.

Empfohlener Tischraum flr CellSolutions 30:
Breite: 1200 mm (48 Zoll)
Tiefe: 750 mm (30 Zoll)
Hohe: circa 800 mm (32 Zoll)

Empfohlener Tischraum fiir Zentrifuge, Vortexmischer und die Handhabung:
Breite: 1200 mm (48 Zoll)
Tiefe: 750 mm (30 Zoll)
Hoéhe: nicht ausschlaggebend.
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Einleitung

2.3

24

Die obengenannten GréRRen sind empfohlene Werte. Der Raum jedes Installationsorts
variiert je nach den rdumlichen Beschréankungen und Einsatzmengen.

Installation und Einstellung

CellSolutions 30 sollte auf einen stabilen und standhaften Tisch gestellt werden, der nicht
kippt und sich nicht biegt.

Die Einheit kann mit der Riickseite zu einer Wand aufgestellt werden, wenn mindestens
50 mm (2 Zoll) Raum zwischen der Geréaterlckseite und der Wand vorhanden ist. Dieser
Raum liefert die Beliftung flr die Geratekiihlung.

Wenn das Gerat auf seinem definitiven Platz auf dem Tisch steht, sollten die 4
Maschinenfufe eingestellt werden. Die FuBe sollten reguliert werden, bis die Blase auf
der an dem Drehtisch befestigten Wasserwaage zentriert ist. Alle 4 FiiRe missen so
eingestellt werden, dass sie den Tisch beriihren und dass das Gerat nicht auf zwei
FiRen nach vorn und hinten kippt.

Anmerkung: Es ist entscheidend, dass die Maschine vollsténdig ausgerichtet ist, damit
die auf dem Objekttréager deponierte Zellsuspension nicht aus dem Objekttréager abfliel3t
oder sich auf einer Seite des Ablagerungsbereichs ansammelt. Wenn sich die Lésung
auf einer Seite ansammelt, hat diese Seite eine héhere Zellkonzentration als der Rest
des Objekttragers.

Anmerkung: Immer, wenn die Maschine bewegt wird, sollte der Stand erneut gepriift und
falls notwendig eingestellt werden.

Die Rohrleitung zur Wasserpumpe sollte in eine Vorratsflasche bzw. —Behalter gelegt
werden. Der Behalter sollte mit entionisiertem Wasser gefiillt sein.

Die Rohrleitung, die an das Standrohr der Priming-Station angeschlossen ist, sollte zu
einem Ablaufwasser-Sammelbehalter oder zu einem Abfluss geleitet werden.

Wahrend des Betriebs wirft die Einheit gebrauchte Pipettenspitzen in die abnehmbare
Spitzenrinne links auf der Ruckseite des Gerats aus. Die abnehmbare Spitzenrinne wird
mit einer Gewindefingerschraube an ihrem Platz gehalten, sodass die Rinne fur die
Reinigung mit einer verdinnten Bleichldésung leicht entfernt werden kann. Oben an der
Spitzenrinne ist ein kleiner Metallstift, um einen Spitzenentsorgungsbeutel wie z.B. den
Whitney Products Safe-Keeper Container (Item BH2005) zu befestigen. Es kdnnen auch
andere auslaufsichere Entsorgungsbehalter verwendet werden, die Wahl liegt beim
Benutzer.

Stromversorgung der Einheit

Die CellSolutions 30 Verarbeitungsplattform, der Computer und der Barcode-Drucker
haben getrennte Netzkabel. Alle 3 Komponenten kénnen mit 100 bis 240 VAC und 50
bis 60 Hz versorgt werden. Prifen Sie, ob die erhaltliche Energie korrekt ist, bevor Sie
die Komponenten an die Steckdose anschlief3en.
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2.5

2.6

Der Computer ist mit einem USB-Kabel an die Verarbeitungsplattform angeschlossen.
Das Kabel sollte an den auf dem Computer gekennzeichneten USB-Anschluss und den
quadratischen USB-Anschluss unter dem Lufteinlass auf der Riickseite der Maschine
angeschlossen werden.

Der Smart Card Leser wird in einen USB-Port am Computer gesteckt.

Wenn alle obengenannten Anschliisse durchgefiihrt sind, kbnnen der Computer, der
Barcode-Drucker und die Verarbeitungsplattform in beliebiger Reihenfolge eingeschaltet
werden. Sobald der Computer hochgefahren ist, kann die CellSolutions 30 Software
durch Doppelklick auf das Icon auf dem Computer Desktop gestartet werden.

Anpassung der Einheit fur den Betrieb

Nach dem Transport oder dem Versetzen der CellSolutions 30 Systems kann seine
mechanische Fluchtung leicht verandert sein. Alle System Checks, die im Ultilities Menu
aufgelistet sind, sollten wahrend der Installation und nach dem Versetzen der Einheit
durchgefiihrt werden. Die System Checks priifen die richtige Fluchtung und kénnen
verwendet werden, um ein paar mechanische Anpassungen zu machen (z.B. i.e.
Nivellieren des Gerats).

Die Einheit hat eine Initialisierungsdatei, die die Motoreinstellungswerte (z.B. Standort
des Spitzenstdnders oder der Probenréhrchen) und Eichungsinformationen (z.B.
Kalibrierungs-Offsets der Flussigkeitspumpe) vorgibt. Wenn die System Checks
anzeigen, dass Einstellungen an der Initialisierungsdatei notwendig sind, sollten Sie sich
mit geschultem Wartungspersonal in Verbindung setzen.

Transport, Lagerung und Entsorgung

Bevor die Einheit fir die AuBerbetriebnahme, die Lagerung oder den Transport aus dem
Betrieb genommen wird, muss sie gereinigt/entkontaminiert werden. Dazu werden alle
AuBenflaichen des Gerats abgewischt, die eventuell mit den biologischen Proben in
Kontakt gekommen sind. Die Flachen sollten mit einem Handtuch abgewischt werden,
das leicht mit einer 10%igen Bleichldsung befeuchtet ist. Sprihen sie keine
Reinigungslésung direkt in das Gerat.
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Einleitung

Bevor das Gerat aus dem Betrieb genommen wird, sollten die Flissigkeiten aus der
Pumpe und der Rohrleitung entfernt sein. Dies kann so ausgefiihrt werden: nehmen Sie
das Pumpeneingangsrohr aus dem Wassersammelbecken und verwenden Sie die
Prime Fluid Lines Option im Utilities Menu (siehe Absatz 6.5), um die Flissigkeiten aus
der Pumpe und den Rohrleitungen zu pumpen. Es sollten mindestens 5 ml Luft durch
das System gepumpt werden.

Wenn die Ausstattung am Ende seiner Lebensdauer endgliltig entfernt werden muss,
sollte es als Elekiro- und Elektronik-Altgerate (WEEE) behandelt werden. Die
Ausristung und das Zubehor gehdren nicht in Ihren normalen Haushaltsabfall. Setzen
Sie sich fir die Entsorgung der Ausristung im Europaischen Wirtschaftsraum (EER)
oder anderen Gebieten mit spezifischen WEEE-Bestimmungen mit lhrem CellSolutions
Vertreter fur die Entsorgungsrichtlinien in Verbindung oder entsorgen Sie das Gerat
entsprechend lhrer Ortlichen Vorschriften. Die Einheit muss zuvor gereinigt und
entkontaminiert werden, wie oben angegeben.
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Materialbedarf

3.0 MATERIALBEDARF

3.1

Reagenzien

Das Gerat verwendet zwei verschiedene Flussigkeiten:

Entionisiertes Wasser oder Aquivalent
GluCyte™ Cell Adherent (Zellkleber): Artikelnummer: GC-100ANE

Die verwendete Wassermenge variiert je nach Probe mit typischen Mengen von 100 pL -
1000 pL pro Probe. Die verwendete GluCyte™ Menge betragt circa 200ul pro Probe.

3.2

3.3

Wiederverwendbares Material

Die mit der Maschine gelieferten Probenstander halten 20 Probenréhrchen zusammen
mit 20 Einmalréhrchen, die wahrend der Verarbeitung verwendet werden.

Verbrauchsmaterial

Das Gerat verwendet fur jede Probe eines aller unten genannten Elemente, wenn es in
der Betriebsart Einzelobjekttrager lauft. Diese Elemente werden im Kit GCK 500-A
geliefert, das GluCyte™ enthalt, oder separat verkauft, wenn Auftrag erteilt.

e CellSolutions General Cytology Preservative Kits (Nr. C-101-500) Dieser Artikel
wird nicht im Kit GCK 500-A geliefert, ist aber fur das Verfahren erforderlich.
Bitte bestellen Sie es mit der Katalognr. C-101-500 getrennt.

CellSolutions Glasobjekttrager (Nr. GCK D4), in Kit GCK 500-A geliefert

e  Einweg-Zentrifugenréhrchen: (Nr. GCK D1), in Kit GCK 500-A geliefert

. Einwegroéhrchen: 13x75mm, 5ml, Rundbodenréhrchen (Nr. 55.475), in Kit
GCK 500-A geliefert

e Automatische Pipettenspitzen: (Nr. GCK D3), in Kit GCK 500-A geliefert
(Eine Pipettenspitze wird fir jede Probe verwendet, und eine zusatzliche
Pipettenspitze wird am Anfang jedes Durchlaufs verwendet.)

Wenn das Gerat in der Betriebsart Dual-Slide bzw. Triple-Slide lauft, werden fir jede
Probe zwei oder drei Glasobjekttrager und Etiketten verwendet.

Das System ist mit einem Spezialband ausgestattet, das direkt auf die Glasflache
druckt. Eine Rolle Druckband ist ausreichend fur ca. 8000 Objekttrager. Das Band ist
nicht im Kit enthalten und muss separat unter der Katalognr. GCK D7 bestellt werden.
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Betriebsiibersicht

4.0 BETRIEBSUBERSICHT

CellSolutions 30 hat den Zweck, Objekttrager mit Barcode herzustellen, die fiir das Farben bereit
sind. Die vorbereiteten Objekttrdger haben eine dinne Schicht mit Zellen, die an einem
festgelegten Objekttragerbereich haften. Der Zellablagerungsbereich hat eine kontrollierte
Zellularitédt (Anzahl Zellen pro Quadratmillimeter), fur eine leichte manuelle Beurteilung oder
Beurteilung durch Verwendung eines Mikroskops bzw. eines passenden mikroskopischen
Abbildungssystems geeignet ist.

Wenn das Gerat in der normalen Betriebsart Einzelobjekttréager lauft, kann die Operation in die
unten aufgelisteten Schritte aufgegliedert werden:

4.1

4.2

4.3

4.4

Prufkorperbestimmung

Ein Barcode-Scanner wird verwendet, um die Etiketten auf der Seite der Probenréhrchen
zu lesen. Das System verwendet einen Spiegel, der es dem Scanner ermoglicht, den
Barcode nur jeweils eines Réhrchens zu lesen. Die Barcodes auf den anliegenden
Roéhrchen sind fir den Scanner nicht sichtbar, sodass eine Probenverwechslung nicht
maglich ist.

Objekttrager-Prasentation und Barcode-Erstellung

Das System nimmt Mikroskop-Objekttrager vom Boden eines Objekttragerstapels und
gibt sie auf die Verarbeitungsplattform. Wenn der Barcode auf dem Rdhrchen gelesen
ist, wird ein Ubereinstimmender Barcode gedruckt und auf dem leeren Mikroskop-
Objekttrager angebracht.

Prufkorper-Volumenerfassung

Um eine relativ konsistente Zellularitat auf dem definitiven Objekttrager zu erzielen, muss
das Gerat zuerst einen Anndherungswert dariiber bekommen, wie viele Zellen im
Originalprifkdrperrohrchen sind. Das Gerat verwendet einen Luftdrucksensor im
Pipettiersystem, der erkennen kann, wenn eine Pipettenspitze eine
Flussigkeitsstandflache beruhrt. Sobald die Hohe der pelletisierten Probe im Réhrchen
gefunden ist, kann die Einheit das Pelletvolumen bestimmen.

Prufkorperverdinnung

Die Maschine verdinnt die Probe in zwei verschiedenen Roéhrchen (Primar- und
Sekundarréhrchen) und mit zwei verschiedenen Flissigkeiten (Wasser und GluCyte™),
um die gewulinschte Zellkonzentration zu erzielen, bevor die Probe auf den Mikroskop-
Objekttrager gegeben wird. Die Verdinnungshéhe hangt von der Anzahl Zellen in der
Originalprobe ab. Das System verwendet das Pelletvolumen, um sich der Anzahl Zellen
anzunahern.

Jede Probe wird unterschiedlich je nach der Anzahl Zellen in der jeweiligen Probe
verdinnt. Normalerweise wird das Zellpellet zuerst mit Wasser verdinnt, und
anschlielend wird die verdiinnte Probe weiter durch Mischen mit GluCyte™ verdinnt.
Wenn die Probe besonders klein ist, wird das Verdiinnen mit Wasser Ubersprungen, und
die Probe wird nur mit GluCyte™ verdinnt.
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4.5

4.6

4.7

4.8

Prufkorpermischung und Transfer

Das Gerat verwendet eine Einwegpipettenspitze und eine Pipettenpumpe, um Proben
zu mischen und zu Ubertragen. Das Mischen erfolgt durch mehrmaliges Ansaugen und
Abgeben der Flussigkeit, um zu garantieren, dass die Zellsuspension eine homogene
Mischung in Wasser oder GluCyte™ ist.

Prufkorperapplikation auf Objekttrager

Das Gerat saugt eine bestimmte Menge der gemischten Zell- und GluCyte ™-
Suspension an und Ubertragt sie auf den Objekttrager.

Wenn die Losung auf den Objekttrager gegeben ist, wird sie in einer festgelegten Form
eingetragen. Dazu wird die Pipettenspitze in die Nahe der Oberflache gebracht und die
Ldésung in einer rechteckigen Form verteilt. Der Roboterarm wirft die Pipettenspitze in

einen Sammelbehalter, wenn die Zellmischung auf dem Objekttrager eingetragen ist.

Laden des Objekttragers in den Farbestander

Der Stander, der verwendet wird, um die Objekttrager nach dem Auftragen der Probe zu
sammeln, ist ein 20-Positionsstander, der in einem automatischen oder manuellen
Farbesystem verwendet werden kann. Die Vorrichtung schiebt einen Objekttrager in den
Stander, wenn die Verarbeitung beendet ist. Jede einzelne der 20 Positionen in dem
Farbestander entspricht einem bestimmten Standort im 20-Positions-Réhrchenstander.
Nachdem alle Réhrchen im Roéhrchenstander verarbeitet und die Objekttrager in den
Objekttragerstander geladen wurden, dreht sich der Objekttrager zur Trocknungsstation,
und ein leerer Stander dreht zur Vorbereitung des nachsten Stadnders mit Réhrchen zur
Ladeposition.

Prufkorpertrocknung

Wenn der Prifkérper auf dem Objekttrager angebracht ist, muss der Objekttrager in
waagrechter Stellung bleiben, bis die Lésung getrocknet ist. Die Trocknungszeit ist in
hohem Malf} von den Umgebungsbedingungen abhangig. Um die Trocknung in einem
akzeptablen Zeitrahmen zu erlauben, blast die Vorrichtung Luft Gber die Objekttrager,
solange sie in der Trocknungsstation sind.
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5.0 PROBENVORBEREITUNG

5.1

5.2

5.3

54

Probensammlung

Wenn genehmigte abnehmbare Zellsammlungsbirsten oder eine Kombination von
abnehmbaren endozervikalen Birsten und abnehmbaren Spateln verwendet wird,
werden die Proben entsprechend den Empfehlungen des Herstellers fiir das spezifische
Gerat gesammelt. Der mit den gesammelten Zellen abgetrennte Teil der
Sammelvorrichtung wird in  die General Cytology Preservative Vials
(Konservierungsampullen fir die allgemeine Zytologie) gegeben. Dann wird der Deckel
fest auf die Ampulle geschraubt, um das Auslaufen zu verhindern.

Probenbestimmung und -Verfolgung

Jedes Labor kann fiir die Probenbestimmung unterschiedliche Protokolle haben. Die
folgende Methode wird als eine Methode der Probenhandhabung durch den
CellSolutions 30 Prozess geliefert. (Wenn eine andere Methode verwendet wird, sollte
das Labor wenigstens garantieren, dass die von der CellSolutions 30 Einheit hergestellte
Probe ganz sicher auf die Originalprobe zuriickgefihrt werden kann.)

5.2.1 Ordnen Sie die Originalproben-ldentifizierungsinformation einer Tracking-
Nummer zu, die durch den ganzen Prozess hindurch verwendet wird. Diese
Tracking-Nummer erscheint auf einem Satz 3 identischer Barcode-Etiketten, die
zuvor oder auf Abruf gedruckt werden.

5.2.2 Kleben Sie eines der drei Barcode-Etiketten mit der Tracking-Nummer auf das
Patienten-Anforderungsblatt.

5.2.3 Kleben Sie ein weiteres der drei Barcode-Etiketten auf den
Originalprobenbehalter.

5.2.4 Kleben Sie das bleibende Barcode-Etikett auf das Primarzentrifugenréhrchen, in
das die Probe Ubertragen wird.

ANMERKUNG: Das Labor ist verantwortlich dafir, zu garantieren, dass die verwendete
Tracking-Methode den allen einschldgigen Normen entspricht.

Probentransfer

e  Prifen Sie, ob die Tracking-Nummer auf der Originalprobenampulle der
Nummer auf dem Einwegzentrifugenréhrchen entspricht, in das die Probe
Ubertragen wird.

e Vortexieren Sie die Ampulle 5 bis 10 Sekunden lang, um sorgféltig zu mischen
und die Zellen aus dem Sammelbehélter zu befreien.

e Offnen Sie den Originalbehalter und gieBen Sie die Probe in das
Einwegzentrifugenréhrchen. Vergewissern Sie sich dabei, dass die
Sammelvorrichtung nicht an das Einwegzentrifugenréhrchen tbertragen wird.

Zentrifugierung

Die Probe sollte unter den folgenden Bedingungen zentrifugiert werden, um ein intaktes
Zellpellet auf dem Rdhrchenboden zu schaffen:

e  Andruck (G-force) = 800 X G
e  Zeit =10 Minuten

Die empfohlene Zentrifuge fir den CellSolutions Prozess ist die Drucker, Modell 755
VES, mit einem Sechs-Schaufel-Laufrad. Um korrekte Ergebnisse zu erhalten, sind die
Einstellungen dieser Zentrifuge die folgenden:

e  Geschwindigkeit: 2150 rpm
e Zeit: 10 Minuten

CellSolutions 30 Bedienerhandbuch CS-OP-30DE Rev. 01 5-1



Probenvorbereitung

Wenn eine andere Zentrifuge verwendet wird, sehen Sie in den einschlagigen
Unterlagen nach, um die Einstellungen festzulegen, die erforderlich sind, um eine
Andruck von 800 zu erzielen.

5.5 Umfillen

Die Proben kdénnen, wenn sie in den Zentrifugenstéandern sind, entweder einzeln oder in
Vierergruppen aus den Primarréhrchen umgefillt werden. Die verwendete Methode
hangt von dem einzelnen Laborbedarf und seinen Anforderungen ab. Eine der folgenden
Methoden sollte verwendet werden, um die Proben in ein passendes Einwegbecken
bzw. —Behalter umzufillen, die fiir die Aufnahme biologischer Proben bewilligt sind.

Anmerkung: das korrekte Umfiillen ist sehr wichtig. Die Einheit misst nach dem Umfllen
das Volumen im Roéhrchen, um einen Annaherungswert der Zellpelletgréfe zu
bekommen. Wenn nach dem Umfiillen zusatzliche Flissigkeit auf dem Pellet bleibt, kann
die Einheit die GroRe des Zellpellets zu hoch schatzen.

5.5.1 Umfiillen einzelner Rohrchen

a. Drehen Sie das Rdhrchen mit einer schnellen ruhigen Bewegung mit
einem circa 80-Grad-Winkel um, sodass die Flissigkeit auf einer Seite
des Rohrchens nach unten flief3t.

Abbildung 5-1

b. Halten Sie das Rohrchen circa 5 Sekunden in einem circa 80-Grad-
Winkel.

C. Wahrend Sie die Roéhrchen in dieser umgekehrten Richtung halten,
bewegen Sie sie zu einem Standort, wo sie auf einem Kiichenpapier
abgetupft werden konnen. Das Abtupfen wird verwendet, um die
Flissigkeit zu entfernen, die sich auf dem Roéhrchenrand sammelt.
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Abbildung 5-2

Anmerkung: Das R6hrchens sollte nach dem Senken in das Becken und
vor dem Abtupfen nicht aufrecht gestellt werden. Das Aufrechtstellen
wiirde es Fliissigkeitstropfen auf dem Rand erlauben, in das Réhrchen
zuriickzukehren. Das Pegelerfassungssystem der Vorrichtung verldsst
sich auf das korrekte Umfiillen und darauf, dass so viel Fliissigkeit wie
méglich vom Pellet entfernt wurde.

Wenn das Réhrchen mit dem Kichenpapier in Kontakt ist, kann es
vollstéandig in eine senkrechte Position gedreht werden, dass der ganze
Réhrchenrand das Kiichenpapier berihrt. Halten Sie das Réhrchen circa
2 Sekunden in dieser Position, damit das Kiichenpapier die um den
Réhrchenrand gesammelte Anfangsfliissigkeit absorbiert.

Wahrend Sie das Réhrchen umgedreht halten, bewegen Sie es zu
einem sauberen, ungebrauchten Teil des Kiichenpapiers und lassen Sie
es 60 bis 120 Sekunden umgekehrt auf dem Papier.

Tupfen Sie das Réhrchen ab, indem Sie es leicht anheben, und
bewegen Sie es auf einen sauberen, ungebrauchten Teil des
Klchenpapiers und beriihren Sie dann fur einen Moment den ganzen
Réhrchenrand mit dem Papier. Tupfen Sie das Réhrchen so lange ab,
bis Flussigkeit auf dem Papier erscheint.

Anmerkung: Beim Abtupfen sollte das R6hrchen das Kiichenpapier leicht
beriihren. Klopfen Sie nicht auf das Rbéhrchen, da damit das Zellpellet
verdréngt werden kénnte.

Nach dem Abtupfen kénnen Sie das Réhrchen aufrecht stellen.
Der Prozess kann fur nachfolgende Réhrchen wiederholt werden.

Stellen Sie sicher, dass die Réhrchen in Kiichenpapierbereichen
abgetupft werden, die nicht zuvor verwendet wurden.

5.5.2 Umfiillen der Rohrchen in Stander

a.

Ergreifen Sie mit den Réhrchen im Zentrifugenstander den Stander und
die Rohrchen so, dass |hr Daumen und Zeigefinger alle vier Réhrchen
halten, wahrend der Stander von lhren Ubrigen Fingern gehalten wird
(siehe Abbildung unten). Der Zeigefinger und der Daumen sollten die
Roéhrchen in Zweiergruppen trennen, wie unten gezeigt. Auf diese Weise
berihren die Réhrchen sich nicht einander.
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Abbildung 5-3

b. Drehen Sie die vier R6hrchen mit einer schnellen ruhigen Bewegung mit
einem circa 80-Grad-Winkel {ber einem Becken um, sodass sie
Ubereinander sind (siehe Abbildung unten).

Anmerkung: Wenn Sie die Réhrchen schnell umdrehen, bedeutet das,
dass sie umgedreht werden, bevor die Fliissigkeit die Réhrchenrdnder
erreicht, und wenn Sie die Rdhrchen in einem circa 80-Grad-Winkel
halten, wie gezeigt, kann die Fliissigkeit auf einer Rbhrchenseite und
auBBerhalb des Réhrchenrands nach unten flieBen, ohne mit benachbarten
Réhrchen in Beriihrung zu kommen.

Abbildung 5-4
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Halten Sie das Rohrchen circa 5 Sekunden in einem 80-Grad-Winkel.

Wahrend Sie die Roéhrchen in dieser umgekehrten Richtung halten,
bewegen Sie sie zu einem Standort, wo sie auf einem Kichenpapier
abgetupft werden koénnen. Das Abtupfen wird verwendet, um die
Flissigkeit zu entfernen, die sich auf dem Roéhrchenrand sammelt.

Anmerkung: Das Réhrchen sollte nach dem Senken in das Becken und
vor dem Abtupfen nicht aufrecht gestellt werden. Das Aufrechtstellen
kann es Flissigkeitstropfen auf dem Rand eventuell erlauben, in das
Réhrchen oder mdoglicherweise auf ein benachbartes Réhrchen
zurlickzukehren. Das Pegelerfassungssystem der Vorrichtung verlasst
sich auf das korrekte Umfiillen und darauf, dass so viel Fliissigkeit wie
mdéglich vom Pellet entfernt wurde.

Die zwei unteren Rdhrchen sollten das Kiichenpapier zuerst berthren.
Kippen Sie dann den Stander, dass die Réhrchen alle senkrecht stehen
und alle Réhrchenrander das Kiichentuch beriihren. Halten Sie die
Réhrchen circa 2 Sekunden lang in dieser Position, damit das
Klchenpapier die um den Réhrchenrand gesammelte Anfangsfliissigkeit
absorbiert.

Wahrend sie die R6hrchen umgekehrt halten, bewegen Sie sie auf einen
sauberen ungebrauchten Teil des Kiichentuchs und lassen Sie sie 60 bis
120 Sekunden umgekehrt auf dem Kiichentuch.

Abbildung 5-5

Tupfen Sie die Roéhrchen durch Anheben leicht ab, bewegen Sie sie
danach auf einen sauberen nicht gebrauchten Bereich des
Klchenpapiers und bringen Sie dann die Rander jedes Rdhrchens fur
einen Augenblick mit dem Kichenpapier in Berlhrung. Stellen Sie sicher,
dass die Rander aller 4 Roéhrchen mit dem Kichenpapier in Kontakt
kommen. Tupfen Sie mehrmals ab, bis Flissigkeit auf dem Kiichenpapier
erscheint.

Anmerkung: Beim Abtupfen sollten die R6hrchen das Kiichenpapier leicht
bertihren. Klopfen Sie die Réhrchen nicht ab, da dies die Verdrdngung
der Zellpellets bewirken kbnnte.

Drehen Sie die Réhrchen nach dem Abtupfen wieder senkrecht.
Der Prozess kann fir nachfolgende Réhrchen wiederholt werden. Stellen

Sie dabei sicher, dass die Rohrchen in Kiichentuchbereichen abgetupft
werden, die zuvor nicht verwendet wurden.

5.6 Vortexieren

Die Proben sollten vortexiert werden, um nach dem Umflillen das Zellpellet aufzubrechen. Es
kann jedes einzelne Rdhrchen vortexiert werden, oder es kdnnen die 4 Roéhrchen in einem
Zentrifugenstander zusammen vortexiert werden.
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Eine angemessene Mischung kann erzielt werden, wenn der Stander oder das Einzelrohrchen 4
bis 6 Sekunden Uber den Vortexierer gehalten und dann 1 Sekunde vom Vortexierer abgehoben
werden. Diese kurze Ein-Aus Vortexreihenfolge sollte noch zwei weitere Mal wiederholt werden.

Anmerkung: Wenn im Sténder vortexiert wird, sollten die Réhrchen fest an die Sténderseiten
gepresst werden, damit die Vortexer-Vibrationen durch den Stdnder zu den Réhrchen addquat
Ubertragen werden. Dies kann erfolgen, indem die Réhrchen und Sténder fest gehalten werden,
wie oben flir das Umfillen beschrieben.

Abbildung 5-6

CellSolutions 30 Bedienerhandbuch CS-OP-30DE Rev. 01 5-6



Betriebsverfahren

6.0 BETRIEBSVERFAHREN

6.1 Software-Operator-Schnittstelle

Die folgende Bildschirmkopie zeigt das CellSolutions 30 Hauptschnittstellenfenster, das
beim Einschalten angezeigt wird.

Abbildung 6-1
i .
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Echalten Sie Priffungen ein, wo diese geldscht wurden. Driicken Sie die Taste START, um neu zu beginnen.

OO OO6 O

()
2
@)
@
@
@)

GYN Betriebsart
Einzelner Objekttriager

Automatisches Proben Uberspringen: AUS

Diese Maske ist der Startpunkt fiir den Prozess ur;d liefert auch den_Prozessstatus, wenn
die Proben laufen. Die Funktionsweise jeder Taste wird in der nachfolgenden
Besprechung des Maschinenbetriebs behandelt.

6.2 Betriebsarten

Es gibt verschiedene Betriebsarten, die die Art, in dem das System arbeitet, &ndern. Die
Betriebsarten werden unten in der Mitte auf dem Hauptsoftware-Bildschirm angezeigt.
Wenn die Software gestartet wird, startet sie automatisch in der Betriebsart Default. Die
Default-Betriebsarten kdnnen im Setup- und Calibration Menu durch Zugriff auf System
Utilities geandert werden. Die Anderung der Defaults erfordert ein Level 2 PIN.
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Ready

/ Stellen Sie die
. an O / Standard
trocknungszeit
ein
o —
@ @
. @ CONDICION
Wufbau- und Eichungshilfsprogramm eingegeben durch: Supervisor
. m Nen-GYN Betriebsart
o B, Doppelter Objekttrager
“ - Zelidichte: 4 Mehr 6 EIEZSAT B
Transition Volumen: 15
Automatisches Proben Uberspringen: EIN
NUM

Abbildung 6-2

Das System verwendet fur jeden neuen Probendurchlauf die gespeicherten Default-
Betriebsarten. Jedoch kann der Benutzer die Betriebsarten fiir einen individuellen
Durchlauf beim Start des Durchlaufs andern. Wenn der nachste Durchlauf gestartet wird,
kehrt das System zu den Default-Betriebsarten zurlick.

6.2.1 Anzahl von Objekttragern pro Probe

In der Single-Slide Mode macht das System einen Mikroskop-Objekttrager fur
jedes Probenréhrchen. In dieser Betriebsart macht das System, wenn zwanzig
Probenréhrchen geladen sind, 20 entsprechende Mikroskop-Objekttrager.

In der Double-Slide Mode macht das System zwei Objekttrager von jedem
Probenréhrchen. Das System kann nur mit 10 weniger Probenréhrchen geladen
werden. Wenn 10 Réhrchen geladen sind, fillt das System den Objekttrager-
Farbestander mit 20 Objekttragern. Die Objekttragerpositionen 1 und 2 enthalten
Objekttrager mit einer Probe aus dem ersten Ro&hrchen. Die
Objekttragerpositionen 3 und 4 enthalten Objekttrager mit einer Probe aus dem
zweiten Rohrchen. Die restlichen Positionen werden mit demselben Muster
gefllt.

In der Triple-Slide Mode macht das System drei Objekttrdger von jedem
Probenréhrchen. Das System kann nur mit 6 oder weniger Probenrdhrchen
geladen werden. Wenn 6 Rohrchen geladen sind, fillt das System den
Objekttrager-Farbestander mit 18 Objekttragern. Die Objekttragerpositionen 1, 2
und 3 enthalten Objekttrager mit einer Probe aus dem ersten Rdhrchen. Die
Objekttragerpositionen 4, 5 und 6 enthalten Objekttrager mit einer Probe aus dem
zweiten Réhrchen. Die restlichen Positionen werden mit demselben Muster
gefllt.
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6.3

6.4

6.2.2 GYN und Non-GYN Betriebsart

Das Zellpellet im Primarréhrchen kann nach dem Umfiillen leicht unterschiedliche
Eigenschaften haben. Dies hangt davon ab, ob die Probe eine gynakologische
(GYN) oder nicht gynakologische (Non-GYN) Probe ist. Um diese Um diese
Unterschiede auszugleichen, verwendet das System verschiedene Wasser- und
GluCyte™-Verdinnungsmengen fir GYN Mode und Non-GYN Mode.

6.2.3 Automatisches Proben Uberspringen Betriebsart

Automatisches Proben Uberspringen: AUS liasst das System ein
Warnungsfenster anzeigen und die Verarbeitung jedes Mal anhalten, wenn eine
Bedingung vorhanden ist, die die Probe beeinflusst. Der Benutzer muss
MaRnahmen ergreifen, bevor die Verarbeitung wieder aufgenommen wird.

Automatisches Proben Uberspringen: EIN zeigt ein Warnungsfenster an und
verlangsamt die Verarbeitung ein paar Sekunden lang. Wenn der Benutzer keine
Taste driickt, verschwindet das Fenster, die laufende Probe wird lbersprungen,
und die Verarbeitung wird fortgesetzt. Dies geschieht nur, wenn die Probe
Ubersprungen werden kann, ohne die Verarbeitung der restlichen Proben zu
beeinflussen.

Wenn eine Probe Ubersprungen wird, wird die Graphik des Probenstanders fir
diese Position auf rot gesetzt. Am Ende des Durchlaufs wird auch ein Fenster
angezeigt, das den Benutzer hinweist, dass die Probe nicht verarbeitet wurde.

Warnungen, die automatisch tibersprungen werden kdnnen, enthalten Dinge wie
ein fehlender oder nicht lesbarer Barcode bzw. eine Probe, die zu grof ist, um
effektiv verarbeitet zu werden. Warnungen, die nicht Ubersprungen werden
kénnen und immer den Einsatz des Benutzers erfordern, enthalten Dinge wie das
Ausgehen von Pipettenspitzen, GluCyte™ oder Mikroskop-Objekttragern.

Systeminitialisierung

Durch Drucken der Starttaste kann das System alle Motoren im System initialisieren.
Wahrend dieses Prozesses steuern alle Motoren die “Home” Positionen an. Nach der
Home-Findung fuhrt die Einheit mehrere Bewegungen durch, um zu Uberprifen, ob jeder
Motor einwandfrei kommuniziert und lauft. Die Einheit bereitet auch die Dosierpumpe
darauf vor, ausreichend Wasser abzugeben, um die Rohrleitung vom Wasserbehalter
zur Verteilungsdise zu fullen.

Wenn der Bediener wahlt, mehrere Proben laufen zu lassen, nachdem ein Stander
verarbeitet wurde, werden die Initialisierung und das Priming nicht nochmals
durchgefiihrt.

Startup-Tests

Bevor ein Probenstander durchlauft, fihrt das System automatisch verschiedene Tests
durch und fordert den Bediener auf, verschiedene Schritte durchzufiihren. Das System
testet zuerst, ob eine giiltige CellSolutions Smart Card in den Chipkartenleser eingesetzt
ist. Wenn eine glltige Karte eingesetzt ist erscheint das Startup Check List Fenster.
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- -_— -
Startup Check List
durchzulaufende Proben (1 bis 20 Proben)
Uberpriifen Sie primére und Priifen Sie, ob der Behalter

eine angemessene
Wassermenge hat.

Bereiten Sie die Fumpe
und Rohrleitung vor.
Uberpriifen Sie
Fipettenspitze Rack-Status

Updaten Sie den
Spitzenstander

sekundére Rohre.
BarcodeEtiketten auf der
rechten Seite.

Chipkarte eingesetzt.

Restproben aufder 132

Karte
Chipkarte
lesen

Uberpriifen Sie GluCyte
Flasche

Uberpriifen Sie Dias

Laden Objekttragerhalter

{iberpriifen Sie den
Gruppe Verfalldatum L

123 03-08-2014 - Testetkett drucken
Betriebsart
&ndern

Abbildung 6-3

Der Bediener sollte Informationen eingeben oder auf dem Bildschirm abhaken, dass der
System Status flr jeden unten beschriebenen Punkt geprift wurde.

6.4.1 Anzahl der durchzulaufenden Proben

Wenn der Bediener die Anzahl der zu laufenden Proben eingibt, updatet der
Bildschirm, und die Kontrollbox wird aktiv, wie auf nachfolgender
Bildschirmkopie angezeigt. Das Symbol "x" wird durch Anklicken zu einem
Haken (v) und gibt an, dass das System durch den Bediener getestet wurde.

=
Startup Check List
durchzulaufende Proben 12| (1 bis 20 Proben)

Oberpriifen Sie primére und Priifen Sie, ob der Behalter
e e eine angemessene

@ Barcode-Etiketten auf der @ Wassermenge hat.
rechten Seite, Berejten Sie die Pumpe

und Rohrleitung vor.

Uberpriifen Sie
M Chipkarte eingesetzt, Pipettenspitze Rack-Status

@ Updaten Sie den
Spitzensténder

Restproben aufder 132

Karte
C'Tepsk:r:he E l iiberpriifen Sie Dias
- Laden Objekttragerhalter
Uberpriifen Sie GluCyte @
@ Flasche
iiberpriifen Sie den
|| Gruppe Verfalldatum @ Drucker

123
Abbildung 6-4
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6.4.2 Geladene Rohrchen

Der Bediener sollte prifen, ob der Probenstdnder mit Primar- und
Sekundarréhrchen beschickt ist. Das System startet immer mit dem Réhrchen
in der hinteren rechten Ecke des Standers und lauft durch die Proben weiter,
wie in der Graphik auf dem Hauptbildschirm nummeriert. Wenn weniger als 20
Proben durchlaufen missen, sollten die Proben in die Positionen mit den
kleinsten Nummern geladen werden. Die Barcodes auf dem Primarréhrchen
sollten aulRerdem nach rechts gedreht werden, damit sie von dem Barcode-
Leser gescannt werden kdénnen.

Abbildung 6-5

6.4.3 Chipkarte

Mit jedem Probensatz wird eine Chipkarte geliefert. Die Karte ist ein Schlissel,
der das System einschaltet und ihm dabei hilft, Qualitatsergebnisse zu
erzeugen, da sie garantiert, dass das System ausschlieRBlich mit GluCyte™
betrieben und die Einwegartikel mit einer glltigen Chipkarte geliefert werden.
Jede Karte ist mit Informationen verschlisselt, die einen Probenzahler enthalten.
Der Zahler wird mit der Anzahl der Proben initialisiert, die mit dem Kit geliefert
werden, und zahlt zurlick, wenn die Proben fertiggestellt sind.

Wenn eine giiltige Chipkarte eingesetzt ist, zeigt das Startup Check List Fenster
die Anzahl Proben an, die auf der Karte bleiben. Die Anzahl der
durchzulaufenden Proben, die vom Bediener eingegeben wird, muss gleich oder
weniger als die Anzahl Proben sein, die auf der Chipkarte bleibt.

Wenn die Anzahl der durchzulaufenden Proben kleiner als die Anzahl Proben
ist, die auf der Chipkarte bleibt, wird die Kontrollbox automatisch abgehakt.
Wenn die Anzahl der eingegebenen Proben gréRer die Proben ist, die auf der
Chipkarte bleiben, wird eine Nachricht angezeigt, die den Bediener warnt, dass
nicht ausreichend Proben auf der Chipkarte bleiben.

6.4.4 GluCyte™ Flasche geladen

Der Bediener sollte den Deckel von einer GluCyte™ Flasche abnehmen und die
Flasche auf die Maschine setzen, wie unten gezeigt. Die GluCyte™
Chargennummer und das Verfalldatum auf der Flasche sollten im Startup Check
List Fenster eingetragen werden. Der Bediener sollte auch Uberpriifen, ob das
zu verwendende GluCyte™ abgelaufen ist.
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6.4.5

6.4.6

Abbildung 6-6

Test des Wasservorratsbehalters und des Priming
Abflussbehalters

Der Wasservorratsbehalter sollte geprift werden, um zu garantieren, dass
genug Wasser fur den Betrieb vorhanden ist. Die Flussigkeitsleitung sollte
vorbereitet werden, wenn die Flasche ausgetauscht wird oder wenn etwas
anderes passiert ist, was eventuell Luft in die Fllssigkeitsleitung eingefiihrt hat.
Um das System vorzubereiten, driicken Sie die Taste “Prime Pump and Tubing”,
nachdem Sie sichergestellt haben, dass die Wasserzulaufleitung in der
Wasserflasche ist.

Wenn die Wasserabflussleitung fiir Priming-Flissigkeiten zu einem Behalter
fihrt, prifen Sie, ob der Behélter voll ist. Wenn eine Sammelflasche nicht
gebraucht wird, vergewissern Sie sich, dass die Rohrleitung zu einem Abfluss
geleitet ist.

Test des Spitzenstianders und der Sammlung der benutzten
Spitzen

Die Einheit verfolgt die Spur der Spitzen, die sie von dem Spitzenstander
verwendet. Der Status des Spitzenstanders wird auch aufrecht erhalten, wenn
die Einheit ausgeschaltet ist. Ein Bild des Spitzenstanders mit den verbleibenden
Spitzen wird auf der Operator-Schnittstelle angezeigt.

Der Bediener sollte tUberprifen, ob der reale Zustand des Spitzenstanders mit
dem Zustand ubereinstimmt, der im Fenster angezeigt wird. Falls erforderlich,
sollte der Bediener die “Tip Rack Update” Taste drlicken, um die Spitzen zu
andern, die auf der Operator-Schnittstelle angezeigt werden. Das “Tip Update”
Fenster ermdglicht es, einzelne Spitzen hinzuzufligen oder zu entfernen bzw.
alle 96 Spitzen hinzuzufligen oder zu entfernen.

- S S S
wizo- upoare sprizensTanDer [ ———————————

2 2 Figen Sie eine Spitze Entfemen Sie alle Figen Sie alle Spitzen EVEHU\SSEN SIEDIE
e Sty hinzu Spitzen hinzu . ANWENDUNG
Abbildung 6-7

Wenn die Anzahl der fir einen Durchlauf gewahlten Proben hoéher als die
erhaltlichen Pipettenspitzen ist, erlaubt es die Einheit dem Durchlauf
weiterzumachen. Jedoch wird eine Nachricht angezeigt, wie im Fenster unten
angezeigt. Dies lasst den Bediener wissen, dass die Einheit ohne Spitzen lauft
und die Verarbeitung unterbrochen wird, damit der Bediener mehr Spitzen laden
kann. In dem Beispiel unten sollen 15 Proben durchlaufen, aber es sind nur 10
Spitzen im Spitzenstander.
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Wenn der Bediener den Prozess ohne Eingriff beenden mdchte, sollte ein neuer
Spitzenstander geladen und Tip Rack Update Button Taste gedriickt werden,

um das System auf den neuesten Stand zu bringen.

&

&
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Abbildung 6-8

Beachten Sie, dass die Einheit am Anfang jedes Durchlaufs eine Pipettenspitze
flir jede Probe und eine Spitze fiir den Transfer von GluCyte™ in alle
Sekundérréhrchen verwendet. Beispiel: wenn 15 Proben verarbeitet werden
miissen, verwendet die Einheit 16 Spitzen.

Der Behalter, der verwendet wird, um die gebrauchten Pipettenspitzen zu
sammeln, sollte gepruft werden, um sicher zu sein, dass er das
Fassungsvermdgen hat, um die Anzahl Spitzen aufzunehmen, die wahrend des
Durchlaufs verwendet werden.

6.4.7 Geladene Mikroskop-Objekttrager

Die Mikroskop-Obijekttrager sollten mit der mattierten Seite des Objekttragers
nach oben und in Richtung Geraterlckseite geladen werden.

Abbildung 6-9
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6.4.8 Farbestiander geladen

In den Verarbeitungsort des Drehtisches sollte ein leerer Farbestander gestellt
werden. Der Stander muss voll in den Halter gesetzt werden. Die Ablage muss
die Drehtischscheibe berihren. Ein zweiter leerer Stdnder kann zur
Vorbereitung des nachsten Probensatzes in die linke Position gestellt werden.

Abbildung 6-10

6.4.9 Druckband geladen

Achten Sie darauf, dass das Band straff und ohne Falten im
Druckmechanismus liegt und richtig am Druckkopf vorbeigefihrt
wird. Anleitungen zum Einlegen des Druckbands in den
Druckmechanismus finden Sie in Anhang C.

Das Format der Angaben, die auf den Objekttrager gedruckt werden
sollen, kann fiir den aktuellen Drucklauf Gber die Taste ,Change
Print Format* (Druckformat &ndern) geandert werden. Alle
Anderungen, die von diesem Meni aus gemacht werden, gelten nur
fur den aktuellen Drucklauf. Die Werte werden beim nachsten
Systemstart wieder auf die Standardeinstellungen zuriickgesetzt.
Weitere Informationen siehe Anhang C.

6.4.10 Testbetrieb

Die Software hat eine Funktion mit dem Namen " Testbetrieb ", die es der Einheit
ermdglicht, eine Proben ohne eine Chipkarte durchlaufen zu lassen.

Um im Testbetrieb zu laufen, kann ein neuer Durchlauf ohne eingesetzte
Chipkarte gestartet werden. Das System zeigt die folgende Nachricht an:
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Die Chipkarte konnte nicht erfasst werden, Stecken Sie die Karte bitte erneut in das Ablesegerit.

(Giiltige Proben werden nicht im Testbetrieb produziert.)

Laufen lassen 1 Probe im| Scannen Sie erneut fir

Testbetrieb. die Chipkarte. Betrieb

Abbildung 6-11

6.4.11 Erste Eingabe des Bedieners nach den Startup-Priifungen

Wenn alle Prifungen beendet sind, schaltet die Taste Continue (Fortsetzen) ein.
Beim Drlcken der Taste Continue erscheint ein Nummernblockfenster, um die
PIN (personliche Geheimzahl) des Bedieners einzugeben, der die Startup-
Prifliste fertigstellt.

6.5 Probenverarbeitung

6.5.1 Normalbetrieb

Wenn die Startup-Prifliste abgeschlossen und der Bediener PIN eingegeben ist,
bearbeitet die Einheit die Proben ohne weitere Bedienereingaben,
ausgenommen es ist eine der folgenden Bedingungen aufgetreten:

Die Pausen- oder Stopptaste ist gedrickt.

Der Pipettenspitzenstander ist leer.

Der Mikroskop-Objekttragerstander ist leer.

Ein Farbestander ist nicht geladen.

Das Barcode-Etikett auf den Réhrchen oder Objekttragern wird nicht
gelesen.

e Es wird eine Warnung oder ein Fehleralarm angezeigt. Sehen Sie fir
Fehler und Warnungen im Absatz Fehlersuche in diesem Handbuch
nach.

Die Einheit arbeitet mit zwei Subsystemen. Das erste Subsystem ist der obere
Roboterarm, der die Pipettier- und Barcode-Ablese-Funktionen erledigt. Das
zweite Subsystem ist das Objekttrager-Handling, das Objekttrageretikettierung,
Objekttragerbeschickung und Objekttrager-Standerumdrehung durchfihrt. Die
zwei Subsysteme laufen parallel, da sie ein “Handshake” mit dem anderen
Subsystem brauchen. Die generelle Betriebsabfolge ist die folgende:
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Roboterarm-Subsystem

¢ Fillen Sie GluCyte™ in alle Sekundarréhrchen (wird einmal am Beginn
des Probendurchlaufs durchgefihrt).
Lesen Sie den Barcode auf dem Primarréhrchen.
Senden Sie den Barcode an das Objekttrager-Handling Subsystem.
Erfassen Sie den Pelletpegel.
Fullen Sie Wasser ein, um die Probe im Primarréhrchen zu verdiinnen.
*)
Mischen Sie die Probe im Primarréhrchen mit Wasser. (*)
Ubertragen Sie die Probe in das Sekundarréhrchen. (*)
Mischen Sie die Probe in einem Sekundarréhrchen mit GluCyte™. (*)
Saugen Sie die verdinnte Probe aus dem Sekundarréhrchen ab. (*)
Geben Sie die Probe auf den Objekttrager.
Lesen Sie den Barcode auf dem Mikroskop-Objekttrager, um die
Ubereinstimmung mit dem Réhrchen zu priifen.
e Teilen Sie dem Handling-Subsystem mit, den Objektitrager in den

Stander zu laden.

o Wiederholen Sie die obengenannten Schritte fir jede Probe.

Objekttréger-Handling Subsystem

e Fuhren Sie einen Objekttrager von der Unterseite des
Objekttragerstanders zu.
Warten Sie, bis das Roboterarm-Subsystem den Barcode sendet.
Strichcode auf Objekttrager drucken
Warten Sie, bis der Roboterarm die Probe auf den Objekttrager gibt.
Laden Sie den Objekttrager in den Farbestander.
Wiederholen Sie die obengenannten Schritte fiir jede Probe.
Drehen Sie nach der letzten Probe den Farbestander zur
Trocknungsstation.

(*) Wenn eine extrem kleine Probe erfasst wird, wird der
Wasserverdinnungsschritt Ubersprungen. Stattdessen Ubertragt der
Roboterarm GluCyte™ vom Sekundarréhrchen ins Primarréhrchen, wo es mit
der Probe gemischt wird. Die Probe wird dann direkt vom Primarréhrchen auf
den Objekttrager tbertragen.

6.5.2 Informationen uber die Trocknungszeit

Die Objekttrager sollten erst aus dem System entfernt werden, wenn sie trocken
sind, um zu garantieren, dass die Prufkérper im Ablagerungsbereich bleiben.
Um dem Bediener bei der Bestimmung zu helfen, wann ein Objekttragerstander
entfernt werden kann, hat der Hauptbildschirm einen Countdown Timer. Wenn
der Timer auf null geht, sollten die Objekttrager auf der rechten Seite des
Drehtisches trocken sein. Bevor der Bediener einen Objekttragerstander
entfernt, sollte er eine Sichtkontrolle durchfiihren, um zu garantieren, dass die
Prifkérperablagerung trocken ist.
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6.5.3

6.5.4

Das System verwendet einen Ventilator, der Luft durch die Objekttrager blast,
um das Trocknen der Prifkérperlésung auf dem Mikroskop-Objekttrager zu
beschleunigen. Die Trocknungszeit hangt von der Umgebungstemperatur und
der Feuchte ab. Die Trocknungszeit betragt normalerweise 20 bis 30 Minuten,
unter Umstanden kann sie jedoch langer als 30 Minuten dauern. Da sich die
Umgebungsbedingungen von einem Labor zum anderen andern kénnen,
erlaubt es das System, die wahrend dem Betrieb verwendete angenommene
oder Standardtrocknungszeit zu andern (siehe Erorterung der
Systemdienstprogramme unten, um die Trocknungszeit einzustellen).

Wenn ein voller Stander mit 20 Proben Iauft, ist die Zeit, um den Farbesténder
in die Verarbeitungsposition zu stellen, langer als 30 Minuten. Dies bedeutet,
dass die Objekttrager in der Trocknungsposition trocken sein sollten, bevor der
Stander in der Prozessposition bereit ist, nach vorn zu drehen. Wenn jedoch
weniger als 20 Proben verarbeitet werden, kann der Stander in der
Prozessposition vollstandig sein, bevor die Objekttrager in der
Trocknungsposition ganz trocken sind. Das System dreht den Tisch erst, wenn
der Countdown Timer auf null geht. Ein Fenster wird eingeblendet, wenn noch
Zeit auf dem Timer ist, um es dem Bediener zu ermdglichen, den Timer zu
umgehen, damit der Stander drehen kann.

ANMERKUNG: Wenn der Bediener den Timer umgeht, sollte er
MaBRnahmen ergreifen, dass die Objekttrager in einer waagrechten Position
drehen. Beachten Sie, dass diese Trocknung, wenn keine Luft durch die
Objekttrager blast, einen langeren Zeitraum braucht.

Pausentaste

Wenn das Geréat lauft, kann die Pausentaste jederzeit gedriickt werden, um die
Systembewegung zu unterbrechen. Alle Informationen tber den Prifkérper und
den Systemstatus werden beibehalten, so dass das Gerat einschaltfertig ist.
Einige Systembewegungen koénnen kurz weitergehen, nachdem die
Pausentaste gedrickt ist. Dies geschieht, damit das System in eine kontrollierte
Pausenposition kommt und flr den Neustart bereit ist.

Achtung: Nach dem Driicken der Pausentaste sollte der
Bediener darauf warten, dass alle Bewegungen stoppen,
bevor er auf die Vorrichtung zugreift.

Wenn das Gerat unterbrochen ist, wechselt die Pausentaste auf eine
Fortsetzungstaste. Wenn der Bediener bereit ist, es der Verarbeitung zu
erlauben fortzufahren, sollte die Taste Continue gedrickt werden. Das System
fuhrt eventuell Initialisierungen mehrerer Motoren durch und startet die
Probenverarbeitung dann automatisch von da, wo sie aufgehdrt hat.

Wenn das Gerat in Pause ist, wird die Utilities Taste auf dem Hauptbildschirm
aktiv. Siehe den Absatz flir Funktionen, die unter Utilities zur Verfligung stehen.

Stopptaste

Die STOP Taste sollte nur verwendet werden, wenn der Betrieb beendet ist bzw.
wenn er durch eine nicht kontrollierte Bedingung sofort gestoppt werden muss.
Die Pausentaste sollte unter den meisten Bedingungen verwendet werden,
wenn der Bediener den Betrieb unterbrechen muss.

Durch Driicken der STOP Taste wird die ganze Bewegung sofort gestoppt. Dies
kann die Motoren in nicht kontrollierten Standorten lassen. Ein Fenster wird
angezeigt, um den Bediener zu fragen, ob er/sie den Durchlauf beenden will
oder erlaubt, dass der Prozess fortgesetzt wird. Wenn das System nach dem
Dricken der STOP Taste erneut gestartet wird, muss sich der Bediener
vergewissern, dass die Probe ordnungsgemalf an den Objekttrager tUbertragen
wurde, ohne die gegenseitige Kontamination der Proben zu bewirken.
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6.5.5

6.5.6

Wenn der Lauf beendet ist, werden die restlichen Proben nicht fertiggestellt. Der
Bediener muss sicherstellen, dass die nicht fertiggestellten Proben entfernt und
in einem neuen Durchlauf verarbeitet werden.

ACHTUNG: Wenn ein Durchlauf mit einer Pipettenspitze auf der Probe
beendet wird, muss der Bediener die Pipettenspitze manuell entfernen. Die
Spitze sollte entfernt werden, indem ein Kiichenpapier unter die Spitze
gelegt wird, widhrend die Spitze aus der Probe gezogen wird. Das
Kiichenpapier ist notwendig, um die Fliissigkeit aufzufangen, die vielleicht
in der Spitze ist. Die Spitze muss in einen Biogefahrcontainer geworfen
werden.

Beschicken des Systems wahrend eines Durchlaufs

Das System wird normalerweise beim Start jedes Durchlaufs beschickt, wenn es
die Startup-Tests durchfihrt. Wahrend dem Betrieb testet das System den
Status der Pipettenspitzen, von GluCyte™ und der Mikroskop-Objekttrager.
Wenn einer dieser Punkte wahrend des Durchlaufs einer Probe erneut
ausgeflihrt werden muss, bleibt die Einheit stehen und fordert den Bediener zur
Handlung auf. Der Bediener kann die Einheit ebenfalls anhalten, um die Punkte
erneut auszuflihren, bevor sie erforderlich sind. Um Teile auf die Einheit zu
laden, muss der Bediener das System zuerst anhalten.

ACHTUNG: Versuchen Sie nicht, die Einheit zu beschicken, wahrend sie in
Betrieb ist. Das Beschicken der Einheit, wihrend sie in Bewegung ist,
konnte die Gefahr des Einklemmens bewirken, und wenn sie aus der
Position gestoBen wird, konnte dies eine gegenseitige Kontamination der
Proben bewirken.

Wahrend das System in Pause ist, kann die Utilities Taste aktiv werden, um dem
Bediener den Zugriff zu bestimmten Funktionen zu ermdglichen. Fur mehr
Informationen siehe den Absatz Utilities (Dienstprogramme) unten.

Beenden des Durchlaufs und Entladen des Systems

Bei der Fertigstellung eines Durchlaufs dreht die Einheit den Farbestander, der
gerade geladen wurde, in die Trocknungsposition. Wenn ein Farbestander aus
dem vorherigen Durchlauf in der Trocknungsposition war, ist er jetzt in der
Entladeposition. Es wird dann ein Fenster angezeigt, das dem Bediener das
Ende des Durchlaufs mitteilt.

An dieser Stelle kdnnen der Réhrchenstéander und der Farbestander in der
Entladeposition entfernt werden. Beachten Sie, dass der Farbestander, der zur
Objekttrager-Trocknungsposition gedreht wurde, erst aus dem System entfernt
werden sollte, wenn die Objekttrager trocken sind.

ACHTUNG: Wenn Sie einen Objekttrager-Farbestander aus der Einheit
nehmen, bevor die Objekttrager trocken sind, konnte dies bewirken, dass
die Probenablagerung unsachgemaf trocknet. Dies konnte dazu fiihren,
dass die Probe auBerhalb des normalen Ablagerungsbereichs lauft.

Das Fenster, das bei Durchlaufende angezeigt wird, gibt dem Bediener die
Wahlméglichkeit, einen weiteren Durchlauf zu beginnen oder die
Probenverarbeitung zu stoppen. Wenn ein anderer Durchlauf begonnen wird,
wird das Startup Check List Fenster angezeigt. Wenn die Stop Processing
(Verarbeitung stoppen) Taste gedrlckt wird, muss die Maschine erneut in die
Ausgangsposition gehen und alle Motoren initialisieren, bevor mehr Proben
verarbeitet werden.
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6.6 System Utilities

Die Utilities Taste auf dem Hauptbildschirm erlaubt den Zugang zu einem
Dienstprogramm-Menu, wahrend das System nicht lauft oder wahrend das
System wahrend eine Durchlaufs in Pause ist.

Updaten Sie
den Hauptflissigkei
Pipettenspitzen tsleitungen
stander
Drucken Sie

Lesen Sie den

s Barcode

Barcode-Etikett

Systemprifung Chipkarten-aAbl
en esegerat

Ventilatorkontrollen

‘ AUS

Manuelle Aufbau und
Kontrollen Eichung
VERLASSEMN

Abbildung 6-12

EIM ‘

Der Zugriff auf die System Checks, die Manual Controls und die Setup und
Calibration Funktionen ist nicht erlaubt, wenn das System Proben verarbeitet.

Um auf die Manual Controls und die Setup und Calibration Funktionen Zugriff zu
nehmen, muss eine gultige Maintenance oder Supervisor Level PIN Nummer
eingegeben werden.

6.6.1 Dienstprogramme — Pipettenspitzenstander-Update

Bei Driicken der Taste Pipette Tip Rack Update erscheint ein Fenster, dass es
dem Bediener erlaubt, Spitzen in einer Standerbox hinzuzufligen bzw. sie
daraus zu entfernen. Es erlaubt dem Benutzer aullerdem, eine neue
vollbeschickte Box zu installieren. Der Benutzer sollte sich vergewissern, dass
die Graphik auf dem Bildschirm mit der aktuellen Beschickungskonfiguration des
Spitzenstanders auf der Maschine Ubereinstimmt.

Der Roboterarm nimmt Spitzen auf und startet dabei am Standort hinten rechts
und arbeitet von rechts nach links und dann von hinten nach vorn. Die Graphik
auf dem Bildschirm fligt Spitzen in der vom System verwendeten Reihenfolge
hinzu bzw. entfernt sie.

6.6.2 Dienstprogramme — Fliissigkeitsleitung vorbereiten

Die Flussigkeitsleitung wird jedes Mal dann vorbereitet, wenn die Software
hochgefahren wird. Das System kann das Priming eventuell wahrend dem
Betrieb erforderlich machen, wenn etwas geschieht, was Luft in die
Flussigkeitsleitung eintreten Iasst (z.B. aus den Behaltern lauft Flissigkeit aus).
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6.6.3 Utility fur das Bedrucken von Objekttragern

Mit diesem Dienstprogramm konnen Anwender einen Testlauf vornehmen.
Das Format der gedruckten Daten wird Uber die im Fenster angezeigte
Druckformatdatei definiert. Formatdatei, Druckabgleich und Druckdunkelheit
kénnen zum Ausprobieren unterschiedlicher Einstellungen gedndert werden.
Anderungen an den Standardeinstellungen kénnen jedoch nur in den Meniis
Setup (Einrichten) und Calibration (Kalibrieren) vorgenommen werden.

6.6.4 Dienstprogramme — Barcode lesen

Die rote Barcode Taste ermdglicht es dem Benutzer, einen Barcode, der vor
dem Scanner platziert ist, zu scannen. Die gescannte Zahl wird angezeigt.

6.6.5 Dienstprogramme — Chipkartenleser

Die Smart Card Reader Taste zeigt ein Fenster an, das den Status der in das
Lesegerat geladenen Chipkarte angibt.

6.6.6 Dienstprogramme — Ventilatorsteuerungen

Die Objekttragertrocknung kann an jedem Prozesspunkt ein- oder ausgeschaltet
werden. Beachten Sie, dass die Proben ohne den Ventilator langer brauchen,
um zu trocknen. Wenn der Ventilator ausgeschaltet wurde, schaltet ihn das
System automatisch bei jeder Probenverarbeitungsabfolge wieder ein.

6.6.7 Dienstprogramme - Systempriifungen

Die System Checks Funktion ist nur zuganglich, wenn das System keine Proben
verarbeitet. Es kann nicht darauf zugegriffen werden, wenn das System in Pause
ist. Durch Dricken dieser Taste erscheint das unten gezeigte System Checks
Menu.
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Priifung Flussigkeitsspiegelerfassung Priifung der Pipettenspitze-Aufnahme

Priifung Pipettenspitze zu Objekttrdgerhohe Prufung Objekttréger-Beschickung in Sténder

Ausrichten des Druckers und Etikettentransfer-Test Priifung Wasserpumpeneichung

Priifung Pipettierer-Eichung

Abbildung 6-13

Jede Option in dem Menu erlaubt es dem Bediener, eine kurze Testfolge laufen
zu lassen, die den Kalibrierungsspeicher in der Systemkonfigurierungsdatei
verwendet. Die Priuffolgen ermdglichen es dem Bediener oder
Wartungspersonal, den Systembetrieb zu Uberprufen bzw. festzustellen, ob eine
spezifische Funktion korrekt arbeitet. Einige dieser Tests werden auch in
Verbindung mit Arbeitsschritten der regelmafRigen Wartung durchgefiihrt.

Beachten Sie, dass Anderungen der Systemparameter oder Kalibrierungswerte
nicht vom System Checks Menu aus durchgefihrt werden kdnnen. Wenn
Anderungen an Werten erforderlich sind, sollten Sie sich mit dem
Wartungspersonal in Verbindung setzen.

6.6.8 Dienstprogramme — Manuelle Steuerungen

Die Manual Controls Funktion ist nur zuganglich, wenn das System keine Proben
verarbeitet. Auf manuelle Steuerungen darf nur geschultes Wartungspersonal
mit einer Maintenance oder Supervisor Level PIN zugreifen. (Einzelheiten dieses
Menus werden im Service Handbuch geliefert.)

6.6.9 Dienstprogramme - Einstellung und Eichung

Das Setup and Calibration Menu ist nur zuganglich, wenn das System keine
Proben verarbeitet. Auf dieses Menu nur geschultes Wartungspersonal mit einer
Maintenance oder Supervisor Level PIN zugreifen. (Einzelheiten dieses Menus
werden im Service Handbuch geliefert.)
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6.7 Herunterfahren des Systems

Wenn keine Proben mehr verarbeitet werden missen, kann die Software heruntergefahren
werden. Klicken Sie dazu auf das rote Kastchen in der oberen rechten Ecke des Software
Fensters. Der Computer, die CellSolutions 30 Verarbeitungsplattform und der Drucker kénnen
an jeder Stelle mit ihren entsprechenden Netzschaltern ausgeschaltet werden.

Die in Absatz 8 dieses Handbuchs dargestellte tagliche Wartung sollte durchgefihrt werden,
wenn die Einheit mehr als 8 Stunden nicht in Betrieb ist.
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7.0 WARTUNG

Eine angemessene Wartung ist fir das Gerat notwendig, damit es Qualitatsobjekttraeger
produziert. Die Wartung ist in tagliche, wdchentliche und halbjahrliche Wartungsaufgaben
aufgeteilt.

Die Durchfiihrung der Wartungsaufgaben sollte in einer Kopie des CellSolutions 30 Maintenance
Log (siehe Ende dieses Absatzes) oder dhnlichen Tabelle notiert werden. Die Person, die die
Wartung durchflhrt, sollte das Protokoll unterzeichnen oder abzeichnen.

Das Reinigungsmittel zur Reinigung und Desinfektion der Oberflaichen sollte eine 10%ige
Bleichlosung oder ein ahnliches Reinigungsmittel sein. Die Reinigungslosung sollte auf ein
Handtuch gespriht werden, damit diese leicht befeuchtet ist.

Achtung: Spriihen Sie die Reinigungslosung nicht direkt auf die Maschine.
Spriihflissigkeiten kénnten die Maschine beschadigen. Reinigen Sie die Oberflache nur
mit einem Handtuch, das bespriiht oder leicht befeuchtet wurde.

7.1 Tagliche Wartung

Die tagliche Wartung sollte nach jedem Arbeitstag bzw. vor dem Herunterfahren der
Maschine fir tGber 8 Stunden durchgefiihrt werden.

a Die folgenden Teile sollten von der Maschine entfernt zw. geleert werden:

= Entfernen Sie alle Einweg-Zentrifugenréhrchen (GCK D1)

= Entfernen Sie alle Einwegréhrchen (55.457)

= Entfernen Sie alle gebrauchen Pipettenspitzen (GCK D3) und
werfen Sie sie in einen entsprechenden Biogefahr-Container.

= Reinigen Sie alle Flecken mit Reinigungslésung

aQ Die GluCyte™ (GC-100ANE) Flasche sollte bedeckt werden.

7.2 Wochentliche Wartung

Fuhren Sie nach einer Woche Betrieb bzw. 40 Stunden Gebrauch die folgende Wartung
durch.

Q Prifen Sie den Réhrchenstander auf Anzeichen von Flecken. Falls nétig, weichen
Sie ihn in Reinigungsldsung ein oder waschen Sie ihn in einer gewerblichen
Waschmaschine.

Q Prifen Sie die Maschinenflachen auf Anzeichen von Flecken. Wischen Sie alle
moglicherweise kontaminierten Stellen mit einem Tuch mit Reinigungslésung ab.

Anmerkung: Es sollte ein leicht mit Reinigungslésung befeuchtetes Tuch verwendet
werden. Verwenden Sie keine Flasche, um auf die Maschine zu spriihen und auch kein
derart befeuchtetes Tuch, das tropft.

Q Prifen Sie die Wasserflasche auf jeden Hinweis der Kontaminierung. Reinigen Sie
sie, falls erforderlich, und verwenden Sie dazu das im Absatz halbjahrliche
Wartung gezeigte Verfahren.

Q Prifen Sie die Rohrleitung zur Wasserflasche auf jeden Hinweis der
Beschadigung und tauschen Sie sie bei Bedarf aus.
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a Verwenden Sie ein nicht faserndes Tuch, um die Unterseite der Flissigkeitsprobe
abzuwischen, die in die Pipettenspitzen gedrickt wird.

O Verwenden Sie ein nicht faserndes Tuch, um die schrage Oberflache vor den zwei
Mikroskopobjekttrager-Erfassungssensoren auf der Objekttrager-Hebeplattform

abzuwischen.

Q Wischen Sie die Spitzenabladerinne mit einem Tuch ab, das mit Reinigungslésung
befeuchtet wurde.

7.3 Halbjahrliche Wartung

Flhren Sie nach Monaten Betrieb immer die folgende Wartung durch:

aQ Spulen Sie die Wasserflasche mit einer 5%igen Bleichlésung ab. Spilen Sie die
Flasche nach der Bleichlésung mindestens 3 Mal mit warmem Leitungswasser ab.
Dann spulen Sie sie einmal mit deionisiertem Wasser ab.

Anmerkung: Vergewissern Sie sich, dass die Flasche sorgféltig ausgespiilt ist. Wenn
Bleichmittel in der Flasche bleibt, kénnte dies die Pumpe beschéadigen.

Q Prifen Sie die Rohrleitung und Anschliisse auf Hinweise von Beschadigungen oder

Lecks.

Prifen Sie die Rohrleitung von der Wasserflasche zum
Flissigkeitspumpenzufluss auf Beschadigung.

Prifen Sie die Zulauf- und Ablaufarmaturen der
Flissigkeitspumpe auf den Hinweis von Lecks.

Entfernen Sie die linke Abdeckung des Roboterarms, damit die
Probenrohrleitung gepruft werden kann.

Prufen Sie die Anschlisse und Rohrleitungen zwischen der
Pipettierpumpe und der Flissigkeitsprobe auf Zeichen von
Beschadigung oder Lecks.

Wenn eine Beschadigung bzw. ein Auslaufen beobachtet wird,
setzen Sie sich mit dem Maintenance Support in Verbindung, um
das Problem zu melden.

Installieren Sie die Abdeckung, die Sie im obigen Schritt entfernt
haben. .

Q Fihren Sie die Wasserpumpen-Kalibrierungsprufung wie folgt durch:

Dricken Sie die Utilities Taste auf dem Hauptbildschirm und
wahlen Sie dann System Checks.

Wahlen Sie Water Pump Calibration Check.

Folgen Sie der Menufuhrung, um 10 ml Flissigkeit in ein
Messréhrchen zu pumpen.

Speichern Sie das aktuell abgegebene Volumen.

Prifen Sie, ob sich die aktuellen Volumen in einem Bereich
zwischen 9.5 ml und 10.5 ml befinden.

Wenn die Volumen auf3erhalb des Bereichs liegen, notieren Sie
die aktuellen Volumen und setzen Sie sich mit dem Maintenance
Support in Verbindung, damit die Pumpenvolumen-Eichwerte
eingestellt werden.

Q Fihren Sie die Pipettier-Kalibrierungspriifung wie folgt durch:

Driicken Sie die Utilities Taste auf dem Hauptbildschirm und
wahlen Sie dann System Checks.

Wahlen Sie Calibration Check.

Folgen Sie den Bildschirmfliihrungen, um eine Pipettenspitze auf
die Flussigkeitsprobe zu setzen und um dann FlUssigkeit
anzusaugen und abzugeben.
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Der Behalter, um die Flussigkeit anzusaugen, sollte mit Wasser
gefillt werden und kann mit der Hand gehalten werden, sodass
die Pipettenspitze zwischen 5 und 15 mm unter die
Flussigkeitsoberflache eingetaucht ist.

Die Flussigkeit sollte in ein Messréhrchen mit Volumenanzeige
abgegeben werden.

Eine Menge von mindestens 1000 Mikrolitern Wasser sollte vom
Wasserbehalter in das Messrohrchen Ubertragen werden.
Beachten Sie, dass es das Menu erlaubt, in einer Ansaug-
/Abgabefolge 250 Mikroliter zu Gibertragen, daher sind 4 Transfers
notwendig, um 1000 ul zu erreichen.

Das Ubertragene Volumen sollte zwischen 950 ul und 1050 ul (+/-
5%) liegen.

Beachten Sie, dass fiur die Kalibrierung gréRere Volumen
verwendet werden kénnen. Wenn grofiere Volumen gebraucht
werden, muss der zulassige Bereich +/5% des Gesamtvolumens
sein.

Wenn die Volumen auflerhalb des Bereichs liegen, notieren Sie
die aktuellen Volumen und setzen Sie sich mit dem Maintenance
Support in Verbindung, um den Pipettierer und die Rohrleitung
prifen zu lassen.

Q Fihren Sie die Prifung zum Erfassen des Flissigkeitspegels wie folgt durch:

Driicken Sie die Utilities Taste auf dem Hauptbildschirm und
wahlen Sie dann System Checks.

Wahlen Sie Fluid Level Detection Check.

Schitten Sie circa 0.5 ml Wasser in ein Primarrohrchen. Wenn
aufgefordert, stellen Sie das Réhrchen in Position 20 eines
Probenstanders und laden Sie den Stander auf die Maschine.
Drlcken Sie eine Pipettenspitze fest auf die Flussigkeitsprobe.
Driicken Sie die Begin Test Taste, damit das System den
Flussigkeitspegel erfassen kann.

Die Pipettenspitze geht zur Flissigkeitsoberflache hinunter und
sollte circa 1 mm darUber stoppen.

Prifen Sie visuell, ob sich die Spitze zwischen 0 und 2 mm Uber
der FlUssigkeitsflache befindet.

Driicken Sie die Continue Taste, um den Test fertigzustellen.
Wenn die Pipettenspitze aulderhalb des Bereichs ist, setzen Sie
sich mit dem Maintenance Support in Verbindung.

O Reinigen Sie den Geblaseanschluss (lber dem Netzstecker auf der
Gerateruckseite) wie folgt:

Lassen Sie das aulere Filtergehduse aufschnappen.

Entfernen Sie die Filter

Blasen Sie den Filter mit Druckluft aus oder waschen Sie ihn unter
laufendem Wasser. Wenn Sie Wasser verwenden, lassen Sie den
Filter trocknen, bevor Sie ihn erneut installieren.

Halten Sie den Filter an seinem Platz fest und lassen Sie das
auldere Filtergehduse wieder an seinem Platz einschnappen.
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Beginn des Zeitraums:

CellSolutions 30 Wartungsprotokoll

Ende des Zeitraums:

**Wochely Woche 1 Woche 2 Woche 3 Woche 4 Woche 5 Woche 6 Woche 7 Woche 8 Woche 9
/ / / [/ [/ I/ [ 1/ I/ [ 1/ [/ /
Reinigen Sie die Probenstander
Prifen Sie auf Lecks
Prifen Sie Wasserflasche und Rohrleitung
Wischen Sie Probe, Plattform und Rinne ab
**Wochely Woche 10 | Woche 11 | Woche 12 | Woche 13 | Woche 14 | Woche 15 | Woche 16 | Woche 17 | Woche 18
/ / / [/ /| [ |/ [ ]/ [ 1/ /|1 |/ /
Reinigen Sie die Probenstander
Prifen Sie auf Lecks
Prifen Sie Wasserflasche und Rohrleitung
Wischen Sie Probe, Plattform und Rinne ab
Woche Woche 19 | Woche 20 | Woche 21 | Woche 22 | Woche 23 | Woche 24 | Woche 25 | Woche 26
/ / / [/ I [ |/ /] /] /| /
Reinigen Sie die Probenstander
Prifen Sie auf Lecks
Prufen Sie Wasserflasche und die Rohrleitung
Wischen Sie Probe, Plattform und Rinne ab
**Semi-Annual Ausfihrungsdatum ( / [ )

Reinigen Sie die Wasserflasche

Prufen Sie die FlUssigkeitsrohranschliisse

Fihren Sie die Eichprifung der Wasserpumpe durch

FUhren Sie Pipettierer-Eichprifung durch

Fuhren Sie Flussigkeitspegel-Erfassungsprifung durch

Reinigen Sie den Geblase-Einlassfilter
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8.0

FEHLERSUCHE

Dieser Absatz liefert Informationen, wie Sie Probleme l6sen kénnen, die eventuell wahrend
dem Betrieb auftreten. Mit diesen Informationen kann der Bediener die meisten davon l6sen.
Wenn der Bediener das Problem nicht I6sen kann, sollte er sich mit dem Maintenance Support
in Verbindung setzen. Wenn das ortliche Maintenance Support Personal das Problem nicht
I6sen kann, setzen Sie sich mit dem CellSolutions Technical Support in Verbindung.

Wenn der CellSolutions Technical Support erforderlich ist, muss der Bediener alle Fehlercodes
oder ungewohnlichen Bedingungen zusammen mit dem Ergebnis aller durchgefiihrten
Fehlerbeseitigungen und Einstellungen mitteilen. Um die schnellere Problemlésung einfacher
zu machen, kann das Technical Support Personal auch darum bitten, das Betriebsprotokoll
und/oder die Probendatendateien per Email zu bekommen.

Die Einheit erfasst viele Bedingungen, die den Betrieb beeinflussen, und halt den Betrieb
automatisch an, wenn ein Eingriff erforderlich ist. Die Fehlermeldung wird mit einem Fehlercode
in einem Fenster angezeigt, das oben auf dem Hauptbetriebsfenster eingeblendet wird. Diese
Fenster kdbnnen auch Informationen Uber die mdgliche Ursache des Problems geben und
Anleitungen liefern, wie der Fehler geldst werden kann.

Die folgenden Tabellen enthalten Probleme, die nicht von der Maschine erfasst werden
kbnnen. Fir jedes Problem werden die wahrscheinlichen Ursachen und die
KorrekturmafRnahmen geliefert.

Problem Mégliche Ursache (n) KorrekturmaBnahme
Die Zellablagerung auf | Die Maschine steht nicht Stellen Sie die Maschinenfiife ein, um die
dem Objekttrager ist eben und bewirkt wahrend Maschine auszurichten. Verwenden Sie die
auf einer Seite dichter dem Trocknen einen Wasserwaage auf dem Drehtisch des
héheren Flissigkeitspegel Objekttragerstanders.
auf einer Seite
Die Zellablagerung ist Der Ventilator funktioniert ¢ Verwenden Sie die Fan Controls im
nach 30 bis 40 Minuten | nicht oder ist verstopft. Utilities Menu, um den Ventilator
nicht trocken auszuschalten und festzustellen, ob er
einwandfrei lauft.
e Reinigen Sie den Ansaudfilter.
Alle Zellablagerungen Die Primarréhrchen sind Stellen Sie sicher, dass die Réhrchen nach
neigen dazu, zu dicht nicht ordnungsgeman den Anleitungen vortexiert sind.
zu sein (Hohe vortexiert.
Zellularitat) Der Drucksensor in der Rufen Sie die Wartung.
Pipettenleitung funktioniert
nicht.
Es wurde nicht ausreichend | ¢  Der Wasserbehalter ist leer. Das
Wasser hinzugefugt. Fullen des Behalters und Priming des

Systems sind erforderlich.

e Die Wasserrohrleitung ist verstopft und
muss durchspult oder ausgetauscht
werden.

e In der Wasserleitung ist Luft. Das
Priming der Leitung ist erforderlich.

Es wurde nicht ausreichend e Fuhren Sie die Eichprifung auf dem

GluCyte™ hinzugeflgt. Pipettierer durch und rufen Sie die
Wartung, wenn er nicht mehr geeicht
ist.

e Prufen Sie, ob die Rohrleitung
zwischen dem Pipettierer und der
Probe fest angeschlossen ist und die
Leitungen nicht eingeklemmt oder
beschadigt sind. Wechseln Sie sie bei

Bedarf aus.
Die Pipettierer Ubertragen e  Fuhren Sie die Eichprufung durch und
keine korrekten Volumen rufen Sie die Wartung, wenn sie nicht

mehr geeicht sind.
e Prufen Sie, ob die Rohrleitung fest
angeschlossen ist und die Leitungen
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nicht eingeklemmt oder beschadigt

sind. Wechseln Sie sie bei Bedarf aus.
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Zellablagerungen
neigen dazu, zu
leicht zu sein
(niedrige Zellularitat)

Pipettenleitung funktioniert
nicht.

Problem Mégliche Ursache (n) KorrekturmaBnahme
Wahrend der Dosierung auf Beobachten Sie, ob sich die Spitzen wahrend
den Objekttrager sind die des Musterziehens circa 0.55 mm Uber dem
Spitzen zu hoch und erlauben | Objekttrager befinden. Wenn nicht, setzen
die erforderliche Sie sich mit der Wartung in Verbindung,
Probenabsaugung am Ende damit die Hoheneichung eingestellt wird.
des Musterziehens nicht

Die Der Drucksensor in der Setzen Sie sich mit der Wartung in

Verbindung.

Das System erfasst die
Pellethdhe durch die nicht
korrekte Hohenkalibrierung
zwischen der Pipettenspitze
und dem Probenrdéhrchen
nicht richtig.

Setzen Sie sich mit der Wartung in
Verbindung, damit die Roboterarm-Eichwerte
getestet werden.

Die Originalprobe hat nicht
ausreichende Zellen.

Prifen Sie die Proben, bevor Sie sie auf die
Maschine geben, um sicher zu sein, dass
sichtbare Zellen im Réhrchen sind.
Uberpriifen Sie das Umfiillverfahren, um
sicher zu sein, dass wahrend dem Umfillen
keine Zellen verloren gingen.

Die Zellen werden
wahrend dem
Farben
abgewaschen

GluCyte™ wurde dem
Einwegrdhrchen nicht bzw. in
unzureichender Menge
hinzugeflgt.

e Prifen Sie, ob die Rohrleitung vom
Pipettierer zur Probe verstopft oder
eingeklemmt ist.

e Fihren Sie das
Kalibrierungstestverfahren im Absatz
Wartung durch

Es wurde nicht korrekte
Flussigkeit oder GluCyte™
nach dem Verfalldatum
verteilt

e Stellen Sie sicher, dass die
Pumpenanschlussleitung in den richtigen
Behalter eingesetzt ist.

e Stellen Sie sicher, dass das verwendete
GluCyte™ nicht abgelaufen ist.

Auf der Einheit werden nicht
korrekte Mikroskop-
Objekttrager verwendet.

e Verwenden Sie nur die mit den Test Kits
verwendeten Objekttrager.

Barcodes werden
haufig nicht auf dem
Réhrchen gelesen

Die Rohrchen sind nicht mit
den Barcodes nach rechts
ausgerichtet

e Sehen Sie im Handbuch, Absatz 6, fr
die richtige Platzierung der Rdhrchen im
Stander nach.

e Stellen Sie sicher, dass die Rohrchen
und Stander korrekt sind.

Die Barcode
Etikettenausrichtung auf den
Rohrchen ist nicht korrekt

Die schwarzen Balken auf dem Barcode-
Etikett miissen waagrecht ausgerichtet sein.

Der Roboterarm-Standort ist
beim Lesen des Barcodes
nicht korrekt.

Setzen Sie sich mit der Wartung in
Verbindung, damit die Eichwerte des
Roboterarms getestet werden.

Die Etikettenplatzierung auf
dem Roéhrchen ist nicht
korrekt

Vergewissern Sie sich, dass die Etiketten mit
der Oberkante circa 1.5 mm vom oberen
Rand des Rdohrchens platziert sind.

Die Linse auf dem Barcode
Scanner ist schmutzig

Verwenden Sie ein weiches, nicht faserndes
Tuch, um die Barcode Scanner-Linse leicht
abzuwischen.

Der Spiegel des Barcode-
Lesers ist schmutzig

Verwenden Sie ein weiches, nicht faserndes
Tuch um die Spiegel leicht abzuwischen.
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Strichcodes auf
Objekttragern werden
oft nicht identifiziert

Die Linse auf dem Barcode
Scanner ist schmutzig

Verwenden Sie ein weiches, nicht
faserndes Tuch, um die Barcode
Scanner-Linse leicht abzuwischen.

Ein helles AuBenlicht verursacht
eine Blendung auf den
Objekttragern

Richten Sie das helle Licht von dem
Bereich weg, in dem der Barcode
Scanner die Objekttrager-Etiketten
liest.

Strichcode auf
Objekttrager wird nicht
identifiziert

Druckband hat Falten oder wurde
nicht richtig eingelegt.

Anleitungen zum richtigen Einlegen
des Druckbands finden Sie in
Anhang C.

Druckkopf ist schmutzig.

Anleitungen zum Reinigen des
Druckkopfes finden Sie in Anhang C.

Druckkopf ist beschadigt.

Anhang C enthalt ausfuhrliche
Anleitungen zur Diagnose von
Problemen beim Druck.

In das Einwegréhrchen
wurde kein GluCyte™
gegeben

Blasen in der GluCyte™ Flasche
beeinflussen das Ablesen der
Pegelerfassung.

Schitteln Sie GluCyte™ nicht und
rihren Sie es auch nicht um. Dies
kann grof3e Blasen auf der
Flissigkeitsoberflache bilden. Stellen
Sie sicher, dass in der Flasche keine
Blasen sind, bevor Sie diese auf die
Einheit setzen.

Die Mikroskop-
Objekttrager werden
auf der Objekttrager-
Plattform nicht richtig
erfasst.

Eine Staubansammlung auf der
schragen Flache vor den zwei
Objekttrager-Erfassungssensoren
bewirkt, dass die Sensoren den
Standort der Mikroskop-
Objekttrager falsch lesen.

Wischen Sie die schrage Flache vor
den Sensoren ab, wie in den
wdchentlichen Wartungsverfahren
gefordert.
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Anhang A

Glossar der Begriffe

Die folgende Liste liefert Definitionen fir die in diesem Handbuch verwendeten Begriffe.

Begriff
Automatische
Pipettenspitze
(Einwegspitze)
Barcode Scanner

Einwegréhrchen

GluCyte™

Gynakologisch

Homing

Pellet

Priming

Stain Shield Etiketten

Umfillen

Einweg-
Zentrifugenréhrchen

Vortex

X-Achse

Y-Achse

Z-Achse

Zellularitat

Zentrifuge

Definition/Beschreibung

Plastikpipette, die auf einer Probe montiert ist, die an die Pipettierpumpe
angeschlossen ist. Wird verwendet, um Flissigkeiten anzusaugen und
abzugeben. Zum einmaligen Gebrauch (GCK D3, in Kit GCK 500-A)

Optisches Gerat zum Erfassen des Codes, der im Barcode Symbol
eingebettet ist

5 ml Réhrchen, die fir das Mischen der Probe mit GluCyte™ verwendet
werden (55.457, in Kit GCK 500-A)

Flissiges Reagenz mit Polymerstruktur, das die Zellen ein eine
Membran einkapselt, wenn sie getrocknet werden. Sehen Sie in der
GluCyte™ Gebrauchsanleitung manuelle Methode und GluCyte™ MSDS
fur Details Uber das GluCyte™ Reagenz nach. (GC-100ANE, in Kit GCK
500-A)

Bezieht sich auf eine Probe, die aus dem weiblichen Gebarmutterhals
gesammelt wurde. Abkiirzung: GYN. Non-GYN Proben sind alle anderen
Proben, die nicht aus dem Gebarmutterhals stammen.

Den von einem Motor verwendeten Prozess, um zu einer bekannten
Sensorposition zu fahren und damit eine Bezugsposition fur alle
Bewegungen zu liefern.

Zellen, die nach der Zentrifugierung auf dem Boden eines Réhrchens
fest verdichtet wurden

Prozess, der Flussigkeit durch die Rohrleitung pumpt, um Luft aus der
Leitung abzufihren.

Speziell entwickeltes Etikett fiir die Barcode-Applikation, das den
Objekttrager-Farbeprozess aushalt, ohne zu verfarben oder
nachzugeben. (GCK D5, in Kit GCK 500-A)

Uberstand aus einem Réhrchen gielRen.

15 ml kegelférmige Zentrifugenréhrchen, die wahrend der Verarbeitung
der Probe auf der Einheit verwendet werden (GCK D1, in Kit GCK 500-A)

Ein Gerat, das Flissigkeiten in Testrohrchen oder Zentrifugenstandern
mischt oder schittelt

Bewegungsrichtung auf horizontaler Ebene, was links nach rechts ist

Bewegungsrichtung auf horizontaler Ebene, was von vorne nach hinten
ist

Bewegungsrichtung auf vertikaler Ebene

Dichte der Zellen auf dem Objekttrager (Anzahl der Zellen pro
Quadratmillimeter

Gerat, das die Zentrifugalkraft nutzt, um Zellen in einer Lésung zu
sammeln und sie fest auf dem Boden zu verdichten

CellSolutions 30 Bedienerhandbuch

CS-OP-30DE Rev. 01 A-1



Glossar der Symbole

Anhang B

Glossar der Symbole

Die folgende Liste liefert Definitionen fir Symbole, die in diesem Handbuch verwendet
und zusammen mit dem Gerat verwendet werden.

Symbol

Definition/Beschreibung

C€

EU-Konformitatszeichen

Biogefahren kénnen vorhanden sein. Es sollten bewahrte Laborpraktiken
befolgt werden.

Gefahrliche Spannung. Der Kontakt kann einen Stromschlag oder
Verbrennung verursachen. Schalten Sie vor der Instandhaltung und Wartung
den Strom ab und ziehen Sie den Netzstecker heraus.

Hersteller

Herstellungsdatum

EC|REP

Bevollmachtigter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft

Vorsicht mit Bezug auf die Begleitunterlagen. Neben der Kontrollleuchte auf
der Vorderseite verwendet zeigt es an, dass Vorsicht beim Betrieb
erforderlich ist.

Symbol neben der Kontrollleuchte, die anzeigt, dass die Einheit lauft.

C-ob

Symbol neben der Kontrollleuchte Einschalten.
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Medizinprodukt der In-vitro-Diagnostik

VD P d
Chargencode (Losnummer

LOT 9 ‘ )
Seriennummer

SN

Zu verbrauchen bis (Verfalldatum)

-
i

Siehe Bedienerhandbuch fir Anleitungen.

Temperaturbegrenzung. Siehe Absatz 2.1 fir
Temperaturbeschrankungen.

A [AWARNING]

Pinch point.

Keep hands clear
during operation.

Einklemm-Label, das auf der Maschine verwendet wird, um
den Bediener zu warnen, sich von beweglichen Teilen
fernzuhalten, um Verletzungen zu verhindern.

Schutzleiterverbindung an der Maschine (Schutzerde)

Elektro- und Elektronik-Altgerate

Symbol auf der Geraterlckseite, zeigt die USB-Port, in die
der Computer eingesteckt wird.

Symbol auf der Geraterlickseite, zeigt die USB-Port, in die
der Drucker eingesteckt wird.

CellSolutions 30 Bedienerhandbuch

CS-OP-30DE Rev. 01 B-2




Glossar der Symbole

Anhang C
Drucker fur Objekttrager

Der Drucker besitzt ein Thermotransferband, Gber das der Mattrand des Objekttragers mit Strichcode
und kennzeichnenden Daten bedruckt wird. Ein Druckkopf erhitzt das Band, wahrend der Objekttrager
gleichzeitig mit dem Band unter dem Druckkopf durchgefuhrt wird. Die Tinte des Druckbands wird
entsprechend dem Warmemuster des Druckkopfes auf den Objekttrager ibertragen.

Die Druckeranordnung lasst sich wie unten gezeigt Gber die Klappe 6ffnen

O

Abbiiung C-1

Band einlegen

1. Das Band wird auf die Abwickelachse gelegt, die sich im vorderen Teil des Gerats befindet.

Abbildung C-2

2. Dann wird das Band unter der vorderen Fiuhrungsstange, dem Druckkopf und der hinteren
Fahrungsstange hindurchgezogen.
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R

Abbildung C-3

3. Das Band muss wie gezeigt Uiber die hintere Aufwickelachse geschlungen werden.

Abbildung C-4

4. Die Kerbe in der Aufwickelachse muss nach oben zeigen und das Band glatt tiber die Achse
gelegt werden.
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-

e

Abbildung C-5

5. Das Band wird mit einem Achsflansch fixiert; am Flansch befindet sich ein Stab, der in die Kerbe
der Aufwickelachse passt. Ein Magnet in der Aufwickelachse driickt den Achsflansch nach unten
und halt damit das Band fest.

Abbildung C-6

6. Wickeln Sie loses Band durch Drehen der Aufwickelachse im Gegenuhrzeigersinn auf.

Abbildung C-7
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7. Achten Sie darauf, dass das Band glatt und straff gegen den Druckkopf gespannt ist.

Abbildung C-8

8. Nach Einlegen des Bands die Klappe wieder schlielen. Das Gerat ist jetzt betriebsbereit.

Verbrauchtes Band enthehmen

1. Zum Entnehmen des verbrauchten Bands den Achsflansch von der Aufwickelachse wegziehen.
Der Flansch wird nur Uber einen Magneten festgehalten, es reicht also, den Flansch
herauszuziehen.

Abbildung C-9
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2. Das verbrauchte Band von der Aufwickelachse abnehmen.

Abbildung C-10

Druckkopf reinigen

Der Druckkopf besteht aus einem auflerst strapazierfahigen Material und das Band ist so formuliert,
dass der Druckkopf unter normalen Bedingungen nur selten gereinigt werden muss.

Ein Anzeichen dafiir, dass der Kopf eventuell gereinigt werden muss, sind unbedruckte Flachen auf dem
Objekttrager. Das kdnnte darauf zurlickzufiihren sein, dass ein oder mehrere Heizelemente am
Druckkopf durch Verunreinigungen blockiert werden. Schuld an den Verunreinigungen sind eventuell
Staub in der Umgebung oder aber die Tatsache, dass das Band falsch herum eingelegt wurde.

1. Zur Reinigung des Druckkopfes zunachst das Band entfernen. Dann ein fusselfreies Wischtuch
(wie Kimpwipes) leicht mit Isopropylalkohol anfeuchten.

Abbildung C-11
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2. Druckkopf vorsichtig mit dem fusselfreien Tuch abwischen.

Abbildung C-12

3. Druckkopf mindestens 2 Minuten trocknen lassen, dann das Band wieder einlegen. Mit der
Software einen Test-Objekttrager bedrucken.
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Anlauf 6.4
Ausrichtung 2.5
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Drucker 42, C
E
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M

Mikroskop-Obijekttrager 3.3,6.4
N

Non-GYN 6.2
P
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Pause 6.5
PIN 6.4,6.6
Prime 6.4, 6.6
R

Reinigung 7.0
S

SmartCard 6.4, 6.6
Stopp 6.5
Symbole B
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Trocknung 4.8,6.5
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