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Juridiske meddelelser

Denne vejledning geelder for BOND-III, BOND-MAX, BOND-PRIME og BOND-systemstyreenheden.

‘ . Ikke alle behandlingsmoduler er tilgaengelige i alle regioner.

Varemaerker

Leica og Leica-logoet er registrerede varemeerker tilhgrende Leica Microsystems IR GmbH og bruges pa licens. BOND,
BOND-II, BOND-MAX, BOND-PRIME, BOND-ADVANCE, Covertile, Bond Polymer Refine Detection, Bond Polymer Refine
Red Detection, Parallel Automation, Compact Polymer og Oracle er varemeerker tilhgrende Leica Biosystems
Melbourne Pty Ltd ACN 008 582 401. Andre varemeerker tilhgrer deres respektive ejere.

Copyright

Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd ejer copyright pa dette dokument og al tilhgrende software. Ifglge loven er det
ngdvendigt at indhente vor skriftlige tilladelse for dokumentationen eller softwaren kopieres, reproduceres,
overseaettes eller omsaettes til en elektronisk eller anden maskinlaesbar from, helt eller delvist.

Copyright © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd

Produktidentifikation

Dok. 49.7556.507 AO6

Producent

Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd
495 Blackburn Road

Mount Waverley VIC 3149

Australia

Vigtig information til alle brugere

Denne vejledning indeholder vigtige oplysninger om, hvordan du bruger BOND. For at se de nyeste informationer om
Leica Biosystems-produkter og -tjenester bedes du besgge www.leicabiosystems.com.

Leica Biosystems fgrer en politik, hvor der streebes efter kontinuerlig forbedring, og forbeholder sig derfor ret til at
andre specifikationer uden varsel.
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Folgende udtryk anvendes i dette dokument:

 Leica Biosystems—henviser til Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd.

» BOND - Leica Biosystems-platformen, der indeholder BOND-III, BOND-MAX og BOND-PRIME
» BOND-IIl - en type automatisk IHC- og ISH-farvningsinstrument

» BOND-MAX - en type automatisk IHC- og ISH-farvningsinstrument

o BOND-PRIME - en type automatisk IHC- og ISH-farvningsinstrument

» BOND-software — det program, som brugerne kan bruge til at konfigurere og betjene BOND-III, BOND-MAX eller
BOND-PRIME-systemet

Tilteenkte brugere
De tilsigtede brugere af BOND System er laboratoriepersonale, der er tilstraekkelig oplaert.

Personer, der betjener et BOND-behandlingsmodul, skal have modtaget tilstraekkelig uddannelse til at sikre, at det
anvendes i overensstemmelse med dette dokument, og veere fuldt ud opmaerksomme pa potentielle farer eller farlige
procedurer, fgr behandlingsmodulet betjenes. Kun uddannet personale mé fjerne kabinetter eller dele fra
behandlingsmodulet, og kun, hvis der er instruktioner i denne manual.

Installation og reparation

Installation og reparation ma udelukkende udfgres af kvalificeret servicepersonale, der er autoriseret af Leica
Biosystems.

Klager inden for garantien kan kun fremseettes, hvis systemet er blevet anvendt til den specificerede anvendelse og
betjent ifglge vejledningen i dette dokument. Skader som fglge af uhensigtsmaessig handtering og/eller misbrug af
produktet vil ugyldigggre garantien. Leica Biosystems kan ikke patage sig ansvar for sddanne skader.

Rapportering af alvorlige haendelser

Forekomsten af enhver alvorlig haendelse, som enten har fgrt til, eller kan fgre til, en patients eller brugers dad, eller
midlertidig eller permanent forveerring af en patients eller brugers helbredstilstand, skal rapporteres til en lokal Leica
Biosystems repraesentant og den relevante lokale tilsynsmyndighed.

Leica Biosystems-protokoller

BOND-systemet leveres med et set af foruddefinerede Leica Biosystems-protokoller, der ikke kan redigeres eller
slettes. Disse foruddefinerede protokoller er blevet godkendt af Leica Biosystems. Tilpassede protokoller kan dog
oprettes ved at kopiere og redigere de eksisterende foruddefinerede protokoller. Alle brugertilpassede protokoller skal
valideres i overensstemmelse med lokale laboratorieprocedurer og krav. Det, at en protokol kan oprettes og gemmes,
er ikke det samme som, at den er velegnet til brug. Se de relevante brugsanvisninger for analyser for at fa oplysninger
om betjeningsprincipper og ydelseskarakteristika.
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Erklaering om brugerdatasikkerhed og beskyttelse af personlige oplysninger

Leica Biosystems respekterer, og er forpligtet til at beskytte, personlige oplysninger og personlige oplysninger.
Fortrolighedserklzeringen Leica Biosystems nedenfor beskriver de personoplysninger, som vi kan indsamle, bruge og
opbevare.

Fortrolighedserklaering

Licenstageren skal overholde al geeldende databeskyttelse og alle love om privatlivets fred ved behandling af
personoplysninger ved hjaelp af BOND-systemet, herunder BOND-ADVANCE, uden begraensning, ved at foretage alle
pakreevede meddelelser til, og indhente alle pdkraevede samtykker fra, patienter og andre registrerede fgr behandling
af deres personoplysninger.

Folgende personoplysninger opbevares i databasen pa BOND-styreenheden:
 Patientnavn
e L&gens navn
* Identitetsnummer
e Lagens notater
« Patientkommentarer
» Objektglasnotater
» (ase notater
 Brugerkontooplysninger
« Jobtitel
» Objektglasbilleder
e Kommentarer til LIS-heendelser
* Instrumentbilleder
Fglgende BOND-rapporter kan rutinemeaessigt indeholde personlige sundhedsoplysninger:
* Korselsheaendelser
» Korselsdetaljer
o (Caserapport
 Kort objektglashistorik
» Dataeksport

« Oversigt over opsatning af objektglas

Henvendelse til Leica Biosystems

For service eller support bedes du kontakt din lokale repraesentant fra Leica Biosystems, eller se
www.leicabiosystems.com.
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Fortegnelse over aendringer
mm

December 2023 Alle Mindre rettelser.
A0S - - Ikke frigivet.
A04 Januar 2023 Alle Ny version til BOND-systemer der kgrer BOND
7 software.
A0T-A03 - - Ikke frigivet.

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 A06
Copyright © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



Generelle advarsler

Advarsler er meddelelser om farer, der kan fgre til personskade, eller hvor der er mulighed for at miste, beskadige eller
fejlidentificere patientprgver. Fglg alle sikkerhedsforanstaltninger for at undgé personskade, beskadigelse, tab eller
fejlagtig identifikation af patientprgver og skade pa udstyr.

Advarsler anvender symboler med sort kant og gul baggrund.

Generelle BOND-advarsler vises nedenfor. Andre advarsler vises i relevante afsnit i manualen.

Betjening af behandlingsmodul

For at undga kontaminering af reagenser og objektglas skal behandlingsmodulet betjenes i et rent
miljg, der er sa fri for stgv og partikelmateriale som muligt.

For at sikre korrekt drift af behandlingsmodulet, skal hver bulkreagensbeholder placeres i den
korrekte station i rummet, som indikeret ved de farvekodede navneetiketter. Undladelse af dette

A kan kompromittere farvningen.
For yderlige oplysninger, se 2.2.7 Bulkbeholderrum

Tjek bulkbeholderniveauerne og fyld op eller tgm, efter behov, ved dagens start (oftere, hvis det
kreeves - se 12.2.1 Tjekning af beholderniveauer). Undladelse af dette kan resultere i afbrudte
farvningskersler for at fjerne beholdere, hvilket kan kompromittere farvningen.

For BOND-MAX, hvis en bulkbeholder har brug for at blive pafyldt under en behandling, skal du altid
kontrollere skeermbilledet Protokolstatus og bekreafte, at beholderen ikke er i brug, eller skal til at
bruges. Undladelse af dette kan kompromittere de objektglas, der bliver behandlet. Seet gjeblikkelig
beholderen tilbage efter pafyldning — se 12.2.2.5 Under kgrsler. For at undga denne situation skal
bulkbeholderniveauerne mellem hver protokol kontrolleres — se 12.2.1 Tjekning af
beholderniveauer).

BOND-III bulkbeholdere behgver ikke at blive flyttet fgr pafyldning — se 12.2.2.1 Genopfyldning af
bulkreagens — BOND-III. For at undgd denne situation, skal du tjekke vaeskeniveauet i
bulkbeholderne dagligt (oftere, hvis det kraeves - se 12.2.1 Tjekning af beholderniveauer).

BOND kreever ikke netvaerksadgang for at fungere og udfere den tilsigtede brug. For at forhindre
ondsindet eller uautoriseret adgang skal du installere BOND uden nogen forbindelse til dit
netveerk/din infrastruktur.

>

Hvis du @nsker netveerksforbindelse, er den foretrukne metode at forbinde BOND til et virtuelt
lokalnetveerk (VLAN) med firewall. Alternativt kan du implementere og validere dine egne
netveerkssikkerhedsmekanismer i overensstemmelse med dine almindelige driftsprocedurer.

For yderligere oplysninger henvises til Information Systems Guide til BOND 5.1+ (49.6062.811).
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Kontroller

>

En malware-infektion pa en BOND-styreenhed kunne fgre til uventet adfeerd under driften, herunder
deaktivering af behandlingsmoduler. Vaer omhyggelig med at sikre, at dine USB-lagerenheder er
virusfri, for du slutter dem til BOND-styreenheden. Desuden forudinstallerer Leica Biosystems ikke
en anti-viruslgsning; vi anbefaler, at du installerer din egen virksomheds anti-virusprodukt. Kontakt
din lokale Leica Biosystems-repraesentant for yderligere oplysninger.

Tilstraekkelige kontrolforanstaltninger i laboratoriet SKAL etableres og vedligeholdes for at sikre et
passende farvningsresultat for hvert objektglas. Leica Biosystems anbefaler pa det kraftigste at
placere passende kontrolvaev pd de samme objektglas som patientvaey .

Farlige kemikalier

2>

> B PP

Nogle af de reagenser, der anvendes i immunhistokemi og in situ hybridisering er farlige. Sgrg for at
vaere tilstraekkeligt oplaert i denne procedure, fgr der fortseettes:

» Anvend latex- eller nitril-handsker, sikkerhedsbriller samt anden egnet beskyttende
beklaedning ved handtering af reagenser, eller ved renggring af behandlingsmodulet.

» Handtering og bortskaffelse af reagenser og kondensat skal ske i overensstemmelse med
relevante procedurer samt de love, der geelder for det padgeeldende laboratorium.

Reagensbeholdere kan veelte eller tippe under flytning og efterlade reagensrester rundt om heetten.
Brug altid godkendte beskyttelsesbriller, handsker og beskyttelsestgj, nar en reagensbeholder
abnes.

Potentielt farlige reagenser kan samle sig rundt om farvningsenheden for objektglas og derved
kontaminere objektglasbakkerne. Der skal altid anvendes godkendt beskyttelsestgj og -handsker,
nar bakkerne handteres.

Nogle af de anvendte reagenser til BOND-behandlingsmoduler er brandfarlige:

 Anbring ikke &ben ild eller anteendelseskilder i neerheden af behandlingsmodulerne.

« Det skal sikres, at alle bulkbeholderheetter er korrekt forseglet efter genopfyldning eller
temning.

Behandlingsmodulerne har varmelegemer og opvarmede overflader, der kan vaere
anteendelsesfarer, hvis braendbare materialer er placeret i umiddelbar naerhed:

 Anbring ikke breendbart materiale pa eller i neerheden af varmelegemer.
« Anbring ikke braendbart materiale pd varme overflader pd behandlingsmodulet.

» Det skal sikres, at alle bulkbeholderhaetter er korrekt forseglet efter genopfyldning eller
temning.
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Mekaniske farer

Veer forsigtig nar du lukker behandlingsmodulléget, veer sikker pa at heenderne holdes vaek for at
undgd skade.

Under drift kan hovedrobotten, aspirationsproben, sprgjtepumper og bulkvaeskerobotterne
(BOND-III) flytte sig uden advarsel og med sé hgj hastighed, at det kan medfgre skade.

» Forsgg ikke at dbne Idget pa behandlingsmodulet, mens en kgrsel er i gang.

» Forsgg ikke at omga lasesystemet, der stopper driften af behandlingsmodulet, hvis laget er
abnet.

« Det skal sikres, at sprgjtepumpekabinetter er pa plads under drift.

Undga kontakt med farvningsenhederne for objektglas og deres omgivelser. De kan vaere varme og
give sveere forbreendinger. Efter endt drift skal der ga tyve minutter, hvor farvningsenhederne for
objektglas og deres omgivelser kan kgle af.

Kontakt kundesupport, hvis behandlingsmodulet skal flyttes over stgrre afstande, eller skal
transporteres til reparation eller bortskaffelse. Behandlingsmodulet er tungt og er ikke designet til
at blive flyttet af en enkelt bruger.

Det skal sikres, at sprgjtedgren (BOND-MAX) eller sprgjtekabinetterne (BOND-III) er lukkede under
normal drift. Hvis en sprgjte eller sprgjtefitting gar I@s, kan reagenser, der er under tryk, sprgjte ud
fra sprojten.

Kontakt straks kundesupport, hvis hovedrobotten og/eller bulkvaeskerobotterne fortseetter arbejdet
i mere end fem sekunder, efter at behandlingsmodulets 1&g er blevet dbnet.

Flyt ikke pd hovedrobotarmen, nar der er teendt for behandlingsmodulet. Robotten kan blive
forrykket, sa farvningen bliver darlig.

Hvis robotten er blevet flyttet: Sluk for behandlingsmodulet, vent 30 sekunder og geninitialisér.

Behandlingsmodulet skal altid slukkes ved udfgrelse af reng@rings- eller vedligeholdelsesopgaver
(undtagen automatiske renggringsopgaver, s& som renggring af aspirationsproben).

BOND-III bulkvaeskerobotterne bevaeger sig langs med farvningsenhederne for objektglas, sa
brugeren har mulighed for at renggre dem. Kun operatgrer, der er blevet advaret om de potentielle
farer, og som er blevet tilstraekkeligt opleaert, ma udfgre denne procedure.

Farvningsenhederne for objektglas indeholder bevaegelige dele, der kan forarsage alvorlig skade.
Hold fingrene veek fra dbningen pa farvningsenheden for objektglas under behandlingsmodulets
drift.

>p>BEEEE PP

For du forspger manuelt at opldse farvningsenhederne for objektglas, skal du ggre falgende: Sluk
for behandlingsmodulets strgmafbryder, sluk for strammen, og treek stikket ud af veegkontakten.
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Sprgjtepumpemodulet (BOND-III) er tungt og kan falde fremad, nar det friggres. Kun operatgrer, der
er blevet advaret om de potentielle farer, og som er blevet tilstraekkeligt opleert, ma udfgre denne
procedure.

Brug ikke de to sorte handtag pa bagkabinettet af BOND-III til at Igfte behandlingsmodulet.

> [

Elektriske farer

Fjern ikke behandlingsmodulkabinetter, og forsgg ikke at f& adgang til indvendige komponenter.
Der er livsfarlig spaending inde i BOND-behandlingsmodulet, og kun kvalificerede serviceteknikere,
der er godkendt af Leica Biosystems, ma udfgre disse opgaver.

Der mé ikke andres pa behandlingsmodulets driftsspaending. Der kan opsta alvorlig skade, hvis
behandlingsmodulet forbindes til en stikkontakt med forkert stremspaending. Kontakt
kundesupport for at fa sendret indstillingerne.

Behandlingsmodulet skal tilsluttes en strgmfgrende stikkontakt med jordforbindelse og skal
placeres, sa personalet let kan traekke stramstikket ud uden at skulle flytte behandlingsmodulet.

Sikringerne ma ikke omgas eller kortsluttes.

>P BB

Sluk for behandlingsmodulet og frakobl strgmkablet, for sikringerne skiftes. Udskift kun sikringer
med standarddele, og hvis sikringerne springer gentagne gange, skal kundesupport kontaktes.

Generelle forsigtighedsregler

Forsigtig er meddelelser om risici, der kan fgre til skader p4 BOND-udstyret eller andre negative konsekvenser, som
ikke bringer mennesker i fare.

Advarselssymboler med sort kant og hvid baggrund.

Generelle BOND-forsigtighedsregler vises nedenfor. Andre forsigtighedsregler vises i relevante afsnit i manualen.
Installationsfarer

Blokeér ikke ventilationsabningerne, der er placeret pa behandlingsmodulets bagkabinet. Du ma
heller ikke deekke de ventilationsdbninger til, der findes pa sprgjtedgren (BOND-MAX).

Driftsmaessige farer

Anbring hele objektglasetiketten inden for objektglassets kanter. En utildeekket og kleebende
overflade kan medfgre, at objektglasetiketten (og tilhgrende objektglas) hanger fast pa Covertilen
eller andet udstyr, og beskadiger objektglasset.
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Den lille heette til vaeskeniveausensoren ma ikke fiernes fra bulkbeholderen (BOND-MAX), da den
kan beskadiges. Bulkbeholderne ma kun tsmmes og genopfyldes via den store heette til
fyldning/temning.

Alle aftagelige komponenter ma kun renggres i handen. For at undga beskadigelse ma ingen
komponenter vaskes i automatisk opvaskemaskine. Ingen af delene ma renggres med
oplasningsmidler, skrappe renggringsmidler, eller midler med slibemiddel og heller ikke med grove
eller slibende klude.

Der ma ikke anvendes vatpinde eller vatpodepinde til rengg@ring inde i vaskeblokkens huller eller pa
poster med harrgrsvirkning pa farvningsenheden for objektglas, da vatspidsen kan ga af og blokere
hullerne.

Tving ikke bulkbeholdere tilbage pa plads, da det kan skade beholder og vaeskesensor.

Anvend ikke beskadigede objektglas. Sgrg for, at alle objektglas flugter pa objektglasbakkerne, og
at alle Covertiles er korrekt placeret (se 2.6.2 BOND Universal Covertiles), fgr de seettes i
behandlingsmodulet.

Det skal sikres, at sprgjtemodulet (BOND-III) er fuldsteendigt lukket, fgr der startes en kgrsel eller
fgr initialisering af behandlingsmodulet (se 12.4.1 Manuel opldsning af farvningsenheder for
objektglas). Undladelse af dette kan medfgre beskadigelse af sprajterne under driften.

Det skal sikres, at bulkvaeskerobotterne (BOND-III) star i udgangsposition bag pa
behandlingsmodulet, og ikke er anbragt langs med farvningsenheden for objektglas, for renggring
eller fjernelse af toppladen.

>k bbb

Farlige reagenser

Utilfredsstillende farvningsresultater og potentiel skade pa behandlingsmodulet kan forekomme,
hvis inkompatible oplgsninger kommer i kontakt med hinanden. Kontakt Leica Biosystems for at fa
afgjort, om oplgsningerne er kompatible.

Der mé ikke anvendes xylen, kloroform, acetone, steerke syrer (f.eks. 20 % HCI), steerke baser (f.eks.
20 % NaOH) pa BOND-behandlingsmoduler. Spildes et af disse kemikalier pa eller naer et BOND-
behandlingsmodul, skal det spildte omrade straks renggres med 70 % alkohol for at forebygge
skade pd behandlingsmodulkabinetterne.

Brug kun BOND Dewax Solution pd BOND-III- og BOND-MAX-behandlingsmoduler, eller
BOND-PRIME Dewax Solution pa BOND-PRIME-behandlingsmoduler. Der mé ikke anvendes xylen,
xylensubstitutter eller andre reagenser, der kan nedbryde dele af BOND-systemet og medfgre
vaeskelaekage.

> BB
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Regulatoriske bekendtggrelser

Tilsigtet formal

BOND System automatiserer kliniske protokoller for immunfarvning af patologiprgver monteret pa
IVD objektglas til mikroskopi. Objektglas til mikroskopi undergar efterfglgende fortolkning af kvalificeret
sundhedspersonale som en hjalp til diagnosen.

FCC-overholdelse

Dette udstyr er testet og fundet at overholde greenserne for et digitalt udstyr i klasse A ifglge afsnit 15 i FCC-
reglementet. Disse greenser er udarbejdet for at yde fornuftig beskyttelse mod skadelig interferens, nar udstyret

anvendes i et kommercielt miljg. Dette udstyr genererer, anvender og kan udsende radiofrekvensenergi, og hvis det
ikke installeres og anvendes i overensstemmelse med instruktionsmanualen, kan det medfgre skadelig interferens i

forhold til radiokommunikation. Drift af udstyret i et beboelsesomrade har tendens til at medfgre skadelig interferens,

og i s fald skal brugeren korrigere denne interferens og selv afholde udgifterne dertil.

For at opretholde overensstemmelsen: Anvend kun de kabler, der leveres med instrumentet.

ADVARSEL: ZAndringer, der ikke udtrykkeligt er godkendt af Leica Biosystems kan ugyldiggere
brugerens ret til at betjene dette udstyr.

CE-meerke

CE-maerket betyder overensstemmelse med de gaeldende EU-direktiver som anfert pa
fabrikantens overensstemmelseserkleering.

Instruktioner til in vitro diagnostisk udstyr til professionelt brug

Dette IVD-udstyr overholder kravene til emission og immunitet i IEC 61326 del 2-6 og IEC 60601 del 1-2.
Det elektromagnetiske miljg bgr vurderes forud for drift af udstyret.

Brug ikke et dette instrument i naerheden af kilder til staerk elektromagnetisk straling. Fx ubeskyttede tilsigtede
radiofrekvenskilder, der kan interferere med korrekt drift.

muligvis forrsage radiointerferens, og i det tilfeelde kan det vaere ngdvendigt at tage forholdsregler

é ADVARSEL: Dette udstyr er designet og testet efter CISPR 11 klasse A. | et boligmiljg kan det
for at deempe interferensen.

Lovgivningsmaessige krav for computer: UL-listet (UL 60950), IEC 60950 certificeret.
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A FORSIGTIG: Ifglge amerikansk lovgivning méa dette medie kun salges af eller pa foranledning af en
autoriseret leege.

Klassificering af Udstyr under CISPR 11 (EN 55011)

Dette udstyr er klassificeret som gruppe 1 klasse A under CISPR 11 (EN 55011). Forklaringen pa gruppe og klasse er
beskrevet nedenfor.

Gruppe 1 - Denne geelder for alt udstyr, som ikke er klassificeret som gruppe 2-udstyr.

Gruppe 2 - Denne geelder for alt ISM RF-udstyr hvori radio-frekvensenergi i frekvensomradet 9 kHz til 400 GHz bevidst
genereres og bruges eller kun bruges i form af elektromagnetisk straling, induktiv og/eller kapacitiv kobling, til
behandling af materiale eller til inspektions-/analyseformal.

Klasse A - Denne geelder for alt udstyr, der er egnet til brug i alle andre bygninger end boliger, og dem, der er direkte
tilsluttet et lavspaendingsforsyningsnet, som forsyner bygninger, der anvendes som boliger.

Klasse B - Denne geelder for alt udstyr, der er egnet til brug i boliger og i bygninger, der er direkte tilsluttet et
lavspaendingsforsyningsnet, som forsyner bygninger, der anvendes som boliger.

Definitioner
ISM: Industrial, Scientific og Medical (Industri, Videnskab og Medicin)
RF: Radiofrekvens
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Symbolforklaring

Dette afsnit beskriver de juridiske og sikkerhedsrelaterede symboler, der anvendes pa produktmaerkningen.

Juridiske symboler

Forklaring af de juridiske symboler, der anvendes til Leica Biosystems-produkter.

Denne ordliste indeholder billeder af symbolerne som praesenteret i de relevante standarder, men
nogle af symbolerne, der anvendes af , kan variere i farve.

Felgende er en liste over symboler, der anvendes pa forbrugsvarer, instrumentet og deres betydning pa

Medicinsk udstyr — Symboler til meerkning af medicinsk udstyr samt tilhgrende information — Del 1: Generelle krav.

produktetiketterne.
1ISO 152231
Symbol Standard/Forskrift
I ISO 15223-1
S0 15223-1
ﬂ ISO 15223-1
g 1SO 15223-1
LOT SO 15223-1
REF | 'S0 152231
SN ISO 15223-1
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9.1.1

5.1.2

5.1.3

5.1.4

2.1.5

5.1.6

5.1.7

Reference Beskrivelse

Producent
Angiver producenten af det medicinske udstyr.

Autoriseret repraesentant i De Europeeiske Fzellesskaber
Viser den autoriserede repraesentant i De Europaeiske
Feellesskaber.

Fremstillingsdato
Angiver den dato, hvor det medicinske udstyr blev fremstillet.

Bruges inden (udlgbsdato)
Angiver den dato, hvorefter det medicinske udstyr ikke méa
anvendes.

Batchkode
Angiver producentens batchkode, sa batchen eller partiet kan
identificeres.

Katalognummer/referencenummer
Angiver producentens katalognummer, sa det medicinske udstyr
kan identificeres.

Serienummer
Angiver producentens serienummer, sa et specifikt medicinsk
udstyr kan identificeres.



Symbol Standard/Forskrift

% 1SO 15223-1

<> 1SO 15223-1

~J

W

I 1SO 152231

« 2, 150152231

5

T

/ﬂ/ ISO 152231
@ IS0 15223-1
EIIJ 150 15223-1
A 1S0 15223-1

1S0 152231
IVD

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 A06
Copyright © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd

5.1.8

5.1.9

5.3.1

5.3.4

5.3.7

5.4.2

5.4.3

5.4.4

9.5.1

Reference Beskrivelse

Importer
Angiver den instans, der importerer det medicinske udstyr til EU.

Distributer
Angiver den enhed, der distribuerer det medicinske udstyr til
lokaliteten.

Skrgbeligt, handter forsigtigt
Angiver medicinsk udstyr, der kan gd i stykker eller blive
beskadiget, hvis det ikke handteres forsigtigt.

Holdes vaek fra regn
Angiver, at transportpakken skal holdes t@r og vaek fra regn.

Temperaturgraense
Angiver de temperaturgraenser, som det medicinske udstyr sikkert
kan eksponeres for.

M4 ikke genbruges
Angiver medicinsk udstyr, der er beregnet til engangsbrug eller til
brug pé en enkelt patient under et enkelt indgreb.

Se brugsvejledningen
Angiver, at brugeren skal lzese brugsvejledningen.

Forsigtig

Angiver, at brugeren skal laese brugsvejledningen for vigtige
advarselsoplysninger, sdsom advarsler og forholdsregler, der af
forskellige arsager ikke kan angives pa selve det medicinske
udstyr.

In vitro diagnostisk medicinsk udstyr
Angiver medicinsk udstyr, der er beregnet til brug som in vitro
diagnostisk medicinsk udstyr.



1ISO 7000

Grafiske symboler til brug pa udstyr - registrerede symboler.

Symbol Standard/Forskrift Reference Beskrivelse

ISO 7000 1135 Genanvendelse
Angiver, at den markerede genstand eller dens materiale er en del
af en genanvendelses- eller genbrugsproces.

ISO 7000 1640 Teknisk vejledning, vejledning til service
Identificerer det sted, hvor hdndbogen opbevares, eller identificerer
oplysninger, der vedrgrer serviceanvisningerne for udstyret.
Angiver, at servicemanualen eller hdndbogen skal tages i
betragtning, nar udstyret serviceres i neerheden af, hvor symbolet

= 28

er placeret.

> (507000 2594 Ventilation dben

Q: Identificerer den kontrol, der lukker udendgrs luft ind i det
indendgrs miljg.

P Q , 1S07000 3650 USB
Identificerer en port eller et stik, som opfylder de generelle krav til
Universal Serial Bus (USB). Angiver, at udstyret er tilsluttet en USB-
port eller er kompatibel med en USB-port.

I[EC 60417

Grafiske symboler til brug pa udstyr.

Symbol Standard/Forskrift Reference Beskrivelse

IEC 60417 5007 Teend
Angiver tilslutning til lysnettet, i det mindste for hovedafbrydere

eller positionen af dem, og alle de tilfaelde hvor der er behov for
sikkerhed.

IEC 60417 5008 Slukket
Angiver afbrydelse fra strgmforsyningen, i det mindste for
hovedafbrydere eller positionen af dem, og alle de tilfeelde, hvor
sikkerhed er involveret.

IEC 60417 5009 Standby
O Identificerer kontakten eller positionen af kontakten, som bruges til
g —

at teende udstyret for at seette det i standbytilstand.

IEC 60417 5016 Sikring
Identificerer sikringshokse eller placering af dem.
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Symbol Standard/Forskrift

@ IEC 60417

IEC 60417

2

‘ IEC 60417

Alal
% IEC 60417

.@' IEC 60417
.: IEC 60417

i IEC 60417

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 A06

Copyright © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd

Reference Beskrivelse

5019

5032

5134

5988

6040

6057

6222

Jordbeskyttelse: jordforbindelse

En terminal, der er beregnet til tilslutning til en ekstern leder til
beskyttelse mod elektrisk stpd i tilfeelde af en fejl, eller terminalen
pa en jordforbundet elektrode.

Enkeltfaset vekselstrgm
Angiver pd maerkepladen, at udstyret kun er egnet til vekselstrgm.
Til identifikation af relevante poler.

Elektrostatisk fglsomt udstyr

Pakker, der indeholder elektrostatisk fglsomt udstyr, eller en
anordning eller et forbindelsesstik, der ikke er blevet testet for
immunitet over for elektrostatisk udladning.

Computernetvaerk
Identificerer selve computernetvaerket eller angiver
tilslutningsterminalerne pa computernetveerket.

Advarsel: Ultraviolet straling

Veer opmeerksom pa tilstedeveerelsen af UV-lys i produktet, som
kan veere af tilstraekkelig stgrrelse til at udggre en risiko for
operatgren. Sluk for UV-lampen fgr dbning. Brug UV-stralingsbriller
og hudbeskyttelse under service.

Forsigtig: bevaegelige dele
En vejledende sikkerhedsforanstaltning for at undgé beveegelige
dele.

Generel information
Identificerer kontrollen til at undersgge status pa udstyret, f.eks.
multifunktionelle kopimaskiner.



Andre symboler og markeringer

Symbol Standard/Forskrift Beskrivelse

]3< 21 CFR 801.15(c)(1)(i)F ~ Kun pa recept
Only Anerkendt af FDA i USA som et alternativ til "Forsigtig: Ifalge amerikansk

lov méa dette udstyr kun seelges af eller pa ordination af en autoriseret
lege.”

Instrumentets Europaeisk konformitet
c € konformitetserkleering  Instrumentets konformitetserkleering angiver de direktiver, som systemet
angiver de direktiver, overholder.
som systemet
overholder.

Direktiv 2012/19/EF EU;  Waste Electrical and Electronic Equipment Direktivet (affald af elektrisk og
affald af elektriskog ~ elektronisk udstyr) (WEEE)

elektronisk udstyr Det elektroniske produkt mé ikke bortskaffes som usorteret affald, men
E—(\\EEE) skal sendes til separate indsamlingsfaciliteter til genanvendelse og
genbrug.

Tilstedeveerelsen af denne maerkat angiver, at:

 Udstyret blev lanceret pé det europaeiske marked efter 13. august
2005.

 Udstyret ma ikke bortskaffes via det kommunale
affaldsindsamlingssystem i nogen af EU's medlemsstater.

Kunder skal forstd og fglge alle love vedrgrende korrekt dekontaminering
og sikker bortskaffelse af elektrisk udstyr.

AS/NZS 44171 Meerke for overholdelse af myndighedskrav (RCM)
Angiver overholdelse af kravene fra den australske
kommunikationsmediemyndighed (ACMA) (sikkerhed og EMC) for
Australien og New Zealand.

(\ Folkerepublikken Kinas ~ Begraensning af farlige stoffer (RoHS 2)
: “]' elektroniske Angiver, at dette elektroniske informationsprodukt indeholder visse giftige
industristandard eller farlige elementer og kan anvendes sikkert i lgbet af dets brugsperiode
SJ/T11364 for miljgbeskyttelse. Tallet i midten af logoet angiver brugsperioden for
miljebeskyttelse (i ar) for produktet. Den ydre cirkel angiver, at produktet
kan genbruges. Logoet betyder ogsé, at produktet skal genanvendes
umiddelbart efter, at dets brugsperiode for miljgbeskyttelse er udigbet.
Datoen pa etiketten angiver fremstillingsdatoen.

Folkerepublikken Kinas ~ Begraensning af farlige stoffer (RoHS 2)

‘e’ elektroniske Angiver, at dette elektroniske informationsprodukt ikke indeholder farlige

industristandard stoffer, eller at det ikke overskrider koncentrationsgraenserne, der er
SJ/T11364 angivet i GB/T 26572. Det er et grgnt, miljgvenligt produkt, der kan
genbruges.
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Symbol Standard/Forskrift

F@ Titel 47 United States
Code of Federal

Regulations, del 15

Ikke relevant
¢ Us

LISTED

@@ CSA International
C us

€-I~|’ Ikke relevant
[ e us

| ch [rep|  Forordning om

medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik (IvDO)
af 4. maj 2022.

RH Ikke relevant

10% - ©3%

lkke relevant

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 A06

Beskrivelse

Den Fgderale Kommunikationskommission (FCC)
Dette produkt er testet og fundet at overholde greenserne ifglge afsnit 151
FCC-bestemmelserne.

Godkendelsesmaerke for Underwriters Laboratory (UL)
Underwriter Laboratories har certificeret, at de anfgrte produkter overholder
bade amerikanske og canadiske sikkerhedskrav.

Anfgrt udstyr med CSA Group Testing Agency
CSA Group har certificeret, at de anfgrte produkter overholder béde
amerikanske og canadiske sikkerhedskrav.

Anfgrt udstyr med Intertek Testing Agency
Intertek Testing Agency har certificeret, at de anfgrte produkter overholder
bade amerikanske og canadiske sikkerhedskrav.

Schweizisk bemyndiget repraesentant
Angiver den schweiziske bemyndigede repraesentant.

Relativ luftfugtighed

Angiv de acceptable, gvre og nedre graenser for relativ fugtighed ved
transport og opbevaring. Dette symbol ledsages af de geeldende relative
fugtighedsgraenser.

Ikke-forbundet port
Dette produkt har en ikke-tilsluttet port pa spragjtepumpen.
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Sikkerhedssymboler

Forklaring af de sikkerhedssymboler, der anvendes for Leica Biosystems-produkter.

1ISO 7010

Grafiske symboler — Sikkerhedsfarver og sikkerhedsskilte — Registrerede sikkerhedsskilte.

Symbol Standard/Forskrift

fi ISO 7010
% 1ISO 7010
.g ISO 7010
fi IS0 7010
.| 1ISO 7010
fi IS0 7010
f IS0 7010
ff IS0 7010
|‘ 1ISO 7010
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WO001

W004

W009

W012

WO016

WO017

W020

W021

W022

Reference Beskrivelse

Generel advarsel

Angiver, at brugeren skal lzese brugsvejledningen for vigtige
advarselsoplysninger, sdsom advarsler og forholdsregler, der af
forskellige arsager ikke kan angives pa selve det medicinske
udstyr.

Advarsel: Laserstrale
Laserfare. Risiko for alvorlig gjenskade. Undga direkte gjenkontakt
med laserstralerne.

Advarsel: Biologisk fare

Biologisk fare. Potentiel eksponering for en biologisk fare. Falg
anvisningerne i den medfglgende dokumentation for at undga
eksponering.

Forsigtig: Risiko for elektrisk stgd

Elektrisk spaending. Potentiel risiko for elektrisk stgd. Fglg
vejledningerne i den medfglgende dokumentation for at undga
skade pa personer eller udstyr.

Advarsel: Giftigt materiale

Giftfare. Risiko for alvorlig sundhedsfare, safremt korrekte
procedurer for kemikaliehandtering ikke fglges. Benyt handsker og
beskyttelsesbriller, ndr der handteres reagenser.

Advarsel: Varm overflade
Varm overflade. Varme overflader vil give forbreendinger ved
bergring. Undga at bergre dele maerket med dette symbol.

Advarsel: Overliggende forhindring
Overliggende forhindring. Pas pa at undga at blive ramt af eller ga
ind i en overliggende forhindring.

Advarsel: Braendbart materiale
Brandfare. Breendbare materialer kan antaendes, hvis korrekte
forholdsregler ikke fglges.

Advarsel: Skarpt element
Skarpt element. Vaer omhyggelig med at undga skader fra skarpe
elementer (f.eks. ndle, klinger).



Symbol Standard/Forskrift Reference Beskrivelse

.s IS0 7010 W023

.! ISO 7010 W024
|| IS0 7010 WQ72
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Advarsel: Atsende stof
Kemisk fare fra et etsende stof. Risiko for alvorlig
helbredspavirkning, sdfremt passende forholdsregler ikke fglges.

Anvend altid beskyttelsestgj og -handsker. Renger straks spild vha.

standard laboratorieprocedurer.

Advarsel: Knusning af haender
Knusningsfare. Haender eller kropsdele kan knuses ved lukning af
mekaniske dele af udstyret.

Advarsel: Miljgrisiko
Miljgrisiko. Stof eller blanding, der kan udggre en miljgrisiko.
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Introduktion

1.1 Systemoversigt

Tillykke med erhvervelsen af BOND fuldautomatiske farvningssystem til immunhistokemi (IHC) og in situ
hybridisering (ISH). Vi har tillid til, at det vil yde den kvalitetsfarvning, kapacitet og brugervenlighed, du har behov for i
laboratoriet. De tilsigtede brugere af BOND-systemet er laboratoriepersonale, der er tilstraekkelig opleert.

BOND-systemet kan indeholde flere behandlingsmoduler, koordineret gennem BOND-styreenheden.
Der er tre behandlingsmodultyper (BM):

» BOND-IIl og BOND-MAX - hver med en kapacitet pa 30 objektglas. Tre kgrsler, med op til ti objektglas hver,
kan behandles samtidigt under anvendelse af forskellige protokoller, hvis dette behgves, og med hver kgrsel
pabegyndt separat for at give en kontinuerlig behandling. En eller flere af kgrslerne kan opsaettes til
multipleksfarvning, mens en anden kan behandle en DAB eller rad enkeltfarvning.

» BOND-PRIME - 24 uafhaengige farvningsprotokoller og kontinuerlig behandling med kapacitet til 72
objektglas.

BOND-softwaren ggr opseetning og farvning af objektglas let. Anvend grundigt testede protokoller, der leveres med
systemet, eller opret dine egne. Veelg blandt et bredt udvalg af BOND ready-to-use reagenser, eller brug andre
antistoffer eller prober, og kombinér dem med en lang reekke BOND-detektionssystemer af hgj kvalitet. Efter at du har
oprettet dine virtuelle objektglas i softwaren - eller importeret dem fra et laboratorieinformationssystem (Laboratory
Information System) (LIS) - s& udskriv etiketter (eller brug LIS-trykte etiketter), saet dem pé objektglassene, og indlees
derefter objektglassene i behandlingsmodulet. BOND klarer resten, med produktion af ensartede og palidelige
farvninger af hgj kvalitet.

Protokoller og reagensprodukter, der er leveret af Leica Biosystemer vil i softwaren blive vist som
leveret af Leica Biosystems.
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1 Introduktion

BOND-systemfunktioner omfatter:

Vitror pd at du vil finde BOND-systemet en berigelse for dit laboratorium.

Stor kapacitet

Fleksibilitet

Sikkerhed

Automatiseret IHC-farvning og kontrastfarvning
Automatiseret ISH-farvning og kontrastfarvning
Automatiseret tgrring, afparaffinering og genfinding

Automatiseret dobbeltfarvning

Se sektioner:

1.2 Hjeelp
1.3 De forste trin
1.4 Kgrsel af en protokol — arbejdsgang

1.2 Hjeelp

Brugermanualen til BOND (denne manual) er installeret i PDF-format pé alle styreenheder (enkelt-seede), og terminaler

(BOND-ADVANCE). Den findes ogsa pd en USB, der leveres sammen med systemet.

Hjeelp
6)
Du kan se denne brugermanual ved at klikke pa ikonet Hjeelp . i funktionsbjeelken i begge BOND-

softwareklienter eller ved at abne den fra skrivebordsikonet.

| tilfeelde af problemer med BOND-systemet, skal du kontakte din lokale repraesentant for Leica Biosystems, eller ga til
www.leicabiosystems.com.
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1 Introduktion

1.3 Deforste trin

For nye brugere af BOND -systemet beskriver dette afsnit, hvilke afsnit man skal leese i brugermanualen for at fa et

solidt kendskab til produktanvendelsen.

Trin Beskrivelse
1 Installation og aktivering
Opseetning af hardware, installation af software,

systemkontrol.

Udfert af repraesentanter fra Leica Biosystems eller
associerede leverandgrer.

2 Lees afsnittet om sikkerhed
Ger dig bekendt med sikkerhedskravene i BOND -
systemet.

3 Kend din hardware
Ger dig bekendt med navnene og brugen af BOND -
hardwaren.

4 Kend din software
Fa en generel forstdelse af softwaren og dens
anvendelse.

5 Tjek protokoller og reagenser
Reagenser og protokoller kan veere blevet opsat
under installationen:

 Tjek, at de gnskede protokoller er blevet
opsat.

 Tiek, at reagenser, der er pakraevet hos dig,
er blevet opsat.

6 Korsel af en protokol
Fa et lille overblik.

Fa et mere detaljeret overblik.

7 Avanceret
Fa en dybere forstaelse af softwaren efter behov.

8 At arbejde med LIS
En valgfri pakke giver mulighed for tilslutning til et
laboratoriums informationssystem.

9 Pas pa dit BOND-system
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Afsnit i manual

Generelle advarsler og Generelle
forsigtighedsregler

2 Hardware

3 Software-oversigt (pd BOND-styreenhed)

7 Protokoller (pd BOND-styreenhed)

8 Reagensstyring (pd BOND-styreenhed)

1.4 Kgrsel af en protokol — arbejdsgang

4 Hurtigstart

5 BOND-IlI- og BOND-MAX-statusskaermbilleder (pd
BOND-styreenhed) til 9 Objektglashistorik (pa
BOND-styreenhed)

11 LIS Integration Package (pa BOND-styreenhed)

12 Renggring og vedligeholdelse (kun BOND-III og
BOND-MAX)
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1 Introduktion

1.4 Korsel af en protokol — arbejdsgang

1.4.1  BOND-IIl og BOND-MAX

ADVARSEL: For at undga kontaminering af reagenser og objektglas skal behandlingsmodulet
betjenes i et rent miljg, der er sa fri for st@v og partikelmateriale som muligt.

Felgende er et overblik over standardtrinene involveret i farvning af en bakke med slides. Med andre indstillinger er
andre arbejdsgange ogsd mulige.

1.41.1 Indledende kontroller og opstart

1 Det skal sikres, at behandlingsmodulet er rent, og at alle vedligeholdelsesopgaver er ajourfgrte
(12.1 Rengerings- og vedligeholdelsesskema). Daglige opgaver inden kersel er:

a Tjek, at bulkaffaldsbeholdere ikke er mere end halvt fyldte.
b Tjek bulkreagensbeholdere. Genfyld om ngdvendigt.
2 Tjek vaskeblokke og blandestationer - renggr eller udskift ved behov.
3 Tjek, at objektglasetiketprinteren har etiketter og farveband, og er teendt.

4 Teend for behandlingsmodulet, styreenheden (og terminalen for BOND-ADVANCE) og dbn for den BOND-
kliniske klient.

1.4.1.2 Konfigurér reagenser

1 Opret reagenser i systemet, hvis pakraevet (8.2.1 Tilfgjelse eller redigering af et reagens).

2 Registrér reagensbeholdere (8.3.3 Registrering af reagenser og reagenssystemer).

1.4.1.3  Konfigurér protokoller

1 Opret nye protokoller, hvis pakreevet (7.3 Oprettelse af nye protokoller).

1.4.1.4 Konfigurér objektglas

1 Opret cases i softwaren (6.3.3 Tilfgjelse af en case).
2 Opret objektglas i softwaren (6.5.2 Oprettelse af et objektglas).

3 Udskriv objektglasetiketter og seet dem pa objektglassene (6.6.1 Udskrivning af etiketter og paseetning pa
objektglas).

4 Placér objektglas og Covertiles pé objektglasbakker (4.1.3 Opseetning af objektglas).
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1.4.1.5 Indlees behandlingsmodulet og start kgrsel

1 Iseet objektglashakkerne i behandlingsmodulet (4.1.3.5 Isaetning af objektglas).
2 Indlaes detektionssystemet og reagensbakkerne i behandlingsmodulet (4.1.4 Iseetning af reagenser).
3 Tryk pa Iseet/Udtag-knapperne pa behandlingsmodulet for at Iase objektglasbakkerne.

4 | skeermbilledet Systemstatus skal det kontrolleres, at alle objektglas er blevet identificeret - identificér
manuelt objektglas, der ikke automatisk er blevet identificeret (5.1.5.2 Manuel objektglasidentifikation i
instrumentet).

5 Se og korrigér eventuelle OBS!-meddelelser i skeermbilledet Systemstatus.

6 Klik pa _—knappen for at starte kgrslen.

1.4.1.6  Qvervag kersel

1 Overvag kgrselsforlgbet i skeermbilledet Systemstatus (5.1 Skeermbillede af systemstatus) eller p4 BOND-
instrumentbreettet (3.5 BOND-ADVANCE-instrumentbreet). Se og korrigér eventuelle meddelelser.

1.4.1.7 Udtag objektglas og reagenser

1 Nar kgrslen er feerdig, fjernes detektionssystemet og reagensbakkerne, og reagenserne seettes til opbevaring
(4.1.6 Afslutning).

Nar et behandlingsmodul ikke anvendes, fjernes bulkbeholderne til ER1 og ER2, og stilles til
opbevaring ved +2 til +8 °C (+36 til +46 °F). Se ogsa 2.2.7 Bulkbeholderrum.

2 Tryk pa Iseet/Udtag-knapperne pa behandlingsmodulet for at oplase objektglasbakkerne, og fiern bakkerne.

3 Fjern Covertiles og renggr (12.3 Covertiles).

‘ Lad ikke objektglas sidde i bakkerne, mens Covertiles renggres.

4 Fjern objektglassene.

5 Renggr eventuelt spild eller meerker pé farvningsenhederne for objektglas (12.4 Farvningsenhed for
objektglas), pd andre dele af behandlingsmodulet, eller pa objektglas eller reagensbakker.

1.4.1.8 Fugt pa BOND-MAX- og BOND-III-systemet

Nar farvningsprocessen er feerdig, hydreres objektglassene, indtil de fjernes. P4 BOND-MAX og BOND-II1 vil
objektglassene i objektglasbakken regelmaessigt blive hydreret med den specificerede hydreringsvaeske, indtil
objektglasbakkerne haeves. Sgrg for at tage bakkerne ud af behandlingsmodulet med det samme, nér
objektglasbhakken er haevet.
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1.4.2  BOND-PRIME

Der henvises til den separate BOND-PRIME-brugermanual for yderligere oplysninger.

1.4.2.1 Indledende kontroller og opstart

1 Teend for styreenheden (og terminalen til BOND-ADVANCE) og dbn for den BOND-kliniske klient.
2 Tjek, at objektglasetiketprinteren har etiketter og farveband, og er teendt.
3 Initialiser BOND-PRIME-behandlingsmodulet, og log pa.

4 Fuldfer alle handlingske-opgaver, der viser, at handling er pakraevet "Snart" eller "Nu".

1.4.2.2 Konfigurér reagenser

1 Opret reagenser i systemet, hvis pakraevet (8.2.1 Tilfgjelse eller redigering af et reagens).

2 Registrér reagensbeholdere (8.3.3 Registrering af reagenser og reagenssystemer).

1.4.2.3 Konfigurér protokoller

1 Opret nye protokoller, hvis pakraevet (7.3 Oprettelse af nye protokoller).

1.4.2.4 Konfigurér objektglas
1 Opret cases i softwaren (6.3.3 Tilfgjelse af en case).
2 Opret objektglas i softwaren (6.5.2 Oprettelse af et objektglas).
3 Udskriv objektglasetiketter og seet dem pa objektglassene (6.6.1 Udskrivning af etiketter og pasaetning pa
objektglas).

1.4.2.5 PaBOND-PRIME-behandlingsmodulet:

1 Iseet reagensbakken og detektionssystemets bakke.
2 Seet objektglassene i foriseetningsskuffen.

3 Objektglassene scannes, flyttes fra skuffen og behandles automatisk.

1.4.2.6  Fugt pd BOND-PRIME-systemet

Nar farvningsprocessen er faerdig, hydreres objektglassene, indtil de fjernes. P4 BOND-PRIME overfgres
objektglassene til udtagningsskuffen, hvor de hydreres i skuffen med Dl-vand, indtil objektglassene hentes.
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Hardware

For hardware-oplysninger om BOND-PRIME-behandlingsmodulet, henvises til den separate
BOND-PRIME-brugermanual.

Dette afsnit er beregnet til at oplyse dig om:
« Navnene pé det udstyr, der anvendes i BOND-systemet
» Funktionerne i dette udstyr, og hvordan de fungerer i systemet som helhed

» Hvor man kan finde yderligere information, f.eks. betjeningsprocedurer og vedligeholdelsesprocedurer i
relation til udstyret.

| hardwarebeskrivelserne indgdr det ikke, hvordan man opstiller og tilslutter komponenter, idet systemet bgr vaere
opstillet og testet for dig. Hvis du har brug for at udskifte eller tilslutte komponenter igen, kan beskrivelsen findes i
12 Renggring og vedligeholdelse (kun BOND-IIl og BOND-MAX).

Hvor det er relevant, er oplysninger om BOND-III- og BOND-MAX-behandlingsmoduler inddelt i separate afsnit for
hurtigere at kunne finde relevant information.

Se sektioner:

e 2.1 BOND-Systemet

e 2.2 BOND-IIl og BOND-MAX behandlingsmoduler
» 2.3 BOND-styreenhed og -terminaler

2.4 Handholdt stregkodescanner

» 2.50bjektglasetiketprinter

o 2.6 Hjeelpeudstyr

» 2.7 Flytning af et behandlingsmodul

2.8 Instrumentafmontering og bortskaffelse
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2 Hardware

2.1 BOND-Systemet

BOND -systemet bestar af fglgende hovedkomponenter:
« Eteller flere behandlingsmoduler (se 2.2 BOND-IIl og BOND-MAX behandlingsmoduler)
For oplysninger om BOND-PRIME-behandlingsmodulet, henvises til den separate BOND-PRIME-brugermanual.
» En BOND-styreenhed eller en BOND-ADVANCE-styreenhed (se 2.3 BOND-styreenhed og -terminaler)

BOND-ADVANCE-installationer har bade terminaler og en styreenhed, og inkluderer muligvis en sekundaer
(backup) styreenhed

 Eneller flere handholdte stregkodescannere (se 2.4 Handholdt stregkodescanner)
« En eller flere objektglasetiketprintere (se 2.5 Objektglasetiketprinter)
Hvert nyt BOND-III- eller BOND-MAX-behandlingsmodul er udstyret med:
4 objektglashakker (se 2.6.2.1 Objektglasbakker)
 4reagenshakker (se 2.6.2.2 Reagensbakker)
« 1 blandestation (se 2.2.9 Vaskeblok og blandestation)
» T umbrakonggle til udskiftning af sprejtepumpe
* 1 ethernet-kabel
For BOND-III- eller BOND-MAX-behandlingsmoduler skal du ogsa bruge:
 Covertiles (se 2.6.2 BOND Universal Covertiles)

» BOND-detektionssystemer og BOND ready-to-use reagenser eller koncentrater og/eller dbne reagensheholdere
(se 2.6.3 Reagenssystemer og -beholdere)

For oplysninger om, hvad BOND-PRIME-behandlingsmodulet leveres med, henvises til den separate BOND-PRIME-
brugermanual.

Der henvises til www.leicabiosystems.com for en fuldstaendig og opdateret liste over forbrugsdele og reservedele.

Se 0gsa 3.1 Systemarkitektur.
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2 Hardware

2.1.1  BOND hjaelpeprodukter

BOND hjeelpeprodukter er designet specielt til BOND -systemet, og brugen af dem sikrer optimale farvningsresultater.
Brugen af BOND-hjaelpeprodukter medvirker ogsa til at holde behandlingsmodulet i topform og til at forebygge skader.

‘ Felgende produkter bgr altid anvendes pa BOND -systemet og aldrig erstattes af andre produkter:

Hjaelpereagenser

o BOND Wash Solution eller BOND-PRIME Wash Solution Concentrate
« BOND eller BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution (1 og 2)
o BOND eller BOND-PRIME Dewax Solution

BOND-III eller BOND-MAX forbrugsvarer

« BOND Plus-objektglas og Apex BOND-objektglas (eller objektglas, der overholder specifikationerne i
2.6.1 Objektglas)

» BOND Universal Covertiles

« BOND Open Containers (7 mL og 30 mL)

« BOND Titration Containers and Inserts (6 mL)

» BOND blandeglas

» BOND Slide Label and Print Ribbon Kit

BOND-PRIME Forbrugsvarer

« BOND Plus-objektglas og Apex BOND-objektglas (eller objektglas, der overholder specifikationerne i
2.6.7 Objektglas)

« BOND Open Containers (7 mL og 30 mL)

« BOND Titration Containers and Inserts (6 mL)

« BOND-PRIME Suction Cups (BOND-PRIME Sugekopper)

» BOND Slide Label and Print Ribbon Kit

« BOND-PRIME ARC Refresh Kit (BOND-PRIME ARC-opdateringssaet) (inkluderer ARC Covertiles (ARC-covertiles)
og Mixing Well Plate mixerbrgndplade)
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2 Hardware

2.2 BOND-lll og BOND-MAX behandlingsmoduler

Behandlingsmodulet (BM) er BOND -systemets farvningsplatform. Et enkelt-seede BOND-system kan have op til 5
behandlingsmoduler, og et BOND-ADVANCE-system kan have op til 30 i enhver blanding af behandlingsmodultyper.

ADVARSEL: Behandlingsmodulet skal tilsluttes en strgmf@rende stikkontakt med jordforbindelse og
skal placeres, sa personalet let kan traekke strgmstikket ud uden at skulle flytte behandlingsmodulet.

e 2.2.1 Hovedkomponenter

e 2.2.2 Initialisering af behandlingsmodul
e 223L4g

e 2.2.4 Hovedrobot og ID-imager

» 2.2.5Farvningsenheder for objektglas
e 2.2.6 Frontkabinet

e 2.2.7 Bulkbeholderrum

e 2.2.8 Aspirationsprobe

e 2.2.9 Vaskeblok og blandestation

e 2.2.10 Bulkvaeskerobotprober (kun BOND-III)
e 2.2.11 Sprojter

e 2.2.12 Strgmafbryder

e 2.2.13 Bagkabinet

2.2.1  Hovedkomponenter

Se hovedkomponenterne til BOND-IIl og BOND-MAX :
e 2.2.1.7BOND-III
e 2.2.1.2 BOND-MAX
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2.2.1.1  BOND-III

De fglgende billeder viser hovedkomponenterne for behandlingsmodulerne til BOND-III . Den nuveerende model er vist
- tidligere modeller afviger i udseende, men hovedkomponenterne er de samme.

En beskrivelse af bagkabinettet findes i 2.2.13 Bagkabinet.

Figur 2-1: Det tidligere (venstre) og nuvaerende (hgjre) BOND-III-behandlingsmodul set forfra

Forklaring

1 Lag 3 Frontkabinet
2.2.3 Lag 2.2.6 Frontkabinet

2 Hovedrobotarm 4 Bulkbeholderrum
2.2.4 Hovedrobot og ID-imager 2.2.7 Bulkbeholderrum
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Figur 2-2: Forsiden af BOND-III-behandlingsmodulet

Forklaring
5 Bulkvaeskerobotter 7 Sprgjter
2.2.10 Bulkvaeskerobotprober (kun BOND-III) 2.2.11 Sprgjter
6 Farvningsenheder for objektglas 8 Reagensplatform
2.2.5 Farvningsenheder for objektglas 2.2.6.5 Reagensplatform
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2.2.1.2  BOND-MAX

De fglgende fotos viser hovedkomponenterne for BOND-MAX-behandlingsmodulet. Den nuvaerende model er vist -
tidligere modeller afviger i udseende, men hovedkomponenterne er de samme.

Figur 2-3: BOND-MAX-behandlingsmodulet set forfra

Forklaring

1 Lag 4 Frontkabinet
2.2.3 Lag 2.2.6 Frontkabinet

2 Robotarm 5 Bulkbeholderrum
2.2.4 Hovedrobot og ID-imager 2.2.7 Bulkbeholderrum

3 Farvningsenheder for objektglas
2.2.5 Farvningsenheder for objektglas
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Figur 2-4. BOND-MAX-behandlingsmodulet set fra hgjre

Forklaring
6 Stremafbryder 9 Reagensplatform
2.2.12 Strgmafbryder 2.2.6.5 Reagensplatform
7 Aspirationsprobe 10 Sprgijte (se nedenfor)
2.2.8 Aspirationsprobe 2.2.11 Sprgjter

8 Vaskeblok og blandestation
2.2.9 Vaskeblok og blandestation

En beskrivelse af bagkabinettet findes i 2.2.13 Bagkabinet.
Figur 2-5: Sprgjte bag heengslet der
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2.2.2  Initialisering af behandlingsmodul

Nar behandlingsmodulet teendes, udfgrer BOND -systemet nogle interne kontroller, primer vaeskesystemet og flytter
robotterne til deres udgangspositioner. Hovedrohotten flyttes til det bageste, venstre hjgrne pa behandlingsmodulet,
og de tre bulkvaeskerobotter (kun BOND-III) flyttes bagud pa behandlingsmodulet.

Farvningsenhederne for objektglas initialiseres og gar tilbage til den uldste position. Initialiseringsprocessen gar i sta,
hvis der findes en fejl, eller hvis modulet er i en tilstand, der ikke passer til drift.

Fer du forsgger at initialisere et behandlingsmodul, skal du tjekke fglgende:
 Ldget er lukket
« Frontdgren er lukket (kun BOND-MAX)
 Bulkaffaldsbeholderne er mindre end halvt fyldte
» Bulkreagensbeholderne har korrekt reagens.
« Blandestationen er pa plads
» Blandestationens glas er tomme og rene

« Toppladerne p& SSA'erne (slide staining assemblies, farvningsenhederne for objektglas) er i den lukkede
position.

Strgmindikatoren pd forsiden af behandlingsmodulet bliver grgn, og BOND -softwaren viser, at modulet er tilsluttet.
Nar initialiseringen er fuldfert, vises et ikon for de tre objektglasbakker pa fanen til behandlingsmodulet (se
5.1.1 Faner til behandlingsmodul). Forsgg ikke pa at bruge et behandlingsmodul, fgr det er helt initialiseret.

223 LAg

Laget er beregnet til at veere lukket under brug og er beskyttet med Iasesystemer.

2 ADVARSEL: Veer forsigtig nar du lukker behandlingsmodulldget, veer sikker pa at haenderne holdes
vaek for at undga skade.

ADVARSEL: Under drift kan hovedrobotten, aspirationsproben og bulkvaeskerobotterne (kun
BOND-III) flytte sig uden advarsel og med sé hgj en hastighed, at det kan medfgre skade.

Forsgg ikke at bne Idget pa behandlingsmodulet, mens en kgrsel er i gang.

Forsgg ikke at omga lasesystemet, der stopper driften af behandlingsmodulet, hvis laget er abnet.

é ADVARSEL: Kontakt straks kundesupport, hvis hovedrobotten og/eller bulkvaeskerobotterne
fortseetter arbejdet i mere end ca. 5 sekunder, efter at behandlingsmodulets 1&g er blevet dbnet.
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2.2.4  Hovedrobot og ID-imager

Hovedrobotten placerer aspirationsproben sdledes, at den kan aspirere og dispensere reagenser. Robotarmen holder
ID-imageren, der bruges til at identificere de enkelte objektglas og reagenser i behandlingsmodulet.

Figur 2-6: Billede af hovedrobotten med ID-imageren angivet med en pil

blive forrykket, s& farvningen bliver darlig.

é ADVARSEL: Flyt ikke pa hovedrobotarmen, nar der er taendt for behandlingsmodulet. Robotten kan
Hvis robotten er blevet flyttet: Sluk for behandlingsmodulet, vent 30 sekunder og geninitialisér.

BOND-systemet scanner hver objektglasetiket for at kunne identificere objektglasset (se 5.1.5.1 Automatisk
objektglasidentifikation).

« |D-imagerens vindue bgr renggres med jeevne mellemrum.
Se 12.9 ID-imager for vejledning.

» Huvis aspirationsproben er knaekket eller bgjet, skal du kontakte kundeservice.
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2.2.5  Farvningsenheder for objektglas

meget varme og give sveere forbraendinger. Efter endt drift skal der ga tyve minutter, hvor

f E ADVARSEL: Undgé kontakt med farvningsenhederne for objektglas og deres omgivelser. De kan veere
farvningsenhederne for objektglas og deres omgivelser kan kgle af.

derved kontaminere objektglasbakkerne. Der skal altid anvendes godkendt beskyttelsestgj og -

‘é ADVARSEL: Potentielt farlige reagenser kan samle sig rundt om farvningsenheden for objektglas og
handsker, nar bakkerne handteres.

Objektglas behandles i farvningsenhederne for objektglas. Hvert behandlingsmodul indeholder tre farvningsenheder
for objektglas.

For at pdbegynde en kgrsel indsaetter operatgren en objektglasbakke gennem frontkabinettet (beskrevet i

2.2.6 Frontkabinet), og trykker derefter pa indlaesningsknappen. BOND scanner herefter hilleder af objektglassene.
Safremt de er kompatible (se 6.9 Objektglaskompatibilitet), og alle reagenser er til stede, kan brugeren herefter starte
karslen. For mere information omkring isaetning af objektglasinformation og indlaesning af objektglas, se 6 Opsaetning
af objektglas (pd BOND-styreenhed).

For behandlingen begynder, Idser BOND-systemet objektglassene i farvningsenheden for objektglas. Hvis du har brug
for at fjerne en objektglasbakke, mens BOND-systemet behandler dens objektglas, skal du fgrst afbryde kgrslen. Klik

pa I under bakken i skaermbilledet Systemstatus (se 5.1.7 Korselsstart eller -stop), og 14s derefter
farvningsenheden for objektglas op.

For renggring og rutinemaessig vedligeholdelse af farvningsenheden for objektglas, se 12.4 Farvningsenhed for
objektglas.

Varmelegemer til farvningsenheder for objektglas

ADVARSEL: Varmelegemer og opvarmede overflader pa behandlingsmodulet kan veere
anteendelsesfarer:
« Anbring ikke breendbare materialer pa eller i neerheden af varmelegemerne.
« Anbring ikke breendbart materiale pa varme overflader pa behandlingsmodulet.

» Det skal sikres, at alle bulkbeholderheetter er korrekt forseglet efter genopfyldning eller
tgmning.

brandfarlige:
 Anbring ikke &ben ild eller antaendelseskilder i neerheden af behandlingsmodulerne.

 Det skal sikres, at alle bulkbeholderhaetter er korrekt forseglet efter genopfyldning eller

fﬁf ADVARSEL: Nogle af de anvendte reagenser til BOND-IIl og BOND-MAX -behandlingsmoduler er
temning.
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BOND-III- og BOND-MAX-behandlingsmoduler har et varmelegeme pa hver objektglasposition. Hvert af disse
varmelegemer overvages uafhaengigt, og bliver markeret som defekt, hvis der opstar en temperaturfejl (se Figur 2-7).
Kontakt kundesupport, hvis der konstateres et defekt varmelegeme.

Figur 2-7: Fejl pa et varmelegeme

—
€5

Forsag ikke pa at kgre et varmekraevende objektglas pa en fejlmarkeret position. Hvis et varmelegeme ikke fungerer
korrekt under en kgrsel, er det muligt, at objektglasset i den givne position er fejlbehandlet.

Hvis varmelegemet ikke fungerer korrekt, er der en potentiel risiko for, at behandlingsmodulet slukker alle
objektglasvarmelegemer, herunder varmelegemer for temperaturregulerede objektglas, der pa det tidspunkt er under
behandling.

Figur 2-8: Gra symboler ved varmelegemet pa hver plads betyder, at der er initieret en fuld nedlukning af
varmelegemerne

S 2
S 2
S 2

Nar varmelegemerne lukkes ned, skal du slukke og derefter genstarte behandlingsmodulet for at nulstille
varmelegemeldsningen. Du kan fortsat bruge objektglaspladser med defekte varmelegemer, hvis de objektglas, der
behandles der, ikke kraever opvarmning.
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2.2.6  Frontkahinet

Figurerne nedenfor viser frontkahinetterne pa BOND-IIl og BOND-MAX.

.
T e o

BOND-11I

Figur 2-9: BOND-III -frontkabinet
— -

Forklaring

1 Frontkabinet 4 Reagensplatform
2.2.6.1 Strgmindikator-LED

2 Objektglasbakkeindsats
2.2.6.2 Objektglasbakkeindsats

3 Objektglasbakke-LED
2.2.6.3 Objektglasbakke-LED

2.2.6.5 Reagensplatform

5 Reagensbakke-LED
Reagensbakke-LED

6 Iseet/Udtag-knap
2.2.6.4 Iseet/Udtag-knap

Figur 2-10: BOND-MAX -frontkabinet

Forklaring

1 Frontkabinet
2.2.6.1 Strgmindikator-LED

2 Objektglasbakkeindsats
2.2.6.2 Objektglasbakkeindsats

3 Objektglasbakke-LED
2.2.6.3 Objektglasbakke-LED
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2.2.6.1 Stregmindikator-LED

Den fungerer saledes:
e Slukket - ingen strgm

« BI& (nuveerende model) eller Orange (tidligere modeller) - teendt, men behandlingsmodulets software er endnu
ikke startet

o Grgn - taendt, systemet er klart.

Figur 2-11: LED-strgmfarver (bl8, grgn) pd BOND-MAX-behandlingsmodul

2.2.6.2 Objektglasbakkeindsats

Der er tre indsatser (én for hver farvningsenhed for objektglas), hvor objektglasbakker kan indszettes. Nar en
objektglasbakke er indsat, skal du trykke pa Isaet/Udtag-knappen for at Iase den pa farvningsenheden for objektglas.
Efter at en bakke er last, flytter robotarmen ID-imageren over objektglassene pa bakken for automatisk at identificere
dem.

2.2.6.3 Objektglasbakke-LED

Mangefarvede LED'er pa frontkabinettet under hver enkelt farvningsenhed for objektglas indikerer objektglashakkens
status. P4 BOND-MAX-behandlingsmodulet er objektglasbakkens LED'er indbygget i Isaet/Udtag-knapperne. P4 disse
behandlingsmoduler bliver LED'en bld et par sekunder, ndr du trykker pa den.
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Farvningsenheden for objektglas har fglgende LED-farveindikatorer:

« Slukket - der er ingen objektglasbakke til stede, eller objektglasbakken er ulast.

« Konstant orange - bakken er isat og last, men behandlingen er ikke startet.
Bakken kan lases op og fjernes sikkert ved hjeelp af Isaet/Udtag-knappen.
 Konstant rgd — objektglassene i bakken behandles.

Bakken er Iast og kan ikke I&ses op ved hjeelp af Is&et/Udtag-knappen. For at udtage den skal kgrslen fgrst
afbrydes i softwaren.

« Blinkende grgn - behandlingen er afsluttet uden meddelelser. Oplds med Isaet/Udtag-knappen.

« Blinkende rgd - kerslen er blevet afvist, eller kgrslen er fuldfert med meddelelser. Oplas med Isaet/Udtag-
knappen.

Figur 2-12: Objektglasbakkens LED-farver (orange, rad, grgn) pa BOND-MAX-behandlingsmodulet

2.2.6.4 Isaet/Udtag-knap
Et tryk pd Iseet/Udtag-knappen gor felgende:

o Hvis der ikke er isat en bakke, sker det intet.

« Hvis en bakke er isat og ikke Iast, vil BOND-III eller BOND-MAX Idse bakken, og nar robotarmen er klar, vil ID-
imageren identificere objektglas-ID'erne.

« Hvis en bakke er Iast og karslen ikke er startet, vil BOND-III eller BOND-MAX I&se bakken op.
* Hvis en bakke er I&st og karslen er feerdig, vil BOND-III eller BOND-MAX lase bakken op.

« Hvis en bakke er Iast, og en kersel er i gang, har Iseet/Udtag-knappen ingen effekt. Du kan ikke oplase en
bakke, far kgrslen, der anvender denne bakke, er feerdig eller afbrudt.

Hvis en farvningsenhed for objektglas er varm, kan du ikke Iase eller oplase en bakke - vent, indtil enheden er kglet af.

2.2.6.5 Reagensplatform

Reagensbakker, der indeholder detektionssystemer, 7 mL og 30 mL reagensbeholdere og/eller 6 mL
titreringsbeholdere, placeres her. Hver bakke kan indeholde op til ni reagenser, og reagensplatformen har plads til fire
reagensbakker.

En reagensbakke isaettes ved at skubbe bakken ind pé platformen og ind i [dsemekanismen (se 4.1.4 Is&tning af
reagenser). Nar robotarmen er klar, vil BOND identificere reagenserne én efter én.
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Reagensbakke-LED

Under hver bakkeplads findes en to-farvet LED, der fungerer som fglger:

o Slukket — der er ikke detekteret nogen bakke.

Hvis en bakke bliver sat i og LEDén er slukket, skal det tjekkes, om bakken er isat korrekt.

 Konstant rgd — et reagens pa bakken er pakreevet indenfor de naeste to minutter.

Bakken er Idst og kan ikke fjernes.

 Konstant grgn — ingen af reagenserne pa denne bakke er pakreevet indenfor de naeste to minutter.

Bakken er Idst op og kan midlertidigt fjernes.

2.2.7

Figur 2-13: Reagensbakkens LED-farver (rgd, grgn) pa BOND-MAX-behandlingsmodulet

Bulkbeholderrum

Bulkreagens- og affaldsbeholdere er placeret under frontkabinettet pd bdde BOND-IIl og BOND-MAX. BOND-MAX har
ogsa en ekstern beholder til standardaffald.

Se 12.2 Bulkbeholdere for instruktioner om fyldning, tamning og vedligeholdelse af bulkbeholdere.

A\

A\

ADVARSEL: For at sikre korrekt drift af behandlingsmodulet, skal hver bulkreagensbeholder placeres i
den korrekte station i rummet, som indikeret ved de farvekodede navneetiketter.

For BOND-III, se Figur 2-14; for BOND-MAX, se Figur 2-16.

Undladelse af dette kan kompromittere farvningen.

ADVARSEL: Nogle af de anvendte reagenser til BOND-IIl og BOND-MAX -behandlingsmoduler er
brandfarlige:

* Anbring ikke aben ild eller antzendelseskilder i naerheden af behandlingsmodulerne.

« Det skal sikres, at alle bulkbeholderhzetter er korrekt forseglet efter genopfyldning eller
temning.

e 2.2.7.1 BOND-III
e 2.2.7.2 BOND-MAX
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2.2.7.1  BOND-IlI

Den tidligere BOND-III har to gennemsigtige kabinetsdgre, der giver nem adgang til alle bulkbeholdere. Hold skinnen
gverst pd dgrene nar de dbne.

Alt affald fra farvningsenhederne for objektglas sendes til beholderen for farligt affald. Affald fra vaskeblokken sendes
enten til beholderen for almindeligt affald eller farligt affald, afhaengigt af reagenstypen i affaldet (Hvis det er relevant,
skal du indstille de reagenser, du opretter, som farlige - se 8.2.1 Tilfgjelse eller redigering af et reagens).

Vaegtsensorer for hver bulkreagens- og affaldsbeholder advarer brugeren, hvis niveauet af reagens er lavt, eller
affaldsniveauet er for hgjt. Hver bulkbeholders status angives visuelt af Bulkbeholderlyssystem
Bulkbeholderlyssystem (BOND-III) (Afsnit pa side 53). Bemaerk, at dette system ikke er monteret pa det forrige
BOND-III. Du kan i stedet bruge ikonerne pa skaermen (se 5.1.3.6 Bulkbeholderstatus).

BOND-III har plads til fglgende beholdere pa hylderne angivet i Figur 2-14, set fra venstre mod hgjre

@vre hylde Lilla BOND Epitope Retrieval Solution 1*
9 ER2 2 Lyslilla BOND Epitope Retrieval Solution 2*
1 Dewax Solution Nedre hylde 5 Red BOND Dewax Solution*
2 Deioniseret vand 5 Bla Deioniseret vand
3 Vaskebuffer 5 Grgn BOND Wash Solution*
4 Alkohol 5 Orange Alkohol (reagenskvalitet)
5 Bulkaffald 5 Gra Standardaffald
6 Bulkaffald 5 Gra Standardaffald
7 Farligt affald 5 Brun Farligt affald

* Brug kun BOND-reagenser - erstat ikke med alternative produkter.

Hvis dit laboratorium ikke anvender reagensbeholdere til epitopgenfinding og/eller afparaffinering, kan disse
deaktiveres i administrationsklienten — se 10.6.1.1 Deaktivering af bulkreagensbeholdere.
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Figur 2-14. BOND-III bulkreagensbeholdere i position
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Serg for, at hver
bulkbeholders etiket
og hattefarve og trykt
beskrivelse svarer til
etiketten pa
instrumentrummet,
lige under beholderen.
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Bulkbeholderlyssystem (BOND-II)

BOND-III-behandlingsmoduler er udstyret med et bulkbeholderlyssystem, som vist i Figur 2-15 nedenfor.

Figur 2-15: Bulkbeholderlyssystem

Bulkbeholderlyssystemet hjaelper dig til at se vaeskeniveauet i hver enkelt beholder, og lysene har en statisk hvid farve
under normal drift.

Lyset angiver ogsa den nuveerende status af hver bulkbeholder:

 Nar en bulkforsyningsbeholder er naesten tom, eller en affaldsbeholder er naesten fuld, pulserer dens hvide lys.

« Nar en bulkforsyningsbeholder er tom, eller en affaldsbeholder er fuld, og dette har indflydelse pd den aktuelle
kgrsel, pulserer dens lys rgdt.

» Nar en bulkbeholder fjernes, slukkes dens bagbelysning og dens etiketlys pa behandlingsmodulrummet
pulserer hvidt.

‘ Bulkbeholderlyssystemet vil kun fungere med BOND 6.0 eller senere software.

Der henvises ogsa til 5.1.3.6 Bulkbeholderstatus detaljer om hvordan bulkbeholdere vises pa skeermbillede af
Systemstatus.
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2.2.7.2  BOND-MAX

BOND-MAX giver adgang til bulkbeholdere via en enkelt dgr, der dbner nedad. Dgren har et gennemsigtigt panel, der
giver dig mulighed for at se niveauet af reagens i bulkbeholderne (som ogsa er gennemsigtige).

Dgren holdes pé plads af magnetiske Iase. For at dbne dgren pa tidligere behandlingsmoduler (uden handtag), skal du
treekke i toppen af begge sider af dgren.

Dgren til bulkbeholderrummet skal vaere lukket under farvningskersler. Hvis dgren dbnes, vil en OBS!-
meddelelse vises i skeermbilledet af systemstatus (se 5.1.2 Hardwarestatus), og en hvilken som

helst igangveerende kgrsel kan stoppe.

Affald fra behandlingsmodulet sendes enten til beholderen for almindeligt affald eller farligt affald, afhaengigt af
reagenstypen i affaldet (Hvis det er relevant, skal du indstille de reagenser, du opretter, som farlige - se
8.2.1 Tilfgjelse eller redigering af et reagens).

BOND-MAX-bulkreagensbeholdere har vaeskeniveausensorer til at advare om niveauet af reagens, nar det er lavt;
affaldsbeholdere har ogsa vaeskeniveausensorer til at advare om affaldet, ndr det er for hgjt. Se 12.2 Bulkbeholdere
for anvisninger om genopfyldning og temning.

BOND-MAX har plads til fglgende beholdere, set fra venstre mod hgjre:

Station Beholder Starrelse Farve Reagens
(L)
1 Farligt affald 2 Brun Farligt affald
2 ER1 1 Lilla BOND Epitope Retrieval Solution 1*
3 ER2 1 Lyslilla BOND Epitope Retrieval Solution 2*
4 Dewax Solution 2 Rad BOND Dewax Solution*
5 Deioniseret vand 2 BIa Deioniseret vand
6 Vaskebuffer 2 Grgn BOND Wash Solution*
7 Alkohol 2 Orange Alkohol (reagenskvalitet)

*Brug kun BOND-reagenser — erstat ikke med alternative produkter.

Reagensbeholdere til epitopgenfinding og/eller afparaffinering kan fjernes fra behandlingsmodulet, hvis de ikke
anvendes - se 10.6.1.7 Deaktivering af bulkreagensbeholdere.
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Figur 2-16: BOND-MAX -bulkreagenser i position

Sorg for, at hver bulkbeholders etiketfarve og den udskrevne beskrivelse
svarer til etiketten pa behandlingsmodulets rum umiddelbart under

Ekstern affaldsbeholder

En ni liter ekstern standard affaldsbeholder indgar med BOND-MAX. Beholdere, der leveres med behandlingsmoduler,
for den aktuelle model har vaeske- og niveausensorforbindelser i et enkelt beholderlag, som bruges til at tamme
beholderen. Beholder med den nuveerende model BOND-MAX har to &g - et til forbindelsesstik og et andet til tamning
af affaldet. Fjern aldrig forbindelsesstiklaget pa disse beholdere.

Den leverede beholder har to Iag - et til forbindelsesstik og et andet til tamning af affaldet. Fjern aldrig
forbindelsesstiklaget pa denne beholder.

Figur 2-17: BOND-MAX Ekstern affaldsbeholder

1 3

Forklaring
1 Forbindelsesstik

2 Vaskeforbindelsesstik
3 Abning til temning af beholder

Vaeskeslangen forbindes til et push-fit forbindelsesstik nederst til hgjre pd behandlingsmodulets bagkahinet.
Vaeskeniveausensoren forbindes til et tre-polet forbindelsesstik i den gverste venstre side af kabinettet (se Figur

2-25).
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Se 12.2.4 Ekstern affaldsbeholder (kun BOND-MAX) for vejledning om témning og vedligeholdelse af den eksterne
beholder.

& FORSIGTIG: Du skal altid frakoble sensoren og veeskeforbindelsesstikkene (i denne reekkefglge), for
du fjerne en skruehaette, eller fgr du temmer en ekstern affaldsbeholder. Forsgg ikke at heelde veeske
fra en beholder, hvor kablet og slangen stadig er fastgjorte.

“ ADVARSEL: Nogle af de reagenser, der anvendes i immunhistokemi og in situ hybridisering er farlige.
% Sorg for at veere tilstraekkeligt opleert i denne procedure, fgr der fortseettes:
1 Anvend latex- eller nitril-handsker, sikkerhedsbriller samt anden egnet beskyttende

beklaedning ved handtering af reagenser, eller ved renggring af behandlingsmodulet.

2 Handtering og bortskaffelse af reagenser og kondensat skal ske i henhold til alle relevante
procedurer og love, der geelder for det pdgaeldende laboratorium.

ADVARSEL: Nogle af de anvendte reagenser til BOND-IIl og BOND-MAX -behandlingsmoduler er
brandfarlige:

« Anbring ikke aben ild eller anteendelseskilder i naerheden af behandlingsmodulerne.

 Det skal sikres, at alle bulkbeholderheetter er korrekt forseglet efter genopfyldning eller
temning.
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2.2.8  Aspirationsprobe

Aspirationsproben aspirerer reagenser fra beholdere, leverer reagenser til objektglassene i farvningsenhederne for
objektglas, og blander kromogener i blandestationen. Den har en vaeskeniveausensor, som detekterer niveauet af
reagens (se 8.3.1 Bestemmelse af reagensmaengde).

Figur 2-18: Aspirationsprobe i robotarmen

TEERNN

Der er et residualvolumen i hver beholder, som proben ikke kan na. Dette volumen omtales som “dgdvolumen”.
Dadvolumen varierer mellem beholdertyperne. (se 18.5 Driftsspecifikationer i 18 Specifikationer for veerdier for
dedvolumen).

Se 12.6 Aspirationsprobe for vejledning om vedligeholdelse af aspirationsproben.

2.2.9  Vaskeblok og blandestation

Figur 2-19: Vaskeblok med blandestation indsat

! Mf Teee

Det venstre vaskeomrdde indeholder sma huller til vask af aspirationsproben.

m Forklaring
SIS, i 2 1

Vaskeomrade

2 Blandestation
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| den hgjre side af vaskeblokken findes blandestationen, som bestéar af seks fordybninger. Disse fungerer som
blandeglas til korttidsholdbare reagenser, som skal blandes umiddelbart fgr brug. Blandingen af reagenser
bestemmes af softwaren og reagenstypen.

BOND-softwaren sporer blandingsstationens tilstand og initialiserer ikke BOND-III eller BOND-MAX,
hvis stationens sporede tilstand er andet end ren og tom (se 5.1.2 Hardwarestatus). Hvis det

meddeles under initialiseringen, at blandestationen er snavset eller indeholder vaeske, skal du sikre,
at stationen er ren og tom, inden du klikker pa OK i meddelelsesdialogen. Hvis du fortseetter med en

beskidt og/eller ikke-tom blandestation, kan det resultere i forurening af reagenser eller overlgb af
blandeglas.

Under initialisering scanner BOND en etiket pa blandestationen for at kontrollere, at den er til stede.
Hvis BOND-softwaren ikke kan finde dette ID, vil en besked bede dig om at bekrefte, at en
blandestation er til stede.

Se 12.7 Vaskeblok og blandestation for vejledning om vedligeholdelse af blandestationen.

2.2.10  Bulkvaeskerobotprober (kun BOND-III)

Figur 2-20: BOND-III -bulkvaeskerobotten (1) bevaeger sig langs en glideskinne (2) p& hver farvningsenhed for
objektglas

ADVARSEL: Kontakt straks kundesupport, hvis hovedrobotten og/eller bulkvaeskerobotterne
fortseetter arbejdet i mere end 5 sekunder, efter at behandlingsmodulets Iag er blevet dbnet.
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BOND-Ill-behandlingsmodulet har tre bulkvaeskerobotter, som bevaeger sig langs en glideskinne pa hver
farvningsenhed for objektglas og doserer reagenser til alle tilstedeveerende slides. Robotten leverer kun
bulkreagenser, mens aspirationsproben leverer reagenser fra beholdere pa reagensplatformen samt visse
bulkreagenser. Hver bulkvaeskerobot har en vaskeblok, hvor dispenseringsproben skylles og renggres.

2.2.10.1 Manuel tilbagefgring af bulkvaeskerobotten til udgangspositionen

Hvis en bulkvaeskerobot stopper med at arbejde, mens den er langs med farvningsenheden for objektglas, trykker du
pd Isaet/Udtag-knappen for at fa den tilbage til udgangspositionen. Hvis den forbliver pa farvningsenheden for
objektglas, skal de fglgende trin fuldfgres for manuelt at fgre den tilbage til udgangspositionen, og genfinde alle
objektglas i farvningsenheden for objektglas.

1 Det skal sikres, at behandlingsmodulet ikke er i drift, og at ingen kgrsler er planlagt eller kerer, for det slukkes.
7 Lgft forsigtigt dispenseringsblokken pa bulkvaeskerobotten (se Figur 2-21), indtil proben er fri af toppladen.

3 Skub robotten langs med skinnen til den bageste del af farvningsenheden for objektglas. Ggr det i en langsom,
stabil beveegelse - skub ikke alt for hurtigt.

Skub, indtil robotten lige er kommet fri af toppladens skinne — skub den ikke tilbage, sa langt som den kan
komme.

Figur 2-21: Loft dispenseringsblokken

4 Nar robotten er fri af toppladen, skal du lukke Idget og teende for behandlingsmodulet igen. Farvningsenheden
for objektglas skal opladses som en del af initialiseringsrutinen.

Hvis farvningsenheden for objektglas ikke Idses op, sa se 12.4.1 Manuel oplasning af farvningsenheder for
objektglas for instruktioner om, hvordan objektglasbakkerne kan genfindes.

5 Genfind objektglasbakke og objektglas.
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2.2.11  Sprojter

Sprejterne aspirerer og dispenserer ngjagtigt det reagensvaeskevolumen, der kreeves af BOND-systemet. Se
12.13 Sprojter for vejledning om vedligeholdelse af sprajter.

lukkede under normal drift. Hvis en sprgjte eller sprgjtefitting gar Igs, kan reagenser, der er under

é ADVARSEL: Det skal sikres, at sprgjtedgren (BOND-MAX) eller sprgjtekabinetterne (BOND-III) er
tryk, sprejte ud fra sprojten.

2.2.11.1 BOND-IlI

BOND-III har fire sprgjtepumper placeret under frontkabinettet. De forste tre sprgjtepumper, set fra venstre mod hgjre,
anvendes af bulkvaeskerobotterne pd SSAT, SSA2 og SSA3 ovenover. Den fjerde, hovedsprgjtepumpen, anvendes af
aspirationsproben.

Figur 2-22: BOND-lll-sprojter

A FORSIGTIG: Det skal sikres, at sprgjtemodulet er fuldstaendigt lukket, f@r der startes en kgrsel eller
initialisering af behandlingsmodulet (se 12.4.1 Manuel oplasning af farvningsenheder for objektglas).
Undladelse af dette kan medfgre beskadigelse af sprgjterne under driften.
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2.2.11.2 BOND-MAX

BOND-MAX har en enkelt sprgjtepumpe, som befinder sig i et rum pa hgjre side af behandlingsmodulet. Dette er en 9-
port sprgjteventil (en port anvendes ikke) med et sprgjtehus, der kan skrues i, og en lille klemme.

Figur 2-23: BOND-MAX-9-port sprojte

For at tjekke sprgjteenhedens tilstand, 4bnes dgren ved at trykke pa og friggre den afrundede tap fortil i dgrens midte.

‘ ‘ ADVARSEL: Anvend altid beskyttelsestgj og -handsker.

Tjek regelmaessigt under initialisering, og udskift efter behov eller efter anmodning — se 12.13 Sprgjter.

2.2.12  Strgmafbryder

Dette er en enkel teend/sluk-knap, placeret pa behandlingsmodulets hgjre kabinet. Den anvendes til at taende og
slukke for behandlingsmodulet.

« For placering af strgmafbryderen pa BOND-III, se Figur 2-24.
« For placering af strgmafbryderen pd BOND-MAX, se Figur 2-25.

2.2.13 Bagkabinet

ADVARSEL: Fjern ikke behandlingsmodulkabinetter, og forsag ikke at fa adgang til indvendige
komponenter. Der er livsfarlig speending inde i BOND-behandlingsmodulerne, og kun kvalificerede
serviceteknikere, der er godkendt af Leica Biosystems, ma udfgre disse opgaver.
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2.2.13.1 BOND-III
Figur 2-24 viser bagkabinettet p4 BOND-IlI-behandlingsmodulet.

Figur 2-24: BOND-IIl -bagkabinet
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Forklaring

1 Strgmafbrydere (kun aldre behandlingsmoduler) 3 Strgmforbindelse

2 Sikringer 4 Ethernet-forbindelse

» /ldre behandlingsmoduler - 4 sikringer

« Alternative behandlingsmoduler - 2
sikringer

Se 12.14 Strgmforsyningssikringer for instruktioner om udskiftning af sikringer.

ADVARSEL: Brug ikke de to sorte handtag pa bagkabinettet af BOND-II! til at Igfte
behandlingsmodulet.
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2.2.13.2 BOND-MAX

Figur 2-25 viser bagkabinettet p4 BOND-MAX-behandlingsmodulet. (Bemeerk, at tidligere behandlingsmoduler kun har
én strgmforsyningsventilator)

Figur 2-25: BOND-MAX -bagkabinet

e

7 |
6 /
1 4
2 3
3
Forklaring
1 Strgmafbrydere (kun aldre behandlingsmoduler) 5 Forbindelse til eksternt affald - til slange (se

12.2.4 Ekstern affaldsbeholder (kun BOND-MAX))

6 Forhindelse til eksternt affald - til

vaeskeniveausensor (se 12.2.4 Ekstern
« /ldre behandlingsmoduler - 4 sikringer affaldsbeholder (kun BOND-MAX))

« Alternative behandlingsmoduler - 2 sikringer 7 Ethernet-forbindelse

2 Strgmforsyningsventilatorer
3 Sikringer

4 Strgmforbindelse

Se 12.14 Strgmforsyningssikringer for instruktioner om udskiftning af sikringer.

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 A0 63

Copyright © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



2 Hardware

2.2.13.3 Frakobling af behandlingsmodulet
For at frakoble et BOND-IlI- eller BOND-MAX-behandlingsmodul fra strgmmen ggres falgende:

1 Sluk for strgmmen pa knappen pa hgjre side af behandlingsmodulet.

2 Folg stremkablet fra behandlingsmodulets stramforbindelse (element 3 i Figur 2-24 og element 4 i Figur 2-25)
til veeggen. Sluk for strammen pé veegkontakten.

3 Treek stikket ud fra bagsiden af behandlingsmodulet.

2.3 BOND-styreenhed og -terminaler

Alle BOND-systemer har en BOND-styreenhed, hvor al softwarebehandling udferes. | enkelt-seede-installationer (se
3.1.1 Enkelt-seede-konfiguration), anvendes én styreenhed med et tastatur, mus og skaerm til kgrsel af
klientsoftwaren. Enkelt-saede-installationer er tilstraekkelige for kgrsel af op til fem behandlingsmoduler.

Laboratorier med BOND-ADVANCE-installationer (se 3.1.2 BOND-ADVANCE), med mere end fem behandlingsmoduler,
har derudover ogsd BOND-terminaler. For disse installationer finder de fleste brugerinteraktioner med BOND-
softwaren sted ved terminalerne, som hver iseer kan styre et hvilket som helst behandlingsmodul - eller dem alle. Det
er ogsa muligt at styre det samme behandlingsmodul/de samme behandlingsmoduler fra mere end én terminal.

BOND-styreenheden fortsaetter med at udfgre al softwarebehandling. Styreenheder i BOND-ADVANCE-installationer
har hgjere specifikationer end de, der anvendes i enkelt-sadeinstallationer, og omfatter mange redundansniveauer for
at sikre den stgrste palidelighed.

Visse BOND-ADVANCE-installationer inkluderer en sekunder (backup) styreenhed. Denne styreenhed registrerer alle
processer pa den primeere styreenhed, og der kan skiftes over til den i tilfaelde af, at den primaere styreenhed far
funktionsfejl. Det er ideelt, hvis de sekundeere styreenheder ikke er placeret i naerheden den primeere styreenhed, da
dette mindsker sandsynligheden for, at begge styreenheder bliver beskadiget af en lokaliseret begivenhed.

En objektglasetiketprinter og handholdt stregkodescanner er opkoblet til styreenheden i enkelt-saede-installationer,
eller til hver enkelt terminal i BOND-ADVANCE-installationer.

& FORSIGTIG: Operativsystemet og softwaren pa BOND -styreenheden er designet til at give optimal
kontrol over BOND -systemet. For at undga enhver mulighed for forsinkelser eller interferens med
systemkontrollen, ma der ikke installeres ekstra software pd BOND -styreenheden eller -terminalen.
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2.4 Handholdt stregkodescanner

Figur 2-26: Den handholdte stregkodescanner

USB-handholdte stregkodescannere er knyttet til styreenheden (enkelt-saede-installationer) eller til terminaler
(BOND-ADVANCE-installationer). De bruges til at registrere reagenser, og kan ogsé anvendes til at identificere
objektglas (see 6.5.6 Manuel identificering af et objektglas).

Oprettelse af 1D- og OCR-stregkoder understgttes ikke i BOND version 7 og fremefter.

Hvis din systemopgradering indeholder et BOND-PRIME-behandlingsmodul, skal du bruge en 2D-stregkodescanner.
Se 13.1.2 Zebra DS2208 stregkodescanner.

Den hdndholdte stregkodescanner burde veere installeret og i drift, nar dit BOND -system er installeret. Se
13.1 Handholdt stregkodescanner for instruktioner vedr. vedligeholdelse og konfiguration.

2.4  Betjening af handholdt stregkodescanner

Hvis du vil leese en stregkode, skal du trykke pa aftraekkeren, nar scanneren peger pa den. Justér saledes, at den rgde
linje er s& udstrakt, at den daekker stregkodens fulde lzengde. Scanneren bipper, og indikatoren bliver grgn, nér en
stregkode genkendes. Hvis en stregkode ikke genkendes, bipper scanneren gentagne gange, og indikatoren bliver rgd.

forsgge at flytte stregkoden laengere vaek eller scanne stregkoden i en vinkel pa 45° (for at forhindre

@ Hold ikke stregkoder for taet pa scanneren. Hvis scanneren ikke genkender en stregkode, skal du
feedback pé scanneren).

Nar scanneren er placeret i sin holder, er den i handfri brug, og du behgver ikke trykke pa knappen, ndr du laeser en
stregkode.
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2.5 0Objektglasetiketprinter

Enkelt-saede BOND -systemer inkluderer én objektglasetiketprinter, der er opkoblet til styreenheden. For
BOND-ADVANCE-installationer er en seerskilt objektglasetiketprinter opkoblet til hver enkelt terminal.

Objektglasetiketprintere udskriver selvklaebende etiketter, der kan saettes pa objektglas for identifikation. Alle etiketter
indeholder et unikt objektglas-ID, der gengives som 2D-stregkoder (se 10.5.2 Case - 0g objektglasindstillinger). BOND
bruger ID'er til automatisk at identificere objektglas, nar de er isat behandlingsmoduler. Du kan konfigurere anden
information, samt de ID'er, der skal vises pa etiketterne - se 10.3 Etiketter .

Visse laboratorier anvender objektglasetiketter, der er udskrevet fra deres LIS, men BOND -objektglasetiketprinteren er
stadig inkluderet i disse systemer for alle de objektglas, der er oprettet med den BOND- kliniske klient.

Objektglasetiketprintere opsattes som del af BOND -standardinstallationen. Hvis du tilfgjer eller udskifter en
objektglasetiketprinter, skal du konfigurere denne pa administrationsklientskeermbilledet Hardware (se

10.6.3 Objektglasetiketprintere). Brug de dokumenter, der fulgte med etiketprinteren for information om etiketter,
udskiftning af farveband og rengering.

ADVARSEL: Brug kun BOND-objektglasetiketter og -farveband. Disse meerkater skal forblive pasat og
laeselige under behandling pd BOND-behandlingsmoduler.
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2.6 Hjeelpeudstyr

Dette afsnit beskriver hjeelpeudstyret, der bruges til BOND -systemet.

e 2.6.10bjektglas
e 2.6.2 BOND Universal Covertiles

» 2.6.3 Reagenssystemer og -beholdere

Se den separate BOND-PRIME-brugermanual for at fa oplysninger om BOND-PRIME-forbrugsvarerne.

2.6.1  Objektglas

Brug kun objektglas med den korrekte stgrrelse pa BOND-III- og BOND-MAX-behandlingsmoduler. Objektglas med en
forkert stgrrelse kan ikke sidde ordentligt i objektglasbakkerne, og Covertiles vil ikke sidde ordentligt pa dem. Begge
disse faktorer kan pdvirke farvningens kvalitet.

Leica Biosystems anbefaler Leica BOND Plus-objektglas og Apex BOND-objektglas, som er designet til brug pd BOND-
systemet. Udover at have den optimale stgrrelse for BOND-objektglasbakker og Covertiles, er disse coatede
objektglas afmeerket for at vise de omrader, hvor vaevet skal placeres for dispenseringer pd 100 pL og 150 pL (se
6.5.8 Dispenseringsvolumina og vaevsposition pa objektglas).

Safremt du bruger egne objektglas, skal de overholde fglgende specifikationer:

Dimensioner Bredde: 24,64-26,0 mm
Laengde: 74,9-76,0 mm
Tykkelse: 0,8-1,3 mm

Etiketomrade Bredde: 24,64-26,0 mm
Laengde: 16,9-21,0 mm

Materiale Glas, 1SO 8037/1

A FORSIGTIG: Anvend ikke beskadigede objektglas. Det skal sikres, at alle objektglas flugter pa
objektglasbakkerne, fgr de seettes i behandlingsmodulet.

A FORSIGTIG: Brug ikke objektglas med afrundede eller klippede hjgrner. Disse objektglas kan falde
gennem objektglasbakken, og kan aendre vaeskestrammen under Covertiles, hvilket vil pavirke
farvningskvaliteten.
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2.6.2  BOND Universal Covertiles

BOND Universal Covertiles er gennemsigtige plastdaekker, der sidder over objektglas
under farvning. Kapillarvirkningen treekker reagens, der er blevet dispenseret il
objektglas, op mellem Covertiles og objektglas, og sikrer en neensom, ensartet
vaevsdaekning. Covertiles minimerer maengden af pakraevet reagens, og beskytter
objektglas mod udtgrring mellem applikationer. Covertiles er en vaesentlig del af
BOND-farvningssystemet, og skal altid anvendes.

Seet Covertiles pa objektglassene, efter at du har placeret objektglassene i

positioneret, med ngglen pa halsen af hver Covertile (indcirklet pa fotografiet, til
hgjre), sa de passer ind i rillen i objektglasbakken.

Covertile kommer i to designs — som kan anvendes efter behag. Det nye design
omfatter funktioner (ordet Leica, en lille rund markering og et fremspring foroven til
venstre), der ggr det mere indlysende, nar en Covertile er blevet forkert placeret pé et objektglas.

Figur 2-27: Et BOND Universal Covertile (oprindeligt design)

Covertiles kan genbruges op til 25 gange, sdfremt de ikke er meget misfarvede eller beskadigede, og safremt de
renggres korrekt (se 12.3 Covertiles). Kassér beskadigede Covertiles.

Nogle analyser kraever brug af nye (ubrugte) Covertiles. Tjek de relevante analysers brugsanvisninger pa forhand.
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2.6.2.1 Objektglasbakker

Brug objektglasbakkerne til at holde objektglas og Covertiles pa plads, nar du indleeser dem i BOND-III- eller
BOND-MAX-behandlingsmodulet. Hver bakke har plads til ti objektglas.

Der er to objektglashakkedesigns - de kan bruges i fleeng.

Figur 2-29: Objektglashakke (gammelt design (venstre) og nyt design (hgjre))

For vejledning om iseetning af objektglas og Covertiles i behandlingsmodulet henvises der til 4.1.3.5 Isaetning af
objektglas.

2.6.2.2 Reagensbakker

Reagensbakker rummer BOND-reagensheholdere pd 7 mL og 30 mL samt BOND-titreringsbeholdere pd 6 mL.
Bakkerne seaettes i behandlingsmodulet pa reagensplatformen (se 2.2.6.5 Reagensplatform).

Figur 2-30: Reagensbakke

Beholderpositioner i reagensbakker er nummereret fra den ende, der er leengst fra hdndtaget (position 1) til den
position, der er teettest pa handtaget (position 9).

For vejledning om iseetning af reagenser i behandlingsmodulet henvises der til 4.1.4 [szetning af reagenser.
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2.6.3  Reagenssystemer og -beholdere

Et udvalg af reagensbeholdertyper kan anvendes i reagensbakkerne.

2.6.3.1 Reagenssystemer

Reagenssystemer er foruddefinerede sat af reagenser i en reagenshakke. BOND bruger to reagenssystemer:
» BOND-detektionssystemer
¢ BOND-rensesystem

Se 8.1 Oversigt over reagensstyring for yderligere detaljer om hver af disse.

Et reagenssystem registreres ved at scanne stregkoden/stregkoderne, der sidder pa siden af dens reagenshakke,
snarere end ved at scanne stregkodeetiketterne pa hver af dets komponentbeholdere. De reagensbeholdere, der
udger systemet, registreres ikke individuelt, er 1&st fast i bakken, og bar ikke fjernes eller omplaceres. Nér et
reagenssystem er opbrugt eller udlgbet, skal du kassere hele bakken og alle beholdere.

2.6.3.2 BOND ready-to-use reagenser

BOND ready-to-use reagenser har beholdere, der passer i reagensbakkerne. Disse reagenser leveres i koncentrationer,
der er optimeret til BOND -systemet, og skal blot registreres og dbnes fgr brug.

Beholderne rummer forskellige reagensvoluminer, fra 3,75 mL op til 30 mL, afhaengigt af reagenstypen.

2.6.3.3 Abne beholdere

Abne beholdere er tomme, rene beholdere til bruger-leveret reagens (f.eks. et primaert antistof). De fas i stgrrelserne 7
mL og 30 mL. Abne beholdere kan kun bruges med ét reagens og kan genopfyldes, s& hver beholder giver op til
maksimalt 40 mL reagens (se 8.3.2.4 Genopfyldning af en dben reagensbeholder).

Kun dbne beholdere fra BOND ma anvendes pa BOND-systemet - forsgg ikke at anvende andre beholdere (undtagen
titreringsbeholdere) til bruger-leverede reagenser.

2.6.3.4 Titreringsbeholdere

Titreringsbeholdere til seerlige formal fas ogsa (se 14.2.1.4 Titreringsseet ). De omfatter en 6 mL udtagelig indsats, s&
reagenset i en beholder let kan udskiftes, f.eks. under optimering af koncentrationer. Som for de dbne beholdere, kan
hver titreringsbeholder genopfyldes, og anvendes til at levere op til 40 mL reagens. Der leveres fem indsatser pr.
beholder i BOND-titreringsseettet, som fas fra Leica Biosystems.

Seettene kan genbruges til forskellige antistoffer og er designet med minimalt dgdvolumen for at bevare reagenset.
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2 Hardware

2.7 Flytning af et behandlingsmodul

skal transporteres til reparation eller bortskaffelse. Behandlingsmodulet er tungt og er ikke designet

é ADVARSEL: Kontakt kundesupport, hvis behandlingsmodulet skal flyttes over stgrre afstande, eller
til at blive flyttet af brugeren.

A FORSIGTIG: Blokér ikke ventilationsabningerne, der er placeret pa behandlingsmodulets bagkabinet.
Du ma heller ikke deekke de ventilationsabninger til, der findes pé sprejtedgren (BOND-MAX).

Hvis et BOND-behandlingsmodul skal flyttes over en kort afstand, skal fglgende punkter overvejes for det ggres:

« Det skal sikres, at gulvet og gulvbelaegningen kan modsta behandlingsmodulets veegt, se 18.2 Fysiske
specifikationer i 18 Specifikationer for dimensioner, og undersgg de lokale krav fgr flytningen.

« Vurdér det elektromagnetiske miljg, fgr behandlingsmodulet seettes i drift, af hensyn til interferens.

« Brug ikke et BOND-behandlingsmodul i neerheden af kilder til steerk elektromagnetisk straling. Fx ubeskyttede
tilsigtede radiofrekvenskilder, der kan interferere med korrekt drift.

* Loft ikke et BOND-behandlingsmodul med en gaffeltruck.

 Brug kun det medfglgende stremkabel, og s@rg for, at operatgren kan fa adgang til den strgmforbindelse, som
ledningen er satind i.

« Sgrg for, at strgmkablet og Ethernet-kablet er frakoblet inden flytningen.
 Der skal sikres tilstraekkelig udluftning.
« Tgm affaldsheholdere for flytning.

« Serg for at I4se alle fire hjul p4 BOND-IlI-behandlingsmodulet op (eller vogn, til en BOND-MAX) inden
flytningen, og I&s dem igen i den nye placering.

2.8  Instrumentafmontering og bortskaffelse

Instrumentet, inklusive dele og tilhgrende tilbehgr, skal bortskaffes i henhold til geeldende lokale procedurer og
bestemmelser. Bortskaf alle reagenser, der er anvendt sammen med instrumentet, i overensstemmelse med
producentens anbefalinger.

Renggr og dekontaminér i overensstemmelse med lokale procedurer og bestemmelser, fgr instrumentet eller dele og
tilbehgr returneres eller bortskaffes.

| EU skal alt elektronisk affald bortskaffes i overensstemmelse med affald fra elektrisk og elektronisk udstyr
(2012/19/EU). | omrader uden for EU skal du fglge lokale procedurer og bestemmelser for bortskaffelse af elektronisk
affald.

Hvis du har brug for hjeelp, skal du kontakte din lokale repraesentant for Leica Biosystems.
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Software-oversigt (pa BOND-
styreenhed)

Dette kapitel er designet til at hjeelpe dig med at blive bekendt med de generelle funktioner i BOND-softwaren. For

vejledning i at bruge softwaren til kgrsel af behandlingsmodulerne og til styring af objektglas, cases og reagenser,

henvises der til de relevante kapitler. Se 10 Administration Klient(pa BOND-styreenhed) for at fa instruktioner til
administrationsklienten.

» 3.1 Systemarkitektur

o 3.2 Opstart og nedlukning af BOND-softwaren

e 3.3 Brugerroller

» 3.4 Qversigt over brugerfladen til den Kliniske klient
 3.5BOND-ADVANCE-instrumentbreet

» 3.6 Meddelelser, advarsler og alarmer

e 3.7 Rapporter

» 3.8 Hjelp

¢ 3.90mBOND

3.10 BOND Datadefinitioner

3.11 Softwareopdateringer
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3 Software-oversigt (pd BOND-styreenhed)

3.1 Systemarkitektur

Brugerne interagerer med BOND-softwaren via to "klienter" — i realiteten to separate programmer. Disse er den
kliniske klient (eller blot "klienten") og administrationsklienten. Den kliniske klient er til daglig drift - til opseettelse af
reagenser, protokoller og cases og objektglas som forberedelse for behandling, og derefter til overvagning og styring
af karsler pa behandlingsmodulet. Administrationsklienten bruges til at konfigurere avancerede indstillinger, som
sjeeldent aendres efter fgrste opseetning. Disse omfatter konfigurationer til objektglasetiketter, hardwareforbindelser,
og brugerkonti (se 10 Administration Klient(pd BOND-styreenhed)).

e 3.1.1 Enkelt-saede-konfiguration
e 3.1.2 BOND-ADVANCE

3.1.1  Enkelt-sade-konfiguration

Enkelt-saede-installationer har kun én "BOND-styreenhed", som er det eneste punkt for brugerinteraktion med BOND-
softwaren (og via den, kontrol af behandlingsmodulerne). BOND-styreenheden udfgrer al softwarebehandling for
systemet og vedligeholder systemets database, hvor case- og objektglasoplysninger gemmes. Den har tilknyttet et
tastatur, mus, skaerm, objektglasetiketprinter og scanner.

Der er en begraensning pa fem behandlingsmoduler i en enkelt-saede-installation. Hvis du har behov for flere
behandlingsmoduler, skal du opgradere til BOND-ADVANCE.

Figur 3-1: Diagram over en enkelt-seede-installation

Forklaring
1 BOND-MAX-behandlingsmoduler

BOND-PRIME-
behandlingsmoduler

BOND-lII-behandlingsmoduler

Handholdt stregkodescanner

N

Objektglasetiketprinter
BOND-styreenhed
LIS-tilslutning

~N o o W
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3.1.2  BOND-ADVANCE

BOND-installationer med mere end fem behandlingsmoduler konfigureres som fler-saeede-BOND-ADVANCE-
installationer. BOND-styreenheden fortseetter med at udfgre al softwarebehandling for hele systemet, men de fleste
inputs kommer fra BOND-ADVANCE-terminaler, der er placeret i naerheden af de behandlingsmodul-arbejdsgrupper
(kaldet "grupper” i BOND-softwaren), de kontrollerer. Grupper er defineret i administrationsklienten.

En skaerm, der er tilsluttet styreenheden, viser “BOND-Instrumentbreettet”, der giver en opsummering i realtid af
statussen af hvert enkelt behandlingsmodul i systemet (se 3.5 BOND-ADVANCE-instrumentbreet). Hvis det gnskes,
kan instrumentbraettet ogsa tilsluttes en dedikeret terminal. Administrationsklienten kan kgres fra alle terminaler.
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3 Software-oversigt (pd BOND-styreenhed)

Visse laboratorier kan have en sekundeer styreenhed, som sikkerhedskopierer alle BOND-data i realtid, og der kan
skiftes over til denne, i tilfeelde af, at den primaere styreenhed far funktionsfejl. For oplysninger om, hvordan dette
gares, se 16.2 At skifte til den sekundaere styreenhed.

Figur 3-2: Diagram af en BOND-ADVANCE-installation - BOND-ADVANCE-terminalerne kontrollerer
behandlingsmodulerne i grupperne via BOND-ADVANCE-styreenheden.

2) (3

P 57 S -

LW(J

Hﬂ% )

7 8 9
Forklaring
1 BOND-ADVANCE-terminaler 6 BOND-ADVANCE Sekundeer styreenhed
2 Printere til objektglasetiketter 7 BOND-MAX-behandlingsmoduler
3 Stregkodescannere 8 BOND-PRIME-behandlingsmoduler
4 LIS-tilslutning 9 BOND-lII-behandlingsmoduler
5 BOND-ADVANCE Primaer styreenhed
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3.2 Opstart og nedlukning af BOND-softwaren

3.2.1 Séledes startes BOND-softwaren:

Du kan starte BOND-softwaren for eller efter start af eventuelle tilsluttede behandlingsmoduler. Saledes startes
softwaren:

1 Enkelt-seede: om ngdvendigt, start BOND-styreenheden og log pa Windows® som bruger “‘BONDUser". Fa
adgangskoden fra laboratorielederen. Hvis en adgangskode er blevet konfigureret, skal du dog kontakte
laboratorielederen for at fa yderligere oplysninger.

BOND-ADVANCE: start om ngdvendigt BOND-ADVANCE-styreenheden. Instrumentbreettet bgr automatisk
abnes (hvis den ikke ger, skal du dobbeltklikke pa genvejen BONDDashboard p& Windows desktop. Tryk pa
<F11> for at indstille Internet Explorer til indstillingen Fuldt skaermbillede).

Start den terminal, du har behov for, og log pa Windows som brugeren “BONDUser".

2 Dobbeltklik pa det relevante skrivebords-ikon for at starte den kliniske klient eller administrationsklienten (eller
begge dele - de kan kgre samtidigt).

3 Indtast dit BOND-brugernavn og adgangskode.
Hvis du dbner den kliniske klient i et BOND-ADVANCE-system, kan du veelge, hvilken gruppe, den skal tilknyttes.

‘ Den BOND-ADVANCE-kliniske klient husker den senest valgte gruppe.

Du kan ndr som helst @ndre adgangskoden fra dialogen Logon. Felg laboratorieprocedurerne for hyppigheden
af adgangskodezendringer og styrken af adgangskoden. BOND kreever, at adgangskoder er 4-14 tegn og
indeholder mindst ét tal.

Hvis du er BOND-PRIME-bruger, kan du ogsé indstille eller aendre din behandlingsmodul-PIN-kode. Se
3.2.2 Indstil eller aendr din BOND-PRIME-behandlingsmodul-PIN-kode nedenfor.

4 Klik pa Log on.

Afhaengig af markering viser systemet enten skaermbilledet for den kliniske klient eller administrationsklienten.
Titellinjen viser brugernavnet pad den bruger, der er logget pa. Hvis du overtager fra en anden bruger, bgr du
logge denne bruger af og logge pa igen med dit eget brugernavn. For BOND-ADVANCE viser titellinjen ogsa den
aktuelt valgte gruppe.

ADVARSEL: Fordi BOND-softwaren styrer vigtig hardware og lagring af kritiske data, skal du ikke kgre
andre programmer pa BOND-styreenheden - dette vil ugyldigggre BOND-systemets garanti. Brug
ikke BOND-styreenheden til computing til almindelige formal.
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3.2.2

behandlingsmodul-PIN-kode

1 llogon-dialogboksen skal du klikke pa Indstil behandlingsmodul-PIN-kode.

Indstil eller &endr din BOND-PRIME-

Figur 3-3: Logon-dialogbokse til klinisk klient og administrationsklient

Jeica

BIOSYSTEMS

BOND-administration

Jeica

BIDSYSTEMS

[ Brugemavn

[ Brugemavn

Adgangskode

Adgangskode

Skift adgangskode ) Skift adgangskode NN :.
Indstil behandlingsmodulets PIN-kode | _.; p Ay o ® » Indstil behandlingsmodulets PIN-kudeI 5 '.;: aaw ¥ \-‘
myriethel Sl ~,~_-_-\\1,::-\.*. RERI T A A
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Ve ‘lﬁﬁ“. . 4\3 *y vg%’- .-,-Q\L- My
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2 Indtast dit BOND-brugernavn og adgangskode.

3 Indtast en 4-cifret PIN-kode, og bekraeft derefter din PIN-kode nedenfor.

Figur 3-4: Dialogboks til indstilling af behandlingsmodulets PIN-kode

4 Klik pa OK.

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 A06
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Baggrunde til skrivebordet

Der anvendes forskellige skrivebordsbaggrunde til Windows for at skelne mellem de forskellige typer af Windows-
brugere, der aktuelt er logget pa, og pa rollen af den aktuelt tilsluttede styreenhed eller terminal.

Enkelt-seede

Normalt vil du se baggrunden "Styreenhedens BONDUser", men hvis en servicetekniker er til stede, kan det veere, du
ser baggrunden "Styreenhedens BONDService". Se Figur 3-5.

Figur 3-5: BOND Skrivebordsbaggrunde for enkelt-saede: “Styreenhedens BONDUser” og “Styreenhedens
BONDService"

Jeica

BIOSYSTEMS

3 09

BOND

Always restart the controller immediately after changing the date, time or time zone.

Jeica

BIOSYSTEMS

& O

BOND

Always restart the controller immediately after changing the date, time or time zone.

BOND-ADVANCE

Pa skrivebordsbaggrundene til BOND-ADVANCE andres ikonet til den tilsluttede styreenhed eller terminal, afhaengig
af dens rolle. Se eksemplerne i Figur 3-6.

Figur 3-6: Ikoner for Terminal, Selvsteendig styreenhed, Primaer styreenhed og Sekundeer styreenhed

Du vil ogsa se forskellige ikoner, som repraesenterer brugertypen. Se Figur 3-7.
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Figur 3-7: Ikoner for BONDUser, BONDService, BONDControl og BONDDashboard

3 e e R

®,
3.2.3  Luk BOND-softwaren ned

«

For at lukke den kliniske klient eller administrationsklienten ned, skal du klikke pa ikonet Log ud . pa
funktionsbjeelkens hgjre side. Du kan lukke den kliniske klient, mens en kgrsel i gang, hvis det er ngdvendigt at aendre
brugere. Imidlertid skal du ikke lade behandlingsmodulet kgre i leengere tid uden klienten aben, da du sd ikke vil se
nogen alarmer eller advarsler.

Nedluk aldrig BOND-styreenheden under en kersel. Hvis du lukker BOND-systemet helt ned, kan du lukke softwaren
ned for eller efter slukning af behandlingsmodulerne.

3.3 Brugerroller

Der er tre brugerroller i BOND:

» Operatgr: kan opdatere reagensbeholdning, oprette cases og objektglas, starte og kontrollere farvningskersler,
oprette og redigere leeger, og lave rapporter.

« Vejleder: kan oprette og redigere protokoller, reagenser og paneler.

 Administrator: har adgang til administrationsklienten til styring af BOND-brugere, og konfigurering af hele
systemets indstillinger.

Brugere kan have flere roller. Vejledere far automatisk operatgrroller. Kun brugere med administratorrolle kan kgre
administrationsklienten, og kun brugere med operatgr- eller vejlederroller kan kgre den kliniske klient.

Oprettelse af brugere, og indstilling af deres roller ggres i administrationsklient-skeermbilledet for Brugere (se
10.1 Brugere).

‘ Brugernavnet for den bruger, der i gjeblikket er logget ind vises i klientvinduets titelbjeelke.
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3.4 Oversigt over brugerfladen til den Kliniske
klient

Foroven og til venstre for skeermbilledet for den kliniske klient, findes der funktioner, som er feelles for alle sider i
softwaren. Dette afsnit beskriver disse funktioner, og beskriver ogsé de generelle funktioner i softwaren.

e 3.4.1 Funktionshjalke

e 3.4.2 Faner til behandlingsmodul
» 3.4.3 Sortering af tabeller

o 3.4.4 Datoformat

3.4.1  Funktionshjeelke

Funktionshjeelken er placeret pa toppen af skaermbilledet for BOND-software, og giver hurtig adgang til de vigtigste
dele af BOND-softwaren.

Opszetning af  Protokolopszetni Opszetning af Obijektglashistorik
objektglas n jexig

reagens Seg Hi=lp

Z Y F A 9 4

Klik pa et ikon pa funktonsbjeelken for komme til et skeermbillede, eller udfgre en specifik funktion, som beskrevet i
fglgende tabel.

Det viste Formal
skarmbillede (eller
udfgrte funktion)

Sl Opseetning af Opret cases og opseet objektglas i BOND-softwaren.
objektglas

&5

=

For mere information, se 6 Opseetning af objektglas (pa BOND-styreenhed).

Protokolopszetni

5]

Protokolopseetning Redigér og hold styr pa dine protokoller.
For mere information, se 7 Protokoller (pa BOND-styreenhed).

Reagensbeholdning  reagenspaneler (seet af markerer som anvendes for at gore

0g Reagenspaneler (3 objektglasoprettelse hurtigere).

ng
sl Reagensopsetning, Konfigurér nye reagenser, hold styr pa reagensbeholdninger og opret
0.
]
faner) For mere information, se 8 Reagensstyring (pa BOND-styreenhed).
L

SRR Objektglashistorik Vis detaljer for objektglas, der er blevet kgrt pd BOND-systemet, se detaljer for
< individuelle objektglas, kgrsler og cases og generér forskellige rapporter.

For mere information, se 9 Objektglashistorik (pd BOND-styreenhed).
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Det viste

skarmbillede (eller
udfgrte funktion)

Seq Identificér objektglas, reagensbeholdere og reagenssystemer ved at scanne
stregkoden eller manuelt indtaste objektglas-ID'en eller reagens-ID'en. En
samlet spgedialog anvendes, nar sggningens indhold (objektglas eller
reagens) automatisk identificeres af systemet.

Se 6.5.6 Manuel identificering af et objektglas eller
8.1.1.3 Reagensidentifikation for yderligere oplysninger.

Abn denne brugermanual.

Log af Log ud af klienten.

. Sikkerhedskopiering  En sikkerhedskopiering af database er ikke gennemfgrt.
é & mislykkedes For mere information, se 10.5.3 Sikkerhedskopiering af database.

LIS er ikke opkoblet  Et LIS-modul er installeret, men er i gjeblikket ikke tilsluttet LIS.

ﬁ% For mere information, se 11.3 LIS-tilslutning og initialisering.
LIS tilsluttet Et LIS-modul er installeret og er i gjeblikket tilsluttet LIS.

For mere information, se 11.3 LIS-tilslutning og initialisering.
LIS-meddelelser Antallet af udestdende LIS-meddelelser.

For mere information, se 11.4 LIS-meddelelser.

Logoet for Leica Biosystems er i skaermbilledets @verste, venstre hjgrne. Klik pa logoet for at vise dialogen Om BOND.
Se 3.9 0m BOND.

| skaeermbilledets @verste, hgjre hjgrne vises advarsels- og statusikonerne. Se 11 LIS Integration Package (pa BOND-
styreenhed) og 10.4.2 Revisionsspor.
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3.4.2  Faner til behandlingsmodul

Disse faner vises ikke for BOND-PRIME-behandlingsmoduler. For oplysninger om systemstatus og
vedligeholdelse relateret til BOND-PRIME-behandlingsmodulet henvises til den separate

BOND-PRIME-brugermanual.

Faner pa venstre side af brugerfladen &bner skaermbillederne Systemstatus, Protokolstatus og Vedligeholdelse for
hvert behandlingsmodul i gruppen, som klienten er tilsluttet. Fanerne selv viser visse oplysninger om den aktuelle
tilstand af hvert behandlingsmodul (se 5.1.1 Faner til behandlingsmodul).

Figur 3-8: Fane til behandlingsmodul (BOND-MAX)

BOMND-MAX
[ 3]

i ARIGAM |
| 10can am |
1033 AM |

Skeermbillederne for Systemstatus viser tilstanden af hvert behandlingsmodul, mens skeermbillederne for
Protokolstatus viser forlgbet af de kgrte protokoller. Skaermbilledet Vedligeholdelse har kommandoer for en raekke
vedligeholdelsesaktiviteter.

3.4.3  Sortering af tabeller

Mange af skaermbillederne i BOND-softwaren viser data i tabelform. Klik pa en kolonneoverskrift for at sortere efter
veerdierne i den pagaeldende kolonne. En opadvendt trekant ved siden af overskriften indikerer, at tabellen sorteres i
stigende reekkefalge (0-9 og A-A). Klik igen for at sortere i faldende raekkefglge, hvilket vises ved en nedadpegende
trekant.

Ved sortering af to kolonner, skal du fgrst klikke pa den kolonne, du gnsker at sortere efter, og derefter holde <Shift>-
tasten nede og klikke pa den anden kolonne. Raekkefglgen af veerdier i den f@rste kolonne aendres ikke, men hvor der
er mange raekker med den samme kolonne-et-veerdi, sorteres raekkerne i henhold til veerdierne i kolonne to.

Du kan ogséa eendre kolonnebredden og traekke kolonner hen til nye positioner i tabellen.

Alle endringer, du foretager til tabelsortering, ogsa kolonnebredder og positioner, bevares, indtil du logger ud.

3.4.4  Datoformat

For enkelt-saede-installationer anvendes de formater for datoer og tidspunkter i software og rapporter, der anvendes i
BOND-styreenhedens operativsystem. For BOND-ADVANCE-installationer, er det formaterne, der er fastsat i
terminalerne, der anvendes. Korte og lange datoformater ma maksimalt have henholdsvis 12 og 28 tegn.
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3.9

BOND-ADVANCE-instrumentbraet

‘ Dette afsnit geelder ikke for BOND-PRIME-behandlingsmodulet.

For BOND-ADVANCE-installationer er BOND-instrumentbraettet vist pa en monitor forbundet til styreenheden eller

terminalen. Det giver en statusoversigt i realtid for alle behandlingermoduler i systemet.

BOND Dashboard

Figur 3-9: BOND-instrumentbreettet

ss10 s e
sSA Time Status ssA Time Status | ssA Time status ssA Time Status sS4 Time Status
1 00:24:47 Processing 1 00:22:43 Processin 9 1 00:11:36 Completed 1 Aborted 1 Locked
2 Locked 2 o428 Processing 2 00:04:01 Completed 2 2 Locked
3 00:28:11 Processing 3 00:16:15 Processing 3 00:18:08 Completed 3 3 -
O 9 £ ? ® A &
5210 AEEETTEE ST
ssA Time Status ssA Time Status ssA Time Status ssA Time Status ssA Timi Status
1 1412:43 Processing 1 14:07:38 Processing 1 00:06:47 Processing 1 00:22:38 Processing 1 00:15:48 Processing
2 2 141323 Processing 2 00:12:13 Processing 2 o0:15:28 Processing 2 00:19:28 Processing
2 . Locked 3 Locked ] 00:03:57 Processing 3 0:14:01 Processing 3 00:09:41 Processing
A < A - o - e <= ) <
ssa Time status ssa Time status | ssa Time status ssA Time status ssa Time status
1 00:22:15 Processing 1 00:02:10 Processing 1 00:07:01 Processing 1 00:07:08 Processing 1 00:36:06 Processing
2 00:15:50 Processing 2 00:06:40 Processin 9 2 00:18:11 Processing 2 00:03:15 Processin 9 2 00:32:16 Processing
] 00:14:00 Processing 3 00:00:40 Pracessin a 3 00:09:51 Processing 3 00:08:58 Pracessing 3 00:28:57 Processing
9 - O O O O
| Max_11
ssa Time Status ssA Time Status ssa Time Status ssA Time Status ssa Time Status
Processing modules: 20 17 Sep 2020 | 00:10:03

Forklaring

1 Behandlingsmoduler med alarmer

2 Behandlingsmoduler med advarsler

4 Behandlingsmoduler med faerdige karsler

5

3 Behandlingsmoduler med meddelelser

@verst pa skeermen er der fire ikoner, der viser behandlingsmoduler med (fra venstre mod hgjre) alarmer, advarsler,

Individuelle behandlingsmodulruder viser status
for farvningsenhederne for objektglas

meddelelser og feerdige karsler. Hvis der er mere end ét behandlingsmodul i en kategori, kgrer ikonerne igennem dem

i reekkefolge.

Under den gverste raekke findes ruderne til hvert behandlingsmodul i systemet, ordnet alfabetisk efter navn (indstillet i
administrationsklienten). Ruderne viser status for hver af de tre farvningsenheder for objektglas pa
behandlingsmodulerne, plus alle generelle statusindikatorer gaeldende for modulerne som helhed.

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 A06
Copyright © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd

83



3 Software-oversigt (pd BOND-styreenhed)

Instrumentbraetikoner

lkon Beskrivelse

A Behandlingsmodulet har en alarm.

A Behandlingsmodulet har en advarsel.

Behandlingsmodulet fungerer normalt. Tidsstemplet har en hvid baggrund (**"*** ).

Kgrslen er fuldfert p& mindst én bakke pd behandlingsmodulet, og bakken er klar til at blive taget ud.
Tidsstemplet har en gren baggrund (" ).

Behandlingsmodulet har en meddelelse.

£ Behandlingsmodulet er blevet frakoblet.
A

s ©

Behandlingsmoduler med advarsler, meddelelser, eller feerdige kersler vises bade i den behgrige position i toppen af
displayet, og som individuelle ruder i den alfabetiske liste nedenfor.

3.5.1  Status for farvningsenheden for objektglas

‘ Dette afsnit gaelder ikke for BOND-PRIME-behandlingsmodulet.

Status for hver enkelt farvningsenhed for objektglas er vist i behandlingsmodulernes ruder. Der er tre
statuskategorier:

 Last - vises, ndr objektglasbakken er Iast. Ingen tid vises.

« Behandling - behandlingen er startet pd bakken. Kolonnen Tid viser tiden, der er tilbage af kgrslen, i timer,
minutter og sekunder.

« Afsluttet - behandlingen er feerdig. Kolonnen Tid viser tiden, der er géet siden kgrslen blev feerdig, i timer,
minutter og sekunder og har en gren baggrund.

Hvis der ikke er I&ste bakker, er raekken tom.

Du kan ikke interagere med instrumentbraettet. Hvis instrumentbraettet viser en meddelelse, der siger, at et BM kraever
opmeerksomhed, er du ngdt til at interagere via BOND-ADVANCE-terminalen.
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3.6 Meddelelser, advarsler og alarmer

BOND-systemet har tre OBS!-niveauer: meddelelse, advarsel og alarm. Hver OBS! angives med et ikon, der vises i
skaermbilledet Systemstatus over eller ved siden af emnet, som OBS!-meddelelsen omhandler. Et tilsvarende OBS!-
ikon kan ogsa vises pa behandlingsmodulets fane som indikation, uanset hvilket skaermbillede, der for gjeblikket er
synlig (se 5.1.1 Faner til behandlingsmodul). P4 BOND-ADVANCE vises OBS! ogsd pa instrumentbraettet (se

3.5 BOND-ADVANCE-instrumentbreet).

Ved at hgjreklikke pa et 0BSl-ikon og veelge Advarsel lanceres en dialogboks, der beskriver OBS!-tilstanden.

De tre OBS!-niveauer og deres tilsvarende ikoner er beskrevet nedenfor.

Meddelelse
Giver oplysninger om en tilstand, der kan kraeve handling nu eller senere, med henblik pa at

starte en kgrsel eller for at undga en senere forsinkelse i behandlingen.

Konstant
Advarsel
Der er pakraevet en handling nu, muligvis for at undgé en forsinkelse i behandlingen. Forsinkelser
i behandlingen kan kompromittere farvningen.
Konstant
Alarm
y m Det er tvingende ngdvendigt at handle. Hvis behandlingsmodulet var i gang med

objektglasbehandling, er denne blevet sat pd pause, og kan ikke genoptages, fér du eendrer pa
Blinkende OBS!-tilstanden. Forsinkelser i behandlingen kan kompromittere farvningen.

en kgrsel i gang). Med et hurtigt respons kan du muligvis undga, at objektglasfarvningen
kompromitteres.

ﬁ ADVARSEL: Lees altid advarsels- og alarmmeddelelser, sa snart du ser ikonerne (iseer nér der er
Det er ogsa tilrddeligt at reagere pa meddelelser, der gives under kgrsler, sa hurtigt som muligt.
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3./ Rapporter

BOND-softwaren genererer en raekke rapporter. Disse abner ind til en "BOND-rapportfremviser" i et nyt vindue. Generel
information sasom klokkesleet, sted og det behandlingsmodul, der henvises til i rapporten, er givet i dens overskrifter.
Rapportens sidefgdder viser klokkeslaet og dato for hver rapport, der er blevet genereret, og sidetal.

Nogle rapporter, iseer dem, der indeholder information om cases, objektglas eller reagens, kan tage minutter at lave,
isaer i laboratorier med mange behandlingsmoduler og/eller hgj omsaetning.

BOND-rapportfremviseren har nogle f& valgmuligheder for navigation, visning og output. Ligesom du kan dbne en
standard udskrivningsdialog for at veelge og konfigurere en printer, eller for at veelge, hvilke sider der skal udskrives,
kan du ogséa eksportere rapporter i en raekke formater, herunder PDF, XLS, CSV og tekst.

Du kan bruge forskellige tastaturgenveje til navigation, sésom Side op, Side ned, Hjem (fgrste side), og Slut (sidste
side). Andre funktioner er ogsé tilgeengelige via tastaturgenveje, for eksempel Ctrl-F viser dialogen Sgg, Ctrl-S &bner
dialogen Gem, og Ctrl-P dbner dialogen Udskriv.

BOND-rapporter er dokumenteret i de fglgende afsnit:
» 5.3.1 Vedligeholdelsesrapport
e 6.7 Qversigtsrapport om opsatning af objektglas
e 7.5Protokolrapporter
» 8.3.4 Rapport om beholdningsdetaljer
» 8.3.5Rapport om reagensforbrug
» 0.4 Rapport om kgrselsheendelser
» 9.5 Rapport om kgrselsdetaljer
e 9.6 Caserapport
» 0.8 Objektglasoversigt
e 9.70 Kort objektglashistorik

» Servicelog

Det er ogsd muligt at eksportere objektglasoplysninger i et CSV (komma-separerede veerdier) filformat. Se
9.9 Eksportér data.

3.7.1  Nedarvede rapporter

Hvis dit BOND-system blev opgraderet fra softwareversion 4.0, vil case- og objektglasdata fra f@r opgraderingen ikke
veere blevet overfgrt til den aktuelle database. De gamle data (betegnet "nedarvede" data) er dog stadig tilgeengelige.
For at fa adgang til disse data, skal du abne Start > Alle programmer > Leica > BOND Legacy Report Viewer. Version
4.0 af BOND-softwaren dbnes. Se de behandlede objektglas i skaermbilledet Objektglashistorik, og opret rapporter pa
samme made, som du gjorde i version 4.0. Som i version 4.0, kan du udskrive rapporter fra rapportvinduet eller
gemme dem i PDF-format. For at ggre dette, skal du veelge Fil > Udskriv og veelge Leica PDF Printer som printer.
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Opret ikke cases eller objektglas i BOND Legacy Report Viewer. Brug den kun til visning af nedarvede data og til
oprettelse af rapporter.

3.8 Hjeelp

lkonet Hjeelp pa funktionsbjeelken i bade Klinisk og administrationsklienter &bner et pop op-vindue, hvor du
kan veelge den version af brugermanualen, du vil bne.

Vazlg brugermanual

+"  BOND brugermanual

BOND-PRIME brugermanual

OK

Alternativt kan du dbne Veelg brugermanual fra skrivebordsikonet.
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3.9

Om BOND

Klik pa logoet for Leica Biosystems i skaermbilledets gverste, venstre hjgrne for at se dialogen Om BOND, som oplister
systeminformation.

Figur 3-10: Dialogen Om BOND

BOND-software © 2022

Leica Biosystems Melbourne

Softwareinformation

Softwareversion:
BOND-bruger:
BOND-brugerroller:
Sprog:
Databaseversion:
Dataversion:
Regionsinformation:

BOND Language Pack version:

TH_Max
Behandlingsmodul

Serienummer:
Type:
PCEB:

Om BOND

7.0.0.2070
admin
Administrator

Dansk (Danmark)
DBVER_4.1.0 (70008)

98.08.473%
1 (RestOfWorld)
1.30.3.46

TH_Max
BOMD-MAX

e

OK

Jeica

BIDEYSTEMS

Meget af informationen i dialogen Om BOND er hovedsageligt af interesse for servicepersonale, men
laboratorieansatte kan have gleede af den fgrste del af informationen, iseer under samtaler med kundesupport.

Informationen i forste del omfatter fglgende:

» Softwareversion: softwareversionsnummer.

» BOND-bruger: brugernavnet pa den aktuelle bruger.

» BOND-brugerroller: brugerrollerne for den aktuelle bruger.

» Sprog: det aktuelle sprog.

« Databaseversion: version af databasen (refererer til databasens struktur).

» Dataversion: den version af data, der er indleest i databasen.

« Omradeoplysninger: verdensomradet, som systemet er konfigureret til (indstillet under installationen).

Du kan gemme oplysningerne i dialogen til en tekstfil - klik pa Rapport og veelg et sted at gemme filen.
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Servicelog

| administrationsklienten kan du generere servicelog-rapporter fra dialogen Om BOND. Typisk vil dette ske pa
anmodning af en servicetekniker. For oprettelse af en servicelog:

1 Klik pa Servicelog i dialogen Om BOND (se Figur 3-10).

2 Veelg enten:
« serienummer for et specifikt behandlingsmodul
 *System* for at rapportere om haendelser for softwaren eller styreenheden i BOND-systemet
» *LIS* for heendelser relateret til LIS-systemet.

3 Veelg et tidsrum for rapporten eller klik pa Sidste syv dage.

4 Klik pa Generér for at generere rapporten. Rapporten vises i report viewer - se 3.7 Rapporter.

5 Klik p& Eksportér data for at eksportere serviceloggen til en CSV-fil.

3.10 BOND Datadefinitioner

BOND-styreenheden lagrer datadefinitioner, der gemmer alle oplysninger om reagenser, og protokoldetaljer for hele
systemet. Standardprotokoller og detaljer om Leica Biosystems reagenser og reagenssystemer er ogsa inkluderet.

3.10.1 Opdateringer af data definitioner

Leica Biosystems distribuerer regelmaessigt opdateringer af datadefinitioner pa hjemmesiden, fx for at tilfgje nyligt
frigivne reagenser. Se 10.4 BDD for at fa vejledning til opdatering af datadefinitioner.

Nar du opdaterer datadefinitionerne, skal du kun opdatere filer, som har filtypenavnet .bdd og er til det korrekte
omrade.

Tjek din aktuelle dataversion i dialogen Om BOND. For at se denne dialog, skal du klikke pa logoet for Leica
Biosystems i gverste, venstre hjgrne af skaermbilledet til BOND-softwaren. Se ogsa 3.9 Om BOND.

3.11 Softwareopdateringer

Leica Biosystems vil udgive softwareopdateringer, efterhdnden som BOND-systemet fortseetter med at udvikles.
Opdateringerne kan vedrgre hovedsoftwaren eller databasen, som indeholder standardprotokoller, reagenser og
reagenssystemer.

Versionsnummeret pa den aktuelle softwareversion kan findes i dialogen Om BOND (se 3.9 Om BOND). Dataversionen
vises ogsa i dialogen Om BOND.
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Dette kapitel er designet til at tage dig med pa en guidet tur af din fgrste individuelle kgrsel med BOND-systemet. |
kapitlet vil vi oprette en prgvecase og konfigurere og behandle fire objektglas og teste med de BOND ready-to-use
primeere antistoffer *CD5, *CD3, *CD10 og *Bcl-6.

For BOND-IIl og BOND-MAX er standardprotokollen og detektionssystemet for disse antistoffer *IHC Protocol F og
BOND Polymer Refine Detection System (DS9800).

P& BOND-PRIME-behandlingsmoduler er standardprotokollens detektionssystem *IHC Protocol F og BOND-PRIME
Polymer DAB Detection System (DS9824). Processen bruger ogsa det supplerende BOND-PRIMEHematoxylin
(AR0096).

De beskrevne procedurer gaelder ogsa for ISH-prober og protokoller (bare udskift antistoffet med en probe, og erstat
IHC-protokoller med ISH-protokoller).

4.1 BOND-IIl og BOND-MAX

For du starter, bgr du veere bekendt med de relevante afsniti 2 Hardware og 3 Software-oversigt (pa BOND-
styreenhed)-kapitler i denne manual.

e 4.1.1 Forelgbige tjek og opstart

4.1.2 Protokol- og reagenskontrol

4.1.3 Opseetning af objektglas

4.1.4 Iseetning af reagenser

4.1.5 Kersel af protokol
4.1.6 Afslutning
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411  Forelgbige tjek og opstart

Udfer fglgende punkter, fgr en kersel padbegyndes:

1 Tjek, at behandlingsmodulet er rent, og at alle vedligeholdelsesopgaver er ajourfgrte (se 12.1 Renggrings- og
vedligeholdelsesskema).

Daglige opgaver inden kgrsel er:

a Tjek, at bulkaffaldsbeholderne ikke er mere end halvt fyldte; pa den nuveaerende model af BOND-MAX kan
du anvende den hvide, vandrette linje pd beholderetiketten som retningslinje for det halvfyldte niveau (se
Figur 12-3).

b Tjek, at bulkreagensbeholderne er mindst halvt fyldte med det korrekte reagens.
2 Tjek vaskeblokke og blandestationer - renggr eller udskift ved behov.
3 Tiek, at objektglasetiketprinteren har tilstraekkeligt med etiketter.

4 Hvis behandlingsmodulet og styreenheden (og terminalen, for BOND-ADVANCE) ikke er teendte, skal du teende
for dem nu.

5 Nar styreenheden eller terminalen kgrer, skal du starte den kliniske klient.

6 Nar softwaren er i gang, skal skeermbillederne for Status kontrolleres for at sikre, at der ikke er nogen
meddelelser om behandlingsmodulet. Korrigér, fgr du forsgger at kare nogen objektglas.

7 Teend objektglasetiketprinteren.

4.1.2  Protokol- og reagenskontrol

Du ber kontrollere, at de protokoller og reagenser, du vil kgre, er opsat i softwaren.

Protokolkontrol:

Protokolopszetni
ng
1 Veelg ikonet Protokolopsaetning (vist til hgjre) pa funktionsbjaelken.
2 Tjek, at “*IHC Protocol F* findes i tabellen.

Findes protokollen ikke, veelges Alle i filteret Foretrukne status nederst pa skeermbilledet (se
7.2 Skeermbillede af protokolopsaetning).

Vaelg protokollen i tabellen, klik pa Abn, og angiv det foretrukne detektionssystem i dialogen Redigér
egenskaber for protokol; BOND Polymer Refine Detection.

Tjek, at protokollen er valgt som Foretrukne nederst i dialogboksen (du skal veere logget p& med en vejleder-
brugerrolle for at kunne ggre protokollen til "foretrukne”, hvis den ikke er).

Reagenskontrol:

Denne kontrol forudseetter, at du har lagret de gnskede antistoffer samt detektionssystem, og at disse er  IRlssEd

reagens

registreret i BOND reagensbeholdningen. Se 8.3.3 Registrering af reagenser og reagenssystemer for mere °j
information.
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1 Veelg ikonet Opseetning af reagens (vist til hgjre) i funktionsbjeelken.

2 Pa fanen Opseetning veelges Primaere som Reagenstype, Leica Microsystems som Leveran dgr, og Alle som
Foretrukne status i filtrene nederst i skeermbilledet.

3 Find hvert af de antistoffer, der behgves (*CD5, *CD3, *CD10 og *Bcl-6), og dobbeltklik for at &bne dialogen
Redigér egenskaber for reagens:

a Klik pa Nulstil protokollerne til fabriksindstillingerne (du skal veere logget pé i vejleder-brugerrollen for at
kunne nulstille til fabriksindstillingerne). Dette sikrer, at standard farvningsprotokollen, *IHC Protocol F,
og standard forbehandlingsprotokollerne er indstillet.

b Det skal sikres, at reagenset er markeret som Foretrukne (Du skal veere logget pd med en vejleder-
brugerrolle for at ggre reagenset til "foretrukne”, hvis det ikke er).

¢ Klik pa Gem.

4 Ga nu til fanen Beholdning og vaelg Reagensbeholdere som Pakketype, Primeere som Reagenstype, Pa lager
som Beholdningsstatus, Leica Microsystems som Leverandgr og Foretrukne som Foretrukne status i filtrene
nederst i skeermbilledet.

Alle de antistoffer, der skal bruges, skulle nu fremga med det tilgaengelige volumen.
Tjek, at der er tilstraekkeligt volumen for hvert antistof.

5 P& samme fane veelges BOND-detektionssystemer som Pakketype og P4 lager for Beholdningsstatus.
Kontroller at det foretrukne detektionssystem, BOND Polymer Refine Detection findes i tabellen, og at der er
volumen nok (se 8.3.1.1 Rapportering af volumen for detektionssystemer).

41.3  Opsetning af objektglas

Dette afsnit beskriver de processer, der giver BOND de detaljer, den behgver for at kunne farve R
objektglas og fysisk placere dem i behandlingsmodulet. &;]

Softwarehandlingerne i dette afsnit udfgres fra skeermbilledet Opseetning af objektglas. For at vise
dette skeermbillede, skal du klikke pa ikonet Opsaetning af objektglas i funktionsbjaelken.

Se underafsnit:

» 4.1.3.1 Indtastning af detaljer for en case

4.1.3.2 Indtastning af detaljer for objektglas
4.1.3.3 Kontroller
4.1.3.4 Etikettering af objektglas

4.1.3.5 Iseetning af objektglas
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4.1.3.1 Indtastning af detaljer for en case

Der skal fgrst oprettes en “case” i softwaren for prgvepatienten. | dette eksempel er patientens navn A Edward, Case-
ID 3688, og Dr. Smith er den henvisende laege.

1 Klik pa Tilfgj case i skeermbilledet for Opsaetning af objektglas. Softwaren viser dialogen Tilfgj case.

Figur 4-1: Dialogen Tilfgj case

Tilfej case

Case-ID: 3688

Patientnavn: Edward A

Casenotater:

Laege: Smith -
Administrér lger

Casenr.:

Dispenseringsvolumen: 100 pl
v 150l

Forberedelsesprotokol: *Dewax -

2 Klikifeltet Case-ID og tast “3688".
3 Klik i feltet Patientnavn og tast “Edward, A".

4 Klik pd Administrer laeger for at &bne dialogen Administrer laeger. Klik her pa Tilfgj for at dbne dialogen Tilfg]
leege og indtast "Smith" i feltet Navn. Veer sikker pa at der er flueben i boksen Foretrukket. Klik pd Gem.

5 Veelg “Smith” og klik pa OK i dialogen Administrer laeger.

6 Veelg 150 pL dispenseringsvolumen som standard for casen. Denne indstilling kan afbrydes under opseetning
af objektglas, hvis det gnskes.

7 Veelg “*Dewax” eller “*Bake and Dewax" i feltet Forberedelsesprotokol for indstilling af standardforberedelsen
for casens objektglas. Denne indstilling kan afbrydes under opsaetning af objektglas, hvis det gnskes.

8 Klik pa OK for at lukke dialogen Tilfgj case - tabellen til venstre for skeermbilledet Opseetning af objektglas
viser den nye case.

For yderlige information om arbejdet med en case, henvises der til 6.3 Arbejde med cases.
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41.3.2

Neeste trin er at oprette “objektglas” i softwaren for hvert af fire fysiske objektglas:

Indtastning af detaljer for objektglas

1 Veelg den ny case-ID 3688 i caselisten til venstre pa skaermbilledet.

2 Klik pa Tilfgj objektglas for at vise dialogen Tilfgj objektglas.

3 Eventuelt kan du tilfgje en kommentar, der er specifik for dette objektglas.

Figur 4-2: Dialogen Tilfgj objektglas

Edward, A.

Case-ID:
3688

Leege:

Smith
Objektglas-ID:

Casekommentarer:

Oprettelsesdato:
04-09-2013 07:53:58

Marker-UPI:
Auto

Detektionssystem-UPI:
Auto

Tilfej objektglas

¥ Testvay 100 l

Negativt vaev v 50p

Enkelt Bl roine B
Enkslt

Behandling v HC 1SH
Marker: *CDS (4C7)

Protokall
Farvning, “IHC Protocal F
Forberedelse “Dewax
HIER: “HIER 20 min with ERZ
Enzym

il kg

4 Sgrg for, at Testveev er valgt som vaevstype.

5 Veelg et dispenseringsvolumen, der er egnet til behandlingsmodulet og veevsstgrrelsen (se

6.5.8 Dispenseringsvolumina og vaevsposition pa objektglas).

O oo ~N O

10 | fanen Protokoller vil softwaren automatisk ga til forberedelsesprotokollen, der er opsat til casen, og

Veelg Enkelt og Rutine i Farvemetode.

Veelg *CD5 (4C7) fra listen Markgr.

Klik pd IHC for at specificere IHC-processen.

standardfarvnings- og genfindingsprotokollerne til *CD5.
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11 For enkeltfarvning bgr du generelt efterlade standardindstillingen Auto for de unikke produktidentifikatorer
(UPT'er) i venstre side af dialoghoksen. Hvis ddu imidlertid @nsker at vaelge et specifikt lotnummer for et
specifikt objektglas (f.eks. til lot-til-lot-validering), skal du veelge det pa rullelisten i fglgende felter:

» Marker UPI — UPI af reagensheholderen for markgren
 UPI-detektionssystem - UPI for detektionssystemet.

For at objektglas kan behandles i samme kersel (pd BOND-MAX og BOND-III), skal enten UPI'erne veere de
samme, eller Auto skal veere valgt.

12 Klik pa Tilfgj objektglas.

Objektglasset tilfgjes objektglaslisten til hgjre i skeermbilledet Opseetning af objektglas. Dialogen Tilfgj
objektglas holdes aben.

13 Gentag trinnene 9-12 tre gange og veelg *CD3 (LN10), *CD10 (56C6) og *Bcl-6 (LN22) som markgren i trin 9.
14 Nar alle objektglas er tilfgjet, klikkes pa Luk for at lukke dialogen Tilfgj objektglas.

Gennemse detaljerne i objektglaslisten.

Figur 4-3: Fire objektglas konfigureret i skaermbilledet Opseetning af objektglas

1 00000002
*CD5

*IHCF *D *— *H2(20)

3 00000004
*CD10

*}IHCF *D *— *H2(20)

4 00000005
*Bcl

*IHCF *D *— *H2(20)

Hvis du har brug for at &endre oplysninger til et objektglas, skal du dobbeltklikke pa objektglasset for at dbne
dialogen Objektglasegenskaber, endre de pakraevede detaljer, og derefter klikke pa OK.

For yderlige information om arbejdet med objektglas henvises der til 6.5 At arbejde med objektglas.
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Paneler kan anvendes til hurtigt at tilfgje et antal objektglas, som ofte benyttes. For forklaring af
paneler og hvordan de oprettes og bruges, henvises der til 8.4 Skaermbillede af reagenspanel.

41.3.3 Kontroller

Brug altid kontroller pd BOND-systemet. Vi anbefaler kraftigt at placere passende kontrolveev pa samme objektglas
som patientveev. Desuden kan der oprettes en separat case specifikt til kontrolobjektglas. Se 6.2 Arbejde med
kontroller for yderligere diskussion.

41.3.4 Etikettering af objektglas
Nu kan objektglasetiketterne udskrives og saettes pa objektglassene:

1 Klik pa Udskriv etiketter i skeermbilledet Opsatning af objektglas.
2 | Objektglasetiketter til udskrivning skal du veelge den relevante indstilling og derefter klikke pa Udskriv.
Etiketterne udskrives.

3 Det skal sikres, at det matterede omrade pé objektglasset (hvor etiketten bliver pasat) er tgrt, hvorefter
etiketten saettes, sa objektglas-ID'en eller stregkoden sidder parallelt med objektglassets ende. Etiketten skal
holdes med den rigtige side opad, nar objektglasset holdes med etiketten gverst.

Figur 4-4: Etiket pafart korrekt
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Se 6.6 Objektglasetikettering for yderligere information.
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41.3.5 Iseetning af objektglas
Objektglas iseettes som fglgende:
1 Hold objektglasset i den ende, hvor etiketten er, og med prgven gverst.

2 Objektglasset anbringes over en tom position pa objektglasbakken med den ende af objektglasset, hvor
etiketten er, over fordybningen i siden af bakken (se Figur 4-5). St objektglasset ned, sa det sidder i
fordybningspositionen i bakken.

Figur 4-5: Placering af objektglas i en objektglashakke

3 Hold et Covertile ved hovedet, lzeg det pa objektglasset og tilpas ngglen til halsen af Covertilen i
objektglasbakkens fordybning (markeret med en cirkel i Figur 4-6). Med det nydesignede Covertiles skal ordet
"Leica", der er preeget pa Covertilen, kunne laeses korrekt, hvilket viser, at Covertilen vender den rigtige side

opad.
Figur 4-6: Placering af Covertile pa et objektglas
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4 Nér alle objektglas og Covertiles er sat i bakken, lgftes bakken, og enden stgttes til indgangen til en tom
farvningsenhed for objektglas. Skub bakken sé langt ind i modulet, som den kan komme. Bakken skal glide let
ved indfgring og give et hgrbart klik, nar den er pd plads.

4.1.4  Isaetning af reagenser

Nu skal detektionssystemet (BOND Polymer Refine) og markgrbeholderne (for *CD5, *CD3, *CD10, og *Bcl-6)
anbringes pa behandlingsmodulet.

om heetten. Brug altid godkendte beskyttelsesbriller, handsker og beskyttelsestgj, nar en

‘é ADVARSEL: Reagensbeholdere kan veelte eller tippe under flytning og efterlade reagensrester rundt
reagensheholder dbnes.

For at indlaese reagenser i BOND-III- eller BOND-MAX-behandlingsmodulet ggres fglgende:

1 Anbring markgrbeholdere i reagensbakker ved at justere rillerne pa bagsiden af beholderne med
fordybningerne i bakkerummene. Tryk nedad, sa beholderne klikker pa plads.

Hvis det gnskes, kan markgrbeholdere anbringes i ekstrarummet i detektionssystembakker.
Figur 4-7. Reagensbeholder i reagensbakke
Pilene angiver rillerne i

reagensbeholderen ogi
reagensbakken.

2 Abn alle marker- og detektionssystembeholdere. Klik [&gene op og kip dem bagover, indtil de far fat i tappen
bagpa beholderen.

3 Sgrg for, at de gverste stregkodeetiketter sidder helt fast pa beholderne - tryk eventuelle etiketter ned, der
lpfter sig.

4 Tor eventuel fugt/kondens af den gverste stregkodeetiket.
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5 Anbring reagenshakkerne pé reagensplatformen pa behandlingsmodulet. Brug styreskinnerne pa platformen til
at lede bakkerne korrekt ind i platformen.

Nar bakken nar enden af platformen, tilkobles lasesystemet. Nar bakken er pa plads, indikeres det ved at
bakke-LED'en bliver gren.

Figur 4-8: Isaetning af reagensbhakken

Forklaring

1 Bakkens ldsemekanisme

2 Griber fat i behandlingsmodulets laseport

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 A06 99
Copyright © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



4 Hurtigstart

6 Klik pa fanen til behandlingsmodulet i softwareprogrammet for at fa vist skaermbilledet Systemstatus.

Reagenskolonnen vises i en lysere farve med en mark kant for at indikere, at bakken er ved at blive afbildet.
BOND-systemet afbilder reagensernes ID, sa snart hovedrobotten er til radighed, og derpa opdateres
reagensernes ikoner.

Figur 4-9: Reagenshakkestatus som vist i skeermbilledet af systemstatus

I
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| tilfzelde af reagensproblemer viser softwaren et OBS-ikon i skaermbilledet. Hgjreklik pa ikonet for at fa
yderlige information (se 5.1.3.4 Lgsning af reagensproblemer).

Reagensbakker kan fjernes nar som helst, nar bakke-LED'en er grgn. Nar et reagens i en bakke
skal bruges inden for 2 minutter, bliver LED’en rgd, hvilket indikerer, at bakken er Iast (se

2.2.6.5 Reagensplatform).
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4.1.5  Kegrsel af protokol

Nar objektglas og reagenser er konfigureret og sat i behandlingsmodulet, kan behandlingen startes.

1 Det skal sikres, at behandlingsmodulets 1&g er lukket.

2 Tryk pa Isaet/Udtag-knappen pa frontkabinettet under den isatte objektglashakke.
BOND-III eller BOND-MAX I&ser bakken, og objektglasbakkens LED skal lyse orange.

sandsynligt, at Covertilerne ikke er pa plads. Luk derfor bakken op og fjern og tjek de isatte

@ Lyt efter, ndr objektglasbakken lases - hvis der lyder hgje knaek- eller kliklyde, er det
objektglas og Covertiles.

3 Sa snart hovedrobotten er til radighed, afbilder BOND-systemet objektglassene.

Hvis et eller flere af de gnskede reagenser ikke er til radighed, viser softwaren et 0BS-ikon under
objektglaslisten. Hgjreklik pa ikonet for yderlige information.

4 Forudsat at der hverken er ugenkendelige eller inkompatible objektglas, er objektglassene nu klar til
farvebehandling. Statuslinjen er i startfasen (se 5.1.6.2 Kgrselsforlgh), og kgrselsstatus vil veere Objektglas
klar (se 5.1.6.1 Kgrselsstatus).

Klik pa IIGHM for at starte korsel af protokollen (behandlingsmodulet kan ogs4 indstilles til at starte senere;
se 5.1.8 Udskudt start).

Systemet planlaegger kgrslen, statuslinjen skifter til behandlingsfase, og kerselsstatus vil vaere Beh. (OK).

Du ma kun starte én kersel ad gangen og derefter vente, indtil den padgeeldende kgrsel er
startet/blevet planlagt, fgr du starter den naeste kgrsel. Vent et kort stykke tid efter starten af
hver kgrsel for at bekreaefte, at starten var vellykket. Hvis ikke, bliver kgrslens status indstillet
til Afvist/Objektglas klar. Se 5.1.6.7 Kgrselsstatus.

Ndr en kgrsel er i gang med at blive behandlet, vil Isaet/Udtag-knappen til farvningsenheden for objektglas ikke frigive
objektglashakken.

Klik pa IBCHM under bakken i skeermbilledet Systemstatus for at afbryde kerslen (se 5.1.7 Karselsstart eller -stop).
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416  Afslutning

Nar behandlingen er kert feerdig, blinker ikonet for fanen til behandlingsmodulet (se 5.1.1 Faner til behandlingsmodul).
Hvis der forekom uventede heaendelser under karslen, er teksten pa displayet r@d, og meddelsessymbolet vil
fremkomme under bakken og pé de involverede objektglas. Hvis dette sker, skal du tjekke skaermbilledet
Systemstatus for OBS-ikoner, og hgjreklikke pa dem for at fa vist information om tilstanden. Rapporten om
kgrselshaendelser bgr ogsé gennemgas (se 9.4 Rapport om kerselshandelser) for at fa mere information om
problemer under kgrslen.

Nar kgrslen er afsluttet:

1 Fjern reagensbakker.

Luk reagensheholdernes 1&g fast i for at undga fordampning af reagens, og opbevar straks reagenserne som
anbefalet pa etiketten eller dataarket for reagenset.

2 Generér rapport om kgrselshaendelser (se 9.4 Rapport om kgrselshaendelser).

3 Tryk pa Iseet/Udtag-knappen og fjern objektglasbakkerne fra behandlingsmodulet.
Lyt igen efter kneek- eller kliklyde, ndr bakken fgres ud. Hgrer du sddanne lyde, skal du se godt
efter, om der er gdelagte objektglas i og omkring farvningsenheden for objektglas, i tilfelde
af, at et forkert justeret objektglas mod forventning er blevet knust. | sa fald kontaktes
kundesupport.

4 Placér objektglasbakken pd en flad, stabil overflade. Fjern Covertilerne ved at holde objektglassets etiket
nedad og sa forsigtigt laegge et tryk nedad pa halsen af Covertilen for at I¢fte enden af Covertilen af
objektglasset.

Covertilen mé ikke glide hen over objektglasoverfladen, da det kan gdelaegge vaevet og
vanskeligggre aflaesningen af objektglasset.
5 Loft Covertilerne fra objektglassene og renggr dem som beskrevet i 12.3 Covertiles.

6 Fjern objektglassene og fortsaet med naeste trin af deres behandling, ifglge laboratoriets processer.

Ethvert objektglas kan kgres igen (se 9.3 Objektglasegenskaber og genkgrsel af objektglas).
Dette afslutter din fgrste kgrsel p4 BOND-systemet.
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4.2  BOND-PRIME

‘ Der henvises til den separate BOND-PRIME-brugermanual for yderligere oplysninger.

421  Forelpbige tjek og opstart

1 Teend for styreenheden (og terminalen for BOND-ADVANCE) og &bn for den BOND-kliniske klient.
2 Tjek, at objektglasetiketprinteren har etiketter og farveband, og er teendt.
3 Initialisér BOND-PRIME-behandlingsmodulet, og log pa.

4 Fuldfer alle handlingsk@opgaver, der viser, at handling er pakraevet "Snart" eller "Nu".

4.2.2  Protokol- og reagenskontrol

Brug *IHC Protocol F og BOND-PRIME Polymer DAB Detection System (DS9824). Processen bruger ogsa det
supplerende BOND-PRIME Hematoxylin (AR0096). Ellers skal du fglge de trin, der er beskrevet i 4.1.2 Protokol- og
reagenskontrol.

4.2.3  Opseatning af objektglas

Fglg trinnene beskrevet i 4.1.3 Opseatning af objektglas (op til og inklusive maerkning af objektglas).

42.4  PaBOND-PRIME-behandlingsmodulet:

1 Iseet reagenshakken og detektionssystemets bakke.
2 Seet objektglassene i foriseetningsskuffen.
3 Objektglassene scannes, flyttes fra skuffen og behandles automatisk.

4 Nar farvningsprocessen er feerdig, overfgres objektglassene til udtagningsskuffen, hvor de hydreres, indtil de
fiernes.
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BOND-Ill- og BOND-MAX-
statusskeermbilleder (pa BOND-
styreenhed)

Statusskeermene i BOND-styreenheden bruges ikke til BOND-PRIME. Se den separate BOND-PRIME-
brugermanual for oplysninger om BOND-PRIME-status.

| den kliniske klient har hvert behandlingsmodul to statusskeermbilleder, der kan veelges fra fanerne gverst til venstre |
vinduet, ndr et behandlingsmodul er valgt fra de venstre faner. Skaermbilledet Systemstatus tilbyder systemkontrol fra
en visning, der viser placering af objektglas og reagenser i modulet. Skeermbilledet Protokolstatus giver information
om protokolfremskridt for individuelle objektglas. Skaermbilledet Vedligeholdelse har kommandoer for en raekke
vedligeholdelsesaktiviteter.

o 5.1 Skaermbillede af systemstatus
» 5.2 Skaermbillede af protokolstatus

» 5.3 Skaermbillede af vedligeholdelse
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5 BOND-III- og BOND-MAX-statusskeermbilleder (p& BOND-styreenhed)

5.1  Skeermbillede af systemstatus
Dette skaermbillede gaelder kun for BOND-Ill-og BOND-MAX-behandlingsmoduler. For oplysninger om
status relateret til BOND-PRIME-behandlingsmodulet henvises til den separate BOND-PRIME-
brugermanual.

Dette skeermbillede lader dig styre behandlingen og viser detaljerne for objektglasbakkerne og reagenserne, savel
som status for reagenser, affald og lasesystem i systemet.

Figur 5-1. Skeermbilledet Systemstatus for et BOND-IlI-behandlingsmodul
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Faner til behandlingsmoduler til venstre i statusskaermbillederne giver en visuel opsummering af status for det
tilhgrende behandlingsmodul. Klik pa fanen for at se flere detaljer om behandlingsmodulet.

For mere information, se:
» 5.1.1 Faner til behandlingsmodul

5.1.2 Hardwarestatus

5.1.3 Reagensstatus

5.1.4 Objektglasinformation

5.1.5 Objektglasidentifikation i instrumentet
5.1.6 Statusindikator for kgrsel

5.1.7 Kerselsstart eller -stop

5.1.8 Udskudt start
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5.1.1  Faner til behandlingsmodul

Softwaren viser en fane i skeermbilledets venstre side for hvert behandlingsmodul i systemet (enkelt-saede)
eller i gruppen, som klienten er forbundet med (BOND-ADVANCE). Hvis der ikke er nok lodret plads til at vise @
alle behandlingsmodulerne, sé bladr op og ned ved hjeelp af piletasterne, der vises (op-pilen er vist til hgjre).

Figur 5-2: Fane til behandlingsmodul (BOND-III)

|
le

125 AM

Hver fane viser navnet pa et behandlingsmodul, og rektanguleere ikoner viser tilstanden af modulets farvningsenheder
for objektglas (se nedenfor). For visning af skeermbilledet Systemstatus for et behandlingsmodul, skal du klikke pa
fanen. Der vises et bl&t omrids og en hgjrevendt pil rundt om fanen til et behandlingsmodul, nar det er valgt (se
ovenfor).

5.1.1.1 Tilstande for farvningsenheder for objektglas

Nedenfor er der givet eksempler pa tilstande for objektglasenheder, du muligvis vil se pa en fane til et
behandlingsmodul.

For en korsel:
[:] Sort rektangel: Ingen bakke er til stede eller den er ikke I&st.

E Animerede ID-numre og massive bjeelker: Bakken er ved at blive afbildet.

:‘ Ikon af bakke med objektglas: Objektglasetiketter er afbildet og bakken er klar til kgrsel.

Under en kgrsel:

Tidsangivelse i sort med bevaegelige prikker til venstre: bakken kgrer, og der er ikke rapporteret om

uventede handelser. Den viste tid er et estimat for den tid, det vil tage at faerdiggere bakken.

i 1:06 PMm| Tidsangivelse i rgdt med bevaegelige prikker til venstre: bakken kgrer, og der er rapporteret om
uventede haendelser. Den viste tid er et estimat for den tid, det vil tage at feerdigggre bakken.

Efter en korsel:
Blinkende tidsangivelse i sort, med statiske prikker til venstre: kgrslen afsluttede pa det
rapporterede tidspunkt uden uventede haendelser.

Blinkende tidsangivelse i rgdt, med statiske prikker til venstre: kgrslen afsluttede pa det
rapporterede tidspunkt - uventede haendelser forekom.

Kgrslen blev afbrudt.
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5.1.1.2 Behandlingsmodultilstande

Softwaren overvager Igbende systemstatus, og vil maske vise fglgende ikoner pa fanen til behandlingsmodulet:

ns Behandlingsmodulet er ikke tilsluttet. I Advarsel:
- BOND har opdaget en utilsigtet tilstand.
[___1 (Blinkende) Behandlingsmodulet Alarm (blinkende):
L] A

Behandlingsmodulet kraever handling fra
brugeren for at kunne fortsaette
behandlingen.

& Behandlingsmodulet er i gang med at blive @ Behandlingsmodulet kgrer en
serviceret. vedligeholdelsesaktivitet.

initialiserer.
L 1

5.1.2  Hardwarestatus
A

nogle dele af BOND-systemet, eller informationsindikator, hvis der er en generel meddelelse til systemet. Hgjre-
klik pa ikonen for at fa flere oplysninger,

Ikonerne nederst til venstre pa skeermbilledet viser en advarsel 3 eller alarm , hvis der er et problem med

Generel defekt i systemet eller en pdmindelse om en vedligeholdelsesopgave.

¥
~
Viser sig nar laget enten er dbent eller (kun BOND-MAX) bulkbeholderdgren er dben under en
-ii‘.;f farvekgrsel. Disse skal veere lukket for at behandlingsmodulet kan kgres.
Hvis en farvekgrsel ikke er i gang vises informationsindikatoren i stedet,
Manglende eller utilstraekkelig reagens.

Behandlingsmodulet har startet initaliseringen, og har endnu ikke forsggt at scanne blandestationen.

Blandestationen blev ikke fundet under initialisering. Dette kan skyldes, at stationen ikke er til stede,

m eller at stregkoden ikke blev genkendt.

Ved behov placeres en ren blandestation pa behandlingsmodulet. Hgjreklik pa ikonet og falg
meddelelserne for at informere systemet om, at blandestationen er pa plads.
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Blandestationen er beskidt ved initialisering (f.eks. fordi stationen var beskidt, da behandlingsmodulet
m sidst blev lukket ned).
Det skal sikres, at en ren blandestation er pa plads, hgjreklik s& pa ikonet og bekraeft.

M@ Renggring af blandestationen er mislykket.

Der kan formentlig fortseettes med anvendelse af resterende rene glas. Ellers ma behandlingsmodulet
genstartes for at rydde meddelelsen.

Hvis meddelelsen bliver stdende, kan det indikere et problem med vaeskesystemet - kontakt
kundesupport.

Der er ingen tilgaengelige rene blandeglas.

m(m Afvent at behandlingsmodulet far rengjort nogle glas, og fortsaet s& som normalt.
Hvis glassene ikke bliver gjort rene, kan det veere ngdvendigt at genstarte behandlingsmodulet. Hvis
meddelelsen bliver stdende, kan det indikere et problem med vaeskesystemet - kontakt kundesupport.

Hvis det er ngdvendigt, kan du manuelt renggre blandestationen. Se 12.7 Vaskeblok og
blandestation.

5.1.2.1 Fejl pa varmelegeme

Hvert BOND-IIl og BOND-MAX-objektglasvarmelegeme monitoreres individuelt og vil blive markeret som defekt, hvis
der konstateres en temperaturfejl (se Figur 5-3). Kontakt kundesupport, hvis der konstateres et defekt varmelegeme.

Figur 5-3: Fejl pa et varmelegeme

€3
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5 BOND-III- og BOND-MAX-statusskeermbilleder (p& BOND-styreenhed)

Forsgg ikke pa at kgre et varmekraevende objektglas pa en fejlmarkeret position. Hvis et varmelegeme ikke fungerer
korrekt under en kgrsel, kan det medfgre fejl i objektglasbehandlingen pa den position. Hvis varmelegemet ikke
fungerer korrekt, er der potentielt risiko for, at det slukker alle objektglasvarmelegemer pa behandlingsmodulet. (se
Figur 5-4).

Figur 5-4: Gra symboler ved varmelegemet pa hver plads betyder, at der er initieret en fuld nedlukning af
varmelegemerne

S —
S 2
S 2

Nar varmelegemerne lukkes ned, skal du slukke og derefter genstarte behandlingsmodulet for at nulstille
varmelegemeldsningen. Du kan fortsat bruge objektglaspladser med defekte varmelegemer, hvis de objektglas, der
behandles der, ikke kraever opvarmning.

5.1.2.2 Temperaturangivelse

Nar en farvningsenhed for objektglas er over omgivende temperatur, vil temperaturindikatorer blive vist i bunden af
skeermbilledet Systemstatus.

Temperaturindikatorerne i bunden af skeermbilledet viser, at en farvningsenhed for objektglas er enten varm eller
meget varm.

Figur 5-5: Temperaturindikator - varm (venstre) og meget varm (hgjre)
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5 BOND-III- og BOND-MAX-statusskeermbilleder (p& BOND-styreenhed)

Kanterne pd objektglasbakkerne pa skaermbillede af Systemstatus sendrer ogsé farve for at indikere temperaturen:
bla, nar bakken er ved omgivende temperatur, orange, nar den er varm og rgd, nar den er meget varm.

Figur 5-6: Temperaturindikationskanterne pa objektglasbakkerne: varm (venstre) og meget varm (til hgjre)

00000410 0ooo0404
:g‘ e an 99°C
*Neg ‘Neg
b |

ﬁ

Undgé kontakt med farvningsenhederne for objektglas og deres omgivelser. De kan vaere meget varme og give sveere
forbreendinger. Efter endt drift skal der ga tyve minutter, hvor farvningsenhederne for objektglas og deres omgivelser
kan kgle af.

5.1.3  Reagensstatus

Den hgjre side af skeermbilledet Systemstatus viser status for fundne reagenser. Afsnittene nedenfor beskriver de
anvendte ikoner,0g hvordan du kan lgse nogle af de reagensproblemer, der er angivet i skeermbilledet.

¢ 5.1.3.1 Reagenssystemer

5.1.3.2 Reagensbeholdere

5.1.3.3 Reagensniveauer

5.1.3.4 Lgsning af reagensproblemer

5.1.3.5 Problemlgsning ved ikke-detekterede reagenser
5.1.3.6 Bulkbeholderstatus

5.1.3.1 Reagenssystemer

BOND-detektionssystem
‘1- Bond Polymer Refine Detection

BOND-renggringssystem
Bond Aspirating Froba
S Cleaning System

5.1.3.2 Reagensheholdere

‘ Reagensbeholder-ikoner har en stjerne (*) foran reagensnavne leveret af BOND.

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 A06
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Et BOND ready-to-use primaert antistof.
Nar du registrerer disse reagenser, angiver BOND-softwaren automatisk detaljer om dem. Reagensets
forkortede navn vises.

En BOND ready-to-use ISH-probe.
N4r du registrerer disse reagenser, angiver BOND-softwaren automatisk detaljer om dem. Reagensets
forkortede navn vises.

Bruger-leveret primeert antistof i en BOND dben beholder eller titreringsbeholder.

Detaljer om disse reagenser skal indtastes manuelt i skeermbilledet Opsaetning af reagens for
registrering. Lotnummer og udlgbsdato er pakraevet ved registrering. Reagensets forkortede navn
vises.

Bruger-leveret ISH-probe i en BOND &ben beholder eller titreringsbeholder.

Detaljer om disse reagenser skal indtastes manuelt i skeermbilledet Opseetning af reagens for
registrering. Lotnummer og udlgbsdato er pakraevet ved registrering. Reagensets forkortede navn
vises.

BOND ready-to-use hjeelpereagenser.
Nar du registrerer disse reagenser, angiver BOND-softwaren automatisk detaljer om dem. Reagensets
forkortede navn vises.

BOND-enzymet er i en BOND aben beholder eller titreringsbeholder.

BOND-enzymet skal forberedes af brugerne og kommes i dbne beholdere, men detaljerne for
opsatning af reagens er foruddefineret i BOND. Kun lotnummer og udlgbsdato er pakraevet ved
registrering.

Bruger-leveret hjeelpereagens i en BOND dben beholder eller titreringsbeholder.

Detaljer om disse reagenser skal indtastes manuelt i skaermbilledet Opseetning af reagens for
registrering. Lotnummer og udlgbsdato er pakraevet ved registrering. Reagensets forkortede navn
vises.

Softwaren detekterede ikke et reagens pa denne plads.

Se 5.1.3.5 Probleml@sning ved ikke-detekterede reagenser for detaljer om, hvordan problemet skal
lpses, hvis der er et reagens til stede. Renggr vinduet pa ID-imageren (se 12.9 ID-imager), hvis
imageren regelmeessigt mislykkes med at give en ordentlig afbildning af ID'erne.

BOND fandt et problem med dette reagens. Hgjreklik pd informationssymbolet for mere information.
Det kan veere, at BOND ikke genkendte reagenset. | det tilfaelde bruges den handholdte scanner til at
scanne reagenset og fgje det til beholdningen. Hvis ID'et er beskadiget, méa ID'et indtastes manuelt. Se
8.3.3 Registrering af reagenser og reagenssystemer for mere information.

BOND fandt et problem med dette reagens eller reagenssystem.
Hgjreklik pa beskedsymbolet for mere information.

1
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5.1.3.3 Reagensniveauer

Ikonerne for reagenssystemer indikerer kun tre volumenniveauer i skeermbilledet Systemstatus:

"‘- Bond Pelymer Refine Detection .
Fyldt til ca. 20 % fyldt
» Bond Polymer Refine Detection .
Lav (fra ca. 20 % fyldt til
naesten tom)
- 1
~ Bond Polymer Refine Detiction
a) Tom

Ikoner for ready-to-use reagenser og dbne beholdere indikerer reagensniveauerne mere praecist.

Figur 5-7: Eksempler pa ready-to-use reagensniveauer, der vises i skeermbilledet Systemstatus

| —
£ £ L £
*CD10 "CD10 *CD10 D10

For at se mere detaljeret information om beholdningen af reagens eller reagenssystemer, skal du hgjreklikke pd ikonet
og veelge Beholdning ... fra popup-menuen. Skaermbilledet Detaljer for reagensbeholdning vises. Se 8.3.2 Detaljer for
reagens eller reagenssystem.

5.1.3.4 Lgsning af reagensproblemer

Hvis BOND-softwaren inden kgrselsstart registrerer et problem med et reagens, der skal anvendes til behandlingen, vil
softwaren vise et OBS-ikon pa grafikken til en reagensbeholder under objektglasbakken i skaermbilledet Systemstatus.
Hvis problemet opstar under en kgrsel, vises OBS-ikonet over ikonet for reagensets hardwarestatus, som beskrevet
tidligere i dette afsnit. Hvis du vil se flere oplysninger om problemet, skal du hgjreklikke pa 0BS-ikonet.

Hvis du har behov for at udskifte eller tilfgje reagenser, fjern da reagenshakken indeholdende den problematiske
reagens, udskift eller tilfgj den pakraevede reagens til bakken, og indfgr bakken igen.

Bemaerk, at hvis behandlingen allerede er i gang, og et reagens i en specifik bakke skal anvendes
inden for 2 minutter, vil du ikke veere i stand til at fjerne den givne bakke uden at opgive kgrslen. Dette

angives ved, at indikatoren for det givne reagens lyser rgdt.

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 A06 12
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5.1.3.5 Problemlgsning ved ikke-detekterede reagenser
Hvis der ikke detekteres et reagens, eller et saet kun delvist detekteres, gares falgende:

1 Tjekat:

» Reagensbeholderen er korrekt placeret i reagensbakken

 Reagensbeholderens ldg er dbnet og fastgjort bagpa beholderen

« Der er en ubeskadiget stregkode-ID for et reagens tvaers over det gverste af beholderens front.
2 Tjek, at reagenset er registreret i fortegnelsen.

 Huvis reagenset ikke er registreret, registrer det da som beskrevet i 8.3.3 Registrering af reagenser og
reagenssystemer

3 Pa dette punkt kan du enten:

a Fjerne reagensbakken (nedskriv derefter den Unikke Pakke Identifikator(UPI) for det pageeldende
reagens), og genindseette den, sd systemet automatisk identificerer reagensbakken igen, eller

b hvis genindseettelse af reagensbakken ikke er en effektiv Igsning, kan du manuelt identificere reagenset -
hegjreklik pa beholderens ikon i skeermbilledet Systemstatus og klik pa Veelg ... fra undermenuen. Indtast
UPI for reagenset, du nedskrev ovenfor og klik OK.
Der vises et symbol E,QE pd billedet for at identificere et reagens, der er blevet indtastet manuelt eller delvist
auto-identificeret. Symbolet (og det manuelt identificerede reagens eller auto-identificerede seet) fjernes, hvis
reagensbakken fjernes.

Hvis du indtaster et reagens-UPI-nummer manuelt, vises fglgende meddelelse:

Figur 5-8: Meddelelse om manuelt indtastet reagens

()

Serg for, at reagensbeholderens lag er abent, fer du trykker pa
"Bekraeft” for at fortssette.

** HVIS DU UNDLADER AT ABNE LAGET, KAN DET
RESULTERE | SKADER PA PROBEN **

Nar det manuelt indtastede UPI-nummer er identificeret af systemet, eller behandlingsmodulet automatisk har
identificeret reagenset, vises fglgende ikon.
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Figur 5-9: Manuelt indtastet eller auto-identificeret reagens

Hvis et seet kun er delvist identificeret, og behandlingsmodulet automatisk har identificeret nogle beholdere,
vises fplgende meddelelse og ikon.

Figur 5-10: Meddelelse om auto-identificeret seet

Meddelelser

Ikke alle beholdere i ChromoPlex 1 Dual Detection-detektionssystemet

blev scannet. Dette kan skyldes, at nogle af lagene var lukkede.

Klik pa "Bekreeft” for at fortsaette, hvis alle reagensbeholdere er fil stede
@ o0g har deres lag abne, ellers klik pa "Annullér”.

** HVIS DU UNDLADER AT ABNE LAGENE, KAN DET RESULTERE |
SKADER PA PROBEN *

Figur 5-11: Auto-identificeret seet

5.1.3.6  Bulkbeholderstatus

Nederst til hgjre i skeermbilledet Systemstatus vises ikoner for bulkaffald og reagensbeholdere. Hver beholder er
etiketteret, og farverne matcher de installerede beholdere. Positionerne af bulkbeholdernes ikoner i skeermbilledet
Systemstatus afspejler de fysiske positioner af de tilsvarende bulkbeholderrum pé behandlingsmodulet.

Referér til 2.2.7 Bulkbeholderrum for den aktuelle beholderkonfiguration for hver behandlingsmodultype.

Figur 5-12: Bulkbeholdere (BOND-Ill-konfiguration)

"ER1  "ERZ

II_EIEIEH;H;H;!

“BWash *Alcehol "BlkWast "BlkWast *HazWast
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Figur 5-13: Bulkbeholdere (BOND-MAX-konfiguration).

lkonet leengst til hgjre
repraesenterer den

D [ﬂ ' @ @ - @ ﬁ eksterne affaldsbeholder

*HazWast *ER1 *ER2 *Dewax *D *BWash *Alcohol *BlkWast

Nedenfor er der beskrivelser af indholdet af hver af de ovennavnte bulkbeholdere.

Bulkbeholderetiket Bulkbeholderindhold

*Dewax BOND Dewax Solution

*DI Deioniseret vand

*BWash BOND Wash Solution

*Alcohol Alkohol (reagenskvalitet)

*BlkWast Bulkaffald

*HazWast Farligt affald

*ERT BOND Epitope Retrieval Solution 1 (epitopgenvindingsoplgsning 1)
*ER2 BOND Epitope Retrieval Solution 2 (epitopgenvindingsoplgsning 2)
BOND-III

Softwaren viser BOND-IIl bulkreagens- og -affaldsbeholderes vaeskeniveau. Hvis reagensbeholdningen er lav, eller
affaldsniveauet er hgjt, kan der veere en hgrbar alarm, pulserende flaskelys (hvidt eller radt) og et advarselsikon vist
pa statusskeermen, afhaengigt af hvor alvorligt problemet er. Hgjreklik pa ikonet for at se OBSmeddelelsen og foretag
de forngdne handlinger for at afhjeelpe problemet- 12.2.2 Pafyldning eller tamning af bulkbeholdere.

‘ ' Hvis advarselssymbolet fremkommer, stopper behandlingsprocessen midlertidigt, indtil problemet er
lpst.

Bulkbeholderstatussen pa skeermbilledet Systemstatus er synkroniseret med lyssystemet som
beskrevet i Bulkbeholderlyssystem (BOND-III) (Afsnit pa side 53).

Displayet pa BOND-III-softwaren viser et fortolket niveau i flasken baseret pa en vurdering af, hvor mange flere
objektglas, der kan behandles med bulkreagenserne. Fglgende billeder bruges til at angive bulkbeholdertilstandene:

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 AQ6 15
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lkoner for meengde af bulkreagensbeholdere

Figur 5-14: Ikoner for meaengde af bulkreagensbeholdere

Niveau | Tilstand | Forsyningsflaske | Afparaffinerin | Alkohol | DI | Buffer | HEIR1 | HEIR2 | Etiket Flaske
g

Volumenomrade
Flaske fjernet - - s e Slukket
Seet [e—
kgrende D 0- R@D R@D
0 . 0-150 0-150 0-150 [ 0-100 0-100
batch pa 150 Blinkende | Blinkende
pause !
[
Kan ikke D
150- 150- | 100-  100-
! o 190-500150-500 11000 4000 | 300 300
— 1000
7000- | 300-  300-
2 oK B 500-750  500-750| - Lot ol | HVID HVID
1500
— 1500
1500- | 500-  500-
3 0K D 750-2500 7502500 - oo | Do s | HVID HVID
3500
= 3500
2500 - 3500- | 1500-  1500-
| ] - -
4 OK 2500 - 5000 5000 000 | 2000 2000 HVID HVID
5000
Ses nar fglgende forekommer:
 reagenset er naesten brugt og skal pafyldes med det samme
» beholder mangler
« utilstreekkeligt volumen til at starte en kersel
Se 12.2.2 Pafyldning eller tamning af bulkbeholdere.
) Det virker som om en kgrsel er blevet stoppet pga. én af fglgende haendelser:
« reagenset er naesten brugt og skal pafyldes gjeblikkeligt (advarsel)
eller
: « beholder mangler, er ngdvendig for behandling (alarm)
Se 12.2.2 Pafyldning eller tamning af bulkbeholdere.
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lkoner for volumen af affaldsbeholder

Figur 5-15: Ikoner for maengde af bulkaffaldsbeholdere

Niveau Tilstand Affaldsflasker | Standardaffald | Farligt Etiket Flaske
affald

Flaske fjernet Slukket
0 OK 0-1100 0-1100 HVID Slukket
1 OK 1100 - 3000 13100000' HVID (kur'jY'SDtrip)
3000 - 3900 33090000' HVID HVID

. 3900 -
3 Kan ikke starte batch 3900 - 4800 4800
A Seet kgrende batch pa 4800 - 5000 4800 - R@D R@D

pause 5000 Blinkende Blinkende

bl ol Wi Ch O

Ses nér fglgende forekommer:

« affald er naesten fyldt og skal tammes med det samme
Se 12.2.2 Pafyldning eller tamning af bulkbeholdere.
Det virker som om en kgrsel er blevet stoppet pga. én af fglgende haendelser:

« affald er fuld og skal tammes gjeblikkeligt (advarsel)

eller
« beholder mangler, er ngdvendig for behandling (alarm)

Se 12.2.2 Pafyldning eller tamning af bulkbeholdere.

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 AQ6 17
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BOND-MAX

Softwaren viser et 0BS-ikon (som ovenfor) over en bulkbeholder, nér det detekterer et problem (f.eks. nar volumen i
en reagensbeholder er lavt, eller ndr volumen i en affaldsbeholder er hgjt). Hgjreklik pa 0BS-ikonet for naermere
information.

5.1.4  Objektglasinformation

Afsnittene nedenfor beskriver de ikoner, der anvendes til at repraesentere objektglasoplysninger i skeermbilledet
Systemstatus. Valgmuligheder i popup-menuen for objektglas er ogsa beskrevet.

e 5.1.4.1 Objektglas-ikoner

» 5.1.4.2 Objektglasbakkens popup-menu

» 5.1.4.3 Objektglasheendelsesmeddelelser

» 5.1.4.4 Problemlgsning ved inkompatible opseetning af objektglas

5.1.4.1 Objektglas-ikoner

Skeermbilledet Systemstatus viser en grafisk repreesentation af hver af de tre objektglasbakker med et ikon for hvert
objektglas. Objektglas-ikonerne indikerer tilstanden for hvert objektglas.

Systemet bruger 2D-stregkoder. | begge tilfaelde kan objektglas-ikonerne valgfrit konfigureres til at omfatte optagne
billeder af objektglasetiketter. Kontakt kundesupport, hvis du gnsker at &endre de eksisterende indstillinger.

Eksempler pa objektglas-ikoner er vist i de fglgende tabeller.

Objektglas-ikoner for stregkodeetiketter

‘ v Intet objektglas i denne position, eller objektglas afbildet, men systemet ude
af stand til at identificere

00000004 Enkelt objektglas afbildet og automatisk identificeret
[u :-'] (se 5.1.5.1 Automatisk objektglasidentifikation)

HNEg

00000007 — Objektglas afbildet og manuelt identificeret - bemaerk symbolet (i rad cirkel)
Egedd |

Q: L—] pd objektglasset
: (se 5.1.5.2 Manuel objektglasidentifikation i instrumentet)

Objektglasset er inkompatibelt med et eller flere af de andre objektglas pa
bakken

ooooo004

W [

(se 5.1.4.4 Problemlgsning ved inkompatible opsaetning af objektglas)
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0oooo0oo3

HNBg

Objektglas behandlet med haendelsesmeddelelse

(se 5.1.4.3 Objektglasheendelsesmeddelelser)

Dobbeltklik pa objektglas, der er blevet genkendt af BOND for at bne deres dialog Slideegenskaber. Hvis karslen ikke
er blevet indledt, kan du redigere slidedetaljer i dialogen, men du vil sa veere ngdt til at udskrive en ny objektglasetiket,
udtage bakken og paseette den nye etiket, og derefter genindlaese bakken.

5.1.4.2 Objektglasbakkens popup-menu

| skeermbilledet Systemstatus skal du hgjreklikke pa objektglassene i grafikken, der viser objektglasbakken, for at se
valgmulighederne for objektglas eller bakke.

Kommando Beskrivelse

Veelg manuelt...

Advarselshesked...

Kgrselsheendelser

Udsat start

Mulig funktion, hvis objektglasset ikke blev identificeret automatisk.

Veelg at dbne dialogen Objektglasidentifikation, som giver mulighed for at identificere
objektglasset med ét, der er konfigureret i systemet (se 5.1.5.2 Manuel
objektglasidentifikation i instrumentet).

Dette tilvalg kan ogsa veelges ved at dobbeltklikke pa et uidentificeret objektglas.

Laes en advarselshesked, hvis der vises en haendelsesmeddelelse for objektglasset
(se 5.1.4.3 Objektglasheendelsesmeddelelser).

Generér en rapport om kgrselshaendelser for kerslen (se 9.4 Rapport om
kgrselshaendelser).

Indstil en udskudt start for kerslen (se 5.1.8 Udskudt start).

5.1.4.3 0Objektglashaendelsesmeddelelser

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 A06
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00000009

*CD10
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Nar en uventet haendelse forekommer under behandlingen, vil et OBS!-symbol blive vist pa objektglas-ikonet. Denne
meddelelse betyder ikke ngdvendigvis, at farvningen pa nogen made var utilfredsstillende. Nar meddelelses-symbolet
vises, skal systemoperatgren eller den laboratorieansvarlige veere ekstra omhyggelig med at sikre, at objektglasset
kan anvendes til diagnostiske formal.

1 Hagjreklik pd objektglasset og veelg Kerselshaendelser for at generere rapporten om kgrselshaendelser (se
9.4 Rapport om kgrselsheendelser).

Enhver haendelse, der fordrsager en meddelelse, vises i Fed skrifttype. Systemoperatgren eller den
laboratorieansvarlige bgr ngje leese haendelserne, da de kan give vigtige detaljer om baggrunden for
objektglasmeddelelserne.

2 Inspicér det farvede vaev omhyggeligt.

3 Inspicér alle kontrolobjektglas omhyggeligt.

Hvis laboratoriet ikke kan bekraefte farvningskvaliteten, bgr patologen enten informeres om meddelelsen eller prgven
ber keres igen.

Der kan veere flere meddelelser til stede i en rapport om kgrselshaendelser for en enkelt kgrsel. Hvis kgrslen afsluttes
med status Udfert (Heendelser noteret), skal det sikres, at hele rapporten bliver gransket. Hvis statussen er Udfgrt
(OK), er der ingen grund til at granske rapporten.

5.1.4.4  Problemlgsning ved inkompatible opseetning af objektglas

Hvis BOND-systemet finder et inkompatibelt objektglas, vil det vises med fede, réde bogstaver gverst til hgjre pa alle
objektglas i bakken. Objektglas med samme bogstav er kompatible.

Figur 5-17: Inkompatible objektglas

000A A
*CD10
00000008 B
*Ki67

Fjern objektglasbakken og fjern de inkompatible objektglas eller foretag eendring i objektglasegenskaberne (hvis der
er fejl i disse) for at ggre objektglas kompatible. £ndres objektglasegenskaberne, skal etiketterne til de sendrede
objektglas udskrives pa ny og sattes pa objektglassene, far bakken settes iigen.

Se 6.9 Objektglaskompatibilitet for yderligere oplysninger om objektglasforligelighed.
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5.1.5  Objektglasidentifikation i instrumentet

| almindelige arbejdsgange vil objektglas med etiketter fra BOND eller en LIS indlaeses pa behandlingsmodulet, og
derefter automatisk identificeres. Identifikation sker ved at leese 2D-stregkoder pa etiketterne. Hvis en etiket er
tilsmudset, eller af anden arsag ikke kan leeses, kan du manuelt identificere den til BOND-softwaren. Nogle
arbejdsgange anvender kun manuel identifikation (se 6.8 Improviseret objektglas- og caseoprettelse).

5.1.5.1  Automatisk objektglasidentifikation

BOND-systemet kan automatisk identificere standard BOND-2D-stregkodeobjektglasetiketter oprettet ved hjeelp af
BOND-etiketprinteren (som beskrevet i 6.6 Objektglasetikettering) og LIS-udskrevne objektglas, der bruger et
genkendeligt stregkodeformat (se 11.3 LIS-tilslutning og initialisering). Nar en objektglasbakke er 1dst, forsgger
systemet at identificere hver objektglasetiket og matcher den mod et objektglas med en udskrevet etiket. Hvis det er i
stand til at matche etiketten til et udskrevet objektglas, identificeres objektglasset automatisk, og ingen yderligere
handling er pakraevet.

Systemet tager et billede af hver etiket under objektglasidentifikationsprocessen. Disse billeder vises i fglgende
rapporter for at give en permanent registrering af det matchende objektglas:

» 0.4 Rapport om kgrselsheendelser
» 9.5 Rapport om kgrselsdetaljer
e 9.6 Caserapport

Hvis systemet ikke var i stand til at identificere etiketten, skal objektglasset identificeres manuelt ved hjeelp af
objektglasidentifikationsproceduren (se naeste afsnit).

5.1.5.2 Manuel objektglasidentifikation i instrumentet

| systemer, der er indstillet til at tage et billede af hver objektglasetiket, kan objektglasset identificeres manuelt, mens
det stadig sidder i behandlingsmodulet, hvis den automatiske identifikation mislykkes. Brug fglgende fremgangsmade
til manuelt at identificere et isat objektglas.

1 Nar systemet ikke automatisk kan identificere et objektglas, viser dialogboksen Systemstatus et billede af
etiketten.

Figur 5-18: Objektglasset blev ikke genkendt automatisk

7 For at starte dialogen Objektglasidentifikation ggres et af fglgende:
a Dobbeltklik pa billedet af objektglasset; eller

b Hejreklik pa billedet og veelg Veelg manuelt fra popup-menuen.
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3 Dialogboksen Objektglasidentifikation vises nu.

Figur 5-19: Dialogen Objektglasidentifikation

Caseliste

LS0012 - 45216
20130416-ISHRefine
20130416-IHC

1 20130402-1HCS
CS104 - 254862
CS145- 254789 1A
CS8150 - 254719
CS154 - 255789

4 CS204 - 255789 43

C$205 - 255740
C8205 - 255791
CS205 - 255792
€321 - 256001

€8101 - 252401

L=zge

Joseph
Kevin Pannell
Asthur Josey
Kevin Pannell
Cecilia Hoy
Kevin Pannell
Thomas.
Debbie. ..
Suzanne...
Asthur Josey
Nicholas...
Nicholas...
Deanna...

Jacod Glaser

Objektgla:

Shady, Albert
Benjamin...
Fannie Hurley
Adam Smith
Ann Chovey
Olive Yew

Liz Erd

Ray O'Sun
Clark Kent
Chirs P. Bacon
Marsha Mellow
Suzzan Max
Zacne Marshall

Sally Faukner

Caserapport

Objektglasidentifikation

s

| Nycase | Nytobjektglas

e

250

Objektglasbakke: 2
00000217
&
KAPPASS
00000215
*KAPPAGD
00000218
“KAPPAZD
00000215
"LAMBDAb
00000216
*LAMBDARD
0-))003[17’ -

223333

"LAMBDARD

(00;

| venstre rude (element 1) oplistes alle cases med ubehandlede objektglas. Under standardindstillinger vises
kun cases med objektglas, der er udskrevet etiketter til (du kan &endre dette for at inkludere cases med
objektglas, der ikke er udskrevet etiketter til, se 6.8.2.2 Eksterne objektglasetiketter).

Objektglasetiketter i den aktuelle farvningsenhed for objektglas vises i den hgjre rude (element 2).

Objektglasset, der blev valgt, mens dialogen var dben (element 3), er nu fremheevet i den hgjre rude og vises
forstgrret. Hold musen over objektglasset i hgjre rude for at se en endnu stgrre forstarrelse af billedet.

| midterruden (element 4) vises objektglas konfigureret til den case, der er valgt i den venstre rude, hvor
objektglassene endnu ikke er matchet med nogen af objektglassene afbildet pa behandlingsmodulet. Under
standardindstillinger vises kun objektglas, der er udskrevet etiketter til, men dette kan aendres, sd alle
objektglas, der er konfigureret til casen vises (se 6.8.2.2 Eksterne objektglasetiketter).

Det er muligt at oprette nye cases og objektglas pa dette tidspunkt med Ny case og Nyt objektglas, hvis det er

ngdvendigt (se 6.8 Improviseret objektglas- og caseoprettelse for instruktioner). Instruktionerne nedenfor
antager at alle pakraevede slides allerede er konfigureret i BOND.

4 Brug den synlige information i det valgte etiketbillede til hgjre til at bestemme , hvilken case, objektglasset
tilhgrer. Veelg casen fra caseruden (objekt 1).

Objektglaslisten (objekt 4) er udfyldt med de ikke-genkendte objektglas for den givne case.
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5 Match nu det uidentificerede objektglas til et objektglas i objektglaslisten (objekt 4).
Veelg objektglasset og klik pa Indsaet.
Objektglasset fjernes fra objektglaslisten, og billedet i den hgjre rude opdateres til at vise, at objektglasset er
blevet identificeret. Et symbol EQ:.! angiver, at objektglasset er blevet valgt manuelt.
Den naeste uidentificerede objektglasetiket, safremt der er flere, fremhaeves nu for identifikation.
6 Match alle uidentificerede objektglas ved at gentage trinnene ovenfor.

7 Nar alle objektglas i bakken er blevet identificeret, klikkes pa OK for at lukke dialogen. Hvis du klikker pa
Annullér, vil alle objektglasidentifikationer, du har foretaget, ga tabt.

8 Skeermbilledet Systemstatus viser nu alle objektglas i bakken, med tilhgrende detaljer. De objektglas, der blev

Fmdl
manuelt identificerede, indeholder et hillede af etiketten og symbolet £5: for at angive, at objektglasset blev
manuelt identificeret.

Figur 5-20: Manuelt behandlet objektglas fgr behandling

00000007

—
vE
*CD10

9 Manuelt valgte objektglas behandles normalt.

Et billede af objektglasset bliver vist i fglgende rapporter for at give en permanent dokumentation af
objektglasidentifikationen:

» 0.4 Rapport om kgrselsheendelser
» 0.5 Rapport om kgrselsdetaljer
e 9.6 Caserapport

Systemer, der IKKE er indstillet til at tage et billede af hver enkelt objektglasetiket

Disse objektglas kan stadig blive identificeret manuelt, men dette indebaerer muligvis, at objektglasbakken skal
fiernes.

Notér objektglas-ID og positionsnummer (preeget pa objektglasbakken under halsen af et Covertile) for det objektglas,
der ikke blev identificeret automatisk.

Genindlees objektglasbakken og dobbeltklik pa den tilsvarende objektglasposition (tael ned fra den @verste position i
farvningsenheden for objektglas i skeermbilledet Systemstatus).
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5.1.6  Statusindikator for karsel

Der sidder forlgbsindikatorer under hvert billede af objektglasbakker. De giver hurtigt en visuel indikation af kgrslens
status og forlgh.

e 5.1.6.1 Kgrselsstatus

» 5.1.6.2 Kgrselsforlgb

e 5.1.7.1 Stoppe en karsel

e 5.1.8.1 Indstilling af udskudt starttidspunkt

5.1.6.1 Korselsstatus

Den aktuelle kgrsels nummer og status vises i bunden af hver forlgbsindikator. De mulige kgrselstilstande er:

Korselsstatus Beskrivelse

Ulast Objektglashakken er ulst.

Last Objektglasbakken er I&st, men det er ikke muligt at starte endnu. Denne tilstand indtraeder
typisk forud for fuldfgrelse af objektglasafbildingen.

Objektglas klar Alle objektglas i farvningsenheden for objektglas er afbildet.
Starter Startknappen er blevet aktiveret og systemet udfgrer forudgdende kontroller og
planlaegning.

Afvist/objektglas klar ~ BOND fors@gte at starte k@rslen, men lykkedes ikke. De mest sandsynlige arsager til
afvisningen er manglende reagenser, lave niveauer af bulkreagens, eller en fyldt
affaldsbeholder. Generér en rapport om kgrselshaendelser, Igs de indikerede problemer,
0g genstart derefter kgrslen.

Planlagt Karslen er planlagt, men behandlingen er endnu ikke begyndt. Kgrslens statusindikator
angiver det planlagte starttidspunkt.

Beh. (OK) Kgrslen behandles, ingen uventede haendelser er indtruffet.
Behandl. (meddelelse)  Kgrslen behandles, uventede haendelser er forekommet.

Tjek rapporten om kgrselshaendelser for yderligere detaljer.
Afvisning Karslen afbrydes. Dette sker ndr operatgren trykker pa stopknappen.
Feerdig (OK) Behandlingen er fuldfert, ingen uventede heendelser indtraf.
Feerdig (meddelelse) Behandlingen er fuldfgrt, uventede haendelser indtraf.

Tjek rapporten om kgrselshaendelser for yderligere detaljer.
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5.1.6.2 Karselsforlgb

En forlgbshjaelke under hvert billede af en objektglasbakke giver et visuelt billede af kgrselsforlgbet. Forlgbsbjeelken
viser kritiske tider, nuveerende forlgb i forhold til kritiske tider, og bruger fglgende farver til at repraesentere de fire trin i
karslens forlgh:

 BIa - objektglasbakken er last, behandling er ikke startet

» Rgd - behandling er ikke startet og tidsgraensen for start er overskredet
 Grgn - behandler

o Lilla - kgrslen er fuldfgrt og hydreres nu.

Du kan midlertidigt afbryde musemarkgren i afsnittet Kgrselsproces for at fa vist kgrselsstatus sésom "Tid siden
ldsning", "Tid til fuldfgrelse" og "Tid siden fuldfgrelse", som vist i Figur 5-21.

Figur 5-21: Visning af kgrselsstatus

09:09

- ]
11:25

Kersel 90: Feerdig (meddelelse)

‘ Kersel 90: Feerdig (meddelelse) ]
j Tid siden fuldfgrelse: 22:40 |
Objektglas klar - starter

Nar objektglassene er afbildet, og kerslen er klar til start, og en kort tid efter at der er trykket pa startknappen, eller at
en udskudt start er pdbegyndt, viser bjaelken fglgende elementer (se Figur 5-22 for elementnumre).

Figur 5-22: Kgrselsforlgb (start)

4
1 = | 08:50
2 —p "_' 5
3 = 09:50
Kersel 88: Objektglas klar < 6

Forklaring
1 Tidspunkt da bakken blev Iast 4 Den aktuelle udvikling
2 Den acceptable startperiode (bla sgjle) (se 5 Overskridelse af tilladt starttidspunkt (red bjzelke)

Acceptabel starttid & alarm (Afsnit pa side 126)) 6 Korselsstatus (se 5.1.6.1 Korselsstatus)

3 Acceptabel greense for starttidspunktet
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Acceptabel starttid & alarm

Start altid behandlingen s hurtigt som muligt efter, at objektglashakkerne er I&st. Objektglassene er ikke hydreret
under "startperioden” (mellem I&sning af en bakke og behandlingsstart), s& hvis denne periode er for lang, for
afparaffinerede objektglas, kan veev blive beskadiget. BOND hjeelper dig med at overvage dette ved at fglge tiden,
siden bakkerne blev I&st, og viser den maksimale acceptable startperiode for den indlaeste objektglastype
(paraffineret eller afparaffineret). De acceptable startperioder vises visuelt som den bld bjeelke i statuslinjen
"Objektglas parat" (se ovenfor). For afparaffinerede objektglas vil der lyde en alarm, hvis behandlingen ikke er startet
et stykke tid efter den acceptable startperiode.

Startperioder og alarmperioder for afparaffinerede objektglas er vist nedenfor. Alle tider er fra tidspunktet, da
bakkerne blev last:

Acceptabel startperiode eller alarm Tid (min) fra lasning af bakke
Acceptabel startperiode for afparaffinerede objektglas 15
Alarmtid for afparaffinerede objektglas 25
Acceptabel startperiode for paraffinerede objektglas 60

Hvis behandlingen ikke er startet inden for startperioden, kan du fjerne bakkerne for manuelt at hydrere
objektglassene. Nar du genindseetter bakken, starter BOND en ny kgrsel, tildeler et nyt kgrsels ID-nummer og starter
periodeteellingen igen.

Acceptable greenser for starttidspunktet geelder kun kgrsler med umiddelbar start, og ikke kgrsler med udskudt start.

Planlagt

Nar en kgrsel er startet via startknappen eller starten er udskudt, planlaegges den i systemet. | perioden mellem
planleegning og behandlingsopstart - hvilket kan veere laengere tid i tilfeelde af en udskudt start - viser forlgbshjeelken
fglgende emner (se Figur 5-23 for elementnumre).

Figur 5-23: Kgrselsforlgb (starter, med udskudt start)

4
08:48 |
O 1- | )
3 10:36 | 6
Run 85: Planlagt | 7
Forklaring
1 Korslens planlagte starttidspunkt 5 Efterbehandling, hydreringsperiode (lilla bjeelke)
2 Forsinkelse fgr starten (bla bjeelke) 6 Ansldet tid hvor kgrslen vil slutte
3 behandlingsperiode (grgn bjeelke) 7 Korselsstatus (se 5.1.6.1 Kgrselsstatus)
4 Den aktuelle udvikling
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Under behandling

Under behandlingsfasen viser bjeelken fglgende elementer (se Figur 5-24 for elementnumre).

Figur 5-24: Kgrselsforlgb (behandler)

08:53 | 4
-
] b | 5
3 10:40 | 6
Kersel 86: Behandl.(OK) i 7
Forklaring
1 Planlagt starttidspunkt 5 Efterbehandling, hydreringsperiode (lilla bjaelke)
2 Startperioden - bla: start OK, rgd: tidsgraensen for 6 Anslaet tid hvor kegrslen vil slutte
start er overskredet

7 Korselsstatus (se 5.1.6.1 Kgrselsstatus)
3 behandlingsperiode (grgn bjeelke)

4 Den aktuelle udvikling

5.1.7  Kgrselsstart eller -stop

Du pabegynder en kgrsel ved at isztte og ldse en objektglasbakke. Bakken afbildes, og systemet kontrollerer fglgende
for at sikre, at bakken kan kgre:

* Alle objektglas er kompatible

« Alle reagenser er tilstede.
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Nar objektglassene er afbildet, indstilles kerselsstatus som Objektglas klar (se 5.1.6.1 Kgrselsstatus), og
forlpbsbjeelken fremstar i startfasen (se 5.1.6.2 Kgrselsforlgh). Efter at en eventuel inkompatibilitet med objektglas er
lgst, alle objektglas er identificerede, og det er sikret, at alle ngdvendige reagenser forefindes, kan kerslen startes.

* For at starte kgrslen sa hurtigt som muligt, skal du klikke pa B o dskudt start hajreklikkes pa bakken,
og Udskudt start veelges fra popup-menuen; se yderligere instruktioner i 5.1.8 Udskudt start

 Kprselsstatus indstilles til Starter, nar de forudgdende kontroller og planleegningen er fuldfgrt.
Forlgbsindikatoren forbliver i startfasen.
« Nar planleegningen er fuldfert, skifter dens status til Planlagt.

Forlgbsindikatoren vises nu i behandlingsfasen. Det planlagte starttidspunkt vises og startbetingelsen
(OK eller tidsgraensen overskredet) vises i den venstre ende af bjeelken.

« Nar behandlingen pabegyndes pé det planlagte tidspunkt, skifter tilstanden til Beh. (OK).

Hvis starttidspunktet blev overskredet, bliver advarslen eller alarmen nulstillet, nar behandlingen
faktisk starter. Startdelen af forlgbsindikatoren forbliver dog rgd.

» Bemaerk, at tilstandene Starter og Planlagt kan tage nogen tid, og at det er muligt at starttidsgraensen
overskrides. Hvis dette er tilbgjeligt til at ske, kan du Iase objektglasbakken op og manuelt hydrere
objektglassene, fgr der genstartes. Hvis du laser en bakke op, fer behandlingen startes, bliver kgrslen
ikke betraget som opgivet, og kan genstartes.

startet/blevet planlagt, for du starter den naeste korsel. Vent et kort stykke tid efter starten af hver
korsel for at bekreefte, at starten var vellykket. Hvis ikke, bliver k@rslens status indstillet til
Afvist/Objektglas klar. Se 5.1.6.1 Kgrselsstatus. Du bgr derefter generere rapporten
Kgrselshaendelser for at identificere, hvorfor kerslen ikke startede (se 9.4 Rapport om

. Du ma kun starte én kgrsel ad gangen og derefter vente, indtil den pageeldende kgrsel er
kerselsheendelser).

5.1.7.1 Stoppe en kgrsel

Karselsstop (eller aktiveret udskudt start) og indtil behandlingen begynder - og mens kgrslen er i tilstanden Starter
eller Planlagt - kan behandlingen for en kgrsel stoppes, uden at den skal opgives. For at afbryde en behandling pa
dette tidspunkt, oplases objektglashakken pa behandlingsmodulet (start- og afbryderknapperne er ikke aktive i denne
periode). Objektglasinformationer forbliver i systemet, og kgrslen kan genstartes pé et senere tidspunkt, hvis det
gnskes. Der skrives en enkelt linje pa listen Objektglashistorik om den afviste kgrsel.

For at afbryde en kersel, efter at behandlingen er startet, skal du klikke pa L= _J Behandlingsmodulet vil indstille
arbejdet med kgrslen, nar det igangvaerende trin er faerdiggjort. Status for objektglassene andres i skeermbilledet
Objektglashistorik til Udfgrt (Heendelser noteret).

Overvej det ngje, inden du afbryder en kgrsel — afbrudte karsler kan ikke genstartes, og de objektglas,
der ikke har faet behandlingen afsluttet, kan blive kompromitterede.
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5.1.8  Udskudt start

Kgrsler med paraffinerede objektglas kan planlaeggs til at starte pa et bestemt tidspunkt i fremtiden (op til en uge
frem i tiden) pd BOND-III- og BOND-MAX-systemet. Kgrsler, der startes natten over, kan for eksempel indstilles, sa de
afslutter lige for arbejdet starter dagen efter. Objektglas sidder sikkert, stadigt paraffinerede, indtil behandling
begynder, og hydreringsperioden, der efterfglger behandlingen, minimeres.

Visse ikke-Leica Biosystems reagenser kan nedbrydes, hvis de holdes i lange perioder pa
behandlingsmodulet, mens der ventes pa en udskudt start. Tjek produktdatablade for reagensbrug
og opbevaringsinformation. Leica Biosystems anbefaler som altid, at kontrolvaev anbringes pa
objektglas med testveev.

Hvis den planlagte sluttid ikke er passende, bruges Isaet/udtag-knappen til at haeve og seenke SSA'en
igen. Nar objektglassene er blevet scannet igen, kan den udskudte starttid justeres, sa den afspejler
den gnskede sluttid.

5.1.8.1 Indstilling af udskudt starttidspunkt

For at kgre en bakke med udskudt start forberedes objektglas som normalt, og objektglasbakken lases. Nar
kgrselsstatus er Objektglas klar, veelges Udskudt start fra den hgjreklikkede popup-menu for bakken i skaermbilledet
Systemstatus.

Indstil gnsket dato og tid for bakkens start i dialogen Udskudt start, og klik pd OK (se Brug af dato- og tidsveelgere
(Afsnit pa side 220)). Systemet gér i tilstanden Starter som saedvanligt og planlaegger kgrslen koordineret med andre
funktioner. Bakken venter derefter med status Planlagt indtil det indstillede starttidspunkt, hvor normal behandling
begynder.
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5.2 Skaermbillede af protokolstatus

‘ Dette afsnit geelder ikke for BOND-PRIME-behandlingsmodulet.

Denne skaerm viser detaljeret information om status af individuelle objektglas.

For at vise skaermbilledet Protokolstatus, skal du g til skeermbilledet Systemstatus, og klikke pa fanen
Protokolstatus.

Figur 5-25: Skeermbilledet Protokolstatus

Systemstatus | Protokolstatus | Vediigeholdelse

Objektglasbakke 1 Objektglasbakke 2 Korsel 88 Objektglasbakke 3 Kersel 90

123 (a5 e[7 s 9w @EHM2[3e/s5[e[7][s]o/nw @ W23 456789 10

Jeftha Arnold

Objektglas: Objektglas: 00000217 Objektglas: 00000391
Case-ID:

CaseID: CS3201 - 527903
Vave ative

1 *Bond Dewax Solution 030 72
2 *Bond Dewax Soluion  0:00 72
3 *Bond Dewax Soluion  0:00 0
4 *Alcohol 000 0
5 *Alcohol 000 0
6 *Alcohol 000 0
7 *BondWash Soluion  0:00 0
8  "BondWashSoluion  0:00 0
9 *BondWashSoluion  0:00 0
10 *Bond ER Soluion2  0:00 0

11 "Bond ER Soluion2  0:00 0

12 'BondERSoluon2 2000 100

For at se, hvordan en kgrsel forlgber pa et objektglas, kan du klikke pa den korresponderende knap for
objektglaspositionen naer skaermbilledets top. Valgknapper, der svarer til pladser, hvor der ikke er et objektglas, er gr,
og kan ikke veelges.

Hvis patientens navn er for langt for den plads, der er til radighed (objektglasbakke 1, 2 og 3),
forkortes navnet med "..." i slutningen. Hvis du @nsker at se patientens fulde navn i et popup-felt, skal

du fgre musemarkgren hen over det forkortede navn.

Nar du veelger en objektglasposition, viser softwaren nogle objektglasdetaljer og protokolforlgbet. For at se yderligere
objektglasdetaljer vaelges Detaljer for at dbne dialogen Objektglasegenskaber.

Protokoltrinnene for det valgte objektglas vises neden for objektglasdetaljerne. Det aktuelle trin er fremhaevet med
blat. Afsluttede trin viser et flueben i en gren cirkel eller, hvis der opstod uventede haendelser, en “ ikon.
Hvis alle kreevede handlinger for et aktuelt trin er blevet udfert, men der er en venteperiode fgr det naeste trin

begynder, er fluebenet eller “" grat. Det vedbliver at veere grét indtil neeste trin starter, hvor det sendres til den
normale farve.
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Du kan se kgrselshaendelser ved at hgjreklikke pa trinlisten og veelge Kgrselshaendelser fra popup-menuen. Du kan
0gsa abne dialogen Objektglasegenskaber fra popup-menuen.

5.3 Skeermbillede af vedligeholdelse

For oplysninger om vedligeholdelse relateret til BOND-PRIME-behandlingsmodulet henvises til den
separate BOND-PRIME-brugermanualen. Oplysningerne nedenfor gaelder ikke for BOND-PRIME-

behandlingsmodulet.

For at vise skeermbilledet Vedligeholdelse skal du ga til skeermbilledet Systemstatus og klikke pa fanen
Vedligeholdelse.

Figur 5-26: Skeermbilledet Vedligeholdelse

BONDAII #1

Systemstatus  Protokolstatus | Vedligeholdelse

Behandlingsmodul: BOND-IIl #1

Der henvises til BOND-| for instruktioner om vedligeholdelse og sikkerhed.
Veelg en vedligeholdel do fra listen nedenfor.

3 . N
X Udskift sprojte

Y
,« Rengor vaeskesystem

BOND-MAX % Renger aspirationsprobe
#3

10:36 2 Udskift aspirationsprobe

Renger bulkvaskerobotprober

Udskift bulkvaskerobotprobe

Vedligeholdelsesrapport

Skeermbilledet Vedligeholdelse har kommandoknapper til en reekke vedligeholdelsesopgaver, der er anfgrt nedenfor:

Kommando Beskrivelse

Udskift sprgjte Tjek behandlingsmodulet, mens sprgjten eller sprgjterne udskiftes.
Se 12.13 Sprgjter.

Renggr vaeskesystem Prim vaeskesystemet.
Se Renggr vaeskesystem (Afsnit pa side 300).

Renggr aspirationsprobe Renger aspirationsproben med BOND Aspirating Probe Cleaning System.
Se 12.6.1 Renggring af aspirationsproben.

Udskift aspirationsprobe Kontakt kundesupport.

Renggr bulkvaeskerobotprober Flytter bulkveeskerobotterne (kun BOND-III) til en position s& proberne kan
tgrres rene.

Se 12.12.1 Renggring af bulkvaeskerobotprober
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5 BOND-III- og BOND-MAX-statusskeermbilleder (p& BOND-styreenhed)

Kommando Beskrivelse

Udskift bulkvaeskerobotprober Kontakt kundesupport.

Vedligeholdelsesrapport Generér en vedligeholdelsesrapport for det valgte behandlingsmodul. Denne
kommando er altid tilgeengelig.

Se 5.3.1 Vedligeholdelsesrapport

Skeermbilledet Vedligeholdelse viser navnet pa det aktuelt valgte behandlingsmodul og de associerede
kommandoknapper for vedligeholdelse. En reekke dialogbokse vil hjeelpe dig til at udfgre den valgte
vedligeholdelsesopgave.

Nar en vedligeholdelsesopgave ikke er tilgeengelig, for eksempel nar vedligeholdelsen allerede er i gang, er dens
kommandoknap deaktiveret. Alle kommandoknapper (undtagen Vedligeholdelsesrapport) er deaktiverede, nar
behandlingsmodulet er frakoblet.

5.3.1  Vedligeholdelsesrapport

‘ Dette afsnit gaelder ikke for BOND-PRIME-behandlingsmodulet.

En vedligeholdelsesrapport viser oplysninger om et specifikt behandlingsmodul for et tidsrum, som du veelger.
1 I den kliniske klient skal du veelge behandlingsmodulets fane for at vise dets skeermbillede Systemstatus.

2 Klik pa fanen Vedligeholdelse, og klik derefter pa knappen Vedligeholdelsesrapport.
Figur 5-27: Dialogboksen Vedligeholdelsesrapport

X

Vedligeholdelsesrapport

Valg behandlingsmodul

Serienr: v
Navn: BOND-III #1
Type BOND-III
Tidsrum

Fra: 05-04-2016
Til: 05-04-2017

Seneste 12 maneder

Generér Annullér

Veelg et behandlingsmodul fra rullemenuen, og veelg derefter det @nskede tidsrum ved at bruge datokontrollerne Fra
og Til. Eller klik pd de seneste 12 maneder for at indstille tidsrummet til den periode.
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Klik pa Generer for at generere vedligeholdelsesrapporten.

Rapporten vises i et nyt vindue. @verst til hgjre i rapporten vises informationen i fglgende tabel:

Felt Beskrivelse

Facilitet Navnet pa den facilitet, som er opfert i feltet Facilitet i administrationsklient-skaermbilledet

Laboratorieindstillinger — se 10.5.1 Laboratorieindstillinger.

Tidsperiode "Fra" og "til"-datoerne for den periode, rapporten daekker

Behandlingsmodul  Det unikke navn for behandlingsmodulet indtastes i feltet Navn i administrationsklient-

skeermbilledet Konfiguration af hardwaren - se 10.6.1 Behandlingsmoduler.

Serienr. Behandlingsmodulets unikke serienummer

Rapportpunkter, der skal bemaerkes, er opgivet nedenfor:

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 A06

Et OBS-ikon vises over behandlingsmodulets ikon i skaermbilledet Systemstatus (som i 5.1.2 Hardwarestatus)
med en hgjreklikket pdmindelsemeddelelse, ndr det er tid at udfgre disse vedligeholdelsesopgaver (pa dette
tidspunkt vil den ansléede dato vises med "Skal udfgres nu").

Ansléet dato for naeste vedligeholdelsestiltag er baseret pd antallet af behandlede objektglas og/eller den
anbefalede tidsperiode mellem tiltag.

Hvis der i rapportens tidsperiode ikke er nogen heendelseshistorik, vises der en erkleering herom i stedet for en
historiktabel.

Den forste dato i en historiktabel er enten rapportperiodens start, eller behandlingsmodulets aktiveringsdato,
safremt dette skete senere. Angivelserne i de tilhgrende kolonner "Objektglas siden sidste
vedligeholdelse/udskiftning” viser altid 0 objektglas.

Den sidste dato i en historiktabel er slutningen af rapporteringsperioden.

Der er objektglasteellinger for hver enkelt farvningsenhed for objektglas, og der er ogsa en kombineret
sammenlagt objektglasteelling for alle 3 enheder. Objektglasteellinger genstilles til 0 efter hvert vellykket
vedligeholdelses-tiltag.

Der er individuelle objektglasteellinger for bulkvaeskerobotproberne til hver enkelt farvningsenhed for
objektglas (kun BOND-III).

Der er individuelle objektglasteellinger for sprajterne til hver enkelt farvningsenhed for objektglas (kun
BOND-III).

Der er en separat objektglasteelling for hovedsprgjten.
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Opseaetning af objektglas (pa
BOND-styreenhed)

Standardarbejdsgangen for at oprette objektglas til behandling af BOND omfatter fglgende vigtige trin:

N W N

a

6
7

Forberedelse af snittene pa objektglassene.

Oprettelse af en case for objektglassene i BOND-softwaren (eller casen kan importeres fra en LIS).
Tilfgjelse eller redigering af laeegedetaljer, ved behov.

Indtastning af objektglasdetaljer (eller disse kan importeres fra en LIS).

Oprettelse af kontrolobjektglas som pr. laboratoriets standardpraksis.

Etikettering af objektglas (medmindre de allerede af etiketteret med LIS-etiketter).

Iszetning af objektglas pa objektglasbakkerne, og placering af objektglasbakkerne i behandlingsmodulet.

Nar behandlingen af dine objektglas er begyndt, giver skaermbilledet Objektglashistorik dig mulighed for at producere
en reekke objektglas-, case- og kgrselsrapporter. Se 9 Objektglashistorik (pd BOND-styreenhed) for yderligere
oplysninger.

Hvis standard arbejdsgangen ikke passer til dit laboratorium, findes der alternative arbejdsgange.

Dette kapitel har fglgende afsnit:

o 6.1 Skaermbillede af opsaetning af objektglas

6.2 Arbejde med kontroller

6.3 Arbejde med cases

6.4 Leegeliste

6.5 At arbejde med objektglas

6.6 Objektglasetikettering

6.7 Oversigtsrapport om opseetning af objektglas
6.8 Improviseret objektglas- og caseoprettelse

6.9 Objektglaskompatibilitet
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6 Opseetning af objektglas (pd BOND-styreenhed)

6.1  Skeermbillede af opsaetning af objektglas

Skeermbilledet Opseetning af objektglas viser cases og objektglas, der er indtastet i BOND, men endnu ikke behandlet.
For LIS-integrerede systemer vises de cases og objektglas, der er importeret fra LIS. For ikke-LIS-systemer, opretter
du objektglas i dette skeermbillede, og hvis det er ngdvendigt, redigerer du 0gsa cases og objektglas her. Objektglas
skal tilhgre en case, sa du ma oprette en case, for du kan oprette objektglas.

Opszetning af
objektglas

By
g

For at vise skeermbilledet Opseetning af objektglas skal du klikke pa ikonet Opseetning af objektglas i
funktionsbjeelken.

Figur 6-1: Skeermbilledet Opseetning af objektglas

Opszetning af objektglas
I LS0012 - 45216 Shady, Albert Uoseph 1 =
20130416-ISHRefine Benjamin Hightower Kevin Pannell 10
20130416-IHC Fannie Hurley Arthur Josey 10 1. 00000198
*GFAP
20130402-IHCS Adam Smith Kevin Pannell 10 HHCF "D *— *H2(20)
CS104 - 254862 Ann Chovey Cecilia Hoy 12
CS145 - 254789 1A Olive Yew Kevin Pannell 5
CS150 - 254719 Liz Erd Thomas Matthews 1
CS154 - 255789 Ray O'Sun Debbie Hanrahan 3
CS204 - 255789 4S Clark Kent Suzanne Rhinehart 3
CS205 - 255790 Chirs P. Bacon Arthur Josey 1
CS205 - 255791 Marsha Mellow Nicholas Monahan 10
CS205 - 256792 Suzzan Max Nicholas Monahan 10
CS211 - 256001 Zaone Marshall Deanna Hayman 7
CS101 - 252401 Sally Faukner Jacod Glaser 3
CS102 - 252413 James Donavan Jacod Glaser 1
LS0012 - 45214 Barb, Akew Jenny 1
C83201 - 527890 Reeve Ewer Jack Browne 1"
CS3201 - 527891 Theresa Brown Jack Browne 14
CS83201 - 527892 Tex Ryta Arthur Josey 1"
Positive vavskontroller: 21 Cases ialt: 28
Negative vavskontroller: 25 Objektglas i alt: 143

Figur 6-1 viser skeermbilledet Opseetning af objektglas. @verst til hgjre i skeermbilledet vises funktioner til arbejdet
med cases, og den hgjre side indeholder funktioner til objektglas.
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6 Opseetning af objektglas (pd BOND-styreenhed)

6.2  Arbejde med kontroller

Leica Biosystems anbefaler rutinemaessig anvendelse af kontroller p4 BOND-systemet. Nogle analyseprodukter har
egne kontrolobjektglas, men yderligere interne kontroller kan veere anbefalet i produktvejledningen. Der henvises til
den specifikke brugsanvisning for analyseprodukter for yderligere oplysninger om anbefalinger til kvalitetskontrol.
Veaer opmaerksom p3, at kontroller bgr veere en test af hele processen. Se 14.3 Kvalitetskontrol for yderligere
diskussion.

For at teste ydeevnen af BOND-systemet pa den mest hensigtsmaessige made, anbefaler Leica
Biosystems kraftigt at placere passende kontrolveev pa samme objektglas som patientvaev.

Mens placeringen af kontrolvaev sammen med testvaev steerkt anbefales, tillader BOND-softwaren ogsa objektglas,
der kun har kontrolvaev, og reagenskontroller. Sgrg for, at objektglas, der kun indeholder kontrolvaev, er vel markeret
for at undga forveksling med patient-testprgver.

6.2.1 Kontrolvaev

Hvert objektglas skal skrives ind i BOND-softwaren, som vaerende en af fglgende veevstyper:
o Testveev
e Negativt veev
» Positivt veev

Dette er indstillet i dialogen Tilfgj objektglas (se 6.5.2 Oprettelse af et objektglas). Ethvert objektglas med patient-
testveev bor indstilles som "Testvaev". Brug kun kontrolindstillingerne "Positivt veev" og "Negativt vaev" for objektglas,
der kun indeholder kontrolvaev.

Nar vaevstypen endres for et nyt objektglas i dialogen Tilfgj Objektglas, vil feltet Markgr automatisk nulstilles, hvilket
hjeelper dig med at fa valgt den rigtige marker til vaevet.

Objektglas med negativt eller positivt veev er markeret med enten "-" eller "+" i skeermbilledet Opseetning af objektglas.

| skeermbilledet Objektglashistorik vises "Test", "Negativ" eller "Positiv" for hvert objektglas i kolonnen Type.

For at objektglas klart vil fremsta som kontroller, har vi inkluderet "Vaevstype" som et af informationsfelterne for
standardskabelonerne til objektglasetiketter. Dette udskriver et stort "(+)" pa etiketter til positive vaevskontroller, og "
(-)" pd etiketter til negative vaevskontroller. Der skrives intet i feltet til prgveveev. Vi anbefaler at inkludere dette felt i
alle andre objektglasetiketter, du matte konfigurere (se 10.3 Etiketter ).

6.2.2  Kontrolreagens

Under objektglaskonfigurationen opseettes objektglas med kontrolreagens ved at vaelge en passende reagens som
markgr, i stedet for standardantistoffer eller -prober.

For IHC indeholder BOND-softwaren muligheden for en en negativ kontrolreagens. Med IHC valgt i dialogen Tilfgj
objektglas, skal du vaelge *Negativ fra rullemenuen Markgr. BOND leverer BOND Wash Solution for disse trin.
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6 Opseetning af objektglas (pd BOND-styreenhed)

For ISH omfatter BOND-softwaren bade negative og positive kontrolreagenser til RNA og DNA. Disse reagenser skal
kgbes, registreres og seettes i BOND-systemet. Veelg den rette kontrolprobe fra listen Markgr.

Objektglas med kontrolreagenser markeres ikke specielt. De meerkes bare med markgrnavnet, der vises i
skeermbilledet Opsatning af objektglas, og som ogsa vises pa objektglasetiketten, hvis markgrfeltet er inkluderet i
den geeldende skabelon til objektglasetiketter.

6.3  Arbejde med cases

Dette afsnit beskriver de funktioner, der findes i venstre side af skeermbilledet Opsaetning af objektglas, der lader dig
arbejde med cases. Underafsnittene efter det beskrivende afsnit giver procedurer til, hvordan du kan tilfgje, redigere
0g Slette casedetaljer.

Afsnittene nedenfor:
e 0.3.1 Casekontroller og information om aktive cases
» 0.3.2 Caseidentifikation
» 6.3.3Tilfgjelse af en case
» 6.3.4 Caseduplikering, -genoprettelse og -udlgb
e 6.3.5Redigering af en case
» 6.3.6 Kopiering af en case
» 0.3.7 Daglig casemulighed
e 6.3.8 Caserapport

6.3.1  Casekontroller og information om aktive cases

Klik pa Tilfgj case for at tilfgje detaljer om en ny case (se 6.3.3 Tilfgjelse af en case).
Klik pa Rediger case for at redigere oplysninger om en eksisterende case (se 6.3.5 Redigering af en case).
Klik pd Slet case for at slette en eksisterende case (se 6.3.5.1 Sletning af en case).

Klik pa Kopiér case for at tilfgje en kopi af en case og objektglassene for den pageeldende case (se 6.3.6 Kopiering af
en case).

Kommandoerne Redigér, Slet, og Kopiér er ogsa tilgeengelig i popup-menuen, hvis du hgjreklikker pa en case.
Klik pa Caserapport (under caselisten) for at se en rapport for den valgte case (se 6.3.8 Caserapport).

Tabellen under knapperne viser fglgende information om aktive cases:

Case-ID Caseidentifikation. Dette kan veere ethvert alfanumerisk tegn.

Da dette felt kan indeholde béde bogstaver og tal, vil et klik pd tabeloverskriften til
kolonnen med case-ID'er sortere dette felt som tekst - en identifikator, der begynder med
"10" vil blive sorteret foran en, der begynder med "2".
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6 Opseetning af objektglas (pd BOND-styreenhed)

Patientnavn Patientidentifikation.
Leegens navn Navnet pd laegen eller den henvisende patolog med ansvar for patienten.
Objektglas Antal ubehandlede objektglas konfigureret til den valgte case.

Nar behandlingen starter, flyttes objektglas fra skeermbilledet Opsaetning af objektglas til
skeermbilledet Objektglashistorik, og dette nummer opdateres Igbende.

En case med en rgd bjeelke i venstre side indikerer, at den har en eller flere prioriterede LIS-objektglas (se
11.2.5 Prioriterede objektglas).

Under den aktive caseliste er der en opsummering af cases og objektglas, som fglger:

Positiv veevskontrol Det totale antal positive vaevskontroller for alle cases p.t. indskrevet og ikke kgrt.
Negative vaevskontroller Det totale antal negative vaevskontroller for alle cases p.t. indskrevet og ikke kgrt.
Totale antal cases Det totale antal aktive cases.

Samlet antal objektglas  Det totale antal objektglas for alle cases i gjeblikket indskrevet og ikke kort.

6.3.2  Caseidentifikation

BOND-systemet bruger to primeere caseidentifikatorer, nemlig case-ID og casenummer (henholdsvis Case-ID og
Casenr. i softwaren).

« Case-ID: et bruger-indtastet case-ID med brug af laboratoriets identifikationsplan. Til cases oprettet i BOND
indtastes case-ID'et i dialogen Tilfgj case, nar der oprettes casees. Til LIS-ip-systemer modtages casefra LIS
(hvor det kan veere kendt som "identitetsnummer" eller med en anden term.

« Casenr.: Et unikt identifikationsnummer, som BOND-systemet automatisk tildeler hver enkelt case i systemet
(bade oprettet i BOND og modtaget fra en LIS). Casenummeret vises i dialogen Egenskaber for case.

| BOND-versioner tidligere end 4.1 var der ingen krav om, at case-ID'er skulle veere unikke, sa det var muligt at have to
eller flere distinkte cases, der delte den samme case-ID. Casene ville dog sandsynligvis have forskellige patientnavne,
og helt sikkert have forskellige casenumre. | BOND-versioner 4.1 og senere, skal alle nye case-ID'er vaere unikke.

Case er 0gsa ofte identificeret ved patientens navn, men patientnavne er ikke pakraevede, og behgver ikke at veere
unikke.
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6.3.3  Tiltgjelse af en case

For at tilfgje en case med start i skaermbilledet Opsaetning af objektglas gares fglgende:

1 Klik pa Tilfgj case i skeermbilledet Opseetning af objektglas for at fa vist dialogen Tilfgj case (se Figur 6-2).
Figur 6-2: Dialogen Tilfgj case

]

Tillaj case

Lase-D: st

Palirminanm: Eeviard A

Casanptates

Lampge: Smith -
Adinimistrér bager

Tilfej case Casant:

Gispenserngseolumen: A0 pl
0 150 pl

Farbaranelsesproiekol: *Drarwan -

2 Indtast de rette detaljer i felterne Case-ID, Patientnavn, Casekommentarer og Laege.

‘ . Det er muligt at tilfgje cases uden caseinformation.

3 Hvis den gnskedelaege ikke er pa laege-listen, tilfgjes han eller hun ved at klikke pa Laegeliste for at abne
dialogen Leegeliste (der henvises til 6.4 Laegeliste).

4 Veelg et dispenseringsvolumen for objektglas oprettet til denne case, hvis det afviger fra det allerede
konfigurerede standard dispenseringsvolumen.

Bemeerk, at for alle objektglas behandlet pd BOND-III- og BOND-PRIME-behandlingsmoduler skal du veelge
dispenseringsvolumenen pa 150 pL. For alle ISH-objektglas veelges desuden dispenseringsvolumenen pa 150
uL for alle behandlingsmodultyper.

For information om brugbare omrader pa objektglas samt dispenseringsvolumina henvises til
6.5.8 Dispenseringsvolumina og vaevsposition pa objektglas.

5 Veelg en af forberedelsesmulighederne fra listen Forberedelsesprotokol (se Figur 6-2), for at ggre den til
standard for objektglas, der er oprettet til denne case.

6 For at forlade denne dialog uden at indskrive detaljerne i systemet, skal du klikke pa Annullér.
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7 For atindskrive detaljerne i casen, skal du klikke pa OK.

Casen er fgjet til caselisten.
Hvis case-ID'et allerede eksisterer i systemet, vil dialogen Case-ID-duplikering blive dbnet (se
6.3.4 Caseduplikering, -genoprettelse og -udlgb).

6.3.4  Caseduplikering, -genoprettelse og -udlgb

Software-versioner fgr BOND 4.1 tillod visse cases at have samme case-ID. Sddanne cases kunne generelt skelnes fra
hinanden vedpatientnavn, og forskellen var altid garanteret ved casenummeret, som altid er unikt. BOND tillader ikke
leengere nye cases at bruge samme case-ID som eksisterende cases - hver ny case skal enten gives et unikt case-ID
eller identificeres som det samme som en case, der allerede er i systemet.

Hvis du indtaster en case med en case-ID, der allerede findes i systemet, vil dialogen Case-ID duplikering vises, og den
eksisterende case med den samme case-ID vil vises. For at bruge den eksisterende case skal den markeres, og du
skal klikke pa Brug valgte (se ogsd Sammenleegning af cases (Afsnit 6.3.4.1 pa side 140)). Ellers skal du annullere
dialogen og andre case-ID'et for at oprette casen som en ny case.

Cases i dialogen Case-ID-duplikation kan veere blevet slettet, udlgbet (dvs. cases for hvilke alle objektglas er blevet
behandlet - se nedenfor), eller kan veere aktuelle cases, der stadig er oplisted i skeermbilledet Objektglas-opsaetning.
Nar en udlgbet case bliver valgt og genoprettet pa caselisten, siges casenat veere "genoprettet”.

Se Duplikeret case-ID (Afsnit pa side 233) for diskussion af duplikerede case-ID'er for LIS-cases.

6.3.4.1 Sammenleegning af cases

Hvis du redigerer en case-ID, sa den bliver den samme som en eksisterende case-ID, og derefter klikker pa Brug valgte
i dialogen Duplikation af case-ID, der vises efterfglgende, vil alle ubehandlede objektglas fra den redigerede case
flyttes over til den eksisterende case.

Det er kun muligt at redigere en case, der har ubehandlede objektglas; det er saledes ikke muligt at
endre en case, der indeholder behandlede objektglas.

6.3.4.2 Levetid for behandlet case

Nar behandlingen pé det sidste objektglas i en case er begyndt, vil casen (som standardindstillinger) fjernes fra
skeermbilledet Opsaetning af objektglas og vises pa skeermbilledet Objektglashistorik.

Du kan indstille BOND til at beholde cases i skaermbilledet Opsaetning af objektglas i et givent antal dage efter at de
sidste objektglas i caserne er blevet behandlet. Indstil denne “levetid for behandlet case” i administrationsklient-
skaermbilledet Laboratorium (se 10.5.2 Case - og objektglasindstillinger).

Udlgbne cases gemmes i systemet, men kan ikke vises. Udlgbne cases kan gendannes i listen ved at tilfgje casen igen
(genoprette den) eller ved at tilfgje et objektglas til casen via LIS.
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Cases, der ikke indeholder behandlede objektglas, slettes aldrig automatisk fra skaermbilledet af
opseaetning af objektglas.

6.3.5  Redigering af en case

Skal en case redigeres, veelg den da i listen og klik pa Redigér case. Softwaren viser dialogen Egenskaber for case. Du
kan bruge denne pd samme made som dialogen Tilfgj case, som beskrevet tidligere.

Hvis du redigerer oplysninger om en case, som har faet udskrevet objektglasetiketter, skal du
udskrive etiketterne igen, fgr du forsgger at kgre objektglassene (en meddelelse herom vises i
skaermbilledet).

6.3.5.1 Sletning af en case

For at slette en case, veelges den pa listen og der klikkes pa Slet case.

Nar en BOND-case i skeermbilledet Opseetning af objektglas kun indeholder ubehandlede objektglas,
kan du manuelt slette casen, sd den er “udlgbet”. (Alle LIS-cases udlgber automatisk, sa snart de ikke
indeholder nogen ubehandlede objektglas.)

Du kan ikke manuelt slette en case, hvis den indeholder objektglas, der er ved at blive behandlet, eller
allerede er feerdighehandlet.

Nar en case slettes, vil alle ubehandlede objektglas, der er oprettet for denne case, 0gsé blive slettet.

Det er muligt at genoprette oplysningerne om slettede cases, men ikke deres objektglas.

6.3.6  Kopiering af en case

Kopiering af cases er en bekvem méade at oprette en case pa for en patient. Casedetaljerne kan andres i den nye
case, hvis det @nskes, eller bevares ueendrede. Et nyt casenummer er automatisk oprettet, og der skal indtastes en ny
case-ID.

‘ En case kan ikke kopieres, hvis den indeholder et objektglas, der refererer til en slettet protokol.

De kopierede objektglas er klar til etiketteudskrivning og behandling pa skaermbilledet Opsaetning af objektglas. Slet
ugnskede objektglas ved at hgjreklikke pd dem og veelge Slet objektglas.
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Kopiering af en case:
1 Veelg den case, der skal kopieres, i caselisten til venstre pd skaermbilledet Opseetning af objektglas.
Klik pa Kopiér case; softwaren viser dialogen Kopiér case.

Indtast et nyt Case-ID og redigér detaljerne i casen efter behov.

N w0

Veelg Ubehandlede objektglas eller Alle objektglas efter behov.
« Ubehandlede objektglas - ndr kun de ubehandlede objektglas skal kopieres fra den oprindelige case.

« Alle objektglas - nér alle objektglas (ubehandlede, under behandling og behandlede) skal kopieres fra
den oprindelige case. Systemet markerer alle objektglas som ubehandlede i den nye case.

5 Klik p& OK.

Systemet opretter den nye case og kopierer objektglas i henhold til den valgte indstilling. Alle kopierede
objektglas (herunder LIS) opferer sig p4 samme made som objektglas oprettet i dialogen Tilfgj objektglas (se
6.5.1 Beskrivelse af objektglasfelter og kontroller).

6.3.7  Daglig casemulighed

BOND-systemet kan konfigureres, sa det automatisk opretter en ny case hver 24. time, sa alle objektglas for en given
dag kan oprettes i den samme, ene, case. Dette kan spare tid for laboratorier, der behandler et lille antal objektglas, da
patientnavne og case-ID'er ikke indtastes. Hver daglig case har fglgende egenskaber:

» (ase-ID'en indstilles til datoen for den nye dag.

« Dispenseringsvoluminet og forberedelsesprotokollen anvender de systemstandarder, der er indstillet i
administrationsklienten. Disse kan redigeres.

* Felterne Patientnavn og Leeg e forbliver tomme og kan ikke &ndres.

Hvis det @nskes, kan der stadig oprettes individuelle cases pa den saedvanlige made, ved at have den daglige
casemulighed aktiveret. Se 10.5.2 Case - 0og objektglasindstillinger for instruktioner om indstilling af den daglige
casemulighed.

6.3.8  Caserapport

Du kan lave rapporter for de enkelte cases. Rapporterne viser grundlaeggende casedetaljer og oplysninger om alle
objektglas i casene, f.eks. objektglas-ID'er og anvendte protokoller og reagenser. Der er plads til at skrive en
kommentar til hvert objektglas, hvis rapporten udskrives. Se 9.6 Caserapport for en komplet beskrivelse.

Lav en caserapport ud fra skeermbillederne Opsaetning af objektglas og Objektglashistorik. Veelg den relevant case
eller objektglas, og klik derefter pd knappen Caserapport. Caserapporter inkluderer kun reagensdetaljer for objektglas,
der er blevet behandlet og Ist op fra behandlingsmodulet.

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 AQ6 142

Copyright © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



6 Opseetning af objektglas (pd BOND-styreenhed)

6.4 Laegeliste

BOND gemmer en liste over leeger, der kan tilfgjes casedetaljer. Veelg fra en liste over "foretrukne” laeger i dialogen
Tilfgj Case eller Case-egenskaber, eller tilfgj eller redigér leeger i dialogen Administrer laeger, der dbnes fra samme
case-egenskaber-dialoger.

For hver laege vises fglgende felter:
» Navn: - leegens navn
e LIS-ID: - en unik identifikation leveret af et LIS (Laboratory Information System) (hvis relevant)

« Foretrukket - lazgens status som foretrukken (kun foretrukne leeger er tilgeengelige i rullemenuen, nar der
oprettes cases). Denne status indstilles i dialogen Redigér lzege.

Disse veerdier er ogsa vist i dialogen Redigér laege. Desuden har dialogen Redigér leege:
 |D: - et unikt ID, der automatisk oprettes og tildeles af BOND-systemet
» Kommentarer: - redigérbart felt til generelle kommentarer eller yderligere navneinformation.

Med aben Laegeliste skal du klikke p& Nyt eller Redigér for at tilfgje nye leger eller redigere oplysninger om
eksisterende leeger. Redigeringer er begreenset til kommentar-feltet og eendring af den foretrukne status - du kan ikke
endre en leeges navn efter, at laegen er blevet oprettet.

Du kan slette lzeger fra dialogen Laegeliste. Cases, der allerede er oprettet med en slettet laege fortsaetter med at vise
lzegens navn, men lzegen er ikke tilgaengelig for nye cases. Du kan ikke genbruge en slettet leeges navn til en ny laege.

6.5 Atarbejde med objektglas

Dette afsnit beskriver objektglasoprettelse og styring i skeermbilledet Opsaetning af objektglas. Det sidste afsnit
beskriver indstillingen af dispenseringsvolumen, og hvordan den pavirker vaevsplaceringen pa objektglas.

» 6.5.1 Beskrivelse af objektglasfelter og kontroller
e 6.5.2 Oprettelse af et objektglas
» 0.5.3 Kopiering af et objektglas

6.5.4 Redigering af et objektglas

6.5.5 Sletning af et objektglas

6.5.6 Manuel identificering af et objektglas

6.5.7 Tilfgjelse af et objektglaspanel

6.5.8 Dispenseringsvolumina og vaevsposition pa objektglas
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6.9.1

Beskrivelse af objektglasfelter og kontroller

@verst pd listen over objektglas er der to knapper:

« Klik p& Tilfgj objektglas for at fgje et objektglas til den valgte case.

« Klik op Tilfgj panel for at fgje et panel til den valgte case.

e Se6.5.7 Tilfgjelse af et objektglaspanel for nsermere information.

Objektglaslisten i hgjre side af skeermbilleder viser detaljer af objektglas til den case, der er valgt i venstre side af
skeermbilledet. Hvert objektglas viser objektglas-ID'et og detaljer af de protokoller, der skal kgres pa det objektglas.
Tabelarealerne pd hgjre side af objektglassene er farve-kodet for at angive, hvor de blev oprettet som fglger:

1. 00000401
“CO10

"HCF "D "— "HZ20)

[ 2. 00000402
"Coin

IHC F "D "— "M220)

2. 000404
"CDi0

"IHC F "0 "— "H2(20}

Hvid:
Objektglas oprettet i dialogen Tilfgj objektglas

(se 6.5.2 Oprettelse af et objektglas)
Gul:

Objektglas oprettet i dialogen Objektglasidentifikation
(se 6.8 Improviseret objektglas- og caseoprettelse)
Lysegréa:

LIS-objektglas

(se 11 LIS Integration Package (pd BOND-styreenhed))

Objektglassene har ogsa fglgende symboler:

3. D0000405
"CDi0

"IHC F "0 "— "H2(20}

(4. 00000406
*COil

HCF "D "— "H2{20)

(1. 00000407
‘CO10

THCF "D *— "HI20)

6. 00000405
‘CO10

THCF "D "— "HIEm

Minustegn:

Negativt veevsobjektglas (se trin 41 6.5.2 Oprettelse af et objektglas)

Plustegn:

Positivt veevsobjektglas (se trin 41 6.5.2 Oprettelse af et objektglas)

Rodt P:
LIS-prioriteret objektglas (se 11.2.5 Prioriterede objektglas)

Proveetiket:
Objektglasetiket er udskrevet

Dobbeltklik pa et objektglas for at dbne dets dialog Objektglasegenskaber. Hgjreklik for at slette objektglasset, eller
udskrive en etiket for det.
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6.5.2  Oprettelse af et objektglas
For at oprette objektglas til Bond™ Oracle™ HER2 IHC-system, se brugsanvisningen, der falger med produktet.
For at oprette et nyt objektglas:

1 Klik pa en case pa caselisten.

2 Klik pa Tilfgj objektglas for at vise dialogen Tilfgj objektglas.
Figur 6-3: Dialogen Tilfgj objektglas

Tilfe] objektglas

Edward; A. Kommentarer til objektglas

Case-ID: . .
Vavstype: Dispenseringsvolumen:

3688 typ P ]

Lege: " Testvav 100 pl

Smith Negativt vaev « 150 pl

Objektglas-1D: Positivt vasv

Casenr.:

53 Farvemetode:

Casekommentarer: Enkelt n Rutine n

Oprettelsesdato: Enkelt

04-09-2013 07:53:56
Behandling: + [HC ISH
Marker: “CD5 (4CT) -

Protokoller

Farvning: *IHC Protocol F -
Forberedelse: *Dewax n
HIER: “HIER 20 min with ER2 [~ |
Enzym: n

Markar-UPI:

Auto n
Detektionssystem-UPI:
Auto

Tilfej objekiglas Luk

Det nye objektglas bliver automatisk nummereret med et unikt Objektglas-ID, men dette vises ikke, fgrend
objektglasset er gemt, nar du klikker pa knappen i dialogen Tilfgj objektglas.

3 Tilfgj en objektglas-kommentar hvis du gnsker det.

4 Veelg veevstype (Proveveev, Negativt veev, Positivt vaev) ved at klikke pa en af valgknapperne i gruppen
Veevstype.

Der henvises til 6.2.1 Kontrolveev, og for en mere generel diskussion af kontroller 14.3.2 Vaevskontroller.

5 Ved behov kan dispenseringsvolumen for objektglasset eendres 6.5.8 Dispenseringsvolumina og veevsposition
pa objektglas
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6 Veelg farvemetode.

a | feltet Farvningstilstand veelges Enkelt (standard), hvis en enkelt farvning vil blive anvendt, eller
Sekventiel multipleks eller Parallel multipleks for et multipleksfarvningsobjektglas (se
7.1.7 Farvningsmetoder).

b Veelg Rutinemaessig (standard) i det andet felt (veelg kun Oracle, hvis det er anvist i vejledningen til et
Bond™ Oracle™ HER2 IHC-system).

¢ For sekventiel multipleksfarvning veelges antallet af farver fra rullelisten Farver. Du kan veelge op til to
farver.

De viste faner afhaenger af den valgte farvningstilstand:
 Enkelt - fanen Enkelt
« Parallel multipleks - fanen Parallel multipleks.

« Sekventiel multipleks - en fane for hver farve (f.eks. fanen Farste, fanen Anden).

Tilfej objektglas

Edward. A <ommentarer til objekiglas
Case-ID: " .
Vavstype: Dispenseringsvolumen:
3585 typ: P g
Lege: v Testvaev 100 pl
Smith Negativt vaev ) 150 pl

Obijektglas-ID:
lekiglas Positivt vaev

Casenr.:
3 Farvemetode:

Casekommentarer: Sekventielt multipleks - Rutine -

Oprettelsesdato:

Farste Endelig
08-12-2022 09:27:04
Behandiing He (@) I1sH
Markar: -
Protokoller
Forberedelse: -

Tiliej objektglas Luk
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7 P& hver af de viste faner:

[eb]

Veelg farvningsproces (IHC eller ISH).

b Veelg det primaere antistof eller probe fra rullelisten Marker:

¢ For at kere en negativ IHC-kontrolreagens, skal du veelge enten den negative standardreagens *Negative
eller en negativ reagens, du selv har oprettet (se 14.3.3 Negativ reagenskontrol for IHC).

d For kersel af en negativ ISH-kontrolreagens vaelges “*RNA Negative Control Probe” eller “*“DNA Negative
Control”.

e Forkersel af en positiv ISH-kontrolreagens veelges “*RNA Positive Control Probe” eller “*DNA Positive
Control Probe".

For at tilfgje eller fjerne elementer fra rullemenuen Markgr, vaelges eller fraveelges feltet
Foretrukne ud for reagenset pa skeermbilledet for Opseetning af reagens i softwaren. Se
8.2.1 Tilfgjelse eller redigering af et reagens for mere information.

f Veelg en passende protokol for hvert behandlingstrin.

g Nérdu veelger et primaert antistof eller en probe, vil softwaren indskrive standardprotokoller. Tjek, at de
rette protokoller er indstillet til hvert trin, og veelg om ngdvendigt en ny protokol fra den rigtige rullemenu.
Veelg *--- -, hvis en protokol ikke er ngdvendig pa et bestemt trin.

h Standardprotokoller er indstillet fra skeermbilledet Opseetning af reagens. Se 8.2.1 Tilfgjelse eller
redigering af et reagens.

i For at tilfgje eller fijerne emner fra rullemenuerne Protokol veelges eller fravaelges de i feltet Foretrukne for
protokollen pa skeermbilledet Protokolopsaetning. Se 7.2.1 Protokoldetaljer for mere information.

j For ISH-objektglas kan du veelge en probeanvendelsesprotokol og en probefjernelsesprotokol. Eller du
kan veelge ikke at have nogen probeanvendelsesprotokol og ingen probefjernelsesprotokol.

k Hvis der ikke er valgt en probeanvendelsesprotokol eller probefjernelsesprotokol, skal du sgrge for, at
hybridiserings- og denatureringsprotokollerne ogsa fraveelges.

8 For enkeltfarvning bar du generelt efterlade standardindstillingen Auto for de unikke produktidentifikatorer
(UPI'er) i venstre side af dialoghoksen. Hvis du imidlertid gnsker at veelge et specifikt lotnummer for et
specifikt objektglas (f.eks. til lot-til-lot-validering), skal du veelge det pa rullelisten i fglgende felter:

» Markgr UPI - UPI for reagensbeholderen til markgren
 UPI-detektionssystem — UPI for detektionssystemet.

For at objektglas kan behandles i samme kgrsel (pd BOND-MAX og BOND-III), skal enten UPI'erne veere de
samme, eller Auto skal veere valgt.

9 Klik pa Tilfgj objektglas.

Tilfgj objektglas tilfgjer et objektglas med de oplysninger, der aktuelt vises i dialogen Tilfgj objektglas, og lader
derefter dialogen sta dben. Dette ggr det nemt hurtigt at tilfgje mange objektglas til casen.

10 Klik pa Luk, nar du er feerdig med at tilfgje objektglas til casen.
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6.5.3  Kopiering af et objektglas

‘ Et objektglas kan ikke blive kopieret, hvis det refererer til en slettet protokol.

Hvis du vil kopiere et eksisterende objektglas:
1 Dobbeltklik pa det objektglas, du vil kopiere for at dbne dialogen Objektglasegenskaber.
2 Klik pa Kopiér objektglas.
Dialogen endres til Tilfgj objektglas med knappen Tilfgj objektglas.

3 Tjek detaljerne for objektglas og endr, hvis pakraevet.
4 Klik pa Tilfgj objektglas.

Det nye objektglas, herunder eventuelle kommentarer, vil blive tilfgjet den samme case som det kopierede objektglas.

6.5.4  Redigering af et objektglas

Hvis du vil redigere detaljerne i et objektglas pa skaermbilledet Opsaetning af objektglas, skal du dobbeltklikke pa det
for at &bne dialogen Objektglasegenskaber. £ndr oplysningerne, som beskrevet i 6.5.2 Oprettelse af et objektglas.

Hvis du redigerer detaljerne i et objektglas, som allerede har faet udskrevet en etiket, sd genudskriv
etiketten for behandling af objektglasset.

6.5.5  Sletning af et objektglas

For at fjerne et objektglas fra objektglaslisten skal du hgjreklikke pa skeermbilledet Opsaetning af objektglas og
derefter veelge Slet objektglas fra undermenuen. Du kan ogsa bruge Slet ngglen for at slette det valgte objektglas.
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6.5.6  Manuel identificering af et objektglas

Sag

o §
Alle objektglas i BOND-systemet kan blive identificeret nar som helst. Klik pa ikonet Sgg pa funktionsbjeelken
for at dbne dialogen Manuel indtastning af ID.

Figur 6-4: Dialogen Manuel indtastning af ID

Manuel indtastning af ID

Valg segefunktion:

« Automatisk Objektglas Reagenspakke

Indtast objektglas-ID eller reagens-ID. (Der skelnes mellem store og sma
bogstaver i objektglas-ID'en).
Klik pa Validér, nar du er feerdig.

Annullér

For objektglas, der kun har endimensionale stregkodeetiketter, for eksempel dem, der udskrives af BOND, skal du
scanne etiketten for at abne dialogen Objektglasegenskaber for objektglasset. Eller du skal manuelt indtaste den 8-
cifrede numeriske ID, inklusive foranstdende nuller, og derefter klikke pa Validér.

6.5.7  Tilfgjelse af et objektglaspanel

Et panel er et foruddefineret saet af markgrer med tilhgrende vaevstyper. Brug paneler til hurtigt at tilfgje en raekke
objektglas med markgrer, der almindeligvis anvendes sammen - se 8.4 Skeermbillede af reagenspanel.

For at tilfgje et objektglaspanel til en case geres fglgende fra skaermbilledet Opseetning af objektglas:
1 Klik pd Tilfgj panel. Dialogen Tilfgj objektglas fra panel vises.

2 Veelg et panel fra rullemenuen. Objektglassene i panelet vises.
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3 Hvis det er ngdvendigt, s& udeluk nogle af objektglassene ved at fierne markeringerne i afkrydsningsfelterne,
og klik derefter pa Tilfgj objektglas.

BOND tilfgjer slidene i sagen.
» Ved ISH-objektglas er dispenseringsvolumen automatisk indstillet til 150 yL.
 Ved IHC-objektglas er dispenseringsvolumen sat til standardvaerdien for casen.

 Forberedelsesprotokollen er sat til casens standardveerdi for alle objektglas.

Paneler kan bruges til at tilfgje objektglas med enkelt eller parallel multipleksfarvningstilstand,
men ikke sekventiel multipleks.

6.5.8  Dispenseringsvolumina og veevsposition pa
objektglas

BOND-softwaren har to indstillinger for dispenseringsvolumen, der indstilles for hvert objektglas i dialogen Tilfgj
objektglas (se 6.5.2 Oprettelse af et objektglas).

100 pL-indstillingen kan kun anvendes til IHC-objektglas pd BOND-MAX-behandlingsmodulet - alle objektglas
behandlet pd BOND-IIl og BOND-PRIME og alle ISH-objektglas (pa begge typer behandlingsmoduler) skal bruge 150
uL-indstillingen. BOND-PRIME-behandlingsmodulet anvender en anden dispenseringsmetode end den, der er
beskrevet nedenfor (se 7 Protokoller (pa BOND-styreenhed)).

P& BOND-III- og BOND-MAX-behandlingsmodulerne bestemmer dispenseringsvolumen, hvor pa objektglasset,
reagenset dispenseres, ligesom den 0gsa bestemmer, hvilket volumen, der dispenseres:

» For 100 pl dispenseringer er Covertilerne trukket ned til omtrent halvvejs pa objektglassene, og
aspirationsproben leverer antistof pd toppen af Covertilerne (ca. halvvejs nede pa objektglassene).

» For 150 pl dispenseringer deekker Covertilerne det meste af objektglassene. Igen bliver reagens leveret pa
toppen af Covertilerne, sa et stgrre omrade af objektglassene modtager reagens.

Forskellen i objektglasomrader, der modtager reagens betyder, at det er vigtigt at placere vaev korrekt. For 100 pL-
dispenseringer kan der typisk kun farves én prgve, og den skal placeres pa den nederste halvdel af objektglasset (vaek
fra etiketten). Til 150 uL-dispenseringer kan to vaevspraver lettere fa plads pa et objektglas, eller, hvis der kun er én, s&
skal den placeres i midten af objektglasset. Anvendelige objektglasomrader for de forskellige dispenseringsvolumen-
indstillinger er vist i Figur 6-5. Leica BOND Plus-objektglas og Leica BOND Apex-objektglas er markeret for at vise de
omrader, hvor vaevet skal placeres.
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Figur 6-5: Anvendelige objektglasomrader for de forskellige dispenseringsvolumen-indstillinger

] 100 pL 150 pL

Brugbart
omréde

 De skraverede omrader viser, hvor vaevet kan anbringes pa objektglas med forskellige
dispenseringsvoluminer.

« De viste positionsmarkeringsprikker findes pa Leica BOND Plus-ohjektglas og Leica BOND Apex-objektglas (se
2.6.1 Objektglas).

BOND-Ill- og BOND-PRIME-behandlingsmodulerne dispenserer 150 uL som standard - hvis objektglas med 100 uL
dispenseringsvoluminer er indlaest, kan du ikke starte behandlingen.

For IHC-objektglas pa bade BOND-MAX og BOND-III er dispenseringsvoluminerne af antistof som vist i dialogen Tilfgj
objektglas — 100 uL eller 150 uL. For ISH-objektglas (for begge behandlingsmodultyper) handhaeves 150 L
indstillingen, og behandlingermodulerne bruger Covertiles- og probepositionerne for 150 uL. BOND dispenserer
imidlertid mere end 150 uL af probe:

» for RNA-prober dispenserer BOND 220 ul i to trin- 150 uL og 70 uL;
« for DNA-prober dispenserer BOND 240 uL i to trin - 150 uL og 90 uL.

Vask og andre trin anvender forskellige maengder, afhaengigt af protokollen.

Standarder for dispenseringsvolumen

For IHC pd BOND-MAX kan dispenseringsvolumen (150 L eller 100 L) indstilles for hvert enkelt objektglas, men
BOND tillader, at der konfigureres to standardniveauer. En standard for hele systemet kan indstilles (se 10.5.2 Case -
og objektglasindstillinger). Indstillingen kan underkendes for individuelle cases med casestandarder indstillet i
dialogen Tilfgj case (se 6.3.3 Tilfgjelse af en case). Endelig kan dispenseringsvolumen indstilles for individuelle
objektglas i dialogen Tilfgj objektglas (se 6.5.2 Oprettelse af et objektglas).

Objektglas skal have samme dispenseringsvolumen for at kunne behandles sammen i samme kersel (se
6.9 Objektglaskompatibilitet).
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6.6  Objektglasetikettering

Alle objektglas, der er farvet p4 BOND-systemet, skal veere etiketteret for at kunne blive identificeret i softwaren,
sdledes at de korrekte protokoller bliver kgrt pd dem. Objektglasetiketter oprettet i BOND-systemet har alle et etiket-ID
(gengivet som en 2D-stregkode), der bruges til automatisk identifikation af objektglas p& behandlingsmoduler.
Etiketter, der er oprettet i en LIS (med 1D eller 2D stregkode-ID'er), kan ogsé identificeres automatisk. Dog ber
yderligere, menneske-laesbare oplysninger altid medtages pa objektglasetiketter, sa objektglas kan identificeres, hvis
etiket-ID'erne ikke automatisk kan identificeres, fordi de f.eks. er snavsede (se 10.3 Etiketter ).

Etiketter skal seettes pd objektglas, inden disse sattes i behandlingsmodulet. Sgrg for, at etiketterne er korrekt pasat,
s& ID-imager effektivt kan scanne (for 2D-stregkoder) etiket-ID'erne.

Du skal bruge objektglasetiketter fra Leica Biosystems, der er beregnet til brug sammen med BOND-
objektglasetiketprinteren.

» 6.6.1 Udskrivning af etiketter og paseetning pa objektglas
e 6.6.2 Objektglas-ID'er og etiket-ID'er

6.6.1  Udskrivning af etiketter og paseetning pa
objektglas

1 For at udskrive en etiket til et enkelt objektglas, skal du hgjreklikke pd objektglasset, og derefter vaelge Udskriv
etiket. | dette tilfeelde vil dialogen Udskriv objektglasetiketter ikke vises. | et BOND-ADVANCE-system, der
indeholder definerede grupper, vil standard objektglasetiketprinteren blive brugt til at udskrive etiketten. Ellers
vil den fgrste objektglasetiketprinter pé listen bruges (se 10.6.3 Objektglasetiketprintere).

2 Nar alle dine objektglas er sat op, skal du klikke pa Udskriv etiketter i skaermbilledet Opseetning af objektglas.
3 Veelg, om du vil udskrive objektglas til:

» Det erendnu ikke alle objektglasetiketter, der er udskrevet — objektglas i alle cases, hvor etiketter ikke
er blevet udskrevet.

 Deterendnu ikke alle objektglasetiketter, der er udskrevet i den aktuelle case - objektglas i den aktuelle
case, for hvilke etiketter ikke er blevet udskrevet.

» Aktuel case - alle objektglas i den nuvalgte case, inklusive de allerede udskrevne.

Objektglasetiketter udskrives i den raekkefglge, deres cases blev oprettet i, og, inden for hver enkelt case
udskrives de i den raekkefglge, objektglassene blev oprettet i.

4 Veelg, hvilken objektglasetiketprinter, der skal bruges.
(Indstil standardetiketprinteren i administrationsklient-skeermbilledet Hardware - se 10.6.2 Grupper.

5 Klik pa Udskriv. E

Nar etiketudskrivningen er i gang, vil et blinkende ikon komme til syne nederst til venstre
i skeermbilledet Opsaetning af objektglas.

6 Sgrg for, at det matterede omrade pa objektglasset, hvor etiketten skal seettes p4, er helt rent og tgrt.
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7 Set etiketten pa med objektglas-ID'et parallelt med enden pd objektglasset. Etiketten skal vaere retvendt (pd
samme side af objektglasset som veevet).

 Ret etiketten ind preecist, da behandlingsmodulet ellers ikke kan scanne etiketten ordentligt.
 Pafgr et fast tryk pa hele BOND-printeretiketomradet for at sikre fastggrelse.

« Printeretiketten skal veere helt fastgjort til overfladen. Printeretiketten méa ikke haenge ud over
objektglassets kant.

» Huvis etiketten nedseenkes i vaeske, skal den have tid til at tgrre inden opbevaring.

Figur 6-6: Placér etiketten inden for objektglassets kanter

ﬁ reneas || Korrekt: ﬁ e Forkert: . ‘_ﬁ"‘; e || Forkert:
BT Etiketten er aww | Etiketten gér ud I'. et Etiket er skeev
firkantet og inden over siderne pa '
/ for kanterne pa X objektglasset. x
objektglasset.

A FORSIGTIG: Anbring alle etikettens dele inden for objektglassets kanter. En utildaekket og kleebende
overflade kan medfgre, at objektglasetiketten (og tilhgrende objektglas) haenger fast pa en Covertile
eller andet udstyr og beskadiger objektglasset.

Nar rullen BOND-printerband og etiketter udskiftes, skal du udskifte blaekbdndet med det samme
produktnummer. Vejledning til udskiftning af etiketruller og bleekband er inkluderet i kassen.

For printeretiketter, der udsaettes for langvarig nedsaenkning af reagens eller som er underlagt
aggressiv procedure, skal fglgende overvejes:

 Set objektglasetiketten pd, nar behandlingen er udfgrt.

» Anvend en sekundeer identifikator pa objektglassets overflade

» Undga eller begraens nedsaenkning af BOND-printerband og -etiketter

« Pafgr et beskyttende overlag

Brugte blaekruller vil have omvendte billeder af de udskrevne oplysninger. Hvis oplysningerne
indeholder personligt identificerbare oplysninger, skal de brugte bleekruller bortskaffes i
overensstemmelse med laboratorieprocedurer og/eller lokale bestemmelser om beskyttelse af
personlige oplysninger.

Limen og bleekkets holdbarhed er underlagt kundernes testforhold. Brug af BOND-printerbandet og -
etiketterne skal verificeres af laboratoriet for deres procedurer og betingelser.
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Ekstern afparaffinering og epitopgenfinding

Hvis afparaffinering og epitopgenfinding udfgres uden for BOND, er det bedst at gare det efter, at etiketterne er sat pa
objektglassene. Derved undgas at objektglas udtgrrer under indtastning af detaljer for objektglas og opsaetning af
BOND til kgrsel af ngdvendig(e) protokol(ler), ligeledes undgas vanskeligheder ved bagefter at saette etiketter pd vade
objektglas.

Ved anvendelse af xylen til afparaffinering af behandlingsmodulet, skal bergring af etiketten undgas,
sda det patrykte ikke bliver udtveeret.

carbonhydrider, acetone, vand og vandbaserede reagenser kan reducere effektiviteten af objektglas-
ID'ets etiketlim og muligt tab af printintegritet. Vi anbefaler, at etiketter ikke nedsaenkes i vaeske i

. Leengerevarende iblgdsaetning eller eksponering for benzenderivater, D-limonener og alifatiske
leengere tid. Se de specifikke produktoplysninger pa LBS-websitet.

& FORSIGTIG: Til afparaffinering pa BOND-IIl-og BOND-MAX-behandlingsmoduler ma der kun bruges
BOND Dewax Solution.

Til afparaffinering pa BOND-PRIME-behandlingsmoduler ma der kun bruges BOND-PRIME Dewax
Solution.

Der ma ikke anvendes xylen, xylen-erstatninger eller andre reagenser, der kan nedbryde dele af
instrumentet og medfgre vaeskelaekage.

6.6.2  Objektglas-ID'er og etiket-ID'er

BOND-systemet giver en unik "Objektglas-ID" hver gang en der oprettes et nyt objektglas. BOND-systemet opretter
0gsa et unikt "Etiket-ID", hver gang en objektglasetiket bliver udskrevet. Etiket-ID'et er en 2D-stregkode.

For LIS-objektglas kan objektglas-ID defineres af LIS og kan veere en hvilken som helst numerisk
veerdi (med 8 cifre eller mindre).

Objektglasidentifikation

‘ . Dette afsnit gaelder ikke for BOND-PRIME-behandlingsmodulet.

Nar etiketterne placeres pa objektglassene, kan systemet identificere objektglassene i hver enkelt position i
farvningsenhederne for objektglas (se 5.1.5.1 Automatisk objektglasidentifikation).

Objektglas uden objektglas-ID eller med ugenkendeligt objektglas-ID skal enten identificeres manuelt (se
5.1.5.2 Manuel objektglasidentifikation i instrumentet) eller pafgres en udskrevet etiket og derefter afhildes igen.

Konfigurér oplysningerne, der skal vises pa objektglasetiketter i administrationsklient-skaermbilledet
Etiketkonfiguration (se 10.3 Etiketter).
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6.7  QOversigtsrapport om opsatning af objektglas

| oversigten over opseetning af objektglas oplistes alle objektglas (for alle cases), som aktuelt er konfigureret, i
skeermbilledet Opsaetning af objektglas. Objektglassene er grupperet efter case, hvor detaljer som markgr og
dispenseringsvolumen er oplyst. Nederst i rapporten ses en liste over alle reagenser og reagenssystemer, som
behgves til objektglassene i rapporten, alle med angivelse af antal tests. Der er separate lister for hvert BOND-
behandlingsmodul.

‘ Du skal have mindst ét BOND-PRIME-behandlingsmodul idriftsat for at se detaljer i rapporten.

Rapporten er en god hjeelp til k@rselsforberedelsen. Den hjzelper dig med at sikre, at de objektglas, der anbringes pa
hver af bakkerne, er kompatible (se 6.9 Objektglaskompatibilitet) og viser, hvilke reagenser og reagenssystemer, der
skal iseettes.

For at oprette en rapport over opsetning af objektglas, klikkes der pa Oversigt over Opsaetning af objektglas.

Rapporten viser fglgende information for hvert objektglas:

Objektglas-ID BOND-systemet tildeler en unik identifikator til hvert objektglas
Markgr Markgren/Markgrerne

Farvnings-protokol Farvningsprotokollen

Forberedelse Forberedelsesprotokol (hvis nogen)

HIER HIER-protokol (hvis nogen)

Enzym Enzymgenfindingsprotokol (hvis nogen)

Dispenseringsvolumen  Volumen af reagens, der skal dispenseres (se 6.5.8 Dispenseringsvolumina og
vaevsposition pad objektglas)

Veevstype Testveev, positivt kontrolvaev eller negativt kontrolvaev

For objektglas til sekventiel multipleksfarvning vises der op til to raekker i kolonnerne Markgr, Protokoller,
Dispenseringsvolumen og Veevstype, grupperet efter objektglas-ID.

Se 3.7 Rapporter for yderligere detaljer om rapporteringsvindue og udskrivningsmuligheder.
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6.8 Improviseret objektglas- og caseoprettelse

‘ Dette afsnit geelder ikke for BOND-PRIME-behandlingsmodulet.

BOND-systemet er som standard konfigureret séledes, at nye cases og objektglas kan oprettes, néren
objektglashakke er indfert i behandlingsmodulet, og objektglassene er afbildet.

Ferste afsnit herunder angiver retningslinjer for oprettelse af "improviserede” cases og objektglas. Det andet afsnit
beskriver valgfrie indstillinger til alternative arbejdsgange.

» 6.8.1 Oprettelse af nye cases og/eller objektglas efter billedtagning

» 6.8.2 Valgmuligheder for objektglasidentifikation i instrumentet

6.8.1  Oprettelse af nye cases og/eller objektglas efter
billedtagning

Felg proceduren herunder for at tilfgje information til cases og objektglas, efter at objektglassene er blevet indlaest og
scannet (proceduren er magen til proceduren for assisteret identifikation beskrevet i 5.1.5.2 Manuel
objektglasidentifikation i instrumentet, men giver nu mulighed for oprettelse af nye cases og objektglas.

1 Indlees objektglas i behandlingsmodulet som seedvanlig.

Det er ikke ngdvendigt at oprette objektglas eller cases i BOND-softwaren eller at udskrive etiketter —
handskrevne etiketter eller etiketter udskrevet andetsteds kan benyttes.

Systemet kan ikke genkende objektglassene, sa der vises billeder af etiketterne.

Figur 6-7: Objektglasset blev ikke genkendt automatisk

Hvis etiketbilleder konsekvent ikke bliver vist for et bestemt behandlingsmodul, kan det veere,
at det er konfigureret til ikke at tage billeder af objektglasetiketter. Kontakt kundesupport for
at fa denne indstilling omkonfigureret for behandlingsmodulet.
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2 For at starte dialogen Objektglasidentifikation ggres et af falgende:
a Dobbeltklik pd objektglashilledet.

b Hejreklik pa billedet og veelg Veelg manuelt fra undermenuen.

Dialogen Objektglasidentifikation vises sammen med knapperne Ny case og Nyt objektglas (element 1 0g 2 i

Figur 6-8).

Figur 6-8: Dialogen Slideidentifikation med visning af slidestatus

| nogle laboratorier er knapperne Ny case eller bade Ny case og Nyt objektglas deaktiverede -
se 6.8.2 Valgmuligheder for objektglasidentifikation i instrumentet.

Det aktive objektglas er fremhaevet pa objektglasbakken (objekt 3).

Objektglasidentifikation
Caseliste Objektglas Objektglasbakke: 2
Looe T
= i} i€
LS0012 - 45216 Joseph Shady, Albert 'l-n}nwlglr"!:v N o |
20130416-1SHRefi Kevin Pannell Benjami m e e
ine evin Panne enjamin... S
|
20130416-1HC Arthur Josey Fannie Hurley 0000218
20130402-HCS Kevin Panneil Adam Smith worrsn )
00000215
CS104 - 254362 Cecilia H Ann Chov _
i ey = Laugorsh )
CS145-254789 1A Kevin Pannell Olive Yew 00000216
C8150 - 264719 Thomas Liz Erd R |
5154 - 255789 Debbi Ray O'S: R
: e oS a0k [PRE]
CS204-2557894S  Suzamne... Clark Kent =
€205 - 255790 Arthur Josey Chirs P. Bacon
C8205 - 255791 Nicholas... Marsha Mellow _
CS205 - 255792 Nicholas... Suzzan Max m
€S211 - 256001 Deanna... Zaone Marshall u
C8101 - 252401 Jacod Glaser Sally Faukner @
apport | Ny case | Nytobjektglas

Dialogen indeholder et forstgrret billede af den etiket, der skal identificeres (objekt 4). Hold musen hen over
objektglasset i det hgjre panel for at se en endnu stgrre forstarrelse af etiketten.

| det venstre panel oplistes alle cases med de aktuelle objektglas. Under standardopsatninger forekommer
kun cases med objektglas, som der er udskrevet etiketter til (dette kan sendres til at omfatte cases med
objektglas, der ikke er udskrevet etiketter til, se 6.8.2.2 Eksterne objektglasetiketter).

Det midterste panel viser objektglas konfigureret til den case, der er valgt i det venstre panel, hvor
objektglassene endnu ikke er parret med objektglassene, som er afbildet pa behandlingsmodulet. Ogsa under
standardopsaetninger vises kun objektglas, der er udskrevet etiketter til, men det kan andres, sé alle
objektglas, der er konfigureret til casen, vises.
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Veer sikker pa at du veelger det korrete etiketbillede, da dine objektglas kan blive pavirket, hvis
du veelge forkert.

3 For at oprette en ny case skal du klikke p& Ny case (objekt 1).
Opret en ny case for det valgte objektglas pa normal vis (se 6.3.3 Tilfgjelse af en case).

4 Nar du har klikket p& OK i dialogen Tilfgj case skal du veelge den nye case i caselisten i dialogen
Objektglasidentifikation.

5 For at oprette et nyt objektglas til den nyoprettede case, skal du klikke pa Nyt objektglas (objekt 2).
Dette &bner dialogen Tilfgj objektglas.

6 Opret et nyt objektglas i softwaren svarende til det fysiske objektglas valgt i det hgjre panel, pa normal vis (se
6.5.2 Oprettelse af et objektglas).

Nar det er tilfgjet, vil det nye objektglas blive vist i dialogens midterpanel (dvs. mens den nye case er valgt i den
venstre caseliste).

7 Tiek, at det rigtige etiketbillede stadig er valgt i den hgjre menurude ved at trykke pa Indsaet for at parre det
med det nye objektglas i midterruden.

Objektglasset fjernes fra midterruden og etiketbilledet i den hgjre rude udskiftes, sa det viser
systeminformation for objektglasset, som det blev skrevet ind for det nyoprettede objektglas.

Hvis du parrer objektglas forkert, kan du fortryde dette trin ved at vaelge objektglasset i den hgjre rude og
trykke pd Fjern.
8 Objektglasset kan nu behandles pé seedvanlig vis.

Gentag proceduren for oprettelsen af nye cases og objektglas for resten af objektglassene i objektglasbakken.

6.8.2  Valgmuligheder for objektglasidentifikation i
Instrumentet

Indstillinger i administrationsklienten kan tillade eller hdandhaeve forskellige arbejdsgange for objektglasidentifikation,
ved selektivt at aktivere eller deaktivere indstillinger i dialogen Objektglasidentifikation.

6.8.2.1 Begraens eller forbyd improviseret case- og objektglasoprettelse

Ifglge standard giver BOND dig mulighed for at indleese objektglas, som ikke er blevet oprettet i BOND-softwaren (eller
er importeret fra en LIS), og til at oprette cases og objektglas i softwaren efter at objektglassene er blevet afbildet ved
hjeelp af dialogen Objektglasidentifikation. En mulighed er, at du kan indstille systemet til ikke at tillade oprettelse af
nye cases pa denne made (men stadig tillade oprettelse af nye objektglas til eksisterende cases), eller fuldsteendig
forbyde oprettelse af objektglas (og cases) efter at objektglas er lagt ind. Afhaengigt af din opseetning er knapperne i
Ny case, eller bdde Ny case og Nyt objektglas i dialogen Objektglasidentifikation deaktiveret (se Figur 6-8).

Begraens mulighederne for improviseret case- og objektglasopretning pa administrationsklient-skaermbilledet
Indstillinger (se 10.5.2 Case - og objektglasindstillinger).
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6.8.2.2 Eksterne objektglasetiketter

Du kan indstille BOND til at kreeve, eller ikke, at alle objektglas skal udskrives af BOND, fgr de kan blive behandlet. Der
er separate indstillinger for LIS-objektglas og ikke-LIS-objektglas.

For objektglas, der ikke er fra LIS, kreever standardindstillingen udskrivning af BOND. Det betyder, at fysiske objektglas
uden etiketter udskrevet af BOND ikke automatisk bliver parret med de objektglas, der er oprettet til dem i softwaren
(selv hvis ID'erne er de samme). Desuden kan objektglassene ikke parres manuelt ved hjeelp af dialogen
Objektglasidentifikation, da det kun er objektglas, der er blevet udskrevet af BOND, der vises der. Falgelig ma
laboratorier uden BOND-LIS-integration, der handskriver etiketter, eller udskriver dem pa tredjeparts-udstyr, sla denne
indstilling fra. Dette gor, at alle objektglas oprettet inden for systemet kan parres med objektglas indleest pa
behandlingsmodulet, uanset om BOND har udskrevet etiketterne eller e].

For at muliggere behandling af objektglas, der ikke har haft etiketter udskrevet af BOND, fraveelges Tving udskrivning i
BOND i administrationsklient-skeermbilledet Laboratorium (se 10.5.2 Case - og objektglasindstillinger). (Det er ikke
ngdvendigt at fraveelge Tving udskrivning i BOND bare for at tillade improviseret case og objektglasoprettelse - se
6.8.2.1 Begreens eller forbyd improviseret case- og objektglasoprettelse.)

Objektglas, der blev oprettet inden fraveelgelsen af valgmuligheden Gennemtving udskrift i BOND, vil
ikke veere til rddighed for behandling, fgr deres etiketter bliver udskrevet, selv om objektglas, der er

oprettet efter fravalget af denne mulighed, ikke behgver at fa udskrevet etiketter.

For LIS-objektglas kreever standardindstillingen ikke udskrivning af BOND. Det betyder, at objektglas med etiketter
udskrevet af LIS automatisk kan parres med objektglas i BOND-softwaren (importeret fra LIS). Eller, hvis en
automatisk parring ikke kan udfgres (hvis f.eks. en objektglasetiket er udtveeret), kan objektglasset parres manuelt
ved hjeelp af dialogen Objektglasidentifikation. Hvis din arbejdsgang har objektglas oprettet i et LIS, men du @nsker at
gennemtvinge udskrivningen af etiketter fra BOND, sa sla indstillingen til (veelg Tving LIS-udskrivning i BOND i
administrationsklient-skeermbilledet LIS - se 10.2 LIS).
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6.9 Objektglaskompatibilitet

‘ Dette afsnit geelder ikke for BOND-PRIME-behandlingsmodulet.

For at synkronisere trinnene i hver kgrsel pd en made, som sikrer optimale resultater for alle objektglas i bakken,
kontrolleres objektglassene for kompatibilitet af BOND-softwaren, nar objektglasbakkerne saettes i. Inkompatible
objektglas vises pa skeermbilledet for Systemstatus. Inkompatible objektglas skal fiernes eller udskiftes fgr kgrslen
startes (se 5.1.4.4 Problemlgsning ved inkompatible opseetning af objektglas).

For at rutineobjektglas er kompatible, skal de:

» Have samme dispenseringsvolumen,

Alle veere enkeltfarvnings- eller alle parallelle multipleksfarvninger eller alle sekventielle multipleksfarvninger,
» Have samme UPI, nar det er blevet specifikt valgt under behandlingen Tilfgj objektglas,
» Bruge samme forberedelsesprotokol,
 Bruge den samme farvningsprotokol og
 Bruge kompatible forbehandlingsprotokoller og/eller ISH-denaturerings- og hybridiseringsprotokoller.
Regler for protokolkompatibilitet er givet i 6.9.1 Protokolkompatibilitet.

Rapporter om opseetning af objektglas (6.7 Oversigtsrapport om opseetning af objektglas ) kan hjeelpe dig med at
sikre, at du isaetter kompatible objektglas i hver bakke.

6.9.1  Protokolkompatibilitet

Farvnings- og forberedelsesprotokoller har stramme kompatibilitetskrav, hvorimod protokollerne for varme- og
enzym-forbehandling samt ISH-hybridisering og denaturering tillader en vis grad af variation. Disse protokollers
kompatibilitet afhanger af typen af behandlingsmodul (BOND-III eller BOND-MAX), antallet og varigheden af
protokoltrin og behandlingsmodultilstande under disse trin. Protokollerne er kompatible, hvis disse faktorer er ens for
protokollerne, eller varierer pd mader, som kan tilpasses hinanden, uden at farvningskvaliteten pavirkes.

Kompatibilitetskravene for alle protokoltyper er oplistet herunder.

6.9.1.1 Farvningsprotokoller

Der skal anvendes samme farvningsprotokol for hvert objektglas. For kgrsler med sekventiel dobbeltfarvning skal de
samme to farvningsprotokoller anvendes i samme raekkefglge.

IHC- og ISH-objektglas kan ikke blandes i enkeltfarvningskersler, men kan kombineres i sekventielle
multipleksfarvningskersler.
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6.9.1.2 Forberedelsesprotokoller
Til protokollerne for "afparaffinering” og "tgrring og afparaffinering"

» Samme protokol skal anvendes til alle objektglas i bakken, og

 Objektglas med en forberedelsesprotokol kan ikke blandes med objektglas uden forberedelsesprotokol.

6.9.1.3 Forbehandlingsprotokoller

Objektglas med varmegenfinding alene, enzymgenfinding alene, varme- og enzymgenfinding og ingen
epitopgenfinding overhovedet, kan alle kgres sammen. Objektglas, som ikke far den aktuelle forbehandling, hydreres
mens protokollen kgres for de andre objektglas (varmeinduceret genfinding gér altid forud for enzyminduceret
genfinding).

Tilsvarende er alle kombinationer af objektglas med og uden ISH-denaturering og hybridisering kompatible.

Afsnittene herunder angiver betingelserne for kompatibilitet mellem forbehandlingsprotokoller og protokoller med
samme forbehandlingstype.

Varmeforbehandling

1 Varmeforbehandlingsprotokoller er kompatible, néar de har:
 Lige mange trin og
» samme inkubationstider for hvert trin undtagen de trin, hvor der opvarmes.

For samtidige varmebehandlingstrin anvendes det leengstvarende til alle objektglas. Objektglas med
kortere indstillet varmebehandlingstid opvarmes kun i den tid, der er konfigureret for disse, hvorefter
objektglasvarmelegemet slukkes.

2 Protokoller som anvender Epitope Retrieval Solutions 1 0g 2 kan blandes i kgrslerne.

3 Objektglas, der anvender varmeforbehandling, kan keres i bakker med objektglas uden varmeforbehandling -
de objektglas, der ikke varmeforbehandles, hydreres med Epitope Retrieval Solution ved omgivende
temperatur, mens de andre objektglas behandles.

Enzymforbehandling

1 Enzymforbehandlingsprotokoller er kompatible, nér de har:
 Lige mange trin og
» samme inkubationstider for hvert trin.

2 Optil 2 enzymtyper kan pafgres i en kgrsel.

3 Objektglas, der anvender enzymforbehandling, kan kgres i bakker med objektglas, der ikke anvender
enzymforbehandling - de objektglas, der ikke forbehandles, hydreres ved omgivende temperatur, mens de
andre objektglas behandles.

6.9.1.4 ISH-denaturering

Denatureringsprotokoller er kompatible, nér de har samme inkubationstider. Inkubationstemperaturerne kan variere.
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6 Opseetning af objektglas (pd BOND-styreenhed)

6.9.1.5 ISH-hybridisering

Hybridiseringsprotokoller er kompatible, ndr de har samme inkubationstider. Inkubationstemperaturerne kan variere.
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Protokoller (pa BOND-
styreenhed)

| BOND-softwaren er protokoller de trinserier, der udfgres i vaevsprgvefarvning.

Dit BOND-system leveres med et seet af foruddefinerede -protokoller Leica Biosystems, der ikke kan redigeres eller
slettes. De foruddefinerede protokoller er blevet godkendt af Leica Biosystems. Tilpassede protokoller kan dog
oprettes ved at kopiere og redigere eksisterende foruddefinerede protokoller.

laboratorieprocedurer og -krav. Det, at en protokol kan oprettes og gemmes, er ikke det samme som,

é ADVARSEL: Alle brugertilpassede protokoller skal valideres i overensstemmelse med lokale
at den er velegnet til den tilteenkte opgave.

Dette kapitel har fglgende afsnit:
» 7.1 Protokoltyper

7.2 Skeermbillede af protokolopseetning

7.3 Oprettelse af nye protokoller

7.4 Redigering af brugerprotokoller

7.5 Protokolrapporter

7.6 Foruddefinerede Protokoller
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7 Protokoller (p& BOND-styreenhed)

7.1 Protokoltyper

Alle protokoller i BOND er en “type” i overensstemmelse med de specifikke funktioner, de er beregnet til at udfgre. For
eksempel er forfarvning af HIER-protokoller én type, IHC sekventielle multipleksfarvningsprotokoller en anden.

 Protokoltypen kan ikke andres.

« For at oprette en ny protokol kopieres en eksisterende protokol af den type, som den ny protokol skal veere.
Protokoltrinnene kan redigeres efter behov.

| enhver behandlingskersel kgres der typisk et antal protokoller af forskellige typer med henblik pa at forberede
objektglassene, anvende markerer, og derefter tilsaette kromogen. Disse sekvenser og de protokoller, de bruger,
kreever typisk modifikation for multipleksfarvninger.

e 7.1.1 Farvningsmetoder

e 7.1.2 Protokolsekvenser

7.1.1  Farvningsmetoder

BOND-systemet har tre farvningstilstande:
 Enkelt - anvendelse af en enkelt markgr og kromogen pa et enkelt objektglas.

« Parallel multipleks — anvendelse af to forskellige markg@rer og kromogener pa et enkelt objektglas. Markgrer
blandes sammen i en “cocktail” og anvendes med en enkelt farvningsprotokol.

« Sekventiel multipleks — anvendelse af to forskellige markgrer og kromogener pa et enkelt objektglas. Markgrer
anvendes efter hinanden i separate farvningsprotokoller.

Hver farvningsprotokol har en “farvningsmetode” il at angive dens rolle med hensyn til multipleks- eller
enkeltfarvning.

Enkeltfarvning har kun den ene farvningsmetode "enkelt".
Parallel multipleksfarvning har kun én farvningsmetode af “Parallel multipleks”.

Praedefinerede sekventielle multipleksfarvningsprotokoller har farvningsmetoden “Enkelt”, som ikke kan aendres. Du
har dog mulighed for at kopiere disse foruddefinerede protokoller og a&endre farvningsmetoden, s& den passer til dine
behov.

Sekventiel multipleksfarvning har fglgende farvningsmetoder:
 Farste - bruges til den fgrste protokol i en sekventiel multipleksfarvning
« Sidste - er den sidste protokol i en sekventiel multipleksfarvning

En brugeroprettet protokol kan f.eks. konfigureres til brug som en enkelt protokol, eller den kan ogsa konfigureres til
brug som en forelgbig protokol og/eller en endelig protokol. Sgrg for at gennemga hele protokollen for at sikre, at alle
trin er passende for alle farvningsmetoder (for eksempel har en enkelt protokol en modfarvning, som ikke er
ngdvendig for de forelgbige protokoller).
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7 Protokoller (p& BOND-styreenhed)

Protokoltype og farvningsmetoder vises i tabellen herunder:

Farvning

Forbehandling

IHC-farvning -
enkeltfarvning

IHC-farvning -
sekventiel
multipleksfarvning

IHC-farvning

Parallel
multipleksfarvning

ISH-detektion - enkelt

ISH-detektion -
sekventiel
multipleksfarvning

|SH-detektion

Parallel
multipleksfarvning

Forberedelse

Varmeforbehandling
Enzymforbehandling
ISH-denaturering
ISH-hybridisering

Enkelt

Enkelt

Forste

Anden

Parallel multipleks

Enkelt

Enkelt

Forste

Anden

Parallel multipleks

Ikke relevant

Ikke relevant
Ikke relevant
Ikke relevant

Ikke relevant

Protokol for detektion af et enkelt antistof i
en enkeltfarvning

Protokol for detektion af et enkelt antistof i
en enkeltfarvning

Protokol for detektion af fgrste antistof i
en sekventiel multipleksfarvning

Protokol for detektion af sidste antistof i
en sekventiel multipleksfarvning

Protokol for pavisning af antistof cocktail i
parallel multipleksfarvning

Protokol for detektion af en enkelt probe i
en enkeltfarvning

Protokol for detektion af en enkelt probe i
en enkeltfarvning

Protokol for detektion af fgrste probe i en
sekventiel multipleksfarvning

Protokol for detektion af sidste probe i en
sekventiel multipleksfarvning

Protokol for detektion af cocktailprober i
parallel multipleksfarvning (der er i
gjeblikket ingen protokoller i denne
kategori)

Objektglasset skal afparaffineres eller
tgrres (for veevsadhaesion), og derefter
skal veevet afparaffineres

Epitopgenfinding ved brug af varme
Epitopgenfinding ved brug af enzymer
Denatureringsprotokoller for DNA-ISH
Hybridiseringsprotokoller for ISH
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/.1.2  Protokolsekvenser

For hvert objektglas anvendes der typisk en sekvens af protokoller af forskellige typer. Dette er et udvalg af
protokoller til forberedelse, epitopgenfinding, denaturering, hybridisering og farvning, som er relevante for veev,
markgr, og generelle laboratorieprocedurer. Disse sekvenser kan indstilles individuelt for hvert objektglas i
Objektglasopretning (se 6.5.2 Oprettelse af et objektglas). BOND giver dig imidlertid ogsé mulighed for at indstille
standardprotokoller for at fremskynde objektglasoprettelsen, nér specialiserede protokoller ikke er pakraevet:

« Enstandard forberedelsesprotokol (f.eks. *Dewax) er indstillet for hele BOND-systemet i
administrationsklienten (se 10.5.2 Case - 0g objektglasindstillinger);

« standardindstillinger for alle andre protokoltyper indstilles for hver marker, fra skeermbilledet Opseetning af
reagens (se 8.2.1 Tilfgjelse eller redigering af et reagens).

Indstil passende standardprotokoller, sa forberedelsestiden for de enkelte objektglas minimeres. Hvis behovet opstar,
kan protokoller for de enkelte objektglas aendres, nar objektglassene oprettes.

Den raekkefglge, som protokollerne i en sekvens kgres, er indstillet automatisk af BOND og er vist i skemaet nedenfor.
Probetildeling og fjernelse er ikke inkluderet i nogen protokol - dette sker ogsa automatisk.

Rakkefglge Protokol (eller probe) IHC eller Notat
ISH
1 Forberedelse Begge Valgfrifjernelse af paraffin i instrumentet for

forberedelse til kemi.

2 HIER Begge For de fleste objektglas keres enten en HIER- eller
(varmeinduceret epitopgenfinding) EIER-protokol - i sjeeldne tilfeelde, begge to eller
ingen af dem.
3 EIER Begge
(enzyminduceret epitopgenfinding)
4 Probeapplikation ISH  Ikke valgt af brugeren, BOND inkluderer

automatisk den relevante protokol her.
5 Denaturering ISH  Denatureringsprotokol for DNA-prober.
DNA-prober bgr altid denatureres.

6 Hybridisering ISH  Pakreevet hybridiseringsprotokol for ISH eller
ingen.
7 Fjernelse af probe ISH  Ikke valgt af brugeren, BOND inkluderer

automatisk den relevante protokol her.

8 Farvning Begge  Pdkraevet protokol for anvendelse af kromogen
og tilhgrende reagenser. IHC primeere
dispenseres i denne protokol.

Protokollerne, der er udvalgt til protokolsekvenser, kan veere foruddefinerede, eller du kan oprette tilpassede
protokoller og veelge disse (se Kapitel 7.3: Oprettelse af nye protokoller).
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7.1.2.1  Protokoller og protokolsekvenser til sekventiel multipleksfarvning

Sekventielle dobbeltfarvninger kgrer stort set to enkeltfarvnings-protokolsekvenser, den ene efter den anden. Disse
kan veere to IHC-sekvenser, to ISH-sekvenser eller en af hver, i vilkarlig reekkefglge. Almindeligvis, men ikke altid,
anvender den fgrste markgr BOND Polymer Refine Detection System, med DAB kromogen, og den anden markgr
anvender BOND Polymer Refine Red Detection System, med Fast Red kromogen.

Ofte kan nogle af protokolsekvenserne, der tilszetter den anden marker, springes over, eller aendres, hvis de er
inkluderet. Trin i farvningsprotokoller for den fgrste og anden markgr bgr ogsé typisk eendres (protokollerne har
n@dvendigvis brug for nogle eendringer for at have den forngdne opseetning af farvningsmetode - se

7.1.1 Farvningsmetoder). Forslag til protokol- og protokolsekvens-modifikationer for sekventiel multipleksfarvning er
angivet nedenfor. | alle tilfaelde bgr du kgre dine egne prgver for at kontrollere resultaterne.

 Forberedelsesprotokoller kan kun kgres i sekvens for den fgrste markgr — BOND tillader ikke valg af en
forberedelsesprotokol for den anden marker.

« Ofte er epitopgenfinding kun ngdvendig én gang, fer applikation af den fgrste marker. Hvis yderligere
genfinding er ngdvendig for den anden markgr, kan en kortere varighed veere tilstraekkelig.

« Huvis der er multipleksfarvning med to prober, er denaturering ofte kun ngdvendig én gang, fgr pafering af den
forste markgr. Hvis yderligere denaturering er ngdvendigt for den anden marker, er det typisk tilstraekkeligt
med en af kortere varighed.

« For farvningsprotokoller opnds der generelt bedre resultater, hvis kontrafarvesegmentet (f.eks. haematoxylin)
fiernes fra slutningen af den forste protokol. Det vil blive opbevaret til den anden protokol.
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7.2 Skaermbillede af protokolopseetning

Protokolopszetni

For at arbejde med protokoller skal du klikke pa ikonet Protokolopsaetning Bl i funktionsbjeelken.

Figur 7-1: Skeermbilledet Protokolopseetning

Protokolopsaetning
&
“IHC Protocol F IHC-farvning ~ BOND Polymer DAB System for IHC Leica 05022003 &
*IHC Protocol G IHC-farvning ~ Bond Polymer AP Red IHC protocol Leica 0502203 &
) *IHC Protocol H IHC-farvning Bond Oracle IHC System protocol Leica 05-02-2023 v
s
-c [ *IHC Protocol J IHC-farvning BOND Polymer AP RED System for IHC Leica 05-02-2023 v
*IHC Protocol K IHC-farvning ChromoPlex 1 Dual IHC protocol Leica 05-02-2023 v
*IHC Protocol K - 50 Test IHC-farvning ChromoPlex 1 Dual IHC protocol Leica 05-02-2023 v
*IHC Protocol Q IHC-farvning BOND Polymer DAB System with altered Px on IHC Leica 05-02-2023 v
*FISH Protocol A ISH-detektion  FISH System protocol - 30 Test Leica 05-02-2023 v
*FISH Protocol C ISH-detektion  FISH wash protocol Leica 05-02-2023 v
*FISH Protocol D ISH-detektion  FISH wash protocol (DS9636) Leica 05-02-2023 v
*ISH Protocol A ISH-detektion ~ BOND Polymer RNA ISH Protocol Leica 05-02-2023 v
*ISH Protocol B ISH-detektion ~ BOND Polymer DNA ISH Protocol Leica 05-02-2023 v
Protokolgruppe: Protokoltype: Farvningsmetode: Oprindelse af protokol: Foretrukket status:
Farvning - Alle n Alle n Alle n Foretrukket -

Skeermbilledet Protokolopsaetning har en tabel, som oplister alle protokoller med nogle basisdetaljer. Foruddefinerede
protokoller har en stjerne (*) som fgrste tegn bade i navnet og i det forkortede navn.

Du kan veelge en protokol fra denne tabel for aktiviteter sdsom kopiering, redigering og rapportgenerering. Disse
funktioner findes ved hjeelp af knapperne over tabellen eller gennem hgjreklik-menuen.

Filtre under tabellen gor det muligt at indstille typen for den protokol, der skal vises. Du kan vaelge mellem farvnings-
og forbehandlingsprotokoller og yderligere praecisere dette til at vise specifikke protokoltyper (se 7.1 Protokoltyper).
Derudover kan du filtrere efter farvningsmetode, protokoloprindelse og foretrukne status.
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Informationen i protokollisten er beskrevet herunder:

Protokolnavn

Protokoltype

Beskrivelse

/Andret af

Sidst eendret

Foretrukket

Protokollens fulde navn

Beskriver protokollens funktion

Beskriver protokollens funktion og
anvendelse

Identificerer, hvem der oprettede eller sidst
modificerede protokollen

Den dato, protokollen blev oprettet eller
sidst modificeret

Viser protokollens foretrukne status

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 A06
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Foruddefinerede (Leica Biosystems) protokoller
begynder altid med en stjerne(*)

Se 7.1 Protokoltyper

Leica angiver en foruddefineret Leica Biosystems-
protokol

Markeret — dette er en foretrukken protokol, der kan
veelges i dialogboksen Tilfgj reagens og Tilfgj
objektglas.

Ikke markeret — dette er ikke en foretrukken
protokol, og den kan ikke vaelges i dialogboksen
Tilfgj reagens og Tilfgj objektglas
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/.21 Protokoldetaljer

For at abne en protokol, der er oplistet i skeermbilledet Protokolopseetning for visning eller redigering, skal du
dobbeltklikke pa den (eller markere den, og derefter klikke pa Aben). Softwaren viser dialogen Redigér egenskaber for

protokol med protokoldetaljerne.

For foruddefinerede Leica Biosystems-protokoller er det kun den foretrukne indstilling, der er redigérbar, men for

brugerprotokoller kan ogsa andre indstillinger endres.

Figur 7-2: Dialogen Redigér egenskaber for protokol for en brugerprotokol

Redigér egenskaber for protokol

Navn IHC Protocol F
Forkortet navn: IHC F

Beskrivelse: BOND Polymer DAB system for IHC

Farvningsmetode v| Enkett Forelabig Endelig

BOND-MAX BOND-III BOND-PRIME

Foretrukket detektionssystem BOND-PRIME Polymer DAB Detection System -

1 v

*MARKER Leica Microsystems

4 *Post Primary Leica Microsystems
7 *Peroxide Block Leica Microsystems
10 “Polymer Leica Microsystems
1 “Mixed DAB - PRIME Leica Microsystems

15 *Mixed DAB - PRIME Leica Microsystems

AR SR N N SRR Y

18 *BOND-PRIME Hematoxylin Leica Microsystems

Vis vasketrin

Importér protokol

+  Foretrukket

Protokoltype: IHC-farvning

9

15:00

Indsat segment | Duplikér | Slet segment

Dialogboksen viser en fane for hver behandlingsmodultype (BOND-MAX, BOND-IIl og BOND-PRIME). Hvis der ikke er
idriftsat nogen behandlingsmoduler, vises kun BOND-MAX og BOND-III. Du skal idriftsaette mindst ét BOND-PRIME-

behandlingsmodul for at se dets fane.

Der er ogsa en Importprotokol-knap, som vises, nar du opretter en ny protokol, eller ndr du redigerer en
brugerprotokol. Se 7.4.4 Typer af flere behandlingsmodultyper og protokolversioner for flere detaljer.

Veelg Vis vasketrin under tabellen for at se alle protokoltrin (herunder vasketrin). Fraveelg for at skjule vasketrin.

Dialogen Redigér egenskaber for protokol viser fglgende information.

Navn Protokollens fulde navn.
Forkortet navn
Beskrivelse En kort erkleering, der beskriver protokollen.
Farvningsmetode: (Se nedenfor)
Protokoltype

Foretrukket
detektionssystem

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 A06
Copyright © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd

Protokollens forkortede navn, som bruges f.eks. pa objektglasetiketter.

Typen indikerer protokollens funktion og bestemmer tilladte trin og reagenser.
Det foretrukne detektionssystem for denne protokol.

Dette geelder ikke for forbehandlingsprotokoller.
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En tabel neden for protokolinformationerne oplister hvert protokoltrin og dets egenskaber (se Figur 7-2). De
redigerbare trin i brugerprotokoller redigeres inden for denne tabel (se 7.4 Redigering af brugerprotokoller).

Folgende detaljer er vist i tabellen.

Trinnr. Den raekkefglge, hvori trinnene i protokollen vil blive udfert.

Vask Kontrolleret hvis trinnet er et vasketrin.

Reagens Reagenset brugt i dette trin.

Leverandegr Leverandgr af dette reagens. Dette kan ikke redigeres.

Omgivende Kontrolleret hvis trinnet har omgivende temperatur

Temperatur Den valgte objektglastemperatur er forskellig fra omgivende (kun protokoller fgr farvning).
Inkub. (min.) Minimumstiden, reagenset vil veere pa objektglasset.

Farvningsmetode

Farvningsprotokoller inkluderer et afsnit med "farvningsmetode". for enkeltfarvning og sekventiel dobbeltfarvning har
fglgende valgmuligheder:

 Enkelt - protokol for enkeltfarvninger
» Farste - er den fgrsteprotokol i en sekventiel multipleksfarvning

 Anden - er den anden protokol i en sekventiel dobbeltfarvning
Protokoller for parallelle multipleksfarvninger har kun én farvemetode: Parallel multipleks.

Se 7.1.1 Farvningsmetoder for yderligere diskussion af farvningsmetoder.

Foretrukne status

Kun foretrukne protokoller kan veelges i dialogen Tilfgj reagens og Tilfgj objektglas, sa protokoller, du har til hensigt at
bruge, bar gares til foretrukne. For at ggre dette skal du vaelge afkrydsningsfeltet Foretrukne - fraveelg for at ggre
protokoller ikke-foretrukne.
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7.3 Oprettelse af nye protokoller

Du kan oprette nye protokoller ved at kopiere eksisterende bruger- eller Leica Biosystems-protokoller. Nar du kopierer
en protokol, forbliver protokoltypen den samme og kan ikke aendres senere. Hvis du gnsker at oprette en IHC-protokol,
skal du derfor kopiere en eksisterende IHC-protokol; for en HIER-protokol skal du kopiere en eksisterende HIER-
protokol og sé videre.

For at kopiere en protokol skal du vaelge den pé listen i skeermbilledet Protokolopsaetning og sé klikke pa knappen
Kopiér. Der vil sa fremkomme en kopi af den valgte protokol i dialogen Nye egenskaber for protokol, der er klar til
redigering.

Den nye protokol skal have et unikt navn og et forkortet navn, der fglger de angivne regler i 7.4.3 Protokolregler.
Udover at aendre protokollens navn og forkortede navn, behgver du ikke andre andre dele af din nye protokol. Du kan
dog, naturligvis, andre alle dele af protokollen som beskrevet i 7.4 Redigering af brugerprotokoller.

Efter redigering af BOND-III eller BOND-MAX, klik p& Gem. Hvis en protokol overholder reglerne, bliver du bedt om at
bekraefte, at du opretter en protokol “pé egen risiko”. Denne meddelelse skal minde dig om, at Leica Biosystems ikke
kan forudsige kvaliteten af resultatet for en bruger-oprettet eller redigeret protokol. Nar du har bekreeftet, at du gerne
vil fortsaette, vil eendringerne i protokollen blive gemt.

For BOND-PRIME, se BOND-PRIME specifikke protokolregler.

‘ Alle protokoller skal valideres af laboratoriet f@r brug.
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7.4 Redigering af brugerprotokoller

Du kan redigere brugerprotokoller (men ikke Leica Biosystems-protokoller) ved brug af dialogen Redigér egenskaber
for protokol. For at redigere en protokol skal den veelges fra listen i skaeermbilledet Protokolopsaetning, og der klikkes
s& pa Abn (eller dobbeltklikkes p& protokollen). Alternativt kan en ny protokol konfigureres ved kopiering af en
eksisterende protokol af samme type og derpa redigeres (se 7.3 Oprettelse af nye protokoller).

| farvningsprotokoller kan reagenstrin tilfgjes og fjernes, og nye reagenser og inkubationstider kan indstilles.
Yderligere vasketrin kan tilfgjes eller fjernes.

For *tgrrings- og afparaffineringsprotokoller kan du kun sendre tid og temperatur i t@rringstrinnet. For andre
forbehandlingsprotokoller (HIER, enzym) kan temperaturer og inkubationstider for visse trin zendres. Se
7.4.3 Protokolregler for en liste over mulige redigeringer.

Da dispensering af en ny reagens skal efterfglges af vasketrin, vil indseettelse af et nyt reagenstrinien
farvningsprotokol automatisk tilfgje et protokol “segment” bestdende af reagenstrinnet og tre efterfglgende vasketrin
(BOND-IIl og BOND-MAX) eller to vasketrin (BOND-PRIME).

Nar du redigerer en protokol, har eendrede eller nye trin, som har alle de kraevede informationer, en grgn fane pa
venstre side. Trin, som kraever yderligere informationer har en rgd fane.

Under redigering kan du veelge at se alle protokoltrin, eller du kan skjule vasketrinnene ved at bruge knappen Vis
vasketrin under tabellen.

Det, at en protokol kan oprettes og gemmes, er ikke det samme som, at den er velegnet til den
tilteenkte opgave. Det er dit ansvar at teste og validere de protokoller, du opretter.

Dette afsnit indeholder fglgende emner:

e 7.4.1 Redigering af protokoltrin

7.4.2 Tilfgjelse og fjernelse af protokoltrin

7.4.3 Protokolregler

7.4.4 Typer af flere behandlingsmodultyper og protokolversioner

7.4.5 Sletning af protokoller
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7 Protokoller (p& BOND-styreenhed)

7.4

Felg instruktionerne herunder for at konfigurere en ny protokol i dialogen Nye egenskaber for protokol eller redigere
en bestdende protokol i dialogen Redigér egenskaber for protokol. Se 7.4.3 Protokolregler for at sikre, at du opretter
en valid protokol.

Redigering af protokoltrin

Hver gang du gemmer en protokol, bliver der gemt en kopi i systemet. Nar du opretter en protokolrapport (se
7.5 Protokolrapporter), skal du veelge den dato, hvor protokollen var aktiv. For at undga at have flere, overflgdige
protokolversioner, skal du kun gemme protokoller, nér du er feerdig med konfigurationen.

T

B~ W

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 A06

For nye protokoller indtastes der et protokolnavn og et forkortet navn.

Det er muligt at indtaste en protokolbeskrivelse.

Indstil farvningsmetoden for farvningsprotokoller (se 7.1.1 Farvningsmetoder).

Indstil Foretrukne status for protokollen (se Foretrukne status).

For farvningsprotokoller vaelges et detektionssystem til brug sammen med protokollen, fra listen i rulle-
menuen Foretrukne detektionssystem.

Tilfj eller fjern protokoltrin (se 7.4.2 Tilfgjelse og fjernelse af protokoltrin), indtil du har det rette antal trin i
protokollen.

Kun for BOND-MAX og BOND-III, redigerbare parametre kan endres i nye og eksisterende protokoltrin ved fgrst
at dobbeltklikke pa den parameter, du gnsker at aendre:

a
b

C

For BOND-MAX og BOND-III, veelg et reagens fra listen i rullemenuen.
For BOND-PRIME henvises til reglerne i 7.4.2.1 Reagenssegmenter.

Bemaerk: Veelg “*“MARK®@R for at indikere det trin, hvor det primeere antistof bruges i IHC-protokoller. Kun
*BOND vaskeoplgsningen eller *deioniseret vand kan bruges til vasketrin.

Indstil inkubationstiden i minutter og sekunder (mm:ss). Dette er den minimumstid, der gér, for et
objektglas overgar til naeste trin. Se i 7.4.3 Protokolregler om begraensninger af inkubationstider.

Generelt:

e For trin BOND-MAX og BOND-III med reagenspéafgring, anbefaler Leica Biosystems, at
inkubationstider ikke overstiger 30 minutter. Ved behov for laengere varighed duplikeres trinnene
for dispensering af det samme reagens (se 7.4.2.2 Duplikerede reagenstrin). Dette geelder ikke for
BOND-PRIME-protokoller.

« For trin BOND-PRIME med reagenspafering, anbefaler Leica Biosystems, at inkubationstider ikke
overstiger 20 minutter ved trin med opvarmet forbehandling. Se BOND-PRIME specifikke
protokolregler for at fa oplysninger om de minimale inkubationstider.

For trin med reagenspafgring geelder generelt, at Leica Biosystems anbefaler, at inkubationstider ikke
overstiger 30 minutter. Ved behov for laeengere varighed duplikeres trinnene for dispensering af det
samme reagens (se 7.4.2.2 Duplikerede reagenstrin).

For trin med reagenspafgring geelder generelt, at Leica Biosystems anbefaler, at inkubationstider ikke
overstiger 30 minutter.
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h Indstil temperaturen (for visse trin i forbehandlingsprotokoller).

Hvis du @nsker at indstille en temperatur, som ikke er omgivende, skal du fgrst fjerne fluebenet i
parametret Omgivende. Veelg s& det tomme Temperatur-parameter og indtast temperaturen i grader
Celsius som et helt tal.

Hvis du gnsker at andre en temperatur til omgivende, sa skal du veelge og afkrydse parametret
Omgivende.

Se i7.4.3 Protokolregler for tilladte temperaturintervaller.

i Klik pa et hvert andet trin og bekraeft de eendrede parametre.

7.4.2  Tilfpjelse og fjernelse af protokoltrin

Du kan tilfgje og fjerne trin i IHC- og ISH-brugerprotokoller, men ikke i forbehandlingsprotokoller. Tilfgj eller fjern trin
med knapper under protokoltrinstabellen. Knapperne er kontekstafhaengige, og deres tilgaengelighed og funktioner
varierer afhangigt af det valgte trin.

Se fplgende afsnit for detaljerede instruktioner:
e 7.4.2.1 Reagenssegmenter
o 7.4.2.2 Duplikerede reagenstrin
e 7.4.2.3Vasketrin
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7.4.2.1 Reagenssegmenter

Tilfgjelse af et nyt reagenssegment (et reagenstrin og tre obligatoriske vasketrin) (BOND-IIl og BOND-MAX) eller to

obligatoriske vasketrin (BOND-PRIME)):

1 Veelg et reagens og klik pa Indsaet segment. Det nye segment indsaettes oven over det reagens.

reagenset.

Hvis du veelger det sidste reagens, kan du veelge at indseette det nye segment under

Navn IHC Protocol F - 1
Forkortet navn: IHC F1
Beskrivelse:

BOND-MAX BOND-IIl

Forstrukket detektionssystem

*Peroxide Block
“Bond Wash Solution
*Bond Wash Solution
“Bond Wash Solution
*MARKER

*Bond Wash Solution
*Bond Wash Solution

*Bond Wash Solution

s e~ e s W N

| Vis vasketrin

Farvningsmetode: V| Enkelt Forelobig

BOND-PRIME

Bond Polymer Refine Detection

Nye egenskaber for protokol

BOND Polymer DAB system for IHC

Endelig

Leica Microsystems.
Leica Microsystems.
Leica Microsystems.
Leica Microsystems.
Leica Microsystems.
Leica Microsystems.
Leica Microsystems.

Leica Microsystems.

1

v

RN NN

Importér protokol

| Foretrukket

Protokoltype: IHC-farvning

9

Indszt segment || Duplikér | Slet segment

Et nyt segment (med reagens og vasketrin) vises pd listen. Vasketrinnene er fremhaevet med grgnt for at
angive en e&ndring fra den gemte protokol. Reagenstrinnet er fremhaevet med rgdt for at angive, at du skal

vaelge et reagens for trinnet.

Nawn: IHC Protocol F - 1
Forkortet navn: IHC F1
Beskrivelse:

BOND-MAX BOND-III

Foretrukket detektionssystem:

*Peroxide Block

Farvningsmetode: ' Enkelt Forelabig

BOND-PRIME

Bond Polymer Refine Detection

Nye egenskaber for protokol

BOND Polymer DAB system for IHC

Endelig

Leica Microsystems
Leica Microsystems
Leica Microsystems

Leica Microsystems

1 ]

v

Importér protokol

+  Foretrukket

Protokoltype: IHC-farvning

<

2 v *Bond Wash Solution
3 v *Bond Wash Solution
4 v *Bond Wash Solution
I 5 “MARKER
I 6 v *Bond Wash Solution
I 7 v *Bond Wash Solution
I 8 v “Bond Wash Solution

Leica Microsystems
Leica Microsystems
Leica Microsystems

Leica Microsystems

1N SR SR S WL R NN

| Vis vasketrin

Indset segment | Duplikér | Slet segment

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 A06
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2 Kilik pa den tomme parameter for reagens og vaelg det kraevede reagens fra listen i rulle-menuen.
Redigér den nye reagens' andre parametre og vasketrin efter behov.
3 Klik pa Gem.

Der vises en bekraeftelsesdialogboks.

Gem protokol

Forsigtig:

Protokollen du gemmer, er ikke blevet valideret af Leica
Biosystems.

Hvis du har mange forskellige typer BOND-
behandlingsmoduler, er det dit ansvar at serge for, at hver
enkelt protokeolversion giver tilsvarende farvningsydelse.

@nsker du at fortsastte?

EN KB

4 Klik pa Ja.
For at fjerne et segment skal du veelge reagenset og klikke pa Slet segment. Hvis du vil slette et segment med et
duplikeret reagens, skal dubletten slettes forst.
For de bedste farvningsresultater i BOND-PRIME:
o Slet IKKE et kromogensegment
» Omdgb IKKE et reagenssegment

« Peroxidblokken ma IKKE sekvenseres efter polymeren.

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 AQ6 77
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7.4.2.2  Duplikerede reagenstrin

Et duplikeret trin er et, hvor to eller flere identiske reagenser fglger hinanden uden mellemliggende vasketrin.

1 Veelg det reagenstrin,

Klik pa Duplikér.

du @nsker at duplikere fra trinlisten.

Navn:

Forkortet navn

1

2

8

o

| Vis vasketrin

Beskrivelse: BOND Polymer DAB system for IHC
Farvningsmetode: " Enkelt Forelabig Endelig + | Foretrukket
BOND-MAX BOND-III BOMND-PRIME Importér protokol Protokoltype: IHC-farvning

Foretrukket detektionssystem:

Redigér egenskaber for protokol

IHC Protocol F -2
IHC F2

Bond Polymer Refine Detection

*Peroxide Block Leica Microsystems v 5:00
*Bond Wash Solution Leica Microsystems o 0:00
*Bond Wash Solution Leica Microsystems vy 0:00
*Bond Wash Solution Leica Microsystems o 0:00
*MARKER Leica Microsystems s 15:00
*Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
*Bond Wash Solution Leica Microsystems vy 0:00
*Bond Wash Solution Leica Microsystems o 0:00

A o.nn

Indsaet segment || Duplikér || Slet segment

1 ntna MBnrnnnbnmma
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2 Etnyttrin med parametre identiske med det nuvaerende trin tilfgjes over det nuveerende trin.

Det nye trin fremhaeves med grgnt for at indikere en @ndring fra den gemte protokol.

Navn: IHC Protocol F - 2

Forkortet navn IHC F2

Beskrivelse: BOND Polymer DAB system for IHC

Farvningsmetode: | Enkelt Forelabig Endelig +  Foretrukket
BOND-MAX BOND-III BOND-PRIME Importér protokol Protokoltype: IHC-farvning

Foretrukket detektionssystem: Bond Polymer Refine Detection n Q

1

Redigér egenskaber for protokol

*Peroxide Block Leica Microsystems o 500
2 *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
3 *Bond YWash Solution Leica Microsystems o 0:00
4 *Bond Wash Solution Leica Microsystems o 000
‘ I 5 *MARKER Leica Microsystems v 15:00
6 "MARKER Leica Microsystems R 15:00
T *Bond Wash Solution Leica Microsystems ,/ 000
8 *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
o - £ La TR YV R R R nimm Mlinranomdnena - n-nin -
' Vis vasketrin Indsat segment | Duplikér | Slet duplikat

3 Redigér inkubationstiden for det nye trin, hvis ngdvendigt.

Hvis du eendrer reagenstypen i et duplikeret trin, vil alle andre reagenstrin i sekvensen ogsa
e@ndres. Dette skyldes, at duplikerede trin skal bruge den samme reagens.
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4 Klik pa Gem.

Et bekraeftelsesvindue vises.

Gem protokol

Forsigtig:

Protokollen du gemmer, er ikke blevet valideret af Leica
Biosystems.

Hvis du har mange forskellige typer BOND-
behandlingsmoduler, er det dit ansvar at serge for, at hver
enkelt protokolversion giver tilsvarende farvningsydelse.

E@nsker du at fortsastte?

ENl N

5 Klik pa Ja.

For at slette et duplikeret trin, skal du markere det og klikke pa Slet duplikat.

7.4.2.3 Vasketrin

Tilfgjelse af vasketrin kan aendre vaeskeegenskaber pad objektglassene og fgre til darlig farvning. Validér altid nye eller
redigerede protokoller fgr diagnostisk brug.

Det anbefales, at der er et vasketrin med deioniseret vand péa plads fgr og efter et kromogen- eller heematoxylintrin.

Hvis du ikke kan se vasketrinnene, skal du veelge knappen med muligheden Vis vasketrin under
omradet med listen trin.

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 A06 180

Copyright © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd
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For indseettelse af endnu et vasketrin:

1 Fratrinlisten, veelges et eksisterende vasketrin (ISH- og IHC-protokoller).

2 Klik pé Indseet vask.

x
Redigér egenskaber for protokol
Navn: IHC Protocol F - 2
Forkortet navn IHC F2
Beskrivelse: BOND Polymer DAB system for IHC
Farvningsmetode +' | Enkelt Forelebig Endelig + | Foretrukket
BOND-MAX BOND-lII BOND-PRIME Importér protokel Protokoltype: IHC-farvning
Foretrukket detektionssystem: Bond Polymer Refine Detection - g
R NSl —
*Peroxide Block Leica Microsystems v 5:00
2 ' *Bond Wash Solution Leica Microsystems s 0:00
3 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
4 v “Bond Wash Solution Leica Microsystems s 0:00
5 *MARKER Leica Microsystems v 15:00
6 *MARKER Leica Microsystems s 15:00
7 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
8 ' *Bond Wash Solution Leica Microsystems s 0:00
o . PSRV S ¥ i Wincn it . nan -
=R [mavarvent]
=

For bade ISH- og IHC-protokoller tilfgjes et nyt vasketrin i slutningen af den aktuelle vaskesekvens.

Det nye trin fremhaeves med grgnt for at indikere en andring fra den gemte protokol.

x
Redigér egenskaber for protokol
Navn: IHC Protocol F - 2
Forkortet navn IHC F2
Beskrivelse BOND Polymer DAB system for IHC
Farvningsmetode | Enkelt Forelebig Endelig +' | Foretrukket
BOND-MAX BOND-III BOND-PRIME Importér protokol Protokoltype: IHC-farvning
Foretrukket detektionssystem: Bond Polymer Refine Detection - @
OO e e e
*Peroxide Block Leica Microsystems. e 5:00
2 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems. v 0:00
3 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems. s 0:00
4 v “Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
|I 5 4 “Bond Wash Solution Leica Microsystems. v 0:00
6 *MARKER Leica Microsystems « 15:00
7 *MARKER Leica Microsystems. e 15:00
8 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems. v 0:00
o . B [T - - Aan =
| Vis vasketrin Indseet vask | | Slet vask

3 Modificér vasketrinparametrene i listen Trindetaljer, hvis ngdvendigt.
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4 Klik pa Gem.
5 Kilik pa Ja i bekreeftelsesvinduet.

For at slette et vasketrin, skal du markere det og klikke pa Slet vask. For bade ISH- og IHC-protokoller kan du kun

fjerne vasketrin, der fglger de obligatoriske trin i en vaskesekvens.

Navn: IHC Protocol F
Forkortet navn, IHCF
Beskrivelse: BOND Polymer DAB system for IHC

Farvningsmetode | Enkelt Forelebig Endelig

BOND-MAX BOND-IIl BOND-PRIME

Foretrukket detektionssystem Bond Polymer Refine Detection -

*Peroxide Block Leica Microsystems g

2 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems. e
3 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems. v
4 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems s

I 5 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems. s
6 *MARKER Leica Microsystems v
7 v “Bond Wash Solution Leica Microsystems. v
8 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems. s
o . e

+ | Vis vasketrin

Nye egenskaber for protokol

Importér protokel

. i

500

0:00

0:00

0:00

0:00

15:00

+ Foretrukket

Protokoltype: IHC-farvning

J

Inds=t vask | 1| Slet vask

7.4.3  Protokolregler

Alle protokoller, du opretter eller redigerer, skal fglge nogle grundlaeggende regler, fgr de kan gemmes. Bemeerk, at
disse regler ikke garanterer, at protokollen vil producere acceptable resultater, nar den bruges.

1 Protokolnavnet skal:

a Veere unikt;

b Begynde med et andet tegn end et mellemrum eller en stjerne.

2 Protokollens forkortede navn skal:

a Veere unikt;

b Begynde med et andet tegn end et mellemrum eller en stjerne;

c Have maksimalt 8 tegn.

3 Alle IHC-protokoller skal indeholde mindst et markgrtrin.

4 Alle farvningsprotokoller skal indeholde mindst ét reagens fra et Leica Biosystems detektionssystem.

5 Reagenstrin skal efterfglges enten af tre vasketrin (mindst) (for BOND-IIl og BOND-MAX eller to vasketrin

(mindst) for BOND-PRIME) eller det samme reagens.

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 A06
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6 For farvningsprotokoller skal de sidste tre trin veere vasketrin .
7 For IHC farvningsprotokoller skal alle trintemperaturer veere ved omgivende temperatur.

8 For forbehandlingsprotokoller skal opvarmede trintemperaturer veere inden for intervallerne i fglgende tabel:

Torring og afparaffinering, tgrringstrin 35-72
Varmeforbehandling (BOND-IIl og BOND-MAX) 35-100
Varmeforbehandling (BOND-PRIME) 35-104
Enzymforbehandling 35-100
Denaturering 70-100
Hybridisering 37-65

9 Inkubationstider for trin, som skal indstilles i minutter og sekunder (mm: ss), bgr veere inden for intervallerne i
nedenstaende tabel. Intervallerne handhaeves ikke:

Protokoltrin Inkubationsinterval (minutter)

Torring og afparaffinering, tgrringstrin 0-60
Varmeforbehandling (trin ved omgivende temperatur) 0-15
Varmeforbehandling (BOND-IIl og BOND-MAX opvarmede trin) 5-60
Varmeforbehandling (BOND-PRIME opvarmede trin) 2-20
Enzymforbehandling (trin 1) 0
Enzym-forbehandling (enzym trin) 0-15
Denaturering 5-20
Hybridisering 20-950
Farvningsprotokoller, reagenstrin 0-60
Farvningsprotokoller, vasketrin 0-55

10 Hvert trin skal veere fuldt defineret med et reagens, inkubationstid og (hvor relevant) temperatur.

17 Protokoller for enkeltfarvning og sekventiel multipleksfarvning kan kun have én blandet reagens (f.eks. blandet
DAB) pr. protokol, der anvendes i maksimalt to trin i protokollen. En procedure med sekventiel
multipleksfarvning kan have to blandede reagenser - en i hver protokol — og op til fire applikationstrin - to i
hver protokol.

Parallelle multipleksfarvningsprotokoller kan indeholde to blandede reagenser, og hver blandet reagens kan
paf@res op til to gange i protokollen.
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12 Alle kreevede komponenter til at lave farvningsprotokollens blandede reagens(er) skal stamme fra protokollens
fortrukne detektionssystem.

BOND-PRIME specifikke protokolregler

Varmegenvinding

Et trin inden for en brugerredigeret BOND-PRIME-HIER-protokol kan ikke overstige en inkubationstid pa 20 minutter.
For at oprette en leengere protokol skal du enten bruge en eksisterende HIER-protokol, f.eks. *HIER 40 min. med ER2,
eller &ndre en laengere protokol for at forkorte den til den gnskede inkubationstid. For eksempel for at oprette en 25-
minutters ER2-HIER-protokol:

1 Kopiér *HIER 30 min. med ER2.

Nye egenskaber for protokol

Nawn: [ *HIER 30 min with ER2 }
Forkortet navn: [ *H2(30) }
Beskrivelse: 30 min Heat Retrieval using ER2
+ | Foretrukket
BOND-MAX BOND-II BOND-PRIME Importér protokol Protokoltype: Varmeforbehandling

a

1

*Bond ER Solution 2 Leica Microsystems J 0:00
2 *Bond ER Solution 2 Leica Microsystems 104 20:00
3 *Bond ER Solution 2 Leica Microsystems 104 10:00

Vis vasketrin
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2 /ndr det andet opvarmede trin fra 10 minutter til 5 minutter, og klik derefter pd Gem.

Nye egenskaber for protokol

Navn: HIER 25 min with ER2
Forkortet navn: H2(25)
Beskrivelse 25 min Heat Retrieval using ER2
+ | Foretrukket
BOND-MAX BOND-III BOND-PRIME Importér protokol Protokoltype: Varmeforbehandling

2

i | ok | Rusgers | Lovranr | Ongiends] Toporsr [ b ) ||
1

*Bond ER Solution 2 Leica Microsystems v 0:00
2 *Bond ER Solution 2 Leica Microsystems 104 20:00
I 3 *Bond ER Solution 2 Leica Microsystems 104 5:00

\:| Vis vasketrin

Farvning

Hvert reagenstrin har en minimumsinkubationstid, hvor protokollen accepteres pa behandlingsmodulet. Tabellen
nedenfor illustrerer den minimale inkubationstid for en acceptabel protokol pd BOND-PRIME.

Tabel 7-1: Mindste inkubationstid accepteret pa BOND-PRIME for *IHC F og *IHC J

*IHC Protocol F *IHC Protocol J
Trin Mindste Trin Mindste inkubationstid
inkubationstid (minutter)
(minutter)

Markgr 9:00 Marker 9:00
Efter primeer 5:00 Efter primeer AP 11:00
Peroxidblok Ikke relevant Polymer AP 16:00
Polymer 5:.00 Blandet RED-PRIME 2:00
Blandet DAB-PRIME 2:00 Blandet RED-PRIME 2:00
Blandet DAB-PRIME 2:00 BOND-PRIMEHematoxylin Ikke relevant
BOND-PRIMEHematoxylin 3:00
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Hvis du indstiller et BOND-PRIME-protokoltrin for en tid, der er kortere end den tid, der er angivet ovenfor, vil BOND-
styreenheden give dig mulighed for at gemme protokollen. Men nar objektglasset seettes i forisaetningsskuffen pa
behandlingsmodulet, vises folgende fejlmeddelelse:

“Kunne ikke behandle objektglas. Ugyldig protokoldefinition. Fjern objektglasset fra forisaetningsskuffen, og
kontrollér derefter protokollen. Hvis problemet fortseetter, skal du kontakte kundeservice (29012)".

Hvis objektglas i gjeblikket behandles i ARC-modulerne, skal disse objektglas afsluttes, for behandlingsmodulet
genstartes.

7.4.4  Typer af flere behandlingsmodultyper og
protokolversioner

For BOND-systemer med BOND-III-, BOND-MAX-og BOND-PRIME-behandlingsmoduler, kan hver protokol have
separate versioner til de tre behandlingsmodultyper.

Leica Biosystems-protokoller er blevet testet og optimeret til brug pa BOND-systemerne. Disse protokoller er blevet
grundigt testet og godkendt af Leica Biosystems.

De forskellige versioner af den "samme" protokol passer til hardwareforskelle, sésom:

« Hurtigere afkgling af BOND-IlI-behandlingsmoduler (protokoltrin, hvor objektglas afkeles, er typisk kortere i
BOND-III-protokolversioner end de tilsvarende trin i BOND-MAX-versionerne)

« Ny kerneteknologi i modulerne til aktiv reagenskontrol (ARC) pd BOND-PRIME.

Nogle protokolversionsforskelle kan ikke ses i listen over trin, der vises i softwaren, fx omfatter BOND-III-
protokolversioner skjulte instruktioner for bulkvaeskerobotterne, som ikke er til stede pd BOND-MAX-
behandlingsmoduler.

Alle BOND-systemer har hdde BOND-III-, BOND-MAX-og BOND-PRIME-versioner af alle foruddefinerede protokoller.

Men hvis et nyt behandlingsmodul tilfgjes et system, skal der oprettes nye versioner af eksisterende brugerdefinerede
protokoller til den nye behandlingsmodultype. Ggr dette ved at importere Leica Biosystems foruddefinerede
protokoller og derefter kopiere eller aendre trin efter behov (se 7.4.4.1 Import af en protokolversion).

For BOND-PRIME, hvis dit laboratorium kraever yderligere modifikation af de foruddefinerede Leica
Biosystems-protokoller (f.eks.*IHC F eller *IHC J), skal du:
« Importere/kopiere den foruddefinerede protokol til laboratoriets aktuelle protokol. Se

7.4.4.1 Import af en protokolversion.

 Fglg de minimale inkubationstider angivet i Tabel 7-1 Mindste inkubationstid accepteret pa
BOND-PRIME for *IHC F og *IHC J.

 Fplg BOND-PRIME-farvningssekvensen, da den er blevet optimeret til brug pa BOND-PRIME.
Se 7.1.2 Protokolsekvenser.
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7.4.4.1 Import af en protokolversion

Ved oprettelse af en protokolversio

n for en ny behandlingsmodultype skal instruktionerne nedenfor fglges. Denne

fremgangsmade kan ogsd anvendes til at overskrive eksisterende protokolversioner, selvom dette normalt ikke er
ngdvendigt efter den oprindelige konfiguration.

Protokoller kan kun overfgres til de
BOND-PRIME.

samme behandlingsmodultyper, f.eks. a BOND-III til BOND-IIl og BOND-PRIME til

1 | skeermbilledet Protokolopseetning skal du veelge den brugerprotokol, du vil oprette en ny version for.

2 Klik p4 Abn.

Dialogen Redigér egenskaber for protokol &bnes.

3 Klik pa Importér protokol.

Navn:
Forkortet navn:

Beskrivelse:

Farvningsmetode: +' | Enkelt Forelabig Endelig + | Foretrukket

BOND-MAX BOND-III BOND-PRIME Importér protokol Protokoltype: IHC-farvning

Nye egenskaber for protokol

Lab Protocol
Import

BOND Polymer DAB system for IHC

[ BOND-PRIME Polymer DAB Detection System [Jil] ﬁ

| .

Inds@t segment

4 Dialogen Importér protokol dbnes.

5 | feltet Behandlingsmoduler, vaelges den nye behandlingsmodultype fra listen i rulle-menuen.

Behandlingsmodul

Importér protokol

er || BOND-PRIME -

Listen over protokoller, der vises i dialoghoksen, opdateres til kun at vise protokoller med versioner til den
valgte behandlingsmodultype.
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7 Protokoller (p& BOND-styreenhed)

6 Der er mulighed for at veelge eller fravaelge Foretrukne status, for kun at vise foretrukne, eller alle, protokoller.

Importér protokol
Behandingsmoduier  BOND-PRIVE [ Forelrukket
Protokolnavn Pratokoltype Foretrukket detektionssystem
*IHC Protocol F IHC-farvning BOND-PRIME Polymer DAB Detection... BOND Polymer DAB System for IHC v
*IHC Protocol J IHC-farvning BOND-PRIME Polymer AP Detection_ BOND Polymer AP RED System for IHC v
*IHC Protocol Q IHC-farvning BOND-PRIME Polymer DAB Detection BOND Polymer DAB System with altered. v
=3

7 Veelg en protokol fra listen, der skal importeres.

@ Bedste praksis for protokollen:
* Hvis protokollen gaelder for BOND Polymer DAB System for IHC, skal du veelge *IHC F.

* Huvis protokollen geelder for BOND Polymer AP Red System for IHC, skal du vaelge *IHC
J.

» Veelg standardprotokollen for det ngdvendige detektionskit

For at ggre en senere konfiguration lettere at udfgre, skal du veelge en protokol sa teet som muligt pa den

protokol, du opretter en ny version for. Veelg for eksempel en protokol, der bruger samme detektionssystem, og

om muligt, har det samme antal trin.

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 A06
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8 Klik pd Importér.

Dialogen Importér protokol lukkes. Fanen i dialogen Redigér egenskaber for protokol for den nye
behandlingsmodultype er nu udfyldt med den importerede protokolversion.

Nawn: Lab Protocol

Forkortet navn: Import

Vis vasketrin

Redigér egenskaber for protokol

Beskrivelse BOND Polymer DAB system for IHC

Farvningsmetode: +| Enkelt Forelebig Endelig +  Foretrukket
BOND-MAX BOND-III BOND-PRIME Importér protokol Protokoltype: IHC-farvning

Foretrukket detektionssystem: BOND-PRIME Polymer DAB Detection System n ﬂ

1

*MARKER Leica Microsystems v 15:00
4 *Post Primary Leica Microsystems o 8:00
T *Peroxide Block Leica Microsystems v 3:00
10 “Polymer Leica Microsystems s 8:00
14 *Mixed DAB - PRIME Leica Microsystems s 5:00
15 *Mixed DAB - PRIME Leica Microsystems s 5:00
18 *BOND-PRIME Hematoxylin Leica Microsystems s 4:.00

Indsat segment | Duplikér | Slet segment

‘ . Kun fanen for den valgte behandlingsmodultype bliver opdateret.

9 Redigér den nye protokolversion efter behov (se 7.4.1 Redigering af protokoltrin). Du kan klikke mellem de
forskellige faner til behandlingsmoduler uden at miste data.

10 Klik pa Gem.

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 A06
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Det er brugerens ansvar at verificere, at protokollerne giver tilsvarende farvning for begge
typer behandlingsmodul.
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7.4.5  Sletning af protokoller

For at slette en brugerprotokol, skal den vaelges pa listen i skeermbilledet Protokolopseetning, hvorefter der skal
klikkes pa Slet.

Foruddefinerede Leica Biosystems protokoller (starter med en stjerne), kan ikke slettes. Du kan dog skjule dem - &bn
protokollerne og fravaelg Foretrukne, indstil derefter filteret Foretrukne status i skeermbilledet Protokolopseetning til
"Foretrukne".

7.5  Protokolrapporter

Protokolrapporter viser trindetaljer for udvalgte protokoller. For at generere en rapport skal du veelge en protokol fra
listen i skeermbilledet Protokolindstilling og derefter klikke pa Rapport. Hvis du har flere behandlingsmodultyper i
systemet, skal du veelge behandlingsmodultype for den gnskede protokolversion. Du kan ogsa veelge en dato, hvorfra
rapporten skal genereres. Nar du er feerdig, skal du klikke pa Generér rapport.

Rapporten vises i et nyt vindue. @verst til hgjre i rapporten vises informationen i fglgende tabel:

Felt Beskrivelse

Fulde navn Protokollens fulde navn.

ID Protokollens unikke identifikationsnummer.

Type Protokoltype (se 7.1 Protokoltyper).

Oprettet af Brugernavn for den person, der oprettede den viste version.

Oprettelsestidspunkt For foruddefinerede protokoller, datoen og tidspunktet, hvor protokollen blev importeret i

en opdatering af BOND-datadefinitioner (BDD). For brugerdefinerede protokoller: Dato og
klokkesleet for oprettelsen.

Facilitet Navnet pa den facilitet, som er opfgrt i administrationsklient-skeermbilledet
Laboratorieindstillinger (se 10.5.7 Laboratorieindstillinger).

Status pa farvning De roller, som protokollen er velegnet til med hensyn til multipleks- eller enkeltfarvning
(se Farvningsmetode).

Rapportteksten viser fglgende for hvert trin:
 Reagens og leverandgr
« Trintype (reagens eller vask)
* Inkubationstid
e Temperatur

« Dispenseringstype (beskriver Covertile™-position og dispenseringsvolumen - kan veere relevant for din
servicetekniker)

Se 3.7 Rapporter for yderligere detaljer om rapporteringsvindue og udskrivningsmuligheder.
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7.6 Foruddefinerede Protokoller

De fglgende afsnit preesenterer de foruddefinerede protokoller, der fglger med BOND-softwaren.

De oplistede protokoller kan andre sig ved opdatering fgr naeste software-udgivelse. Listen herunder er aktuel pa
tidspunktet for udgivelse. Bemaerk ogsé, at nogle protokoller muligvis endnu ikke er tilgeengelige til brug pa
BOND-PRIME-behandlingsmodulet.

e 7.6.1 Farvningsprotokoller

» 7.6.2 Forbehandlingsprotokoller

7.6.1  Farvningsprotokoller

Hver farvningsprotokol er designet til at bruge et bestemt BOND detektionssystem.

For detaljeret information om hvert detektionssystem henvises der til litteraturen, der fglger med hvert produkt, eller
besgg Leica Biosystems' hjemmeside: www.leicabiosystems.com.

Du kan bruge disse protokoller som grundleeggende byggesten for dine egne, skreeddersyede protokoller ved at bruge
protokolredigeringsfunktionerne (se 7.3 Oprettelse af nye protokoller og 7.4 Redigering af brugerprotokoller).

Nogle af protokollerne vist nedenfor er til brug med detektionssystemer, der muligvis ikke har myndighedernes
godkendelse i dit omrade. Disse protokoller vil ikke vises i din software.

7.6.1.1  IHC

Navn Foretrukne Detektionssystem-noter
detektionssystem

*IHC Protocol F Bond Polymer Refine Et hgj-amplifikation, biotinfrit detektionssystem optimeret til brug
Detection pa BOND -systemet. Giver skarp definition af malantigenet med
farvning af hgj intensitet.

*IHC Protocol H Bond™ Oracle™ HER2 Et fuldsteendigt HER2 detektionssystem bestaende af HER2-
IHC System primaere antistoffer og HER2 negativ kontrol, kombineret med et
yderst sensitivt, kompakt polymer-baseret detektionssystem.

Systemet inkluderer HER? profil-specifikke kontrolobjektglas, som
muligger en fuldautomatiseret, konsistent HER2 immunhistokemisk

Anskaffelse afhaenger af, om  profil helt til modfarvning.
det er lovmaessigt godkendt.

BEMARK:

*IHC Protocol J BOND Polymer Refine  Et hgj-sensitivt kompakt polymersystem til in vitro-brug, giver klar
Red Detection red immunfarvning ved hjeelp af basisk fosfatase, samt
kontrastfarvning med hematoxylin (inklusive bl&toning).
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Foretrukne Detektionssystem-noter
detektionssystem

*IHC Protocol K ChromoPlex™ 1 Dual
Detection (100 test)

*|HC Protocol K - ChromoPlex™ 1 Dual
50 Test Detection (50 test)

*IHC-protokol Q Bond Polymer Refine
Detection

7.6.1.2 ISH

Tilin vitro-brug, til detektion af vaevsbundne primeere IgG-
antistoffer fra mus og kaniner.

Det er beregnet til farvning af formalinfikserede, paraffinindstgbte
vaevssnit pd BOND -systemet.

Til'in vitro-brug, til detektion af veevsbundne primeere IgG-
antistoffer fra mus og kaniner.

Det er beregnet til farvning af formalinfikserede, paraffinindstgbte
vaevssnit pd BOND -systemet.

Et hgj-amplifikation, biotinfrit detektionssystem optimeret til brug
pd BOND -systemet. Giver en skarp definition af malantigener med
en farvningsprotokol med hgj intensitet, der er specifik for
peroxidfglsomme antigener.

Foretrukne Detektionssystem-noter
detektionssystem

*FISH Protocol A Leica HER2 FISH
System — 30 Test

BEMARK: Anskaffelse
afheenger af, om det er
lovmaessigt godkendt.

*ISH Protocol A BOND Polymer Refine
Detection

*ISH Protocol B BOND Polymer Refine
Detection

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 A06
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Et komplet dobbeltprobe LSI HER2/CEP17 FISH system bestdende
af RTU LSI HER2/CEP17 dobbeltprobe og posthybridiserings-
vaskeoplgsning 2. Detekterer amplifikation af HER2 genet via FISH i
prevemateriale fra FFPE humant brystkraeftveev. For in vitro
diagnostisk brug.

BEMARK: LS| og CEP er varemaerker tilhgrende Abbott Molecular
Inc. Alle rettigheder forbeholdes. Bruges under licens. Bruges under
licens.

Et hgj-amplifikation, biotinfrit detektionssystem optimeret til brug
pd BOND -systemet. Detekterer RNA ved anvendelse af en anti-
FITC-linker.

Et hgj-amplifikation, biotinfrit detektionssystem optimeret til brug
pa BOND -systemet. Detekterer RNA ved anvendelse af en anti-
biotin-linker.
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7.6.2  Forbehandlingsprotokoller

Protokoltype

Forberedelse

Varmeforbehandling

Enzymforbehandling

ISH
Denaturering
ISH
Hybridisering

Protokolnavn

*Dewax

*Bake and Dewax

*HIER with ER1 or ER2

*Enzyme 1
*Enzyme 2
*Enzyme 3
*Enzyme 5

*Denaturation (10 min)

*ISH Hybridization (2Hr)
*|ISH Hybridization (12 Hr)

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 A06
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Bemaerkninger

Klargeringsprotokoller anvender BOND eller BOND-PRIME
Dewax Solution for at fjerne paraffinvoks, der bruges til
indstgbning af vaevet og rehydrerer praeparatet.

For afparaffinering tgrres veevet for at gge tilhaftningen
til et objektglas.

For yderligere detaljer se 14.2.3 Afparaffinering og
terring.

Varmeinduceret epitopgenfinding udseetter veevssnit for
en opvarmet bufferopl@sning, som hjeelper til at eendre
konformationen af veevsstrukturen og forbedre
farvningen. Der er adskillige foruddefinerede
varmeforbehandlingsprotokoller til rddighed, som er
forskellige i l&engde og anvendte temperaturer.

Der er otte enzym-forbehandlingsprotokoller til radighed.

Disse protokoller varierer i det anvendte enzym og
inkubationstider.

Der er én (10 minutter) foruddefineret protokol for ISH-
denaturering.

Der er to preedefinerede protokoller for ISH-hybridisering
(2 timer og 12 timer).
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Reagensstyring (pa BOND-
styreenhed)

BOND-systemet registrerer alle ikke-bulkreagenser, der anvendes i systemet, og sporer hver enkelt reagensbeholder
og dens indhold. For at fremskynde oprettelsen af cases, giver systemet dig ogsa mulighed for at oprette
objektglaspaneler med specificerede markegrer.

Dette kapitel har fplgende afsnit:
8.1 Qversigt over reagensstyring
o 8.2 Skeermbillede af opsaetning af reagens
8.3 Skaermbillede af reagensbeholdning

o 8.4 Skeermbillede af reagenspanel
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8 Reagensstyring (pd BOND-styreenhed)

8.1  Qversigt over reagensstyring

Reagensstyring i BOND inkluderer opseetning og vedligeholdelse af individuelle reagensdetaljer, beholdningsstyring
for alle reagenspakker (ekskl. bulkreagenser) og oprettelse af markgrsaet, ogsa kendt som “paneler”, som anvendes
ved oprettelse af objektglas.

For at abne skaermbillederne til reagensstyring, hvor disse handlinger udfgres, skal du klikke pa ikonet R
Opseetning af reagens i funktionsbjaelken.

°’

U

Klik pa fanerne gverst til venstre i skeermbilledet for at dbne det gnskede skeermbillede (Opsatning,
Beholdning eller Paneler).

Figur 8-1: Reagensopsetningsskaerm

Opseetning af reagens

Opszetning | Beholdning Paneler

tr...
*CD10 (56C5) *CD10 Primeert antistof  Leica Microsystems v B
*CD15 (Carb-1) *CD15 Primeert antistof  Leica Microsystems
*CD20 (MJ1) *CD20 Primeert antistof  Leica Microsystems
*CD25 (4C9) *CD25 Primeert antistof  Leica Microsystems
*CD30 (1612) *CD30 Primeert antistof  Leica Microsystems
*CDS (4C7) *CDS Primeert antistof  Leica Microsystems
*CDS6 (CDS64) *CDS6 Primeert antistof  Leica Microsystems
*CD7 (LP15) "NEW" *CDT. Primeert antistof  Leica Microsystems
*Cytokeratin 20 (Ks20.8) *CK20. Primeert antistof  Leica Microsystems
*Cytokeratin 20 (PW31) *CK20 Primeert antistof  Leica Microsystems
*Cytokeratin 7 (RN7) *CK7 Primeert antistof  Leica Microsystems
*Estrogen Receptor (6F11) 'ER Primeert antistof  Leica Microsystems
*Giial Fibrilary Acidic Protein (GAS) *GFAP Primeert antistof  Leica Microsystems
*Immunoglobulin A (N1CLA) “Igh Primeert antistof  Leica Microsystems
*Immunoglobulin D (DRN1C) *Igd Primeert antistof  Leica Microsystems
*Immunoglobuiin G (Polyclonal) "Ig6 Primeert antistof  Leica Microsystems
“Melan A (A103) “MelA Primeert antistof  Leica Microsystems

“Negative *Neg Primeert antistof  Laboratory Specified

ISR N N N N T N YR N N N N N N NN VL NN

Pakketype: Reagenstype: Leverandor Foretrukne status

B | primere Bl | Leica Microsystems Bl roretukne B

Skeermbilledet Opseetning af reagens viser en fuldstaendig liste over alle reagenser kendt af BOND-systemet. Listen
omfatter ikke forhdndspakkede reagenssystemer, f.eks. BOND- detektionssystemer, men viser de reagenser, der
indgdr i systemerne. Den har ogsa de blandede reagenser, som er blandet p& behandlingsmodulet ud fra
komponenter i detektionssystemerne. Skeermbilledet bruges til at se reagensegenskaber, oprette nye reagenser i
systemet og indstille reagensmuligheder.

Omvendt viser skeermbilledet Reagensbeholdning beholdningen af reagenssystemer savel som individuelt pakkede
reagenser. Listen viser den samlede beholdning for enhver reagens eller systemtype, og information om individuelle
pakninger er ogsa tilgeengelige.

Skeermbilledet Reagenspaneler ggr det muligt at oprette markgrsaet, som typisk anvendes i forbindelse med bestemte
diagnoser. Under slideoprettelse i BOND-softwaren vil valg af et panel oprette et slide for hver marker i panelet, hvilket
i hgj grad fremskynder processen.
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8.1.1 Generel information

» 8.1.1.1 Reagenskategorier

8.1.1.2 Arbejdsgang med reagens

8.1.1.3 Reagensidentifikation

8.1.1.4 Reagenserstatning
8.1.1.5 BOND™ Oracle™ HER2 IHC System

8.1.1.1 Reagenskategorier
BOND-reagenssystemer er kun beregnet til brug pa BOND-III- og BOND-MAX-behandlingsmoduler.
BOND-PRIME-reagenssystemer er kun beregnet til brug pa BOND-PRIME-behandlingsmoduler.

Bortset fra bulkvaeskerne er der fire forskellige slags vaeskesystem-"pakketyper”, som kan bruges pa BOND -systemet:

» BOND-detektionssystemer: Forhandspakkede bakker med detektionsreagenser til brug sammen med
markgrer, som brugeren veelger under opsaetningen af objektglas.

» Bond Oracle™ HER2 IHC-system: en feerdigpakket bakke med markgr-, hjeelpe- og detektionsreagenser.
Systemet indeholder kontrolobjektglas.

» BOND-renggringssystemer til BOND-III- og BOND-MAX-behandlingsmoduler: faerdigpakkede bakker med
renggringsoplgsninger til brug ved renggring af behandlingsmodul (se 12.6.1 Rengering af aspirationsproben).
Se den separate BOND-PRIME-brugermanual for at fa oplysninger om, hvordan BOND-PRIME-
renggringssystemerne anvendes.

 Reagensbeholdere: Individuelle reagensbeholdere med markgrer (primeere eller prober) eller hjeelpereagenser
- i ready-to-use eller &bne beholdere (se 2.6.3 Reagenssystemer og -beholdere)

BOND-detektionssystemer, herunder BOND Oracle HER2 IHC-system og reng@ringssystemer er kollektivt benaevnt
som ‘reagenssystemer”.

"Markgrer" henviser til det primeere antistof i IHC, eller proben i ISH.
Reagenser underopdeles i falgende “reagenstyper”:
 Primaere: Markgrreagens anvendt i IHC
» Probe: Markgrreagens anvendt i ISH
» Hjeelpereagens: Alle non-markgrreagenser anvendt til veevsbehandling for eller efter farvning med en markgr.

« Blandet: Hjaelpereagenser fremstillet under kgrsel af en protokol med reagenssystemkomponenter, eller med
komponenter i individuelle beholdere. Der kan aldrig veere en lagerbeholdning af blandede reagenser, men de
skal findes i systemet for at indgd i protokolforlgbet.

Lister over reagens og reagenssystemer i skeermbilledet Opseetning af reagens og Reagensbeholdning kan "filtreres"
efter disse klassifikationer.
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8.1.1.2 Arbejdsgang med reagens
Fgr BOND kan bruge en reagens, skal den genkendes af systemet i en tre-trins proces:

1 Reagenstypen skal veere pa reagenslisten i skeermbilledet Opseetning af reagens - alle Leica Biosystems-
ready-to-use reagenser og mange Leica Biosystems-hjaelpereagenser (inklusive dem i BOND-detektions- og -
renggringssystemer) er foruddefinerede, men andre reagenser skal tilfgjes til listen af brugerne.

2 Ved modtagelse af en ny lagerbeholdning indscannes individuelle reagensbeholdere og reagenssystemer pa
BOND, eller "registreres" for at tilfgjes beholdningen.

3 Nar et reagens eller et system skal bruges, indlaeses det pa reagenshakken, hvor BOND identificerer det og
opdaterer beholdningen, efterhdnden som reagenset bruges.

BOND registrerer indholdet af hver enkelt beholder og system sdvel som den totale maengde af hver reagenstype. Der
kan indstilles et genbestillingsniveau for Leica Biosystems-reagenser, sa der kommer en advarsel, nar
lagerbeholdningen er lav. Se Detaljer for reagens eller reagenssystem i 8.3.2 Detaljer for reagens eller reagenssystem.

8.1.1.3 Reagensidentifikation

Individuelle reagensbeholdere har to stregkoder til identifikation. De leengere stregkoder pa fronten af beholderne
bruges til at registrere beholderne og identificere dem efter registrering (se 8.3.3 Registrering af reagenser og
reagenssystemer). Kortere stregkoder pa toppen af beholderne (under Iagene) indkoder de unikke
pakkeidentifikatorer (UPI), der anvendes af BOND til at identificere beholderne, nar de indleeses pa
behandlingsmodulerne. Brug UPI til manuelt at identificere en isat reagensbeholder, der ikke blev scannet (se
5.1.3.5 Problemlgsning ved ikke-detekterede reagenser).

BOND-reagenssystemer til brug pa BOND-III- og BOND-MAX-behandlingsmoduler identificeres ved hjelp af to
stregkoder pa siderne af bakkerne. Brug begge stregkoder til at registrere systemerne og identificere dem efter
registrering.

BOND-PRIME-reagenssystemer har en enkelt 2D-stregkode pa siden af bakken, og denne bruges til at identificere
reagenssystemet efter registrering.

Individuelle beholdere i reagenssystemer har UPI stregkoder pa toppe og fronter. BOND-softwaren bruger disse til at
identificere systemerne, ndr de indlaeses pa behandlingsmoduler. Hvis automatisk identifikation mislykkes, nér
reagenssystemet iseettes pa BOND-MAX eller BOND-III, kan disse UPI-numre indtastes for manuelt at identificere
beholderne. Dette kan ikke ggres pa et BOND-PRIME-behandlingsmodul.

Du kan ndr som helst fa vist oplysninger om et hvilket som helst reagens eller reagenssystem, der er blevet
registreret, ved at genscanne den lange stregkode pé siden af de enkelte beholdere, eller de to stregkoder (eller enkelt
2D-stregkode) pa siderne af reagenssystemer.

Hvis pakken ikke vil scanne, skal du dbne dialogen Manuel indtastning af ID enten ved at klikke pa ikonet Sgg i
funktionsbjeelken, eller ved at klikke pa knappen Indtast ID i skeermbilledet Reagensbeholdning.

Indtast de numre, der er forbundet med de(n) lange stregkode(r) foran pa de individuelle beholdere/reagenssystemer,
eller numrene, der er forbundet med 2D-stregkoden, og klik derefter pa Validér (for reagenssystemer skal du klikke pa
Validér efter indtastning af hver stregkode).
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8.1.1.4 Reagenserstatning

BOND-PRIME
Der er ingen reagensudskiftning pd BOND-PRIME.
Hvis BOND-PRIME registrerer, at den har utilstreekkeligt reagens, vil den enten:

» markere de(t) bergrte objektglas, hvis den allerede er begyndt at behandle objektglasset pa et ARC-modul

« afvise objektglasset, hvis objektglasset stadig er i foriseetningsskuffen.

BOND-IIl og BOND-MAX

Fgr behandling kan starte, skal der veere pafyldt et tilstraekkeligt volumen af alle ngdvendige reagenser pa
behandlingsmodulet. Af og til kan det hande, at et reagens ikke er tilgeengeligt, selv om det var til stede ved
starttidspunktet. Dette kan skyldes, at operatgren har fjernet en reagensbakke, eller at en reagensbeholder reelt har
indeholdt et mindre volumen. Hvis dette sker, vil BOND forsgge at erstatte det manglende reagens med et reagens af
samme type fra en anden beholder. BOND-systemet har fglgende regler for substituering af et utilgaengeligt reagens:

 Systemet forsgger forst at erstatte det manglende reagens med et af samme type fra samme reagenssystem.
Hvis det lykkes, vil kgrslen fortseette uden en meddelelse.

» Systemet forsgger derefter at erstatte det manglende reagens med en alternativ kilde, der har samme type og
samme lotnr.

Hvis det lykkes, vil kgrslen fortsaette uden en meddelelse.

» Systemet forsgger derefter at erstatte det manglende reagens med en alternativ kilde, der har samme type,
men et hvilket som helst lotnr.

Hvis det lykkes, vil kgrslen fortseette, men pavirkede objektglas vil fa en haendelsesmeddelelse.

* Hvis en substitution af reagenset ikke er mulig, vil reagenset erstattes med en bulkreagens for alle
dispenseringer til de involverede objektglas, indtil karslen er feerdig.

Kgrslen vil fortseette, men pavirkede objektglas vil fa en haendelsesmeddelelse.

« Hvis alle objektglas er pavirkede og skal erstattes med en bulkreagens, vil kgrslen blive afbrudt.
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8.1.1.5 BOND™ Oracle™ HER2 IHC System

‘ Disse er ikke tilgaengelige til brug p4 BOND-PRIME-behandlingsmoduler.

BOND™ Oracle™ HER2 IHC System bestar af reagenssystemer og kan indeholde kontrolobjektglas. Standard
bulkreagenser og - til nogle systemer - hjeelpereagenser, er ogsa ngdvendige.

Felg altid de vejledninger, der leveres med produktet og bemeerk fglgende:

» Kontrolobjektglas, der leveres med Bond™ Oracle™ HER2 IHC System kaldes Oracle-kontrolobjektglas, og de er
forskellige fra interne kontrolobjektglas, der anvendes ved Oracle-kgrsler:

« Interne kontrolobjektglas oprettes i softwaren med anvendelse af standardindstillingerne Veevstype og
Marker i dialogen Tilfgj objektglas, men uden tilvalgsmuligheden Oracle-kontrol.

« Oracle-kontrolobjektglas skal opseettes ved brug af tilvalgsmuligheden Oracle-kontrol foruden det
passende tilvalg for Veevstype.

« Oracle-kontrolobjektglas kan kun anvendes med det specifikke system, de kommer fra.

« Oracle-objektglasetiketter bruger specielle Oracle-etiketskabeloner, der er defineret i administrationsklient-
skeermbilledet Etiketter (se 10.3 Etiketter).
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8.2  Skaermbillede af opsaetning af reagens

Skeermbilledet Opseetning af reagens viser en liste med alle de reagenser, der er kendt af BOND softwaren, herunder
de, der er i reagenssystemer, og reagenser, der er blandet pa behandlingsmodulet med reagenssystemkomponenter.
Alle BOND ready-to-use primeere er foruddefinerede i listen (og kan ikke fjernes), hvilket ogsé er tilfeeldet med BOND

ready-to-use ISH-prober og et antal almindelige hjaelpereagenser fra Leica Biosystems.

Filtre under tabellen giver dig mulighed for at indstille den viste reagenstype. Du kan ikke filtrere for pakketyper, men
du kan for reagenstyper (primaere, prober, hjeelpereagenser, blandede reagenser, Oracle-reagenser og parallelle
multipleksfarvede primaere og prober), og pa leverandgr- og foretrukken status.

Knapper over tabellen ggr det muligt at: Tilfgje nye reagenser til listen; Abne det valgte reagens fra tabellen for at se
eller redigere dets oplysninger; Eller slette reagenset, som er valgt i tabellen (kun reagenser, der ikke er fra Leica
Biosystems kan slettes).

Du kan ikke registrere reagenser, der ikke er pd listen, eller brugerdefinerede reagenser, der ikke har
foretrukne status.

Tabellen indeholder fglgende detaljer for hvert enkelt reagens:

Navn Reagensets fulde navn.

Er det fgrste tegn ™, indikerer det et praedefineret reagens fra Leica Biosystems.

Fork. navn Et kort navn for reagenset, der anvendes pa objektglasetiketter og statusskaermbilledet.
Type Reagenstypen, for eksempel primeer.

Leverandgr Navnet pa reagensets leverandgr.

Foretrukket Afkrydsede (foretrukne) markgrer er inkluderet i konfigurationslister over objektglas

andetsteds i BOND -softwaren.

Redigérbare reagensegenskaber
Ud over detaljer om navn og leverandgr kan fglgende oplysninger om reagenser redigeres:

1 For markgrer:

a de protokoller, der vaelges som standard, nar markeren veelges under objektglasoprettelse (se
6.5.2 Oprettelse af et objektglas). Forskellige protokoller kan indstilles til enkeltmarkgranvendelser og de
forelgbige og endelige anvendelser i multipleksfarvning;

b foretrukne status - kun foretrukne markgrer vises i rullemenuen Markgr under objektglasoprettelsen (se
6.5.2 Oprettelse af et objektglas) og listen Tilgeengelige markgrer i dialogen Egenskaber for reagenspanel
under paneloprettelsen (se 8.4.1 Oprettelse af et panel). Reagenslister i skeermbilledet kan ogsé filtreres
for denne egenskab;

c farlig status - markgrer, der er maerket som farlige, vaskes ud som farligt affald. Denne indstilling kan ikke
endres for foruddefinerede reagenser.
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2 For hjeelpereagenser

a bulkreagenser, som er kompatible med reagenset — BOND -systemet forhindrer automatisk, at
inkompatible hjeelpereagenser og bulkreagenser kommer i kontak;

b foretrukne status — reagenslister i skaeermbilledet kan filtreres efter denne egenskab;

c farlig status - reagenser, der er meerket som farlige, vaskes ud som farligt affald. Denne indstilling kan

ikke eendres for foruddefinerede reagenser.

Se sektioner:

» 8.2.1Tilfgjelse eller redigering af et reagens

e 8.2.2 Sletning af et reagens

8.2.1

Tilfgjelse eller redigering af et reagens

Klik pa Tilfgj i skeermbilledet Reagens opsaetning for at tilfgje reagenser til listen. BOND viser dialogen Tilfgj reagens.

Se Figur 8-2 nedenfor.

Figur 8-2: Dialogen Tilfgj reagens.

Tilfa] reagens

Nawvn: [

] Navnet skal starte med et bogstav eller tal

Forkortet navn: [

)

Offentligt navn:

Type: Primzert antistof

Leverander:

Farvningsmetode:

Enkelt Forelabig Endelig

Standard farvningsprotokol:

Standard enzymprotokol:

Kompatible bulkstoffer:
“BWash

' Foretrukket Sundhedsfarligt

Enkelt/sekventielt multipleks n

Standard HIER-protokaol: -
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For at sendre en reagens’ detaljer, skal du veelge reagenset ved at klikke p8 den i tabellen og sé klikke Abn, eller
dobbeltklikke pa den. Dialogen Redigér egenskaber for reagens abnes. Dette er det samme som dialogen Tilfgj
reagens med detaljerne for den valgte reagens indtastet.

Brug felgende retningslinjer for tilfgjelse eller redigering af reagenser:

1 Hvis en ny reagens tilfgjes, angives et beskrivende navn i feltet Navn.

Nye reagenser kan ikke starte med “**, der er forbeholdt reagenser fra Leica Biosystems.

Pas pd ikke at bruge et navn, der ggr, at dette reagens bliver forvekslet med et andet ved
oprettelse af protokoller eller objektglas.

2 For nye reagenser angives et kort navn i feltet Forkortet navn. Forkortede navne ma rumme op til otte tegn.

Dette navn ses pa objektglasikoner i skeermbilledet Status, og er udskrevet pa objektglasetiketter.

3 Hvis BOND er forbundet til en LIS, indtastes reagensnavnet, der anvendes i LIS i feltet Offentligt navn (geelder
ikke for hjeelpereagenser).

4 Hvis du opretter et nyt reagens, skal du veelge reagenstypen fra rullemenuen Type. Dialogen vil aendres,
afheaengig af den type, du veelger.

5 Indtast navnet pa reagensleverandgren i feltet Leverandagr:.

6 Hvis reagenset er en markgr (primeert antistof eller RNA- eller DNA-probe) udvaelges standardprotokoller til
brug ved forskellige typer af farvningskersler, der anvender markgren.

7 | feltet Farvningsmetode veelges Enkelt/sekventiel multipleks for at indstille standardprotokoller for markgrer i
enkeltfarvningskersler pa fanen Enkelt. For markgrer i kgrsler med sekventiel multipleksfarvning skal
standardprotokollerne indstilles for den fgrste anvendelse pa fanen Ferste, og standardprotokollen for den
sidste anvendelse pd fanen Anden.

8 Veelg Parallel multipleks for at indstille standardprotokoller for markgrerne i parallelle
multipleksfarvningskarsler.

Hvis reagenset er en RNA- eller DNA-probe, vil yderligere protokoller (denaturering og
hybridisering) vises pa alle ovenstdende faner.

9 For foruddefinerede BOND-markgrer skal du trykke pa Nulstil protokollerne til fabriksindstillingerne, hvis du
gnsker at bringe protokollerne tilbage til de fabriksindstillinger, der er anbefalet for markgren (du skal vaere
logget ind med en vejleder-brugerrolle for at kunne gendanne fabriksindstillingerne).
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10 Du skal kontrollere kompatibiliteten med bulkoplgsningen, og om ngdvendigt justere den, hvis reagenset er et
brugeroprettet hjeelpereagens.

De fleste systemer vil som standard vise BOND Wash Solution (*BWash) og deioniseret vand (*DI) i listen
Kompatible bulks. Dette betyder, at én af disse oplgsninger vil blive anvendt i vaeskesystemet for at optreekke
0g aspirere reagens. Selv om bulkreagenser ikke bgr komme i direkte kontakt med hjeelpereagenset, kan der
vaere en mindre kontakt i aspirationsproben. For at undga denne mulighed helt, skal du vaelge den
bulkoplgsning, du ikke gnsker skal komme i kontakt med reagenset, og klikke pa << for at flytte den til listen
Tilgeengelige bulks.

Der skal vaere mindst én kompatibel bulkopl@sning.

& FORSIGTIG: Utilfredsstillende farvningsresultater og potentiel skade pa behandlingsmodulet
kan forekomme, hvis inkompatible oplgsninger kommer i kontakt med hinanden. Kontakt
Leica Biosystems for at fa afgjort, om oplgsningerne er kompatible.

11 For markerer klikkes der pa Foretrukne for at fa vist den primeere eller proben i opszetning af objektglas-
dialogerne.

For hjeelpereagenser anvendes Foretrukne status kun i forbindelse med listefiltrene i skeermbilledet Opseetning
af reagens og Beholdning.

12 Hvis du @nsker, at reagenset skal skylles ud i beholderen til farligt affald, skal du klikke pa Farlig.
13 Klik pad Gem for at tilfgje reagensdetaljerne til BOND -systemet.

Klik pd Annullér nar som helst under processen for at forlade den uden at lave andringer.

8.2.2  Sletning af et reagens

For at slette et reagens, skal den vaelges fra listen i skeermbilledet Opsaetning af reagens og du skal klikkes pa Slet.
Foruddefinerede Leica Biosystems-reagenser (startende med en stjerne) kan ikke slettes.

Nar du sletter detaljerne i et reagens, skal du ogsa fjerne beholdningsdetaljerne for pakker af dette
reagens. Du kan ikke gendanne slettede reagensdetaljer eller beholdningsdetaljer.

Hvis du ikke leengere behgver et reagens, som du tidligere har brugt, er det bedre at markere det som ikke foretrukne
frem for at slette det. Dette fjerner det fra de fleste skaermbilleder i softwaren, men bevarer det i systemet.
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8.3

Skaermbillede af reagensbeholdning

Skeermbilledet Reagensbeholdning viser alle reagenser og reagenssystemer, der nogensinde er blevet registreret (og
ikke slettet) pd BOND-systemet og deres aktuelle lagerbeholdning. Brug skeermbilledet for at se og styre

beholdningen.

Figur 8-3: Skaermbilledet Reagensbeholdning

Opseetning af reagens
Opseetning Beholdning Paneler
=

*Kappa Probe Leica Microsystems Probe RNA PB0645 27,50 11,00 =
*CD15 (Carb-1) Leica Microsystems Primeert antistof PA0039 44,85 7,00
GFAP (ER2, Enzyme1) AAA Antibodies Primeert antistof Aben beholder 0,00 0,00
*Anti-Fluorescein Antibody Leica Microsystems Hijeelpe- AR0222 30,00 15,00

I *CD30 (1G12) Leica Microsystems Primeert antistof PA0153 0,00 1,00
*Melan A (A103) Leica Microsystems Primeert antistof PA0233 7,00 0,00

I *CD7 (LP15) *NEW* Leica Microsystems Primeert antistof PA0017 0,00 14,00
*Lambda Probe Leica Microsystems Probe RNA PB0669 16,50 5,50
*Estrogen Receptor (6F11) Leica Microsystems Primeert antistof PA0151 14,00 7,00
*CDS5 (4C7) Leica Microsystems Primeert antistof PA0168 6,55 0,00

I *Cytokeratin 20 (PW31) Leica Microsystems Primeert antistof PA0918 0,00 7,00

I *Estrogen Receptor (6F11) Leica Microsystems Primeert antistof PA0009 0,00 10,00
*Immunoglobulin D... Leica Microsystems Primeert antistof PA0061 7,00 2,00

I *Glial Fibrillary Acidic... Leica Microsystems Primeert antistof PA0026 0,00 5,00
*CD25 (4C9) Leica Microsystems Primeert antistof PA0305 47 .50 14,00
*CD10 (56C6) Leica Microsystems Primzert antistof PA0131 0,00 0,00
*Immunoglobulin G... Leica Microsystems Primeert antistof PA0904 7,00 3,00
*CD20 (MJ1) Leica Microsystems Primazert antistof PA0906 47,65 14,00

| ISR et rannan nnn aa Y

Pakketype: Reagenstype: Beholdningsstatus: Leverander: Foretrukne status:

Reagensbeholdere - Alle - Alle - Alle - [ Foretrukne -

Leica Biosystems-reagenser med mindre end den minimale lagervolumen fremhaeves med en rgd lodret bjeelke i

venstre side af skeermen.

Filtre neden for tabellen giver dig mulighed til at indstille den reagens- eller systemtype, der skal vises.

Til BOND-detektion, Oracle og renggringssystemer — valgt i filteret Pakketype - kan du kun filtrere pa

Beholdningsstatus. Dette giver dig mulighed for at se alle registrerede systemer, der er pa lager, eller dem under
genbestillingsniveauer.

For individuelle reagensbeholdere kan du ogsé filtrere efter Leverandgr, Foretrukne status og Reagenstype (dvs. se

nou n o n o

“Primeere”, “Prober”, “Parallel cocktail primaere”, “Parallel cocktail prober”, “Hjeelpereagenser” eller “Alle” reagenser).
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Nogle eller alle af fplgende detaljer kan vises, afhangigt af reagenstype.

Navn Reagensets fulde navn.

Leverandegr Navnet pa reagensets leverandgr. Vises ikke for reagenssystemer.

Type Reagenstypen, for eksempel primeer. Vises ikke for reagenssystemer.

Katalognr. Reagensets katalognummer, der skal opgives ved genbestilling. Dette er ikke vist for

reagenssystemer (Kolonnen er til stede, men alle veerdier er tomme).

Vol. (ml) Den samlede maengde tilgaengelig reagens. Dette omfatter alle registrerede reagenspakker,
bade dem, der aktuelt findes pa et behandlingsmodul, og dem, der ikke gar (se
8.3.1 Bestemmelse af reagensmaengde).

Resterende karsler For Oracle-systemer er det antallet af kgrsler ,der er tilbage i systemet.

Tilbageveerende Antal renggringer tilbage i renggringssystemerne.
renggringer

Min. (ml) Dette geelder kun for reagenser fra Leica Biosystems , og er det lagervolumen, hvor du far
meddelelse om at genbestille (se 8.3.2.1 ZAndring af indstillingen for et minimumslager).

Min. (kersler) For Oracle-systemer er det antallet af tilbagevaerende karsler, for du far meddelelse om at
genbestille (se 8.3.2.1 £ndring af indstillingen for et minimumslager).

Min. (rengeringer) For renggringssystemer er det antallet af renggringer, der er tilbage, fer du far meddelelse
om at genbestille (se 8.3.2.1 £ndring af indstillingen for et minimumslager).

Kontrolknapperne over reagenstabellen lader dig styre reagensbeholdningen.

« Klik pa Detaljer for at se information om individuelle reagenspakker for den valgte reagenstype, og indstil
mulighederne for disse.

Se 8.3.2 Detaljer for reagens eller reagenssystem for mere information.

« Klik pa Indtast ID for at tilfgje reagensbeholdning til systemet i dialogen Manuel indtastning af ID, nar ID'et ikke
kan genkendes automatisk af den handholdte scanner (kun BOND-IIl og BOND-MAX).

Se 8.3.3 Registrering af reagenser og reagenssystemer for mere information.

« Klik pa Detaljerapport for at generere en rapport om reagenser eller reagenssystemer, som aktuelt er oplistet i
tabellen.

Se 8.3.4 Rapport om beholdningsdetaljer.
« Klik pa Reagensforbrug for at generere en rapport om reagensforbrug inden for en specifik tidsperiode.
Se 8.3.5 Rapport om reagensforbrug.

Se 0gsd 8.3.1 Bestemmelse af reagensmaengde for en generel beskrivelse af, hvordan BOND holder gje med
reagensbeholdningen.

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 A06 205

Copyright © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



8 Reagensstyring (pd BOND-styreenhed)

8.3.1  Bestemmelse af reagensmaengde

BOND-systemet anvender to metoder til at fastsla reagensmaengden i beholderne i reagensbakken: Det udregner
maengden baseret pa det oprindelige volumen og efterfglgende anvendelse, og det maler den direkte anvendelse ved
hjeelp af et LLS-system til BOND-IIl og BOND-MAX, eller en ultralyds-LLS til BOND-PRIME.

Volumenudregningen er baseret pa det oprindelige reagensvolumen, med subtraktion af reagens ved dispensering, og
tilleggelse ved genopfyldning (&bne beholdere). Afvigelser kan forekomme, hvis reagens gar tabt ved fordampning
eller spild.

For BOND-MAX og BOND-IIl er LLS-systemet integreret i aspirationsproben. Den bestemmer reagensmaengden ved
detektering af hgjden af reagenset, nar aspirationsproben dypper ned i beholdere. Under standardindstillinger, er LLS'
volumenmaling (ofte omtalt som en "dyppetest") automatisk udfgrt under en reekke betingelser, som for eksempel,
ndr en beholder ikke er blevet malt i mere end 30 dage. Reagens kan veere fordampet eller beholderen anvendes pa et
andet system. Disse standard dyppetests er planlagt til ikke at forsinke behandlingerne, sa det er muligt, at et
reagens, man oprindeligt troede var til radighed, senere viser sig at have utilstraekkeligt volumen til de planlagte
kgrsler. Nar dette sker, aktiveres en OBS!, og operatgren skal enten genopfylde beholderen (geelder kun for dbne
beholdere), eller sikre, at et egnet, alternativt reagens er til radighed (se 8.1.1.4 Reagenserstatning).

For BOND-PRIME er uLLS integreret i ARC-proben. Hvis der opstar en uoverensstemmelse, vil uLLS udfgre en
dyppetest pd samme méade, som den udfgres pd BOND-MAX og BOND-III.

Du kan ogsé indstille BOND til at dyppeteste beholderne f@r hver behandlingskgrsel. Dette indstilles uafhaengigt for
abne beholdere, ready-to-use beholdere og reagenssystemer. Indstillingen sikrer, at kgrsler, der er startet, har nok
reagens til at afslutte, men de udferte dyppetests forsinker behandlingen. Indstil disse indstillinger i ruden
administrationsklienten Indstillinger > Laboratorieindstillinger (se 10.5.7 Laboratorieindstillinger).

Reagensheholderne ma ikke overfyldes. En overfyldt reagensbeholder vil blive rapporteret som tom,
nar den dyppetestes

8.3.1.1 Rapportering af volumen for detektionssystemer

For at ggre voluminerne rapporteret for BOND detektionssystemer sammenlignelige med dem, der er rapporteret for
individuelle beholdere (muligger estimering af antal slides som et detektionssystem kan anvendes til), rapporteres
systemvoluminer i milliliter udtrykt som for enkeltbeholdere. Eftersom detektionssystemer bestér af beholdere med
forskellige voluminer, skal dog pafgres en geeldende regel for rapportering af volumen, beskrevet i dette afsnit.

Bemeerk, at denne regel ikke gaelder for Oracle- eller renggringssystemer, der henholdsvis rapporterer antallet af
karsler eller renggringer, der er tilbage.

For detektionssystemer rapporteres volumen i forhold til den stgrste enkeltbeholder i systemet. F.eks. hvis den
stgrste beholder rummer 30 ml, angives systemvolumen i forhold til 30 ml. BOND-softwaren antager, at alle beholdere
i nye systemer er fyldte, sa et system, hvis stgrste beholder er 30 ml, rapporteres som havende 30 ml volumen ved
fgrste registrering.
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Efterhdnden som der bruges reagens, er den rapporterede veerdi det volumen, der er i beholderen med det relativt
mindste volumen. Hvis denne beholders volumen ikke er den samme som voluminet i systemets stgrste beholder, vil
veerdien normaliseres til den stgrste beholders volumen. F.eks. i et system der har flere beholdere pd 30 ml og to pa
2,4 ml, kan det forekomme, at en af beholderne pa 2,4 ml har mindst reagensvolumen relativt til startvoluminet. Hvis
der er 1,2 ml tilbage (halvdelen af startvolumen), angives systemets volumen som helhed som det halve af 30 ml (15
ml).

8.3.1.2 Rapportering af resterende test til forskningsreagenssystemer

Hvert forskningsreagenssystem kan kgre et fast antal tests (f.eks. 200 tests, hvis standard dispenseringsvolumen er
150 pL).

Hver gang et objektglas farves ved hjaelp af dette forskningsreagenssystem, reduceres antallet af resterende tests.

Nar antallet af resterende tests nar nul, markeres systemet som Tomt.

8.3.2  Detaljer for reagens eller reagenssystem

For at fa vist detaljer om individuelle reagenspakker eller reagenssystempakker, dobbeltklikkes der pa reagenstypen i
tabellen for Reagensbeholdning, eller reagenset veelges, hvorpa der klikkes pd Detaljer.

Figur 8-4: Dialogen Detaljer for reagensbeholdning

Detaljer for reagensbeholdning

*Kappa Probe
Pakkenavn: Kappa Probe, 5.5 mL
Katalognr.: PB0645 Minimumslager: 11,00

Indstil mindste lagerniveau

Vis () Tilgengelig Tom Udlobet

s Sarol ) | ol (m

00676418 28-05-2021  16-04-2013 5,50 5,50
00676421 04224 25-02-2021  16-04-2013 5,50 5,50
00676420 04224 25-02-2021  16-04-2013 5,50 5,50
00676457 28-05-2021 16-04-2013 5,50 5,50

00684913 05933 05-02-2023  23-08-2013 5,50 5,50

En dialog med oplysninger over beholdningen, viser hver enkelt pakke af det valgte reagens eller system. Dialogfelter
og valgmuligheder varierer alt efter reagenspakketype og leverandgr. Som standard vises der kun pakker med
tilgeengelig, ikke-udlgbet reagens. Du kan ogsa vise tomme pakker (der ikke har ndet deres udlgbsdato), eller alle
pakker, der udlgb i sidste maned - i dialogen skal du veelge Tilgeengelig, Tom eller Udlgbet, alt efter relevans.

Reagensets Navn vises for alle reagenspakketyper. Derudover viser BOND-reagenser Katalognr. til brug ved
genbestilling, og BOND-reagenser (men ikke systemer) har ogsé Pakkenavn, som inkluderer pakkestgrrelsen.

BOND-reagenser og -systemer har ogsa feltet Mindste lager, som viser den lagerbeholdning, hvor du anmodes om at
genbestille reagenset (se 8.3.2.7 £ndring af indstillingen for et minimumslager).
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Ved hjeelp af den handholdte scanner kan du scanne en eller flere stregkoder eller 2D-stregkoder pa siden af en
registreret reagensbeholder eller reagenssystem, for at abne dets dialog om beholdningsdetaljer. Det scannede
beholdningsobjekt vil blive fremhaevet i tabellen over detaljer, og filtrene Vis (Tilgaengelig, Tom eller Udlgbet), vil blive
indstillet automatisk, alt efter relevans.

Tabellen i dialogen viser fglgende information for hver reagenspakke:

UPI Den Unikke pakke-ID (se 8.1.1.3 Reagensidentifikation).

Lotnr. Pakkens lotnr.

Udlgbsdato Pakkens udlgbsdato. Pakker bgr ikke anvendes efter denne dato.

Registreret Dato for fgrste registrering af pakken pd BOND.

Ferst anvendt Dato, da pakken blev anvendt fgrste gang pa BOND.

Markeret tom Dato for, hvorndr pakken blev markeret som tom. Kan vaere opsat automatisk af softwaren

eller manuelt (se 8.3.2.3 Meerkning af en pakke som tom eller ikke tom) .
Startvol. (ml) Reagensvoluminet, der var i den nye, fyldte pakke.
Vises ikke for reagenssystemer.

Vol. (ml) Aktuelle reagensvolumen i beholderen. For detektionssystemer henvises der til
8.3.1.1 Rapportering af volumen for detektionssystemer.

Genopfyldning (ml) For bne beholdere er dette det tilbagevaerende reagensvolumen, som kan bruges til
genopfyldning af beholderen.

Tilbageveerende For renggringssystemer er det antallet af renggringer, som kan udfgres med tilbageveerende
renggringer reagens.

Tilbageveerende For Oracle-systemer er det det antal kgrsler , som kan udfgres med tilbageveerende

korsler reagens.

Knapper pa dialogen for beholdningsdetaljer muligggr konfiguration af en raekke beholdningsdetaljer (der passer il
pakketypen) og fremstilling af en detaljerapport for det specifikke reagens eller system. Afsnittene herunder beskriver
muligheder for konfiguration og rapport.

8.3.2.1  Andring af indstillingen for et minimumslager

Praedefinerede Leica Biosystems-reagenser og reagenssystemer kan have indstillet et “mindste lagervolumen”. Nar
det samlede reagenslager falder til under det volumen, der er indstillet, fremhaeves reagenset med rgdt i
skeermbilledet Reagensbeholdning, som besked til brugeren om at genbestille reagenset eller systemet.

For at eendre indstillingen for det mindste lager, klikkes der pa Indstil minimumlagerniveau. Indtast det gnskede
niveau for det mindste lager i feltet Mindste lager. Angiv ml, kersler eller reng@ringer, alt efter pakketypen. Klik pa OK.

8.3.2.2 Reagensrapport

Klik pa Detaljerapport for at generere en rapport alene for det valgte reagens eller reagenssystem. Se 8.3.4 Rapport
om beholdningsdetaljer for flere detaljer.
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8.3.2.3  Meerkning af en pakke som tom eller ikke tom

Du kan markere en reagenspakke som tom, fx hvis den kasseres, fgr den er brugt helt op. Dette ggres ved at veelge
pakken i tabellen og klikke pa Markér som tom. Softwaren indszetter den aktuelle dato i feltet Markér som tom.

For at genintroducere en reagenspakke, der er markeret som tom, skal du vaelge den i tabellen, og klikke pa Markér
som ikke tom. Dette kan kun ggres, nar pakken ikke er isat et behandlingsmodul. Pakken viser det reagensvolumen,
den havde, inden den blev markeret som tom.

Veelg valgknappen Tom over tabellen for at fa vist de emner, der er markeret som tomme.

8.3.2.4  Genopfyldning af en aben reagensbeholder

Du kan genanvende BOND &bne reagensheholdere til at dispensere op til 40 ml af et givent reagens. Der er ingen
greense for antallet af gange, beholdere kan genopfyldes, hvis de fyldes op med mindre mangder, end beholderen kan
rumme.

Felg denne vejledning for genopfyldning af en aben beholder.

1 Fyld beholderen med det gnskede reagensvolumen.

2 Scan beholderen (som beskrevet i 8.3.3 Registrering af reagenser og reagenssystemer nedenfor) og klik s& pa
Genopfyld.

Genopfyldningsknappen vil ikke veere tilgeengelig, hvis tilfgrsel af mere reagens til beholderen vil overskride
40 ml-greensen.

3 Indstil en udlgbsdato for det nye reagens.

Bemeerk, at n&r en dben beholder fyldes (enten for fgrste gang eller ved en genopfyldning), antager
softwaren, at beholderen fyldes maksimalt, dvs. det volumen (ml), der blev specificeret af brugeren
den fgrste gang, reagenset blev registreret, eller det aktuelle volumen plus resten af det tilladte

genopfyldningsvolumen. Det rapporterede volumen rettes om ngdvendigt, ndr en dyppetest udfgres.
Det sker maske fgrst, nar beholderen er blevet brugt.

Hver dben beholder lses til et bestemt reagens, nar den registreres ferste gang. Hver dben beholder
skal bruge det samme reagens hver gang, den bliver genopfyldt.
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8.3.3  Registrering af reagenser og reagenssystemer

Ved registrering af en reagenspakke tilfgjes den til beholdningen. Selve reagenset skal oplistes i skaermbilledet
Opsztning af reagens, for der kan registreres en pakke med den.

Du skal registrere reagenspakker, fgr du kan bruge dem pa BOND-behandlingsmoduler.
Ved isaetning af en ikke-registreret reagensbeholder i behandlingsmodulet, vil den ikke genkendes af softwaren, og
der vises et informations-ikon i den givne reagensposition i skeermbilledet Systemstatus.

For oplysninger om status for reagensbeholdere, der er isat pa BOND-PRIME-behandlingsmodulet, henvises til den
separate BOND-PRIME-brugermanual.

‘ BOND vil spore reagensforbruget og vil advare dig, ndr reagenset skal erstattes.

Fors@g ikke at genopfylde en ready-to-use BOND-reagensbeholder, da BOND vil opdage, at dette er en brugt beholder,
og afvise at bruge den.

Hvis BOND ikke genkender en ny reagenspakke, som du scanner for at registrere, har du maske ikke installeret den
nyeste BOND-datadefinitions (BDD)-fil; tjek hjemmesiden for den nyeste BDD-fil, og download den derefter og installér
den (via administrationsklient-skaermbilledet BDD-opdatering), hvis dens "Dataversion” er nyere end den, der er vist i
dialogen Om BOND. Efter installation af den nyeste BDD-fil, skal du genstarte den kliniske klient og pr@ve at registrere
den nye reagensbeholder eller det nye reagenssystem igen.

Metoderne til registrering af forskellige typer reagenspakker beskrives i fglgende afsnit:
» 8.3.3.1 Registrering af reagenssystemer
» 8.3.3.2 Registrering af BOND brugsklare reagenser
» 8.3.3.3 Registrering af non-ready-to-use reagenser

» 8.3.3.4 Manuel indtastning af ID

8.3.3.1 Registrering af reagenssystemer

For registrering af et BOND-detektions- eller renggringssystem, skal du scanne de to stregkoder pa siden af
reagensbakken.

Visse reagenssystemer har kun én stregkode pa reagensbakker, dette geelder f.eks. systemer med
kun én eller to beholdere.

BOND-PRIME-reagenssystemer har en enkelt 2D-stregkode pa siden af bakken.
Softwaren vil vise dialogen Tilfgj reagenssystem.

Laserfare. Risiko for alvorlig gjenskade. Undgé direkte gjenkontakt med laserstralerne.
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Figur 8-5: Registrering af et BOND-detektionssystem

Tilfoj reagenssystem !

Bond Oracle HER2 IHC System
Katalognr:  UPI: THR_D0689743 Lotnr: 07202
Udlabsdato: 30-04-2025 Startkarsler 15
o I I S R

1 00689743 “Peroxide Block

2 00689753 “HERZ Negative Cantrol

3 00689763 “HER? Prinvary Antibody

4 00689773 “Post Primary

5 00659783 “Polymer

L] 00689793 “DAB Part 1

7 00689803 “DAB Part B

8 00659613 “DAB Pan B

9 00689823 *Hematoxylin

3

Tjek, at detaljerne i dialogen svarer til detaljerne pa pakken, og klik sa pa OK.

‘ Forsgg ikke at registrere individuelle reagensbeholdere, der er en del af et reagenssystem.

8.3.3.2 Registrering af BOND brugsklare reagenser

For at registrere en BOND ready-to-use reagenspakke, scannes stregkoden péa forsiden af beholderen. Softwaren vil
vise dialogen Tilfgj reagenspakke.

Figur 8-6: Registrering af BOND-reagenspakker

Tilfej reagenspakke

Glial Fibrillary Acidic Protein (GAB), 7 mL

Katalegnr: PADD26 UPI: 00690422
Leverander: Leica Microsystems

Lotnr: 07360 Udlebsdato: 30-04-2025
Startvol, (ml) 7,00

Tjek, at detaljerne i dialogen svarer til detaljerne pa pakken, og klik sa pa OK.
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8.3.3.3  Registrering af non-ready-to-use reagenser

Reagenser, der ikke leveres i BOND brugsklare pakker, kan anvendes pd BOND-systemet i BOND abne eller
titreringsbeholdere. N&r et non-ready-to-use reagens er blevet tilberedt og fyldt i en dben beholder pa 7 ml eller 30 ml
eller en titreringsbeholder p& 6 ml, registreres det stort set pd samme made som BOND-reagenser:

1 Det skal sikres, at reagenset er bleve oprettet i systemet og er foretrukket. Det brugerdefinerede reagens skal
veere foretrukket, for at beholdningen kan blive registreret. (se 8.2.1 Tilfgjelse eller redigering af et reagens).

Bemaerk at enzymer, der er oprettet med BOND Enzyme Pretreatment Kit, er foruddefinerede i systemet og
kraever ikke manuel oprettelse.

2 Scan stregkoden pd forsiden af den dbne beholder eller titreringsbeholder for at dbne dialogen Tilfgj dben
beholder.

3 Veelg navnet eller reagenset fra rullemenuen Reagensnavn. (Leverandgrens navn vises i parentes ved siden af
reagensnavnet)

Listen indeholder alle foretrukne ikke-BOND hjeelpereagenser og markgrer oprettet i systemet, samt de fire
foruddefinerede enzymer, som kan forberedes med BOND Enzyme Pretreatment Kit. Hvis du ikke har oprettet
reagenset i systemet, skal du lukke dialogen Tilfgj dben beholder og ggre dette farst (se trin 1 herover).

4 Indtast lotnummeret for reagenset, som kan findes i reagensleverandgrens dokumentation.

5 Klikifeltet Udlgbsdato for at indstille udlgbsdatoen med kalenderkontroller (alternativt kan du indtaste en
dato).

implicit. Hvis du for eksempel indtaster MM/YYYY eller MMM/YYYY, antages det, at du mener

. Du kan indtaste delvise datoer sdsom D/M, DD/MM eller DD/MMM: det indevaerende &r er
den fgrste dag i maneden.

Hvis du indtaster en ugyldig date, vises der en rgd kant rundt om feltet Udlgbsdato, og der vises en meddelelse
om en valideringsfejl.

Nar du klikker veek fra feltet Udlgbsdato, vil angivelsen af en gyldig dato automatisk blive omformateret, s det
stemmer overens med systemets datoformat. Hvis der var registreret mindst én gyldig dato inden
indtastningen af en ugyldig dato, vil feltet blive nulstillet til den sidst indtastede, gyldige dato, nar du klikker
veek fra det.

6 Tryk pa OK for at registrere reagenset.

8.3.3.4 Manuel indtastning af ID

Hvis BOND-systemet ikke kan lzese en reagensstregkode, udfgres fglgende fra skeermbilledet Reagensbeholdning:

1 Klik pa Indtast ID.
BOND-softwaren viser dialogen Manuel indtastning af ID.

2 Indtast de numre, der er forbundet med de lange stregkoder foran pa beholderen, eller de numre, der er
forbundet med 2D-stregkoden, i den @verste raekke i dialogboksen.
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3 Klik pa Validér.

Hvis der er mere end én stregkode, som for detektionssystemer, skal du klikke pa Validér efter indtastning af
de tilsvarende numre for hver stregkode.

4 Efter at have verificeret, at stregkoderne er gyldige, viser softwaren den relevante dialog Tilfgj reagenspakke.

5 Bekreeft pakkedetaljer, eller tilfgj detaljer som pakreevet, i dialogen Tilfgj reagenspakke, og klik pa OK for
registrering af pakken.

8.3.4  Rapport om beholdningsdetaljer

Der kan genereres en rapport over beholdningsdetaljer for reagenser eller reagenssystemer, der er vist i tabellen i
skeermbilledet Reagensbeholdning. Den genererede rapport viser information om alle synlige reagenser eller
systemer, herunder det totale tilbageveerende lager. Hvis det samlede lager er mindre end niveauet for det mindste
lager (se 8.3.2.1 ZAndring af indstillingen for et minimumslager), markeres det med “Lav" i rapporten.

Indstil filtrene i bunden af skaermbilledet til at vise reagenser eller reagenssystemer, du er interesseret i, og klik
derefter pa Detaljerapport. Rapporten genereres og vises i et nyt vindue.

@verst til hgjre pa rapporten over reagensbeholdning vises informationerne i den fglgende tabel.

Facilitet Navnet pa den facilitet, som er opfgrt i feltet Facilitet i administrationsklient-skaermbilledet
Indstillinger > Laboratorieindstillinger - se 10.5.1 Laboratorieindstillinger.

Emne Anvendte filterindstillinger til valg af reagensereller reagenssystemer i rapporten.

For hver reagens oplistet i tabellen viser rapportteksten:
e navn
« Det samlede forhdndenveerende lager (det markeres, hvis det er under niveauet for mindste lager)
« Katalognummer (for BOND ready-to-use beholdere) eller "aben" (for dbne beholdere)
 Type (primeer, probe, hjaelpereagens eller reagenssystemtype)
e Leverandgr
For hver individuelle reagenspakke viser rapporten:
o UPI
e Lotnummer
* Udlgbsdato
 Registreringsdato
« Dato for f@rste brug
» Dato for seneste brug
» Tilbageveerende meengde

Se 3.7 Rapporter for yderligere detaljer om rapporteringsvindue og udskrivningsmuligheder.
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8.3.5  Rapport om reagensforbrug

Rapporten om reagensforbrug viser maengden af anvendt reagens, og hvor mange tests der blev behandlet med
denne reagens indenfor en bestemt tidsperiode. Informationen er emneopdelt for individuelle beholdere og viser ogsa
samlede reagenser.

Rapporten daekker alle reagenser brugt i den definerede periode, uanset hvilke reagenser, der vises i skeermbilledet
Reagensbeholdning. Forbruget af reagenssystemer er ikke inkluderet.

‘ BOND-PRIME-bulkreagensbrug spores og vises i rapporten.

Klik pd Reagensforbrug for at dbne en datovalgs-dialog, hvor du skal indstille den periode, som rapporten skal daekke.
Indstil Fra og Til-datoer og tidspunkter (se Brug af dato- og tidsveelgere (Afsnit pa side 220)), og klik s& pa Generér.
Rapporten genereres og vises i et nyt vindue.

@verst til hgjre pa rapporten over reagensforbrug vises informationerne i den fglgende tabel.

Facilitet Navnet pa den facilitet, som er opfgrt i feltet Facilitet i administrationsklient-skaermbilledet
Indstillinger > Laboratorieindstillinger - se 10.5.1 Laboratorieindstillinger.

Tidsperiode "Fra” og "til"-datoerne for den periode, rapporten daekker

For hver reagens brugt i perioden viser rapporten:
« Navn (reagensets forkortede navn);
« UPI for alle anvendte beholdere;
o |otnr. for alle anvendte beholdere;
« Udlgbsdato for alle anvendte beholdere;
« Antal objektglas behandlet, bade pr. beholder og i alt for reagenset;
» Maengde reagens brugt i perioden, bade pr. beholder og i alt for reagenset;

Se 3.7 Rapporter for yderligere detaljer om rapporteringsvindue og udskrivningsmuligheder.
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8.4  Skaermbillede af reagenspanel

Et panel er et brugerdefineret saet markgrer. Du kan bruge paneler til hurtigt at tilfgje et antal objektglas til systemet.

Paneler kan kun bruges til rutinemaessig enkeltfarvning af objektglas og parallelle multipleksobjektglas. De kan ikke
bruges til opsaetning af sekventielle farvningsobjektglas. Du skal have en vejleder-brugerrolle for at kunne oprette
paneler.

For at fa vist skeermbilledet Reagenspaneler skal du klikke pa ikonet Opsatning af reagens i funktionsbjeelken, og
derefter klikke pd fanen Paneler.

For mere information, se:

e 8.4.1 Oprettelse af et panel
» 8.4.2 Visning eller redigering af paneldetaljer

» 8.4.3 Fjernelse af et panel

8.4.1  Oprettelse af et panel

For at oprette et panel, skal du ggre fglgende (du skal have en vejleder-brugerrolle):

1 Klik pa Tilfgj panel.
Softwaren vil vise dialogen Egenskaber for reagenspanel.

Figur 8-7: Dialogen Egenskaber for reagenspanel

Egenskaber for reagenspanel

Panelnavn: = HER2 Panel

Tilgengelige markerer: Panelet indeholder:
“Cytokeratin / (KN/) Leica MiCrosystems
) *HER2 Negative Control Leic... Test
cani [Eas 3]
*Estrogen Receptor (6F11) Leica Microsystems )
*Glial Fibrillary Acidic Protein (GA5) Leica Microsystems
*HER2 Negative Control Leica Microsystems
*HER2 Primary Antibody Leica Microsystems
" *Immunoalobulin A (N1C1A) | eica Microsvstems ™
>

Tabellen til hgjre for Egenskaber for reagenspanel oplister indholdet af panelet, og tabellen til venstre oplister
alle tilgaengelige markerer.

2 Indtast et navn for panelet i feltet Panelnavn gverst i dialogen.

Du kan ikke gemme et panel uden et navn.
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3 For at tilfgje en marker til listen, skal der vaelges et objekt pd listen over tilgeengelige antistoffer eller prober i

tabellen til venstre, og derefter klikkes der pa .
For tilfgjelse af en positiv vaevskontrol klikkes p& markeren og derefter pa .
For tilfgjelse af en negativ vaevskontrol klikkes pd markgren og derefter pa .
4 For at fjerne et element fra panelet skal du veelge det i tabellen til hgjre, og klikke pd .

‘ Paneler skal have testveev. Du kan ikke gemme et panel, der ikke har testvaev.

5 Kilik pa OK for at gemme detaljerne, nar panelet er korrekt.

Klik pa Annullér, hvis du ikke gnsker at gemme panelet.

8.4.2  Visning eller redigering af paneldetaljer

For at se paneldetaljerne, skal du markere panelet i tabellen pa venstre side af skaermbilledet Reagenspaneler.
Markgrerne i panelet vises i tabellen til hgjre i skeermbilledet. For redigering af panelet skal du klikke pa
Panelegenskaber og redigere som beskrevet i 8.4.7 Oprettelse af et panel.

8.4.3  Fjernelse af et panel

Veelg et panel i tabellen i skeermbilledet Reagenspaneler og klik pa Fjern panel for at fjerne det fra systemet. Du vil
blive bedt om at bekraefte fiernelsen.

‘ Fjern paneler med forsigtighed. Du kan ikke gendanne detaljer fra slettede paneler.
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Objektglashistorik (pa BOND-
styreenhed)

Skeermbilledet Objektglashistorik viser detaljer for objektglas, der er planlagt, kerer for gjeblikket, eller er blevet kgrt
pd BOND-systemet.

Planlagte kgrsler, der blev stoppet fgr behandlingsprocessen startede (ved opldsning af bakken), far deres individuelle
objektglasoptegnelser fjernet fra historiklisten, og erstattet med en enkelt reekke for hele bakken, med status "Afvist”.
Kgrselshaendelser og rapporter over kgrselsdetaljer kan genereres for disse kgrsler.

Dette kapitel har fglgende afsnit:
» 0.1 Skeermbillede af objektglashistorik
» 0.2 Udveelgelse af objektglas
» 0.3 Objektglasegenskaber og genkgrsel af objektglas
» 0.4 Rapport om kgrselsheendelser
» 0.5 Rapport om kgrselsdetaljer
e 9.6 Caserapport
e 0.7 Protokolrapport
» 0.8 Objektglasoversigt
e 0.9 Eksportér data
9.10 Kort objektglashistorik
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9 Objektglashistorik (pd BOND-styreenhed)

9.1  Skeermbillede af objektglashistorik

For at se detaljer om objektglashistorik eller generere kgrselshaendelser, kgrselsdetaljer eller case Obje'“g'a:is“’""‘
rapporter, veelges ikonet Objektglashistorik pa funktionshjeaelken. <

Figur 9-1: Skaermbillede for Objektglashistorik

Objektglashistorik
Objektglasfiltre | Dataomrade [l Fra: | 01-01-2013 1005 B T | 05042017 1005 B
I e e e N S
27-08-2013 84 00000288 *Neg Chirs P. Bacon CS205 - 255790 Test I gang a
27-08-2013 84 00000289 *Neg Chirs P. Bacon CS205 - 255790 Test 1 gang
27-08-2013 84 00000241 *Neg Chirs P. Bacon CS205 - 255790 Test | gang
27-08-2013 84 00000291 *Neg Chirs P. Bacon CS8205 - 255790 Test | gang
27-08-2013 84 00000292 *Neg Chirs P. Bacon CS205 - 255790 Test 1 gang
27-08-2013 84 00000290 *Neg Chirs P. Bacon CS8205 - 255790 Test I gang
27-08-2013 84 00000293 *Neg Chirs P. Bacon C8205 - 255790 Test | gang
27-08-2013 84 00000294 *Neg Chirs P. Bacon CS205 - 255790 Test I gang
27-08-2013 84 00000295 *Neg Chirs P. Bacon CS205 - 255790 Test | gang
27-08-2013 84 00000296 *Neg Chirs P. Bacon CS205 - 255790 Test I gang
26-08-2013 90 00000399 *CD5 Cherry Dale CS3225 - 527991 Test 1 gang
26-08-2013 90 00000398 *Tyros Jacob Dean C83225 - 527990 Test I gang
26-08-2013 90 00000396 *CD20 Jacob Dean C83225 - 527990 Test I gang
26-08-2013 90 00000395 *CDs Jacob Dean CS3225 - 527990 Test I gang
26-08-2013 90 00000394 *Tyros Amanda Francis CS3224 - 527909 Test | gang
26-08-2013 90 00000391 *CD5 Amanda Francis CS3224 - 527909 Test | gang
26-08-2013 90 00000400 *CD20 Cherry Dale C83225 - 527991 Test 1 gang
26-08-2013 90 00000397 *MelA Jacob Dean C83225 - 527990 Test I gang
Ker;é]s-]D-;u.J%re bliver ;n-uligvis ikke e;e; -s;jﬂ-/éntielt o - T T N

Objektglashistoriklisten viser de objektglas, der blev kgrt i perioden, der er defineret ved filteret Datoomrade over
listen, eller et specifikt objektglas fundet i filteret Objektglas-ID (se 9.2 Udvaelgelse af objektglas).

Bemaerk, at kgrsels-ID numre, der er vist i skeermbilledet, mdske ikke er talt fortlgbende. For BOND-III- og BOND-MAX-
behandlingsmoduler, tildeles kgrsels-ID-numre, ndr objektglashakkerne er 1dst, s& hvis en bakke er 13st i, 1&st op, og
derefter Iast i igen (for kerslen starter) gges kersels-ID-numrene, og nummeret, der blev tildelt efter den fgrste I&sning
springes over.

P& BOND-PRIME-behandlingsmodulet tildeles et kgrsels-ID-nummer til hvert objektglas.

Objektglasfarvekodningen fglger den, der er anvendt i skeermbilledet Opsaetning af objektglas (se 6.5.1 Beskrivelse af
objektglasfelter og kontroller):

« Hvid: Objektglas oprettet i dialogen Tilfgj objektglas
« Gul: Objektglas oprettet i dialogen Objektglasidentifikation (se 6.8 Improviseret objektglas- og caseoprettelse)
 Lysegra: LIS-objektglas
 Rgd: Prioriteret LIS-objektglas (se 11.2.5 Prioriterede objektglas)
BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 A06 218
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9 Objektglashistorik (pd BOND-styreenhed)

Hvert objektglas har fglgende veerdier rapporteret i listen:
« Behandlingsdato (den dato,hvor objektglasbehandlingen begyndte)
e Korsels-ID
» (Objektglas-ID
 Markgr (navn pé primeert antistof eller probe)
 Patientnavn
» Case-ID
« Type (testveev eller positivt eller negativt kontrolvaev)

« Status (i behandling eller faerdig, og om uventede haendelser blev bemaerket; ogsa eventuelt "Afvist” for kgrsler,
der blev stoppet fgr behandling begyndte)

Hvis status er “Feerdig (heendelser noteret) *, skal du inspicere rapporten om kerselsheendelser
omhyggeligt for at fastsla, om de uventede handelser kan have pavirket farvningen. Uventede

handelser vises med fed skrift.

For at se information om et objektglas, skal det veelges pa listen, og du skal derefter klikke pa knapperne under listen.

9.2  Udveelgelse af objektglas

Objektglassene, der skal oplistes, filtreres i skeermbilledet Objektglashistorik til at vise alle objektglas, der er blevet
behandlet inden for en given periode, eller du kan vise et specifikt objektglas ved at indtaste dets objektglas-ID. Klik pa
rullemenuen, og veelg derefter det objektglasfilter, du gnsker at bruge.

Objektglasfilter for datoomrade
Figur 9-2: Objektglasfilter for datoomrade

Objektglashistorik

Objektglasfiltre | Dataomrade [l Fra: 0101203 [F] | 1005 B (050207 B 005 B KRS “

Brug objektglasfilteret Datoomrade for at specificere skeermbilledets rapporteringsperiode. Kun objektglas behandlet
inden for perioden vises. Indstil “Fra” og “Til"-datoer og ved behov ogsa tidspunkter, for at definere tidsperioden, der
skal vises. Klik pa Anvend for at fa vist objektglassene.

Hvis mere end 1.000 objektglas blev behandlet i den periode, du definerer, er det kun de fgrste 1.000, der bliver vist.
For at se detaljer om det komplette seet, skal du eksportere objektglasdataene — se 9.9 Eksportér data.

Feltet Til er oprindeligt indstillet til den aktuelle dato og tidspunkt, og feltet Fra til ngjagtig en uge f@r. Hvis du eendrer
indstillingerne, kan du vende tilbage til denne konfiguration ved at klikke pa Sidste syv dage.
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9 Objektglashistorik (pd BOND-styreenhed)

Brug af dato- og tidsveelgere

For at indstille dag, maned og &r, klikkes der pa kalender-ikonet, og der vaelges en dato. Bladr gennem manederne ved
at klikke pa pilene i kalenderens titelbjeelke. Eller klik i midten af titelbjaelken for at veelge en anden maned eller bladr
gennem arene. Alternativt kan du skrive datoen direkte i feltet.

For at indstille tiden, skal du klikke pa tidsfeltet og bruge op- og ned knapperne (eller tastaturets op- og ned
piletaster). Afhaengigt af, hvor markgren er placeret, endres tiden med én time, ti minutter, eller ét minut. Alternativt
kan du skrive tiden direkte i feltet.

Objektglasfilter for objektglas-ID

Anvend objektglasfilteret Objektglas-ID for et finde information om et specifikt objektglas. Indtast objektglas-ID'et i
feltet Objektglas-ID, og klik pd Anvend.

9.3  Objektglasegenskaber og genkgrsel af
objektglas

Hvis du vil se egenskaberne for et objektglas i listen Objektglashistorik, skal du veelge objektglasset, og derefter klikke
pa Objektglasegenskaber (eller dobbeltklikke). Dette er den samme dialog, som &bnes i skaermbilledet Opseetning af
objektglas (6.5.4 Redigering af et objektglas).

Du kan ikke redigere nogen patient - eller testdetaljer i dialogen Objektglasegenskaber, nar den er abnet fra
skaermbilledet Objektglashistorik (eftersom objektglasset har veeret, eller er ved at blive behandlet), men du kan tilfgje
kommentarer i feltet Kommentarer, eller genkgre objektglas — se 9.3.1 Genkgrsel af objektglas.

9.3.1  Genkgrsel af objektglas

Hvis objektglasset ikke passer til kravene, kan det blive markeret til genkgrsel. Brug den fglgende procedure til at
starte genkgrslen af objektglas i dialogen Objektglasegenskaber:

1 Klik p& Kopiér objektglas.
Dialogen Objektglasegenskaber endres til dialogen Tilfgj objektglas med redigérbare felter.
2 Udfer de ngdvendige sendringer, og klik derefter pa Tilfgj objektglas.

3 For at tilfgje objektglasset til skeermbilledet Opsaetning af objektglas, skal du bekreefte casen, patienten eller
leegen for det kopierede objektglas.

Dialogen Tilfgj objektglas forbliver dben, s& du kan tilfgje flere objektglas, hvis du gnsker.
4 Klik pd Luk for at vende tilbage til skeermbilledet Objektglashistorik.

5 Kor de nye objektglas pa den normale made.
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9.4  Rapport om kgrselshaendelser

Eftersom denne rapport er genereret fra skeermbilledet Objektglashistorik, viser den alle haendelser for alle objektglas
pa den bakke, som det valgte objektglas blev kart med. pa Karselshaendelser for generering af rapporten.

For BOND-PRIME-behandlingsmodulet viser rapporten haendelser for individuelle objektglas.

For BOND-III eller BOND-MAX kan der ogsa genereres rapporter om kgrselshaendelser under behandlingen af
objektglas. Hajreklik pa den rette karsel eller liste i skeermbilledet for Systemstatus eller Protokolstatus og veelg
Kgrselsheendelser i menuen. Haendelser, der har udlgst en objektglasnotifikation vises med fed skrift, sa de er lette at
se.

@verst til hgjre i rapporten om kgrselshaendelser vises informationen i fglgende tabel:

Felt Beskrivelse

BM-serienr. Serienummeret pa det behandlingsmodul, der anvendes til kgrslen

Behandlingsmodul Navnet pa det behandlingsmodul, der anvendes til kgrslen

Objektglashakke Nummeret pd den farvningsenhed for objektglas (pd BOND-III eller BOND-MAX), der
anvendes til karslen

ARC-modul Nummeret pa det BOND-PRIME-ARC-modul, der bruges til kgrslen (BOND-PRIME)

Dispenseringsvolumen  Volumen af dispenseret reagens (se 6.5.8 Dispenseringsvolumina og veevsposition pa
objektglas)

Starttidspunkt Dato og tidspunkt for, hvorndr kgrslen blev startet

Korselsforlgh Hvorvidt kerslen er feerdig, eller stadig er i gang med behandlingen

Farvemetode Den anvendte farvemetode, for eksempel enkelt rutine

Billeder af objektglasetiketterne for alle objektglas i kgrslen vises gverst i rapporten. Rapportteksten viser tiden,
handelsesnummer og handelsesbeskrivelse for kgrslens haendelser. Heendelsesnummeret anvendes af Leica
Biosystems til fejlsporing, hvis behovet opstar.

Se 3.7 Rapporter for yderligere detaljer om rapporteringsvindue og udskrivningsmuligheder.
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9.5 Rapport om kgrselsdetaljer

Eftersom denne rapport er genereret fra skeermbilledet Objektglashistorik, viser den detaljerne for hvert objektglas pa
samme bakke som det nuvalgte objektglas. Bakken skal have afsluttet behandlingen og veere ulast. Klik pa
Kgrselsdetaljer for generering af rapporten. @verst til hgjre i rapporten vises informationen i fglgende tabel:

BM-serienr. Serienummeret pa det behandlingsmodul, der anvendes til kgrslen

BM navn Navnet pa det behandlingsmodul, der anvendes til kgrslen

Objektglashakke Nummeret pd den farvningsenhed for objektglas (pd BOND-III eller BOND-MAX), der
anvendes til karslen

Farvningsplacering Nummeret pd det BOND-PRIME-ARC-modul, der bruges til kgrslen (BOND-PRIME)

Starttidspunkt Dato og tidspunkt for, hvorndr kgrslen blev startet

Korsel startet af Brugernavn pa den person, der startede kgrslen

Objektglas isat af Brugernavnet pa den person, der har isat objektglasset (BOND-PRIME)

Objektglas fjernet af Brugernavnet pa den person, der har taget objektglasset ud (BOND-PRIME)

For hvert objektglas i kgrslen viser rapportteksten et billede af objektglasetiketten samt den fglgende information.

Objektglas-ID BOND-systemet tildeler en unik identifikator til hvert objektglas

Objektglas oprettet af Brugernavn pa den person, der oprettede objektglasset, eller "LIS", hvor det er
relevant.

Casenr. En unik case identifikator genereret af BOND-softwaren

Veevstype Testveev, positivt kontrolvaev eller negativt kontrolvaev

Dispenseringsvolumen Volumen af dispenseret reagens (se 6.5.8 Dispenseringsvolumina og veevsposition pa
objektglas)

Patientnavn Identifikation af patienten

Case-ID Case identifikation indtastet under opseetning af objektglas

Farvnings-protokol Anvendt farvningsprotokol

Forberedelse Anvendt forberedelsesprotokol (hvis nogen)

HIER-protokol Anvendt HIER-protokol (hvis nogen)

Enzymprotokol Anvendt enzymgenfindingsprotokol (hvis nogen)

Denaturering Kun for ISH, anvendt denatureringsprotokol (hvis nogen)
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Hybridisering Kun for ISH, anvendt hybridiseringsprotokol (hvis nogen)

LIS-reference (2 til 7] Yderligere LIS-referenceinformation til systemer installeret med LIS-ip (se
11.2.6 Datafelter for LIS-objektglas)

Farvning Den anvendte farvemetode, for eksempel enkelt rutine

Status for feerdiggerelse Indikerer om slidet bliver behandlet, feerdiggjort eller er blevet scoret. Samt om der er
rapporteret nogen meddelte heendelser.

Notater Kommentarer kan indtastes i egenskaberne til et objektglas nar som helst

Kvittering: Kvittering er en reserveret plads pa den udskrevne rapport, hvor en vejleder kan
kvittere for hvert objektglas

Brugte reagenser (eller foretrukne kit, der indeholder ingredienser af et blandet reagens)

UPI Unik Pakke Identifikator for hvert reagens eller det foretrukne kit brugt til dette
objektglas

Navn Navn pa alle reagenser eller foretrukne kit brugt til dette objektglas

Offentligt navn Offentligt navn, for systemer med LIS-ip installeret

Lotnr. Lotnr. pa alle reagenser eller foretrukne kit brugt til dette objektglas

Lotnumre for bulkreagenser er inkluderet for BOND-PRIME

Udlgbsdato Udlgbsdato for alle reagenser eller foretrukne kit brugt til dette objektglas

Se 3.7 Rapporter for yderligere detaljer om rapporteringsvindue og udskrivningsmuligheder.

9.6  Caserapport

Rapporten viser oplysninger om hvert enkelt objektglas i den samme case som det nuvalgte objektglas. Rapporten
kan genereres fra skeermbilledet Opseetning af objektglas, skeermbilledet Objektglashistorik, og dialogen
Objektglasidentifikation. Den @verste, hgjre del af caserapporten viser informationen i fglgende tabel:

Case-ID Case identifikation indtastet under opseetning af objektglas
Patientnavn Patientnavn

Case notater Yderligere case information

Laege Navn pd leegen eller henvisende patolog, der har ansvaret for patienten
Laegens notater Yderligere leegeinformation

Oprettet Dato og tidspunkt for, hvorndr casen blev oprettet

Casenr. En unik case identifikator lavet af BOND-systemet
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Rapportteksten viser den fglgende information for hvert objektglas i casen :

Objektglas-ID
Objektglas oprettet af

Kgrsel
Kgrsel startet af
Veaevstype

Dispenseringsvolumen

Farvnings-protokol
Forberedelse
HIER-protokol
Enzymprotokol
Denaturering
Hybridisering
LIS-reference [2 til 7]

Farvning
BM serienr.
Farvningssted

Status for feerdiggerelse

Notater

Kvittering:

UP!
Navn
Offentligt navn

Lotnr.

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 A06

BOND-systemet tildeler en unik identifikator til hvert objektglas

Brugernavn pa den person, der oprettede objektglasset, eller "LIS", hvor det er
relevant.

Nummeret pa den kersel, hvor objektglasset blev behandlet
Brugernavn pa den person, der startede kgrslen
Testveey, positivt kontrolveev eller negativt kontrolvaev

Volumen af dispenseret reagens (se 6.5.8 Dispenseringsvolumina og veevsposition pa
objektglas)

Anvendt farvningsprotokol

Anvendt forberedelsesprotokol (hvis nogen)

Anvendt HIER-protokol (hvis nogen)

Anvendt enzymgenfindingsprotokol (hvis nogen)

Kun for ISH, anvendt denatureringsprotokol (hvis nogen)
Kun for ISH, anvendt hybridiseringsprotokol (hvis nogen)

Yderligere LIS-referenceinformation til systemer installeret med LIS-ip (se
11.2.6 Datafelter for LIS-objektglas)

Den anvendte farvemetode, for eksempel enkelt rutine
Serienummeret pa det behandlingsmodul, der kgrte objektglas (BOND-PRIME)
Den position, som objektglasset blev behandlet i (BOND-PRIME)

Indikerer om slidet bliver behandlet, feerdiggjort eller er blevet scoret. Samt om der er
rapporteret nogen meddelte haendelser.

Kommentarer kan indtastes i egenskaberne til et objektglas nar som helst

Kvittering er en reserveret plads pa den printede rapport, hvor en vejleder kan kvittere
for Scoring og Kommentarer

Anvendte reagenser
Unik Pakke Identifikator for alle reagenser brugt til dette objektglas
Navn pd alle reagenser brugt til dette objektglas
Offentligt navn, for systemer med LIS-ip installeret
Lotnr. pd alle reagenser brugt til dette objektglas

Lotnumre for bulkreagenser er inkluderet for BOND-PRIME
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Udlgbsdato Udlgbsdato for alle reagenser brugt til dette objektglas

Se 3.7 Rapporter for yderligere detaljer om rapporteringsvindue og udskrivningsmuligheder.

9.7  Protokolrapport

For at generere rapporter om de protokoller, der anvendes til udvalgte objektglas, skal du veelge et objektglas og
derefter klikke pa Protokolrapport. Veelg den @nskede protokol af dem, der blev kgrt pa objektglasset, og klik derefter
pa Rapport for at oprette rapporten. Se 7.5 Protokolrapporter for en beskrivelse af rapporten.

9.8  Objektglasoversigt

Rapporten for resumé af slidebehandling viser antal slides pabegyndt i en bestemt periode. Informationen vises bade
i tabelform og grafisk format som antal slides behandlet per tidsenhed inden for den valgte periode.

For at rapportere antallet af behandlede objektglas klikkes pa Objektglasresumé i skeermbilledet Objektglashistorik for
at dbne dialogen Objektglasresumé.

Du kan enten veelge et bestemt behandlingsmodul ved dets navn eller ved Alle (alle behandlingsmoduler, eller i
BOND-ADVANCE, alle behandlingsmoduler i gruppen, som klienten aktuelt er tilsluttet til) fra rullemenuen
Behandlingsmodul.

Veelg den @nskede tidsenhed, der skal bruges til at rapportere antal startede objektglas, i feltet Oplgsning, f.eks.
genererer "Dag” en rapport der viser antallet af objektglas startet hver dag inden for den angivne tidsperiode, mens
"Maned” viser antal objektglas startet hver méaned i den angivne periode.

Indstil Til og Fra-datoer. Tidsenheden angivet i feltet Oplgsning starter med Fra -datoen og fortsaetter med enhederne
frem til teet pa Til-datoen, hvor en delenhed kan vaere ngdvendig for at fuldende perioden.

Klik pa Generér for at se rapporten.

Se 3.7 Rapporter for yderligere detaljer om rapporteringsvindue og udskrivningsmuligheder.
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99 Eksportér data

Pa skaermbilledet Objektglashistorik skal du klikke pa Eksportér data for at oprette en fil med detaljerne for alle
objektglas, der har afsluttet behandlingen i det valgte datointerval. Den eksporterede fil er i standardfilformatet:
"kommaseparerede veerdier” (csv), og filen kan nemt importeres til trediepartsprogrammer sdsom Microsoft Excel.
Nar de er importeret til i et regneark, bliver dataene preesenteret i et format, der tillader (afhaengig af regnearkets
funktioner) sortering, sggning og oprettelse af tilpassede rapporter og grafer.

For hvert objektglas i det valgte datoomrade bliver den fglgende information inkluderet i den eksporterede fil:

» Kgrselsdato » Navn pd BM

 Serienr. p4 BM o Korsels-ID

» Objektglas-ID  Objektglas oprettet af

o Korsel startet af » Farvning

o Marker-UP! » Markegrnavn

e Markgr-UPI 2 e Markgrnavn 2

 Patientnavn o (Case-ID

» Vavstype (test, positiv eller negativ kontrol) e Leege

» Status  Dispenseringsvolumen

« Notater

» Navn pé forberedelsesprotokol » Forberedelsesprotokol version
» Navn pa HIER-protokol » HIER-protokol version

» Navn pa HIER-protokol 2 » HIER-protokol version 2
 Navn pé enzymprotokol » Enzymprotokol version

» Navn pa enzymprotokol 2 » Enzymprotokol version 2

» Navn pa denatureringsprotokol  Denatureringsprotokol version
» Navn pa denatureringsprotokol 2  Denatureringsprotokol version 2
 Navn pa hybridiseringsprotokol  Hybridiseringsprotokol version
 Navn pé hybridiseringsprotokol 2 * Hybridiseringsprotokol version 2
» Navn pa farvningsprotokol  Farvningsprotokol version

» Navn pé farvningsprotokol 2  Farvningsprotokol version 2

» Navn pé detektionssystem  Detektionssystem serienr.

» Navn péa detektionssystem 2  Detektionssystem serienr. 2

Kolonnerne med tallet 2 i deres titel er kun relevante for objektglas med sekventiel multipleksfarvning. De definerer de
oplysninger, der er relateret til den anden farvning for det pdgeeldende objektglas.
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Brug den fglgende fremgangsmaéde for at eksportere detaljer om objektglas:
1 Veelg det gnskede datoomrade (se 9.2 Udveelgelse af objektglas).
2 Klik pa Eksportér data.

3 Veelg at gemme filen ved foresporgsel.

Filen gemmes i download-mappen (eller vaelg muligheden Gem som for at gemme i en anden mappe).

Den gemte fil kan dbnes i et standardregneark, sdésom Microsoft Excel, og bearbejdes efter funktionerne i
programmet. Nar du dbner filen, kan det veaere ngdvendigt at specificere nogle fil-parametre. Filen er i “csv’-format,
parametrene er som fglger:

* Filtypen er Afgreenset
« Afgreenser eller Separator er et Komma

* Brug et kolonneformat, der hedder Generel.

Behandlingens starttidspunkt i eksporterede objektglasoplysninger vil ikke stemme helt overens med
objektglashistorikkens starttidspunkt, der vises i skeermbilledet. Starttidspunktet, der vises i
skeermbilledet af Slidehistorik er det tidspunkt, da der blev trykket pa kgrslens startknap —.

Tidspunktet, der rapporteres i de eksporterede data, er imidlertid det tidspunkt, da kerslen faktisk
startede behandlingen pa behandlingsmodulet.
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9 Objektglashistorik (pd BOND-styreenhed)

9.10 Kort objektglashistorik

Den korte rapport om objektglashistorik viser information om alle objektglas i gruppen, der blev behandlet (eller som
stadig er under behandling) inden for den tidsramme, der blev brugt til at veelge objektglassene i skaermbilledet
Objektglashistorik. Rapporten har et kvitteringsomrade, og kan bruges som en registrering af behandlede objektglas.

For at oprette en kort rapport om objektglashistorik &bnes skaermbilledet Objektglashistorik, og der indstilles Fra og
Til-datoer og tidspunkter, til at fylde skeermbilledet med alle de objektglas i gruppen, der blev behandlet under den
pageeldende tidsperiode (se 9.2 Udveelgelse af objektglas). Klik pd Kort objektglashistorik for at generere rapporten.

uge) inkludere tusindvis af objektglas. At generere en rapport for disse mange objektglas vil tage
flere minutter — overvej, om det er muligt at definere kortere tidsomrader, i stedet for bare at

@ | laboratorier med stor omseetning kan standard tidsomradet i skeermbilledet Objektglashistorik (én
acceptere standardindstillingen.

Rapporten omfatter fglgende oplysninger for hvert objektglas:

e Case-D Veevstype

e Patientnavn Dispenseringsvolumen

o (Objektglas-ID o Status

» Markgr
« Farvningsplacering (BOND-PRIME)

Kvittering
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Administration Klient(pa BOND-
styreenhed)

Alle generelle BOND-systemkonfigurationer (bortset fra protokoller og reagenser) udfgres i et separat
softwareprogram: "Administrationsklienten". Kun brugere med administratorrolle kan kgre administrationsklienten,
hvor alle funktioner er til rddighed for dem.

Administrationsklienten har fglgende skeermbilleder, der dbnes fra ikoner pa funktionsbjeelken, der findes tveers over
toppen af klienten:

LIS Etiketter BDD Indstillinger Hardware Hjeelp Log ud

»rF B S w B g9 O 4

e 10.1 Brugere

e 10.2LIS

e 10.3 Etiketter

e 10.4BDD

e 10.5 Indstillinger
e 10.6 Hardware
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10.1 Brugere

BOND-systembrugere forvaltes i administrationsklienten i skeermbilledet Brugerstyring. Du kan oprette, Brugere
redigere og deaktivere brugere. Du kan ikke slette brugere - de forbliver i systemet for evigt. Du kan imidlertid Q2
deaktivere brugere, og udelukke dem fra at have adgang til klienterne.

Aktiverede brugere har roller, der giver dem forskellige rettigheder i softwaren. Kun brugere med administratorrolle
kan dbne administrationsklienten (hvor de kan udfere alle funktioner). Brugere med operatgrrolle kan registrere
reagenser, opseette og behandle objektglas, og generere rapporter, men de kan ikke redigere reagensdetaljer,
reagenspaneler eller protokoller. Brugere med vejlederrolle har alle operatgrrettigheder, men kan ogsé redigere
reagensdetaljer, paneler og protokoller. Brugere kan have mere end én rolle.

Figur 10-1: Skeermbilledet Brugerstyring

1 2 3 4

Brugerstyring

Vis brugere: Bl Tirej bruger

admin
Navn Bruger-ID:

Brugemnavn john

Fornavn: john

david Adgangskode n askode med 4 til 14 tegn

Bekreeft adgangskode:

my Edward Stillingsbetegnelse:

johnsmith Deakiivér bruger.
Navn: John smith

Roller
paul
Navn: Paul Simmon
Administrator

.‘] Navn Operatar 6
10 9 8 7
Forklaring
1 Liste over alle BOND -brugere 7  Nulstil

2 Filtrér for at vise alle brugere, eller blot aktiverede Fortryd ugemte zendringer

eller deaktiverede brugere 8 Gem

3 Oplysninger om den valgte bruger Gem andringer for den aktuelle bruger

9  Detaljer for den nuvalgte bruger - er vist til hgjre i
skeermbilledet

5 Deakt!vc?r bruger: N 10 Tilfg]
Deaktivér (eller genaktivér) den nuvalgte bruger

4 Besked om krav til adgangskode

Klik pa Tilfgj for at rydde felterne til hgjre i
6 Roller skaermbilledet, s& oplysninger kan tilfgjes om en
Veelg brugerrollerne ny bruger
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10 Administration Klient(pd BOND-styreenhed)

Hver ny bruger skal have et brugernavn og en adgangskode. Begge disse er ngdvendige for at kunne logge ind pa den
kliniske klient og administrationsklienten. Nar en bruger er blevet oprettet, kan brugernavnet ikke sendres, men
adgangskoden kan. Brugere kan andre deres egne adgangskoder nar som helst fra BOND logon-dialogbokse, og
administratorer kan ogsa a&ndre dem fra skaermbilledet Brugerstyring. Adgangskoder skal have 4 - 14 tegn og
indeholde mindst ét tal.

Der skelnes mellem store og sméa bogstaver i adgangskoder, og det anbefales at have adgangskoder,
der indeholder bade store og sméa bogstaver. BOND validerer adgangskoder efterhdnden som de
endres; du kan ikke gemme en adgangskode fgr den opfylder minimumskrav. Del ikke adgangskoder
med andet personale. Log altid ud af din konto, nar du er veek fra behandlingsmodulet.

Andre brugerdetaljer (for- og efternavne, og jobtitel) er valgfrie. Disse vises i logfiler og rapporter. Bruger-ID'et tildeles
automatisk og vises ilogs og rapporter.
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10.2 LIS

Hovedparten af LIS-konfigurationer udfgres af servicemedarbejdere, nar BOND LIS-ip er installeret, men et lille
antal konfigurationsindstillinger er tilgaengelige for brugere i skeermbilledet LIS-konfiguration. Skeermbilledet

har ogsa en log over fejlbeskeder.

Figur 10-2: Skeermbilledet LIS-konfguration

LIS-konfiguration
Du skal have en licens lil BOND LIS-ip, der aktiveres med en adgangskode, der fas fra Leica Biosystems.
1 Licens: AAAAAAAAA
2 Duplikeret case-ID: Genopret eksisterende case [l
3 Gennemtving LIS-udskrivning i BOND:
4 Aktivér LIS tl at opdatere LIS-objekiglas 7
5 Aktivér levetid for ubehandlet LIS-objektglas: (timer): 1
Log-beskeder
fopeseipJwwo Jiogugm Joaoe ||
6
8
Forklaring
1 Licens Aktivér levetid for ubehandlet LIS-objektglas:

4

Viser adgangskoden til LIS-ip-licensen - se Licens
nedenfor.

Duplikeret sags-ID
Fastseet handlingen i cases med samme case-ID
som eksisterende cases.

Gennemtving LIS-udskrivning i BOND:
Gennemtving at alle LIS-objektglas printes af
BOND. Se 11.7 Objektglasetiketter.

Aktivér LIS til at opdatere LIS-objektglas

Aktiver LIS til at opdatere LIS-objektglasOverskriv
(opdatér) ubehandlede objektglas, hvis objektglas
med samme stregkode-ID gensendes fra LIS. Hvis
denne indstilling er deaktiveret, vil BOND afvise
ethvert forsgg fra LIS pa at genbruge den samme
stregkode-ID.

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 A06
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Slet objektglas modtaget fra en LIS, der ikke er
behandlet inden for det indtastede antal timer.

Log-beskeder

Vises som en liste, nar du klikker pa Se log (se til
hajre).

Redigér datafelteri LIS

Konfigurer visningen af objektglas-data i BOND.

Vis log

Viser en liste med fejl, der opstod, enten da LIS-
beskeder blev sendt til BOND, eller da BOND
svarede pa LIS-beskeder. Klik igen for at
opdatere listen med de seneste fejl.
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Licens

Du skal have en licens til BOND LIS-ip, der aktiveres med en adgangskode, der fés fra Leica Biosystems.
Servicemedarbejderne, som oprettede LIS-ip-forbindelsen, har som regel indtastet adgangskoden for dig, men har de
ikke gjort det, er det kun skaermfeltet License, der vises. Indtast adgangskoden for at aktivere LIS-ip-funktionen, og for
at vise konfigurationsmuligheder og log, som vist i Figur 10-2.

Duplikeret case-ID

brug den Duplikerede sags-IDs indstillinger til at indstille hvordan man handterer cases modtaget fra LIS med samme
case-ID som en udlgbet eller slettet LIS-case, der allerede er i BOND. (Hvis en LIS case har samme sags-ID som en
eksisterende BOND case, dvs. en der er oprettet i BOND, bliver den automatisk afvist). Der er to muligheder:

» Genopret eksisterende case: Hvis den nye case, der modtages, har det samme patientnavn som den
eksisterende case, genoprettes den eksisterende case (dvs. den genbruges). Hvis den nye case har samme
case -ID, men en anden patients navn, afvises den.

Hvis laegens navn er &endret, anvendes det nye navn.

« Afvis besked: Den nye LIS-case er ikke overfert til BOND. En besked, der rapporter dette, er logget ind i LIS. Du
skal eendre case -ID'en i LIS, og gensende casen .

For information om, hvordan duplikerede case-ID'er, der ikke er LIS-cases, skal handteres, se 6.3.4 Caseduplikering, -
genoprettelse og -udlgb. For generel information om LIS-cases, se 11.2.2 LIS-cases.

Datafelter for LIS-objektglas

BOND LIS-ip-installationen kan konfigureres, s LIS kan sende BOND op til syv parametre for hvert objektglas. Disse er
kun til visning, og vises pa fanen LIS i dialogen Objektglasegenskaber. Den grundleeggende konfiguration af disse
parametre udfgres af en servicetekniker, men du kan veelge at skjule hvilken som helst af de udfyldte parametre, og
sette navne pa felterne.

Markeér de felter, du vil vise, og indskriv feltnavnene.
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10.3 Etiketter

Anvend skeermbilledet Etiketskabeloner for at oprette og redigere skabeloner til objektglasetiketterne, og for Skt
at veelge de skabeloner, der skal anvendes. <

Der er otte 2D-skabelontyper til brug med de otte objektglastyper i BOND-systemet:
» BOND-enkeltfarvning
e BOND-Oracle
» BOND sekventiel multipleksfarvning
» BOND parallel multipleksfarvning
* LIS-enkeltfarvning
e LIS-Oracle
* LIS sekventiel multipleksfarvning
o LIS parallel multipleksfarvning

"BOND"-skabelonerne er til objektglas oprettet i BOND, og "LIS"-skabelonerne er til objektglas oprettet i LIS, men
udskrevet fra BOND.

Disse foruddefinerede skabeloner kan ikke redigeres eller slettes.
BOND kan laese 1D-, 2D- og OCR-stregkoder, men kun oprette 2D-stregkoder.

Hvis dit BOND-system blev opgraderet fra 5.1 eller tidligere, kan du ikke fortsaette med at bruge den eksisterende
stregkodescanner, da denne tidligere model ikke understgtter 2D-stregkoder.

Hvis du @nsker at anvende en anden skabelon til en objektglastype, sa kopiér standardskabelonen og redigér den
resulterende "brugerskabelon”. "Aktivér" den for at ggre den til dén skabelon, som BOND vil bruge til objektglas af
denne type. For hver objektglastype kan der skabes lige s& mange skabeloner, der gnskes, men kun én kan aktiveres
ad gangen.

ADVARSEL: Inkludér altid tilstraekkeligt med oplysninger pa etiketterne til, at etiketterne kan
identificeres manuelt, i tilfaelde af, at den automatiske etiketidentifikation mislykkes. Leica
Biosystems anbefaler, at alle objektglas har felgende felter udfyldt:

 Case-ID eller patientnavn
o Objektglas-ID
» Vevstype - for at identificere kontrolvaev; og

» Markgr - det primeere antistof eller proben, der skal anvendes.
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Figur 10-3: Etiketskabeloner skaermbilledet

1

Etiketskabeloner

C BOND-e B3 oesigna
nin

2 7

3 Wilimetr -]
T [ 123456787
:E?{ 12/12/2016
. *mARK(1) !
Mr. J. Citizen '
AIHC F (+) ;
Or. Jones :

5
=a :
4 6

Forklaring

1 Objektglassetype:
Veelg en objektglastype - alle skabeloner til
denne type er vist i ruden nedenfor

2 Aktiv skabelon (med blat flueben)

3 Valgte skabelon, vist i redigeringsruden til
hgjre

4 Administrationskommandoer for skabeloner -
se Figur 10-4 Administrationskommandoer for
etiketskabeloner

5 Redigeringsrude med den valgte layout af

skabelonen til venstre

6 Redigeringskommandoer for skabeloner - se

Figur 10-5 Redigeringskommandoer for
etiketskabeloner

7 Skabelonegenskaber

Layout-egenskaber for den nuvalgte skabelon
som helhed (den er kun til visning, indtil du
klikker pa knappen Redigér i venstre rude)

Figur 10-4: Administrationskommandoer for etiketskabeloner

1 2 3 4
3 23 23

Forklaring

1 Indstil den nuvalgte skabelon til brug for alle
objektglasetiketter af den nuvalgte
objektglastype.

2 Kopiér den nuvalgte skabelon til oprettelse af
en ny "bruger"-skabelon.

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 A06
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3 Redigér den nuvalgte skabelon ved hjeelp af

redigeringsruden og kommandoer i hgjre side
af skeermbilledet. Standardskabeloner kan
ikke redigeres.

4  Slet den nuvalgte skabelon.

Standardskabeloner kan ikke slettes.
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Figur 10-5: Redigeringskommandoer for etiketskabeloner

Etiketskabeloner

Objektglassetype: B | Design af objektglasetiketter

=] “BOND-enkeltfarvning 2D
(R ;e

@) 5

Mr. J. Citizen

*mARK(1)

Skabelonegenskaber -
Skabelonnavn: | BOND-enkeltfarvning 2D_1
Enheder: Milimeter [~ ] 1

Etikethajde: 14,2239995559057
Etiketbredde: 21.,0820000807444

---------- Vis skitsering: 2

12345678:
12/12/2016 © = o ® s

e ()

Tekstegenskaber

Skifttype:
Storrelse: 8

Vesgt Ekstra let

l!!!!
=

Justering Venstre

Egenskaber ved stregkoden

]
]
]
]
]
]
1 Sil Normal
]
]
]
]
]

Forklaring

6 5

1 Skabelonegenskaber
Indtast skabelonnavn og -starrelse

2 Vis skitsering:
Vis feltskitseringer i redigeringsruden

3 Feltudveelgelse
Veelg en felttype for at fremheeve feltet i
redigeringsruden. Indtast demoteksten i
feltet

4 Tekstegenskaber
Konfigurér tekstegenskaber for det valgte felt

Se ogsa:
e 10.3.1 Opret, Redigér, og Aktivér etiketskabeloner
e 10.3.2 Informationstyper
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Copyright © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd

Veelg felter
Abn dialogen Veelg felter for at tilfgje eller
fierne felter fra layoutet

Udskriv

UdskrivUdskriv det nuveerende layout pa en
udvalgt printer

Glidende kontrol for at kunne zoome ind og
ud pa demo-etiketten

Det nuvalgte felt - konfigurér i panelet
Tekstegenskaber til hgjre. Traek kasserne i en
af enderne for at andre etiketbredden, eller
for at flytte hele feltet

Etiket-ID'en eller stregkodefeltet — ma ikke
endres i storrelse
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10.3.1  Opret, Rediger, og Aktiver etiketskabeloner

Opret nye skabeloner ved at kopiere de eksisterende og redigere dem, eller ved at redigere eksisterende
brugerskabeloner (men ikke standardskabelonerne). Aktivér en skabelon, sa det er den, der bruges til etiketter
udskrevet fra BOND.

e 10.3.1.1 Opret en ny skabelon
e 10.3.1.2 Redigér en skabelon
e 10.3.1.3 Aktivér en skabelon

10.3.1.1 Opret en ny skabelon

1 Veelg, hvilken objektglastype, den nye skabelon skal bruges til.
Alle eksisterende skabeloner til objektglastypen vises.

2 Velg en skabelon at kopiere (veelg skabelonen, der mest ligner den, du gnsker at oprette).

3 Klik pa Kopiér.

Ved at kopiere en skabelon med en 2D-stregkode skabes en ny "brugerskabelon” med en 2D-
stregkode.

10.3.1.2 Redigér en skabelon

1 Veelg en skabelon i ruden til venstre, og klik pa Redigér.

Redigeringsruden, knapper og lister over egenskaber pa hgjre side af skaermbilledet er aktiveret, s& du kan
redigere skabelonens layout, der er vist i redigeringsruden.

2 Velg eventuelt Vis skitsering (i afsnittet Skabelonegenskaber gverst til hgjre) for at se feltgraenser i
redigeringsruden.

3 Indtast skabelonnavn og stgrrelse i afsnittet Skabelonegenskaber.

Navne til etiketskabeloner kan hgjst veere pa 64 tegn, og desuden skal alle navne, der
anvendes i samme objektglastype-kategori, vaere unikke.

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 A06 237

Copyright © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



10 Administration Klient(pd BOND-styreenhed)

4 Redigér layoutet:

a Tilfgj eller fjern felter - klik pa Veelg felter og veelg, hvilke objektglasegenskaber, der skal vises (se
10.3.2 Informationstyper for en liste over alle de egenskaber, der er til radighed).

Bemaerk, at du ikke kan fjerne feltet Etiket-ID, da det anvendes til automatisk identifikation.
b Positionsfelter — vaelg og traek felterne i redigeringsruden.

¢ Hvis du vil endre pa feltets bredde - sd treek i kasserne i en af feltets ender. (Felthgjder er fastsat af
tekstens skriftstgrrelse.)

Hvis den angivne feltbredde ikke er lang nok til teksten pa en speciel etiket, nér skabelonen bruges, bliver
teksten afkortet og der tilfgjes ellipsepunkter, sa det er tydeligt, at der har fundet en afkortning sted.

Du ma ikke aendre stgrrelse pa feltet Etiket-ID — det skal forblive i sin standardindstilling,
sd det kan leeses af behandlingsmodulets imager.

d Indstil tekstegenskaber - veelg et felt og indstil dets font og skriftstgrrelse, stil og fed skrift i afsnittet
Tekstegenskaber. Indstil ogsa feltets tekstjustering.

5 Klik pad Gem.

Tjek, at der er helt tomt omkring feltet Etiket-ID. Hvis tekst fra andre felter indvirker pa dette omrade,
kan det forstyrre den automatiske identifikation.

10.3.1.3 Aktivér en skabelon

1 Veelg en skabelon i venstre rude, og klik p& Aktivér.

Skabelonen er markeret med et blat flueben, der indikerer, at den nu er aktiv.
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10.3.2

Informationstyper

Etiketskabeloner kan konfigureres til at vise enhver objektglasinformation, der er udvalgt fra dialogen Veelg felter i

skeermbilledet Etiketter.

Det Etiket-ID-felt, der bruges til automatisk identifikation, kan ikke fjernes fra nogen skabelon. Det vises som en 2D-

stregkode.

Case-ID

Objektglas oprettet af

Denatureringsprotokol

Denatureringsprotokol 2

Dispenseringsvolumen
Laegens notater

Leege

EIER-protokol
EIER-protokol 2

Facilitet

HIER-protokol
HIER-protokol 2

Hybridiseringsprotokol
Hybridiseringsprotokol 2

LIS-legenote
LIS-leege
LIS-reference [2-8]

Markar

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 A06

Case -ID for objektglasset (NB: ikke casenummeret - se 6.3.2 Caseidentifikation)

Brugernavn pa den person, der loggede pa klienten, da objektglasset blev oprettet,
eller "LIS", hvor det er relevant.

Forkortet navn for denatureringsprotokollen

Forkortet navn for den anden denatureringsprotokol (kan veere ngdvendig ved
multipleksfarvningsprotokoller).

100 pL eller 150 pL dispenseringsvolumen

En kommentar i BOND-systemet for den henvisende laege (se 6.4 Leegeliste).
Den henvisende laeges navn

Enzymprotokollens forkortede navn

Forkortet navn for den anden enzymprotokol (kan vaere ngdvendig ved
multipleksfarvningsprotokoller).

Navnet pd den facilitet, som er opfgrt i feltet Facilitet i administrationsklient-
skeermbilledet Laboratorieindstillinger - se 10.5.1 Laboratorieindstillinger.

HIER-protokollens forkortede navn

Forkortet navn for den anden HIER-protokol (kan vaere ngdvendig ved
multipleksfarvningsprotokoller).

ISH-hybridiseringsprotokollens forkortede navn

Forkortet navn for den anden ISH-hybridiseringsprotokol (kan veere ngdvendig ved
multipleksfarvningsprotokoller).

| LIS-ip-systemer, noten for laegen i LIS-systemet
| LIS-ip-systemer, leegens navn
LIS-objektglasegenskab importeret til BOND.

Se 11.2.6 Datafelter for LIS-objektglas.

Det forkortede navn pa det primaere antistof eller probe til en enkeltfarvning,
parallel multipleksfarvning eller fgrste farvning af en sekventiel multipleksfarvning.
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Markgr 2 Det forkortede navn for det primaere antistof eller probe til en anden farvning af
multipleksfarvning.

Patientkommentar Case notat (se 6.3.3 Tilfgjelse af en case)

Patient Patientens navn

Forberedelsesprotokol Forkortet navn for forberedelsesprotokollen

Offentligt navn For LIS-ip-systemer: Offentligt navn pé det primaere antistof eller probe (se

11.2.4 Offentlige markgrnavne) til enkeltfarvning eller fgrste farvning ved
dobbeltfarvning

Offentligt navn 2 For LIS-ip-systemer: Offentligt navn pa det primaere antistof eller probe (se
11.2.4 Offentlige markgrnavne) til anden farvning ved dobbeltfarvning

Objektglasnotat Objektglasnotat (se 6.5.2 Oprettelse af et objektglas)

Objektglasdato Dato for etikettens udskrivelse (kort format som indstillet i valgmulighederne til
Windows Regional og Sprogvalg (i kontrolpanelet))

Objektglas-ID 8-cifret numerisk objektglas-ID, unik for det objektglas, der er i BOND systemet.
Objektglasprioritet | LIS-ip-systemer, prioriteten pa objektglasset

Farvemetode Enkeltfarvning, multipleksfarvning eller Oracle-slide.

Farvnings-protokol Det forkortede navn for farvningsprotokollen til en enkeltfarvning eller forste

farvning af en dobbeltfarvning

Farvningsprotokol 2 Det forkortede navn for farvningsprotokollen til den anden farvning af en
dobbeltfarvning

Veevstype Testveev eller positivt eller negativt kontrolvaev. BOND skriver “(-)" for negative
kontroller, "(+)" for positive kontroller og intet for testveev.
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10.4 BDD

Anvend skaermbilledet BDD opdatering til at opdatere BOND Datadefinitioner og til at generere revisionsspor- [
filer. "/

Figur 10-6: skeermbilledet BDD opdatering

BDD-opdatering
Leica jeewnligt i af BDD (BOND-data definitioner) pa deres hjemmeside, f.eks. for at tilfoje nyligt
udgivne reagenser.

2 Fil valgt:

Import status: Fuldfort

Gennemse

Opdatér log
1 23-08-201311:30:52  Information  Teststyring Feerdig ]
23-08-201311:30:52  Information  Instrumentstyring Startet
23-08-2013 11:31:49  Information Instrumentstyring Feerdig
23-08-201311:31:49  Information  Caseslyring Startet
23-08-201311:31:49  Information  Casestyring Feerdig
23-08-201311:31:49  Information  Regelstyring Startet
23-08-201311:31:49  Information  Regelstyring Feerdig

23-08-201311:31:49  Information Impertér SQL-scripts  Startet

23082013 11:31:50  Information  Importér SQL-scripts  Feerdig

23-08-2013 11:31:50 Information Etiketstyring Startet
23-08-201311:31:51  Information  Etikelstyring Faerdig
23-08-2013 11:31:54 Information BDD-opdatering Feerdig i
—6
Forklaring
1 Log over BDD-opdatering 5 Indlees
2 Den valgte BDD-opdateringsfil Kllk for installering af BDD-opdateringenfilen i feltet
til venstre
3 BDD-opdatering af databasens statuslinje og status 6 Eksport af revisionsspor
4 Gennemse Klik for at generere revisionssporfiler - se
Find databasens opdateringsfil, og abn i feltet til 10.4.2 Revisionsspor
venstre

Se:
» 10.4.1 BDD-opdateringer

e 10.4.2 Revisionsspor
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10.4.1 BDD-opdateringer

Leica Biosystems distribuerer med jeevne mellemrum BDD (BOND Datadefinitioner) opdaeringer pa nettet, fx for at
tilfgje nylift frigivne reagenser. BDD-opdateringsfiler til BOND har "*.bdd" filtypenavn. Installer disse opdateringer fra
skeermbilledet BDD opdatering.

A FORSIGTIG: Der er forskellige database opdateringsfiler til forskellige regioner i verden, der afspejler
forskellige regler i disse regioner. Sgrg for at installere den korrekte opdateringsfil til din region
(dialogen Om BOND viser regional information, se 3.9 Om BOND). Hvis du er usikker p4, hvilken fil,
der er den korrekte, bedes du kontakte kundesupport.

Du kan installere en BDD-opdatering af databasen nar som helst.

1 Download opdateringsfilen fra webstedet Leica Biosystems, og gem den pé et virusfrit USB-stik.

2 Seet USB-stikket i BOND-eller BOND-ADVANCE-styreenheden (eller en hvilken som helst BOND-terminal i
BOND-ADVANCE-systemerne).

3 Abn skeermbilledet BDD-opdatering i administrationsklienten.

4 Klik p& Gennemse og find opdateringsfilen i Windows-dialogen Abn.

5 Klik p& Abn for at vise BD D-filen i feltet i skeermbilledets gverste, venstre hjgrne.
6 Klik pa Indlaes for at opdatere definitioner med de nye data.

7 Der skrives beskeder til Opdatér log, efterhdnden som opdateringen skrider frem. Den sidste raekke viser "BDD-
opdatering: Feerdig" ndr opdateringen er feerdig, og statussen "Fuldfgrt" vises under statuslinjen i den gverste
rude.

8 Abn skaermbilledet Om BOND for at kontrollere, at BDD'en er blevet opdateret til den seneste version.

Den eneste made, du kan se, om en BDD-opdatering lykkedes er pé skaermbilledet BDD-opdatering
eller Om BOND. Processen tager kun et par minutter, og vi anbefaler derfor, at du venter, indtil
opdateringen er feerdig, f@r du navigerer hen til et andet skaermbillede.

Hvis en opdatering ikke fuldfgres, vender databasen tilbage til dens tilstand inden opdateringen, og
der vises en besked om dette i Opdatér log. Kontakt kundesupport, hvis en opdatering mislykkes.
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10.4.2 Revisionsspor

Dette afsnit gaelder ikke for BOND-PRIME-behandlingsmodulet. BOND-PRIME-revisionssporet
registreres i servicelograpporten.

Du kan generere et revisionsspor af alle andringer i systemet, inklusive hvem der udfgrte dem, og hvornér.
Revisionssporet skrives til flere CSV-filer, som hver optager en forskellig oplysningskategori. Filerne skrives til
mappen: BOND Drop-box\Audit\AAAAMMDD-TTmmss p4 styreenheden.

Til oprettelse af revisionsspor-filer:
1 Abn skeermbilledet BDD-opdatering og klik p& Eksport af revisionsspor.

72 Veelg Alle data for rapportering af alle eendringer i hele systemets levetid, eller Brugerdefineret datointerval for
at definere en bestemt periode, og definér derefter Fra og Til datoer og klokkesleet.

3 Klik pa Eksport.

10.5 Indstillinger

Skeermbilledet Indstsillinger har generelle laboratoriedaekkende indstillinger for BOND Indstilinger
(Laboratorieindstillinger) og standard case- og objektglasindstillinger, og muligheder for arbejdsgange (Case- )
og objektglasindstillinger).

e 10.5.1 Laboratorieindstillinger

e 10.5.2 Case - 0og objektglasindstillinger

» 10.5.3 Sikkerhedskopiering af database
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10.5.1

Laboratorieindstillinger

Indstil generelle laboratorietilvalg i ruden Laboratorieindstillinger:

Figur 10-7: Skeermbilledet Indstillinger ruden Laboratorieindstillinger

Indstillinger

Laboratorieindstillinger Laboratorieindstillinger

Case- og objektglasindstillinger Faciltet

Afspil velkomst

Ready-to-use reagenser
Reagenssystemer

Abne beholdere

BOND-PRIME-indstillinger
Brugerinakivitet - kort

Brugerinakiivitet — lang

Sikkerhedskopiering af database

Eksportér i database (hvor

Udfor altidl en dyppetest (kun BOND-IIl og BOND-MAX)

24-timers planlagt sikkerhedskopiering (K. ) =N - |

Sikkerhedskopiér nu

Sidste sikkerhedskopiering: 25-11-2022 16:10 7

Eksport 8

¥ Aktiv database Arkiverede sikkerhedskopieringer af database

—_

Forklaring

1

Facilitet
Skriv navnet pa dit laboratorium til fremvisning
i rapporter

Afspil velkomst
Afspil en velkomstbesked, ndr BOND
softwaren startes

Udfgr altid en dyppetest

Inden hver kgrsel skal du afkrydse for
dyppetest af reagensbeholdere af de
specificerede typer — se 8.3.1 Bestemmelse af
reagensmangde

Brugerinaktivitet

Kun BOND-PRIME.

Kort- indstil inaktivitetsperioden (minutter),
hvorefter en bruger skal indtaste sin PIN-kode
igen.

Lang- indstil inaktivitetsperioden (minutter),
hvorefter en bruger skal logge péa igen.

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 A06
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24-timers planlagt sikkerhedskopiering (kI.):
Indstil et tidspunkt til at kgre daglige,
automatiske databasebackups (24-timers
format) - se 10.5.3 Sikkerhedskopiering af
database.

Sikkerhedskopiér nu
Kgr en database backup med det samme - se
10.5.3 Sikkerhedskopiering af database.

Information om seneste sikkerhedskopiering,
eller statusline, mens en sikkerhedskopiering
erigang

Eksportér afidentificeret database

Veelg, om du vil eksportere afidentificerede
data fra den aktive database eller fra en
databasebackup.
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10.5.2 Case - 0g objektglasindstillinger

Case - 0g objektglasindstillinger giver dig mulighed for at indstille:

» standarder for en raekke konfigurérbare veerdier i case - og objektglasoprettelse
« valgmuligheder for arbejdsgange i case - og objektglasoprettelse.
Se Figur 10-8 og Figur 10-9 for beskrivelser af valgmuligheder for case - 0g objektglas.

Figur 10-8: Case indstillingerne i ruden Case - og objektglasindstillinger

Caseindstillinger
1 Standard forberedelsea: *Dewax -
2 Standard dispenseringsvolumen: 150 pl -
3 Opret improviserede cases eller objektglas: Cases og objektglas -
4 Levetid for behandlet case: 30 (dage)
3 Opret daglig case
Forklaring
1 Standard forberedelse: 4 Levetid for behandlet case :
Standard forberedelsesprotokol for nye cases Antallet af dage en case forbliver pa skaermbilledet
2 Standard dispenseringsvolumen: Opseetning af objektglas, efter at det sidste

objektglas i casen er startet - se 6.3.4.2 Levetid for

Standard dispenseringsvolumen for nye cases
P g y behandlet case.

3 Opret improviserede cases/objektglas
Indstil valgmuligheder for oprettelse af cases
og/eller objektglas efter isaetning af objektglas - se
6.8.2 Valgmuligheder for objektglasidentifikation i
instrumentet.

5 Opret daglig case
Opret automatisk én case dagligt for alle objektglas
behandlet pa denne dag - se 6.3 Arbejde med
cases.

Bemaerk: Geelder ikke for BOND-PRIME-
behandlingsmoduler.
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Figur 10-9: Objektglasindstillingerne i ruden Case - og objektglasindstillinger

Objektglasindstillinger
1 Farvemetode:
Gennemtving udskrift i BOND

2 BOND-etiket-ID

Enkelt n

v 3

+ Stregkode

Forklaring

1

Farvemetode
standardindstilling for nye objektglas - se
6.5.2 Oprettelse af et objektglas.

2 BOND-etiket-ID

Etiketidentifikatorerne for objektglas oprettet i BOND
er 2D-stregkoder.

Gennemtving udskrift i BOND

Tillad kun at objektglas med etiketter udskrevet i
BOND behandles- se 6.8.2 Valgmuligheder for
objektglasidentifikation i instrumentet.

Bemaerk: Gaelder ikke for BOND-PRIME-
behandlingsmoduler.

10.5.3  Sikkerhedskopiering af database

Databasen gemmer kritiske patient information og er afggrende for en velfungerende BOND, s for at sikre, at du kan
gendanne en beskadiget database, har BOND et system af automatiske og manuelle sikkerhedskopieringer:

» Automatiske, daglige sikkerhedskopieringer

» "Manuel", sikkerhedskopiering efter forespgrgsel
Alle sikkerhedskopierede filer gemmes pd BOND -styreenheden i undermapper til mappen:
B:\BOND Drop-box\Backups
For hver type sikkerhedskopiering dannes der to filer, der altid har det samme navneformat:
[Facilitetsnavn] _-BOND_AAAA-MM-DD-TT-mm-ss

hvor facilitetsnavnet indtastes som skrevet i administrationsklient-skaermbilledet Indstillinger (se

10.5.1 Laboratorieindstillinger) (hvis der ikke er opfgrt noget facilitetsnavn, skrives standardnavnet "Facilitet"). Navnet
indeholder dato og klokkesleet, da sikkerhedskopieringen blev kgrt. De vigtigste sikkerhedskopieringsfiler har endelsen
".dump", og der er ogsa en logfil med endelsen ".log".

Den automatiske, daglige sikkerhedskopiering kerer pa et tidspunkt, der er indstillet i administrationsklient-
skeermbilledet Indstillinger (10.5.1 Laboratorieindstillinger). Den seneste sikkerhedskopiering findes i mappen
“‘Scheduled_Latest”. Den flyttes til mappen "Scheduled_1_Days_0ld", nar den naeste dags sikkerhedskopiering kgrer,
og sa videre i yderligere seks dage (til mappen "Scheduled_7_Days_0ld"), hvorefter den slettes.

Hvis BOND-styreenheden er slukket pa tidspunktet for den planlagte sikkerhedskopiering, vil den ikke udfgres. Du skal
sikre, at du indstiller et tidspunkt, hvor styreenheden er teendt, og hvor det er usandsynligt, at der er
behandlingskgrsler i gang.
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Du kan kgre en manuel backup til enhver tid (undtagen nar en automatisk backup kerer), fra skaermbilledet
administrationsklient Indstillinger. Klik pa Tag backup nu i afnittet sikkerhedskopieringer af database (se
10.5.1 Laboratorieindstillinger).

En dialogboks fortaeller dig, nar sikkerhedskopieringen er feerdig. Sikkerhedskopieringen og log-filerne gemmes i
mappen "Manual". Ved den naeste manuelle sikkerhedskopiering overfgres filerne til mappen "Manual_Previous".
Filerne bliver slettet efter den tredje manuelle backup - dvs kun de to seneste manuelle backups gemmes.

Hvis fuldfgrelsen af nogen form for sikkerhedskopiering mislykkes, vil et ikon (til hgjre) vises i hgjre side -
af funktionsbjeelken i administrationsklienten og den kliniske klient. Ikonet forbliver, indtil der kgres en :;_5 %
succesfuld sikkerhedskopiering. Hvis ikonet vises, skal du forsgge at udfgre en manuel =
sikkerhedskopiering s hurtigt som muligt. Hvis denne ogsa mislykkes, skal du kontakte kundesupport gjeblikkeligt.

Isaer pa aeldre BOND-systemer, med flere dataakkumuleringer, ber det lejlighedsvis kontrolleres, at der er plads nok til
sikkerhedskopieringsfilerne. Normalt bliver én sikkerhedskopieringsfil slettet, nar en ny skrives, s diskbrugen vil kun
gges lidt ad gangen. Pa et tidspunkt kan du imidlertid fa brug for ekstra plads pa harddisken - kontakt i s& fald
kundesupport.

For ekstra sikkerhed ber du jeevnligt sikkerhedskopiere sikkerhedskopieringsfilerne til en anden lokalitet (ikke p&
BOND-styreenheden). Hvis det er muligt, sa fa din it-afdeling til at udfgre automatiske sikkerhedskopieringer. Hvis
ikke, s kopiér filerne manuelt en gang om ugen (oftere for laboratorier med hgj omsaetning). BOND-styreenheden
kgrer en sikker FTP-server, sé it-afdelingen kan logge ind og hente sikkerhedskopieringsfiler fra BOND Drop-box-
mappen via sikker FTP.

Kontakt kundesupport, hvis du har brug for at gendanne en database.
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10.6 Hardware

Anvend skeermbilledet Konfiguration af hardwaren for at konfigurere behandlingsmoduler, grupper (grupper af [GEES
behandlingsmoduler styret fra én klient), og objektglasetiketprintere. 9

Konfiguration af hardwaren udfgres pa tre faner:
e 10.6.1 Behandlingsmoduler
e 10.6.2 Grupper
» 10.6.3 Objektglasetiketprintere

10.6.1 Behandlingsmoduler

Se behandlingsmodulerne i BOND-systemet og konfigurér deres bulkreagensbeholdere pa fanen Behandlingsmoduler.

Nar et behandlingsmodul er forbundet fysisk med BOND styreenheden med et netvaerkskabel, vises det automatisk i
venstre rude under fanen til Behandlingsmoduler

BOND-styreenheden vil kun tillade tilslutning af kompatible behandlingsmoduler. Hvis et
inkompatibelt behandlingsmodul tilsluttes, vil en ikon og en fejimeddelelse vises (se tabellen med

ikoner og betydninger pa naeste side).

Nar behandlingsmodul veelges, bliver dens detaljer vist pa hgjre side af fanen. Giv behandlingsmodulet et unikt navn,
og deaktivér nogle af bulkcontainerne efter behov (se 10.6.1.1 Deaktivering af bulkreagensbeholdere). Nar du gemmer
disse indstillinger, siges behandlingsmodulet at veere "monteret”.

Den forbliver pa fanen, ogsa nar den er slukket eller frakoblet, indtil du deaktiverer den (se 10.6.1.2 Deaktivering af et
behandlingsmodul).

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 A06 248

Copyright © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



10 Administration Klient(pd BOND-styreenhed)

Figur 10-10: Fanen Behandlingsmoduler i skeermbilledet Konfiguration af hardware

behandlingsmodul.

Afmontering
Afmonter det valgte behandlingsmodul - se
10.6.1.2 Deaktivering af et behandlingsmodul

Bulkbeholderkonfiguration — du kan fjerne
markeringen af nogle stationer, hvis de ikke

kommer til at anvendes - se 10.6.1.1 Deaktivering
af bulkreagensbeholdere

Bemeerk: Gaelder ikke for BOND-PRIME-
behandlingsmoduler.

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 A06
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1 2 3
Emguration af hardwaren
Behahdlingsmoduler Grupppr Objektglasetiketprintere
3210123
g gg:g:::: " Bulkreagenskonfigurationen er blevet defineret for behal dlingsmodulet.
E{:«mg—
T Serienr: 3210123
M212025 IP-adresse: 10.252.10.2:111
@ Egﬂﬁﬂﬁm Type: BOND-I
M212053 Bulkbeholderkonfiguration
@ S_S_ﬁgi'ﬁiﬁi,«a - - - - - - -
g 8 o O 00006
t?gﬂgm ” v 7
Q%ﬁii‘m 1] 2 5 6 (7 8 9
£ @ Endnu icke konfgureret
4 3 6 7
Forklaring
Alle tilsluttede behandlingsmoduler. 6 Vedligeholdelse gennemfgrt
. . Klik for at nulstille dag- og objektglasteeller efter
Det nuvalgte behandlingsmodul - dets detaljer er dag-0g objexlg
o . forebyggende vedligeholdelse - se Forebyggende
vist til hgjre i skeermbilledet. : : . :
vedligeholdelse i 12 Renggring og vedligeholdelse
Serienummer, navn (redigérbart), IP-adresse og (kun BOND-IIl og BOND-MAX).
behandlingsmodultype for det valgte
d P g 7 Gem

GemDu skal gemme konfigurationsindstillingerne
for at kunne montere et nytilkoblet
behandlingsmodul. For at gemme
konfigurationsindstillingerne til et
behandlingsmodul, skal du ferst sikre, at alle
farvningsenhederne for objektglas er last op.
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Ikoner ved siden af behandlingsmodulbillederne i ruden til venstre indikerer, nar modulerne er i forskellige stadier:

o oeyinng ko by

\s Behandlingsmodulet er ikke tilsluttet. @ Behandlingsmodulet kgrer en
L vedligeholdelsesaktivitet.

Denne ikon vises 0gsa (sammen med en
fejlmeddelelse), hvis det tilsluttede
behandlingsmodul er inkompatibelt med
BOND-systemet.

Behandlingsmodulet initialiserer. S Bulkreagenskonfigurationen er ikke blevet
@ modtaget af behandlingsmodulet. Klik pa
Gem for at sende konfigurationen.

blive serviceret. modtaget af behandlingsmodulet.

[ 1
]
I
& Behandlingsmodulet er i gang med at ﬁ Bulkreagenskonfigurationen er blevet

10.6.1.1 Deaktivering af bulkreagensbeholdere

‘ Dette afsnit geelder ikke for BOND-PRIME-behandlingsmodulet.

Laboratorier, der ikke udfgrer epitopgenfinding og/eller afparaffinering pa BOND, kan deaktivere beholderne i
softwaren og fjerne de relevante beholdere fra behandlingsmodulet. Beholderne behg@ver derefter ikke at indeholde
reagens, hvilket ggr behandlingsmodulets initialisering hurtigere, da veeskeslangerne til beholderne ikke skal primes.
For at deaktivere bulkbeholdere, fjernes markeringen i panelet Bulkbeholderkonfiguration, og der klikkes pa Gem. Ved
foresporgsel skal du genstarte behandlingsmodulet, for at eendringerne kan traede i kraft. Du kan fjerne deaktiverede
beholdere, eller lade dem blive pa deres plads i behandlingsmodulet.

10.6.1.2 Deaktivering af et behandlingsmodul

Hvis du ikke lzengere behgver et behandlingsmodul, skal du deaktivere det for at fjerne det fra fanen
Behandlingsmoduler. Efter at du har sikret dig, at behandlingsmodulet er slukket, skal du veelge det pa fanen
Behandlingsmoduler og klikke pa Deaktivering. Hvis behandlingsmodulet stadig er i en gruppe, vil det automatisk blive
fiernet fra gruppen, nar det deaktiveres.

For at genoprette et behandlingsmodul, skal netvaerkskablet tilsluttes igen.
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10.6.2  Grupper

Grupper er samlinger af behandlingsmoduler (og objektglasetiketprintere), der kan styres fra en enkelt klinisk klient -
se 3.1 Systemarkitektur. En gruppe kan oprettes selv for enkelt-seede-installationer, hvor alle behandlingsmodulerne
bliver styret fra BOND-styreenheden. Opret og redigér grupper pa fanen Grupper.

Figur 10-11: Fanen Grupper i skeermbilledet Konfiguration af hardwaren

Konfiguration af hardwaren
Behfandlingsmoduler Grupper Objektglasetiketprintere
3 Navn: Fire
9 Fire
X,
97a Podl Beskrivelse: Pod 1 3
f Water
Q7@ Pod2 Tildelte behandlingsmoduler Tilgeengelige behandlingsmoduler
TH B3 M212025
BOND-III BOND-MAX
f Wind q TH B3 @ BOND-MAX #4
Q@ Pod3 & [ e s ot reret Y vomai
TH Max 4
9 Fire BOND-MAX
a*a Podi @ . TH Max
&6 (R s onspurere
Tildelte objektglasetiketprintere Tilgeengelige objektglasetiketprintere
&>, ZDesigner TLP 3842
7 s ==

Forklaring

1 Liste over alle grupper 6 Objektglasetiketprintere i den valgte gruppe.
Standardprinteren er markeret med et grent
flueben - se 10.6.2.1 Opret en ny gruppe

nedenfor

2 Behandlingsmoduler i den valgte gruppe. Den
samme raekkefglge anvendes i den kliniske

klient - se 10.6.2.1 Opret en ny gruppe , o
7 Den nuvalgte gruppe - dens detaljer er vist til

nedenfor hgjre i skeermbilledet.
3 Navn og beskrivelse (begge kan redigeres) af 8 Tilfgj gruppe
den valgte gruppe

Klik her for at konfigurere en ny gruppe - se

Alle behandlingsmoduler, der ikke er i grupper

Alle objektglasetiketprintere, der ikke er i
grupper

10.6.2.1 Opret en ny gruppe nedenfor.

Slet
Slet Hgjreklik pa en tom gruppe, og klik pa Slet

for at slette den

For at behandlingsmoduler kan indgd i en gruppe, skal de konfigureres pa fanen Behandlingsmoduler (se
10.6.1 Behandlingsmoduler). For at objektglasetiketprintere kan optages i en gruppe, skal de konfigureres pa fanen
Objektglasetiketprintere (se 10.6.3 Objektglasetiketprintere).
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10.6.2.1 Opret enny gruppe
1 Klik pa Tilfgj gruppe.
2 Indtast et unikt gruppenavn og eventuelt en beskrivelse.

3 Veelg behandlingsmoduler fra ruden Tilgaengelige behandlingsmoduler (gverst til hajre) og klik pa knappen pil-

til-venstre for at fgje dem til ruden Tildelte behandlingsmoduler (gverst til venstre).

Hvis flere behandlingsmoduler tilfgjes, skal de tilfgjes i den reekkefglge, fanerne skal vises i den kliniske klient.
Hvis du f.eks. veelger behandlingsmodul A fgrst og dernaest behandlingsmodul B, vil A vises over B i panelet, og
ligesa i fanerne Systemstatus i klienter, der er tilsluttet gruppen. Hvis raekkefglgen af behandlingsmoduler skal

endres, skal de fjernes med hgjre pil knappen og genplaceres i den rigtige reekkefglge.

4 Veelg en eller flere objektglasetiketprintere fra ruden Tilgaengelige objektglasetiketprintere (nederst til hgjre),
og fgj til ruden Tildelte objektglasetiketprintere (nederst til venstre).

Hvis du tilfgjer flere printere, kan de alle veelges, nar der skal udskrives objektglas. Indstil standardprinteren
ved at hgjreklikke og klikke pa Indstil som standardprinter. Standardprinteren har et grgnt flueben.

5 Kilik pd Gem.

For at slette en gruppe, skal du fjerne alle behandlingsmoduler og printere, og derefter hgjreklikke pa gruppen i
panelet til venstre og klikke pa Slet.
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10.6.3  Objektglasetiketprintere

Objektglasetiketprintere, der er anvendt af BOND -systemet, skal veere placeret, identificeret og aktiveret i
administrationsklient-skaermbilledet Konfiguration af hardwaren og pa fanen Objektglasetiketprintere. Dette ggr dem
tilgeengelige for indlemmelse i grupper (se 10.6.2 Grupper).

Figur 10-12: Fanen Objektglasetiketprintere i skaermbilledet Konfiguration af hardwaren

1 2 3

Konfiguration af hardwaren

Behandlingsmoduler Grypper Objektglasetiketprintere

E) zoesigner 1LP 3642 Vis navn ZDesigner TLP 3842
Printernavn: ZDesigner TLP 3842

(=4 ZDesigner TLP 3842 Vaertsnavn:

Printertype: Zebra TLP3842 B

L
4
Forklaring
1  Liste over alle objektglasetiketprintere. 3  For detaljer om objektglasetiketprintere — se
. . . 10.6.3.1 Detaljer om objektglasetiketprinter
2 Den nuvalgte objektglasetiketprinter — dens

detaljer er vist til hgjre i skeermbilledet. nedenfor

4 Tilfgj printer
Klik for at tilfgje en ny objektglasetiketprinter -
konfigurér i hgjre side af skeermbilledet.

For at stille en nyligt tilsluttet objektglasetiketprinter til radighed for indlemmelse i en gruppe, skal du klikke péa Tilfg;
printer, og derefter indtaste printeroplysninger i skaermbilledets hgjre side.

‘ Ikke alle installationer har grupper. Hvis der ingen grupper er, er standardprinteren den fgrste printer
pa listen.
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Hvis en objektglasetiketprinter erstattes, er det ikke ngdvendigt at tilfgje en ny etiketprinter -
oplysningerne om den gamle etiketprinter kan erstattes med dem i den nye.

For at fjerne en etiketprinter fra listen, hgjreklik pa den og veelg Slet.

10.6.3.1 Detaljer om objektglasetiketprinter
BOND kreever fglgende oplysninger for hver objektglasetiketprinter:

« Vis navn: Et navn til etiketprinteren, der vil vises i BOND-softwaren

« Printernavn: navnet pa den printer, der bruges af Windows

| BOND-ADVANCE-installationer er printernavnet selve printerens sharenavn, der vises i Windows-
dialogen Printere og fax.

« Veertsnavn: Efterlad tom, medmindre det er en Zebra-printer (for eksempel ZDesigner TLP 3842) pé en
BOND-ADVANCE-installation, i hvilket tilfeelde du skal indtaste computernavnet pa den terminal, til hvilken
objektglasetiketprinteren er tilsluttet.

‘ . Du kan finde computernavnet i Windows-dialogen System (se Figur 10-13).

Figur 10-13: Computernavn i Windows-dialogen System

Computernavn, domaene og arbejdsgruppeindstillinger
Computernavn: TFOGXH2 W skift indstillinger
Det fulde computernavn:  TFOGXH2

Computerbeskrivelse: Leica Biosysterns - BOND Controller [Leica
BOND]

Arbejdsgruppe: LEICA

« Printertype: Printermodellen (f.eks ZDesigner TLP 3842)
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10.6.3.2 Print testetiketter

Saledes kontrolleres justering af udskrivning: Etketter
>
1 | administrationsklienten skal du &bne skaermbilledet Etiketter.

2 Veelg en etiket i panelet til venstre, og klik pa Udskriv.
Figur 10-14: Udskriv en testetiket

Etiketskabeloner
Objektglassetype: | BOND-enketfarvning i@l | Design af objektglasetiketter
&, Zoommas
BOND-enkeltfarvning 2D_1 Skabelonnavn.
BOND-enkeitarvning Enheder: Millimeter -
Etikethajde:
Etiketbredde:
--------------------- Vis skitseriny
] 1
. | 12345678 |
: 12/12/2016 .
n ]
n ]
L} - ]
L} * ]
; mMARK(1) :
Mr. J. Citizen !
« J. 1
*IHC A '
]
r. Jones -
1 1
= . =
(== (=5 ) [ uoeow |

3 I dialogboksen Vaelg en printer skal du vaelge den relevante printer, og klikke pa Udskriv.
4 Gentag trin 3 tre til fem gange. Sgrg for,at alle tegnene er udskrevet klart og praecist pa etiketten.

5 Hvis billedets position pa etiketten ikke er korrekt, henvises der til Justér Zebras printerkalibrering (Afsnit
10.6.3.3 pd side 255) eller Justér kalibrering af Cognitive-printer (Afsnit 10.6.3.4 pa side 260).

10.6.3.3 Justér Zebras printerkalibrering

Felgende procedure geelder for begge typer af Zebra-printer: TLP 3842 eller GX430t. Der er nogle
forskelle, som er beskrevet i de relevante indstillinger.

‘ For en BOND-ADVANGE-installation skal du udfere falgende procedure pa en BOND-ADVANGE-
terminal.
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1 I Windows proceslinje skal du klikke pd knappen Start og veelge Devices and Printers.
2 Hejreklik pa printerikonet (f.eks. ZDesigner TLP 3842) og valg Printeregenskaber.

Systemet viser dialogboksen Printeregenskaber, som vist i Figur 10-15.

3 Veelg fanen Avanceret.

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 A06

Figur 10-15: Printeregenskaber

E@ Egenskaber for ZDesigner TLP 3842 *

Printer Settings ~ Stocks  Language  Barcode Fonts  Command Fonts  About
Genersit Deling Porte Farvestyring Sikkerhed
= |
Placering: |
Kommentar:
Model: ZDesigner TLP 3842

Funktioner

Farve: Nej Tilgzengeligt papir:

Dobbeltsidet: Nej BOND Slide Label

Hasftning: Ukendt User defined

Hastighed: Ukendt

Maksimal oplesning: 300 dpi

Indstillinger... Udskriv testside
Annuller Anvend Hjz=lp

Figur 10-16: Printeregenskaber - fanen Avanceret

er for ZDesigner TLP 5842

I?I ]

Printerndstilinger  Lagre  Sprog

kode fonte

Kommar

Generel Deling Porte Farvestyring

Avancerst

(®) Altid tilga=ngelig

(O Tilgaengelig fra

ok

ZDesigner TLP 3842 ~

Prioritet:

Driver:

My driver...

Om
Sikkerhed

ey

(®) St udskriftsjob i ke, sd udskrivningen fuldferes hurtigere
() Start udskrivning, nar sidste side er sat i ke
(®) Start udskrivning med det samme

(O Udskriv direkte til printeren

[] Fasthold ugyldige udskrifter i keen
Udskriv job fra keen ferst

[ Behold udskrevne dokumenter
Aktivér avancerede udskriftsfunktioner

Udskriftsstandarder... Udskriftsprocessor...

QK Annuller Anvend

Separatorside...

Hizelp
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4 Klik pa knappen Udskriftsstandarder....
Systemet viser dialogboksen Udskriftsstandarder som vist i Figur 10-17.
Figur 10-17: Udskriftsstandarder

@ Udskriftsstandarder for ZDesigner TLP 3842 >
Printer memory Stregkode forte Kommandoskrifttyper
Tilpassede kommandoer  Indstillinger forimport/eksport  Veertktger Om
Indstilinger Avanceret printer opsastning Simulering Lagre
Indstillinger

Antal kopier: |1
Hastighed: |51] - l mm#s
Kontrast: 7 - l

[ Beholdninger: Brugerdefineret LI ]
Papir Format

" em ﬁ * portrast

w5 landskab

€ tommer ".I;l.!alal!” [ roter 180°
Str.

Bredde: 24,00

Haide: 15,00

Omrade kan ikke udsknd

Venstre: ID.DD Top: ID.DD
Hajre: |1.5D Knap: ID.M

[ ok || Ander || Amwend || Hsp |

Dette dokument refererer til printerindstillinger i millimeter. Indstil derfor papirformatet til mm.
5 Veelg "BOND Slide Label" fra rullelisten Stocks.

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 AQ6 257
Copyright © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



10 Administration Klient(pd BOND-styreenhed)

6 Veelg fanen Stocks (Lagerbeholdninger).
Figur 10-18: Udskriftsstandarder - fanen Stocks

@ Udskriftsstandarder for ZDesigner TLP 3842 s
Printer memory Stregkode fonte Kommandoskrifttyper
Tilpassede kommandoer  Indstilinger for import/eksport  Vaerktgier Om
Indstillinger Avanceret printer opsastning Simulering Lagre

Definerede etiket layouts
Bond Slide Label

Beskrivelse
Bond Slide Label

Beskrivelse

Definér dit eget etiketlager her og gem det til fremtidigt brug. Hvert
lager gemmer etiketdimensioner og nogle printerindstillinger.

Ny... | Andre.. | St |

| ok || Awndler || Awend || H=b |
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7 Klik pé knappen Change....

Systemet viser vinduet Define Stock som vist i Figur 10-19.

Fer indstillingerne andres, anbefales det at seette printeren tilbage til dets standardindstillinger, som vist i

tabellen nedenfor, og udskrive nogle testetiketter.

Etiketbredde 24,00 mm 40,00 mm
Etikethgjde 15,50 mm 15,00 mm
Omré&de, der ikke udskrives - 0,00 mm 4,50 mm
Venstre

Omré&de, der ikke udskrives - 1,50 mm 0,00 mm
Hojre

Figur 10-19: Dialoghoksen Define Stock (Definér lagerbeholdning)

Definer etiket layout 7 x

Mawvn

BOND Slide Label

Indstillinger
Kontrast 7 -
Hastighed ) ~| mmSs
Dimensioner
Etiketbredde 24.00 mm

Etikethaide 1550 mm

Omrade kan ikke udskrives
Wenstre: W Top: W
Hajre: 150 Bund: 0.00

oK | Ao | Hizslp |

 Huvis den venstre kant er fraklippet, skal du formindske vaerdien Right under Unprintable Area en anelse,

for eksempel fra 1,50 mm til 1,00 mm.

« Huvis den hgjre kant er fraklippet, skal du forgge veerdien Right under Unprintable Area en anelse, for

eksempel fra 1,50 mm til 2,00 mm.
8 Klik pa OK.
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9 Gentag etiketudskrivning og justeringsprocedure, indtil etiketten er acceptabel (ingen fraklippet tekst).
Du kan fa en fejlbesked Stock name already used by system form database efter at have
klikket pa OK. | dette tilfeelde skal du eendre Name i dialogboksen Define Stock, som vist i
Figur 10-20, og derefter klikke pa OK.

Figur 10-20: Giv et nyt navn til lagerbeholdningsetiketten

Definer etiket layout 7 .

Mavn

| [EOND Siide Label 1]

Indstillinger
Kontrast 7 -
Hastighed 50 ~| mm/s

10.6.3.4 Justér kalibrering af Cognitive-printer

For en BOND-ADVANCE-installation skal du logge pa til BOND-ADVANCE-styreenheden som BONDDashboard. Hvis
Instrumentbreettet aktuelt vises, skal du trykke pa Alt+F4 for at lukke det.
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1 | Windows proceslinje skal du klikke pa knappen Start og veelge Devices and Printers.

2 Hgjreklik pa printerikonet (for eksempel Cognitive-terminal 1) og veelg Printeregenskaber.

Figur 10-21: Veelg Printer Properties

~

<

Cognitiv
inch 300

Se, hvad der udskrives
Benyt som standardprinter
Udskriftsindstillinger

[ Printeregenskaber

Opret genve)

Fjern enhed

Fejifinding

Egenskaber

ikke korrekt.

|

Veelg ikke Udskrivningspreeferencer, dialogboksene ser ens ud, men indstillingerne opdaterer

Systemet viser dialogboksen Cognitive printeregenskaber, som vist i Figur 10-22.

Figur 10-22: Cognitive printeregenskaber

Printer Settings ~ Stocks
Generelt Deling
<=

E@ Egenskaber for Cognitive Cxi 2 inch 300 DPI TT Properties

Language  Barcode Fonts

Porte

Command Fonts

About
Sikkerhed

*

Placering:
Kommentar:
Model: Cognitive Cxi 2 inch 300 DPITT
Funkticner
Farve: Nej Tilgzengeligt papir:
Dobbeltsidet: Nej User defined ~
Hasftning: Ukendt 0.73x0.75 inch
1.15x 1inch
Hastighed: Ukendt 1.2x%1inch
Maksimal oplesning: 300 dpi 1.25x 2inch v
Indstillinger... Udskriv testside
Annuller Anvend Hjz=lp
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3 Veelg fanen Avanceret.
Systemet viser fanen Avanceret, som vist i Figur 10-23.

Figur 10-23: Fanen Avanceret

E@ Egenskaber for Cognitive Cxi 2 inch 300 DPI TT Properties *

Printer Settings ~ Stocks  Language  Barcode Fonts  Command Forts  About
Generelt Deling Porte Avanceret Farvestyring Sikkerhed

Prioritet:

Driver: Cognitive Cxi 2 inch 300 DPI TT w Ny driver...

(®) Szt udskriftsjob i ke, 53 udskrivningen fuldferes hurtigere
() Start udskrivning, nar sidste side er sat i ke
(@) Start udskrivning med det samme

(O Udskriv direkte til printeren

[ Fasthold ugyldige udskrifter j keen
Udskriv job fra keen farst

[JBehold udskrevne dokumenter
Altivér avancerede udskriftsfunktioner

Udskriftsstandarder... Udskriftsprocessor... Separatorside...

Annuller Anvend Hjeslp

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 A06 262

Copyright © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



10 Administration Klient(pd BOND-styreenhed)

4 Klik pa knappen Udskriftsstandarder....
Systemet viser dialogboksen Udskriftsstandarder som vist i Figur 10-24.

Figur 10-24: Dialogboksen Udskriftsstandarder

séa Udskriftsstandarder for Cognitive Cxi 2 inch 300 DPI TT Propert.. X

Command Fonts Custom Commands Import/Export settings ~ About
Options Advanced Setup Dithering Stocks Barcode Forts

Settings
No. Of Copies: |1
Speed: T v
Darkness: 300 >
Stocks: [I Bond Slide Label LI ]
Paper Format
" em ' portrait
" landscape
Clnch ¥ rotate 180°
Size
Width: IZZ.DD
Height: I‘IE-,DD
Unprintable Area

Left: II}.DD Top: ID.DI}
Right: 0,00 Bottom: ID,I}I}

Dette dokument refererer til printerindstillinger i millimeter. Indstil derfor papirformatet til mm.
5 Veelg "BOND Slide Label" fra rullelisten Stocks.
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6 Veelg fanen Stocks (Lagerbeholdninger).
Figur 10-25: Udskriftsstandarder - fanen Stocks

@ Udskriftsstandarder for Cognitive Cxi 2 inch 300 DPI TT Propert.. X

Command Fonts Custom Commands Import/Export settings ~ About
Options Advanced Setup Dithering Stocks Barcode Fonts

Defined stocks
2.4x 3inch -..-

3x Tinch - Invalid stock

4x 2inch - Invalid stock

4x 3inch - Invalid stock

4x 4inch - Invalid stock

4x Binch - Invalid stock
4.25% 1inch - Invalid stock
4.25x% 3inch - Invalid stock
4.25x% 6inch - Invalid stock
4.25x 6.5 inch - Invalid stock

Bond Slide Label

Stock description
Bond Slide Label

Description

Define your own label stock here and save it for future use. Each
stock stores label dimensions and some printer settings.

New... | | Change... " Delete |

—_—

ok || Awuler || Awend || Hmb |
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7 Klik pé knappen Change....
Systemet viser dialogboksen Define Stock, som vist i Figur 10-19.

Figur 10-26: Dialogboksen Define Stock (Definér lagerbeholdning)

Define Stock ? e

Name

BOND Slide Label

Ciptions

Darkness 300 et

Speed Low w
Dimensions

Label Width mm

Label Height 15.00 mm
Unprintable Area

Corcs e

« Huvis den venstre kant er klippet af, skal du formindske veerdien Right under Unprintable area en anelse,
for eksempel fra 0,50 mm til 0,30 mm.

* Hvis den hgjre kant er klippet af, skal du forgge veerdien Right under Unprintable area, en anelse, for
eksempel fra 0,50 mm til 0,70 mm.

« Hvis den gverste eller nederste kant er klippet af, henvises der til fglgende Pa printeren Cognitive Cxi
skal positionen justeres pa den lodrette etiket (Afsnit 10.6.3.5 pd side 266):

8 Klik pa OK.
Du kan fa en fejlbesked Stock name already used by system form database efter at have
klikket pa OK. | dette tilfeelde skal du &endre Name i dialogboksen Define Stock, som vist i
Figur 10-27, og derefter klikke pd OK.

Figur 10-27: Giv et nyt navn til lagerbeholdningsetiketten

Define Stock ? e
Name
|| BOND Siide Label 1 |I
Ciptions
Darkness 300 e
Speed Low R
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9 Udskriv en etiket for at kontrollere resultatet. Gentag proceduren, indtil etiketten er acceptabel (ingen tekst er
klippet fra).

10.6.3.5 Pa printeren Cognitive Cxi skal positionen justeres pa den lodrette
etiket

Hvis positionen af etiketten er for hgj eller lav, skal du veelge fanen Advanced Setup i dialogboksen
Udskriftsstandarder, som vist i Figur 10-28.

Figur 10-28: Fanen Avanceret opsatning

o= Udskriftsstandarder for Cognitive Cxi 2 inch 300 DPI TT Propert.. X

Command Fonts Custom Commands Import/Export settings  About
Options ~ Advanced Setup Dithering  Stocks Barcode Fonts

Prirt Mode

" Direct Thermal {* Thermal Transfer
Sensar Type

+ Gap (" Black Bar " None
Present Label

[ Disabled

Distance Advance W inch

Distance Reverse W inch
Cutter/Peeler Options

™ r

|FL|II Cut After Every Label J
Settings

[ Disable Settings Sent to the Printer

Print Resalution wr - DPI
Graphic Options

" Direct Print (% Storing Graphic
Export Label Format to Printer

" RAM {* FLASH

Delimiter: MNone -
More Settings

Annuller Anyend Hislp

 Huvis den gverste kant er klippet af, skal du gge veerdien af Distance Advance under Present Label en anelse,
for eksempel fra 0,00 mm til 1,00 mm.

 Huvis den nederste kant er klippet af, skal du gge veerdien af Distance Reverse under Present Label en anelse,
for eksempel fra 0,00 mm to 1,00 mm.

» Anvend kun justeringerne til én indstilling. Hvis der allerede er en veerdi i Distance Advance, og den nederste
kant er klippet af, skal du mindske vaerdien Distance Advance snarere end at gge veerdien af Distance Reverse.
En veerdi forbliver p& nul, og den anden veerdi kontrollerer positionen.

1 Klik pa OK.
2 Udskriv en etiket for at kontrollere resultatet. Gentag proceduren, indtil etiketten er acceptabel (ingen tekst er
klippet fra).
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Man kan tilveelge BOND LIS integration package (LIS-ip), der forbinder BOND -systemet til ethvert kompatibelt
laboratorieinformationssystem (Laboratory Information System, LIS). LIS-ip videregiver information om cases og

LIS Integration Package (pa

BOND-styreenhed)

objektglas fra LIS- til BOND -systemet, og BOND -systemet sender behandlingsinformationen tilbage via LIS-ip til LIS.

LIS-ip er yderst konfigurérbart og kan bruges med mange forskellige LIS-typer og laboratoriearbejdsgange. LIS-ip kan

konfigureres til glat integration mellem LIS- og BOND -systemet med mulighed for automatisk genkendelse af LIS-
objektglas, sa der ikke er behov for nye etiketter til objektglassene. Se Arbejdsgange (Afsnit 11.8 pa side 277) for et

generelt overblik over de tilgeengelige arbejdsgange.

Leica Biosystems arrangerer omfattende, lokal opleering for hver installation.

Der henvises til fglgende afsnit for information om BOND LIS-ip:

Termer relateret til handtering af LIS-ip

Se 11.1 LIS-terminologi

Oplysninger om yderligere softwarefunktioner

Se 11.2 Yderligere softwarefunktioner

Overblik over tilslutning og konfiguration af LIS

Se 11.3 LIS-tilslutning og initialisering

Beskrivelse af fejlindikation og genoprettelse af LIS
Se 11.4 LIS-meddelelser

Referenceliste for case- og objektglasdata

Se 11.5 Krav til case- og objektglasdata
Beskrivelse af de data om objektglasstatus, som BOND LIS-ip kan rapportere til LIS
Se 11.6 At sende objektglasdata tilbage til LIS
Reference til krav for objektglasetiketter

Se 11.7 Objektglasetiketter

Overblik over typiske LIS-implementeringer

Se 11.8 Arbejdsgange.
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11.17 LIS-terminologi

Der anvendes en raekke nye termer til at beskrive funktionaliteten af LIS, og til at skelne mellem almindelige BOND -
elementer og LIS-elementer. Disse termer er beskrevet i fglgende liste.

BOND 7 brugermanual, 49.7556.507 A06

LIS - Laboratory Information System; software som administrerer information relateret til arbejdet i et
laboratorium.

LIS-ip — BOND LIS integration package, et supplement som ggr det muligt for BOND -systemet at arbejde med
et LIS.

LIS-objektglas — et objektglas oprettet af LIS og sendt til behandling i BOND -systemet.
LIS-case - en case oprettet af LIS og sendt til BOND -systemet.

Auto-ID-objektglasetiket — en objektglasetiket, der automatisk kan genkendes af BOND -systemet. Etiketterne
kan printes pa enten BOND eller LIS, blot der anvendes et genkendeligt stregkodeformat. Se 11.3 LIS-
tilslutning og initialisering.

Assisteret-ID-objektglasetiket — enhver objektglasetiket, der ikke automatisk genkendes pa BOND.

LIS-objektglasetiket — en objektglasetiket fra en printer forbundet til LIS. En LIS-objektglasetiket viser LIS-
stregkoden og al anden information konfigureret til etiketten i LIS.

BOND-LIS-objektglasetiket — en objektglasetiket til et objektglas oprettet i LIS, men udskrevet pa en printer
tilsluttet BOND. En BOND-LIS-etiket anvender BOND LIS-objektglasetiketkonfigurationen, som kan redigeres i
BOND.

Identitetsnummer — En almindelig LIS-term for et nummer eller anden ID, som identificerer en bestemt case.

[}

Et identitetsnummer svarer til BOND 's “Case -ID".
Patientdata - Patientoplysninger som danner en “case " i BOND -systemet.
Demografiske data — En almindelig LIS-term for patientdata eller casedata.

LIS-stregkode - En stregkode tildelt af LIS, og som unikt identificerer hvert LIS-objektglas.
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11 LIS Integration Package (p& BOND-styreenhed)

11.2  Yderligere softwarefunktioner

LIS-aktiverede BOND -systemer har flere softwareegenskaber end standardversionen. BOND LIS-ip-systemer bevarer
alle funktioner fra standard BOND -softwaren.

Se:
e 11.2.1 Ikon for LIS-status
e 11.2.2 LIS-cases
e 11.2.3 LIS-objektglas
» 11.2.4 Offentlige markgrnavne
e 11.2.5 Prioriterede objektglas
» 11.2.6 Datafelter for LIS-objektglas
e 11.7 Objektglasetiketter

11.2.1  |kon for LIS-status

Figur 11-1: Ikonet for LIS-status findes @verst til hgjre i skeermbilledet til BOND -softwaren
gl 1)

BOND-softwaren med LIS-ip omfatter ikonet for LIS-status leengst til hgjre i standardfunktionsbjeelken. Denne viser
fglgende:

o LIS-tilslutningsstatus (se 11.3 LIS-tilslutning og initialisering)
o LIS-fejlindikation (se 11.4 LIS-meddelelser)

11.2.2 LIS-cases

LIS-cases er cases, der er oprettet i LIS og derefter sendt til BOND. Modsat BOND -cases, der er cases oprettet i
BOND.

 LIS-cases har de samme felter for egenskaber som BOND -cases, men informationen kan ikke redigeres, efter
at casen er blevet sendt til BOND.

» BOND-systemet tildeler automatisk et unikt casenummer til hver LIS-case.
e LIS-identitetsnummer eller case -ID bliver case -ID i BOND.

» Hvis denne case -ID er identisk med en eksisterende BOND-case, vil den nye LIS- case afvises. | dette tilfeelde
skal du eendre case -ID'en i LIS.
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11 LIS Integration Package (p& BOND-styreenhed)

 Hvis en case-ID og patientens navn pa en ny LIS-case er de samme som i en aktiv LIS-case, der allerede er
listet i skeermbilledet Opseetning af objektglas, vil den eksisterende case automatisk anvendes.
Objektglassene i den "nye" case tilfgjes den eksisterende case. Hvis case-ID'erne er identiske, men har
forskellige patientnavne, bliver den nye case afvist.

» Huvis en case -ID og patientens navn pa en LIS-case er identiske til en udlgbet eller slettet LIS-case i BOND, kan
den eksisterende case enten genoprettes eller den nye case afvises, athaengig af din indstilling i
administrationsklientens LIS-skeermbillede (se Duplikeret case-ID (Afsnit pa side 233)).

« Slides som tilfgjes til en LIS-sag ved brug af BOND-softwaren bliver oprettet som BOND-slides.

 LIS-cases har den samme standard forberedelsesprotokol og dispenseringsvolumen som BOND-cases , som
er indstillet i administrationsklienten (se 10.5.2 Case - og objektglasindstillinger).

11.2.3 LIS-objektglas

LIS-objektglas er objektglas, der er oprettet i LIS og derefter sendt til BOND. BOND -objektglas er derimod objektglas,
der er oprettet i BOND, enten i en BOND -case eller en LIS-case.

LIS-objektglas kan identificeres i objektglaslisten ud fra farven pa etiketten: LIS-objektglas har en gré etiket.

Figur 11-2: LIS-objektglas (til venstre) og enkeltfarvnings BOND -objektglas (til hgjre)

Fglgende punkter vedrerer LIS-objektglas:

o FEtiketter udskrevet fra LIS indeholder ofte en stregkode. Safremt stregkoden er ét af de seks formater, der
understpttes af BOND, og BOND er blevet konfigureret til at lzese dette format, kan BOND identificere det isatte
objektglas. Se 11.3 LIS-tilslutning og initialisering.

« FEtiketter udskrevet fra BOND til LIS-objektglas, anvender BOND LIS-objektglasetiketkonfigurationen. Se
10.3 Etiketter .

o LIS-objektglas kan ogsd omfatte ekstra LIS-specifikke felter. Se 11.2.6 Datafelter for LIS-objektglas.
» Objektglasegenskaber, som stammer fra LIS, kan ikke redigeres ved brug af BOND -softwaren.

» Nar BOND -softwaren anvendes til at kopiere et LIS-objektglas, oprettes kopien som et BOND -objektglas med
BOND -objektglasetiketkonfiguration. Alle LIS-specifikke felter fiernes, og alle felter bliver redigérbare.
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11.2.4  Offentlige markgrnavne

Offentlige markgrnavne (for primaere antistoffer og prober) er forbindelsen mellem markgrer specificeret af et LIS og
markgrer registreret p4 BOND -systemet. Nar et LIS specificerer en markgr til en test, anvender BOND -systemet
reagenset med det identiske offentlige mark@rnavn for testen. BOND -systemet vil afvise en LIS-specificeret test, hvis
der ikke er et offentligt navn, der svarer til LIS-markgrnavnet.

Offentlige markerer specificeres ved brug af feltet Offentligt navn i dialogen Redigér egenskaber for reagens (se
8.2 Skeermbillede af opseetning af reagens). Dette felt kommer kun frem, nar LIS-ip er installeret.

Hvert offentligt navn skal vaere unikt. Der kan nar som helst byttes rundt pa de officielle navne mellem BOND-
reagenser, og allerede oprettede slides pavirkes ikke af det.

11.2.5 Prioriterede objektglas

LIS kan specificere prioriterede objektglas, som kreaever hastebehandling. Enhver case, som indbefatter et prioriteret
objektglas, fremhaeves med rgdt pa skeermbillede Opsaetning af objektglas.

prioriterede objektglas i forisaetningsskuffen og derefter vente, indtil disse objektglas er overfert til

@ For at prioritere et objektglas pa BOND-PRIME-behandlingsmodulet, skal du kun isztte de
behandling, for du iseetter andre objektglas i forisaetningsskuffen.

Figur 11-3: En case med prioriterede objektglas fremhaevet i rgdt i skeermbilledet Opsaetning af objektglas

I LS0012 - 45216 Shady, Albert Joseph
20130416-ISHRefine Benjamin Hightower Kevin Pannell 10
20130416-IHC Fannie Hurley Arthur Josey 10

For gjeblikket fgjes en prioriteret LIS-case fgrst til bunden af listen. Casen vises kun pa toppen af
listen ved efterfglgende sessioner med den kliniske klient.

De prioriterede objektglas er markeret med et rodt "P".

Figur 11-4: Et prioriteret LIS-objektglas, som det vises i skeermbilledet Opseetning af objektglas

P
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11.2.6  Datafelter for LIS-objektglas

Udover standardegenskaberne for slide har BOND LIS-ip syv konfigurable datafelter, som kan indtilles til at vise
udvalgt information fra LIS. Basisforbindelserne opsattes af Leica Biosystems-servicetekniker under installationen,
men nar det fgrst er gjort, kan brugerne selv vaelge, om felterne skal vises eller gj, samt opseette navn for hvert felt -
se Datafelter for LIS-objektglas (Afsnit pa side 233).

Felterne vises pa en sarlig fane LIS i dialogen Objektglasegenskaber, og kan ogsa udskrives pa objektglasetiketter (se
10.3 Etiketter ). De er kun beregnet til rapporteringsformal, og har ikke indflydelse pé objektglasbehandling.

11.3 LIS-tilslutning og initialisering

Hvert BOND LIS-ip-modul skal installeres af en autoriseret repraesentant fra Leica Biosystems, der vil brugertilpasse
driften i overensstemmelse med de individuelle laboratoriekrav.

BOND -systemet kan konfigureres til at laese de fglgende seks stregkodeformater:
2D-stregkoder

QR o0
[=]

Aztec

Data Matrix

Nar LIS-modulet er installeret, vises et LIS-ikon gverst til hgjre i skaermbilledet til BOND-softwaren for at indikere
tilslutningsstatus (Figur 11-5).

Figur 11-5: LIS ikke tilsluttet (til venstre) og tilsluttet (til hgjre)

Gth T
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11.4 LIS-meddelelser

BOND angiver LIS-tilslutning eller datafejl ved at vise ikonet LIS-status gverst til hgjre i skeermbilledet til BOND -
softwaren (der henvises til 11.2.7 Ikon for LIS-status). Hvis der er nogen udestéende LIS-meddelelser, kommer der en
teeller frem, der viser antallet af udestdende meddelelser. Nar en ny meddelelsesbegivenhed indtreeffer, vil teelleren
blinke kortvarigt.

Figur 11-6: Ikon for LIS-status

) O

For at finde detaljer om meddelelser, skal du hgjreklikke pa statusikonet og veelge Vis LIS-rapport for at dbne dialogen
LIS-servicehaendelser. Dialogen viser fejl og eventuelle objektglas, hvor overfarslen ikke blev fuldfgrt. Arsagen til fejlen
er ogsd anfgrt. Typiske LIS-fejl omfatter manglende data, datakonflikter (f.eks. brug af det samme identitetsnummer
til forskellige cases), eller forekomster, hvor den offentlige markgr ikke er registreret pd BOND -systemet (der
henvises til 11.2.4 Offentlige markgrnavne).

Figur 11-7: Dialogen LIS-servicehaendelser

LIS-servicehandelser

I S o ™ S S
Case.ID LS0012-45210
Patient.ID PID120
Lage-ID Dr Jones
1. 240120171433 7012 Marker-ID GFAP e ool o ickig e Bekraft

Marker2-1D Stregkoden er allerede brugt

Vavstype test
Meddelelses-ID 002.1
Stregkode 88820

Case-ID LS0012-45210
Patient-ID PID120
Lzge-ID Dr Jones
1. 24-01-2017 14:34 7007 MarkorID GFAP Kan ikke kortlzegge vaevstypen Bekreeft

Marker2-1D

Vavstype tesst
Meddelelses-ID 002.1
Stregkode 88820

Case D LS0012-45210
1. 24-01-201714:35 7006 PatientD PID120 Marker findes ikke Bekraft

Lzge-ID Dr Jones

Marker-ID GFAP

Luk

Afheengigt af LIS-konfigurationen kan der veere mulighed for at rette fejlen og genfremsende casen eller
objektglasset. Hvor LIS ikke kan genfremsende informationen, kan casen eller objektglassene oprettes direkte ved
brug af BOND-softwaren.

Nar du har leest hver fejlbesked, skal du klikke pa den tilhgrende knap godkend for at fjerne meddelelsen fra dialogen.

Nar alle fejlbeskeder er fjernet fra dialogen, forsvinder meddelelsestalleren fra skeermbilledet.
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Hvis det er ngdvendigt, kan du stadig se beskederne i LIS-serviceloggen ved fgrst at klikke pa Leica
Biosystems-logoet gverst til venstre i skeermbilledet af administrationsklienten, hvorefter dialogen

Om BOND vises. Klik derefter pa Servicelog og veelg *LIS* fra rullemenuen Serienr. Du kan veelge at
indstille et tidsrum og derefter klikke pa Generér for at generere LIS-serviceloggen.

11.5 Krav til case- og objektglasdata

De data, BOND kreever fra LIS for at importere cases og objektglas, fas i nedenstdende afsnit (se 11.5.1 Case data og
11.5.2 Objektglasdata).

‘ Data i LIS-cases og -objektglas kan ikke &endres i BOND, bortset fra objektglasnotater.

11.5.1 Case data

11.5.1.1 Obligatoriske felter

BOND Feltnavn Beskrivelse Almindelige termer i LIS
Case-ID Et nummer eller navn, som identificerer casen  Identitetsnummer
Ordrenummer

11.5.1.2 Tilvalgsfelter

BOND Feltnavn Beskrivelse Almindelige termer i LIS

Patientnavn Patientens navn Patientnavn
Laboratorietildelt ID (Lab-ID)

Laege Den henvisende laege Leegens navn og/eller ID
Behandlende leege

Ordrebestillende laege
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11.5.2 Objektglasdata
11.5.2.1 Obligatoriske felter

Marker Primaert antistof (IHC) eller Primaert antistof (IHC) Det offentlige navn danner
Probe (ISH) Probe (ISH) forbmdelgen mellem markgrer,
der er angivet af en LIS, og dem,
Markegr (en af dem) der er registreret pa BOND-
systemet. Der skal gives et

Farvning
offentligt navn til hver marker,
der vil blive specificeret i LIS. Se
11.2.4 Offentlige markgrnavne.
Hver marker har
standardprotokoller for farvning
og forbehandling, som om
ng@dvendigt kan eendres pa
BOND.
11.5.2.2 Tilvalgsfelter
BOND Feltnavn Beskrivelse Almindelige termer i LIS |Notater
[LIS-stregkode] En unik ID-stregkode gives  Stregkode Der skal medfglge en
Bemerk: Stregkoden er til f)vertoLIS—obJektglas fuldstaendig ID-stregkode, for at
. . (ID'er pd slettede BOND kan genkende et
ikke synlig for brugeren , , _ ,
04 BOND objektglas kan ikke objektglas. Dette er ngdvendigt,
genanvendes) ndr man anvender LIS-
arbejdsgang 1 (se
11.8 Arbejdsgange).
Veevstype Test eller kontrolvaev Testtype Hvis denne information ikke
(positivt eller negativt) medfelger fra LIS, far det
standarden “Test". Se
6.2.1 Kontrolveev.
Notater Enhver kommentar eller Notat Hvis en opdatering til et LIS-
instruktion relateret til objektglas sendes af LIS, vil
objektglasset eventuelle nye objektglasnotater

blive tilfgjet til de eksisterende
objektglasnotater.
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11.6 At sende objektglasdata tilbage til LIS

BOND LIS-ip kan rapportere slidestatus til LIS. BOND LIS-ip kan rapportere fglgende information:
» Objektglas oprettet — det specificerede objektglas er blevet oprettet i BOND -softwaren

» Objektglas udskrevet - en etiket er udskrevet til et specificeret objektglas

Objektglas i gang - det specificerede objektglas behandles
« (Objektglas behandlet - behandlingen er afsluttet for det specificerede objektglas (med eller uden fejl)

» Objektglas slettet — det specificerede objektglas er slettet fra BOND -systemet.

11.7 Objektglasetiketter

Der kraeves en identifikationsetiket til hvert fysiske objektglas, sa det kan matches med den rette case og
testinformation. | den mest fordelagtige arbejdsgang far LIS-objektglas etiketter udskrevet af LIS ("LIS-
objektglasetiketter”), og disse etiketter genkendes af BOND. Dette er dog kun muligt hvis:

1 LIS tildeler en unik stregkode til hvert objektglas til BOND, og

2 LIS-printeren anvender et af de seks stregkodeformater, der understgttes af BOND.

Hvis din LIS ikke opfylder disse krav, sa kan BOND oprette sine egne etiketter til LIS-objektglas - "BOND-LIS-
objektglasetiketter". | dette tilfeelde kan du veelge at indstille BOND saledes, at det kun vil behandle LIS-objektglas, hvis
de har faet etiketter udskrevet af BOND. Dette er indstillet i administrationsklient-skeermbilledet LIS — se 10.2 LIS.

Alternativt kan etiketter fra en tredjeparts-etiketprinter, eller hdndskrevne etiketter, anvendes. Disse etiketter skal
identificeres manuelt pd BOND fgr behandling (se Manuel objektglasidentifikation i instrumentet in 5.1.5.2 Manuel
objektglasidentifikation i instrumentet).
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11.8 Arbejdsgange

Enhver implementering af LIS-ip i hgj grad er tilpasset kundens gnsker, alligevel kan det veere nyttigt med en generel
beskrivelse af arbejdsgange for BOND LIS-ip baseret pa de vaesentligste LIS-ip tilvalg. Falgende tabel viser fire
arbejdsgange. Andre arbejdsgange er ogsa mulige. Der tilbydes site-specifikke laeringskurser for hver installation.

Arbejdsgang Data fra LIS Data indtastet pa | Etiket udskrevet pa | Identifikation
BOND-systemet

Case - og objektglasdata (med  Ingen Automatisk
LIS-stregkode)
2 Case - 0g objektglasdata Ingen BOND-systemet Automatisk
3 Yderligere objektglas  BOND-systemet Automatisk
4 Ingen Ekstern Assisteret

Arbejdsgang 1 er den mest fordelagtige, da den giver en glat integration mellem LIS og BOND -systemet. BOND
genkender automatisk LIS-objektglas, og behandlingen kan starte umiddelbart, uden at objektglassene skal have nye
etiketter, eller yderligere information skal indtastes.
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'I 2 Renggring og vedligeholdelse
(kun BOND-IIl og BOND-MAX)

For renggring og vedligeholdelsesprocedurer relateret til BOND-PRIME-behandlingsmodulet, se den
separate BOND-PRIME-brugermanual.

ADVARSEL: Behandlingsmodulet skal veere slukket under renggring og ved vedligeholdelsesopgaver
(undtagen ved kegrsler, hvor aspirationsprober eller bulkvaeskerobotter bliver rengjort).

ADVARSEL: Nogle af de reagenser, der anvendes i immunhistokemi og in situ hybridisering er farlige.
Sorg for at veere tilstraekkeligt opleert i denne procedure, fgr der fortseettes:

> B @

bekleedning ved handtering af reagenser, eller ved renggring af behandlingsmoduler.

2 Handtering og bortskaffelse af reagenser og kondensat skal ske i overensstemmelse med
relevante procedurer samt de love, der geelder for det pdgaeldende laboratorium.

ADVARSEL: Behandlingsmodulerne har varmelegemer og opvarmede overflader, der kan veere
antaendelsesfarer, hvis braendbare materialer er placeret i umiddelbar naerhed:

>

Anbring ikke breendbare materialer pa eller i neerheden af varmelegemerne.
Anbring ikke breendbart materiale pa varme overflader pa behandlingsmodulet.

Det skal sikres, at alle bulkbeholderhaetter er korrekt forseglet efter genopfyldning eller tgmning.

ADVARSEL: Undgé kontakt med farvningsenhederne for objektglas og deres omgivelser. De kan veere
meget varme og give sveere forbraendinger. Efter endt drift skal der ga tyve minutter, hvor

| 1 Anvend latex- eller nitril-handsker, sikkerhedsbriller samt anden egnet beskyttende
‘ farvningsenhederne for objektglas og deres omgivelser kan kgle af.
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& FORSIGTIG: Alle aftagelige komponenter ma kun renggres i handen. For at undga beskadigelse ma
ingen komponenter vaskes i automatisk opvaskemaskine. Ingen af delene méa renggres med
oplgsningsmidler, skrappe renggringsmidler, eller midler med slibemiddel og heller ikke med grove
eller slibende klude.

Dette kapitel giver procedurer for renggring og vedligeholdelse. | klinisk klient er der et skaermbillede med
vedligeholdelse for hvert behandlingsmodul i systemet. Klik pa fanen behandlingsmodul i venstre side af
hovedvinduet for at vise dets skaermbillede af Systemstatus, og klik sa pa fanen Vedligeholdelse.

Se 5.3 Skeermbillede af vedligeholdelse for yderligere information. Nar som helst du bruger BOND-systemet, skal du
veere pa udkig efter laekager eller slidte eller beskadigede dele. Hvis der er instruktioner i dette kapitel om at reparere
eller erstatte de slidte eller defekte dele, skal disse falges. | andre tilfeelde kontaktes kundesupport.

Forebyggende vedligeholdelse

Udover almindelige vedligeholdelsesopgaver angivet i dette kapitel (udfgrt af brugere), bgr BOND-IIl og BOND-MAX
behandlingsmoduler serviceres regelmaessigt af en Leica Biosystems servicetekniker.

For BOND-IIl og BOND-MAX, vil BOND-softwaren give dig meddelelse om at organisere forebyggende
vedligeholdelse-service for hvert behandlingsmodul en gang om aret eller for hver 15.600 objektglas (hvad ‘.-‘
der end kommer fgrst).

Teellingen nulstilles med knappen Vedligeholdelse afsluttet pa fanen behandlingsmoduler i administrationsklient
(10.6.1 Behandlingsmoduler).

Dette kapitel har fplgende afsnit:
» 12.1 Renggrings- og vedligeholdelsesskema
e 12.2 Bulkbeholdere
e 12.3 Covertiles
e 12.4 Farvningsenhed for objektglas
e 12.5 Genstart af et behandlingsmodul
» 12.6 Aspirationsprobe
e 12.7 Vaskeblok og blandestation
e 12.8 Kabinetter, dgre og daksler
e 12.9ID-imager
e 12.10 Drypbakker
e 12.11 Objektglasbakker
e 12.12 Bulkvaeskerobotprober (kun BOND-III)
e 12.13 Sprojter
e 12.14 Strgmforsyningssikringer
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12.1 Renggrings- og vedligeholdelsesskema

Brug skemaet nedenfor, hvis du farver op til omkring 300 objektglas om ugen pr. behandlingsmodul. Hvis du
behandler mere end dette, bedes du kontakte kundesupport for et skraeddersyet program.

Opgave Afsnit

Dagligt — nér arbejdsdagen starter
Tjek, at bulkaffaldsbeholdere hgjst er halvt fyldte* 12.2
Kontrollér, at bulkreagensbeholderne er fyldt med tilstraekkeligt reagens til dagens farvning* 12.2

Dagligt - ndr arbejdsdagen slutter

Renger Covertiles 12.3
Ugentligt

Renger farvningsenheder for objektglas* 12.4
Tjek Covertile-klemmer 12.4
Genstart behandlingsmoduler 12.5
Aftgr hovedrobottens aspirationsprobe 12.6
Tjek vaskeblokke og blandestationer - renggr eller udskift ved behov 12.7
Renggr kabinetter, dgre (hvor de er isat) og 1&g 12.8
Renger ID-imager 12.9
Renger handholdt stregkodescanner 13.1

Manedligt

Renggr alle drypbakker* 12.10
Udskift blandestation 12.7

Renger bulkreagensbeholdere 12.2
Renggr bulkaffaldsbeholdere 12.2
Renggr objektglasbakker 12.11
Renggr bulkvaeskerobotprober (BOND-II) 12.12
Renger objektglasetiketprinter 13.2
Tjek sprgjter 12.13
Ved forespgrgsel

Renggr hovedrobottens aspirationsprobe 12.6.1
Udskift sprgjter 12.13

* Udfer disse opgaver hyppigere end planlagt, hvis pakraevet.
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12 Rengering og vedligeholdelse (kun BOND-IIl og BOND-MAX)

12.1.1  Tjekliste for renggring og vedligeholdelse

P& naeste side er vedligeholdelsesskemaet gengivet i en tabel designet til udskrivning og brug som tjekliste. Der er
givet plads til registrering af lotnumre til BOND-vask, ER1, ER2 og Dewax Solution. Seet et flueben, eller skriv dine
initialer i de resterende celler, efterhdnden som opgaverne afsluttes.
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12 Rengering og vedligeholdelse (kun BOND-IIl og BOND-MAX)

Renggrings- og vedligeholdelsesskema

Man Tirs Ons Tors Fre Lor Sen
DAGLIGT
Tjek bulkreagensbeholdere O O O a O O O
BOND-vask, lothummer

Epitope Retrieval Solution 1,
lotnummer

Epitope Retrieval Solution 2,
lothummer

Dewax Solution, lotnummer

Tjek affaldsbeholdere O O O O O O O
Renger Covertiles O O O O O O O
UGENTLIGT For BOND-MAX:

Renggr farvningsenheder for O o Hvis der kun er én haette pa den eksterne

objektglas* affaldsbeholder, skal du frakoble kablet og

Tjek Covertile-klemmer vaeskeslangerne, inden du skruer haetten af.

Genstart BM'er  Hvis bulkbeholderne er uigennemsigtige, skal du
lgfte enderne pa beholderne, s& volumen kan
estimeres — det er ikke ngdvendigt at fjerne

beholderne fra behandlingsmodulet.

Aftgr aspirationsproben

Tjek vaskeblok og blandestation

OO0O00a0o

Renger kabinetter, dgre (hvor de er isat)
og lag

« .
Renger ID-imager Renggr oftere end planlagt, hvis pakreevet

O

Renggr handholdt scanner
MANEDLIGT

Renggr drypbakker*

Udskift blandestation

Renggr bulkreagensbeholdere
Renger bulkaffaldsbeholdere
Renggr objektglasbakker

O0O0O0aoad

Renggr bulkvaeskerobotprober (kun
BOND-III)

Renggr objektglasetiketprinter

O
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12 Rengering og vedligeholdelse (kun BOND-IIl og BOND-MAX)

e [t Lo s | Fe [l | e

Tiek sprojter O
For uge fra
VED FORESP@RGSEL
til
Renggr aspirationsprobe O
Udskift sprgjter a For méned fra
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12 Rengering og vedligeholdelse (kun BOND-IIl og BOND-MAX)

12.2 Bulkbeholdere

‘ ADVARSEL: Nogle af de reagenser, der anvendes i immunhistokemi og in situ hybridisering er farlige.
% Serg for at veere tilstraekkeligt opleaert i denne procedure, for der fortseettes:
1 Anvend latex- eller nitril-handsker, sikkerhedsbriller samt anden egnet beskyttende

beklaedning ved handtering af reagenser, eller ved renggring af behandlingsmoduler.

2 Handtering og bortskaffelse af reagenser og kondensat skal ske i henhold til alle relevante
procedurer og love, der geelder for det pdgeeldende laboratorium.

f’} ADVARSEL: Nogle af de anvendte reagenser til BOND-behandlingsmoduler er brandfarlige:
Anbring ikke dben ild eller anteendelseskilder i naerheden af behandlingsmodulerne.

Det skal sikres, at alle bulkbeholderhaetter er korrekt forseglet efter genopfyldning eller tamning.

Tjek veeskeniveauet i bulkbeholderne mindst én gang dagligt, og renggr bulkbeholderne hver méned. Se detaljer:

» 12.2.1 Tjekning af beholderniveauer

o 12.2.2 Pafyldning eller tgmning af bulkbeholdere
» 12.2.3 Renggring af bulkbeholdere

e 12.2.4 Ekstern affaldsbeholder (kun BOND-MAX)

12.2.1  Tjekning af beholderniveauer

Tjek veeskeniveauerne i bulkbeholderne hver dag ved dagens start. Tjek ogsa vaeskeniveauerne, inden du starter
korsler natten over eller udvidede kgrsler. For laboratorier med hgj omseetning kan det veaere ngdvendigt at planleegge
to daglige kontroller af bulkbeholderne.

P4 BOND-III-behandlingsmoduler og den nuveerende model af BOND-MAX-behandlingsmoduler (og alle eksterne
BOND-MAX-affaldsbeholdere), er vaeskeniveauerne synlige igennem beholdernes vaegge. For BOND-MAX-modeller
med uigennemsigtige beholdere, skal du lgfte beholdernes ender for at estimere volumen - det er ikke ngdvendigt at
flytte dem fra behandlingsmodulet, da dette vil igangseette en priming af vaeskesystemet, nar de genindseettes.

Ikoner i skeermbilledet Systemstatus giver en indikation om vaeskeniveauet i bulkbeholderne til BOND-III, og anvendes
til meddelelser om et hgjt niveau af affald eller lavt niveau af reagens pd BOND-MAX. Brug kun ikoner til at bekreefte
niveauer og/eller for at se meddelelser - de erstatter ikke de daglige, fysiske tjek.

BOND-IlI-behandlingsmoduler er monteret med en bulkbeholder-lyssystem (se
Bulkbeholderlyssystem (BOND-III) (Afsnit pa side 53)).
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12 Rengering og vedligeholdelse (kun BOND-IIl og BOND-MAX)

Fyld eller tgm beholdere under fglgende forhold:
» Tom affaldsbeholdere, der er mere end halvt fyldte
« Fyld reagensbeholderne igen for at sikre, at der er tilstraekkelig reagens.

Se 12.2.2 Pafyldning eller tamning af bulkbeholdere.

hver dag ved dagens start (oftere, hvis det kraeves - se instruktioner ovenfor). Undladelse af dette kan

é ADVARSEL: Tjek vaeskeniveauet i bulkbeholderne og tgm eller fyld dem, efter hvad der er relevant,
resultere i, at kgrsler bliver sat pa pause, hvilket kan kompromittere farvningen.

12.2.2  Pafyldning eller tamning af bulkbeholdere

Nar du tjekker bulkbeholderniveauer, skal du tgmme affaldsbeholdere, der er mere end halvt fyldte, og fylde
reagensbeholdere for at sikre, at der er tilstraekkelig reagens. Eventuelt spild, som opstar ved fyldning eller tamning af
bulkbeholdere, skal altid tgrres op. Renger ydersiden af beholdere og heetter, for de seettes tilbage i
behandlingsmodulet.

Se den separate instruktion om tgmning og genopfyldning nedenfor. 12.2.2.5 Under kgrsler-afsnittet giver
instruktioner, hvis du har behov for at tamme eller fylde en beholder under en kersel.

» 12.2.2.1 Genopfyldning af bulkreagens — BOND-III

e 12.2.2.2 Temning af farligt affald - BOND-III

e 12.2.2.3 Tom standardaffald - BOND-III

e 12.2.2.4 Tgmning af farligt affald eller genopfyldning af bulkreagens — BOND-MAX
e 12.2.2.5Under kgrsler

Se 12.2.4 Ekstern affaldsbeholder (kun BOND-MAX) for instruktioner om tgmning af den eksterne BOND-MAX -
beholder.

ADVARSEL: Szt altid genopfyldte eller tgmte beholdere tilbage pa de samme pladser pa
behandlingsmodulet. Undladelse af dette kan forurene reagenser og kompromittere farvningen.

til forurening og kompromittere farvningen.

‘ é ADVARSEL: Typen af reagens i bulkreagensbeholdere ma ikke andres. Hvis de andres, kan det fgre

A FORSIGTIG: Tving ikke bulkbeholdere tilbage pa plads, da det kan skade beholder og vaeskesensor.
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12 Rengering og vedligeholdelse (kun BOND-IIl og BOND-MAX)

12.2.2.1 Genopfyldning af bulkreagens — BOND-III

BOND-III-bulkreagensbeholdere kan fyldes, mens de er i behandlingsmodulet. Det er ikke ngdvendigt at fjerne dem fra
bulkbeholderrummet.

1 Skrulaget af bulkreagensbeholderen, og fyld beholderen.

2 Nar beholderen er fuld, seettes ldget pd igen og strammes til.

behandlingsmoduler skal det sikres at tragten er ren. Undladelse af dette kan forurene

é ADVARSEL: Hvis der anvendes tragt ved tilsaetning af reagens til beholdere pd BOND-III-
reagenser og kompromittere farvningen.

12.2.2.2 Temning af farligt affald — BOND-II

1 Det skal sikres, at behandlingsmodulet ikke er i drift. (Hvis der under en kgrsel kommer en meddelelse om, at
affaldsbeholderen er fuld, skal du imidlertid fglge disse instruktioner for at tsamme beholderen - se ogsé
12.2.2.5 Under kersler.)

Treek beholderen ud af bulkbeholderrummet.

Abn I4get og bortskaf affaldet i overensstemmelse med godkendte facilitetsprocedurer.

M~ w N

Seet heetten pd igen og stram den til.

5 Seet beholderen tilbage i behandlingsmodulet. Skub den forsigtigt ind, indtil du fgler, at beholderens
forbindelsesstik flugter med forbindelsesstikket pa bagsiden af kabinettet. Giv den derefter et solidt skub, indtil
forbindelsesstikket sidder helt fast, for at sikre en laekageteet forbindelse.

12.2.2.3 Tgm standardaffald = BOND-III

Da der er to standard affaldsbeholdere, kan en fuld beholder fjernes (nar beholder-ikonet viser fyldt i skeermbilledet
Systemstatus) pa ethvert tidspunkt, ogsé under behandling (se 5.1.3.6 Bulkbeholderstatus). Fjern dog aldrig begge
bulkaffaldsbeholdere, mens behandlingsmodulet kgrer, og hvis en beholder ikke vises som fyldt i skeermbilledet
Systemstatus, anbefaler vi at vente med at fjerne den, indtil behandlingen er faerdig. Nar det er sikkert at fjerne en
bulkaffaldsbeholder, sa fglg instruktionerne til tgmning af farligt affald fra trin (2) ovenfor.
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Figur 12-1: Genanbringelse af affaldsbeholderen pa sin plads.

12.2.2.4 Temning af farligt affald eller genopfyldning af bulkreagens -
BOND-MAX
1 Det skal sikres, at behandlingsmodulet ikke er i drift. (Hvis der under en kgrsel kommer en meddelelse om, at

affaldsbeholderen er fuld, skal du imidlertid fglge disse instruktioner for at tsamme beholderen - se ogsé
12.2.2.5 Under kersler.)

2 Treek beholderen ud af bulkbeholderrummet.
Figur 12-2: BOND-MAX -beholder til farligt affald (venstre) og bulkreagensbeholder (hajre), der viser

Forklaring

1 Fyld/tgm heette (bl heette pa senere farlige
affaldsbeholdere)

2 Haeette til veeskeniveausensor
3 Forbindelsesstik
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3 Fyld eller tgm beholderen:

« For affald skal haetten til fyldning/tgmning dbnes (element 1 Figur 12-2) og affaldet skal bortskaffes i
overensstemmelse med de godkendte facilitetsprocedurer.

« For bulkreagenser skal beholdere placeres péa en jeevn overflade, og haetten til fyldning/temning
(element 1 Figur 12-2) skal bnes. Fyld op til lige under flaskehalsen, som heetten skrues fast pa.

A FORSIGTIG: Heetten til veeskeniveausensoren ma ikke fjernes fra en bulkbeholder, da
den kan beskadiges. Bulkbeholderne méa kun témmes og genopfyldes via heetten til
fyldning/temning.

4 Seaet haetten pa igen og stram den til.

5 Seet beholderen tilbage i behandlingsmodulet. Skub den forsigtigt ind, indtil du fgler, at beholderens
forbindelsesstik flugter med forbindelsesstikket pa bagsiden af kabinettet. Giv den derefter et solidt skub, indtil
forbindelsesstikket sidder helt fast, for at sikre en laekagetaet forbindelse.

12.2.2.5 Under kgrsler

Hvis der foretages daglige kontroller af bulkbeholdere (med ekstra kontroller inden natten og udvidede kgrsler, og
regelmaessige yderligere kontroller i laboratorier med hgj omsaetning), ber affaldsbeholdere aldrig fyldes helt op, og
reagensbeholdere aldrig lgbe tgr for reagens under en behandling. Hvis én af disse ting alligevel forekommer under en
karsel, skal du temme eller fylde de pdgeeldende beholdere. Laes vejledningen nedenfor for at vaere sikker pa den
korrekte procedure.

Affaldsbeholder fuld = BOND-MAX

Hvis en affaldsbeholder bliver naesten fuld under en kersel, vises et informationssymbol pa det relevante
beholderikon pa skaermbilledet Systemstatus.

Tag straks handling til at témme beholderen. Overhold alle standard sikkerhedsforholdsregler og
affaldsbortskaffelsesprocedurer pa din facilitet. VEd at handle hurtigt kan du maske undga af f& en kerselspause, eller
reducere den tid, den er sat pa pause. At holde pause under en kgrsel kan kompromittere farvningen.

Hvis en kgrsel bliver sat pd pause, mens du tgmmer en beholder, eller hvis du fortseetter med at kgre, indtil
behandlingsmodulet automatisk saettes pa pause, vil en (blinkende) - ‘A alarm eller et advarselssymbol vises

pa beholder-ikonet. Returnér den tgmte beholder sa hurtigt som muligt, idet du tager hensyn til de instruktioner og
forholdsregler, der er naevnt ovenfor.

Generér en rapport om kgrselshaendelser for at se, hvilke effekter, pausen havde pa kgrslen.
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Tom reagensbeholder — BOND-MAX

Hvis en bulkreagensbeholder bliver naesten tom, vises et meddelelsessymbol pa det relevante beholderikon pa
skeermen Systemstatus.

1 Du skal abne skeermbilledet Protokolstatus og se det aktuelle trin og de kommende trin for hver kgrsel pa
behandlingsmodulet.

2 Hvis der er kgrsler, der for gjeblikket anvender det bulkreagens, der har et lavt niveau, eller vil anvende det
snart, skal du vente pd, at de trin, der bruger reagenset, skal afslutte.

3 Nar de trin, der anvender bulkreagenset, er faerdige, skal du fjerne, genopfylde og tilbagesaette beholderen sa
hurtigt som muligt (under overholdelse af alle standard sikkerhedsforanstaltninger).

For at spare tid, behgver du maske ikke at fylde beholderen op til dens saedvanlige, maksimale niveau.

du altid kontrollere skaermbilledet Protokolstatus og bekraefte, at beholderen ikke er i brug, eller skal
til at bruges. Undladelse af dette kan kompromittere de objektglas, der bliver behandlet. Saet

é ADVARSEL: Hvis en BOND-MAX-bulkbeholder har brug for at blive pafyldt under en behandling, skal
beholderen tilbage umiddelbart efter pafyldning.

12.2.3 Renggring af bulkbeholdere

Felgende renggringsprocedurer bgr udferes manedligt.

12.2.3.1 ER1, ER2, BOND vask- og deioniseret vandbeholdere

1 Tem bulkreagensbeholderne med ER1, ER2, BOND vask og deioniseret vand.
2 Vask beholderne med renggringsmiddel af industriel styrke, og skyl grundigt med deioniseret vand.

3 Lad beholderne tgrre, for de genopfyldes med ny reagens og seettes tilbage i behandlingsmodulet.

12.2.3.2 Beholdere til afparaffinering og alkohol

1 Tgm beholderne med afparaffinering og alkohol til bulkreagens. Bortskaf afparaffinering og alkohol i
bulkreagensbeholdere i henhold til godkendte procedurer pd din facilitet.

? Heeld en lille smule ny reagens i hver beholder og fa vaesken i bevaegelse, sa beholderens vaegge bliver skyllet
og eventuelle kontaminanter fjernet. Nar det er gjort, temmes beholderen. Bortskaf affaldet i henhold til
godkendte procedurer pa din facilitet.

‘ Haeld aldrig vand eller rensemidler i beholderne til alkohol eller afparaffinering.

3 Genopfyld bulkbeholderne med ny reagens og sat dem tilbage i behandlingsmodulet.
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12.2.3.3 Bulkaffaldsbheholdere

1 Tem beholderne for alt affald. Bortskaf affaldet i henhold til godkendte procedurer pa din facilitet.

2 Renger affaldsheholderne med 0,5 % kloroplgsning (w/v) eller renggringsmiddel af industriel styrke, og skyl
grundigt med deioniseret vand.

3 Seet affaldsbeholderne tilbage i behandlingsmodulet.

12.2.4  Ekstern affaldsbeholder (kun BOND-MAX)

Tem den eksterne BOND-MAX 9 L standard-affaldsbeholder ved dagens start, og tjek niveauet for kgrsler natten over
eller ved udvidede kgrsler. Tem, nar den er halvt fyldt eller derover; du skal bruge den hvide, vandrette linje pa
beholderens etiket som vejledning for det halvfyldte niveau - se Figur 12-3.

Figur 12-3: Ekstern BOND-MAX 9 L standard -affaldsbeholder

Forklaring

1  Heette til fyldning/tgmning
— - 2 Halvfyldt niveau

Renggr beholderen ménedligt, jf. andre bulkbeholdere (se 12.2.3 Rengering af bulkbeholdere).

1 Det skal sikres, at behandlingsmodulet ikke er i drift. (Hvis der er en meddelelse om, at affaldsbeholderen er
fuld under en kgrsel, skal du imidlertid fglge disse instruktioner for at tgmme beholderen - se ogsa
12.2.2.5 Under kersler.)
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2 Hvis beholderen har forbindelsesstik som dem i Figur 12-4 (bemeerk, at nogle sensor-forbindelsesstik er sorte,
ikke sglv som vist):

Figur 12-4:

Forklaring

1 Forbindelsesstik til
vaeskeniveausensor

2 Veeskeforbindelsesstik

a Brugtommelfingeren til at haeve den rade 1&s pa sensor-forbindelsesstikket (1) og traek
forbindelsesstikket vaek fra haetten.

b Tryk pa metalknappen pa vaeskeforbindelsesstikket (2), og treek forbindelsesstikket vaek fra heetten.

3 Fjern heetten til fyldnings-/temning for at temme beholderen. Fjern ikke heetten med forbindelsesstikkene.
Bortskaf affaldet i henhold til godkendte procedurer pa din facilitet.

4 Seet heetten pa igen og spaend den godt fast, og seet den tilbage pa behandlingsmodulet.
5 Tryk vaeskeforbindelsesstikket tilbage i haetteforbindelsen, indtil det klikker pa plads.

6 Forbind igen sensorforbindelsesstikket. Tryk forbindelsesstikket ned til bunden af heetteforbindelsen.

é ADVARSEL: Den eksterne affaldsbeholder er tung, nar den er fuld.

Brug passende Igfteteknik, ndr den eksterne affaldsbeholder tgmmes.

& FORSIGTIG: Du skal altid frakoble sensor- og vaeskeforbindelsesstik, far du tammer en beholder, for
at undga skade.
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12.3 Covertiles

Renggr Covertiles efter hver brug (Leica Biosystems Covertile Cleaning Rack, et reggringsstativ til Covertiles, kan
anvendes til dette). Covertiles kan genbruges op til 25 gange, hvis de ikke er beskadigede eller kraftigt misfarvede, og
safremt de er rengjort ordentligt. Kassér Covertiles, der er beskadigede, eller hvis farvningens kvalitet forringes.

12.3.1  Fjern DAB-rester (valgfrit)

1 Opblgd i mindst 30 min. i en frisk oplgsning af 0,5 % w/v natriumhypochlorit i DI-vand.
2 Fjern, og dypi frisk Dl-vand 10 gange.

3 Gennemfgr en standard renggring (se herunder).

12.3.2  Standard renggring (obligatorisk)

1 Opblgd i mindst 10 min. i 100 % IMS (industriel methyleret sprit), ethanol eller alkohol af reagenskvalitet.
2 Omrystes i 30 sekunder og fjernes.
3 Torring:

« Aftgrring med fnugfri klud uden traevler eller;

e |uftterring.

4 Se Covertilerne ngje efter for skdr, revner eller andre uregelmaessigheder. Kassér beskadigede Covertiles.
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12.4  Farvningsenhed for objektglas

ADVARSEL: Behandlingsmodulerne har varmelegemer og opvarmede overflader, der kan veere
anteendelsesfarer, hvis braendbare materialer er placeret i umiddelbar naerhed:

« Anbring ikke breendbart materiale pa eller i naerheden af varmelegemer.
 Anbring ikke braendbart materiale pa varme overflader pa behandlingsmodulet.

 Det skal sikres, at alle bulkbeholderhaetter er korrekt forseglet efter genopfyldning eller
temning.

ADVARSEL: Undga kontakt med farvningsenhederne for objektglas og deres omgivelser. De kan veere
meget varme og give sveere forbraendinger. Efter endt drift skal der ga tyve minutter, hvor
farvningsenhederne for objektglas og deres omgivelser kan kgle af.

ingen komponenter vaskes i automatisk opvaskemaskine. Ingen af delene méa renggres med
oplesningsmidler, skrappe renggringsmidler eller midler med slibemiddel og heller ikke med grove
eller slibende klude.

FORSIGTIG: Det skal sikres, at bulkvaeskerobotterne (BOND-III) star i udgangsposition bag pa
behandlingsmodulet, og ikke er anbragt langs med farvningsenheden for objektglas, fgr renggring
eller fjernelse af toppladen.

& FORSIGTIG: Specificerede komponenter ma kun renggres i handen. For at undga beskadigelse ma

& FORSIGTIG: Der ma ikke anvendes vatpinde eller vatpodepinde til renggring inde i vaskeblokkens
huller eller pd poster med harrgrsvirkning pa farvningsenheden for objektglas, da vatspidsen kan ga
af og blokere hullerne.

Standard renggring
Renger farvningsenhederne for objektglas ugentligt eller oftere, hvis der er synlig ophobning.

Brug en fnugfri klud fugtet med 70 % alkohol (s& lidt som muligt). For bundfald, der er vanskeligt at fjerne, skan du
bruge vaskeoplgsningen BOND Wash Solution (sd lidt som muligt), og derefter skylle med Dl-vand.

For BOND-IIl aftgrres bulkvaeskerobottens glideskinne (punkt 3 i Figur 12-6).
Sving toppladen dben (se Fjernelse af en topplade (Afsnit pa side 294)) og rengegr:
e Varmepuder
 Draeningsporte og poster med harrgrsvirkning
» Omréderne mellem varmepuderne

 Drypbakken, der omgiver puderne
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Tjek altid, at draeningsportene (herunder de sma poster med harrgrsvirkning pa portsrandene) er fri for fremmed
materiale, og ikke har nogen ridser eller andre skader. Kontakt kundesupport, hvis der er skader pa disse eller andre
dele af farvningsenhederne for objektglas.

Figur 12-5: Farvningsenhed for objektglas med toppladen dben

Forklaring

1 Covertile-klemmer

2 Dreeningsport og poster
med harrgrsvirkning

3 3 Varmepuder
4 Drypbakke

Mens toppladen er &ben, inspiceres Covertile-klemmerne pa undersiden af pladen, og det sikres, at "fjederfgdderne”
beveeger sig frit. Hvis klemmernes fjedre ikke springer tilbage efter sammentrykning, kontaktes kundesupport med
henblik pd udskiftning.

Fjernelse af en topplade

1 Sgrg for, at behandlingsmodulet ikke er i drift, sluk for stramforsyningen og der er ikke nogen objektglasbakke
isat.
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2 Abn toppladen ved at trykke ned p4 toppladen og dreje de bl8 vridelukker i en af enderne (element 1 Figur 12-6
og Figur 12-7) en kvart omgang mod urets retning. Sving toppladen tilbage pa dens heengsler (nar
behandlingsmodulet ses forfra, vil toppladens hgjre side Igftes op).

Figur 12-6: BOND-IIl -topplade med visning

Forklaring

1 Vridelukkere
2  Drejehaengsler

3 Bulkveeskerobottens
glideskinne

Figur 12-7: BOND-MAX -topplade med visning

Forklaring

1 Vridelukkere

2 Drejehaengsler
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3 For helt at fjerne toppladen (ikke ngdvendigt ved rutinerenggring), treekkes i de fiederbelastede drejelukker i
hver ende af pladen (element 2 i Figur 12-6 og Figur 12-7), hvorpé pladen Igftes veek fra farvningsenheden for
objektglas.

Figur 12-8: Frigivelse af toppladens drejelukker

Udskiftning af en topplade

topplade pa den rette farvningsenhed for objektglas (nar behandlingsmodulet ses forfra, er

. BOND-Ill-topplader til farvningsenhed for objektglas er nummererede. Anbring altid den rette
farvningsenheden for objektglas til venstre nr. et).

1 Lokalisér drejepunkterne i farvningsenheden for objektglas. Hold toppladen i dben position og placér en af
drejelukkerne i drejepunktet pa farvningsenheden for objektglas.

2 Treek den anden drejelukker ud, seet enden af pladen pa plads, og frigiv lukkeren.
3 Luk toppladen og tjek at hullerne i hver ende af pladen griber korrekt ind i lokaliseringsstifterne.

4 Hold toppladen nede og drej vridelukkerne mod uret. De burde sidde godt fast efter en kvart omdrejning mod
uret.

12.4.1  Manuel oplasning af farvningsenheder for
objektglas

Hver farvningsenhed for objektglas kan oplases manuelt, f.eks. for at kunne fjerne objektglas ved strgmsvigt.

alvorlig skade. Fgr du forsgger manuelt at oplase farvningsenhederne for objektglas, skal du ggre
fglgende: Sluk for behandlingsmodulets strgmafbryder, sluk for strgmmen, og treek stikket ud af

f E ADVARSEL: Farvningsenhederne for objektglas indeholder bevaegelige dele, der kan forarsage
vaegkontakten.

e 12.4.1.1 BOND-III
e 12.4.1.2 BOND-MAX
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12.4.1.1 BOND-III

operatgrer, der er blevet advaret om de potentielle farer, og som er blevet tilstraekkeligt opleert, méa

f E ADVARSEL: Sprgjtepumpemodulet (BOND-II) er tungt og kan falde fremad, nar det friggres. Kun
udfgre denne procedure.

For at opldse en farvningsenhed for objektglas manuelt pd BOND ggres fglgende:
1 Sluk for strgammen og treek stikket ud.

2 Du skal lpsne de fire umbrakoskruer, der feestner sprejtemodulets kabinet, ved hjeelp af den medsendte 3 mm
umbrakonggle. Fjern kabinettet for at fa bedre adgang til friggrelsesstifterne og modulets handtag.

3 Find de to friggrelsesstifter ved siden af sprejtepumpe et og fire.

Figur 12-9: Lokalisering af friggrelsesstifterne, nar enheden er dben.

(..M N

4 Traek de to stifter imod dig selv, indtil de klikker og seenker modulet. Veer forsigtig med ikke at traekke eller
klemme nogen af vaeskeslangerne pa sprgjtehovederne, mens modulet bevaeger sig fremad.

5 Sprejtepumpemodulet bnes tilstraekkeligt til, at det er muligt at na farvningsenhederne for objektglas.
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6 Find det manuelle friggrelsesgreb under farvningsenheden for objektglas.

Figur 12-10: Manuelt friggrelsesgreb

7 Drejhandtaget i den retning, der er vist i Figur 12-10. Nar du ger det, vil Covertilerne flytte sig hen over
objektglassene, og hele enheden og bakken bevaeger sig op.

8 Blivved med at dreje friggrelsesgrebet, indtil du kan fgle modstand. Det bar nu vaere muligt at fierne
objektglasbakken fra enheden.

9 Opbevar dine objektglas i henhold til stedets procedurer.

10 Skub forsigtigt sprejtepumpemodulet tilbage pa plads, pas pa ikke at traekke eller klemme nogen af
vaeskeslangerne pa sprgjtehovederne, nar modulet traekkes fremad.

17 Det skal sikres, at de to stifter pa hver side af modulet klikker tilbage i den laste position.

& FORSIGTIG: Det skal sikres, at sprgjtemodulet (BOND-III) er fuldsteendigt lukket, fgr der
startes en kersel, eller fgr initialisering af behandlingsmodulet. Undladelse af dette kan
medfgre beskadigelse af sprgjterne under driften.

12 Genindsat sprejtemodulets ldg og fastggr det ved hjzelp af de fire umbrakoskruer.

Protokolstatus skal kontrolleres (se 5.2 Skeermbillede af protokolstatus), fer behandlingsmodulet teendes.

Nar behandlingsmodulet er startet igen, vil det initialisere, detektere tilstanden af enhederne, og tage alle ngdvendige
forholdsregler for at ggre dem klar til brug.

Efter initialisering vil farvningsenheden for objektglas veere Iast op, og der vil ikke vises nogen trin pd skaermbilledet af
protokolstatus. Det vil maske vaere muligt at afslutte behandlingen pa BOND-III, eller afslutte de resterende trin
manuelt.
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12.4.1.2 BOND-MAX

For manuel oplasning af en farvningsenhed for objektglas pd BOND-MAX ggres fglgende:

1

N w N

9
10

Sluk for stremmen og traek stikket ud.

Abn bulkbeholderdgren og fjern bulkbeholderne.

Treek den gverste bakke i bulkbeholderrummet ud.

Find det manuelle friggrelsesgreb (se Figur 12-10) under farvningsenheden for objektglas.

Drej handtaget i den retning, der er vist i Figur 12-10. Nar du ger det, bgr Covertiles flyttes hen over
objektglassene, og hele samlingen og bakken vil bevaege sig op.

Bliv ved med at dreje friggrelsesgrebet, indtil du kan fgle modstand. Det bgr nu vaere muligt at fjerne
objektglasbakken fra enheden.

Opbevar dine objektglas i henhold til stedets procedurer.

Renggr de nedre og @vre drypbakker, hvis det er ngdvendigt, og seet sa den gvre drypbakke ind i
bulkbeholderrummet igen — den ende, der har en bgjning pa 45 grader, skal vaere forrest med vinklen opad.

Genindsat bulkbeholderne.

Luk dgren til bulkbeholderrummet.

Protokolstatus skal kontrolleres (se 5.2 Skeermbillede af protokolstatus), fgr behandlingsmodulet teendes.

Nar behandlingsmodulet er startet igen, vil det initialisere, detektere tilstanden af enhederne, og tage alle ngdvendige
forholdsregler for at ggre dem klar til brug.

Efter initialisering vil farvningsenheden for objektglas veere Iast op, og der vil ikke vises nogen trin pa skaermbilledet af
protokolstatus. Det vil médske veere muligt at afslutte behandlingen pd BOND-MAX, eller afslutte de resterende trin
manuelt.
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12.5 Genstart af et behandlingsmodul

Alle behandlingsmoduler skal slukkes og genstartes en gang om ugen. Dette er vigtigt, da det giver mulighed for, at
behandlingsmodulet kan udfgre en selvdiagnosticerende kontrol af systemet.

Enkelt-seede BOND -styreenheden behgver ikke at blive slukket og genstartet jeevnligt. Hvis BOND -softwaren
imidlertid bliver maerkbart langsommere, bliver du muligvis ngdt til at genstarte styreenheden via Windows startmenu.

Hvis du har et BOND-ADVANCE-system, skal du imidlertid se 16.1 Genstart af BOND-ADVANCE-systemet.

Behandlingsmodul

For behandlingsmoduler skal det kontrolleres, at ingen kgrsler er sat pa, planlagt eller kgrer, og der skal slukkes pa
kontakten pa behandlingsmodulets hgjre side. Vent 30 sekunder, og teend s& igen. Ved opstart primer BOND
vaeskesystemet og kgrer et antal systemtests (se 2.2.2 Initialisering af behandlingsmodul).

Bemeerk, at der kan kgres en delvis priming af vaeskesystemet, uden at der slukkes for behandlingsmodulet (se
Renggr veeskesystem).

Renggr vaeskesystem

Knappen Renggr vaeskesystem i skeermbilledet Vedligeholdelse primer vaeskeslangerne fra bulkbeholderne (en del af
behandlingsmodulets startkgrsel ved opstart). Kgr rutineprogrammet ved mistanke om blokering af eller luft i
vaeskesystemet.

1 Det skal sikres, at behandlingsmodulet ikke er i drift, og at ingen kgrsler er sat pa, planlagt eller kgrer.

2 | den kliniske klient skal du veelge behandlingsmodulets fane for at vise dets skeermbillede Systemstatus.
3 Klik pa fanen Vedligeholdelse, og klik derefter pa knappen Udskift sprgijte.

4 Klik pa Ja for bekreeftelse.

5 Veeskesystemet bliver primet, hvilket kan tage adskillige minutter.
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12.6 Aspirationsprobe

Aspirationsproben renggres automatisk i vaskeblokken mellem kontakt med hvert reagens som del af den normale
arbejdsgang. Der skal imidlertid ogsa udfgres flere ugentlige aftgrringer og renggringer med BOND Aspirating Probe
Cleaning System. Renggringssystemets reagenser er optimeret til BOND, og BOND -softwaren bruger en
renggringsprotokol, der er designet til at maksimere vaskeeffektiviteten. BOND advarer brugere, nar sonden skal
rengg@res og udskiftes.

blive forrykket, sa farvningen bliver darlig.

é ADVARSEL: Flyt ikke pa hovedrobotarmen, ndr der er teendt for behandlingsmodulet. Robotten kan
Hvis robotten er blevet flyttet: Sluk for behandlingsmodulet, vent 30 sekunder og geninitialisér.
Se:

* 12.6.1 Rengegring af aspirationsproben

12.6.1 Rengegring af aspirationsproben

Aftgr ugentligt aspirationsproben udvendigt med 70 % alkoholopl@sning pa en fnugfri klud eller med en spritserviet.
Sluk altid for behandlingsmodulet fgr aftgrring, og pas pa ikke at bgje proben. Inspicér slangen, der er fastgjort til
aspirationsproben og tjek, at der ikke er knaek eller objekter inde i slangen. Slangen skal vaere ren.

BOND giver dig besked om at renggre proben med BOND Aspirating Probe Cleaning System for hver 300
objektglas (se 12.6.2 Renggringskersel af aspirationsproben). Teelleren nulstilles automatisk ved en =t
renga@ringskersel, eller ved succesfuld udskiftning af proben.

BOND Aspirating Probe Cleaning System bgr registreres med BOND, ndr det modtages, pa samme méade som med
detektionssystemer (se 8.3.3 Registrering af reagenser og reagenssystemer). Softwaren holder styr pa forbruget af
reng@ringssystem, og tillader 15 renggringer fra hvert system.

For at opretholde effektiviteten af reagenser i renggringssystemer, skal de kun iszettes
behandlingsmodulerne, nar de skal bruges. Du kan ikke renggre aspirationsproben, nar andre
reagenser eller reagenssystemer seettes i behandlingsmodulet, og det er ikke muligt at starte en
behandling af objektglas, mens et renggringssystem saettes i behandlingsmodulet.
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12.6.2 Renggringskgrsel af aspirationsproben

Folg instruktionerne herunder for renggring af aspirationsproben med BOND Aspirating Probe Cleaning System.
Det tager ca. 20 minutter at kgre renggringsprotokollen.

1 Det skal sikres, at behandlingsmodulet ikke er i drift, og at ingen kgrsler er sat pa, planlagt eller kgrer.
Fjern alle reagenser eller reagenssystembakker fra behandlingsmodulet.

Isaet et BOND Aspirating Probe Cleaning System i reagensbakken pa behandlingsmodulet.

B~ W

| den kliniske klient skal du veelge behandlingsmodulets fane for at vise dets skeermbillede Systemstatus.
5 Kilik pa fanen Vedligeholdelse, og klik derefter pd knappen Renggr aspirationsprobe.
6 Klik pa Ja for at starte renggringen ved forespgrgsel.
Renggringsprotokollen starter, hvilket fremgér af renggrings-ikonet pa fanen til behandlingsmodulet.
7 Vent pa melding om, at renggringen er afsluttet.
8 Fjern BOND Aspirating Probe Cleaning System fra reagensbakken.
9 Klik pa OK i dialogen Renggring fuldfert, for at fortseette den almindelige arbejdsgang.
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12.7 Vaskeblok og blandestation

Blandestationen indeholder seks brgnde til blandingsreagenser. Den passer som en indsats i vaskeblokken.

Figur 12-11: Vaskeblok med vaskeomrade (1) og blandestation (2) set oppefra

I —— =
= W@@@@@Kﬁ 2
@S ]l
“ ADVARSEL: Nogle af de reagenser, der anvendes i immunhistokemi og in situ hybridisering er farlige.
& Serg for at veere tilstraekkeligt opleert i sikkerhedsprocedurer, for der fortsaettes.

Tjek regelmaessigt blandestationen for misfarvning og almene tilstand, og udskift om ngdvendigt. Udskift stationen
manedligt som del af den normale vedligeholdelse. Fgr fjernelse skal det altid sikres, at alle kgrsler er afsluttet.

Fjern blandestationen ved at tage fat om tappen bag pa blandestationen og Igft den ud.

Renggring af blandestationen

Blandestationen kan genbruges, indtil det er tid til den manedlige udskiftning, forudsat at den ikke er beskadiget eller
steerkt misfarvet, og forudsat at den renggres ordentligt.

1 Opblgd i mindst 30 min. i en frisk oplgsning af 0,5 % w/v natriumhypochlorit i DI-vand, hvis renggring kreeves.
2 Fjern, og dyp i frisk DI-vand 10 gange.

3 Opblgd i mindst 10 min. i alkohol af reagenskvalitet.

4 Omrystes i 30 sekunder og fjernes.

5 Luftterring.

Renggr vaskeblokken
Renger vaskeblokken ugentligt ved brug af en fnugfri klud.

& FORSIGTIG: Der ma ikke anvendes vatpinde eller vatpodepinde til renggring inde i vaskeblokkens
huller - hvis vatspidserne gar af, kan de blokere hullerne.
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12.8 Kabinetter, dgre og daeksler

Renger behandlingsmodulets kabinetter, dgre (hvor de er indsat) og Iag ugentligt med en stgvkost eller klud.

Der mé ikke anvendes renggringsmidler. Er det pakreevet, kan en fnugfri klud, der er fugtet med vand, anvendes til
afstgvning af kabinetter, dgre og Iag for at undga ophobning af snavs.

Hvis nogen af kabinetterne, dgrene eller laget bliver deforme eller beskadigede, kontaktes kundesupport med henblik
pa udskiftning.

12.9 ID-imager

Vinduet pa hovedrobotarmens ID-imager skal holdes rent for at sikre en korrekt objektglasidentifikation. Renger
vinduet med en fnugfri klud fugtet med 70 % alkoholoplgsning hver uge, eller hvis imageren ofte undlader af afbilde

ID'erne korrekt.

Figur 12-12: ID-imager
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12.10 Drypbakker

Renger drypbakkerne manedligt, eller oftere, hvis det er tydeligt, at der er spildt reagens eller affald. Kontakt
kundesupport, hvis der er tegn pa store spild eller saltopbygning pa bakkerne.

e 12.10.1 Drypbakker til BOND-III bulkbeholder
e 12.10.2 BOND-llI-behandlingsmodulets drypbakke
e 12.10.3 BOND-MAX Drypbakke til -bulkbeholder

12.10.1 Drypbakker til BOND-III bulkbeholder

BOND-III har to drypbakker til bulkbeholdere anbragt under bulkbeholderne pa behandlingsmodulets @vre og nedre
niveau.
For at renggre BOND-III -bulkbeholdernes drypbakker anvendes fglgende procedure:

1 Det skal sikres, at behandlingsmodulet ikke er i drift.

2 Fjern alle bulkbeholdere.
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3 Fjern de sorte kahinetter, som beskytter vaegtsensorerne til hver bulkbeholder (se Figur 12-13). Aftgr hvert
kabinet med klud eller gaze fugtet med en 70 % alkoholopl@sning.

Figur 12-13: BOND-lI-bulkbeholdernes drypbakker, der viser veegtsensorkabinetter

LLTEEL LT T iR BEEdOUR Y AFaEEMIan LLLLLELLLLS

0000000

4 Ter drypbakkerne med 70 % alkohol. Undga kontakt med udsatte metalvaegtssensorer.
5 Ter drypbakkerne med papirhandkleeder.

6 Alle bulkbeholdere aftgrres og sattes tilbage pa deres rette pladser.
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12.10.2 BOND-Ill-behandlingsmodulets drypbakke

BOND-III har en tredje drypbakke placeret under behandlingsmodulet, som vist i Figur 12-14 herunder.

Figur 12-14: BOND-Ill-behandlingsmodulets drypbakke

Der fas adgang til behandlingsmodulets drypbakke med fglgende procedure:

1 Find drypbakken under behandlingsmodulet (se Figur 12-14), og treek bakken udad. Brug begge haender til at
stptte bakkens vaegt og forhindre vaeskespild.

2 Tgm bakkens indhold og bortskaf affaldet i overensstemmelse med de godkendte procedurer pa din facilitet.

‘ Der er en kanal i bakkens bagerste hjgrne, som ger det lettere at haelde uden at spilde.

3 Vask bakken med en 70 % alkoholoplgsning og seet den tilbage i rette position.
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12.10.3 BOND-MAX Drypbakke til -bulkbeholder

BOND-MAX har en enkelt drypbakke placeret under bulkbeholderne i bulkbeholderrummet.
Felgende procedure giver adgang til bulkbeholderens drypbakke:

1 Serg for, at behandlingsmodulet ikke er i gang, og fjern alle bulkbeholdere.

2 Drypbakken fjernes og aftgrres med klud eller gaze fugtet med en 70 % alkoholopl@sning.

3 Tar drypbakken med et papirhandklaede og seet den tilbage pa rette plads (den kurvede kant skal veere fortil pa
behandlingsmodulet).

4 Alle bulkbeholdere aftgrres og seettes tilbage pa deres rette pladser.

12.17 Objektglasbakker

Renggr objektglashakkerne en gang om maneden ved at vaske dem med varmt seebevand og skylle dem med
rindende vand. Det skal altid sikres, at objektglasbakker er tgrre for brug. Deforme eller beskadigede bakker udskiftes.

12.12 Bulkveeskerobotprober (kun BOND-III)

Proben pa hver bulkvaeskerobot kreever manedlig rensning med 70 % alkoholoplgsning pa en blgd klud eller med en
spritserviet.

Under renggringen tjekkes det, om proberne er forringet, og de udskiftes hvis pakraevet.

e 12.12.1 Renggring af bulkvaeskerobotprober

12.12.1 Renggring af bulkvaeskerobotprober

Renggr bulkvaeskerobottens dispenseringsprober en gang om maneden. Pas péa ikke at bgje proben.

brugeren har mulighed for at renggre dem. Kun operatgrer, der er blevet advaret om de potentielle

f E ADVARSEL: Bulkvaeskerobotterne beveeger sig langs med farvningsenhederne for objektglas, sa
farer, og som er blevet tilstraekkeligt opleert, ma udfgre denne procedure.

1 Det skal sikres, at behandlingsmodulet ikke er i drift, og at ingen karsler er sat pa, planlagt eller kgrer.
2 | den kliniske klient skal du veelge behandlingsmodulets fane for at vise dets skeermbillede Systemstatus.

3 Klik pa fanen Vedligeholdelse, og klik derefter pa knappen Renggr aspirationsprobe.
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4 Lees omhyggeligt vejledningen i dialogen Renggr bulkveeskerobotprober, Ids alle objektglasbakker, og klik pa Ja
for at fortseette.

Figur 12-15: Aftgr alle tre bulkveeskerobotprober med 70 % alkoholoplgsning (probe er markeret).

Forklaring
1 Probeslange-
forbindelsesstykke
2 Probe

5 Nar alle tre bulkvaeskerobotter er flyttet til forsiden af behandlingsmodulet, skal det slukkes.
6 Renger forsigtigt proberne med 70 % alkoholoplgsning pa en blgd klud eller med en spritserviet.

Veer meget omhyggelig med ikke at forrykke proberne.

7 | dialogboksen skal du veelge den eller de bulkvaeskerobotter, du har fuldf@rt reng@ringen péa, og derefter klikke
pa Udfert. Hvis du ikke rengjorde nogen, skal du klikke pa knappen Ingen er blevet rengjort.

8 Genstart behandlingsmodulet. | Igbet af initialiseringen vil bulkveeskerobotterne returnere til
udgangspositionen bag pa behandlingsmodulet.

12.13 Sprojter

BOND giver dig besked om at udskifte sprgjten (BOND-MAX) eller sprgjterne (BOND-III) hver sjette maned
eller efter behandling af 7.800 objektglas, hvad der nu kommer fgrst (se 5.1.2 Hardwarestatus). q
Tjek sprajterne visuelt, isaer toppen af sprgjten og under stemplet, for laeekager én gang om méneden under
initialisering, eller mens den kgrer Renggr vaeskesystemet (se 12.5 Genstart af et behandlingsmodul). Derudover skal

du tjekke de vedhaeftede slanger og forbindelsesstik. Udskift, hvis der er laekager.

Hvis du foretreekker, at en Leica Biosystems servicetekniker udskifter sprgjten/sprejterne, bedes du kontakte
kundesupport. Ellers kan du udskifte sprgjten/sprgjterne som beskrevet nedenfor.

‘ ‘é ADVARSEL: Anvend altid beskyttelsestgj og -handsker.
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e 12.13.1 Udskiftning af BOND-III-spragjter
e 12.13.2 Udskiftning af BOND-MAX-9-port sprojte

12.13.1 Udskiftning af BOND-III-sprgjter

Medmindre du erstatter en enkelt defekt sprejte kort efter udskiftning, skal alle sprgjter udskiftes samtidigt.

1
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Det skal sikres, at behandlingsmodulet er inaktivt (ingen indleeste eller planlagte kgrsler).

| den kliniske klient skal du veelge behandlingsmodulets fane for at vise dets skeermbillede Systemstatus.
Klik pa fanen Vedligeholdelse, og klik derefter pa knappen Udskift sprgjte.

Lees vejledningen og klik pa Ja.

Behandlingsmodulet fierner fluidum fra alle sprejter og seetter dem i udskiftningsposition (dette kan tage op til
sls

10 minutter). Vent p3, at behandlingsmodulet bliver frakoblet L , 09 sluk det sa. Sluk ikke for
styreenheden (eller terminal, for BOND-ADVANCE) .

& FORSIGTIG: Det skal sikres, at behandlingsmodulet er slukket, fgr du fortseetter.

Du skal Igsne de fire umbrakoskruer, der feestner sprgjtemodulets kabinet, ved hjzelp af den medsendte 3 mm
umbrakonggle. Fjern kabinettet.

For hver sprojte skal sprgjteklemmens fingerskrue Igsnes, og klemmen saenkes.
Brug den medsendte 2,5 mm umbrakonggle til at fjerne stemplets laseskrue i bunden af stemplet.

Figur 12-16: Du skal Igsne stemplet Iaseskrue med en umbrakonggle

-
Nogle modeller har en fingerskrue i stedet for en umbrakoskrue.

Skru sprejtecylinderen fra ventilen. Fjern sprgjten og klemmen fra behandlingsmodulet.
Placér den nye sprgjte gennem klemmen.

Placér sprgjten og klemmen pd behandlingsmodulet - skru sprgjten ind i ventilen.
Genindsaet stemplets Idseskrue og stram den til.

Loft klemmen til sprgjtens top, og stram fingerskruen.
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12 Rengering og vedligeholdelse (kun BOND-IIl og BOND-MAX)

13 Genindsat sprejtemodulets 1&g og fastggr det ved hjeelp af de fire umbrakoskruer.

14 | dialogboksen skal du veelge den eller de sprgjter, du har gennemfgrt udskiftningen pa, og derefter klikke pa
Udfart. Hvis det ikke lykkedes at udskifte nogen, skal du klikke pa knappen Ingen er blevet udskiftet.

15 Genstart behandlingsmodulet.

16 Tjek for leekager under behandlingsmodulets opstart, iseer ved sprgjternes top og under stemplerne. Rapportér
eventuelle leekager til kundesupport.

17 For at tjekke, at de nye sprojter er blevet installeret korrekt, skal du kgre testveev eller kontrolveev for at
verificere, at der opnds den korrekte farvning.

12.13.2 Udskiftning af BOND-MAX-9-port sprgjte

1 Det skal sikres, at behandlingsmodulet er inaktivt (ingen indlaeste eller planlagte kersler).
| den kliniske klient skal du veelge behandlingsmodulets fane for at vise dets skeermbillede Systemstatus.

Klik pa fanen Vedligeholdelse, og klik derefter pa knappen Udskift sprgjte.

N w N

Lees vejledningen og klik pa Ja.

Behandlingsmodulet fjerner fluidum fra sprgjten og seetter den i udskiftningsposition. Vent pa, at
s

behandlingsmodulet bliver frakoblet Co- , 0g sluk det sa. Sluk ikke for styreenheden (eller terminal, for
BOND-ADVANCE) .

A FORSIGTIG: Det skal sikres, at behandlingsmodulet er slukket, for du fortseetter.

5 Losn sprgjteklemmens fingerskrue og saenk klemmen.
6 Anvend en umbrakonggle til at fjerne stemplets laseskrue i bunden af stemplet.

Figur 12-17: Du skal lgsne stemplet ldseskrue med en umbrakonggle
|

J

— |

R

Nogle modeller har en fingerskrue i stedet for en hexskrue.

7 Skru sprgjtecylinderen fra ventilen. Fjern sprgjten og klemmen fra behandlingsmodulet.

8 Placér den nye sprgjte gennem klemmen.
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12 Rengering og vedligeholdelse (kun BOND-IIl og BOND-MAX)

O Placér sprgjten og klemmen pa behandlingsmodulet - skru sprgjten ind i ventilen.
10 Genindszt stemplets Idseskrue og stram den til.
17 Lgft klemmen til sprgjtens top, og stram fingerskruen.
12 | dialogboksen skal du klikke pa Ja for at bekreefte, at du har fuldfgrt udskiftningen.
13 Genstart behandlingsmodulet.

14 Tiek for leekager under behandlingsmodulets opstart, iseer ved sprgjtens top og under stemplerne. Rapportér
eventuelle leekager til kundesupport.

15 For at tjekke, at den nye sprgjte er blevet installeret korrekt, skal du kere testveev eller kontrolveev for at
verificere, at der opnds den korrekte farvning.

12.14 Strgmforsyningssikringer

Nedarvede BOND-III- og BOND-MAX-behandlingsmoduler har to hovedsikringer og to sikringer til varmelegemerne.
Alternativ BOND-IIl og BOND-MAX-behandlingsmoduler har kun to hovedsikringer. Sikringskapaciteten varierer alt
efter stramforsyningen. Sikringer er placeret i bagkabinettet (se 2.2.13 Bagkabinet).

Nedarvet BOND-III anvender fglgende sikringer:

Beskrivelse 100-240 V
vekselstrgmsforsyning

ST Varmelegemets strgmforsyning  3AG T8A 250V UL

S2  Systemets strgmforsyning 3AG T8A 250V UL
S3  Vekselstrgms-elforsyning 3AG T15A 250V UL
(neutral)

S4  Vekselstrgms-elforsyning (aktiv)  3AG T15A 250V UL

Alternativ BOND-III anvender fglgende sikringer:

Sikring Beskrivelse 100-240 V
vekselstromsforsyning
S3  Vekselstrgms-elforsyning 3AG T15A 250V UL
(neutral)

S4  Vekselstrgms-elforsyning (aktiv)  3AG T15A 250V UL
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12 Rengering og vedligeholdelse (kun BOND-IIl og BOND-MAX)

Nedarvede BOND-MAX-behandlingsmoduler bruger fglgende sikringer:

Beskrivelse 100-240 V
vekselstramsforsyning

ST Vekselstrgms-elforsyning (aktiv)  3AG T15A 250V UL

S2  Vekselstrgms-elforsyning 3AG T15A 250V UL
(neutral)

S3 24V forsyning til varmelegemer ~ 3AG T8A 250V UL

S4 24V jevnstrgmsforsyning til 3AG T8A 250V UL
varmelegemer

Alternative BOND-MAX-behandlingsmoduler bruger fglgende sikringer:

Beskrivelse 100-240 V
vekselstramsforsyning

ST Vekselstrgms-elforsyning (aktiv)  3AG T15A 250V UL

S2  Vekselstrgms-elforsyning 3AG T15A 250V UL
(neutral)

CE ADVARSEL: Sikringerne ma ikke omgas eller kortsluttes.
Sluk for behandlingsmodulet og frakobl stremkablet, for sikringerne skiftes.
Udskift kun sikringer med standarddele, og hvis sikringerne springer gentagne gange, skal
kundesupport kontaktes.

For at udskifte sikringer geres folgende:

1 Sluk for behandlingsmodulet.
Sluk for stremmen og traek stikket ud af veegkontakten.

Skru kabinettet til sikringen af.

A~ W N

Traek kabinettet til sikringen ud og udskift sikringen. Tjek, at den sikring du seetter i, har de rette
specifikationer.

5 Skub kabinettet til sikringen ind og skrue med uret for at Idse sikringen fast i rette position. Spaend ikke for
hardt.
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'I Renggring og vedligeholdelse
(Diverse)

13.1 Handholdt stregkodescanner

13.1.1  Honeywell Stregkodescanner
Disse instruktioner gaelder kun for senere Honeywell stregkodescanner. Hvis du har en Zebra DS2208
stregkodescanner, henvises til 13.1.2 Zebra DS2208 stregkodescanner.
Renggr din handholdte scanner ugentligt:
e Lad ikke slibende materialer bergre vinduet
» Sprgjt ikke vand eller andre renggringsvaesker direkte ind i vinduet
For at renggre scanneren:
* Frakobles scanneren forst fra styreenheden eller terminalen.
* Fjern stgvpartikler med en fugtig, fnugfri klud.

 Aftgr vinduet med en fnugfri klud fugtet med en 70 % alkoholopl@sning.

Hvis den handholdte stregkodescanner ikke fungerer korrekt, kan din serviceorganisation bede om at fa den
geninitialiseret. Du kan ogsa indstille bipper-lydstyrken pd scanneren.
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13 Rengering og vedligeholdelse (Diverse)

13.1.1.1 Konfiguration af Honeywell stregkodescanner

For at geninitialisere en Honeywell stregkodescanner (USB), skal du udskrive en papirkopi af denne side i hgj kvalitet
og scanne stregkoderne i nedenstaende reekkefglge:

Figur 13-1: Stregkoder til scanner-konfiguration

Scan 1: Fjern specialstandarder

UL

Scan 2: Aktiver standarder

Scan 3: Honeywell scannerkonfiguration

13.1.1.2 Indstilling af bipper-lydstyrken

For indstilling af bipper-lydstyrken for en Honeywell stregkodescanner skal du udskrive en papirkopi af denne side i
hgj kvalitet, og scanne den stregkode nedenfor, som svarer til det gnskede niveau.

Figur 13-2: Stregkoder til bipper-lydstyrke for Honeywell scanner

Lav lydstyrke

Mellem lydstyrke
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13 Rengering og vedligeholdelse (Diverse)

Hgj lydstyrke

Bipper fra

13.1.1.3 Konfiguration af handfri brug

Nar scanneren er placeret i sin holder, er den normale i handfri brug, og du behgver ikke trykke pa knappen, nar du
leeser en stregkode.

For at indstille handfri brug TANDT og SLUKKET for en Honeywell stregkodescanner skal du udskrive en papirkopi af
denne side i hgj kvalitet, og scanne den stregkode nedenfor, som svarer til den gnskede funktion.

Figur 13-3: Stregkoder til handfri brug for Honeywell scanner

Handfri brug TANDT

Handfri brug SLUKKET
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13 Rengering og vedligeholdelse (Diverse)

13.1.2  Zebra DS2208 stregkodescanner

‘ Disse instruktioner geelder kun for senere Zebra stregkodescanner. Hvis du har en Honeywell
stregkodescanner, henvises til 13.1.1 Honeywell Stregkodescanner.
Renggr din handholdte scanner ugentligt:
* Lad ikke slibende materialer bergre vinduet
 Sprgjt ikke vand eller andre renggringsvaesker direkte ind i vinduet
For at renggre scanneren:

* Frakobles scanneren forst fra styreenheden eller terminalen.
* Fjern stgvpartikler med en fugtig, fnugfri klud.
« Aftgr vinduet med en fnugfri klud fugtet med en 70 % alkoholopl@sning.

Hvis den handholdte stregkodescanner ikke fungerer korrekt, kan din serviceorganisation bede om at fa den
geninitialiseret. Du kan ogsa indstille bipper-lydstyrken pa scanneren.

13.1.2.1 Konfiguration af Zebra stregkodescanner

For at geninitialisere en Zebra stregkodescanner (USB), skal du udskrive en papirkopi af denne side i hgj kvalitet, og
scanne hver af fglgende stregkoder igen.

Figur 13-4: Scanningssekvens af stregkoder for konfiguration af Zebra scanner

Scan 1 : Indstil standardindstillinger
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13 Rengering og vedligeholdelse (Diverse)

Scan 2 : Aktivér code 128

Scan 3 : Scan valgmuligheder

Scan 4 : <DATA><SUFFIX>

Scan 5 Enter

Scan 6 : Tilsidesaet Caps Lock-tast (Aktiver)

13.1.2.2 Indstilling af bipper-lydstyrken

For at indstille bipper-lydstyrken for en Zebra stregkodescanner skal du udskrive en papirkopi af denne side i hgj
kvalitet, og scanne den stregkode nedenfor, som svarer til det gnskede niveau.

Figur 13-5: Stregkoder for bipper-lydstyrke for Zebra scanner

Lav lydstyrke

Mellem lydstyrke
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Hgj lydstyrke

13.1.2.3 Konfiguration af handfri brug

Nar scanneren er placeret i sin holder, er den normale i handfri brug, og du behgver ikke trykke pa knappen, nar du
leeser en stregkode.

For at indstille handfri brug TANDT og SLUKKET for en Zebra stregkodescanner skal du udskrive en papirkopi af
denne side i hgj kvalitet, og scanne den stregkode nedenfor, som svarer til den @nskede funktion.

Figur 13-6: Stregkoder til handfri brug for Zebra scanner

Handfri brug TANDT

RO
13.2 Objektglasetiketprinter

Handfri brug SLUKKET
Der fglger manualer med til objektglasetiketprinteren. Se disse for instruktioner om renggring og indlaesning af
etiketter og farveband. Renggr manedligt.
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4 Brug af BOND-reagenser

Dette kapitel indeholder en generel diskussion af de videnskabelige og kliniske overvejelser for veevsfarvning pa
BOND-systemet.

Der fglger en komplet brugsanvisning med hvert Leica Biosystems-produkt. Der henvises fgrst til denne vejledning for
reagensspecifikke oplysninger om prgveklarggring, kvalitetskontrol og analysefortolkning. Generelle retningslinjer for
disse processer i BOND-systemet er beskrevet nedenfor.

e 14.1 Procedurens princip

e 142 Forberedelse af prgvemateriale
» 14.3 Kvalitetskontrol

e 14.4 Tolkning af farvning

e 14.5 Generelle begraensninger

e 14.6 Referencer

14.17 Procedurens princip

Dette afsnit indeholder generelle introduktioner til IHC og ISH. Det beskriver ogsa BOND-detektionssystemer.

Immunhistokemi (IHC)

Immunhistokemiske teknikker er blevet brugt til at pavise specifikke antigener i celler eller vaev i mindst 50 &r. Den
fgrste rapporterede metode brugte fluorescerende maerker i 1941 ' Efterfglgende blev enzymer, sdsom peroxidase,
introduceret ”. | dag bruges immunhistokemi til at lette cellegenkendelse sammen med normale HE-
paraffinfarvninger, og hjaelper med at genkende normale og unormale celler. Immunhistokemiske metoder er blevet
“behandlingsstandarden” inden for kirurgisk patologi, nar klassiske metoder alene ikke kan give en endelig diagnose
“ . Der har dog veeret nogle forbehold vedrgrende reproducérbarheden °, til trods for naesten universel anvendelse.

Reagenser pd det automatiserede BOND-system paviser antigener i vaevssnit ved hjeelp af immonhistokemiske
teknikker. For at opsummere: et spicifikt primeert antistof binder til en sektion, hvorefter BOND system-reagenser
visualiserer komplekset.
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14 Brug af BOND-reagenser

En diagnostisk "marker" er et reagens, der anvendes til at detektere et specifikt antigen eller
DNA/RNA-bindingssted i en vaevsprgve. Markgren er det primeere antistof i IHC eller proben i ISH (se
nedenfor).

In situ hybridisering (ISH)

Molekylaerbiologiske teknikker har i hgj grad forbedret vores forstaelse af sygdomme. In situ hybridisering kombinerer
bade molekyleerbiologi og histologi og muliggar visualisering af DNA eller RNA i deres cellulaere kontekst. Siden
kernesyre-detektion blev introduceret i 1969°, har forbedringer i in situ hybridiserings-protokoller gjort det til et stadig
mere veerdifuldt veerktgj til klinisk patologi, sével som til forskning.

In situ hybridisering udnytter den komplementaere binding mellem nukleotidbaserne i DNA eller RNA. En maerket
kernesyreprobe binder specifikt til sin komplementaere sekvens i fikseret veev eller celleprgver. Proben bliver
visualiseret ved at pafgre et antistof mod markgren, efterfulgt af BOND reagenser til detektion af polymerer. Det
BOND-automatiserede system og reagenser tilbyder et palideligt og effektivt alternativ til en besveerlig, manuel teknik.

14.1.1 BOND-detektionssystemer

Leica Biosystems leverer en raekke detektionssystemer udviklet specifikt til BOND. Frem for alt er der BOND Polymer
Refine Detection™-systemet, der giver farvning af hgj intensitet sammen med tydelig definition uden brug af
streptavidin og biotin.

De tilgengelige BOND-detektionssystemer er oplistet i afsnittene herunder.

* 14.1.1.1 BOND Polymer Refine Detection
e 14.1.1.2 BOND Polymer Refine Red Detection

14.1.1.1 BOND Polymer Refine Detection

BOND-PRIME-behandlingsmodulet bruger en anden version af dette detektionssystem. Det leveres i
en dobbelt reagenssystembakke, og hematoxylin-reagensbeholderen er et separat hjeelpeelement.

Se den separate BOND-PRIME-brugermanual for at fa oplysninger.

BOND's polymere DAB-baserede system, BOND Polymer Refine Detection, giver farvning af hgj intensitet koblet med
skarp aftegning af antistofbinding til malantigenet eller probebinding til nukleinsyren. Systemet anvender ikke
streptavidin og biotin, og eliminerer derfor uspecifik farvning som et resultat af endogen biotin. Endogen biotin er
fremherskende i visse vaev, sdésom mavetarmkanalen, nyrerne, leveren og brystcancer. BOND-systemer til detektion af
polymerer har hgjere falsomhed end maerkede streptavidin-biotin systemer, hvilket resulterer i lavere
antistofkoncentrationer og hurtigere behandlingstider.

| hvert trin inkuberer BOND-systemet snittene i et preecist tidsrum, og vasker sa snittene for at fierne ubundet
materiale. Protokoltrin, herunder inkubation, vask og fortolkning af resultater, udfgres som beskrevet i
brugsanvisningen til BOND Polymer Refine Detection. Resultater fortolkes ved hjeelp af et optisk lysmikroskop, og
indgdr i differentialdiagnosticeringen af patologiske processer, der kan veere associeret med et bestemt antigen.
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@nskes der steerkere intensitet, er fglgende tilvalgsmuligheder tilgaengelige med alle BOND-systemer til detektion af
polymerer:

 Forgg inkubationstiden for det primeere antistof eller probe og/eller detektionssystem-komponenterne.
 Brug et BOND DAB Enhancer-trin.

 Kun for IHC: forgg koncentrationen af det primeere antistof.

‘ Disse tre muligheder er ikke tilgaengelige for Bond Oracle™ HER2 IHC-system.

BOND Oracle HER2 IHC-system er et komplet system til bestemmelse af tilstedeveerelsen af et malprotein og er
derfor egnet til behandling med den malrettede terapi. Analysen leveres som et komplet, optimeret system med
ready-to-use antistoffer, detektionsreagenser, kontrolreagenser og kontrolobjektglas for at tilvejebringe fuldsteendig
kvalitetssikring af det diagnostiske resultat. Analysen er baseret pa IHC-metodologi. Der fglger en komplet
brugsanvisning med systemet. Brug disse anvisninger til opseetning af kgrsler. Pa grund af HER2 IHC-testningens
karakter er det af stgrste vigtighed, at instruktionerne fglges ngjagtigt for ikke at ggre analysen ugyldig.

14.1.1.2 BOND Polymer Refine Red Detection

BOND-PRIME-behandlingsmodulet bruger en anden version af dette detektionssystem. Det leveres i
en systembakke med dobbelt reagens. Se den separate BOND-PRIME-brugermanual for at fa

oplysninger.

BOND Polymer Refine Red Detection™ har de samme fordele som de DAB-baserede systemer til detektion af
polymerer beskrevet ovenfor, men Fast Red-kromogen bruges til visualisering i stedet for DAB. Systemet er egnet til
brug pa vaev sdsom hud, hvor vaevspigmenter kan forveksles med DAB.

BOND Polymer Refine Red Detection System har et yderst sensitivt Compact Polymer™-system konjugeret til basisk
fosfatase, som giver en klar fuchsiargd immunfarvning, samt heematoxylinkontrastfarvning (inklusive blatoning).

Fast Red-kromogen er kemisk ustabilt under normale laboratoriebetingelser. Sgrg for omhyggeligt at
fglge brugerinstruktioner for BOND Polymer Refine Red Detection for at opretholde kromogenets
effektivitet. Placér altid kontrolveev pa samme objektglas som patientvaey, sdledes at forringelser i
systemet kan opdages hurtigt.

Leica CV Ultra Mounting Media anbefales til brug sammen med BOND Polymer Refine Red Detection-
systemet. Andre monteringsmedier bevarer maske ikke intensiteten af den oprindeligt opnaede

farvning.
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Trinnene for BOND Polymer Red Detection-systemet er:
1 Péfgrsel af det specifikke primaere antistof.
2 Inkubering med en postprimaer reagens.

3 Inkubation med den polymere reagens, som omfatter polymer basisk fosfatase (AP = alkalisk fosfatase)
terticere antistofkonjugater.

4 Visualisering af komplekset med substratkromogen, Fast Red, via et rgdt preecipitat.

5 Hematoxylin-modfarvning muligger pavisning af cellekerner.

Inkubation, vask og fortolkning af resultater udfgres som beskrevet for BOND Polymer Detection (DAB).
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14.7 Forberedelse af prevemateriale

Dette afsnit omhandler forberedelse af veev til farvning.
e 14.2.1 Ngdvendige materialer
e 14.2.2 Veevsforberedelse
o 14.2.3 Afparaffinering og tgrring
e 14.2.4 Epitopgenfinding

14.2.1  Nedvendige materialer

De fglgende materialer er ngdvendige for immunhistokemisk og in situ hybridiseringsfarvning ved hjeelp af BOND-
systemet.

14.2.1.1 Feelles materialer

 Fikseringsmiddel — anbefalet 10 % neutral bufferet formaldehyd

e Paraffinvoks

» Veevsbehandler og indstgbningscenter

« Positive 0g negative vaevskontroller (se 14.3 Kvalitetskontrol)

e Mikrotom

e Tgrreovn

» Monteringsmedium, resin- eller vandbaseret

 Coatede objektglas (f.eks. Leica BOND Plus-objektglas)

» BOND Slide Labels and Printer Ribbon

o Dakglas

« BOND Universale Covertiler eller BOND-PRIME ARC Covertiles (BOND-PRIME ARC Covertiler)
« BOND-PRIME Suction Cups (BOND-PRIME Sugekopper)

» BOND-PRIME Mixing Well Plate (BOND-PRIME Blandebrgndsplade)
» Passende BOND- eller BOND-PRIME-reagenssystem

» BOND Enzyme Pretreatment Kit (enzymforbehandlingssaet)

» BOND Dewax Solution eller BOND-PRIME Dewax Solution

« Vaskeoplgsning (tilberedt fra BOND Wash Solution 10X koncentrat) eller BOND-PRIME Wash Solution
Concentrate

e Dejoniseret vand

« Alkohol (reagenskvalitet*)
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* Alkohol af reagenskvalitet omfatter: Ethanol, stgrre end eller lig med 90 % (w/w), isopropanol, hgjst
5% (w/w) metanol, hgjst 5 % (w/w).

‘ . For BOND-PRIME-behandlingsmodulet, henvises til den separate BOND-PRIME-brugermanual.

14.2.1.2 Materialer til IHC

Ud over de ovenstaende materialer er fglgende n@dvendigt til IHC-tests:
« Negative kontrol-reagenser specifikt for primeere antistoffer (se 14.3 Kvalitetskontrol)
» BOND- eller BOND-PRIMEEpitope Retrieval Solution 1
» BOND- eller BOND-PRIMEEpitope Retrieval Solution 2

» BOND ready-to-use primaere antistoffer, eller primaere antistoffer fortyndet med BOND Primary Antibody
Diluent i BOND &bne beholdere, 7 ml eller 30 ml

» Monteringsmedium, resin- eller vandbaseret

o Titreringsseet, valgfrit (se 14.2.1.4 Titreringsseet )

14.2.1.3 Materialer til ISH

Ud over de feelles, ovenstaende materialer er fglgende ngdvendigt til IHC-tests:
 |SH-prober
* Anti-fluorescein antistof

« Positive og negative kontrolprober specifikke for ISH (se 14.3 Kvalitetskontrol)

14.2.1.4 Titreringsseet

BOND Titration Kit bestar af 10 tomme beholdere og 50 indsatser (6 ml) og bruges, nar koncentrationen af primeere
antistoffer til BOND-systemet optimeres. Sma maengder af hver primaere antistofkoncentration kan forberedes og
placeres i indsatserne. Hver beholder kan bruges til i alt 40 ml reagens.

Titration af koncentrerede antistoffer man opnds ved at bruge serielle dobbeltfortyndinger. Fglgende metode
beskriver, hvordan man forbereder serielle oplgsninger til en 150 pl enkelt dispenser.

1 Meerk tre indsatser med passende fortyndinger for hvert antistof.

2 Lav en startfortynding i den f@rste indsats pa 700 pl.

3 Dispensér 350 pl af BOND Primary Antibody Diluent i indsats 2 og 3.
4 Overfgr 350 pl fra startfortyndingen til indsats 2 og bland forsigtigt.
5 Overfgr 350 pl fra indsats 2 til indsats 3 og bland forsigtigt.
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14.2.2 Vevsforberedelse

Vianbefaler 15 til 20 gange veevets volumen af 10% neutral-bufferet formalin til fiksering af veev til immunhistokemisk
0g in situ hybridiserings-farvning med brug af BOND-systemet. Fiksering kan udfgres ved stuetemperatur (15-25 °C).

Til unders@gelser for HER2, henvises der til anbefalingerne i "American Society of Clinical Oncology/ College of
American Pathologists tissue preparation recommendations'* " eller de lokale retningslinjer og requlativer.

For at lette veevsskeering og forebygge skade pa mikrotomklinger, bgr knoglevaev afkalkes far vaevsbehandling '

US Clinical Laboratory Improvement Act (CLIA) af 1988 kreever i 42 CFR 493.1259(b) at “Laboratoriet skal beholde
farvede objektglas i mindst ti &r fra unders@gelsesdatoen og beholde preeparatblokke i mindst to ar fra
undersggelsesdatoen.” " Konsultér lokale regulativer for kravene for dit omrade.

Skeer og opsaml 35 pm tykke snit pa ladede glasslides (nogle bestemte vaevstyper kan kreeve andre snittykkelser).
For at tgrre veevet anbringes de veldreenede objektglas i en 60 °C (5 °C) varm ovn i 10-30 minutter, eller ved 37 °C
natten over. Objektglas kan ogsa tgrres pa BOND-IIl og BOND-MAX-systemerne. Objektglas skal lufttgrres godt forud
for terring. Sl& op i referencerne 13, 14 og 15 for yderligere detaljer om forberedelse af prgvemateriale.

Pasaet objektglasetiketter til prevemateriale og kontrolobjektglas, som beskrevet i 4 Hurtigstart. Afparaffinering,
rehydrering og epitopgenfinding er fuldautomatiseret pa BOND-systemet..

14.2.3  Afparaffinering og tgrring

Paraffinindstgbte veevssnit til immunhistokemi skal fgrst have fjernet paraffinvokset og snittet skal rehydreres.
Vokset fiernes med BOND eller BOND-PRIME Dewax Solution og snittene rehydreres. BOND-systemet inkluderer
afparaffineringsprotokollerne, der automatiserer denne proces.

Fer afparaffinering kan BOND-III- og BOND-MAX-behandlingsmodulerne og ogsa tgrre veevet for at forbedre dets
fastkleeben til objektglasset. BOND Bake and Dewax-protokoller automatiserer bade tgrrings- og
afparaffineringsprocesserne.

Bemaerk venligst, at veev skal veere lufttgrret for at fierne eventuelt vand, fgr det placeres i
behandlingsmodulet til tgrring og afparaffinering.

14.2.4  Epitopgenfinding

Formalinfiksering af vaev forarsager krydshinding mellem aldehyd og aminogrupper i veevet, og dannelse af disse
bindinger kan resultere i varierende tab af antigenicitet pa grund af den maskerende effekt. Formaldehyd kan ogsa
danne methylenbroer, der kan aendre epitopens overordnede tredimensionelle form. Nogle epitoper er formalin-
fglsomme og udviser reduceret immunreaktivitet efter formalinfiksering, mens andre er formalin-resistente.

Kernesyrer er omgivet af proteiner, og det er derfor ngdvendigt at ggre veevet gennemtraengeligt, s malsekvenser
bliver tilgeengelige for proben.
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Epitopgenfinding " kan opnas enten ved brug af varmeinduceret epitopgenfinding (HIER), enzymforbehandling eller
en kombination af begge. HIER er den mest anvendte metode til epitopgenfinding for IHC. Mekanismen bag HIER
kendes ikke fuldstaendigt.

Hypotesen er, at opvarmning af preeparatet til en hgj temperatur i en epitopgenfindings-oplgsning hydrolyserer de
krydsbindinger, der dannes ved formalinfiksering. Dette resulterer i en omformning af epitopen, der sé kan farves med
immunhistokemi. De vigtige faktorer i HIER er temperatur, tid og genfindingsoplgsningens pH. Der er to forskellige
epitopgenfindings-oplasninger, der kan bruges pa BOND-systemet: en citrat-baseret buffer og en EDTA-baseret buffer.

Enzymforbehandling bruger proteolytiske enzymer til at bryde peptidhindinger for at blotte epitopen/maél-
kernesyresekvensen. Enzymkoncentrationen og inkubationstiden er proportional med fikseringstiden for
prgvematerialet og bgr optimeres derefter. Enzymforbehandling er kun passende for nogle epitoper, men bruges ofte i
ISH-protokoller.

14.3 Kvalitetskontrol

Forskelle i veevsbehandling og tekniske procedurer i brugerens laboratorium kan give signifikante variationer i
resultaterne og ngdvendigggre regelmaessig gennemferelse af interne kontroller udover de fglgende procedurer. Sgg
vejledning i lokale vejledninger og regelseet, du kan muligvis ogsé finde god hjeelp i hdndbogen “CLIA Compliance
Handbook: The Essential Guide for the Clinical Laboratory Second Edition” ”* og i IHC-retningslinjerne "Proposed
NCCLS guidelines for IHC" '*.

Kontroller bgr veere frisk prevemateriale fra obduktioner/biopsier/kirurgi, der er fikseret, behandlet og
indstgbt sd hurtigt som muligt pd, samme made som patientprgven/preverne. En sddan kontrol

overvager alle trin i analysen, fra vaevsforberedelse til farvning.
Vi anbefaler kraftigt at placere passende kontrolvaev pd samme objektglas som patientvaev. Se
6.2 Arbejde med kontroller for yderligere diskussion.

Se:

e 14.3.1 Analysekontrol

e 14.3.2 Veevskontroller

» 14.3.3 Negativ reagenskontrol for IHC
e 14.3.4 Reagenskontroller for ISH

e 14.3.5 Fordelene ved kvalitetskontrol
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14.3.1  Analysekontrol

Fer et antistof, en probe eller et farvningssystem bruges fgrste gang i en diagnostisk procedure, skal du verificere
antistoffets/probens specificitet ved at teste det/den pa en raekke interne vaev med kendt udtryk, der repraesenterer
kendte positive og negative veev. Se procedurerne skitseret ovenfor og kvalitetskontrolanbefalingerne i CAP
Certification Program 14 for immunhistokemi og/eller NCCLS IHC-retningslinjerne ' eller jeres lokale regulativer og
retningslinjer. Gentag disse kvalitetskontrolprocedurer for hver ny antistof-lot, eller nar der er en &ndring i
preveparametrene. Kvalitetskontrol kan ikke foretages ordentligt pa en enkelt isoleret reagens, eftersom
sammenhgrende reagenser, sammen med en defineret prgveprotokol, skal testes sammen, fgr de bruges i et
detektionssystem til diagnostiske formél. Se indleegssedlen til hvert enkelt primaert antistof angéende hvilke vav, der
er passende til analysekontrol.

Udover procedurerne til analysekontrol, der er naevnt ovenfor, anbefaler vi at farve positive vaevskontroller en gang om
maneden og sammenligne dem med den samme vaevskontrol farvet maneden for. Sammenligning af kontroller farvet
manedligt bidrager til overvagning af prgvens stabilitet, felsomhed, specificitet og reproducérbarhed.

Alle kvalitetskontrol-krav bgr udfgres i overensstemmelse med lokale, statslige og/eller fgderale regulativer eller
godkendelseskrav.

14.3.2 Veevskontroller

14.3.2.1 Positiv veevskontrol

« Indikerer korrekt forberedte vaev og korrekte farvningsteknikker.
« Inkluder en positiv vaevskontrol for hvert seet af testbetingelser i hver farvningskersel.

» Veev med svag positiv farvning er bedre egnet end veev med steerk positiv farvning til optimal kvalitetskontrol
0g til at pavise mindre niveauer af reagensnedbrydning .

 Brug af et multi-vaev kontrolobjektglas der indeholder vaev med staerk, medium og svag
antigendensitet/kernesyreudtryk giver bred kontroldaekning.

« Huvis det positive vaev ikke demonstrerer positiv farvning, bgr resultater fra testens prevemateriale betragtes
som ugyldige.

« Vianbefaler pd det kraftigste at du altid kgrer BOND-systemet med et kontrolvaev pd samme slide som
proveveevet for at sikre optimal kvalitetskontrol.

14.3.2.2 Negativ veevskontrol

» Undersgg den negative vaevskontrol efter den positive veevskontrol for at verificere specificiteten af
maerkningen af malantigenet af det primaere antistof i IHC eller malkernesyren af proben i ISH, og for at give
en indikation af specifik baggrundsfarvning (falsk positiv farvning).

 De mange forskellige celletyper, der er tilstede i de fleste vaevssnit frembyder ofte negative kontrolomrader,
men brugeren ber verificere dette.

* Hvis specifik farvning ses i den negative vaevskontrol, ber resultater fra patientprgvemateriale betragtes som
ugyldige.
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14.3.3 Negativ reagenskontrol for IHC

Brug negativ reagenskontrol for IHC i stedet for det primeere antistof med et snit af hver patientprgve for at evaluere
non-specifik farvning og muliggere bedre fortolkning af specifik farvning.

» Anbefalet ideel kontrolreagens:

a For monoklonale antistoffer bruges et antistof af samme isotype, der produceres fra
veaevskultursupernatant pd samme made som det primaere antistof, men som ikke udviser nogen
specifik reaktivitet med humant veev.

Fortynd dette til samme immunoglobulin- eller proteinkoncentration som det primaere antistof ved brug
af identisk diluent (BOND Primary Antibody Diluent).

Hvis fgtalt kalveserum bibeholdes i det rene antistof efter behandling, kan fgtalt kalveserum ogsa
bruges i en proteinkoncentration, der svarer til det fortyndede antistof i samme fortynder.

b For polyklonale antistoffer skal du bruge en immunoglobulinfraktion (eller helt serum, hvis passende) af
normalt eller non-immunt serum fra den samme dyrekilde og samme proteinkoncentration som det
primeere antistof, ved brug af identisk diluent (BOND Primary Antibody Diluent).

» BOND Primary Antibody Diluent alene kan bruges som et mindre gnsket alternativ til de tidligere beskrevne
negative reagenskontroller.

« Inkubationsperioden for den negative reagenskontrol bgr svare til den for det primeere antistof.

 Brug et separat, negativt reagenskontrolobjektglas for hver genfindingsmetode, der anvendes (inklusive ingen
genfinding) for et givet antistof.

 Nar paneler af flere antistoffer bruges pa serie-snit, kan de negative farvningsomrader pa et objektglas tjene
som baggrundskontrol for negativ/non-specifik binding for andre antistoffer.

« Farv yderligere patientvaev udelukkende med henholdsvis substrat-kromogen, eller enzymkomplekser og
substrat-kromogen, for at skelne mellem endogen enzymaktivitet og non-specifik binding af enzymer fra
specifik immunoreaktivitet.

» BOND-systemet indbefatter en standard negativ IHC kontrolreagens, benaevnt "*Negative", der kan vaelges
som markgr for enhver IHC-protokol. Det dispenserer BOND-Vask (se 10.5.2 Case - og objektglasindstillinger).

14.3.4 Reagenskontroller for ISH

14.3.4.1 Positiv reagenskontrol
Brug en positiv kontrolprobe for in situ hybridisering.

 Brug et snit af hver patientprgve sammen med proben for at give information om bevaring af kernesyrer i
veevet, sa vel som kernesyrernes tilgeengelighed for proben.

« Protokollen for den positive probekontrol bgr svare til testprobens.

 Hvis den positive probekontrol ikke demonstrerer positiv farvning, ber resultater fra testens prgvemateriale
betragtes som ugyldige.
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14.3.4.2 Negativ reagenskontrol
Brug den negative kontrolprobe til in situ hybridisering.

» Protokollen for den negative kontrolprobe bgr svare til testprobens.

 Brug i stedet for proben et snit af hver patientprgve for at evaluere non-specifik farvning og muligggre bedre
fortolkning af specifik farvning.

« Inkubationsperioden for den negative reagenskontrol bgr svare til probens.

« Brug et separat, negativt reagenskontrolobjektglas for hver genfindingsmetode, der anvendes (inklusive ingen
genfinding) for en given probe.

 Farv yderligere patientvaev udelukkende med henholdsvis substrat-kromogen, eller enzymkomplekser og
substrat-kromogen, for at skelne mellem endogen enzymaktivitet og non-specifik binding af enzymer fra
specifik immunoreaktivitet.

14.3.5 Fordelene ved kvalitetskontrol

Fordelene ved kvalitetskontrol er opsummeret i nedenstaende tabel:

Positiv vaevskontrol: Kontrollerer alle trin i Detektion af non-
analysen. specifik

Positiv vaevskontrol: Veev eller .
baggrundsfarvning.

celler, der indeholder mél- Validerer reagens og
antigen/kernesyresekvens, der  procedurer anvendt
skal pévises (kan veere til farvning.

lokaliseret i patientvaev).

Den ideelle kontrol er veev, der
farver svagt positiv, da det er
mest fglsomt over for
antistof/kernesyrenedbrydning.

Negativ vaevskontrol: Detektion af uventet Detektion af non-
Veev eller celler, der forventes at kry@sreaktwﬂet af specifik _
antistof til baggrundsfarvning.

veere negative (kan veere
lokaliseret i patientvaev veev eller
positivt kontrol-vaev).

celler/celluleere
komponenter [IHC].

Detektion af uventet
kryds-hybridisering
af probe til andre
kernesyresekvenser
eller celler/celluleere
komponenter [ISH].
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Patientvaev Detektion af specifik  Vurdering af Detektion af non-
farvning kernesyrebevaring/vaevsfiksering  specifik
og/eller genfinding [ISH]. baggrundsfarvning.

14.4  Tolkning af farvning

En kvalificeret patolog, der har erfaring med immunhistokemiske og/eller in situ hybridiseringsprocedurer, skal
evaluere kontrollerne og kvalificere det farvede produkt, fgr resultater fortolkes.

Specificiteten og fglsomheden af antigendetektion afhaenger af det anvendte specifikke primeere antistof. For at sikre
den gnskede farvning, skal du optimere hver specifikt antistof pa BOND-systemet og variere inkubationstiden og/eller
koncentrationen af det specifikke antistof. Hvis du ikke optimerer det specifikke antistof, kan det resultere i
suboptimal antigendetektion.

Se:
e 14.4.7 Positiv veevskontrol
» 14.4.2 Negativ veevskontrol

e 14.4.3 Patientveev

14.41 Positiv veevskontrol

Unders@g den positive vaevskontrol fgrst for at sikre, at alle reagenser fungerer korrek.

Nar der anvendes DAB-baserede systemer, indikerer forekomsten af et brunt (3,3’ diaminobenzidintetraklorid, DAB)
reaktionsprodukt pd malcellerne en positiv reaktivitet. Nar der anvendes RED kromogen-baserede systemer, indikerer
forekomsten af et rgdt reaktionsprodukt pa malcellerne positiv reaktivitet. Hvis de positive vaevskontroller ikke
demonstrerer positiv farvning, ber resultater med testprgvemateriale betragtes som ugyldige.

14.4.7  Negativ vaevskontrol

Undersgg den negative vaevskontrol efter den positive vaevskontrol, for at verificere specificiteten af det primeere
antistofs/probens maerkning af mal-antigenet/kernesyresekvensen.

Manglende specifik farvning i den negative vaevskontrol bekraefter manglende krydsreaktivitet af antistof/probe til
celler/celluleere komponenter.

Hvis specifik farvning (falsk positiv farvning) finder sted i den negative eksterne vaevskontrol, bgr resultaterne
betragtes som ugyldige. Non-specifik farvning, hvis til stede, har som regel et diffust udseende. Sporadisk farvning af
bindevaev kan 0gsa observeres i snit fra overdrevet formaldehydfikseret vaev. Brug intakte celler til fortolkning af
farvningsresultater. Nekrotiske eller degenererede celler farves ofte non-specifikt.
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14.4.3 Patientveev

Undersgg patientprgver farvet med det primaere antistof/proben til sidst.

Positiv farvningsintensitet bgr vurderes i sammenhaeng med eventuel non-specifik baggrundsfarvning af den negative
reagenskontrol. Som med alle immunhistokemiske eller in situ hybridiseringstests betyder et negativt resultat, at
antigenet/kernesyren ikke blev fundet, ikke at antigenet/kernesyren var fraveerende i de/det undersggte celler/vaev.

Brug om ngdvendigt et panel af antistoffer til at identificere falsk negative reaktioner.

14.5 Generelle begransninger

» Immunhistokemi og in situ-hybridisering er diagnostiske flertrinsprocesser, der kraever specialiseret traening i
at veelge de korrekte reagenser; vaevsselektion, fiksering og behandling; forberedelse af objektglasset; og
fortolkning af farvningsresultaterne.

» Veevsfarvning afhaenger af, hvordan vaevet blev handteret og behandlet fgr farvningen. Forkert fiksering,
frysning, optgning, vask, t@rring, opvarmning, skeering eller kontaminering med andre vaev eller vaesker kan
producere artefakter, antistoffangning eller falsk negative resultater. Inkonsistente resultater kan skyldes
variationer i fikserings- og indstgbningsmetoder eller naturlige uregelmassigheder i vaevet '*

 Qverdreven eller ufuldsteendig modfarvning kan kompromittere rigtig fortolkning af resultater.

« Den kliniske fortolkning af en farvning eller dens fraveer bgr suppleres med morfologiske studier, der bruger
passende kontroller og bar evalueres i sammenhang med patientens kliniske historik og andre diagnostiske
prover af en kvalificeret patolog.

 Veev fra personer inficeret med hepatitis B-virus og veev, der indeholder hepatitis B-overfladeantigen (HbsAg),
kan udvise non-specifik farvning med peberrodsperoxidase .

 Uventede negative reaktioner i darligt differentierede neoplasmaer kan skyldes tab af eller stort fald i udtryk af
antigen eller tab eller mutation(er) i genet/generne, der koder for antigenet. Uventet positiv farvning i tumorer
kan skyldes udtryk af et antigen, der normalt ikke udtrykkes i morfologisk lignende normale celler eller fra et
blivende eller erhvervet antigen i et neoplasma, der udvikler morfologiske og immunhistokemiske traek
associeret med en anden linje (divergent differentiering). Histopatologisk klassificering af tumorer er ikke en
eksakt videnskab og visse rapporter om uventet farvning i litteraturen kan vaere kontroversielle.

» Reagenser kan udvise uventede reaktioner i tidligere utestet vaev. Muligheden for uventede reaktioner, selv i
testede veevsgrupper, kan ikke elimineres fuldsteendigt p& grund af biologisk variation i
antigenudtryk/malkernesyre i neoplasmer eller andre patologiske vaev. Kontakt din lokale distributgr eller det
regionale kontor for Leica Biosystems for at rapportere uventede reaktioner.

IHC

» Normale eller ikke-immune sera fra den samme dyrekilde som sekundzert antisera anvendt i blokeringstrin kan
give falsk negative eller falsk positive resultater pa grund af autoantistoffer eller naturlige antistoffer.
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« Falsk positive resultater ved IHC kan skyldes ikke-immunologisk binding af proteiner eller
substratreaktionsprodukter. De kan 0gsa skyldes pseudoperoxidaseaktivitet (erytrocytter), endogen
peroxidaseaktivitet (cytokrom C) eller endogent biotin (for eksempel lever, bryst, hjerne, nyre) afheaengig af den
anvendte type immunfarvning '°.

» Falsk negative cases i IHC kan skyldes flere faktorer, inklusive tab af segte antigen, tab eller strukturel endring
under tumor "dedifferentiering” eller artefaktaendring under fiksering eller behandling. Som med alle
immunhistokemiske tests betyder et negativt resultat, at antigenet ikke blev fundet, ikke at antigenet var
fraveerende i det undersggte veev.

ISH

« Falsk positive resultater ved ISH kan skyldes, at proben krydsreagerer med andre kernesyresekvenser, samt
non-specifik binding af proben eller detektionsreagenser til vaev eller vaevskomponenter . Negative vaevs- og
reagenskontroller bgr inkluderes ved testning for at hjeelpe med at identificere falsk positiv farvning.

« DNA og RNA kan nedbrydes af nukleaseaktivitet **'*. Derfor er det vigtigt at teste den positive kontrolprobe
med patientveev parallelt med specifik probe og patientvaev for at pavise kernesyrenedbrydning. Valg af
fikseringsmiddel pavirker bevaring af kernesyrer, hvorfor veev fikseret i 10% neutral bufferet formalin
anbefales . Som ved alle in situ hybridiseringstests betyder et negativt resultat, at kernesyren ikke blev
pavist, ikke at kernesyren ikke forekom i det undersggte vaev.
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Systemadministrator (pa
BOND-styreenhed)

15.1 BOND-systemadministrator

15.1.1T  Oversigt

BOND-systemadministratoren er et hjeelpeprogram, der giver dig mulighed for nemt at se den aktuelle status af de
primeere software-tjenester, der anvendes af BOND-systemet, hvilket giver dig mulighed for at stoppe og starte
individuelle tjenester, sdsom Print Spooler, eller stoppe og starte alle tjenester.

korrekt.

Kundesupport kan imidlertid bede dig om at stoppe eller genstarte en eller flere tjenester, som del af

é ADVARSEL: Stop ikke nogen af tjenesterne, da BOND-systemet i sa fald ikke leengere vil fungere
en fejlfindingsproces for systemet.

For at 4bne BOND-systemadministrator, skal du finde ikonet for £~ BOND-systemadministrator i Windows
meddelelsesomrdde, og derefter klikke pa ikonet.

o 332PM
. n 6/29/2020
‘ Maske er ikonet skjult; i sa fald skal du klikke pa den lille op-pil for at se det.

Hvis der forekommer en systemfejl pa BOND, vil der vises en meddelelse; du kan klikke pa meddelelsen for at skjule
den.

For at skjule vinduet til BOND-systemadministrator, skal du klikke pd Windows meddelelsesomrade igen.
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15 Systemadministrator (pd BOND-styreenhed)

15.1.2  Vindue til BOND-systemadministrator

Figur 15-1: vindue til BOND-systemadministrator

v/ BOND-systemadministrator
Leica BOMD Instrument Control nstalleret v .
Leica BOMD Batch Management nstalleret v .
Leica DHCP Server nstalleret v .
Leica BOMD Print Management nstallere v .
Leica BOMD Heartbeat Service nstalleret v .
Print Spocler nstalleret v .
PostgreSOL - PostgreSQL Server 13 nstalleret v D
PostgreSOL Agent - BOND nstalleret v .
World Wide Web Publishing Service nstalleret v D
. Start alle . Stop alle

Hvis der er en systemfejl pd BOND, vil ikonet £ BOND-systemadministrator blive opdateret for at
vise den fejltype, der er opstaet:

* £ éneller flere tjenester er standset (" vises 0gsé gverst til venstre i skeermbilledet til BOND-
systemadministrator)

* 45 kanikke tilsluttes til BOND (9 vises 0gsa gverst til venstre i skaermbilledet til BOND-
systemadministrator)
| en BOND-ADVANCE-installation er det mest sandsynligt, at dette betyder at:
« Styreenheden er blevet slukket; eller
 Terminalens netveerk er blevet frakoblet; eller
* Kontakten til terminalens netvaerk er blevet slukket.

& BOND—systemadministratorerikketilgaengelig(9 vises 0gsa gverst til venstre i skaermbilledet til
BOND-systemadministrator)
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15 Systemadministrator (pd BOND-styreenhed)

15.1.3 Standsning af tjenester

For at standse en individuel tjeneste, skal du klikke pa den rgde stopknap helt til hgjre for tjenestens navn. Eller, hvis
du vil standse alle tjenester, skal du klikke pa knappen Stop alt under listen over tjenester.

En popup-dialog vises, der beder dig om at bekrefte, at du @nsker at stoppe tjenesterne. Klik pa Ja for at fortseette,
eller Nej for at annullere.

Figur 15-2: Bekreeftelse af pakreevet dialog

Bekrasftelse er pakrasvet

@™ Hvis du stopper servicen, vil BOND ikke kunne fungere
\ /.-' kaorrekt.
"~ @nsker du at fortsette?

Ja | Mej

Service), da BOND-systemadministrator er afhaengig af dem for at fungere; deres stopknapper er

@ Visse tjenester kan ikke stoppes (PostgresSQL - PostgresSQL-server og World Wide Web Publishing
derfor deaktiveret.

15.1.4  Starttjenester

Efter at en tjeneste er stoppet, vil BOND i de fleste tilfeelde automatisk genstarte tjenesten i lgbet af
nogle fa minutter.

Hvis BOND-systemet ikke fungerer som forventet, og du opdager, at en eller flere tjenester er standset, kan du bruge
BOND-systemadministrator til at starte en eller flere standsede tjenester.

For at starte en individuel tjeneste, skal du klikke pa den grenne startknap helt til venstre for tjenestens navn. Eller,
hvis du gnsker at starte alle tjenester, skal du klikke pd knappen Start alt under listen over tjenester.
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Figur 15-3: BOND-systemadministrator viser en advarselstrekant (Print Spooler-tjenesten er standset)

<) BOND-systemadministrator
Leica BOMND Instrument Contral Installeret v .
Leica BOND Batch Management Installeret v .
Leica DHCP Server Installeret v .
Leica BOMND Print Management Installeret v .
Leica BOND Heartbeat Service Installerat v .
Print Spoocler Installeret 0 .
Postgre5QL - PostgreSQL Server 13 Installeret v .
PostgreSQL Agent - BOND Installeret v .
World Wide Web Publishing Service Installeret v .
. Start alle . Stop alle
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15.2 Harddisk-redundans

Alle BOND-styreenheder og -terminaler indeholder en harddisk-redundans for at beskytte BOND-systemet i i tilfeelde af
en fejl pa harddisken. Dette beskyttelsessystem overvager systemets harddiske, og et ikon i meddelelsesomradet i
Windows viser den aktuelle status.

W Normal - harddiskene fungerer korrekt.
E jﬁi

\ Advarsel - der er et problem med systemets harddiske. Kontakt kundesupport.

[?8 Fejl - der er sket en fejl pa harddisken. Kontakt kundesupport.

Optaget - Dette kan forekomme, nar harddiskene bliver verificeret, for eksempel efter en
uventet nedlukning. Styreenheden eller terminalen vil muligvis kgre langsomt under
verifikationen, hvilket normalt tager 2 til 3 timer at gennemfgre. Det er muligt, at BOND-
systemet er ubrugeligt i denne periode.

Efter verifikation burde ikonet vende tilbage til normal status, og harddiskens normale
handlinger vil genoptages. Hvis ikonet imidlertid angiver en advarsels- eller fejlstatus, skal
du kontakte kundesupport.

s “\ Tjenesten kegrer ikke - softwaretjenesten, der anvendes til at overvage beskyttelsen af
harddisken, kgrer ikke. Ikonet viser denne status fgrste gang, nar styreenheden eller
terminalen startes. Kontakt kundesupport, hvis ikonet, efter flere minutters forlgb, stadig
ikke angiver normal status.

=
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6 BOND-ADVANCE-handlinger

16.1 Genstart af BOND-ADVANCE-systemet

Du skal kun udfgre denne procedure, hvis:
» Duerblevetinstrueret i at ggre det af Leica Biosystems kundesupport, eller
* du erved at forberede dig til en planlagt strgmafbrydelse.

Brug felgende metode til at genstarte hele BOND-systemet:
1 Serg for, at alle behandlingsmoduler er inaktive (dvs. at ingen objektglashakker er l3ste).
2 Sluk for alle behandlingsmoduler.
3 Sluk for alle terminaler (klik pa Start > Luk ned).

4 Sluk for den sekundzere styreenhed (hvis den findes) ved at trykke kortvarigt pa afbryderknappen (se eksempel
nedenfor).

5 Sluk for den primaere styreenhed ved at trykke kortvarigt pa afbryderknappen (se Figur 16-1).
Afbryderknappen kan veere placeret bag styreenhedens aftagelige frontkabinet, som kan
lases. | dette tilfeelde skal du ferst fremskaffe ngglen fra den udpegede nggleholder.

Se pa instrumentbreettets skaermbillede, mens det lukker ned, da det kan vaere ngdvendigt med endnu et tryk
pd afbryderknappen, hvis nedlukningsprocessen stopper ved skeermbilledet Windows-login. Hvis dette sker,
skal du vente mindst 90 sekunder, og derefter trykke kortvarigt pa afbryderknappen igen.

Nar du trykker pa afbryderknappen igen, vil styreenheden begynde at lukke ned. Du ma ikke
holde knappen inde lzengere end 2 sekunder, da dette kan fordrsage en "hard" nulstilling, og
straks slukke for styreenheden. Det kan tage op til 45 sekunder for styreenheden at slukke
(lyset i afbryderknappen slukkes).
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16 BOND-ADVANCE-handlinger

6 Venti?2 minutter og teend sé for den primaere styreenhed.

Hvis vinduet “Sporing af nedlukningshaendelse" vises, skal du lukke det ved at veelge Annulér eller ved at trykke
pd tasten <Esc>.

7 Venti30 sekunder og teend sd for den sekundeere styreenhed (hvis den findes).
8 Efter at styreenhederne er genstartet helt, skal du teende for alle terminaler.
9 Teend for alle behandlingsmoduler.

10 Log on til hver terminal.

Figur 16-1: Afbryderknappens placering pa styreenhedens frontpanel (vist med kabinettet fjernet)

Forklaring
I 1 Afbryderknap

16.2 At skifte til den sekundaere styreenhed

Disse instruktioner geelder kun for BOND-ADVANCE-systemer, der har en sekundaer (backup)
styreenhed. Du skal kun udfgre denne procedure, hvis:
» Duerblevet instrueret i at ggre det af Leica Biosystems kundesupport, eller

» den primeere styreenhed er ude af drift.

Den sekundeaere styreenhed vil derefter fungere som en selvstaendig enhed, og dit system vil ikke laengere have
overflgdig backup-kapacitet. Nar du har fuldfgrt denne procedure, vil BOND-systemet imidlertid fortsaette
behandlingen som normalt.
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16 BOND-ADVANCE-handlinger

Under omskiftningsprocessen kan data fra de sidste 5 minutters behandling ga tabt. Desuden kan
eventuelle LIS-beskeder, der blev sendt i Igbet af omskiftningsprocessen, ga tabt. Derfor skal du,
efter at omskiftningen er lykkedes, kontrollere, om der mangler nogle objektglas. Hvis dette er

tilfeeldet, skal du sende objektglasdataene via LIS igen, eller manuelt oprette de manglende
objektglas i BOND.

1 Luk alle kliniske klienter og administrationsklienter pa alle BOND-ADVANCE-terminaler.

2 Terminalens netvaerkskabel skal frakobles porten maerket T1 eller T2 pa den primaere styreenhed, og derefter
skal kablet tilsluttes den samme port pd den sekundeere styreenhed.

Se Figur 16-2.

Figur 16-2: Styreenhedens terminalporte

3 Behandlingsmodulets netveerkskabel skal frakobles porten maerket I1 eller 12 pa den primeere styreenhed, og
derefter skal kablet tilsluttes den samme port pa den sekundaere styreenhed.

Se Figur 16-3.
Figur 16-3: Styreenheds porte til behandlingsmodul
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16 BOND-ADVANCE-handlinger

4 Netveerkskablets bro frakobles port B1 eller B2 pa den primaere styreenhed.

Se Figur 16-4.

Figur 16-4: Styreenhedsbroporte

5 Huvis der er et Ethernet-kabel (brugt il valgfri tilslutning til BOND RemoteCare) i port Gb(1) eller Gb(2) pa den
primeere styreenhed, skal kablet frakobles og derefter tilsluttes den samme port pa den sekundaere
styreenhed.

Se Figur 16-5.
Figur 16-5: Ethernet-porte brugt til BOND RemoteCare
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16 BOND-ADVANCE-handlinger

BOND-ADVANCE-systemet detekterer, at du har tilsluttet netvaerkskablerne til den sekundeere styreenhed, og
viser en bekreeftelsesdialog pa alle terminaler.

Se Figur 16-6.

Figur 16-6: Dialog - sekundaer (backup) styreenhed er tilsluttet

Den sekundasre (backup) styreenhed er tilsluttet

Systemet har registreret, at BOND-ADVANCE-terminalerne nu er
tilsluttet den sekundzere (backup) styreenhed.

Hvis der er et problem med den primzazre styreenhed, og du gerne vil
fortszette driften ved brug af din sekundzere styreenhed som en
selvstaendig styreenhed, skal du indtaste dit brugernavn og
adogangskode og klikke pd OK for at fortsastte. Denne handling er
kun reversibel, hvis en Leica-reprassentant kommer ud pd fadiliteten
og yder support.

Hvis du fortsastter, skal du kontakte kundesupport for at arrangere
servicering af den frakoblede styreenhed. Det er ngdvendigt for en
Leica servicetekniker at reparere eller udskifte den frakoblede
styreenhed.

Brugernavn: |

Adgangskode: |

Lt
—

‘ Omskiftningen er kun reversibel, hvis der er support fra en Leica Biosystems-servicetekniker
pa stedet.

6 For at bekreefte, at du gnsker at fortsaette med omskiftningen:
a Indtast dit brugernavn og adgangskode i de relevante felter.

b Klik pa OK for at bekreefte.

Hvis en anden bruger veaelger at fortsaette med omskiftningen, inden du ger det, vil den
ovennavnte dialog forsvinde.

7 Efter at du har bekreeftet omskiftningen, skal du slukke for den primaere styreenhed.
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8 Vent, til systemet oplyser, at omdannelsen til selvstaendig enhed lykkedes (se Figur 16-7); genstart derefter den
kliniske klient og log on til systemet, som du plejer.

Figur 16-7: Dialog - omdannelse til selvsteendig enhed lykkedes

Omdannelsen til selvstazndig enhed lykkedes

Hvis det ikke allerede er gjort, skal du tilslutte instrumentets netvasrkskabel til port I1 eller 12
pa den sekundzere {nu selvstazndige) styreenhed.

Du bar straks foretage en manuel sikkerhedskopiering af databasen.

9 Abn administrationsklienten gjeblikkeligt, og udfer en manuel sikkerhedskopiering af databasen. Se
10.5.7 Laboratorieindstillinger.

Efter at omskiftningen til den sekundeere styreenhed er faerdig, ber status for alle objektglas og
behandlingsmoduler blive opdateret automatisk for at afspejle den seneste systemstatus. Hvis der er kgrsler,
der blev afsluttet, mens behandlingsmodulerne var frakoblet styreenheden, vil kgrselsstatus imidlertid stadig
vises som | gang. | dette tilfeelde skal du Idse den bergrte objektglasbakke op for at opdatere status for
farvningsenheden for objektglas.

Kontakt kundesupport for at arrangere service for din frakoblede styreenhed. Det er ngdvendigt for
en Leica Biosystems servicetekniker at reparere eller udskifte den frakoblede styreenhed.
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Jdskiftning af
objektglasetiketprinter

17.1 Udskift en Cognitive Cxi printer pa enkelt-seede-
systemet

Brug felgende procedure til at erstatte en Cognitive printer med en ny Cognitive printer.

1 Sluk for strgmafbryderen péa siden af den gamle printer.
2 Frakobl USB-kablet og stremkablet fra bagsiden af den gamle printer.
3 Tilslut USB-kablet og stremkablet til den nye printer.

4 Teend for strgmafbryderen pa siden af den nye printer.

Skeaermbilledet til BOND-styreenheden viser en besked i meddelelsesomradet (nederst til hgjre) pa
skrivebordet, at printeren er fundet.

5 Naviger til: Windows Start > Enheder og Printere og kopier printerens navn.
6 Hejre-klik pa denne printer og veelg Egenskaber og kopier sa printerens navn.

7 Abn administrationsklient, skeermbilledet Hardware-konfiguration, fanen objektglasetiketprinter som beskrevet
i 10.6.3 Objektglasetiketprintere. Veelg den gamle printer, du har udskiftet.

8 Indseet (ved at overskrive det eksisterende navn) i feltet Printernavn sa det for eksempel bliver, "Cognitive Cxi 2
inch 300 DPI TT (Kopi 1)".

9 Klik pa Gem.

10 Udskriv en testetiket for at bekreefte driften af printeren.
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17 Udskiftning af objektglasetiketprinter

17.2 Udskift en Cognitive Cxi-printer pa
BOND-ADVANCE-systemet

Det er ngdvendigt at indstille den statiske IP-adresse pa den nye printer til den samme veerdi som den gamle printer,
fgr du tilslutter den nye printer til BOND-ADVANCE-systemet.

IP-adresserne for printerne starter fra 192.168.5.101. Kun det sidste ciffer varierer fra printer til printer. For eksempel
er printer-IP-adressen til printer 2 192.168.5.102.

Nedenstaende procedurer forklarer, hvordan du kan finde ud af den statiske IP-adresse pa den gamle printer, og
hvordan denne veerdi indstilles pa den nye printer.

Frontpanel pa Cognitive-printer
Figur 17-1 viser tastatur og LCD-display pa Cognitive CXI-printeren.
Figur 17-1: LCD-display og tastatur til Cognitive printer

[ GGGNITI;’E@ \I

Laes IP-adressen pa den gamle printer

Udfer felgende procedure pa den gamle printer for at finde den IP-adresse, der skal bruges til den nye printer.
Hvis du af en eller anden grund ikke kan bruge displayet pa den gamle printer, skal du bruge
proceduren Find printerens IP-adresse for at at finde IP-adressen pa styreenheden.

1 Tryk..

Skeermbilledet viser Main Menu: Language Menu.

2 Tryk pé- for at vise muligheden Printer Setup.
3 Trykpa ' for at vise Printer Setup: Comm. Menu.

4 Tryk pé. for at vise Comm. Menu: Timeout.
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5 Tryk pé- to gange for at vise Ethernet.
6 Tryk'
Skeermbilledet viser Ethernet - DHCP
7 Trykl
Skeermbilledet viser DHCP Off. (Hvis det viser DHCP On, sd tryk pa W ot endre veerdien.)
8 Tryk'.

Skeermbilledet viser beskeden: Value has been set.

9 Tryk ps " for at vise Set Static IP.

10 Tryk pé. for at vise den aktuelle indstilling.
11 Notér den statiske IP-adresse.

12 Sluk for strammen til printeren, og frakobl den fra stramforsyningen og fra netvaerket.

Indstil printerens IP-adresse

Udfer nedenstdende procedure for at indstille den nye printer til den korrekte, statiske IP-adresse.

A FORSIGTIG: Tilslut ikke den nye printer til BOND-netveerket, fer du har udfert proceduren nedenfor.

1 Tilslut den nye printer til stremforsyningen, og taend for stremafbryderen pa siden af printeren.

2 Tryk..

Skeermbilledet viser Main Menu: Language Menu.

3 Tryk pé- for at vise muligheden Printer Setup.
4 Tryk pa ' for at vise Printer Setup: Comm. Menu.

5 Tryk pé. for at vise Comm. Menu: Timeout.
6 Tryk pé- to gange for at vise Ethernet.
7 Tryk'

Skeermbilledet viser Ethernet - DHCP.
8 Tryk'
Skeermbilledet viser DHCP Off. (Hvis det viser DHCP On, sd tryk pad W o endre veerdien.)
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17 Udskiftning af objektglasetiketprinter

9 Tryk'.
Skaermbilledet viser beskeden: Value has been set.

10 Tryk pa W (o ot vise Set Static IP.

11 Tryk pé. for at vise den aktuelle indstilling.

12 Indtast den IP-adresse, du nedskrev fra den gamle printer. Brug venstre- og hgjreknapper for at flytte markgren

til venstre eller hgjre, og brug op- og nedknapperne for at endre veerdien.

13 Tryk'.

Skeermbilledet viser beskeden: Value has been set.

14 Tryk pa . flere gange for at vende tilbage til hovedskeermbilledet -- COGNITIVE --.

15 Tryk strgmafbryderen pa siden af printeren til positionen SLUKKET. Seet den derefter tilbage til positionen
TANDT.

16 Tilslut Ethernet-kablet til den nye printer for at tilslutte den til BOND-netveerket.
Figur 17-2: Ethernet-stik

£

17 Abn Administrationsklienten og udskriv en testetiket.

Find printerens IP-adresse

Hvis det ikke er muligt at laese IP-adressen pa den gamle printer, skal du bruge fglgende fremgangsmade til at
bestemme IP-adressen for den nye printer.

1 Log on til BOND-ADVANCE-styreenheden som BONDDashboard.

2 Tryk pa tasten Windows Logo = + M for at minimere skeermbilledet til instrumentbreettet.

3 I Windows proceslinje skal du klikke pa knappen Start og veelge Devices and Printers.
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17 Udskiftning af objektglasetiketprinter

4 Hgjreklik pa det relevante Cognitive printer-ikon og veelg Printer Properties fra popup-menuen som vist i Figur

17-3.

Figur 17-3: Veelg Printer Properties

a

Cognitive Printer
Pod 1

Systemet viser dialogboksen Properties.

5 Veelg fanen Ports.

Se, hvad der udskrives
Benyt som standardprinter
Udskriftsindstillinger

[ Printeregenskaber

Opret genvej

) Fjern enhed
Fejifinding

Egenskaber

Figur 17-4: Printeregenskaber - fanen Ports
E@ Egenskaber for Cognitive Printer Pod 1 *
Printer Settings ~ Stocks Language  Barcode Forts ~ Command Fonts ~ About
Genereht Deling Avanceret Farvestyring Sikkerhed
a Cognitive Printer Pod 1

Udskriv til felgende port(e). Farste ledige port vil blive benyttet.

Port
[ comz:

Beskrivelse Printer
Seriel port

Seriel port

Seriel port

Tilfgj port...

Slet port Konfigurer port...

Aktivér tovejsunderstettelse

[] Aktivér printergrup

pering

Annuler Anvend Hiselp

6 Notér IP-adressen i kolonnen Port for den valgte printer. (Du skal muligvis udvide kolonnen for Port ved at

treekke i kolonnens kant.)

7 Klik pa Cancel for at lukke dialogboksen.

8 Luk vinduet Devices and Printers.

9 Tryk pa Alt+Tab for at vise BOND-instrumentbraettet.

10 Brug IP-adressen fra trin 6 til at udfgre proceduren til Indstil printerens IP-adresse.
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17 Udskiftning af objektglasetiketprinter

17.3 Udskift en Zebra-printer med en Cognitive Cxi-

printer pa et enkelt-seede-system

Brug felgende procedure til at erstatte en Zebra TLP 3842 eller GX430t-printer med en Cognitive Cxi-printer.

M~ w N

10
11
12

13
14
19
16
17

Sluk for stremafbryderen pa bagsiden af Zebra-printeren.

Hvis Zebra-printeren var tilkoblet med et "parallelt"-kabel, kan du frakoble det fra BOND-
styreenheden. Du skal have et USB-kabel for at tilslutte Cognitive-printeren til BOND-styreenheden.

Frakobl det parallelle kabel eller USB-kablet og stramkablet fra bagsiden af printeren.

Zebra-printerens stramforsyning frakobles netforsyningen.
Cognitive-printerens stremforsyning tilsluttes nedforsyningen.
Tilslut USB-kablet og stramforsyningskablet til Cognitive-printeren.

Sluk for strgmafbryderen pa siden af printeren.

Skaermbilledet til BOND-styreenheden viser en besked i meddelelsesomradet (nederst til hgjre) pa

skrivebordet, at printeren er fundet.

| Windows proceslinje skal du klikke pa knappen Start og veelge Devices and Printers.

Bekreeft, at printeren vises som “Cognitive Cxi 2 inch 300 DPI TT".
Log ind pd BOND-administrationsklienten.
Aben skaermbilledet Hardware og fanen objektglasetiketprinter.
Klik pa Tilfgj printer (nederst til venstre i skeermbilledet).
| det hgjre panel pa skeermbilledet skal du indtaste:
« Vis navn: Brug printernavnet: Cognitive Cxi 2 inch 300 DPI TT
* Printernavn: Det samme navn igen
 Veertsnavn: Lad dette felt std tomt
« Printertype: Veelg printermodel: Cognitive Cxi
Klik pa Gem.
Hgjreklik pa Zebra-printeren pa listen.
Veelg Slet fra pop-op-muligheden.
Systemet viser beskeden: "Er du sikker pd, at du vil slette printeren?"

Klik pa Ja.
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8 Specifikationer

Dette afsnit gaelder ikke for BOND-PRIME-behandlingsmodulet. Se den separate brugermanual til
BOND-PRIME.

» 18.1 Systemspecifikationer

» 18.2 Fysiske specifikationer

» 18.3 Elektrisk stram og UPS-krav
» 18.4 Miljpmaessige specifikationer
» 18.5 Driftsspecifikationer

» 18.6 Mikroskopobjektglas

e 18.7 Transport og opbevaring

18.1 Systemspecifikationer

Netveerksforbindelseskrav Ethernet IEEE802.3, 10/100/1000BASE-T
Netvaerkskabler CATb5e eller CAT6 skaermede kabler, med RJ-45 forbindelsesstik
Krav til Ethernet-kontakt: Ethernet IEEE802.3, 10/100/1000BASE-T
Enkelt-seede 8-port Ethernet-kontakt
(stgtter op til 5 behandlingsmoduler)
BOND-ADVANCE 8- eller 16-port Ethernet-kontakter (kan sammenkobles med
hinanden til stgtte af op til 30 behandlingsmoduler)
Udstyrsspecifikationer BOND-styreenheder og terminaler skal leveres af Leica Biosystems
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18 Specifikationer

18.2 Fysiske specifikationer
| BN [ BONDMAX

Dimensioner B-790mm B-760mm
H-1378 mm H-703 mm
D -826 mm D - 800 mm
Veeqt (tor) 238 kg (525 pund) 120 kg (265 pund)
Ngdvendig fri plads 600 mm over

0 mm til venstre
150 mm til hgjre

0 mm bagtil, dog skal brugere kunne komme til at frakoble
stromtilforselskablet uden at skulle flytte behandlingsmodulet.

Stgrste afstand til ekstern bulkaffaldsbeholder ~ 1 meter (40")
(kun BOND-MAX)

18.3 Elektrisk strem og UPS-krav
| BoNDW | BONDMAX |

Netspaending 103,4 V1l 127,2 V (for nominel spaending 110 V til 120 V)
(for behandlingsmoduler med de gamle eller

stromforsyninger med én ventilator 206,8 V/ 1il 254 V/ (for nominel spzending 220 V/ til 240 V)
bagkahinettet)

Netspaending 90 V til 264 V (for nominel spaending 100 V til 240 V)

(for behandlingsmoduler med de nye
strgmforsyninger med to ventilatorer i

bagkabinettet)
Netspaendingsfrekvens 50/60 Hz 50/60 Hz
Strgmforbrug 1200 VA 1000 VA

18.4 Miljgmaessige specifikationer

BOND-III BOND-MAX

Hgjeste betjeningstemperatur 35°C (95 °F) 35°C (95 °F)
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18 Specifikationer

Laveste betjeningstemperatur 5°C (41 °F) 5°C (41 °F)
Temperatur ngdvendig for at opfylde 18 -26 °C (64 -79 °F) 18 =26 °C (64 =79 °F)
farvningsudferselsbehov
Luftfugtighed (ikke-kondenserende) under drift 30 til 80 % RF 30til 80 % RF
Maksimal betjeningshgjde 0to 1600 m (5250 fod) over 0to 1600 m (5250 fod) over
havet havet
Lydtryksniveau (ved 1 meter) < 85 dBA maksimum < 85 dBA maksimum
< 65 dBA normal drift < 65 dBA normal drift
Maksimal varmeudledning 1200 VA 1000 VA

18.5 Driftsspecifikationer
| BoNDW | ONDMAX |

Objektglaskapacitet 30 ad gangen.
Feerdige bakker (10 objektglas) kan udskiftes Igbende.

Reagensbeholderkapacitet 7mlog 30 ml 7mlog 30 ml
Reagensbeholder dgd-volumen 555 UL (7 ml) og 1618 L (30 ml)
Reagensbeholder reserve-volumen 280 pL (7 ml) and 280 pL (30 ml)
Titreringsbeholderkapacitet 6 ml 6ml
Titreringsbeholder dgd-volumen 300 pL 300 pL
Titreringsbeholder reserve-volumen 280 pl 280 pl
Antal reagensbeholdere 36 36
Bulkreagensbeholderkapacitet 2Leller5L 1Leller2L
Kapacitet for beholder til farligt affald 5L 2L
Standard affaldsbeholderkapacitet 2x5L ~

Ekstern bulkaffaldsbeholderkapacitet ~ 9L

Kemisk kompatibilitet Alle BOND-reagenser

70 % alkoholoplgsning (til renggringsformal)

Temperaturindikation Standard (disse kan andres af serviceteknikere):Varm:
35 °C, Meget varm: 80 °C
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18 Specifikationer

Maksimalt tilladte tryk for gas- og 1.0 bar 2.5 bar
veeskebeholdere

Levetid 7 ar 7 ar

BOND Udlgb af cybersikkerhedscertifikat 10 &r 104ar

18.6  Mikroskopobjektglas

Dimensioner Bredde: 24,64-26,0 mm
Laengde: 74,9-76,0 mm
Tykkelse: 0,8-1,3 mm

Etiketomrade Bredde: 24,64-26,0 mm
Laengde: 16,9-21,0 mm

Materiale Glas, 1ISO 8037/1

Brugbart omrade Der henvises til de fglgende diagrammer. Dispenseringsvolumen
refererer til de indstillinger, du kan veelge, ndr du opsaetter objektglas
med BOND-softwaren (se 6.3 Arbejde med cases)

Figur 18-1: De brughare omrader pa objektglas til BOND-behandlingsmodulerne

100 pL 150 pL

BOND-III ~

BOND-MAX ~

B d
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18.7 Transport og opbevaring

Opbevaringstemperatur -20 til+55°C

Opbevaringsfugtighed (ikke- <80%RF

kondenserende)

Forsendelsesmetoder Kompatibel med vej-, luft-og sefragt.

Bemeerk venligst, at ovenstdende information kun er for emballerede behandlingsmoduler.

Se 18.4 Miljpmaessige specifikationer for upakkede behandlingsmoduler.
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