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Avisos legais

Este manual se aplica ao BOND-III, BOND-MAX, BOND-PRIME, e ao controlador do BOND sistema.

‘ Nem todos os modulos de processamento estao disponiveis em todas as regides.

Marcas registradas

Leica e o logotipo da Leica sdo marcas registradas da Leica Microsystems IR GmbH, e sdo usados sob licenca.
BOND, BOND-III, BOND-MAX, BOND-PRIME BOND-ADVANCE, Covertile, Bond Polymer Refine Detection, Bond Polymer
Refine Red Detection, Parallel Automation, Compact Polymer e Oracle sdo marcas registradas da Leica Biosystems
Melbourne Pty Ltd ACN 008 582 401. Outras marcas registradas sao propriedades de seus respectivos proprietarios.

Direitos autorais

A Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd € proprietdria dos direitos autorais deste documento e de qualquer software
associado. Perante a lei, € necessario obter nossa permissao por escrito antes de copiar, reproduzir, traduzir ou
converter para formato eletronico ou outro formato legivel por maquina, no todo ou em parte, a documentagao ou do
software.

Direitos autorais © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd

|dentificacdo do produto
Doc. 49.7556.529 A06

Fabricante

Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd
495 Blackburn Road

Mount Waverley VIC 3149

Australia

Informac0es importantes para todos 0s usuarios

Este manual contém informagdes importantes sobre a utilizagdo BOND. Para obter as informag6es mais recentes
sobre 0s produtos e servigos da Leica Biosystems, visite www.leicabiosystems.com.

Devido a politica de melhoria continua, a Leica Biosystems reserva o direito de alterar as especificagdes sem aviso
prévio.
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Os seguintes termos sdo usados neste documento:
* Leica Biosystems—consulte Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd.
» BOND - a Leica Biosystems plataforma que inclui o BOND-III, BOND-MAX, e BOND-PRIME
e BOND-III - um tipo de IHC automatizado e instrumento de coloragéo ISH
» BOND-MAX - um tipo de IHC automatizado e instrumento de coloragdo ISH
» BOND-PRIME - um tipo de IHC automatizado e instrumento de coloragéo ISH

» BOND software - 0 aplicativo de software através do qual os usuarios podem configurar e operar o BOND-III,
BOND-MAX, ou BOND-PRIME sistema

Usuarios pretendidos
Os usuarios pretendidos de um BOND laboratério sdo pessoal adequadamente treinados.

As pessoas que operam um modulo de processamento BOND devem ter recebido treinamento suficiente para
garantir que ele seja usado de acordo com este documento e estar totalmente cientes de quaisquer perigos
potenciais ou procedimentos perigosos, antes de operar o mddulo de processamento. Apenas pessoas treinadas
devem retirar tampas ou pegas do mddulo de processamento e somente se indicado neste manual.

Instalagdo e reparos

Ainstalagdo e os reparos devem ser feitos somente por pessoal de servigo qualificado autorizado pela Leica
Biosystems.

Solicitagdes da garantia podem ser feitas somente se o sistema foi usado para a aplicagado especificada e operado
de acordo com as instrugdes neste documento. Danos resultantes do manuseio e/ou uso incorreto do produto
resultam na perda da garantia. A Leica Biosystems ndo assume responsabilidade por nenhum desses danos.

Relatorio de incidentes graves

A ocorréncia de qualquer incidente grave que tenha levado ou possa levar a morte de um paciente ou usuario, ou a
deterioragdo temporaria ou permanente do estado de saude de um paciente ou usuario deve ser relatada a um
representante local da Leica Biosystems e ao 6rgdo regulatorio local relevante.

Leica Biosystems protocolos

O sistema BOND é fornecido com um conjunto de protocolos pré-definidos da Leica Biosystems que nao podem ser
alterados ou apagados. Estes protocolos pré-definidos foram validados pela Leica Biosystems. Entretanto, podem
ser criados protocolos proprios copiando e editando protocolos existentes. Todos os protocolos personalizados
devem ser validados de acordo com os procedimentos e requisitos do laboratério local. A habilidade de criar e salvar
um protocolo ndo indica que ele seja adequado para o emprego desejado. Verifique as Instrugdes de Uso (IFUs)
relevantes do ensaio para os principios de operagao e caracteristicas de desempenho.

Declaracdo de seguranca e privacidade de dados do usuario

Leica Biosystems respeita e esta comprometida com a protegdo da segurancga e privacidade dos dados pessoais. A
politica de Leica Biosystems privacidade abaixo descreve os dados pessoais que podemos coletar, usar e reter.

Manual do usuédrio do BOND 7, 49.7556.529 A06
Direitos autorais © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



Politica de privacidade

O licenciado deve respeitar todas as leis de privacidade e prote¢do de dados aplicaveis ao processamento de dados
pessoais usando 0 BOND sistema, incluindo BOND-ADVANCE, sem limitagao, ao fazer todas as notificagdes
necessarias e obter todos 0s consentimentos necessarios de pacientes e outros individuos de dados antes de
processar seus dados pessoais.

Os sequintes dados pessoais sdo armazenados no banco de dados do BOND controlador:
» Nome do paciente
» Nome do médico
» Numero de acesso
» Comentarios do médico
» Comentdrio do paciente
» Comentdrio sobre a lamina
» Comentarios do caso
» Informacdes da conta do usuario
» Cargo
 Imagens dalamina
» Comentdrios sobre eventos LIS
 Imagens do instrumento
Os sequintes BOND relatdrios podem conter rotineiramente PHI:
» Eventos de corrida
* Informagdes de corrida
* Relatorio de caso
» Histdrico da lamina resumido
» Exportar dados

» Resumo da configuragdo da lamina

Como entrar em contato com a Leica Biosystems

Para obter assisténcia técnica ou suporte, entrar em contato com um representante local da Leica Biosystems ou
consultar www.leicabiosystems.com.
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Historico de revisoes
m

Dezembro de 2023  Todos Pequenas corregdes.
A0S - - N&o publicado.
A04 Janeiro de 2023 Todos Novas versdes para 0s BOND sistemas

executando BOND o software 7.

A0T-A03 - - N&o publicado.
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Avisos gerais

Avisos sdo notificacdes de perigos que podem levar a ferimento ou onde houver possibilidade de perder, danificar e
identificar erroneamente as amostras do paciente. Seguir todas as precaugdes para evitar ferimento, dano, perda ou
identificacdo errada de amostras de paciente e dano ao equipamento.

Os avisos usam simbolos com borda preta e fundo amarelo.

Os avisos gerais do BOND estdo exibidos abaixo. Outros avisos aparecem nas segdes relevantes do manual.

Operacdo do mddulo de processamento

Para evitar contaminagao de reagentes e laminas, 0 modulo de processamento deve ser operado
em um ambiente, tanto quanto possivel, limpo e livre de poeira e particulas.

Para assegurar a operagao correta do modulo de processamento, colocar cada tanque de reagente
na sua estagao correta dentro do compartimento, como indicado pelos nomes codificados pela cor
nas etiquetas. Caso contrario, a coloragao pode ser comprometida.

Para obter mais informagdes consulte 2.2.7 Compartimento dos tanques de solucao

Verificar os niveis dos tanques de solugao e abastecer ou esvaziar, conforme for apropriado, no
inicio de cada dia (com maior frequéncia se necessario - consulte 12.2.1 Verificando os niveis dos
tanques). A falha em realizar tais tarefas pode resultar na corrida ser interrompida para remover
tanques, o que pode comprometer a coloragao.

BOND-MAX Se um tanque de solugéo precisar de abastecimento durante o processamento,
verifique a tela do Estado do protocolo e confirme se o tanque n&o esta em uso ou prestes a ser
usado. Falha em fazé-lo pode comprometer as laminas em processamento. Recolocar o tanque
imediatamente apds o abastecimento — consulte 12.2.2.5 Durante as corridas. Para evitar essa
situagao, verifique os niveis do tanque de solugao entre cada protocolo — consulte

12.2.1 Verificando os niveis dos tanques).

> B bbb

Os tanques de solugdo do BOND-III ndo precisam ser removidos para serem abastecidos —
consulte 12.2.2.1 Recarregar tanques de solugao — BOND-III. Para evitar tal situacéo, verificar os
niveis dos tanques de solugdo diariamente (se necessério, com mais frequéncia - consulte
12.2.1 Verificando os niveis dos tanques).

BOND nao requer acesso a rede para funcionar e executar seu uso pretendido. Para evitar entrada
mal-intencionada ou ndo autorizada, instale BOND sem qualquer conexdo com sua
rede/infraestrutura.

Se vocé quiser conexdo de rede, 0 método preferencial € BOND conectar-se a uma rede local virtual
de drea (VLAN) com firewall. Como alternativa, vocé pode implementar e validar seus préprios
mecanismos de seguranca de rede, de acordo com seus procedimentos operacionais padréo.

Para mais informagdes, consulte o guia de sistemas de informagdo para BOND 5.1+ (49.6062.811).
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Uma infeccdo de malware em uma estagao de trabalho BOND poderia levar a comportamentos
inesperados na operacgao, incluindo incapacitagao de modulo de processamento. Tenha cuidado
para assegurar que seus dispositivos de armazenamento USB estédo livres de virus antes de
conectar a estagdo de trabalho BOND. Além disso, a Leica Biosystems nédo pré-instala uma solugéo
antivirus; recomendamos que vocé instale seu proprio produto antivirus. Entre em contato com o
representante local da Leica Biosystems para obter mais informagoes.

Controles

Medidas laboratoriais de controle adequadas DEVEM ser estabelecidas e mantidas para assegurar
resultados de coloragdo apropriados para cada lamina. A Leica Biosystems fortemente recomenda
a colocagéo de tecido controle nas mesmas laminas do tecido de pacientes.

>

Perigos quimicos

Alguns dos reagentes utilizados na imunohistoquimica e na hibridizagéo in situ séo perigosos.
Certifique-se de ter recebido treinamento adequado para este procedimento antes de continuar:

o>

 Usar luvas de latex ou nitrilo, 6culos de protecéo e outros acessorios protetores adequados
ao manusear reagentes ou na limpeza do modulo de processamento.

» Manusear e descartar os reagentes e 0s solidos de acordo com todos os procedimentos e
regulamentos governamentais que se aplicam ao laboratorio.

Frascos de reagentes podem tombar durante o transporte, deixando residuo de reagente em torno
da tampa. Sempre usar protetor para os olhos, luvas e roupas protetoras aprovados quando abrir
os frascos de reagentes.

Solugdes potencialmente perigosas podem acumular em torno dos conjuntos de coloragéo de
laminas e contaminar as bandejas de ld&mina. Usar sempre roupa protetora e luvas quando estiver
manuseando as bandejas de lamina.

Alguns dos reagentes utilizados nos médulos de processamento BOND s&o inflamaveis:

» N&o colocar uma chama ou fonte de ignigdo préxima aos moédulos de processamento.

« Certificar-se de que todas as tampas do tanque de solugéo estdo corretamente fechadas
apos reabastecimento ou esvaziamento.

0s mddulos de processamento possuem aquecedores e superficies aquecidas, que podem ser um
risco de ignigao para materiais inflamaveis colocados proximos:

> B PP

» Nao colocar materiais inflamaveis sobre ou perto dos aquecedores.

» Nd&o colocar materiais inflamaveis em qualquer superficie aquecida do médulo de
processamento.

» Certificar-se de que todas as tampas do tanque de solugdo estdo corretamente fechadas
apos reabastecimento ou esvaziamento.
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Perigos mecanicos

Tome cuidado ao fechar a tampa do médulo de processamento, mantenha as maos afastadas
para evitar ferimentos.

Durante a operagao, o robd principal, a sonda de aspiragdo, as bombas da seringa e 0s robos
auxiliares (BOND-III) podem se mover sem aviso e com uma velocidade que pode causar
ferimento.

» Nao abrir a tampa do mdédulo de processamento enquanto uma corrida estiver em
andamento.

» Nao ignorar as interconexdes que param a operagao do modulo de processamento quando
atampa € aberta.

» (Certifique-se de que as tampas da bomba da seringa estejam no lugar durante a operacao.

Evitar contato com os conjuntos de coloragdo de laminas e 0 seu em torno. Esses podem estar
muito quentes e podem causar queimaduras graves. Aguarde vinte minutos ap6s o término da
operagao para que 0s conjuntos de coloragdo de laminas e 0 seu entorno esfriem.

Entre em contato com o suporte ao cliente para mudar o modulo de processamento de posicédo em
uma distancia grande ou para transportar para reparo ou descarte. O modulo de processamento é
muito pesado e ndo foi projetado para ser removido por um Unico usuario.

Certifique-se de que a porta de seringa estd fechada (BOND-MAX) ou que a tampa da seringa esta
encaixada (BOND-III) durante o uso normal. Se uma seringa ou um acessorio de seringa se liberar,
0 reagente sob pressao pode esguichar da seringa.

Entrar em contato com o suporte ao cliente imediatamente se o rob6 principal e/ou 0s robds
auxiliares continuarem a operar por mais de 5 segundos apds a tampa do modulo de
processamento ter sido aberta.

N&o mover o brago do rob6 principal enquanto o modulo de processamento estiver ligado. O robd
pode desalinhar e resultar em uma coloragao inferior.

Se o0 rob6 foi movido: desligar o médulo de processamento, esperar 30 segundos e depois reiniciar.

Sempre desligar o mdédulo de processamento ao fazer tarefas de limpeza ou de manutengdo (com
excegdo de tarefas de limpeza automaticas como a limpeza de uma sonda de aspiragéo).

0 robd auxiliar BOND-IIl se move ao longo dos conjuntos de coloragdo de laminas para permitir aos
usudrios acesso para limpeza. Somente operadores que foram avisados dos potenciais perigos e
que receberam treinamento adequado devem executar este procedimento.

I
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Os conjuntos de coloragdo de laminas contém pegas moveis que podem causar ferimento grave.
Mantenha os dedos afastados da abertura do conjunto de coloragdo de laminas durante a
operagao do modulo de processamento.

>

Antes de tentar destravar os conjuntos de coloragéo de laminas manualmente: desligar o
interruptor de energia do maddulo de processamento, desligar a unidade principal e desligar o
plugue da tomada elétrica na parede.

0 mddulo da bomba da seringa (BOND-III) é pesado e pode cair para frente quando liberado.
Somente operadores que foram avisados dos potenciais perigos e que receberam treinamento
adequado devem executar este procedimento.

N&o usar as duas barras pretas na tampa traseira do BOND-III para levantar o médulo de
processamento.

> [

Perigos elétricos

N&o remover as tampas dos mddulos de processamento ou tentar acessar 0s componentes
internos. Voltagens perigosas estéo presentes dentro do maddulo de processamento BOND e
somente técnicos de servigo qualificados aprovados pela Leica Biosystems devem realizar estas
tarefas.

N&o mudar a voltagem de operacéo do modulo de processamento. Danos graves podem ocorrer se
0 mddulo de processamento for conectado a uma fonte de energia de voltagem incorreta. Entrar
em contato com o suporte ao cliente para que a voltagem seja alterada.

0 mddulo de processamento deve ser conectado a uma tomada de energia aterrada e ser
posicionado de forma que os funcionarios possam desconectar o cabo de energia da tomada
facilmente sem precisar mover o mddulo de processamento.

>PB B

Né&o fazer ponte ou curto-circuito com os fusiveis.

Desligar o mddulo de processamento e desconectar o cabo de energia antes de trocar os fusiveis.
Substituir fusiveis somente com pegas padrao e se o fusivel queimar repetidas vezes, entrar em
contato com o suporte ao cliente.

Precaucgoes gerais

0 cuidado € uma notificagéo de perigo que pode causar dano ao equipamento BOND ou outras consequéncias
adversas que nao colocam pessoas em perigo.

Os avisos de cuidado usam simbolos com borda preta e fundo branco.

Os cuidados gerais do BOND aparecem abaixo. Outros cuidados aparecem nas segoes relevantes do manual.
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Riscos de instalagao

N&o bloquear as aberturas de ventilagéo localizadas na tampa traseira do modulo de
processamento. Também ndo cobrir as aberturas de ventilagdo na porta de seringas (BOND-MAX).

Riscos operacionais

Posicionar todas as partes da etiqueta da lamina dentro de todas as bordas da lamina. Uma
superficie pegajosa exposta pode fazer com que a etiqueta da lamina (e a lamina) grudem no
Covertile ou outro dispositivo e danificar a lamina.

Ndo remover a tampa pequena do sensor de nivel de liquido do tanque de solugdo (BOND-MAX)
uma vez que ela pode ser danificada. Somente esvaziar ou abastecer os tanques de solugéo
através da tampa de abastecimento/esvaziamento.

Limpar todos 0s componentes removiveis a mao somente. Para evitar dano, ndo lave nenhum
componente em uma lavadora de louga automatica. Nao limpe nenhuma pega com solventes,
liquidos de limpeza fortes ou abrasivos ou pano dspero ou abrasivo.

N&o usar cotonetes ou outros aplicadores com ponta de algodao para limpar dentro das
perfuragdes do bloco de lavagem ou pogos de drenagem dos conjuntos de coloragao de laminas,
uma vez que a ponta de algoddo pode se soltar e causar um blogueio.

Néo forcar os tanques de solugdo de volta na sua posigdo, uma vez que isto pode danificar o
tanque e o sensor de liquido.

N&o usar laminas danificadas. Certificar-se de que todas as laminas estdo alinhadas corretamente
nas bandejas de laminas e que todos os Covertiles estdo posicionados corretamente (consulte
2.6.2 BOND Universal Covertiles), antes de carrega-los no médulo de processamento.

Certificar-se que 0 médulo da seringa (BOND-III) esta completamente fechado antes de comegar
uma corrida ou iniciar o médulo de processamento (consulte 12.4.17 Como destravar os conjuntos
de coloragdo de laminas manualmente). N&o fazé-lo pode resultar em dano as seringas durante a
operagéao.

Verifique se os robés auxiliares (BOND-III) estdo na sua posi¢ao inicial na parte traseira do médulo
de processamento, e ndo posicionados paralelamente aos conjuntos de coloragdo de laminas,
antes de limpar ou remover a placa superior.

> bbb BEBEPEDB

Perigos de reagentes

Resultados de coloragao insatisfatorios e possiveis danos ao médulo de processamento podem
ocorrer se solugdes incompativeis entrarem em contato entre si. Entrar em contato com a Leica
Biosystems para determinar se as solugfes sé@o compativeis.

>
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N&o usar xileno, cloroférmio, acetona, 4cidos fortes (como HCl a 20%), alcalis fortes (como NaOH a
20%) nos médulos de processamento BOND. Se um desses produtos quimicos for derramado
sobre ou proximo a um modulo de processamento BOND, limpar o derramamento imediatamente
com alcool 70% para evitar dano as tampas do modulo de processamento.

Use somente BOND a solugao de desparafinizagdo BOND-IIl e BOND-MAX mddulos de
processamento, ou BOND-PRIME Dewax Solution em BOND-PRIME maodulos de processamento.
N&o usar xileno, substitutos do xileno e outros reagentes que podem degradar pegas do sistema
BOND e causar vazamento de fluidos.

> B
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AVISOS normativos
Finalidade pretendida

BOND Automatiza protocolos clinicos para imunocoloragdo de amostras patoldgicas montadas em
IVD laminas de microscopio. As laminas de microscopio séo posteriormente interpretadas por um
profissional de satde qualificado para auxiliar no diagnéstico.

Conformidade FCC

Este equipamento foi testado e considerado em conformidade com os limites para um dispositivo digital de Classe A,

de acordo com a parte 15 subparte B das Regras FCC. Esses limites sdo projetados para fornecer protegao razodvel

contra interferéncia prejudicial quando o equipamento é operado em um ambiente comercial. Este equipamento gera,

usa e pode irradiar energia de radiofrequéncia e, se ndo for instalado e usado de acordo com 0 manual de instrugoes
pode causar interferéncia prejudicial as comunicagoes de radio. A operagao deste equipamento em uma drea
residencial provavelmente causara interferéncia prejudicial, caso em que o usuario sera obrigado terd que arcar com
0s custos da corregdo da interferéncia.

Para manter a conformidade, use apenas os cabos fornecidos com o instrumento.

AVISO: Quaisquer alteragdes ou modificacdes ndo aprovadas pela Leica Biosystems podem cancelar
a autoridade do usudrio em operar este equipamento.

Marca CE

A Marca CE significa conformidade com as Diretivas da UE aplicdveis, conforme indicado na
c € declaragdo de conformidade do fabricante.

Instrugdes de equipamento de diagnodstico in vitro para uso
profissional

Este equipamento de diagnéstico in vitro (In Vitro Diagnostic, IVD) estd em conformidade com os requisitos de
emissdo e imunidade da norma IEC 61326 parte 2-6 e IEC 60601 parte 1-2.

0 ambiente eletromagnético deve ser avaliado antes da operagao do dispositivo.

Nao use este dispositivo perto de fontes de radiacdo eletromagnética forte (por exemplo, fontes de RF intencional
ndo blindadas), uma vez que podem interferir na operagéo adequada.

ambiente doméstico, ele pode causar radiointerferéncia, caso em que vocé pode precisar tomar

é AVISO: Este equipamento foi projetado e testado de acordo com a CISPR 11 Classe A. Em um
medidas para reduzir essa interferéncia.

Requisitos regulatérios de computador: listado na UL (UL 60950), certificado pela IEC 60950.
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A CUIDADQ: A legislacado federal restringe a venda deste dispositivo mediante o pedido de um
profissional de salde licenciado.

Classificacao do equipamento sob CISPR 11 (EN 55011)

Este equipamento € classificado como Grupo 1 Classe A de acordo com a CISPR 11 (EN 55011). A explicagdo de
grupo e classe esta descrita abaixo.

Grupo 1 - Isso € aplicavel para todos 0s equipamentos que nao estao classificados como equipamentos do grupo 2.

Grupo 2 - Isso é aplicavel para todos os equipamentos ISM RF nos quais a energia de radio-frequéncia na faixa de
9 kHz a 400 GHz é gerada intencionalmente e usada ou somente usada, na forma de radiagdo eletromagnética,
indutiva e/ou acoplamento capacitivo, para o tratamento de material ou para fins de inspegdo ou analise.

Classe A - Isso se aplica a todos 0s equipamentos apropriados para uso em todos os estabelecimentos, com excegao
do ambiente doméstico e aqueles conectados a rede de energia de baixa voltagem, que fornece energia para prédios
de uso doméstico.

Classe B - Aplicavel a todos os equipamentos adequados para uso em estabelecimentos residenciais e em
estabelecimentos conectados diretamente a uma rede elétrica de baixa tensao que fornece energia para edificios fins
residenciais.

Defini¢des

ISM: Industrial, Cientifico e Médico

RF: Radio-Frequéncia
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Glossario de simbolos

Esta secdo descreve os simbolos regulamentares e de seguranca usados na rotulagem do produto.

Simbolos regulatorios

Explicagdo dos simbolos regulatérios usados para os produtos da Leica Biosystems.
Este glossario fornece imagens dos simbolos conforme apresentados nos padrdes relevantes, no
entanto, alguns dos simbolos usados pelo podem variar em cor.

A seguir estad uma lista de simbolos usados na etiqueta do produto e seus significados.

1ISO 152231

Dispositivos médicos — simbolos a serem usados com etiquetas de dispositivos médicos, rotulagem e informagdes a
serem fornecidas — Parte 1: Requisitos gerais.
Simbolo  Padrao/Regulamento Referéncia Descrigao

ISO 15223-1 5.1.7 Fabricante
Indica o fabricante do dispositivo médico.

Indica o Representante autorizado na Comunidade Europeia.

ISO 15223-1 51.3 Data de fabricagéo
Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.

1SO 15223 5.1.4 Usar até (data de vencimento)
Indica a data apos a qual o dispositivo médico ndo deve ser
usado.

1S0 15223-1 512 Representante autorizado na Comunidade Europeia

LOT ISO 15223-1 5.1.5 Cddigo do lote
Indica o cddigo do lote do fabricante para que o lote possa ser
identificado.

REE | 150152231 5.1.6 Numero de catdlogo/nimero de referéncia
Indica o nimero de catalogo do fabricante para que o
dispositivo médico possa ser identificado.

SN ISO 15223-1 517 Numero de série
Indica o nimero de série do fabricante para que um dispositivo
médico especifico possa ser identificado.
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Simbolo  Padrao/Regulamento Referéncia Descri¢ao

% 1SO 152231

<l ISO 15223-1

~J

W

I 1SO 15223-1

« 2, 180152231

A

/ﬂ/ 1S0 152231
@ ISO 15223-1
I:]II 1SO 15223-1
f 1SO 152231

1S0 15223-1
IVD

Manual do usuédrio do BOND 7, 49.7556.529 A06
Direitos autorais © 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

Importador
Indica a entidade que importa o dispositivo médico para a
Unido Europeia.

Distribuidor
Indica a entidade que distribui o dispositivo médico no local.

Fragil; manusear com cuidado
Indica um dispositivo médico que pode ser quebrado ou
danificado se ndo for manuseado com cuidado.

Mantenha longe da chuva
Indica que o pacote de transporte deve ser mantido longe da
chuva e em condigdes secas.

Limite de temperature
Indica os limites de temperatura aos quais o dispositivo
médico pode ser exposto com seguranga.

N&o reutilizar

Indica um dispositivo médico destinado a um unico uso ou
para uso em um Unico paciente durante um unico
procedimento.

Consulte as instru¢des de uso
Indica a necessidade de o usudrio consultar as instrugdes de
uso.

Precaugéo

Indica a necessidade de o usuario consultar as instrugoes de
uso para obter informacdes importantes de adverténcia, como
avisos e precaucdes que nao podem, por uma variedade de
motivos, ser apresentadas no proprio dispositivo médico.

Dispositivo médico para diagnéstico in vitro
Indica um dispositivo médico destinado a ser usado como
dispositivo médico para diagndstico in vitro.



1ISO 7000

Simbolos graficos para uso em equipamentos — Simbolos registrados.

Simbolo Padrao/Regulamento Referéncia Descri¢ao

ISO 7000 1135 Reciclagem
Indica que o item marcado ou seu material faz parte de um
processo de recuperagao ou reciclagem.

1ISO 7000 1640 Manual técnico; manual para manutengéo
Identifica o local onde 0 manual é armazenado ou identifica
informacgdes relacionadas as instrugdes de manutengado do
equipamento. Para indicar que o manual ou manual de
manutencao deve ser considerado ao fazer a manutengao do
dispositivo perto de onde o simbolo € colocado.

= 28

ISO 7000 2594 Ventilagdo aberta
Identifica o controle que permite que o ar externo entre no
ambiente interior.

IS0 7000 3650 USB
Identifica uma porta ou plugue como atendendo aos requisitos
genéricos do barramento serial universal (USB). Para indicar
que o dispositivo esta conectado a uma porta USB ou é
compativel com uma porta USB.

» W

IEC 60417

Simbolos graficos para uso em equipamentos.

Simbolo Padrao/Regulamento Referéncia Descri¢ao

IEC 60417 5007 On (Ligado)
Indica a conexdo a rede elétrica, pelo menos para as chaves da
rede elétrica ou suas posigoes, e todos 0s casos em que a
seguranga esta envolvida

IEC 60417 5008 Desligado
Indica a desconexdo da rede elétrica, pelo menos para as
chaves da rede elétrica ou suas posigoes, e todos 0s casos em
que a seguranca esta envolvida

IEC 60417 5009 Stand-by (Em espera)
Identifica o interruptor ou a posi¢éo do interruptor por meio da
qual parte do equipamento € ligada para coloca-lo na condicdo
de espera
—

IEC 60417 5016 Fusivel
Identifica caixas de fusiveis ou sua localizagao.
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Simbolo  Padrao/Regulamento Referéncia Descri¢ao

IEC 60417 5019 Aterramento de proteg&o: aterramento de protegao
Um terminal destinado a conexdo a um condutor externo para
protecdo contra choque elétrico em caso de falha, ou 0
terminal de um eletrodo de aterramento de protecgao.

IEC 60417 5032 Corrente alternada monofésica
Y, Indica na placa de classificagdo que o equipamento é
adequado apenas para corrente alternada; para identificar
terminais relevantes.

‘ I[EC 60417 5134 Dispositivos sensiveis a eletrostatica
‘ ! 4 Pacotes contendo dispositivos sensiveis a eletrostatica ou um
dispositivo ou conector que ndo tenha sido testado quanto a

imunidade a descarga eletrostatica.
% IEC 60417 5988 Rede de computadores
Identifica a propria rede de computadores ou para indicar 0s
terminais de conexao da rede de computadores.
IEC 60417 6040 Aviso: Radiagdo ultravioleta
@ Alerta para a presenca de luz UV dentro do compartimento do
- produto que pode ser de magnitude suficiente para constituir
um risco para o operador. Desligue a lampada UV antes de
abrir. Use radiagdo UV para protecdo dos olhos e da pele
durante a manutencao.
IEC 60417 6057 Cuidado: pegas moveis
Uma protecao instrucional para manter longe de pegas moveis.
[ J

IEC 60417 6222 Informagdes; gerais
l Identifica o controle para examinar o status do equipamento,
por exemplo, maquinas copiadoras multifuncionais
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Outros simbolos e marcagoes

Simbolo Padrao/Regulamento Descrigao

B< 21 CFR801.15(c)(1)()F  Apenas com prescrigio

Only Reconhecido pela FDA dos EUA como uma alternativa a "Cuidado: a Lei
Federal restringe a venda deste dispositivo por um profissional de saude
licenciado ou sob encomenda.

A Declaragdo de Conformidade europeia
Conformidade do A Declaragado de Conformidade do instrumento lista as diretivas com as
instrumento lista as quais o sistema esta em conformidade.

diretivas com as quais 0
sistema estd em
conformidade.

Diretiva 2012/19 /ECEU:  Diretiva de descarte elétrico e equipamentos elétrico eletronicos (Waste

Residuos de Electrical and Electronic Equipment Directive, WEEE)
equipamentos elétricos e O Produto eletronico ndo deve ser descartado como residuo ndo
W letr6nicos (WEEE) classificado, mas deve ser enviado para instalagdes de coleta separadas

para recuperagéao e reciclagem.
A presenca deste rotulo indica que:

QO dispositivo foi colocado no mercado europeu ap6s 13 de
agosto de 2005.

» O dispositivo ndo deve ser descartado através do sistema de
coleta de residuos municipal de qualquer estado membro da
Uni&o Europeia.

Os clientes devem compreender e seguir todas as leis relativas a
descontaminacéo correta e descarte seguro de equipamentos elétricos.

& AS/NZS 44171 Marca de conformidade regulatéria (RCM)

Indica a conformidade com os requisitos da Autoridade Australiana de
Midia de Comunicagdes (ACMA) (seguranga e EMC) para a Austrdlia e
Nova Zelandia.

(\ Padrao da IndUstria Restrigdo de substancias perigosas (RoHS 2)

w Eletronica da Republica  Indica que este produto de informagdo eletronica contém certos
Popular da China SJ / elementos toxicos ou perigosos e pode ser usado com seguranga
T11364 durante o periodo de uso de protecdo ambiental. O numero na parte

central do logotipo indica o periodo de uso de protegdo ambiental (em
anos) do produto. O circulo externo indica que o produto pode ser
reciclado. O logotipo também significa que o produto deve ser reciclado
imediatamente apds o periodo de uso de protegdo ambiental ter
expirado. A data no rétulo indica a data de fabricagéo.
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Simbolo Padrao/Regulamento Descrigao

p Padrdo da IndUstria Restrigdo de substancias perigosas (RoHS 2)

le’ Eletronica da Republica  Indica que este produto de informagao eletrnica ndo contém
Popular da China SJ / substancias perigosas ou ndo excede os limites de concentragao
T11364 especificados em GB/T 26572. E um produto ecoldgico que pode ser

reciclado.

F@ Titulo 47 do Cédigode ~ Comisséo Federal de Comunicagdes (FCC)
Regulamentagbes Esse produto foi testado e cumpre os limites de dispositivo eletronico da
Federais dos Estados parte 15 das regras FCC.
Unidos, Parte 15

N/D Marca de certificagdo Underwriters Laboratory (UL)

cusrsn = A Underwriter Laboratories certificou que os produtos listados estdo em

conformidade com os requisitos de seguranca dos EUA e Canada.

. CSAlnternacional Dispositivo listado com agéncia de testes do Grupo CSA
s P 0 Grupo CSA certificou que os produtos listados estdo em conformidade
¢ com os requisitos de seguranca dos EUA e Canada.

/T N/D Dispositivo listado com agéncia de testes Intertek
C@TDUS A Intertek Testing Agency certificou que os produtos listados estdo em
” conformidade com os requisitos de seguranca dos EUA e Canada.

| cH [rep|  Portaria sobre Representante autorizado suigo
dispositivos médicos para Indica o representante autorizado suigo.

diagnéstico in vitro (IvDO)

de 4 de maio de 2022.

N/D Faixa de umidade relativa
Indique os limites superiores e inferiores aceitaveis de umidade relativa

s para transporte e armazenamento. Este simbolo ¢ acompanhado pelos

limites de umidade relativa aplicaveis.

N/D Porta ndo conectada
Este produto tem uma porta desconectada na bomba de seringa.
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Simbolos de seguranca

Explicacdo dos simbolos regulatdrios usados para os produtos da Leica Biosystems.

1ISO 7010

Simbolos graficos — Cores de seguranca e sinais de seguranga — Sinais de seguranga registrados.

Simbolo Padrao/Regulamento Referéncia

ISO 7010

g IS0 7010

fi IS0 7010
.| 1ISO 7010

A
A\

IS0 7010

/A
o\

ISO 7010
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WO001

W004

WO009

W012

W016

W017

W020

WO021

Descrigao

Aviso geral

Indica a necessidade de o usudrio consultar as instrugdes de
uso para obter informacdes importantes de adverténcia, como
avisos e precaugoes que ndo podem, por uma variedade de
motivos, ser apresentadas no proprio dispositivo médico.

Aviso: feixe de laser
Perigo de laser. Possibilidade de dano grave aos olhos. Evitar
contato direto com o feixe de laser.

Aviso: perigo biolégico

Risco bioldgico. Exposigao potencial a um perigo bioldgico.
Siga as instrugdes na documentagao anexa para evitar
exposicao.

Cuidado: risco de choque elétrico

Perigo elétrico. Risco potencial de choque elétrico. Seguir as
instrugdes nos documentos anexos para evitar dano pessoal
OU ao equipamento.

Aviso: material téxico

Perigo toxico. Ha perigo em potencial de problemas de saude
graves se procedimentos de manipulagéo apropriados nao
forem seguidos. Usar luvas e 6culos de protecédo quando
manipular reagentes.

Aviso: superficie quente

Perigo de queimadura. Se tocadas, as superficies quentes
causam queimaduras. Evitar tocar pegas identificadas com
esse simbolo.

Aviso: obstdculo aéreo
Obstaculo aéreo.Tome cuidado para evitar ser atropelado ou
tropecar em um obstdculo acima da cabega.

Aviso: material inflamavel
Perigo inflamavel. Solugdes infamadveis podem se incendiar se
precaucdes apropriadas ndao forem sequidas.



Simbolo Padrao/Regulamento Referéncia

|| IS0 7010 W022
.s 1ISO 7010 W023
fi 1ISO 7010 W024
|| ISO 7010 W072
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Descrigao

Aviso: elemento pontiagudo

Elemento pontiagudo. Tome cuidado para evitar ferimentos
causados por elementos pontiagudos (por exemplo, agulhas,
laminas).

Aviso: substancia corrosive

Perigo quimico de uma substancia corrosiva. Ha perigo de
problema de saude grave se precaugdes apropriadas ndao
forem sequidas. Sempre usar roupa protetora e luvas. Limpar
derramamento imediatamente usando praticas laboratoriais
padréo.

Aviso: esmagamento das maos

Perigo de esmagamento. As maos ou partes do corpo podem
ser esmagadas por um movimento de fechamento de partes
mecanicas do equipamento.

Aviso: Perigo ambiental
Perigo ambiental. Substancia ou composigao que pode causar
um perigo ambiental.
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Introducao

1.1 Visao geral do sistema

Parabéns pelo seu sistema de coloragdo por imunohistoquimica (IHQ) e por hibridizagéo in situ (HIS) totalmente
automatizado BOND. Nds estamos confiantes de que ele proporcionard a qualidade de coloragéo, a produtividade e a
facilidade de uso necessarias no laboratério. O sistema BOND é direcionado para uso por pessoal de laboratério com
treinamento adequado.

0 sistema BOND pode incluir varios mddulos de processamento coordenados pela estagao de trabalho do BOND.
Ha4 trés tipos de médulo de processamento (PM):

« BOND-IIl e BOND-MAX - cada um com capacidade para 30 laminas. Trés corridas de até dez laminas cada
podem ser processadas simultaneamente, se necessario usando protocolos diferentes, com cada corrida
iniciada separadamente para proporcionar processamento continuo. Uma ou mais das execugdes podem ser
configuradas para coloragdo multiplex, enquanto outra pode estar processando uma Unica coloragao DAB ou
vermelha.

» BOND-PRIME - 24 protocolos de coloracdo independentes e processamento continuo com a capacidade para
72 1aminas.

0 software BOND facilita a configuragéo e a coloragéo de laminas. Use protocolos rigorosamente testados
fornecidos com o sistema, ou crie 0 seu proprio. Selecione de uma variedade grande de reagentes BOND prontos
para uso, Ou use quaisquer outros anticorpos ou sondas, combinando estes com uma variedade de sistemas de
deteccdo de alta qualidade BOND. Apds criar as suas proprias laminas virtuais no software — ou importa-las de um
Sistema de informagao de laboratério (LIS) — imprima as etiquetas (ou use as etiquetas impressas no LIS), fixe-os as
laminas e carregue-0s no madulo de processamento. O BOND faz o resto produzindo coloragao de alta qualidade
com consisténcia e confiabilidade.

Os protocolos e reagentes de produtos da Leica Biosystems serdo exibidos pelo software como
sendo fornecidos pela Leica Microsystems.
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1 Introdugéo

Recursos dos sistema BOND incluem:
» Alta produtividade
* Flexibilidade
e Seguranca
 Coloragdo e contra-coloragao IHC automatizadas
* Coloragédo e contra-coloragdo HIS automatizada
» Aquecimento, desparafinizagao e recuperagdo automatizados
 Coloragdo multiplex automatizada
Nos confiamos que o sistema Leica BOND serd a descoberta de uma adigdo valiosa para o laboratdrio.
Consulte as segoes:
» 1.2 Como obter assisténcia
e 1.3 Primeiros passos

1.4 Como executar um protocolo - Fluxograma

1.2 Como obter assisténcia

0 manual do usudrio BOND (esse manual) estd instalado no formato PDF em todas as estagdes de trabalho (terminal
Unico) e terminais (BOND-ADVANCE). Encontra-se também no USB fornecido com o sistema.

Este manual do usudrio pode ser visualizado com um clique no icone de Ajuda na barra de tarefas em ambos
os clientes do software BOND ou no icone de desktop.

Em caso de problemas com o sistema BOND, entrar em contato com um representante local Leica Biosystems ou
acessar www.leicabiosystems.com.
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1 Introdugéo

1.3 Primeiros passos

Para novos usuarios do sistema BOND, essa segao descreve onde encontrar informagdes no manual do usudrio para

obter conhecimento total do funcionamento do produto.

Etapa Descrigao

1 Instalag&o e ativagdo
Configuragdo do hardware, software instalado,
sistema verificado.

Realizado por representantes da Leica Biosystems

ou distribuidor autorizado.

2 Ler a segdo de seguranga
Familiarizar-se com as exigéncias de seguranca
para o sistema BOND.

3 Conhega o seu hardware

Familiarizar-se com os nomes e usos do hardware

BOND.

4 Conhega o seu software
Obter entendimento geral do software e de como
utiliza-lo.

5 Verificar protocolos e reagentes
Reagentes e protocolos podem ter sido
configurados durante a instalagao:

« Verificar se os protocolos que se quer
executar foram configurados.

« Verificar se 0s reagentes exigidos na sua
localidade foram configurados.

6 Executando um protocolo
Para uma visao geral bastante resumida.

Para uma visao geral mais detalhada.

7 Avangado
Obter entendimento mais avangado do software,
conforme necessario.

8 Trabalhando com um LIS
Um pacote opcional permite conexdo com um
sistema de informacéo de laboratorio.

9 Cuidados com o seu sistema BOND
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1 Introdugéo

1.4 Como executar um protocolo - Fluxograma

1.41  BOND-Ill e BOND-MAX

AVISO: Para evitar contaminagado de reagentes e laminas, o modulo de processamento deve ser
operado em um ambiente, tanto quanto possivel, limpo e livre de poeira e particulas.
Ve

ja a sequir uma visao geral dos passos padrao envolvidos na coloragdao de uma bandeja de laminas. Com opgdes
de configuragdo diferentes, outros fluxogramas séo possiveis.

1.4.1.1 VerificagOes iniciais e inicializacdo

1 Certificar-se de que o modulo de processamento esta limpo e que todas as tarefas de manutengao estao em
dia (12.1 Programacdo de limpeza e de manutengao). As tarefas didrias pré-execugéo sdo:

a Verificar se os tanques de descarte ndo estdo com mais que a metade cheios

b Verificar os tanques de solugdo. Reabastega se necessario.
2 Verificar os blocos de lavagem e a esta¢ao de mistura — limpar ou substituir se necessario.
3 Verificar se o etiquetador de laminas tem etiquetas e fita impressora, e liga-lo.

4 Ligar o mddulo de processamento, a estagao de trabalho (e terminal do BOND-ADVANCE) e abrir o cliente
clinico BOND.

1.4.1.2 Configurar reagentes

1 Se necessario, criar reagentes no sistema (8.2.1 Adicionar ou alterar um reagente).

2 Registrar os tanques de solugdo (8.3.3 Como registrar reagentes e sistemas de reagentes).

1.4.1.3  Configurar protocolos

1 Senecessario, criar protocolos novos (7.3 Como criar protocolos novos).

1.4.1.4 Configurar laminas

1 Criar os casos no software (6.3.3 Como adicionar um caso).
2 Criar laminas no software (6.5.2 Como criar uma lamina).

3 Imprimir as etiquetas de Iaminas e aplica-las as laminas (6.6.1 Impressao de etiquetas e de sua aplicacdo nas
laminas).

4 Colocar laminas e Covertiles nas bandejas de laminas (4.1.3 Como configurar laminas).

Manual do usudrio do BOND 7, 49.7556.529 A06 33

Direitos autorais © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



1 Introdugéo

1.4.1.5 Carregar o modulo de processamento e iniciar a execugao da corrida

1
2

Inserir bandejas de Idminas no médulo de processamento (4.1.3.5 Como carregar laminas).

Carregar o sistema de detecgdo e bandejas de reagente no médulo de processamento (4.1.4 Carregar 0s
reagentes).

Pressionar os botdes Carregar/Descarregar no modulo de processamento para travar as bandejas de laminas.

Verificar na tela do Estado do sistema se todas as laminas foram identificadas - identificar manualmente as
laminas que ndo foram automaticamente identificadas (5.1.5.2 Identificagdo manual de [amina em linha).

Visualizar e retificar quaisquer indicagdes de atencado na tela do Estado do sistema.

Clicar no botzo NN para iniciar a corrida.

1.4.1.6 Monitorar a corrida

1

Monitore o progresso na tela do Estado do sistema (5.1 Tela do estado do sistema) BOND ou no painel
(3.5 BOND-ADVANCE Painel de controle). Visualizar e retificar quaisquer notificagdes.

1.4.1.7 Carregar laminas e reagentes

1

Quando a corrida terminar, remover o sistema de detecgdo e bandejas de reagente e armazenar os reagentes
(4.1.6 Finalizagéo).

Quando 0 modulo de processamento ndo estiver em uso, remover 0s tanques de solugdo ER1
e ER2 e armazend-los a +2 até +8 °C (+36 até +46 °F). Consulte também
2.2.7 Compartimento dos tanques de solugao.

Pressionar os botdes Carregar/Descarregar no modulo de processamento para destravar e remover as
bandejas de laminas.

Remover os Covertiles e limpd-los (12.3 Covertiles).

‘ N&o deixe as laminas assentadas nas bandejas enquanto limpa os Covertiles.

Remover as laminas.

Limpar quaisquer derramamentos ou marcas nos conjuntos de coloragéo de laminas (12.4 Conjunto de
coloragdo de laminas), em outras partes do mddulo de processamento, ou nas bandejas de laminas e
reagentes.
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1 Introdugéo

1.4.1.8 Hidratagdo no BOND-MAX e BOND-III no sistema

Apds a conclusdo do processo de coloragao, as laminas serdo hidratadas até que vocé as remova. Nas BOND-MAX e
BOND-III, as laminas dentro da bandeja de laminas serdo hidratadas periodicamente com o fluido de hidratagdo
especificado até que as bandejas de Iaminas sejam levantadas. Certifique-se de remover as bandejas imediatamente
do mddulo de processamento apds levantar a bandeja de laminas.

1.4.2  BOND-PRIME

Para obter detalhes completos, consultar o manual do usuario do BOND-PRIME separado.

1.4.2.1  VerificagOes iniciais e inicializagao
1 Ligar a estagéo de trabalho (e terminal do BOND-ADVANCE) e abrir o cliente clinico BOND.
2 Verificar se o etiquetador de laminas tem etiquetas e fita impressora, e liga-lo.
3 Inicialize 0 modulo de processamento BOND-PRIME e faga login.

4 Conclua todas as tarefas da fila de agdo que mostram acdo necessaria como “Em breve” ou “Agora”.

1.4.2.2 Configurar reagentes

1 Senecessario, criar reagentes no sistema (8.2.1 Adicionar ou alterar um reagente).

2 Registrar os tanques de solugdo (8.3.3 Como registrar reagentes e sistemas de reagentes).

1.4.2.3 Configurar protocolos

1 Senecessério, criar protocolos novos (7.3 Como criar protocolos novos).

1.4.2.4  Configurar laminas

1 Criar os casos no software (6.3.3 Como adicionar um caso).
2 Criar laminas no software (6.5.2 Como criar uma lamina).

3 Imprimir as etiquetas de Iaminas e aplica-las as laminas (6.6.1 Impressao de etiquetas e de sua aplicacdo nas
laminas).

1.4.2.5 Ligue o modulo de processamento BOND-PRIME:

1 Carregue a bandeja de reagentes e a bandeja do sistema de detecgéo.
2 Carregue as laminas na gaveta de pré-carregamento.

3 Aslaminas sdo entdo digitalizadas, movidas da gaveta e processadas automaticamente.
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1.4.2.6 Hidratagdo no BOND-PRIME sistema

Apds a conclusdo do processo de coloracgéo, as laminas serdo hidratadas até que vocé as remova. Em BOND-PRIME,
as laminas séo transferidas para a gaveta de descarga, onde serdo hidratadas dentro da gaveta com dgua deionizada

até que as laminas sejam recuperadas.

Manual do usuédrio do BOND 7, 49.7556.529 A06 36

Direitos autorais © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



Hardware

Para obter informag6es sobre hardware relacionadas ao modulo de processamento BOND-PRIME,
consultar o manual do usudrio do BOND-PRIME separado.
Esta secdo foi preparada para informar:
» Nomes das pecas do equipamento do sistema BOND

» Asfungdes desses itens e como estdo relacionados com o sistema como um todo

» Onde encontrar informagdes adicionais, por exemplo, procedimentos operacionais e procedimentos de
manutencao relacionados ao equipamento.

As informagdes sobre como definir e conectar componentes ndo estdo incluidas nas descrigbes do hardware, uma
vez que o sistema deve ser configurado e testado para o usuario. Se for necessario substituir ou reconectar
componentes, as informagdes estdo incluidas em 12 Limpeza e manutengao (somente BOND-IIl e BOND-MAX).

As informagdes sobre os modulos de processamento BOND-III e BOND-MAX estdo divididas em seg¢des separadas,
onde apropriado, para encontrar informagdes relevantes mais rapidamente.

Consulte as secdes:
e 2.10 Sistema BOND
» 2.2 BOND-IIl e BOND-MAX Mddulos de Processamento
» 2.3 BOND Estacdo de trabalho e terminais
o 2.4 Leitor de cédigo de barras
e 2.5 Etiquetador de laminas
e 2.6 Consumiveis
2.7 Realocar um modulo de processamento

» 2.8 Desativagdo e descarte de instrumentos
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2 Hardware

2.1 0O Sistema BOND

0 sistema BOND consiste nos seguintes componentes principais:
 Um ou mais médulos de processamento (consulte 2.2 BOND-III e BOND-MAX Mddulos de Processamento)

Para obter informagdes sobre 0 maodulo de processamento BOND-PRIME, consultar o manual do usuario do
BOND-PRIME separado.

» Uma BOND estagdo de trabalho ou uma estagao de trabalho BOND-ADVANCE (consulte 2.3 BOND Estagdo de
trabalho e terminais)

As instalacdes do BOND-ADVANCE tém terminais e a estagao de trabalho e podem incluir uma estagéo de
trabalho secunddria (cépia de seguranca)

« Um ou mais leitores de cddigo de barras (consulte 2.4 Leitor de codigo de barras)
 Uma ou mais etiquetadores de Idmina (consulte 2.5 Etiquetador de laminas)
Cada modulo novo mddulo de processamento BOND-III ou BOND-MAX é fornecido com:
4 bandejas de Idmina (consulte 2.6.2.7 Bandejas de laminas)
4 bandejas de reagente (consulte 2.6.2.2 Bandejas de reagente)
« 7 estagdo de mistura (consulte 2.2.9 Bloco de lavagem e estagdo de mistura)
1 chave hexagonal para substituicdo da bomba da seringa
» 1caboderede
Para moédulos de processamento BOND-IIl ou BOND-MAX, vocé também precisara de:
« Covertiles (consulte 2.6.2 BOND Universal Covertiles)

« Sistema de detecgdo BOND e BOND reagentes ou concentrados prontos para uso e/ou frascos de reagente
abertos (consulte 2.6.3 Sistemas e frascos de reagentes)

Para obter informagdes sobre o que abastece o médulo de processamento BOND-PRIME, consultar o manual do
usuario do BOND-PRIME separado.

Consultar www.leicabiosystems.com para obter uma lista completa e atualizada dos produtos auxiliares e pegas de
reposicao.

Consulte também 3.1 Arquitetura do sistema.
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2 Hardware

2.1.1 BOND Produtos auxiliares

Os produtos auxiliares BOND s&o projetados especificamente para o sistema BOND e sua utilizagdo ajuda a garantir
resultados excelentes de coloragéo. Usar os produtos auxiliares BOND também ajuda a manter o madulo de
processamento em excelentes condigdes e prevenir danos.

‘ Os sequintes produtos devem sempre ser usados no sistema BOND e nunca substituidos por outros
produtos:

Reagentes auxiliares

* Solugdo de lavagem BOND ou BOND-PRIME Wash Solution Concentrate
« Solugdo de recuperacdo de epitopo BOND ou BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution (1 & 2)
 Solugdo de desparafinizagdo BOND ou BOND-PRIME Dewax Solution

Consumiveis BOND-IIl e BOND-MAX
« BOND Laminas Plus e laminas Apex BOND (ou Idminas de vidro conforme as especificagoes listadas em
2.6.1 Laminas)
» BOND Universal Covertiles
« BOND Open Containers (7 mL e 30 mL)
« BOND Titration Containers and Inserts (6 mL)
» BOND Mixing Vial
» BOND Slide Label and Print Ribbon Kit

Consumiveis BOND-PRIME

« BOND Laminas Plus e laminas Apex BOND (ou Idminas de vidro conforme as especificagoes listadas em
2.6.1 Laminas)

« BOND Open Containers (7 mL e 30 mL)

« BOND Titration Containers and Inserts (6 mL)

« BOND-PRIME Suction Cups (Copos de sucgdo BOND-PRIME)

» BOND Slide Label and Print Ribbon Kit

« BOND-PRIME ARC Refresh Kit (BOND-PRIME Kit ARC Refresh) (inclui ARC Covertiles (Covertiles ARC) e a
Mixing Well Plate (placa de mistura do pogo))
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2 Hardware

2.2  BOND-IIl e BOND-MAX Modulos de
Processamento

0 madulo de processamento (MP) é a plataforma de coloragdo do sistema BOND. Um sistema BOND de assento
Unico pode ter até 5 mddulos de processamento, e um sistema BOND-ADVANCE pode ter até 30, em qualquer
combinacéo de tipos de mddulos de processamento.

posicionado de forma que os funcionarios possam desconectar o cabo de energia da tomada

CE AVISO: O modulo de processamento deve ser conectado a uma tomada de energia aterrada e ser
facilmente sem precisar mover 0 mddulo de processamento.

e 2.2.1 Componentes principais

e 2.2.2Inicializagdo do modulo de processamento
e 2.2.3 Tampa

e 2.2.4 Robd principal e leitor de ID

» 2.2.5Conjuntos de coloragéo de laminas

e 2.2.6 Tampa frontal

e 2.2.7 Compartimento dos tanques de solugéo
e 2.2.8 Sonda de aspiracéo

e 2.2.9Bloco de lavagem e estacao de mistura
e 2.2.10 Robo auxiliar (somente no BOND-III)

e 2.2.11 Seringas

e 2.2.12 Interruptor de energia

e 2.2.13 Tampa traseira

2.2.1  Componentes principais

Consulte os componentes principais para 0 BOND-IIl e o BOND-MAX:

e 2.2.1.1 BOND-III
e 2.2.1.2 BOND-MAX
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2 Hardware

2.2.1.1 BOND-III

As fotografias seguintes mostram os principais componentes do maédulo de processamento BOND-III. Em exibicdo
esta o modelo atual - modelos anteriores diferem em aparéncia, entretanto os principais componentes sao 0s
mesmos.

Uma descrigdo da tampa traseira é dada em 2.2.13 Tampa traseira.

Figura 2-1: Vista frontal dos mddulos de processamento anterior (a esquerda) e atual (a direita) BOND-III

Legenda
1 Tampa 3 Tampa frontal
2.2.3 Tampa 2.2.6 Tampa frontal
2 Brago do robd principal 4 Compartimento dos tanques de solugéo
2.2.4 Robo principal e leitor de ID 2.2.7 Compartimento dos tanques de solugao
Manual do usuario do BOND 7, 49.7556.529 A06 4
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Figura 2-2: A frente do mddulo de processamento BOND-III

Legenda
5 Rob0 auxiliar 7 Seringas
2.2.10 Rob6 auxiliar (somente no BOND-III) 2.2.11 Seringas
6 Conjuntos de coloragdo de Idminas 8 Plataforma do reagente
2.2.5 Conjuntos de coloragdo de laminas 2.2.6.5 Plataforma do reagente
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2.2.1.2  BOND-MAX

As fotografias seguintes mostram os componentes principais do moédulo de processamento BOND-MAX. Em exibigdo
esta o modelo atual - modelos anteriores diferem em aparéncia, entretanto os principais componentes sao 0s
mesmos.

Figura 2-3: Vista frontal do mddulo de processamento do BOND-MAX

Legenda
1 Tampa 4 Tampa frontal
2.2.3 Tampa 2.2.6 Tampa frontal
2 Brago dorobd 5 Compartimento dos tanques de solugéo
2.2.4 Robo principal e leitor de ID 2.2.7 Compartimento dos tanques de solugao

3 Conjuntos de coloragéo de [dminas
2.2.5 Conjuntos de coloragéo de laminas
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Figura 2-4. Visdo do lado direito do mddulo de processamento do BOND-MAX

Legenda
6 Interruptor de energia 9 Plataforma do reagente
2.2.12 Interruptor de energia 2.2.6.5 Plataforma do reagente
7 Sonda de aspiragao 10 Seringa (consulte abaixo)
2.2.8 Sonda de aspiragéao 2.2.11 Seringas

8 Bloco de lavagem e estagéo de mistura
2.2.9 Bloco de lavagem e estagao de mistura

Uma descri¢do da tampa traseira é dada em 2.2.13 Tampa traseira.

Figura 2-5: Seringa atras da porta pivotante
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2.2.2  Inicializacao do modulo de processamento

Quando 0 mdédulo de processamento € ligado, o sistema BOND executa testes internos, prepara o sistema de fluidos
e move 0s robos para as suas posi¢des iniciais. O robd principal se move para o canto traseiro esquerdo do
instrumento e os trés robds auxiliares (somente no BOND-III) movem-se para a traseira do instrumento.

Os conjuntos de coloragdo de laminas s&o inicializados e retornam para a sua posig¢ao destravada. O processo de
inicializagdo para se uma falha for encontrada ou se 0 madulo estiver em um estado ndo adequado para o
processamento.

Antes de tentar inicializar o mddulo de processamento, verificar os itens seguintes:

» Atampa esta fechada

« Aporta frontal esta fechada (BOND-MAX apenas)

Se os tanques de descarte estdo com menos que a metade cheios

Os frascos de reagente do tanque tém o reagente adequado
» Seaestacdo de mistura esta em seu lugar
 Se os frascos da estagdo de mistura estdo vazios e limpos

« Se as bandejas superiores dos conjuntos de coloragdo de Iaminas (SSAs) estdo na posigdo fechada.

0 LED de energia na frente do mdédulo de processamento fica verde e o software BOND indica que 0 moédulo estd
conectado. Quando a inicializagdo terminar, um icone das trés bandejas de laminas aparecera no indicador do
maodulo de processamento (consulte 5.1.1 Abas do madulo de processamento). Ndo usar o médulo de
processamento até que ele seja completamente inicializado.

2.2.3 Tampa

A tampa € projetada para ficar fechada durante a operagao e esta protegida por interconexdes.

AVISO: Tome cuidado ao fechar a tampa do mddulo de processamento, mantenha as maos
afastadas para evitar ferimentos.

2 AVISO: Durante a operagao, o rob0, a sonda de aspiragdo e 0s robés auxiliares (somente BOND-III)
podem se mover sem aviso e com uma velocidade que pode causar ferimento.

Né&o abrir a tampa do mddulo de processamento enquanto uma corrida estiver em andamento.

N&o ignorar as interconexdes que param a operagao do modulo de processamento quando a tampa
¢ aberta.
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auxiliares continuarem a operar por aproximadamente 5 segundos apds a tampa do médulo de

é AVISO: Entre em contato com o suporte ao cliente imediatamente se o rob6 principal e/ou 0s robds
processamento ter sido aberta.

2.2.4  Robo principal e leitor de ID

0 rob6 principal posiciona a sonda de aspiragao para aspirar e dispensar reagentes. O leitor de ID esta embutido no
brago do roho, que é usado para identificar laminas e reagentes carregados no maédulo de processamento.

Figura 2-6: Fotografia do rob6 principal com o leitor de ID indicado pela seta

robd pode desalinhar e resultar em uma coloragao inferior.

é AVISO: Ndo mover o brago do robd principal enquanto o modulo de processamento estiver ligado. O
Se o robd foi movido: desligar o médulo de processamento, esperar 30 sequndos e depois reiniciar.

Para laminas, o sistema BOND |é cada etiqueta de lamina para propdésito de identificagéo (consulte
5.1.5.7 Identificagcdo automatica de Iamina).

» Ajanela do leitor de ID deve ser limpa periodicamente.
Consulte 12.9 Leitor de ID para obter instrugoes.

» Seasonda de aspiracao estiver quebrada ou dobrada, entre em contato com o suporte ao cliente.
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2.2.5  Conjuntos de coloracao de laminas

estar muito quentes e podem causar queimaduras graves. Aguarde vinte minutos apds o término da

f E AVISO: Evitar contato com os conjuntos de coloragédo de laminas e o seu em torno. Esses podem
operagao para que 0s conjuntos de coloragdo de laminas e o seu entorno esfriem.

é AVISO: Solugdes potencialmente perigosas podem acumular em torno dos conjuntos de coloragéo
de laminas e contaminar as bandejas de lamina. Usar sempre roupa protetora e luvas quando estiver
manuseando as bandejas de lamina.

As laminas séo processadas dentro dos conjuntos de coloragdo de laminas. Cada mddulo de processamento contém
trés conjuntos de coloragdo de laminas.

Para iniciar uma corrida, um operador deve inserir uma bandeja de ldminas através da tampa frontal (como descrito
em 2.2.6 Tampa frontal) e pressionar o botao de carregamento. O BOND capturard imagens das laminas. Se as
laminas forem compativeis (consulte 6.9 Compatibilidade da lamina) e todos os reagentes estiverem presentes, o
usuario podera iniciar a corrida. Para obter mais informagdes sobre como adicionar informagdes da lamina e sobre
carregamento de [aminas, consulte 6 Configuracéo da lamina (na estagao de trabalho BOND).

Antes de o processamento comegar, o sistema BOND trava as laminas no conjunto de coloragdo de laminas. Se vocé
precisar remover uma bandeja de laminas enquanto o sistema BOND estiver processando suas laminas, vocé deve

primeiro abandonar a execugéo. Clicar B ahaixo da bandeja na tela Status do sistema (consultar 5.1.7 Iniciar ou
parar uma corrida) e destravar o conjunto de coloragéo de laminas.

Para limpeza e manutencéo de rotina dos conjuntos de coloracdo de laminas, consulte 12.4 Conjunto de coloracao
de laminas.

Agquecedores dos conjuntos de coloragao de laminas

AVISO: Aquecedores e superficies aquecidas no médulo de processamento podem representar
perigo de ignicao:

» N&o colocar materiais inflamaveis sobre ou perto dos aquecedores.

» Na&o colocar materiais inflamaveis em qualquer superficie aquecida do modulo de
processamento.

« Certificar-se de que todas as tampas do tanque de solucdo estao corretamente fechadas
apos reabastecimento ou esvaziamento.
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inflamaveis:
» Na&o colocar uma chama ou fonte de ignicdo préxima aos médulos de processamento.

« Certificar-se de que todas as tampas do tanque de solugdo estao corretamente fechadas

fﬂi AVISO: Alguns dos reagentes utilizados nos maodulos de processamento BOND-III e BOND-MAX sé&o
apos reabastecimento ou esvaziamento.

Os instrumentos BOND-IIl e BOND-MAX possuem um aquecedor em cada posi¢do da lamina. Cada um desses
elementos é monitorado independentemente e serd indicado "falha" se uma falha na temperatura ocorrer (consulte
Figura 2-7). Entrar em contato com o suporte ao cliente se um aquecedor apresentando falha for indicado.

Figura 2-7: Erro do aquecedor individual

-J

-

Uma lamina que requer aquecimento ndo deve ser processada na posicao indicando falha. Se um aquecedor
funcionar mal durante uma corrida, a lamina naquela posi¢ao pode nao ser processada corretamente.

Se a falha do aquecedor for um potencial risco de seguranga, 0 modulo de processamento desliga todos 0s
aquecedores de laminas, incluindo o aquecedor de qualquer lamina controlada por temperatura sendo processada no
momento.

Figura 2-8: Simbolos cinza do bloco de aguecimento em cada posicéo indicam um completo desligamento do
aguecimento

S 2
2 2
S 2

Quando o aquecedor de laminas estiver desligado, 0 mddulo de processamento devera ser desligado e religado para
liberar a trava do aquecedor. As posicoes com aquecedor defeituoso podem continuar sendo usadas desde que as
laminas |4 processadas ndo necessitem de aquecimento.
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2.2.6  Tampa frontal

As figuras abaixo mostram as tampas dianteiras do BOND-IIl e do BOND-MAX.

Figura 2-9: BOND-III tampa frontal

.

BOND-11I

Legenda

1 Tampa frontal
2.2.6.1 LED da Energia

2 Entrada da bandeja de laminas
2.2.6.2 Entrada da bandeja de laminas

3 LED da bandeja de 1&mina
2.2.6.3 LED da bandeja de lamina

Plataforma do reagente

2.2.6.5 Plataforma do reagente

LED da bandeja de reagente
LED da bandeja de reagente

Bot&o Carregar/Descarregar
2.2.6.4 Botdo Carregar/Descarregar

Figura 2-10: BOND-MAX tampa frontal

3 ==

- . .-_4

Legenda

_— 5

1 Tampa frontal
2.2.6.1 LED da Energia

2 Entrada da bandeja de laminas
2.2.6.2 Entrada da bandeja de laminas

3 LED da bandeja de lamina
2.2.6.3 LED da bandeja de lamina
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2.2.6.4 Botdo Carregar/Descarregar
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2.2.6.1 LED daEnergia

Esse funciona como a sequir:

* Desligado - sem energia

« Azul (modelo atual) ou Laranja (modelos anteriores) - ligado, mas 0 médulo de processamento néo iniciou
ainda.

« Verde - ligado, sistema em operacao.

Figura 2-11: Cores do LED de energia (azul, verde) no instrumento do BOND-MAX

2.2.6.2 Entrada da bandeja de laminas

H4 trés aberturas (uma para cada conjunto de coloragdo de laminas) onde as bandejas de laminas séo inseridas.
Quando uma bandeja de laminas for inserida, pressione o botdo Carregar/Descarregar para trava-la no conjunto de
coloracdo de laminas. Apds a bandeja ser travada, o brago do robd movera o leitor de ID sobre as laminas na bandeja
para identificar as laminas automaticamente.

2.2.6.3 LED da bandeja de lamina

LEDs multicoloridos na tampa frontal embaixo de cada conjunto de coloragéo de laminas indicam o estado da
bandeja de lamina. No modelo atual dos mddulos de processamento BOND-MAX, os LEDs das bandejas de lamina
sdo incorporados nos botdes Load/Unload (Carregar/Descarregar). Nesses mddulos de processamento o LED fica
azul por alguns segundos quando pressionado.
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Os indicadores coloridos do LED do conjunto de coloragéo de laminas sdo os seguintes:
* Desligado - ndo ha bandeja de Iaminas presente ou a bandeja de laminas esta destravada.
« Laranja constante - a bandeja estd carregada e travada, mas o processamento ndo comegoul.
A bandeja pode ser destravada com seguranca e removida com o botdo Carregar/Descarregar.
» Vermelho constante - as laminas na bandeja estdo sendo processadas.

Abandeja estd travada e ndo pode ser destravada com o botdo Carregar/Descarregar. Para descarregar,
primeiro a corrida deve ser cancelada utilizando o software.

« Verde intermitente - o0 processamento terminou sem notificagdes. Destravar com o botdo
Carregar/Descarregar.

« Vermelho intermitente - a corrida foi rejeitada ou 0 modulo de processamento terminou com notificagdes.
Destravar com o botdo Carregar/Descarregar.

Figura 2-12: Cores do LED da bandeja de laminas (laranja, vermelho, verde) no médulo de processamento
BOND-MAX

2.2.6.4 Botao Carregar/Descarregar
Pressionar o botdo Carregar/Descarregar causa o seguinte:

» Nada acontece se a bandeja ndo estiver carregada.

» Se uma bandeja estiver carregada e néo travada, 0 BOND-IIl ou BOND-MAX travara a bandeja e quando o
brago do robo estiver disponivel, o leitor de ID identificara as IDs das laminas.

 Se uma bandeja estiver travada e a corrida ndo foi iniciada, 0 BOND-IIl ou BOND-MAX destravard a bandeja.
» Se abandeja estiver travada e a corrida terminada, o BOND-IIl ou BOND-MAX destravara a bandeja.

» Se uma bandeja estiver travada e uma corrida estiver em andamento, o botdo Carregar/Descarregar nao fara
efeito. Ndo destravar uma bandeja até que a corrida usando aquela bandeja termine ou seja cancelada.

N&o travar ou destravar uma bandeja se o conjunto de coloragéo de laminas estiver quente — esperar até o conjunto
esfriar.

2.2.6.5 Plataforma do reagente

As bandejas de reagentes séo colocadas aqui, contendo sistemas de detecgao, frascos de reagente de 7 ml e de
30 ml e/ou frascos de titulagdo de 6 ml. Cada bandeja pode conter até nove reagentes e a plataforma de reagente
pode conter até quatro bandejas de reagentes.
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Para carregar uma bandeja de reagente, deslize a bandeja sobre a plataforma e para dentro do mecanismo de
travamento (consulte 4.1.4 Carregar os reagentes). Quando o brago do rob6 estiver disponivel, o BOND identificard os
reagentes em cada posigéo.

LED da bandeja de reagente
Embaixo de cada posi¢ao de bandeja ha um LED bicolor que funciona da sequinte forma:
* Desligado — nenhuma bandeja foi detectada.
Se uma bandeja for inserida e o LED esta desligado, verificar se a bandeja estd inserida corretamente.
» Vermelho constante — um reagente na bandeja sera necessario dentro dos proximos dois minutos.
A bandeja estd travada e ndo pode ser removida.
« Verde constante - nenhum dos reagentes nessa bandeja serd necessario dentro dos préximos dois minutos.
Abandeja estd destravada e pode ser removida temporariamente.

Figura 2-13: Cores do LED da bandeja de reagente (vermelho e verde) do instrumento do BOND-MAX

2.2.7  Compartimento dos tanques de solugao

Os tanques de solucéo e de residuos estao localizados abaixo da cobertura frontal no BOND-IIl e no BOND-MAX. O
BOND-MAX também possui um tanque externo para residuos padrao.

Consulte 12.2 Tanques de solucao para obter instrucdes de abastecimento, esvaziamento e manutencao dos
tanques de solugao.

AVISO: Para assegurar a operagao correta do instrumento, colocar cada tanque de solugédo na sua
estacdo correta dentro do compartimento, como indicado pelos nomes codificados pela cor nas
etiquetas.

Para BOND-IlI, consulte Figura 2-14, para BOND-MAX, consulte Figura 2-16.

Caso contrario, a coloragao pode ser comprometida.
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AVISO: Alguns dos reagentes utilizados nos maodulos de processamento BOND-III e BOND-MAX sé&o
inflamaveis:

» Na&o colocar uma chama ou fonte de ignigdo préxima aos modulos de processamento.

« Certificar-se de que todas as tampas do tanque de solugéo estdo corretamente fechadas
apos reabastecimento ou esvaziamento.

e 2.2.7.1 BOND-III
e 2.2.7.2 BOND-MAX

2.2.7.1  BOND-IlI

0 BOND-III anterior possui duas portas transparentes de gabinete, que permitem acesso facil a todos os tanques de
solugdo. Segure o gradil no topo das portas ao abri-las.

Todo o descarte dos conjuntos de coloragdo de laminas € enviado para o tanque de residuos perigosos. O descarte
do bloco de lavagem € enviado para 0s tanques de descarte padrdo ou perigosos, dependendo do estado do reagente
no descarte (se apropriado, deve-se definir os reagentes criados como perigosos - consulte 8.2.7 Adicionar ou
alterar um reagente).

Sensores de peso para cada tanque de reagente e tanque de descarte avisam o usudrio quando o nivel de reagente
estd baixo ou o nivel de residuos esta muito alto. Cada status de tanque € indicado visualmente pelo Sistema de
iluminacdo do tanque de solugdo (BOND-III) (Segdo na pagina 55). Observe que esse sistema ndo esta ajustado para
o BOND-IIl anterior; vocé pode usar os icones na tela (consulte 5.1.3.6 Estado do tanque de solugao).

O BOND-III possui espaco nas prateleiras indicadas na Figura 2-14, da esquerda para a direita, para 0s tanques
seguintes:

Prateleira Roxo BOND Epitope Retrieval Solution 1*
superior : . :
9 ER2 2 Roxo claro  BOND Epitope Retrieval Solution 2*
1 Dewax Solution Prateleira 5 Vermelha ~ BOND Dewax Solution*
] inferi ,
2 Agua deionizada inrerior 5 Azul Agua deionizada
3 Solugéo tampao de 5 Verde BOND Wash Solution*
lavagem
4 Alcool 5 Laranja Alcool (grau de reagente)
5 Descarte 5 Cinza Descarte padrao
6 Descarte 5 Cinza Descarte padréo
7 Residuos 5 Marrom Residuos perigosos
perigosos
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* Use somente reagentes BOND - n&o substitua por produtos alternativos.

Se 0 seu laboratorio ndo usa recuperagao de epitopo e/ou tanques para solugoes de desparafinizagao, estes podem
ser desabilitados no cliente de administracdo — consulte 10.6.1.1 Desabilitar os frascos de reagente a granel.

Figura 2-14: Tanques de solugdo BOND-IIl na posigao

Epitope Epitope
Retrieval 1 Retrieval 2

‘L -

Y
S & S|

Certifique-se de que a cor
da etiqueta e da tampa de
; cada tanque de solugdoea

Soton i) Hezrions descri¢do impressa

correspondam a etiqueta no
compartimento do
instrumento, imediatamente
abaixo do tanque.
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Sistema de iluminagédo do tanque de solugao (BOND-III)

Os modulos de processamento do BOND-III contém um sistema de iluminagdo do tanque de solugéo, como
mostrado na Figura 2-15 abaixo.

Figura 2-15: Sistema de iluminacéo do tanque de solugdo

0 sistema de iluminagado do tanque de solugado ajuda a enxergar o nivel de liquido em cada tanque e as luzes séo
brancas estaticas durante a operagdo normal.

As luzes também indicam o estado atual de cada tanque de solugéo.

» Quando o tanque de reagente esta quase vazio, ou 0 tanque de descarte esta quase cheio, as luzes brancas
piscam.

» Quando o tanque de reagente estd vazio ou o tanque de descarte estd cheio, e isso afeta a corrida atual, as
luzes piscam em vermelho.

» Quando o tanque de solugdo é removido, as luzes se apagam e a etiqueta de iluminagéo na cavidade do
instrumento pisca em branco.

0 sistema de iluminagao do tanque de solugao ira operar somente com o software BOND 6.0 ou
mais atual.
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Também consulte 5.1.3.6 Estado do tanque de solucao Estado do tanque de solugdo para mais detalhes sobre como
0s tanques de solucéo sdo exibidos na tela do Estado do sistema.

2.2.7.2  BOND-MAX

O BOND-MAX possui uma porta basculante Unica para acesso aos tanques de solugdo. A porta possui um painel
transparente que permite ver os niveis dos reagentes nos tanques (que também s&o transparentes).

A porta é presa por trincos magnéticos. Para abrir a porta nos médulos de processamento anteriores (sem trinco),
puxar ambas as extremidades superiores da porta.

coloragdo. Se a porta for aberta, um indicador de alerta aparecera na tela do estado do sistema

@ A porta do compartimento dos tanques de solugdo deve permanecer fechada durante as corridas de
(consulte 5.1.2 Estado do Hardware) e quaisquer corridas em andamento serdo pausadas.

O descarte do mdédulo de processamento é enviado para o tanque de descarte padrdo ou perigoso, dependendo do
estado do reagente no descarte (se apropriado, deve-se definir os reagentes criados como perigosos - consultar
8.2.1 Adicionar ou alterar um reagente).

Os tanques do reagente do BOND-MAX possuem sensor de nivel de liquido para avisar quando um nivel do reagente
estd baixo; tanques de descarte tamhém possuem sensores de nivel de liquido para avisar quando o nivel de descarte
esta muito alto. Consulte 12.2 Tanques de solucao para obter instrucdes de abastecimento e esvaziamento.

O BOND-MAX possui espaco para 0s tanques seguintes, na ordem da esquerda para direita:

|-)

Residuos perigosos Marrom Residuos perigosos
2 ER1 1 Roxo BOND Epitope Retrieval Solution 1*
3 ER2 1 Roxo claro BOND Epitope Retrieval Solution 2*
4 Dewax Solution 2 Vermelha BOND Dewax Solution*
5 Agua deionizada 2 Azul Agua deionizada
6 Solugdo tampéo de 2 Verde BOND Wash Solution*

lavagem
7 Alcool 2 Laranja Alcool (grau de reagente)

*Usar somente reagentes BOND — ndo substituir por produtos alternativos.

Se néo forem utilizados, os frascos de reagente de epitopos e/ou de solugdo do reagente de desparafinizagdo podem
ser removidos do médulo de processamento — consultar 10.6.1.7 Desabilitar os frascos de reagente a granel.
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Figura 2-16: Solugdes do BOND-MAX em posigao

Certifique-se de que a cor da etiqueta e da tampa de cada tanque de solucdo e a descri¢do
impressa correspondam a etiqueta no compartimento do instrumento, imediatamente

ahaixo do tanque.

Tanque de descarte externo

Um tanque de descarte externo padréo de nove litros estd incluido com o0 BOND-MAX. Os tanques fornecidos com
maodulos de processamento antes do modelo atual tém conexdes de sensor de fluido e nivel em uma Unica tampa de
contéiner, que é usada para esvaziar o tanque. Os tanques fornecidos com o modelo BOND-MAX atual tém duas
tampas — uma para 0s conectores e uma segunda para esvaziar o descarte. Nunca remova a tampa do conector

destes tanques.

0 tanque tem duas tampas - uma para 0s conectores e uma segunda para esvaziar o descarte. Nunca remova a
tampa do conector deste tanque.

Figura 2-17: BOND-MAX tanque de descarte externo

1 3

Legenda

1 Conector do sensor
2 aesquerda o conector de fluido

3 Abertura para esvaziamento do
tanque

A tubulagdo de fluido conecta-se a um conector de encaixe na base direita da tampa traseira do modulo de
processamento. O sensor de nivel de liquido esta conectado a um conector de trés pinos no canto superior esquerdo

da tampa (consulte Figura 2-25).
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Consulte 12.2.4 Tanque de descarte externo (apenas BOND-MAX) para obter instrugdes de manutengado para a
manutencdo da sonda de aspiracgéao.

& CUIDADQ: Sempre desconectar os conectores do sensor e do fluido (nessa ordem) antes de esvaziar
um tanque de descarte externo. Nao tentar esvaziar o tanque enquanto o cabo e o tubo ainda
estiverem conectados.

‘ AVISO: Alguns dos reagentes utilizados na imunohistoquimica e na hibridizagao in situ sdo
% perigosos. Certifique-se de ter recebido treinamento adequado para este procedimento antes de
continuar:

1 Usar luvas de latex ou nitrilo, dculos de protecdo e outros acessarios protetores adequados
ao manusear reagentes ou na limpeza do modulo de processamento.

2 Manusear e descartar os reagentes e 0s solidos de acordo com todos os procedimentos e
regulamentos governamentais relevantes que se aplicam ao laboratorio.

AVISO: Alguns dos reagentes utilizados nos modulos de processamento BOND-III e BOND-MAX s&o
inflamaveis:

» N&o colocar uma chama ou fonte de igni¢do proxima aos modulos de processamento.

« Certificar-se de que todas as tampas do tanque de solugdo estao corretamente fechadas
apos reabastecimento ou esvaziamento.
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2.2.8  Sonda de aspiracao

A sonda de aspiragao aspira 0s reagentes dos frascos e os dispensa nas laminas dentro dos conjuntos de coloragdo
de ldminas e mistura 0s cromogenos na estagdo de mistura. Ela possui um sensor de nivel de liquido para detectar o
nivel do reagente (consulte 8.3.1 Determinar o volume de reagente).

Figura 2-18: Sonda de aspiragdo no brago do robd

TEERNN

Ha um volume residual em cada frasco que a sonda néo é capaz de alcangar. Esse volume é referido como "volume
residual”. O volume residual é diferente para cada tipo de frasco (consulte 18.5 Especificagoes operacionais em
18 Especificacdes para valores dos volumes residuais).

Consulte 12.6 Sonda de aspiracao para obter instrugdes de manutengéo para a manutencéo da sonda de aspiragao.

2.2.9  Bloco de lavagem e estacao de mistura

Figura 2-19: Bloco de lavagem com estagdo de mistura inserida

! Mf Teee

A drea de lavagem a esquerda inclui orificios pequenos para a lavagem da sonda de aspiragao.

m Legenda
O i 2 1

Area de lavagem

2 Estagédo de mistura
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0 lado direito da érea do bloco de lavagem comporta a estagdo de mistura, que consiste em seis compartimentos.
Esses compartimentos sdo frascos de mistura para reagentes com validade curta que devem ser misturados antes
de usar. A mistura dos reagentes é determinada pelo software, dependendo do tipo de reagente.

0 software do BOND monitora o estado da estagdo de mistura e ndo inicializa o BOND-IIl ou 0
BOND-MAX se o estado monitorado da estagéo for diferente de limpo e vazio (consulte 5.1.2 Estado
do Hardware). Se for avisado de que a estagéo de mistura esta suja ou tem liquido dentro dela,
certificar-se de que a estacao esta limpa e vazia antes de clicar OK no didlogo da notificagdo. Se

continuar com uma estacao de mistura suja e/ou ndo vazia, 0s reagentes podem ser contaminados
ou os frascos de mistura podem transbordar.

Durante a inicializagdo, 0 BOND |é uma etiqueta na estacdo de mistura para verificar se ela esta
presente. Se o software BOND nao conseguir detectar esse ID, uma mensagem solicitara a
confirmacao de que a estacdo de mistura esta presente.

Consulte 12.7 Bloco de lavagem e estacdo de mistura para as instrugdes de manutencdo da estagdo de mistura.

2.2.10  Roho auxiliar (somente no BOND-III)

Figura 2-20: O rob6 auxiliar BOND-III (1) move-se ao longo de um trilho guia (2) em cada conjunto de coloragéo de
laminas

AVISO: Entrar em contato com o suporte ao cliente imediatamente se o robo principal e/ou 0s robés
auxiliares continuarem a operar por mais de 5 segundos apds a tampa do modulo de processamento
ter sido aberta.
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0 instrumento BOND-III possui trés robos auxiliares que se movem ao longo de um trilho guia em cada conjunto de
coloracdo de laminas e que dispensam solugdes para todas as laminas presentes. Os robds dispensam somente
solugdes, enquanto que a sonda de aspiragao dispensa reagentes de frascos da plataforma de reagentes e algumas
solugdes. Cada robo auxiliar tem um bloco de lavagem para enxaguar e limpar a sua sonda de dispensacéo.

2.2.10.17 Retorno manual do robo auxiliar para a posicao inicial

Se um rob6 auxiliar parar de funcionar e estiver posicionado ao longo dos conjuntos de coloragdo de laminas,
pressione o botdo Carregar/Descarregar para retorna-lo para a sua posicao inicial. Se ele permanecer ao longo dos
conjuntos de coloracdo de laminas, execute 0s passos seguintes para retorna-lo manualmente para a posicao inicial
e recuperar quaisquer laminas no conjunto de coloragao de laminas.

1 Certificar-se de que o modulo de processamento esta desocupado sem corridas programadas ou em
processamento e desliga-lo.

2 Levantar com cuidado o bloco de dispensagéo do robd auxiliar (consulte Figura 2-21) até que a sonda fique
livre da placa superior.

3 Empurrar o rob6 ao longo do trilho para a parte traseira do conjunto de coloragdo de laminas. Usar um
movimento lento e constante — ndo empurrar muito rapido.

Empurrar o robd até liberar o trilho da placa superior — Ndo empurrar para tras até onde o robd pode ir.

Figura 2-21: Levante o bloco de dispensa

4 Quando o robd estiver livre da placa superior, fechar a tampa e religar o modulo de processamento. O
conjunto de coloragdo de laminas deve destravar como parte da rotina de inicializagéo.

Se o conjunto de coloragdo de laminas ndo destravar, consulte 12.4.1 Como destravar os conjuntos de
coloracao de laminas manualmente para obter instrugdes sobre como recuperar as bandejas de lamina.

5 Recuperar a bandeja de laminas e as laminas.
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2.2.117 Seringas

As seringas aspiram e dispensam os volumes de reagentes com exatiddo necessario para o sistema BOND. Consulte
12.13 Seringas para obter instrugdes sobre manutencgao de seringas.

esta encaixada (BOND-II) durante o uso normal. Se uma seringa ou um acessdrio de seringa se

é AVISO: Certifique-se de que a porta de seringa estd fechada (BOND-MAX) ou que a tampa da seringa
liberar, o reagente sob pressao pode esquichar da seringa.

2.2.11.17 BOND-IlI

0 BOND-III possui quatro bombas de seringas localizadas abaixo da cobertura frontal. As trés primeiras bombas, da
esquerda para a direita, sdo usadas pelos robos auxiliares no SSAT, SSA2 e SSA3 acima. A quarta, a bomba principal
de seringa, € usada pela sonda de aspiragao.

Figura 2-22: Seringas do BOND-II

: 3 F 5 &

A CUIDADOQ: Certificar-se que 0 mddulo da seringa esta completamente fechado antes de comecar
uma corrida ou iniciar o médulo de processamento (consulte 12.4.1 Como destravar os conjuntos de
coloragdo de laminas manualmente). Ndo fazé-lo pode resultar em dano as seringas durante a
operagéo.
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2.2.11.2 BOND-MAX

O BOND-MAX tem uma unica bomba de seringa localizada em um compartimento no lado direito do instrumento.
Esta valvula de seringa de 9 portas (uma porta ndo é usada) com um barril de seringa de rosca e um pequeno
grampo.

Figura 2-23: Seringa de 9 portas do BOND-MAX
] N ] "

Para verificar as condicdes da unidade de seringa, abrir a porta pressionando e liberando na aba arredondada na
frente da porta lateral.

‘ ‘é AVISO: Sempre usar roupa protetora e luvas.

Verificar regularmente durante a inicializagdo e substituir quando necessario ou solicitado — consulte 12.13 Seringas.

2.2.12 Interruptor de energia

Este é um interruptor de balancim unico localizado na tampa direita do modulo de processamento. Este € usado para
ligar e desligar o modulo de processamento.

 Paraalocalizagéo do interruptor de energia do BOND-III, consulte a Figura 2-24.

 Paraalocalizagéo do interruptor de energia do BOND-MAX, consulte a Figura 2-25.

2.2.13 Tampa traseira

internos. Voltagens perigosas estado presentes dentro dos mddulos de processamento BOND e
somente técnicos de servigo qualificados aprovados pela Leica Biosystems devem realizar estas
tarefas.

CE AVISO: Nao remover as tampas dos mddulos de processamento ou tentar acessar 0s componentes
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2.2.13.1 BOND-IlI

A Figura 2-24 mostra a tampa traseira do modulo de processamento BOND-III.

Figura 2-24: BOND-IIl tampa traseira
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Legenda

1 Disjuntores (somente mddulos de processamento 3 Conexdo principal de energia
legados)

4 Conexdo Ethernet
2 Fusiveis

» Modulos de processamento legados — 4
fusiveis

» Modulos de processamento alternativos—
2 fusiveis

Consulte 12.14 Fusiveis da fonte de energia para obter instruges de como substituir fusiveis

AVISO: Ndo usar as duas barras pretas na tampa traseira do BOND-III para levantar o modulo de
processamento.
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2.2.13.2 BOND-MAX

A Figura 2-25 mostra a tampa traseira do maédulo de processamento BOND-MAX. (Observar que os médulos de
processamento anteriores possuem somente um ventilador de fonte de energia.)

Figura 2-25: BOND-MAX tampa traseira

Legenda

1 Disjuntores (somente médulos de processamento
legados)

2 Ventiladores de fonte de energia
3 Fusiveis

» Modulos de processamento legados — 4
fusiveis

» Modulos de processamento alternativos—2
fusiveis

4 Conexdo principal de energia

Conexéao do descarte externo - para tubulagédo
(consulte 12.2.4 Tanque de descarte externo
(apenas BOND-MAX))

Conexao do descarte externo — para o sensor de
nivel de liquido (consulte 12.2.4 Tanque de descarte
externo (apenas BOND-MAX))

Conexao Ethernet

Consulte 12.14 Fusiveis da fonte de energia para obter instruges de como substituir fusiveis
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2.2.13.3 Desconectar o mddulo de processamento.
Para desconectar um modulo de processamento BOND-IIl ou BOND-MAX da tomada elétrica, fazer o seguinte:
1 Desligar a energia usando o interruptor no lado direito do modulo de processamento.

2 Sequir o cabo de energia da conexdo principal no mddulo de processamento (item 3 na Figura 2-24 e item 4 na
Figura 2-25) até a parede. Desligar o plugue da tomada de energia na parede.

3 Desconectar o plugue na traseira do modulo de processamento.

2.3 BOND Estacao de trabalho e terminais

Todos os sistemas BOND incluem uma estacgao de trabalho BOND, onde todo processamento de software é
realizado. Em instalages de servidor Unico (consulte 3.1.7 Configuragao de servidor Unico), uma estagédo de trabalho
com um teclado, mouse e monitor é usada para operar o software cliente. Instalagdes de servidor Unico sdo
adequadas para operar cinco modulos de processamento ou menos.

Laboratdrios com instalagées BOND-ADVANCE (consulte 3.1.2 BOND-ADVANCE), com mais do que cinco médulos de
processamento também possuem terminais BOND. Nessas instalagdes, a maior parte da interagao do usudrio com o
software BOND se da nos terminais, onde cada um dos quais controla qualquer ou todos os médulos de
processamento. Também é possivel controlar o(s) mddulo(s) de processamento a partir de mais de um terminal.

A estacédo de trabalho BOND continua a executar todos os processos de software. As instalagdes de estacdes de
trabalho BOND-ADVANCE possuem uma especificagao superior do que aquela usada nas instalagdes de servidor
unico e incluem varios niveis de redundancia para assegurar confiabilidade excelente.

Algumas instalagdes BOND-ADVANCE incluem uma estagao de trabalho secundaria (copia de seguranca). Essa
estacdo de trabalho registra todos os processos da estagdo de trabalho primaria. Se a estagdo de trabalho primaria
apresentar problemas, a estagéo de trabalho secundaria podera assumir o seu lugar. Idealmente, as estagdes de
trabalho secundarias ndo devem estar localizadas proximas a estagao de trabalho primaria, para diminuir a
probabilidade de que ambas as estagdes de trabalho sejam danificadas por um unico evento.

Uma impressora de etiqueta de lamina e um leitor de codigo de barras estdo conectados a estacéo de trabalho nas
instalagdes de servidor unico, ou em cada terminal nas instalagdes BOND-ADVANCE.

& CUIDADQ: O sistema de operacional e software da estagao de trabalho do BOND séo projetados para
fornecer controle ideal sobre o sistema BOND. Para evitar qualquer possibilidade de atrasos ou
interferéncia com o sistema de controle, ndo instale nenhum outro software na estagao de trabalho
BOND ou nos terminais do.
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2.4 Leitor de codigo de barras

Figura 2-26: O leitor de cddigo de barras

Os leitores de codigo de barras USB estdo conectados a estacdo de trabalho (instalagdo de servidor Unico) ou aos
terminais (instalagdes BOND-ADVANCE). Eles sdo usados para registrar os reagentes e também podem ser usados
para identificar laminas (consulte 6.5.6 Como identificar manualmente uma lamina).

A criagdo de codigos de barras 1D e OCR ndo é suportada na versao 7 do BOND em diante.

Se a atualizagdo do sistema incluir um BOND-PRIME mddulo de processamento, vocé deve usar um leitor de codigos
de barras 2D. Consulte 13.1.2 Leitor de codigo de barras Zebra DS2208.

O leitor de codigo de barras deve estar instalado e em funcionamento quando o seu sistema BOND for instalado.
Consulte 13.7 Leitores de codigo de barras para obter as instrugdes de manutengao e configuragao.

2.47  Usodo leitor de codigo de barras

Para ler 0 codigo de barras, aponte o leitor para o codigo de barras e pressione o gatilho. Alinhe de maneira que a
linha vermelha corte toda a extensao do codigo de barras. O leitor emite um bipe e o indicador fica verde quando um
codigo de barras é reconhecido. Se um cédigo de barras ndo é reconhecido, o leitor emite bipes e o indicador fica
vermelho.

N&o segure o codigo de barras muito proximo ao leitor. Se o scanner ndo reconhecer um codigo de
barras, tente mover o cddigo de barras mais ou faca a leitura do cédigo de barras em um angulo de
45° (para evitar o retorno ao scanner).

Quando o leitor € colocado no suporte ele pode ser usado sem as maos e vocé nao precisa pressionar o gatilho para
fazer uma leitura de cddigo de barras.
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2.5 Etiguetador de laminas

Os sistemas BOND de servidor Unico incluem uma impressora de etiquetas de lamina (chamada "etiquetador de
laminas") conectada a estagao de trabalho. Nas instalagées BOND-ADVANCE, um etiquetador de Idminas separado
esta conectado a cada terminal.

Os etiquetadores de laminas imprimem etiquetas adesivas para a identificagdo de laminas. Todas as etiquetas
incluem uma ID de lamina exclusiva apresentados como cédigos de barras 2D (consulte 10.5.2 Configuragoes do
caso e da lamina). 0 BOND usa IDs para identificar laminas automaticamente quando eles sdo carregados nos
mddulos de processamento. Outras informagdes, bem como as IDs, podem ser configuradas para aparecerem na
etiqueta - consulte 10.3 Etiquetas .

Alguns laboratorios usam etiquetas de laminas impressas dos seus LIS. No entanto, o etiquetador de laminas BOND
ainda esta incluido nesses sistemas para qualquer lamina criada com o cliente clinico BOND.

Os etiquetadores de laminas sdo configurados como parte da instalagdo BOND padréo. Se um etiquetador de Iaminas
é adicionado ou removido, ele deve ser configurado na tela Hardware do cliente de administragdo (consulte

10.6.3 Etiquetadores de laminas). Usar os documentos fornecidos com o etiquetador para obter informacdes sobre
substituicdo de etiquetas e fita impressora e sobre a limpeza.

AVISO: Usar somente etiqueta de lamina e fita de impressao BOND. Essas etiquetas permanecem
coladas e legiveis durante o processamento em instrumentos BOND.
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2.6 Consumiveis

Esta segdo descreve 0s consumiveis usados no sistema BOND.

e 2.6.1Laminas
e 2.6.2 BOND Universal Covertiles
» 2.6.3 Sistemas e frascos de reagentes

Para obter informagdes sobre 0s consumiveis BOND-PRIME, consultar o manual do usuario do BOND-PRIME
separado.

2.6.1 Laminas

Usar somente laminas do tamanho correto nos maddulos de processamento BOND-III e BOND-MAX. Laminas do
tamanho errado podem ndo assentar apropriadamente nas bandejas de laminas e os Covertiles ndo vao assentar
corretamente nas laminas. Ambos podem afetar a qualidade da coloragéo.

A Leica Biosystems recomenda laminas Leica BOND Plus e laminas Apex BOND, projetadas para uso no sistema
BOND. Além de terem o tamanho ideal para as bandejas de laminas e Covertiles BOND, essas laminas carregadas
com carga positiva estdo marcadas para mostrar as areas onde o tecido deve ser colocado para as dispensagdes de
100 pl e de 150 pl (consulte 6.5.8 Volumes de dispensagéo e o posicionamento do tecido nas laminas).

Se usar as suas laminas proprias, elas devem estar em conformidade com as especificagdes seguintes:

Dimensoes Largura: 24,64 - 26,0 mm
Comprimento: 74,9 = 76,0 mm
Espessura: 0,8 - 1,3 mm

Area da etiqueta Largura: 24,64 - 26,0 mm
Comprimento: 16,9 - 21,0 mm

Material Vidro, ISO 8037/1

A CUIDADQ: Nao usar laminas danificadas. Certificar-se que todas as laminas estdo alinhadas
corretamente nas bandejas de lamina antes de carrega-las no mddulo de processamento.

A CUIDADQ: Nao usar laminas com cantos arredondados ou cortados. Estas laminas podem cair da
bandeja e podem alterar o fluxo de fluido sob os Covertiles, afetando a qualidade da coloragao.
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2.6.2  BOND Universal Covertiles

BOND Universal Covertiles séo coberturas plasticas transparentes que cobrem a
lamina durante a coloragdo. A agdo por capilaridade suga o reagente que foi

dispensado nas ld&minas entre os Covertiles e as laminas assegurando cobertura
suave e uniforme do tecido. Os Covertiles minimizam os volumes dos reagentes
necessarios e evitam que as laminas sequem entre as aplicagdes. Os Covertiles sdo |
parte essencial do sistema de coloragdo BOND e devem sempre ser usados.

Colocar Covertiles sobre as laminas ap6s colocar as laminas nas bandejas de

estdo posicionados apropriadamente com a chave do gargalo de cada Covertile
(circulo na fotografia, direita) encaixando na abertura da bandeja de lamina.

Ha dois desenhos de Covertiles, que podem ser usados alternadamente. O novo
desenho inclui um destaque (a palavra Leica, uma pequena marca circular e uma
projecdo no alto a esquerda) que torna mais evidente quando um Covertile foi incorretamente colocado sobre a
lamina.

Figura 2-27: Um BOND Universal Covertile (desenho original)

Os Covertiles podem ser reutilizados até 25 vezes desde que ndo estejam muito descoloridos ou danificados e desde
que sejam limpos apropriadamente (consulte 12.3 Covertiles). Descartar os Covertiles danificados.

Alguns ensaios exigem o uso de novos Covertiles (ndo utilizados). Verificar antes as instrugées de uso (IFU) do
ensaio em questao.
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2.6.2.1 Bandejas de laminas

Usar as bandejas de laminas para segurar as laminas e Covertiles em posigao quando forem carregados no médulo
de processamento BOND-III ou BOND-MAX. Cada bandeja pode conter 10 laminas.

Ha dois designs de bandeja de laminas - eles sdo intercambiaveis

Figura 2-29: Bandeja de ldminas (desenho anterior [esquerda] e novo desenho [direital)

Para obter instrugdes sobre carregamento de laminas e Covertiles no médulo de processamento, consulte
4.1.3.5 Como carregar laminas.

2.6.2.2 Bandejas de reagente

As bandejas de reagentes contém frascos de reagente BOND de 7 ml e 30 ml e frascos de titulagdo BOND de 6 ml. As
bandejas estdo localizadas sobre os médulos de processamento na plataforma de reagentes (consulte
2.2.6.5 Plataforma do reagente).

Figura 2-30: Bandeja de reagente

Posigdes de tanques nas bandejas de reagentes sdo numerados do final do cabo mais distante (posicéo 1) até a
posigdo do cabo mais préximo (posigéo 9).

Para obter instrugdes sobre o carregamento de reagentes no maodulo de processamento, consulte 4.1.4 Carregar 0s
reagentes.
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2.6.3  Sistemas e frascos de reagentes

Varios tipos de frascos de reagentes podem ser usados nas bandejas de reagente.

2.6.3.1 Sistemas de reagentes

Sistemas de reagentes sdo conjuntos de reagentes pré-definidos em uma bandeja de reagente. 0 BOND usa trés
tipos de sistemas de reagentes:

» BOND Sistemas de detecgéo

» BOND Sistemas de limpeza
Consulte 8.1 Resumo do gerenciamento de reagentes para obter mais informag0es para cada um deles.

Um sistema de reagentes é registrado através da leitura do(s) cddigo(s) de barras da sua bandeja de reagente, em
vez de ler as etiquetas de codigos de barras em cada um dos tanques de seus componentes. Os frascos de reagente
que compdem o sistema ndo sdo registrados individualmente, ficam travados dentro da bandeja e ndo devem ser
removidos ou reposicionados. Quando um sistema de reagentes for exaurido ou estiver vencido, descarte a bandeja e
0s tanques completos.

2.6.3.2 Reagentes BOND prontos para uso

Os reagentes BOND prontos para uso usam frascos que se ajustam nas bandejas de reagente. Esses reagentes sdo
fornecidos em concentragdes otimizadas para o sistema BOND, portanto requerem somente registra-los e abri-los
antes do uso.

Os frascos comportam diferentes volumes de reagentes, de 3,75 ml a 30 ml, dependendo do tipo de reagente.

2.6.3.3 Frascos abertos

Frascos abertos séo frascos que estdo vazios e limpos usados para conter um reagente fornecido pelo usuario (por
exemplo, um anticorpo primario). Eles estdo disponiveis em tamanhos de 7 ml e 30 ml. Os frascos abertos podem ser
usados somente com um reagente e podem ser reabastecidos para que cada frasco dispense um maximo de 40 ml
de reagente (consulte 8.3.2.4 Reabastecer um frasco aberto).

Somente frascos abertos BOND devem ser utilizados no sistema BOND - ndo usar outros frascos (com excegdo dos
frascos de titulagdo) para reagentes fornecidos pelo usudrio.

2.6.3.4 Tanques de titulagao

Frascos de titulagdo de uso especial também estao disponiveis (consulte 14.2.1.4 kit de titulagédo ). Eles incluem um
inserto removivel de 6 ml para que um reagente em um frasco possa ser facilmente removido, por exemplo, durante a
otimizagado da concentragdo. Como outros frascos abertos, cada frasco de titulagdo pode ser reabastecido e usado
para dispensar até 40 ml de reagente. Dez insertos sao fornecidos por frasco no kit de titulagdo BOND,
disponibilizados pela Leica Biosystems.

Os kits podem ser reutilizados para diferentes anticorpos e sdo projetados com volume morto minimo para preservar
0 reagente.
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2 Hardware

2.7 Realocar um modulo de processamento

posicdo em uma distancia grande ou para transportar para reparo ou descarte. 0 modulo de

é AVISO: Entre em contato com o suporte ao cliente para mudar o modulo de processamento de
processamento é muito pesado e ndo foi projetado para ser removido pelo usuario.

A CUIDADQ: N&o bloquear as aberturas de ventilacédo localizadas na tampa traseira do mddulo de
processamento. Também ndo cobrir as aberturas de ventilagdo na porta de seringas (BOND-MAX).

Se um modulo de processamento BOND deve ser relocalizado para uma distancia pequena, considerar 0s pontos
seqguintes antes de proceder:

« Certificar-se que o0 piso é capaz de suportar o peso do médulo de processamento, consultar
18.2 Especificacoes fisicas em 18 Especificacoes para as dimensdes e confronte com as exigéncias locais
antes de moveé-lo.

» Avaliar 0o ambiente eletromagnético antes de operar 0 maddulo de processamento para verificar se ha
interferéncias.

» N&o usar um modulo de processamento BOND em proximidade a fontes de forte radiagao eletromagnética.
Por exemplo, fontes de RF intencionais sem protegéo, que podem interferir com a operagéo normal.

» Nao levante um modulo de processamento BOND com uma empilhadeira.

» Usar somente o cabo de energia fornecido e certificar que 0 operador tem acesso a tomada de energia na
qual o cabo esta plugado.

» Certificar-se de que o cabo de energia e o0 cabo Ethernet estdo desconectados antes de mover o instrumento.
« Certificar-se de haver ventilagdo adequada.
 Esvaziar os tanques de descarte antes de mové-los.

« Certificar-se de destravar todas as quatro rodas do médulo de processamento BOND-III (ou carrinho, para um
BOND-MAX) antes de mové-lo e retrava-las quando no local novo.
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2 Hardware

2.8  Desativacao e descarte de instrumentos

0 instrumento, incluindo pegas e acessorios associados usados, deve ser descartado de acordo com 0s
procedimentos e requlamentos locais aplicaveis. Descartar quaisquer reagentes usados com o instrumento de
acordo com as recomendacgdes do fabricante do reagente.

Limpe e descontamine de acordo com os procedimentos e regulamentos locais antes de devolver ou descartar o
instrumento ou pegas e acessorios.

Na UE, todos os residuos eletronicos devem ser descartados de acordo com os Residuos de Equipamentos Elétricos
e Eletrénicos (2012/19/EU). Em regides fora da UE, siga os procedimentos e regulamentos locais para o descarte de
residuos eletrénicos.

Se precisar de ajuda, entre em contato com seu Leica Biosystems representante local.
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Resumo do Software (na
estacdo de trabalho BOND)

Esse capitulo é projetado para ajuda-lo a se familiarizar com as caracteristicas gerais do software BOND. Para obter
instrugdes sobre como usar o software para operar os modulos de processamento e gerenciar laminas, casos e
reagentes, consulte os capitulos relevantes. Consulte 10 Cliente de administragdo (na estagdo de trabalho BOND)
para obter instrugdes do cliente de administragao.

» 3.1 Arquitetura do sistema

» 3.2Inicializando e desligando o software BOND
» 3.3 Fungbes de usuarios

» 3.4 Resumo da interface do cliente clinico
 3.5BOND-ADVANCE Painel de controle

» 3.6 Notificacdes, adverténcias e alarmes

» 3.7 Relatorios

e 3.8Ajuda

e 3.9 Sobre 0 BOND

3.10 BOND Definicdes de dados

3.11 Atualizagbes de software
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3 Resumo do Software (na estagdo de trabalho BOND)

3.1 Arquitetura do sistema

Usudrios interagem com o software BOND através de dois “clientes" — na verdade, dois programas distintos. Esses
sdo o cliente clinico (ou simplesmente "o cliente") e o cliente de administrag&o. O cliente clinico é para operagdo
diaria — para definir reagentes, protocolos e casos e laminas em preparagao para processamento e depois para
monitorar e controlar corridas no mddulo de processamento. O cliente de administracéo € usado para ajustar
configuragdes avangadas que raramente sdo modificadas apos a instalagao inicial. Essas incluem configuragdes de
etiquetas de Iamina, conexdes de hardware e contas de usuérios (consulte 10 Cliente de administragéo (na estagéo
de trabalho BOND)).

» 3.1.1 Configuragéo de servidor unico
 3.1.2 BOND-ADVANCE

3.1.1  Configuracao de servidor unico

As instalacdes de servidor unico possuem apenas uma "estacao de trabalho BOND", que € o ponto unico de interacéo
dos usuérios com o software BOND (e através dele, controlar o médulo de processamento). A estagdo de trabalho
BOND executa todo o processamento do software para o sistema e mantém o banco de dados do sistema, onde
informacgdes decaso e lamina sdo mantidas. A estagdo tem um teclado, um mouse, um monitor e uma impressora de
etiqueta de ldamina com leitor conectado.

Ha um limite de cinco modulos de processamento para instalagdes de servidor unico. Se mais modulos de
processamento sdo necessarios, faga upgrade para o BOND-ADVANCE.

Figura 3-1: Diagrama de uma instalag&o de servidor tnico

s .
N R e
ey | [k | ' , 1 BOND-MAX Médulos de

processamento
2 BOND-PRIME Mddulos de
processamento
3 BOND-IIl Mddulos de
processamento
4 4 Leitor de cddigo de barras
5 Impressoras de etiqueta de
- - 7 ldmina
5 6 BOND Estagéo de trabalho

7 Conexdo LIS
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3 Resumo do Software (na estagdo de trabalho BOND)

3.1.2  BOND-ADVANCE

Instalagées BOND com mais do que cinco médulos de processamento sdo configuradas como instalagoes
BOND-ADVANCE de servidor multiplo. A estagdo de trabalho BOND continua realizando todo processamento do
software para todo o sistema, mas a maior parte da entrada de dados provém dos terminais BOND-ADVANCE
localizados préximos as células de trabalho do médulo de processamento (chamadas "bases" no software BOND)
que eles controlam. As bases sdo definidas no cliente de administragéo.

Um monitor conectado a estagao de trabalho exibe o "Painel de controle do BOND", que fornece um resumo do
estado em tempo real de cada médulo de processamento no sistema (consulte 3.5 BOND-ADVANCE Painel de
controle). Por solicitagdo, o painel de controle também pode ser conectado a um terminal exclusivo. O cliente de
administracdo pode ser executado de qualquer terminal.

Alguns laboratdrios podem possuir uma estagao de trabalho secundaria, que faz uma cdpia de seguranca de todos
os dados do BOND em tempo real e pode ser utilizada no caso de mau funcionamento da estagéo de trabalho
primaria. Para informagdes de como fazé-lo, consulte 16.2 Trocar para a estacao de trabalho secundaria.
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3 Resumo do Software (na estagdo de trabalho BOND)

Figura 3-2: Diagrama de uma instalagdo BOND-ADVANCE - os terminais BOND-ADVANCE controlam os madulos de
processamento nas bases via a estagao de controle BOND-ADVANCE.
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Legenda
1 Terminais BOND-ADVANCE 6 BOND-ADVANCE Estagéo de trabalho secundéria
2 Impressoras de etiqueta de |dmina 7 BOND-MAX Mddulos de processamento
3 Leitores de cddigo de barras 8 BOND-PRIME Mddulos de processamento
4 Conexdo LIS 9 BOND-IIl Médulos de processamento
5 BOND-ADVANCE Estagdo de trabalho primaria
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3 Resumo do Software (na estagdo de trabalho BOND)

3.2 Inicializando e desligando o software BOND

3.2.1 Inicie 0 BOND software

0 software BOND pode ser inicializado antes ou apds iniciar os mddulos de processamento. Para inicializar o
software:

1 Assento Unico: se necessario, inicie a BOND estacdo de trabalho e faga o login no Windows® como usuario
‘BONDUser". Note que quando o sistema é novo, ndo ha uma senha configurada. No entanto, se uma senha
tiver sido configurada, consulte o gerente do laboratério para obter as informagaes.

BOND-ADVANCE : se necessario, inicie a estacdo de trabalho BOND-ADVANCE. O painel de controle deve abrir
automaticamente (se ndo abrir, clicar duas vezes no atalho BONDDashboard na area de trabalho do Windows.
Pressionar <F11> para definir o Internet Explorer para 0 modo tela cheia).

Iniciar o terminal desejado e entrar no Windows como usudrio “‘BONDUser”.

2 Clicar duas vezes no icone apropriado na drea de trabalho para iniciar o cliente clinico ou 0 administrador (ou
ambos - eles podem funcionar ao mesmo tempo).

3 Inserir o seu nome de usudario BOND e a senha.

Se estiver abrindo um cliente clinico em um sistema BOND-ADVANCE, a base da conexdo pode ser
selecionada.

‘ 0 cliente clinico BOND-ADVANCE lembra qual foi a Ultima base selecionada.

A senha pode ser modificada usando o didlogo de login em qualquer momento. Sequir os procedimentos
laboratoriais de frequéncia da mudancga de senha e complexidade da senha. O BOND exige que senhas
tenham de 4 a 14 caracteres e incluam pelo menos um numero.

Se voceé for um usuario do BOND-PRIME, também podera definir ou alterar o PIN do mddulo de
processamento. Consultar 3.2.2 Definir ou alterar seu PIN do modulo de processamento BOND-PRIME abaixo.

4 Clicar em Entrar.

Conforme selecionado, o sistema exibe a tela do cliente clinico ou a tela do cliente de administragdo. A barra
de titulo exibe 0 nome do usuario que esta utilizando o sistema no momento. Se vocé assumir o lugar de outro
usudrio, devera sair daquele usudrio e entrar novamente com o seu nome do usuario proprio. Para o
BOND-ADVANCE, a barra de titulo também exibe o grupo atualmente selecionado.

AVISO: Como o software BOND esta controlando hardwares importantes e armazena dados
sensiveis, ndo execute outros aplicativos na BOND estacgao de trabalho - isso tornara invalida a
BOND garantia do sistema. Nao use a estagao de trabalho BOND para fins gerais de computagao.
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3 Resumo do Software (na estagdo de trabalho BOND)

3.2.2  Definir ou alterar seu PIN do modulo de
processamento BOND-PRIME

1 Na caixa de didlogo de logon, clicar em Definir PIN do médulo de processamento.

Figura 3-3: Caixas de didlogo de logon para cliente clinico e cliente de administragdo

Nome do usuarioE necessario o .

[ Nome do usudrio ] [ Nome do usudrio ]

Senha Senha

Alterar senha " = “ . '. - - Alterar senha
Definir PIN do médulo de pmcessamenm | AT ¢ ® . . Definir PIN do médulo de processamento I A ‘.. N > .
,' . ;1" ’-,-\\ = . . .-p‘ {'?“\
T ﬁ Bhay
TS
J’{ . .0 r-: \‘?"'J“K
R 0 s

2 Inserir o seu nome de usudrio BOND e a senha.

3 Digite um PIN de 4 digitos e confirme seu PIN abaixo.

Figura 3-4: Caixa de didlogo Definir PIN do mddulo de processamento

Definir PIN do médulo de processamento aﬁ%

PINE necessério o .

E

[ Confirmar PIN ]

Cancelar

4 Clicar em OK.
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3 Resumo do Software (na estagdo de trabalho BOND)

Imagem de fundo da drea de trabalho

Fundos de tela diferentes da drea de trabalho do Windows sdo usados para distinguir entre o tipo de usuario do
Windows atualmente no sistema, e a fungdo da estagao de trabalho ou terminal atualmente conectado.

Servidor Unico

Normalmente, deve-se ter o fundo de tela do “estacdo de trabalho do BONDUser", mas se um engenheiro de servico
estiver no local, pode-se ver o fundo de tela “estacéo de trabalho do BONDService". Consulte Figura 3-5.

Figura 3-5: BOND Fundos de tela da area de trabalho de servidor tnico: “BONDUser da estagado de trabalho” e
‘BONDService da estagao de trabalho”

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

Nas telas de fundo da drea de trabalho do BOND-ADVANCE, o icone da estacao de trabalho ou do terminal conectado
muda de acordo com a sua fungdo. Consulte os exemplos na Figura 3-6.

Figura 3-6: Terminal, estacéo de trabalho independente e icones das estacgdes de trabalho primaria e secundaria
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3 Resumo do Software (na estagdo de trabalho BOND)

Também podem ser vistos icones diferentes que representam o tipo de usudrio. Consulte Figura 3-7.

Figura 3-7: icones BONDUser, BONDService, BONDControl e BONDDashboard

3 & %

©
3.2.3  Desligar o BOND software

Sair

Para desligar o cliente clinico ou o cliente de administragéo, clique no icone de Sair na barra de tarefas. O
cliente clinico pode ser desligado enquanto uma corrida estd em andamento se uma troca de usuario € necessaria.
N&o deixe 0 modulo de processamento funcionando sem o cliente aberto por qualquer periodo de tempo, no entanto,
porque nenhum aviso ou alarme sera visto.

Nunca desligar a estagdo de trabalho BOND durante uma corrida. Se desligar o sistema BOND completamente, deve-
se desligar primeiro o software e depois desligar os mddulos de processamento.

3.3 Funcgdes de usuarios

Ha trés fungbes de usudrios no BOND:

» Operador: pode atualizar o inventario de reagentes, gerar casos e laminas, iniciar e controlar as corridas de
coloragao, criar e alterar médicos e gerar relatorios.

« Supervisor: criar e alterar protocolos, reagentes e painéis.

 Administrador: tem acesso ao cliente de administragdo para gerenciar usuarios BOND e modificar as
configuragdes de todo o sistema.

Os usudrios podem ter varias fungdes. Supervisores automaticamente obtém fungdes de operadores. Somente
usuarios com fungao de administrador podem executar o cliente de administragéo, e somente usuarios com a fungéo
de operador ou de supervisor podem executar o cliente clinico.

Usudrios sdo criados e suas fungdes sdo configuradas no cliente de administragdo na tela Usudrios (consulte
10.1 Usudrios).

‘ 0 nome do usuario do usudrio logado atualmente € exibido na barra de titulo da janela de cliente.
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3 Resumo do Software (na estagdo de trabalho BOND)

3.4 Resumo da interface do cliente clinico

No alto e a esquerda da tela do cliente clinico ha caracteristicas que sdo comuns a todas as paginas do software.
Esta segdo descreve estas caracteristicas e também descreve caracteristicas gerais do software.

e 3.4.1Barra de fungoes
e 3.4.2 Abas do modulo de processamento
e 3.4.3 Como ordenar tabelas

e 3.4.4 Formato de data

3.4.1  Barrade fungoes

A barra de tarefas é localizada no alto da tela do software BOND e fornece acesso rapido as se¢des principais do
software BOND.

Configuracaoda Configuragdodo  Configuragao do Histérico da
lamina protocolo reagente lamina

Procurar Ajuda

a v I £ QO o 4

Clicar no icone na barra de fungdes para ir para uma tela ou executar fungdes especificas, como descrito na tabela
seguinte.

Tela exibida (ou Proposito
fungdo executada)

Rl Configuragdo de Gerar casos e definir [dminas no software BOND.

%;' ldminas

Para obter mais informagdes, consulte 6 Configuracdo da lamina (na estacéo de
trabalho BOND).

petrsl Configuragdo do Alterar e gerenciar 0s seus protocolos.

protocolo
5 protocolo Para obter mais informagdes, consulte 7 Protocolos (na estacdo de trabalho
BOND).

pissd d  Configuragdo do Definir reagentes novos, gerenciar inventdrio de reagentes e criar painéis de
reagente, inventario  reagentes (conjuntos de marcadores usados para acelerar a criagdo de

)

i |

de reagentes e laminas).

painéis de Para obter mais informagdes, consulte 8 Gerenciamento de reagentes (na
reagentes (3 abas) estacdo de trabalho BOND).

GL Rl Historico de Exibir informagdes das laminas que foram processadas no sistema BOND,

20 laminas visualizar informagdes de laminas, corridas e casos, e gerar uma ampla gama
2 de relatérios.

Para obter mais informagdes, consulte 9 Historico da lamina (na estagao de
trabalho BOND).

Manual do usuédrio do BOND 7, 49.7556.529 A06 83

Direitos autorais © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



3 Resumo do Software (na estagdo de trabalho BOND)

Tela exibida (ou Proposito
fungdo executada)

el Procurar Identificar Iaminas, frascos de reagentes e sistemas de reagentes lendo o
codigo de barras ou inserindo manualmente a ID da lamina ou a ID do reagente.
Um didlogo de busca unificado é usado quando o contelido da busca (lamina ou
reagente) é automaticamente identificado pelo sistema.

Consulte 6.5.6 Como identificar manualmente uma lamina ou
8.1.1.3 Identificagao do reagente para obter informagdes adicionais.

Ajuda Abrir esse manual do usuario.
Sair Sair do cliente.
X A copia de 0 backup da base de dados néo foi concluido com sucesso.
CS & seguranca falhou  Para obter mais informagdes, consulte 10.5.3 Copias de seguranca do banco de
dados.

s

LIS ndo conectado  Um mddulo LIS estd instalado, mas ndo esta conectado ao LIS.
E iﬁ Para obter mais informagoes, consulte 11.3 Conexao e inicializagao LIS.

;E ] Conectadoao LIS~ Um madulo LIS estd instalado e esta conectado ao LIS.

Para obter mais informagoes, consulte 11.3 Conexao e inicializagao LIS.

o Notificagdes do LIS O numero de notificagdes LIS em aberto.
QE Ells,

Para obter mais informagoes, consulte 11.4 Notificagoes do LIS.

No canto superior direito da tela estd o logo da Leica Biosystems. Clicar no logo para exibir o didlogo Sobre BOND.
Consulte 3.9 Sobre 0 BOND.

No canto superior direito da tela podem ser exibidos icones de alertas e de estado. Consulte 11 Pacote de software
de integracdo ao LIS (na estagédo de trabalho BOND) e 10.4.2 Rastreabilidade.
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3 Resumo do Software (na estagdo de trabalho BOND)

3.4.2  Abas do mddulo de processamento

Essas guias ndo aparecem para os modulos de processamento BOND-PRIME. Para obter
informacgdes do estado e de manutengéo do sistema relacionadas ao médulo de processamento

BOND-PRIME, consultar o manual do usudrio do BOND-PRIME separado.

As abas no lado esquerdo da interface abrem as telas Estado do sistema, Estado do protocolo e Manutengéo para
cada modulo de processamento da base na qual o cliente esta conectado. As proprias abas exibem algumas
informacdes sobre o estado atual de cada mddulo de processamento (consulte 5.1.1 Abas do maddulo de
processamento).

Figura 3-8: Abas do mddulo de processamento (BOND-MAX)

i 10236 AM |
i 1040 A |
10:33 AM |

As telas de Estado do sistema exibem o estado de cada mddulo de processamento, enquanto que a tela Estado do
protocolo exibe o progresso dos protocolos em execugao. A tela Manutengéo possui comandos para uma variedade
de operagdes de manutengao.

3.4.3  Como ordenar tabelas

Varias telas do software BOND exibem dados em tabelas. Clicar no titulo de uma coluna para ordenar os valores
daquela coluna. Um triangulo apontando para cima aparece ao lado do titulo para indicar que a tabela esta sendo
ordenada na ordem ascendente (0-9 A-Z). Clicar novamente para ordenar na ordem descendente; o triangulo aponta
para baixo.

Para ordenar duas colunas, clicar na primeira coluna que se deseja ordenar, depois segurar a tecla <Shift> e clicar na
segunda coluna. A ordem dos valores na primeira coluna néo se altera, mas onde houver varias linhas com o mesmo
valor da primeira coluna, as linhas sao ordenadas pelos valores da segunda coluna.

Também é possivel reajustar a largura das colunas e arrastar as colunas para novas posicdes na tabela.

Qualquer alteragdo de ordenagao da tabela feita, bem como alteragdes nas larguras e posigoes das colunas, séo
mantidas até o usuario sair do sistema.

3.4.4  Formato de data

Nas instalagdes de servidor Unico, as datas e as horas no software e nos relatorios usam os formatos configurados
no sistema operacional da estacdo de trabalho BOND. Para instalacdes BOND-ADVANCE, sdo usadas as
configuragdes dos terminais. Formatos curtos e longos de datas devem possuir extensdo maxima de 12 e de 28
caracteres, respectivamente.
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3 Resumo do Software (na estagdo de trabalho BOND)

3.5 BOND-ADVANCE Painel de controle

‘ . Esta secdo ndo se aplica ao modulo de processamento BOND-PRIME.

Para as instalagoes do BOND-ADVANCE o painel de controle do BOND € exibido em um monitor conectado a estagéo
de trabalho ou a um terminal. Ele fornece um resumo do estado em tempo real para todos 0s mddulos de
processamento no sistema.

Figura 3-9: O painel do BOND

BOND Dashboard
B3_10 B3_H B3_12
SSA Time Status SSA Time Status SSA Time Status SSA Time Status SSA Time Status
1 00:24:47 Processing 1 00:22:43 Processing 1 00:11:36 Completed 1 - Aborted 1 - Locked
2 - Locked 2 00:14:28 Frocessing 2 00:04:01 Completed 2 - 2 - Locked
3 00:29:11 Processing B 00:16:15. Processing 3 00:16:09 Completed 3 3
9 & © & ? ® A &
e W = W =2 | VI
SSA Time Status SSA Time Status SSA Time Status SSA Time Status SSA Time Status
1 141240 Processing 1 14:07:38 Processing 1 o0:08:47 Processing 1 o0:22:08 Processing 1 00:15:48 Processing
3 - Locked 3 - Locked 3 00:03:57 Processing 3 00:14:01 Processing 3 00:09:41 Processing
A i A & & < O O
SSA Time Status SSA Time SSA Time Status SSA Time Status SSA Time Status
1 00:22:15 Processing 1 00:02:10 1 00:07:01 Processing 1 00:07:08 Processing 1 00:36:08 Processing
2 00:15:50 Processing 2 00:06:40 2 00:18:11 essing 2 00:03:15 Pr 2 00:32:16 Processing
3 00:14:00 Processing 3 00:00:40 3 00:09:51 essing 3 00:09:59 Pre 3 00:28:57 Processing
2 - 2 - o - O e o
[ [ ' W11
SSA Time status SSA Time Status. SSA Time status SSA Time Status SSA Time Status.
Processing modules: 20 17 Sep 2020 | 00:10:03

2 Mddulos de processamento com avisos
5 Painéis de mddulos de processamento individuais

mostrando o estado dos conjuntos de coloragdo
de laminas

3 Modulos de processamento com notificagdes

Na parte superior da tela hd quatro icones mostrando médulos de processamento com (da esquerda para a direita)
alarmes, avisos, notificagoes e corridas concluidas. Se ha mais de um madulo de processamento em uma categoria,
as janelas sdo alternadas na sequéncia dos modulos.
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3 Resumo do Software (na estagdo de trabalho BOND)

Abaixo da primeira linha hd janelas para cada modulo de processamento no sistema, na ordem alfabética por nome
(configurado no cliente de administragdo). As janelas mostram o estado de cada um dos trés conjuntos de coloragéo
de ldminas nos mddulos de processamento, mais quaisquer indicadores de estado gerais relativos aos médulos
como um todo:

[cones do painel

icone Descrigdo

A 0 modulo de processamento tem um alarme.
0 modulo de processamento tem um aviso.

0 mddulo de processamento esta funcionando normalmente. O carimbo de data/hora tem um
fundo branco (**% ).

A execucdo foi concluida com sucesso em pelo menos uma bandeja no médulo de processamento
e a bandeja esté pronta para descarregar. O carimbo de data/hora tem um fundo verde (""" ).

© 0 mddulo de processamento tem uma notificagéo.

wle

£ 0 modulo de processamento foi desconectado.

Maddulos de processamento com alertas, notificagdes ou corridas terminadas aparecem na posicao apropriada no
alto da tela e como uma janela individual na lista alfabética abaixo.

3.5.1  Estado do conjunto de coloragao de laminas

‘ Esta secdo ndo se aplica ao modulo de processamento BOND-PRIME.

O estado de cada conjunto de coloragdo de laminas € exibido nas janelas do modulo de processamento. Ha trés
categorias de estado:

 Travado - mostrado quando a bandeja de laminas esta travada. Nenhum tempo € exibido.

* Processando - processamento da bandeja foi iniciado. A coluna Tempo exibe o tempo restante da corrida,
em horas, minutos e segundos.

» Terminado - o processamento foi concluido. A coluna Tempo exibe o tempo desde a conclusdo da corrida,
em horas, minutos e segundos e tem um fundo verde.

Se nenhuma bandeja estéa travada, a linha estd vazia.

Vocé ndo pode interagir com o painel. Se o painel de controle exibir uma mensagem dizendo que o MP precisa de
atencgao, o usuario deve interagir pelo terminal do BOND-ADVANCE.
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3 Resumo do Software (na estagdo de trabalho BOND)

3.6 NotificagOes, adverténcias e alarmes

0 BOND sistema possui trés niveis de alerta: notificagao, adverténcia e alarme. Cada alerta € indicado por um icone
que aparece na tela Estado do sistema sobre ou adjacente ao item sujeito a mensagem de alerta. Um icone
correspondente de alerta também pode aparecer na aba do médulo de processamento para fornecer uma indicagéo
independente da tela atualmente visivel (consulte 5.1.1 Abas do maddulo de processamento). No BOND-ADVANCE,
alertas também aparecem no painel de controle (consulte 3.5 BOND-ADVANCE Painel de controle).

Clicar com o boté&o direito do mouse no icone de alerta e selecionar Mensagem de ateng&o para abrir o didlogo que
fornece informacgdes da condigao de alerta.

Os trés niveis de alerta e 0s seus icones associados sao descritos abaixo.

Notificagdo
Fornece informagdes sobre uma condicdo que pode exigir acdo imediata ou tardia, para iniciar

uma corrida ou para evitar um posterior atraso no processamento.

Estavel
Aviso
' E necessario agir imediatamente, possivelmente para evitar um atraso no processamento.
Atrasos no processamento podem comprometer a coloragao.
Estavel
Alarme
y % E necessario agir com urgéncia. Se o instrumento estava processando laminas, ele foi

pausado e ndo pode continuar até que a condicao de alerta seja corrigida. Atrasos no
Intermitente processamento podem comprometer a coloragao.

AVISO: Sempre ler as mensagens de aviso e de alarme assim que visualizar os icones
(especialmente quando uma corrida estd em andamento). Uma resposta répida pode evitar o
comprometimento da coloragdo de laminas.

Também € aconselhdvel agir em relagdo as notificagdes que ocorrerem durante a corrida o mais
rapido possivel.
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3.7 Relatorios

0 software BOND cria varios relatérios. Estes sdo abertos em uma nova janela "Visualizador de relatério BOND".
Informagdes gerais tais como tempo, local e instrumento aos quais o relatério faz referéncia sao fornecidas nos
titulos dos relatérios. O rodapé das pdginas do relatdrio exibe a hora e a data de cada relatério criado, e 0s nimeros
de paginacao.

Alguns relatérios, especialmente aqueles contendo informagdes de casos, de laminas ou de reagentes, podem levar
alguns minutos para serem criados, especialmente nos laboratdrios com muitos modulos de processamento e/ou
alta rotatividade.

O visualizador de relatério BOND possui uma pequena variedade de opcoes de navegacao, visualizagdo e saida de
dados. Pode-se abrir um dialogo de impressao padrdo para selecionar ou configurar uma impressora, ou selecionar
que paginas imprimir, bem como exportar relatérios em uma variedade de formatos, incluindo PDF, XLS, CSV e texto.

Vdrios atalhos do teclado podem ser usados para navegar, tais como Pagina acima, P4gina abaixo, Home (primeira
pagina) e Fim (Ultima pagina). Outras fungdes também estdo disponiveis através dos atalhos do teclado, por exemplo
Ctrl-F exibe o didlogo “Procurar”, Gtrl-S abre o didlogo “Salvar”, e Ctrl-P abre o didlogo “Imprimir”.

Os relatérios do BOND estdo documentados nas segoes seguintes:
» 5.3.1 Relatdrio de manutencéo
» 6.7 Relatorio de configuracdo da lamina resumido
e 7.5Relatorios do protocolo
» 8.3.4 Relatdrio de informagdes do inventario
e 8.3.5Relatorio de uso de reagente
» 0.4 Relatorio de ocorréncias da corrida
» 9.5Relatorio de informacdes da corrida
» 0.6 Relatorio de caso
» 0.8 Resumo de laminas
» 0.10 Histodrico da lamina resumido

» Registro de manutencéo

Também é possivel exportar informagdes de laminas em um arquivo com formato de valores separados por virgula
(CSV, valores separados por virgula). Consulte 9.9 Exportar dados.
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3.7.1  Relatorios legados

Se o sistema BOND do laboratério recebeu um upgrade da verséao 4.0 do software, dados de caso e de lamina antes
do upgrade ndo migrardo para o banco de dados atual. Entretanto, os dados anteriores (chamado de dados legados)
ainda estdo disponiveis. Para acessa-los, abrir Iniciar > Todos os programas > Leica > BOND Legacy Report Viewer. A
versao 4.0 do software BOND € aberta. Visualizar as laminas processadas na tela Histérico da [&mina e gerar
relatérios da mesma forma que na versao 4.0. Como na versao 4.0, relatérios podem ser impressos usando a janela
de relatdrios, ou salvos no formato PDF. Para fazé-lo, selecionar Arquivo > Imprimir e selecionar a impressora Leica
PDF Printer.

N&o gerar casos ou laminas no visualizador Legacy Report Viewer do BOND. Usar somente para visualizar dados
legados e para criar relatorios.

3.8  Ajuda

Ajuda
0 icone Ajuda na barra de tarefas tanto no Clinico e nos clientes de administragdo abre uma janela pop-up
que permite a dele¢do da versdo do manual do usuario que deseja abrir.

Selecione o manual do usuario

+ Manual do usuério do BOND

Manual do usuario do BOND-PRIME

OK

Como alternativa, vocé pode abrir Selecionar manual do usudrio no icone da érea de trabalho.
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3.9 Sobre o BOND

Clica no logo da Leica Biosystems no canto superior esquerdo da tela para visualizar o didlogo Sobre 0 BOND, que
lista informagdes do sistema.

Figura 3-10: Didlogo Sobre 0 BOND

Sobre o BOND

Software BOND © 2022 ,ieica

Leica Biosystems Melbourne
BIOSYSTEMS

Informacibes do software

Versdo do software: 7.0.0.2070

Usuario BOND: admin

Fungies do usuario BOND: Administrador
Idioma: Portugués (Brasil)
Versdo do banco de dados: DBVER_4.1.0 (70008)
Versdo dos dados: 98.08.473%
Informacdes da regido: 1 (RestOfWorld)
BOND Language Pack version: 1.30.3.46

TH_Max

Mdadulo de processamento

Nimero de série: TH_Max
Tipo: BOND-MAX
PCI: -

Registro de manutengdo OK

Boa parte das informagdes no didlogo Sobre 0 BOND € de interesse principalmente do pessoal de servigo, entretanto
a equipe do laboratorio pode achar util o grupo de informacdes iniciais, especialmente durante discussdes com o
suporte ao cliente.

As informagdes contidas no grupo inicial s@o as seguintes:

« Versdo do software: 0 nimero da versao de langamento do software.

Usuario BOND: o nome de usudrio do usuario atual.

» Fungdes do usuario BOND: as fungdes do usuario atual.

e |dioma: o idioma atual.

« Versdo do banco de dados: a versdo do banco de dados (refere-se a estrutura do banco de dados).
 Versdo dos dados: a versdo dos dados carregados no banco de dados.

« Informagdes da regido: a regido do mundo para qual o sistema estd configurado (configurado durante a
instalagdo).
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3 Resumo do Software (na estagdo de trabalho BOND)

As informagdes no didlogo podem ser salvas em um arquivo de texto — clicar Relatdrio e selecionar um local para
salvar o arquivo.

Registro de manutencdo

No cliente de administragdo, relatdrios de registro de servico podem ser gerados usando o didlogo Sobre 0 BOND.
Tipicamente, isso seria feito a pedido de um representante de servigo. Para gerar um registro de servigo:

1 Clique em Registro de manutengéo na caixa de didlogo Sobre 0 BOND (consulte Figura 3-10).
2 Selecione:
» 0 numero de série de um modulo de processamento especifico.
 *Sistema* para relatar eventos de software ou estagdo de trabalho no sistema BOND ou
o *LIS* para eventos relacionados com o sistema LIS.
3 Selecionar um periodo de tempo para o relatdrio, ou clicar Ultimos sete dias.
4 Clicar Criar para criar o relatorio. O relatdrio aparece no visualizador de relatorio - consulte 3.7 Relatorios.

5 Paraexportar o0 log de manutencéo para um arquivo CSV, cliqgue em Exportar dados.

3.10 BOND Definicdes de dados

A estacédo de trabalho BOND armazena definigdes de dados que inclui informagdes de reagentes e de protocolos de
todo o sistema. Também est&o incluidos os protocolos padréo e as informagdes dos reagentes e dos sistemas de
reagentes da Leica Biosystems.

3.10.1 Defini¢des de dados

A Leica Biosystems periodicamente distribui atualizagdes de defini¢oes de banco de dados no website, p. ex. para
adicionar reagentes recentemente langados. Consulte 10.4 BDD para obter instrugdes de atualizacéo de definicdes
de banco de dados.

Quando vocé atualiza as definigdes de dados, vocé deve somente atualizar os arquivos que tem a extensao .bdd para
aregido correta.

Verifique a versdo atual dos dados na caixa de dialogo Sobre o BOND. Para visualizar esse didlogo, clicar no logo da
Leica Biosystems no canto superior direito na tela do software BOND. Consulte também 3.9 Sobre o BOND.
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3 Resumo do Software (na estagdo de trabalho BOND)

3.11 Atualizacdes de software

A Leica Biosystems pode langar atualizagdes de software uma vez que o sistema BOND continua em
desenvolvimento. As atualizagdes podem ser para o software principal ou para o banco de dados que contém os
protocolos padréo, os reagentes e 0s sistemas de reagentes.

0 numero da versdo do software atual pode ser encontrado no didlogo Sobre BOND (consulte Sobre 3.9 Sobre o
BOND). A versao dos dados também € exibida no didlogo Sobre BOND.
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Inicio rapido

Este capitulo proporciona um tour guiado da primeira corrida individual com o sistema BOND. Nele € criado um caso
de amostra e quatro laminas sdo configuradas, processadas e testadas com os anticorpos primarios BOND prontos
para uso: CD5, CD3,*CD10 e *Bcl-6.

Para BOND-IIl e BOND-MAX, o protocolo padrao e o sistema de deteccdo para esses anticorpos € *protocolo IHQ F e
BONDPolymer Refine Detection System (DS9800).

Em mddulos de processamento BOND-PRIME, o sistema de detecgao de protocolo padrao é *protocolo protocolo IHQ
F e BOND-PRIME Polymer DAB Detection System (DS9824). O processo usa 0 BOND-PRIME Hematoxylin auxiliar
(AR0096).

Os procedimentos descritos também s&o vélidos para sondas e protocolos HIS (troque o anticorpo por uma sonda e
substitua os protocolos IHQ por protocolos HIS).

4.1 BOND-IIl e BOND-MAX

Antes de iniciar, familiarizar-se com as seg0es relevantes dos capitulos 2 Hardware e 3 Resumo do Software (na
estacdo de trabalho BOND) deste manual.

e 4.1.1 VerificagOes iniciais e inicializacéo

4.1.2 Verificagdes de protocolo e de reagente

4.1.3 Como configurar laminas

4.1.4 Carregar os reagentes

4.1.5 Executando o protocolo

4.1.6 Finalizagéo

Manual do usuédrio do BOND 7, 49.7556.529 A06 94

Direitos autorais © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



4 Inicio rapido

41.1  VerificagOes iniciais e inicializacao
Executar 0s passos seguintes antes de iniciar uma corrida:

1 Certificar-se de que o mddulo de processamento esta limpo e que todas as tarefas de manutengao estao em
dia (consulte 12.1 Programagao de limpeza e de manuteng&o).

As tarefas pré-corrida diarias sao:

a Verificar se os tanques de descarte ndo estdo com mais que a metade cheios; no atual modelo
BOND-MAX, usar a linha branca horizontal na etiqueta do tanque como quia para o nivel de meio cheio
(consulte Figura 12-3).

b Verificar se 0s tanques de solugado estdo pelo menos cheios pela metade com a solugao correta.
2 Verificar os blocos de lavagem e a estagao de mistura — limpar ou substituir se necessario.
3 Verificar se o etiquetador de laminas tem um abastecimento de etiquetas adequado.

4 Se 0 médulo de processamento e estagdo de trabalho (e terminal, para o BOND-ADVANCE) néo estiverem
ligados, liga-los agora.

5 Quando a estacao de trabalho ou terminal estiver executando, iniciar o cliente clinico.

6 Quando o software foi iniciado, verificar as telas de Estado para certificar que ndo ha notificagoes dos
madulos de processamento. Corrigir antes de tentar processar qualquer lamina.

7 Ligar o etiquetador de laminas.

41.2  VerificagOes de protocolo e de reagente

Deve-se verificar se 0s protocolos e reagentes a serem usados na corrida estao configurados no software.

Para verificar os protocolos:

Configuracdo do
protocolo

1 Selecionar o icone Configuragdo do protocolo (mostrado a direita) na barra de tarefas. %

2 Verifique se 0 "*IHC Protocol F" esta listado na tabela.
Se o protocolo ndo estiver listado, selecionar Todos no filtro Estado preferencial na parte
inferior da tela (consulte 7.2 Tela de configuragdo do protocolo).

Selecionar o protocolo na tabela e clicar em Abrir, e observar o sistema de deteccéo preferencial no dialogo
Alterar as propriedades do protocolo; BOND Polymer Refine Detection.

Certificar-se de que o protocolo esta selecionado como Preferido na parte inferior do didlogo (se o protocolo
ndo for preferido, para fazé-lo deve-se entrar no sistema com a fungdo do usudrio supervisor).

Para verificar os reagentes:

Essa verificagdo supde que ha um estoque dos anticorpos e sistema de detecgdo necessarios e que esses ks
(+1

foram registrados no Inventdrio de reagentes do BOND. Consulte 8.3.3 Como registrar reagentes e J
sistemas de reagentes para obter mais informagdes.
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Selecionar o icone Configuragéo do reagente (mostrado a direita) na barra de tarefas.

Na aba Configurar selecionar Primdrios como Tipo de reagente, Leica Microsystems como Fornecedor e
Todos no Estado preferencial nos filtros na parte inferior da tela.

Localizar cada um dos anticorpos necessarios (*CD5, *CD3, *CD10 e *Bcl-6) e clicar duas vezes para abrir o
didlogo Alterar propriedades do reagente:

a Clicar em Restabelecer os protocolos padrdes de fébrica (é preciso entrar no sistema com a funcéo do
usuario supervisor para restabelecer os padrdes de fabrica). Isso garante a configuragéo do protocolo de
coloragdo padrao, *Protocolo IHQ F, e dos protocolos de pré-tratamento padréo.

b Certificar-se de que a solugdo estd selecionado como Preferido (se o reagente néo for preferido, para
torna-lo; deve-se entrar no sistema com a fungdo do usudrio supervisor).

¢ Clicar em Salvar.

Agora, ir para a aba Inventdrio e selecionar Frascos de reagentes como Tipo de embalagem, Primarios como
Tipo de reagente, Em estoque para o Estado de inventério, Leica Microsystems para o Fornecedor e Preferido
para o Estado preferencial nos filtros na parte inferior da tela.

Todos os anticorpos necessarios devem ser exibidos com os volumes disponiveis.
Certificar-se de que ha volume suficiente para cada anticorpo.

Na mesma aba, selecionar Sistemas de detecgdo BOND como Tipo de embalagem e Em estoque para Estado
de inventario. Verificar se o sistema de detecgdo preferencial, BOND Polymer Refine Detection, esta listado na
tabela e se ha volume suficiente (consulte 8.3.1.1 Para relatar o volume dos sistemas de detecgéo).

4.1.3  Como configurar laminas

Esta segdo descreve 0s processos para informar o BOND das informacdes necessarias para colorir {Amina

as laminas e de fisicamente colocar as laminas no médulo de processamento. <

Configuragao da

&3)
S|

As operagdes do software nesta segdo sdo executadas na tela Configuragéo da lamina. Para exibir
esta tela, clicar no icone Configuragdo da lamina na barra de tarefas.

Consulte as subsecdes:
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41.3.1 Como inserir informacdes de Casos

Primeiro um caso deve ser criado no software para o paciente amostral. Em nosso exemplo, 0 nome do paciente é A
Edward, ID do, caso 3688, com Dr. Smith como o médico de referéncia.

1 Clicar em Adicionar caso na tela Configuragdo da ldmina. O software exibe o didlogo Adicionar caso.

Figura 4-1: O didlogo Adicionar caso

Adicionar caso
ID do caso: 3688
Nome do paciente: Edward A
Comentérios do caso:
Médico: Smith | - |
Gerenciar nomes de médicos
N° do caso:
Volume dispensado: 100 pL
v 150 uL
Protocolo de preparac&o: *Dewax -
o

Clicar no campo ID do caso e digitar “3688".
Clicar no campo Nome do paciente e digitar “Edward, A."

Clique na Lista de médicos para abrir o didlogo Lista de médicos. Nesta lista, clique em Adicionar para abrir o
didlogo Adicionar médico e digite “Smith” no campo Nome. Certificar-se que a caixa Preferido estd marcada.
Clique em Salvar. Clicar em Salvar.

Selecionar “Smith" e clicar em OK no didlogo da Lista de médicos.

Selecionar o volume de dispensagédo de 150 ul como o padréo para o caso. Caso se queira, essa configuragéo
pode ser substituida durante a Configuragao da lamina.

Selecionar *Dewax ou *Bake and Dewax no campo Protocolo de preparagdo para selecionar uma preparagao
padrdo para as laminas do caso. Caso se queira, essa configuragao pode ser substituida durante a
Configuracéo da lamina.

Clicar em OK para fechar o didlogo Adicionar caso - a tabela a esquerda na tela Configuragdo da Idmina exibe
0 Caso Novo.

Para obter mais informagdes sobre como trabalhar com casos, consulte 6.3 Como trabalhar com 0s casos.
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4.1.3.2 Como inserir informacgdes da lamina

No préximo estagio, laminas” sdo criadas no software para uma das quatro laminas fisicas:

1 Selecionar anova ID do caso 3688 na lista de casos a esquerda da tela.

2 Clicar Adicionar lamina para exibir o didlogo Adicionar lamina.

8
9

Figura 4-2: O diadlogo Adicionar lamina

Edward, A.

ID do caso:
3688
Médico:
Smith

ID da lamina:

N° do caso:
53

Data de criagéo:
04/09/2013 07:53 56

UPI do marcador:

Automético

Comentarios do caso:

Automético B

UPI do sistema de deteccéo:

Adicionar lamina

Tipo de tecido: Volume dispensado:

« Tecido de teste 100 pl
Tecido negativo v 1504
Tecido positivo
Modo de coloragao:
Unico(a) - Rotina -
Unico(a)
Processo ¥ HQ HIS
Marcador: *CD5 (4CT)
Protocolos
Coloracéo: *IHC Protocol F
Preparagéo: *Dewax
HIER: "HIER 20 min with ER2
Enzima- -

Opcionalmente, adicionar um comentdrio especifico para esta lamina.

Certificar-se de que o Teste de tecido seja selecionado como o tipo de teste.

Selecionar um volume de dispensacgao apropriado para 0 modulo de processamento e tamanho do tecido
(consulte 6.5.8 Volumes de dispensagao e o posicionamento do tecido nas laminas).

Assume-se que as laminas serdo processadas em um BOND-III, portanto definir o volume de dispensacéao

para 150 pl.

Selecionar Unico e Rotina no Modo de colorago.

Clicar IHQ para especificar o processo de IHQ.

Selecionar *CD5 (4C7) da lista de Marcador.

10 Na aba Protocolos, o software automaticamente insere o protocolo de preparagao configurado para 0 caso e
0s protocolos padrao de coloragdo e de recuperagao do *CD5.

Manual do usuédrio do BOND 7, 49.7556.529 A06
Direitos autorais © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd

98



4 Inicio rdpido

11 Para coloragéo Unica, vocé geralmente deve deixar o padréo Auto para os Identificadores de Produto Unicos
(UPIs) no lado esquerdo da caixa de didlogo. No entanto, se vocé quiser selecionar um ndmero de lote

especifico para uma lamina especifica (por exemplo, para validagéo lote a lote), selecione na lista suspensa
nos seguintes campos:

» Marker UPI: UPI do frasco de reagente para 0 marcador
 UPI do sistema de detecgdo: UPI do sistema de detecgao.

Para que as ldminas sejam processadas na mesma execugdo (em BOND-MAX e BOND-III), os UPIs devem ser
0S mesmos ou Auto devem ser selecionados.

12 Clicar em Adicionar lamina.

Esta lamina é adicionada a lista de laminas no lado direito da tela Configuragéo da lamina. O didlogo Adicionar
lamina permanece aberto.

13 Repetir os passos 9 a 12 trés vezes e selecionar *CD3 (LN10), *CD10 (56C6) e *Bcl-6 (LN22) como o marcador
no passo 9.

14 Ap0s todas as laminas terem sido adicionadas, clicar em Fechar para fechar o didlogo Adicionar lamina.

Revisar as informagoes na lista de laminas.

Figura 4-3: Quatro laminas configuradas na tela Configuragéo da I&mina

1 00000002
*CD5

*IHCF *D *— *H2(20)

N

00000003

.'"."'4'(5_ ]?

alla

3 00000004
*CD10

*}IHCF *D *— *H2(20)

4 00000005
*Bcl

*IHCF *D *— *H2(20)

Se houver necessidade de modificar as informagoes de uma lamina, clicar duas vezes na lamina para abrir o
didlogo de Propriedades da lamina, modificar as informacdes conforme necessario, depois clicar em OK.

Para obter mais informagdes sobre como trabalhar com laminas, consulte 6.5 Como trabalhar com as laminas.
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Painéis podem ser usados para rapidamente adicionar um nimero de laminas comumente usadas.
Para explicagado sobre painéis e como crid-los e usa-los, consulte 8.4 Tela de painéis de reagentes.

4.1.3.3 Controles

Sempre usar os controles do sistema BOND. E altamente recomendado colocar tecido controle apropriado nas
mesmas laminas do tecido do paciente. Além disso, um caso separado pode ser criado especificamente para as
laminas controle. Consulte 6.2 Como trabalhar com controles para discussado adicional.

4.1.3.4 Como etiquetar laminas
Agora as etiquetas de laminas estdo prontas para impressao e anexagao as laminas:
1 Clicar em Imprimir etiquetas usando a tela Configuragdo da [amina.
2 Nas Etiquetas de Idminas para impresséo, selecione a opg¢ao apropriada e clique em Imprimir.
As etiquetas sdo impressas.

3 Certificar-se de que a drea fosca da Idmina (onde a etiqueta serd aplicada) esté seca, depois aplicar a etiqueta
com a ID ou codigo de barras da lamina paralelamente alinhado com a extremidade da lamina. A etiqueta deve
ficar com o lado direito para cima quando a lamina for sequrada com a etiqueta no alto.

Figura 4-4: Etiqueta aplicada corretamente

Fﬁ FE.IVEQL
DI2I4%56

CFHETHRE
oEnz.Te

v

Para obter mais informagdes, consulte 6.6 Etiquetagem de lamina.
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4.1.3.5 Como carregar laminas

Carregar as laminas da seguinte forma:

1 Segurar a lamina pela extremidade da etiqueta com a amostra mais acima.

2 Orientar a lamina sobre uma drea vazia na bandeja de laminas, com a extremidade etiquetada da lamina sobre
a indentagdo na lateral da bandeja (consulte Figura 4-5). Assentar a lamina de forma que ela fique apoiada na
posicao da reentrancia da bandeja.

Figura 4-5: Para posicionar uma lamina em uma bandeja de ldminas

3 Segurar o Covertile pela cabega e coloca-lo sobre a lamina encaixando a chave no pescogo do Covertile dentro
da reentrancia da bandeja de Iaminas (dentro do circulo na Figura 4-6). Com o design novo dos Covertiles, a
palavra "Leica" impressa no Covertile deve estar legivel; mostrando que o Covertile estd na posigéo correta.

Figura 4-6: Para posicionar um Covertile sobre uma lamina
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4 Quando todas as laminas e os Covertiles estiverem carregados na bandeja, levantar a bandeja e repouséa-la
sobre a extremidade de um conjunto de coloragao de laminas vazio. Escorregar a bandeja de laminas tanto
quanto possivel para dentro do mddulo. A bandeja deve escorregar facilmente e clicar audivelmente quando
estiver no lugar.

41.4  Carregar os reagentes

Agora os frascos do sistema de detecgdo (BOND Polymer Refine) e do marcador (para *CD5, *CD3, *CD10 e *Bcl-6)
evem ser colocados sobre 0 mddulo de processamento.

torno da tampa. Sempre usar protetor para os olhos, luvas e roupas protetoras aprovados quando

d
‘e AVISO: Frascos de reagentes podem tombar durante o transporte, deixando residuo de reagente em
abrir os frascos de reagentes.

Para carregar os reagentes no modulo de processamento BOND-III ou BOND-MAX, fazer o seguinte:

1 Cologue os frascos de marcadores nas bandejas de reagente, alinhando os sulcos dos frascos na parte
traseira dos frascos com os recuos nos compartimentos da bandeja. Pressionar para baixo até que os frascos
Se encaixem.

Se for desejado, os frascos de marcadores podem ser colocados nos compartimentos extras nas bandejas do
sistema de detecgéo.

Figura 4-7: Frascos de reagente na bandeja de reagentes

As setas indicam as
ranhuras no frasco de
reagente e na bandeja de
reagente.

2 Abrir todos os frascos de marcadores e de sistemas de detecgdo. Abrir as tampas e vira-las para tras até
clicarem nas abas traseiras dos frascos.

3 Certifique-se de que o codigo de barras superior esteja bem aderido aos frascos. Pressione qualquer etiqueta
que esteja descolando da lamina.

4 Limpe qualquer umidade/condensacgdo da etiqueta do codigo de barras superior.
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5 Colocar as bandejas de reagente na plataforma de reagente do mddulo de processamento. Usar as guias na
plataforma para orientar as bandejas corretamente na plataforma.

Quando a bandeja alcangar o fundo da plataforma, ela deve engatar e travar. O LED da bandeja fica verde para
indicar que a bandeja esta em posigao.

Figura 4-8: Para inserir a bandeja de reagente

2
2
1
Legenda
1 0 mecanismo de trava da bandeja
2 Porta de travamento do modulo de
processamento
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6 No software, clicar o indicador do mddulo de processamento para exibir a tela do Estado do sistema.

A coluna de reagente € exibida em um cor mais leve e com um contorno mais escuro, indicando que a bandeja
estd para ser lida. O sistema BOND capturara as imagens das IDs dos reagentes assim que o rob6 principal
estiver disponivel e depois atualizara os icones dos reagentes.

Figura 4-9: O estado da bandeja de reagente é exibido na tela do Estado do sistema

I
AL ra
*CO5
£
*CD30
L 2
*cD10 2
o
g
£ 3
K67 g
E
g
5

Se houver qualquer problema com os reagentes, o software exibe um icone de aten¢ao naquela tela. Clicar
sobre o icone com o botéo direito do mouse para obter mais informagdes (consulte 5.1.3.4 Corrigir problemas
de reagentes).

bandejas estiver na cor verde. Quando um reagente em uma bandeja for necessario dentro de
2 minutos, o LED passa para a cor vermelha, indicando que a bandeja estd travada (consulte

. As bandejas de reagente podem ser removidas a qualguer momento enquanto o LED das
2.2.6.5 Plataforma do reagente).

Manual do usuédrio do BOND 7, 49.7556.529 A06 104

Direitos autorais © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



4 Inicio rapido

41.5  Executando o protocolo

Com as laminas e os reagentes configurados e carregados no médulo de processamento, o processamento ja pode
ser iniciado.

1 Certificar-se de que a tampa do modulo de processamento esta fechada.

2 Pressione o botdo Carregar/Descarregar na tampa frontal, abaixo da bandeja de laminas carregada.

O BOND-IIl or BOND-MAX trava as bandejas e o LED da bandeja de laminas deve ter a cor laranja.

Ouvir o travamento da bandeja de laminas — se houver qualquer ruido de estilhagamento ou
de cliques, € provavel que os Covertiles estejam fora de posicdo. Nesse caso, destravar a
bandeja, remové-la e verificar as Iaminas e os Covertiles.

3 Assim que o rob0 principal estiver disponivel, o sistema BOND capturara as imagens das laminas.

Se qualquer dos reagentes necessarios nao estiver disponivel, o software exibe um icone de atengdo abaixo
da lista de laminas. Clicar sobre o icone com o botdo direito do mouse para obter mais informagdes.

4 Desde que ndo haja laminas nédo reconhecidas ou incompativeis, agora as laminas estdo prontas para a
coloragdo. A barra de progresso estard na fase inicial (consulte 5.1.6.2 Progresso da corrida) e o estado da
corrida serd Laminas prontas (consulte 5.1.6.1 Estado da corrida).

Clicar em G para iniciar a execucdo do protocolo (ou o instrumento pode ser configurado para iniciar
mais tarde; consulte 5.1.8 Inicio retardado).

0 sistema agendara a execugao, depois a barra de progresso mudara para a fase de processamento e 0
estado da corrida sera Proc (OK).

iniciada/programada antes de iniciar a proxima corrida. Aguardar um pouco apds iniciar cada
corrida para confirmar de que ela foi iniciada com sucesso. Do contrério, o estado da corrida

. Vocé deve iniciar apenas uma corrida por vez e esperar até que a corrida tenha sido
é reajustado para Rejeitado/Laminas prontas. Consulte 5.1.6.1 Estado da corrida.

Enquanto uma corrida esta sendo processada, o botéo Carregar/Descarregar do conjunto de coloragéo de laminas
desta corrida néo liberara a bandeja de laminas.

Para cancelar a corrida, clicar em [llGHM abaixo da bandeja na tela do Estado do sistema (consulte 5.1.7 Iniciar ou
parar uma corrida).
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41.6  Finalizacao

Quando a corrida de processamento terminar, o icone da aba do médulo de processamento pisca (consulte

5.1.1 Abas do madulo de processamento). Se houveram eventos inesperados durante a corrida, o texto exibido ficara
na cor vermelha e o simbolo de aviso aparecerd abaixo da bandeja e nas laminas afetadas. Se isso acontecer,
verificar na tela do Estado do sistema icones de atengéo e clicar neles com o botéo direito do mouse para exibir mais
informagdes sobre o estado de atengdo. O Relatdrio de eventos durante a corrida também deve ser inspecionado
(consulte 9.4 Relatorio de ocorréncias da corrida) para obter quaisquer outras informagdes sobre problemas durante
acorrida.

Quando a corrida terminar:

1 Remover as bandejas de reagente.

Fechar as tampas dos frascos de reagentes firmemente para evitar evaporagao dos reagentes e armazenar 0s
reagentes imediatamente conforme recomendado na etiqueta ou no folheto técnico dele.

2 Criar um relatério de ocorréncias da corrida. (consultar 9.4 Relatorio de ocorréncias da corrida).

3 Pressionar o botdo Carregar/Descarregar e remover a bandeja de ldminas do modulo de processamento.
Novamente escutar por qualquer ruido de estilhagamento ou de cligues enquanto a bandeja
descarrega. Se ruidos foram ouvidos, inspecionar dentro e em torno do conjunto de
coloracdo de laminas, a procura de laminas quebradas em caso do evento inesperado que

uma lamina desalinhada tenha sido quebrada; caso sim, entrar em contato com o suporte ao
cliente.

4 Colocar a bandeja de Iaminas sobre uma superficie plana e estavel. Remover os Covertiles empurrando para
baixo a etiqueta da lamina, depois cuidadosamente aplicar pressao empurrando para baixo no pescogo do
Covertile separando a extremidade oposta dele da lamina.

N&o deslizar o Covertile sobre a superficie da lamina, pois o tecido pode ser danificado,
dificultando a leitura da lamina.

5 Separar 0s Covertiles das laminas e limpa-los como descrito em 12.3 Covertiles.

6 Remover as laminas e proceder com o proximo passo no processamento delas em conformidade com os
processos do laboratdrio.

Pode-se correr qualquer lamina novamente (consulte 9.3 Propriedades e reprocessamento de laminas).

Aqui termina a primeira corrida no sistema BOND.
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4.2  BOND-PRIME

‘ Para obter detalhes completos, consultar o manual do usuario do BOND-PRIME separado.

4.2.1  VerificagOes iniciais e inicializacao
1 Ligar a estagédo de trabalho (e terminal do BOND-ADVANCE) e abrir o cliente clinico BOND.
2 Verificar se o etiquetador de laminas tem etiquetas e fita impressora, e liga-lo.
3 Inicialize 0 mddulo de processamento BOND-PRIME e faca login.

4 Conclua todas as tarefas da fila de agdo que mostram acéo necessdria como “Em breve” ou “Agora”.

4.2.2  VerificacOes de protocolo e de reagente

Use o *Protocolo IHQ F e o BOND-PRIME Polymer DAB Detection System (DS9824). O processo usa 0 BOND-PRIME
Hematoxylin auxiliar (AR0096). Caso contrdrio, sequir as etapas descritas em 4.1.2 Verificagdes de protocolo e de
reagente.

4.2.3  Como configurar laminas

Sequir as etapas descritas em 4.1.3 Como configurar laminas (até e incluindo a etiquetagem de I&minas).

4.2.4  Ligue o modulo de processamento BOND-PRIME:

1 Carregue a bandeja de reagentes e a bandeja do sistema de detecgao.
Carregue as laminas na gaveta de pré-carregamento.

As laminas séo entdo digitalizadas, movidas da gaveta e processadas automaticamente.

N w N

Apds a concluséo do processo de coloragao, as laminas sao transferidas para a gaveta de descarga, onde
serdo hidratadas até que vocé as remova.
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Telas de estado do BOND-Ill e
BOND-MAX (na estacéo de
trabalho BOND)

As telas de estado no controlador BOND néo sdo usadas para o BOND-PRIME. Para obter
informacgdes sobre o status do BOND-PRIME, consultar o manual do usuario do BOND-PRIME

separado.

No cliente clinico, cada modulo de processamento possui duas telas de estado, que sédo selecionadas usando abas
no canto superior esquerdo quando um maodulo de processamento foi selecionado nas abas a esquerda. A tela
Estado do sistema oferece controle do sistema usando uma visdo que mostra a colocagao de lamina e reagente no
madulo. A tela Estado do protocolo fornece informagdes sobre o progresso do protocolo para laminas individuais. A
tela Manuteng&o possui comandos para uma variedade de operagdes de manutencgao.

e 5.1 Telado estado do sistema
e 5.2 Tela de estado do protocolo

» 5.3 Tela de manutencao
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5 Telas de estado do BOND-IIl e BOND-MAX (na estagéo de trabalho BOND)

5.1 Tela do estado do sistema

\

Essa tela permite controlar o processamento e ela exibe as informagdes das bandejas de laminas e dos reagentes
carregados, bem como mostra o estado dos reagentes, do descarte e dos sistemas integrados.

Esta tela é aplicavel apenas aos modulos de processamento BOND-III e BOND-MAX. Para obter
informacdes sobre o estado do médulo de processamento do BOND-PRIME, consultar o manual do
usudrio do BOND-PRIME separado.

Figura 5-1: A tela do Estado do sistema para um BOND-IlImddulo de processamento
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A aba do mddulos de processamento a esquerda das telas de estado fornece um resumo visual do estado do mddulo

de processamento associado. Clicar na aba para ver as informacdes do estado do mddulo de processamento.

Para obter mais informagdes, consulte:
e 5.1.1 Abas do mddulo de processamento
e 5.1.2 Estado do Hardware
» 5.1.3 Estado do reagente
» 5.1.4Informacgoes da lamina
» 5.1.5Identificacdo da lamina em linha
» 5.1.6 Indicador do progresso da corrida
e 5.1.7 Iniciar ou parar uma corrida

e 5.1.8 Inicio retardado
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5 Telas de estado do BOND-IIl e BOND-MAX (na estagéo de trabalho BOND)

5.1.1  Abas do modulo de processamento

0 software exibe uma aba a esquerda da tela para cada médulo de processamento no sistema (servidor
unico) ou na base a qual o cliente estd conectado (BOND-ADVANCE). Se ndo hd espago vertical suficiente @
para exibir todos os modulos de processamento, rolar a tela para cima e para baixo usando os botdes no

formato de flecha que aparecem (flecha para cima exibida a direita).

Figura 5-2: Abas do mddulo de processamento (BOND-III)

|
Ig

1125 AN

Cada aba exibe 0 nome do mddulo de processamento e icones retangulares gue exibem o estado dos conjuntos de
coloragdo de laminas do médulo (consulte abaixo). Para exibir a tela Estado do sistema de um mddulo de
processamento, clicar na aba. Um contorno azul e uma flecha apontada para direita aparece em torno de uma aba do
maodulo de processamento quando ele € selecionado (consulte acima).

5.1.1.1  Estados dos conjuntos de coloracao de laminas

Abaixo sdo exemplos dos estados dos conjuntos de laminas que podem ser vistos na aba do mddulo de
processamento.

Antes de uma corrida:

Retangulo preto: nenhuma bandeja presente ou bandeja néo travada.
NUmeros de ID e barras sélidas animados: a bandeja esta sendo lida.

[cone de bandeja com laminas: etiquetas das laminas foram lidas e a bandeja esté pronta para a
corrida.

1l

Durante uma corrida:

Mostrador de tempo em preto com pontos em movimento a esquerda: bandeja esta correndo sem
eventos inesperados relatados. O tempo mostrado € o tempo estimado até o término da bandeja.

:° 1:06 PM| Mostrador de hora em vermelho com pontos em movimento a esquerda: bandeja esta correndo
com eventos inesperados relatados. O tempo mostrado € o tempo estimado até o término da
bandeja.

Manual do usuédrio do BOND 7, 49.7556.529 A06 10
Direitos autorais © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



5 Telas de estado do BOND-IIl e BOND-MAX (na estagéo de trabalho BOND)

Apos uma corrida
Mostrador de tempo lampejando na cor preta, com pontos fixos a esquerda: a corrida terminou no
tempo relatado sem qualquer evento inesperado.

Mostrador de tempo lampejando na cor vermelha, com pontos fixos a esquerda: a corrida
terminou no tempo relatado — eventos inesperados ocorreram.

A corrida foi cancelada.

5.1.1.2 Estados dos modulo de processamento

O software monitora o estado do sistema continuamente e pode exibir icones na aba do moédulo de processamento
Como a segquir:

“ Significado m Significado

A1/ 0 modulo de processamento ndo esta ) Aviso:
L conectado. 0 BOND detectou um estado inesperado.

[ ] (Lampejando) 0 médulo de ﬂ Alarme (piscante):

[ ] processamento estd iniciando. Para continuar funcionando o médulo de

|:| processamento necessita intervengao do
usuario.
& 0 modulo de processamento esta em @ 0 modulo de processamento esta em
manutencgao. operacgéo de manutencgao.

5.1.2  Estado do Hardware

Os icones no canto inferior direito da tela exibem um alerta ) ou alarme A se houver um problema com

alguma peca do sistema BOND, ou um indicador informativo se houver uma notificagdo geral para o sistema.
Cligue com o botdo direito do mouse para obter mais informagoes.
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5 Telas de estado do BOND-IIl e BOND-MAX (na estagéo de trabalho BOND)

Falha geral do sistema, ou um lembrete de tarefa de servico.

L/
L
L
[ v

Aparece quando a tampa estd aberta ou (apenas BOND-MAX) a porta do tanque de solugéo € aberta
durante uma corrida de coloragdo. Elas devem estar fechadas para o funcionamento do médulo de
processamento.

[/fa

Se uma corrida de coloragdo néo estiver em andamento, o indicador informativo aparece.

Reagente faltante ou insuficiente.
0 modulo de processamento comegou a inicializagdo e ainda ndo tentou ler a estagdao de mistura.

A estacdo de mistura nao foi detectada durante a inicializagdo. A estagdo pode estar ausente, ou ela
pode estar presente mas o codigo de barras ndo foi reconhecido.

Se necessario, colocar uma estacao de mistura limpa no instrumento. Clicar com o botéo direito do
mouse no icone a seguir as indicagdes para informar o sistema que a estagao de mistura esta no
lugar.

Ultima vez que o0 médulo de processamento foi desligado).

Certificar-se de que ha uma estagdo de mistura limpa no lugar e depois clicar com o botéo direito do
mouse no icone para confirmar.

A limpeza da estacéo de mistura falhou.

Ainda é possivel proceder usando os frascos limpos restantes. Do contrdrio, 0 médulo de
processamento deve ser reiniciado para apagar a notificagao.

Se a notificagao persistir, isso pode indicar um problema no sistema de fluidos — entrar em contato
com o suporte ao cliente.

Né&o ha frascos de mistura limpos disponiveis.

Esperar o mddulo de processamento limpar alguns frascos e depois proceder normalmente.
Se os frascos nao forem limpos, pode ser necessario reiniciar o modulo de processamento. Se a

notificagdo persistir, isso pode indicar um problema no sistema de fluidos - entrar em contato com o
suporte ao cliente.

Se necessario, as estagdes de mistura podem ser limpas manualmente. Consulte 12.7 Bloco de
lavagem e estagéo de mistura.

3
m 0 estado da estagdo de mistura durante a inicializagdo é "suja" (por exemplo, a estagdo estava suja na
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5 Telas de estado do BOND-IIl e BOND-MAX (na estagéo de trabalho BOND)

5.1.2.1 Erros do aquecedor

Cada um dos aquecedores de laminas do BOND-III e do BOND-MAX é independentemente monitorado e sera
marcado como apresentando falha se um erro de temperatura ocorrer (consulte Figura 5-3). Entrar em contato com o
suporte ao cliente se um aquecedor apresentando falha for indicado.

Figura 5-3: Erro do aquecedor individual

H

Uma lamina que requer aquecimento ndo deve ser processada na posi¢éo indicando falha. Se um aquecedor ndo
funcionar durante uma corrida, podera comprometer a lamina naquela posicdo. O ndo funcionamento do aquecedor
representa um risco de seguranca e pode desligar todo 0 aquecimento de laminas no modulo de processamento
(consulte Figura 5-4).

Figura 5-4: Simbolos cinza do bloco de aguecimento em cada posi¢éo indicam um completo desligamento do
aguecimento

= =
= =
S =

Quando o aquecedor de laminas estiver desligado, 0 mddulo de processamento devera ser desligado e religado para
liberar a trava do aquecedor. As posigcoes com aquecedor defeituoso podem continuar sendo usadas desde que as
laminas la processadas ndo necessitem de aquecimento.

5.1.2.2 Indicacdo de temperatura

Quando um conjunto de coloragao de laminas esta acima da temperatura ambiente, o indicador de temperatura
aparece na parte inferior da tela do Estado do sistema.

0 indicador de temperatura na base da tela mostra se o conjunto de coloragdo de laminas esta morno ou quente.

Figura 5-5: Indicador de temperatura — morno (esquerda) e quente (direita)
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5 Telas de estado do BOND-IIl e BOND-MAX (na estagéo de trabalho BOND)

As bordas das bandejas de laminas na tela do Estado do sistema também mudam de cor para indicar a temperatura:
azul quando a bandeja estd a temperatura ambiente, laranja quando esta morna e vermelha quando esta quente.

Figura 5-6: Indicagdo de temperatura nas bordas das bandejas de laminas: morno (esquerda) e quente (direita)

00000410 __
8
IN@

e

00000404 —
@ 89°C

“Neg

e

ﬁ

Evitar contato com os conjuntos de coloragao de laminas e 0 seu em torno. Esses podem estar muito quentes e
podem causar queimaduras graves. Aguarde vinte minutos apos o término da operagéo para que 0s conjuntos de
coloragdo de laminas e o seu entorno esfriem.

5.1.3

Estado do reagente

0 lado direito da tela Estado do sistema exibe o estado dos reagentes detectados. As segdes abaixo descrevem os
icones usados e como resolver alguns problemas com o reagente indicados na tela.

5.1.3.1 Sistemas de reagentes

5.1.3.2 Frascos de reagentes

5.1.3.3 Niveis do reagente

5.1.3.4 Corrigir problemas de reagentes
5.1.3.5 Corrigir reagentes nao detectados

5.1.3.6 Estado do tanque de solugéo

5.1.3.1 Sistemas de reagentes

Bond Polymer Refine Detection

=

Bond Aspirating Froba
Cleaning System
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5 Telas de estado do BOND-IIl e BOND-MAX (na estagéo de trabalho BOND)

5.1.3.2 Frascos de reagentes

Os icones do frasco de reagente tém um asterisco (*)antes dos nomes dos fornecedores de
reagentes BOND.

P Um anticorpo primario BOND pronto para uso.

= Informacdes desses reagentes sdo automaticamente inseridas pelo software BOND quando eles sdo
registrados. E mostrado o0 nome abreviado do reagente

T Uma sonda HIS BOND pronta para uso.
T Informagdes desses reagentes sao automaticamente inseridas pelo software BOND quando eles s&o
registrados. E mostrado o0 nome abreviado do reagente
| Anticorpo primario fornecido pelo usuério em um frasco BOND aberto ou de titulag&o.

- Informagdes desses reagentes devem ser inseridas manualmente na tela Configuragéo do reagente
antes de registra-los com o nimero do lote e data de vencimento exigidos no momento do registro. E
mostrado o nome abreviado do reagente

=== Sonda de HIS fornecida pelo usuario em um frasco BOND aberto ou de titulagéo.

- Informagdes desses reagentes devem ser inseridas manualmente na tela Configuragéo do reagente
antes de registra-los com o nimero do lote e data de vencimento exigidos no momento do registro. E
mostrado o nome abreviado do reagente

‘!ﬁ' Auxiliares BOND prontos para uso.
e BT Informagdes desses reagentes sdo automaticamente inseridas pelo software BOND quando eles s&o
ani . z .
registrados. E mostrado o nome abreviado do reagente
, Enzima BOND em um frasco aberto ou de titulagdo BOND.
.En‘;_wm A BOND enzima deve ser preparada pelos usuarios e colocada em frascos abertos, mas as

informagdes de configuragdo do reagente sao pré-definidas no BOND. Somente o numero do lote e a
data de vencimento sdo exigidos durante o registro.

mmm———  Reagente auxiliar fornecido pelo usuario em um frasco BOND aberto ou de titulagéo.

Informagdes desses reagentes devem ser inseridas manualmente na tela Configuragéo do reagente
antes de registra-los com o nimero do lote e data de vencimento exigidos no momento do registro. E
mostrado o nome abreviado do reagente

YaH2O

0 software ndo detectou um reagente nessa posicao.

Se houver um reagente presente, consulte 5.1.3.5 Corrigir reagentes nao detectados para obter
informacgdes sobre como resolver o problema. Se o leitor falhar frequentemente na leitura dos IDs,
limpe a janela do leitor de ID (consulte 12.9 Leitor de D).

) BOND detectou um problema com esse reagente. Clicar com o botéo direito do mouse no simbolo de
) informagdo para obter mais informagdes.

? Pode ser que 0 BOND ndo reconheceu o reagente. Nesse caso, use o leitor portatil para ler o reagente

e adiciond-lo ao inventario. Se a ID estiver danificada, insira a ID manualmente. Consulte 8.3.3 Como

registrar reagentes e sistemas de reagentes para obter mais informagoes.
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5 Telas de estado do BOND-IIl e BOND-MAX (na estagéo de trabalho BOND)

@ BOND detectou um problema com esse reagente ou sistema de reagentes.
= Clicar com o botéo direito do mouse o simbolo de notificagdo para obter mais informagoes.

5.1.3.3 Niveis do reagente

Os icones de sistemas de reagentes indicam somente trés niveis de volumes na tela Estado do sistema:

"‘; Bond Polymer Refine Detection . ;
Cheio até cerca de 20%
™ Bond Pelymer Refine Datection ) )
Baixo (de 20% restante até
quase vazio)
[ Bond Polymer Refine Datection .
N Vazia

Reagentes prontos para uso e icones de frascos abertos indicam os niveis de reagentes mais precisamente.

Figura 5-7: Exemplo de niveis do reagente prontas para uso exibidos na tela Estado do sistema

r ] ]
£ L AL £ £
*CD10 *CD10 "CD10 *CD10 Rl a3 1]

Para visualizar informagdes do inventdrio de reagentes ou sistema de reagentes, clicar com o botao direito do mouse
sobre o icone e selecionar Inventdrio ... do menu que aparece. A tela Informagdes do inventdrio de reagentes aparece.
Consulte 8.3.2 Informacdes do reagente ou sistema de reagentes.

5.1.3.4  Corrigir problemas de reagentes

Se o software BOND detectar um problema com um reagente exigido para processamento antes da corrida iniciar,
entdo o software exibird um icone de atengdo em um grafico do frasco de reagente abaixo da bandeja de laminas na
tela Estado do sistema. Se o problema ocorrer durante uma corrida, o icone de atengéo aparece sobre o icone de
estado do hardware do reagente, como descrito anteriormente nessa secao. Para visualizar mais informagdes sobre
0 problema, clicar com o botdo direito do mouse sobre o icone de atengao.

Se for necessario substituir ou adicionar reagentes, remover a bandeja de reagente com problema, substituir ou
adicionar o reagente necessario na bandeja, depois recarregar a bandeja.
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5 Telas de estado do BOND-IIl e BOND-MAX (na estagéo de trabalho BOND)

Notar que se processamento ja estd em andamento e um reagente em uma bandeja especifica sera
necessario dentro de 2 minutos, ndo sera possivel remover o suporte sem cancelar a corrida. Isso é

indicado pelo indicador daguela bandeja de reagente brilhando na cor vermelha.

5.1.3.5 Corrigir reagentes nao detectados
Se um reagente ndo for detectado ou um kit for detectado apenas parcialmente, faga o seguinte:

1 Verificaristo:

« 0O frasco de reagente esta posicionado corretamente na bandeja de reagente

» Atampa do frasco de reagente esta aberta e presa na traseira do frasco

» Hauma ID de cddigo de barras do reagente intacta na face frontal superior do frasco.
2 Verificar se 0 reagente estd registrado no inventario.

» Se um reagente ndo estad registrado, entdo registra-lo como descrito na 8.3.3 Como registrar reagentes
e sistemas de reagentes.

3 Neste momento € possivel:

a remover a bandeja de reagente (depois anotar o identificador de embalagem tnico (UPI, Unique Pack
Identifier) do reagente em questdo) e reinseri-la para que o sistema automaticamente identifique
novamente a bandeja de reagente, ou

b seareinsergdo da bandeja de reagente ndo for uma medida efetiva, um reagente pode ser manualmente
identificado - clicar com o botdo direito do mouse no icone do frasco na tela Estado do sistema e clicar
Selecionar ... usando o submenu. Inserir o UPI do reagente anotado acima e clicar OK.

]
Um simbolo £ aparece na imagem para identificar um reagente que tenha sido inserido manualmente ou
parcialmente auto-identificado O simbolo (e o reagente identificado manualmente ou kit auto-identificado) é
removido se a bandeja de reagente for removida.

Se voceé inserir um numero UPI de reagente manualmente, a seguinte mensagem sera exibida:

Figura 5-8: Notificagdo para reagente inserido manualmente

(&)

Certificar que a tampa do frasco de reagente esta aberta antes
de clicar em "Confirmar’ para continuar.

*ESCANEAR FRASCOS COM A TAMPA FECHADA PODE
DANIFICAR SERIAMENTE A SONDA **

Confirmar Cancelar
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5 Telas de estado do BOND-IIl e BOND-MAX (na estagéo de trabalho BOND)

Assim que o nudmero UPI inserido manualmente for identificado pelo sistema ou 0 mddulo de processamento
tiver auto-identificado o reagente, o icone a sequir sera exibido.

Figura 5-9: Reagente inserido manualmente ou auto-identificado

Se um kit tiver sido identificado apenas parcialmente e 0 modulo de processamento tiver auto-identificado
alguns frascos, a mensagem e o icone a seguir serdo exibidos.

Figura 5-10: Notificagdo de kit auto-identificado

Notificactes

Nem todos os frascos de solugéo no sistema de deteccéo ChromoPlex
1 Dual Detection foram escaneados. Isto pode ter acontecido porque
alguma(s) tampa(s) estava(m) fechada(s).

@ Clicar "Confirmar’ para continuar se todos os frascos de reagente estdo
presentes e as suas tampas abertas, do contrario clicar ‘Cancelar’.

“ESCANEAR FRASCOS COM A TAMPA FECHADA PODE
DANIFICAR SERIAMENTE A SONDA ™

Confirmar Cancelar

Figura 5-11: Kit auto-identificado
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5 Telas de estado do BOND-IIl e BOND-MAX (na estagéo de trabalho BOND)

5.1.3.6  Estado do tanque de solucao

0 canto inferior direito da tela Estado do sistema exibe icones dos tanques de descarte e frascos de reagentes. Cada
frasco € etiquetado e as cores combinam com os tanques de solugado instalados. As posigdes dos icones dos
tanques de solugdo na tela "Estado do sistema" refletem as posicoes fisicas dos compartimentos dos tanques de
solugdo correspondentes no modulo de processamento.

Consulte 2.2.7 Compartimento dos tanques de solucdo para a configuragao exata para cada tipo de médulo de
processamento.

Figura 5-12: Tanques de solugéo (configuragdo BOND-III)

— E—
*ER1  “"ER2

II_EIDEH;H;H;I

“BWash *Alcohol *BlkWasl *BlkWast *HazWast

Figura 5-13: Tanques de solugédo (configuragdo BOND-MAX).

O icone na extrema
direita representa o

D E] ﬁ] @ @ D @ 5 ‘;’c:(ft]gruneodedescarte

"HazWwast "ER1 "ER2 "Dewax "D "B\Wash “Alcohol "BlkWWas!

Abaixo estdo descrigdes dos contetdos de cada tanque de solugdo acima.

Etiqueta do tanque de solugao Contetidos do tanque de solucao

*Dewax BOND Dewax Solution

*D| Agua deionizada

*BWash BOND Wash Solution

*Alcohol Alcool (grau de reagente)
*BlkWast Descarte

*HazWast Residuos perigosos

*ER1 BOND Epitope Retrieval Solution 1
*ER2 BOND Epitope Retrieval Solution 2
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5 Telas de estado do BOND-IIl e BOND-MAX (na estagéo de trabalho BOND)

BOND-III

0 software exibe os niveis de fluidos dos tanques de solugéo e de descarte de residuos BOND-III. Se o fornecimento
de reagente estiver baixo ou 0s niveis de residuos estiverem altos, pode haver um alarme sonoro, luz do frasco
pulsante (branca ou vermelha) e um icone de aviso exibido na tela de status, dependendo da gravidade do problema.
Clicar com o botéo direito do mouse sobre o icone para visualizar a mensagem de atengdo e tomar as medidas
necessarias para resolver o problema - consulte 12.2.2 Abastecimento ou esvaziamento dos tanques de solucao.

‘ . Se 0 simbolo de aviso aparecer, 0 processamento € pausado até o problema ser resolvido.

iluminagdo, conforme descrito em Sistema de iluminagédo do tanque de solugdo (BOND-III) (Seg&o na

. O status dos tanques de solugéo na tela do Estado do sistema é sincronizado com o sistema de
pagina 55).

A exibicdo no software BOND-IIl mostra um nivel interpretado no tanque com base em uma estimativa de quantas
laminas mais podem ser processadas com os reagentes do tanque. As seguintes imagens sdo usadas para indicar
0s estados do tanque de solugéo:

[cones de volume do tanque de solucdo

Figura 5-14: Icones de volume do tanque de solugéo

Estado | Tanques de | Desparafinizagéo | Alcool | DI | Tampdo | HEIR1 | HEIR2 | Etiqueta

suprimento
Faixa de volume
- - Frasc.o - - Dl Desligado
removido
Pausa —
paraa 0- VERMELHO VERMELHO
0 ) 0-150 0-150 0-150 0-100 0-100 ) .
corrida 150 Intermitente Intermitente
do lote !
Nao é —
possivel D ] ] 150- ] 100- 100-
1 iniciar o 150-500 150-500 1000 150-1000 300 300
lote
— 1000
2 0K 500 - 750 500-750( - 1000 300~ 300~ BRANCO BRANCO
1500 1500 500 500
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5 Telas de estado do BOND-IIl e BOND-MAX (na estagéo de trabalho BOND)

Estado | Tanques de | Desparafinizagéo | Alcool | DI | Tampdo | HEIR1 | HEIR2 | Etiqueta
suprimento
m Faixa de volume
— 1500
750 - 1500- | 500-  500-
3 OK 750 - 2500 veo | = sson | im0 1spp | BRANCO BRANCO
3500
2500 |2 3500~ | 1500 1500-
| - -
4 OK N 2500 - 5000 5000 5000 2000 | 2000 BRANCO BRANCO
5000
Aparece se 0 ocorrer 0 seguinte:
» 0reagente estd quase acabando e precisa ser abastecido imediatamente
» estd faltando o tanque de solugao
« volume insuficiente para iniciar a corrida
Consulte 12.2.2 Abastecimento ou esvaziamento dos tanques de solugao.
) Aparece se uma corrida for pausada porque ocorre um dos seguintes:
« 0reagente estd baixo e precisa ser abastecido urgentemente (aviso)
ou
: « falta o tanque de solugéo e ele é necessario para o processamento (alarme)
Consulte 12.2.2 Abastecimento ou esvaziamento dos tanques de solugao.
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[cones de volume do tanque de residuos

Figura 5-15: Icones de volume do tanque de residuos de solucdo

Estado

0 OK
1 OK
2 OK

N&o é possivel iniciar
o lote

Pausa para a corrida
do lote

Tanques de
residuos

Frasco removido

) <l My O O

Residuo
padrao

Residuos
perigosos

Faixa de volume

0-1100

1100 - 3000

3000 - 3900

3900 - 4800

4800 - 5000

0-1100

1100-3000

3000 - 3900

3900 - 4800

4800 - 5000

Etiqueta

BRANCO

BRANCO

BRANCO

VERMELHO
Intermitente

Desligado

Desligado

BRANCO
(apenas 1 tira)

BRANCO

VERMELHO
Intermitente

Aparece se 0 ocorrer o seguinte:

» o descarte esta quase cheio e precisa ser esvaziado imediatamente

Consulte 12.2.2 Abastecimento ou esvaziamento dos tanques de solugéo.

Aparece se uma corrida for pausada porque ocorre um dos seguintes:

« odescarte esta cheio e precisa ser esvaziado urgentemente (aviso)

ou

« falta 0 tanque de solugdo e ele é necessario para o processamento (alarme)

Consulte 12.2.2 Abastecimento ou esvaziamento dos tanques de solugao.
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5 Telas de estado do BOND-IIl e BOND-MAX (na estagéo de trabalho BOND)

BOND-MAX

0 software exibe um icone de atengéo (como acima) sobre o tanque de solugdo quando ele detecta um problema
(por exemplo, o volume em um frasco de reagente esta baixo, ou 0 volume em um tanque de descarte de residuos
estd alto). Clicar com o botéo direito do mouse no icone de notificagdo para informagdes.

5.1.4  Informacdes dalamina

As secdes abaixo descrevem os icones usados para representar as informacdes da lamina na tela Estado do
sistema. As opgoes do menu de lamina que aparece também sdo descritas.

e 5.1.4.1 [cones da lamina
e 5.1.4.2 Menu pop-up da bandeja de laminas
» 5.1.4.3 NotificagOes de evento de lamina

» 5.1.4.4 Solucionando incompatibilidade na configuracao da lamina

5.1.4.1 [cones dalamina

A tela Estado do sistema exibe uma representagao grafica de cada uma das trés bandejas de laminas com um icone
para cada lamina. Os icones de laminas indicam o estado de cada lamina.

Seu sistema usa codigos de barras 2D. Em ambos 0s casos, 0s icones de l&minas opcionalmente podem ser
configurados para incluir imagens capturadas das etiquetas das laminas. Entre em contato com o suporte ao cliente
se for necessario modificar as configuracdes existentes.

Exemplos dos icones de laminas sao descritos nas tabelas a sequir:

7

cones de laminas para as etiquetas de codigo de barras

, v Nenhuma lamina nessa posigao, ou a lamina foi lida mas o sistema € incapaz

00000004 Lamina unica lida e automaticamente identificada
*Neg I'_e'-: TT] (Consulte 5.1.5.1 Identificagdo automética de lamina)
00000007 ——. Lamina lida e manualmente identificada — observar o simbolo (circulado em

1@: vermelho) na lamina
et0 [ ] - -
: (Consulte 5.1.5.2 Identificagdo manual de Iamina em linha)

00000004 L&mina é incompativel com uma ou mais laminas na bandeja

A
*Neg [-:1_,""] (Consulte 5.1.4.4 Solucionando incompatibilidade na configuragéo da lamina)
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0oooo0oo3

HNBg

Processamento de lamina com notificagdo de evento

(Consulte 5.1.4.3 Notificagdes de evento de [amina)

Cligue duas vezes nas laminas que foram reconhecidas pelo sistema BOND para abrir a caixa de didlogo
Propriedades da lamina deles. Se a corrida ainda ndo iniciou, as informagdes da lamina podem ser alteradas no
dialogo, mas depois sera necessario imprimir uma nova etiqueta da lamina, descarregar a bandeja, aplicar a etiqueta
nova e depois recarregar a bandeja.

5.1.4.2 Menu pop-up da bandeja de laminas

Clicar com o botéo direito do mouse no gréfico da bandeja de laminas na tela Estado do sistema para ver um ndmero
de opgdes da bandeja ou da lamina.

Selecionar manualmente...

Mensagem de atengéo...

Executar eventos

Inicio programado

Habilitado se uma lamina nao foi identificada automaticamente.

Selecionar abrir o didlogo Identificagdo da I&mina, o que permite atribuir a Iamina,
uma das opgdes pré-configuradas no sistema (consulte 5.1.5.2 Identificacdo manual
de I&mina em linha).

Essa opgao também pode ser selecionada se for dado um clique duplo sobre a lamina
sem identificacao.

Visualizar uma mensagem de atencéo se a lamina exibir uma notificagdo de evento
(consulte 5.1.4.3 Notificagdes de evento de [amina).

Gerar um "relatdrio de eventos da corrida" para a corrida (consulte 9.4 Relatorio de
ocorréncias da corrida).

Definir um inicio retardado para a corrida (consulte 5.1.8 Inicio retardado).

5.1.4.3 Notificagbes de evento de lamina

Manual do usuédrio do BOND 7, 49.7556.529 A06
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5 Telas de estado do BOND-IIl e BOND-MAX (na estagéo de trabalho BOND)

Quando um evento inesperado ocorre durante o processamento, um simbolo de alerta aparece no icone da lamina.
Essa notificacdo ndo necessariamente indica de alguma maneira que a coloragéo foi de alguma forma insatisfatoria.
Quando o simbolo de notificagdo aparece, o operador do sistema ou o supervisor do laboratério deve tomar os
passos extras seguintes para confirmar que a lamina é apropriada para uso diagndstico.

1 Clicar com o botdo direito do mouse na lamina e selecionar Executar eventos para gerar o "Relatorio de
eventos da corrida" (consulte 9.4 Relatdrio de ocorréncias da corrida).

Quaisquer eventos que causam uma notificagdo sao exibidos no texto em Negrito. O operador do sistema ou
supervisor do laboratdrio deve considerar cuidadosamente as notificagdes dos eventos listados porque elas
fornecem informagdes importantes sobre a natureza dos eventos de laminas notificados.

2 Inspecionar cuidadosamente o tecido colorido.

3 Inspecionar cuidadosamente quaisquer laminas de controle.

Se o laboratério é incapaz de confirmar a qualidade da coloragéo, entédo o patologista deve ser informado da
notificagdo ou o teste deve ser executado novamente.

Vdrias notificagdes podem estar presente dentro de um Unico relatério de eventos da corrida. Se a corrida terminar
com o estado Executado (notificagdo), certificar-se de que o relatdrio inteiro seja inspecionado. Se o estado é
Executado (OK), ndo ha necessidade de inspecionar o relatorio.

5.1.4.4 Solucionando incompatibilidade na configuracédo da lamina

Se o sistema BOND detectar uma lamina incompativel, ele designara letras em negrito vermelho no canto superior
direito de todas as ld&minas na bandeja. L&minas com a mesma letra sdo compativeis.

Figura 5-17: La&minas incompativeis

000A A
*CD10
00000008 B
*Ki67

Remover a bandeja de ldminas e remover as Idminas incompativeis, ou modificar as propriedades da [amina (se
houve erros nelas) para tornar as laminas compativeis. Se as propriedades da lamina forem modificadas, as
etiquetas devem ser novamente impressoa para as laminas modificadas e fixa-los antes de recarregar a bandeja.

Consulte 6.9 Compatibilidade da lamina para obter mais informagdes sobre compatibilidade de laminas.
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5.1.5  lIdentificacao dalamina em linha

No fluxograma mais comum, laminas com etiquetas do BOND ou de um LIS sdo carregadas no modulo de
processamento e depois automaticamente identificadas. A identificagao € feita pela leitura de cddigo de barras 2D
nas etiquetas. Se uma etiqueta estiver borrada ou se, por alguma outra razao, ela ndo puder ser lida, ela pode ser
manualmente identificada pelo software BOND. Alguns fluxos de trabalho usam identificagdo manual (consulte
6.8 Criagdo de Idmina e de caso impromptu).

5.1.5.1 Identificacdo automatica de lamina

0 sistema BOND é capaz de identificar automaticamente as etiquetas de Iaminas de cédigo de barras 2D BOND
padrdo criadas usando o rotulador BOND (conforme descrito em 6.6 Etiquetagem de lamina), e Idminas impressas
com LIS que usam um formato de cddigo de barras reconhecivel (consulte 11.3 Conexdo e inicializagdo LIS). Quando
uma bandeja de laminas esta travada, o sistema tenta identificar cada etiqueta de lamina e combina-la com uma
lamina que teve uma etiqueta impressa. Onde o sistema € capaz de combinar a etiqueta com uma lamina impressa, a
lamina é automaticamente identificada e nenhuma agao adicional é necessaria.

O sistema captura uma imagem de cada etiqueta durante o processo de identificacdo de laminas. Para fornecer um
registro permanente da combinagéo dessas laminas, essas imagens aparecem nos seqguintes relatorios:

» 0.4 Relatorio de ocorréncias da corrida
» 0.5 Relatorio de informagdes da corrida
» 0.6 Relatorio de caso

Se o sistema foi incapaz de identificar a etiqueta, entdo a etiqueta deve ser identificada manualmente usando o
procedimento de identificagdo manual de Iaminas (consulte a préxima segéo).

5.1.5.2 Identificacdo manual de lamina em linha

Nos sistemas configurados para fazer uma imagem de cada etiqueta de Idmina (sistemas OCR e de cddigo de
barras), se a identificagdo automatica falhar, as laminas poderdo ser identificadas manualmente enquanto ainda
carregadas no maddulo de processamento. Usar o procedimento seguinte para identificar manualmente uma lamina
carregada.

1 Quando o sistema ndo €é capaz de identificar uma lamina automaticamente, a caixa de didlogo de estado do
sistema exibe uma imagem da etiqueta.

Figura 5-18: Lamina ndo identificada automaticamente
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2 Parainiciar o didlogo Identificagdo da lamina, fazer o seguinte:
a Clicar duas vezes naimagem da lamina; ou
b Clicar com o botdo direito do mouse na imagem e selecionar Selecionar manualmente usando o menu
pop-up.
3 0 dialogo Identificagdo da lamina aparecera agora.

Figura 5-19: Didlogo de identificacdo da lamina

Identificagéo da lamina
Lista de casos Liminas Bandeja de laminas: 2
: s
= wmpm @ 3
LS0012 - 45216 Joseph Shady, Albert -hnzl_vnw KAPPAGH )
20130416-ISHRef Kevin Pannell Benjami LY ) 00000215
1304 ne evin Pannell enjanman. .. —
T s |
1 20130416-HC Arthur Josey Fannie Hurley 00000219
20130402-IHCS Kevin Pannell Adam Smith “KAPPAph ';\’—!n:w‘
00000215
CS104 - 254862 Cecilia H Ann Chove
o i LRI ) |
CS145 - 254789 1A Kevin Pannell Clive Yew 00000216
C5150- 254719 Thomas... Liz Erd o PRGY
7 e 00000307 _
CS154 - 255789 Debbie... Ray O'Sun X emmven et -
wansoaph  [MRC] 2
4 CS204 - 255789 43 Suzanne... Clark Kent =
CS205 - 255790 Arthur Josey Chirs P. Bacon
CS205 - 255791 Nicholas... Marsha Mellow -
CS205 - 255792 Nicholas. Suzzan Max m
CS211 - 256001 Deanna... Zaone Marshall u
CS101 - 252401 Jacod Glaser Sally Faukner g
Relatério do caso | Casonovo | Lamina nova

A janela a esquerda (item 1) lista todos os casos com laminas ndo processadas. Nas configuragdes padrao,
somente casos com laminas que tiveram as etiquetas impressas aparecem (isso pode ser alterado para
incluir casos com laminas que ndo tiveram as etiquetas impressas, consulte 6.8.2.2 Etiquetas de laminas
externas).

As etiquetas de laminas no atual conjunto de coloragdo de laminas séo exibidas na janela a direita (item 2).

A lamina selecionada quando o dialogo foi aberto esta destacada na janela a direita e € exibida em tamanho
maior ao lado dela (item 3). Mantenha o cursor sobre a lamina na janela a direita para visualizar um aumento
ainda maior da imagem.

0 janela central (item 4) exibe as laminas configuradas para o caso selecionado na janela a esquerda, onde as
laminas ainda ndo foram combinadas com quaisquer laminas lidas no mddulo de processamento.

Novamente, nas configuragdes padrao, somente laminas que tiveram etiquetas impressas aparecem, mas
isso pode ser alterado para mostrar todas as laminas configuradas para o caso. (Consulte 6.8.2.2 Etiquetas de
laminas externas).

Se necessario, é possivel criar casos e laminas neste momento com as opgdes Novo caso e Nova lamina,
(consulte 6.8 Criagdo de lamina e de caso impromptu para obter instrugdes). As instrugdes abaixo presumem
que todas as laminas necessarias ja estdo configuradas no BOND.
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4 Usar as informag0es visiveis na imagem de etiqueta selecionada a direita para determinar a que caso a lamina
pertence. Selecionar o caso usando a janela de casos (item 1).

A lista de laminas (item 4) é preenchida com as laminas ndo combinadas configuradas para o caso.
5 Combinar agora a lamina ndo identificada com uma lamina na lista de Idminas (item 4).
Selecionar a lamina e clicar Inserir.
A lamina foi removida da lista de laminas e a imagem na janela a direita é atualizada para mostrar que a
lamina foi identificada. Um simbolo EQ:.! identifica que a lamina foi selecionada manualmente.
A proxima etiqueta de lamina ndo identificada, se existir, agora esta destacada para identificagéo.
6 Combinar todas as laminas néo identificadas repetindo 0s passos acima.

7 Quando todas as laminas da bandeja tiverem sido identificadas clicar OK para fechar o didlogo. Se Cancelar
for clicado, quaisquer identificagdes de laminas que tenham sido feitas serdo perdidas.
8 Atela Estado do sistema mostra todas as Iaminas na bandeja e as informagoes das laminas. As [aminas que

]
foram identificadas manualmente incluem uma imagem da etiqueta e o simbolo &% para indicar que a lamina

foi manualmente selecionada.

Figura 5-20: Lamina identificada manualmente antes do processamento

00000007

&
*CD10

9 Laminas selecionadas manualmente sdo processadas normalmente.

Uma imagem da lamina aparece nos sequintes relatorios para fornecer um registro permanente da combinacgao de
laminas:

» 0.4 Relatorio de ocorréncias da corrida
9.5 Relatorio de informacdes da corrida

» 0.6 Relatorio de caso

Sistemas ndo configurados para fazer uma imagem de cada etiqueta de [amina

Estas laminas ainda podem ser manualmente identificadas, mas isso pode significar a remogao da bandeja de
lamina.

Tome nota da ID da lamina e do nimero da posigédo da lamina (estampado na bandeja de Idminas abaixo do pescogo
do Covertile) da lamina que ndo foi automaticamente identificada.

Recarregar a bandeja de Idaminas e clicar duas vezes a posigdo correspondente da Iamina (contando de cima para
baixo da primeira posicao do conjunto de coloragdo de Idminas na tela Estado do sistema).
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5.1.6

Indicador do progresso da corrida

Indicadores de progresso estao abaixo de cada arte grafica de bandeja de laminas. Eles fornecem uma indicagéo
visual rapida do estado e do progresso da corrida.

» 5.1.6.1 Estado da corrida

e 5.1.6.2 Progresso da corrida

e 5.1.7.1 Para parar uma corrida

e 5.1.8.1 Definir o inicio retardado

5.1.6.1

Estado da corrida

O numero e o estado da corrida atual € exibido na base de cada indicador de progresso. Os estados da corrida

possiveis Sao:

Destravada

Travada

Pronta para laminas

Iniciando

Recusada/Pronta para
laminas

Programada

Proc (OK)

Proc (notificagdo)

Abandonando

Executado (OK)

Pronta (notificagéo)

A bandeja de laminas esta destravada.

A bandeja de laminas esta travada mas ainda néo € possivel inicia-la. Esse estado
normalmente ocorre antes do término da leitura das laminas.

Todas as laminas no conjunto de coloragao de laminas foram lidas.

0 botdo iniciar foi pressionado e o sistema esta realizando as verificagdes pré-execugao
e programacoes.

BOND tentou iniciar a corrida mas ndo conseguiu. As causas mais provaveis da recusa
séo; a falta de reagente(s), niveis das solugées baixos ou um tanque de descarte de
residuo cheio. Gerar o "Relatério de eventos da corrida”, resolver quaisquer problemas
indicados e depois reiniciar a corrida.

A corrida esta programada mas nao iniciou o processamento. O indicador do progresso
da corrida indica o tempo de inicio programado.

A corrida esta sendo processada, nenhum evento inesperado ocorreu.
A corrida esta sendo processada, eventos inesperados ocorreram.
Verificar 0 "Relatdrio de eventos da corrida” para obter mais informagdes.

A corrida esta sendo cancelada. Isso ocorre quando o operador pressiona o botao
"parar".

Processamento concluido, nenhum evento inesperado ocorreu.
Processamento concluido, houve ocorréncia de eventos inesperados.

Verificar o "Relatério de eventos da corrida” para obter mais informacdes.
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5.1.6.2 Progresso da corrida

Uma barra de progresso abaixo de cada gréfico de bandeja de laminas fornece uma visualizagdo do progresso da
corrida. A barra de progresso exibe 0s tempos criticos, exibe o progresso atual em relagdo aos tempos criticos e usa
as cores sequintes para representar 0s quatro estdgios do progresso da corrida:

» Azul - a bandeja de laminas esta travada, processamento néo foi iniciado

» Vermelha - processamento nao iniciou e o limite de tempo para iniciar foi esgotado
» Verde - processando

» Roxo - corrida concluida e agora estd sendo hidratada.

Voceé pode pausar o cursor do mouse na sec¢ao do progresso da corrida para exibir o estado da corrida, tais como

n o

“Tempo desde travagem”, “Tempo para o término” e “Tempo desde o término” como mostrado em Figura 5-21

Figura 5-21: Mostrador do estado da corrida

09:09

- ]
11:25

Corrida 90: Pronta (notificacao)

Corrida 90: Pronta (notificacdo) ]

| Tempo desde o término: 05:55 |

Pronta para laminas - Iniciando

Apds as laminas serem lidas e a corrida estar pronta para iniciar e apos um curto periodo depois que botdo "iniciar”
foi pressionado ou um inicio retardado ter iniciado, a barras exibem os itens seguintes (consulte Figura 5-22 para 0s
nuimeros do item).

Figura 5-22: Progresso da corrida (iniciando)

1 08:50 ' 4
—— | 5
3 DET:SD
Corrida 88: Pronta para laminas | 6
Legenda
1 Ahora que a bandeja foi travada 4 0 progresso atual
2 0 perfodo de inicio aceitdvel (barra azul) (consulte 5 0 tempo de inicio excedeu o periodo (barras
Periodo de inicio aceitdvel e alarme de inicio vermelha)
aceitdvel. (Segdo na pagina 131)) 6 0 estado da corrida (consulte 5.1.6.1 Estado da
3 0 limite aceitavel do tempo de inicio corrida)
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Periodo de inicio aceitavel e alarme de inicio aceitavel.

Sempre iniciar o processamento o0 mais rapido possivel apds o travar as bandejas. As laminas ndo sdo hidratadas
durante o "perfodo inicial" (entre o travamento de uma bandeja e o inicio do processamento), assim se esse periodo
for muito longo para laminas de desparafinizagdo o tecido pode ser danificado. O BOND auxilia monitorar isso
rastreando os tempos desde que as bandejas foram trancadas e exibindo o periodo maximo aceitavel para o tipo de
lamina carregada (parafinizada ou desparafinizada). Os periodos de inicio aceitaveis séo visualizados como a barras
branca na barra de progresso "Laminas prontas" (consulte acima). Para laminas desparafinizadas, se o
processamento ndo iniciou algum tempo apds o periodo de inicio aceitavel, um alarme € soado.

Periodos de inicio e o periodo do alarme de lamina desparafinizada sdo exibidos abaixo. Todos os tempos séo a:

Periodo de inicio ou de alarme aceitaveis Tempo (min) desde o travamento da bandeja

Periodo de inicio de laminas desparafinizadas aceitavel 15
Tempo para alarme de laminas desparafinizadas 25
Periodo de inicio de laminas parafinizadas aceitavel 60

Se o processamento ndo iniciar dentro do periodo esperado, as bandejas podem ser removidas para hidratar as
laminas manualmente. Quando a bandeja € reinserida 0 BOND inicia uma nova corrida, alocando uma nova ID de
corrida e iniciando novamente o periodo de inicio.

Os limites do tempo de inicio aceitaveis se aplicam somente para corridas de inicio imediato; eles ndo se aplicam as
corridas de inicio retardado.

Programada

Apds uma corrida ter sido iniciada com o botdo "Iniciar” ou com inicio retardado, ela é programada no sistema. O
periodo entre a programacéo e o inicio do processamento — que pode ser longo no caso de um inicio retardado - a
barra de progresso exibe os itens seguintes (consulte Figura 5-23 para o nimero do item).

Figura 5-23: Progresso da corrida (iniciando, com inicio retardado)

1 08:48 4
2 m T 5
3 10:36 6

Corrida 85: Programada 7

Legenda

1 Hora que a corrida estd programada para comegar 5 Periodo de hidratagdo pés-processamento (barras

2 Retardo antes do inicio (barra azul) roxa)

3 Periodo de processamento (barras verde) 6 Hora aproximada para o término da corrida

7 0O estado da corrida (consulte 5.1.6.1 Estado da

4 0 progresso atual
corrida)
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Durante o processamento

Durante a fase de processamento a barras exibe os itens seguintes (consulte Figura 5-24 para 0s nimeros dos itens).

Figura 5-24: Progresso da corrida (processando)

1 03:23 | 4
— - 5]
10:40 | 6
Corrida 86: Proc(OK) ! 7
Legenda
1 Hora de inicio programado 5 Periodo de hidratagdo pds-processamento (barras
2 0 periodo de inicio - azul: inicio OK, vermelho: roxa)
limite de inicio excedido 6 Hora aproximada para o término da corrida
3 Periodo de processamento (barras verde) 7 0 estado da corrida (consulte 5.1.6.1 Estado da
4 0 progresso atual corrida)

5.1.7  Iniciar ou parar uma corrida

Uma corrida € iniciada pelo carregamento e travamento de uma bandeja de laminas. A bandeja € lida e o sistema
para assegurar de que pode funcionar, ele verifica 0 sequinte:

» Setodas as laminas sdo compativeis

» Setodos o0s reagentes estao disponiveis.
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Quando sdo criadas imagens das laminas, o estado da corrida é definido como Laminas prontas (consulte

5.1.6.1 Estado da corrida) e a barra de progresso aparece na fase inicial (consulte a 5.1.6.2 Progresso da corrida).
Quando todas as incompatibilidades de laminas forem resolvidas, todas as laminas forem identificadas e as
verificagdes para garantir que todos os reagentes exigidos estao presentes forem executadas, a corrida podera ser
iniciada.

* Parainiciar a corrida 0 mais rapido possivel, clicar B r:rsoinicio retardado, clicar com o botéo direito
do mouse sobre a bandeja e selecionar Inicio retardado usando o menu pop-up; consulte mais instrugoes em
5.1.8 Inicio retardado.

0 estado da corrida € configurado para Iniciando enquanto as verificagdes e a programagao antes da
corrida s@o executadas.

A barra de progresso permanece na fase inicial.
 Quando a programacao esta completa, o estado muda para Programada.

Agora a barra de progresso exibe a fase de processamento. O tempo de inicio programado é exibido e
a condig&o inicial (OK ou limite de tempo excedido) € exibido no lado extremo esquerdo da barras.

« Quando o processamento inicia no tempo programado, o estado é modificado para Proc (OK).

Se o limite do tempo de inicio foi excedido, 0 aviso ou alarme € desligado quando o processamento
iniciar de fato. Entretanto, a se¢do inicial da barra de progressdo permanece vermelha.

 Observar que os estados Iniciando e Programada podem levar algum tempo e € possivel que o limite
de tempo inicial seja excedido. Se houver probabilidade disso ocorrer, a bandeja de Iaminas pode ser
destravada e as laminas hidratadas manualmente antes de reiniciar. Se uma bandeja for destravada
antes do processamento iniciar, a corrida ndo é considerada cancelada e pode ser reiniciada.

Vocé deve iniciar apenas uma corrida por vez e esperar até que a corrida tenha sido
iniciada/programada antes de iniciar a proxima corrida. Aguardar um pouco apds iniciar cada
corrida para confirmar de que ela foi iniciada com sucesso. Do contrario, 0 estado da corrida é
reajustado para Rejeitado/Laminas prontas. Consulte 5.1.6.1 Estado da corrida. Em seguida, vocé

deve gerar o relatério Run Events (Executar eventos) para identificar por que a execugao ndo iniciou
(consultar 9.4 Relatério de ocorréncias da corrida).

5.1.7.1 Para parar uma corrida

Apds pressionar o botdo iniciar (ou ativar o inicio retardado) até o processamento iniciar de fato - enquanto a corrida
esta nos estados Iniciando ou Programada - o processamento de uma corrida pode ser parado sem ter de ser
cancelado. Neste momento, para cancelar um processamento solicitado, destravar a bandeja de Iaminas no maédulo
de processamento (os botdes iniciar e cancelar sdo desabilitados durante este periodo). Informagdes de laminas
permanecem no sistema e se desejado, mais tarde a corrida pode ser reiniciada. Uma linha Unica € escrita na lista
Histdrico da lamina da corrida rejeitada.

Para cancelar uma corrida quando o processamento ja foi iniciado clicar B (640 de processamento
interrompera a execucgao da corrida apds completar o passo atual. O estado das laminas na tela Histérico da lamina
muda para Executado (notificagéo).
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Considere cuidadosamente antes de cancelar uma corrida — corridas canceladas ndo podem ser
reiniciadas e quaisquer Iaminas que nao tiveram o processamento completo podem ser
comprometidas.

5.1.8  Inicio retardado

As execugdes com laminas enceradas podem ser programadas para iniciar em um horério futuro especificado (até
uma semana a partir da hora atual) nos sistemas BOND-IIl e BOND-MAX. Corridas iniciadas durante a noite, por
exemplo, podem ser planejadas para que terminem um pouco antes do inicio do trabalho no dia seguinte. As laminas
ficam seguras até o processamento iniciar e o periodo de hidratacdo que segue o processamento € minimizado.

Alguns dos reagentes que ndo sdo da Leica Biosystems podem deteriorar se mantidos por periodos
longos nos maddulos de processamento aguardando por inicios retardados. Consulte no folheto
técnico do produto as informagoes de uso e de armazenagem do reagente. A Leica Biosystems
sempre recomenda a colocagao de tecido de controle e do tecido de teste nas laminas.

Se o horario de término programado néo for adequado, use o botdo Carregar/Descarregar para
levantar e baixar novamente a SSA. Apds as laminas terem sido digitalizadas novamente, o inicio
programado agora pode ser ajustado para refletir a hora de término desejada.

5.1.8.1 Definir o inicio retardado

Para processar uma bandeja com inicio retardado, preparar as laminas da maneira padrdo e travar a bandeja de
laminas. Quando o estado da corrida for L4minas prontas selecionar Inicio retardado usando o menu pop-up da
bandeja clicando com o boté&o direito do mouse na tela Estado do sistema

Definir a data e a hora que a bandeja deve ser processada no didlogo Inicio retardado, e clicar OK (consulte Para usar
os seletores de data e de hora (Secéo na pagina 228)). O sistema entra no estado Iniciando como normalmente e
programa a corrida em coordenagao com outras operagoes. Assim, a bandeja aguarda com o estado Programada até
o tempo de inicio definido, quando o processamento padréo inicia.
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5.2  Tela de estado do protocolo

‘ Esta secdo ndo se aplica ao modulo de processamento BOND-PRIME.

Essa tela exibe informagdes sobre o estado de laminas individuais.
Para exibir a tela Estado do protocolo, acesse a tela Estado do sistema e clique na aba Estado do protocolo.

Figura 5-25: A tela Estado do protocolo

Estado dosistema | Estado do protocolo | Manutengao

Bandeja de laminas 1 Bandeja de laminas 2 Corrida88  Bandeja de laminas 3 Corrida 90

23 a5 e 7 s lo 0 M2 3 4 5 6 7 89 0 EWM2 3 4 5 6 7[8 910

BBOND-MAX Jeftha Arnold

Lamina: Lamina: 00000217 Lamina: 00000391

1D do caso: 1D do caso: CS3201 - 527903 1D do caso:

Tipo de tecido: Tipo de tecido: Negative Tipo de tecido: Test

Protocolo de coloragao: Protocolo de coloragao: Protocolo de coloragao: *IHC Protocol F

Visualizar detalhes Visualizar detalhes

1 *Bond Dewax Solution ~ 0:30 2

#
1]
1007
(g
BOND-MAX
#
i 1036]
i 10.40]

10:33 2 *Bond Dewax Solution  0:00 72

3 *Bond Dewax Solution  0:00 0

4 *Alcohol 0:00 0

5 *Alcohol 0:00 0

6  *Alcohol 0:00 0

7 *Bond Wash Solution  0:00 0

8  *Bond Wash Solution  0:00 0

9 *Bond Wash Solution  0:00 0

10  *Bond ER Soluion2  0:00 0

11 *Bond ER Soluion2  0:00 0

12 *Bond ER Soluion2  20:00 100

Para ver como uma corrida esta processando uma lamina, clicar no botdo da posigao da lamina correspondente
proximo ao topo da tela. Botdes de opgdes correspondendo as posigcdes sem uma lamina estdo com a luminosidade
reduzida e ndo podem ser selecionados.

Se 0 nome do paciente é muito longo para caber no espaco disponivel (bandeja de Idminas 1,2 e 3)
o nome é encurtado com "..." no final. Se desejar ver o nome completo do paciente no campo exibido

em um pop-up, segurar o mouse sobre 0 nome abreviado do paciente.

Quando uma posigao de lamina é selecionada, o software exibe algumas informagdes da lamina e o progresso do
protocolo. Para visualizar informagdes adicionais da lamina clicar Visualizar Informagdes para abrir o didlogo
Propriedades da lamina.

Os passos do protocolo para a lamina selecionada sdo exibidos abaixo das informagdes da lamina. O passo atual é
destacado em azil. Passos completados exibem uma sinal verde em um circulo, ou se eventos inesperados

ocorreram, exibem um icone & .
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5 Telas de estado do BOND-IIl e BOND-MAX (na estagéo de trabalho BOND)

Se todas as medidas necessarias foram tomadas para 0 passo atual mas ha um periodo de espera antes do préximo

passo iniciar, um sinal ou ““" da cor cinza. O passo permanece cinza até que o préximo passo iniciar, quando ele
muda para as cores normais.

Os eventos da corrida podem ser visualizados clicando com o bot&o direito do mouse na lista de passos e
selecionando Eventos da corrida usando o menu pop-up. O didlogo Propriedades da lamina do menu pop-up também
pode ser usado.

5.3  Telade manutengao
Para obter informag6es de manutengdo sobre 0 mddulo de processamento do BOND-PRIME,
consultar o manual do usuario do BOND-PRIME separado. As informagdes abaixo nao se aplicam ao
modulo de processamento BOND-PRIME.

Para exibir a tela Manutencg&o, acesse a tela Estado do sistema e clique na aba Manuteng&o.

Figura 5-26: Tela Manutengéo

BOND-II' #1 Estado do sistema  Estado do protocolo | Manutenc3o

Médulo de processamento: BOND-III  #1

Consulte 0 manual do usuario do BOND para obter instruces de seguranca e manutenczo.
Selecione um comando de manutenco da lista abaixo.

&Y I
,« Substituir seringa

% Limpar o sistema de fluidos

3 . -
,« Limpar a sonda de aspiragao

10:36 % Substituir a sonda de aspiragao

10:40

10:33 L) i 5 auxili
,« Limpar as sondas do robé auxiliar

% Substituir a sonda robética de tanque de solugdo

Relatério de manutengao

A tela Manuteng@o possui botdes de comando para uma variedade de tarefas de manutengéo listadas abaixo:

Substituir seringa Controlar o mddulo de processamento durante a substitui¢do da seringa ou
as seringas.

Consulte 12.13 Seringas.
Limpar o sistema de fluidos Preparar o sistema de fluidos.

Consulte Limpar o sistema de fluidos (Secédo na pagina 309).
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5 Telas de estado do BOND-IIl e BOND-MAX (na estagéo de trabalho BOND)

Limpar a sonda de aspiragao Limpar a sonda de aspiragdo com o BOND Aspirating Probe Cleaning
System.

Consulte 12.6.1 Como limpar a sonda de aspiragao.
Substituir a sonda de aspiragédo Entre em contacto com o suporte ao cliente.

Limpar as sondas do rob6 auxiliar Move somente os robds auxiliares (somente no BOND-III) em posigdo para
que as sondas possam ser limpas.

Consulte 12.12.1 Como limpar as sondas do robé auxiliar
Substituir as sondas do rob6 auxiliar  Entre em contacto com o suporte ao cliente.

Relatério de manutengéo Criar um relatorio de manutengdo para 0 modulo de processamento
selecionado. Esse comando sempre esta disponivel.

Consulte 5.3.1 Relatdrio de manutencéo

A tela Manuteng@o exibe o nome do madulo de processamento atualmente selecionado e o associado aos botdes de
comando de manutencdo. Uma série de caixas de didlogo auxiliardo na execugao das tarefas de manutencgao que
forem selecionadas.

Sempre que uma tarefa de manutencgao néo estiver disponivel, por exemplo, quando a manutengéo ja estiver em
andamento, o botdo de comando serd desabilitado. Todos os botdes de comando (exceto Relatério de manutengéo)
sdo desabilitados quando 0 modulo de processamento € desconectado.
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5 Telas de estado do BOND-IIl e BOND-MAX (na estagéo de trabalho BOND)

5.3.1  Relatdrio de manutencao

‘ Esta se¢do ndo se aplica ao mddulo de processamento BOND-PRIME.

O relatdrio de manutencédo exibe informagdes sobre um mddulo de processamento especifico durante um periodo
escolhido.

1 No cliente clinico, selecionar a aba do mdédulo de processamento para exibir a sua tela do Estado do sistema.
2 Cligue na aba Manutengéo e depois clique no botdo Relatério de manutencgao.

Figura 5-27: Caixa de didlogo do Relatério de manuteng&o

X
Relatdrio de manutencéo

Selecionar médulo de processamento

N° de série: <
Nome: BOND-III #1

Tipo BOND-III

Espacgo de tempo

De: 05/04/2016
Para: 05/04/2017

Ultimos doze meses

Gerar Cancelar

Selecionar 0 modulo de processamento usando a lista suspensa e depois escolher o periodo de tempo desejado
usando os controles de data De e Até. Ou, pode-se clicar Ultimos doze meses para definir o periodo de tempo para
esse periodo.

Clicar Criar para criar o relatorio de manutencgao.

O relatdrio é exibido em uma nova janela. O canto superior direito do relatério mostra as informagoes na tabela a
sequir:

Instituicéo Nome das instalagdes como inserido no campo Instalagdes no cliente de administragdo na
tela de Configuragdes laboratoriais — consulte 10.5.7 Configuragoes laboratoriais.

Periodo detempo  As datas "De" e "Até" do periodo coberto pelo relatdrio

Mddulo de Nome do madulo de processamento unico como inserido no campo Nome no cliente de
processamento administragdo na tela Configurag&do do hardware - consulte 10.6.1 Modulos de
processamento

NUmero de série O numero de série Unico do mddulo de processamento.
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5 Telas de estado do BOND-IIl e BOND-MAX (na estagéo de trabalho BOND)

Pontos a serem observados em relagéo ao relatorio sdo listados abaixo:

» Um icone de atengdo aparecera sobre o icone do modulo de processamento na tela "Estado do Sistema”
(como em 5.1.2 Estado do Hardware) com uma notificagdo de lembranga no botéo direito do mouse quando
estas tarefas de manutencgdo séo devidas (naquele momento a data estimada exibird "J4 em espera").

» Datas estimadas das proximas tarefas de manutengdo sao baseadas no nidmero de laminas processadas
e/ou o periodo de tempo recomendado entre as manutencgoes.

 Senao ha historico de eventos no relatdrio do periodo de tempo, uma sentenga com essa afirmacao aparece
no lugar de uma tabela de historico.

» A primeira data em uma tabela de histérico € o inicio do periodo do relatdrio, ou a data da ativagdo do modulo
de processamento, se ela ocorreu depois. As entradas de dados nas colunas "Laminas desde a ultima
manutengao / substitui¢do" associadas sempre exibem 0 ldminas.

A Ultima data em uma tabela de histdrico é o fim do periodo do relatério.

» Ha contagem de laminas para cada conjunto de coloracdo de laminas, além de uma contagem de laminas
total combinada para todos os 3 conjuntos. A contagem € reiniciada apds cada acdo de manutengao bem-
sucedida.

» Ha contagens individuais de laminas para a sonda do rob6 auxiliar de cada conjunto de coloragdo de laminas.
(somente BOND-III).

 Ha contagens individuais de Iaminas para a seringa de cada conjunto de coloragéo de laminas. (somente
BOND-III).

» Ha uma contagem de laminas separada para a seringa principal.
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Configuracdo da lamina (na
estacdo de trabalho BOND)

O fluxograma padréo para a criagdo de laminas para o processamento pelo Leica BOND envolve 0s seguintes passos:

N W N

a

6
7

Preparar as se¢oes nas laminas.

Criar um caso para laminas no software BOND (ou o caso pode ser importado de um LIS).
Adicionar ou alterar as informag6es do médico, se necessario.

Inserir as informagdes das laminas (ou as informagdes podem ser importadas de um LIS).
Criar laminas controle de acordo com as praticas padréo do laboratdrio.

Etiquetar as laminas (a menos que ja etiquetadas com etiquetas do LIS).

Carregar as laminas na bandeja de laminas e colocar a bandeja de Iaminas no mdédulo de processamento.

Uma vez que as laminas tenham iniciado o processamento, a tela Histérico da [amina permite gerar varios relatérios
de laminas, casos e corridas. Consulte 9 Histdrico da lamina (na estacdo de trabalho BOND) para obter mais
informagoes.

Se o fluxograma padréo ndo é adequado para o laboratdrio, ha fluxos de trabalho alternativos.

Este capitulo contém as seguintes segoes:

» 0.1 Tela Configuragéo da lamina

6.2 Como trabalhar com controles

6.3 Como trabalhar com os casos

6.4 Gerenciamento de médicos

6.5 Como trabalhar com as laminas

6.6 Etiqguetagem de lamina

6.7 Relatdrio de configuragdo da lamina resumido
6.8 Criacao de lamina e de caso impromptu

6.9 Compatibilidade da lamina
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6 Configuragdo da lamina (na estagao de trabalho BOND)

6.1 Tela Configuracao da lamina

A tela Configurag&o da lamina exibe casos e Iaminas inseridos no BOND mas ainda ndo processadas. Para 0s
sistemas integrados ao LIS, ela mostra 0s casos e as laminas importadas do LIS. Para sistemas sem LIS, pode-se
criar e se necessario, alterar casos e laminas nessa tela. As laminas devem pertencer a um caso, portanto deve-se
criar um caso antes que se possa criar laminas.

Configuragdo da

)

()
<

Para exibir a tela Configuragdo da I&mina, clicar o icone Configuragdo da lamina na barra de tarefas.

Figura 6-1: A tela Configuragéo da lamina

Configuragéo da lamina
I LS0012 - 45216 Shady, Albert Joseph 1 =
20130416-ISHRefine Benjamin Hightower Kevin Pannell 10
20130416-IHC Fannie Hurley Arthur Josey 10 1. 00000198 + P
*GFAP
20130402-IHCS Adam Smith Kevin Pannell 10 HHCF *D *— *H2(20)
CS104 - 254862 Ann Chovey Cecilia Hoy 12
CS8145 - 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 - 255792 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
C83201 - 527891 Theresa Brown Jack Browne 14
CS83201 - 527892 Tex Ryta Arthur Josey 1
Controles de tecido positivo: 21 Total de casos: 28
Controles de tecido negativo: 25 Total de laminas: 143

Figura 6-1 exibe a tela Configuragdo da [dmina. A parte superior direita da tela contém as caracteristicas do trabalho
com casos e a parte direita da tela contém caracteristicas do trabalho com laminas.
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6 Configuragdo da lamina (na estagao de trabalho BOND)

6.2 Como trabalhar com controles

A Leica Biosystems recomenda uso rotineiro de controles no sistema BOND. Alguns produtos de ensaio incluem as
suas proprias laminas de controle, mas controles adicionais do laboratdrio podem ser recomendados nas instrugoes
do produto. Consultar as Instrugdes de uso (IFU) especificas para produtos de ensaio para obter mais detalhes sobre
as recomendacgdes de controle de qualidade. Tenha em mente que controles devem ser um teste de todo o processo.
Consulte 14.3 Controle de qualidade para discussao adicional.

Para testar da forma mais adequada o desempenho do sistema BOND, a Leica Biosystems
recomenda decididamente a colocacéo de tecido de controle apropriado na mesma lamina do tecido

do paciente.

Enquanto a colocagdo de tecido controle com o tecido de teste € decididamente recomendada, o software BOND
também permite laminas somente com tecido e os reagentes de controle. Tomar cuidado para que as laminas
somente com tecido controle sejam bem marcadas para evitar confusdo com as amostras de teste do paciente.

6.2.1 Tecido controle

Cada lamina deve ser inserida no software BOND como tendo um dos tipos diferentes tipos de tecido seguintes:

e Tecido de teste
» Tecido negativo
» Tecido positivo

Isso é configurado no didlogo Adicionar ldmina (consulte 6.5.2 Como criar uma lamina). Qualquer I&mina com tecido
de teste de paciente deve ser configurada como "Tecido de teste". Usar as configuragdes de controle "Tecido
positivo" e "Tecido negativo" somente para laminas somente com tecido controle.

Sempre que o tipo de tecido for modificado para uma nova lamina no didlogo Adicionar Iamina, o campo Marcador
automaticamente fica vazio, para ajudar a assegurar a sele¢ao do marcador correto para o tecido.

Laminas com tecido positivo e tecido negativo sdo marcadas com um "=" ou "+", respectivamente na tela

Configuragéo da ldmina. Na tela Histérico da lamina, “Teste”, “Negativo” ou “Positivo” é exibido para cada lamina na
coluna Tipo.

Para que as proprias laminas se destaquem claramente como controles, 0 "Tipo de tecido" foi incluido como um dos
campos de informagdo nos modelos padréo de etiquetas de ldmina. Isso imprime um "(+)" grande nas etiquetas dos
controles de tecido positivo e "(-)" nas etiquetas dos tecidos de controle negativo. Nada é impresso no campo do
tecido teste. Recomenda-se incluir esse campo em qualquer outra etiqueta de lamina configurada pelo usudrio
(consulte 10.3 Etiguetas ).
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6 Configuragdo da lamina (na estagao de trabalho BOND)

6.2.2  Reagente controle

As laminas s&o configuradas com um reagente controle através da selecéo do reagente apropriado como um
marcador, ao invés dos anticorpos e sondas padrao, durante a configuragdo da lamina.

Para a IHQ, o software BOND inclui uma opgéao de reagente controle negativo. Com a IHQ selecionada no dialogo
Adicionar Iamina, selecionar *Negativo na lista suspensa Marcador. O BOND fornece a BOND Wash Solution para
£SSes passos.

Para a HIS, o software BOND inclui reagentes de controle positivo e negativo para RNA e DNA. Esses reagentes
precisam ser comprados, registrados e carregados no sistema BOND. Selecionar a sonda controle apropriada da lista
Marcador.

Laminas com reagentes de controle ndo sdo marcadas especialmente, contendo apenas 0 nome de marcador exibido
na tela Configuragdo da ldmina e na etiqueta da lamina se o campo do marcador estiver incluido no modelo da
etiqueta da ldamina em questao.

6.3 Como trabalhar com os casos

Essa segdo descreve as caracteristicas a esquerda da tela Configuragdo da lamina que permite trabalhar com casos.
As subseges seguintes a segao descritiva, fornecem os procedimentos para adicionar, alterar e apagar as
informacdes de casos.

Secdes abaixo:
» 6.3.1 Controles de caso e Informacdes ativas de caso
» 6.3.2 Identificagdo do caso
 6.3.3 Como adicionar um caso
e 6.3.4 Duplicagéo de caso, restauragdo e vencimento
e 6.3.5 Como alterar um caso
e 6.3.6 Como copiar um caso
» 6.3.7 Opcéo de caso didrio

» 6.3.8 Relatdrio de caso

6.3.1  Controles de caso e Informacdes ativas de caso

Clicar em Adicionar caso para adicionar as informagées de um caso novo (consulte 6.3.3 Como adicionar um caso).
Clicar em Alterar caso para alterar as informagdes de um caso existente (consulte 6.3.5 Como alterar um caso).
Clicar em Apagar caso para apagar um caso existente (consulte 6.3.5.1 Para apagar um caso).

Clicar em Copiar caso para adicionar uma cépia de um caso e das ldminas daquele caso (consulte 6.3.6 Como copiar
um caso).
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6 Configuragdo da lamina (na estagao de trabalho BOND)

Os comandos Alterar, Apagar, e Copiar também podem ser acessados no menu pop-up se o botdo direito do mouse
for clicado sobre um caso.

Clicar em Relatério de caso (abaixo da lista de casos) para visualizar um relatdrio de um caso selecionado (consulte
6.3.8 Relatdrio de caso).

A tabela abaixo dos botdes exibe informagdes de casos ativos como se segue:

ID do caso A identificacdo do caso. E composta por quaisquer caracteres alfanuméricos.

Como esse campo pode conter letras e nimeros, um clique no titulo da coluna ID do
caso da tabela ordena esse campo como texto — um identificador iniciando com "10"
serd ordenado antes de um identificador iniciando com "2".

Nome do paciente Identificagdo do paciente
Nome do médico Nome do médico ou o patologista de referéncia responsavel pelo paciente.
Laminas 0 numero de laminas ndo processadas configuradas para o caso selecionado.

Com o inicio do processamento das laminas, elas sdo removidas da tela Configuragdo da
lamina para a tela Histdrico da lamina e esse nimero é atualizado.

Um caso com uma barra vermelha no lado esquerdo indica que ele tem uma ou mais laminas LIS prioritarias
(consulte 11.2.5 Laminas prioritérias).

Sob a lista de casos ativos, ha um resumo de todos 0s casos e laminas como se segue:

Controles de tecido 0 numero total de controles de tecido positivo para todos os casos atualmente inseridos
positivos e ndo executados.

Controles de tecido 0 numero total de controles de tecido negativo para todos 0s casos atualmente inseridos
negativo e ndo executados.

Total de casos 0 numero total de casos ativos.

Total de laminas O numero total de ldminas para todos os casos atualmente inseridos e ndo executados.

6.3.2  lIdentificacdo do caso

0 sistema BOND usa dois identificadores de caso primarios no software: a ID do caso e o nimero do caso (ID do
caso e No. do caso respectivamente).

 IDdocaso:uma ID de caso inserida pelo usudrio, usando o esquema de identificacdo do laboratério. Para
casos criados na BOND ID do caso € inserida no didlogo Adicionar caso quando os casos séo criados. Para
sistemas LIS-ip a ID de caso é recebida pelo LIS (onde pode ser conhecida pelo "nome de acesso" ou outro
termo).

 (Caso No.: um numero de identificagdo exclusivo que o0 BOND sistema atribui automaticamente a cada caso no
sistema (tanto criados no BOND sistema quanto recebidos de um LIS). O nimero do caso é exibido no didlogo
Propriedades do caso.
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6 Configuragdo da lamina (na estagao de trabalho BOND)

Nas versdes do BOND anteriores a 4.1, ndo havia necessidade de as IDs de casos serem Unicas, assim era possivel
ter dois ou mais casos compartilhando a mesma ID do caso. Os casos, entretanto, provavelmente tinham nomes dos
pacientes diferentes e certamente nimero de caso diferentes. Nas versdes BOND 4.1 e mais recentes do, todas as
IDs de casos novos devem ser unicas.

Os casos também sao frequentemente identificados pelo nome do paciente, entretanto, nomes de pacientes ndao sao
necessarios e ndo precisam ser Unicos.

6.3.3 Como adicionar um caso

Para adicionar um caso, iniciando na tela Configuragéo da lamina, fazer o seguinte:

1 Natela de Configuragédo de lamina, clique em Adiconar caso para exibir o didlogo Adicionar caso (consulte

Figura 6-2)
Figura 6-2: O didlogo Adicionar caso
Y
Adicional caso

1D di caso: D

Kame do pacieris: Edwand A

Comenldring da casa:

Midica: i B
Gurenciss nomes de midices

Adicionar caso T

“alume cispensada: 1L0ul
# 150l

Pratocaks fa preaparag i “Diawax -

=3

2 Insira as informagdes conforme apropriado nos campos Caso ID, Paciente Nome, Caso comentdrios, e
Médico.

‘ E possivel adicionar .casos sem qualquer informacéo sobre eles

3 Se o médico exigido ndo esta na lista dos médicos, adiciona-lo clicando em Gerenciar médicos para abrir a
caixa de dialogo Gerenciar médicos, consultar 6.4 Gerenciamento de médicos.
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6 Configuragdo da lamina (na estagao de trabalho BOND)

4 Selecionar um volume de dispensacdo das laminas desse caso, se ndo for o mesmo que o volume de
dispensagdo padréo ja configurado.

Para todas as laminas processadas nos maddulos de processamento BOND-III e BOND-PRIME, selecionar o
volume de dispensagado de 150 L. Além disso, para todas as laminas de HIS, selecione o volume de
dispensacgao de 150 pL para todos os tipos de médulo de processamento.

Para informagdes sobre as dreas utilizaveis na lamina e os volumes de dispensagao, consulte 6.5.8 Volumes
de dispensagao e o posicionamento do tecido nas laminas.

5 Selecionar uma opgao de preparagao da lista Protocolo de preparagéo, consultar Figura 6-2, para torna-la o
padrdo para laminas criadas neste caso.

6 Para deixar o didlogo sem inserir as informagdes no sistema, clicar Cancelar.

7 Parainserir as informagdes do caso, clicar OK.

0 caso € adicionado a lista de casos.
Se a ID do caso ja existir no sistema, o didlogo Duplicagdo de ID do caso sera aberto,
consultar 6.3.4 Duplicagdo de caso, restauracgao e vencimento.

6.3.4  Duplicacao de caso, restauragao e vencimento

As versdes anteriores do Software antes da BOND 4.1 permitiam que casos distintos tivessem a mesma ID de caso.
Tais casos podiam ser diferenciados pelo nome do paciente e a diferenciagéo estava sempre garantida pelo nimero
do caso que era sempre Unico. BOND néo permite mais que 0s novos casos usem a mesma ID de caso de casos
existentes — cada novo caso deve receber uma ID de caso Unica ou ser identificado como 0 mesmo ¢aso ja no
sistema.

Se um caso for inserido com uma ID do caso ja no sistema, o dialogo Duplicagéo de ID do caso sera exibido,
mostrando o caso existente com a mesma ID do caso. Para usar o caso existente, selecione-o e clique em Use 0
selecionado (consulte também Para combinar casos (Segéo 6.3.4.1 na pagina 146) abaixo). Caso contréario, saia do
dialogo e mude a ID do caso para criar 0 caso cComo um novo.

Casos no didlogo de Duplicagdo de ID do caso podem ter sido apagados, vencidos (ou seja, casos em que todas as
laminas foram processadas — consulte abaixo), ou podem ser casos atuais ainda listados na tela de Configuragdo da
lamina. Quando um caso processado € selecionado e recuperado para a lista de casos, tal caso é chamado de
‘restaurado”.

Consulte ID de caso duplicada (Segdo na pagina 241) para ver a discussao de IDs de caso duplicadas para 0s casos
LIS.

6.3.4.1 Para combinar casos

Se vocé alterar uma ID do caso para torna-la a mesma de uma ID do caso existente e depois clicar em Use o
selecionado no dialogo Duplicagéo de ID do caso que aparece em sequida, todas as laminas ndo processadas do
caso alterado serdo movidas para 0 caso existente.
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6 Configuragdo da lamina (na estagao de trabalho BOND)

E possivel alterar somente casos que tenham laminas n&o processadas; portanto n&o ¢ possivel
alterar um caso associado somente com laminas processadas.

6.3.4.2 Tempo de vida de caso processado

Quando o processamento da Ultima Idmina de um caso terminar, o caso serd (pela configuragdo padrdo) removido da
tela Slide setup (Configuragdo da ldmina) e aparecera na tela Slide History (Histdrico da lamina).

Vocé pode configurar o sistema BOND para manter os casos na tela Configuragéo da [&mina por um nimero definido
de dias apds as ultimas laminas nos casos terem sido processadas. Definir este “tempo de vida do caso processado
na tela Laboratério do cliente de administragéo, consultar 10.5.2 Configuractes do caso e da lamina.

Casos vencidos sdo armazenados no sistema, mas ndo podem ser visualizados. Casos vencidos podem ser
recuperados para a lista quando novamente adicionados (restaurados) ou adicionando uma I&mina ao caso via LIS.

Casos que ndo contém quaisquer laminas processadas nunca sao automaticamente removidos da
tela de configuragdo da lamina.

6.3.5  Como alterar um caso

Para alterar as informagdes de um caso, seleciona-lo na lista e depois clicar Alterar caso. O software exibe o didlogo
Propriedades do caso. Isso pode ser usado da mesma forma que o didlogo Adicionar caso previamente descrito.

Se as informacdes de um caso que teve as etiquetas impressas forem alteradas, imprimir as
etiguetas novamente antes de processar as laminas (uma mensagem de alerta aparecera na tela).

6.3.5.1 Paraapagar um caso

Para apagar um caso, seleciona-lo na lista e clicar Apagar caso.

Quando um caso BOND na tela Configuragdo da lamina contém somente laminas ndo processadas,
0 caso pode ser apagado manualmente, tornando-o "vencido". (Todos os casos LIS se tornam

vencidos automaticamente assim que néo tiverem mais laminas ndo processadas.)

N&o é possivel apagar um caso manualmente se ele contém quaisquer Iaminas em processamento
ou processadas.

Quando um caso é apagado, também s&o apagadas todas as laminas ndo processadas criadas para aquele caso.

As informagdes de casos apagados podem ser recuperadas, mas nao as suas laminas.
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6 Configuragdo da lamina (na estagao de trabalho BOND)

6.3.6  Como copiar um caso

A cdpia de casos € uma maneira conveniente de definir um caso novo para um paciente. Se quiser, as informacdes
do caso podem ser modificadas no caso novo ou mantidas. Um nimero de caso novo € criado automaticamente e
uma ID do caso novo deve ser inserida.

‘ Um caso nédo pode ser copiado se ele contém uma lamina que indica um protocolo apagado.

As laminas copiadas estdo prontas para a impressao da etiqueta e processamento na tela Configuragdo da lamina.
Apague as laminas indesejadas clicando com o botdo direito do mouse sobre elas e selecionando Apagar lamina.

Para copiar um caso:
1 Selecionar o caso a ser copiado na lista de casos a esquerda da tela Configuragdo da lamina.
Clicar em Copiar caso; o software exibe a caixa de didlogo Copiar caso

Inserir uma ID de caso novo e alterar as informag@es do caso conforme necessério.

N w N

Selecionar Laminas ndo processadas, ou Todas as laminas conforme desejado.
e Laminas ndo processadas - para copiar somente as ldminas ndo processadas do caso original.

 Todas as laminas - para copiar todas as laminas (ndo processadas, em processamento e
processadas) do caso original. O sistema marca todas as ldminas do caso novo como ndo
processadas.

5 Clicarem OK.

O sistema cria um caso novo e copia as laminas, incluindo comentarios, conforme a opgao selecionada.
Todas as laminas copiadas (incluindo LIS) comportam-se da mesma forma que as laminas criadas na caixa
de didlogo Adicionar lamina (consultar 6.5.1 Descri¢do dos campos da lamina e dos controles).

6.3.7  Opcao de caso diario

0 sistema BOND pode ser configurado de forma a criar automaticamente um caso novo a cada 24 horas, permitindo
que todas as laminas de cada dia sejam criadas em um mesmo e Unico caso. Isso pode economizar tempo em
laboratdrios que processam um numero pequeno de laminas, pois nomes dos pacientes e IDs de casos nao sao
inseridos. Cada caso didrio possui as seguintes propriedades:

e AID do caso é definida com a data do novo dia.

» 0O volume de dispensagéo e o protocolo de preparagdo assumem os padrées na configuracéo do sistema do
cliente de administragao. Eles podem ser alterados.

» 0Os campos Nome do paciente e Médico permanecem vazios e ndo podem ser modificados.

Casos individuais ainda podem ser criados da maneira padréo se necessario, com a opgao de caso didrio
selecionada. Consulte 10.5.2 Configuragoes do caso e da lamina para obter instrugdes de como definir a opgéo de
caso didrio.
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6.3.8  Relatorio de caso

Relatorios para casos individuais podem ser criados. O relatdrio exibe informagdes basicas do caso e informagdes
sobre todas as laminas do caso, por exemplo, IDs de laminas e protocolos e as solugdes usadas neles. Ha espaco
para escrever um comentario para cada lamina se o relatério for impresso. Consulte 9.6 Relatorio de caso para ver
uma descrigdo completa.

Criar relatérios de casos nas telas Configuragdo da lamina e Histdrico da [&mina. Selecionar o caso ou a lamina
apropriada, depois clicar o botdo Relatério de caso. Relatério de caso somente inclui informagdes de reagentes de
laminas que foram processadas e destravadas do maédulo de processamento.

6.4 Gerenciamento de medicos

BOND armazena a lista de médicos que pode ser adicionado as informag6es do caso. Selecione da lista de médicos
preferidos nos didlogos Adicionar caso ou Propriedades do caso, ou adicione ou altere médicos no dialogo
Gerenciamento de médicos aberto nos mesmos didlogos de propriedades do caso.

Os campos sequintes sdo exibidos para cada médico
» Nome: - 0 nome do médico
 ID LIS: - um identificador Unico fornecido por um sistema de informagé&o de laboratério (se aplicavel)

« Preferido: - estado preferencial do médico (somente médicos preferidos estdo disponiveis na lista suspensa
no momento da criagdo de casos). Esse estado € configurado no didlogo Alterar médico.

Esses valores também s&o exibidos no didlogo Alterar médico. Além disso, o didlogo Alterar médico possui:
 |D: - uma ID unica criada automaticamente e designada pelo sistema BOND
» Comentdrios: — campo alterdvel para comentdrios gerais ou informagdes adicionais do nome

Com o didlogo Gerenciamento de médicos aberto, clique Adicionar ou Alterar para adicionar um novo médico ou
alterar as informacdes de médicos existentes. As alteracdes sao restritas ao campo de comentarios e mudanca de
estado preferencial - vocé ndo pode alterar o nome do médico apds o médico tenha sido criado.

Vocé pode apagar um médico do didlogo Gerenciamento de médicos. Casos ja criados com um médico apagado
continuam a exibir o nome do médico, mas 0 médico nédo estara disponivel para novos casos. Um nome apagado de
um médico ndo pode ser usado como nome de um novo médico.
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6 Configuragdo da lamina (na estagao de trabalho BOND)

6.5 Como trabalhar com as laminas

Essa segdo descreve a criagao e o gerenciamento de Iaminas na tela Configuragéo da lamina. A segao final descreve
a configuragdo do volume de dispensagao e como isso afeta a colocagao de tecido sobre as laminas.

» 6.5.1 Descri¢do dos campos da lamina e dos controles
e 6.5.2 Como criar uma lamina

» 6.5.3 Como copiar uma lamina

» 6.5.4 Como alterar uma lamina

» 6.5.5Como apagar uma lamina

» 6.5.6 Como identificar manualmente uma lamina

e 6.5.7 Como adicionar um painel de laminas

» 6.5.8 Volumes de dispensacéo e o posicionamento do tecido nas laminas

6.5.1  Descricao dos campos da lamina e dos controles

No topo da lista de laminas ha dois botdes:
» Clicar Adicionar |dmina para adicionar uma lamina para o caso selecionado.
» Clicar Adicionar painel para adicionar um painel para o caso selecionado.
 Consulte 6.5.7 Como adicionar um painel de laminas para obter mais informagoes.

A lista de laminas no lado direito da tela exibe as informagoes das laminas do caso selecionado a esquerda da tela.
Cada lamina exibe uma ID de lamina e as informagdes dos protocolos a serem executados naquela lamina. As dreas
da etiqueta a direita das laminas sdo codificadas em cores para indicar onde elas foram criadas, como a seguir:

1. 00000401 Branco:
“CO10
HC F "D "H220) Lamina criada no didlogo Adicionar lamina

(consulte 6.5.2 Como criar uma lamina)

2. 00000402 ' Amarelo:
Con

o Lamina criada na caixa de didlogo Identificagdo da lamina
_1'|L'.-F D "— "H220)

(consulte 6.8 Criagdo de lamina e de caso impromptu)

2. 0000404 Cinza claro:
"CD1i0
HCF "D " 22 Lamina do LIS

(consulte 11 Pacote de software de integragéo ao LIS (na estagéo de trabalho
BOND))
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6 Configuragdo da lamina (na estagao de trabalho BOND)

As laminas também exibem os seguintes simbolos:

3. 00000405 - Sinal de subtragéo:

*Coio

HCF D " M) Lamina de tecido negativo (consulte passo 4 em 6.5.2 Como criar uma
lamina)

4. 00000406 + Sinal de adigao:

il

WCF D — ) Lamina de tecido positivo (consulte passo 4 em 6.5.2 Como criar uma

: lamina)

1. 00000407 P ' Vermelho P:

*COiD

WCF "D *— *H220) L&mina prioritaria do LIS (consulte 11.2.5 Laminas prioritarias)

6. 00000403 7 Etiqueta de amostra:

‘CoiD 4]

T D - "Ha0) ol A etiqueta da lamina foi impressa

Clicar duas vezes em uma lamina para abrir o seu dialogo Propriedades da lamina. Clicar o bot&o direito do mouse
para apagar a lamina ou para imprimir a sua etiqueta.
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6.5.2  Como criar uma lamina

Para criar l[dminas para o sistema Bond™ Oracle™ HER2 IHC, consultar as Instrucdes de uso (IFU) fornecidas com o
produto.

Para criar uma lamina nova:
1 Clicar em um caso na lista de casos.

2 Clicar Adicionar ldmina para exibir o didlogo Adicionar lamina.

Figura 6-3: O didlogo Adicionar lamina

Adicionar lamina

Edward, A. Comentarios sobre a ldmina

ID do caso: Tipo de tecido: Volume dispensado:

3688

Médico: +" Tecido de teste 100 pl

Smith Tecido negativo « 150 pl

ID da lamina: Tecido positivo

N° do caso:

53 Modo de coloragao:

Comentarios do caso: Unica(a) - Rotina -

Data de criagao: Unico{a}

04/08/2013 07:53:56
Processo: + [HQ HIS
Marcador: *CD5 (4C7) -

Protocolos

Coloracéo: *IHC Protocol F -
Preparagio: *Dewax -
HIER *HIER 20 min with ER2 | - |
Enzima: - -

UPI do marcador:

Automatico

UPI do sistema de deteccéo:

Automatico n

Alamina nova é automaticamente numerada com uma ID da lamina, no entanto, isso ndo é exibido até que a
lamina seja salva ao clicar no botdo Adicionar lamina no didlogo.

3 Adicionar um comentario a lamina, se desejar.

4 Selecionar o tipo de tecido (tecido teste, tecido negativo, tecido positivo) clicando nos botes radiais no grupo
Tipo de tecido.

Consulte 6.2.1 Tecido controle, e para uma discussao mais geral sobre controles, 14.3.2 Controles de tecido.

5 Senecessdrio, altere o volume dispensado para a lamina (consulte 6.5.8 Volumes de dispensagédo e o
posicionamento do tecido nas laminas).
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6 Selecionar o modo da coloragao.

a No campo Modo de coloragdo), selecione Unico (o padrdo) se uma coloracéo Unica for aplicada, ou
Sequencial multiplex ou Paralela multiplex para uma Idmina multiplex (consulte 7.7.1 Métodos de
coloragéo).

b Selecione Rotina (o padréo) no segundo campo (selecione Oracle somente se direcionado as instrugdes
de um sistema Bond™ Oracle™ HER2 IHQ).

c Paracoloragdo multiplex sequencial, selecione o numero de coloragdes na lista suspensa Coloragoes.
Vocé pode selecionar até duas coloragoes.

As guias exibidas dependem do modo de coloragao selecionado:
« Unica: guia Unico.
» Multiplex paralela: guia Paralela multiplex.

 Multiplex sequencial — uma guia para cada coloragdo [por exemplo, guia Primeiro, Final].

Adicionar lamina
Edward. A Comentarios sobre a ldmina
ID do caso: Tipo de tecido: Volume dispensado:
3688
Médico: «  Tecido de teste 100 pl
Smith Tecide negativo ' 150 pl
ID da lamina:
a lamina Tecido positivo
N°® do caso:
3 Modo de coloragao:
Comentarios do caso: Multiplex sequencial - Rotina n
Data de criagio: Primeira Final
08/12/2022 09:27:04
Processo: IHQ ‘C\D HIS
Marcador: -
Protocolos
Preparacéo: -
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7 Em cada guia exibida:

a

b

Selecionar o processo de coloracéo (IHQ ou HIS).
Selecione o0 anticorpo ou sonda primaria da lista suspensa Marcador:

Para a corrida de um reagente de controle de IHQ negativo, selecione o reagente negativo padréo
*Negative ou um reagente negativo criada pelo usuério (consulte 14.3.3 Controle de reagente negativo
da IHQ).

Para correr um reagente controle HIS negativo, selecionar *RNA Negative Control Probe de RNA ou *DNA
Negative Control.

Para correr um reagente controle HIS positivo, selecionar *RNA Positive Control Probe de RNA ou *DNA
Positive Control Probe.

Para adicionar ou remover itens da lista suspensa Marcadores , selecionar ou remover
da selegdo no campo Preferido do reagente na tela Configuragdo do reagente do

software. Consulte 8.2.1 Adicionar ou alterar um reagente para obter mais informagoes.

Selecionar o protocolo apropriado para cada estagio de processamento.

Quando um anticorpo primario ou uma sonda € selecionado, o software insere os protocolos padréo. Se
necessario, verificar se 0s protocolos corretos sdo usados para cada estagio e selecionar um novo
protocolo da lista suspensa apropriada. Selecionar *- - - - se nenhum protocolo € necessario para um
estdgio especifico.

Os protocolos padrdo sé&o configurados na tela Configuragéo do reagente. Consulte 8.2.1 Adicionar ou
alterar um reagente.

Para adicionar ou remover itens da lista suspensa Protocolos, selecionar ou remover da selegcdo no
campo Preferido do protocolo na tela Configuragdo do protocolo. Consulte 7.2.1 Informagoes do
protocolo para obter mais informagoes.

Para laminas HIS, vocé pode selecionar um protocolo de aplicagdo de sonda e um protocolo de remogao
de sonda. Ou vocé pode optar por ndo ter nenhum protocolo de aplicagdo de sonda e nenhum protocolo
de remogéo de sonda.

Se nenhum protocolo de aplicagdo de sonda ou protocolo de remocéao de sonda for selecionado,
certifique-se de que os protocolos de hibridizagdo e desnaturagdo também sejam desmarcados.

8 Para coloracéo Unica, vocé geralmente deve deixar o padrdo Auto para os Identificadores de Produto Unicos
(UPIs) no lado esquerdo da caixa de didlogo. No entanto, se vocé quiser selecionar um nimero de lote
especifico para uma Idmina especifica (por exemplo, para validagéo lote a lote), selecione na lista suspensa
nos seguintes campos:

Marker UPI: UPI do frasco de reagente para o marcador

UPI do sistema de detecgdo: UPI do sistema de deteccgao.

Para que as laminas sejam processadas na mesma execugao (em BOND-MAX e BOND-III), os UPIs devem ser
0s mesmos ou Auto devem ser selecionados.
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9 Clicar em Adicionar lamina.

Adicionar Idmina adiciona uma lamina com as informagdes atualmente exibidas no dialogo Adicionar Iamina e
depois deixa o didlogo aberto. Isso permite a adigao facil de um nimero de laminas do caso selecionado.

10 Clicar Fechar quando a adigdo de laminas do caso tiver terminado.

6.5.3  Como copiar uma lamina

‘ Uma lamina nédo pode ser copiada se ela indica um protocolo apagado.

Para copiar uma lamina existente:
1 Clicar duas vezes na lamina que deve ser copiada, para abrir o didlogo Propriedades da lamina.

2 Clicar em Copiar lamina.
0 didlogo muda para Adicionar lamina, com o botdo Adicionar |amina.

3 Verificar as informagdes da lamina e modificar conforme necessario.

4 Clicar em Adicionar [amina.

Anova lamina, incluindo 0s comentarios, sera adicionada ao mesmo caso da lamina copiada.

6.54  Como alterar uma lamina

Para alterar as informag6es de uma lamina na tela Configura¢do da l&mina, clicar duas vezes nela para abrir 0
dialogo Propriedades de laminas. Alterar as informagdes como descrito em 6.5.2 Como criar uma lamina.

Se vocé editar as informagdes de uma lamina, para a qual uma etiqueta ja foi impressa, imprimir a
etiqueta novamente antes de processar a lamina.

6.5.5 Como apagar uma lamina

Para remover uma lamina da lista de Iaminas, clicar nela com o botao direito do mouse na tela Configuragéo da
lamina, depois selecionar Apagar ldmina no submenu. Vocé também pode usar a tecla Apagar para apagar a lamina
selecionada.
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6.5.6  Como identificar manualmente uma lamina

Qualguer Iamina no sistema BOND pode ser identificada a qualquer momento. Clicar no icone Procurar na
barra de tarefas para abrir o didlogo Inserir ID manualmente.

Figura 6-4: Didlogo Inserir ID manualmente

Inserir ID manualmente

Selecionar opgao de busca:

«  Automatico Lamina Embalagem de reagente

Insira as IDs da lamina e do reagente (A ID de Iamina considera letras
mailsculas e minusculas).
Cligue em Validar quando estiver completo.

Cancelar

Para laminas com etiquetas com cédigo de barras uni ou bi-dimensionais, como, por exemplo, aguelas impressas no
BOND, ler a etiqueta para abrir o didlogo Propriedades da lamina para a lamina. Ou, para laminas com etiquetas de
codigos de barras numérica de 8 digitos, incluindo os zeros precedentes e clicar em Validar.

6.5.7  Como adicionar um painel de [aminas

Um painel € um conjunto de marcadores pré-definidos associados a tipos de tecidos. Usar painéis para rapidamente
adicionar um numero de laminas com marcadores que comumente sdo usados juntos — consulte 8.4 Tela de painéis
de reagentes.

Para adicionar um painel de laminas em um caso, fazer o seguinte utilizando a tela Configuragdo da lamina:
1 Clicar Adicionar painel. A caixa de dialogo Adicionar ldminas do painel aparece.

2 Selecionar um painel da lista suspensa. As laminas no painel sdo exibidas.
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3 Se necessario, excluir algumas laminas desmarcando as caixas de selegao, depois clicar em Adicionar
ldminas.

BOND adiciona as laminas ao caso.
 Paralaminas de HIS, o volume de dispensacgéo é configurado para 150 pl.
» Paralaminas de IHQ, o volume de dispensacéo € configurado para o valor padrdo do caso.

 Paratodas as laminas, o protocolo de preparagao € configurado para o padrao do caso.
Painéis podem ser usados para adicionar laminas nos modos de coloragao unica ou paralela
multiplex, mas ndo no modo multiplex sequencial.

6.5.8  Volumes de dispensagao e o posicionamento do
tecido nas laminas

0 software BOND possui duas configuragdes de dispensagao de volume configurados para cada lamina no didlogo
Adicionar ldmina (consulte 6.5.2 Como criar uma lamina).

A configuracgéo de 100 ul somente pode ser usada para laminas de IHQ no mddulo de processamento BOND-MAX -
todas as laminas processadas no BOND-IIl e BOND-PRIME e todas as laminas HIS (em ambos os tipos de médulos de
processamento) devem usar a configuragdo de 150 pl. O Médulo de Processamento BOND-PRIME usa um método de
distribuigdo diferente do descrito abaixo (consulte 7 Protocolos (na estagdo de trabalho BOND)).

No BOND-IIl e BOND-MAX no mddulo de processamento, a configuracao de dispensacgao de volume determina a
posicao que o reagente € dispensado na lamina, bem como o volume dispensado:

 Paradispensacdes de 100 pl, os Covertiles sdo puxados aproximadamente pela metade para baixo das
laminas e a sonda de aspiragao libera 0 anticorpo nos topos dos Covertiles (aproximadamente na metade de
baixo das laminas).

» Para dispensagoes de 150 pl, os Covertiles cobrem a maior parte da lamina. Novamente, o reagente € liberado
no topo dos Covertiles, assim uma drea maior das laminas recebe o reagente.

A diferenca nas dreas que recebem o reagente significa que é importante posicionar o tecido corretamente. Para
dispensagéao de 100 pl, normalmente apenas uma amostra pode ser colorida e deve ser colocada na metade inferior
da lamina (distante da etiqueta). Para dispensagoes de 150 pl, duas amostras de tecido podem caber mais
facilmente nas laminas, ou se houver somente uma amostra, ela deve ser colocada no meio da lamina. As dreas da
lamina utilizaveis para as duas configuragoes de dispensacao de volume sdo mostradas na Figura 6-5. As laminas
Leica BOND Plus e as laminas Leica BOND Apex sdo marcadas para mostrar as areas onde o tecido deve ser
colocado.
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Figura 6-5: Areas deslizantes utilizaveis para as diferentes configuragdes de volume de dispensagéo

Area
utilizavel

 As dreas riscadas mostram onde o tecido pode ser colocado nas laminas com os diferentes volumes de
dispensacao.

» (s pontos marcadores de posi¢cdo mostrados sdo das laminas Leica BOND Plus e das laminas Leica BOND
Apex (consulte 2.6.1 Laminas).

O modulo de processamento BOND-IIl e BOND-PRIME dispensam 150 pl por padrdo — se as laminas com volumes de
dispensacgao de 100 pl forem carregados, o processamento nao podera ser iniciado.

Para laminas IHQ no BOND-MAX e no BOND-III, 0os volumes de anticorpos dispensados sdao mostrados na caixa de
didlogo Adicionar lamina - 100 pl ou 150 pl. Para as laminas HIS (para ambos os instrumentos) a configuragdo de
150 pl é imposta e 0 modulo de processamento usa o Covertile de 150 pl e posi¢des da sonda. Entretanto, 0 BOND
dispensa mais do que 150 pl de sonda:

» para sondas de RNA, 0 BOND dispensa 220 ul em dois passos — 150 ul e 70 l;
 para sondas de DNA, o BOND dispensa 240 pl em dois passos — 150 pl e 90 pl.

Lavagem e outros passos aplicam volumes diferentes, dependendo do protocolo.

Volumes de dispensagdo padrdes

Para a IHQ no BOND-MAX, o volume de dispensagdo (150 pl ou 100 pl) pode ser configurado para cada lamina,
enquanto que o BOND permite dois niveis de padrao. Um padrdo para todo o sistema pode ser configurado (consulte
10.5.2 Configuragoes do caso e da lamina). Isso pode ser substituido para casos individuais com padrdes do caso,
configurado no didlogo Adicionar caso (consulte 6.3.3 Como adicionar um caso). E finalmente o volume de
dispensacgéo pode ser configurado para laminas individuais no didlogo Adicionar lamina (consulte 6.5.2 Como criar
uma lamina).

Laminas devem possuir o mesmo volume de dispensagao para serem processadas juntas na mesma corrida
(consulte 6.9 Compatibilidade da [amina).
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6 Configuragdo da lamina (na estagao de trabalho BOND)

6.6  Etiquetagem de lamina

Todas as laminas coloridas no sistema BOND devem ser etiquetadas para serem identificadas no software, para que
0s protocolos corretos possam ser aplicados a elas. Etiquetas de laminas criadas no sistema BOND tém um ID de
etiqueta (processado como cadigo de barras 2D) usado para identificar automaticamente laminas nos médulos de
processamento. Etiquetas criadas em um LIS (com IDs de cddigo de barras 1D ou 2D) também podem ser
automaticamente identificadas. Entretanto, informagdes adicionais legiveis para pessoas devem ser sempre
colocadas nas etiquetas de laminas para que elas sejam identificadas se as IDs da etiqueta ndo puderem ser
automaticamente identificadas, por exemplo, se estiverem borradas (consulte 10.3 Etiquetas ).

As etiquetas devem ser aplicadas nas laminas antes de serem carregadas no instrumento. Tenha cuidado para que
as etiquetas sejam corretamente fixadas para que o leitor de ID consiga escanear com eficdcia (para codigos de
barras 2D) as IDs de etiquetas.

As etiquetas de laminas fornecidas pela Leica Biosystems devem ser usadas com o etiquetador de laminas BOND.

e 6.6.1 Impressao de etiquetas e de sua aplicagdo nas laminas

e 6.6.2 IDs de laminas e IDs de etiquetas

6.6.1  Impressao de etiquetas e de sua aplicagao nas
laminas

1 Paraimprimir uma etiqueta para uma Unica lamina, clique com o botdo direito do mouse na lamina e selecione
Imprimir etiqueta. Nesse caso, o didlogo Imprimir etiquetas de ldminas ndo aparece. No sistema
BOND-ADVANCE que inclui grupos definidos, o etiquetador de laminas padrao sera usado para imprimir a
etiqueta. Do contrdrio, o primeiro etiquetador de Idminas na lista serd usado (consulte 10.6.3 Etiquetadores de
laminas).

2 Quando todas as laminas estiverem configuradas, clicar Imprimir etiquetas na tela Configuragdo da lamina.
3 Selecionar a impressao de etiquetas de laminas para:

» Todas as etiquetas ainda ndo impressas - laminas em todos 0s casos para 0s quais as etiquetas
ainda ndo foram impressas.

» Todas as etiquetas ainda ndo impressas para o caso atual — laminas no caso atual para o qual as
etiquetas ainda ndo foram impressas.

» (aso atual - todas as laminas para 0s casos atualmente selecionados, incluindo as impressas
anteriormente.

As etiquetas de laminas sdo impressas na ordem na qual os seus casos foram criados e dentro de cada caso,
na ordem que as laminas foram criadas.

4 Selecionar o etiquetador de laminas a ser usado.

(Definir o etiquetador padréo no cliente de administragdo na tela Hardware — consulte 10.6.2 Grupos.)
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5 Clicar Imprimir. E

Quando a impresséao de uma etiqueta de ldmina esta em andamento, um icone piscante
aparece no canto inferior esquerdo da tela Configuragéo da lamina.

6 Certifique-se de que a drea fosca da lamina, onde a etiqueta sera aplicada, esteja completamente limpa e
seca.

7 Apligue a etiqueta com a ID da lamina alinhada paralelamente a extremidade da lamina. A etiqueta deve ficar
com a face para cima (no mesmo lado da [amina que o tecido) quando a Iamina é segurada com a etiqueta
acima.

» Alinhar a etiqueta no esquadro uma vez que o moédulo de processamento pode nao ser capaz de ler
etiquetas desalinhados.

 Aplique presséo firme em toda a BOND drea de etiquetas de impressora para garantir a fixagao.

» Aetiqueta da impressora deve estar totalmente presa a superficie. Nao deve haver saliéncias na
etiqueta da impressora sobre a borda da lamina.

» Se aetiqueta estiver imersa em liquido, deixe-a secar antes de armazenar.

Figura 6-6: Colocar a etiqueta dentro das bordas da lamina

B e Correto: ﬁ wwar]  Incorreto: %“i e | Incorreto:
kg A etiqueta esta | - A etiqueta esta I'. crumae A etiqueta esta
quadrado e sobre as bordas ‘ torta.
/ dentro das X da lamina. X

bordas da lamina.

A CUIDADQ: Posicionar todas as partes da etiqueta dentro de todas as bordas da lamina. Uma
superficie pegajosa exposta pode fazer com que a etiqueta da Iamina (e a ldmina) grudem no
Covertile ou outro equipamento e danificar a lamina.

Quando a BOND fita impressora e o rolo de etiquetas forem substituidos, substitua a fita de tinta
pelo mesmo nuimero de produto. As instrugdes para a substituicdo dos rolos de etiqueta e da fita de
tinta estdo incluidas na caixa.

Para etiquetas de impressora que passam por imersao prolongada de reagentes ou estéo sujeitas a
procedimentos agressivos, considere o seguinte:

 Aplique a etiqueta de lamina apds a realizagdo do tratamento.
 Aplique um identificador secundario na superficie da lamina
« Evite ou limite a imerséo da fita e das etiquetas da impressora BOND

» Aplique uma camada protetora
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6 Configuragdo da lamina (na estagao de trabalho BOND)

Os rolos de tinta usados terdo imagens reversas das informagdes impressas. Se as informacdes
contiverem informagdes de identificagdo pessoal, os rolos de tinta usados devem ser descartados

de acordo com os procedimentos laboratoriais e/ou regulamentos de privacidade locais.

A durabilidade do adesivo e da tinta esta sujeita as condicdes de teste do cliente. O uso da BOND fita
e das etiquetas da impressora deve ser verificado pelo laboratério quanto aos seus procedimentos e
condigoes.

Desparafinizacao externa e recuperacao de epitopo

Desparafinizagdo e recuperagao de epitopo, se isso estiver sendo feito externamente ao BOND, é mais bem feito
apods a rotulagdo das laminas. Isso evita que as Iaminas ressequem enquanto as informagoes das laminas sdo
inseridas e enquanto configura o BOND para executar os protocolo(s) necessarios, e também evita as dificuldades
para etiquetar laminas umidas apds esses passos.

‘ Se xileno estd sendo usado para desparafinizagdo do instrumento, evitar tocar as etiquetas para ndo
borra-las.

Aimersdo prolongada ou a exposicdo a derivados de benzeno, D-Limonenos e hidrocarbonetos
alifaticos, acetona, agua e reagentes a base de agua podem reduzir a eficacia do adesivo da etiqueta
de ID da lamina e a possivel perda da integridade da impressdo. Recomendamos que as etiquetas

ndo sejam submersas por um periodo prolongado. Consulte informagdes especificas sobre
produtos no site da LBS.

A CUIDADQ: Para a desparafinizagao no BOND-IIl e BOND-MAX nos médulos de processamento, use
apenas BOND a solugdo Dewax.

Para a desparafinizagdo nos BOND-PRIME mddulos de processamento, use apenas BOND-PRIME
Dewax Solution.

N&o usar xileno, substitutos do xileno e outros agentes que podem degradar pegas do sistema e
causar vazamento de fluidos.
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6.6.2 IDs delaminas e IDs de etiquetas

O sistema BOND fornece uma “ID de lamina” Unico toda vez que uma nova lamina é criada. O sistema BOND tamhém
cria uma “ID de etiqueta” cada vez que uma etiqueta de lamina é impressa. A ID da etiqueta seja um codigo de barras
D.

2
Para laminas LIS, a ID da lamina pode ser definida pelo LIS e pode ser qualquer valor numérico (com
8 digitos ou menos).

|dentificacéo da lamina

‘ Esta se¢do ndo se aplica ao mddulo de processamento BOND-PRIME.

Quando as etiquetas sao colocados sobre as laminas, o sistema pode identificar as laminas em cada posi¢ao nos
conjuntos de coloragédo de laminas (consulte 5.1.5.7 Identificagédo automatica de lamina).

Laminas sem IDs de ldmina, ou com IDs de IAmina néo reconhecidas, devem ser identificadas manualmente no
sistema (consulte 5.1.5.2 dentificagdo manual de [amina em linha), ou uma etiqueta impressa e colocada na lamina
e ler novamente a lamina.

Configurar as informagdes para exibir nas etiquetas de laminas no cliente de administragéo na tela Configuragdo de
etiqueta (consulte 10.3 Etiquetas ).
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6 Configuragdo da lamina (na estagao de trabalho BOND)

6.7  Relatorio de configuracdo da lamina resumido

0 resumo da configuragdo de lamina lista todas as laminas (de todos os casos) atualmente configuradas na tela
Configuragdo da [&mina. As Iaminas sdo agrupadas por caso com informagdes tais como marcador e volume de
dispensacao fornecida. Ao final do relatério ha uma lista de todos os reagentes e sistemas de reagentes exigidos
pelas ldaminas, com o numero de testes para cada uma. Ha listas separadas para cada modulo de processamento
BOND.

Vocé precisa ter pelo menos um BOND-PRIME modulo de processamento encomendado para ver
informag@es no relatdrio.

O relatorio é uma adigdo valiosa na preparacao da corrida. Ele ajuda a assegurar que as laminas colocadas em cada
bandeja sejam compativeis (consulte 6.9 Compatibilidade da lamina), e mostra os reagentes e sistemas de reagentes
que precisam ser carregados.

Para criar um relatério de configuragdo de laminas, clicar Resumo da configuragdo de Idminas.
Para cada lamina, o relatdrio exibe as informagdes seguintes.
ID da lamina 0 sistema BOND designa um identificador unico para cada lamina
Marcador 0(s) marcador(es)

Protocolo de coloragdo O protocolo de coloracédo

Preparagao 0 protocolo de preparagéo (se usado)

HIER Protocolo HIER (se usado)

Enzima Protocolo de recuperagéo enzimatica (se usado)

Volume dispensado 0 volume do reagente dispensado (consulte 6.5.8 Volumes de dispensagédo e o

posicionamento do tecido nas laminas)

Tipo de tecido Tecido de teste, tecido de controle positivo ou tecido de controle negativo

Para laminas de coloragdo multiplex sequencial, até seis linhas sdo exibidas nas colunas Marcador, Protocolos,
Volume dispensado e Tipo de tecido, agrupadas pela ID da lamina.

Consulte 3.7 Relatorios para informagdes sobre a janela de relatérios e opcdes de impresséo.
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6 Configuragdo da lamina (na estagao de trabalho BOND)

6.8  Criacao de lamina e de caso impromptu

‘ Esta secdo ndo se aplica ao modulo de processamento BOND-PRIME.

Segundo o padrao, o sistema BOND é configurado de forma que casos e laminas novas podem ser criadas apds uma
bandeja de laminas ter sido carregada no modulo de processamento e as laminas lidas.

A primeira secado abaixo fornece instrugdes para a criagdo de caso e lamina "impromptu”. A segunda segdo descreve
configuragdes de opgoes de fluxogramas alternativos.

e 6.8.1 Como criar casos e/ou laminas novos apds escaneamento

» 6.8.2 Opcdes em linha de identificagdo de lamina

6.8.1  Como criar casos e/ou laminas novos apos
escaneamento

Siga o procedimento abaixo para adicionar informacdes de caso e de lamina ap6s as laminas terem sido carregadas
e lidas (o procedimento é similar ao procedimento assistido por ID descrito na 5.1.5.2 |dentificagdo manual de lamina
em linha, mas agora inclui criagdo de casos e ldminas novos).

1 Carregar laminas no maddulo de processamento como usualmente.

N&o ha necessidade de criar casos e laminas no software BOND ou imprimir etiquetas — etiquetas
manuscritas ou de terceiros podem ser usadas.

O sistema ndo reconhecera as laminas e portanto exibird imagens das etiquetas.

Figura 6-7: Lamina ndo identificada automaticamente

Se as imagens das etiquetas de um maddulo de processamento especifico ndo forem
consistentemente exibidas, ele pode estar configurado para néo capturar as imagens da
etiquetas de laminas. Entrar em contato com o suporte ao cliente para providenciar a
reconfiguragdo desse ajuste do mddulo de processamento.
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6 Configuragdo da lamina (na estagao de trabalho BOND)

2 Parainiciar o didlogo Identificagdo da lamina, fazer o seguinte:
a Clicar duas vezes naimagem da lamina.

b Clicar com o botdo direito do mouse na imagem e selecionar Selecionar manualmente usando o
submenu.

A caixa de didlogo Identificagdo da lamina aparece com os bot6es Novo caso e Lamina nova disponiveis (itens
1 e2naFigura 6-8).

Figura 6-8: O didlogo de Identificacdo da lamina com exibi¢do do estado da lamina.

Identificagio da lamina
Lista de casos Laminas Bandeja de liminas: 2
[ s [ sso | paions | \ o 3
= il 2
LS0012 - 45216 Joseph Shady, Albert 'l-kaﬂr"lllv RO O E |
. - =m0 o
20130416-ISHRefine  Kevin Pannell Benjamin... -
OV - |
20130416-1HC Arthur Josey Fannie Hurley 00000218
20130402-HCS Kevin Pannell Adam Smith L =2 |
00000215
C3104 - 254862 Cecilia H Ann Chov
o Y “Lausoagh  [BE]
CS145- 254789 1A Kevin Pannell Qlive Yew 00000216
C8150- 254719 Thomas... Lz sois ]
CS154 - 255789 Debb Ray O'S o @
- ie... un = Fo
v Laneosh  [P]
€S204 - 255789 45 Suzanne... Clark Kent =
CS205 - 255790 Arthur Josey Chirs P. Bacon
€S5205 - 255791 Nicholas. Marsha Mellow -
CS205 - 255792 Nicholas... Suzzan Max m
CS211 - 256001 Deanna... Zaone Marshall L
€8101 - 252401 Jacod Glaser Sally Faukner @
Relatério do caso | Casonovo | Lamina nova
g

Em alguns laboratorios o botdo Caso Novo ou Caso novo e Lamina nova podem ser
desabilitados - consulte 6.8.2 Opgdes em linha de identificagdo de lamina.

A lamina ativa é destacada na bandeja de [aminas (item 3).

0 didlogo inclui uma imagem aumentada da etiqueta (item 4) para ajudar na identificagdo da lamina.
Mantenha o cursor sobre a lamina na janela a direita para visualizar um aumento ainda maior da etiqueta.

A janela a esquerda lista todos 0s casos com as laminas atuais. Nas configuragdes padrdo, somente casos
com laminas que tiveram as etiquetas impressas aparecem (isso pode ser alterado para incluir casos com
laminas que ndo tiveram as etiquetas impressas, consulte 6.8.2.2 Etiquetas de laminas externas).

A janela central exibe as laminas configuradas para o caso selecionado na janela a esquerda, onde as laminas
ainda ndo foram combinadas com quaisquer laminas lidas no médulo de processamento. Novamente, nas
configuragdes padrao, somente laminas que tiveram etiquetas impressas aparecem, mas isso pode ser
alterado para mostrar todas as laminas do caso
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Garantir que selecionou a imagem correta da etiqueta, pois suas laminas podem ser
impactadas se vocé ndo selecionou corretamente.
3 Para criar um caso novo, clicar Caso novo (item 1).

Criar um caso novo para a lamina selecionada de maneira padréo (consulte 6.3.3 Como adicionar um caso).

4 Apos clicar OK no didlogo Adicionar caso, selecionar o caso novo na lista de casos no didlogo Identificagdo da
lamina.

5 Para criar uma lamina nova para o caso recém-criado, clicar Lamina nova (item 2).
Isso abre o didlogo Adicionar lamina.

6 Criar uma nova lamina no software para a lamina fisica selecionada na janela a direita de maneira padrao
(consulte 6.5.2 Como criar uma lamina).

Quando ela é adicionada, a lamina nova é exibida na janela central do dialogo (ou seja, enquanto o caso novo
permanecer selecionado na lista de casos a esquerda).

7 Verifique se aimagem da etiqueta correta ainda esta selecionada na janela a direita e clique em Inserir para
combind-la com a lamina nova na janela central.

Alamina é removida da janela central e a imagem da etiqueta na janela a direita € substituida para exibir as
informacgdes do sistema da lamina, como ela foi inserida para a lamina nova apenas criada.

Se as laminas forem combinadas incorretamente, esse passo podera ser desfeito selecionando a lamina na
janela a direita e pressionando Remover.

8 Agora alamina pode ser processada da maneira padrao.

Repetir o procedimento para criar casos e laminas novos para as laminas restantes na bandeja de laminas.

6.8.2  Opcoes em linha de identificacao de lamina

As configuragdes no cliente de administragao podem permitir ou exigir diferentes fluxogramas de identificagdo de
laminas, seletivamente habilitando ou desabilitando as opgdes no didlogo Identificagdo da [amina.

6.8.2.1 Restringir ou desabilitar a criacao de caso e lamina impromptu

Por padréo, o sistema BOND permite carregar [aminas que ndo tenham sido criadas no software BOND (ou
importadas de um LIS) e para criar 0s casos e laminas no software ap6s terem sido criadas imagens das laminas
usando a caixa de didlogo Identificagdo da lamina. Opcionalmente, o sistema pode ser configurado para ndo permitir
a criagdo de casos novos dessa maneira (mas ainda permitir laminas novas para casos existentes), ou ndo permitir
completamente a criagdo de [aminas (e casos) pds o carregamento das laminas. Dependendo de sua definigéo, o
botdo Novo caso, ou 0 botdes Novo caso e Nova lamina na caixa de didlogo Identificagdo da 1dmina ficam
desativados (consulte Figura 6-8).

Restrinja as opgoes de criagdo de caso e de lamina improvisados no cliente de administragédo na tela Configuragdes
(consulte 10.5.2 Configuragdes do caso e da lamina).
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6.8.2.2 Etiquetas de l[aminas externas

0 BOND pode ser configurado para exigir, ou ndo, que todas as laminas sejam impressas pelo BOND antes que elas
possam ser processadas. Ha configuragdes separadas para laminas de LIS e laminas que ndo de LIS.

Para laminas que nédo séo de LIS, a configuracéo padrao exige impressao pelo BOND. Isso significa que Iaminas
fisicas sem etiquetas impressas no BOND ndo sdo automaticamente combinadas com laminas criadas para elas no
software (mesmo que as IDs sejam as mesmas). Além disso, as Iaminas ndo podem ser combinadas manualmente
usando o didlogo Identificagdo da lamina, porque somente laminas que foram impressas no BOND s&o exibidas nele.
Portanto, laboratorios sem integracdo BOND- LIS que escrevem etiquetas a mdo ou as imprimem em equipamento
de terceiros devem desativar essa opgao. Isso torna todas as laminas criadas dentro do sistema disponiveis para
combinagdo com laminas carregadas no modulo de processamento, ndo importando se 0 BOND imprimiu as
etiguetas ou néo.

Para ativar 0 processamento de laminas que néo tiveram etiquetas impressas pelo sistema BOND, desmarque Forgar
impressdo no BOND na tela Configuragdes do cliente de administragao, consultar 10.5.2 Configuragdes do caso e da

lamina. (N&o é necessario remover Forgar impressdo no BOND da selegéo para permitir apenas a criagdo de casos e

de laminas impromptu - consulte 6.8.2.1 Restringir ou desabilitar a criagdo de caso e lamina impromptu.)

As laminas criadas antes da remogéo da selegdo da opgédo Forgar impressdo no BOND néo estardo
disponiveis para processamento até que suas etiquetas sejam impressas, embora as laminas

criadas ap0s a remogao da selecéo ndo precisardo ter as suas etiquetas impressas.

Para laminas de LIS, as configuragdes padrao ndo exigem impressao no BOND. Isso significa que laminas com
etiquetas impressas no LIS podem ser combinadas automaticamente com as laminas criadas no software BOND
(importadas do LIS). Ou, se ndo é possivel executar a combinagao automdtica (p. ex., se a etiqueta da lamina estd
borrada), as laminas podem ser combinadas manualmente usando o didlogo Identificagdo da lamina. No entanto, se
o seu fluxo de trabalho tiver laminas criadas em um LIS, mas vocé quiser impor que as etiquetas sejam impressas
pelo sistema BOND, ativar a opgao (selecionando Forgar impressao do LIS no BOND na tela LIS do cliente de
administragdo - consultar 10.2 LIS).

6.9 Compatibilidade da lamina

‘ Esta secédo ndo se aplica ao modulo de processamento BOND-PRIME.

Para que as etapas em cada corrida sejam sincronizadas de maneira a garantir excelentes resultados para todas as
laminas na bandeja, as Idminas tém a sua compatibilidade verificada pelo BOND software quando as bandejas de
laminas s&o carregadas. Laminas incompativeis sao exibidas na tela Estado do sistema. Laminas incompativeis
devem ser removidas ou substituidas antes de iniciar a corrida (consulte 5.7.4.4 Solucionando incompatibilidade na
configuracdo da lamina).

Para laminas de rotina serem compativeis elas devem:
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* possuir o mesmo volume de dispensacao;

» serem todas de coloracéo unica ou todas de coloragdo multiplex paralela ou todas de coloragao multiplex
sequencial;

 ter o mesmo UPI quando tiver sido especificamente selecionado durante o processo Adicionar lamina;

e usar 0 mesmo protocolo de preparagao;

* usar o mesmo protocolo de coloragéao; e

* usar protocolos de pré-tratamento compativeis e/ou protocolos de HIS de desnaturagdo e hibridizagao.
As regras de compatibilidade de protocolos sdo fornecidas na 6.9.1 Compatibilidade de protocolos.

Relatérios de configuragdo de laminas (6.7 Relatdrio de configuragdo da lamina resumido ) fornecem alguma
assisténcia na certificagdo de que laminas compativeis sdo carregadas em cada bandeja.

6.9.1  Compatibilidade de protocolos

Protocolos de coloracao e de preparacdo possuem restricoes de compatibilidade rigidas, enquanto que para
protocolos de pré-tratamento de aquecimento e por enzimas e para protocolos de HIS de hibridizacéo e de
desnaturagdo, ha possibilidade de alguma variagdo. A compatibilidade desses protocolos depende do tipo de mddulo
de processamento (BOND-IIl ou BOND-MAX), nimero e duragdo dos passos dos protocolos e os diferentes estados
do instrumento durante os passos. Os protocolos sdo compativeis quando esses fatores sdo todos 0s iguais ou
diferem em aspectos que podem ser acomodados sem afetar a qualidade da coloragéo.

As regras de compatibilidade de todos os tipos de protocolos estédo listadas abaixo.

6.9.1.1 Protocolos de coloracao

Deve ser usado 0 mesmo protocolo de coloragao para cada lamina. Para corridas de coloragdo dupla sequencial, 0s
mesmos dois protocolos de coloragdo devem ser usados e na mesma ordem.

Laminas de IHQ e de HIS ndo podem ser misturadas nas corridas de coloragao individual, mas podem ser
combinadas nas corridas de coloragdo dupla sequencial.

6.9.1.2 Protocolos de preparacao
Para os protocolos "desparafinizagdo" e "aquecimento e desparafinizagéo"

» 0 mesmo protocolo deve ser usado com todas as laminas na bandeja; e

e Laminas com um protocolo de preparagdo ndo devem ser misturadas com laminas sem um protocolo de
preparagao.
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6 Configuragdo da lamina (na estagao de trabalho BOND)

6.9.1.3 Protocolos de pré-tratamento

Laminas somente com recuperagao por aguecimento, somente recuperacao enzimatica, recuperagao por
aquecimento e enzimatico e sem qualquer recuperacgao de epitopo, podem todas ser corridas juntas. Laminas sem
receber o pré-tratamento atual, sdo hidratadas enquanto o protocolo é executado nas outras ldminas. (Recuperagao
induzida por aquecimento sempre precede a recuperagao induzida por enzima.)

Similarmente, todas as combinagdes de laminas com ou sem desnaturacéo e hibridizagdo da HIS sdo compativeis.

As segOes abaixo apresentam as condigdes de compatibilidade dos protocolos de pré-tratamento com os protocolos
do mesmo tipo de pré-tratamento.

Pré-tratamento de aguecimento

1 Os protocolos de pré-tratamento de aquecimento sdo compativeis quando eles possuem:
» 0 mesmo numero de passos; e
» (Os mesmos tempos de incubagdo para cada passo, com excegao de passos aquecidos.

Para passos de aquecimento concorrentes, a duragao mais longa configurada para o passo € usada
para todas as laminas. Ldminas com duragdo mais curta configurada sdo aquecidas somente pelo
periodo configurado para elas, apds o que a energia do aquecedor de lamina € desligada.

2 Protocolos usando os reagentes de recuperagao de epitopo 1 e 2 podem ser misturados nas corridas.

3 Laminas usando pré-tratamento de aquecimento podem ser corridas nas bandejas com laminas sem Pré-
tratamento de aquecimento - as laminas sem pré-tratamento sdo hidratadas com solugéo de recuperagdo de
epitopo a temperatura ambiente enquanto as outras laminas sao processadas.

Pré-tratamento enzimatico

1 Protocolos de pré-tratamento enzimatico sdo compativeis quando eles possuem:
e 0 mesmo numero de passos; e
e 0S mesmos tempos de incubagdo para cada passo.

2 Até 2 tipos de enzima podem ser aplicados em uma corrida.

3 Laminas usando pré-tratamento enzimatico podem ser corridas nas bandejas com laminas sem pré-
tratamento enzimatico — as laminas sem pré-tratamento sdo hidratadas a temperatura ambiente enquanto as
outras laminas sdo processadas.

6.9.1.4 Desnaturacao HIS

Protocolos de desnaturagdo sdo compativeis quando eles tém os mesmos tempos de incubagéo. As temperaturas de
incubagado podem diferir.

6.9.1.5 HIS Hibridizacado

Protocolos de hibridizagdo sdo compativeis quando eles possuem 0s mesmos tempos de incubacéo. As
temperaturas de incubagdo podem diferir.
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Protocolos (na estacéo de
trabalho BOND)

No software BOND, os protocolos sdo uma série de passos executados para colorir as amostras de tecido.

0 seu sistema BOND fornecido com um conjunto de protocolos pré-definidos da Leica Biosystems que ndo podem
ser alterados ou apagados. Os protocolos pré-definidos foram validados pela Leica Biosystems. Entretanto, podem
ser criados protocolos préprios copiando e editando protocolos pré-definidos.

e requisitos do laboratdrio local. A habilidade de criar ou salvar um protocolo ndo indica que ele seja

é AVISO: Todos os protocolos personalizados devem ser validados de acordo com os procedimentos
adequado para 0 emprego desejado.

Este capitulo contém as sequintes secoes:

e 7.1 Tipos de protocolo

7.2 Tela de configuragao do protocolo

» 7.3 Como criar protocolos novos

7.4 Como alterar protocolos de usuarios

7.5 Relatorios do protocolo

7.6 Protocolos pré-definidos
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7 Protocolos (na estacgéo de trabalho BOND)

/.1 Tipos de protocolo

Todos os protocolos do BOND possuem um “tipo” de acordo com fungdes especificas que eles devem executar. Por
exemplo, os protocolos de HIER de pré-coloragdo sdo um tipo, os protocolos de coloracédo multiplex sequenciais IHQ
sdo outro.

 Otipo de protocolo ndo pode ser modificado.

» Para criar um protocolo novo, copiar um protocolo existente do tipo que o novo protocolo deve ser. Os passos
do protocolo podem ser editados conforme necessario.

Tipicamente, em qualquer corrida de processamento, um numero de protocolos de diferentes tipos sdo executados
de maneira a preparar as laminas, aplicar os marcadores e depois aplicar o cromdgeno. Essas sequéncias e 0s
protocolos que usados normalmente exigem modificagdo para coloragdes multiplex.

e 7.1.1 Métodos de coloragao

e 7.1.2 Sequéncias de protocolos

/.11 Metodos de coloracao

0O sistema BOND tem trés modos de coloragao:

« Unica: a aplicacéo de um dnico marcador e cromdgeno a uma nica lamina.

» Multiplex paralela: a aplicagdo de dois marcadores diferentes e cromdgenos em uma Unica lamina. Os
marcadores sdo misturados juntos em um “coquetel” e aplicados com um protocolo de coloragéo unica.

» Multiplex sequencial — a aplicagéo de dois marcadores e cromogenos diferentes em uma Unica lamina. Os
marcadores sdo aplicados um apds o outro em protocolos de coloragdo separados.

Cada protocolo de coloragdo tem um “método de coloragdo” para indicar sua fungdo em relagéo a coloragéo
multiplex ou Unica.

A coloragdo unica tem apenas 0 método de coloragdo "Unica”.
A coloragdo multiplex paralela tem apenas o método de coloragdo “multiplex paralela”.

Protocolos de coloragdo multiplex sequenciais predefinidos tém o método de coloragdo “Unica’, o qual néo pode ser
alterado. No entanto, vocé tem a opcéao de copiar esses protocolos predefinidos e modificar o método de coloragédo
para atender as suas necessidades.

A coloragdo multiplex sequencial tem os seguintes métodos de coloragéo:
* Primeiro - usado como primeiro protocolo em uma coloragao multiplex sequencial
« Final: usado como o ltimo protocolo em uma coloragdo multiplex sequencial

Por exemplo, um protocolo criado pelo usudrio pode ser configurado para uso como um protocolo Unico, ou pode
também ser configurado para uso como protocolo preliminar e/ou protocolo final. Certifique-se de revisar todo o
protocolo para garantir que todos 0s passos sejam adequadas para todos os métodos de coloragéo (por exemplo,
um protocolo Unico tem uma contra-coloragéo, que ndo é necessaria para os protocolos preliminares).
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7 Protocolos (na estagéo de trabalho BOND)

Tipos de protocolo e métodos de coloragao estao exibidos na tabela abaixo:

Coloragdo Coloragdo IHQ: Unico(a) Protocolo para detecgdo de um anticorpo
coloragdo unica unico de uma coloragdo individual
Coloragdo IHQ - Unico(a) Protocolo para detecgdo de um anticorpo
coloragao multiplex Unico de uma coloragao individual
sequencial - « "

a Primeiro Protocolo para detecgao do ultimo
anticorpo na coloragao multiplex
sequencial

Segunda Protocolo para detecgao do ultimo
anticorpo na coloragao multiplex
sequencial

Coloragdo IHQ Multiplex paralela Protocolo para detecgdo de coquetel de
. _ anticorpos em coloragao multiplex

Coloragdo multiplex paralela

paralela

Detecgdo HIS: Unica Unico(a) Protocolo para detecgdo de uma sonda

Unica em uma coloragéo individual

Detecgéo HIS: coloracdo  Unico(a) Protocolo para detecgdo de uma sonda

multiplex sequencial Unica em uma coloragéo individual

Primeiro Protocolo para deteccgao da primeira
sonda na coloragdo multiplex sequencial

Segunda Protocolo para detecgdo da Ultima sonda
na coloragao multiplex sequencial

Detecgado HIS Multiplex paralela Protocolo para deteccdo de coquetel de

sondas em uma coloragdo multiplex

Coloragao multiplex paralela (ndo ha protocolos nessa

paralela categoria atualmente)
Pré-coloragado Preparagéao N/D Desparafinizar, ou aquecer a lamina (para

adesdo do tecido) e depois desparafinizar
o tecido

Pré-tratamento de N/D Recuperagao de epitopo usando

aguecimento aguecimento

Pré-tratamento N/D Recuperacéo enzimatica de epitopo

enzimatico

Desnaturagdo HIS N/D Protocolos de desnaturagdo para HIS de
DNA

HIS Hibridizagao N/D Protocolos de hibridizagdo para HIS
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7 Protocolos (na estagéo de trabalho BOND)

/.1.2  Sequéncias de protocolos

Tipicamente, para cada lamina é aplicada uma sequéncia de protocolos de tipos diferentes. E uma selecéo de
protocolos de preparagoes, recuperagao de epitopo, desnaturagao, hibridizagdo e coloragao, conforme for apropriado
para o tecido, 0 marcador e 0s procedimentos gerais de laboratério. Essas sequéncias podem ser definidas para
cada lamina individualmente no momento em que a ldmina for criada (consulte 6.5.2 Como criar uma lamina),
entretanto BOND também permite definir protocolos padrdo para acelerar a criagdo de laminas quando protocolos
especializados ndo sdo necessarios:

 um protocolo de preparagdo padréo (por ex. *Dewax) é configurado para todo o sistema no cliente de
administragdo BOND (consulte 10.5.2 Configuragées do caso e da lamina);

* padroes para todos 0s outros tipos de protocolo sdo configurados para cada marcador na tela Configuragdo
do reagente (consulte 8.2.1 Adicionar ou alterar um reagente).

Configure protocolos padrao apropriados de forma que o tempo empregado preparando laminas individuais seja
minimizado. Os protocolos podem ser modificados para laminas individuais, se necessario, no momento em que
laminas sdo criadas.

A ordem na qual os protocolos, em uma sequéncia de protocolos, sdo executados é automaticamente configurada
pelo BOND e isto € mostrado na tabela abaixo. A dispensagdo e remocao de sondas néo estéo incluidas nos
protocolos - isso também acontece automaticamente.

Preparacao Ambos  Desparafinizagdo em linha opcional na preparagéao
para a quimica.

2 HIER Ambos  Para a maioria das dminas o protocolo HIER ou
(recuperagéo de epitopo induzida por EIER o protocolo é executado - raramente, ambos
aquecimento) ou nenhum.

3 EIER Ambos
(recuperagéo de epitopo induzida
enzimaticamente)

4 Aplicacdo da sonda HIS Né&o selecionado pelo usudrio, 0 BOND inclui

automaticamente o protocolo apropriado aqui.
5 Desnaturagao HIS Protocolo de desnaturagdo para sondas de DNA.

As sondas de DNA devem sempre usar

desnaturagéo.

6 Hibridizagdo HIS Protocolo de hibridizagdo necessario para HIS ou
nenhuma.

7 Remogdo da sonda HIS N&o selecionado pelo usudrio, 0 BOND inclui

automaticamente o protocolo apropriado aqui.
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7 Protocolos (na estagéo de trabalho BOND)

Protocolo (ou Sonda) Comentario

8 Coloragao Ambos  Protocolo necessario para a aplicacéo de
cromégeno e reagentes auxiliares. Os primarios da
IHQ sdo dispensados nesse protocolo

Os protocolos selecionados para sequéncias de protocolos podem ser pré-definidos ou protocolos customizados
podem ser criados e depois selecionados (consulte Capitulo 7.3: Como criar protocolos novos).

7.1.2.1  Protocolos e sequéncias de protocolos para coloragdo multiplex
sequencial

As coloragdes multiplex sequenciais essencialmente executam duas sequéncias de protocolo de coloragdo uma
apos a outra. Elas podem ser qualquer combinagéo de protocolos IHQ e/ou protocolos HIS. Normalmente, mas nem
sempre, 0 primeiro marcador usa 0 BOND Polymer Refine Detection system, com o cromdgeno DAB, e o0 segundo
marcador usa 0 BOND Polymer Refine Red Detection system com o cromdégeno Fast Red.

Com frequéncia, alguns protocolos na sequéncia de protocolos que aplicam o segundo marcador podem ser
saltados, ou se inclusos, devem ser modificados. Normalmente, os passos do primeiro e do segundo marcadores nos
protocolos de coloragdo também devem ser modificados (os protocolos necessariamente precisam alguma
modificagdo para ajustar o método de coloragdo apropriado - consulte 7.1.1 Métodos de coloragéo). Algumas
sugestdes de modificagdes de protocolos e sequéncias de protocolos para coloragao dupla sequencial sdo dadas
abaixo. Em todos os casos, testes proprios devem ser realizados para a verificagdo dos resultados.

 Protocolos de preparagdo somente podem ser executados na sequéncia do primeiro marcador — 0 BOND néo
permite selecdo de um protocolo de preparagao para o segundo marcador.

» Com frequéncia, recuperagao de epitopo € necessdria somente uma vez; antes da aplicagdo do primeiro
marcador. Se recuperagdo adicional for necessaria para o sequndo marcador, uma duragdo menor pode ser
adequada.

 Se houver coloragao multiplex com duas sondas, a desnaturacéao é frequentemente necessaria apenas uma
vez, antes da aplicagdo do primeiro marcador. Se desnaturagao adicional for necessaria para o segundo
marcador, normalmente ela requer uma durag&do menor.

» Para protocolos de coloracéo, geralmente sdo obtidos melhores resultados se 0 segmento de
contracoloragao (por exemplo, hematoxilina) for removido do final do primeiro protocolo. Ele seréa retido para
0 segundo protocolo.
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7 Protocolos (na estagéo de trabalho BOND)

/.2 Telade configuracao do protocolo

Configurago do
protocolo

koAl de Configuragdo do protocolo, na barra de tarefas.

Para trabalhar com protocolos, clique no icone

Figura 7-1: Tela Configuragdo do protocolo

Configuragado do protocolo
e
*IHC Protocol F Coloracéo IHQ BOND Polymer DAB System for IHC Leica 05/02/2023 v
*IHC Protocol G Coloracéo IHQ Bond Polymer AP Red IHC protocol Leica 05/02/2023 v
) “IHC Protocol H Coloracéo IHQ Bond Oracle IHC System protocol Leica 051022023 v
sl
-c > *“IHC Protocel J Coloracéo IHQ BOND Polymer AP RED System for IHC Leica 05/02/2023 v
*IHC Protocol K Coloracéo IHQ ChromoPlex 1 Dual IHC protocol Leica 05/02/2023 v
*IHC Protocol K - 50 Test Coloracéo IHQ ChromoPlex 1 Dual IHC protocol Leica 05/02/2023 v
“IHC Protocol Q Coloracéo IHQ BOND Polymer DAB System with altered Px on IHC Leica 051022023 v
“FISH Protocol A Deteccéo HIS FISH System protocel - 30 Test Leica 05/02/2023 v
*FISH Protocol C Deteccéo HIS FISH wash protacol Leica 05/02/2023 v
*FISH Protocol D Deteccéo HIS FISH wash protocol (DS9636) Leica 05/02/2023 v
*ISH Protocol A Detecgao HIS BOND Polymer RNA ISH Pratocol Leica 05/02/2023 v
“ISH Protocol B Detecclio HIS BOND Polymer DNA ISH Protocol Leica 05/02/2023 v
Grupo do protecolo: Tipo de protacolo Método de coloragio: Origem do protocelo: Estado preferencial
Coloracio - Todos - Todos - Todos - Preferido(a) -

A tela Configurag&o do protocolo possui uma tabela que lista cada protocolo juntamente com algumas informagdes
bésicas. Protocolos pré-definidos possuem um asterisco (*) como o primeiro caractere dos seus nomes e dos seus
nomes abreviados.

E possivel selecionar um protocolo dessa tabela para operagdes tais como copiar, alterar e gerar relatérios. Essas
operagOes sdo acessadas através dos botdes acima da tabela ou no menu clicando com o botéo direito do mouse.

Os filtros abaixo da tabela permitem definir quais tipos de protocolos séo exibidos. Protocolos de pré-coloragao e de
coloragdo podem ser selecionados e refinar ainda mais de forma a mostrar tipos de protocolos especificos (consulte
7.1 Tipos de protocolo). Além disso, filtros podem ser aplicados ao método de coloragéo, origem do protocolo e
estado preferencial.
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7 Protocolos (na estagéo de trabalho BOND)

As informagdes na lista de protocolos estdo descritas abaixo:

Nome do Nome completo do protocolo Protocolos pré-definidos (Leica Biosystems)

protocolo sempre iniciam com um asterisco(*)

Tipo de Descreve a fungdo do protocolo Consulte 7.1 Tipos de protocolo

protocolo

Descrigao Descreve a fungdo e a aplicagdo do
protocolo

Modificado por  Identifica quem criou ou modificou o A Leica indica um protocolo predefinido da Leica
protocolo pela dltima vez Biosystems

Datadamod.  Adatada criagdo ou ultima modificagdo do
protocolo

Pref. Exibe o estado preferencial do protocolo Verificado: esse é um protocolo preferencial,
disponivel para sele¢do na caixa de didlogo
Adicionar reagente e Adicionar [amina.

Né&o verificado: esse ndo é um protocolo
preferencial e ndo esta disponivel para selecéo na
caixa de didlogo Adicionar reagente e Adicionar
ldmina.
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7 Protocolos (na estagéo de trabalho BOND)

7.2.1  Informacdes do protocolo

Para abrir um protocolo listado na tela Configuragdo do protocolo para visualizagdo ou alteracdo, clicar duas vezes
nele (ou selecionar e depois clicar Abrir). O software exibe o didlogo Alterar as propriedades do protocolo com as
informagdes do protocolo.

Para protocolos pré-definidos da Leica Biosystems, somente as configuragdes preferidas sao alteraveis, mas outras
configuragdes podem ser alteradas para os protocolos de usuarios.

Figura 7-2: O didlogo Alterar as propriedades do protocolo de um protocolo de usuario

Alterar as propriedades do protocolo
Nome IHC Protocol F
Nome abreviado® IHCF
Descrigo BOND Polymer DAB system for IHC
Método de coloragio: |« Unico(a) Preliminar Final + Preferido(a)
BOND-MAX ~ BOND-Il | BOND-PRIME Protocolo de importagio  Tipo de protocolo: Coloracéo IHQ

Sistema de detecgdo preferenclal: | BOND-PRIME Polymer DAS Detection System Il %
T e S e e e M

1 *MARKER Leica Microsystems 4 15:00

4 *Post Primary Leica Microsystems v 8:00

T *Peroxide Block Leica Microsystems v 3:00

10 *Polymer Leica Microsystems v 800

14 *Mixed DAB - PRIME Leica Microsystems. v 5:00

15 *Mixed DAB - PRIME Leica Microsystems. v 5:00

18 *BOND-PRIME Hematoxylin  Leica Micrasystems v 400

Mostrar os passos de lavagem Inserir segmento | Duplicar | Apagar segmento

A caixa de didlogo exibe uma guia para cada tipo de médulo de processamento (BOND-MAX, BOND-III, e BOND-
PRIME). Se ndo houver médulos de processamento comissionados, somente BOND-MAX e BOND-III serédo exibidos.
Vocé deve comissionar pelo menos um modulo de processamento BOND-PRIME para ver sua guia.

Também ha um botéo de Protocolo de importagao que aparece quando vocé cria um novo protocolo ou quando edita
um protocolo de usudrio. Consulte 7.4.4 Varios tipos de modulos de processamento e versoes de protocolo para
obter mais informagades.

Selecionar Mostrar os passos de lavagem abaixo da tabela para visualizar todos os passos do protocolo (incluindo os
passos de lavagem). Remover a selegdo para esconder os passos de lavagem.

0 didlogo Alterar as propriedades do protocolo exibe as informagdes do protocolo seguintes.

Nome Nome completo do protocolo.
Nome abreviado Nome abreviado do protocolo usado, por exemplo, nas etiquetas das laminas.
Descricdo Uma descrigdo rapida do protocolo.

Método de coloragdo  (Consulte abaixo)

Tipo de protocolo O tipo indica a funcdo do protocolo e determina 0s passos e reagentes permitidos.
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7 Protocolos (na estagéo de trabalho BOND)

Sistema de deteccdo O sistema de detecgao preferencial para esse protocolo.

preferencial . . , .
Isso néo se aplica aos protocolos de pré-coloragao.

Uma tabela abaixo da informagdo do protocolo lista cada passo do protocolo e suas propriedades (consulte Figura
7-2). Os passos alterdveis nos protocolos de usudrios sdo alterados nessa tabela (consulte 7.4 Como alterar
protocolos de usuarios).

As informagdes seguintes sdo exibidas na tabela:

Item Descrigao

N° do passo A ordem na qual 0s passos do protocolo serdo executados.

Lavagem Verificado se 0 passo € um passo de lavagem.

Reagente O reagente usado no passo.

Fornecedor 0 fornecedor do reagente. N&o pode ser alterado.

Ambiente Verificado se 0 passo estd a temperatura ambiente.

Temperatura Atemperatura selecionada da lamina se for diferente da temperatura ambiente (protocolos de

pré-coloragdo).

Inc. (min) 0 tempo minimo que um reagente deve permanecer sobre a lamina.

Método de coloragao

Protocolos de coloragéo incluem uma secdo de "'método de coloragdo”. Os protocolos de coloragdo Unica e de
coloragdo multiplex sequencial tém as seguintes opgoes:

« Individual - protocolo para coloragao individual
* Preliminar - o primeiro protocolo de uma coloragdo multiplex sequencial
« Final - o ultimo protocolo de uma coloragao multiplex sequencial

Protocolos de coloragdo multiplex paralela possuem somente uma opgao de método de coloragdo: Multiplex
paralela.

Consulte 7.1.1 Métodos de coloragao para obter mais informagoes sobre métodos de coloragao.

Estado preferencial

Somente protocolos preferenciais estdo disponiveis para sele¢do na caixa de didlogo Adicionar reagente e Adicionar
lamina, portanto os protocolos a serem usados devem ser definidos como preferenciais. Para fazé-lo, marcar a caixa
de selecdo Protocolo Preferido — desmarcar a caixa para que o protocolo deixe de ser preferido.
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7 Protocolos (na estagéo de trabalho BOND)

/.3 Como criar protocolos novos

Protocolos novos podem ser criados copiando protocolos ja existentes de usuarios ou da Leica Biosystems. Quando
um protocolo é copiado, o tipo de protocolo permanece fixo e ndo pode ser mais modificado. Portanto, se um novo
protocolo IHQ for criado, um protocolo IHQ existente deve ser copiado; para um protocolo HIER, copiar um protocolo
HIER existente, e assim por diante.

Para copiar um protocolo, seleciona-lo da lista na tela Configuragéo do protocolo e depois clicar no botao Copiar.
Uma copia do protocolo selecionado aparecerd agora no didlogo Propriedades do novo protocolo, pronto para ser
alterado.

O protocolo novo exigira um nome e nome abreviado Unicos que devem estar de acordo com todas as regras
especificadas no 7.4.3 Regras do protocolo. Nenhuma outra parte do protocolo novo tem que ser modificado, além
do seu nome e 0 nome abreviado. Entretanto, qualquer aspecto do protocolo pode ser modificado como descrito na
sec¢éo 7.4 Como alterar protocolos de usuarios.

Apds editar BOND-III ou BOND-MAX, cliqgue em Salvar. Se o protocolo cumprir as regras, sera solicitada confirmagéo
de que um novo protocolo esta sendo criado "por conta e risco do usuario”. Esta mensagem é um lembrete de que a
Leica Biosystems ndo pode prever a qualidade dos resultados de qualquer protocolo criado ou alterado pelo usudrio.
Apds a confirmacao, as alteragbes do protocolo serdo salvas.

Para BOND-PRIME, consulte BOND-PRIME regras especificas do protocolo.

‘ Todos os protocolos devem ser validados pelo seu laboratério antes do uso.
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7 Protocolos (na estagéo de trabalho BOND)

/.4 Como alterar protocolos de usuarios

Os protocolos de usudrios séo alterdveis (mas ndo os protocolos da Leica Biosystems) usando o didlogo Alterar as
propriedades do protocolo. Para alterar um protocolo, selecionar-o na lista na tela Configuragdo do protocolo e clicar
em Abrir, ou clicar duas vezes no protocolo. Como alternativa, configure o novo protocolo copiando um protocolo do
mesmo tipo existente e altere-o (consulte 7.3 Como criar protocolos novos).

Nos protocolos de coloragéo, 0s passos de reagentes podem ser adicionados ou removidos e novos reagentes e
tempos de incubagdo podem ser configurados. Passos de lavagem adicionais podem ser adicionados ou removidos.

Para os protocolos *aquecimento e desparafinagdo, vocé pode alterar apenas o tempo e a temperatura da etapa
aquecimento. Para outros protocolos de pré-coloragdo (HIER, enzima), as temperaturas e os tempos de incubagéo
de algumas etapas podem ser alterados. Consulte 7.4.3 Regras do protocolo para obter uma lista das alteragoes
permitidas.

Uma vez que a dispensagdo de um reagente novo deve ser seguida de passos de lavagem, a adicdo de um passo de
reagente novo em um protocolo de coloragdo automaticamente adiciona um "segmento” de protocolo, consistindo no
passo de reagente e trés passos de lavagem (BOND-III e BOND-MAX) ou dois passos de lavagem (BOND-PRIME) a
seguir.

A medida que um protocolo € alterado, os passos modificados ou novos que possuem todas as informacdes
necessarias tém uma barra verde do lado esquerdo. Passos que necessitam informagdes adicionais tém uma barra
vermelha.

Durante a edigao, vocé pode visualizar todos os passos do protocolo ou ocultar 0s passos de lavagem usando a
opgao Mostrar os passos de lavagem abaixo da tabela.

desejado. O usuario assume a responsabilidade de testar e validar qualquer protocolo criado ou

. A habilidade de criar ou salvar um protocolo ndo indica que ele seja adequado para 0 emprego
editado.

Esta secdo inclui os seguintes topicos:

e 7.4.1 Como alterar os passos de protocolos

7.4.2 Como adicionar e como remover passos dos protocolos

7.4.3 Regras do protocolo

e 7.4.4Varios tipos de modulos de processamento e versdes de protocolo

7.4.5 Para apagar protocolos
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7 Protocolos (na estagéo de trabalho BOND)

/.41  Como alterar 0s passos de protocolos

Sequir as instrugdes abaixo para configurar um protocolo novo no dialogo Propriedades do novo protocolo ou alterar
um protocolo existente em Alterar as propriedades do protocolo. Consulte 7.4.3 Regras do protocolo para certificar-
se de que seja criado um protocolo valido.

Cada vez que um protocolo é salvo, uma cépia é arquivada no sistema. Ao criar um relatério do protocolo (consultar
7.5 Relatdrios do protocolo), é preciso selecionar a data em que o protocolo estava ativo. Para evitar multiplas e
redundantes versdes do protocolo, salve o0s protocolos somente quando a configuragao estiver terminada.

1 Para protocolos novos, inserir o nome do protocolo e 0 nome abreviado.
Opcionalmente, inserir uma descri¢do de protocolo.

Definir o método de coloragdo dos protocolos de coloragéo (consulte 7.1.1 Métodos de coloragao).

B~ W

Definir o estado Preferencial do protocolo (consulte Estado preferencial).

5 Para protocolos de coloragao, selecionar o sistema para uso com o0s protocolos, da lista suspensa Sistema de
detecgdo preferencial.

6 Adicionar ou remover passos de protocolo (consulte 7.4.2 Como adicionar e como remover passos dos
protocolos) até obter o nimero de passos necessarios para o protocolo.

7 Somente para BOND-MAX e BOND-III, altere os parametros editaveis em etapas de protocolo novas e
existentes clicando primeiro duas vezes no parametro que deseja alterar:

a Para BOND-MAX e BOND-III, selecione um reagente da lista suspensa.
b Para BOND-PRIME, consulte as regras em 7.4.2.7 Segmentos de reagente.

¢ Observagdo: selecionar *MARCADOR para indicar o passo onde o0 anticorpo primario € usado nos
protocolos IHQ. Somente *BOND Wash Solution ou *agua deionizada podem ser usadas nos passo de
lavagem.

d Definir tempo de incubagdo em minutos e segundos (m:s). Este é o tempo minimo de espera de uma
lamina antes do proximo passo. Consulte Passo em 7.4.3 Regras do protocolo para os limites do tempo
de incubacéo.

e Emgeral:

* para os passos de aplicagdo de reagentes BOND-MAX e BOND-III, a Leica Biosystems recomenda
tempos de incubagdo menores do que 30 minutos. Se tempos mais longos forem necessarios,
repetir passos para dispensar o mesmo reagente (consulte 7.4.2.2 Passos de reagente
repetidos). Isso ndo se aplica aos protocolos do BOND-PRIME.

 para 0s passos de aplicagdo de reagentes BOND-PRIME, a Leica Biosystems recomenda tempos
de incubagdo menores do que 20 minutos para as etapas de pré-tratamento aquecidas. Para
obter os tempos minimos de incubagao, consulte BOND-PRIME regras especificas do protocolo.

f Geralmente, para os passos de aplicagdo de reagentes, a Leica Biosystems recomenda tempos de
incubagao menores do que 30 minutos. Se tempos mais longos forem necessarios, repetir passos para
dispensar o mesmo reagente (consulte 7.4.2.2 Passos de reagente repetidos).
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7 Protocolos (na estagéo de trabalho BOND)

g Geralmente, para os passos de aplicagdo de reagentes, a Leica Biosystems recomenda tempos de
incubagdo menores do que 30 minutos.

h Definir temperatura (para alguns passos dos protocolos de pré-coloragéo).

Se vocé deseja ajustar a temperatura diferente da ambiente, primeiro desmarque o parametro Ambiente.
Depois selecione o parametro vazio Temperatura e digite a temperatura e graus Celsius como um
numero inteiro.

Se vocé deseja alterar a temperatura para ambiente, selecione e marque o parametro Ambiente.
Consulte Passo em 7.4.3 Regras do protocolo para a variagao de temperatura permitida.

i Clique em qualquer outro passo para confirmar os parametros alterados.

7.4.2  Como adicionar e como remover passos dos
protocolos

Passos podem ser adicionados e removidos nos protocolos IHQ e HIS do usuario, mas ndo nos protocolos de pré-
coloracdo. Adicionar ou remover passos usando os botdes abaixo da tabela de passos do protocolo. Os botdes sdo
sensiveis ao contexto e as suas disponibilidades e fungdes variam dependendo do passo selecionado.

Consulte as se¢des seqguintes para obter instrugcdes detalhadas:
e 7.4.2.1 Segmentos de reagente
e 7.4.2.2 Passos de reagente repetidos

e 7.4.2.3 Passos de lavagem
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7 Protocolos (na estagéo de trabalho BOND)

7.4.2.1 Segmentos de reagente

Para adicionar um novo segmento de reagente (um passo de reagente e trés passos de lavagem compulsérios
(BOND-IIl e BOND-MAX) ou dois passos de lavagem compulséria (BOND-PRIME)):

1 Selecione um reagente e cligue Inserir segmento. O novo segmento € inserido acima do reagente.

‘ . Se o Ultimo reagente for selecionado, o0 novo segmento pode ser inserido abaixo do reagente.

Propriedades do Novo Protocolo
Nome: IHC Protocol F - 1
Nome abreviado IHCF1
Descricdo: BOND Polymer DAB system for IHC
Método de coloragio: v Unico(a) Preliminar Final «  Preferido(a)
BOND-MAX BONDJIl  BOND-PRIME Protocolo de importagio Tipo de protocolo: Coloragio IHQ
Sistema de detecgo preferencial: | Bond Polymer Refine Detection B @
e e O N e e e
1 *Peroxide Block Leica Microsystems v 5.00
2 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
3 v “Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
1 v “Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
5 *MARKER Leica Microsystems v 15:00
6 4 *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
7 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
8 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
| Mostrar os passos de lavagem Inserir segmento | | Duplicar | Apagar segmento

Um novo segmento (com solucdo e passos de lavagem) é exibido na lista. Os passos de lavagem tém uma
barra verde para indicar uma mudanga do protocolo salvo. O passo do reagente tem uma barra vermelha para
indicar que um reagente deve ser escolhido para o passo.

Propriedades do Novo Protocolo
Nome: IHC Protocol F - 1
Nome abreviado IHC F1
Descrigio BOND Polymer DAB system for IHC
Método de coloragdo:  « Unico(a) Preliminar Final | Preferido(a)
BOND-MAX BOND-Il  BOND-PRIME Protocolo de importagéo Tipo de protocolo: Coloragéo IHQ
Sistema de deteccdo preferencial: | Bond Polymer Refine Detection - g
e Loum | s Fomocasor T rine | Tanparra | —ne | ]
1 *Peroxide Block Leica Microsystems v 500
2 *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
3 *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
4 *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
I 5 MARKER Leica Mierosystems v 10:00
I 6 *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
I 7 *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
I 8 *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
| Mostrar os passos de lavagem Inserir segmento | Duplicar | Apagar segmento
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7 Protocolos (na estagéo de trabalho BOND)

2 Clicar duas vezes no parametro vazio do Reagente e selecionar o reagente requerido da lista suspensa.
Alterar outros parametros do novo reagente, bem como dos passos de lavagem, conforme necessario.
3 Clicar em Salvar.

Uma caixa de didlogo de confirmagao € exibida.

Salvar protocolo

Atencio:

O protocolo que vocé esta salvando nao foi validado pela
Leica Biosystems.

E sua responsabilidade, se estiver utilizando varios tipos
de modulos de processamento do BOND, assegurar que

cada versdo do protocolo oferece desempenho de
coloracéo equivalente.

Deseja continuar?

oo ] e

4 Clicar Sim.

Para remover um segmento, selecione o reagente e clique em Apagar segmento. Para apagar um segmento com um
reagente repetido, apague antes a repeticao.

Para melhores resultados de coloragdo em BOND-PRIME:
 NAO exclua um segmento cromdgeno
« NAO renomeie um segmento de reagente

« NAO sequencie o bloco de per6xido ap6s o polimero.
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7 Protocolos (na estagéo de trabalho BOND)

7.4.2.2 Passos de reagente repetidos

Um passo repetido, € um passo onde dois ou mais reagentes idénticos se seguem, um apds 0 outro, sem passos de

lavagem intermediarios.

1 Selecionar o passo do reagente a ser repetido da lista de passos.

Clicar em Repetir.

Alterar as propriedades do protocolo

Nome: IHC Protocol F - 2

Nome abreviado: IHC F2

Descricdo: BOND Polymer DAB system for IHC
Método de coloragio: |« Unico(a) Preliminar Final
BOND-MAX BOND-III BOND-PRIME

Bond Polymer Refine Detection

1 v

Leica Microsystems

Sistema de deteccdo preferencial

*Peroxide Block

2 s *Bond Wash Solution Leica Microsystems v
3 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems v
4 4 *Bond Wash Solution Leica Microsystems vy
5] *MARKER Leica Microsystems v
6 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems v
T 4 *Bond Wash Solution Leica Microsystems v
8 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems v

a AT PR

rina Mincnnndbammn

+ | Mostrar os passos de lavagem

Protocolo de importagéo

+ Preferido(a)

Tipo de protocolo: Celoracio IHQ

Do | ]

5:00
0:00
0:00
0:00
15:00
0:00
0:00
0:00

o.nn d

Inserir segmento || Duplicar || Apagar segmento
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7 Protocolos (na estagéo de trabalho BOND)

2 Um passo novo com parametros idénticos € adicionado acima do passo atual.

0 passo novo tem uma barra verde para indicar uma mudanga no protocolo salvo.

x
Alterar as propriedades do protocolo
Nome IHC Protocol F -2
Nome abreviado: IHC F2
Descricdo: BOND Polymer DAB system for IHC
Método de coloragio:  + Unico(a) Preliminar Final + | Preferido(a)
BOND-MAX BOND-III BOND-PRIME Protocolo de importagéo Tipo de protocolo: Caeloragio IHQ
Sistema de deteccéio preferencial: = Bond Polymer Refine Detection - Q
I da capa | Lavagem | Roagerie | Fomecodor | Ambioi | Tomporaurs | e mn) ||
1 *Peroxide Block Leica Microsystems g 5:00 =
2 « *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
3 o *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
4 3 *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
|! 5 *MARKER Leica Microsystems o 15:00
6 “MARKER Leica Microsystems o 15:00
T « *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
8 o *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
o - L TR VAR A I afne Bl nccnd - n-nin b
+ Mostrar os passos de lavagem Inserir segmento | Duplicar | Apagar duplicado

3 Se necessario, alterar o tempo de incubagao para 0 novo passo.

Se o0 tipo de reagente de um passo repetido for alterado, todos os outros passos do reagente
da sequéncia também mudam - passos repetidos devem usar 0 mesmo reagente.
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7 Protocolos (na estagéo de trabalho BOND)

4 Clicar em Salvar.

Uma janela de confirmacao é exibida.

Salvar protocolo

Atencao:

0 protocolo que vocé esta salvando ndo foi validado pela
Leica Biosystems.

E sua responsabilidade, se estiver utilizando varios tipos
de mddulos de processamento do BOND, assegurar que
cada versdo do protocolo oferece desempenho de
coloracéo equivalente.

Deseja continuar?

Con [ e

5 Clicar Sim.

Para apagar um passo duplicado, seleciona-lo e clicar Apagar duplicado.

7.4.2.3 Passos de lavagem

A adicao de passos de lavagem pode alterar as propriedades fluidicas na lamina e resultar em uma coloragao ruim.
Sempre validar os protocolos novos e alterados antes de uso diagndstico.

E recomendado que a etapa de lavagem com dgua deionizada seja realizada antes e depois de uma etapa de
cromdgeno ou hematoxilina.

Se nado puder visualizar os passos de lavagem, selecionar Mostrar os passos de lavagem no botéo
de opgdo abaixo da drea de lista de passos.

Manual do usuédrio do BOND 7, 49.7556.529 A06 187

Direitos autorais © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



7 Protocolos (na estagéo de trabalho BOND)

Para inserir uma passo de lavagem adicional:

1 Dallista de passos, selecionar um passo de lavagem existente (dos protocolos HIS e IHQ).

2 Clicar Inserir lavagem.

Alterar as propriedades do protocolo

Nome: IHC Protocol F - 2

Nome abreviado: IHCF2

Descricao BOND Polymer DAB system for IHC

Método de coloragio:  +  Unico(a) Preliminar Final +  Preferido(a)
BOND-MAX BOND-III BOND-PRIME Protocolo de importagéo Tipo de protocolo: Celoracéo IHQ

Sistema de detecgéio preferencial: | Bond Polymer Refine Detection - g

e R R e ——

*Peroxide Block Leica Microsystems 3 5:00
2 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems s 0:00
3 s *Bond Wash Solution Leica Microsystems s 0:00
4 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems s 0:00
5 *MARKER Leica Microsystems v 15:00
6 "MARKER Leica Microsystems < 15:00
7 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
8 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems s 0:00
o . [ TP [P . . ann -

+'| Mostrar os passos de lavagem

Cancelar

Para ambos os protocolos HIS e IHQ, um novo passo de lavagem é adicionado ao final da atual sequéncia de
lavagem.

0 passo novo de lavagem tem uma barra verde para indicar uma mudanga no protocolo salvo.

x
Alterar as propriedades do protocolo
Nome: IHC Protocol F - 2
Nome abreviado: IHC F2
Descricao BOND Polymer DAB system for IHC
Método de coloragio:  « Unico(a) Preliminar Final +  Preferido(a)
BOND-MAX BOND-IlI BOND-PRIME Protocolo de importagéo Tipo de protocolo: Celoraco IHQ
Sistema de detecciio preferencial. | Bond Polymer Refine Detection - @
e e e )
*Peroxide Block Leica Microsystems vy 5:00
2 s *Bond Wash Solution Leica Micrasystems ./ 0:00
3 v *Bond Wash Solution Leica Micrasystems ./ 0:00
4 s *Bond Wash Solution Leica Microsystems 3 0:00
‘I 5 4 *Bond Wash Solution Leica Microsystems 4 0:00
6 *MARKER Leica Microsystems v 15:00
7 *MARKER Leica Micrasystems ./ 15:00
8 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
a . PSR PREP S [P — . a.nn -
+' | Mostrar os passos de lavagem Inserir lavagem | | Apagar lavagem
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7 Protocolos (na estagéo de trabalho BOND)

3 Modificar os parametros de passos de lavagem na lista de passos conforme necessario.
4 Clicar em Salvar.

5 Najanela de confirmagdo, clique em Sim.

Para apagar um passo de lavagem, selecione-o e clique em Apagar lavagem. Para os protocolos IHQ e HIS, podem
ser removidos somente 0s passos de lavagem apos 0s passos obrigatorios de uma sequéncia de lavagem.

Propriedades do Novo Protocolo
Nome IHC Protocol F
Nome abreviade: IHCF
Descricdo BOND Polymer DAB system for IHC
Método de coloracio- |+ Unico(a) Preliminar Final + | Preferido(a)
BOND-MAX BOND-III BOND-PRIME Protocolo de importagao Tipo de protocolo: Coloracéo IHQ
Sistema de deteccéo preferencial Bond Polymer Refine Detection - g
T N e N ey ey e
1 *Peroxide Block Leica Microsystems v 500 -
2 v “Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
3 4 *Bond Wash Solution Leica Microsystems. v 0:00
4 v “Bond Wash Solution Leica Microsystems. v 0:00
I 5 v “Bond Wash Solution Leica Microsystems s 0:00
6 *MARKER Leica Microsystems v 15:00
7 v “Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
8 v “Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
a . [P [T P —
+ Mostrar os passos de lavagem Inserir lavagem | | | Apagar lavagem

7.4.3  Regras do protocolo

Qualquer protocolo criado ou alterado deve estar em conformidade com algumas regras basicas antes que possa ser
salvo. Note que essas regras ndo sao garantia de que o protocolo produzird resultados aceitaveis quando utilizado.

1 0 nome do protocolo deve:
a ser Unico;
b iniciar com um caractere que ndo seja um espago ou um asterisco.
2 0 nome abreviado do protocolo deve:
a serunico;
b iniciar com um caractere que ndo seja um espago ou asterisco;
¢ ter no maximo 8 caracteres.
3 Todos os protocolos IHQ devem incluir pelo menos um passo de marcador.

4 Todos os protocolos de coloragdo devem conter no minimo um reagente do sistema de detecgdo da Leica
Biosystems.
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7 Protocolos (na estagéo de trabalho BOND)

5 Os passos de reagentes devem ser seguidos por trés passos de lavagem (no minimo) (para BOND-IIl e
BOND-MAX ou duas etapas de lavagem (pelo menos) para BOND-PRIME) ou do mesmo reagente.

6 Pelo menos trés passos devem ser passos de lavagem para os protocolos de coloragao.
7 As temperaturas dos passos devem ser ambiente para os protocolos de coloragao IHQ.

8 Para os protocolos de pré-coloragéo, as temperaturas de passos com aquecimento devem estar dentro da
variagao exibida na tabela abaixo:

Passo do protocolo Variagao da temperatura (°C)

Aquecimento e desparafinagéo, passo de aquecimento 35-72
Pré-tratamento de aquecimento (BOND-IIl e BOND-MAX) 35-100
Pré-tratamento de aquecimento (BOND-PRIME) 35-104
Pré-tratamento enzimatico 35-100
Desnaturagao 70-100
Hibridizacdo 37-65

9 0Ostempos de incubagéo configurados, que devem ser ajustados em minutos e segundos (m:s), devem estar
dentro da variagao exibida na tabela seguinte. As variagdes ndo sao obrigatorias:

Passo do protocolo Variagao no tempo de incubagao
(minutos)
Aquecimento e desparafinagdo, passo de aquecimento 0-60
Pré-tratamento de aquecimento (passos a temperatura ambiente) 0-15
Pré-tratamento de aquecimento (BOND-IIl e BOND-MAX passos com 5-60

aquecimento)

Pré-tratamento de aquecimento (BOND-PRIME passos com 2-20
aquecimento)

Pré-tratamento enzimético (passo 1) 0
Pré-tratamento enzimatico (passo das enzimas) 0-15
Desnaturagédo 5-20
Hibridizagdo 20-950
Protocolos de coloragéo, passos de reagente 0-60
Protocolos de coloragao, passos de lavagem 0-55

10 Cada passo deve ser completamente definido com um reagente, tempo de incubagéo (onde for aplicével) e
temperatura.
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11 Os protocolos de coloragdo Unica e de coloragao multiplex sequencial podem ter apenas um reagente misto
(por exemplo, DAB misto) por protocolo, usado em no maximo duas etapas no protocolo. Um procedimento de
coloragao sequencial multiplex pode ter dois reagentes mistos, um em cada protocolo, e até quatro etapas de

aplicagdo, dois em cada protocolo.

Protocolos de coloragdo multiplex paralela podem incluir dois reagentes mistos e cada reagente misto pode

ser aplicado até duas vezes no mesmo protocolo.

12 Todos os componentes exigidos para formar o(s) reagente(s) da mistura do protocolo de coloragdo deve(m)
ser originados do sistema de deteccado de preferéncia do protocolo.

BOND-PRIME regras especificas do protocolo

Recuperacao de calor

Uma etapa dentro de um protocolo BOND-PRIME HIER editado pelo usudrio ndo pode exceder um tempo de
incubagao de 20 minutos. Para criar um protocolo mais longo, use um protocolo HIER existente, por exemplo. *HIER
40 min com ER2, ou modifique um protocolo mais longo para encurté-lo para o tempo de incubagéo desejado. Por

exemplo, para criar um protocolo ER2 HIER de 25 minutos:

1 Copiar *HIER 30 min com ER2.

Propriedades do Novo Protocolo

Nome: [ *HIER 30 min with ER2

Nome abreviado: [ *H2(30)

Descricéo: 30 min Heat Refrieval using ER2

BOND-MAX BOND-III BOND-PRIME

*Bond ER Solution 2 Leica Microsystems

2 *Bond ER Solution 2 Leica Microsystems

3 *Bond ER Solution 2 Leica Microsystems

Mostrar os passos de lavagem

+ | Preferido(a)

Tipo de protocolo: Pré-tratamento de aquecimento

Sl

Protocolo de importagéo

6o ipa Lovagam | Fesgots | Fomecadr | ambene | Tomparurs | b | |
1

v 0:00
104 20:00

104 10:00

Cancelar
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7 Protocolos (na estagéo de trabalho BOND)

2 Modifigue a segunda etapa aquecida de 10 minutos para 5 minutos e clique em Salvar.

Propriedades do Novo Protocolo

Nome: HIER 25 min with ER2
Nome abreviado: H2(25)
Descricéo: 25 min Heat Retrieval using ER2
| Preferido(a)
BOND-MAX BOND-III BOND-PRIME Protocolo de importacéo Tipo de protocolo: Pré-tratamento de aquecimento

S

"o ctaps Lovagm |~ asgomie | Fomacador | ambins | Tomparaur | ) |
1

*Bond ER Selution 2 Leica Microsystems o 0:00
2 *Bond ER Solution 2 Leica Microsystems 104 20:00
I 3 *Bond ER Solution 2 Leica Microsystems 104 5:00

|_\ Mostrar 0s passos de lavagem

Salvar Cancelar

Coloracéo

Cada etapa do reagente tem um tempo minimo de incubagdo em que o protocolo seria aceito no maodulo de
processamento. A tabela abaixo ilustra o tempo minimo de incubagdo para um protocolo aceitavel no BOND-PRIME.

Tabela 7-1: Tempo minimo de incubag&o aceito em BOND-PRIME para *IHC F e *IHC J

*IHC Protocol F *IHC Protocol J

Etapa Tempo minimo de Etapa Tempo minimo de
incubagao (min) incubagao (min)
Marcador 9:00 Marcador 9:00
Pos-primario 5:00 Pos-primario AP 11:00
Bloco de peroxido N/D Polimero AP 16:00
Polimero 5:.00 VERMELHO-PRIME misto 2:00
DAB-PRIME misto 2:00 VERMELHO-PRIME misto 2:00
DAB-PRIME misto 2:00 BOND-PRIME Hematoxylin N/D
BOND-PRIME Hematoxylin 3:00
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7 Protocolos (na estacgéo de trabalho BOND)

Se vocé definir uma etapa do BOND-PRIME protocolo para um tempo menor do que o tempo indicado acima, 0 BOND
controlador permitira que vocé salve o protocolo. No entanto, quando a lamina é carregada na gaveta de pré-carga no
mddulo de processamento, a seqguinte mensagem de erro serd exibida:

“Nao foi possivel processar o slide. Definicdo de protocolo invalida. Remova a lamina da gaveta de pré-carga e
verifique o protocolo. Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte ao Cliente (29012)".

Se os slides estiverem sendo processados nos Mddulos ARC, deixe-0s terminar antes de reiniciar o modulo de
processamento.

7.4.4  Varios tipos de modulos de processamento e
versOes de protocolo

Para sistemas BOND com mddulos de processamento BOND-III BOND-MAX e BOND-PRIME, cada protocolo pode ter
versOes separadas para dois tipos diferentes de mddulo de processamento.

Leica Biosystems protocolos foram testados e otimizados para uso nos BOND sistemas. Esses protocolos foram
rigorosamente testados e validados pela Leica Biosystems.

As diferentes versdes do “mesmo” protocolo acomodam diferengas de hardware como:

« resfriamento mais répido nos mddulos de processamento BOND-III (as etapas do protocolo em que as
laminas s&o resfriadas sdo normalmente mais curtas nas versdes do protocolo BOND-III do que as etapas
correspondentes nas versdes BOND-MAX)

 nova tecnologia central dos médulos de controle de reagentes ativos (ARC) no BOND-PRIME.

Algumas diferengas em versdes de protocolo ndo podem ser visualizadas na lista de passos no software, p.ex.
versoes do protocolo do BOND-III incluem instrugdes ocultas para robd auxiliar, ndo presente nos modulos de
processamento BOND-MAX.

Todos os sistemas BOND possuem as versdes BOND-III, BOND-MAX e BOND-PRIME de todos os protocolos pré-
definidos.

No entanto, se um novo tipo do médulo de processamento for incluido em um sistema, vocé devera criar uma nova
versao de protocolos definidos pelo usudrio existentes para o novo tipo do modulo de processamento. Faga isso
importando protocolos Leica Biosystems predefinidos e depois copie ou modifique as etapas conforme necessario
(consulte 7.4.4.1 Para importar uma versao de protocolo).
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7 Protocolos (na estagéo de trabalho BOND)

Para 0 BOND-PRIME, se o seu laboratdrio precisar de mais modificagdes nos Leica Biosystems
protocolos predefinidos (por exemplo,.*IHC F ou *IHC J), vocé deve:

« Importar/copiar o protocolo predefinido para o protocolo atual do laboratdrio. Consulte
7.4.4.1 Para importar uma versao de protocolo.

« Siga os tempos minimos de incubacgéo listados em Tabela 7-1 Tempo minimo de incubagao
aceito em BOND-PRIME para *IHC F e *IHC J.

» Siga a sequéncia de BOND-PRIME coloragao, pois ela foi otimizada para uso no BOND-
PRIME. Consulte 7.1.2 Sequéncias de protocolos.

7.4.4.1 Paraimportar uma versao de protocolo

Seguir as instrugdes abaixo para criar uma versao de protocolo para o0 novo tipo de instrumento. Esse método
também pode ser usado para substituir versdes existentes de protocolo, entretanto, isso ndo deve ser normalmente
necessario apos a configuragao inicial.

Os protocolos s6 podem ser transferidos para os mesmos tipos de médulo de processamento, por exemplo, um
BOND-III para um BOND-IIl e BOND-PRIME para BOND-PRIME.

1 Na tela Configuragdo do protocolo selecionar o protocolo de usudrio para o qual uma nova versao sera criada.
2 Clicar Abrir.

0 dialogo Alterar as propriedades do protocolo é aberto.

3 Clicar em Importar protocolo.

Propriedades do Novo Protocolo

Nome Lab Protocol

Nome abreviado: Import

Descricio: BOND Polymer DAB system for IHC

Método de coloracdo:  +  Unico(a) Preliminar Final + Preferido(a)
BOND-MAX BOND-I BOND-PRIME Protocolo de importagao Tipo de protocolo: Celoragéo IHQ

Sistema de detecgio preferencial: | BOND-PRIME Polymer DAB Detection Systom ||l a

Maostrar os passos de lavagem Inserir segmento

Salvar Cancelar

4 0 didlogo Importar protocolo é aberto.
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7 Protocolos (na estagéo de trabalho BOND)

5 Na lista suspensa Mddulos de processamento, selecionar o0 novo tipo de instrumento.

Protocolo de importacao

Madulos de processamento | BOMND-PRIME -

A lista de protocolos exibida no didlogo é atualizada para exibir somente protocolos com versdes para o tipo
de instrumento selecionado.

6 Opcionalmente, selecionar ou remover da selegédo Preferencial, para exibir somente as versoes preferidas ou
todos os protocolos.

Protocolo de importacéo
Médulos de processamento | BOND-PRIME - Preferido(a)
Nome do protocole | Tipe de protocolo Sistema de deteccdo preferencial
*IHC Protocol F Coloragdo IHQ BOND-PRIME Polymer DAB... BOND Polymer DAB System for IHC b4
“IHC Protocol J Coloragde IHQ BOND-PRIME Polymer AP Detection... BOND Polymer AP RED System for IHC v
*IHC Protocol @ Coloracde IHQ BOND-PRIME Polymer DAB. . BOND Polymer DAB System with L

7 Selecione um protocolo para importar da lista.

Boas praticas do protocolo:
» Se o protocolo for para BOND Polymer DAB System for IHC, selecione *IHC F.

» Se o protocolo for para BOND Polymer AP Red System for IHC, selecione *IHC J.

« Selecione o protocolo padréo para o kit de detecgdo necessario

Para tornar configuragao posterior mais facil, selecionar um protocolo 0 mais similar possivel ao protocolo
para qual uma nova versao esta sendo criada. Por exemplo, selecionar um protocolo que usa 0 mesmo
sistema de detecgao e, se possivel, tem 0 mesmo numero de passos.
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7 Protocolos (na estagéo de trabalho BOND)

8 Clique em Importar.

0 didlogo Importar protocolo € fechado. A aba do dialogo Alterar as propriedades do protocolo para o0 novo
tipo de instrumento esta preenchida com a versao do protocolo.

Alterar as propriedades do protocolo
Nome Lab Protocol
Nome abreviado® Import
Descricdo: BOND Polymer DAB system for IHC
Método de coloragio:  + Unico(a) Preliminar Final + | Preferido(a)
BOND-MAX BOND-III BOND-PRIME Protocolo de importagéo Tipo de protocolo: Caeloragio IHQ

Sistema de deteccéo preferencial: =~ BOND-PRIME Polymer DAB Detection System n ﬁ
1 o ctapl Lovagom | Roagenie | Fomecaior | Ambioie | Tomporaura | () |

1 *MARKER Leica Microsystems « 15:00

4 “Post Primary Leica Microsystems v 8:.00

T *Peroxide Block Leica Microsystems g 3:00

10 *Polymer Leica Microsystems s 8:00

14 *Mixed DAB - PRIME Leica Microsystems v 500

15 *Mixed DAB - PRIME Leica Microsystems g 5:00

18 *BOND-PRIME Hematoxylin Leica Microsystems v 4:00

Mostrar os passos de lavagem Inserir segmento | Duplicar | Apagar segmento

‘ Somente serd atualizada a aba para o tipo de instrumento selecionado.

9 Edite a nova versdo do protocolo conforme necessario (consulte 7.4.7 Como alterar os passos de protocolos).
Pode-se clicar entre as abas do mddulo de processamento sem perda de dados.

10 Clicar em Salvar.
E responsabilidade do usudrio verificar se os protocolos fornecem coloragéo equivalente para
ambos os tipos de médulos de processamento.

7.4.5  Paraapagar protocolos

Para apagar um protocolo de usudrio, seleciond-lo da lista na tela Configuragdo do protocolo e clicar Apagar.

Protocolos pré-definidos da Leica Biosystems (iniciando com asterisco) ndo podem ser apagados. Entretanto, é
possivel oculta-los — abra os protocolos e desmarque Preferencial e configure o filtro Status preferencial na tela
Configuragéo do protocolo para “Preferencial”.
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7 Protocolos (na estagéo de trabalho BOND)

7.5 Relatorios do protocolo

Relatorios de protocolo exibem informagdes dos passos de protocolos selecionados. Para gerar um relatorio,
selecionar um protocolo da lista na tela Configuragdo do protocolo e depois clicar em Relatdrio. Se o sistema tiver
diversos tipos de mddulo de processamento e no sistema, selecionar o tipo de médulo de processamento para a
versao de protocolo desejada. Vocé também pode escolher uma data para gerar o relatério. Quando terminado, clicar
em Criar relatdrio.

O relatdrio é exibido em uma nova janela. O canto superior direito do relatério mostra as informacdes na tabela a
sequir:

Nome completo 0 nome completo do protocolo.

ID O numero unico de identificacdo de protocolo.

Tipo 0 tipo de protocolo (consulte 7.1 Tipos de protocolo).

Criado por 0 nome de usuario da pessoa que criou a versao exibida.

Criadoem Para protocolos predefinidos, a data e a hora em que o protocolo foi importado em uma

BOND atualizagdo de definigdes de dados (Data Definitions, BDD). Para protocolos
definidos pelo usudrio, a data e a hora em que foi criado.

Instituicao Nome das instalagdes como inserido no cliente de administragdo na tela Configuragdes
laboratoriais (consulte 10.5.1 Configuragtes laboratoriais).

Estado da coloragao As fungdes adequadas do protocolo com relagéo a coloragao unica ou multiplex
(consulte Método de coloragdo).

O corpo do relatdrio exibe de cada passo o seguinte:

* Reagente e fornecedor

« Tipo de passo (reagente ou lavagem)
» Tempo de incubagao

e Temperatura

« Tipo de dispensagdo (descreve a posigéo do Covertile e o volume de dispensagdo — pode ser solicitado pelo
seu representante de servigo)

Consulte 3.7 Relatorios para informagdes sobre a janela de relatdrios e opgdes de impressao.
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7 Protocolos (na estagéo de trabalho BOND)

7.6 Protocolos pre-definidos

As secOes seguintes detalham os protocolos pré-definidos que séo fornecidos como parte do software BOND.

Os protocolos listados podem mudar se atualizados antes do préximo langamento do software. A lista abaixo esta
atualizada até a data da publicagdo. Observar também que alguns protocolos podem ainda néo estar disponiveis
para uso no modulo de processamento BOND-PRIME.

» 7.6.1 Protocolos de coloragéo

e 7.6.2 Protocolos de pré-coloracéo

7.6.1  Protocolos de coloracao

Cada protocolo de coloragéo € projetado para usar um sistema BOND de detecgao especifico.

Para obter informag0es detalhadas sobre cada sistema de detecgao, consulte a literatura que acompanha cada
produto ou visite o site da Leica Biosystems: www.leicabiosystems.com.

Estes protocolos podem ser usados como unidades de construcao para protocolos customizados proprios usando
as fungdes de alteracéo de protocolo (consulte 7.3 Como criar protocolos novos e 7.4 Como alterar protocolos de
usudrios).

Alguns dos protocolos listados abaixo sdo para uso com sistemas de deteccéo que podem nao ter aprovagao
regulamentar na sua regido. Estes protocolos ndo aparecerdo no software.

7.6.1.17  [HQ
Sistema de detec¢ao Observagoes sobre o sistema de detecgao
preferencial
*IHC Protocol F Bond Polymer Refine Um sistema de detecgdo sem biotina de alta amplificacdo
Detection otimizado para uso no sistema BOND. Proporciona uma definicdo

nitida de antigenos-alvo com coloragao de alta intensidade.

*IHC Protocol H Bond™ Oracle™ HER?2 Um sistema de detecgdo HER2 completo, compreendendo
IHC System anticorpo primario HER?2 e controle negativo HER2, acompanhado
de um sistema de deteccgéo altamente sensivel baseado em um
polimero compacto altamente sensivel.

OBSERVAGAQ: ) o , .
0 sistema inclui laminas para controle de perfil especifico HER2,
Disponibilidade sujeita a permitindo através da contra-coloragéo um perfil
aprovagéo normativa. imunohistoquimico HER2 consistente e automatico.
*IHC Protocol J BOND Polymer Refine  Para uso in vitro, um sistema de polimero compacto de alta
Red Detection sensibilidade, que proporciona uma imunocoloragao vermelho vivo

através da fosfatase alcalina, bem como uma contra-coloragao de
hematoxilina (incluindo branqueamento).
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7 Protocolos (na estagéo de trabalho BOND)

Sistema de detec¢ao Observagoes sobre o sistema de detecgao
preferencial

*IHC Protocol K ChromoPlex™ 1 Dual Para uso in vitro, para a deteccéo de anticorpos primarios IgG de
Detection (100 test) camundongo e de coelho ligados ao tecido.

E planejado para colorir cortes de tecido fixado em formalina e
embebido em parafina ((FFPE) - formalin-fixed and parafin
embeded) no sistema BOND.

*IHC Protocol K- ChromoPlex™ 1 Dual Para uso in vitro, para a deteccéo de anticorpos primarios IgG de
50 Test Detection (50 test) camundongo e de coelho ligados ao tecido.

E planejado para colorir cortes de tecido fixado em formalina e
embebido em parafina ((FFPE) - formalin-fixed and parafin
embeded) no sistema BOND.

*IHC Protocol Q Bond Polymer Refine Um sistema de deteccdo sem biotina de alta amplificagdo
Detection otimizado para uso no sistema BOND. Proporciona uma definigéo
nitida de antigenos-alvo com protocolo de coloragdo de alta
intensidade especifico para antigenos sensiveis ao peroxido.

7.6.1.2 HIS
Sistema de detecgao Observagoes sobre o sistema de detec¢ao
preferencial
*FISH Protocol A Leica HER2 FISH Um LSI HER2/CEP17 FISH system de sonda dupla completo,
System - 30 Test composto de uma sonda dupla RTU LSI HER2/CEP17 e uma
OBSERVAGAO: solucéo de Igvagem pos-hibridizacéo 2. Deteota ?mpllflcagao do
. e . gene HER?2 via FISH em amostras de tecido de cancer de mama
Disponibilidade sujeita a T
« . humano FFPE. Para uso diagndstico in vitro.
aprovagao normativa.
OBSERVAGAOQ: LSI e CEP s&o marcas registradas da Abbott
Molecular Inc. Todos os direitos reservados. Usado sob licenca.
*ISH Protocol A BOND Polymer Refine  Um sistema de detecgao sem biotina de alta amplificagao
Detection otimizado para uso no sistema BOND. Detecta RNA usando um
conector anti-FITC.
*ISH Protocol B BOND Polymer Refine  Um sistema de detecgédo sem biotina de alta amplificagao

Detection otimizado para uso no sistema BOND. Detecta DNA usando um
conector antibiotina.
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/.6.2  Protocolos de pré-coloracao

Tipo de protocolo

Preparacéo

Pré-tratamento de
aguecimento

Pré-tratamento
enzimatico

HIS
Desnaturacao
HIS

Hibridizagdo

Nome do protocolo

*Dewax

*Bake and Dewax

*HIER with ER1 or ER2

*Enzyme 1
*Enzyme 2
*Enzyme 3
*Enzyme 5

*Denaturation (10 min)

*|SH Hybridization (2 Hr)
*ISH Hyhbridization (12 Hr)
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Observagodes

Protocolos de preparagao usam a solugdo de
desparafinizagdo BOND ou BOND-PRIME Dewax Solution
para remover a parafina, que é usada para embeber o tecido
e reidratar a amostra.

Antes da desparafinizagao, o tecido é aquecido para
melhorar sua adesdo a lamina.

Consulte 14.2.3 Desparafinizacao e aquecimento para obter
mais informagoes.

Recuperacéo de epitopo induzido por aquecimento expde o
tecido seccionado a uma solugdo tampéao aquecida, que
auxilia na mudanca de conformacao da estrutura do tecido
e melhora a coloracdo. Ha divesos protocolos de pré-
tratamento de aquecimento pré-definidos disponiveis, que
diferem em extensdo e nas temperaturas usadas.

Ha oito pré-tratamentos enzimaticos disponiveis.

Esses protocolos variam na enzima e tempos de incubagao
usados.

Ha um protocolo de desnaturagéo HIS pré-definido (10
minutos).

H4 dois protocolos de hibridizagdo HIS pré-definidos (2
horas e 12 horas).
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Gerenciamento de reagentes
(na estacdo de trabalho BOND)

0 sistema BOND mantém um registro de todos os reagentes usados no sistema, rastreando cada frasco de reagente
e seu contetido. Também permite a configuracdo de painéis de laminas com marcadores especificos para acelerar a
geracao de casos.

Este capitulo contém as seguintes sec¢oes:
* 8.1 Resumo do gerenciamento de reagentes
» 8.2 Tela de configuragdo do reagente
» 8.3 Telainventario de reagentes

e 8.4 Tela de painéis de reagentes
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8.1  Resumo do gerenciamento de reagentes

0 gerenciamento de reagentes em BOND inclui configuragdo e manutencgao de informagoes individuais de reagentes,
gerenciamento do inventério de todas as embalagens de reagentes (excluindo os reagentes) e a criagéo de conjuntos
de marcadores, chamados de painéis para uso na criagdo de laminas.

Para abrir as telas de gerenciamento de reagentes onde estas operagées sdo executadas, clicar no icone RS

(+]

Configuragéo do reagente na barra de tarefas. J
Clicar nas abas no alto a esquerda da tela para abrir a tela necesséria (Configuragao, Inventdrio ou Painéis).

Figura 8-1: Tela de configuragdo do reagente

Configuracéo do reagente

Configuraggo | Inventario Painéis

O T O S

*CD10 (86C8) CD10 Anticorpo primario  Leica Microsystems
*CD15 (Carb-1) *CD15 Anticorpo primario  Leica Microsystems
*CD20 (MJ1) *CD20 Anticorpo primario  Leica Microsystems
*CD25 (4C9) *CD25 Anticorpo primario  Leica Microsystems
*CD30 (1612) *CD30 Anticorpo primario  Leica Microsystems
*CDS (4C7) *CD5 Anticorpo primario  Leica Microsystems
*CDS6 (CDS64) *CDS6 Anticorpo primario  Leica Microsystems
*CD7 (LP15) "NEW* *CD7. Anticorpo primrio  Leica Microsystems
*Cytokeratin 20 (Ks20.8) *CK20. Anticorpo primario  Leica Microsystems
*Cytokeratin 20 (PW31) *CK20 Anticorpo primario  Leica Microsystems
*Cytokeratin 7 (RN7) *CKT Anticorpo primario  Leica Microsystems
*Estrogen Receptor (6F11) ER Anticorpo primrio  Leica Microsystems
*Giial Fibrilary Acidic Protein (GAS) *GFAP Anticorpo primario  Leica Microsystems
*Immunoglobulin A (N1CLA) “IgA Anticorpo primrio  Leica Microsystems
*Immunoglobulin D (DRN1C) *IgD Anticorpo primrio  Leica Microsystems
*Immunoglobuiin G (Polyclonal) *IgG Anticorpo primrio  Leica Microsystems
“Melan A (A103) “MelA Anticorpo primério  Leica Microsystems

“Negative “Neg Anticorpo primério  Laboratory Specified

IR N N N N VR U U N VRN N N N N N N N Y

Tipo de embalagem Tipo de reagente: Fornecedor Estado preferencial

- Primérios - Leica Microsystems. - Preferido(a) -

A tela Configuragdo do reagente exibe uma lista completa de todos os reagentes conhecidos pelo sistema BOND. A
lista ndo inclui quaisquer sistemas de reagentes pré-embalados, por ex. BOND os sistemas de detecg¢do, mas nao
exibe os reagentes constituintes do sistema. Também contém reagentes mistos que sdo misturados no modulo de
processamento usando componentes dos sistemas de detecgao. A tela é usada para visualizar as propriedades dos
reagentes, para criar novos reagentes no sistema e para definir as opgoes do reagente.

Em contraste, a tela do Inventdrio de reagentes exibe inventdrio de sistemas de reagentes bem como de reagentes
embalados individualmente. Para qualquer reagente ou tipo de sistema a lista mostra o estoque total, também
disponiveis informagdes sobre embalagens individuais.

A tela de Painéis de reagentes permite a criagdo de conjuntos de marcadores tipicamente usados em conjunto para
um diagndstico especifico. Durante a criagdo de Iamina no software BOND, a sele¢do de um painel cria uma lamina
para cada marcador no painel e assim acelera bastante esse processo.
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8.1.1  Informacdes gerais

» 8.1.1.1 Categorias de reagentes

8.1.1.2 Fluxograma de reagentes

8.1.1.3 Identificagdo do reagente

8.1.1.4 Substituicdo de reagente
8.1.1.5 BOND™ Oracle™ HER2 IHC System

8.1.1.1 Categorias de reagentes

Os sistemas de reagentes BOND s&o para uso somente em maddulos de processamento BOND-Il e
BOND-MAX. Os sistemas de reagentes BOND-PRIME s&o para uso somente em mddulos de

processamento BOND-PRIME.

Com excecao de fluidos gerais, quatro tipos diferentes de "tipos de embalagem" de sistema de fluidos podem ser
usados no sistema BOND:

« Sistemas de detecgdo BOND: bandejas pré-embaladas de reagentes de detecgdo para uso em conjunto com
marcadores selecionados pelos usudrios durante a configuragdo de laminas

« Sistema Bond Oracle™ HER2 IHQ: uma bandeja pré-embalada de marcador, reagentes auxiliares e de
deteccgdo. O sistema inclui laminas de controle.

» Sistemas de limpeza BOND para mddulos de processamento BOND-III e BOND-MAX: bandejas pré-embaladas
de solugdes de limpeza para uso na limpeza do médulo de processamento (consultar 12.6.7 Como limpar a
sonda de aspiracdo). Para obter detalhes sobre como usar sistemas de limpeza BOND-PRIME, consultar o
manual do usuario do BOND-PRIME separado.

« Frascos de reagentes: frascos de reagentes individuais contendo marcadores (primarios ou sondas) ou
reagentes auxiliares - nos frascos abertos ou prontos para uso (consulte 2.6.3 Sistemas e frascos de
reagentes)

Sistemas de detecg@o BOND, incluindo o sistema Bond Oracle HER2 IHQ e sistemas de limpeza sdo coletivamente
referidos como "sistemas de reagentes".

"Marcador" refere-se ao anticorpo primario na IHQ ou a sonda na HIS.
Reagentes sdo subdivididos nos seguintes "tipos de reagentes”:

» Primario: reagente marcador usado na IHQ

 Sonda: reagente marcador usado na HIS

» Auxiliar: todos os reagentes sem marcador, usados para processar tecidos antes ou apds coloracdo com um
marcador

» Misto: reagentes auxiliares criados durante a execugédo de um protocolo a partir de componentes de um
sistema de reagentes ou de componentes em tanques individuais. Nao se pode manter estoque de reagente
misto, mas eles devem existir no sistema para inclusdo em passos de protocolos.

Manual do usuédrio do BOND 7, 49.7556.529 A06 203
Direitos autorais © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd
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Listas de reagentes e de sistema de reagentes nas telas de Configuragdo do reagente e Inventério de reagentes
podem ser filtrados de acordos com essas classificagoes.

8.1.1.2 Fluxograma de reagentes
Antes que 0 BOND possa usar qualquer reagente, deve reconhecé-lo em um processo de trés etapas:

1 Otipo de reagente deve estar incluido na lista de reagentes na tela Configuragdo do reagente - todos os
reagentes prontos para uso do Leica Biosystems e muitos reagentes auxiliares do Leica Biosystems (incluindo
os de sistema BOND de detecgéo, e de limpeza) séo pré-definidos, mas outros reagentes devem ser
adicionadas a lista de reagentes pelos usudrios.

2 Ao receber novos estoques, os frascos de reagentes individuais e sistemas de reagentes individuais séo lidos
no BOND, ou ‘registrados”, para serem adicionados ao inventario.

3 Quando estiver pronto para usar um reagente ou um sistema, ele € carregado sobre a bandeja de reagente
onde BOND o identifica e atualiza o inventario a medida que o reagente € usado.

O BOND mantém um registro de cada reagente e sistema individual, bem como os totais de cada tipo de reagente.
Para os reagentes Leica Biosystems, um limite para pedido de compra pode ser configurado para alertar quando os
estoques estdo baixos. Consulte Informacoes do reagente ou sistema de reagentes em 8.3.2 Informacdes do
reagente ou sistema de reagentes

8.1.1.3 Identificacéo do reagente

Frascos de reagentes individuais possuem dois codigos de barras para identificagdo. Os cédigos de barras mais
longos nos rostos dos frascos sdo usados para o registro e para identificagdo apds o registro (consulte 8.3.3 Como
registrar reagentes e sistemas de reagentes). Os codigos de barras mais curtos no alto dos frascos (sob as tampas)
codificam os identificadores de embalagem dnicos (UPIs) usados pelo BOND para identificar os frascos quando eles
estdo carregados nos mddulos de processamento. Use os UPIs para identificar manualmente um frasco de reagente
carregado que néo tenha sido lido com sucesso (consulte 5.1.3.5 Corrigir reagentes ndo detectados).

Sistemas de reagentes BOND para uso em maddulos de processamento BOND-IIl e BOND-MAX s&o identificados com
dois cddigos de barras na lateral das bandejas. Usar ambos os c6digos de barras para registrar os sistemas e
identifica-los apds registro.

Os sistemas de reagentes BOND-PRIME tém um Unico codigo de barras 2D na lateral da bandeja, e isso é usado para
identificar o sistema de reagentes apds o registro.

Frascos individuais dentro de sistemas de reagentes possuem UPIs em codigos de barras em cima e na frente. O
software BOND os usa para identificar os sistemas quando eles sdo carregados nos modulos de processamento. Se
a identificagdo automatica falhar quando o sistema de reagentes for carregado no BOND-MAX ou BOND-III, esses
numeros de UPI podem ser inseridos para identificar manualmente os recipientes. Isso ndo pode ser feito em um
modulo de processamento BOND-PRIME.

As informagdes sobre qualquer reagente ou sistema de reagentes que tenha sido registrado podem ser exibidas em
qualguer momento, lendo novamente o cédigo de barras longo na lateral dos frascos individuais ou os dois cédigos
de barras (ou cédigo de barras 2D Unico) nas laterais dos sistemas de reagentes.

Se a leitura do pacote ndo funcionar, abra a caixa de dialogo Inserir ID manualmente clicando no icone Pesquisar

Bl 2 barra de tarefas ou no botao Inserir ID na tela Tela do inventario de reagente.
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8 Gerenciamento de reagentes (na estagéo de trabalho BOND)

Digitar os nimeros associados ao(s) codigo(s) de barras longo(s) na frente dos sistemas dos frascos/reagentes
individuais, ou o nimero associado ao cédigo de barras 2D, e clicar em Validar (para sistemas de reagentes, clicar em
Validar depois de inserir cada codigo de barras).

8.1.1.4 Substituicdo de reagente

BOND-PRIME
N&o ha substituicao de reagente no BOND-PRIME.
Se 0 BOND-PRIME detectar que tem reagente insuficiente, ele ira:
« sinalizar a(s) Iamina(s) afetada(s), se ja tiver iniciado o processamento do slide em um Médulo ARC

e rejeitar alamina, se a lamina ainda estiver na gaveta de pré-carregamento.

BOND-III e BOND-MAX

Volume suficiente de todos os reagentes exigidos deve ser carregado no mddulo de processamento antes que
processamento possa iniciar. Ocasionalmente, entretanto, um reagente que inicialmente estava presente pode ndo
estar disponivel quando necessario. Isso pode acontecer porque o operador removeu uma bandeja de reagente ou na
realidade um frasco de reagente pode conter menos reagente do que o inicialmente determinado. Se isso ocorrer,
BOND tentara substituir o reagente faltante com um reagente do mesmo tipo de outro frasco. Durante a substituicao
de um reagente néo disponivel, 0 sistema BOND usa as regras seguintes:

« Inicialmente, o sistema tenta substituir um reagente faltante com um do mesmo tipo vindo do mesmo
sistema de reagentes.

Se consequir, a corrida continuara sem notificagao.

« Depois o sistema tenta substituir um reagente faltante com uma fonte alternativa do mesmo tipo e o do
mesmo numero de lote.

Se consequir, a corrida continuara sem notificagao.

« Depois o sistema tenta substituir o reagente faltante com uma fonte alternativa, tendo 0 mesmo tipo de
reagente, mas com qualquer nimero de lote.

Se for bem-sucedida, a execugdo continuard, mas as laminas afetadas terdo uma notificagdo de evento.

 Se a substituigao do reagente ndo for possivel, o reagente sera substituido por uma solugcdo em todas as
dispensagoes das laminas afetadas até o término da corrida.

A corrida continuard, mas as laminas afetadas terdo uma notificagéo de evento.

» Setodas as laminas sdo afetadas e precisam ser substituidas por um reagente, a corrida sera cancelada.
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8.1.1.5 BOND™ Oracle™ HER2 IHC System

‘ Eles ndo estdo disponiveis para uso nos modulos de processamento BOND-PRIME.

O Sistema IHQ Oracle™ HER2 BOND™ consiste em sistemas de reagentes e pode incluir laminas de controle. Sdo
necessarios reagentes gerais padréo e para alguns sistemas também sé&o necessarios reagentes auxiliares.

Seguir sempre as instrugdes fornecidas com o produto e observar o seguinte:

 L[aminas fornecidas com os sistemas Leica Bond™ Oracle™ HER2 IHC System sdo chamadas de [aminas
controle Oracle e sdo diferentes das laminas controles padrao usadas nas corridas Oracle:

« Aslaminas de controle interno sdo criadas no software usando as configuragées padréo Tipo de tecid)
e Marcador na caixa de didlogo Adicionar [dmina, mas ndo a opgao Controle Oracle.

 Laminas controle Oracle devem ser configuradas usando a opgao Controle Oracle, além da opgao
apropriada de Tipo de tecido.

» Laminas controle Oracle somente podem ser usadas com o sistema especifico que elas acompanham.

 Asetiquetas das laminas Oracle usam padrdes de etiqueta Oracle especiais definidos no cliente de
administragdo na tela Etiquetas, consultar 10.3 Etiquetas .
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8.2  Tela de configuragao do reagente

A tela Configurag&o do reagente exibe uma lista de todas os reagentes conhecidos pelo software BOND, incluindo
agueles em sistemas de reagentes misturados no modulo de processamento a partir de componentes deles. Todos
0s primdrios prontos para uso BOND s&o pré-definidos na lista (e ndo podem ser removidos) bem como as sondas
HIS BOND prontas para 0 uso e um numero de reagentes auxiliares comuns da Leica Biosystems.

Filtros abaixo da tabela permitem definir o tipo de reagente a ser exibido. Nao € possivel filtrar por tipo de
embalagem, mas € possivel filtrar para tipos de reagentes (primarios, sondas, auxiliares, reagentes misturados,
reagentes Oracle, primarios e sondas de coloragdo multiplex paralela), no fornecedor e no estado preferencial.

Botbes acima da tabela permitem: adicionar novos reagentes a lista; abrir o reagente que esta selecionado na tabela
para visualizar ou alterar as suas informag@es; ou apagar o reagente que esta selecionado na tabela (somente os
reagentes que ndo sdo da Leica Biosystems podem ser apagados).

Os reagentes que ndo estdo aqui listados ndo podem ser registrados ou reagentes definidos pelo
usudrio que ndo possuem um estado preferencial.

A tabela contém as informagdes seguintes sobre cada reagente:

Nome 0 nome completo do reagente.

Um caractere "*" inicial indica um reagente pré-definido da Leica Biosystems.

Abrev. nome Nome curto do reagente, usado nas etiquetas das laminas e na tela de Estado.

Tipo O tipo de reagente, por exemplo, primario.

Fornecedor 0 nome do fornecedor do reagente.

Pref. Marcadores selecionados (preferido) estéo incluidos nas listas de configuragéo de laminas

em outro lugar no software BOND.

Propriedades do reagente que podem ser alteradas

Além do nome e das informagdes de fornecedor, as op¢des que podem ser alteradas para 0s reagentes sao:

1 Para marcadores:

a 0s protocolos padréo selecionados quando o marcador € escolhido durante a criagdo de l&minas
(consulte 6.5.2 Como criar uma lamina). Diferentes protocolos podem ser definidos para aplicagdes de
marcador unico e as aplicagdes preliminares e finais em coloragdo multiplex;

b estado preferencial: somente marcadores preferenciais aparecem na lista suspensa Marcador durante a
criagdo de laminas (consulte 6.5.2 Como criar uma lamina), e na lista Marcadores disponiveis na caixa
de didlogo Propriedades dos painéis de reagentes durante a criagdo do painel (consulte 8.4.1 Como criar
um painel). Listas de reagentes na tela também podem ser filtradas com base nessa propriedade;

¢ estado de periculosidade — marcadores sinalizados como perigosos sao descartados no lixo toxico.
Essa configuragdo ndo pode ser modificada para os reagentes pré-definidos.
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2 Parareagentes auxiliares

a as solucdes gerais compativeis com o reagente - 0 Sist

ema BOND automaticamente impede que

reagentes auxiliares e solugdes incompativeis entrem em contato;

estado preferencial - listas de reagentes na tela podem

ser filtradas com base nessa propriedade;

estado de periculosidade - reagentes sinalizados como perigosos sao descartados no lixo toxico. Essa

configuracéo ndo pode ser modificada para os reagentes pré-definidos.

Consulte as segoes:
e 8.2.1 Adicionar ou alterar um reagente

e 8.2.2 Apagar um reagente

8.2.1

Adicionar ou alterar um reagente

Para adicionar reagentes a lista, clicar em Adicionar na tela Configuragdo da lamina. O software BOND exibe o

dialogo Adicionar reagente. Consulte Figura 8-2 abaixo.

Figura 8-2: Adicionar didlogo de reagente

Adicionar reagente

Nome:

Nome abreviado:

] 0 nome deve comegar com uma letra ou
] nimera

Nome publico:

Unico(a) Preliminar Final

Protocolo de coloracéo padréo:
Protocolo HIER padréo:

Protocolo enzimatico padrio:

Tanques compativeis:
“BWash

" Preferido(a) Perigoso(a)

Cancelar

Tipo: Anticorpo priméario -
Fomecedor:
Método de coloragio: Multiplex sequenciallinico -
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Para adicionar reagentes a lista, selecionar e clicar ou clicar duas vezes em Abrir. O didlogo Editar propriedades do
reagente. Esse é o mesmo que o didlogo Adicionar reagente com as informagdes inseridas do reagente selecionado.

Usar as instrugdes seguintes para adicionar ou alterar reagentes:

1 Ao adicionar um reagente novo, inserir um nome descritivo no campo Nome.

Reagentes novos ndo podem iniciar com "*", que € reservado para 0s reagentes da Leica Biosystems.

Cuidado para nao utilizar um nome que possa confundir este reagente com outro durante a
geragao de protocolos e de laminas.

2 Parareagentes novos, inserir um nome curto no campo Nome abreviado. Nomes abreviados sédo limitados até
oito caracteres.

Esse nome aparece nos icones de [aminas na tela de Estado e sdo impressos nas etiquetas das laminas.

3 Se o sistema BOND estiver conectado a um LIS, insira 0 nome do reagente usado no LIS, no campo Nome
publico (ndo se aplica aos reagentes auxiliares).

4 Quando criar um reagente novo, selecionar o tipo de reagente na lista suspensa Tipo. O didlogo é modificado
dependendo do tipo selecionado.

5 Inserir o nome do fornecedor do reagente no campo Fornecedor.

6 Se o reagente for um marcador (anticorpo primario ou sonda de RNA ou DNA), selecione os protocolos padrao
para usar em diferentes tipos de execugao de coloragdo que usam o marcador.

7 No campo Método de coloragéo, selecione Multiplex Gnica/sequencial para definir protocolos padréo para
marcadores em corridas de coloracéo Unica, na guia Unica. Para marcadores em corridas de coloragéo
sequencial multiplex, definir os protocolos padrao para as primeiras aplicagoes, exceto a Ultima, na guia
Preliminar e defina o protocolo padrdo para a Ultima aplicagdo na guia Final.

8 Selecione Multiplex paralela para definir protocolos padréao para os marcadores nas corridas de coloracédo
multiplex paralela.

Se o reagente é uma sonda de RNA ou de DNA, protocolos adicionais (desnaturagéo e
hibridizacao) aparecem em todas as abas acima.

9 Para marcadores pré-definidos BOND, pressionar Restabelecer os protocolos padrées de fabrica se quiser
retornar os protocolos aos seus padrées de fabrica, recomendado para os marcadores (deve-se entrar no
sistema como usuario com fungdo de supervisor para restabelecer os padrdes de fabrica).
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8 Gerenciamento de reagentes (na estagéo de trabalho BOND)

10 Verificar compatibilidade da solugdo e ajusta-la se necessdrio, somente se o reagente for um reagente auxiliar
criado pelo usuario.

A maioria dos sistemas, por padrdo, exibird a solugdo de lavagem BOND (*BWash) e dgua deionizada (*DI) na
lista Tanques compativeis. Isso significa que uma destas solugdes serd usada no sistema de fluidos para
atrair e aspirar o reagente. Embora as solugoes ndo devam entrar em contato direto com o reagente auxiliar,
pode haver um ligeiro contato com a sonda de aspiragdo. Para completamente evitar essa possibilidade,
selecionar a solugdo que nédo deve entrar em contato com a solugao e clicar em << para mové-la para a lista
Tanques disponiveis.

Deve haver pelo menos uma solugdo configurada como compativel.

& CUIDADQ: Resultados de coloracao insatisfatorios e possiveis danos ao modulo de
processamento podem ocorrer se solugdes incompativeis entrarem em contato entre si.
Entrar em contato com a Leica Biosystems para determinar se as solugdes sdo compativeis.

11 Para marcadores, clicar Preferidos para exibir o marcador primario ou a sonda nos dialogos de configuragao
de lamina.

Para os reagentes auxiliares, o Estado preferencial é usado somente pelos filtros de listas nas telas
Configuragéo do reagente e Inventdrio.

12 Se desejar que um reagente seja descartado para o tanque de residuos perigosos, clicar em Perigoso.

13 Clicar em Salvar para adicionar informagdes do reagente no sistemaBOND.

Clicar em Cancelar, a qualquer momento durante o processo, para sair sem executar qualguer modificacéo.

8.2.2  Apagar um reagente

Para apagar um reagente, seleciona-lo na lista na tela Configuragdo do reagente e clicar em Apagar. Reagentes pré-
definidos da Leica Biosystems (iniciando com um asterisco) ndo podem ser apagados.

Quando as informacgdes de um reagente sao apagadas, as informacgoes do inventdrio das
embalagens desse reagente também sédo apagadas. Nao se pode recuperar informagoes de
reagentes e de inventdrio apagadas.

Se um reagente que foi usado previamente ndo é mais necessario, € melhor marca-lo como reagente nao preferencial
do que apagé-lo. Isso remove o reagente da maioria das telas do software, mas o retém no sistema.
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8.3  Telainventario de reagentes

A tela do Inventdrio de reagentes lista todos os reagentes e sistemas de reagentes que ja foram registrados (e que
ndo foram apagados) no sistema BOND e seus estoques atuais. Usar a tela para visualizar e gerenciar o inventério.

Figura 8-3: Tela do Inventério de reagentes

Configuragdo do reagente

Configuragio Inventario Painéis

Relatério detalhado Uso de reagente
I O I T ol i (o)

*Kappa Probe Leica Microsystems Sonda de RNA PB0645 27,50 11,00
*CD15 (Carb-1) Leica Mi icorpo primario PA0039 44,85 7,00
GFAP (ER2, Enzyme1) AAA Antibodies Anticorpo primario Frasco aberto 0,00 0,00
*Anti-Fluorescein Antibody Leica Microsystems Auxiliar AR0222 30,00 15,00
I *CD30 (1G12) Leica Microsystems Anticorpo primario PA0153 0,00 1,00
*Melan A (A103) Leica Microsystems Anticorpo primario PA0233 7,00 0,00
I *CD7 (LP15) *NEW* Leica Mi icorpo primario PA0017 0,00 14,00
*Lambda Probe Leica Microsystems Sonda de RNA PB0669 16,50 5,50
*Estrogen Receptor (6F11) Leica Mi icorpo primario PAD151 14,00 7,00
*CDS5 (4C7) Leica Micr Anticorpo primario PA0168 6,55 0,00
I *Cytokeratin 20 (PW31) Leica Microsystems Anticorpo primario PA0918 0,00 7,00
I *Estrogen Receptor (6F11) Leica Mi PO primario PA0009 0,00 10,00
*Immunoglobulin D... Leica Mi icorpo primario PA0061 7,00 2,00
I *Glial Fibrillary Acidic... Leica Mi icorpo primario PA0026 0,00 5,00
*CD25 (4C9) Leica Mi icorpo primario PA0305 47,50 14,00
*CD10 (56C6) Leica Micr icorpo primario PAD131 0,00 0,00
*Immunoglobulin G... Leica Microsystems Anticorpo primario PA0904 7,00 3,00
*CD20 (MJ1) Leica Mi icorpo primario PA0906 47,65 14,00
| SN e - s annnn non o I
Tipo de embalagem: Tipo de reagente: Estado do inventario: Fornecedor: Estado preferencial:

Frascos de reagente - Todos - Todos - Todos - Preferido(a) -

Reagentes Leica Biosystems com volume de estoque inferior ao minimo sdo realgados com uma barra vertical
vermelha no lado esquerdo da tela.

Filtros abaixo da tabela permitem definir o tipo de reagente ou sistema a ser exibido.

Para BOND deteccdo, a Oracle e os sistemas de limpeza - selecionados no filtro Tipo de embalagem - vocé pode
filtrar apenas no status Inventdrio. Isso permite que vocé visualize todos os sistemas registrados, apenas aqueles em
estoque ou abaixo dos niveis de reabastecimento.

Para frascos de reagentes individuais, vocé também pode filtrar por Fornecedor, Estado preferencial e Tipo de

reagente (ou seja, visualizar "Priméarios”, “Sondas”, “Primarios de coquetel paralelos”, “Sondas de coquetel paralelas”,
“Auxiliares”, ou “Todos" os reagentes).
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Algumas ou todas as seguintes informagdes podem ser exibidas, dependendo do tipo de reagente.

Nome 0 nome completo do reagente.

Fornecedor 0 nome do fornecedor do reagente. N&o exibido para sistemas de reagentes.

Tipo O tipo de reagente, por exemplo, primario. Nao exibido para sistemas de reagentes.
N° do catalogo O numero de catalogo do reagente para citar no momento do pedido novo. Isso ndo é

mostrado para os sistemas de reagentes (a coluna esté presente mas todos os valores
estdo em branco).

Vol. (ml) A quantidade total de reagente disponivel. Isso inclui todas as embalagens de reagentes
registrados, indiferentemente se estao atualmente carregadas em um mddulo de
processamento ou ndo (consulte 8.3.7 Determinar o volume de reagente).

Corridas restantes Para sistemas Oracle Systems, o nimero de corridas restantes no sistema.

Limpezas restantes O numero de corridas limpas restantes nos sistemas de limpeza.

Min. (ml) Somente para 0s reagentes Leica Biosystems, o0 volume de estogque no qual o novo pedido
de reagente é indicado (consulte 8.3.2.1 Para modificar a configuracdo de estoque
minimo).

Min. (corridas) Para os Oracle Systems, o numero de corridas restantes no qual um novo pedido é indicado

(consulte 8.3.2.1 Para modificar a configuragdo de estoque minimo).

Min. (limpezas) Para sistemas de limpeza, o nimero de corridas limpas restantes no qual um novo pedido é
indicado (consulte 8.3.2.1 Para modificar a configuragdo de estoque minimo).

Os botdes de controle acima da tabela de reagentes permitem o gerenciamento do inventdrio do reagente.

« Clicar em Informagdes para visualizar informagdes sobre embalagens de reagentes especificos do tipo de
reagente selecionado e para definir as suas opgoes.

Consulte 8.3.2 Informacoes do reagente ou sistema de reagentes para obter mais informacgoes.

* Clicar em Inserir ID para adicionar inventdrio do reagente ao sistema na caixa de didlogo Inserir ID
manualmente quando a ID ndo puder ser automaticamente reconhecida pelo leitor portétil (somente BOND-III
e BOND-MAX).

Consulte 8.3.3 Como registrar reagentes e sistemas de reagentes para obter mais informacoes.

« Clicar em Relatério de informagdes para gerar um relatdrio dos reagentes ou sistemas de reagentes
atualmente listados na tabela.

Consulte 8.3.4 Relatorio de informagdes do inventario.

* Clicar em Uso do reagente para gerar um relatorio do uso do reagente dentro de um periodo de tempo
especifico.

Consulte 8.3.5 Relatorio de uso de reagente

Consulte também 8.3.1 Determinar o volume de reagente para uma descrigdo geral de como o BOND rastreia o
inventario do reagente.
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8.3.1  Determinar o volume de reagente

0 sistema BOND usa dois métodos para estabelecer o volume do reagente nos frascos na bandeja de reagente: ele
calcula o volume com base no volume inicial e uso posterior e ele mede o volume diretamente usando um sistema
sensor de nivel de liquido (LLS para BOND-IIl e BOND-MAX ou um sensor de nivel de liquido ultrassénico (uLLS) para
BOND-PRIME.

O célculo do volume tem como base o volume inicial do reagente, subtraindo o reagente a medida que ele €
dispensado e adicionando os reabastecimentos (frascos abertos). Discrepancias podem ocorrer se um reagente é
perdido por evaporagdo ou derramamento.

Para BOND-MAX e BOND-III, o sistema LLS é integrado na sonda de aspiragao. Ele determina os volumes dos
reagentes detectando a altura do reagente quando a sonda de aspiragdo mergulha nos frascos. Nas configuracdes
padrdo, a medida do volume do LLS (frequentemente referida como um "teste de detecgao de nivel") é realizada
automaticamente sob uma variagado das condi¢des, como quando um frasco ndo foi medido por mais de 30 dias. O
reagente pode ter evaporado ou o frasco usado em outro sistema. Esses testes de deteccgéo de nivel padréo séo
programados para nado retardar o processamento, portanto € possivel que um reagente inicialmente considerado
disponivel mais tarde pode ser exibido contendo volume insuficiente para as corridas programadas. Quando isso
ocorrer um alerta é ativado e o operador deve reabastecer os frascos (somente os frascos abertos) ou certificar-se
de que um reagente alternativo apropriado esta disponivel (consulte 8.1.1.4 Substituicdo de reagente).

Para 0 BOND-PRIME, o ULLS é integrado a sonda ARC. Se ocorrer uma discrepancia, o uLLS realizara um teste de
imersdo da mesma forma que é feito no BOND-MAX e BOND-III.

Opcionalmente, BOND pode ser configurado para fazer o teste de detecgado de nivel dos frascos antes de cada corrida
de processamento. Isso é definido independentemente para os frascos abertos, frascos prontos para uso e sistemas
de reagentes. A configuragdo garante que corridas iniciadas possuem reagentes suficientes para chegar ao final,
entretanto, isso retarda o processamento enquanto os testes de detecgado de nivel sdo executados. Defina essas
opgBes na janela do cliente de administragdo em Configuragdes > Configuragfes de laboratério (consulte

10.5.1 Configuragdes laboratoriais).

N&o encha demais os frascos de reagentes. Um frasco de reagente cheio em excesso sera relatado
como vazio quando for testado para detecgao de nivel

8.3.1.1 Pararelatar o volume dos sistemas de deteccao

Para tornar os volumes relatados para os sistemas de detecgcdo BOND compardveis aqueles relatados por frascos
individuais (permitindo estimativa do ndmero de Iaminas nas quais um sistema de detecg&o pode ser usado),
volumes de sistemas sdo relatados em mililitros, em termos de frasco individual. Entretanto, dado que sistemas de
detecgdo consistem de frascos com volumes diferentes, uma regra para relatar volumes deve ser aplicada e esta
descrita nessa secéao.

Observar que esta regra ndo se aplica aos sistemas Oracle System e de limpeza, que relatam o nimero de corridas
ou corridas limpas restantes, respectivamente.
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Para sistemas de detecgéao, o volume é relatado com relagao ao maior frasco individual no sistema. Por exemplo, se

o maior frasco contém 30 ml, o volume do sistema é relatado com relagdo aos 30 ml. O software BOND presume que
todos os frascos nos sistemas novos estejam cheios, assim, um sistema com o seu maior frasco de 30 ml € relatado
como contendo o volume de 30 ml quando registrado pela primeira vez.

Conforme um reagente é usado, o volume relatado € o volume do frasco com o volume relativo mais baixo. Se o
volume desse frasco ndo for o mesmo que o volume do maior frasco no sistema, entdo o valor é normalizado para o
volume do maior frasco. Por exemplo, em um sistema com varios frascos de 30 ml e dois frascos de 2,4 ml, pode
acontecer que um dos frascos de 2,4 ml contenha, com relagdo aos volumes iniciais, 0 maior volume de reagente. Se
restar 1,2 ml (metade de seu volume inicial), o volume do sistema como um todo é relatado como metade de 30 ml
(15ml).

8.3.1.2 Relato de testes restantes para sistemas de reagentes de pesquisa

Cada sistema de reagente de pesquisa pode executar um nimero fixo de testes (por exemplo, 200 testes, se 0
volume de distribuicdo padréo for 150 pL).

Cada vez que uma lamina é corada usando este sistema de reagentes de pesquisa, 0 nimero de testes restantes é
reduzido.

Quando o nimero de testes restantes atinge zero, o sistema é marcado como Vazio.

8.3.2  Informacdes do reagente ou sistema de reagentes

Para mostrar informagdes de embalagens individuais de um reagente ou sistema de reagentes, clicar duas vezes no
tipo de reagente na tabela de inventario do reagente ou seleciona-lo e clicar em Informagdes.

Figura 8-4: Didlogo Informagdes do inventdrio de reagentes

Informacdes do inventario de reagentes

*Kappa Probe

Nome da embalagem: Kappa Probe, 5.5 mL

N° do catalogo: PB0645 Estoque minimo: 11,00
Definir o nivel minimo do estoque

Mostrar @ Disponivel Vazia Vencido

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 5,50 550
00676457 28/05/2021 16/04/2013 5,50 550

00684913 05933 05/02/2023 23/08/2013 5,50 5,50

Um didlogo com as informagdes de inventario exibe cada embalagem do reagente ou sistema selecionado. Os
campos de didlogo e as opgoes diferem de acordo com o tipo de embalagem do reagente e com o fornecedor.
Normalmente, somente embalagens com reagentes disponiveis e ndo vencidos sdo exibidos. Embalagens vazias
também podem ser exibidas (as que ainda ndo venceram), ou todas as embalagens que venceram no més passado -
selecione Disponivel, Vazio ou Vencido no dialogo, conforme o caso.
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0 Nome do reagente € exibido para todos os tipos de embalagens de reagentes. Além disso, reagentes BOND exibem
o N° de catdlogo para fins de reorganizagéo, e reagentes BOND (mas ndo os sistemas) e também possuem Nome da
embalagem, que inclui o tamanho da embalagem.

Os reagentes e sistemas BOND também possuem um campo Estoque minimo exibindo um nivel de estoque que
indica um novo pedido do reagente (consulte 8.3.2.1 Para modificar a configuragdo de estoque minimo).

Usando o leitor portétil, € possivel ler o(s) cdigo(s) de barras laterais ou cédigo de barras 2D dos frascos de
reagentes ou sistema de reagentes suas caixas de dialogos de informacdes de inventario. O item do inventario lido
serd destacado na tabela de informagdes e os filtros Mostrar (Disponivel, Vazio ou Vencido) serdo configurados
automaticamente, conforme o caso.

A tabela no didlogo exibe para cada embalagem de reagente as seguintes informagées:

UPI 0 identificador unico de embalagem Unique Pack Identifier (consulte 8.1.1.3 Identificacdo
do reagente).

N° do lote O numero de lote da embalagem.

Data de vencimento A data de vencimento da embalagem. As embalagens ndo devem ser usadas apos essa
data.

Registrado A data em que a embalagem foi registrada pela primeira vez no BOND.

Primeiro uso A data em que a embalagem foi usada pela primeira vez no BOND.

Marcado como vazio A data em que a embalagem foi marcada como vazia. Isso pode ser configurado
automaticamente pelo software ou manualmente (consulte 8.3.2.3 Para marcar uma
embalagem como vazia ou como néo vazia).

Vol. inicial (mL) O volume de um reagente que estava em uma embalagem nova, embalagem cheia.
N&o exibido para sistemas de reagentes.

Vol. (ml) 0 atual volume de reagente no frasco. Para sistemas de detecgado consulte 8.3.1.1 Para
relatar o volume dos sistemas de deteccao.

Reabastecimento (ml) Para frascos abertos, o volume de reagente restante que pode ser usado para reabastecer
o frasco.

Limpezas restantes Para sistemas de limpeza, o nimero de corridas limpas que podem ser realizadas com o
reagente restante.

Corridas restantes Para os sistemas Oracle, 0 nimero de corridas que podem ser realizadas com o reagente
restante.

Botdes nos didlogos de informagdes de inventério permitem a configuragdo de uma variedade de informacdes de
inventdrio (apropriadas para o tipo de embalagem) e a criagdo de um relatério de informag@es de um reagente ou
sistema especifico. As segOes abaixo descrevem a configuragéo e as opgdes de relatdrio.
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8.3.2.1 Para modificar a configuragdo de estoque minimo

Os reagentes e sistemas de reagentes pré-definidos Predefined Leica Biosystems podem ter um "nivel minimo do
estoque” configurado. Quando o estoque total do reagente cai abaixo do nivel configurado, o reagente € destacado
em vermelho na tela Inventdrio de reagentes para indicar ao usudrio para fazer um novo pedido do reagente ou do
sistema de reagentes.

Para modificar a configuragdo de estoque minimo, clicar Configurar nivel de estoque minimo. No didlogo popup,
inserir o nivel de estoque minimo necessario no campo Estoque minimo. Usar milimetros, corrida ou corridas limpas,
dependendo do tipo de embalagem. Clicar em OK.

8.3.2.2 Relatorio do reagente

Clicar Relatério de informagdes para criar um relatério somente para a o reagente ou sistema de reagentes
selecionado. Consulte 8.3.4 Relatorio de informagoes do inventario para obter mais informagaoes.

8.3.2.3  Para marcar uma embalagem como vazia ou como nao vazia

A embalagem do reagente pode ser marcada como vazia, por exemplo, quando descartada antes de ser
completamente usada. Para fazé-lo, selecionar a embalagem na tabela, depois clicar Marcar como vazio. O software
coloca a data atual no campo Marcado vazio.

Para restabelecer uma embalagem de reagente marcada como vazia, seleciona-la na tabela e clicar Marcada ndo
vazia. Isso pode ser feito somente quando a embalagem nao esta carregada no médulo de processamento. A
embalagem mostra o volume do reagente que ela tinha antes de ser marcada como vazia.

Selecionar Vazia no botdo radial sobre a tabela para mostrar os itens que estdo marcados como vazios.

8.3.2.4 Reabastecer um frasco aberto

Os frascos abertos BOND podem ser reutilizados para dispensar até 40 ml de um reagente especifico. Ndo ha limite
de nimero de vezes que os frascos podem ser abastecidos se abastecidos com quantidades menores do que 0s
volumes dos frascos.

Usar as instrugées seguintes para reabastecer um frasco aberto.

1 Abastecer o frasco com o volume desejado do reagente.

2 Leia o frasco (como descrito em 8.3.3 Como registrar reagentes e sistemas de reagentes abaixo) e clique em
Reabastecer.

0 botdo de reabastecimento nédo estara disponivel se for colocado mais reagente dentro do frasco, excedendo
o limite de 40 ml.

3 Definir uma data de vencimento para o novo reagente.
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especificado pelo usuario quando o reagente € inicialmente registrado, ou o volume atual mais o
remanescente do volume de reabastecimento permitido. Se necessario, o volume relatado é
corrigido durante a execucao do teste de detecgao de nivel. Isso pode ndo acontecer até que o

Observe que quando um frasco aberto é abastecido (pela primeira vez ou reabastecido), o software
presume que o tanque esteja abastecido até o seu maximo disponivel, que é o volume (ml)
frasco seja usado.

Cada frasco aberto € associado a um reagente especifico quando este € primeiramente registrado.
Cada frasco aberto deve usar o mesmo reagente cada vez que ele é reabastecido.

8.3.3  Como registrar reagentes e sistemas de reagentes

0 registro de uma embalagem do reagente o adiciona ao inventario. O reagente deve ser listado na tela Configuragéo
do reagente antes que uma embalagem dele possa ser registrada.

As embalagens de reagentes devem ser registradas antes de serem usadas nos modulos de processamento BOND.

Se um frasco de reagente nao registrado for carregado no médulo de processamento, o software ndo o reconhecera
e exibird um icone informativo naquela posicdo do reagente na tela Estado do sistema.

Para obter informagdes sobre o status dos frascos de reagentes carregados no médulo de processamento BOND-
PRIME, consultar o manual do usudrio do BOND-PRIME separado.

‘ O BOND rastreara o uso do reagente e alertara quando o reagente deve ser substituido.

Né&o reabastecer um frasco de reagente pronto para uso BOND uma vez que BOND reconhecera que esse € um frasco
usado e recusara o Seu uso.

Se 0 BOND néo reconhecer uma nova embalagem do reagente lida para ser registrada, entdo € possivel que o arquivo
de definigdo de dados BOND (BDD) mais atual ndo esteja instalado. Procure no site o arquivo BDD mais atual, faga
download e instale o arquivo (na tela BDD update) se a sua "versdo dos dados" for mais recente do que aquela exibida
na caixa de didlogo Sobre 0 BOND. Apds instalar o arquivo BDD mais atual, reinicie o cliente clinico e tente registrar
novamente a nova embalagem de reagente ou de sistema de reagentes.

Os métodos para registrar os diferentes tipos de embalagens de reagentes estdo descritos nas segoes seguintes:
» 8.3.3.1 Pararegistrar sistemas de reagentes
e 8.3.3.2 Registrar os reagentes prontos para uso BOND
¢ 8.3.3.3 Registrar reagentes que ndo sdo prontos para uso

e 8.3.3.4 Inserir ID manualmente
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8.3.3.1 Pararegistrar sistemas de reagentes

Para registrar um sistema BOND de deteccéo ou de limpeza, leia os dois codigos de barras na lateral da bandeja de
reagente.

Alguns sistemas de reagentes possuem somente um codigo de barras na bandeja de reagente, por
exemplo, nos sistemas com somente um ou dois tanques.

Sistema de reagentes BOND-PRIME tém um unico codigo de barras 2D na lateral da bandeja.

0 software exibird o didlogo Adicionar sistema de reagentes.

Perigo de laser. Possibilidade de dano grave aos olhos. Evitar contato direto com o feixe de laser.

Figura 8-5: Para registrar um sistema de deteccdo BOND

Adicionar sistema de reagentes

Bond Oracle HER2 IHC System
N do catdloge:  UPE: THR_00689743 N* de lote: 07292
Data de vencimento; 30042025 Conidas inicais 15

T ™ N
1 00689743 *Peroxide Block

2 00689753 *HER2 Negative Control
3 00689763 *HER? Primary Antibody
4 00689773 *Post Primary

5 00689783 *Polymer

[ 00689793 *DAB Part 1

T 00689803 *DAB Part B

8 00689813 *DAB Part B

9

00689823 *Hematoxylin

Verificar que as informagdes no dialogo correspondem as informagdes na embalagem e depois clicar OK.

‘ N&o tentar registrar frascos de reagentes individuais que sdo parte do sistema de reagentes.
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8.3.3.2 Registrar os reagentes prontos para uso BOND

Para registrar uma embalagem de um reagente BOND pronto para uso, leia 0 codigo de barras na frente do frasco. O
software exibira o didlogo Adicionar embalagem de reagente.

Figura 8-6: Registrar embalagens de reagentes BOND

Adicionar embalagem do reagente

Glial Fibrillary Acidic Protein (GA5), 7 mL
N° do catalogo: PADD26 UPI: 00690422
Formecedor: Leica Microsystems

N° de lote: 07360 Data de vencimento: 30/04/2025
Vol. inicial (ml) 7,00

Adicionar Cancelar

Verificar que as informagdes no didlogo correspondem as informagdes na embalagem e depois clicar OK.

8.3.3.3 Registrar reagentes que nao sao prontos para uso

Os reagentes ndo fornecidos em embalagens prontas para uso BOND podem ser usados no sistema BOND, nos
frascos abertos e de titulagdo BOND. Depois de um reagente ndo pronto para uso ser preparado e colocado em um
frasco aberto de 7 ml ou de 30 ml, ou no tanque de titulagdo de 6 ml, ele é registrado de forma idéntica aos reagentes
BOND:

1 Certificar-se de que o reagente foi criado no sistema e de ser o reagente preferido. O reagente definido pelo
usudrio deve ser preferido para que possa ser registrado no inventario. (consulte 8.2.7 Adicionar ou alterar um
reagente).

Observar que as enzimas geradas com 0 BOND Enzyme Pretreatment Kit sdo pré-definidas no sistema e nao
requerem que sejam geradas manualmente.

2 Leia o cddigo de barras na frente do frasco aberto ou de titulagéo para abrir o didlogo Adicionar frasco aberto.

3 Selecionar o nome do reagente na lista suspensa Nome do reagente. (O nome do fornecedor é exibido em
colchetes ao lado do nome do reagente.)

A lista contém todas os reagentes auxiliares e marcadores que ndo sao BOND preferidos e criados no sistema,
bem como as quatro enzimas pré-definidas que podem ser preparadas a partir do BOND Enzyme Pretreatment
Kit. Se o reagente ndo foi criado no sistema, cancelar o didlogo Adicionar frasco aberto e em primeiro lugar
fazer o seguinte (consulte o passo 1 acima).

4 Digitar o numero do lote do reagente contido na documentagao do fornecedor do reagente.
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5 Clicar no campo Data de vencimento para definir a data de vencimento usando os controles do calendario (ou,
uma data pode ser digitada).

Datas parciais podem ser inseridas, tais como D/M, DD/MM ou DD/MMM,; o ano atual é
presumido. Se for inserido, por exemplo, MM/AAAA ou MMM/AAAA, o primeiro dia daquele

més € presumido.

Se uma data invalida for inserida, serdo exibidas uma borda vermelha ao redor do campo Data de vencimento
e uma mensagem de erro de validagéo.

Se vocé clicar fora do campo Data de vencimento, uma entrada de data valida serd automaticamente
reformatada para o formato padrdo do sistema. Se pelo menos uma data valida foi inserida antes de inserir
uma data invalida, quando vocé clicar fora do campo, ele sera redefinido para a Ultima data valida inserida.

6 Clicar OK para registrar o reagente.

8.3.3.4 Inserir ID manualmente
Se o sistema BOND n&o conseguir ler o cédigo de barras, faga o seguinte utilizando a tela Inventdrio do reagente:

1 Cligue em Inserir ID.
0 software BOND exibe o didlogo Inserir ID manualmente.

2 Digite os numeros associados aos codigos de barras longos na parte frontal do tanque ou os nimeros
associados ao codigo de barras 2D, na linha superior da caixa de dialogo.

3 Clicar Validar.

Se houver mais do que um cddigo de barras, como nos sistemas de deteccéo, clique em Validar apds inserir
0s numeros correspondentes de cada cddigo de barras.

4 Apds verificar se os cadigos de barras sao legitimos, o software exibe a caixa de didlogo apropriada Adicionar
pacote de reagente.

5 Verificar as informagdes na embalagem ou adicionar informagdes conforme necessario, no didlogo Adicionar
embalagem do reagente, depois clicar OK para registrar a embalagem.
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8.3.4  Relatorio de informag0Oes do inventario

Um relatdrio de informagdes do inventdrio de reagentes ou sistemas de reagentes pode ser gerado exibido na tabela
da tela Inventdrio do reagente. O relatdrio gerado exibe informagdes para cada uma dos reagentes ou sistemas
exibidos, incluindo o estoque total restante. Se o estoque total € menos do que o nivel do estoque minimo (consulte
8.3.2.1 Para modificar a configuragdo de estoque minimo) entdo o estoque € sinalizado com "Baixo" no relatério.

Definir os filtros na base da tela para mostrar os reagentes ou sistemas de reagentes de interesse, depois clicar
Relatério de informagdes. O relatdrio € criado e exibido em uma nova janela.

0 lado superior direito do relatério de inventdrio de reagentes exibe as informagdes na tabela seguinte.

Campo Descrigao

Instituicdo 0 nome das instalagdes conforme inserido no campo Instalagdes no cliente de
administragdo na tela de Configurag6es > Configuragdes de laboratério (consulte
10.5.1 Configuragdes laboratoriais).

Individuo A configuracédo dos filtros usados para selecionar os reagentes ou sistemas de reagentes
no relatorio.
Para cada reagente listado na tabela, o corpo do relatério mostra:
e nome
« estoque total disponivel (sinalizado se menor do que o nivel de estoque minimo)
 numero de catalogo (para tanques prontos para uso BOND) ou "aberto” (para frascos abertos)
« tipo (primdrio, sonda, auxiliar ou tipo de sistema de reagentes)

fornecedor

Para cada embalagem de reagente individual o relatdrio exibe:

o UPI

e numero do lote

data de vencimento

data do registro

data da primeira utilizagéo

data da ultima utilizagao
 quantidade restante

Consulte 3.7 Relatorios para informagdes sobre a janela de relatérios e opgdes de impresséo.
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8.3.5  Relatorio de uso de reagente

O relatdrio de uso de reagente mostra a quantidade de reagente usado e quantos testes foram processados com
esse reagente dentro de um periodo definido. As informagdes s@o enumeradas para frascos individuais bem como
exibe os totais do reagente.

O relatdrio cobre todos os reagentes usados no periodo definido, sem restricao aos reagentes atualmente exibidos na
tela Inventdrio de reagentes. O uso de sistema de reagentes nao esta incluido.

‘ 0 uso de reagentes de tanque do BOND-PRIME € rastreado e mostrado no relatorio.

Clicar Uso de reagente para abrir um didlogo de selecéo de data onde o periodo coberto no relatério deve ser
definido. Definir as datas e horas De e Até (consulte Para usar os seletores de data e de hora (Segédo na pagina 228)),
e depois clicar Criar. O relatorio € criado e exibido em uma nova janela.

0 canto superior direito do relatorio de uso de reagente exibe as informagdes na tabela seguinte.

e [

Instituicao 0 nome das instalagdes conforme inserido no campo Instalagdes no cliente de
administragdo na tela de Configuragdes > Configuragdes de laboratério (consulte
10.5.1 Configurag@es laboratoriais).

Periodo de tempo As datas "de" e "até" do periodo coberto pelo relatorio

Para cada reagente usado no periodo o relatério mostra:
« Nome (o nome abreviado do reagente)
» UPI de cada tanque usado;
» O numero do Lote de cada tanque usado;
» Data de vencimento de cada tanque usado;
» (O numero de laminas processadas, ambos por tanque e o total por reagente;

» (O volume do reagente usado no periodo, ambos por tanque e o total por reagente.

Consulte 3.7 Relatorios para informagdes sobre a janela de relatdrios e opgdes de impresséao.
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8.4  Tela de paineis de reagentes

Um painel € um conjunto de marcadores definido pelo usuario. Os painéis podem ser usados para rapidamente
adicionar um numero de laminas no sistema.

Os painéis s6 podem ser usados para laminas de coloragdo Unica de rotina e laminas multiplex paralelas; eles ndo
podem ser usados para definir laminas de coloragdo sequencial. Deve-se ter a fungdo de usuario supervisor para
criar paingis.

Para exibir a tela Painéis de reagentes, clicar no icone Configurag&o do reagente na barra de fung@es, depois clicar na
aba Janelas.

Para obter mais informagdes, consulte:
e 8.4.1 Como criar um painel
e 8.4.2 Como visualizar ou alterar informacoes do painel

e 8.4.3 Como apagar um painel

8.4.1  Como criar um painel

Para criar um painel, fazer o sequinte (é necessdrio a fungdo de usudrio supervisor):
1 Clicar Adicionar painel.
0 software exibird o dialogo Propriedades do painel de reagentes.

Figura 8-7: O dialogo Propriedades do painel de reagentes

Propriedades do painel de reagentes

Nome do painel: = HER2 Panel

Marcadores disponiveis:

Marcador
“Cytokeratin / (RN/)

*Estrogen Receptor (6F11)
*Glial Fibrillary Acidic Protein (GA5)
*HER2 Negative Control

*HER2 Primary Antibody

Painel contém:

Leica MICrosystems
*HER2 Negative Control Leic... Teste

Tecido de teste >

Tecidoneg. >

Leica Microsystems

Leica Microsystems

Leica Microsystems ool >

Leica Microsystems < Remover

*Immunoalobulin A (N1C1A) | eica Microsvstems
Ll >

Atabela a direita do didlogo Propriedades do painel de reagentes lista os contetidos do painel e a tabela a
esquerda lista todos os marcadores disponiveis.

2 Inserir um nome para o painel no campo Nome do painel no topo do didlogo.

Painel sem um nome ndo pode ser salvo.
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3 Para adicionar um marcador ao painel, selecionar um item na lista de anticorpos ou sondas disponiveis na

tabela a esquerda, depois clicar .

Para adicionar um tecido controle positivo, clicar no marcador e depois clicar .

Para adicionar um tecido controle negativo, clicar no marcador e depois clicar .
4 Para remover um item do painel, seleciona-lo na tabela a direita e clicar .

‘ Painéis devem possuir tecido de teste. Painel sem tecido de teste ndo pode ser salvo.

5 Quando o painel esta correto, clicar OK para salvar as informagdes.

Se ndo for necessario salvar o painel, clicar Cancelar.

8.4.2  Como visualizar ou alterar informacoes do painel

Para visualizar as informagdes de um painel, seleciona-lo na tabela a esquerda da tela Painéis de reagentes. Os
marcadores do painel sdo exibidos na tabela a direita da tela. Para alterar o painel, clicar Propriedades do painel e
alterar conforme descrito em 8.4.7 Como criar um painel.

8.4.3  Como apagar um painel

Para remover um painel do sistema, seleciona-lo na tabela na tela Painéis de reagentes, depois clicar Apagar painel.
Seréd pedida a confirmagéo da remocéo.

‘ Remova painéis com cuidado. As informagdes de painéis apagados ndo podem ser recuperadas.
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Historico da lamina (na
estacdo de trabalho BOND)

A tela Historico da lamina exibe informagdes das laminas que estdo programadas, sendo processadas ou ja
processadas, no sistema Leica BOND.

Corridas que foram programadas mas pararam antes do inicio do processamento (pelo destravamento da bandeja),
tém seus registros de laminas individuais apagados do histérico da lista e substituidos por uma linha Unica para toda
a bandeja, mostrando o estado "Rejeitada". Relatorios de eventos e de informacgdes de corridas podem ser gerados
para essas corridas.

Este capitulo contém as seguintes segoes:
» 0.1 Tela do histérico da lamina
e 0.2 Selegdo de lamina
» 0.3 Propriedades e reprocessamento de laminas
» 0.4 Relatorio de ocorréncias da corrida
» 0.5 Relatorio de informacdes da corrida
» 0.6 Relatorio de caso
e 9.7 Relatdrio do protocolo
» 0.8 Resumo de laminas
e 9.9 Exportar dados

9.10 Histdrico da lamina resumido
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9 Histdrico da ldmina (na estagéo de trabalho BOND)

9.1 Telado historico da lamina

Para visualizar o histérico da lamina ou gerar os eventos da corrida, as informagdes da corrida ou

relatorios de casos, selecionar o icone Historico da lamina na barra de tarefas.

Figura 9-1: Tela Histdrico da lamina
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O histérico da lamina exibe as laminas processadas no periodo definido no filtro Intervalo de datas acima da lista ou

uma lamina especifica encontrada no filtro ID da lamina (consulte 9.2 Selecéo de lamina).

Observe que os nimeros de ID de corrida mostrados na tela podem ndo incrementar sequencialmente. Para 0s
modulos de processamento BOND-III e BOND-MAX, os numeros de ID sdo atribuidos quando as bandejas de laminas
sdo travadas, assim se uma bandeja for travada, destravada e depois travada novamente (antes da corrida iniciar), 0

numero da ID de corrida incrementa e 0 nimero alocado apds o primeiro travamento ser saltado.

No mddulo de processamento BOND-PRIME, um nimero de ID de processamento é alocado para cada lamina.
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9 Histdrico da ldmina (na estagéo de trabalho BOND)

0 cadigo de cor da lamina segue aquele usado na tela Configuragdo da Iamina (consulte 6.5.1 Descrigao dos campos
da lamina e dos controles):

 Branca: laminas criadas no didlogo Adicionar lamina

« Amarela: [aminas criadas no didlogo Identificagdo da Idmina (consulte 6.8 Criacdo de lamina e de caso
impromptu)

 (Cinza claro: laminas do LIS

 Vermelha: Iaminas do LIS prioritarias (consulte 11.2.5 Laminas prioritarias)
Cada lamina contém os valores seguintes relatados na lista:

« Data do processamento (a data na qual o processamento da lamina foi iniciado)

e Executar ID

 |Ddalamina

» Marcador (nome do anticorpo primario ou sonda)

» Nome do paciente

» |Ddocaso

« Tipo (tecido de teste, tecido controle positivo ou negativo)

« Estado (em andamento ou pronto, e se qualquer evento inesperado foi observado; também possivelmente
"Rejeitada” para corridas que foram interrompidas antes do processamento ter iniciado)

Se o estado for Executado (notificagdo), inspecionar o relatério de ocorréncias da corrida para
determinar se eventos inesperados podem ter afetado a coloragdo. Eventos inesperados sao

exibidos em negrito.

Para visualizar informagdes sobre uma lamina, seleciona-la na lista e depois clicar um dos botdes abaixo da lista.

9.2  Selecao delamina

Filtrar as laminas para lista-las na tela Histdrico da Iamina, exibindo todas as laminas processadas dentro de um
periodo definido ou exibir uma lamina especifica usando a sua ID de lamina. Clicar no menu suspenso e depois
escolher um filtro de lamina que queira usar.

Filtro de lamina por intervalo de datas

Figura 9-2: Filtro de Iamina por intervalo de datas

Histérico da lamina

Filtros de laminas | Intervalo de datas [J§@l] De: | 01012013 B | 1719 ) Para: [ 05042017 ) | 1719 [ “
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9 Histdrico da lamina (na estagdo de trabalho BOND)

Usar o filtro de lamina Intervalo de datas para especificar o periodo de relatério selecionado; somente laminas
processadas dentro do periodo sdo exibidas. Definir as datas "De" e "Até" e se necessario as horas, para definir o
periodo de tempo a ser exibido. Depois clicar Aplicar para exibir as laminas.

Se mais do que 1000 laminas foram processadas no periodo definido, somente as 1000 primeiras sdo exibidas. Para
visualizar informagoes do conjunto completo de laminas, os dados de laminas devem ser exportados — consulte
9.9 Exportar dados.

0 campo Para € inicialmente configurado na data e hora atuais e o campo De é configurado exatamente com a data
de uma semana anterior. Se as configuragdes forem alteradas, pode-se retornar a essa configuragéo clicando em
Ultimos sete dias.

Para usar os seletores de data e de hora

Para definir dia, més e ano, clicar no icone do calendério e selecionar uma data. Rolar os meses clicando nas setas
na barras do titulo do calendario. Ou clicando no centro da barras do titulo para selecionar outro més ou para rolar 0s
anos. Alternativamente, a data pode ser diretamente digitada no campo.

Para definir a hora, clicar no campo de tempo e usar os botdes para subir e para descer (ou as teclas para subir ou
descer do teclado). Dependendo de onde o cursor esta colocado, 0 tempo € alterado por uma hora, por dez minutos
ou por um minuto. Alternativamente, o tempo pode ser inserido diretamente no campo.

Filtro por ID de lamina

Use o filtro de ID de lamina de lamina para localizar informacdes sobre laminas especificas. Digite a ID de [Amina no
campo ID de lamina e clique em Aplicar.

9.3  Propriedades e reprocessamento de laminas

Para visualizar as propriedades de uma lamina na lista Histérico da Idmina, selecionar a lamina e clicar Propriedades
da ldmina (ou clicar duas vezes). Esse é o mesmo didlogo aberto na tela Configuragéo da lamina (6.5.4 Como alterar
uma lamina).

N&o é possivel alterar qualquer informagao de paciente ou de teste no didlogo Propriedades da lamina quando ele é
aberto na tela Histdrico da lamina (dado que a ldmina foi ou estéd sendo processada), mas observagdes podem ser
adicionados no campo Observagdes ou reprocessar laminas — consulte 9.3.1 Como reprocessar laminas.

9.3.1  Como reprocessar laminas

Se alamina ndo esta em conformidade com as exigéncias, entédo ela pode ser sinalizada para reprocessamento. Usar
o0 procedimento seguinte para iniciar um reprocessamento de lamina no didlogo Propriedades da lamina:

1 Clicar em Copiar |dmina.
0 didlogo Propriedades da lamina muda para o didlogo Adicionar Idmina, com campos alteraveis.

7 Fazer quaisquer mudancgas necessarias e clicar em Adicionar [amina
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9 Histdrico da ldmina (na estagéo de trabalho BOND)

3 Confirmar o caso, 0 paciente e 0 médico da lamina copiada para adiciona-la na tela Configuragéo da lamina.
0 didlogo Adicionar |d&mina permanece aberto para permitir a adicdo de mais laminas, se desejado.
4 Clicar em Fechar para retornar a tela Histérico da ldmina.

5 Processar de maneira padrdo as laminas recriadas.

9.4 Relatorio de ocorréncias da corrida

Criada usando a tela Histérico da lamina, este relatorio mostra todos os eventos de todas as laminas na bandeja
onde a lamina selecionada foi processada. Clicar em Executar eventos para criar um relatorio.

Para o modulo de processamento BOND-PRIME, o relatdrio mostra eventos para laminas individuais.

Para BOND-IIl ou BOND-MAX, os relatérios de ocorréncias da corrida também podem ser criados enquanto as
laminas estdo sendo processadas. Clicar com o botao direito do mouse na corrida ou lista apropriada nas telas do
Estado do sistema ou Estado do protocolo e selecionar Executar eventos usando o menu. Os eventos que iniciaram
uma notificagdo de lamina sdo exibidos em negrito para ser facilmente encontrados.

0 canto superior direito do relatério de ocorréncias da corrida exibe as informacdes na tabela seguinte:

Campo Descrigao

Numero de série do PM O numero de série do mddulo de processamento usado na corrida

Mddulo de 0 nome mddulo de processamento usado na corrida

processamento

Bandeja de laminas 0 nimero do conjunto de coloracdo de ldminas (no BOND-IIl ou BOND-MAX) usado na
corrida

Maodulo ARC 0 nimero do médulo BOND-PRIME ARC usado para a corrida (apenas BOND-PRIME)

Volume dispensado 0 volume dispensado do reagente (consulte 6.5.8 Volumes de dispensagdo e o

posicionamento do tecido nas [aminas)

Hora do inicio A data e a hora que a corrida foi iniciada
Progresso da corrida Se a corrida terminou ou ainda esta em processamento
Modo de coloragao 0 modo de coloragéo usado, por exemplo, na rotina da coloragao individual

As imagens de etiquetas de laminas de todas as ldminas na corrida séo mostradas no alto do relatério. O corpo do
relatdrio exibe o tempo, 0 nimero do evento e a descrigdo dos eventos da corrida. Se houver necessidade, o nimero
do evento é usado pela Leica Biosystems para rastreamento de erros.

Consulte 3.7 Relatorios para informagdes sobre a janela de relatdrios e opgdes de impressao.
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9 Histdrico da ldmina (na estagéo de trabalho BOND)

9.5

Relatorio de informac0es da corrida

Gerado usando a tela Historico da lamina, este relatorio exibe as informagdes de cada ldmina na mesma bandeja da
lamina atualmente selecionada. A bandeja deve ter terminado o processamento e estar destravada. Clicar em
Executar as informagdes para gerar o relatério. O canto superior direito do relatério mostra as informagdes na tabela

a sequir:

Campo Descrigao

Numero de série do PM
Nome do MP

Bandeja de laminas

Local de coloragdo
Hora do inicio
Corrida iniciada por

Lamina carregada por

Lamina descarregada por

O numero de série do modulo de processamento usado na corrida
0 nome mddulo de processamento usado na corrida

0 nimero do conjunto de coloragéo de [aminas (no BOND-IIl ou BOND-MAX) usado na
corrida

0 ndmero do mdédulo BOND-PRIME ARC usado para a corrida (apenas BOND-PRIME)
A data e a hora que a corrida foi iniciada

0 nome do usuario da pessoa que iniciou a corrida.

0 nome de usuério da pessoa que carregou a lamina (apenas BOND-PRIME)

0 nome de usuério da pessoa que descarregou a lamina (apenas BOND-PRIME)

Para cada lamina da corrida, o corpo do relatdrio exibe uma imagem da etiqueta da lamina e as informagoes

seguintes.

T ™

ID da lamina
Lamina criada por
Numero do caso
Tipo de tecido

Volume dispensado

Nome do paciente

ID do caso

Protocolo de coloragao
Preparacéo

Protocolo HIER
Protocolo de enzimas

Desnaturagédo

0 sistema BOND designa um identificador Unico para cada lamina

0 nome do usuario da pessoa que criou a lamina ou, onde relevante, “LIS"
Um identificador de caso Unico gerado pelo software BOND

Tecido de teste, tecido de controle positivo ou tecido de controle negativo

0 volume dispensado do reagente (consulte 6.5.8 Volumes de dispensagdo e o
posicionamento do tecido nas laminas)

Identificagdo do paciente

Identificagdo do caso inserido durante a configuragao da lamina
0 protocolo de coloragdo usado

0 protocolo de preparagdo usado (se usado)

Protocolo HIER usado (se usado)

Protocolo de recuperagéo por enzima usado (se usado)

Somente para HIS, protocolo de desnaturagéo usado (se usado)
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9 Histdrico da ldmina (na estagéo de trabalho BOND)

T ™

Hibridizagdo Somente para HIS, protocolo de hibridizagéo usado (se usado)

Referéncias do LIS[2-7]  Informagdes de referéncia do LIS adicionais para sistemas com LIS-ip instalado
(consulte 11.2.6 Campos de dados da lamina LIS)

Coloragdo 0 modo de coloragéo usado, por exemplo, na rotina da coloragao individual

Estado de execugdo da Indica se uma lamina esta sendo processada, ja processada ou foi registrada.

operagao Também se quaisquer notificagdes de eventos foram relatadas.

Comentarios Os comentarios podem ser inseridos nas propriedades da lamina em qualquer
momento

Sair: Finalizagdo € um espaco reservado no relatorio impresso em papel onde o supervisor

pode finalizar cada lamina
Reagentes utilizados (ou kit de preferéncia contendo os ingredientes de um reagente misto)

UPI Identificador Unico de embalagem (UPI) de cada reagente ou kit de preferéncia usado
com essa lamina

Nome Nome de cada reagente ou kit de preferéncia usado com essa lamina
Nome publico Nome publico, para sistemas com LIS-ip instalado
N° do lote Numero de lote de cada reagente ou kit de preferéncia usado com essa lamina

Os numeros de lote dos reagentes do tanque estéo incluidos para BOND-PRIME

Data de vencimento Data de vencimento de cada reagente ou kit de preferéncia usado com essa lamina

Consulte 3.7 Relatorios para informagdes sobre a janela de relatdrios e opgdes de impressao.

9.6 Relatorio de caso

Esse relatorio exibe as informagdes de cada lamina no mesmo caso da lamina atualmente selecionada. O relatério
pode ser gerado usando a tela Configuragdo da lamina, a tela Histérico da 1dmina, e o didlogo Identificagdo da
lamina. O canto superior direito do relatério de caso mostra as informagdes na tabela seguinte:

Campo Descrigao

ID do caso Identificagdo do caso inserido durante a configuragao da lamina

Nome do paciente Nome do paciente

Comentdrios do caso Informacdes adicionais sobre 0 caso

Médico Nome do médico ou do patologista de referéncia responsavel pelo paciente
Comentarios do médico Informacgdes adicionais do médico
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T ™

Criado

Numero do caso

A data e a hora nas quais o caso foi criado

Um identificador de caso Unico gerado pelo sistema BOND

0 corpo do relatdrio exibe as informagdes sequintes para cada lamina do caso:

T ™

ID da lamina
Lamina criada por
Corrida

Corrida iniciada por
Tipo de tecido

Volume dispensado

Protocolo de coloragao
Preparagéao

Protocolo HIER
Protocolo de enzimas
Desnaturagéo
Hibridizagdo
Referéncias do LIS [2- 7]

Coloragdo

Numero de série do PM

Local de coloragéo

Estado de execugdo da
operagao

Comentérios

Sair:

Manual do usuédrio do BOND 7, 49.7556.529 A06

0 sistema BOND designa um identificador Unico para cada lamina

0 nome do usuario da pessoa que criou a lamina, ou, onde relevante, “LIS".
0 numero da corrida na qual a lamina foi processada

0 nome do usuario da pessoa que iniciou a corrida.

Tecido de teste, tecido de controle positivo ou tecido de controle negativo

0 volume dispensado do reagente (consulte 6.5.8 Volumes de dispensagédo e o
posicionamento do tecido nas laminas)

0 protocolo de coloragao usado

0 protocolo de preparagédo usado (se usado)

Protocolo HIER usado (se usado)

Protocolo de recuperagdo por enzima usado (se usado)
Somente para HIS, protocolo de desnaturagdo usado (se usado)
Somente para HIS, protocolo de hibridizagéo usado (se usado)

Informacdes de referéncia do LIS adicionais para sistemas com LIS-ip instalado
(consulte 11.2.6 Campos de dados da lamina LIS)

0 modo de coloragéo usado, por exemplo, na rotina da coloragao individual

0 nimero de série do médulo de processamento que executou o slide (apenas BOND-
PRIME)

A posigdo na qual a Idmina foi processada (apenas BOND-PRIME)

Indica se uma lamina esta sendo processada, ja processada ou foi registrada.
Também se quaisquer notificagdes de eventos foram relatadas.

Os comentarios podem ser inseridos nas propriedades da lamina em qualquer
momento

Finalizagdo € um espaco reservado no relatorio impresso em papel onde o supervisor
pode finalizar a pontuagéo e 0s comentarios

Reagentes usados

Direitos autorais © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd

232



9 Histdrico da ldmina (na estagéo de trabalho BOND)

T ™

UPI Identificador Unico de embalagem (UPI) de cada reagente usado com essa lamina
Nome Nome de cada reagente usado com essa lamina

Nome publico Nome publico, para sistemas com LIS-ip instalado

N° do lote Numero de lote de cada reagente usado para essa lamina

Os numeros de lote de reagentes do tanque estao incluidos para BOND-PRIME

Data de vencimento Data de vencimento de cada reagente usado com essa lamina

Consulte 3.7 Relatorios para informagdes sobre a janela de relatdrios e opgdes de impressao.

9.7  Relatorio do protocolo

Para gerar os relatorios dos protocolos usados nas laminas selecionadas, selecionar uma lamina e depois clicar em
Relatério do protocolo. Selecionar o protocolo daqueles utilizados na lamina e depois clicar em Relatdrio para gerar o
relatdrio. Consulte 7.5 Relatorios do protocolo para uma descrigao do relatério.

98 Resumo delaminas

0 resumo do processamento de laminas exibe o nimero de laminas de um periodo estipulado. As informagdes sao
exibidas nos formatos tabular e grafico, como o nimero de laminas processadas por unidade de tempo, dentro do
periodo estipulado.

Para relatar o nimero de ldaminas processadas, clicar no Resumo de Idminas na tela Histérico da |dmina, para abrir o
didlogo Resumo de laminas.

Escolher um médulo de processamento especifico pelo seu nome ou Todos (todos os mddulos de processamento,
ou no BOND-ADVANCE todos os mddulos de processamento na base do cliente atualmente conectado) na lista
suspensa Modulo de processamento.

No campo Resolugdo selecionar a unidade de tempo a ser usada para relatar o nimero de laminas iniciadas, p. ex.
"Dia" cria um relatorio exibindo o nimero de laminas iniciadas a cada dia dentro do periodo de tempo estipulado,
enguanto "Més" fornece o nimero de laminas iniciadas a cada més dentro do periodo.

Definir as datas Até e De. A unidade de tempo definida no campo Resolugéo inicia a partir da data De e continua com
unidades inteiras até proxima a data Até, onde uma unidade parcial pode ser necessaria para completar o periodo.

Clicar Gerar para pré-visualizar o relatorio.

Consulte 3.7 Relatorios para informagdes sobre a janela de relatdrios e opgdes de impressao.
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9.9

Exportar dados

Na tela Historico de laminas, clique em Exportar dados para criar um arquivo contendo as informagdes de todos 0s
slides que concluiram o processamento no periodo selecionado. O arquivo exportado esta no formato de arquivo
padrdo "valores separados por virgulas” (csv) e o arquivo pode ser facilmente importado em aplicativos de terceiros,
tais como Microsoft Excel. Uma vez importado na planilha, os dados sdo apresentados em um formato que permite
(dependendo da funcionalidade da planilha) classificagdo, busca e a geracéo de relatérios e gréficos customizados.

Para cada lamina na variagdo de datas selecionada, as informagdes seguintes sdo incluidas no arquivo exportado:

Data do processo
Numero de série do PM
ID da lamina

Corrida iniciada por
UPI do marcador

UPI do marcador 2
Nome do paciente

Tipo de tecido (teste ou controle positivo ou
negativo)

Estado

Comentarios

Nome do protocolo de preparagao
Nome do protocolo HIER

Nome do protocolo HIER 2

Nome do protocolo enzimatico
Nome do protocolo enzimatico 2
Nome do protocolo de desnaturagao
Nome do protocolo de desnaturagao 2
Nome do protocolo de hibridizacéo
Nome do protocolo de hibridizagao 2
Nome do protocolo de coloragéo
Nome do protocolo de coloragao 2
Nome do sistema de detecgao

Nome do sistema de detecgdo 2

Nome do modulo de processamento
Executar ID

Lamina criada por

Coloragdo

Nome do marcador

Nome do marcador 2

ID do caso

Médico

Volume dispensado

Vers&o do protocolo de preparagao
Versao do protocolo HIER

Versao do protocolo HIER 2

Versao do protocolo enzimatico
Versdo do protocolo enzimatico 2
Versdo do protocolo de desnaturagao
Versdo do protocolo de desnaturagéo 2
Versao do protocolo de hibridizagao
Vers&o do protocolo de hibridizagéo 2
Versdo do protocolo de coloragdo
Versao do protocolo de coloragao 2
Numero de série do sistema de detec¢ao

Numero de série do sistema de deteccéo 2

As colunas com 0 numero 2 nos seus titulos sdo relevantes somente para laminas de coloragdo multiplex sequencial;
elas definem informagdes relacionadas a segunda coloragédo daquela lamina.
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9 Histdrico da ldmina (na estagéo de trabalho BOND)

Usar o procedimento seguinte para exportar as informagdes da lamina:
1 Selecionar a variagédo de datas (consulte 9.2 Selegédo de lamina).
2 Clicar em Exportar dados.

3 Selecionar salvar o arquivo quando indicado.
0 arquivo € salvo na pasta de downloads (ou selecionar a opgéo Salvar como para salvar em outra pasta).
0 arquivo salvo pode ser aberto em um programa de planilha comum, tais como Microsoft Excel e manipulado de

acordo com as fungdes disponiveis no aplicativo. Quando abrir o arquivo, pode ser necessario especificar alguns
parametros do arquivo. O arquivo esta no formato "csv", 0s pardmetros sdo 0s seguintes:

» Otipo de arquivo é Delimitada
« O Delimitador ou Separador é uma Virgula

e Usar um formato de coluna Geral.

Ahora do inicio do processamento nas informagdes de lamina exportadas ndo serdo exatamente
iguais ao historico de hora do inicio na tela. A hora do inicio mostrada na tela do historico da lamina
€ a hora em que o botdo iniciar do B pressionado. Entretanto, a hora relatada nos dados
exportados é a hora de fato do inicio do processamento pelo médulo.
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9 Histdrico da lamina (na estagdo de trabalho BOND)

9.10 Historico da lamina resumido

0 relatdrio resumido do histdrico da lamina exibe informagdes sobre todas as Iaminas no grupo onde eles foram
processados (ou ainda estdo sendo processados) dentro do periodo de tempo usado para selecionar as laminas na
tela Histdrico da lamina. O relatdrio possui uma drea de conclusao e pode ser usada como um registro das laminas
processadas.

Para criar um relatério resumido do historico da lamina abrir a tela Histérico da lamina e definir as datas e horas De e
Até, para preencher a tela com todas as laminas processadas na base naquele periodo de tempo (consulte
9.2 Seleg@o de lamina). Clicar Histérico resumido de laminas para gerar o relatério.

Em laboratérios com alta rotatividade, a variagdo de tempo padréo na tela Histérico da lamina (uma
semana) pode incluir milhares de ldminas. Um relatério para tantas laminas pode levar minutos para
ser criado - considerar a definicdo de variagdo de tempo mais curto, se possivel, ao invés de aceitar

0 padréo.

0 relatdrio inclui as informagdes seguintes sobre cada lamina:

¢ IDdocaso Tipo de tecido

Volume dispensado

Estado

» Nome do paciente

e |Ddaladmina
* Marcador o Sair

« Local de coloracéo (apenas BOND-PRIME)
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Cliente de administracéo (na
estacdo de trabalho BOND)

Toda a configuragdo global do sistema Leica BOND (com excegdo de protocolos e reagentes) é realizada em um
aplicativo de software independente, o "cliente de administragao". Somente usudrios com fungdo de administrador
podem executar o cliente de administragado, onde todas as funcionalidades estdo disponiveis a eles.

O cliente de administragdo Leica possui as telas seguintes, que podem ser abertas usando icones por toda a barra de
tarefas no topo da tela do cliente:

Usuarios LIS Etiquetas BDD Configuraces Hardware Ajuda Sair

»F B S w B g9 O 4

e 10.1 Usuarios

e 10.2LIS

e 10.3 Etiquetas

e 10.4BDD

» 10.5 Configuragoes
e 10.6 Hardware
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10 Cliente de administragdo (na estagéo de trabalho BOND)

10.17 Usuarios

BOND usudrios do sistema sdo gerenciados no cliente de administragdo na tela Gerenciamento de usudrios. GG
Vocé pode criar, alterar e desabilitar usudrios. Vocé ndo pode apagar usuarios — eles permanecem
indefinidamente no sistema. Entretanto, usuarios podem ser desabilitados, impedindo 0 acesso deles a

qualquer cliente.

Usuarios habilitados tém fungdes que Ihes ddo direitos diferentes dentro do software. Somente usuarios com a
fungéo de administrador podem abrir o cliente de administragdo (onde todas as fungdes podem ser executadas).
Usuarios com funcao de operador podem registrar reagentes, preparar e processar laminas e produzir relatérios, mas
ndo podem alterar as informagdes dos reagentes, os painéis de reagentes ou protocolos. Usuarios com fungéo de
supervisor tém todos os direitos do operador, mas também podem alterar as informacdes dos reagentes, painéis e
protocolos. Usudrios podem ter mais de uma fungéo.

Figura 10-1: Tela Gerenciamento de usuarios

1 2 3 4

Gerenciamento de|usuarios

Mostrar usuarios - Adicionar usuario

admin
Nome: ID do usudrio:

supervisor Nome do usudrio john
Nome:

Nome john
operator
Nome: Sobrenome: marshal

david Senha:
Nome: David Sobers
Confirmar senha

jimmy
Nome: Jimmy Edward Cargo

paul Fungdes
Nome: Operad‘or 6
o |
10 9 8 7
Legenda
1  Lista de todos os usuarios do BOND 7  Reiniciar

. . Desfazer [teracdes nd lv
2 Filtro para mostrar todos 0s usudrios ou somente esfazer as alteragoes nao salvas

0s usudrios habilitados e desabilitados 8 Salvar

3 Informagdes do usudrio selecionado Salvar as mudangas deste usudrio

9 O usuério selecionado - suas informagdes sdo

4 Mensagem de exigéncias da senha mostradas no lado direito da tela do computador

5 Desab@litar usudrio B N | 10 Adicionar
Desabilitar (ou reabilitar) o usudrio selecionado Clique para limpar os campos no lado direito da
6 Fungles tela do computador, para adicionar informagoes
Selecionar as fungdes do usudrio de um usuario novo
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10 Cliente de administragdo (na estagéo de trabalho BOND)

Cada usudrio novo precisa do nome do usudrio e de uma senha. Ambos sdo necessarios para fazer login no cliente
clinico e no cliente de administragdo. Depois de criar o usudrio, 0 nome do usuario ndo pode ser alterado, mas a
senha pode. Os usudrios podem alterar as suas proprias senhas a qualquer momento a partir dos didlogos de login
do BOND e os administradores também podem alterar as senhas utilizando a tela Gerenciamento de usudrios. As
senhas devem ter de 4 a 14 caracteres e incluir pelo menos um ndmero.

As senhas reconhecem minusculas e maiusculas e recomenda-se usar uma senha que contenha
ambas. BOND valida as senhas enquanto elas sdo alteradas; vocé ndo pode salvar uma senha até
que ela atenda aos requisitos basicos. Nao compartilhe senhas com outros membros da equipe.
Sempre faga o logout de sua conta quando estiver longe de seu equipamento.

Outras informagdes do usudrio (nome e sobrenome e cargo) sdo opcionais. Elas aparecem em registros e relatérios.
A'ID de usuario é automaticamente atribuida e aparece em registros e relatorios.
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10 Cliente de administragdo (na estagéo de trabalho BOND)

10.2 LIS

A maior parte da configuragao LIS € realizada pelo pessoal de manutengao quando o BOND LIS-ip € instalado.
No entanto, um nimero pequeno de opg¢des de configuragao esta disponivel para o usuario na tela de

Configuragdo LIS. A tela também tem um registro de mensagens de erro.

Figura 10-2: Tela de Configuragéo LIS

Configuragdo LIS
\B,\u:séy :tr:’;i:a de uma licenca para o LIS-ip do BOND ativada com uma senha fornecida pela Leica
1 Licenga: AAAAAAAAA
2 1D de caso duplicada: Restaurar caso existente [l
3 Forgar impressao LIS no BOND:
4 Ativar LIS para atualizag 3o das laminas LIS
5 Habilitar o tempo de vida da lamina LIS nio processada: hy 1 7
Registro de mensagens
T e
6
8
Legenda
1 Licenga Habilitar o tempo de vida da |amina LIS ndo
Mostra a senha da licenga LIS-ip. processada (h)
2 ID de caso duplicada: pragar Iam|nas(;ecedb|dfs dde um LIS qge an
ini % rem pr ntro do numer r
Definir a agdo para casos com a mesma ID do ir?sirid?) ocessadas dentro do numero ae horas
Cas0 como casos existentes. '
. x Registr men n
3 Forgar impressdo LIS no BOND Sgg fnt Ostdr:d Z ::?errria de lista ao clicar em
Reinforce que todas as lamindas LIS sejam Visualigar o oistro (\(/)e'a 5 d?relita) clicare
impressas por BOND. Consulte 11.7 Etiquetas de g ) '
lamina. Alterar os campos de dados LIS
4 Ativar LIS para atualizagéo das ldminas LIS Configure a apresentaggo dos dados na lamina

Sobrescrever (atualizar) Idminas ndo processadas
se laminas com a mesma ID de codigo de barras
forem reenviadas pelo LIS. Se essa configuragao
estiver desabilitada, o BOND rejeitara qualquer
tentativa do LIS de reutilizar a mesma ID de
codigo de barras.
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em BOND.

Visualizar registro

Visualizar registro Exibir uma lista de erros
resultantes das mensagens LIS enviados para o
BOND ou respostas do BOND as mensagens LIS.
Cligue novamente para atualizar a lista com
erros recentes.
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10 Cliente de administragdo (na estagéo de trabalho BOND)

Licenca

Vocé precisa de uma licenga para o LIS-ip do BOND ativada com uma senha fornecida pela Leica Biosystems.
Normalmente, a senha do usuario € inserida pelo pessoal de servigo que prepara a conexao LIS-ip, mas se ndo for o
caso, somente o campo da Licenga aparecerd na tela. Insira a senha para ativar a funcionalidade LIS-ip e para
mostrar as opgdes de configuragdo e o registro mostrados na Figura 10-2.

ID de caso duplicada

Use 0 ajuste Duplicar ID de caso para configurar como proceder com o0s casos recebidos da LIS com 0 mesmo nome
de ID de caso como caso LIS vencido ou apagado, ja presente no BOND. (Se um caso LIS tem a mesma ID de caso de
um caso BOND existente, ou seja, criado no BOND, ele serd automaticamente rejeitado.) Ha duas opgdes:

» Restaurar caso existente: quando o caso novo é recebido, desde que tenha 0 mesmo nome do paciente do
caso existente, o caso existente é restaurado (ou seja, reutilizado). Se o caso novo tiver a mesma ID do caso,
mas um nome de paciente diferente, ele seré rejeitado.

Se 0 nome do médico tiver mudado, o novo sera usado.

» Mensagem de rejeigdo: o novo caso LIS ndo é transferido para o sistema BOND. Uma mensagem com esta
notificagdo esta registrada no LIS. Vocé deve alterar a ID do caso no LIS e reenviar o caso.

Para discussao sobre como proceder com IDs de caso duplicadas em casos ndo processados pelo LIS, consulte
6.3.4 Duplicagao de caso, restauracao e vencimento. Para obter informagdes gerais sobre casos LIS, consulte
11.2.2 Casos LIS.

Campos de dados da lamina LIS

Ainstalagdo do LIS-ip do BOND pode ser configurada para que o LIS envie para o BOND até sete parametros para
cada lamina. Eles sdo somente para visualizagdo e sdo exibidos na aba do LIS na caixa de didlogo Propriedades da
lamina. Embora a configuragdo basica desses parametros seja realizada por um técnico de servigo, é possivel ocultar
qualquer um dos campos de parametros e definir os nomes dos campos.

Marque 0s campos que quer exibir e digite seus nomes.
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10 Cliente de administragdo (na estagéo de trabalho BOND)

10.3 Etiquetas

Use a tela Padrdes de etiquetas para criar e alterar os padroes de etiquetas de laminas e para selecionar 0s e
modelos para uso. <

Ha oito tipos de modelos 2D, para uso com oito tipos de laminas no sistema BOND:
 (Coloragdo unica BOND
» BOND Oracle
» BOND coloracdo multiplex sequencial
» BOND coloragdo multiplex paralela
 Coloragdo LIS unica
e LISOracle
 Coloragdo multiplex sequencial LIS
 (oloragdo multiplex paralela LIS

Os modelos “BOND" sdo para as laminas criadas no BOND e os modelos “LIS" para as laminas criadas em um LIS,
mas impressas no BOND.

Esses modelos predefinidos ndo podem ser editados ou excluidos.
BOND consegue ler cédigos de barras 1D, 2D e OCR, mas cria apenas codigos de barras 2D.

Se o seu sistema BOND foi atualizado a partir da versdo 5.1 ou anterior, vocé ndo consequira usar o leitor de codigo
de barras existente, pois esse modelo anterior ndo € compativel com cddigos de barras 2D.

Para usar outro modelo para um tipo de lamina, copie 0 modelo padrdo e altere 0 "modelo do usuario” resultante. Em
sequida, “ative” 0 modelo para torna-lo o modelo que 0 BOND utilizara para laminas deste tipo. Vocé pode criar varios
modelos para cada tipo de lamina, mas apenas um pode ser ativado por vez.

AVISO: Sempre inclua informagdes suficientes nas etiquetas para garantir que, no caso de falha na
identificagdo automatica de etiquetas, as etiquetas possam ser identificadas manualmente. A Leica
Biosystems recomenda que todas as laminas incluam os seguintes campos:

« |D do caso ou nome do paciente
 |Ddalamina
» Tipo de tecido - para identificar tecidos do tipo controle; e

» Marcador - anticorpo primdrio ou sonda a ser aplicado.
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10 Cliente de administragdo (na estagéo de trabalho BOND)

Figura 10-3: Tela Padrdes de etiquetas

1

Padrées de etiquetas

Tipo de lamina:

Colorago tnica sono Rl Configuragéo de etiquetas das laminas

2 7

3 i =
T 12345678
:I:!F..-!( 12/12/2016
. *mARK(1)
Mr. J. Citizen :
MHCF (+);
EDr. Jones :

5
: =3
4 6

Legenda

1 Tipodeldmina
Selecionar um tipo de ldmina - todos 0s
modelos para o tipo estdo exibidos na janela

5 Janela de alteragdo com layout do modelo
selecionado a esquerda

6 Comandos para alteragdo do modelo -
consulte Figura 10-5 Comandos para a
alteragdo de padrdes de etiqueta

7 Propriedades do modelo

Propriedades do layout do modelo atualmente
selecionado como um todo (somente para
visualizagdo até o botédo Alterar ser clicado na
janela esquerda)

Figura 10-4: Comandos para o gerenciamento dos padroes de etiqueta

3 4

abaixo
2 Modelo ativo (com o sinal azul)
3 Modelo selecionado, exibido na janela de
alteracdo a direita
4 Comandos para o gerenciamento do modelo -
consulte Figura 10-4 Comandos para o
gerenciamento dos padrdes de etiqueta
1 2
Legenda

1 Definir o modelo selecionado para ser
utilizado por todas as etiquetas do tipo de
lamina selecionado.

Copiar o modelo selecionado para criar um
novo "modelo do usudrio”.
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3 Editar o modelo selecionado usando a janela
de edicédo e os comandos no lado direito da
tela. Modelos padréo ndo podem ser
editados.

Apagar o modelo selecionado. Modelos
padrdo ndo podem ser apagados.
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Figura 10-5: Comandos para a alteragao de padroes de etiqueta

Padroes de etiquetas

Tipo de lamina: B configuragéo de etiquetas das laminas
=] *ColoragZo inica BOND 2D
‘E ! 2ol aravéft'mcz BOND

J5=) Coloracso tnica BOND 20_1
Coioragi iniza BOND.

Propriedades do modelo -

Nome do modelo: | Coloragdo tnica BOND 2D_1
Unidades: Milimetros B 1
Altura 14,2239995559057
Largura. 21,0820000807444

---------- Mostrar descricio geral 2

] ]
. | 5678 | Er—
1 12/1 2/2 1 I | Nome do campo: | Protoclo de coloragio [l 3
9 1 0 6 1 | Etiqueta demonstrativa
1 ] ’
1 - 1
1 g Fonee wiaitizron [l
. *mARK(1) = B
y Estio vomal [l
Mr. J. Citizen e e m
8 H C F + §  Alinhamento Esquerdo [l
1 Propriedades do codigo de barras -
L}
I ]
.....................
= b4 =

1 Propriedades do modelo
Inserir o nome e tamanho do modelo

2 Mostrar esbogos
Exibir a descrigdo geral do campo na janela
de edicédo

3 Selegdo de campo
Selecionar um tipo de campo para destacar o
campo na janela de edicdo. Insira o texto
demonstrativo do campo.

4 Propriedades de texto
Configure as propriedades de texto para o
campo selecionado.

Consulte também:

e 10.3.1 Criar, alterar e ativar padrdes de etiquetas

e 10.3.2 Tipos de informacdes
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Escolha os campos
Abrir o didlogo Escolher campos para
adicionar ou remover os campos do layout

Imprimir
Imprimir o layout atual na impressora
selecionada

Controle deslizante para aumentar ou reduzir
o tamanho da etiqueta demonstrativa

0 campo selecionado - configure-0 na janela
Propriedades de texto a direita. Arrastar 0s
painéis em ambos os lados para alterar a
largura ou 0 campo inteiro para reposiciona-
lo.

A 1D da etiqueta ou campo do codigo de
barras - ndo pode ter seu tamanho
reajustado
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10.3.1 Criar, alterar e ativar padroes de etiguetas

Crie novos modelos copiando e alterando modelos existentes ou 0s modelos de usuarios existentes podem ser
alterados (mas ndo os modelos padréo). Ative um modelo para ser usado nas etiquetas impressas no BOND.

e 10.3.1.1 Criar um modelo novo
e 10.3.1.2 Alterar um modelo

e 10.3.1.3 Ativar um modelo

10.3.1.1 Criar um modelo novo

1 Selecionar o tipo de lamina para ser usada com o novo modelo.
Todos 0s modelos existentes para o tipo de Iamina estao exibidos.

2 Selecionar um modelo para copiar (selecionar o modelo mais similar aguele que se deseja criar).

3 Clique em Copiar.

Copiar um modelo com um cddigo de barras 2D ira criar um novo ‘modelo do usudrio” com
um codigo de barras 2D.

10.3.1.2 Alterar um modelo

1 Selecione um modelo na janela esquerda e clique em Alterar.

A janela de alteracéo, botdes e listas de propriedades no lado direito da tela est&o habilitados para alteragdo
no layout do modelo exibido na janela de alteragéo.

2 Opcionalmente, selecione Mostrar descrigdo geral (na segéo Propriedades do modelo, canto superior direito)
para visualizar a descricéo geral do campo na janela de alteracéo.

3 Inserir o nome do modelo na se¢éo Propriedades do modelo.

Ha um limite de até 64 caracteres para nomes dos padroes de etiquetas. Além disso, todos
0s nomes usados na mesma categoria de tipo de lamina devem ser unicos.
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4 Alterar o layout:

a Adicionar ou remover campos - clique em Escolher campos e selecione as propriedades da lamina a
serem exibidas (consulte 10.3.2 Tipos de informagtes para obter uma lista de todas as propriedades
disponiveis).

Observe que o campo ID da etiqueta ndo pode ser removido, pois € usado para identificagdo automatica.
b Campos de posigdo — selecionar e arrastar os campos na janela de alteragdo.

¢ Reajustar a largura dos campos - arrastar os painéis em qualquer dos lados do campo. (Alturas dos
campos sdo fixadas pelo tamanho da fonte.)

Se a largura do campo que vocé determinou ndo for suficiente para o valor de uma etiqueta especifica,
quando o modelo for usado, o texto serd truncado e pontos em forma de elipse anexados para ficar claro
que o truncamento ocorreu.

N4o reajuste o campo ID da etiqueta - ele deve permanecer com o ajuste padrao para
que possa ser lido pelo mdédulo de processamento de imagem.

d Definir as propriedades de texto — selecionar um campo e ajustar a fonte e 0 tamanho, o estilo e a
grossura da fonte na segéo Propriedades de texto. Também alinhe o texto no campo.

5 Clicar em Salvar.

Certifique-se de que ha espago vazio em torno do campo ID da etiqueta. Se texto de qualquer outro
campo invadir essa area, pode interferir na identificagdo automatica.

10.3.1.3 Ativar um modelo

1 Selecione um modelo na janela esquerda e clique em Ativar.

0 modelo € marcado com um sinal azul, indicando que ele esta ativo no momento.
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10.3.2 Tipos de informacoes

Os padrdes de etiquetas podem ser configurados para exibir quaisquer das seguintes informagdes da lamina,
selecionadas a partir do dialogo Escolha 0s campos na tela Etiquetas.

0 campo ID da etiqueta usado para identificagdo automatica ndo pode ser removido de nenhum modelo. Ele aparece
como um cddigo de barras 2D.

ID do caso

Lamina criada por

Protocolo de desnaturagao

Protocolo de desnaturagéo 2

Volume dispensado

Comentério do médico
Médico

Protocolo EIER
Protocolo EIER 2

Instituicdo

Protocolo HIER

Protocolo HIER 2

Protocolo de hibridizagdo

Protocolo de hibridizagdo 2

Comentério do médico LIS
Médico LIS
Referéncias do LIS [2- 8]

A'ID do caso para a lamina (Ateng&o: ndo o nimero do caso - consulte
6.3.2 Identificacéo do caso).

0 nome do usuério da pessoa que criou a lamina quando conectado no cliente, ou,
onde relevante, “LIS".

Nome abreviado do protocolo de desnaturagéo.

Nome abreviado do sequndo protocolo de desnaturagéo (pode ser exigido para 0s
protocolos de coloragdo multiplex).

Volume dispensado de 100 ul ou 150 pl.

Um comentério gravado no sistema BOND para o médico de referéncia (consulte
6.4 Gerenciamento de médicos)

Nome do médico de referéncia.
Nome abreviado do protocolo de enzima.

Nome abreviado no segundo protocolo de enzima (pode ser exigido por protocolos
de coloragdo multiplex).

Nome das instalagdes como inserido no campo Instalagdes no cliente de
administragdo na tela de Configuragdes laboratoriais - consulte
10.5.1 Configuracdes laboratoriais.

Nome abreviado do protocolo HIER

Nome abreviado do sequndo protocolo HIER (pode ser exigido pelos protocolos de
coloragdo multiplex).

Nome abreviado do protocolo de hibridizagao HIS.

Nome abreviado do segundo protocolo de hibridizagdo HIS (pode ser exigido pelos
protocolos de coloragdo multiplex).

Para os sistemas LIS-ip, 0 comentario para 0 médico no sistema LIS
Para os sistemas LIS-ip, 0 nome do médico.
Propriedades da lamina LIS importadas no BOND.

Consulte 11.2.6 Campos de dados da lamina LIS.
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Marcador

Marcador 2

Comentario do paciente
Paciente
Protocolo de preparacgao

Nome publico

Nome publico 2

Comentério sobre a lamina

Data da lamina

ID da lamina

Prioridade da lamina
Modo de coloragdo

Protocolo de coloragédo

Protocolo de coloragao 2

Tipo de tecido

Manual do usuédrio do BOND 7, 49.7556.529 A06

Nome abreviado do anticorpo ou sonda primario para coloracao individual,
coloracdo paralela dupla ou a primeira coloragao de uma coloragao multiplex
sequencial.

Nome abreviado do anticorpo ou sonda primario para a segunda colora¢do de uma
coloragdo multiplex.

Comentdrio do caso (consulte 6.3.3 Como adicionar um caso).
0 nome do paciente.
Nome abreviado do protocolo de preparacao.

Para os sistemas LIS-ip, o nome publico do anticorpo ou sonda primario (consulte
11.2.4 Nomes publicos de marcador), para uma coloragédo individual ou a primeira
coloragdo de uma coloragdo dupla.

Para os sistemas LIS-ip, o nome publico do anticorpo ou sonda primario (consulte
11.2.4 Nomes publicos de marcador), para a segunda coloragdo de uma coloragéo
dupla.

Comentario sobre a l[dmina (consulte 6.5.2 Como criar uma lamina).

A data em que a etiqueta foi impressa (formato curto como ajustado nas opgoes
de regido e de idioma do Windows (Painel de controle)).

ID de lamina de 8 digitos numéricos, exclusivo para a lamina dentro do sistema
BOND.

Para os sistemas LIS-ip, a avaliagdo de prioridade para a lamina.
Coloragdo Unica, coloragdo multiplex ou lamina Oracle.

Nome abreviado do protocolo de coloragdo para corante Unico ou o primeiro
corante de uma coloragao multiplex.

Nome abreviado do protocolo de coloragéo para o segundo corante de uma
coloragdo multiplex.

Tecido de teste, ou tecido de controle positivo ou negativo. O BOND imprime "(-)"
para controle negativo, "(+)" para controle positivo, e em branco para o tecido
teste.
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10.4 BDD

Use a tela Atualizagdo BDD para atualizar as definigdes de dados do BOND e gerar e para gerar arquivos de 600
rastreabilidade. -

Figura 10-6: Tela de Atualizag&o BDD

3 4 5

Atualizagdo de BDD

ALsica Biosystems distribui atualizacdes de BDD (BONI| Dala Definitions, definicdes de dados do BOND) periodicaments no website
para, por exemplo, adicionar reagentes recém-lancados.

2 Arquivo selecionado:

Estado da importagéo: Com sucesso

Atualizar o registro

1 231082013 11:30:52 Informagdes  Gerenciamento do teste Terminado
23/08/2013 11:30:52 do Iniciado
23/08/2013 11:31:49 5 do Terminado
23/08/2013 11:31:49 Informagdes  Gerenciamento de caso Iniciado
23/082013 11:31:49  Informagdes  Gerenciamento de caso Terminado
23/082013 11:31:49 Informagdes  Gerenciamento das regras Iniciado
231082013 11:31:49 Informagdes  Gerenciamento das regras. Terminado
23/08/2013 11:31:49 Informagdes  Impertar rotinas SQL Iniciado
23/08/2013 11:31:50  Informagdes  Importar rotinas SQL Terminado
23/08/2013 11:31:50 Informagdes  Gerenciamento da efiqueta Iniciado
231082013 11:31:51 Informagdes  Gerenciamento da etiqueta Terminado
23/08/2013 11:31:54 Informagdes  Atualizagao de BDD Terminado

Exportar rastreabilidade | 6

Legenda

1 Registro da atualizagdo BDD 5 Carregar
0 arquivo de atualizagao BDD selecionado Cligue para instalar o arquivo de atualizagdo BDD no
campo a esquerda

Barra de estado e de progresso da atualizagdo BDD 6 Exportar rastreabilidade

Procurar Clique para gerar os arquivos de rastreabilidade —
Localizar arquivo de atualizagdo BDD e abri-lo no consulte 10.4.2 Rastreabilidade
campo a esquerda

HhOWN

Consultar:

e 10.4.1 Atualizagdes BDD
» 10.4.2 Rastreabilidade
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10.4.17  AtualizacOes BDD

A Leica Biosystems distribui periodicamente atualizagdes BDD (BOND Defini¢des de Dados) na web, p.ex. para
adicionar reagentes recentemente langados. Os arquivos de atualizagdo BDD para BOND tém extensao “*.bdd".
Instale essas atualizagdes da tela de Atualizagdo BDD.

A CUIDADQ: Existem arquivos de atualizagdo do banco de dados diferentes para as diferentes regides

mundiais que refletem os requlamentos daquelas regides. Certificar-se de instalar o arquivo de
atualizagdo correto para sua regido, a caixa de didlogo Sobre 0 BOND exibe informacdes da regiéo,
consultar 3.9 Sobre 0 BOND. Se ndo tiver certeza de qual o arquivo correto a utilizar, entrar em
contato com o suporte ao cliente.

Uma atualizagdo BDD pode ser instalada em qualquer momento.

T

o B~ W

Faga download do arquivo de atualizagdo do Leica Biosystems site e salve em um pen drive USB sem virus.

Insira o stick USB no BOND ou BOND-ADVANCE Controller (ou, alternativamente, em qualquer terminal BOND
em sistemas BOND-ADVANCE).

Abrir a tela de Atualizagdo BDD no cliente de administragao.
Clique em Procurar e localize 0 arquivo da atualizagéo no didlogo Abrir do Windows.
Clique em Abrir para exibir 0 arquivo BDD no campo préximo ao canto superior esquerdo da tela.

Clique em Carregar para atualizar as definigdes os dados novos.

7 As mensagens sdo escritas no Registro de atualizagdes a medida que a atualizagéo é executada. Quando a

atualizacdo for concluida, a linha final exibira “Atualizacdo de “BDD: terminada” e 0 estado “Com sucesso”
aparecera sob a barra de progresso na janela superior.

Abra a tela Sobre 0 BOND para verificar se o BDD foi atualizado para a versdo mais recente.

A Unica maneira de ver se uma atualizagdo BDD teve sucesso é na tela Atualizagdo BDD ou na tela
Sobre 0 BOND. O processo leva somente alguns minutos, portanto, recomendamos aguardar até a

atualizagéo terminar antes de navegar para uma tela diferente.

Se uma atualizagdo nao tiver sucesso, as definicdes de dados voltam a sua condicdo de pré-
atualizagdo e uma mensagem deste evento aparece no Registro de atualizagdes. Entrar em contato

Manual do usuédrio do BOND 7, 49.7556.529 A06

com o suporte ao cliente se uma atualizagao falhar.
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10.4.2 Rastreabilidade

Esta sec¢do ndo se aplica ao modulo de processamento BOND-PRIME. A trilha de auditoria do BOND-
PRIME é capturada no relatério Registro de servigo.

Uma rastreabilidade pode ser gerada para todas as modificagdes no sistema, incluindo quem as fez e quando. A
rastreabilidade é gravada em mudltiplos arquivos CSV, cada um registrando uma categoria de informagdes diferente.
Os arquivos sao gravados na pasta: BOND Drop-box\Audit\AAAAMMDD-HHmmss na estagao de trabalho.

Para criar arquivos com rastreabilidade:

1 Abra atela Atualizagdo BDD e clique em Exportar rastreabilidade.

2 Selecionar Todos os dados para relatar todas as mudancas durante toda a vida do sistema ou Gerar relat6rio
com data customizada para definir um periodo especifico, depois definir as datas e os tempos em De e Até.

3 Clique em Exportar.

10.5 Configuracoes

A tela Configurages tem varias configurages gerais para todo o laboratério para BOND (Configuragfes
laboratoriais), configuragées padrao de caso e lamina e opgdes de fluxograma (Configuragdes do caso da
lamina).

» 10.5.1 Configuragdes laboratoriais
» 10.5.2 Configuragdes do caso e da lamina

» 10.5.3 Copias de seguranca do banco de dados
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10.5.1 Configuracoes laboratoriais

Definir opgdes gerais do laboratdrio na janela Configuragdes laboratoriais

Figura 10-7: Tela de Configuragdes painel de Configuragées laboratoriais

Configuragoes
Configuracdes de laboratério Configuragdes de laboratério
Configuracées do caso e da lamina Instalacbes: 1
Mensagem de boas-vindas 2
Fazer sempre o teste de detecgio de nivel (somente BOND-IIl e BOND-MAX)
Reagentes prontos para uso
Sistemas de reagentes 3
Frascos abertos
Configuragdes do BOND-PRIME
Inatividade do usudrio - curta 15 (minutos) 4
Inatividade do usudrio - longa 180 (minutos)
Cépia de seguranga do banco de dados
Cépia de seguranca de 24 horas programada para as (h) - EEN - | )
6
Ultima cdpia de seguranca: 28/11/2022 14-26 7
Exportar base de dados desidentificado (com dados pessoais removidos)
v Base de dado ativa Copias de seguranca do banco de dados arquivadas 8
e e o
1 Instituigdo 5 Copia de seguranga de 24 horas programada

Digitar o nome do seu laboratorio para
aparecer nos relatorios

Direitos autorais © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd

para as (h)
Defina uma hora para executar as copias de
seguranga do banco de dados, diarias e

2 Mensagem de boas-vindas s
Reproduza uma mensagem de boas-vindas automaéticas (formato de 24 horas) - consulte
quando o software BOND iniciar 10.5.3 Copias de seguranga do banco de

dados

3 Fazero teste de detecgdo de nivel sempre Fazer copia de SeqUranca adora
Marcar para executar o teste de detecgdo de F pia de 3 Gaag dob g
nivel dos frascos de reagentes dos tipos daéer l!madQOF'a etsegurangalt 0 banco de
especificados antes de cada corrida - ados imediatamente = consufte
consulte 8.3.1 Determinar o volume de 10.5.3 Copias de seguranca do banco de
reagente dados.

4 Inatividade do usudrio Informagdes sobre a ultima copia de
Somente no BOND-PRIME seguranga ou barra de progresso enquanto a
Curto - define o periodo de' natividade copia de seguranga estiver em andamento
(minutos), apés o qual um usudrio deve Exportar banco de dados desidentificado
reinserir seu PIN. Selecione se deseja exportar dados
Longo - define o perfodo de inatividade desidentificados do banco de dados ativo ou
(minutos), apds o qual um usuério deve fazer geduma copia de seguranga de banco de
login novamente. ados.

Manual do usuédrio do BOND 7, 49.7556.529 A06 252



10 Cliente de administragdo (na estagéo de trabalho BOND)

10.5.2 Configuracdes do caso e da lamina

As configuragdes do caso e da lamina permitem definir:

» padrdes para um numero de valores de configuragédo na criagdo de caso e de lamina

 opgoes de fluxograma na criacdo de caso e de lamina.

Consulte Figura 10-8 e Figura 10-9 para obter descricdes das opgoes de caso e de lamina.

Figura 10-8: Configuragdes do caso na janela Configuragdes do caso e da ldmina

Configuragtes de casos

‘ Preparacdo padrio:

Volume dispensado padrao:

g o W N =

| Criar caso diario

Criar casos ou laminas impromptu:

‘ Tempo de vida do caso processado:

*Dewax -
CT" ~
Casos e ldminas -

30 (dias)

Legenda

1 Preparagdo padrédo
Protocolo de preparagéo padrdo para novos casos

2 Volume dispensado padrdo
Volume padréo dispensado para novos casos

3 Criar casos/laminas improvisadas
Configure opgdes para criar casos e/ou laminas
apos carregar as laminas — consulte 6.8.2 Opcoes
em linha de identificacdo de lamina.

Nota: Ndo aplicavel aos modulos de processamento
BOND-PRIME.

Manual do usuédrio do BOND 7, 49.7556.529 A06
Direitos autorais © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd

Tempo de vida do caso processado:

O numero de dias que um caso permanece na tela
Configuragdo de ldmina apos a dltima lamina do
caso ter sido processada, consultar 6.3.4.2 Tempo
de vida de caso processado.

Criar caso diario

Criar automaticamente um caso didrio para todas as
laminas processadas naquele dia — consulte

6.3 Como trabalhar com os casos.
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Figura 10-9: Configuragdes da ldmina na janela Configuragdes do caso e da lamina

Configuragoes da lamina
1 Modo de coloracéo: Unico(a) n
Forcar uma impress&o no BOND v 3
2 | ID da etiqueta BOND « Cédigo de barras
Legenda
1 Modo de coloragéo 3 Forgar uma impressdo no BOND
Configuragdo padrdo para novas laminas - consulte Permita somente que laminas com etiquetas
6.5.2 Como criar uma lamina. impressas no BOND sejam processadas (consulte
2 ID da etiqueta BOND 6.8.2 Opgdes em linha de identificagdo de lamina).
Os identificadores de etiqueta para laminas criadas Nota: Ndo aplicavel aos mddulos de processamento
no BOND s&o caodigos de barras 2D. BOND-PRIME.

10.5.3 Copias de seguranca do banco de dados

0 banco de dados armazena informagcdes criticas de pacientes e € essencial para a operagéo correta do BOND. Para
assegurar que os dados podem ser recuperados se o0 banco de dados for corrompido, 0 BOND possui um sistema de
copias de seguranga automaticas e manuais:

» (Copias de seguranca didrias automaticas

 (Copias de seguranga "Manuais", por solicitagao
Todos os arquivos da copia de seguranga sao salvos na estagao de trabalho BOND em subpastas da pasta:
B:\BOND Drop-box\Backups
Dois arquivos sdo gerados para cada tipo de copia de seguranga, sempre com o mesmo formato de nome:
[Nome das instalagoes]_BOND_AAAA-MM-DD-HH-mm-ss

onde 0 nome das instalagdes € inserido na tela Configuragdes do cliente de administragéo (consulte

10.5.1 Configuracoes laboratoriais; ou restabelece o padrao “Instalagdes” se nenhum nome das instalagoes for
inserido). O nome inclui a data e a hora que a cdpia de seguranca do banco de dados foi feita. O arquivo principal da
cOpia de seguranga tem a extensdo ".dump" e também ha um arquivo de registro com a extenséo ".log".

A copia de seguranga didria automatica € executada na hora determinada na tela do Configuragdes do cliente de
administragdo (10.5.7 Configuracoes laboratoriais). A copia de seguranga mais recente estd na pasta "Scheduled_
Latest". Ela € movida para a pasta "Scheduled_1_Days_0ld" quando a proxima copia de seguranca € executada e
assim por diante por mais seis dias (para a pasta "Scheduled_7_Days_0Id"), apés o sétimo dia os dados serdo
apagados.

Se a estacgao de trabalho BOND estiver desligada na hora programada da copia de seguranga, ela ndo sera executada.
Certifique-se de definir um horéario no qual a estagao de trabalho esteja ligada e no qual seja improvavel que
execugBes de processamento estejam em andamento.
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Vocé pode executar uma cépia de seguranga manual a qualquer hora (exceto quando a cdpia de seguranga esta
sendo executada), da tela de Configuragéo do cliente de administragéo. Clique em CApia de seguranga agora na
segdo Copia de seguranga da base de dados (consulte 10.5.1 Configuragoes laboratoriais).

Um didlogo informa quando a cOpia de seguranca esta concluida. Os arquivos de seguranca e registro sao salvos na
pasta ‘Manual”. Na proxima copia de seguranca manual, 0s arquivos sao transferidos para a pasta “Manual_Anterior”.
Os arquivos sao excluidos apds um terceiro backup manual — ou seja, apenas o0s dois backups manuais mais
recentes sao salvos.

direita da barra de tarefas nos clientes de administracao e clinico. O icone permanecera até que uma

cOpia de seguranga Seja executada com sucesso. Se o icone aparecer, tente executar uma copia de -
seguranca manual assim que for possivel. Se isto também falhar, entre em contato com o suporte ao cliente
imediatamente.

Se qualquer tipo de cépia de seguranga néo for concluido com sucesso, um icone (direita) aparecerd a EX

Especialmente em sistemas BOND anteriores, onde mais dados terdo sido acumulados, verificar ocasionalmente que
ha espaco suficiente para os arquivos das copias de seguranga. Normalmente, um arquivo de copia de seguranga é
apagado quando um novo é escrito, portanto o uso do drive aumentara somente com incrementos relativamente
pequenos. Entretanto, em algum momento, espaco de drive adicional sera necessario — se isto ocorrer, entrar em
contato com o suporte ao cliente.

Para obter seguranca adicional, copie os arquivos das cdpias de seguranga para um local diferente (fora da estagdo
de trabalho BOND) regularmente. Se possivel, providencie cépias de seguranga automaticas com o seu
departamento de TI. Como alternativa, copie 0s arquivos manualmente uma vez por semana (ou com maior
frequéncia para laboratdrios com alta rotatividade). A estagdo de trabalho BOND executa um servidor FTP seguro de
forma que o departamento de TI pode fazer login no sistema e descarregar os arquivos das copias de seguranga da
pasta BOND Drop-box via FTP seguro.

Entrar em contato com o suporte ao cliente se for necessario restabelecer o banco de dados.
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10.6 Hardware

Usar a tela Configuragdo do hardware para configurar os médulos de processamento, grupos (grupos de Hardware
madulos de processamento controlados por um cliente) e etiquetadores de lamina.

A configuragao do hardware é feita em trés indicadores:
e 10.6.1 Mddulos de processamento
e 10.6.2 Grupos

« 10.6.3 Etiquetadores de laminas

10.6.1 Modulos de processamento

Visualizar os mddulos de processamento no sistema BOND e configurar os seus frascos de frascos de reagente a
granel na aba Mddulos de processamento.

Quando 0 modulo de processamento esta fisicamente conectado a estagao de trabalho BOND com um cabo de rede,
ele aparece automaticamente no painel do lado esquerdo da aba Mddulos de processamento.

A estagdo de trabalho BOND somente ird permitir a conexao de modulos de processamento
compativeis. Se um mddulo de processamento ndo compativel for conectado, serdo exibidos uma

mensagem de erro e um icone (consulte a tabela de icones e seus significados na préxima pagina).

Selecionar 0 modulo de processamento para exibir suas informagoes no lado direito da aba. D& um nome unico e se
necessario, desabilite alguns dos tanques de solugdo (consulte 10.6.7.1 Desabilitar os frascos de reagente a granel).
Quando estas configuragdes sdo salvas 0 mddulo de processamento é considerado "ativado”.

Ele permanece na aba, inclusive quando ele esta desligado ou desconectado, até que ele seja desativado (consulte
10.6.1.2 Desativagdo de um mddulo de processamento).
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Figura 10-10: Aba Indicador dos Médulos de processamento na tela de Configuragdo do hardware

1 2

Corjfiguracdo do hardware
Madulos de processamento Grupos Eliquetadores de laminas

3210123

BOND-Ill #1
MNormal

M210178
BOND-MAX
BOND-MAX #2

Normal

N° de série: 3210123
Nome: BOND-Il #1

M212025 Enderego de IP: 10.252.10.2:111

BOND-MAX
BOND-MAX #4 Tipo: BOND-III

M212053 Configuragio do tanque de solugio
BOND-MAX
B&).ND-MAX #3

<
@
g i
&

TH Max

E B BOND-IIl A configuracio da solugio foi definida para o médulo de processamente.

o N [N N I B
L |mes e
L= ﬁk-:: nio confguraco m m 777 - wj
BORE It 1 121 3 4

4 6 7
Legenda
1  Todos os mddulos de processamento conectados Manutengdo completa

2 0 mddulo de processamento atualmente
selecionado - suas informagdes sdo mostradas
no lado direito da tela

3 Numero de série, nome (alteravel), enderego de IP
e tipo de instrumento para o médulo de
processamento selecionado

4  Desativagao
Desativagdo do mddulo de processamento
selecionado — consulte 10.6.1.2 Desativagao de
um modulo de processamento

5 Configuragdo do tanque de solugdo — algumas
estacOes podem ser guardadas se elas ndo serao
utilizadas - consulte 10.6.1.1 Desabilitar os
frascos de reagente a granel abaixo

Nota: Ndo aplicavel aos modulos de
processamento BOND-PRIME.
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Cligue para reiniciar a contagem de dias e de
laminas depois da manutengédo preventiva -
consulte Manutencéo preventivaem 12 Limpeza
e manutencdo (somente BOND-IIl e BOND-MAX).

Salvar

0 ajuste da configuracao deve ser salvo para
ativar um madulo de processamento recém-
conectado. Para salvar o ajuste de configuragéo
de um mddulo de processamento, primeiro
certificar-se de que todos 0s conjuntos de
coloragdo de ldaminas estéo destravados.
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[cones ao lado da imagem do médulo de processamento na janela esquerda indicam quando o médulo estd nos
diversos estados:

fcone Significado icone Significado
A/ 0 modulo de processamento néo esta @ 0 modulo de processamento esta em
L conectado. operagao de manutengao.

Esse icone também é exibido (junto com
a mensagem de erro) se 0 madulo de
processamento conectado for
incompativel com o sistema BOND.

|:| 0 modulo de processamento estd @ A configuragdo do tanque de reagente

|:| sendo inicializado. néo foi recebida pelo maddulo de

:l processamento. Clique em Salvar para

enviar a configuragao.

0 modulo de processamento estd em ] 0 modulo de processamento néo recebeu
manutencao. l i dados de configuragéo do tanque de
reagente.

10.6.1.1 Desabilitar os frascos de reagente a granel

‘ Esta secédo ndo se aplica ao modulo de processamento BOND-PRIME.

Laboratorios que nao realizam recuperagao de epitopos e/ou desparafinizagdo no BOND podem desativar os frascos
no software e remover os respectivos frascos do instrumento. Assim, os frascos néo precisam ser mantidos com
reagentes dentro deles e a inicializagdo do instrumento é mais rapida, pois as linhas de fluido dos frascos nao séo
preparadas antecipadamente. Para desativar os tanques de solugdo, desmarque-os na janela Configuragao do
tanque de solugéo e clique em Salvar. Quando solicitado, reinicie 0 médulo de processamento para que as alteragdes
entrem em vigor. Os tanques desativados podem ser removidos ou deixados em posicao no instrumento.

10.6.1.2 Desativacdo de um modulo de processamento

Se 0 modulo de processamento ndo for mais necessario, desative-o para retira-lo da aba de Médulos de
processamento. Certifique-se de que 0 mddulo de processamento estd desligado, depois o selecione na aba dos
Médulos de processamento e clique em Desativagdo. Se o modulo de processamento ainda estiver em um grupo, ele
sera automaticamente removido do grupo quando for desativado.

Para reativar um modulo de processamento, reconectar o seu cabo de rede.
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10.6.2  Grupos

Grupos séo colegdes de mddulos de processamento (e etiquetadores de ldminas) que podem ser controlados por um
unico cliente clinico — consulte 3.1 Arquitetura do sistema. Criar um grupo mesmo para as instalagdes de servidor
unico onde todos os mddulos de processamento sdo controlados da estagdo de trabalho BOND. Criar e alterar
grupos na aba Grupos.

Figura 10-11: Aba dos Grupos na tela de Configuragdo do hardware

1 2

Configuragao do hardware

Méddos de processamento Grupos Etiquetadores deflzminas

a Nome: Fire

Fire 3
97Q Pedt Descrigao: Pod 1
D Water
Q7@ Pod2 Médulos de processamento atribuidos Médulos de processamento disponiveis
TH_B3 M212025
- . BOND-IIl BOND-MAX
f, Wind TH B3 @ BOND-MAX #4
@@ Pod3 P ljﬁm, il confgursde
TH_Max
o BOND-MAX 4
0*3 Pod 1 @ » TH _Max

Etiquetadores de laminas atribuidos Etiquetadores de [dminas disponiveis

{=p, ZDesigner TLP 3842

=3
8 7 6 d
Legenda
1 Lista de todos o0s grupos 6 Impressoras de etiqueta de lamina no grupo

selecionado. A impressora padrdo esta
marcada com um sinal azul - consulte
10.6.2.1 Criar um grupo novo abaixo

2 Modulos de processamento no grupo
selecionado. A mesma sequéncia é usada no
cliente clinico — consulte 10.6.2.7 Criar um

arupo novo abaixo 7 0 grupo atualmente selecionado - suas

informagdes sdo mostradas no lado direito da

3 Nome e descricdo (ambos alterdveis) do tela.
grupo selecionado 8  Adicionar grupo
4  Todos os modulos de processamento que ndo Clique para configurar um grupo novo -
estdo nas bases. consulte 10.6.2.7 Criar um grupo novo abaixo
5 Todos os etiquetadores de laminas que néo Apagar
estao nos grupos Cligue em um grupo vazio com o botéo direito

do mouse e clique em Eliminar para apaga-lo.
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Para disponibilizar mddulos de processamento para inclusdo em um grupo, configure os maédulos na aba Médulos de
processamento (consulte 10.6.1 Maodulos de processamento). Para disponibilizar os etiquetadores de laminas para
inclusdo em um grupo, configure os etiquetadores na aba Etiquetador de laminas (consulte 10.6.3 Etiquetadores de
laminas).

10.6.2.1 Criar um grupo novo

1 Clique em Adicionar grupo.
2 Inserir um nome de grupo unico e opcionalmente a descrigdo do grupo.

3 Selecione os médulos de processamento na janela Mddulos de processamento disponiveis (superior direita) e

clique no botdo de seta esquerda para adiciona-los a janela Mdulos de processamento atribuidos
(superior esquerda).

Se ao adicionar multiplos instrumentos, vocé adicionar na ordem desejada que os indicadores aparecem no
cliente clinico, por exemplo, se ao selecionar o modulo de processamento A primeiro e 0 modulo de
processamento B em segundo, A aparecera na janela acima de B e nas abas de Estado do sistema nos
clientes conectados ao grupo. Para reordenar os modulos de processamento, remover os modulos com o

fcone remover e depois adicionar novamente na ordem correta.

4 Selecionar um ou mais etiquetadores de laminas da janela Etiquetadores de laminas disponiveis (inferior
direito) e adicione a janela Etiquetadores de laminas atribuidos (inferior esquerdo).

Se varias impressoras foram adicionadas, elas estardo disponiveis para selecdo durante a impressao das
laminas. Defina a impressora padrao clicando com o bot&o direito em Configurar como impressora padréo. A
impressora padrdo esta marcada com um sinal azul.

5 Clicar em Salvar.

Para apagar um grupo, remova todos os modulos de processamento e impressoras e depois clique com o lado direito
do mouse no grupo na janela esquerda e clique em Apagar.
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10.6.3 Etiquetadores de laminas

Os etiquetadores de laminas utilizados pelo sistema BOND devem ser localizados, identificados e ativados na tela
Configuragéo do hardware do cliente de administragéo, na aba Etiquetadores de ldminas. Com isso, ficam

disponiveis para inclusdo nos grupos (consulte 10.6.2 Grupos).

Figura 10-12: Aba Etiquetadores de laminas na tela Configuragdo do hardware

1 2 3

Copfiguragédo do hardware

Médflos de processamento Grupos. Etiquetadores de liminas

a ZDesigner TLP 3842 Mostrar nome: ZDesigner TLP 3842

- Nome da impressora: ZDesigner TLP 3842

E‘ ZDesigner TLP 3842 Nome do Host (servidor):

Tipo de impressora: L Zebra TLP3842 -
==
4
Legenda
1 Lista de todos os etiquetadores de laminas. 3 Informagdes da impressora de etiqueta de

2 0O etiquetador de laminas atualmente
selecionado - suas informacdes sdo
mostradas no lado direito da tela 4

lamina - consulte 10.6.3.1 Informacoes da
impressora de etiqueta de lamina abaixo

Adicionar impressora
Cligue para adicionar um novo etiquetador de
laminas - configure no lado direito da tela.

Para disponibilizar um etiquetador de laminas recém-conectado para inclusdo em um grupo, clique em Adicionar
impressora e insira as informagdes da impressora no lado direito da tela.

impressora da lista.

|
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Se um etiquetador de laminas for substituido, ndo é necessdrio adicionar um novo etiquetador - as
informacgdes do etiquetador anterior podem ser substituidas pelas informagdes do novo.

Cligue com o botéo direito em um etiquetador e selecione Apagar para remové-lo da lista.

10.6.3.1 Informacdes da impressora de etiqueta de lamina
BOND exige as informagdes seguintes para cada impressora de etiqueta de lamina:

« Mostrar nome: um nome para a impressora que aparecera no software BOND

» Nome da impressora: 0 nome da impressora usada pelo Windows

0 nome da impressora nas instalagdes BOND-ADVANCE é de fato Nome de compartilhamento da
impressora exibida no didlogo Impressoras de Faxes do Windows.

 Nome do Host (servidor): deixe em branco a menos que seja uma impressora Zebra (por exemplo, ZDesigner
TLP 3842) em uma instalacdo BOND-ADVANCE. Neste caso, insira 0 Nome do computador do terminal ao
qual o etiquetador de laminas esta conectado.

‘ . 0 Nome do computador pode ser encontrado no didlogo Sistema do Windows (consulte Figura
10-13).

Figura 10-13: Nome do comutador no didlogo Sistema do Windows

MNome do computador, dominio e configuragdes de grupo de trabalho
Mome do computador: TFOGKXHZ W Alterar
Norne completo do TFOGXH2 configuractes
computador:
Descrigic do computader:  Leica Biosystems - BOMD Centreller [Leica
Grupo de trabalho: LEICA

« Tipo de impressora: 0 modelo de impressora (por exemplo ZDesigner TLP 3842)
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10.6.3.2 Imprimir etiguetas de teste

Verificar o alinhamento da impressao: Etiquetas
S

‘ . « ‘ , <>
1 No cliente de administragdo, abrir a tela de Etiquetas.
2 Selecionar uma etiqueta no painel esquerdo e clicar em Imprimir.

Figura 10-14: Imprimir uma etiqueta de teste

Padrdes de etiquetas
Tipo de lamina; | Coloracio inica BoND il | Configuragao de efiquetas das laminas
5 s
Color: BOND 2D _1 Nome do modelo
Goloragdo tica BOND Unidades Milimetros B
Altura’
Larg
--------------------- Mostrar descrigéo geral
1 1
: | 12345678 |
' 12/12/2016 .
1 ]
1 1
1 - ]
1 * [
: mARK(1) :
Mr. J. Citizen '
«J. 1
*IHC A '
]
r. Jones '
1 1
.....................
= .

3 Najanela de didlogo Selecionar uma impressora, selecionar a impressora pertinente e clicar em Imprimir.

4 Repetir o passo 3 de trés a cinco vezes. Certificar-se que todos os caracteres estdo claramente e exatamente
impressos na etiqueta.

5 Seaposi¢do daimagem na etiqueta ndo estiver correta, consulte Ajustar a calibragao da impressora Zebra
(Secdo 10.6.3.3 na pagina 264) ou Ajustar a calibragdo da impressora Cognitive (Secdo 10.6.3.4 na pagina
269).
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10.6.3.3 Ajustar a calibragéo da impressora Zebra
0 procedimento seguinte se aplica a ambos 0s modelos de impressora Zebra: TLP 3842 ou GX430t.
Ha algumas diferencas, que estao descritas nas configuragoes relevantes.

Para uma instalagdo do BOND-ADVANCE, executar o procedimento seguinte em um terminal
BOND-ADVANCE.

1 Na barra de tarefas do Windows, clique no botéo Iniciar e selecione Dispositivos e Impressoras.

2 Clicar com o botdo direito do mouse no icone da impressora (por exemplo ZDesigner TLP 3842) e selecionar
Propriedades da impressora.

O sistema exibe a janela de didlogo Propriedades da impressora como mostrado na Figura 10-15.

Figura 10-15: Propriedades da impressora

E@ Propriedades de ZDesigner TLP 3842 *
Configuragdo de impressora Formato Lingua
Fontes do codigo de baras . Forrtg's de comando Sobre

Geral  Compartihamento  Portas .ﬁ\ranv;ado Gerenciamento de Cores ~ Seguranga

= ZDesigner TLP 3842 |

Local: |

Comentario:
Modelo: ZDesigner TLP 3842
Recursos
Cor Néo Papel disponivel:
Frente e verso: Nao BOMD Slide Label
Grampeamento: Desconhecida(a) BOND Slide Label 1
User defined

Veloc.: Desconhecido(a)
Resolugdo maxima: 300 dpi

Preferéncias... Imprimir Pagina de Teste

Cancelar Aplicar Ajuda
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3 Selecionar a aba Avangado.

Figura 10-16: Propriedades da impressora - aba Avangado

E@ Propriedades de ZDesigner TLP 3842 *
Configuragdo de impressora Formato Lingua
Fortes do codigo de baras Fontes de comando Sobre

Geral Compatihamerto Portas Avangado  Gerenciamento de Cores = Seguranga

Prioridade: 1 :

Driver: ZDesigner TLP 3842 ~ Moveo Driver...

(®) Colocar documentos no spool para imprimir mais rapidamente
() Iniciar impressdo depois gue a dltima pagina estiver no spool
@ Iniciar a impressdo imediatamente

O Imprimir diretamente na impressora

[]Reter documentos que nio correspondam
Imprimir primeire os documentos no spool
[ Manter documentos impressos

[ Ativar recurses de impressdo avangados

Padrdes de Impressao... I Processador de Imp... Pagina Separadora...

Cancelar Aplicar Ajuda
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4 Cligue no botdo Padrdes de impressao....

O sistema exibe a janela de didlogo Padroes de impressao, como mostrado na Figura 10-17.

Este documento refere-se as configuragdes da impressora em milimetros. Portanto, ajustar o Formato do

papel em mm.

Figura 10-17: Padrdes de impresséao

s@a Padries de Impressdc de ZDesigner TLP 3842

Memdira da impressora Fontes do codigo de baras
Fontes de comando Comandos personalizados
Importar/Exportar configuragan Feramentas Sobre
Opges Configuragdo avangada Interpolagio Formato

Configuragdo

Mimero de copias: |1
Velocidade: Iﬁ;u vI mm.s
Escurido: |',.f vl

[ Formatos: IDefinido pelo usudio ;I]

Formato de papel

Pl - e
=) i
[

" polegada IV girar 180
Tamanho

Largura: 24,00

Aftura: 15,00

Area ndo imprimivel

Esquerdo: ID,{H} Topo: ID,{H]
Dirsita: |'| 50 Base inferior: Iﬂ.ﬂ'ﬂ

Cancelar Aplicar HAuda

5 Selecionar "BOND Slide Label" da lista suspensa Estoques.
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6 Selecionar a aba Estoques.

Figura 10-18: Padrdes de impressao - aba Estoques

@ Padréies de Impressdo de ZDesigner TLP 3842 X
Importar/Exportar configuragso Feramentas Sobre
Fortes de comando Comandos personalizados
Memédira da impressora Fantes do codigo de baras
Opgles Configuragdo avangada Interpolagao Formato

Formatos definidos.

BOND Slide: Label

Descrigao do farmato

BOND Slide Label

Descrigdo
Definir seu formato de etiqueta agui e salvar para uso futuro. Cada

formato amazena dimensdes de etiqueta e alguns ajustes da
impressora.

Movo... | I Mudanga... || Excluir

Cancelar Aplicar Ajuda
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7 Cligue no botdo Alterar....
0 sistema exibe a janela Definir 0 estoque como mostrado em Figura 10-19.

Antes de mudar as configuragdes, € recomendado retornar a impressora para as configuragdes padrdao, como
mostrado na tabela abaixo, e imprimir algumas etiquetas de teste.

Largura da etiqueta 24,00 mm 40,00 mm
Altura da etiqueta 15,50 mm 15,00 mm
Area de impress&o impossivel 0,00 mm 4,50 mm
- Esquerda

Area de impress&o impossivel 1,50 mm 0,00 mm
- Direita

Figura 10-19: Janela de didlogo Definir estoque

Definir formato ? *

MNome

BOMD Slide Label

Opgdes
Escuridao 7 -
Velocidade 50 ~| mm/s
Dimensdes

Largura da etiqgueta  |24,00 mm
Altura de etiqueta 15,00 mim
frea n3o imprim ivel
Esquerda: 0,00 Alto: 0,00
Direita: 1,50 Base: 0,00

OK | Cancelar | Ajuda |

« Se borda esquerda esté cortada, diminuir um pouco o valor de Direita abaixo de Area de impresso
impossivel, por exemplo, de 1,50 mm até 1,00 mm.

« Se borda direita esta cortada, aumentar um pouco o valor de Direita abaixo de Area de impresséo
impossivel, por exemplo, de 1,50 mm até 2,00 mm.

8 Clicarem OK.
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9 Repetiraimpressao da etiqueta e o procedimento de ajuste até que a etiqueta seja aceitavel (nenhum texto
estd cortado).

pode ser recebida apos clicar em OK. Nesse caso, modifique o Nome na caixa de dialogo

. Uma mensagem de erro Nome de estoque usado no formulério de sistema da base de dados
Definir o Estoque, como mostrado na Figura 10-20, depois clique em OK.

Figura 10-20: Renomear estoque de etiquetas

Definir formato ? o

MNome -

BOND Slide Label 1

Opgdes
Escurdaa 7 -

Velocidade 50 - | mmss

10.6.3.4 Ajustar a calibracéo da impressora Cognitive

Na instalagdo do BOND-ADVANCE, faga login na estagdo de trabalho BOND-ADVANCE como BONDDashboard. Se o
painel esta exibido no momento, pressione Alt+F4 para fecha-lo.

1 Na barra de tarefas do Windows, clique no botdo Iniciar e selecione Dispositivos e Impressoras.

2 Clicar com o botdo direito do mouse no icone da impressora (por exemplo Cognitive Terminal 1) e selecionar
Propriedades da impressora.

Figura 10-21: Selecionar Propriedades da Impressora

<

Cognitive
inch 300 C Preferéncias de impressédo

Ver o que estd sendo impresso

Definir como impressora padrido

Propriedades da impressora

Criar atalho

E;' Remuowver dispositivo

Solugdo de problemas

Propriedades

N4o selecionar Preferéncias da impresséo, as janelas de didlogo séo similares, mas as
configuragdes nado sao atualizadas corretamente.
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0 sistema exibe Propriedades da impressora Cognitive como mostrado na Figura 10-22.

Figura 10-22: Propriedades da impressora Cognitive

@1 Propriedades de Cognitive Cxi 2 inch 300 DPI TT Properties X
Definigies da impressora Estoques Idioma
Tipos de letra do Cadigo de Baras Fontes do comando About
Geral  Compartihamento  Portas Gerenciamento de Cores ~ Seguranga
= | Cognitive Cxi 2 inch 300 DPI TT Properties |
Local: | |
Comentario:
Modelo: Cognitive Cxi 2 inch 300 DPITT
Recursos
Cor: Nao Papel disponivel:
Frente e verso: Nao User defined A
Grampeamento: Desconhecida(a) 0.75x%0.75 inch
1.15x 1inch
Veloc.: Desconhecido(a) 1.2x%1inch
Resolugdo maxima: 300 dpi 1.25x 2inch v
Preferéncias... Imprimir Pagina de Teste
Cancelar Aplicar Ajuda
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3 Selecionar a aba Avangado.

0 sistema exibe a janela Avangado como mostrado na Figura 10-23.

Figura 10-23: Aba Avancgado

Q;!'] Propriedades de Cognitive Cxi 2 inch 300 DPI TT Properties

Definicies da impressora Estoques
Tipos de letra do Cadigo de Baras Fortes do comando

Geral  Compatihamento  Potas  Avangado  Gerenciamento de Cores

(O Disponivel de wobo = até 00:00

Prioridade: 1 =

Idioma
About
Seguranga

Driver: Cognitive Cxi 2 inch 300 DPITT ~ Movo Driver...

(®) Colocar documentos no spool para imprimir mais rapidamente
() Iniciar impressdo depois gue a dltima pagina estiver no spool
(® Iniciara impressdo imediatamente

O Imprimir diretamente na impressora

] Reter documentos que ndo correspondam
Imprimir primeiro os documentos ne spool
] Manter documentos impressos

[»] Ativar recursos de impressdo avangados
- 1
Padrées de Impressdo... Processador de Imp... Pagina Sepa

L "

Cancelar Aplicar

radora...

Ajuda
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4 Cligue no botdo Padrdes de impresséo....
0 sistema exibe a janela de dialogo Padrdes de impressdo, como mostrado na Figura 10-24.

Figura 10-24: Janela de didlogo Padrdes de impressao

s@a Padries de Impressdo de Cognitive Cxi 2 inch 300 DPI TT Prop... X

Tipos de letra do Codigo de Baras Fontes do comando
Comandos Personalizados Definigdes Importar/Exportar About
Opgdes Configuragdo avangada Composigdo de cores Estoques

Definigies

MNdm. de Copias: 1
Velocidade: ,Lcm—_l
Temperatura: 100

Stocks: [BOND Slide: Label |
Formato do Papel

" cm (¥ vertical

* mm " horizontal

=]

" polegada v rodar 180°
Tamanho

Largura: 22,00

Altura: 15,00

Area de impress3o impossivel

Esquerdo: 0.00 Superior: 0,00
Direita: ,;‘::7 Inferior: 0.00

Cancelar Aplicar Ajuda

Este documento refere-se as configuragdes da impressora em milimetros. Portanto, ajustar o Formato do
papel em mm.

5 Selecionar "BOND Slide Label" da lista suspensa Estoques.
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6 Selecionar a aba Estoques.

Figura 10-25: Padrdes de impressao - aba Estoques

E@ Propriedades de Cognitive Cxi 2 inch 300 DPI TT Properties *

Geral Compartlhamento  Portas  Avangado Gerenciamento de Cores  Seguranga

Tipos de letra do Codigo de Bamras Fontes do comando About
Definigies da impressora Estoques Idioma
Stocks definidos
2.4x 3inch ~

3x 1inch - Stock invalido

4x 2inch - Stock invalido

4x Jinch - Stock invalido

4x 4inch - Stock invalido

4x Binch - Stock invalido
4.25x 1inch - Stock invalido
4.25x Jinch - Stock invalido
4.25x 6inch - Stock invalido
4.25x 6.5 inch - Stock invalido

BOMD Slide Label

Descrigio estoque

BOND Slide Label

Descrigio
Definir o stock pessoal de etiquetas e guardado para utilizagio

futura. Cada stock amazena dimensdes de etiquetas e algumas
definigies de impressdo.

Nova... Hliminar

QK Cancelar Aplicar Ajuda
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7 Cligue no botdo Alterar....
0 sistema exibe a caixa de didlogo Definir Estoque como mostrado na Figura 10-19.

Figura 10-26: Janela de didlogo Definir estoque

Definir o Stock ? x>

MNome

|BOND Slide Label

Opches
Temperatura 100 -
Velocidade Low -
Dimensdes

Largura da etiqueta W mim
Altura da etiqueta W mm
frea de impressdo impossivel
Esguerda: W Superior: W
Direita: W Inferior: W

oK | Cancelar | Ajuda ‘

« Se aborda esquerda estd cortada, diminuir um pouco o valor de Direita abaixo de Area de impressdo
impossivel, por exemplo, de 0,50 mm até 0,30 mm.

« Se a borda direita estd cortada, aumentar um pouco o valor de Direita abaixo de Area de impresséo
impossivel, por exemplo, de 0,50 mm até 0,70 mm.

 Se aborda superior ou inferior estd cortada, consulte Ajustar a posicao vertical da etiqueta na
impressora Cognitive Cxi (Segdo 10.6.3.5 na pagina 275).

8 Clicarem OK.
Uma mensagem de erro Nome de estoque usado no formulério de sistema da base de dados
pode ser recebida apos clicar em OK. Nesse caso, modifique o Nome na caixa de dialogo
Definir o Estoque, como mostrado na Figura 10-27, depois clique em OK.

Figura 10-27. Renomear estoque de etiquetas

Drefinir o Stock ? >

Mome

|BOMD Slide Labe! 1

Opgdes
Temperatura 300 -

Velocidade Law -

9 Imprimir uma etiqueta para verificar o resultado. Repetir o procedimento até que a etiqueta seja aceitavel
(nenhum texto esta cortado).
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10.6.3.5 Ajustar a posicéo vertical da etiqueta na impressora Cognitive Cxi

Se a posigao da etiqueta esta muito alta ou baixa, selecionar a aba Configuragdo avangada na janela de didlogo

Padrdes de impressdo como mostrado na Figura 10-28.

Figura 10-28: Aba da Configuragdo avangada

=0 Padrdes de Impressdo de Cognitive Cxi 2 inch 300 DPITT Prop...

Tipos de letra do Codigo de Baras Fontes do comando
Comandos Personalizados Definigdes Importar, Exportar About
Opgfes  Corfiguragdo avangada  Composigdo de cores  Estoques

Modo de Impressdo
" Témico direto (% Transferéncia témica

Tipo de sensor

* Intervalo (" Barra Preta " Nenhum
Hiqueta Atual

[~ Desativado

Distdncia de avango W polegadz

Distancia de inversdo

1,00 polegads

Opgdes Guilhotina/Descascador

™ "
| Full Cut After Every Label J
Definigtes

[ Desativar o envio de definigdes para a impressora

Resolugdo de impresséo w0 - DPI
Opghes graficas

" Impressio dirsta

Exportar formatagdo de etiqueta para impressora
" RAM % FLASH

Delimitador: MNone
Mais definigies

*

Cancelr

Ajuda

* Se aborda superior esta cortada, diminuir um pouco o valor do Distancia de avango abaixo de Etiqueta atual,

por exemplo, de 0,00 mm até 1,00 mm.

 Seaborda inferior esta cortada, aumentar um pouco o valor da Distancia de inversdo abaixo de Etiqueta atual,

por exemplo, de 0,00 mm até 1,00 mm.

* Aplicar os ajustes para apenas uma configuragdo. Se ja houver um valor na Disténcia de avanco, e a borda
inferior esta cortada, diminuir o valor de Distancia de avango ao invés de aumentar o valor de Distancia de
inversdo. Um valor permanece no zero e o outro valor controla a posicao.

1 Clicarem OK.

2 Imprimir uma etiqueta para verificar o resultado. Repetir o procedimento até que a etiqueta seja aceitavel

(nenhum texto esté cortado).

Manual do usuédrio do BOND 7, 49.7556.529 A06
Direitos autorais © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd

275



Pacote de software de
integracdo ao LIS (na estacéao
de trabalho BOND)

0 pacote de software de integragdo BOND LIS opcional (LIS-ip) do Leica conecta o sistema BOND a qualquer Sistema
de Informagéo de Laboratdrio (LIS). O LIS-ip passa informagdes de casos e de Idminas do sistema LIS para o sistema
BOND e o sistema BOND retorna informacgoes de processamento via o LIS-ip para o LIS.

O LIS-ip é altamente configuravel e pode trabalhar com varios tipos diferentes de LIS e fluxogramas laboratoriais. O
LIS-ip pode ser configurado para fornecer integragdo sem consulta entre o LIS e o sistema BOND permitindo
reconhecimento automatico das laminas LIS, o que elimina a necessidade de etiquetar as Iaminas novamente.
Consulte Fluxogramas (Secéo 11.8 na pagina 286) para uma visdo geral dos fluxogramas disponiveis.

O Leica Biosystems organiza treinamento completo, no local, para cada instalacéo.

Consulte as secOes seguintes para informagdes sobre LIS-ip BOND:

Termos relacionados com a operagéo do LIS-ip

Consulte 11.1 Terminologia LIS

Informacdes das fungdes adicionais do software

Consulte 11.2 Caracteristicas do software adicionais

Uma visdo geral da conexao e da configuragao LIS

Consulte 11.3 Conexao e inicializagéo LIS

Uma descri¢do da indicagdo de erro LIS e recuperagéo

Consulte 11.4 Notificagdes do LIS

Uma lista de referéncia dos dados de casos e laminas

Consulte 11.5 Exigéncias de dados de casos e de laminas

Uma descri¢do dos dados do estado da lamina o LIS-ip BOND € capaz de relatar para o LIS
Consulte 11.6 Como enviar os dados da lamina de volta para o LIS
Uma referéncia das exigéncias da etiqueta de lamina

Consulte 11.7 Etiquetas de lamina

Uma visdo geral da implementacdes LIS tipicas

Consulte 11.8 Fluxogramas.
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11 Pacote de software de integragdo ao LIS (na estagéo de trabalho BOND)

11.1 Terminologia LIS

Varios termos novos sdo necessarios para descrever a funcionalidade do LIS e para diferenciar entre elementos
BOND normais e os elementos do LIS. Estes termos estdo descritos na lista seguinte.

Manual do usuédrio do BOND 7, 49.7556.529 A06

LIS - Sistema de informagao de laboratdrio; software que gerencia informagdes relacionadas com trabalho
de laboratario.

LIS-ip - o pacote de software de integragdo LIS do BOND, um madulo opcional que permite o sistema BOND
trabalhar com um LIS.

Lamina LIS — uma lamina criada pelo LIS e enviada para processamento para o sistema BOND.
Caso LIS - um caso criado pelo LIS e enviado para processamento para o sistema BOND.

Etiqueta de ldmina com ID automatica — uma etiqueta de ldmina que pode ser reconhecida automaticamente
pelo sistema BOND. Elas podem ser impressas pelo BOND ou LIS, desde que um formato de cddigo de barras
reconhecivel seja usado. Consulte 11.3 Conexao e inicializagao LIS.

Etiqueta de ldamina assistida por ID — qualquer etiqueta de Iamina que ndo pode ser automaticamente
reconhecida no BOND.

Etiqueta de ldamina LIS — uma etiqueta de lamina da impressora conectada ao LIS. Uma etiqueta de lamina LIS
exibe o codigo de barras LIS ou qualquer outra informagéao configurada para a etiqueta no LIS.

Etiqueta de ldmina BOND-LIS — uma etiqueta de lamina para uma lamina criada no LIS, mas impressa em uma
impressora conectada ao BOND. Uma etiqueta BOND-LIS usa a configuragéo de etiqueta de lamina BOND LIS,
que pode ser alterada no BOND.

NUmero de acesso — um termo LIS comum para um nimero ou outra ID que identifica um caso especifico.
NUmero de acesso € equivalente a “ID de caso” do BOND.

Dados do paciente — informagdes do paciente que definem um “caso” no sistema BOND.
Dados demograficos — um termo LIS comum para dados do paciente ou dados do caso.

Caodigo de barras LIS — um cddigo de barras designado pelo LIS que identifica unicamente cada lamina LIS.
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11 Pacote de software de integragdo ao LIS (na estagéo de trabalho BOND)

11.2 Caracteristicas do software adicionais

Os sistemas BOND com LIS habilitado possuem caracteristicas de software adicionais ndo encontradas na versao
padrdo. Os sistemas BOND com LIS-ip retém todas as caracteristicas e fungdes do software BOND padrao.

Consultar:
e 11.2.1icone do estado do LIS
e 11.2.2 Casos LIS
e 11.2.3L&minas do LIS
e 11.2.4 Nomes publicos de marcador
e 11.2.5Laminas prioritarias
e 11.2.6 Campos de dados da lamina LIS

e 11.7 Etiquetas de lamina

11.2.1  lcone do estado do LIS

Figura 11-1: Icone do estado do LIS no alto & direita da tela do software BOND

-

0 software BOND com o LIS-ip inclui o icone do estado do LIS no lado extremo direito da barra de tarefas padréo.
Este mostra o seguinte:

« Estado da conexdo LIS (consulte 11.3 Conexao e inicializagao LIS)

« Indicagédo do erro LIS (consulte 11.4 Notificagoes do LIS)

11.2.2 Casos LIS

Casos LIS sdo casos criados no LIS e depois enviados para o BOND. Em contraste, os casos BOND sado casos criados
no BOND.

» (asos LIS contém os mesmos campos de propriedades dos casos BOND mas nenhuma informagao pode ser
alterada uma vez que um caso tenha sido enviado para 0 BOND.

» 0 sistema BOND designa automaticamente um nimero de caso Unico para cada caso LIS.
e (O numero de acesso LIS ou ID do caso torna-se a ID do caso no BOND.

» SeessalD do caso for amesma ID de um caso BOND existente, 0 novo caso LIS seré rejeitado. A ID do caso
deve ser alterada no LIS.
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11 Pacote de software de integragdo ao LIS (na estagéo de trabalho BOND)

Se a ID do caso e 0 nome do paciente de um novo caso LIS forem os mesmos que aqueles de um caso LIS
ativo, ja listado na tela Configuragdo da lamina, o caso existente serd' usado automaticamente. As laminas do
caso "novo" sdo acrescentadas as do caso existente. Se as IDs dos casos forem as mesmas, mas 0s nomes
do paciente diferentes, 0 novo caso serd rejeitado.

Se a ID do caso e 0 nome do paciente de um caso LIS forem os mesmos que os de um caso LIS vencido ou
apagado no BOND, ou 0 caso existente sera restaurado ou 0 novo caso sera rejeitado, dependendo da
configuragdo na tela LIS do cliente de administragdo (consulte ID de caso duplicada (Segéo na pagina 241)).

Laminas adicionadas a um caso LIS usando o software BOND s&o criadas como ldminas BOND.

Casos LIS possuem o mesmo protocolo de preparacdo padrao e dispensa volume como nos casos BOND,
como configurado no cliente de administragdo (consulte 10.5.2 Configuragoes do caso e da lamina).

11.2.3 Laminas do LIS

Laminas LIS sdo laminas que foram criadas no LIS e depois enviadas para o BOND. Em contraste, as Idminas BOND
sdo lAminas criadas no BOND, ou em um caso BOND ou um caso LIS.

Laminas LIS podem ser identificadas na lista de laminas através de seu cddigo de cor: laminas LIS possuem uma
etiqueta cinza.

Figura 11-2: Lamina LIS (esquerda) e lamina BOND de coloragdo individual de rotina (direita)

Os pontos seguintes se aplicam as laminas LIS:

Manual do usuédrio do BOND 7, 49.7556.529 A06

Tipicamente, as etiquetas impressas no LIS incluem um cddigo de barras. Desde que o codigo de barras seja
em um dos seis formatos compativeis com o BOND, e 0 BOND foi configurado para ler este formato, entdo o
BOND pode identificar quando a lamina for carregada. Consulte 11.3 Conexao e inicializagao LIS.

Para etiquetas impressas no BOND para laminas LIS, usar a configuragéo de etiqueta de lamina LIS do BOND.
Consulte 10.3 Etiguetas .

As laminas LIS podem incluir campos especificos do LIS adicionais. Consulte 11.2.6 Campos de dados da
lamina LIS.

Propriedades da lamina originadas do LIS ndo podem ser editadas usando o software BOND.

Quando o software BOND for usado para copiar uma lamina LIS, a cpia é criada como uma lamina BOND
com uma configuragao de etiqueta de ldmina do BOND. Todos os campos especificos do LIS sdo removidos e
todos os campos tornam-se alterdveis.
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11 Pacote de software de integragdo ao LIS (na estagéo de trabalho BOND)

11.2.4  Nomes publicos de marcador

Nomes publicos de marcador (para anticorpos primarios e sondas) fornecem um elo entre marcadores especificados
por um LIS e aqueles registrados no sistema BOND. Quando um LIS especifica um marcador para um teste, o sistema
BOND usa o reagente com nome idéntico ao nome publico do marcador para aquele teste. O sistema BOND rejeitara

um teste especificado pelo LIS se ndo houver um nome publico que corresponda ao nome do marcador LIS.

Nomes publicos de marcadores séo especificados usando o campo Nome publico no didlogo de Alterar propriedades

do reagente (consulte 8.2 Tela de configuracdo do reagente). Este campo é visivel somente quando o LIS-ip estd
instalado.

Cada nome publico deve ser Unico. Nomes publicos podem ser permutados entre os reagentes BOND a qualquer hora

e quando isso ocorrer as laminas ja criadas ndo serdo afetadas.

11.2.5 Laminas prioritarias

O LIS pode priorizar Iaminas que necessitam processamento urgente. Qualquer caso que inclui uma lamina com
prioridade aparece com uma barra vermelho na tela Configuragdo da lamina.

prioritdrias na gaveta de pré-carregamento e aguardar até que essas laminas sejam transferidas

. Para priorizar uma lamina no maodulo de processamento BOND-PRIME, carregar apenas as laminas
para processamento, antes de carregar outras laminas na gaveta de pré-carregamento.

Figura 11-3; Um caso com laminas com prioridade destacadas em vermelho na tela Configuragdo da lamina

I LS0012 - 45216 Shady, Albert Joseph
20130416-ISHRefine Benjamin Hightower Kevin Pannell 10
20130416-IHC Fannie Hurley Arthur Josey 10

Atualmente, um caso LIS com prioridade € inicialmente adicionado ao fim da lista. O caso somente
aparece no topo da lista nas sessdes subsequentes do cliente clinico.

As laminas com prioridade sdo marcadas em vermelho "P".

Figura 11-4; Uma lamina com prioridade LIS como aparece na tela Configuragdo da lamina

P
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11 Pacote de software de integragdo ao LIS (na estagéo de trabalho BOND)

11.2.6 Campos de dados da lamina LIS

Em adigdo as propriedades de lamina padréo, o LIS-ip do BOND possui sete campos de dados configurdveis que
podem ser configurados para exibir informagdes selecionadas do LIS. Conectividade basica € configurada pelo
representante de servigo da Leica Biosystems durante a instalagdo, entretanto, quando isso estiver pronto, usuarios
podem escolher exibir os campos ou ndo e pode definir o nome da cada campo — consulte Campos de dados da
lamina LIS (Segdo na pagina 241).

Os campos sao exibidos em um indicador especial do LIS na caixa de didlogo Propriedades da ldmina e também
podem ser impressos nas etiquetas de laminas, consultar 10.3 Etiquetas . Eles sdo apenas para informar e ndo tem
efeito no processamento da lamina.

11.3 Conexao e inicializagao LIS

Cada mddulo LIS-ip do BOND deve ser instalado por um representante autorizado da Leica Biosystems que
customizara a operagdo de acordo com as exigéncias laboratoriais individuais.

0 sistema BOND pode ser configurado para ler qualquer dos seis seguintes formatos de cdédigos de barras:

Codigos de barras 2D

QR [=]g; =]

Aztec

Data Matrix

Quando 0 mddulo LIS esté instalado, um icone do LIS aparece na extremidade superior direita da tela do software
BOND para indicar o estado da conexdo (Figura 11-5)

Figura 11-5: LIS ndo conectado (esquerda) e conectado (direita)

\ls

ol ol
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11 Pacote de software de integragdo ao LIS (na estagéo de trabalho BOND)

11.4 Notificacdes do LIS

BOND indica conexao LIS ou erros de dados exibindo o icone do estado do LIS no extremo superior direito da tela do
software BOND (consulte 11.2.1 [cone do estado do LIS). Se houver qualquer notificagdo do LIS pendente; entdo o
contador do numero de notificagdes pendentes € exibido. Quando uma notificagdo de evento nova ocorrer o contador
pisca brevemente.

Figura 11-6: icone do estado do LIS

llso

e

Para encontrar informacdes das notificagdes, cliqgue com o botdo direito do mouse no icone de estado e selecione
Mostrar o relatério LIS para abrir o didlogo Eventos de manutengao LIS. O didlogo exibe erros e quaisquer laminas
que nao foram transferidas com sucesso. O motivo do erro também esta listado. Erros do LIS tipicos incluem dados
faltantes, conflitos de dados (como 0 mesmo nimero de acesso usado para casos diferentes), ou situagées em que
o marcador publico ndo esta registrado no sistema BOND (consulte 11.2.4 Nomes publicos de marcador).

Figura 11-7: Didlogo Eventos de manutengéo LIS

Eventos de manutencéo LIS

(o | o Ivao | omwos | Mewsen | |

ID do caso LS0012-45210
ID do paciente  PID120

ID do médico  Dr Jones L L
D d dor GFAP Incapaz de adicionar lamina

1. 24/01/2017 14:33 7012 ‘© marcador LIS - Cédigo de barras ja em Reconhecimentos
ID do marcador 2 uso

Tipo de tecido test
ID da mensagem 002.1
Codigo de barras 88820

ID do caso LS0012-45210
ID do paciente  PID120
ID do médico  Dr Jones

1. 240120171434 7007 D do marcador GFAP Incapaz de mapear o fipode R connecimentos
ID do marcador 2 !
Tipo de tecido  tesst
ID da mensagem 002.1
Codigo de barras 88820
ID do caso LS0012-45210
1. 240172017 14:35 7006 1D do paciente  PID120 Marcador néo existe Reconhecimentos
ID do médico  Dr Jones
ID do marcador GFAP

Dependendo da configuragao LIS, é possivel corrigir os erros e submeter novamente o caso ou lamina. Quando o LIS
for incapaz de reenviar as informagdes, o caso ou laminas podem ser criados diretamente usando o software BOND.

Quando cada mensagem de erro for lida, clicar o botdo Ciente associado para remover a notificagdo do didlogo.

Quando todas as mensagens de erro forem removidas do didlogo, o contador de notificagdo desaparece da tela.
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11 Pacote de software de integragdo ao LIS (na estagéo de trabalho BOND)

Se necessario, as mensagens ainda podem ser visualizadas no registro de manutencgao do LIS
primeiro clicando no logo da Leica Biosystems na extremidade superior esquerda da tela do cliente

de administragdo, para exibir o didlogo Sobre 0 BOND. Depois clicar Registro de manutengéo e
selecionar *LIS* da lista suspensa de N°. Série. Opcionalmente, definir um periodo de tempo e
depois clicar Gerar para criar um registro de manutencgao do LIS.

11.5 Exigéncias de dados de casos e de [aminas

Os dados exigidos pelo BOND do LIS para importar casos e laminas estéo fornecidos nas segdes abaixo (consulte
11.5.1 Dados de caso e 11.5.2 Dados da lamina).

‘ Dados de casos e laminas LIS ndo podem ser alterados no BOND, exceto para os comentarios da
lamina.

11.5.1 Dados de caso

11.5.1.1 Campos obrigatorios

BOND Nome do campo |Descrigao Termos LIS comuns

ID do caso Um nimero ou nome que identifica o caso Numero de acesso

Numero da solicitagdo

11.5.1.2 Campos opcionais

BOND Nome do campo Termos LIS comuns

Nome do paciente 0 nome do paciente Nome do paciente
ID designada pelo Lab (labAssld)
Médico 0 médico de referéncia Nome e/ou ID do médico
Médico do atendimento

Médico requerente
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11 Pacote de software de integragdo ao LIS (na estagéo de trabalho BOND)

11.5.2 Dados dalamina

11.5.2.1 Campos obrigatorios

Marcador Anticorpo primério (IHQ) ~ Anticorpo primdrio (IHQ) O nome publico fornece um elo
ou Sonda (HIS) Sonda (HIS) entre 0s marcadores

especificados porum LIS e
Marcador (ambos) aqueles registrados no sistema
BOND. Um nome publico deve
ser especificado para cada
marcador que sera especificado
no LIS. Consulte 11.2.4 Nomes
publicos de marcador.

Coloragdo

Cada marcador tem uma
coloragao e protocolos de pré-
tratamento padrdo que, se
necessario, podem ser alterados
no BOND.

11.5.2.2 Campos opcionais

[Codigo de barras LIS]  Um cddigo de barras de ID  Cddigo de barras Um cddigo de barras de ID
. Unico designado a cada completo deve ser fornecido
Observagéo: o codigo .
A lamina LIS (IDs das para que 0 BOND reconhega uma
de barras ndo é visivel . . , -
. laminas apagadas néo lamina. Isso € necessario
ao usuariono BOND N
podem ser reutilizados) quando o fluxograma LIS 1

estiver sendo usado (consulte
11.8 Fluxogramas).

Tipo de tecido Teste ou tecido controle  Tipo de teste Se esta informacéo néo for
(positivo ou negativo) fornecida pelo LIS, o padrdo é
"Teste". Consulte 6.2.1 Tecido
controle.
Comentdrios Qualquer comentdrioou  Comentdrio Se uma atualizagdo de uma
instrugdes relacionados a lamina LIS € enviada pelo LIS,
lamina depois qualquer comentario de

lamina novo sera anexado aos
comentarios da lamina
existentes.
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11 Pacote de software de integragdo ao LIS (na estagéo de trabalho BOND)

11.6  Como enviar os dados da lamina de volta para
0 LIS

O LIS-ip do BOND é capaz de relatar o estado da lamina para o LIS. O LIS-ip do BOND pode relatar as informagoes
seguintes:

L amina criada - a lamina especificada foi criada no software BOND
» Laminaimpressa — uma etiqueta foi impressa para a lamina especificada
» Lamina em andamento - a lamina especificada estd sendo processada

 Lamina processada - a ldmina especificada terminou o processamento (com ou sem erros)

Lamina apagada - a lamina especificada foi apagada do sistema BOND.

11.7 Etiquetas de lamina

Cada lamina fisica necessita uma etiqueta de identificagdo de forma que ela possa ser combinada com o caso e
informag0es de testes corretos. No fluxograma mais conveniente, as Iaminas tém as etiquetas impressas pelo LIS
(“etiquetas de laminas LIS") e essas etiquetas sdo reconhecidas pelo BOND. Entretanto, isto é somente possivel se:

1 0 LIS fornece um codigo de barras para cada lamina para 0 BOND e

2 Aimpressora LIS usa um dos seis formatos de cédigo de barras compativeis com o0 BOND

Se 0 seu LIS ndo cumpre com essas exigéncias, entdo BOND pode criar suas proprias etiquetas para laminas LIS -
etiquetas de lamina “LIS-BOND". Nesse caso, opcionalmente o BOND tem a opgao de ser configurado para processar
somente laminas LIS se elas tiveram as suas etiquetas impressas pelo BOND. Isso pode ser configurado na tela do
cliente de administragédo do LIS - consulte 10.2 LIS.

Alternativamente, etiquetas de etiquetadores de terceiros ou manuscritos podem ser usados. Estas etiquetas
precisam ser identificadas manualmente no BOND antes do processamento (consulte 5.1.5.2 Identificagdo manual
de lamina em linha).
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11 Pacote de software de integragdo ao LIS (na estagéo de trabalho BOND)

11.8 Fluxogramas

Embora cada implementagéo LIS-ip seja altamente customizada, ainda assim é util fornecer algumas descrigoes
gerais do fluxograma LIS-ip BOND com base nas principais op¢des do LIS-ip. A sequinte tabela mostra quatro
fluxogramas. Outros fluxogramas também sdo possiveis. Treinamento especifico para o laboratorio é fornecido para

cada instalagéo.

Fluxograma Dados do LIS Dados inseridos no | Etiquetas impressas | Identificagao
sistema BOND no
1 Dados do caso e da ldmina Nenhuma LIS Automaético
(com cédigo de barras LIS)
2 Dados de caso e de lamina Nenhuma Sistema BOND Automaético
3 Lamina adicional Sistema BOND Automaético
4 Nenhuma Externo Assistido

Fluxograma 1 € o mais conveniente uma vez que ele fornece integragao ininterrupta entre o LIS e o sistema BOND. O
BOND automaticamente reconhece a lamina LIS e o processamento pode iniciar imediatamente sem necessidade de
etiquetar novamente as laminas ou inserir informacdes adicionais.
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Limpeza e manutencao
(somente BOND-III &
BOND-MAX)

Para procedimentos de limpeza e manutencgao relacionados ao maédulo de processamento BOND-
PRIME, consultar o manual do usuario do BOND-PRIME separado.

AVISO: Sempre desligar o médulo de processamento ao fazer tarefas de limpeza ou de manutengéo
(com excegéo de quando estiver limpando uma sonda de aspiragéo ou o robé auxiliar).

AVISO: Alguns dos reagentes utilizados na imunohistoquimica e na hibridizagdo in situ sdo
perigosos. Certifique-se de ter recebido treinamento adequado para este procedimento antes de

> B @

ao manusear reagentes ou na limpeza do modulo de processamento.

2 Manusear e descartar os reagentes e 0s sélidos de acordo com todos os procedimentos e
regulamentos governamentais que se aplicam a instalagao do laboratdrio

AVISO: Os mddulos de processamento possuem aquecedores e superficies aquecidas, que podem
ser um risco de ignigao para materiais inflamaveis colocados préximos:

>

N&o colocar materiais inflamaveis sobre ou perto dos aquecedores.
N&o colocar materiais inflamaveis em qualquer superficie aquecida do mddulo de processamento.

Certificar-se de que todas as tampas do tanque de solucéo estdo corretamente fechadas apds
reabastecimento ou esvaziamento.

AVISO: Evitar contato com os conjuntos de coloragéo de Iaminas e o seu em torno. Esses podem
estar muito quentes e podem causar queimaduras graves. Aguarde vinte minutos apds o término da

continuar:
1 Usar luvas de latex ou nitrilo, 6culos de protegéo e outros acessorios protetores adequados
‘ operagao para que 0s conjuntos de coloragdo de laminas e 0 seu entorno esfriem.
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12 Limpeza e manutencdo (somente BOND-IIl e BOND-MAX)

A CUIDADQ: Limpar todos os componentes removiveis a mao somente. Para evitar dano, ndo lave
nenhum componente em uma lavadora de louga automatica. Nao limpe nenhuma pega com
solventes, liquidos de limpeza fortes ou abrasivos ou pano dspero ou abrasivo.

Este capitulo fornece os procedimentos de limpeza e manutengdo. Nos clientes clinicos ha uma tela de manutencéo
para cada modulo de processamento no sistema. Clique na aba do mddulo de processamento no lado esquerdo da
janela principal para exibir sua tela do Estado do sistema e entéo clique na aba Manuteng&o.

Para obter mais informacdes, consulte 5.3 Tela de manutengao. Sempre que usar o sistema BOND, procure por
vazamentos ou pecas gastas ou danificadas. Se ha instrugOes para reparar ou substituir pegas gastas ou danificadas
neste capitulo, as siga. Do contrario, entre em contato com o suporte ao cliente

Manutencao preventiva

Além das tarefas de manutencdo regular listadas neste capitulo, (realizadas pelos usudrios), os mddulos de
processamento do BOND-III e BOND-MAX devem ser revisados regularmente pelos representantes da Leica
Biosystems.

Para BOND-IIl e BOND-MAX, o software BOND avisa para organizar um servigo de manutengao preventiva
para cada maédulo de processamento uma vez por ano ou a cada 15.600 [aminas (o que ocorrer primeiro).

0 contador € reinicializado com o botdo Manutengdo concluida na aba Médulos de processamento no
cliente de administracéo (10.6.1 Mddulos de processamento).

Este capitulo contém as sequintes secoes:
» 12.1 Programacao de limpeza e de manutencao
e 12.2 Tanques de solugédo
e 12.3 Covertiles
e 12.4 Conjunto de coloragéo de laminas
« 12.5Reiniciar o mddulo de processamento
e 12.6 Sonda de aspiragdo
» 12.7 Bloco de lavagem e estagdo de mistura
e 12.8 Coberturas, portas e tampa
e 12.9 Leitor de ID
» 12.10 Bandejas de protecao
» 12.11 Bandejas de laminas
 12.12 Sondas do robd auxiliar (somente no BOND-II)
e 12.13 Seringas

e 12.14 Fusiveis da fonte de energia
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12 Limpeza e manutencdo (somente BOND-IIl e BOND-MAX)

12.1 Programagcao de limpeza e de manutencao

Usar a programacao abaixo se até 300 coloragdes de laminas forem feitas por semana por maodulo de
processamento. Se mais laminas forem processadas, entrar em contato com o suporte ao cliente para uma
programagao customizada.

I S NN

Diariamente - Inicio do dia

Verificar se os tanques de descarte ndo estdo com mais que a metade cheios* 12.2
Verifique se os tanques de solugéo estdo cheios com reagente adequado para a coloragao 12.2
dos dias*

Diariamente - Final do dia
Limpar Covertiles 12.3

Semanalmente

Limpar conjuntos de coloragdo de laminas* 12.4
Verificar os grampos dos Covertiles 12.4
Reiniciar os modulos de processamento 12.5
Limpar com um pano macio a sonda de aspiragéo principal do robd 12.6
Verificar os blocos de lavagem e a estagdo de mistura — limpar ou substituir se necessario 12.7
Limpar coberturas, portas (se instaladas) e tampa 12.8
Limpar o leitor de ID 12.9
Limpar o leitor de cdodigo de barras 13.1

Mensalmente

Limpar todas as bandejas de prote¢ao* 12.10
Substituir a estagao de mistura 12.7
Limpar os tanques de solugéo 12.2
Limpar os tanques de descarte 12.2
Limpar as bandejas de lamina 12.11
Limpar as sondas do rob6 auxiliar (BOND-II1) 12.12
Limpar o etiquetador de laminas 13.2
Verificar seringas 12.13

Quando solicitado
Limpar a sonda de aspiragao principal do rob6 12.6.1

Substituir seringas 12.13

* Se necessario, executar estas tarefas com mais frequéncia do que programado.
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12 Limpeza e manutencdo (somente BOND-IIl e BOND-MAX)

12.1.1  Lista de verificacao de limpeza e manutengao

O programa de manutencgdo esta descrito na proxima pdgina em uma tabela projetada para impressao e para uso
como uma lista de verificacdo. Areas séo fornecidas para registrar o nimero de lote para BOND Wash, ER1, ER2 e
solucdo de desparafinizagdo. Marque as dreas como concluidas conforme as tarefas vao sendo cumpridas.
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12 Limpeza e manutencdo (somente BOND-IIl e BOND-MAX)

Programacéo de limpeza e de manutengao

Seg

DIARIAMENTE
Verificar os tanques de solugédo O
BOND numero de lote de lavagem

Numero de lote ERT

Numero de lote ER2

Numero de lote da solugdo de
desparafinizagéo
Verificar os tanques de descarte O
Limpar Covertiles O
SEMANAL
Limpar conjuntos de coloragdo de O
laminas*
Verificar os grampos dos Covertiles O
Reiniciar MPs O
Limpar com um pano macio a sonda de O
aspiracao

Verificar o bloco de lavagem e a estacao O
de mistura

Limpar coberturas, portas (se O
instaladas) e tampa

a

Limpar o leitor de ID

O

Limpar o leitor

MENSAL

Limpar a bandeja de protegao*
Substituir a estagdo de mistura
Limpar os tanques de solugdo
Limpar os tanques de descarte

Limpar as bandejas de ldamina

O00O0a00ga0o

Limpar sondas do rob auxiliar
(somente no BOND-III)

Limpar o etiquetador de laminas

O
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Para BOND-MAX:

» Se houver somente uma tampa no tanque de
descarte externo, desconectar o cabo de energia e
as linhas de fluidos antes de desparafusar.

» Se os tanques de solugédo forem opacos, levante
0s cantos dos tanques em posi¢ao para estimar o
volume - ndo é necessario remover os tanques do
instrumento.

*Se necessario, limpar com mais frequéncia do que
programado.
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12 Limpeza e manutencdo (somente BOND-IIl e BOND-MAX)

Verificar seringas

Para a semana iniciando em

QUANDO SOLICITADO

Limpar a sonda de aspiragdo O ate

Substituir seringas Para 0 més de
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12 Limpeza e manutencdo (somente BOND-IIl e BOND-MAX)

12.2 Tanques de solugao

‘ AVISO: Alguns dos reagentes utilizados na imunohistoguimica e na hibridizagao in situ sdo
% perigosos. Certifique-se de ter recebido treinamento adequado para este procedimento antes de
continuar:

1 Usar luvas de latex ou nitrilo, dculos de protegéo e outros acessorios protetores adequados
ao manusear reagentes ou na limpeza do modulo de processamento.

2 Manusear e descartar os reagentes e 0s sélidos de acordo com todos 0s procedimentos e
regulamentos governamentais relevantes que se aplicam ao laboratorio.

N&o colocar uma chama ou fonte de ignicdo proxima aos modulos de processamento.

Certificar-se de que todas as tampas do tanque de solugdo estdo corretamente fechadas apos

fﬁf AVISO: Alguns dos reagentes utilizados nos modulos de processamento BOND s&o inflamaveis:
reabastecimento ou esvaziamento.

Verificar os niveis do tanque de solugéo diariamente (no minimo) e limpar os tanques de solugdo todos 0s meses.
Consulte mais informagoes:

12.2.71 Verificando os niveis dos tanques

12.2.2 Abastecimento ou esvaziamento dos tanques de solugéao

12.2.3 Limpeza de tanques de solucéo

12.2.4 Tanque de descarte externo (apenas BOND-MAX)

12.2.1  Verificando 0s niveis dos tanques

Verificar os niveis dos tanques de solugado no inicio de cada dia. Também verificar antes de corridas durante a noite
ou prolongadas. Laboratdrios com alta rotatividade podem precisar programar diariamente duas verificagdes dos
tanques de solugao.

0s mddulos de processamento no BOND-III e no modelo atual BOND-MAX (e em todos os tanques de descarte
BOND-MAX externos), os niveis de liquidos séo visiveis através das paredes dos tanques. Para modelos BOND-MAX
com tanques opacos, levante o canto dos tanques em posi¢ao para estimar o volume — néo € necessario remové-los
do instrumento, uma vez que isto vai acionar uma preparagao do sistema de fluidos quando os tanques forem
retornados.

[cones na tela Estado do sistema d&o uma indicagéo dos niveis dos tanques de solucéo do BOND-IIl e s&o usados
para notificagOes de niveis altos de descarte ou niveis baixos dos reagentes no BOND-MAX. Usar os icones somente
para confirmar os niveis e/ou para visualizar notificagdes - eles ndo substituem verificagdes manuais didrias.
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12 Limpeza e manutencdo (somente BOND-IIl e BOND-MAX)

BOND-III modulos de processamento sdo ajustados com um sistema de iluminagao do tanque de
(consulte Sistema de iluminag&o do tanque de solugdo (BOND-III) (Segdo na pagina 55)).

Abastecer ou esvaziar 0s tanques nas seguintes condicdes:
» Esvaziar os tanques de descarte que estdo com mais que a metade cheios
» Reabasteca os frascos de reagente para garantir que haja a quantidade adequada de reagente.

Consulte 12.2.2 Abastecimento ou esvaziamento dos tanques de solugéo.

cada dia (com maior frequéncia se necessario - consulte as instrugdes acima). Falha em realizar tais

é AVISO: Verificar os niveis dos tanques e abastecer ou esvaziar, conforme for apropriado, no inicio de
tarefas pode resultar na corrida ser pausada, o que pode comprometer a coloragao.

12.2.2  Abastecimento ou esvaziamento dos tanques de
solucao

Quando os niveis dos tanques de solugdo forem verificados, esvazie os tanques de residuos que estejam cheios além
da metade e encha os tanques de solucéo para garantir que haja a quantidade adequada de reagente. Sempre limpar
quaisquer derramamentos que possam ocorrer durante o abastecimento ou esvaziamento dos tanques de solugao.
Limpar o lado externo dos tanques e das tampas antes de retorna-los para o instrumento.

Consulte instrugOes separadas para abastecimento e esvaziamento abaixo. A se¢do 12.2.2.5 Durante as corridas
oferece instrucdes caso seja necessario esvaziar ou abastecer um tanque de solucao durante uma corrida.

e 12.2.2.1 Recarregar tanques de solugdo — BOND-III

e 12.2.2.2 Para esvaziar residuos perigosos — BOND-III

e 12.2.2.3 Esvaziar residuos padrdo — BOND-III

e 12.2.2.4 Esvaziar residuos perigosos ou recarregar a solugdo - BOND-MAX
e 12.2.2.5 Durante as corridas

Consulte 12.2.4 Tanque de descarte externo (apenas BOND-MAX) para obter instrugdes como esvaziar o tanque
externo do BOND-MAX.

AVISO: Sempre retornar os tanques abastecidos ou esvaziados para 0s mesmos locais no modulo
de processamento. Nao fazé-lo pode contaminar os reagentes e comprometer a coloragéao.

AVISO: Nao substitua o tipo de solugdo nos frascos de reagente. A substituigdo do tipo pode levar a
contaminagdo e comprometer a coloragéo.
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12 Limpeza e manutencdo (somente BOND-IIl e BOND-MAX)

A CUIDADQ: N&o forgar os tanques de solugdo de volta na sua posicao, uma vez que isto pode
danificar o tanque e o sensor de liquido.

12.2.2.1 Recarregar tanques de solucdo — BOND-III

Os tanques de solugao BOND-IIl podem ser abastecidos dentro do instrumento. Nao ha necessidade de remové-los
do compartimento dos tanques de solugéo.

1 Desatarraxe a tampa do tanque de solugéo e abasteca o tanque.

2 Quando o tanque estiver cheio, recolocar a tampa e aperte para fechar.

BOND-III, certifique-se de que o funil esta limpo. Nao fazé-lo pode contaminar os reagentes e

é AVISO: Se vocé utilizar um funil quando adicionar reagentes nos tanques dos instrumentos
comprometer a coloragao.

12.2.2.2 Paraesvaziar residuos perigosos — BOND-III

1 Certificar-se de que 0 mddulo de processamento ndo estd em operagao. (Entretanto, se houver uma
notificagdo que o tanque de descarte estd cheio durante uma corrida, seguir estas instrugdes para esvaziar o
tanque - consulte também 12.2.2.5 Durante as corridas).

Retirar o tanque do compartimento dos tanques de solugao.

Abrir a tampa e descarte o lixo de acordo com os procedimentos aprovados nas suas instalagoes.

A~ W N

Recolocar a tampa e aperte para fechar.

5 Devolver o recipiente ao modulo de processamento. Empurrar gentilmente até sentir o conector do tanque se
alinhar ao conector no fundo do gabinete. Depois puxar o tanque com firmeza até que 0s conectores se
encaixem completamente, para assegurar uma boa conexao.

12.2.2.3 Esvaziar residuos padrdo — BOND-II

Uma vez que ha dois tanques de descarte normais, um tanque cheio pode ser removido (com o icone do tanque
indicando cheio na tela do Estado do sistema) em qualquer momento, inclusive durante o processamento (consulte
5.1.3.6 Estado do tanque de solugdo). Entretanto, nunca remover ambos os tanques de descarte enquanto o
instrumento esta em operagdo e se um tanque ndo aparecer como cheio na tela do Estado do sistema,
recomendamos aguardar até o processamento terminar, antes de remové-lo. Quando a remogao de um tanque de
descarte for segura, sequir as instrugdes de como esvaziar descartes perigosos a partir do passo (2) acima.
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12 Limpeza e manutencdo (somente BOND-IIl e BOND-MAX)

Figura 12-1; Para recolocar o tanque de descarte em sua posigao

12.2.2.4 Esvaziar residuos perigosos ou recarregar a solugdo — BOND-MAX

1 Certificar-se de que 0 médulo de processamento ndo estd em operagdo. (Entretanto, se houver uma
notificagdo que o tanque de descarte estd cheio durante uma corrida, seguir estas instrugoes para esvaziar o
tanque - consulte também 12.2.2.5 Durante as corridas).

2 Retirar o tanque do compartimento dos tanques de solugao.

Figura 12-2: Tanque de residuos perigosos do BOND-MAX (esquerda) e tanque de solugao (direita)

2
Legenda
1 Tampa de enchimento/vazia (tampa azul em
recipientes de residuos perigosos posteriores)
2 Tampa do sensor de nivel de liquido
3 Conector
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12 Limpeza e manutencdo (somente BOND-IIl e BOND-MAX)

3 Abastecer ou esvaziar 0s tanques:

« Pararesiduos, abrir a tampa de abastecimento/esvaziamento (item 1 na Figura 12-2) e descartar 0s
residuos de acordo com os procedimentos nas suas instalagoes.

» Para solugdes, colocar o tanque de solugdo em uma superficie plana, abrir a tampa de
abastecimento/esvaziamento (item 1 na Figura 12-2), e abastecer até logo abaixo da base do gargalo,
sobre o qual a tampa é atarraxada.

& CUIDADO: Nao remover a tampa do sensor de nivel de liquido do tanque de solugédo
uma vez que esta pode ser danificada. Somente esvaziar ou abastecer os tanques de
solugéo através da tampa para abastecimento/esvaziamento.

4 Recolocar a tampa e aperte para fechar.

5 Devolver o recipiente ao modulo de processamento. Empurrar gentilmente até sentir o conector do tanque se
alinhar ao conector no fundo do gabinete. Depois puxar o tanque com firmeza até que 0s conectores se
encaixem completamente, para assegurar uma boa conexao.

12.2.2.5 Durante as corridas

Se verificages didrias dos tanques de solugéo forem feitas (com verificagdes adicionais antes de corridas durante a
noite e corridas prolongadas e verificagdes adicionais requlares para laboratérios com alta rotatividade), os tanques
de descarte ndo devem jamais encher completamente e os frascos de reagentes nao ficardo vazios durante o
processamento. Entretanto, se um desses ocorrer durante uma corrida, os tanques e/ou frascos em questdo devem
ser esvaziados ou abastecidos. Ler as instrugdes abaixo para certificar-se do procedimento correto.

Tanque de descarte cheio - BOND-MAX

Se um recipiente de residuos ficar quase cheio durante uma execugao, um simbolo de informagéao sera exibido
no icone do recipiente relevante na tela de Estado do sistema.

Esvazie o recipiente imediatamente. Observe todas as precaugdes de seguranga padrdo e procedimentos de descarte
de residuos em suas instalagoes. Ao agir rapidamente, vocé pode evitar a pausa na corrida ou reduzir o tempo de
pausa. Pausar uma corrida pode comprometer a coloragéo.

Se uma corrida pausar enquanto um tanque estiver sendo esvaziado, ou se o funcionamento continuar até que o
, . . I'* . ’ .
mddulo de processamento seja automaticamente pausado, um alarme A} (piscando) ou simbolo de aviso

aparece no icone do tanque. Recolocar o tanque vazio ou abastecido o mais rapido possivel, observando as
instrucdes e precaucdes mencionadas acima.

Gerar um relatorio de ocorréncias da corrida para ver quais efeitos a pausa teve na corrida.
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12 Limpeza e manutencdo (somente BOND-IIl e BOND-MAX)

Frasco de reagente vazio - BOND-MAX

Se um recipiente de reagente a granel ficar quase vazio, um simbolo de notificagéo sera exibido no icone do
recipiente relevante na tela de Estado do sistema.

1 Abrir a tela do Estado do protocolo e visualizar 0s passos atuais e proximos para cada corrida no médulo de
processamento.

2 Se qualquer corrida usar, ou usara em breve, a solugdo que estiver baixa, esperar até que 0s passos que usam
0 reagente terminem.

3 Quando os passos que usam a solugdo terminarem, remover o tanque de solucéo, reabastecer e recoloca-lo o
mais rapido possivel (observando todas as precaugdes de seguranga).

Para economizar tempo, o tanque de solugdo pode ser abastecido até a seu nivel normal maximo.

verificar a tela do Estado do protocolo e confirmar se o tanque ndo esta em uso ou prestes a ser
usado. Falha em fazé-lo pode comprometer as laminas em processamento. Recolocar o tanque

é AVISO: Se um tanque de solucdo BOND-MAX precisar de abastecimento durante o processamento,
imediatamente apds o abastecimento.

12.2.3 Limpeza de tanques de solucao

Os sequintes procedimentos de limpeza devem ser concluidos mensalmente:

12.2.3.1 Tanques de lavagem e de agua deionizada ER1 e ER2 BOND

1 Esvaziar os ER1, ER2, BOND Tanques de lavagem e de dgua deionizada
2 Lavar os tanques com detergente industrial forte, depois enxaguar completamente com dgua deionizada.

3 Permitir que os frascos sequem antes de reabastecé-los com os reagentes novos e retorna-los ao
instrumento.

12.2.3.2 Tanques de desparafinizacado e de alcool

1 Esvazie os frascos de reagentes e de desparafinizagdo. Descarte a desparafinizacdo e o dlcool nos frascos de
reagente, de acordo com os procedimentos aprovados em suas instalacoes.

2 Verter um pequeno volume do reagente novo em cada tanque e mover o liquido sobre as paredes do tanque
para remover contaminantes. Esvaziar os tanques quando terminar. Descarte os residuos de acordo com 0s
procedimentos aprovados nas suas instalagoes.

‘ Nunca colocar dgua ou detergente nos tanques de desparafinizagdo e de alcool.

3 Reabastecer o tanque de solugdo com reagente novo e recoloca-lo no instrumento.
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12 Limpeza e manutencdo (somente BOND-IIl e BOND-MAX)

12.2.3.3 Tanques de descarte

1 Esvaziar todo descarte dos tanques. Descarte os residuos de acordo com os procedimentos aprovados nas
suas instalagoes.

2 Limpar os tanques de descarte usando uma solugéo 0.5% de dgua sanitdria (p/v) ou detergente industrial forte
e enxaguar completamente com dgua deionizada.

3 Devolver o recipiente ao modulo de processamento.

12.2.4  Tanque de descarte externo (apenas BOND-MAX)

Esvaziar o tanque de descarte geral externo de 9 | BOND-MAX no inicio de cada dia e verificar os niveis antes de
corridas noturnas ou prolongadas. Esvaziar quando estiver cheio pela metade ou mais; utilizar a linha branca
horizontal na etiqueta do tanque como guia para o nivel de cheio pela metade - consulte Figura 12-3.

Figura 12-3: BOND-MAX Tanque de descarte geral externo de 9 |

Legenda

1 Tampa de encher/esvaziar

— - 2 Nivel de cheio pela metade

Limpar o tanque mensalmente, assim como para os outros tanques de solucéo (consulte 12.2.3 Limpeza de tanques
de solugéo).
1 Certificar-se que 0 mddulo de processamento ndo estd em operagao. (Entretanto, se houver uma notificagéo

que o tanque de descarte esta cheio durante uma corrida, seguir estas instrugdes para esvaziar o tanque -
consulte também 12.2.2.5 Durante as corridas).
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12 Limpeza e manutencdo (somente BOND-IIl e BOND-MAX)

? Se o0 tanque possuir conectores como os na Figura 12-4 (observar que alguns conectores de sensor sdo
pretos e ndo prateados, como mostrado):

Figura 12-4:

Legenda

1 adireita o conector do
sensor de nivel de liquido

2 aesquerda o conector de
fluido

a Usar o polegar para levantar o trinco vermelho no conector do sensor (1) e puxar o conector para
fora datampa.

b Pressionar o botdo metélico no conector de fluido (2) e puxar o conector para fora da tampa.

3 Remova a tampa de encher/esvaziar para esvaziar o tanque. Ndo remova a tampa com os conectores.
Descarte os residuos de acordo com o0s procedimentos aprovados nas suas instalagoes.

4 Recolocar a tampa cheia/vazia e fechar bem e recolocar no maédulo de processamento.
5 Pressionar o conector de fluido de volta no conector da tampa até que se encaixe no seu lugar.

6 Reconecte o conector do sensor. Empurre o conector em dire¢do a base da tampa de conexéao.

é AVISO: Quando cheio, o tanque de descarte externo € pesado.

Usar a técnica de levantamento correta quando esvaziar um tanque de descarte externo

& CUIDADQ: Sempre desconectar os conectores do sensor e de fluidos antes de esvaziar um tanque
para evitar dano.
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12.3 Covertiles

Limpar Covertiles apds cada uso (o suporte de limpeza de Covertile da Leica Biosystems pode ser usado para isso).
Os Covertiles podem ser reutilizados até 25 vezes, desde que nado estejam danificados ou muito descoloridos e desde
que sejam limpos de maneira apropriada. Descarte Covertiles danificados ou se a qualidade da coloragao deteriorar.

12.3.1  Remover residuo DAB (Opcional)

1 Deixar uma solugdo recém-preparada de 0,5% W/V hipoclorito de sddio em agua deionizada por no minimo 30
minutos.

2 Remover e mergulhar em agua deionizada recém-preparada por 10 vezes.

3 Concluir uma limpeza padrao (consulte abaixo).

12.3.2  Limpeza padrao (Obrigatdria)
1 Colocar por pelo menos 10 minutos em 100% IMS (&lcool desnaturado industrial), etanol ou alcool de grau

reagente.

2 Agite por 30 segundos e remova.

3 Secar:
 secar com um pano sem fiapos ou;
e Secar com ar.

4 Inspecionar Covertiles cuidadosamente, verificando a existéncia de lascas, trincas ou deformagdes. Descarte
em caso de qualquer dano.
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12.4 Conjunto de coloracao de laminas

AVISO: Os mddulos de processamento possuem aquecedores e superficies aquecidas, que podem
ser um risco de ignigdo para materiais inflamaveis colocados proximos:

» Na&o colocar materiais inflamaveis sobre ou perto dos aquecedores.

» Na&o colocar materiais inflamaveis em qualquer superficie aquecida do modulo de
processamento.

« Certificar-se de que todas as tampas do tanque de solucéo estdo corretamente fechadas
apos reabastecimento ou esvaziamento.

estar muito quentes e podem causar queimaduras graves. Aguarde vinte minutos apds o término da

f E AVISO: Evitar contato com os conjuntos de coloragdo de Iaminas e o seu em torno. Esses podem
operagao para que 0s conjuntos de coloragdo de laminas e 0 seu entorno esfriem.

& CUIDADQ: Limpar os componentes especificos somente a mao. Para evitar dano, ndo lave nenhum
componente em uma lavadora de louga automatica. Nao limpe qualquer pega com solventes,
liquidos de limpeza fortes ou abrasivos ou pano aspero ou abrasivo.

& CUIDADQ: Verifique se os robos auxiliares (BOND-III) estdo na sua posigao inicial na parte traseira do
modulo de processamento, e ndo posicionados paralelamente aos conjuntos de coloragéo de
laminas, antes de limpar ou remover a placa superior.

& CUIDADQ: Nao use cotonetes ou outros aplicadores com ponta de algod&o para limpar dentro das
perfuragdes do bloco de lavagem ou pogos de drenagem dos conjuntos de coloragdo de laminas,
uma vez que a ponta de algod&o pode se soltar e causar um blogueio.

Limpeza padrao
Limpar os conjuntos de coloragdo de laminas semanalmente ou com mais frequéncia, se houver um acumulo visivel.

Use um pano sem fiapos umedecido com élcool a 70% (a menor quantidade necessdria). Use a Solugdo de lavagem
BOND para precipitados de dificil remog&o (a menor quantidade necessaria) e depois enxague com dgua deionizada.

Para BOND-III limpar a guia do trilho do robé auxiliar (Item 3 na Figura 12-6).

Abrir levantando a placa superior (consulte Para remover a chapa superior (Secéo na pagina 303)) e limpe:
 Plataformas de aquecimento
» Portos e pogos de drenagem
» Asdreas entre as plataformas de drenagem

 Abandeja de protecdo contornando as plataformas
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Sempre verificar se os portos de drenagem (incluindo os pequenos pogos de drenagem na borda dos portos) estdo
limpos de material estranho e ndo contém riscos ou outros danos. Entrar em contato com o suporte ao cliente se
houver dano neles ou quaisquer outros componentes dos conjuntos de coloragéo de laminas.

Figura 12-5: Conjunto de coloragdo de ldminas com a chapa superior aberta

Legenda

1 Presilhas do Covertile

2 Porto e pogo de drenagem

3 Plataformas de aguecimento
4

Bandeja de protegédo

Enquanto a chapa superior estiver aberta, inspecionar as presilhas do Covertile no lado inferior da chapa e certificar-
se que os pés de mola se movem livremente. Se as molas das presilhas ndo saltarem quando pressionadas, entrar
em contato com o suporte ao cliente para a substituicao.

Para remover a chapa superior

1 Certificar-se que o modulo de processamento esta desocupado e desligado e se ndo ha bandeja de laminas
carregada.
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2 Abrir a placa superior empurrando-a para baixo e torcendo as presilhas azuis em ambas as extremidades
(itens 1 na Figura 12-6 e Figura 12-7) um quarto de torgédo na diregdo anti-horaria. Colocar a chapa superior de
volta em sua dobradica (de frente para o mddulo de processamento, a abertura fica do lado direito da chapa

superior)
Figura 12-6: BOND-IIl chapa superior
3 3
1 1
2 2
Legenda

1 Presilhas de torgdo

2 Dobradigas giratorias

3 Ogquiado trilho do robd

auxiliar
Figura 12-7: BOND-MAX chapa superior
1 1

Legenda

1 Presilhas de torgéo

2 Dobradigas giratérias
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3 Pararemover completamente a placa superior (ndo necessdrio para limpeza de rotina), puxar as presilhas
giratérias acionadas por mola em cada extremidade da placa (itens 2 na Figura 12-6 e Figura 12-7), depois
levantar a placa para longe do conjunto de coloragao de laminas.

Figura 12-8: Liberacdo da presilha giratéria da chapa superior

Para substituir a chapa superior

colocar a chapa superior correta no conjunto de coloragdo de Iaminas (de frente para o médulo de

. As chapas superiores BOND-III do conjunto de coloragdo de laminas sdo numeradas, sempre
processamento, o conjunto de coloracdo de laminas a esquerda é o nimero um).

1 Localizar os pontos rotatorios no conjunto de coloragdo de laminas. Segurar a chapa superior na posicao
aberta e colocar uma das presilhas rotatorias no ponto rotatério do conjunto de coloragéo de laminas.

2 Puxar as outras presilhas rotatorias e colocar a extremidade da chapa em posigéo e depois solte a presilha.

3 Fechar a chapa superior, verificando que orificios em ambas as extremidades da chapa se ajustam
corretamente nos pinos de localizagao.

4 Manter a chapa superior abaixada e gire as presilhas no sentido horario. Os grampos devem agarrar
firmemente com um quarto de volta no sentido horario.

12.4.1  Como destravar 0os conjuntos de coloragao de
laminas manualmente

Cada conjunto de coloragdo de laminas pode ser destravado manualmente, por exemplo, para remover as laminas
durante falta de energia elétrica.

grave. Antes de tentar destravar os conjuntos de coloragdo de laminas manualmente: desligar o
interruptor de energia do mddulo de processamento, desligar a unidade principal e desligar o plugue

f E AVISO: Os conjuntos de coloragdo de laminas contém pegas moveis que podem causar ferimento
da tomada elétrica na parede.

e 12.4.1.1 BOND-III
e 12.4.1.2 BOND-MAX
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12.4.1.1 BOND-III

Somente operadores que foram avisados dos potenciais perigos e que receberam treinamento

f E AVISO: 0 médulo da bomba da seringa (BOND-III) é pesado e pode cair para frente quando liberado.
adequado devem executar este procedimento.

Para destravar os conjuntos de coloracéo de ldaminas manualmente no BOND:
1 Desligar a unidade principal e remova o cabo de energia elétrica.

2 Desparafusar os quatro parafusos hexagonais que fixam a tampa do modulo da seringa usando a chave
hexagonal de 3 mm fornecida. Remover a tampa para um melhor acesso aos pinos de liberagéo e a alga do
madulo.

3 Localizar os dois pinos de liberagdo proximos das bombas de seringa um e quatro.

Figura 12-9: Localizar os pinos de liberagdo com a unidade aberta para acesso

R\ @778 dxi

4 Puxar os dois pinos para frente na sua diregdo até que eles cliquem e abaixe 0 médulo. Tenha cuidado para
ndo puxar ou beliscar quaisquer das tubulagdes do sistema de fluidos nas cabegas das seringas a medida que
o médulo se move para frente.

5 0 modulo da bomba da seringa abrira o suficiente para permitir acesso aos conjuntos de coloragao de
laminas.
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6 Localizar o trinco de liberagdo manual sob o conjunto de coloragao de laminas.

Figura 12-10: Trinco de liberagdo manual

7 Girar o trinco na dire¢do mostrada na Figura 12-10. A medida que o trinco ¢ girado, os Covertiles se movem
sobre as laminas e o conjunto todo e a bandeja sobem.

8 Continuar a girar o trinco de liberagdo até sentir resisténcia. Neste ponto deve ser possivel remover a bandeja
de ldminas do conjunto.

9 Armazenar as laminas de acordo com os procedimentos nas suas instalagoes.

10 Gentilmente empurre 0 mddulo da bomba da seringa para tras em posi¢ao, tenha cuidado para ndo puxar ou
beliscar quaisquer das tubulagbes do sistema de fluidos nas cabegas das seringas.

11 Certificar-se que os dois pinos em ambas as extremidades do modulo se encaixam na posigéo travado.

& CUIDADQ: Certificar-se que 0 mddulo da seringa (BOND-III) esta completamente fechado
antes de comegar uma corrida ou iniciar o médulo de processamento. Nao fazé-lo pode
resultar em dano as seringas durante a operagao.

12 Volte a colocar a tampa do mddulo da seringa e fixe-a usando 0s quatro parafusos hexagonais.

0 Estado do protocolo deve ser verificado (consulte 5.2 Tela de estado do protocolo) antes de ligar o instrumento.

Quando o mddulo de processamento for ligado, ele ird inicializar, detectar o estado dos conjuntos e tomar as
medidas necessarias para apronta-lo para uso.

Apds inicializar, o estado do conjunto de coloragédo de laminas sera destravado e nenhum passo sera exibido na tela
do Estado do Protocolo. Pode ser possivel terminar o processamento no BOND-IIl ou terminar 0s passos restantes
manualmente.
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12.4.1.2 BOND-MAX

Para destravar manualmente um conjunto de coloragdo de laminas para o BOND-MAX, faga o seqguinte:

1

N w N

9
10

Desligar a unidade principal e remova o cabo de energia elétrica.

Abrir a porta do compartimento dos tanques de solugéo e removeé-los

Deslizar para fora a bandeja sobre o0 compartimento dos tanques de solugao.

Localizar o trinco de liberagdo manual (consulte Figura 12-10) sob o conjunto de coloragéo de laminas.

Girar o trinco na direcdo mostrada na Figura 12-10. A medida que isso é feito, os Covertiles devem se mover
sobre as laminas e o conjunto todo e a bandeja sobem.

Continuar a liberar o trinco até sentir resisténcia. Neste ponto deve ser possivel remover a bandeja de laminas
do conjunto.

Armazenar as laminas de acordo com os procedimentos nas suas instalagoes.

Limpar as bandejas de protecao superior e inferior, se necessario, depois reinserir a bandeja superior no
compartimento dos tanques de solugéo - a extremidade da bandeja com uma curva de 45 graus que fica na
frente e para cima.

Reinserir os tanques de solugao.

Fechar a porta do compartimento dos tanques de solucéo.

0 Estado do protocolo deve ser verificado (consulte 5.2 Tela de estado do protocolo) antes de ligar o instrumento.

Quando o modulo de processamento for ligado, ele ird inicializar, detectar o estado dos conjuntos e tomar as
medidas necessarias para apronta-lo para uso.

Apds inicializar, o estado do conjunto de coloragédo de laminas sera destravado e nenhum passo sera exibido na tela
do Estado do Protocolo. Pode ser possivel terminar o processamento no BOND-MAX ou terminar 0s passos restantes
manualmente.
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12.5 Reiniciar o modulo de processamento

Cada modulo de processamento deve ser desligado e reiniciado semanalmente. Isso é importante uma vez que
permite 0 médulo de processamento concluir uma verificagdo autodiagndstica do sistema.

A estacdo de trabalho de servidor de configuragao Unica BOND n&o necessita ser desligada e reiniciada
regularmente. Entretanto, se houver uma lentiddo notdvel no software BOND, a estacédo de trabalho pode ser
reiniciada através do menu Inicio do Windows.

Entretanto, se possuir um sistema BOND-ADVANCE, consulte 16.1 Reiniciando o Sistema BOND-ADVANCE.

Moddulo de processamento

Para modulos de processamento, certificar que nenhuma corrida esta carregada, programada ou em processamento
e desligar o instrumento com o interruptor de energia do lado direito. Esperar por 30 segundos depois religar. Durante
ainicializagdo, 0 BOND prepara o sistema de fluidos e executa um ndmero de testes do sistema (consulte

2.2.2 Inicializagdo do mddulo de processamento).

Observar que é possivel executar uma preparacao parcial do sistema de fluidos sem desligar o médulo de
processamento (consulte Limpar o sistema de fluidos).

Limpar o sistema de fluidos

0 botéo Limpar o sistema de fluidos na tela Manutengdo prepara as tubulagdes do sistema de fluidos dos tanques de
solugdo (parte da inicializagdo do maédulo de processamento executada na inicializagdo do instrumento). Executar
esta rotina se suspeitar de blogueios ou ar no sistema de dispensacéo de fluidos.

1 Certificar-se que o modulo de processamento esta desocupado, sem corridas carregadas, programadas ou
em processamento.

2 No cliente clinico, selecionar a aba do maddulo de processamento para exibir a sua tela do Estado do sistema.
3 Clique na aba Manuteng&o e depois clique no botdo Limpar sistema de fluidos.
4 Clique em Sim na janela de confirmagao.

5 0O sistema de fluidos € preparado, o que pode levar alguns minutos.
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12.6 Sonda de aspiragao

A sonda de aspiragao € limpa automaticamente no bloco de lavagem entre cada contato com cada reagente como
parte da operagdo normal. Entretanto, deve-se fazer limpeza semanal adicional e limpeza com o BOND Aspirating
Probe Cleaning System. As solugdes do sistema de limpeza sdo otimizadas para 0 BOND, e o software BOND usa um
protocolo de limpeza projetado para maximizar a eficiéncia da lavagem. O BOND avisa os usuarios quando as
limpezas e as substituicdes da sonda s&o necessarias.

AVISO: Nao mover o braco do robd principal enquanto o modulo de processamento estiver ligado. O
robd pode desalinhar e resultar em uma coloragéao inferior.

Se o0 robd foi movido: desligar o mdédulo de processamento, esperar 30 segundos e depois reiniciar.

Consultar:

e 12.6.1 Como limpar a sonda de aspiracao

12.6.1  Como limpar a sonda de aspiracao

Sempre desligue 0 mddulo de processamento antes da limpeza e tome cuidado para ndo entortar a sonda. Passe um
pano sem fiapos na sonda de aspiragao semanalmente usando uma solugéo de alcool a 70% ou com lengo
umedecido com dlcool. Inspecione a tubulagdo conectada a sonda de aspiragdo e verifique se ndo ha dobras ou
objetos dentro da tubulagéo. A tubulag&o deve ser limpa.

O BOND notifica a limpeza da sonda com 0 BOND Aspirating Probe Cleaning System a cada 300 laminas
(consulte 12.6.2 Para executar uma limpeza da sonda de aspiragdo). A contagem é reiniciada =
automaticamente quando uma limpeza é realizada ou a sonda € substituida com sucesso. —~

Os BOND Aspirating Probe Cleaning Systems devem ser registrados com o BOND quando recebidos da mesma forma
que os sistemas de detecgdo (consulte 8.3.3 Como registrar reagentes e sistemas de reagentes). O software mantém
o registro de uso do sistema de limpeza, permitindo 15 limpezas com cada sistema.

Para manter a eficacia dos reagentes do sistema de limpeza somente carrega-las no maédulo de
processamento imediatamente antes do uso. Nao limpar a sonda de aspiragdao enquanto quaisquer
outros reagentes ou sistemas de reagentes estiverem carregados no instrumento. Nao € possivel

iniciar o processamento de laminas enquanto um sistema de limpeza estiver carregado no
instrumento.
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12.6.2 Para executar uma limpeza da sonda de aspiracao

Seguir as instrugdes abaixo para limpar a sonda de aspiragdo com 0 BOND Aspirating Probe Cleaning System.

O protocolo de limpeza leva aproximadamente 20 minutos para ser executado.

T

Manual do usuédrio do BOND 7, 49.7556.529 A06

Certificar-se que 0 modulo de processamento esta desocupado, sem corridas carregadas, programadas ou
em processamento.

Remover todas as bandejas de reagente ou de sistema de reagentes do mddulo de processamento.

Inserir um BOND Aspirating Probe Cleaning System dentro da bandeja de reagente no modulo de
processamento.

No cliente clinico, selecionar a aba do mddulo de processamento para exibir a sua tela do Estado do sistema.
Cligue na aba Manuteng&o e depois clique no botdo Limpar sonda de aspiragéo.

Cligue em Sim para iniciar a limpeza quando pronto.

O protocolo de limpeza € iniciado como indicado pelo icone de limpeza no indicador do mddulo de
processamento.

Esperar até ser notificado de que a limpeza terminou.
Remover 0 BOND Sistema de limpeza da sonda de aspiragdo da bandeja de reagente.

Cligue em OK no didlogo Limpeza completa para continuar operando normalmente.

3N
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12.7 Bloco de lavagem e estacao de mistura

A estacdo de mistura contém seis pogos para mistura de reagentes que ficam embutidos no bloco de lavagem.

Figura 12-11: Vista de cima do bloco de lavagem com a érea de lavagem (1) e estagdo de mistura (2) em posigao

— ] pooocE—

‘ AVISO: Alguns dos reagentes utilizados na imunohistoquimica e na hibridizagdo in situ séo
& perigosos. Certificar-se de ter recebido treinamento adequado para este procedimento antes de

continuar.

Verificar a estacdo de mistura regularmente por descoloragdo e condigOes gerais e substituir se necessario.
Substituir a estagdo mensalmente como parte da manutencgéo padrao. Sempre certificar-se de que todas as corridas
estdo terminadas antes de remové-las.

Para remover a estagdo de mistura, segurar a aba na traseira da estag@o de mistura e levantar a estagéao.

Para limpar a estacao de mistura

A estacao de mistura pode ser reusada até que seja 0 momento da substituigdo mensal, desde que nao esteja
danificada ou fortemente descolorida e desde que seja limpa apropriadamente.

1 Se for necessario limpar, deixar uma solugao recém-preparada de 0,5% W/V hipoclorito de sédio em dgua
deionizada por no minimo 30 minutos.

2 Remover e mergulhar em agua deionizada recém-preparada por 10 vezes.
3 Colocar por no minimo 10 minutos em dlcool de grau reagente.
4 Agite por 30 segundos e remova.

5 Secar comar.

Para limpar os blocos de lavagem
Limpar o bloco de lavagem semanalmente usando um pano sem fiapo.
A CUIDADQ: N&o use cotonetes ou outros aplicadores com ponta de algodao para limpar dentro das

perfuragdes do bloco de lavagem, se as pontas de algoddo se soltarem elas podem causar um
blogueio.
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12.8 Coberturas, portas e tampa

Limpar as coberturas, portas e tampa (se instaladas) do médulo de processamento semanalmente com um
espanador ou pano.

N&o usar qualquer agente de limpeza, se necessario use dgua para umedecer 0 pano sem fiapo para remover a
poeira das coberturas, portas e tampa e evitar o acumulo de sujeira.

Se quaisquer das coberturas, portas ou tampa forem deformadas ou danificadas, entrar em contato com o suporte
ao cliente para a substituicao.

12.9 LeitordeID

A janela do leitor de ID no brago do rob6 principal deve ser mantida limpa para assegurar a identificagdo apropriada
das laminas. Limpe a janela com um pano sem fiapo umedecido com uma solugao de dlcool a 70% todas as
semanas ou quando o leitor falhar frequentemente na leitura correta das IDs.

Figura 12-12: Leitor de ID
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12.10 Bandejas de protecao

Limpar as bandejas de protegdo mensalmente, ou com mais frequéncia se houver reagente derramado ou visivel.
Entrar em contato com o suporte ao cliente se houver evidéncia excessiva de derramamento ou acumulo de sal nas

bandejas.
e 12.10.1 BOND-III Bandejas de protecdo dos tanques de solugao
» 12.10.2 BOND-IIl Bandeja de protecao do instrumento
» 12.10.3 BOND-MAX Bandeja de protecao dos tanques de solugao

12.10.17 BOND-III Bandejas de protecao dos tanques de
solucao

BOND-III possui duas bandejas de protegdo dos tanques de solugéo localizadas abaixo dos tanques nos niveis
superior e inferior do instrumento.

Para limpar as BOND-IIl bandejas de protecao dos tanques de solugdo usar os procedimentos seguintes:
1 Certificar-se que o modulo de processamento ndo esta em operagao.

2 Remover todos os tanques de solugéo
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3 Remova a cobertura preta que protege os sensores de peso de cada tanque de solugéo (consulte Figura
12-13). Limpe cada cobertura com um pano ou gaze umedecidos com uma solugao de alcool a 70%.

Figura 12-13: BOND-III bandejas de protegdo mostrando as coberturas dos sensores de peso
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4 Limpe as bandejas de protegdo com uma solugdo de alcool a 70%. Evite contato com os sensores de peso
metdlicos expostos.

5 Secar as bandejas de prote¢do com toalha de papel.

6 Secar 0s tanques de solugdo e retorna-los as suas posigoes corretas.
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12 Limpeza e manutencdo (somente BOND-IIl e BOND-MAX)

12.10.2 BOND-III Bandeja de protecao do instrumento

BOND-IIl possui uma terceira bandeja de protecéo localizada sob o instrumento, como exibido na Figura 12-14
abaixo.

Figura 12-14: Bandeja de protegado do instrumento do BOND-|II

LLIEE LT T i i e
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Usar o procedimento seguinte para ter acesso a bandeja de protecéo do instrumento:

1 Localizar a bandeja de protegédo sob o instrumento (consulte Figura 12-14), e puxar a bandeja para fora. Usar
as duas maos para suportar o peso da bandeja e para evitar que liquido seja derramado.

2 Esvaziar os conteudos da bandeja e descarte o lixo de acordo com os procedimentos aprovados nas suas
instalacdes.

‘ A bandeja tem um canal no canto posterior para auxiliar a entornar e prevenir derramamento.

3 Lave a bandeja com uma solucdo de alcool a 70%, depois retorne a bandeja para a sua posicao correta.
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12.10.3 BOND-MAX Bandeja de protecao dos tanques de
solucao
BOND-MAX tem uma bandeja de protecéo unica localizada embaixo dos compartimento dos tanques de solugao.

Usar o procedimento a seguir para ter acesso a bandeja de protegao dos tanques de solugao:

1 Certificar-se de que o modulo de processamento ndo esta em operagao e remover todos o0s tanques de
solugdo.

2 Remover a bandeja de protegdo e limpar com um pano ou gaze umedecida com uma solugéo de alcool a 70%.

3 Secar a handeja de protegdo com toalha de papel e retorna-la na sua posi¢ao correta (borda curva na frente do
instrumento).

4 Secar 0s tanques de solugao e retorna-los as suas posigoes corretas.

12.11 Bandejas de laminas

Limpar as bandejas de laminas mensalmente lavando com agua de sabao tépida e enxaguando com agua corrente.
Sempre certificar-se de que as bandejas de laminas estdo secas antes de usar. Substituir bandejas deformadas ou
danificadas.

12.12 Sondas do robd auxiliar (somente no BOND-III)

A sonda de cada rob6 auxiliar necessita limpeza mensal com uma solugédo de alcool a 70% em um pano sem felpas
ou com um lengo umedecido com dlcool.

Verificar se ha deterioracdo das sondas durante a limpeza e substituir se necessario.

e 12.12.1 Como limpar as sondas do rob6 auxiliar

12.12.17 Como limpar as sondas do rob06 auxiliar

Limpar as sondas de dispensacao do robd auxiliar mensalmente, cuidando para ndo entortar as sondas.

usuarios acesso para limpeza. Somente operadores que foram avisados dos potenciais perigos e

f E AVISO: O rob6 auxiliar se move ao longo dos conjuntos de coloragédo de laminas para permitir aos
que receberam treinamento adequado devem executar este procedimento.

1 Certificar-se de que o mddulo de processamento esta desocupado, sem corridas carregadas, programadas ou
em processamento.

2 No cliente clinico, selecionar a aba do mdédulo de processamento para exibir a sua tela do Estado do sistema.

3 Clique na aba Manuteng&o e depois clique no botdo Limpar sondas do robd auxiliar.
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12 Limpeza e manutencdo (somente BOND-IIl e BOND-MAX)

4 Leia cuidadosamente as instrugdes no didlogo Limpar as sondas do rob0 auxiliar, trave todas as bandejas de
laminas e cliqgue em Sim para continuar.

Figura 12-15: Limpe as trés sondas do robd auxiliar com solugéo de &lcool a 70% (a sonda estd indicada)

Legenda

1 Conector do tubo da sonda

2 Sonda

5 Quando todos os trés robds auxiliares tiverem movido para a frente do instrumento, desligar o instrumento.

6 Limpe cuidadosamente as sondas com solugdo de alcool a 70% em um pano macio ou com um lengo
umedecido em alcool.

Cuidado para néo tirar as sondas do alinhamento.

7 Na caixa de didlogo, selecione o(s) robd(s) auxiliar(es) em que a limpeza teve éxito e clique em Pronto. Ou, se
nenhum tiver sido limpo, clique no botdo Nenhum foi limpo.

8 Reinicie o modulo de processamento. Durante a inicializagdo, o robd auxiliar retornara a posigao inicial na
parte posterior do instrumento.

12.13 Seringas

BOND Ihe notifica sobre a substituigdo da seringa (BOND-MAX) ou seringas (BOND-III) a cada seis meses ou
7.800 laminas processadas, o que acontecer primeiro (consulte 5.1.2 Estado do Hardware).

=
Verificar as seringas visualmente, especialmente no topo da seringa e sob o émbolo, por vazamentos uma

vez por semana durante a inicializagdo ou ao executar a limpeza do sistema de fluidos (consulte 12.5 Reiniciar o
modulo de processamento). Além disso, verificar a tubulagdo conectada e os conectores. Substituir se houver algum

vazamento.

Se vocé prefere que um engenheiro de servigo de campo da Leica Biosystems substitua a(s) seringa(s), entrar em
contato com o suporte ao cliente. Caso contrario, vocé pode substituir a(s) seringa(s) como descrito a seguir.
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‘é AVISO: Sempre usar roupa protetora e luvas.

e 12.13.1 Substituicdo das seringas do BOND-III
e 12.13.2 Como substituir a seringa de 9 portas do BOND-MAX

12.13.7 Substituicao das seringas do BOND-III

A menos que seja a troca de uma seringa defeituosa logo ap6s a substituigdo, troque todas as seringas de uma vez.

1 Certificar-se de que 0 médulo de processamento esta desocupado (nenhuma corrida carregada ou
programada).

2 No cliente clinico, selecionar a aba do maédulo de processamento para exibir a sua tela do Estado do sistema.
3 Clique na aba Manuteng&o e depois clique no botdo Substituir seringa.
4 Lerasinstrucdes e clicar Sim.

0 modulo de processamento remove fluido de todas as seringas e as coloca em posicao para a substituicao
s

(isso pode levar até 10 minutos). Aguardar até o médulo de processamento se desconectar T e depois
desligar. Ndo desligar a estagéo de trabalho (ou terminal, no BOND-ADVANCE).

A CUIDADOQ: Certificar-se que 0 modulo de processamento esta desligado antes de continuar.

5 Desparafusar os quatro parafusos hexagonais que fixam a tampa do médulo da seringa usando a chave
hexagonal de 3 mm fornecida. Remover a tampa.

6 Para cada seringa, afrouxar o parafuso com cabega borboleta da presilha da seringa e baixar a presilha.
7 Usar a chave hexagonal de 2,5 mm fornecida para remover o parafuso trava do émbolo na base do émbolo.

Figura 12-16: Para desparafusar o parafuso da trava da seringa com uma chave hexagonal

Alguns mddulos possuem um parafuso com cabeca borboleta ao invés de um parafuso hexagonal.

8 Desparafusar o émbolo da seringa da valvula. Remover a seringa e a presilha do instrumento.
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9 Colocar a seringa nova através da presilha.
10 Colocar a seringa e a presilha no instrumento - parafusar a seringa na valvula.
11 Substituir o parafuso da trava do émbolo e aperta-lo.
12 Levantar a presilha para o topo da seringa e apertar o parafuso com cabega borboleta.
13 Volte a colocar a tampa do mddulo da seringa e fixe-a usando os quatro parafusos hexagonais.

14 Na janela do didlogo, selecionar a(s) seringa(s) que foram substituidas com éxito e depois clicar Pronto. Ou,
se nenhuma foi substituida com éxito, clicar no botdo Nenhuma foi substituida.

15 Reinicie 0 modulo de processamento.

16 Verifique a existéncia de vazamentos durante a inicializagdo do mddulo de processamento, especialmente
nos topos das seringas e embaixo dos émbolos. Relate qualquer vazamento ao suporte ao cliente.

17 Para verificar se as novas seringas foram instaladas corretamente, executar corridas com tecidos de teste ou
tecidos controle para verificar se a coloragao € adequada.

12.13.2 Como substituir a seringa de 9 portas do
BOND-MAX

1 Certificar-se de que 0 médulo de processamento esta desocupado (nenhuma corrida carregada ou
programada).

2 No cliente clinico, selecionar a aba do modulo de processamento para exibir a sua tela do Estado do sistema.
3 Clique na aba Manuteng&o e depois clique no botao Substituir seringa.
4 Leras instrugdes e clicar Sim.

0 mddulo de processamento remove fluido da seringa e a coloca em posi¢éo para a substituigdo. Aguardar
A/

até o mddulo de processamento se desconectar L»- e depois desligar. Ndo desligar a estagdo de trabalho
(ou terminal, no BOND-ADVANCE).

& CUIDADQ: Certificar-se que o modulo de processamento esta desligado antes de continuar.

5 Afrouxar o parafuso com cabega borboleta da presilha da seringa e baixar a presilha.
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6

10
11
12
13
14

15

Use uma chave hexagonal para remover o parafuso da trava do émbolo na sua base.

Figura 12-17: Para desparafusar o parafuso da trava da seringa com uma chave hexagonal

|
3

Alguns modelos possuem um parafuso com cabeca borboleta ao invés de um parafuso hexagonal.

Desparafusar o émbolo da seringa da valvula. Remover a seringa e a presilha do instrumento.
Colocar a seringa nova através da presilha.

Colocar a seringa e a presilha no instrumento - parafusar a seringa na vélvula.

Substituir o parafuso da trava do émbolo e aperta-lo.

Levantar a presilha para o topo da seringa e apertar o parafuso com cabeca borboleta.

Na janela do didlogo, clicar Sim para confirmar que a seringa foi substituida com éxito.
Reinicie 0 mddulo de processamento.

Verifique a existéncia de vazamentos durante a inicializagdo do mdédulo de processamento, especialmente no
topo das seringas e embaixo do émbolo. Relate qualquer vazamento ao suporte ao cliente.

Para verificar se a nova seringa foi instalada corretamente, executar corridas com tecidos de teste ou tecidos
controle para verificar se a coloragao € adequada.
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12.14 Fusiveis da fonte de energia

Os modulos de processamento BOND-III e BOND-MAX preexistentes tém dois fusiveis principais e dois fusiveis de
alimentagdo do aquecedor. Mddulos de processamento BOND-III e BOND-MAX alternativos tém apenas dois fusiveis
de rede elétrica. As classificagoes de fusiveis diferem de acordo com a fonte de alimentacgdo da rede elétrica. Os
fusiveis estdo localizados na tampa traseira (consulte 2.2.13 Tampa traseira).

BOND-III preexistente usa os fusiveis seguintes:

Aquecedor 3AG T8A 250V UL
F2  Fonte de energia do sistema 3AG T8A 250V UL
F3  Gerador de AC (Neutra) 3AG T15A 250V UL
F4  Gerador de AC (Ativa) 3AG T15A 250V UL

BOND-III alternativo usa os seguintes fusiveis:

Fusivel Descrigao Alimentagao 100 - 240 VCA
F3  Gerador de AC (Neutra) 3AG T15A 250V UL
F4  Gerador de AC (Ativa) 3AG T15A 250V UL

Os mddulos de processamento BOND-MAX preexistentes usam os seguintes fusiveis:

Fusivel Descrigao Alimentagao 100 - 240 VCA
F1  Gerador de AC (Ativa) 3AG T15A 250V UL
F2  Geradorde AC (Neutra) 3AG T15A 250V UL
F3  Aquecedor 24V 3AG T8A 250V UL
F4  Fonte de energia 24 VCC 3AG T8A 250V UL

Maddulos de processamento BOND-MAX alternativos usam os sequintes fusiveis:

F1  Gerador de AC (Ativa) 3AG T15A 250V UL
Gerador de AC (Neutra) 3AG T15A 250V UL

| CE AVISO: Nao fazer ponte ou curto-circuito com os fusiveis.

Desligar o mddulo de processamento e desconectar o cabo de energia antes de trocar os fusiveis.

Substituir fusiveis somente com pegas padrao e se o fusivel queimar repetidas vezes, entrar em
contato com o suporte ao cliente.
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Fazer o seguinte para substituir os fusiveis:
1 Desligar o modulo de processamento.
Desligar a fonte de energia principal e desconecta-la da tomada de energia na parede.

Desparafusar a tampa do fusivel.

N w0

Retirar a tampa do fusivel e substituir o fusivel. Certificar-se de substituir com um fusivel com as
especificagdes corretas.

5 Recolocar a tampa do fusivel e parafuse no sentido horario para travar o fusivel em posigcdo. Nao apertar
demais.
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(diversos)

13.1 Leitores de codigo de barras

13.1.17 Leitor de codigo de barras Honeywell

Estas instrugdes se aplicam apenas para o leitor de codigo de barras Honeywell mais recente. Se
vocé possui um leitor de codigo de barras da Zebra DS2208, consulte 13.1.2 Leitor de codigo de

barras Zebra DS2208.

Limpar o leitor semanalmente:

» Nao permitir qualquer material abrasivo entre em contato com a janela do leitor

» Nao borrifar dgua ou outros liquidos de limpeza diretamente dentro da janela do leitor
Para limpar o leitor:

» Primeiro desconecte o leitor da estagdo de trabalho ou terminal.

» Remova particulas de sujeira com um pano umedecido com dgua, sem fiapos.

 Limpar ajanela do leitor com um pano sem fiapos umedecido em uma solugéo de &lcool a 70%.

Se o leitor de cddigo de barras néo estiver funcionando corretamente, 0 seu pessoal de servico pode solicitar que ele
seja reiniciado. O volume do bipe no leitor também pode ser ajustado.

13.1.1.1 Para configurar o leitor de codigo de barras Honeywell

Para reiniciar um leitor de cédigo de barras Honeywell (USB), imprima uma cdpia em papel de boa qualidade dessa
pagina e leia cada um dos cddigos de barras a seguir, na ordem abaixo:

Figura 13-1: Cddigos de barras para configuragdo do leitor

Leitor 1: Remover padrdes personalizados
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Leitor 2: Ativar padroes

Leitor 3: Configuragao do leitor Honeywell

13.1.1.2 Para definir o volume do bipe

Para definir o volume do bipe de um leitor de cddigo de barras Honeywell, imprima uma cdpia em papel de boa
qualidade dessa pdagina e leia 0 codigo de barras abaixo que corresponder ao nivel desejado.

Figura 13-2: Cadigos de barras de volume do leitor Honeywell

Volume baixo

Volume médio

Volume alto
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Desligado

13.1.1.3 Configurando uso sem as maos

Quando o leitor é colocado no suporte ele pode ser usado normalmente sem as maos e vOCcé ndo precisa pressionar o
gatilho para fazer uma leitura de cddigo de barras.

Para definir ouso sem as méo LIGADO ou DESLIGADO de um leitor de cddigo de barras Honeywell, imprima uma
copia em papel de boa qualidade dessa pagina e leia 0 codigo de barras abaixo que corresponder a funcionalidade

desejada.

Figura 13-3: Uso sem as méos dos codigos de barras para leitor da Honeywell

Uso sem as maos LIGADO

Uso sem as maos DESLIGADO
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13.1.2 Leitor de codigo de barras Zebra DS2208

‘ Estas instrugdes se aplicam apenas para o leitor de codigo de barras Zebra mais recente. Se vocé
possui um leitor de codigo de barras da Honeywell, consulte 13.1.1 Leitor de codigo de barras
Honeywell.
Limpar o leitor semanalmente:
» Na&o permitir qualquer material abrasivo entre em contato com a janela do leitor
» Nao borrifar dgua ou outros liquidos de limpeza diretamente dentro da janela do leitor
Para limpar o leitor:
» Primeiro desconecte o leitor da estagdo de trabalho ou terminal.
» Remova particulas de sujeira com um pano umedecido com agua, sem fiapos.

* Limpar ajanela do leitor com um pano sem fiapos umedecido em uma solucgéo de élcool a 70%.

Se o leitor de codigo de barras ndo estiver funcionando corretamente, o seu pessoal de servigo pode solicitar que ele
seja reiniciado. O volume do bipe no leitor também pode ser ajustado.

Manual do usudrio do BOND 7, 49.7556.529 A06 327
Direitos autorais © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



13 Limpeza e manutencéo (diversos)

13.1.2.1 Para configurar o leitor de codigo de barras Zebra

Para reiniciar um leitor de cédigo de barras Zebra (USB), imprima uma cépia em papel de boa qualidade dessa pagina
e leia 0s codigos de barras a sequir, um de cada vez.

Figura 13-4: Sequéncia de leitura do cddigo de barras Zebra para configuragéao do leitor

Leitura 1: Definir os padroes

Leitura 2: Habilitar Code 128

Leitura 3: Opgdes de leitura

Leitura 4: <DADOS><SUFIX0>

Leitura 5: Inserir

Leitura 6: Substituir a tecla CAPS LOCK (Habilitar)
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13.1.2.2 Para definir o volume do bipe

Para definir o volume do bipe de um leitor de cddigo de barras Zebra, imprima uma cdpia em papel de boa qualidade
dessa pdgina e leia 0 codigo de barras abaixo que corresponder ao nivel desejado.

Figura 13-5: Codigos de barras Zebra de volume do leitor

Volume baixo

q

Volume médio

Volume alto

13.1.2.3 Configurando uso sem as maos

Quando o leitor é colocado no suporte ele pode ser usado normalmente sem as maos e Vocé nao precisa pressionar o
gatilho para fazer uma leitura de cédigo de barras.

Para definir ouso sem as méo LIGADO ou DESLIGADO de um leitor de cddigo de barras Zebra, imprima uma copia em
papel de boa qualidade dessa pagina e leia 0 codigo de barras abaixo que corresponder a funcionalidade desejada.

Figura 13-6: Uso sem as maos dos codigos de barras para leitor da Zebra

Uso sem as maos LIGADO

Uso sem as maos DESLIGADO
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13.2 Etiquetador de laminas

Sao fornecidos manuais com o etiquetador de laminas. Consulte-0s para obter instrugdes de limpeza e de como
carregar as etiquetas e a fita impressora. Limpe mensalmente.
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4 Uso das Solucoes BOND

Este capitulo possui discussédo geral da ciéncia e consideragdes clinicas para a coloragdo com o sistema BOND.

Séo fornecidas instrugdes completas de uso com cada produto Leica Biosystems. Consultar estas instrugdes
primeiro para obter informagdes especificas do reagente sobre a preparagdo da amostra, controle de qualidade e
interpretacado do ensaio. A orientagdo geral desses processos no sistema BOND estd descrita abaixo.

» 14.1 Principio do procedimento
e 14.2 Preparacao de espécime

e 143 Controle de qualidade

» 14.4Interpretacéo da coloracédo
e 14.5 LimitagOes gerais

e 14.6 Referéncias

14.1 Principio do procedimento

Esta secdo possui uma introducéo geral a IHQ e HIS. Ela também descreve os sistemas de detecgdo BOND.

Imunohistoquimica (IHQ)

As técnicas de imunohistoquimica tem sido usadas para detectar antigenos especificos em células ou tecido por
pelo menos 50 anos. O primeiro método publicado usou marcadores fluorescentes em 1941 . Depois, enzimas, tais
como a peroxidase, foram introduzidas’ . Hoje em dia, a imunohistoquimica é usada para facilitar o reconhecimento
de células juntamente com coloragdes em parafina de H & E de rotina e € um auxilio no reconhecimento de células
normais e anormais. Os métodos de imunohistoquimica se tornaram o “padréo de tratamento” na patologia cirdrgica
quando os métodos classicos falham sozinhos ndo produzem um diagndstico definitivo **. Entretanto, algumas
reservas quanto a reprodutibilidade tem sido feitas’, a despeito de uma adogao quase universal.

Reagentes no sistema automatizado BOND demonstram antigenos nos cortes de tecidos pelas técnicas de
imunohistoquimica. Resumidamente, um anticorpo primario especifico se liga ao corte e depois 0s reagentes do
sistema de detecgdo BOND permitem a visualizagdo do complexo.
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Um marcador diagndstico é um reagente usado para detectar um antigeno especifico ou um sitio de
ligagdo de DNA/RNA em uma amostra de tecido. O marcador é o anticorpo primario na IHQ ou a
sonda na HIS (consulte abaixo).

Hibridizac&o in situ (HIS)

As técnicas de biologia molecular avangaram bastante o0 nosso conhecimento de doencas. A hibridizacao in situ
combina ambas a biologia molecular e a histologia, permitindo a visualizagdo de DNA e RNA no seu contexto celular.
Desde que a detecgdo de 4cido nucleico foi introduzida em 1969°, melhoramentos nos protocolos de hibridizaggo in
situ a tornaram uma ferramenta cada vez mais valiosa para a patologia clinica, bem como para a pesquisa.

A hibridizagdo in situ utiliza a ligagdo por complementariedade das bases do DNA ou RNA. Uma sonda marcada de
acido nucleico se liga especificamente a sua sequéncia complementar em um tecido fixado ou em um espécime
celular. A sonda é visualizada através da aplicagdo de um anticorpo contra o marcador, seguida por reagentes de
detecgdo BOND polymer detection reagents. Os sistemas automatizados e os reagentes BOND oferecem uma
alternativa confidvel para uma técnica manual complexa.

14.1.1 Sistemas de detecgao BOND

A Leica Biosystems fornece uma variedade de sistemas de detecgao desenvolvidos especificamente para 0 BOND.
Primeiramente entre estes estd o sistema BOND Polymer Refine Detection™, que fornece coloragao de alta
intensidade combinada com uma definigdo nitida sem usar estreptavidina e biotina.

Os sistemas de detecgdo BOND disponiveis sdo listados nas segdes abaixo.

e 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

0 mddulo de processamento BOND-PRIME usa uma versao diferente deste sistema de detecgéo. Ele
é fornecido em uma bandeja de sistema de reagente duplo e o recipiente de reagente de
hematoxilina é um item auxiliar separado. Para obter mais informagdes, consultar o manual do
usudrio do BOND-PRIME separado.

0 sistema de polimero baseado em DAB BOND e o BOND Polymer Refine Detection fornecem coloragéo de alta
intensidade combinada com defini¢édo nitida da ligagdo do anticorpo ao antigeno alvo ou da ligagdo da sonda ao
acido nucleico. O sistema ndo usa estreptavidina e biotina e portanto elimina a coloragao néo especifica resultante
da biotina enddgena. A biotina enddgena é prevalente em alguns tecidos, tais como nos carcinomas de trato
gastrointestinal, rim, figado e mama. Os sistemas de detecgdo de polimeros BOND possuem sensibilidade maior do
que os sistemas marcados com estreptavidina-biotina, resultando em concentragcdes menores de anticorpo e em
tempos de rotatividade menores.
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A cada passo, 0 sistema BOND incuba os cortes por um tempo preciso, depois lava 0s cortes para remover 0 material
sem ligacéo. As etapas do protocolo, incluindo incubacéo, lavagem e interpretacao dos resultados, sdo realizadas
conforme descrito nas instrugcdes do BOND Polymer Refine Detection. Os resultados s&o interpretados usando um
microscopio 6tico e auxilio no diagndstico diferencial dos processos patoldgicos, que podem estar, ou néo,
associados com um antigeno especifico.

Se intensidade mais forte for desejada, as opc¢des sequintes estao disponiveis para todos os sistemas de detecgao
BOND polymer detection systems:

» Aumentar os tempos de incubagdo do anticorpo primario ou da sonda e/ou dos componentes do sistema de
detecgao.

 Usar um passo do BOND DAB Enhancer.

» Somente para IHQ, aumentar a concentragdo do anticorpo primario.

‘ . Essas trés opgoes ndo estdo disponiveis para o Bond Oracle™ do sistema HER2 IHC.

0 BOND sistema IHQ HER?2 da Oracle € um sistema completo para determinar a presenca da proteina alvo e,
portanto, a adequagao do tratamento com a terapia direcionada. Este ensaio é fornecido como um sistema completo
e otimizado com o anticorpo pronto para uso, reagentes de detecgao, reagentes de controle e Iaminas de controle
para fornecer garantia de qualidade completa para o resultado do diagndstico. O ensaio é baseado na metodologia
IHC. Séo fornecidas instrugdes completas de uso com cada produto. Use estas instrugdes para definir execugoes.
Devido a natureza do teste de IHQ de HER2, € de extrema importancia que essas instrucdes sejam seguidas
exatamente para nao invalidar o ensaio.

14.1.1.2 BOND Polymer Refine Red Detection

fornecido em uma bandeja de sistema de reagente duplo. Para obter mais informagdes, consultar o

. 0 médulo de processamento BOND-PRIME usa uma versdo diferente deste sistema de deteccdo. E
manual do usuario do BOND-PRIME separado.

O BOND Polymer Refine Red Detection™ possui as vantagens dos sistemas de detecgdo de polimeros com base no
DAB acima descritos, mas o cromdgeno Fast Red € usado para visualizagdo no lugar de DAB. O sistema é apropriado
para uso em tecidos tais como pele, onde os pigmentos do tecido podem ser confundidos com DAB.

O sistema BOND Polymer Refine Red Detection system é um sistema "Compact Polymer™ system" altamente sensivel
conjugado a fosfatase alcalina que fornece uma imunocoloragdo vermelho flcsia, bem como contra-coloragdo com
hematoxilina (incluindo branqueamento).

de sequir estritamente as instrugdes do usuario para 0 BOND Polymer Refine Red Detection para
manter a eficdcia do cromdgeno. Sempre colocar tecido controle na mesma lamina do tecido do

@ 0 cromdgeno Fast Red € quimicamente instavel nas condigdes laboratoriais normais. Certificar-se
paciente para permitir deteccéo rapida de qualquer deterioracédo do sistema.
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0 meio Leica CV Ultra Mounting Media é recomendado para uso com o sistema BOND Polymer
Refine Red Detection system. Outros meios de montagem podem nao preservar a intensidade da

coloragdo inicialmente obtida.

As etapas do sistema BOND Polymer Red Detection sdo:

—

Aplicagdo do anticorpo primario especifico.
2 Incubagdo com um reagente pos-anticorpo primario.

3 Incubagdo com o reagente polimérico, que consiste de anticorpos terciarios conjugados com fosfatase
alcalina (AP) poliméricos.

4 Visualizagao do complexo com o cromdgeno substrato, o Fast Red, via um precipitado vermelho.

5 Contra-coloragdo com hematoxilina permite a detecgéo do nucleo celular.

Incubagao, lavagem e interpretagéo dos resultados sdo executados como descrito para o sistema BOND Polymer
Detection (DAB).
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14.2 Preparagao de espécime

Esta secdo discute a preparacao de tecido para coloragéo.
e 14.2.1 Materiais necessarios
e 14.2.2 Preparacao do tecido
» 14.2.3 Desparafinizagéo e aquecimento

e 14.2.4 Recuperacao de epitopo

14.2.1 Materiais necessarios

Os materiais seguintes sdo necessarios para as coloragdes por imunohistoquimica e por hibridizagao in situ usando
0 sistema BOND.

14.2.1.1 Materiais gerias

 Fixador - recomendado uso de 10% formalina tamponada neutra

» Cerade parafina

» Processador de tecido e centro de embebicao

« Controles de tecido positivo e negativo (consulte 14.3 Controle de qualidade)

» Microtomo

» Forno de secagem

» Meio para montagem, com base de resina ou aquosa

 Laminas eletricamente carregadas (por exemplo, ldminas Leica BOND Plus)

» BOND Slide Labels and Printer Ribbon

e Laminulas

« BOND Covertiles universais ou BOND-PRIME ARC Covertiles (Covertiles ARC BOND-PRIME)
« BOND-PRIME Suction Cups (Copos de sucgdo BOND-PRIME)

» BOND-PRIME Mixing Well Plate (BOND-PRIME placa do reservatério de mistura)
» Sistema de reagentes BOND ou BOND-PRIME apropriado

e BOND Enzyme Pretreatment Kit

» BOND Solugao de desparafinizagdo ou BOND-PRIME Dewax Solution

« Solugdo de lavagem (preparada a partir do concentrado BOND Wash Solution 10X) ou do concentrado BOND-
PRIME Wash Solution Concentrate

» Agua deionizada

« Alcool (grau de reagente*)
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* Alcool de grau reagente consiste em: Etanol, maior ou igual a 90% (p/p); Isopropanol, ndo superior
a 5% (p/p); Metanol, ndo superior a 5% (p/p).

Para BOND-PRIME obter informagdes sobre o modulo de processamento, consulte o BOND-PRIME
manual do usudrio separado.

14.2.1.2 Materiais para IHQ

Além dos materiais listados acima, para os testes de IHQ o seguinte é necessario:

« Solugdes controle negativo especificas para os anticorpos primarios (consulte 14.3 Controle de qualidade)
» BOND ou BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1
» BOND ou BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 2

 Anticorpos primarios prontos para uso BOND, ou anticorpos primarios diluidos no BOND Primary Antibody
Diluent nos frascos abertos BOND de 7 ml ou 30 ml

 Meio para montagem, com base de resina ou aquosa

« Kit de titulagdo, opcional (consulte 14.2.1.4 kit de titulagéo )

14.2.1.3 Materiais para HIS

Além dos materiais gerais listados acima, para os testes de HIS o seguinte é necessario:
 Sondas de HIS
 Anticorpo anti-fluoresceina

« Sondas de controle positiva e negativa para HIS (consulte 14.3 Controle de qualidade)

14.2.1.4 kit de titulacéo

0 kit de titulagdo IHQ BOND consiste em 10 frascos vazios e 50 insertos (6 ml) e é usado para otimizagéo do
anticorpo primario para os sistemas BOND. Volumes pequenos de cada concentragao de anticorpo primario podem
ser preparados e colocados nos insertos. Cada frasco pode ser usado para um total de 40 ml de reagente.

Atitulacéo de anticorpos concentrados pode ser alcangada usando diluigdes em série duplas. O método a seguir
descreve como preparar diluicdes em série para uma dispensagao Unica de 150nbsppL.

1 Etiquetar trés insertos com as diluicdes apropriadas para cada anticorpo.
Marcar a diluigéo inicial no primeiro inserto de 700 pL.

Dispensar 350 pl do BOND Primary Antibody Diluent nos insertos 2 e 3.

M~ W N

Usando a diluigdo inicial, transferir 350 pl para o inserto 2 e misturar gentilmente.

5 Transferir 350 pl do inserto 2 para o inserto 3 e misturar gentilmente.
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14.2.2 Preparacao do tecido

A Leica recomenda de 15 a 20 vezes o volume do tecido de 10% formalina tamponada neutra para fixar o tecido da
coloragdo por imunohistoquimica e por hibridizagdo in situ usando o sistema BOND. A fixagdo pode ser realizada a
temperatura ambiente (15 -25 °C).

Para o teste HER2, consulte as recomendagdes de preparacao de tecido do American Society of Clinical
Oncology/College of American Pathologists '’ ou consulte as suas orientagdes e regulamentos locais.

Para facilitar corte de tecido e evitar dano as ldminas do microtomo, descalcificar tecidos dsseos antes de
11,12
processar .

0 "Clinical Laboratory Improvement Act" (CLIA) dos EUA de 1988 exige no 42 CFR 493.1259(b) que "0 laboratério
deve guardar laminas coloridas por pelo menos dez anos da data do exame e guardar blocos de espécimes por pelo
menos dois anos da data do exame." " Consulte 0 regulamento local para as exigéncias do seu laboratdrio.

Cortar e colher os cortes histolégicos de 3 - 5 um de espessura sobre as laminas de vidro carregadas (alguns tipos
especificos de tecidos podem exigir cortes de espessura diferentes). Para secar o tecido, colocar as Idminas bem
escorridas no forno a 60 °C (+5 °C) por 10-30 minutos, ou durante noite a 37 °C. As laminas também podem ser
aquecidas nos sistemas BOND-IIl e BOND-MAX. As laminas devem estar bem secas por ar antes de serem aquecidas.
Consulte referéncias 13, 14 e 15 para obter mais informagdes sobre a preparagdo de espécimes.

Fixar as etiquetas de laminas nas laminas do espécime e controle como descrito em 4 Inicio rapido. Desparafinizar,
reidratar e recuperacao de epitopo sé&o totalmente automatizados no sistema BOND.

14.2.3 Desparafinizacdo e aquecimento

Os cortes histoldgicos de tecido embebido em parafina para imunohistoquimica sempre devem ter a parafina
removida e 0s cortes reidratados. A parafina € removida usando a solugdo BOND or BOND-PRIME Dewax Solution e
os cortes sdo reidratados. O sistema BOND inclui protocolos de desparafinizacédo que automatizam esse processo.

Antes da desparafinizagdo, os modulos de processamento BOND-IIl e BOND-MAX também podem aquecer o tecido
para melhorar a sua ades&o a lamina. Os protocolos de aquecimento e desparafinizagdo BOND Bake and Dewax
automatizam ambos os processos de aquecimento e de desparafinizagao.

Observe que o tecido deve ser seco ao ar para remover qualquer dgua antes de ser colocado em um
mddulo de processamento para aquecimento e desparafinagéo.
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14.2.4 Recuperacao de epitopo

Fixacéo do tecido com formalina causa a ligagdo cruzada entre os aldeidos e 0s grupos amino no tecido e a
formacdo dessas ligagdes pode resultar em uma perda variavel de antigenicidade devido a um efeito de
mascaramento. A formalina forma pontes de metileno que podem mudar o formato tridimensional geral do epitopo.
Alguns epitopos sdo sensiveis a formalina e exibem imunogenicidade reduzida ap6s a fixagdo com formalina
enquanto outros sdo resistentes a ela.

Acidos nucleicos séo circundados de proteinas, portanto a permeabilizacéo do tecido é necesséria para tornar as
sequéncias alvo acessiveis a sonda.

Recuperacdo de epitopo ** pode ser obtida usando a recuperagéo de epitopo induzida por aquecimento (HIER), pré-
tratamento enzimatico ou uma combinagao de ambos. HIER € o0 método mais extensivamente usado para a
recuperacao de epitopo para a IHQ. O mecanismo do HIER n&o é completamente entendido.

A hipdtese € que 0 aguecimento da se¢do a uma alta temperatura em uma solucéo de recuperagao de epitopo
hidrolisa as ligagdes cruzadas formadas pela fixagdo com formalina. Isso resulta em modificagdo nova do epitopo
que entdo pode ser colorido por imunohistoquimica. Os fatores importantes na HIER sdo a temperatura, tempo e pH
do reagente de recuperagdo. Ha duas solugdes de recuperacao de epitopo diferentes para uso no sistema BOND: um
tampdo com base em citrato e um tampdo com base em EDTA.

Pré-tratamento enzimatico usa enzimas proteoliticas para quebrar as ligagdes de peptidios para expor o
epitopo/dacido nucleico alvo. A concentragdo de enzima e o tempo de incubagéo sdo proporcionais ao tempo de
fixagdo do espécime e devem ser otimizados para isso. O pré-tratamento enzimatico é somente adequado para
alguns epitopos, mas é frequentemente usado nos protocolos HIS.

14.3 Controle de qualidade

Diferengas no processamento do tecido e nos procedimentos técnicos no laboratério do usuario podem produzir
variabilidade significativa nos resultados, necessitando desempenho regular de controles internos, além dos
procedimentos seguintes. Consulte orientagdes e regulamentos locais e pode ser de utilidade o manual “CLIA
Compliance Handbook: The Essential Guide for the Clinical Laboratory Second Edition” ** e as orientagdes propostas
pela NCCLS ' para a IHQ.

Os controles devem ser espécimes frescos de autdpsia/biopsia/cirurgica fixadas, processadas e
embebidas o mais rapido possivel da mesma maneira que a(s) amostra(s) do paciente. Tal controle

monitora todos 0s passos da analise desde a preparagao do tecido até a coloragao.

E altamente recomendado colocar tecido controle apropriado nas mesmas laminas do tecido do
paciente. Consulte 6.2 Como trabalhar com controles para discussdo adicional.
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Consultar:

e 14.3.1 Verificagdo de ensaio

e 14.3.2 Controles de tecido

» 14.3.3 Controle de reagente negativo da IHQ
e 14.3.4 Controles de reagente da HIS

e 14.3.50s heneficios do controle de qualidade

14.3.1 Verificagao de ensaio

Antes do uso inicial de um anticorpo, sonda ou sistema de diagndstico em um procedimento diagndstico, verificar a
especificidade do anticorpo/sonda testando eles em uma série de tecidos internos do laboratdrio com expressao
conhecida representando tecidos positivos e negativos conhecidos. Consulte 0s procedimentos descritos acima e as
recomendacGes de controle de qualidade do programa de certificagdo CAP Certification Program * para
imunohistoquimica e/ou as orientagdes de IHQ da NCCLS14 ou as orientacdes e regulamentos locais. Repetir esses
procedimentos de controle de qualidade para cada lote novo de anticorpo ou sempre que houver uma modificagéo
nos parametros do teste. O controle de qualidade significativo ndo pode ser realizado em um reagente individual
isoladamente porque os reagentes combinados, juntamente com um protocolo de teste definido, devem ser testados
juntamente antes de usar o sistema de detecgdo para propdsito de diagndstico. Consulte cada folheto de embalagem
de anticorpo primario por tecidos que sdo adequados para verificagao pelo teste.

Além dos procedimentos de verificacdo de teste mencionados acima, a Leica recomenda a coloragao de controles de
tecido positivo mensalmente e compara-los com 0 mesmo tecido controle coloridos no més anterior. A comparagédo
de controles coloridos em intervalos mensais serve para monitorar a estabilidade, sensibilidade, especificidade e
reprodutibilidade do teste.

Todos as exigéncias de controle de qualidade devem ser realizadas em conformidade com os requlamentos ou
exigéncias de credenciamento locais, estaduais e/ou federais.
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14.3.2 Controles de tecido

14.3.2.1 Controle de tecido positivo

Indica corretamente tecidos preparados e técnicas de coloragdo apropriadas.
Incluir um controle de tecido positivo para cada conjunto de condiges de teste em cada corrida de coloragéo.

Tecido com coloragdo positiva fraca é mais adequado do que coloragao positiva forte para um controle de
qualidade étimo e para detectar niveis baixos de degradagéo do reagente .

Usando uma lamina de controle de tecidos mdltiplos que contém tecidos exibindo expressao de densidade de
antigeno/dcido nucleico forte, média e fraca fornece ampla cobertura de controle.

Se o controle de tecido positivo falhar na demonstragao de coloragao positiva, os resultados com 0s
espécimes em teste devem ser considerados invalidos.

A Leica recomenda fortemente que o sistema BOND sempre seja operado com um tecido de controle na
mesma lamina que a amostra de tecido para garantir um controle de qualidade 6timo.

14.3.2.2 Controle de tecido negativo

Examinar ap6s o controle de tecido positivo para verificar a especificidade da marcacgéo do antigeno alvo pelo
anticorpo primario da IHQ ou dcido nucleico alvo pela sonda da HIS e para fornecer uma indicagao da
coloragdo especifica do plano de fundo (coloragéo falso positiva).

 Avariedade de tipos celulares diferentes presente na maioria dos cortes histoldgicos frequentemente

proporcionam laminas de controle negativo, mas isso deve ser verificado pelo usuario.

» Se coloragao especifica ocorrer no controle de tecido negativo, os resultados com os espécimes do paciente

devem ser considerados invalidos.
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14.3.3 Controle de reagente negativo da IHQ

Usar controle do reagente negativo da IHQ no lugar do anticorpo primario com um corte histoldgico de cada
espécime do paciente para avaliar a coloragao inespecifica e permitir melhor interpretagéo da coloragao especifica.

» Reagente controle ideal recomendado:

a Para anticorpos monoclonais, usar um anticorpo do mesmo is6topo que é produzido do sobrenadante
da cultura de tecido e da mesma maneira que o anticorpo primario, mas que ndo exibe reatividade
especifica com os tecidos humanos.

Diluir para a mesma concentragdo de imunoglobulina ou proteina do anticorpo primario usando
diluente idéntico (Diluente de anticorpo priméario BOND).

Se soro fetal bovino for retido no anticorpo puro apds o processamento, soro fetal bovino na
concentracao de proteina equivalente ao anticorpo primario diluido no mesmo diluente, também é
adequado para uso.

b Para anticorpos policlonais, usar uma fragdo de imunoglobulina (ou soro total, se for apropriado) de
soro normal ou sem imunizagao da mesma fonte animal e na mesma concentragao de proteina do
anticorpo primario e usando um diluente idéntico (diluente de anticorpo primario BOND).

« Diluente de anticorpo primario BOND sozinho pode ser usado como ultima alternativa para os controles de
reagentes negativos anteriormente descritos.

» (O periodo de incubacéo do controle de reagente negativo deve corresponder aquele do anticorpo primario.

« Usar aldmina do controle de reagente negativo para cada método de recuperagdo empregado (incluindo sem
recuperacdo) para um dado anticorpo primario.

» Quando painéis de varios anticorpos sao usados nos cortes seriados, as areas de coloragdo negativa de uma
lamina servem como controles de plano de fundo de ligagdo nado especifica/negativa para outros anticorpos.

« Para diferenciar atividade enzimatica endégena ou de ligagdo enzimatica ndo especifica de imunorreatividade
especifica, colorir tecidos do paciente adicionais exclusivamente com o cromdgeno substrato ou com os
complexos enzimaticos e o cromdgeno substrato, respectivamente.

» 0 sistema BOND inclui uma controle de reagente negativo de IHQ padrdo denominado "*Negativo", que pode
ser selecionado como marcador para qualquer protocolo de IHQ. Ele dispensa o BOND Wash (consulte
10.5.2 Configuragdes do caso e da [amina).
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14.3.4  Controles de reagente da HIS

14.3.4.1 Controle de reagente positivo

Para a hibridizag&o in situ, usar a sonda de controle positiva.

Usar no lugar da sonda com um corte de cada espécime do paciente para fornecer informagdes sobre a
preservacao de acidos nucleicos nos tecidos bem como a acessibilidade de acidos nucleicos com a sonda.

O protocolo para o controle de sonda positivo deve corresponder aquele da sonda do teste.

Se o controle de sonda positivo falhar na demonstracédo de coloragéo positiva, os resultados com 0s
espécimes em teste devem ser considerados invalidos.

14.3.4.2 Controle de reagente negativo

Para a hibridizag&o in situ, usar a sonda de controle negativo.
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O protocolo para o controle de sonda negativo deve corresponder aquele da sonda do teste.

Usar no lugar da sonda com um corte histologico de cada espécime do paciente para avaliar a coloragdo
inespecifica e permitir melhor interpretagéo da coloragao especifica.

O periodo de incubagéo para o controle de reagente negativo deve corresponder aquele da sonda.

Usar uma lamina do controle de reagente negativo individual para cada método de recuperagao empregado
(incluindo sem recuperagdo) para uma dada sonda.

Para diferenciar atividade enzimética enddgena ou de ligagdo enzimatica ndo especifica de imunorreatividade
especifica, colorir tecidos do paciente adicionais exclusivamente com o cromdégeno substrato ou com 0s
complexos enzimaticos e 0 cromdgeno substrato, respectivamente.
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14.3.5 0s beneficios do controle de qualidade

Os beneficios do controle de qualidade sdo resumidos na tabela abaixo.

Controle de tecido positivo:

Controle de tecido positivo:
Tecido ou células contendo
0 antigeno alvo/sequéncia
de 4cido nucleico a ser
detectado (poderia estar
localizado no tecido do
paciente).

O controle ideal € um tecido
marcado levemente positivo
sendo 0 mais sensivel a
degradacao do
anticorpo/acido nucleico.

Controle de tecido negativo:

Controle de tecido negativo:
Tecidos ou células tidas
como negativas (poderiam
estar localizadas no tecido
do paciente ou no tecido
controle positivo)

Tecido do paciente

Controlar todos 0s passos
da analise.

Valida reagentes e
procedimentos usados na
coloragao.

Deteccgao de reatividade
cruzada néo intencional
do anticorpo contra
células/componentes
celulares [IHQ]

Deteccgdo de hibridizagdo
cruzada ndo intencional
da sonda com outras
sequéncias de 4cido
nucleico ou
células/componentes
celulares [HIS]

Avaliagdo de
preservacao do acido
nucleico/fixagao de
tecido e/ou de
recuperacdo [HIS]

Deteccdo de coloragéo
especifica
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Detecgdo de coloragao de
plano de fundo néo especifica

Deteccgdo de coloragao de
plano de fundo néo especifica

Deteccédo de coloracéo de
plano de fundo ndo especifica
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14.4 Interpretacao da coloragao

Um patologista qualificado que tem experiéncia nos procedimentos de imunohistoquimica e/ou de hibridizagao in
situ deve avaliar os controles e qualificar o produto marcado antes de interpretar os resultados.

A especificidade e a sensibilidade da detecgéo do antigeno séo dependentes do anticorpo primario especifico
utilizado. Para garantir a coloragdo desejada, otimizar cada anticorpo especifico no sistema BOND, variando o tempo
de incubagao e/ou a concentragao do anticorpo especifico. Falha na otimizagdo do anticorpo especifico pode
resultar na deteccéo do antigeno abaixo da ideal.

Consultar:

e 14.4.1 Controle de tecido positivo
e 14.4.2 Controle de tecido negativo

e 14.4.3 Tecido do paciente

14.4.1 Controle de tecido positivo

Examinar primeiro o controle de tecido positivo para certificar-se de que todos os reagentes estado funcionando
apropriadamente.

Quando usar sistema com base no DAB, a presenga de um produto de reagéo marrdo (3,3' diaminobenzidina
tetracloreto, DAB) com as células alvo indica reatividade positiva. Ao usar o sistema Polymer Red Detection Systems,
a presenca de um produto de reagédo vermelho com as células alvo indica reatividade positiva. Se o controle de tecido
positivo ndo demonstrar coloragdo positiva, 0s resultados com os espécimes do teste devem ser considerados
invalidos.

14.4.2  Controle de tecido negativo

Examinar o controle de tecido negativo ap6s o controle de tecido positivo para verificar a especificidade da marcagéao
do antigeno/dcido nucleico alvo pelo anticorpo primario/sonda.

A auséncia de coloracéo especifica no tecido de controle negativo confirma a auséncia de reatividade cruzada do
anticorpo/sonda com as células/componentes celulares.

Se coloragdo especifica (coloragéo falso positiva) ocorrer no controle de tecido externo negativo, os resultados
devem ser considerados invalidos. Coloragao nao especifica, se presente, geralmente tem uma aparéncia difusa.
Coloracao esporadica do tecido conectivo também pode ser observado nos cortes histoldgicos de tecidos
excessivamente fixados em formalina. Usar células intactas para a interpretagdo de resultados de coloragédo. Células
necroticas ou degeneradas geralmente ndo sédo especificamente marcadas.

Manual do usudrio do BOND 7, 49.7556.529 A06 344

Direitos autorais © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



14 Uso das Solugdes BOND

14.4.3 Tecido do paciente

Por ultimo, examinar os espécimes do paciente marcados com 0 anticorpo primario/sonda.

A intensidade de coloragado positiva deve ser avaliada dentro do contexto de qualquer coloragao de plano de fundo
ndo especifica do controle de reagente negativo. Assim como qualquer teste de imunohistoquimica ou de
hibridizagao in situ, um resultado negativo significa que o antigeno/acido nucleico nao foi detectado, ndo significa
que o antigeno/acido nucleico estava ausente nas células ou no tecido testado.

Se necessario, usar um painel de anticorpos para identificar as reagdes negativas falsas.

14.5 Limitagoes gerais

A imunohistoquimica e hibridizagéo in situ séo processos de diagnostico de multiplos passos que requerem
treinamento especializado na selecdo dos reagentes apropriados; selecéo de tecido, fixagdo e
processamento; preparagao da lamina; e interpretagao dos resultados de coloragao.

» Acoloracédo de tecido depende do manuseio e do processamento do tecido antes da coloragao. Fixacéo,
congelamento, descongelamento, lavagem, secagem, aguecimento, secionamento ou contaminagao com
outros tecidos ou fluidos podem produzir artefatos, aprisionamento de anticorpo ou resultados negativos
falsos. Resultados inconsistentes podem ser devido as variagdes nos métodos de fixagdo e embebimento ou
irreqularidades inerentes do tecido °.

 Contra-coloragao excessiva ou incompleta pode comprometer a interpretagdo dos resultados.

» Alinterpretacdo clinica de qualquer coloragdo ou da sua auséncia deve ser complementada por estudos
morfoldgicos usando controles apropriados e deve ser avaliada dentro do contexto do histérico clinico do
paciente e outros testes diagndsticos por um patologista qualificado.

» Ostecidos de pessoas infectadas com o virus hepatite B e contendo o antigeno de superficie da hepatite B
(HbsAg) pode exibir coloragdo inespecifica com a peroxidase de raiz-forte .

» AsreacOes negativas inesperadas nos neoplasmas pouco diferenciados pode ser devido a perda ou
diminuigao significativa da expressao do antigeno ou perda ou mutacao(¢des) do(s) gene(s) que codificam o
antigeno. Os resultados positivos inesperados nos tumores pode ser da expressao de um antigeno
normalmente ndo expressado em células normais morfologicamente semelhantes ou da persisténcia ou
aquisicdo de um antigeno pelo neoplasma que desenvolve caracteristicas morfoldgicas e imunohistoquimica
associadas com outra linhagem celular (diferenciacéo divergente). Classificagdo histopatoldgica de tumores
ndo é uma ciéncia exata e alguns relatos da literatura de coloragdo inesperada podem ser controversos

» Reagentes podem apresentar reagdes inesperadas nos tecidos ndo testados previamente. A possibilidade de
reagoes inesperadas mesmo em tecidos testados néo pode ser completamente eliminada devido a
variabilidade bioldgica de expresséo de antigeno/acido nucleico alvo nos neoplasmas ou outros tecidos
patoldgicos. Entrar em contato com o seu distribuidor local ou o escritorio regional da Leica Biosystems para
relatar qualquer reagao inesperada.
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IHQ

 Soro normal ou ndo imunizado do mesmo animal fonte que o antissoro usado nos passos de bloqueio podem
causar resultados falso negativos ou falso positivos devido aos auto-anticorpos ou anticorpos naturais.

» Resultados falso positivos na in IHQ podem ocorrer devido a ligagdo ndo imunoldgica de proteinas ou de
produtos de substratos de reacéo. Eles também podem ser causados por atividade pseudo-peroxidase
(eritrécitos), atividade de peroxidase enddgena (citocromo C), ou biotina endégena (por exemplo, figado,
mama, cérebro, rim) dependendo do tipo de imunocoloragéo usada '°.

 (Casos de falso negativo na IHQ pode resultar de varios fatores, incluindo diminuigéo real do antigeno, perda
ou alteragdo estrutural durante a "de-diferenciagdo” celular ou alteragdo por artefato de fixagdo ou de
processamento. Assim como qualquer teste de imunohistoguimica, um resultado negativo significa que o
antigeno nédo foi detectado, ndo significa que o antigeno esta ausente no tecido testado.

HIS

» Resultados falso positivos na HIS pode ocorrer devido a reatividade cruzada da sonda com outras sequéncias
de acido nucleico, bem como a ligagao néo especifica da sonda ou dos reagentes de detecgdo com o tecido
ou componentes do tecido . Controle de tecido negativo e de reagentes devem ser incluidos nos testes para
auxiliar a identificar coloragao falso positiva.

» DNA e RNA estdo sujeitos a degradacdo pela atividade da nuclease *' Portanto, é importante testar a sonda
de controle positivo com tecido de paciente em paralelo com sonda especifica e tecido de paciente para
detectar degradagdo de acido nucleico. A escolha de fixador influencia a conservagao de dcidos nucleicos,
por essa razao é recomendado tecido fixado em 10% formalina tamponada neutra " Assim como com
qualquer teste de hibridizagao in situ, um resultado negativo significa que o acido nucleico néo foi detectado
e ndo que o acido nucleico estava ausente no tecido testado.
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'I Gerenciamento de reagentes
(na estacdo de trabalho BOND)

15.1 Gerenciador do sistema BOND

15.17.1T Resumo

0 gerenciador do sistema BOND é uma utilidade que permite facil visualizagao do estado atual dos servicos
primarios do software usado pelo sistema BOND, permitindo parar e iniciar servigos individuais, tais como a
Bobinador da Impressora, ou parar e iniciar todos 0s servigos.

funcionando corretamente.

Entretanto, o suporte ao cliente pode solicitar que um ou mais servigos sejam parados e depois

é AVISO: Nao desligar quaisquer dos servicos uma vez que o sistema BOND néo continuara
reiniciados, como parte de um processo de solugdo de problemas do sistema.

Para abrir 0 gerenciador do sisterna BOND, localizar o icone do gerenciador do sistema Leica BOND £ na drea de
notificagdo do Windows e depois clicar no icone.

. 332PM
Ee g up)]
' ® D) 6/29/2020
‘ 0 icone pode estar oculto; se estiver, clicar na flecha pequena para cima para vé-lo.

Se um erro do sistema BOND ocorrer, uma mensagem de notificagdo aparecera; clicar sobre ela para escondé-la.

Para ocultar a janela do gerenciador do sistema BOND, clicar novamente o icone na drea de notificagdo do Windows.
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15.1.2 Janela de gerenciamento do sistema BOND

Figura 15-1: Janela de gerenciamento do sistema BOND

v Gerenciador do sistema BOND
Leica BOMD Instrument Control nstalado v .
Leica BOMD Batch Management nstalado v .
Leica DHCP Server nstalado v D
Leica BOMD Print Management nstalado v .
Leica BOMD Heartbeat Service nstalado v .
Print Spooler nstalado v .
PostgreSOL - PostgreSOL Server 12 nstalado v D
PostgreSQL Agent - BOND nstalado v .
World Wide Web Publishing Service nstalado v n
. Iniciar todos . Parar todos

Se houver um erro no sistema BOND, o icone do gerenciador do sistema BOND £) ¢ atualizado
para indicar que tipo de erro ocorreu:

* £ umou mais dos servigos foi interrompido ( “* também aparece no canto esquerdo superior da tela de
gerenciamento do sistema BOND)

* 45 incapaz de conectar-se ao BOND (0 também aparece no canto esquerdo superior da tela de
gerenciamento do sistema BOND)
Nas instalages BOND-ADVANCE isso provavelmente significa que:
 Aestagdo de trabalho foi desligada; ou
» 0 terminal de rede foi desconectado; ou
O interruptor do terminal de rede foi desligado.

* 44 0gerenciador do sistema BOND esta indisponivel (e também aparece no canto esquerdo superior da
tela de gerenciamento do sistema BOND)
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15.1.3 Parar servigos

Para parar um servico especifico, clicar 0 botdo vermelho "Parar" no extrema direita do nome do servico. Ou, para
parar todos 0s servigos, clicar o botdo Parar todos abaixo da lista de servigos.

Um didlogo aparece pedindo confirmagéao de que se deseja parar todos os servicos. Clicar Sim para continuar, ou
N&o para cancelar.

Figura 15-2: Didlogo da exigéncia de confirmagao

Confirmagdo necessaria

\ Parar os servicos vai impedir o BOND de operar corretamente.
¥ Deseja continuar?

Sim MNao |

gerenciador do sistema BOND depende deles para funcionar; e portanto os seus botdes "Parar" sdo

Alguns servigos ndo podem ser interrompidos (o PostgresSQL - o servidor PostgresSQL e o "Servigo
de Publicagdo da Rede Mundial de Computadores" (World Wide Web Publishing Service), porque o
desabilitados.

15.1.4 Iniciar servicos

Na maioria dos casos, quando um servico € interrompido, o BOND automaticamente reiniciara
aquele servigo dentro de alguns minutos.

Se o sistema BOND néo esta funcionando como esperado e for descoberto que um ou mais servigos foram
interrompidos, o gerenciador do sistema BOND pode ser usado para iniciar o(s) servigo(s) interrompido(s).

Para iniciar um servico especifico, clicar o botdo verde Iniciar na extremidade direita do nome do servigo. Ou, para
iniciar todos 0s servicos, clicar o botao Iniciar todos abaixo da lista de servicos.
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Figura 15-3: Gerenciador do sistema BOND exibindo o tridngulo de aviso (Servigo de bobinagem da impressora
interrompido)

» Gerenciador do sistema BOND
Leica BOMD Instrument Control Instalado v .
Leica BOMD Batch Management Instalado v .
Leica DHCP Server Instalado v D
Leica BOMD Print Management Instalado v .
Leica BOMD Heartbeat Service Instalado v .
Print Spooler Instalado a .
PostgreSOL - PostgreSOL Server 12 Instalado v .
PostgreSQL Agent - BOND Instalado v .
World Wide Web Publishing Service Instalado v .
. Iniciar todos . Parar todos
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15.2 Redundancia de disco rigido

Todas as estagdes de trabalho e terminais BOND incluem redundancia de disco rigido para proteger o sistema BOND
no caso de problemas com o disco rigido. Esse sistema de protecdo monitora continuamente os discos rigidos do
sistema e um icone na area de notificagdo do Windows exibe o estado atual.

ll_.- E{f Normal - os discos rigidos estdo funcionando normalmente.

. _ﬁ\j Aviso - ha uma problema com os discos rigidos do sistema. Contacte o suporte ao cliente.
[:8 Erro - uma falha de disco rigido ocorreu. Contacte o suporte ao cliente.

_ % Ocupado - isso pode aparecer quando os discos rigidos estao sendo verificados, por
=H] exemplo ap6s um desligamento inesperado. A estagdo de controle ou terminal podem

funcionar lentamente durante a verificacdo, que normalmente leva de 2 a 3 horas para
terminar. O sistema BOND pode néo salvar durante esse periodo.

Apos a verificacdo, o icone deve retornar ao seu estado normal e as operacoes padrao de
disco rigido serdo retomadas. Entretanto, se o icone indicar um estado de aviso ou de erro,
entrar em contato com o suporte ao cliente.

[ ‘\\ Servigo ndo esté funcionando - o servigo de software usado para monitorar a protegéo do
=" disco rigido ndo esta funcionando. Inicialmente o icone exibe esse estado quando a
estacdo de trabalho ou terminal é inicializado. Entrar em contato com o suporte ao cliente
se ap6s alguns minutos o icone nao indicar o estado normal.

Manual do usuédrio do BOND 7, 49.7556.529 A06 352
Direitos autorais © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd
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16.1 Reiniciando o Sistema BOND-ADVANCE

Este procedimento deve ser executado somente se:
« Vocé foi instruido a fazé-lo pelo suporte ao cliente da Leica Biosystems, ou
 Estd em preparagéo para uma falta de energia elétrica programada.

Usar o método sequinte para reiniciar completamente o sistema BOND:

1 Certifique-se de que todos os médulos de processamento estejam ociosos (ou seja, nenhuma bandeja
deslizante esteja travada).

2 Desligar todos os modulos de processamento.
3 Desligue todos os terminais (clique em Iniciar > Desligar).

4 Desligar a estagdo de trabalho auxiliar (se houver) pressionando brevemente o interruptor de energia (consulte
0 exemplo abaixo).
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5 Desligar a estagao de trabalho primdria pressionando brevemente o interruptor de energia (consulte Figura
16-1).

trabalho, que pode estar chaveada. Nesse caso, primeiro a chave deve ser obtida do

. 0 interruptor de energia pode estar localizado atras da cobertura frontal da estagéo de
responsavel designado.

Acompanhe a tela do painel durante o desligamento, uma vez que um segundo toque no interruptor de energia
pode ser necessario se o processo de desligamento parar na tela de login do Windows. Se isso ocorrer, espere
por pelo menos 90 segundos e depois pressione brevemente o interruptor de energia novamente.

Quando o interruptor de energia é pressionado novamente, a estagao de trabalho iniciara o
desligamento. Nao segurar por mais do que 2 segundos porque iSso pode causar um reinicio
"hard" e desligar a estacao de trabalho instantaneamente. Pode levar até 45 segundos para a
estagdo de trabalho desligar (a luz do interruptor de energia apaga).

6 Esperar 2 minutos e depois ligar a estagao de trabalho primaria.

Se uma janela “Rastreador do evento desligar” aparecer, fecha-la selecionando Cancelar ou pressionando a
tecla <Esc>.

7 Esperar 30 segundos e depois ligar a estagdo de trabalho secundaria (se houver).
8 Apos as estagOes de trabalho reiniciarem completamente, ligar todos os terminais.
9 Ligar todos os modulos de processamento.

10 Entre em cada terminal.

Figura 16-1: O interruptor de energia estd localizado no painel frontal da estagéo de trabalho (exibido com a
tampa removida)

Legenda

1 Interruptor de energia
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16.2 Trocar para a estacao de trabalho secundaria

Estas instrugdes se aplicam somente aos sistemas BOND-ADVANCE que incluem uma estagéo de
trabalho secundaria (copia de seguranca). Este procedimento deve ser executado somente se:
» Vocé foi instruido a fazé-lo pelo suporte ao cliente da Leica Biosystems, ou

* aestagao de trabalho primaria n&o esta operando.

A estacdo de trabalho secundaria entrara em operagdo no modo isolado e 0 seu sistema nao tera capacidade extra
para estagdo copia de seguranga. Entretanto, apds o término deste procedimento, o sistema BOND continuara o
processamento normalmente.

Durante o processo de troca, dados de processamento dos Ultimos 5 minutos podem ser perdidos.
Também, quaisquer mensagens LIS que foram enviadas durante o processo de troca podem ser
perdidas. Portanto, apds a troca ter sido feita com sucesso, verificar se estéo faltando quaisquer

laminas. Se este for 0 caso, reenviar os dados das laminas via LIS ou criar manualmente no BOND as
laminas faltantes.

1 Fechar todas as ocorréncias de clientes de administragéo e clinicos em todos os terminais BOND-ADVANCE.

2 Desconectar o cabo de rede do terminal da porta rotulada T1 ou T2 na estacéo de trabalho primaria, e entéo
reconectar o cabo na mesma porta na estagao de trabalho secundaria.

Consulte Figura 16-2.

Figura 16-2: Portas do terminal da estagdo de trabalho
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3 Desconectar o cabo de rede do instrumento da porta rotulada 11 ou 12 na estagao de trabalho primaria, e entéo
reconectar o cabo na mesma porta na estacao de trabalho secundaria.

Consulte Figura 16-3.

Figura 16-3: Portas de instrumento da estagéo de trabalho

4 Desconecte 0 cabo da ponte de comando da porta B1 ou B2 na estagéo de trabalho primaria.
Consulte Figura 16-4.

Figura 16-4: Portas ponte da estacéo de trabalho
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5 Se houver um cabo de Ethernet (usado para conexdo opcional do BOND RemoteCare) na porta Gb(1) ou Gb(2)
na estacado de trabalho primaria, desconecta-lo e depois novamente conectar esse cabo a mesma porta na
estacdo de trabalho secundaria.

Consulte Figura 16-5.

Figura 16-5: Portas Ethernet usadas para 0 BOND RemoteCare

0 sistema BOND-ADVANCE detecta quando os cabos de rede estao conectados a estagao de trabalho
secundaria e exibe um didlogo de confirmacéo em todos os terminais.

Consulte Figura 16-6.

Figura 16-6: Didlogo - Estacdo de trabalho secundaria (cdpia de seguranga) esta conectada

Estacdo de trabalho secundaria (de seguranca) esta conec]

0 sistema detectou gue os Terminais BOND-ADVANCE estdo
conectados agora & estacdo de trabalho secundaria (backup).

Se houver um problema com a estacdo de trabalho primaria e vocé
gostaria de continuar operando usando a estac3o de trabalho
secundaria como uma estacdoe de trabalho independente, entdo
insira o s2u nome de usudrio e senha e digue OK para continuar.
Esta operacdo ndo € reversivel sem suporte no local de um
representante da Leica.

Se continuar, contacte o suporte ao cliente para agendaf uma
manutencdo da sua estacdo de trabalho desconectada. E necessario

um representante de servicos dz Leica para reparar ou substituir a
estacdo de trabalho desconectada.

Nome do usuario: |

Senha: |
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Atroca ndo é reversivel sem o suporte no local de um assistente técnico da Leica
Biosystems.

6 Para confirmar a continuagao da troca:

a Inserir o nome do usudrio e a senha nos campos fornecidos.

b Clique em OK para confirmar.

‘ Se antes outro usudrio escolher continuar com a troca, o dialogo acima desaparecera.

7 Apds confirmar a troca, desligar a estagdo de trabalho priméria.

8 Aguardar até que o sistema indique que a conversdo para isolado ocorreu (consulte Figura 16-7), depois
reiniciar o cliente clinico e entrar no sistema normalmente.

Figura 16-7: Diélogo - Conversao para isolado com sucesso

Conversdo para isolado com sucesso

Se ainda o ndo tiver realizado, conecte o cabo de rede do instrumento na porta I1 ou I2 on
the da estacdo de trabalho secunddria (agora independente).

Deve realizar manualments e imediatamente uma copia de seguranca do banco de dados.

9 Abraimediatamente o cliente de administragdo e execute uma copia de seguranga manual do banco de
dados. Consulte 10.5.1 Configuracdes laboratoriais.

Apds a conclusdo da troca para a estagao de trabalho secundaria, o estado de todas as ldaminas e do
instrumento deve ser automaticamente atualizado, mostrando o estado do sistema mais recente. Entretanto,
se qualquer corrida concluiu enquanto os instrumentos estavam desconectados da estagdo de trabalho, os
estados das corridas ainda aparecerdo como Em andamento. Nesse caso, a bandeja de laminas afetada deve
ser destravada para atualizar o estado do conjunto de coloragdo de laminas.

Entrar em contato com o suporte ao cliente para programar o servigo técnico da sua estagao de
trabalho desconectada. E necessario um representante técnico da Leica Biosystems para reparar ou
substituir a estacdo de trabalho desconectada.
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'I 7 Substituicao da impressora
de etiqueta da lamina

17.17 Substituir uma impressora Cognitive Cxi em
uma instalagao de servidor unico

Usar o procedimento seguinte para substituir uma impressora Cognitive por uma nova impressora Cognitive.

1 Desligar o interruptor de energia na lateral da impressora antiga.
2 Desconectar o cabo USB e o cabo da fonte de energia da traseira da impressora antiga.
3 Conectar o cabo USB e o cabo da fonte de energia na impressora nova.

4 Ligar o interruptor de energia na lateral da impressora nova.

A tela da estacdo de trabalho BOND exibe uma mensagem na drea de notificagdo (inferior direita) da area de
trabalho que a impressora foi encontrada.

5 Navegue até: Inicio Windows > Dispositivos e Impressoras e encontre a impressora adicionada recentemente.

6 Clique com o botdo direito do mouse nessa impressora e selecione Propriedades e entdo copie 0 nome da
impressora.

7 Abra o cliente de administragao, na tela de Configuragdo de Hardware, aba Etiquetadores de [aminas
conforme descrito em 10.6.3 Etiquetadores de laminas 10.6.3 Etiquetadores de laminas. Selecione a
impressora antiga que voceé substituiu.

8 Cole (sobrepondo o nome existente) no campo Nome da impressora ficando assim, por exemplo, “Cognitive
Cxi 2 inch 300 DPI TT (Cépia 1)".

9 Clicar em Salvar.

10 Imprimir uma etiqueta de teste para confirmar o funcionamento da impressora.
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17 Substituigdo da impressora de etiqueta da lamina

17.2  Substituir uma impressora Cognitive Cxi em
um Sistema BOND-ADVANCE

E necessério definir o endereco de IP estatico da impressora nova para 0 mesmo valor da impressora antiga, antes
de conectar a nova impressora ao sistema BOND-ADVANCE system.

Os enderecos de IP das impressoras iniciam a partir de 192.168.5.101. Somente o Ultimo digito é diferente para cada
impressora. Por exemplo, 0 enderego de IP da impressora 2 € 192.168.5.102.

Os procedimentos abaixo explicam como encontrar o endereco de IP estatico da impressora antiga e como definir
este valor naimpressora nova.

Painel frontal da impressora Cognitive
Figura 17-1 mostra o teclado e a tela LCD da impressora Cognitive Cxi.

Figura 17-1: Teclado e tela LCD da impressora Cognitive

£ GGGNITI;E@ \I

=eSel

Ler 0 endereco de IP da impressora antiga

Executar o procedimento seguinte na impressora antiga para descobrir o endereco de IP e usa-lo na impressora nova:
Se por qualquer motivo, a tela da impressora antiga ndo pode ser usada, usar o procedimento
Descobrir o endereco de IP da impressora para encontrar o endereco de IP na estagdo de trabalho.

1 Pressionar.,
A tela exibe Menu Principal: Menu Idioma.

2 Pressionar para exibir a opgao de Configurar impressora.
3 Pressionar W para exibir Configurar impressora: menu de comunicagdes.

. ! L . ~ .
4 Pressmnar. para exibir Menu de comunicagdes: tempo limite.
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17 Substituigdo da impressora de etiqueta da lamina

5 Pressionar W duas vezes para exibir Ethernet.

6 Pressionar.
A tela exibe Ethern - DHCP
7 Pressionar.
A tela exibe DHCP Desligado. (Se exibir DHCP Ligado, pressionar- para alterar o estado.)

. P
8 Pressmnar'.

A tela exibe a mensagem: Valor Foi Configurado.

9 Pressionar para exibir Configurar IP estatico.

10 Pressionar para exibir a configuracao atual.
11 Anotar o endereco de IP estatico.

12 Desligar a energia da impressora e desconecta-la da fonte de energia e da rede.

Definir endereco de IP da impressora

Executar o procedimento abaixo para definir a impressora nova com o enderego de IP estatico correto.

A CUIDADQ: Nado conectar a impressora nova a rede BOND até o procedimento abaixo ter sido
executado.

1 Conectar aimpressora nova a fonte de energia e ligar o interruptor de energia na lateral da impressora.

2 Pressionar..
A tela exibe Menu Principal: Menu Idioma.

3 Pressionar para exibir a opgao de Configurar impressora.
. " , , o
4 Pressionar W para exibir Configurar impressora: menu de comunicagdes.

. P L . ~ ..
5 Pressmnar. para exibir Menu de comunicagdes: tempo limite.

6 Pressionar " duas vezes para exibir Ethernet.

7 Pressionar.
A tela exibe Ethern - DHCP

8 Pressionar.
A tela exibe DHCP Desligado. (Se exibir DHCP Ligado, pressionar- para alterar o estado.)
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17 Substituigdo da impressora de etiqueta da lamina

9 Pressionar.
A tela exibe a mensagem: Valor Foi Configurado.

10 Pressionar G para exibir Configurar IP estético.

. P e . ~
11 Pressmnar. para exibir a configuragao atual.

12 Inserir o enderego de IP anotado da impressora antiga. Usar os botdes esquerdo e direito para mover o cursor
para a esquerda e direita e usar 0s botdes de "para cima" e "para baixo" para alterar o valor.

. P
13 Pressmnar'.

A tela exibe a mensagem: Valor Foi Configurado.

14 Pressionar. varias vezes para retornar a tela principal - COGNITIVE —.

15 Pressionar o interruptor de energia na lateral da impressora para a posigao DESLIGADO. Depois colocar
novamente na posi¢do LIGADO.

16 Conectar o cabo de Ethernet a nova impressora para conecta-la a rede BOND.

Figura 17-2: Conector Ethernet

e,

17 Abrir o cliente de administragdo e imprimir uma etiqueta de teste.

Descobrir 0 endereco de IP da impressora

Se néo for possivel ler o enderego de IP na impressora antiga, usar o procedimento seguinte para determinar o
endereco de IP da impressora nova.

1 Entrar na estagéo de trabalho BOND-ADVANCE como BONDDashboard.

. . » o .
2 Pressionar a tecla com o logo do Windows -~ + M para minimizar a tela do painel.

3 Na barra de tarefas do Windows, clique no boté&o Iniciar e selecione Dispositivos e Impressoras.
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17 Substituigdo da impressora de etiqueta da lamina

4 Clicar com o botéo direito do mouse no icone da impressora Cognitive pertinente e selecionar Propriedades da
impressora do menu pop-up, como mostrado na Figura 17-3.

Figura 17-3: Selecionar Propriedades da Impressora

Ver o que estd sendo impresso
Definir como impressora padrdo

Preferéncias de impressio

Propriedades da impressora

:53\/

Cognitive Printer
Pod 1

Criar atalho

9 Remover dispositivo

Solugdo de problemas

Propriedades

0 sistema exibe a janela do didlogo Propriedades.

5 Selecionar a aba Portas.

Figura 17-4: Propriedades da Impressora - aba Portas

==

E@ Propriedades de Cognitive Printer Pod 1

Printer Settings ~ Stocks anguage  Barcode Forts  Command Forts  About
Geral  Comparilhamento -

—~— Cognitive Printer Pod 1

Imprimir na(s) porta(s) a sequir. Os documentos serdo impressos na
primeira porta livre selecionada.

L4

Porta Descricdo Impressora &
[ comz: Porta serial
[ coma: Porta serial
[ coma: Porta serial

COM3: Porta serial
192.168.5.101  PortaTCP/IP Padrac Cognitive Printer Pod 1

FILE: Imprimir em arquivo e

>

Adicionar Porta...

[#] Ativar suporte bidirecional

[ Ativar pool de impressdo

Cancelar Aplicar Ajuda

Excluir Porta Configurar Porta...

*

Potas | Avangado (Gerenciamento de Cores = Seguranca

6 Anotar o endereco de IP na coluna Porta da impressora selecionada. (Pode ser necessario expandir a coluna

Porta arrastando a borda da coluna.)

7 Clicar em Cancelar para fechar a janela do didlogo.

8 Fechar ajanela Dispositivos e Impressoras.

O Pressionar Alt+Tab para exibir o painel BOND.

10 Usar o endereco de iP do passo 6 para executar o procedimento em Definir endereco de [P da impressora.
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17 Substituigdo da impressora de etiqueta da lamina

17.3 Substituir uma impressora Zebra por uma
impressora Cognitive Cxi em um Sistema de
servidor unico

Usar o procedimento seguinte para substituir uma impressora Zebra TLP 3842 ou GX430t por uma impressora
Cognitive Cxi.

Se a impressora Zebra estava conectada por um cabo "paralelo’, ele pode ser desconectado da
estac&o de trabalho BOND. E necessario um cabo USB para conectar a impressora Cognitive &

estacado de trabalho BOND.

1 Desligar o interruptor de energia na traseira da impressora Zebra.

2 Desconectar o cabo paralelo ou 0 cabo USB e 0 cabo da fonte de energia da traseira da impressora.
3 Desconectar a fonte de energia da impressora Zebra da tomada de energia.

4 Conectar a fonte da impressora Cognitive a tomada de energia.

5 Conectar o cabo USB e 0 cabo da fonte de energia na impressora Cognitive.

6 Ligar o interruptor de energia na lateral da impressora.

A tela da estagéo de trabalho BOND exibe uma mensagem na area de notificagéo (inferior direita) da drea de
trabalho que a impressora foi encontrada.

7 Na barra de tarefas do Windows, clique no bot&o Iniciar e selecione Dispositivos e Impressoras.
8 Confirmar que a impressora aparece como "Cognitive Cxi 2 inch 300 DPI TT".
9 Faga login no cliente de administragdo BOND.
10 Abrir atela de Hardware, aba Etiquetadores de laminas.
11 Clicar Adicionar impressora (inferior esquerdo da tela).
12 No painel direito da tela, insira:
 Mostrar nome: usar o nome da impressora: Cognitive Cxi 2 inch 300 DPI TT
« Nome da impressora: 0 mesmo nome novamente
« Nome do Host (servidor): deixar este campo em branco.
» Modelo da impressora: selecionar 0 modelo da impressora: Cognitive Cxi
13 Clicar em Salvar.
14 Clicar com o botao direito do mouse na impressora Zebra da lista.

15 Selecionar Excluir entre as opgdes exibidas em um pop-up.
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17 Substituigdo da impressora de etiqueta da lamina

16 0 sistema exibe a mensagem: "Tem certeza de que deseja excluir a impressora?"

17 Clicar Sim.
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8 Especificagdes

Esta se¢do ndo se aplica ao modulo de processamento BOND-PRIME. Consultar o manual do
usudrio do BOND-PRIME separado.

» 18.1 Especificagdes do sistema

» 18.2 Especificagoes fisicas

» 18.3 Energia elétrica e requerimentos UPS
» 18.4 Especificacdes ambientais

» 18.5 Especificagbes operacionais

e 18.6 Laminas de microscopio

e 18.7 Transporte e armazenamento

18.1 EspecificagOes do sistema

Exigéncias da conexao de rede Ethernet IEEE802.3, 10/100/1000BASE-T

Cabos de rede Cabos isolados CAT5e ou CAT6, com conectores RJ-45

Requisitos do switch Ethernet: Ethernet IEEE802.3, 10/100/1000BASE-T

Servidor unico Switch Ethernet com 8 portas
(suporte para até 5 médulos de processamento)

BOND-ADVANCE Switches Ethernet com 8 ou 16 portas (podem ser conectado
juntos para suportar até 30 médulos de processamento)

Especificagbes do dispositivo BOND controladores e terminais devem ser fornecidos pela Leica
Biosystems
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18 Especificagoes

18.2 EspecificagOes fisicas
| BN [ BONDMAX

Dimensdes L =790 mm (31,10 pol.) L =760 mm (29,9 pol.)
A - 1,378 mm (54,25 pol.) A =703 mm (27,6 pol.)
P - 826 mm (32,4 pol.) P - 800 mm (31,49 pol.)
Peso (seco) 238 kg (5251b.) 120 kg (2651b.)
Exigéncias de espaco 600 mm (24 pol.) acima

0 mm a esquerda
150 mm (6 pol.) direita

0 mm atrds, entretanto usudrios devem ser capazes de
desconectar o cabo de energia sem mover o modulo de
processamento.

Distancia maxima até o tanque de descarte ~ 1 metro (40 pol.)
externo (somente nos BOND-MAX)

18.3 Energia elétrica e requerimentos UPS

BOND-III BOND-MAX

Voltagem de funcionamento 103,4V até 127,2 V (para voltagem nominal de 110 V até 120 V)
(Para os madulos de processamento com ou

fontes de en'ergla antigas, um ventilador na 206,8 V até 254 V (para voltagem nominal de 220 V até 240 V)
tampa traseira)

Voltagem de funcionamento 90 V até 264 V (para voltagem nominal de 100 V até 240 V)

(Para os mddulos de processamento com
fontes de energia novas, dois ventiladores na
tampa traseira)

Frequéncia da fonte 50/60 Hz 50/60 Hz
Consumo de energia 1200 VA 1000 VA
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18 Especificagoes

18.4 EspecificagOes ambientais
| BONDN | BONDMAX

Temperatura maxima de funcionamento 35°C 35°C
Temperatura minima de funcionamento 5°C (41°F) 5°C (41°F)
Temperatura necessaria para cumprircomas 18 -26 °C 18-26°C

exigéncias de desempenho da coloragao

Umidade de funcionamento (sem Umidade ambiental (RH) 30 até  Umidade ambiental (RH) 30 até

condensacéo) 80% 80%

Altitude maxima de funcionamento 0 a 1600 m acima do nivel do 0a 1600 m acima do nivel do
mar mar

Nivel de pressdo sonora de saida (a distancia < 85 dBA mdximo < 85 dBA maximo

de 1 m) < 65 dBA operagdo normal < 65 dBA operagado normal

Energia de aquecimento maximo de saida 1200 VA 1000 VA

18.5 EspecificagOes operacionais

Capacidade de laminas 30 de cada vez.

Bandejas finalizadas (10 ldminas) podem ser continuamente
substituidas.

Capacidade do frasco de reagente 7mle30ml 7mle30ml
Volume morto do frasco de reagente 555l (7 ml) e 1618 ul (30 ml)
Volume de reserva do frasco de reagente 280 pL (7 mL) e 280 pL (30 mL)
Capacidade do tanque de titulacéo 6 ml 6ml
Volume morto do tanque de titulagdo 300 pl 300 pl
Volume de reserva do tanque de titulagéo 280 uL 280 pL
Numero de frascos de reagentes 36 36
Capacidade do tanque de reagente 2loubl Tlou2l
Capacidade do tanque de descartes perigosos 5| 21
Capacidade do tanque de descarte padrdo 2x51 ~
Capacidade do tanque de descarte externo ~ 91

Manual do usuério do BOND 7, 49.7556.529 A6 368

Direitos autorais © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd
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Compatibilidade quimica Todos os reagentes BOND
Solugéo de dlcool a 70% (para uso em limpeza)

Indicagdo de temperatura Padrdes (estes podem ser mudados pelos representantes de
Servigo):
Morno: 35 °C, Quente: 80 °C

Pressao maxima permitida para conexdes de 1,0 bar 2,5 bar
gas e de liquido

Duragéo do servigo 7 anos 7 anos
BOND Validade do certificado de seguranga 10 anos 10 anos
cibernética

18.6 Laminas de microscopio

Dimensdes Largura: 24,64 - 26,0 mm (0,97-1,02 pol.)
Comprimento: 74,9 - 76,0 mm
Espessura: 0,8 - 1,3 mm

Area da etiqueta Largura: 24,64 - 26,0 mm (0,97-1,02 pol.)
Comprimento: 16,9 = 21,0 mm

Material Vidro, IS0 8037/1

Area utilizével Consulte os diagramas seguintes. Consulte os diagramas sequintes. O
volume de dispensacgao refere-se a configuragdo escolhida durante a
configuragdo de laminas usando o software BOND (consulte 6.3 Como
trabalhar com os casos)

Figura 18-1: As dreas utilizaveis das laminas pelo maddulo de processamento BOND

BOND-III ~
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BOND-MAX

18.7 Transporte e armazenamento

Temperatura de armazenamento -20até +55°C
Umidade de armazenamento (sem RH < 80%
condensacéo)

Métodos de remessa Frete rodovidrio, aéreo ou maritimo compativel.

Observar que as informagdes acima sdo apenas para modulos de processamento embalados.

Consultar para modulos de processamento 18.4 Especificacoes ambientais desembalados.
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