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Avisos legales

Declaracion de uso previsto

El sistema BOND automatiza los protocolos clinicos para la inmunotincion de muestras patolégicas montadas en portaobjetos
de microscopio. Posteriormente, un profesional calificado interpreta los portaobjetos para microscopio a fin de facilitar el
diagndstico.

Marcas comerciales

Leica y el logotipo de Leica son marcas comerciales registradas de Leica Microsystems IR GmbH y se utilizan bajo licencia.
BOND, BOND-III, BOND-MAX, BOND-ADVANCE, Covertile, Bond Polymer Refine Detection, Bond Polymer Refine Red Detection,
Parallel Automation, Compact Polymer, y Oracle son marcas comerciales de Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd ACN 008
582 401. Las demas marcas comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios.

Copyright

Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd es propietaria del copyright sobre este documento y sobre cualquier software asociado.
Segun la ley, es necesario nuestro permiso por escrito para copiar, traducir o convertir la documentacion o el software a
cualquier formato electrdnico o legible por maquinas, en su totalidad o en parte.

Doc. 21.7733.525 Rev. A05
© Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd, Melbourne, Australia, 2021

Fabricante

Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd
495 Blackburn Rd

Mount Waverley VIC 3149

Australia

Informacion importante para todos los usuarios

El término “Leica Biosystems”, cuando se utiliza en el texto de este documento, se refiere a Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd.

Debido a su politica de mejora continua, Leica Biosystems se reserva el derecho a cambiar las especificaciones sin previo
aviso.

Solamente se puede hacer reclamaciones de garantia si el sistema se ha utilizado para la aplicacion especificada y se ha
utilizado de acuerdo con las instrucciones de este documento. El dafio resultante de la manipulacién inadecuada o el mal uso
del producto invalidara la garantia. Leica Microsystems no puede asumir la responsabilidad por tales darios.

Las personas que operen el modulo de procesado BOND deben ser adecuadamente formadas y advertidas de los riesgos
potenciales y los procedimientos de riesgo antes de operar el instrumento. Solamente el personal formado debe retirar las
cubiertas o las tapas del mddulo de procesado, y solamente si asi se indica dentro de este manual.

La instalacion y las reparaciones solo deben ser realizadas por personal de servicio autorizado por Leica Biosystems.

La ocurrencia de cualquier incidente grave que haya provocado, o que pueda provocar, la muerte de un paciente o usuario, o
el deterioro temporal o permanente del estado de salud de un paciente o usuario, debe notificarse a un representante local
de Leica Biosystems y a la autoridad reguladora local pertinente.
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Registro de revisiones

Rev. |Publicado Secciones afectadas

Detalles

A01 Septiembre de 2017 Todas

Nueva version para sistemas BOND que ejecutan el
software BOND 6.0. Basado en el manual del usuario
BOND 5.1 existente 21.7659.525.A06.

A02 Octubre de 2017 Especificaciones

Actualizado.

A03 Junio 2018 Varios

Cambio de marca y cambios menores.

A04 Noviembre de 2020 Portada
Avisos de regulacién

Cambio de marca.
Actualizado.

AO5 Diciembre de 2021 Glosario de simbolos

Declaracién de uso previsto
Informacion importante para todos
los usuarios

Marca CE y aviso de la Union
Europea

Eliminacion y retirada de
instrumentos

Funcionamiento del instrumento
Especificaciones

Conexion e inicializacion del LIS
Escaner de mano para cédigos de
barras Zebra DS2208

Se ha actualizado con nueva informacion para
respaldar el IVDR.

Eliminacion de 12.9.1 Reinicializacion del lector de
ID.

Se eliminaron 18 RemoteCare.

Adicién de instrucciones de configuraciéon Zebra
DS2208.

Como ponerse en contacto con Leica Biosystems

Para obtener servicio o asistencia, pongase en contacto con su representante local de Leica Biosystems o consulte

www.LeicaBiosystems.com
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Avisos sobre seguridad

Siga todas las precauciones de seguridad para evitar lesiones personales, danos, pérdidas o errores de identificacién de
muestras de pacientes, asi como dafios en el equipo.
Tipos de avisos de seguridad

Los avisos de seguridad de este manual son de advertencia o de precaucion.

Advertencias

Las advertencias son notificaciones de peligros que podrian provocar lesiones personales o en los que exista la posibilidad de
perder, dafiar o identificar de manera incorrecta muestras de pacientes.

Las advertencias utilizan simbolos con borde negro y fondo amarillo, como se ilustra a continuacion:

Riesgo de aplastamiento. Las manos u otras partes del cuerpo pueden resultar aplastadas.

Riesgo de calentamiento. Las superficies calientes provocaran quemaduras si se tocan.
Evite tocar las partes identificadas con este simbolo.

P >

Riesgo quimico. Existe el peligro de que salud se vea afectada gravemente si no se toman las
precauciones correctas.

Use siempre ropa y guantes de proteccion.

Limpie inmediatamente las salpicaduras segln los procedimientos estandar de laboratorio.

Ty

B
3

Riesgo por laser. Puede danar gravemente los ojos. Evite el contacto directo de los ojos con los rayos
laser.

Atencidn. Pueden producirse dafios en el sistema o lesiones personales si no se siguen las instrucciones.
Consulte el texto adjunto o la documentacion correspondiente antes de continuar.

Riesgo eléctrico. Siga las indicaciones de la documentacion adjunta para evitar dafios a las personas
0 a los equipos.

Riesgo tdxico. Existe el peligro de sufrir efectos graves para la salud si no se siguen los procedimientos
correctos de manipulacion de productos quimicos.
Utilice guantes y proteccion ocular cuando manipule reactivos.

Riesgo de ignicidn. Los reactivos inflamables pueden entrar en ignicion si no se siguen las
precauciones adecuadas.

A
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Precauciones

Las precauciones son notificaciones de peligros que podrian provocar danos en el equipo BOND u otras consecuencias
adversas que no pongan en peligro a las personas.

Las precauciones utilizan simbolos con borde negro y fondo blanco, como se ilustra a continuacion:

Advertencias generales

A continuacién aparecen las advertencias generales de BOND. En las secciones correspondientes del manual aparecen otras
advertencias.
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Funcionamiento del instrumento

Para evitar la contaminacion de los reactivos y los portaobjetos, el instrumento debe utilizarse en un
entorno limpio, tan libre como sea posible de polvo y particulas.

Para asegurarse de que el instrumento funcione correctamente, coloque cada recipiente de reactivo
a granel en su estacion correcta dentro del compartimento, segun lo indicado en los nombres de las
etiquetas codificadas por colores. Si no lo hace asi, puede perjudicar la tincién.

Para ver mas informacién detallada, consulte 2.2.7 Compartimento para recipientes a granel.

Compruebe los niveles de los recipientes a granel y llénelos o vacielos, segun corresponda, al principio de
cada dia (o con mayor frecuencia si es necesario; consulte 12.2.1 Comprobacion de los niveles de los
recipientes). Si no lo hace asi es posible que las sesiones de tincion se interrumpan, lo que puede
perjudicar a la tincion.

Si es necesario llenar un recipiente a granel durante el procesado, revise siempre la pantalla Estado de
protocolo y confirme que el recipiente no se esté utilizando ni esté a punto de utilizarse. Si no lo hace
asi, puede perjudicar a los portaobjetos que se estén procesando. Devuelva el recipiente a su lugar
inmediatamente después de llenarlo; consulte Vaciado de recipientes de reactivos — BOND-MAX en
12.2.2 Rellenado o vaciado de recipientes a granel.

Para llenar los recipientes a granel de BOND-III no es necesario retirarlos; consulte Rellenado de reactivos
a granel — BOND-III en 12.2.2 Rellenado o vaciado de recipientes a granel.

Para evitar esta situacion, compruebe diariamente los niveles de los recipientes a granel (o con mayor
frecuencia, si es necesario; consulte 12.2.1 Comprobacion de los niveles de los recipientes).

BOND no requiere acceso a la red para funcionar y realizar su uso previsto. Para evitar el acceso malicioso
0 no autorizado, instale BOND sin ninguna conexion a su red/infraestructura.

Si desea una conexion de red, el método preferido es conectar BOND a una red de area local virtual
(VLAN) con cortafuegos. Como alternativa, puede implementar y validar sus propios mecanismos de
seguridad de red de acuerdo con sus procedimientos operativos estandar. Para obtener mas informacion,
consulte la Guia de sistemas de informacion para BOND 5.1+ (49.6062.811).

> B B |BPP

Una infeccion de malware en un controlador BOND podria dar lugar a comportamientos inesperados en el
funcionamiento, incluidos los instrumentos de desactivacion. Por favor, asegurese de que sus dispositivos
de almacenamiento USB estén libres de virus antes de conectarlos al controlador BOND. Ademas, Leica
Biosystems no preinstala una solucién antivirus; le recomendamos que instale su propio producto antivirus
para empresas. Pongase en contacto con su representante local de Leica Biosystems para obtener mas
informacion.

Controles

>

Se DEBEN establecer y mantener las medidas de control de laboratorio adecuadas para garantizar un
resultado de tincidn correcto para cada portaobjetos. Leica Biosystems recomienda encarecidamente
colocar el tejido de control adecuado en los mismos portaobjetos que el tejido del paciente.
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Riesgos de tipo quimico

2>

Algunos de los reactivos que se utilizan en inmunohistoquimica e hibridacion in situ son peligrosos.
Aseglrese de haber recibido formacion adecuada para este procedimiento antes de continuar:

a) Use guantes de latex o de nitrilo, gafas de seguridad y otras prendas de protecciéon adecuadas cuando
manipule reactivos o limpie el instrumento.

b) Manipule y deseche los reactivos y el condensado de acuerdo con todos los procedimientos y normativas
gubernamentales que se apliquen en la ubicacion del laboratorio.

Los recipientes de reactivo pueden ladearse durante el trayecto, dejando residuos de reactivo alrededor

= de la tapa. Lleve siempre proteccion ocular aprobada, guantes y prendas de proteccion cuando abra
3 recipientes de reactivo.
Es posible que reactivos potencialmente peligrosos se acumulen alrededor de las unidades de tincién de
= portaobjetos y contaminen las bandejas de portaobjetos. Lleve siempre guantes y prendas de proteccion
1=y aprobadas cuando manipule las bandejas de portaobjetos.

Algunos de los reactivos utilizados en los médulos de procesado BOND son inflamables:

e No acerque ninguna llama ni fuente de calor a los moédulos de procesado.

e Aseglrese de que las tapas de los recipientes a granel queden cerradas herméticamente después de
rellenarlos o vaciarlos.

B | B>

Los mddulos de procesado tienen calentadores y superficies calientes que pueden provocar el encendido
de los materiales inflamables que se encuentren cercanos:

e No ponga materiales inflamables sobre los calentadores ni cerca de ellos.

e No ponga materiales inflamables sobre ninguna superficie caliente del mddulo de procesado.

e Aseglrese de que las tapas de los recipientes a granel queden cerradas herméticamente después de
rellenarlos o vaciarlos.

Riesgos de tipo mecanico

Tenga cuidado al cerrar la tapa del instrumento, asegurandose de que las manos estén bien despejadas
para evitar lesiones.

Durante el funcionamiento del robot principal, la sonda de aspiracion, las bombas de jeringa y los robots

de distribucion de fluidos (BOND-III) se pueden mover sin aviso y con una velocidad que puede provocar
lesiones.

e No intente abrir la tapa del instrumento mientras haya una sesién en curso.

e No intente puentear los interbloqueos que detienen el instrumento cuando se abre la tapa.

e Asegurese de que las cubiertas de las bombas de jeringa estén en su lugar durante el funcionamiento.

B B> | >

Evite el contacto con las unidades de tincion de portaobjetos y su entorno. Pueden calentarse mucho
y provocar quemaduras graves. Deje transcurrir veinte minutos una vez que cese el funcionamiento para
que las unidades de tincion de portaobjetos y sus alrededores se enfrien.
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Pdngase en contacto con el servicio de asistencia al cliente para trasladar el médulo de procesado a larga
distancia, o para transportarlo, para repararlo o desecharlo. El médulo de procesado es muy pesado y no
se ha disefiado para que lo mueva el usuario.

Asegurese de que la puerta de la jeringa (BOND-MAX) esté cerrada o la cubierta de la jeringa (BOND-III)
esté colocada durante el funcionamiento normal. Si se afloja una jeringa o una pieza de una jeringa,
el reactivo a presidn en su interior puede derramarse de la jeringa.

Pdngase en contacto inmediatamente con el servicio de asistencia al cliente si el robot principal o los
robots de distribucion de fluidos contintian funcionando durante mas de cinco segundos después de haber
abierto la tapa del mddulo de procesado.

No mueva el brazo robot principal mientras esté encendido el mddulo de procesado. El robot puede
perder la alineacién y producir tinciones de baja calidad.
Si el robot se ha movido: apague el instrumento, espere 30 segundos y, a continuacion, reinicie.

Apague siempre el médulo de procesado al realizar tareas de limpieza o mantenimiento (excepto para
tareas de limpieza automatizadas, como la limpieza de la sonda de aspiracion).

Los robots de distribucién de fluidos BOND-III se mueven a lo largo de las unidades de tincién de
portaobjetos para permitir a los usuarios el acceso para la limpieza. Solamente los operadores que hayan
sido advertidos de los riesgos potenciales y hayan recibido adecuada formacion deben realizar este
procedimiento.

Las unidades de tincion de portaobjetos contienen piezas que pueden provocar lesiones graves. Mantenga
los dedos alejados de la abertura de la unidad de tincidon de portaobjetos durante el funcionamiento del
instrumento.

Antes de intentar desbloquear manualmente las unidades de tincién de portaobjetos: apague el interruptor
del médulo de procesado, apague la alimentacion principal y desconecte la clavija de la toma de
alimentacion de la pared.

El mddulo de la bomba de la jeringa (BOND-III) es pesado, y puede caerse hacia delante al liberarlo.
Solamente aquellos operadores que hayan sido advertidos de los riesgos potenciales y hayan recibido
formacion adecuada deben realizar este procedimiento.

> B> B> BB BB > >

No utilice las dos asas negras de la cubierta posterior de BOND-III para levantar el instrumento.

Riesgos de tipo eléctrico

>

No retire las cubiertas de los mddulos de procesado ni intente acceder a los componentes internos.
Hay tensiones peligrosas dentro del modulo de procesado BOND y solamente los técnicos de servicio
cualificados aprobados por Leica Biosystems deben realizar estas tareas.
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No cambie la tension de funcionamiento del médulo de procesado. Si se conecta el instrumento a una
tension de alimentacion incorrecta pueden producirse dafios graves. Pdngase en contacto con el servicio
de asistencia al cliente para cambiar la configuracion.

El moédulo de procesado debe conectarse a una toma de alimentacién de corriente conectada a tierra,
y colocarse de modo que el personal pueda desconectar facilmente el cable de alimentacién de corriente
sin tener que mover el instrumento.

No puentee ni cortocircuite los fusibles.

Apague el instrumento y desconecte el cable de alimentacién antes de cambiar los fusibles. Sustituya los
fusibles solamente por piezas estandar; si los fusibles se funden repetidamente, pongase en contacto con
el servicio de asistencia al cliente.

Precauciones generales

A continuacién aparecen las precauciones generales de BOND. En las secciones correspondientes del manual aparecen otras
precauciones.

Riesgos relacionados con la instalacion

No bloguee las aberturas de ventilacion ubicadas en la cubierta posterior del instrumento. Tampoco cubra
las aberturas de ventilacién ubicadas en la puerta de la jeringa (BOND-MAX).

>

Riesgos de tipo operativo

Coloque la etiqueta del portaobjetos dentro de los bordes del portaobjetos. Una superficie adhesiva
expuesta puede provocar que la etiqueta del portaobjetos (y el portaobjetos) se adhieran al Covertile
0 a otras partes del equipo y dafien el portaobjetos.

No quite la pequena tapa del sensor del nivel de liquido de los recipientes a granel (BOND-MAX), dado
que puede dafiarse. Solo debe vaciar y rellenar los recipientes a granel a través de la tapa de llenado o
vaciado grande.

Limpie los componentes desmontables solamente a mano. Para evitar dafios, no lave ningiin componente
en un lavavajillas automatico. No limpie ninguna pieza con disolventes, liquidos de limpieza corrosivos
o abrasivos, ni pafios asperos o abrasivos.

No utilice hisopos ni otros aplicadores con punta de algoddn para limpiar el interior de los orificios del
bloque de lavado ni los postes de capilaridad de la unidad de tincién de portaobjetos, dado que el algoddn
puede separarse y provocar un bloqueo.

No fuerce los recipientes a granel al volverlos a colocar en su posicién, ya que puede dafiar el recipiente
y el sensor de liquido.

>\ B>
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No utilice portaobjetos dafnados. Asegurese de que todos los portaobjetos estén correctamente alineados
en las bandejas de portaobjetos y que todos los Covertiles estén en la posicion correcta (consulte
2.6.2 BOND Universal Covertiles) antes de cargarlos en el médulo de procesado.

Aseglrese de que el médulo de jeringa (BOND-III) esté completamente cerrado antes de inicializar el
modulo de procesado (consulte 12.4.1 Desbloguear manualmente las unidades de tincién de
portaobjetos). Si no lo hace asi, pueden producirse dafios en las jeringas durante el funcionamiento.

>\ B> >

Asegurese de que los robots de distribucion de fluidos (BOND-III) estén en la posicion inicial en la parte
posterior del instrumento, y no situados a lo largo de las unidades de tincioén de portaobjetos, antes de
limpiar o retirar la placa superior.

Riesgos relacionados con reactivos

Pueden producirse resultados de tincion insatisfactorios y dafios en el médulo de procesado si se permite
que soluciones incompatibles entren en contacto entre si. PGngase en contacto con Leica Biosystems para
determinar si las soluciones son compatibles.

No utilice xileno, cloroformo, acetona, acidos fuertes (p. €j. HCl al 20 %) ni bases fuertes (p. €j. NaOH al
20 %) en los mddulos de procesado BOND. Si alguno de estos productos quimicos se derrama en un
instrumento BOND o en sus alrededores, limpie inmediatamente lo derramado con alcohol al 70 % para
evitar que se dafien las tapas de los mddulos de procesado.

> B>

Utilice solamente BOND Dewax Solution en los instrumentos BOND. No utilice xileno, sustitutos del xileno
ni otros reactivos que puedan degradar piezas del sistema BOND y provocar fugas de fluidos.
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Avisos de regulacion

Simbolo para los productos sanitarios para el diagndstico in vitro

IVD

Cumplimiento de las reglas de la FCC norteamericana

Este equipo se ha probado y ha demostrado cumplir los limites para dispositivos digitales de Clase A, segun la parte 15 de las
reglas FCC. Estos limites se han disefado para proporcionar una proteccion razonable contra interferencias nocivas cuando
se utiliza el equipo en un entorno comercial. Este equipo genera, usa y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se
instala y se utiliza de acuerdo con el manual de instrucciones, puede provocar interferencias nocivas para las comunicaciones
por radio. Es probable que el funcionamiento de este equipo en un area residencial provoque interferencias nocivas, en cuyo
caso el usuario deberd corregir la interferencia por su propia cuenta.

Para cumplir la normativa, utilice solamente los cables suministrados con el instrumento.

Advertencia: Cualquier cambio o modificacion no aprobado expresamente por Leica Biosystems podria anular la autoridad
del usuario de BOND para operar este equipo.

Marca CE y aviso de la Union Europea

La marca CE significa cumplimiento de las Directivas de la UE aplicables seguin se indica en la declaracion de
C E conformidad del fabricante.

Instrucciones para equipos médicos para diagnostico in vitro
Estos equipos IVD estan de conformidad con los requisitos de emision e inmunidad de la norma IEC 61326 parte 2-6.
El entorno electromagnético debe ser evaluado antes del funcionamiento del dispositivo.

No utilice este dispositivo cerca de fuentes de radiacion electromagnética fuerte (fuentes deliberadas de RF sin blindar),
ya que pueden interferir con el funcionamiento correcto.

Advertencia: este equipo se disend y se probo para CISPR 11 Clase A. En un entorno doméstico puede provocar interferencias
de radio, en cuyo caso usted debera tomar medidas para mitigar la interferencia.

Requisitos normativos para ordenadores: Listado UL (UL 60950), Certificado IEC 60950.
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i)

Clasificacion del equipo conforme a CISPR 11 (EN 55011)

Este equipo esta clasificado como Grupo 1 Clase A conforme a CISPR 11 (EN 55011). La explicacién para el grupo y la clase
se describe a continuacion.

Grupo 1: esto es aplicable a todos aquellos equipos que no estén clasificados como equipos del grupo 2.

Grupo 2: esto es aplicable a todos los equipos de RF de ISM en los que la energia de radiofrecuencia en la gama de
frecuencias de 9 kHz a 400 GHz es generada y utilizada intencionalmente o solo se utiliza en forma de radiacion
electromagnética, acoplamiento inductivo y/o capacitivo para el tratamiento de material o fines de inspeccién/analisis.

Clase A: esto es aplicable a todos los equipos adecuados para su uso en todas las instalaciones distintas del area habitable
y los que estan conectados directamente a una red de suministro de energia de baja tensién que también dé suministro
a edificios con viviendas.

Clase B: esto es aplicable a todos los equipos adecuados para su uso en instalaciones habitables y establecimientos conectados
directamente a una red de suministro de energia de baja tension que también dé suministro a edificios con viviendas.

ISM: industriales, cientificos y médicos

RF: radiofrecuencia
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Glosario de simbolos

Simbolos normativos

Explicacion de los simbolos normativos utilizados en los productos de Leica Biosystems.

pertinentes; sin embargo, algunos de los simbolos utilizados pueden tener otro

Nota: Este glosario proporciona imagenes de los simbolos presentados en las normas
0 color.

La siguiente es una lista de simbolos utilizados en el etiquetado del producto y su significado.

ISO 15223-1

Productos sanitarios: simbolos que se deben utilizar con las etiquetas, etiquetado e informacion de los
productos sanitarios que se deben suministrar. Parte 1: Requisitos generales.

Simbolo Norma / Referencia Descripcion

Regulacion

ISO 15223-1 5.1.1 Fabricante.
Indica el fabricante del dispositivo médico.

ISO 15223-1 51.2 Representante autorizado en la Comunidad

EC |REP Europea
Indica el Representante autorizado en la

Comunidad Europea.

ISO 15223-1 5.1.3 Fecha de fabricacion
Indica la fecha en que se fabricé el dispositivo
médico.
ISO 15223-1 51.4 Usar antes de (fecha de caducidad)
Indica la fecha después de la cual no se debe
utilizar el dispositivo médico.
ISO 15223-1 515 Cadigo de lote
LOT Indica un codigo del fabricante que permite
identificar el lote.
ISO 15223-1 5.1.6 Numero de catalogo/Nimero de referencia
REF Indica un nimero que identifica el dispositivo
médico en el catalogo del fabricante.
ISO 15223-1 5.1.7 Numero de serie
SN Indica un nimero de serie del fabricante que

permite identificar una unidad especifica del
dispositivo médico.
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IVD

ISO 7000

ISO 15223-1

ISO 15223-1

ISO 15223-1

ISO 15223-1

ISO 15223-1

ISO 15223-1

ISO 15223-1

ISO 15223-1

5.3.1

534

5.3.7

5.4.2

543

54.4

5.5.1

Fragil, debe manipularse con cuidado

Indica que el dispositivo médico puede
romperse o dafiarse si no se manipula con
cuidado.

Mantener alejado de la lluvia

Indica que el paquete de transporte debe
mantenerse seco y alejado de la lluvia.

Limite de temperatura

Indica los limites de temperatura a los que el
dispositivo médico puede exponerse de forma
segura.

No reutilizar

Indica que el dispositivo médico esta indicado
para un solo uso o para usar en un solo paciente
durante un solo procedimiento.

Consultar las instrucciones de uso

Indica la necesidad de que el usuario consulte
las instrucciones de uso.

Precaucion

Indica la necesidad de que el usuario consulte
las instrucciones de uso para acceder a
informacion de precaucion importante, como
advertencias y precauciones que, por diversas
razones, no pueden presentarse en el propio
dispositivo médico.

Dispositivo médico de diagnéstico in vitro
Indica un dispositivo médico que esta disefiado
para utilizarse como dispositivo médico de
diagnéstico in vitro.

Importador

Indica la entidad que importa el producto
sanitario a la Unién Europea.

Simbolos graficos para su uso en equipos: simbolos registrados.

Simbolo

Norma /

Regulacion

ISO 7000

Referencia

1135

Descripcion

Reciclar

Indica que el articulo marcado o su material
forman parte de un proceso de recuperacion o
reciclaje.
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? ISO 7000

ISO 7000
\
\
\

ISO 7000

ISO 7000

|IEC 60417

1640

2594

3650

5016

Simbolos graficos para su uso en equipos.

Simbolo Norma/

Regulacion

IEC 60417

O IEC 60417

IEC 60417

Referencia

5007

5008

5009

Manual técnico; manual de servicio

Identifica la ubicacién donde se almacena el
manual o informacién relacionada con las
instrucciones de servicio del equipo. Indica que
hay que tener en cuenta la guia o el manual de
servicio al dar mantenimiento al dispositivo
cerca de donde se coloca el simbolo.

Ventilacion abierta

Identifica el control que permite el ingreso de
aire del exterior al ambiente interior.

usB

Identifica un puerto o enchufe que cumple los
requisitos genéricos del bus serie universal
(USB). Indica que el dispositivo esta conectado
a un puerto USB o es compatible con un puerto
USB.

Fusible
Identifica las cajas de fusibles o su ubicacién.

Descripcion

Encendido

Indica la conexidn con la red eléctrica, al menos
en lo que respecta a los interruptores de
alimentacidn o sus posiciones, asi como todos
los casos en los que la seguridad esta
implicada.

Apagado

Indica la desconexién de la red eléctrica, al
menos en lo que respecta a los interruptores de
alimentacidn o sus posiciones, asi como todos
los casos en los que la seguridad esta
implicada.

En espera

Identifica el interruptor o la posicién del
interruptor por medio de los cuales el equipo se
enciende para ponerlo en estado de espera.
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@ IEC 60417

IEC 60417
N
‘ IEC 60417
E IEC 60417
I
IEC 60417
‘ IEC 60417
i IEC 60417

5019

5032

5134

5988

6040

6057

6222

Tierra de proteccién: masa de proteccion

Un terminal que esta disefiado para conectarse
a un conductor externo para la proteccién
contra descargas eléctricas en caso de fallo, o
bien el terminal de un electrodo de tierra (masa)
de proteccion.

Corriente alterna monofasica

Indica en la placa de caracteristicas que el
equipo es adecuado solo para corriente alterna
e identifica los terminales relevantes.

Dispositivos sensibles a la electrostatica

Paquetes que contienen dispositivos sensibles
a la electrostatica, o un dispositivo o un
conector que no han sido probados para
determinar su inmunidad frente a las descargas
electrostaticas.

Red de ordenadores

Identifica la propia red informatica o indica los
terminales de conexion de la red informatica.

Advertencia: Radiacion ultravioleta

Alerta de la presencia de luz UV dentro de la
carcasa del producto que pueda ser de
magnitud suficiente para constituir un riesgo
para el operador. Apagar la lampara UV antes de
abrir. Utilizar proteccién ocular y cuténea frente
a la radiacion UV durante el mantenimiento.

Precaucion: piezas mdviles

Instrucciones de proteccion que recomienda
mantenerse alejado de las piezas moviles.

Informacion general

Identifica el control para examinar el estado del
equipo (p. ej., maquinas de copiado
multifuncionales).
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Otros simbolos y marcas

Simbolos graficos para su uso en equipos.

Simbolo Norma/ Referencia Descripcion

B ony
C€

Ao

Regulacion

21 CFR
801.15(c)(1)(i)F

La Declaracion
de conformidad
del instrumento
enumera las
directivas que
cumple el
sistema

Richtlinie 2012/
19/EG EU:
Elektro- und
Elektronik-
Altgerate
(WEEE)

AS/NZS 4417.1

Solo con receta

Reconocido por la FDA de EE. UU. como una
alternativa a “Precaucion: la ley federal restringe
la venta de este dispositivo a profesionales
sanitarios autorizados o por prescripcion
facultativa”.

Conformidad europea

La marca de conformidad CE significa que el
sistema cumple con las directivas vigentes de la
UE. La Declaracién de conformidad del
instrumento enumera las directivas que cumple
el sistema.

Directiva de Residuos de Aparatos Eléctricos y
Electrénicos (WEEE)

El producto electrénico no debe desecharse
como residuo sin clasificar, sino que debe
enviarse a instalaciones de recogida separadas
para su recuperacion y reciclaje.

La presencia de esta etiqueta indica lo siguiente:

e El dispositivo se puso en el mercado
europeo después del 13 de agosto de 2005.

e  El dispositivo no debe desecharse a través
del sistema de recogida de residuos
municipales de ningun estado miembro de
la Unién Europea.

Los clientes deben comprender y respetar todas

las leyes relativas a la correcta

descontaminacion y la eliminacidn segura de
equipos eléctricos.

Seiial de cumplimiento normativo (RCM)

Indica el cumplimiento con los requisitos de
seguridad y compatibilidad
electromagnética (EMC) de la Autoridad
Australiana de Medios de Comunicacién
(ACMA) en Australia y Nueva Zelanda.
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FC
@

LISTED

w

QB

\WTERTE,

€.

Volksrepublik
China Standard
fir die
Elektronikindust
rie SJ/T11364

Volksrepublik
China Standard
fir die
Elektronikindust
rie SJ/T11364

Titel 47 United
States Code of
Federal
Regulations Teil
15

N/A

CSA

International

N/A

N/A

Restriccion de sustancias peligrosas (RoHS 2)

Indica que este producto informatico
electronico contiene ciertos elementos téxicos
o peligrosos, y puede utilizarse de forma segura
durante su periodo de uso de proteccion
medioambiental. El nimero en el centro del
logotipo indica el periodo de uso de proteccién
ambiental del producto (en afios). El circulo
exterior indica que el producto se puede reciclar.
El logotipo también indica que el producto debe
reciclarse inmediatamente después de que haya
vencido su periodo de uso de proteccion
ambiental. La fecha en la etiqueta indica la
fecha de fabricacion.

Restriccion de sustancias peligrosas (RoHS 2)

Indica que este producto informatico
electronico no contiene ninguna sustancia
peligrosa o que no supera los limites de
concentracidn especificados en la norma GB/T
26572. Se trata de un producto ecolégico que se
puede reciclar.

Comision Federal de Comunicaciones (FCC)

Este equipo se ha probado y ha demostrado
cumplir los limites para dispositivos digitales de
Clase A que se establecen la parte 15 subparte
B de las reglas FCC.

Marca de certificacion de
Underwriters Laboratories (UL)

Underwriters Laboratories ha certificado que los
productos enumerados cumplen con los
requisitos de seguridad de EE. UU. y Canada.

Dispositivo certificado por la agencia de
pruebas de CSA Group

CSA Group ha certificado que los productos
enumerados cumplen con los requisitos de
seguridad de EE. UU. y Canada.

Dispositivo certificado por la agencia de
pruebas de Intertek

La agencia de pruebas Intertek ha certificado
que los productos enumerados cumplen con los
requisitos de seguridad de EE. UU. y Canada.

Puerto no conectado

Este producto tiene un puerto no conectado en
la bomba de jeringa.
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Simbolos de seguridad

Explicacion de los simbolos de seguridad utilizados en los productos de Leica Biosystems.

ISO 7010

Simbolos graficos: colores y sefiales de seguridad; sefiales de seguridad registradas.

Simbolo Norma/
Regulacion
f ISO 7010
i ISO 7010
| ISO 7010
j ISO 7010
I ISO 7010
j ISO 7010
i ISO 7010

E I E]

W001

w004

WO009

w012

WO016

w017

w021

Descripcion

Advertencias generales

Indica la necesidad de que el usuario consulte
las instrucciones de uso para acceder a
informacion de precaucién importante, como
advertencias y precauciones que, por diversas
razones, no pueden presentarse en el propio
dispositivo médico.

Advertencia: haz de laser

Riesgo por laser. Puede dafiar gravemente los
ojos. Evite el contacto directo de los ojos con
los rayos laser.

Advertencia: peligro biolégico

Peligro bioldgico. Posible exposicion a un
peligro biolégico. Siga las instrucciones de la
documentacién adjunta para evitar la
exposicion.

Precaucion: riesgo de descargas eléctricas

Riesgo eléctrico. Posible riesgo de descargas
eléctricas. Siga las indicaciones de la
documentacién adjunta para evitar dafios a las
personas o a los equipos.

Advertencia: material téxico

Riesgo de toxicidad. Posible peligro de graves
repercusiones para la salud si no se siguen los
procedimientos correctos de manipulacion de
productos quimicos. Utilice guantes y gafas
protectoras cuando manipule reactivos.

Advertencia: superficie caliente

Riesgo por calor. Las superficies calientes
provocaran quemaduras si se tocan. Evite tocar
las partes identificadas con este simbolo.

Advertencia: material inflamable

Riesgo de inflamacion. Los materiales
inflamables pueden inflamarse si no se siguen
las precauciones adecuadas.
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VAN

ISO 7010

ISO 7010

w023

w024

Advertencia: sustancia corrosiva

Peligro quimico asociado con una sustancia
corrosiva. Existe el peligro de que la salud se
vea afectada gravemente si no se toman las
precauciones correctas. Use siempre ropay
guantes de proteccién. Limpie inmediatamente
los derrames usando las practicas estandar de
laboratorio.

Advertencia: aplastamiento de las manos

Riesgo de aplastamiento. Las manos u otras
partes del cuerpo pueden ser aplastadas por un
movimiento de cierre de las partes mecdanicas
del equipo.
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Introduccion

1.1 Vision general del sistema

Enhorabuena por haber obtenido el sistema de tincién inmunohistoquimica (IHC) e hibridacion in situ
completamente automatizado (ISH) BOND. Confiamos en que le proporcionara la calidad de tincion, rendimiento
y facilidad de uso que necesita para su laboratorio. Los usuarios a los que va destinado el sistema BOND son
personal de laboratorio con la formaciéon adecuada.

El sistema BOND puede incluir varios modulos de procesado, coordinados mediante el controlador BOND.

Hay dos tipos de médulo de procesado (MP): BOND-III y BOND-MAX, cada uno de ellos con capacidad para

30 portaobjetos. Se pueden procesar simultdneamente tres bandejas de hasta diez portaobjetos cada una,
usando diferentes protocolos de tincidn si es necesario e iniciando cada sesidn por separado para permitir un
procesado continuo. Es posible configurar una o mas de las sesiones para doble tincién, mientras que otra puede
procesar portaobjetos usando un sistema de tratandstico de Leica, disefiado especialmente para BOND.

El software BOND facilita la configuracion y la tincién de los portaobjetos. Utilice los protocolos rigurosamente
probados suministrados con el sistema, o cree los suyos propios. Elija entre una amplia gama de reactivos BOND
listos para usar o utilice cualquier otro anticuerpo o sonda junto con alguno de los sistemas de deteccion BOND
de alta calidad de la gama. Después de crear los portaobjetos virtuales en el software o de importarlos de un
sistema de informacion de laboratorio (LIS), imprima las etiquetas (o utilice las etiquetas impresas por el LIS),
adhiéralas a los portaobjetos y, a continuacion, cargue los portaobjetos en el modulo de procesado. BOND se
encarda del resto y produce, de manera coherente vy fiable, tinciones de alta calidad.

Los protocolos y productos reactivos suministrados por Leica Biosystems se mostraran en el software como
proporcionados por Leica Microsystems.

Las caracteristicas de sistema BOND incluyen:

e Alto rendimiento;

e Flexibilidad;

e Seguridad;

e Tincién y contratincién IHC automatizadas;

e Tincién y contratincién ISH automatizadas;

e Desparafinado, horneado y recuperacion automatizados;
e Doble tincion automatizada;

e Integracion con los sistemas de tratandstico de Leica.

Confiamos en que el sistema BOND se convierta en una valiosa aportacién para su laboratorio.
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Consulte las secciones:
e 1.2 Obtener ayuda
e 1.3 Primeros pasos
e 1.4 Ejecutar un protocolo — Flujos de trabajo

1.2  Obtener ayuda

El manual del usuario de BOND (este manual) se instala en formato PDF en todos los controladores
(monopuesto) y terminales (BOND-ADVANCE). También se encuentra en un CD que se suministra
con el sistema.

Ayuda
Haga clic en el icono Ayuda @ de la barra de funciones para ver el manual del usuario en

ambos clientes de software BOND.

En caso de problemas con el sistema BOND, pongase en contacto con su representante local de
Leica Biosystems o consulte www.LeicaBiosystems.com
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1.3

Primeros pasos

Para los usuarios que utilicen por primera vez un sistema BOND, en esta seccién se describe donde
buscar informacién en el manual del usuario para obtener un conocimiento operativo completo del
producto.

Paso

Descripcion

Seccion del manual

1

Instalacion y puesta en marcha
Configuracion del hardware, software instalado,
sistema comprobado.

Realizado por representantes de Leica Biosystems
o por un distribuidor autorizado.

Lea la seccion de seguridad

Familiaricese con los requisitos de seguridad para
el sistema BOND.

Avisos sobre seguridad

Conozca el hardware

Familiaricese con los nombres y usos del hardware
BOND.

Hardware

Conozca el software

Adquiera un conocimiento general del software y
de cémo utilizarlo.

3 Informacion general sobre el software
(en el controlador BOND)

Compruebe los protocolos y reactivos
Es posible que durante la instalacion se hayan
configurado reactivos y protocolos:

e Compruebe que se hayan configurado los
protocolos que desea ejecutar.

e Compruebe que se hayan configurado los
reactivos necesarios para su centro.

7 Protocolos (en el Controlador BOND)

8 Administracion de reactivos
(en el controlador BOND)

Ejecute un protocolo
Para una introduccién muy breve.

Para una introduccion mas detallada.

1.4 Ejecutar un protocolo — Flujos de trabajo
4 Inicio rapido

Avanzado

Cuando sea necesario, adquiera un conocimiento
mas profundo del software.

5 Pantallas de estado (en el controlador BOND) a
9 Historial de portaobjetos
(en el Controlador BOND)

Trabaje con un LIS

Un paquete opcional permite la conexion a un
sistema de informacion de laboratorio.

11 Paquete de integracién de LIS
(en el controlador BOND)

Cuidado del sistema BOND

12 Limpieza y mantenimiento
(BOND-III y BOND-MAX)
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1.4

1.4.1

14.1.1

1.4.1.2

1.4.1.3

1.4.1.4

Ejecutar un protocolo — Flujos de trabajo

BOND-III y BOND-MAX

debe utilizarse en un entorno limpio, tan libre como sea posible de polvo y de

Para evitar la contaminacién de los reactivos y los portaobjetos, el instrumento
particulas.

A continuacion se ofrece informacion general sobre los pasos necesarios para la tincion de una
bandeja de portaobjetos. Con diferentes configuraciones de las opciones son posibles otros flujos
de trabajo.

Comprobaciones iniciales e inicio

1. Asegurese de que el médulo de procesado esté limpio y de que todas las tareas de mantenimiento
estén al dia (12.1 Programa de limpieza y mantenimiento). Las tareas diarias previas a la
ejecucion son las siguientes:

(i) Comprobar que los recipientes de residuos a granel no estén mas llenos de la mitad.

(i) Comprobar que los recipientes de reactivos a granel estén llenos al menos hasta la mitad
con los reactivos correctos.

2. Comprobar los blogques de lavado y la estacion de mezclado: limpiar o reemplazar, si es
necesario.

3. Comprobar que la etiquetadora de portaobjetos tenga etiquetas y cinta de impresioén, y que
esté encendida.

4. Encienda el mddulo de procesado, el controlador (y el terminal para BOND-ADVANCE) y abra el
cliente clinico BOND.

Configurar reactivos

5. Cree reactivos auxiliares en el sistema si es necesario (8.2.1 Anadir o editar un reactivo).

6. Registre recipientes de reactivos (8.3.3 Registrar reactivos y sistemas de reactivos).

Configurar protocolos

7. Cree nuevos protocolos si es necesario (7.3 Crear nuevos protocolos).

Configurar portaobjetos

Cree casos en el software (6.3.3 Afiadir un caso).
Cree portaobjetos en el software (6.5.2 Creacion de un portaobjetos).

10. Imprima etiquetas de portaobjetos y adhiéralas a los portaobjetos (6.6.1 Imprimir etiquetas y
adherirlas a los portaobjetos).

11. Coloque portaobjetos y Covertiles en las bandejas de portaobjetos (4.1.3.5Cargar
portaobjetos).
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1.4.1.5 Cargar el modulo de procesado e iniciar la sesion

12.
13.

14.

15.

16.

17.

Inserte las bandejas de portaobjetos en el médulo de procesado (4.1.3.5Cargar portaobjetos).

Cargue el sistema de deteccion y las bandejas de reactivos en el médulo de procesado
(4.1.4 Cargar los reactivos).

Pulse los botones de Carga/Descarga del mddulo de procesado para bloguear las bandejas de
portaobjetos.

En la pantalla Estado del sistema, compruebe que todos los portaobjetos estén identificados;
identifique manualmente todos los portaobjetos que no se hayan identificado automaticamente
(Identificacion manual de portaobjetos en el instrumento en 5.1.5 Identificacion de
portaobjetos en el instrumento).

Vea las indicaciones de alerta de la pantalla Estado del sistema vy rectifique lo que sea
necesario.

Haga clic en el botén [l para iniciar la sesion.

1.4.1.6 Supervisar la sesion

18.

Supervise el progreso de la sesion en la pantalla Estado del sistema (5.1 Pantalla Estado del
sistema) o en el panel de BOND (3.5 Panel BOND). Vea las notificaciones y rectifique lo que
sea necesario.

1.4.1.7 Descargar portaobjetos y reactivos

19.

20.

21,
22,
23.

Cuando finalice la sesidn, retire las bandejas de reactivos y el sistema de deteccién, y guarde
los reactivos (4.1.6 Finalizar).

Cuando no esté utilizando un médulo de procesado, retire los recipientes a granel ER1 y ER2,
y guardelos entre +2 y +8 °C (+36 y +46 °F). Consulte también 2.2.7 Compartimento para
recipientes a granel.

Pulse los botones de Carga/Descarga del médulo de procesado para desbloquear las bandejas
de portaobjetos y retire las bandejas.

Retire los Covertiles y limpielos (12.3 Covertiles).
Retire los portaobijetos.

Limpie las salpicaduras y las marcas de las unidades de tincién de portaobjetos (12.4 Unidad
de tincion de portaobjetos), de otras piezas del mddulo de procesado y de las bandejas de
portaobjetos o de reactivos.
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Esta seccion se ha disefiado para informarle de lo siguiente:

e Nombres de las partes del equipo del sistema BOND

e Funciones de estos elementos y cdmo se relacionan con el sistema en su conjunto.

° Déndtle encontrar mas informacioén, por ejemplo, procedimientos operativos y de mantenimiento relacionados
con el equipo.

Informacion detallada sobre cdmo configurar y conectar componentes no incluidos en las descripciones del
hardware, dado que usted debe configurar y probar el sistema. Si necesita reemplazar o reconectar componentes,
se incluye informacién detallada en 12 Limpieza y mantenimiento (BOND-III y BOND-MAX).

Donde corresponde, la informacidn sobre los mddulos de procesado BOND-III y BOND-MAX se divide en secciones
separadas para encontrar mas rapidamente la informacién correspondiente.
Consulte las secciones:

e 2.1 El sistema BOND

e 2.2 Mddulos de procesado BOND-III y BOND-MAX

e 2.3 Controlador BOND y terminales

e 2.4 Escaner de mano para codigos de barras

e 2.5 Etiquetadora de portaobjetos

e 2.6 Material auxiliar

e 2.7 Reubicacién de instrumento

e 2.8 Eliminacién y retirada de instrumentos
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2.1

2.1.1

El sistemma BOND

El sistema BOND consta de los siguientes componentes principales:
e Uno o mas mddulos de procesado (consulte 2.2 Modulos de procesado BOND-III y BOND-MAX)

e Un controlador BOND o un controlador BOND-ADVANCE (consulte 2.3 Controlador BOND vy
terminales)

Las instalaciones BOND-ADVANCE tienen terminales ademas del controlador y pueden incluir
un segundo controlador (de reserva)

e Uno o mas escaneres de mano para cadigos de barras (consulte 2.4 Escaner de mano para
cddigos de barras)

e Una o mas impresoras de etiquetas de portaobjetos (consulte 2.5 Etiquetadora de portaobjetos)

Cada mddulo de procesado nuevo BOND-III o BOND-MAX se suministra con:

e 4 bandejas de portaobjetos (consulte2.6.2.1 Bandejas de portaobjetos)

e 4 bandejas de reactivos (consulte2.6.2.2 Bandejas de reactivos)

e 1 estacién de mezclado (consulte 2.2.9 Bloque de lavado y estacion de mezclado)

e 1 (BOND-MAX) o 2 (BOND-III) llaves hexagonales, para la sustitucién de la bomba de la jeringa
e 1 cable Ethernet

También necesitara:

e  Covertiles (consulte2.6.2 BOND Universal Covertiles)

e Sistemas de deteccion BOND, y reactivos concentrados o listos para usar BOND, y/o recipientes
de reactivos abiertos (consulte 2.6.3 Recipientes y sistemas de reactivos)

Consulte www.LeicaBiosystems.com para ver una lista completa y actualizada de articulos
consumibles y piezas de repuesto.

Consulte también 3.1 Arquitectura del sistema.

Productos auxiliares BOND

Los productos auxiliares BOND se han disenado especificamente para el sistema BOND y su uso
contribuye a garantizar resultados de tincién éptimos. El uso de productos auxiliares BOND facilita,
ademas, el mantenimiento del instrumento en condiciones dptimas y evita dafios.

Los productos siguientes deben usarse siempre en el sistema BOND y nunca deben sustituirse por
otros productos:

Reactivos auxiliares

e BOND Wash Solution
e BOND Epitope Retrieval Solution (1 y 2)
e BOND Dewax Solution
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Material fungible

e Portaobjetos BOND Plus (o portaobjetos de cristal que se ajusten a las especificaciones
indicadas en 2.6.1 Portaobjetos)

e BOND Universal Covertiles

e BOND Open Containers (7mLy 30mL)

e BOND Titration Containers and Inserts (6 mL)

e Vial de mezclado BOND

e BOND Slide Label and Print Ribbon Kit
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2.2 Modulos de procesado BOND-III y BOND-MAX

El médulo de procesado (MP) es la plataforma de tincién del sistema BOND. Un Unico sistema
BOND puede tener cualquier nimero de modulos de procesado y cualquier combinacion de tipos

BOND-III y BOND-MAX.

conectada a tierra, y colocarse de modo que el personal pueda desconectar

f El mddulo de procesado debe conectarse a una toma de alimentacion de corriente

facilmente el cable de alimentacion de corriente sin tener que mover el instrumento.

e 2.2.1 Componentes principales

e 2.2.2 Inicializacion del mddulo de procesado

e 2.23Tapa

e 2.2.4 Robot principal y lector de ID

e 2.2.5 Unidades de tincion de portaobjetos

e 2.2.6 Cubierta frontal

e 2.2.7 Compartimento para recipientes a granel
e 2.2.8 Sonda de aspiracion

e 2.2.9 Bloque de lavado y estacidon de mezclado
e 2.2.10 Robots de distribucién de fluidos (solo BOND-III)
e 2.2.11 Jeringas

e 2.2.12 Interruptor de alimentacion

e 2.2.13 Cubierta posterior

2.2.1  Componentes principales

Vea los componentes principales para BOND-III y BOND-MAX:
e BOND-III
e BOND-MAX
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2.2.1.1 BOND-III

Las fotos siguientes muestran los principales componentes del médulo de procesado para

BOND-III.

En 2.2.13 Cubierta posterior se proporciona una descripcion de la cubierta posterior.

Figura 1: Vista frontal del médulo de procesado BOND-III anterior (izquierdo) y actual (derecho)

N° |Nombre (Figura 1)

Seccion

Tapa

2.2.3

Brazo robot principal

2.2.4

Cubierta frontal

2.2.6

ARl W | N[~

Compartimento para recipientes a granel

2.2.7
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(€]
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Figura 2: Parte frontal del modulo de procesado BOND-IIT

N° |Nombre (Figura 2) Seccion
5 |Robots de distribucion de fluidos 2.2.10
6 |Unidades de tincién de portaobjetos 2.2.5
7 |Jeringas 2.2.11
8 |Plataforma de reactivos 2.2.6
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11

Figura 3: El modulo de procesado BOND-III visto desde el lado derecho

N° |Nombre (Figura 3) Seccion
9 |Sonda de aspiracion 2.2.8
10 |Bloque de lavado y estacion de mezclado 2.2.9
11 |Interruptor de alimentacion 2.2.12
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2.2.1.2 BOND-MAX

En las fotos siguientes se muestran los componentes principales del médulo de procesado
BOND-MAX. Se muestra el modelo actual; la apariencia de los modelos anteriores es diferente,

aunqgue los componentes principales son los mismos.

Figura 4: Vista frontal del modulo de procesado BOND-MAX

N° |Nombre (Figura 4)

Seccion

Tapa

2.2.3

Brazo robot

2.2.4

Unidades de tincion de portaobjetos

2.2.5

Cubierta frontal

2.2.6

a|l | W N| =

Compartimento para recipientes a granel

2.2.7
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Figura 5: El mddulo de procesado BOND-MAX visto desde el lado derecho

N° |Nombre (Figura 5) Seccion
6 |Interruptor de alimentacion 2.2.12
7 |Sonda de aspiracion 2.2.8
8 |[Bloque de lavado y estacion de mezclado 2.2.9
9 |Plataforma de reactivos 2.2.6
10 |Jeringa (vea mas abajo) 2.2.11

En 2.2.13 Cubierta posterior se proporciona una descripcion de la cubierta posterior.

\ o

Figura 6. jeringa detras de la puerta articulada
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2.2.2

2.2.3

Inicializacion del modulo de procesado

Cuando se enciende el modulo de procesado, el sistema BOND realiza comprobaciones internas,
ceba el sistema de fluidica y mueve los robots a sus posiciones iniciales. El robot principal se mueve
a la esquina trasera izquierda del instrumento y los tres robots de distribucion de fluidos (solamente
en BOND-III) se mueven a la parte posterior del instrumento.

Las unidades de tincion de portaobjetos se inicializan y vuelven a su posicién desbloqueada.
El proceso de inicializacion se detiene si se encuentra un fallo o si el mddulo esta en un estado que
no sea adecuado para el procesado.

Antes de intentar inicializar un médulo de procesado, compruebe los elementos siguientes:

e Latapa esta cerrada

e Los recipientes de residuos a granel no estan mas llenos de la mitad.

e Los recipientes de reactivo a granel estan mas llenos de la mitad.

e La estacidon de mezclado esta en su lugar.

e Los viales de la estacién de mezclado estan vacios y limpios.

e Las pélacas superiores de las unidades de tincion de portaobjetos (UTP) estan en la posicion de
cerrado.

El LED de alimentacién del frente del mddulo de procesado se ilumina en verde, y el software BOND
indica que el mddulo esta conectado. Cuando se completa la inicializacién, en la ficha del médulo de
procesado aparece un icono de las tres bandejas de portaobjetos (consulte 5.1.1 Fichas del médulo
de procesado). No intente utilizar un médulo de procesado hasta que esté completamente inicializado.

Tapa

La tapa se ha disefiado para estar cerrada durante el funcionamiento y esta protegida con interbloqueos.

Tenga cuidado al cerrar la tapa del instrumento, asegurandose de que las manos
estén bien despejadas para evitar lesiones.

Durante el funcionamiento del robot principal, la sonda de aspiracion y los robots de
distribucion de fluidos (solo en BOND-III) se pueden mover sin aviso y con una
velocidad que puede provocar lesiones.

No intente abrir la tapa del instrumento mientras haya una sesion en curso.

No intente puentear los interbloqueos que detienen el instrumento cuando se abre
la tapa.

Pongase en contacto inmediatamente con el servicio de asistencia al cliente si el
robot principal o los robots de distribucion de fluidos contintdian funcionando durante
mas de 5 segundos, aproximadamente, después de haber abierto la tapa del médulo
de procesado.
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2.2.4  Robot principal y lector de ID

El robot principal coloca la sonda de aspiracion para aspirar y dispensar reactivos. El brazo robot
sostiene el lector de ID, que se utiliza para identificar los portaobjetos y reactivos cargados en el
modulo de procesado.

wi{ A

Figura 7: fotografia del robot principal con la flecha indicando la posicion del lector de ID

No mueva el brazo robot principal mientras esté encendido el médulo de procesado.
El robot puede perder la alineacion y producir tinciones de baja calidad.

Si el robot se ha movido: apague el instrumento, espere 30 segundos v,

a continuacion, reinicie.

Para los portaobjetos, el sistema BOND escanea cada etiqueta de portaobjetos con el propdsito de
realizar la identificacion (consulte Identificacion automatica de portaobjetos en 5.1.5 Identificacion
de portaobjetos en el instrumento).

e La ventana del lector de ID debe limpiarse periddicamente.
Consulte 12.9 Lector de ID para ver las instrucciones.

e Sila sonda de aspiracién se rompe o se dobla, sustitllyala segin el procedimiento de
12.6.2 Sustitucién de la sonda de aspiracion.
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2.2.5 Unidades de tincidn de portaobjetos

Evite el contacto con las unidades de tincion de portaobjetos y su entorno.
Pueden calentarse mucho y provocar quemaduras graves. Deje transcurrir veinte
minutos una vez que cese el funcionamiento para que las unidades de tincion de
portaobjetos y sus alrededores se enfrien.

Es posible que reactivos potencialmente peligrosos se acumulen alrededor de las
unidades de tincion de portaobjetos y contaminen las bandejas de portaobjetos.
Lleve siempre guantes y prendas de proteccion aprobadas cuando manipule las
bandejas de portaobjetos.

Ty

B
3

Los portaobjetos se procesan en las unidades de tincidon de portaobjetos. Cada médulo de procesado
contiene tres unidades de tincion de portaobjetos.

Para iniciar una sesién, un operador inserta una bandeja de portaobjetos a través de la cubierta
frontal (descrito en 2.2.6 Cubierta frontal) y, a continuacion, pulsa el botén de carga.

BOND captara imagenes de los portaobjetos. Si todos los portaobjetos son compatibles (consulte
6.9 Compatibilidad de portaobjetos ) y todos los reactivos estan presentes, el usuario puede iniciar
la sesion. Para obtener mas informacién acerca de la introduccion de detalles y la carga de
portaobjetos, consulte 6 Configuracion de portaobjetos (en el Controlador BOND).

Durante el procesado, BOND bloquea los portaobjetos en la unidad de tincion de portaobjetos.
No intente retirar una bandeja de portaobjetos mientras BOND esté procesando sus portaobjetos;
abandone primero la sesion haciendo clic en B bajo la bandeja en la pantalla Estado del
sistema (consulte 5.1.7 Iniciar o detener una ejecucion) y, a continuacion, desbloquee la unidad
de tincion de portaobjetos.

Para la limpieza y mantenimiento rutinario de la unidad de tincion de portaobjetos, consulte
12.4 Unidad de tincién de portaobjetos.
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2.2.5.1

Calentadores de las unidades de tincion de portaobjetos

Los calentadores y las superficies que se calientan del mddulo de procesado pueden
presentar riesgo de ignicion:

— No ponga materiales inflamables sobre los calentadores ni cerca de ellos.

— No ponga materiales inflamables sobre ninguna superficie caliente del médulo de
procesado.

— Aseglrese de que las tapas de los recipientes a granel queden cerradas
herméticamente después de rellenarlos o vaciarlos.

Algunos de los reactivos utilizados en los médulos de procesado BOND son inflamables:
— No acerque ninguna llama ni fuente de encendido a los médulos de procesado.

— Asegurese de que las tapas de los recipientes a granel queden cerradas
herméticamente después de rellenarlos o vaciarlos.

Los instrumentos BOND-III y BOND-MAX tienen un elemento de calefaccion en cada posicion de
portaobjetos. Cada uno de estos elementos se monitoriza independientemente y se marca como
defectuoso si se produce un error de temperatura (vea la Figura 8). Pédngase en contacto con el
servicio de asistencia al cliente si se indica un calentador defectuoso.

KL

Figura 8: Error de calentador individual

No debe intentar procesar un portaobjetos que requiera calentamiento situado en una posicion
marcada como averiada. Si el calentador funciona incorrectamente durante una sesion, el
portaobjetos situado en esa posicion puede no haberse procesado correctamente.

Si el funcionamiento defectuoso del calentador supone un posible riesgo para la seguridad, el
maodulo de procesado apagara todos los calentadores de portaobjetos, incluidos los de los
portaobjetos de temperatura controlada que se estén procesando en esos momentos.

S =

Figura 9: los simbolos de calentador en gris en cada posicion indican un apagado completo de la calefaccion

Una vez que esté apagada la calefaccion del portaobjetos, debe apagar y luego reiniciar el médulo
de procesado para eliminar el bloqueo del calentador. Puede continuar utilizando las posiciones de
portaobjetos con calentadores averiados siempre y cuando los portaobjetos procesados en ellas no
requieran calefaccion.
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2.2.6 Cubierta frontal

Las figuras siguientes muestran las cubiertas frontales de BOND-III y BOND-MAX. Los elementos
numerados se muestran debajo de la Figura 11.

| T ———— i
TEe e o

Figura 10: Cubierta frontal de BOND-IIT

1=>
3

| BOND-MAX

Figura 11: Cubierta frontal de BOND-MAX

N° |Elemento N° |Elemento

1 |LED de alimentacion 4 |Plataforma de reactivos

2 |Entrada de la bandeja de portaobjetos 5 |LED de bandeja de reactivos

3 |LED de la bandeja de portaobjetos 6 |Boton de Carga/Descarga

Estos elementos se describen en las siguientes secciones.
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2.2.6.1

2.2.6.2

2.2.6.3

LED de alimentacion

Funciona de la manera siguiente:
e Apagado: no hay alimentacion.

e Azul (modelo actual) o Naranja (modelos anteriores): alimentacion encendida, pero el médulo
de procesado no se ha iniciado adn.

e Verde: alimentacion encendida, sistema en funcionamiento.

Figura 12: Colores del LED de alimentacion (azul, verde) en el instrumento BOND-MAX

Entrada de la bandeja de portaobjetos

Hay tres aberturas (una para cada unidad de tincion de portaobjetos) donde se insertan las bandejas
de portaobjetos. Cuando inserte una bandeja de portaobjetos, presione el botdn de Carga/Descarga
para bloguearla en la unidad de tincion de portaobjetos. Una vez bloqueada una bandeja, el brazo
robot mueve el lector de ID sobre los portaobjetos para identificarlos automaticamente.

LED de la bandeja de portaobjetos

Los LED multicolor de la cubierta frontal bajo cada unidad de tincion de portaobjetos indican el
estado de la bandeja de portaobjetos. En los instrumentos BOND-MAX, los LED de la bandeja de
portaobjetos estan incorporados en los botones de Carga/Descarga. En estos instrumentos, el LED
se ilumina en azul durante unos segundos al presionarlo.

Los indicadores de color de los LED de la unidad de tincién de portaobjetos son los siguientes:

e Apagado: no hay ninguna bandeja de portaobjetos presente o la bandeja de portaobjetos
esta desbloqueada.

¢ Naranja continuo: la bandeja esta cargada y bloqueada, pero el procesado no ha comenzado.
La bandeja se puede desbloquear y quitar con seguridad con el boton de Carga/Descarga.
o Rojo continuo: se estd procesando la bandeja.

La bandeja esta bloqueada y no se puede abrir con el boton de Carga/Descarga. Para descargarla
se debe necesita salir primero del software.

e Verde intermitente: el procesado ha finalizado sin notificaciones. Desbloquee con el botén
de Carga/Descarga.

o Rojo intermitente: la sesion ha sido rechazada o el procesado se ha completado con
notificaciones. Desbloguee con el botdn de Carga/Descarga.

Figura 13: Colores de los LED de la bandeja de portaobjetos (naranja, rojo, verde)
en el instrumento BOND-MAX
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2.2.6.4

2.2.6.5

2.2.6.6

Boton de Carga/Descarga

Al pulsar el boton de Carga/Descarga ocurre lo siguiente:
e Sino hay una bandeja cargada, no ocurre nada.

e Si hay una bandeja cargada pero no bloqueada, BOND bloquea la bandeja y, cuando el brazo
robot esta disponible, el lector de ID identifica los ID de los portaobjetos.

e Si hay una bandeja bloqueada y la sesién no se ha iniciado, BOND desbloqueara la bandeja.
e Si hay una bandeja bloqueada y ha finalizado la sesion, BOND desblogueara la bandeja.

e Si hay una bandeja blogueada y hay una sesidn en curso, el boton de Carga/Descarga no tiene
efecto. No se puede desbloquear una bandeja hasta finalizar o abandonar la sesion que la esté
utilizando.

Si una unidad de tincién de portaobjetos esta caliente, no se puede bloquear ni desbloguear una
bandeja; espere hasta que la unidad se haya enfriado.

Plataforma de reactivos

Aqui es donde se colocan las bandejas de reactivos. Contiene sistemas de deteccidn, recipientes de
reactivo de 7 mL y 30 mL, y/o recipientes de titulacién de 6 mL. Cada bandeja puede contener
hasta nueve reactivos y la plataforma de reactivos puede contener cuatro bandejas de reactivos.

Para cargar una bandeja de reactivos, deslice la bandeja en la plataforma y en el mecanismo de
blogueo (consulte 4.1.4 Cargar los reactivos). Cuando esté disponible el brazo robot, BOND
identificara los reactivos de cada posicién de reactivo.

LED de bandeja de reactivos

Debajo de cada posicion de la bandeja hay un LED bicolor que funciona de la manera siguiente:

e Apagado: no se ha detectado ninguna bandeja.
Si hay una bandeja insertada y el LED esta apagado, compruebe que la bandeja se haya
insertado correctamente.

¢ Rojo continuo: se necesita un reactivo en la bandeja antes de dos minutos.
La bandeja esta bloqueada y no se puede retirar.

e Verde continuo: ninguno de los reactivos de esta bandeja es necesario antes de dos minutos.
La bandeja esta desbloqueada y puede retirarse temporalmente.

Jeica

Figura 14: Colores de los LED de las bandejas de reactivos (rojo, verde) en el instrumento BOND-MAX

|-~ SR
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2.2.7

2.2.7.1

Compartimento para recipientes a granel

Los recipientes a granel de reactivos y de residuos se encuentran debajo de la cubierta frontal tanto
en BOND-III como en BOND-MAX. BOND-MAX tiene también un recipiente externo para residuos
estandar.

Consulte 12.2 Recipientes a granel para ver instrucciones de llenado, vaciado y mantenimiento de
los recipientes a granel.

Para asegurarse de que el instrumento funcione correctamente, coloque cada
recipiente de reactivo a granel en su estacion correcta dentro del compartimento,
segun lo indicado en los nombres de las etiquetas codificadas por colores.

Para BOND-III, consulte Figura 15; para BOND-MAX, consulte Figura 17.

Si no lo hace asi, puede perjudicar la tincion.

Algunos de los reactivos utilizados en los mddulos de procesado BOND son inflamables:
— No acerque ninguna llama ni fuente de encendido a los médulos de procesado.

— Asegurese de que las tapas de los recipientes a granel queden cerradas
herméticamente después de rellenarlos o vaciarlos.

e BOND-III
e BOND-MAX
BOND-III

El anterior BOND-III tiene dos puertas de armario transparentes que permiten acceder facilmente
a todos los recipientes a granel. Sostenga las manillas de la parte superior de cada puerta al abrir.

Todos los residuos de las unidades de tincion de portaobjetos se envian al recipiente de residuos
peligrosos. Los residuos del bloque de lavado se envian a los recipientes de residuos estandar

o peligrosos en funcién del estado del reactivo en los residuos (si es necesario, debera configurar
los reactivos creados como peligrosos; consulte 8.2.1 Afadir o editar un reactivo).

Los sensores de peso de cada recipiente grande de reactivos y de residuos avisan al usuario cuando
el nivel de reactivo es bajo o cuando el nivel de residuos es demasiado alto. El estado de cada
recipiente a granel se indica visualmente por2.2.7.2 Sistema de iluminacion del recipiente a granel
(BOND-III). Tenga en cuenta que este sistema no esta colocado en el anterior BOND-III.

BOND-III dispone de espacio para los siguientes recipientes, en los estantes indicados en la Figura 15,
de izquierda a derecha:

Estacion |Recipiente Posicion |Tamaiio (L) |Color Reactivo
8 ER1 Estante 2 Purpura BOND Epitope Retrieval Solution 1*
superior
9 ER2 P 2 Purpura claro |BOND Epitope Retrieval Solution 2*
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Estacion |Recipiente Posicion |Tamaiio (L) |Color Reactivo

1 Solucién de Estante 5 Rojo BOND Dewax Solution*
desparafinado superior

2 Agua desionizada 5 Azul Agua desionizada

3 Tampodn de lavado 5 Verde BOND Wash Solution*

4 Alcohol 5 Naranja Alcohol (de calidad analitica)

5 Recipiente de 5 Gris Recipiente de residuos estandar
residuos a granel

6 Recipiente de 5 Gris Recipiente de residuos estandar
residuos a granel

7 Recipiente de 5 Marrén Recipiente de residuos peligrosos

residuos peligrosos

*Use solamente reactivos BOND. No los sustituya por productos alternativos.

Si su laboratorio no utiliza los recipientes de reactivos de recuperacion de epitopos o desparafinado,
puede deshabilitarlos en el cliente de administracion; consulte Deshabilitar recipientes de reactivo a
granel en 10.6.1 Mddulos de procesado.

Alcohol

Asegurese de que el color de
la etiqueta de cada recipiente
a granel y la descripcién
impresa coincidan con la
etiqueta del compartimento del
instrumento, que se encuentra
justo debajo del recipiente.

Figura 15: Recipientes de reactivos a granel BOND-III en posicion
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2.2.7.2 Sistema de iluminacion del recipiente a granel (BOND-III)

Los mddulos de procesado BOND-III estan equipados con un sistema de iluminacion de recipientes
a granel, tal y como se muestra en la Figura 16 mas abajo.

Epitope Epitope
Retrieval 1 Retrieval 2

Dewax Alcohol
Solution

Figura 16: Sistema de iluminacion del recipiente a granel

El sistema de iluminacion de los recipientes a granel le ayuda a ver el nivel de liquido en cada
recipiente y las luces son de color blanco estatico durante el funcionamiento normal.

Las luces también indican el estado actual de cada recipiente a granel:

e Cuando un recipiente de suministro a granel esta casi vacio, o un recipiente de residuos esta
casi lleno, su luz blanca parpadea.

e Cuando un recipiente de suministro a granel esta vacio o un recipiente de residuos esta lleno,
y esto afecta a la sesion actual, su iluminacion parpadea en rojo.

e Cuando se retira un recipiente a granel, su luz de fondo se apaga y su iluminacion de la
etiqueta en la cavidad del instrumento parpadea en blanco.

O El sistema de iluminacién de recipientes a granel solo funcionara con software BOND 6.0 o posterior.

Consulte también5.1.3.6 Estado de los recipientes a granel para obtener mas detalles sobre como
se muestran los recipientes a granel en la pantalla Estado del sistema.
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2.2.7.3

BOND-MAX

BOND-MAX tiene una Unica puerta que se abre hacia abajo para acceder a los recipientes a granel.
La puerta tiene un panel transparente que permite ver los niveles de reactivo de los recipientes
a granel (que son también transparentes).

La puerta se sujeta mediante cierres magnéticos. Para abrir la puerta en los instrumentos
anteriores (sin asa), tire de la parte superior de cada lado de la puerta.

La puerta del compartimento para recipientes a granel debe permanecer cerrada durante las sesiones
de tincion. Si la puerta se abre, aparecera una indicacion de alerta en la pantalla de estado del sistema
(consulte 5.1.2 Estado del hardware) y es posible que las sesiones actuales hagan una pausa.

Los residuos del instrumento se envian a los recipientes de residuos estandar o peligrosos en
funcion del estado del reactivo en los residuos (si es necesario, debera configurar los reactivos
creados como peligrosos; consulte 8.2.1 Afadir o editar un reactivo).

Los recipientes de reactivo a granel BOND-MAX tienen sensores del nivel de liquido que avisan
cuando el nivel de reactivo es bajo. Los recipientes para residuos también tienen sensores del nivel
de liquido que avisan cuando el nivel de residuos es demasiado alto. Consulte 12.2 Recipientes a
granel para ver las instrucciones de rellenado y vaciado.

BOND-MAX tiene espacio para los siguientes recipientes, en orden de izquierda a derecha:

Estacion |Recipiente Tamaiio (L) |Color Reactivo
1 Recipiente de residuos 2 Marron Recipiente de residuos peligrosos
peligrosos
2 ER1 1 Plrpura BOND Epitope Retrieval Solution 1*
3 ER2 1 Purpura claro |BOND Epitope Retrieval Solution 2*
4 Solucién de desparafinado 2 Rojo BOND Dewax Solution*
5 Agua desionizada 2 Azul Agua desionizada
6 Tampodn de lavado 2 Verde BOND Wash Solution*
7 Alcohol 2 Naranja Alcohol (de calidad analitica)

*Use solamente reactivos BOND. No los sustituya por productos alternativos.

BOND 6.0 Manual del usuario (NO EE. UU. y China) Rev A05 © Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 2021 53



Hardware

Los recipientes de reactivos de recuperacion de epitopos y de desparafinado se pueden retirar
del instrumento si no se utilizan; consulte Deshabilitar recipientes de reactivo a granel en
10.6.1 Mddulos de procesado.

Asegurese de que el color de la etiqueta de cada recipiente a granel y la
descripcion impresa coincidan con la etiqueta del compartimento del
instrumento, que se encuentra justo debajo del recipiente.

Figura 17: Recipientes de reactivos a granel BOND-MAX en su posicion

2.2.7.4 Recipiente de residuos externo
Con BOND-MAX se incluye un recipiente externo para residuos estandar de nueve litros.

El recipiente suministrado tiene dos tapas: una para los conectores y otra para el vaciado de los
residuos. Nunca retire la tapa del conector de este recipiente.

Figura 18: Recipiente de residuos externo BOND-MAX

La linea de fluido se conecta a un conector que encaja a presion en la parte inferior derecha de la
cubierta posterior del moédulo de procesado. El sensor del nivel de liquido se conecta a un conector
de tres patillas situado en la parte superior izquierda de la cubierta (vea la Figura 26).

Consulte 12.2.4 Recipiente de residuos externo (solo BOND-MAX) para ver las instrucciones de
vaciado y mantenimiento para el recipiente externo.
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Algunos de los reactivos que se utilizan en inmunohistoquimica e hibridacién in
situ son peligrosos. Aseglrese de haber recibido formacion adecuada para este
procedimiento antes de continuar:

a) Use guantes de latex o de nitrilo, gafas de seguridad y otras prendas de
@ proteccién adecuadas cuando manipule reactivos o limpie el instrumento.

b) Manipule y deseche los reactivos y el condensado de acuerdo con los
procedimientos correspondientes y con la normativa gubernamental aplicable en
la ubicacion del laboratorio.

Algunos de los reactivos utilizados en los médulos de procesado BOND son
inflamables:

e No acerque ninguna llama ni fuente de calor a los médulos de procesado.

e Asegurese de que las tapas de los recipientes a granel queden cerradas
herméticamente después de rellenarlos o vaciarlos.

Desconecte siempre los conectores del sensor y de fluido (en este orden) antes de
retirar una tapa a rosca o antes de vaciar un recipiente de residuos externo. No
intente vaciar fluido de un recipiente mientras el cable y el tubo contindan unidos.
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2.2.8  Sonda de aspiracion

La sonda de aspiracion aspira los reactivos de los recipientes, deposita los reactivos en los
portaobjetos de las unidades de tincién de portaobjetos y mezcla los cromdgenos en la estacion de
mezclado. Contiene un sensor del nivel de liquido para detectar el nivel de reactivo (consulte

8.3.1 Determinacion del volumen de reactivo).

!

Figura 19: sonda de aspiracion en el brazo robot

Hay un volumen residual en cada recipiente que la sonda no es capaz de alcanzar. Este volumen se
conoce como “volumen muerto”. El volumen muerto es diferente para cada tipo de recipiente
(consulte Especificaciones operativas en 18 Especificaciones para ver los valores de volumen muerto).

Consulte 12.6 Sonda de aspiracion para ver las instrucciones de mantenimiento de la sonda de
aspiracion.
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2.2.9 Bloque de lavado y estacién de mezclado

Figura 20: blogue de lavado con la estacion de mezclado insertada.
El drea de lavado esta a la izquierda (elemento 1) y la estacion de mezclado a la derecha (elemento 2)

El area de lavado de la izquierda tiene pequeios orificios para lavar la sonda de aspiracion.

La parte derecha del bloque de lavado contiene la estacién de mezclado, que consta de seis
cavidades. Se trata de viales de mezcla para reactivos de vida corta que deban mezclarse
inmediatamente antes de usarse. La mezcla de reactivos esta determinada por el software, en
funcién del tipo de reactivo.

O BOND sigue el estado de la estacion de mezclado y no se inicializa si el estado de la estacion es
distinto de limpia y vacia (consulte 5.1.2 Estado del hardware). Si durante la inicializacion se le
notifica que la estacion de mezclado esta sucia o contiene liquido, aseglrese que la estacion esté
limpia y vacia antes de hacer clic en Aceptar en el didlogo de notificacion. Si continGa con una
estacion de mezclado que no esté limpia o no esté vacia, los reactivos podrian contaminarse o los
viales de mezclado podrian desbordarse.

0 Asegurese siempre de que esté presente una estacion de mezclado; el médulo de procesado no se
inicializara si no es asi. Durante la inicializacion, BOND lee una etiqueta de la estacion de mezclado
para comprobar que esté presente. Si el software no detecta este ID, un mensaje le pedira que
confirme si hay una estacion de mezclado presente.

Consulte 12.7 Blogue de lavado y estacion de mezclado para ver instrucciones de mantenimiento
para la estacién de mezclado.
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2.2.10 Robots de distribucion de fluidos (solo BOND-III)

Figura 21: El robot de distribucion de fiuidos de BOND-III (1) se desplaza a lo largo de
un rail guia (2) en cada unidad de tincion de portaobjetos

Pdngase en contacto inmediatamente con el servicio de asistencia al cliente si el
robot principal o los robots de distribucion de fluidos contindian funcionando durante
mas de 5 segundos después de haber abierto la tapa del médulo de procesado.

El instrumento BOND-III tiene tres robots de distribucion de fluidos que se desplazan a lo largo de
un rail guia en cada unidad de tincién de portaobjetos y dispensan reactivos a todos los portaobjetos
presentes. El robot dispensa solo reactivos de recipientes a granel, mientras que la sonda de
aspiracion dispensa reactivos de recipientes de la plataforma de reactivos y algunos reactivos de
recipientes a granel. Cada robot de distribucién de fluidos tiene un bloque de lavado para enjuagar
y limpiar su sonda de dispensacion.
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2.2.10.1 Devolucion manual de un robot de distribucion de fluidos a la posicion inicial

Si un robot de distribucion de fluidos deja de funcionar y se sitGa a lo largo de la unidad de tincion
de portaobjetos, pulse el boton de Carga/Descarga para devolverlo a su posicion inicial. Si el robot
de distribucion de fluidos permanece en la unidad de tincion de portaobjetos, complete los pasos
siguientes para devolverlo manualmente a la posicion inicial y recuperar los portaobjetos de la
unidad de tincion de portaobjetos.

1.

Asegurese de que el mddulo de procesado esté inactivo, sin ninguna sesion programada ni en
proceso y, a continuacion, apaguelo.

Levante suavemente el bloque de dispensacion del robot de distribucion de fluidos (vea la
Figura 22) hasta que la sonda rebase la placa superior.

Empuje el robot a lo largo del rail hasta la parte posterior de la unidad de tincion de portaobjetos.
Muévalo lenta y constantemente, no empuje demasiado rapido.

Empuje hasta que el robot haya pasado el rail de la placa superior; no lo empuje hacia atras
hasta el final de su recorrido.

Figura 22: Levante el blogue de dispensacion indicado y empuje el robot de distribucion de fluidos
a lo largo del rail guia de la unidad de tincion de portaobjetos

Cuando el robot pase la placa superior, cierre la tapa y vuelva a encender el médulo de
procesado. La unidad de tincion de portaobjetos se debe desbloquear como parte de la rutina
de inicializacion.

Si la unidad de tincion de portaobjetos no se desbloquea, consulte 12.4.1 Desbloquear
manualmente las unidades de tincion de portaobjetos para ver instrucciones sobre como
recuperar las bandejas de portaobjetos.

Recupere la bandeja de portaobjetos y los portaobjetos.

BOND 6.0 Manual del usuario (NO EE. UU. y China) Rev A05 © Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 2021 59



Hardware

2.2.11 Jeringas

Las jeringas aspiran y dispensan los volimenes precisos de fluido de reactivo necesarios para el
sistema BOND. Consulte 12.13 Jeringas para ver las instrucciones de mantenimiento de las jeringas.

Asegurese de que la puerta de la jeringa (BOND-MAX) esté cerrada o la cubierta de
la jeringa (BOND-III) esté colocada durante el funcionamiento normal. Si se afloja

una jeringa o una pieza de una jeringa, el reactivo puede derramarse a presion
desde la jeringa.

2.2.11.1 BOND-III

BOND-III tiene cuatro bombas de jeringa situadas debajo de la cubierta frontal. Las primeras tres
bombas de jeringa, de izquierda a derecha, son utilizadas por los robots de distribucion de fluidos
de las UTP1, UTP2 y UTP3 que se encuentran encima. La cuarta y Ultima bomba de jeringa es
utilizada por la bomba de aspiracion.

Mgy R @ ®
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Figura 23: Jeringas de BOND-III

iniciar una sesion o inicializar el modulo de procesado (consulte 12.4.1 Desblogquear
manualmente las unidades de tincion de portaobjetos). Si no lo hace asi, pueden

Aseglrese de que el mddulo de la jeringa esté completamente cerrado antes de
A producirse dafios en las jeringas durante el funcionamiento.
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2.2.11.2 BOND-MAX

BOND-MAX tiene una Unica bomba de jeringa situada en el lado derecho del instrumento. Esta es
una valvula de jeringa de 9 puertos (un puerto no se utiliza) con un tubo de jeringa que se monta

a rosca y una abrazadera menor.

”
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Figura 24: Jeringa de 9 puertos de BOND-MAX

Para comprobar el estado de la unidad de la jeringa, abra la puerta presionando y soltando la ficha
redonda de la parte frontal media de la puerta.

Use siempre ropa y guantes de proteccion.

)0y

k=

Haga la comprobacion periddicamente durante la inicializacion y sustitiyala cuando sea necesario
o cuando se le pida; consulte 12.13 Jeringas.

2.2.12 Interruptor de alimentacién

Interruptor conmutador situado en la cubierta derecha del mddulo de procesado. Se utiliza para

encender y apagar el médulo de procesado.
Para ver donde esta el interruptor de alimentacién en BOND-III, vea la Figura 3.

[}
Para ver donde esta el interruptor de alimentaciéon en BOND-MAX, vea la Figura 5.
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2.2.13 Cubierta posterior

No retire las cubiertas de los mddulos de procesado ni intente acceder a los
componentes internos. Hay tensiones peligrosas dentro del médulo de procesado
BOND y solamente los técnicos de servicio cualificados aprobados por

Leica Biosystems deben realizar estas tareas.

2.2.13.1 BOND-III

La Figura 25 muestra la cubierta posterior del mddulo de procesado BOND-III.

e

Figura 25: Cubierta posterior de BOND-IIT

N° |Elemento

N° |[Elemento

Disyuntores

3 |Conexion a la corriente

2 |Fusibles

Conexion Ethernet

Consulte 12.14 Fusibles de la fuente de alimentacion para ver las instrucciones para la sustitucion

de fusibles.

No utilice las dos asas negras de la cubierta posterior de BOND-III para levantar el
instrumento.
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2.2.13.2 BOND-MAX

La Figura 26 muestra la cubierta posterior del modulo de procesado BOND-MAX. (Tenga en cuenta
que los modelos anteriores del instrumento tienen un solo ventilador de la fuente de alimentacién).

Figura 26: Cubierta posterior de BOND-MAX

N° |Elemento N° |Elemento
1 |Disyuntores 5 |Conexion de residuos externa: para los tubos (consulte
12.2.4 Recipiente de residuos externo (solo BOND-MAX))
2 |Ventiladores de la fuente 6 |Conexion de residuos externa: para el sensor del nivel de
de alimentacién liquido (consulte 12.2.4 Recipiente de residuos externo
(solo BOND-MAX))
Fusibles 7 |Conexidn Ethernet

4 |Conexion a la corriente

Consulte 12.14 Fusibles de la fuente de alimentacion para ver las instrucciones para la sustitucion
de fusibles.

2.2.13.3 Desconexion del médulo de procesado

Para desconectar un modulo de procesado BOND de la fuente de alimentacién, haga lo siguiente:

1. Apague la alimentacion con el interruptor del lado derecho del mddulo de procesado.

2. Siga el cable de alimentacién desde la conexion a la corriente del médulo de procesado
(elemento 3 en la Figura 25 y elemento 4 en la Figura 26) hasta la pared. Desconecte la
alimentacion de corriente del enchufe de la pared.

3. Desconecte la clavija de la parte posterior del mddulo de procesado.
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2.3  Controlador BOND y terminales

Todos los sistemas BOND incluyen un controlador BOND, donde se realiza todo el procesado de
software. En instalaciones monopuesto (consulte 3.1.1 Configuracion monopuesto), se utiliza un
controlador con teclado, ratén y monitor para ejecutar el cliente de software. Las instalaciones
monopuesto son adecuadas para utilizar como maximo cinco mddulos de procesado.

Los laboratorios con instalaciones BOND-ADVANCE (consulte 3.1.2 BOND-ADVANCE) con mas de
cinco médulos de procesado tienen, ademas, terminales BOND. En estas instalaciones, la mayor
parte de la interaccion del usuario con el software BOND tiene lugar en los terminales, cada uno de
los cuales puede controlar cualquiera de los médulos de procesado. También es posible controlar
los mismos modulos de procesado desde mas de un terminal.

El controlador BOND contintia realizando todo el procesado de software. Los controladores de
instalaciones BOND-ADVANCE tienen especificaciones superiores a los utilizados en las instalaciones
monopuesto e incluyen varios niveles de redundancia para garantizar una excelente fiabilidad.

Algunas instalaciones BOND-ADVANCE incluyen un controlador secundario (de reserva). Este
controlador registra todos los procesos del controlador primario y se puede conmutar en caso de
averia del controlador primario. Lo ideal seria que los controladores secundarios no se encuentren
cerca del controlador primario, para reducir la probabilidad de que ambos controladores resulten
dafiados por un evento localizado.

En las instalaciones monopuesto hay una impresora de etiquetas de portaobjetos y un escaner de
mano para cddigos de barras conectados al controlador. En las instalaciones BOND-ADVANCE estan
conectados a cada terminal.

El sistema operativo y el software del controlador BOND estan disenados para
proporcionar un control dptimo sobre el sistema BOND. Para evitar cualquier
posibilidad de retraso o interferencia con el control del sistema, no instale ningun
software adicional en el controlador BOND ni en el terminal.
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2.4  Escaner de mano para cddigos de barras

Figura 27: El escaner de mano para codigos de barras

Los escaneres de mano para cddigos de barras USB se conectan al controlador (instalaciones
monopuesto) o a los terminales (instalaciones BOND-ADVANCE). Se utilizan para registrar reactivos
y también pueden utilizarse para identificar portaobjetos si se utilizan ID de cddigo de barras 1D

y 2D (consulte 6.5.6 Identificacion manual de un portaobjetos).

O Si su sistema BOND ha sido actualizado de una versidn anterior, puede continuar utilizando el
explorador de codigos de barras existente. Sin embargo, este modelo anterior no admite cddigos de
barras 2D.

El escaner de mano para cddigos de barras debe estar instalado y operativo cuando se instale el
sistema BOND. Consulte 13.1 Escaneres de mano para codigos de barras para ver las instrucciones
de mantenimiento y configuracion.
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2.4.1 Uso del escaner de mano para cédigos de barras

O El anterior escaner de cddigo de barras Symbol emite luz laser, mientras que el escaner de cddigo
de barras Honeywell posterior emite luz LED. Tenga en cuenta la advertencia de peligro laser
a continuacion:

Riesgo por laser. Puede dafiar gravemente los ojos. Evite el contacto directo de los
ojos con los rayos laser.

Para leer un cddigo de barras, apunte el escaner hacia él y pulse el gatillo. Alinéelo de modo que la
linea roja se extienda a través de toda la longitud del cddigo de barras. Cuando se reconoce un
codigo de barras, el escaner emite un sonido y el indicador se ilumina en verde. Si un codigo de
barras no se reconoce, el escaner emite un sonido repetidamente y el indicador se ilumina en rojo.

9 No sostenga los cddigos de barras demasiado cerca del escaner. Si el escaner no reconoce un
codigo de barras, pruebe a separar el codigo de barras.

Cuando el escaner se coloca en su soporte, entonces esta en uso manos libres y no necesita
presionar el gatillo cuando lea un codigo de barras.
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2.5

Etiquetadora de portaobjetos

Los sistemas monopuesto BOND incluyen una impresora de etiquetas de portaobjetos (denominada
“etiquetadora de portaobjetos”) conectada al controlador. En las instalaciones BOND-ADVANCE,
a cada terminal se le conecta una etiquetadora de portaobjetos separada.

Las etiquetadoras de portaobjetos imprimen etiquetas adhesivas para identificar portaobjetos.
Todas las etiquetas incluyen un ID de portaobjetos Unico que se representa como un codigo de barras
o en forma de caracteres alfanuméricos (consulte 10.5.2 Configuracion de casos y portaobjetos).
BOND utiliza los ID para identificar automaticamente los portaobjetos cuando se cargan en mddulos
de procesado. Se puede configurar informacion de otro tipo, ademas de los ID, para que aparezca
en las etiquetas; consulte 10.3 Etiquetas.

Algunos laboratorios utilizan etiquetas de portaobjetos impresas desde sus LIS; no obstante, en
estos sistemas no deja de incluirse la etiquetadora de portaobjetos BOND, para los portaobjetos
gue se creen con el cliente clinico BOND.

Las etiquetadoras de portaobjetos se configuran como parte de la instalacién de BOND estandar.
Si afade o sustituye una etiquetadora de portaobjetos, configurela en la pantalla Hardware del
cliente de administracién (consulte 10.6.3 Etiquetadoras de portaobjetos). Utilice los documentos
gue se suministran con la etiquetadora para obtener informacion sobre la sustitucion de las
etiquetas y de la cinta, asi como sobre la limpieza.

Utilice solo etiquetas de portaobjetos y cinta de impresién BOND. Estas etiquetas se
mantienen adheridas y legibles durante el procesado en instrumentos BOND.
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2.6

2.6.1

Material auxiliar

En esta seccion se describe el material auxiliar utilizado con el sistema BOND.
e 2.6.1 Portaobjetos

e 2.6.2 BOND Universal Covertiles

e 2.6.3 Recipientes y sistemas de reactivos

Portaobjetos

Utilice solo portaobjetos de cristal del tamafio apropiado en los modulos de procesado BOND. Es
posible que los portaobjetos de tamafio incorrecto no encajen correctamente en las bandejas de
portaobjetos y que los Covertiles no encajen correctamente sobre ellos. Ambas circunstancias
pueden afectar a la calidad de la tincion.

Leica Biosystems recomienda los portaobjetos Leica BOND Plus, disefiados para su uso en el sistema
BOND. Ademas de tener el tamafio dptimo para los Covertiles y las bandejas de portaobjetos
BOND, estos portaobjetos con carga positiva estan marcados para mostrar las areas donde debe
colocarse el tejido para las dispensaciones de 100 yL y 150 pL (consulte 6.5.8 Volumenes de
dispensacion y posicion del tejido en los portaobjetos).

Si utiliza portaobjetos propios, deben ajustarse a las especificaciones siguientes:

Dimensiones Anchura: 24,64-26,0 mm (0,97-1,02 pulg.)
Longitud: 74,9-76,0 mm (2,95-2,99 pulg.)
Grosor: 0,8-1,3 mm (0,03-0,05 pulg.)

Area de la etiqueta|Anchura: 24,64—26,0 mm (0,97-1,02 pulg.)
Longitud: 16,9-21,0 mm (0,67-0,83 pulg.)

Material Cristal, ISO 8037/1

No utilice portaobjetos dafados. Asegurese de que todos los portaobjetos estén
correctamente alineados en las bandejas de portaobjetos antes de cargarlos en el
modulo de procesado.

No utilice portaobjetos con bordes redondeados o mellados. Estos portaobjetos
pueden caerse a través de la bandeja de portaobjetos y pueden alterar el flujo del
fluido bajo los Covertiles, lo que afectaria a la calidad de la tincion.

A
A
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2.6.2

BOND Universal Covertiles

Los BOND Universal Covertiles son cubiertas de plastico transparente
que se colocan sobre los portaobjetos durante la tincion. La capilaridad
arrastra el reactivo dispensado a los portaobjetos entre los Covertiles

suave y uniforme. Los Covertiles minimizan los volimenes de reactivo
necesarios y protegen los portaobjetos para que no se sequen entre
aplicaciones. Los Covertiles son una parte esencial del sistema de tincion
BOND y deben utilizarse siempre.

Coloque los Covertiles sobre los portaobjetos después de colocar estos
ultimos en las bandejas de portaobjetos (consulte4.1.3.5 Cargar
portaobjetos). Asegurese de que los Covertiles estén bien colocados, de
modo que la llave del cuello de cada Covertile (rodeada por un circulo en la
fotografia, a la derecha) encaje en la ranura de la bandeja de portaobjetos.

Hay dos disefios de Covertile que pueden utilizarse de manera intercambiable. El nuevo disefo
incluye caracteristicas (la palabra Leica, una pequeina marca circular y un saliente en la parte
superior izquierda) que hacen que resulte mas evidente cuando un Covertile se ha colocado de
manera incorrecta sobre un portaobjetos.

Figura 29: un BOND Universal Covertile (disefio nuevo)

Los Covertiles pueden reutilizarse hasta 25 veces, siempre que no se decoloren ni se dafien y que
se limpien correctamente (consulte 12.3 Covertiles). Deseche los Covertiles dafiados.

Algunos sistemas de deteccion, por ejemplo el sistema Bond™ Oracle™ HER2 IHC y Leica HER2 FISH,
requieren que se utilicen Covertiles nuevos (sin utilizar). Revise previamente las instrucciones de
uso correspondientes.
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2.6.2.1

2.6.2.2

Bandejas de portaobjetos

Utilice las bandejas de portaobjetos para sujetar los portaobjetos y los Covertiles en su posicion al
cargarlos en el mdédulo de procesado BOND. Cada bandeja tiene capacidad para diez portaobjetos.

Hay dos disefios de bandeja de portaobjetos que se pueden utilizar indistintamente.

Figura 30: bandeja de portaobjetos (disefio antiguo (izquierda) y disefio nuevo (derecha))

Para ver instrucciones sobre la carga de portaobjetos y Covertiles en el modulo de procesado,
consulte4.1.3.5 Cargar portaobjetos.

Bandejas de reactivos

Las bandejas de reactivos contienen recipientes de reactivos BOND de 7 mL y 30 mL, asi como
recipientes de titulacién BOND de 6 mL. Las bandejas se cargan en el mddulo de procesado, en la
plataforma de reactivos (consulte Plataforma de reactivos en 2.2.6 Cubierta frontal).

Figura 31: bandeja de reactivo

Las posiciones de los recipientes dentro de las bandejas de reactivos estan numeradas desde el
extremo mas alejado del mango (posicion 1) hasta la posicion mas cercana al mango (posicion 9).

Para ver instrucciones sobre la carga de reactivos en el modulo de procesado, consulte 4.1.4 Cargar
los reactivos.
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2.6.3

2.6.3.1

2.6.3.2

2.6.3.3

2.6.3.4

Recipientes y sistemas de reactivos

Es posible usar diversos tipos de recipientes de reactivo en las bandejas de reactivos.

Sistemas de reactivos

Los sistemas de reactivos son conjuntos predefinidos de reactivos en una bandeja de reactivos.
BOND utiliza tres tipos de sistemas de reactivos:

e Sistemas de deteccion BOND
e Sistemas de tratandstico Leica
e Sistemas de limpieza BOND

Consulte 8.1 Informacion general sobre la administracion de reactivos para ver mas detalles sobre
cada uno de ellos.

Un sistema de reactivos se registra escaneando los codigos de barras que hay a un lado de su
bandeja de reactivos, en lugar de escanear las etiquetas de codigo de barras de cada uno de los
recipientes que lo componen. Los recipientes de reactivos que componen el sistema no se registran
de manera individual, estan bloqueados en la bandeja y no se deben retirar ni reorganizar. Cuando
un sistema de reactivos se agote o caduque, deseche la bandeja entera y los recipientes.

Reactivos listos para usar BOND

Los reactivos listos para usar BOND utilizan recipientes que encajan en las bandejas de reactivos.
Estos reactivos se proporcionan en concentraciones optimizadas para el sistema BOND, por lo que,
antes de usarlos, solo hay que registrarlos y abrirlos.

Los recipientes contienen diferentes volimenes de reactivo, desde 3,75 mL hasta 30 mL, segun el
tipo de reactivo.

Recipientes abiertos

Los recipientes abiertos son recipientes vacios, limpios, para contener reactivos suministrados por el
usuario (por ejemplo, un anticuerpo primario). Estan disponibles en tamafios de 7 mL y 30 mL. Los
recipientes abiertos solo se pueden usar con un reactivo y pueden rellenarse de modo que cada
recipiente entregue como maximo 40 mL de reactivo (consulte Rellenar un recipiente abierto de
reactivo en 8.3.2 Detalles del reactivo o del sistema de reactivos).

En el sistema BOND solamente se deben usar recipientes abiertos BOND; no intente usar otros
recipientes (excepto recipientes de titulacion) para reactivos suministrados por el usuario.

Recipientes de titulacion

Hay también disponibles recipientes de titulacion para propdsitos especiales (consulte Kit de
titulacion en 14.2 Preparacion de las muestras). Incluyen un inserto desmontable de 6 mL que
permite cambiar facilmente el reactivo de un recipiente, por ejemplo durante la optimizacion de la
concentracion. Al igual que los recipientes abiertos, cada recipiente de titulacién puede rellenarse
y utilizarse para distribuir, como maximo, 40 mL de reactivo, sin limite en el nimero de insertos
utilizados. En el kit de titulacion BOND, disponible en Leica Biosystems, se proporcionan diez
insertos por recipiente.
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2.7  Reubicacion de instrumento

Péngase en contacto con el servicio de asistencia al cliente para trasladar el
modulo de procesado a larga distancia, o para transportarlo para repararlo

o desecharlo. El médulo de procesado es muy pesado y no se ha disefiado para
que lo mueva el usuario.

No bloquee las aberturas de ventilacién ubicadas en la cubierta posterior del
instrumento. Tampoco cubra las aberturas de ventilacion ubicadas en la puerta de
la jeringa (BOND-MAX).

Si traslada un instrumento BOND a una distancia corta, considere lo siguiente antes de hacerlo:

Asegurese de que el suelo pueda soportar el peso del instrumento; consulte Especificaciones
fisicas en 18 Especificaciones para ver las dimensiones y consulte los requisitos locales antes
del traslado.

Evalle el entorno electromagnético antes de poner en funcionamiento el modulo de procesado
para ver si hay interferencias.

No utilice instrumentos BOND cerca de fuentes de radiacion electromagnética fuerte.
Por ejemplo, fuentes deliberadas de RF sin blindar, que pueden interferir con el funcionamiento
correcto.

No levante un instrumento BOND con una carretilla elevadora.

Utilice solamente el cable de alimentacion suministrado y asegurese de que el operador pueda
acceder a la toma de alimentacién en la que esté enchufado el cable.

Asegurese de que el cable de alimentacidn y el cable Ethernet estén desconectados antes del
movimiento.

Asegurese de que la ventilacion sea la adecuada.
Vacie los recipientes de residuos antes del traslado.

No olvide desbloquear las cuatro ruedas del instrumento BOND-III (o del carro, en el caso de
un BOND-MAX) antes del traslado y bloquearlas de nuevo cuando esté en su nueva ubicacion.
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2.8  Eliminacion y retirada de instrumentos

El instrumento, incluidas las piezas y los accesorios asociados utilizados, debe desecharse de
acuerdo con los procedimientos y las normativas locales correspondientes. Deseche los reactivos
utilizados con el instrumento de acuerdo con las recomendaciones del fabricante del reactivo.

Limpie y descontamine de acuerdo con los procedimientos y normativas locales antes de devolver o
desechar el instrumento o las piezas y accesorios.

En la UE, todos los residuos electronicos deben eliminarse de acuerdo con la Directiva de Residuos
de Aparatos Eléctricos y Electrénicos (2012/19/UE). En regiones fuera de la UE, siga los
procedimientos y las normativas locales con respecto a la eliminacion de residuos electrdnicos.

Si necesita ayuda, pdngase en contacto con su representante local de Leica Biosystems.
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Informacion general sobre el
software
(en el controlador BOND)

Este capitulo se ha disefiado como ayuda para familiarizarse con las caracteristicas generales del software
BOND. Para ver instrucciones sobre como utilizar el software para hacer funcionar los médulos de procesado
y administrar portaobjetos, casos y reactivos, consulte los capitulos correspondientes. Consulte 10 Cliente de
administracion (en el Controlador BOND) para ver las instrucciones del cliente de administracion.

3.1 Arquitectura del sistema

3.2 Iniciar y apagar el software BOND

3.3 Funciones de usuario

3.4 Informacion general sobre la interfaz del cliente clinico
3.5 Panel BOND

3.6 Notificaciones, advertencias y alarmas
3.7 Informes

3.8 Ayuda

3.9 Acerca de BOND

3.10 Definiciones de datos BOND

3.11 Actualizaciones del software
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3.1

3.1.1

Informacion general sobre el software

Arquitectura del sistema

La versién 6.0 del software BOND es similar a versiones anteriores de BOND en lo que respecta al
uso diario, pero el aspecto visual de la interfaz se ha alterado en gran medida.

Los usuarios interactian con el software BOND mediante dos “clientes” que son, en realidad, dos
programas diferentes. Son el cliente clinico (o simplemente “el cliente”) y el cliente de administracion.
El cliente clinico es para las operaciones diarias: configurar reactivos, protocolos, casos y portaobjetos
en preparacion para el procesado y, a continuacién, supervisar y controlar sesiones en el médulo de
procesado. El cliente de administracion se utiliza para configurar opciones avanzadas que raramente
cambian después de la configuracion inicial. Entre ellas estan la configuracion de etiquetas de
portaobjetos, las conexiones de hardware y las cuentas de usuario (consulte 10 Cliente de
administracion (en el Controlador BOND)).

e 3.1.1 Configuracién monopuesto
e 3.1.2 BOND-ADVANCE

Configuracién monopuesto

Las instalaciones monopuesto tienen un Unico “controlador BOND”, que es el Unico punto de interaccion
del usuario con el software BOND (y, a través de él, de control de los mddulos de procesado).

El controlador BOND realiza todo el procesado de software del sistema y mantiene la base de datos
del sistema, que contiene la informacion de casos y portaobjetos. Tiene conectados un teclado,

un ratén y un monitor, asi como una impresora de etiquetas de portaobjetos y un escaner.

En una instalacién monopuesto existe un limite de cinco mddulos de procesado. Si necesita mas
maodulos de procesado, actualicese a BOND-ADVANCE.

Maddulos de
procesado (cinco

Conexion LIS como maximo)

Cliente clinico/
Cliente de -
administracion

Controlador BOND

Figura 32: Diagrama de una instalacion monopuesto
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3.1.2

Informacion general sobre el software

BOND-ADVANCE

Las instalaciones de BOND con mas de cinco médulos de procesado se configuran como instalaciones
BOND-ADVANCE multipuesto. El controlador BOND continta realizando todo el procesado de
software para todo el sistema, pero la mayor parte de las entradas proceden de terminales
BOND-ADVANCE ubicados cerca de células de trabajo de los mddulos de procesado (llamados
“grupos” en el software BOND) que controlan. Los grupos se definen en el cliente de administracion.

Un monitor conectado al controlador muestra el “Panel BOND”, que proporciona un resumen del
estado real de cada uno de los mdédulos de procesado del sistema (consulte 3.5 Panel BOND).

El panel también se puede conectar a un terminal especializado, si se solicita. El cliente de
administracion se puede ejecutar desde cualquier terminal.

Algunos laboratorios pueden tener un controlador secundario, que contiene una copia de seguridad
de todos los datos de BOND en tiempo real y al que se puede conmutar en caso de que el
controlador primario se averie. Para ver detalles de como hacerlo, consulte 16.2 Cambio al
controlador secundario.

Mddulos de
procesado
en grupos

A;.t ‘ [ ‘
"f”‘?

Conexion LIS

Panel BOND Controlador BOND-ADVANCE

Figura 33: Diagrama de una instalacion BOND-ADVANCE: los terminales BOND-ADVANCE controlan los
modulos de procesado de los grupos mediante el controlador BOND-ADVANCE.
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3.2

3.2.1

Informacion general sobre el software

Iniciar y apagar el software BOND

Iniciando la sesion

Puede iniciar el software BOND antes o después de iniciar cualquier médulo de procesado conectado.
Para iniciar el software:

1.

Monopuesto: si es necesario, inicie el controlador BOND e inicie sesién en Windowse como
usuario “BONDUSser”. Consulte con el director del laboratorio para obtener la contrasefia. Tenga
en cuenta que, cuando el sistema es nuevo, no se configura ninguna contrasefia inicial.

BOND-ADVANCE: si es necesario, inicie el controlador de BOND-ADVANCE. El panel debe
abrirse automaticamente (si no es asi, haga doble clic en el acceso directo BONDDashboard
del escritorio de Windows. Presione <F11> para establecer Internet Explorer en el modo de
pantalla completa).

Inicie el terminal que necesite e inicie sesion en Windows como usuario “BONDUser”. Consulte
con el director del laboratorio para obtener la contrasefia. Tenga en cuenta que, cuando el
sistema es nuevo, no se configura ninguna contrasefa inicial.

La contrasefia de BONDUser caduca periddicamente y debera cambiarla cuando se le pida,
después de iniciar sesion.

Haga doble clic en el icono correspondiente del escritorio para iniciar el cliente clinico o el
cliente de administracion (o en ambos, ya que pueden ejecutarse al mismo tiempo).

Escriba su nombre de usuario y su contrasefia de BOND.

Si esta abriendo el cliente clinico en un sistema BOND-ADVANCE puede seleccionar el grupo al
que conectarse.

El cliente clinico de BOND-ADVANCE recuerda el Gltimo grupo seleccionado.

Puede cambiar la contrasefia desde el didlogo de inicio de sesion en cualquier momento. Siga
los procedimientos del laboratorio en cuanto a la frecuencia de cambio de la contrasefia y a la
seguridad de la misma. BOND requiere que las contrasefias tengan entre 4 y 14 caracteres e
incluyan al menos un nimero.

Haga clic en Iniciar sesion.

El sistema muestra la pantalla de cliente clinico o cliente de administracién segun se seleccione.
La barra de titulo muestra el nombre del usuario que se encuentra actualmente conectado.

Si desea tomar el relevo de otro usuario, debera cerrar la sesion del mismo e iniciar sesion
con su nombre de usuario. En BOND-ADVANCE, la barra de titulo muestra el grupo que se
encuentra seleccionado.

Dado que el software BOND controla hardware importante y almacena datos
confidenciales, no ejecute otras aplicaciones en el controlador BOND; esto
invalidara la garantia del instrumento. No utilice el controlador BOND para
informatica de uso general.
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3.2.2

Informacion general sobre el software

Fondos de escritorio

Para distinguir el tipo de usuario de Windows que ha iniciado sesion y la funcion del controlador o el
terminal seleccionado actualmente se utilizan diferentes fondos de escritorio de Windows.

Monopuesto

Normalmente vera el fondo “Controlador BONDUser” pero si hay un ingeniero de servicio en el
puesto, puede que vea el fondo “Controlador BONDService”. Vea la Figura 34.

Jeica Jeica

BIOSYSTEMS BIOSYSTEMS

3 O3 & OF

BOND BOND

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

Figura 34: fondos de escritorio monopuesto: “Controlador BONDUser” y "Controlador BONDService”
BOND-ADVANCE

En los fondos de escritorio de BOND-ADVANCE, el icono del controlador o del terminal conectado
cambia de acuerdo con su funcion. Vea los ejemplos en la Figura 35.

Figura 35: iconos de terminal, controlador autonomo, controlador primario y controlador secundario

También vera diferentes iconos que representan el tipo de usuario. Vea la Figura 36.

3 & & oo

Q9

Figura 36: iconos de BONDUser, BONDService, BONDControl y BONDDashboard
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3.2.3

3.3

3.4

Informacion general sobre el software

Apagado

Para apagar el cliente clinico o el cliente de administracion, haga clic en el icono
Cerrar sesion en la barra de funciones. Si va a cerrar el sistema BOND
completamente, puede apagar el software antes o después de apagar los mddulos de *[I
procesado.

Cerrar sesion

Puede apagar el cliente clinico mientras hay una sesidn en curso si necesita cambiar de usuario. No
deje el mddulo de procesado en funcionamiento sin el cliente abierto en ningin momento, no
obstante, no vera las advertencias ni las alarmas. No apague nunca el controlador BOND durante
una sesion.

Funciones de usuario

Hay tres funciones de usuario en BOND:

e Operador: puede actualizar el inventario de reactivos, crear casos y portaobjetos, iniciar
y controlar sesiones de tincion, crear y editar doctores y generar informes.

e Supervisor: crear y editar protocolos, reactivos y paneles.
e Administrador: tiene acceso al cliente de administracién para administrar usuarios de BOND
y configurar opciones del sistema.

Los usuarios pueden tener varias funciones. Los supervisores obtienen automaticamente las
funciones de operador. Solo los usuarios con funcién de administrador pueden ejecutar el cliente de
administracion y solo los usuarios con funciones de operador o supervisor pueden ejecutar el
cliente clinico.

Los usuarios se crean y sus funciones se configuran en la pantalla Usuarios del cliente de
administracion (consulte 10.1 Usuarios).

El nombre de usuario del usuario actualmente conectado se muestra en la barra de titulo de la
ventana del cliente.

Informacién general sobre la interfaz del cliente clinico

En la parte superior izquierda de la pantalla del cliente clinico hay funciones comunes a todas las
paginas del software. La seccion siguiente describe estas funciones y describe también funciones
generales del software.

e 3.4.1 Barra de funciones

e 3.4.2 Fichas del médulo de procesado
e 3.4.3 Ordenar tablas

e 3.4.4 Formato de fecha
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3.4.1

Informacion general sobre el software

Barra de funciones

La barra de funciones se encuentra en la parte superior de la pantalla del software BOND y proporciona
acceso rapido a las secciones principales del software BOND.

Configuracionde  Configuracion de  Configuracion del

portaobjetos
OF

<

protocolo

Histonal de

reactivo portaobjetos

Buscar Ayuda Cerrar sesion

S R $h ol Leica

Haga clic en un icono de la barra de funciones para ir a una pantalla o ejecutar una funcion
especifica, como se describe en la tabla siguiente.

Icono

Pantalla que se
muestra (o funcion
que se ejecuta)

Propdésito

Configuracion de
portaobjetos
&

S

<5

Configuracién de
portaobjetos

Crear casos y configurar portaobjetos en el software BOND.
Para obtener mas informacién, consulte 6 Configuracion de
portaobjetos (en el Controlador BOND).

Configuracion de
protocolo

%

Configuracion de
protocolo

Editar y administrar los protocolos.
Para obtener mas informacion, consulte 7 Protocolos
(en el Controlador BOND).

Configuracion del
reactivo

i

Configuracién del
reactivo, Inventario
del reactivo y Paneles
del reactivo (3 fichas)

Configurar nuevos reactivos, administrar el inventario de
reactivos y crear paneles de reactivos (conjuntos de
marcadores utilizados para acelerar la creacidon de portaobjetos).
Para obtener mas informacion, consulte 8 Administracion de
reactivos (en el controlador BOND).

Historial de
portaobjetos

Historial de
portaobjetos

Mostrar detalles de los portaobjetos ejecutados en el sistema
BOND, ver detalles de portaobjetos individuales, sesiones

Yy €asos.

Para obtener mas informacion, consulte 9 Historial de
portaobjetos (en el Controlador BOND).

Buscar

Identificar portaobjetos, recipientes de reactivos y sistemas
de reactivos escaneando el cddigo de barras o introduciendo
manualmente el ID de portaobjetos o el ID de reactivo.

Se utiliza un didlogo de busqueda unificado donde el sistema
identifica automaticamente el contenido de la busqueda
(portaobjetos o reactivo). Consulte 6.5.6 Identificacion
manual de un portaobjetos o Identificacion de reactivos en
8.1.1 Informacién general para obtener mas informacion.

Ayuda

Ayuda

Abrir este manual del usuario.

Cerrar sesion

Cerrar sesion

Cerrar sesion del cliente.

La copia de seguridad
fallo

No se ha podido completar correctamente una copia de
seguridad de base de datos.

Para obtener mas informacion, consulte 10.5.3 Copias de
seguridad de base de datos.

BOND 6.0 Manual del usuario (NO EE. UU. y China) Rev A05 © Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 2021 80



3.4.2

BOND-MAX
3

i 10:36 AM
i 10:40 AM
i 10:33AM

3.4.3

Informacion general sobre el software

Pantalla que se
Icono muestra (o funcion |Propdsito
que se ejecuta)

LIS no conectado Un mddulo LIS estd instalado, pero actualmente no esta
Cﬁ‘% conectado al LIS. Para obtener mas informacion, consulte
< 11.3 Conexion e inicializacién del LIS.
LIS conectado Un mddulo LIS esta instalado y actualmente esta conectado al
CE ] LIS. Para obtener mas informacion, consulte 11.3 Conexion e
= inicializacion del LIS.
Notificaciones LIS El nimero de notificaciones LIS pendientes.
CEE Para obtener mas informacion, consulte 11.4 Notificaciones
> L 0 7
N LIS.

En la parte superior derecha de la pantalla esta el logotipo de Leica Biosystems. Haga clic en el
logotipo para mostrar el didlogo Acerca de BOND. Consulte 3.9 Acerca de BOND.

En la parte superior derecha de la pantalla puede que se muestren iconos de advertencia y de
estado. Consulte 11 Paquete de integracion de LIS (en el controlador BOND) y 10.4.2 Seguimiento
de auditoria.

Fichas del modulo de procesado

Las fichas de la izquierda de la interfaz abren las pantallas Estado del sistema, Estado de
protocolo y Mantenimiento para cada uno de los médulos de procesado del grupo al que esta
conectado el cliente. Las propias fichas muestran informacién sobre el estado actual de cada
madulo de procesado (consulte 5.1.1 Fichas del médulo de procesado).

Las pantallas Estado del sistema muestran el estado de cada mddulo de procesado, mientras que
las pantallas Estado de protocolo muestran el progreso de los protocolos que se estan ejecutando.
La pantalla Mantenimiento contiene comandos para diversas operaciones de mantenimiento.

Ordenar tablas

Muchas pantallas del software BOND muestran los datos en tablas. Haga clic en un encabezado de
columna para ordenar por los valores de esa columna. Junto al encabezado aparece un triangulo
hacia arriba para indicar que la tabla esta en orden ascendente (0-9 A-Z). Haga clic otra vez para
ordenar en orden descendente; el triangulo apunta hacia abajo.

Para ordenar por dos columnas, haga clic en la primera columna por la que desee ordenar vy,

a continuacion, mantenga presionada la tecla <MayUs> y haga clic en la segunda columna.

El orden de los valores de la primera columna no cambia, pero, donde hay varias filas con el mismo
valor en la columna uno, las filas se ordenan por los valores de la segunda columna.

También puede cambiar la anchura de las columnas y arrastrar columnas a nuevas posiciones de
la tabla.
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Cualquier cambio que haga en el orden de la tabla, asi como en las anchuras y posiciones de las
columnas, se conservara hasta que cierre la sesion.

3.4.4 Formato de fecha

Para las instalaciones monopuesto, las fechas y las horas del software y los informes utilizan los
formatos establecidos en el sistema operativo del controlador BOND. Para las instalaciones
BOND-ADVANCE, se utilizan los formatos establecidos en los terminales de ordenador. Los formatos
de fecha corta y larga deben tener como maximo 12 y 28 caracteres, respectivamente.
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3.5 Panel BOND

Para las instalaciones BOND-ADVANCE, el panel se muestra en un monitor conectado al controlador
o terminal. Ofrece un resumen de estado en tiempo real de los mddulos de procesado del sistema.

Mddulos de procesado con advertencias

Hora y fecha Mddulos de procesado con notificaciones

feica BOND-IIl #6 BOND-III #1 BOND-IIl #2 Mddulos de

procesado con

sesiones
BOND-1ll #2 BOND-111 # BOND-1l1 #7 BOND-I1 #8

finalizadas
Status

Time

00:58:03
i Completed

Status

17:38

23 Sep 2013

00:56:33
elapsed
00:55:49
elapsed

Completed

Completed

Time Time Status Time Status

00:58:08
elapsed
00:56:38
elapsed
00:55:54
elapsed

Completed Processing

Completed Processing

Completed Processing

— Paneles de
modulos de
procesado
individuales,

Staring [ 2 con el estado

a ! de las unidades

de tincion de
portaobjetos

BOND-MAX #3 BOND-MAX #4 BOND-MAX #5

SSA Time Status Status Status

Aborted Locked 1 Mot completed

)y Processing Starting O0:50:27  Completed

G .
g Processing

Figura 37: el panel BOND

En la parte superior de la pantalla, a la derecha del panel de hora y fecha, hay tres paneles que
muestran modulos de procesado con advertencias (izquierda), notificaciones (zona media) y sesiones
finalizadas (derecha). Si hay mas de un mddulo de procesado en una categoria, los paneles la
recorren por orden consecutivo.

Debajo de la fila superior hay paneles para cada uno de los médulos de procesado del sistema,
ordenados alfabéticamente por el nombre (que se establece en el cliente de administracién).
Los paneles muestran el estado de cada una de las tres unidades de tincién de portaobjetos de
los mddulos de procesado, ademas de los indicadores generales de estado que se aplican a los
madulos en conjunto:

e Los médulos de procesado con advertencias muestran el icono de advertencia /) y estan
coloreados en rojo.

e Los médulos de procesado con notificaciones muestran el icono de notificacion y estan
coloreados en azul.

e Los modulos de procesado con sesiones finalizadas estan coloreados en verde y muestran el
estado “Completado” para las unidades de tincién de portaobjetos correspondientes.

P . N
e Los modulos de procesado desconectados muestran el icono de desconectado — =
/

Los modulos de procesado con advertencias, notificaciones o sesiones finalizadas aparecen tanto
en la posicion correspondiente en la parte superior de la pantalla como en forma de paneles
individuales en la lista alfabética de la parte inferior.
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3.5.1 Estado de las unidades de tincion de portaobjetos

El estado de cada unidad de tincién de portaobjetos se muestra en los paneles de los médulos de
procesado. Hay tres categorias de estado:

e Bloqueado: se muestra cuando la bandeja de portaobjetos esta bloqueada. No se muestra
ningun tiempo.

e Procesando: el procesado se ha iniciado en la bandeja. La columna Tiempo muestra el
tiempo que le queda a la sesién en horas, minutos y segundos.

e Completado: el procesado ha finalizado. La columna Tiempo muestra el tiempo desde que
finalizd la sesion en horas, minutos y segundos.

Si no hay ninguna bandeja bloqueada, la fila esta en blanco.

No es posible interactuar con el panel. Si el panel muestra un mensaje que dice que un MP necesita
atencion, el usuario debe interactuar mediante el terminal BOND.
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Informacion general sobre el software

Notificaciones, advertencias y alarmas

El sistema BOND tiene tres niveles de alerta: notificacion, advertencia y alarma. Cada alerta se
indica mediante un icono que aparece en la pantalla Estado del sistema, encima o junto al
elemento al que hace referencia el mensaje de alerta. También puede aparecer el icono de alerta
correspondiente en la ficha del mddulo de procesado, para proporcionar una indicacion
independientemente de la pantalla que esté visible (consulte 5.1.1 Fichas del mddulo de procesado).
En BOND-ADVANCE también aparecen alertas en el panel (consulte 3.5 Panel BOND).

Al hacer clic con el botdn secundario del ratén en un icono de alerta y seleccionar Mensaje de
atencion se inicia un didlogo que detalla el estado de alerta.

A continuacion se describen los tres niveles de alerta y sus iconos asociados.

©

Continua

Continua

Intermitente

Notificacion

Proporciona informacién acerca de un estado que puede requerir alguna accion
ahora o mas tarde, para iniciar una sesion o para evitar mas tarde un retraso en
el procesado.

Advertencia

Se requiere una accion ahora, probablemente para evitar un retardo en el procesado.
Los retrasos en el procesado pueden perjudicar la tincion.

Alarma

Se requiere una accién urgente. Si el instrumento estaba procesando portaobjetos
se ha detenido y no puede reanudar su funcionamiento hasta que rectifique el
estado de alerta. Los retrasos en el procesado pueden perjudicar la tincidn.

Lea siempre los mensajes de advertencia y de alarma tan pronto como vea los
iconos (especialmente cuando haya una sesion en curso). Una respuesta rapida
puede evitar que la tincion de los portaobjetos se vea perjudicada.

También es aconsejable responder lo antes posible a las notificaciones que se
produzcan durante las sesiones.
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3.7.0.1

i)

Informacion general sobre el software

Informes

El software BOND genera diversos informes. Se abren en “Visor de informes BOND”, en una nueva
ventana. En los encabezados de informe se proporciona informacion general tal como la hora, el
lugar y el instrumento al que se refiere el informe. Los pies de las paginas del informe muestran la
fecha y la hora en la que se generé cada informe, asi como los nimeros de pagina.

Algunos informes, en especial los que contienen informacion de casos, portaobjetos o reactivos,
pueden tardar minutos en generarse, en particular en laboratorios con muchos médulos de
procesado o niveles de produccion elevados.

El visor de informes BOND tiene una pequefia gama de opciones de navegacion, visualizacién y salida.
Ademas de abrir un didlogo de impresion estandar o de seleccionar qué paginas desea imprimir,
puede exportar informes en diversos formatos, entre los que se incluyen PDF, XLS, CSV y texto.

Puede utilizar diversos métodos abreviados de teclado para la navegacion, tales como Re Pag,

Av Pag, Inicio (primera pagina) y Fin (Ultima pagina). También estan disponibles otras funciones
mediante métodos abreviados de teclado, por ejemplo, Ctrl-F muestra el didlogo Buscar, Ctrl-S
abre el didlogo Guardar y Ctrl-P abre el didlogo Imprimir.

Los informes BOND se documentan en las secciones siguientes:
e 5.3.1 Informe de mantenimiento

e 6.7 Informe del resumen de configuracion de portaobjetos
e 7.5 Informes de protocolo

e 8.3.4 Informe de detalles de inventario

e 8.3.5 Informe de consumo de reactivos

e 9.4 Informe de eventos de la sesion

e 9.5 Informe de detalles de la sesion

e 9.6 Informe de caso

e 9.8 Resumen portaobjetos

e 9.10 Breve historial del portaobjetos

También es posible exportar la informacion del portaobjetos en formato de archivo CSV (valores
separados por comas). Consulte 9.9 Exportar datos.

Informes heredados

Si su sistema BOND se actualizd desde la version 4.0 del software, los datos de casos y portaobjetos
anteriores a la actualizacion no habran migrado a la base de datos actual. No obstante, los datos
antiguos (denominados datos “heredados”) contindian estando disponibles. Para acceder a ellos,
abra Inicio > Todos los programas > Leica > BOND Legacy Report Viewer. Se abrira la
version 4.0 del software BOND. Vea los portaobjetos procesados en la pantalla Historial de
portaobjetos y cree informes de la misma manera que lo hacia en la versién 4.0. Como en la
version 4.0, puede imprimir informes desde la ventana de informes o guardarlos en formato PDF.
Para hacerlo asi, seleccione Archivo > Imprimir y seleccione Leica PDF Printer como impresora.

No cree casos ni portaobjetos en BOND Legacy Report Viewer. Utilicelo solo para ver datos
heredados y crear informes.
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3.9

Ayuda

Informacion general sobre el software

El icono Ayuda de la barra de funciones, tanto en el cliente clinico como en el
administracion, abre este manual del usuario.

Acerca de BOND

Haga clic en el logotipo de Leica Biosystems en la parte superior izquierda de la pantalla para ver el
dialogo Acerca de BOND, que muestra informacion del sistema.

BOND Software © 2018

Leica Biosystems Melbourne

Informacién del software

Version del software:
Usuario de BOND:

Idioma:

Version de la base de datos:
Versién de los datos:
Informacién de regién:

BOND-MAX #3

Instrumento

Nimero de serie:
Tipo:
PCB:
LDM:

Funciones de usuario de BOND:

Acerca de BOND

Jeica

BIOSYSTEMS

6.0.0

admin

Administrador

Espafiol (Espaiia, alfabetizacién internacional)
DBVER_4.1.0

45.01.19

1 (RestOfWorld)

M212053

BOND-MAX

0110

00000000 v

Crome J e

Figura 38: didlogo Acerca de BOND

Gran parte de la informacion del didlogo Acerca de BOND es de interés principal para el personal
de servicio; no obstante, el personal de laboratorio puede encontrar Util el grupo de informacion
inicial, especialmente en las conversaciones con el servicio de asistencia al cliente.

La informacién que contiene el grupo inicial es la siguiente:

e Version del software: nimero de version del software.

e Usuario BOND: nombre de usuario del usuario actual.

e Funciones de usuario BOND: las funciones de usuario del usuario actual.
e Idioma: el idioma actual.

e Version de la base de datos: la version de la base de datos (se refiere a la estructura de la base
de datos).

e Version de los datos: la versidn de los datos cargados en la base de datos.

e Informacion de regién: la regién del mundo para la que esta configurado el sistema
(establecida durante la instalacion).
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Puede guardar la informacién del didlogo en un archivo de texto: haga clic en Informe y seleccione

una ubicacién para guardar el archivo.

Registro de servicio

En el cliente de administracion puede generar informes de registro de servicio desde el didlogo
Acerca de BOND. Habitualmente, esto se haria a peticién de un representante del servicio.
Para crear un registro de servicio:

1. Haga clic en Registro servicio en el didlogo Acerca de BOND.

2. Seleccione un mddulo de procesado especifico, *Sistema* para comunicar los eventos del
software o el controlador en el sistema BOND, o *¥LIS* para los eventos relacionados con el
sistema LIS.

3. Seleccione un periodo de tiempo para el informe o haga clic en Ultimos siete dias.
4. Haga clic en Generar para generar el informe.

El informe aparece en el visor de informes; consulte 3.7 Informes.
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3.10

3.10.1

3.11

Informacion general sobre el software

Definiciones de datos BOND

El controlador BOND almacena definiciones de datos que contienen todos los detalles de reactivos
y protocolos de todo el sistema. Incluye también protocolos predeterminados y detalles de los
reactivos y sistemas de reactivos de Leica Biosystems.

Actualizaciones de definiciones de datos

Leica Biosystems distribuye periddicamente actualizaciones de definiciones datos en la web, por
ejemplo, para afiadir nuevos reactivos presentados. Consulte 10.4 BDD para ver instrucciones para
actualizar las definiciones de datos.

Cuando actualiza las definiciones de datos, solo debe utilizar archivos de actualizacion que tengan
la extensién de archivo .bdd.

Compruebe la version actual de los datos en el didlogo Acerca de BOND. Para ver este didlogo,
haga clic en el logotipo de Leica Biosystems en la parte superior izquierda de la pantalla del
software BOND. Consulte también 3.9 Acerca de BOND.

Actualizaciones del software

Leica Biosystems puede publicar actualizaciones de software, puesto que el sistema BOND continta
desarrollandose. Las actualizaciones pueden ser del software principal o de la base de datos que
contiene los protocolos predeterminados, los reactivos y los sistemas de reactivos.

El nimero de la version actual del software se encuentra en el didlogo Acerca de BOND
(consulte Acerca de BOND en 3.9 Acerca de BOND). La versidn de los datos se muestra también
en el didlogo Acerca de BOND.
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Este capitulo se ha disefiado para que le sirva como guia para su recorrido en su primer contacto con el sistema
BOND. Vamos a crear un caso de ejemplo y a configurar y procesar cuatro portaobjetos, y vamos a probarlos
con los anticuerpos BOND listos para usar *CD5, *CD3, *CD10 y *Bcl-6. Utilizaremos el protocolo y el sistema de
deteccion predeterminados para estos anticuerpos: *IHC Protocol F y BOND Polymer Refine. Los procedimientos
aqui descritos son también validos para sondas y protocolos ISH (solamente hay que sustituir el anticuerpo por
una sonda y los protocolos IHC por protocolos ISH).

4.1  BOND-III y BOND-MAX

Antes de empezar, es recomendable que se familiarice con las secciones 2 Hardware y 3 Informacion general
sobre el software (en el controlador BOND) de este manual.

4.1.1 Comprobaciones preliminares e inicio
4.1.2 Comprobaciones de protocolos y reactivos
4.1.3 Configurar portaobjetos

4.1.4 Cargar los reactivos

4.1.5 Ejecutar el protocolo

4.1.6 Finalizar

4.1.1  Comprobaciones preliminares e inicio

Antes de iniciar una sesion, lleve a cabo los pasos siguientes:

1. Aseglrese de que el médulo de procesado esté limpio y de que todas las tareas de mantenimiento
estén al dia (consulte 12.1 Programa de limpieza y mantenimiento).

Las tareas diarias previas a las sesiones son las siguientes:

(i) Comprobar que los recipientes de residuos a granel no estén mas llenos de la mitad. En el
modelo actual BOND-MAX, utilice la linea horizontal blanca de la etiqueta del recipiente
como guia para el nivel de medio lleno; vea la Figura 125.

(i) Comprobar que los recipientes de reactivos a granel estén llenos al menos hasta la mitad
con los reactivos correctos.

2. Comprobar los bloques de lavado y la estacién de mezclado: limpiar o reemplazar, si es necesario.

3. Comprobar que la etiquetadora de portaobjetos tiene un suministro adecuado de etiquetas.
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4. Si el modulo de procesado y el controlador (y el terminal, para BOND-ADVANCE) no estan
encendidos, enciéndalos.

5. Una vez que el controlador o el terminal esté en funcionamiento, inicie el cliente clinico.

6. Una vez iniciado el software, examine las pantallas de Estado para asegurarse de que no hay
notificaciones del mddulo de procesado. Haga las rectificaciones necesarias antes de intentar
ejecutar ningln portaobjetos.

7. Encienda la etiquetadora de portaobjetos.

4.1.2  Comprobaciones de protocolos y reactivos

Debe comprobar que los protocolos y reactivos que va a utilizar en la sesidon estén configurados en
el software.
Para comprobar los protocolos:

1. Seleccione el icono de Configuracién de protocolo (que se muestra a la o
derecha) en la barra de funciones. protocolo

Q:;:

2. Compruebe que en la tabla aparece “*IHC Protocol F".

O Si el protocolo no aparece en la lista, seleccione Todos en el filtro Estado preferido en la
parte inferior de la pantalla (consulte 7.2 Pantalla Configuracion de protocolo).

3. Seleccione el protocolo en la tabla, haga clic en Abrir y observe el sistema de deteccion preferido
en el didlogo Editar propiedades de protocolo; BOND Polymer Refine Detection.

Asegurese de que el protocolo esté seleccionado como Preferido en la parte inferior del
didlogo (debera haber iniciado sesién con una funcién de usuario de supervisor para convertir
el protocolo en preferido, si no lo es).

Para comprobar los reactivos:

En esta comprobacion se asume que dispone de reservas de anticuerpos y del kit de deteccién
necesarios, y que se han registrado en el inventario de reactivos BOND. Consulte 8.3.3 Registrar
reactivos y sistemas de reactivos para obtener mas informacion.

1. Seleccione el icono de Configuracion del reactivo (que se muestra a la Configuracion del
derecha) en la barra de funciones. reactivo

i

2. En la ficha Configuracion, seleccione Primarios como Tipo de reactivo,
Leica Microsystems como Proveedor y Todos para Estado preferido en los
filtros de la parte inferior de la pantalla.

3. Busque los anticuerpos necesarios (*CD5, *CD3, *CD10, and *Bcl-6) y haga doble clic para
abrir el didlogo Editar propiedades del reactivo:

(i) Haga clic en Restaurar protocolos predeterminados de fabrica (debe haber iniciado
sesidn con una funcion de usuario de supervisor para restaurar los valores predeterminados
de fabrica). Asi se garantiza que se establezcan el protocolo de tincion predeterminado,
*IHC Protocol F y los protocolos de pretratamiento predeterminados.

(ii) Asegurese de que el reactivo esté marcado como Preferido (debera haber iniciado sesion
con una funcién de usuario de supervisor para convertir el protocolo en preferido, si no lo es).

(i) Haga clic en Guardar.
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4.1.3

4. Ahora vaya a la ficha Inventario y seleccione Recipientes de reactivo como Tipo de
paquete, Primarios como Tipo de reactivo, En el sistema para Estado inventario,
Leica Microsystems para Proveedor y Preferido para Estado preferido en los filtros de
la parte inferior de la pantalla.

Deben aparecer todos los anticuerpos que necesitamos junto con los volimenes disponibles.
Asegurese de que haya volumen suficiente de cada anticuerpo.

5. En la misma ficha, seleccione Sistemas de deteccion BOND como Tipo de paquete
y En el sistema para Estado inventario. Compruebe que el sistema de deteccion preferido,
BOND Polymer Refine Detection, aparezca en la tabla y que haya volumen suficiente
(consulte Informe de volumen para sistemas de deteccion en 8.3.1 Determinacion del volumen
de reactivo).

Configurar portaobjetos

En esta seccidn se describen los procesos para indicar a BOND los detalles necesarios para tefiir los
portaobjetos y para colocar fisicamente los portaobjetos en el mddulo de procesado.

Las operaciones de software de esta seccidn se realizan desde la pantalla

Configuracion de

Configuracion de portaobjetos. Para mostrar esta pantalla, haga clic en el icono wﬂg‘f{em
Configuracion de portaobjetos en la barra de funciones. =S

Consulte las subsecciones:

e 4.1.3.1 Introducir los detalles del caso

e 4.1.3.2 Introducir detalles del portaobjetos
e 4.1.3.3 Controles

e 4.1.3.4 Etiquetado de portaobjetos

4.1.3.5 Cargar portaobjetos
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4.1.3.1

Introducir los detalles del caso

En primer lugar debemos crear un “caso” en el software para el paciente de ejemplo. Para nuestro

ejemplo, el nombre del paciente es A. Edward, ID de caso 3688, cuyo doctor de referencia es el
Dr. Smith.

1. Haga clic en Aiadir caso en la pantalla Configuracion de portaobjetos. El software
muestra el cuadro de didlogo Afadir caso.

Anadir caso
ID de caso: 3688
Nombre del paciente: Edward A
Comentarios del caso:
Doctor: Smith -
Administrar doctores
N°. de caso:
Volumen de dispensacion: 100 pL
v 150 pL
Protocolo preparacién: *Dewax n

Figura 39: El didlogo Afadir caso

2. Haga clic en el campo ID de caso y escriba “3688".

Haga clic en el campo Nombre del paciente y escriba “Edward, A”.

4. Haga clic en Administrar doctores para abrir el didlogo Administrar doctores. Alli, haga
clic en ARadir para abrir el didlogo Aiadir doctor y escriba "Smith” en el campo Nombre.

Asegurese de que se haya activado la casilla Preferido. Haga clic en Guardar.
Seleccione “Smith” y haga clic en Aceptar en el didlogo Administrar doctores.

6. Seleccione el volumen de dispensacion de 150 yL como valor predeterminado del caso.
Esta configuracion se puede anular durante la configuracion de portaobjetos, si se desea.

7. Seleccione *Dewax o *Bake and Dewax en el campo Protocolo de preparacion para

establecer una preparacion predeterminada para los portaobjetos del caso. Esta configuracion

se puede anular durante la configuracion de portaobjetos, si se desea.

8. Haga clic en Aceptar para cerrar el didlogo ARadir caso; la tabla de la izquierda de la pantalla

Configuracion de portaobjetos muestra el nuevo caso.

Para obtener mas informacion sobre el trabajo con casos, consulte 6.3 Trabajar con casos.
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4.1.3.2 Introducir detalles del portaobjetos
En la proxima etapa crearemos “portaobjetos” en el software para cada uno de los cuatro
portaobjetos fisicos:
1. Seleccione el ID del nuevo caso, 3688, en la lista de casos de la izquierda de la pantalla.

2. Haga clic en Afadir portaobjetos para mostrar el didlogo Afiadir portaobjetos.

Aadir portaobjetos

Edward, A. Comentario del portaobjetos

ID de caso: Tipo de tejido: Volumen de dispensacion:
3688

Doctor: «  Tejido de prueba 100 pL

Smith Tejido negativo v 150 pL

ID de portaobjetos: Tejido positivo

N°. de caso:

53 Modo de tincién:

Comentarios del caso: Unica - Rutina -

Fecha de creacion: Unica

04/09/2013 7:53:56
Proceso: v IHC ISH
Marcador: *CDS5 (4C7) -

Protocolos

Tincién: *IHC Protocol F -
Preparacion: *Dewax '
HIER: *HIER 20 min with ER2 B
Enzima: n

Afiadir portaobjetos

Figura 40: El didlogo ARadir portaobjetos

También puede anadir un comentario especifico para este portaobjetos.
4. Asegurese de que esté seleccionado Tejido de prueba como tipo de tejido.

Seleccione un volumen de dispensacion adecuado para el médulo de procesado y el tamafio
del tejido (consulte 6.5.8 Voliumenes de dispensacion y posicion del tejido en los portaobjetos).

Asumiremos que los portaobjetos se procesaran en un BOND-III, asi que debe establecer el
volumen de dispensacion en 150L.

6. Seleccione Unica y Rutina en Modo de tincién.

Haga clic en IHC para especificar el proceso IHC.
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8. Seleccione *CD5 (4C7) en la lista Marcador.

En la ficha Protocolos, el software introduce automaticamente el protocolo de preparacion
establecido para el caso, asi como los protocolos de tincion y recuperacion predeterminados
para *CD5.

9. Haga clic en ARadir portaobjetos.

El portaobjetos se afiade a la lista de portaobjetos a la derecha de la pantalla Configuracion
de portaobjetos. El didlogo Afiadir portaobjetos permanece abierto.

10. Repita los pasos 8-9 tres veces y seleccione *CD3 (LN10), *CD10 (56C6) y *Bcl-6 (LN22) como
marcador en el paso 8.

11. Una vez afiadidos todos los portaobjetos, haga clic en Cerrar para cerrar el didlogo Afadir
portaobjetos.

12. Revise los detalles en la lista de portaobjetos.

1 00000002
*CD5

*}HCF *D *— *H2(20)

2 00000003

3 00000004
*CD10

*}HCF *D *— *H2(20)

4 00000005
*Bcl

*#HCF *D *— *H2(20)

Figura 41 Cuatro portaobjetos configurados en la pantalla Configuracion de portaobjetos

Si necesita modificar los detalles de un portaobjetos, haga doble clic en el portaobjetos para
abrir el didlogo Propiedades del portaobjetos, haga las modificaciones necesarias y,
a continuacion, haga clic en Aceptar.

Para obtener mas informacion sobre el trabajo con portaobjetos, consulte 6.5 Trabajar con
portaobjetos.

0 Puede usar paneles para afiadir rapidamente varios portaobjetos que utilice con frecuencia.
Para ver una explicacion de los paneles y de como crearlos y usarlos, consulte 8.4 Pantalla Paneles
de reactivos.
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4.1.3.3 Controles

9 Utilice siempre controles en el sistema BOND. Recomendamos encarecidamente colocar tejido de
control en los mismos portaobjetos que el tejido del paciente. Ademas, puede crear un caso
separado especificamente para los portaobjetos de control. Consulte 6.2 Trabajar con controles
para ver una explicacion mas detallada.

4.1.3.4 Etiquetado de portaobjetos

Ahora puede imprimir etiquetas de portaobjetos y adherirlas a los portaobjetos:
1. Haga clic en Imprimir etiquetas en la pantalla Configuracion de portaobjetos.

2. Haga clic en Etiquetas de portaobjetos aiin sin imprimir y, a continuacion, haga clic en
Imprimir.
Las etiquetas se imprimen.

3. Asegurese de que el area esmerilada del portaobjetos (donde se pegara la etiqueta) esté seca y,
a continuacion, pegue la etiqueta con el ID o el cddigo de barras del portaobjetos alineado en

paralelo con el extremo del portaobjetos. La etiqueta debe estar correctamente orientada
cuando se sujete el portaobjetos con la etiqueta arriba.

000055

0128 CAVASHERE

v

Figura 42: etiqueta pegada correctamente

Para obtener mas informacion, consulte 6.6 Etiquetado de portaobjetos.

4.1.3.5 Cargar portaobjetos

Cargue los portaobjetos de la manera siguiente:
1. Sujete el portaobjetos por el extremo de la etiqueta, con la muestra hacia arriba.

2. Oriente el portaobjetos sobre una posicion vacia de la bandeja de portaobjetos, con el extremo
de la etiqueta del portaobjetos sobre la muesca del lado de la bandeja (vea la Figura 43).
Deje el portaobjetos de modo que se asiente sobre el entrante de la bandeja.
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Figura 43: Colocacion de un portaobjetos en una bandeja de portaobjetos

3. Sujete un Covertile por la cabeza y depositelo sobre el portaobjetos, haciendo encajar la llave del
Covertile en el entrante de la bandeja de portaobjetos (rodeado por un circulo en la Figura 44).
Con los Covertiles de nuevo diseio, la palabra “Leica” impresa en el Covertile debe leerse
correctamente, mostrando que el Covertile esta orientado de la manera correcta.

Figura 44: Colocacion de un Covertile en un portaobjetos

4. Cuando todos los Covertiles estén cargados en la bandeja, levante la bandeja y apoye el
extremo sobre una entrada a una unidad de tincion de portaobjetos vacia. Deslice la bandeja
en el médulo hasta el fondo. La bandeja debe deslizarse facilmente y hacer un clic audible
cuando encaje en su lugar.
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4.1.4  Cargar los reactivos

Ahora hay que colocar el sistema de deteccion (BOND Polymer Refine) y los recipientes de
marcadores (para *CD5, *CD3, *CD10 y *Bcl-6) en el mddulo de procesado.

Los recipientes de reactivo pueden ladearse durante el trayecto, dejando residuos de
reactivo alrededor de la tapa. Lleve siempre proteccion ocular aprobada, guantes
o o y prendas de proteccion cuando abra recipientes de reactivo.

1

-.U
- -

Para cargar reactivos en el mddulo de procesado BOND, haga lo siguiente:

1. Coloque los recipientes de reactivo en bandejas de reactivos alineando los surcos de los
recipientes con las muescas de los compartimentos de la bandeja. Presione hacia abajo hasta
que los recipientes encajen en su lugar.

Los recipientes de marcadores pueden colocarse en los compartimentos sobrantes de las
bandejas del sistema de deteccion, si lo desea.

Y

T

Figura 45: recipiente de reactivo en la bandeja de reactivos.
(Las flechas indican los surcos de los recipientes de reactivos y de la bandeja de reactivos)

2. Abra todos los recipientes de marcadores y del sistema de deteccién. Abra las tapas y hagalas
bascular hacia atras hasta que encajen en las pestaiias de la parte trasera de los recipientes.

3. Asegurese de que las etiquetas de cddigo de barras estén completamente adheridas a los
recipientes; presione las etiquetas que se estén despegando.
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4. Coloque las bandejas de reactivo en la plataforma de reactivos del mddulo de procesado.
Use las guias de la plataforma para guiar las bandejas correctamente hasta la plataforma.

Cuando la bandeja llegue al final de la plataforma debe acoplarse al interbloqueo. EI LED de la
bandeja se iluminara en verde para indicar que la bandeja esta en la posicion correcta.

Figura 46: insercion de la bandeja de reactivos.
(El mecanismo de blogueo de la bandeja (1) encaja con el puerto de blogueo del modulo de procesado (2))
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5. En el software, haga clic en la ficha del médulo de procesado para mostrar la pantalla
Estado del sistema.

La columna de reactivos se muestra con un color mas claro y un borde oscuro, para indicar que
se va a leer la bandeja. El sistema BOND lee los ID de los reactivos tan pronto como esta
disponible el robot principal y, a continuacion, actualiza los iconos de los reactivos.
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Figura 47: estado de la bandeja de reactivos tal como se muestra en la pantalla Estado del sistema

Si hay algun problema con los reactivos, el software muestra un icono de atencion en esa
pantalla. Haga clic en el icono con el boton secundario del raton para obtener mas informacion
(consulte Solucionar problemas de reactivos en 5.1.3 Estado de los reactivos).

O Tenga en cuenta que es posible retirar las bandejas de reactivos en cualquier momento mientras el
LED de la bandeja esté en verde. Cuando vaya a necesitarse un reactivo de una bandeja antes de
2 minutos el LED se iluminara en rojo, lo que indica que la bandeja esta bloqueada (consulte
Plataforma de reactivos en 2.2.6 Cubierta frontal).
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4.1.5  Ejecutar el protocolo

Con los portaobjetos y los reactivos configurados y cargados en el mddulo de procesado, ya puede
iniciar el procesado.

1. Asegurese de que la tapa del mddulo de procesado esté cerrada.
2. Pulse el botdn de Carga/Descarga de la cubierta frontal bajo la bandeja de portaobjetos cargada.
BOND bloguea la bandeja y el LED de la bandeja de portaobjetos debe iluminarse en naranja.

0 Escuche mientras se bloquea la bandeja de portaobjetos: si se produce algun sonido fuerte de
agrietado o chasqueo es probable que los Covertiles no estén bien colocados. En este caso
debe desbloquear la bandeja, retirarla y revisar los portaobjetos y los Covertiles.

3. Tan pronto como esté disponible el robot principal, el sistema BOND leera los portaobjetos.

Si alguno de los reactivos necesarios no esta disponible, el software mostrara un icono de
atencion bajo la lista de portaobjetos. Haga clic en el icono con el botén secundario del ratén
para obtener mas informacion.

4. Sino hay portaobjetos no reconocidos ni incompatibles, los portaobjetos estaran ahora
listos para una sesion de tincion. La barra de progreso estara en la fase inicial (consulte
Progreso de la sesion en 5.1.6 Indicador de progreso de la sesion) y el estado de la sesion
sera Portaobjetos listos (consulte Estado de la sesion en 5.1.6 Indicador de progreso de la
sesion).

Haga clic en B para iniciar la ejecucion del protocolo (también puede configurar el
instrumento para que se inicie mas tarde; consulte 5.1.8 Inicio aplazado).

El sistema programara la sesion, la barra de progreso cambiara a la fase de procesado y el
estado de la sesién serd Proc (OK).

O Debe iniciar las sesiones de una en una y, a continuacion, dejar que pasen de 1 a 2 minutos
antes de iniciar la siguiente. Espere unos momentos después de iniciar cada sesion para
confirmar que se haya iniciado correctamente. Si no, el estado de la sesidn se establecera en
Rechazado/Portaobjetos listos. Consulte5.1.6.1 Estado de la sesion.

Mientras se esté procesando una sesion, el botdn de Carga/Descarga de su unidad de tincion de
portaobjetos no liberara la bandeja de portaobjetos.

Haga clic en II, bajo la bandeja en la pantalla Estado del sistema para abandonar la sesi6n
(consulte 5.1.7 Iniciar o detener una ejecucion).
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4.1.6

Finalizar

Cuando termine la ejecucion del procesado, parpadeara la ficha del médulo de procesado (consulte
5.1.1 Fichas del mddulo de procesado). Si durante la ejecucidn se produjo algin evento inesperado,
el texto de la presentacion estara en rojo y, bajo la sesion y los portaobjetos afectados, aparecera
el simbolo de notificacion. Si ocurre asi, revise los iconos de atencion en la pantalla Estado del
sistema y haga clic sobre ellos con el botdn secundario del ratén para mostrar informacién sobre
el estado de atencion. También es recomendable que inspeccione el informe de eventos de la sesion
(consulte 9.4 Informe de eventos de la sesion) para ver si hay alguna otra informacion sobre
problemas durante la ejecucion.

Cuando termine la sesion:

1.

Retire las bandejas de reactivos.

Cierre firmemente las tapas de los recipientes de reactivos para evitar la evaporacion y almacene
inmediatamente los reactivos como se recomienda en la etiqueta o en la hoja de datos del
reactivo.

Presione el botdn de carga y descarga y retire las bandejas de portaobjetos del médulo de
procesado.

Escuche de nuevo si hay sonidos de agrietado o chasquido mientras se descarga la bandeja.
Si los oye, inspeccione la unidad de tincion de portaobjetos y sus alrededores para ver si hay
portaobjetos rotos, en el caso inesperado de que se hubiera roto algln portaobjetos mal alineado;
si es asi, pdngase en contacto con el servicio de asistencia al cliente.

Coloque la bandeja de portaobjetos sobre una superficie plana y estable. Retire los Covertiles
sujetando la etiqueta del portaobjetos y, a continuacion, presione con cuidado el cuello del
Covertile hacia abajo para levantar el extremo del Covertile del portaobjetos.

No deslice el Covertile por la superficie del portaobjetos, ya que puede dafar el tejido y dificultar
la lectura del portaobjetos.

Levante los Covertiles de los portaobjetos y limpielos como se describe en 12.3 Covertiles.

Retire los portaobjetos y continle con el siguiente paso del procesado, segun los procesos de
su laboratorio.

Puede decidir ejecutar de nuevo cualquier portaobjetos (consulte 9.3 Propiedades del portaobjetos
y ejecutar de nuevo portaobjetos).

Asi se completa su primera sesion en el sistema BOND.
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(en el controlador BOND)

En el cliente clinico, cada médulo de procesado tiene dos pantallas de estado, seleccionadas entre
las fichas de la parte superior izquierda de la ventana cuando se ha seleccionado un médulo en las
fichas de la izquierda. La pantalla Estado del sistema ofrece control sobre el sistema desde una
vista que muestra la ubicacion de los portaobjetos y los reactivos en el médulo de procesado.

La pantalla Estado de protocolo ofrece informacion sobre el progreso del protocolo para
portaobjetos individuales. La pantalla Mantenimiento tiene comandos para diversas operaciones

de mantenimiento.

e 5.1 Pantalla Estado del sistema
e 5.2 Pantalla Estado de protocolo
e 5.3 Pantalla Mantenimiento
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5.1 Pantalla Estado del sistema

Esta pantalla permite controlar el procesado y muestra los detalles de las bandejas de portaobjetos
y los reactivos cargados, asi como el estado de los reactivos, los residuos y los interblogueos del
sistema.
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Figura 48: La pantalla Estado del sistema para un instrumento BOND-III

Las fichas de mddulo de procesado de la izquierda de las pantallas de estado ofrecen un resumen
visual del estado del mddulo de procesado asociado. Haga clic en la ficha para ver el estado
detallado del médulo de procesado.

Para obtener mas informacion, consulte:

e 5.1.1 Fichas del médulo de procesado

e 5.1.2 Estado del hardware

e 5.1.3 Estado de los reactivos

e 5.1.4 Informacién del portaobjetos

e 5.1.5 Identificacion de portaobjetos en el instrumento
e 5.1.6 Indicador de progreso de la sesion

e 5.1.7 Iniciar o detener una ejecucion

e 5.1.8 Inicio aplazado
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5.1.1 Fichas del modulo de procesado

El software muestra una ficha a la izquierda de la pantalla para cada
600 ka1 modulo de procesado del sistema (monopuesto) o del grupo al que esta @

conectado el cliente (BOND-ADVANCE). Si no hay suficiente espacio
vertical para mostrar todos los mddulos de procesado, desplacese hacia
arriba y hacia abajo con los botones de flecha que aparecen (a la derecha se

4

i 11:25AM

muestra la flecha hacia arriba).

Cada ficha muestra el nombre del médulo de procesado y los iconos rectangulares muestran el
estado de las unidades de tincidon de portaobjetos (vea a continuacion). Para mostrar la pantalla
Estado del sistema para un moédulo de procesado, haga clic en la ficha. Cuando un mddulo de
procesado esté seleccionado, aparecera alrededor un contorno azul con una flecha que apunta
hacia la derecha (vea mas arriba).

5.1.1.1 Estados de las unidades de tincion de portaobjetos

Los siguientes son ejemplos de estados de unidades de portaobjetos que puede ver en una ficha de
maodulo de procesado.

Antes de una sesion:

Rectangulo negro: no hay ninguna bandeja presente o no esta bloqueada.
Numeros de ID animados y barras solidas: se esta leyendo la bandeja.

Icono de bandeja con portaobjetos: se han leido las etiquetas de portaobjetos

y la bandeja esta lista para la ejecucion.

Durante una sesion:

1:06 PM

1:06 PM

Indicacion de la hora en negro con puntos moviles a la izquierda: la bandeja se
esta procesando y no se ha comunicado ningun evento inesperado. El tiempo
que se muestra es el necesario estimado para que se complete la bandeja.

Indicacion de la hora en rojo con puntos moviles a la izquierda: la bandeja se
esta procesando y se han comunicado eventos inesperados. El tiempo que se
muestra es el necesario estimado para que se complete la bandeja.
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Después de una sesion:

1:05 PM

2 2:28 PM

|

5.1.1.2 Fichas del médulo de procesado

La sesion se ha abandonado.

Indicacion de la hora intermitente en negro, con puntos estaticos a la izquierda:
la sesion finalizd a la hora indicada sin ningin evento inesperado.

Indicacion de la hora intermitente en rojo, con puntos estaticos a la izquierda:
la sesion finalizd a la hora indicada y se produjeron eventos inesperados.

El software supervisa continuamente el estado del sistema y puede mostrar iconos en la ficha del

maodulo de procesado de la manera siguiente:

Icono Significado Icono Significado
0, El mddulo de procesado no Advertencia:
_c - esta conectado. BOND ha detectado un estado
inesperado.
(Intermitente). EI mddulo de Alarma (intermitente):
procesado se esta inicializando. ' ”_ A\ para continuar funcionando, el modulo

de procesado necesita la intervencion
del usuario.

El modulo de procesado se
esta sometiendo a tareas de
mantenimiento.

El médulo de procesado se esta
sometiendo a una operacion de
mantenimiento.
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5.1.2

Estado del hardware

Los iconos de la esquina inferior derecha de la pantalla muestran una advertencia o alarma
Iy . . T . v ~
A\ si hay problemas con alguna parte del sistema BOND o un indicador de informacion @

si hay alguna notificacion general para el sistema. Haga clic con el botdn secundario del ratén para

obtener mas informacion.

Error general del sistema o recordatorio de tarea de mantenimiento.

Aparece cuando se abre la tapa o (solo en BOND-MAX) cuando se abre la puerta del recipiente
a granel durante una sesion de tincion. Estas puertas deben cerrarse para que el médulo de
procesado funcione.

Si no hay una sesién de tincién en curso, en su lugar aparece el indicador de informacion @ .

Reactivo ausente o insuficiente.

El médulo de procesado ha comenzado la inicializacion y atn no ha intentado escanear la
estacion de mezclado.

No se detecto la estacion de mezclado durante la inicializacion. Puede que la estacion no esté
presente o que esté presente pero no se haya reconocido el cddigo de barras.

En caso de necesidad ponga una estacion de mezclado limpia en el instrumento. Haga clic con
el botdn secundario del ratén en el icono y siga los avisos para informar al sistema de que la
estacién de mezclado esté colocada.

El estado de la estacion de mezclado en la inicializacién es el de sucio (por ejemplo, la estacion
estaba sucia al cerrar el mddulo de procesamiento por ultima vez).

Aseglrese de que haya colocada una estacién de mezclado limpia y, a continuacién, haga clic
con el botdn secundario del ratén sobre el icono y confirme.

La limpieza de la estacion de mezclado ha fallado.

Puede continuar usando los viales limpios restantes. Si no, tendra que reiniciar el médulo de
procesado para borrar la notificacion.

Si la notificacion persiste, es posible que indique un problema de fluidica. Péngase en contacto
con el servicio de asistencia al cliente.
No hay viales de mezcla limpios disponibles.

Espere a que el médulo de procesado limpie algunos viales y después proceda de la manera
normal.

Si los viales no se limpian, puede que deba reiniciar el médulo de procesado. Si la notificacion

persiste, puede indicar un problema de fluidica. Pdngase en contacto con el servicio de
asistencia al cliente.

Puede limpiar manualmente la estacion de mezclado, si es necesario. Consulte 12.7 Bloque de
lavado y estacion de mezclado.
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5.1.2.1

Errores del calentador

Cada uno de los calentadores de portaobjetos de BOND-III y BOND-MAX se monitoriza
independientemente y se marca como defectuoso si se produce un error de temperatura (vea la
Figura 49). Pdngase en contacto con el servicio de asistencia al cliente si se indica un calefactor

defectuoso.

i

Figura 49: Error de calentador individual

No debe intentar procesar un portaobjetos que requiera la calefaccién en una posiciéon marcada
como averiada. Si algin calentador no funciona correctamente durante una sesion, puede poner en
peligro el portaobjetos situado en esa posicion. Si la averia del calentador supone un riesgo para la
seguridad, puede apagar toda la calefaccién del portaobjetos en el mddulo de procesado (vea la

Figura 50).

S =

| |
Figura 50: Los simbolos de calentador en gris en cada posicion indican un apagado completo de la calefaccion

Una vez que esté apagada la calefaccion del portaobjetos, debe apagar y luego reiniciar el médulo
de procesado para eliminar el bloqueo del calentador. Puede continuar utilizando las posiciones de
portaobjetos con calentadores averiados siempre y cuando los portaobjetos procesados en ellas no

requieran calefaccion.
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5.1.2.2

5.1.3

Indicacion de temperatura

Cuando una unidad de tincion de portaobjetos se encuentre por encima de la temperatura ambiente,
aparecera un indicador de temperatura cerca de la parte inferior de la pantalla Estado del sistema.

El indicador de temperatura de la parte inferior de la pantalla muestra que una unidad de tincion de
portaobjetos esta tibia o caliente.

Figura 51: Indicador de temperatura: tibia (izquierda)
y caliente (derecha)

Los bordes de las bandejas de portaobjetos en la pantalla Estado del sistema también cambian
de color para indicar la temperatura: azul cuando la bandeja estd a temperatura ambiente, naranja
cuando esta tibia o rojo cuando esta caliente.

00000410 00000404 .
19: 71°C , 19 99°C
*Neg Neg
-

—

Figura 52: Bordes de indicacion de temperatura de las bandejas de portaobjetos:
tibia (izquierda) y caliente (derecha)

Advertencia

Evite el contacto con las unidades de tincion de portaobjetos y su entorno. Pueden calentarse
mucho y provocar quemaduras graves. Deje transcurrir veinte minutos una vez que cese el
funcionamiento para que las unidades de tincidon de portaobjetos y sus alrededores se enfrien.

Estado de los reactivos

El lado derecho de la pantalla Estado del sistema muestra el estado de los reactivos detectados.
Las secciones siguientes describen los iconos utilizados y cdmo corregir algunos problemas con los
reactivos que se indican en la pantalla.

e Sistemas de reactivos

e Recipientes de reactivo

e Niveles de reactivo

e Solucionar problemas de reactivos
e Corregir reactivos no detectados
e Estado de los recipientes a granel
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5.1.3.1 Sistemas de reactivos

Bond Polymer Refine Detection

Sistema de deteccion BOND
o sistema de tratandstico Leica.

BondAspirating Probe
Cleaning System

Sistema de limpieza BOND

5.1.3.2 Recipientes de reactivo

0 Los iconos de los recipientes de reactivos tienen un asterisco (*) antes de los nombres de los
reactivos suministrados por BOND.

*CD10

*KAPPApD

CD5

EBER

*antiBIOTIN

*Enzyme1

YaH20

Un anticuerpo primario BOND listo para usar.
Cuando registre estos reactivos, el sistema BOND introducird automaticamente
informacién detallada sobre ellos. Se muestra el nombre abreviado del reactivo.

Una sonda ISH BOND lista para usar.
Cuando registre estos reactivos, el sistema BOND introducira automaticamente
informacién detallada sobre ellos. Se muestra el nombre abreviado del reactivo.

El anticuerpo primario suministrado por el usuario en un recipiente abierto o de
titulacion BOND.

Los detalles de estos reactivos se deben introducir manualmente en la pantalla
Configuracion del reactivo antes de registrarlos, indicando en el registro el
nimero de lote y la fecha de caducidad. Se muestra el nombre abreviado del reactivo.

Sonda ISH suministrada por el usuario en un recipiente abierto o de titulacién BOND.
Los detalles de estos reactivos se deben introducir manualmente en la pantalla
Configuracion del reactivo antes de registrarlos, indicando en el registro el
nimero de lote y la fecha de caducidad. Se muestra el nombre abreviado del reactivo.

Reactivos BOND auxiliares listos para usar.
Cuando registre estos reactivos, el sistema BOND introducird automaticamente
informacién detallada sobre ellos. Se muestra el nombre abreviado del reactivo.

Enzima BOND en un recipiente BOND abierto o de titulacion.

La enzima BOND debe ser preparada por los usuarios y puesta en recipientes
abiertos, pero los detalles de configuracion del reactivo estan predefinidos en BOND.
Solo se requiere el nimero de lote y la fecha de caducidad durante el registro.

Reactivo auxiliar suministrado por el usuario en un recipiente abierto o de titulacion
de BOND.

Los detalles de estos reactivos se deben introducir manualmente en la pantalla
Configuracion del reactivo antes de registrarlos, indicando en el registro el nimero
de lote y la fecha de caducidad. Se muestra el nombre abreviado del reactivo.
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o

El software no detectd un reactivo en esta posicion.

Si hay un reactivo presente, consulte Corregir reactivos no detectados mas abajo
para ver informacién detallada sobre cémo solucionar el problema.

Si el lector falla con frecuencia al leer correctamente los ID, limpie la ventana del
lector de ID (consulte 12.9 Lector de ID).

BOND detect6 un problema con este reactivo. Haga clic con el botén secundario del
ratdn en el simbolo de notificacion para obtener mas informacion.

Es posible que el sistema BOND no reconozca el reactivo. En ese caso, utilice el
escaner de mano para escanear el reactivo y anadirlo al inventario. Si el ID esta
dafiado, introduizcalo manualmente. Consulte 8.3.3 Registrar reactivos y sistemas de
reactivos para ver mas informacion.

BOND detect6 un problema con este reactivo o sistema de reactivos. Haga clic con
el boton secundario del ratén en el simbolo de notificacion para obtener mas
informacion.

5.1.3.3 Niveles de reactivo

Los iconos para sistemas de reactivos indican solo tres niveles de volumen en la pantalla Estado

del sistema:

Lleno hasta aproximadamente

Bond Polymer Refine Detection el 20 % lleno

A ‘ Bajo (desde aproximadamente

Bond Polymer Refine Detection al 20 % restante hasta casi
vacio)
Vacio

@ Bond Polymer Refine Detection

Los iconos de los reactivos listos para usar y de los recipientes abiertos indican los niveles de
reactivo con mayor precision.

*CD10

- :

*CD10

*CD10 *CD10 *CD10 *CD10

Figura 53: ejemplos de niveles de reactivos listos para usar mostrados en la pantalla Estado del sistema

Para ver informacién del inventario mas detallada sobre reactivos o sistemas de reactivos, haga clic
con el botdn secundario del raton en el icono y seleccione Inventario ... en el mend emergente.

BOND 6.0 Manual del usuario (NO EE. UU. y China) Rev A05 © Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 2021 111



Pantallas de estado (en el controlador BOND)

Aparece la pantalla Detalles del inventario de reactivos. Consulte 8.3.2 Detalles del reactivo o
del sistema de reactivos.
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5.1.34

i)

5.1.3.5

Solucionar problemas de reactivos

Si el software BOND detecta un problema con un reactivo necesario para el procesado, antes de
que se inicie una sesion, el software mostrara un icono de atencién sobre el grafico del recipiente
de reactivo bajo la bandeja de portaobjetos en la pantalla Estado del sistema. Si el problema se
produce durante una sesion, el icono de atencion aparece sobre el icono de estado del hardware
del reactivo, como ya se ha descrito en esta seccion. Para ver mas informacion acerca del problema,
haga clic con el botdn secundario del raton en el icono de atencion.

Si necesita reemplazar o afiadir un reactivo, retire la bandeja de reactivos que contiene el reactivo
problema, sustituya o afiada el reactivo necesario a la bandeja y, a continuacion, cargue de nuevo
la bandeja.

Tenga en cuenta que, si el procesado esta ya en curso y se va a necesitar un reactivo de un
bastidor concreto en los proximos 2 minutos, no podra retirar ese bastidor sin abandonar la sesion.
Para indicarlo, el indicador de la bandeja de reactivos se ilumina en rojo.

Corregir reactivos no detectados

Si no se detecta un reactivo, haga lo siguiente:

1. Compruebe que:
+  El recipiente de reactivo esta colocado correctamente en la bandeja de reactivos.
«  La tapa del recipiente de reactivo esta abierta y sujeta a la parte posterior del contenedor.

+ Hay un ID de cddigo de barras de reactivo no dafiado a través de la parte frontal superior
del recipiente.

2. Compruebe si el reactivo esta registrado en el inventario.

+  Si el reactivo no esta registrado, registrelo como se describe en 8.3.3 Registrar reactivos y
sistemas de reactivos.

3. En este momento, tiene las siguientes opciones:

(i) retirar la bandeja de reactivos (y tomar nota del identificador Unico de paquete (IUP) del
reactivo afectado) e insertarla de nuevo para hacer que el sistema vuelva a identificar
automaticamente la bandeja de portaobjetos; o bien,

(i) si volver a insertar la bandeja de reactivos no es una solucién efectiva, puede identificar
manualmente el reactivo: haga clic con el botdn secundario del raton en el icono del
recipiente en la pantalla Estado del sistema y haga clic en Seleccionar... en el menu
secundario. Introduzca el IUP del reactivo previamente anotado y haga clic en Aceptar.

Aparece un simbolo qu en la imagen para identificar un reactivo que se ha identificado
manualmente; vea la Figura 54 a continuacion. El simbolo (y el reactivo identificado

manualmente) se eliminaran si se retira la bandeja de reactivos.

| OM0]
19
*CD20

Figura 54: Reactivo introducido manualmente
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5.1.3.6 Estado de los recipientes a granel

En la parte inferior derecha de la pantalla Estado del sistema se muestran iconos para los
recipientes a granel de residuos y reactivos. Cada recipiente tiene una etiqueta y los colores
coinciden con los recipientes instalados. Las posiciones de los iconos de los recipientes a granel de
la pantalla Estado del sistema reflejan las posiciones fisicas de los correspondientes compartimentos
para recipientes a granel en el mddulo de procesado.

Consulte 2.2.7 Compartimento para recipientes a granel para ver la configuracion real de los
recipientes para cada tipo de modulo de procesado.

[
*ER1 *ER2
L

*Dewax *DI *BWash *Alcohol *BlkWast *BlkWast *HazWast

)
5
]
)
[Dl

Figura 55: Recipientes a granel (configuracion de BOND-III)

D@U@.DD 9

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

Figura 56: Recipientes a granel (configuracion de BOND-MAX)
El icono del extremo derecho representa el recipiente de residuos externos

A continuacion, se describe el contenido de cada uno de los recipientes a granel anteriores.

Etiqueta de recipiente a granel Contenido del recipiente a granel
*Dewax BOND Dewax Solution
*DI Agua desionizada
*BWash BOND Wash Solution
*Alcohol Alcohol (de calidad analitica)
*BlkWast Recipiente de residuos a granel
*HazWast Recipiente de residuos peligrosos
*ER1 BOND Epitope Retrieval Solution 1
*ER2 BOND Epitope Retrieval Solution 2
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BOND-IIT

El software muestra los niveles de fluido de los recipientes de residuos y de reactivo a granel de
BOND-III. Si el suministro de reactivo es bajo, o los niveles de residuos son altos, aparecera un
icono de notificacion, alarma (intermitente) o advertencia, segun la gravedad del problema. Haga
clic con el boton secundario del raton en el icono para ver el mensaje de atencion y tomar las medidas
necesarias para solucionar el problema; consulte 12.2.2 Rellenado o vaciado de recipientes a granel.

Nota: si aparece el simbolo de advertencia, el procesado hara una pausa hasta que se solucione el
problema.

BOND-III utiliza combinaciones de las siguientes imagenes para indicar los estados de los
recipientes a granel:

Recipientes a granel Indica

El recipiente esta lleno.

[

El recipiente esta mas lleno de 1/2.

El recipiente esta menos lleno de 1/2.

El recipiente esta casi vacio o vacio.

LD Ch | E

Aparece si ocurre lo siguiente:

e el recipiente de residuos esta casi lleno y debe vaciarse
inmediatamente

@\ e el recipiente de reactivo estd casi vacio y debe llenarse
@ inmediatamente

e recipiente ausente
e volumen insuficiente para iniciar una sesion
Consulte 12.2.2 Rellenado o vaciado de recipientes a granel.

Aparece si una sesion ha hecho una pausa por una de las causas
siguientes:

e residuos estd lleno y debe vaciarse urgentemente (advertencia)
X e reactivo esta bajo y debe llenarse urgentemente (advertencia)
y _?_\ e recipiente ausente y necesario para el procesado (alarma)
Consulte 12.2.2 Rellenado o vaciado de recipientes a granel.

0 El estado del recipiente a granel en la pantalla Estado del sistema se sincroniza con el sistema de
iluminacién, como se describe en2.2.7.2 Sistema de iluminacion del recipiente a granel (BOND-III).
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5.1.4

5.14.1

BOND-MAX

El software muestra un icono de atencion (como el que aparece mas arriba) sobre un recipiente a

granel cuando detecta un problema (por ejemplo, el volumen de un recipiente de reactivo es bajo,
o el volumen de un recipiente de residuos es alto). Haga clic con el botdn secundario del ratén en el
icono de notificacion para ver informacion detallada.

Informacion del portaobjetos

Las secciones siguientes describen los iconos utilizados para representar la informacion de los
portaobjetos en la pantalla Estado del sistema. También se describen las opciones del menu
emergente de portaobjetos.

e Iconos de portaobjetos

e Menu emergente de la bandeja de portaobjetos

e Notificaciones de eventos de portaobjetos

e Corregir la configuracién de portaobjetos incompatibles

Iconos de portaobjetos

La pantalla Estado del sistema muestra una representacion grafica de cada una de las tres
bandejas de portaobjetos con un icono para cada portaobjetos. Los iconos de los portaobjetos
indican el estado de cada portaobjetos.

El sistema se puede configurar para que utilice el reconocimiento optico de caracteres (OCR) de las
etiquetas de portaobjetos alfanuméricas o de codigos de barras. En cualquiera de los casos, los
iconos de los portaobjetos se pueden configurar para que incluyan imagenes capturadas de las
etiquetas de los portaobjetos. Pdngase en contacto con el servicio de asistencia al cliente si desea
cambiar la configuracion existente.

En las tablas siguientes de muestran ejemplos de iconos de portaobjetos.

Iconos de portaobjetos para etiquetas de OCR

Portaobjetos leido e identificado automaticamente (consulte
00000009 Identificacién automatica de portaobjetos mas abajo)

*CD10

. . Portaobjetos leido pero el sistema no puede identificarlo
- o0 (el icono muestra una imagen del area de la etiqueta)
Nonamni e
i
e )

Portaobjetos leido e identificado manualmente; observe el

00000007/"’ = simbolo (rodeado en rojo) en el portaobjetos (consulte

*CD10 ‘ 2 Idclentificacién manual de portaobjetos en el instrumento
mas abajo)
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El portaobjetos es incompatible con uno o mas portaobjetos
00000009 B de la bandeja (consulte Corregir la configuracion de
portaobjetos incompatibles mas abajo)

*CD10

No hay ningun portaobjetos en esta posicion

Portaobjetos en proceso con notificacion de evento
00000009 (consulte Notificaciones de eventos de portaobjetos mas

abaijo).
*CD10 jo)

Iconos de portaobjetos para etiquetas de codigo de barras

No hay ningun portaobjetos en esta posicion, o se ha leido

u el portaobjetos pero el sistema no puede identificarlo

Portaobjetos leido e identificado automaticamente (consulte

00000004 Identificacion automatica de portaobjetos mas abajo)
*Neg =]
- Portaobjetos leido e identificado manualmente; observe el

00000007‘/5-‘ simbolo (rodeado en rojo) en el portaobjetos (consulte
. 'O Identificacion manual de portaobjetos en el instrumento
cD10 mas abajo)

El portaobjetos es incompatible con uno o mas portaobjetos
00000004 A de la bandeja (consulte Corregir la configuracion de

"B ortaobjetos incompatibles mas abajo

Neg Ej ] p J p jo)

Portaobjetos en proceso con notificacion de evento
00000003 (consulte Notificaciones de eventos de portaobjetos mas
. @ B = abajO).
Neg o

Haga doble clic en los portaobjetos que haya reconocido BOND para abrir el didlogo Propiedades
del portaobjetos correspondiente. Si no se ha iniciado la sesion, puede modificar los detalles del
portaobjetos en el didlogo pero, en este caso, debera imprimir una nueva etiqueta para el
portaobjetos, descargar la bandeja y adherir la nueva etiqueta y, a continuacién, recargarla.
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5.1.4.2 Menu emergente de la bandeja de portaobjetos

Haga clic con el botdn secundario del raton en el grafico de la bandeja de portaobjetos, en la
pantalla Estado del sistema para ver diversas opciones aplicables al portaobjetos o a la bandeja.

Comando Descripcion
Seleccione Permitido si el portaobjetos no se identificé automaticamente.
manualmente... Seleccione para abrir el didlogo Identificacion del portaobjetos, que

le permite identificar el portaobjetos con uno configurado en el sistema
(consulte Identificacion manual de portaobjetos en el instrumento mas
abajo).

Esta opcidn también puede seleccionarse haciendo doble clic sobre un
portaobjetos no identificado.

Mensaje de atencion... |Visualiza un mensaje de atencion si el portaobjetos muestra una
notificacion de evento (consulte Notificaciones de eventos de portaobjetos

mas abajo).

Eventos de sesion Generar un informe de eventos de la sesion para la sesion (consulte
9.4 Informe de eventos de la sesion).

Inicio aplazado Establezca un inicio aplazado para la sesién (consulte 5.1.8 Inicio
aplazado).

5.1.4.3 Notificaciones de eventos de portaobjetos

00000009

*CD10

Figura 57: portaobjetos con notificacion de eventos

Cuando se produce un evento inesperado durante el procesado, aparece un simbolo de alerta sobre
el icono del portaobjetos. Esta notificacion no indica necesariamente que la tincién fuera insatisfactoria
en modo alguno. Cuando aparece el simbolo de notificacién, el operador del sistema o el supervisor
del laboratorio deben realizar los siguientes pasos adicionales para confirmar que el portaobjetos es
adecuado para su uso diagndstico.

1. Haga clic con el botén secundario del ratén sobre el portaobjetos y seleccione Eventos de sesion
para generar el informe de eventos de la sesidn (consulte 9.4 Informe de eventos de la sesion).
Los eventos que hayan provocado una notificacién se muestran con texto en negrita.
El operador del sistema o el supervisor del laboratorio deben considerar detenidamente los
eventos de notificacion de la lista, dado que aportan detalles importantes sobre la naturaleza
de los eventos de notificacion de portaobjetos.

2. Inspeccione detenidamente el tejido tefido.
3. Inspeccione detenidamente los portaobjetos de control.

Si el laboratorio no puede confirmar la calidad de la tincion, debe informarse al patdlogo de la
notificacién o ejecutar de nuevo la prueba.
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5.1.4.4

5.1.5

Puede haber varias notificaciones presentes en un Unico informe de eventos de la sesion. Si la
sesion se completa con el estado Terminado (notificacion), inspeccione el informe completo.
Si el estado es Terminado (Aceptar), no es necesario inspeccionar el informe.

Corregir la configuracion de portaobjetos incompatibles
Si el sistema BOND detecta un portaobjetos incompatible, asignara letras en color rojo y en negrita

en la esquina superior derecha de todos los portaobjetos de la bandeja. Los portaobjetos con la
misma letra son compatibles.

000A A

*CD10
00000008 B

*Ki67

Figura 58: portaobjetos incompatibles

Quite la bandeja del portaobjetos y los portaobjetos incompatibles, o cambie las caracteristicas de
los portaobjetos (si habia errores en ellos) para hacer que los portaobjetos sean compatibles.

Si cambia caracteristicas del portaobjetos debe reimprimir las etiquetas correspondientes a los
portaobjetos cambiados vy fijarlas antes de recargar la bandeja.

Consulte 6.9 Compatibilidad de portaobjetos para obtener mas detalles sobre compatibilidad de
portaobjetos.

Identificacion de portaobjetos en el instrumento

En el flujo de trabajo mas comun, los portaobjetos con etiquetas de BOND o de un LIS se cargan
en el modulo de procesado y, a continuacion, se identifican automaticamente. La identificacion se
realiza mediante la lectura de los codigos de barras de las etiquetas o, si se utilizan ID alfanumeéricos,
utilizando reconocimiento Optico de caracteres (OCR). Si una etiqueta se emborrona o no se puede
leer por algln otro motivo, puede identificarla manualmente para el software BOND. Algunos flujos
de trabajo utilizan la identificacion manual habitualmente (consulte 6.8 Entrada manual de casos y
portaobjetos).
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5.1.5.1

5.1.5.2

Identificacion automatica de portaobjetos

El sistema BOND permite identificar automaticamente etiquetas de portaobjetos alfanuméricas

o de cddigo de barras BOND estandar creadas con la etiquetadora BOND (como se describe en

6.6 Etiquetado de portaobjetos), asi como portaobjetos impresos por LIS que utilicen un formato de
codigo de barras reconocible (consulte 11.3 Conexion e inicializacion del LIS). Cuando se bloquea
una bandeja de portaobjetos, el sistema intenta identificar la etiqueta de cada portaobjetos

y hacerla concordar con un portaobjetos cuya etiqueta se haya impreso. Cuando puede hacer
concordar la etiqueta con un portaobjetos impreso, el portaobjetos se identifica automaticamente
Y no es necesaria ninguna otra accion.

Si el sistema utiliza el OCR (o si un representante del servicio de Leica Biosystems ha modificado la
configuracion de codigo de barras predeterminada), capta una imagen de cada portaobjetos
durante el proceso de identificacion de portaobjetos. Estas imagenes aparecen en los siguientes
informes para proporcionar un registro permanente de la concordancia de los portaobjetos:

e 9.4 Informe de eventos de la sesion
e 9.5 Informe de detalles de la sesion
e 9.6 Informe de caso

Si el sistema no puede identificar la etiqueta, el portaobjetos debe identificarse manualmente
mediante el procedimiento de identificacion manual de portaobjetos (consulte la siguiente seccion).

Identificacion manual de portaobjetos en el instrumento

En los sistemas configurados para tomar una imagen de cada etiqueta de portaobjetos (OCR y
algunos sistemas de cddigo de barras), si la identificacion automatica falla, es posible identificar
manualmente los portaobjetos mientras estan aln cargados en el mddulo de procesado. Utilice el
procedimiento siguiente para identificar manualmente un portaobjetos.

1. Cuando el sistema no puede identificar manualmente un portaobjetos, el software muestra una
imagen de la etiqueta.

e
m1ﬁmdd (-)‘

Deamna ..

Figura 59: portaobjetos no identificado automaticamente

2. Para iniciar el didlogo de identificacidn asistida, realice una de las siguientes acciones:
(i) Haga doble clic en la imagen del portaobjetos; o bien,

(i) Haga clic con el boton secundario del ratdn en la imagen y seleccione Seleccionar de
forma manual en el menl emergente.
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3. Ahora aparecera el didlogo Identificacion del portaobjetos.

Identificacion del portaobjetos +

Lista de casos Portaobjetos Bandeja de portaobjetos: 2

T T T

LS0012 - 45216 Joseph Shady, Albert

00000217 _
[

v

=0

*KAPPAgb
00000215
20130416-ISHRefine Kevin Pannell Benjamin...
L
20130416-1HC Asthur Josey Fannie Hurley —

20130402-IHC5 Kevin Pannell Adam Smith "KAPPApb
00000215
CS104 - 254862 Cecilia Hoy Ann Chovey
*LAMBDApb

CS145 - 254789 1A Kevin Pannell Olive Yew 00000216

CS150 - 254719 Thomas. Liz Erd "LAMBDApb

. y < Eliminar 00000307 P
Cs154 - 265789 Debbie. Ray O'Sun [ =
4 - LABDADD  [PRG]

CS204 - 255789 4S Suzanne.. Clark Kent

CS205 - 255790 Arthur Josey Chirs P. Bacon g
CS205 - 255791 Nicholas. Marsha Mellow —
CS205 - 255792 Nicholas. Suzzan Max m

CS211 - 256001 Deanna... Zaone Marshall

CS101 - 252401 Jacod Glaser Sally Faukner @

Informe de caso | Nuevo caso | Nuevo portaobjetos

- 2

Figura 60: Didlogo Identificacion del portaobjetos

En el panel de la izquierda (elemento 1) se muestran todos los casos con portaobjetos sin
procesar. Bajo la configuracion predeterminada, solamente aparecen los casos con portaobjetos
para los que se haya imprimido etiquetas (puede cambiar esta configuracion para que incluya
casos con portaobjetos para los que no se haya imprimido etiquetas, consulte Etiquetas de
portaobjetos externas en 6.8.2 Opciones de identificacion de portaobjetos en el instrumento).

Las etiquetas de los portaobjetos de la unidad de tincién de portaobjetos se muestran en el
panel de la derecha (elemento 2).

El portaobjetos seleccionado cuando se abrid el didlogo aparece resaltado en el panel de la
derecha y se muestra ampliado (elemento 3). Mantenga el cursor sobre el portaobjetos del
panel de la derecha para ver una ampliaciéon ain mayor de la imagen.

El panel central (elemento 4) muestra los portaobjetos configurados para el caso seleccionado
en el panel de la izquierda, conde los portaobjetos no se han asociado aln con ningun
portaobjetos leido en el médulo de procesado. De nuevo, bajo la configuracion predeterminada,
solamente aparecen los portaobjetos que tengan etiquetas impresas, pero esto puede
cambiarse para mostrar todos los portaobjetos configurados para el caso (consulte Etiquetas
de portaobjetos externas).

Es posible crear nuevos casos y portaobjetos en este punto, con Nuevo caso y Nuevo
portaob., si es necesario (consulte 6.8 Entrada manual de casos y portaobjetos para ver
instrucciones). Las instrucciones siguientes asumen que todos los portaobjetos necesarios
estan ya configurados en BOND.

4. Utilice la informacion visible en la imagen de la etiqueta seleccionada, a la derecha, para
determinar el caso al que pertenece el portaobjetos. Seleccione ese caso en el panel de casos
(elemento 1).

La lista de portaobjetos (elemento 4) se llena con los portaobjetos sin concordancia
configurados para ese caso.
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5. Ahora busque una coincidencia del portaobjetos no identificado con un portaobjetos de la lista
de portaobjetos (elemento 4).

Seleccione el portaobjetos y haga clic en Insertar.

El portaobjetos se elimina de la lista de portaobjetos y la imagen del panel de la derecha se
actualiza para mostrar que se ha identificado el portaobjetos. Un simbolo p‘o'ﬂ identifica el
portaobjetos como seleccionado manualmente. BRE

La etiqueta del siguiente portaobjetos no identificado, si lo hay, aparece ahora resaltado para la
identificacion.

6. Busque concordancias para todos los portaobjetos no identificados repitiendo los pasos
anteriores.

7. Cuando haya identificado todos los portaobjetos de la bandeja, haga clic en Aceptar para
cerrar el didlogo. Si hace clic en Cancelar, las identificaciones de portaobjetos que haya hecho
se perderan.

8. La pantalla Estado del sistema muestra ahora todos los portaobjetos de la bandeja con sus
detalles de portaobjetos. Los portaobjetos identificados manualmente incluyen una imagen de
la etiqueta y el simbolo p‘o'ﬂ , para mostrar que el portaobjetos se selecciond manualmente.

00000007

| O
9 =
D10~ |-

-

— T

Figura 61: portaobjetos identificado manualmente antes del procesado
9. Portaobjetos seleccionados manualmente y procesados normalmente.
Una imagen del portaobjetos aparece en los siguientes informes para proporcionar un registro
permanente de la concordancia del portaobjetos:
e 9.4 Informe de eventos de la sesion

e 9.5 Informe de detalles de la sesion
e 9.6 Informe de caso

5.1.5.3 Sistemas NO configurados para tomar una imagen de cada etiqueta de
portaobjetos

Estos portaobjetos aun pueden identificarse manualmente, pero para ello puede que sea necesario
retirar la bandeja de portaobjetos.

Anote el ID y el nimero de posicién del portaobjetos (que aparece grabado en la bandeja de
portaobjetos debajo del cuello del Covertile) que no se haya identificado manualmente.

Recargue la bandeja de portaobjetos y haga doble clic en la posicién del portaobjetos
correspondiente (contando hacia abajo desde la posicidn superior de la unidad de tincion de
portaobjetos en la pantalla Estado del sistema).
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5.1.6  Indicador de progreso de la sesion

Los indicadores de progreso se muestran debajo de cada uno de los gréficos de la bandeja de
portaobjetos. Proporcionan una indicacion visual rapida del estado y el progreso de la sesion.

e Estado de la sesion

e Progreso de la sesién

e Detener una ejecucion

e Configurar la hora de inicio aplazado

5.1.6.1 Estado de la sesion

El nimero de la sesion actual y el estado de la sesion se muestran en la parte inferior de cada
indicador de progreso. Los posibles estados de la sesion son:

Estado de la

Descripcion

sesion
Desbloqueado La bandeja de portaobjetos estd desbloqueada.
Bloqueado La bandeja de portaobjetos esta bloqueada, pero aun no es posible empezar.

Este estado se da habitualmente antes de que se complete la lectura de los
portaobjetos.

Portaobjetos listos

Se han leido todos los portaobjetos situados en la unidad de tincién de
portaobjetos.

Iniciando la sesion

Se ha pulsado el botén de inicio y el sistema esta realizando las
comprobaciones y la programacion previas al inicio.

Rechazado/
Portaobjetos listos

BOND intentd iniciar la sesidn pero no tuvo éxito. Las causas mas probables
para el rechazo son la falta de reactivos, bajos niveles de los recipientes de
reactivos a granel o un recipiente de residuos lleno. Genere un informe de
eventos de la sesién, resuelva los problemas que indique y, a continuacion,
reinicie la sesion.

Programado La sesion esta programada, pero no se ha iniciado el procesado. El indicador
de progreso de la sesion indica la hora de inicio programada.
Proc (OK) La sesidn se esta procesando y no se ha producido ningin evento inesperado.

Proc (notificacion)

La sesion se esta procesando y se ha producido algin evento inesperado.
Consulte el informe de eventos de la sesion para ver informacion detallada.

Interrupcion en
curso

La bandeja se esta abandonando. Esto ocurre cuando el operador pulsa el
botdn de parada.

Terminado (Aceptar)

El procesado esta completo, no se ha producido ninglin evento inesperado.

Terminado
(notificacion)

El procesado esta completo, no se ha producido ningln evento inesperado.
Consulte el informe de eventos de la sesion para ver informacion detallada.
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5.1.6.2

Progreso de la sesion

Una barra de progreso debajo de cada grafico de bandeja de portaobjetos ofrece una indicacion
visual del progreso de la sesién. La barra de progreso indica los momentos criticos, muestra el
progreso actual respecto a los momentos criticos y utiliza los colores siguientes para representar las
cuatro etapas del progreso de la sesion:

e Azul: la bandeja de portaobjetos esta bloqueada, el procesado no se ha iniciado
e Rojo: la sesion no se ha iniciado y se ha superado el limite de tiempo de inicio
e Verde: procesando

e Purpura: sesién completada y en proceso de hidratacion.

Para mostrar el estado de la sesidn puede situar el cursor del ratén en “Tiempo desde bloqueo”,
“Tiempo hasta finalizacion” y “Tiempo desde finalizacién”, tal como se muestra en la Figura 62.

9:09
v
-— ]
11:25
Sesion 90: terminada (notificacion)

Sesion 90: terminada (notificacion)

Tiempo desde finalizacion: 01:15

Figura 62: Pantalla Estado de la sesion

Portaobjetos listos: iniciando
Una vez leidos los portaobjetos y que la bandeja esté lista para empezar, y durante un breve

periodo de tiempo tras pulsar el boton de inicio, la barra mostrara los elementos siguientes
(vea en la Figura 63 los numeros de elemento).

1 8:50 3
2 et 4
9:50 <« 5

Sesion 88: portaobjetos listos «— 6

Figura 63: Progreso de la sesion (iniciando)

N° Descripcién
1 |Hora a la que se bloqued la bandeja
2 |El periodo de inicio aceptable (barra azul) (consulte Periodo de inicio aceptable y alarma
mas abajo)
3 |El progreso actual
4 |Periodo superado de la hora de inicio (barra roja)
5 |Limite de hora inicial aceptable
6 |Estado de la sesién (consulte Estado de la sesion mas arriba)
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Periodo de inicio aceptable y alarma

Inicie siempre el procesado lo antes posible una vez bloqueadas las bandejas de portaobjetos.

Los portaobjetos no se hidratan durante el “periodo de inicio” (entre el bloqueo de una bandeja y el
inicio del procesado) asi que, si este periodo es demasiado largo, el tejido se puede dafiar. BOND
facilita la supervision mediante el seguimiento del tiempo que transcurre desde que las bandejas se
bloguean y la indicacion del periodo de inicio maximo aceptable para el tipo de portaobjetos
cargado (con parafina o sin parafina). Los periodos de inicio aceptables se indican visualmente
mediante la barra blanca de la barra de progreso “Portaobjetos listos” (vea mas arriba). Para los
portaobjetos desparafinados, si no se ha iniciado el procesado un cierto tiempo después del periodo
de inicio aceptable, se produce una alarma.

A continuacion se muestran los periodos de inicio y el periodo de alarma de portaobjetos
desparafinados. Todos los tiempos se cuentan desde el momento en que se bloquean las bandejas:

Tiempo (min.) desde el

Periodo de inicio aceptable o alarma bloqueo de la bandeja

Periodo de inicio aceptable para portaobjetos desparafinados |15
Tiempo hasta la alarma para portaobjetos desparafinados 25
Periodo de inicio aceptable para portaobjetos con parafina 60

Si no se ha iniciado el procesado dentro del periodo de inicio, puede retirar las bandejas para
rehidratar manualmente los portaobjetos. Cuando se vuelve a insertar la bandeja, BOND inicia una
nueva sesion, asigna un nuevo numero de ID de la sesién e inicia de nuevo la cuenta del periodo.

Unos limites de hora de inicio aceptable se aplican solo a las ejecuciones de inicio inmediato; no se
aplican a ejecuciones de inicio retrasado.
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Programado
Una vez que se haya iniciado una ejecucion con la tecla de inicio o de inicio retrasado, se programa
en el sistema. En el periodo comprendido entre la programacion y el inicio del procesado, que puede

ser largo en el caso de un inicio retrasado, la barra de progreso exhibe los elementos siguientes
(vea en la Figura 64 los numeros de elemento).

4
1 .
— 8.18 /
A e voul
3——+ 10:36 6
7

Sesion 85: programada -

Figura 64. Progreso de la sesion (iniciando, con inicio aplazado)

N° |Descripcion

Hora a la que esta programado el inicio de la sesion
Aplazamiento hasta el inicio (barra azul)

El progreso actual

Periodo de procesado (barra verde)

Periodo de hidratacion tras el procesado (barra purpura)
Hora aproximada a la que terminara la sesion

Estado de la sesion (consulte Estado de la sesion mas arriba)

N o|ul| D WN| =

Durante el procesado

Durante la fase de procesado, la barra muestra los siguientes elementos (vea la Figura 65 para ver
los limites de elemento).

e
N ey ool M
3—— 10:40

Sesion 86: proc. (OK) =

N O s

Figura 65: Progreso de la sesion (procesando)

N° |Descripcion

Hora de inicio programada

Periodo de inicio: blanco: inicio correcto; rojo: limite de inicio superado
El progreso actual

Periodo de procesado (barra verde)

Periodo de hidratacién tras el procesado (barra purpura)

Hora aproximada a la que terminara la sesion

Ny D W[N| =

Estado de la sesién (consulte Estado de la sesion mas arriba)
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5.1.7

Iniciar o detener una ejecucion

Para iniciar una ejecucion, cargue y bloquee una bandeja de portaobjetos. La bandeja se lee y el
sistema comprueba lo siguiente para asegurarse de que la sesion pueda ejecutarse:

e Todos los portaobjetos son compatibles.
e Todos los reactivos estan disponibles.

Cuando se leen los portaobjetos, el estado de la sesion se establece en Portaobjetos listos
(consulte Estado de la sesion mas arriba) y la barra de progreso aparece en la fase inicial (consulte
Progreso de la sesion mas arriba). Una vez resueltas las incompatibilidades de portaobjetos,
identificados todos los portaobjetos y realizadas las comprobaciones necesarias para garantizar que
estan presentes todos los reactivos necesarios, se puede iniciar la sesion.

e Para iniciar la sesion lo antes posible, haga clic en B . para el inicio aplazado, haga clic
con el botdn secundario del ratdon en la bandeja y seleccione Inicio aplazado en el menu
emergente. Puede ver mas instrucciones en 5.1.8 Inicio aplazado.

+  El estado de la sesion se establece en Iniciando una vez completadas las comprobaciones
y la programacion anterior a la ejecucion.
La barra de progreso permanece en la fase de inicio.

+ Una vez completada la programacion, el estado cambia a Programado.
La barra de progreso aparece ahora en la fase de procesado. Se muestra la hora de inicio
programada y el estado de inicio (correcto o limite de tiempo superado) en el extremo
izquierdo de la barra.

+  Cuando el proceso se inicia en la hora programada, el estado cambia a Proc (OK).
Si se supero el limite de la hora de inicio, la advertencia o la alarma se borra una vez que se
inicia el procesado. No obstante, la seccidn inicial de la barra de progreso permanece en rojo.

+ Tenga en cuenta que los estados Iniciando y Programado pueden durar cierto tiempo
y es posible que se supere el limite de tiempo de inicio. En estos casos, puede desbloquear
la bandeja de portaobjetos e hidratar manualmente los portaobjetos antes de reiniciar la
sesion. Si desbloquea una bandeja antes de que comience el procesado, la sesion no se
considerara abandonada y podra reiniciarse.

Debe iniciar las sesiones de una en una y, a continuacion, dejar que pasen de 1 a 2 minutos antes
de iniciar la siguiente. Espere unos momentos después de iniciar cada sesion para confirmar que
se haya iniciado correctamente. Si no, el estado de la sesidn se establecera en Rechazado/
Portaobjetos listos. Consulte Estado de la sesion mas arriba.
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5.1.7.1

5.1.8

5.1.8.1

Detener una ejecucion

Después de pulsar el botdn de inicio (o de activar el inicio aplazado) y hasta que se inicia realmente
el procesado (mientras la sesion esta en estado Iniciando o Programado) es posible detener el
procesado de una sesion sin tener que abandonarla. Para cancelar una solicitud de procesado en
este momento, desbloquee la bandeja de portaobjetos del mddulo de procesado (los botones de
inicio e abandono estan deshabilitados durante este periodo). La informacion de los portaobjetos
permanece en el sistema y es posible reiniciar la sesion mas tarde si se desea. En la lista de
Historial de portaobjetos se escribe una Unica linea para la sesion rechazada.

Para abandonar la sesion cuando ya haya comenzado el procesado, haga clic en B . & médulo
de procesado detendra su funcionamiento en la sesion una vez completado el paso actual. El estado
de los portaobjetos en la pantalla Historial de portaobjetos cambia a Terminado (notificacion).

Considere detenidamente si desea abandonar una sesion. Las sesiones abandonadas no se pueden
reiniciar, y los portaobjetos cuyo procesado no se haya completado pueden verse perjudicados.

Inicio aplazado

Es posible programar los portaobjetos con parafina para que se inicien a una hora futura especificada
(hasta una semana a partir de la hora actual) en el sistema BOND. Las ejecuciones que se inician
durante la noche, por ejemplo, pueden programarse de modo que finalicen poco antes de la hora
de inicio de trabajo del dia siguiente. Los portaobjetos permanecen seguros, aldn con la parafina,
hasta que se inicia el proceso, y el periodo de hidrataciéon que sigue al procesado se minimiza.

Algunos reactivos que no son de Leica Biosystems pueden deteriorarse si se mantienen durante
largos periodos de tiempo en mddulos de procesado a la espera del inicio aplazado. Consulte las
hojas de datos de los productos para ver informacion sobre el uso y el almacenamiento de los
reactivos. Como es habitual, Leica Biosystems recomienda poner tejido de control en los portaobjetos
con tejido de prueba.

Configurar la hora de inicio aplazado

Para procesar una bandeja con inicio aplazado, prepare los portaobjetos de la manera habitual
y bloquee la bandeja de portaobjetos. Cuando el estado de la sesidén sea Portaobjetos listos,
seleccione Inicio aplazado en el menu emergente que aparece al hacer clic con el botén
secundario del ratén en la bandeja en la pantalla Estado del sistema.

Configure la fecha y hora a la que desea que se inicie la sesion en el didlogo Inicio aplazado,

y haga clic en Aceptar (consulte Uso de los selectores de fecha y hora en 9.1 Pantalla Historial de
portaobjetos). El sistema pasa al estado Iniciando, como es habitual, y programa la ejecucion
coordinandola con otras operaciones. A continuacion, la bandeja espera en estado Programado
hasta la hora de inicio, cuando se inicia el procesado normal.
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5.2

Pantalla Estado de protocolo

Esta pantalla muestra informacion detallada sobre el estado de portaobjetos individuales.
Para mostrar la pantalla Estado de protocolo, vaya a la pantalla Estado del sistema y haga clic
en la ficha Estado de protocolo.

Estado del sistema | Estado de protocolo | Mantenimiento

Bandeja de portaobjetos 1 Bandeja de portaobjetos 2 Sesion 88 Bandeja de portaobjetos 3 Sesion 90

2[3[af[s5[e[7][8 910 Bz 3 4[5/6[7]8[9]1 Bl 2 s 4 5 6 7][8][9 0
BOND-MAX Jeftha Arnold
2 Portaobjetos: Portaobjetos: 00000217 Portaobjetos: 00000391
D de caso: ID de caso: CS3201 - 527903 D de caso:
10:37

Tipo de tejido: Tipo de tejido: Negative Tipo de tejido: Test
Protocolo de tincion: Protocolo de tincién: Protocolo de tincién: *IHC Protocol F

— Ver detalles Ver detalles

[Foso | Rewie oo | [l Foso | Rewio  [Torwo | [l Feoo | Resivo [Tomwo |
il

10:36 *Bond Dewax Solution  0:30 72

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 Solution 2 0:00 0
1" *Bond ER Solution 2 0:00 0
12 *Bond ER Solution 2 20:00 100

Figura 66: Pantalla Estado de protocolo

Para ver como esta progresando una sesion en un portaobjetos, haga clic en la posicion del
portaobjetos correspondiente cerca de la parte superior de la pantalla. Los botones de opcidn
correspondientes a posiciones sin portaobjetos apareceran atenuados y no podra seleccionarlos.

Si el nombre del paciente es demasiado largo para el espacio disponible (bandeja de portaobjetos
1, 2y 3), el nombre se acorta con “..."” al final. Si desea ver el nombre completo del paciente en un
campo emergente, pase el puntero del ratdn sobre el nombre acortado.

Cuando seleccione una posicion de portaobjetos, el software mostrara detalles de los portaobjetos
y el progreso del protocolo. Para ver detalles adicionales del portaobjetos, seleccione Detalles para
iniciar el dialogo Propiedades del portaobjetos.

Los pasos de protocolo para el portaobjetos seleccionado se muestran bajo los detalles del
portaobjetos. El paso actual se resalta en azul. Los pasos completados muestran una marca de
verificacion en un circulo verde o, si se produjeron eventos inesperados un icono

Si se han realizado todas las acciones necesarias para el paso actual pero hay un periodo de espera
antes de que se inicie el paso siguiente, la marca de verificacién o es gris. Permanece en gris
hasta que se inicia el paso siguiente, cuando cambia al color normal.
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Para ver los eventos de sesion, haga clic con el botén secundario del ratén en la lista de pasos
y seleccione Eventos de sesion en el menu emergente. También puede abrir el didlogo
Propiedades del portaobjetos desde el meni emergente.
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5.3 Pantalla Mantenimiento

Para mostrar la pantalla Mantenimiento, vaya a la pantalla Estado del sistema y haga clic en la ficha
Mantenimiento.

BOND-Il #1 Estado del sistema  Estado de protocolo | Mantenimiento

Modulo de procesado: BOND-III #1

Consulte el Manual del usuario de BOND para ver instrucciones de mantenimiento y seguridad.
leccione un do de imi en la lista siguiente.

% Sustituir jeringa

10:37

YR Limpiar fluidica

BOND-MAX % Limpiar sonda de aspiracion
#3

10:36 % Sustituir sonda de aspiracion
10:40
10:33 % Limpiar sondas del robot de distribucién de fluidos

% Sustituir la sonda del robot de distribucién de fluidos

Informe de mantenimiento

Figura 67: La pantalla Mantenimiento tiene botones de comando para diversas tareas de mantenimiento,
que se enumeran a continuacion:

Comando Descripcion

Sustituir jeringa Controlar el médulo de procesado mientras se sustituye la jeringa o las jeringas.
Consulte 12.13 Jeringas.

Limpiar fluidica Cebar el sistema de fluidica.
Consulte Limpiar fluidica en 12.5 Reiniciar el médulo de procesado.

Limpiar sonda de aspiracién |Limpiar la sonda de aspiracién con BOND Aspirating Probe Cleaning System.
Consulte 12.6.1 Limpieza de la sonda de aspiracion.

Sustituir sonda de aspiracion |Controlar el moédulo de procesado mientras se sustituye la sonda de aspiracion.
Consulte 12.6.2 Sustitucion de la sonda de aspiracion.

Limpiar sondas del robot de  |Mueve los robots de distribucion de fluidos (solo BOND-III) a su posicion para
distribucion de fluidos poder limpiar las sondas. Consulte 12.12.1 Limpieza de las sondas de robot de
distribucién de fluidos

Sustituir las sondas del robot |Mueve los robots de distribuciéon de fluidos (solo BOND-III) a su posicién para
de distribucién de fluidos poder sustituir las sondas. Consulte 12.12.2 Sustitucion de las sondas de robot
de distribucién de fluidos

Informe de mantenimiento Generar un informe de mantenimiento para el mddulo de procesado
seleccionado. Este comando siempre esta disponible. Consulte 5.3.1 Informe de
mantenimiento
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La pantalla Mantenimiento muestra el nombre del mddulo de procesado seleccionado actualmente
y los botones de comando de mantenimiento asociados. Una serie de cuadros de didlogo le ayudaran
a realizar la tarea de mantenimiento que seleccione.

Siempre que una tarea de mantenimiento no esté disponible, por ejemplo, cuando el mantenimiento
esté ya en curso, su boton de comando estara deshabilitado. Cuando el médulo de procesado se
desconecta, todos los botones de comando (excepto Informe de mantenimiento) se deshabilitan.

5.3.1 Informe de mantenimiento

El Informe de mantenimiento muestra informacién acerca de un modulo de procesado especifico,
para el periodo de tiempo que usted elija.

1. En el cliente clinico, seleccione la ficha del médulo de procesado para mostrar su pantalla
Estado del sistema.

2. Haga clic en la ficha Mantenimiento y, a continuacién, haga clic en el botén Informe de
mantenimiento.

Informe de mantenimiento

Seleccione el médulo de procesado

N°. de serie: 3210123 v

Nombre: BOND-III #1

Tipo BOND-III

Periodo de tiempo

De: 05/04/2016
A 05/04/2017

Ultimos doce meses

Generar Cancelar

Figura 68: Cuadro de didlogo Informe de mantenimiento

Seleccione un médulo de procesado en la lista desplegable y, a continuacion, elija el perigdo de
tiempo que desee, utilizando los controles de fecha De y A. O bien, puede hacer clic en Ultimos
doce meses para establecer el periodo de tiempo a este periodo.

Haga clic en Generar para generar el informe de mantenimiento.
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El informe se muestra en una nueva ventana. La parte superior derecha del informe muestra la
informacion de la tabla siguiente:

Campo Descripcion

Laboratorio Nombre del laboratorio tal como se escribié en el campo Laboratorio de la

pantalla Configuracion del laboratorio del cliente de administracion;
consulte 10.5.1 Configuracion del laboratorio.

Periodo de tiempo |Fechas “De” y “A” para el periodo que cubre el informe

Moédulo de El nombre Unico del médulo de procesado tal como se escribid en el campo

procesado Nombre de la pantalla Configuracion de hardware del cliente de
administracion; consulte 10.6.1 Modulos de procesado.

N° de serie del N° de serie Unico del mddulo de procesado.

modulo de

procesado

Tenga en cuenta lo siguiente acerca de los informes:

Cuando el plazo de realizacion de estas tareas de mantenimiento venza (en cuyo momento la
fecha estimada se mostrara como “Pendiente”), aparecera un icono de atencién sobre el icono
del médulo de procesado en la pantalla Estado del sistema (como en 5.1.2 Estado del
hardware).

Las fechas estimadas para la siguiente accion de mantenimiento se basan en el nimero de
portaobjetos procesados y el periodo de tiempo recomendado entre acciones.

Si no hay historial de eventos para el periodo de tiempo del informe, aparece un texto a este
efecto en lugar de una tabla de historial.

La primera fecha de una tabla de historial es el inicio del periodo de informe o la fecha de
puesta en marcha del mddulo de procesado, si es posterior. Las entradas de las columnas
“Portaobjetos desde el Gltimo mantenimiento/la Ultima sustitucion” asociadas muestran
siempre 0 portaobjetos.

La ultima fecha de la tabla de historial es el final del periodo de informe.

Hay recuentos de portaobjetos para cada unidad de tincién de portaobjetos y, ademas, un
recuento de portaobjetos total combinado para las 3 unidades. Los recuentos de portaobjetos
se reinician a 0 después de cada acciéon de mantenimiento correcta.

Hay recuentos de portaobjetos individuales para la sonda del robot de distribucién de fluidos
de cada unidad de tincién de portaobjetos.

Hay recuentos de portaobjetos individuales para la jeringa de cada unidad de tincion de
portaobjetos.

Hay un recuento de portaobjetos separado para la jeringa principal.

Las operaciones de mantenimiento completadas en BOND version 5.0 o anterior pueden
mostrar “Desconocido” en la columna Estado de finalizacion.

Las operaciones de mantenimiento completadas en BOND versidn 4.0 o anteriores no se
mostraran.
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El flujo de trabajo estandar para crear portaobjetos para su procesado en BOND implica los siguientes pasos
principales:

Preparacion de las secciones en los portaobjetos.

Creacion de un caso para los portaobjetos en el software BOND (o importacion del caso desde un LIS).
Adicidn o edicion de los detalles del doctor, si es necesario.

Introduccién de los detalles de los portaobjetos (o importacion de los mismos desde un LIS).

Creacion de portaobjetos de control segun las practicas estandar del laboratorio.

Etiquetado de los portaobjetos (a menos que ya estén etiquetados con etiquetas del LIS).

N oy sk wnN =

Carga de los portaobjetos en sus bandejas y colocacion de las bandejas en el médulo de procesado.

Una vez que se haya iniciado el procesado de los portaobjetos, la pantalla Historial de portaobjetos permite
producir diversos informes de portaobjetos, casos y sesiones. Consulte 9 Historial de portaobjetos
(en el Controlador BOND) para ver mas detalles.

Si el flujo de trabajo estandar no es adecuado para su laboratorio, hay flujos de trabajo alternativos.

Este capitulo tiene las secciones siguientes:

e 6.1 Pantalla Configuracion de portaobjetos

e 6.2 Trabajar con controles

e 6.3 Trabajar con casos

e 6.4 Administrar doctores

e 6.5 Trabajar con portaobjetos

e 6.6 Etiquetado de portaobjetos

e 6.7 Informe del resumen de configuracion de portaobjetos
e 6.8 Entrada manual de casos y portaobjetos

e 6.9 Compatibilidad de portaobjetos
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6.1  Pantalla Configuracion de portaobjetos

La pantalla Configuracién de portaobjetos muestra casos y portaobjetos introducidos en BOND
pero que aun no se han procesado. Para los sistemas integrados en LIS, muestra los casos vy los
portaobjetos importados del LIS. Para los sistemas sin LIS, el usuario debe crear vy, si es necesario,
editar los casos y los portaobjetos en esta pantalla. Los portaobjetos deben pertenecer a un caso,
asi que debe crear un caso antes de crear portaobjetos.

Para mostrar la pantalla Configuracion de portaobjetos, haga clic en el icono Configuraciéon

Configuracion de

de portaobjetos Jues=imeeral en la barra de funciones.

&5

S

Configuracion de portaobietos
I LS0012 - 45216 Shady, Albert Joseph 1
Aiiadir portaobjetos Aviadir panel
20130416-ISHRefine Benjamin Hightower Kevin Pannell 10
20130416-IHC Fannie Hurley Arthur Josey 10 1. 00000198 +
*GFAP
20130402-HCS Adam Smith Kevin Pannell 10
*IHCF *D *— *H2(20)

CS104 - 254862 Ann Chovey Cecilia Hoy 12

CS145 - 254789 1A Olive Yew Kevin Pannell 5

CS150 - 254719 Liz Erd Thomas Matthews 1

CS154 - 255789 Ray O'Sun Debbie Hanrahan 3

CS204 - 255789 48 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 T

CS101 - 252401 Sally Faukner Jacod Glaser 3

CS102 - 252413 James Donavan Jacod Glaser i

LS0012 - 45214 Barb, Akew Jenny 1

CS3201 - 527890 Reeve Ewer Jack Browne 1

CS3201 - 527891 Theresa Brown Jack Browne 14

83201 - 527892 Tex Ryta Arthur Josey 1
Controles de tejido positivos: 21 Casos totales: 28
Controles de tejido negativos: 25 Portaobjetos totales: 143

Resumen de configuracion de portaobjetos Imprimir etiquetas

Figura 69: la pantalla Configuracion de portaobjetos

La Figura 69 muestra la pantalla Configuracion de portaobjetos. La parte superior derecha de
la pantalla contiene funciones para trabajar con casos; la derecha de la pantalla contiene funciones
para trabajar con portaobjetos.
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6.2  Trabajar con controles

Leica Biosystems recomienda el uso rutinario de controles en el sistema BOND. Algunos sistemas
de tratandstico incluyen sus propios portaobjetos de control, pero se pueden recomendar controles
internos adicionales en las instrucciones del sistema. Tenga en cuenta que los controles deben ser
una prueba de todo el proceso. Consulte 14.3 Control de calidad para ver una explicacién mas
detallada.

0 Para probar de la forma mas adecuada el rendimiento del sistema BOND, Leica Biosystems
recomienda encarecidamente poner el tejido de control adecuado en el mismo portaobjetos que el
tejido del paciente.

Aunqgue es muy recomendable colocar tejido de control junto con el tejido de prueba, el software
BOND también permite portaobjetos con solo tejido de control, asi como controles de reactivo.
Tenga cuidado de que los portaobjetos de tejido de control estén bien marcados, para evitar
confundirlos con muestras de prueba de pacientes.

6.2.1  Tejido de control

Cada portaobjetos debe introducirse en el software BOND como uno de los siguientes tipos de tejido:
e Tejido de prueba

e Tejido negativo

e Tejido positivo

Esto se configura en el didlogo Ailadir portaobjetos (consulte 6.5.2 Creacion de un portaobjetos).
Todo portaobjetos con tejido de prueba del paciente debe establecerse como “Tejido de prueba”.
Utilice las configuraciones de control “Tejido positivo” y “Tejido negativo” solo para portaobjetos
gue contengan exclusivamente tejido de control.

Cada vez que se cambia el tipo de tejido para un nuevo portaobjetos en el didlogo Afiadir
portaobjetos, el campo Marcador se borra automaticamente, para ayudar a garantizar que se
seleccione el marcador correcto para el tejido.

Los portaobjetos con tejido positivo 0 negativo se marcan con un “-" o un “+”, respectivamente,
en la pantalla Configuracion de portaobjetos. En la pantalla Historial de portaobjetos se
muestra “Prueba”, “Negativo” o “Positivo” para cada portaobjetos en la columna Tipo.

Para que los propios portaobjetos destaquen claramente como controles, incluimos “Tipo de tejido”
como uno de los campos de informacion de las plantillas de etiqueta de portaobjetos predeterminadas.
Esto imprime un gran “(+)"” en las etiquetas de los controles de tejido positivo y “(-)" en las etiquetas
de los controles de tejido negativo. En el campo para el tejido de muestra no se imprime nada.

Es recomendable incluir este campo en todas las etiquetas de portaobjetos que configure
(consulte 10.3 Etiquetas).
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6.2.2

Reactivo de control

Los portaobjetos se configuran con un reactivo de control seleccionando el reactivo adecuado como
marcador, en lugar de anticuerpos estandar o sondas, durante la configuracion de portaobjetos.

Para IHC, el software BOND incluye una opcidn de reactivo de control negativo. Con IHC seleccionado
en el dialogo Afadir portaobjetos, seleccione *Negativo en la lista desplegable Marcador.
BOND proporciona BOND Wash Solution para estos pasos.

Para ISH, el software BOND incluye reactivos de control negativos y positivos para ARN y ADN.
Seleccione la sonda de control adecuada en la lista Marcador.

Los portaobjetos con reactivos de control no se marcan de manera especial, excepto por el nombre
de marcador que se muestra en la pantalla Configuracion de portaobjetos y en la etiqueta del
portaobjetos, si se ha incluido el campo del marcador en la plantilla de etiquetas de portaobjetos
correspondiente.
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6.3

6.3.1

Trabajar con casos

Esta seccion describe las funciones de la izquierda de la pantalla de Configuracion de portaobjetos
gue permiten trabajar con casos. Las subsecciones que siguen a la seccion descriptiva ofrecen
procedimientos para afadir, editar y eliminar detalles del caso.

Secciones siguientes:

e 6.3.1 Controles de caso e informacién del caso activo

e 6.3.2 Identificacion de caso

e 6.3.3 Afadir un caso

e 6.3.4 Duplicacién, recuperacion y caducidad de casos

e 6.3.5 Editar un caso

e 6.3.6 Copiar un caso

e 6.3.7 Opcién de caso diario

e 6.3.8 Informe de caso

Controles de caso e informacion del caso activo

Haga clic en ARadir caso para afiadir detalles de un nuevo caso.
6.3.3 Afadir un caso describe el proceso.

Haga clic en Editar caso para editar detalles de un caso existente.
6.3.5 Editar un caso describe el proceso.

Haga clic en Eliminar caso para eliminar un caso existente.
Eliminar un caso en 6.3.5 Editar un caso describe cdmo eliminar un caso.

Haga clic en Copiar caso para afiadir una copia de un caso y los portaobjetos para ese caso.
6.3.6 Copiar un caso describe cdmo copiar un caso.

También es posible el acceso a los comandos Editar, Eliminar y Copiar desde el menl emergente
gue aparece al hacer clic con el botén secundario del ratén en un caso.

Haga clic en Informe de caso (debajo de la lista de casos) para ver un informe para el caso
seleccionado (consulte 6.3.8 Informe de caso).

La tabla que hay bajo los botones muestra informacién del caso activo, de la manera siguiente:

ID de caso La identificacién del caso. Puede ser cualquier caracter alfanumérico.

Dado que este campo puede contener letras, ademas de nimeros, al hacer clic
en el encabezado de la columna ID de caso de la tabla, este campo se ordena

como texto: un identificador que empiece por “10” se ordenara por delante de

un identificador que empiece por “2”.
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6.3.2

6.3.3

Nombre del Identificacion del paciente.

paciente

Nombre del Nombre del doctor o patdlogo de referencia a cargo del paciente.

doctor

Portaobjetos El nimero de portaobjetos sin procesar configurados para el caso seleccionado.

Una vez que se inicia el procesado de los portaobjetos, éstos pasan de la pantalla
Configuracion de portaobjetos a la pantalla Historial de portaobjetos y el
numero se actualiza en consecuencia.

Un caso con una barra roja en el lado izquierdo indica que tiene uno o mas portaobjetos LIS
prioritarios (consulte 11.2.5 Portaobjetos prioritarios).

Debajo de la lista de casos activos hay un resumen de casos y portaobjetos como el siguiente:

Controles de tejido Numero total de controles de tejido positivos para todos los casos

positivos introducidos actualmente y no ejecutados.

Controles de tejido Numero total de controles de tejido negativos para todos los casos

negativos actualmente introducidos y no ejecutados.

Casos totales Numero total de casos activos.

Portaobjetos totales Numero total de portaobjetos para todos los casos actualmente
introducidos y no ejecutados.

Identificacion de caso

El sistema BOND utiliza dos identificadores de caso principales: el ID de caso y el nimero de caso
(ID de caso y N° de caso respectivamente, en el software).

e ID de caso: ID de caso introducido por el usuario utilizando el esquema de identificacion del
laboratorio. Para los casos creados en BOND el ID de caso se introduce en el didlogo Aiadir
caso al crear los casos. Para los sistemas LIS-ip, el ID de caso se recibe del LIS (donde puede
ser conocido como “nimero de episodio clinico” o por otro término).

e No de caso: nimero de identificacion Unico que el sistema BOND asigna automaticamente
a cada caso del sistema (tanto creado en BOND como recibido de un LIS). El nimero de caso
se muestra en el didlogo Propiedades del caso.

En las versiones de BOND anteriores a la 4.1 no se exigia que los ID de caso fueran Unicos, asi que era
posible tener dos 0 mas casos distintos que compartieran el mismo ID de caso. Lo mas probable, no
obstante, era que los casos tuvieran nombres diferentes y, con toda certeza, tenian nimeros de caso
diferentes. En las versiones 4.1 y posteriores de BOND, todos los nuevos ID de caso deben ser Unicos.

Los casos se identifican también con frecuencia por el nombre del paciente; no obstante, los
nombres de paciente no son necesarios y no es necesario que sean Unicos.

Afnadir un caso

Para afiadir un caso, empezando por la pantalla Configuracion de portaobjetos, haga lo siguiente:

1. Haga clic en Aiadir caso en la pantalla Configuracion de portaobjetos para mostrar el
cuadro de dialogo Afadir caso (vea la Figura 70).
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Anadir caso

ID de caso: |

Nombre del paciente:

Comentarios del caso:

Doctor: @ - -
Administrar doctores

s 2 N°. de caso:
Ariadir caso —
Volumen de dispensacion: 100 pL
« 150 pL
Protocolo preparacion: *Dewax -

Figura 70: El didlogo ARadir caso

Introduzca los detalles adecuados en los campos ID de caso, Nombre del paciente,
Comentarios del caso y Doctor.

O Es posible afadir casos sin ninguna informacién de caso.

2. Si el doctor requerido no se encuentra en la lista Doctor agréguelo haciendo clic en
Administrar doctores para a abrir el cuadro de didlogo Administrar doctores
(consulte 6.4 Administrar doctores).

3. Seleccione un volumen de dispensacion para los portaobjetos creados para este caso, si no es
igual que el volumen de dispensacion predeterminado ya configurado.

Observe que todos los portaobjetos procesados en un instrumento BOND-III necesitan un
volumen de dispensacién de 150 pL. Ademas, la tincion ISH utiliza un volumen de dispensacion
de 150 pL en todos los tipos de mddulo de procesado.

Para obtener mas informacion sobre las areas Utiles de los portaobjetos y los volimenes de
dispensacion, consulte 6.5.8 Volimenes de dispensacion y posicion del tejido en los
portaobjetos.

4. Seleccione una opcién de preparacion en la lista Protocolo preparacion (vea la Figura 70),
para convertirla en la predeterminada para los portaobjetos creados para este caso.

5. Para salir del cuadro de dialogo sin introducir los detalles en el sistema, haga clic en Cancelar.
Para introducir los detalles del caso, haga clic en Aceptar.

6. El caso se afiadira a la lista de casos.

O Si el ID de caso ya existe en el sistema, se abrira el didlogo Duplicacion de ID de caso
(consulte Duplicacion, recuperacion y caducidad de casos mas abajo).
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6.3.4

6.3.4.1

6.3.4.2

i)

Duplicacién, recuperacion y caducidad de casos

Las versiones del software anteriores a BOND 4.1 permitian que distintos casos tuvieran el mismo
ID de caso. Tales casos podian distinguirse, en general, por el nombre del paciente y la distincion
estaba siempre garantizada por el nimero de caso, que era siempre Unico. BOND ya no permite
que los casos nuevos utilicen los mismos ID de caso que casos existentes: cada nuevo caso debe
recibir un ID de caso Unico o debe identificarse con un caso ya existente en el sistema.

Si introduce un caso con un ID de caso que ya esté en el sistema, se mostrara el didlogo
Duplicacion de ID de caso, que muestra el caso existente con el mismo ID de caso. Para utilizar
el caso existente, seleccionelo y haga clic en Usar seleccionado (consulte también Combinacion
de casos mas abajo). De lo contrario, cancele el didlogo y cambie el ID de caso para crear el caso
COMO UNo NUevo.

Los casos del didlogo Duplicacion de ID de caso pueden ser casos eliminados, caducados (casos
cuyos portaobjetos se hayan procesado en su totalidad, vea a continuacién) o casos actuales, que
aparecen aun en la pantalla Configuracion de portaobjetos. Cuando se selecciona un caso
caducado y se restaura en la lista de casos, se dice que el caso se ha “recuperado”.

Consulte ID de caso duplicado en 10.2 LIS para ver una explicacion de los ID de caso duplicados
para casos LIS.

Combinacion de casos

Si edita un ID de caso para hacerlo igual a un ID de caso existente y, a continuacién, hace clic en
Usar seleccionado en el didlogo Duplicacion de ID de caso que aparece a continuacion, todos
los portaobjetos sin procesar del caso editado se moveran al caso existente.

Solo es posible editar un caso que tenga portaobjetos sin procesar; en consecuencia, no es posible
cambiar un caso que tenga asociados portaobjetos procesados.

Duracion de caso procesado

Cuando se completa el procesado del Gltimo portaobjetos de un caso, el caso (segun los ajustes
predeterminados) se elimina de la pantalla Configuracidon de portaobjetos en un plazo de 10 minutos
a partir del momento en que se desbloquea la bandeja.

Puede configurar BOND para que conserve los casos de la pantalla Configuracion de portaobjetos
durante un nimero determinado de dias después de que se hayan procesado los Ultimos portaobjetos
de los casos. Configure esta “duracidn de caso procesado” en la pantalla Laboratorio del cliente
de administracion (consulte 10.5.2 Configuracion de casos y portaobjetos).

Los casos caducados se almacenan en el sistema pero no se pueden ver. Es posible restaurar casos
caducados en la lista afiadiendo el caso de nuevo (recuperandolo) o afiadiendo un portaobjetos al
caso a través del LIS.

Los casos que no contienen ningun portaobjetos procesado nunca se borran automaticamente de la
pantalla de configuracién de portaobjetos.
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6.3.5

i)

6.3.5.1

6.3.6

i
i)

Editar un caso

Para editar los detalles de un caso, seleccionelo en la lista y, a continuacién, haga clic en Editar
caso. El software muestra el didlogo Propiedades del caso. Puede usarlo del mismo modo que el
didlogo Aiadir caso antes descrito.

Si edita los detalles de un caso para el que se hayan imprimido etiquetas de portaobjetos, imprimalas
de nuevo antes de intentar ejecutar los portaobjetos (en la pantalla aparecera un mensaje al efecto).

Eliminar un caso
Para eliminar un caso, seleccionelo en la lista y, a continuacion, haga clic en Eliminar caso.

Cuando un caso BOND de la pantalla Configuracion de portaobjetos contenga solo portaobjetos
sin procesar, puede eliminar manualmente el caso y convertirlo en “caducado”. (Todos los casos LIS
caducan automaticamente tan pronto como dejan de contener portaobjetos sin procesar).

No se puede eliminar manualmente un caso si contiene portaobjetos en proceso o procesados.

Al eliminar un caso se eliminan también todos los portaobjetos sin procesar creados para él.
Es posible recuperar los detalles de los casos eliminados, pero no de sus portaobjetos.

Copiar un caso

La copia de casos es una manera comoda de configurar un caso nuevo para un paciente. Si lo desea,
puede modificar los detalles del caso en el nuevo caso, o mantenerlos tal como estan. Se creara
automaticamente un nuevo nimero de caso y debera introducir un nuevo ID de caso.

Un caso no se puede copiar si contiene un portaobjetos que haga referencia a un protocolo
eliminado.

Los portaobjetos copiados estan listos para la impresion de etiquetas y el procesado en la pantalla
Configuracion de portaobjetos. Para eliminar portaobjetos no deseados, haga clic en el botdn
secundario del raton y seleccione Eliminar portaobjetos.

Para copiar un caso:

1. Seleccione el caso a copiar en la lista de casos, a la izquierda de la pantalla Configuracion de
portaobjetos.

2. Haga clic en Copiar caso; el software muestra el didlogo Copiar caso.
3. Introduzca un nuevo ID de caso y edite la informacion del caso, cuando sea necesario.

4. Seleccione Portaobjetos sin procesar o Todos los portaobjetos cuando sea necesario.

« Portaobjetos sin procesar: para copiar solamente los portaobjetos sin procesar del caso
original.

+ Todos los portaobjetos: para copiar todos los portaobjetos (sin procesar, en proceso
y procesados) del caso original. El sistema marca todos los portaobjetos del caso nuevo
como sin procesar.

5. Haga clic en Aceptar.
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El sistema crea un nuevo caso y copia los portaobjetos incluyéndolos comentarios, segun la
opcion seleccionada. Todos los portaobjetos copiados (incluidos los LIS) se comportan del
mismo modo que los portaobjetos creados en el didlogo Afiadir portaobjetos (véase
6.5.1 Descripcidn de los campos y controles del portaobjetos).
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6.3.7

6.3.8

Opcion de caso diario

Se puede configurar el sistema BOND de modo que cree automaticamente un caso nuevo cada
24 horas, para permitir que todos los portaobjetos de un dia se creen en un mismo y Unico caso.
Esto puede ahorrar tiempo a los laboratorios que procesen pequefias cantidades de portaobjetos,
dado que no hay que introducir nombres de paciente ni ID de caso. Cada caso diario tiene las
propiedades siguientes:

e EIID de caso se establece en la fecha del nuevo dia.

e El volumen de dispensacion y el protocolo de preparacion son los predeterminados del sistema,
gue se establecen en el cliente de administracion. Se pueden editar.

e Los campos Nombre del paciente y Doctor permanecen vacios y no se pueden cambiar.

Con la opcién de caso diario activada podra continuar creando casos individuales de la manera
habitual, si lo desea. Consulte 10.5.2 Configuracion de casos y portacbjetos para ver instrucciones
para establecer la opcion de caso diario.

Informe de caso

Puede generar informes para casos individuales. Los informes muestran detalles basicos de casos e
informacion sobre todos los portaobjetos de los casos, tal como los ID de los portaobjetos, y los
protocolos y reactivos utilizados en ellos. Hay un espacio para escribir un comentario para cada
portaobjetos si se imprime el informe. Consulte 9.6 Informe de caso para ver una descripcion
completa.

Los informes de caso se generan desde las pantallas Configuracién de portaobjetos e Historial
de portaobjetos. Seleccione el caso o el portaobjetos correspondiente y, a continuacion, haga clic
en el boton Informe de caso. Los informes de caso generados solo incluyen detalles sobre
reactivos de los portaobjetos procesados y desbloqueados del médulo de procesado.
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6.4 Administrar doctores

BOND almacena una lista de doctores para afiadirlos, si se desea, a los detalles de los casos.
Seleccione en la lista de doctores “preferidos” de los didlogos Afadir caso o Propiedades del
caso, o afada o edite doctores en el didlogo Administrar doctores, que se abre desde los
mismos didlogos de propiedades de caso.

Para cada doctor se muestran los campos siguientes:

e Nombre: nombre del doctor.

e ID LIS: identificador Unico suministrado por un sistema de informacién de laboratorio
(si corresponde).

e Pref.: estado de preferido del doctor (solo los doctores preferidos estan disponibles en la lista
desplegable al crear casos). Este estado se establece en el didlogo Editar doctor.
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Estos valores se muestran también en el didlogo Editar doctor. Ademas, el didlogo Editar doctor
tiene:

e ID: un ID Unico generado y asignado automaticamente por el sistema BOND

e Comentarios: campo editable para un comentario general o para informacién adicional sobre el
nombre.

Con el didlogo Administrar doctores abierto, haga clic en Afadir o Editar para anadir nuevos
doctores o editar detalles de doctores existentes. Las modificaciones se restringen al campo de
comentarios y al cambio del estado de preferencia; no se puede cambiar el nombre de un doctor
una vez que se ha creado el doctor.

Puede eliminar doctores desde el didlogo Administrar doctores. Los casos ya creados con un
doctor eliminado contintian mostrando el nombre del doctor, pero el doctor no esta disponible para
nuevos casos. No se puede reutilizar el nombre de un doctor eliminado para un nuevo doctor.
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6.5  Trabajar con portaobjetos

En esta seccidn se describe la creacién y administracién de portaobjetos en la pantalla
Configuracion de portaobjetos. En la seccion final se describe la configuracion del volumen de
dispensacion y como afecta a la colocacion del tejido en los portaobjetos.

e 6.5.1 Descripcidn de los campos y controles del portaobjetos
e 6.5.2 Creacidn de un portaobjetos

e 6.5.3 Copiar un portaobjetos

e 6.5.4 Editar un portaobjetos

e 6.5.5 Eliminar un portaobjetos

e 6.5.6 Identificacion manual de un portaobjetos

e 6.5.7 Afadir un panel de portaobjetos

e 6.5.8 Volumenes de dispensacion y posicion del tejido en los portaobjetos
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6.5.1

Descripcion de los campos y controles del portaobjetos

En la parte superior de la lista de portaobjetos hay dos botones:
e Haga clic en ARadir portaobjetos para afadir un portaobjetos para el caso seleccionado.

e Haga clic en Aiadir panel para afiadir un panel para el caso seleccionado.
Consulte 6.5.7 Afadir un panel de portaobjetos para ver mas informacion.

La lista de portaobjetos de la derecha de la pantalla muestra detalles de los portaobjetos del caso
seleccionado a la izquierda de la pantalla. Cada portaobjetos muestra el ID de portaobjetos y los
detalles del protocolo que se ejecutara en ese portaobjetos. Las areas de etiqueta de la derecha de
los portaobjetos estan codificadas por colores de la manera siguiente:

Blanco:

portaobjetos creados en el didlogo Afadir portaobjetos
(consulte 6.5.2 Creacion de un portaobjetos)

1. 00000401
*CD10

*IHCF *D *— *H2(20)

, S— Amarillo:
203?2 00402 portaobjetos creados en el didlogo Identificacion del
portaobjetos (consulte 6.8 Entrada manual de casos y

HMHOG D= 1200 portaobjetos)

- Gris claro:
2.00000404 ) »
*CD10 portaobjetos LIS (consulte 11 Paquete de integracion de LIS
*IHCF *D *— *H2(20) (en el controlador BOND))

Los portaobjetos muestran también los simbolos siguientes:

Signo menos:
3. 00000405 - . . .
*CD10 portaobjetos de tejido negativo (consulte el paso 4 de
AIHC F "D *— H2(20) 6.5.2 Creacion de un portaobjetos)

Signo mas:
:‘0‘333‘“’“"“ * portaobjeto_s, de tejido positivc_> (consulte el paso 4 de
“HG F D *— *H2(20) 6.5.2 Creacion de un portaobjetos )

1..00000407 P P roja: ] o )
*CD10 portaobjetos LIS prioritario (consulte 11.2.5 Portaobjetos
HCF *D *— *H2(20) prioritarios)

, Etiqueta de ejemplo:

6. 00000408 2R > 2 ) ) )

*CD10 g etiqueta de portaobjetos impresa

*IHCF *D *— *H2(20) E ;
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6.5.2

Haga doble clic en un portaobjetos para abrir el didlogo Propiedades del portaobjetos

correspondiente. Haga clic con el botdn secundario del ratdn para eliminar el portaobjetos o para
imprimir una etiqueta para él.

Creacidn de un portaobjetos

Para crear portaobjetos para sistemas de tratandstico Leica, consulte las instrucciones que se

suministran con los sistemas.

Para crear un nuevo portaobjetos:
1.
2.

Haga clic en un caso de la lista de casos.

Haga clic en Aiadir portaobjetos para mostrar el didlogo Afiadir portaobjetos.

Edward, A.

ID de caso:
3688

Doctor:
Smith

ID de portaobjetos:

N°. de caso:
53

Comentarios del caso:

Fecha de creacion:
04/09/2013 7:53:56

Aadir portaobjetos

del portaobjetos
Tipo de tejido: Volumen de dispensacion:
« Tejido de prueba 100 pL
Tejido negativo « 150 pL
Tejido positivo
Modo de tincién:

Unica - Rutina -

Unica

Proceso: v IHC ISH
Marcador: *CDS5 (4C7)

Protocolos
Tincién: *IHC Protocol F
Preparacion: *Dewax
HIER: *HIER 20 min with ER2

Enzima:

Afiadir portaobjetos

Figura 71: el didlogo Afiadir portaobjetos

El nuevo portaobjetos se numera automaticamente con un ID de portaobjetos Unico;
sin embargo, no se muestra hasta que se guarda el portaobjetos, cuando se hace clic en el

boton ARadir portaobjetos del didlogo.

Afnada un comentario del portaobjetos si lo desea.

Seleccione el tipo de tejido (tejido de prueba, tejido negativo, tejido positivo) haciendo clic en
uno de los botones de opcién del grupo Tipo de tejido.

Consulte 6.2.1 Tejido de control y, para una explicacidon mas general de los controles,

14.3.2 Controles de tejido.
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5. Si es necesario, cambie el volumen de dispensacion para el portaobjetos
(consulte 6.5.8 Volumenes de dispensacidn y posicidn del tejido en los portaobjetos).

6. Seleccione el modo de tincion.

«  En el primer campo, seleccione Unica (la opcion predeterminada) si se ha aplicado una
Unica tinciéon o DT secuencial o DT paralela para un portaobjetos de doble tincién
(consulte 7.1.1 Métodos de tincion).

+  Seleccione Rutina (la opcién predeterminada) en el segundo campo (seleccione Oracle
solo si asi se indica en las instrucciones de un Leica Bond™ Oracle™ HER2 IHC System).

Seleccione el proceso de tincién (IHC o ISH).

8. Seleccione el anticuerpo primario o la sonda en la lista desplegable Marcador de la ficha Unica
si se selecciond la tincion Unica, de la ficha Primero para la doble tincidén secuencial. Si se
selecciond la doble tincién paralela, elija un marcador en la ficha DT paralela.

Para ejecutar un reactivo de control IHC negativo, seleccione el reactivo negativo
predeterminado *Negativo o un reactivo negativo que usted haya creado (consulte
14.3.3 Control de reactivo negativo para IHC).

Para ejecutar un reactivo de control negativo de ISH, seleccione *RNA Negative Control Probe
0 *DNA Negative Control.

Para ejecutar un reactivo de control ISH positivo, seleccione *RNA Positive Control Probe
0 *DNA Positive Control Probe.

O Para afiadir o eliminar elementos de la lista desplegable Marcador, seleccione o cancele la
seleccion del campo Preferido para el reactivo en la pantalla Configuracion del reactivo
del software. Consulte 8.2.1 Anadir o editar un reactivo para obtener mas informacion.

9. Seleccione el protocolo adecuado para cada etapa de procesado.

Cuando seleccione un anticuerpo primario o una sonda, el software introducira protocolos
predeterminados. Compruebe que estén establecidos los protocolos correctos para cada
etapa y seleccione un nuevo protocolo en la lista desplegable apropiada, si es necesario.
Seleccione *- - - - si no es necesario ningun protocolo para una etapa en particular.

Los protocolos predeterminados se establecen desde la pantalla Configuracion del reactivo.
Consulte 8.2.1 Afadir o editar un reactivo.

O Para afiadir o eliminar elementos de la lista desplegable Protocolo, seleccione o cancele el
campo Preferido para el reactivo en la pantalla Configuracién de protocolo. Consulte
7.2.1 Detalles del protocolo para obtener mas informacion.

10. Si se trata de una doble tincidn, haga clic en la ficha Segundo y seleccione el segundo
marcador.

Para el primer marcador, revise los protocolos predeterminados y cdmbielos si es necesario.
11. Haga clic en Ahadir portaobjetos.

Ainadir portaobjetos anade un portaobjetos con los detalles que se estdn mostrando en el
didlogo Afadir portaobjetos y, a continuacion, deja el didlogo abierto. Esto facilita la tarea
de afadir rapidamente varios portaobjetos para el caso seleccionado.

12. Haga clic en Cerrar cuando haya terminado de agregar portaobjetos al caso.
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6.5.3

6.5.4

6.5.5

6.5.6

Copiar un portaobjetos

9 Un portaobjetos no se puede copiar si hace referencia a un protocolo eliminado.

Para copiar un portaobjetos existente:

1. Haga doble clic en el portaobjetos que desee copiar para abrir el didlogo Propiedades del
portaobjetos.

2. Haga clic en Copiar portaobjetos.
El didlogo cambia a Afadir portaobjetos, con un botdn Afiadir portaobjetos.
Examine los detalles del portaobjetos y modifiquelos si es necesario.

4. Haga clic en Afiadir portaobjetos.

El nuevo portaobjetos, incluyendo cualquier comentario, se afiadira al mismo caso que el
portaobjetos copiado.

Editar un portaobjetos

Para editar los detalles de un portaobjetos en la pantalla Configuracion de portaobjetos, haga
doble clic en él para abrir el didlogo Propiedades del portaobjetos. Modifique los detalles como
se describe en 6.5.2 Creacion de un portaobjetos.

Si edita los detalles de un portaobjetos para el cual ya se haya imprimido una etiqueta, reimprima
la etiqueta antes de procesar el portaobjetos.

Eliminar un portaobjetos

Para eliminar un portaobjetos de la lista, haga clic en él con el botén secundario del ratdn en la
pantalla Configuracion de portaobjetos y, a continuacién, seleccione Eliminar portaobjetos
en el submenud. También puede utilizar la tecla Eliminar para eliminar el portaobjetos seleccionado.

Identificacion manual de un portaobjetos

Haga clic en el icono Buscar de la barra de funciones para abrir el didlogo Entrada

Cualquier portaobjetos del sistema BOND puede identificarse en cualquier momento. -
manual de ID.
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6.5.7

Entrada manual de ID

Seleccionar modo de bisqueda:

+ Automatico Portaobjetos Paquete del reactivo
Introduzca el ID del portaobjetos o del reactivo. (Los ID de portaobjetos

distinguen entre maydsculas y minusculas).
Haga clic en Validar cuando haya terminado.

]

Cancelar

Figura 72: didlogo Entrada manual de ID

Para portaobjetos con etiquetas de cddigo de barras unidimensionales, tales como las impresas
por BOND, escanee la etiqueta para abrir el didlogo Propiedades del portaobjetos. O bien,
introduzca manualmente el ID numérico de 8 digitos, incluyendo los ceros a la izquierda vy,

a continuacion, haga clic en Validar.

En el caso de los portaobjetos con ID alfanuméricos, escriba en el campo el ID de portaobjetos de
cuatro caracteres (los primeros cuatro caracteres del ID de etiqueta) y, a continuacion, haga clic
en Validar.

Anadir un panel de portaobjetos

Un panel es un conjunto predefinido de portaobjetos con tipos de tejido asociados. Utilice paneles
para anadir rapidamente varios portaobjetos con marcadores que habitualmente se usen juntos;
consulte 8.4 Pantalla Paneles de reactivos.

Para anadir un panel de portaobjetos a uncaso, haga lo siguiente desde la pantalla Configuracion
de portaobjetos:

1. Haga clic en Afadir panel. Aparece el didlogo Afiadir pruebas de panel.

2. Seleccione un panel en la lista desplegable. Los portaobjetos se muestran en el panel.

3. Si es necesario, elimine algunos de los portaobjetos desactivando las casillas de verificacion vy,
a continuacion, haga clic en Aceptar.

BOND anadira los portaobjetos al caso.

Para los portaobjetos ISH, el volumen de dispensacién se establece automaticamente en 150 pL.
Para los portaobjetos IHC, el volumen de dispensacion se establece en el valor predeterminado
del caso.
Para todos los portaobjetos, el protocolo de preparacion se establece en el valor predeterminado
del caso.

0 Se pueden utilizar paneles para afadir portaobjetos con los modos de tincién Unica o DT paralela,

pero no DT secuencial.
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6.5.8  Volumenes de dispensacion y posicion del tejido en los portaobjetos

El software BOND tiene dos configuraciones de volumen de dispensacion, que se establecen para
cada portaobjetos del didlogo Afadir portaobjetos (consulte 6.5.2 Creacion de un portaobjetos).
La configuracion de 100 L solo se puede utilizar para los portaobjetos IHC del mddulo de procesado
BOND-MAX; todos los portaobjetos procesados en BOND-III y todos los portaobjetos ISH (en ambos
tipos de instrumento) deben utilizar la configuracion de 150 L.

La configuracion del volumen de dispensacion determina la posicion en la que se dispensa el
reactivo al portaobjetos, asi como el volumen dispensado:

e Para las dispensaciones de 100 L, los Covertiles se retiran aproximadamente hasta la mitad de
los portaobjetos y la sonda de aspiracion dispensa anticuerpo en la parte superior de los
Covertiles (aproximadamente a la mitad de los portaobjetos).

e Para las dispensaciones de 150pL, los Covertiles cubren la mayor parte de los portaobjetos.
El reactivo se dispensa igualmente en la parte superior de los Covertiles, asi que hay un area
mayor de los portaobjetos que recibe reactivo.

La diferencia en las areas de los portaobjetos que reciben reactivo implica que es importante
colocar correctamente el tejido. Para las dispensaciones de 100pL, lo habitual es que solo se pueda
tefiir una muestra, que se debe colocar en la mitad inferior del portaobjetos (alejada de la etiqueta).
Para las dispensaciones de 150L es mas facil encajar dos muestras de tejido en los portaobjetos;
si solo hay una, debe colocarse en la mitad del portaobjetos. En la Figura 73 se muestran las areas
utilizables de los portaobjetos para las diferentes configuraciones de volumen de dispensacion.

Los portaobjetos Leica BOND Plus estan marcados para mostrar las dreas donde se deben colocar

los tejidos.
100 pL 150 pL
Area
utilizable
/:A\*\L\—\
o
=
< = — /
'

Figura 73: Las dreas sombreadas muestran donde se puede colocar tejido en el portaobjetos con diferentes
volumenes de dispensacion. Los puntos de marca de posicion que se muestran
se encuentran en portaobjetos Leica BOND Plus (consulte 2.6.1 Portaobjetos).

El mddulo de procesado BOND-III solo dispensa en la posicion de 150pL. Si carga portaobjetos con
volimenes de dispensacion de 100 L no podra iniciar el procesado.
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En el didlogo Afiadir portaobjetos se muestran los volimenes de anticuerpo dispensado para los
portaobjetos IHC, 100L o 150pL, tanto en BOND-MAX como en BOND-III. Para portaobjetos ISH

(para ambos instrumentos) se exige la configuracion de 150L, y los médulos de procesado utilizan
las posiciones de sonda y Covertile de 150pL. Sin embargo, BOND dispensa mas de 150 L de sonda:

e para las sondas de ARN, BOND dispensa 220pL en dos pasos: 150uL y 70pL;
e para las sondas de ADN, BOND dispensa 240pL en dos pasos: 150uL y 90 L.

En el lavado y en otros pasos se aplican volimenes diferentes en funcién del protocolo.

Valores predeterminados del volumen de dispensacion

Para IHC en BOND-MAX, se puede establecer el volumen de dispensacion (150uL o 100pL) para
cada portaobjetos individual; no obstante, BOND permite configurar dos niveles de valores
predeterminados. Se puede configurar un valor predeterminado para todo el sistema (consulte
10.5.2 Configuracion de casos y portaobjetos). Esto se puede sustituir para casos individuales por
valores predeterminados de caso, que se establecen en el dialogo Afiadir caso (consulte

6.3.3 Afadir un caso). Finalmente, se puede establecer el volumen de dispensacion para portaobjetos
individuales en el didlogo Afadir portaobjetos (consulte 6.5.2 Creacion de un portaobjetos).

Los portaobjetos deben tener todos el mismo volumen de dispensacién para que se puedan
procesar juntos en la misma ejecucion (consulte 6.9 Compatibilidad de portaobjetos).
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6.6

6.6.1

Etiquetado de portaobjetos

Todos los portaobjetos que se tifien en el sistema BOND deben estar etiquetados para poder
identificarlos en el software y que se ejecuten sobre ellos los protocolos correctos. Las etiquetas de
portaobjetos creadas en BOND tienen todas un ID de etiqueta (caracteres alfanuméricos o en forma
de cddigo de barras 1D o 2D) que se utiliza para identificar automaticamente los portaobjetos en los
maodulos de procesado. las etiquetas creadas en un LIS (con ID de cddigo de barras 1D o 2D)
también se pueden identificar automaticamente. No obstante, siempre se debe incluir en las
etiquetas informacion adicional, legible por las personas, que permita identificar los portaobjetos

si no es posible identificar automaticamente los ID de las etiquetas, por ejemplo si se manchan
(consulte 10.3 Etiquetas).

Las etiquetas deben adherirse a los portaobjetos antes de cargarlos en el instrumento. Tenga
cuidado de adherir las etiquetas correctamente para que el lector de ID pueda escanear (en el caso
de los codigos de barras 1D o 2D) o leer (en el caso de los ID alfanuméricos y, con determinadas
configuraciones, los cddigos de barras) eficazmente los ID de las etiquetas.

Debe utilizar etiquetas de portaobjetos suministradas por Leica Biosystems para su uso con la
etiquetadora de portaobjetos BOND.

e 6.6.1 Imprimir etiquetas y adherirlas a los portaobjetos
e 6.6.2 ID de portaobjetos e ID de etiquetas

Imprimir etiquetas y adherirlas a los portaobjetos

Para imprimir una etiqueta para un Unico portaobjetos, haga clic con el botén secundario del ratén
en el portaobjetos y, a continuacion, seleccione Imprimir etiqueta. En este caso, no aparece el
didlogo Imprimir etiquetas de los portaobjetos. En un sistema BOND-ADVANCE que incluya
grupos definidos, se utilizara la etiquetadora de portaobjetos predeterminada para imprimir la
etiqueta. En cualquier otro caso, se utilizara la primera etiquetadora de portaobjetos de la lista
(consulte 10.6.3 Etiquetadoras de portaobjetos).

1. Una vez configurados todos los portaobjetos, haga clic en Imprimir etiquetas en la pantalla
Configuracion de portaobjetos.

2. Seleccione si desea imprimir etiquetas para:

+ Todas las etiquetas de portaobjetos sin imprimir: los portaobjetos de todos los casos para
los que no se haya imprimido etiquetas.

+ Todas las etiquetas de portaobjetos sin imprimir para el caso actual: los portaobjetos del
caso actual para los que no se haya imprimido etiquetas.

«  Caso actual: todos los portaobjetos para el caso actualmente seleccionado, incluso las ya
impresas previamente.

Las etiquetas de portaobjetos se imprimen en el orden en el que se crearon sus casos y, dentro
de cada caso, en el orden en que se crearon sus portaobjetos.

3. Seleccione la etiquetadora de portaobjetos que se utilizara.

(Establezca la etiquetadora predeterminada en la pantalla Hardware del cliente de
administracion; consulte 10.6.2 Grupos).

4. Haga clic en Imprimir.
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6.6.1.1

Cuando la impresion de etiquetas de portaobjetos esté en curso, aparecera un
icono intermitente en la parte inferior izquierda de la pantalla Configuracion de E
portaobjetos. —

5. Asegurese de que el area esmerilada del portaobjetos, donde se adherira la etiqueta,
esté completamente seca (frotar con un pafiuelo de papel no es suficiente). A continuacion,
adhiera la etiqueta con el ID del portaobjetos alineado en paralelo con el extremo del
portaobjetos.

La etiqueta debe estar con el lado derecho hacia arriba (en el mismo lado del portaobjetos que
el tejido) cuando se sujete el portaobjetos con la etiqueta en la parte superior.

Alinee la etiqueta en paralelo con los bordes, ya que el mddulo de procesado no puede leer
correctamente las etiquetas mal alineadas.

Correcto: = — Incorrecto: Incorrecto:
000055 laetiqueta 000055| La etiqueta La etiqueta

estd alineada esta sobre los esta torcida.
wann cwsst]l v estd dentro wen ew= bordes del

de los portaobjetos.
/ bordes del x

portaobjetos.

Figura 74: coloque la etiqueta dentro de los bordes del portaobjetos

superficie adhesiva expuesta puede provocar que la etiqueta del portaobjetos

Coloque la etiqueta por completo dentro de los bordes del portaobjetos. Una
(y el portaobjetos) se adhieran al Covertile o a otro equipo y dane el portaobjetos.

Desparafinado externo y recuperacion de epitopos

Si va a realizar el desparafinado y la recuperacién de epitopos fuera de BOND, es mejor que lo haga
después de etiquetar los portaobjetos. De este modo se evita que los portaobjetos se sequen
mientras se introducen los datos de los portaobjetos y se configura BOND para ejecutar los
protocolos necesarios. Asi también se evitan dificultades en el etiquetado de portaobjetos himedos
después de estos pasos.

Si estd usando xileno para el desparafinado fuera del instrumento, evite tocar la etiqueta para no
emborronar la impresion. También puede sellar primero la etiqueta con una cubierta de etiqueta de
portaobjetos BOND.

La inmersion prolongada en xileno o agua o la exposicion a estos agentes puede reducir la eficacia
del adhesivo de las etiquetas de ID de portaobjetos. Recomendamos que las etiquetas no se
sumerjan en xileno o agua durante mas de diez minutos. Al desparafinar y deshidratar el instrumento,
es importante mantener el nivel de reactivo por debajo de la etiqueta del portaobjetos.

xileno, sustitutos del xileno ni otros reactivos que puedan degradar partes de los

Utilice solamente BOND Dewax Solution en los instrumentos BOND. No utilice
instrumentos y provocar fugas de fluidos.
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6.6.2

6.6.2.1

6.6.2.2

6.6.2.3

ID de portaobjetos e ID de etiquetas

El sistema BOND proporciona un “ID del portaobjetos” Unico cada vez que se crea un nuevo
portaobjetos. El sistema BOND también crea un “ID de etiqueta” Unico cada vez que se imprime
una etiqueta del portaobjetos.

El ID de etiqueta se puede configurar para que sea un ID alfanumérico (OCR), un cddigo de barras
1D o un cddigo de barras 2D a través del cliente de administracion (consulte 10.5.2 Configuracion
de casos y portaobjetos).

Para los portaobjetos LIS, el ID de portaobjetos puede ser definido por el LIS y puede ser cualquier
valor numérico (con 8 digitos como maximo).

ID de etiquetas de codigo de barras

Las etiquetas de codigo de barras usan un ID de etiqueta de 4 caracteres ASCII, que es el
identificador Unico de ese portaobjetos.

ID de etiquetas alfanuméricas

Para las etiquetas alfanumeéricas, los primeros cuatro caracteres son el “ID de portaobjetos” Unico,
que en la etiqueta impresa incluye un sufijo de tres caracteres adicionales que contribuye
a garantizar la correcta identificacion del portaobjetos durante la lectura.

Identificacion del portaobjetos

Al colocar las etiquetas en los portaobjetos, el sistema puede identificar los portaobjetos en cada
posicién de las unidades de tincidon de portaobjetos (consulte Identificacion automatica de
portaobjetos en 5.1.5 Identificacién de portaobjetos en el instrumento).

Los portaobjetos sin ID de portaobjetos, o con ID de portaobjetos no reconocidos, deben
identificarse manualmente en el sistema (consulte Identificacion manual de portaobjetos en el
instrumento en 5.1.5 Identificacion de portaobjetos en el instrumento); también se puede imprimir
una etiqueta, colocarla en el portaobjetos y leer de nuevo el portaobjetos.

Configure la informacion que se mostrara en las etiquetas de portaobjetos en la pantalla
Configuracion de etiquetas del cliente de administracion (consulte 10.3 Etiquetas).
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6.7

Informe del resumen de configuracion de portaobjetos

El resumen de configuracion de portaobjetos muestra todos los portaobjetos (para todos los casos)
configurados actualmente en la pantalla Configuracion de portaobjetos. Los portaobjetos se
agrupan por caso con detalles tales como el marcador y el volumen de dispensacién proporcionado.
En la parte inferior del informe hay una lista de los marcadores y sistemas de deteccion necesarios
para los portaobjetos del informe, con el nimero de pruebas para cada uno. Hay listas separadas
para instrumentos BOND-MAX y BOND-III.

El informe es una valiosa ayuda para la preparacion de ejecuciones. Ayuda a garantizar que los
portaobjetos colocados en cada bandeja sean compatibles (consulte 6.9 Compatibilidad de
portaobjetos), y muestra los reactivos y sistemas de deteccidén que se deben cargar.

Para crear un informe de configuracién de portaobjetos, haga clic en Resumen de configuracion
de portaobjetos.

Para cada portaobjetos, el informe muestra la siguiente informacion.

Campo Descripcion

ID de portaobjetos El sistema BOND asigna un identificador Unico a cada portaobjetos
Marcador Los marcadores

Protocolo de tincion El protocolo de tincion

Preparacion El protocolo de preparacion (si lo hay)

HIER Protocolo HIER (si lo hay)

Enzima Protocolo de recuperacion de enzima (si lo hay)

Volumen de El volumen de reactivo a dispensar (consulte 6.5.8 Volimenes de
dispensacion dispensacion y posicion del tejido en los portaobjetos)

Tipo de tejido Tejido de prueba, tejido de control positivo o tejido de control negativo

Para los portaobjetos de doble tincién secuencial se muestran dos filas en las columnas Marcador,
Protocolos, Volumen de dispensacion y Tipo de tejido, agrupadas por ID de portaobjetos.

Consulte 3.7 Informes para obtener mas detalles sobre las opciones de impresion y de la ventana
de informes.
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6.8

6.8.1

Entrada manual de casos y portaobjetos

De forma predeterminada, el sistema BOND esta configurado de modo que sea posible crear
nuevos casos y portaobjetos después de haber creado una bandeja de portaobjetos en un médulo
de procesado y de haber leido las imagenes.

La primera seccion, a continuacion, ofrece instrucciones para esta entrada “manual” de casos
y portaobjetos. La segunda seccion describe opciones de configuracion para flujos de trabajo
alternativos.

e 6.8.1 Crear nuevos casos o portaobjetos después de la lectura
e 6.8.2 Opciones de identificacion de portaobjetos en el instrumento

Crear nuevos casos o portaobjetos después de la lectura

Siga este procedimiento para afadir informacion de casos y portaobjetos después de haber cargado
y leido portaobjetos (el proceso es similar al procedimiento de identificacion asistida descrito en
Identificacion manual de portaobjetos en el instrumento en 5.1.5 Identificacion de portaobjetos en
el instrumento, pero ahora incluye la creacion de nuevos casos y portaobjetos).

1. Cargue los portaobjetos en el mddulo de procesado de la forma habitual.
No es necesario crear casos o portaobjetos en el sistema BOND ni imprimir etiquetas: es posible
usar etiquetas creadas a mano o de otros fabricantes.

2. El sistema no reconocera los portaobjetos, asi que mostrara imagenes de las etiquetas.

0%
e
miﬁmdd (_)‘

Deanna...

Figura 75: portaobjetos no identificado automaticamente

Si para un determinado mddulo de procesado no se muestran nunca las imagenes de las etiquetas,
es posible que se haya configurado para no capturar imagenes de las etiquetas de los portaobjetos.
Pongase en contacto con el servicio de asistencia al cliente para reconfigurar este ajuste para el
modulo de procesado.

3. Para iniciar el didlogo Identificacion del portaobjetos, realice una de las siguientes acciones:
(i) Haga doble clic en la imagen del portaobjetos.

(i) Haga clic con el boton secundario del ratdn en la imagen y seleccione Seleccionar de
forma manual en el submenu.
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Aparece el didlogo Identificacion del portaobjetos con los botones Nuevo caso y Nuevo
portaobjetos disponibles (elementos 1 y 2 de la Figura 76).

Identificacion del portaobjetos

Lista de casos Portaobjetos Bandeja de portaobjetos: 2

T T T

LS0012 - 45216 Joseph Shady, Albert

— 00000217
JUL 2
v

B )

9
"KAPPAb =)
00000218

20130416-ISHRefine Kevin Pannell Benjamin...

*KAPPApb o
20130416-HC Arthur Josey Fannie Hurley D
20130402-HC5 KevinPannell  Adam Smith *KAPPApb
00000215
CS104 - 254862 Cecilia Ho, Ann Chove;
4 z 4 “LAuBDARD )
CS145-2547891A  Kevin Pannell Olive Yew 00000216
CS150 - 254719 Thomas. Liz Erd aeos  [RG)
< El 00000307 .
CS154 - 255789 Debbie. Ray O'Sun lminay o —.
LABDADD  [PRG]

CS204 - 255789 4S Suzanne.. Clark Kent
CS205 - 255790 Arthur Josey Chirs P. Bacon
CS205 - 255791 Nicholas. Marsha Mellow

CS205 - 255792 Nicholas. Suzzan Max

(0:

CS101 - 252401 Jacod Glaser Sally Faukner

CS211 - 256001 Deanna... Zaone Marshall + *

Informe de caso | Nuevo caso | Nuevo portaobjetos

Figura 76: didlogo Identificacion del portaobjetos mostrando el estado del portaobjetos. (En algunos
laboratorios, es posible que los botones Nuevo caso, o tanto Nuevo caso como Nuevo portaobjetos
pueden estar deshabilitados; consulte Opciones de identificacion de portaobjetos en el instrumento mas abajo)

El portaobjetos activo se resalta en la bandeja de portaobjetos (elemento 3).

El didlogo incluye una imagen ampliada de la etiqueta (elemento 4) para facilitar la
identificacion del portaobjetos. Mantenga el cursor sobre el portaobjetos del panel de la
derecha para ver una imagen aun mas ampliada de la etiqueta.

La lista de la izquierda muestra todos los casos con portaobjetos actuales. Bajo la configuracion
predeterminada, solamente aparecen los casos con portaobjetos para los que se haya
imprimido etiquetas (puede cambiar esta configuracién para que incluya casos con portaobjetos
para los que no se haya imprimido etiquetas, consulte Etiquetas de portaobjetos externas en
6.8.2 Opciones de identificacién de portaobjetos en el instrumento).

El panel central muestra los portaobjetos configurados para el caso seleccionado en el panel de
la izquierda donde aulin no se haya encontrado una concordancia con los portaobjetos leidos en
el modulo de procesado. De nuevo, bajo la configuracion predeterminada, solamente aparecen
los portaobjetos que tengan etiquetas impresas, pero esto puede cambiarse para mostrar
todos los portaobjetos configurados para el caso.

O Asegurese de seleccionar la imagen de etiqueta correcta, ya que los portaobjetos podrian verse
afectados si elige incorrectamente.

4. Para crear un nuevo caso, haga clic en Nuevo caso (elemento 1).

Cree un nuevo caso para el portaobjetos seleccionado de la manera normal (consulte
6.3.3 Afadir un caso).

5. Después de hacer clic en Aceptar en el didlogo Afiadir caso, seleccione el nuevo caso en la
lista de casos en el didlogo Identificacion del portaobjetos.
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6.8.2

6.8.2.1

6. Para crear un nuevo portaobjetos para el caso recién creado, haga clic en Nuevo portaobjetos
(elemento 2).

Esto abre el cuadro de didlogo Afiadir portaobjetos.

7. Cree un nuevo portaobjetos en el software para el portaobjetos fisico seleccionado en el panel
de la derecha, de la manera normal (consulte 6.5.2 Creacidn de un portaobjetos).

Cuando se anade, el nuevo portaobjetos se muestra en el panel central del didlogo (mientras el
nuevo caso permanece seleccionado en la lista de casos de la izquierda).

8. Asegurese de que continlia seleccionada la imagen de la etiqueta correcta en el panel derecho
y haga clic en Insertar para hacerla concordar con el nuevo portaobjetos del panel central.

El portaobjetos se elimina del panel central y la imagen de la etiqueta del panel de la derecha
se reemplaza por la presentacion de la informacion del sistema relativa al portaobjetos, tal
como se introdujo para el nuevo portaobjetos recién creado.

Si hace concordar portaobjetos de forma incorrecta, puede deshacer este paso seleccionando
el portaobjetos en el panel de la derecha y presionando Eliminar.

9. El portaobjetos puede procesarse ahora de la manera normal.

Repita el procedimiento de creacion de nuevos casos y portaobjetos para los restantes
portaobjetos de la bandeja de portaobjetos.

Opciones de identificacion de portaobjetos en el instrumento

La configuracién del cliente de administracion puede permitir o exigir diferentes flujos de trabajo de
identificacién, habilitando o deshabilitando selectivamente opciones del didlogo Identificacion del
portaobjetos.

Restringir o impedir la entrada manual de casos y portaobjetos

Como opcidn predeterminada, BOND permite cargar portaobjetos que no se hayan creado en el
software BOND (o no se hayan importado de un LIS), y crear los casos y portaobjetos en el
software una vez leidos los portaobjetos utilizando el didlogo Identificacién del portaobjetos.
Opcionalmente, puede configurar el sistema para que impida la creacién de nuevos casos de esta
manera (autorizando aun la creacion de nuevos portaobjetos para casos existentes) o para que
impida por completo la creacion de portaobjetos (y casos) después de cargar portaobjetos. En funcion
de la configuracion, el botén Nuevo caso o ambos botones, Nuevo caso y Nuevo portaobjetos,
se deshabilitan en el didlogo Identificacion del portaobjetos (consulte la Figura 76).

Restringa las opciones de entrada manual de casos y portaobjetos en la pantalla Configuracion
del laboratorio del cliente de administraciéon (consulte 10.5.2 Configuracion de casos y
portaobjetos).
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6.8.2.2 Etiquetas de portaobjetos externas

Puede configurar BOND para que exija 0 ho que BOND imprima todos los portaobjetos antes de
procesarlos. Hay configuraciones separadas para los portaobjetos LIS y los que no sean de LIS.

Para los portaobjetos que no sean de LIS, la configuracion predeterminada exige la impresion por
BOND. Esto significa que los portaobjetos fisicos sin etiquetas impresas por BOND no se asociaran
automaticamente con los portaobjetos creados para ellos en el software (aunque los ID sean iguales).
Ademas, no podra asociar los portaobjetos manualmente mediante el didlogo Identificacion del
portaobjetos, porque ahi solo se mostraran los portaobjetos impresos por BOND. En consecuencia,
los laboratorios sin integracion BOND-LIS que escriban etiquetas a mano o las impriman en
equipos de terceros deben desactivar esta opcion. De este modo, todos los portaobjetos creados
dentro del sistema estan disponibles para asociarlos a portaobjetos cargados en el mddulo de
procesado, independientemente de si BOND imprimid o no las etiquetas.

Para habilitar el procesado de portaobjetos cuyas etiquetas no haya imprimido BOND, desactive
Forzar impresion en BOND en la pantalla Laboratorio del cliente de administracién (consulte
10.5.2 Configuracion de casos y portaobjetos). (No es necesario desactivar Forzar impresion en
BOND solo para permitir la entrada manual de casos y portaobjetos; consulte Restringir o impedir
la entrada manual de casos y portacbjetos mas arriba.)

O Los portaobjetos creados antes de desactivar la opcion Forzar impresion en BOND no estaran
disponibles para el procesado hasta que se impriman sus etiquetas, aunque no sera necesario
imprimir las etiquetas de los portaobjetos creados después de desactivar esta opcion.

Para los portaobjetos LIS, la configuracion predeterminada no exige la impresion por BOND. Esto
significa que los portaobjetos con etiquetas impresas por el LIS pueden asociarse automaticamente
a los portaobjetos del software BOND (importados del LIS). O bien, si no se puede realizar una
asociacion automatica (si, por ejemplo, una etiqueta de portaobjetos esta borrosa), se pueden
asociar manualmente los portaobjetos utilizando el didlogo Identificacion del portaobjetos.

No obstante, si el flujo de trabajo tiene portaobjetos creados en un LIS pero desea exigir que BOND
imprima las etiquetas, active la opcidn (seleccione Forzar impresion LIS en BOND en la pantalla
LIS del cliente de administracion; consulte 10.2 LIS).
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6.9 Compatibilidad de portaobjetos

Para sincronizar los pasos de cada sesion de procesado de modo que se garanticen resultados
optimos para todos los portaobjetos de la bandeja, el software BOND comprueba la compatibilidad
de los portaobjetos al cargar las bandejas de portaobjetos. Los portaobjetos incompatibles se
muestran en la pantalla Estado del sistema. Debe retirar o sustituir los portaobjetos
incompatibles antes de iniciar la ejecucion (consulte Corregir la configuracion de portaobjetos
incompatibles en 5.1.4 Informacién del portaobjetos).

Para que los portaobjetos de rutina sean compatibles deben:

e tener el mismo volumen de dispensacion;

e ser todos de tincién Unica, o todos de doble tincién paralela, o todos de doble tincién secuencial;
e usar el mismo protocolo de preparacion;

e usar el mismo protocolo de tincion; y

e usar protocolos de pretratamiento compatibles, y/o protocolos de desnaturalizacion
e hibridacién ISH.
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6.9.1

6.9.1.1

6.9.1.2

6.9.1.3

Las reglas para la compatibilidad de protocolos se proporcionan en Compatibilidad de protocolos
mas abajo.

Los informes de configuracion de portaobjetos (6.7 Informe del resumen de configuracion de
portaobjetos) ofrecen cierta ayuda para garantizar la carga de portaobjetos compatibles en cada
bandeja.

Compatibilidad de protocolos

Los protocolos de tincion y preparacion tienen rigidas restricciones de compatibilidad, mientras que
los protocolos de pretratamiento de calor y enzimatico, y los protocolos de desnaturalizacion e
hibridacion ISH tienen cierto margen de variaciéon. La compatibilidad para estos protocolos depende
del tipo de médulo de procesado (BOND-III o BOND-MAX), del nimero y duracion de los pasos del
protocolo y de los estados del instrumento durante los pasos. Los protocolos son compatibles
cuando todos estos factores son iguales o difieren de modo que puedan acomodarse sin afectar a la
calidad de la tincién.

A continuacion se muestran las reglas de compatibilidad para todos los tipos de protocolo.

Protocolos de tincion

Debe utilizarse el mismo protocolo de tincion para cada portaobjetos. Para las sesiones de doble
tincion secuencial, se deben utilizar los dos mismos protocolos de tincion, en el mismo orden.

Los portaobjetos IHC e ISH no se pueden mezclar en sesiones de tincion Unica, pero se pueden
combinar en sesiones de doble tincion secuencial.

Protocolos de preparacion

Para los protocolos de “desparafinado” y de “horneado y desparafinado”
1. Debe utilizarse el mismo protocolo para todos los portaobjetos de la bandeja; y

2. los portaobjetos con un protocolo de preparacién no pueden mezclarse con portaobjetos sin
protocolo de preparacion.

Protocolos de pretratamiento

Los portaobjetos con solamente recuperacion por calor, solamente recuperacion enzimatica, calor
y recuperacion enzimatica, y ninguna recuperacién del epitopo en absoluto, se pueden ejecutar
todos juntos. Los portaobjetos que no reciban el pretratamiento actual se hidratan mientras que el
protocolo se ejecuta sobre otros portaobjetos (la recuperacion inducida por calor precede siempre
a la recuperacion inducida por enzimas).

De la misma manera, todas las combinaciones de portaobjetos con y sin desnaturalizacion e
hibridacion de ISH son compatibles.

Las secciones siguientes indican las condiciones para la compatibilidad de los protocolos de
pretratamiento con protocolos del mismo tipo de pretratamiento.
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6.9.1.4

6.9.1.5

Pretratamiento de calor

1.

Los protocolos de pretratamiento de calor son compatibles cuando tienen:
(i) el mismo nimero de pasos; y

(ii) los mismos tiempos de incubacion para cada paso, excepto para los pasos de
calentamiento.

Para los pasos de calentamiento concurrentes se utiliza, para todos los portaobjetos, la
mayor duracion establecida para el paso. Los portaobjetos con duraciones mas cortas
establecidas se calientan solamente durante el periodo configurado para ellos, después de
lo cual se desactiva el calentador del portaobjetos.

Los protocolos que utilizan las soluciones de recuperacion de epitopos 1 y 2 pueden mezclarse
en las sesiones.

Los portaobjetos que utilizan pretratamiento de calor pueden procesarse en sesiones con
portaobjetos que no utilicen pretratamiento de calor; los portaobjetos que no reciben
pretratamiento se rehidratan con solucion de recuperacion de epitopos a temperatura ambiente
mientras se procesan los demas portaobjetos.

Pretratamiento enzimatico

1.

Los protocolos de pretratamiento enzimatico son compatibles cuando tienen:
(i) el mismo nimero de pasos; y
(ii) los mismos tiempos de incubacion para cada paso.

En una sesion se pueden aplicar, como maximo, 2 tipos de enzima.

Los portaobjetos que utilicen pretratamiento enzimatico pueden procesarse en bandejas con
portaobjetos que no utilicen tal tratamiento. Los portaobjetos que no reciben pretratamiento se
hidratan a temperatura ambiente mientras se procesan los demas portaobjetos.

Desnaturalizacion ISH

Los protocolos de desnaturalizacion son compatibles cuando tienen los mismos tiempos de
incubacidn. Las temperaturas de incubacion pueden variar.

Hibridacion ISH

Los protocolos de hibridacion son compatibles cuando tienen los mismos tiempos de incubacion.
Las temperaturas de incubacion pueden variar.
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En el software BOND, los protocolos son las series de pasos que se realizan para tefiir muestras de tejido.

El sistema BOND se suministra con un conjunto de protocolos predefinidos por Leica Biosystems que no se
pueden editar ni eliminar. Los protocolos predefinidos han sido probados y validados rigurosamente por

Leica Biosystems. Han demostrado producir excelentes resultados de tincion cuando se utilizan correctamente.
No obstante, puede crear sus propios protocolos copiando y editando protocolos existentes.

Debe asumir la responsabilidad de probar y validar cualquier protocolo que cree o edite.
La capacidad de crear y guardar un protocolo no indica que sea adecuado para la tarea que se
desea realizar.

Este capitulo tiene las secciones siguientes:
e 7.1 Tipos de protocolo

e 7.2 Pantalla Configuracion de protocolo
e 7.3 Crear nuevos protocolos

e 7.4 Editar protocolos de usuario

e 7.5 Informes de protocolo

e 7.6 Protocolos predefinidos
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/7.1

7.1.1

Tipos de protocolo

Todos los protocolos de BOND tienen un “tipo” segln las funciones especificas que estén destinados
a realizar. Por ejemplo, los protocolos de pretincién HIER son un tipo y los protocolos de doble
tincion secuencial IHC son otro.

e El tipo de un protocolo no se puede cambiar.

e Para crear un nuevo protocolo debe copiar un protocolo del tipo que desee que sea el nuevo
protocolo. A continuacion, puede editar los pasos del protocolo como necesite.

Habitualmente, en cualquier sesion de procesado se ejecutan varios protocolos de diferentes tipos
para preparar los portaobjetos, aplicar los marcadores y, a continuacion, aplicar cromdgeno. Para las
dobles tinciones, lo habitual es que haya que modificar estas secuencias y los protocolos que utilizan.

e 7.1.1 Métodos de tincion
e 7.1.2 Secuencias de protocolos

Métodos de tincion

La doble tincién es la aplicacion de dos marcadores y cromdgenos diferentes a un Unico portaobjetos.
BOND tiene dos métodos de doble tincidn: doble tincién secuencial, en la que se aplican los dos

marcadores, uno después del otro, en protocolos de tincion separados; y doble tincion paralela, en
la que se aplican los dos marcadores mezclados en un “combinado” con un Unico protocolo de tincion.

Para la creacién y edicién de protocolos, la tincion Unica se trata como un caso especial de la doble
tincion secuencial.

Cada protocolo de tincién tiene un “método de tincidon” que indica su funcion respecto a la tincidn
doble o Unica. Los protocolos de tipo “doble tincion secuencial” tienen tres opciones de “modo de
tincion”:

e Unica: para uso en solitario, para aplicar un Gnico marcador

e Primero: para uso como primer protocolo en una doble tincién secuencial

e Segundo: para uso como segundo protocolo en una doble tincion secuencial

Todos los protocolos de doble tincidn secuencial predefinidos tienen el método de tincion “Unica”,
gue no se puede cambiar. Sin embargo, el método de tincidn de los protocolos de doble tincion
secuencial definidos por el usuario puede cambiarse a cualquier otra u otras de las opciones.

Por ejemplo, un protocolo de usuario se puede configurar para utilizarse en ocasiones de manera
Unica y otras veces como primer protocolo en una doble tincion.

Los protocolos de tipo “doble tincion paralela” tienen una Unica opcién de método de tincion,
“DT paralela”.

Para las dobles tinciones paralelas, si no esta disponible un protocolo predefinido de doble tincion

paralela adecuado para utilizarlo o copiarlo, edite un protocolo de tincion Unica para que incluya un
segundo cromdgeno, asi como los demas reactivos auxiliares necesarios. Los reactivos adicionales
se pueden cargar en recipientes abiertos.
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En la tabla siguiente se muestran los tipos de protocolo y los métodos de tincion:

. Método de .
Tipo tincion Descripcion
Tincion IHC Unico Protocolo para la deteccion de un Unico
Doble tincién Gnica anticuerpo para una tincion Unica
y secuencial Primero Protocolo para la deteccion del primer anticuerpo
en una doble tincion secuencial
Segundo Protocolo para la deteccion del segundo
anticuerpo en una doble tincién secuencial
Tincién IHC DT paralela Protocolo para la deteccion de anticuerpos
. combinados en una doble tincién paralela
Doble tincion paralela
Deteccién ISH Unico Protocolo para la deteccién de una Unica sonda
Doble tincién tnica para una tincién Unica
y secuencial Primero Protocolo para la deteccion de la primera sonda
en la doble tincién secuencial
Segundo Protocolo para la deteccién de la segunda sonda
en la doble tincién secuencial
5 Deteccién ISH DT paralela Protocolo para la deteccion de sondas combinadas
G Doble tincién paralela en la doble tincién paralela (en la actualidad no
= hay protocolos dentro de esta categoria)
Preparacion N/A Desparafinar, u hornear el portaobjetos
(para la adhesion del tejido) y, a continuacion,
desparafinar el tejido
Pretratamiento de calor N/A Recuperacion de epitopos mediante calor
S5 ;g Pretratamiento enzimatico |N/A Recuperacion de epitopos mediante enzimas
Ry — Y
,:=: % % Desnaturalizacion ISH N/A Protocolos de desnaturalizacion para ISH de ADN
E 88 Hibridacion ISH N/A Protocolos de hibridacion para ISH

7.1.2  Secuencias de protocolos

Habitualmente, para cada portaobjetos se aplica una secuencia de protocolos de diferentes tipos.
Se trata de una seleccion de protocolos de preparacion, recuperacion de epitopos, desnaturalizacion,
hibridacion y tincidn, segun corresponda al tejido, marcador y procedimientos generales de
laboratorio. Estas secuencias se pueden configurar para cada portaobjetos individualmente al crear
el portaobjetos (consulte 6.5.2 Creacion de un portaobjetos); no obstante, BOND también permite
configurar protocolos predeterminados para acelerar la creacion de portaobjetos cuando no se
necesiten protocolos personalizados:

e se establece un protocolo de preparacion predeterminado (p.ej. *Dewax) para todo el sistema
BOND en el cliente de administracion (consulte 10.5.2 Configuracion de casos y portaobjetos);

e se establecen valores predeterminados para todos los demas tipos de protocolo para cada
marcador, desde la pantalla Configuracién del reactivo (consulte 8.2.1 Afiadir o editar un
reactivo).

Configure los protocolos predeterminados adecuados para minimizar el tiempo que se emplea en
preparar portaobjetos individuales. Si es necesario, puede cambiar los protocolos para portaobjetos
individuales en el momento de crear los portaobjetos.
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7.1.2.1

El orden en el que se ejecutan los protocolos de una secuencia lo establece automaticamente
BOND y se muestra en la tabla siguiente. Las dispensaciones de sonda y la eliminacion no estan
incluidas en ningun protocolo; esto también sucede automaticamente.

IHC .
Orden |Protocolo (o sonda) o ISH Comentario

1  |Preparacion Ambos |Desparafinado opcional en el instrumento como
preparacién para la quimica.

2 |HIER Ambos |Para la mayoria de los portaobjetos se ejecuta un
(recuperacion de epitopos inducida protocolo HIER o EIER; en raras ocasiones, ambos
por calor) 0 ninguno de ellos.

3 |EIER Ambos
(recuperacion de epitopos inducida
por enzimas)

4 |Sonda ISH |Aplicacién de la sonda; no se incluye en ningun

protocolo.

5 |Desnaturalizacion ISH |Protocolo de desnaturalizacién para sondas de ADN.
Las sondas de ADN deben utilizar siempre
desnaturalizacion.

6 |Hibridacion ISH |Protocolo de hibridacion necesario para ISH.

Sonda ISH |Retirada de sonda; no se incluye en ningln protocolo.

Tincion Ambos |Protocolo necesario para la aplicacion de cromégeno
y reactivos asociados. En este protocolo se dispensan
los anticuerpos primarios para la IHC.

Los protocolos seleccionados para las secuencias de protocolo se pueden predefinir; también es
posible crear protocolos personalizados y seleccionarlos (consulte 7.3 Crear nuevos protocolos).

Protocolos y secuencias de protocolos para la doble tincion secuencial

En las dobles tinciones secuenciales, en esencia, se ejecutan dos secuencias de protocolos de
tincion Unica, una tras otra. Pueden ser dos secuencias IHC, dos secuencias ISH o una de cada, en
cualquier orden. Habitualmente, pero no en todos los casos, el primer marcador utiliza el sistema
BOND Polymer Refine Detection, con cromdgeno DAB, y el segundo marcador utiliza el sistema
BOND Polymer Refine Red Detection, con cromdgeno Fast Red.

Con frecuencia, alguno de los protocolos de la secuencia que aplica el segundo marcador se puede
omitir o, si se incluye, se debe modificar. Los pasos de los protocolos de tincion para el primer

y el segundo marcador también se deben modificar, habitualmente (los protocolos necesitan
inevitablemente alguna modificacién para establecer correctamente el método de tincion; consulte
Métodos de tincion mas arriba). A continuacion se ofrecen algunas sugerencias para la modificacion
de protocolos y secuencias de protocolos para la doble tincién secuencial. En todos los casos es
recomendable ejecutar sus propias pruebas para verificar los resultados.

e Los protocolos de preparacion solo se pueden ejecutar en la secuencia correspondiente al
primer marcador; BOND no permite la seleccion de un protocolo de preparacion para el
segundo marcador.

e A menudo, la recuperacion de epitopos solo se necesita una vez, antes de la aplicacion del
primer marcador. Si se necesita recuperacion adicional para el segundo marcador, es posible
que lo adecuado sea una duracion mas corta.
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e En las dobles tinciones ISH se debe aplicar hibridacion para ambos marcadores; no obstante,
es posible que para el segundo marcador lo adecuado sea una duracion menor que la que se
utilizaria para una tincion unica.

e Si se realiza una doble tincién con dos sondas de ADN, con frecuencia solo se necesitara
realizar la desnaturalizacién una vez, antes de la aplicacién del primer marcador. Si se necesita
una desnaturalizacion adicional para el segundo marcador, lo habitual sera que se necesite una
duracion mas corta.

e Para los protocolos de tincidn, suele obtenerse mejores resultados si se elimina el segmento de
hematoxilina del final del primer protocolo y el segmento de bloqueo con perdxido (si esta
presente) del principio del segundo protocolo.
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7.2 Pantalla Configuracion de protocolo

Configuracion de
protocolo

Para trabajar con protocolos, haga clic en el icono Configuracion de protocolo 9‘,7
la barra de funciones. >

*FISH Protocol A

*ISH Protocol A

*ISH Protocol B

FISH Protocol ASDS
ISH Protocol ASDS
ISH Protocol BDS
*IHC Protocol F

*IHC Protocol G

*IHC Protocol J

*IHC Protocol K

*IHC Protocol K - 50 Test
GFAP (ER2, Enzyme1)
IHC Protocol EDS

IHC Protocol F DS
MyIHC Protocol F

Negative F

Grupo de protocolos:

Tincién

Configuracion de protocolo

Deteccién ISH

Deteccién ISH

Deteccién ISH

Deteccién ISH

Deteccién ISH

Deteccién ISH

FISH System protocol - 30 Test
Bond Polymer Refine RNA ISH protocol
Bond Polymer Refine DNA ISH protocol
FISH System protocol - 30 Test
Bond Polymer Refine RNA ISH protocol

Bond Polymer Refine DNA ISH protocol

Tincién IHC Bond Polymer Refine IHC protocol
Tincion IHC Bond Polymer AP Red IHC protocol
Tincién IHC Bond Polymer Refine Red IHC protocol
Tincion IHC ChromoPlex 1 Dual IHC protocol
Tincién IHC ChromoPlex 1 Dual IHC protocol
Tincién IHC Bond Polymer Refine IHC protocol
Tincion IHC Bond Polymer Define IHC protocol
Tincién IHC Bond Polymer Refine IHC protocol
Tincion IHC Bond Polymer Refine IHC protocol
Tincién IHC Bond Polymer Refine IHC protocol
Tipo protocolo: Estado de tincion: Origen de protocolo:

- Todos

- Todos - Todos

v

Leica 10/04/2013

Leica 10/04/2013 v
Leica 10/0412013 v
jimmy 2210812013 v
jimmy 22/08/2013 v
jimmy 22/0812013 v
Leica 10/04/2013 v
Leica 10/04/2013 v
Leica 10/04/2013 v
Leica 10/04/2013 v
Leica 23/0812013 4
paul 22/0812013 v
paul 2210812013 v
jimmy 22/0812013 v
supervisor 05/04/2017 v
jimmy 22/08/2013 v

Estado preferido:

- Preferido -

Figura 77: Pantalla Configuracion de protocolo

La pantalla Configuracion de protocolo tiene una tabla que enumera todos los protocolos
y algunos detalles basicos. Los protocolos predefinidos tienen un asterisco (*) como primer caracter
de su nombre y de su nombre abreviado.

Usted puede seleccionar un protocolo de esta tabla para operaciones tales como la copia, la edicion
y la generacion de informes. A estas operaciones se accede mediante los botones situados sobre la
tabla o con el menu del botén secundario del ratdn.

Los filtros que hay debajo de la tabla permiten establecer el tipo de protocolo que se va a mostrar.
Puede seleccionar entre protocolos de tincidn y de pretincion y concretar mas para mostrar tipos

especificos de protocolo (consulte 7.1 Tipos de protocolo). Ademas, puede filtrar por el método de
tincion, por origen de protocolo y por el estado de preferencia.
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A continuacion se describe la informacion de la lista de protocolos:

Titulo

Descripcion

Opciones

Nombre del
protocolo

Nombre completo del protocolo

Los protocolos predefinidos (Leica Biosystems)
siempre empiezan por un asterisco (*)

Tipo de
protocolo

Describe la funcién del protocolo

Consulte 7.1 Tipos de protocolo

Descripcion

Describe la funcién y la aplicacion
del protocolo

Modificado
por

Identifica quién cred o modificé por
Ultima vez el protocolo

Leica indica un protocolo Leica Biosystems
predefinido

Fecha mod.

Fecha en la que se cred o se modificd
por ultima vez el protocolo

Pref.

Muestra el estado de preferencia del
protocolo

Activado: se trata de un protocolo preferido,
disponible para la seleccion en el didlogo
Aiadir portaobjetos

e Desactivado: se trata de un protocolo no
preferido, no disponible para la seleccion en
el didlogo Aiadir portaobjetos

7.2.1 Detalles del protocolo

Para abrir un protocolo que aparezca en la pantalla Configuracion de protocolo para verlo
o editarlo, haga doble clic en él (o resaltelo y, a continuacion, haga clic en Abrir). El software
muestra el didlogo Editar propiedades de protocolo con los detalles del protocolo.

Para los protocolos predefinidos de Leica Biosystems solamente se puede editar la configuracion de
preferencia, pero para otros protocolos es posible modificar otras configuraciones.
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Editar propiedades de protocolo

Nombre: MylHC Protocol F ]

Nombre abreviado: MylHCF

Descripcion: Bond Polymer Refine IHC protocol

Método de tincion: «| Unica |« Primero |v| Segundo « | Preferido
BOND-MAX BOND-II Importar protocolo Tipo protocolo: Tincién IHC

Sistema de deteccion preferido: | Bond Polymer Refine Detection - @

5:00

T N T I e ey B
1 *Peroxide Block Leica Microsystems v
5 *MARKER Leica Microsystems 15:00
9 *Post Primary Leica Microsystems
13 *Polymer Leica Microsystems

17 *Mixed DAB Refine Leica Microsystems

18 *Mixed DAB Refine Leica Microsystems

LS SR S SRR SRS

22 *Hematoxylin Leica Microsystems

Mostrar pasos de lavado Insertar segmento | Duplicado | Eliminar segmento

Cancelar

Figura 78: el didlogo Editar propiedades de protocolo para un protocolo de usuario

El cuadro de didlogo muestra una ficha para cada tipo de mddulo de procesado (BOND-III y
BOND-MAX) que se pone en funcionamiento para el grupo (o ambas fichas si ninguno se pone en
funcionamiento). También hay un botén Importar protocolo que aparece cuando se crea un
nuevo protocolo o cuando se edita un protocolo de usuario. Consulte 7.4.4 Varios tipos de
instrumentos y versiones de protocolos para mas detalles.

Seleccione Mostrar pasos de lavado bajo la tabla para ver todos los pasos de protocolo
(incluidos los pasos de lavado). Cancele la seleccion para ocultar los pasos de lavado.

El cuadro de didlogo Editar propiedades de protocolo muestra la siguiente informacion de

protocolo.

Nombre Nombre completo del protocolo.

Nombre abreviado Nombre abreviado del protocolo que se utiliza, por ejemplo,
en las etiquetas de portaobijetos.

Descripcion Un texto breve que describe el protocolo.

Método de tincion (Vea mas abajo)

Tipo de protocolo El tipo indica la funcion del protocolo y determina los pasos

y reactivos permitidos.

Sistema de deteccion preferido Sistema de deteccion preferido para este protocolo.
Esto no se aplica a los protocolos de pretincion.

Una tabla debajo de la informacién del protocolo enumera cada paso del protocolo y sus propiedades
(consulte Figura 78). Los pasos editables en los protocolos de usuario se editan dentro de esta
tabla (consulte 7.4 Editar protocolos de usuario).
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7.2.1.1

7.2.1.2

En la tabla se muestran los siguientes detalles:

Elemento Descripcion

Paso N° Orden el que se ejecutan los pasos del protocolo.

Lavado Marcado si el paso es un paso de lavado.

Reactivo El reactivo utilizado en el paso.

Proveedor El proveedor del reactivo. No es editable.

Ambiente Marcado si el paso esta a temperatura ambiente.

Temperatura. La temperatura del portaobjetos seleccionado si es diferente de ambiente
(solo protocolos de pretincion).

Inc. (min.) Tiempo minimo durante el cual el reactivo permanecera sobre el portaobjetos.

Método de tincion

Los protocolos de tincidn incluyen una seccién “Método de tincién”. Los protocolos de tincién Unica
y de doble tincién secuencial tienen las siguientes opciones:

e Unica: el protocolo es para tinciones Unicas

e Primero: es el primer protocolo de una doble tincién secuencial

e Segundo: es el segundo protocolo de una doble tincion secuencial

Los protocolos de doble tincion paralela solamente tienen una opcion de estado de doble tincion:
DT paralela.

Consulte 7.1.1 Métodos de tincion para obtener mas informacion sobre los métodos de tincion.

Estado preferido

Solamente los protocolos preferidos estan disponibles para la seleccion en el didlogo Afiadir
portaobjetos, asi que los protocolos que desee usar deben marcarse como preferidos. Para hacerlo,
active la casilla de verificacion Preferido; desactivela para que deje de ser preferido.
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7.3

Crear nuevos protocolos

Puede crear nuevos protocolos copiando protocolos existentes de usuario o de Leica Biosystems.
Cuando copie un protocolo, el tipo de protocolo permanecera fijo y no se puede alterar mas tarde.
Por lo tanto, si desea crear un nuevo protocolo IHC, debe copiar un protocolo IHC existente.

Para un protocolo HIER, copie un protocolo HIER existente y asi sucesivamente.

Para copiar un protocolo, selecciénelo en la lista de la pantalla Configuracion de protocolo y,
a continuacion, haga clic en el botdn Copiar. Aparecera una copia del protocolo seleccionado en el
didlogo Nuevas propiedades del protocolo, listo para la edicion.

El nuevo protocolo requerird un nombre Unico y un nombre abreviado que deben cumplir todas las
reglas especificadas en 7.4.3 Reglas de protocolo. Aparte de cambiar el nombre y el nombre
abreviado del protocolo, no es necesario que cambie ninguna otra parte del nuevo protocolo.

No obstante puede, por supuesto, alterar cualquier aspecto del protocolo como se describe en
Editar protocolos de usuario mas abajo.

Después de la edicidn, haga clic en Guardar. Si el protocolo cumple las reglas, se le pedira que
confirme que esta creando un protocolo “bajo su propia responsabilidad”. Este mensaje es un
recordatorio de que Leica Biosystems no puede predecir la calidad de los resultados de ningln
protocolo creado o editado por el usuario. Cuando confirme que desea continuar, se guardaran los
cambios del protocolo.
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/7.4

Editar protocolos de usuario

Puede editar protocolos de usuario (pero no protocolos de Leica Biosystems) utilizando el didlogo
Editar propiedades de protocolo. Para editar un protocolo, selecciénelo en la lista de la pantalla
Configuracion de protocolo y, a continuacion, haga clic en Abrir (o haga doble clic en el
protocolo). También puede configurar un nuevo protocolo copiando un protocolo existente del
mismo tipo y editandolo (consulte 7.3 Crear nuevos protocolos).

En los protocolos de tincidn, es posible afadir y quitar pasos de reactivo, asi como establecer nuevos
reactivos y tiempos de incubacion. Es posible anadir o quitar pasos de lavado. El nimero de pasos de
los protocolos de pretincidén no se puede cambiar, pero si las temperaturas y los tiempos de incubacion
de algunos pasos. Consulte 7.4.3 Reglas de protocolo para ver una lista de ediciones autorizadas.

Dado que la dispensacién de un nuevo reactivo debe ir seguida por pasos de lavado, la insercién de
un nuevo paso de reactivo en un protocolo de tincion afiade automaticamente un “segmento” de
protocolo, que consta del paso de reactivo y tres pasos de lavado que lo siguen.

Al editar un protocolo, los pasos modificados o nuevos que tengan toda la informacién necesaria
tienen una barra verde en la parte izquierda. Los pasos nuevos que requieren informacién adicional
tienen una barra roja.

Durante la edicién, puede ver todos los pasos del protocolo u ocultar los pasos de lavado, mediante
el botén de opcién Mostrar pasos de lavado debajo de la tabla.
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7.4.1

i)

Para la mayoria de los pasos de un protocolo, establezca tiempos de incubacion inferiores a

30 minutos. Si los tiempos son mayores, esto puede provocar que el tejido se seque. Si se necesita
un tiempo de incubacion mas largo, duplique el paso una o mas veces y divida el periodo necesario
entre los pasos. La Unica excepcion son los pasos de hibridacion ISH, que siempre son mas largos
de 30 minutos y nunca deben dividirse en pasos mas cortos.

La capacidad de crear y guardar un protocolo no indica que sea adecuado para la tarea que se
desea realizar. Debe asumir la responsabilidad de probar y validar los protocolos que cree o edite.

e 7.4.1 Editar pasos de protocolo

e 7.4.2 Adadir y eliminar pasos de protocolo

e 7.4.3 Reglas de protocolo

e 7.4.4 Varios tipos de instrumentos y versiones de protocolos
e 7.4.5 Eliminar protocolos

Editar pasos de protocolo

Siga las instrucciones que aparecen a continuacién para configurar un nuevo protocolo en el
dialogo Nuevas propiedades del protocolo, o edite un dialogo existente en el didlogo Editar
propiedades de protocolo. Consulte 7.4.3 Reglas de protocolo para asegurarse de crear un
protocolo valido.

Cada vez que guarde un protocolo se almacenara una version en el sistema. Cuando cree un
informe de protocolo, debe seleccionar una de ellas (consulte 7.5 Informes de protocolo). Para
evitar tener varias copias redundantes del protocolo, guarde los protocolos solo cuando haya
finalizado la configuracion.

1. Para los nuevos protocolos, escriba un nombre de protocolo y un nombre abreviado.

Opcionalmente, escriba una descripcion de protocolo.

2
3. Establezca el método de tincion de los protocolos de tincion (consulte 7.1.1 Métodos de tincion).
4. Establezca el estado de preferencia del protocolo (consulte Estado preferido mas arriba).

5

Para los protocolos de tincion, seleccione un sistema de deteccion para utilizarlo con el
protocolo de la lista desplegable Sistema de deteccion preferido.

6. Afada o elimine pasos del protocolo (consulte 7.4.2 Afiadir y eliminar pasos de protocolo)
hasta que tenga el nimero de pasos necesario para el protocolo.

7. Cambie los parametros editables en pasos de protocolo nuevos y existentes haciendo doble clic
en el parametro que desea cambiar:

(i) Seleccione un reactivo en la lista desplegable.

Nota: seleccione *MARCADOR para indicar el paso donde se utiliza el anticuerpo primario
en los protocolos IHC.

Para los pasos de lavado solo se puede usar *BOND Wash Solution o *agua desionizada.

(ii) Establezca el tiempo de incubacién en minutos y segundos (mm:ss). Este es el tiempo
minimo que el portaobjetos se asienta antes del paso siguiente. Consulte el paso 9. en
7.4.3 Reglas de protocolo para ver los limites de los tiempos de incubacion.

En general, para los pasos de aplicacién de reactivo, Leica Biosystems recomienda tiempos
de incubacion que no superen los 30 minutos. Si se requieren duraciones mayores,

cree pasos duplicados para dispensar el mismo reactivo (consulte Pasos de reactivo
duplicados mas abajo).
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(iii) Establezca la temperatura (para algunos pasos de los protocolos de pretincion).

Si desea establecer una temperatura que no sea ambiente, desactive primero el parametro
Ambiente. A continuacién, seleccione el parametro vacio Temperatura e introduzca la
temperatura en grados Celsius como un nimero entero.

Si desea cambiar la temperatura a ambiente, seleccione y luego compruebe el parametro
Ambiente.

Vea paso 8. en 7.4.3 Reglas de protocolo para consultar los intervalos de temperatura
permisibles.

(iv) Haga clic en cualquier otro paso para confirmar los parametros modificados.

7.4.2  Anadir y eliminar pasos de protocolo

Puede anadir y eliminar pasos de los protocolos IHC e ISH, pero no de los protocolos de pretincion.
Afada o elimine pasos con los botones que hay bajo la tabla de pasos de protocolo. Los botones
son sensibles al contexto y su disponibilidad y sus funciones varian en funcién del paso seleccionado.
Consulte las secciones siguientes para ver instrucciones detalladas:

e Segmentos de reactivo

e Pasos de reactivo duplicados

e Pasos de lavado

7.4.2.1 Segmentos de reactivo

Para anadir un nuevo segmento de reactivo (un paso de reactivo y tres pasos de lavado obligatorios):

1. Seleccione un reactivo y haga clic en Insertar segmento. El nuevo segmento se insertara
encima de ese reactivo.

O Si selecciona el Ultimo reactivo, puede elegir insertar el nuevo segmento bajo el reactivo.

En la lista aparece un nuevo segmento (con pasos de reactivo y de lavado). Los pasos de
lavado tienen barras verdes para indicar un cambio respecto al protocolo guardado. El paso del
reactivo tiene una barra roja para indicar que se debe seleccionar un reactivo para el paso.

2. Haga doble clic en el parametro vacio Reactivo y seleccione el reactivo de la lista desplegable.
Edite otros parametros de los nuevos pasos de reactivo y lavado seglin sea necesario.

Para eliminar un segmento, seleccione el reactivo y haga clic en Eliminar segmento. Para eliminar
un segmento con un reactivo duplicado, elimine primero la duplicacién.
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7.4.2.2

i)

7.4.2.3

o
o

Pasos de reactivo duplicados
Un paso duplicado es uno en el que se siguen dos 0 mas reactivos idénticos sin pasos de lavado
entre ellos.
1. En la lista de pasos, seleccione el paso de reactivo a duplicar.
2. Haga clic en Duplicar.
3. Se afadira un nuevo paso encima del paso actual, con idénticos parametros.
El nuevo paso tiene una barra verde para indicar un cambio respecto al protocolo guardado.
4. Si es necesario, edite el tiempo de incubacion para el nuevo paso.

Si cambia el tipo de reactivo de un paso duplicado, todos los demas pasos de reactivo de la
secuencia cambiaran también; los pasos duplicados deben usar el mismo reactivo.

Para eliminar un paso duplicado, seleccionelo y haga clic en Eliminar duplicado.
Pasos de lavado

La adicion de pasos de lavado puede alterar las propiedades de los fluidos y provocar tinciones de
baja calidad. Valide siempre los protocolos nuevos o editados antes del uso diagndstico.

Debe asegurarse de que existe un paso de lavado con agua desionizada antes y después de un
paso de cromdgeno.

Si no ve pasos de lavado, seleccione el boton de opcion Mostrar pasos de lavado bajo el area
lista de pasos.

Para insertar un paso de lavado adicional:

1. En la lista de pasos, seleccione un paso de lavado existente (protocolos ISH e IHC).

2. Haga clic en Insertar lavado.

Tanto para los protocolos ISH como para los IHC, se afiade un nuevo paso de lavado al final de
la secuencia de lavado actual.

El nuevo paso de lavado tiene una barra verde para indicar un cambio respecto al protocolo
guardado.

3. Modifique los parametros del paso de lavado en la lista de pasos segln sea necesario.
Para eliminar un paso de lavado, selecciénelo y haga clic en Eliminar lavado. Tanto para los

protocolos ISH como para los IHC, solo se pueden eliminar pasos de lavado que se produzcan
después de los tres pasos obligatorios de una secuencia de lavado.
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7.4.3 Reglas de protocolo

Los protocolos que cree o edite deben cumplir ciertas reglas basicas para poder guardarlos. Tenga
en cuenta que estas reglas no garantizan que el protocolo produzca resultados aceptables cuando
lo utilice.

1.

El nombre del protocolo debe:

(i) ser unico;

(ii) empezar por un caracter que no sea un espacio ni un asterisco.

El nombre del protocolo abreviado debe:

(i) ser Unico;

(i) empezar por un caracter que no sea un espacio nhi un asterisco;
(iii) tener como maximo 8 caracteres.

Todos los protocolos IHC deben incluir al menos un paso de marcador.

Todos los protocolos de tincién deben incluir al menos un reactivo de un sistema de deteccion
de Leica Biosystems.

Los pasos de reactivo deben ir seguidos, al menos, por tres pasos de lavado o por el mismo
reactivo.

Para los protocolos de tincion, los tres Ultimos pasos deben ser pasos de lavado.
Para los protocolos de tincion, todos los pasos deben realizarse a temperatura ambiente.

Para los protocolos de pretincion, las temperaturas de los pasos de calentamiento deben estar
comprendidas en los intervalos de la tabla siguiente:

Paso del protocolo Intervalo de temperaturas (°C)
Horneado y desparafinado, paso de horneado 35-72

Pretratamiento de calor 35-100

Pretratamiento enzimatico 35-100

Desnaturalizacién 70— 100

Hibridacion 37-65
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9. Los tiempos de incubacion de los pasos, que deben establecerse en minutos y segundos (mm:ss),
deben estar dentro de los intervalos de la tabla siguiente. El cumplimiento de los intervalos no
es obligatorio:

Paso del protocolo Intervalo de incubacion (minutos)
Horneado y desparafinado, paso de horneado 0-60
Pretratamiento de calor (pasos a temperatura 0-15
ambiente)

Pretratamiento de calor (pasos de calentamiento) |5-60
Pretratamiento enzimatico (paso 1) 0
Pretratamiento enzimatico (pasos enzimaticos) 0-15
Desnaturalizacion 5-20
Hibridacion 20-950
Protocolos de tincion, pasos de reactivo 0-60
Protocolos de tincién, pasos de lavado 0-55

En general, para los pasos de aplicacién de reactivos, evite los tiempos de incubacién superiores
a 30 minutos. Si se necesitan duraciones mas largas, cree pasos duplicados para dispensar el
mismo reactivo (consulte Pasos de reactivo duplicados mas arriba).

10. Cada paso debe estar completamente definido con un reactivo, un tiempo de incubacién vy,
cuando corresponda, una temperatura.

11. Los protocolos de tincion Unica y de doble tincion secuencial pueden tener un solo reactivo
mezclado por protocolo (p.ej. DAB mezclado), que se utiliza como maximo en dos pasos del
protocolo. Por lo tanto, un procedimiento de doble tincién secuencial puede tener dos reactivos
mezclados, uno en cada protocolo, y hasta cuatro pasos de aplicacién, dos en cada protocolo.

Los protocolos de doble tincidn paralela pueden incluir dos reactivos mezclados; cada reactivo
mezclado se puede aplicar hasta dos veces en el protocolo.

12. Todos los componentes necesarios para componer el reactivo mixto del protocolo de tincidn
deben obtenerse del kit preferido del protocolo.
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7.4.4

7.44.1

Varios tipos de instrumentos y versiones de protocolos

Para los sistemas BOND con mddulos de procesado BOND-III y BOND-MAX, cada protocolo puede
tener versiones separadas para los dos tipos de instrumento. Las diferentes versiones del *mismo”
protocolo incorporan diferencias de hardware tales como la refrigeracién mas rapida en los
instrumentos BOND-III (los pasos de protocolo en los que los portaobjetos se refrigeran suelen ser
mas cortos en las versiones de los protocolos de BOND-III que los pasos correspondientes de las
versiones de BOND-MAX). Algunas de las diferencias de las versiones de los protocolos no se ven
en la informacion que se muestra en el software sobre los pasos; por ejemplo, las versiones de los
protocolos de BOND-III incluyen instrucciones ocultas para los robots de distribucion de fluidos,
gue no estan presentes en los instrumentos BOND-MAX.

Todos los sistemas BOND tienen tanto versiones para BOND-III como para BOND-MAX de todos los
protocolos predefinidos. No obstante, si se afiade un nuevo tipo de instrumento al sistema, debera
crear versiones para el nuevo tipo de instrumento de los protocolos existentes definidos por el
usuario. Para hacerlo, copie (“importe”) la version adecuada de otro protocolo y, a continuacion,
editelo (vea a continuacion).

Importar una version de protocolo

Para crear una nueva version del protocolo para un nuevo tipo de instrumento, siga las instrucciones
que aparecen a continuacion. Este método también se puede utilizar para sobrescribir versiones
existentes del protocolo; no obstante, esto no suele ser necesario después de la configuracion inicial.

1. En la pantalla Configuracion de protocolo, seleccione el protocolo de usuario para el que
desee crear una nueva version. Haga clic en Abrir.

Se abre el didlogo Editar propiedades de protocolo.
2. Haga clic en Importar protocolo.
Se abre el didlogo Importar protocolo.
3. En lalista desplegable Médulos de procesado, seleccione el nuevo tipo de instrumento.

La lista de protocolos que se muestra en el dialogo se actualiza para mostrar solo los protocolos
con versiones para el tipo de instrumento seleccionado.

4. Silo desea, active o desactive Estado preferido para mostrar solo los protocolos preferidos
o todos ellos.

5. Seleccione un protocolo de la lista para copiarlo y haga clic en Importar.

Para facilitar la configuracion posterior, seleccione un protocolo lo mas parecido posible al
protocolo para el que esté creando una nueva version. Por ejemplo, seleccione un protocolo
que utilice el mismo sistema de deteccion vy, si es posible, que tenga el mismo nimero de pasos.

Se cierra el didlogo Importar protocolo. La ficha del didlogo Editar propiedades de
protocolo para el nuevo tipo de instrumento contiene ahora los valores correspondientes a la
version de protocolo importada.

Solo se actualiza la ficha del tipo de instrumento seleccionado.

6. Edite la nueva version del protocolo para hacerla equivalente en rendimiento a la version de
protocolo existente (consulte 7.4.1 Editar pasos de protocolo). Puede hacer clic entre las fichas
del moédulo de procesado sin perder datos.

7. Haga clic en Guardar.
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Es responsabilidad del usuario verificar que los protocolos proporcionen una tincion equivalente
9 para ambos tipos de mddulo de procesado.

7.4.5 Eliminar protocolos

Para eliminar un protocolo de usuario, seleccionelo en la lista de la pantalla Configuracion de
protocolo y haga clic en Eliminar.

Los protocolos predefinidos de Leica Biosystems (que empiezan por un asterisco) no se pueden
eliminar. No obstante, puede ocultarlos: abra los protocolos y desactive Preferido; a continuacion,
establezca el filtro Estado preferido de la pantalla Configuracion de protocolo en “Preferido”.
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/7.5

Informes de protocolo

Los informes de protocolo muestran informacion sobre los pasos de los protocolos seleccionados.
Para generar un informe, seleccione un protocolo en la lista de la pantalla Configuracién de
protocolo y, a continuacién, haga clic en Informe. Si tiene tanto instrumentos BOND-MAX como
BOND-III en el sistema, seleccione el tipo de mddulo de procesado para la version de protocolo que
desee y a continuacion haga clic en Generar informe. También puede elegir la versidn actual o la
versién del protocolo en uso en un momento anterior. Cuando termine, haga clic en Generar informe.

El informe se muestra en una nueva ventana. La parte superior derecha del informe muestra la
informacién de la tabla siguiente:

Campo Descripcion

Nombre completo | Nombre completo del protocolo.

ID Numero de identificacion unico del protocolo.
Tipo Tipo de protocolo (consulte 7.1 Tipos de protocolo).
Creado por El nombre de usuario de la persona que cred la version mostrada.

Hora de creacion Para protocolos predefinidos, la fecha y la hora en la que el protocolo se
importd en una actualizacion de los datos de la base de datos. Para protocolos
definidos por el usuario, la fecha y la hora de creacion.

Laboratorio Nombre del laboratorio tal como se escribié en el campo Laboratorio de la
pantalla Configuracion del laboratorio del cliente de administracion;
consulte 10.5.1 Configuracion del laboratorio.

Estado de tincién Funciones para las que resulta adecuado el protocolo, respecto a la tincién
Unica o doble (consulte Método de tincion en 7.2.1 Detalles del protocolo).

El cuerpo del informe muestra lo siguiente para cada paso:

e Reactivo y proveedor.

e Tipo de paso (reactivo o lavado).

e Tiempo de incubacion.

e Temperatura.

e Tipo de dispensacion (describe la posicion del Covertile y el volumen de dispensacion; puede
ser solicitado por el representante del servicio técnico).

Consulte 3.7 Informes para obtener mas detalles sobre las opciones de impresion y de la ventana
de informes.
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7.6

7.6.1

i)

Protocolos predefinidos

Las secciones siguientes detallan los protocolos predefinidos que se suministran como parte del
software BOND.

Los protocolos que se muestran pueden cambiar si se actualizan antes de la préxima version del
software. La lista de abajo es actual en el momento de publicacion.
e 7.6.1 Protocolos de tincion

e 7.6.2 Protocolos de pretincion

Protocolos de tincion

Cada protocolo de tincion esta disefiado para utilizar un sistema de deteccion BOND en particular.

Para ver informacion detallada sobre cada sistema de deteccidn consulte la documentacion que
acompafa a cada producto o visite el sitio web de Leica Biosystems: www.LeicaBiosystems.com

Puede utilizar estos protocolos como bloques de construccion basicos para crear protocolos propios
a medida, con las funciones de edicién de protocolos (consulte 7.3 Crear nuevos protocolos y
7.4 Editar protocolos de usuario).

Algunos de los protocolos de la lista siguiente son para utilizarlos con sistemas de deteccion que quiza
no estén aprobados por la normativa de su region. Estos protocolos no apareceran en su software.

7.6.1.1 1IHC

Nombre Slstem'a’ de . Notas sobre el sistema de deteccion
deteccion preferido

*IHC Protocol B [Bond Intense R Sistema de biotina/estreptavidina adecuado para

Detection aplicaciones de investigacion que requieran una opcion
abierta de anticuerpo secundario. Proporciona bloqueo
de perdxido, tincién DAB intensa y contratincion de
hematoxilina (incluido viraje al azul).

*IHC Protocol F |Bond Polymer Refine |Sistema de deteccion de alta amplificacion, libre de

Detection biotina, optimizado para el uso en el sistema BOND.
Ofrece una definicion nitida de los antigenos unidos
a membrana con tincion de alta intensidad.

*IHC Protocol H |Bond™ Oracle™ HER2 |Completo sistema de deteccién HER2 compuesto de un

IHC System anticuerpo primario HER2 y un control negativo HER2,
asociados con un sistema de deteccion muy sensible
NOTA: basado en polimero compacto.

disponibilidad sujeta a la |El sistema incluye portaobjetos de control especificos
aprobacion normativa.  |del perfil HER2 que permiten obtener un perfil
inmunohistoquimico HER2 coherente y completamente
automatizado mediante contratincion.
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Nombre

Sistema de
deteccion preferido

Notas sobre el sistema de deteccion

*IHC Protocol ]

BOND Polymer Refine
Red Detection

Sistema de polimero compacto de alta sensibilidad para
uso in vitro que proporciona inmunotincion rojo brillante
mediante fosfatasa alcalina, asi como contratincion de
hematoxilina (incluido el viraje al azul).

*IHC Protocol K

ChromoPlex™ 1
Dual Detection
(prueba 100)

Para uso in vitro, para la deteccion de anticuerpos
primarios IgG de conejo y raton unidos a tejidos.

Destinado a la tincion de cortes de tejido fijado en
formol e incluido en parafina en el sistema BOND.

*IHC Protocol K -

ChromoPlex™ 1

Para uso in vitro, para la deteccion de anticuerpos

Prueba 50 Dual Detection primarios IgG de conejo y ratdn unidos a tejidos.
(prueba 50) Destinado a la tincion de cortes de tejido fijado en
formol e incluido en parafina en el sistema BOND.
7.6.1.2 ISH
Nombre Sistema de Notas sobre el sistema de deteccion

deteccion preferido

*FISH Protocol A

Leica HER2 FISH
System — 30 Test

NOTA:
disponibilidad sujeta a la
aprobacion normativa.

Un LST HER2/CEP17 FISH system compuesto de la
sonda dual RTU LSI HER2/CEP17 vy la solucion de lavado
2 tras la hibridacion. Detecta la amplificacién del gen
HER2 mediante FISH en muestras de tejido de cancer de
mama humano FFPE. Para uso diagndstico in vitro.
Nota: LSI y CEP son marcas comerciales de Abbott Molecular
Inc. Reservados todos los derechos. Se utilizan bajo licencia.

*ISH Protocol A

BOND Polymer Refine
Detection

Sistema de deteccion de alta amplificacion, libre de
biotina, optimizado para el uso en el sistema BOND.
Detecta el ARN usando un ligante anti-FITC.

*ISH Protocol B

BOND Polymer Refine
Detection

Sistema de deteccion de alta amplificacion, libre de
biotina, optimizado para el uso en el sistema BOND.
Detecta el ADN usando un ligante antibiotina.
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7.6.2

Protocolos de pretincion

Tipo de
protocolo

Nombre del protocolo

Notas

Preparacion

*Dewax

Los protocolos de preparacion utilizan BOND Dewax
Solution para eliminar la parafina, que se utiliza
para la inclusién del tejido y la rehidratacion de la
muestra.

*Bake and Dewax

Antes de la eliminacion de la parafina, el tejido se
hornea para mejorar su adhesion al portaobjetos.
Para ver informacion mas detallada, consulte
14.2.3 Desparafinado y horneado

Pretratamiento de
calor

*HIER con ER1 o ER2

La recuperacion de epitopos inducida por calor
expone el tejido cortado a una solucién tampoén
calentada, que ayuda a cambiar la conformacion de
la estructura del tejido y mejorar la tinciéon. Hay un
numero de protocolos disponibles de pretratamiento
de calor que difieren en duracién y en las
temperaturas utilizadas.

Enzyme *Enzyme 1 Hay 8 protocolos de pretratamientos enzimaticos
Pretreatment *Enzyme 2 disponibles.

*Enzyme 3 Estos protocolos varian en la enzima utilizada y en

XE los tiempos de incubacion.

nzyme 5

ISH *Denaturation (10 min)  |Hay un protocolo de desnaturalizacion ISH
Desnaturalizacion predefinido (10 minutos).
ISH *ISH Hybridization (2Hr) |Hay dos protocolos de hibridacion ISH predefinidos
Hibridacion (2 horas y 12 horas).

*ISH Hybridization (12Hr)
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El sistema BOND mantiene un registro de todos los reactivos no a granel utilizados en el sistema y realiza un
seguimiento de cada recipiente de reactivo y de su contenido. También permite configurar paneles de
portaobjetos con marcadores especificos para acelerar la creacion de casos.

Este capitulo tiene las secciones siguientes:
e 8.1 Informacién general sobre la administracién de reactivos
e 8.2 Pantalla Configuracién del reactivo

e 8.3 Pantalla Inventario de reactivos
e 8.4 Pantalla Paneles de reactivos
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8.1

Informacion general sobre la administracion de reactivos

La administracién de reactivos en BOND incluye la configuracion y mantenimiento de los detalles de
los reactivos individuales, la administracion del inventario de los paquetes de reactivo (excluyendo
los reactivos a granel) y la creacién de conjuntos de marcadores, conocidos como “paneles”, para

su uso en la creacion de portaobjetos.

Para abrir las pantallas de administracion de reactivos donde se realizan estas o
operaciones, haga clic en el icono Configuracion del reactivo en la barra de regivo
funciones. J

Haga clic en las fichas de la parte superior izquierda de la pantalla para abrir la pantalla requerida
(Configuracion, Inventario o Paneles).

Configuracion del reactivo
Configuracion Inventario Paneles
=a
S [ S I S
*CD10 (56C6) *CD10 Anticuerpo primario  Leica Microsystems v =
*CD15 (Carb-1) *CD15 Anticuerpo primario Leica Microsystems v
*CD20 (MJ1) *CD20 Anticuerpo primario  Leica Microsystems v
*CD25 (4C9) *CD25 Anticuerpo primario Leica Microsystems v
*CD30 (1G12) *CD30 Anticuerpo primario  Leica Microsystems v
*CD5 (4C7) *CD5 Anticuerpo primario Leica Microsystems v
*CD56 (CD564) *CDS6 Anticuerpo primario  Leica Microsystems v
*CD7 (LP15) "NEW* *CD7. Anticuerpo primario Leica Microsystems v
*Cytokeratin 20 (Ks20.8) *CK20. Anticuerpo primario Leica Microsystems v
*Cytokeratin 20 (PW31) *CK20 Anticuerpo primario Leica Microsystems v
*Cytokeratin 7 (RN7) *CK7 Anticuerpo primario  Leica Microsystems v
*Estrogen Receptor (6F11) *ER Anticuerpo primario Leica Microsystems v
*Glial Fibrillary Acidic Protein (GA5) *GFAP Anticuerpo primario Leica Microsystems v
*Immunoglobulin A (N1CLA) *IgA Anticuerpo primario Leica Microsystems v
*Immunoglobulin D (DRN1C) *IgD Anticuerpo primario  Leica Microsystems v
*Immunoglobulin G (Polyclonal) *lgG Anticuerpo primario Leica Microsystems v
*Melan A (A103) *MelA Anticuerpo primario Leica Microsystems 4
*Negative *Neg Anticuerpo primario Laboratory Specified v
Tipo de paquete: Tipo de reactivo: Proveedor: Estado preferido:
- Primarios - Leica Microsystems - Preferido -

Figura 79: Pantalla Configuracion del reactivo

La pantalla Configuracion del reactivo muestra la lista completa de los reactivos conocidos para
el sistema BOND. La lista no incluye ningln sistema de reactivos preempaquetado, por ejemplo,
sistemas de deteccion BOND, pero muestra los reactivos que constituyen los sistemas. También
contiene reactivos mixtos, que se mezclan en el médulo de procesado a partir de componentes de
sistemas de deteccion. La pantalla se utiliza para ver las propiedades de los reactivos, crear nuevos
reactivos en el sistema y establecer opciones de reactivo.

En cambio, la pantalla Inventario del reactivo muestra el inventario de sistemas de reactivos, asi
como de reactivos empaquetados individualmente. Para cada reactivo o tipo de sistema la lista
muestra las reservas totales, y también dispone de informacién sobre los paquetes individuales.
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8.1.1

8.1.1.1

La pantalla Paneles del reactivo permite la creacion de conjuntos de marcadores que
habitualmente se usan juntos para diagndsticos concretos. Durante la creacion de portaobjetos en
el software BOND, al seleccionar un panel se crea un portaobjetos para cada marcador del panel,
lo que abrevia mucho este proceso.

e 8.1.1 Informacién general
e 8.1.2 Sistemas de tratandstico

Informacion general

e Categorias de reactivos

e Flujo de trabajo de reactivos
e Identificacion de reactivos

e  Sustitucién de reactivos

Categorias de reactivos

Aparte de los reactivos para recipientes a granel, es posible usar cuatro “tipos de paquete” de
fluidica en el sistema BOND:

e Sistemas de deteccién BOND: bandejas preempaquetadas de reactivos de deteccion para su
uso conjunto con marcadores seleccionados por los usuarios durante la configuracion de
portaobjetos

e Sistemas de tratandstico Leica: bandejas preempaquetadas de marcadores y reactivos
auxiliares y de deteccidn para su uso como ayuda en la evaluacion de pacientes para quienes
se esta considerando un determinado farmaco. Los sistemas pueden incluir portaobjetos de
control (consulte 14.1.2 Sistemas de tratandstico)

e Sistemas de limpieza BOND: bandejas preempaquetadas de soluciones de limpieza para su uso
en la limpieza de instrumentos (consulte 12.6.1 Limpieza de la sonda de aspiracion)

e Recipientes de reactivo: recipientes individuales de reactivo que contienen marcadores
(primarios o sondas) o reactivos auxiliares, en recipientes listos para usar o abiertos
(consulte 2.6.3 Recipientes y sistemas de reactivos)

Los sistemas de deteccion, los sistemas de limpieza y los sistemas de tratandstico BOND se conocen
colectivamente como “sistemas de reactivos”.

“Marcador” hace referencia al anticuerpo primario en IHC, o a la sonda en ISH.

Los reactivos se subdividen en los siguientes “tipos de reactivo”:
e Primario: reactivo marcador utilizado en IHC
e Sonda: reactivo marcador utilizado en ISH

e Auxiliares: todos los reactivos no marcadores utilizados para procesar tejidos antes o después
de tefirlos con un marcador

e Mixtos: reactivos auxiliares creados durante la ejecucion de un protocolo a partir de componentes
de un sistema de reactivos o de componentes de recipientes individuales. Nunca puede haber
reservas de reactivos mixtos, pero deben existir en el sistema para su inclusién en los pasos
del protocolo.
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8.1.1.2

8.1.1.3

Las listas de reactivos y sistemas de reactivos de las pantallas Configuracion del reactivo
e Inventario de reactivos se pueden filtrar en funcion de estas clasificaciones.

Flujo de trabajo de reactivos

Para que BOND pueda usar cualquier reactivo debe reconocerlo en un proceso de tres pasos:

1. El tipo de reactivo debe estar incluido en la lista de reactivos de la pantalla Configuracion del
reactivo. Todos los reactivos Leica Biosystems listos para usar y muchos reactivos auxiliares
Leica Biosystems (incluidos los de los sistemas de deteccion, tratandstico y limpieza BOND)
estan predefinidos, pero los demas reactivos deben ser afiadidos a la lista por los usuarios.

2. Al recibir nuevas reservas, los recipientes de reactivo individuales y los sistemas de reactivos se
escanean o se “registran” en BOND para afiadirlos al inventario.

3. Cuando un reactivo o un sistema esta listo para usarse, se carga en la bandeja de reactivos.
Aqui, BOND lo identifica y actualiza el inventario de reactivos antes de usarlo.

BOND mantiene un registro del contenido de cada recipiente individual y cada sistema, asi como los
totales para cada tipo de reactivo. Para los reactivos de Leica Biosystems puede configurar un limite
de nuevo pedido que le avise cuando bajen las reservas. Consulte8.3.2.1 Cambiar la configuracion
de Reserva minima en 8.3.2 Detalles del reactivo o del sistema de reactivos.

Identificacion de reactivos

Los recipientes de reactivos individuales tienen dos cddigos de barras para la identificacion. Los
cddigos de barras mas largos de la parte delantera de los recipientes se utilizan para registrar los
recipientes e identificarlos una vez registrados (consulte 8.3.3 Registrar reactivos y sistemas de
reactivos). Los cddigos de barras mas cortos de la parte superior de los recipientes (bajo las tapas)
codifican los identificadores Unicos de paquete (IUP) que BOND utiliza para identificar los recipientes
cuando se cardgan en los mddulos de procesado. Utilice el IUP para identificar manualmente los
recipientes de reactivo cargados que no se hayan leido correctamente (consulte Corregir reactivos
no detectados en 5.1.3 Estado de los reactivos).

Los sistemas de reactivos se identifican con dos codigos de barras a los lados de las bandejas.
Utilice ambos codigos de barras para registrar los sistemas e identificarlos después del registro. Los
recipientes individuales con sistemas de reactivos tienen codigos de barras IUP en la parte superior
y delantera. BOND los utiliza para identificar los sistemas cuando se cargan en médulos de procesado;
introdlzcalos manualmente para identificar los recipientes si la identificacion automatica falla.

Puede mostrar informacion acerca de cualquier reactivo o sistema de reactivos que se haya
registrado, en cualquier momento, volviendo a escanear el cédigo de barras largo que hay a un
lado de los recipientes individuales o los dos cddigos de barras que hay a los lados de los sistemas
de reactivos.

Si no se puede escanear el paquete, abra el didlogo Entrada manual de ID haciendo
clic en el icono Buscar en la barra de funciones o en el botén Introducir ID en la
pantalla Inventario de reactivos. Q

Buscar

Escriba el ID o los ID del paquete y haga clic en Validar (para los sistemas de reactivos, haga clic
en Validar después de introducir cada cddigo de barras). Esto abre el recipiente o el sistema en el
didlogo Detalles del inventario de reactivos o Detalles del inventario del sistema de
reactivos.
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8.1.1.4

8.1.2

Sustitucion de reactivos

Para que pueda iniciarse el procesado, debe haber cargado un volumen suficiente de todos los
reactivos necesarios en el modulo de procesado. En ocasiones, no obstante, es posible que un
reactivo que estuviera presente ocasionalmente no esté disponible cuando se necesite. Esto puede
deberse a que el operador haya retirado una bandeja de reactivos 0 a que en un recipiente de
reactivo haya realmente menos reactivo de lo que se determind inicialmente. Si ocurre asi,

BOND intentara sustituir el reactivo ausente por reactivo del mismo tipo procedente de un recipiente
diferente. El sistema BOND usa las reglas siguientes cuando sustituye un reactivo no disponible:

e Primero intenta sustituir el reactivo ausente por otro del mismo tipo procedente del mismo
sistema de reactivo.
Si tiene éxito, la sesion continua sin notificacion.

e El sistema intenta entonces sustituir el reactivo ausente por una fuente alternativa del mismo
tipo y el mismo nimero de lote.
Si tiene éxito, la sesidn continda sin notificacion.

e A continuacion, el sistema intenta sustituir el reactivo ausente por una fuente alternativa con el
mismo tipo de reactivo pero con cualquier numero de lote.
Si tiene éxito, la sesion continta pero los portaobjetos afectados tienen una notificacion de evento.

e Sino es posible la sustitucion del reactivo, éste se sustituye por otro de recipiente a granel en
todas las dispensaciones a todos los portaobjetos afectados hasta el final de la sesion.
La sesidn continua, pero los portaobjetos afectados tienen una notificacion de evento.

e Sitodos los portaobjetos se ven afectados y deben reemplazarse por un reactivo a granel,
la sesion se abandona.

Sistemas de tratandstico

Los productos de tratandstico Leica para BOND consisten en sistemas de reactivos y pueden incluir
portaobjetos de control. También se necesitan reactivos estandar a granel y, para algunos sistemas,
reactivos auxiliares.

Siga siempre las instrucciones que acompaian al sistema de tratandstico y tenga en cuenta lo
siguiente:

e Los portaobjetos de control que se suministran con el Leica Bond™ Oracle™ HER2 IHC System
se denominan portaobjetos de control Oracle, y son diferentes de los portaobjetos de control
internos que se utilizan con las sesiones Oracle:

+  Los portaobjetos de control internos se crean en el software utilizando la configuracion
estandar de Tipo de tejido y Marcador del didlogo Aiadir portaobjetos, pero no
la opcién Control Oracle.

+  Los portaobjetos de control Oracle deben configurarse usando la opcion Control Oracle,
ademas de la opcion Tipo de tejido adecuada.

e Los portaobjetos de control Oracle solamente pueden utilizarse con el sistema especifico del
que proceden.

e Las etiquetas de portaobjetos Oracle utilizan plantillas de etiquetas especiales de Oracle que se
definen en la pantalla Etiquetas del cliente de administracion (consulte 10.3 Etiquetas).
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8.2

Pantalla Configuracion del reactivo

La pantalla Configuracion del reactivo muestra la lista de los reactivos conocidos por el software
BOND, incluidos los de los sistemas de reactivos y los reactivos mezclados en el médulo de procesado
a partir de componentes de sistemas de reactivos. Todos los primarios BOND listos para usar estan
predefinidos en la lista (y no se pueden eliminar), al igual que las sondas ISH listas para usar de
BOND vy diversos reactivos auxiliares comunes de Leica Biosystems.

Los filtros que hay bajo la tabla permiten establecer el tipo de reactivo a mostrar. No se puede
filtrar por tipo de paquete, pero si por tipos de reactivo (primarios, sondas, auxiliares, reactivos
mezclados, reactivos Oracle y sondas y primarios para dobles tinciones paralelas), asi como por
proveedor y estado preferido.

Los botones que hay sobre la tabla permiten: afiadir nuevos reactivos a la lista; abrir el reactivo
seleccionado en la tabla, para ver o editar sus detalles; o eliminar el reactivo seleccionado en la
tabla (solamente puede eliminar reactivos que no sean de Leica Biosystems).

No se pueden registrar reactivos que no se muestren aqui, ni reactivos definidos por el usuario que
no tengan estado preferido.

La tabla contiene los siguientes detalles para cada reactivo:

Nombre Nombre completo del reactivo.
Un caracter “*” inicial indica un reactivo predefinido de Leica Biosystems.
Nombre abr. Nombre corto del reactivo, utilizado en las etiquetas de portaobjetos y en la
pantalla de estado.
Tipo Tipo de reactivo, por ejemplo, primario.
Proveedor Nombre del proveedor del reactivo.
Pref. Los marcadores marcados (preferidos) se incluyen en las listas de configuracion

de portaobjetos en todo el software BOND.

Propiedades del reactivo editables

Ademas del nombre y los detalles del proveedor, las opciones editables para los reactivos son:

1. Para marcadores

(i) los protocolos seleccionados de forma predeterminada cuando se elige el marcador
durante la creacion de portaobjetos (consulte 6.5.2 Creacion de un portaobjetos).
Es posible configurar diferentes protocolos para aplicaciones de marcador Unico y para la
primera y la segunda aplicacion en la doble tincion;

(ii) estado preferido: solo los marcadores preferidos aparecen en la lista desplegable
Marcador durante la creacion de portaobjetos (consulte 6.5.2 Creacion de un
portaobjetos) y la lista Marcadores disponibles del didlogo Propiedades del panel de
reactivos durante la creacion de paneles (consulte 8.4.1 Creacion de un panel). Las listas
de la pantalla de reactivos pueden filtrarse también por esta propiedad;

(iii) estado peligroso: los marcadores marcados como peligrosos se desaguan en los residuos
peligrosos. Esta configuracion no se puede cambiar para los reactivos predefinidos.
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2. Para reactivos auxiliares

(i) reactivos de recipientes a granel que son compatibles con el reactivo: el sistema BOND

impide automaticamente que los reactivos auxiliares y los reactivos de recipientes a granel

entren en contacto;

(i) estado preferido: las listas de la pantalla de reactivos pueden filtrarse por esta propiedad;

(iii) estado peligroso: los reactivos marcados como peligrosos se desaguan en los residuos
peligrosos. Esta configuracion no puede cambiarse para los reactivos predefinidos.

Consulte las secciones:
e 8.2.1 Afadir o editar un reactivo
e 8.2.2 Eliminar un reactivo

8.2.1 Anadir o editar un reactivo

Para anadir reactivos a la lista, haga clic en Afiadir en la pantalla Configuracion del reactivo.

BOND muestra el didlogo Aiadir reactivo. Consulte Figura 80 mas abajo.

Aadir reactivo
Nombre: [ J El nombre debe empezar por una letra o un
ndmero
Nombre abreviado: [ ]
Nombre publico:
Tipo: Anticuerpo primario -
Proveedor:
Tincién Gnica/doble: DT unica/secuencial -
Unica Primero Segundo

Protocolo tincién pred.: -

Protocolo HIER predeterminado: -
Reactivos a granel compatibles:

*BWash

« Preferido Peligroso

Figura 80: Didglogo Afadir reactivo

Para cambiar los detalles de un reactivo existente, selecciénelo y haga clic en Abrir o haga doble

clic en él. Se abrira el didlogo Editar propiedades del reactivo. Es el mismo que el didlogo

ARadir reactivo con los detalles del reactivo seleccionado ya introducidos.
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Utilice las siguientes indicaciones para afiadir o editar reactivos:

1.

i)

Si estd afadiendo un nuevo reactivo, escriba un nombre descriptivo en el campo Nombre.
\\*II

Los nuevos reactivos no pueden empezar por “*”, que esta reservado para los reactivos de
Leica Biosystems.

Tenga cuidado de no usar un hombre que pueda provocar que este reactivo se confunda con
otro al crear protocolos o portaobjetos.

Para los reactivos nuevos, escriba un nhombre corto en el campo Nombre abreviado.
Los nombres abreviados estan limitados a ocho caracteres.

Este nombre aparece en los iconos de los portaobjetos en la pantalla Estado y se imprime en
las etiquetas de portaobjetos.

Si BOND esta conectado a un LIS, escriba en el campo Nombre publico el nombre del
reactivo usado en el LIS (no es aplicable a los reactivos auxiliares).

Si va a crear un nuevo reactivo, seleccione el tipo de reactivo en la lista desplegable Tipo.
El didlogo cambia en funcion del tipo que seleccione.

Escriba el nombre del proveedor del reactivo en el campo Proveedor.

Si el reactivo es un marcador (es decir, un anticuerpo primario o una sonda de ARN o ADN),
seleccione los protocolos predeterminados que se usaran en los diferentes tipos de sesiones de
tincién que utilicen el marcador.

En el campo Tincién simple/doble, seleccione DT dnica/secuencial para establecer los
protocolos predeterminados para los marcadores de sesiones de tincion Unica, en la ficha Unica.
Para los marcadores de sesiones de doble tincién secuencial, establezca los protocolos
predeterminados para las primeras y segundas aplicaciones en las fichas Primero y Segundo.

Seleccione DT paralela para establecer protocolos predeterminados para los marcadores de
sesion de doble tincién paralela.

Si el reactivo es una sonda de ARN o ADN, en las fichas anteriores apareceran protocolos
adicionales (desnaturalizacién e hibridacion).

Para los marcadores BOND predefinidos, presione Restaurar protocolos predeterminados de
fabrica si desea devolver los protocolos a sus valores predeterminados de fabrica, recomendados
para el marcador. Para poder restaurar valores predeterminados de fabrica debera haber
iniciado sesion con una funcion de usuario de supervisor.

Solo si el reactivo es un reactivo auxiliar creado por el usuario, compruebe la compatibilidad de
la solucidn de reactivo a granel y ajustela si es necesario.

La mayoria de los sistemas mostraran de manera predeterminada BOND Wash Solution
(*BWash) y agua desionizada (*DI) en la lista Reactivos a granel compatibles. Esto significa
que se utilizara una de estas soluciones en el sistema de fluidica para extraer y aspirar el
reactivo. Aunque las soluciones de recipientes a granel no deben entrar en contacto con el
reactivo auxiliar, puede haber algun ligero contacto en la sonda de aspiracion. Para evitar por
completo esta posibilidad, seleccione la solucion de recipiente a granel que no desea que entre
en contacto con el reactivo y haga clic en << para moverla a la lista Recipientes a granel
disponibles.
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8.2.2

Debe haber al menos una solucion de recipientes a granel establecida como compatible.

Pueden producirse resultados de tincion insatisfactorios y dafos en el médulo de
procesado si se permite que soluciones incompatibles entren en contacto entre si.
Pdngase en contacto con Leica Biosystems para determinar si las soluciones son
compatibles.

8. Para marcadores, haga clic en Preferido para mostrar el primario o la sonda en los dialogos
de configuracion de portaobjetos.

Para reactivos auxiliares, el Estado preferido solamente lo utilizan los filtros de lista de las
pantallas Configuracion del reactivo e Inventario.

9. Sidesea que el reactivo se vierta al recipiente de residuos peligrosos, haga clic en Peligroso.

10. Haga clic en Guardar para anadir los detalles del reactivo al sistema BOND.

Haga clic en Cancelar en cualquier momento durante el proceso para salir sin hacer ningiin cambio.

Eliminar un reactivo

Para eliminar un reactivo, seleccidnelo en la lista de la pantalla Configuracion del reactivo
y haga clic en Eliminar. Los reactivos predefinidos de Leica Biosystems (que empiezan por un
asterisco) no se pueden eliminar.

Cuando elimine los detalles de un reactivo, eliminara también los detalles de inventario
correspondientes a los paquetes de este reactivo. No podra recuperar los detalles del reactivo
eliminado ni los detalles del inventario.

Si ya no necesita un reactivo que haya utilizado previamente, quiza sea mejor que lo marque como
no preferido en lugar de eliminarlo. Esto lo eliminara de la mayoria de las pantallas del software,
pero lo mantendra en el sistema.
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8.3 Pantalla Inventario de reactivos

La pantalla Inventario de reactivos muestra todos los reactivos y sistemas de reactivos
registrados alguna vez en el sistema BOND y su volumen de reservas actual. Utilice la pantalla para
ver y administrar el inventario.

Configuracién del reactivo
Configuracion Inventario Paneles

e ] e T e | e | o) | W) ]
*Kappa Probe Leica Microsystems Sonda de ARN PB0645 27,50 11,00 =
*CD15 (Carb-1) Leica Microsystems Anticuerpo primario PA0039 44,85 7,00
GFAP (ER2, Enzyme1) AAA Antibodies Anticuerpo primario Recipiente abierto 0,00 0,00
*Anti-Fluorescein Antibody Leica Microsystems Auxiliar AR0222 30,00 15,00

I *CD30 (1G12) Leica Mi i primario PA0153 0,00 1,00
*Melan A (A103) Leica Microsystems Anticuerpo primario PA0233 7,00 0,00

I *CD7 (LP15) *NEW* Leica Mi i primario PA0017 0,00 14,00
*Lambda Probe Leica Microsystems Sonda de ARN PB0669 16,50 5,50
*Estrogen Receptor (6F11) Leica Microsy licuerpo primario PA0151 14,00 7,00
*CDS5 (4C7) Leica Mi i primario PA0168 6,55 0,00

I *Cytokeratin 20 (PW31) Leica Microsy icuerpo primario PA0918 0,00 7,00

I *Estrogen Receptor (6F11) Leica Mi i primario PA0009 0,00 10,00
*Immunoglobulin D.. Leica M licuerpo primario PA0061 7,00 2,00

I *Glial Fibrillary Acidic... Leica Mi Anti primario PA0026 0,00 5,00
*CD25 (4C9) Leica M licuerpo primario PA0305 47,50 14,00
*CD10 (56C6) Leica Mi Anti primario PA0131 0,00 0,00
*Immunoglobulin G.. Leica icuerpo primario PA0904 7,00 3,00
*CD20 (MJ1) Leica Microsy Anti primario PA0906 47,65 14,00

| [P— gs ; T — oo

Tipo de paquete: Tipo de reactivo: Estado inventario: Proveedor: Estado preferido:

Recipientes de reactivo - Todos . Todos - Todos - @-

Figura 81: pantalla Inventario de reactivos

Los reactivos Leica Biosystems con un volumen de reservas inferior al minimo se resaltan en rojo en
la pantalla.

Los filtros bajo la tabla permiten establecer el tipo de reactivo o sistema que se va a mostrar.

Para los sistemas de deteccion, Oracle y de limpieza BOND (seleccionados en el filtro Tipo de
paquete), se puede filtrar por Estado de inventario, por ejemplo, para ver todos los sistemas
registrados, solo aquellos de los que haya reservas o los que estén por debajo de los niveles de
nuevo pedido.

Para los recipientes de reactivos individuales también puede filtrar por Proveedor, Estado
preferido y Tipo de reactivo (para ver “Primarios”, “"Sondas”, “Primarios DT paralela”, “Sondas de
DT paralela”, “Auxiliares” o “Todos"” los reactivos).
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Se pueden mostrar algunos o todos los detalles siguientes, dependiendo del tipo de reactivo.

Nombre Nombre completo del reactivo.

Proveedor Nombre del proveedor del reactivo. No se muestra para los sistemas de
reactivos.

Tipo Tipo de reactivo, por ejemplo, primario. No se muestra para los sistemas de
reactivos.

N° de catalogo El nimero de catalogo del reactivo que hay que citar al realizar un pedido.

No se muestra para los sistemas de reactivos (la columna esta presente,
pero todos los valores estan en blanco).

Vol. (mL) Cantidad total de reactivo disponible. Incluye todos los paquetes de reactivo
registrados, ya estén cargados en un modulo de procesado o no (consulte
Determinacion del volumen de reactivo mas abajo).

Sesiones rest. Para los sistemas Oracle, el niUmero de sesiones restantes en el sistema.
Limpiezas restantes El nimero de limpiezas restantes en los sistemas de limpieza.

Min. (mL) Solamente para los reactivos Leica Biosystems, volumen de reservas en el
que se le pedira que haga un nuevo pedido (consulte Cambiar la
configuracion de Reserva minima en 8.3.2 Detalles del reactivo o del sistema
de reactivos).

Min. (sesiones) Para sistemas Oracle, el nUmero de sesiones restantes alcanzado en el cual
se le pedird que haga un nuevo pedido (consulte Cambiar la configuracion
de Reserva minima en 8.3.2 Detalles del reactivo o del sistema de reactivos).

Min. (limpiezas) Para los sistemas de limpieza, el nimero de limpiezas restantes en el que se
le pedira que haga un nuevo pedido (consulte Cambiar la configuracion de
Reserva minima en 8.3.2 Detalles del reactivo o del sistema de reactivos).

Los botones de control que hay sobre la tabla de reactivos permiten administrar el inventario de
reactivos.

e Haga clic en Detalles para ver informacion sobre paquetes de reactivo individuales del tipo de
reactivo seleccionado, y para establecer opciones para ellos.
Consulte 8.3.2 Detalles del reactivo o del sistema de reactivos para obtener mas informacion.

e Haga clic en Introducir ID para anadir el inventario del reactivo al sistema en el dialogo
Entrada manual de ID cuando el escaner de mano no pueda reconocer automaticamente el ID.
Consulte 8.3.3 Registrar reactivos y sistemas de reactivos para ver mas informacion.

e Haga clic en Informe de detalles para generar un informe de los reactivos o sistemas de
deteccion que aparecen actualmente en la tabla.
Consulte 8.3.4 Informe de detalles de inventario.

e Haga clic en Consumo de reactivos para generar un informe de uso de reactivos dentro de
un periodo de tiempo especificado.
Consulte 8.3.5 Informe de consumo de reactivos

Consulte también 8.3.1 Determinacion del volumen de reactivo para ver una descripcion general de
cdmo realiza BOND el seguimiento del inventario de reactivos.
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8.3.1

8.3.1.1

Determinacion del volumen de reactivo

El sistema BOND utiliza dos métodos para establecer el volumen de reactivo de los recipientes de la
bandeja de reactivos: calcula el volumen en funcién del volumen inicial y del uso subsiguiente,
y lo mide directamente utilizando un sistema de deteccién del nivel (DNL).

El calculo de volumen se basa en el volumen inicial del reactivo y va restando reactivo a medida
que se dispensa y sumando cuando se rellena (recipientes abiertos). Se pueden producir
discrepancias si se pierde reactivo debido a evaporacion o a vertidos.

El sistema DNL esta integrado en la sonda de aspiracion. Determina los volimenes de reactivo
detectando la altura del reactivo cuando se hunde la sonda de aspiracion en los recipientes. Bajo la
configuracion predeterminada, la medicién DNL del volumen (a la que se suele hacer referencia
como “prueba de inmersion”) se realiza automaticamente en determinadas condiciones, por ejemplo,
cuando un recipiente no se ha medido desde hace mas de 30 dias. El reactivo puede haberse
evaporado o puede que el recipiente se haya usado en otro sistema. Estas pruebas de inmersion
predeterminadas se programan cuando no vayan a retrasar el procesado, asi que es posible que un
reactivo del que se piense inicialmente que va a estar disponible resulte tener mas tarde un
volumen insuficiente para las sesiones programadas. Cuando ocurre asi, se activa una alarma y el
operador debe rellenar el recipiente (solo recipientes abiertos) o asegurarse de que haya disponible
un reactivo alternativo adecuado (consulte Sustitucion de reactivos en 8.1.1 Informacion general).

Si lo desea, puede configurar BOND para que haga pruebas de inmersion en los recipientes antes
de cada sesion de procesado. Esto se configura de manera independiente para los recipientes
abiertos, para los recipientes listos para usar y para los sistemas de reactivos. La configuracion
garantiza que las sesiones que se inicien tengan suficiente reactivo para finalizar, aunque retrasa el
procesado mientras se realizan las pruebas de inmersidn. Configure estas opciones en el panel
Configuracion del laboratorio del cliente de administracion (consulte 10.5.1 Configuracion del
laboratorio).

Informe de volumen para sistemas de deteccion

Para hacer que los volimenes de los que se informa para los sistemas de deteccion BOND sean
compatibles con los volimenes de los que se informa para los recipientes individuales (y permitir la
estimacion del nimero de portaobjetos para los que se puede usar un sistema de deteccion), los
volimenes del sistema se indican en mililitros, en términos de un solo recipiente. No obstante, dado
gue los sistemas de deteccidn constan de recipientes con diferentes volimenes, para informar del
volumen debe aplicarse una regla, que se describe en esta seccién.

Observe que esta regla no se aplica a los sistemas Oracle ni de limpieza, que informan del nimero
de sesiones o limpiezas restantes, respectivamente.

Para los sistemas de deteccion, se indica el volumen relativo al recipiente de mayor tamario del
sistema. Por ejemplo, si el recipiente mayor tiene 30 mL de capacidad, el volumen del sistema se
indicara en relacion a 30 mL. El software BOND asume que todos los recipientes de los sistemas
nuevos estan llenos, asi que un sistema cuyo recipiente mayor sea de 30 mL se indicara con un
volumen de 30 mL cuando se registre por primera vez.

A medida que se use el reactivo, el valor del que se informe sera el volumen del recipiente con el

menor volumen relativo. Si el volumen de este recipiente no es el mismo que el del mayor recipiente
del sistema, el valor se normalizara al volumen del recipiente mayor. Por ejemplo, en un sistema con
varios recipientes de 30 mL y dos recipientes de 2,4 mL, puede ocurrir que uno de los recipientes de
2,4 mL tenga, respecto a los volimenes iniciales, el menor volumen de reactivo. Si le quedan 1,2 mL
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(la mitad de su volumen inicial), el volumen del sistema del que se informara en conjunto sera de la
mitad de 30 mL, es decir, 15 mL.
8.3.2  Detalles del reactivo o del sistema de reactivos

Para mostrar detalles de paquetes individuales de un reactivo o un sistema de reactivos, haga doble
clic en el tipo de reactivo en la tabla Inventario de reactivos o seleccidnelo y haga clic en Detalles.

Detalles del inventario de reactivos

*Kappa Probe

Nombre del paquete: Kappa Probe, 5.5 mL

N°. catalogo: PB0645 Reserva minima: 11,00
Establecer nivel de reserva minima

=

Mostrar \2‘ Disponible Vacio Caducado

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 2510212021 16/04/2013 5,50 5,50
00676457 281052021 16/04/2013 5,50 5,50

00684913 05933 05/02/2023 23/08/2013 5,50 5,50

Cerrar

Figura 82: didlogo Detalles del inventario de reactivos

Un didlogo de detalles de inventario muestra cada paquete individual del reactivo o sistema
seleccionado. Los campos Y las opciones del dialogo difieren en funcién del tipo de paquete de
reactivos y del proveedor. De manera predeterminada, solo se muestran los paquetes con reactivos
disponibles, que no hayan caducado. También se pueden mostrar los paquetes vacios (que no
hayan alcanzado su fecha de caducidad) o todos los paquetes que hayan caducado durante el mes
anterior; seleccione Disponible, Vacio o Caducado en el didlogo, segun corresponda.

Se muestra el Nombre del reactivo para todos los tipos de paquete de reactivo. Ademas, los
reactivos BOND muestran el N° catalogo para realizar nuevos pedidos y los reactivos BOND (pero
no los sistemas) tienen también un Nombre del paquete, que incluye el tamano del paquete.

Los reactivos y los sistemas BOND tienen también un campo Reserva minima que muestra el
nivel de reservas en el que se le pedira que haga un nuevo pedido de reactivo (consulte Cambiar la
configuracion de Reserva minima mas abajo).

Con el escaner de mano, puede escanear los cddigos de barras que aparecen a los lados de un
reactivo o un sistema de reactivos registrado para abrir su didlogo de detalles de inventario.

El elemento de inventario escaneado se resaltara en la tabla de detalles y se estableceran
automaticamente los filtros Mostrar (Disponible, Vacio o Caducado) correspondientes.

BOND 6.0 Manual del usuario (NO EE. UU. y China) Rev A05 © Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 2021 200



Administracion de reactivos (en el controlador BOND)

8.3.2.1

8.3.2.2

La tabla del didlogo muestra la siguiente informacion para cada paquete de reactivos:

IUP El Identificador Unico de paquete (consulte Identificacion de reactivos en
8.1.1 Informacién general).

NO de lote Numero de lote del paquete.

Fecha de caducidad Fecha de caducidad del paquete. No se deben usar los paquetes después de
esta fecha.

Registrado Fecha en la que se registrd el paquete en BOND.

Primer uso Fecha en la que se registré el paquete en BOND.

Marcado vacio Fecha en la que el paquete se marcé como vacio. Puede establecerla

automaticamente el software o establecerse manualmente (consulte Marcar
un paguete como vacio o no vacio mas abajo).

Vol. inicial (mL) Volumen de reactivo utilizado en el paquete completo, nuevo.
No se muestra para los sistemas de reactivos.

Vol. (mL) El volumen de reactivo actual en el recipiente. Para los sistemas de deteccion,
consulte Informe de volumen para sistemas de deteccion mas arriba.

Relleno (mL) Para recipientes abiertos, volumen restante de reactivo que puede utilizarse
para rellenar el recipiente.

Limpiezas restantes Para los sistemas de limpieza, nimero de limpiezas que se puede realizar con
el reactivo restante.

Sesiones restantes  Para los sistemas Oracle, el nimero de sesiones que se pueden realizar con
el reactivo restante.

Los botones del didlogo Detalles inventario permiten la configuracion de diversos detalles del
inventario (segun el tipo de paquete) y la creacion de un informe de detalles para el reactivo
o sistema especifico. Las secciones siguientes describen la configuracion y las opciones de informe.

Cambiar la configuracion de Reserva minima

Los reactivos y sistemas de reactivos predefinidos de Leica Biosystems pueden tener establecido un
“nivel de reserva minimo”. Cuando la reserva total de reactivo desciende por debajo del volumen
establecido, el reactivo se resalta en rojo en la pantalla Inventario de reactivos para hacer un
nuevo pedido de reactivo o del sistema.

Para cambiar el ajuste de la cantidad minima, haga clic en Configurar nivel de reserva minimo.

En el didlogo emergente, escriba el nivel de reserva minimo exigido en el campo Reserva minima.
Utilice mililitros, sesiones o limpiezas, segun el tipo de paquete. Haga clic en Aceptar.

Informe de reactivo

Haga clic en Informe de detalles para generar un informe solamente para el reactivo o sistema
de reactivo seleccionado. Consulte 8.3.4 Informe de detalles de inventario para ver mas detalles.
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8.3.2.3

8.3.2.4

i)

Marcar un paquete como vacio o no vacio

Puede marcar un paquete de reactivo como vacio, por ejemplo, cuando se desecha antes de utilizarlo
totalmente. Para ello, seleccione el paquete en la tabla, después haga clic en Marcar vacio.
El software pone la fecha actual en el campo Marcado vacio.

Para reincorporar un paquete de reactivo marcado como vacio, seleccionelo en la tabla y haga clic
en Marcar no vacio. Esto solo se puede hacer cuando el paquete no esta cargado en un moédulo
de procesado. El paquete muestra el volumen de reactivo que tenia antes de marcarlo como vacio.

Seleccione el botdn de opcion Vacio que hay sobre la tabla para mostrar los elementos marcados
COmo vacios.

Rellenar un recipiente abierto de reactivo

Puede reutilizar recipientes de reactivo abiertos BOND para dispensar hasta 40 mL de un reactivo
en particular. El nimero de veces que se pueden rellenar los recipientes es ilimitado si se llenan con
cantidades inferiores a los volimenes de los recipientes.

Siga estas instrucciones para rellenar un recipiente abierto.
1. Llene el recipiente con el volumen de reactivo que desee.

2. Escanee el recipiente (como se describe en Registrar reactivos y sistemas de reactivos mas
abajo) y, a continuacion, haga clic en Rellenar.

El botdn de relleno no estara disponible si al poner mas reactivo en el recipiente se supera el
limite de 40 mL.

3. Establezca una fecha de caducidad para el nuevo reactivo.

Tenga en cuenta que cuando se llena un recipiente abierto (por primera vez o al rellenarlo),

el software presupone que el recipiente se llena hasta el maximo disponible para ese recipiente,
es decir, el volumen (mL) especificado por el usuario en el momento de registrar el reactivo o el
volumen actual mas el resto del volumen disponible para el rellenado. El volumen indicado se
corrige, si es necesario, cuando se realiza una prueba de inmersion. Puede que esto no ocurra
hasta que se utilice el recipiente.

Cada recipiente abierto se bloquea para un reactivo en particular cuando se registra por primera vez.
Cada recipiente abierto debe usar el mismo reactivo siempre que se rellene.
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8.3.3

Registrar reactivos y sistemas de reactivos

Al registrar un paquete de reactivo se afiade al inventario. El tipo de reactivo puede aparecer en la
pantalla Configuracion del reactivo antes de registrar un paquete de ese tipo.

Debe registrar los paquetes de reactivo antes de utilizarlos en BOND.
Si carga un recipiente de reactivo no registrado en el mddulo de procesado, el software no lo

reconocera y mostrara un icono de informacion \@ en la posicion de ese reactivo en la pantalla
~

Estado del sistema.

BOND realizara un seguimiento del uso del reactivo y le avisara cuando deba sustituirlo.
No intente rellenar un recipiente de reactivo BOND listo para usar, ya que BOND lo reconocera
como un recipiente usado y rechazara utilizarlo.

Si BOND no reconoce un nuevo paquete de reactivo que usted escanee para registrarlo, es posible
que no tenga instalado el archivo de definiciones de datos BOND (BDD) mas reciente; busque en
el sitio web el archivo BDD mas reciente y, a continuacion, descarguelo e instalelo (mediante la
pantalla Actualizacion de datos de la base de datos del cliente de administracion) si su
“Version de los datos” es posterior a la del didlogo Acerca de BOND. Después de instalar el
archivo BDD mas reciente, reinicie el cliente clinico e intente registrar el nuevo recipiente de reactivo
o sistema de reactivos.

Los métodos para registrar distintos tipos de paquetes de reactivos se describen en las secciones
siguientes:

e Registro de sistemas de reactivos

e Registrar reactivos BOND listos para usar

e Registrar reactivos que no estén listos para usar
e Entrada manual de ID
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8.3.3.1 Registro de sistemas de reactivos

Para registrar un sistema de deteccion, tratandstico o limpieza BOND, escanee los dos cddigos de
barras que hay a un lado de la bandeja de reactivos.

9 Algunos sistemas de reactivos solo tienen un cddigo de barras en la bandeja de reactivos, por ejemplo,
sistemas con solo uno o dos recipientes.

El software mostrara el didlogo Afiadir sistema de reactivos.

Advertencia Riesgo por laser. Puede dafar gravemente los ojos. Evite el contacto directo de los
ojos con los rayos laser.

Aiadir sistema de reactivos

Bond Oracle HER2 IHC System
N°. catdlogo:  1UP: THR_00689743 N°. de lote: 07292
Fecha de caducidad: 30/0412025 Sesiones iniciales 15
o T I S I

1 00689743 *Peroxide Block

2 00689753 *HER2 Negative Control

3 00689763 *HER2 Primary Antibody

4 00689773 *Post Primary

5 00689783 *Polymer

6 00689793 *DAB Part 1

7 00689803 *DAB Part B

8 00689813 *DAB Part B

9 00689823 *Hematoxylin

3

Figura 83: Registrar un sistema de deteccion BOND

Compruebe si los detalles del cuadro de didlogo corresponden a los detalles del paquete y,
a continuacion, haga clic en Aceptar.

No intente registrar recipientes de reactivos individuales que formen parte de un sistema de
deteccion.

8.3.3.2 Registrar reactivos BOND listos para usar

Para registrar un paquete de reactivo listo para usar BOND, escanee el cddigo de barras que hay en
la parte delantera del recipiente. El software mostrara el didlogo Aiadir paquete del reactivo.

Afadir paquete del reactivo

Glial Fibrillary Acidic Protein (GAS), 7 mL
N°. catdlogo: PA0026 1UP: 00690422
Proveedor: Leica Microsystems

N°. de lote: 07360 Fecha de caducidad: 30/04/2025
Vol. inicial (mL) 7,00

Figura 84: Registro de paquetes de reactivos BOND

Compruebe si los detalles del cuadro de didlogo corresponden a los detalles del paquete vy,
a continuacion, haga clic en Aceptar.
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8.3.3.3 Registrar reactivos que no estén listos para usar

Es posible usar en el sistema BOND reactivos no suministrados en paquetes listos para usar BOND,
utilizando recipientes abiertos o de titulacion BOND. Una vez preparado un reactivo que no esté
listo para usar y se haya llenado con él un recipiente abierto de 7 mL o 30 mL, o en un recipiente
de titulacion de 6 mL, se registrara de una forma muy similar a la de los reactivos BOND:

1.

6.

Asegurese de que el reactivo se haya creado en el sistema y que sea preferido.
El reactivo definido por el usuario debe ser preferido para registrarse en el inventario
(consulte 8.2.1 Anadir o editar un reactivo).

Observe que las enzimas creadas con el BOND Enzyme Pretreatment Kit (Kit de pretratamiento
enzimatico BOND) estan predefinidas en el sistema y no es necesaria su creacion manual.

Escanee el cddigo de barras que hay en la parte delantera del recipiente abierto o de titulacion
para abrir el didlogo ARadir recipiente abierto.

Seleccione el nhombre del reactivo en la lista desplegable Nombre reactivo. (El nombre del
proveedor se muestra entre corchetes junto al nombre del reactivo).

La lista contiene todos los reactivos preferidos auxiliares que no son BOND y los marcadores
creados en el sistema, asi como las cuatro enzimas predefinidas que se pueden preparar a
partir de BOND Enzyme Pretreatment Kit. Si no ha creado el reactivo en el sistema, cancele el
cuadro de didlogo Afiadir recipiente abierto y haga esto primero (consulte el paso 1 anterior).

Escriba el nimero de lote para el reactivo, que encontrara en la documentacion del proveedor
del reactivo.

Haga clic en el campo Fecha de caducidad para establecer la fecha de caducidad con los
controles de calendario (o bien, puede escribir una fecha).

Puede introducir fechas parciales tales como D/M, DD/MM o DD/MMM; se asume que el afio es
el actual. Si introduce, por ejemplo, MM/AAAA 0 MMM/AAAA, se asume que se trata del primer
dia de ese mes.

Si introduce una fecha no valida, aparecera un borde rojo alrededor del campo Fecha de
caducidad y se mostrara un mensaje de error de validacion.

Cuando haga clic fuera del campo Fecha de caducidad, se dara formato a una entrada de
fecha valida de acuerdo con el formato de fecha del sistema. Si se introdujo al menos una
fecha valida antes de introducir una fecha no valida, cuando haga clic fuera del campo se
restablecera la ultima fecha valida.

Haga clic en Aceptar para registrar el reactivo.

8.3.3.4 Entrada manual de ID

Si el sistema BOND no puede leer un cédigo de barras de un reactivo, haga lo siguiente desde la
pantalla Inventario de reactivos:

1.

Haga clic en Introducir ID.
El software BOND muestra el cuadro de didlogo Entrada manual de ID.

Escriba el ID del reactivo (junto al cddigo de barras que hay en la parte delantera del paquete
del reactivo) en la fila superior del didlogo.

Haga clic en Validar.

Si hay mas de un cddigo de barras, como en el caso de los sistemas de deteccion, haga clic en
Validar después de introducir cada nimero de paquete.
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8.3.4

4. Después de verificar que el nimero del paquete sea legitimo, el software muestra el didlogo
Anadir paquete del reactivo correspondiente.

5. Verifique los detalles del paquete o afiada detalles segun corresponda en el didlogo Afadir
paquete del reactivo y, a continuacion, haga clic en Aceptar para registrar el paquete.

Informe de detalles de inventario

Puede generar un informe con los detalles de inventario de los reactivos o sistemas de reactivo
mostrados en la tabla de la pantalla Inventario de reactivos. El informe generado muestra
informacién de cada uno de los reactivos o sistemas visibles, incluyendo la cantidad restante total.
Si esta cantidad es inferior al nivel de reserva minimo (consulte Cambiar la configuracion de
Reserva minima en 8.3.2 Detalles del reactivo o del sistema de reactivos), esto se indica con “Bajo”
en el informe.

Establezca los filtros de la parte inferior de la pantalla de modo que muestren los reactivos o
sistemas de reactivos en los que tiene interés y, a continuacion, haga clic en Informe de detalles.
El informe se genera y se muestra en una nueva ventana.

La parte superior derecha del informe de inventario de reactivos muestra la informacién de la tabla
siguiente.

Campo Descripcion

Laboratorio Nombre del laboratorio tal como se escribié en el campo Laboratorio de la
pantalla Configuracion del laboratorio del cliente de administracion;
consulte 10.5.1 Configuracion del laboratorio.

Asunto Configuraciones de filtro utilizadas para seleccionar los reactivos o sistemas
de reactivos del informe.

De cada reactivo que aparece en la lista, el cuerpo del informe muestra lo siguiente:

e nombre

e reserva total accesible (con indicador si es inferior al nivel de reserva minimo)

e numero de catalogo (para recipientes listos para usar BOND) o “abierto” (para recipientes abiertos)
e tipo (principal, sonda, auxiliar, o tipo de sistema de reactivos)

e proveedor

Para cada paquete de reactivo individual, el informe muestra:
e IUP

e numero de lote

e fecha de caducidad

e fecha de registro

e fecha de primer uso

e fecha de ultimo uso

e cantidad restante.
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8.3.5

Consulte 3.7 Informes para obtener mas detalles sobre las opciones de impresion y de la ventana
de informes.

Informe de consumo de reactivos

El informe de consumo de reactivos muestra la cantidad de reactivo utilizado y cuantos portaobjetos
se procesaron con este reactivo en un periodo definido. Se detalla la informacion para los recipientes
individuales, y de muestran los totales de reactivo.

El informe cubre todos los reactivos usados en el periodo definido, independientemente de los
reactivos que se estén mostrando en la pantalla Inventario de reactivos. No se incluye el
consumo del sistema de reactivos.

Haga clic en Consumo de reactivos para abrir un didlogo de seleccién de fecha donde debe
establecer el periodo que desea que cubra el informe. Establezca las fechas y las horas De y A
(consulte Uso de los selectores de fecha y hora en 9.1 Pantalla Historial de portaobjetos) vy,

a continuacion, haga clic en Generar. El informe se genera y se muestra en una nueva ventana.

La parte superior derecha del informe de uso de reactivos muestra la informacion de la tabla
siguiente.

Campo Descripcion

Laboratorio Nombre del laboratorio tal como se escribié en el campo Laboratorio de la
pantalla Configuracion del laboratorio del cliente de administracion;
consulte 10.5.1 Configuracion del laboratorio.

Periodo de tiempo |Fechas “De” y “A” para el periodo que cubre el informe

Para cada reactivo usado durante el periodo, el informe muestra:

e Nombre (el nombre abreviado del reactivo);

e IUP de cada recipiente usado;

e Numero de lote de cada recipiente usado;

e Fecha de caducidad de cada recipiente usado;

e Numero de portaobjetos procesados, tanto por recipiente como el total para el reactivo;

e Volumen de reactivo usado durante el periodo, tanto por recipiente como el total para el reactivo.

Consulte 3.7 Informes para obtener mas detalles sobre las opciones de impresion y de la ventana
de informes.
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8.4

8.4.1

Pantalla Paneles de reactivos

Un panel es un conjunto de marcadores definido por el usuario. Puede usar paneles para afiadir
rapidamente varios portaobjetos al sistema.

Los paneles solamente se pueden utilizar para los portaobjetos de tincion Unica rutinaria; no pueden
utilizarse para configurar portaobjetos de doble tincion. Para crear paneles debe tener una funcién
de usuario de supervisor.

Para mostrar la pantalla Paneles de reactivos, haga clic en el icono Configuracion del reactivo
en la barra de funciones y, a continuacion, haga clic en la ficha Paneles.

Para obtener mas informacion, consulte:

e 8.4.1 Creacién de un panel

e 8.4.2 Ver o editar detalles del panel

e 8.4.3 Eliminar un panel

Creacion de un panel

Para crear un panel, haga lo siguiente (debe tener una funcion de usuario de supervisor):

1. Haga clic en Afadir panel.
El software mostrara el cuadro de didlogo Propiedades del panel de reactivos.

Propiedades del panel de reactivos

Nombre del panel: | HER2 Panel

Marcadores disponibles: El panel contiene:

s

“Cytokeratin / (KN/) Leica MICTOSyStems

\‘ *HER2 Negative Control Leic... Prueba
*Estrogen Receptor (6F11) Leica Microsystems _

*Glial Fibrillary Acidic Protein (GAS) Leica Microsystems Tejidoneg. >

*HER2 Negative Control Leica Microsystems Tejido pos. >

*HER2 Primary Antibody Leica Microsystems

*Immunoalobulin A (N1C1 AY | eica Microsvstems ™
»

Figura 85: el didlogo Propiedades del panel de reactivos

La tabla de la derecha del didlogo Propiedades del panel de reactivos muestra la lista del
contenido del panel, y la tabla de la izquierda muestra la lista de marcadores disponibles.

2. Introduzca un nombre para el panel en el campo Nombre del panel en la parte superior
del dialogo.
No es posible guardar un panel sin nombre.
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3. Para afiadir un marcador al panel, seleccione un elemento de la lista de anticuerpos o sondas

disponibles en la tabla de la izquierda y, a continuacion, haga clic en GG XY I o= >

Para afiadir un control de tejido positivo, haga clic en el marcador y, a continuacion,

haga clic en Tejido pos. >

Para afiadir un control de tejido negativo, haga clic en el marcador y, a continuacion,

haga clic Tejido neg. >

4. Para eliminar un elemento del panel, seleccidnelo en la tabla de la derecha y haga clic en

0 Los paneles deben tener tejido de prueba. No se puede guardar un panel que no tenga tejido
de prueba.

5. Cuando el panel sea correcto, haga clic en Aceptar para guardar los detalles.
Si no desea guardar el panel, haga clic en Cancelar.

8.4.2  Ver o editar detalles del panel

Para ver los detalles de un panel, selecciénelo en la tabla de la izquierda de la pantalla Paneles de
reactivos. Los marcadores del panel se muestran en la tabla a la derecha de la pantalla. Para
editar el panel, haga clic en Propiedades del panel y editelo como se describe en 8.4.1 Creacion
de un panel.

8.4.3 Eliminar un panel

Para eliminar un panel del sistema, seleccionelo en la tabla de la pantalla Paneles de reactivos vy,
a continuacion, haga clic en Eliminar panel. Se le pedird que confirme la eliminacion.

0 Elimine los paneles con cuidado. No es posible recuperar los detalles de los paneles eliminados.
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(en el Controlador BOND)

La pantalla Historial de portaobjetos muestra detalles de los portaobjetos programados, en ejecucion o ya
ejecutados en el sistema BOND.

Los registros individuales de los portaobjetos de las sesiones programadas pero detenidas antes de iniciarse el
proceso (por el desbloqueo de la bandeja) se retiran de la lista del historial y se sustituyen por una Unica fila
para toda la bandeja, que muestra el estado “Rechazado”. Es posible generar informes de eventos de la sesion
e informes de detalles de la sesidn.

Este capitulo tiene las secciones siguientes:
e 9.1 Pantalla Historial de portaobjetos
e 9.2 Seleccién de portaobjetos

e 9.3 Propiedades del portaobjetos y ejecutar de nuevo portaobjetos
e 9.4 Informe de eventos de la sesion

e 9.5 Informe de detalles de la sesidn

e 9.6 Informe de caso

e 9.7 Informe de protocolo

e 9.8 Resumen portaobjetos

e 9.9 Exportar datos

e 9.10 Breve historial del portaobjetos
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9.1  Pantalla Historial de portaobjetos

Para consultar los detalles del historial de los portaobjetos o generar informes de T
eventos de la sesién e informes de detalles de la sesidn o caso, seleccione el icono portaobjetos
Historial de portaobjetos en la barra de funciones. %@

Historial de portaobjetos

Filtros de portaobjetos | Intervalo de fechas - pe: | 01012013 B | 12:39 H A [ osienot7 B [ 1239 |l

-m—
2710812013 00000288 *Neg Chirs P. Bacon CS205 - 255790 Prueba En curso
27/08/2013 84 00000289 *Neg Chirs P. Bacon CS205 - 255790 Prueba En curso
27/0812013 84 00000241 *Neg Chirs P. Bacon CS205 - 255790 Prueba En curso
27/0812013 84 00000291 *Neg Chirs P. Bacon CS205 - 255790 Prueba En curso
27/0812013 84 00000292 *Neg Chirs P. Bacon CS205 - 255790 Prueba En curso
27/0812013 84 00000290 *Neg Chirs P. Bacon CS205 - 255790 Prueba En curso
27/0812013 84 00000293 *Neg Chirs P. Bacon CS205 - 255790 Prueba En curso
27/0812013 84 00000294 *Neg Chirs P. Bacon CS205 - 255790 Prueba En curso
27/0812013 84 00000295 *Neg Chirs P. Bacon CS205 - 255790 Prueba En curso
27/0812013 84 00000296 *Neg Chirs P. Bacon CS205 - 255790 Prueba En curso
26/08/2013 90 00000399 *CDs Cherry Dale 83225 - 527991 Prueba En curso
26/08/2013 90 00000398 *Tyros Jacob Dean CS83225 - 527990 Prueba En curso
26/08/2013 90 00000396 *CD20 Jacob Dean CS3225 - 527990 Prueba En curso
26/08/2013 90 00000395 *CDs Jacob Dean C83225 - 527990 Prueba En curso
26/08/2013 90 00000394 *Tyros Amanda Francis CS3224 - 527909 Prueba En curso
26/08/2013 90 00000391 *CDs Amanda Francis CS3224 - 527909 Prueba En curso
26/08/2013 90 00000400 *CD20 Cherry Dale 83225 - 527991 Prueba En curso
26/0812013 90 00000397 *MelA Jacob Dean CS3225 - 527990 Prueba En curso

Es ;;t;s;b-le-éué los nimeros de ID de sesién no’s-(; ;r;c-r:e;nenlen secuenclalmeme ’ T T T -

Figura 86: pantalla Historial de portaobjetos

La lista del historial de portaobjetos muestra los portaobjetos ejecutados en el periodo definido en
el filtro Intervalo de fechas sobre la lista 0 un portaobjetos especifico encontrado con el filtro
ID de portaobjetos (consulte 9.2 Seleccion de portaobjetos).

Tenga en cuenta que es posible que los nimeros de ID de la sesidn que se muestran en la pantalla
no se incrementen secuencialmente. Los nimeros de ID de la sesion se asignan cuando se bloquean
las bandejas de portaobjetos asi que, si una bandeja se bloguea, se desbloquea y a continuacién se
bloguea de nuevo (antes de que se inicie la sesién), el nimero de ID de la sesidn se incrementa

y el nimero asignado después del blogueo se salta.
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La codificacion por colores de los portaobjetos sigue la utilizada en la pantalla Configuracion de
portaobjetos (consulte 6.5.1 Descripcion de los campos y controles del portaobjetos):

Blanco: portaobjetos creados en el didlogo Afiadir portaobjetos

Amarillo: portaobjetos creados en el didlogo Identificacion del portaobjetos (consulte
6.8 Entrada manual de casos y portaobjetos)

Gris claro: portaobjetos LIS
Rojo: portaobjetos LIS prioritarios (consulte 11.2.5 Portaobjetos prioritarios)

Cada portaobjetos tiene los siguientes valores en la lista:

Fecha de procesado (la fecha en la que se inici6 el procesado del portaobjetos)
ID de la sesion

ID de portaobjetos

Marcador (nombre del anticuerpo primario o de la sonda)

Nombre del paciente

ID de caso

Tipo (tejido de prueba, o tejido de control positivo 0 negativo)

Estado (en curso o terminado, y si se observd algln evento inesperado; también puede ser
“"Rechazado” para las sesiones detenidas antes de que se iniciara el proceso)

0 Si el estado es Terminado (eventos observados), inspeccione el informe de eventos de la
sesidn para determinar si los eventos inesperados pueden haber afectado a la tincién. Los eventos
inesperados se muestran con texto en negrita.

Para ver informacion acerca de un portaobjetos, seleccionelo en la lista y, a continuacién, haga clic
en uno de los botones debajo de la lista.
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9.2  Seleccidon de portaobjetos

Filtre los portaobjetos que se mostraran en la pantalla Historial de portaobjetos, mostrando
todos los portaobjetos procesados dentro de un periodo definido o muestre uno especifico indicando
su ID de portaobjetos. Haga clic en el menl desplegable y, a continuacion, elija el filtro de
portaobjetos que desee utilizar.

Filtro de portaobjetos Intervalo de fechas

Historial de portaobjetos

Filtros de portaobjetos | Intervalo de fechas [J@ De: | 010172013 1239 B A [ osi04n017 123 | ‘
Fecha de procesado | ID de la sesion | ID de portaobjetos Nombre del paciente m

Figura 87: Filtro de portaobjetos Intervalo de fechas

Utilice el filtro de portaobjetos Intervalo de fechas para especificar el periodo de informe de la
pantalla; solamente se mostraran los portaobjetos procesados en ese periodo. Establezca las fechas
“De” y “"A"y, si es necesario, las horas, para definir el periodo de tiempo que se mostrara.

A continuacion, haga clic en Aplicar para mostrar los portaobjetos.

Si en el periodo definido se procesaron mas de 1000 portaobjetos, solo se mostraran los 1000
primeros. Para ver detalles del conjunto completo, debe exportar los datos de los portaobjetos;
consulte 9.9 Exportar datos.

El campo A se establece inicialmente en la fecha y hora actuales, y el campo De en una semana
antes exactamente. Si cambia los ajustes, puede volver a esta configuracion haciendo clic en
Ultimos siete dias.

Uso de los selectores de fecha y hora

Para establecer el dia, el mes y el afo, haga clic en el icono de calendario y seleccione una fecha.
Para desplazarse de un mes a otro, haga clic en las flechas de la barra de titulo del calendario.

O bien, haga clic en el centro de la barra de titulo para seleccionar otro mes o desplazarse de un
afo a otro. También puede teclear la fecha directamente en el campo.

Para establecer la hora, haga clic en el campo de hora y utilice los botones arriba y abajo (o las
teclas de flecha arriba y abajo del teclado). Segin ddnde se coloque el cursor, la hora cambiara en
una hora, en diez minutos o en un minuto. También puede escribir la hora directamente en el campo.

Filtro de portaobjetos ID de portaobjetos
Utilice el filtro de portaobjetos ID de portaobjetos para buscar informacion acerca de un

portaobjetos especifico. Escriba el ID de portaobjetos en el campo ID de portaobjetos y haga
clic en Aplicar.
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9.3

9.3.1

Propiedades del portaobjetos y ejecutar de nuevo
portaobjetos

Para ver las propiedades de un portaobjetos en la lista del Historial de portaobjetos, seleccione
el portaobjetos y, a continuacién, haga clic (o doble clic) en Propiedades del portaobjetos. Este
es el mismo didlogo que se abre desde la pantalla Configuracion de portaobjetos (6.5.4 Editar
un portaobjetos).

No es posible editar ninguno de los detalles de los pacientes ni de las pruebas del didlogo
Propiedades del portaobjetos cuando se abre desde la pantalla Historial de portaobjetos
(puesto que el portaobjetos se ha procesado o se estd procesando), pero es posible afiadir
comentarios en el campo Comentarios o volver a ejecutar portaobjetos; consulte Volver a ejecutar
portaobjetos mas abajo.

Volver a ejecutar portaobjetos

Si el portaobjetos no cumple los requisitos, puede marcarse para volverlo a ejecutar. Utilice el
siguiente procedimiento para iniciar una nueva ejecucion de portaobjetos desde el dialogo
Propiedades del portaobjetos:

1. Haga clic en Copiar portaobjetos.

El didlogo Propiedades del portaobjetos cambia al didlogo Afadir portaobjetos,
con campos editables.

2. Haga los cambios necesarios y, a continuacion, haga clic en Ailadir portaobjetos.

3. Confirme el caso, el paciente y el doctor del portaobjetos copiado para afiadirlo a la pantalla
Configuracion de portaobjetos.

El dialogo Afiadir portaobjetos permanece abierto para permitirle afiadir mas portaobjetos si
lo desea.

4. Haga clic en Cerrar para volver a la pantalla Historial de portaobjetos.

Ejecute los portaobjetos recién creados de la manera normal.
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9.4 Informe de eventos de la sesidn

Generado a partir de la pantalla Historial de portaobjetos, este informe muestra todos los
eventos correspondientes a todos los portaobjetos de la bandeja con la que se ejecutd el portaobjetos
seleccionado. Use la opcion Eventos de sesion para generar el informe.

También se pueden generar informes de eventos de la sesién mientras se procesan los portaobjetos.
Haga clic con el botén secundario del ratdn en la sesién o la lista correspondiente en las pantallas
Estado del sistema o Estado de protocolo y seleccione Eventos de sesion en el menu. Los
eventos que hayan iniciado una notificacién de portaobjetos se mostraran en negrita para que
pueda encontrarlos faciimente.

La parte superior derecha del informe de eventos de la sesién muestra la informacion de la tabla

siguiente:
Campo Descripcion
N° de serie de MP Numero de serie del médulo de procesado utilizado para la sesion

Modulo de procesado  |Nombre del médulo de procesado usado para la sesion
Bandeja de portaobjetos |[NUmero de la unidad de tincidon de portaobjetos usada para la sesion

Volumen de El volumen de reactivo dispensado (consulte 6.5.8 Volimenes de
dispensacion dispensacion y posicion del tejido en los portaobjetos)
Hora de inicio Fecha y hora a la que se inici6 la sesién

Progreso de la sesién  |Si la sesion ha finalizado o continlia en proceso

Modo de tincidn El modo de tincion utilizado, por ejemplo, rutina Unica

Las imagenes de las etiquetas de portaobjetos de todos los portaobjetos de la sesidén se muestran
en la parte superior del informe. El cuerpo del informe muestra la hora, nimero y descripcion de los
eventos correspondientes a la sesion. Leica Biosystems utiliza el nimero de evento para el
seguimiento de errores, si surge la necesidad.

Consulte 3.7 Informes para obtener mas detalles sobre las opciones de impresion y de la ventana
de informes.
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9.5

Informe de detalles de la sesion

Este informe, que se genera desde la pantalla Historial de portaobjetos, muestra los detalles de
cada portaobjetos de la misma bandeja que el portaobjetos actualmente seleccionado. La bandeja
debe haber terminado de procesarse y debe estar desbloqueada. Haga clic en Detalles de la sesion

para generar el informe.

siguiente:

La parte superior derecha del informe muestra la informacién de la tabla

Campo

Descripcion

NO de serie de MP

Numero de serie del modulo de procesado utilizado para la sesion

Nombre del MP

Nombre del moédulo de procesado usado para la sesion

Bandeja de portaobjetos

Numero de la unidad de tincién de portaobjetos usada para la sesién

Hora de inicio

Fecha y hora a la que se inici6 la sesién

Sesion iniciada por

Nombre de usuario de la persona que ha iniciado la sesion.

Para cada portaobjetos de la sesidn, el cuerpo del informe muestra una imagen de la etiqueta del
portaobjetos y la informacion siguiente.

Campo

Descripcion

ID de portaobjetos

El sistema BOND asigna un identificador Unico a cada portaobjetos

Portaobjetos creado por

Nombre de usuario de la persona que ha creado el portaobjetos o “LIS", en su caso

NO de caso

Identificador Unico de caso generado por el software BOND

Tipo de tejido

Tejido de prueba, tejido de control positivo o tejido de control negativo

Volumen de dispensacion

El volumen de reactivo dispensado (consulte 6.5.8 Volumenes de dispensacion y
posicién del tejido en los portaobjetos)

Nombre del paciente

Identificacion del paciente

ID de caso Identificacion del caso introducida durante la configuraciéon de portaobjetos
Protocolo de tincién Protocolo de tincién utilizado
Preparacion Protocolo de preparacion utilizado (si lo hay)

Protocolo HIER

Protocolo HIER utilizado (si lo hay)

Protocolo enzimatico

Protocolo de recuperacion enzimatico utilizado (si lo hay)

Desnaturalizacion

Para ISH solamente, protocolo de desnaturalizacion utilizado (si lo hay)

Hibridacion

Para ISH solamente, protocolo de hibridacion utilizado (si lo hay)

Referencia LIS [2 a 7]

Informacion de referencia LIS adicional para sistemas con LIS-ip instalado
(consulte 11.2.6 Campos de datos de portaobjetos del LIS)

Tincion

El modo de tincion utilizado, por ejemplo, rutina Unica

Estado de finalizacion

Indica si se esta procesando el portaobjetos, esta terminado, o se ha puntuado.
También si se ha comunicado algin evento de notificacion

Comentarios Puede introducir comentarios en las propiedades de un portaobjetos en cualquier
momento
Aprobacion: Aprobacion es un espacio reservado en el informe impreso en papel donde el

supervisor puede firmar su aprobacion de cada portaobjetos

Reactivos usados (o kit

preferido que contiene ingredientes de un reactivo mezclado)

IUP El identificador Unico de paquete de cada reactivo o del kit preferido utilizado para
este portaobjetos

Nombre Nombre de cada reactivo o kit preferido utilizado para este portaobjetos

Nombre publico Nombre publico, para sistemas con LIS-ip instalado

N© de lote Numero de lote de cada reactivo o kit preferido utilizado para este portaobjetos

Fecha de caducidad

Fecha de caducidad de cada reactivo o kit preferido utilizado para este portaobjetos
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Consulte 3.7 Informes para obtener mas detalles sobre las opciones de impresion y de la ventana
de informes.
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9.6

Informe de caso

Este informe muestra los

detalles de cada portaobjetos del mismo caso que el portaobjetos

actualmente seleccionado. El informe se puede generar desde la pantalla Configuracion de
portaobjetos, la pantalla Historial de portaobjetos y el didlogo Identificacion del portaobjetos.
La parte superior derecha del informe de caso muestra la informacién de la tabla siguiente:

Campo

Descripcion

ID de caso

Identificacion del caso introducida durante la configuracion de portaobjetos

Nombre del paciente

Nombre del paciente

Comentarios del caso

Informacion adicional sobre el caso

Doctor

Nombre del doctor o patdlogo de referencia a cargo del paciente

Comentarios del doctor

Informacion adicional proporcionada por el doctor

Creado

Fecha y hora de creacion del caso

NO de caso

Identificador Unico de caso generado por el sistema BOND

El cuerpo del informe muestra la siguiente informacion para cada portaobjetos del caso:

Campo

Descripcion

ID de portaobjetos

El sistema BOND asigna un identificador Unico a cada portaobjetos

Portaobjetos creado por

Nombre de usuario de la persona que ha creado el portaobjetos o “"LIS”, en su caso.

Sesion

El nimero de sesion en que se proceso el portaobjetos

Sesion iniciada por

Nombre de usuario de la persona que ha iniciado la sesion.

Tipo de tejido

Tejido de prueba, tejido de control positivo o tejido de control negativo

Volumen de dispensacion

El volumen de reactivo dispensado (consulte 6.5.8 Volumenes de dispensacion y
posicién del tejido en los portaobjetos)

Protocolo de tincion

Protocolo de tincion utilizado

Preparacién

Protocolo de preparacion utilizado (si lo hay)

Protocolo HIER

Protocolo HIER utilizado (si lo hay)

Protocolo enzimatico

Protocolo de recuperacion enzimatico utilizado (si lo hay)

Desnaturalizacion

Para ISH solamente, protocolo de desnaturalizacion utilizado (si lo hay)

Hibridacion

Para ISH solamente, protocolo de hibridacion utilizado (si lo hay)

Referencia LIS (2 a 7)

Informacion de referencia LIS adicional para sistemas con LIS-ip instalado
(consulte 11.2.6 Campos de datos de portaobjetos del LIS)

Tincion

El modo de tincién utilizado, por ejemplo, rutina Gnica

Estado de finalizacion

Indica si se esta procesando el portaobjetos, esta terminado, o se ha puntuado.
También si se ha comunicado algin evento de notificacion

Comentarios Puede introducir comentarios en las propiedades de un portaobjetos en cualquier
momento
Aprobacion: Aprobacién es un espacio reservado en el informe impreso en papel donde el

supervisor puede firmar su aprobacion de la puntuacion y los comentarios

Reactivos usados

IUP El identificador unico de paquete de cada reactivo utilizado para este portaobjetos
Nombre Nombre de cada reactivo utilizado para este portaobjetos

Nombre publico Nombre publico, para sistemas con LIS-ip instalado

N© de lote Numero de lote de cada reactivo utilizado para este portaobjetos

Fecha de caducidad

Fecha de caducidad de cada reactivo utilizado para este portaobjetos

Consulte 3.7 Informes pa
de informes.

ra obtener mas detalles sobre las opciones de impresion y de la ventana
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9.7

9.8

Informe de protocolo

Para generar informes de los protocolos utilizados para los portaobjetos seleccionados, seleccione
un portaobjetos y, a continuacion, haga clic en Informe protocolo. Seleccione el protocolo que
desee entre los ejecutados sobre el portaobjetos y, a continuacion, haga clic en Informe para
crear el informe. Consulte 7.5 Informes de protocolo para ver una descripcion del informe.

Resumen portaobjetos

El resumen de procesado del portaobjetos muestra el nimero de portaobjetos iniciados en un
periodo estipulado. La informacion se muestra en formato tabular y grafico como el nimero de
portaobjetos procesados por unidad de tiempo dentro del periodo estipulado.

Para informar del nimero de portaobjetos procesados, haga clic en Resumen portaobjetos en la
pantalla Historial de portaobjetos para abrir el didlogo Resumen portaobjetos.

Elija un modulo de procesado el particular por su nombre o Todos (todos los médulos de procesado o,
en BOND-ADVANCE, todos los mddulos de procesado del grupo al que el cliente se encuentra
conectado) en la lista desplegable Médulo de procesado.

En el campo Resolucion, seleccione la unidad de tiempo que se utilizara para informar del nimero
de portaobjetos iniciados; por ejemplo, “Dia” genera un informe que muestra el nimero de
portaobjetos iniciados cada dia dentro del periodo de tiempo estipulado, mientras que “Mes”
proporciona el nimero de portaobjetos iniciados cada mes dentro del periodo.

Establezca las fechas A y De. La unidad de tiempo establecida en el campo Resolucion se inicia
en la fecha De y continlia en unidades completas hasta cerca de la fecha A, donde puede que se
necesite una unidad parcial para completar el periodo.

Haga clic en Generar para obtener una vista previa del informe.

Consulte 3.7 Informes para obtener mas detalles sobre las opciones de impresion y de la ventana
de informes.
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9.9

Exportar datos

Fecha de procesado
NUmero de serie de MP
ID de portaobjetos
Sesion iniciada por

IUP marcador

UIP de marcador 2

Nombre del paciente

Tipo de tejido (prueba, o control positivo o negativo)

Estado

Comentarios

Version del protocolo de preparacion
Version del protocolo HIER

Version del protocolo enzimético

Version del protocolo de desnaturalizacion
Version del protocolo de hibridacion
Version del protocolo de tincidn

Version del protocolo HIER 2

Version del protocolo enzimatico 2
Version del protocolo de desnaturalizacion 2
Version del protocolo de hibridacion 2
Versién del protocolo de tincién 2
NUmero de serie del sistema de deteccion

NUmero de serie del sistema de deteccion 2

Haga clic en Exportar datos en la pantalla Historial de portaobjetos para crear un archivo que
contiene los detalles de todos los portaobjetos cuyo procesado se haya completado dentro del
intervalo de fechas seleccionado. El archivo exportado esta en el formato de archivo estandar
“valores separados por comas” (csv), y puede importarse facilmente en aplicaciones de hoja de
calculo de otros fabricantes tales como Microsoft Excel. Una vez importados en una hoja de célculo,
los datos se presentan en un formato que permite (segun la funcionalidad de la hoja de calculo)
ordenar, buscar y crear informes y graficos personalizados.

Para cada portaobjetos del intervalo de fechas seleccionado se incluira la siguiente informacion en
el archivo exportado:

Nombre de mddulo de procesado
ID de la sesion

Portaobjetos creado por

Tincién

Nombre de marcador

Nombre de marcador 2

ID de caso

Doctor

Volumen de dispensacion

Nombre del protocolo de preparacién
Nombre del protocolo HIER

Nombre del protocolo enzimatico

Nombre del protocolo de desnaturalizacion
Nombre del protocolo de hibridacién
Nombre del protocolo de tincién

Nombre de protocolo HIER 2

Nombre del protocolo enzimatico 2
Nombre del protocolo de desnaturalizacion 2
Nombre del protocolo de hibridacién 2
Nombre del protocolo de tincién 2

Nombre del sistema de deteccidn

Nombre del sistema de deteccion 2

Las columnas que tienen el nimero 2 en el titulo solo son relevantes para los portaobjetos de doble
tincion secuencial; definen la informacion relacionada con la segunda tincién para ese portaobjetos.
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Utilice el procedimiento siguiente para exportar detalles de portaobjetos:

1. Seleccione el intervalo de fechas requerido (consulte 9.2 Seleccion de portaobjetos).

2. Haga clic en Exportar datos.

3. Elija guardar el archivo cuando se le pregunte.
El archivo se guarda en la carpeta de descargas (o seleccione la opcion Guardar como para
guardar en otra carpeta.

El archivo guardado puede abrirse en un programa de hoja de calculo estandar tal como Microsoft
Excel y manipularse de acuerdo con las funciones disponibles en la aplicacion. Cuando abra el
archivo quiza necesite especificar algunos pardmetros de archivo. El archivo esta en formato “csv”,
los parametros son los siguientes:

e El tipo de archivo es Delimitado
e El Delimitador o Separador es una coma
e Utilice un formato de columna General.

0 Nota: las horas de inicio de procesado de los detalles de los portaobjetos exportados no coincidiran
exactamente con las horas de inicio del historial de portaobjetos que aparece en la pantalla. La hora
de inicio que se muestra en la pantalla de historial de portaobjetos es la hora a la que se presiond
el boton de inicio de la sesién |Gl . Sin embargo, la hora que se indica en los datos exportados

es la hora a la que se inici6 realmente el procesado de la sesion en el modulo de procesado.
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9.10 Breve historial del portaobjetos

El informe breve historial del portaobjetos muestra informacién acerca de todos los portaobjetos del
grupo que se hayan procesado (o estén aun procesandose) dentro del periodo de tiempo utilizado
para seleccionar los portaobjetos en la pantalla Historial de portaobjetos. El informe tiene un
area de aprobacion y puede utilizarse como registro de los portaobjetos procesados.

Para crear un informe Breve historial del portaobjetos, abra la pantalla Historial de portaobjetos
y establezca las fechas y horas De y A, para ver en la pantalla todos los portaobjetos del grupo
procesados en ese tiempo (consulte 9.2 Seleccion de portaobjetos). Haga clic en Breve historial
del portaobjetos para generar el informe.

O En laboratorios con niveles de produccion elevados, el intervalo de tiempo predeterminado de la
pantalla Historial de portaobjetos (una semana) puede incluir miles de portaobjetos. Un informe
para tantos portaobjetos tardard minutos en generarse; considere definir intervalos de tiempo mas
cortos, si es posible, en lugar de aceptar la opcién predeterminada.

El informe incluye los siguientes detalles para cada portaobjetos:

e ID de caso e Tipo de tejido

e Nombre del paciente e Volumen de dispensacion
e ID de portaobjetos e Estado

e Marcador e Aprobacion
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(en el Controlador BOND)

Toda la configuracion general del sistema BOND (aparte de los protocolos y los reactivos) se realiza en una
aplicacion de software separada, el “cliente de administracion”. Solo los usuarios con funcién de administrador
pueden ejecutar el cliente de administracién, donde tienen a su disposicion toda la funcionalidad.

El cliente de administracion tiene las siguientes pantallas, que se abren desde iconos de la barra de funciones
situada en la parte superior del cliente:

Usuarios LIS Etiquetas Configuracion Hardware Ayuda Cerrar sesion

32 = < @ <D

e 10.1 Usuarios

e 10.21LIS
e 10.3 Etiquetas
e 10.4 BDD

e 10.5 Configuracion
e 10.6 Hardware

Usuarios

10.1 Usuarios B&3

Los usuarios del sistema BOND se administran en la pantalla Administracion de usuarios del
cliente de administracion. Puede crear, editar y deshabilitar usuarios. No se puede eliminar usuarios:
permanecen para siempre en el sistema. Sin embargo, se puede deshabilitar usuarios y privarlos de
autorizacion para acceder a ningun cliente.

Los usuarios activos tienen funciones que les proporcionan diferentes derechos dentro del software.
Solo los usuarios con funcidon de administrador pueden abrir el cliente de administracion (donde
pueden utilizar todas las funciones). Los usuarios con la funcién de operador pueden registrar
reactivos, configurar y procesar portaobjetos y generar informes, pero no pueden editar detalles de
reactivos, paneles de reactivos ni protocolos. Los usuarios con funcién de supervisor tienen todos

BOND 6.0 Manual del usuario (NO EE. UU. y China) Rev A05 © Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 2021 223



Cliente de administracion (en el Controlador BOND)

los derechos del operador, pero también pueden editar detalles de reactivos, paneles y protocolos.
Los usuarios pueden tener mas de una funcion.

Lista de todos  Filtrar para mostrar . : : -
los USUANios todos los usuarios, o Detalles del usuario seleccionado (I\:/Io%rggjsz ﬁcE(J‘)n los requisitos de
de BOND solamente los habilitados
0 deshabilitados
|
Adminjistracion de usuarios*
Mostrarggsuarios: Afiadir usuario
(R admin
(P Nombre Nombre de usuario: john
(Y} supenvisor Nombre: john
(P Nombre
lidos:
. Apellidos marshal v
(P Nombre Contrasefia: (  1ntroduzca una contrasedia de 4 a 14
caracteres y al menos 1 nimero.
( david Confirmar contrasefia: [ Las contrasefias distinguen entre
(P  Nombre: David Sobers mayisculas y minisculas y es recomendable
PiiGES: que contengan una mezda de ellas.
e | Jimmy
(P Nombre: Jimmy Edward Deshabilitar usuario:
(R johnsmith Funciones
(D Nombre: John smith
A b Adminisiador Deshabilitar usuario
= Nombres RetiliSurimon Operador Deshabilitar (o rehabilitar) el
) Supervisor usuario seleccionado
Hombxe ? actualmente
Funciones )
El usuario seleccionado Seleccionar las funciones
actualmente; sus de usuario
detalles se muestran
a la derecha de la
pantalla
i | / T
Afadir Haga clic para borrar los _Guardar Restablecer
campos de la derecha de la Guardar cambios para el  Deshacer los cambios
pantalla y ahadir detalles para usuario actual no guardados

un nuevo usuario

Figura 88: Pantalla Administracion de usuarios

Cada nuevo usuario necesita un nombre de usuario y una contrasefia. Ambos se necesitan para
iniciar sesién en el cliente clinico y en el cliente de administracién. Una vez creado un usuario, el
nombre de usuario no se puede cambiar, pero la contrasefia si. Los usuarios pueden cambiar sus
propias contrasefias en cualquier momento desde los didlogos de inicio de sesion de BOND;

los administradores pueden cambiarlas también desde la pantalla Administraciéon de usuarios.
Las contrasefias deben tener de 4 a 14 caracteres e incluir al menos un nimero.

O Las contrasenas distinguen entre mayusculas y minusculas y es recomendable que contengan una
mezcla de ellas. BOND valida las contrasenas a medida que se cambian; no puede guardar una
contrasefia si esta no cumple con los requisitos minimos. No comparta contrasefias con el resto de
personal. Siempre cierre la sesidn de su cuenta cuando esté lejos del instrumento.

Los demas detalles del usuario (nombre y apellidos y puesto) son opcionales. Aparecen en los
registros y en los informes.
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LIS

10.2 LIS

La mayor parte de la configuracion de LIS la realiza el personal de servicio al instalar BOND LIS-ip;
no obstante, hay un pequefio nimero de opciones de configuracion que estan disponibles para los
usuarios en la pantalla Configuracion LIS. La pantalla tiene también un registro de mensajes de error.

Licencia
Muestra la contrasefia de la
licencia de LIS-ip; consulte

ID de caso duplicado

Configurar la accién que se realizara
con los casos que tengan el mismo ID
de caso que casos existentes; consulte

Licencia mas abajo
ID de caso duplicado mas abajo

AN /

Forzar impresion LIS en BOND
Exigir que todos los portaobjetos del LIS
se impriman mediante BOND; consulte
11.7 Etiquetas de portaobjetos

/

Configuracion LIS

Necesita una licencia para BOND LIS-ip, que se¥iva con una contrasefia pfoporcionada por Leica
Biosystems.
Licencia: AAAAAAAAA
ID de caso duplicado: Recuperar caso existente [l
Forzar impresion LIS en BOND:

Habilitar LIS para actualizar portaobjetos LIS

Activar duracién de portaobjetos LIS sin procesar: (hy: 1

Mensajes de registro

I O e

Activar duracion de portaobjetos
LIS sin procesar

Eliminar los portaobjetos recibidos de
un LIS que se procesen antes de que
transcurran el nimero de horas

Habilitar LIS para actualizar
portaobjetos LIS

Habilitar LIS para actualizar portaobjetos
LIS Sobrescribir (actualizar) portaobjetos
LIS sin procesar si los portaobjetos tienen
el mismo tipo de cddigo de barras. Si la
configuracion esta deshabilitada, BOND
rechazara cualquier intento de reutilizar el
mismo cddigo de barras por el LIS

Editar campos de datos de LIS

Editar campos de datos de LIS
Configurar la visualizacion de los
datos de portaobjetos en BOND;
consulte Campos de datos de
portaobjetos del LIS mas abajo

especificado.

Mensajes de registro

Se muestran en forma de lista
al hacer clic en Ver registro
(vea a la derecha).

Licencia

e

Ver registro

Ver registro Mostrar la lista de errores
resultante de los mensajes del LIS enviados a
BOND o de las respuestas de BOND a los
mensajes del LIS. Haga clic de nuevo para
actualizar la lista con los errores recientes

Figura 89: pantalla Configuracion LIS

Necesita una licencia para el LIS-ip BOND, activada con una contrasefa proporcionada por Leica
Biosystems. Habitualmente, el personal de servicio que configura la conexién del LIS-ip introduce
por usted la contrasena pero, si no es asi, solo aparecera en la pantalla el campo Licencia.
Escriba la contrasena para activar la funcionalidad de LIS-ip y mostrar las opciones de configuracion
y registro que se muestran en la Figura 89.

BOND 6.0 Manual del usuario (NO EE. UU. y China) Rev A05 © Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 2021

225



Cliente de administracion (en el Controlador BOND)

ID de caso duplicado

Utilice la configuracion de ID de caso duplicado para establecer como se tratan los casos
recibidos del LIS que tengan el mismo ID de caso que un caso LIS caducado o eliminado, ya en
BOND. (Si un caso LIS tiene el mismo ID de caso que un BOND caso existente, es decir, uno creado
en BOND, se rechazara automaticamente). Hay dos opciones:

e Recuperar caso existente: cuando se recibe el nuevo caso, siempre que tenga el mismo
nombre de paciente que el caso existente, se recupera el caso existente (es decir, se reutiliza).
Si el nuevo caso tiene el mismo ID de caso pero un nombre de paciente diferente, se rechaza.

Si el nombre del doctor ha cambiado, se utiliza el nombre nuevo.

e Rechazar mensaje: el nuevo caso LIS no se transfiere a BOND. Se registra en el LIS un
mensaje que informa de ello. Debe cambiar el ID de caso en el LIS y enviar el caso de nuevo.

Para ver una explicacion de la gestion de ID de caso duplicado en casos que no sean del LIS,
consulte 6.3.4 Duplicacion, recuperacion y caducidad de casos. Para ver informacion general acerca
de casos del LIS, vea 11.2.2 Casos LIS.

Campos de datos de portaobjetos del LIS

La instalacion del LIS-ip BOND se puede configurar de modo que el LIS envie a BOND hasta siete
parametros para cada portaobjetos. Estos parametros son solo para su visualizacion y se muestran
en la ficha LIS del didlogo Propiedades del portaobjetos. Aunque la configuracion basica de
estos parametros la realiza un técnico de servicio, puede elegir ocultar cualquiera de los campos de
parametro, asi como configurar los nombres de los campos.

Compruebe los campos que desee mostrar y escriba los nombres de campo.
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Etiquetas

10.3 Etiquetas <

Utilice la pantalla Plantillas de etiquetas para crear y editar plantillas de etiquetas y para
seleccionar las plantillas a utilizar.

Hay ocho tipos de plantilla, para utilizarlos con los ocho tipos de portaobjetos de BOND:
e Tincidn Unica BOND

e Oracle BOND

e Doble tincion secuencial BOND

e Doble tincién paralela BOND

e Tincién unica LIS

e LIS Oracle

e Doble tincion secuencial LIS

e Doble tincion paralela LIS

Las plantillas "BOND” son para portaobjetos creados en BOND v las plantillas “LIS” son para
portaobjetos creados en un LIS pero impresos desde BOND.

Existen tres plantillas predefinidas (codigo de barras 2D, cédigo de barras 1D y OCR) para cada tipo
de portaobjetos. No se pueden editar ni eliminar. La configuracion del ID de etiqueta BOND
mostrada en 10.5.2 Configuracion de casos y portaobjetos determina la plantilla predeterminada
utilizada; OCR o cddigo de barras 2D.

0 Al actualizar de BOND 5.1 a BOND 6.0 o posterior, se conservan las plantillas predeterminadas
existentes, también las plantillas de cédigos de barras 2D estan disponibles para su uso.

0 Si su sistema BOND ha sido actualizado de una version anterior, puede continuar utilizando el explorador
de codigos de barras existente. Sin embargo, este modelo anterior no admite codigos de barras 2D.

Para utilizar otra plantilla para un tipo de portaobjetos, copie la plantilla predeterminada y edite la
“plantilla de usuario” resultante. A continuacidn, “activela” para convertirla en la plantilla que BOND
utilizara para los portaobjetos de ese tipo. Puede crear cualquier nimero de plantillas para cada
tipo de portaobjetos, pero solo se puede activar una a la vez.

Incluya siempre suficiente informacién en las etiquetas para asegurarse de que, en
caso de que la identificacién automatica de etiquetas falle, se puedan identificar
las etiquetas manualmente. Leica Biosystems recomienda que todas las etiquetas
incluyan los campos siguientes:

e ID de caso o Nombre del paciente

e ID de portaobjetos, si se utilizan cédigos de barras

e Tipo de tejido, para identificar los tejidos de control; y
e Marcador, el anticuerpo primario o la sonda a aplicar.
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Tipo de portaobjetos

Seleccione un tipo de portaobjetos;
todas las plantillas correspondientes
al tipo de portaobjetos se muestran
en el panel de mas abajo \

Propiedades de plantilla

Propiedades del diseio de plantilla actualmente
seleccionado en su conjunto (solo de lectura
hasta que se haga clic en el boton Editar

del panel izquierdo) |

Plantillas de&{iguetas

Tipo de portaobjetos: Tincién inicasono [l Disefiador de etiqueta de portaobjetos
Plantilla activa —pp| 2 ™

(con marca azul)

incion dnica BOND 2D
BOND.

Plantilla seleccionada;
esta se muestra en el
panel de edicion a la

Mr. J. Citizen

*mARK(1)

A (+)

'

Propiedades de plantila

Nombre de plantilla: D 2D
Unidades: Milimetros -
Altura de efiqueta: 1

Anchura de efiqueta: 21

Mostrar contornos:

12345678
12/12/2016

derecha
*IHC A
Dr. Jones
= v
ET=1=1—]

Comandos de administracion
de plantillas: vea la Figura 91

Panel de edicién con el disefio de la
plantilla seleccionada a la izquierda

Comandos de edicion de
plantillas: vea la Figura 92

Figura 90: pantalla Plantillas de etiquetas

Establecer la plantilla actualmente
seleccionada para utilizarla para
todas las etiquetas de portaobjetos
para el tipo de portaobjetos
actualmente seleccionado

Copiar la plantilla actualmente
seleccionada para crear una
nueva plantilla de “usuario”

EAE
/ \ Editar la plantilla actualmente

Eliminar la plantilla actualmente
seleccionada. Las plantillas
predeterminadas no se pueden eliminar

¥

seleccionada utilizando el panel de
edicion y los comandos de la derecha
de la pantalla. Las plantillas
predeterminadas no se pueden editar

Figura 91: Comandos de administracion de plantillas de etiquetas
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Seleccion de campo

Seleccione un tipo de campo para
resaltar el campo en el panel de
edicion. Escriba texto de demostracion

para el campo. \

Mostrar contornos
Mostrar los contornos de
campo en el panel de edicion

Propiedades de plantilla
Escriba el nombre y el
tamaniio de la plantilla

\

Plantillas de etiquetas

Tipo de portaobjetos: - Disefiador de etiqueta de portaol

jca BOND 2D
OND.

]
: I
Campo de ID de etiqueta —— pp

o cddigo de barras. No se
debe cambiar de tamafio

IIVIr J Cltlzen

*mARK(1)

Propied. des de plantila

Nombre de Nantilla: | Tincién unica BOND 2D_1

Unidades: Milimetros

Altura de efiquetdy | 14,2239995559057

Anchura de etiquoWg 21,0820000807444

Mostrar contornos:

Nombre de campo: | Protocolo de tincion ||l

Etiqueta de demostracion: | IHCA

1
Fuerte [T |

Campo seleccionado —>
actualmente. Configurelo
en el panel Propiedades
del texto, a la derecha.
Arrastre los cuadros
desde cualquier extremo

para cambiar su anchura = v

1

' Tamafio: 8 - )

g Estie T - | — Propledades

P Peso: ‘ Extraligera del texto

+ g Alineacién lzquierda - Configure

| Pronedades g cogo debaras - | propiedades de

]

1 texto para el
""" . campo

seleccionado

o el campo completo para /
Control deslizante para

cambiarlo de posicién
ampliar y reducir la etiqueta
de demostracion

Imprimir el disefio
actual en una impresora

7

Elegir campos

Abra el didlogo Elegir
campos para afadir o quitar
campos del disefio

Imprimir

seleccionada

Figura 92: Comandos de edicion de plantillas de etiquetas

Consulte también:

e 10.3.1 Crear, editar y activar plantillas de etiquetas

e 10.3.2 Tipos de informacion
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10.3.1 Crear, editar y activar plantillas de etiquetas

Para crear nuevas plantillas, puede copiar plantillas existentes y editarlas, o editar plantillas de
usuario existentes (pero no las plantillas predeterminadas). Active una plantilla para convertirla en
la utilizada para las etiquetas impresas desde BOND.

e Crear una nueva plantilla
e Editar una plantilla
e Activar una plantilla

10.3.1.1 Crear una nueva plantilla

1. Seleccione el tipo de portaobjetos para el que se va a crear la plantilla.

Se muestran todas las plantillas existentes para el tipo de portaobjetos.
2. Seleccione una plantilla para copiarla (seleccione la plantilla mas parecida a la que desee crear).
3. Haga clic en Copiar.

O Copiar una plantilla con un cédigo de barras 1D creara una nueva “plantilla de usuario” con un
cadigo de barras 1D.

Copiar una plantilla con un cédigo de barras 2D creara una nueva “plantilla de usuario” con un
cadigo de barras 2D.

Copiar una plantilla con OCR creara una nueva “plantilla de usuario” con OCR.

BOND 6.0 Manual del usuario (NO EE. UU. y China) Rev A05 © Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 2021 230



Cliente de administracion (en el Controlador BOND)

10.3.1.2 Editar una plantilla

1. Seleccione una plantilla en el panel de la izquierda y haga clic en Editar.

El panel de edicion, los botones v las listas de propiedades que hay a la derecha de la pantalla
se habilitan para que pueda editar el disefio de la plantilla, que se muestra en el panel de edicion.

2. También puede seleccionar Mostrar contornos (en la seccion Propiedades de plantilla,
arriba a la derecha) para ver los contornos de los campos en el panel de edicion.

3. Escriba el nombre de la plantilla en la secciéon Propiedades de plantilla.

O Hay un limite de 64 caracteres para los nombres de plantilla; ademas, todos los nombres
utilizados en la misma categoria de tipo de portaobjetos deben ser Unicos.

4, Edite el disefo:

(i) Afada o quite campos: haga clic en Elegir campos y seleccione las propiedades del
portaobjetos a mostrar (consulte 10.3.2 Tipos de informacion para ver la lista de
propiedades disponibles).

Tenga en cuenta que no se puede eliminar el campo ID de etiqueta, que se utiliza para
la identificacion automatica.

(ii) Coloque los campos: seleccione y arrastre los campos en el panel de edicion.

(i) Cambie las anchuras de los campos: arrastre los cuadros de los extremos de los campos.
(Las alturas de los campos las establece el tamafio de fuente del texto).

Si la anchura de campo establecida no es lo suficientemente larga para el valor de una
etiqueta cuando se utilice la plantilla, el texto se truncara y se anexaran puntos suspensivos
para que se vea claramente que se ha producido tal recorte.

O No se debe cambiar el tamafio del campo ID de etiqueta; debe permanecer con su
configuracion predeterminada para pueda leerlo el lector del médulo de procesado.

(iv) Establezca las propiedades del texto: seleccione un campo y establezca su fuente
y tamafio de fuente, su estilo y su peso en la seccion Propiedades del texto.
Establezca también la alineacién del texto en el campo.

O No se pueden cambiar las propiedades de fuente para el campo ID de etiqueta; deben
permanecer con su configuracion predeterminada para que lo lea el lector del médulo de
procesado.

5. Haga clic en Guardar.

O Asegurese de que haya espacio en blanco alrededor del campo ID de etiqueta. Si el texto de
cualquier otro campo invade esta area, puede interferir con la identificacién automatica.

10.3.1.3 Activar una plantilla

1. Seleccione una plantilla en el panel de la izquierda y haga clic en Activar.

La plantilla se marca con una marca azul, que indica que ahora esta activa.
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10.3.2

Tipos de informacion

Se pueden configurar plantillas de etiquetas para mostrar la siguiente informacion de portaobjetos,
seleccionada en el didlogo Elegir campos de la pantalla Etiquetas.

El campo ID de etiqueta,

gue se utiliza para la identificacion automatica, no puede eliminarse de

ninguna plantilla. Aparece como un codigo de barras o en caracteres alfanuméricos, dependiendo
de la configuracion de su sistema.

Campo

Descripcion

ID de caso

ID de caso para el portaobjetos (N.B. no es el No de caso; consulte
Identificacion de caso en 6.3 Trabajar con casos).

Portaobjetos creado por

Nombre de usuario de la persona que ha creado el portaobjetos
o “LIS", en su caso

Protocolo de
desnaturalizacion

Nombre abreviado del protocolo de desnaturalizacion.

Protocolo de
desnaturalizacion 2

Nombre abreviado del segundo protocolo de desnaturalizacion
(puede ser necesario para protocolos de doble tincion).

Volumen de dispensacion

Volumen de dispensacion de 100 pL o 150 pL.

Comentario del doctor

Un comentario grabado en el sistema BOND para el doctor de
referencia (consulte 6.4 Administrar doctores).

Doctor

Nombre del doctor de referencia.

Protocolo EIER

Nombre abreviado del protocolo enzimatico.

Protocolo EIER 2

Nombre abreviado del segundo protocolo enzimatico (puede ser
necesario para protocolos de doble tincion).

Laboratorio

Nombre del laboratorio tal como se escribié en el campo Laboratorio
de la pantalla Configuracion del laboratorio del cliente de
administracion; consulte 10.5.1 Configuracion del laboratorio.

Protocolo HIER

Nombre abreviado del protocolo HIER

Protocolo HIER 2

Nombre abreviado del segundo protocolo HIER (puede ser necesario
para protocolos de doble tincion).

Protocolo de hibridacion

Nombre abreviado del protocolo de hibridacion ISH.

Protocolo de hibridacion 2

Nombre abreviado del segundo protocolo de hibridacion ISH (puede ser
necesario para protocolos de doble tincion).

Comentario del doctor LIS

Para los sistemas LIS-ip, el comentario para el doctor en el sistema LIS.

Doctor LIS

Para los sistemas LIS-ip, el nombre del doctor.

Referencia LIS [2-8]

Propiedades del portaobjetos LIS importadas en BOND. Consulte
11.2.6 Campos de datos de portaobjetos del LIS.

Marcador Nombre abreviado del anticuerpo primario o sonda para una tincion
Unica, una doble tincidn paralela o la primera tincion de una doble
tincion secuencial

Marcador 2 Nombre abreviado del anticuerpo primario o sonda para la segunda

tincion de una doble tincion
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Campo

Descripcion

Comentario sobre el
paciente

Comentario del caso (consulte 6.3.3 Afadir un caso).

Paciente

Nombre del paciente.

Protocolo de preparacion

Nombre abreviado del protocolo de preparacion.

Nombre publico

Para sistemas LIS-ip, el nombre publico del anticuerpo primario o
sonda (consulte 11.2.4 Nombres de marcadores publicos) para una
tincién Unica o para la primera tinciéon de una doble tincion.

Nombre publico 2

Para sistemas LIS-ip, nombre publico del anticuerpo primario o sonda
(consulte 11.2.4 Nombres de marcadores publicos) para la segunda
tincion de una doble tincion.

Comentario del
portaobjetos

Comentario del portaobjetos (consulte 6.5.2 Creacion de un
portaobjetos).

Fecha del portaobjetos

Fecha en la que se imprimid la etiqueta (formato corto establecido
en las opciones de Configuracion regional y de idioma de Windows
(Panel de control)).

ID del portaobjetos
(modo OCR)

ID de portaobjetos alfanumérico de 4 caracteres, Unico para el
portaobjetos dentro del sistema BOND. Es la primera parte del ID del
portaobjetos.

ID del portaobjetos
(modo cddigo de barras)

ID del portaobjetos numérico de 8 digitos, exclusivo para el
portaobjetos dentro del sistema BOND.

Prioridad del portaobjetos

Para los sistemas LIS-ip, la calificacion de prioridad para el
portaobjetos.

Modo de tincion

Portaobjetos de tincion Unica, doble tincion, diagnostico o tratandstico.

Protocolo de tincion

Nombre abreviado del protocolo de tincion para una tincion Unica o la
primera tincion de una doble tincion

Protocolo de tincion 2

Nombre abreviado del protocolo de tincion para la segunda tincion de
una doble tincion

Tipo de tejido

Tejido de prueba, o tejido de control positivo o0 negativo. BOND
imprime “(-)” para el control negativo, “(+)"” para el control positivo
y nada para el tejido de prueba
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BDD

104 BDD

Utilice la pantalla Actualizacion BDD para actualizar las Definiciones de datos de BOND y generar
archivos de seguimiento de auditoria.

Actualizacion de BDD

Leica Bi

Archivo seleccionado:

A S

sitio web, por ejemplo para afiadir reactivos nuevos.

de BDD (BOND Data Deﬁnilio?ﬂ:es de datos de BOND) desde el

Estado y barra de progreso de
la actualizacion BDD

Estado de importacion: Correcto

Actualizar registro

23/08/2013 11:30:52

23/08/2013 11:30:52

El archivo de actualizacion
BDD seleccionado

23/08/2013 11:31:49

Informacion  Administracién de pruebas
Administracién de i
i6n de i

23/08/2013 11:31:49  Informacién

23/08/2013 11:31:49  Informacion
23/08/2013 11:31:49 Informacién
23/08/2013 11:31:49  Informacién
23/08/2013 11:31:49 Informacion
23/08/2013 11:31:50  Informacién

23/08/2013 11:31:50

Administracién de casos

Administracién de casos

Administracion de reglas

Administracion de reglas

Scripts SQL de importacion

Scripts SQL de importacion

23/08/2013 11:31:51

23/08/2013 11:31:54  Informacion

Actualizacion de BDD

Examinar

Buscar el archivo de
actualizacion BDD vy abrirlo en
el campo de la izquierda

Entrada de registro
Finalizado

Iniciada
Finalizado
Iniciada
Findizado g oo Registro de actualizacion BDD
Iniciada
Finalizado
Iniciada
Finalizado
Exportar seguimiento de auditoria

Haga clic para generar archivos de
seguimiento de auditoria; consulte

Iniciada

Finalizado

Finalizado

Cargar

Haga clic para instalar el
archivo de actualizacién BDD
del campo de la izquierda

'

SN

10.4.2 Seguimiento de auditoria \

Exportar seguimiento de auditoria

Consulte:

Figura 93: Pantalla Actualizacion BDD

e 10.4.1 Actualizaciones BDD
e 10.4.2 Seguimiento de auditoria
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10.4.1 Actualizaciones BDD

Leica Biosystems distribuye periédicamente actualizaciones de BDD (Definiciones de datos BOND)
en la web, por ejemplo, para afadir nuevos reactivos presentados. Los archivos de actualizacion
BDD para BOND 6.0 tienen la extension de archivo “*.bdd”. Instale estas actualizaciones desde la
pantalla Actualizacion BDD.

Hay diferentes archivos de actualizacion de la base de datos para diferentes
regiones del mundo, que reflejan las diferentes normativas en esas regiones.
Asegurese de instalar el archivo de actualizacién correcto para su regién
(en el didlogo Acerca de BOND se muestra la informacion de region, consulte
3.9 Acerca de BOND). Si no sabe con seguridad cual es el archivo correcto que
debe usar, pdngase en contacto con el servicio de asistencia al cliente.

Puede instalar una actualizacién BDD en cualquier momento.

1. Descargue el archivo de actualizacion en el controlador de BOND (o, como alternativa,
en cualquier terminal BOND en sistemas BOND-ADVANCE).

2. Abra la pantalla Actualizacion BDD en el cliente de administracion.
3. Haga clic en Examinar y busque el archivo de actualizacion en el didlogo Abrir de Windows.

Haga clic en Abrir para mostrar el archivo de base de datos en el campo que hay cerca de la
esquina superior izquierda de la pantalla.

4. Haga clic en Cargar para actualizar las definiciones con los nuevos datos.

A medida que progresa la actualizacién, se escriben mensajes en Actualizar registro. En la
fila final se muestra “Actualizacion de datos de la base de datos: finalizada” cuando finaliza la
actualizacion; ademas, bajo la barra de progreso del panel superior aparece el estado “Correcto”.

O La Unica manera de ver si una Actualizacion BDD se completa correctamente es la pantalla
Actualizacion BDD. El proceso tarda solo unos minutos, asi que es recomendable esperar a que
se complete la actualizacion antes de navegar a una pantalla diferente.

O Si una actualizacion no es correcta, las definiciones de datos recuperan su estado anterior a la
actualizacién y en el registro de actualizacion aparece un mensaje que asi lo indica en Actualizar
registro. Si falla una actualizacién, pdngase en contacto con el servicio de asistencia al cliente.

10.4.2 Seguimiento de auditoria

Puede generar un seguimiento de auditoria de todos los cambios del sistema que incluye quién

y cuando los realizd. El seguimiento de auditoria se genera en diversos archivos CSV, cada uno de
los cuales muestra una categoria de informacidn distinta. Los archivos se generan en la carpeta:
BOND Drop-box\Audit\AAAAMMDD-HHmmss en el controlador.

Para crear archivos de seguimiento de auditoria:

1. Abra la pantalla Actualizacion BDD y haga clic en Exportar seguimiento de auditoria.

2. Seleccione Todos los datos para comunicar todos los cambios a lo largo de toda la vida del
sistema, o Intervalo de fechas personalizado para definir un periodo especifico y,
a continuacion, definir fechas y horas De y A.

3. Haga clic en Exportar.
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10.5

10.5.1

Configuracion

Configuracion

La pantalla Configuracioén contiene configuraciones generales del laboratorio para BOND
(Configuracion del laboratorio), asi como configuraciones predeterminadas de caso y portaobjetos,
y opciones de flujo de trabajo (Configuraciéon de casos y portaobjetos).

e 10.5.1 Configuracion del laboratorio
e 10.5.2 Configuracion de casos y portaobjetos
e 10.5.3 Copias de seguridad de base de datos

Configuracién del laboratorio

Configure las opciones generales del laboratorio en el panel Configuracion del laboratorio:

Laboratorio
Escriba el nombre de su laboratorio,
que aparecera en los informes

|

Configuracion

Configuracion del laboratorio Configuracion del laboratorio

Reproducir
Laboratorio: Tissue Test Labs bienvenida

Reproducir bienvenida / Reproducir un mensaje

de bienvenida cuando se

inicie el software BOND
Realizar siempre prueba de inmersion

Reactivos listos para usar Realizar siempre prueba
de inmersion
Sistemas de reactivos Active esta opcion para
- ) realizar pruebas de inmersion
Recipientes abiertos de los reactivos de los tipos

especificados antes de cada

Copia de seguridad de base de datos sesic')n; consulte
8.3.1 Determinacion del
Copia de seguridad cada 24 horas a las (h): 1:00 a volumen de reactivo

Hacer copia de seguridad ahora

La Ultima copia de seguridad fallé k

Copia de seguridad cada
24 horas a las (h)
Establezca la hora a la que se .
realizaran diariamente las 5 L Hacer copia de
copias de seguridad de base de Informacion acerca de la dltima seguridad ahora
datos automaticas (en formato copia de seguridad o barra de Ejecutar inmediatamente
de 24 horas); consulte progreso cuando hay una copia de una copia de seguridad de
10.5.3 Copias de seguridad de seguridad en curso la base de datos; consulte
base de datos 10.5.3 Copias de seguridad

de base de datos

Figura 94: Pantalla Configuracion pane/ Configuracion del laboratorio
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10.5.2 Configuracion de casos y portaobjetos

La configuracion de casos y portaobjetos permite establecer

y portaobjetos

lo siguiente:

valores predeterminados para diversos valores configurables en la creacion de casos

opciones de flujo de trabajo en la creacidn de casos y portaobjetos.

Consulte la Figura 95 y la Figura 96 para ver descripciones de las opciones de casos y portaobjetos.

Volumen de
dispensacion
predeterminado
Volumen de dispensacion
predeterminado para
nuevos casos

Configuracion de caso

Preparacion por defecto:
~

Volumen de dispensacion predeterminado:

Entrada manual de
casos/portaobjetos
Establezca las opciones
para crear casos y/o
portaobjetos después de
cargar portaobjetos;
consulte 6.8.2 Opciones *

- Entrada manual de casos o portaobjetos:
Duracion de caso procesado:

Crear caso diario

*Dewax A/n

150 pL

Casos y portaobjetos -

30 (dias)

Preparacion por
defecto

Protocolo de
preparacion
predeterminado para
nuevos casos

de identificacién de I
portaobjetos en el

instrumento Crear caso diario

Crear automaticamente un caso

diario para todos los portaobjetos

procesados ese dia; consulte

6.3.7 Opcion de caso diario

N\

Duracion de caso procesado

El nimero de dias que permanece un
caso en la pantalla Configuracion de
portaobjetos después de que se haya
procesado el Ultimo portaobjetos en el
caso; consulte Duracion de caso
procesado en 6.3.4 Duplicacion,
recuperacion y caducidad de casos

Figura 95: Configuracion de casos en el panel Configuracion de casos y portaobjetos

Modo de tincion
Configuracion
predeterminada para
nuevos portaobjetos;
consulte 6.5.2 Creacion
de un portaobjetos

Configuracion de portaobjetos
— ¥ Modo de tincion:

Forzar impresion en BOND

ID de etiqueta BOND
Establezca los
identificadores de
etiqueta principales para
los portaobjetos creados
en BOND, tales como
cadigos de barras

— D de etiqueta BOND

Unica n

+ <——— Forzar impresion en BOND

Permitir solo el procesado de

portaobjetos con etiquetas

impresas en BOND;

- consulte 6.8.2 Opciones de

v Cadigo de barrajgentificacion de portaobjetos
en el instrumento

OCR

1D o 2D o texto
alfanumérico (OCR)

Figura 96: Configuracion de portaobjetos en el panel Configuracion de casos y portaobjetos
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10.5.3 Copias de seguridad de base de datos

La base de datos almacena informacion de importancia critica sobre los pacientes y es esencial para
el correcto funcionamiento de BOND asi que, para garantizar que se pueda recuperar la base de
datos si se dafia, BOND dispone de un sistema de copias de seguridad automaticas y manuales:

e Copias de seguridad diarias automaticas.
e Copias de seguridad “manuales”, a peticion.

Todos los archivos de copia de seguridad se guardan en el controlador BOND en subcarpetas de la
carpeta:

B:\BOND Drop-box\Backups.

Para cada tipo de copia de seguridad se generan dos archivos, siempre con el mismo formato de
nombre:

[Nombre de laboratorio]_BOND_AAAA-MM-DD-HH-mm-ss

donde el nombre de laboratorio es el que se introduce en la pantalla Laboratorio del cliente de
administracion (consulte 10.5.1 Configuracion del laboratorio) (o aparece, por defecto, “Laboratorio”
si no se introduce ninglin nombre de laboratorio). El nombre incluye la fecha y la hora en las que se
realizod la copia de seguridad. El archivo de copia de seguridad principal tiene la extension “.dump”
y hay también un archivo de registro con la extension “.log”.

La copia se seguridad diaria automatica se ejecuta a la hora establecida en la pantalla Laboratorio
del cliente de administracion (10.5.1 Configuracion del laboratorio). La copia de seguridad

mas reciente se encuentra en la carpeta “Scheduled_Latest”. Se traslada a la carpeta
“Scheduled_1_Days_OIld"” cuando se ejecuta la copia de seguridad del dia siguiente y asi
sucesivamente durante otros seis dias (hasta la carpeta “Scheduled_7_Days_0Id"”), después de lo
cual se elimina.

Si el controlador BOND esta apagado a la hora programada para la copia de seguridad, la copia de
seguridad no se ejecuta. Aseglrese de establecer una hora a la que el controlador vaya a estar
encendido y a la que sea poco probable que haya sesiones de procesado en curso.

Puede ejecutar una copia de seguridad en cualquier momento (excepto cuando se esté ejecutando
una copia de seguridad automatica) desde la pantalla Configuracion del cliente de administracion.
Haga clic en Hacer copia de seguridad ahora en la seccién Copia de seguridad de base de
datos (consulte 10.5.1 Configuracion del laboratorio).

Un didlogo le informara cuando finalice la copia de seguridad. Los archivos de copia de seguridad
y de registro se guardan en la carpeta "Manual”. En la siguiente copia de seguridad manual, los
archivos se transfieren a la carpeta “Manual_Previous”. Los archivos se eliminan después de una
tercera copia de seguridad manual, es decir, solo se guardan las dos copias de seguridad manuales
mas recientes.

Si algun tipo de copia de seguridad no de completa correctamente, aparece un
icono (derecha) a la derecha de la barra de funciones en los clientes de administracion x
y clinicos. El icono permanece hasta que se ejecuta una copia de seguridad correcta. é

Si aparece el icono, intente realizar una copia de seguridad manual lo antes posible. —

Si eso también falla, pongase en contacto inmediatamente con el servicio de

asistencia al cliente.

A
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Especialmente en los sistemas BOND mas antiguos, donde se habran acumulado mas datos,

se debe comprobar ocasionalmente que haya espacio suficiente para los archivos de copia de
seguridad. Habitualmente se elimina un archivo de copia de seguridad cuando se escribe uno
nuevo, asi que el uso de la unidad de disco solo aumentara en incrementos relativamente pequenos.
Sin embargo, en algiin momento es posible que necesite mas espacio de disco. Si es asi, pdngase
en contacto con el servicio de asistencia al cliente.

Para aumentar la seguridad, haga copias de los archivos de copia de seguridad periédicamente en
una ubicacion diferente (fuera del controlador BOND). Si es posible, pongase de acuerdo con el
departamento de TI para realizar copias de seguridad automaticas. Si no es asi, copie los archivos
manualmente una vez a la semana (con mas frecuencia en el caso de laboratorios con niveles de
produccion elevados). En el controlador BOND se ejecuta un servidor FTP seguro para que el
departamento de TI pueda iniciar sesion y descargar los archivos de copia de seguridad de la
carpeta Drop-box de BOND mediante FTP seguro.

Pongase en contacto con el servicio de asistencia al cliente si necesita restaurar una base de datos.
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Hardware

10.6 Hardware B

Utilice la pantalla Configuracion de hardware para configurar mddulos de procesado, grupos
(grupos de modulos de procesado controlados desde un cliente) e impresoras de etiquetas de
portaobjetos.

La configuracién del hardware se realiza en tres fichas:
e 10.6.1 Mddulos de procesado

e 10.6.2 Grupos
e 10.6.3 Etiquetadoras de portaobjetos

10.6.1 Mddulos de procesado

Vea los mddulos de procesado del sistema BOND y configure sus recipientes a granel de reactivos
en la ficha Modulos de procesado.

Cuando un modulo de procesado esté conectado fisicamente al controlador BOND con un cable de
red, aparecera automaticamente en el panel izquierdo de la ficha Modulos de procesado.

0 El controlador BOND solo permitira la conexion de mddulos de procesado compatibles. Si se
conecta un médulo de procesado incompatible, se visualiza un icono y un mensaje de error
(ver tabla de iconos y significados en la pagina siguiente).

Seleccione el modulo de procesado para ver sus detalles a la derecha de la ficha. Asigne al modulo
de procesado un nombre Unico Yy, si es necesario, deshabilite alguno de los recipientes a granel
(consulte Deshabilitar recipientes de reactivo a granel mds abajo). Cuando se guarda esta
configuracion, se dice que el mddulo de procesado esta “en marcha”.

El mddulo de procesado permanece en la ficha, incluso cuando se ha apagado o desconectado,
hasta que es retirado (consulte Retirada del servicio de un modulo de procesado mas abajo).
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El mddulo de procesado
seleccionado actualmente;
sus detalles se muestran a la

Todos los mddulos
de procesado

conectados _|

Numero de serie, nombre (editable),
direccion IP y tipo de instrumento para el
modulo de procesado seleccionado

derecha de la pantalla
|
Copfiguraciéon de hgrdware
Maglfos de procesado Grupo: Etiquetadoras de portaobjetos
3210123
g BOND-III Se ha definido la configuracion de reactivos a granel para el médulo de procesado.
BOND-IIl #1
(Y e
M Ne. de serie: 3210123
@ BIDMAX#2 Nomb BOND-Il #1
Y rorma omNe: 0
e— Direccion IP: 10.252.102411 J
BOND-MAX
@ BENDVMAX #4 Tipo: BOND-III
[j Normal
M212053 Configuracién de recipiente a granel
BOND-MAX
& sgowe = (| (| () (| (] (| [
Ooooooaoao
BOND-III
g uB} v v
el | B | Devax DI “BlkiVast
TH_Max
. [a 12 |3 6 7 8
£ Ci?»‘«;'xsmcc-f;_var
l |
Configuracion de recipientes a granel: puede desactivar
estaciones si no las va a utilizar; consulte Deshabilitar
recipientes de reactivo a granel mas abajo
v

/

Retirada

Retirar el modulo de
procesado seleccionado;
consulte Retirada del
servicio de un moédulo de
procesado mas abajo

Mantenimiento completo

Haga clic para reiniciar los
contadores de dias y portaobjetos
tras el mantenimiento preventivo;
consulte Mantenimiento preventivo
en 12 Limpieza y mantenimiento
(BOND-III y BOND-MAX)

N

Guardar

Debe guardar los ajustes de
configuracién para poner en marcha un
modulo de procesado recién conectado.
Para guardar los ajustes de
configuracion de un modulo de
procesado, debe primero asegurarse
que todas las unidades de tincion de
portaobjetos se encuentran
desbloqueadas.

Figura 97: Ficha Modulos de procesado en /a pantalla Configuracion de hardware
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Los iconos que aparecen junto a las imagenes de los mddulos de procesado en el panel de la
izquierda indican los diversos estados de los médulos:

Icono Significado Icono Significado

s El modulo de procesado no El médulo de procesado se esta
L esta conectado. @ sometiendo a una operacion de
mantenimiento.

Este icono también se muestra (junto
con un mensaje de error) si el médulo
de procesado conectado es
incompatible con el sistema BOND.

El médulo de procesado se El médulo de procesado no ha recibido
esta inicializando. CD la configuracion de reactivos a granel.

Haga clic en Guardar para enviar la
configuracion.

El modulo de procesado se El modulo de procesado ha recibido la
estd sometiendo a tareas de " |configuracién de reactivos a granel.
mantenimiento.

10.6.1.1 Deshabilitar recipientes de reactivo a granel

Los laboratorios que no realicen recuperacion de epitopos o desparafinado en BOND puede
deshabilitar los recipientes en el software y retirar del instrumento los recipientes correspondientes.
Entonces no es necesario realizar el mantenimiento de los recipientes con reactivos y la inicializacion
del instrumento se acelera, puesto que no hay que cebar las conducciones de fluidos a los
recipientes. Para deshabilitar recipientes a granel, desactivelos en el panel Configuraciéon de
recipiente a granel y haga clic en Guardar. Cuando se le pida, reinicie el médulo de procesado
para que los cambios tengan efecto. Puede retirar los recipientes deshabilitados o dejarlos en su
sitio en el instrumento.

10.6.1.2 Retirada del servicio de un modulo de procesado

Si deja de necesitar un mddulo de procesado, retirelo para quitarlo de la ficha Médulos de
procesado. Asegurese de que el mddulo de procesado esté apagado y, a continuacién, selecciénelo
en la ficha Médulos de procesado y haga clic en Retirada. Si el modulo de procesado aun forma
parte de un grupo, se quitara automaticamente del grupo cuando se retire.

Para volver a poner en servicio un mddulo de procesado, conecte de nuevo su cable de red.
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10.6.2 Grupos

Los grupos son colecciones de médulos de procesado (e impresoras de etiquetas de portaobjetos)
que se pueden controlar desde un Unico cliente clinico; consulte 3.1 Arquitectura del sistema.
Puede crear grupos incluso para instalaciones monopuesto donde todos los mddulos de procesado se
controlen desde el controlador BOND. La creacion y edicidon de grupos se realiza en la ficha Grupos.

Lista de todos los grupos Mddulos de procesado del grupo seleccionado.

En el cliente clinico se utiliza el mismo orden;
consulte Crear un nuevo grupo mas abajo

Config{racion de hardware

Médulos de frocesado Grupos Etiquetadoras de portaobiftos

2 Ee NG Fire Nombre y descripcion (ambos
"o Descripsion Pod 1 editables) del grupo seleccionado

9 water
a*a P2

Médulos de procesado asignados Médulos de procesado disponibles

TH_B3 M212025
fe] Ni BOND-III BOND-MAX »
ata s 95 Sl
TH_Max
D Fire Q BOND-MAX
A 5 TH Max
I7Q Podt f 5| [0 Kt
El grupo
seleccionado
actualmente;

Etiquetadoras de portaobjetos asignadas Etiquetadoras de portaobjetos dgponibles

sus detalles se
muestran a la =, ZDesigner TLP 3842

Todos los médulos

derecha de la A de procesado que
pantalla no estan en
grupos

Aiadir grupo

Haga clic para configurar un
nuevo grupo; consulte Crear
un nuevo grupo mas abajo

Eliminar

Eliminar Haga clic con el botén
secundario del raton en un grupo
vacio y haga clic en Eliminar
para eliminarlo

Impresoras de etiquetas de

portaobjetos del grupo seleccionado.

La impresora predeterminada tiene
una marca azul; consulte Crear un
nuevo grupo mas abajo

Todas las etiquetadoras
de portaobjetos que no
estan en grupos

Figura 98: Ficha Grupos de la pantalla Configuracion de hardware

Para que los mddulos de procesado estén disponibles para incluirlos en un grupo, configlrelos en
la ficha Mddulos de procesado (consulte Modulos de procesado mas arriba). Para que las
etiquetadoras de portaobjetos estén disponibles para incluirlas en un grupo, configurelas en la ficha
Etiquetadoras de portaobjetos (consulte Etiquetadoras de portaobjetos mas abajo).

BOND 6.0 Manual del usuario (NO EE. UU. y China) Rev A05 © Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 2021 243



Cliente de administracion (en el Controlador BOND)

10.6.2.1 Crear un nuevo grupo

1.
2.
3.

5.

Haga clic en Ahadir grupo.
Escriba un nombre de grupo Unico y, opcionalmente, una descripcion.

Seleccione mddulos de procesado en el panel Médulos de procesado disponibles
(arriba a la derecha) y haga clic en el botdn de la flecha izquierda para afiadirlos al

panel Modulos de procesado asignados (arriba a la izquierda).

Si va a afadir varios instrumentos, anadalos en el orden en el que desee que aparezcan las
fichas en el cliente clinico; es decir, si selecciona en primer lugar el instrumento A y en segundo
lugar el instrumento B, A aparecera encima de B en el panel, asi como en las fichas Estado
del sistema de los clientes conectados al grupo. Para cambiar el orden de los mddulos de

procesado, retirelos con el icono correspondiente y, a continuacion, vuelva a colocarlos
en el orden correcto.

Seleccione una o mas impresoras de etiquetas de portaobjetos en el panel Etiquetadoras de
portaobjetos disponibles (abajo a la derecha) y afidadalas al panel Etiquetadoras de
portaobjetos asignadas (abajo a la izquierda).

Si afade varias impresoras, podra seleccionar cualquiera de ellas cuando imprima etiquetas.
Para establecer la impresora predeterminada, haga clic con el boton secundario del raton

y haga clic en Establecer como impresora predeterminada. La impresora predeterminada
tiene una marca verde.

Haga clic en Guardar.

Para eliminar un grupo, elimine todos los médulos de procesado e impresoras y, a continuacion,
haga clic con el botdn secundario del ratén en el panel de la izquierda y haga clic en Eliminar.
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10.6.3 Etiquetadoras de portaobjetos

Las etiquetadoras de portaobjetos que utiliza el sistema BOND se deben ubicar, identificar y activar
en la ficha Etiquetadoras de portaobjetos de la pantalla Configuraciéon de hardware del
cliente de administracién. De este modo quedan disponibles para incluirlas en grupos (consulte
Grupos mas arriba).

Lista de todas las etiquetadoras
de portaobjetos

Configuracién de hgrdware

Mdulos de procesado Grupo: Etiquetadoras de portaobjetos
e :
&) zoesignerTLP 3842 Nombre descriptivo: ZDesigner TLP 3842
Nombre de impresora: | ZDesigner TLP 3842

=) ZDesigner TLP 3842 Nombre de host

Detalles de impresora de etiquetas
— de portaobjetos; consulte Detalles
e  [Sawes B de las impresoras de etiquetas de

portaobjetos mas abajo

La etiquetadora
de portaobjetos
seleccionada
actualmente;
sus detalles se
muestran a la
derecha de la
pantalla

Aiadir impresora
Haga clic para afadir una nueva etiquetadora de
portaobjetos; configlrela a la derecha de la pantalla

=3 3

Figura 99: Ficha Etiquetadoras de portaobjetos de /a pantalla Configuracion de hardware
Para que una etiquetadora de portaobjetos recién conectada esté disponible para incluirla en un
grupo, haga clic en ARadir impresora y, a continuacion, escriba los detalles de la impresora a la
derecha de la pantalla.

0 No todas las instalaciones tienen grupos. En estos casos, la impresora predeterminada es la primera
de la lista.

0 Si se sustituye una etiquetadora de portaobjetos no sera necesario que anada una etiquetadora
nueva; puede sustituir los detalles de la etiquetadora antigua por los de la nueva.

Para eliminar una etiquetadora de la lista, haga clic con el botdn derecho en ella y seleccione Eliminar.
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10.6.3.1 Detalles de las impresoras de etiquetas de portaobjetos

BOND requiere los siguientes detalles para cada impresora de etiquetas de portaobjetos:
o Nombre descriptivo: nombre que aparecera en el software BOND para la etiquetadora
e Nombre de impresora: nombre de impresora utilizado por Windows

0 El nombre de impresora en las instalaciones BOND-ADVANCE es Nombre compartido que se
muestra en el didlogo de Windows Impresoras y faxes.

o Nombre de host: déjelo en blanco a menos que se trate de una impresora Zebra (por ejemplo,
ZDesigner TLP 3842) en una instalacion BOND-ADVANCE; en ese caso, introduzca el
Nombre del ordenador del terminal donde se encuentra conectada la etiquetadora de
portaobjetos.

O Puede encontrar el Nombre del ordenador en el didlogo del sistema Windows
(vea la Figura 100).

Computer name, domain, and workgroup settings
Computer name: C8RRF25-T1 Hy)Change settings
Full computer name: C8RRF25-T1
Computer description: Leica BOMD Terminal PC [Leica BOMD]
Workgroup: LEICA

Figura 100: Nombre del ordenador en el didlogo sistema de Windows

e Tipo de impresora: el modelo de impresora, por ejemplo, ZDesigner TLP 3842).
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10.6.3.2 Imprimir etiquetas de prueba

. . . .7 Etiquet
Comprobar la alineacion de la impresion: .

1. Abra la pantalla Etiquetas del cliente de administracion

2. Seleccione una etiqueta del panel de la izquierda y haga clic en Imprimir.

Plantillas de etiquetas

Tipo de portaobjetos: Tincién inicason il | Disefiador de etiqueta de portaobjetos

Tt ®
: | 12345678 .
. 12/12/2016 ,
o ; B :
: *mARK(1) :
Mr. J. Citizen :
AIHC A (+) ;
EDr. Jones :

= L

Propiedades de plantilla

Nombre de plantilla: Tincion tnica BOND 20_1
Unidades: Milimetros [ - |
Altura de efiqueta: 14

Anchura de etiqueta:  21,0820000807444

Mostrar contornos:

Figura 101: imprimir una etiqueta de prueba

3. En el cuadro de didlogo Seleccione una impresora, seleccione la impresora pertinente

y haga clic en Imprimir.

4. Repita el paso 3 de tres a cinco veces. Aseglrese de que todos los caracteres estén impresos

de forma clara y exacta en la etiqueta.

5. Sila posicién de la imagen en la etiqueta no es correcta, consulte Ajuste de la calibracion de la

impresora Zebra o Ajuste de la calibracién de la impresora Cognitive
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Ajuste de la calibracion de la impresora Zebra

O El procedimiento siguiente se aplica a ambos tipos de impresora Zebra: TLP 3842 y GX430t.
Existen algunas diferencias que se describen en las configuraciones pertinentes.

Para la instalacién en BOND-ADVANCE, siga el procedimiento siguiente en el terminal
BOND-ADVANCE.

1. En la barra de tareas de Windows, haga clic en el boton Start y seleccione Dispositivos e

impresoras.

2. Haga clic con el boton secundario del ratdn en el icono de la impresora, por ejemplo,
ZDesigner TLP 3842, y seleccione Propiedades de impresora.

El sistema muestra el cuadro de dialogo propiedades de impresora, tal como se muestra en

la Figura 102.
= Propiedades de ZDesigner TLP 3842 x|
Seguridad I Ajustes de impresora I Formatos I Idioma
Fuentes del codigo I e remendo I About
General | Compartir I Puertos Administracion del color
/
Ubicacion:
Comentario:
Modelo: ZDesigner TLP 3842
Caracteristicas
Color: No Papel disponible:
Doble cara: No User defined ;I
Grapa: Desconocido Bond Slide Label
Velocidad: Desconecido
Resolucion maxima: 300 ppp LI
Preferencias... | Imprimir pagina de prueba |
Aceptar I Cancelar | Splizar | Syuda |

Figura 102: Propiedades de impresora

3. Seleccione la ficha Opciones avanzadas.
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!;! Propiedades de ZDesigner TLP 3842 ll

Seguridad I Ajustes de impresora I Formatos I Idioma
Fuentes del codigo I Fuentes de comando I About
General | Compatir | Puetos — Opciones avanzadas | Administracién del color

" Disponible desde IU:00 ﬂ hasta IO:OO ﬂ

Prioridad: |1 3:
Controlador: IZDesigner TLP 3842 j Controlador nueve |

& Imprimir usando la cola para que el programa termine mas rapido

¢ Iniciar la impresién al entrar la dltima pagina en la cola
' Empezar a imprimir de inmediato

¢ Imprimir directamente en la impresora

[~ Dejar pendientes documentos no coincidentes
[+ Imprimir primere los documentos de la cola de impresién
[~ Conservar los documentos después de su impresién

¥ Habilitar caracteristicas de impresién avanzadas

Valores de impresién | ) Procesador de impresién | Pagina de separacién |
Aceptar I Cancelar | Aplicar | Apuda |

Figura 103. propiedades de impresora-ficha Opciones avanzadas

4. Haga clic en el boton Valores de impresion....

El sistema muestra el cuadro de dialogo propiedades de impresora, tal como se muestra en
la Figura 104.

= Valores predeterminados de impresion de ZDesi |
Memdria de impresidn I Fuentes del codigo
Fuentes de comando I Comandos personalizados
Importar/Exportar corfiguraciones I Hemamiertas I About I
Opciones | Configuracion avanzada I Interpolacion I Formatos
Configuracion

No. de Copias: I
Velocidad: Iﬁﬂ - l mm./s

QOscuridad:
1!

Formatos: I User defined hd
Formato dg.gapel

@ rﬁ;q &+ Vertical

= R " Horizortal

" pulgada ”L”;Ll\!" [V rotacisn 180°

Tamario

Ancho: IZ‘Z[H]
Alura: |15.ﬂﬂ

Areanoi

lzquierdo: ID.[H] Superior: ID.[H]
Derecho: Iﬂ.[H] Base inferior: Iﬂ.[H]

Aceptar I Cancelar | Aplicar | HAyuda |

Figura 104: Valores predeterminados de impresion
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0 Este documento hace referencia a la configuracion de la impresidon en milimetros. Por lo tanto,
establezca el formato de papel en mm.

5. Seleccione "BOND Slide Label” de la lista desplegable de Formatos.

6. Seleccione la ficha Formatos.

G{Va lores predeterminados de impresion de ZD |
| Memdria de impresidn I Fuentes del codigo
Fuentes de comando I Comandos personalizados
Importar/Exportar corfiguraciones I Hemamiertas l About
Opciones I Configuracion avanzada I Interpolacion Formatos
Formatos definidos
Descripcidn
Bond Slide Label
Descripcidn
Defina aqui su propio formato de etiquetas y guardelo para usaro
en el futuro. Cada formato almacena las dimensiones de |a etiqueta
y algunos datos de la configuracion de impresidn.
Nueva... | Cambio... | Bormrar |

Aceptar I Cancelar | Aplicar | HAyuda |

Figura 105: Valores de impresion - Ficha Formatos

7. Haga clic en el botén Cambiar....
El sistema muestra la ventana Defina el formato, tal como se muestra en la Figura 106.

Antes de modificar la configuracion, se recomienda volver a los valores predeterminados de la
impresora tal como se muestra en la tabla siguiente, e imprimir algunas etiquetas de prueba.

TLP 3842 GX430t
Anchura de etiqueta 24,00 mm 40,00 mm
Altura de etiqueta 15,50 mm 15,00 mm
Area no imprimible - Izquierdo 0,00 mm 4,50 mm
Area no imprimible - Derecho 1,50 mm 0,00 mm
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Mombre

Opciones
Dscuridad 7 -
Velocidad 50 -| mm/s
Dimengiones

Anchura de Bigueta: |24.DD mm
Altura de Hiqueta I‘I 5,50 mm

lzquierda: I[:-.[:-[:- Superior: ]
Derecho: |'| 50 Base inferiaor: I[:-.[:-[:-

Aceptar I Cancelar | Ayuda |

Figura 106: Cuadro de didlogo Defina el formato
e Si el borde izquierdo se encuentra cortado, disminuya ligeramente el valor de Derecho en
Area no imprimible, por ejemplo, de 1,50 mm a 1,00 mm.

¢ Sise encuentra cortado el borde derecho, aumente ligeramente el valor de Derecho en
Area no imprimible, por ejemplo, de 1,50 mm a 2,00 mm.

Haga clic en Aceptar.

Repita la impresion de la etiqueta y los procedimientos de ajuste hasta que la etiqueta sea
aceptable sin que aparezca texto recortado.

O Tras pulsar Aceptar puede aparecer un mensaje de error Nombre de reserva en uso por el
sistema de base de datos. En ese caso, modifique Nombre en el cuadro de didlogo Defina
el formato, tal como se muestra en Figura 107, y, a continuacion, haga clic en Aceptar.

Mombre

|Bond Siide Label1

Opciones
Dscuridad I 7 - I
TN - ey - Wy b

Figura 107: Cambiar el nombre del formato de etiqueta
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Ajuste de la calibracion de la impresora Cognitive

Para una instalacion BOND-ADVANCE, inicie sesion en el controlador BOND-ADVANCE como
BONDDashboard. Si el panel se encuentra expuesto, pulse Alt+F4 para cerrarlo.

1. En la barra de tareas de Windows, haga clic en el boton Start y seleccione Dispositivos e

impresoras.

Haga clic con el botdn secundario del raton en el icono de impresora, por ejemplo, en
Cognitive Terminal 1, y seleccione Propiedades de impresora.

Ver lo que se esta imprimiendo
Establecer como impresora predeterminada
Preferendas de impresidn

Propiedades de impresora

Crear acceso directo

Soludionar problemas
Quitar dispositiva

Propiedades

Figura 108: seleccion de Printer Properties

0 No seleccione Preferencias de impresion; los cuadros de dialogo son similares pero las
configuraciones no se actualizan correctamente.

El sistema muestra el cuadro de didlogo Propiedades de impresora Cognitive, tal como se
muestra en la Figura 109.

1;1 Propiedades de Cognitive Cxi 2 inch 300 DPI TT ﬂ
Seguridad I Ajustes de impresora I Formatos I Idioma
Fuentes del codigo de bamas ssdacomando I About

General | Compartir I Puertos Administracion del color
/S = - - =
- Co v 2 inch 300 DPITT]
Ubicacion:
Comentario:
Modelo: Cognitive Cxi 2 inch 300 DPITT
Caracteristicas
Color: No Papel disponible:
Doble cara: No User defined ;I
Grapa: Desconocido Bond Slide Label
Velocidad: Desconecido
Resolucion maxima: 300 ppp LI
Preferencias... | Imprimir pagina de prueba |

Aceptar I Cancelar | Aplicar | Apuda |

Figura 109: Propiedades de la impresora Cognitive
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3. Seleccione la ficha Opciones avanzadas.

El sistema muestra la ficha Opciones avanzadas, tal como se muestra en la Figura 110.

!;! Propiedades de Cognitive Cxi 2 inch 300 DPI TT |
Seguridad I Ajustes de impresora Formatos I Idioma
Fuentes del codigo de bamas | Fuentes de comando I About

General | Compatir | Puetos ~ Opciones avanzadas | Administracién del color

" Disponible desde I 0:00 ﬂ hasta I 0:00 ﬂ
Prioridad: |1 3:
Controlador: ICogniti\re Cxi 2 inch 300 DPITT j Controlador nueve |

& Imprimir usando la cola para que el programa termine mas rapido

¢ Iniciar la impresién al entrar la dltima pagina en la cola
' Empezar a imprimir de inmediato

¢ Imprimir directamente en la impresora

[~ Dejar pendientes documentos no coincidentes
[+ Imprimir primere los documentos de la cola de impresién
[~ Conservar los documentos después de su impresién

¥ Habilitar caracteristicas de impresién avanzadas

Valores de impresion rocesador de impresion | Pagina de separacién |

Aceptar I Cancelar | Aplicar | Apuda |

Figura 110: Ficha Opciones avanzadas

4. Haga clic en el boton Valores de impresion....

El sistema muestra el cuadro de didlogo Valores predeterminados de impresién, tal como
se muestra en la Figura 111.

!;! Valores predeterminados de impresion de Cognit x|
| Fuentes del cddigo de bamas I Fuentes de comando
Comandos personalizados | Importar/Exportar configuraciones | About

Opciones |Conﬁgumciér1 avanzada I Interpolacién de colores I Formatos

Configuracién

Mimero de copias: |1

Formato de papel

I:ﬂ & Vertical
(e ' Horizontal
Pifgada ”!:”‘u!’" ™ girar 180°

Tamario

Ancho: W
Alura: |14. 50

Areanoi
lzguierdo: ID.SI} Superior: II}.DI}
Dergcha |D.DD Inferior: |D.DD

Aceptar I Cancelar | Aplicar | HAyuda |

Figura 111: Cuadro de didlogo Valores de impresion
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0 Este documento hace referencia a la configuracion de la impresidon en milimetros. Por lo tanto,
establezca el formato de papel en mm.

Seleccione “"BOND Slide Label” de la lista desplegable de Formatos.

6. Seleccione la ficha Formatos.

!;! Valores predeterminados de impresion de Cogni |
Fuentes del codigo de bamas I Fuentes de comando I
Comandos personalizados I Importar/Exportar corfiguraciones | About |

| Opciones | Configuracion avanzada I Interpolacién de colores ~ Formatos

Formatos definidos

Descripcion de formato

Bond Slide Label

Descripcidn
Definir aqui su propio formato de etiquetas y guardelo para usaro
en el futuro. Cada formato almacena las dimensiones de |a etiqueta
y algunos datos de la configuracion de impresidn.

Nuevo... < | Cambiar... ’ Bormrar |
S —

Aceptar I Cancelar | Aplicar | HAyuda |

Figura 112: Valores de impresion - Ficha Formatos

7. Haga clic en el botén Cambiar....
El sistema muestra el cuadro de didlogo Defina el formato tal como se muestra en la Figura 113.

MNombre

Bond Slide Label

Opciones
Qscuridad 300 -
Velocidad Low -
Dimensiones

Ancho de etiqueta: |22.|}|} mm
Altura de etiqueta I'I 5,00 mm

freanoi
lzquierdo:
Derecha:

Aceptar I Cancelar | HAyuda |

Figura 113: Cuadro de didlogo Defina el formato
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« Si el borde izquierdo se encuentra cortado, disminuya ligeramente el valor de Derecho en
Area no imprimible, por ejemplo, de 0,50 mm a 0,30 mm.

«  Si se encuentra cortado el borde derecho, aumente ligeramente el valor de Derecho en
Area no imprimible, por ejemplo, de 0,50 mm a 0,70 mm.

«  Sila parte superior o inferior se encuentra cortada, consulte Ajuste de la posicion vertical
de la etiqueta en la impresora Cognitive Cxi.

8. Haga clic en Aceptar.

O Tras pulsar Aceptar, puede obtener un mensaje de error Nombre de Reserva actualmente
en uso por la base de datos del sistema. En este caso, modifique el Nombre en el cuadro
de didlogo Defina el formato tal como se muestra en la Figura 114, y, a continuacién, haga
clic en Aceptar.

Nomb ——
|Bond Siide Label1

Opciones

Oscuridad 00 -

Figura 114: Cambiar el nombre del formato de etiqueta

9. Imprima una etiqueta para comprobar el resultado. Repita el procedimiento hasta que la
etiqueta sea aceptable y no aparezca texto cortado.

Ajuste de la posicion vertical de la etiqueta en la impresora Cognitive Cxi
Si la etiqueta esta situada demasiado arriba o demasiado abajo, seleccione la ficha Configuracion

avanzada del cuadro de didlogo Valores predeterminados de impresion tal como se muestra
en la Figura 115.

G{Va lores predeterminados de impresion de Cog ll
| Fuentes del codigo de bamas I Fuentes de comando
Comandos personalizados | Importar/Exportar corfiguraciones I About I

| Opciones  Configuracién avanzada | Interpolacion de colores I Formatos

Modo de impresidn

€ Témico directo o
Tipo de sensor
& Intervalo " Bama nega " Ninguno

Etiqueta presente

- :
Awanzar distancia ID.DD pulgada
Distancia de giro ID.DD pulgada

Opciones de cortador/pelador
™| Hatbilitar, cortador ™| Hatilitar modo peladar
IFuII Cut After Every Label j

Configuracion

™ Deshabilitar corfiguraciones para mandar a la impresora

Resolucién de impresidn - DPI

Opciones de grafico
' |mpresion directa " Amacenando grafico
Exportar formato de etiqueta a la imp
 RAM &+ FLASH

Delimitador: lm
Mas Ajustes |
Aceptar I Cancelar | Aplicar | HAyuda |

Figura 115: Ficha de Configuracion avanzada
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«  Si el borde superior se encuentra cortado, aumente ligeramente el valor de Avanzar
distancia bajo Etiqueta presente, por ejemplo, de 0,00 mm a 1,00 mm.

«  Si el borde inferior se encuentra cortado, aumente ligeramente el valor Distancia de giro
bajo Etiqueta presente, por ejemplo, de 0,00 mm a 1,00 mm.

O Aplique los ajustes a un solo nivel. Si ya existe un valor en Avanzar distancia, y el borde inferior
se encuentra cortado, disminuya el valor de Avanzar distancia mas que aumentar el valor de la
Distancia de giro. Un valor permanece a cero y el otro controla la posicién.

10. Haga clic en Aceptar.

11. Imprima una etiqueta para comprobar el resultado. Repita el procedimiento hasta que la
etiqueta sea aceptable y no aparezca texto cortado.
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11

Paquete de integracion de LIS
(en el controlador BOND)

El paquete opcional de integracion LIS Leica BOND (LIS-ip) conecta el sistema BOND a cualquier sistema de
informacion de laboratorio (Laboratory Information System, LIS) compatible. LIS-ip pasa informacién sobre
casos Yy portaobjetos del LIS al sistema BOND vy el sistema BOND devuelve al LIS informacion de procesado
mediante LIS-ip.

LIS-ip es altamente configurable, y puede funcionar con muchos tipos diferentes de LIS y de flujo de trabajo
de laboratorio. LIS-ip puede configurarse para que ofrezca una integracién sin interrupciones entre el LIS y el
sistema BOND para permitir el reconocimiento automatico de los portaobjetos del LIS, lo que elimina la necesidad
de volver a etiquetar los portaobjetos. Consulte 11.8 Flujos de trabajo para ver una perspectiva general de los
flujos de trabajo disponibles.

Leica Biosystems organiza formacion exhaustiva, especifica para el centro, para cada instalacion.

Consulte las siguientes secciones para ver informacion sobre BOND LIS-ip:

e Nuevos términos relacionados con el funcionamiento de LIS-ip
Consulte 11.1 Terminologia LIS

e Informacion detallada sobre funciones adicionales del software
Consulte 11.2 Caracteristicas adicionales del software

e Introduccién a la conexion y configuracion del LIS
Consulte 11.3 Conexion e inicializacion del LIS

e Descripcion de la indicacion y recuperacion de errores del LIS
Consulte 11.4 Notificaciones LIS

e Lista de referencia de datos de casos y portaobjetos
Consulte 11.5 Requisitos de datos de caso y portaobjetos

e Descripcion de los datos de estado de los portaobjetos que BOND LIS-ip puede comunicar al LIS
Consulte 11.6 Devolver datos de portaobjetos al LIS

e Referencia de los requisitos de etiquetado de portaobjetos
Consulte 11.7 Etiquetas de portaobjetos

e Informacién general sobre las implementaciones LIS tipicas
Consulte 11.8 Flujos de trabajo.

BOND 6.0 Manual del usuario (NO EE. UU. y China) Rev A05 © Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 2021 257



Paquete de integracion de LIS (en el controlador BOND)

11.1  Terminologia LIS

Son necesarios varios términos nuevos para describir la funcionalidad del LIS y para diferenciar entre
elementos normales de BOND y elementos del LIS. Estos términos se describen en la lista siguiente.

LIS: Sistema de informacion de laboratorio (Laboratory Information System). Software que
administra informacion relativa al trabajo de un laboratorio.

LIS-ip: el paquete de integracion de LIS BOND, un complemento opcional que permite que el
sistema BOND funcione con un LIS.

Portaobjetos LIS: un portaobjetos creado por el LIS y enviado al sistema BOND para su procesado.
Caso LIS: un caso creado por el LIS y enviado al sistema BOND.

Etiqueta de portaobjetos de ID automatica: etiqueta de portaobjetos que puede ser reconocida
automaticamente por el sistema BOND. Puede ser una etiqueta impresa por BOND o por el LIS,
siempre que se utilice un formato de cddigo de barras reconocible. Consulte 11.3 Conexion e
inicializacion del LIS.

Etiqueta de portaobjetos de ID asistida: cualquier etiqueta de portaobjetos que BOND no
pueda reconocer automaticamente.

Etiqueta de portaobjetos LIS: etiqueta de portaobjetos procedente de una impresora conectada
al LIS. Una etiqueta de portaobjetos LIS muestra el cddigo de barras LIS y el resto de la
informacién configurada para la etiqueta en el LIS.

Etiqueta de portaobjetos -LIS: etiqueta de portaobjetos para un portaobjetos creado en el LIS
pero impresa en una impresora conectada a BOND. Una etiqueta BOND-LIS usa la
configuracion de etiqueta de portaobjetos de BOND LIS, que puede editarse en BOND.

Numero de peticion de paciente: término LIS comun para otras diversas identificaciones que
identifican casos en particular. El nimero de peticion de paciente equivale al “ID de caso” de
BOND.

Datos del paciente: informacion detallada del paciente que forma un “caso” en el sistema BOND.
Datos demograficos: término de LIS comun para los datos del paciente o del caso.

Cddigo de barras LIS: cédigo de barras asignado por el LIS que identifica de manera Unica
cada portaobjetos LIS.
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11.2 Caracteristicas adicionales del software

Los sistemas BOND con capacidad LIS tienen caracteristicas de software adicionales que no se
encuentran en la version estandar. Los sistemas BOND LIS-ip conservan todas las caracteristicas
y funciones del software BOND estandar.

Consulte:

e 11.2.1 Icono de estado LIS

e 11.2.2 Casos LIS

e 11.2.3 Portaobjetos LIS

e 11.2.4 Nombres de marcadores publicos

e 11.2.5 Portaobjetos prioritarios

e 11.2.6 Campos de datos de portaobjetos del LIS
e 11.7 Etiquetas de portaobjetos

11.2.1 Icono de estado LIS

Ty

Figura 116: icono de estado LIS en la esquina superior derecha de la pantalla del software BOND
El software con LIS-ip BOND incluye el icono de estado LIS en el extremo derecho de la barra de
funciones estandar. Muestra lo siguiente:
e Estado de conexién del LIS (consulte 11.3 Conexion e inicializacion del LIS)
e Indicacién de error del LIS (consulte 11.4 Notificaciones LIS)

11.2.2 Casos LIS

Los casos LIS son casos que se crean en el LIS y, a continuacion, se envian a BOND. Los casos
BOND, en cambio, son casos que se crean en BOND.

e Los casos LIS contienen los mismos campos de propiedades que los casos BOND, pero una vez
que se ha enviado un caso a BOND no se puede editar ninguna informacion.

e El sistema BOND asigna automaticamente un nimero de caso Unico a cada caso LIS.
e El nimero de episodio clinico LIS o el ID de caso se convierten en ID de caso dentro de BOND.

Si este ID de caso es el mismo que el de un caso BOND existente, el nuevo caso LIS se rechaza.
Debe cambiar el ID de caso en el LIS.
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Si el ID de caso y el nombre del paciente de un nuevo caso LIS son los mismos que los de un
caso activo del LIS que aparezca ya en la pantalla Configuracion de portaobjetos, se
utilizard automaticamente el caso existente. Los portaobjetos del caso “nuevo” se anaden a los
del caso existente. Si los ID de caso son iguales pero los nombres de paciente son diferentes,
el nuevo caso se rechaza.

Si el ID de caso y el nombre del paciente de un caso LIS son los mismos que los de un caso
LIS caducado o eliminado en BOND, se recupera el caso existente o se rechaza el caso nuevo
en funcién de la configuracion de la pantalla LIS del cliente de administracion (consulte ID de
caso duplicado en 10.2 LIS).

Los portaobjetos afiadidos a un caso LIS usando el software BOND se crean como portaobjetos
BOND.

Los casos LIS tienen el mismo protocolo de preparacion y el mismo volumen de dispensacion
predeterminados que los casos BOND, seguin lo configurado en el cliente de administracion
(consulte 10.5.2 Configuracion de casos y portaobjetos).

11.2.3 Portaobjetos LIS

Los portaobjetos LIS son portaobjetos que se crean en el LIS y, a continuacion, se envian a BOND.
En cambio, los portaobjetos BOND son portaobjetos creados en BOND, ya sea en un caso BOND o
en un caso LIS.

Los portaobjetos LIS pueden identificarse en la lista de portaobjetos mediante el color de sus etiquetas:
los portaobjetos LIS tienen etiquetas de color gris.

Figura 117: portaobjetos LIS (izquierda) y portaobjetos BOND rutinario de tincion unica (derecha)

A los portaobjetos LIS se les aplican los puntos siguientes:

Las etiquetas impresas desde el LIS incluyen habitualmente un codigo de barras. Siempre que
el cédigo de barras esté en uno de los seis formatos compatibles con BOND y que BOND se
haya configurado para leer ese formato, BOND podra identificar el portaobjetos al cargarlo.
Consulte 11.3 Conexion e inicializacion del LIS.

Las etiquetas impresas desde BOND para portaobjetos LIS usan la configuracion de etiquetas
de portaobjetos BOND LIS. Consulte 10.3 Etiquetas.

Los portaobjetos LIS pueden incluir campos adicionales especificos del LIS. Consulte
11.2.6 Campos de datos de portaobjetos del LIS.

Las propiedades de los portaobjetos que se originan en el LIS no pueden editarse usando el
software BOND.

Cuando se utiliza el software BOND para copiar un portaobjetos LIS, la copia se crea como un
portaobjetos BOND con una configuracion de etiqueta de portaobjetos BOND. Todos los
campos especificos de LIS se eliminan y todos los campos se convierten en editables.
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11.2.4

11.2.5

i)

Nombres de marcadores publicos

Los nombres de marcadores publicos (para anticuerpos primarios y sondas) proporcionan el vinculo
entre los marcadores especificados por un LIS y los registrados en el sistema BOND. Cuando un LIS
especifica un marcador para una prueba, el sistema BOND usa para esa prueba el reactivo cuyo
marcador publico sea idéntico. El sistema BOND rechazara las pruebas especificadas por el LIS si
no hay ningln nombre publico correspondiente al nombre del marcador LIS.

Los marcadores publicos se especifican mediante el campo Nombre publico del didlogo Editar
propiedades del reactivo (consulte 8.2 Pantalla Configuracion del reactivo). Este campo
solamente es visible cuando esta instalado LIS-ip.

Cada nombre publico debe ser Unico. Los nombres publicos pueden intercambiarse entre reactivos
BOND en cualquier momento y, cuando esto ocurre, los portaobjetos ya creados no se ven afectados.

Portaobjetos prioritarios

El LIS puede especificar portaobjetos prioritarios que requieran un procesado urgente. Cualquier
caso que incluya un portaobjetos prioritario aparecera con una barra roja en la pantalla
Configuracion de portaobjetos.

I LS0012 - 45216 Shady, Albert Joseph
20130416-ISHRefine Benjamin Hightower Kevin Pannell 10
20130416-IHC Fannie Hurley Arthur Josey 10

Figura 118: Un caso con portaobjetos prioritarios resaltados en rojo en la
pantalla Configuracion de portaobjetos

Actualmente, los casos LIS prioritarios se afiaden al final de la lista. Los casos solo se muestran al
principio de la lista en las subsiguientes sesiones del cliente clinico.

Los portaobjetos prioritarios estan marcados con una “P” roja.

Figura 119: Un portaobjetos LIS prioritario tal como aparece en la pantalla Configuracion de portaobjetos
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11.2.6 Campos de datos de portaobjetos del LIS

Ademas de las propiedades de portaobjetos estandar, BOND LIS-ip tiene siete campos de datos
configurables que se pueden configurar para mostrar informacion seleccionada del LIS. La
conectividad basica la configura el representante del servicio de Leica Biosystems durante la
instalacién; no obstante, una vez en funcionamiento, los usuarios pueden decidir si mostrar los
campos 0 no, asi como configurar el nombre de cada campo; consulte Campos de datos de
portaobjetos del LIS en 10.2 LIS.

Los campos se muestran en una ficha LIS especial en el didlogo Propiedades del portaobjetos
y también pueden imprimirse en etiquetas de portaobjetos (consulte 10.3 Etiquetas). Solamente se
utilizan en los informes y no tienen ningln efecto sobre el procesado de instrumentos.

BOND 6.0 Manual del usuario (NO EE. UU. y China) Rev A05 © Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 2021 262



Paquete de integracion de LIS (en el controlador BOND)

11.3 Conexion e inicializacion del LIS

Cada mddulo de BOND LIS-ip debe ser instalado por un representante autorizado de Leica Biosystems,
gue personalizara la operacién de acuerdo con los requisitos de cada laboratorio.

El sistema BOND puede configurarse para leer cualquiera de los siguientes formatos de cddigo de

barras:
Codigos de barras 1D Codigos de barras 2D
Code 128 QR
Aztec

Data Matrix

Cuando se instala el médulo LIS, aparece un icono LIS en la esquina superior derecha de la pantalla del
software BOND para indicar el estado de conexion (Figura 120)

J% e

Figura 120: LIS no conectado (izquierda) y conectado (derecha)
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11.4 Notificaciones LIS

BOND indica errores en la conexion LIS o errores de datos y se muestra un icono de estado LIS en
la esquina superior derecha de la pantalla del software BOND (consulte 11.2.1 Icono de estado LIS).
Si existe cualquier notificacion LIS sin resolver, se muestra un contador con el nimero de notificaciones
sin resolver. Cuando se da un nuevo evento de notificacion el contador parpadea brevemente.

Llso

~

Figura 121. Icono de estado LIS

Para buscar informacion detallada sobre el error, haga clic con el botdn secundario del ratén en el
icono de estado y seleccione Mostrar informe LIS para abrir el didlogo Eventos de servicio
LIS. El didlogo muestra los errores y los portaobjetos que no se hayan transferido correctamente.
También se muestra el motivo del error. Entre los errores habituales del LIS estan la falta de datos,
los conflictos de datos (por ejemplo, el uso del mismo nimero de episodio clinico para diferentes
casos), o los casos en los que el marcador publico no esta registrado en el sistema BOND (consulte
11.2.4 Nombres de marcadores publicos).

Eventos de servicio LIS

ID de caso LS0012-45210
ID de paciente PID120

ID de doctor Dr Jones N de afiadi

o se puede afiadir
ID de marcador GFAP portaobjetos LIS: cédigo de Reconocimiento
ID de marcador 2 barras ya utilizado

Tipo de tejido  test
ID de mensaje  002.1
Codigo de barras 88820

oo 24/01/2017 14:33 7012

ID de caso LS0012-45210
ID de paciente PID120
ID de doctor Dr Jones
T 240120171434 7007 D de marcador GFAP Nosse puede asignareltipode  poconocimiento
ID de marcador 2 tejido
Tipo de tejido  tesst
ID de mensaje  002.1
Codigo de barras 88820

ID de caso LS0012-45210

1. 24/01/2017 14:35 7006 ID de paciente  PID120 El marcador no existe Reconocimiento
ID de doctor Dr Jones

ID de marcador GFAP

Cerrar

Figura 122: didlogo Eventos de servicio LIS

Segun la configuracion del LIS, puede que sea posible corregir los errores y enviar de nuevo el caso
o el portaobjetos. Tanto si el LIS puede enviar de nuevo la informacion como si no puede, se pueden
crear directamente el caso o los portaobjetos utilizando el software BOND.

Cuando haya leido cada mensaje de error, haga clic en el botdn de Acusar recibo asociado para
eliminar la notificacion del dialogo.

Cuando todos los mensajes de error hayan sido eliminados del didlogo, el contador de notificaciones
desaparecera de la pantalla.
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Si es necesario, también puede ver los mensajes del registro de servicio del LIS haciendo clic

9 primero en el logotipo de Leica Biosystems en la parte superior derecha de la pantalla del cliente de
administracion, para mostrar el didlogo Acerca de BOND. A continuacion, haga clic en Registro
servicio y seleccione *LIS* en la lista desplegable N° de serie. De forma opcional, también
puede establecer un periodo de tiempo y, a continuacion, hacer clic en Generar para generar el
registro de servicio del LIS.

11.5 Requisitos de datos de caso y portaobjetos

Los datos que BOND necesita del LIS para importar casos y portaobjetos se proporcionan en las
secciones siguientes (consulte 11.5.1 Datos de caso y 11.5.2 Datos de portaobjetos).

9 Los datos de los casos y portaobjetos del LIS no se pueden cambiar en BOND, solo se pueden
cambiar los comentarios del portaobjetos.

11.5.1 Datos de caso

11.5.1.1 Campos obligatorios

Nombre del sy L

campo BOND Descripcion Términos comunes del LIS

e ID de caso e Numero o nombre que identifica el caso |e Numero de episodio clinico
e Numero de orden

11.5.1.2 Campos opcionales

Nombre del sy L.
campo BOND Descripcion Términos comunes del LIS
° Non_1bre del e El nombre del paciente e Nombre del paciente
paciente e ID asignado por el laboratorio
(labAssld)
e Doctor e El doctor de referencia e Nombre y/o ID del doctor
e Doctor asistente
e Doctor responsable de la
indicacion
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11.5.2 Datos de portaobjetos

11.5.2.1 Campos obligatorios

Nombre del Descripcion Términos Comentarios
campo BOND P comunes del LIS
e Marcador e Anticuerpo primario |e Anticuerpo e El nombre publico

(IHC) o Sonda (ISH)

primario (IHC)
e Sonda (ISH)

e Marcador
(cualquiera)

e Tincion

proporciona el vinculo
entre los marcadores
especificados por un LIS
y los registrados en el
sistema BOND. Debe
especificarse un nombre
publico para cada
marcador que vaya a
especificarse en el LIS.
Consulte 11.2.4 Nombres
de marcadores publicos.

Cada marcador tiene
protocolos de tincion
y de pretratamiento
predeterminados, que
pueden cambiarse en
BOND si es necesario.

11.5.2.2 Campos opcionales

Nombre del

campo BOND Descripcion

Términos
comunes del LIS

Comentarios

o [Cddigo de barras |e
del LIS]

Un cddigo de barras
de identificacion
Unico que se asigna
a cada portaobjetos
del LIS (no se
pueden utilizar ID
de portaobjetos

Nota: el cddigo de
barras no es visible
para el usuario en

e Cddigo de barras

Debe suministrarse un
cédigo de barras de ID
completo para que BOND
reconozca un portaobjetos.
Esto es necesario cuando
se utiliza el flujo de trabajo
de LIS 1 (consulte

BOND eliminados) 11.8 Flujos de trabajo).

e Tipo de tejido e Pruebao e Tipo de prueba |e Si el LIS no proporciona
tejido de control esta informacion, el valor
(positivo o predeterminado es
negativo) “Prueba”. Consulte

6.2.1 Tejido de control.

o Comentarios e Cualquier e Comentario e Si se manda una

comentario actualizacién de un

o instruccion
relacionado con
el portaobjetos

portaobjetos de LIS por
el LIS, entonces, todos
los nuevos comentarios
se agregaran a los
comentarios existentes
del portaobijetos.
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11.6 Devolver datos de portaobjetos al LIS

BOND LIS-ip puede informar al LIS del estado del portaobjetos. BOND LIS-ip puede comunicar la
siguiente informacion:

e Portaobjetos creado: el portaobjetos especificado se ha creado dentro del software BOND
e Portaobjetos impreso: se ha impreso una etiqueta para el portaobjetos especificado
e Portaobjetos en curso: el portaobjetos especificado se esta procesando

e Portaobjetos procesado: el portaobjetos especificado ha terminado de procesarse (con o sin
errores)

e Portaobjetos eliminado: el portaobjetos especificado se ha eliminado del sistema BOND.
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11.7

Etiquetas de portaobjetos

Cada portaobjetos fisico necesita una etiqueta de identificacion para que pueda asociarse al caso y
a la informacién de prueba correctos. En el flujo de trabajo mas conveniente, los portaobjetos del
LIS tienen etiquetas impresas por el LIS (“Etiquetas de portaobjetos LIS”) y estas etiquetas se
reconocen en BOND. Sin embargo, esto solo es posible si:

1. el LIS proporciona a BOND un cédigo de barras Unico para cada portaobjetos, y

2. la impresora del LIS utiliza uno de los seis formatos de cddigo de barras compatibles con BOND.

Si su LIS no cumple estos requisitos, BOND puede crear sus propias etiquetas para portaobjetos
LIS: “Etiquetas de portaobjetos BOND-LIS". En este caso, tiene la opcidn de configurar BOND de
modo que solo procese los portaobjetos LIS si BOND ha impreso sus etiquetas. Esto se configura en
la pantalla LIS del cliente de administracion; consulte 10.2 LIS.

Como alternativa, se pueden utilizar etiquetas de una etiquetadora de otro fabricante o escritas

a mano. Estas etiquetas deben identificarse manualmente en BOND antes del procesado (consulte
Identificacion manual de portaobjetos en el instrumento en 5.1.5 Identificacion de portaobjetos en
el instrumento).
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11.8 Flujos de trabajo

Aunque el nivel de personalizacion de cada implementacién de LIS-ip es muy alto, contintia siendo
util proporcionar descripciones generales de los flujos de trabajo de BOND LIS-ip basadas en las
principales opciones de LIS-ip. La tabla siguiente muestra cuatro flujos de trabajo. También son

posibles otros flujos de trabajo. Para cada instalacion se proporciona formacién completa especifica
para el centro.

Flujo _de Datos del LIS Datos introducidos !Ethuetas Identificacién
trabajo en BOND impresas en
1. Datos de caso y de portaobjetos |Ninguno LIS Automatica

(con codigo de barras LIS)

Datos de caso y portaobjetos  |Ninguno BOND Automatica
Portaobjetos BOND Automatica
adicionales

4, Ninguno Externas Asistida

El flujo de trabajo 1 es el mas conveniente, puesto que permite la integracion sin interrupciones
entre el LIS y el sistema BOND. BOND reconoce automaticamente los portaobjetos del LIS y el

procesado puede iniciarse inmediatamente sin tener que etiquetar de nuevo los portaobjetos ni
introducir informacién adicional.
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12

Limpieza y mantenimiento
(BOND-III y BOND-MAX)

Apague siempre el modulo de procesado cuando realice tareas de limpieza o mantenimiento
(excepto cuando realice una limpieza de una sonda de aspiracion o de un robot de distribucion
de fluidos).

>

Algunos de los reactivos que se utilizan en inmunohistoquimica e hibridacion in situ son peligrosos.
Aseglrese de haber recibido formacion adecuada para este procedimiento antes de continuar:
a) Use guantes de latex o de nitrilo, gafas de seguridad y otras prendas de proteccion adecuadas
cuando manipule reactivos o limpie el instrumento.

b) Manipule y deseche los reactivos y el condensado de acuerdo con todos los procedimientos
y normativas gubernamentales que se apliquen en la ubicacion del laboratorio.

Los mddulos de procesado tienen calentadores y superficies calientes que pueden provocar el
encendido de los materiales inflamables que se encuentren cercanos:

No ponga materiales inflamables sobre los calentadores ni cerca de ellos.

No ponga materiales inflamables sobre ninguna superficie caliente del médulo de procesado.
Aseglrese de que las tapas de los recipientes a granel queden cerradas herméticamente
después de rellenarlos o vaciarlos.

Evite el contacto con las unidades de tincidon de portaobjetos y su entorno. Pueden calentarse
mucho y provocar quemaduras graves. Deje transcurrir veinte minutos una vez que cese el
funcionamiento para que las unidades de tincion de portaobjetos y sus alrededores se enfrien.

> B B

Limpie los componentes desmontables solamente a mano. Para evitar dafos, no lave ningln
componente en un lavavajillas automatico. No limpie ninguna pieza con disolventes, liquidos
de limpieza corrosivos o abrasivos, ni pafios asperos o abrasivos.

Este capitulo ofrece procedimientos para la limpieza y el mantenimiento. En el cliente clinico hay una pantalla de
mantenimiento para cada modulo de procesado del sistema. Haga clic en la ficha de un médulo de procesado en
el lado izquierdo de la ventana principal para mostrar su pantalla Estado del sistema y, a continuacién, haga
clic en la ficha Mantenimiento. Para obtener mas informacién, consulte 5.3 Pantalla Mantenimiento. Siempre
que utilice el sistema BOND, observe si hay fugas o piezas gastadas o dafadas. Si hay instrucciones en este
capitulo para reparar o reemplazar la pieza gastada o defectuosa, sigalas. De lo contrario, pdngase en contacto
con el servicio de asistencia al cliente.
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Mantenimiento preventivo

Ademas de las tareas de mantenimiento periddicas enumeradas en este capitulo (que llevan a cabo los usuarios),
un representante del servicio de Leica Biosystems debe realizar periddicamente el mantenimiento de los médulos
de procesado BOND.

BOND le avisa para que organice un servicio de mantenimiento preventivo para cada maddulo de
procesado una vez al afio o cada 15 600 portaobjetos (lo que ocurra primero)

La cuenta se reinicia con el boton Mantenimiento completo de la ficha Modulos de procesado ~
del cliente de administracion (10.6.1 Modulos de procesado).

Este capitulo tiene las secciones siguientes:

e 12.1 Programa de limpieza y mantenimiento

e 12.2 Recipientes a granel

e 12.3 Covertiles

e 12.4 Unidad de tincion de portaobjetos

e 12.5 Reiniciar el médulo de procesado

e 12.6 Sonda de aspiracion

e 12.7 Bloque de lavado y estacién de mezclado
e 12.8 Cubiertas, puertas y tapa

e 12.9 Lector de ID

e 12.10 Bandejas de goteo

e 12.11 Bandejas de portaobjetos

e 12.12 Sondas de robot de distribucién de fluidos (solo BOND-III)
e 12.13 Jeringas

e 12.14 Fusibles de la fuente de alimentacion
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12.1 Programa de limpieza y mantenimiento

O Utilice el programa siguiente si tifie unos 300 portaobjetos a la semana por cada instrumento.
Si procesa un nimero mayor de ellos, péngase en contacto con el servicio de asistencia al cliente
para un programa personalizado.

Tarea Seccion
Diariamente: al empezar el dia

Comprobar que los recipientes de residuos a granel no estén mas llenos de la mitad* 12.2

Comprobar que los recipientes de reactivos a granel estén llenos al menos hasta la 12.2
mitad con los reactivos correctos*

Diariamente: al terminar el dia

Limpiar Covertiles 12.3
Semanalmente

Limpiar las unidades de tincion de portaobjetos* 12.4
Comprobar las pinzas de Covertile 12.4
Reiniciar mddulos de procesado 12.5
Limpiar la sonda de aspiracion del robot principal 12.6
C_omprobar Ic_>s blogues de lavado y la estacién de mezclado: limpiar o reemplazar, 12.7
si es necesario

Limpiar cubiertas, puertas (si las hubiere) y tapa 12.8
Limpiar el lector de ID 12.9
Limpiar el escaner de mano para cédigos de barras 13.1

Mensualmente

Limpiar todas las bandejas de goteo* 12.10
Sustituir la estacion de mezclado 12.7
Limpiar los recipientes de reactivo a granel 12.2
Limpiar los recipientes de residuos a granel 12.2
Limpiar las bandejas de portaobjetos 12.11
Limpiar las sondas del robot de distribucion de fluidos (BOND-III) 12.12
Limpiar la etiquetadora de portaobjetos 13.2
Comprobar las jeringas 12.13

Cuando se indique

Limpiar la sonda de aspiracion del robot principal 12.6.1
Reemplazar la sonda de aspiracion del robot principal 12.6.2
Cambiar las jeringas 12.13

* Realice estas tareas con mas frecuencia de la programada si es necesario.
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12.1.1 Listas de comprobacion de limpieza y mantenimiento

En la pagina siguiente se reproduce el programa de mantenimiento en una tabla disefiada para
imprimirla y utilizarla como lista de comprobacion. Ofrece areas para registrar los nimeros de lote
para las soluciones BOND Wash (lavado), ER1, ER2 y Dewax (desparafinado). Marque o indique sus
iniciales en las celdas restantes a medida que se completen las tareas.
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Programa de limpieza y mantenimiento

Lun

Mar Mié Jue Vie Sab Dom

DIARIAMENTE

Comprobar los recipientes de reactivo a granel

NUmero de lote de lavado BOND

Numero de lote de ER1

NUmero de lote de ER2

Numero de lote de Dewax Solution (solucion de
desparafinado)

Comprobar los recipientes de residuos

Limpiar Covertiles

SEMANALMENTE

Limpiar las unidades de tincion de portaobjetos*

Comprobar las pinzas de Covertile

Reiniciar los MP

Limpiar la sonda de aspiracién

Limpiar el bloque de lavado y la estacién de mezclado

Limpiar cubiertas, puertas (si las hubiere) y tapa

Limpiar el lector de ID

Limpiar el escaner de mano

MENSUALMENTE

Limpiar las bandejas de goteo*

Sustituir la estacion de mezclado

Limpiar los recipientes de reactivo a granel

Limpiar los recipientes de residuos a granel

Limpiar las bandejas de portaobjetos

Limpiar sondas del robot de distribucién de fluidos
(solo BOND-IIT)

Limpiar la etiquetadora de portaobjetos

Comprobar las jeringas

CUANDO SE INDIQUE

Limpiar sonda de aspiracion

Sustituir sonda de aspiracion

Cambiar las jeringas

*Limpie con mas frecuencia de la programada, si es necesario

Para la semana que va del

al

Para el mes de

Para BOND-MAX:

e Sisolo hay una tapa en el recipiente de residuos externo, desconecte el cable y las conducciones de fluidos

antes de desenroscarla.

e Silos recipientes a granel son opacos, levante los extremos de los recipientes hasta la posicién necesaria
para estimar el volumen. No es necesario retirar los recipientes del instrumento.
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12.2 Recipientes a granel

Algunos de los reactivos que se utilizan en inmunohistoquimica e hibridacién in
situ son peligrosos. Aseglrese de haber recibido formacion adecuada para este
procedimiento antes de continuar:

a) Use guantes de latex o de nitrilo, gafas de seguridad y otras prendas de

Q\ proteccién adecuadas cuando manipule reactivos o limpie el instrumento.

b) Manipule y deseche los reactivos y el condensado de acuerdo con todos los
procedimientos y normativas gubernamentales relevantes que se apliquen en la
ubicacién del laboratorio.

Algunos de los reactivos utilizados en BOND los mddulos de procesado son
inflamables:

No acerque ninguna llama ni fuente de calor a los médulos de procesado.
Asegurese de que las tapas de los recipientes a granel queden cerradas
herméticamente después de rellenarlos o vaciarlos.

Compruebe diariamente (al menos) los niveles de los recipientes a granel y limpielos todos los meses.
Consulte los detalles:

e 12.2.1 Comprobacién de los niveles de los recipientes

e 12.2.2 Rellenado o vaciado de recipientes a granel

e 12.2.3 Limpieza de recipientes a granel

e 12.2.4 Recipiente de residuos externo (solo BOND-MAX)

12.2.1 Comprobacion de los niveles de los recipientes

Compruebe los niveles de los recipientes a granel al principio de cada dia. Compruébelos también
antes de iniciar sesiones que se ejecuten durante la noche o de larga duracién. En los laboratorios
con niveles de produccion elevados, puede ser necesario programar dos comprobaciones de los
recipientes a granel cada dia.

En los mddulos de procesado de BOND-III y del modelo actual de BOND-MAX (y en todos los
recipientes de residuos externos de BOND-MAX), los niveles de liquido son visibles a través de las
paredes del recipiente. Para los modelos BOND-MAX con recipientes opacos, levante los extremos
de los recipientes hasta la posicién necesaria para estimar el volumen; no es necesario retirarlos del
instrumento, dado que provocaria que se desencadenara un cebado de la fluidica al devolverlos a
su lugar.

Los iconos de la pantalla Estado del sistema ofrecen una indicacion de los niveles de los recipientes
a granel para BOND-III y se utilizan para notificar niveles altos de residuos o niveles bajos de
reactivos en BOND-MAX. Utilice los iconos solo para confirmar los niveles o para ver notificaciones;
estos no sustituyen las comprobaciones fisicas diarias.

9 Los modulos de procesado BOND-III estan equipados con un sistema de iluminacién de recipientes
a granel (consulte2.2.7.2 Sistema de iluminacién del recipiente a granel (BOND-III).
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12.2.2

Llene o vacie los recipientes si se cumplen las siguientes condiciones:
e Vacie los recipientes de residuos que estén mas llenos de la mitad.
e Rellene los recipientes de reactivos que estén menos llenos de la mitad.

Consulte Rellenado o vaciado de recipientes a granel mas abajo.

Compruebe los niveles de los recipientes a granel y vacielos o llénelos, segun
corresponda, al principio de cada dia (o con mayor frecuencia si es necesario;
consulte las instrucciones anteriores). Si no lo hace asi es posible que las sesiones
se detengan, lo que puede perjudicar a la tincion.

Rellenado o vaciado de recipientes a granel

Cuando compruebe los niveles de los recipientes a granel, vacie los recipientes de residuos que
estén mas llenos de la mitad y rellene los recipientes de reactivos que estén menos llenos de la
mitad. Limpie siempre las salpicaduras que se produzcan al llenar o vaciar recipientes a granel.
Limpie siempre el exterior de los recipientes y las tapas antes de devolverlos al instrumento.

Consulte las instrucciones especificas para el vaciado y el rellenado, a continuacion. En la seccion
Durante las sesiones se ofrecen instrucciones para el caso de que haya que vaciar o llenar un
recipiente durante una sesion.

e Rellenado de reactivos a granel — BOND-III

e Vaciado de residuos peligrosos — BOND-III

e Vaciado de residuos estandar — BOND-III

e Vaciado de residuos peligrosos o rellenado de reactivos a granel — BOND-MAX
e Durante las sesiones

Consulte 12.2.4 Recipiente de residuos externo (solo BOND-MAX) para ver instrucciones para vaciar
el recipiente externo de BOND-MAX.

Devuelva siempre los recipientes rellenados o vaciados a las mismas ubicaciones
en el médulo de procesado. Si no lo hace asi, puede contaminar los reactivos
y perjudicar la tincién.

No cambie el tipo de reactivo de los recipientes de reactivo a granel. Si lo hace,
pude contaminarlos y perjudicar la tincién.

No fuerce los recipientes a granel al volverlos a colocar en su posicion, ya que
puede danar el recipiente y el sensor de liquido.
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12.2.2.1 Rellenado de reactivos a granel — BOND-III
O Los recipientes de reactivos a granel de BOND-III se pueden llenar mientras estan en el
instrumento. No es necesario retirarlos del compartimento para recipientes a granel.
1. Desenrosque la tapa del recipiente de reactivo a granel y, a continuacion, llene el recipiente.

2. Cuando el recipiente esté lleno, vuelva a colocar la tapa y apriétela.

Si utiliza un embudo cuando afada reactivo a los recipientes de los instrumentos
BOND-III, asegurese de que esté limpio. Si no lo hace asi, puede contaminar los
reactivos y perjudicar la tincién.

12.2.2.2 Vaciado de residuos peligrosos — BOND-III

1. Asegurese de que el médulo de procesado no esté en funcionamiento. (No obstante, si hay
una notificacion de que el recipiente de residuos se llena durante una sesion, siga estas
instrucciones para vaciar el recipiente; consulte también Durante las sesiones mas abajo).

Tire del recipiente para extraerlo del compartimento para recipientes a granel.
Abra la tapa y deseche los residuos de acuerdo con los procedimientos aprobados en su centro.

Vuelva a colocar la tapa y apriétela.

v A wWN

Devuelva el recipiente al instrumento. Empuje suavemente hasta que note que el conector del
recipiente se alinee con el conector de la parte trasera del armario. A continuacion, empuje
firmemente el recipiente hasta que el conector encaje completamente, para asegurarse de que
la conexién no tenga fugas.

12.2.2.3 Vaciado de residuos estandar — BOND-III

Dado que hay dos recipientes de residuos estandar, puede retirar un recipiente lleno (cuyo icono de
recipiente se muestre lleno en la pantalla Estado del sistema) en cualquier momento, incluso
durante el procesado (consulte Estado de los recipientes a granel en 5.1.3 Estado de los reactivos).
No obstante, no retire nunca los recipientes de residuos a granel mientras el instrumento esté en
funcionamiento; ademas, si un recipiente no se muestra como lleno en la pantalla Estado del
sistema, es recomendable esperar hasta que finalice el procesado antes de retirarlo. Cuando sea
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seguro retirar un recipiente de residuos a granel, siga las mismas instrucciones indicadas para
vaciar los residuos peligrosos del paso (2), mas arriba.

Figura 123: devolucion del recipiente de residuos a su posicion

12.2.2.4 Vaciado de residuos peligrosos o rellenado de reactivos a granel — BOND-MAX

1. Asegurese de que el médulo de procesado no esté en funcionamiento. (No obstante, si hay
una notificacion de que el recipiente de residuos se llena durante una sesion, siga estas

instrucciones para vaciar el recipiente; consulte también Durante las sesiones mas abajo).

2. Tire del recipiente para extraerlo del compartimento para recipientes a granel.

Figura 124 recipiente de residuos peligrosos de BOND-MAX (izquierda) y recipiente de
reactivos a granel (derecha) mostrando: (1) tapa de llenado/vaciado,
(2) tapa del sensor del nivel de liquido y (3) conector
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3. Rellene o vacie el recipiente:

« Enlo que se refiere a los residuos, abra la tapa de llenado/vaciado (elemento 1 de la
Figura 124) y deséchelos segun los procedimientos aprobados en su laboratorio.

« Para el reactivo a granel, coloque el recipiente sobre una superficie nivelada, abra la tapa
de llenado/vaciado (elemento 1 de la Figura 124) y llénelo hasta justo por debajo de la
base del cuello en el que se enrosca la tapa.

No quite la tapa del sensor del nivel de liquido de los recipientes a granel, dado
que puede dafiarse. Solo debe vaciar y rellenar los recipientes a granel a través de
la tapa de llenado/vaciado.

4. Vuelva a colocar la tapa y apriétela.

Devuelva el recipiente al instrumento. Empuje suavemente hasta que note que el conector del
recipiente se alinee con el conector de la parte trasera del armario. A continuacién, empuje
firmemente el recipiente hasta que el conector encaje completamente, para asegurarse de que
la conexién no tenga fugas.

12.2.2.5 Durante las sesiones

Si se realizan comprobaciones diarias de los recipientes a granel (con comprobaciones adicionales
antes de sesiones que se ejecuten durante la noche o de larga duracién y comprobaciones periddicas
adicionales para laboratorios con niveles de produccion elevados), los recipientes de residuos nunca
deben llenarse ni los recipiente de reactivo deben vaciarse durante el procesado. No obstante, si se
da cualquiera de estas circunstancias durante una sesién, debe vaciar o llenar los recipientes
afectados. Lea las instrucciones que aparecen a continuacion para asegurarse de realizar el
procedimiento correctamente.

Recipiente de residuos lleno — BOND-MAX
Si un recipiente de residuos esta a punto de llenarse durante una sesion, se mostrara un simbolo de

notificacion (\()/\ en el icono del recipiente correspondiente en la pantalla Estado del sistema.
Actie inmediatamente para vaciar el recipiente. Respete todas las precauciones de seguridad
y procedimientos de eliminacion de residuos en su laboratorio. Si actia rapidamente puede evitar

que la sesidn se detenga o reducir el tiempo que permanece detenido. Detener una sesion puede
perjudicar a la tincién.

Si se detiene una sesién mientras esta vaciando un recipiente o la operacion continlia hasta que

i A

el modulo de procesado se detenga automaticamente, aparecera un simbolo de alarma

(intermitente) o de advertencia en el icono del recipiente. Devuelva el recipiente vaciado lo

antes posible, teniendo en cuenta las instrucciones y precauciones antes mencionadas.

Genere un informe de eventos de la sesion para ver el efecto que tuvo la pausa sobre la sesion.
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Vaciado de recipientes de reactivos — BOND-MAX
Si un recipiente de reactivos a granel esta a punto de vaciarse, se mostrara un simbolo de

notificacion :Q\, en el icono del recipiente correspondiente en la pantalla Estado del sistema.

1. Abra la pantalla Estado de protocolo y vea el paso actual y los proximos de cada sesién del
modulo de procesado.

2. Sialguna sesion esta actualmente utilizando el reactivo a granel que se esta agotando o va
a utilizarlo pronto, espere a que finalicen los pasos que utilizan el reactivo.

3. Una vez que hayan finalizado los pasos que utilizan el reactivo a granel, retire el recipiente,
rellénelo y vuelva a colocarlo en su lugar lo mas rapidamente posible (respetando todas las
precauciones de seguridad estandar).

Para ahorrar tiempo, es posible que no necesite llenar el recipiente hasta su nivel maximo habitual.

Si es necesario llenar un recipiente a granel de BOND-MAX durante el procesado,
revise siempre la pantalla Estado de protocolo y confirme que el recipiente no
se esté utilizando ni esté a punto de utilizarse. Si no lo hace asi, puede perjudicar
a los portaobjetos que se estén procesando. Devuelva el recipiente a su lugar
inmediatamente después de llenarlo.

Para evitar esta situacion, compruebe diariamente los niveles de los recipientes a
granel (o con mayor frecuencia, si es necesario; consulte 12.2.1 Comprobacion de
los niveles de los recipientes).
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12.2.3 Limpieza de recipientes a granel
Los siguientes procedimientos de limpieza deben completarse mensualmente.

12.2.3.1 ER1, ER2, recipientes de agua desionizada y de lavado BOND
1. Vacie los recipientes ER1, ER2, lavado de BOND vy de los recipientes de reactivos a granel de
agua desionizada.

2. Lave los recipientes con un detergente de fuerza industrial; a continuacion, aclarelos a fondo
con agua desionizada.

3. Deje que los recipientes se sequen antes de rellenarlos con reactivo nuevo y devolverlos al
instrumento.

12.2.3.2 Recipientes de Dewax y alcohol

1. Vacie los recipientes de reactivo a granel de desparafinado y de alcohol. Deseche el
desparafinado y el alcohol en los contenedores de reactivos a granel de acuerdo con los
procedimientos aprobados en su laboratorio.

2. Vierta un pequeio volumen de reactivo nuevo en cada recipiente y mueva el liquido alrededor
de las paredes del recipiente para eliminar cualquier contaminante. Vacie el recipiente cuando
termine. Deseche los residuos de acuerdo con los procedimientos aprobados en su laboratorio.
Nota: no ponga nunca agua o detergentes en los recipientes de alcohol o de solucion de
desparafinado.

3. Rellene el recipiente a granel con reactivo nuevo y devuélvalo al instrumento.

12.2.3.3 Recipientes de residuos a granel
1. Vacie los residuos de los recipientes. Deseche los residuos de acuerdo con los procedimientos
aprobados en su laboratorio.

2. Limpie los recipientes de residuos utilizando una solucién del lejia al 0,5 % (p/v) o detergente
de fuerza industrial y aclare a fondo con agua desionizada.

3. Devuelva los recipientes de residuos al instrumento.
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12.2.4 Recipiente de residuos externo (solo BOND-MAX)

Vacie el recipiente de residuos estandar externo de 9 L de BOND-MAX al principio de cada dia

y compruebe el nivel antes de las sesiones que se ejecuten durante la noche o de larga duracion.
Vacielo cuando esté al menos medio lleno; utilice la linea horizontal blanca de la etiqueta del
recipiente como guia para el nivel de medio lleno; consulte Figura 125.

Tapa de llenado/
vaciado

e —

«— Nivel medio

lleno

Bulk
Waste

Figura 125: Recipiente de residuos estandar externo de 9 L de BOND-MAX

Limpie el recipiente mensualmente, al igual que los demas recipientes a granel (consulte Limpieza
de recipientes a granel mas arriba).

1. Asegurese de que el modulo de procesado no esté en funcionamiento. (No obstante, si hay
una notificacion de que el recipiente de residuos se llena durante una sesion, siga estas
instrucciones para vaciar el recipiente; consulte también Durante las sesiones mas arriba).
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2. Si el recipiente tiene conectores como los de la Figura 126 (tenga en cuenta que los conectores
de algunos sensores son negros, no plateados como se muestra):

Figura 126: Conexiones de recipiente de residuos externo: conector de fluido a la izquierda
y conector de sensor del nivel de liquido a la derecha

(i) Utilice el pulgar para levantar el cierre rojo del conector del sensor (1) y extraiga el
conector de la tapa.

(ii) Presione el boton metalico del conector de fluido (2) y extraiga el conector de la tapa.

3. Retire la tapa de llenado/vaciado para vaciar el recipiente. No retire la tapa con los conectores.
Deseche los residuos de acuerdo con los procedimientos aprobados en su laboratorio.

4. Vuelva a colocar la tapa, apriétela firmemente y devuelva el recipiente al mddulo de procesado.

Vuelva a colocar el conector de fluido en la conexidn de la tapa y presidnelo hasta que encaje
en su lugar.

6. Conecte de nuevo el conector del sensor. Empuje el conector hacia abajo hasta la base de la
conexion de la tapa.

Cuando esta lleno, el recipiente de residuos externo es pesado.
Cuando vacie el recipiente de residuos externo, utilice las técnicas correctas para
levantarlo.

Desconecte siempre los conectores de fluido y del sensor antes de vaciar los
recipientes, para evitar dafios.
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12.3 Covertiles

Limpie los Covertiles después de cada uso (puede utilizar para ello el Leica Biosystems Covertile
Cleaning Rack (Bastidor de limpieza de Covertile de Leica Biosystems)). Los Covertiles pueden

reutilizarse hasta 25 veces, siempre que no estén dafiados ni muy decolorados y que se limpien
correctamente. Deseche los Covertiles si estan dafiados o si se deteriora la calidad de la tincién.

12.3.1  Eliminacion de residuos de DAB (opcional)

1.

Sumérjala durante 30 min., como minimo, en una solucion nueva de hipoclorito sodico al
0,5 % p/v en agua desionizada.

Retirela y banela en agua desionizada limpia 10 veces.

Complete una limpieza estandar (vea a continuacion).

12.3.2 Limpieza estandar (obligatoria)

1.

Sumérijalos durante 10 min., como minimo, en IMS (alcohol metilado industrial) al 100 %,
0 en alcohol de calidad analitica.

Agitelos durante 30 segundos vy retirelos.

Séquelos:
«  frotando con un pano que no deje pelusa, o
+  séquelos al aire.

Inspeccione detenidamente los Covertiles en busca de mellas, grietas o deformaciones.
Deséchelos si estan dafiados de cualquier modo.

BOND 6.0 Manual del usuario (NO EE. UU. y China) Rev A05 © Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 2021 284



Limpieza y mantenimiento (BOND-III y BOND-MAX)

12.4 Unidad de tincion de portaobjetos

Los médulos de procesado tienen calentadores y superficies calientes que pueden
provocar el encendido de los materiales inflamables que se encuentren cercanos:

e No ponga materiales inflamables sobre los calentadores ni cerca de ellos.

¢ No ponga materiales inflamables sobre ninguna superficie caliente del médulo
de procesado.

e Asegurese de que las tapas de los recipientes a granel queden cerradas
herméticamente después de rellenarlos o vaciarlos.

Evite el contacto con las unidades de tincion de portaobjetos y su entorno. Pueden
calentarse mucho y provocar quemaduras graves. Deje transcurrir veinte minutos
una vez que cese el funcionamiento para que las unidades de tincion de portaobjetos
y sus alrededores se enfrien.

Limpie solamente a mano los componentes especificados. Para evitar dafios, no
lave ningln componente en un lavavajillas automatico. No limpie ninguna pieza
con disolventes, liquidos de limpieza corrosivos o abrasivos, ni pafios asperos

0 abrasivos.

Asegurese de que los robots de distribucion de fluidos (BOND-III) estén en la
posicidn inicial en la parte posterior del instrumento, y no situados a lo largo de las
unidades de tincién de portaobjetos, antes de limpiar o retirar la placa superior.

> |B B

No utilice hisopos ni otros aplicadores con punta de algoddn para limpiar el interior
de los orificios del bloque de lavado ni los postes de capilaridad de la unidad de
tincién de portaobjetos, dado que el algodén puede separarse y provocar un bloqueo.

Limpieza estandar

Limpie las unidades de tincion de portaobjetos semanalmente o con mas frecuencia si la
acumulacion de residuos es visible.

Utilice un pafo que no suelte pelusa humedecido con alcohol al 70 % (la menor cantidad posible).
Para precipitados dificiles de eliminar, utilice BOND Wash Solution (la menor cantidad posible) y,
a continuacion, aclare con agua desionizada.

Para BOND-III, limpie el rail de guia del robot de distribucion de fluidos (elemento 3 de la Figura 128).
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Bascule la tapa superior para abrirla (consulte Extraccion de una placa superior mas abajo)
y limpie:

Las almohadillas calentadoras.

Los puertos de drenaje y los postes de capilaridad.
Las areas entre las almohadillas calentadoras.

La bandeja de goteo que rodea a las almohadillas.

Compruebe siempre que los puertos de drenaje (incluidos los postes de capilaridad pequenos que
se encuentran en los bordes de los puertos) estén libres de materiales extrafios y que no tengan
arafazos ni otros danos. Pdngase en contacto con el servicio de asistencia al cliente si hay algln
dano en estos u otros componentes de las unidades de tincion de portaobjetos.

Figura 127: Unidad de tincion de portaobjetos con la placa superior abierta, mostrando las pinzas
para los Covertile (1), el puerto de drenaje y los postes de capilaridad (2),
las almohadiillas calentadoras (3) y la bandeja de goteo (4)

Mientras esta abierta la placa superior, inspeccione las pinzas para los Covertile de la cara inferior

de la placa y asegurese de que las bases de los muelles se mueven libremente. Si los muelles de las
pinzas no se recuperan al presionarlos, pdngase en contacto con el servicio de asistencia al cliente
para sustituirlos.
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Extraccion de una placa superior
1. Asegurese de que el mddulo de procesado esté inactivo y apague la alimentacion.

2. Abra la placa superior empujandola hacia abajo y girando las palomillas de color azul situadas
en los extremos (elementos 1 de la Figura 128 y la Figura 129) un cuarto de vuelta en sentido
contrario a las agujas del reloj. Bascule la placa superior hacia atras sobre sus bisagras
(mirando al instrumento, se abrira levantandose el lado derecho de la placa superior).

Figura 128: Placa superior de BOND-III mostrando las palomillas (1), las bisagras de pivote (2)
y el rail de guia del robot de distribucion de fluidos (3)

Figura 129: placa superior de BOND-MAX mostrando las palomillas de cierre (1) y las bisagras de pivote (2)

3. Para retirar por completo la placa superior (no es necesario para la limpieza rutinaria), tire de
los cierres giratorios de resorte de los extremos de la placa (elementos 2 de la Figura 128 y la
Figura 129) y, a continuacion, levante la placa separandola de la unidad de tincion de portaobjetos.

Figura 130: Liberacion del cierre giratorio de la placa superior
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Sustitucion de una placa superior

Nota: las placas superiores de las unidades de tincion de portaobjetos de BOND-III estan numeradas;
coloque siempre la placa correcta en la unidad de tincion de portaobjetos correcta (mirando hacia
el instrumento, la unidad de tincion de portaobjetos de la izquierda es la niUmero uno).

1. Localice los puntos de giro en la unidad de tincion de portaobjetos. Mantenga la placa superior
en posicion abierta y coloque uno de los cierres giratorios en el punto de giro de la unidad de
tincion de portaobjetos.

2. Tire del otro cierre giratorio, coloque el extremo de la placa en su posicion y suelte el cierre.

3. Cierre la placa superior, comprobando que los orificios de los extremos de la placa encajan
correctamente con las patillas correspondientes.

4. Mantenga presionada la placa superior y gire las palomillas de cierre en sentido horario. Deben
cerrar firmemente con un cuarto de giro en sentido horario.

12.4.1 Desbloquear manualmente las unidades de tincion de portaobjetos

Cada unidad de tincién de portaobjetos puede desbloquearse manualmente, por ejemplo, para
retirar portaobjetos si se produce un fallo de alimentacion.

Las unidades de tincion de portaobjetos contienen piezas que pueden provocar
lesiones graves. Antes de intentar desbloquear manualmente las unidades de
tincion de portaobjetos: apague el interruptor del mddulo de procesado, apague la
alimentacion principal y desconecte la clavija de la toma de alimentacién de la

pared.

e BOND-III
e BOND-MAX

12.4.1.1 BOND-III

delante al liberarlo. Solamente aquellos operadores que hayan sido advertidos de
los riesgos potenciales y hayan recibido formacién adecuada deben realizar este

El mddulo de la bomba de la jeringa (BOND-III) es pesado, y puede caerse hacia
é procedimiento.

Para desbloquear manualmente una unidad de tincién de portaobjetos en BOND-III:
1. Apague la alimentacion y retire el cable de alimentacion.

2. Desenrosque los cuatro tornillos hexagonales que sujetan la cubierta del mddulo de jeringa
utilizando la llave hexagonal de 3 mm que se proporciona. Retire la cubierta, para un mejor
acceso a los pasadores de liberacion y al mango del médulo.
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3.

10.

Busque los dos pasadores de liberacion que hay junto a las bombas de jeringa uno y cuatro.

Figura 131: ubicacion de los pasadores de liberacion con la unidad abierta para el acceso

Tire hacia adelante los dos pasadores (hacia usted) hasta que hagan clic y hagan bajar el
mddulo. Tenga cuidado de no tensar ni atrapar los tubos de fluidica de las cabezas de las
jeringas cuando el médulo se mueva hacia adelante.

El mddulo de la bomba de jeringa se abrira lo suficiente como para permitir el acceso a las
unidades de tincion de portaobjetos.

Busque el pomo de liberacién manual situado bajo la unidad de tinciéon de portaobjetos.

Figura 132: pomo de liberacion manual

Gire el pomo en la direccion que se muestra en la Figura 132. Cuando lo haga, los Covertiles se
moveran sobre los portaobjetos y todo el conjunto y la bandeja subiran.

Continte girando el pomo de liberacién hasta que note resistencia. En este momento debe ser
posible retirar de la unidad la bandeja de portaobjetos.

Almacene los portaobjetos segun los procedimientos de su laboratorio.

Empuje suavemente el mddulo de la bomba de jeringa hasta devolverlo a su posicién, con
cuidado de no tensar ni atrapar ninguno de los tubos de fluidica de las cabezas de las jeringas.
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11. Asegurese de que los dos pasadores que hay a los lados del médulo encajen de nuevo en la
posicién de bloqueo.

Asegurese de que el mddulo de jeringa (BOND-III) esté completamente cerrado
antes de inicializar el mddulo de procesado. Si no lo hace asi, pueden producirse
daifos en las jeringas durante el funcionamiento.

12. Vuelva a colocar la cubierta del médulo de jeringa y asegurela con los cuatro tornillos
hexagonales.

Estado de protocolo deberia estar marcado (consulte 5.2 Pantalla Estado de protocolo) antes de
encender el instrumento.

Cuando se encienda el médulo de procesado, se inicializara, detectara el estado de las unidades
y realizara las acciones necesarias para prepararlas para el uso.

Después de la inicializacién, se desbloqueara el estado de la unidad de tincion de portaobjetos y no
se mostrara ningln paso en la pantalla Estado de protocolo. Quiza sea posible completar el
procesado en BOND-III o completar los pasos restantes de manera manual.
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12.4.1.2 BOND-MAX

Para desbloquear manualmente una unidad de tincion de portaobjetos para BOND-MAX, haga lo

siguiente:

1. Apague la alimentacion y retire el cable de alimentacion.

2. Abra la puerta de los recipientes a granel y retirelos.

3. Deslice hacia fuera la bandeja del compartimento para estos recipientes.

4. Busque el pomo de liberacion manual (vea la Figura 132) situado bajo la unidad de tincion de
portaobjetos.

5. Gire el pomo en la direccion que se muestra en la Figura 132. Cuando lo haga, los Covertiles
deben moverse sobre los portaobjetos y todo el conjunto y la bandeja subiran.

6. Continle girando el pomo de liberacion hasta que note resistencia. En este momento debe ser
posible retirar del conjunto la bandeja de portaobjetos.

Almacene los portaobjetos segun los procedimientos de su laboratorio.

8. Si es necesario, limpie las bandejas de goteo inferior y superior y, a continuacion, inserte de
nuevo la bandeja superior en el compartimento para recipientes a granel. El extremo de la
bandeja curvado a 45 grados va hacia delante con el angulo hacia arriba.

9. Inserte de nuevo los recipientes a granel.

10. Cierre la puerta del compartimento para recipientes a granel.

Estado de protocolo deberia estar marcado (consulte 5.2 Pantalla Estado de protocolo) antes de
encender el instrumento.

Cuando se encienda el médulo de procesado, se inicializara, detectara el estado de las unidades
y realizara las acciones necesarias para prepararlas para el uso.

Después de la inicializacion, se desbloqueara el estado de la unidad de tincion de portaobjetos y no
se mostrara ningln paso en la pantalla Estado de protocolo. Quiza sea posible completar el
procesado en BOND-MAX o completar los pasos restantes de manera manual.
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12.5 Reiniciar el mdédulo de procesado

Cada uno de los mddulos de procesado debe apagarse y reiniciarse semanalmente. Es importante
hacerlo asi para que el médulo de procesado complete una comprobaciéon de autodiagnéstico del
sistema.

No es necesario apagar y reiniciar peridédicamente el controlador BOND monopuesto. Sin embargo,
si observa una ralentizacion evidente del software BOND, quiza necesite reiniciar el controlador
mediante el menu Inicio de Windows.

No obstante, si tiene un sistema BOND-ADVANCE, consulte 16.1 Reinicio del sistema BOND-ADVANCE,
Modulo de procesado

Para los mddulos de procesado, aseglrese de que no haya ninguna sesién cargada, programada ni
en proceso y apaguelos con el interruptor de alimentaciéon que hay en el lado derecho del
instrumento. Espere 30 segundos y, a continuacion, enciéndalos de nuevo. Al arrancar, BOND ceba
el sistema de fluidica y realiza diversas pruebas del sistema (consulte 2.2.2 Inicializacion del
modulo de procesado).

Tenga en cuenta que puede realizar un cebado parcial del sistema de fluidica sin apagar el médulo
de procesado (consulte Limpiar fluidica mas abajo).

Limpiar fluidica

El boton Limpiar fluidica de la pantalla Mantenimiento ceba la linea fluidica de los recipientes a
granel (como parte de la ejecucidn inicial de inicializacion del mddulo de procesado). Ejecute la
rutina si sospecha que hay bloqueos o aire en el sistema de distribucion de fluidica.

1. Asegurese de que el mddulo de procesado esté inactivo, sin ninguna sesidn cargada,
programada ni en ejecucion.

2. En el cliente clinico, seleccione la ficha del médulo de procesado para mostrar su pantalla
Estado del sistema.

Haga clic en la ficha Mantenimiento y, a continuacién, haga clic en el botdn Limpiar fluidica.
4. Haga clic en Si en el mensaje de confirmacion.

El sistema de fluidica se ceba, lo que puede tardar varios minutos.
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12.6 Sonda de aspiracion

La sonda de aspiracion se limpia automaticamente en el bloque de lavado entre el contacto con
cada reactivo, como parte del funcionamiento normal. No obstante, debe realizarse ademas un
enjuague semanal y una limpieza con el sistema de limpieza de la sonda de aspiracion BOND.

Los reactivos del sistema de limpieza estan optimizados para BOND, y el software BOND utiliza un
protocolo de limpieza disefiado para maximizar la eficiencia del lavado. BOND avisa al usuario
cuando hay que realizar las limpiezas y sustituciones de la sonda.

No mueva el brazo robot principal mientras esté encendido el mddulo de procesado.
El robot puede perder la alineacion y producir tinciones de baja calidad.

Si el robot se ha movido: apague el instrumento, espere 30 segundos v,
a continuacion, reinicie.

Consulte:
e 12.6.1 Limpieza de la sonda de aspiracion
e 12.6.2 Sustitucion de la sonda de aspiracion

12.6.1 Limpieza de la sonda de aspiracion

Limpie semanalmente el exterior de la sonda de aspiracion con una solucién de alcohol al 70 %
y un pafo que no deje pelusa o con una almohadilla con alcohol. Apague siempre el médulo de
procesado antes de la limpieza y tenga cuidado de no doblar la sonda. Inspeccione los tubos
conectados a la sonda de aspiracion y asegurese de que no haya pliegues ni objetos dentro de
ellos. Los tubos deben estar limpios.

BOND le pedira que limpie la sonda con el BOND Aspirating Probe Cleaning System cada

300 portaobjetos (consulte Ejecutar una limpieza de la sonda de aspiracion mas abajo).

El recuento se reinicia automaticamente cuando se realiza una limpieza o cuando se ~
sustituye la sonda correctamente.

Los BOND Aspirating Probe Cleaning Systems deben registrarse en BOND cuando se reciben de la
mismo modo que se registran los sistemas de deteccidn (consulte 8.3.3 Registrar reactivos y sistemas
de reactivos). El software mantiene un registro del uso del sistema de limpieza, que permite

15 limpiezas por sistema.

9 Para mantener la eficacia de los reactivos de los sistemas de limpieza, carguelos en los mddulos de
procesado solamente cuando los vaya a utilizar. No se puede limpiar la sonda de aspiracion
mientras se cargan otros reactivos o sistemas de reactivos en el instrumento. No se puede iniciar el
procesado de portaobjetos mientras haya un sistema de limpieza cargado en el instrumento.

12.6.1.1 Ejecutar una limpieza de la sonda de aspiracion

Siga las instrucciones que se muestran a continuacién para limpiar la sonda de aspiracion con el
BOND Aspirating Probe Cleaning System.
El protocolo de limpieza tarda unos 20 minutos en ejecutarse.

1. Asegurese de que el mdédulo de procesado esté inactivo, sin ninguna sesién cargada,
programada ni en ejecucion.

BOND 6.0 Manual del usuario (NO EE. UU. y China) Rev A05 © Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 2021 293



Limpieza y mantenimiento (BOND-III y BOND-MAX)

2. Retire todos los reactivos o bandejas del sistema de reactivos del mddulo de procesado.

3. Inserte el BOND Aspirating Probe Cleaning System en la bandeja de reactivos del mddulo de
procesado.

4. En el cliente clinico, seleccione la ficha del médulo de procesado para mostrar su pantalla
Estado del sistema.

5. Haga clic en la ficha Mantenimiento y, a continuacion, haga clic en el boton Limpiar sonda
de aspiracion.

6. Haga clic en Si para iniciar la limpieza cuando se le pregunte.

Se inicia el protocolo de limpieza, lo que se indica mostrando el icono de limpieza en la ficha
del moédulo de procesado.

Espere hasta que se le notifique que la limpieza ha finalizado.
Retire de la bandeja de reactivos el BOND Aspirating Probe Cleaning System.

Haga clic en Aceptar en el dialogo Limpieza completa para continuar con el funcionamiento
normal.

12.6.2 Sustitucion de la sonda de aspiracién

BOND le avisa para que sustituya la sonda de aspiracién cada 7800 portaobjetos
procesados. Consulte 5.1.2 Estado del hardware.

Si prefiere que un ingeniero de servicio de campo de Leica Biosystems sustituya la sonda
de aspiracion, pdngase en contacto con el servicio de asistencia al cliente. De lo contrario,
puede sustituir la sonda de aspiracion tal como se describe a continuacion.

Para sustituir la sonda de aspiracién no necesita herramientas.

12.6.2.1 Extraccion de la sonda de aspiracion

<=3

p——>
G

!

Figura 133: unidad de la sonda de aspiracion:
1) tubo de la sonda de aspiracion, 2) conector, 3) bastidor de la sonda de aspiracion,
4) blogue del aislador, con torniflo de mano en la parte trasera 5) sonda de aspiracion
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Extraiga la unidad de la sonda de aspiracion de la manera siguiente:

1.

10.

11.

Asegurese de que el modulo de procesado esté inactivo, sin ninguna sesion cargada,
programada ni en ejecucion.

En el cliente clinico, seleccione la ficha del mddulo de procesado para mostrar su pantalla
Estado del sistema.

Haga clic en la ficha Mantenimiento y, a continuacion, haga clic en el boton Sustituir sonda
de aspiracion.

Lea detenidamente las instrucciones del didlogo Sustituir sonda de aspiracion vy,
a continuacion, haga clic en Si para continuar.

El médulo de procesado prepara ahora el sistema de fluidica para la sustitucion de la sonda de
aspiracion.

Una vez completada la preparacion de la fluidica (puede tardar algln tiempo), el médulo de

\ls
procesado se desconecta del software, lo que se indica mediante Lo en la ficha de la

Pantalla de estado.
Apague el mddulo de procesado y abra la tapa.
Limpie la punta de la sonda con un panuelo de papel para eliminar cualquier humedad o gotas.

Afloje por completo el tornillo de mano de la parte trasera del bloque del aislador (no se puede
extraer el tornillo). Vea la fotografia de la pagina siguiente.

Si no afloja el tornillo de mano por completo puede dafar el revestimiento de teflon de la
sonda de aspiracion.

Sujete la punta expuesta bajo el bloque del aislador y empuje suavemente hacia arriba, para
asegurarse de que esta suelta.

No tire inmediatamente del tubo desde la parte superior del bastidor de la sonda de aspiracion
(elemento 3 de la Figura 133) ya que puede desprender el tubo de la punta.

Cuando la sonda esté suelta, tire suavemente del tubo hacia arriba a través del bastidor de la
sonda de aspiracién y extraigala.

Desenrosque el conector del tubo de la sonda de aspiracién (posicion 2 de la Figura 133) de la
“cadena” de la izquierda del brazo robot.

12.6.2.2 Instalacion de una nueva sonda de aspiracion

La instalacion de la sonda de aspiracidn es una tarea critica. Si no se instala correctamente, puede
afectar a la tincion en el dispositivo. Si tiene alguna duda relacionada con la ejecucion de esta
actividad, pdngase en contacto con el servicio de asistencia al cliente.
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Instale la nueva unidad de la sonda de aspiracion de la manera
siguiente, teniendo cuidado de no dafiar la punta de teflon:

1.

Tornillo
de mano

Asegurese de que el bastidor de la sonda de aspiracion
esté completamente levantado.

Extraiga con cuidado la nueva sonda de aspiracién de su
recipiente de proteccion.

Inserte la sonda de aspiracion a través de la parte superior
del bastidor de la sonda de aspiracion hasta que la sonda de
aspiracion salga del bloque del aislador y, entonces, deténgase.

Si la sonda no se introduce facilmente, compruebe que el
tornillo de mano esté suelto y vuelva a colocar la sonda
hasta que se deslice. No debe ser necesario forzarla.

Sujete el bastidor de la sonda de aspiracion con una mano
y la punta de esta sonda con la otra mano.

Tire de la sonda hacia abajo, lenta pero firmemente, hasta
que se detenga. Deben ser visibles unos 2 mm de acero
inoxidable en la punta de la sonda (vea a la derecha), entre
el revestimiento de teflon de la sonda y el tubo de la base
del bastidor del bloque del sensor del nivel de liquido.

Sujetando aun la sonda de aspiracion hacia abajo, apriete
el tornillo de mano de la parte trasera del bloque del
aislador (elemento 4 en la Figura 133). Apriete con sus
dedos hasta obtener una firmeza adecuada.

Figura 134: Ajuste de la sonda de aspiracion

No la apriete demasiado porque puede danar la sonda en cuestion.

Compruebe con cuidado si es posible girar la sonda de aspiracién o moverla arriba o abajo.
No debe moverse.

Observe la sonda de frente y de lado para asegurarse de que esté vertical en todos los planos.
Si la sonda no esta vertical, afloje el tornillo de mano y compruebe de nuevo que esté
asentada correctamente. Si la sonda aln no esta vertical, por ejemplo, si esta doblada,
sustitlyala por una nueva.

Enrosque el conector del tubo de la sonda de aspiracion (elemento 2 de la Figura 133) al
blogue de la “cadena” y apriételo con los dedos. No lo apriete demasiado.

Compruebe que el bastidor de la sonda de aspiracion esté completamente levantado y, a
continuacion, encienda el médulo de procesado. El mddulo de procesado cebara el sistema al
arrancar; examine las conexiones y la punta de la sonda para asegurarse de que no hay fugas
de fluido mientras se ceba el sistema.

Cuando haya sustituido la sonda de aspiracion haga clic en Si en el cuadro de didlogo de
confirmacion. Si no esta seguro de que la nueva sonda de aspiracién se ha instalado
correctamente, haga clic en No y pongase en contacto con el servicio de asistencia al cliente.

Para comprobar que la nueva sonda de aspiracion se ha instalado correctamente, ejecute una
sesion con tejidos de prueba o tejidos de control para verificar que la tincion se ha realizado
correctamente.
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12.7 Bloque de lavado y estacion de mezclado

La estacion de mezclado contiene seis pocillos para la mezcla de reactivos. Encaja insertandola en
el blogue de lavado.

Figura 135: vista superior del blogue de lavado con el area de lavado (1)
y la estacion de mezclado (2) en su lugar

son peligrosos. Asegurese de haber recibido formacién en seguridad adecuada
antes de continuar.

| Algunos de los reactivos utilizados en inmunohistoquimica y en hibridacién in situ

Compruebe periddicamente la decoloracidn y el estado general de la estacién de mezclado,
y sustitlyala si es necesario. Sustituya la estacion mensualmente como parte del mantenimiento
normal. Aseglrese siempre de que todos las sesiones se hayan completado antes de retirarla.

Para extraer la estacion de mezclado, tome la lengiieta de la parte posterior de la estacion de
mezclado y levantela hacia fuera.

Limpieza de la estacion de mezclado

La estacion de mezclado se puede reutilizar hasta que deba realizarse la sustitucion mensual,
siempre que no esté dafiada ni muy decolorada y que se limpie correctamente.

1.

2
3.
4
5

Si se necesita limpieza, sumérjala durante 30min, como minimo, en una solucién nueva de
hipoclorito sodico al 0,5 % p/v en agua desionizada.

Retirela y banela en agua desionizada limpia 10 veces.
Sumérjala durante 10min., como minimo, en alcohol de calidad analitica.
Agitelos durante 30 segundos y retirelos.

Séquela al aire.

Limpieza del bloque de lavado

Limpie el bloque de lavado semanalmente con un paio que no deje pelusa.

No utilice hisopos ni otros aplicadores con punta de algoddn para limpiar el interior
de los orificios del bloque de lavado; si las puntas de algodon se separan pueden
bloquear los orificios.
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12.8 Cubiertas, puertas y tapa

Limpie semanalmente las cubiertas, las puertas (si las hubiere) y la tapa del médulo de procesado
con un plumero o un pafio.

No utilice productos de limpieza; si es necesario, humedezca con agua un pafno que no deje pelusa
y quite el polvo de las cubiertas, las puertas y la tapa, para evitar la acumulacion de suciedad.

Si alguna de las cubiertas, las puertas o la tapa se deforma o se dafia, pongase en contacto con el
representante del servicio de asistencia al cliente para que la sustituya.
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12.9 Lector de ID

La ventana del lector de ID del brazo robot principal debe mantenerse limpia para garantizar la
correcta identificacion de los portaobjetos. Limpie la ventana con un pafo que no deje pelusa
humedecido con una solucién de alcohol al 70 %, cada semana o si el lector falla frecuentemente al
leer los ID.

Figura 136. lector de ID
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12.10 Bandejas de goteo

Limpie las bandejas de goteo mensualmente, o con mas frecuencia si se derrama un reactivo o hay
residuos visibles. Pdngase en contacto con el servicio de asistencia al cliente si hay evidencia de
derramamientos excesivos o acumulacion de sales en las bandejas.

e 12.10.1 Bandejas de goteo de recipientes a granel de BOND-III
e 12.10.2 Bandeja de goteo del instrumento BOND-III
e 12.10.3 Bandeja de goteo de los recipientes a granel de BOND-MAX
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12.10.1 Bandejas de goteo de recipientes a granel de BOND-III

BOND-III tiene dos bandejas de goteo de recipientes a granel ubicadas bajo los recipientes a granel
de los niveles superior e inferior del instrumento.

Para limpiar las bandejas de goteo de recipientes a granel de BOND-III utilice el procedimiento
siguiente:

1. Asegurese de que el mddulo de procesado no esté en funcionamiento.

2. Retire todos los recipientes a granel.

3. Retire las cubiertas negras que protegen los sensores de peso de cada recipiente a granel
(vea la Figura 137). Limpie cada tapa con un pafo o una gasa humedecida con una solucion de
alcohol al 70 %.

Epitope Retrioval 1 Epitope Retrieval 2

pel ] L1110 - sEEpREEeRs iEmBEnsoRs ‘BEBRRERERE

LLEEEEE U HERRERRRAY INRRRRRARR RRRRAREARY IRBRKARRRR.

Ik

[

Wash Buffer

Figura 137: bandejas de goteo de recipientes a granel de BOND-III mostrando las
cubiertas de los sensores de peso

4. Limpie las bandejas de goteo con una solucién de alcohol al 70 %. Evite el contacto con los
sensores de peso metalicos expuestos.
Seque las bandejas de goteo con una toalla de papel.

6. Limpie todos los recipientes a granel y devuélvalos a sus posiciones correctas.
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12.10.2 Bandeja de goteo del instrumento BOND-III

BOND-III tiene una tercera bandeja de goteo ubicada bajo el instrumento, como se muestra en la
Figura 138, a continuacion.

Epitope Retrieval 1 Epitope Retrieval 2

HHEEEEEEE isgogEogER EBEORERERE EmEsEssEg ‘BESEEERERE

REIRRREAR HRRERRARRF IRRRRARAAR RRERARERRY JLLIL T

Figura 138: la bandeja de goteo del instrumento BOND-IIT

Utilice el procedimiento siguiente para acceder a la bandeja de goteo del instrumento:

1. Localice la bandeja de goteo detras del instrumento (vea la Figura 138), y tire de la bandeja
hacia fuera. Utilice las dos manos para soportar el peso de la bandeja y para evitar que se
derrame el liquido.

2. Vacie el contenido de la bandeja y deseche los residuos de acuerdo con los procedimientos
aprobados en su laboratorio.

Nota: la bandeja tiene un canal en la esquina superior que facilita el vaciado y evita
derramamientos.

3. Lave la bandeja con una solucion de alcohol al 70 % vy, a continuacion, devuélvala a su posicion
correcta.
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12.10.3 Bandeja de goteo de los recipientes a granel de BOND-MAX

BOND-MAX tiene una Unica bandeja de goteo situada bajo los recipientes a granel en el
compartimento para recipientes a granel.
Utilice el procedimiento siguiente para acceder a la bandeja de goteo de los recipientes a granel:

1. Asegurese de que el médulo de procesado no esté en funcionamiento y retire todos los
recipientes a granel.

2. Retire la bandeja de goteo y limpiela con un pafio o una gasa humedecida con una solucidn de
alcohol al 70 %.

3. Seque la bandeja de goteo con una toalla de papel y devuélvala a su posicion correcta
(con el borde curvado en la parte frontal del instrumento).

4. Limpie todos los recipientes a granel y devuélvalos a sus posiciones correctas.
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12.11 Bandejas de portaobjetos

Limpie las bandejas de portaobjetos mensualmente lavandolas con agua jabonosa templada
y aclarandolas con agua corriente. Asegurese siempre de que las bandejas de portaobjetos estén
secas antes de utilizarlas. Sustituya las bandejas deformadas o dafiadas.
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12.12 Sondas de robot de distribucion de fluidos (solo BOND-III)

La sonda de cada robot de distribucién de fluidos requiere una limpieza mensual con una solucién
de alcohol al 70 % con un pafio suave o una almohadilla con alcohol.

Compruebe si las sondas estan deterioradas mientras las limpia y cambielas si es necesario.
e 12.12.1 Limpieza de las sondas de robot de distribucion de fluidos
e 12.12.2 Sustitucion de las sondas de robot de distribucion de fluidos

12.12.1 Limpieza de las sondas de robot de distribuciéon de fluidos

Limpie mensualmente las sondas de dispensacion del robot de distribucién de fluidos, con cuidado
de no doblar las sondas.

Los robots de distribucion de fluidos se mueven a lo largo de las unidades de

tincion de portaobjetos para permitir a los usuarios el acceso para la limpieza.
Solamente los operadores que hayan sido advertidos de los riesgos potenciales

y hayan recibido adecuada formacion deben realizar este procedimiento.

1. Asegurese de que el mddulo de procesado esté inactivo, sin ninguna sesion cargada,
programada ni en ejecucion.

2. En el cliente clinico, seleccione la ficha del médulo de procesado para mostrar su pantalla
Estado del sistema.

3. Haga clic en la ficha Mantenimiento y, a continuacion, haga clic en el boton Limpiar sondas
del robot de distribucion de fluidos.

4. Lea detenidamente las instrucciones del didlogo Limpiar sondas del robot de distribucion
de fluidos, bloquee todas las bandejas de portaobjetos y, a continuacion, haga clic en Si para
continuar.

Conector del tubo
delasonda ™

Sonda

Figura 139: Limpie las tres sondas de robot de distribucion de fluidos con una
solucion de alcohol al 70 % (se indica la sonda)

5. Cuando los tres robots de distribucion de fluidos se hayan desplazado a la parte frontal del
instrumento, apaguelo.
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Limpie con cuidado las sondas con una solucion de alcohol al 70 % y un pafio suave, o con una
almohadilla con alcohol.

Tenga mucho cuidado para no golpear las sondas y desalinearlas.

En el cuadro de didlogo, seleccione los robots de distribucion de fluidos que haya limpiado
correctamente y, a continuacion, haga clic en Terminado. O bien, si no ha limpiado ninguno,
haga clic en el botén No se realizé ninguna limpieza.

Reinicie el médulo de procesado. Durante la inicializacion, los robots de distribuciéon de fluidos
volveran a su posicion inicial en la parte trasera del instrumento.

12.12.2 Sustitucion de las sondas de robot de distribucion de fluidos

Si prefiere que un ingeniero de servicio de campo de Leica Biosystems sustituya las sondas de robot
de distribucion de fluidos, pdngase en contacto con el servicio de asistencia al cliente. De lo
contrario, puede sustituir las sondas de robot de distribucion de fluidos tal como se describe

a continuacion.

1.

10.

11.

Asegurese de que el modulo de procesado esté inactivo, sin ninguna sesion cargada,
programada ni en ejecucion.

En el cliente clinico, seleccione la ficha del mddulo de procesado para mostrar su pantalla
Estado del sistema.

Haga clic en la ficha Mantenimiento y, a continuacion, haga clic en el botdn Sustituir
sondas del robot de distribucion de fluidos.

Lea detenidamente las instrucciones del dialogo Sustituir las sondas del robot de
distribucion de fluidos, bloguee todas las bandejas de portaobjetos y haga clic en Si para
continuar.

Los tres robots de distribucion de fluidos se desplazaran a la posicion 10, en la parte frontal del
instrumento.

Desconecte el médulo de procesado.

Desenrosque el conector del tubo de la sonda que esté sustituyendo, y empuje la sonda hacia
arriba y hacia fuera del robot de distribucién de fluidos (consulte la Figura 139).

Ponga una nueva sonda en la carcasa y vuelva a enroscar en su lugar el conector del tubo de
la sonda, apretandolo con los dedos.

Repita el procedimiento para las demas sondas, si es necesario.

Encienda el mddulo de procesado. Durante la inicializacion, los robots de distribucion de fluidos
volveran a su posicidn inicial en la parte trasera del instrumento.

Cuando se haya completado la inicializacion, aparecera el cuadro de didlogo. Seleccione las
sondas de robot de distribucion de fluidos que haya sustituido correctamente y, a continuacion,
haga clic en Terminado. O bien, si no ha sustituido ninguna con éxito, haga clic en el botén
No se realizé ninguna sustitucion.

Para comprobar que las nuevas sondas de robot de distribucidn de fluidos se han instalado
correctamente ejecute una sesion con tejidos de prueba o tejidos de control para verificar que
la tincion se ha realizado correctamente.
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12.13 Jeringas

BOND le avisa para que sustituya la jeringa (BOND-MAX) o las jeringas (BOND-III)
cada seis meses o 7800 portaobjetos procesados, lo que ocurra primero (consulte
5.1.2 Estado del hardware). ~

Compruebe visualmente las jeringas, en especial la punta de la jeringa y debajo del

émbolo, para ver si tienen fugas, una vez a la semana durante la inicializacién o mientras ejecuta
Limpiar fluidica (consulte 12.5 Reiniciar el modulo de procesado). Ademas, compruebe los tubos
y conectores conectados. Sustitllyalos si hay alguna fuga.

Si prefiere que un ingeniero de servicio de campo de Leica Biosystems sustituya la(s) jeringa(s),
pongase en contacto con el servicio de asistencia al cliente. De lo contrario, puede sustituir la(s)
jeringa(s) como se describe a continuacion.

1

Use siempre ropa y guantes de proteccion.

-—U
- -

-”

e 12.13.1 Sustituir jeringas de BOND-III
e 12.13.2 Sustituir la jeringa de 9 puertos de BOND-MAX

12.13.1 Sustituir jeringas de BOND-III

A menos que vaya a sustituir una Unica jeringa defectuosa poco después de haberla sustituido,
sustituya todas las jeringas a la vez.

1. Asegurese de que el médulo de procesado esté inactivo (sin ninguna sesion cargada ni
programada).

2. En el cliente clinico, seleccione la ficha del médulo de procesado para mostrar su pantalla
Estado del sistema.

3. Haga clic en la ficha Mantenimiento y, a continuacion, haga clic en el boton Sustituir
jeringa.

4. Lea las instrucciones y haga clic en Si.

El mddulo de procesado retira el fluido de todas las jeringas y las coloca en posicion para
sustituirlas (esto puede tardar hasta 10 minutos). Espere a que el mddulo de procesado se

\ls
desconecte Lo V.2 continuacién, apaguelo. No apague el controlador (o el terminal,

en BOND-ADVANCE).

A Asegurese de que el mddulo de procesado esté apagado antes de continuar.

5. Desenrosque los cuatro tornillos hexagonales que sujetan la tapa del médulo de jeringa
utilizando la llave hexagonal de 3 mm que se proporciona. Retire la cubierta.
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10.
11.
12.
13.

14.

15.
16.

17.

Para cada jeringa, afloje el tornillo de mano de la abrazadera de la jeringa y baje la abrazadera.

Utilice la llave hexagonal de 2,5 mm que se proporciona para retirar el tornillo de bloqueo del
émbolo que se encuentra en la parte inferior del émbolo.

Figura 140: desenroscar el tornillo de blogueo del émbolo con una llave hexagonal

Algunos modelos tienen un tornillo de mano en lugar de un tornillo hexagonal.

Desenrosque el tubo de la jeringa de la valvula. Retire la jeringa y la abrazadera del instrumento.
Coloque la nueva jeringa a través de la abrazadera.

Coloque la jeringa y la abrazadera en el instrumento; enrosque la jeringa en la valvula.
Vuelva a colocar el tornillo de bloqueo del émbolo y apriételo.

Levante la abrazadera hasta la parte superior de la jeringa y apriete el tornillo de mano.

Vuelva a colocar la cubierta del médulo de jeringa y asegurela con los cuatro tornillos
hexagonales.

En el cuadro de dialogo, seleccione las jeringas que haya sustituido correctamente y,
a continuacion, haga clic en Terminado. O bien, si no ha sustituido ninguna, haga clic en el
botdn No se realizé ninguna sustitucion.

Reinicie el médulo de procesado.

Compruebe si hay fugas mientras se inicializa el médulo de procesado, en especial en la parte
superior de las jeringas y bajo los émbolos. Informe de cualquier fuga al servicio de asistencia
al cliente.

Para comprobar que las nuevas jeringas se han instalado correctamente, ejecute una sesién
con tejidos de prueba o tejidos de control para verificar que la tincion se ha realizado
correctamente.
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12.13.2 Sustituir la jeringa de 9 puertos de BOND-MAX

1.

Asegurese de que el mddulo de procesado esté inactivo (sin ninguna sesion cargada ni
programada).

En el cliente clinico, seleccione la ficha del mddulo de procesado para mostrar su pantalla
Estado del sistema.

Haga clic en la ficha Mantenimiento y, a continuacion, haga clic en el botén Sustituir jeringa.
Lea las instrucciones y haga clic en Si.

El médulo de procesado retira el fluido de la jeringa y la coloca en posicidn para sustituirla.

A/
Espere a que el mddulo de procesado se desconecte Lo V.2 continuacién, apaguelo.

No apague el controlador (o el terminal, en BOND-ADVANCE).

A Asegurese de que el mddulo de procesado esté apagado antes de continuar.

5.
6.

10.
11.
12.
13.
14.

15.

Afloje el tornillo de mano de la abrazadera de la jeringa y baje la abrazadera.

Utilice una llave hexagonal para retirar el tornillo de bloqueo del émbolo que se encuentra en la
parte inferior del émbolo.

Figura 141: desenroscar el tornillo de blogueo del émbolo con una llave hexagonal

Algunos modelos tienen un tornillo de mano en lugar de una llave hexagonal.

Desenrosque el tubo de la jeringa de la valvula. Retire la jeringa y la abrazadera del instrumento.
Coloque la nueva jeringa a través de la abrazadera.

Coloque la jeringa y la abrazadera en el instrumento; enrosque la jeringa en la valvula.

Vuelva a colocar el tornillo de bloqueo del émbolo y apriételo.

Levante la abrazadera hasta la parte superior de la jeringa y apriete el tornillo de mano.

En el cuadro de didlogo, haga clic en Si para confirmar que ha sustituido la jeringa correctamente.
Reinicie el médulo de procesado.

Compruebe si hay fugas mientras se inicializa el médulo de procesado, en especial en la parte
superior de la jeringa y bajo el émbolo. Informe de cualquier fuga al servicio de asistencia al
cliente.

Para comprobar que la nueva jeringa se ha instalado correctamente, ejecute una sesion con
tejidos de prueba o tejidos de control para verificar que la tincidn se ha realizado correctamente.
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12.14 Fusibles de la fuente de alimentacion

Todos los instrumentos BOND tienen dos fusibles de corriente y dos fusibles de alimentacion de
la calefaccion; los valores de los fusibles difieren en funcion de la corriente de alimentacion.
Los fusibles se encuentran en la cubierta posterior (consulte 2.2.13 Cubierta posterior).

BOND-III utiliza los fusibles siguientes:

Fusible |Descripcion Alimentacion de 100—-240 VCA

F1 Alimentacion del calentador |3AG T8A 250V UL

F2 Alimentacion del sistema 3AG T8A 250V UL

F3 Alimentacién CA (Neutro) 3AG T15A 250V UL
F4 Alimentacion CA (Activo) 3AG T15A 250V UL

Los mddulos de procesado BOND-MAX utilizan una de las dos fuentes de alimentacion diferentes.
Se pueden identificar por el nimero de ventiladores de la cubierta posterior: las fuentes de
alimentacion de los modelos nuevos tienen dos ventiladores, mientras que los instrumentos con
fuentes de alimentacidon mas antiguas tienen un ventilador. Las especificaciones para sustituir los
fusibles también estan impresas en la cubierta posterior.

Para modulos de procesado BOND-MAX con fuentes de alimentacidn nuevas (dos ventiladores en la
cubierta posterior):

Fusible |Descripcion Alimentacion de 100-240 VCA
F1 Alimentacién CA (Activo) 3AG T15A 250V UL
F2 Alimentacion CA (Neutro) 3AG T15A 250V UL

F3 Alimentacion del calentador 24 V |3AG T8A 250V UL

F4 Alimentacion 24 VCC 3AG T8A 250V UL
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Para mddulos de procesado BOND-MAX con fuentes de alimentacion antiguas (un ventilador en la
cubierta posterior):

Fusible

Descripcion

Alimentacion de
100-120 VCA

Alimentacion de
200—-240 VCA

F1

Alimentacién CA (Activo)

3AG T15A 250V UL

3AG T8A 250V UL

F2

Alimentacion CA (Neutro)

3AG T15A 250V UL

3AG T8A 250V UL

F3

Alimentacion del calentador 24 VCC

3AG T8A 250V UL

3AG T5A 250V UL

F4

Alimentacion 24 VCC

3AG T8A 250V UL

3AG T5A 250V UL

A\

No puentee ni cortocircuite los fusibles.
Apague el instrumento y desconecte el cable de alimentacion antes de cambiar los
fusibles. Sustituya los fusibles solamente por piezas estandar; si los fusibles se

funden repetidamente, pdngase en contacto con el servicio de asistencia al cliente.

Para sustituir los fusibles, haga lo siguiente:

1.

2
3.
4

Desconecte el mddulo de procesado.

Apague la alimentacion y desconéctela del enchufe de la pared.

Desenrosque la cubierta de los fusibles.

Tire de la cubierta de los fusibles y sustituya el fusible. Asegurese de sustituirlo por un fusible
con las especificaciones correctas.

Empuije la cubierta de los fusibles y girela hacia la derecha para bloquear el fusible en su

posicion. No la apriete demasiado.
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Limpieza y mantenimiento
(Varios)

13.1 Escaneres de mano para codigos de barras

13.1.1  Escaner para cddigos de barras Symbol

9 Estas instrucciones se aplican Unicamente al escaner para codigos de barras anterior de Symbol.
Si tiene el escaner de codigo de barras Honeywell posterior, consulte 13.1.2 Escaner para codigos
de barras Honeywell.

Limpie el escaner de mano cada semana:
e No permita que ningin material abrasivo toque la ventana.
e No pulverice agua ni ningun otro liquido de limpieza directamente sobre la ventana.

e No retire la punta de goma del escaner.

Para limpiar el escaner:
1. Primero desconecte el escaner del controlador o terminal.
2. Elimine las particulas de suciedad con un paiio himedo que no deje pelusa.

3. Limpie la ventana con un paiio que no deje pelusa humedecido con una solucién de alcohol
al 70 %.

Riesgo por laser.
El escaner de mano para cddigos de barras contiene un dispositivo laser que
puede provocar dafios graves en los ojos.

No mire hacia la ventana del escaner mientras esta encendido.
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13.1.1.1 Configuracion del escaner para codigos de barras Symbol

Para reinicializar un escaner para codigos de barras (USB) de Symbol, imprima una copia de buena
calidad de esta pagina y escanee sucesivamente cada uno de los siguientes cddigos de barras.

Escaneado 1: establecer todos los valores predeterminados

Escaneado 2: habilitar code 128

Escaneado 3: opciones de escaneado

Escaneado 4: <DATOS><SUFIJO>

Escaneado 5: entrar

Figura 142: Secuencia de escaneado de codigos de barras para la configuracion del escaner Symbol
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13.1.1.2

13.1.2
1

Configuracion del volumen del sonido

Para establecer el volumen del sonido para un escaner para cddigos de barras Symbol, imprima una
copia de buena calidad de esta pagina y escanee el cddigo de barras siguiente que corresponda al

nivel deseado.

volumen bajo

volumen medio

volumen alto
Figura 143: Codigos de barras de volumen de sonido para el escéner Symbol

Escaner para codigos de barras Honeywell

Estas instrucciones se aplican Unicamente al escaner de cddigo de barras anterior de Honeywell.
Si tiene el escaner de codigo de barras Symbol anterior, consulte 13.1.1 Escaner para codigos de
barras Symbol.

Limpie el escaner de mano cada semana:

e No permita que ningin material abrasivo toque la ventana.

e No pulverice agua ni ningun otro liquido de limpieza directamente sobre la ventana.

Para limpiar el escaner:

1. Primero desconecte el escaner del controlador o terminal.

2. Elimine las particulas de suciedad con un pafo humedecido con agua que no deje pelusa.

3. Limpie la ventana con un paiio que no deje pelusa humedecido con una solucién de alcohol
al 70 %.

Si el escaner de mano para codigos de barras no funciona correctamente, es posible que el servicio
de mantenimiento le pida que lo reinicialice. También puede ajustar el volumen del sonido en el
escaner.
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13.1.2.1 Configuracion del escaner para codigos de barras Honeywell

Para reinicializar un escaner para codigos de barras (USB) Honeywell, imprima una copia de buena
calidad de esta pagina y escanee los siguientes cddigos de barras en el orden que se muestra

a continuacion:

Escaneo 1: eliminar valores predeterminados personalizados

Escaneo 2: activar valores predeterminados

Escaneo 3: configuraciéon del escaner Honeywell

Figura 144: Codigos de barras para la configuracion del escaner
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13.1.2.2 Configuracion del volumen del sonido

Para establecer el volumen del sonido para un escaner para codigos de barras Honeywell, imprima
una copia de buena calidad de esta pagina y escanee el codigo de barras siguiente que corresponda

al nivel deseado.

volumen bajo

volumen medio

volumen alto

Sonido apagado

Figura 145: Codigos de barras de volumen de sonido para el escaner Honeywell
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13.1.2.3 Configuracion del uso manos libres

Cuando el escéner se coloca en su soporte, normalmente estd en uso manos libres y no necesita
presionar el gatillo cuando lea un codigo de barras.

Para activar (ON) o desactivar (OFF) el uso manos libres del escaner para codigos de barras
Honeywell, imprima una copia de buena calidad de esta pagina y escanee el codigo de barras
siguiente que corresponda a la funcionalidad deseada.

Uso manos libres activado (ON)

Uso manos libres desactivado (OFF)

Figura 146: Codigos de barras de uso manos libres para el escaner Honeywell
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13.1.3 Escaner de mano para codigos de barras Zebra DS2208

Estas instrucciones se aplican solo al nuevo escaner de codigos de barras de Zebra. Si tiene el
escaner de cddigo de barras Symbol mas antiguo, consulte 13.1.1 Escaner para codigos de barras
Symbol. Si tiene el escaner de codigos de barras Honeywell, consulte 13.1.2 Escaner para codigos
de barras Honeywell.

Limpie el escaner de mano cada semana:

e No permita que ningln material abrasivo toque la ventana.

e No pulverice agua ni ningun otro liquido de limpieza directamente sobre la ventana.

Para limpiar el escaner:

1. Primero desconecte el escaner del controlador o terminal.

2. Elimine las particulas de suciedad con un pafio humedecido con agua que no deje pelusa.

3. Limpie la ventana con un pafio que no deje pelusa humedecido con una solucion de alcohol
al 70 %.

Si el escaner de mano para cddigos de barras no funciona correctamente, es posible que el servicio
de mantenimiento le pida que lo reinicialice. También puede ajustar el volumen del sonido en el
escaner.
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13.1.3.1 Configuracion del escaner para codigos de barras Zebra

Para reinicializar un escaner para codigos de barras (USB) de Zebra, imprima una copia de buena
calidad de esta pagina y escanee sucesivamente cada uno de los siguientes cddigos de barras.

Secuencia de escaneo de codigos de barras para la configuracion del escaner Zebra

Escaneado 1: establecer todos los valores predeterminados

[ R

Escaneado 2: habilitar code 128

AMRTHIRRIIE

Escaneado 3: opciones de escaneado

I (LD

Escaneado 4: <DATOS><SUFIJO>

[ AN

Escaneado 5: entrar

AHERTR A

Escaneado 6: configurar code 128

I {1
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13.1.3.2 Configuracion del volumen del sonido

Para establecer el volumen del sonido para un escaner para codigos de barras Zebra, imprima una
copia de buena calidad de esta pagina y escanee el cddigo de barras siguiente que corresponda al
nivel deseado.

Cddigos de barras de volumen de beeper para el escaner Zebra

volumen bajo

(F LA I

volumen medio

volumen alto
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13.1.3.3 Configuracion del uso manos libres

Cuando el escéner se coloca en su soporte, normalmente estd en uso manos libres y no necesita
presionar el gatillo cuando lea un codigo de barras.

Para activar (ON) o desactivar (OFF) el uso manos libres del escaner para codigos de barras Zebra,
imprima una copia de buena calidad de esta pagina y escanee el codigo de barras siguiente que
corresponda a la funcionalidad deseada.

Codigos de barras de uso manos libres para el escaner Zebra

Uso manos libres activado (ON)

Uso manos libres desactivado (OFF)

13.2 Etiquetadora de portaobjetos

Con la etiquetadora de portaobjetos se proporcionan manuales. Consultelos para ver instrucciones
sobre la limpieza y la carga de etiquetas y cintas de impresion. Limpiela mensualmente.
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14

Uso BOND de reactivos

Este capitulo contiene explicaciones generales sobre las consideraciones cientificas y técnicas relativas a la
tincion de tejidos en el sistema BOND.

e 14.1 Principio del procedimiento

e 14.2 Preparacion de las muestras
e 14.3 Control de calidad
e 14.4 Interpretacion de la tincién

e 14.5 Limitaciones generales

e 14.6 Referencias

e 14.6 Referencias

14.1

Principio del procedimiento

Esta seccidn contiene una introduccién general a la IHC e ISH. También describe los sistemas de
deteccion y tratandstico BOND.

e 14.1.1 Sistemas de deteccion BOND
e 14.1.2 Sistemas de tratanostico

Inmunohistoquimica (IHC)

Las técnicas inmunohistoquimicas se han utilizado para detectar antigenos especificos en células

o tejidos durante al menos 50 afios. El primer método conocido usaba etiquetas fluorescentes en
19411, Mas tarde se introdujeron marcadores enzimaticos, tales como la peroxidasa.2 En la actualidad,
la inmunohistoquimica se utiliza para facilitar el reconocimiento de células en tinciones rutinarias
en parafina con H&E, y es una ayuda para el reconocimiento de células normales y andmalas.

Los métodos inmunohistoquimicos se han convertido en el “procedimiento estandar” de la patologia
quirtrgica cuando los métodos clasicos no pueden ofrecer por si solos un diagndstico definitivo3s.
No obstante, ha habido algunas reservas relativas a la reproducibilidads, a pesar de su adopcién
casi universal.

Los reactivos del sistema automatizado BOND muestran antigenos en secciones de tejido mediante
técnicas inmunohistoquimicas. En resumen, un anticuerpo primario especifico se une a un corte y,
a continuacion, los reactivos del sistema de deteccién BOND visualizan el complejo.
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Un “marcador” diagnodstico es un reactivo que se usa para detectar antigenos especificos o sitios de
9 union al ADN/ARN en una muestra de tejido. El marcador es el anticuerpo primario en la IHC o la
sonda en la ISH (vea mas abajo).

Hibridacion in situ (ISH)

Las técnicas de biologia molecular han hecho avanzar en gran medida nuestra comprension de la
enfermedad. La hibridacion in situ combina la biologia molecular y la histologia, permitiendo la
visualizacion de ADN o ARN en su contexto celular. Desde que se introdujo por primera vez la
deteccion de acidos nucleicos en 19695, las mejoras en los protocolos de hibridacion in situ la han
convertido en una herramienta cada vez mas valiosa para la patologia clinica y para la investigacion.

La hibridacion in situ utiliza la unién complementaria de bases de nucledtidos en el ADN o el ARN.
Una sonda de acido nucleico marcada se une especificamente a su secuencia complementaria en
una muestra fijada de tejido o de células. La sonda se visualiza mediante la aplicacion de un
anticuerpo contra el marcaje seguido por reactivos de deteccion con polimeros BOND. El sistema
automatizado y los reactivos BOND ofrecen una alternativa confiable y eficiente a una técnica
manual complicada.

14.1.1 Sistemas de deteccion BOND

Leica Biosystems ofrece una gama de sistemas de deteccién desarrollados especificamente para
BOND. El principal de ellos es el BOND Polymer Refine Detection System™, que ofrece tincién de
alta intensidad y alta definicion sin utilizar estreptavidina ni biotina.

En las secciones siguientes se muestran los sistemas de deteccion BOND que hay disponibles.

e BOND Polymer Refine Detection

e BOND Polymer Refine Red Detection

e BOND Deteccidn con estreptavidina-biotina (DAB)

14.1.1.1 BOND Polymer Refine Detection

El sistema polimérico BOND basado en DAB, BOND Polymer Refine Detection, ofrece tincion de alta
intensidad y alta definicion de la unién del anticuerpo al antigeno o de la sonda al acido nucleico.
El sistema no utiliza estreptavidina ni biotina y, por lo tanto, elimina la tincion inespecifica que
genera la biotina enddgena. La biotina enddgena es prevalente en algunos tejidos tales como
carcinomas de tracto gastrointestinal, rifion, higado y mama. Los sistemas de deteccién de polimeros
BOND tienen mayor sensibilidad que los sistemas de estreptavidina-biotina, lo que resulta en mayores
diluciones de anticuerpos y tiempos de respuesta mas rapidos.

Los pasos utilizados en estos sistemas de deteccion son:

1. Incubacion con perdxido de hidrogeno.

2. Aplicacion del anticuerpo primario especifico (en IHC) o de la sonda y el anticuerpo primario de
enlace (ISH).

Incubacion con un anticuerpo secundario de enlace (primario con puesto).

4. Incubacion con el reactivo polimérico, consistente en polimeros marcados con peroxidasa de
rabano (HRP) conjugados a anticuerpos terciarios.

5. Visualizacion del complejo con DAB.
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6. La contratincion con hematoxilina permite la deteccion de los nucleos de las células.

La incubacion, lavado e interpretacion de los resultados se realizan seguin lo descrito para los
sistemas de deteccidn con estreptavidina-biotina (DAB) BOND.

Si se desea una intensidad mayor, estan disponibles las siguientes opciones para todos los sistemas
de deteccion de polimeros BOND:

(i) Aumentar los tiempos de incubacién para el anticuerpo primario o sonda, para los
componentes del sistema de deteccion o para ambos.

(ii) Realizar un paso con potenciador BOND DAB. Observe que un potenciador por si solo no
aumentara el nivel de intensidad de la tincidon hasta el punto en que lo hace el Intense R
detection system.

(iii) Solo para IHC, aumentar la concentracién de anticuerpo primario.

14.1.1.2 BOND Polymer Refine Red Detection

Hay un sistema de deteccion de rojo disponible: BOND Polymer Refine Red Detection™. Tiene las

mismas ventajas que los sistemas de deteccidon de polimeros basados en DAB antes descritos, pero
para la visualizacion utiliza el cromoégeno Fast Red en lugar de DAB. El sistema es adecuado para su
uso en tejidos tales como la piel, donde los pigmentos de los tejidos pueden confundirse con DAB.

El sistema BOND Polymer Refine Red Detection es un sistema Compact Polymer™ muy sensible
conjugado con fosfatasa alcalina que produce inmunotincion de color rojo fucsia brillante, asi como
contratincion de hematoxilina (incluido el virado al azul).

0 El cromdgeno Fast Red es quimicamente inestable en condiciones normales de laboratorio. Para
mantener la eficacia del cromdgeno, asegurese de seguir estrictamente las instrucciones para el
usuario de BOND Polymer Refine Red Detection. Ponga siempre tejido de control en el mismo
portaobjetos que el tejido del paciente, para detectar rapidamente cualquier deterioro del sistema.

0 Se recomienda utilizar Leica CV Ultra Mounting Media con el sistema BOND Polymer Refine Red
Detection. Es posible que otros medios de montaje no preserven la intensidad de la tincion
obtenida inicialmente.

Los pasos del sistema BOND Polymer Red Detection son:
1. Aplicacion del anticuerpo primario especifico.
2. Incubacion con un reactivo primario posterior.

3. Incubacion con el reactivo polimérico, consistente en polimeros marcados con fosfatasa
alcalina (AP) conjugados a anticuerpos terciarios.

4. Visualizacién del complejo con el sustrato cromdgeno, Fast Red, por medio de un precipitado rojo.
La contratincion con hematoxilina permite la deteccion de los nucleos de las células.

La incubacidn, lavado e interpretacion de los resultados se realizan segun lo descrito para el
sistema de deteccidn con estreptavidina-biotina (DAB) BOND.
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14.1.1.3 BOND Deteccion con estreptavidina-biotina (DAB)

14.1.2

Hay un sistema de deteccion en esta categoria: BOND Intense R Detection.

Este sistema de deteccidén basado en DAB funciona como sigue:
1. Incubacion con perdxido de hidrogeno para atenuar la actividad peroxidasa endogena.
2. Aplicacion del anticuerpo primario especifico.

3. El anticuerpo se localiza mediante un reactivo suministrado por el usuario; un anticuerpo
secundario conjugado con biotina que reconoce el anticuerpo primario.

4. Adicion de un conjugado de estreptavidina-enzima que se une a la biotina presente en el
anticuerpo secundario.

5. Visualizacion del complejo con un sustrato cromdgeno (3,3'-diaminobenzidina, o DAB), cuyo
producto enzimatico es un precipitado marron.

6. La contratincion con hematoxilina permite la deteccion de los nucleos de las células.

En cada paso, el sistema BOND incuba los cortes durante un tiempo preciso y, a continuacion, lava
los cortes para eliminar el material no unido. Los resultados se interpretan usando un microscopio
optico y ayudan en el diagndstico diferencial de procesos patoldgicos que pueden estar o no
asociados con un antigeno en particular.

Sistemas de tratandstico

Debido a la naturaleza heterogénea del cancer y a la inestabilidad gendmica de las células
cancerosas, la respuesta de los pacientes a agentes anticancerigenos de amplio espectro suele ser
subdptima. Estos agentes suelen tener efectos secundarios graves que reducen la calidad de vida
del paciente, y también pueden someter al paciente al riesgo de reacciones adversas a los farmacos
(AA). En cambio, muchas terapias emergentes para el cancer se dirigen a biomarcadores especificos.
La llegada de estas terapias dirigidas ha tenido un impacto significativo sobre las pruebas de
diagndstico de base patoldgica. Esta clase especial de pruebas de diagndstico se denomina
“tratanostico”: las pruebas facilitan la identificacion de los pacientes que se beneficiardn mas
probablemente de terapias especificas:

Tratanostico = Terapia + Diagndstico

Cada dispositivo es un sistema completo para determinar la presencia de una proteina o gen
objetivo de la terapia y, en consecuencia, de la idoneidad del tratamiento con la terapia dirigida.
Las pruebas de tratandstico de Leica se ofrecen en forma de sistemas totales y optimizados, con
anticuerpos listos para usar, reactivos de deteccion, reactivos de control y, en algunos casos,
portaobjetos de control, que proporcionan un completo control de calidad del resultado del
diagnéstico. Los dispositivos se basan en la metodologia IHC o ISH, y han sido aprobados por los
organismos reguladores regionales correspondientes para su uso en la identificacion de pacientes
para los que pueda considerarse la terapia.

Con cada sistema de tratandstico se suministran instrucciones de uso completas. Utilice estas
instrucciones para configurar las sesiones de tratandstico. Debido a la naturaleza de las pruebas de
tratanostico, es primordial seguir estas instrucciones con exactitud para no invalidar el andlisis.
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14.2

14.2.1

14.2.1.1

Preparacion de las muestras

En esta seccidn se explica la preparacion de tejidos para la tincion.

14.2.1 Material necesario

14.2.2 Preparacion de tejidos
14.2.3 Desparafinado y horneado
14.2.4 Recuperacion de epitopos

Material necesario

Para la tinciéon inmunohistoquimica y la hibridacion in situ con el sistema BOND se necesita el
material siguiente.

Material comun

Fijador: se recomienda formol al 10 % neutro tamponado

Parafina

Procesador de tejidos y centro de inclusion

Controles de tejido positivos y negativos (consulte 14.3 Control de calidad)
Microtomo

Portaobjetos para microscopio cargados (p. €j. portaobjetos Leica BOND Plus)
Horno de secado

Alcohol (de calidad analitica*)

BOND Dewax Solution

Agua desionizada

BOND Enzyme Pretreatment Kit

BOND Slide Labels and Printer Ribbon

BOND Universal Covertiles

Solucion de lavado (preparada a partir de BOND Wash Solution 10X Concentrate)
Sistema de reactivos BOND apropiado

Medio de montaje, con base de resina 0 acuosa

Cubreobijetos

* El alcohol de calidad analitica consta de: etanol en una proporcién mayor o igual al 90 %

(p/p); isopropanol en no mas del 5 % (p/p) y metanol en no mas del 5 % (p/p).
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14.2.1.2

IHC

14.2.1.3

ISH

14.2.1.4

IHC

Material para IHC

Ademas del material antes enumerado, se necesita lo siguiente para las pruebas IHC:

e Reactivos de control negativos especificos para anticuerpos primarios (consulte 14.3 Control de
calidad).

e BOND Epitope Retrieval Solution 1
e BOND Epitope Retrieval Solution 2

e Anticuerpos primarios listos para usar BOND o anticuerpos primarios diluidos en BOND Primary
Antibody Diluent en recipientes abiertos BOND, 7 mL o0 30 mL

e Medio de montaje, con base de resina o acuosa
e Kit de titulacién, opcional (consulte Kit de titulacion mas abajo)

Material para ISH

Ademas del material comUn antes enumerado, se necesita lo siguiente para las pruebas ISH:

e Sondas ISH

e Anticuerpo antifluoresceina

e Sondas de control positivo y negativo especificas para ISH (consulte 14.3 Control de calidad)

Kit de titulacion

BOND Titration Kit consta de 10 recipientes vacios y 50 tubos de 6 mL y se utiliza para optimizar la
concentracion de anticuerpos primarios para el sistema BOND. Es posible preparar pequefios
volUimenes de cada concentracion de anticuerpos primarios y ponerlas en los tubos. Cada recipiente
puede utilizarse para un total de 40 mL de reactivo.

La titulacion de anticuerpos concentrados puede realizarse usando diluciones dobles en serie.

El método siguiente describe cdbmo preparar diluciones en serie para una dispensacion de 150 pL
de volumen. Habra algun anticuerpo diluido dentro de cada inserto del recipiente de titulacion.

El sistema BOND habra medido este volumen y puede usarse para otros protocolos de optimizacion,
Si es necesario.

1. Etiquete tres tubos con las diluciones adecuadas para cada anticuerpo.

Haga una dilucion inicial en el primer inserto de 1 mL.

2

3. Dispense 500 pL de BOND diluyente de anticuerpos primario en los tubos 2 y 3.
4. Desde la dilucion inicial, transfiera 500 WL al tubo 2 y mézclelo con cuidado.

5

Desde el tubo 2, transfiera 500 UL al tubo 3 y mézclelo con cuidado.
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14.2.2

14.2.3

i)

Preparacion de tejidos

Para fijar tejidos para la tincion inmunohistoquimica e hibridacion in situ con el sistema BOND
recomendamos usar un volumen de formol al 10 % neutro tamponado equivalente a entre 15
y 20 veces el volumen de tejido. La fijacién puede realizarse a temperatura ambiente (15-25 °C).

Para pruebas HER2, consulte las recomendaciones!0 para la preparacion de tejidos de la American
Society of Clinical Oncology/College of American Pathologists o consulte las directrices y normativas
locales.

Para facilitar el corte de tejido y evitar dafiar las hojas del microtomo, descalcifique los tejidos 6seos
antes de procesar el tejidoiti2

La ley US Clinical Laboratory Improvement Act (CLIA) de 1988 exige los siguiente en la seccién
42 CFR 493.1259(b): “El laboratorio debe conservar los portaobjetos tefiidos al menos diez afios
desde la fecha del examen y conservar los bloques de muestra al menos dos afios desde la fecha
de examen.”13 Consulte las normas locales para ver los requisitos para su laboratorio.

Corte y elija secciones de 3—-5 pm de grosor en portaobjetos de vidrio cargado (algunos tipos de
tejido pueden necesitar grosores de seccion diferentes). Para secar el tejido, coloque los portaobjetos,
bien escurridos, en un horno a 60 °C (5 °C) durante 10-30 minutos, o déjelos toda la noche

a 37 °C. Los portaobjetos también pueden calentarse en los sistemas BOND-III y BOND-MAX.

Los portaobjetos deben secarse bien al aire antes de calentarse. Consulte las referencias 13,

14 y 15 para ver mas detalles sobre la preparacion de muestras.

Adhiera etiquetas de portaobjetos a los portaobjetos de muestras y de control como se describe en
4 Inicio rapido. El desparafinado, la rehidratacion y la recuperacion de epitopos estan completamente
automatizadas en el sistema BOND.

Desparafinado y horneado

Los cortes de tejido incluidos en parafina para inmunohistoquimica deben someterse primero a
desparafinado y rehidratacion. Se elimina la parafina con BOND Dewax Solution y se rehidratan los
cortes. El sistema BOND incluye protocolos de desparafinado que automatizan este proceso.

Antes del desparafinado, BOND puede también hornear el tejido para mejorar su adhesion al
portaobjetos. Los protocolos BOND de horneado y desparafinado automatizan los procesos de
horneado y desparafinado.

Tenga en cuenta que es necesario secar el tejido al aire para eliminar cualquier resto de agua antes
de colocarlo en el médulo de procesado BOND para su horneado y desparafinado.
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14.2.4

Recuperacion de epitopos

La fijacion de los tejidos con formol provoca enlaces cruzados entre los grupos aldehido y amino del
tejido. La formacién de estos enlaces puede provocar una pérdida variable de antigenicidad debido
al efecto de enmascaramiento. El formol puede formar también puentes de metileno que pueden
cambiar la forma tridimensional global del epitopo. Algunos epitopos son sensibles al formol y muestran
inmunorreactividad reducida después de la fijacion, mientras que otros son resistentes al formol.

Los acidos nucleicos estan rodeados de proteinas y, por lo tanto, es necesario permeabilizar el
tejido para poner las secuencias objetivo a disposicion de la sonda.

La recuperacion de epitopos’8 puede realizarse mediante recuperacion de epitopos inducida por
calor (HIER), tratamiento previo con enzimas, o mediante una combinacion de ambos métodos.
HIER es el método mas difundido de recuperacion de epitopos para IHC. El mecanismo de HIER no
se conoce por completo. La hipdtesis es que el calentamiento de un corte a alta temperatura en
una solucion de recuperacion de epitopos hidroliza los enlaces cruzados formados en la fijacion con
formalina. El resultado es una nueva modificacion del epitopo, que puede entonces tefiirse mediante
inmunohistoquimica. Los factores importantes en HIER son la temperatura, el tiempo y el pH de la
solucién de recuperacion. Hay dos soluciones diferentes de recuperacion de epitopos para uso en el
sistema BOND: un tampdn basado en citrato y un tampdén basado en EDTA.

El pretratamiento enzimatico usa enzimas proteoliticas para romper los enlaces peptidicos y exponer
el epitopo o la secuencia objetivo del acido nucleico. La concentracion de enzima y el tiempo de
incubacion son proporcionales al tiempo de fijacion de la muestra y deben optimizarse en consecuencia.
El pretratamiento enzimatico solo es adecuado para algunos epitopos, pero se usa con frecuencia
en protocolos ISH.
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14.3 Control de calidad

Las diferencias en el procesado de tejidos y en los procedimientos técnicos en el laboratorio del
usuario pueden provocar una variabilidad significativa en los resultados, lo que hace necesaria la
realizacion periddica de controles internos. Consulte las directrices y normativas locales; es posible
gue también encuentre Utiles “CLIA Compliance Handbook: The Essential Guide for the Clinical
Laboratory Second Edition"2y Proposed NCCLS guidelines for IHC!4,

O Los controles deben ser muestras frescas fijadas procedentes de autopsia/biopsia/cirugia,
procesadas e incluidas en parafina lo antes posible del mismo modo que las muestras de pacientes.
Un control de este tipo supervisa todos los pasos del analisis, desde la preparacion del tejido hasta
la tincién.

0 Recomendamos encarecidamente colocar tejido de control en los mismos portaobjetos que el tejido
del paciente. Consulte 6.2 Trabajar con controles para ver una explicacion mas detallada.

Consulte:

e 14.3.1 Verificacion del ensayo

e 14.3.2 Controles de tejido

e 14.3.3 Control de reactivo negativo para IHC
e 14.3.4 Controles de reactivo para ISH

e 14.3.5 Beneficios del control de calidad

14.3.1 Verificacion del ensayo

Antes de usar por primera vez un anticuerpo, una sonda o un sistema de tincién en un procedimiento
de diagndstico, verifique la especificidad del anticuerpo o la sonda haciendo una prueba en una
serie de tejidos cuya expresion sea conocida y que representen tejidos positivos y negativos
conocidos. Consulte los procedimientos antes expuestos y las recomendaciones de control de
calidad del Programa de certificacion CAP 14 para inmunohistoquimica y las directrices sobre IHC
de la NCCLS, o la regulacién y directrices locales. Repita estos controles de control de calidad para
cada nuevo lote de anticuerpos, o siempre que haya un cambio en los parametros del ensayo.

El control de calidad no puede realizarse con sentido sobre un reactivo individual aislado, dado que
es necesario probar al mismo tiempo los demas reactivos correspondientes, junto con un protocolo
de ensayo definido, antes de usar el sistema de deteccion para propdsitos de diagnostico. Consulte
el inserto de cada paquete de anticuerpos primarios para ver qué tejidos son adecuados para la
verificacion del ensayo.

Ademas de los procedimientos de verificacion de ensayos antes mencionados, es recomendable
tenir mensualmente controles de tejido positivos y compararlos con el mismo control de tejido
tenido el mes anterior. La comparacién de controles tefidos a intervalos de un mes sirve para
supervisar la estabilidad, sensibilidad, especificidad y reproducibilidad del ensayo.

Los sistemas de tratanodstico BOND de incluyen todos los reactivos de control y portaobjetos de
control de sistema apropiados y necesarios para realizar las pruebas. Es importante utilizar los
controles suministrados exactamente segun lo indicado en las instrucciones de uso. Los controles
internos de tejido (no proporcionados) deben ser utilizados cuando lo indiquen las instrucciones de
uso. Los procedimientos internos no se han validado y, por lo tanto, no deben ser utilizados: de lo
contrario invalidaran el resultado diagndstico.
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Todos los requisitos del control de calidad deben realizarse segln las normas locales, estatales
o federales, o los requisitos de acreditacion.

14.3.2 Controles de tejido

14.3.2.1 Control de tejido positivo

e Indica que los tejidos se han preparado correctamente y que las técnicas de tincidn son,
también, correctas.

e Incluya un control de tejido positivo por cada grupo de condiciones de prueba en cada sesion
de tincion.

e Un tejido con tincién positiva débil es mas adecuado que uno con tincién positiva fuerte para
realizar un control de calidad éptimo y para detectar niveles minimos de degradacion del
reactivol4,

e Si se utiliza un portaobjetos de control con varios tejidos que muestren expresion de acidos
nucleicos/densidad de antigenos fuerte, media y debil, se consigue un control de amplia
cobertura.

e Si el control de tejido positivo no muestra tincién positiva, los resultados de las muestras
analizadas deben considerarse no validos.

e Es muy recomendable utilizar siempre el sistema BOND con un tejido de control y el de
muestra mismo portaobjetos, para garantizar un control de calidad 6ptimo.

14.3.2.2 Control de tejido negativo

e Examinelo después del control de tejido positivo para comprobar la especificidad del marcado
del antigeno de destino por el anticuerpo primario en IHC o acido nucleico objetivo por la sonda
en ISH y para obtener una indicacion de tincion de fondo especifica (falsa tincion positiva).

e La variedad de diferentes tipos de células presentes en la mayoria de cortes de tejido ofrece
con frecuencia puntos de control negativo, pero el usuario debe verificarlo.

e Sise produce tincion especifica en el control de tejido negativo, los resultados de las muestras
del paciente deben considerarse no validos.
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14.3.3 Control de reactivo negativo para IHC

IHC Utilice un control de reactivo negativo para IHC en lugar del anticuerpo primario con un corte de
cada muestra de paciente para evaluar la tincion inespecifica y permitir una mejor interpretacion de
la tincidn especifica.

Reactivo de control ideal recomendado:

(i) Para anticuerpos monoclonales, utilice un anticuerpo del mismo isotipo del que se produce
a partir del sobrenadante del cultivo de tejido y del mismo modo que el anticuerpo
primario, pero que no exhiba reactividad especifica con tejidos humanos.

Diltyalo a la misma concentracion de inmunoglobulina o de proteina que el anticuerpo
primario usando idéntico diluyente (BOND Primary Antibody Diluent).

Si se conserva suero fetal bovino en el anticuerpo neto después del procesado, este suero
fetal, con una concentracion de proteina equivalente al anticuerpo primario diluido en el
mismo diluyente, es adecuado también para su uso.

(i) Para anticuerpos policlonales, utilice una fraccién de inmunoglobulina (o suero completo,
si es lo adecuado) de suero normal o no inmune del mismo origen animal y la misma
concentracion de proteinas que el anticuerpo primario, utilizando idéntico diluyente
(BOND Primary Antibody Diluent).

BOND Como alternativa menos deseable que los controles de reactivo negativos antes descritos,
puede utilizarse Primary Antibody Diluent solo.

El periodo de incubacién para el control de reactivo negativo debe corresponder al del
anticuerpo primario.

Utilice un portaobjetos de control de reactivo negativo separado para cada método de
recuperacion empleado (incluida la no recuperacion) para un anticuerpo primario dado.

Cuando se utilizan paneles de varios anticuerpos en cortes en serie, las areas de tincion
negativas de un portaobjetos pueden servir como controles de fondo de enlaces negativos
o inespecificos para otros anticuerpos.

Para diferenciar la actividad enzimatica enddgena o el enlace inespecifico de enzimas de la
inmunorreactividad especifica, tina tejidos adicionales de pacientes solo con sustratos
cromogenos o con complejos enzimaticos y sustratos cromogenos, respectivamente.

El sistema BOND incluye un reactivo de control IHC negativo predeterminado llamado
“*Negativo”, que se puede seleccionar como marcador para cualquier protocolo IHC.
Dispensa BOND Wash (consulte 10.5.2 Configuracion de casos y portaobjetos).

14.3.4 Controles de reactivo para ISH

14.3.4.1 Control de reactivo positivo

ISH Para la hibridacion in situ, utilice la sonda de control positivo.

Utilicela en lugar de la sonda en un corte de cada muestra de paciente para proporcionar
informacion sobre la conservacion de los acidos nucleicos del tejido, asi como sobre la
accesibilidad que ofrecen los acidos nucleicos a la sonda.

El protocolo para el control de sonda positivo debe corresponder al de la sonda de prueba.

Si la sonda de control positivo no muestra tincidn positiva, los resultados de las muestras de
prueba deben considerarse no validos.
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14.3.4.2

ISH

14.3.5

Control de reactivo negativo

Para la hibridacion in situ, utilice la sonda de control negativo.

e El protocolo para la sonda de control negativo debe corresponder al de la sonda de prueba.

e Utilicela en lugar de la sonda con un corte de cada muestra de paciente para evaluar la tincion
inespecifica y permitir una mejor interpretacion de la tincion especifica.

e El periodo de incubacién para el control de reactivo negativo debe corresponder al de la sonda.

e Utilice un portaobjetos de control de reactivo negativo separado para cada método de
recuperacion empleado (incluida la no recuperaciéon) para una sonda dada.

e Para diferenciar la actividad enzimatica enddgena o el enlace inespecifico de enzimas de la
inmunorreactividad especifica, tifia tejidos adicionales de pacientes solo con sustratos
cromogenos o con complejos enzimaticos y sustratos cromogenos, respectivamente.

Beneficios del control de calidad

Los beneficios del control de calidad se resumen en la tabla siguiente.

Tejido:

fijado y procesado
como la muestra del
paciente.

Anticuerpo o
sonda especificos
con reactivos de

sistema de deteccion.

Control de
reactivo positivo
mas los mismos
reactivos de sistema
de deteccion
utilizados con el
anticuerpo o la
sonda especificos.

Control de reactivo
negativo [ISH],

o anticuerpo no
especifico o tampon
[IHC] mas los mismos
reactivos del sistema de
deteccion utilizados con el
anticuerpo o la sonda
especificos.

Control de tejido
positivo:

tejido o células que
contengan el antigeno
o0 la secuencia de

acido nucleico objetivo
a detectar (podria
encontrarse en el tejido
del paciente). El control
ideal es tejido de
tincion débilmente
positiva, por ser el

mas sensible a la
degradacion del
anticuerpo o el acido
nucleico.

Controla todos los
pasos del analisis.
Valida los reactivos
y procedimientos
utilizados para la
tincion.

Deteccion de tincion de
fondo inespecifica.
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Tejido:

fijado y procesado
como la muestra del
paciente.

Anticuerpo o
sonda especificos
con reactivos de
sistema de deteccion.

Control de
reactivo positivo
mas los mismos
reactivos de sistema
de deteccion
utilizados con el
anticuerpo o la
sonda especificos.

Control de reactivo
negativo [ISH],

o anticuerpo no
especifico o tampodn
[IHC] mas los mismos
reactivos del sistema de
deteccion utilizados con el
anticuerpo o la sonda
especificos.

Control de tejido
negativo:

Tejidos o células que
se espere que sean
negativas (podrian
encontrarse en tejido
del paciente o en tejido
de control positivo).

Deteccion de
reactividad cruzada
de anticuerpos, no
deseada, con células
0 componentes
celulares [IHC].

Deteccion de
hibridacion cruzada
inesperada de la
sonda con otras
secuencias de
acidos nucleicos,

o con células

0 componentes
celulares [ISH].

Deteccién de tincion de
fondo inespecifica.

Tejido del paciente

Deteccidn de tincion
especifica.

Evaluacion de la
conservacion/
fijacion del acido
nucleico y/o
recuperacion de
tejido [ISH]

Deteccion de tincion de
fondo inespecifica.
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14.4 Interpretacion de la tincidn

Un patdlogo cualificado, con experiencia en procedimientos inmunohistoquimicos o hibridacion in
situ, debe evaluar los controles y calificar el producto tefiido antes de interpretar los resultados.

La especificidad y sensibilidad de la deteccidén de antigenos dependen del anticuerpo primario
especifico utilizado. Para garantizar la tincién deseada, optimice cada anticuerpo especifico en el
sistema BOND, variando el tiempo de incubacion y/o la concentracion del anticuerpo especifico.

Si no se optimiza el anticuerpo especifico puede producirse una deteccion de antigenos subdptima.

Consulte:

e 14.4.1 Control de tejido positivo
e 14.4.2 Control de tejido negativo
e 14.4.3 Tejido del paciente

14.4.1 Control de tejido positivo

Examine primero el control de tejido positivo para asegurarse de que todos los reactivos estén
funcionando correctamente.

Cuando utilice sistemas basados en DAB, la presencia de un producto de reaccién marrén
(tetracloruro de 3,3' diaminobenzidina, DAB) con las células objetivo indica reactividad positiva.
Cuando utilice sistemas de deteccion BOND Polymer Red Detection System, la presencia de un
producto de reaccién rojo con las células objetivo indica reactividad positiva. Si el control de tejido
positivo no muestra tincion positiva, los resultados de las muestras de prueba deben considerarse
no validos.

14.4.2 Control de tejido negativo

Examine el control de tejido negativo después del control de tejido positivo para verificar la
especificidad del marcaje del antigeno o acido nucleico objetivo mediante el anticuerpo primario
o la sonda.

La ausencia de tincion especifica en el control de tejido negativo confirma la falta de reactividad
cruzada del anticuerpo o la sonda con las células o los componentes celulares.

Si se produce tincion especifica (tincion falsamente positiva) en el control de tejido negativo
externo, los resultados deben considerarse no validos. La tincidon no especifica, si esta presente,
suele tener una apariencia difusa. También puede observarse tincion esporadica del tejido conjuntivo
en cortes procedentes de tejidos excesivamente fijados con formol. Utilice células intactas para la
interpretacion de los resultados de la tincion. Las células necréticas o degeneradas suelen tefirse
de forma inespecifica.
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14.4.3 Tejido del paciente

Examine las muestras del paciente tefiidas con el anticuerpo primario o la sonda en ultimo lugar.

La intensidad de la tincion positiva debe evaluarse en el contexto de cualquier tincion de fondo
inespecifica del control de reactivo negativo. Como ocurre con cualquier prueba inmunohistoquimica
o de hibridacion in situ, un resultado negativo significa que el antigeno o el acido nucleico no se ha
detectado, no que el antigeno o el acido nucleico esté ausente de las células o el tejido sometidos
al ensayo.

Si es necesario, utilice un panel de anticuerpos para identificar las reacciones negativas falsas.

14.5 Limitaciones generales

e La inmunohistoquimica y la hibridacion in situ son procesos de diagndstico en varios pasos que
requieren formacion especializada en la seleccion de los reactivos adecuados; la seleccion,
fijacion y procesado de los tejidos; la preparacion del portaobjetos; y la interpretacion de los
resultados de la tincion.

e Latincidon de los tejidos depende de la manipulacién y procesado de los tejidos antes de la
tincién. Los errores de fijaciéon, congelacion, descongelacién, lavado, secado, calentado, corte
o contaminacion con otros tejidos o fluidos pueden producir artefactos, captura de anticuerpos
o resultados falsamente negativos. La incoherencia de los resultados puede deberse
a variaciones en los métodos de fijacion e inclusién, o a irregularidades inherentes al tejidos.

e Una contratincion excesiva o incompleta puede perjudicar la interpretacion correcta de los
resultados.

e Lainterpretacion clinica de cualquier tincidn o de la ausencia de ésta debe complementarse
con estudios morfologicos usando controles adecuados y debe evaluarla un patdlogo cualificado
junto con el historial clinico del paciente y de otras pruebas diagndsticas.

e Los tejidos de personas infectadas con el virus de la hepatitis B y que presenten el antigeno de
superficie de la hepatitis B (HbsAg) pueden exhibir tincidon inespecifica con peroxidasa de
rabano.

e Las reacciones negativas inesperadas en neoplasmas poco diferenciados pueden deberse a la
pérdida o la marcada reduccion de la expresion del antigeno, o a la pérdida o mutacion de
genes que codifican para el antigeno. La tincion positiva inesperada en tumores puede deberse
a la expresion de un antigeno que no suele expresarse en células normales morfoldgicamente
similares, o a la persistencia o adquisicién de un antigeno en un neoplasma que desarrolla
caracteristicas morfoldgicas e inmunohistoquimicas asociadas con otro linaje celular
(diferenciacién divergente). La clasificacion histopatoldgica de los tumores no es una ciencia
exacta y algunos informes publicados sobre tinciones inesperadas pueden ser controvertidos.

e Los reactivos pueden presentar reacciones inesperadas en tejidos que no se hayan analizado
previamente. La posibilidad de obtener reacciones inesperadas incluso en grupos de tejidos
analizados no puede descartarse por completo, debido a la variabilidad bioldgica de la expresion
de los antigenos y de los acidos nucleicos objetivo en neoplasmas y otros tejidos patoldgicos.
Pongase en contacto con su distribuidor local o la oficina regional de Leica Biosystems para
informar de cualquier reaccion inesperada.
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IHC e Los sueros normales o no inmunes procedentes del mismo origen animal que los antisueros
secundarios de uso en los pasos de bloqueo pueden causar resultados falsos negativos o falsos
positivos debidos a autoanticuerpos, o a anticuerpos naturales.

IHC e Se pueden observar resultados falsamente positivos en IHC debido a la unién no inmunoldgica
de proteinas o productos de reaccion del sustrato. También pueden ser provocados por
actividad pseudoperoxidasa (eritrocitos), actividad peroxidasa endégena (citocromo C),

o biotina enddégena (por ejemplo, en higado, mama, encéfalo, rifién), en funcién del tipo de
inmunotincion utilizadots.

IHC e Los casos falsamente negativos en IHC pueden ser resultado de varios factores, entre los
que se incluye la disminucion real del antigeno, la pérdida o cambio estructural durante la
“desdiferenciacion” de tumores y artefactos producidos durante la fijacion o el procesado.
Como ocurre con cualquier prueba inmunohistoquimica, un resultado negativo significa que el
antigeno no se ha detectado, no que el antigeno esté ausente de los tejidos sometidos al
ensayo.

ISH e Pueden verse resultados falsamente positivos en ISH por una reactividad cruzada de la sonda
con otras secuencias de acidos nucleicos, asi como por la unién inespecifica de la sonda o los
reactivos de deteccion con el tejido o los componentes del tejidos. Es recomendable incluir
controles de tejido y reactivo negativos en la prueba para ayudar a identificar tinciones
falsamente positivas.

ISH e« EL ADN y el ARN estan sujetos a degradacion por actividad nucleasas 9. En consecuencia,
es importante probar la sonda de control positivo con tejido del paciente en paralelo con la
sonda especifica y tejido del paciente, para detectar la degradacién de los acidos nucleicos.
La eleccion del fijador influye en la conservacion de los acidos nucleicos; por este motivo,
se recomienda usar tejidos fijados en formol al 10 % neutro tamponado9. Como ocurre con
cualquier prueba de hibridacién in situ, un resultado negativo significa que el acido nucleico no
se ha detectado, no que el acido nucleico esté ausente de los tejidos sometidos al ensayo.
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15

Administrador del sistema
(en el Controlador BOND)

15.1

15.1.1

Administrador del sistema BOND

Resumen

El Administrador del sistema BOND es una utilidad que permite ver facilmente el estado actual de
los servicios de software primarios utilizados por el sistema BOND, detener e iniciar servicios
individuales, tales como la cola de impresion, o detener e iniciar todos los servicios.

No detenga ninguno de los servicios, puesto que el sistema BOND dejara de
funcionar correctamente.

No obstante, es posible que el servicio de asistencia al cliente le pida que detenga
y, a continuacion, reinicie uno o mas servicios, como parte de un sistema de
solucién de problemas del sistema.

Para abrir el Administrador del sistema BOND, busque

el icono Administrador del sistema BOND £, en el
. o . = B @
area de notificacion de Windows y, a continuacion, haga
. ) oo L T
clic en el icono.
Customize... —

Es posible que el icono esté oculto a la vista; si es asi,
haga clic en la pequefia flecha hacia arriba para verlo. EN| =

, 09:43
|2 Bo ) W 41052015 ™

Si se produce un error del sistema BOND aparecera un
mensaje de notificacion; puede hacer clic en el mensaje para ocultarlo.

Para ocultar la ventana del Administrador del sistema BOND, haga clic otra vez en el icono en el
area de notificacién de Windows.
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15.1.2 Ventana Administrador del sistema BOND

v/ Administrador del sistema BOND

Leica BOND Instrument Control
Leica BOND Batch Management
Leica DHCP Server

Leica BOND Print Management
Leica BOND Heartbeat Service
Leica BOND Password Management
Leica BOND LIS Service

Print Spooler

PostgreSQL - PostgreSQL Server
PostgreSQL Agent - BOND

World Wide Web Publishing Service

Instalado
Instalado
Instalado
Instalado
Instalado
Instalado
Instalado
Instalado
Instalado

Instalado

SANENENENENENENENENEN
afoooOoOGOeD

Instalado

ﬂ Iniciar todo - Detener todo

EN 8:49

Figura 147: la ventana del Administrador del sistema BOND

REAROR 24/08/2013 =

0 Si hay un error del sistema BOND, el icono Administrador del sistema BOND £, se actualiza para

indicar el tipo de error que se ha producido:

. £i. uno o més servicios se han detenido (también aparece

de la pantalla del Administrador del sistema BOND)

en la parte superior izquierda

. % nose puede conectar con BOND (también aparece o en la parte superior izquierda de

la pantalla del Administrador del sistema BOND)

En una instalacion BOND-ADVANCE, lo mas probable es que signifique lo siguiente:

(i) El controlador se ha apagado; o bien,
(ii) La red del terminal se ha desconectado; o bien,

(iii) El switch de la red del terminal se ha apagado.

e % el Administrador del sistema BOND no esté disponible (también aparece @ enlaparte
superior izquierda de la pantalla del Administrador del sistema BOND)

15.1.3 Detener servicios

Para detener un servicio individual, haga clic en el botén de parada rojo situado en el extremo
derecho del nombre del servicio. O bien, para detener todos los servicios, haga clic en el boton

Detener todo bajo la lista de servicios.
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Aparece un dialogo emergente que le pedira que confirme que desea detener servicios. Haga clic
en Si para continuar o en No para cancelar.

x

i C) ) Si detiene servidos impedird que BOMND fundone correctamente.
'Y Desea continuar?

Figura 148: didlogo Se requiere confirmacion

O Algunos servicios no se pueden detener (los servicios PostgresSQL - PostgresSQL Server o World
Wide Web Publishing Service), porque el Administrador del sistema BOND se apoya en ellos para
funcionar; sus botones de parada estan, en consecuencia, deshabilitados.

15.1.4 Iniciar servicios

O En la mayoria de los casos, cuando un servicio se detiene, BOND lo reinicia automaticamente en un
plazo de pocos minutos.

Si el sistema BOND no funciona como se espera y descubre que uno o mas servicios estan
detenidos, puede utilizar el Administrador del sistema BOND para iniciar los servicios detenidos.

Para iniciar un servicio individual, haga clic en el botdn de inicio verde situado en el extremo
derecho del nombre del servicio. O bien, para detener todos los servicios, haga clic en el botén
Iniciar todo bajo la lista de servicios.

Administrador del sistema BOND

Leica BOND Instrument Control Instalado v .
Leica BOND Batch Management Instalado v -
Leica DHCP Server Instalado v -
Leica BOND Print Management Instalado v -
Leica BOND Heartbeat Service Instalado v -
Leica BOND Password Management Instalado v -
Leica BOND LIS Service Instalado v -
Print Spooler Instalado o -
PostgreSQL - PostgreSQL Server Instalado v
PostgreSQL Agent - BOND Instalado v -
World Wide Web Publishing Service Instalado v

B midartodo [ Detener todo

8:49

EN|{& 4 () 24j09j2013 B

Figura 149: administrador del sistema BOND mostrando €l triangulo de advertencia
(servicio de cola de impresion detenido)
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15.2 Redundancia de disco duro

Todos los controladores y terminales BOND incluyen redundancia de disco duro para proteger el
sistema BOND en caso de fallo del disco duro. Este sistema de proteccién supervisa constantemente
los discos duros del sistema vy, en el area de notificacion de Windows, muestra un icono que indica
el estado actual.

Icono Indica

Normal: los discos duros estan funcionando correctamente.

Advertencia: hay un problema con los discos duros del sistema. Péngase en
X contacto con el servicio de asistencia al cliente.

Error: se ha producido un fallo de disco duro. Pdngase en contacto con el

8 servicio de asistencia al cliente.
N\

Ocupado: puede aparecer mientras se verifican los discos duros, por

E ejemplo, después de que el sistema se haya apagado de manera inesperada.
— Es posible que el controlador o el terminal funcione con lentitud durante la
verificacion, que habitualmente tarda de 2 a 3 horas en completarse. Durante
este periodo quiza no sea posible utilizar el sistema BOND.

Después de la verificacion, el icono debe volver al estado Normal y se
reanudara el funcionamiento normal del disco duro. Sin embargo, si el icono
indica un estado de Advertencia o Error, pdngase en contacto con el servicio
de asistencia al cliente.

El servicio no funciona: el servicio de software utilizado para supervisar la
\\ proteccién del disco duro no esta en funcionamiento. El icono muestra

2 inicialmente este estado cuando se inicia el controlador o el terminal. Pdngase
en contacto con el servicio de asistencia al cliente si el icono no indica el
estado Normal una vez que hayan transcurrido unos minutos.
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Operaciones de BOND-ADVANCE

16.1 Reinicio del sistema BOND-ADVANCE

O Solo debe realizar este procedimiento si:
+ el servicio de asistencia al cliente de Leica Biosystems asi se lo ha indicado; o bien,
+  sise esta preparando para un corte de alimentacion planificado.

Utilice el método siguiente para reiniciar el sistema BOND por completo:

1. Asegurese de que todos los instrumentos BOND estén inactivos (es decir, que no haya ninguna
bandeja de portaobjetos bloqueada).

2. Apague todos los mddulos de procesado.
3. Apague todos los terminales (haga clic en Inicio > Apagar).

4. Apague el controlador secundario (si esta presente) presionando brevemente el boton de
alimentacién (vea un ejemplo mas abajo).

5. Apague el controlador primario presionando brevemente el boton de alimentacién (consulte
Figura 150).

O El botdn de alimentacién se puede encontrar detras de la cubierta frontal desmontable del
controlador, que puede estar cerrada con llave. En este caso, debera pedir primero la llave al
responsable designado para guardarla.

Mire la pantalla del panel mientras se apaga, ya que puede ser necesario presionar el botén de
alimentacién una segunda vez si el proceso de apagado de Windows se para. Si sucede esto,
espere al menos 90 segundos y, a continuacién, presione otra vez brevemente el botén de
alimentacién.

O Cuando vuelva a pulsar el botdn de alimentacion, el controlador empezara a apagarse. No
presione el botdn mas de 2 segundos ya que esto podria causar un un reinicio “completo”
y apagar de forma instantanea el controlador. El controlador puede tardar hasta 45 segundos
en apagarse (se apaga la luz del botdn de alimentacion).

6. Espere 2 minutos y, a continuacién, encienda el controlador primario.

Si aparece una ventana de “Rastreador de eventos apagado”, ciérrela seleccionando Cancelar
o presionando la tecla <Esc>.

Espere 30 segundos y, a continuacion, encienda el controlador secundario (si esta presente).
Una vez reiniciados los controladores, encienda todos los terminales.

Encienda todos los médulos de procesado.
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10. Iniciar sesion en cada terminal.

Boton de alimentacion

Figura 150: Ubicacion del boton de alimentacion en el panel frontal del controlador
(se muestra con la cubierta retirada)
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16.2 Cambio al controlador secundario

O Estas instrucciones solo se aplican a sistemas BOND-ADVANCE que incluyan un controlador
secundario (de reserva). Solo debe realizar este procedimiento si:

« el servicio de asistencia al cliente de Leica Biosystems asi se lo ha indicado; o bien,
+ el controlador primario no estd operativo.

El controlador secundario funcionara entonces en modo auténomo y el sistema ya no tendra
capacidad de reserva redundante. No obstante, una vez completado el procedimiento, el sistema
BOND continuara procesando de la manera normal.

O Durante el proceso de cambio, es posible que los datos de los Ultimos 5 minutos de procesado se
pierdan. Ademas, cualquier mensaje del LIS que se envie durante el proceso de cambio puede
perderse. En consecuencia, una vez que el cambio se haya completado correctamente, debe
comprobar si falta algin portaobjetos. Si es asi, envie de nuevo los datos del portaobjetos mediante
el LIS o cree manualmente los portaobjetos ausentes en BOND.

1. Cierre todas las instancias de los clientes clinicos y de administracion en todos los terminales
BOND-ADVANCE.

2. Desconecte el cable de red de terminal del puerto con la etiqueta T1 o0 T2 en el controlador
primario y, a continuacion, reconecte el cable al mismo puerto del controlador secundario.
Consulte Figura 151.

Figura 151. Puertos de terminal del controlador
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3. Desconecte el cable de red de instrumento del puerto con la etiqueta I1 o I2 en el controlador
primario y, a continuacion, reconecte el cable al mismo puerto del controlador secundario.
Consulte Figura 152.

Figura 152: Puertos de instrumento del controlador

4. Desconecte el cable de red de puente del puerto B1 o B2 en el controlador primario.
Consulte Figura 153.

Figura 153: Puertos de puente del controlador

El sistema BOND-ADVANCE detecta que ha conectado los cables de red al controlador secundario
y muestra un didlogo de confirmacion en todos los terminales. Vea la Figura 154.
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El controlador secundario (de reserva) se ha conectado

El sistema ha detectado que los terminales de BOND-ADVANCE estan
ahora conectados al controlador secundario (de reserva).

Si hay un problema con el controlador primario y desea continuar la
operadion utilizando su controlador secundario como un controlador
autdnomo, escriba su nombre de usuario y su contrasefia y haga clic
en Aceptar para continuar. Esta operacién no es reversible sin la
asistencia in situ de un representante de Leica.

Si continda, péngase en contacto con el servicio de asistencia al
cliente para disponer el servicio del controlador desconectado. Es
necesario para que un representante de Leica repare o reemplace el
controlador desconectado.

lombre de usuario: |

Contrasefia: |

Figura 154: Didlogo - Controlador secundario (de reserva) conectado

O El cambio no es reversible sin la asistencia in situ de un representante de Leica Biosystems.
5. Para confirmar que desea continuar con el cambio:
(i) Escriba su nombre de usuario y su contrasefia en los campos que se proporcionan.
(i) Haga clic en Aceptar para confirmar.

0 Si otro usuario decide continuar con el cambio antes de que usted lo haga, el didlogo anterior
desaparecera.
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6. Después de confirmar el cambio, apague el controlador primario.

Espere hasta que el sistema le informe de que la conversion a modo auténomo se ha completado
correctamente (vea la Figura 155) y, a continuacion, reinicie el cliente clinico e inicie sesion en
el sistema de la manera normal.

La conversion a auténomo se completd correctamente

Sino lo ha hecho ya, conecte el cable de red del instrumento al puerto 11 o 12 del controlador
secundario (ahora autdnomao).

Debe hacer inmediatamente una copia de sequridad manual de la base de datos.

Figura 155: Didlogo - La conversion a autonomo se completod correctamente

8. Abra inmediatamente el cliente de administracion y realice una copia de seguridad manual de
la base de datos. Consulte 10.5.1 Configuracion del laboratorio.

Una vez completado el cambio al controlador secundario, el estado de todos los portaobjetos e
instrumentos debe actualizarse automaticamente para reflejar el estado del sistema mas reciente.
No obstante, si alguna sesién se completd mientras los instrumentos estaban desconectados del
controlador, el estado de la sesidn continuara apareciendo como En curso. En este caso, debe
desbloquear la bandeja de portaobjetos afectada para actualizar el estado de la unidad de tincion
de portaobjetos.

0 Pdngase en contacto con el servicio de asistencia al cliente para organizar el servicio para el
controlador desconectado. Es necesario que un representante del servicio de Leica Biosystems
repare o sustituya el controlador desconectado.
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Sustitucion de la impresora de
etiquetas de portaobjetos

17.1  Sustitucion de la impresora Cognitive Cxi en un sistema

monopuesto

Utilice el procedimiento siguiente para sustituir la impresora Cognitive con una nueva impresora

Cognitive.

1. Apague el interruptor de alimentacion situado a un lado de la antigua impresora.

2. Desconecte el cable USB y el cable de alimentacién situado en la parte posterior de la antigua
impresora.

3. Conecte el cable USB y el cable de alimentacién a la nueva impresora.

4. Encienda el interruptor de alimentacion situado a un lado de la nueva impresora.

La pantalla del controlador BOND muestra un mensaje en el area de notificacion del escritorio
(parte inferior derecha) que la impresora se ha localizado.

5. Navegue a: Inicio de Windows > Dispositivos e impresoras y encuentre la impresora
recién anadida.

6. Haga clic derecho en esta impresora y seleccione Propiedades, luego copie el nombre de la
impresora.

7. Abra la ficha Etiquetadoras de portaobjetos de la pantalla Configuracion de hardware
del cliente de administracion tal como se describe en 10.6.3 Etiquetadoras de portaobjetos.
Seleccione la impresora antigua que ha reemplazado.

8. Pegue (sobrescribiendo el nombre existente) en el campo Nombre de impresora para que se
convierta, por ejemplo, en “Cognitiva Cxi 2 pulgadas 300 DPI TT (Copia 1)".

9. Haga clic en Guardar.

10. Imprima una etiqueta de prueba para confirmar el funcionamiento de la impresora.
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17.2  Sustitucion de la impresora Cognitive Cxi en el sistema
BOND-ADVANCE

Es necesario fijar la direccidn IP estatica de la nueva impresora con los mismos valores que la
impresora anterior antes de conectar la nueva impresora al sistema BOND-ADVANCE.

Las direcciones IP para las impresoras empiezan desde 192.168.5.101. Solamente el dltimo digito es
diferente para cada impresora. Por ejemplo, la direccién IP para la impresora 2 es 192.168.5.102.

A continuacidén se explican los procedimientos para encontrar una direccion IP estatica de la antigua
impresora y como establecer el valor para la nueva impresora.

Panel frontal de la impresora Cognitive

La Figura 156 muestra el teclado y la pantalla de cristal liquido (LCD display) de la impresora
Cognitive Cxi.

COGN‘T‘VE@ \I

O rower
C reaby

Figura 156: Pantalla de cristal liquido y teclado de la impresora Cognitive
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Lectura de la direccion IP de la impresora antigua

Lleve a cabo el siguiente procedimiento en la antigua impresora para acceder a la direccion IP
y usarla en la nueva impresora:

O Si por cualquier motivo no puede utilizar el monitor de la impresora antigua, utilice el procedimiento
Encontrar la direccion IP de la impresora para encontrar la direccion IP en el controlador.

1. Pulse .

La pantalla muestra Menu principal: Menu idioma.

2. Pulse W para mostrar la opcion Config Impresora.
3. Pulse §g para mostrar Configuracion de impresora: Meni Com..

4. Pulse g para mostrar Menu Interface: Timeout.

5. Pulse W dos veces para mostrar Ethernet.

6. Pulse .
La pantalla muestra Ethernet - DHCP

7. Pulse .

La pantalla muestra DHCP Apagado. (Si muestra DHCP Encendido, pulse Wi para
cambiar el valor.)

8. Pulse .

La pantalla muestra el mensaje: El Valor Ha Sido Establecido.
9. Pulse W para mostrar IP Estatica.
10. Pulse Bgl para mostrar los ajustes actuales.

11. Tome nota de la direccion IP estatica.

12. Apague la alimentacion de la impresora y desconéctela de la corriente y de la red.
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Establecer la direccion IP de la impresora

Realice el procedimiento siguiente para establecer la direccion IP estatica correcta para la nueva
impresora.

procedimiento siguiente.

c No conecte la nueva impresora a la red de BOND hasta que haya realizado el

10.

11.
12.

13.

14.
15.

16.

Conecte la nueva impresora a la corriente y encienda el interruptor de alimentacion situado
a un lado de la impresora.

Pulse .

La pantalla muestra Menu principal: Menu idioma.

Pulse W para mostrar la opcién Config Impresora.
Pulse g para mostrar Configuracion de impresora: Menu Com..

Pulse g para mostrar Menu Interface: Timeout.

Pulse W dos veces para mostrar Ethernet.

Pulse .

La pantalla muestra Ethernet - DHCP

Pulse .

La pantalla muestra DHCP Apagado. (Si muestra DHCP Encendido, pulse Wi para
cambiar el valor.)

Pulse .

La pantalla muestra el mensaje: El Valor Ha Sido Establecido.

Pulse W para mostrar IP Estatica.

Pulse jg para mostrar los ajustes actuales.

Introduzca la direcciéon IP que habia anotado de la antigua impresora. Utilice los botones
derecho e izquierdo para mover el cursor a la izquierda y a la derecha; y los botones arriba
y abajo para cambiar el valor.

Pulse .

La pantalla muestra el mensaje: El Valor Ha Sido Establecido.

Pulse . varias veces para volver a la pantalla principal -- COGNITIVE --.

Pulse el interruptor de alimentacién situado a un lado de la impresora hacia la posicion
“APAGADOQ". A continuacién, cdmbielo de nuevo a la posicion ENCENDIDO.

Conecte el cable Ethernet a la nueva impresora para conectarla a la red de BOND.
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T
Ill{

%

Figura 157: conector Ethernet
17. Abra el cliente de administracion e imprima una etiqueta de prueba.
Encontrar la direccion IP de la impresora

Si no es posible leer la direccion IP de la impresora antigua, utilice el procedimiento siguiente para
acceder a la direccion IP para la nueva impresora.

1. Inicie sesion en el Controlador BOND-ADVANCE como BONDDashboard.

2. Pulse la tecla del logotipo de Windows -."" + M para minimizar el panel de la pantalla.

3. En la barra de tareas de Windows, haga clic en el botdn Start y seleccione Devices and
Printers.

4. Haga clic con el botdn secundario del raton en el icono de la impresora Cognitive y seleccione
Printer Properties del menu emergente tal como se muestra en la Figura 158.

* Printers and Faxes (2)

‘-:):T’i:;e Printer
Pod 1 See what's printing
v Set as default printer
Printing preferences

Printer properties

Create shortout

Remove device

Properties

Figura 158: Seleccion de Printer Properties

El sistema muestra el cuadro de didlogo Properties.

5. Seleccione la ficha Ports.
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x
Printer Settings I Stocks | Language I Barcode Fonts I Command Fonts I About I
General I Sharing Ports | Advanced I Color Management I Security

Eﬂ@f Cognitive Printer Pod 1

Print to the following port(s). Documnents will print to the first free
checked port.

Port —}"l"Description Printer ;I
O comz: Serial Port
O comaz: Serial Port
O comd: Serial Port

| [ LG PHNT to File

7}92.153.5.1'31 Standard TCP/IP Port
[ xp5Far dbrereren S Document

l |

Add Port... Delete Port Configure Port... |

gnitive Printer Pod 1

Lo
ot

¥ Enable bidirectional support
[~ Enable printer pooling

oK I Cancel Apply HElp

Figura 159: Printer Properties - Ficha Ports
6. Tome nota de la direccion IP en la columna Port para la impresora seleccionada. (Quizas necesite
ampliar la columna Port arrastrando el borde de la columna).
Haga clic en Cancel para cerrar el cuadro de dialogo.
Cierre la ventana Devices and Printers.
Pulse Alt+Tab para mostrar el Panel BOND.

10. Utilice la direccion IP obtenida en el paso 6 para llevar a cabo el procedimiento Establecer la
direccion IP de la impresora.
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17.3 Sustitucion de una impresora Zebra con una impresora
Cognitive Cxi en un sistema monopuesto

Utilice el procedimiento siguiente para sustituir una impresora Zebra TLP 3842 o GX430t por una
impresora Cognitive Cxi.

9 Si la impresora Zebra estaba conectada con un cable “paralelo”, puede desconectarla del controlador
BOND. Necesita un cable USB para conectar la impresora Cognitive al controlador BOND.

1.
2.

o u hw

10.
11.
12.

13.
14,
15.
16.

17.

Apague el interruptor de alimentacion situado en la parte posterior de la impresora Zebra.

Desconecte el cable paralelo o el cable USB y el cable de alimentacién de la parte posterior de
la impresora.

Desconecte la impresora Zebra de la alimentacién y desconéctela de la corriente.
Conecte la impresora Cognitive a la alimentacidn de corriente.

Conecte el cable USB y el cable de alimentacion a la impresora Cognitive.
Encienda el interruptor de alimentacion situado al lado de la impresora.

La pantalla del controlador BOND muestra un mensaje en el area de notificacion del escritorio
(parte inferior derecha) que la impresora se ha localizado.

En la barra de tareas de Windows, haga clic en el botén Start y seleccione Devices and
Printers.

Confirme que la impresora que aparece es “Cognitive Cxi 2 inch 300 DPI TT".
Inicie la sesidn como cliente de administracion BOND.

Abra la ficha Etiquetadoras de portaobjetos de la pantalla Hardware.

Haga clic en Add printer (abajo a la izquierda de la pantalla).

En el panel derecho de la pantalla, introduzca:

o Display name: utilice el nombre de impresora: Cognitive Cxi 2 inch 300 DPI TT
¢ Printer name: el mismo nombre otra vez

e Host name: deje este campo en blanco

e Printer type: seleccione el modelo de la impresora: Cognitive Cxi

Haga clic en Save.
Haga clic con el botdn secundario del raton en la impresora Zebra de la lista.
Seleccione Delete de la opcidén emergente.

El sistema muestra el mensaje: “Are you sure you want to delete the printer?” (“¢Esta seguro
que desea quitar este dispositivo?”)

Haga clic en Yes.
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Especificaciones

e 18.1 Especificaciones del sistema

e 18.2 Especificaciones fisicas

e 18.3 Requisitos de energia eléctrica y UPS
e 18.4 Especificaciones ambientales

e 18.5 Especificaciones operativas

e 18.6 Portaobjetos para microscopia

e 18.7 Transporte y almacenamiento
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18.1

Especificaciones del sistema

Requisitos de conexién de red

Ethernet IEEE802.3, 10/100/1000BASE-T

Cables de red

Cables apantallados CAT5e o CAT6, con conectores RJ-45

Requisitos del conmutador Ethernet:

Monopuesto

BOND-ADVANCE

Ethernet IEEE802.3, 10/100/1000BASE-T

Switch Ethernet de 8 puertos

(admite hasta 5 modulos de procesado)

Switches Ethernet de 8 o 16 puertos (se pueden conectar juntos
para admitir hasta 30 modulos de procesado)

Especificaciones del dispositivo

BOND debe proporcionar los terminales y los controladores Leica

Biosystems

18.2  Especificaciones fisicas

BOND-III

BOND-MAX

Dimensiones

X: 790 mm (31,10 pulg)
H: 1378 mm (54,25 pulg)
D: 806 mm (31,73 pulg)

X: 760 mm (29,9 pulg)
H: 703 mm (27,6 pulg)
D: 775 mm (30,5 pulg)

Peso (en seco)

238 kg (525 Ib)

120 kg (265 Ib)

Requisitos de espacio

600 mm (24 pulg) por encima
0 mm a la izquierda
150 mm (6 pulg) a la derecha

0 mm por detras, pero los usuarios deben poder desconectar
el cable de alimentacién de la corriente sin mover el médulo de

procesado.

Distancia maxima al recipiente de residuos
a granel externo (solo BOND-MAX)

~

1 metro (40 pulg)
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18.3 Requisitos de energia eléctrica y UPS

BOND-III

‘ BOND-MAX

Tension de funcionamiento

(para instrumentos con fuentes de
alimentacion del modelo antiguo, con un
ventilador en la cubierta posterior)

103,4 V a 127,2 V (para tension nominal de 110 V a 120 V)

o

206,8 V a 254 V (para tension nominal de 220 V a 240 V)

Tension de funcionamiento

(para instrumentos con fuentes de
alimentacion del modelo nuevo, con dos
ventiladores en la cubierta posterior)

90 V a 264 V (para tension nominal de 100 V a 240 V)

Frecuencia de alimentacion 50/60 Hz 50/60 Hz
Consumo de energia 1200 VA 1000 VA
18.4 Especificaciones ambientales

BOND-III BOND-MAX
Temperatura maxima de funcionamiento 35 °C (95 °F) 35 °C (95 °F)
Temperatura minima de funcionamiento 5 °C (41 °F) 5 °C (41 °F)

Temperatura necesaria para satisfacer los
requisitos de rendimiento de tincion

18-26 °C (64—79 °F)

18-26 °C (64—79 °F)

Humedad de funcionamiento
(sin condensacion)

30 a 80 % HR

30 a 80 % HR

Altitud maxima de funcionamiento

0 a 1600 m (5250 pies) sobre el
nivel del mar

0 a 1600 m (5250 pies) sobre el
nivel del mar

Nivel de salida de presion sonora
(@lm)

< 85 dBA maximo
< 65 dBA funcionamiento
normal

< 85 dBA maximo
< 65 dBA funcionamiento
normal

Emision maxima de energia caldrica

1200 VA

1000 VA
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18.5 Especificaciones operativas

BOND-III

‘ BOND-MAX

Capacidad de portaobjetos

30 a la vez.

Las bandejas finalizadas (10 portaobjetos) pueden reemplazarse

de manera continua.

Capacidad del recipiente de reactivos

7 mLy 30 mL

\7 mLy 30 mL

Volumen muerto del recipiente de reactivo

555 uL (7 mL) y 1618 pL (30 mL)

Volumen de reserva del recipiente de
reactivos

280 pL (7 mL) y 280 pL (30 mL)

Capacidad del recipiente de titulacion 6 mL 6 mL
Volumen muerto del recipiente de titulacion |300 pL 300 pL
Volumen de reserva del recipiente de 280 pL 280 pL
titulacion

Numero de recipientes de reactivos 36 36
Capacidad de los recipientes de reactivos 2Lo5L l1Lo2L
a granel

Recipiente de residuos peligrosos 5L 2L
capacidad

Capacidad del recipiente de residuos 2x5L ~
estandar

Capacidad del recipiente de residuos a granel |~ 9L

externo

Compatibilidad quimica

Todos los reactivos BOND

Solucion de alcohol al 70 % (para limpieza)

Indicacion de temperatura

Valores predeterminados (pueden cambiarlos los representantes

del servicio):

Templada: 35 °C, Caliente: 80 °C

Presidon maxima permitida para conexiones
de gas y liquido

1,0 bar

2,5 bar
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18.6 Portaobjetos para microscopia

Dimensiones Anchura: 24,64 - 26,0 mm (0,97-1,02 pulg)
Longitud: 74,9 - 76,0 mm (2,95-2,99 pulg)
Grosor: 0,8 - 1,3 mm (0,03-0,05 pulg.)

Area de la etiqueta Anchura: 24,64 - 26,0 mm (0,97-1,02 pulg)
Longitud: 16,9 - 21,0 mm (0,67-0,83 pulg)
Material Cristal, ISO 8037/1
Area utilizable Consulte los diagramas siguientes. El volumen de dispensacion hace

referencia a la configuracion que puede elegir al configurar
portaobjetos con el software BOND (consulte 6.3 Trabajar con casos).

100 pL 150 pL

BOND-III

BOND-MAX

Figura 160: Las areas utilizables de los portaobjetos para los modulos de procesado BOND
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18.7 Transporte y almacenamiento

Temperatura de almacenamiento -20a +55 °C (-4 a +131 °F)

Humedad de almacenamiento < 80 % HR
(sin condensacion)

Métodos de transporte Compatible con el transporte por carretera, aéreo o maritimo.

Tenga en cuenta que la informacidn anterior es solamente para instrumentos embalados.

Consulte18.4 Especificaciones ambientales para instrumentos desembalados.
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