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Avisos legais

Este manual aplica-se a BOND-III, BOND-MAX BOND-PRIME, e ao Controlador do BOND sistema

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

Marcas registradas comerciais

Leica e o logdtipo Leica sdo marcas registradas comerciais da Leica Microsystems IR GmbH utilizadas sob licenca.
Sistema BOND, BOND-III, BOND-MAX, BOND-PRIME, BOND-ADVANCE, Covertile, Bond Polymer Refine Detection, Bond
Polymer Refine Red Detection, Parallel Automation, Compact Polymer, Oracle e RemoteCare sdo marcas registadas
da Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd ACN 008 582 401. Outras marcas registradas sdo propriedade dos seus
respetivos detentores.

Direitos de autor

A Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd é detentora dos direitos de autor deste documento e de qualquer software
associado. De acordo com a lei, € necessario 0 N0sso consentimento escrito antes de se proceder a copia,
reproducao, tradugdo ou conversao em formato eletrénico ou outro legivel por maquinas da documentagéo ou
software, total ou parcialmente.

Direitos de autor © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd

Identificagao do produto
Doc. 49.7556.521 A04

Fabricante

Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd
495 Blackburn Road

Mount Waverley VIC 3149

Australia

Informag0es importantes para todos os utilizadores

Este manual contém informagdes importantes sobre como utilizar o Sistema BOND. Para obter as informagdes mais
recentes sobre Leica Biosystems produtos e servigos, visite www.LeicaBiosystems.com.

Devido a uma politica de melhoria continua, a Leica Biosystems reserva-se o direito de alterar as especificagdes sem
aviso.
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Os seguintes termos sao utilizados neste documento:

* Leica Biosystems—consulte Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd.

» Sistema BOND - a plataforma Leica Biosystems que inclui o BOND-IIl, BOND-MAX e BOND-PRIME
e BOND-III - um tipo de instrumento de coloragdo IHC e ISH automatizado

o BOND-MAX - um tipo de instrumento de coloragdo IHC e ISH automatizado

» BOND-PRIME - um tipo de instrumento de coloragdo IHC e ISH automatizado

 Software Sistema BOND - a aplicagéo de software através da qual os utilizadores podem configurar e operar o
BOND-III, BOND-MAX ou sistema BOND-PRIME

Utilizadores previstos
Os utilizadores a que se destina u, sistema Sistema BOND s&o técnicos de laboratdrio com formagéo adequada.

As pessoas que operam um Mddulo de Processamento BOND tém de ter recebido formagéao suficiente para garantir
que é utilizado de acordo com este documento e estar totalmente cientes de quaisquer potenciais perigos ou
procedimentos perigosos, antes de operar o modulo de processamento. As tampas ou partes do mddulo de
processamento s6 devem ser removidas por pessoal treinado, e apenas se houver instrugdes nesse sentido neste
manual.

Instalacao e reparacdes

Ainstalagdo e reparacdes s6 podem ser efetuadas por técnicos de assisténcia qualificados e autorizados pela Leica
Biosystems.

As reclamagdes ao abrigo da garantia apenas podem ser efetuadas se o produto tiver sido utilizado para a aplicagdo
especificada e utilizado de acordo com as instrugdes deste documento. Os estragos resultantes de uso ou
manipulagéo inapropriados do produto invalidam a garantia. A Leica Biosystems ndo assume a responsabilidade por
esse tipo de estragos.

Comunicagao de incidentes graves

A ocorréncia de qualquer incidente(s) grave que tenha levado ou possa levar a morte de um doente ou utilizador, ou a
deterioragdo temporaria ou permanente do estado de saude de um doente ou utilizador deve ser comunicada a um
representante Leica Biosystems local e a Autoridade Reguladora local relevante.

Leica Biosystems protocolo

O sistema BOND é fornecido com um conjunto de protocolos da Leica Biosystems predefinidos que ndo podem ser
editados nem eliminados. Os protocolos predefinidos foram validados pela Leica Biosystems. No entanto, 0s
protocolos personalizados podem ser criados copiando e editando os protocolos predefinidos existentes. Todos 0s
protocolos personalizados devem ser validados de acordo com os procedimentos e requisitos laboratoriais locais. A
possibilidade de criar e guardar um protocolo ndo indica que esse seja adequado para utilizagdo. Verifique as
instrugdes de utilizagdo (IU) do ensaio relevante para os principios de funcionamento e caracteristicas de
desempenho.
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Declaragao de Seguranca e Privacidade de Dados do Utilizador

Leica Biosystems respeita e esta empenhado em proteger a seguranga e privacidade dos dados pessoais. O Aviso de
Privacidade Leica Biosystems abaixo descreve os dados pessoais que podemos recolher, utilizar e reter.

Aviso de Privacidade

O licenciado deve cumprir todas as leis de protecao de dados e privacidade aplicaveis ao processar dados pessoais
utilizando o Sistema BOND, incluindo BOND-ADVANCE, sem limitagao, fazer todas as notificagdes necessarias e
obter todos os consentimentos necessarios de pacientes e outros titulares de dados antes de processar 0s seus
dados pessoais.

Os sequintes Dados Pessoais sdo armazenados na base de dados no Controlador BOND:
» Nome do paciente
» Nome do médico
» Numero de acesso
» Comentdrios do médico
» Comentarios do paciente
» Comentdrios da lamina
» Comentdrios do caso
 Detalhes da conta de utilizador
» Cargo
 Imagens dalamina
» (Comentarios sobre eventos do LIS
 Imagens do instrumento

Os seguintes BOND relatérios podem conter PHI de forma rotineira:

 QOcorréncias da execugao

» Detalhes da execugédo

* Relatorio de Caso

* Historico de laminas abreviado
» Exportagdo Dados

» Resumo da configuracdo da lamina

Entrar em contacto com a Leica Biosystems

Para assisténcia ou apoio técnico contacte o seu representante local da Leica Biosystems ou consulte
www.LeicaBiosystems.com
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Registo de revisoes
mw

Janeiro de 2023  Todos Nova versdo para sistemas BOND a utilizar
o software BOND 7.

AQ01-A03 Né&o disponibilizado.
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Avisos gerais

Avisos sdo notificacdes de perigos que podem originar lesdo pessoal ou em que existe a possibilidade de perder,
danificar ou identificar erradamente amostras de pacientes. Siga todas as precaugdes de seguranga para evitar
lesOes pessoais, danos, perda ou uma identificagdo inadequada das amostras dos pacientes e danos no
equipamento.

Os avisos utilizam simbolos com uma orla preta e fundo amarelo.

Os avisos Sistema BOND gerais aparecem em baixo. Outros avisos aparecem nas secgdes relevantes no manual.

Funcionamento do modulo de processamento

Para evitar a contaminacgéo de reagentes e ldaminas, o modulo de processamento deve ser operado
num ambiente limpo, o mais isento possivel de po e particulas.

Para garantir uma operagéo correta do modulo de processamento, coloque cada contentor de
reagente a granel na sua estagéo correta na cavidade, conforme indicado pelas etiquetas de nome
codificados por cor. Se ndo o fizer, pode comprometer a marcagao.
Para mais detalhes consulte 2.2.7 Cavidade dos contentores de granel
Verifique os niveis dos contentores de granel e esvazie ou encha, conforme adequado, no inicio de
cada dia (com mais frequéncia, se for necessario - consulte 12.2.1 Verificagdo dos niveis dos

contentores). Se ndo o fizer, as execugdes de marcagdo podem ser suspensas para remover
contentores, o que pode comprometer a marcagao.

Para BOND-MAX, se um contentor de granel necessitar de ser enchido ou esvaziado durante o
processamento, verifiqgue sempre o ecra do Estado do protocolo e confirme que o contentor ndo
estd a ser usado ou que nado esta prestes a ser usado. Se ndo o fizer, pode comprometer as
laminas que estdo a ser processadas. Volte a colocar o contentor imediatamente depois de o
encher — consulte 12.2.2.5 Durante as execucoes. Para evitar esta situagao, verifique os niveis dos
contentores de granel entre cada protocolo - consulte 12.2.1 Verificacao dos niveis dos
contentores).

Os contentores de granel BOND-III ndo precisam de ser removidos para encher - consulte

12.2.2.1 Reabastecer reagente a granel - BOND-III. Para evitar esta situagao, verifique diariamente
os niveis do contentor de granel (com mais frequéncia, se for necessario - consulte

12.2.7 Verificagéo dos niveis dos contentores).
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BOND nao requer acesso a rede para funcionar e executar o uso pretendido. Para evitar 0 acesso
malicioso ou ndo autorizado, instale BOND sem qualquer ligacdo a sua rede/infraestrutura.

Se pretender uma ligacao a rede, o método preferido é ligar BOND a uma Rede de Area Local
Virtual (VLAN) com firewall. Em alternativa, pode implementar e validar os seus proprios
mecanismos de seguranga de rede de acordo com os seus procedimentos operacionais padrao.

Para mais informagoes, consulte o Guia de Sistemas de Informagao para BOND 5.1+
(49.6062.811).

Uma infecdo por software malicioso num controlador BOND pode dar origem a comportamentos
inesperados durante a operacéo, incluindo desativacdo de maddulos de processamento. Tenha o
cuidado de assegurar que 0s seus dispositivos de armazenamento USB estdo isentos de virus
antes de os ligar ao BOND controlador. Mais ainda, a Leica Biosystems n&o instala previamente
qualquer solucéo antivirus; recomendamos que proceda a instalagdo do produto antivirus da sua
empresa. Para mais informagdes, contacte o seu representante local da Leica Biosystems.

Controlos

DEVEM ser implementadas e mantidas medidas de controlo laboratorial adequadas para assegurar
um resultado apropriado de marcagdo para cada lamina. A Leica Biosystems recomenda
fortemente que seja utilizado tecido de controlo adequado nas mesmas laminas que o tecido do
doente.

>

Perigos quimicos

Alguns dos reagentes usados em imunohistoguimica e em hibridagao in situ sdo perigosos.
Assegure-se de recebeu formagao adequada para este procedimento antes de prosseguir:

2>

» Use luvas de latex ou nitrilo, dculos de seguranca e outro vestudrio protetor adequado
quando manipular reagentes ou limpar o modulo de processamento.

» Manipule e elimine os reagentes e condensado de acordo com todos os procedimentos e
regulamentacdes governamentais que se aplicam no local do laboratdrio.

Os contentores de reagente podem inclinar-se durante o transporte, deixando residuos de reagente
em redor da tampa. Use sempre protegdo ocular, luvas e vestudrio protetor aprovado quando abrir
0s contentores de reagentes.

Reagentes potencialmente perigosos podem acumular-se em redor dos conjuntos para
processamento de laminas e contaminar os suportes de laminas. Use sempre vestuario protetor
aprovado e luvas quando manipular 0s suportes de laminas.

Alguns dos reagentes usados nos maodulos de processamento BOND sdo inflamdveis:

» Nao coloque chamas ou fontes de ignicdo perto dos modulos de processamento.

P> B> P

» Assegure-se que todas as tampas dos contentores a granel estdo devidamente seladas
depois de reabastecer ou esvaziar.
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0s modulos de processamento tém aquecedores e superficies aquecidas que podem representar
perigo de ignicdo se estiverem na sua proximidade materiais inflamaveis:

» Nao cologue materiais inflamaveis em cima ou perto de aquecedores.

» Nao colocar materiais inflamaveis em qualquer superficie quente no médulo de
processamento.

» Assegure-se que todas as tampas dos contentores a granel estdo devidamente seladas
depois de reabastecer ou esvaziar.

Perigos mecanicos

Tenha cuidado ao fechar a tampa do mddulo de processamento, assegurando que as maos se
mantém afastadas a fim de evitar lesdes.

Durante o funcionamento do robot principal, a sonda de aspiragado, as bombas da seringa e 0s
robots de reagentes a granel (BOND-II) podem mover-se sem aviso e com uma velocidade que
pode causar ferimentos.

» Nao tente abrir a tampa do modulo de processamento enquanto uma execugao estiver em
Curso.

» Nao tente ultrapassar as segurangas que interrompem o funcionamento do modulo de
processamento quando se abre a tampa.

» (Certifique-se de que as tampas das bombas da seringa estdo no seu lugar durante o
funcionamento.

Evite 0 contacto com conjuntos para processamento de laminas e sua vizinhanga. Estes podem
estar quentes e provocar queimaduras graves. Aguarde vinte minutos depois do final da operagao
para que 0s conjuntos para processamento de laminas e a drea adjacente arrefecam.

Entre em contacto com a assisténcia ao cliente para mudar o modulo de processamento de local
numa grande distancia ou para o transportar para reparagao ou eliminagdo. O modulo de
processamento é bastante pesado e ndo foi concebido para ser movido por apenas um utilizador.

Assegure-se de que a cobertura da seringa esta fechada (BOND-MAX) ou que a tampa da seringa
esta encaixada (BOND-III) durante o funcionamento. Se uma seringa ou um ajuste da seringa ficar
solto, a seringa pode espirrar reagente sob pressao.

Entre imediatamente em contacto com a assisténcia ao cliente se o robot principal e/ou robots de
reagentes a granel continuarem a funcionar durante mais de cinco segundos depois da abertura da
tampa do modulo de processamento.

N&o mova o brago robdtico principal enquanto o moédulo de processamento estiver ligado. O robot
pode ficar desalinhado, originando uma marcacéo deficiente.

> BB PP

Se o robot tiver sido movido: desligue o mddulo de processamento, espere 30 segundos e depois
reinicie.
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Desligue sempre 0 Mddulo de Processamento ao efetuar tarefas de limpeza ou manutencgéo
(exceto tarefas de limpeza automaticas, como a limpeza da sonda de aspirag&o).

Os robots de reagentes a granel BOND-IIl movem-se ao longo dos conjuntos para processamento
de Idminas para permitir acesso aos utilizadores para fins de limpeza. Apenas os operadores que
tenham sido avisados relativamente aos perigos potenciais e recebido uma formagao adequada
devem efetuar este procedimento.

Os conjuntos para processamento de laminas contém pegas moveis que podem provocar lesoes
graves. Mantenha os dedos afastados da abertura do conjunto para processamento de laminas
durante o funcionamento do mdédulo de processamento.

Antes de tentar desbloguear manualmente o conjunto para processamento de laminas: desligue o
interruptor de alimentagdo do modulo de processamento, desligue a energia do sector e
desconecte a ficha de alimentagao de sector da tomada de parede.

0 médulo da bomba da seringa (BOND-III) é pesado e pode cair para a frente quando libertado.
Apenas os operadores que tenham sido avisados relativamente aos perigos potenciais e recebido
uma formacgado adequada devem efetuar este procedimento.

N&o use as duas pegas pretas na cobertura traseira do BOND-IIl para levantar o modulo de
processamento.

> B PP

Perigos elétricos

N&o retire as coberturas do médulo de processamento nem tente aceder aos componentes
internos. Estdo presentes tensdes perigosas no interior do maédulo de processamento BOND e
apenas técnicos de assisténcia qualificados aprovados pela Leica Biosystems devem efetuar estas
tarefas.

N&o altere a tensdo de funcionamento do mddulo de processamento. Podem ocorrer lesdes graves
se 0 mddulo de processamento for ligado a uma tensdo de alimentagao incorreta. Entre em
contacto com a assisténcia ao cliente se as definigdes tiverem mudado.

0 modulo de processamento deve ser ligado a uma tomada de alimentacéo ligada a terra, e ser
posicionado de forma a que o pessoal possa desligar facilmente o cabo de energia do sector sem
ter de mover o modulo de processamento.

Néo derive nem faga curto circuito a fusiveis.

>PB B> B

Desligue 0 modulo de processamento e desligue o cabo elétrico antes de mudar fusiveis. Substitua
os fusiveis apenas com pegas standard e se os fusiveis queimarem repetidamente, contacte o
servico de apoio ao cliente.
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Precaucgoes gerais

Precaucdes sao notificagdes de perigos que poderdo provocar danos no sistema BOND ou outras consequéncias
adversas que ndo colocam em perigo as pessoas.

As precaugdes utilizam simbolos com uma orla preta e um fundo branco.

As precaugdes gerais Sistema BOND aparecem abaixo. Outras precaugdes aparecem nas secgoes relevantes do
manual.

Perigos de Instalacéo

Nd&o bloqueie as aberturas de ventilagao localizadas na tampa traseira do moédulo de
processamento. Para além disso, néo tape as aberturas de ventilagéo localizadas na porta da
seringa (BOND-MAX).

>

Perigos de funcionamento

Posicione todas as partes da etiqueta da lamina dentro de todas as extremidades da lamina. Uma
superficie pegajosa exposta pode fazer com que a etiqueta da ldamina (e a lamina) adira ao
Covertile ou a outro equipamento e danifique a lamina.

N4o retire a pequena tampa do sensor de nivel de liquido de um contentor de granel (BOND-MAX),
dado que se pode danificar. Esvazie e reabastega os contentores de granel unicamente através da
tampa grande para reabastecer/esvaziar.

Limpe todos 0s componentes amoviveis apenas a mao. Para evitar danos, ndo lave nenhum
componente numa magquina automatica. Nao limpe nenhuma pega com solventes, liquidos de
limpeza ou panos agressivos ou abrasivos.

N&o utilize zaragatoas nem outros aplicadores com ponta de algodao para limpar o interior dos
orificios do bloco de lavagem nem os pés de absorgao do conjunto para processamento de
laminas, dado que a ponta de algod&o pode sair e provocar obstrucéo.

N&o force os contentores de granel de volta a posicéo, dado que tal pode danificar o contentore o
sensor de liquido.

N&o utilize laminas danificadas. Assegure-se que todas as laminas estdo corretamente alinhadas
nos suportes de ldminas e que todos os Covertiles estdo posicionados corretamente (consulte
2.6.2 Universal Covertiles BOND), antes de carregar no maédulo de processamento.

Assegure-se de que o mddulo da seringa (BOND-III) estd completamente fechado antes de iniciar
uma execugdo ou inicializar o médulo de processamento (consulte 12.4.1 Destravar Manualmente
Conjuntos para Processamento de Laminas). Se ndo o fizer, podem ocorrer danos nas seringas
durante o funcionamento.

> PBEPB
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modulo de processamento e que ndo estdo posicionados ao longo dos conjuntos para

c Assegure-se de que os robots do fluido a granel (BOND-III) estdo na posicéo inicial na traseira do
processamento de laminas antes de limpar ou remover a placa do topo.

Perigos de reagente

Podem ocorrer resultados de marcagéo inadequados e potencial dano do modulo de
processamento se for permitido que solugdes incompativeis entrem em contacto umas com as
outras. Entre em contacto com a Leica Biosystems para determinar se as solugdes sdo
compativeis.

N&o utilize xileno, cloroférmio, acetona, 4cidos fortes (como HCl a 20%), bases fortes (como NaOH

A a 20%) nos mddulos de processamento BOND. Se algum destes derramamentos quimicos ocorrer
num modulo de processamento BOND ou proximidades, limpe imediatamente o derramamento
com alcool a 70% para prevenir danos nas coberturas do médulo de processamento.

Utilize apenas solugdo de desparafinagdo BOND nos madulos de processamento BOND-III e BOND-
MAX, ou BOND-PRIME Dewax Solution nos modulos de processamento BOND-PRIME. Nao use
xileno, substitutos de xileno ou outros reagentes que possam degradar as pegas do sistema BOND
e provocar fugas de liquido.
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NotificagOes regulatorias

Finalidade prevista

Sistema BOND automatiza protocolos clinicos para imunomarcagao de amostras de patologia
IVD montadas em laminas de microscopio. As laminas de microscopio sdo subsequentemente submetidas
a interpretagdo por um profissional de saude qualificado para auxiliar no diagndstico.

Conformidade FCC

Este equipamento foi testado e considerado em conformidade com os limites para um dispositivo digital de Classe A,
nos termos da parte 15 da secgdo B das Regras da FCC. Estes limites foram concebidos para proporcionar uma
protecado razoavel contra interferéncias nocivas quando o equipamento € operado num ambiente comercial. Este
equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia e, se ndo for instalado e utilizado de acordo com
o manual de instrugdes, pode causar interferéncias nocivas nas comunicagoes de radio. A operagao deste
equipamento numa area residencial é suscetivel de causar interferéncias nocivas, caso em que o utilizador terd de
corrigir a interferéncia a expensas proprias.

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

Aviso: Quaisquer alteracdes ou modificagdes ndo expressamente aprovadas pela Leica Biosystems
podem anular a autoridade do utilizador para operar este equipamento.

Marca CE

A marca CE significa conformidade com as diretivas da UE aplicaveis, conforme listado na
c € declaragdo de conformidade do fabricante.

Instrugdes para 0 equipamento de diagnostico in vitro para
utilizacao profissional

Este equipamento de DIV cumpre com os requisitos de emissao e imunidade descritos na série IEC 61326, parte 2-6.
E necessério avaliar o ambiente eletromagnético antes da utilizac&o do dispositivo.

N&o use este instrumento na proximidade de fontes de radiacéo eletromagnética forte (por exemplo, fontes de RF

intencionais nédo protegidas), uma vez que estas podem interferir com o funcionamento adequado.

Aviso: Este equipamento foi concebido e testado em conformidade com a CISPR 11 Classe A. Num
ambiente doméstico, podera provocar interferéncias de radio, o que exige medidas para mitigar a
interferéncia.

Requisitos regulamentares do computador: Listado UL (UL 60950), certificado IEC 60950.
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Precaugdo: A lei federal limita a venda deste dispositivo a um profissional de satde autorizado ou
mediante prescri¢ao de um profissional de saude autorizado.

Classificacdo do Equipamento segundo a norma CISPR 11 (EN
55011)

Este equipamento estd classificado como Grupo 1 Classe A ao abrigo do CISPR 11 (EN 55011). A explicagdo para o
grupo e classe € descrita abaixo.

Grupo 1 - E aplicavel a todo 0 equipamento que ndo seja classificado como equipamento do grupo 2.

Grupo 2 - E aplicavel a todo o equipamento ICM de RF no qual a energia de radiofrequéncia na gama de frequéncias
de 9 kHz a 400 GHz é intencionalmente gerada e utilizada, ou apenas utilizada, na forma de radiagdo eletromagnética,
acoplamento indutivo e/ou capacitivo, para tratamento de material ou para fins de inspegao/analise.

Classe A - E aplicavel a todo 0 equipamento adequado para utilizagdo em estabelecimentos ndo domésticos e aos
que estejam diretamente ligados a uma rede de alimentagao de baixa voltagem que abasteca edificios utilizados para
fins domésticos.

Classe B - E aplicavel a todo 0 equipamento adequado para utilizagdo em estabelecimentos domésticos e aos que
estejam diretamente ligados a uma rede de alimentagado de baixa voltagem que abastega edificios utilizados para fins
domeésticos.

Definicoes
ICM: Industrial, cientifico e médico

RF: radiofrequéncia
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Glossario de simbolos

Esta seccéo descreve os simbolos requlamentares e de seguranca utilizados no rétulo do produto.

Simbolos regulamentares

Explicagdo dos simbolos regulatérios utilizados nos produtos Leica Biosystems.
Este glossario fornece imagens dos simbolos conforme apresentados nas normas relevantes, no
entanto, alguns dos simbolos podem variar de cor.

Segue-se uma lista de simbolos utilizados na rotulagem do produto e o seu significado.

1ISO 152231

Dispositivos médicos — simbolos a utilizar com etiquetas de dispositivos médicos, rotulagem e informacdes a
fornecer — Parte 1: Requisitos gerais.

Simbolo Norma/Regulamento Referéncia Descrigao

ISO 15223-1 5.1.1 Fabricante
Indica o fabricante do dispositivo médico.

Indica o Representante Autorizado para a Comunidade
Europeia.

ISO 15223-1 513 Data de fabrico
Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.

ISO 15223-1 5.1.4 Usar até (prazo de validade)
Indica a data ap0s a qual o dispositivo medico ndo deve ser
utilizado.

S0 15223-1 512 Representante Autorizado para a Comunidade Europeia

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

REF ISO 15223-1 5.1.6 Ndmero de catélogo / Nimero de referéncia
Indica 0 niumero de catalogo do fabricante para que o
dispositivo médico possa ser identificado.

SN ISO 15223-1 5.1.7 Ndmero de série
Indica o nimero de série do fabricante para que o dispositivo
médico possa ser identificado.
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Simbolo Norma/Regulamento Referéncia Descrigao

ISO 15223-1 5.1.8 Importador
Indica a entidade que importa o dispositivo médico para a Unido
Europeia.

< ISO 15223-1 5.1.9 Distribuidor
%‘ﬂ Indica a entidade que distribui o dispositivo médico no local.

ISO 15223-1 5.3.1 Fragil; manipular com precaugao
Indica um dispositivo médico que pode ser partido ou
danificado se ndo for manuseado com cuidado.

« 2, 150152231 5.3.4 Manter afastado da chuva

Indica que a embalagem de transporte deve ser mantida
afastada da chuva e em condigdes secas.

ISO 15223-1 5.3.7 Limite de temperatura
Indica os limites de temperatura aos quais o dispositivo médico
pode ser exposto em seguranca.

ISO 15223-1 542 Nao reutilizar
Indica um dispositivo médico que se destina a uma uUnica
utilizagdo ou a ser utilizado num unico paciente durante um
unico procedimento.

ISO 15223-1 543 Consultar as instrucdes de utilizagéo
Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugdes de
utilizagéo.

ISO 15223-1 5.4.4 Precaucéo
Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugdes de
utilizagdo para obter informacdes de precaugao importantes,
tais como adverténcias e precaucdes que ndo podem, por
varios motivos, ser apresentadas no proprio dispositivo médico.

IVD ISO 15223-1 5.5.1 Dispositivo médico para diagnéstico in vitro
Indica um dispositivo médico que se destina a ser utilizado
como um dispositivo médico para diagndstico in vitro.
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1ISO 7000

Simbolos graficos para utilizagdo no equipamento — Simbolos registados.

Simbolo Norma/Regulamento Referéncia Descrigao

{NY 1507000 1135 Reciclar
<9 Indica que o item marcado ou 0 seu material faz parte de um
processo de recuperagao ou reciclagem.

IS0 7000 1640 Manual técnico; manual para assisténcia
.ﬂ Identifica o local onde 0 manual estd armazenado ou para
identificar informagdes relacionadas com as instrugdes de
manutencao do equipamento. Para indicar que o manual de
servigo ou manual deve ser considerado ao efetuar a
manutencao do dispositivo perto do local onde o simbolo é

colocado.

(-

IS0 7000 2594 Ventilagdo aberta
Identifica o controlo que permite que o ar exterior entre no
ambiente interior.

IS0 7000 3650 USB
Identifica uma porta ou ficha que cumpra os requisitos
genéricos do Universal Serial Bus (USB). Para indicar que o
dispositivo esta ligado a uma porta USB ou é compativel com
uma porta USB.

d W

IEC 60417

Simbolos graficos para utilizagao no equipamento.

Simbolo Norma/Regulamento Referéncia Descrigao

IEC 60417 5007 Ligado
Indica a ligagéo a rede elétrica, pelo menos para interruptores
de rede elétrica ou as suas posi¢des, e todos 0s casos em que a
seguranga esta envolvida

IEC 60417 5008 Desligado
Indica desligamento da rede, pelo menos para interruptores de
rede ou as suas posigoes, e todos 0s casos em que a
seguranga estd envolvida

IEC 60417 5009 Em espera
Identifica o interruptor ou a posicao do interruptor através do
qual parte do equipamento € ligada para o colocar em estado
de espera

IEC 60417 5016 Fusivel

1 & O

Identifica as caixas de fusiveis ou a sua localizagéo.
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Simbolo Norma/Regulamento Referéncia

IEC 60417

IEC 60417
N

‘ IEC 60417

Atad
% [EC 60417

‘ IEC 60417
.: IEC 60417
@

IEC 60417

1

5019

5032

5134

5988

6040

6057

6222

Descrigao

Ligagdo de prote¢do ligagdo a terra

Um terminal que se destina a ser ligado a um condutor externo
para protecao contra choques elétricos em caso de falha ou ao
terminal de um elétrodo de ligagdo a terra (terra) de protegéo.

Corrente alternada monofésica

Indica na placa de caracteristicas que o equipamento é
adequado apenas para corrente alternada; para identificar
terminais relevantes.

Dispositivos Sensiveis a Eletrostatica

Embalagens que contém dispositivos sensiveis a eletrostatica,
ou um dispositivo ou um conector que néo foi testado quanto a
imunidade a descarga eletrostatica.

Rede informética
Identifica a propria rede informatica ou para indicar 0s
terminais de ligagdo da rede informatica.

Aviso: radiagdo ultravioleta

Alerta para a presenca de luz UV no interior da caixa do produto
que pode ser de magnitude suficiente para constituir um risco
para o operador. Desligue a lampada UV antes de abrir. Utilize
protecdo ocular e da pele contra radiagdo UV durante a
manutencgao.

Cuidado: pegas mdveis
Uma salvaguarda instrucional para manter afastado de pecas
moveis.

Informag&o: geral
Identifica o controlo para examinar o estado do equipamento,
por exemplo, maquinas de copia multifuncionais
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Outros simbolos e marcagoes

Simbolo  Norma/Regulamento Referéncia Descri¢ao

]3<. 21 CFR 801.15(c)(1)
Only (I)F

c € A Declaracéo de
Conformidade do
instrumento lista as
Directivas com as

quais o sistema esta
em conformidade

Diretiva 2012/19/EC
EU: residuos de
equipamentos

I clétricos e eletronicos
(REEE)

‘:giz:> AS/NZS 4417.1

Apenas com receita médica

Reconhecido pela US FDA como alternativa a: “A lei federal
limita a venda deste dispositivo a um profissional de satde
autorizado ou mediante prescricdo de um profissional de salude
autorizado.”

Conformidade Europeia
A Declaragdo de Conformidade do instrumento lista as
Directivas com as quais o sistema esta em conformidade.

Diretiva relativa aos residuos de equipamentos elétricos e
eletrénicos (REEE)

O produto eletrénico ndo deve ser eliminado como residuo
indiferenciado, mas deve ser enviado para instalagfes de
recolha separadas para recuperagao e reciclagem.

A presenga deste rétulo indica que:

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

QO dispositivo ndo deve ser eliminado através do sistema
municipal de recolha de residuos de qualquer estado-
membro da Unido Europeia.

Os clientes devem compreender e cumprir todas as leis
relativas a descontaminacéao correta e eliminagdo segura de
equipamento elétrico.

Marca de Conformidade Regulamentar (RCM)

Indica a conformidade com os requisitos (seguranga e EMC) da
Autoridade Australiana de Comunicagdo Media (ACMA) para a
Australia e Nova Zelandia.
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Simbolo

Direitos de autor © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd

Norma/Regulamento

Norma da Industria
Eletronica da
Republica Popular da
China SJ/T11364

Norma da Industria
Eletronica da
Republica Popular da
China SJ/T11364

Titulo 47 Codigo de
Regulamentos
Federais dos Estados
Unidos Parte 15

N/D

CSA Internacional

Referéncia Descri¢ao

Restrig&o de substéncias perigosas (RoHS 2)

Indica que este produto de informagéao eletrénica contém
determinados elementos tdxicos ou perigosos e pode ser
utilizado em seguranca durante o periodo de utilizagdo da
protecéo ambiental. O numero no meio do logotipo indica o
periodo de utilizagdo de protegdo ambiental (em anos) para o
produto. O circulo exterior indica que o produto pode ser
reciclado. O log6tipo também significa que o produto deve ser
reciclado imediatamente apds ter expirado o periodo de
utilizagdo de protegdo ambiental. A data no rétulo indica a data
de fabrico.

Restrigdo de substéncias perigosas (RoHS 2)

Indica que este produto de informagéao eletrénica ndo contém
quaisquer substancias perigosas ou que nao excede os limites
de concentracdo especificados na norma GB/T 26572. E um
produto ecoldgico que pode ser reciclado.

Comissao Federal de Comunicagdes (FCC)
Este produto foi testado e considerado em conformidade com
0s limites nos termos da parte 15 das Regras da FCC.

Marca de certificagdo Underwriters Laboratory (UL)

A Underwriter Laboratories certificou que os produtos listados
estdo em conformidade com os requisitos de sequranga dos
EUA e do Canada.

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

T\ /D Dispositivo listado com a agéncia de testes Intertek
c €“’ us A Intertek Testing Agency certificou que os produtos listados
estdo em conformidade com os requisitos de seguranga dos
EUA e do Canada.
N/D Intervalo de humidade relativa
_ Indique os limites superior e inferior aceitdveis de humidade
e relativa para transporte e armazenamento. Este simbolo é
acompanhado pelos limites de humidade relativa aplicaveis.
N/D Porta ndo ligada
Este produto tem uma porta nao ligada na bomba da seringa.
Sistema BOND Manual do Utilizador do BOND 7, 49.7556.521 AQ4 18



Simbolos de seguranca

Explicacdo dos simbolos de seguranga utilizados nos produtos Leica Biosystems.

1ISO 7010

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

Simbolo Norma/Regulamento Referéncia

1ISO 7010

% 1ISO 7010
.g 1ISO 7010

fi 1ISO 7010
.| 1ISO 7010

1ISO 7010

/A
o\

1ISO 7010

WO001

W004

WO009

W012

WO016

W017

W020

WO021

Descrigao

Aviso geral

Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugdes de
utilizagdo para obter informagdes de precaugao importantes,
tais como adverténcias e precaugdes que ndo podem, por
varios motivos, ser apresentadas no proprio dispositivo médico.

Aviso: feixe de laser
Perigo laser. Potencial para lesdo ocular grave. Evite o contacto
ocular direto com os feixes laser.

Aviso: perigo biolégico

Perigo bioldgico. Exposigao potencial a um perigo bioldgico.
Siga as instrugdes na documentagdo anexa para evitar a
exposicao.

Cuidado: risco de choque elétrico

Perigo elétrico. Potencial risco de choque elétrico. Siga as
instrugdes na documentacdo acompanhante para evitar lesoes
pessoais ou danos no equipamento.

Aviso: material téxico

Perigo toxico. Potencial perigo com consequéncias graves na
saude caso ndo sejam cumpridos os procedimentos adequados
para manipulagdo de substancias quimicas. Use luvas e
protecdo ocular quando manipular reagentes.

Aviso: superficie quente

Perigo de calor. As superficies quentes irdo provocar
queimaduras se forem tocadas. Evite tocar nas pegas
identificadas com este simbolo.

Aviso: obstdculo elevado
Obstaculo elevado. Tome cuidado para evitar ser atingido ou
bater em um obstdculo elevado.

Aviso: material inflamével
Perigo de ignicdo. Os materiais inflamaveis podem entrar em
combustado se ndo forem seguidas as precaugdes devidas.
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Simbolo Norma/Regulamento Referéncia

Descrigao

ISO 7010 W022 Aviso: elemento pontiagudo
Elemento pontiagudo. Tome cuidado para evitar ferimentos
causados por elementos pontiagudos (por exemplo, agulhas,
laminas).
IS0 7010 W023 Aviso: substancia corrosiva
Perigo quimico de uma substancia corrosiva. Existe um perigo
com consequéncias graves na saude caso ndo sejam tidas as
precaucOes adequadas. Use sempre vestuario protetor e luvas.
Limpe os derramamentos de imediato utilizando procedimentos
padronizados do laboratdrio.
ISO 7010 W024 Aviso: esmagamento das méos
A Perigo de esmagamento. As maos ou partes do corpo podem
ser esmagadas por um movimento de fecho de pegas
mecanicas do equipamento.
IS0 7010 w072 Aviso: perigo ambiental
“% Perigo ambiental. Substancia ou mistura que pode causar um
perigo ambiental.
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Introducao

1.1 Descricao geral do sistema

Parabéns pela sua BOND aquisigdo do sistema de marcagdo imunohistoquimica (IHQ) e de hibridagéo in situ (HIS)
totalmente automatizado Leica. Estamos confiantes de que Ihe ird proporcionar a qualidade de marcagao,
capacidade de processamento e facilidade de utilizagao exigidos pelo seu laboratério. Os utilizadores a que se
destina o sistema BOND sdo técnicos de laboratdrio com formagéo adequada.

O sistema BOND pode incluir mddulos de processamento multiplos, coordenados através do controlador BOND.
Existem trés tipos de médulo de processamento (MP):

« BOND-IIl e BOND-MAX - cada um com uma capacidade para 30 laminas. Podem ser processadas
simultaneamente trés execucdes de até dez laminas cada, utilizando protocolos de marcagéao diferentes, se
necessario, com cada execugao iniciada separadamente para providenciar processamento continuo. Uma ou
mais execugdes podem ser configuradas para marcagao multiplex, enquanto outra pode estar a processar
uma marcacgao DAB ou uma marcagao Unica Red.

» BOND-PRIME - 24 protocolos de marcagao independentes e processamento continuo com uma capacidade
de 72 laminas.

0 BOND software torna a preparagao e marcagao de laminas um processo facil. Utilize os protocolos sujeitos a
testes rigorosos fornecidos com o sistema, ou crie 0s seus proprios. Selecione de uma gama alargada de BOND
reagentes prontos a usar, ou use quaisquer outros anticorpos ou sondas que quiser, emparelhando-os com um dos
sistemas de BOND detecédo de alta qualidade. Uma vez criadas as suas laminas virtuais no software - ou importadas
a partir de um Sistema de Informagdes Laboratoriais (LIS) - imprima as etiquetas (ou use as etiquetas impressas pel
LIS), aplique-as nas laminas, e carregue as laminas no mddulo de processamento. O BOND faz o resto, produzindo
coloracoes de alta qualidade de forma consistente e fidvel.

Os protocolos e produtos de reagente fornecidos pela Leica Biosystems serdo mostrados no
software como sendo fornecidos pela Leica Microsystems.
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Capitulo 1 Introdugéo

BOND as caracteristicas do sistema incluem:
 FElevada capacidade de processamento
* Flexibilidade
e Seguranca
» Marcacao de IHQ e contraste automatizados
» Marcagéo HIS e contraste automatizados
» Adeséo, desparafinagao e recuperagao automatizadas
» Marcagao multiplex automatizada
Confiamos que ird considerar o BOND sistema uma importante adigdo para o seu laboratdrio.
Consulte as secgdes:
e 1.2 Obter Ajuda
e 1.3 Primeiros passos

e 1.4 Executar um Protocolo - Fluxos de Trabalho

1.2 Obter Ajuda

0 BOND manual do utilizador Leica (este manual) estd instalado em formato PDF em todos os controladores (posto
Unico) e terminais (BOND-ADVANCE). Esta também na pen USB fornecida com o sistema.

Pode ver este manual do utilizador clicando no icone Ajuda na barra de fungdo nos dois clientes de software
BOND, ou alternativamente, abrindo-o a partir do icone no ambiente de trabalho.

Se tiver problemas com 0 BOND sistema, contacte o seu representante local da Leica Biosystems ou visite
www.LeicaBiosystems.com
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Capitulo 1 Introdugéo

1.3 Primeiros passos

Para utilizadores novos com 0 BOND sistema, esta secgdo descreve onde encontrar a informagao no manual do
utilizador de forma a conhecer as funcionalidades do produto.

Passo Descrigao Secgao do Manual
1 Instalagdo e entrada em servigo -

Configuragdo do hardware, software instalado,

sistema verificado.

Efetuado por representantes da Leica Biosystems

ou distribuidor autorizado.

2 Leia a sec¢do Seguranga Avisos gerais e Precaugdes gerais
Familiarize-se com os requisitos de seguranca do
BOND sistema.

3 Conhega o seu hardware 2 Hardware
Familiarize-se com 0s nomes e utilizagdes do
BOND hardware.

4 Conhega o seu software 3 Descrigdo geral do software (no Controlador
Obtenha uma compreenséo genérica do software  BOND)

e de como o usar.
5 Verifique os Protocolos e Reagentes 7 Protocolos (no Controlador BOND)
Os reagentes e protocolos podem ter sido 0 d ad
definidos durante a instalacdo: 8 Gestdo de reagentes (no Controlador BOND)
« Verifique se os protocolos que pretende
executar foram configurados.
« Verifique se os reagentes requeridos nas
suas instalagdes foram configurados.

6 Executar um Protocolo 1.4 Executar um Protocolo - Fluxos de Trabalho
Para um resumo breve. 4 Arranaue réoido
Para um resumo mais detalhado. que rap!

7 Avangado 5 Ecrés de estado BOND-IIl e BOND-MAX (no
Conforme for necessario, obtenha uma Controlador BOND) a 9 Histérico de laminas (no
compreensdo mais pormenorizada do software.  controlador BOND)

8 Trabalhar com um LIS 11 Pacote de integragéo do LIS (no Controlador
Um pacote opcional permite a ligagdo a um BOND)
sistema de informagcéao laboratorial.

9 Cuidar do seu BOND sistema 12 Limpeza e manuteng&o (apenas BOND-IIl e
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Capitulo 1 Introdugéo

1.4  Executar um Protocolo - Fluxos de Trabalho

1.41  BOND-Ill e BOND-MAX

Aviso: Para evitar a contaminagéo de reagentes e laminas, 0 modulo de processamento deve ser
operado num ambiente limpo, 0 mais isento possivel de po e particulas.

Segue-se um resumo dos passos padrdo envolvidos na coloragdo de um tabuleiro de laminas. Com definigdes de
opgao diferentes sdo também possiveis outros fluxos de trabalho.

1.4.1.1 Verificagbes Iniciais e Inicializagao

1 Assegure-se de que 0 mddulo de processamento esta limpo e de que todas as tarefas de manutengao estéao
atualizadas (12.1 Programa de limpeza e manutencdo.). As tarefas de pré-execugdo didria séo:

a Verifique se os contentores de residuos a granel ndo estdo mais do que metade cheios.
b Verifique os contentores de reagentes a granel. Reabasteca, se necessario.
2 Verificar os blocos de lavagem e estacao de mistura — limpar ou substituir se for necessario.
3 Verifique se a impressora para etiquetas de laminas tem etiquetas e fita de impressora, e se esta ligada.

4 Ligue o médulo de processamento, controlador (e terminal para BOND-ADVANCE) e abra 0 BOND cliente
clinico.
1.4.1.2 Configure os Reagentes

1 Crie reagentes auxiliares no sistema se for necessdrio (8.2.1 Adicionar ou editar um reagente).

2 Registo os contentores de reagentes (8.3.3 Registar reagentes e sistemas de reagente).

1.4.1.3 Configure os Protocolos

1 Crie novos protocolos se necessario (7.3 Criar novos protocolos).

1.4.1.4 Configure as Laminas

1 Crie casos no software (6.3.3 Adicionar um caso).
2 Crie laminas no software (6.5.2 Criar uma lamina).
3 Imprima as etiquetas das laminas e aplique-as nas laminas (6.6.1 Imprimir etiquetas e aplicacdo nas laminas).

4 Coloque as laminas e os Covertiles nos suportes de Iaminas (4.1.3 Configurar [aminas).
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Capitulo 1 Introdugéo

1.4.1.5 Carregue o Modulo de Processamento e Inicie a Execugao

1
2

Insira os suportes de [dminas no mddulo de processamento (4.1.3.5 Carregar laminas).

Carregue o sistema de detegdo e suportes de reagente no médulo de processamento (4.1.4 Carregar 0s
reagentes).

Pressione os botdes Carregar/Descarregar no modulo de processamento para bloguear os suportes das
laminas.

No ecra Estado do sistema verifique se todas as laminas foram identificadas - identifique manualmente as
laminas que ndo forem identificadas automaticamente (5.1.5.2 Identificagdo manual da [amina no
instrumento).

Veja e retifique quaisquer indicagOes de alerta no ecra Estado do sistema.

Cligue no botdo B para iniciar a execugao.

1.4.1.6  Monitorizar a execucao

T

Monitorize a evolugdo da execugdo no ecra Estado do sistema (5.1 Ecra Estado do sistema) ou BOND painel
(3.5 Painel BOND-ADVANCE). Veja e retifique quaisquer notificages.

1.4.1.7 Remover as Laminas e Reagentes

1

Quando a execucdao esta concluida, remova o sistema de detecéo e 0s suportes de reagentes e armazene 0S
reagentes (4.1.6 Terminar).

granel ER1 e ER2 e armazene a +2 a +8 °C (+36 a +46 °F). Consulte também 2.2.7 Cavidade

‘ Quando um maodulo de processamento nao estiver a ser utilizado, remova 0s contentores de
dos contentores de granel.

Pressione 0s botdes Carregar/Descarregar no modulo de processamento para desbloguear 0s suportes de
laminas e remova 0s suportes.

Remova os Covertiles e limpe (12.3 Covertiles).

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

Remova as laminas.

Limpe quaisquer derrames ou marcas nos conjuntos para processamento de laminas (12.4 Conjunto para
Processamento de Laminas), noutras partes do mddulo de processamento, ou nos suportes das ldminas ou
reagentes.
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Capitulo 1 Introdugéo

1.4.1.8 Hidratagdo no BOND-MAX sistema BOND-IIl e

Apds a conclusdo do processo de marcagao, as laminas seréo hidratadas até serem removidas. Em BOND-MAX e
BOND-III, as laminas dentro do Suporte de laminas seréo periodicamente hidratadas com o fluido de hidratagdo
especificado até que os Tabuleiros de laminas sejam levantados. Certifique-se de que remove as bandejas
imediatamente do mddulo de processamento depois de levantar o Suporte de laminas.

1.4.2  BOND-PRIME

Para mais informagdes, consulte 0 manual do utilizador BOND-PRIME separado.

1.4.2.1  VerificagOes Iniciais e Inicializacédo

1 Ligue o controlador (e terminal para BOND-ADVANCE) e abra o cliente clinico BOND.
2 Verifique se a impressora para etiquetas de laminas tem etiquetas e fita de impressora, e se estd ligada.
3 Inicialize 0 mddulo de processamento BOND-PRIME e inicie sessdo

4 Preencha todas as tarefas da fila de agdo que mostram que é necessaria uma agao "Em breve" ou "Agora".

1.4.2.2 Configure os Reagentes

1 Crie reagentes auxiliares no sistema se for necessdrio (8.2.1 Adicionar ou editar um reagente).

2 Registo os contentores de reagentes (8.3.3 Registar reagentes e sistemas de reagente).

1.4.2.3 Configure os Protocolos

1 Crie novos protocolos se necessario (7.3 Criar novos protocolos).

1.4.2.4 Configure as Laminas
1 Crie casos no software (6.3.3 Adicionar um caso).
2 Crie laminas no software (6.5.2 Criar uma lamina).

3 Imprima as etiquetas das laminas e aplique-as nas laminas (6.6.1 Imprimir etiquetas e aplicacdo nas laminas).

1.4.2.5 No maddulo de processamento BOND-PRIME:

1 Carregue o suporte de reagentes e o suporte do Sistema de detecédo
2 Cologue as laminas na gaveta de pré-carregamento.

3 Aslaminas sdo entdo digitalizadas, movidas da gaveta e processadas automaticamente.
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Capitulo 1 Introdugéo

1.4.2.6 Hidratagdo no Sistema BOND-PRIME

Apds a conclusdo do processo de marcagao, as laminas serdo hidratadas até serem removidas. Em BOND-PRIME, as
laminas sdo transferidas para a Gaveta de Descarregamento, onde serdo hidratadas dentro da gaveta com Agua
desionizada até que as laminas sejam recuperadas.
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Hardware

@ Para obter informacgdes de hardware sobre o Mddulo de Processamento BOND-PRIME, consulte o
manual do utilizador BOND-PRIME separado.

Esta seccdo foi concebida para Ihe explicar:
» Nomes das pecas de equipamento presentes no sistema BOND
» Funcdes destes itens e como estes se relacionam com o sistema num todo

» Onde encontrar mais informagdes como, por exemplo, procedimentos operacionais e procedimentos de
manutencdo relacionados com o equipamento.

Com as descri¢des do hardware ndo se incluem pormenores de como montar e ligar componentes, dado que o
sistema deve ser montado e testado para si. Caso necessite de substituir ou voltar a ligar componentes, 0s
pormenores estdo presentes em 12 Limpeza e manutencgdo (apenas BOND-IIl e BOND-MAX).

Quando apropriado, a informacéao acerca dos modulos de processamento BOND-IIl e BOND-MAX esta dividida em
secgOes separadas para encontrar a informagao relevante mais rapidamente.

Consulte as secgodes:
e 2.10 Sistema BOND
e 2.2 Mddulos de processamento BOND-III e BOND-MAX
2.3 Controlador e terminais BOND
e 2.4 Leitor de cddigos de barras portatil
e 2.5Impressora de etiquetas para laminas
» 2.6 Equipamento auxiliar
e 2.7 Relocalizar um Modulo de Processamento

» 2.8 Desativagdo e eliminagédo do instrumento

Sistema BOND Manual do Utilizador do BOND 7, 49.7556.521 A04
Direitos de autor © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd

37



Capitulo 2 Hardware

2.1 0O Sistema BOND

O sistema BOND é constituido pelos seguintes componentes principais:
 Um ou mais médulos de processamento (ver 2.2 Maodulos de processamento BOND-III e BOND-MAX)

Para obter informagdes sobre o Mddulo de Processamento BOND-PRIME, consulte o0 manual do utilizador
BOND-PRIME separado.

« Um BOND controlador ou um controlador BOND-ADVANCE (ver 2.3 Controlador e terminais BOND)

BOND-ADVANCE As instalacdes apresentam terminais, assim como o controlador, e podem incluir um
controlador secundario (de reserva)

« Um ou mais leitores de cddigos de barras portateis (consulte 2.4 Leitor de codigos de barras portatil)
« Uma ou mais impressoras de etiquetas (consultar 2.5 Impressora de etiquetas para laminas)
Cada novo modulo de processamento BOND-III ou BOND-MAX é fornecido com:
* 4 suportes de laminas (consulte 2.6.2.1 Tabuleiros de laminas)
4 suportes de reagente (consulte 2.6.2.2 Suportes de reagentes)
« 1 estagdo de mistura (consulte 2.2.9 Bloco de lavagem e estagdo de mistura)
1 chave hexagonal, para substituicdo da bomba da seringa
* 1 cabo ethernet
Para Modulos de Processamento BOND-III ou BOND-MAX, também necessitara de:
« Covertiles (consulte 2.6.2 Universal Covertiles BOND)

» BOND sistemas de detecado e reagentes BOND prontos a usar ou concentrados e/ou contentores de reagentes
abertos (consulte 2.6.3 Sistemas de reagente e contentores)

Para obter informag@es sobre o que € fornecido com o Mddulo de Processamento BOND-PRIME, consulte o manual
do utilizador BOND-PRIME separado.

Consulte www.LeicaBiosystems.com para ver uma lista completa e atualizada de consumiveis e pecas
sobressalentes.

Ver também 3.7 Arquitetura de sistema.
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Capitulo 2 Hardware

2.1.1 BOND Produtos auxiliares

BOND produtos auxiliares foram concebidos especificamente para 0 BOND sistema e a sua utilizagdo ajuda a garantir
resultados ideais da coloragéo. A utilizagdo de produtos auxiliares BOND também ajuda a manter o maodulo de
processamento em bom estado e a prevenir danos.

@ Os produtos que se seguem devem ser sempre utilizados no BOND sistema e nunca substituidos por
outros produtos:

Reagentes auxiliares

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

Consumiveis BOND-III ou BOND-MAX

« BOND Laminas Plus e laminas Apex BOND (ou I&minas de vidro, em conformidade com as especificagdes
enumeradas em 2.6.1 Laminas)

* Universal Covertiles BOND

« BOND Open Containers (7 mL e 30 mL)

« BOND Titration Containers e Inserts (6 mL)

 Frasco de mistura BOND

» BOND Kit de fita para impressora e etiqueta para laminas

Consumiveis BOND-PRIME

« BOND Laminas Plus e laminas Apex BOND (ou Idminas de vidro, em conformidade com as especificagées
enumeradas em 2.6.1 Laminas)

« BOND Open Containers (7 mL e 30 mL)

« BOND Titration Containers e Inserts (6 mL)

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

» BOND Kit de fita para impressora e etiqueta para laminas

« BOND-PRIME ARC Refresh Kit (Kit de atualizagdo BOND-PRIME) (inclui ARC Covertiles e Mixing Well Plate
(Placa de pogo de mistura))
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Capitulo 2 Hardware

2.2 Modulos de processamento BOND-III e BOND-
MAX

0 madulo de processamento (MP) é a BOND plataforma de marcagéo do sistema. Um sistema de posto tnico BOND
pode ter até 5 modulos de processamento e um sistema BOND-ADVANCE pode ter até 30, em qualquer combinagéo
de tipos de modulos de processamento.

Aviso: 0 mddulo de processamento deve ser ligado a uma tomada de alimentagéo ligada a terra, e
ser posicionado de forma a que o pessoal possa desligar facilmente o cabo de energia do sector
sem ter de mover o modulo de processamento.

e 2.2.1 Componentes principais

e 2.2.2Inicializagédo do Modulo de Processamento
e 2.2.3 Tampa

e 2.2.4Brago robotico e leitor de ID

» 2.2.5Conjuntos para Processamento de Laminas
e 2.2.6 Tampa dianteira

» 2.2.7 Cavidade dos contentores de granel

e 2.2.8 Sonda de aspiracéo

e 2.2.9Bloco de lavagem e estacao de mistura

» 2.2.10 Sondas do robot de reagentes a granel (apenas BOND-III)
e 2.2.11 Seringas

e 2.2.12 Interruptor de energia

e 2.2.13 Tampa traseira

2.2.1  Componentes principais

Consulte os componentes principais para BOND-III e BOND-MAX:

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

2.2.1.1 BOND-III

As fotografias seguintes mostram os principais componentes do médulo de processamento para o BOND-III. E

mostrado o modelo atual - modelos mais antigos diferem em aspeto, mas 0s componentes principais Sao 0s
mesmos.

Em 2.2.13 Tampa traseira faculta-se uma descri¢ao do painel traseiro.

Figura 2-1: Vista frontal do BOND-IIl médulo de processamento anterior (esquerda) e atual (direita)

Legenda
1 Tampa 3 Tampa dianteira
2.2.3 Tampa 2.2.6 Tampa dianteira
2 Brago robético principal 4 Cavidade dos contentores de granel
2.2.4 Braco robatico e leitor de ID 2.2.7 Cavidade dos contentores de granel
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Figura 2-2: A frente do mddulo de processamento BOND-III

Legenda
5 Robots de reagentes a granel 7 Seringas
2.2.10 Sondas do robot de reagentes a granel 2.2.11 Seringas

(apenas BOND-II1) 8 Plataforma de reagentes
6 Conjuntos para Processamento de Ldminas 2.2.6.5 Plataforma de reagentes
2.2.5 Conjuntos para Processamento de Laminas
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2.2.1.2  BOND-MAX

As fotografias seguintes mostram os principais componentes do BOND-MAX médulo de processamento. E mostrado
o modelo atual - modelos mais antigos diferem em aspeto, mas 0s componentes principais sdo 0s mesmos.

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

Legenda
1 Tampa 4 Tampa dianteira
2.2.3 Tampa 2.2.6 Tampa dianteira
2 Brago do robot 5 Cavidade dos contentores de granel
2.2.4 Brago robatico e leitor de ID 2.2.7 Cavidade dos contentores de granel

3 Conjuntos para Processamento de Ldminas
2.2.5 Conjuntos para Processamento de Laminas
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Figura 2-4. 0 BOND-MAX madulo de processamento visto do lado direito

Legenda
6 Interruptor de energia 9 Plataforma de reagentes
2.2.12 Interruptor de energia 2.2.6.5 Plataforma de reagentes
7 Sonda de aspiragdo 10 Seringa (ver abaixo)
2.2.8 Sonda de aspiragéao 2.2.11 Seringas

8 Bloco de lavagem e Estag&o de mistura
2.2.9 Bloco de lavagem e estagao de mistura

Em 2.2.13 Tampa traseira faculta-se uma descrigdo do painel traseiro.

Figura 2-5: Seringa por detrds de porta articulada
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2.2.2  Inicializacao do Modulo de Processamento

Quando liga 0 médulo de processamento, 0 BOND sistema efetua verificagbes internas, purga o sistema fluidico e
move 0S robots para as suas posi¢des iniciais. O robot principal move-se para o canto esquerdo da traseira do
instrumento e os trés robots do fluido a granel (apenas no BOND-III) movem-se para a parte de trds do instrumento.

Os conjuntos para processamento de laminas inicializam-se e voltam a sua posigao desbloqueada. O processo de
inicializacdo para caso seja encontrada uma avaria ou se 0 madulo estiver num estado inadequado para
processamento.

Antes de tentar inicializar um maddulo de processamento, verifique o seguinte:
» Atampa esta fechada
 Aporta dianteira esta fechada (BOND-MAX apenas)
» Os contentores de residuos a granel estdo menos de meio cheios
» (s contentores de reagentes a granel tém reagente adequado
» Aestacdo de mistura esta no local
 Os frascos da estagao de mistura estdo vazios e limpos
 As tampas superiores do conjunto para processamento de laminas (SSAs) estéo na posi¢do fechada.

O LED de energia na frente do mdédulo de processamento fica verde e 0 BOND software indica que 0 moédulo estd
ligado. Quando a inicializagdo se conclui, um simbolo dos trés que mudam € exibido no separador do mddulo de
processamento e representa os trés suportes de laminas (consulte 5.1.1 Separadores do Modulo de

Processamento). Ndo tente utilizar um mddulo de processamento até que se tenha inicializado completamente.

2.2.3 Tampa

A tampa foi concebida para estar fechada durante o funcionamento e esta protegida com segurangas.
Aviso: Tenha cuidado ao fechar a tampa do mddulo de processamento, assegurando que as maos
se mantém afastadas a fim de evitar lesdes.

Aviso: Durante o funcionamento do robot principal, a sonda de aspiragédo e os robots de reagentes a
granel (apenas BOND-III) podem mover-se sem aviso e com uma velocidade que pode causar
ferimentos.

N&o tente abrir a tampa do modulo de processamento enquanto uma execugao estiver em curso.

N&o tente ultrapassar as segurangas que interrompem o funcionamento do maédulo de
processamento quando Se abre a tampa.

Sistema BOND Manual do Utilizador do BOND 7, 49.7556.521 A04
Direitos de autor © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 45



Capitulo 2 Hardware

Aviso: Entre imediatamente em contacto com a assisténcia ao cliente se o robot principal e/ou
robots de reagentes a granel continuarem a funcionar durante mais de aproximadamente 5
segundos depois da abertura da tampa do mddulo de processamento.

2.2.4  Bracorobotico e leitor de ID

0 robot principal posiciona a sonda de aspiragao para aspirar e distribuir reagentes. O brago robdtico suporta o leitor
de ID, que é utilizado para identificar as laminas e reagentes carregados no médulo de processamento.

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

robot pode ficar desalinhado, originando uma marcagao deficiente.

Se o robot tiver sido movido: desligue 0 médulo de processamento, espere 30 sequndos e depois

ﬁ Aviso: Nao mova o brago robatico principal enquanto o modulo de processamento estiver ligado. O
reinicie.

Para as laminas, 0 BOND sistema é cada etiqueta de Idmina para fins de identificagdo (consulte 5.1.5.1 Identificagdo
Automaética da Lamina).

 Ajanela do leitor de ID deve ser limpa periodicamente.
Consulte 12.9 Leitor de ID para instrugdes.

» Se a sonda de aspiragao estiver partida ou dobrada, contacte o Suporte ao Cliente.
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2.2.5  Conjuntos para Processamento de Laminas

podem estar muito quentes e provocar queimaduras graves. Aguarde vinte minutos depois do final

i E Aviso: Evite 0 contacto com conjuntos para processamento de ldminas e sua vizinhanga. Estes
da operagdo para que 0s conjuntos para processamento de ldminas e a drea adjacente arrefegam.

/) Aviso: Reagentes potencialmente perigosos podem acumular-se em redor dos conjuntos para
_{_-:;:, processamento de laminas e contaminar os suportes de laminas. Use sempre vestuario protetor
aprovado e luvas quando manipular os suportes de laminas.

As laminas séo processadas nos conjuntos de coloragdo de laminas. Cada mddulo de processamento contém trés
conjuntos para processamento de laminas.

Para iniciar uma execugdo, um operador introduz um suporte de ldminas através da tampa dianteira (descrita em
2.2.6 Tampa dianteira), e depois prime o bot&o carregar. 0 BOND ird capturar imagens das laminas. Se as laminas
forem compativeis (consulte 6.9 Compatibilidade da lamina) e todos os reagentes estiverem presentes, o utilizador
pode dar inicio a execugdo. Para mais informagdes sobre a introdugao dos detalhes das laminas e sobre como
carregar laminas, consulte 6 Configuragdo da lamina (no Controlador BOND).

Antes do inicio do processamento, o sistema BOND bloqueia as Iaminas no conjunto para processamento de
laminas. Se for necessario remover um suporte de ldminas enquanto o sistema BOND esta a processar as suas

laminas, deve primeiro abandonar a execugéo. Clique B abaixo do suporte no ecrd Estado do sistema (consulte
5.1.7 Iniciar ou parar uma execucgao) e, em sequida, desbloqueie o conjunto para processamento de ldminas.

Para limpeza e manutencéo de rotina do conjunto para processamento de laminas, consulte 12.4 Conjunto para
Processamento de Laminas.

Aquecedores do conjunto para processamento de laminas

Aviso: Os aquecedores e superficies aquecidas no moédulo de processamento podem representar
perigos de ignigao:

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

» Na&o colocar materiais inflamaveis em qualquer superficie quente no médulo de
processamento.

» Assegure-se que todas as tampas dos contentores a granel estdo devidamente seladas
depois de reabastecer ou esvaziar.
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inflamaveis:
» Na&o cologue chamas ou fontes de ignigéo perto dos mdédulos de processamento.

» Assegure-se que todas as tampas dos contentores a granel estdo devidamente seladas

if Aviso: Alguns dos reagentes usados nos BOND-IIl e BOND-MAX maodulos de processamento sdo
depois de reabastecer ou esvaziar.

Os BOND-IIl instrumentos e BOND-MAX possuem um elemento de aquecimento em cada posi¢édo da lamina. Cada
um destes elementos é monitorizado de forma independente e é assinalado como avariado caso ocorra um erro de
temperatura (consulte Figura 2-7). Contacte o suporte ao cliente caso seja indicado um aquecedor avariado.

Figura 2-7: Erro do aquecedor individual

-J

-

N&o deve tentar correr uma lamina que necessite de aguecimento numa posicao assinalada como avariada. Se um
aquecedor avariar durante uma execugao, a lamina nessa posic¢ao pode ndo ter sido processada corretamente.

Se a avaria do aquecedor constituir um potencial risco de seguranga, 0 modulo de processamento desliga todos o0s
aquecedores de laminas, incluindo o aquecedor de qualquer Iamina de temperatura controlada atualmente em
processamento.

Figura 2-8: Simbolos de aquecedor cinzentos em cada posicdo indicam paragem completa do aquecimento

3 3
S 2
3 3

Depois do aquecimento das laminas ser desligado, tem de desligar e depois reiniciar o modulo de processamento
para limpar o blogueio do aquecedor. Pode continuar a usar posi¢des de laminas com aquecedores avariados desde
que as laminas processadas ndo requeiram aquecimento.
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2.2.6  Tampa dianteira

As figuras em baixo mostram as tampas dianteiras do BOND-II| e BOND-MAX.

Figura 2-9: BOND-IIl Tampa dianteira

.

3 : :
T e ®

BOND-11I

Legenda

1 Tampa dianteira
2.2.6.1 LED de Energia

2 Compartimento do suporte de laminas
2.2.6.2 Compartimento do suporte de laminas

3 LED do Suporte de |aminas
2.2.6.3 LED do Suporte de laminas

Plataforma de reagentes

2.2.6.5 Plataforma de reagentes

LED do Suporte de reagentes
LED do Suporte de reagentes

Bot&o Carregar/Descarregar
2.2.6.4 Botdo Carregar/Descarregar

Figura 2-10: BOND-MAX Tampa dianteira

3 ==

- . .-_4

Legenda

_— 5

1 Tampa dianteira
2.2.6.1 LED de Energia

2 Compartimento do suporte de l&minas
2.2.6.2 Compartimento do suporte de laminas

3 LED do Suporte de Iaminas
2.2.6.3 LED do Suporte de laminas
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LED do Suporte de reagentes

Botdo Carregar/Descarregar
2.2.6.4 Botdo Carregar/Descarregar
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2.2.6.1 LED de Energia

Funciona da seguinte forma:

* Desligado - sem energia

« Azul (modelo atual) ou Laranja (modelos anteriores) - ligado, mas o software do mddulo de processamento
ainda ndo se iniciou

 Verde - ligado, sistema a funcionar.

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

2.2.6.2 Compartimento do suporte de laminas

Existem trés aberturas (uma para cada conjunto de coloragdo de laminas) onde séo inseridos os tabuleiros de
laminas. Quando for inserido um suporte de laminas, pressione o botdao Carregar/Descarregar para o bloguear no
conjunto para processamento de ldminas. Depois de um suporte ser bloqueado, o brago robdtico move o leitor de ID
por cima das laminas no suporte para identificar automaticamente as laminas.

2.2.6.3 LED do Suporte de [aminas

LEDs multicores na tampa frontal por baixo de cada conjunto para processamento de laminas indicam o estado do
suporte de laminas. Nos modulos de processamento BOND-MAX do modelo atual, os LEDs do suporte de laminas
estdo incorporados nos botdes Carregar/Descarregar. Nestes modulos de processamento, o LED fica azul durante
alguns segundos quando o pressiona.
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Os indicadores de cor do LED do conjunto para processamento de laminas sdo 0s seguintes:

Desligado — ndo esta presente nenhum suporte de laminas ou o suporte de laminas esta desblogueado.
Laranja fixo — o suporte esta carregado e bloqueado mas o processamento ndo se iniciou.

O suporte pode ser desbloqueado com seguranga e retirado com o botdo Carregar/Descarregar.
Vermelho fixo - as Idminas no suporte estéo a ser processadas.

0 suporte esta bloqueado e ndo pode ser desbloqueado com o botdo Carregar/Descarregar. Para descarregar,
tem primeiro que abandonar a execugao no software.

Verde intermitente — o processamento foi concluido sem notificacdes. Desblogueie com o botéo
Carregar/Descarregar.

Vermelho intermitente — a execucdo foi rejeitada, ou o0 processamento foi concluido com notificagdes.
Desbloqueie com o botdo Carregar/Descarregar.

Figura 2-12: Cores de LED do suporte de Iaminas (laranja, vermelho, verde) no Mddulo de Processamento BOND-MAX

2.2.6.4 Botao Carregar/Descarregar

Pressionar um botdo Carregar/Descarregar faz o seguinte:

Se ndo estiver carregado um suporte, nada acontecera.

Se um suporte estiver carregado mas nao bloqueado, 0 BOND-IIl ou BOND-MAX ira bloguear o suporte e
quando o brago robdtico estiver disponivel, o leitor de ID ird identificar as IDs das laminas.

Se um suporte estiver bloqueado e a execugéo nao se tiver iniciado, 0 BOND-IIl ou BOND-MAX ira desbloquear

Se um suporte estiver bloqueado e a execucéo tiver concluido, o BOND-IIl ou BOND-MAX ird destravar o
suporte.

Se um suporte estiver bloqueado e uma execugao estiver em curso, o botdo Carregar/Descarregar ndo tem
qualquer efeito. Nao pode desbloguear um suporte até que uma execugdo que utilize esse suporte tenha
concluido ou sido abandonada.

Se um conjunto para processamento de laminas estiver quente ndo podera bloguear nem desbloquear o suporte -
espere até que o conjunto tenha arrefecido.
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2.2.6.5 Plataforma de reagentes

Trata-se do local onde sdo colocados suportes de reagentes, contendo sistemas de detegéo, contentores de
reagentes de 7 mL e 30 mL e/ou contentores de titulagdo de 6 mL. Cada suporte pode suportar no maximo nove
reagentes e a plataforma de reagentes pode suportar quatro suportes de reagentes.

Para carregar um suporte de reagente, deslize o suporte para a plataforma e em diregdo ao mecanismo de travagem
(consulte 4.1.4 Carregar os reagentes). Quando o brago robdtico estiver disponivel, o BOND ird identificar os
reagentes em cada posigao de reagente.

LED do Suporte de reagentes
Por baixo de cada posigao do suporte existe um LED bicolor que funciona da seguinte forma:

» Desligado — O suporte néo foi detetado.

Se existir um suporte introduzido e o LED estiver desligado, verifique se o suporte estd introduzido
corretamente.

« Vermelho fixo — E necessario um reagente no suporte nos préximos dois minutos.
O suporte esta blogueado e ndo pode ser removido.

« Verde fixo — Nenhum dos reagentes neste suporte é necessario nos proximos dois minutos.
O suporte estd deshlogueado e pode ser removido temporariamente.

Figura 2-13: Cores de LED do suporte de reagente (vermelho, verde) no BOND-MAX instrumento

2.2.7  Cavidade dos contentores de granel

Os contentores de reagentes a granel e residuos estao situados por baixo da tampa dianteira no BOND-IIl e BOND-
MAX. O BOND-MAX também tem um contentor externo para residuos padrao.

Consulte 12.2 Contentores de granel para as instrugdes para encher, esvaziar e proceder a manutengao dos
contentores de granel.

Aviso: Para garantir uma operagao correta do instrumento, cologue cada contentor de reagente a
granel na sua estagdo correta na cavidade, conforme indicado pelas etiquetas de nome codificados
por cor.

Para BOND-III, ver Figura 2-14; para BOND-MAX, ver Figura 2-16.

Se ndo o fizer, pode comprometer a marcagao.
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Aviso: Alguns dos reagentes usados nos madulos de processamento BOND-IIl e BOND-MAX sdo
inflamaveis:
» Na&o coloque chamas ou fontes de ignicdo perto dos médulos de processamento.

» Assegure-se que todas as tampas dos contentores a granel estdo devidamente seladas
depois de reabastecer ou esvaziar.

e 2.2.7.1 BOND-III
e 2.2.7.2 BOND-MAX

2.2.7.1  BOND-IlI

0 BOND-III anterior tem duas portas transparentes que permitem um acesso facil a todos os contentores de granel.
Mantenha a pega na parte superior das portas quando as abrir.

Todos os residuos dos conjuntos para processamento de laminas sdo enviados para o contentor de residuos
perigosos. Os residuos do bloco de lavagem sdo enviados para 0s contentores de residuos padréo ou perigosos
dependendo do estado do reagente nos residuos (deve definir os reagentes que cria como sendo perigosos ou n&o -
consulte 8.2.1 Adicionar ou editar um reagente).

Sensores de peso para cada reagente a granel e contentor de residuos avisam o utilizador quando o nivel de reagente
é baixo ou quando o nivel de residuos é demasiado alto. O estado de cada contentor de granel é indicado visualmente
pelo Sistema de iluminacdo do contentor de granel (BOND-III) (Secgdo na pagina 55). Note que este sistema ndo estd
instalado no BOND-IIl anterior; pode utilizar os icones no ecra (ver 5.1.3.6 Estado do contentor de granel).

O BOND-III dispde de espago para 0s seguintes contentores, nas prateleiras indicadas na Figura 2-14, por ordem da
esquerda para a direita:

m“

Prateleira Purpura BOND Epitope Retrieval Solution 1*
9 ER2 superior 2 Purpura BOND Solucéo de recuperagao de
clara epitopos 2*

1 Solugdo de Prateleira 5 Vermelho BOND Solucéo de desparafinagdo*
desparafinagao inferior

2 Agua desionizada 5 Azul Agua desionizada

3 Tampéo de 5 Verde BOND Solugéo de lavagem*
lavagem

4 Alcool 5 Laranja Alcool (grau do reagente)

5 Residuos a granel 5 Cinzento Residuos padréo

6 Residuos a granel 5 Cinzento Residuos padréo

7 Residuos perigosos 5 Castanho Residuos perigosos
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* Use apenas BOND reagentes - ndo os substitua por produtos alternativos.

Se o0 seu laboratdrio ndo utilizar os contentores de reagentes de desparafinacéo e/ou recuperacao de epitopo, estes
podem ser desativados no cliente de administragdo - consulte 10.6.1.7 Desativar contentores de reagentes a granel.

Figura 2-14: BOND-IIl contentores de reagentes a granel em posicao

Epitope Epitope
Retrieval 1 Retrieval 2

‘L -

Y
S & S|

Assegure-se de que a
etiqueta e a cor da tampa
; de cada contentor de granel

Sation (el Hzardos e descri¢do impressa

correspondem a etiqueta na
cavidade de instrumento,
imediatamente por baixo do
contentor.
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Sistema de iluminagédo do contentor de granel (BOND-II)

BOND-IIl os modulos de processamento estdo equipados com um sistema de iluminagdo do contentor de granel,
conforme mostrado em Figura 2-15 em baixo.

Figura 2-15: Sistema de iluminacéo do contentor de granel

e
teramil

O sistema de iluminacéo do contentor de granel ajuda-o a ver o nivel de liquido em cada contentor e as luzes
apresentam uma cor branca estatica durante o funcionamento normal.

As luzes indicam ainda o estado atual de cada contentor de granel:

» Quando um contentor de fornecimento a granel esta quase vazio ou um contentor de residuos esta quase
cheio, as suas luzes brancas piscam.

» Quando um contentor de fornecimento a granel esta vazio ou um contentor de residuos estd cheio e isso
afeta a execucdo, as suas luzes piscam em vermelho.

» Quando um contentor de granel € retirado, a sua retroiluminagao desliga-se e a sua iluminagao do rétulo na
cavidade do instrumento pisca em branco.

‘ 0 sistema de iluminagado do contentor de granel apenas funcionara com o software BOND 6.0 ou
posterior.

Consulte também 0 5.1.3.6 Estado do contentor de granel para obter pormenores de como o0s contentores de granel
sdo mostrados no ecréa de estado do sistema.
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2.2.7.2  BOND-MAX

O BOND-MAX disp6e de uma Unica porta que abre para baixo para aceder aos contentores de granel. A porta
apresenta um painel transparente que Ihe permite ver os niveis de reagente nos contentores de granel (que também
sdo transparentes).

A porta permanece fechada devido a agao de trincos magnéticos. Para abrir a porta em mddulos de processamento
de modelos mais antigos (sem pegas), puxe no topo de cada lado da porta.

@ A porta da cavidade do contentor de granel tem que permanecer fechada durante as execugdes de
marcagao. Se a porta for aberta, aparece uma indicagao de alerta no ecra de estado do sistema

(consulte 5.1.2 Estado do hardware) e todas as execugdes em curso podem entrar em pausa.

Os residuos do mddulo de processamento sdo enviados para 0s contentores de residuos padréo ou perigosos
dependendo do estado do reagente nos residuos (deve definir os reagentes que cria como sendo perigosos ou n&o -
consulte 8.2.1 Adicionar ou editar um reagente).

BOND-MAX Os contentores de reagentes a granel possuem sensores de nivel de liquido para avisar quando o nivel de
reagente for baixo; 0s contentores de residuos também possuem um sensor de nivel de liquido para avisar quando o
nivel de residuos € demasiado alto. Consulte 12.2 Contentores de granel para as instrugdes de enchimento e
esvaziamento.

0 BOND-MAX dispde de espago para 0s seguintes contentores, por ordem da esquerda para a direita:

Estacao Contentor Tamanho Reagente
1 Residuos perigosos 2 Castanho Residuos perigosos
2 ER1 1 Purpura BOND Solugéo de recuperagao de epitopos 1*
3 ER2 1 Purpuraclara  BOND Solugdo de recuperacao de epitopos 2*
4 Solugdo de 2 Vermelho BOND Solugéo de desparafinagdo*
desparafinagao
5 Agua desionizada 2 Azul Agua desionizada
6 Tampéo de lavagem 2 Verde BOND Solugéo de lavagem*
7 Alcool 2 Laranja Alcool (grau do reagente)

*Use apenas BOND reagentes - ndo os substitua por produtos alternativos.

Os contentores de reagentes de recuperagao e/ou desparafinagdo podem ser removidos do madulo de
processamento se ndo forem utilizados - consulte 10.6.1.7 Desativar contentores de reagentes a granel.
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Figura 2-16: BOND-MAX Reagentes de granel em posigao

Assegure-se de que a etiqueta e a cor da tampa de cada contentor de granel e descri¢ao
impressa correspondem a etiqueta na cavidade de instrumento, imediatamente por baixo do
contentor.

Contentor de residuos externo

E incluido com o um recipiente de residuos padréo externo de nove litros BOND-MAX. Os recipientes fornecidos com
madulos de processamento antes do modelo atual tém ligagdes de sensor de fluido e de nivel numa Unica tampa de
contentor, que é utilizada para esvaziar o contentor. Os contentores fornecidos possuem duas tampas BOND-MAX -
uma para 0s conetores e a segunda para esvaziar os residuos. Nunca retire a tampa do conetor nestes contentores.

0 contentor fornecido possui duas tampas - uma para 0s conetores e a segunda para esvaziar os residuos. Nunca
retire a tampa do conetor neste contentor.

Figura 2-17: BOND-MAX Recipiente de residuos externo

1 3

Legenda

1 Conector do sensor
2 Conector de fluidos

3 Abertura para esvaziar o
recipiente

A linha de fluido liga-se a um conector que fixa ao empurrar no canto inferior direito da tampa traseira do maédulo de
processamento. O sensor de nivel de liquido liga-se a um conector de trés pinos no canto superior esquerdo da
tampa (consulte Figura 2-25).
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Consulte 12.2.4 Contentor de residuos externo (BOND-MAX apenas) para as instrug0es para esvaziar e proceder a
manutengao do contentor externo.

Precaugdo: Desconecte sempre os conectores do sensor e dos fluidos (por esta ordem) antes de
retirar uma tampa de enroscar ou antes de esvaziar um contentor de residuos externo. Nao tente
verter liquido de um contentor enquanto o cabo e tubo ainda estiverem fixos.

Aviso: Alguns dos reagentes usados em imunohistoquimica e em hibridagao in situ sdo perigosos.
Q Assegure-se de recebeu formagao adequada para este procedimento antes de prosseguir:

1 Use luvas de latex ou nitrilo, 6culos de seguranca e outro vestuario protetor adequado
quando manipular reagentes ou limpar o médulo de processamento.

2 Manipule e elimine os reagentes e condensado de acordo com todos os procedimentos
relevantes e regulamentagdes governamentais que se aplicam no local do laboratdrio.

Aviso: Alguns dos reagentes usados nos modulos de processamento BOND-III e BOND-MAX séo
inflamaveis:

» Na&o cologue chamas ou fontes de ignigao perto dos mdédulos de processamento.

» Assegure-se que todas as tampas dos contentores a granel estdo devidamente seladas
depois de reabastecer ou esvaziar.
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2.2.8  Sonda de aspiracao

A sonda de aspiragdo aspira reagentes dos contentores, administra reagentes as laminas dos conjuntos para
processamento de laminas e mistura cromogéneos na estagao de mistura. Contém um sensor de nivel de liquido
para detetar o nivel de reagente (consulte 8.3.1 Determinar o Volume de Reagente).

Figura 2-18: Sonda de aspiragao no brago robético

Existe um volume residual em cada contentor que a sonda € incapaz de atingir. Este volume denomina-se “volume
morto”. O volume morto é diferente para cada tipo de contentor (consulte 18.5 Especificagoes de funcionamento em
18 Especificacdes para os valores do volume morto).

Consulte 12.6 Sonda de aspiracao para as instrugdes de manutencgéo para a sonda de aspiragao.
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2.2.9  Bloco de lavagem e estacao de mistura

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

] Legenda

| o € ,
1 )\ W@@@@@CLH 2 1 Areadelavagem

2 Estagéo de mistura

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

A parte da direita do bloco de lavagem suporta a estagdo de mistura, constituida por seis cavidades. Estas destinam-
se aos frascos de mistura para reagentes de vida curta que devem ser misturados imediatamente antes da utilizagao.
A mistura dos reagentes é determinada pelo software, dependendo do tipo de reagente.

@ BOND regista a condigdo da estagdo de mistura e ndo inicializa BOND-III or BOND-MAX se o estado
registado da estagdo é outro que néo limpa e vazia (consultar 5.1.2 Estado do hardware). Se for

notificado durante a inicializacéo que a estagdo de mistura esta suja ou tem liquido nela, assegure-
se que a estagdo € limpa e esvaziada antes de clicar OK no didlogo da notificagdo. Se continuar com
uma estagdo de mistura suja e/ou com conteudo, os reagentes podem ser contaminados e 0s
frascos de mistura podem transbordar.

@ Durante a inicializagdo, 0 BOND |é uma etiqueta na estagdo de mistura para verificar que esta estd
presente. Se o BOND software ndo conseguir detetar esta ID, uma mensagem vai alertd-lo para

confirmar que uma estagéo de mistura se encontra presente.

Consulte 12.7 Bloco de lavagem e estacdo de mistura para as instrugdes de manutencao da estagao de mistura.
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2.2.10  Sondas do robot de reagentes a granel (apenas
BOND-III)

Figura 2-20: 0 BOND-III robot do fluido a granel (1) corre ao longo de um resguardo (2) em cada conjunto para
processamento de laminas

Aviso: Entre imediatamente em contacto com a assisténcia ao cliente se o robot principal e/ou
robots de reagentes a granel continuarem a funcionar durante mais de 5 segundos depois da
abertura da tampa do modulo de processamento.

O BOND-lIl'instrumento dispe de trés robos de fluido a granel que se movem ao longo de um resguardo em cada
conjunto de coloragéo de Idminas e dispensam reagentes para todas as ldminas presentes. Os robots so entregam
reagentes a granel, enquanto a sonda de aspiracao entrega reagentes de contentores presentes na plataforma de
reagentes e alguns reagentes a granel. Cada robot do fluido de carga dispde de um bloco de lavagem para enxaguar e
limpar a sua sonda de dispensa.

2.2.10.1 Voltar a Colocar Manualmente Um Robot do Fluido a Granel na Sua
Posicéao Inicial

Se um robot do fluido a granel deixar de trabalhar e for posicionado ao longo do conjunto para processamento de
laminas, prima o botdo Carregar/Descarregar para o voltar a colocar na sua posicéo inicial. Se permanecer no
conjunto para processamento de laminas, efetue 0s passos que se seguem para voltar a colocar manualmente o
robot na sua posicéo inicial e recolher quaisquer laminas no conjunto para processamento de laminas.

1 Assegure-se de que o modulo de processamento esta inativo, sem execugdes programadas ou em
processamento e desligue-o.
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2 Levante suavemente o bloco de distribuigdo no robot de reagentes a granel (consulte Figura 2-21) até que a
sonda se liberte da cobertura da placa do topo.

3 Empurre o robd ao longo da calha para a traseira do conjunto para processamento de laminas. Utilize um
movimento lento e constante - ndo empurre demasiado rapido.

Empurre até que o robo fique fora da calha da placa de cima - ndo 0 empurre até ao maximo.

Figura 2-21: Levante o bloco de distribibuicdo

4 Quando o robot estiver afastado da placa do topo, ligue 0 mddulo de processamento novamente. O conjunto
para processamento de laminas devera desbloquear como parte da inicializagédo de rotina.

Se 0 conjunto para processamento de laminas ndo destravar, consulte 12.4.7 Destravar Manualmente
Conjuntos para Processamento de Laminas para obter instrugdes acerca de como recuperar 0s suportes de
laminas.

5 Recolha o suporte de laminas e as laminas.
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2.2.117 Seringas

As seringas aspiram e dispensam os volumes precisos de liquido do reagente necessarios pelo sistema BOND.
Consulte 12.13 Seringas para as instrugdes de manutengdo da seringa.

Aviso: Assegure-se de que a cobertura da seringa esta fechada (BOND-MAX) ou que a tampa da
seringa estd encaixada (BOND-III) durante o funcionamento. Se uma seringa ou um ajuste da seringa
ficar solto, a seringa pode espirrar reagente sob pressao.

2.2.11.17 BOND-IlI

O BOND-III dispde de quatro bombas da seringa, situadas debaixo da tampa dianteira. As primeiras trés bombas da
seringa, da esquerda para a direita, sdo usadas pelos robots de reagentes a granel no SSA1, SSA2 e SSA3, acima. A
quarta, bomba da seringa principal, € utilizada pela sonda de aspiragéo.

Figura 2-22: BOND-Ill seringas

: 3 F 5 &

uma execugdo ou inicializar o médulo de processamento (consultar 12.4.1 Destravar Manualmente
Conjuntos para Processamento de Laminas). Se ndo o fizer, podem ocorrer danos nas seringas
durante o funcionamento.

c Precaugdo: Assegure-se de que 0 modulo da seringa estd completamente fechado antes de iniciar
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2.2.11.2 BOND-MAX

O BOND-MAX possui uma tnica bomba de seringa localizada num compartimento do lado direito do instrumento.
Trata-se de uma vélvula de seringa de 9 portas (uma porta nunca é usada) com um émbolo de rosca e uma pequena
mola.

Figura 2-23: BOND-MAX Seringa de 9 portas

Para verificar o estado da unidade da seringa, abra a porta apertando e libertando a aba arredondada no meio da
frente da porta.

Aviso: Use sempre vestuario protetor e luvas.

Al

=
—_—

Verifique regularmente durante a inicializagdo e substitua quando for necessario ou solicitado - consulte
12.13 Seringas.

2.2.12 Interruptor de energia

Trata-se de um interruptor oscilavel tnico localizado na tampa direita do médulo de processamento. E usado para
ligar e desligar o modulo de processamento.

» Paraalocalizagéo do interruptor de alimentagdo no BOND-III, consulte Figura 2-24.

» Paraalocalizacdo do interruptor de alimentacao no BOND-MAX, consulte Figura 2-25.

2.2.13 Tampa traseira

Aviso: Nao retire as coberturas do mddulo de processamento nem tente aceder aos componentes
internos. Estdo presentes tensdes perigosas no interior dos médulos de processamento BOND e
apenas técnicos de assisténcia qualificados aprovados pela Leica Biosystems devem efetuar estas
tarefas.
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2.2.13.17 BOND-III

Figura 2-24 mostra a tampa traseira do médulo de processamento BOND-II.

Figura 2-24: BOND-IIl Tampa traseira do

1
3
2
Legende
1 Disjuntores (apenas médulos de processamento 3 Ligagdo para cabo de energia
Legacy) 4 Ligagdo Ethernet
2 Fusiveis

» Modulos de processamento Legacy—4
fusiveis

» Modulos de processamento alternativos—
2 fusiveis

Consulte 12.74 Fusiveis de alimentacao elétrica para as instrugdes para substituir fusiveis.

Aviso: N&o use as duas pegas pretas na cobertura traseira do BOND-III para levantar o modulo de
processamento.
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2.2.13.2 BOND-MAX

Figura 2-25 mostra a tampa traseira do médulo de processamento BOND-MAX. (Note que os médulos de
processamento de modelo mais antigo s6 possuem uma ventoinha na fonte de alimentag&o.)

Figura 2-25: BOND-MAX Tampa traseira do

Legende

1 Disjuntores (apenas médulos de processamento
Legacy)

2 Ventoinhas de alimentagdo
3 Fusiveis

e Modulos de processamento Legacy—4
fusiveis

» Modulos de processamento alternativos—2
fusiveis

4 Ligacdo para cabo de energia

Ligagdo de residuos externos - para tubos (consulte
12.2.4 Contentor de residuos externo (BOND-MAX
apenas))

Ligagao de residuos externos - para o sensor de
nivel de liquido (consulte 12.2.4 Contentor de
residuos externo (BOND-MAX apenas))

Ligagdo Ethernet

Consulte 12.14 Fusiveis de alimentacao elétrica para as instrugdes para substituir fusiveis.

Sistema BOND Manual do Utilizador do BOND 7, 49.7556.521 A04
Direitos de autor © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd

66



Capitulo 2 Hardware

2.2.13.3 Desligar o Mddulo de Processamento
Para desligar um modulo de processamento BOND-III ou BOND-MAX do sector, faga o seguinte:
1 Desligue a alimentagdo usando o interruptor no lado direito do maodulo de processamento.

2 Localize o cabo de alimentagao da ligagdo ao sector que vai do mddulo de processamento (item 3 na Figura
2-24 e item 4 na Figura 2-25) a parede. Desligue a alimentagdo de sector na tomada da parede.

3 Desligue a ficha da traseira do modulo de processamento.

2.3 Controlador e terminais BOND

Todos os sistemas BOND possuem um controlador BOND onde ocorre todo o processamento do software. Em
instalagdes de posto Unico (consulte 3.1.1 Configuragdo de posto Unico), é utilizado um controlador com um teclado,
rato e monitor, para executar o software do cliente. As instalagdes de posto Unico sdo adequadas para executar cinco
ou menos modulos de processamento.

Laboratdrios com BOND-ADVANCE instalag@es (consulte 3.1.2 BOND-ADVANCE), com mais de cinco mddulos de
processamento, possuem, para além disso, terminais BOND. Nestas, a maior parte da interagdo do utilizador com o
software BOND ocorre nos terminais, em que cada um pode controlar qualquer ou todos os médulos de
processamento. Também é possivel controlar o(s) mesmo(s) médulo(s) de processamento a partir de mais do que
um terminal.

O controlador BOND continua a realizar todo o processamento do software. Os controladores em instalacées BOND-
ADVANCE apresentam uma especificagdo mais alta do que os utilizados em instalagdes de posto unico e incluem
varios niveis de redundancia para garantir uma fiabilidade excelente.

Algumas BOND-ADVANCE instalagdes incluem um controlador secunddrio (de reserva). Este controlador regista
todos os processos no controlador primario e pode ser ligado caso ocorra uma avaria do controlador primario.
Idealmente, os controladores secundarios nao devem estar localizados proximo do controlador primario, para
diminuir a probabilidade dos dois controladores se danificarem em consequéncia de um fendmeno localizado.

Uma impressora de etiquetas de laminas e um leitor de codigos de barras portatil sdo ligados ao controlador em
instalagdes de posto Unico, ou a cada terminal em BOND-ADVANCE instalagoes.

controlo 6timo sobre o sistema BOND. Para evitar qualquer possibilidade de atrasos ou
interferéncias com o controlo do sistema, ndo instale software adicional no BOND controlador ou
terminal.

c Precaug&o: O sistema operativo e o software no controlador BOND foram concebidos para oferecer
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2.4 Leitor de codigos de barras portatil

Figura 2-26: O leitor de codigos de barras portatil

Os leitores de codigos de barras portateis USB estdo presos ao controlador (instalagdes de posto Unico) ou aos
terminais (BOND-ADVANCE instalagdes). S&o utilizados para registar reagentes e também podem ser utilizados para
identificar laminas (consulte 6.5.6 Identificagdo manual de uma lamina).

A criagdo de codigos de barras 1D e OCR nao € suportada da versao 7 BOND em diante.

Se a atualizagdo do seu sistema incluir um Mddulo de Processamento BOND-PRIME, tem de utilizar um leitor de
cadigos de barras 2D. Consulte 13.1.3 Zebra DS2208 do leitor de codigo de barras.

O leitor de codigos de barras portatil deve ser instalado e estar operacional quando o seu sistema BOND for
instalado. Consulte 13.1 Leitores de codigos de barras para as instruges de manutencgao e configuragao.

2.47  Usaro leitor de codigos de barras portatil

@ 0 leitor de codigos de barras Symbol, mais antigo, emite luz laser, enquanto que o leitor de cédigos
de barras Honeywell e Zebra posteriores emitem luz LED. Tenha em ateng&o o aviso de perigo

referente ao laser, em baixo:

‘ Aviso: Perigo laser. Potencial para les&o ocular grave. Evite o contacto ocular direto com os feixes
Z% laser.

Para ler um codigo de barras, aponte-lhe o leitor e prima o gatilho. Alinhe de forma a que a linha vermelha abranja
todo o comprimento do cddigo de barras. Quando é reconhecido um cddigo de barras, o leitor apita e o indicador fica
verde. Se um codigo de barras nao for reconhecido, o leitor apita e o indicador fica vermelho.
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N&o segure os codigos de barras demasiado proximo do leitor. Se o digitalizador ndo reconhecer um

cddigo de barras, tente mover o codigo de barras para mais longe ou leia o cddigo de barras num
angulo de 45° (para evitar feedback para o leitor).

Quando o leitor é colocado na sua base, estara em utilizagdo no modo maos livres e ndo necessita de premir o gatilho

ao ler um codigo de barras.

2.5 Impressora de etiquetas para laminas

Os sistemas BOND de posto unico incluem uma impressora de etiquetas para laminas ligada ao controlador. Em
BOND-ADVANCE instalagdes, existe uma impressora de etiquetas para laminas separado ligado a cada terminal.

As impressoras de etiquetas para laminas imprimem etiquetas adesivas para colar nas l[aminas para identificacao.
Todas as etiquetas incluem uma ID de Id&mina Unica emitida como cédigos de barras 2D (ver 10.5.2 Definigoes do
caso e lamina). O BOND utiliza as IDs para identificar automaticamente as laminas quando estas sdo carregadas nos
mddulos de processamento. Pode configurar outras informagdes, bem como as IDs, para aparecerem nas etiquetas -
consulte 10.3 Etiquetas .

Alguns laboratorios utilizam etiquetas de laminas impressas do seu LIS, mas a impressora de etiquetas para laminas
BOND continua a estar incluido nestes sistemas para qualquer Iamina criada com o cliente BOND clinico.

As impressoras de etiquetas para laminas séo configuradas como parte da BOND instalagdo padréo. Se adicionar ou
substituir uma impressora de etiquetas para laminas, configure-a no ecra Hardware do cliente de administragao
(consulte 10.6.3 Impressoras de etiquetas para laminas). Use os documentos fornecidos com a impressora para
informagdes sobre a substitui¢ao de etiquetas e da fita e sobre a sua limpeza.

Aviso: Utilize apenas BOND etiquetas de laminas e fita de impressora. Estas etiquetas permanecem
coladas e legiveis durante o processamento nos BOND instrumentos.
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2.6 Equipamento auxiliar

Nesta secgado descreve-se 0 equipamento auxiliar utilizado com o sistema BOND.

e 2.6.1Laminas
e 2.6.2 Universal Covertiles BOND
» 2.6.3 Sistemas de reagente e contentores

Para obter informagdes sobre os consumiveis BOND-PRIME, consulte o manual do utilizador BOND-PRIME separado.

2.6.1 Laminas

Utilize apenas Iaminas de vidro do tamanho correto BOND-III e BOND-MAX nos mddulos de processamento. Laminas
de tamanho incorreto podem ndo assentar adequadamente nos suportes de laminas, e 0s Covertiles ndo assentarao
adequadamente nelas. Ambos os fatores podem afetar a qualidade da técnica de marcagao.

Leica Biosystems recomenda laminas Leica BOND Plus e laminas Apex BOND, concebidas para utilizagao no sistema
BOND. Para além de serem do tamanho ideal para BOND os suportes de laminas e Covertiles, estas laminas com
carga positiva estdo marcadas para mostrar as areas onde o0 tecido deve ser colocado para dispensagdes de 100 pL
e 150 uL (consultar 6.5.8 Volumes de Dispensagéo e Posigdo do Tecido nas Laminas).

Se utilizar as suas proprias laminas, estas tém de cumprir as seguintes especificagoes:

Dimensdes Largura: 24,64-26,0 mm (0,97-1,02 pol.)
Comprimento: 74,9-76,0 mm (2,95-2,99 pol.)
Espessura: 0,8-1,3 mm (0,03-0,05 pol.)

Area daetiqueta  Largura: 24,64-26,0 mm (0,97-1,02 pol.)
Comprimento: 16,9-21,0 mm (0,67-0,83 pol.)

Material Vidro, 1ISO 8037/1

Precaugdo: Nao utilize Iaminas danificadas. Assegure-se que todas as laminas estao corretamente
alinhadas nos suportes de laminas antes de carregar o modulo de processamento.

Precaugdo: N&o utilize Iaminas com cantos arredondados ou partidos. Estas laminas podem cair
através do suporte de laminas e podem alterar o fluxo de fluido por baixo dos Covertiles, afetando a
qualidade da marcagao.
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2.6.2  Universal Covertiles BOND

Os BOND Universal Covertiles sdo tampas de pldstico transparentes que assentam
por cima das laminas durante a marcagao. A agao capilar aspira reagente que foi
dispensado nas ld&minas entre os Covertiles e as laminas, garantindo uma cobertura
do tecido suave e uniforme. Os Covertiles minimizam os volumes de reagente
necessarios e protegem as ld&minas contra a secagem entre as aplicagdes. 0s
Covertiles sdo uma parte essencial do sistema de marcagao BOND e devem ser
sempre utilizados.

Coloque os Covertiles nas laminas depois de colocar as laminas em suportes de
laminas (consulte 4.1.3.5 Carregar laminas). Assegure-se de que os Covertiles estdo
posicionados corretamente, com a chave existente no colo de cada Covertile (no
circulo na fotografia, direita) ajustada na ranhura do suporte de [aminas.

Existem dois desenhos de Covertile - podem ser utilizados de forma arbitraria. O
novo desenho inclui caracteristicas (a palavra Leica, uma pequena marca circular e uma projegdo no canto superior
esquerdo) que tornam mais evidente quando um Covertile tiver sido colocado incorretamente numa lamina.

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

Os Covertiles podem ser reutilizados um maximo de 25 vezes, desde que ndo se apresentem acentuadamente
descorados nem danificados, e desde que sejam limpos corretamente (consultar 12.3 Covertiles). Descarte
Covertiles danificados.

Alguns ensaios requerem a utilizagdo de Covertiles novos (néo utilizados). Verifique antecipadamente as instrugdes
de utilizagdo (IU) auxiliares relevantes.
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2.6.2.1 Tabuleiros de laminas

Use os suportes de laminas para manter as laminas e Covertiles em posi¢do quando os carregar no modulo de
processamento BOND-IIl ou BOND-MAX. Cada suporte tem capacidade para dez Iaminas.

Existem dois designs de suportes de laminas, que podem ser usados de forma arbitraria.

Figura 2-29: Suporte de laminas (desenho antigo (direita) e desenho novo (esquerda))

Para instrugdes sobre como carregar laminas e Covertiles no mddulo de processamento, consulte 4.1.3.5 Carregar
laminas.

2.6.2.2 Suportes de reagentes

Os suportes de reagente suportam contentores de reagentes de 7 mL e 30 mL BOND e contentores de titulagdo de 6
mL BOND. Os suportes sdo carregados no mddulo de processamento na plataforma de reagentes (consulte
2.2.6.5 Plataforma de reagentes).

Figura 2-30: Suporte de reagentes

As posicoes do contentor dentro dos suportes de reagentes sdo numeradas a partir da extremidade mais afastada da
pela (posigdo 1) até a posigdo mais préxima da pega (posigédo 9).

Para instrugdes sobre como carregar reagentes no modulo de processamento, consulte 4.7.4 Carregar os reagentes.
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2.6.3  Sistemas de reagente e contentores

Pode utilizar-se uma ampla variedade de tipos de contentor de reagente nos suportes de reagente.

2.6.3.1 Sistemas de reagente

Os sistemas de reagente sdo conjuntos pré-definidos de reagentes num suporte de reagentes. BOND utiliza dois tipos
de sistemas de reagente:

« Sistemas de deteccdo BOND

 Sistemas de limpeza BOND
Consulte 8.1 Descricao geral da Gestao de Reagentes para mais detalhes sobre cada um destes.

Um sistema de reagentes é registado lendo o(s) cddigo(s) de barras no lado do seu suporte de reagentes, em vez de
ler as etiquetas de codigos de barras em cada um dos seus contentores componentes. Os contentores de reagentes
que constituem o sistema néo séo registados individualmente, estdo bloqueados no suporte e ndo devem ser
removidos nem alterada a sua disposicdo. Quando um sistema de reagente estiver gasto ou tiver caducado o seu
prazo de validade, descarte a totalidade do suporte e contentores.

2.6.3.2 BOND Reagentes prontos a usar

BOND Os reagentes prontos a usar utilizam contentores que cabem nos suportes de reagente. Estes reagentes séo
fornecidos em concentragdes otimizadas para o sistema BOND, pelo que apenas requerem o registo e abertura antes
de serem utilizados.

Os contentores tém capacidade para varios volumes de reagente, de 3,75 mL até 30 mL, dependendo do tipo de
reagente.

2.6.3.3 Contentores abertos

Contentores abertos sdo contentores vazios e limpos destinados a um reagente fornecido pelo utilizador (como, por
exemplo, um anticorpo primario). Estéo disponiveis em tamanhos de 7 mL e 30 mL. Os contentores abertos s6
podem ser usados com um reagente e podem ser reabastecidos de forma a que cada reagente distribui um maximo
de 40 mL de reagente (consulte 8.3.2.4 Reabastecer um contentor de reagente aberto).

S6 BOND se devem utilizar contentores abertos no sistema BOND - ndo tente usar outros contentores (exceto
contentores de titulagdo) para reagentes fornecidos pelo utilizador.

2.6.3.4 Contentores de titulacdo

Estdo também disponiveis contentores de titulagdo com finalidade especial (consultar 14.2.7.4 Kit de Titulagdo).
Estes incluem um insersor amovivel de 6 mL, para que o reagente num contentor possa ser facilmente substituido,
por exemplo durante a otimizagdo da concentragcdo. Como sucede com os contentores abertos, cada contentor de
titulagdo pode ser enchido e usado para distribuir até 40 ml de reagente. No kit de titulagdo BOND, sdo fornecidos
cinco insersores por contentor, disponivel na Leica Biosystems.

Os kits podem ser reutilizados para diferentes anticorpos e foram concebidos com um volume morto minimo para
preservar o reagente.
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Capitulo 2 Hardware

2.7  Relocalizar um Modulo de Processamento

local numa grande distancia ou para o transportar para reparagao ou eliminagao. O modulo de

é Aviso: Entre em contacto com a assisténcia ao cliente para mudar o mddulo de processamento de
processamento é pesado e nado foi concebido para ser movido pelo utilizador.

Precaugdo: Nao bloqueie as aberturas de ventilagéo localizadas na tampa traseira do modulo de
processamento. Para além disso, ndo tape as aberturas de ventilagdo localizadas na porta da
seringa (BOND-MAX).

Se estiver a mudar um madulo de processamento BOND de local numa distancia curta, considere os sequintes
aspetos antes de prosseguir:

» Assegure-se que 0 pavimento consegue suportar o peso do moédulo de processamento, consulte
18.2 Especificacoes fisicas em 18 Especificacoes para as dimensdes e consulte os requisitos locais antes de
mover.

« Avalie 0 ambiente eletromagnético antes do funcionamento do mddulo de processamento relativamente a
existéncia de interferéncias.

» N&o use um mddulo de processamento BOND na proximidade de fontes de radiagao eletromagnética forte.
Por exemplo, fontes de RF intencionais ndo protegidas que podem interferir com o funcionamento adequado.

» N&o eleve um Mddulo de Processamento BOND com um empilhador.

« Utilize apenas o cabo de alimentagéao fornecido e assegure-se de que o operador consegue aceder a ligagao
de corrente a que o cabo esté ligado.

» Assegure-se de que o cabo de alimentacdo e cabo Ethernet estéo desligados antes de mover.
 (aranta uma ventilagdo adequada.
» Esvazie os contentores de residuos antes de o mover.

» Assegure-se que destrava as quatro rodas do maédulo de processamento BOND-III (ou trolley, para um BOND-
MAX) antes de o deslocar e trave-as novamente quando na nova localizagéo.
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2.8  Desativacao e eliminagao do instrumento

0 instrumento, incluindo as pegas e acessorios associados utilizados, tem de ser eliminado de acordo com 0s
procedimentos e regulamentos locais aplicaveis. Elimine quaisquer reagentes utilizados com o instrumento de
acordo com as recomendacgdes do fabricante dos reagentes.

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

Na UE, todos os residuos eletronicos devem ser eliminados de acordo com os Residuos de Equipamentos Elétricos e
Eletronicos (2012/19/UE). Em regides fora da UE, siga os procedimentos e regulamentos locais para a eliminagao de
residuos eletronicos.

Se precisar de assisténcia, contacte o seu representante Leica Biosystems local.
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Descricao geral do software
(no Controlador BOND)

Este capitulo esta concebido para o ajudar a familiarizar-se com as caracteristicas gerais do BOND software Leica.

Para instrugdes acerca de como utilizar o software para correr os modulos de processamento e gerir laminas, casos

e reagentes, consulte os capitulos relevantes. Consulte 10 Cliente de administragao (no Controlador BOND) para
instrugdes para o cliente de administragao.

» 3.1 Arquitetura de sistema

» 3.2 Iniciar e desligar o software BOND

» 3.3 Fungoes de utilizadores

» 3.4 Descri¢do Geral da interface do Cliente Clinico
+ 3.5 Painel BOND-ADVANCE

3.6 NotificacOes, averténcias e alarmes

» 3.7 Relatorios

e 3.8Ajuda

e 3.9 Sobre 0 BOND

3.10 Definicdes de dados BOND

3.11 Atualizagbes de Software
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Capitulo 3 Descrigdo geral do software (no Controlador BOND)

3.1 Arquitetura de sistema

Os utilizadores interagem com o software BOND através de dois "clientes" - na realidade, dois programas separados.
Estes sdo o cliente clinico (ou simplesmente "o cliente") e o cliente de administrag&o. O cliente clinico destina-se a
operagédo quotidiana - para configurar reagentes, protocolos e casos e laminas em preparagdo para o processamento
e depois para monitorizar e controlar execugdes no modulo de processamento. O cliente de administragéo € utilizado
para configurar definicdes avangadas que raramente sdo alteradas depois da configuragao inicial. Estas incluem
configuracdes de etiquetas de laminas, ligagdes do hardware e contas de utilizador (consulte 10 Cliente de
administragdo (no Controlador BOND)).

» 3.1.1 Configuragao de posto unico
» 3.1.2 BOND-ADVANCE

3.1.1  Configuracdo de posto unico

As instalagdes de posto unico tém apenas um "controlador BOND", que € o Unico ponto de interagéo do utilizador
com o software BOND (e através dele, controlo dos médulos de processamento). O controlador BOND leva a cabo
todo o processamento de software para o sistema e mantém a base de dados do sistema, onde s&o guardadas as
informacgdes de casos e laminas. Tem ligados um teclado, rato, monitor, impressora de etiquetas de laminas e leitor.

Existe um limite de cinco mddulos de processamento numa instalacdo de posto unico. Caso necessite de mais
madulos de processamento, atualize para BOND-ADVANCE.

Figura 3-1: diagrama de uma instalagéo de posto unico

1 2 3

Legenda
1 Mddulos de Processamento
BOND-MAX
2 Modulos de Processamento
BOND-PRIME
3 Modulos de Processamento
BOND-III
4 4 Leitor de cddigos de barras
5 Impressora de etiquetas para
- B 7 laminas

5 6 Controlador Sistema BOND
7 Ligagdoao LIS
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Capitulo 3 Descrigdo geral do software (no Controlador BOND)

3.1.2  BOND-ADVANCE

Instalagdes BOND com mais de cinco mddulos de processamento sdo configuradas como instalagcdes multiposto
BOND-ADVANCE. O controlador BOND continua a efetuar todo o processamento de software para todo o sistema,
mas a maior parte das entradas € proveniente de terminais BOND-ADVANCE localizados proximo das células de
trabalho do mddulo de processamento (denominadas "grupos” no software BOND) que controlam. Os grupos sdo
definidos no cliente de administragao.

Um monitor ligado ao controlador mostra o "Painel de controlo BOND", que mostra um resumo do estado em tempo
real de todos os médulos de processamento no sistema (consulte 3.5 Painel BOND-ADVANCE). O painel também
pode ser ligado a um terminal dedicado, se tal for solicitado. O cliente de administragdo pode ser executado a partir
de qualquer terminal.
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Capitulo 3 Descrigdo geral do software (no Controlador BOND)

Alguns laboratdrios podem ter um controlador secundario que faz uma copia de seguranga de todos os dados do
BOND em tempo real e que pode ser acionado caso o controlador primdrio avarie. Para pormenores sobre como 0
fazer, consulte 16.2 Passar para o controlador secundario.

Figura 3-2: Diagrama de uma instalagdo BOND-ADVANCE - os terminais BOND-ADVANCE controlam os modulos de
processamento nos grupos, através do controlador BOND-ADVANCE.
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7 8 9
Legenda
1 Terminais BOND-ADVANCE 6 BOND-ADVANCE Controlador secundario
2 Impressoras de etiquetas para laminas 7 Mbdulos de Processamento BOND-MAX
3 Leitores de cddigos de barras 8 Mddulos de Processamento BOND-PRIME
4 Lligagdoao LIS 9 Médulos de Processamento BOND-II|
5 BOND-ADVANCE Controlador primario
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Capitulo 3 Descrigdo geral do software (no Controlador BOND)

3.2 Iniciar e desligar o software BOND

3.2.1 Para iniciar o software BOND

Pode iniciar o software BOND antes ou depois de iniciar quaisquer mddulos de processamento a ele ligados. Para
iniciar o software:

1 Posto Unico: se necessario, inicie 0 BOND controlador e inicie sessdo no Windows® como utilizador
‘BONDUSser". Quando o sistema € novo, ndo existe qualquer password inicial configurada. No entanto, se uma
palavra-passe tiver sido configurada, ver o gestor do laboratdrio para obter os detalhes.

BOND-ADVANCE: se necessario, inicie o controlador BOND-ADVANCE. O painel de controlo deve abrir
automaticamente (se ndo o fizer, clique duas vezes no atalho BONDDashboard no ambiente de trabalho do
Windows. Prima <F11> configurar o Internet Explorer para 0 modo de ecré inteiro).

Ligue o terminal de que necessita e inicie uma sessao no Windows como utilizador "BONDUser".

2 Facga duplo-clique no icone apropriado no ambiente de trabalho para iniciar o cliente clinico ou o de
administragdo (ou ambos - pode correr simultaneamente).

3 Insira 0 seu nome de utilizador BOND e palavra-passe .

Se estiver a abrir o cliente clinico num sistema BOND-ADVANCE, pode selecionar o grupo a que se pretende
ligar.

‘ O cliente BOND-ADVANCE clinico lembra-se do ultimo grupo selecionado.

Pode alterar a sua palavra-passe no dialogo de inicio de sessdo em qualquer momento. Siga 0s
procedimentos do laboratdrio para a frequéncia de alteragao da palavra-passe e robustez da palavra-passe.
BOND requer que a palavra-passe tenha 4 a 14 caracteres e que inclua pelo menos um numero.

Se for um utilizador BOND-PRIME, também pode definir ou alterar o PIN do seu mddulo de processamento.
Consulte 3.2.2 Definir ou alterar o PIN do seu Mddulo de Processamento BOND-PRIME abaixo.

4 Clique Inicio de sesséo.

0 sistema mostra o ecré do cliente clinico ou o ecra do cliente de administragao, conforme selecionado. A
barra de titulo indica 0 nome de utilizador do utilizador que tem sesséo iniciada nesse momento. Caso
assuma a posigao de outro utilizador, devera terminar a sessao desse utilizador e iniciar uma nova com o seu
proprio nome de utilizador. Para 0 BOND-ADVANCE, a barra de titulo também indica o grupo selecionado no
momento.

Aviso: Uma vez que o software BOND controla hardware importante e armazena dados sensiveis,
ndo corra outras aplicagdes no controlador BOND - isto invalidara a garantia do Sistema BOND. Nao
utilize o controlador BOND para computagao em geral.
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Capitulo 3 Descrigdo geral do software (no Controlador BOND)

3.2.2  Definir ou alterar o PIN do seu Modulo de
Processamento BOND-PRIME

1 Na caixa de didlogo de inicio de sesséao, clique em Definir PIN do médulo de processamento.

Figura 3-3: Iniciar sessdo em didlogos para cliente clinico e cliente de administragéo

Jeica Administragio BOND Seica

Nome de utilizador & obrigatério.

[ Nome de utilizador [ Nome de utilizador }

Palavra-passe Palavra-passe
Alterar palavra-passe T " - Alterar palavra-passe
& IS -l % ¥
Definir PIN do médulo de processamento | PRPUUE Definir PIN do médulo de processamento | AT

2 Insira 0 seu nome de utilizador BOND e palavra-passe .

3 Introduza um PIN de 4 digitos e, em seguida, confirme o seu PIN abaixo.

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

Definir PIN do médulo de processamento c@g

PIN & obrigatério.

{Conf'n'erll\ ]

Cancelar

4 Clique OK.

Sistema BOND Manual do Utilizador do BOND 7, 49.7556.521 A04
Direitos de autor © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 81



Capitulo 3 Descrigdo geral do software (no Controlador BOND)

Fundos do ambiente de trabalho

Sdo utilizados varios fundos de ambiente de trabalho do Windows para distinguir entre o tipo de utilizador do
Windows com sessao atualmente iniciada e o papel do controlador ou terminal atualmente ligado.

Posto Unico

Habitualmente, veria o fundo “Controlador BONDUser", mas se existir um engenheiro de assisténcia no local, podera
ver o fundo “Controlador BONDService". Consulte Figura 3-5.

Figura 3-5: BOND Fundos de ambiente de trabalho de posto unico: “Controlador BONDUser" e “Controlador
BONDService”

Jeica

BIOSYSTEMS

3 09

BOND

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

Jeica

BIOSYSTEMS

& O

BOND

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

BOND-ADVANCE

Nos fundos do ambiente de trabalho BOND-ADVANCE, o icone do controlador ou terminal ligado muda de acordo com
0 seu papel. Veja os exemplos em Figura 3-6.

Figura 3-6: Icone de Terminal, Controlador auténomo, Controlador primério e Controlador secundério

Também ird ver varios icones que representam o tipo de utilizador. Consulte Figura 3-7.
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Capitulo 3 Descrigdo geral do software (no Controlador BOND)

Figura 3-7: [cones BONDUser, BONDService, BONDControl e BONDDashhoard

A N

®,
3.2.3 Encerrar o software BOND

Sair

Para encerrar o cliente clinico ou cliente de administracéo, clique no icone Terminar sessdo na barra de
fungdo. Pode desligar o cliente clinico enquanto uma execugado estd em andamento se necessitar de mudar de
utilizadores. Ndo deixe o mddulo de processamento em funcionamento sem o cliente aberto por qualquer momento,
uma vez que nao serdo visiveis quaisquer alarmes ou avisos.

Nunca desligue o controlador BOND durante uma execugao. Se estiver a encerrar completamente o sistema BOND,
pode encerrar o software antes ou depois de desligar os médulos de processamento.

3.3 Funcoes de utilizadores

Existem trés fungdes de utilizadores no BOND:

» Operador: pode atualizar o inventario de reagentes, criar casos e laminas, iniciar e controlar execugdes de
marcagao, criar e editar médicos, e gerar relatorios.

 Supervisor: criar e editar protocolos, reagentes e painéis.

 Administrador; tem acesso ao cliente de administragdo para gerir utilizadores BOND e definicdes para todo o
sistema .

Os utilizadores podem ter maltiplas fungdes. Os supervisores tém automaticamente os privilégios de operador.
Apenas os utilizadores com a fungao de administrador podem correr o cliente de administragéo, e apenas
utilizadores com fungdes de operador ou supervisor podem correr o cliente clinico.

Os utilizadores sdo criados e as suas fungdes definidas no ecra Utilizadores do cliente de administragdo (consulte
10.1 Utilizadores).

0 nome de utilizador do utilizador com sessao iniciada no momento é exibido na barra de titulo da
janela do cliente.
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Capitulo 3 Descrigdo geral do software (no Controlador BOND)

3.4 Descricao Geral da interface do Cliente Clinico

Em cima e a esquerda do ecra do cliente clinico estdo caracteristicas que sdo comuns a todas as pdginas do
software. Esta secgdo descreve essas caracteristicas, e também descreve caracteristicas gerais do sistema.

» 3.4.1 Barra de fungéo

e 3.4.2 Separadores do Mddulo de Processamento
e 3.4.3 Ordenar quadros

e 3.4.4Formato da Data

3.4.1  Barrade fungao

A barra de funcéo localiza-se no topo do ecra do software BOND e providencia acesso rapido as principais secgoes
do software BOND.

Histérico da

Configuragaoda Configuragadodo  Configuragao do Dot Aiuda Sair
lamina protocolo reagente lamina | X
5 % 0§ a 1 Gpl Soiea
a v 3 <8 @ Sn Qe X

Clique num icone na barra de fungéo para ir para um ecra ou efetuar uma fungéo especifica conforme descrito no
quadro seguinte.

Ecra mostrado (ou Objetivo

fungao realizada)

paeRell  Configuracdo de Cria casos e define laminas no software BOND.

lamina

(g AL
“g laminas Para mais informagdes consulte 6 Configuragao da lamina (no Controlador
BOND).

saerendd  Configuragdo de Edicdo e gestdo dos seus protocolos.

protocolo

27 protocolos Para mais informagdes consulte 7 Protocolos (no Controlador BOND).

isssdid  Configuragdo de Configura novos reagentes, procede a gestao do inventario de reagentes e cria
N | reagentes, painéis de reagentes (conjuntos de marcadores utilizados para acelerar a
criagdo de laminas).

Para mais informagdes consulte 8 Gestdo de reagentes (no Controlador BOND).

inventario de
reagentes e painéis
de reagentes (3

separadores)
Sl Historico de Mostra pormenores das laminas que foram executadas no BOND sistema, ver
) laminas pormenores de laminas individuais, execugoes e casos e gerar uma ampla

~

variedade de relatorios.
Para mais informag6es consulte 9 Historico de [aminas (no Controlador BOND).
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Capitulo 3 Descrigdo geral do software (no Controlador BOND)

Ecra mostrado (ou Objetivo
fungao realizada)

eereal  Procurar Identifique laminas, contentores de reagente e sistemas de reagente lendo o
codigo de barras ou introduzindo manualmente a ID de lamina ou ID do
Q reagente. E utilizada uma caixa de dialogo de pesquisa unificada onde o
conteldo de pesquisa (Iamina ou reagente) é automaticamente identificado
pelo sistema.

Consulte 6.5.6 Identificagdo manual de uma lamina ou 8.1.1.3 Identificagdo de
reagentes para mais informagoes.

Ajuda Ajuda Abra este manual do utilizador.

©)

Sair Terminar sessédo Termine a sesséo no cliente.
il

x A cépia de 0 backup da base de dados néo foi concluido com éxito.
CS & segurancga falhou  Para mais informagdes consulte 10.5.3 Copias de Seguranca da Base de Dados.

'y LIS ndo ligado Esta instalado um modulo LIS, mas de momento ndo esta ligado ao LIS.
E;ﬁ Para mais informagdes consulte 11.3 Ligagao ao LIS e inicializagao.

;E ] LIS ligado Estd instalado um modulo LIS e de momento esté ligado ao LIS.
Para mais informagdes consulte 11.3 Ligagao ao LIS e inicializagao.

;E | o Notificagdes do LIS Numero de notificagdes LIS em atraso.
us

Para mais informagdes consulte 11.4 Notificagoes do LIS.

No canto superior direito do ecré encontra o logotipo da Leica Biosystems. Clique no logotipo para mostrar o didlogo
Sobre BOND. Consulte 3.9 Sobre 0 BOND.

No canto superior direito do ecrd, podem ser mostrados icones de aviso e estado. Consulte 11 Pacote de integragao
do LIS (no Controlador BOND) e 10.4.2 Rasto de Auditoria.
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3.4.2  Separadores do Modulo de Processamento

@ Estes separadores nao aparecem para 0os Mddulos de Processamento BOND-PRIME. Para
informacgdes sobre o estado do sistema e manutencéo relacionadas com o Mddulo de

Processamento BOND-PRIME, consulte o manual do utilizador BOND-PRIME separado.

Os separadores da esquerda da interface abrem os ecras Estado do sistema, Estado do protocolo e Manutengéo para
cada um dos mddulos de processamento no grupo a que o cliente esta ligado. Os proprios separadores exibem
algumas informacdes sobre o estado atual de cada mddulo de processamento (consulte 5.1.1 Separadores do
Mddulo de Processamento).

Figura 3-8: Separadores do Médulo de Processamento (BOND-MAX)

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

Os ecras Estado do sistema mostram o estado de cada mddulo de processamento, enquanto que os ecras Estado do
protocolo mostram o progresso dos protocolos que estdo a ser executados. O ecra Manutengéo dispde de comandos
para uma ampla variedade de operagdes de manutencao.

3.4.3  Ordenar quadros

Muitos ecrdas do software BOND exibem dados em quadros. Clique no titulo de uma coluna para ordenar pelos
valores nessa coluna. Aparece um triangulo virado para cima ao lado do titulo para indicar que o quadro esta a ser
ordenado por ordem ascendente (0-9 A-Z). Clique novamente para ordenar por ordem descendente; o tridngulo
aponta para baixo.

Para ordenar por duas colunas, clique na primeira coluna que pretende ordenar e depois mantenha pressionada a
tecla <Shift> e clique na segunda coluna. A ordem de valores na primeira coluna ndo muda, mas quando existirem
varias filas com o mesmo valor na coluna um, as filas sdo ordenadas pelos valores na segunda coluna.

Também pode redimensionar as larguras das colunas e arrastar colunas para novas posi¢des no quadro.

Qualquer alteragdo que fizer na ordenagado do quadro, e também nas larguras e posigoes das colunas, serdo
mantidas até que termine a sessao.

3.4.4  Formato da Data

Para instalagdes de posto Unico, as datas e horas no software e relatdrios utilizam os formatos definidos no sistema
operativo do controlador BOND. Para instalagées BOND-ADVANCE, séo utilizados os formatos definidos nos
terminais. Os formatos de data longos e curtos devem ter no maximo 12 e 28 caracteres respetivamente.
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3.5 Painel BOND-ADVANCE

‘ Esta seccéo ndo se aplica ao Mddulo de BOND-PRIME Processamento.

Em instalagées BOND-ADVANCE, o painel de controlo BOND é mostrado no monitor ligado ao controlador ou
terminal. Este da um estado resumindo em tempo real para todos os modulos de processamento no sistema.

Figura 3-9: O painel de controlo BOND

BOND Dashboard
B3_1 B3_10 B3_11
SSA Time Status SSA Time Status ‘ SSA Time Status SSA Time Status SSA Time Status
1 00:24:47 Processing 1 00:22:43 Processin 9 1 00:11:38 Completed 1 - Abortsd 1 . Locked
2 Locked 2 o0:14:28 Pracessing 2 00:04:01 Completed 2 2 Locked
3 00:28:11 Processing 3 00:16:16 Processing 3 00:16:09 Completed 3 3 -
O @ i 29 ® A
8313 [ eu W &2
SSA Time Status SSA Time Status SSA Time Status SSA Time Status SSA Time Status
1 14:12:43 Processing 1 14:07:38 Frocessing 1 00:06:47 Processing 1 00:22:38 Processing 1 00:15:48 Processing
2 2 14:13:23 Processing 2 00:12:13 Processing 2 00:15:29 Processing 2 00:19:38 Processing
3 - Locked 2 Locked 3 00:03:57 Processing 3 00:14:01 Processing 3 00:09:41 Processing
A < A - o - e <= ) <
ssa Tme statuz ssa me sows | ossa mme status ssa me status ssa Tme status
1 00:22:15 Processing 1 00:02:10 Processing 1 00:07:01 Processing 1 00:07:08 Processing 1 00:38:08 Processing
2 00:15:50 essing 2 00:06:40 2 00:18:11 essing 2 00:03:15 Pr 2 00:32:16 Processing
k] 00:14:00 ing K 00:00:40 k] 00:09:51 essing K 00:09:59 Pre k] 00:28:57 Processing
g < O & - O I8 o
[ I [ hecto Max_11
SSA Time Status. SSA Time Status. SSA Time Status. SSA Time Status. SSA Time Status.
Processing modules: 20 17 Sep 2020 | 00:10:03

Legenda

4 Modulos de processamento com execugoes
concluidas

1 Moddulos de processamento com alarmes

2 Modulos de processamento com avisos
5 Painéis individuais dos modulos de

processamento, mostrando o estado dos
conjuntos de marcagéao de laminas

3 Mddulos de processamento com notificagoes

Na parte superior do ecréa estdo quatro icones que mostram modulos de processamento com alarmes, avisos,
notificages e execugdes concluidas (da esquerda para a direita). Se existir mais do que um médulo de
processamento numa categoria, 0 icone ird passar por eles em sequéncia.

Debaixo da linha superior existem painéis para cada maddulo de processamento no sistema, ordenados
alfabeticamente por nome (configurados no cliente de administragédo). Os painéis mostram o estado de cada um dos
trés conjuntos de marcacgao de laminas nos maddulos de processamento, bem como quaisquer outros indicadores de
estado geral, que se aplicam como um todo.
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Icones do painel de controlo
A 0 modulo de processamento tem um alarme.
0 modulo de processamento tem um aviso.

0 modulo de processamento estd a funcionar normalmente. O carimbo de data/hora tem um fundo

branco (**"**).
@ A execugao foi concluida com sucesso em pelo menos uma bandeja no médulo de processamento
e a bandeja esté pronta para ser descarregada. O carimbo de data/hora tem um fundo verde (
00:11:38 )
© 0 mddulo de processamento tem uma notificagao.
£+ 0 mddulo de processamento foi desligado.

Os mddulos de processamento com avisos, notificagdes ou execugdes terminadas aparecem quer na posicao
apropriada no topo do ecrd, quer nos painéis individuais na lista por ordem alfabética abaixo.

3.5.1  Estado dos Conjuntos para Processamento de
Laminas

‘ Esta secgédo nao se aplica ao Modulo de BOND-PRIME Processamento.

O estado de cada conjunto para processamento de laminas é mostrado nos painéis dos modulos de processamento.
Existem trés categorias de estados:

* Blogueado - mostrado quando o suporte de Iaminas estd blogueado. Nao é mostrada a hora.

» A Processar - iniciou-se o processamento do suporte. A coluna Tempo mostra o tempo que ainda falta
decorrer em horas, minutos e segundos.

 Concluido - O processamento terminou. A coluna Tempo mostra o tempo decorrido desde que a execugao
terminou, em horas, minutos e segundos e tem um fundo verde.

Se ndo houver um suporte blogueado, a linha é branca.

N&o pode interagir com o painel de controlo. Se o painel de controlo mostrar uma mensagem que um MP tem
necessidade de assisténcia, o utilizador tem que interagir através do terminal BOND-ADVANCE.
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3.6 NotificagOes, averténcias e alarmes

0 sistema BOND tem trés niveis de alerta: notificagdo, adverténcia e alarme. Cada alerta é indicado por um simbolo
que aparece no ecra Estado do sistema por cima ou junto ao artigo objeto da mensagem de alerta. Pode também
aparecer um simbolo de alerta correspondente no separador modulo de processamento para facultar uma indicagao
independente do ecra atualmente visivel (consulte 5.1.7 Separadores do Mddulo de Processamento). No BOND-
ADVANCE também aparecem alertas no painel de controlo (consulte 3.5 Painel BOND-ADVANCE).

Fazer clique com o botdo direito e selecionar Mensagem de aviso Langa um didlogo que detalha as condigdes de
alerta.

Os trés niveis de alerta e simbolos associados sdo descritos abaixo.

Notificagdo
Faculta informagdes sobre uma condigdo que pode requerer agdo agora ou mais tarde, para

iniciar uma execugao ou para evitar um atraso mais tarde no processamento.

Estavel
Aviso
) 4 7. ~ . .
, E necessaria uma agao agora, possivelmente para evitar um atraso no processamento.
Atrasos no processamento podem comprometer a marcagao.
Estavel
Alarme
d CL E necessaria uma agéo urgentemente. Se o instrumento estava a processar I&minas, 0 seu

funcionamento foi interrompido e ndo pode ser retomado até que retifique a condigao de
Intermitente alerta. Atrasos no processamento podem comprometer a marcagao.

existir uma execugdo em curso). Uma resposta répida pode evitar comprometer a marcagéo de
laminas.

Também € aconselhdvel atuar o mais rapidamente possivel face a notificagdes que ocorram durante

é Aviso: Leia sempre as mensagens de aviso e alarme assim que vir os icones (especialmente quando
execucgoes.
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3.7 Relatorios

O software BOND gera um grande ndmero de relatérios. Esses abrem num "Visualizador de Relatérios BOND" numa
nova janela. Informagdo geral tal como as horas, local e o instrumento ao qual o relatdrio se refere € mencionada nos
cabecalhos do relatorio. Os rodapés dos relatorios mostram a data e hora da geragao do relatério, bem como os
numeros de paginas.

Alguns relatérios, especialmente os que contém informagoes de casos, laminas ou reagentes, podem demorar
minutos a ser produzidos, particularmente em laboratérios com muitos modulos de processamento e/ou alta
renovagao.

O visualizador de relatérios BOND possui uma variedade reduzida de opcdes de navegacgao, visualizagao e saida.
Para além de abrir um didlogo de impresséo padréo para selecionar e configurar uma impressora ou selecionar as
paginas a imprimir, pode exportar relatorios numa ampla variedade de formatos, incluindo PDF, XLS, CSV e texto.

Pode utilizar varios atalhos do teclado para navegagéo, tais como Page Up, Page Down, Home (primeira pagina) e
End (Ultima pdgina). Também estdo disponiveis outras fungdes, acedidas através dos atalhos do teclado como, por
exemplo, Ctrl-F mostra o didlogo Procurar, Ctrl-S abre o didlogo Guardar e Ctrl-P abre o dialogo Imprimir.

Os relatdrios BOND estdo documentados nas proximas secgoes:
» 5.3.1 Relatdrio de manutencéo
» 6.7 Relatdrio do resumo da configuracéo de laminas
» 7.5Relatorios de Protocolo
» 8.3.4 Relatdrio de detalhes do inventario
» 8.3.5 Relatorio de utilizagdo do reagente
» 0.4 Relatorio de ocorréncias da execucéo
» 9.5 Relatorio detalhado da execucao
» 0.6 Relatorio de Caso
» 0.8 Resumo de laminas
e 0.10 Historico de laminas abreviado
» Registo de assisténcia

Também é possivel exportar informagdes das laminas num formato de ficheiro CSV (valores separados por virgulas).
Consulte 9.9 Exportar Dados.
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3.7.1  Relatorios Legacy

Se o seu sistema BOND foi atualizado desde a versao do software 4.0, os dados de casos e laminas antes da
atualizagdo néo terdo sido migrados para a base de dados atual. Todavia, os dados mais antigos (denominados
dados "legacy") ainda estdo disponiveis. Para aceder a estes dados, abra Iniciar > Todos os programas > Leica >
BOND Legacy Report Viewer. Abre-se a versdo 4.0 do software BOND. Visualize as Idminas processadas no ecré
Histdrico de laminas e crie relatérios da mesma forma que fez na versao 4.0. Como na versao 4.0, pode imprimir
relatérios a partir da janela de relatdrio ou guardar em formato PDF. Para o fazer, selecione Ficheiro > Imprimir e
selecione Leica PDF Printer como a impressora.

N&o crie casos nem laminas no BOND Legacy Report Viewer. Utilize apenas para visualizar dados legacy e criar
relatorios.

3.8  Ajuda

0 icone Ajuda Q na barra de fungdes nos clientes de administragdo Clinico e abre uma janela pop-up que Ihe
permite selecionar a versdo do manual do utilizador que pretende abrir.

Selecionar manual do utilizador

+ Manual do Utilizador BOND

Manual do Utilizador BOND-PRIME

OK

Em alternativa, pode abrir o manual do utilizador selecionado a partir do icone do ambiente de trabalho.
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3.9 Sobre o BOND

Cligue no logotipo Leica Biosystems no canto superior esquerdo do ecra para ver o didlogo Sobre BOND, que

enumera as informagdes do sistema.

Figura 3-10: Didlogo Sobre 0 BOND

Software BOND © 2022

Leica Biosystems Melbourne

Informacdo sobre o software

Wersdo do software:
Utilizador BOND:

Funcdes do utilizador BOND:
Idioma:

Wersdo da base de dados:
Versdo de dados:
Informactes da regido:

BOND Language Pack version:

TH_Max

Modulo de Processamento

Mimero de série:
Tipo:
PCB:

Sobre o BOND

7.0.0.2070

admin

Administrador
Portugués (Portugal)
DBVER_4.1.0 (70008)
98.08.473%

1 (RestOfWorld)
1.30.3.46

TH_Max
BOND-MAX
o000

Registo de assisténcia

OK

Jeica

BIDSYSTEMS

Muitas das informagdes no dialogo do Sobre BOND sdo predominantemente de interesse para técnicos de
assisténcia, mas os técnicos de laboratério poderdo achar o grupo de informacdes iniciais Util, especialmente

durante o didlogo com a assisténcia ao cliente.

As informag0es presentes no grupo inicial sdo as sequintes:

» Versdo do software: a versdo do software.

» Utilizador BOND: 0 nome de utilizador do operador atual.

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

e |dioma: o idioma atual.

« Versdo da base de dados: a versdo da base de dados (reportando-se a estrutura da base de dados).

» Versdo de dados: a versao dos dados carregados na base de dados.

« Informagdo da regido: a regido de configuragao para o sistema (a definir durante a instalagéo).
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Pode gravar a informagao no didlogo para um ficheiro texto - clique em Relatério e selecione um local para gravar o
ficheiro.

Registo de assisténcia

No cliente de administragdo pode gerar relatérios do Registo de assisténcia a partir do didlogo Sobre BOND.
Tipicamente, isto é levado a cabo sob pedido a um representante da marca. Para criar um Registo de assisténcia:

1 Clique em Registo de assisténcia na caixa de didlogo Sobre 0BOND (ver Figura 3-10).

2 Selecione:
» 0 numero de série de um modulo de processamento especifico,
 *Sistema* para comunicar os eventos do software ou controlador no sistema BOND ou
o *LIS* para eventos relacionados com o sistema LIS.

3 Selecione um periodo de tempo para o relatério ou clique Ultimos sete dias.

4 Clique em Gerar para gerar um relatdrio. O relatorio aparece no visualizador de relatdrios - consulte
3.7 Relatorios.

5 Paraexportar o registo de assisténcia para um ficheiro CSV, clique em Exportar dados.

3.10 Definicoes de dados BOND

O BOND controlador armazena todos os detalhes dos reagentes e protocolos para todo o sistema. Também estdo
incluidos os protocolos pré-definidos e pormenores dos reagentes e sistemas de reagente da Leica Biosystems.

3.10.1 Atualizacoes das definicdes dos dados

A Leica Biosystems distribui periodicamente atualizagdes das definicdes dos dados na internet, por exemplo, para
acrescentar reagentes langados recentemente. Consulte 10.4 BDD para instrugdes para atualizar as definigoes de
dados.

Quando atualizar as definigdes dos dados, so deve utilizar ficheiros de atualizagdo que possuam a extenséo de
ficheiro .bbd e sejam para a regido correta.

Veja qual é a sua versao atual da base de dados no menu Sobre BOND. Para ver este didlogo, clique no logotipo Leica
Biosystems no canto superior direito do ecra do software BOND. Consulte também 3.9 Sobre 0 BOND.
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3.11 AtualizacOes de Software

A Leica Biosystems pode lancgar atualizagdes do software a medida que prossegue o desenvolvimento do BOND
sistema. As atualizagdes podem ser do software principal ou da base de dados que contém os protocolos
predefinidos, reagentes e sistemas de reagente.

0 nimero da versdo do software atual pode ser encontrado no didlogo Sobre 0 BOND (consulte 3.9 Sobre 0 BOND). A
versdo de dados também é mostrada no didlogo Sobre 0 BOND.
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Arranque rapido

Este capitulo esta concebido para o levar numa visita guiada a sua primeira execugao individual com o sistema
BOND. Criamos uma amostra de um caso, configuramos e processamos quatro laminas, testadas com os anticorpos
primarios BOND prontos a utilizar. *CD5, *CD3, *CD10 e *Bcl-6.

Para BOND-IIl e BOND-MAX, o protocolo e sistema de detecdo predefinido para estes anticorpos € *Protocolo de IHQ
F e Sistema de detecdo de refinagdo de polimero BOND (DS9800).

Em Mddulos de Processamento BOND-PRIME, o sistema de detegao do protocolo predefinido € *Protocolo de IHQ F e
BOND-PRIME Polymer DAB Detection System (DS9824). O processo utiliza a auxiliar BOND-PRIME Hematoxylin
(AR0096).

Os procedimentos descritos sdo igualmente vélidos para sondas e protocolos HIS (troque simplesmente o anticorpo
por uma sonda e substitua os protocolos IHQ por protocolos HIS).

4.1 BOND-IIl e BOND-MAX

Antes de comegar, deve estar familiarizado com as secg¢des 2 Hardware e 3 Descricdo geral do software (no
Controlador BOND) capitulos relevantes deste manual.

e 4.1.1 VerificagOes preliminares e arranque

4.1.2 Verificagdes de protocolos e reagentes

4.1.3 Configurar laminas

4.1.4 Carregar os reagentes

4.1.5 Executar o protocolo

4.1.6 Terminar
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411  \VerificagOes preliminares e arranque

Efetue os seguintes passos antes de iniciar uma execugao:

1 Assegure-se de que 0 mddulo de processamento esta limpo e de que todas as tarefas de manutengao estéao
atualizadas (consulte 12.1 Programa de limpeza e manutengdo.).

As tarefas de pré-execucéao didria sao:

a Verifique se os contentores de residuos a granel ndo estdo mais do que metade cheios; no modelo atual
BOND-MAX, utilize a linha horizontal branca no rétulo do contentor como guia para o nivel meio cheio
(consulte Figura 12-3).

b Verifique se os contentores de reagentes a granel tém um volume adequado do reagente correto.
2 Verificar os blocos de lavagem e estagdo de mistura — limpar ou substituir se for necessario.
3 Verifique se a impressora de etiquetas para laminas tem um fornecimento adequado de etiquetas.

4 Se 0 médulo de processamento e controlador (e terminal, para 0 BOND-ADVANCE) nao estiverem ligados,
ligue-os agora.

5 Quando o controlador ou terminal estiver a funcionar, inicie o cliente clinico.

6 Depois do software iniciar, verifique os ecras de Estado para garantir que ndo existem notificagbes do maédulo
de processamento. Retifique antes de tentar executar qualguer lamina.

7 Ligue aimpressora de etiquetas para laminas.

41.2  VerificagOes de protocolos e reagentes

Deve verificar se 0s protocolos e reagentes que vai usar na execucao estdo configurados no software.

Para verificar os protocolos:

Configuragao do
protocolo

1 Selecione o icone Configuragdo de protocolos (mostrado a direita) na barra de fungao. %y

2 Verifique que "IHC Protocol F" esta listado no quadro.
@ Se o protocolo ndo estiver listado, selecione Tudo no filtro Estado preferido na base do ecra
(consulte 7.2 Ecra Configuragdo de protocolos.)

Selecione o protocolo no quadro, clique Abrir e anote o sistema de detecéo preferido no didlogo Editar
propriedades de protocolo; BOND Polymer Refine Detection.

Assegure-se que o protocolo esta selecionado como Preferido na parte inferior do dialogo (necessita estar
registado com privilégios de supervisor para tornar o protocolo preferido, se este néo estiver).

Para verificar os reagentes:

Esta verificagdo assume que existe stock dos anticorpos e o sistema de detecgdo necessarios e que estes REEEEHE

(+153

foram registados no inventdrio de reagentes BOND. Consulte 8.3.3 Registar reagentes e sistemas de J
reagente para mais informagdes.
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1 Selecione o icone Configuragdo de reagentes (mostrado a direita) na barra de fungao.

2 No separador Configurag&o selecione Primdrios como Tipo de reagente, Leica Microsystems como
Fornecedor e Tudo para Estado preferido nos filtros na base do ecra.

3 Localize todos os anticorpos necessarios (*CD5, *CD3, *CD10 e *Bcl-6) e clique duas vezes para abrir 0
didlogo Editar propriedades do reagente:

a Clique Repor protocolos predefinidos da fabrica (tem que ter iniciado uma sessdo com um papel de
utilizador de supervisor para repor as predefinicdes de fabrica). Tal garante que o protocolo de marcagéo
predefinido, *IHC Protocol F e os protocolos de pré-tratamento predefinidos ficam configurados.

b Assegure-se que o reagente estd marcado como Preferido (necessita estar registado com privilégios de
supervisor para tornar o protocolo preferido, se este ndo estiver).

¢ Clicar em Guardar.

4 Agora, v ao separador Inventario e selecione Contentores de reagentes como Tipo de embalagem, Primdrios
como Tipo de reagente, Em stock para Estado do inventério, Leica Microsystems para Fornecedor e Preferido
para Estado preferido nos filtros na base do ecra.

Todos os anticorpos necessarios devem aparecer com 0s volumes disponiveis.
Certifique-se de que existe um volume suficiente para cada anticorpo.

5 No mesmo separador, selecione Sistemas de detegdo BOND como Tipo de Reagente e Em stock para Estado
do inventério. Verifique se o sistema de detegao preferido, BOND Polymer Refine Detection esta listado na
tabela, e que existe volume suficiente (consulte 8.3.1.1 Relatorio do volume para sistemas de detegéo).

4.1.3  Configurar laminas

Nesta sec¢ado descrevem-se 0s processos de transmitir ao BOND os pormenores de que precisa para i e
N ~ A . .. A . , (+ 1y
proceder a marcagao das laminas e colocar fisicamente as laminas no mddulo de processamento. 3

As operagdes de software desta secgao sdo realizadas a partir do ecra Configuragdo de laminas.
Para exibir este ecra, clique no icone Configuragao de ldminas na barra de fungéo.

Consulte as subsecgoes:

e 4.1.3.1 Introduzir pormenores do caso

4.1.3.2 Introduzir detalhes de laminas

4.1.3.3 Controlos

4.1.3.4 Etiquetar laminas

4.1.3.5 Carregar laminas
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4.1.3.1 Introduzir pormenores do caso

Primeiro, é necessdrio criar um "caso" no software para o paciente exemplo. Para 0 nosso exemplo, o nome do
paciente € A Edward, caso ID 3688, sendo o Dr. Smith o médico responsavel pela referenciagéo.

1 Clique Adicionar caso no ecra Configuragao de Idminas. O software exibe a caixa de didlogo Adicionar caso.

Figura 4-1: O didlogo Adicionar Caso

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

2 Clique no campo ID do caso e escreva “3688".
3 Cligue no campo Nome do paciente e escreva “Edward, A.".

4 Clicar em Gerir médicos para abrir o didlogo Gerir médicos. Ai, clicar Adicionar para abrir o didlogo Adicionar
médico e escrever “Smith” no campo Nome. Certifique-se de que a caixa Preferencial esta assinalada. Clicar
em Guardar.

5 Selecionar “Smith" e clicar em OK no didlogo Gerir Médicos.

6 Selecione o volume de dispensagdo 150ulL como a predefinicdo do caso. Esta definicdo pode ser substituida
durante a configuragao de laminas, se assim o desejar.

7 Selecione “Dewax" ou “*Bake and Dewax" no campo Protocolo preparagao para estabelecer uma preparagao
predefinida para as laminas do caso. Esta definicdo pode ser substituida durante a configuragdo de laminas,
se assim o desejar.

8 Clique OK para fechar o didlogo Adicionar caso - o quadro a esquerda do ecré Configuragéo de laminas
mostra 0 Novo caso.

Para mais informagdes sobre como trabalhar com casos, consulte 6.3 Trabalhar com casos.
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41.3.2

Na proxima etapa, sdo criadas "laminas” no software para cada uma das quatro laminas fisicas:

Introduzir detalhes de laminas

1 Selecione a nova ID do caso 3688 na lista de casos a esquerda do ecra.

2 Clique Adicionar l&mina para exibir o didlogo Adicionar lamina.

Figura 4-2: O diadlogo Adicionar lamina

Edward, A.

ID do caso:
3688

Médico:
Smith
ID da lamina:

Cason.™
53

Criado em:
04/09/2013 07-53:56

UPI do marcador
Auto

Auto

Comentirios do caso:

UPI do sistema de detecéo:

Adicionar lamina

Tipo de tecido: Volume dispensado:

¥ Tecido de teste 100 L
Tecido negativo v 150 pL
Tecido positive
Modo de marcagéao:
Unico B e B
Unico
Processo: v HQ HIS
Marcador: *CD5 (4C7)
Protocolos
Marcagio “IHC Protocol F
Preparacio: “Dewax
HIER “HIER 20 min with ER2
Enzima -

3 Opcionalmente, acrescente um comentario especifico para esta lamina.

4 Assegure-se de que Tecido de teste esta selecionado como tipo de tecido.

5 Selecione um volume de dispensacéo adequado ao mddulo de processamento e tamanho do tecido (consulte
6.5.8 Volumes de Dispensagéo e Posigdo do Tecido nas Laminas).

6 Iremos assumir que as laminas serdo processadas num BOND-III, portanto defina o volume de dispensacgéo
como 150 pL.

7 Selecione Unica e Rotina em Modo de marcagéo.

8 Clique IHQ para especificar o processo IHQ.

9 Selecione *CD5 (4C7) na lista Marcadores.

10 No separador Protocolos, o software insere automaticamente ao protocolo de preparagao definido para o

caso, e 0s protocolos predefinidos para marcagao e recuperagao para *CD5.
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11 Para a marcacéo Unica, deve geralmente deixar a predefinigdo de Auto para os Identificadores Unicos de
Produto (UPI) no lado esquerdo da caixa de didlogo. Contudo, se pretender selecionar um nimero de lote

especifico para uma lamina especifica (por exemplo, para validagéo lote a lote), selecione na lista pendente 0s
seguintes campos:

 UPI do marcador — UPI do contentor de reagente para o marcador
 UPI do sistema de detegédo — UPI do Sistema de Detegéo.

Para que as ldminas sejam processadas na mesma execugdo (em BOND-MAX e BOND-III), os UPI tém de ser
0S mesmos ou Auto tem de estar selecionado.

12 Cligue em Adicionar [amina.

A lamina € acrescentada a lista de laminas a direita do ecra Configuragéo de ldminas. O didlogo Adicionar
lamina permanece aberto.

13 Repetir os passos 9-12 trés vezes e selecionar *CD3 (LN10), *CD10 (56C6) e *Bcl-6 (LN22) como o marcador
do passo 9.

14 Depois de terem sido adicionadas todas as laminas, clique Fechar para fechar o dialogo Adicionar lamina.

Proceda a revisdo dos detalhes da lista de [dminas.

Figura 4-3: Quatro laminas configuradas no ecra Configuragéo de laminas

1 00000002
*CD5

*IHCF *D *—- *H2(20)

2 00000003

*IHC F *C

3 00000004
*CD10

*IHCF *D *—- *H2(20)

4 00000005
*Bcle

*IHCF *D *-— *H2(20)

Se necessitar de alterar os detalhes para uma lamina, faga duplo clique na lamina para abrir o didlogo
Propriedades da lamina e altere os detalhes conforme necessario. Depois, clique em OK.

Para mais informagdes sobre como trabalhar com laminas, consulte 6.5 Trabalhar com laminas.
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Pode usar painéis para adicionar rapidamente varias laminas que usa habitualmente. Para uma
explicagdo dos painéis e se como 0s criar e usar, consulte 8.4 Ecra painéis de reagentes.

41.3.3 Controlos

Utilize sempre controlos no sistema BOND. Recomendamos vivamente a colocagdo de controlo tecidular nas
mesmas laminas que o tecido do paciente. Em alternativa ou em complemento, crie um caso separado
especificamente para laminas de controlo. Consulte 6.2 Trabalhar com controlos para uma discusséo adicional.

4.1.3.4 Etiquetar laminas
Esté agora preparado para imprimir etiquetas de laminas e para as fixar colar nas laminas:
1 Clique Imprimir etiquetas no ecra Configuragéo de laminas.
2 Em Etiquetas de Iaminas a imprimir, selecione a opg¢do apropriada e, em seguida, clique em Imprimir.
As etiquetas sdo impressas.

3 Assegure-se de que a &rea opaca da ldmina (onde seréd aplicado a etiqueta) esté seca, e depois aplique a
etiqueta com a ID da lamina ou cadigo de barras alinhado paralelamente com a extremidade da lamina. A
etiqueta deve estar com o lado direito para cima quando se segura na lamina com a etigueta no cimo.

Figura 4-4: Etiqueta aplicada corretamente

Fﬁ FE.IVEQL
DI2I4%56

CFHETHRE
oEnz.Te

v

Para mais informagdes, consulte 6.6 Etiquetagem de [aminas.
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4.1.3.5 Carregar laminas
Carregue as laminas da seguinte forma:
1 Segure na lamina pela extremidade da etiqueta com a amostra para cima.

2 Oriente a lamina por cima de uma posigao vazia no suporte de laminas, com a extremidade da etiqueta da
lamina por cima da indentagédo no lado do suporte (consulte Figura 4-5). Cologue a lamina de forma a que
assente na posigao ranhurada do suporte.

Figura 4-5: Posicionar uma lamina num suporte de laminas

3 Segure um Covertile pela cabega e posicione-0 na lamina, ajustando a chave do colo do Covertile na ranhura
presente no suporte de Idminas (com um circulo em Figura 4-6). Com os Covertiles de novo desenho, a

palavra "Leica" impressa no Covertile deve ser lida corretamente, mostrando que o Covertile esta colocado da
forma correta.

Figura 4-6: Posicionar um Covertile numa lamina

4 Quando todas as laminas e Covertiles estiverem carregados no suporte, levante o suporte e assente a
extremidade na entrada para um conjunto para processamento de laminas vazio. Deslize o suporte até onde

for possivel, para dentro do médulo. O suporte deve deslizar facilmente e emitir um clique quando estiver
colocado.
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41.4  Carregar os reagentes

Neste momento, o sistema de detegdo (BOND Polymer Refine) e contentores de marcadores (para *CD5, *CD3,
*CD10 e *Bcl-6) devem ser colocados no mddulo de processamento.

/) Aviso: Os contentores de reagente podem inclinar-se durante o transporte, deixando residuos de
_:?:, reagente em redor da tampa. Use sempre protegdo ocular, luvas e vestuario protetor aprovado
quando abrir os contentores de reagentes.

Para carregar reagentes no madulo de processamento BOND-III ou BOND-MAX, faga o seguinte:

1 Coloque os contentores de marcadores em suportes de reagente alinhando as ranhuras na parte traseira dos
contentores com as indentagdes dos compartimentos do suporte. Pressione até que os contentores
encaixem, emitindo um cligue.

Se o desejar, pode colocar os contentores de anticorpos nos compartimentos extra presentes nos suportes do
sistema de detegéo.

Figura 4-7: Contentor de reagentes no suporte de reagentes

As setas indicam as
ranhuras no contentor
de reagentes no suporte
de reagentes.

2 Abratodos os contentores de anticorpos e sistema de detegdo. Abra as tampas, emitindo um clique, e oscile
para trds até que encaixem nas abas presentes na traseira dos contentores.

3 Assegure-se que as etiquetas com cddigos de barras superiores estdo completamente aderidas aos
contentores - pressione qualquer etiqueta que se esteja a levantar.

4 Limpe qualguer humidade/condensacao da etiqueta do cddigo de barras superior.
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5 Cologue os suportes de reagentes na plataforma de reagentes do maédulo de processamento. Use 0s guias da
plataforma para orientar corretamente os suportes para a plataforma.

Quando o suporte chegar ao final da plataforma deve acionar a seguranga. O LED do suporte fica verde para
indicar que o suporte esta em posigao.

Figura 4-8: Inserir o suporte de reagentes

Legenda

1 0 mecanismo de bloqueio do suporte

2 Encaixa na porta de bloqueio do médulo de
processamento
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6 No software, clique no separador do médulo de processamento para exibir o ecra Estado do sistema.

A coluna de reagentes € exibida numa cor mais clara com uma margem escura para indicar que a imagem do
suporte esta prestes a ser capturada. 0 BOND sistema obtém imagens das IDs dos reagentes assim que o
robot principal fica disponivel, e depois atualiza os icones para os reagentes.

Figura 4-9: Estado do suporte de reagentes conforme mostrado no ecra Estado do sistema

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

Caso exista algum problema com os reagentes, o software exibe um icone de atengao nesse ecré. Clique com
o botdo direito do rato no icone para obter mais informagdes (consulte 5.1.3.4 Resolver problemas com
reagentes).

Os suportes de reagente podem ser removidos em qualguer momento, desde que o LED do
suporte esteja verde. Quando for necessario um reagente de um suporte no prazo de 2
minutos, o LED fica vermelho indicando que o suporte esta trancado (consulte
2.2.6.5 Plataforma de reagentes).
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41.5  Executar o protocolo

Com as laminas e reagentes configurados e carregados no modulo de processamento, esté pronto para iniciar o
processamento.

1 Assegure-se de que a tampa do mddulo de processamento esta fechada.
2 Prima o botdo Carregar/Descarregar na tampa dianteira, por baixo do suporte carregado.

BOND-IIl ou BOND-MAX trava o suporte e o LED do suporte de laminas deve piscar a laranja.

Escute a medida que o suporte de laminas trava - se ouvir qualquer ruido de algo a partir ou
cliques, é provavel que os Covertiles estejam fora de posicao. Neste caso, destrave o suporte,

retire e verifique as Iaminas e Covertiles.

3 Assim que o robot principal fique disponivel, o sistema BOND capta uma imagem das laminas.

Se algum dos reagentes necessarios nao estiver disponivel, o software exibe um icone de atengédo por baixo
da lista de laminas. Cliqgue com o bot&o direito do rato no icone para mais informagoes.

4 Desde que ndo existam laminas ndo reconhecidas ou incompativeis, as laminas estdo agora prontas para uma
execucdo de marcagdo. A barra de progresso estard na fase de inicio (ver 5.1.6.2 Progresso da execucéo) e o
estado da execugdo sera Laminas prontas (ver 5.1.6.1 Estado da execugao).

Clique G para iniciar a execucéo do protocolo (ou pode definir o instrumento para iniciar mais tarde;
consulte 5.1.8 Inicio diferido).

0O sistema ird programar a execugao, apds o que a barra de progressao ird passar para a fase de
processamento e o estado da execugéo seré Proc (OK).

Deve iniciar apenas uma execucgao de cada vez e, em seguida, aguardar até que essa
execucdo tenha comegado/sido agendada antes de iniciar a proxima execugao. Espere
alguns momentos depois de iniciar cada execucéo para confirmar que foi iniciada com

sucesso. Se ndo o fizer, o estado da execucéao € definido para Rejeitado/Ladminas prontas.
Consulte 5.1.6.1 Estado da execugao.

Enguanto uma execugdo estd a ser processada, a botdo Carregar/Descarregar para o seu conjunto para
processamento de ld&minas ndo ira libertar o suporte de ldminas.

Clique IBEM por baixo da barra no ecré Estado do sistema para abandonar a execugéo (consulte 5.1.7 Iniciar ou
parar uma execugao).
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416  Terminar

Quando a execugdo do processamento concluir, o simbolo do separador médulo de processamento pisca (Consulte
5.1.7 Separadores do Madulo de Processamento). Se tiverem existido eventos inesperados durante a execugao, o
texto exibido fica vermelho e aparece o simbolo de notificacdo por baixo do suporte e nas laminas afetadas. Se tal
suceder, verifique o ecra Estado do sistema para ver se existem icones de atengao e clique neles com o botéo direito
do rato para exibir informagdes sobre o estado de atengdo. Também deve inspecionar o Relatério de ocorréncias da
execucgdo (consulte 9.4 Relatdrio de ocorréncias da execucéo) para ver qualquer outra informagédo sobre problemas
ocorridos durante a execugao.

Quando a execugao estiver concluida:

1 Remova os suportes de reagente.

Feche firmemente as tampas do contentor de reagentes para prevenir a evaporagao do reagente e armazene
imediatamente os reagentes conforme recomendado na etiqueta ou folha de dados do reagente.

2 Crie o relatério de Ocorréncias da execugdo (consulte 9.4 Relatorio de ocorréncias da execugao).

3 Prima o botdo Carregar/Descarregar e remova 0s suportes de laminas do modulo de processamento.
Mais uma vez, esteja atento aos ruidos de algo a partir ou cliques a medida que o suporte
descarrega. Se 0s ouvir, inspecione o interior e em redor do conjunto para processamento de
laminas para ver se existem laminas partidas, na eventualidade inesperada de uma lamina

mal alinhada ter sido esmagada, se tal suceder entre em contacto com a assisténcia ao
cliente.

4 Coloque o suporte de laminas numa superficie plana e estavel. Remova os Covertiles segurando na etiqueta
da lamina, e fazendo depois cuidadosamente pressao para baixo no colo do Covertile para levantar a
extremidade do Covertile, retirando-o da lamina.

@ N&o deslize o Covertile ao longo da superficie da ldmina, dado que pode danificar o tecido,
tornando dificil a leitura da lamina.

5 Levante os Covertiles das laminas e limpe-os conforme descrito em 12.3 Covertiles.

6 Retire as laminas e prossiga para 0 passo seguinte do seu processamento, de acordo com 0s processos do
seu laboratdrio.

Pode optar por repetir a execugdo de qualquer lamina (consulte 9.3 Propriedades da lamina e Re-execugdo da
lamina).

Estd assim completa a sua primeira execugao no sistema BOND.
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4.2  BOND-PRIME

‘ Para mais informagoes, consulte o manual do utilizador BOND-PRIME separado.

4.2.1  VerificagOes preliminares e arranque

1 Ligue o controlador (e terminal para BOND-ADVANCE) e abra o cliente clinico BOND.
2 Verifique se a impressora para etiquetas de laminas tem etiquetas e fita de impressora, e se estd ligada.
3 Inicialize 0 mddulo de processamento BOND-PRIME e inicie sessao

4 Preencha todas as tarefas da fila de agdo que mostram que é necessaria uma agao "Em breve" ou "Agora".

4.2.2  VerificacOes de protocolos e reagentes

Utilize o *Protocolo de IHQ F e BOND-PRIME Polymer DAB Detection System (DS9824). O processo utiliza a auxiliar
BOND-PRIME Hematoxylin (AR0096). Caso contrério, siga 0s passos descritos em 4.1.2 Verificagoes de protocolos e
reagentes.

4.2.3  Configurar laminas

Siga os passos descritos em 4.1.3 Configurar l[aminas (até e incluindo a rotulagem de laminas).

4.2.4  Nomodulo de processamento BOND-PRIME:

1 Carregue o suporte de reagentes e 0 suporte do Sistema de detecao
Coloque as laminas na gaveta de pré-carregamento.

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

N w N

Apds a concluséo do processo de marcagao, as laminas sao transferidas para a gaveta de Descarga, onde
serdo hidratadas até serem removidas.
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Ecras de estado BOND-III e
BOND-MAX (no Controlador
BOND)

@ Os ecras de Estado no Controlador BOND ndo sdo utilizados para o BOND-PRIME. Para obter
informagdes sobre o estado BOND-PRIME, consulte 0 manual do utilizador BOND-PRIME separado.

No cliente clinico, cada mddulo de processamento tem dois ecras de estado, selecionados em separadores no canto
superior esquerdo da janela quando tiver sido escolhido um mddulo de processamento nos separadores da
esquerda. O ecra Estado do sistema permite o controlo do sistema de uma vista que mostra a colocagéo das laminas
e reagentes no madulo. O ecré Estado do protocolo faculta informagdes sobre a evolugao do protocolo para laminas
individuais. O ecrd Manuteng&o dispde de comandos para uma ampla variedade de operagdes de manutencao.

» 5.1 Ecra Estado do sistema
» 5.2 Ecrd estado do protocolo

» 5.3 Ecrd de Manutencgao
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5.1 Ecra Estado do sistema

@ Este ecrd é aplicavel apenas a Modulos de Processamento BOND-III e BOND-MAX. Para obter
informacdes de estado sobre o Mddulo de Processamento BOND-PRIME, consulte o manual do

utilizador BOND-PRIME separado.

Este ecra permite-lhe controlar o processamento, e exibe 0s pormenores dos suportes de laminas e reagentes
carregados, bem como o estado dos reagentes, residuos e segurangas do sistema.

Figura 5-1: O ecréa de Estado do sistema para um modulo de processamento BOND-II

BONDII #1 Estado do sistema | Estado do protocolo  Manutengio
e 00000217 00000391 -
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# . & 2 *CD20
00000216 00000395 - § 5
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R | |
00000399
»‘
[ 42°C
*CD5 E_‘
00000400
||||| 42°C
*c020 ="
08:50 02:00 — m—
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. : : - o] o]
09:50 11:25
Desbloqueado Execucdio 86: Laminas prontas Execugdio 90: Concluido (notificagéo) ERT *ER2
(I o
8: ‘\/‘ *Dewax *DI *BWash *Alcohol *BlkWast *BlkWast *HazWast

Os separadores do modulo de processamento a esquerda dos ecras de estado facultam um resumo visual do estado
do modulo de processamento associado. Clique no separador para ver o estado pormenorizar do modulo de
processamento.
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Para mais informagdes consulte:

» 5.1.1 Separadores do Mddulo de Processamento

5.1.2 Estado do hardware

5.1.3 Estado do reagente

5.1.4 Informac0es sobre a lamina

5.1.5 Identificacdo de laminas no instrumento

5.1.6 Indicador de evolugdo da execugao

5.1.7 Iniciar ou parar uma execugao
5.1.8 Inicio diferido

5.1.1  Separadores do Modulo de Processamento

O software mostra um separador a esquerda do ecra para cada modulo de processamento no sistema
(instalagdo de posto Unico) ou no grupo a que o cliente esta ligado (BOND-ADVANCE). Se ndo existir espaco @
vertical suficiente para mostrar todos os modulos de processamento, percorra a pagina para cima e para

baixo utilizando os botdes que aparecem (seta para cima mostrada a direita).

Figura 5-2: Separadores do Mddulo de Processamento (BOND-IT)

|
g

11:25 AN

Cada separador mostra 0 nome do mddulo de processamento e 0s icones retangulares mostram o estado dos
conjuntos para processamento de ldaminas do médulo (veja em baixo). Para mostrar o ecrd Estado do sistema para
um maodulo de processamento, clique no separador. Aparece um limite azul e uma seta virada para a direita em redor
de um separador de médulo de processamento quando este estd selecionado (veja em cima).

5.1.1.1 Estados do conjunto para processamento de laminas

Seguem-se exemplos de estados de conjuntos de laminas que podera ver num separador de maddulo de
processamento.

Antes de uma execugao:

Retangulo em branco: nenhum suporte presente ou ndo bloqueado.

Numeros de ID animados e barras a cheio: o suporte esta a ser lido.

1l

Simbolo de suporte com laminas: as etiquetas das laminas foram lidas e o suporte esta pronto
para a execucao.
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Durante uma Execucao:

Mostrador do tempo a negro com pontos em movimento & esquerda: o suporte esté em execucdo

com quaisquer notificagdes de eventos inesperados. O tempo exibido é o tempo de concluséo
calculado para o suporte.

:* 1:06 PM| Mostrador do tempo a vermelho com pontos em movimento & esquerda: o suporte esta em
execucao sem notificagdes de eventos inesperados. O tempo exibido € o tempo de conclusao
calculado para o suporte.

Depois de uma execugao:
Mostrador do tempo em negro, a piscar, com pontos estaticos a esquerda: a execugado terminou
no tempo indicado sem quaisquer eventos inesperados.

Mostrador do tempo em vermelho, a piscar, com pontos estaticos a esquerda: a execugao
terminou no tempo indicado - ocorrerem eventos inesperados.

A execucao foi abandonada.

5.1.1.2 Estados do Modulo de Processamento

O software monitoriza permanentemente o estado do sistema e pode mostrar icones no separador do médulo de
processamento da seguinte forma:

Significado Significado

A/ 0 modulo de processamento ndo esta I Aviso:
L ligado. O BOND detetou um estado inesperado.

(A piscar) O médulo de processamento 0 Alarme (a piscar):

[ ] estaainicializar. Para prosseguir o seu funcionamento, o

modulo de processamento necessita da
intervencao do utilizador.

0 modulo de processamento esta @ O modulo de processamento esta a

atualmente a receber assisténcia. efetuar uma operacao de manutencao.

5.1.2  Estado do hardware

Os icones no canto inferior direito do ecra exibe um aviso 3 ou alarme /fl se existir um problema com alguma

parte do BOND sistema ou indicador de informa(;éo se existir uma notificacéo geral para o sistema. Clique com o
lado direito to rato no icone para obter mais informagoes.
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Falha geral com o sistema ou lembrete de tarefa de manutencao.

=3
Surge quando a tampa se encontra aberta ou (apenas no BOND-MAX) a porta dos recipientes a granel
-S;;I encontra-se aberta. Estas tém que estar fechadas para o médulo de processamento funcionar.

Se ndo houver uma execugdo em curso, aparece em vez disso o indicador de informagao.

Reagente em falta ou insuficiente.
0 maodulo de processamento arrancou com a inicializagdo e ainda ndo tentou ler a estagao de mistura.

A estagdo de mistura néo foi detetada durante a inicializagdo. A estagdo pode ndo estar presente ou
pode estar presente mas 0 codigo de barras nao foi reconhecido.

Se for necessario, coloque uma estagao de mistura limpa no instrumento. Com o botéo direito do

rato, clique no simbolo e siga os didlogos para informar o sistema de que a estacdo de mistura esta
colocada.

0 estado da estagdo de mistura na inicializagéo € sujo (por exemplo, a estagdo estava suja quando o
Maédulo de Processamento foi desligado).

Assegure-se de que existe uma estagao de mistura limpa colocada, e depois cliqgue no simbolo com o
botdo direito do rato e confirme.

A limpeza da estagdo de mistura falhou.

Poderd ainda ser capaz de prossequir utilizando frascos limpos restantes. Caso contrario, sera
necessario reiniciar o moédulo de processamento para eliminar a notificagéo.

Se a notificagdo se mantiver, podera indicar um problema do sistema fluidico - nesse caso, entre em
contacto com a assisténcia ao cliente.

N&o existe nenhum frasco de mistura limpo disponivel.

5
My
Ry
Ly
e
T

Aguarde que o modulo de processamento limpe alguns frascos e depois prossiga como
habitualmente.

Se os frascos nao forem limpos, podera ser necessario reiniciar o médulo de processamento. Se a
notificagdo se mantiver, poderd indicar um problema do sistema fluidico - nesse caso, entre em
contacto com a assisténcia ao cliente.

<
Pode limpar manualmente a estagdo de mistura se for necessario. Consulte 12.7 Bloco de lavagem e
estacdo de mistura.

Sistema BOND Manual do Utilizador do BOND 7, 49.7556.521 A04
Direitos de autor © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 113



Capitulo 5 Ecrés de estado BOND-IIl e BOND-MAX (no Controlador BOND)

5.1.2.1 Erros do aquecedor

Cada um dos aquecedores de laminas BOND-IIl e BOND-MAX é monitorizado de forma independente e sera
assinalado como avariado caso ocorra um erro de temperatura (consulte Figura 5-3). Contacte o suporte ao cliente
caso seja indicado um aquecedor avariado.

Figura 5-3: Erro do aquecedor individual

H

N&o deve tentar correr uma lamina que necessite de aguecimento numa posigdo assinalada como avariada. Se um
aquecedor avariar durante uma execugado, podera comprometer a lamina nessa posi¢do. Se a avaria do aquecedor
constituir um risco de seguranca, podera desligar todo o aquecimento de laminas no modulo de processamento
(consulte Figura 5-4).

Figura 5-4: Simbolos de aquecedor cinzentos em cada posig¢do indicam paragem completa do aquecimento

S —
= =
= 2

Depois do aquecimento das laminas ser desligado, tem de desligar e depois reiniciar o médulo de processamento
para limpar o blogueio do aquecedor. Pode continuar a usar posicdes de laminas com aquecedores avariados desde
que as laminas processadas ndo requeiram aquecimento.

5.1.2.2 Indicacdo de temperatura

Quando um conjunto para processamento de laminas esta acima da temperatura ambiente, aparece um indicador de
temperatura junto ao fundo do ecra Estado do Sistema.

0 indicador de temperatura no fundo do ecrd mostra que um conjunto para processamento de ldminas estd morno
ou quente.

Figura 5-5: Indicador de temperatura — morno (esquerda) e quente (direita)
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Os bordos dos suportes de laminas no ecréa de Estado do sistema também mudam de cor para indicar a temperatura:
azul quando o suporte estd a temperatura ambiente, laranja quando esta morno e vermelho quando esta quente.

Figura 5-6: Indicacdo de temperatura nos bordos dos suportes de laminas: morno (esquerda) e quente (direita)

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

ﬁ

Evite o contacto com conjuntos para processamento de laminas e sua vizinhanga. Estes podem estar muito quentes
e provocar queimaduras graves. Aguarde vinte minutos depois do final da operagdo para que 0s conjuntos para
processamento de laminas e a area adjacente arrefecam.

5.1.3  Estado do reagente

0 lado direito do ecréa Estado do sistema mostra o estado dos reagentes detetados. As secgdes abaixo descrevem 0s
icones utilizados e como resolver alguns problemas de reagentes indicados no ecra.

» 5.1.3.1 Sistemas de reagente

5.1.3.2 Contentores de reagentes

5.1.3.3 Niveis de reagente

5.1.3.4 Resolver problemas com reagentes

5.1.3.5 Resolver reagentes nao detetados

5.1.3.6 Estado do contentor de granel

5.1.3.1 Sistemas de reagente

sistema de detegdo BOND
‘1- Bond Polymer Refine Detection

Sistema de limpeza BOND
Bond Aspirating Froba
S Cleaning System
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5.1.3.2 Contentores de reagentes

@ Os icones de contentores de reagentes possuem um asterisco antes dos nomes dos reagentes
fornecidos pela BOND.

P Um anticorpo primario BOND pronto a usar.

= Os detalhes para estes reagentes sao introduzidos automaticamente pelo software BOND quando 0s
regista. E mostrado o nome abreviado do reagente.

T Uma sonda HIS BOND pronta a usar.
T Os detalhes para estes reagentes sao introduzidos automaticamente pelo software BOND quando os
regista. E mostrado o nome abreviado do reagente.
| Anticorpo primario fornecido pelo utilizador num contentor BOND aberto ou de titulagao.

- Os detalhes destes reagentes devem ser introduzidos manualmente no ecra Configuragao de
reagentes antes do registo, sendo o nimero de lote e prazo de validade necessarios no momento do
registo. E mostrado o nome abreviado do reagente.

mm—= Sonda HIS fornecida pelo utilizador num BOND contentor aberto ou de titulag&o.

- Os detalhes destes reagentes devem ser introduzidos manualmente no ecra Configuragdo de
reagentes antes do registo, sendo o numero de lote e prazo de validade necessarios no momento do
registo. E mostrado o nome abreviado do reagente.

=l Auxiliares BOND prontos a usar.
_an";mm Os detalhes para estes reagentes sao introduzidos automaticamente pelo software BOND quando os
regista. E mostrado o nome abreviado do reagente.

, Enzima BOND num contentor BOND aberto ou contentor de titulagéo .

.En‘;_wm Aenzima BOND A deve ser preparada por utilizadores e colocada em contentores abertos, mas 0s

detalhes de configuragéo do reagente sdo predefinidos no BOND. No momento do registo, s6 é
necessario o nimero de lote e prazo de validade.

(mm——=\  Reagente auxiliar fornecido pelo utilizador num contentor BOND aberto ou de titulagéo.

Os detalhes destes reagentes devem ser introduzidos manualmente no ecra Configuragéo de
reagentes antes do registo, sendo o nimero de lote e prazo de validade necessarios no momento do
registo. E mostrado o nome abreviado do reagente.

YaH2O

0 software ndo detetou um reagente nesta posigao.

Se existir um reagente presente, consulte 5.1.3.5 Resolver reagentes nao detetados para detalhes
sobre como resolver o problema. Se o dispositivo para captura de imagens falhar frequentemente a
imagem das IDs, limpe a janela do leitor de ID (consulte 12.9 Leitor de ID).

) 0 BOND detetou um problema com este reagente. Com o bot&o direito do rato, clique no simbolo de

) informag&o para mais informagdes.

? Pode ter sucedido que 0o BOND ndo reconheceu o reagente. Nesse caso, utilize o leitor portatil para ler
0 reagente e 0 acrescentar ao inventario. Se a ID estiver danificada, introduza a ID manualmente.
Consulte 8.3.3 Registar reagentes e sistemas de reagente para mais informagoes.
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0 BOND detetou um problema com este reagente ou sistema de reagente.
Com o botdo direito do rato, clique no simbolo de notificagdo para mais informagaoes.

5.1.3.3 Niveis de reagente

Os icones para os sistemas de reagente indicam apenas trés niveis de volume no ecra Estado do sistema:

‘*; Bond Polymer Refine Detection . , .
Cheio até aproximadamente
20% do total
™ Bond Pelymer Refine Datection ) i
Baixo (de aproximadamente
20% restante a quase vazio)
[ Bond Polymer Refine Datection .
N Vazio

Os reagentes prontos a usar e 0s icones de contentor aberto indicam com maior rigor 0s niveis de reagente.

Figura 5-7. Exemplos de niveis de reagente pronto a usar mostrados no ecra Estado do sistema

r ] ]
£ L AL £ £
*CD10 *CD10 "CD10 *CD10 Rl a3 1]

Para ver informagdes mais detalhadas de inventario de reagentes ou sistema de reagentes, clique com o botdo
direito do rato no icone e selecione Inventario... no menu de contexto. Aparece o ecra Detalhes do inventério de
reagentes. Consulte 8.3.2 Detalhes do reagente ou sistema de reagentes.

5.1.3.4 Resolver problemas com reagentes

Se o software BOND detetar um problema com um reagente necessario para o processamento, antes de se iniciar
uma execucdo, o software ird exibir um simbolo de atencédo num grafico de contentor de reagente por baixo do
suporte de ldminas no ecrd Estado do sistema. Se o problema acontecer durante uma execugéao, o icone de atengdo
aparece por cima do icone de estado do hardware de reagente, conforme descrito anteriormente nesta secgéo. Para
ver mais informag0es sobre o problema, cliqgue com o botéo direito do rato no simbolo de atencao.

Caso necessite de substituir ou adicionar reagente, retire o suporte de reagentes contendo o reagente com problema,
substitua ou acrescente o reagente necessario ao suporte e depois volte a carregar o suporte.
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execucdo. Isto é assinalado pelo indicador para esse suporte de reagente, que brilha com a cor

@ Repare que se 0 processamento ja estiver em curso, e 0 reagente numa prateleira especifica for
requerido dentro de 2 minutos, ndo sera permitido remover essa prateleira sem abandonar a
vermelha.

5.1.3.5 Resolver reagentes nao detetados

Se um reagente ndo for detetado ou se um kit for apenas parcialmente detetado, proceda da seguinte forma:

1 Verifique se:

« 0O contentor do reagente esta posicionado corretamente no suporte de reagentes

» Atampa do contentor do reagente esta aberta e encaixada na traseira do contentor

» AID de caodigos de barras do reagente ndo esta danificada na zona frontal de cima do contentor.
2 Verifique se o reagente esta registado no inventario.

» Se 0reagente ndo estiver registado, registe-o conforme descrito em 8.3.3 Registar reagentes e
sistemas de reagente.

3 Neste momento, pode:

a retirar o suporte de reagente (depois, anote o (Identificador de Embalagem Unico (UPI) do reagente em
questdo) e voltar a inseri-lo para fazer com que o sistema identifique automaticamente o suporte de
reagentes novamente, ou

b sevoltar ainserir o suporte de reagentes ndo se revelar uma solugao eficaz, pode identificar
manualmente o reagente - clique com o botao direito do rato no icone do contentor no ecra Estado do
sistema e clique Selecionar... no submenu. Introduza o UPI do reagente que anotou acima e clique OK.

El
Aparece um simbolo £ por baixo da imagem para identificar um reagente que foi identificado manualmente,
consulte em baixo. O simbolo (e o reagente identificado manualmente ou o kit autoidentificado) serd removido
se 0 suporte de reagentes for removido.

Se introduzir manualmente um ndmero UPI de reagente, é apresentada a seguinte mensagem:

Figura 5-8: Notificagdo para reagente introduzido manualmente

@

Certifiqgue-se de que a tampa do contentor de reagentes esta
aberta antes de premir “Confirmar” para prosseguir.

= A NAO ABERTURA DA TAMPA PODE RESULTAR EM
DANOS NA SONDA ™

Confirmar Cancelar
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Assim que o nimero UPI introduzido manualmente for identificado pelo sistema ou 0 mddulo de
processamento tiver identificado automaticamente o reagente, é apresentado o sequinte icone.

Figura 5-9: Reagente introduzido manualmente ou autoidentificado

Se um kit tiver sido apenas parcialmente identificado e 0 mddulo de processamento tiver identificado
automaticamente alguns contentores, é apresentada a seguinte mensagem e icone.

Figura 5-10: Notificagdo de kit autoidentificado

Notificacdes

Nem todos os contentores no sistema de deteco ChromoPlex 1 Dual

Detection foram lidos. Tal pode dever-se ao facto de algumas das

tampas estarem fechadas.

Clique em *Confirmar” para prosseguir se estiverem presentes todos os
@ contentores de reagentes e se as suas tampas estiverem abertas; caso

contrdrio, cligue em “Cancelar”.

* ANAO ABERTURA DAS TAMPAS PODE RESULTAR EM DANOS
NA SONDA =

Confimar Cancelar

Figura 5-11: Kit autoidentificado
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5.1.3.6  Estado do contentor de granel

0 canto inferior direito do ecrad Estado do sistema mostra icones para os contentores de residuos a granel e
reagentes. Cada contentor estd rotulado e as cores correspondem aos contentores instalados. As posi¢oes dos
icones do contentor de granel no ecra Estado do sistema refletem as posigoes fisicas das cavidades do contentor de
granel correspondentes no maddulo de processamento.

Consulte 2.2.7 Cavidade dos contentores de granel para a configuragdo atual do contentor para cada tipo de mddulo
de processamento.

Figura 5-12: Contentores de granel (configuragdo do BOND-III)

— E—
*ER1  “"ER2

II_EIEIEH;H;H;I

“BWash *Alcohol *BlkWasl *BlkWast *HazWast

Figura 5-13: Contentores de granel (configuragdo do BOND-MAX).

O icone mais a direita
representa o contentor de

D ﬁ] . @ m . @ G residuos externo

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

Em baixo encontram-se descri¢cdes do conteudo de cada um dos contentores de granel.

Etiqueta do contentor de granel Contetido do contentor de granel

*Dewax Solugéo de desparafinagdo BOND
*D| Agua desionizada

*BWash Wash Solution BOND

*Alcohol Alcool (grau do reagente)
*BlkWast Residuos a granel

*HazWast Residuos perigosos

*ER1 BOND Epitope Retrieval Solution 1
*ER2 BOND Epitope Retrieval Solution 2
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BOND-III

0 software exibe BOND-III os niveis de liquido dos contentores de reagente a granel e residuos. Se o fornecimento de
reagente for baixo ou 0s niveis de residuos forem elevados, podera haver um alarme sonoro, luz do contentor
pulsante (branca ou vermelha) e um icone de aviso apresentado no ecré de estado, dependendo da gravidade do
problema. Com o botdo direito do rato, clique no icone para ver a mensagem de aviso e tomar qualquer agao
necessaria para resolver o problema - consulte 12.2.2 Reabastecer ou Esvaziar Contentores a Granel.

‘ Se aparecer o simbolo de aviso, o processamento € interrompido até que o problema seja resolvido.

@ 0 estado do contentor de granel no ecré de estado do sistema esta sincronizado com o sistema de
iluminagdo, conforme descrito em Sistema de iluminagdo do contentor de granel (BOND-III) (Secg&o

na pagina 55).

0O ecrd no software BOND-III mostra um nivel interpretado no contentor com base numa estimativa de quantas
laminas podem ser processadas com os reagentes a granel. As imagens a seguir sdo usadas para indicar os estados
do contentor de granel:

[cones de volume do contentor de reagentes a granel

Figura 5-14: Icones de volume do contentor de reagentes a granel

Nivel | Estado | Contentores |Desparafinagao | Alcool | DI | Tampdo | HEIR1 | HEIR2 | Etiqueta | Contentor
de
fornecimento

Intervalo de volume

- - Contenjor - - Desligado
removido
Colocar -
- VERMELHO VERMELHO
o [SmPausa D 0-150 0-150 | & 0-150 |0-100 0-100 . 4
o0 loteem 150 Intermitente Intermitente
execugdo ]
Ndo é —
possivel D i i 150 - i 100 - 100 -
1 iniciar o 150-500 150 - 500 1000 150-1000 300 300
lote
= 1000
2 OK 500- 750 500-750| - 1000 300~ 300- BRANCO BRANCO
1500 1500 500 500
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Estado | Contentores |Desparafinagdo | Alcool | DI | Tampao | HEIR1 | HEIR2 | Etiqueta | Contentor
de
fornecimento

Intervalo de volume

750 - 1500 1500 - 500 - 500 -
3 OK 750 -2500 2500 - 3500 1500 1500 BRANCO BRANCO
3500
2500 - 3500 3500 - 1500- 1500~
] - -
4 OK ) 2500- 5000 5000 000 5000 2000 2000 BRANCO BRANCO

Aparece se ocorrer 0 seguinte:
» 0reagente estd a esgotar-se e tem que ser enchido imediatamente
» 0 contentor estd em falta

« volume insuficiente para iniciar uma execugao.
Consulte 12.2.2 Reabastecer ou Esvaziar Contentores a Granel.
Aparece se uma execucao foi interrompida porque ocorre uma das seguintes situagoes:

* 0reagente estd baixo e tem que ser enchido urgentemente (alerta)
Ou

A

« contentor estd em falta e é necessério para o processamento (alarme)

Consulte 12.2.2 Reabastecer ou Esvaziar Contentores a Granel.
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[cones de volume do contentor de residuos

Figura 5-15: Icones de volume do contentor de residuos a granel

Estado Contentores de | Residuos Residuos Etiqueta Contentor
residuos padrao perigosos
“ Intervalo de volume Luzes
Content .
ontentor Desligado
removido
[
0 OK Q 0-1100 0-1100 BRANCO Desligado
[ |
1 0K 1100-3000 1100-3000 | BRANGO |, DRANCO
(apenas 1 tira)
e |
2 0K 3000-3900 3000-3900 | BRANCO BRANCO
=
3 Naoeposlz'tvee"”'c'aro .EE 3900-4800 3900 - 4800
—
A ColocarempausNaolote .}1 4800-5000 4800 - 5000 VERMELHO VERMELHO
em execugado Intermitente | Intermitente
4

Aparece se ocorrer 0 seguinte:

» 0s contentores de residuos estdo quase cheios e devem ser esvaziados imediatamente
Consulte 12.2.2 Reabastecer ou Esvaziar Contentores a Granel.
Aparece se uma execucao foi interrompida porque ocorre uma das seguintes situagoes:

« 0s contentores de residuos estdo cheios e devem ser esvaziados com urgéncia (alerta)

Ou
« contentor esta em falta e é necessario para o processamento (alarme)

Consulte 12.2.2 Reabastecer ou Esvaziar Contentores a Granel.
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BOND-MAX

0 software exibe um icone de atengdo (como acima) por cima de um contentor a granel quando deteta um problema
(por exemplo, 0 volume num contentor de reagente € baixo ou o volume num contentor de residuos é alto). Com o
botdo direito do rato, clique no simbolo de notificagéo para detalhes.

5.1.4  Informag0Oes sobre a lamina

As seccdes abaixo descrevem o0s icones utilizados para representar a informacéo das laminas no ecra Estado do
sistema. As opgdes no menu de contexto das laminas também séo descritas.

e 5.1.4.1 cones de laminas
e 5.1.4.2 Menu de contexto de suporte de laminas
» 5.1.4.3 NotificagOes de evento de lamina

e 5.1.4.4 Resolver configuragdes de laminas incompativeis

5.1.4.1 [cones de laminas

0 ecré Estado do sistema mostra uma representagéo grafica de cada um dos trés suportes de laminas com um
simbolo para cada lamina. Os simbolos de Iamina indicam o estado de cada lamina conforme mostrado no quadro
seguinte.

O seu sistema utiliza codigos de barras 2D. Em qualquer dos casos, 0s icones de laminas podem ser opcionalmente
configurados para incluir imagens capturadas das etiquetas de laminas. Contacte o servigco de apoio ao cliente se
pretender alterar as configuragdes existentes.

Nos proximos quadros mostram-se exemplos de icones de laminas.

s

cones de laminas para Etiquetas de Codigo de Barras

‘ Sem I&mina nesta posigédo, ou [dAmina com imagem capturada mas ndo
identificavel pelo sistema

00000004 Lamina Unica com imagem capturada e identificada automaticamente

*Neg I'_e'-: TT] (consulte 5.1.5.1 Identificagdo Automatica da Lamina)

00000007 — Lamina com imagem capturada e identificada manualmente - veja o simbolo
9 L—] (rodeado a vermelho) na lamina

(consulte 5.1.5.2 Identificagdo manual da Idmina no instrumento)

*CD10
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00000004 A Alamina € incompativel com uma ou mais laminas no suporte

*Neg [_ﬂ _,‘] (consulte 5.1.4.4 Resolver configuragées de laminas incompativeis)
00000003 Processamento de l&minas com notificagdo de evento

*Neg (consulte 5.1.4.3 Notificagdes de evento de lamina)

Faca duplo clique nas laminas que foram reconhecidas pelo sistema BOND para abrir a caixa de didlogo Propriedades
da ldmina para elas. Se a execugdo nao tiver sido iniciada, pode editar os detalhes da lamina no didlogo, mas sera
necessario que imprima depois uma nova etiqueta para a lamina, descarregue o suporte, aplique a nova etiqueta e

depois volte a carregar.

5.1.4.2 Menu de contexto de suporte de [aminas

Com o botao direito do rato, clique nas laminas nos graficos do suporte de laminas no ecra Estado do sistema para
as varias opgdes para a lamina ou suporte.

Comando Descrigao

Selecionar manualmente...

Mensagem de aviso...

Ocorréncias da execugao

Inicio diferido

Ativado se a ldamina néo tiver sido identificada automaticamente.

Selecione para abrir o didlogo de Identificagdo da lamina que |lhe permite identificar a
lamina com uma configurada no sistema (consulte 5.1.5.2 Identificacdo manual da
lamina no instrumento).

Esta opgdo também pode ser selecionada se clicar duas vezes numa lamina ndo
identificada.

Veja uma mensagem de aviso se a lamina estiver a mostrar uma notificagédo de
evento (consulte 5.1.4.3 Notificagdes de evento de lamina).

Produza um relatério de ocorréncias da execugdo para a execugao (consulte
9.4 Relatdrio de ocorréncias da execugao).

Determine um inicio diferido para a execugéo (consulte 5.1.8 Inicio diferido).

5.1.4.3 Notificagbes de evento de lamina

Figura 5-16: Lamina com notificagao de evento

00000009

*CD10
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Quando ocorre um evento inesperado durante o processamento, aparece um simbolo de alerta no simbolo da lamina.
Esta notificagdo ndo indica necessariamente que a marcacgao foi de alguma forma insatisfatdria. Quando o simbolo
de notificagdo aparece, 0 operador do sistema ou o supervisor do laboratdrio devem tomar 0s seguintes passos extra

para confirmar que a ldmina é adequada para utilizagdo em diagndstico.

1 Com o botdo direito do rato, clique na lamina e selecione Ocorréncias da execugao para gerar o relatorio de

ocorréncias da execugdo (consulte 9.4 Relatorio de ocorréncias da execugao).

Qualquer evento que tenha provocado uma notificagéo é exibido em texto a Negrito. O operador do sistema ou

supervisor do laboratdrio devem considerar cuidadosamente os eventos de notificagdo listados, dado que
estes facultam detalhes importantes sobre a natureza dos eventos de notificagdo de lamina.

2 Inspecione cuidadosamente o tecido corado.

3 Inspecione cuidadosamente qualquer lamina de controlo.

Se o laboratdrio foi incapaz de confirmar a qualidade da marcagao, o anatomopatologista deve ser informado sobre a

notificagdo ou o teste deve ser executado novamente.

Podem estar presentes varias notificacdes num unico Relatério de ocorréncias da execucéo. Se a execugao se
concluir com o estado Concluido (eventos anotados), assegure-se de que é inspecionado todo o relatério. Se o
estado for Concluido (OK), ndo existe qualquer necessidade de inspecionar o relatério.

5.1.4.4 Resolver configuracdes de laminas incompativeis

Se o sistema BOND detetar uma lamina incompativel, ira atribuir letras a vermelho carregado no canto superior
direito de todas as laminas no suporte. Laminas com a mesma letra sdo compativeis.

Figura 5-17: La&minas incompativeis

000A A
*CD10
00000008 B
*Ki67

Retire o suporte de laminas e remova as ldminas incompativeis ou altere as propriedades das laminas (se tiverem
existido erros nestas) para tornar as laminas compativeis. Se alterar as propriedades das ldminas, tem de voltar a
imprimir as etiquetas para as laminas alteradas e que os fixar antes de recarregar o suporte.

Consulte 6.9 Compatibilidade da lamina para mais pormenores sobre a compatibilidade de laminas.
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5.1.5  lIdentificacao de laminas no instrumento

No fluxo de trabalho mais frequente, as laminas com etiquetas do BOND ou de um LIS séo carregadas no maédulo de
processamento e identificadas automaticamente. A identificagdo € através da leitura de cddigos de barras 2D nas
etiquetas. Se uma etiqueta estiver manchada ou por qualquer outro motivo ndo puder ser lida, pode identifica-la
manualmente para o software BOND. Alguns fluxos de trabalho utilizam a identificagdo manual por sistema (consulte
6.8 Criagdo improvisada de ldminas e casos).

5.1.5.17 ldentificagcdo Automatica da Lamina

0 sistema BOND consegue identificar automaticamente BOND etiquetas de cddigos de barras de 2D padréo criadas
utilizando o BOND rotulador (conforme descrito em 6.6 Etiquetagem de laminas) e laminas impressas pelo LIS que
utilizam um formato de cédigo de barras reconhecivel (ver 11.3 Ligagdo ao LIS e inicializacdo). Quando um suporte
de laminas é blogueado, o sistema tenta identificar cada etiqueta de ldmina e fazé-lo corresponder a uma lamina que
tenha tido uma etiqueta impressa. Nas situagdes em que é capaz de fazer corresponder a etiqueta a uma lamina
impressa, a lamina € identificada automaticamente e ndo € necessaria qualquer agao adicional.

O sistema captura uma imagem de cada rétulo durante o processo de identificagdo da lamina. Estas imagens
surgem nos seguintes relatérios para providenciarem um registo permanente do relacionamento das laminas:

» 0.4 Relatorio de ocorréncias da execucao
» 0.5 Relatorio detalhado da execugéo
* 0.6 Relatorio de Caso

Se o sistema for incapaz de identificar a etiqueta, a lamina tem de ser identificada manualmente utilizando o
procedimento de identificagdo de laminas manual (consulte a préxima secgao).

5.1.5.2 ldentificagdo manual da lamina no instrumento

Em sistemas que estdo configurados para captarem uma imagem de cada etiqueta de lamina, se a identificagdo
automatica falhar, as laminas podem ser identificadas manualmente enquanto ainda estdo carregadas no médulo de
processamento. Utilize o procedimento sequinte para identificar manualmente uma lamina carregada.

1 Quando o sistema for incapaz de identificar automaticamente uma lamina, a caixa de didlogo do Estado do
Sistema exibe uma imagem da etiqueta.

Figura 5-18: Lamina nao identificada automaticamente
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2 Paralancar o didlogo de ID assistida, faga um dos seguintes:
a Clique duas vezes naimagem da Iamina; ou

b Com o botdo direito do rato, clique na imagem e selecione Selecionar manualmente no submenu de
contexto.

3 Ird aparecer neste momento o didlogo Identificagéo da lamina.

Figura 5-19: Didlogo identificagéo da lamina

Identificacdo da lamina

Lista de casos Laminas Bandeja de liminas: 2

I T T 1 T 3
= L] 2
LS0012 - 45216 Joseph Shady, Albert "-'L"LLJJE.L *KAPPAGD Far
E}. (‘) 00000218
20130416-ISHRefine  Kevin Pannell Benjamin... _—
LT |
20130416-HC Arthur Josey Fannie Hurley 000215
20130402-HC5 Kevin Pannell Adam Smith LN o |
00000215
C5104 - 254862 Cecilia H Ann Chov —
1 o o Langorsh [T
5145 - 254789 1A Kevin Pannell Olive Yew 00000216
CS150 - 264718 Thomas Liz Erd o RG]
CS154 - 255789 Debbi Ray O'Sy — )
: e v e Laigoag  [P]
4 CS204 - 255789 45 Suzanne.. Clark Kent = 2
CS5205 - 255790 Arthur Josey Chirs P. Bacon
CS8205 - 256791 Nicholas Marsha Mellow _
8205 - 255792 Nichelas... Suzzan Max m
Cs211 - 256001 Deanna... Zaone Marshall .
CS101 - 252401 Jacod Glaser Sally Faukner @

0 painel da esquerda (item 1) lista todos os casos com ldminas ndo processadas. Em predefinigdes,
aparecem apenas 0S casos com laminas para as quais foram impressas etiquetas (pode alterar isto para
incluir casos com laminas para 0s quais ndo foram impressas etiquetas - consulte 6.8.2.2 Etiquetas de
laminas externas).

As etiquetas das laminas no conjunto para processamento de laminas atual séo mostrados no painel da
direita (item 2).

A lamina selecionada quando o didlogo foi aberto fica destacada no painel da direita e é exibida aumentada ao
seu lado (item 3). Segure no cursor por cima da lamina no painel da direita para ver uma ampliagdo ainda
maior da imagem.

0 painel central (item 4) mostra laminas configuradas para o caso selecionado no painel da esquerda, onde as
laminas ainda ndo foram emparelhadas com qualquer lamina lida no mddulo de processamento. Novamente,

em predefini¢Oes, aparecem apenas laminas que tiveram etiquetas impressas, mas tal pode ser alterado para
mostrar todas as laminas configuradas para o caso (consulte 6.8.2.2 Etiquetas de laminas externas).

E possivel neste momento criar novos casos e laminas, com Novo caso e Nova ldmina, se for necessario (ver
6.8 Criagdo improvisada de laminas e casos para instrugées). As instrugdes em baixo assumem que todas as
laminas necessarias ja estdo configuradas no BOND.
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4 Utilize as informag0es visiveis na imagem da etiqueta selecionada, a direita, para determinar o caso a que a
lamina pertence. Selecione esse caso do painel de casos (item 1).

A lista de laminas (item 4) é povoada com as laminas ndo emparelhadas e configurados para esse caso.
5 Agora, faca corresponder a ldmina ndo identificada a uma Idmina presente na lista de laminas (item 4).
Selecione a lamina e prima Inserir.

Alamina é retirada da lista de laminas e a imagem no painel da direita atualiza-se para mostrar que a lamina

=
i

-
foi identificada. Um simbolo &M identifica a Iamina como tendo sido selecionada manualmente.
A proxima etiqueta de lamina néo identificada, caso exista, fica agora destacada para identificagéo.
6 Faca corresponder todas as laminas ndo identificados repetindo os passos acima.

7 Quando todas as laminas no suporte tiverem sido identificadas clique em OK para fechar o didlogo. Se clicar
em Cancelar quaisquer identificacdes de laminas que tiver feito serdo perdidas.

8 0 ecra Estado do sistema mostra agora todas as laminas do suporte com os seus pormenores da lamina. As

]
laminas que foram identificadas manualmente incluem uma imagem da etiqueta e o simbolo ] para
mostrar que a lamina foi selecionada manualmente.

Figura 5-20: Lamina processada manualmente antes do processamento

00000007

&
*CD10

9 Aslaminas selecionadas manualmente sdo processadas da forma habitual.

Aparece uma imagem da lamina nos relatérios seguintes, para facultar um registo permanente da correspondéncia
das laminas:

» 0.4 Relatorio de ocorréncias da execucao
» 0.5 Relatorio detalhado da execugéo

» 0.6 Relatorio de Caso

Sistemas NAQ configurados para capturar uma imagem de cada etiqueta de [dmina

Estas laminas podem continuar a ser identificadas manualmente, mas tal pode envolver a remogao do suporte de
laminas.

Tome nota da ID de lamina e nimero de posigao da lamina (gravado no suporte de Iaminas por baixo do colo do
Covertile) para a lamina que ndo foi identificada automaticamente.

Volte a carregar o suporte de laminas e clique duas vezes na posigao de Iamina correspondente (contando de forma
decrescente desde a posigdo de cima do conjunto para processamento de laminas no ecré Estado do sistema).
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5.1.6  Indicador de evolucao da execugao

Os indicadores de evolugdo ficam por baixo de cada um dos gréficos do suporte de laminas. Facultam uma indicacéo
visual rapida do estado e evolugao da execugao.

5.1.6.1 Estado da execugéo

5.1.6.2 Progresso da execucao

5.1.7.7 Interromper uma Execucao

5.1.8.1 Definir a hora do inicio diferido

5.1.6.1 Estado da execucao

O numero e estado da execugdo atual sdo exibidos na base de cada indicador de evolugdo. Os possiveis estados de
execucao Sao:

Desbloqueado O suporte de laminas esta desbloqueado.

Bloqueado O suporte de laminas esta blogueado mas ainda nado é possivel iniciar. Este estado ocorre
habitualmente antes da concluséo da captura de imagens das laminas.

Laminas prontas Foi capturada a imagem de todas as laminas no conjunto para processamento de
laminas.

Iniciando 0 botdo iniciar foi pressionado e o sistema esta a efetuar verificagdes e programagao pré
arranque.

Rejeitada/Laminas 0 BOND tentou iniciar a execugdo mas néo foi bem sucedido. As causas mais provaveis

prontas para rejeicao sao reagentes em falta, niveis baixos de reagente a granel ou um contentor

de residuos cheio. Produza um Relatdrio de ocorréncias da execugdo, resolva todos 0s
problemas que indicar e depois reinicie a execugao.

Programada A execucdo esta programada mas ainda ndo se iniciou o processamento. O indicador de
evolugdo da execucdo indica a hora programada para o inicio.

Proc (0K) A execucgao esta em processamento, ndo ocorreu qualquer evento inesperado.
Proc (Notificagéo) A execucgao esta em processamento, ocorreram eventos inesperados.

Verifique o relatério de ocorréncias da execugao para detalhes.

Abandonar A execucéao esta a ser abandonada. Tal sucede quando o operador pressiona o botdo de
paragem.
Concluido (OK) O processamento esta concluido, ndo ocorreu qualquer evento inesperado.

Concluido (notificagdo) O processamento esta concluido, ocorreram eventos inesperados.

Verifique o relatorio de ocorréncias da execugdo para detalhes.
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5.1.6.2 Progresso da execucao

Uma barra de progressao por baixo de cada grafico do suporte de laminas faculta uma exibicéo visual da evolugéo da
execucgao. A barra de progresso exibe momentos criticos, mostra a evolugdo atual em relagdo aos momentos criticos
e utiliza as cores sequintes para representar as quatro fases de evolugdo da execucéao:

» Azul - o suporte de laminas estd blogueado, 0 processamento nao se iniciou
 Vermelho - o processamento néo se iniciou e o limite de tempo de inicio foi excedido
 Verde - a processar

» Roxo - a execugdo foi concluida, estando atualmente a ser hidratada.

Pode deslocar o cursor do rato na secgao de evolugdo da execugado para indicar o estado da execugao, tal como
"Tempo desde o blogueio", "Tempo até conclusdo” e "Tempo desde a conclusao’, tal como mostrado em Figura 5-21.

1]

Figura 5-21: Indicacdo do estado da execugao

09:09

- ]
11:25

Corrida 90: Pronta (notificaczo)

Corrida 90: Pronta (notificacdo) ]

| Tempo desde o término: 01:27 |

Laminas prontas - A iniciar

Depois de capturadas as imagens das laminas e a execugado estar pronta a iniciar, e durante um breve periodo de
tempo depois de pressionado o botédo de iniciar ou de iniciado um inicio diferido, a barra exibe os seguintes artigos
(consulte Figura 5-22 para os nimeros de artigo).

Figura 5-22: Evolugdo da execugdo (a iniciar)

4
1 08:50 |
-
2 _— 5]
e,
3 09:50
Corrida 88: Pronta para laminas < 6
Legenda
1 Hora em que o suporte foi bloqueado 4 QO progresso atual
2 0O periodo aceitdvel para iniciagdo (barra azul) 5 Periodo de tempo excedido face a hora de inicio
(consultar Definir o periodo de inicio aceitavel e (barra vermelha)

alarme (Secgdo na pagina 132)) 6 O estado da execugdo (consultar 5.1.6.1 Estado da

3 0 limite aceitdvel para a hora de inicio execucio)
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Definir o periodo de inicio aceitavel e alarme

Comece sempre 0 processamento tdo rapidamente quanto possivel depois de 0s suportes de laminas serem
blogueados. As Idminas ndo sdo hidratadas durante o "periodo de iniciagdo" (entre o bloqueio de um suporte e 0
inicio do processamento) pelo que se este periodo for demasiado longo, para Idminas desparafinadas, o tecido pode
ser danificado. O BOND ajuda-0 a monitorizar isto ao seguir os tempos decorridos desde que os suportes foram
bloqueados e ao mostrar o periodo maximo aceitavel para o tipo de ldmina carregado (com ou sem parafina). Os
periodos de iniciagdo aceitaveis sdo mostrados visualmente como a barra branca na barra de progresso "Laminas
prontas” (ver acima). Para Idminas sem parafina, se o processamento ndo foi iniciado algum tempo depois do tempo
aceitavel para iniciagdo, ocorre um alarme.

Os periodos de iniciagéo e o0 alarme para laminas sem parafina sdo mostrados abaixo. Todos 0s tempos s&o a partir
de quando os suportes sdo bloqueados:

Tempo Aceitavel de Iniciagao ou Alarme Tempo (em min) desde o bloqueio do suporte

Periodo aceitavel para iniciagdo de laminas sem parafina 15
Tempo para alarme para laminas sem parafina 25
Periodo aceitavel para iniciagdo de laminas com parafina 60

Se 0 processamento ndo se iniciou dentro do periodo de iniciagdo, pode remover manualmente os suportes para
hidratar as laminas. Quando reinserir o suporte, 0 BOND inicia uma nova execugao, alocando um novo numero de ID
de execucdo e recomecando a contagem dos periodos de tempo.

Os limites da hora de inicio aceitavel so se aplicam a execugdes de inicio imediato; ndo se aplicam a execugoes de
inicio diferido.
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Programada

Depois de uma execugao ter sido iniciada com o botdo iniciar ou inicio diferido, fica programada no sistema. No
periodo entre a programacao e o inicio do processamento - que pode ser longo no caso de um inicio tardio - a barra
de progresso mostra os seguintes itens (consulte Figura 5-23 para 0s nimeros de item).

Figura 5-23: Evolugdo da execugdo (iniciar, com inicio diferido)

4
1 08:48
2 - 4
3 10:36
Cornda 85: Programada 7

Legenda

1 Hora em que estd programado o inicio da execugdo 5 Periodo de hidratagdo apds o processamento (barra

2 Atraso antes do inicio (barra azul) roxa)

3 Periodo de processamento (barra verde) 6 A horaaproximada de conclusdo da execucéo

7 0 estado da execugdo (consultar 5.1.6.1 Estado da

4 0 progresso atual
execugao)

Durante o processamento

Durante a fase de processamento, a barra exibe os seguintes itens (consulte Figura 5-24 para os nimeros dos itens).

Figura 5-24: Progresso da execugdo (a processar)

1 08:53 | 4
— * 1
10:40 I 6
Corrida 86: Proc(OK) ! 7
Legenda
1 Hora de inicio programada 5 Periodo de hidratagdo apds o processamento
2 O periodo de inicio — branco: inicio OK, vermelho: (barra roxa)
limite até ao inicio excedido 6 A horaaproximada de conclusdo da execugao
3 Perfodo de processamento (barra verde) 7 0 estado da execugéo (consultar 5.1.6.1 Estado

4 0 progresso atual da execugéo)
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5.1.7  Iniciar ou parar uma execugao

Inicia uma execugdo carregando e blogueando um suporte de laminas. A imagem do suporte é capturada e o sistema
verifica 0 seguinte, para garantir que pode ser executado:

 Todas as laminas sdo compativeis
» Todos os reagentes estdo disponiveis.

Quando as l&minas s&o digitalizadas, o estado da execugéo é definido para Ldminas prontas (ver 5.1.6.7 Estado da
execucdo) e a barra de progresso aparece na fase inicial (ver 5.1.6.2 Progresso da execucdo). Depois de resolvidas
todas as incompatibilidades de laminas, todas as laminas terem sido identificadas e todas as verificagdes terem sido
executadas para garantir que todos 0s reagentes necessarios estdo presentes, a execugao pode comegar.

* Parainiciar a execugdo 0 mais rapidamente possivel, clique B poaoinicio diferido, clique com o botéo
direito do rato no suporte e selecione Inicio diferido do menu de contexto; consulte mais instrugées em
5.1.8 Inicio diferido.

» (O estado da execucédo € definido para A Iniciar a medida que as verificagdes de pré-execugao e
programacao sao concluidas.

A barra de progresso permanece na fase de inicio.
» Apds conclusdo da programacéo, o estado altera-se para Programado.

A barra de progresso aparece agora na fase de processamento. O momento de inicio programado é
exibido e a condigdo de inicio (OK ou limite de tempo excedido) sdo exibidos na extremidade esquerda
da barra.

« Quando o processamento se inicia no momento marcado, o estado muda para Proc (OK).

Se o limite de tempo de inicio tiver sido excedido a aviso ou alarme desaparecem apos o inicio efetivo
do processamento. Todavia, a seccéo de inicio da barra de progresso continua vermelha.

« Saliente-se que os estados A iniciar e Programado podem demorar algum tempo e que é possivel que
o tempo limite de inicio seja excedido. Se for provavel que isto acontecga, pode desbloguear o suporte
de laminas e hidratar manualmente as laminas antes de reiniciar. Se destravar um suporte antes do
processamento se iniciar, a execugao nado € considerada abandonada e € reiniciada.

Deve iniciar apenas uma execucao de cada vez e, em seguida, aguardar até que essa execugao
tenha comegado/sido agendada antes de iniciar a proxima execugao. Espere alguns momentos
depois de iniciar cada execugado para confirmar que foi iniciada com sucesso. Se ndo o fizer, o
estado da execugdo € definido para Rejeitado/Laminas prontas. Consulte 5.1.6.1 Estado da

execucdo. Depois, deve gerar o relatério de ocorréncias da execugao para identificar o motivo pelo
qual a execugdo nao foi iniciada (consulte 9.4 Relatdrio de ocorréncias da execugao).
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5.1.7.1 Interromper uma Execucao

Depois de pressionar o botdo de inicio (ou ativar o inicio diferido) até que o processamento se inicie efetivamente -
enguanto a execugao esta nos estados A Iniciar ou Programado - o processamento pode ser interrompido para uma
execugao sem ter que a abandonar. Para cancelar um pedido de processamento neste momento, destrave o suporte
de Idminas no maédulo de processamento (os botdes iniciar e abandonar estdo desativados durante este periodo). As
informag@es da ldmina permanecem no sistema e a execucdo pode ser reiniciada posteriormente, caso o pretenda. E
escrita uma unica linha na lista de Histérico de laminas para a execugéo rejeitada.

Para abandonar uma execucao depois do processamento se iniciar clique —. 0 modulo de processamento ira
interromper a operagao na execucgao depois de concluir o passo atual. O estado das laminas no ecra de Histérico de
laminas altera-se para Conclufdo (eventos anotados).

Pondere cuidadosamente antes de abandonar uma execugao — execugoes abandonadas ndo podem
ser reiniciadas, e todas as laminas cujo processamento nao foi concluido poder&o estar

comprometidas.

5.1.8  Inicio diferido

As execugdes com laminas com parafina podem ser programadas para se iniciarem num momento futuro (até uma
semana depois da hora atual) especificado nos sistemas BOND-III e BOND-MAX. A titulo de exemplo, as execugdes
iniciadas durante a noite podem ser programadas de forma a terminarem pouco antes do inicio do trabalho no dia
seguinte. As laminas ficam em seguranca, ainda com parafina, até que o processamento se inicie e o periodo de
hidratagdo que se segue ao processamento € minimizado.

@ Alguns reagentes diferentes dos da Leica Biosystems podem deteriorar-se se forem mantidos
durante longos periodos de tempo em mddulos de processamento que aguardam inicios diferidos.
Verifique as folhas de dados do produto para informacdes de utilizagdo e armazenamento de

reagentes. Como sempre, a Leica Biosystems recomenda que se coloque tecido de controlo nas
laminas, com o tecido de teste.

@ Se a hora de conclusdo agendada néo for adequada, utilize o botdo Carregar/Descarregar para
aumentar e descer a SSA. Depois de as laminas terem sido digitalizadas novamente, a hora de inicio
diferido pode agora ser ajustada para refletir a hora de fim pretendida.
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5.1.8.1 Definir a hora do inicio diferido

Para executar o suporte com comego atrasado, prepare as laminas como habitualmente e trave o suporte de
laminas. Quando o estado da execucéo é Laminas prontas selecione Inicio diferido do menu de contexto do suporte
no ecra Estado do sistema.

Defina a data e hora em que pretende que o suporte se inicie no didlogo Inicio diferido e clique OK (consulte Utilizar
os seletores de data e hora (Secgéo na pagina 231)). O sistema ird para o estado A iniciar como habitualmente e
programa a execugao em coordenagao com outras operagoes. O suporte aguarda entdo com o estado Programado
até a hora de inicio definida, quando se inicia o processamento normal.

5.2  Ecraestado do protocolo

‘ Esta secgédo nao se aplica ao Modulo de BOND-PRIME Processamento.

Este ecrd exibe informagdes pormenorizadas sobre o estado de laminas individuais.
Para exibir o ecra Estado do protocolo, va ao ecra Estado do sistema e clique no separador Estado do protocolo.

Figura 5-25: O ecra Estado do Protocolo

Estado dosistema | Estado do protocolo | Manutengao

Bandeja de laminas 1 Bandeja de laminas 2 Corrida88  Bandeja de laminas 3 Corrida 90
12 s als[e[7 8 [of0] @EM23[4a/5 6/ 7[s[o[v EM2/3 4[5 6/7[8 9]0
BBOND-MAX Jeftha Arnold
2 Lamina: Lémina: 00000217 Lamina: 00000391
1D do caso: 1D do caso: CS3201 - 527903 D do caso:
= Tipo de tecido: Tipo de tecido: Negative Tipo de tecido: Test
(T Protocolo de coloragio: Protocolo de coloragao: *ISH Protocol A Protocolo de coloragao: *IHC Protocol F
Visualizar detalhes Visualizar detalhes
z E=N 0o EENEE EZN 9 | Tempo [ C_| 9 [ Tempo ] :c__|
T om0 1 "Bond DewaxSolution  0:30 72
10:40
[ 2 *Bond Dewax Soluion  0:00 72

3 *Bond Dewax Solution  0:00 0

4 *Alcohol 0:00 0

5  *Alcohol 0:00 0

6  *Alcohol 0:00 0

7 *Bond Wash Solution  0:00 0

8  *Bond Wash Solution  0:00 0

9 *Bond Wash Solution  0:00 0

10  *Bond ER Soluion2  0:00 0

11 *Bond ER Soluion2  0:00 0

12 *Bond ER Soluion2  20:00 100

Para ver como uma execugao esta a progredir numa lamina, clique no botéo de posigao da lamina correspondente
junto ao cimo do ecré. Os botdes de opgao correspondentes a posigdes sem laminas estdo obscurecidos e ndo 0s
pode selecionar.
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@ Se 0 nome do doente for demasiado longo para caber no espaco disponivel (suporte de laminas 1, 2
e 3), o nome é encurtado com "..." no fim. Se quiser ver o nome completo do doente num campo de

contexto, passe o ponteiro do rato por cima do nome encurtado.

Quando selecionar uma posicao de lamina, o software exibe alguns detalhes da lamina e o progresso do protocolo.
Para ver detalhes da lamina adicionais selecione Detalhes para lancar o didlogo Propriedades da |amina.

Os passos do protocolo para a lamina selecionada sdo exibidos em baixo dos detalhes da lamina. O passo presente
estd realgado a azul. Os passos concluidos exibem um sinal de verificagdo num circulo verde ou, se ocorreram

)

eventos inesperados, um icone.

Se todas as agdes necessdrias para o presente passo foram executadas mas ainda existe um periodo de espera

]

antes de se iniciar 0 passo sequinte, o sinal de verificagdo ou esta cinzento. Permanecera cinzento até se iniciar

0 passo seguinte, altura em que mudara para a cor normal.

Pode ver os eventos de execucao ao clicar com o botdo direito do rato na lista de passos e selecionar Ocorréncias da
execugdo do menu de contexto. Pode também abrir o didlogo Propriedades da lamina do menu de contexto.

5.3  Ecrad de Manutencao
@ Para obter informacdes de manutencgado sobre o Modulo de Processamento BOND-PRIME, consulte o
manual do utilizador BOND-PRIME separado. As informacdes abaixo ndo se aplicam ao Mddulo de
Processamento BOND-PRIME.

Para exibir o0 ecrd Manuteng&o, va ao ecra Estado do sistema e clique no separador Manutengao.

Figura 5-26: O ecrd Manutengéo

Estado do sistema  Estado do protocolo Manutencio

Maédulo de processamento: BOND-III #1

Consulte o manual do usuario do BOND para obter instrucdes de seguranca e manutenczo.
lecione um do de 4o da lista abaixo.

% Substituir seringa

% Limpar o sistema de fluidos

BONDMAX % Limpar a sonda de aspiragio
" ) T -
10:36 ,« Substituir a sonda de aspiragao
10:40
10:33 L) i J——
,@ Limpar as sondas do robé auxiliar

% Substituir a sonda robética de tanque de solugao

Relatério de manutengao

0 ecra Manutengéo dispde de botdes de comando para uma ampla variedade de tarefas de manutengéo, listadas
abaixo:

Sistema BOND Manual do Utilizador do BOND 7, 49.7556.521 A04
Direitos de autor © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 137



Capitulo 5 Ecrés de estado BOND-IIl e BOND-MAX (no Controlador BOND)

Substitua a seringa Controla 0 médulo de processamento durante a substituicao da seringa ou
seringas.

Consulte 12.13 Seringas.
Limpe o sistema fluidico Purgar o sistema fluidico.
Consulte Limpe o sistema fluidico (Secgéo na pagina 312).

Limpar a sonda de aspiragéao Limpa a sonda de aspiragdo com 0 BOND Aspirating Probe Cleaning
System.

Consulte 12.6.1 Limpar a Sonda de Aspiragao.

Substituir sonda de aspiragdo Contacte o suporte ao cliente.
Limpar sondas do rob6 dos Movimenta os robos de fluido a granel (apenas BOND-III) para uma posicéo
reagentes de granel em que as sondas podem ser limpas.

Consulte 12.12.1 Limpar as Sondas do rob6 dos reagentes de granel

Substituir sondas do rob6 dos Contacte o suporte ao cliente.
reagentes de granel

Relatdrio de manutencéo Produza um relatdrio de manutencgao para 0 mddulo de processamento
selecionado. Este comando esta sempre disponivel.

Consulte 5.3.1 Relatorio de manutengéo

0 ecrd Manutengéo mostra o nome do maodulo de processamento atualmente selecionado e os botdes de comando
de manutengéo associados. Uma série de caixas de didlogo ird ajuda-lo a efetuar a tarefa de manutengao que
selecionar.

Sempre que uma tarefa de manutencgéo nao estiver disponivel, por exemplo quando a manutencgao ja estiver em
curso, o seu botdo de comando estd desativado. Todos os botées de comando (excetuando o Relatério de
manutengao) estdo desativados quando o médulo de processamento € desligado.

5.3.1  Relatorio de manutencao

‘ Esta secgédo nao se aplica ao Mddulo de BOND-PRIME Processamento.

Os relatdrios de manutengdo mostram informagdes sobre um maddulo de processamento especifico, para um periodo
de tempo que escolher.

1 No cliente clinico, selecione a separador do médulo de processamento para mostrar o seu ecra Estado do
sistema.
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2 Clique no separador Manuteng&o e depois clique no botdo Relatério de manutengao.

Figura 5-27: Caixa de didlogo Relatdrio de manutengdo

X
Relatério de manutencéo

Selecionar médulo de processamento

N° de série: 3210123 v
Nome: BOND-III #1
Tipo BOND-III

Espago de tempo

De: 06/04/2016
Para: 06/04/2017

Ultimos doze meses

Gerar Cancelar

Selecione um mddulo de processamento na lista suspensa e depois escolha o periodo de tempo que pretende,
utilizando os controlos de data Desde e Até. Em alternativa, pode clicar em Ultimos doze meses para configurar o
intervalo de tempo para este periodo.

Clique em Gerar para gerar um relatério de manutencgao.

0 relatdrio é exibido numa nova janela. O canto superior direito do relatério mostra a informagdo na tabela seguinte:

Instituicao 0 nome do instituigdo conforme inserido no campo Institui¢do no ecra Definigbes do
laboratério do cliente de administragdo - consulte 10.5.1 Definigoes do Laboratorio.

Periodo detempo  As datas "De" e "Até" para o periodo abrangido pelo relatério

Mddulo de 0 nome exclusivo do médulo de processamento conforme introduzido no campo Nome no

processamento ecra Configuragdo do hardware do cliente de administragado - consulte 10.6.1 Modulos de
Processamento.

N.° de série O numero de série exclusivo do modulo de processamento
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Em baixo, enumeram-se 0s aspetos a reter relativamente ao relatério:

Um icone de atencao ird aparecer por cima do icone do modulo de processamento no ecra Estado do sistema
(como em 5.1.2 Estado do hardware) com uma notificagdo de lembrete para clicar com o botéo direito do rato
quando estas tarefas de manutencéo expirarem (momento em que a data prevista ird mostrar "Expira agora").

As datas previstas para as ag0es de manutengao seguintes baseiam-se no nimero de laminas processadas
e/ou no periodo de tempo recomendado entre agoes.

Se ndo existir nenhum histérico de ocorréncias para o periodo de tempo do relatério, aparece uma frase para
este efeito em vez de um quadro de histérico.

A primeira data num quadro de histdrico é o inicio do periodo de relatério ou a data de entrada em servigo do
madulo de processamento, se esta tiver ocorrido mais tarde. As entradas nas colunas “Laminas desde a
ultima manutengdo/substituigdo” associadas mostram sempre 0 laminas.

A Ultima data num quadro de histérico é o final do periodo de relatério.

Existem contagens de laminas para cada conjunto para processamento de laminas e também uma contagem
de ldminas total combinada para 0s 3 conjuntos. As contagens de laminas sdo repostas em 0 depois de cada
acdo de manutencdo bem sucedida.

Existem contagens de laminas individuais para cada sonda do rob6 do fluido a granel do conjunto para
processamento de laminas. (apenas BOND-III)

Existem contagens de laminas individuais para cada seringa do conjunto para processamento de laminas.
(apenas BOND-III)

Existe uma contagem de laminas separada para a seringa principal.
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O fluxo de trabalho padréao para criar Iaminas para processamento pelo BOND envolve 0s seguintes passos
principais:

T

M~ W N

6
7

Preparacado das seccdes nas laminas.

Criar um caso para as ldminas no software BOND (ou o caso pode ser importado de um LIS).
Adicionar ou editar detalhes do médico, se for necessario.

Introduzir os detalhes das laminas (ou estes podem ser importados de um LIS).

Criar laminas de controlo de acordo com as praticas padrao do laboratério.

Rotular as ldminas (exceto nos casos em que ja tenham sido rotuladas com etiquetas do LIS).

Carregar as laminas em suportes de laminas e colocar os suportes de laminas no maédulo de processamento.

Uma vez iniciado o processamento das laminas, o ecra Histdrico de ldminas permite-lhe produzir uma variedade de

relatérios de laminas, casos e execugdes. Consulte 9 Historico de laminas (no Controlador BOND) para mais

detalhes.

Se o fluxo de trabalho padrdo ndo se adequar ao seu laboratdrio, existem fluxos de trabalho alternativos.

Este capitulo apresenta as seguintes secgdes:

6.1 Ecra Configuragdo de laminas

6.2 Trabalhar com controlos

6.3 Trabalhar com casos

6.4 Gerir Médicos

6.5 Trabalhar com laminas

6.6 Etiqguetagem de laminas

6.7 Relatdrio do resumo da configuragao de laminas
6.8 Criagao improvisada de laminas e casos

6.9 Compatibilidade da lamina
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6.1  Ecra Configuracao de laminas

0 ecra Configuragdo de laminas mostra os casos e laminas inseridos no BOND mas ainda ndo processados. Para
sistemas integrados com LIS, mostra os casos e laminas importados do LIS. Para os sistemas ndo-LIS vocé cria e, se
necessario edita casos e laminas neste ecra. As laminas devem obrigatoriamente pertencer a um caso, devendo este
ser criado antes de criar as laminas.

Configuragao da
lamina

Para exibir no ecra Configuragao de I&minas, clique no icone Configuragdo de Iaminas na barra de fungéo.

Figura 6-1: O ecréa Configuragéo de laminas

Configuragéo da lamina
I LS0012 - 45216 Shady, Albert Uoseph 1 =
20130416-ISHRefine Benjamin Hightower Kevin Pannell 10
20130416-IHC Fannie Hurley Arthur Josey 10 1. 00000198
*GFAP
20130402-IHCS Adam Smith Kevin Pannell 10 HHCF "D *— *H2(20)
CS104 - 254862 Ann Chovey Cecilia Hoy 12
CS145 - 254789 1A Olive Yew Kevin Pannell 5
CS150 - 254719 Liz Erd Thomas Matthews 1
CS154 - 255789 Ray O'Sun Debbie Hanrahan 3
CS204 - 255789 4S Clark Kent Suzanne Rhinehart 3
CS205 - 255790 Chirs P. Bacon Arthur Josey 1
CS205 - 255791 Marsha Mellow Nicholas Monahan 10
CS205 - 256792 Suzzan Max Nicholas Monahan 10
CS211 - 256001 Zaone Marshall Deanna Hayman 7
CS101 - 252401 Sally Faukner Jacod Glaser 3
CS102 - 252413 James Donavan Jacod Glaser 1
LS0012 - 45214 Barb, Akew Jenny 1
C83201 - 527890 Reeve Ewer Jack Browne 1"
CS3201 - 527891 Theresa Brown Jack Browne 14
CS83201 - 527892 Tex Ryta Arthur Josey 1"
Controles de tecido positivo: 21 Total de casos: 28
Controles de tecido negativo: 25 Total de laminas: 143

A Figura 6-1 mostra o ecra Configuragdo de Idminas. A zona superior direita do ecra contém funcionalidades para
trabalhar com casos, a zona da direita do ecrd contém ainda funcionalidades para trabalhar com laminas.
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6.2 Trabalhar com controlos

A Leica Biosystems recomenda a utilizagdo por rotina de controlos no sistema BOND. Alguns sistemas de ensaio
incluem as suas proprias laminas de controlo, mas podem ser recomendados controlos internos adicionais nas
instrucdes do produto. Para mais informagdes sobre as recomendagdes de controlo de qualidade, consulte as
instrucdes de utilizagdo especificas dos produtos do ensaio. Tenha em mente que 0s controlos devem constituir um
teste de todo o processo. Consulte 14.3 Controlo de Qualidade para uma discussao adicional.

@ Para testar o desempenho do sistema BOND da forma mais adequada, a Leica Biosystems
recomenda vivamente a colocagao de tecido de controlo adequado na mesma lamina que o tecido

do doente.

Enguanto que a colocagao de tecido de controlo com o tecido em teste € vivamente recomendada, o software BOND
também permite laminas apenas com controlo tecidular, e controlos de reagentes. Tenha atengdo para que as
laminas com apenas controlo tecidular sejam bem identificadas de forma a evitar confusées com amostras de
doentes em teste.

6.2.1 Tecido de controlo

Todas as laminas devem ser introduzidas no software BOND como tendo um dos seguintes tipos de tecido:

 Tecido de teste
» Tecido negativo
 Tecido positivo

Isto é definido no didlogo Adicionar lamina (consulte 6.5.2 Criar uma lamina). Qualquer lamina com tecido do doente
em prova deve ser definida como "Tecido de teste". Utilize as defini¢des de controlo "Tecido positivo" e "Tecido
negativo" apenas para laminas que tenham exclusivamente tecido de controlo.

Sempre que o tipo de tecido for alterado para uma nova lamina no dialogo Adicionar Iamina, o campo Marcador
limpa-se automaticamente, para o ajudar a garantir que seleciona o marcador correto para o tecido.

u n w,n

Laminas com tecido negativo ou positivo sdo marcadas com um “=" ou “+" respetivamente no ecra Configuragdo de

laminas. No ecra Histdrico de laminas, “Teste”, “Negativo” ou "Positivo” é exibido para cada lamina na coluna Tipo.

Para que as laminas se salientem claramente como controlos, incluimos "Tipo de Tecido" como um dos campos de
informagédo nos modelos das etiquetas de laminas predefinidos. Isto imprime um grande "(+)" nas etiquetas de tecido
positivo de controlo, e um grande "(-)" nas etiquetas de tecido negativo de controlo. Ndo é impresso nada no campo
para o tecido de teste. Recomendamos a inclusdo deste campo em todos 0s outras etiquetas de lamina que
configure (consulte 10.3 Etiquetas).
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6.2.2  Reagente de controlo

As laminas s&o configuradas com reagente de controlo selecionando o reagente adequado como marcador, em vez
de anticorpos padrdo ou sondas, durante a configuragdo da lamina.

Para IHQ, o software BOND inclui uma opgao de reagente de controlo negativo. Com a IHQ selecionada no didlogo
Adicionar Iamina, selecione Negativo da lista suspensa Marcador. O BOND dispensa solugao de lavagem BOND para
estes passos.

Para HIS, o software BOND inclui reagentes de controlo negativo e positivo para ARN e ADN. Estes reagentes tém de
ser comprados, registados e carregados no sistema BOND. Selecione a sonda de controlo adequada na lista
Marcadores.

Laminas com reagentes de controlo ndo sdo objeto de marcacéo especial exceto com o nome do marcador
mostrado no ecra Configuragdo de laminas e na etiqueta da lamina se 0 campo marcador estiver incluido no modelo
de etiqueta da lamina aplicavel.

6.3  Trabalhar com casos

Esta secgdo descreve as caracteristicas a esquerda do ecra Configuragdo de l&minas que Ihe permitem trabalhar
com casos. As subsecgdes apds a secgao descritiva facultam procedimentos para adicionar, editar e eliminar
detalhes do caso.

Seccgdes abaixo:
» 6.3.1 Controlos do caso e Informagdes do caso ativo
» 6.3.2 Identificagdo do caso
» 0.3.3 Adicionar um caso
» 6.3.4 Duplicagéo de casos, Reativagao e Prazo de validade
e 6.3.5 Editar um caso
e 6.3.6 Copiar um caso
» 6.3.7 Opcéo de casos diarios

» 6.3.8 Relatorio de Caso

6.3.1  Controlos do caso e Informacgdes do caso ativo

Clique Adicionar caso para adicionar detalhes de um novo caso (ver 6.3.3 Adicionar um caso).

Clique Editar caso para editar os detalhes de um caso existente (ver 6.3.5 Editar um caso).

Clique Eliminar caso para eliminar um caso existente (ver 6.3.5.1 Eliminar umcaso).

Clique Copiar caso para adicionar uma cépia de um caso e as [aminas para esse caso (ver 6.3.6 Copiar um caso).

Os comandos Editar, Eliminar, e Copiar também podem ser acedidos no menu de contexto se fizer clique com o
botdo direito do rato num caso.
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Clique em Relatdrio de caso (caso selecionado) (ver 6.3.8 Relatdrio de Caso).

No quadro abaixo 0s botdes mostram informagdes do caso ativo da seguinte forma:

ID do caso A identificacéo do caso. Pode ser qualquer caracter alfanumérico.

Dado que este campo pode conter letras assim como nimeros, clicando no titulo da
coluna de ID do caso do quadro ordena este campo sob a forma de texto — um
identificador que comega com “10" sera ordenado a frente de um identificador que
comega com “2".

Nome do paciente Identificagdo do paciente.
Nome do médico Nome do médico ou patologista referenciador encarregado do paciente.
Laminas 0 numero de laminas ndo processadas configurado para o caso selecionado.

Depois do processamento se iniciar nas laminas, estas sdao movidas do ecré
Configuragdo de laminas para o ecra Histdrico de [aminas e este nimero atualiza-se em
conformidade.

Um caso com uma barra vermelha do lado esquerdo indica que possui uma ou mais laminas prioritarias de LIS (ver
11.2.5 Laminas Prioritarias).

Por baixo da lista de casos ativos, existe um resumo de todos 0s casos e laminas da seguinte forma:

Controlos de tecido 0 numero total de controlos de tecido positivo para todos os casos atualmente

positivos introduzidos e ndo executados.

Controlos de tecido Numero total de controlos de tecido negativo para todos 0s casos atualmente

negativos introduzidos e ndo executados.

Casos totais 0 numero total de casos ativos.

Total de ldminas 0 numero total de laminas para todos 0s casos atualmente introduzidos e ndo
executados.

6.3.2  lIdentificacdo do caso

0 sistema BOND utiliza dois identificadores priméarios para os casos: a ID de caso e o nimero de caso (ID de Caso e
N.° de Caso respetivamente, no software).

« ID do Caso: ID de um caso introduzida pelo utilizador ID, utilizando o esquema de identificagéo do laboratério.
Para casos criados em BOND a ID do caso € introduzida no didlogo Adicionar caso quando 0s casos sao
criados. Para sistemas LIS-ip alD do caso é recebida do LIS (onde pode ser conhecida como "nimero de
acesso" ou por outro termo).

» N.o de caso: um nimero de identificagdo Unico que o sistema BOND atribui automaticamente a todos 0s
casos no sistema (criados no sistema BOND e recebidos de um LIS). O n.° de caso é mostrado no didlogo
Propriedades do caso.
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Em vers6es BOND do anteriores a 4.1 ndo existia como requisito a univocidade das IDs de, caso pelo que era possivel
ter dois ou mais casos com a mesma ID do caso. No entanto, os casos teriam provavelmente nomes diferentes para
os doentes, e certamente teriam nimeros de casos diferentes. Nas versdes BOND 4.1 e posteriores do, todas as
novas IDs docaso devem ser Unicas.

Os casos sdo também frequentemente identificados pelo nome do paciente. contudo, os nomes dos pacientes ndo
sdo obrigatorios e ndo precisam de ser Unicos.

6.3.3  Adicionar um caso

Para adicionar um caso, comegando no ecra Configuragdo de I&minas, faca o seguinte:

1 No ecra Configuragdo de laminas, clique em Adicionar caso para apresentar o didlogo Adicionar caso
(consulte Figura 6-2).

Figura 6-2: O didlogo Adicionar Caso

x
Adicionar caso
1D do caso: 3688
Nome do paciente: Edward, A
Comentarios do caso:
Médico: Smith -
Gerenciar nomes de médicos
Adicionar caso N° do caso:
Volume dispensado: 100 pL
v 150 pL
Protecolo de preparagdo: *Dewax -

2 Introduza os pormenores conforme adequado nos campos ID do caso, Nome do paciente, Comentdrios do
caso eMédico.

‘ F possivel adicionar casos sem qualquer informacéo de caso.

3 Se o médico necessario ndo estiver na lista de médicos adicione-o clicando em Gerir médicos para abrir o
didlogo Gerir médicos (consultar 6.4 Gerir Médicos).
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4 Selecione um volume de dispensagao para as laminas criadas para este caso, se nao for o mesmo que o
volume dispensado predefinido ja configurado.

Note que, para todas as laminas processadas em BOND-III e Médulos de BOND-PRIME Processamento,
selecione o volume de dispensacgado de 150 pL. Para além disso, para todas as laminas HIS, selecione o
volume de dispensa de 150 pL para todos os tipos de mddulo de processamento.

Para informagdes sobre as dreas utilizaveis nas laminas e volumes dispensados, consulte 6.5.8 Volumes de
Dispensacéao e Posigdo do Tecido nas Laminas.

5 Selecione uma opgao de preparagao na lista de Protocolo de preparagao (consulte Figura 6-2), para a tornar
na predefinicdo para as laminas criadas para este caso.

6 Para deixar o didlogo sem introduzir os detalhes no sistema, clique Cancelar.

7 Paraintroduzir os detalhes do caso, clique OK.

0 caso é acrescentado a lista de casos.
@ Se a ID do caso j4 existir no sistema, abre-se o didlogo Duplicagéo de ID do caso (consulte
6.3.4 Duplicagdo de casos, Reativagéo e Prazo de validade).

6.3.4  Duplicagao de casos, Reativacao e Prazo de
validade

As versoes de software anteriores a BOND 4.1 permitiam que diferentes casos tivessem a mesma ID de caso. Esses
casos podiam, em geral, ser distinguidos através do nome do doente e a diferenciagdo estava sempre garantida pelo
numero do caso, que é sempre unico. BOND ja ndo permite que novos casos utilizem as mesmas ID de caso de casos
existentes — cada caso novo deve receber uma ID de caso Unica ou ser identificado como sendo 0 mesmo do que um
caso ja existente no sistema.

Se inserir um caso com uma ID de caso que ja esteja no sistema, o didlogo Duplicagdo de ID do caso € mostrado,
exibindo 0 caso existente com a mesma ID de caso. Para utilizar o mesmo caso selecione-o e clique em Usar o
selecionado (consulte também Fundir casos (Seccéo 6.3.4.7 na pagina 148)). Caso contréario, cancele o didlogo e
mude a ID de caso para o criar 0 caso como um ¢aso Novo.

Os casos no didlogo Duplicagéo de ID do caso podem ser apagados, caducados (ou seja, casos em que todas as
laminas j& foram processadas - ver abaixo), ou cados atuais, ainda listados no ecrd Configuragdo de ldminas. Quando
um caso caducado é selecionado e recuperado para a lista de casos, o dito caso é descrito como "reativado”.

Consulte ID de caso duplicada (Secgdo na pagina 244) para uma discussao acerca de IDs de caso duplicadas para
casos LIS.
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6.3.4.1 Fundir casos

Se editar uma ID de caso para a transformar numa ID de caso existente e depois clicar Usar o selecionado no didlogo
Duplicag&o de ID do caso que aparece subsequentemente, todas as laminas ndo processadas do caso editado sdo
movidas para 0 caso existente.

S0 € possivel editar um caso que tenha laminas ndo processadas; por conseguinte, néo € possivel
mudar um caso para 0 qual estdo associadas laminas processadas.

6.3.4.2 Tempo de vida do caso processado

Quando o processamento da Ultima lamina num caso tiver comegado, o caso (através das predefinigées) é removido
do ecra Configuragdo de laminas e aparecera no ecra Historico de laminas.

Pode definir o BOND sistema para manter os casos no ecra Configuragao de [dminas durante um nimero definido de
dias apos as ultimas laminas nos casos terem sido processadas. Defina esta “vida Util do caso processado” no ecra
Laboratério do cliente de administragédo (consulte 10.5.2 Definigbes do caso e lamina).

Os casos caducados sdo armazenados no sistema, mas ndao podem ser visualizados. Casos caducados podem ser
repostos na lista adicionando novamente o caso (ressuscitando-o) ou acrescentando uma lamina ao caso através do
LIS.

Casos que ndo contém quaisquer laminas processadas nunca sao eliminados automaticamente do
ecra de configuracao de laminas.

6.3.5  Editarumcaso

Para editar os detalhes de um caso, selecione na lista e depois clique Editar caso. O software exibe o didlogo
Propriedades do caso. Pode usa-lo da mesma forma que usa o didlogo Adicionar Caso previamente descrito.

@ Se editar os detalhes de um caso para o qual foram impressas etiquetas de laminas, imprima
novamente as etiquetas antes de tentar executar as Idminas (ird aparecer no ecra uma mensagem
para este efeito).

6.3.5.1 Eliminar umcaso

Para eliminar um caso, selecione-o na lista e clique Eliminar caso.

Quando um caso BOND no ecra Configuragdo de Idminas contém apenas laminas ndo processadas,
pode eliminar manualmente o caso, transformando-o em "caducado”. (Todos o0s casos LIS expiram

automaticamente assim que ndo possuem laminas ndo processadas.)
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N&o pode eliminar manualmente um caso se este contiver alguma lamina em processamento ou
processada.

Eliminar um caso também apaga todas as laminas ndo processadas criadas para esse caso.

Pode recuperar 0s pormenores de casos apagados mas nao das suas laminas.

6.3.6  Copiar um caso

Copiar casos constitui uma forma cdmoda para configurar um novo caso para um doente. Pode alterar os
pormenores do caso no novo caso, se pretender, ou manter os mesmos. E sempre criado um novo nimero de caso,
mesmo que a ID do caso e as outras propriedades se mantenham inalteradas.

‘ Um caso néo pode ser copiado se contiver uma lamina que referencia um protocolo eliminado.

As laminas copiadas estdo prontas para a impressao de etiquetas e processamento no ecra Configuragao de
laminas. Elimine as laminas indesejadas, clicando com o botéo direito do rato nelas e selecionando Eliminar [amina.

Para copiar um caso:
1 Selecione o caso a copiar na lista de casos a esquerda do ecra Configuragao de laminas.
Clique Copiar caso; o software mostra o didlogo Copiar caso.

Insira uma nova ID do caso e edite os detalhes do caso conforme for necessario.

M~ w N

Selecione Laminas ndo processadas, ou Todas as laminas conforme necessario.
» Laminas ndo processadas - para copiar apenas as laminas ndo processadas do caso original.

 Todas as laminas - para copiar todas as laminas (ndo processadas, em processamento e
processadas) do caso original. O sistema marca todas as l[dminas no novo caso como néo
processadas.

5 Clique OK.

O sistema cria 0 novo caso e copia as laminas, incluindo eventuais comentarios, de acordo com a opgao
selecionada. Todas as l&minas copiadas (incluindo as LIS) se comportam da mesma maneira do que as
laminas criadas no didlogo Adicionar Ldmina (ver 6.5.1 Descricdo dos campos de [amina e controlos).
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6.3.7  Opcao de casos diarios

0 sistema BOND pode ser configurado para que crie automaticamente um novo caso a cada 24 horas, permitindo que
todas as laminas para cada dia sejam criadas num mesmo caso. Isto permite poupar tempo para laboratdrios que
processam pequenas quantidades de laminas, uma vez que 0os nomes dos pacientes e da ID de caso ndo séo
inseridas. Cada caso diario tem as seguintes propriedades:

» AID do caso é definida para a data do novo dia.

» O volume de dispensagao e protocolo de preparacao revertem para as predefinicdes do sistema configuradas
no cliente de administracéo. Isto pode ser editado.

» (Os campos Nome do paciente e Médico permanecem vazios e ndo podem ser alterados.

Se quiser, pode continuar a criar casos individuais da forma habitual, com a opgédo caso didrio ativada. Consulte
10.5.2 Definigoes do caso e lamina para instrugdes para configurar a opgao de caso diario.

6.3.8  Relatério de Caso

Pode gerar relatorios para casos individuais. Os relatérios mostram detalhes basicos do caso e informacéao acerca de
todas as laminas nos casos, por ex.: IDs de [daminas e 0s protocolos e reagentes utilizados nelas. Existe espaco para
que escreva um comentario para cada lamina se o relatério for impresso. Consulte 9.6 Relatério de Caso para uma
descrigdo completa.

Crie relatorios de caso a partir dos ecras Configuragdo de laminas e Histérico de Idminas. Selecione o caso ou lamina
adequado e depois clique no botdo Relatdrio de caso. Os relatérios de caso so incluem pormenores de reagente para
laminas que foram processadas e desblogueadas a partir do médulo de processamento.
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6.4  Gerir Médicos

BOND armazena uma lista de médicos para adicionar opcionalmente aos detalhes do caso. Selecionar de uma lista
de médicos preferenciais nos didlogos Adicionar caso ou Propriedades do caso ou adicionar ou editar médicos no
dialogo Gerir médicos, aberto a partir dos mesmos didlogos de propriedades do caso.

Sao exibidos os seguintes campos para cada médico:
» Nome: - 0 nome do médico
e LIS ID: - um identificador dnico fornecido por um sistema de informagdes laboratoriais (se aplicavel)

« Pref.:- 0 estado de preferido do médico (s6 estdo disponiveis médicos preferidos na lista pendente quando se
criam casos). Este estado é definido na caixa de didlogo Editar médico.

Estes valores também sdo mostrados no didlogo Editar médico. Adicionalmente, o didlogo Editar médico tem:
* l|dentificacdo: — uma ID Unica gerada e atribuida automaticamente pelo sistema BOND
» Comentdrios: — campo editdvel para um comentario geral ou informagdes de nome adicional

Com o dialogo Gerir médicos aberto, clicar em Adicionar ou Editar para adicionar novos médicos ou editar detalhes
de médicos existentes. As alteragdes sdo limitadas aos campos de comentarios e a alteragao do estado preferencial
- ndo é possivel alterar o nome de um médico depois de esse médico ter sido criado.

Pode eliminar médicos a partir do didlogo Gerir médicos. Os casos que ja foram criados com um médico eliminado
continuam a mostrar o nome do médico, mas este médico ndo esta disponivel para novos casos. Nao pode reutilizar
um nome de um médico eliminado para um novo médico.

6.5 Trabalhar com laminas

Esta secgdo descreve a criagao de laminas e gestao do ecra Configuragdo de laminas. A secgao final descreve a
definicdo de volumes de dispensagao e como isso afeta a colocagao do tecido nas laminas.

» 0.5.1 Descrigdo dos campos de lamina e controlos

6.5.2 Criar uma lamina

e 6.5.3 Copiar uma lamina

6.5.4 Editar uma lamina

6.5.5 Eliminar uma lamina

6.5.6 Identificagdo manual de uma lamina

6.5.7 Adicionar um painel de laminas

6.5.8 Volumes de Dispensacao e Posicdo do Tecido nas Laminas
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6.5.1  Descricao dos campos de lamina e controlos

No cimo da lista de laminas existem dois botdes:
» Cligue Adicionar lamina para adicionar uma lamina para o caso selecionado.
» Clique Adicionar painel para adicionar um painel para o caso selecionado.
» Consulte 6.5.7 Adicionar um painel de laminas para mais detalhes.

Alista de l[daminas na direita do ecra exibe 0s pormenores das laminas para 0 caso selecionado na esquerda do ecra.
Cada lamina exibe a ID da lamina e os pormenores dos protocolos a executar nessa lamina. As dreas do rétulo na
direita das laminas sdo codificadas por cores para indicar onde foram criados, da sequinte forma:

1. 00000401 Branco:
“CO10
MG F "D *— "H2i20) Lamina criada na janela Adicionar lamina

(consulte 6.5.2 Criar uma lamina)

2. 00000402 ' Amarelo:
"o

o Lamina criada na janela Identificagdo da lamina
.'I'".'.-F D "— "H220)

(consulte 6.8 Criagdo improvisada de Idminas e casos)

2. 00000404 Cinzento claro:
"CD1i0
NG F 7D " "HI29) Lamina do LIS

(consulte 11 Pacote de integracdo do LIS (no Controlador BOND))

As laminas também mostram os simbolos seguintes:

3. 00000405 - Sinal menos:

*Coio

HCF D " M) lamina de tecido negativo (consulte o passo 4 em 6.5.2 Criar uma lamina)
4. 00000406 + Sinal mais:

il

WCF "D " "H20) lamina de tecido positivo (consulte 0 passo 4 em 6.5.2 Criar uma lamina)
1. 00000407 P ' P vermelho:

*COiD

WCF D " *H20) L&mina prioritaria do LIS (consulte 11.2.5 Laminas Prioritarias)

. 00DD0403 7 Etiqueta de amostra:

‘CoiD 4]

T D - "Ha0) 18 A etiqueta da lamina foi impressa

Faca duplo clique numa lamina para abrir o didlogo Propriedades da lamina para ela. Faca cliqgue com o botéo direito
para eliminar a lamina, ou imprimir uma etiqueta para ela.
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6.5.2  Criarumalamina

Para criar l[dminas para o Sistema Bond™ Oracle TM HER2 IHQ, consulte as Instrugées de Utilizagdo (IFU) fornecidas
com o produto.

Criar uma nova lamina:
1 Cligue num caso na lista de casos.

2 Clique Adicionar ldmina para exibir o dialogo Adicionar lamina.

Figura 6-3: O didlogo Adicionar lamina

Adicionar lamina

Edward, A. Comentarios da ldmina

ID do caso: Tipo de tecido: Volume dispensado:

3688

Meédico: «  Tecido de teste 100 pL

Smith Tecido negativo « 150 L

ID da lamina: Tecido positivo

Cason.”

53 Modo de marcacio:

Comentarios do caso: Unico n Rotina -
Criado em: Unico

04/09/2013 07:53:56

Processo: « [HQ HIS

Marcador: *CD5 (4CT7) -
Protocolos

Marcacéo *IHC Protocol F n

Preparagio: *Dewax n

HIER: *HIER 20 min with ER2 | - |

Enzima: = -

UPI do marcador

Auto n
UPI do sistema de detegéo:
Auto n

A nova lamina é automaticamente numerada com uma ID de [Amina Unica, contudo esta ndo é mostrada até a
lamina ser gravada, quando clica no botdo Adicionar lamina no didlogo.

3 Adicione um comentdrio a lamina, se desejar.

4 Selecione o tipo de tecido (Tecido de teste, Tecido negativo, Tecido positivo) clicando num dos botdes
rotativos no grupo Tipo tecido.

Consulte 6.2.1 Tecido de controlo e, para uma discussao mais genérica dos controlos, 14.3.2 Controlos de
tecido.

5 Se for necessdrio, altere o volume de distribuigdo para a lamina(Consulte 6.5.8 Volumes de Dispensacéo e
Posicdo do Tecido nas Laminas).
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6 Selecione o modo de marcag&o.

a No campo Modo de marcagéo, selecione Unica (a predefinicdo) caso vé aplicar uma marcacéo Unica, ou
Multiplex sequencial ou Multiplex paralelo para uma lamina de marcagdo multiplex (consulte
7.1.1 Métodos de marcagéo).

b Selecione Rotina (a predefinigdo) no segundo campo (selecione Oracle apenas se tal |he for indicado nas
instrucdes para um sistema Leica Bond™ Oracle™ HER2 IHC).

c Paramarcagdo multiplex sequencial, selecione o nimero de marcagdes da lista pendente Marcagdes.
Pode selecionar até duas marcagoes.

Os separadores apresentados dependem do modo de marcagao selecionado:
« Unico — separador Unico
» Multiplex paralelo— separador Multiplex paralelo.

 Multiplex sequencial— um separador para cada marcagéo (por exemplo, separador Primeiro, separador

Final).
Adicionar lamina
Edward. A
ID do caso: Tipo de tecido: Volume dispensado:
3688
Médico: «  Tecido de teste 100 pL
Smith Tecido negative « 150 pL
1D da lamina:
a lamina Tecido positivo
Cason.”:
3 Modo de marcacgéo:
Comentérios do caso: Multiplex sequencial - Rotina -
Criado em: Primeiro Final
08/12/2022 09:27:04
Processo: IHQ 'G:/) HIS
Marcador: -
Protocolos
Preparacio: -

7 Em cada separador apresentado:

a Selecione o processo de marcagao (IHQ ou HIS).
b Selecione o anticorpo primario ou sonda da lista pendente Marcadores:

c Paraexecutar um reagente de controlo negativo IHQ selecione o reagente negativo predefinido
*Negativo ou um reagente negativo que tiver criado (consulte 14.3.3 Controlo de reagente negativo para
IHQ).
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d Paraexecutar um reagente de controlo negativo HIS selecione *RNA Negative Control Probe ou *DNA
Negative Control.

e Para executar um reagente de controlo positivo HIS selecione *RNA Positive Control Probe ou *DNA
Positive Control Probe.

Para adicionar ou remover artigos da lista pendente Marcador, selecione ou
desseleccione o campo Preferido para o reagente no ecra Configuragéo de reagentes do

software. Consulte 8.2.1 Adicionar ou editar um reagente para mais informagoes.

f Selecione o protocolo adequado para cada fase do processamento.

g Quando selecionar um anticorpo primdrio ou uma sonda, o software ird introduzir protocolos
predefinidos. Verifique se estao definidos os protocolos corretos para cada fase e selecione um novo
protocolo na lista pendente adequada, se for necessario. Selecione *--- - se ndo for necessario nenhum
protocolo para uma fase em particular.

h Os protocolos predefinidos sdo definidos a partir do ecra Configuragdo de reagentes. Consulte
8.2.1 Adicionar ou editar um reagente.

i Para adicionar ou remover artigos das listas pendentes Protocolo, selecione ou desseleccione 0 campo
Preferido para o protocolo no ecré Configuragdo de protocolos. Consulte 7.2.1 Detalhes do protocolo
para mais informagaoes.

j Paralaminas HIS, pode selecionar um protocolo de aplicagdo da sonda e um protocolo de remog&o da
sonda. Ou pode optar por nao ter protocolo de aplicagdo da sonda e nenhum protocolo de remogéo da
sonda.

k Senao for selecionado nenhum protocolo de aplicagdo ou de remogao da sonda, certifique-se de que 0s
protocolos de hibridagéo e desnaturagdo também sdo desselecionados.

8 Paraamarcagéo Unica, deve geralmente deixar a predefinicdo de Auto para os Identificadores Unicos de
Produto (UPI) no lado esquerdo da caixa de didlogo. Contudo, se pretender selecionar um numero de lote
especifico para uma Idmina especifica (por exemplo, para validagéo lote a lote), selecione na lista pendente os
seguintes campos:

» UPI do marcador — UPI do contentor de reagente para o marcador
 UPI do sistema de detegéo — UPI do Sistema de Detegéo.

Para que as laminas sejam processadas na mesma execugdo (em BOND-MAX e BOND-III), os UPI tém de ser
0s mesmos ou Auto tem de estar selecionado.

9 Clique em Adicionar [amina.

Adicionar lamina adiciona uma lamina com os pormenores atualmente exibidos no didlogo Adicionar [&mina, e
deixa o didlogo aberto. Tal facilita a rapida adigdo de varias Iaminas ao caso selecionado.

10 Clique Fechar quando terminar de adicionar Iaminas aocaso.
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6.5.3  Copiar uma lamina

‘ Uma lamina ndo pode ser copiado caso referencie um protocolo eliminado.

Para copiar uma lamina existente:
1 Faca duplo clique na lamina que quer copiar, para abrir o didlogo Propriedades da lamina.

2 Clique em Copiar lamina.
0 didlogo muda para Adicionar Idmina, com um botéo Adicionar [dmina.

3 Verifique os detalhes da lamina e mude conforme necessario.

4 Clique em Adicionar lamina.

A nova lamina, incluindo eventuais comentarios, sera acrescentada ao mesmo caso da lamina copiada.

6.5.4  Editar umalamina

Para editar os detalhes de uma lamina no ecra Configuragdo de laminas, faga duplo clique para abrir o didlogo
Propriedades da lamina. Mude os detalhes como descrito em 6.5.2 Criar uma lamina.

@ Se editar os detalhes para uma lamina para a qual ja foi impressa uma etiqueta, imprima novamente
a etiqueta antes de processar a lamina.

6.5.5  Eliminar umalamina

Para remover uma lamina da lista de laminas, clique com o bot&o direito do rato na lista de laminas no ecra
Configuragéo de laminas, e de seguida selecione Eliminar Idmina do submenu. Pode ainda utilizar a tecla Delete para
ajustar a lamina selecionada.
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6.5.6  lIdentificacdo manual de uma lamina

Pode identificar-se, em qualquer momento, qualquer Iamina no sistema BOND. Clique no icone Procurar na
barra de fungdo para abrir o didlogo Introdugdo manual de ID.

Figura 6-4: Dialogo Introdugdo de ID manual

Inserir ID manualmente

Selecionar opgao de busca:

+/ Automatico Lamina Embalagem de reagente

Insira as IDs da lamina e do reagente (A ID de Iamina considera letras
mailsculas e minusculas).
Cligue em Validar quando estiver completo.

Cancelar

Apenas para laminas com etiquetas com cddigos de barras uni ou bidimensionais, por exemplo as impressas pelo
BOND, leia a etiqueta para abrir o didlogo Propriedades da I&mina para a lamina. Em alternativa, insira manualmente a
ID numérica com 8 digitos, incluindo os zeros iniciais, e depois clique Validar.

6.5.7  Adicionar um painel de laminas

Um painel é um conjunto predefinido de marcadores com tipos de tecido associados. Utilize painéis para adicionar
rapidamente o nimero de laminas com marcadores que sao frequentemente utilizados em conjunto - consulte
8.4 Ecré painéis de reagentes.

Para adicionar um painel de laminas a um caso, faga o sequinte a partir do ecra Configuragéo de laminas:
1 Clique Adicionar painel. Aparece o didlogo Adicionar |d&minas do painel.

2 Selecione um painel a partir da lista. As laminas no painel sdo mostradas.
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3 Se for necessario, exclua algumas das laminas desseleccionando as caixas de verificagao, depois clique em
Adicionar |dminas.

0 BOND acrescenta as laminas ao caso.
 Paralaminas HIS, o volume de dispensacgao é definido automaticamente para 150 pL.
 Paralaminas IHQ, o volume de dispensacdo € definido para o valor predefinido do caso.

 Paratodas as laminas, o protocolo de preparagéo € definido para a predefini¢do do caso.
@ Podem utilizar-se painéis para acrescentar laminas com os modos de marcagao multiplex
Unica ou paralela, mas ndo multiplex sequencial.

6.5.8  Volumes de Dispensacgao e Posi¢ao do Tecido nas
Laminas

0 software BOND tem duas definicdes de volume de dispensacdo, configuradas para cada lamina no didlogo
Adicionar [dmina (consulte 6.5.2 Criar uma lamina).

A definicdo de 100 pL apenas pode ser utilizada para laminas IHQ no médulo de processamento BOND-MAX - todas
as laminas processadas no BOND-IIl e BOND-PRIME e todas as laminas HIS (nos dois tipos de médulo de
processamento) tém de utilizar a definigdo de 150 L. O Mddulo de Processamento BOND-PRIME utiliza um método
de distribuigdo diferente do descrito abaixo (consulte 7 Protocolos (no Controlador BOND)).

Nos mddulos de processamento BOND-III e BOND-MAX, a definicdo de volume de dispensagao determina a posigao
da lamina em que o reagente é dispensado bem como o volume dispensado:

» Paradispensacdes de 100 L os Covertiles sdo puxados para tras aproximadamente até meio das laminas e a
sonda de aspiragéo coloca anticorpos nos topos dos Covertiles (aproximadamente a meio das laminas).

» Paradispensacdes de 150 L os Covertiles cobrem a maior parte das laminas. O reagente é novamente
colocado nos topos dos Covertiles, e assim uma maior area das laminas recebe o reagente.

A diferenga nas dreas das laminas que recebem o reagente significa que € importante posicionar corretamente o
tecido. Para distribuicdes de 100 pL tipicamente apenas uma amostra pode ser marcada, e deve ser colocada na
metade inferior da Idmina (afastada da etiqueta). Para distribuicdes de 150 pL, duas amostras de tecido podem mais
facilmente ser colocadas nas laminas ou se apenas existir uma, esta deve ser colocada no centro da lamina. As dreas
utilizaveis da lamina para as diferentes definicoes de volume de dispensagédo estdo mostradas em Figura 6-5. As
laminas Leica BOND Plus e Leica BOND Apex sdo marcadas para mostrar as dreas onde o tecido deve ser colocado.
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Figura 6-5: Areas utilizéveis da lamina para as diferentes definigées de volume de distribuigdo

] 100 pL 150 pL

Area
utilizavel

« As dreas cruzadas mostram onde o tecido pode ser colocado em laminas com volumes de dispensa diferente.

» Os pontos de marcagéo de posicdo mostrados existem nas laminas Leica BOND Plus e laminas Leica BOND
Apex (ver 2.6.1 Laminas).

0s mddulos de processamento BOND-III e BOND-PRIME apenas dispensam na posicao 150 L - se forem carregadas
laminas com volumes de dispensa de 100 yL ndo conseguird iniciar o processamento.

Para laminas IHQ em BOND-MAX e BOND-III, os volumes de anticorpos dispensados sdo como mostrado na caixa de
didlogo Adicionar |amina - 100 pl ou 150 pl. Para [aminas HIS (para ambos os médulos de processamento) a
definicdo de 150 pL é forgada e os modulos de processamento utilizam as posigoes de 150 pL para os Covertiles e
sondas. Contudo, BOND dispensa mais de 150 yL de sonda:

 para sondas de ARN, o BOND dispensa 220 pL em dois passos — 150 plL e 70 pL;
* para sondas de ADN, o BOND dispensa 240 pL em dois passos - 150 pL e 90 L.

A lavagem e outros passos aplicam volumes diferentes, dependendo do protocolo.

Predefinigdes de volume de dispensagédo

Para IHQ no BOND-MAX, o volume de dispensagéo (150 pL ou 100 pL) pode ser definido para cada [amina individual,
mas 0 BOND permite-lhe configurar dois niveis de predefinicdes. Pode ser estabelecida uma predefini¢ao que
abrange todo o sistema (consulte 10.5.2 Definigoes do caso e lamina). Isto pode ser anulado para casos individuais
com predefinigdes de caso, estabelecidas no didlogo Adicionar caso (consulte 6.3.3 Adicionar um caso). E,
finalmente, 0 volume de dispensagao pode ser definido para laminas individuais no didlogo Adicionar [dmina
(consulte 6.5.2 Criar uma lamina).

Todas as laminas devem possuir o mesmo volume de dispensacao para que sejam processadas em conjunto na
mesma execugdo (consulte 6.9 Compatibilidade da lamina).
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6.6  Etiquetagem de laminas

Todas as laminas que sdo marcadas no sistema BOND devem ser etiquetadas para que sejam identificadas no
software, para que nelas sejam executados 0s protocolos corretos. Os rétulos de laminas criados no BOND sistema
tém todos uma ID de etiqueta (renderizada como cédigo de barras 2D) que € utilizada para identificar
automaticamente ldminas nos médulos de processamento. As etiquetas criadas num LIS (ID de cédigos de barras
2D) também podem ser identificadas automaticamente. Todavia, devem ser sempre incluidas nas etiquetas de
laminas informacg0es adicionais, legiveis, para que seja possivel identificar as laminas se néo for possivel identificar
automaticamente as IDs da etiqueta, por exemplo se as etiquetas estiverem manchadas (consulte 10.3 Etiquetas ).

As etiquetas devem ser aplicadas as laminas antes destas serem carregadas no instrumento. Certifique-se de que as
etiquetas estdo corretamente ligadas de modo a que o leitor de ID possa digitalizar eficazmente (para cédigos de
barras 2D) as IDs de etiquetas.

Deve utilizar etiquetas de laminas fornecidas pela Leica Biosystems para uso com a impressora BOND de etiquetas
para laminas.

e 6.6.1 Imprimir etiquetas e aplicagdo nas laminas

e 6.6.2 IDs de lamina e IDs de etiqueta

6.6.1  Imprimir etiquetas e aplicagao nas laminas

1 Para imprimir uma etiqueta para uma unica lamina, cliqgue com o bot&o direito do rato na lamina, depois
selecione Imprimir etiqueta. Neste caso, o didlogo Imprimir etiquetas de laminas ndo aparece. Num sistema
BOND-ADVANCE que inclui grupos definidos, sera utilizada a impressora de etiquetas para laminas
predefinida para imprimir a etiqueta. Caso contrario, serd utilizada a primeira impressora de etiquetas para
laminas da lista (consulte 10.6.3 Impressoras de etiguetas para laminas).

? Quando todas as suas laminas tiverem sido configuradas, clique Imprimir etiquetas no ecra Configuragéo de
laminas.

3 Selecione se pretende imprimir etiquetas de laminas para:

» Todas as etiquetas de laminas ainda ndo impressas - laminas em todos 0s casos para as quais nao
foram impressas etiquetas.

» Todas as etiquetas de laminas ainda ndo impressas para 0 caso atual - laminas no caso atual para as
quais ainda ndo foram impressas etiquetas.

» (aso atual - todas as laminas para o caso atualmente selecionado, incluindo as previamente
impressas.

As etiquetas de laminas sdo impressas pela ordem em que os seus casos foram criados e, dentro de cada
caso, pela ordem em que as laminas foram criadas.

4 Escolha a impressora de etiquetas para laminas a utilizar.

(Defina a impressora predefinido no ecrd Hardware do cliente de administragdo - consulte 10.6.2 Grupos.)
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5 Clique Imprimir.

Quando a impressao da etiqueta da lamina esta em curso, aparece um icone a piscar no E
canto inferior esquerdo do ecra Configuragdo de laminas.

6 Certifique-se de que a area congelada da lamina, onde a etiqueta sera aplicada, esta completamente limpa e
seca.

7 Apligue a etiqueta com a ID da lamina alinhada paralelamente a extremidade da lamina. A etiqueta deve ter o
lado direito para cima (no mesmo lado da lamina do tecido).

« Alinhe a etiqueta cuidadosamente, dado que o mddulo de processamento ndo consegue capturar
adequadamente imagens de etiquetas mal alinhados.

 Aplique uma presséo firme em toda a area de Etiquetas da Impressora BOND para garantir a fixagao.

» Aetiqueta da impressora deve estar totalmente fixa a superficie. Nao deve haver qualquer saliéncia na
etiqueta da impressora sobre a extremidade da lamina.

» Se o rotulo estiver imerso em liquido, deixe-0 secar antes de o armazenar.

Figura 6-6: Coloque a etiqueta dentro das extremidades da lamina

[ﬁ renies || Correto: ﬁ ] Incorreto: %& e || Incorreto:
ey Aetiqueta é | . Aetiqueta | covamns A etiqueta esta
| TR )
/ quadrado e estd ultrapassa as torcida.
dentro das X extremidades da X
extremidades da lamina.

lamina.

Precaugéo: Posicione todas as partes da etiqueta dentro de todas as extremidades da lamina. Uma
superficie pegajosa exposta pode fazer com que a etiqueta da ldmina (e a lamina) adira ao Covertile
OU a outro equipamento e danifique a lamina.

Quando substituir a fita da impressora BOND e o rolo de etiquetas, substitua a fita de tinta pelo
mesmo numero de produto. As instrugdes para a substituicdo dos rolos de etiquetas e da fita de
tinta estdo incluidas na caixa.

)

Para etiquetas de impressora que sejam submetidas a imersdo prolongada do reagente ou sujeitas a
procedimento agressivo, considere o seguinte:

 Aplique a etiqueta da lamina ap6s a realizagao do tratamento.
« Aplicar um identificador secundario na superficie da lamina
« Evite ou limite a imersdo da fita e etiquetas da impressora BOND

» Aplique uma camada protetora
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@ Os rolos de tinta usados terdo imagens invertidas das informagdes impressas. Se as informagdes
contiverem informagdes de identificagdo pessoal, 0s rolos de tinta usados devem ser eliminados de
acordo com os procedimentos laboratoriais e/ou regulamentos de privacidade locais.

@ A durabilidade do adesivo e da tinta esta sujeita as condigdes de teste do cliente. A utilizagdo da fita
e etiquetas da Sistema BOND impressora deve ser verificada pelo laboratério relativamente aos

respetivos procedimentos e condigoes.

Desparafinagdo e recuperacéo de epitopos externa

A desparafinagao e recuperagao de epitopos, se estiverem a ser feitas fora do BOND, sdo preferiveis ap6s impressao
das etiquetas das laminas. Tal evita que as laminas sequem enquanto introduz pormenores das laminas e configura
0 BOND para executar o(s) protocolo(s) necessario(s), evitando ainda dificuldades na etiquetagem de laminas
molhadas ap0s estes passos.

@ Se estiver a utilizar xileno para a desparafinagao fora do instrumento, evite tocar na etiqueta, para
que a impressdo nao fique esbatida.

@ Aimersdo prolongada ou a exposicdo a derivados de benzeno, D-Limonenos e Hidrocarbonetos
Alifaticos, Acetona, reagentes a base de dgua e aquosos podem reduzir a eficdcia do adesivo da
etiqueta de ID da lamina e a possivel perda de integridade da impress@o. Recomendamos que as

etiquetas ndo sejam submersas durante um periodo de tempo prolongado. Consulte as informagoes
especificas do produto no website da LBS.

Precaugao: Para desparafinagdo nos Mddulos de processamento BOND-III e BOND-MAX, utilize
apenas a Solucédo de desparafinagao BOND.

Para desparafinagdo nos Mddulos de processamento BOND-PRIME, utilize apenas a BOND-PRIME
Dewax Solution.

N&o use xileno, substitutos de xileno ou outros reagentes que possam degradar as pegas do sistema
e provocar fugas de liquido.
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6.6.2 IDsdelamina e IDs de etiqueta

O sistema BOND fornece uma "ID da lamina" tnica de cada vez que € criada uma nova lamina. O sistema BOND cria
ainda uma "ID da ldmina" Unica de cada vez que € impressa uma Etiqueta da lIdmina. A ID da etiqueta € um cddigo de
barras 2D.

Para as laminas do LIS, a ID de Iamina pode ser definida pelo LIS e podera ser qualquer valor
numérico (com 8 digitos ou menos).

|dentificacéo da lamina

‘ ‘ Esta secgédo nao se aplica ao Modulo de BOND-PRIME Processamento.

Quando as etiquetas sao colocadas em laminas, o sistema consegue identificar as laminas em cada posi¢ao nos
conjuntos de marcagéao de ldminas (consulte 5.1.5.1 Identificagdo Automatica da Lamina).

Laminas sem IDs de lamina ou com IDs de lamina ndo reconhecidas devem ser identificadas manualmente no
sistema (consulte 5.1.5.2 |dentificacdo manual da lamina no instrumento), ou impressa uma etiqueta e colocada na
lamina e a imagem da lamina capturada novamente.

Configure a informagdo a ser mostrada nas etiquetas de laminas no ecra Configuragéo de etiquetas do cliente de
administragdo (consulte 10.3 Etiquetas).

Sistema BOND Manual do Utilizador do BOND 7, 49.7556.521 A04
Direitos de autor © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 163



Capitulo 6 Configuragédo da lamina (no Controlador BOND)

6.7 Relatorio do resumo da configuracgao de
laminas

0 resumo de configuragdo e laminas lista todas as laminas (para todos os casos), atualmente configuradas no ecréa
Configuragéo de laminas. As laminas sdo agrupadas por caso, com pormenores tais como marcador e volume de
dispensacgao fornecido. Na base do relatdrio existe uma lista de todos os reagentes e sistemas de reagente
necessarios para as laminas no relatdrio, com o nimero de testes para cada um. Existem listas separadas para cada
Mddulo de BOND Processamento.

@ Deve comissionar pelo menos um Modulo de Processamento BOND-PRIME para ver os detalhes
relacionados no relatorio.

O relatdrio consiste numa valiosa ajuda na preparagao de execugdes. Ajuda-o a garantir que as laminas colocadas
em cada suporte sdo compativeis (consulte 6.9 Compatibilidade da lamina) e mostra os reagentes e sistemas de
reagente que devem ser carregados.

Para criar um relatério de Configuragao de laminas, cliqgue Resumo configuragdo laminas.
Para cada lamina, o relatério mostra as seguintes informagdes.
Campo Descri¢ao
ID da lamina 0 BOND sistema atribui um identificador unico a cada lamina
Marcador 0(s) marcador(es)

Protocolo de marcagdo O protocolo de marcagao

Preparagéao 0 protocolo de preparagéo (caso exista)

HIER Protocolo HIER (caso exista)

Enzima Protocolo de recuperagéo enzimética(caso exista)

Volume dispensado 0 volume de reagente dispensado (consulte 6.5.8 Volumes de Dispensacéo e Posigao do

Tecido nas Laminas)

Tipo de tecido Tecido de teste, tecido de controlo positivo ou tecido de controlo negativo.

Para laminas com marcagdo multiplex sequencial, sdo mostradas até duas filas nas colunas Marcador, Protocolos,
Volume de dispensacao e Tipo tecido, agrupadas por ID de lamina.

Consulte 3.7 Relatorios para mais detalhes sobre a janela de relatério e opgdes de impresséo.
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6.8  Criacao improvisada de laminas e casos

‘ Esta seccéo ndo se aplica ao Mddulo de BOND-PRIME Processamento.

Por predefinigado, o sistema BOND esta configurado de forma a que possam ser criados novos casos e laminas
depois de um suporte de ldminas ser carregado num mddulo de processamento e a imagem das laminas capturada.

A primeira secg¢do em baixo da instrugdes para esta criacdo “"improvisada” de laminas e casos. A segunda secgao
descreve as definicdes de opgao para fluxos de trabalho alternativos.

» 6.8.1 Criacédo de novos casos e/ou laminas depois da captura de imagens

» 6.8.2 Opcdes de identificagdo da ldmina no instrumento

6.8.1  Criacao de novos casos e/ou laminas depois da
captura de imagens

Siga o procedimento em baixo para adicionar informagdes de casos e laminas depois das ldminas terem sido
carregadas e a sua imagem capturada (o procedimento é semelhante ao procedimento de ID assistida descrito em
5.1.5.2 |dentificagdo manual da lamina no instrumento, mas inclui agora a criagdo de novos casos e laminas).

1 Carregue as laminas no modulo de processamento da forma habitual.

N&o existe qualquer necessidade para criar casos ou laminas no software BOND ou imprimir etiquetas —
podem ser utilizadas etiquetas escritos a mao ou de terceiros.

O sistema ndo ird reconhecer as laminas, pelo que ira exibir as imagens das etiquetas.

Figura 6-7: Lamina ndo identificada automaticamente

etiquetas de laminas. Contacte o0 servigo de apoio ao cliente para providenciar que esta
definicdo seja reconfigurada para 0 modulo de processamento.

Se as imagens de etiquetas ndo forem mostradas de forma consistente para um madulo de
processamento particular, este pode estar configurado para ndo capturar imagens das
2 Paralancar o didlogo Identificag@o da [dmina, faga um dos seguintes:
a Clique duas vezes naimagem da lamina.

b Com o botdo direito do rato, clique na imagem e selecione Selecionar manualmente no submenu.
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Aparece o didlogo Identificagéo da lamina com os botdes Caso novo e Lamina nova disponiveis (itens 1 e 2
em Figura 6-8).

Figura 6-8: Dialogo Identificagdo de laminas com apresentacéo do estado da lamina

Identificacdo da lamina
Lista de casos Laminas Bandeja de laminas: 2
I T T Py 3
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Relatori s0 | Casonovo | Laminanova
(==

@ (Em alguns laboratérios o botdo Caso novo, ou ambos os botdes Caso novo e Lamina nova
podem estar desativados - consulte 6.8.2 Opgdes de identificagdo da Iamina no instrumento)
A lamina ativa fica destacada no suporte de [aminas (item 3).

0 didlogo inclui uma imagem ampliada da etiqueta (item 4) para ajudar na identificacdo da lamina. Segure no
cursor por cima da lamina no painel da direita para ver uma ampliagao ainda maior da etiqueta.

0O painel da esquerda lista todos 0s casos com laminas atuais. Em predefinigdes, aparecem apenas 0s n casos
com laminas para as quais foram impressas etiquetas (pode alterar isto para incluir casos com Idminas para
0s quais ndo foram impressas etiquetas, consulte 6.8.2.2 Etiquetas de laminas externas).

O painel central mostra laminas configuradas para o caso selecionado no painel da esquerda, onde as laminas
ainda nao foram emparelhadas com qualquer lamina lida no médulo de processamento. Novamente, em
predefinicoes, aparecem apenas laminas que tiveram etiquetas impressas, mas tal pode ser alterado para
mostrar todas as laminas configuradas para o caso.

@ Certifique-se de que seleciona a imagem da etiqueta correta, uma vez que as suas laminas
podem ser afetadas se escolher de forma incorreta.
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3 Para criar um novo caso, clique Caso novo (item 1).

Pode agora criar um novo caso para a lamina selecionada da forma habitual (consulte 6.3.3 Adicionar um
caso).

4 Depois de clicar em OK no didlogo Adicionar caso selecione o0 caso novo na lista de casos no dialogo
Identificagdo da lamina.

5 Para criar uma nova lamina para o caso que acabou de criar, cliqgue em Ldmina nova (item 2).
Isto abre o didlogo Adicionar [Amina.

6 Crie uma nova lamina no software para a lamina fisica selecionada no painel da direita, da forma habitual
(consulte 6.5.2 Criar uma lamina).

Quando é adicionada, a nova lamina é exibida no painel do centro do didlogo (ou seja, enquanto 0 novo caso
permanece selecionado na lista de casos da esquerda).

7 Assegurando-se de que a imagem da etiqueta correta ainda esta selecionada no painel da direita, prima Inserir
para a fazer corresponder a nova lamina, no painel do centro.

Alamina é removida do painel do centro e aimagem da etiqueta no painel da direita é substituida para
mostrar a informagao do sistema para a lamina, como esta foi introduzida para a nova lamina que acabou de
criar.

Se fizer corresponder laminas incorretamente, pode desfazer este passo selecionando a lamina no painel da
direita e pressionando Remover.

8 A lamina pode ser agora processada da forma habitual.

Repita o procedimento de criar novos casos e laminas para as restantes laminas no suporte de laminas.

6.8.2  Opcoes de identificagao da lamina no instrumento

As definigbes no cliente de administragao pode permitir ou forcar fluxos de trabalho para a identificagdo de laminas
diferentes, ao ativarem ou desativarem seletivamente opgdes no didlogo Identificagdo da lamina.

6.8.2.1 Restringir ou Inativar a Criacdo de Casos e Laminas de Improviso

Por predefinigdo, 0 BOND sistema permite-lhe carregar laminas que ndo foram criadas no BOND software (ou
importadas de um LIS) e criar 0s casos e laminas no software depois de as Idminas terem sido digitalizadas,
utilizando a caixa de didlogo Identificagdo da lamina. Opcionalmente, pode configurar-se o sistema para nao permitir
a criagdo de novos casos desta forma (mas continuar a permitir a criagdo de novas laminas para casos) existentes
ou impedir totalmente a criagdo de laminas (e casos) depois de carregadas as laminas. Dependendo da sua
definigdo, Novo caso, ou os botdes Novo caso e Novo diapositivo na caixa de didlogo Identificagdo da Idmina estéo
desativados (ver Figura 6-8).

Restrinja as opgdes de criagdo de casos e laminas de improviso no ecra Defini¢des do cliente de administragao (ver
10.5.2 Definigdes do caso e Iamina).
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6.8.2.2 Etiquetas de l[aminas externas

Pode configurar o BOND para requerer ou ndo que todas as laminas sejam impressas pelo BOND antes de poderem
ser processadas. Existem definicdes separadas para laminas LIS e ndo-LIS.

Para laminas nado-LIS, a definigdo por defeito requer impressao pelo BOND. Isto significa que as laminas fisicas sem
etiquetas impressas pelo BOND ndo sdo automaticamente relacionadas com as laminas criadas para elas no sistema
(mesmo se as IDs forem as mesmas). Para além disso, ndo pode relacionar manualmente as I&minas utilizando o
didlogo Identificagdo da lamina, porque apenas laminas que foram impressas pelo BOND s&o ai mostradas.
Consequentemente, os laboratdrios sem integragdo BOND-LIS que escrevem as laminas a mao ou as imprimem em
outros equipamentos deverdo desligar esta opgao. Isto faz com que todas as laminas criadas dentro do sistema
estejam disponiveis par relacionar com laminas carregadas no modulo de processamento, independentemente de
terem ou ndo etiquetas impressas pelo BOND.

Para permitir o processamento de ldminas que ndo tiveram etiquetas impressas pelo BOND sistema, desmarque
Forgar impresséo no ecrd BONDDefinigbes do cliente de Administragdo (consulte 10.5.2 Definigbes do caso e
lamina). (N&o é necessario desseleccionar Impressdo forgada no BOND apenas para permitir criar casos} ou laminas
de improviso - consulte 6.8.2.1 Restringir ou Inativar a Criagcéo de Casos e Laminas de Improviso.)

Laminas criadas antes de desseleccionar a opgao Impressdo forgada no BOND n&o estardo
disponiveis para processamento até que as etiquetas sejam impressas, embora laminas criadas

depois de desseleccionar esta opgao ndo necessitem de ter as etiquetas impressas.

Para laminas LIS a definicdo por defeito ndo requer impresséao pelo BOND. Isto significa que Iaminas com etiquetas
impressas pelo LIS podem ser automaticamente relacionadas com Iaminas no software BOND (importadas do LIS).
Caso uma relagdo automética ndo consiga ser estabelecida (por ex.;, se uma etiqueta estiver manchada), podera
relacionar manualmente as laminas utilizando o didlogo Identificagdo da l&mina. Contudo, se o seu fluxo de trabalho
tiver laminas criadas num LIS, mas se pretender que as etiquetas sejam impressas pelo BOND sistema, ligue a op¢ao
(selecione Forgar impressao LIS BOND no ecré LIS cliente de administragdo - consulte 10.2 LIS).
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6.9 Compatibilidade da lamina

‘ Esta seccéo ndo se aplica ao Mddulo de BOND-PRIME Processamento.

Para que 0s passos de cada execucgao de lote estejam sincronizados de uma forma que garanta resultados ideais
para todas as laminas no suporte, as laminas sao verificadas em termos de compatibilidade pelo software BOND
quando os suportes de laminas sdo carregados. Laminas incompativeis sdo mostradas no ecra Estado do sistema.
Terd de retirar ou substituir lAminas incompativeis antes de dar inicio a execugéo (consulte 5.1.4.4 Resolver
configuracdes de laminas incompativeis).

Para que as laminas de rotina sejam compativeis, devem:
 ter o mesmo volume de dispensacao;

« sertodas de marcagdo Unica ou todas de marcagdo multiplex paralela ou todas de marcagao multiplex
sequencial;

 ter o mesmo UPI quando tiver sido especificamente selecionado durante o processo Adicionar lamina;
 usar o mesmo protocolo de preparagao;

* Uusar 0 mesmo protocolo de marcagao; e

* usar protocolos de pré-tratamento e/ou protocolos de desnaturagao e hibridagéo HIS compativeis.

As regras para compatibilidade dos protocolos séo fornecidas em 6.9.1 Compatibilidade de protocolos.

Os relatdrios de configuragéo de Iaminas (6.7 Relatorio do resumo da configuragao de laminas ) facultam alguma
assisténcia para 0 ajudar a garantir que carrega laminas compativeis em todos 0s suportes.

6.9.1  Compatibilidade de protocolos

Os protocolos de marcagao e preparagao apresentam constrangimentos de compatibilidade rigidos, enquanto que
nos protocolos de pré-tratamento por calor e enzimatico e nos protocolos de hibridacdo e desnaturagdo HIS existe
alguma margem para variagao. Para estes protocolos, a compatibilidade depende do tipo de mddulo de
processamento (BOND-III ou BOND-MAX), nimero e duragédo dos passos do protocolo e dos estados do instrumento
durante os passos. Os protocolos sédo compativeis quando estes fatores sédo todos iguais ou diferem de formas que
podem ser contornadas sem afetar a qualidade da marcacéo.

Em baixo, listam-se as regras de compatibilidade para todos os tipos de protocolos.

6.9.1.1 Protocolos de marcagao

Deve ser utilizado o mesmo protocolo de marcagéo para cada lamina. Para as execugdes de marcagado dupla
sequencial, devem utilizar-se os mesmos dois protocolos marcagdo, na mesma ordem.

N&o se podem misturar ldminas IHQ e HIS em execugdes de marcagdo Unica, mas estas podem ser combinadas em
execugdes de marcacao dupla sequencial.
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6.9.1.2 Protocolos de preparacao
Para os protocolos de "desparafinagdo” e "adeséao e desparafinagao”

 Deve utilizar-se 0 mesmo protocolo para todas as laminas do suporte; e

» Nao se podem misturar laminas com um protocolo de preparagdo com laminas sem um protocolo de
preparagao.

6.9.1.3 Protocolos de pré-tratamento

Laminas apenas com recuperagao de calor, apenas com recuperagao enzimatica, recuperagao de calor e enzimatica
e sem qualquer recuperagdo de epitopos, podem ser todas executadas em conjunto. As ldaminas que ndo recebem o
pré-tratamento atual sdo hidratadas enquanto o protocolo executa as outras laminas (a recuperagéo induzida por
calor antecede sempre a recuperacgdo induzida por enzima).

Analogamente, todas as combinagdes de laminas com e sem desnaturagao e hibridagdo HIS sdo compativeis.

As seccdes em baixo facultam condicdes para a compatibilidade de protocolos de pré-tratamento com protocolos do
mesmo tipo de pré-tratamento.

Pré-tratamento com calor

1 Os protocolos de pré-tratamento com calor sdo compativeis quando apresentam:
* 0 mesmo numero de passos; e

» 0S mesmos tempos de incubacao para cada passo, excetuando no que se refere aos passos de
aquecimento.

Para passos de calor simultaneos, utiliza-se a duragdo mais longa definida para o passo para todas as
laminas. Laminas com duracdes definidas mais curtas sdo aquecidas apenas durante o periodo
configurado para estas, sendo depois desligada a energia do aquecedor de laminas.

2 Podem misturar-se em execugoes protocolos que utilizam solugdes de recuperagao de epitopos 1 e 2.

3 Aslaminas que utilizam pré-tratamento com calor podem ser executadas em suportes com laminas que néo
utilizam pré-tratamento por calor — as laminas que ndo recebem pré-tratamento séo hidratadas com solugao
de recuperacdo de epitopos a temperatura ambiente enquanto as outras laminas sdo processadas.

Pré-tratamento com enzima

1 Os protocolos de Pré-tratamento com enzima sdo compativeis quando apresentam:
e 0 mesmo numero de passos; e
* 0S mesmos tempos de incubagéo para cada passo.

2 Podem ser aplicados no maximo 2 tipos de enzimas numa execugao.

3 Aslaminas que utilizam Pré-tratamento com enzima podem ser executadas em suportes com laminas que
nao utilizam Pré-tratamento com enzima — as laminas que ndo recebem pré-tratamento sdo hidratadas a
temperatura ambiente enquanto as outras laminas sao processadas.
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6.9.1.4 Desnaturacao HIS

Os protocolos de desnaturagdo sdo compativeis quando apresentam 0os mesmos tempos de incubagao. As
temperaturas de incubagdo podem diferir.

6.9.1.5 HIS Hibridacao

Os protocolos de hibridagdo sdo compativeis quando apresentam os mesmos tempos de incubagdo. As
temperaturas de incubagdo podem diferir.
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Protocolos (no Controlador
BOND)

No software BOND Leica, 0s protocolos consistem em séries de passos efetuados para a marcagao de amostras de
tecido.

0 seu sistema BOND é fornecido com um conjunto de protocolos da Leica Biosystems predefinidos que ndo podem
ser editados nem eliminados. Os protocolos predefinidos foram validados pela Leica Biosystems. No entanto, 0s
protocolos personalizados podem ser criados copiando e editando os protocolos predefinidos existentes.

Aviso: Todos os protocolos personalizados devem ser validados de acordo com os procedimentos e
requisitos laboratoriais locais. A possibilidade de criar e Guardar um protocolo néo indica que esse
seja adequado a tarefa pretendida.

Este capitulo apresenta as seguintes secgoes:

» 7.1 Tipos de protocolos

7.2 Ecra Configuracao de protocolos

7.3 Criar novos protocolos

7.4 Editar protocolos do utilizador

7.5 Relatorios de Protocolo

7.6 Protocolos predefinidos

Sistema BOND Manual do Utilizador do BOND 7, 49.7556.521 A04
Direitos de autor © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 172



Capitulo 7 Protocolos (no Controlador BOND)

/.1 Tipos de protocolos

Todos os protocolos do BOND possuem um "tipo" de acordo com as fungdes especificas que se destinam a efetuar.
Por exemplo, os protocolos HIER pré-marcagao sdo de um tipo, os protocolos de marcagao multiplex de IHQ sdo de
outro tipo.

(O tipo de um protocolo ndo pode ser alterado.

» Para criar um novo protocolo tem de copiar um protocolo existente do tipo que pretende que o novo protocolo
seja. Pode depois editar os passos do protocolo conforme necessario.

Tipicamente, em cada sessdo de processamento, sdo executados um nimero de protocolos de diferentes tipos de
forma a preparar as laminas, aplicar os marcadores, e entdo aplicar o cromogéneo. Estas sequéncias e 0s protocolos
que utilizam tipicamente requerem modificagdo para as coloragdes multiplex.

e 7.1.1 Métodos de marcacao

e 7.1.2 Sequéncias de protocolos

/.1.1  Metodos de marcacgao

O BOND sistema tem trés modos de marcagao:
« Unico — a aplicacdo de um tnico marcador e cromogénio a uma nica lamina.

« Paralelo multiplex — a aplicagdo de dois marcadores e cromogéneos diferentes a uma Unica lamina. Os
marcadores sdo misturados num "cocktail" e aplicados com um protocolo de marcagao unico.

» Multiplex sequencial — aplicagdo de dois marcadores e cromogéneos diferentes a uma Unica lamina. Os
marcadores sdo aplicados uma apds o outro em protocolos de marcagao separados.

Cada protocolo de marcagdo tem um “método de marcagao” para indicar o seu papel em relacdo a marcagao
multiplex ou Unica.

A marcac&o Unica tem apenas o método de marcacdo de "Unico’".
A marcagao de multiplex paralela tem apenas um método de marcacéao de “Paralelo multiplex”.

Os protocolos de marcagdo multiplex predefinidos tém o método de marcagéo “Unico”, que ndo pode ser alterado. No
entanto, tem a opgao de copiar estes protocolos predefinidos e modificar o método de marcagao para satisfazer os
Seus requisitos.

A marcagado multiplex sequencial tem os seguintes métodos de marcagao:
» Primeiro - para utilizagdo como o primeiro protocolo numa marcagao dupla sequencial
« Final - utilizado como o dltimo protocolo numa marcagao multiplex sequencial

Por exemplo, um protocolo criado pelo utilizador pode ser configurado para utilizagdo como um dnico protocolo, ou
pode também ser configurado para utilizagdo como protocolo preliminar e/ou Protocolo final. Certifique-se de que
revé todo o protocolo para garantir que todos os passos sdo adequados para todos os métodos de marcagao (por
exemplo, um protocolo Unico tem uma contramarcagao, que néo é necessdria para os protocolos preliminares).
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Os tipos de protocolo e métodos de marcagao sao apresentados no quadro abaixo:

Marcagéo Marcagéo IHQ —

marcacgdo unica

Marcagéo IHQ —
marcacgao multiplex
sequencial

Marcagéo IHQ

Marcagao multiplex
paralela

Detecdo HIS — Unica

Detegdo HIS —
Marcagao multiplex
sequencial

Detegdo HIS

Marcacao multiplex
paralela

Pré-marcacao Preparacédo

Pré-tratamento com
calor

Pré-tratamento com
enzima

Desnaturagdo HIS

HIS Hibridagao

Unico

Unico

Preliminar

Final

Multiplex paralelo

Unico

Unico

Preliminar

Final

Multiplex paralelo

N/D

N/D

N/D

N/D
N/D
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Protocolo para detegdo de um unico
anticorpo para uma marcagao unica

Protocolo para detegdo de um unico
anticorpo para uma marcacgao unica

Protocolo para detegdo do primeiro
anticorpo na marcagao multiplex
sequencial

Protocolo para detecdo do ultimo
anticorpo na marcagao multiplex
sequencial

Protocolo para detecdo de cocktail de
anticorpos numa marcagao multiplex
paralela

Protocolo para dete¢do de uma Unica
sonda para uma marcagao unica

Protocolo para dete¢do de uma Unica
sonda para uma marcacao unica

Protocolo para detegéo da primeira sonda
na marcagao multiplex sequencial

Protocolo para detegéo da ultima sonda
na marcagao multiplex sequencial

Protocolo para detec¢do de cocktail de
sondas em marcagao multiplex paralela
(presentemente ndo existem protocolos
nesta categoria)

Desparafine ou faga a adesdo da lamina
(para adesdo do tecido) e depois proceda
a desparafinacdo do tecido

Recuperagao de epitopo utilizando calor

Recuperacéo de epitopo utilizando
enzimas

Protocolos de desnaturagdo para ADN HIS

Protocolos de hibridagdo para HIS
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/.1.2  Sequéncias de protocolos

Tipicamente, para cada lamina é aplicada uma sequéncia de tipos de protocolos diferentes. E uma selecéo de
protocolos de preparagao, recuperagao de epitopo, desnaturagao, hibridagdo e marcagéao, conforme apropriado para
o tecido, marcador e procedimentos gerais de laboratdrio. Estas sequéncias podem ser configuradas individualmente
para cada ldmina durante a criagdo das laminas (consulte 6.5.2 Criar uma lamina), contudo o BOND também permite
que use protocolos pré-definidos para acelerar a criacdo de laminas quando ndo sdo necessarios protocolos
especializados:

 um protocolo de preparagdo predefinido (e.g. *Dewax) é configurado para todo 0 BOND sistema no cliente de
administragdo (consulte 10.5.2 Definicdes do caso e lamina);

« as predefinigOes para todos os outros tipos de protocolos sdo definidos para cada marcador, a partir do ecra
Configuragéo de reagentes (ver 8.2.1 Adicionar ou editar um reagente).

Defina protocolos apropriados para que o tempo despendido a preparar laminas individuais seja minimizado. Pode
alterar os protocolos para laminas individuais se necessitar, guando as laminas sao criadas.

A ordem pela qual os protocolos de uma sequéncia sdo executados é configurada automaticamente por BOND e é
mostrada na tabela em baixo. As dispensas e elimina¢des de sonda ndo estao incluidas em qualquer protocolo - isto
também acontece de forma automatica.

Protocolo (ou Sonda) Comentario

1 Preparagao Ambos  Remocdo opcional de parafina no instrumento, para
preparacgao quimica.

2 HIER Ambos  Para a maior parte das laminas, é executado um
recuperacao de epitopos induzida por protocolo HIER ou EIER - em ocasides raras, ambos,
calor ou nenhum.

3 EIER Ambos
recuperacao de epitopos induzida por
enzimas

4 Aplicagdo da sonda HIS N&o selecionado pelo utilizador, BOND inclui
automaticamente o protocolo apropriado aqui.

5 Desnaturagado HIS Protocolo de desnaturagdo para sondas de ADN.
As sondas de ADN devem utilizar sempre
desnaturacgao.

6 Hibridagao HIS Protocolo de hibridagdo necessario para HIS, ou
nenhum.

7 Remogdo da sonda HIS N&o selecionado pelo utilizador, BOND inclui

automaticamente o protocolo apropriado aqui.
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Protocolo (ou Sonda) Comentario

8 Marcacgao Ambos  Protocolo necessario para a aplicacéo de
cromogéneo e reagentes associados. Os primarios
de IHQ séo dispensados neste protocolo.

Os protocolos selecionados para as sequéncias de protocolos podem ser predefinidos ou pode criar protocolos
customizados e selecione-0s (consulte Capitulo 7.3: Criar novos protocolos).

7.1.2.1  Protocolos e Sequéncias de Protocolos para Marcagao Multiplex
Sequencial

As marcagoes esféricas sequenciais executam essencialmente duas sequéncias de protocolos de marcagao uma
apos a outra. Estes podem ser duas sequéncias IHQ, duas sequéncias HIS, ou uma de cada, em qualquer ordem.
Frequentemente, mas ndo em todos 0s casos, 0 primeiro marcador utiliza o sistema BOND Polymer Refine Detection
com cromogéneo DAB, e o segundo marcador utiliza o sistema BOND Polymer Refine Red Detection, com o
cromogéneo Vermelho Répido (Fast Red).

Frequentemente, alguns dos protocolos na sequéncia que aplicam o segundo marcador podem ser saltados ou, se
incluidos, devem ser modificados. Os passos nos protocolos de marcagao para o primeiro e segundo marcadores
devem também, tipicamente, ser modificados (os protocolos requerem forgosamente alguma modificagdo para
poderem ter definido o método apropriado de marcagéo - consultar 7.1.1 Métodos de marcacgéo). Abaixo sdo dadas
algumas sugestdes para o protocolo e modificacdes de sequéncia do protocolo para marcagdes multiplex
sequenciais. Em todos 0s casos devera correr 0s seus proprios testes para verificar os resultados.

« Os protocolos de preparagéo (por exemplo, Dewax) apenas podem ser executados na sequéncia do primeiro
marcador - 0 software ndo permite a sele¢dao de um protocolo de preparagado para segunda sequéncia do
protocolo de marcacéo.

» Arecuperagao de epitopos s6 pode ser necessaria uma vez, antes da aplicagao do primeiro marcador. Se for
necessdria uma recuperagao adicional para o segundo marcador, uma duragdo mais curta ou uma
temperatura mais baixa pode ser adequada.

» Se amarcagao multiplex for com duas sondas, a desnaturagdo so € necessaria uma vez, antes da aplicagdo
do primeiro marcador. Se desnaturacao adicional for requerida para o segundo marcador, tipicamente € de
duracgdo inferior.

 Para protocolos de marcacgao, sdo geralmente alcangados melhores resultados se o segmento de contra-
corante (por exemplo, hematoxilina) for removido do final do primeiro protocolo. Serd retido para o segundo
protocolo.
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7.2 Ecra Configuragao de protocolos

Configuragao do
protocolo.

Para trabalhar com protocolos, clique no icone do ecra Configuraggo de protocolos a partir da barra RSN de
funcao.

Figura 7-1: Ecra Configuragdo de protocolos

Configuragao de protocolos
e
“FISH Protocol A Detecéio HIS FISH System protocol - 30 Test Leica 05/022023 v
*“FISH Protocol C Detecéo HIS FISH wash protocol Leica 08/02/2023 v
) *FISH Protocol D Detecdo HIS FISH wash protocol (DS9636) Leica 05/02/2023 v
N
-c [ o *ISH Protocol A Detecéo HIS BOND Polymer RNA ISH Protocol Leica 05/02/2023 v
*ISH Protocol B Detecéo HIS BOND Polymer DNA ISH Protocol Leica 05/02/2023 v
*IHC Protocol F Marcacéo IHQ BOND Polymer DAB System for IHC Leica 05022023 v
*IHC Protocol G Marcagéo IHQ Bond Polymer AP Red IHC protacol Leica 05022023 v
*IHC Protocol H Marcagéio IHQ Bond Oracle IHC System protocol Leica 05022023 v
“IHC Protocol J Marcagéo IHQ BOND Polymer AP RED System for IHC Leica 08/022023 v
“IHC Protocol K Marcagéo IHQ ChromoPlex 1 Dual IHC protocol Leica 08/02/2023 v
*IHC Protocol K - 50 Test Marcaggo IHQ ChromoPlex 1 Dual IHC protocol Leica 05/02/2023 v
*IHC Protocol Q Marcacgo IHQ BOND Polymer DAB System with altered Px on IHC Leica 05/02/2023 v
Grupo do protecolo Tipo de protocolo Método de marcagéo: Origem do protocolo Estado preferido-
Marcagdo | - IR B rooes Bl oo B it [ -]

0 ecra Configuragdo de protocolos possui um quadro que lista todos os protocolos em conjunto com alguns
pormenores basicos. Os protocolos predefinidos possuem um asterisco (*) como primeiro caractere do seu nome e
nome abreviado.

Pode selecionar um protocolo neste quadro para operages como copiar, editar e producéo de relatorios. Estas
operagOes sdo acedidas através de botdes por cima do quadro ou no menu acessivel clicando com o botéo direito do
rato.

Os filtros por baixo do quadro permitem-Ihe definir o tipo de protocolo a exibir. Pode selecionar entre protocolos de
marcacgao e pré-marcacao e refinar ainda mais este processo para mostrar tipos de protocolo especificos (consulte
7.1 Tipos de protocolos). Adicionalmente, pode filtrar o método de marcagao, origem do protocolo e estado preferido.
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As informacgdes na lista de protocolo sdo descritas abaixo:

Nome do Nome completo do protocolo Os protocolos predefinidos (da Leica Biosystems)

protocolo comegam sempre com um asterisco (*)

Tipo de Descreve a fungdo do protocolo Consulte 7.1 Tipos de protocolos

protocolo

Descricdo Descreve a funcéo e aplicagdo do protocolo

Alterado por Identifica quem criou ou modificou por Leica indica um Leica Biosystems protocolo
ultimo o protocolo predefinido

Datadamod.  Adataem que o protocolo foi criado ou
modificado por dltimo

Pref. Mostra o estado preferido do protocolo Verificado - este é um protocolo preferido,
disponivel para sele¢do na caixa de didlogo
Adicionar reagente e Adicionar lamina.

Né&o verificado - este ndo é um protocolo preferido
e esta indisponivel para selegdo na caixa de didlogo
Adicionar reagente e Adicionar lamina

Sistema BOND Manual do Utilizador do BOND 7, 49.7556.521 A04
Direitos de autor © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 178



Capitulo 7 Protocolos (no Controlador BOND)

7.2.1  Detalhes do protocolo

Para abrir um protocolo listado no ecréd Configuragdo de protocolos para ver ou editar, faga duplo clique nele (ou
destaque-o e depois clique Abrir). O software exibe o didlogo Editar propriedades de protocolo com os detalhes do
protocolo.

Para protocolos predefinidos da Leica Biosystems, s¢ € editavel a definigdo preferida, mas podem alterar-se outras
definigdes para os protocolos do utilizador.

Figura 7-2: O didlogo Editar propriedades de protocolo para um protocolo do utilizador

Editar propriedades de protocolo

Nome IHC Protocol F

Nome abreviade: IHCF

Descrigio BOND Polymer DAB system for IHC
Método de marcacio:  «  Unico Preliminar Final «  Preferido
BOND-MAX BOND-Il | BOND-PRIME Importar protocolo Tipo de protocolo: Marcacéo IHQ

Sistema de detec3o preferido: BOND-PRIME Polymer DAB Detection System - ﬁ
[Peso* | Lovagom | Resgome | Fomecodor | Arbiem | Tenperra | e | |

1 *MARKER Leica Microsystems: v 15:00

4 *Post Primary Leica Microsystems. v 8:00

7 *Peroxide Block Leica Microsystems. v 3:00

10 *Polymer Lsica Microsystems v 8:00

14 *Mixed DAB - PRIME Leica Microsystems. v 5:00

15 *Mixed DAB - PRIME Leica Microsystems: v 5:00

v

18 *BOND-PRIME Hematoxylin Leica Microsystems.

Mostrar passos de lavagem Inserir segmento | Duplicar | Eliminar segmento

Cancelar

A caixa de didlogo exibe um separador para cada tipo de médulo de processamento (BOND-MAX, e BOND-III BOND-
PRIME). Se ndo forem colocados em funcionamento médulos de processamento, apenas BOND-MAX e BOND-III séo
apresentados. Tem de comissionar pelo menos um Modulo de BOND-PRIME Processamento para ver o seu
separador.

Existe ainda um botdo de Protocolo de importagdo que surge quando se esta a criar um novo protocolo ou quando se
edita um protocolo de utilizador. Consultar detalhes em 7.4.4 Multiplos tipos de modulo de processamento e versoes
de protocolo.

Selecione Mostrar etapas de lavagem abaixo da tabela para visualizar todos os passos do protocolo (incluindo os
passos de lavagem). Desseleccionar para ocultar os passos de lavagem.

A caixa de didlogo Editar propriedades de protocolo apresenta as seguintes informagdes do protocolo.

Nome 0 nome completo do protocolo.
Nome abreviado 0 nome abreviado do protocolo, usado, por exemplo, nas etiquetas de laminas.
Descricdo Uma breve declaragao descrevendo o protocolo.

Método de marcagdo  (Ver em baixo)
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Tipo de protocolo 0 tipo indica a fungdo do protocolo e determina 0s passos e reagentes permitidos.

Sistema de detecdo O sistema de detegdo preferido para este protocolo.

preferido ~ : . .
Isto ndo se aplica a protocolos de pré-marcagao.

Uma tabela em baixo da informag&o do protocolo indica todos os passos do protocolo e as suas propriedades (ver
Figura 7-2). Os passos editdveis nos protocolos de utilizador sdo editados dento desta tabela (ver 7.4 Editar
protocolos do utilizador).

Os pormenores que se seguem sdo mostrados no quadro:

Passo N.° A ordem com que serdo efetuados 0s passos do protocolo.

Lavagem Assinalado se 0 passo é um passo de lavagem.

Reagente 0 reagente usado no passo.

Fornecedor 0 fornecedor do reagente. N&o é editavel.

Ambiente Assinalado se 0 passo decorre a temperatura ambiente.

Temperatura A temperatura da lamina selecionada, se diferente da ambiente (apenas protocolos de pré-
coloragéo).

Inc. (min) 0 periodo minimo de tempo que o reagente permanecera na lamina.

Método de marcagéo

Os protocolos de marcagao incluem uma secgéo de ‘método de marcagdo”. Os protocolos de marcagao Unica e de
marcagao multipla sequencial tém as seguintes opgoes:

« Unica- o protocolo destina-se a colorag@es tnicas
« Preliminar - o Ultimo protocolo numa marcagao multiplex sequencial
» Final - o ultimo protocolo numa marcagao multiplex sequencial
Os protocolos de marcagdo multiplex paralela s6 dispdem de uma opgdo de método de marcacgao: Paralelo multiplex.

Consulte 7.1.1 Métodos de marcacgao para uma discusséo adicional sobre os métodos de marcagao.

Estado preferido

Os protocolos preferidos sdo os Unicos disponiveis para escolha no dialogo Adicionar reagente e Adicionar Iamina,
pelo que os protocolos que pretende usar devem ser feitos como preferidos. Para fazer isto selecione a caixa de
verificacao Preferida — ou desseleccione para tornar ndo-preferido.
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/.3 Criar novos protocolos

Pode criar novos protocolos copiando protocolos do utilizador ou da Leica Biosystems existentes. Quando copia um
protocolo, o tipo de protocolo permanece fixo e ndo pode ser alterado posteriormente. Assim, se desejar criar um
novo protocolo IHQ tem que copiar um protocolo IHQ existente; para um protocolo HIER, copie um protocolo HIER
existente e assim sucessivamente.

Para copiar um protocolo, selecione o protocolo na lista do ecra Configuragdo de Protocolos e depois clique no botéo
Copiar. Uma copia do protocolo selecionado ird aparecer neste momento no dialogo Propriedades do novo protocolo
pronto para editar.

0 novo protocolo ird necessitar de um nome e nome abreviado Unicos que devem cumprir todas as regras
especificadas em 7.4.3 Regras de Protocolos. Para além de mudar o nome do protocolo e 0 nome abreviado, néo
precisa de mudar qualquer outra parte do seu novo protocolo. Todavia, pode evidentemente alterar qualquer aspeto
do protocolo, conforme descrito em 7.4 Editar protocolos do utilizador.

Depois de editar BOND-IIl ou BOND-MAX, clique em Guardar. Se o protocolo cumprir as regras, ser-lhe-a pedido que
confirme que esta a criar um protocolo “por sua propria conta e risco.” Esta mensagem lembra que a Leica
Biosystems € incapaz de prever a qualidade dos resultados de qualquer protocolo criado ou editado pelo utilizador.
Depois de confirmar que pretende continuar, as alteracdes do protocolo serdo guardadas.

Para BOND-PRIME, consulte Regras especificas do protocolo BOND-PRIME.

‘ Todos os protocolos tém de ser validados pelo seu laboratério antes da utilizagéo.
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/.4 Editar protocolos do utilizador

Pode editar qualquer protocolo do utilizador (mas néo protocolos da Leica Biosystems) utilizando o didlogo Editar
propriedades de protocolo. Para editar um protocolo, selecione o protocolo na lista do ecra Configuragéo de
protocolos e depois clique Abrir (ou faga duplo clique no protocolo). Em alternativa, configure um novo protocolo
copiando um protocolo existente do mesmo tipo e procedendo a sua edigéo (consulte 7.3 Criar novos protocolos).

Nos protocolos de marcagado, podem ser adicionados e removidos passos de reagentes e definidos novos reagentes
e tempos de incubagdo. Podem ser adicionados ou removidos passos de lavagem adicionais.

Para os protocolos *Adeséao e Desparafinagao, apenas pode alterar o tempo e a temperatura do passo de Adesé&o.
Para outros protocolos de pré-marcacéo (HIER, enzima), as temperaturas e tempos de incubagéo para alguns passos
podem ser alterados. Consulte 7.4.3 Regras de Protocolos para uma lista de edigdes permitidas.

Dado que a dispensacao de um novo reagente deve ser seguida por passos de lavagem, a inser¢do de um passo de
reagente novo num protocolo de marcacéo adiciona automaticamente um "segmento” de protocolo, constituido pelo
passo de reagente e pelos trés passos de lavagem (BOND-IIl e BOND-MAX) ou dois passos de lavagem (BOND-
PRIME) subsequentes.

A medida que edita um protocolo, 0s passos alterados ou novos que contém toda a informac&o necesséria possuem
uma barra verde no lado esquerdo. Os passos que requerem informagao adicional possuem uma barra vermelha.

Durante a edigao, pode ver todos 0s passos do protocolo ou ocultar 0s passos de lavagem utilizando o botdo de
opgao Mostrar passos de lavagem por baixo do quadro.

@ A possibilidade de criar e Guardar um protocolo ndo indica que esse seja adequado a tarefa
pretendida. Devera assumir a responsabilidade pela testagem e validagdo de qualgquer protocolo que

crie ou edite.

Esta secgdo inclui os seguintes topicos:

e 7.4.1 Editar passos do protocolo

e 7.4.2 Adicionar e remover passos de protocolo

7.4.3 Regras de Protocolos

7.4.4 Multiplos tipos de mddulo de processamento e versdes de protocolo

7.4.5 Eliminar protocolos
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/.41  Editar passos do protocolo

Siga as instrucdes abaixo para configurar um novo protocolo no dialogo Propriedades do novo protocolo ou edite um
protocolo existente no didlogo Editar propriedades de protocolo. Consulte 7.4.3 Regras de Protocolos para garantir
que cria um protocolo valido.

Cada vez que grava um protocolo, é armazenada uma cépia no sistema. Quando cria um relatério do protocolo (ver
7.5 Relatdrios de Protocolo), tem de selecionar a data em que o protocolo estava ativo. Para evitar ter multiplas
versdes redundantes do mesmo protocolo, grave os protocolos apenas quando tiver terminado a configuragao.

1 Para 0s novos protocolos, escreva um nome de protocolo e nome abreviado.
Opcionalmente, escreva uma descricdo de protocolo.

Defina 0 método de marcagdo do protocolo de marcagado (consulte 7.1.7 Métodos de marcagao).

B~ W

Defina o estado preferido do protocolo (consulte Estado preferido).

5 Para protocolos de marcacéo, selecione um sistema de detecdo para utilizagdo com o protocolo, a partir da
lista pendente Sistema de detegéo preferido.

6 Adicione ou retire passos do protocolo (consulte 7.4.2 Adicionar e remover passos de protocolo) até que
disponha do nimero de passos necessarios para o protocolo.

7 Para BOND-MAX e BOND-IIl, altere os parametros editdveis em passos do protocolo novos e existentes
clicando primeiro duas vezes no parametro que pretende alterar:

a Para BOND-MAX e BOND-III, selecione um reagente da lista pendente.
b Para BOND-PRIME, consulte as regras em 7.4.2.7 Segmentos de Reagentes.

¢ Nota: selecione *MARKER para indicar o passo onde € utilizado o anticorpo primario nos protocolos IHQ.
S6 se pode utilizar *BOND Wash Solution (Solugéo de Lavagem) ou *agua desionizada para os passos de
lavagem.

d Defina o periodo de incubagdo em minutos e segundos (mm:ss). Este é o tempo minimo durante o qual a
lamina assenta antes do passo seguinte. Consulte passo em 7.4.3 Regras de Protocolos para os limites
de periodo de incubacao.

e Emgeral:

* para os passos de aplicagdo de reagente BOND-MAX e BOND-III, a Leica Biosystems recomenda
tempos de incubagao ndo superiores a 30 minutos. Se forem necessarias duragdes maiores, crie
passos em duplicado para dispensar o mesmo reagente (consulte 7.4.2.2 Passos de Reagente
Duplicados). Isto ndo se aplica a protocolos BOND-PRIME.

e para 0s passos de aplicagéo de reagente BOND-PRIME, a Leica Biosystems recomenda tempos
de incubacgdo ndo superiores a 20 minutos. Para obter os tempos minimos de incubagao,
consulte Regras especificas do protocolo BOND-PRIME.

f De uma forma geral, para os passos de aplicagdo de reagente, a Leica Biosystems recomenda tempos de
incubagao ndo superiores a 30 minutos. Se forem necessarias duragdes maiores, crie passos em
duplicado para dispensar o mesmo reagente (consulte 7.4.2.2 Passos de Reagente Duplicados).
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g Deuma forma geral, para 0s passos de aplicagdo de reagente, a Leica Biosystems recomenda tempos de
incubacdo ndo superiores a 30 minutos.

h Defina a temperatura (para alguns passos nos protocolos de pré-marcagao).

Se pretender configurar uma temperatura que ndo seja a ambiente, primeiro desseleccione o parametro
Ambiente. Em seguida, selecione o parametro Temperatura vazio e introduza a temperatura em graus
Celsius como numero inteiro.

Se pretender alterar a temperatura para ambiente, selecione e assinale o parametro Ambiente.
Consulte passo em 7.4.3 Regras de Protocolos para os intervalos de temperatura permitidos.

i Clique em qualquer outro passo para confirmar os parametros alterados.

7.4.2  Adicionar e remover passos de protocolo

Pode adicionar ou remover passos nos protocolos de utilizador para IHQ e HIS, mas ndo nos protocolos pré-
marcacgado. Adicione ou remova passos utilizando os botdes por baixo do quadro de passos do protocolo. Os botdes
sd0 sensiveis ao contexto e a sua disponibilidade e fungdes dependem do passo selecionado.

Consulte a secgdo sequinte para instrugdes pormenorizadas:
e 7.4.2.1 Segmentos de Reagentes
e 7.4.2.2 Passos de Reagente Duplicados

e 7.4.2.3 Passos de Lavagem
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7.4.2.1  Segmentos de Reagentes

Para adicionar um novo segmento de reagente (um passo de reagente e trés passos obrigatdrios de lavagem (BOND-
Il e BOND-MAX) ou dois passos de lavagem obrigatérios (BOND-PRIME)):

1 Selecione um reagente e clique Inserir segmento.

0 novo segmento € inserido acima desse reagente.

‘ Se selecionar o Ultimo reagente, pode escolher inserir o novo segmento abaixo do reagente.

Nome: IHC Protocol F - 1

Nome abreviado: IHC F1

Descrigio BOND Polymer DAB system for IHC
Método de marcaco:  «  Unico Preliminar Final
BOND-MAX BOND-Il  BOND-PRIME

Sistema de detegio preferido Bond Polymer Refine Detection
*Peroxide Block
*Bond Wash Solution
*Bond Wash Solution
*Bond Wash Solution
“MARKER

*Bond Wash Solution
*Bond Wash Solution

*Bond Wash Solution

sle ~ o e s e N

/| Mostrar passos de lavagem

Propriedades do novo protocolo

[Fors Tiovegen | Resprie | omacoor | bt | Tompraes | o ||
: ]

Leica Microsystems v
Leica Microsystems
Leica Microsystems
Leica Microsystems
Leica Microsystems
Leica Microsystems
Leica Microsystems

Leica Microsystems

| Preferido

Importar protocolo Tipo de protocolo: Marcacéo IHQ

[~ ] &

5:00

NSRS NN
@

Inserir segmento | | Duplicar | Eliminar segmento

Um novo segmento (com reagentes e passos de lavagem) aparece na lista. Os passos de lavagem possuem

barras verdes para indicar uma mudangca face ao

protocolo gravado. O passo de reagente possui uma barra

vermelha para indicar que deve selecionar um reagente para esse passo.

Nome IHC Protocel F - 1

Nome abreviado: IHC F1

Descrigio: BOND Polymer DAB system for IHC
Método de marcacdo:  «  Unico Preliminar Final
BOND-MAX BOND-Il  BOND-PRIME

Sistema de detec3o preferido: Bond Polymer Refine Detection

“Peroxide Block

Propriedades do novo protocolo

[ Fuc - TLavigon | Rasgone | oecasor | s [ tomporars | |
1

Leica Microsystems v

| Preferido

Importar protocolo Tipo de protocelo: Marcagéo IHQ

[~ ] &

5:00

2 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
3 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
4 v “Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
I 5 *MARKER Leica Microsystems v 10:00
I 6 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
I 7 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
I 8 v “Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00

¥ Mostrar passos de lavagem

Inserir segmento | Duplicar | Eliminar segmento
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2 Clique no parametro Reagente vazio e selecione o reagente necessario a partir da lista pendente.
Edite outros parametros dos novos passos de reagente e lavagem conforme for necessario.
3 Clicar em Guardar.

F apresentada uma caixa de didlogo de confirmagéo.

Guardar protocolo

Precaucdo:

O protocolo que esta a guardar nao foi validado pela Leica
Biosystems.

Se dispuser diversos tipos de mddulos de processamento
BOND, é da sua responsabilidade garantir que cada

versdo do protocolo confere um desempenho de
marcagio equivalente.

Deseja continuar?

o ] e

4 Cligue Sim.

Para remover um segmento, selecione o reagente e cliqgue em Eliminar segmento. Para eliminar um segmento com
um reagente duplicado, apague a duplicagao primeiro.
Para obter os melhores resultados de coloragdo em BOND-PRIME:

« NAO elimine um segmento cromogéneo

 NAO mude 0 nome de um segmento de reagente

« NAO sequencie o Bloco de Perdxido apds o Polimero.
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7.4.2.2 Passos de Reagente Duplicados

Um passo duplicado é aquele em que dois ou mais reagentes idénticos se seguem uns aos outros sem passos de
lavagem.

1 Na lista de passos, selecione o passo de reagente que deseja duplicar.

Clique em Duplicar.

x
Editar propriedades de protocolo
Nome: IHC Protocol F -2
Nome abreviado: IHC F2
Descricdo: BOND Polymer DAB system for IHC
Método de marcacéo:  «  Unico Preliminar Final + | Preferido
BOND-MAX BOND-III BOND-PRIME Importar protocolo Tipo de protocolo: Marcacio IHQ

Sistema de detecdo preferido Bond Polymer Refine Detection - @
[Passo N | Lovagam | Rosgonis | Fomacador | Aot | Tomporsbra | ) | |

1 *Peroxide Block Leica Microsystems s 5:00 5

2 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems o 0:00

3 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00

4 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00

5 *MARKER Leica Microsystems s 15:00

6 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00

T v *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00

8 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00

o ELa TR o NN I nins Blinrnnndnmnn - o-nn b
" Mostrar passos de lavagem Inserir segmento II Eliminar segmento
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2 Um novo passo com parametros idénticos aos do passo atual sera adicionado acima do passo atual.

O novo passo possui uma barra verde para indicar uma alteragdo do protocolo guardado.

x
Editar propriedades de protocolo
Nome: IHC Protocol F - 2
Nome abreviade: IHC F2
Descricdo: BOND Polymer DAB system for IHC
Método de marcagio:  +  Unico Preliminar Final «  Preferido
BOND-MAX BOND-III BOND-PRIME Importar protocolo Tipo de protocolo: Marcacio IHQ
Sistema de detecéo preferido: Bond Polymer Refine Detection n @
[Passoh [ Lovaem | osgenie | Fomecodor | Ambioie | Tomporara | e mn) ||
1 “Peroxide Block Leica Microsystems v 5:00 5
2 v “Bond Wash Solution Leica Microsystems v 000
3 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems vy 0:00
4 s *Bond Wash Solution Leica Microsystems o 0:00
|I 5 “MARKER Leica Microsystems kv 15:00
6 "MARKER Leica Microsystems v 15:00
T v “Bond Wash Solution Leica Microsystems 4 000
8 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems s 0:00
o - *O o IVRI L Mkt 1 omfmm BB b i - n.nn M
" Mostrar passos de lavagem Inserir segmento | Duplicar | Eliminar duplicado

3 Se necessario, edite o periodo de incubagdo para 0 novo passo.

@ Se mudar o tipo de reagente de qualquer passo duplicado, todos os outros passos de
reagente da sequéncia também se irdo alterar. Tal deve-se ao facto dos passos duplicados

terem de usar o mesmo reagente.
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4 Clicar em Guardar.

E apresentada uma janela de confirmacéo.

Guardar protocolo

Precaucdo:

O protocolo que esta a guardar ndo foi validado pela Leica
Biosystems.

Se dispuser diversos tipos de mddulos de processamento
BOND, ¢ da sua responsabilidade garantir que cada
versdo do protocole confere um desempenho de
marcacao equivalente.

Deseja continuar?

Con |

5 Cligue Sim.

Para eliminar um passo duplicado, selecione-o e clique em Eliminar duplicado.

7.4.2.3 Passos de Lavagem

Adicionar passos de lavagem pode alterar as propriedades dos fluidos nas laminas e resultar em ma marcacao.
Valide sempre protocolos novos ou editados antes de utilizagdo diagndstica.

Recomenda-se que seja realizado um passo de lavagem com dgua desionizada antes e depois de um passo de
cromogeéneo ou hematoxilina.

@ Se nado consequir ver os passos de lavagem, selecione o botdo de opgdo Mostrar passos de lavagem
por baixo da zona da lista de passos.
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Para inserir um passo de lavagem adicional:

1 Apartir da lista de passos, selecione um passo de lavagem existente (protocolos ISH e IHC).

2 Clique em Inserir lavagem.

x
Editar propriedades de profocolo
Nome IHC Protocol F - 2
Nome abreviado: IHC F2
Descricio BOND Polymer DAB system for IHC
Método de marcacdo:  +  Unico Preliminar Final + Preferido
BOND-MAX BOND-IlI BOND-PRIME Importar protocolo Tipo de protocolo: Marcacdo IHQ
Sistema de detecdo preferido Bond Polymer Refine Detection - @
R R R ——
*Peroxide Block Leica Microsystems v 500
2 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
3 4 *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
4 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems s 0:00
5 *MARKER Leica Microsystems v 15:00
6 *MARKER Leica Microsystems v 15:00
7 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
8 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
%) Mot passos dolvagern (nsorciavagors |

Para os protocolos HIS e IHQ, um novo passo de lavagem é adicionado no final da sequéncia de lavagem
atual.

0 novo passo de lavagem possui uma barra verde para indicar uma alteragao do protocolo guardado.

x
Editar propriedades de protocolo
Nome IHC Protocol F - 2
Nome abreviado: IHC F2
Descricio BOND Polymer DAB system for IHC
Método de marcagdo:  +  Unico Preliminar Final +  Preferido
BOND-MAX BOND-IlI BOND-PRIME Importar protocolo Tipo de protocolo: Marcacdo IHQ
Sistema de detecao preferido Bond Polymer Refine Detection - @
S e A ——
*Peroxide Block Leica Microsystems v 5:00
2 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
3 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
4 s *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
‘I 5 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems s 0:00
6 *MARKER Leica Microsystems v 15:00
7 *MARKER Leica Microsystems v 15:00
8 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
a . B [T — - ann '
+  Mostrar passos de lavagem Inserir lavagem | | Eliminar lavagem
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3 Modifique os parametros do passo de lavagem na lista de passos conforme for necessario.
4 Clicar em Guardar.

5 Najanela de confirmagdo, clique em Yes.

Para eliminar um passo de lavagem, selecione-o e clique em Eliminar lavagem. Para protocolos HIS apenas podera
remover protocolos de lavagem que se sigam aos passos de lavagem obrigatérios numa sequéncia de lavagem.

Propriedades do novo protocolo
Nome: IHC Protocol F
Nome abreviado: IHCF
Descricao: BOND Polymer DAB system for IHC
Método de marcacéo: |« Unico Preliminar Final +  Preferido
BOND-MAX BOND-II BOND-PRIME Importar protocolo Tipo de protocolo: Marcacio IHQ
Sistema de detecdo preferido: Bond Polymer Refine Detection Q
[Forsoh* | Losgom | Rosgaris | Fomocsdor | i | Tomparbrs | el |
1 “Peroxde Block Loica Microsystems v 500 E
2 4 *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
3 g *Bond Wash Solution Leica Microsystems. Ve 0:00
4 4 *Bond Wash Solution Leica Microsystems prs 0:00
I 5 « *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
6 *MARKER Leica Microsystems. Ve 15:00
7 4 *Bond Wash Solution Leica Microsystems. g 0:00
8 v “Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
a . RV ¥ o Wit
+ | Mostrar passos de lavagem Inserir lavagem | | | Eliminar lavagem

7.4.3  Regras de Protocolos

Qualquer protocolo que criar ou editar tem de cumprir algumas regras basicas antes que possa ser guardado. Por
favor, note que estas regras ndo garantem que o protocolo venha a produzir resultados aceitdveis quando for usado.

1 0 nome do protocolo deve:
a ser Unico;
b comecar com um caractere que ndo seja uUm espago ou asterisco.
2 0 nome abreviado do protocolo deve:
a serunico;
b comegar com um caractere que nao seja um espago ou asterisco;
¢ terno maximo 8 caracteres.
3 Todos os protocolos IHQ tém de incluir pelo menos um passo de marcador.

4 Todos os protocolos de marcagdo tém de incluir pelo menos um reagente de um sistema de detecéo Leica
Biosystems.
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5 Os passos de reagentes tém de ser seguidos por trés passos de lavagem (para BOND-IIl ou BOND-MAX ou
dois passos de lavagem (no minimo) para BOND-PRIME) ou pelo mesmo reagente.

6 Para protocolos de marcagao, os Ultimos trés passos devem ser passos de lavagem.
7 Para protocolos de marcacgao, todas as temperaturas de passo devem ser a temperatura ambiente.

8 Para os protocolos de pré-marcacgao, as temperaturas dos passos devem estar dentro dos intervalos do
quadro que se segue:

Passo do protocolo Limites de temperatura (°C)
Adesdo e desparafinagéo, passo de adeséo 35-72
Pré-tratamento com calor (BOND-IIl e BOND-MAX) 35-100
Pré-tratamento com calor (BOND-PRIME) 35-104
Pré-tratamento com enzima 35-100
Desnaturagao 70-100
Hibridagéo 37-65

9 0stempos de incubacgéo, que devem ser configurados em minutos e segundos (mm:ss), devem estar dentro
dos intervalos do quadro que se segue. Os intervalos ndo sdo obrigatdrios:

Passo do protocolo Intervalo de incubagao (minutos)

Adesdo e desparafinacdo, passo de adesdo 0-60
Pré-tratamento com calor (passos a temperatura ambiente) 0-15
Pré-tratamento com calor (passos com aquecimento BOND-III e BOND- 5-60
MAX)

Pré-tratamento com calor (passos com aquecimento BOND-PRIME) 2-20
Pré-tratamento com enzima (passo 1) 0
Pré-tratamento com enzimas (passos de enzimas) 0-15
Desnaturagédo 5-20
Hibridagao 20-950
Protocolos de marcagao, passos de reagente 0-60
Protocolos de marcagao, passos de lavagem 0-55

10 Cada passo deve ser completamente definido com um reagente, periodo de incubagéo e (onde aplicével)
temperatura.
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17 Os protocolos de marcagéo Unica e de multiplex maltipla sequencial sé podem ter um reagente misturado (por
exemplo DAB misturado) por protocolo, utilizado num maximo de dois passos no protocolo. Um procedimento
de marcagao multiplex sequencial pode ter dois reagentes misturados — um em cada protocolo - e até quatro
passos de aplicagdo — dois em cada protocolo.

Os protocolos de marcagao multiplex paralela podem incluir dois reagentes misturados, e cada reagente
misturado pode ser aplicado até duas vezes no protocolo.

12 Todos 0s componentes necessarios para formar a mistura de reagentes do protocolo de marcagao devem ser
obtidos a partir do sistema de detegéo preferido.

Regras especificas do protocolo BOND-PRIME

Recuperacao de calor

Um passo num protocolo HIER BOND-PRIME editado pelo utilizador ndo pode exceder um periodo de incubagao de 20
minutos. Para criar um protocolo mais longo, utilize um protocolo HIER existente, por exemplo, *HIER 40 min com
ER?2, ou modifique um protocolo mais longo para o encurtar para o periodo de incubagao pretendido. Por exemplo,
para criar um protocolo ER2 HIER de 25 minutos:

1 Copiar *HIER 30 min com ER2.

Propriedades do novo protocolo

Nome: [ *HIER 30 min with ER2 }
Nome abreviado: [ *H2(30) }
Descricéo: 30 min Heat Refrieval using ER2
| Preferido
BOND-MAX BOND-III BOND-PRIME Importar protocolo Tipo de protocolo: Pré-tratamento com calor

[Fusson | Lovager |~ Rosgars | Fomscoor | Arbinis | Temporaus | by ||
1

*Bond ER Solution 2 Leica Microsystems o 0:00
2 *Bond ER Solution 2 Leica Microsystems 104 20:00
3 *Bond ER Solution 2 Leica Microsystems 104 10:00

Maostrar passos de lavagem

Cancelar
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2 Modifigue o segundo passo aquecido de 10 minutos para 5 minutos e, em sequida, clique em Guardar.

Propriedades do novo protocolo

Nome: HIER 25 min with ER2
Nome abreviado: H2(25)
Descricdo 25 min Heat Refrieval using ER2
| Preferido
BOND-MAX. BOND-III BOND-PRIME Importar protocolo Tipo de protocolo: Pré-tratamento com calor

2

I Y S L e e e e
1

*Bond ER Solution 2 Leica Microsystems v 0:00
2 *Bond ER Solution 2 Leica Microsystems 104 20:00
I 3 *Bond ER Solution 2 Leica Microsystems 104 5:00

|_\ Mostrar passos de lavagem

Marcacao

Cada passo do reagente tem um periodo de incubagdo minimo no qual o protocolo seria aceite no maédulo de
processamento. A tabela abaixo ilustra o periodo de incubagao minimo para um protocolo aceitavel no BOND-PRIME.

Tabela 7-1: Periodo de incubagdo minimo aceite em BOND-PRIME para *IHC F e *IHC J

*IHC Protocol F *IHC Protocol J

Passo Periodo de incubagao Passo Periodo de incubagao
minimo (min) minimo (min)
Marcador 9:00 Marcador 9:00
Pos-primario 5:00 AP pds-primario 11:00
Bloco de peroxido N/D Polimero AP 16:00
Polimero 5:00 RED PRIME Misto 2:00
DAB-PRIME Misto 2:00 RED PRIME Misto 2:00
DAB-PRIME Misto 2:00 BOND-PRIME Hematoxylin N/D
BOND-PRIME Hematoxylin 3:00
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Se definir uma etapa do protocolo BOND-PRIME por um tempo menor que o tempo indicado acima, o BOND
controlador permitira que vocé salve o protocolo. No entanto, quando a lamina € carregada na Gaveta de pré-
carregamento no maddulo de processamento, serd apresentada a seguinte mensagem de erro:

“Nao é possivel processar a lamina. Definicao de protocolo invélida. Remova a lamina da Gaveta de pré-
carregamento e, em sequida, verifique o protocolo. Se o problema persistir, contacte o Suporte ao Cliente
(29012)".

Se as laminas estiverem atualmente a ser processadas nos modulos ARC, deixe essas laminas terminarem antes de
reiniciar o modulo de processamento.

7.4.4  Multiplos tipos de mddulo de processamento e
versoes de protocolo

Para sistemas BOND com modulos de processamento BOND-III, BOND-MAX e BOND-PRIME, cada protocolo pode ter
versOes separadas para trés tipos de modulos de processamento.

Os protocolos Leica Biosystems foram testados e otimizados para utilizagdo nos sistemas BOND. Estes protocolos
foram rigorosamente testados e validados pela Leica Biosystems.

As diferentes versdes do “mesmo” protocolo acomodam diferengas de hardware como:

« arrefecimento mais rdpido nos médulos de processamento BOND-III (os passos de protocolo em que as
laminas sdo arrefecidas sdo tipicamente mais curtas em versdes de protocolo BOND-III do que 0s passos
correspondentes nas versdes BOND-MAX).

« nova tecnologia principal dos médulos de controlo de reagente ativo (ARC) no BOND-PRIME.

Algumas das diferencas das versdes do protocolo ndo sdo visiveis na lista de passos exibida pelo software, por
exemplo as versdes BOND-III de protocolo incluem instrugdes ocultas para os robés de liquido a granel ausentes nos
modulos de processamento BOND-MAX.

Todos os sistemas BOND tém as versdes BOND-III, BOND-MAX e BOND-PRIME de todos os protocolos predefinidos.

Contudo, se um novo tipo de médulo de processamento for adicionado ao sistema, tem de criar uma nova versao dos
protocolos definidos pelo utilizador existentes para o novo tipo de mddulo de processamento. Faga isto importando
protocolos Leica Biosystems predefinidos e, em seguida, copie ou modifique 0s passos conforme necessario
(consulte 7.4.4.1 Importar uma Versao de Protocolo).
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Para BOND-PRIME, se o seu laboratério necessitar de modificacéo adicional dos Leica Biosystems

protocolos predefinidos (por exemplo,. *IHC F ou *IHC J), tem de:

 Importe/copie o protocolo predefinido para o protocolo atual do laboratério. Consulte

7.4.4.1 Importar uma Versao de Protocolo.

« Siga os tempos minimos de incubagéo indicados em Tabela 7-1 Periodo de incubagao

minimo aceite em BOND-PRIME para *IHC F e *IHC J.

» Siga a sequéncia de coloragdo BOND-PRIME, uma vez que foi otimizada para utilizagdo no

BOND-PRIME. Consulte 7.1.2 Sequéncias de protocolos.

7.4.41 Importar uma Versao de Protocolo

Para criar uma versao de protocolo para um novo tipo de instrumento, siga as instrugdes abaixo. Este método pode
também ser utilizado para Guardar por cima de versdes de protocolo existentes, apesar de normalmente néo ser

necessario apos a configuragao inicial.

Os protocolos s6 podem ser transferidos para os mesmos tipos de modulo de processamento, por exemplo, a BOND-

Il para um BOND-IIl e BOND-PRIME para BOND-PRIME.

1 No ecré Configuragao de protocolos selecione o protocolo de utilizador para o qual deseja criar uma nova

versao.
2 Clique em Abrir.
Abre-se o didlogo Editar propriedades de protocolo.

3 Clique em Importar protocolo.

Neme: Lab Protocol

Nome abreviado: Import

Descricéo BOND Polymer DAB system for IHC
Método de marcagao- | Unico Preliminar Final

BOND-MAX BOND-Il | BOND-PRIME
Sistema de detegdo preferido: | BOND-PRIME Polymer DAB Detection System

Mostrar passos de lavagem

Propriedades do novo protocolo

Importar protocolo Tipo de protocolo: Marcacéo IHQ

[Psson | Lovagom | Resgie | Fomcator | bt | ot | i) | |

| Preferido

g

Inserir segmento

4 Abre-se o didlogo Importar protocolo.

Sistema BOND Manual do Utilizador do BOND 7, 49.7556.521 A04
Direitos de autor © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd

196



Capitulo 7 Protocolos (no Controlador BOND)

5 Na lista pendente Mddulos de processamento, selecione o novo tipo de instrumento.

Importar protocolo

Médulos de processamento | BOND-PRIME -

A lista de protocolos mostrada no didlogo € atualizada para mostrar apenas o0s protocolos com versdes para o
tipo de instrumento selecionado.

6 Opcionalmente selecione ou desseleccione Estado Preferido, para mostrar apenas protocolos preferidos ou

Importar protocolo
Médulos de processamento  BOND-PRIME - Preferido
Nome do protocolo | Tipo de protocolo Sistema de detecio preferido m
*IHC Protocol F Marcacéo IHQ BOND-PRIME Polymer DAB.._ BOND Polymer DAB System for IHC <
*IHC Protocol J Marcacdo IHQ BOND-PRIME Polymer AP Detection... BOND Polymer AP RED System for IHC v
*IHC Protocol @ Marcagéo IHQ BOND-PRIME Polymer DAB_. BOND Polymer DAB System with

7 Selecione um protocolo a importar da lista.

Melhores praticas do protocolo:
» Se o protocolo for para 0 BOND Polymer DAB System for IHQ, selecione *IHQ F.

 Se o protocolo for para 0 BOND Polymer RED System for IHQ, selecione *IHQ J.

» Selecione o protocolo predefinido para o kit de detecéo necessario

Para fazer as configuragcoes posteriores mais faceis, selecione um protocolo tdo similar quanto possivel ao
protocolo para o qual esta a criar uma nova versao. Por exemplo, selecione um protocolo que utilize 0 mesmo
sistema de detegdo e, se possivel, tenha 0 mesmo nimero de passos.
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8 Clicar em Importar.

0 didlogo Importar protocolo fecha-se. O separador no didlogo Editar propriedades de protocolo para o novo
tipo de instrumento contém agora a nova versao do protocolo que foi importada.

Nome: Lab Protocol

MNome abreviado: Import

"MARKER Leica Microsystems

4 *Post Primary Leica Microsystems
7 *Peroxide Block Leica Microsystems
10 *Polymer Leica Microsystems
14 *Mixed DAB - PRIME Leica Microsystems
15 *Mixed DAB - PRIME Leica Microsystems
18 *BOND-PRIME Hematoxylin Leica Microsystems

Mostrar passos de lavagem

Editar propriedades de protocolo

Descricdo: BOND Polymer DAB system for IHC

Método de marcagio:  +  Unico Preliminar Final + | Preferido
BOND-MAX BOND-III BOND-PRIME Importar protocolo Tipo de protocolo: Marcacio IHQ

Sistema de detecio preferido: BOND-PRIME Polymer DAB Detection System |5l gﬂ

[Passon | Lavagem |~ Rasgeme | Fomecador | Ambinie | Temporsaa | e i) |
1

v 15:00
8:00
3:00
8:00
5:00

5:00

A AN

4:00

Inserir segmento | Duplicar | Eliminar segmento

Cancelar

‘ Apenas o separador para o instrumento selecionado € atualizado.

9 Edite a nova versdo do protocolo conforme necessario (consulte 7.4.7 Editar passos do protocolo). Pode clicar
entre separados de modulos de processamento sem perder dados.

10 Clicar em Guardar.

|
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7.4.5  Eliminar protocolos

Para eliminar um protocolo de utilizador, selecione-o da lista no ecra Configuragéo de protocolos e clique em
Eliminar.

Os protocolos predefinidos pela Leica Biosystems (que comegam com um asterisco) ndo podem ser apagados. No
entanto, podem ser ocultados — abra os protocolos e desseleccione Preferido, e defina ent&o o filtro Estado preferido
no ecra Configuragao de protocolos para “Preferido”.

7.5 Relatorios de Protocolo

Os relatorios de protocolo mostram detalhes dos passos para 0s protocolos selecionados. Para gerar um relatorio,
selecione um protocolo da lista no ecrd Configuragéo de protocolos e seguidamente clique em Relatério. Se tiver no
seu sistema multiplos tipos de mddulos de processamento, selecione o tipo de modulo de processamento para a
versao de protocolo que deseja. Também pode escolher uma data a partir da qual gerar o relatério. Quando tiver
terminado, clique em Gerar relatdrio.

0 relatorio é exibido numa nova janela. O canto superior direito do relatério mostra a informagdo na tabela seguinte:

Nome completo 0 nome completo do protocolo.

ID O numero de identificagdo Unico do protocolo.

Tipo 0 tipo de protocolo (consulte 7.1 Tipos de protocolos).

Criado por 0 nome de utilizador da pessoa que criou a versao exibida.

Hora da criagéo Para protocolos predefinidos, a data e a hora em que o protocolo foi importado na BOND

atualizagdo de definigdes de dados (BDD). Para protocolos definidos pelo utilizador, a
data e hora da criagao.

Instituicao 0 nome do instituicdo conforme inserido no ecréa Defini¢des do laboratério do cliente de
administragdo (consulte 10.5.1 Definigoes do Laboratorio).

Estado de marcagéao As fungdes para as quais o protocolo é adequado, no que diz respeito a marcagao
multiplex ou Unica (ver Método de marcagéo).
O corpo do relatdrio exibe o seguinte para cada passo:
 Reagente e fornecedor
« Tipo de passo (reagente ou lavagem)
» Periodo de incubagéo
e Temperatura

« Tipo de dispensa (descreve a posigdo do Covertile e volume de dispensacéo - pode ser pedido pelo seu
representante de assisténcia técnica)

Consulte 3.7 Relatorios para mais detalhes sobre a janela de relatério e opgdes de impresséo.
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/.6 Protocolos predefinidos

As secgoes seqguintes detalham os protocolos predefinidos que séo fornecidos como parte do software BOND.

Os protocolos listados podem mudar se forem atualizados antes do lancamento da versao seguinte do software. A
lista em baixo € atual no momento da publicagdo. Note também que alguns protocolos podem ainda néo estar
disponiveis para utilizagdo no Mddulo de BOND-PRIME Processamento.

e 7.6.1 Protocolos de marcagao

e 7.6.2 Protocolos de pré-marcagao

7.6.1  Protocolos de marcagao

Cada protocolo de marcagao foi concebido para utilizar um sistema BOND de detegédo em particular.

Para informacgdes pormenorizadas sobre cada sistema de detegao, por favor consulte a literatura que acompanha
cada produto ou visite o site na internet da Leica Biosystems: www.LeicaBiosystems.com.

Pode usar estes protocolos como blocos bdsicos para criar 0s seus proprios protocolos personalizados utilizando as
fungdes de editar protocolo (consulte 7.3 Criar novos protocolos e 7.4 Editar protocolos do utilizador).

Alguns dos protocolos listados abaixo s&o para utilizagédo com sistemas de dete¢do que podem carecer de
aprovacao regulatoria na sua regido. Estes protocolos ndo aparecerdo no seu software.

7.6.1.1  1HQ
Nome Sistema de detegao Notas relativas ao sistema de dete¢ao
preferido
*IHC Protocol F Bond Polymer Refine Uma sistema de detecgéo isento de biotina e amplificagdo elevada,
Detection otimizado para utilizagdo no sistema BOND. Faculta uma definigdo
rigorosa de antigénios alvo com marcagao de intensidade elevada.
*IHC Protocol H Bond™ Oracle™ HER2 Um sistema de dete¢do HER2 completo, constituido pelo anticorpo
IHC System primario HER2 e controlo negativo HER2, em parceria com um
sistema de detecado a base de polimero, compacto e altamente
sensivel.
NOTA: _ o » ‘
0 sistema inclui laminas de controlo especificas para perfil HER2
Disponibilidade sujeita a que permitem um perfil imunohistoquimico HER2 completamente
aprovagao regulatdria. automatizado e consistente até a marcagao de contraste.
*IHC Protocol J BOND Polymer Refine  Para utilizagdo in vitro, um sistema de polimeros compacto de
Red Detection elevada sensibilidade que faculta imunomarcagao vermelha

brilhante utilizando fosfatasse alcalina, bem como marcagao de
contraste com hematoxilina (incluindo azulante).
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Sistema de detecao Notas relativas ao sistema de detegao
preferido

*IHC Protocol K ChromoPlex™ 1 Dual
Detection (100 test)

*|HC Protocol - 50  ChromoPlex™ 1 Dual
Test Detection (50 test)

*IHC Protocol K Bond Polymer Refine
Detection

7.6.1.2  HIS

Para utilizagdo in vitro, para a detecdo de anticorpos primarios 1gG
de ratinho e coelho ligados a tecidos.

Destina-se a marcacao de secgdes de tecidos fixados em formalina
e embebidos em parafina no sistema BOND.

Para utilizacdo in vitro, para a detegdo de anticorpos primarios IgG
de ratinho e coelho ligados a tecidos.

Destina-se a marcacgao de secgoes de tecidos fixados em formalina
e embebidos em parafina no sistema BOND.

Uma sistema de detecéo isento de biotina e amplificagdo elevada,
otimizado para utilizagdo no sistema BOND. Fornece uma definigao
nitida dos antigénios alvo com um protocolo de coloragéo de alta
intensidade especifico para antigénios sensiveis ao peroxido.

Sistema de dete¢ao Notas relativas ao sistema de detegao
preferido

*FISH Protocol A Leica HER2 FISH
System — 30 Test

NOTA: Disponibilidade
Sujeita a aprovagéo
regulatoria.

*ISH Protocol A BOND Polymer Refine
Detection

*ISH Protocol B BOND Polymer Refine
Detection

Um sistema completo de sonda dupla LSI HER2/CEP17 FISH que
consiste numa sonda dupla RTU LSI HER2/CEP17 e solugéo de
lavagem 2 pos-hibridagéo. Deteta a amplificagdo do gene HER2
através de FISH em amostras FFPE de cancro da mama humano.
Para utilizagdo em diagndstico in vitro.

NOTA: LSl e CEP sdo marcas registaadas da Abbott Molecular Inc.
Todos os direitos reservados. Utilizado sob licenca.

Uma sistema de detecéo isento de biotina e amplificagdo elevada,
otimizado para utilizagdo no sistema BOND. Deteta ARN por
utilizacé@o de um linker anti-FITC.

Uma sistema de detegéo isento de biotina e amplificagdo elevada,
otimizado para utilizagdo no sistema BOND. Deteta ADN por
utilizagdo de um linker anti-biotina.
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7.6.2

Tipo protocolo

Preparacéo

Pré-tratamento
com calor

Pré-tratamento
com enzima

HIS
Desnaturagédo
HIS
Hibridagao
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Protocolos de pre-marcacao

*Dewax

*Bake and Dewax

*HIER with ERT or ER2

*Enzyme 1
*Enzyme 2
*Enzyme 3
*Enzyme 5

*Denaturation (10 min)

*|SH Hybridization (2Hr)
*|SH Hybridization (12 H)

Nome do protocolo

Notas

Os protocolos de preparacgao utilizam a BOND ou BOND-
PRIME Dewax Solution para remover a cera de parafina, que
€ usada para incluir o tecido e rehidrata a amostra.

Antes da desparafinagéo, o tecido submetido a temperatura
para melhorar a sua adeséo a lamina.

Para mais detalhes, consulte 14.2.3 Desparafinacao e
adesao

A recuperacéo de epitopos induzida pelo calor expde o
tecido seccionado a uma solugdo tampé&o aquecida, que
ajuda a alterar a conformacao da estrutura do tecidoe a
melhorar a marcagéo. Estdo disponiveis uma série de
protocolos de pré-tratamento com calor predefinidos, que
diferem em duragdo e temperaturas utilizadas.

Estdo disponiveis oito protocolos de pré-tratamento com
enzimas.

Estes protocolos variam na enzima utilizada e nos tempos
de incubacao.

Esta disponivel um protocolo de desnaturagdo HIS
predefinido (10 minutos).

Estdo disponiveis dois protocolos de hibridagao HIS
predefinidos (2 horas e 12 horas).
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Gestdo de reagentes (no
Controlador BOND)

O sistema BOND mantém um registo de todos os reagentes que ndo a granel utilizados no sistema, seguindo cada
contentor de reagente e o seu contetido. Também lhe permite configurar painéis de laminas com marcadores
especificados, para acelerar a criagdo de casos.

Este capitulo apresenta as seguintes secgoes:
» 8.1 Descrigdo geral da Gestao de Reagentes
» 8.2 Ecra Configuracgdo de reagentes
» 8.3 Ecra Inventdrio de Reagentes

» 8.4 Ecra painéis de reagentes
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8.1  Descricdo geral da Gestao de Reagentes

A gestdo de reagentes no BOND inclui a configuragdo e manutengao de pormenores de reagentes individuais, gestao
do inventario para todas as embalagens de reagente (excluindo os reagentes a granel) e criagdo de conjuntos de
marcadores, conhecidos como "painéis’, para utilizagdo na criagdo de laminas.

Para abrir os ecras de gestdo de reagentes fora onde sdo realizadas estas operagdes, clique no icone LT
. ~ ~ (+)
Configuragéo de reagentes na barra de funcgao.

i

Clique nos separadores no canto superior esquerdo do ecra para abrir o ecra pretendido (Configurar,
Inventério ou Painéis).

Figura 8-1: Ecra Configuragdo de reagentes

Configuracéo do reagente

Configurago | Inventdrio Painéis

[ conar |
I T T N

*CD10 (56C8) CD10 Anticorpo primério  Leica Microsystems
*CD15 (Carb-1) *CD15 Anticorpo primério  Leica Microsystems
*CD20 (MJ1) *CD20 Anticorpo primério  Leica Microsystems
*CD25 (4C9) *CD25 Anticorpo primério  Leica Microsystems
*CD30 (1612) *CD30 Anticorpo primério  Leica Microsystems
*CDS (4C7) *CDS Anticorpo primério  Leica Microsystems
*CDS6 (CDS64) *CDS6 Anticorpo primério  Leica Microsystems
*CD7 (LP15) "NEW" *CDT. Anticorpo primério  Leica Microsystems
*Cytokeratin 20 (Ks20.8) *CK20. Anticorpo primério  Leica Microsystems
*Cytokeratin 20 (PW31) *CK20 Anticorpo primério  Leica Microsystems
*Cytokeratin 7 (RN7) *cK7 Anticorpo primério  Leica Microsystems
*Estrogen Receptor (6F11) 'ER Anticorpo primério  Leica Microsystems
*Glial Fibrillary Acidic Protein (GAS) *GFAP Anticorpo primério  Leica Microsystems
*Immunoglobulin A (N1CLA) “IgA Anticorpo primério  Leica Microsystems
*Immunoglobulin D (DRN1C) gD Anticorpo primério  Leica Microsystems
*Immunoglobulin G (Polyclonal) "Ig6 Anticorpo primério  Leica Microsystems
*Melan A (A103) “MelA Anticorpo primério  Leica Microsystems

*Negative *Neg Anticorpo primério  Laboratory Specified

SRR N NS N N N N T YA Y NS N R U NS R NI NN

Tipo de embalagem: Tipo de reagente: Fornecedor: Estado preferencial:

B | primarios Bl | teicaMicrosystems Bl | prefeico) B

0 ecra Configurag&o de reagentes apresenta uma lista completa de todos os reagentes conhecidos no sistema
BOND. A lista ndo inclui qualquer sistema de reagentes pré-embalado como, por exemplo, sistemas de detegédo
BOND, mas mostra 0s reagentes constituintes nos sistemas. Também apresenta reagentes misturados, que sao
misturados no modulo de processamento a partir de componentes dos sistemas de detecdo. O ecra é utilizado para
ver as propriedades dos reagentes, criar novos reagentes no sistema e definir as opgoes dos reagentes.

Em contrapartida, o ecré Inventdrio de reagentes mostra o inventdrio dos sistemas de reagentes, bem como
reagentes embalados individualmente. Para qualquer reagente ou tipo de sistema, a lista mostra o total de
existéncias, estando também disponiveis informagdes sobre embalagens individuais.

0 ecréa Painéis de reagentes permite a criagcdo de conjuntos de marcadores tipicamente utilizados em conjunto para
diagndsticos particulares. Durante a criagdo de laminas no software BOND, a sele¢do de um painel cria uma lamina
para cada marcador do painel, acelerando significativamente este processo.
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8.1.1  Informacodes Gerais

» 8.1.1.1 Categorias de reagentes

e 8.1.1.2 Fluxo de trabalho de reagentes

8.1.1.3 Identificagdo de reagentes

8.1.1.4 Substituicdo de reagentes
8.1.1.5 Sistema BOND™ Oracle™ HER2 IHQ

8.1.1.1 Categorias de reagentes

@ BOND Os sistemas de reagentes destinam-se a ser utilizados apenas nos Mddulos de
Processamento BOND-III e BOND-MAX. BOND-PRIME QOs sistemas de reagentes destinam-se a ser

utilizados apenas em Mddulos de Processamento BOND-PRIME.

Excetuando os fluidos a granel, podem ser usados quatro tipos diferentes de "tipos de embalagem” de fluidos no
sistema BOND:

» Sistemas de detegcdo BOND: suportes pré-embalados de reagentes de detegao para utilizagdo em conjunto
com marcadores selecionados pelos utilizadores durante a configuragéo de laminas

» Sistema Bond Oracle™ HER2 IHQ: um tabuleiro pré-embalado de reagentes marcadores, auxiliares e de
detecdo. O sistema inclui laminas de controlo.

» BOND sistemas de limpeza para os M6dulos de BOND-IIl e BOND-MAX Processamento: suportes pré-
embalados de solugdes de limpeza para utilizagdo na limpeza do mdédulo de processamento (consulte
12.6.7 Limpar a Sonda de Aspiracdo). Para obter detalhes sobre como utilizar sistemas de BOND-PRIME
limpeza, consulte o manual do utilizador BOND-PRIME separado.

« Contentores de reagentes: contentores de reagentes individuais contendo marcadores (primarios ou sondas)
ou reagentes auxiliares — em contentores prontos a usar ou abertos (consulte 2.6.3 Sistemas de reagente e
contentores)

Os sistemas de detegdo BOND, incluindo o Sistema Bond Oracle HER2 IHQ e sistemas de limpeza denominam-se, no
seu conjunto "sistemas de reagentes”.

"Marcador" refere-se ao anticorpo primario na IHQ ou a sonda na HIS.
Os reagentes sdo subdivididos nos sequintes “tipos de reagente":
 Primadrio/a : reagente marcador utilizado na IHQ
 Sonda: reagente marcador utilizado na HIS

» Auxiliar: todos os reagentes que ndo sejam marcadores, utilizados para processar tecidos antes ou depois da
marcagdo com um marcador

» Misturado: reagentes auxiliares criados durante a execugdo de um protocolo a partir de componentes num
sistema de reagentes ou de componentes em recipientes individuais. Nunca podem haver existéncias de
reagentes mistos, mas estes devem existir no sistema para inclusédo em passos do protocolo.
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As listas de reagentes e sistemas de reagentes no ecra Configuragdo de reagentes e Inventério de reagentes podem
ser filtradas de acordo com estas classificagoes.

8.1.1.2 Fluxo de trabalho de reagentes
Antes de BOND poder usar qualquer reagente, tem de o reconhecer, num processo de trés passos:

1 Otipo de reagente tem de ser incluido na lista de reagentes no ecra Configuragdo de reagentes - todos os
reagentes prontos a usar Leica Biosystems e muitos reagentes auxiliares Leica Biosystems (incluindo os dos
sistemas de detegdo BOND e de limpeza) estdo predefinidos, mas outros reagentes devem ser adicionados a
lista pelos utilizadores.

2 ApOs a recegao de uma nova existéncia, 0s contentores de reagentes individuais e sistemas de reagente séo
lidos no BOND ou "registados", para 0s acrescentar ao inventario.

3 Quando estiver pronto a usar um reagente ou sistema, este é carregado no suporte de reagentes onde BOND
identifica e atualiza o inventario a medida que o reagente € utilizado.

BOND mantém um registo do contetdo de cada contentor e sistema individual, bem como dos totais para cada tipo
de reagente. Para 0s reagentes da Leica Biosystems, pode definir um limite para nova encomenda, para o avisar
quando a existéncia € baixa. Consulte Detalhes do reagente ou sistema de reagentes na 8.3.2 Detalhes do reagente
ou sistema de reagentes

8.1.1.3 Identificacdo de reagentes

Os contentores individuais de reagentes possuem dois codigos de barras para identificagdo. Os cddigos de barras
mais longos nas frentes dos contentores sao utilizados para registar os contentores e identifica-los apds o registo
(consultar 8.3.3 Registar reagentes e sistemas de reagente). Os codigos de barras mais curtos no cimo dos
contentores (debaixo das tampas) codificam os Unique Pack Identifiers (UPI - Identificadores Unicos do Contentor)
utilizados pelo BOND para identificar os contentores quando estes sao carregados nos moédulos de processamento.
Utilize os UPI para identificar manualmente um contentor de reagente carregado que nao foi lido com sucesso
(consultar 5.1.3.5 Resolver reagentes nao detetados).

Os sistemas de reagente BOND sdo identificados para utilizagdo nos modulos de processamento BOND-III e BOND-
MAX com dois cddigos de barras nos lados dos suportes. Utilize ambos os codigos de barras para registar 0s
sistemas e identifica-los apds o registo.

BOND-PRIME O sistema de reagentes tem um unico codigo de barras 2D na parte lateral do suporte e este € utilizado
para identificar o sistema de reagentes apds o registo.

Os contentores individuais dentro dos sistemas de reagente possuem codigos de barras UPI no topo e frente. O
BOND software utiliza-os para identificar os sistemas quando estes sdo carregados em modulos de processamento.
Se a identificacdo automatica falhar quando o sistema de reagentes € carregado no BOND-MAX ou BOND-III, estes
numeros UPI podem ser introduzidos para identificar manualmente os contentores. Isto ndo pode ser feito num
Mddulo de BOND-PRIME Processamento.

Pode mostrar informagdes sobre qualquer reagente ou sistema de reagente que tenha sido registado, em qualquer
momento, voltando a ler o cddigo de barras comprido no lado dos contentores individuais ou os dois codigos de
barras (ou cddigo de barras 2D Unico) nos lados dos sistemas de reagente.
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Se ndo consequir ler a embalagem, abra o didlogo Introdugdo manual de ID clicando no icone Procurar na
barra de fungdo ou no botéo Introduzir ID no ecré Inventdrio de reagentes.

Introduza os nimeros associados ao(s) cddigo(s) de barras longo(s) na parte frontal dos sistemas
individuais/sistemas de reagentes, ou 0s nimeros associados com o cadigo de barras 2D e clique em Validar (para
sistemas de reagentes e clique Validar depois de introduzir cada cédigo de barras).

8.1.1.4 Substituicdo de reagentes
BOND-PRIME

N&o existe substitui¢do de reagentes em BOND-PRIME.
Se BOND-PRIME detetar que tem reagente insuficiente, ira:
« sinalizar a(s) lamina(s) afetada(s), se ja tiver comegado a processar a lamina, ou seja, no Médulo ARC

* rejeitar alamina, se a lamina ainda estiver na Gaveta de pré-carregamento.

BOND-IIl e BOND-MAX

Deve estar carregado um volume suficiente de todos os reagentes necessarios no modulo de processamento antes
que seja possivel iniciar um processamento. Ocasionalmente, todavia, um reagente que estava inicialmente presente
pode ndo estar disponivel quando € necessario. Tal pode suceder porque o operador retirou um suporte de reagentes
ou um contentor de reagentes pode apresentar, efetivamente, menos reagente do que o inicialmente determinado. Se
tal suceder, 0o BOND ird tentar substituir o reagente em falta por reagente do mesmo tipo de um contentor diferente. O
sistema BOND utiliza as sequintes regras quando substitui um reagente indisponivel:

0 sistema tenta inicialmente substituir o reagente em falta por um reagente do mesmo tipo, proveniente do
mesmo sistema de reagentes.

Se bem sucedida, a execugdo prossegue sem notificacao.

» 0 sistema tenta depois substituir o reagente em falta por uma origem alternativa, do mesmo tipo e com o
mesmo numero de Lote.

Se bem sucedida, a execugdo prossegue sem notificagao.

» 0 sistema tenta depois substituir o reagente em falta por uma origem alternativa possuindo 0 mesmo tipo de
reagente mas com qualquer numero de lote.

Se bem sucedida, a execugdo prossegue mas as laminas afetadas irdo apresentar uma notificagdo de evento.

» Sendo for possivel a substituicdo do reagente, o reagente sera substituido por um reagente a granel para
todas as dispensas nas laminas afetadas até ao final da execugéo.

A execucgdo prossegue, mas as laminas afetadas irdo apresentar uma notificacdo de evento.

« Setodas as laminas forem afetados e necessitarem de ser substituidas por um reagente a granel, a execugao
serd abandonada.
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8.1.1.5 Sistema BOND™ Oracle™ HER2 IHQ

‘ Estas ndo estdo disponiveis para utilizagdo nos Mddulos de BOND-PRIME Processamento.

O sistema BOND™ Oracle HER2 IHQ consiste em sistemas de reagentes e pode incluir laminas de controlo. Também
s8o necessarios reagentes a granel padrdo e, para alguns sistemas, reagentes auxiliares.

Siga sempre as instrugdes fornecidas com o produto e atente no seguinte:

« As laminas de controlo fornecidas com o sistema HER2 IHQ Bond™ Oracle™ sdo denominadas laminas de
controlo Oracle e diferem das laminas de controlo interno utilizadas com as execugdes do Oracle:

 Aslaminas de controlo interno sdo criadas no software utilizando as definicoes padréo de Tipo tecido
e Marcadores no didlogo Adicionar Iamina, mas ndo na opgao Controlo Oracle.

 Aslaminas de controlo Oracle devem ser configuradas utilizando a opgao Controlo Oracle, para além
da opcao Tipo tecido adequada.

» Aslaminas de controlo Oracle sé podem ser utilizadas com o sistema especifico do qual sdo provenientes.

 Asetiquetas de laminas Oracle utilizam modelos de etiqueta especiais para Oracle definidos no ecra
Etiquetas do cliente de administragdo (consulte 10.3 Etiquetas ).
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8.2  Ecra Configuragao de reagentes

0 ecra Configuragdo de reagentes apresenta uma lista de todos os reagentes conhecidos para 0 BOND software,
incluindo os presentes nos sistemas de reagentes e reagentes misturados no modulo de processamento dos
componentes do sistema de reagentes. Todos os primarios BOND prontos a usar estdo predefinidos na lista (e ndo
podem ser removidos), 0 mesmo sucedendo com as sondas HIS BOND prontas a utilizar e vérios reagentes auxiliares
comuns da Leica Biosystems.

Os filtros abaixo da tabela permitem-lhe definir o tipo de reagente a mostrar. Nao é possivel filtrar por tipos de
embalagem, mas pode filtrar por tipos de reagentes (primdrios, sondas, auxiliares, reagentes misturados, reagentes
Oracle, e primarios e sondas para coloragdes multiplex paralelas), e por fornecedor e estado preferido.

Os botdes por cima do quadro permitem-lhe: adicionar novos reagentes a lista; abrir o reagente que esta selecionado
no quadro para visualizar ou editar os respetivos detalhes; ou eliminar o reagente que esta selecionado no quadro (s6
pode eliminar reagentes que néo da Leica Biosystems).

@ N&o pode registar reagentes que nao estejam aqui listados nem reagentes definidos pelo utilizador
que ndo possuam estado preferido.

0O quadro contém os sequintes detalhes para cada reagente:

Nome 0 nome completo do reagente.

Um caracter " inicial indica um protocolo predefinido Leica Biosystems.

Nome abr. 0 nome abreviado do reagente, utilizado nas etiquetas das laminas e o ecréa de Estado.
Tipo O tipo de reagente, por exemplo primario.

Fornecedor 0 nome do fornecedor do reagente.

Pref. Os marcadores assinalados (preferidos) estdo incluidos em listas de configuragéo de

|ldminas noutro local do software BOND.
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Propriedades de reagente editaveis
Para além do nome e dos detalhes do fornecedor, as opgdes editaveis para os reagentes sao:

1 Para os marcadores:

a os protocolos selecionados por predefinicdo quando o marcador é escolhido durante a criagdo da lamina
(consulte 6.5.2 Criar uma lamina). Diferentes protocolos podem ser definidos para aplicagfes de
marcador unico e aplicagdes preliminares e finais em marcagdo multiplex;

b estado preferido — s6 os marcadores preferidos aparecem na lista pendente Marcador durante a criagéo
das laminas (ver 6.5.2 Criar uma lamina) e na lista Marcadores disponiveis no didlogo de Propriedades
de painéis de reagentes durante a criagdo do painel (ver 8.4.1 Criar um Painel). As listas do ecra
Reagente também podem ser filtradas com base nesta propriedade;

c estado de perigoso — marcadores assinalados como perigosos sao lavados para os residuos perigosos.
Esta definicdo ndo pode ser alterada para reagentes predefinidos.

2 Parareagentes auxiliares

a 0sreagentes a granel que sdo compativeis com o reagente - o sistema BOND previne automaticamente
que reagentes auxiliares incompativeis e reagentes a granel entrem em contacto;

b estado preferido - as listas do ecra reagente podem ser filtradas com base nesta propriedade;

¢ estado de perigoso - reagentes assinalados como perigosos sdo lavados para 0s residuos perigosos.
Esta definicdo ndo pode ser alterada para reagentes predefinidos.

Consulte as secgdes:
e 8.2.1 Adicionar ou editar um reagente

e 8.2.2 Eliminar um reagente
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8.2.1

Adicionar ou editar um reagente

Para adicionar reagentes a lista, cliqgue em Adicionar no ecra de Configuragdo de reagentes. BOND exibe o didlogo

Adicionar reagente. Veja Figura 8-2 em baixo.

Figura 8-2: Didlogo Adicionar reagente

Adicionar reagente

Nome:

Nome abreviado:

] 0 nome tem de comegar por uma letra ou
] niumero

Nome publico:
Tipo: Anticorpo primario

Fornecedor:

Método de marcacéo: Multiplex unico/sequencial

Unico Preliminar Final

Protocolo de marcacéo predefinido:
Protocolo de HIER predefinido:

Protocolo enzimatico predefinido:

Granéis compativeis:

*BWash

' Preferido Perigoso

Cancelar

Para alterar os pormenores de um reagente existente, selecione o
dialogo Editar propriedades de reagente. Este € igual ao didlogo A
selecionado introduzidos.

Utilize as seguintes indicagdes para adicionar ou editar reagentes

reagente e depois clique em Abrir. Abre-se 0
dicionar reagente, com os pormenores do reagente

1 Se estiver a adicionar um novo reagente, introduza um nome descritivo no campo Nome.

Os reagentes novos ndo podem comegar com "*", que esta reservado para os reagentes da Leica Biosystems.

Tenha cuidado para ndo usar um nome que

|

possa fazer com que este reagente seja

confundido com outro quando criar protocolos ou laminas.

2 Parareagentes novos, introduza um nome abreviado no campo Nome abreviado. Os nomes abreviados estao

limitados a oito caracteres.

Este nome aparece nos icones das laminas no ecra de Estado e é impresso nas etiquetas das laminas.
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3 Se o sistema BOND estiver ligado a um LIS, insira 0 nome dor reagente utilizado no LIS, no campo Nome
publico (ndo aplicavel a reagentes auxiliares).

4 Se estiver a criar um novo reagente, selecione o tipo de reagente na lista pendente Tipo. O didlogo altera-se,
dependendo do tipo que selecionar.

5 Introduza o nome do fornecedor do reagente no campo Fornecedor.

6 Se o reagente é um marcador (anticorpo primario, ou sonda ARN ou ADN) selecione protocolos predefinidos
para utilizar em diferentes tipos de execucgdes de marcagao que utilizem o marcador.

7 No campo Método de marcagao, selecione Unico/multiplex sequencial para definir protocolos predefinidos
para marcadores em execugdes de marcagéo Unica, no separador Unico. Para marcadores em execucdes de
marcagao multiplex sequencial, defina protocolos predefinidos para todas as aplicagdes exceto o primeiro no
separador Preliminar e defina o protocolo predefinido para a ultima aplicagdo no separador Final.

8 Selecione multiplex paralela para definir os protocolos por defeito para os marcadores em execugoes de
coloracdes multiplex paralelas.

@ Se o reagente for uma sonda de ARN ou ADN, aparecem protocolos adicionais (desnaturagéo
e hibridagdo) em todos os separadores acima.

9 Para marcadores BOND predefinidos, prima Repor protocolos predefinidos da fabrica se pretender repor os
protocolos nas suas predefinigdes de fabrica, agdo recomendada para o marcador (tem que ter iniciado uma
sessdo com um papel de utilizador de supervisor para repor as predefinigdes de fabrica).

10 Se oreagente for auxiliar criado pelo utilizador, verifique a compatibilidade da solugao a granel e ajuste se for
necessario.

A maioria dos sistemas ird mostrar por padrdo BOND Solug&o de lavagem (*BWash) e dgua desionizada (*DI)
na lista Granéis compativeis. Isto significa que qualquer dessas solugdes sera utilizada no sistema fluidico
para retirar e aspirar o reagente. Enquanto que as solugdes a granel ndo devem entrar em contacto direto com
0 reagente auxiliar, podera ocorrer um contacto ligeiro na sonda de aspiragdo. Para evitar essa possibilidade
inteiramente, selecione a solugdo a granel que ndo quer que entre em contacto com o reagente e clique em <<
para a mover para a lista de Granéis disponiveis.

Deve existir pelo menos uma solugdo a granel definida como compativel.

Precaugdo: Podem ocorrer resultados de marcagéo inadequados e potencial dano do mddulo
de processamento se for permitido que solugdes incompativeis entrem em contacto umas
com as outras. Entre em contacto com a Leica Biosystems para determinar se as solugdes
sdo compativeis.

11 Para os marcadores, clique Preferido para mostrar o priméario ou a sonda nos dialogos de configuragéo de
laminas.

Para os reagentes auxiliares, o estado Preferido so € utilizado pelos filtros da lista nos ecras Configuragéo de
reagentes e Inventario.

12 Caso pretenda que o reagente seja drenado para o contentor de residuos perigosos, clique Perigoso.
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13 Clique em Guardar para adicionar os pormenores do reagente ao sistema BOND.

Cligue Cancelar em qualguer momento durante o processamento para sair sem fazer qualquer alteragao.

8.2.2  Eliminar um reagente

Para eliminar um reagente, selecione-o da lista no ecra Configuragdo de reagentes e clique em Eliminar. Os reagentes
predefinidos pela Leica Biosystems (que comegam com um asterisco) ndo podem ser apagados.

@ Quando apaga os detalhes de um reagente, também remove os detalhes de inventario para pacotes
deste reagente. N&do € possivel recuperar detalhes de reagentes ou de inventario apagados.

Se ja ndo precisar de um reagente que utilizou previamente, sera melhor marca-lo como nao preferido em vez de o
eliminar. Isto remove-o da maioria dos ecras do software, retendo-o no sistema.
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8.3  Ecra Inventario de Reagentes

0 ecrd Inventdrio de reagentes lista todos os reagentes e sistemas de reagentes registados (e n&o eliminados)
alguma vez no sistema BOND e as suas existéncias atuais. Utilize o ecra para ver e gerir o inventario.

Figura 8-3: Ecré Inventdrio de reagentes

Configuragdo do reagente

Configuragio Inventario Painéis

Relatério detalhado Uso de reagente
I O I T ol i (o)

*Kappa Probe Leica Microsystems Sonda de RNA PB0645 27,50 11,00
*CD15 (Carb-1) Leica Mi icorpo primario PA0039 44,85 7,00
GFAP (ER2, Enzyme1) AAA Antibodies Anticorpo primario Frasco aberto 0,00 0,00
*Anti-Fluorescein Antibody Leica Microsystems Auxiliar AR0222 30,00 15,00
I *CD30 (1G12) Leica Microsystems Anticorpo primario PA0153 0,00 1,00
*Melan A (A103) Leica Microsystems Anticorpo primario PA0233 7,00 0,00
I *CD7 (LP15) *NEW* Leica Mi icorpo primario PA0017 0,00 14,00
*Lambda Probe Leica Microsystems Sonda de RNA PB0669 16,50 5,50
*Estrogen Receptor (6F11) Leica Mi icorpo primario PAD151 14,00 7,00
*CDS5 (4C7) Leica Micr Anticorpo primario PA0168 6,55 0,00
I *Cytokeratin 20 (PW31) Leica Microsystems Anticorpo primario PA0918 0,00 7,00
I *Estrogen Receptor (6F11) Leica Mi PO primario PA0009 0,00 10,00
*Immunoglobulin D... Leica Mi icorpo primario PA0061 7,00 2,00
I *Glial Fibrillary Acidic... Leica Mi icorpo primario PA0026 0,00 5,00
*CD25 (4C9) Leica Mi icorpo primario PA0305 47,50 14,00
*CD10 (56C6) Leica Micr icorpo primario PAD131 0,00 0,00
*Immunoglobulin G... Leica Microsystems Anticorpo primario PA0904 7,00 3,00
*CD20 (MJ1) Leica Mi icorpo primario PA0906 47,65 14,00
| SN e - s annnn non o I
Tipo de embalagem: Tipo de reagente: Estado do inventario: Fornecedor: Estado preferencial:

Frascos de reagente - Todos - Todos - Todos - Preferido(a) -

Leica Biosystems os reagentes com um volume inferior ao volume minimo de existéncias sao realgados com uma
barra vertical vermelha no lado esquerdo do ecra.

Os filtros em baixo da tabela permitem selecionar o tipo de reagente ou de sistema a exibir.

Para sistemas de detegao, Oracle e de limpeza BOND - selecionados no filtro Tipo de embalagem - pode filtrar
apenas no estado Inventdrio. Isto permite-lhe ver todos os sistemas registados, apenas 0s que estdo em stock ou 0s
que estdo abaixo dos niveis de encomenda.

Para contentores de reagentes individuais, pode também filtrar por Fornecedor, Estado preferencial e Tipo de

reagente (ou seja, "Primdrios”, "Sondas", "Primérios de marcagédo dupla (MD) paralela”, Sondas de MD paralela’,
"Auxiliares” ou "Todos" os reagentes.
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Pode ser exibida parte ou a totalidade dos detalhes, dependendo do tipo de reagente.

Nome 0 nome completo do reagente.

Fornecedor 0 nome do fornecedor do reagente. Ndo mostrado para sistemas de reagente.

Tipo O tipo de reagente, por exemplo primario. Ndo mostrado para sistemas de reagente.

N.° de Catalogo 0 numero de catalogo do reagente a citar quando fizer uma nova encomenda. Isto ndo é
mostrado para sistemas de reagente (a coluna estd presente mas todos os valores estéo
em branco).

Vol. inicial (mL) A quantidade total do reagente disponivel. Isto inclui todas as embalagens de reagentes

registadas, atualmente carregadas ou ndo num maodulo de processamento (consulte
8.3.1 Determinar o Volume de Reagente).

Execugoes rest. Para os sistemas Oracle, o nimero de execugdes de lote que restam no sistema.
Limpezas restantes O numero de limpezas restantes nos sistemas de limpeza.

Min. inicial (mL) Apenas para 0s reagentes da Leica Biosystems, o volume de existéncias no qual lhe é
pedido para voltar a encomendar (consulte 8.3.2.1 Alterar a definigdo de minimo de
existéncias).

Min. (execugoes) Para os sistemas Oracle, o nimero de execugdes restantes em que Ihe é pedido que faga
uma nova encomenda (consulte 8.3.2.7 Alterar a definicdo de minimo de existéncias).

Min. (limpezas) Para os sistemas de limpeza, 0 nimero de limpezas restantes para que lhe seja pedido que
faga uma nova encomenda (consulte 8.3.2.1 Alterar a defini¢do de minimo de existéncias).

Os botdes de controlo em cima do quadro de reagentes permitem gerir 0 inventdrio de reagentes.

« Clique Detalhes para ver informacdes sobre embalagens de para ver informagdes sobre embalagens de
reagentes individuais do tipo de reagente selecionado e para definir as opgdes para estes.

Consulte 8.3.2 Detalhes do reagente ou sistema de reagentes para mais informacgoes.

» Cligue Introduzir ID para adicionar o inventdrio do reagente ao sistema no dialogo Introdugdo manual de ID
quando a ID ndo pode ser reconhecida automaticamente pelo leitor portatil (apenas BOND-IIl e BOND-MAX).

Consulte 8.3.3 Registar reagentes e sistemas de reagente para mais informacgoes.

» Cligue Relatério de Detalhes para gerar um relatdrio dos reagente ou sistemas de reagentes atualmente
listados no quadro.

Consulte 8.3.4 Relatdrio de detalhes do inventario.

« Clique Utilizagdo do reagente para gerar um relatério da utilizagdo do reagente dentro de um periodo de
tempo especificado.

Consulte 8.3.5 Relatorio de utilizagdo do reagente

Consulte também 8.3.1 Determinar o Volume de Reagente para uma descri¢do geral de como BOND o acompanha o
inventdrio de reagentes.
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8.3.1  Determinar o Volume de Reagente

O sistema BOND utiliza dois métodos para estabelecer o volume do reagente nos contentores no suporte de
reagentes: calcula o volume baseado no volume inicial e uso subsequente, e mede-o diretamente utilizando um
sistema sensor do nivel do liquido (LLS) para BOND-IIl e BOND-MAX, ou um sensor de nivel de liquido ultrassonico
(ULLS) para BOND-PRIME.

O célculo de volume baseia-se no volume inicial de reagente, subtraindo reagente a medida que este € dispensado e
sdo adicionando quando € recarregado (contentores abertos). Ocorrem discrepancias se o reagente é perdido por
evaporagao ou derramamento.

Para BOND-MAX e BOND-III, o sistema LLS estd integrado na sonda de aspiragao. Ele determina os volumes de
reagente ao detetar a altura do reagente quando a sonda de aspiragdo mergulha nos contentores. Quando
configurado por predefinigdo, a medigdo de volume pelo LLS (frequentemente referida como "teste de imerséo") é
automaticamente levada a cabo em condigdes tais como, por exemplo, quando um contentor ndo € medido ha mais
de 30 dias. O reagente pode ter evaporado ou o contentor sido utilizado noutro sistema. Estes testes predefinidos
sdo agendados para quando ndo atrasam o processamento, e dessa forma é possivel que um reagente que
inicialmente se pensou estar disponivel pode depois surgir com volume insuficiente para as execugdes planeadas.
Quando isto acontece, um alerta é ativado e o operador deve reabastecer o contentor (apenas para contentores
abertos) ou assegurar que um reagente alternativo apropriado esta disponivel (consulte 8.1.7.4 Substituicdo de
reagentes).

Para BOND-PRIME, o uLLS esta integrado na sonda ARC. Se ocorrer uma discrepancia, o uLLS ira realizar um teste de
imersdo da mesma forma que o faz em BOND-MAX e BOND-III.

Opcionalmente, pode configurar o BOND para testar por imersdo os contentor antes da execugao de cada
processamento. Isto é definido de forma independente para contentores abertos, contentores prontos a usar, e
sistemas de reagentes. A configuracdo assegura que as execugoes que sdo iniciadas tém reagente suficiente para
terminarem, atrasando no entanto o processamento enquanto os testes de imersao sao levados a cabo. Defina estas
opgBes no painel de cliente de administrag&o Definigdes > Defini¢des do laboratério (ver 10.5.1 Definigoes do
Laboratério).

@ N&o encha demasiado os contentores de reagentes. Um contentor de reagente demasiado cheio
serd reportado como vazio quando for testado

8.3.1.1 Relatorio do volume para sistemas de detecao

Para tornar os volumes relatados para BOND os sistemas de detecdo comparaveis com os relatados para 0s
contentores individuais (permitindo uma estimativa do nimero de Idminas para as quais se pode utilizar um sistema
de detecdo), os volumes dos sistemas séo relatados em mililitros, em termos de um contentor Unico. Todavia, e dado
que os sistemas de detecdo sdo constituidos por contentores com volumes diferentes, deve ser aplicada uma regra
para relatar o volume, descrita nesta secgao.

Note que esta regra ndo se aplica a sistemas Oracle nem aos sistemas de limpeza, que relatam o nimero de lotes ou
limpezas restantes, respetivamente.
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Para os sistemas de detegao, o volume é relatado relativamente ao maior contentor no sistema. A titulo de exemplo,
se 0 contentor maior tiver 30 mL de capacidade, o volume do sistema € relatado relativamente a 30 mL. O software
BOND assume que todos 0s contentores nos novos sistemas estao cheios, pelo que um sistema com o Seu maior
contentor de 30 mL € relatado como tendo um volume de 30 mL quando € inicialmente registado.

A medida que o reagente é utilizado, o valor relatado consiste no volume do contentor com o volume relativo mais
baixo. Se 0 volume deste contentor ndo for igual ao do maior contentor no sistema, entdo o valor € normalizado para
0 volume do contentor maior. A titulo de exemplo, num sistema com varios contentores de 30 mL e dois contentores
de 2,4 mL, pode acontecer que um dos contentores de 2,4 mL possua, em relacdo aos volumes iniciais, 0 menor
volume de reagente. Se tiver 1,2 mL restantes (metade do seu volume inicial), entdo o volume do sistema como um
todo é relatado como metade de 30 mL (15 mL).

8.3.1.2 Relatorios de testes restantes para sistemas de reagentes de
investigacao

Cada sistema de reagente de investigagdo pode executar um nimero fixo de testes (por exemplo, 200 testes, se 0
volume de distribuigdo predefinido for 150 pL).

Sempre que uma lamina é corada utilizando este sistema de reagente de investigagao, o nimero de testes restantes
é reduzido.

Quando o numero de testes restantes atingir zero, o sistema é marcado como Vazio.

8.3.2  Detalhes do reagente ou sistema de reagentes

Para exibir pormenores de embalagens individuais de um reagente ou sistema de reagentes, clique duas vezes no
tipo de reagente no quadro Inventdrio de reagentes ou selecione-o e clique em Detalhes.

Figura 8-4: Didlogo Detalhes do inventdrio de reagentes

x
Informagdes do inventario de reagentes

*Kappa Probe

Nome da embalagem: Kappa Probe, 5.5 mL

N° do catdlogo: PB0645 Estoque minimo: 11,00

Definir o nivel minimo do estoque

Mostrar  («) Disponivel Vazia Vencido

[ e [ i |Daadsvoncimeno | Rograds | Pimoro so | Maraiocomo iVl il )| VL (n)
00676418 28/05/2021 16/0412013 5,50 5,50
00676421 04224 25/02/2021 16/0412013 5,50 5,50
00676420 04224 2510212021 16/04/2013 5,50 5,50
00676457 28/05/2021 16/0412013 5,50 5,50
00684913 05933 05/02/2023 23/08/2013 5,50 5,50

=2
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Um didlogo de detalhes de inventario exibe todas as embalagens individuais do reagente ou sistema selecionado. Os
campos de didlogo e opgdes diferem de acordo com o tipo de embalagem de reagente e fornecedor. Por
predefinicdo, sdo apenas mostradas embalagens com reagente disponivel e ndo caducado. Também pode mostrar
embalagens vazias (que néo atingiram a data de validade) ou todas as embalagens que expiraram no Ultimo més -
selecione Disponivel, Vazio ou Caducado conforme adequado no didlogo.

O Nome da embalagem do reagente é mostrado para todos os tipos de embalagem de reagente. Para além disso, 0s
reagentes BOND mostram o N° de Catdlogo para fins de nova encomenda e os reagentes BOND (mas nédo 0s
sistemas) também possuem Nome da embalagem que inclui o tamanho da embalagem.

Os reagentes e sistemas BOND também possuem um campo Minimo de existéncias que mostra o nivel de
existéncias no qual Ihe é pedido que faga uma nova encomenda do reagente (consulte 8.3.2.1 Alterar a definicdo de
minimo de existéncias).

Utilizando o leitor portatil, pode ler o(s) cddigo(s) de barras lateral(is) ou cédigo de barras 2D de um contentor de
reagente ou sistema de reagente registado para abrir 0 seu didlogo de pormenores do inventario. O item de inventario
lido serd destacado na quadro de pormenores e os filtros Mostrar (Disponivel, Vazio ou Caducado) serdo definidos
automaticamente, conforme adequado.

0 quadro no didlogo mostra as informagoes seguintes para cada embalagem de reagentes:

UPI 0 Identificador de Embalagem Unico (consulte 8.1.1.3 Identificagéo de reagentes).

N.° Lote O numero de lote da embalagem.

Data de validade A data de validade da embalagem. N&ao se devem utilizar as embalagens depois desta data.
Registado A data em que a embalagem foi inicialmente registada no BOND.

Primeiro uso A data em que a embalagem foi inicialmente utilizada no BOND.

Marcado como vazio A data em que a embalagem foi assinalada como vazia. Isto pode ser definido
automaticamente pelo software, ou manualmente (consulte 8.3.2.3 Marcar uma
embalagem como Vazia ou N&o vazia) .

Vol. inicial (ml) O volume de reagente que estava na embalagem nova e cheia.

N&o mostrado para sistemas de reagente.

Vol. inicial (mL) O volume de reagente atualmente no contentor. Para os sistemas de deteg¢do consulte
8.3.1.1 Relatorio do volume para sistemas de detecéo.

Reabastecimento (mL) Para contentores abertos, o volume restante de reagente que pode ser utilizado para
reabastecer o contentor.

Limpezas restantes Para os sistemas de limpeza, o nimero de limpezas que podem ser efetuadas com o
reagente restante.

Execucgoes restantes  Para os sistemas Oracle, o nimero de execugdes de lote que podem ser efetuadas com o
reagente restante.

Os botdes nos dialogos de detalhes do inventario permitem a configuragao de uma ampla variedade de detalhes do
inventdrio (adequados para o tipo da embalagem) e a criagdo de um relatério de detalhes para o reagente ou sistema
especifico. As secgOes em baixo descrevem as opcdes de configuracéo e relatorio.
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8.3.2.1 Alterar a definicdo de minimo de existéncias

Os reagentes e sistemas de reagente predefinidos da Leica Biosystems podem ter definido um "nivel minimo de
existéncias". Quando o nivel de existéncias total do reagente desce para valores inferiores ao volume definido, o
reagente fica destacado a vermelho no ecra Inventdrio de reagentes para pedir ao utilizador que faga uma nova
encomenda do reagente ou sistema.

Para alterar a definicdo de volume minimo de existéncias, clique em Definir volume minimo de existéncias. No
dialogo de contexto, introduza o nivel minimo de existéncias necessario no campo Minimo de existéncias. Utilize
mililitros, execucdes ou limpezas, dependendo do tipo de embalagem. Clique OK.

8.3.2.2 Relatorio de reagentes

Cligue em Relatdrio de detalhes para produzir um relatério apenas para o reagente ou sistema de reagentes
selecionado. Consulte 8.3.4 Relatdrio de detalhes do inventario para mais detalhes.

8.3.2.3 Marcar uma embalagem como Vazia ou Ndo vazia

Pode marcar uma embalagem de reagente como vazia, por exemplo, quando este é eliminado antes de ser
completamente usado. Para o fazer, selecione a embalagem no quadro, depois clique Marcar como vazio. O software
coloca a data atual no campo Marcado como vazio.

Para restabelecer uma embalagem de reagente assinalado como vazia, selecione no quadro e clique Marcar como
ndo vazio. Isto s pode ser feito quando a embalagem néo estiver carregada num maédulo de processamento. A
embalagem mostra o volume de reagente que tinha antes de ser marcado como vazia.

Selecione o botdo de opc¢éo Vazio por cima do quadro para mostrar 0s artigos que estdo assinalados como vazios.

8.3.2.4 Reabastecer um contentor de reagente aberto

Pode reutilizar contentores BOND de reagentes abertos para dispensar até 40 mL de um reagente em particular. Nao
existe qualquer limite para o nimero de vezes que 0s contentores podem ser reabastecidos, se forem enchidos com
quantidades inferiores aos volumes do contentor.

Utilize as instrugdes que se seguem para reabastecer um contentor aberto.

1 Encha o contentor com o volume de reagente pretendido.

2 Leia o contentor (conforme descrito em baixo em 8.3.3 Registar reagentes e sistemas de reagente) e depois
clique em Encher.

O botdo reabastecer néo estara disponivel se a colocacédo de mais reagente no contentor exceder o limite de
40 mL.

3 Defina uma data de validade para o novo reagente.
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(mL) especificado pelo utilizador quando o reagente € inicialmente registado ou o volume atual mais
o resto do volume de reabastecimento permitido. O volume relatado é corrigido, se for necessario,

@ Saliente-se que quando um contentor aberto é cheio (pela primeira vez ou reabastecido), o software
assume que o contentor € enchido até ao maximo disponivel para esse contentor, ou seja, 0 volume
quando se efetua teste de imerséo. Isto pode ndo ocorrer até que o contentor seja usado.

@ Cada contentor aberto esta bloqueado a um reagente particular quando € inicialmente registado.
Cada contentor aberto tem de usar 0 mesmo reagente sempre que € reabastecido.

8.3.3  Registar reagentes e sistemas de reagente

0 registo de uma embalagem de reagente adiciona-a ao inventario. O reagente deve ser listado no ecra Configuragao
de reagentes antes que possa registar uma embalagem deste.

Tem de registar as embalagens de reagentes antes de as utilizar no modulo de processamento BOND.
Se carregar um contentor de reagente nao registado no médulo de processamento, o software ndo o ird reconhecer e
exibe um icone de informagéo nessa posigao de reagente no ecrd Estado do sistema.

Para obter informagdes sobre o estado dos contentores de reagentes carregados no Modulo de BOND-PRIME
Processamento, consulte o manual do BOND-PRIME utilizador separado.

‘ BONDO ira rastrear a utilizagdo do reagente e alerta-lo quando for altura de substituir o reagente.

N&o tente reabastecer um contentor de reagente pronto a usar BOND, dado que o BOND ira reconhecer que se trata
de um contentor usado e recusar a sua utilizagao.

Se BOND né&o reconhecer uma nova embalagem de reagente que leu para registar, podera nao ter instalada a versao
mais recente do ficheiro BOND Data Definitions (BDD); vé ao site da internet para a versdo mais recente do ficheiro
BDD e depois descarregue e instale-o (através do ecra Atualizagdo de BDD do cliente de administragéo) se a sua
"Versdo de dados" for mais recente do que a mostrada no dialogo Sobre 0 BOND. Depois do Uultimo ficheiro BDD ter
sido instalado, reinicie o cliente clinico e volte a tentar registar o novo contentor de reagente ou sistema de reagente.

Os métodos para registar varios tipos de embalagens de reagentes sdo descritos nas proximas secgoes:
e 8.3.3.1 Registar sistemas de reagente
¢ 8.3.3.2 Registar reagentes BOND prontos a usar
» 8.3.3.3 Registar reagentes ndo prontos a usar

e 8.3.3.4 Introducdo manual de ID

Sistema BOND Manual do Utilizador do BOND 7, 49.7556.521 A04
Direitos de autor © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 220



Capitulo 8 Gestdo de reagentes (no Controlador BOND)

8.3.3.1 Registar sistemas de reagente

Para registar um sistema de dete¢do BOND ou de limpeza, leia os dois codigos de barras no lado do suporte de
reagentes.

@ Alguns sistemas de reagente s6 possuem um codigo de barras no suporte de reagentes, como
sucede com 0s sistemas com apenas um ou dois contentores.

BOND-PRIME O sistema de reagentes tem um unico cédigo de barras 2D na parte lateral do suporte.

0 software ird exibir o didlogo Adicionar sistema de reagente.

Perigo laser. Potencial para lesdo ocular grave. Evite o contacto ocular direto com os feixes laser.

Figura 8-5: Registar um sistema de dete¢do BOND

Adicionar sistema de reagentes

Bond Oracle HER2 IHC System
N° do catdlogo:  UPI: THR_00689743 N° de lote: 07292
Data de vencimento: 30/04/2025 Corridas iniciais 15
N T S

1 00689743 *Peroxide Block

2 00689753 *HER2 Negative Control

3 00689763 *HER2 Primary Antibody

4 00689773 *Past Primary

5 00689783 "Polymer

& 00689793 “DAB Part 1

7 00639803 *DAB Part B

8 00689813 “DABPant B

] 00689823 *Hemataxyin

oot
3

Verifique se os detalhes no didlogo correspondem aos detalhes da embalagem, depois clique OK.

@ N&o tente registar contentores de reagentes individuais que fagam parte de um sistema de
reagentes.
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8.3.3.2 Registar reagentes BOND prontos a usar

Para registar uma embalagem BOND de reagente pronto a usar, leia 0 codigo de barras na frente do contentor. O
software ird exibir o didlogo Adicionar embalagem de reagente.

Figura 8-6: Registar embalagem BOND de reagentes

Adicionar embalagem do reagente

Glial Fibrillary Acidic Protein (GAS), 7 mL
N° do catdlogo: PAD026 UPI: 00690422
Fomecedor: Leica Microsystems

N® de lote: 07360 Data de vencimento: 30/04/2025
Vol. inicial (ml) 7,00

Verifique se os detalhes no didlogo correspondem aos detalhes da embalagem, depois clique Adicion.

8.3.3.3 Registar reagentes nao prontos a usar

Os reagentes ndo fornecidos em embalagens BOND prontas a usar podem ser usados no sistema BOND, em
contentores abertos ou de titulagdo BOND. Depois de um reagente ndo pronto a usar ter sido preparado e enchido
num contentor aberto de 7 mL ou 30 mL ou um contentor de titulagdo de 6 mL, é registado de uma forma muito
semelhante a dos reagentes BOND:

1 Assegure-se de que o reagente foi criado no sistema e € preferido. O reagente definido pelo utilizador deve ser
preferido para registar inventéario. (consulte 8.2.1 Adicionar ou editar um reagente).

Saliente-se que enzimas criadas com 0 BOND Enzyme Pretreatment Kit (Kit de Pré-tratamento enzimatico
Bond) estdo predefinidas no sistema e ndo requerem criagdo manual.

2 Leia o cddigo de barras na frente do contentor aberto ou de titulagéo para abrir o didlogo Adicionar contentor
aberto.

3 Selecione 0 nome do reagente a partir da lista pendente Nome do reagente. (O nome do fornecedor é
mostrado entre parénteses ao lado do nome do reagente.)

A lista tem todos os reagentes auxiliares e primarios preferidos BOND néo criados no sistema, bem como as
quatro enzimas predefinidas que podem ser preparadas a partir do BOND Enzyme Pretreatment Kit (Kit de Pré-
tratamento enzimatico). Se ndo tiver criado o reagente no sistema, cancele o didlogo Adicionar contentor
aberto e efetue primeiro este procedimento (consulte 0 passo 1, acima).

4 Escreva o numero de lote para o reagente, a partir da documentagao do fornecedor do reagente.
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5 Clique no campo Data de validade para definir a data de validade com os controlos do calenddrio (ou pode
escrever uma data).

Pode inserir datas parciais tais como D/M, DD/MM. ou DD/MMM; € assumido o ano atual. A
titulo de exemplo, se inserir MM/YYYY ou MMM/YYYY, é assumido o primeiro dia desse més.

Se inserir uma data invalida, aparece uma margem a vermelho em redor do campo Data de validade e é
mostrada uma mensagem de erro de validagao.

Quando clica fora do campo Data de validade, é automaticamente reformatada uma entrada de data vélida
para corresponder ao formato da data do sistema. Se tiver sido inserida pelo menos uma data valida antes de
se inserir uma data invalida, o campo serd reposto para a Ultima data valida entrada quando clicar fora do
campo.

6 Prima OK para registar o reagente.

8.3.3.4 Introducdo manual de ID

Se o sistema BOND nao conseguir ler um cddigo de barras de um reagente, faca o seguinte a partir do ecré Inventdrio
de reagentes:

1 Clique Introduzir ID.
0 software BOND exibe o didlogo Introdugdo manual de ID.

2 Introduza nimeros associados aos codigos de barras longos na parte da frente do contentor ou 0s nimeros
associados ao cadigo de barras 2D, na linha superior da caixa de dialogo.

3 Clique Validar.

Se existir mais do que um cddigo de barras, como sucede com os sistemas de detecgao, clique Validar depois
de inserir os numeros correspondentes para cada codigo de barras.

4 Depois de confirmar que os codigos de barras sdo legitimos, o software exibe o didlogo Adicionar embalagem
de reagente adequado.

5 Confirme os pormenores da embalagem ou adicione pormenores conforme necessario no didlogo Adicionar
embalagem de reagente, e depois clique OK para registar a embalagem.
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8.3.4  Relatorio de detalhes do inventario

Pode produzir um relatério dos detalhes do inventario dos reagentes ou sistemas de reagentes exibidos no quadro no
ecra Inventério de reagentes. O relatério produzido mostra informagdes para todos 0s reagentes ou sistemas visiveis,
incluindo o volume de existéncias total restante. Se o volume de existéncias total for inferior ao nivel minimo de
existéncias (consulte 8.3.2.1 Alterar a definicdo de minimo de existéncias) é assinalado com “Baixo” no relatdrio.

Defina os filtros na base do ecra para mostrar os reagentes ou sistemas de reagentes em que esté interessado, e
depois clique Relatério de detalhes. O relatdrio é produzido e exibido numa nova janela.

0 canto superior direito do relatério de inventario de reagentes mostra as informagdes no quadro seguinte.

Campo Descrigao

Instituicdo 0 nome do instituigdo conforme inserido no campo Institui¢do no ecra Definigdes >
Definigdes do laboratério do cliente de administragédo - ver 10.5.1 Definigoes do
Laboratorio

Assunto As definigbes de filtros utilizadas para selecionar os reagentes ou sistemas de reagentes
no relatorio.

Para cada reagente listado no quadro, o corpo do relatério mostra:

« Nome

volume total de existéncias disponivel (sinalizado se inferior ao nivel minimo de existéncias)
 numero de catalogo (para contentores prontos a usar BOND) ou "aberto" (para contentores abertos)
« tipo (primdrio, sonda, auxiliar ou tipo de sistema de reagente)

fornecedor

Para cada embalagem de reagente individual, o relatério mostra:

o UPI

e numero de lote

data de validade

data quando registado

data de primeiro uso

data do Ultimo uso

 quantidade restante

Consulte 3.7 Relatorios para mais detalhes sobre a janela de relatério e opgdes de impressao.
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8.3.5  Relatorio de utilizagao do reagente

Os relatdrio de utilizagdo do reagente mostra a quantidade de reagente utilizada e quantos testes foram processados
com este reagente dentro de um periodo definido. As informagdes estéo especificadas para contentores individuais,
e também se mostram os totais de reagente.

O relatério abrange todos os reagentes utilizados no periodo definido, independentemente dos reagentes atualmente
exibidos no ecréa Inventdrio de reagentes. Nao se inclui a utilizagdo do Sistema de reagentes.

‘ BOND-PRIME A utilizacdo de reagentes em massa € rastreada e mostrada no relatorio.

Clique Utilizagdo do reagente para abrir um didlogo de escolha da data onde tem de definir o periodo que pretende
ver abrangido pelo relatério. Defina as datas e horas De e Até (consulte Utilizar os seletores de data e hora (Secgéo
na pagina 231)) e depois clique Gerar. O relatério é produzido e exibido numa nova janela.

0 canto superior direito do relatdrio de utilizagdo do reagente mostra as informagdes no quadro seguinte.

e [

Instituicdo 0 nome do instituigdo conforme inserido no campo Instituigdo no ecra Definigdes >
Definigdes do laboratério do cliente de administragao - ver 10.5.1 Definigoes do
Laboratdrio

Periodo de tempo As datas "De" e "Até" para o periodo abrangido pelo relatério

Para cada reagente utilizado no periodo, o relatério mostra:
« Nome (o nome abreviado do reagente);
o UPI de cada contentor utilizado;
» Numero de lote de cada contentor utilizado;
» Data de validade de cada contentor utilizado;
» Numero de laminas processadas, por contentor e o total para o reagente;
» Volume de reagente utilizado no periodo, por contentor e o total para o reagente.

Consulte 3.7 Relatorios para mais detalhes sobre a janela de relatorio e opgdes de impressao.

Sistema BOND Manual do Utilizador do BOND 7, 49.7556.521 A04
Direitos de autor © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 225



Capitulo 8 Gestdo de reagentes (no Controlador BOND)

8.4  Ecra painéis de reagentes

Um painel € um conjunto de marcadores definido pelo utilizador. Pode usar painéis para adicionar rapidamente varias
laminas ao sistema.

Os painéis s6 podem ser usados para laminas de marcagao Unica de rotina e laminas paralelas multiplex; ndo podem
ser usados para configurar laminas de marcagao sequencial. Deve ter privilégios de supervisor para poder criar
painéis.

Para exibir o ecra Painéis de reagentes, clique no icone Configuragdo de reagentes na barra de fungéo e depois clique
no separador Painéis.

Para mais informagdes consulte:
e 8.4.1 Criar um Painel
e 8.4.2 Ver ou editar detalhes do painel

e 8.4.3 Remover um painel

8.4.7 Criar um Painel

Para criar um painel, faga o seguinte (deve ter privilégios de supervisor):
1 Clique Adicionar painel.
0 software ira exibir a didlogo Propriedades do painel de reagentes.

Figura 8-7: O dialogo Propriedades do painel de reagentes

Propriedades do painel de reagentes

Nome do painel: | HER2 Panel

Marcadores disponiveis:

Painel contém:

“Cytokeratin / (RN/) Leica MICrosystems
Tecidode teste. > \ *HER2 Negative Control Leic... Teste
*Estrogen Receptor (6F11) Leica Microsystems L cedocefeste )
*Glial Fibrillary Acidic Protein (GAS) Leica Microsystems Tecidolneg: >
*HER2 Negative Control Leica Microsystems IEHHOES %
*HER2 Primary Antibody Leica Microsystems
" *Immunoalobulin A (N1C1 A) | eica Microsvstems ™
>

0 quadro na direita do didlogo Propriedades do painel de reagentes lista o contetido do painel e 0 quadro na
esquerda lista todos os marcadores disponiveis.

2 Introduza um nome para o painel no campo Nome do painel no cimo do didlogo.

N&o pode guardar um painel sem nome.
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3 Para adicionar um marcador ao painel, selecione um artigo na lista de anticorpos ou sondas disponiveis no

quadro da esquerda, depois clique Tecido de teste [EEEEEECSERDA
Para adicionar um controlo de tecido positivo, clique no marcador, depois clique [ b bl > |
Para adicionar um controlo de tecido negativo, clique no marcador, depois clique Tecidoneg. > |

4 Pararemover um artigo do painel, selecione-o0 no quadro da direita e clique .

@ Os painéis tém que possuir Tecido de teste. Ndo pode guardar um painel que ndo tenha um
Tecido de teste.

5 Quando o painel estiver correto, clique OK para guardar os detalhes.

Se ndo quiser guardar o painel, clique Cancelar.

8.4.2  Verou editar detalhes do painel

Para ver os detalhes de um painel, selecione-o0 na tabela a esquerda do ecréa Painéis de reagentes. Os marcadores no
painel sdo mostrados na tabela a direita do ecra. Para editar o painel, clique em Propriedades do painel e edite
conforme descrito em 8.4.1 Criar um Painel.

8.4.3  Remover um painel

Para remover um painel do sistema, selecione-o no quadro no ecréa Painéis de reagentes, depois clique Remover
painel. Ser-lhe-a pedido que confirme a remogao.

‘ Remova os painéis com cuidado. Nao pode recuperar detalhes de painéis eliminados.
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Historico de laminas (no
Controlador BOND)

0 ecra Histdrico de laminas mostra detalhes das laminas que estdo programadas, a ser atualmente executadas ou
que foram executadas no sistema BOND.

Execugbes que estavam programadas mas que foram interrompidas antes do inicio do processando (destravando o
suporte), tém os seus registos de Idminas individuais removidos da lista do histérico e substituidos por uma fila tnica
para a totalidade do suporte, mostrando o estado "Rejeitado." Podem ser produzidos relatdrios de ocorréncias da
execugao e pormenores da execugdo para estas execugoes.

Este capitulo apresenta as seguintes secgoes:
e 0.1 Ecra de historico de [dminas
e 0.2 Selegdo da lamina
» 0.3 Propriedades da lamina e Re-execucao da lamina
» 0.4 Relatorio de ocorréncias da execucéo
» 0.5 Relatorio detalhado da execucado
9.6 Relatorio de Caso
e 9.7 Relatdrio do protocolo
» 0.8 Resumo de laminas
e 9.9 Exportar Dados

9.10 Histdrico de ldminas abreviado
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9.1  Ecra de historico de laminas

Historico da
Para ver pormenores do historico de laminas ou gerar ocorréncias de execucéo, detalhes da execugéo ou 'é"“"(;
relatorios de caso, selecione o icone Histérico de laminas na barra de funcao. =

Figura 9-1: Ecra Histdrico de laminas

Historico da lamina
Filtros de laminas | Intervalo de datas [JJ@) De: | 011012013 1250 [ Para: | 061042017 1250 B
[0 do process | Exaciar | Do lamina | Marcaior—| Nomo doparionis | —Ddocsso | T | |
27/08/2013 84 00000288 *Neg Chirs P. Bacon CS205 - 255790 Teste Em andamento :
27/08/2013 84 00000289 *Neg Chirs P. Bacon CS205 - 255790 Teste Em andamento
27/08/2013 84 00000241 *Neg Chirs P. Bacon CS205 - 255790 Teste Em andamento
27/08/2013 84 00000291 *Neg Chirs P. Bacon CS205 - 255790 Teste Em andamento
27/08/2013 84 00000292 *Neg Chirs P. Bacon CS205 - 255790 Teste Em andamento
27/08/2013 84 00000290 *Neg Chirs P. Bacon CS205 - 255790 Teste Em andamento
27/08/2013 84 00000293 *Neg Chirs P. Bacon CS205 - 255790 Teste Em andamento
27/08/2013 84 00000294 *Neg Chirs P. Bacon CS205 - 255790 Teste Em andamento
27/08/2013 84 00000295 *Neg Chirs P. Bacon CS205 - 255790 Teste Em andamento
27/08/2013 84 00000296 *Neg Chirs P. Bacon CS205 - 255790 Teste Em andamento
26/08/2013 90 00000399 *CD5 Cherry Dale CS3225 - 527991 Teste Em andamento
26/08/2013 90 00000398 *Tyros Jacob Dean C83225 - 527990 Teste Em andamento
26/08/2013 920 00000396 *CD20 Jacob Dean 83225 - 527990 Teste Em andamento
26/08/2013 90 00000395 *CDs Jacob Dean C83225 - 527990 Teste Em andamento
26/08/2013 90 00000394 *Tyros Amanda Francis CS3224 - 527909 Teste Em andamento
26/08/2013 90 00000391 *CD5 Amanda Francis C83224 - 527909 Teste Em andamento
26/08/2013 90 00000400 *CD20 Cherry Dale CS3225 - 527991 Teste Em andamento
26/08/2013 90 00000397 *MelA Jacob Dean C83225 - 527990 Teste Em andamento
N\Jn}é;;&; IE) de com’da-s- podem nao in-c-rér;e-n-l;r seque‘r;c-ianlﬁente - T T - -

A lista de historico de laminas exibe as laminas executadas no periodo definido no filtro Intervalo de datas por cima
da lista ou uma lamina especifica presente no filtro ID de Iamina (consulte 9.2 Selecéo da lamina).

Note que os numeros de ID da execugdo mostrados no ecra podem ndo incrementar sequencialmente. Para 0s
modulos de processamento BOND-IIl e BOND-MAX, os numeros de ID da execugdo séo alocados quando os suportes
de Idminas sdo bloqueados, e se um suporte for blogueado, desbloqueado e bloqueado novamente (antes de a
execugdo comecar) o nimero ID da execugdo aumenta, e o nimero alocado apds o primeiro blogueio é saltado.

Cada lamina tem atribuido um nimero de ID de execugao no Mdodulo de BOND-PRIME Processamento.
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A codificagdo por cores das Iaminas segue a utilizada no ecra Configuragao de laminas (consulte 6.5.1 Descrigdo dos
campos de lamina e controlos):

Branco: Iaminas criadas no didlogo Adicionar lamina

Amarelo: Laminas lamina criada no didlogo Identificagdo da I&mina (consulte 6.8 Criacdo improvisada de
laminas e casos)

Cinzento claro: 1amina do LIS

Vermelho: Idminas prioritarias do LIS (consulte 11.2.5 Laminas Prioritéarias)
Cada lamina tem os seguintes valores reportados na lista:

« Data de processamento (a data em que se iniciou o processamento da lamina)

« |D daexecucgdo

 |Ddalamina

» Marcador (nome abreviado da sonda ou anticorpo primario)

» Nome do paciente

» |Ddocaso

« Tipo (tecido de teste ou tecido de controlo positivo ou negativo)

« Estado (em curso ou concluido e se foram observados eventos inesperados; também possivelmente
"Rejeitado” para lotes que foram interrompidos antes do inicio do processamento)

@ Se o estado for Terminado (eventos registados), inspecione o relatério de ocorréncias da execugdo
para determinar se as ocorréncias inesperadas podem ter afetado a marcagao. As ocorréncias

inesperadas sdo exibidas a negrito.

Para ver informagdes sobre uma lamina, selecione-a na lista, e depois cliqgue num dos botdes por baixo da lista.

9.2  Selecao dalamina

Filtre as laminas a listar no ecra de Histérico de laminas mostrando todas as laminas processadas num periodo
definido ou exiba uma lamina especifica introduzindo a sua ID de lamina. Cligue no menu pendente e depois escolha
a lamina que pretende usar.

Filtro de laminas Intervalo de datas

Figura 9-2: Filtro de Iaminas Intervalo de datas

Histoérico da lamina

Filtros de laminas | Intervalo de datas [Jl De: | 01012013 B | 1250 [ Para: | 06042017 ) | 1250 [ “
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Utilize o filtro de laminas Intervalo de datas para especificar o periodo de relatério do ecrg; s sdo exibidas laminas
processadas dentro deste periodo. Defina as datas "Desde" e "Até" e, se for necessario, as horas, para definir o
periodo de tempo a mostrar. Depois clique em Aplicar para exibir as laminas.

Se tiverem sido processadas mais de 1000 laminas no periodo que definir, s6 sdo mostradas as primeiras 1000. Para
ver 0s pormenores do conjunto completo, tem que exportar os dados das laminas — consulte 9.9 Exportar Dados.

0 campo Até € definido inicialmente com a data e hora atuais e o campo De é definido para exatamente uma semana
antes. Se alterar as definig6es, podera voltar a esta configuracdo clicando em Ultimos sete dias.

Utilizar os seletores de data e hora

Para definir o dia, més e ano, clique no icone do calenddrio e selecione uma data. Mova-se pelos meses clicando nas
setas na barra de titulo do calendario. Ou clique no centro da barra de titulo para selecionar outro més ou ano.
Alternativamente pode inserir a data diretamente no campo.

Para definir as horas, clique no campo tempo e use 0s botdes para cima e para baixo (ou as setas para cima e para
baixo do teclado). Dependendo de onde o cursor for localizado as horas mudam por uma hora, dez minutos ou um
minuto. Alternativamente, pode inserir a hora diretamente no campo.

Filtro de laminas ID de lamina

Para localizar informacdes sobre uma lamina especifica, utilize o filtro de laminas ID de lamina. Escreva a ID da
lamina no campo ID de lamina e clique em Aplicar.

9.3  Propriedades da lamina e Re-execucao da
lamina
Para ver as propriedades de uma lamina na lista Histérico de Idminas, selecione a lamina e depois clique em

Propriedades da lamina (ou faga duplo clique). Este € o mesmo didlogo aberto a partir do ecréd Configuragéo de
laminas (6.5.4 Editar uma lamina).

Né&o pode editar nenhum dos pormenores do doente ou do teste no didlogo Propriedades da lamina quando este é
aberto a partir do ecra Histdrico de ldminas (dado que a ldmina foi ou esta a ser processada), mas pode acrescentar
comentdrios no campo Comentdrios, ou voltar a executar uma lamina 9.3.7 Repetir execugao de laminas.

9.3.1  Repetir execucao de laminas

Se as laminas ndo estiverem em conformidade com os requisitos, podem ser sinalizadas para serem reexecutadas.
Utilize o procedimento que se segue para iniciar uma repeti¢ao da execugao da lamina no didlogo Propriedades da
lamina:
1 Clique em Copiar |dmina.
0 didlogo Propriedades da lamina muda para o didlogo Adicionar [dmina, com campos editaveis.

72 Faca as alteragdes necessarias e depois clique Adicionar |amina.
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3 Confirme o0 caso, paciente e médico para a lamina copiada para adicionar a lamina ao ecra Configuragédo de
laminas.

0 didlogo Adicionar lamina permanece aberto para permitir que adicione mais laminas se assim o desejar.
4 Clique Fechar para voltar ao ecra Histérico de laminas.

5 Execute as laminas recém-criadas da forma habitual.

9.4  Relatorio de ocorréncias da execucao

Gerado a partir do ecréa Histdrico de [aminas, este relatdrio mostra todos os eventos para as laminas no suporte com
que a lamina selecionada foi executada. Clique Ocorréncias da execugdo para gerar o relatorio.

Para o Modulo de BOND-PRIME Processamento, o relatorio mostra eventos para laminas individuais.

Para BOND-IIl ou BOND-MAX, os relatdrios de ocorréncias da execugao também podem ser gerados enquanto
existem laminas em processamento. Com o botéo direito do rato, clique na execugao ou lista adequados nos ecras
de Estado do sistema ou Estado do protocolo e selecione Ocorréncias da execugdo no menu. Os eventos que
iniciaram uma notificagdo de lamina séo exibidos a negrito, para que possam ser facilmente encontrados.

0 canto superior direito do relatdrio de ocorréncias da execugdao mostra as informagoes no quadro seguinte:

N.° de série do MP 0 numero de série do modulo de processamento usado para a execugao

Mddulo de 0 nome do modulo de processamento usado para a execugao

processamento

Suporte de laminas 0 nimero do conjunto para processamento de Iaminas (no BOND-III ou BOND-MAX)

usado para a execugao
Mddulo ARC 0 nimero do Médulo BOND-PRIME ARC utilizado para a execugéo

Volume dispensado 0 volume de reagente dispensado (consulte 6.5.8 Volumes de Dispensacéo e Posigao do
Tecido nas Laminas)

Hora de inicio A data e hora em que a execugao foi iniciada
Evolugdo da execugdo  Se a execucdo esta Concluida ou ainda A Processar

Modo de marcagao 0 modo de marcacéo utilizado, por exemplo Unica rotina

No cimo do relatdrio, sdo exibidas imagens das etiquetas das laminas para todas as laminas da execugéo. O corpo
do relatdrio exibe a hora, nimero do evento e descrigdo dos eventos para o lote. O numero do evento é usado pela
Leica Biosystems para rastrear erros caso exista necessidade.

Consulte 3.7 Relatorios para mais detalhes sobre a janela de relatério e opgdes de impressao.
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9.5

Relatorio detalhado da execucao

Gerado a partir do ecra de Histdrico de Idminas, este relatério mostra os pormenores de cada lamina no mesmo
suporte da laminas da lamina atualmente selecionada. O suporte deve ter concluido o processamento e estar
desblogueado. Clique em Detalhes da execugéo para gerar o relatdrio. O canto superior direito do relatério mostra a
informagdo na tabela seguinte:

Campo Descrigao

N.° de série do MP

Mddulo de processamento

Suporte de laminas

Localizagdo da marcagao

Hora de inicio
Execugdo iniciada por

Lamina carregada por

Lamina descarregada por

0 numero de série do mddulo de processamento usado para a execugao
0 nome do madulo de processamento usado para a execugao

0 ndmero do conjunto para processamento de laminas (no BOND-IIl ou BOND-MAX)
usado para a execugao

0 niimero do Médulo BOND-PRIME ARC utilizado para a execucéo
A data e hora em que a execugao foi iniciada

Nome de utilizador da pessoa que iniciou a execugao.

0 nome de utilizador da pessoa que carregou a lamina

0 nome de utilizador da pessoa que descarregou o diapositivo

Para cada lamina da execucdo, o corpo do relatorio mostra uma imagem da etiqueta da lamina e as seguintes

informagdes.

T ™

ID da lamina
Lamina criada por
N.° de caso

Tipo de tecido

Volume dispensado

Nome do paciente

ID do caso

Protocolo de marcagao
Preparacéo

Protocolo HIER
Protocolo enzima

Desnaturagédo

0 BOND sistema atribui um identificador unico a cada lamina

Nome de utilizador da pessoa que criou a lamina, ou "LIS", quando relevante.
Identificador Unico de casogerado pelo BOND software

Tecido de teste, tecido de controlo positivo ou tecido de controlo negativo.

0 volume de reagente dispensado (consulte 6.5.8 Volumes de Dispensagdo e Posigao
do Tecido nas Laminas)

Identificagdo do doente

Identificagdo do caso introduzida durante a configuragao de laminas
0 protocolo de marcagéo utilizado

0 protocolo de preparagéo utilizado (caso exista)

Protocolo HIER utilizado (caso exista)

Protocolo de recuperagéo enzimatica utilizado (caso exista)

Apenas para HIS, o protocolo de desnaturagéo utilizado (caso exista)
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T ™

Hibridagao Apenas para HIS, o protocolo de hibridacéo utilizado (caso exista)

Referénciado LIS[2 a 7] Informacgdes de referéncia do LIS adicionais para sistemas com LIS-ip instalado
(consulte 11.2.6 Campos de dados da lamina do LIS)

Marcagao 0 modo de marcacao utilizado, por exemplo Unica rotina

Estado de conclusédo Indica se a lamina esta a ser processada, se concluiu ou foi pontuada. Também se foi
participado algum evento de notificagao.

Comentarios Podem ser introduzidos comentdrios em qualquer momento nas propriedades de uma
lamina
Terminar sessao: Aprovagdo € um espaco reservado no relatorio impresso em papel onde um

supervisor pode assinar os Resultados e Comentarios
Reagentes utilizados (ou kit preferencial contendo ingredientes de um reagente misto)

UPI Unique Pack Identifier - Nimero de Série - de todos os reagentes ou do kit
preferencial usados para esta lamina

Nome Nome de todos os reagentes ou kit preferencial usados para esta lamina
Nome publico Nome publico, para sistemas com LIS-ip instalado
N.° Lote Numero de lote de todos os reagentes ou kit preferencial usados para esta lamina

Os numeros de lote dos reagentes a granel estao incluidos para BOND-PRIME

Data de vencimento Data de validade de todos os reagentes ou kit preferencial usados para esta lamina

Consulte 3.7 Relatorios para mais detalhes sobre a janela de relatério e opgdes de impresséo.

9.6  Relatodrio de Caso

Este relatorio mostra os detalhes de cada lamina no mesmo caso da lamina atualmente selecionada. O relatério pode
ser criado a partir do ecra Configuragdo de laminas, do ecra Histdrico de ldaminas e do didlogo Identificagédo da
lamina. O canto superior direito do relatdrio e caso mostra as informagdes no quadro seguinte:

Campo Descrigao

ID do caso Identificagdo do caso introduzida durante a configuragao de laminas
Nome do paciente Nome do paciente

Comentdrios do caso Informacdes adicionais do caso

Médico Nome do médico ou patologista referenciador encarregado do paciente
Comentarios do médico Informacgdes adicionais do médico
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T ™

Criado

N.° de caso

Data e hora em que o caso foi criado

Um identificador unico de caso BOND gerado pelo sistema

0 corpo do relatdério mostra as seqguintes informagoes para cada lamina no caso:

T ™

ID da lamina

Lamina criada por
Execucgao

Execucdo iniciada por
Tipo de tecido

Volume dispensado

Protocolo de marcagéao
Preparagéao

Protocolo HIER
Protocolo enzima
Desnaturagéo
Hibridagao
Referénciado LIS (2a7)

Marcagéo

N.° de série do MP

Localizagdo da marcagao

Estado de conclusdo

Comentérios

Terminar sessao:

0 BOND sistema atribui um identificador tnico a cada lamina

Nome de utilizador da pessoa que criou a lamina, ou "LIS", quando relevante.
0 nUimero da execugdo em que a lamina foi processada

Nome de utilizador da pessoa que iniciou a execugao.

Tecido de teste, tecido de controlo positivo ou tecido de controlo negativo.

0 volume de reagente dispensado (consulte 6.5.8 Volumes de Dispensacéo e Posigao
do Tecido nas Laminas)

0 protocolo de marcagéo utilizado

0 protocolo de preparagéo utilizado (caso exista)

Protocolo HIER utilizado (caso exista)

Protocolo de recuperacéo enzimatica utilizado (caso exista)

Apenas para HIS, o protocolo de desnaturagao utilizado (caso exista)
Apenas para HIS, o protocolo de hibridag&o utilizado (caso exista)

Informacdes de referéncia do LIS adicionais para sistemas com LIS-ip instalado
(consulte 11.2.6 Campos de dados da lamina do LIS)

0 modo de marcacéo utilizado, por exemplo Unica rotina
0 numero de série do mddulo de processamento usado para a execugao da lamina
A posigdo em que a lamina foi processada

Indica se a lamina estd a ser processada, se concluiu ou foi pontuada. Também se foi
participado algum evento de notificagao.

Podem ser introduzidos comentarios em qualgquer momento nas propriedades de uma
lamina
Aprovagao € um espaco reservado no relatorio impresso em papel onde um

supervisor pode assinar os Resultados e Comentarios

Reagentes Usados
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T ™

UPI Unique Pack Identifier - Numero de Série - de todos os reagentes usados para esta
lamina

Nome Nome de todos os reagentes usados para esta lamina

Nome publico Nome publico, para sistemas com LIS-ip instalado

N.° Lote NUmero de lote de todos os reagentes usados para esta lamina

Os numeros de lote dos reagentes a granel estao incluidos para BOND-PRIME

Data de vencimento Data de validade de todos os reagentes usados para esta lamina

Consulte 3.7 Relatorios para mais detalhes sobre a janela de relatério e opgdes de impressao.

9.7 Relatorio do protocolo

Para gerar relatérios dos protocolos utilizados para as laminas selecionadas, selecione uma lamina e clique em
Relatério do protocolo. Selecione o protocolo que desejar a partir daqueles executados na lamina, e clique em
Relatério para criar o relatério. Consulte 7.5 Relatorios de Protocolo para uma descrigdo do relatério.

9.8 Resumo delaminas

0 resumo do processamento de l&minas mostra o numero de ldaminas iniciadas num periodo estipulado. As
informacgdes sdo exibidas em formato de tabela e grafico, como o nimero de laminas processadas por unidade de
tempo, dentro do periodo estipulado.

Para reportar no nimero de laminas processadas, cliqgue Resumo de laminas no ecra Histérico de Idminas para abrir
o didlogo Resumo de [dminas.

Escolha um madulo de processamento particular pelo seu nome ou Todos (todos os médulos de processamento ou,
no BOND-ADVANCE, todos os mddulos de processamento no grupo a que o cliente esta atualmente ligado) a partir da
lista pendente Médulo de processamento.

No campo Resolugéo, selecione a unidade de tempo a utilizar para o relatério do nimero de laminas iniciadas, por
exemplo, "Dia" produz uma relatorio exibindo o numero de laminas iniciadas em cada dia dentro do periodo de tempo

estipulado, enquanto que "Més" apresenta o nimero de laminas iniciadas em cada més dentro do periodo.

Defina as datas A e Desde. A unidade de tempo definida no campo Resolugdo comega na data Desde e prossegue,
em unidades completas, até proximo da data A, onde pode ser necessdria uma parte de unidade para concluir o
periodo.

Clique em Gerar para pré-visualizar o relatorio.

Consulte 3.7 Relatorios para mais detalhes sobre a janela de relatério e opgdes de impresséo.
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9.9  Exportar Dados

No ecra Histérico de laminas clique em Exportar dados para criar um ficheiro com os detalhes de todas as laminas
que concluiram o processamento no intervalo de datas selecionado. O ficheiro exportado estd no formato padrao de
ficheiros "valores separados por virgulas” (‘comma separated values”, csv) e pode ser facilmente importado para
aplicagoes de folha de célculo de terceiros tais como o Microsoft Excel. Depois de importados para a folha de
célculo, os dados sdo apresentados num formato que permite (dependendo da funcionalidade da folha de calculo)

ordenar, procurar e criar relatérios e graficos personalizados.

Para cada lamina no intervalo de datas selecionado, as informagdes que se seguem serdo incluidas no ficheiro

exportado:

» Processamento de dados

» Numero de série do médulo de processamento
 |Ddalamina

» Execugdo iniciada por

¢ UPI do marcador

» Marcador UPI 2

» Nome do paciente

« Tipo tecido (Teste ou controlo positivo ou
negativo)

 Estado

» Comentdrios

» Nome do protocolo de preparagao

« Nome do protocolo HIER

» Nome do protocolo HIER 2

» Nome do protocolo enzimatico

» Nome do protocolo enzimatico 2

» Nome do protocolo de desnaturagao
» Nome do protocolo de desnaturagéo 2
» Nome do protocolo de hibridacédo

» Nome do protocolo de hibridagdo 2
» Nome do protocolo de marcacgéo

» Nome do protocolo de marcacéo 2

» Nome do nome de detegdo

» Nome do sistema de detecdo 2
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Nome do modulo de processamento
ID da execugado

Lamina criada por

Marcagéo

Nome do marcador

Nome do marcador 2

ID do caso

Médico

Volume dispensado

Vers&o do protocolo de preparagao
Versao do protocolo HIER

Versao do protocolo HIER 2

Versao do protocolo enzimatico
Versdo do protocolo enzimatico 2
Versdo do protocolo de desnaturagao
Versdo do protocolo de desnaturagéo 2
Versao do protocolo de hibridagéo
Vers&o do protocolo de hibridagdo 2
Versdo do protocolo de marcagéo
Versdo do protocolo de marcacéo 2
NuUmero de série do sistema de detecdo

Numero de série do sistema de detegdo 2
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As colunas com o nimero 2 no titulo s6 séo relevantes para laminas de marcagao multiplex sequencial; definem as
informagdes relacionadas com a segunda marcagao para essa lamina.

Utilize o procedimento seguinte para exportar detalhes de laminas:

1 Selecione o intervalo de datas pretendido (consulte 9.2 Selegédo da lamina).
2 Clique Exportar dados.
3 Selecione guardar o ficheiro quando notificado.

0 ficheiro é guardado na pasta de transferéncias (ou selecione a opgao Guardar como para gravar noutro
local.

O ficheiro guardado pode ser aberto num programa de folha de célculo padrao como o Microsoft Excel e manipulado
de acordo com as fungdes disponiveis na aplicacdo. Quando abrir o ficheiro pode necessitar de especificar alguns
parametros do ficheiro. O ficheiro estd em formato "csv", os parametros sdo 0s seguintes:

(O tipo de ficheiro é Delimitado
e 0 Delimitador ou Separador é uma Virgula

o Utilize um formato de colunas Genérico.

Ahora de inicio do processamento nos pormenores da lamina exportados pode nao corresponder
exatamente a hora de inicio do histérico de laminas no ecra. A hora de inicio mostrada no ecra
histérico de laminas € a hora em que foi pressionado B 0 botdo iniciar execugéo. Todavia, a

hora registada nos dados exportados é a hora em que foi efetivamente iniciado o processamento da
execugao no modulo de processamento.
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9.10 Historico de laminas abreviado

0 relatdrio de histdrico de laminas abreviado mostra informagao acerca de todas as laminas no grupo que foram
processadas (ou ainda se encontram a ser processadas) dentro do periodo de tempo utilizado para selecionar as
laminas no ecra Histdrico de laminas. O relatdrio tem uma area de aprovagéao, e pode ser utilizado como um registo
das laminas processadas.

Para criar um relatorio de Histérico de 1aminas abreviado, abra o ecra Histdrico de [aminas e defina as datas e horas
De e Para popular o ecrd com todas as Idminas no sistema processadas nesse intervalo de tempo (consulte
9.2 Selegdo da lamina). Clique em Histérico de laminas abreviado para gerar o relatério.

Em laboratdrios com renovagoes elevadas, o intervalo de tempo predefinido no ecré Histérico de
laminas (uma semana) pode incluir milhares de laminas. Serdo necessérios minutos para gerar um
relatdrio para estas laminas - considere definir intervalos de tempo mais curtos, se possivel, em vez
de aceitar a predefinicao.

O relatdrio inclui os seguintes detalhes para cada lamina:

e |Ddocaso

Tipo de tecido

» Nome do paciente Volume dispensado

e |Ddaladmina Estado

e Marcador o Fim de sesséo

 Localizagdo da marcagao
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Cliente de administracéo (no
Controlador BOND)

Todas as configuragées genéricas BOND do sistema Leica (exceto protocolos e reagentes) sdo levadas a cabo numa
aplicacdo de software separada, o "cliente de administragdo". Apenas os utilizadores com fungdo de administrador
podem executar o cliente de administragdo, em que todas as funcionalidades lhes séo disponibilizadas.

O cliente de administragdo Leica apresenta 0s seguintes ecras, abertos a partir de icones na barra de fungdo ao longo
do cimo do cliente:

Usuarios LIS Etiquetas BDD Configuraces Hardware Ajuda Sair
/)

»F B S w B g9 O 4

e 10.1 Utilizadores
e 10.2LIS

e 10.3 Etiquetas

e 10.4BDD

» 10.5 Definigoes
e 10.6 Hardware
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10.1 Utilizadores

Os utilizadores do sistema BOND sdo administrados no ecrd Gestao de utilizadores do cliente de Usuérios
administragdo. Pode criar, editar e desativar os utilizadores. Ndo pode eliminar utilizadores - estes
permanecem sempre no sistema. Todavia, pode desativar utilizadores, ndo lhes permitindo 0 acesso a

qualquer dos clientes.

Os utilizadores ativos tém fungdes que Ihes conferem direitos diferentes dentro do software. Apenas utilizadores
com a fungéo de administrador podem abrir o cliente de administragdo (onde podem executar todas as fungdes). Os
utilizadores com fungdes de operador podem registar reagentes, configurar e processar laminas e gerar relatérios,
mas ndo podem editar os detalhes dos reagentes, painéis de reagentes ou protocolos. Os utilizadores com funges
de supervisor tém todos os direitos de operador, podendo ainda editar detalhes de reagentes, painéis e protocolos.
Os utilizadores podem ter mais de uma funcéo.

Figura 10-1: Ecra Gestéo de utilizadores

1 2 3 4

Gestao de utilizadores

Mostrar aos utilizadores: Bl Adicionar utilizador
admin
Nome: 1D do utilizador:
supervisor Nome de utilizador- john
Nome:

Nome proprio john
operator
Nome: Apelido: marshal
david Palavra-passe:
Nome: David Sobers
Confirmar palavra-passe
jimmy
Nome: Jimmy Edward Cargo:
johnsmith Desativar utilizador:
Nome: John smith
- Fungbes
Nome: Paul Simmon
Administrador
\‘ Nome Operador 6
Supervisor
10 9 8 7
Legenda
1  Lista de todos os utilizadores BOND 7  Reiniciar

i i it Reverter lteracdes ndo grav
2  Filtro para listar todos os utilizadores, apenas os everter as alteragbes ndo gravadas

ativos, ou apenas os inativos 8 Guardar

3 Detalhes do utilizador selecionado Guardar as alteragdes ao utilizador atual

4 Mensagem dos requisitos da palavra-passe 9 O utilizado[ presentemente selecionado - 0s seus

detalhes sé@o mostrados do lado direito do ecré

5 Desabilitar usuério: 10
Desativar utilizadorDesativar (ou reativar) o

utilizador selecionado

Adicionar
Clicar para limpar os campos do lado direito do
ecrd, para adicionar detalhes para um novo
6 Fungdes utilizador
Selecionar as fungdes dos utilizadores
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Cada novo utilizador requer um nome de utilizador e palavra-passe. Ambos s&o necessarios para fazer login no
cliente clinico e no cliente de administragdo. Uma vez criado um utilizador, o seu nome de utilizador ndo pode ser
alterado, embora a palavra-passe possa. Os utilizadores podem alterar a sua palavra-passe a qualquer altura a partir
dos BOND diélogos de login, e os administradores podem também alteré-las a partir do ecrd Gestao de utilizadores.
As palavras-passe devem ter 4-14 caracteres e incluir pelo menos um nimero.

As palavras-passe obedecem ao caso, recomendando-se palavras-passe que contenham
maiusculas e minusculas. O BOND valida as palavras-passe quando estas sdo alteradas; ndo podera
salvar uma palavra-passe até que cumpra os requisitos minimos. Nao partilhe palavras-passe com
outros colaboradores. Saia sempre da sua conta quando estiver longe do instrumento.

Outros detalhes dos utilizadores (nomes prdprios e apelidos, titulo profissional) sdo opcionais. Estes aparecem nos
registos e relatérios. O ID de utilizador € atribuido automaticamente e aparece em registos e relatorios.
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10.2 LIS

A maior parte da configuragao do LIS € levada a cabo pelo pessoal de apoio técnico quando o LIS-ip BOND é
instalado; contudo, um pegueno ndmero de opgdes de configuragado estao disponiveis para os utilizadores no

ecrd Configuragdo do LIS. O ecra também dispde de um registo das mensagens de erro.

Figura 10-2: Ecra Configuragdo do LIS

Configuragao LIS
g:::i;r;\w:z de uma licenca para o LIS-ip do BOND ativada com uma senha fornecida pela Leica
1 Licenga: AAAAARARA
2 D de easo duplicada Restaurar caso existente [l
3 Forgar impresséo LIS no BOND:
4 Alivar LIS para atualizagio das laminas LIS
5 Habilitar o tempo de vida da lamina LIS ndo processada: hy 1 7
Registro de mensagens
e
6
8
Legenda
1 Licenga Habilitar o tempo de vida da |amina LIS ndo
Exibe a palavra-passe da licenga LIS-ip. processada (h)
2 ID de caso duplicada E!mlnar Iamlr:jas rgcetbldis dg um LI? qu]Je néao
i 5 r ntr ndmer r
Define a agdo para casos com a mesma ID de fnaSZﬁdzcessa as dentro do humero de horas
caso do que casos ja existentes. '
. x Regi men n
3 Forgarimpressao LIS no BOND: Sgg fntg:t?ad:s ?:Zgr]:os ma lista quando clica Ver
A . uma li i
Forgar que todas as laminas LIS sejam impressas registo (consulte 4 direita) qu
por BOND. Consulte 11.7 Etiquetas das Laminas. g '
4  Permitir que o LIS atualize ldminas LIS Editar os campos de dados do LIS

Permitir que o LIS atualize laminas LISSubstituir
(atualizar) laminas ndo processadas se as
laminas que possuem a mesma ID de codigo de
barras forem reenviadas pelo LIS. Se esta
definicdo estiver desativada, o BOND ird rejeitar
qualquer tentativa do LIS para reutilizar a mesma
ID de codigo de barras.
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Configurar a exibicdo dos dados da lamina no
BOND.

Ver registo

Mostra uma lista de erros resultantes das
mensagens do LIS enviadas ao BOND ou das
respostas do BOND as mensagens do LIS.
Cligue novamente para atualizar a lista com 0s
erros recentes.
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Licenca

Necessita de uma licenga para 0 BOND LIS-ip, ativada com uma palavra-passe fornecida pela Leica Biosystems.
Tipicamente a palavra-passe € inserida por si pelo pessoal de apoio técnico que configura a ligagao LIS-ip, mas caso
tal ndo tenha sucedido, apenas aparece o campo Licenga no ecra. Insira a palavra-passe para ativar a funcionalidade
LIS-ip e para mostrar as opgdes de configuragao e registo mostradas em Figura 10-2.

ID de caso duplicada

Use a configuracdo Duplica ID de caso para definir como lidar com os casos recebidos do LIS com a mesma ID de
caso como um caso LIS j& expirado ou apagado, ja em BOND. (Se um caso LIS possui a mesma ID do caso do que um
caso BOND existente, ou seja, um criado no sistema BOND, este é automaticamente rejeitado.) Existem duas opgdes:

 Restaurar caso existente: quando o novo caso é recebido, e desde que tenha 0 mesmo nome do paciente que
0 caso existente, o caso existente é reaberto (ou seja, € reutilizado). Se 0 novo caso tem a mesma ID mas um
nome diferente para o paciente, este € rejeitado.

Se 0 nome do médico mudou, é utilizado o novo nome.

* Rejeitar mensagem: 0 novo caso LIS ndo é transferido para o sistema BOND. Uma mensagem a reportar isto é
registada no LIS. Deve alterar a ID de caso no LIS e reenviar o caso.

Para uma discussao acerca de como lidar com ID de caso duplicadas em casos ndo-LIS, veja 6.3.4 Duplicacao de
casos, Reativagao e Prazo de validade. Para informagdo geral acerca de casos LIS, veja 11.2.2 Casos LIS.

Campos de dados da lamina do LIS

A instalagdo BOND LIS-ip pode ser configurada para que o LIS envie BOND até sete parametros para cada lamina.
Estes sdo apenas para visualizagdo, e sdo exibidos no separador LIS no didlogo Propriedades da I&mina. Enquanto
que a configuragdo basica destes parametros € levada a cabo por um técnico de apoio, pode escolher esconder
qualquer dos campos de parametros, bem como definir o nome dos campos.

Verifique 0s campos que quer exibir e escreva o nome dos campos.
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10.3 Etiquetas

Utilize o ecra Modelos de etiqueta para criar e editar modelos para etiquetas de laminas, e para selecionar 0s e
modelos a utilizar. <

Existem oito tipos de modelos 2D, para utilizagdo com os oito tipos de lamina no sistema BOND:
» Marcagdo unica BOND
 Oracle BOND
» BOND marcacao multiplex sequencial
» BOND marcagao multiplex paralela
» Marcagdo Unica do LIS
e LISOracle
» marcagao multiplex sequencial LIS
e marcacgao multiplex paralela LIS

Os modelos “BOND" sdo para laminas criadas no BOND, e os modelos “LIS" para laminas criadas no LIS mas
impressas a partir do BOND.

Estes modelos predefinidos ndo podem ser editados ou eliminados.
BOND pode ler codigos de barras 1D, 2D e OCR, mas criar apenas codigos de barras 2D.

Se o sistema BOND foi atualizado da vers&o 5.1 ou anterior, ndo pode continuar a utilizar o leitor de cédigos de barras
existente, uma vez que este modelo anterior ndo suporta codigos de barras 2D.

Para utilizar outro modelo para um tipo de lamina, copie 0 modelo definido por defeito e edite o "modelo do utilizador"
resultante. Sequidamente "ative-0", BOND de forma a torna-lo no modelo que ird utilizar para laminas desse tipo.
Poder criar qualguer nimero de modelos para cada tipo de ldmina, mas apenas pode ser ativado um de cada vez.

Aviso: Inclua sempre informag0es suficientes nas etiquetas para garantir que, no caso da
identificagdo automatica da etiqueta falhar, seja possivel identificar as etiquetas manualmente. A
Leica Biosystems recomenda que todas as laminas incluam os seguintes campos:

« |D do caso ou Nome do paciente
 |Ddalamina
* Tipo de tecido - para identificar tecidos de controlo; e

» Marcador - A sonda ou anticorpo primario a aplicar.
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Figura 10-3: Ecrd Modelos de etiqueta

Modelos de etiqueta

Tipo de lamina:

Marcago inicaBoND i@l Desenhador de etiquetas de laminas

---------- Mos

Propriedades do modelo 7

Nome do modelo:

Unidades Milimetros [ -]
Altura da etiqueta:

Larg

T 12345678
: 12/12/2016
. *mARK(1)
Mr. J. Citizen :
FIHCF (+) ;
Dr. Jones :
5
Lo T oe Lo o] = e
4 6

Legenda

1 Tipodeldmina
Selecione um tipo de lamina - todos os
modelos para esse tipo sao exibidos no painel
abaixo

2 Modelo ativo (com marca de verificagdo azul)

3 Modelo selecionado, exibido no painel de
edicdo a direita

4 Comandos de gestao de modelos - veja

Figura 10-4 Comandos de gestdo de modelos
de etiquetas
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Painel de edigdo, com o layout do modelo
selecionado a esquerda

Comandos de edicdo de modelos - veja
Figura 10-5 Comandos para edi¢cdo do modelo
de etiqueta

Propriedades do modelo

Propriedades do layout do modelo
selecionado, na globalidade (apenas para
visualizagdo até que clique no botéo Editar no
painel esquerdo)
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Figura 10-4: Comandos de gestao de modelos de etiquetas

1 2 3 4

Legenda
1 Determina que 0 modelo selecionado seja 3  Editar o modelo atualmente selecionado
utilizado para todos as etiquetas para o tipo utilizando o painel de edigdo e comandos na
de lamina atualmente selecionado. parte direita do ecrd. Os modelos por defeito

2 Copiar 0 modelo selecionado para criar um ndo podem ser editados.

novo modelo de "utilizador". 4 Eliminar o modelo atualmente selecionado.
0s modelos por defeito ndo podem ser
eliminados.
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Figura 10-5: Comandos para edi¢ao do modelo de etiqueta

Modelos de etiqueta

Tipo de lamina: Bl Desenhador de etiquetas de laminas

*Marcagio tinica BOND 2D
Marcago trica BOND

=| Marcacao tnica BOND 2D_1
(B Momseiinson -

Propriedades do modelo -

Nome do modelo: | Marcacdo anica BOND 20_1
Unidades Milimetros [~ ] 1
Altura da etiqueta: | 14,2239995559057

Largura da etiqueta: | 21,0820000807444

--------------------- Mostrar esbogos: 2
] ]
. | 12345678 | Eermr—
1 I Nome do campo:  Protocolo de marcagéo -
9 1 12/1 2/2016 J  Etiqueta demonstrativa 3
' i e ]
1 - [ ]
] y Tieo de etra: Arial Narrow n
- *MARK(1) B
1
Mr. J. Citizen R
8 HC F + § Anhamento: | Esaercs [l
| T
1
1
= .
7 6 5
Legenda

1 Propriedades do modelo Escolher campos
Introduza o nome e tamanho do modelo Abre o didlogo Escolher campos para

2 Mostrar descrigdo geral adicionar ou remover campos do layout
Exibe os limites dos campos no painel de Imprimir
edicéo Imprime o layout atual numa impressora

3 Selecdo do campo selecionada
Selecione um tipo de campo para salientar o Controlo para aumentar e diminuir a
campo no painel de edicéo. Insira texto de ampliagdo da etiqueta exemplo
exemplo para o campo. 0 campo atualmente selecionado —

4 Propriedades do texto configurar no painel Propriedades do texto a
Configurar as propriedades de texto para o direita. Arraste as caixas em cada
campo selecionado extremidade para alterar a largura, ou 0

campo inteiro para reposicionar.

0 campo de ID da etiqueta ou codigo de

barras — ndo pode ser redimensionado
Ver também:

e 10.3.1 Criar, Editar, e Ativar Modelos de Etiqueta

e 10.3.2 Tipos de informacéo
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10.3.1 Criar, Editar, e Ativar Modelos de Etigueta

Crie novos modelos copiando os existentes e editando-os, ou editando os modelos de utilizador existentes (mas ndo
os modelos por defeito). Active um modelo para fazer com que seja o utilizado nas etiquetas impressas a partir do
BOND.

e 10.3.1.1 Criar um Modelo Novo
e 10.3.1.2 Editar um Modelo
e 10.3.1.3 Ativar um Modelo.

10.3.1.1 Criar um Modelo Novo

1 Selecionar o tipo de lamina para 0 novo modelo.
Todos os modelos para o tipo de ldmina sdo mostrados.

2 Selecione um modelo para copiar (selecione o modelo mais parecido aquele que quer criar).

3 Clique em Copiar.

@ Copiar um modelo com um codigo de barras 2D criara um novo "modelo de utilizador" com
um codigo de barras 2D.

10.3.1.2 Editar um Modelo

1 Selecione um modelo no painel do lado esquerdo e clique em Editar.

0 painel de edigéo, botdes e listas de propriedades no lado direito do ecra sdo ativados para que possa editar
o layout do modelo, mostrado no painel de edigao.

2 Pode optar por selecionar Mostrar eshogos (na secgéao Propriedades do modelo, canto superior direito) para
ver os limites do campo no painel de edigao.

3 Insira 0 nome do modelo na sec¢édo Propriedades do modelo.
Existe um limite de 64 caracteres para 0s nomes de modelo de etiqueta e todos 0s nomes
usados na mesma categoria de tipo de lamina devem ser exclusivos.

4 Editar o layout:

a Adicionar ou remover campos - clique em Escolher campos e selecione as propriedades da lamina a
exibir (veja 10.3.2 Tipos de informacgdo para uma lista de todas as propriedades disponiveis).

Repare que néo € possivel remover o campo ID da etiqueta que € utilizado para identificacdo automatica.

b Posicione os campos - selecione e arraste 0s campos no painel de edigao.
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¢ Redimensione as largura dos campos - arraste as caixas a partir de cada extremidade dos campos. (A
altura dos campos € definida pelo tamanho do tipo de letra do texto.)

Se a largura do campo que definir ndo for suficientemente grande para o valor numa etiqueta em
particular quando o modelo for utilizado, o texto € truncado e extremidades de elipses apensas de forma
a que seja claro que ocorreu truncagem.

@ Né&o deve redimensionar o campo ID da etiqueta — deve manter a sua defini¢ao por
defeito de forma a possibilitar a sua leitura pelo leitor do mddulo de processamento.

d Defina as propriedades do texto - selecione um campo e defina o tipo de letra e tamanho, estilo e peso
na secgao Propriedades de texto. Defina também o alinhamento do texto no campo.

5 Clicar em Guardar.
@ Assegure-se que existe espaco livre em redor do campo ID da etiqueta. Se o texto de outros campos
invadir esta area, pode interferir com a identificagdo automatica.

10.3.1.3 Ativar um Modelo.

1 Selecionar um modelo no painel do lado esquerdo e clique em Ativar.

0 modelo esta marcado com um visto azul, indicando que estd agora ativo.

10.3.2 Tipos de informacao

0s modelos de etiqueta podem ser configurados para mostrar qualquer das seguintes informagdes das laminas,
selecionadas a partir do dialogo Escolher campos no ecré Etiquetas.

0 campo ID da etiqueta, utilizado para identificagdo automatica, ndo pode ser removido de nenhum modelo. Aparece
como um cddigo de barras 2D.

Campo Descri¢ao

ID do caso ID do caso para a lamina (Nota: ndo é o N.° de caso - veja 6.3.2 |dentificagdo do
caso).
Lamina criada por Nome de utilizador da pessoa que iniciou sessao no cliente quando a lamina foi

criada, ou "LIS", quando relevante.
Protocolo de desnaturagao Nome abreviado do protocolo de desnaturagéao.

Protocolo de desnaturagdo 2 Nome abreviado do segundo protocolo de desnaturagéo (pode ser necessario para
protocolos de marcagdo multiplex).

Volume dispensado Volume de dispensagado de 100 pL ou 150 pL.

Comentario do médico Comentario registado no BOND sistema para o médico referenciador (consulte
6.4 Gerir Médicos).
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Médico Nome do médico referenciador.
Protocolo EIER Nome abreviado do protocolo enzimatico.
Protocolo EIER 2 Nome abreviado do segundo protocolo enzimatico (pode ser necessario para

protocolos de marcagao multiplex).

Instituicdo 0 nome do instituigao conforme inserido no campo Institui¢do no ecra Definigbes
do laboratério do cliente de administragéo - consulte 10.5.7 Definigoes do
Laboratdrio.

Protocolo HIER Nome abreviado do protocolo HIER

Protocolo HIER 2 Nome abreviado do sequndo protocolo HIER (pode ser necessario para protocolos
de marcagdo multiplex).

Protocolo de hibridagao Nome abreviado do protocolo de hibridagao HIS.

Protocolo de hibridagdo 2 Nome abreviado do sequndo protocolo de hibridagdo HIS (pode ser necessario
para protocolos de marcagdo multiplex).

Comentario do médico do LIS Para sistemas LIS-ip, o comentdrio para o0 médico no sistema LIS.
Médico do LIS Para sistemas LIS-ip, 0 nome do médico.
Referéncia do LIS [2-8] Propriedades da lamina do LIS importadas para 0 BOND.

Consulte 11.2.6 Campos de dados da lamina do LIS.

Marcador Nome abreviado do anticorpo primario ou sonda para uma marcacgao unica,
marcagao multiplex paralela ou a primeira marcagao de uma marcagao multiplex
sequencial.

Marcador 2 Nome abreviado do anticorpo primario ou sonda para a segunda marcagao de uma

marcagao multiplex.

Comentario do paciente Comentario do caso (consulte 6.3.3 Adicionar um caso).

Paciente Nome do paciente.

Protocolo preparagao Nome abreviado do protocolo de preparagéao.

Nome publico Para os sistemas LIS-ip, 0 nome publico do anticorpo primario ou sonda (ver

11.2.4 Nomes de marcadores publicos), para uma marcagado Unica ou para a
primeira marcagdo de uma marcagao multiplex.

Nome publico 2 Para os sistemas LIS-ip, 0 nome publico do anticorpo primario ou sonda (ver
11.2.4 Nomes de marcadores publicos), para a sequnda marcagéo de uma
marcagdo multiplex.

Comentdrio da lamina Comentario da lamina (consulte 6.5.2 Criar uma lamina).
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Data da lamina A data em que a etiqueta foi impressa (formato curto, conforme definido nas
Opgdes Regionais e Opgdes de Idioma do Windows (Painel de controlo)).

ID da lamina ID da ldamina com 8 algarismos, unico para cada lamina do BOND sistema.
Prioridade da lamina Para sistemas LIS-ip, a classificagao de prioridade para a lamina.

Modo de marcagéo Coloragdo Unica, coloragdo multiplexada ou lamina Oracle.

Protocolo de marcagao Nome abreviado do protocolo de marcagao para uma marcagao Unica ou para a

primeira marcagao de uma marcagao multiplex.

Protocolo de marcagéo 2 Nome abreviado do protocolo de marcagdo para a segunda marcagao de uma
marcagao multiplex.

Tipo de tecido Tecido de teste ou tecido de controlo positivo ou negativo. 0 BOND imprime "(-)"
para o controlo negativo, "(+)" para o controlo positivo e nada para o tecido de
teste.
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10.4 BDD

Use o ecré de atualizagdo de BDD para atualizar as defini¢des de dados BOND e para gerar ficheiros de 600
rastreamento para auditoria. "/

Figura 10-6: Ecréa de Atualizagdo da BDD

3 4 5

Atualizagdo de BDD

ALeica Biosystems distribui atualizagGes de BOD (BONI} Data Definitions, definigdes de dados do BOND) periodicamente no website
para, por exemplo, adicionar reagentes recém-langados.

2 Arquivo selecionado:

Estado da importagdo: Com sucesso

Procurar

Atualizar o registro

1 23/08/2013 11:3052  Informagbes  Gerenciamento do teste Terminado =
2310872013 11:30:62 do Iniciado
23/0812013 11:31:49 5 i do Terminado
23/082013 11:3149  Informagdes  Gerenciamento de caso Iniciado
23/08/2013 11:31:49 Informagdes Gerenciamento de caso Terminado
23/08/2013 11:3149  Informagdes  Gerenciamento das regras Iniciado
23/082013 19:3149  Informagdes  Gerenciamento das regras Terminado
23/08/2013 11:3149  Informagbes  Imporiar rolinas SQL Iniciado
23/08/2013 11:31:50 InformagGes Importar rotinas SQL Terminado
23/08/2013 11:31:50 Informacdes. Gerenciamento da etiqueta Iniciado
23/08/2013 11:3151  Informagdes  Gerenciamento da eliqueta Terminado
23/08/2013 11:31:54 Informacdes. Atuzlizacio de BDD Terminado

Exportar rastreabilidade 6

Legenda

1 Registo da atualizagdo da BDD 5 Carregar
0 ficheiro de atualizacdo da BDD selecionado Cligue para instalar o ficheiro de atualizagdo da BDD
no campo a esquerda

Barra de progresso e estado da atualizagdo da BDD 6 Exportar rasto de auditoria

Procurar Clique para gerar ficheiros de rastreio para auditoria
Localize o ficheiro de atualizagdo da base de dados -ver 10.4.2 Rasto de Auditoria
e abra no campo a esquerda

HOWN

Consulte:

e 10.4.1 Atualizagdes da BDD
e 10.4.2 Rasto de Auditoria

Sistema BOND Manual do Utilizador do BOND 7, 49.7556.521 A04
Direitos de autor © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 253



Capitulo 10 Cliente de administragdo (no Controlador BOND)

10.4.17 AtualizacOes da BDD

A Leica Biosystems distribui periodicamente atualizagdes da BDD (BOND Definicdes de dados) através da internet,
por exemplo para adicionar reagentes langados recentemente. Os ficheiros de atualizagdo da BDD para BOND tém a
extensdo "*.bdd". Instale estas atualizagdes a partir do ecra de Atualizagdo da BDD.

do mundo, refletindo disposigoes regulamentares diferentes nessas regides. Certifique-se de que
instala o ficheiro de atualizagdo correto para a sua regido (a caixa de didlogo Sobre BOND apresenta
informagdes sobre a regido, consulte 3.9 Sobre 0 BOND). Se ndo tiver a certeza acerca do ficheiro
correto a utilizar, contacte o servigo de apoio ao cliente.

c Precaugdo: Existem ficheiros de atualizagdo da base de dados diferentes para as diferentes regides

Pode instalar uma atualizagdo da BDD qualquer altura.

1 Transfira o ficheiro de atualizagéo do Leica Biosystems website e guarde-o numa pen USB sem virus.

2 Insira a pen USB no Controlador BOND ou BOND-ADVANCE (ou, em alternativa, em qualquer terminal BOND
em sistemas BOND-ADVANCE).

Abra o ecréa de Atualizagdo da BDD no cliente de administracao.

N W

Cligue em Procurar e encontre o ficheiro de atualizagdo na caixa de dialogo Abrir do Windows.

a

Clique em Abrir para mostrar o ficheiro BDD no campo préximo do canto superior esquerdo do ecra.
6 Clique Carregar para atualizar as definigdes com os novos dados.

7 As mensagens sao escritas no Atualizar registo a medida que a atualizagdo prossegue. A linha final mostra
"Atualizagdo de dados da base de dados: Concluido” quando a atualizagdo esta terminada, e o estado "Bem
sucedido" aparece por baixo da barra de progresso no painel superior.

8 Abra o ecra Sobre BONDde para verificar se a BDD foi atualizada para a versao mais recente.

@ A Unica forma de ver se uma atualizagdo de BDD € bem-sucedida € no ecré de atualizagdo de BDD ou
no ecra Sobre BOND. O processo demora apenas alguns minutos, pelo que recomendamos que

espere até que a atualizagdo se conclua antes de navegar para um ecra diferente.

@ Se uma atualizagdo ndo for bem sucedida, as defini¢oes de dados revertem para o seu estado de
pré-atualizagdo e aparece uma mensagem para este efeito no Registo de atualizagbes. Se uma

atualizagéo falhar, contacte o servigo de apoio ao cliente.
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10.4.2 Rasto de Auditoria

@ Esta secgédo ndo se aplica ao Mddulo de BOND-PRIME Processamento. O registo de BOND-PRIME
auditoria € capturado no relatdrio de Registo de Servigo.

Pode gerar um rasto de auditoria de todas as alteragdes ao sistema, incluindo quem e quando as executou. O rasto
de auditoria é gravado em varios ficheiros CSV, cada um registando uma categoria diferente de informagéao. Os
ficheiros sdo gravados na pasta:BOND Drop-box\Audit\AAAAMMDD-HHmmSss no controlador.

Para criar ficheiro de rasto de auditoria:

1 Abra o ecra de Atualizagdo BDD da e clique em Exportar Rasto de Auditoria.

2 Selecione Todos os dados para relatar todas as alteragdes durante toda a vida do sistema, ou Intervalo de
datas personalizado para definir um periodo especifico, e depois definir datas e horas Desde e Até.

3 Clicar em Exportar.

10.5 Definigoes
0 ecra Configuragdes possui definigbes gerais para todo o laboratério para BOND (Definigdes do laboratério)
e definigbes por defeito para casos e laminas e opgdes de fluxo de trabalho (Definigdes do caso e ldmina).

» 10.5.1 Definicdes do Laboratdrio

» 10.5.2 Definigdes do caso e lamina

e 10.5.3 Copias de Seguranca da Base de Dados
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10.5.1  Defini¢cOes do Laboratorio

Definir as opgoes gerais de laboratdrio no painel Definigdes do laboratério:

Figura 10-7: Ecréa de Configuragdes painel de Configuragdes de laboratério

Definigoes
Definicdes do laboratorio Definigées do laboratério
DefinicSes de caso e lamina Instituicao 1
Reproduzir boas-vindas 2
Fazer sempre o teste de imersdo (apenas BOND-IIl e BOND-MAX)
Reagentes prontos a usar
Sistemas de reagente 3
Contentores abertos
Definigdes BOND-PRIME
Inatividade do utilizador - curta 15 (minutas) 4
Inatividade do utilizador - longa 180 (minutas)
Copia de seguranca da base de dados
Copia de sequranca de 24 h programada as (h) 19:30 B 5
6
Ultima copia de seguranca: 281112022 15:21 7
Exportar base de dados desidentificada (com dados pessoais removidos)
' Base de dados aliva Cépias de seguranca da base de dados arquivadas 8
e e o
1 Instituigdo 5 Copia de seguranga de 24 horas programada

Insira 0 nome do seu laboratdrio, para que
aparega nos relatorios
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para as (h)
Define uma hora para executar copias de
seguranga autométicas (formato em 24

2 Reproduzir boas-vindas .
Mostra uma mensagem de boas vindas horas) - consulte 10.5.3 Copias de Seguranca
quando o BOND software do € iniciado 0a Base de Dados

3 Fazer sempre o teste do nivel de reagente quer copia de seguranga agora
Marque para testar por imersio os Clique para execut_ar uma copia de seguranca
contentores de reagentes dos tipos ?8 téags%(je‘dacijosgmedlatamcejznts - sza
especificados antes de cada lote - consulte D d -2 OpIas de >eguranca da base de
8.3.1 Determinar o Volume de Reagente acos.

4 Inatividade do utilizador Informagdes sobre a Ultima copia de
apenas BOND-PRIME seguranga ou barra de progresso enquanto

' um coOpia de seguranca esta em curso.
Curto- defina o periodo de inatividade P garans o
(minutos), apds o qual um utilizador tem de Exportar base de dados anonimizada
reintroduzir o seu PIN. Selecione se pretende exportar dados ndo
Longo- defina o periodo de inatividade identificados da base de dados ativa ou de
(minutos), apds o qual o utilizador tem de uma copia de seguranca da base de dados.
iniciar sessao novamente.
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10.5.2 DefinicOes do caso e lamina

As definigbes do caso e lamina permitem definir:

» valores assumidos por defeito para uma variedade de valores configuraveis para a criagao de casos e laminas

« opgoes de fluxo de trabalho na criagdo de casos e laminas.

Consulte Figura 10-8 e Figura 10-9 para descrigdes das opgdes do caso e das laminas.

Figura 10-8: Definigdes de caso no painel Definigdes do caso e Iamina

Definigbes do caso

1 ! Preparacio predefinida: *Dewax n
2 | Volume dispensade predefinido: 150 pL n
3 | Criar casos ou laminas improvisados: Casos e laminas n
4 | Tempo de vida do caso processado: 30 (dias)
5 | Criar caso didrio
Legenda
1 Preparagdo padrédo Tempo de vida do caso processado

Protocolo de preparagao predefinido para novos
asos.

Volume dispensado padrao
Volume de dispensacao predefinido para novos
Casos.

Criar casos/laminas improvisados/as

Define opgoes para criar casos e/ou laminas apos
carregar laminas - consulte 6.8.2 Opgoes de
identificagdo da lamina no instrumento.

Nota: Ndo aplicavel a Mdédulos de BOND-PRIME
Processamento.
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O numero de dias que um caso permanece no ecra
Configuragdo de laminas depois de a Ultima lamina
do caso ter sido processado - ver 6.3.4.2 Tempo de
vida do caso processado.

Criar caso diario

Cria automaticamente um caso didrio para todas as
laminas processadas nesse dia — consulte

6.3 Trabalhar com casos.
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Figura 10-9: Definicdes da lamina no painel Definigdes do caso e 1dmina

Definigtes da lamina
1 Modo de marcacio: Unico n
Impressao forcada no BOND v 3
2 ‘ ID da etigueta BOND « Cddigo de barras
Legenda
1 Modo de marcagédo 3 Impresséo forgada no BOND
Configuragdo predefinida para novas laminas - ver S6 permite que sejam processadas laminas com
6.5.2 Criar uma lamina. etiquetas impressas em BOND - ver 6.8.2 Opcoes de
2 ID da etiqueta BOND identificacdo da lamina no instrumento.
Os identificadores da etiqueta para laminas criadas Nota: Nao aplicdvel a Mddulos de BOND-PRIME
em BOND sé&o codigos de barras 2D. Processamento.

10.5.3 Copias de Seguranca da Base de Dados

A base de dados armazena informacao critica do doente e é essencial para o funcionamento adequado do BOND, e
assim, para asseqgurar que pode recuperar caso a base de dados seja corrompida, BOND dispde de um sistema de
copias de seguranga automaticas e manuais:

» (Copias de seguranga automaticas didrias

» (opias de seguranca “manuais”, por pedido
Todos os ficheiros de copias de seguranca sao guardados no BOND controlador em subpastas da pasta:
B:\BOND Drop-box\Backups.
Para cada tipo de copia de seguranga, sdo produzidos dois ficheiros, sempre com 0 mesmo formato de nome:
[Nome da instituigdo]_BOND_AAAA-MM-DD-HH-mm-ss

onde 0 nome da instituigdo é o inserido no ecra Configuragdes (consulte 10.5.1 Definigoes do Laboratorio) (ou reverte
para a predefinigdo "Instituicdo" se néo tiver sido inserido nenhum nome). O nome inclui a data e hora da execugédo
da copia de segurangca. O ficheiro principal tem a extensdo ".dump" e existe ainda um ficheiro de registo, com a
extensdo ".log".

A copia de seguranga automatica didria € executada a uma hora definida no ecra Configuragdes do cliente de
administragdo (10.5.7 Definigoes do Laboratorio). A copia de seguranga mais recente esta na pasta "Scheduled_
Latest". Esta € movida para a pasta “Scheduled_1_Days_0ld" quando € executada a copia de seguranca do dia
seguinte, e por af em diante por outros seis dias mais (até a pasta “Scheduled_7_Days_0ld"), sendo apagado apds
esse prazo.

Se 0 BOND controlador estiver desligado no momento programado para a copia de seguranca, a copia de seguranga
ndo é efetuada. Assegure-se de que estabelece uma hora em que o controlador estd ligado e quando € improvavel
que as execugdes do processamento estejam em curso.
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Pode fazer uma cépia de seguranga manual em qualquer altura (exceto quando esta a decorrer uma copia de
seguranga automatica) a partir ecrd de Configuragdes do do cliente de administragéo. Clique em Fazer cdpia de
seguranga agora na secgado de cdpias de seguranga da base de dados (ver 10.5.1 Definicdes do Laboratorio).

Um didlogo informa-o quando a copia de seguranca estiver terminada. A copia de seguranca e o ficheiro de registo
sdo gravados na pasta "Manual". Na copia de seguranga manual seguinte, os ficheiros sao transferidos para a pasta
"Manual_Previous". Os ficheiros sdo apagados ap0ds a terceira copia de seguranca manual —ou seja, apenas sao
guardados as duas copia de seguranga mais recentes.

Se algum tipo de cdpia de seguranca ndo se concluir com sucesso, aparece um icone (direita) a direito X
da barra de funcdo na administracéo e clientes clinicos. O icone permanece até que seja efetuada uma

copia de sequranga com sucesso. Se o icone se aparecer, tente efetuar uma copia de sequranga manual =
0 mais rapidamente possivel. Se esta também falhar, contacte o servigo de apoio ao cliente imediatamente.

Verifique ocasionalmente que ainda existe espago para ficheiros de cdpias de seguranga, particularmente em
sistemas BOND mais velhos, onde havera mais dados acumulados. Tipicamente, um ficheiro de cépia de seguranga é
apagado quando um novo é gravado, pelo que a utilizagdo do disco aumenta em incrementos relativamente
pequenos. Contudo, a determinada altura pode ser necessario mais espago no disco - caso isso acontega, contacte o
servigo de apoio ao cliente.

Para maior seguranca, faga regularmente uma cépia dos ficheiros de cépias de segurancga para um local diferente
(fora do controlador BOND). Se for possivel, organize-se com o seu departamento de IT para a criagdo de cépias de
seguranca automaticas. Se ndo for possivel, copie os ficheiros manualmente uma vez por semana (com maior
frequéncia para laboratérios com renovagdes elevadas). O controlador BOND corre um servidor FTP seguro pelo que
o seu departamento de IT pode iniciar sessoes e descarregar os ficheiros de copias de seguranca da pasta de Drop-
box BOND através de uma ligagdo FTP segura.

Contacte o servigo de apoio ao cliente caso necessite de atualizar a base de dados.
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10.6 Hardware

Utilize o ecrd Configuragdo do hardware para configurar médulos de processamento, grupos (grupos de Hardware
madulos de processamento controlados a partir de um cliente), e impressoras de etiquetas para laminas.

A configuracéo do hardware é levada a cabo em trés separadores:
» 10.6.1 Modulos de Processamento
e 10.6.2 Grupos

* 10.6.3 Impressoras de etiquetas para laminas

10.6.1 Modulos de Processamento

Veja os modulos de processamento no sistema BOND e configure os seus contentores de reagente a granel no
separador Mddulos de processamento.

Quando um modulo de processamento € ligado fisicamente ao controlador BOND através de um cabo de rede, o
mesmo aparece automaticamente no painel da esquerda no separador M@dulos de processamento.

Se for ligado algum mddulo de processamento incompativel, sera exibido um icone e mensagem de

‘ O controlador BOND apenas permitira que sejam ligados modulos de processamento compativeis.
erro (ver tabela de icones e significados na pagina seguinte).

Selecione 0 médulo de processamento para mostrar os respetivos detalhes no separador da direita. Dé ao mddulo de
processamento um nome exclusivo e, se for necessario, desative alguns dos contentores de granel (consulte
10.6.1.1 Desativar contentores de reagentes a granel). Quando guarda estas definigdes, diz-se que o maédulo de
processamento esta "ativado”.

Permanece no separador, incluindo quando é desligado ou desconectado, até que o desative (consulte
10.6.1.2 Desativar um mddulo de processamento).
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Figura 10-10: Separador Médulos de processamento no ecra Configuragédo do hardware

Configuracao do hardware
Moduos de processamento Grupos Etiquetadores de [dminas
3210123
BOND-lII Aconfigurago da solugdo foi definida para o médulo de processamento.
BOND-III #1
E{ Norrral
M210178 o
BOND-MAX N° de série 3210123
BOND-MAX #2 "
..... Nome: BOND-IIl #1

M212025 Endereco de IP: 10.252.10.2:11
BOND-MAX

g BOND-MAX #4 Tipo: BOND-IIl

Norms

M212053 Configuragdo do tanque de solugio
BOND-MAX gurag= q s

@ BOND-MAX #3
= — —
- 0 o
TH_B3
BOND-III

g TH B3 4

£ E?,xm nio contgurace m El

TH_Max
BOND-MAX 1 2

@ TH Max

<o ‘Ainds nio configurad

Legenda

Todos os mddulos de processamento ligados.

Maddulo de processamento atualmente
selecionado - os seus detalhes sdo mostrados
do lado direito do ecra.

Numero de série, nome (editdvel), endereco IP e
tipo de instrumento para 0 modulo de
processamento selecionado.

Desativar

Desativar o modulo de processamento
selecionado - ver 10.6.1.2 Desativar um modulo
de processamento.

Configuracao do contentor dos reagentes a
granel — pode desmarcar algumas das estacoes
se estas ndo forem utilizadas - consulte
10.6.1.1 Desativar contentores de reagentes a
granel em baixo

Nota: Nao aplicavel a Mddulos de BOND-PRIME
Processamento.
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Manutengdo concluida

Cligue para repor os contadores de dias e laminas
apos manutencgéo preventiva - consultar
Manutengao preventiva in 12 Limpeza e
manutengéo (apenas BOND-III e BOND-MAX).

Guardar

Tem que guardar as definigdes de configuragao
para ativar um modulo de processamento
recentemente ligado. Para guardar as definigdes
de configuragdo de um maodulo de
processamento, tem primeiro que se certificar
que todos 0s seus conjuntos para processamento
de laminas estédo desbloqueados.
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[cones ao lado das imagens do mddulo de processamento no painel da esquerda indicam quando os médulos est&o
em varios estados:

fcone Significado icone Significado
A/ 0 modulo de processamento néo esta @ 0 modulo de processamento esta a
L ligado. efetuar uma operagao de manutengao.

Este icone também é exibido (juntamente
com a mensagem de erro) se 0 modulo
de processamento ligado for
incompativel com o sistema BOND.

|:| O modulo de processamento estd a ", A configuragdo do reagente a granel ndo
|:| inicializar. foi recebida pelo mddulo de

:l processamento. Clique Guardar para
enviar a configuragao.

0 mddulo de processamento esta ] A configuragdo do reagente a granel foi
atualmente a receber assisténcia. l i recebida pelo modulo de processamento.

10.6.1.1 Desativar contentores de reagentes a granel

‘ Esta seccéo ndo se aplica ao Modulo de BOND-PRIME Processamento.

Os laboratdrios que nao realizem recolhas de epitopos e/ou desparafinagdo no BOND podem desativar 0s
contentores no software e remover os contentores relevantes do instrumento. Os contentores ndo tém assim de ser
mantidos com reagente no seu interior, e a inicializagdo do instrumento € acelerada uma vez que as linhas de fluido
para 0s contentores ndo sdo carregadas. Para desativar contentores, desmarque-os no painel Configuragdo dos
contentores de granel e clique em Guardar. Quando solicitado, reinicie 0 maédulo de processamento para que as
alteragOes surtam efeito. Pode remover os contentores desativados ou deixa-los na sua posi¢do no instrumento.

10.6.1.2 Desativar um maodulo de processamento

Se ja ndo precisar de um modulo de processamento, desative-o para o remover do separador M6dulos de
processamento. Certifique-se de que 0 mddulo de processamento estd desligado, depois selecione-o no separador
Mddulos de processamento e clique Desativar. Se 0 mddulo de processamento ainda estiver num grupo, sera
removido automaticamente da grupo quando for desativado.

Para reativar um modulo de processamento, tornar a ligar o seu cabo de rede.
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10.6.2  Grupos

Os grupos sdo conjuntos de médulos de processamento (e impressoras de etiquetas de laminas) que podem ser
controlados a partir de um unico cliente clinico - consulte 3.1 Arquitetura de sistema. Crie um grupo mesmo para
instalagdes de posto unico, em que todos os modulos de processamento séo controlados a partir do controlador do
BOND. Crie e edite grupos no separador Grupos.

Figura 10-11: Separador Grupos no ecra Configuragdo do hardware

1 2

Configuragao do hardware

Méddjos de processamento Grupos Etiquetadores delidminas
~ 3 Firg
9 e Nome: o 3
g Pod1
e7a Fo Descrigao: Pod 1

Médulos de processamento atribuidos Modulos de processamento disponiveis

TH_B3 M212025
. . BOND-I BOND-MAX
P Wind TH B3 @ BOND-MAX #4
o0 L Nomal

i ljﬁm, o sonfgursdo

o TH_Max 4

BOND-MAX
o*a 0 @ TH Max

Etiquetadores de laminas atribuidos Etiquetadores de [dminas disponiveis

b, ZDesigner TLP 3322

8 7 6 d
Legenda
1 Lista de todos o0s grupos 6 Impressoras de etiquetas de laminas no grupo

selecionado. A impressora predefinida esta
marcada com um visto azul - consultar
10.6.2.1 Criar um novo grupo em baixo.

2 Modulos de processamento no grupo
selecionado. E utilizada a mesma ordenacéo
no cliente clinico - consulte 10.6.2.7 Criar um

. 7 0 grupo atualmente selecionado - 0s seus
novo grupo em baixo.

detalhes sdo mostrados no lado direito do
3 Nome e descri¢do (ambos editaveis) do grupo ecra.

selecionado. 8 Adicionar grupo

4 Todos os mddulos de processamento que ndo Clique para configurar um novo grupo -

Se encontram em grupos.

Todas as impressoras de etiquetas para
ldaminas que ndo estdo em grupos.
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consulte 10.6.2.7 Criar um novo grupo em
baixo

Eliminar
Eliminar Faga clique direito num grupo vazio e
clique em Eliminar para o eliminar.
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De forma a tornar disponiveis os modulos de processamento para inclusdo num grupo, configure-os no separador
Médulos de processamento (consulte 10.6.1 Modulos de Processamento). Para tornar as impressoras de etiquetas
para laminas disponiveis para inclusao num grupo, configure-os no separador Impressoras de Etiquetas para laminas
(consulte 10.6.3 Impressoras de etiquetas para laminas).

10.6.2.1 Criar um novo grupo

1 Clique em Adicionar grupo.
2 Insira um nome Unico para o grupo, e opcionalmente, a sua descricao.

3 Selecione mddulos de processamento a partir do painel Médulos de processamento disponiveis (canto

superior direito) e clique no botdo com a seta para a esquerda para os adicionar ao painel dos Médulos
de processamento atribuidos (canto superior esquerdo).

Se adicionar multiplos instrumentos, adicione-0s na ordem em que deseja que 0s separadores aparegam no
cliente clinico, por exemplo, se selecionar 0 médulo de processamento A primeiro, e 0 modulo de
processamento B em segundo lugar, A aparecera acima de B no painel, e nos separadores Estado do sistema
nos clientes ligados ao grupo. Para reordenar os modulos de processamento, remova-0s com o icone de
N

remogao e recoloque-0s na ordem correta.

4 Selecione uma ou mais impressoras de etiquetas de laminas a partir do painel Impressoras de etiquetas para
laminas disponiveis (canto inferior direito) e adicione ao painel Impressoras de etiquetas para laminas
alocadas (canto inferior esquerdo).

Se adicionar varias impressoras, estas estardo todas disponiveis para sele¢do quando imprimir laminas.
Escolha a impressora predefinida fazendo clique com o botéo direito e clicando em Estabelecer como
impressora predefinida. A impressora predefinida tem um visto verde.

5 Clicar em Guardar.

Para eliminar um grupo, remova todos os modulos de processamento e impressoras, e entdo clique com o botdo
direito do rato no grupo no painel da esquerda, e clique em Eliminar.
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10.6.3

Impressoras de etiquetas para laminas

As impressoras de etiquetas para laminas utilizadas pelo sistema BOND devem estar localizadas, identificadas e
ativadas no ecra Configuragao do hardware no cliente de administragdo, separador Impressoras de etiquetas para
laminas. Isto faz com que estejam disponiveis para serem incluidos em grupos (consulte 10.6.2 Grupos).

Figura 10-12: Separador Impressoras de etiquetas para laminas no ecra Configuragdo do Hardware

1 2 3
amguragéo do Hardware

Madplos de processamento Grupos. Etiquetadores de laminas

a ZDesigner TLP 3842 Mostrar nome: ZDesigner TLP 3842

-~ Nome da impressora: ZDesigner TLP 3842

g ZDesigner TLP 3842 Nome do Host (servidor):

Tipo de impressora: [ Zebra TLP3842 [ -]
4
Legenda

1 Listagem de todas as impressoras de 3 Detalhes de impressoras para etiquetas

etiquetas para laminas. laminas - consulte 10.6.3.1 Detalhes da
2 Aimpressora de etiquetas para laminas Impressora de Etiquetas de Laminas em baixo

atualmente selecionado - os seus detalhes sdo 4  Adicionar impressora

exibidos do lado direito do ecra.

Para disponibilizar uma impressora de etiquetas de laminas

Cligue para adicionar uma nova impressora de
etiquetas para laminas - configure no lado
direito do ecra.

para inclusdo num grupo, cliqgue em Adicionar

impressora e seguidamente insira 0s detalhes da impressora no lado direito do ecra.
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@ Nem todas as instalagdes possuem grupos. Se ndo existirem grupos, a impressora predefinida é a
primeira impressora na lista.

@ Se uma impressora de etiquetas para laminas for substituida ndo é necessario adicionar uma nova
impressora - pode substituir os detalhes da impressora antiga pelos detalhes da nova.
Para remover uma impressora de etiquetas da lista, clique sobre ela com o lado direito do rato e selecione Apagar.

10.6.3.1 Detalhes da Impressora de Etiquetas de Laminas
BOND requer os sequintes detalhes para cada impressora de etiquetas de ldaminas:

» Nome mostrado: 0 nome para a impressora que aparecera no BOND software

» Nome da impressora: 0 nome da impressora utilizada pelo Windows
@ 0 nome da impressora nas instalagdes BOND-ADVANCE é efetivamente o Nome de partilha da
impressora mostrada no didlogo Impressoras e faxes do Windows.

» Nome do anfitrido: deixe em branco exceto se for uma impressora Zebra (por exemplo ZDesigner TLP 3842)
numa instalagdo BOND-ADVANCE, caso em que deve inserir o Nome do computador do terminal a que a
impressora de etiquetas para laminas esta ligada.

‘ Pode encontrar o Nome do computador no didlogo Sistema do Windows (consulte Figura 10-13).

Figura 10-13: Nome do computador no dialogo Sistema do Windows

Definigdes de Mome do Computador, Dominio e Grupe de Trabalho
Nome do computador: TFOGXHZ & Alterar definiges
MNome completo do TFOGXHZ
computador:
Descrigio do computador:  Leica Biosystems - BOMD Controller [Leica
BOND]
Grupo de trabalho: LEICA

« Tipo de impressora: o modelo da impressora (por exemplo ZDesigner TLP 3842)
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10.6.3.2 Imprimir etiguetas de teste

Para verificar o alinhamento da impresséo: Etiquetas
S

‘ . « U >
1 No cliente de administragao, abra o ecré Etiquetas.
2 Selecione uma etiqueta no painel da esquerda e clique Imprimir.

Figura 10-14: Imprimir uma etiqueta teste

Modelos de etiqueta

Tipo de lamina: | Marcagéo tnica BOND n Desenhador de etiquetas de laminas
[[E7) Marcacéo inica BOND 20 Propriedades do modelo -
¥ Marcagio inics BOND
Marcagéo tinica BOND 2D_1 Nome do modelo
E— Unidades Milimetros B

Altura da etiqueta

Largura da efiqueta

I 12345678
12/12/2016

. *mARK(1)
Mr. J. Citizen
AHC A (+)

£ &3 3 23

3 Na caixa de didlogo Selecionar uma impressora, selecione a impressora relevante e clique Imprimir.

4 Repita 0 passo 3, trés a cinco vezes. Certifique-se de que todos os carateres sao claros e rigorosamente
impressos na etiqueta.

5 Seaposi¢do daimagem na etiqueta ndo estiver correta, consulte Ajustar a calibragao da impressora Zebra
(Seccdo 10.6.3.3 na pdgina 268) ou Ajustar a calibragdo da impressora Cognitive (Secgdo 10.6.3.4 na pagina
272).
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10.6.3.3 Ajustar a calibragéo da impressora Zebra

@ O procedimento que se segue aplica-se aos dois tipos de impressora Zebra: TLP 3842 ou GX430t.
Existem algumas diferencas, que sdo descritas nas definigoes relevantes.

@ Para uma instalagdo BOND-ADVANCE, efetue o procedimento seguinte num terminal BOND-
ADVANCE.

1 Na barra de tarefas do Windows, clique no botéo Iniciar e selecione Dispositivos e Impressoras.

2 Clique, com o botdo direito do rato, no icone da impressora (por exemplo ZDesigner TLP 3842) e selecione
Propriedades de Impressora.

O sistema mostra a caixa de didlogo Propriedades da Impressora conforme se mostra em Figura 10-15.

Figura 10-15: Propriedades da Impressora

E@ Propriedades de ZDesigner TLP 3842 *
Configuragdo de impressora Formato Lingua
Fontes do codigo de baras Fontes de comando Sobre
Geral Partilha Portas Avangadas Gestdo de Cores Seguranga
= | ZDesigner TLP 3842 |
Localizagdo: | |

Comentario:

Modelo: ZDesigner TLP 3842
Caracteristicas
Cor Nio Papel disponivel:
Frente e verso: Nao BOMD Slide Label
Agrafos: Desconhecida User defined

Velocidade: Desconhecida

Res. maxima: 300 ppp

Preferéncias... Imprimir Pag. de Teste

Cancelar Aplicar Ajuda
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3 Selecione o separador Avangadas.

Figura 10-16: Propriedades da impressora - separador Avancadas

@A Propriedades de ZDesigner TLP 3842 X
Configuragdo de impressora Formato Lingua
Fontes do cédigo de bamas Fontes de comando Sobre
Geral Partiha Portas Avangadas Gestdo de Cores Seguranga

() Disponivel das

Prigridade: 1 =

Controlador: | ZDesigner TLP 3842 ~ MNovo Controlador...

®) Imprimir docurnentos por spool para imprimir mais rapidamente
(O Iniciar a impressdo depois de colocar a dltima pagina em spool
@ Inigiar a impressdo imediatamente

O Imprimir diretamente na impressora

[ Suspender documentos com definigdes inadequadas
Imprimir primeire documentos celocados no spool
[] Manter os documentos depois de impressos

Ativar fungdes avangadas da impressora

Predefinigdes... Processador...

Pagina separadora...

Cancelar

Aplicar Ajuda

4 Clique no botdo Predefini¢des de impresséo....

0 sistema mostra a caixa de didlogo Predefinicdes de impressao conforme se mostra em Figura 10-17.

Figura 10-17: Predefinigdes de impressao

Mimero de copias: |1
Welocidade: |5ﬂ vI mm./s
Escuriddo: I‘,.r - I

Formatos: IDeﬁnido pelo usuio

=]

Formato de papel

Cigm p— o

o
" polegada ".Irl.!nl.l;!” IV girar 180°
Tamanho

Largura: |24.DD
Atura: I 15,50

frea ndo imprimivel

Esquerda: ID,DD Topo:
Direita: |15{1 Base inferior:

—
—

Cancelar Aplicar Ajuda

E%A ZDesigner TLP 3842 Predefinigdes de impressdo *
Memdira da impressora Fontes do codigo de bamas
Fontes de comando Comandos personalizados
Importar/Exportar configuragdo Feramentas Sobre
Opgles Configuragdo avangada Interpolagéo Formato
Configuragdo

Este documento refere-se as definigdes da impressora em milimetros. Por conseguinte, defina o Formato da

Papel para mm.
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5 Selecione "BOND Slide Label" na lista pendente Stocks.

6 Selecione o separador Stocks.

Figura 10-18: Predefinicdes de Impressora - separador Estoques

@ Propriedades de ZDesigner TLP 3842 *
Fontes do codigo de baras Fontes de comando Sobre
Geral Partilha Portas Avangadas Gestdo de Cores Seguranga
Configuragdo de impressora Formato Lingua

Formatos definidos.
BOND Slide Label
Descrigio do formato
BOND Slide Label
Descrigio
Definir seu formato de etiqueta aqui e salvar para uso futuro. Cada
formato ammazena dimensdes de etiqueta e alguns ajustes da
impressora.
Novo... | | Mudanga... " Excluir |
| —
Cancelar Aplicar Ajuda
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7 Cligue no botdo Alterar....
0 sistema mostra a caixa de didlogo Definir 0 Stock conforme se mostra em Figura 10-19.

Antes de alterar as definigdes, recomenda-se voltar a colocar a impressora nas predefinigoes, conforme se
mostra no quadro em baixo, e imprimir algumas etiquetas de teste.

Largura da Etiqueta 24,00 mm 40,00 mm
Altura da Etiqueta 15,50 mm 15,00 mm
Area de impress&o impossivel 0,00 mm 4,50 mm
- Esquerdo

Area de impress&o impossivel 1,50 mm 0,00 mm
- Direita

Figura 10-19: Caixa de didlogo Definir o Stock

Definir formato ? *

Mome

BOND Slide Label

Opgles
Escuridao 7 -
Velocidade [ - | mm/s
Dimensdes

Largura da etiqueta  |24,00 mm
Altura de etiqueta 15,50 mm
Area ndo imprimivel
Esquerda: 0,00 Alto: 0,00
Diireita: 150 Base: 0,00

QK | Cancelar ‘ Ajuda ‘

« Se a extremidade da esquerda estiver cortada, diminua ligeiramente o valor de Direita em Area de
impressdo impossivel, por exemplo, de 1,50 mma 1,00 mm.

« Se a extremidade da direita estiver cortada, aumente ligeiramente o valor de Direita em Area de
impressao impossivel, por exemplo de 1,50 mm a 2,00 mm.

8 Clique OK.
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O Repita o procedimento de impressao da etiqueta e ajuste até que a etiqueta seja aceitavel (sem texto cortado).
@ Podera ver uma mensagem de erro Nome de stock usado no formuldrio de sistema da base
de dados depois de clicar OK. Neste caso, modifique o Nome na caixa de didlogo Definir
Stock conforme mostrado em Figura 10-20 e depois clique OK.

Figura 10-20: Mudar nome do stock da etiqueta

Drefinir formato ? o

Mome

BOND Slide Label 1

Opgdes
Escuridao 7 -

Velocidade 50 ~| mmss

10.6.3.4 Ajustar a calibragédo da impressora Cognitive

Para uma instalagao BOND-ADVANCE, faga o login no Controlador BOND-ADVANCE como Dashboard BOND. Se o
Painel de Controlo estiver a ser mostrado atualmente, prima Alt+F4 para o fechar.

1 Na barra de tarefas do Windows, clique no botdo Iniciar e selecione Dispositivos e Impressoras.

2 Clique, com o botdo direito do rato, no icone da impressora (por exemplo: Terminal 1 Cognitive) e selecione
Propriedades de Impressora.

Figura 10-21: Selecione Propriedades da Impressora.

e~

Cognitive
inch 300 D Preferéncias de impressdo
Properti

Visualizar impressao

Predefinir impressora

Propriedades de impressora

Criar atalho

E;' Rermower dispositivo

Resalver problemas

Propriedades

@ N&o selecione Preferéncias de Impresséo, as caixas de didlogo sdo semelhantes mas as
definicdes ndo se atualizam corretamente.
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0 sistema mostra a caixa de didlogo Propriedades da Impressora Cognitive conforme mostrado em Figura
10-22.

Figura 10-22: Propriedades da Impressora Cognitive

E@ Propriedades de Cognitive Cxi 2 inch 300 DPITT *
Printer Settings ~ Stocks  Language  Barcode Fonts ~ Command Fonts  About
Geral Partilha Portas w Gestdo de Cores Seguranga
= | Cognitive Cxi 2 inch 300 DPI TT Properties |
Localizagdo: | |
Comentdrio:

Modelo: Cognitive Cxi 2 inch 300 DPITT
Caracteristicas

Cor: Nao Papel disponivel:
Frente e verso: Nao User defined ~
Agrafos: Desconhecida 0.73x0.75 inch
1.15x 1inch
Velocidade: Desconhecida 1.2x%1inch
Res. maxima: 300 ppp 1.25x 2inch v
Preferéncias... Imprimir Pag. de Teste
Cancelar Aplicar Ajuda
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3 Selecione o separador Avangadas.

0 sistema mostra o separador Avangadas conforme mostrado em Figura 10-23.

Figura 10-23: Separador Avangado

E@ Propriedades de Cognitive Cxi 2 inch 300 DPITT

Printer Settings ~ Stocks  Language  Barcode Fonts ~ Command Fonts  About
Geral Partilha Portas Avangadas Gestdo de Cores Seguranga

O Disponivel das

Prioridade: 1 :

Controlader: | Cognitive Cxi 2 inch 300 DPI ~ MNovo Controlador...

(®) Imprimir documentos por spoel para imprimir mais rapidamente
() Iniciar a impressio depois de colocar a dltima pagina em spool
@ Iniciar a impressdo imediatamente

O Imprimir diretamente na impressora

[]Suspender documentos com definicées inadequadas

Imprimir primeire documentos colocados no spool
[ Manter os documentos depois de impressos

Ativar fungées avangadas da impressora

Predefinigdes... Processador... Pagina separadora...

Cancelar Aplicar Ajuda

*
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4 Clique no botdo Predefini¢des de impressao....
0 sistema mostra a caixa de didlogo Predefini¢des de impressdo conforme se mostra em Figura 10-24.

Figura 10-24: Caixa de didlogo Predefinicdes de impressao

eéa Cognitive Cxi 2 inch 300 DPI TT Properties Predefinigtes de im... X

Tipos de letra do Codigo de Barras Fontes do comando
Comandos Personalizados Definigiies Importar/Expartar About
Opgles  Configuragdo avangada  Composigdo de cores Estoques

Definigies
Mim. de Copias: I‘I
Velocidade: Low -

Temperatura: 100 - I
Stocks: BOMND Slide Label A l

—1

Formato do Papel

 em o
" horizontal

" polegada ¥ rodar 1807
Tamanho
Largura: |22 .00

Altura: |1 5,00
Area de impressdo impossivel

Esquerdo: IE,EE Superior: 0,00

Direita: 0,00 Inferior: 0,00

Cancelar | Aplicar | Ajuda

Este documento refere-se as definigdes da impressora em milimetros. Por conseguinte, defina o Formato da
Papel para mm.

5 Selecione "BOND Slide Label" na lista pendente Stocks.
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6 Selecione o separador Stocks.

Figura 10-25: Predefinicdes de Impressora - separador Estoques

@ Cognitive Cxi 2 inch 300 DPI TT Properties Predefinigdes deim... X

Comandos Personalizados Definigdes Importar/Exportar About
Tipos de letra do Codigo de Baras Fontes do comando
Opgles  Configuragdo avangada Composigio de cores Estoques

Stocks definidos
2.4x 3inch A

3x 1inch - Stock invalido

4x 2inch - Stock invalido

4% Jinch - Stock invalido

4x 4inch - Stock invalido

4% Binch - Stock invalido
4.25x 1inch - Stock invalido
4.25x 3inch - Stock invalido
4.25% Binch - Stock invalido
4.25% 6.5inch - Stock invalido
BOND Slide Label

Descrigdo estoque

BOND Slide Label

Descrigdo
Definir o stock pessoal de etiquetas e guardao para utilizagdo

futura. Cada stock amazena dimensdes de etiquetas e algumas
definighies de impressdo.

! Alterar .. || Hliminar

QK Cancelar Aplicar Ajuda
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7 Cligue no botdo Alterar....

0 sistema mostra a caixa de didlogo Definir 0 Stock conforme se mostra em Figura 10-19.

Figura 10-26: Caixa de dialogo Definir o Stock

Definir o Stock 7 *

MNome

|BOND Slide Label

Opgdes
Temperatura |3D|] vl
Velocidade ILow .I
Dimensdes
Largura da etiqueta |22,D|] mm
Altura da etiqueta |15,D|] mm
Area de impressdo impossivel
Esquerdo: ID.{H] Superior: ID.{H]
Direita: In.m Inferiar: In.m
QK I Cancelar | Ajuda |

« Se aextremidade da esquerda estiver cortada, diminua ligeiramente o valor de Direita em Area de
impresséo impossivel, por exemplo de 0,50 mm a 0,30 mm.

« Se a extremidade da direita estiver cortada, aumente ligeiramente o valor da Direita em Area de
impresséo impossivel, por exemplo de 0,50 mma 0,70 mm.

 Se aextremidade de cima ou de baixo estiver cortada, consulte Ajustar a posicao vertical da etiqueta
na impressora Cognitive Cxi (Secgdo 10.6.3.5 na pagina 278).

8 Clique OK.

‘

9 Imprima uma etiqueta para verificar o resultado. Repita o procedimento até que a etiqueta seja aceitével (sem

texto cortado).

Figura 10-27: Mudar nome do stock da etiqueta

Poderd ver uma mensagem de erro Nome de stock usado no formuldrio de sistema da base
de dados depois de clicar OK. Neste caso, modifiqgue o Nome na caixa de didlogo Definir
Stock conforme mostrado em Figura 10-27 e depois clique OK.

Definir o Stock ? >

MNome

| |BOND Slide Label 1

Opghes
Temperatura I 00 - l
Velocidade Low -
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10.6.3.5 Ajustar a posicéo vertical da etiqueta na impressora Cognitive Cxi

Se a posigao da etiqueta for demasiado alta ou baixa, selecione o separador Configuragdo Avangada na caixa de

didlogo Predefinigbes de impressdo conforme mostrado em Figura 10-28.

Figura 10-28: Separador Configuragdo Avancada

o= Cognitive Cxi 2 inch 300 DPI TT Properties Predefinigtes de im.. X

Tipos de letra do Cédigo de Bamras Fortes do comando
Comandos Personalizados Definigdes Importar/Exportar About
Opgies  Corfiguragdo avangada  Composigdo de cores  Estoques

Modo de Impressdo
" Témico direto (* Transferéncia témica

Tipa de sensor

* Intervalo " Bama Preta ™ Nenhum
Btiqueta Atual

[~ Desativado

Distancia de avango 0.00 polegads

Distancia de inversdo 1,00 polegads
Opgoes Guilhotina/Descascador

™ r

|FL|II Cut After Every Label J
Definigies

[ Desativar o envio de definighes para a impressora

Resolugdo de impressdo wl - DPI
Opgdes graficas

" Impressdo direta

Exportar formatagao de etiqueta para impressora
" RAM * FLASH

Delimitador: None =
Mais definigies

Aplicar Ajuda

 Se a extremidade de cima estiver cortada, aumente ligeiramente o valor de Distancia de avango em Etiqueta

Atual, por exemplo de 0,00 mma 1,00 mm.

 Se a extremidade de baixo estiver cortada, aumente ligeiramente o valor de Reverso da Distancia em Etiqueta

Atual, por exemplo de 0,00 mma 1,00 mm.

« Aplique os ajustes apenas a uma definigdo. Se ja existir um valor em Disténcia de avango e a extremidade de
baixo estiver cortada, diminua o valor de Distancia de avango em vez de aumentar o valor de Distancia de
inversdo. Um valor permanece em zero e o outro valor controla a posigao.

1 Clique OK.

2 Imprima uma etiqueta para verificar o resultado. Repita o procedimento até que a etiqueta seja aceitével (sem

texto cortado).
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0 pacote de integracéo do Leica opcional BOND (LIS-ip) conecta o sistema a qualquer Sistema BOND de Informagées
Laboratoriais compativel (LIS). Tipicamente, o LIS-ip passa informag@es sobre o caso e laminas do LIS para o
sistema BOND e o sistema BOND devolve informagdes do processamento ao LIS através do LIS-ip.

O LIS-ip é altamente configuravel, e pode trabalhar com muitos tipos diferentes de LIS e fluxos de trabalho de
laboratdrio. O LIS-ip pode ser configurado para facultar uma integragao imediata entre o LIS e o sistema BOND,
permitindo o reconhecimento automatico das laminas do LIS, o que elimina a necessidade de voltar a etiquetar as
laminas. Consulte Fluxos de trabalho (Seccéo 11.8 na pagina 289) para uma perspetiva geral dos fluxos de trabalho
disponiveis.

A Leica Biosystems providencia formacéao exaustiva especifica para cada instalacéo.

Consulte as seccdes que se seguem para informagdes do BOND LIS-ip:

Termos referentes a operagao do LIS-ip

Consulte a secgdo 11.1 Terminologia do LIS

Detalhes sobre fungdes adicionais do software

Consulte a secgdo 11.2 Caracteristicas adicionais do software
Descrigdo geral da ligagdo ao LIS e configuragédo

Consulte a secgdo 11.3 Ligacao ao LIS e inicializacao

Descri¢do da indicagao e recuperacao de erros do LIS

Consulte a secgédo 11.4 Notificagoes do LIS

Lista de referéncia de dados do caso e ldminas

Consulte a secgdo 11.5 Requisitos de dados do caso e de laminas
0 BOND LIS-ip tem capacidade para relatar uma descri¢ao dos dados do estado das laminas ao LIS
Consulte a secgédo 11.6 Devolver dados de laminas ao LIS
Referéncia para os requisitos das etiquetas de laminas

Consulte a secgdo 11.7 Etiquetas das Laminas

Uma descri¢do geral de implementagdes LIS tipicas

Consulte 11.8 Fluxos de trabalho.
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11.1 Terminologia do LIS

Sdo necessarios varios novos termos para descrever a funcionalidade do LIS e para distinguir entre BOND elementos
normais do e elementos do LIS. Estes termos sdo descritos na lista que se segue.

LIS - Sistema de Informagdes Laboratoriais; software que gere informagdes relacionadas com o trabalho de
um laboratdrio.

LIS-ip - Pacote de integragdo do BOND LIS, um acessorio opcional que permite que o BOND sistema trabalhe
comum LIS.

Lamina LIS - uma lamina criada pelo LIS e enviada para 0 BOND sistema para processamento.
Caso LIS - um caso criado pelo LIS e enviada para o BOND sistema.

Etiqueta de ld&mina com ID automatica - uma etiqueta de lamina que pode ser reconhecida automaticamente
pelo sistema BOND. Estas podem ser etiquetas impressas pelo BOND ou pelo LIS, desde que seja utilizado um
formato de cédigos de barras reconhecivel. Consulte 11.3 Ligagdo ao LIS e inicializacao.

Etiqueta de ldamina com ID assistida - qualquer etiqueta de lamina que ndo possa ser reconhecida
automaticamente no BOND.

Etiqueta de ldamina do LIS - uma etiqueta de lamina de uma impressora ligada ao LIS. Uma etiqueta de lamina
do LIS mostra o cdédigo de barras do LIS e quaisquer outras informages configuradas para a etiqueta no LIS.

Etiqueta de ldmina BOND-LIS — uma etiqueta de lamina criada no LIS mas impressa numa impressora ligada
ao BOND. A etiqueta BOND-LIS utiliza o configurador de etiqueta de lamina BOND LIS, que pode ser editado no
BOND.

NUmero de acesso — um termo comum do LIS para um ndmero ou outra ID que identifica um caso particular.
O numero de acesso € equivalente a BOND "ID do Caso”.

Dados do paciente — pormenores do paciente que formam um "Caso" no sistema BOND.
Dados demogréficos — um termo comum do LIS para os dados do paciente ou dados do caso.

Caodigo de barras do LIS - um cddigo de barras atribuido pelo LIS que identifica, de forma exclusiva, cada
lamina do LIS.
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11.2 Caracteristicas adicionais do software

Os sistemas BOND ativados para o LIS apresentam caracteristicas adicionais do software que ndo estao presentes
na versao padrdo. Os sistemas BOND LIS-ip possuem todas as caracteristicas e fungdes do software BOND padrao.

Consulte:
e 11.2.1 icone de estado do LIS
e 11.2.2 Casos LIS
e 11.2.3L&minas do LIS
e 11.2.4 Nomes de marcadores publicos
e 11.2.5Laminas Prioritarias
» 11.2.6 Campos de dados da lamina do LIS

e 11.7 Etiquetas das Laminas

11.2.1  lcone de estado do LIS

Figura 11-1: O icone de estado do LIS no canto superior direito do ecrd do software BOND

-

0 software BOND com o LIS-ip inclui o icone de estado do LIS na extremidade direita da barra de funcéo padrao.
Mostra o seguinte:

 Estado de ligagdo ao LIS (consulte 11.3 Ligagéo ao LIS e inicializacéo)

« Indicagdo de erros do LIS (consulte 11.4 Notificagbes do LIS)

11.2.2 Casos LIS

Os casos do LIS sdo casos que sdo criados no LIS e depois enviados ao BOND. Em contrapartida, os BOND casos séo
casos criados no BOND.

» (s casos do LIS contém os mesmos campos de propriedade dos BOND casos, mas nao é possivel editar
qualquer informagao depois do caso ter sido enviado para o BOND.

» (0 BOND sistema atribui automaticamente um nuimero tnico de Caso para cada caso do LIS.
» O numero de acesso do LIS ou ID do caso torna-se na ID do Caso no BOND.

» Seesta ID de caso for a mesma de outro caso existente noBOND, 0 novo caso LIS € rejeitado. Devera mudar a
ID do caso no LIS.
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» SealD docaso e nome do doente do novo caso LIS forem 0s mesmos que os de um caso LIS ativo, que ja se
encontra listado no ecra Configuragdo de l&minas, o caso existente € automaticamente utilizado. As laminas
no caso "novo" sdo adicionadas aquelas do caso existente. Se as ID de caso sdo as mesmas, mas 0 nome do
paciente difere, 0 caso novo é rejeitado.

» SealD decaso e nome de paciente de um caso LIS forem os mesmos que constam num caso LIS caducado
ou apagado no BOND, o caso existente ou € reativado ou 0 caso novo rejeitado, dependendo da sua definigéo
no ecré LIS do cliente de administragédo (consulte ID de caso duplicada (Seccdo na pagina 244)).

e Asladminas acrescentadas a um caso do LIS utilizando o software BOND sé&o criadas como |aminas BOND.

» (s casos do LIS possuem o mesmo protocolo de preparacéo predefinido e volume de dispensacéo dos casos
BOND, conforme configurado no cliente de administragdo (consulte 10.5.2 Definices do caso e lamina).

11.2.3 Laminas do LIS

As laminas do LIS sdo laminas que sdo criadas no LIS e depois enviadas ao BOND. Em contrapartida, as laminas
BOND do sdo criadas no BOND, num BOND caso ou num caso LIS.

As laminas do LIS podem ser identificadas na lista de laminas pela cor da sua etiqueta: As laminas do LIS
apresentam uma etiqueta cinzenta claro.

Figura 11-2: Lamina LIS (esquerda) e lamina BOND vulgar de marcagéo Unica (direita)

Os pontos que se seguem aplicam-se as laminas do LIS:

» Asetiquetas impressas a partir do LIS incluem tipicamente um codigo de barras. Desde que o codigo de
barras esteja num dos seis formatos suportados pelo BOND desde que o BOND tenha sido configurado para
ler esse formato, 0 BOND consegue identificar a lamina quando esta é carregada. Consulte 11.3 Ligacdo ao
LIS e inicializag&o.

« FEtiquetas impressas a partir do BOND para laminas do LIS utilizam a configuragéo de etiquetas para laminas
do BOND LIS. Consulte 10.3 Etiquetas .

 Aslaminas do LIS podem incluir campos adicionais especificos para o LIS. Consulte 11.2.6 Campos de dados
da lamina do LIS.

 As propriedades de laminas provenientes do LIS ndo podem ser editadas utilizando o software BOND.

 Quando se utiliza o software BOND para copiar uma lamina do LIS, a cdpia é criada como uma lamina BOND
do com uma configuracao de rétulo de lamina BOND. Todos os campos especificos do LIS sdo removidos e
todos 0s campos se tornam editaveis.
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11.2.4  Nomes de marcadores publicos

0s nomes de marcadores publicos (para anticorpos primarios e sondas) facultam a ligagdo entre os marcadores
especificados por um LIS e os registados no sistema BOND. Quando um LIS especifica um marcador para um teste, o
sistema BOND utiliza o reagente com 0 nome de marcador publico idéntico para esse teste. O sistema BOND ira
rejeitar um teste especificado pelo LIS caso ndo exista qualquer nome publico correspondente ao nome do marcador
do LIS.

Os nomes de marcadores publicos sdo especificados utilizando o campo Nome publico no didlogo de Editar
propriedades do reagente (consulte 8.2 Ecra Configuragdo de reagentes). Este campo s6 se torna visivel quando o
LIS-ip estd instalado.

Cada nome publico deve ser exclusivo. Os nomes publicos podem ser trocados entre reagentes BOND em qualquer
momento e quando tal ocorre, as laminas ja criadas nao sao afetadas.

11.2.5 Laminas Prioritarias

O LIS pode especificar laminas prioritarias que requerem processamento urgente. Qualquer caso que inclua uma
lamina prioritdria aparece com uma barra vermelha no ecra Configuragéo de laminas.

laminas prioritarias na gaveta de Pré-carregamento e, em seguida, aguarde até que essas laminas
sejam transferidas para processamento, antes de carregar outras laminas na gaveta de Pré-

‘ Para dar prioridade a uma lamina no Mddulo de BOND-PRIME Processamento, carregue apenas as
carregamento.

Figura 11-3: Um caso com laminas prioritarias salientado a vermelho no ecré Configurag&o de ldminas

I LS0012 - 45216 Shady, Albert Joseph
20130416-ISHRefine Benjamin Hightower Kevin Pannell 10
20130416-IHC Fannie Hurley Arthur Josey 10

Atualmente, um caso prioritario do LIS é acrescentado inicialmente ao fundo da lista. O caso s6 é
mostrado no cimo da lista em sessdes subsequentes do cliente clinico.

As laminas prioritdrias sdo marcadas com um "P" vermelho.

Figura 11-4: Uma lamina prioritaria LIS conforme aparece no ecra Configuragdo de ldminas

P
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11.2.6  Campos de dados da lamina do LIS

Para além das propriedades padrdo da lamina, o BOND LIS-ip apresenta sete campos de dados configuraveis que
podem ser definidos para exibir informagdes selecionadas do LIS. A conectividade basica € estabelecida pelo
representante de assisténcia técnica da Leica Biosystems durante a instalagdo, mas os utilizadores podem optar
subsequentemente por exibir ou ndo os campos, e podem definir o nome de cada campo - consulte Campos de
dados da lamina do LIS (Secgdo na pégina 244).

Os campos sdo exibidos num separador LIS especial no didlogo Propriedades da lamina e também podem ser
impressos nas etiquetas das laminas (consulte 10.3 Etiquetas ). Destinam-se exclusivamente a fins de relatério e ndo
tém qualquer efeito no processamento da lamina.

11.3 Ligacgao ao LIS e inicializagao

Cada mddulo BOND LIS-ip deve ser instalado por um representante autorizado da Leica Biosystems, que ird
personalizar a operagdo de acordo com 0s requisitos laboratoriais individuais.

0 sistema BOND pode ser configurado para ler qualquer dos seis formatos de cddigos de barras seguintes:

Codigos de barras 2D

QR [=]g; =]

Aztec

Data Matrix

Quando 0 mddulo LIS é instalado, aparece um icone do LIS no canto superior direito do ecrd BOND do software para
indicar o estado da ligagédo (Figura 11-5)

Figura 11-5: LIS ndo ligado (esquerda) e ligado (direita)

\ls

ol ol
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11.4 Notificacdes do LIS

0 BOND indica a ligagdo ao LIS ou erros de dados mostrando o icone de estado do LIS no canto superior direito do
ecrd BOND do software (consulte 11.2.7 [cone de estado do LIS). Se existir alguma notificagdo do LIS em atraso é

mostrado um contador do nimero de notificagdes em atraso. Quando existe uma nova ocorréncia de notificagdo o
contador pisca por breves instantes.

Figura 11-6: icone de estado do LIS

llso

e

Para encontrar detalhes acerca da notificacéo, clique com o botédo direito do rato no simbolo de estado e selecione
Mostrar relatério do LIS para abrir o didlogo Ocorréncias de assisténcia do LIS. O didlogo mostra erros e quaisquer
laminas que ndo foram transferidas com sucesso. O motivo do erro também € listado. Entre os erros tipicos do LIS
incluem-se dados em falta, conflitos de dados (por exemplo, utilizagdo do mesmo ndmero de acesso para casos
diferentes) ou situagées em que o marcador publico ndo esté registado no sistema BOND (consulte 11.2.4 Nomes de
marcadores publicos).

Figura 11-7: Dialogo Ocorréncias de assisténcia do LIS

Eventos de manutencéo LIS

(o | o Ivao | ommos | Meween | |

ID do caso LS0012-45210
ID do paciente PID120

ID do médico  Dr Jones o —
Incapaz de adicionar lamina

1 24/01/2017 14:33 7012 ID do marcador GFAP LIS - Cadigo de barras ja em Reconhecimentos
ID do marcador 2 uso

Tipo de tecido  test
ID da mensagem 002.1
Cédigo de barras 885820

ID do caso LS0012-45210
ID do paciente PID120
ID do médico  Dr Jones
1 24/012017 14:3¢ 7007 1D do marcador GFAP
ID do marcador 2
Tipo de tecido  tesst
ID da mensagem 002.1
Cédigo de barras 885820

Incapaz de mapear o tipo de

tecido Reconhecimentos

ID do caso LS0012-45210

1. 240120171435 7006 ID do paciente  PID120 Marcador ndo existe Reconhecimentos
ID do médico  Dr Jones

ID do marcador GFAP

Dependendo da configuragado do LIS, pode ser possivel corrigir 0s erros e reenviar o caso ou lamina. Nas situagoes
em que o LIS é incapaz de reenviar as informagoes, 0 caso ou as laminas podem ser criados utilizando diretamente o
BOND software.

Depois de ler todas as mensagens de erro, clique no botéo de Aceitar associado para remover a notificagdo do
didlogo.

Depois de todas as mensagens de erro serem eliminadas do didlogo, o contador de notificagdes desaparece do ecra.
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administragdo, para mostrar o didlogo Sobre o BOND. Depois clique em Registo de assisténcia e
selecione *LIS* na lista pendente N.° Série. Opcionalmente, defina um periodo de tempo e depois em

@ Se for necessario, pode continuar a visualizar as mensagens Registo de assisténcia do LIS clicando
primeiro no logotipo da Leica Biosystems no canto superior esquerdo do ecréa do cliente de
Gerar para gerar o Registo de assisténcia do LIS.

11.5 Requisitos de dados do caso e de laminas

Os dados requeridos pelo BOND do LIS para importar casos e laminas sdo apresentados nas secgdes em baixo
(consulte 11.5.1 Dados do caso e 11.5.2 Dados das laminas).

@ Os dados nos casos e laminas do LIS ndo podem ser alterados no BOND, exceto no que se refere
aos comentarios da lamina.

11.5.1 Dados do caso

11.5.1.1 Campos Obrigatorios

Nome do Campo BOND |Descrigao Termos comuns do LIS

ID do caso Um nimero ou nome que identifica o caso Numero de acesso

NUmero do pedido

11.5.1.2 Campos opcionais

Nome do Campo BOND Termos comuns do LIS

Nome do paciente 0 nome do paciente Nome do paciente

ID atribuida pelo laboratério (labAssld)
Médico Médico referenciador Nome e/ou ID do médico

Médico assistente

Médico que fez o pedido
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11.5.2 Dados das laminas

11.5.2.1 Campos Obrigatorios

Marcador Anticorpo primdrio (IHQ)
ou Sonda (HIS)

11.5.2.2 Campos opcionais

Anticorpo primério (IHQ)

Sonda (HIS)

Marcador (ou)

Marcagéo

0 nome publico faculta a ligagao
entre os marcadores
especificados por um LIS e os
registados no sistema BOND.
Deve ser especificado um nome
publico para cada marcador que
serd especificado no LIS.
Consulte 11.2.4 Nomes de
marcadores publicos.

Cada marcador dispde de
protocolos protocolo de
marcacgdo e de prétratamento
predefinidos, que podem ser
alterados no BOND, se for
necessario.

Nome do Campo BOND |Descrigao Termos comuns do LIS |Comentarios

[Cadigo de barras do Uma ID de codigo de

LIS] barras Unica atribuida a
cada ldmina do LIS (ndo é
possivel reutilizar IDs de
l[aminas eliminadas)

Nota: O codigo de
barras nao é visivel
para o utilizador no

BOND

Tipo de tecido Teste ou tecido de
controlo (positivo ou
negativo)

Comentarios Qualguer comentario ou
instrugao relativos a
lamina
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Caodigo de barras

Tipo de teste

Comentario

Deve ser fornecida uma ID de
codigo de barras completa para
que 0 BOND possa reconhecer
uma lamina. Isto é necessario
quando se utiliza o fluxo de
trabalho 1 do LIS (consulte
11.8 Fluxos de trabalho).

Se estas informagdes nao forem
fornecidas pelo LIS, assumem,
por defeito "Teste." Consulte
6.2.1 Tecido de controlo.

Se uma atualizagéo para uma
lamina do LIS for enviada pelo
LIS, qualguer novo comentario
da lamina serd acrescentado aos
comentarios da lamina
existentes.
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Capitulo 11 Pacote de integragdo do LIS (no Controlador BOND)

11.6 Devolver dados de [aminas ao LIS

O BOND LIS-ip tem capacidade para relatar o estado da lamina ao LIS. O BOND LIS-ip pode transmitir as sequintes
informagdes:

» Lamina criada - a lamina especificada foi criada dentro do software BOND

[ dmina impressa - foi impressa uma etiqueta para a lamina especificada

» Lamina em curso - a lamina especificada estd a ser processada

 Lamina processada - a lamina especificada concluiu o processamento (com ou sem erros)

 Lamina eliminada - a Iamina especificada foi eliminada do sistema BOND.

11.7 Etiquetas das Laminas

Cada lamina fisica requer uma etiqueta de identificagdo, para que possa corresponder ao caso e informagoes de
teste corretos. No fluxo de trabalho mais cémodo, as laminas do LIS possuem etiquetas impressas pelo LIS
("etiquetas de I&minas do LIS") e essas etiquetas sdo reconhecidas no BOND. Todavia, isso s € possivel se:

1 o LIS fornecer um cadigo de barras Unico para cada lamina ao BOND e

2 aimpressora do LIS utilizar um dos seis formatos de codigos de barras suportados pelo BOND.

Se 0 seu LIS ndo obedecer a estes requisitos, entdo 0 BOND pode criar as usas proprias etiquetas para laminas BOND
LIS - "Etiquetas para laminas -LIS". Neste caso pode opcionalmente configurar BOND de forma a que ele apenas
processe laminas LIS se as etiquetas tiverem sido impressas pelo BOND. Isto é configurado no ecré LIS do cliente de
administracdo — consulte 10.2 LIS.

Em alternativa, podem ser utilizadas etiquetas de uma impressora de outra marca ou escritas a mao. Estas etiquetas
necessitam de ser identificadas manualmente no BOND antes do processamento (consulte 5.1.5.2 Identificacdo
manual da ldmina no instrumento).

Sistema BOND Manual do Utilizador do BOND 7, 49.7556.521 A04
Direitos de autor © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 288



Capitulo 11 Pacote de integragdo do LIS (no Controlador BOND)

11.8 Fluxos de trabalho

Embora cada implementagéo do LIS-ip seja altamente personalizada, continua a ser Util facultar algumas descrigoes
gerais de fluxos de trabalho do BOND LIS-ip com base nas principais opgdes do LIS-ip. No préximo quadro mostram-
se quatro fluxos de trabalho. Também s&o possiveis outros fluxos de trabalho. Para cada instalagdo é facultada
formacéo exaustiva especifica para o local.

Fluxo de Dados do LIS Dados introduzidos no | Etiquetas impressas | Identificagao
Trabalho sistema BOND
1 Dados do caso e lamina (com Nenhum LIS Automatico
codigo de barras do LIS)
2 Dados do caso e lamina Nenhum Sistema BOND Automatico
3 Lamina adicional Sistema BOND Automatico
4 Nenhum Externo Assistido

O fluxo de trabalho 1 é o0 mais conveniente, dado que permite uma integragdo imediata entre o LIS e o sistema BOND.
O BOND reconhece automaticamente laminas do LIS e o processamento pode ser iniciado imediatamente sem que
seja necessario voltar a etiquetar as Iaminas ou introduzir informacgdes adicionais.
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Limpeza e manutencao
(apenas BOND-III e BOND-
MAX)

@ Para procedimentos de limpeza e manutencao relacionados com o Mddulo de BOND-PRIME
Processamento, consulte o manual do BOND-PRIME utilizador separado.

Aviso: Desligue sempre 0 mddulo de processamento ao efetuar tarefas de limpeza ou manutencéo
(exceto quando executar uma limpeza da sonda de aspiragdo ou limpeza do robot do fluido a

granel).

Aviso: Alguns dos reagentes usados em imunohistoquimica e em hibridagao in situ sdo perigosos.
& Assegure-se de recebeu formagao adequada para este procedimento antes de prosseguir:

1 Use luvas de latex ou nitrilo, 6culos de seguranca e outro vestudrio protetor adequado
quando manipular reagentes ou limpar o modulo de processamento.

2 Manipule e elimine os reagentes e condensado de acordo com todos os procedimentos e
regulamentacgdes governamentais que se aplicam no local do laboratdrio.

Aviso: Os modulos de processamento tém aquecedores e superficies aquecidas que podem
representar perigo de ignigdo se estiverem na sua proximidade materiais inflamaveis:

N&o colocar materiais inflamdveis em cima ou perto dos aquecedores.
N&o colocar materiais inflamaveis em qualquer superficie quente no médulo de processamento.

Assegure-se que todas as tampas dos contentores a granel estédo devidamente seladas depois de
reabastecer ou esvaziar.

Aviso: Evite o contacto com conjuntos para processamento de Idminas e sua vizinhanga. Estes
podem estar muito quentes e provocar queimaduras graves. Aguarde vinte minutos depois do final
da operagdo para que 0s conjuntos para processamento de laminas e a drea adjacente arrefegam.
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Capitulo 12 Limpeza e manutencgéo (apenas BOND-IIl e BOND-MAX)

nenhum componente numa maquina automatica. Nao limpe nenhuma pega com solventes, liquidos

c Precaucg3o: Limpe todos os componentes amoviveis apenas a mao. Para evitar danos, nao lave
de limpeza ou panos agressivos ou abrasivos.

Este capitulo disponibiliza procedimentos para limpeza e manutencgao. No cliente clinico, existe um ecra de
manutencado para cada modulo de processamento no sistema. Cliqgue num separador de modulo de processamento
no lado esquerdo da janela principal para exibir o seu ecra de Estado do sistema e em seguida clique no separador
Manuteng&o.

Para mais informagoes, consulte 5.3 Ecra de Manutencao. Sempre que utilizar o sistema BOND, tenha atencéo a
fugas ou pegas gastas ou danificadas. Se existirem instrucdes neste capitulo para reparar a pe¢a desgastada ou
defeituosa, siga-as. Caso contrario, contacte o servigo de apoio ao cliente.

Manutencao preventiva

Para além das tarefas de manutencdo regular indicadas neste capitulo (efetuadas pelos utilizadores), os maédulos de
processamento BOND-IIl e BOND-MAX devem ser alvo de manutencgdo regular por parte de um representante da
assisténcia da Leica Biosystems.

Para BOND-IIl e BOND-MAX, o software BOND notifica-0 para organizar uma intervencao de manutencgéo
preventiva para cada médulo de processamento uma vez por ano ou a cada 15600 laminas (0 que ocorrer &g

primeiro). -~

A contagem é reposta a zero com o botdo Manutengdo concluida no separador dos Mdédulos de processamento no
cliente de administragéo (10.6.1 Mddulos de Processamento).

Este capitulo apresenta as seguintes secgoes:
e 12.1 Programa de limpeza e manutencgao.
» 12.2 Contentores de granel
e 12.3 Covertiles
e 12.4 Conjunto para Processamento de Laminas
 12.5Reiniciar o Modulo de Processamento
e 12.6 Sonda de aspiragdo
» 12.7 Bloco de lavagem e estagdo de mistura
» 12.8 Coberturas, Portas e Tampa
e 12.9 Leitor de ID
e 12.10 Tabuleiros coletores
» 12.11 Tabuleiros de laminas
e 12.12 Sondas do robd de reagentes a granel (apenas BOND-III)
e 12.13 Seringas

e 12.14 Fusiveis de alimentacdo elétrica
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Capitulo 12 Limpeza e manutencgéo (apenas BOND-IIl e BOND-MAX)

12.1 Programa de limpeza e manutencao.

Utilize o programa abaixo se processar até 300 laminas por semana por modulo de processamento. Se processar
mais do que esta quantidade, contacte o servigo de apoio ao cliente para um programa personalizado.

Tarefa Secgao

Diariamente - inicio do dia
Verifique se os contentores de residuos a granel ndo estdo mais do que metade cheios* 12.2

Verificar se os contentores de reagentes a granel estdo cheios com reagente adequado 12.2
para os dias de marcacao*

Diariamente - final do dia
Limpar Covertiles 12.3

Semanalmente

Limpar conjuntos para processamento de laminas* 12.4
Verificar os clamps dos Covertiles 12.4
Reiniciar os modulos de processamento 12.5
Limpar a sonda de aspiragédo do robd principal 12.6
Verificar os blocos de lavagem e estagdo de mistura — limpar ou substituir se for 12.7
necessario

Limpar coberturas, portas (onde existirem) e tampa 12.8
Limpar leitor de ID 12.9
Limpe o leitor de codigos de barras 13.1

Mensalmente

Limpar todos os suportes coletores* 12.10
Substituir estagao de mistura 12.7
Limpar os contentores de reagentes a granel 12.2
Limpar os contentores de residuos a granel 12.2
Limpar suportes de laminas 12.11
Limpar sondas do robé dos reagentes de granel (BOND-II1) 12.12
Limpe a impressora de etiquetas para laminas 13.2
Verificar seringas 12.13

Quando solicitado
Limpar a sonda de aspiragédo do robd principal 12.6.1

Substituir seringas 12.13

*Leve a cabo estas operag6es mais frequentemente do que o programado se assim for necessdrio.
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Capitulo 12 Limpeza e manutencgéo (apenas BOND-IIl e BOND-MAX)

12.1.71 Listas de Verificacao de Limpeza e Manutencao

Na proxima pagina, o programa de manutencgao € reproduzido numa tabela desenhada para ser impressa e usada
como lista de verificagdo. S@o previstas areas para registar os nimeros de lote para as solugdes BOND Wash, ERT,
ER2 e Dewax. Verifique ou rubrigue as células restantes a medida que as tarefas sdo completadas.
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Capitulo 12 Limpeza e manutencgéo (apenas BOND-IIl e BOND-MAX)

Programa de limpeza e manutencao.

DIARIAMENTE

Verificar os contentores de reagentes a a O O O O (| O
granel

Numero de lote de BOND Wash
NUmero de lote de ER1
Numero de lote de ER2

Numero de lote de Dewax Solution

Verifique os contentores de residuos O O O O O O O
Limpar Covertiles O O O O O O O
SEMANALMENTE Para BOND-MAX:

Limpar conjuntos para processamento O » Se existir apenas uma tampa no contentor de

de laminas* residuos externo, desconecte o cabo e linhas de

Verificar os clamps dos Covertiles ! fluido antes de desenroscar.

Reiniciar PMs O » Se 0s contentores forem opacos, levante as

Limpar a sonda de aspiraco . extremidades dos contentores colocados para
. ) calcular o volume - ndo € necessario remover 0s

Limpar o bloco de lavagem e estacéo O contentores do instrumento.

de mistura

Limpar coberturas, portas (onde O

existirem) e tampa *Limpar mais frequentemente do que o programado se

Limpar leitor de ID O necessario

Limpe o leitor portatil O

MENSALMENTE

Limpar os suportes coletores* O

Substituir estagdo de mistura O

Limpar os contentores de reagentes a O

granel

Limpar os contentores de residuos a O

granel

Limpar suportes de laminas O

Limpar sondas do roh6 de fluido a O

granel (apenas BOND-III)

Limpe a impressora de etiquetas para O

ldminas
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Capitulo 12 Limpeza e manutencgéo (apenas BOND-IIl e BOND-MAX)

Verificar seringas

Para a semana iniciada em
QUANDO SOLICITADO
até
Limpar a sonda de aspiragdo O
Substituir seringas O Para o més de
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12.2 Contentores de granel

Aviso: Alguns reagentes usados em imunohistoquimica e em hibridagéo in situ séo perigosos.
Q Assegure-se de recebeu formagao adequada para este procedimento antes de prosseguir:
1 Use luvas de latex ou nitrilo, 6culos de seguranca e outro vestudrio protetor adequado
quando manipular reagentes ou limpar o modulo de processamento.

2 Manipule e elimine os reagentes e condensado de acordo com todos os procedimentos
relevantes e regulamentagdes governamentais que se aplicam no local do laboratdrio.

Na&o coloque chamas ou fontes de igni¢do perto dos modulos de processamento.

Assegure-se que todas as tampas dos contentores a granel estdo devidamente seladas depois de

if Aviso: Alguns dos reagentes usados nos maddulos de processamento BOND sao inflamaveis:
reabastecer ou esvaziar.

Verifique os niveis dos contentores de granel diariamente (pelo menos) e limpe os contentores de granel todos os
meses. Consulte os detalhes:

e 12.2.1 Verificagdo dos niveis dos contentores
e 12.2.2 Reabastecer ou Esvaziar Contentores a Granel
e 12.2.3 Limpar os contentores de granel

 12.2.4 Contentor de residuos externo (BOND-MAX apenas)

12.2.1  Verificagcao dos niveis dos contentores

Verifique os niveis dos contentores de granel no inicio de cada dia. Verifique também antes de iniciar execugdes
durante a noite ou estendidas. Laboratdrios com renovacgao elevada podem necessitar de programar duas
verificagdes de contentores de granel diariamente.

Nos médulos de processamento BOND-III e do modelo atual BOND-MAX (e todos BOND-MAX os contentores de
residuos externos), os niveis de fluidos sdo visiveis através das paredes do contentor. Para modelos BOND-MAX com
contentores opacos, levante as extremidades dos contentores para a posicao para calcular o volume - ndo é
necessario remover os contentores do instrumento, dado que tal ird ativar uma purga do sistema fluidico quando
estes forem recolocados.

[cones no ecra Estado do sistema ddo uma indicacéo dos niveis dos contentores de granel para BOND-IIl e s&o
utilizados para notificagdes de niveis elevados de residuos ou niveis baixos de reagente no BOND-MAX. Utilize os
icones apenas para confirmar os niveis e/ou visualizar as notificagdes - ndo substituem verificagdes fisicas diarias.
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@ 0s maodulos de processamento BOND-III estdo equipados com um sistema de iluminagdo do
contentor de granel (ver Sistema de iluminagdo do contentor de granel (BOND-III) (Secgéo na pagina

55)).

Encha ou esvazie 0s contentores nas seguintes condigdes:
» Esvazie os contentores de residuos que estdo mais de meio cheios
« Volte a encher os contentores de reagente para garantir que existe reagente adequado.

Consulte 12.2.2 Reabastecer ou Esvaziar Contentores a Granel.

inicio de cada dia (com mais frequéncia, se for necessério - consulte as instrugdes acima). Se néo o

é Aviso: Verifique os niveis dos contentores de granel e esvazie ou encha, conforme adequado, no
fizer, as execugOes podem ser suspensas, 0 que pode comprometer a marcagao.

12.2.72 Reabastecer ou Esvaziar Contentores a Granel

Quando verificar os niveis dos contentores de granel, esvazie os contentores de residuos que estejam mais de meio
cheios e encha os contentores de reagentes para garantir que existe reagente adequado. Limpe sempre qualquer
derramamento que ocorra quando encher ou esvaziar contentores de granel. Limpe o exterior dos contentores e as
tampas antes de os voltar a colocar no instrumento.

Consulte as instrucoes de esvaziamento e enchimento em baixo. Na secgdo 12.2.2.5 Durante as execucoes podera
encontrar as instrugdes de que precisa para esvaziar ou encher um contentor durante uma execugéo.

e 12.2.2.1 Reabastecer reagente a granel - BOND-III

12.2.2.2 Esvaziar residuos perigosos - BOND-III

12.2.2.3 Esvaziar os residuos padrdo - BOND-III

12.2.2.4 Esvaziar os residuos perigosos ou reabastecer o reagente a granel - BOND-MAX

12.2.2.5 Durante as execugoes

Consulte 12.2.4 Contentor de residuos externo (BOND-MAX apenas) para instrugdes sobre como esvaziar o contentor
externo BOND-MAX.

mddulo de processamento. Se ndo o fizer pode contaminar os reagentes e comprometer a

c Aviso: Recoloque sempre 0s contentores reabastecidos ou esvaziados na mesma posigao no
marcagao.

Aviso: Nao altere o tipo de reagente nos contentores de reagentes a granel. Se o fizer, podera ocorrer
contaminagao dos reagentes e comprometimento da técnica de marcagao.
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Precaugéo: Nao force os contentores de granel de volta a posigao, dado que tal pode danificar o
contentor e o sensor de liquido.

12.2.2.1 Reabastecer reagente a granel - BOND-II|

Os contentores de reagentes a granel do BOND-III podem ser enchidos enquanto estdo no instrumento. Ndo existe
qualquer necessidade de os remover da cavidade dos contentores de granel.

1 Desenrosque a tampa do contentor de reagente a granel e encha o contentor.
? Quando o contentor estiver cheio, volte a colocar a tampa e aperte.

Aviso: Se utilizar um funil quando adicionar reagente aos contentores nos instrumentos
BOND-III, assegure-se de que aquele estd limpo. Se ndo o fizer pode contaminar os reagentes

e comprometer a marcagao.

12.2.2.2 Esvaziar residuos perigosos - BOND-III

1 Assegure-se de que o mddulo de processamento ndo esta a funcionar. (Todavia, se existir uma notificagéo de
que o contentor de residuos esta cheio durante uma execucéao, siga estas instrugdes para esvaziar o contentor
- consulte tambhém 12.2.2.5 Durante as execugoes.)

Puxe o contentor da cavidade dos contentores de granel.

Abra a tampa e elimine os residuos de acordo com os procedimentos aprovados na sua instituigao.

A~ W N

Volte a colocar a tampa e aperte.

5 Cologue novamente o contentor no modulo de processamento. Empurre suavemente até que sinta o conector
do contentor alinhar com o conector na traseira do armario. Depois, empurre firmemente o contentor até o
conector encaixar totalmente, para garantir uma conexdo hermética.

12.2.2.3 Esvaziar os residuos padrao - BOND-III

Uma vez que existem dois contentores para residuos padrédo, pode remover um contentor cheio (com o icone do
contentor a indicar que se encontra cheio no ecra Estado do sistema) a qualquer altura, mesmo durante o
processamento (consulte 5.1.3.6 Estado do contentor de granel). Contudo, nunca remova ambos os contentores de
residuos a granel enquanto o instrumento esta em funcionamento, e se um contentor ndo apresenta a indicagao de
estar cheio no ecra Estado do sistema, recomendamos que aguarde até que o processamento esteja finalizado antes
de o remover. Quando for seguro remover um dos contentores de residuos a granel, siga as instrugdes para esvaziar
residuos perigosos do passo (2) acima.
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Figura 12-1: Voltar a colocar o contentor de residuos na sua posigao

12.2.2.4 Esvaziar os residuos perigosos ou reabastecer o reagente a granel -
BOND-MAX

1 Assegure-se de que o mddulo de processamento ndo esté a funcionar. (Todavia, se existir uma notificagéo de
que o contentor de residuos esta cheio durante uma execucéao, siga estas instrugdes para esvaziar o contentor
- consulte também 12.2.2.5 Durante as execugoes.)

2 Puxe o contentor da cavidade dos contentores de granel.

Figura 12-2: BOND-MAX Contentor de residuos perigosos do (esquerda) e contentor de reagente a granel
(direita)

Legenda

1 Tampa de enchimento/esvaziamento (tampa
azul em recipientes de residuos perigosos
posteriores)

2 Tampa do sensor de nivel de liquido

3 Conector
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3 Encher ou esvaziar o contentor:

« Para os residuos, abra a tampa para reabastecer/esvaziar (item 1 em Figura 12-2) e elimine 0s
residuos de acordo com os procedimentos aprovados na sua instituigao.

 Para o reagente a granel, cologue o contentor numa superficie nivelada, abra a tampa para
reabastecer/esvaziar (item 1 em Figura 12-2) e encha até imediatamente debaixo do fundo do colo
onde se enrosca a tampa.

Precaugéo: N&o retire a tampa do sensor de nivel de liquido de um contentor de
granel, dado que se pode danificar. Esvazie e reabastega os contentores de granel
unicamente através da tampa para reabastecer/esvaziar.

4 Volte a colocar a tampa e aperte.

5 Cologue novamente o contentor no médulo de processamento. Empurre suavemente até que sinta o conector
do contentor alinhar com o conector na traseira do armario. Depois, empurre firmemente o contentor até o
conector encaixar totalmente, para garantir uma conexdo hermética.

12.2.2.5 Durante as execucgoes

Se forem feitas verificagdes didrias do contentor de granel (com verificagdes adicionais antes de execugdes durante
a noite e estendidas e verificagdes adicionais regulares para laboratérios com elevada renovagéo), os contentores de
residuos nunca devem encher e os contentores de reagentes nunca se devem esgotar durante o processamento.
Todavia, se ocorrer alguma destas condigdes durante uma execucgao, tem que esvaziar ou encher os contentores em
causa. Leia as instrugdes em baixo para se certificar do procedimento correto.

Contentor de residuos cheio - BOND-MAX

Se um contentor de residuos ficar quase cheio durante uma execugao, sera apresentado um simbolo de
Informagao no icone do contentor relevante no ecra de Estado do sistema.

Aja imediatamente no sentido de esvaziar o contentor. Observe todas as precaugdes padrao de seguranga pe
procedimentos de eliminacéo de residuos da sua instituicdo. Ao atuar rapidamente, pode evitar ter que parar a
execugao ou reduzir o tempo dessa paragem. Pausar uma execugdo pode comprometer a marcagao.

Se uma execugao for interrompida enquanto esta a esvaziar um contentor ou se continuar a funcionar até que o
médulo de processamento seja automaticamente interrompido, aparece um alarme A% (a piscar) ou simbolo

de aviso no icone do contentor. Volte a colocar o contentor esvaziado o0 mais rapidamente possivel, tendo em
conta as instrugdes e precaugdes acima mencionadas.

Produza um Relatdrio de Ocorréncias da Execugdo para ver os efeitos que a interrupgéo teve na execugao.
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Contentor de reagentes vazio - BOND-MAX

Se um contentor de reagente a granel ficar quase vazio, é apresentado um simbolo de notificagéo no icone do
contentor relevante no ecra de Estado do sistema.

1 Abra o ecréd Estado do protocolo e observe 0s passos atuais e previstos para cada execugdo no médulo de
processamento.

2 Sealguma execugdo estiver a utilizar atualmente o reagente a granel cujo nivel é baixo ou o venha a utilizar
em breve, espere que 0s passos que utilizam o reagente terminem.

3 Depois dos passos que utilizam o reagente a granel terem terminado, retire o contentor, encha e volte a
colocar o mais rapidamente possivel (cumprindo todas as precaugdes de seguranga padréo).

Para ganhar tempo, pode ndo precisar de encher o contentor até ao seu nivel maximo habitual

Aviso: Se um contentor BOND-MAX de granel necessitar de ser enchido ou esvaziado durante o
processamento, verifique sempre o ecra Estado do protocolo e confirme que o contentor ndo estd a
ser usado ou que ndo esta prestes a ser usado. Se ndo o fizer, pode comprometer as laminas que
estdo a ser processadas. Volte a colocar o contentor imediatamente depois de o encher.

12.2.3 Limpar os contentores de granel

Os procedimentos de limpeza que se seguem devem ser efetuados mensalmente.

12.2.3.1 Contentores de ER1, ER2, BOND Wash e agua desionizada

1 Esvazie os contentores de reagentes a granel ER1, ER2, BOND Wash e dgua desionizada.

? Lave os contentores com um detergente de concentragdo industrial, depois enxague exaustivamente com
agua desionizada.

3 Deixe que 0s contentores sequem antes de reabastecer com reagente fresco e voltar a colocar no
instrumento.

12.2.3.2 Contentores de Desparafinacdo e Alcool

1 Esvazie os contentores de reagentes a granel de desparafinado e alcool. Elimine o desparafinado e o élcool
dos contentores de reagentes a granel de acordo com os procedimentos aprovados na sua instituigao.

2 Verta um pequeno volume de reagente fresco em cada contentor e mova o liquido em redor das paredes do
contentor para remover qualquer contaminante. Esvazie o contentor quando concluir este procedimento.
Elimine os residuos de acordo com os procedimentos aprovados na sua instituicao.

‘ Nunca cologque dgua nos contentores de alcool e de desparafinagao.

3 Reabastecga o contentor de granel com reagente fresco e volte a colocar no instrumento.
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12.2.3.3 Contentores de Residuos a Granel

1 Esvazie todos os residuos dos contentores. Elimine os residuos de acordo com os procedimentos aprovados
na sua instituicao.

2 Esvazie os contentores de residuos utilizando uma solugéo de lixivia a 0,5% (p/v) ou detergente em
concentragdo industrial e enxague exaustivamente com agua desionizada.

3 Volte a colocar os contentores de residuos no instrumento.

12.2.4  Contentor de residuos externo (BOND-MAX
apenas)

Esvazie o BOND-MAX contentor de residuos padrdo externo 9 L no inicio de cada dia e verifique o nivel antes de
execugdes durante a noite ou estendidas. Esvazie quando estiver a meio ou mais; utilize a linha horizontal branca na
etiqueta do contentor como guia para o nivel meio cheio - consulte Figura 12-3.

Figura 12-3: Contentor BOND-MAX de residuos externo padrdo de 9 L

Legenda

1 Tampa de encher/esvaziar

~— 2 Nivel meio cheio

Limpe o contentor mensalmente, como faz com os outros contentores de granel (consulte 12.2.3 Limpar os
contentores de granel).

1 Assegure-se de que o mddulo de processamento nédo esta a funcionar. (Todavia, se existir uma notificagéo de
que o contentor de residuos estd cheio durante uma execucéao, siga estas instrugdes para esvaziar o contentor
- consulte também 12.2.2.5 Durante as execugoes.)
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? Se 0 contentor possuir conectores como 0s que se mostram em Figura 12-4 (note que alguns conectores do
sensor sdo pretos e ndo prateados conforme mostrado):

Figura 12-4:

Legenda

1 Conector do sensor de nivel
de liquido

2 Conector de fluidos

a Use o seu polegar para elevar o trinco vermelho no conector do sensor (1) e puxe o conector
afastando-o da tampa.

b Pressione o botdo metalico no conector de fluidos (2) e puxe o conector afastando-o da tampa.

3 Remova a tampa de encher/esvaziar para esvaziar o contentor. Nao retire a rampa com 0s conectores.
Elimine os residuos de acordo com os procedimentos aprovados na sua instituicao.

4 Volte a colocar a tampa e aperte firmemente e volte a colocar no médulo de processamento.
5 Volte a apertar o conector para fluidos na conexdo da tampa até clicar.

6 Volte a ligar o conector do sensor. Empurre o conector para baixo até a conexao da base da tampa.

Aviso: Quando cheio, o contentor de residuos externo é pesado.

Use técnicas de levantamento corretas quando esvaziar o contentor de residuos externo.

Precaugéo: Desconecte sempre 0s conectores do sensor e dos fluidos antes de esvaziar um
contentor, para evitar danos.
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12.3 Covertiles

Limpe os Covertiles depois de cada utilizagdo (para tal, pode utilizar o Leica Biosystems Covertile Cleaning Rack). O

Covertiles podem ser reutilizados um maximo de 25 vezes, desde que ndo Se apresentem acentuadamente
descorados nem danificados, e desde que sejam limpos corretamente. Elimine os Covertiles caso se apresentem
danificados ou se a qualidade da marcagao se deteriorar.

12.3.1  Remover Residuo DAB (Opcional)

1 Embeber por um periodo minimo de 30 min. numa solugao nova de hipoclorito de sédio 0,5% p/v em dgua DI
(desionizada).

2 Remover, e mergulhar 10 vezes em agua DlI.

3 Efetue uma limpeza padrdo (consulte abaixo).

12.3.2  Limpeza Padrdo (Obrigatdria)

1 Embeba por um minimo de 10 minutos em alcool desnaturado industrial a 100%, etanol ou um dlcool de
qualidade de reagente.

2 Agite durante 30 segundos e remova.

3 Seque:
* limpe com um pano sem fibras, ou;
* seque com ar.

4 Inspecione cuidadosamente os Covertiles relativamente a presenga de falhas, fissuras ou deformagoes.
Descarte se existir algum tipo de danos.
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12.4 Conjunto para Processamento de Laminas

Aviso: Os modulos de processamento tém aquecedores e superficies aquecidas que podem
representar perigo de ignigao se estiverem na sua proximidade materiais inflamaveis:

» Na&o cologue materiais inflamaveis em cima ou perto de aquecedores.

» Na&o colocar materiais inflamaveis em qualquer superficie quente no modulo de
processamento.

» Assegure-se que todas as tampas dos contentores a granel estdo devidamente seladas
depois de reabastecer ou esvaziar.

podem estar muito quentes e provocar queimaduras graves. Aguarde vinte minutos depois do final

i E Aviso: Evite o contacto com conjuntos para processamento de ldminas e sua vizinhanga. Estes
da operagdo para que 0s conjuntos para processamento de laminas e a drea adjacente arrefecam.

Precaugao: Limpe todos os componentes amoviveis apenas a mao. Para evitar danos, nao lave
nenhum componente numa maquina automatica. Nao limpe nenhuma pega com solventes, liquidos
de limpeza agressivos ou abrasivos nem panos agressivos ou abrasivos.

Precaugao: Assegure-se de que os robots do fluido a granel (BOND-IIl) estdo na posigao inicial na
traseira do modulo de processamento e que nédo estédo posicionados ao longo dos conjuntos para
processamento de laminas antes de limpar ou remover a placa do topo.

Precaucgao: N&o utilize zaragatoas nem outros aplicadores com ponta de algoddo para limpar o
interior dos orificios do bloco de lavagem nem as éreas de absorgdo do conjunto para
processamento de laminas, dado que a ponta de algodao pode sair e provocar obstrugao.

Limpeza padrao

Limpe os conjuntos para processamento de laminas semanalmente, ou com maior frequéncia, se houver acumulagao
de sujidade visivel.

Utilize um pano que n&o largue pelos humedecido com dlcool a 70% (tdo pouco quanto possivel). Para remover
precipitados cuja remogao seja mais dificil, utilize a BOND Wash Solution (tdo pouca quanto possivel) e
seguidamente exangue com agua DI.

Para 0 BOND-IIl limpe o trilho guia do robé de reagentes a granel (Iltem 3 em Figura 12-6).
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Abra a tampa superior (veja Remover a tampa superior (Seccéo na pagina 306)) e limpe:
» Placas de aguecimento
 Portas de drenagem e areas de absorgéao
» Asareas entre as placas de aguecimento

» 0 suporte coletor que circunda as placas

Verifique sempre se as portas de drenagem (incluindo as pequenas areas de absorgao nos bordos das portas) estdo
livres de material estranho, e ndo tém riscos ou outros estragos. Contacte o servigo de apoio ao cliente se existirem
estragos a esses ou quaisquer outros componentes dos conjunto para processamento de laminas.

Figura 12-5: Conjunto para processamento de laminas com placa do topo aberta

Legenda

1 Clamps dos Covertiles

2 Porta de drenagem e dreas
de absorcéo

9 3 Placas de aguecimento

4 Suporte coletor

Enguanto a tampa superior esta aberta, inspecione os clamps dos Covertiles na parte inferior da tampa para garantir
que os pés com mola se movem livremente. Se as molas dos clamps néo voltarem para tras quando pressionadas,
entre em contacto com o servigo de apoio ao cliente para substituigao.

Remover a tampa superior

1 Assegure-se de que o modulo de processamento esta inativo e desligue-o e que o suporte de laminas esta
carregado.
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2 Abra a tampa superior pressionando-a para baixo e rodando os parafusos manuais azuis em qualquer das
extremidades (itens 1 em Figura 12-6 e Figura 12-7) um quarto de volta para a esquerda. Gire a placa do topo

para tras sobre as suas dobradigas (virado para 0 médulo de processamento, o lado direito da placa do ird
erguer-se e abrir).

Figura 12-6: BOND-IIl Tampa superior do

Legenda

1 Parafusos manuais
2 Dobradigas articuladas

3 Otrilho guia do robo de
reagentes a granel

Figura 12-7: BOND-MAX Tampa superior do

Legenda

1 Parafusos manuais

2 Dobradigas articuladas
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3 Para retirar a tampa superior completamente (o que ndo € necessario para a limpeza de rotina), puxe 0s
fechos articulados de mola nas duas extremidades da tampa (artigos 2 em Figura 12-6 e Figura 12-7),
levantando depois a tampa e afastando-a do conjunto para processamento de [aminas.

Figura 12-8: Libertar o fecho pivot da placa de topo

Substituir uma Tampa Superior

As placas superiores do conjunto para processamento de laminas BOND-III do sdo numeradas,
cologue sempre a placa do topo correta no conjunto para processamento de Idminas correto (se
estiver virado para o modulo de processamento, o conjunto para processamento de laminas da
esquerda é o nimero um).

1 Localize os pontos de articulagcdo no conjunto de marcacéo de laminas. Segure a tampa superior na posigao
aberta e coloque um dos fechos articulados no ponto de articulagdo do conjunto para processamento de
laminas.

2 Puxe o outro fecho articulado e coloque a extremidade da tampa em posigao e depois liberte o fecho.

3 Feche a tampa superior, verificando se os orificios nas extremidades da tampa encaixam corretamente nos
pinos de localizagéo.

4 Segure na placa do topo e rode os fechos de torgdo para a direita. Devem apertar firmemente com um quarto
de volta para a direita.

12.4.17  Destravar Manualmente Conjuntos para
Processamento de Laminas

Todos 0s conjuntos para processamento de ldminas podem ser desblogueados manualmente, por exemplo para
remover l[dminas em caso de falha de energia.

Aviso: Os conjuntos para processamento de laminas contém pegas moveis que podem provocar
lesGes graves. Antes de tentar desbloguear manualmente o conjunto para processamento de
laminas: desligue o interruptor de alimentagdo do modulo de processamento, desligue a energia do
sector e desconecte a ficha de alimentagéo de sector da tomada de parede.
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e 12.4.1.1 BOND-III
e 12.4.1.2 BOND-MAX

12.4.1.17 BOND-III

Aviso: O médulo da bomba da seringa (BOND-II) é pesado e pode cair para a frente quando
libertado. Apenas os operadores que tenham sido avisados relativamente aos perigos potenciais e
recebido uma formagao adequada devem efetuar este procedimento.

Para desbloqguear manualmente um conjunto para processamento de laminas no BOND:

1 Desligue a alimentagdo elétrica e retire o cabo de alimentagao.

2 Desaperte 0s quatro parafusos hexagonais que prendem a cobertura do moédulo da seringa utilizando a chave
hexagonal de 3 mm fornecida. Remova a cobertura. para consequir um melhor acesso para soltar os pinos e a
pega do modulo.

3 Localize os dois pinos de libertacdo junto das bombas da seringa um e quatro.

Figura 12-9: Localizacdo dos pinos de libertagdo com a unidade aberta para acesso

(.MU N

4 Puxe os dois pinos para a frente em diregéo a sai até que estes emitam um clique, e baixe 0 mddulo. Tenha
cuidado para nédo puxar ou trilhar qualquer dos tubos de fluido nas cabegas das seringas a medida que o
madulo se desloca para a frente.

5 0 modulo da bomba da seringa ird abrir-se o suficiente para permitir o acesso aos conjuntos de marcagao de
laminas.
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6 Localize 0 botdo de libertagdo manual por debaixo do conjunto para processamento de laminas.

Figura 12-10: Botao de libertagdo manual

7 Rode o botdo na direcdo indicada em Figura 12-10. A medida que o faz, os Covertiles irdo mover-se por cima
das laminas e todo o conjunto e suporte irdo mover-se para cima.

8 Continue a rodar o botéo de libertacéo até que sinta resisténcia. Neste momento, deve ser possivel remover o
suporte de laminas do conjunto.

9 Armazene as suas laminas de acordo com os procedimentos da sua instituicéo.

10 Empurre suavemente o modulo da bomba da seringa para trds, de volta a sua posicao, e tenha cuidado para
ndo puxar nem trilhar qualquer dos tubos do sistema fluidico nas cabegas da seringa.

11 Assegure-se de que os dois pinos dos dois lados do maddulo encaixam, emitindo um clique, de volta para a
posicdo de blogueado.

Precaugado: Assegure-se de que o médulo da seringa (BOND-III) estd completamente fechado
antes de iniciar uma execugao ou inicializar o modulo de processamento. Se néo o fizer,
podem ocorrer danos nas seringas durante o funcionamento.

12 Volte a encaixar a cobertura do modulo e fixe, utilizando os quatro parafusos hexagonais.

0 estado do protocolo deve ser verificado (ver 5.2 Ecra estado do protocolo) antes de ligar o instrumento.

Quando 0 madulo de processamento for ligado, ird inicializar e detetar o estado dos conjuntos e realizar todas as
acOes necessarias para 0s preparar para utilizagao.

Depois da inicializagdo, o estado do conjunto para processamento de laminas sera desbloqueado e ndo serdo
mostrados quaisquer passos no ecra Estado do protocolo. Pode ser possivel concluir o processamento no BOND-III
ou terminar 0s passos restantes manualmente.
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12.4.1.2 BOND-MAX

Para desbloquear manualmente um conjunto para processamento de laminas para o0 BOND-MAX, faga o seguinte:

1

N w N

9
10

Desligue a alimentacdo elétrica e retire o cabo de alimentacgéo.
Abra a porta dos contentores de granel e retire os contentores de granel.
Deslize o suporte no topo da cavidade dos contentores de carga, retirando-o.

Localize o botdo de libertagdo manual (consulte Figura 12-10) por debaixo do conjunto para processamento
de ldminas.

Rode 0 botéo na direc&o indicada em Figura 12-10. A medida que o faz, os Covertiles devem ser movidos por
cima das laminas e todo o conjunto e suporte ira mover-se para cima.

Continue a rodar o botdo de libertagdo até que sinta resisténcia. Neste momento, deve ser possivel remover o
suporte de laminas do conjunto.

Armazene as suas laminas de acordo com os procedimentos da sua instituigao.

Limpe os suportes coletores inferior e superior, se for necessario, e depois volte a inserir o suporte superior na
cavidade dos contentores de granel — a extremidade do suporte com a dobra a 45 graus fica na frente, com o
angulo para cima.

Volte a inserir os contentores de granel.

Feche a porta da cavidade dos contentores de granel.

0 estado do protocolo deve ser verificado (ver 5.2 Ecra estado do protocolo) antes de ligar o instrumento.

Quando 0 modulo de processamento for ligado, ird inicializar e detetar o estado dos conjuntos e realizar todas as
acOes necessadrias para 0s preparar para utilizacéo.

Depois da inicializagdo, o estado do conjunto para processamento de laminas sera desbloqueado e ndo serdo
mostrados quaisquer passos no ecra Estado do protocolo. Pode ser possivel concluir o processamento no BOND-
MAX ou terminar 0s passos restantes manualmente.
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12.5 Reiniciar o Modulo de Processamento

Todos 0s modulos de processamento devem ser desligados e reiniciados semanalmente. Isto é importante dado que
permite que o mddulo de processamento efetue uma verificagéo de autodiagnéstico do sistema.

0 controlador de posto Unico BOND n&o tem que ser desligado e reiniciado com regularidade. Todavia, se existir uma
lentiddo evidente no software BOND, pode ser necessario reiniciar o controlador através do Menu Iniciar do Windows.

Todavia, se tiver um sistema BOND-ADVANCE, consulte 16.1 Reiniciar o sistema BOND-ADVANCE.

Modulo de Processamento

Para os modulos de processamento, assegure-se de que nao existe nenhuma execugao carregada, programada ou
em processamento e desligue no interruptor de alimentacéo do lado direito do instrumento. Aguarde 30 segundos e
volte a ligar. No momento do arranque, o BOND purga o sistema fluidico e faz varios testes do sistema (consulte
2.2.2 Inicializagdo do Médulo de Processamento).

Note que pode executar uma purga parcial do sistema fluidico sem desligar o médulo de processamento (consulte
Limpe o sistema fluidico).

Limpe o sistema fluidico

0 botéo Limpe o sistema fluidico no menu Manutengéo purga as linhas do sistema fluidico dos contentores de granel
(parte da execugdo da inicializagdo do mddulo de processamento no arranque). Execute a rotina se suspeitar de
obstrugdes ou da presenca de ar no sistema de distribuicdo do sistema fluidico.

1 Assegure-se de que o modulo de processamento estd inativo, sem execugdes carregadas, programadas ou
em processamento.

2 No cliente clinico, selecione a separador do mddulo de processamento para mostrar o seu ecrad Estado do
sistema.

3 Cligue no separador Manutengao e depois clique no botao Limpar sistema fluidico.
4 Cligue Sim no didlogo de confirmagao.

5 0 sistema fluidico é purgado, 0 que pode demorar varios minutos.
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12.6 Sonda de aspiragao

A sonda de aspiragao € limpa automaticamente no bloco de lavagem entre contactos com cada reagente como parta
do funcionamento normal. Contudo, a limpeza semanal adicional e limpeza com 0 BOND Aspirating Probe Cleaning
System devem também ser levadas a cabo. Os reagentes do sistema de limpeza estao otimizados para 0 BOND, e
software BOND utiliza um protocolo de limpeza concebido para maximizar a eficdcia da limpeza. O BOND avisa o0s
utilizadores quando esta na altura de levar a cabo procedimentos de limpeza e substitui¢do da sonda.

robot pode ficar desalinhado, originando uma marcagao deficiente.

é Aviso: Ndo mova o brago robatico principal enquanto o maédulo de processamento estiver ligado. O
Se o robot tiver sido movido: desligue 0 modulo de processamento, espere 30 segundos e depois
reinicie.

Consulte:

e 12.6.1 Limpar a Sonda de Aspiracao

12.6.1  Limpar a Sonda de Aspiragao

Desligue sempre 0 modulo de processamento antes de o limpar e tenha cuidado para ndo dobrar a sonda. Limpe
semanalmente o exterior da sonda de aspiragdo utilizando uma solugédo de alcool a 70% num pano sem fibras ou
com uma esponja embebida em &lcool. Inspecione a tubagem fixa a sonda de aspiracao e assegure-se de que ndo
existem dobras nem objetos dentro da tubagem. A tubagem deve estar limpa.

BOND notifica-o para limpar a sonda com o Sistema BOND de Limpeza de Sonda de Aspiragéo a cada 300
laminas (consulte 12.6.2 Efetuar uma Limpeza da Sonda de Aspiracdo). A contagem € automaticamente 3%
reiniciada quando é efetuada uma limpeza ou a sonda é substituida com sucesso. —~

Os Sistemas BOND de Limpeza da Sonda de Aspiragao devem ser registados no BOND quando sédo recebidos, da
mesma forma que sucede com os sistemas de detecédo (consulte 8.3.3 Registar reagentes e sistemas de reagente). O
software mantém o registo da utilizagdo dos sistemas de limpeza, permitindo 15 limpezas para cada sistema.

Para manter a eficacia dos reagentes nos sistemas de limpeza, proceda ao seu carregamento nos
maodulos de processamento apenas quando estes vao ser usados. Nao pode limpar a sonda de
aspiragao enquanto existir algum outro reagente ou sistemas de reagentes carregados no

instrumento e ndo é possivel iniciar o processamento das laminas enquanto existir um sistema de
limpeza carregado no instrumento.
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12.6.2 Efetuar uma Limpeza da Sonda de Aspiracao

Siga as instrucdes em baixo para limpar a sonda de aspiragdo com BOND Aspirating Probe Cleaning System.

O protocolo de limpeza demora aproximadamente 20 minutos a executar.

T

Assegure-se de que o modulo de processamento esta inativo, sem execugdes carregadas, programadas ou
em processamento.

Retire todos 0s suportes de reagente ou de reagente do sistema do mddulo de processamento.
Insira um BOND Aspirating Probe Cleaning System no suporte de reagentes do modulo de processamento.

No cliente clinico, selecione a separador do mddulo de processamento para mostrar o seu ecra Estado do
sistema.

Cligue no separador Manutengéo e em seguida clique no botdo Limpar sonda de aspiragéo.
Cligue Sim para iniciar a limpeza, quando questionado.

O protocolo de limpeza inicia-se, indicado pelo simbolo de limpeza no separador do moédulo de
processamento.

Aguarde até ser notificado de que a limpeza se concluiu.
Retire 0 BOND Aspirating Probe Cleaning System do suporte de reagentes.

Cligue OK no didlogo Limpeza concluida para prosseguir a operagao normal.
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12.7 Bloco de lavagem e estacao de mistura

A estacdo de mistura contém seis pogos para misturar reagentes. Encaixa-se por inser¢ao no bloco de lavagem.

Figura 12-11: Vista de cima do bloco de lavagem com a érea de lavagem (1) e estagéo de mistura (2) colocadas

— ] pooocE—

Aviso: Alguns dos reagentes usados em imunohistoquimica e em hibridagao in situ sdo perigosos.
@ Assegure-se de recebeu formagao de seguranga adequada para este procedimento antes de

prossequir.

Verifique a estagdo de mistura regularmente para sinais de desmarcacgao e sua condicao geral, substituindo-a se
necessario. Substitua a estagdo mensalmente como parte da manutencéao regular. Assegure-se sempre que todos 0s
processamentos de lotes estdo concluidos antes de a remover.

Para remover a estagdo de mistura, agarre na aba na traseira da estagdo de mistura e levante, retirando.

Limpeza da estagao de mistura

A estacao de mistura pode ser reutilizada até que esteja na altura da substituigdo mensal, desde que néo se encontre
danificada nem acentuadamente descorada, e desde que seja limpa corretamente.

1 Embeber por um periodo minimo de 30 min. numa solugdo nova de hipoclorito de sodio 0,5% p/v em dgua DI
(desionizada).

2 Remover, e mergulhar 10 vezes em dgua DI.
3 Embeber por um minimo de 10 minutos em alcool adequado para reagentes.
4 Agite durante 30 segundos e remova.

5 Secarao ar.

Limpeza do bloco de lavagem

Limpe o bloco de lavagem semanalmente utilizando um pano sem fibras.

Precaugdo: N&o utilize cotonetes ou outros aplicadores com extremidade em algoddo para limpar 0s
orificios do bloco de lavagem - as pontas de algoddo podem sair e bloquea-los.
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12.8 Coberturas, Portas e Tampa

Limpe as coberturas, portas (se montadas) e tampa do mddulo de processamento semanalmente com um
espanador ou pano.

N&o use nenhum agente de limpeza, se for necessario use agua para humedecer um pano sem fibras para limpar as

coberturas, portas e a tampa, visando prevenir a acumulacao de sujidade.

Se alguma das coberturas, portas ou a tampa se apresentarem deformadas ou danificadas, entre em contacto com a
assisténcia ao cliente para substituicao.

12.9 LeitordeID

A janela do leitor de ID no brago robdtico principal tem que ser mantida limpa, para garantir que as laminas sao
identificadas corretamente. Semanalmente ou se o leitor falhar frequentemente a leitura das IDs, limpe a janela com
um pano sem fibras humedecido com uma solugao de alcool a 70%.

Figura 12-12: leitor de ID
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12.10 Tabuleiros coletores

Limpe os suportes coletores mensalmente, ou com maior frequéncia se existirem reagentes derramados ou residuos
evidentes. Entre em contacto com a assisténcia ao cliente caso observe sinais de derramamentos excessivos ou

acumulagéo de sal nos suportes.
e 12.10.1 Suportes Coletores BOND-IIl dos Contentores de Granel do
e 12.10.2 Suporte Coletor BOND-III do Instrumento
e 12.10.3 Suporte Coletor BOND-MAX dos Contentores a Granel

12.10.1 Suportes Coletores BOND-IIl dos Contentores de
Granel do

O BOND-III dispde de dois suportes coletores do contentor de granel localizados por debaixo dos contentores de
granel nos niveis superior e inferior do instrumento.

Para limpar os suportes coletores do contentor de granel do BOND-III utilize o seguinte procedimento:
1 Assegure-se de que 0 mddulo de processamento néo esta a funcionar.

2 Remova todos os contentores de granel.

Sistema BOND Manual do Utilizador do BOND 7, 49.7556.521 A04

Direitos de autor © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 317



Capitulo 12 Limpeza e manutencgéo (apenas BOND-IIl e BOND-MAX)

3 Remova as coberturas pretas que protegem os sensores de peso de cada contentor de reagentes auxiliares
(consulte Figura 12-13). Limpe cada cobertura com um pano ou compressa humedecida com uma solugéo de
alcool a 70.

Figura 12-13: Suportes coletores do contentor de granel BOND-III mostrando as tampas do sensor de peso
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4 Limpe 0s suportes coletores com uma solugado de dlcool a 70%. Evite o contacto com os sensores de peso
metalicos que estédo expostos.

5 Seque os suportes coletores com uma toalha de papel.

6 Limpe todos os contentores de granel e volte a coloca-los nas suas posi¢des corretas.
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12.10.2 Suporte Coletor BOND-IIl do Instrumento

O BOND-III dispbe de um terceiro suporte coletor localizado por debaixo do instrumento, conforme se mostra na
Figura 12-14, em baixo.

Figura 12-14. Suporte Coletor BOND-III do Instrumento
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Utilize o seguinte procedimento para aceder ao suporte coletor do instrumento:

1 Localize o suporte coletor por debaixo do instrumento (consulte Figura 12-14) e puxe o suporte para fora. Use
as duas maos para apoiar o peso do suporte e impedir que o liquido derrame.

2 Esvazie o conteudo do suporte e elimine os residuos de acordo com os procedimentos aprovados na sua
instituicao.

‘ O suporte possui um canal no canto traseiro para ajudar a verter e prevenir derramamentos.

3 Lave o suporte com uma solugdo de alcool a 70%, depois volte a colocar na sua posi¢ao correta.
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12.10.3 Suporte Coletor BOND-MAX dos Contentores a
Granel

BOND-MAX tem um unico suporte coletor localizado debaixo dos contentores a granel na cavidade dos contentores a
granel.

Utilize o seguinte procedimento para aceder ao suporte coletor do instrumento:
1 Assegure-se de que 0 mddulo de processamento nao esta a funcionar e retire todos os contentores de granel.

2 Remova o suporte coletor e limpe com um pano ou compressa humedecida com uma solugdo de dlcool a
70%.

3 Seque o suporte coletor com uma toalha de papel e volte a colocar nas posi¢des corretas (extremidade curva
na frente do instrumento).

4 Limpe todos os contentores de granel e volte a coloca-los nas suas posigoes corretas.

12.11 Tabuleiros de laminas

Limpe os suportes de laminas semanalmente lavando com dgua morna com sabao e enxaguando com agua
corrente. Assegure-se sempre de que 0s suportes de laminas estdo secos antes de os utilizar. Substitua suportes
deformados ou danificados.

12.12 Sondas do robd de reagentes a granel (apenas
BOND-III)

A sonda de cada robd do fluido a granel requer uma limpeza mensal com solugéo de élcool a 70% num pano macio
ou com uma compressa embebida em alcool.

Verifique as sondas para sinais de deterioragdo enquanto limpa e mude se necessario.

e 12.12.1 Limpar as Sondas do rob6 dos reagentes de granel

12.12.7 Limpar as Sondas do rob0 dos reagentes de granel

Limpe as sondas de dispensacao do robd do fluido a granel mensalmente, usando de precaugdo para nao dobrar as
sondas.

Aviso: O robots de reagentes a granel movem-se ao longo dos conjuntos para processamento de
laminas para permitir acesso aos utilizadores para fins de limpeza. Apenas o0s operadores que
tenham sido avisados relativamente aos perigos potenciais e recebido uma formagao adequada
devem efetuar este procedimento.

Sistema BOND Manual do Utilizador do BOND 7, 49.7556.521 A04
Direitos de autor © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 320



Capitulo 12 Limpeza e manutengéo (apenas BOND-IIl e BOND-MAX)

1 Assegure-se de que o mddulo de processamento esta inativo, sem execugdes carregadas, programadas ou
em processamento.

2 No cliente clinico, selecione a separador do maédulo de processamento para mostrar o seu ecra Estado do
sistema.

3 Clique no separador Manutengao e depois clique no botdo sondas do robd dos reagentes de granel.

4 Leia cuidadosamente as instrugdes no didlogo de Limpar sondas do rob6 dos reagentes de granel, blogueie
todos os suportes de ldminas e clique em Sim para continuar.

Figura 12-15: Limpe as trés sondas do rob6 dos reagentes de granel com solucéo de dlcool a 70% (a sonda
estd indicada)

Legenda

1 Conector do tubo da sonda

2 Sonda

5 Quando todas as trés sondas do robot do fluido a granel se tiverem movido para a parte da frente do
instrumento, desligue-o.

6 Limpe cuidadosamente as sondas com uma solugdo de alcool a 70% com um pano suave, ou com um
toalhete com élcool.

Tenha muito cuidado para ndo embater nas sondas, desalinhando-as.

7 Na caixa de didlogo, selecione o(s) robd(s) de reagentes a granel que limpou com sucesso e depois clique
Concluido. Ou, se ndo tiver limpo nenhum, clique no botdo Nao foi limpa nenhuma.

8 Reiniciar o modulo de processamento. Durante a inicializagdo, os robos de reagentes a granel irdo voltar para
a posicao inicial na traseira do instrumento.
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12.13 Seringas

BOND Notifica-o para substituir a seringa (BOND-MAX) ou seringas (BOND-III) a cada em seis meses ou

7800 laminas processadas, o que ocorrer primeiro (ver 5.1.2 Estado do hardware). 4
Verifique visualmente as seringas, especialmente no cimo da seringa e por baixo do émbolo, relativamente

a fugas uma vez por seman durante a inicializagdo ou durante a limpeza do sistema fluidico (consulte 12.5 Reiniciar o
Maodulo de Processamento). Para além disso, verifique a tubagem e conectores fixos. Substitua se existir alguma

fuga.

Se preferir que um engenheiro de assisténcia de campo da Leica Biosystems substitua a(s) seringa(s), por favor
contacte o apoio a cliente. Caso contrério, poderd substituir a(s) seringa(s) tal como descrito abaixo.

Aviso: Use sempre vestuario protetor e luvas.

A

(=3
e 12.13.1 Substituicdo das seringas BOND-|II
e 12.13.2 Substituir a seringa de 9 portas BOND-MAX

12.13.1 Substituicao das seringas BOND-II

A menos que esteja a substituir uma unica seringa avariada pouco depois da sua anterior substituicdo, substitua
todas as seringas ao mesmo tempo.

1 Assegure-se que 0 médulo de processamento estd inativo (sem lotes carregados para processamento ou
agendados).

2 No cliente clinico, selecione a separador do modulo de processamento para mostrar o seu ecra Estado do
sistema.

3 Clique no separador Manutengao e depois clique no botdo Substitua a seringa.
4 Leia as instrucdes e clique em Sim.

0 modulo de processamento remove o fluido de todas as seringas e coloca-as em posi¢ao para substituicao
s

(tal pode demorar 10 minutos). Espere que o mddulo de processamento se desconecte T e desligue-o.
N4o desligue o controlador (ou terminal, em BOND-ADVANCE).

c Precaug&o: Assegure-se que o modulo de processamento esta desligado antes de prosseguir.

5 Desaperte 0s quatro parafusos hexagonais que prendem a cobertura do modulo da seringa utilizando a chave
hexagonal de 3 mm fornecida. Remova a cobertura.

6 Para cada seringa, solte o parafuso manual da bragadeira da seringa e baixe a bragadeira.
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7 Utilize a chave hexagonal de 2,5 mm fornecida para remover o parafuso bloqueador do émbolo no fim do
émbolo.

Figura 12-16: A desapertar o parafuso bloqueador do émbolo com uma chave hexagonal.

-
Alguns modelos tém um parafuso manual em vez de um parafuso hexagonal.

8 Desaperte o0 cano da seringa da valvula. Remova a seringa e a bragadeira do instrumento.
9 Cologue a seringa nova através da bracadeira.

10 Cologue a seringa e a bragadeira no instrumento - aparafuse a seringa a valvula.

11 Substitua o parafuso bloqueador do émbolo e aperte.

12 Levante a bragadeira para o cimo da seringa e aperte o parafuso manual.

13 Volte a encaixar a cobertura do modulo e fixe, utilizando os quatro parafusos hexagonais.

14 Na caixa de didlogo, selecione a(s) seringa(s) que substituiu com sucesso e depois clique Concluido. Ou, se
nao tiver substituido nenhum, clique no botdo N&o foi substituida nenhuma.

15 Reiniciar o modulo de processamento.

16 Procure por fugas enquanto o mddulo de processamento inicializa, especialmente na parte superior das
seringas e debaixo dos émbolos. Comunique quaisquer fugas ao servigo de apoio ao cliente.

17 Para verificar se as seringas novas foram corretamente instaladas, execute tecidos de teste ou tecidos de
controlo para verificar se obtém coloragdo adequada.

12.13.2 Substituir a seringa de 9 portas BOND-MAX

1 Assegure-se que 0 modulo de processamento estd inativo (sem lotes carregados para processamento ou
agendados).

2 No cliente clinico, selecione a separador do médulo de processamento para mostrar o seu ecra Estado do
sistema.

3 Cligue no separador Manuteng&o e depois clique no botdo Substitua a seringa.
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10
11
12
13
14

15

Leia as instrugdes e clique em Sim.

0 mddulo de processamento remove fluido da seringa e coloca-a em posicado para ser substituida. Aguarde
s

que o mddulo de processamento se desligue L e desligue-0. N&o desligue o controlador (ou terminal,
em BOND-ADVANCE).

Precaugio: Assegure-se que o modulo de processamento esta desligado antes de prosseguir.

Solte o parafuso manual da bragadeira da seringa e baixe a bragadeira.

Use uma chave hexagonal para remover o parafuso bloqueador do émbolo no fundo deste.

Figura 12-17: A desapertar o parafuso bloqueador do émbolo com uma chave hexagonal.
|
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Alguns modelos tém um parafuso manual em vez de uma chave hexagonal.

Desaperte 0 cano da seringa da valvula. Remova a seringa e a bracadeira do instrumento.
Cologue a seringa nova através da bragadeira.

Cologue a seringa e a bragadeira no instrumento - aparafuse a seringa a valvula.
Substitua o parafuso bloqueador do émbolo e aperte.

Levante a bragadeira para o cimo da seringa e aperte o parafuso manual.

Na caixa de didlogo, clique Sim para confirmar que substituiu a seringa com sucesso.
Reiniciar o modulo de processamento.

Procure por fugas enquanto o modulo de processamento inicializa, especialmente na parte superior das
seringa e debaixo do émbolo. Comunique quaisquer fugas ao servigo de apoio ao cliente.

Para verificar se a seringa nova foi corretamente instalada, execute tecidos de teste ou tecidos de controlo
para verificar se obtém coloragéo adequada.
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12.14 Fusiveis de alimentacao elétrica

0s Mddulos Legacy BOND-IIl e de BOND-MAX Processamento tém dois fusiveis principais e dois fusiveis de
alimentagdo do aquecedor. Os Mddulos Alternativo BOND-IIl e de BOND-MAX Processamento s6 tém dois fusiveis
principais. As poténcias nominais dos fusiveis diferem de acordo com a fonte de alimentag&o. Os fusiveis ficam
situados na tampa traseira (consulte 2.2.13 Tampa traseira).

0 Legacy BOND-III utiliza os seguintes fusiveis:

Alimentacgao do fornecimento de  3AG T8A 250V UL
calor

F2  Fonte de alimentagdo do sistema 3AG T8A 250V UL
F3  Tomada CA (Neutro) 3AG T15A 250V UL
F4  Tomada CA (Fase) 3AG T15A 250V UL

Usa alternadamente BOND-III os seguintes fusiveis:

F3  Tomada CA (Neutro) 3AG T15A 250V UL
F4  Tomada CA (Fase) 3AG T15A 250V UL

0s Mddulos de BOND-MAX Processamento Legacy utilizam os seguintes fusiveis:

Tomada CA (Fase) 3AG T15A 250V UL
F2  Tomada CA (Neutro) 3AG T15A 250V UL

F3 Fornecimento para o Aquecedor  3AG T8A 250V UL
24VDC

F4  Fornecimento de Energia 24 VDC 3AG T8A 250V UL

0s Mddulos de BOND-MAX Processamento Alternativos utilizam os sequintes fusiveis:

F1 Tomada CA (Fase) 3AG T15A 250V UL
F2  Tomada CA (Neutro) 3AG T15A 250V UL
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Substitua os fusiveis apenas com pegas standard e se os fusiveis queimarem repetidamente,

é Aviso: Nao derive nem faca curto circuito a fusiveis.
Desligue 0 madulo de processamento e desligue o cabo elétrico antes de mudar fusiveis.
contacte o servigo de apoio ao cliente.

Para substituir os fusiveis, faga o seguinte:

1 Desligue 0 modulo de processamento.
2 Desligue a alimentagao de energia elétrica e remova a ficha da tomada da parede.
3 Desaparafuse a cobertura dos fusiveis.

4 Puxe a cobertura dos fusiveis e substitua o fusivel. Assegure-se de que substitui por um fusivel com as
especificagdes corretas.

5 Empurre a cobertura dos fusiveis e enrosque para a direita para travar o fusivel. Ndo aperte demasiado.
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13.1 Leitores de codigos de barras

13.1.1  Simbolo do leitor de codigo de barras

@ Estas instrugdes aplicam-se apenas leitor de cddigos de barras Symbol, mais antigo. Se possui o
leitor de cddigos de barras Honeywell ou Symbol, mais recente, consulte 13.1.2 Leitor de codigos de

barras Honeywell ou 13.1.3 Zebra DS2208 do leitor de cddigo de barras.

Limpe o seu leitor portatil semanalmente:
» Nao deixe que nenhum material abrasivo toque na janela
» Na&o nebulize agua nem outros liquidos de limpeza diretamente na janela
» Nao retire o nariz de borracha do leitor.
Para limpar o leitor:
1 Primeiro, desligue o leitor do controlador ou terminal.
2 Remova particulas de sujidade utilizando um pano humido e sem fibras.

3 Limpeza da janela com um pano sem fibras humedecido com uma solugado de alcool a 70%.

Aviso: O leitor de codigos de barras portatil contém um dispositivo laser que pode provocar lesdes
oculares graves.

Né&o olhe para a janela do leitor enquanto este estiver ligado.
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13.1.1.1 Configuracao do leitor de codigos de barras Symbol

Para reinicializar um leitor de codigos de barras (USB) Symbol, imprima uma cépia desta pagina com boa qualidade e
leia todos os cadigos de barras que se seguem, um de cada vez.

Figura 13-1: Sequéncia de leitura de codigos de barras para a configuragao do leitor Symbol

Leitura 1: Definir todas as predefinicdes

Leitura 2: Ativar code 128 (c6digo 128)

Leitura 3: Opgdes de leitura

Leitura 4: <DATA><SUFIXO>

Leitura 5: Enter
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13.1.1.2 Definir Volume do Apito

Para definir o volume do sinal sonoro para o leitor de cédigos de barras Symbol, imprima uma copia desta pagina
com boa qualidade e leia 0 cddigo de barras em baixo correspondente ao nivel desejado.

Figura 13-2: Codigos de barras de volume do sinal sonoro para o leitor Symbol

Volume baixo

Volume médio
Volume alto
13.1.2 Leitor de codigos de barras Honeywell

@ Estas instrugdes aplicam-se apenas ao ultimo leitor de codigos de barras Honeywell. Se possui o
antigo leitor de cddigos de barras Symbol, consulte 13.7.1 Simbolo do leitor de cédigo de barras. Se

possui o leitor de codigos de barras Zebra DS2208, consulte 13.1.3 Zebra DS2208 do leitor de codigo
de barras.

Limpe o seu leitor portatil semanalmente:
» Na&o deixe que nenhum material abrasivo toque na janela
» Nao nebulize agua nem outros liquidos de limpeza diretamente na janela
Para limpar o leitor:
 Primeiro, desligue o leitor do controlador ou terminal.
» Remova particulas de sujidade utilizando um pano humedecido com dgua e sem fibras.
* Limpeza dajanela com um pano sem fibras humedecido com uma solugao de dlcool a 70%.

Se o leitor de cddigos de barras portatil ndo estiver a funcionar corretamente, a organizagao do seu servigo pode
pedir que este seja reinicializado. Também pode ajustar o volume do sinal sonoro no leitor.
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13.1.2.1 Configuracao do leitor de codigos de barras Honeywell

Para reinicializar um leitor de cddigos de barras Honeywell (USB), imprima uma cdpia desta pagina com boa
qualidade e leia todos os cddigos de barras pela ordem indicada em baixo:

Figura 13-3: Cadigos de barras para configuragao do leitor

Leitor 1: Retirar valores pré-configurados por defeito

Leitor 2: Ativar configuragoes por defeito

Leitor 3: Configuragdo do leitor Honeywell

13.1.2.2 Definir Volume do Apito

Para definir o volume do sinal sonoro para o leitor de codigos de barras Honeywell, imprima uma cOpia desta pdgina
com boa qualidade e leia 0 codigo de barras em baixo correspondente ao nivel desejado.

Figura 13-4: Cadigos de barras de volume do sinal sonoro para o leitor Honeywell

Volume baixo

Volume médio
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Volume alto

Sinal sonoro desligado

13.1.2.3 Configuracao da utilizacdo em modo maos livres

Quando o leitor € colocado na sua base, esta normalmente em utilizagdo no modo méos livres e ndo necessita de
premir o gatilho ao ler um cddigo de barras.

Para definir a utilizagdo em modo maos livres como ligada (ON) ou desligada (OFF) para um leitor de cddigos de
barras Honeywell, imprima uma copia desta pagina com boa qualidade e leia o cddigo de barras em baixo
correspondente a funcionalidade desejada.

Figura 13-5: Cadigos de barras para utilizagdo em modo méos livres para leitor Honeywell

Utilizagdo em modo maos livres ligada (ON)

Utilizagdo em modo méos livres desligada (OFF)
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13.1.3  Zebra DS2208 do leitor de codigo de barras

‘ Estas instru¢des aplicam-se apenas ao ultimo leitor de codigos de barras Zebra. Se possui o antigo
leitor de codigos de barras Symbol, consulte 13.1.7 Simbolo do leitor de codigo de barras. Se possui
o leitor de cAdigos de barras Honeywell, consulte 13.1.2 Leitor de cddigos de barras Honeywell.
Limpe o seu leitor portatil semanalmente:
» Nao deixe que nenhum material abrasivo toque na janela
» Na&o nebulize agua nem outros liquidos de limpeza diretamente na janela
Para limpar o leitor:
 Primeiro, desligue o leitor do controlador ou terminal.
» Remova particulas de sujidade utilizando um pano humedecido com dgua e sem fibras.

 Limpeza dajanela com um pano sem fibras humedecido com uma solugao de dlcool a 70%.

Se o leitor de codigos de barras portatil ndo estiver a funcionar corretamente, a organizagao do seu servigo pode
pedir que este seja reinicializado. Também pode ajustar o volume do sinal sonoro no leitor.
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13.1.3.1 Configuracao do leitor de codigos de barras Zebra

Para reinicializar um leitor de codigos de barras (USB) Zebra, imprima uma cdpia desta pagina com boa qualidade e
leia todos os cadigos de barras que se seguem, um de cada vez.

Figura 13-6: Sequéncia de leitura de codigos de barras para a configuragdo do leitor Zebra

Leitura 1: Definir as predefini¢des

Leitura 2: Ativar code 128 (c6digo 128)

Leitura 3: Opgdes de leitura

Leitura 4; <DATA><SUFIXO>

Leitura 5: Enter

Leitura 6: Substituir tecla Caps Lock (Ativar)
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13.1.3.2 Definir Volume do Apito

Para definir o volume do sinal sonoro para o leitor de cddigos de barras Zebra, imprima uma cdpia desta pagina com
boa qualidade e leia 0 cddigo de barras em baixo correspondente ao nivel desejado.

Figura 13-7: Cdodigos de barras de volume do sinal sonoro para o leitor Zebra

Volume baixo
Volume médio
Volume alto

13.1.3.3 Configuracdo da utilizagdo em modo maos livres

Quando o leitor é colocado na sua base, esta normalmente em utilizagdo no modo maos livres e ndo necessita de
premir o gatilho ao ler um codigo de barras.

Para definir a utilizagdo em modo méos livres como ligada (ON) ou desligada (OFF) para um leitor de cédigos de
barras Zebra, imprima uma copia desta pagina com boa qualidade e leia 0 codigo de barras em baixo correspondente
a funcionalidade desejada.

Figura 13-8: Cddigos de barras para utilizagdo em modo maos livres para leitor Zebra

Utilizagdo em modo maos livres ligada (ON)

Utilizagdo em modo méos livres desligada (OFF)
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13.2 Impressora de etiquetas para laminas

A impressora de etiquetas para laminas vem acompanhado por manuais. Consulte-0s para instrugoes sobre a
limpeza e carregamento das etiquetas e fita de impresséao. Limpe-o mensalmente.
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4 Utilizar reagentes BOND

Este capitulo tem uma discussao geral acerca de consideracdes cientificas e clinicas para a marcagao de tecidos no
sistema BOND.

Cada Leica Biosystems produto inclui instrugées completas de utilizag@o. Consulte estas instrugdes primeiro para
obter informagdes especificas sobre a preparagao de amostras, controlo de qualidade e interpretagdo do ensaio.
Abaixo sdo descritas orientagdes gerais sobre estes processos no BOND sistema.

e 14.1 Principio do Procedimento

» 14.2 Preparagdo da amostra

e 14.3 Controlo de Qualidade

e 14 4 Interpretacdo da Marcagao

e 14.5 LimitacOes gerais

» 14.6 Bibliografia

14.1 Principio do Procedimento

Esta secgdo contem introducgdes gerais a IHQ e HIS. Também descreve os sistemas de detegdo BOND.

Imunohistoquimica (IHQ)

As técnicas de imunohistoquimica para detetar antigénios especificos em células ou tecidos sao usadas ha pelo
menos 50 anos. O primeiro método relatado usava marcadores fluorescentes, em 1941 . Subsequentemente, foram
introduzidas enzimas, como a peroxidase *. Atualmente, a imunohistoquimica é usada para facilitar o
reconhecimento de células juntamente com coloragdes H & E em parafina de rotina, e constitui um auxiliar para o
reconhecimento de células normais e andmalas. Os métodos de imunohistoquimica tornaram-se no “padréo de
cuidados” em anatomopatologia cirdrgica quando os métodos classicos isolados ndo conseguem produzir um
diagndstico definitivo’ . Todavia, tem havido algumas reservas relacionadas com a reprodutibilidade °, apesar de
sua adogao quase universal.

Os reagentes do sistema BOND automatizado demonstram antigénios em secges de tecidos recorrendo a técnicas
de imunohistoquimica. Resumindo, um anticorpo primario especifico liga-se a uma seccao, e depois BOND os
reagentes de detecdo do sistema visualizam o complexo.
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@ Um "marcador” diagndstico é um reagente que é utilizado para detetar um antigénio especifico ou
local de ligagdo ao ADN/ARN numa amostra de tecido. O marcador € o anticorpo primario em IHQ ou
a sonda em HIS (ver abaixo).

Hibridacao in situ (HIS)

As técnicas de biologia molecular permitiram grandes avancos da forma como compreendemos as doencas. A
hibrida¢do in situ combina a biologia molecular e a histologia, permitindo a visualizagdo de ADN ou ARN no contexto
celular. Desde que a detegdo de acidos nucleicos foi inicialmente introduzida em 1969 °, melhorias dos protacolos de
hibridagdo in situ fizeram desta uma ferramenta cada vez mais importante para a patologia clinica e investigagao.

A hibridagéo in situ utiliza a ligagdo complementar de bases de nucledtidos no ADN ou ARN. Uma sonda de dcidos
nucleicos marcada liga-se especificamente a sua sequéncia complementar em tecido fixo ou amostra celular. A
sonda € visualizada mediante a aplicagdo de um anticorpo contra 0 marcador, seguida por reagentes BOND detegdo
com polimero. O BOND sistema automatizado e reagentes oferecem uma alternativa segura e eficiente a uma técnica
manual complexa.

14.1.1 Sistemas BOND de deteccao

A Leica Biosystems fornece uma ampla variedade de sistemas de detegao desenvolvidos especificamente para o
BOND. Em primeiro lugar entre estes esta o sistema BOND Polymer Refine Detection™, que proporciona uma
marcagao de alta intensidade aliada a uma grande definicdo sem a utilizagdo de estreptavidina nem biotina.

Os sistemas BOND de detegéo disponiveis estao listados nas secgdes abaixo.

e 14.1.1.1 BOND Polymer Refine Detection
e 14.1.1.2 BOND Polymer Refine Red Detection

14.1.1.1 BOND Polymer Refine Detection

@ 0 Mddulo de BOND-PRIME Processamento utiliza uma verséo diferente deste sistema de detecéo. E
fornecido num tabuleiro do sistema de reagentes duplo e o recipiente de reagente de Hematoxilina é
um acessorio separado. Para mais informagoes, consulte o manual do BOND-PRIME utilizador
separado.

0 sistema BOND de polimero baseado em DAB, o BOND Polymer Refine Detection, assegura marcacao de alta
intensidade conjuntamente com uma demarcacao forte da ligagao de anticorpos ao antigénio alvo ou ligagao da
sonda ao 4cido nucleico. O sistema ndo utiliza estreptavidina nem biotina, e dessa forma elimina a marcagéao
inespecifica resultante da biotina enddgena. A biotina enddgena € prevalente nalguns tecidos como o trato
gastrintestinal, rim, figado e carcinoma da mama. Os sistemas BOND detegdo polimérica possuem uma maior
sensibilidade que os sistemas estreptavidina-biotina marcados, resultando em diluicdes mais altas do anticorpo
primario e tempos de retorno mais rapidos.
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Em cada passo, o sistema BOND incuba as sec¢des durante um periodo de tempo rigoroso, depois lava as secgdes
para remover 0 material ndo ligado. Os passos do protocolo, incluindo incubagéao, lavagem e interpretagao dos
resultados, sdo realizados conforme descrito nas instrugdes de utilizagdo da BOND Detegao de Refinagdo de
Polimero. Os resultados sdo interpretados utilizando um microscépio 6tico e ajudam no diagndstico diferencial de
processos patoldgicos que podem ou ndo estar associados a um antigénio particular.

Caso se pretenda uma intensidade mais forte, estao disponiveis as seguintes opgoes para todos BOND os sistemas
de detegdo polimérica :

» Aumento dos tempos de incubagdo para a sonda ou anticorpo primario e/ou componentes do sistema de
detecao.

« Utilizago de um passo BOND DAB Enhancer (Intensificador DAB).

» Apenas para IHQ, aumento da concentragao do anticorpo primario.

‘ ‘ Estas trés opgdes ndo estdo disponiveis para o Sistema HER? IHQ Bond Oracle™ .

0 Sistema HER2 IHQ Oracle BOND é um sistema completo para determinar a presenca da proteina alvo e, portanto, a
adequacdo do tratamento com a terapia direcionada. Este ensaio € fornecido como um sistema total e otimizado
com o anticorpo pronto a usar, reagentes de detegéo, reagentes de controlo e laminas de controlo para fornecer uma
garantia de qualidade completa para o resultado do diagndstico. O ensaio baseia-se na metodologia IHQ. Sdo
fornecidas instrugdes de completas de utilizagdo com o sistema. Utilize estas instrugdes para configurar execugoes.
Devido a natureza do teste HER2 IHQ, é da maior importancia que estas instrugdes sejam seguidas exatamente para
ndo invalidar o ensaio.

14.1.1.2 BOND Polymer Refine Red Detection

fornecido num tabuleiro do sistema de reagentes duplo. Para mais informagdes, consulte 0 manual

‘ 0 Mddulo de BOND-PRIME Processamento utiliza uma versdo diferente deste sistema de detecéo. E
do BOND-PRIME utilizador separado.

Este BOND Polymer Refine Red Detection™ tem as mesmas vantagens dos sistemas de dete¢do com polimero a base
de DAB descritos acima, mas em vez de DAB utiliza-se o cromogéneo Fast Red para a visualizagdo. O sistema é
adequado para utilizagdo em tecidos como a pele, onde os pigmentos tecidulares podem ser confundidos com DAB.

O sistema BOND Polymer Refine Red Detection é um sistema Compact Polymer™ altamente sensivel conjugado com
a fosfatase alcalina que fornece uma imunomarcagao vermelho flcsia vivo, bem como a marcagao de contraste com
hematoxilina (incluindo azulamento).

se de que segue na integra as instrugoes para 0 BOND Polymer AP Red Detection System, visando
manter a sua eficdcia. Cologue sempre tecido de controlo na mesma lamina do tecido doente para

‘ 0 cromogéneo Fast Red € quimicamente instavel em condi¢des normais de laboratério. Certifique-
permitir a rapida detegdo de qualquer deterioragdo no sistema.
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@ Os Leica CV Ultra Mounting Media sdo recomendados para utilizagdo com o sistema BOND Polymer
Refine Red Detection. Os outros sistemas de montagem podem nao preservar a intensidade da

marcagao inicialmente obtida.

Os passos para o sistema BOND Polymer Red Detection séo:
1 Aplicagéo do anticorpo primario especifico.
2 Incubagdo com um agente pos-primario.

3 Incubagdo com o reagente polimérico, que inclui conjugados de anticorpos secundarios de fosfatase alcalina
(AP) polimérica.

4 Visualizagao do complexo com cromogéneo substrato, Fast Red, através de um precipitado vermelho.

5 A-coloragdo de contraste com hematoxilina permite a dete¢do dos nucleos celulares.

A incubagao, lavagem e interpretagdo dos resultados sdo efetuados conforme descrito BOND para Detecdo de
polimero (DAB).

14.2 Preparagao da amostra

Esta seccéo discute a preparacgéo de tecido para marcagao.
e 14.2.1 Materiais necessarios
e 14.2.2 Preparacédo do tecido
» 14.2.3 Desparafinagdo e adesdo

e 14.2.4 Recuperagdo de epitopos
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14.2.1 Materiais necessarios

E necessario o seguinte material para marcac&o imunohistoguimica e hibridac4o in situ usando o sistema BOND.

14.2.1.17 Material habitual

 Fixador - recomenda-se formol a 10% tamponado neutro

* Parafina

* Processador de tecidos e centro de incluséo

« Controlos de tecido positivo e negativo (consulte 14.3 Controlo de Qualidade)
e Microtomo

e Estufa

» Meio de montagem, a base de resina ou dgua

 Laminas de microscépio carregadas (por exemplo, Leica BOND Plus Slides)
» BOND Slide Labels and Printer Ribbon

e Lamelas

» BOND Covertiles universais ou BOND-PRIME ARC Covertiles

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

« BOND-PRIME Mixing Well Plate (BOND-PRIME Placa do pogo de mistura)

» BOND adequado ou Sistema de reagentes BOND-PRIME

e BOND Enzyme Pretreatment Kit

 Solugao de desparafinagdo BOND ou BOND-PRIME Dewax Solution

« Solugdo de lavagem (preparada a partir da Solucéo de lavagem concentrada 10X BOND) ou BOND-PRIME
Wash Solution Concentrate

» Agua desionizada

« Alcool (grau do reagente*)

* Alcool (grau de reagente) inclui: Etanol, maior ou igual a 90% (p/p); Isopropanol, ndo mais do que
5% (p/p); Metanol, ndo mais do que 5% (p/p).

‘ Para o Mddulo de Processamento BOND-PRIME, consulte o manual do utilizador BOND-PRIME
separado.
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14.2.1.2 Material para IHQ

Para além do material acima listado, € necessario 0 seguinte para testes IHQ:
 Reagentes de controlo negativo especificos para anticorpos primarios (consulte 14.3 Controlo de Qualidade)
» BOND ou BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1
» BOND ou BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 2

» BOND Anticorpos primarios prontos a utilizar ou anticorpos primarios diluidos em BOND Primary Antibody
Diluent em contentores abertos BOND, 7 mL ou 30 mL

» Meio de montagem, a base de resina ou dgua

« Kit de titulagdo, opcional (consultar 14.2.1.4 Kit de Titulagéo )

14.2.1.3 Material para HIS

Para além do material habitual acima listado, € necessario 0 sequinte para testes HIS:
» Sondas HIS
« Anticorpo anti-fluoresceina

« Sondas de controlo negativo e positivo especificas para HIS (consulte 14.3 Controlo de Qualidade)

14.2.1.4 Kit de Titulacéo

0 Kit de Titulagdo BOND é constituido por 10 recipientes vazios e 50 inserts (6 mL) e é usado quando se otimiza a
concentragdo de anticorpos primarios para o sistema BOND. Podem ser preparados pequenos volumes de cada
concentragao de anticorpo primario e colocados nos inserts. Cada contentor pode ser usado para um total de 40 mL
de reagente.

A titulacéo de anticorpos concentrados pode ser conseguida utilizando diluicdes seriadas 1:2. 0 método que se
segue descreve como preparar diluicdes seriadas para uma unica distribuicdo de 150 pL.

1 Rotule trés inserts com diluigoes adequadas para cada anticorpo.

2 Faga uma dilui¢do inicial no primeiro insert de 700 pL.

3 Distribua 350 uL de BOND Primary Antibody Diluent (Diluente de Anticorpo Primario) para o insert 2 e 3.
4 A partir da diluicdo inicial, transfira 350 ulL para o insert 2 e misture cuidadosamente.

5 Doinsert 2, transfira 350uL para o insert 3 e misture suavemente.
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14.2.2 Preparacao do tecido

Recomendamos 15 a 20 vezes o volume de tecido de formol neutro tamponado a 10% para fixar o tecido para
marcagao imunohistoquimica e hibridagao in situ utilizando o sistema BOND. A fixagdo pode ser efetuada a
temperatura ambiente (15-25 °C).

Para testes de HER2, consulte as recomendagdes para preparacao de tecidos da American Society of Clinical
Oncology/College of American Pathologists ' ou consulte as suas normas e regulamentacées locais.

Para facilitar o corte do tecido e prevenir danos nas laminas do micrétomo, descalcifique os tecidos dsseos antes do
. 11,12
processamento do tecido .

0 Clinical Laboratory Improvement Act (CLIA) de 1988 dos EUA requer, em 42 CFR 493.1259(b), que “O laboratério
tem de guardar as laminas coloridas durante pelo menos dez anos a partir da data do exame e guardar blocos de
amostras durante pelo menos dois anos a partir da data do exame.”"”’ Consulte os regulamentos locais para 0s
requisitos do seu local.

Corte e recolha sec¢des com 3-5 pum de espessura em laminas de vidro carregadas (alguns tipos de tecido
especificos podem requerer espessuras de secgao diferentes) Para secar o tecido, cologue as laminas bem
escoadas numa estufa a 60 °C (+5 °C) durante 10-30 minutos ou durante a noite a 37 °C. As laminas também podem
submetidas a esta temperatura BOND-IIl nos sistemas e BOND-MAX. As laminas devem ser bem secas ao ar antes de
submetidas a temperatura. Consulte as referéncias 13, 14 e 15 para mais detalhes sobre a preparagao da amostra.

Afixe as etiquetas de laminas as amostras e laminas de controlo conforme descrito em 4 Arranque rapido. A
desparafinacgao, reidratacéo e recuperagao do epitropo sdo completamente automatizados no sistema BOND.

14.2.3 Desparafinacao e adesao

As secgoes de tecido incluidas em parafina para imunohistoquimica devem sofrer primeiro remogéao da parafina e
reidratagdo da secgdo. A parafina é removida utilizando a BOND ou BOND-PRIME Dewax Solution e as secgdes sdo
reidratadas. O sistema BOND inclui protocolos de desparafinagdo que automatizam este processo.

Antes da desparafinagdo, os modulos de processamento BOND-III e BOND-MAX podem também fazer a adesao do
tecido para melhorar a sua adesdo a lamina. Os protocolos de BOND de Adesé&o e Desparafinagdo automatizam os
processos de adesédo e desparafinagao.

Por favor, note que o tecido deve ser seco ao ar para remover toda a dgua antes de ser colocado no
mddulo de processamento ou para adesao e desparafinagdo num modulo de processamento .
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14.2.4 Recuperacao de epitopos

A fixagado do tecido com formol provoca o estabelecimento de ligagdes cruzadas entre os grupos aldeido e amino no
tecido e a formagéao destas ligagoes pode provocar uma perda varidvel da antigenicidade decorrente do efeito de
mascara. O formol forma pontes de metileno que podem alterar a forma tridimensional global do epitopo. Alguns
epitopos sdo sensiveis ao formol e apresentam uma imunorreactividade reduzida apos fixagdo com formol, enquanto
outros sdo resistentes ao formol.

Os dcidos nucleicos estao rodeados por proteinas, pelo que é necessaria a permeabilizagéo do tecido para tornar as
sequéncias alvo acessiveis a sonda.

A recuperagdo de epitopo "’ pode ser conseguida utilizando recuperacéo de epitopo induzida pelo calor (HIER), pré-
tratamento enzimatico ou mediante uma combinacéo de ambos. o HIER é o método mais utilizado para recuperagao
do epitopo para IHQ. O mecanismo do HIER ainda ndo é completamente compreendido.

A hipdtese € que 0 aguecimento da seccdo a uma temperatura elevada numa solucéo de recuperagao de epitopo
hidrolisa as ligagdes cruzadas formadas durante a fixagdo com formol. Isto resulta em nova modificagdo do epitopo
que pode depois ser corado imunohistoguimicamente. Os fatores importantes no HIER s&o a temperatura, tempo e o
pH da solucéo de recuperagao. Existem duas solugdes de recuperagao de epitopo diferentes para utilizagdo no
sistema BOND: um tampéo a base de citrato e um tampao a base de EDTA.

O Pré-tratamento com enzima usa enzimas proteoliticas para quebrar as ligagoes proteicas visando expor o
epitopo/sequéncia de dcidos nucleicos alvo. A concentragdo enzimatica e tempo de incubagdo é proporcional ao
tempo de fixagdo da amostra, e deve ser otimizada em conformidade. O Pré-tratamento com enzima s6 € adequado
para alguns epitopos, mas € utilizado frequentemente nos protocolos HIS.

14.3 Controlo de Qualidade

Quaisquer diferengas no processamento dos tecidos e nos procedimentos técnicos, introduzidas no laboratério do
utilizador, podem produzir uma variabilidade significativa nos resultados, sendo necessdria a execugao regular de
controlos internos, além dos procedimentos mencionados a seguir. Consulte os guias e regulamentacdes locais,
também podera achar util o “CLIA Compliance Handbook: The Essential Guide for the Clinical Laboratory Second
Edition””” e as normas propostas ' do NCCLS para IHQ.

Os controlos devem consistir em amostras de autépsia/biopsia/cirurgia frescas e fixadas,
processadas e incluidas o mais precocemente possivel da mesma forma que a(s) amostra(s) do
doente. Este controlo monitoriza todos o0s passos da analise, desde a preparagao do tecido até a sua
marcagao.

Recomendamos vivamente a colocacao de controlo tecidular nas mesmas laminas que o tecido do
paciente. Consulte 6.2 Trabalhar com controlos para uma discussao adicional.
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Consulte:

e 14.3.1 Confirmagdo do ensaio

e 14.3.2 Controlos de tecido

» 14.3.3 Controlo de reagente negativo para IHQ
e 14.3.4 Controlos de reagente para HIS

e 14.3.5 0s heneficios do controlo de qualidade

14.3.1  Confirmacao do ensaio

Antes da utilizagdo inicial de um anticorpo, sonda ou sistema de marcagdo num procedimento de diagndstico,
confirme a especificidade do anticorpo/sonda testando numa série de tecidos da instituicdo com expressao
conhecida, representando tecidos positivos e negativos conhecidos. Consulte os procedimentos acima descritos e as
recomendagdes de controlo de qualidade do Programa de Certificagdo CAP 14 para Imunohistoguimica e/ou as
normas IHQ do NCCLS '* ou as normas e regulamentos locais. Repita estes procedimentos de controlo de qualidade
para todos 0s novos lotes de anticorpo ou sempre que existir uma alteragdo dos parametros do ensaio. O controlo de
qualidade nédo pode ser efetuado de forma vidvel num reagente individual em isolamento, dado que os reagentes
correspondentes, em conjunto com um protocolo de ensaio definido, devem ser testados em unissono antes de se
usar um sistema de detecédo para fins de diagndstico. Consulte todos os folhetos informativos dos anticorpos
primarios para saber quais 0s tecidos que sao adequados para confirmagao do ensaio.

Além dos procedimentos de confirmacéo do ensaio supra citados, recomendamos a marcagao de controlos de
tecido positivos mensalmente e a sua comparagao com 0 mesmo controlo tecidular corado no més anterior. A
comparacao de controlos coloridos a intervalos mensais serve para monitorizar a estabilidade do ensaio, sua
sensibilidade, especificidade e reprodutibilidade.

Todos os requisitos do controlo de qualidade devem ser efetuados de acordo com os regulamentos ou requisitos de
acreditacdo locais, estatais e/ou federais.
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14.3.2 Controlos de tecido

14.3.2.1 Controlo de tecido positivo

Indica tecidos preparados corretamente e técnicas de marcagao adequadas.

Inclua um controlo de tecido positivo para cada conjunto de condigdes de teste em cada execugéo da
marcacao.

Um tecido com uma marcagao positiva fraca € mais adequado do que um tecido com uma marcagao positiva
forte para um controlo de qualidade ideal e para detetar niveis reduzidos de degradacéo do reagente '*.

Utilizando uma lamina de controlo multi-tecidular contendo tecidos que apresentem uma expressao de acidos
nucleicos/densidade antigénica forte, média e fraca faculta uma cobertura que abrange todo o controlo.

Se o controlo de tecido positivo ndo demonstrar uma marcagao positiva, devem considerar-se invalidos os
resultados obtidos com as amostras de teste.

Recomendamos vivamente que sempre que execute o sistema BOND com um tecido de controlo na mesma
lamina do tecido da amostra se assegure que existe um controlo de qualidade ideal.

14.3.2.2 Controlo de tecido negativo

Examine depois do controlo de tecido positivo para confirmar a especificidade da marcagao do antigénio alvo
pelo anticorpo primario em IHQ ou &acido nucleico alvo pela sonda em HIS, e para ter uma indicagéo da
marcacdo de fundo especifica (marcagao positiva falsa).

A variedade dos diferentes tipos de células presentes na maioria das seccgdes de tecido oferece
frequentemente locais de controlo negativo, mas o utilizador deve verificar este facto.

Caso ocorra marcacéao especifica no controlo de tecido negativo, devem considerar-se invalidos os resultados
obtidos com as amostras do doente.
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14.3.3 Controlo de reagente negativo para IHQ

Utilize o controlo de reagente negativo para IHQ em vez do anticorpo primario com um corte de cada amostra do
doente para avaliar a marcagao inespecifica e permitir uma melhor interpretagdo da marcagéao especifica.

» Reagente de controlo ideal recomendado:

a Para anticorpos monoclonais, utilize um anticorpo do mesmo isotipo que seja produzido pelo
sobrenadante da cultura do tecido e da mesma forma que o anticorpo primario, mas que nao
apresente qualquer reatividade especifica com tecidos humanos.

Dilua na mesma concentragdo de imunoglobulina ou proteina do anticorpo primario, utilizando um
diluente idéntico (BOND Primary Antibody Diluent).

Se ficar retido soro fetal de vaca no anticorpo néo diluido apds processamento, o soro fetal de vaca
numa concentragao proteica equivalente ao anticorpo primario diluido no mesmo diluente também é
adequado para ser utilizado.

b Para anticorpos policlonais utilize uma fragdo de imunoglobulina (ou soro total, se for adequado) de
soro normal ou ndo imune da mesma fonte animal e com a mesma concentragao proteica do
anticorpo primario, utilizando um diluente idéntico (BOND Primary Antibody Diluent).

« Pode utilizar-se BOND Primary Antibody Diluent (Diluente de Anticorpo Primario Bond) isolado como uma
alternativa menos desejavel aos controlos de reagente negativos previamente descritos.

» (O periodo de incubacéo para o controlo de reagente negativo deve corresponder ao do anticorpo primario.

» Use uma lamina de controlo de reagente negativo separada para cada método de recuperagdo empregue
(incluindo nenhuma recuperacéo) para um determinado anticorpo primario.

» Quando se usarem painéis de varios anticorpos em secgdes em Série, as areas marcadas negativamente de
uma lamina podem servir como controlos de fundo negativos/ligagdo inespecifica para outros anticorpos.

« Para diferenciar atividade enzimatica endégena ou ligagdo inespecifica de enzimas de uma
imunorreactividade especifica, marque tecidos adicionais do doente exclusivamente com substrato-
cromogéneo ou complexos enzimaticos e substrato-cromogéneo, respetivamente.

» (O sistema BOND inclui um controlo negativo IHQ predefinido, denominado "*Negative", que pode ser
selecionado como o marcador para qualquer protocolo IHQ. Este dispensa BOND Wash (consulte
10.5.2 Definigbes do caso e lamina).
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14.3.4  Controlos de reagente para HIS

14.3.4.1 Controlo de reagente positivo
Para a hibridagao in situ utilize a sonda de controlo positivo.

» Utilize em vez da sonda com um corte de cada amostra do doente para facultar informagdes sobre a
conservagao de dcidos nucleicos no tecido, bem como sobre a acessibilidade dos acidos nucleicos para a
sonda.

» 0 protocolo para o Controlo de sonda positivo deve corresponder ao da sonda de teste.

 Se o Controlo positivo ndo demonstrar uma marcagao positiva, devem considerar-se invalidos os resultados
obtidos com as amostras de teste.

14.3.4.2 Controlo de reagente negativo
Para a hibridagao in situ utilize a Sonda de controlo negativo.

» (O protocolo para a Sonda de controlo negativo deve corresponder ao da sonda de teste.

» Utilize em vez da sonda com um corte de cada amostra do doente para avaliar a marcagéao inespecifica e
permitir uma melhor interpretacdo da marcagao especifica.

» (O periodo de incubacéo para o controlo de reagente negativo deve corresponder ao da sonda.

» Use uma lamina de controlo de reagente negativo separada para cada método de recuperagao utilizado
(incluindo nenhuma recuperagéo) para uma determinada sonda.

« Para diferenciar atividade enzimatica enddgena ou ligagdo inespecifica de enzimas de uma
imunorreactividade especifica, marque tecidos adicionais do doente exclusivamente com substrato-
cromogéneo ou complexos enzimaticos e substrato-cromogéneo, respetivamente.
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14.3.5 0s beneficios do controlo de qualidade

Os beneficios do controlo de qualidade estdo resumidos no quadro em baixo.

Controlo de tecido positivo:

Tecido ou células contendo
a sequéncia de 4cidos
nucleicos/antigénio alvo a
detetar (podera estar
localizado no tecido do
paciente).

O controlo ideal é um tecido
com marcagao fracamente
positiva para ser o mais
sensivel a degradagéo do
acidos nucleico/anticorpo.

Controlo de tecido negativo:

Tecidos ou células que se
espera serem negativos
(poderdo estar localizados
em tecido do doente ou em
tecido de controlo positivo)

Tecido do paciente

Controla todos 0s passos
da analise.

Detecdo de marcagao de fundo
inespecifica

Valida o reagente e 0s
procedimentos usados
para marcagao.

Detegdo de marcagao de fundo
inespecifica

Detecéo de reatividade
cruzada do anticorpo ndo
intencional com as
células/componentes
celulares [IHQ]

Detecdo de hibridacéo
cruzada da sonda nado
intencional com outras
sequéncias de acidos
nucleicos ou
células/componentes
celulares [HIS]

Avaliagéo da Detecdo de marcagao de fundo
conservagado de cidos inespecifica

nucleicos/fixagao

tecidular e/ou

recuperagéo [HIS]

Detecdo de marcagao
especifica
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14.4 Interpretacdo da Marcacao

Um patologista qualificado com experiéncia em procedimentos de imunohistoquimica/hibridagao in situ deve avaliar
os controlos e qualificar o produto colorido antes de interpretar os resultados.

A especificidade e sensibilidade da dete¢édo do antigénio dependem do anticorpo primario especifico utilizado. Para
garantir a marcagao desejada, otimize todos os anticorpos especificos no sistema BOND, variando o tempo de
incubagao e/ou a concentragao de anticorpo especifico. A ndo otimizagéo do anticorpo especifico pode dar origem a
uma detecdo do antigénio inferior a ideal.

Consulte:
e 14.4.1 Controlo de tecido positivo
e 14.4.2 Controlo de tecido negativo

e 14.4.3 Tecido do paciente

14.4.1 Controlo de tecido positivo

Examine primeiro o controlo de tecido positivo para averiguar se todos 0s reagentes estdo a funcionar corretamente.

Quando se utilizam sistemas a base de DAB, a presencga de um produto de reagdo castanho (3,3, tetracloreto de
diaminobenzidina, DAB) com as células alvo indica reatividade positiva. Quando se utilizam sistemas baseados em
cromogénio RED, a presenca de um produto de reagdo vermelho com as células alvo indica reatividade positiva. Se
os controlos de tecido positivos ndo demonstrarem uma marcagao positiva, os resultados das amostras de teste
deverdo ser considerados invalidos.

14.4.2  Controlo de tecido negativo

Examine o controlo de tecido negativo depois do controlo de tecido positivo para confirmar a especificidade da
marcacgao da sequéncia de acidos nucleicos/antigénio alvo pelo anticorpo primario/sonda.

A auséncia de marcagao especifica no controlo de tecido negativo confirma a auséncia de reatividade cruzada do
anticorpo/sonda contra células/componentes celulares.

Caso ocorra marcagao especifica (marcagao falsa positiva) no controlo tecidular externo negativo, devem
considerar-se invalidos os resultados. A marcacéao inespecifica, quando presente, tem habitualmente um aspeto
difuso. Também se pode observar uma marcagao esporadica de tecido conjuntivo em secgdes de tecidos
excessivamente fixados com formol. Use células intactas para a interpretagao dos resultados da marcacéo. As
células necrdticas ou degeneradas sao frequentemente coloridas de forma inespecifica.
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14.4.3 Tecido do paciente

Examine as amostras do paciente marcadas com o anticorpo primario/sonda em ultimo lugar.

A intensidade da marcacao positiva deve ser avaliada no contexto de qualquer marcagao de fundo inespecifica do
controlo de reagente negativo. Como sucede com qualquer teste de imunohistoquimica/hibridagao in situ, um
resultado negativo significa que o dcido nucleico/antigénio nao foi detetado, e ndo que o acido nucleico/antigénio
esta ausente da célula ou tecido analisados.

Se for necessario, use um painel de anticorpos para identificar reagdes negativas falsas.

14.5 Limitagoes gerais

A'IHQ e a hibridizagdo in situ séo processos de diagnéstico com multiplos passos, que requerem formagao
especializada na escolha dos reagentes adequados; selecéo dos tecidos, fixacdo e processamento;
preparagao da lamina; e interpretacéo dos resultados da marcagéao.

» A marcacéo de tecidos depende do manuseamento e processamento dos tecidos antes da marcagao. A
fixagcdo, congelagdo, descongelagéo, lavagem, secagem, aguecimento e seccionamento incorretos ou a
contaminagdo com outros tecidos ou fluidos podera produzir interferéncias, aprisionamento de anticorpos ou
resultados falsos negativos. A obtencao de resultados inconsistentes pode dever-se a variagoes dos métodos
de fixacdo e inclusdo ou a irreqularidades inerentes ao tecido °.

» Uma contramarcagao excessiva ou incompleta pode comprometer a interpretagdo adequada dos resultados.

» Alinterpretacéo clinica de qualquer marcagdo ou da sua auséncia deve ser complementada por estudos
morfoldgicos utilizando controlos adequados, e deve ser avaliada no contexto da histéria clinica do paciente e
de outros testes complementares de diagndstico por um anatomopatologista qualificado.

 Ostecidos de individuos infetados pelo virus da hepatite B e contendo o antigénio de superficie do virus da
hepatite B (HbsAg) podem apresentar uma marcagéo inespecifica com peroxidase de rabano silvestre .

» Reacdes negativas inesperadas em neoplasias indiferenciadas podem dever-se a perda ou diminuigéo
acentuada da expressdo antigénica ou perda ou mutagao(6es) do(s) gene(s) responsavel(is) pela codificagéo
do antigénio. Uma marcacéo positiva inesperada em tumores pode dever-se a expressao de um antigénio que
nao é habitualmente expresso em células morfologicamente normais semelhantes ou a persisténcia ou
aquisicdo de um antigénio numa neoplasia que desenvolve caracteristicas morfoldgicas e
imunohistoquimicas associadas a outra linhagem celular (diferenciagdo divergente). A classificagdo
histopatoldgica de tumores ndo € uma ciéncia exata e alguns dos relatos na literatura relativos a coloragdes
inesperadas podem ser controversos.

» (s reagentes podem demonstrar reagoes inesperadas em tecidos néo testados anteriormente. A
possibilidade de ocorréncia de reagdes inesperadas, mesmo em grupos de tecidos testados, ndo pode ser
totalmente eliminada dada a variabilidade bioldgica da expressao do antigénio/acidos nucleicos alvo em
neoplasmas ou noutros tecidos patoldgicos. Entre em contacto com o seu distribuidor local ou com 0s
escritorios regionais da Leica Biosystems para notificar qualquer reacéo inesperada.

Sistema BOND Manual do Utilizador do BOND 7, 49.7556.521 A04
Direitos de autor © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 350



Capitulo 14 Utilizar reagentes BOND

IHQ

» (s soros normais ou ndo imunes da mesma fonte animal como anti-soro secundario usado nos passos de
bloqueio podem dar origem a resultados falsos negativos ou falsos positivos devidos a presenca de auto-
anticorpos ou de anticorpos naturais.

» Podem observar-se resultados falsos positivos em IHQ devido a uma ligagdo ndo imunoldgica de proteinas ou
de produtos de reagdo do substrato. Estes também podem ser provocados por atividade pseudoperoxidase
(eritrécitos), atividade de peroxidase enddgena (citocromo C) ou biotina endégena (por exemplo, figado,
mama, cérebro, rim) dependendo do tipo de imunocorante usado o

 Os casos falsos negativos em IHQ podem dever-se a varios fatores, incluindo diminuigdo verdadeira do
antigénio, perda ou alteragao estrutural durante a “desdiferenciagdo” tumoral ou alteragao devida a
interferéncias durante a fixagdo ou processamento. Como sucede com qualquer teste de imunohistoquimica,
um resultado negativo significa que o antigénio ndo foi detetado, e ndo que o antigénio estd ausente do tecido
analisado.

HIS

 Osresultados falsos positivos em HIS podem ser vistos devido a reatividade cruzada da sonda com outras
sequéncias de dcidos nucleicos, bem como por ligagéo inespecifica da sonda ou reagentes de detegéo a
tecidos ou componentes ' tecidulares. Devem incluir-se nos testes tecidos negativos e controlos de reagente
para ajudar a identificar marcagoes falsas positivas.

» OADN e 0 ARN estdo sujeitos a degradagao por atividade da nuclease 1 Por conseguinte, é importante
testar a Sonda de controlo positivo com tecido do doente em paralelo com tecido especifico para o doente e
sonda, visando detetar degradagao de dcidos nucleicos. A escolha do fixador influencia a conservagao dos
4cidos nucleicos, e por esta razdo recomenda-se tecido fixo em formol com tamp&o neutro a 10% . Como
sucede com qualquer teste de hibridagao in situ, um resultado negativo significa que o acido nucleico néo foi
detetado, e ndo que o dcido nucleico esta ausente dos tecidos analisados.
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Gestdo do sistema (no
Controlador BOND)

15.1 Gestor do Sistema BOND

15.1.1 Descrigao geral

0 Gestor do Sistema BOND é um utilitario que Ihe permite ver faciimente o estado atual dos servigos primarios do
software utilizados pelo sistema BOND, parar e iniciar servicos individuais, tais como o Print Spooler ou parar e iniciar
todos 0s servicos.

c Aviso: Nao pare nenhum dos servigos, dado que o sistema BOND deixara de funcionar corretamente.
Todavia, 0 servigo de apoio ao cliente pode pedir-lhe para parar e depois reiniciar um ou mais

servigos, como parte de um processo de detecao e resolugdo de problemas do sistema.

Para abrir 0 Gestor do Sistema BOND, localize o icone Leica BOND System Manager £ na 4rea de notificagéo do

Windows e depois clique no icone.
. 332PM
‘ =) 612972020

‘ 0 icone pode estar ocultado; nesse caso, clique na pequena seta para cima para o visualizar.

Se ocorrer um erro no Sistema BOND, aparece uma mensagem de notificagdo; pode clicar na mensagem para a
ocultar.

Para ocultar a janela do Gestor do Sistema BOND, cliqgue novamente no icone na area de notificagdo do Windows.
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15.1.2 Janela do BOND System Manager

Figura 15-1: A janela do Gestor do Sistema BOND

v/ Gestor do 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 -
Print Spooler Instalado v -
PostgreSQL - PostgreSQL Server 13 Instalado v D
PostgreSQL Agent - BOND Instalado v -
World Wide Web Publishing Service Instalado v D
. Iniciar tudo . Parar tudo

Se existir um erro no Sistema BOND £ , o icone do Gestor do Sistema BOND da Leica atualiza-se
para indicar o tipo de erro que ocorreu:

* £ umou mais servicos pararam (“* também se aparece no canto superior esquerdo do ecra do Gestor
do Sistema BOND)

* Jg incapaz de ligar ao BOND (9 também se aparece no canto superior esquerdo do ecra do Gestor do
Sistema BOND)
Numa instalagdo BOND-ADVANCE, isto significa provavelmente que:
« O controlador foi desligado; ou
» Arede do terminal foi desligada; ou
O interruptor de rede do terminal foi desligado.

* 4y Gestor do Sistema BOND ndo esta disponivel (6 também se aparece no canto superior esquerdo do
ecrd do Gestor do Sistema BOND)
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15.1.3 Parar servigos

Para parar um servico individual, clique no bot&o de paragem vermelho mais a direita do nome do servigo. Em
alternativa, para parar todos os servigos, clique no botdo Parar Tudo por baixo da lista de servigos.
Aparece um didlogo de contexto, pedindo-lhe que confirme que pretende parar servigos. Clique Sim para continuar ou
N&o para cancelar.

Figura 15-2: Didlogo Necessadria confirmagao

Mecessaria confirmacdo

| Parar servicos ira impedir que o BOND funcione corretamente,
¥’ Pretende continuar?

@ Alguns servigos ndo podem ser parados (o PostgresSQL - PostgresSQL Server and World Wide Web
Publishing Service), porque o Gestor do Sistema BOND depende destes para funcionar; 0s seus

botdes de paragem estdo por isso desativados.
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15.1.4 Iniciar servicos

@ Na maioria dos casos, quando um servi¢o é parado o BOND reinicia automaticamente esse servigo
decorridos alguns minutos.

Se o sistema BOND ndo estiver a funcionar conforme previsto e descobrir que um ou mais servigos foram parados,
pode usar o Gestor do Sistema BOND para iniciar o(s) servigo(s) parado(s).

Para iniciar um servigo individual, clique no botdo de iniciar verde mais a direita do nome do servigo. Em alternativa,
para iniciar todos o0s servicos, clique no botdo Iniciar Tudo por baixo da lista de servigos.

Figura 15-3: Gestor do Sistema BOND mostrando o tridngulo de aviso (servigo Print Spooler parado)

» Gestor do 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 -
Print Spooler Instalado o [ > |
PostgreSQL - PostgreSQL Server 13 Instalado v D
PostgreSQL Agent - BOND Instalado v -
World Wide Web Publishing Service Instalado v D

. Iniciar tudo . Parar tudo
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Capitulo 15 Gestédo do sistema (no Controlador BOND)

15.2 Redundancia do disco rigido

Todos os controladores e terminais BOND integram redundancia do disco rigido, para proteger o sistema BOND no
caso de uma falha do disco rigido. Este sistema de protegcdo monitoriza permanentemente os discos rigidos do
sistema e um icone na area de notificagdo do Windows mostra o estado atual.

W Normal - os discos rigidos estdo a funcionar corretamente.
|

\ Aviso - existe um problema com os discos rigidos do sistema. Entrar em contato com o

:5 suporte ao cliente.

3 Erro - ocorreu uma falha de disco rigido. Entrar em contato com o suporte ao cliente.
3 Ocupado - isto pode aparecer quando os discos rigidos estdo a ser verificados, por
~H‘—J exemplo depois de um encerramento inesperado. O controlador ou terminal podem

funcionar lentamente durante a verificagcdo, que demora habitualmente 2 a 3 horas até se
concluir. O sistema BOND pode ficar inutilizavel durante este periodo.

Depois da verificacdo, o icone deve voltar ao seu estado Normal e serdo retomadas as
operacdes normais do disco rigido. Todavia, se o icone indicar um estado de Aviso ou Erro,
entre em contacto com a assisténcia.

[ ‘\\ Servigo ndo executado - o servigo de software utilizado para monitorizar a protegdo do
=" disco rigido ndo esta a funcionar. O icone mostra inicialmente este estado quando se
arranca com o controlador ou terminal. Entre em contacto com a assisténcia se o icone
nao indicar o estado Normal decorridos varios minutos.
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6 Operacoes do BOND-ADVANCE

16.17 Reiniciar o sistema BOND-ADVANCE

| S0 deve efetuar este procedimento se:

« foiinstruido para tal pelo servigo de apoio ao cliente da Leica Biosystems ou

 se estd a preparar para um corte de corrente planeado.

Utilize o método seguinte para reiniciar todo o sistema BOND:

1 Assegure-se que todos os médulos de processamento estdo inativos (ou seja, ndo existe nenhum suporte de
laminas bloqueado).

2 Desligue todos os mddulos de processamento.

3 Desligue todos os terminais (clique Iniciar > Desligar).

4 Desligue o controlador secundério (se estiver presente) pressionando por breves instantes o interruptor de
alimentagéo (ver em baixo um exemplo).
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Capitulo 16 Operagoes do BOND-ADVANCE

5 Desligue o controlador priméario pressionando por breves instantes o interruptor de alimentagédo (consulte
Figura 16-1).

controlador, que pode estar trancada. Neste caso, tem que primeiro obter a chave junto do

‘ O interruptor de alimentagdo pode estar localizado atras da tampa dianteira removivel do
responsavel pelas chaves designado.

Observe o ecra do painel de controlo durante o encerramento, dado que pode ser necessario pressionar uma
segunda vez o botéo de alimentacéo se o processo de desligar parar no ecra de login do Windows. Se tal
suceder, aguarde pelo menos 90 segundos e depois pressione novamente e por breves instantes o botao de
alimentagéo.

N&o mantenha pressionado durante mais de 2 segundos, dado que tal pode provocar um
reinicio total e desligar imediatamente o controlador. Podem demorar 45 sequndos para o

‘ Quando pressionar novamente o botédo de alimentagdo, o controlador comega-se a desligar.
controlador se desligar (a luz do botdo de alimentagéo desliga-se).

6 Aguarde 2 minutos e depois ligue o controlador primario.

Se aparecer uma janela “Shutdown event tracker”, feche-a selecionando Cancelar ou pressionando a tecla
<Esc>.

7 Aguarde 30 segundos e depois ligue o controlador secundario (se estiver presente).
8 Depois dos controladores se terem reiniciado totalmente, ligue todos os terminais.
9 Ligue todos os modulos de processamento.

10 Inicie a sessdo em cada terminal.

Figura 16-1: Localizagdo do interruptor de alimentagdo no painel dianteiro do controlador (mostrado com a
tampa removida)

Legenda

I 1 Interruptor de alimentagao
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Capitulo 16 Operagoes do BOND-ADVANCE

16.2 Passar para o controlador secundario

@ Estas instrugdes so se aplicam a sistemas BOND-ADVANCE que incluem um controlador secundario
(de reserva). S6 deve efetuar este procedimento se:

« foiinstruido para tal pelo servigo de apoio ao cliente da Leica Biosystems ou

* 0 controlador primario ndo esta operacional.

O controlador secundario ird entdo funcionar em modo monoposto e o seu sistema deixara de ter a capacidade para
fazer copias de segurancga redundantes. Todavia, depois que concluir este procedimento, o sistema BOND ira
continuar a processar como habitualmente.

@ Durante o processo de converséo, podem perder-se os dados dos ultimos 5 minutos de
processamento. Para além disso, todas as mensagens do LIS que tenham sido enviadas durante o
processo de conversao irdo perder-se. Por conseguinte, e depois da converséo ter sido feita com

sucesso, verifique se existe alguma lamina em falta. Se este for 0 caso, volte a enviar os dados da
lamina através do LIS ou crie manualmente as ldaminas em falta no BOND.

1 Feche todas as copias de clientes clinicos e de administragdo em todos os terminais BOND-ADVANCE.

2 Desconecte o cabo de rede Terminal da porta assinalada T1 ou T2 no controlador primario e depois volte a
ligar o cabo a mesma porta do controlador secundario.

Consulte Figura 16-2.

Figura 16-2: Portas Terminal do controlador
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Capitulo 16 Operagoes do BOND-ADVANCE

3 Desconecte o cabo de rede Instrumento da porta assinalada I1 ou 12 no controlador primario e depois volte a
ligar o cabo a mesma porta do controlador secundario.

Consulte Figura 16-3.

Figura 16-3: Portas de controlo do aparelho

4 Desconecte o cabo de rede Ponte da porta BT ou B2 no controlador primario.
Consulte Figura 16-4.
Figura 16-4: Portas da ponte do aparelho

Sistema BOND Manual do Utilizador do BOND 7, 49.7556.521 A04
Direitos de autor © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 361



Capitulo 16 Operagoes do BOND-ADVANCE

5 Se existir um cabo Ethernet (utilizado para uma conectividade LIS opcional) na porta Gb(1) ou Gb(2) do
controlador primario, desligue e depois volte a ligar este cabo a mesma porta do controlador secundario.

Consulte Figura 16-5.

Figura 16-5: Portas Ethernet utilizadas para o LIS

O sistema BOND-ADVANCE deteta que conectou os cabos de rede ao controlador secundario e mostra um
didlogo de confirmagdo em todos os terminais.

Consulte Figura 16-6.

Figura 16-6: Didlogo - controlador secunddrio (de reserva) conectado

O controlador secundario (de reserva) esta ligado

0 sistema detetou que os Terminais BOND-ADVANCE est3o agora
ligados ao controlador secundarie (de reserva).

Se existir um problema com o controlador primario e pretende
continuar com a operacdo utilizando o seu controlador secundario
como controlader isolado, insira o seu nome de utilizador e palavra-
passe & cligue OK para continuar. Esta operacio ndo & reversivel
sem assisténcia no local de um representante da Leica.

Se continuar, contacte o suporte ao cliente para providenciar
assisténcia para o seu controlador desligado. E necessario que um
representante de assisténda da Leica proceda 2 reparacdo ou
substituicdo do controlador desligado.

iome de utilizador: |

Palavra-passe: |

-

@ A conversdo néo € reversivel sem assisténcia no local de um representante da Leica
Biosystems.
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Capitulo 16 Operagoes do BOND-ADVANCE

6 Para confirmar que pretende prosseguir com a conversao:

a Insira 0 seu Nome de utilizador e Palavra-passe nos campos fornecidos.

b Clique OK para confirmar.

Se outro utilizador optar por continuar com a conversao antes de voceé o fazer, o didlogo
acima ird desaparecer.

7 Depois de confirmar a conversdo, desligue o controlador primario.

8 Espere até que o sistema o alerte de que a conversdo para isolado com sucesso (consulte Figura 16-7), depois
reinicie o cliente clinico e inicie uma sessao no sistema como habitualmente.

Figura 16-7: Didlogo - Conversdo para isolado com sucesso

Conversdo para isolado com sucesso

Se ainda ndo o fez, ligue o cabo de rede do instrumento 3 porta 11 ou 12 do controlador
secundzrio {agora isolado).

Deve efetuar de imediato uma cdpia de seguranca manual dz base de dados.

9 Abraimediatamente o cliente de administragdo e execute uma copia de seguranga da base de dados manual.
Consulte 10.5.1 Defini¢oes do Laboratorio.

Depois da conversao para o controlador secundario se concluir, o estado de todas as laminas e instrumentos
deve atualizar-se automaticamente para refletir o Ultimo estado do sistema. Todavia, se alguma execugao se
tiver concluido enquanto os instrumentos estavam desligados do controlador, o estado da execugéo ird ainda
aparecer como Em curso. Neste caso, tem que deshloquear o suporte de laminas afetado para atualizar o
estado para o conjunto para processamento de laminas.

Contacte o servigo de apoio ao cliente para providenciar assisténcia para o seu controlador
desligado. E necessario que um representante de assisténcia da Leica Biosystems proceda a

reparagao ou substituicéo do controlador desligado.
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7 Substituicao da impressora
de etiquetas de laminas

17.17  Substituir uma impressora Cognitive Cxi no
Sistema monoposto

Use o procedimento seguinte para substituir uma impressora Cognitive por uma nova impressora Cognitive.

1 Desligue o interruptor de alimentagdo no lado da impressora antiga.
2 Desconecte o0 cabo USB e o cabo de alimentacdo da traseira da impressora antiga.
3 Conecte 0 cabo USB e o cabo de alimentagéo a nova impressora.

4 Ligue o interruptor de alimentagdo no lado da nova impressora.

0 ecra do Controlador BOND mostra uma mensagem na area de notificagdo (canto inferior direito) da drea de
trabalho, referindo que a impressora foi encontrada.

5 Navegue para: Windows Start > Devices and Printers e procure a impressora recém-adicionada.

6 Com o lado direito do rato, clique nesta impressora, selecione Propriedades e, em sequida, copie o nome da
impressora.

7 Abra o cliente de Administragdo, ecra Configuragdo de hardware, separador impressora de etiquetas para
laminas conforme descrito em 10.6.3 Impressoras de etiquetas para laminas. Selecione a impressora antiga
que substituiu.

8 Cole (escrevendo sobre 0 nome existente) no campo do Nome da impressora de modo a que este se torne, por
exemplo, “Cognitive Cxi 2 inch 300 DPI TT (Cdpia 1)".

9 Clicar em Guardar.

10 Imprima uma etiqueta de teste para confirmar o funcionamento da impressora.
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Capitulo 17 Substituigdo da impressora de etiquetas de laminas

17.2  Substituir uma impressora Cognitive Cxi no
Sistema BOND-ADVANCE

Antes de ligar a nova impressora ao sistema BOND-ADVANCE, é necessario definir o enderego IP Estético da nova
impressora com 0 mesmo valor da impressora antiga.

Os enderecos IP para as impressoras comegam em 192.168.5.101. S6 o ultimo digito é diferente para cada
impressora. A titulo de exemplo, 0 endereco IP da impressora para a impressora 2 € 192.168.5.102.

Os procedimentos abaixo explicam como encontrar o endereco IP Estatico da impressora antiga e como definir esse
valor na impressora nova.

Painel frontal da impressora Cognitive
Figura 17-1 mostra o teclado e mostrador LCD na impressora Cognitive Cxi.

Figura 17-1: Mostrador LCD e teclado da impressora Cognitive

£ GGGNITI;E@ \I

=eSel

Ler o Endereco IP da impressora antiga

Efetue o procedimento seguinte na impressora antiga para identificar o Enderecgo IP a utilizar com a impressora nova:
@ Se ndo puder utilizar o mostrador da impressora antiga por qualquer razao, utilize o procedimento
Encontrar o endereco IP da impressora para encontrar o endereco IP no Controlador.

1 Prima .

0 ecra mostra Menu Principal: Menu Idioma.

2 Prima L para mostrar a opgao Config Impressora.
. = ~ X .
3 Prima . para mostrar a opgao Configurar Impressora: Menu Comunicar.

. ! ~ . .
4 Prima . para mostrar a opgdo Menu Comunicar:Timeout.
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Capitulo 17 Substituigdo da impressora de etiquetas de laminas

5 Prima " duas vezes, para mostrar Ethernet.

6 Prima .

0 ecra@ mostra Ethernet - DHCP
7 Prima .

0 ecra mostra DHCP Desligado. (Se mostrar DHCP Ligado, prima- para alterar o valor.)
8 Prima .

0 ecra mostra a mensagem: Valor Foi Configurado.

9 Prima para mostrar Configurar IP Estético.

10 Prima W para mostrar a definicdo atual.
11 Anote o Endereco IP Estatico.

12 Desligue a alimentacdo desta impressora e desconecte-a da fonte de alimentagdo e da rede.

Definir endereco IP da impressora

Efetue o procedimento abaixo para definir a nova impressora como o Endereco IP Estatico correto.

c Precaugdo: Nao conecte a nova impressora a rede BOND até ter efetuado o procedimento abaixo.

1 Conecte a nova impressora a fonte de alimentacao e ligue o interruptor de alimentagdo no lado da impressora.

2 Prima .

0 ecra mostra Menu Principal: Menu Idioma.

3 Prima " para mostrar a opgao Config Impressora.
4 Prima Wl para mostrar a opgdo Configurar Impressora: Menu Comunicar.

. I ~ . .
5 Prima . para mostrar a op¢cao Menu Comunicar.Timeout.

6 Prima s vezes, para mostrar Ethernet.

7 Prima .

0 ecra mostra Ethernet — DHCP.
8 Prima .

0 ecrd mostra DHCP Desligado. (Se mostrar DHCP Ligado, prima- para alterar o valor.)
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Capitulo 17 Substituigdo da impressora de etiquetas de laminas

9 Prima .

0 ecra mostra a mensagem: Valor Foi Configurado.

10 Prima " para mostrar Configurar IP Estético.

11 Prima W para mostrar a definicdo atual.

12 Insira o Endereco IP que anotou da impressora antiga. Use os botdes para a esquerda e direita para mover o
cursor para a esquerda ou direita e utilize os botdes para cima e para baixo para alterar o valor.

13 Prima .

0 ecra mostra a mensagem: Valor Foi Configurado.

14 Prima . vdrias vezes para voltar ao ecra principal =COGNITIVE-.

15 Coloque o interruptor de alimentagdo no lado da impressora na posi¢ao OFF (desligado). Depois volte a
colocé-lo na posicéo ON (ligado).

16 Conecte o cabo Ethernet a nova impressora para a ligar a rede BOND.

Figura 17-2: Conector Ethernet

-3

17 Abra o cliente de administragdo e imprima uma etiqueta de teste.

Encontrar o endereco IP da impressora

Se né&o for possivel ler o endereco IP na impressora antiga, utilize o procedimento que se segue para determinar o
Enderecgo IP para a nova impressora.

1 Inicie sessdo no controlador BOND-ADVANCE como Dashboard BOND.

2 Primaatecla com o Logotipo do Windows -~ + M para minimizar o ecra do painel de controlo.

3 Na barra de tarefas do Windows, clique no boté&o Iniciar e selecione Dispositivos e Impressoras.
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Capitulo 17 Substituigdo da impressora de etiquetas de laminas

4 Cligue, com o botdo direito do rato, no icone da impressora Cognitive relevante e selecione Propriedades da
impressora no menu instantaneo, conforme mostrado em Figura 17-3.

Figura 17-3: Selecione Propriedades da Impressora.

Visualizar impressio

@ Predefinir impressora

Preferéncias de impressao

| Propriedades de impressora

Cognitive Printer Criar atalho

Pod 1 ¥ Remover dispositivo

Resolver problemas

Propriedades

O sistema mostra a caixa de dialogo Properties.

5 Selecione o separador Ports.

Figura 17-4: Printer Properties - Separador Ports

E@ Propriedades de Cognitive Printer Pod 1 *
Printer Settings ~ Sto age  Barcode Fonts  Command Fonts  About
Geral Partilha Portas Avangadas Gestdo de Cores Seguranga

a Cognitive Printer Pod 1

Imprimir na(s) seguinte(s) porta(s). Os documentos serdo impressos na
primeira porta livre.

Porta Descricdo Impressora &
[ comz: Porta série
[ coma: Porta série
[ coma: Porta série

COMS: Porta série
192.168.5.101 Porta de TCP/IP Padrdc  Cognitive Printer Pod 1

FILE: Imprimir para ficheiro w
< >
Adicionar Porta... Eliminar porta Configurar porta...

[#] Ativar suporte bidirecional

[] Ativar agrupamento de impressoras

Cancelar Aplicar Ajuda

6 Anote o enderego IP na coluna Port para a impressora selecionada. (Pode ser necessério alargar a coluna Port
arrastando a margem da coluna.)

7 Cligue Cancel para fechar a caixa de diélogo.
8 Feche a janela Devices and Printers.
9 Prima Alt+Tab para mostrar o Painel de Controlo BOND.

10 Utilize o Endereco IP do Passo 6 para efetuar o procedimento no Definir endereco IP da impressora.
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Capitulo 17 Substituigdo da impressora de etiquetas de laminas

17.

3 Substituir uma impressora Zebra por uma
impressora Cognitive Cxi num sistema
Monoposto

Use o procedimento sequinte para substituir uma impressora Zebra TLP 3842 ou GX430t por uma impressora
Cognitive Cxi.

@ Se a impressora Zebra estava ligada por um cabo "paralelo”, pode desliga-la do Controlador BOND.
Necessita de um cabo USB para ligar a impressora Cognitive ao Controlador BOND.

M~ w N

10
11
12

13
14
19
16
17

Desligue o interruptor de alimentagdo na traseira da impressora Zebra.

Desconecte o cabo paralelo ou USB e o cabo de alimentagéo da traseira da impressora.
Desconecte a fonte de alimentagdo da impressora Zebra da alimentagado do circuito principal.
Desconecte a fonte de alimentagdo da impressora Cognitive da alimentagdo do circuito principal.
Conecte o cabo USB e 0 cabo de alimentacdo a impressora Cognitive.

Ligue o interruptor de alimentagdo no lado da impressora.

0 ecrd do Controlador BOND mostra uma mensagem na area de notificagdo (canto inferior direito) da drea de
trabalho, referindo que a impressora foi encontrada.

Na barra de tarefas do Windows, clique no botéo Iniciar e selecione Dispositivos e Impressoras.
Confirme que a impressora aparece como “Cognitive Cxi 2 inch 300 DPI TT".
Faca o login no cliente de Administragdo BOND.
Abra o ecra de Hardware, separador Impressoras de etiquetas para laminas.
Clique Adicionar impressora (canto inferior esquerdo do ecré).
No painel da direita do ecrd, insira:
» Nome mostrado: use 0 nome da impressora: Cognitive Cxi 2 inch 300 DPI TT
» Nome da impressora: 0 mesmo nome novamente
» Nome do anfitrido: deixe este campo em branco.
« Tipo de impressora: selecione o modelo da impressora: Cognitive Cxi
Clicar em Guardar.
Cligue com o botdo direito do rato na impressora Zebra na lista.
Selecione Eliminar na opgao instantanea.
O sistema mostra a mensagem: “Tem a certeza de que pretende eliminar a impressora?”

Cligue Sim.
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8 Especificagdes

@ Esta sec¢édo ndo se aplica ao Mddulo de BOND-PRIME Processamento. Consulte o manual do BOND
PRIME utilizador separado.

» 18.1 Especificagdes do sistema

» 18.2 Especificagoes fisicas

» 18.3 Energia elétrica e requisitos de UPS
» 18.4 Especificagdes ambientais

» 18.5 Especificagbes de funcionamento
e 18.6 Laminas de microscopio

e 18.7 Transporte e Armazenamento

18.1 EspecificagOes do sistema

Requisitos de ligagdo em rede Ethernet IEEE802.3, 10/100/1000BASE-T

Cabos de rede Cabos protegidos CAT5e ou CAT6, com conectores RJ-45

Requisitos do swtich Ethernet: Ethernet IEEE802.3, 10/100/1000BASE-T

Posto Unico Interruptor Ethernet de 8 portas
(suporta um maximo de 5 mddulos de processamento)

BOND-ADVANCE Interruptores Ethernet de 8 ou 16 portas (podem ser ligados em
conjunto para suportar um maximo de 30 maddulos de
processamento)

Especificagbes do dispositivo Os controladores e terminais BOND tém de ser fornecidos por

Leica Biosystems
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Capitulo 18 Especificagoes

18.2 EspecificagOes fisicas
| BN [ BONDMAX

Dimensoes

Peso (seco)

Requisitos de espaco

Distancia maxima até ao contentor externo de
residuos a granel (BOND-MAX apenas)

L =790 mm (31,10 pol.) L =760 mm (29,9 pol.)
A - 1378 mm (54,25 pol.) A =703 mm (27,6 pol.)
P - 806 mm (31,73 pol.) P - 775mm (30,5 pol.)
238 kg 120 kg

600 mm (24 pol.) acima
0 mm a esquerda
150 mm (6 pol.) direita

0 mm atras, mas os utilizadores tém de poder desligar o cabo de
alimentagdo sem mover o mddulo de processamento.

~ 1 metro

18.3 Energia elétrica e requisitos de UPS
| BN [ BONDMAX

Tenséo de funcionamento

(para mddulos de processamento com fontes
de alimentagéo antigas, com uma ventoinha
na tampa traseira)

Tens3o de funcionamento

(para médulos de processamento com novas
fontes de alimentagdo, com duas ventoinhas
na tampa traseira)

Frequéncia da corrente elétrica

Consumo energético

103,4V a127,2V (para uma voltagem nominal de 110 V.a 120 V)
Ou
206,8 Vaa 254V (para uma voltagem nominal de 220 V a 240 V)

90 V a 264 V (para uma voltagem nominal de 100 V a 240 V)

50/60 Hz 50/60 Hz
1200 VA 1000 VA
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18.4 EspecificagOes ambientais
| BONDN | BONDMAX

Temperatura maxima de funcionamento 35°C (95 °F) 35°C (95 °F)
Temperatura minima de funcionamento 5°C (41°F) 5°C (41°F)
Temperatura necessaria para cumprir 0s 18-26°C 18-26°C

requisitos de desempenho da marcagao

Humidade de funcionamento (sem 30a80%HR 30a80%HR

condensacéo)

Altitude maxima de funcionamento 0a 1600 m (5250 pés) acimado 0a 1600 m (5250 pés) acima do
nivel do mar nivel do mar

Nivel saida da pressao sonora (a 1 m) < 85 dBA maximo < 85 dBA maximo
< 65 dBA de funcionamento < 65 dBA de funcionamento
normal normal

Saida de energia de aquecimento maxima 1200 VA 1000 VA

18.5 EspecificagOes de funcionamento
| BN | BOND-MAX

Capacidade de laminas 30 de cada vez.

Suportes concluidos (10 laminas) podem ser substituidos
continuamente.

Capacidade do contentor de reagentes 7mLe30mL 7mLe30mL
Volume morto do contentor de reagentes 555 L (7 mL) e 1618 uL (30 mL)

Volume de reserva do contentor de reagentes 280 pL (7 mL) e 280 pL (30 mL)

Capacidade do contentor de titulagao 6 mL 6 mL
Volume morto do contentor de titulagdo 300 pL 300 pL
Volume morto do contentor de titulagdo 280 pL 280 pL
NUmero de contentores de reagentes 36 36
Capacidade do contentor de reagente agranel 2Lou5L TLou2lL
Capacidade do contentor de residuos 5L 2L
perigosos
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Capacidade do contentor de residuos padrao 2x5L ~
Capacidade do contentor externo de residuos  ~ 9L
agranel

Compatibilidade quimica Todos os BOND reagentes

Solugéo de dlcool a 70% (para fins de limpeza)

Indicagdo de temperatura Predefinicdes (estas podem ser alteradas por representantes de
assisténcia técnica):
Morno: 35 °C, Quente: 80 °C

Pressdo maxima permitida para ligagoes de 1,0 bar 2,5 bar
gas e liquido

Vida util 7 anos 7 anos
Validade do certificado de ciberseguranca 10 anos 10 anos
Sistema BOND

18.6 Laminas de microscopio

Dimensoes Largura: 24,64-26,0 mm (0,97-1,02 pol.)
Comprimento: 74,9-76,0 mm (2,95-2,99 pol.)
Espessura: 0,8-1,3 mm (0,03-0,05 pol.)

Area da etiqueta Largura: 24,64-26,0 mm (0,97-1,02 pol.)
Comprimento: 16,9-21,0 mm (0,67-0,83 pol.)

Material Vidro, IS0 8037/1

Area utilizével Consulte os esquemas sequintes. O volume dispensado refere-se as
definigdes que pode escolher quando montar Iaminas usando o
software BOND (consulte 6.3 Trabalhar com casos).
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Figura 18-1: As areas utilizaveis das laminas para os modulos de processamento BOND

BOND-III

.

BOND-MAX ’ ~

¥

18.7 Transporte e Armazenamento

Temperatura de conservagao -20a+55°C
Humidade de armazenamento (sem <80% HR
condensacéo)

Métodos de transporte Compativel com transporte por terra, mar e ar.

Por favor, repare que as informagdes acima se referem exclusivamente a modulos de processamento embalados.

Consulte a 18.4 Especificacoes ambientais para os modulos de processamento desembalados.
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