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Juridiska kommentarer

Denna handbok galler for BOND-III, BOND-MAX, BOND-PRIMEoch BOND systemkontrollenheten.

‘ Alla bearbetningsmoduler ar inte tillgangliga i alla regioner.

Varumarken

Leica och Leica-logotypen ar registrerade varumarken som tillhor Leica Microsystems IR GmbH och anvands under
licens. BOND-systemet, BOND-III, BOND-MAX, BOND-PRIME, BOND-ADVANCE, Covertile, Bond Polymer Refine
Detection, Bond Polymer Refine Red Detection, Parallel Automation, Compact Polymer och Oracle ar varumarken som
tillhor Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd ACN 008 582 401. Andra varumarken tillhor respektive dgare.

Copyright

Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd ager copyrighten till detta dokument och all associerad mjukvara. Enligt lag
kravs skriftligt tillstand for kopiering, reproduktion, dversattning eller omvandling till elektroniskt format eller annat
maskinlasligt format, helt eller delvis, av denna dokumentation och/eller mjukvara.

© 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd

Produktidentifiering

Dok. 49.7556.526 A04

Tillverkare

Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd
495 Blackburn Road

Mt. Waverley VIC 3149

Australia

Viktig information till alla anvandare

Denna handbok innehdller viktig information om hur du anvander BOND-systemet. Den senaste informationen om
Leica Biosystems produkter och tjanster finns pd www.leicabiosystems.com.

Pa grund av en policy for kontinuerlig forbattring forbehaller Leica Biosystems ratten att andra specifikationer utan
foregdende meddelande.
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Foljande termer anvands i detta dokument:
* Leica Biosystems— hanvisar till Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd.
» BOND-systemet - Leica Biosystems plattformen som innehdller BOND-IIl, BOND-MAX och BOND-PRIME
« BOND-IIl - en typ av automatiserat IHC- och ISH-fargningsinstrument
» BOND-MAX - en typ av automatiserat IHC- och ISH-fargningsinstrument
» BOND-PRIME - en typ av automatiserat IHC- och ISH-fargningsinstrument

» BOND-systemet-programvara - den programvara genom vilken anvandare kan konfigurera och anvanda -
BOND-III, BOND-MAX eller BOND-PRIME-systemet

Avsedda anvandare
BOND-systemet ar avsedd att anvandas av laboratoriepersonal som fatt lamplig utbildning.

Personer som anvander en BOND bearbetningsmodul méste ha fatt tillracklig utbildning for att sakerstalla att den
anvands i enlighet med detta dokument och vara fullt medvetna om potentiella risker eller farliga procedurer innan
bearbetningsmodulen anvands. Endast utbildad personal far avlagsna képor eller delar frén bearbetningsmodulen och
endast enligt anvisningarna i denna handbok.

Installation och reparationer
Reparationer far endast utforas av kvalificerad servicepersonal som auktoriserats av Leica Biosystems.

Garantiansprak kan bara goras om systemet har anvants for specificerat syfte och i enlighet med instruktionerna i det
har dokumentet. Skada som uppstar pa grund av olamplig hantering och/eller felaktig anvandning av produkten
innebar att garantin blir ogiltig. Leica Biosystems kan inte ta ansvar for sddana skador.

Rapportering av allvarliga incidenter

Forekomsten av en allvarlig(a) incident(er) som antingen har lett till eller kan leda till dodsfall for en patient eller
anvandare, eller tillfallig eller permanent forsamring av en patients eller anvandares halsotillstdnd, maste rapporteras
till en lokal Leica Biosystems-representant och relevant lokal tillsynsmyndighet.

Leica Biosystems protokoll

Ditt BOND-system kommer med en uppsattning fordefinierade protokoll frén Leica Biosystems som inte kan redigeras
eller raderas. Dessa fordefinierade protokoll har validerats av Leica Biosystems. Du kan dock skapa egna protokoll
genom att kopiera och redigera existerande protokoll. Alla anpassade protokoll maste valideras i enlighet med lokala
laboratorieprocedurer och -krav. Mojligheten att kunna skapa och spara protokoll betyder inte att det ar lampligt for
en viss korning. Se relevant analysbruksanvisning (IFU) for principerna for drift och prestandaegenskaper.

Uttalande om anvandardatasakerhet och sekretess

Leica Biosystems respekterar och &tar sig att skydda personuppgifters sakerhet och integritet. Leica Biosystems
Sekretesspolicyn nedan beskriver de personuppgifter som vi kan samla in, anvanda och lagra.
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Sekretesspolicy

Licenstagaren ska folja alla tillampliga dataskydds- och sekretesslagar vid behandling av personuppgifter med hjalp
av BOND systemet, inklusive BOND-ADVANCE och utan begransning, genom att gora alla nodvandiga meddelanden
till och erhélla alla nodvandiga samtycken fran patienter och andra registrerade innan de behandlar sina
personuppgifter.

Foljande Personuppgifter lagras i databasen pd BOND kontrollenheten:
 Patientnamn
e Lakarnamn
o Atkomstnummer
e Lakarkommentarer
« Patientkommentar
* Preparatkommentar
* Fallkommentarer
» Anvandarkontouppgifter
« Jobbtitel
» QObjektglasbilder
e LIS-handelsekommentarer
e Instrumentbilder
Foljande BOND rapporter kan rutinmassigt innehalla PHI:
 Korningshandelser
» Korningsdetaljer
« Fall-rapport
» Kort preparathistorik
» Exportering av data

« Sammanfattning av preparatinstallningar

Kontakt Leica Biosystems

For service eller support, kontakta er lokala representant for Leica Biosystems eller besok www.leicabiosystems.com.
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Revisionsregister
-M

Januari 2023 Alla Ny version av BOND-system som kor
programvaran BOND 7.

A01-A03 - - Ej publicerad.
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Allmanna varningar

Varningar ar meddelanden om faror som skulle kunna leda till personskada, eller dar det finns risk att patientprover
forloras, skadas eller felidientifieras. laktta alla sakerhetsatgarder for att undvika personskada, skador pg, forlust av
eller felidentifiering av patientprov, eller skador pa utrustning.

Varningar i denna handbok anges med symboler med svart kant och gul bakgrund.

Allmanna BOND-systemet varningar visas nedan. Andra varningar visas i relvenata delar av bruksanvisningen.

Anvandning av bearbetningsmodul

For att undvika kontaminering av reagens och preparat bor bearbetningsmodulen anvandas i en ren
miljo, sa fri frdn damm och luftburna partiklar som mojligt.

For att sakerstalla att bearbetningsmoduler fungerar som de ska, ska alla vatskereagensbehallare
placeras pa korrekt plats i facket, som visat av de fargkodade namnetiketterna. Att inte gora det
kan skada fargningen.

For fler detaljer, se 2.2.7 Fack for vatskebehallare.

Kontrollera nivan i vatskebehallarna och fyll och tom efter behov vid borjan av varje dag (oftare vid
behov - se 12.2.1 Kontrollera behéallarnas nivaer). Att inte gora det kan leda till att
fargningskorningar avbryts for att fylla behallare, vilket kan skada fargningen.

Om en BOND-MAX-vatskebehallare behover fyllas pa under bearbetning ska man alltid kontrollera
pa skarmen Protokollstatus att behallaren inte anvands, eller inte just ska anvandas. Att inte gora
det kan skada preparat under bearbetning. Stéll omedelbart tillbaka behallaren efter pafylining - se
12.2.2.5 Under en korning. Undvik detta genom att kontrollera vatskebehallarnas nivaer mellan
varje protokoll - se 12.2.1 Kontrollera behéallarnas nivaer).

>PB BB

BOND-IIl vatskebehallare behover inte tas bort for att fyllas pa - se 12.2.2.1 Fylla pa reagens -
BOND-III. For att undvika detta ska vatskebehallarnas niva kontrolleras dagligen - se
12.2.1 Kontrollera behallarnas nivaer).

BOND kraver inte natverksatkomst for att fungera och for att utfora avsedd anvandning. Forhindra
skadlig eller obehdrig dtkomst genom att installera BOND utan anslutning till ditt natverk/din
infrastruktur.

>

Om du vill ha natverksanslutning ar den foredragna metoden att ansluta BOND till ett virtuellt lokalt
natverk (VLAN) med brandvagg. Alternativt kan du implementera och validera dina egna
natverkssakerhetsmekanismer i enlighet med dina standardrutiner.

Mer information finns i linformationssystemguiden for BOND 5.1+ (49.6062.811).
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drift, inklusive bearbetningsmoduler som slutar fungera. Var noga med att sakerstélla att dina USB-
lagringsenheter &r fria fran virus innan de ansluts till BOND-kontrollenheten. Vidare har Leica
Biosystems inte nagot forinstallerat antivirusprogram, och vi rekommenderar att du installerar ditt
eget foretags antivirusprodukt. Kontakta din lokala representant for Leica Biosystems for vidare
information.

f Infektion av skadlig programvara pa en BOND-kontrollenhet kan leda till ovantat beteende under

Kontroller

Tillrdckliga kontrollrutiner MASTE anvindas i laboratoriet for att sakerstélla bra fargningsresultat
for varje preparat. Leica Biosystems rekommenderar starkt att lampligt kontrollpreparat placeras
pa samma objektglas som patientprover.

>

Kemiska risker

Vissa av de reagenser som anvands inom immunhistokemi och in situ-hybridisering ar
halsovadliga. Sakerstall att du har fatt tillracklig utbildning for denna procedur innan du fortsatter:

o>

 Bar latex- eller nitrilhandskar, skyddsglasogon och andra lampliga skyddsklader nar du
hanterar reagenser eller rengor bearbetningsmodulen.

» Hantera och omhéanderta reagenser och kondensat i enlighet med alla procedurer och
nationella bestammelser som galler for platsen.

Reagensbehallare kan valta under forflyttningen, och darmed lamna reagensrester kring locket. Bar
alltid godkanda 6gonskydd, handskar och skyddsklader nar reagensbehallare Gppnas.

Potentiellt hdlsovadliga reagenser kan ansamlas kring preparatfargningsenheterna och
kontaminera preparatbrickorna. Bar alltid godkanda skyddsklader och handskar nar du hanterar
preparatbrickor.

En del reagenser som anvands pa BOND-bearbetningsmoduler ar brandfarliga:

 Placera inte Oppna lagor eller brandfarliga material i narheten av bearbetningsmodulerna.

« Setill att alla lock till vatskebehéllare ar ordentligt stangda efter tomning och péafylining.

Bearbetningsmodulerna har varmare och heta ytor som kan var brandfarliga om antandbara
material placeras i narheten:

> B PP

 Placera inte brandfarliga eller antandbara material pa eller i narheten av varmare.
« Placera inte antandbara material pa en het yta pa bearbetningsmodulen.

» Setill att alla lock till vatskebehallare ar ordentligt stangda efter tomning och pafyllning.
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Mekaniska risker

Var noga med att hdlla undan handerna vid stangning av bearbetningsmodulens lock for att
undvika skador.

Nar huvudroboten ar i drift kan aspireringsproben, sprutpumparna och standardvatskerobotarna
(BOND-III) rora sig utan forvarning och med en hastighet som kan orsaka skador.

 Forsok inte oppna bearbetningsmodulens lock medan en korning pagar.
» Forsok inte att kringgd ldsen som stoppar bearbetningsmodulens drift nar locket oppnas.

 Sakerstall att sprutpumpslocken ar pd plats vid drift.

Undvik kontakt med preparatfargningsenheter och deras omgivningar. Dessa kan vara heta och
orsaka allvarliga brannskador. Efter anvandning, vanta tjugo minuter sa att
preparatfargningsenheterna och deras omgivningar hinner svalna.

Kontakta kundtjanst for att flytta bearbetningsmodulen en langre stracka eller for att transportera
den for reparation eller kassering. Bearbetningsmodulen &r tung och inte avsedd att flyttas av en
anvandare.

Sakerstall att sprutluckan ar stangd (BOND-MAX) eller att sprutlocket &r pa plats (BOND-III) under
normal drift. Om en spruta eller en sprutkoppling lossnar, kan reagens under tryck spruta ut ur
sprutan.

Kontakta kundtjanst omedelbart om huvudroboten och/eller standardvatskerobotarna fortsatter att
vara i drift i mer an 5 sekunder efter att bearbetningsmodulens lock har oppnats.

Flytta inte huvudrobotarmen medan bearbetningsmodulen ar paslagen. Roboten kan bli felinriktad,
vilket resulterar i dalig infargning.

Om roboten har flyttats: sld av bearbetningsmodulen, vanta 30 sekunder och starta sedan om.

Sla alltid fran bearbetningsmodulen nar du genomfor rengorings- eller underhéallsatgarder (med
undantag for automatiska rengdringsatgarder, som rengdring av aspireringsproben).

BOND-Ill-standardvatskerobotarna ror sig langs preparatfargningsenheterna for att ge anvandarna
atkomst som mojliggor rengoring. Endast operatorer som har forvarnats om potentiella risker och
har fatt tillracklig utbildning skall utféra denna procedur.

Preparatfargningsenheter innehéller rorliga delar som kan orsaka allvarlig skada. Hall undan
fingrarna fran dppningen pé preparatfargningsenheten vid drift av bearbetningsmodulen.

Innan du manuellt forsoker 1&sa upp preparatfargningsenheterna: sld av bearbetningsmodulens
strombrytare, stang av elen och koppla loss natsladden fran eluttaget.

Sprutpumpsmodulen (BOND-III) &r valdigt tung och faller framéat nar den slapps. Endast operatdrer
som har forvarnats om potentiella risker och har fatt tillracklig utbildning skall utfora denna
procedur.

> BRE>PBPEEEE PP
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Anvand inte de tvé svarta handtagen i det bakre holjet (BOND-II) for att lyfta bearbetningsmodulen.

>

Elektriska risker

Ta inte bort bearbetningsmodulens holjen och forsok inte komma &t interna komponenter. Det
finns farlig spanning i BOND-bearbetningsmodulen och endast kvalificerade servicetekniker som ar
godkanda av Leica Biosystems far utfora sddana uppgifter.

Andra inte bearbetningsmodulens driftspanning. Allvarlig skada kan bli konsekvensen om
bearbetningsmodulen ar ansluten till felaktig matningsspanning. Kontakta kundtjanst for att lata
andra installningen.

Bearbetningsmodulen maste anslutas till ett jordat eluttag, och placeras sa att personalen enkelt
kan dra ur elkabeln utan att behova flytta bearbetningsmodulen.

Koppla inte forbi eller kortslut sakringarna.

>B BB

Stang av bearbetningsmodulen och dra ur el-sladden innan du byter en sakring. Byt endast ut
sakringar mot standarddelar och om en sakring gar ofta ska du kontakta kundtjanst.

Allmanna forsiktigshetsatgarder

0BS anger faror som skulle kunna leda till skador pa BOND utrustningen eller andra fel som inte skadar manniskor.
Forsiktighetsatgarder har symboler med en svart kant runt och vit bakgrund.

Allmanna BOND-systemet forsiktighetsatgarder anges nedan. Andra forsiktighetsatgarder finns i relevanta delar av
bruksanvisningen.

Installationsrisker

Blockera inte ventilationsdppningarna pad bearbetningsmodulens bakre hdlje. Tack inte heller Gver
ventilationsoppningarna som finns pa sprutluckan (BOND-MAX).

Anvandningsrelaterade risker

Position alla delar av preparatetiketten innanfor alla preparatkanter. En exponerad klibbig yta kan
orsaka att preparatetiketten (och preparatet) fastnar pa Covertile eller annan utrustning och orsaka
skador pa preparatet.

c Ta inte bort det lilla vatskebehallarsensorlocket fran en vétskebehallare (BOND-MAX) da det kan

skadas. Tom och fyll pa vatskebehallare endast genom det stora locket for pafylining/tomning.

BOND-systemet BOND 7 bruksanvisning, 49.7556.526 A04
© 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



Rengor alla Iostagbara komponenter endast for hand. For att undvika skador, tvatta inte ndgra
komponenter i automatiska diskmaskiner. Rengor inte ndgon del med I6sningsmedel, starka eller
slipande rengoringsmedel, strava eller slipande trasor.

Anvand inte tops eller andra hjalpmedel med bomullsspets for att rengora inuti tvattblockshalen
eller preparatfargningsenhetens sugvekar, dd bomullsspetsen kan ga av och orsaka stopp.

Anvand inte vald for att skjuta in vatskebehallarna, da detta kan skada behallaren och
vatskesensorn.

Anvand inte skadade objektglas. Se till att alla preparat ar korrekt inriktade pd preparatbrickorna,
och att alla Covertiles &r i rétt lage (se 2.6.2 BOND Universal Covertiles) innan de laddas i
berbetningsenheten.

Sakerstall att sprutmodulen (BOND-II) ar helt stangd innan du startar en korning eller initierar
bearbetningsmodulen (se 12.4.1 Lasa upp preparatfargningsenheter manuellt). Underldtenhet att
gora detta kan resultera i skador pa sprutorna vid anvandning.

Sakerstall att standardvéatskerobotarna (BOND-III) &r i referensposition i bakre delen av
bearbetningsmodulen, och inte ar positionerade langs preparatfargningsenheterna innan du rengor
eller tar bort topplattan.

>bBpbbBbb

Reagensrisker

Om inkompatibla I6sningar kommer i kontakt med varandra kan detta skada bearbetningsmodulen
och ge otillfredstéallande fargningsresultat. Kontakta Leica Biosystems for att avgora huruvida
|osningarna ar kompatibla.

Anvand inte xylen, kloroform, aceton, starka syror (som 20 % HCl), eller starka baser (som 20 %
NaOH) p& BOND-bearbetningsmodulerna. Om ndgon av dessa kemikalier spills ut pa eller néra en
BOND-bearbetningsmodul, avlagsna spillet omedelbart med 70 % alkohol for att forhindra skada pa
bearbetningsmodulens paneler.

Anvand endast BOND Dewax Solution pa BOND-III BOND-MAX bearbetningsmoduler eller BOND-
PRIME Dewax Solution pa BOND-PRIME bearbetningsmoduler. Anvand inte xylen, xylen-substitut
eller andra reagenser som skulle kunna bryta ner delar av BOND-systemet och orsaka
vatskelackage.

> BB
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Gallande forordningar
Avsett syfte

BOND-systemet automatiserar kliniska protokoll for immunfargning av patologiprover monterade pa
IVD mikroskopobjektglas. Mikroskopobjektglas genomgér darefter tolkning av kvalificerad
sjukvardspersonal for att underlatta diagnos.

FCC-uppfyllande

Detta instrument har testats och befunnits uppfylla granserna for en digital apparat av klass A, i enlighet med avsnitt
15 kapitel Bi FCC-reglerna. Dessa granser ar framtagna for att tillhandahélla rimligt skydd mot skadliga storningar
nar apparaten anvands for kommersiella andamal. Denna apparat genererar, anvander och kan utstrala
frekvensenergi och kan, om den inte anvands i enlighet med handboken, fororsaka skadliga storningar i
radiokommunikationen. Drivs denna apparat i bebott omrade riskeras att den orsakar skadlig paverkan och
anvandaren maste i detta fall dtgarda skadan pa egen bekostnad.

For att uppratthéalla efterlevnad, anvand endast kablarna som levereras med instrumentet.

VARNING: Alla andringar eller modifieringar som inte uttryckligen har godkants av Leica Biosystems
kan upphdva anvandarens ratt att anvanda utrustningen.

CE-markning

CE-markningen betecknar dverensstammelse med tillampliga EU-direktiv som anges i
tillverkarens forsakran om dverensstammelse.

Instruktioner for in vitro diagnostisk utrustning for professionell
anvandning

IVD-utrustningen uppfyller kraven for strélning och immunitet som beskrivs i denna del av IEC 61326-2-6.
Den elektromagnetiska miljon bor utvarderas innan enheten tas i drift.

Anvand inte denna enhet i narheten av kallor med stark elektromagnetisk stralning (t. ex. oskdrmade avsiktliga RF-
kallor) eftersom dessa kan stora funktionen.

VARNING: Denna utrustning har utvecklats och testats enligt CISPR 11 Klass A. | en hemmiljo kan
den orsaka radiointerferens, i vilket fall du kan behdva vidta dtgarder for att minska interferensen.

Specifikationer for dator: UL-listad (UL 60950), IEC 60950-certifierad.
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0BS: Enligt federal lag far denna produkt endast saljas av eller pa ordination av legitimerad
sjukvardspersonal.

Klassificering av utrustning under CISPR 11 (EN 55011)

Denna utrustning &r klassificerad som Grupp 1 Klass A under CISPR 11 (EN 55011). Forklaringen for denna grupp och
klass beskrivs nedan.

Grupp 1 - Denna ér tillampbar for all utrustning som inte ar klassificerad som Grupp 2.

Grupp 2 - Denna ér tillampbar for all ISM RF-utrustning i vilken radiofrekvensenergin i frekvensomradet 9 kHz till
400 GHz avsiktligt genereras och anvands eller endast anvands, i form av elektromagnetisk stralning, induktiv
och/eller kapacitiv koppling, for behandling av material eller inspektion/analysandamal.

Klass A - Denna ar tillampbar for all utrustning som ar lamplig for anvandning i alla andra miljoer an hemmiljo och
sadana som ar direktanslutna till ett Iagspanningsnatverk som forsorjer byggnader for boendeandamal.

Klass B - Denna ar tillampbar for all utrustning som ar lamplig for anvandning i hemmiljo och i miljoer som ar
direktanslutna till ett [dgspanningsnatverk som forsorjer byggnader for boendedandamal.

Definitioner

ISM: Industrial, Scientific and Medical (industriell, vetenskaplig och medicinsk)

RF: Radiofrekvens
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Ordlista over symboler

Detta avsnitt beskriver de reglerande symboler och sakerhetssymboler som anvands i produktmarkningen.

Regulatoriska symboler

Forklaring av de reglerande symboler som anvands for Leica Biosystems produkter.

Denna ordlista innehaller bilder av symbolerna som presenteras i relevanta standarder, men vissa av
symbolerna som anvands av kan variera i farg.

Foljande ar en lista Gver symboler som anvands pa produktens markning av forbrukningsartiklar, instrumentet och
deras betydelse.

1ISO 15223-1

Medicintekniska produkter — symboler som ska anvandas med etiketter, etiketter och information for medicintekniska
produkter — Del 1: Allmanna krav.

Symbol Standard/foreskrift Referens Beskrivning

ISO 15223-1 5.1.1 Tillverkare
Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten.

Indikerar den auktoriserade representanten i EU.

ISO 15223-1 5.1.3 Tillverkningsdatum
Anger det datum d& den medicintekniska produkten tillverkades.

1ISO 15223-1 5.1.4 Bast fore (utgdngsdatum)
Anger datum efter vilket den medicintekniska produkten inte ska
anvandas.

150 15223-1 51.2 Auktoriserad representant i EU

LOT IS0 15223-1 5.1.5 Batchkod
Anger tillverkarens batchkod s att batchen eller partiet kan
identifieras.

REF ISO 15223-1 5.1.6 Katalognummer/referensnummer
Anger tillverkarens katalognummer sa att den medicintekniska
produkten kan identifieras.

SN ISO 15223-1 51.7 Serienummer
Anger tillverkarens serienummer sd att en specifik medicinteknisk
produkt kan identifieras.
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Symbol

% 1SO 15223-1

<> 1ISO 15223-1

~J

I 1SO 152231

« 2, 150152231

240

T

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

1S0 152231
IVD
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Standard/foreskrift

Referens

5.1.8

5.1.9

5.3.1

5.3.4

5.3.7

5.4.2

5.4.3

5.4.4

9.5.1

Beskrivning

Importor

Anger den enhet som importerar den medicintekniska produkten till

Europeiska unionen.

Distributor
Anger den enhet som distribuerar den medicintekniska produkten
till platsen.

Omtaligt, hanteras varsamt
Anger en medicinteknisk produkt som kan ga sénder eller skadas
om den inte hanteras forsiktigt.

Hall borta fran regn
Anger att transportforpackningen ska hallas borta fran regn och
hanteras under torra forhallanden.

Temperaturbegransning
Anger de temperaturgranser som den medicintekniska produkten
sakert kan exponeras for.

Far ej dteranvandas
Anger en medicinteknisk produkt som ar avsedd for engangshruk
eller for anvandning pé en enda patient under ett enda ingrepp.

Las instruktionerna fore anvandning
Anger att anvandaren behdver lasa bruksanvisningen.

Obs

Anger att anvandaren maste lasa bruksanvisningen for viktig
varningsinformation, t.ex. varningar och forsiktighetsatgarder som
av olika skal inte kan presenteras pd den medicintekniska
produkten.

Medicinteknisk produkt for diagnostiskt bruk
Anger en medicinteknisk produkt som &r avsedd att anvandas som
en medicinteknisk produkt for diagnostiskt bruk.



1ISO 7000

Grafiska symboler for anvandning pé utrustning — Registrerade symboler.

Symbol Standard/foreskrift

LAY, 1807000
@&
1SO 7000
—~~p (S0 7000
=
.%, 1SO 7000
IEC 60417

Referens Beskrivning

1135 Atervinn
Anger att det markerade foremalet eller dess material ingar i en
atervinningsprocess.

1640 Teknisk handbok; handbok for service
Identifierar den plats dar handboken forvaras eller for att identifiera
information som é&r relaterad till utrustningens serviceinstruktioner.
For att indikera att servicehandboken eller handboken ska beaktas
vid service av enheten nara den plats dar symbolen ar placerad.

2594 Ventilation 6ppen
Identifierar den kontroll som slapper in utomhusluft i den inre
miljon.

3650 USB
Identifierar en port eller kontakt som uppfyller de allmanna kraven

for Universal Serial Bus (USB). For att indikera att enheten ar
ansluten till en USB-port eller ar kompatibel med en USB-port.

Grafiska symboler for anvandning pa utrustning.

Symbol Standard/foreskrift

IEC 60417

Q IEC 60417

IEC 60417

IEC 60417

+—
@ IEC 60417

Referens Beskrivning

5007 Pa
Anger anslutning till elnatet, &tminstone for huvudstrémbrytare
eller deras positioner, och alla de fall dar sakerheten ar berord.

5008 Av
Anger anslutning till elnatet, &tminstone for huvudstrémbrytare
eller deras positioner, och alla de fall dar sakerheten ar berord.

5009 Standby
Identifierar omkopplaren eller omkopplarlaget med hjalp av vilken
del av utrustningen som slas pa for att forsatta den i standby-lage.

5016 Sékring
Identifierar sakringshoxar eller deras placering.

5019 Skyddsjord: skyddsjord
En terminal som ar avsedd for anslutning till en extern ledare for
skydd mot elektriska stotar i handelse av ett fel, eller terminalen for
en skyddsjordad (jordad) elektrod.
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Symbol Standard/foreskrift Referens Beskrivning

[EC 60417 5032 Enfas vaxelstrom

N Anger pa typskylten att utrustningen endast ar lamplig for
vaxelstrom, for att identifiera relevanta terminaler.
A EC60417 5134 Elektrostatiska kansliga enheter
‘ ! 4 Paket som innehaller elektrostatiskt kansliga enheter, eller en enhet
eller en kontakt som inte har testats for immunitet mot

elektrostatisk urladdning.

% IEC 60417 5988 Datornatverk
Identifierar sjalva datornatverket eller for att indikera
anslutningsterminalerna i datornatverket.

IEC 60417 6040 Varning: Ultraviolett stralning
@ Varning for forekomst av UV-ljus i produktens holje som kan vara
UV-lampan innan du 6ppnar den. Anvand UV-strdlning i 6gon och
(]

av tillracklig storlek for att utgora en risk for operatoren. Stang av
pa hud vid service.

IEC 60417 6057 Varning: rorliga delar
Ett instruktionsskydd for att hélla dig borta fran rorliga delar.

IEC 60417 6222 Allman information
l Identifierar kontrollsystemet for att undersoka utrustningens
status, t.ex. multifunktionella kopieringsmaskiner.
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Andra symboler och méarkningar

Symbol

q

Standard/foreskrift
21 CFR 801.15(c)(1)(i)F

| instrumentdeklarationen
om overensstammelse
fortecknas de direktiv
som systemet
overensstammer med.

Direktiv 2012/19/EG EU:
avfall fran elektrisk och
elektronisk utrustning
(WEEE)

AS/NZS 4417 1

Folkrepubliken Kinas
elektroniska
industristandard
SJ/T11364

BOND-systemet BOND 7 bruksanvisning, 49.7556.526 A04
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Referens

Beskrivning

Endast ordination

Erkand av FDA i USA som ett alternativ till "Varning: Enligt
federal lagstiftning far denna enhet endast saljas av eller pa
ordination av legitimerad praktiserande lakare.”

Europeisk Overensstammelse
| instrumentdeklarationen om Gverensstammelse fortecknas
de direktiv som systemet overensstammer med.

Avfall som utgors av eller innehaller elektrisk och elektronisk
utrustning (WEEE-direktivet)

Den elektroniska produkten far inte kasseras som osorterat
avfall utan maste skickas till separata insamlingsanlaggningar
for atervinning.

Forekomst av denna etikett indikerar att;

 Enheten utplacerades pa den europeiska marknaden
efter den 13 augusti 2005.

o Enheten far inte kasseras via kommunala
avfallsinsamlingssystem i ndgon av EU:s
medlemsstater.

Kunder maste forsta och folja alla lagar om korrekt
dekontaminering och saker kassering av elektrisk utrustning.

Marke for regelefterlevnad (RCM)

Anger dverensstammelse med kraven fran Australian
Communications Media Authority (ACMA) (sékerhet och EMC)
for Australien och Nya Zeeland.

Begrénsning av farliga amnen (RoHS 2)

Anger att denna elektroniska informationsprodukt innehaller
vissa giftiga eller farliga element och kan anvandas sakert
under dess miljoskyddsperiod. Siffran i mitten av logotypen
anger produktens miljoskyddsperiod (i ar). Den yttre cirkeln
indikerar att produkten kan atervinnas. Logotypen anger ocksa
att produkten ska atervinnas omedelbart efter att dess
miljoskyddsperiod har 10pt ut. Datumet pé etiketten anger
tillverkningsdatum.



Symbol Standard/foreskrift Referens

p Folkrepubliken Kinas

e elektroniska
industristandard
SJ/T11364

F@ Titel 47 United States

Code of Federal
Regulations Part 15

cus Ej rel.

LISTED

@® CSA Internationell
c us

eil’ Fj rel.
[+ e us

RH Ejrel.

10% - 03%

Ejrel.
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Beskrivning

Begransning av farliga @mnen (RoHS 2)

Anger att denna elektroniska informationsprodukt inte
innehaller nagra farliga amnen eller att de inte dverskrider
koncentrationsgranserna som anges i GB/T 26572. Det ar en
miljovanlig produkt som kan &tervinnas.

Federala kommunikationskommissionen (FCC)
Denna produkt har testats och befunnits uppfylla granserna
enligt artikel 151 FCC-reglerna.

Underwriters Laboratory (UL) certifieringsmarke
Underwriter Laboratories har certifierat att de angivna
produkterna uppfyller bdde amerikanska och kanadensiska
sakerhetskrav.

Enhet i listan med CSA-koncernens testmyndighet
CSA-koncernen har certifierat att de listade produkterna
uppfyller bade amerikanska och kanadensiska sakerhetskrav.

Enhet listad med Interteks testbyra
Intertek har certifierat att de listade produkterna uppfyller bade
amerikanska och kanadensiska sakerhetskrav.

Relativt luftfuktighetsintervall

Ange de ovre och nedre granserna for relativ luftfuktighet for
transport och forvaring. Denna symbol tfdljs av tillampliga
granser for relativ luftfuktighet.

Oansluten port
Denna produkt har en port utan anslutning pa sprutpumpen.



Sakerhetssymboler

Forklaring av sakerhetssymbolerna som anvands for Leica Biosystems produkter.

1ISO 7010

Grafiska symboler — Sakerhetsfarger och sakerhetsskyltar — Registrerade sakerhetsskyltar.

Symbol Standard/foreskrift
IS0 7010

ISO 7010

IS0 7010

1ISO 7010

ISO 7010

ISO 7010

1ISO 7010

1ISO 7010

1ISO 7010

sl gl
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Referens

WO001

W004

WO009

W012

W016

WO017

W020

WO021

W022

Beskrivning

Allmén varning

Anger att anvandaren maste ldsa bruksanvisningen for viktig
varningsinformation, t.ex. varningar och forsiktighetsatgarder som
av olika skal inte kan presenteras pa den medicintekniska
produkten.

Varning: laserstréle
Laserfara. Risk for allvarliga 6gonskador. Undvik att rikta
laserstralar direkt mot gonen.

Varning: biologisk fara

Biologisk fara. Potentiell exponering for en biologisk fara. Folj
anvisningarna i den medfoljande dokumentationen for att undvika
exponering.

Varning: risk for elektrisk stot

Elektrisk risk. Potentiell risk for elektrisk stot. Folj instruktionernai
den medfdljande dokumentationen for att undvika skada pa
personer eller utrustning.

Varning: giftigt material

Giftrisk. Allvarliga halsoeffekter kan bli foljden om kemikalier inte
hanteras korrekt. Anvand handskar och skyddsglasogon nar du
hanterar reagens.

Varning: het yta
Varmerisk. Heta ytor orsaka brannskador om de vidrors. Undvik att
vidrora delar med denna symbol.

Varning: overliggande hinder
Overliggande hinder. Var noga med att undvika att bli traffad av
eller ga in i ett overhangande hinder.

Varning: brandfarligt material
Brandfara. Brandfarliga reagenser kan antandas om inte gallande
forsiktighetsatgarder foljs.

Varning: skarpt element
Skarpt element. Var noga med att undvika skador fran vassa
element (t.ex. nélar, blad).



Symbol Standard/foreskrift Referens

.s 1ISO 7010 W023

.! ISO 7010 W024
|| IS0 7010 WQ72
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Beskrivning

Varning: fratande @mne

Kemisk fara fran ett fratande amne. Det kan uppsta allvarliga
halsorisker om skyddsforeskrifterna inte beaktas. Anvand alltid
skyddsklader och skyddshandskar. Avlagsna omgaende eventuellt
spill i enlighet med gangse laboratoriepraxis.

Varning: krossrisk for hander
Krossrisk. Hander eller kroppsdelar kan krossas genom en
stangningsrorelse av mekaniska delar pa utrustningen.

Varning: Miljofara
MiljGfara. Amne eller blandning som kan orsaka en miljofara.



Innehall

INNERIl 20
TINtroduktioN ... 29
1T Sy S MOV SIKt 29
1 R aID 30
1.3 D OIS A S OO ON 31
1.4 Kora ett protokoll — arbetsflode ... 32
1.4.1 BOND-IToch BOND-MAX .. 32
1.4.2BOND-PRIME 34
2HArAVAra ... 35
2. BON DSy S MOt 36
2.7.1BOND Tillbehorsprodukter ... 37

2.2 BOND-III och BOND-MAX bearbetningsmoduler ... 38
2.2 T HUVUAAeIAr 38
2.2.2 Initialisering av bearbetningsmodulen ... 43
2.2.3 L0CK L 43
2.2.4 Huvudrobot och ID-avbildare ... 44
2.2.5 PreparatfargningSenheter ... 44
2. O FraMIE N0l e 46
2.2.7 Fack for vatskebehdllare ... . 49
2.2.8 ASPITEIINGSPIOD .. 56
2.2.9 Tvattblock och blandningsstation ... o6
2.2.10 Vatskerobotprober (endast BOND-H) ... ..o 57
2 T ORI RO 59

2. 2.1 S Oy A N 60
2.2 3 Bakre MOl . 60

2.3 BOND kontrollenhet och terminaler ... 63
2.4 Handhallen streckkodslasare ... . 64
2.4.1 Anvanda den handhdlina streckkodslasaren ... .. 64

2. S PrEParatMAIKAIe 65
2.6 TillnOrande UtrUStNING ... 66
2.0, PIEDAIaY 66

BOND-systemet BOND 7 bruksanvisning, 49.7556.526 A04
© 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd

20



2.6.2 BOND Universal Covertiles ... 67
2.6.3 Reagenssystem och -behallare ... 69

2.7 Flytta en bearbetningsmodul ... 70
2.8 Borttagning och kassering av inStrumentet ... . ... 70
3 Oversikt av mjukvaran (pd BOND kontrollenhet) ... 71
3.1 SyStemets StUKIUN L 72
3. 1.1 Enpunktsinstallationer ... 72

3. 1.2 BOND-ADVAN CE 73

3.2 Starta och stanga ner BOND-MJUKVAran ... 75
3.2.7 Starta BOND-programmet ... 75
3.2.2 Stélla in eller andra PIN-koden for din BOND-PRIME bearbetningsmodul ............................ 76
3.2.3 Stanga av BOND-programVaran 78

3.3 AnvaNdarroller ... 78
3.4 Kliniska klientens anvandargranssnitt, oversikt ... 79
341 Funktionstaltet .. 79
3.4.2 Flikar for bearbetningsmoduler ... . 81
4.3 Sorteratabeller 81
344 DatumfOrmMat ... 81
3.5BOND-ADVANCE Dashboard ... 82
3.5.1 Status for preparatfargningsenheter. ... 83

3.6 Meddelanden, varningar oCh larm ... 84
3 RO O 85
3.7 AIVAG TAPPOITET ..o 86

BB H Al L 86
B0 0M BOND 87
3. 10 BOND datadefinitioner ... 88
3.10.1 Uppdateringar av databasen ... ... 88
31T MJUKVArUUPPAaterINGar 88
A 8nabbstart .. 89
4.7 BOND-IToch BOND-MAX o e 89
4.1.7 Prelimindra kontroller oCh UppStart ... 90
4.1.2 Protokoll- och reagenskontroller ... 90

A1 3 Stalla N PrEPAIAT L 91

BOND-systemet BOND 7 bruksanvisning, 49.7556.526 A04
© 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd

21



A4.71.41addaTa0ENSEING ... e e 97

4.1 5 KOra ProtoKOIOt .. 100
A6 AVSIUINING 101

A 2 BOND-PRIME 102
4.2.7 Prelimindra kontroller oCh UppStart ... 102
4.2.2 Protokoll- och reagenskontroller ... . 102
4.2 3 StAllain Preparat ... 102
4.2.4 P4 BOND-PRIME bearbetningsmodulen: .. ... 102

5 BOND-IIl och BOND-MAX Statusskarmar (pd BOND-kontrollenhet) ... 103
5.1 Skarmen SyStemstatus 104
5.1.1 Flikar for bearbetningsmoduler ... .. 105
512 HArdvarustatus ... 106

0.1 3 REAGENSSIATUS ..o 108

5. 1.4 Preparatinformation .. . 116
5.1.5 Preparatidentifiering Pa plats ... 119
5.1.6 KOrningsforloppsindiKator ... 122
5.1.7 Starta eller avbryta en KOINING ... oo 126

0. T B FOrdrOd Start 127

5.2 Statusskarm for protoKoll ... o 128
5.3 Skarmen Underhall . 129
5. 3. UNErNAl ST AP PO . 130

6 Preparatinstéllningar (pd BOND kontrollenhet) ... 132
6.1 Skarmen for preparatinStallningar ... 133
6.2 Arbeta med Kontroller ... 134
6.2.1 Kontrollvavnad ... 134
0.2.2 KONIOIIM@AGENS ... 134

6.3 Arbetamed fall ... 135
6.3.7 Fallkontroll och aktiv fallinformation ... .. 135
6.3.2 Identifiering av fall ... 136
6.3.3 Lagga till ett fall .. 137
6.3.4 Fallduplicering, reaktivering och utgangna fall ... 138
6.3. 5 Redigera et fall L. 139
0.3.6 Kopiera et fall . 139

BOND-systemet BOND 7 bruksanvisning, 49.7556.526 A04
© 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd

22



6.3.7 Alternativet Dagligt fall ... . 140
0.3.8 FallraDDOrt 140

0.4 Hantera [Kare ... 141
0.0 HANTEIA PIEPAIAT ... 141
6.5.1 Beskrivning av falt och kontroller for preparat ... 142
0.5.2 SKapa BTt Preparal ... ..o 143
6.5.3 Kopiera et PreParal ... ... 146
6.5.4 Redigera et Preparal ... ..o 146
0.5, 5 Ta DO B PIEPAIAT . 146
6.5.6 Identifiera ett preparat manuellt ... ... 147
6.5.7 Lagga till en panel med preparat ... 147
6.5.8 Dispenseringsvolymer och vavnadsposition pa objektglas ....................ccoi 148

6.6 MArkning av PreParal ... 150
6.6.1 Skriva ut etiketter och applicera dem pa preparat ... 150
6.6.2 Preparat-ID och EtiKett-1D ..o o 152

6.7 Sammanfattning av preparatinStallningar ... 153
6.8 Oforberett skapande av preparat och fall ... 154
6.8.1 Skapa nya fall och/eller preparat efter avbildande ...................ooo 154
6.8.2 Alternativ for preparatidentifiering pa plats ... 156

6.9 Preparatkompatibilitet ... 157
6.9.7 Protokollkompatibilitet ... .. 158

7 Protokoll (pd BOND kontrollenhet) ... 160
7. Typer av protOKOIl L 161
7T RargNINgSMEIOURT . 161
7.7.2 ProtokollSeKVeNSEr . 163

7.2 Skarmen Protokollinstallningar ... 165
7.2 Protokolldetaler 167
7.3 Skapa nya protoKoll . 169
7.4 Redigera anvandarprotoKoll ... 170
7.4.7 Redigera protokolISTeg ... ..o o 170
7.4.2 Lagga till och ta bort steg i protokoll ... 172
74 3 PrOtOKOITGIOr 178
7.4.4 Flera typer av bearbetningsmoduler och protokollversioner ...................................... 182

BOND-systemet BOND 7 bruksanvisning, 49.7556.526 A04
© 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd

23



74 5 Tabort ProtOKOI 185

7.5 PrOtOKOII AP DO . 186
7.6 Fordefinierade protoKoll ... 187
7.6.7 FargningsprotoKOll ... 187
7.6.2 Forinfargningsprotokoll ... 189

8 Reagenshantering (p& BOND kontrollenhet) ... ... 190
8.1 Oversikt Gver reagenShaNtEIiNgG ..........ocoov oo 191
8. 1.1 AlIMAN INformation ... 192

8.2 Skarmen ReagensinStallning ... ... oo 196
8.2.1 Laggartill eller redigera ett reagens ... 197
8.2.2 TabOrt €L TEAGENS ... o o 199

8.3 SKArmMeN REAGENSIAGET .. o 200
8.3.1 Bestamning av reagensvolyM .. 202
8.3.2 Uppgifter om reagens eller reagenssyStem ... 203
8.3.3 Registrera reagenser och reagensSyStemM ... ... 206
8.3.4 Rapport med lagerinformation ... 209
8.3.5 ReagensforbrukningSrapport ... 210

8.4 Skarmen Reagen S paneler 211
B.4.1 SKAPA BN PANEl 211
8.4.2 Visa eller redigera panelinformation ... 212
8.4 3 a0 N PaANEl 212

9 Preparathistorik (pd BOND kontrollenhet) ... 213
9.1 Skarmen PreparathiStoriK ... ... 214
0. PrePaArAtVaAl 215
9.3 Preparategenskaper och omkorning av preparat ... 216
0.3, KA OM DI PAI AT . 216

9.4 Rapport om KorningshandelSer ... 217
0.5 KOrnINgSAatarappOrt . ... 218
0.0 Fall TP Ot 219
0.7 PrOtOKOIITADPOM e 221
0.8 PreparatOVErSIKE .. 221
0.9 EXPOrtera data ... 222
0.10 Kort preparathiStOriK ..o o 223

BOND-systemet BOND 7 bruksanvisning, 49.7556.526 A04
© 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd

24



10 Administrationsklient (p BOND kontrollenhet) ... .. ... 224
TOTANVENGEIE Lo 225
10 2 LIS 227
0.3 B KOO 229

10.3.1 Skapa, redigera och aktivera etikettmallar ... .. 232
10.3.2 INfOrmMatiONSIYPET ... 233
104 BDD 236
10.4.1 BDD-UppAateringar . 237
10.4.2 GranskningSIOgQ ..o 238
10, 5 NS AININGAr 238
10.5.7 Laboratorieinstallningar ... 239
10.5.2 Installningar for fall och preparat ... 240
10.5.3 Sakerhetskopiering av databasen ... 247
D06 HATAVAIa ..o 243
10.6.7 BearbetningSmOodUIer ... .. 243
10,0, 2 GIUD D oo e 246
10.6.3 PreparatMarkare ... ... 248

11 LIS-integrationspaket (pa BOND kontrollenhet) ... ... . . 261
T LISHEIMINOIOGE ..o 262
11.2 Ytterligare mjukvarufunktioner .. . 262

TT.2. T LIS-StatUSIKON ... 263
102 2 LISl 263
102 3 Ll P O Al AT . 264
17.2.4 Publika markOrsnamn ... 264
11.2.5 Prioriterade Preparat ... 265
11.2.6 Datafalt LIS-preparat ... ..o 265
11.3 LIS-anslutning och -iNitialiSEring ... ..o 266
1A LIS-meddelanden ... 267
11.5 Fall-och preparatdatakray ... 268
118 T Ralldata .o 268
1 2 Preparatdata 269
11.6 Skicka tillbaka preparatdata till LIS ... 270
117 PrePara el Kt O 270

BOND-systemet BOND 7 bruksanvisning, 49.7556.526 A04
© 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd

25



TT.8 ArDEtSTIOURN L. 271
12 Rengoring och underhall (BOND-IIloch BOND-MAX) ... 272
12.1 Schema for rengoring och Underhall ... 274
12.1.1 Checklistor for rengoring och underhall ... 275
12.2Vatskebehdllare ... 277
12.2.1 Kontrollera behallarnas nivaer ... .. 277
12.2.2 Pafylining och témning av vatskebehallare ... 278
12.2.3 Rengoring av vatskebehallare ... 282
12.2.4 Yttre avfallsbehdllare (endast BOND-MAX) ... ..o 283
12.3 COVEITIIBS .o 285
12.3.71 Tabort DAB-rester (Valfritt) ... 285
12.3.2 Standardreng6ring (Obligatorisk) ..o 285
12.4 PreparatfargningSenneten .. . 286
12.4.1 Lasa upp preparatfargningsenheter manuellt ... 289
12.5 Starta om bearbetningsmodulen ... 293
12,6 ASPITEIINGSPIOD 293
12.6.7T Rengora aspireringSPrODeN ... 294
12.6.2 Kora en reng0ring av aspireringsprob ... 294
12.7 Tvattblock och blandningsstation ... 295
12.8 K&pOr, IUCKOr 0Ch 10CK .. . 296
12.91D-aVhIldAre ... 296
1200 DIOPPITAG .. 297
12.10.1 BOND-III Dropptrag for vatskebehallare ... 297
12.10.2 BOND-Ill-bearbetningsmodulens droppbricka ... 299
12.10.3 BOND-MAX Dropptrag for vatskebehdllare ... 300
1210 PreparathriCKOr ... 300
12.12 Vatskerobotprober (endast BOND-II) ... e 300
12.12.1 Rengora prober pa standardvatskeroboten ... 300
T2 T S U O 301
12131 Byte av BOND-I S rULOT 302
12.13.2 Byte av en BOND-MAX O-portSSpruta ... 303
12,14 NGtdelens SAKIINGAr ... e 304

BOND-systemet BOND 7 bruksanvisning, 49.7556.526 A04
© 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



13 Rengoring och underh@ll (dIVEISE) ... ... 306
13.1 Handhallna streckkodslasare ... . 306
13.7.7 Symbol StreCkKOASIASAre ... ..o o 306
13.1.2 Honeywell streckkodSIaSare ... 308
13.1.3 Zebra DS2208 streckkodslasare ...l 3N
13,2 PreParatMarKaAre 314
T4 AnVaNda BOND-TEAQENS ... .. 315
147 PrinCiper fOr ProCeAUIBN ... 315
14.7.1 BOND-detekteringsSy S em 316
14,2 Provheredning ... o 319
14.2.1 Nodvandig materiel ... 319
14.2.2 Beredning av Vavnad ... 321
14.2.3 Avvaxning 0Ch Dakning ... 321
14,2 4 EpItOPATEIVINNING 321
14.3 Kvalitetskontroll ... 322
14.3.1Verifiering av analySer ... 323
14.3.2Vavnadskontroller ... 323
14.3.3 Negativ reagenskontroll fOr IHC ... 324
14.3.4 Reagenskontroller fOr ISH 325
14.3.5 Fordelarna med kvalitetskontroll ... 326
144 Tolkning AV fArgNING ... 327
14.4.7 Positiv vavnadskontroll ... 327
14.4.2 Negativ vavnadskontroll ... . 327
1443 Patientvavnad ... 328
14.5 AllManna begranSNINGar ... o 328
T4.6 RETOIENSET . 330
15 Systemhantering (pd BOND kontrollenhet) ... . 331
15,1 BOND SyStemNanterare ... .. ... 331
T5.T0 OVEISIKE oo 331
15.1.2 Fonstret BOND Systemhanterare ... 332
1.0, 8 S OPPa QOIar 333
10 A S A A AN S T . 333
15.2 Redundans pad harddisKeN ... 335

BOND-systemet BOND 7 bruksanvisning, 49.7556.526 A04
© 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd

27



16 BOND-ADVANCE Driftav ... 336
16.1 Starta om BOND-ADVANCE-SyStemet ... 336
16.2 Byta till den sekundara kontrollenheten ... ... 337

17 Byta ut preparatmarkare ... 342
17.1 Byta ut en Cognitive Cxi-skrivare pa en enpunktsinstallation ... 342
17.2 Byta ut en Cognitive Cxi-skrivare pd BOND-ADVANCE-system ... 343
17.3 Byt ut en Zebra-skrivare mot en Cognitive Cxi-skrivare pd enpunktsinstallationer ..................... 347

18 SPECH KAt ONET .. 348
18.7 SyStemSPeCIfiKatiONEr ... 348
18.2 Fysiska SpeCifikationer ... 349
18.3 Elkraft och UPS-Krav ... 349
18.4 MilJOSPECIH KAt ONEr 349
18,5 DS PECIH KAt ONEr 350
18.6 Objektglas for MiKrOSKOP ... .. oo 351
18.7 FOrvaring 0Ch tranSpOrt .. 352

RIS T 353

BOND-systemet BOND 7 bruksanvisning, 49.7556.526 A04
© 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



Introduktion

1.1 Systemoversikt

Vi gratulerar till ert kop av detta BOND helautomatiska fargningssystem for immunhistokemi (IHC), in situ-
hybridisering (ISH). Vi &r dvertygade om att systemet kommer att ge er den fargningskvalitet, de bearbetningsvolymer
och den anvandarvanlighet som kravs i ert laboratorium. BOND-systemet ar avsett att anvandas av
laboratoriepersonal som fatt [amplig utbildning.

BOND-systemet kan innehalla flera bearbetningsmoduler som styrs av BOND-kontrollenheten.
Det finns tre typer av bearbetningsmoduler (PM):

o BOND-IIl och BOND-MAX - var och en med kapacitet for 30 objektglas. Tre korningar med upp till tio preparat |
varje korning kan koras samtidigt med olika protokoll om det behovs och varje korning startas separat for
kontinuerlig bearbetning. En eller flera av analysomgangarna kan stallas in for multiplexfargning, medan en
annan kan bearbeta en DAB eller rod enkelfargning.

« BOND-PRIME - 24 oberoende fargningsprotokoll och kontinuerlig bearbetning med en kapacitet pa 72
preparat.

Programvaran BOND gor det enkelt att forbereda och farga preparat. Anvand de val utprovade protokoll som
medfoljer systemet eller skapa egna protokoll. Valj fran flera BOND anvandningsklara reagenser eller anvand egna
antikroppar eller prober tillsammans med ett av flera BOND-detekteringssystem av hog kvalitet. Nar du har skapat ditt
virtuella preparat i programmet - eller importerat dem fran ett LIS (Laboratory Information System) skriver du ut
preparatetiketter (eller anvander de LIS-utskrivna etiketterna) och faster dem pd preparatet. Sedan laddas preparatet
pa bearbetningsmodulen. BOND skater resten, konsekvent och palitligt med fargning av hog kvalitet.

Protokoll och reagenser som levereras av Leica Biosystems kommer att visas i mjukvaran som
tillhandahallina av Leica Microsystems.
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BOND-systemet erbjuder:
» Stor kapacitet
e Flexibilitet
» Sakerhet
» Automatiserad IHC-fargning och motfargning
 Automatiserad ISH-fargning och motfargning
 Automatiserad avvaxning, bakning och dtervinning
» Automatiserad multiplexfargning
Vi ar dvertygade om att du kommer att tycka att BOND-systemet blir en vardefull del av laboratoriets utrustning.
Se avsnitt:
o 1.2Fahjilp
» 1.3 De forsta stegen

e 1.4 Kora ett protokoll - arbetsflode

1.2 Fahjilp

BOND-anvandarhandbok (denna handbok) finns installerad i PDF-format pé alla kontrollenheter
(enpunktsinstallationer) och terminaler (BOND-ADVANCE) som kaor den kliniska klienten. Handboken medfdljer aven
pa USB.

Hjalp
Du kan lasa bruksanvisningen genom att klicka pa Hjalp-ikonen i funktionsfaltet i bdda BOND-
mjukvaruklienterna, eller alternativt oppna den fran skrivbordsikonen.

Vid problem med BOND-systemet, kontakta din lokala Leica Biosystems-representant eller se
www.leicabiosystems.com.
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1.3  De forsta stegen

Detta avsnitt ar avsett for anvandare som inte kanner till BOND-systemet, och innehaller information om hur man
hittar i anvandarhandboken for att bilda sig en bra uppfattning om instrumentet.

Steg Beskrivning

1 Installera och driftsatta
Stélla in hardvaran, den installerade mjukvaran,
kontroll av systemet.
Utfors av representanter fran Leica Biosystems
eller dess aterforsaljare.

2 L&s sakerhetsavsnittet
Bekanta dig med sakerhetsfunktionerna i BOND-
systemet.

3 Lar kdnna hardvaran
Bekanta dig med namnen pa de olika delarna av
BOND-hérdvaran och hur de anvands.

4 Lar kdnna mjukvaran
Skaffa en allman forstdelse av mjukvaran och hur
man anvander den.

5 Kontrollera protokoll och reagenser
Reagenser och protokoll har installerats under
installation av instrumentet:

 Kontrollera att de protokoll du vill kora finns
installda.

« Kontrollera att de reagenser som du
behover har installerats pa systemet.

6 Kora ett protokoll
For en mycket kortfattad oversikt.

For en mer detaljerad oversikt.

7 Avancerat
Vid behov bor du lara dig mer om olika delar av
mjukvaran och deras funktion.

8 Arbeta med ett LIS
Ett tillval som mojliggor anslutning till ett
laboratorieinformationssystem.

9 Skotsel av ert BOND-system
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Avsnitt i handboken

Allmanna varningar och Allmanna
forsiktigshetsatgarder

2 Hardvara

3 Oversikt av mjukvaran (pd BOND kontrollenhet)

7 Protokoll (p4 BOND kontrollenhet)

8 Reagenshantering (pd BOND kontrollenhet)

1.4 Kora ett protokoll - arbetsflode
4 Snabbstart
5 BOND-IIl och BOND-MAX Statusskarmar (pa

BOND-kontrollenhet) till 9 Preparathistorik (pa
BOND kontrollenhet)

11 LIS-integrationspaket (pa BOND kontrollenhet)

12 Rengoring och underhall (BOND-IIl och
BOND-MAX)
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1.4 Kora ett protokoll — arbetsflode

1.4.17  BOND-Ill och BOND-MAX

VARNING: For att undvika kontaminering av reagens och preparat bor bearbetningsmodulen
anvandas i en ren miljg, sa fri fran damm och luftburna partiklar som maojligt.

Foljande &r en dversikt 6ver de standardsteg som ingar i fargning av en preparatbricka. Om andra alternativ stalls in,
ar andra arbetsfloden ocksa mojliga.

1.4.1.1 De forsta kontrollstegen och uppstart

1 Setill att bearbetningsenheten ar ren och att alla underhdllsmoment &r uppdaterade (se: 12.7 Schema for
rengoring och underhall). Dagliga uppgifter fore korning ar:

a Kontrollera att avfallsbehéallarna inte ar mer an halvfulla.
b Kontrollera reagensbehéllare. Fyll pa vid behov.
2 Kontrollera tvattblock och blandningsstation — rengar eller byt ut om nodvandigt.
3 Kontrollera att preparatmarkaren har etiketter och skrivband, och att den ar paslagen

4 Sla pa bearbetningsmodulen, kontrollenheten (och terminalen for BOND-ADVANCE) och dppna den BOND
kliniska -klienten.
1.4.1.2 Konfigurera reagenser

1 Skapa reagenser i systemet om det behovs (8.2.1 Lagga till eller redigera ett reagens).

2 Registrera reagensbehéllare (8.3.3 Registrera reagenser och reagenssystem).

1.4.1.3 Konfigurera protokoll

1 Skapa nya protokoll vid behov (7.3 Skapa nya protokoll).

1.4.1.4 Konfigurera preparat
1 Skapa fall i programmet (6.3.3 Lagga till ett fall).
? Skapa preparat i programmet (6.5.2 Skapa ett preparat).
3 Skriv ut etiketter for preparaten och satt fast dem (6.6.1 Skriva ut etiketter och applicera dem pa preparat).

4 Placera preparaten och Covertiles pa preparatbrickorna (4.1.3 Stélla in preparat).

BOND-systemet BOND 7 bruksanvisning, 49.7556.526 A04
© 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 32



Kapitel T Introduktion

1.4.1.5 Ladda bearbetningsmodulen och starta korningen
1 Sétt i preparatbrickorna i bearbetningsmodulen (4.1.3.5 Ladda preparat).
Ladda detekteringssystemet och reagensbrickorna i bearbetningsmodulen (4.1.4 Ladda reagenserna).

Tryck pa Ladda/Lossa-knapparna pa bearbetningsmodulen for att ldsa brickorna.

M~ w N

P& skarmen Systemstatus, kontrollera att alla preparat har identifierats och identifiera de preparat som inte
har identifierats automatiskt fér hand (5.1.5.2 Manuell preparatidentifiering pa plats).

5 Granska och I6s alla varningsmeddelanden som visas pa skarmen Systemstatus.

6 Klicka pa _-knappen for att starta korningen.

1.4.1.6  Overvaka korningen

1 Overvaka korningen pé skarmen Systemstatus (5.1 Skarmen Systemstatus), eller p4 BONDDashboard
(3.5 BOND-ADVANCE Dashboard). Granska och agera pa eventuella meddelanden.

1.4.1.7 Taur preparat och reagenser

1 Nar korningen ar klar, ta bort detekteringssystemet och reagensbrickorna och satt reagenserna i forvaring
(4.1.6 Avslutning).

Nar en bearbetningsmodul inte anvands, ta bort vatskebehéllarna ER1 och ER2 och forvara
vid +2 till +8 °C. Se ocksa 2.2.7 Fack for vatskebehallare.

2 Tryck pa Ladda/Lossa-knapparna pa bearbetningsmodulen for att Idsa upp preparatbrickorna, och ta ur
brickorna.

3 Tabort Covertiles och rengor dessa (12.3 Covertiles).

‘ Lamna inte preparaten i brickorna nar du rengor Covertiles.

4 Taur brickorna

5 Rengor eventuellt spill eller marken pa preparatfargningsenheterna (12.4 Preparatfargningsenheten), pa andra
delar av bearbetningsmodulen eller pd preparat- eller reagensbrickorna.

1.4.1.8 Hydrering pd BOND-MAX - och BOND-IIl -systemet

Nar fargningsprocessen ar klar hydreras preparaten tills du tar bort dem. P4 BOND-MAX och BOND-III, kommer
preparaten i preparatbrickan periodvis att hydreras med den specificerade hydreringsvatskan tills preparatbrickorna
hojs. Se till att du tar ut brickorna direkt fran bearbetningsmodulen nar du hojt preparatbrickan.
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1.4.2  BOND-PRIME

For fullstandig information, se den separata BOND-PRIME bruksanvisningen.

1.4.2.1 De forsta kontrollstegen och uppstart
1 Sla pa kontrollenheten (och terminalen for BOND-ADVANCE) och dppna den kliniska BOND-klienten.

2 Kontrollera att preparatmarkaren har etiketter och skrivband, och att den &r paslagen
3 Initiera BOND-PRIME bearbetningsmodulen och logga in.

4 Slutfor alla dtgardskouppgifter som visar att atgard kravs "Snart” eller "Nu".

1.4.2.2 Konfigurera reagenser

1 Skapa reagenser i systemet om det behovs (8.2.1 Lagga till eller redigera ett reagens).

? Registrera reagensbehéllare (8.3.3 Registrera reagenser och reagenssystem).

1.4.2.3 Konfigurera protokoll

1 Skapa nya protokoll vid behov (7.3 Skapa nya protokoll).

1.4.2.4 Konfigurera preparat
1 Skapa fall i programmet (6.3.3 Lagga till ett fall).
? Skapa preparat i programmet (6.5.2 Skapa ett preparat).

3 Skriv ut etiketter for preparaten och sétt fast dem (6.6.1 Skriva ut etiketter och applicera dem pa preparat).

1.4.2.5 PaBOND-PRIME bearbetningsmodulen:

1 Ladda reagensbrickan och brickan for detektionssystemet.
? Ladda preparaten i forladdningsladan.

3 Preparaten scannas sedan, flyttas fran Iddan och bearbetas automatiskt.

1.4.2.6 Hydrering pa BOND-PRIME systemet

Nar fargningsprocessen ar klar hydreras preparaten tills du tar bort dem. Pa BOND-PRIME 6verfors preparaten till
utmatningsladan, dar de kommer att hydreras i Iddan med avjoniserat vatten tills preparaten hamtas.
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Hardvara

@ Information om maskinvaran i BOND-PRIME bearbetningsmodulen finns i den separata BOND-PRIME
bruksanvisningen.

Det har avsnittet tar upp:
« Namn pd de olika delarna i BOND-systemet
« Delarnas funktion och interaktion med terstoden av systemet

« Var det finns mer information, till exempel instruktioner for hur du anvander och utfor underhall pa
utrustningen.

Med hardvaran far du inte information om hur du stéller in och ansluter komponenter, eftersom systemet bor stéllas
in och testas for dig. Om du behover byta ut eller ansluta komponenter igen finns information i 12 Rengoring och
underhall (BOND-Il och BOND-MAX).

Ibland ar informationen om BOND-III och BOND-MAX-bearbetningsmoduler uppdelat i olika avsnitt for att gora det
lattare att hitta information snabbare.

Se avsnitt:

e 2.1 BOND-systemet

e 2.2 BOND-IIl och BOND-MAX bearbetningsmoduler
» 2.3 BOND kontrollenhet och terminaler

2.4 Handhallen streckkodslasare

e 2.5 Preparatmarkare

» 2.6 Tillhorande utrustning

e 2.7 Flytta en bearbetningsmodul

» 2.8 Borttagning och kassering av instrumentet
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2.1 BOND-systemet

BOND-systemet har foljande huvuddelar:
« En eller flera bearbetningsmoduler (se 2.2 BOND-IIl och BOND-MAX bearbetningsmoduler)
Information om BOND-PRIME bearbetningsmodulen finns i den separata BOND-PRIME bruksanvisningen.
« En BOND kontrollenhet elleren or a BOND-ADVANCE-kontrollenhet (se 2.3 BOND kontrollenhet och terminaler)

BOND-ADVANCE-installationer har terminaler utover kontrollenheten, och kan innefatta en sekundar
kontrollenhet (backup)

 Eneller flera handhallna streckkodslasare (se 2.4 Handhallen streckkodslasare)
 Enceller flera etikettskrivare (se 2.5 Preparatmarkare)
Varje ny BOND-III eller BOND-MAX -bearbetningsmodul kommer med:
« 4 brickor for preparat (se 2.6.2.1 Preparatbrickor)
* 4 reagenshrickor (se 2.6.2.2 Reagensbrickor)
« 1 blandningsstation (se 2.2.9 Tvattblock och blandningsstation)
1 sexkantsnyckel for att byta ut sprutor
* 1 ethernetsladd
For bearbetningsmodulerna BOND-III eller BOND-MAX behdver du ocksa:
 Covertiles (se 2.6.2 BOND Universal Covertiles)

» BOND detekteringssystem, och BOND anvandningsklart reagens eller koncentrat och/eller 6ppna
reagensbehallare (se 2.6.3 Reagenssystem och -behallare)

Information om vad BOND-PRIME bearbetningsmodulen levereras med finns i den separata BOND-PRIME
bruksanvisningen.

Se www.leicabiosystems.com for en fullstandig och uppdaterad lista 6ver forbrukingsartiklar och reservdelar.

Se dven 3.1 Systemets struktur.
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2.1.1  BOND Tillbehorsprodukter

Leica BOND hjalp-produkter ar avsedda specifikt for BOND-systemet och de bidrar till att ge optimala
fargningsresultat. Genom att anvanda BOND tillbehor bidrar du ocksa till att halla bearbetningsmodulen i toppskick
och forebygga skador.

‘ Foljande produkter bor alltid anvandas pa BOND-systemet, och aldrig ersattas med andra produkter:

Hjalpreagenser
» BOND Tvattlosning eller BOND-PRIME Wash Solution Concentrate

« BOND eller BOND-PRIME Epitope REtreival Solution (1 och 2)
» BOND eller BOND-PRIME Dewax Solution

BOND-III eller BOND-MAX forbrukningsartiklar
« BOND Plus preparatglas och Apex BOND-preparatglas (eller preparatglas som uppfyller specifikationen i
2.6.7 Preparat)
» BOND Universal Covertiles
« BOND Open Containers (7 mL och 30 mL)
« BOND Titration Containers and Inserts (6 mL)
» BOND Blandningsflaska
» BOND Slide Label and Print Ribbon Kit

BOND-PRIME Forbrukningsartiklar

« BOND Plus preparatglas och Apex BOND-preparatglas (eller preparatglas som uppfyller specifikationen i
2.6.1 Preparat)

« BOND Open Containers (7 mL och 30 mL)

« BOND Titration Containers and Inserts (6 mL)

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

» BOND Slide Label and Print Ribbon Kit

» BOND-PRIME ARC Refresh Kit (inkluderar ARC Covertiles och Mixing Well Plate (blandningsplatta))
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2.2 BOND-III och BOND-MAX bearbetningsmoduler

Bearbetningsmodulen ar BOND-systemets plattform for infargning. Ett BOND-enpunktssystem kan ha upp till 5
bearbetningsmoduler, och ett BOND-ADVANCE-system kan ha upp till 30, i alla typer av bearbetningsmoduler.

VARNING: Bearbetningsmodulen maste anslutas till ett jordat eluttag, och placeras sa att personalen
enkelt kan dra ur elkabeln utan att behova flytta bearbetningsmodulen.

e 2.2.1 Huvuddelar

e 2.2.2 Initialisering av bearbetningsmodulen
e 2.2.3Lock

e 2.2.4Huvudrobot och ID-avbildare

e 2.2.5Preparatfargningsenheter

e 2.2.6 Framre holje

» 2.2.7 Fack for vatskebehallare

e 2.2.8 Aspireringsprob

e 2.2.9 Tvattblock och blandningsstation

e 2.2.10 Vatskerobotprober (endast BOND-III)
e 2.2.11 Sprutor

e 2.2.12 Strombrytaren

e 2.2.13 Bakre holje

2.2.1 Huvuddelar

Se huvuddelarna for BOND-IIl och BOND-MAX:
e 2.2.1.1 BOND-III
e 2.2.1.2 BOND-MAX
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2.2.1.1  BOND-III

Foljande foton visar huvudbearbetningsmodulens delar for BOND-III. Den aktuella modellen visas - tidigare modeller
ser annorlunda ut, men de viktigaste delarna ar desamma.

En beskrivning av bakstycket ges i 2.2.13 Bakre holje.

Figur 2-1: Framsidesvy av den tidigare (vanstra) och nuvarande (hogra) BOND-III bearbetningsmodulen

Forklaring
1 Lock 3 Framre holje
2.2.3 Lock 2.2.6 Framre holje
2 Huvudrobotarm 4 Fack for vatskebehéllare
2.2.4 Huvudrobot och ID-avbildare 2.2.7 Fack for vatskebehéllare
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Figur 2-2: Framsidan pd BOND-III bearbetningsmodulen

Forklaring
5 Standardvétskerobotar 7 Sprutor
2.2.10 Vatskerobotprober (endast BOND-III) 2.2.11 Sprutor
6 Preparatfargningsenheter 8 Reagensplattform
2.2.5 Preparatfargningsenheter 2.2.6.5 Reagensplattform
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2.2.1.2  BOND-MAX

Foljande bilder visar de viktigaste delarna i BOND-MAX bearbetningsmodulen. Den aktuella modellen visas - tidigare
modeller ser annorlunda ut, men de viktigaste delarna ar desamma.

Figur 2-3: Bearbetningsmodulen BOND-MAX sedd framifran

Forklaring
1 Lock 4 Framre holje
2.2.3 Lock 2.2.6 Framre holje
2 Robotarm 5 Fack for vatskebehéllare
2.2.4 Huvudrobot och ID-avbildare 2.2.7 Fack for vatskebehéllare

3 Preparatfargningsenheter
2.2.5 Preparatfargningsenheter
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Figur 2-4: BOND-MAX-bearbetningsmodul sett fran hoger

Forklaring
6 Strombrytaren 9 Reagensplattform
2.2.12 Strombrytaren 2.2.6.5 Reagensplattform
7  Aspireringsprob 10 Spruta (se nedan)
2.2.8 Aspireringsprob 2.2.11 Sprutor

8 Tvéttblock & blandningsstation
2.2.9 Tvattblock och blandningsstation

En beskrivning av bakstycket ges i 2.2.13 Bakre holje.
Figur 2-5: Spruta bakom luckan
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2.2.2  Initialisering av bearbetningsmodulen

Nar du slar pd bearbetningsmodulen utfor BOND-systemet interna kontroller, flodar fluidiksystemet och flyttar
robotarna till sina referenspositioner. Huvudroboten flyttas till det bakre vanstra hornet av bearbetningsmodulen och
de tre standardvatskerobotarna (endast BOND-III) flyttas till bakre delen av bearbetningsmodulen.

Preparatfargningsenheterna initieras och atergar till sitt oldsta lage. Initialiseringsprocessen stannar om ett fel hittas
eller om modulen ar i ett tillstdnd som ar olampligt for bearbetning.

Innan du forsoker initiera en bearbetningsmodul, kontrollera foljande punkter:

Locket ar stangt.

Frontluckan ar stangd (endast BOND-MAX)
Avfallsbehallarna ar mindre an halvfulla
Reagenshehéllarna har tillrackligt med reagens
Blandningsstationen &r pa plats
Blandningsstationens ampuller ar tomma och rena

Preparatfargningsenheternas (SSA:ernas) toppskivor &r i stangt ldge

Stromlampan pa framsidan av bearbetningsmodulen lyser gront och BOND-mjukvaran indikerar att modulen ar
ansluten. Nar initialiseringen ar slutford visas en ikon med tre preparatbrickor pd bearbetningsmodulfliken (se
5.1.1 Flikar for bearbetningsmoduler). Forsok inte anvanda en bearbetningsmodul forrén den &r helt initierad.

2.2.3 Lock

Locket skall vara stangt under drift. Det skyddas med Ias.

VARNING: Var noga med att hdlla undan handerna vid stangning av bearbetningsmodulens lock for
att undvika skador.

VARNING: Nar huvudroboten &r i drift kan aspireringsproben och standardvéatskerobotarna (endast
BOND-III) rora sig utan férvarning och med en hastighet som kan orsaka skador.

Forsok inte Oppna bearbetningsmodulens lock medan en korning pagar.

Forsok inte att kringgd [dsen som stoppar bearbetningsmodulens drift nar locket Oppnas.

fortsatter att vara i drift i mer an ungefar 5 sekunder efter att bearbetningsmodulens lock har

ﬁ VARNING: Kontakta kundtjanst omedelbart om huvudroboten och/eller standardvatskerobotarna

oppnats.
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2.2.4  Huvudrobot och ID-avbildare

Huvudroboten positionerar aspireringsproben for att suga upp och dispensera reagens. Robotarmen haller ID-
avbildaren, som anvands for att identifiera preparat och reagens som laddats i bearbetningsmodulen.

Figur 2-6: Foto av huvudroboten med ID-avbildaren markerad med pilen

felinriktad, vilket resulterar i dalig infargning.

ﬁ VARNING: Flytta inte huvudrobotarmen medan bearbetningsmodulen ar paslagen. Roboten kan bli
Om roboten har flyttats: sla av bearbetningsmodulen, vanta 30 sekunder och starta sedan om.

For preparat, skannar BOND-systemet alla preparatetiketter i identifikationssyfte (se 5.1.5.1 Automatisk
preparatidentifiering).

« |D-avhildarens fonster bor rengoras regelbundet.
Instruktioner for detta finns i 12.9 ID-avbildare.

» Om aspirationsproben ar bruten eller bojd, kontakta kundtjanst.

2.2.5  Preparatfargningsenheter

VARNING: Undvik kontakt med preparatfargningsenheter och deras omgivningar. Dessa kan vara
valdigt heta och orsaka allvarliga brannskador. Efter anvandning, vanta tjugo minuter sa att
preparatfargningsenheterna och deras omgivningar hinner svalna.
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kontaminera preparatbrickorna. Bar alltid godkanda skyddsklader och handskar nar du hanterar

.4 VARNING: Potentiellt halsovadliga reagenser kan ansamlas kring preparatfargningsenheterna och
preparatbrickor.

Preparat bearbetas i preparatfargningsenheterna. | varje bearbetningsmodul finns tre preparatfargningsenheter.

For att inleda en kdrning satter operatoren in en preparatbricka genom det framre holjet (beskrivet i 2.2.6 Framre
holje), och trycker sedan pé knappen Ladda. BOND-systemet tar bilder av preparaten. Om preparaten ar kompatibla
(se 6.9 Preparatkompatibilitet), och alla reagenser finns pa plats, kan anvandaren darefter starta korningen. For mer
detaljer om preparatladdning och inldsning, se 6 Preparatinstallningar (pa BOND kontrollenhet).

Innan bearbetningen pabarjas, laser BOND-systemet in preparaten i preparatfargningsenheten. Om du behdver ta bort
en preparatbricka medan BOND systemet bearbetar dess preparat maste du forst avbryta kérningen. Klicka KN

under brickan pa skarmen Systemstatus (se 5.1.7 Starta eller avbryta en kérning) och 1&s sedan upp
preparatfargningsenheten.

For rengoring och rutinunderhall av preparatfargningsenheten se 12.4 Preparatfargningsenheten.
Varmarna i preparatfargningsenheten

VARNING: Varmare och varma ytor pa bearbetningsmodulen kan utgora fara for antandning:
« Placera inte brandfarliga eller antdndbara material pa eller i narheten av varmarna.
« Placera inte antandbara material pd en het yta pa bearbetningsmodulen.

« Setill att alla lock till vatskebehallare ar ordentligt stangda efter tomning och pafylining.

brandfarliga:
« Placera inte oppna lagor eller brandfarliga material i narheten av bearbetningsmodulerna.

if VARNING: En del reagenser som anvands pa BOND-III och BOND-MAX bearbetningsmoduler ar
o Se till att alla lock till vatskebehallare ar ordentligt stangda efter tomning och pafylining.

| BOND-III och BOND-MAX finns det ett varmeelement for varje preparatposition. Vart och ett av dessa element
overvakas oberoende av de 6vriga och markeras som trasigt om ett temperaturfel skulle intraffa (se Figur 2-7).
Kontakta din serviceorganisation om du far meddelande om en trasig varmare.

Figur 2-7: Fel pd enskilda varmare

Du skall inte forsoka kora ett preparat som maste varmas pa en position som har fatt felmarkering. Om en varmare
gdr sonder under en korning kanske preparatet pa denna position inte har bearbetats korrekt.

Om varmardefekten ar en potentiell sakerhetsrisk, stanger bearbetningsmodulen av alla preparatvarmare, inklusive
varmare till ev. temperaturkontrollerade preparat som for narvarande bearbetas.
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Figur 2-8: Gra varmarsymboler for varje position anger att hela uppvarmningssystemet ar avstangt

S 3
= =
= =

Nar uppvarmningen har stangts av maste du stanga av och sedan starta om bearbetningsmodulen igen for att bryta
denna varmarblockering. Du kan fortsatta att anvanda preparatpositioner med trasig uppvarmning for preparat dar
ingen uppvarmning behovs.

2.2.6  Framre holje

Figurerna nedan visar de framre holjena pd BOND-IIl och BOND-MAX.

) .
T o o

BOND-III

Figur 2-9: BOND-III framre holje
— &

Forklaring

1 Frémre hdlje 4 Reagensplattform

2.2.6.1 Stromiampa 2.2.6.5 Reagensplattform

2 Oppning for preparatbricka

2.2.6.2 Oppning for preparatbricka 5 Lampa fbr reagensbricka

Lampa for reagensbricka
3 LED-lampa for preparatbricka

2.2.6.3 LED-lampa for preparatbricka 6 Knapp for att Ladda/Lossa

2.2.6.4 Knapp for att Ladda/Lossa
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Figur 2-10: BOND-MAX framre holje

o

Forklaring
1 Framre holje 4 Reagensplattform
2.2.6.1 Stromlampa 2.2.6.5 Reagensplattform
2 Oppning for preparatbricka 5 Lampa for reagensbricka
2.2.6.2 Oppning for preparatbricka Lampa for reagensbricka
3 LED-lampa for preparatbricka 6 Knapp for att Ladda/Lossa
2.2.6.3 LED-lampa for preparatbricka 2.2.6.4 Knapp for att Ladda/Lossa

2.2.6.1 Stromlampa
Denna fungerar som foljer:

« Sldckt - ingen strom.

« BIa (aktuell modell) eller Orange (tidigare modeller) — strommen ar pd, men bearbetningsmodulens program
har inte startat annu.

 Gront - strommen pd, systemet i drift.

Figur 2-11: Strom-LED-farger (bl&, gron) pd BOND-MAX bearbetningsmodulen

2.2.6.2  Oppning for preparatbricka

Det finns tre dppningar (en for varje preparatfargningsenhet) dar preparatbrickorna fors in. Nar en preparatbricka fors
in ska man trycka pd knappen Ladda/Lossa for att Idsa den i preparatfargningsenheten. Nar en bricka ar 1ast flyttar
robotarmen ID-avhildaren Gver preparaten pa brickan for att automatiskt identifiera preparaten.
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2.2.6.3 LED-lampa for preparatbricka

LED-lampor i flera farger pa det framre holjet under varje preparatfargningsenhet visar status for preparatbrickan. P3
BOND-MAX-bearbetningsmodulerna av aktuell modell &r preparatbrickornas LED-lampor integrerade med knapparna
Ladda/Lossa. Pa dessa instrument blir LED-lampan bl& under nagra sekunder nar du trycker pa den.

Preparatfargningsenhetens LED-lampor visar som foljer:

Av - ingen preparatbricka ar i, eller preparatbrickan ar olast

Stadigt orange - en bricka ar isatt och Iast, men ingen bearbetning har paborjats.
Brickan kan tryggt Idsas upp och avldgsnas med knappen Ladda/Lossa.
Stadigt rod — objektglasen i brickan bearbetas.

Brickan ar Iast och kan inte ldsas upp med knappen Ladda/Lossa. For att plocka ur maste du forst avbryta
korningen i mjukvaran.

Blinkande gron - bearbetning ar klar utan meddelanden. L&s upp med knappen Ladda/Lossa.

Blinkande rod - korningen har inte godkants, eller bearbetningen &r klar med meddelanden. La&s upp med
knappen Ladda/Lossa.

Figur 2-12: Preparatbrickans LED-farger (orange, rod, gron) pa BOND-MAX bearbetningsmodulen

2.2.6.4 Knapp for att Ladda/Lossa

Om du trycker pd ndgon av knapparna for att Ladda/Lossa hander foljande:

Om ingen bricka finns hander inget alls.

Om det finns en bricka som inte &r fastlast BOND-IIl eller BOND-MAX I&ser brickan. Nar robotarmen blir
tillganglig kommer ID-avbildaren att identifiera preparat-ID.

Om en bricka ar Iast och en kdrning inte har paborjats kommer BOND-III eller BOND-MAX Idsa upp brickan.
Om en bricka ar 18st och en kdrning ar slutford kommer BOND-III eller BOND-MAX I&sa upp brickan.

Om en bricka ar last och en korning pagar, har knappen Ladda/Lossa ingen effekt. Du kan inte I&sa upp en
bricka forran en korning som anvander den brickan ar avslutad eller avbruten.

Om preparatfargningsenheten ar varm kan du inte Iasa eller [dsa upp en bricka - vanta tills enheten har svalnat.
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2.2.6.5 Reagensplattform

Har placeras reagenshrickorna, som innehéller detekteringssystemet, 7 mL och 30 mL reagenshehallare, och/eller 6
mL titreringsbehallare. Varje bricka kan innehalla upp till nio reagens, och reagensplattformen rymmer fyra
reagensbrickor.

Om du vill sétta i en reagensbricka for du in den péa plattformen och in i lasmekanismen (se 4.1.4 Ladda reagenserna).
Nar robotarmen blir tillganglig kommer BOND att soka av varje reagensposition for att identifiera reagensen.

Lampa for reagensbricka
Under varje brickposition finns det en tvafargad lampa som fungerar pa foljande satt:
« Sldckt — ingen bricka detekterad.
Om du har satt i en bricka och lampan anda ar slackt kontrollerar du att brickan ar korrekt isatt.
« Stadigt rod — ett reagens pa brickan kommer att kravas inom de narmaste tva minuterna.
Brickan &r I&st och kan inte avldgsnas.
« Stadigt grén — inget av reagenserna pa brickan kommer att behdvas inom de narmaste tva minuterna.
Brickan ar inte I&st och kan tillfalligt plockas ur vid behov.

Figur 2-13: Reagensbrickans LED-farger (rod, grén) pd BOND-MAX bearbetningsmodulen

2.2.7  Fack for vatskebehallare

Standardbehéllare for reagens och avfall finns under det framre holjet pd bade BOND-III och BOND-MAX. BOND-MAX
har dven en extern behallare for standardavfall.

Se 12.2 Vatskebehdllare for fyllning och tomning av vatskebehéllare samt underhallsinstruktioner.

VARNING: For att sakerstélla att bearbetningsmodulen fungerar som det ska, ska alla
vatskereagensbehallare placeras pa korrekt plats i facket, som visat av de fargkodade
namnetiketterna.

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

Att inte gora det kan skada fargningen.
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VARNING: En del reagenser som anvands pa BOND-III och BOND-MAX bearbetningsmoduler ar
brandfarliga:
» Placera inte 6ppna lagor eller brandfarliga material i narheten av bearbetningsmodulerna.

» Setill att alla lock till vatskebehéllare ar ordentligt stangda efter tomning och pafylining.

e 2.2.7.1 BOND-IlI
e 2.2.7.2 BOND-MAX

2.2.7.1  BOND-IlI

Tidigare BOND-III har tva genomskinliga luckor for snabb och enkel dtkomst till vatskebehallare. Hall fast i handtagen
overst pd luckorna vid Gppning.

Allt avfall frén preparatfargningsenheterna toms i behallaren for riskavfall. Avfall fran tvattblocket toms i behéallaren
for riskavfall eller standardbehallaren for avfall beroende pé status for reagens som anvands (du maste om sd ar
fallet ange om ett reagens som du skapar &r riskavfall - se 8.2.1 Ldgga till eller redigera ett reagens).

Viktsensorer for varje standardreagens- och avfallsbehdllare varnar anvandaren nar reagensnivan ar lag eller
avfallsnivan ar for hog. Status for varje vatsekbehallare visas visuellt av Belysning for vatskebehallare (BOND-II)
(Avsnitt pa sida 52). Observera att detta system inte & monterat pa foregdende BOND-III; du kan istéllet anvanda
ikonerna pa skarmen (se 5.1.3.6 Status for vatskebehdllare).

BOND-III har utrymme for foljande behéllare i hyllorna som visas i Figur 2-14, fran vanster till hoger:

Station Behallare Position | Storlek Reagens
(L)
8 ER1 Ovrehylla 2 Lila BOND Epitope Retrieval Solution 1*
9 ER2 2 Ljuslila BOND Epitope Retrieval Solution 2*
1 Dewax Solution Nedre hylla 5 Rod BOND Dewax Solution*
2 Avjoniserat vatten 5 Bla Avjoniserat vatten
3 Tvattbuffert 5 Gron BOND Wash Solution*
4 Alkohol 5 Orange Alkohol (av reagenskvalitet)
5 Vatskeavfall 5 Gra Standardavfall
6 Vatskeavfall 5 Gré Standardavfall
7 Riskavfall 5 Brun Riskavfall

*Anvand endast BOND-reagenser — ersatt inte med alternativa produkter.

Om laboratoriet inte anvander reagensbehallarna for epitopatervinning och/eller avvaxning kan dessa kopplas bort i
administrationsklienten — se 10.6.1.1 Inaktivera standardreagensbehallare.
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Figur 2-14: BOND-III-standardreagensbehallare pa plats

Se till att varje
véatskebehallares
etikett och lockfarg
och tryckta
beskrivning
overensstammer med
etiketten pa
instrumentets
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Belysning for vatskebehallare (BOND-II)

BOND-III bearbetningsmoduler har ett belysningssystem for vatskebehdllarna, som visas i Figur 2-15 nedan.

Figur 2-15: Belysning for vatskebehallare

Belysningssystemet for vatskebehallarna hjalper dig att se vatskenivan i varje behallare, och lamporna har en statisk
vit farg vid normalt drift.

Lamporna visar ocksa aktuell status for varje vatskebehallare:
» Naren vatskebehdllare ar ndstan tom, eller en avfallsbehallare ar nastan full, pulserar dess vita lampor.

 Nar en vatskebehallare ar tom eller en avfallsbehéllare ar full, och detta paverkar den pdgaende korningen,
pulserar lamporna med rott ljus.

» Naren vatskebehdllare tas bort slacks dess bakgrundsbelysning och etikettbelysningen pa
bearbetningsmodulens fack pulserar i vitt.

‘ Vatskebehallarnas ljussystem fungerar endast med BOND 6.0 eller senare programvara.

Se dven 5.1.3.6 Status for vatskebehallare for detaljer om hur vatskebehdllarna visas pa skarmen Systemstatus.
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2.2.7.2  BOND-MAX

BOND-MAX har en enda dorr som 0ppnas nedat for dtkomst till vatskebehallarna. Dorren har en genomskinlig panel
som gor att du kan se reagensnivéerna i vatskebehallarna (som ocksa ar genomskinliga).

Dorren hélls pa plats av magnetlds. For att oppna dorren pa tidigare bearbetningsmoduler (utan handtag), dra i Gvre
anden av dorrens bada sidor.

visas ett varningsmeddelande pé systemstatusskarmen (se 5.1.2 Hardvarustatus) och eventuella

‘ Dorren till vatskebehallarfacken maste vara stangd under fargningskorningar. Om dorren 6ppnas
pagdende korningar kan komma att pausas.

Avfall frén bearbetningsmodulen téms i behallaren for riskavfall eller standardbehéllaren for avfall beroende pa status
for reagens som anvands (du maste om s ar fallet ange om ett reagens som du skapar ar riskavfall - se 8.2.1 Lagga
till eller redigera ett reagens).

BOND-MAX Avfallsbehdllare i har vatskenivdsensorer som varnar nar reagensnivan ar lag. Avfallsbehallarna har ocksa
vatskenivasensorer som varnar nar avfallsnivan ar for hog. Se 12.2 Vatskebehéllare for hur man fyller pa och tommer.

BOND-MAX har plats for foljande behallare, fran vanster till hoger:

Riskavfall Brun Riskavfall
2 ER1 1 Lila BOND Epitope Retrieval Solution 1*
3 ER2 1 Ljuslila BOND Epitope Retrieval Solution 2*
4 Dewax Solution 2 Rod BOND Dewax Solution*
5 Avjoniserat vatten 2 Bla Avjoniserat vatten
6 Tvattbuffert 2 Gron BOND Wash Solution*
7 Alkohol 2 Orange Alkohol (av reagenskvalitet)

*Anvand endast BOND-reagenser — ersatt inte med alternativa produkter.

Behallarna for epitopatervinning och/eller avvaxningsreagens kan tas bort fran bearbetningsmodulen om de inte
anvands - se 10.6.1.7 Inaktivera standardreagensbehallare.
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Figur 2-16: BOND-MAX standardreagenser i position

Se till att varje vatskebehallares etikettfarg och tryckta beskrivning
overensstammer med etiketten pa bearbetningsmodulens utrymme,

Extern avfallsbehallare

En extern behallare for standardavfall pa nio liter medfoljer BOND-MAX. Behallare som levereras med
bearbetningsmoduler fore den aktuella modellen har vatske- och nivasensoranslutningar i ett enda behallarlock, som
anvands for att tomma behallaren. Den medféljande behallaren till BOND-MAX har tva lock - ett for kopplingar och ett
for att tomma ut avfall. Ta aldrig bort locket med anslutningar pa dessa behéllare.

Den medfdljande behallaren har tva lock - ett for kopplingar och ett for att tomma ut avfall. Ta aldrig bort locket med
anslutningar pa denna behallare.

Figur 2-17: BOND-MAX Extern avfallsbehallare

1 3

Forklaring
1 Sensorkontakt
2 Vatskekoppling

3 Oppning for témning av
behallare

Vatskeslangen kopplas in till en tryckoppling langst ner till hoger pé bearbetningsmodulens bakre holje.
Vatskenivdsensorn kopplas in i en kontakt med tre stift langst uppe till vanster pa holjet (se Figur 2-25).

Se 12.2.4 Yttre avfallsbehallare (endast BOND-MAX) for tomnings- och underhallsinstruktioner for den externa
behallaren.
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0BS: Koppla alltid bort kopplingarna fér sensor och véatska (i den ordningen) innan ett skruvlock tas
bort, eller innan en yttre avfallsbehdllare toms. Forsok inte tomma vatska fran en behdllare medan
locket och slangen fortfarande sitter fast.

VARNING: Vissa av de reagenser som anvands inom immunhistokemi och in situ-hybridisering ar
@ halsovadliga. Sakerstall att du har fatt tillracklig utbildning for denna procedur innan du fortsatter:
1 Bar latex- eller nitrilhandskar, skyddsglasogon och andra lampliga skyddsklader nar du

hanterar reagenser eller rengor bearbetningsmodulen.

2 Hantera och kassera reagenser och kondensat i enlighet med alla relevanta procedurer och
nationella bestammelser som galler for platsen.

VARNING: En del reagenser som anvands pa BOND-III och BOND-MAX bearbetningsmoduler &r
brandfarliga:

« Placera inte 6ppna lagor eller brandfarliga material i narheten av bearbetningsmodulerna.

« Setill att alla lock till vatskebehallare ar ordentligt stangda efter tomning och pafylining.
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2.2.8  Aspireringsprob

Aspireringsproben aspirerar reagenser fran behdllare, levererar reagenser till preparaten i preparatfargningsenheterna
och blandar kromogener i blandningsstationen. Den innehaller en vatskenivasensor for att detektera reagensnivan (se

8.3.1 Bestamning av reagensvolym).

Figur 2-18: Aspireringsprob i robotarm

TEERNN

Det finns en kvarvarande volym i varje behallare som proben inte kan nd. Denna volym refereras till som "dodvolym".

Dodvolymen ar olika for olika typer av behallare (se 18.5 Driftspecifikationer i 18 Specifikationer for olika
dodvolymvarden).

Se 12.6 Aspireringsprob for underhallsinstruktioner for aspireringsproben.

2.2.9  Tvattblock och blandningsstation

Figur 2-19: Tvattblock med insatt blandningsstation

m Forklaring
1 Nﬁ@@ 2 1 Tvattomrade
L\m( k/}; . .

2  Blandningsstation

Tvattomradet till vanster har sma hal for att tvatta aspireringsproben.
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| den hogra delen av tvattblocket finns blandningsstationen med sex 6ppningar. Dessa ar blandningsbehallare for
reagenser med kort hallbarhet som maste blandas precis innan de anvands. Blandningen av reagenser bestams av
mjukvaran, beroende pa reagenstyp.

BOND-programvaran sparar blandningsstationens tillstdnd och initialiserar inte BOND-III eller
BOND-MAX om stationens avlasta tillstdnd ar annat &n rent och tomt (se 5.1.2 Hardvarustatus). Om
instrumentet meddelar under uppstarten av en korning att blandningsstationen ar smutsig eller har
vatska i sig, kontrollera att stationen ar ren och tom innan du klickar pa OK i dialogrutan. Om du

fortsatter en korning med en smutsig och/eller icke tomd blandningsstation kan reagenser
kontamineras eller blandningsbrunnarna svamma over.

@ Under uppstart laser BOND av en etikett pa blandningsstationen for att kontrollera att den sitter pa
instrumentet. Om BOND programmet inte kan avlasa en blandningsstation visas ett meddelande

som ber dig bekréfta att instrumentet har en blandningsstation.

Se 12.7 Tvattblock och blandningsstation for underhallsinstruktioner for blandningsstationen.

2.2.10  Vatskerobotprober (endast BOND-III)

Figur 2-20: Standardvatskeroboten (1) pd BOND-III kér Iangs en glidskena (2) pé varje preparatfargningsenhet

VARNING: Kontakta kundtjanst omedelbart om huvudroboten och/eller standardvatskerobotarna
fortsatter att vara i drift i mer an 5 sekunder efter att bearbetningsmodulens lock har 6ppnats.
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BOND-III-bearbetningsmodulen har tre standardvatskerobotar som flyttar sig langs en glidskena pd varje
preparatfargningsenhet och dispenserar reagenser till alla aktuella preparat. Robotarna levererar endast
standardreagenser, medan aspireringsproben levererar reagenser fran behdllare i reagensplattformen och vissa
standardreagenser. Varje standardvatskerobot har ett tvattblock for att skolja och rengora sin dispenseringsprob.

2.2.10.1 Manuellt aterfora en standardvatskerobot till referenspositionen

Om en standardvatskerobot slutar fungera och ar positionerad langs preparatfargningsmodulen, tryck pa knappen
Ladda/Lossa for att aterfora den till sin referensposition. Om standardvatskerobotarna blir kvar pa
preparatfargningsmodulen, utfor foljande steg for att manuellt aterfora roboten till referenspositionen och hamta
eventuella preparat i preparatfargningsmodulen.

1 Setill att bearbetningsmodulen &r inaktiv och att inga kérningar ar laddade, schemalagda eller pagaende.
Stang sedan av den.

2 Lyft forsiktigt dispenseringsblocket pa standardvatskeroboten (se Figur 2-21) tills proben gar fri fran
topplattan.

3 Skjut roboten langs skenan tills den ar langst bak i preparatfargningsenheten med en langsam, stadig rorelse.
Skjut inte for fort.

Skjut tills roboten precis inte tar i topplattans skena - skjut inte tillbaka den s& langt det gar.

Figur 2-21: Lyft upp dispenseringsblocket

4 Nar roboten kommit forbi topplattan, stang locket och satt pa bearbetningsmodulen igen.
Preparatfargningsenheten kommer nu att Idsas upp som en del av igdngsattningsrutinen.

Om preparatfargningsenheten inte lases upp, se 12.4.1 Lasa upp preparatfargningsenheter manuellt for
instruktioner om hur man hamtar preparatbrickor.

5 Hamta upp preparatbrickan och preparaten.
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2.2.11  Sprutor

Sprutorna suger upp och dispenserar exakta volymer av reagensvatskan som kravs av BOND-systemet. Se
12.13 Sprutor for underhallsinstruktioner for sprutan.

VARNING: Sakerstall att sprutluckan ar stangd (BOND-MAX) eller att sprutlocket &r pa plats
(BOND-II1) under normal drift. Om en spruta eller en sprutkoppling lossnar, kan reagens under tryck
spruta ut ur sprutan.

2.2.11.1 BOND-IlI

BOND-III har fyra sprutpumpar, placerade under det framre héljet. De forsta tre sprutpumparna, fran vanster till hoger,
anvands av standardvatskerobotar pd SSAT, SSA2 och SSA3 ovan. Den sista sprutpumpen anvands av
aspireringsproben.

Figur 2-22: BOND-III sprutor

: 3 F 5 &

bearbetningsmodulen (se 12.4.1 Lasa upp preparatfargningsenheter manuellt). Underlatenhet att

c 0BS: Sakerstall att sprutmodulen ar helt stangd innan du startar en korning eller initierar
gora detta kan resultera i skador pa sprutorna vid anvandning.
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2.2.11.2 BOND-MAX

BOND-MAX har en enda sprutpump som finns i ett utrymme pd hoger sida av bearbetningsmodulen. Detta dr en 9-
portssprutventil (en port anvands inte) med en paskruvbar sprutring och en liten klamma.

Figur 2-23: BOND-MAX 9-portsspruta

For att kontrollera konditionen péa sprutenheten, Gppna dorren genom att trycka och slappa vid den rundade fliken i
mitten framtill pa dorren.

VARNING: Anvand alltid skyddsklader och skyddshandskar.

A

=

=)

Kontrollera med jamna mellanrum under initiering, och byt ut nar det behovs eller nar du uppmanas gora det - se
12.13 Sprutor.

2.2.12  Strombrytaren

Detta ar en vippstrombrytare som sitter pa hogra holjespanelen pa bearbetningsmodulen. Den anvands for att sla pa
och stanga av bearbetningsmodulen.

 For strombrytarens placering pd BOND-III, se Figur 2-24.
 FOr strombrytarens placering pd BOND-MAX, se Figur 2-25.

2.2.13 Bakre holje

VARNING: Ta inte bort bearbetningsmodulens hdljen och forsok inte komma at interna komponenter.
Det finns farlig spanning i BOND-bearbetningsmodulen och endast kvalificerade servicetekniker som
ar godkanda av Leica Biosystems far utfora sddana uppgifter.
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2.2.13.1 BOND-IlI

Figur 2-24 visar det bakre hdljet pa BOND-IlI-bearbetningsmodulen.

Figur 2-24: BOND-IIl bakre holje
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———
S
i
B
S

)
oy
-y

Forklaring

1 Kretsbrytare (endast dldre bearbetningsmoduler) 3 Anslutning for natel

2 Sakringar 4 Ethernet-anslutning

« Aldre bearbetningsmoduler - 4 s&kringar

« Alternativa bearbetningsmoduler - 2
sakringar

Se 12.14 Natdelens sakringar for instruktioner betraffande att byta sakringar.

VARNING: Anvand inte de tva svarta handtagen i det bakre holjet (BOND-III) for att lyfta
bearbetningsmodulen.
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2.2.13.2 BOND-MAX

Figur 2-25 visar det bakre hdljet pd BOND-MAX-bearbetningsmodulen. (Notera att den tidigare bearbetningsmoduler
endast har en flakt i strmkallan.)

Figur 2-25: BOND-MAX bakre hdlje

7 |
6 /
1 4
2 3
Forklaring
1 Kretsbrytare (endast &ldre bearbetningsmoduler) 5 Extern avfallsanslutning - for rorledning (se

12.2.4 Yttre avfallsbehéllare (endast BOND-MAX)

)
6 Externavfallsanslutning - for vatskenivasensor (se
12.2.4 Yttre avfallsbehéllare (endast BOND-MAX))

7 Ethernet-anslutning

2 Stromaggregatflaktar
3 Sakringar
« Aldre bearbetningsmoduler - 4 sékringar

« Alternativa bearbetningsmoduler - 2
sakringar

4 Anslutning for natel

Se 12.14 Natdelens sakringar for instruktioner betraffande att byta sakringar.
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2.2.13.3 Koppla ur bearbetningsmodulen
GOr sd har for att koppla ur en BOND-III eller BOND-MAX-bearbetningsmodul frén elnatet:
1 Stang av strommen med strombrytaren till hoger pa bearbetningsmodulen.

? Folj natsladden fran kontakten pé bearbetningsmodulen (nr. 3 i Figur 2-24 och nr. 4 i och Figur 2-25) till
vagguttaget. Stang av stromforsorjningen vid vagguttaget. Stang av stromforsorjningen vid vagguttaget.

3 Dra ur sladden fran bearbetningsmodulens baksida.

2.3 BOND kontrollenhet och terminaler

Alla BOND-system innefattar en BOND-kontrollenhet, dar all bearbetning av mjukvara utfors. | enpunktsinstallationer
(se 3.1.1 Enpunktsinstallationer), anvands en kontrollenhet med ett tangentbord, en mus och en skarm for att kora
klientprogramvaran. En enstationsinstallation ar tillracklig for att kora fem bearbetningsmoduler eller farre.

Laboratorier med BOND-ADVANCE-installationer (se 3.1.2 BOND-ADVANCE) med fler &n fem bearbetningsmoduler
har dessutom BOND-terminaler. | dessa installationer kommer anvandarna oftast i kontakt med BOND-mjukvaran vid
terminalerna, som var och en kan styra en eller alla bearbetningseheter. Det gar ocksa att styra samma
bearbetningsmodul(er) frdn mer an en terminal.

BOND-kontrollenheten fortsatter att utfora all mjukvarubearbetning. Kontrollenheter i BOND-ADVANCE-installationer
ar mer komplicerade an de som anvands i enpunktsinstallationer och har redundans i flera nivéer for att ge en utmarkt
palitlighet.

Vissa BOND-ADVANCE-installationer har en sekundar kontrollenhet (av sakerhetsskal). Denna kontrollenhet sparar
alla processer pa den primara kontrollenheten, och gér att byta till om det primara enheten slutar fungera. Det basta
ar om den sekundéra kontrollenheten inte &r placerad nara den priméra, for att minska sannolikheten for att bada
enheterna skadas av en lokal handelse.

En etikettskrivare och en handhdllen streckkodslasare ansluts till datorn i enpunktsinstallationer eller till varje terminal
I BOND-ADVANCE-installationer.

0BS: Operativsystemet och programvaran pa BOND-kontrollenheten ar utformade for att ge dig
optimal kontroll dver BOND-systemet. For att detta ska fungera s felfritt och snabbt som maojligt
rekommenderar vi att du inte installerar andra program pa BOND-kontrollenheten eller pa ndgon av
terminalerna.
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2.4 Handhallen streckkodslasare

Figur 2-26: Handhallen streckkodslasare

Handhéallna USB-streckkodslasare ar kopplade till kontrollenheten (enpunktsinstallationer) eller till terminaler
(BOND-ADVANCE-installationer). De anvands for att registrera reagenser, och kan ocksa anvandas for att identifiera
preparat om man anvander 1D- eller 2D-som streckkoder som ID (se 6.5.6 Identifiera ett preparat manuellt).

Att skapa 1D- och OCR-streckkoder stods inte i BOND version 7 och senare.

Om systemuppgraderingen inkluderar en BOND-PRIME bearbetningsmodul maste du anvanda en 2D-
streckkodslasare. Se 13.1.3 Zebra DS2208 streckkodslasare.

Den handhéllna streckkodslasaren ska vara installerad och i drift nar ditt BOND-system ar installerat. Se
13.1 Handhallna streckkodslasare for anvisningar om underhall och konfigurering.

2.4 Anvanda den handhallna streckkodslasaren

Den tidigare Symbol-streckkodslasaren uttralar laserljus, medan de senare Honeywell- och Zebra-
streckkodslasarna utstralar LED-ljus. Notera varningen for fara med laser nedan:

‘ %% VARNING: Laserfara. Risk for allvarliga 6gonskador. Undvik att rikta laserstralar direkt mot 6gonen.

For att Idsa av en streckkod pekar du lasaren mot den och trycker pd knappen. Rikta in den s att den tacker hela
streckkoden. Lasaren piper och indikatorlampan blir gron nar en streckkod kanns igen. Om en streckkod inte kanns
igen piper lasaren upprepade ganger och indikatorlampan lyser rott.

streckkoden langre bort eller skanna streckkoden i 45° vinkel (for att forhindra aterkoppling till

‘ Hall inte streckkoder for nara lasaren. Om skannern inte kanner igen en streckkod, forsok att flytta
skannern).
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Nar lasaren i placerad i sitt stall s kan den anvandas hands-free, och du behdver inte trycka pa utlésaren for att lasa
en streckkod.

2.5 Preparatmarkare

BOND-system av enstationstyp innefattar en etikettskrivare (som kallas "preparatmérkare") som &r kopplad till
kontrollenheten. | BOND-ADVANCE-installationer ar en separat preparatmarkare kopplad till varje terminal.

Preparatmarkaren skriver ut klisteretiketter som fasts pa preparaten som identifikation. Alla etiketter har ett unikt
reagens-ID som dterges som en 2D-streckkod (se 10.5.2 Instéallningar for fall och preparat). BOND anvader dessa ID
for att automatiskt identifiera preparat nar de laddas i bearbetnignsenheterna. Du kan stélla in sa att andra upgifter,
utover ID-numren, ocksd syns pa etiketterna - se 10.3 Etiketter .

Vissa laboratorier anvander etiketter som skrivits ut fran deras LIS. BOND-preparatmarkaren foljer anda med dessa
system for eventuella preparat som skapas med den BOND kliniska -klienten.

Preparatmarkare satts upp som en del av den vanliga BOND-installationen. Om du lagger till eller byter ut en
preparatmarkare ska detta konfigureras i administrationsklientens Hardvara-skarm (se 10.6.3 Preparatmarkare). |
dokumentationen som féljer med markaren finns information om hur man fyller pa etiketter och fargband, och om
rengoring.

VARNING: Anvand endast BOND preparatetiketter och farghand. Dessa etiketter maste sitta kvar och
vara lasbara under bearbetning pd BOND bearbetningsmoduler.
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2.6 Tillhorande utrustning

| detta avsnitt beskrivs tillhorande utrustning som anvands med BOND-systemet.

e 2.6.1 Preparat
e 2.6.2 BOND Universal Covertiles

e 2.6.3 Reagenssystem och -behallare

For information om BOND-PRIME forbrukningsartiklar, se den separata BOND-PRIME bruksanvisningen.

2.6.1  Preparat

Anvand endast objektglas av glas av ratt storlek pa BOND-IIl och BOND-MAX bearbetningsmoduler. Objektglas av fel
storlek kommer inte att passa ordentligt i preparatbrickorna och Covertiles kommer inte att sitta ordentligt pa dem.
Bada dessa faktorer kan paverka infargningens kvalitet.

Leica Biosystems rekommenderar Leica BOND Plus-preparatglas och Apex BOND-preparatglas som ar utformade for
anvandning pa BOND-systemet. De har ratt storlek for BOND-preparatbrickor och Covertiles och ar positivt laddade.
De omrédden dar vavnad ska placeras vid dispensering av 100 pl och 150 pl volymer &r utmarkta (se

6.5.8 Dispenseringsvolymer och vavnadsposition pa objektglas).

Om du anvander egna objektglas maste de fdlja foljande specifikationer:

Matt Bredd: 24,64-26,0 mm (0,97-1,02 tum)
Langd: 74,9-76,0 mm (2,95-2,99 tum)
Tjocklek: 0,8-1,3 mm (0,03-0,05 tum)
Etikettomrade Bredd: 24,64-26,0 mm (0,97-1,02 tum)
Langd: 16,9-21,0 mm (0,67-0,83 tum)
Material Glas, 1SO 8037/1

0BS: Anvand inte skadade objektglas. Sakerstall att alla preparat ar korrekt inriktade pa
preparatbrickorna innan de laddas i bearbetningsmodulen.

0BS: Anvand inte objektglas med rundade eller avklippta horn. Dessa objektglas kan falla igenom
preparatbrickan och kan andra vatskeflodet under Covertiles vilket paverkar infargningens kvalitet.
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2.6.2  BOND Universal Covertiles

BOND Universal Covertiles ar genomskinliga tackglas av plast som sitter ovanpd
preparaten under fargning. Reagens dispenseras pa objekglaset och dras med hjalp
av kapillarkraft in mellan Covertiles och preparatet, for att sakerstalla att vavnaden

preparaten skyddas fran uttorkning mellan anvandningarna. Covertiles &r en
nodvandig del av BOND-fargningssystemet och ska alltid anvandas.

Placera Covertiles pa preparaten nar preparaten placerats i preparatbrickorna (se
4.1.3.5 Ladda preparat). Sakerstall att Covertiles &r i ratt position, s att piggen i
anden av varje Covertile (inringat pa bilden, till hoger) passar i skaran i
preparatbrickan.

Det finns tva sorters Covertiles, som kan anvandas omvaxlande. Den nya designen
har egenskaper (ordet Leica, ett litet runt marke och en utstickande del uppe till
vanster) som gor det enklare att se nar en Covertile inte har placerats korrekt pa ett preparat.

Figur 2-27: En BOND Universal Covertile (ursprunglig utformning)

Covertiles kan dteranvandas upp till 25 ganger, sd lange de inte ar kraftigt missfargade eller skadade, och forutsatt att
de rengors korrekt (se 12.3 Covertiles). Kassera skadade Covertiles.

Vissa analyser kraver anvandning av nya (oanvanda) Covertiles. Kontrollera respektive bruksanvisning (IFU) i forvag.
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2.6.2.1  Preparatbrickor

Anvand preparatbrickorna for att halla preparaten med Covertiles pa plats nar du for in dem i BOND-III eller
BOND-MAX-bearbetningsmodulen. Pa varje bricka ryms tio preparat.

Det finns tva utformningar av preparatbrickorna - de kan anvandas omvaxlande.

Figur 2-29: Preparatbricka (gammal utformning (vanster) och ny utformning (hoger))

Instruktioner for hur du monterar preparat och Covertiles i bearbetningsmodulen finns i 4.1.3.5 Ladda preparat.

2.6.2.2 Reagensbrickor

Reagensbrickorna kan halla 7 respektive 30 ml BOND-reagensbehéllare, och 6 ml BOND-titreringsbehallare. Brickorna
laddas i bearbetningsmodulen i reagensplattformen (se 2.2.6.5 Reagensplattform).

Figur 2-30: Reagensbricka

Behéllarnas platser pa reagensbrickorna ar numrerade fran den d@nde som ar langst fran handtaget (position 1) till
positionen ndrmast handtaget (position 9).

Instruktioner for hur du placerar reagenser i bearbetningsmodulen finns i 4.1.4 Ladda reagenserna.
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2.6.3  Reagenssystem och -behallare

En antal olika typer av reagensbehallare kan anvandas i reagensbrickorna.

2.6.3.1 Reagenssystem

Reagenssystem ar fordefinierade uppsattningar av reagenser i en reagensbricka. BOND anvander tre typer av
reagenssystem:

» BOND-detekteringssystem
« BOND rengoringssystem
Se 8.1 Oversikt 6ver reagenshantering for ytterligare uppgifter om vart och ett av dessa.

Ett reagenssystem registreras genom att lasa av streckkoden pa sidan av reagensbrickan, snarare an genom att ldsa
av streckkoderna pd var och en av behdllarna i systemet. Reagensbehallarna som ingdr i systemet ska inte registreras
individuellt, ar I&sta i brickan, och ska inte avlagsnas eller arrangeras om. Nar ett reagenssystem tagit slut eller gatt ut
ska hela brickan med behdllare kasseras.

2.6.3.2 BOND anvandningsklara reagenser

BOND anvandningsklara reagenser anvander behallare som passar i reagensbrickorna. Dessa reagenser
tillhandahalls i koncentrationer som ar optimala for BOND-systemet, sa de behdver endast registreras och 6ppnas
fore anvandning.

Behallarna har olika volymer reagenser, fran 3,75 ml upp till 30 ml, beroende pa reagenstyp.

2.6.3.3  Oppna behéllare

Oppna behallare ar tomma, rena behéllare for reagenser som anvandare tillfor (exempelvis en primarantikropp). De &r
tillgangliga i storlekarna 7 ml respektive 30 ml. Oppna behéllare kan anvandas endast med ett reagens och kan
&terfyllas s4 att varje behallare ger maximalt 40 ml reagens (se 8.3.2.4 Aterfyllning av en dppen reagensbehéllare).

Endast BOND oppna behallare far anvandas pa BOND-systemet - forsok inte anvanda andra behéllare (férutom
titreringsbehéllare) for reagenser som tillfors av anvandaren.

2.6.3.4 Titreringsbehallare

Titreringsbehéllare for sarskilda andamal finns ocksa tillgangliga (se 14.2.1.4 Titreringskit ). Dessa innefattar en 6 ml
flyttbar insats sd att reagenset i en behallare enkelt kan bytas under koncentrationsoptimering. Liksom oppna
behdllare kan varje titreringsbehallare anvandas for att ge upp till 40 ml reagens, utan grans for antalet insatser som
anvands. Tio insatser levereras per behéllare i BOND titreringskit, som tillhandahalls av Leica Biosystems.

Kiten kan ateranvandas for olika antikroppar och ar utformade med minimal dédvolym for att bevara reagens.
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2.7 Flytta en bearbetningsmodul

VARNING: Kontakta kundtjanst for att flytta bearbetningsmodulen en langre stracka eller for att
transportera den for reparation eller kassering. Bearbetningsmodulen ar mycket tung och inte
avsedd att flyttas av anvandaren.

0BS: Blockera inte ventilationsoppningarna pa bearbetningsmodulens bakre holje. Tack inte heller
over ventilationsoppningarna som finns pa sprutluckan (BOND-MAX).

Om en BOND-bearbetningsmodul flyttas en kort stracka, betank féljande punkter innan du fortsatter:

« Sakerstall att golvet tal vikten fran bearbetningsmodulen, se 18.2 Fysiska specifikationer i 18 Specifikationer
for matt, och undersok de lokala kraven innan det forflyttas.

 Utvardera den elektromagnetiska omgivningen fore anvandning av bearbetningsmodulen med avseende pé
interferens.

» Anvand inte en BOND-bearbetningsmodul i omedelbar narhet till kraftiga elektromagnetiska stralningskallor.
Exempelvis oskdarmade, avsiktliga RF-kallor, vilka kan interferera och stora funktionen.

 Lyftinte en BOND bearbetningsmodul med en gaffeltruck.

 Anvand den medfdljande stromsladden, och se till att operatorern nar den kontakt som sladden sitter fast i.
« Seftill att stromsladden och ethernetsladden ar losskopplade fore forflyttning.

 Sakerstall tillfredsstallande ventilation.

« Tom avfallsbehéllare innan du flyttar instrumentet.

« Kom ihdg att [dsa upp alla fyra hjulen pd BOND-IlI-bearbetningsmodulen (eller vagnen for BOND-MAX) innan
flytten och [dsa dem igen nar bearbetningsmodulen star pd sin nya plats.

2.8  Borttagning och kassering av instrumentet

Instrumentet, inklusive delar och tillhérande tillbehor som anvands, maste kasseras i enlighet med tillampliga lokala
procedurer och foreskrifter. Kassera alla reagenser som anvants med instrumentet i enlighet med
reagenstillverkarens rekommendationer.

Rengor och dekontaminera i enlighet med lokala procedurer och foreskrifter innan instrumentet eller delar och
tillbehor returneras eller kasseras.

Inom EU méste allt elektroniskt avfall kasseras i enlighet med Avfall som utgdrs av eller innehaller elektriska eller
elektroniska produkter (2012/19/EU). | regioner utanfar EU, f6lj lokala procedurer och foreskrifter for kassering av
elektroniskt avfall.

Kontakta din lokala Leica Biosystems representant om du behdver hjalp.
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Oversikt av mjukvaran (p4
BOND kontrollenhet)

Detta kapitel ar till for att lara dig om de grundlaggande funktionerna i BOND -programmet. For information om hur du

anvander programmet for att kora bearbetningsmoduler och hantera preparat, fall och reagenser, se motsvarande
kapitel. Se 10 Administrationsklient (pa BOND kontrollenhet) for instruktioner om hur man anvander
administrationsklienten.

o 3.1 Systemets struktur

» 3.2 Starta och stanga ner BOND-mjukvaran

e 3.3 Anvandarroller

3.4 Kliniska klientens anvandargranssnitt, oversikt
3.5 BOND-ADVANCE Dashboard

» 3.6 Meddelanden, varningar och larm

e 3.7 Rapporter

e 3.8Hjalp

¢ 3.90mBOND

3.170 BOND datadefinitioner

3.11 Mjukvaruuppdateringar
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3.1 Systemets struktur

Anvandarna interagerar med BOND-programmet genom tva "klienter" - vilket i praktiken ar tva separata program.
Dessa ar den kliniska klienten (eller helt enkelt "klienten") och administrationsklienten. Den kliniska klienten ar till for
dagligt bruk - for att satta upp reagens, protokoll samt preparat och fall infor bearbetning, och sedan for att Gvervaka
och styra korningar i bearbetningsmodulen. Administrationsklienten anvands for att konfigurera avancerade
installningar som sallan andras efter det att de stéllts in forsta gadngen. Detta innefattar konfigurationer for
preparatetiketter, hardvarukopplingar och anvandarkonton (se 10 Administrationsklient (pa BOND kontrollenhet)).

e 3.1.7 Enpunktsinstallationer
» 3.1.2 BOND-ADVANCE

3.1.1  Enpunktsinstallationer

Enpunktsinstallationer har endast en dator, "BOND- kontrollenhet” som &r den enda punkt dar anvandaren interagerar
med med BOND-programmet (och via detta styr bearbetningsmodulerna). BOND-kontrollenheten utfor alla
programfunktioner for systemet och underhaller systemdatabasen dar fall och preparatinformation lagras. Den har
ett tangentbord, mus och skarm och en preparatmarkare och lasare ansluten.

En enpunktsinstallation ar begransad till fem bearbetningsmoduler. Om du behover fler bearbetningsmoduler,
uppgradera till BOND-ADVANCE.

Figur 3-1: Bild av en enpunktsinstallation

Forklaring
1 BOND-MAX
Bearbetningsmoduler
2 BOND-PRIME

Bearbetningsmoduler

BOND-III Bearbetningsmoduler
Handhéllen streckkodsldsare
Preparatetikettskrivare

BOND-systemet kontrollenhet

~N o o W

LIS-koppling
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3.1.2  BOND-ADVANCE

BOND-installationer med mer an fem bearbetningsmoduler ska konfigureras som flerpunktsinstallationer
BOND-ADVANCE. BOND-kontrollenheten gor fortfarande all mjukvarubearbetning for hela systemet, men det mesta
som matas in kommer fran BOND-ADVANCE-terminaler som finns nara bearbetningsmodulens arbetsceller (kallat
"grupper" i BOND-mjukvaran) som de kontrollerar. Grupper definieras i administrationsklienten.

En skarm som ar kopplad till kontrollenheten visar "BOND Dashboard", vilken sammanfattar realtidsstatus for alla
bearbetningsmoduler i systemet (se 3.5 BOND-ADVANCE Dashboard). Dashboard kan ocksa om man vill kopplas till
en specifik terminal. Administrationsklienten kan kdras fran alla terminaler.
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Vissa laboratorier kan ha en sekundar kontrollenhet, som backar upp alla BOND-data i realtid och som kan bytas till
om den priméra kontrollenheten slutar fungera. Detaljer om hur man gor detta finns i 16.2 Byta till den sekundara
kontrollenheten.

Figur 3-2: Bild aven BOND-ADVANCE-installation — BOND-ADVANCE-terminalerna styr bearbetningsmodulerna i
grupper, via BOND-ADVANCE-kontrollenheten.
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Forklaring
1 BOND-ADVANCE terminaler 6 BOND-ADVANCE Sekundar styrenhet
2 Preparatetikettskrivare 7 BOND-MAX Bearbetningsmoduler
3 Streckkodsldsare 8 BOND-PRIME Bearbetningsmoduler
4 LIS-koppling 9 BOND-III Bearbetningsmoduler
5 BOND-ADVANCE Primdr styrenhet
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3.2 Starta och stanga ner BOND-mjukvaran

3.2.1  Starta BOND-programmet

Du kan starta BOND-programmet innan eller efter att de anslutna bearbetningsmodulerna startas. For att starta
programmet:

1 Enpunktsinstallationer: om nodvandigt, starta BOND-kontrollenheten och logga in i Windows® som
anvandaren "BONDUser". Nar systemet ar nytt har inget initialt [osenord konfigurerats. Har ett [osenord dock
konfigurerats, kontakta laboratoriechefen for information.

BOND-ADVANCE: om det behdvs, starta BOND-ADVANCE-kontrollenheten. Dashboard borde 6ppnas
automatiskt (om den inte gor det, dubbelklicka p& genvdgen BONDDashboard pa Windows-skrivbordet. Tryck
pa <F11> for att stalla in Internet Explorer i fullskdarmslage).

Starta den terminal du behover och logga in i Windows som anvandaren "BONDUser".

2 Dubbelklicka pa dnskad skrivbordsikon for att starta den kliniska klienten eller administrationsklienten (eller
bdda - de kan koras parallellt).

3 Ange ditt BOND anvandarnamn och losenord.

Om du oppnar den kliniska klienten i ett BOND-ADVANCE-system kan du valja vilken grupp du vill koppla upp
dig mot.

‘ Den kliniska BOND-ADVANCE-klienten kommer ihdg den senast valda gruppen.

Du kan byta ditt I6senord fran inloggningsdialogrutan nar som helst. Folj laboratoriets rutiner for hur ofta
losenord ska bytas och hur starka losenorden ska vara. BOND kraver att I0senord &r 4 - 14 tecken langa och
innehaller minst ett nummer.

Om du ar en BOND-PRIME anvandare kan du ocksa stalla in eller andra PIN-koden for din bearbetningsmodul.
Se 3.2.2 Stalla in eller andra PIN-koden for din BOND-PRIME bearbetningsmodul nedan.

4 Klicka pa Logga in.

Systemet visar den kliniska klientens skarm eller den administrativa klientens skarm, beroende pa vilket som
valts. Titelraden visar anvandarnamnet for den anvandare som for tillféllet ar inloggad. Om du tar over fran en
annan anvandare ska du logga ut den anvéandaren och logga in igen med ditt eget anvandarnamn. For
BOND-ADVANCE visar titelraden ocksa den for narvarande valda gruppen.

VARNING: Eftersom BOND-programmet styr viktig hardvara och lagrar kanslig data bor du inte kora
andra program pa BOND-kontrollenheten — detta gor garantin for BOND ogiltig. Anvand inte BOND-
kontrollenheten for allman databehandling.
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3.2.2  Stallain eller andra PIN-koden for din BOND-
PRIME bearbetningsmodul

1 I dialogrutan for inloggning klickar du pa Stéll in PIN-kod fér bearbetningsmodul.

Figur 3-3: Inloggningsdialoger for klinisk klient och administrationsklient

BOND-administrering

A Anvandamamn krévs. i

Anvandarnamn Anvandamamn

Losenord Losenord

Byt losenord <., ,‘ - '. - Byt losenord oy :

Stall in PIN-kod for bear betnmgsmodulen l . gkt ! 4 Stall in PIN-kod for bear betningsmudulen l T et > 5

_' . ;1" \5\\‘ 3 Y ;1" ‘,u\
J«,g \.,.~ A e"*f&' \,“-
q,% H 1A % H

2 Ange ditt BOND anvandarnamn och losenord.

3 Ange en 4-siffrig PIN-kod och bekrafta sedan din PIN-kod nedan.
Figur 3-4: Dialogrutan Stall in PIN-kod for bearbetningsmodul

Stall in PIN-kod fér bearbetningsmodulen o@g
admin

{ PIN-kod

{ Bekrafta PIN-kod }

Avbryt

4 Klicka pa OK.
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Bakgrundshilder pa skrivbordet

Olika bakgrundshbilder pa skrivbordet anvands for att skilja pa vilken typ av Windows-anvandare som &r inloggad, och
vilken roll den uppkopplade kontrollenheten eller terminalen har.

Enpunktsinstallationer

| vanliga fall ser du bakgrunden "Kontrollenhet BONDUser”, men om en servicetekniker ar pa plats kan det handa att

du ser bakgrundsbilden "Kontrollenhet BONDService". Se Figur 3-5.

Figur 3-5: BOND Bakgrundsbilder for enpunktsinstallationer: "Kontrollenhet BONDUser" och “Kontrollenhet

BONDService”

Jeica

BIOSYSTEMS
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BOND

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

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

Jeica

BIOSYSTEMS

& O

BOND

BOND-ADVANCE

| BOND-ADVANCE bakgrundsbilder vaxlar ikonen for kontrollenheten eller terminalen beroende pa dess roll. Se

exemplen i Figur 3-6.

Figur 3-6: Ikonerna for en terminal, en ensam kontrollenhet, en primar kontrollenhet och en sekundar kontrollenhet

Du kommer ocksa att se olika ikoner som visar anvandartyp. Se Figur 3-7.
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Figur 3-7: Ikonerna BONDUser, BONDService, BONDControl och BONDDashboard

3 e e N

)
3.2.3  Stanga av BOND-programvaran

<
For att stanga ner den kliniska klienten eller administrationsklienten klickar du pa ikonen Logga ut till hoger i
funktionsfaltet. Du kan stanga av den kliniska klienten medan en kérning fortfarande pagar om du behdver andra
anvandare. Lat inte bearbetningsmodulen vara péa utan att den kliniska klienten ar paslagen under en langre tid
eftersom du da inte kommer att kunna se eventuella varningsmeddelanden eller larm.

Stang dock aldrig av BOND-huvuddatorn under en korning. Om du stanger ner BOND-systemet helt kan du stanga av
programmet innan eller efter att du stangt av bearbetningsmodulerna.

3.3 Anvandarroller

Det finns tre anvandarroller pa BOND:

« Operator: kan uppdatera reagenslagret, skapa fall och preparat, starta och styra fargningskorningar, skapa och
redigera lakare och skapa rapporter.

 Supervisor: skapa och redigera protokoll, reagenser och paneler.

« Administrator: har tillgang till administratorsklienten for hantering av BOND-anvandare och konfiguration av
systemets alla installningar.

Anvandare kan ha flera anvandarroller. Supervisors tilldelas automatiskt en operatorsroll. Endast anvandare med
rollen Administrator kan anvanda administrationsklienten och endast anvandare med operators- eller supervisor-roller
kan anvanda den kliniska klienten.

Anvandare skapas och tilldelas roller pa skarmen Anvandare i administrationsklienten (se 10.1 Anvandare).

‘ Anvéandarnamnet for den just nu inloggade anvandaren visas i klientfonstrets titellist.
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3.4 Kliniska klientens anvandargranssnitt, oversikt

Langst upp och till vanster pa den kliniska klienten finns funktioner som finns péa alla sidor i programmet. Detta avsnitt
beskriver dessa funktioner och aven allmanna funktioner i programmet.

e 3.4.71 Funktionsfaltet
» 3.4.2 Flikar for bearbetningsmoduler
o 3.4.3 Sortera tabeller

e 3.4.4 Datumformat

3.4.1 Funktionsfaltet

Funktionsfaltet finns langst upp pa BOND-programmets skarm och ger snabb tillgang till huvuddelarna i BOND-
programmet.

Preparatinstallning  Protokollinstallni  Reagensinstalininga Preparathistorik Sok

ar ngar P Hjalp Logga ut

A

Klicka pa en ikon i funktionsfaltet for att ga till en skarm som de beskrivs i foljande tabell.

lkon | Skarm som visas (eller Syfte
fuktion som utfors)

”e"”:;;ga’""i““ Preparatinstaliningar ~ Skapa fall och stélla in preparat i BOND-mjukvaran.
~ For mer information, se 6 Preparatinstaliningar (pd BOND kontrollenhet).
P’°‘°:";;'Li"f‘é""i Protokollinstalningar ~ Redigera och hantera protokoll.

J Mer information finns i 7 Protokoll (pa BOND kontrollenhet).

Bl Reagensinstéliningar,  Konfigurera nya reagenser, hantera reagensinventering och skapa

N | Reagenslager och reagenspaneler (uppsattning av markarer som anvands for att snabba upp
Reagenspaneler (3 preparatskapande).
flikar) Mer information finns i 8 Reagenshantering (pd BOND kontrollenhet).
GEEE  Preparathistorik Visa uppgifter for preparat som har korts p4 BOND-systemet, visa uppgifter
8 om enskilda preparat, korningar och fall, och generera en mangd olika
rapporter.

Mer information finns i 9 Preparathistorik (pa BOND kontrollenhet).

Sok Sok Identifiera preparat, reagensbehéllare och reagenssystem genom att ldsa av
streckkoden eller mata in preparat-ID eller reagens-ID manuellt. En samlad
Q sokdialogruta dar innehallet (preparat eller reagens) automatiskt identifieras

av systemet anvands.

Se 6.5.6 |dentifiera ett preparat manuellt eller 8.1.1.3 Identifiera reagens for
mer information.
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Skarm som visas (eller Syfte
fuktion som utfors)

Hjalp Oppna denna bruksanvisning

e Loggaut Logga ut frén klienten
U

éx& Backup misslyckades  En databasbackup har g] slutforts.

Mer information finns i 10.5.3 Sakerhetskopiering av databasen.

=
c LIS inte inkopplad En LIS-modul &r installerad men ar for narvarande inte ansluten till LIS.
E ;‘E Mer information finns i 11.3 LIS-anslutning och -initialisering.
;E l LIS ansluten En LIS-modul ar installerad och ar for narvarande ansluten till LIS.
Mer information finns i 11.3 LIS-anslutning och -initialisering.

gﬁ !0 LIS-meddelanden Antalet utestaende LIS-meddelanden
us

Mer information finns i 11.4 LIS-meddelanden.

Langst upp till hoger pd skarmen sitter Leica Biosystems-loggan. Klicka pa loggan for att visa dialogrutan Om BOND.
Se 3.9 Om BOND.

Varnings- och statusikoner kan komma att visas langst upp till hoger pa skarmen. Se 11 LIS-integrationspaket (pa
BOND kontrollenhet) och 10.4.2 Granskningslogg.
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3.4.2  Flikar for bearbetningsmoduler

@ Dessa flikar visas inte for BOND-PRIME bearbetningsmoduler. For systemstatus oh
underhallsinformation om BOND-PRIME bearbetningsmodulen, se den separata BOND-PRIME

bruksanvisningen.

Flikarna pa vanster sida av granssnittet oppnar skarmarna Systemstatus, Protokollstatus och Underhall for var och en
av bearbetningsmodulerna i den grupp som klienten ar ansluten till. Sjalva flikarna visar viss information om aktuell
status hos varje bearbetningsmodul (se 5.1.1 Flikar for bearbetningsmoduler).

Figur 3-8: Flik for bearbetningsmodul (BOND-MAX)

BOMND-MAX
[ 3]

i ARIGAM |
| 10can am |
T

Systemstatus-skarmarna visar status for varje bearbetningsmodul, medan Protokollstatus-skarmarna visar forloppet
for innevarande protokoll. Skarmen Underhall har kommandon for en rad underhéllsoperationer.

3.4.3  Sortera tabeller

Manga skarmar i BOND-mjukvaran visar data i tabeller. Klicka pa en tabellrubrik for att sortera efter detta falt. En
uppéatvand triangel visas bredvid rubriken for att indikera att tabellen &r sorterad i stigande ordning (0-9, A-O). Klicka
igen for att sortera i fallande ordning; triangeln pekar da nedat.

For att sortera de bdda kolumnerna véljer du forst den kolumn du vill sortera som, och héller sedan ner <Shift>-
knappen och klickar pd den andra kolumnen. Ordningen pé vardena i den forsta kolumnen andras inte, men dar
samma varde finns i flera rader med sanna varde i kolumns 1, sorteras de per varde i kolumn 2.

Du kan ocksa andra bredden pa kolumner och dra dem till nya stéllen i tabellen.

Alla a@ndringar du gor som galler tabellsortering, kolumnbredd och lage behélls tills du loggar ut.

3.4.4  Datumformat

For enpunktsinstallationer anvands det format som stéllts in i BOND-kontrollenhetens operativsystem for datum och
tid. For BOND-ADVANCE-installationer anvands de format som har stallts in pa terminalerna. Korta och langa
datumformat far innehéalla max 12 respektive 28 tecken.
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3.5 BOND-ADVANCE Dashboard

‘ Detta avsnitt galler inte for BOND-PRIME bearbetningsmodulen.

For BOND-ADVANCE-installationer visas BOND Dashboard-panelen pa en skarm som ar kopplad till kontrollenheten
eller terminalen. Den visar en sammanstallning i realtid for alla bearbetningsmoduler i systemet.

Figur 3-9: BOND Dashboard

BOND Dashboard
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B5_15 TR T
SSA Time Status SSA Time Status SSA Time Status SSA Time Status SSA Time Status
1 14:12:43 Processing 1 14:07:38 Processing 1 00:06:47 Processing 1 00:22:38 Processing 1 00:15:45 Processing
2 - 2 14:12:23 Processing 2 00:12:13 Processing 2 00:15:29 Processing 2 00:19:38 Processing 5
3 - Locked 3 - Locked 3 00:03:57 Processing 3 00:14:01 Processing 3 00:09:41 Processing
A < A - o - e <= ) <
ssA  Tme status ssa  Tme status | ssa  Tme stats ssa  Tme 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 ouiss0 essing 2 oousae 2 omem essing 2 oooss fr 2 oumzis Frocessing
3 00:14:00 essing 3 00:00:40 3 00:09:51 essing 3 00:09:59 Pri 3 00:28:57 Processing
o O O O B O
| Max_11
SSA Time Status SSA Time Status SSA Tir

Time Status ssA me Status ssA Time Status

Processing modules: 20

17 Sep 2020 | 00:10:03

Forklaring

1 Bearbetningsmoduler med larm
2 Bearbetningsmoduler med varningar

3 Bearbetningsmoduler med meddelanden

4 Bearbetningsmoduler med fardiga korningar

5 Individuella rutor i bearbetningsmoduler som visar
status for preparatfargningsenheter

Overst pé skarmen finns fyra ikoner som visar bearbetningsmoduler med (frén vanster till hoger) larm, varningar,
meddelanden och avslutade korningar. Om det finns mer an en bearbetningsmodul i en kategori rullar rutorna igenom

dem i ordning.

Under den dversta raden med rutor finns rutor for varje bearbetningsmodul i systemet alfabetiskt ordnade (namn
stalls in i administrationsklienten). Rutorna visar status for vardera av de tre preparatfargningsenheterna samt
eventuella allmanna statusindikatorer som géller alla:

BOND-systemet BOND 7 bruksanvisning, 49.7556.526 A04
© 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd

82



Kapitel 3 Oversikt av mjukvaran (p& BOND kontrollenhet)

Ikoner pa instrumentpanelen
A Bearbetningsmodulen har ett larm.
Bearbetningsmodulen har en varning.

O, Bearbetningsmodulen fungerar normalt. Tidsstampeln har en vit bakgrund (**"***).

LY

Korningen har slutforts pa minst en bricka i bearbetningsmodulen och brickan ar klar att laddas ur.

Tidsstampeln har en gron bakgrund (- **™*% ).
© Bearbetningsmodulen har ett meddelande.
B Bearbetningsmodulen har kopplats bort.

Bearbetningsmoduler med varningar, meddelanden eller fardiga korningar visas bade i motsvarande position langst
upp pa skarmen samt som individuella rutor i alfabetisk ordning under dessa.

3.5.1  Status for preparatfargningsenheter.

‘ Detta avsnitt galler inte for BOND-PRIME bearbetningsmodulen.

Status for varje preparatfargningsenhet visas i bearbetningsmodulernas rutor. Det finns tre statuskategorier:

« Last - visas nar preparatbrickan har Iasts. Ingen tid visas.

 Bearbetar - Brickan har borjat bearbetas. Kolumnen for Tid visar tiden som aterstar av korningen, i timmar,
minuter och sekunder.

« Fardig - bearbetning ar klar. Kolumnen Tid visar tiden som gatt sedan korningen blev klar, i timmar, minuter
och sekunder och har en gron bakgrund.

Om ingen bricka har I&sts ar raden tom.

Du kan inte interagera med instrumentpanelen. Om den visar ett meddelande om att en bearbetningsmodul behdver
en atgard, maste anvandaren interagera genom BOND-ADVANCE-terminalen.
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3.6 Meddelanden, varningar och larm

BOND-systemet har tre signalnivaer: meddelande, varning och alarm. Varje signal indikeras av en ikon som visas pa
skarmen Systemstatus ovanfor eller intill den artikel som orsakat signalen. En motsvarande signalikon kan dven visas
pa bearbetningsmodulens flik, for att ge en indikation oberoende av vilken skarmbild som visas (se 5.1.1 Flikar for
bearbetningsmoduler). | BOND-ADVANCE visas ocksa signaler pa Dashboard (se 3.5 BOND-ADVANCE Dashboard).

Hogerklick pa en meddelandeikon och val av OBS-meddelandet 6ppnar en dialog med information om tillstandet.

De tre signalnivaerna och de ikoner som hor till dem beskrivs nedan.

Paminnelse
Ger information om ett tillstdnd som kan krava en atgard nu eller senare for att starta en korning

eller undvika en senare forsening av bearbetningen.

Fast
Varning
, En dtgard kravs nu, kanske for att undvika en forsening i bearbetningen. Forseningar i
bearbetningen kan paverka fargningen negativt.
Fast
Alarm
y i En atgard kravs omedelbart. Om bearbetningsmodulen holl pa att bearbeta preparat har den

pausats och kan inte starta igen forran varningstillstdndet atgardats. Forseningar i
Blinkande bearbetningen kan péverka fargningen negativt.

VARNING: L3s alltid varningsmeddelanden och larm sa fort du ser ikonerna, sarskilt nar en
korning pagar). Ett snabbt svar kan undvika att skada preparatfargningen.
Det &r ocksa tillradligt att agera pd meddelande som dyker upp under en korning s snart som
mojligt.
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3./ Rapporter

BOND-programmet kan skapa olika rapporter. Dessa oppnas i en “BOND Rapportvisare” i ett nytt fonster. Allman
information sa som tid, plats och den bearbetningsmodul som rapporten avser visas i rapportens rubriker. Sidfoten
visar datum och tid da rapporten skapades samt sidnumren.

Vissa rapporter, i synnerhet de som innehdller information om fall, preparat eller reagens, kan ta flera minuter att
skapa. Detta galler sarskilt i laboratorier med hog omsattning.

Rapportgranskaren i BOND har en négra alternativ for navigering, visning och utskrift. Du kan dppna en vanlig
utskriftsdialogruta for att valja och konfigurera en skrivare, eller vélja vilka sidor som ska skrivas ut, och du kan
exportera rapporter i manga format, inklusive PDF, XLS, CSV och text.

Du kan anvanda flera kortkommandon fran tangentbordet for att navigera, som till exempel Page Up, Page Down,
Home (forsta sidan) och End (sista sidan). Andra funktioner gar ocksd att nd frén tangentbordet, till exempel visar
Ctrl-F sokdialogrutan, Ctrl-S 6ppnar dialogrutan Spara och Ctrl-P 6ppnar dialogrutan Skriv ut.

BOND-rapporterna ar dokumenterade i foljande avsnitt:
e 5.3.1 Underhéllsrapport
e 6.7 Sammanfattning av preparatinstallningar
e 7.5 Protokollrapporter
» 8.3.4 Rapport med lagerinformation
» 8.3.5Reagensforbrukningsrapport
» 0.4 Rapport om karningshandelser
» 9.5Korningsdatarapport
e 9.6 Fall-rapport
» 0.8 Preparatoversikt
e 9.10 Kort preparathistorik
» Servicelogg

Det dr dven mojligt att exportera preparatinformation i filformatet CSV (kommaseparerade varden). Se 9.9 Exportera
data.
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3.7.1  Arvda rapporter

Om ditt BOND-system uppgraderats fran programvaruversion 4.0, s& kommer inte data om fall och preparat fran fore
uppgraderingen att migreras till den aktuella databasen. Gamla data (som kallas "arvda" data) finns dock fortfarande
tillgangliga. For att komma at dem Gppnar du Start > All Programs > Leica > BOND Legacy Report Viewer. Version 4.0
av BOND-programmet 6ppnas. Se bearbetade preparat pa skarmen Preparathistorik och skapa rapporter pa samma
satt som i version 4.0. Liksom i version 4.0 kan du skriva ut rapporter fran rapportfonstret eller spara i PDF-format.
For att gora detta, valj Fil > Skriv ut och valj Leica PDF Printer som skrivare.

Skapa inte preparat eller fall i BOND Legacy Report Viewer. Anvand denna endast for arvd data och for att skapa
rapporter.

3.8 Hjalp

Hjdlp
lkonen Hjalp i funktionsfaltet i bade - Clinical och -administrationsklienterna 6ppnar ett popup-fonster dar du
kan valja den version av bruksanvisningen som du vill oppna.

Valj anvandarhandbok

+' BOND Bruksanvisning

BOND-PRIME Bruksanvisning

0K

Alternativt kan du 6ppna Bruksanvisningen fran skrivbordsikonen.
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3.9 0OmBOND

Klicka pa Leica Biosystems-loggan langst upp till vanster pa skarmen for att visa dialogrutan Om BOND, som raknar
upp uppgifter om systemet.

Figur 3-10: Dialogrutan Om BOND

Om BOND

BOND programvara © 2022 JEEC(I

Leica Biosystems Melbourne

BEIDSYSTEMS

s
Information om mjukvaran
Version av programvaran: 7.0.0.2070
BOND-anvandare: admin
BOND-anvandares roller: Administrator
Sprak: Svenska (Sverige)
Databasversion: DBVER_4.1.0 (70008)
Dataversion: 98.08.473%
Regioninformation: 1 (RestOfWorld)
BOND Language Pack version: 1.30.3.46
TH_Max
Bearbetningsmodul
SErenummer: TH_Max
Typ: BOMD-MAX
PCB (monsterkort): v

Servicelogg OK

Mycket av informationen i dialogen Om BOND ar huvudsakligen av intresse for servicepersonal, dock kan
laboratoriepersonal finna den forsta gruppen information anvandbar, sarskilt vid diskussioner med kundtjanst.

Informationen som finns i den initiala gruppen ar som foljer:
» Programvaruversion: versionsnummer for programvaran.
» BOND-anvandare: anvandarnamn for aktuell anvandare.
» BOND-anvandarroller: anvandarroller for den aktuella anvandaren.
 Sprék: aktuellt sprak.
« Databasversion: databasens version (avser databasstrukturen).
« Dataversion: versionen pa datan som ar laddad i databasen.
 Regional information: det omrdde i varlden som systemet ar konfigurerat for (stalls in under installation).

Du kan spara informationen i dialogen i en textfil - klicka pa Rapport och valj var du vill spara filen.
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Servicelogg

| administrationsklienten kan du ta ut en rapport fran serviceloggen fran dialogen Om BOND. Normalt gérs detta pa
begaran av en servicetekniker. For att ta ut en rapport fran serviceloggen:

1 Klicka pa Servicelogg i dialogen OmBOND (se Figur 3-10).

2 Valj antingen:
 Serienumret for en viss bearbetningsmodul,
» *System* for att rapportera handelser for programmet eller kontrollenheten i BOND-systemet eller
o *LIS* for handelser relaterade till LIS-systemet.

3 Valj ett tidsintervall for rapporten, eller klicka pa Senaste sju dagarna.
4 Klicka pa Skapa for att skapa rapporten. Rapporten visas i rapportvisaren — se 3.7 Rapporter.

5 For att exportera serviceloggen till en CSV-fil klickar du pa Exportera data.

3.10 BOND datadefinitioner

BOND-kontrollenheten lagrar information som innehaller alla reagens- och protokolldetaljer for hela systemet.
Standardprotokoll och detaljer om Leica Biosystems reagens och reagenssystem finns ocksd med.

3.10.1 Uppdateringar av databasen

Leica Biosystems slapper regelbundet uppdateringar till databasen pa hemsidan, med till exempel nya reagenser. Se
10.4 BDD for instruktioner om hur man uppdaterar datadefinitioner.

Nar du uppdaterar datadefinitionerna ska du endast uppdatera filer som har filtillagget .bdd och &r for ratt region.

Kontrollera vilken version av data du for narvarande har i dialogrutan Om BOND. For att se denna dialogruta klickar du
pa Leica Biosystems-loggan langst upp till hoger i BOND-programmets skarm. Se ocksa 3.9 Om BOND.

3.11 Mjukvaruuppdateringar

Leica Biosystems kan komma att slappa mjukvaruuppdateringar nar BOND-systemet utvecklas. Uppdateringarna kan
galla huvudmjukvaran eller databasen som innehaller standardprotokoll, standardreagenser och
standardreagenssystem.

Versionsnumret for aktuell mjukvaruversion finns i dialogen Om BOND (se 3.9 Om BOND). Dataversionen visas aven i
dialogrutan Om BOND.
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Detta kapitel innehadller en guidad tur genom din forsta egna korning p4 BOND-systemet. Vi kommer att anvanda ett
exempelfall att 6va pa och konfigurera och kora fyra preparat med BOND anvandningsklara primarantikroppar *CD5,
*CD3,*CD10 och *Bcl-6.

For BOND-IIl och BOND-MAX kommer vi att anvanda standardprotokoll och standarddetekteringssystemet for dessa
antikroppar: *IHC-Protokol F och BOND Polymer Refine Detection System (DS9800).

P& BOND-PRIME bearbetningsmoduler ar standardsystemet for protokolldetektering *IHC Protocol F och BOND-
PRIME Polymer DAB Detection System (DS9824). Processen anvander ocksa tillbehdret BOND-PRIME Hematoxylin
(AR0096).

De korningar som beskrivs kan dven anvandas for ISH-prober och ISH-protokoll (byt d& bara ut antikroppen mot en
prob och anvand ISH-protokoll istallet for IHC-protokaoll).

4.1 BOND-IIl och BOND-MAX

Innan du borjar bor du vara bekant med kapitel 2 Hardvara och 3 Oversikt av mjukvaran (pd BOND kontrollenhet) i
denna manual.

e 4.1.1 Preliminara kontroller och uppstart

4.1.2 Protokoll- och reagenskontroller

4.1.3 Stalla in preparat

4.1.4 Ladda reagenserna

4.1.5 Kora protokollet

4.1.6 Avslutning
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41.1  Preliminara kontroller och uppstart

Utfor foljande steg innan du pabdrjar en korning:

1 Se till att bearbetningsmodulen ar ren och att alla underhdllsmoment &ar uppdaterade (se 12.1 Schema for
rengoring och underhall).

Dagliga uppgifter fore korningen ar:

a Kontrollera att avfallsbehéallarna inte ar mer an halvfulla. Pa den aktuella modellen av BOND-MAX
anvands den vita horisontella linjen pa behallarens etikett som riktlinje for halvfull-nivan (se Figur 12-3).

b Kontrollera att reagensbehallarna har tillracklig volym av ratt reagens.
2 Kontrollera tvattblock och blandningsstation — rengar eller byt ut om nodvandigt.
3 Kontrollera att preparatmarkaren har tillrackligt antal etiketter.

4 0m bearbetningsmodulen och kontrollenheten (eller terminalen, for BOND-ADVANCE) inte ar paslagna, sld pa
dem.

5 Nar kontrollenheten eller terminalen ar igang, starta den kliniska klienten.

6 Nar mjukvaran har startats, kontrollera Status -skarmarna for att kontrollera att det inte kommit nagra
meddelanden om bearbetningsmodulen. Atgarda dessa innan du férsoker kdra ndgra preparat.

7 Sla pa preparatmarkaren.

4.1.2  Protokoll- och reagenskontroller

Du bor kontrollera att de protokoll och reagenser som du kommer att anvanda i korningen finns instéllda i
programmet.

For att kontrollera protokollen:

Protokollinstallni

1 Valj ikonen Protokollinstallningar (till hoger) i funktionsfaltet. 5

2 Kontrollera att "*IHC Protocol F" finns i tabellen.

Om protokollet inte finns listat, valj Alla i filtret Féredragen status nedtill pd skarmen (se
7.2 Skarmen Protokollinstaliningar.)

Vilj protokollet i tabellen, klicka Oppna, och notera det onskade detekteringssystemet i dialogen Redigera
protokollegenskaper; BOND Polymer Refine Detection.

Se till att det valda protokollet ar installt som Preferens langst ner i dialogen (du méaste vara inloggad som
supervisor for att kunna ange protokollet som foredraget om det inte redan ér).

Gor sd har for att kontrollera reagensen:

Denna kontroll forutsatter att du har ett forrdd av nodvandiga antikroppar och detekteringssystem, och att
dessa har registrerats i BOND reagensinventering. Se 8.3.3 Registrera reagenser och reagenssystem for 1)
mer information.
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1 Valj ikonen Reagensinstallningar (till hoger) i funktionsfaltet.

2 Pafliken Instélining, valj Primarreagenser som Reagenstyp, Leica Microsystems som Leverantor, och Alla som
Foredragen status i filtren nedtill p& skarmen.

3 Lokalisera var och en av antikropparna som behdvs (*CD5, *CD3, *CD10 och *Bcl-6) och dubbelklicka for att
oppna dialogen Redigera reagensegenskaper:

a Klicka pa Aterstill fabriksprotokoll (du maste vara inloggad som supervisor for att kunna terstalla
fabriksinstallningar). Detta sakerstaller att det forvalda fargningsprotokollet *IHC Protocol F och de
forvalda forbehandlingsprotokollen ar installda.

b Kontrollera att reagenset ar markerat som Preferens (du maste vara inloggad som supervisor for att
kunna ange ett reagens som foredraget om det inte redan ar det).

¢ Klicka pa Spara.

4 Ga nu till fliken Lager och valj Reagensbehallare som Pakettyp, Primarreagenser som Reagenstyp, | lager som
Lagerstatus, Leica Microsystems som Leverantor och Preferens som Foredragen status i filtren nedtill pa
skarmen.

Alla antikroppar vi behover bor da visas med de tillgangliga volymerna.
Se till att det finns tillracklig volym for varje antikropp.

5 Pasamma flik valjer du BOND detekteringssystem som Pakettyp och | lager som Lagerstatus. Kontrollera att
det onskade detekteringssystemet, BOND Polymer Refine Detection ar listat i tabellen, och att det finns
tillrdcklig volym (se 8.3.1.1 Rapportera volym for detekteringssystem)

4.1.3  Stallain preparat

| detta avsnitt beskrivs hur man ger BOND de uppgifter det behover for att farga preparaten och hur
man fysiskt placerar preparaten i bearbetningsmodulen. 3

Atgérderna i mjukvaran i detta avsnitt kérs frén skarmen Preparatinstallningar. Fér att komma till
skarmen klickar du pa ikonen Preparatinstéllningar i funktionsfaltet.

Se underavsnitt:

e 4.1.3.1 Ange falldetaljer

4.1.3.2 Ange preparatdetaljer
4.1.3.3 Kontroller

4.1.3.4 Marka preparat
4.1.3.5 Ladda preparat
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41.3.1 Ange falldetaljer

Forst maste vi skapa ett "fall" i mjukvaran for provpatienten. For vért exempel ar patientens namn A Edward, fall-ID

3688, med Dr. Smith som ansvarig lakare.

1 Klicka pa Lagg till fall i skarmen for Preparatinstéliningar. Mjukvaran visar dialogrutan L&gg till fall.

Figur 4-1: Dialogrutan Lagg till fall

Lagg till fall

Fall-ID: 3688

Patientnamn: Edward,A

Fallkommentarer:

Lakare: Smith -
Hantera lakare

Fall nr:

Dispenseringsvolym: 100 pL
v 150 uL

Beredningsprotokoll: *Dewax -

2 Klickaifaltet Fall -ID och skrivin "3688".

3 Klicka i faltet Patientnamn och skriv in "Edward, A.".

4 Klicka pa Hantera lakare for att oppna dialogen Hantera ldkare. Klicka dar pa Lagg till for att oppna dialogen
L&gg till lakare och skriv in "Smith” i Namn-faltet. Kontrollera att rutan Féredragen ar ikryssad. Klicka pa Spara.

5 Valj "Smith” och klicka pa OK i dialogen Hantera ldkare.

6 Valj 150 pl dispenseringsvolym som standard for fallet. Denna installning kan sedan stallas in pa nytt under

preparatinstallningarna om sa onskas.

7 Valj *Dewax eller *Bake and Dewax i faltet Beredningsprotokoll for att stalla in en standardforberedelse for
preparat i fallet. Denna installning kan sedan stallas in pa nytt under preparatinstallningarna om sa onskas.

8 Klicka pa OK for att stanga dialogrutan Lagag till fall - tabellen till vanster pa skarmen Preparatinstéliningar

visar det nya fallet.

Mer information om hur du hanterar fall, finns i 6.3 Arbeta med fall.

BOND-systemet BOND 7 bruksanvisning, 49.7556.526 A04

© 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd

92



Kapitel 4 Snabbstart

4.1.3.2 Ange preparatdetaljer

| nasta steg skapar vi “preparat” i mjukvaran for vart och ett av de fyra fysiska preparaten.

1 Markera vart nya fall-ID 3688 i fallistan till vanster pa skarmen.

2 Klicka pa Ldgg till preparat sa att dialogrutan Légg till preparat visas.

Figur 4-2: Dialogrutan Lagg till preparat

Edward, A.

Fall-ID:
3688

Lakare:
Smith
PreparatD:
Fall nr:

53

Fallkommentarer:

Datum skapat:
2013-09-04 07:53:56

Markor UPI:
Auto

Detekteringssystemets UPI:
Auto

Lagg till preparat

« Testvavnad 100 pL
Negativ vavnad v 150 L
Positiv vavnad

Fargningslage:

En enda | - I E

En enda

Process: ) IHC ISH
Markor. *CD5 (4CT7)

Protokoll

Fargning: *IHC Protocol F

Beredning: *Dewax

HIER: "HIER 20 min with ER2

Enzym

Lago 8 popa | sung

3 Dukan ocksé lagga till en kommentar som endast galler detta preparat.

4 Setill att Testvdvnad ar valt som vavnadstyp.

5 Valj en dispenseringsvolym som ar lamplig for bearbetningsmodulen och vavnadsstorleken (se

6.5.8 Dispenseringsvolymer och vavnadsposition pd objektglas).

O o ~N O

Valj *CD5 (4C7) fran Markor-listan.

Valj En enda och Rutin i Fargningslage.

Klicka pa IHC for att specificera IHC-processen.

Vi antar att preparatet kors pa en BOND-III vilket innebar att du ska stalla in en dispenseringsvolym pd 150 pl.

10 P4 fliken Protokoll kommer programmet automatiskt att fylla i beredningsprotokollet for fallet och
standardprotokoll for fargning och hamtning for *CDS.
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11 For enkelfargning ska du generellt Iiamna standardinstallningen Auto for unik produktidentifierare (UPI) till
vanster i dialogrutan. Om du daremot vill vélja ett specifikt lotnummer for ett specifikt preparat (t.ex. for
validering mellan loter), valj fran rullgardinsmenyn i foljande falt:

» Markor UPI — UPI for reagensbehallaren for markoren
 Detektionssystem UPI — UPI for detektionssystemet

For att preparat ska bearbetas pa samma korning (pa BOND-MAX och BOND-III) méaste antingen UPI vara
samma, eller Auto maste véljas.

12 Klicka pa Légg till preparat.

Preparatet laggs till i preparatlistan till hoger pa skarmen Preparatinstallningar. Dialogrutan Lagg till preparat
forblir oppen.

13 Upprepa stegen 9-12 tre ganger och vélj *CD3 (LN10), *CD10 (56C6) och *Bcl-6 (LN22) som markor i steg 9.
14 Nar du har lagt till alla preparat klickar du pa Stang for att stanga dialogrutan Légg till preparat.
Granska informationen i listan med preparat.

Figur 4-3: Fyra preparat konfigurerade pa skarmen Preparatinstallningar

1 00000002
*CD5

*IHCF *D *— *H2(20)

2 00000003

2HC F *C

3 00000004
*CD10

*}IHCF *D *— *H2(20)

4 00000005
*Bcl

*IHCF *D *— *H2(20)

Om du behdver andra uppgifter for ett preparat, dubbelklicka pa preparatet for att oppna dialogen
Preparategenskaper, andra uppgifterna och klicka sedan OK.

Mer information om hur du hanterar preparat finns i 6.5 Hantera preparat.
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@ Du kan lagga till paneler for att snabbt ldgga till ett antal preparat som du anvander frekvent. For en
forklaring av paneler och hur du skapar och anvander dem, se 8.4 Skarmen Reagenspaneler.

41.3.3 Kontroller

Anvand alltid kontroller pd BOND-systemet. Vi rekommenderar starkt att du placerar kontrollvavnad pa samma
objektglas som patientvavnaden. Utdver detta kan du skapa ett separat fall specifikt for kontrollpreparat. Se
6.2 Arbeta med kontroller for vidare diskussion.

4.1.3.4 Marka preparat
Du ar nu fardig for att skriva ut preparatetiketter och fasta dem pa objektglasen:

1 Klicka pa Skriv ut etiketter pa skarmen Preparatinstéllningar.
2 | Preparatetiketter att skriva ut, valj [ampligt alternativ och klicka sedan pa Skriv ut.
Etiketterna skrivs ut.

3 Setill att objektglasens frostade omréde (dar etiketten placeras) &r torrt och fast sedan etiketten s att
preparat-ID eller streckkoden ligger parallellt med objektglasets ande. Etiketten skall vara rattvand nar
objektglaset halls med etiketten upptill.

Figur 4-4: Korrekt applicerad etikett

Fﬁ FE.IVEQL
DI2I4%56

CFHETHRE
oEnz.Te

v

For mer information, se 6.6 Markning av preparat.
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41.3.5 Ladda preparat
GOr sd har for att ladda preparat:
1 Hall objektglaset i etikettanden med preparatet vant uppat.

2 Placera preparatet over en tom plats pa preparatbrickan, med objektglasets etikettande over inskarningen i
sidan av brickan (se Figur 4-5). Placera objektglaset nedat sa det i sitter i nersankt lage i brickan.

Figur 4-5: Placera ett preparat pa preparatbrickan

3 Hallen Covertile i huvudanden och lagg den pa sidan, och passa in den utstickande delen av Covertilens skaft i
hacket i preparatbrickan (inringat i Figur 4-6). Med Covertiles av den nya modellen ska ordet "Leica" som &r
tryckt pa Covertilen ga att lasa at ratt hall, vilket visar att Covertilen ar placerad korrekt.

Figur 4-6: Placera en Covertile pd ett preparat

4 Nar alla preparat och Covertiles har placerats i brickan, lyft upp brickan och vila @nden i oppningen till en tom
preparatfargningsenhet. Skjut forsiktigt brickan sa langt in det gar i enheten. Brickan skall glida in enkelt och
horbart klicka till nar den ar pé plats.
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41.4  Laddareagenserna

Nu m3ste detekteringssystemet (BOND Polymer Refine) och markarbehallarna (for *CD5, *CD3, *CD10 och *Bcl-6)
placeras i bearbetningsmodulen.

/) VARNING: Reagenshehallare kan valta under forflyttningen, och darmed lamna reagensrester kring
fg‘, locket. Bar alltid godkanda 0gonskydd, handskar och skyddsklader nar reagensbehallare 6ppnas.

Gor sa har for att placera reagens i BOND-III eller BOND-MAX-bearbetningsmodulen:

1 Placera markarbehallarna i reagensbrickor genom att passa in skarorna pa behéallarna med inskarningarna i
brickans fack. Tryck ned tills behallarna klickar pa plats.

Markorbehallare kan placeras i reservfacket i detekteringssystemets brickor om du onskar.
Figur 4-7: Reagensbehallare i reagensbricka
Pilarna visar skarornai

reagensbehallaren och
reagensbrickan.

2 Oppna alla markor- och detekteringssystembehallare. Klicka upp locken och vik tillbaka dem tills de hakar i
flikarna baktill p& behallarna.

3 Kontrollera att streckkodsetiketterna sitter fast ordentligt pa behallarna - tryck fast etiketter som inte sitter
fast ordentligt.

4 Torka av eventuell fukt/kondens fran den Gvre streckkodsetiketten.
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5 Placera reagensbrickorna pd reagensplattformen i bearbetningsmodulen. Anvand styrningarna péa plattformen
for att styra in brickorna korrekt i plattformen.

Nar brickan nér slutet av plattformen ska den haka i forreglingen. Brickans LED blir gron for att indikera att
brickan ar i position.

Figur 4-8: Fora in reagensbrickan

Forklaring

1  Brickans ldsmekanism

2 Hakar i bearbetningsmodulens lasport
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6 | mjukvaran, klicka pa bearbetningsmodulfliken for att visa skarmen Systemstatus.

Reagenskolumnen visas i en ljusare farg med en mork kant for att indikera att brickan ar pa vag att avlasas.
BOND-systemet avhildar ID-numren pa reagenserna sa snart huvudroboten ar ledig, och uppdaterar ikonerna
for reagenserna.

Figur 4-9: Reagensbrickans status fran skarmen for systemstatus

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

Om det finns nagot problem med reagenserna, visar mjukvaran en uppmarksamhetsikon pa den skarmen.
Hogerklicka pa ikonen for att f& mer information (se 5.1.3.4 Atgérda reagensproblem).

@ Reagensbrickor kan avlagsnas nar som helst nar brickans LED ar gron. Nar ett reagens i en
bricka kommer att behdvas inom 2 minuter blir LED:en rdd, vilket indikerar att brickan ar Iast

(se 2.2.6.5 Reagensplattform).
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4.1.5  Kora protokollet

Med preparat och reagenser konfigurerade och laddade i bearbetningsmodulen ar du fardig att starta bearbetningen.

1 Kontrollera att bearbetningsmodulens lock ar stangt.

2 Tryck pd knappen Ladda/Lossa pa det framre holjet under den laddade preparatbrickan.
BOND-III eller BOND-MAX I&ser brickan och preparatbrickans LED ska dd lysa orange.

@ Lyssna nar preparatbrickan ldses — om det hors tydliga sprick- eller klickljud &r det troligt att
vissa Covertiles ar ur position. Las i detta fall upp brickan, ta ur den och kontrollera preparat

och Covertiles.

3 S& snart huvudroboten ar ledig, borjar BOND-systemet avbilda preparaten.

Om négot reagens som behdvs inte finns tillgangligt, visas en uppmarksamhetsikon under listan med preparat.
Hogerklicka pa ikonen for att fa mer information.

4 Forutsatt att det inte finns nagra oidentifierade eller inkompatibla preparat, ar preparaten nu fardiga for en
fargningskorning. Forloppsindikatorn kommer att vara i startfasen (se 5.1.6.2 Korningsforlopp) och kdrningens
status kommer att vara Preparat klara (se 5.1.6.1 Korningsstatus).

Klicka pa IIIEHM for att borja kora protokollet (eller s& kan du stalla in bearbetningsmodulen till att starta
senare; se 5.1.8 Fordrojd start).

Systemet schemalagger korningen, sedan kommer forloppsindikatorn att vaxla om till bearbetningsfasen och
korningsstatusen kommer att bli Bearb (OK).

Starta bara en korning at gangen och vanta tills den korningen har startat/schemalagts innan
du paborjar ndsta korning. Vanta ett litet tag efter att ha startat varje korning for att bekréafta
att den startade som den skulle. Om inte, satts korningsstatus till Avvisad/Preparat klara. Se
5.1.6.1 Korningsstatus.

Nar en korning bearbetas kommer inte knappen Ladda/Lossa for preparatfargningsenheten att slappa loss
preparatbrickan.

Klicka p& [IBGHM under brickan i skirmen Systemstatus fr att avbryta korningen (se 5.1.7 Starta eller avbryta en
korning).
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41.6  Avslutning

Nar bearbetningskorningen ar fardig blinkar bearbetningsmodulens flikikon (se 5.1.7 Flikar for bearbetningsmoduler.)
Om det intraffat ovantade handelser under korningen ar displaytexten rod och meddelandesymbolen visas under
brickan och pa de aktuella preparaten. Om detta sker, kontrollera skarmen Systemstatus efter
uppmarksamhetsikoner och hogerklicka pa dem for att visa relevant information. Ga ocksa igenom rapporten for
korningshandelser (se 9.4 Rapport om korningshandelser) for att se annan information om ev. problem under korning.

Nar korningen ar avslutad:

1 Plocka ut reagensbrickorna.

Stang reagensbehallarens lock ordentligt for att forhindra reagensavdunstning, och stall omedelbart
reagenserna i forvaring enligt vad som rekommenderas pa etiketten eller reagensets datablad.

2 Klicka pa rapport om korningshandelser (refererar till 9.4 Rapport om karningshandelser).

3 Tryck pa knappen for att Ladda/Lossa och plocka ut preparatbrickorna ur bearbetningsmodulen.

@ Lyssna aterigen efter sprick- och klickljud nar brickan lastas ur. Om du hor detta, inspekterai
och omkring preparatfargningsenheten med avseende pa trasiga preparat for det osannolika

fall att ett preparat har krossats. Kontakta i sa fall kundtjanst.

4 Placera brickan pa ett plant, stabilt underlag. Ta loss Covertiles genom att halla objektglasen i etikettanden
och sedan forsiktigt trycka halsen pa varje Covertile nedat for att lyfta upp anden pa den fran objektglaset.

@ Skjut inte Covertilen langs preparatets yta. Om du gor det kan du skada vavnaden och gora
resultatet svartolkat.

5 Lyft Covertilen frén preparaten och rengor dem beskrivs i 12.3 Covertiles.

6 Plocka ut preparaten och fortsatt med nasta steg i bearbetningen, i enlighet med er praxis.

Du kan valja att kora om ett eller flera preparat (se 9.3 Preparategenskaper och omkorning av preparat).

Harmed har du genomfort din forsta korning pd BOND-systemet.
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4.2  BOND-PRIME

‘ For fullstandig information, se den separata BOND-PRIME bruksanvisningen.

4.2.1  Preliminara kontroller och uppstart

1 Sla pa kontrollenheten (och terminalen for BOND-ADVANCE) och dppna den BOND kliniska -klienten.
2 Kontrollera att preparatmarkaren har etiketter och skrivband, och att den ar paslagen
3 Initiera BOND-PRIME bearbetningsmodulen och logga in.

4 Slutfor alla dtgardskouppgifter som visar att atgard kravs "Snart” eller "Nu".

4.2.72  Protokoll- och reagenskontroller

Anvand *IHC Protocol F och BOND-PRIME Polymer DAB Detection System (DS9824). Processen anvander ocksa
tillbehoret BOND-PRIME Hematoxylin (AR0096). Folj annars stegen som beskrivs i 4.1.2 Protokoll- och
reagenskontroller.

4.2.3  Stallain preparat

Folj stegen som beskrivs i 4.1.3 Stalla in preparat (upp till och inklusive markning av preparat).

4.2.4  PaBOND-PRIME bearbetningsmodulen:

1 Ladda reagensbrickan och brickan for detektionssystemet.
? Ladda preparaten i forladdningsladan.
3 Preparaten scannas sedan, flyttas fran Iddan och de bearbetas automatiskt.

4 Nar fargningsprocessen ar klar overfors preparaten till urladdningsladan, dar de hydreras tills du tar bort dem.
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BOND-IIl och BOND-MAX
Statusskarmar (pa BOND-
kontrollenhet)

@ Statusskarmarna i BOND styrenheten anvands inte for BOND-PRIME. For information om BOND-
PRIME forbrukningsartiklar, se den separata BOND-PRIME bruksanvisningen.

| den kliniska klienten har varje bearbetningsmodul tva statusskarmar som valjs frén flikar i skarmens Gvre vanstra
horn nar en enhet har valts via flikarna till vanster. Skarmen Systemstatus erbjuder systemkontroll via en vy som visar
placeringen av preparat och reagens i bearbetningsmodulen. Skarmen Protokollstatus ger information om
protokollets forlopp for individuella preparat. Skarmen Underhall har kommandon for en rad underhéallsoperationer.

e 5.1 Skdrmen Systemstatus
5.2 Statusskarm for protokoll

e 5.3 Skarmen Underhall
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5.1  Skarmen Systemstatus

@ Den har skarmen galler endast BOND-III for och BOND-MAX bearbetningsmoduler. Information om
BOND-PRIME bearbetningsmodulen finns i den separata BOND-PRIME bruksanvisningen.

| denna skarm kan du styra bearbetningen. Dar visas information om de brickor med preparat och reagens som satts
i, liksom status for reagens, avfall och sparrar i systemet.

Figur 5-1: Skarmen Systemstatus for en BOND-IlI-bearbetningsmodul
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Flikarna for bearbetningsmodulen till vanster i statusskarmen ger en visuell dversikt av statusen for respektive
bearbetningsmodul. Klicka pa en flik om du vill se detaljerad status for den bearbetningsmodulen.

Mer information finns i:
e 5.1.1 Flikar for bearbetningsmoduler
» 5.1.2 Hardvarustatus
e 5.1.3 Reagensstatus
e 5.1.4 Preparatinformation
» 5.1.5Preparatidentifiering pa plats
e 5.1.6 Korningsforloppsindikator
e 5.1.7 Starta eller avbryta en korning

e 5.1.8 Fordrojd start
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5.1.1  Flikar for bearbetningsmoduler

Till vanster visas en flik for varje bearbetningsmodul i systemet (enpunktsinstallationer) eller i gruppen som
klienten &r ansluten till (BOND-ADVANCE). Om det inte finns tillrackligt med utrymme vertikalt for att visa @
alla bearbetningsmoduler, bladdra upp och ner med pilarna som visas (uppatpilen visas till hdger).

Figur 5-2: Flik for bearbetningsmodul (BOND-III)

|
le

125 AM

Varje flik visar bearbetningsmodulens namn, och rektangulara ikoner visar status for bearbetningsmodulens
preparatfargningsenheter (se nedan). For att visa skarmen Systemstatus for en bearbetningsmodul klickar man pd
fliken. Nar en bearbetningsmodul &r vald visas en bl& ram och en hdgerpekande pil runt fliken (se ovan).

5.1.1.1 Preparatfargningsenhetens status

Nedan visas exempel pa status for preparatenheten som du kan se i bearbetningsmodulens flik.

Fore en korning:

Svart rektangel: ingen bricka isatt eller inte Iast.
Animerade ID-nummer och heldragna kanter: brickan haller pa att avbildas.

lkon av bricka med preparat: preparatetiketter har avbildats och brickan ar fardig att kora.

1l

Under en korning:
Tiden visas i svart med rorliga prickar till vanster: brickan kors och inga ovantade handelser
rapporteras. Tiden som visas ar den uppskattade tiden som &terstar tills brickan &r klar.

i 1:06 PM| Tiden visas i rott med rorliga prickar till vanster: brickan kors och eventuella ovantade handelser
rapporteras. Tiden som visas ar den uppskattade tiden som aterstar tills brickan ar klar.

Efter en korning:
Blinkande tidvisning visas i svart med fasta punkter till vinster: kérningen avslutades den visade
tidpunkten utan ovantade handelser.

Blinkande tidvisning i rott med fasta punkter till vanster: korningen avslutades den visade tiden
men ovantade handelser intraffade.

Korningen avbrots
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5.1.1.2 Bearbetningsmodulens status

Bearbetningsmodulen dvervakar hela tiden systemstatus och kan komma att visa ikoner i bearbetningsmodulens flik
enligt foljande:

Innebord Innebord

\ls Bearbetningsmodulen ar inte inkopplad.

-

Varning:
) BOND har detekterat ett ovantat tillstand.

[ ] (Blinkande) Bearbetningsmodulen startas. 0 Larm (blinkar):
|:| For att bearbetningsmodulen skall

|:| fortsatta fungera kravs en atgard fran
anvandaren.
& Service utfors pd bearbetningsmodulen. @ Underhallsdtgarder utfors pa
bearbetningsmodulen.

5.1.2  Hardvarustatus

Ikonerna i nedre hogra delen av skarmen visar en varning 7 eller larm /.ﬁ om det uppstatt problem ndgonstans i

BOND-systemet, eller en informationsindikator om det finns ett allmant systemmeddelande. Hogerklicka pa
ikonen for att fa mer information.

Allmant fel i systemet eller en pdminnelse om underhallsatgarder.

’,
)
’

~
Visas om antingen locket 6ppnas eller (endast BOND-MAX) luckan till standardbehéllaren 6ppnas
&;f under en fargningskorning. Dessa maste vara stangda for att kunna kora bearbetningsmodulen.
Om en fargningskorning inte pagar visas istallet informationsindikatorn .

Reagens otillracklig eller saknas.

5

Bearbetningsmodulen har borjat starta upp och har inte annu forsokt lasa av blandningsstationen.

Blandningsstationen detekterades inte under initialiseringen. Stationen kanske inte finns, eller sd kan
den finnas men streckkoden kandes inte igen.

4 2

Placera om nodvandigt en ren blandningsstation i bearbetningsmodulen. Hogerklicka pa ikonen och
folj anvisningarna for att informera systemet om att blandningsstationen ar pa plats.
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Blandningsstationen ar i smutsigt skick vid initialiseringen (t.ex. att stationen var smutsig nar
w bearbetningsmodulen senast stangdes ned).

Se till att det finns en ren blandningsstation pa plats, och hogerklicka sedan pa ikonen och bekrafta.

M@ Rengdring av blandningsstationen misslyckades.

Du kanske fortfarande kan fortsatta genom att anvanda dterstaende rena vialer. Annars maste du
starta om bearbetningsmodulen for att rensa meddelandet.
Om meddelandet kvarstar kan detta visa pa ett fluidikproblem - kontakta kundtjanst.

Det finns inga rena blandningsflaskor tillgangliga.

% Vanta tills bearbetningsmodulen rengjort nagra vialer och fortsatt sedan som normalt.
Om flaskorna inte rengdrs, kan du behdva starta om bearbetningsmodulen. Om meddelandet kvarstar
kan detta visa pa ett fluidikproblem - kontakta kundtjanst.

@ Du kan rengdra blandningsstationen manuellt om det behovs. Se 12.7 Tvattblock och
blandningsstation.

5.1.2.1 Varmarfel

Varje enskild BOND-IIl och BOND-MAX preparatvarmare overvakas oberoende av de dvriga och markeras som trasig

om ett temperaturfel skulle intraffa (se Figur 5-3). Kontakta din serviceorganisation om du far meddelande om en
trasig varmare.

Figur 5-3: Fel pd enskilda varmare

L

Du skall inte forsoka kora ett preparat som maste varmas pé en position som har fatt felmarkering. Om en varmare
inte fungerar under en korning riskeras att preparatet pa den positionen tar skada. Om varmarfelet utgor en
sakerhetsrisk kan det leda till att all preparatuppvarmning pa bearbetningsmodulen stangs av (se Figur 5-4).

Figur 5-4: Gra varmarsymboler for varje position anger att hela uppvarmningssystemet ar avstangt

2 =
2 =
S 2
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Nar uppvarmningen har stangts av maste du stanga av och sedan starta om bearbetningsmodulen igen for att bryta
denna varmarblockering. Du kan fortsatta att anvanda preparatpositioner med trasig uppvarmning for preparat dar
ingen uppvarmning behovs.

5.1.2.2 Temperaturindikation

Nar en preparatfargningsenhet ar varmare an rummets temperatur visas en temperaturindikator nara nederkanten pa
skarmen Systemstatus.

Temperaturindikatorn langst ned pa skarmen anger att en preparatfargningsenhet antingen ar varm eller het.

Figur 5-5: Temperaturindikator — varm (vanster) och het (hoger)

Kanterna pa preparatbrickorna pa skarmen Systemstatus andrar aven farg for att indikera temperatur: bld betyder att
brickan ar i rumstemperatur, orange att den ar varm och rod att den ar het.

Figur 5-6: Temperaturindikation pa preparatbrickan: varm (vanster) och het (hdger)

Fged

00000410 Qooo0404
i ) ag°C

@5 mec

INQ

Undvik kontakt med preparatfargningsenheter och deras omgivningar. Dessa kan vara valdigt heta och orsaka
allvarliga brannskador. Efter anvandning, vanta tjugo minuter s att preparatfargningsenheterna och deras
omgivningar hinner svalna.

5.1.3  Reagensstatus

Hoger sida av skarmen Systemstatus visar status for de reagenser som detekterats. Avsnitten nedan beskriver de
ikoner som anvands och hur man kan l6sa vissa reagensproblem som indikeras pa skarmen.

e 5.1.3.1 Reagenssystem

5.1.3.2 Reagensbehdllare

5.1.3.3 Reagensnivaer

5.1.3.4 Atgdrda reagensproblem

5.1.3.5 Atgdrda ej detekterade reagenser
5.1.3.6 Status for vatskebehallare
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5.1.3.1 Reagenssystem

BOND-detekteringssystem

“"; Bond Polymer Refine Detection

BOND rengoringssystem
Bond Aspirating Froba
Cleaning System

5.1.3.2 Reagensbehallare

‘ Ikoner for reagensbehallare har en asterisk (*) fore reagensnamn fran BOND.

En BOND-anvandningsklar primarantikropp.
Detaljer om dessa reagenser laggs in automatiskt av BOND-programmet da du registrerar dem.
Reagensets forkortade namn visas.

L
*CD10

SSSSSSS===|" En BOND-anvandningsklar ISH-prob.

-m;meu Detaljer om dessa reagenser laggs in automatiskt av BOND-programmet da du registrerar dem.
Reagensets forkortade namn visas.
| Anvéndarens egen primarantikropp i 0ppen BOND-behallare eller i en titreringsbehallare.
- Uppgifter for dessa reagenser maste anges manuellt pa skarmen Reagensinstéliningar fore

registrering, tillsammans med lotnummer och utgangsdatum vid registrering. Reagensets forkortade
namn visas.

mm— Anvdndarens egen ISH-prob i 6ppen BOND-behéllare eller i en titreringsbehéllare.

Uppgifter for dessa reagenser maste anges manuellt pa skarmen Reagensinstélliningar fore
registrering, tillsammans med lotnummer och utgangsdatum vid registrering. Reagensets forkortade
namn visas.

EEER

jemmmmm—==|  BOND-anv&ndningsklara extrareagenser.

. 1§|0T|N Detaljer om dessa reagenser laggs in automatiskt av BOND-programmet da du registrerar dem.
ani . .
Reagensets forkortade namn visas.
, BOND-enzym i en BOND oppen behallare eller i en titreringsbehallare.
'En_;_yl'ﬁm BOND-enzym maste beredas av anvandare och placeras i oppna behéllare, men uppgifter om

reagensinstaliningar ar fordefinierade i BOND. Endast lotnummer och utgangsdatum ar nddvandiga
vid registrering.

== Anvadndarlevererad extrareagens i en BOND oppen behallare eller titreringsbehallare.

Uppgifter for dessa reagenser maste anges manuellt pa skarmen Reagensinstéllningar fore

registrering, tillsammans med lotnummer och utgangsdatum vid registrering. Reagensets forkortade
namn visas.

YaH2O
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Mjukvaran kunde inte detektera ndgot reagens for denna position.

Om det finns reagens, se 5.1.3.5 Atgarda ej detekterade reagenser fér information om hur du &tgardar
problemet. Om det ofta hander att avbildaren inte klarar att Iasa ID:n, rengor dess fonster (se 12.9 ID-
avbildare).

'.
!

BOND upptéckte ett problem med detta reagens. Hogerklicka pa informationssymbolen for mer
information.

Det kan vara sa att BOND inte kande igen reagenset. Anvand i s fall den handhallna lasaren for att
lasa av reagenset och lagga till det i lagerlistan. Om ID-koden ar skadad, skriv in den manuellt. Se
8.3.3 Registrera reagenser och reagenssystem for mer information.

“\J(_:

BOND upptéckte ett problem med detta reagens eller reagenssystem.
Hogerklicka pa pdminnelsesymbolen for mer information.

5.1.3.3 Reagensnivaer

lkonerna for reagensstatus visar endast tre volymnivaer pa skarmen Systemstatus:

“- Bond Polymer Refine Detection .
Full till ca 20 % full
> Bond Folymer Refine Datection o .o
L&g niva (mellan ca 20%
kvar och nastan tom)
- 1
~ Bond Pohymer Refine Datection
) Tom

Anvandningsklara reagens- och 6ppen behdllare-ikoner visar reagensnivaer noggrannare.
Figur 5-7: Exempel pd anvandningsklara reagens visas pa skarmen Systemstatus

£ L £ £
*CD10 *CD10 *CO10 *CO1D

For att se mer detaljerad lagerinformation om reagens eller reagenssystem, hdgerklicka pa ikonen och valj Lager ...
fran popup-menyn. Da visas skarmen Reagenslagerdata. Se 8.3.2 Uppgifter om reagens eller reagenssystem.
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5.1.3.4 Atgarda reagensproblem

Om BOND-programmet upptacker ett problem med ett reagens som kravs for bearbetning, innan en korning startar,
sd kommer programmet att visa en uppmarksamhetsikon eller en bild av reagensbehallare under preparatbrickan pa
skarmen Systemstatus. Om problemet uppstar under en kéring visas uppmarksamhetsikonen éver
reagenshardvarans statusikon, som beskrivits tidigare i detta avsnitt. For att se fler detaljer om problemet,
hogerklicka pd uppmarksamhetsikonen.

Om du behdver byta eller tillsatta reagens tar du ut reagensbrickan med problemreagenset, byter eller tillsatter
reagens till brickan och satter tillbaka brickan.

@ Observera att om en korning redan har startats och ett reagens i ett visst rack kommer att behova
anvandas inom loppet av 2 minuter kommer du inte kunna ta ut det ur racket utan att avbryta

kérningen. Detta anges av att indikatorn for den reagensbrickan lyser rott.

5.1.3.5 Atgarda ej detekterade reagenser

Om en reagens inte detekteras eller om en sats endast delvis detekteras, gor foljande:

1 Kontrollera att:

 Reagensbehallaren ar korrekt placerad pa reagensbrickan

» Reagensbehdllarens lock ar 6ppet och fastsatt pa behallarens baksida

« Det finns ett oskadat streckkods-ID for reagens upptill pa behéllarens framsida.
2 Kontrollera att reagenset finns registrerat i lagret.

» Omreagenset inte finns registrerat, registrera det enligt 8.3.3 Registrera reagenser och
reagenssystem.

3 Har kan du antingen:

a taurreagensbrickan (och sedan notera det berdrda reagensets unika paketidentifierare (UPI)) och sétta
in den igen for att systemet automatiskt ska identifiera reagensbrickan igen, eller

b om det inte fungerar att satta in reagensbrickan igen, kan du identifiera reagenset manuellt: hogerklicka
pa behallarikonen pa skarmen Systemstatus och klicka Valj... i undermenyn. Skriv in det reagens-UPI du
noterade ovan, och klicka pa OK.

Fl
En symbol £ visas pa bilden for att identifiera ett reagens som identifierats manuellt. Symbolen (och det
manuellt identifierade reagenset eller auto-identifieringskitet) kommer att tas bort om reagensbrickan tas bort.

Om du anger ett reagens-UPI-nummer manuellt visas foljande meddelande:
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Figur 5-8: Meddelande om manuellt inmatad reagens

Se till att reagenshehallarens skruvkork &r ppen innan du
trycker pa "Bekrafta” for att fortsatta.

= ATT INTE OPPNA SKRUVKORKEN KAN LEDATILLATT
PROBEN SKADAS **

Nar det manuellt inmatade UPI-numret identifieras av systemet eller bearbetningsmodulen har identifierat
reagenset automatiskt, visas foljande ikon.

Figur 5-9: Manuellt inmatad eller automatiskt identifierad reagens

Om en sats endast delvis har identifierats och bearbetningsmodulen automatiskt har identifierat vissa
behéllare visas foljande meddelande och ikon.

Figur 5-10: Meddelande om auto-identifierad sats

Meddelanden

Alla behallare i detektionssystemet ChromoPlex 1 Dual Detection
scannades inte. Anledningen kan vara att nagra av skruvkorkarna var
stangda.

@ Klicka pa "Bekrafta” for att fortsatta om alla reagensbehallare finns och
har appna skruvkoerkar, annars tryck "Avbryt”.

=ATT INTE OPPNA SKRUVKORKARNA KAN LEDATILL ATT
PROBEN SKADAS **

Figur 5-11: Automatiskt identifierad sats
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5.1.3.6  Status for vatskebehallare

Langst ner till hoger pa skarmen Systemstatus visas ikoner for avfalls- och vatskebehallare. Alla behallare & markta,
och fargerna matchar behdllarna som sitter i. Vatskebehéllarikonernas position pa Systemstatusskarmen speglar
deras fysiska position i vatskebehéllarfacken i bearbetningsmodulen.

Se 2.2.7 Fack for vatskebehallare for den konfiguration for behallare som galler for varje typ av bearbetningsmodul.

Nedan foljer beskrivningar av var och en av ovanstdende vatskebehallares innehdll.

Figur 5-12: Vatskebehallare (BOND-III-konfiguration)

*ER1  “"ER2

II_EIDEH;H;H;I

“BWash *Alcohol *BlkWasl *BlkWast *HazWast

Figur 5-13: Vatskebehdllare (BOND-MAX-konfiguration).

"HazWast "ER1 "ER2 "Dewax

alfilolo]a]ol

"B\Wash “Alcohol "BlkWWas!

lkonen langst till hoger
avser den externa
avfallsbehallaren

Vatskebehallarens etikett Vatskebehallarens innehall

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

BOND Dewax Solution
Avjoniserat vatten

BOND Wash Solution

Alkohol (av reagenskvalitet)
Vatskeavfall

Riskavfall

BOND Epitope Retrieval Solution 1
BOND Epitope Retrieval Solution 2
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BOND-II

Programmet visar BOND-llI-standardreagensernas och avfallsbehdllarnas vatskenivaer. Om reagensforradet ar lagt,
eller om avfallsnivéerna &r hdga, kan det finnas ett ljudlarm, pulserande flasklampa (vit eller réd) och en varningsikon
som visas pd statusskarmen, beroende pa problemets allvarlighetsgrad. Hogerklicka pa ikonen for att se
meddelandet och vidta eventuella tgarder som kravs for att [0sa problemet se = 12.2.2 Pafylining och tomning av
vatskebehallare.

‘ ‘ Notera: Om varningssymbolen visas, pausas bearbetningen tills problemet ar dtgardat.

Status for vatskebehdllarna pa skarmen Systemstatus ar synkroniserad med ljussystemet, sd som
beskrivs i Belysning for vatskebehallare (BOND-III) (Avsnitt pa sida 52).

Skarmen i BOND-III-programmet visar en niva i flaskan baserat pd en uppskattning av hur manga fler preparat som
kan bearbetas med reagensvatskorna. Féljande bilder anvands for att indikera vatskebehéllarens status:

Volymikoner for reagensvatskebehallare

Figur 5-14: Volymikoner for reagensvatskebehallare

Niva | Tillstand | Forradsflaskor | Dewax | Alkohol Buffer | HEIR1 | HEIR2 Etikett Flaska

Volymomrade
- - Flaska borttagen - - Av
¢ ::Blinkande
[[—]
Pausa ~- =
ROD ROD
0 | pagaende D 0-150  0-150 |0-150 0-150 | 0-100  0-100 , ‘
Blinkande Blinkande
batch
J
—
Kaninte D 150-
1 starta batch 150-500 150-500 1000 150-1000{ 100-300 100-300 :
1000-  1000-
2 0K D 500-750 500-750 1500 1500 300-500 300-500 VIT VIT
1500-  1500- 500 - 500 -
3 0K D 750-2500 750-2500 | oo oo | To T VIT VIT
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Niva T|IIstand Forradsflaskor Dewax | Alkohol Buffer | HEIR1 | HEIR2 Etikett Flaska

Volymomrade | Belysnlng
— 2500 3500- 3500- | 1500- 1500
! oK | soo0 220 %% 5000 soo0 | 2000 2000 viT viT

Visas om féljande intraffar:

« reagens héller pa att ta slut och méaste fyllas pa omedelbart
« behdllare saknas

« otillracklig volym for att starta en korning
Se 12.2.2 Pafyllning och tomning av vatskebehdllare.
Det verkar som om en korning pausats for att ndgot av féljande intraffat:

« reagensnivan ar lag och behover fyllas pa genast (varning)
eller

A

« behéllaren saknas och kravs for bearbetning

Se 12.2.2 Pafyllning och tomning av vatskebehdllare.

Ikoner for avfallsbehallarens volym

Figur 5-15: Volymikoner for avfallsvatskebehallare

Tillstand Avfallsflaskor Standardavfall Farligt Etikett Flaska
avfall

GUI Volymomrade Belysning

- - Flaska borttagen Av
—

0 OK Q 0-1100 0-1100 vIT Av
pr— VIT

1 OK 1100-3000 1100 - 3000 vIT (endast 1
) remsa)
[ — ]

2 OK H 3000 - 3900 3000-3900 VIT VIT
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Tillstand

Kan inte starta batch

Pausa pagdende
batch

Avfallsflaskor Standardavfall

Farligt

Volymomrade

3900 - 4800

4800 - 5000

3900 - 4800

4800 - 5000

Etikett

ROD
Blinkande

Flaska

ROD
Blinkande

Visas om féljande intraffar:

« avfallsbehéllaren ar nastan full och méste tommas omedelbart

Se 12.2.2 Pafyllning och tomning av vatskebehdllare.

) Det verkar som om en kdrning pausats for att ndgot av féljande intraffat:

« avfallsbehallaren &r full och behdver tommas genast (varning)

eller

A

Se 12.2.2 Pafylining och tomning av vatskebehallare.

BOND-MAX

« behdllaren saknas och kravs for bearbetning

Programmet visar en uppmarksamhetsikon (som ovan) Gver en véatskebehallare d& det upptacker ett problem (t.ex.
att vatskenivan i en reagensbehallare ar for Iag, eller nivan i en avfallsbehéllare ar for hog). Hogerklicka pa ikonen for

mer information.

5.1.4  Preparatinformation

Detta avsnitt beskriver de ikoner som anvands for att visa information pa skarmen Systemstatus. Alternativ i pop-up-

menyn for preparat beskrivs ocksa.

e 5.1.4.1 Preparatikoner

e 5.1.4.2 Popup-meny for preparatbricka

e 5.1.4.3 Handelsepdminnelser for preparat

o 5.1.4.4 Atgarda inkompatibla preparatkombinationer
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5.1.4.1 Preparatikoner

Skarmen Systemstatus visar en grafisk representation av var och en av de tre preparatbrickorna, med en ikon for varje
preparat. Preparatikonerna visar status for varje preparat.

Systemet anvander 2D-streckkoder. | bada fallen kan preparatikonerna vid behov konfigureras for att visa bilder som
tagits av preparatetiketterna. Kontakta kundtjanst om du vill andra gallande statusinstallningar.

Exempel pa preparatikoner visas i foljande tabeller.

Preparatikoner for streckkodsetiketter

) " Inget preparat i denna position, eller preparatet avbildat men systemet kan
inte identifiera det

00000004 Ett enkelt preparat avbildat och automatiskt identifierat
*Neg In_e': TT] Se 5.1.5.1 Automatisk preparatidentifiering.
00000007 ——. Preparatet avbildat och manuellt identifierat - observera symbolen (inringad i

Q: rott) pa preparatet
et0 [ ]

Se 5.1.5.2 Manuell preparatidentifiering pa plats.

00000004 A Preparatet ar ej kompatibelt med ett eller flera andra preparat pa brickan
*Neg [HH' ‘] Se 5.1.4.4 Atgérda inkompatibla preparatkombinationer.
00000003 Preparatet bearbetas med handelsepaminnelse
g
*Neg ‘Qm::- Se 5.1.4.3 Handelsepaminnelser for preparat.

Dubbelklicka pa preparat som har kants igen av BOND for att 6ppna dialogrutan Preparategenskaper for dessa. Om
korningen inte har initierats kan du redigera preparatets uppgifter i dialogen, men du maste sedan skriva ut en ny
etikett for preparatet, lasta ur brickan och applicera den nya etiketten, och sedan lasta pd igen.
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5.1.4.2 Popup-meny for preparatbricka

Hogerklicka pa preparatet i den grafiska visningen for preparatbrickan i skarmen Systemstatus for att fa ett antal
alternativ for preparatet eller brickan.

Kommando Beskrivning

Valj manuellt... Aktiverat om preparatet inte automatiskt identifierats.

Valj att oppna dialogen Preparatidentifiering, i vilken du kan identifiera
preparatet med ett som redan ar konfigurerat i systemet (se 5.1.5.2 Manuell
preparatidentifiering pa plats).

Detta alternativ kan ocksa valjas om du dubbelklickar pd ett preparat.

Uppmarksamhetsmeddelande... Se ett uppmarksamhetsmeddelande om preparatet uppvisar ett
handelsemeddelande (se 5.1.4.3 Handelsepaminnelser for preparat).

Korningshandelser Skapa en rapport for handelser som intraffat under korningen (se 9.4 Rapport
om korningshandelser).

Senarelagd start Stall in en fordrojd start for korningen (se 5.1.8 Fordrojd start).

5.1.4.3 Handelsepaminnelser for preparat

Figur 5-16: Preparat med handelsepdminnelse

00000009

*CD10

Nar en ovantad handelse intraffar under bearbetning visas en pdminnelsesymbol pé preparatikonen. Denna
paminnelse behover inte betyda att fargningen pa ndgot satt var otillfredstallande. Nar paminnelsesymbolen visas
maste operatoren eller den laboratorieansvarige gora féljande for att bekréafta att preparatet ar anvandbart for
diagnostik.

1 Hogerklicka pa preparatet och vélj Kérningshandelser for att generera en rapport dver kdrningshandelser (se
9.4 Rapport om kérningshandelser).

Varje handelse som har orsakat en paminnelse visas med Fet text. Operatoren eller den laboratorieansvarige
bor noggrant studera de listade korningshandelserna, da dessa ger viktig information om handelsernas natur.

2 Inspektera noggrant den fargade vavnaden.

3 Inspektera noggrant eventuella kontrollpreparat.

Om laboratoriet inte kan verifiera fargningens kvalitet, bor antingen patologen underrattas om det intraffade eller sa
bor testet goras om.
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En rapport om korningshandelser kan innehalla flera meddelanden. Om kérningen blir klar med status Klar (handelser
noterade), se till att hela rapporten granskas. Om status &r Klar (OK), behdver rapporten inte granskas.

5.1.4.4  Atgdrda inkompatibla preparatkombinationer

Om BOND-systemet identifierar ett inkompatibelt preparat markeras varje preparat pa brickan med bokstaver i rod
fetstil i det dvre hogra hornet. Preparat som far samma bokstav ar inbordes kompatibla.

Figur 5-17: Inkompatibla preparat

000A A

*CD10
00000008 B

*Ki67

Ta bort preparatbrickan och ta bort de inkompatibla preparaten, eller andra preparategenskaperna (om det fanns fel i
dessa) for att gora preparat kompatibla. Om du dndrar preparategenskaperna maste du skriva ut nya etiketter for de
andrade preparaten och fasta dessa fore omladdning av brickan.

Se 6.9 Preparatkompatibilitet for ytterligare uppgifter om preparatkompatibilitet.

5.1.5  Preparatidentifiering pa plats

| vanliga arbetsfloden laddas preparat med etiketter frdn BOND eller ett LIS pa bearbetningsmodulen och identifieras
sen automatiskt. Identifiering gors genom avlasning av 2D-streckkoder pé etiketterna. Om en etikett ar suddig eller
inte kan lasas av ndgon annan anledning kan du manuellt identifiera etiketten i BOND-programmet. En del
arbetsfloden anvander sig av manuell identifiering hela tiden (se 6.8 Oforberett skapande av preparat och fall).

5.1.5.1 Automatisk preparatidentifiering

BOND-systemet kan automatiskt identifiera standard BOND 2D-streckkodsetiketter som skapats med BOND-
preparatmarkare (enligt beskrivningen i 6.6 Markning av preparat) och preparat med LIS-utskrivna etiketter med ett
igenkannbart streckkodsformat (se 11.3 LIS-anslutning och -initialisering). Nar preparatbrickan har 1dsts kommer
systemet att forsoka identifiera varje preparatetikett och matcha det med ett preparat vars etikett har skrivits ut. Om
systemet kan matcha etiketten med ett utskrivet preparat, identifieras preparatet automatiskt och inget mer behover
goras.

Systemet registrerar en bild av varje etikett under preparatidentifieringen. Dessa bilder visas i olika rapporter for att
dokumentera preparatmatchningen:

» 0.4 Rapport om karningshandelser
» 9.5Korningsdatarapport
e 9.6 Fall-rapport
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Om systemet inte kunde identifiera etiketten, maste preparatet identifieras manuellt med den manuella
preparatidentifieringsmetoden (se ndsta avsnitt).

5.1.5.2  Manuell preparatidentifiering pa plats

Pa system som ar installda pa att ta en hild av varje preparatetikett, kan preparat identifieras manuellt medan de
fortfarande ar laddade i bearbetningsmodulen om den automatiska identifieringen misslyckas. Gor foljande for att
identifiera ett laddat preparat manuellt.

1 Nar systemet inte kan identifiera ett preparat automatiskt, visar programmet en hild av etiketten.

Figur 5-18: Preparat ej automatiskt identifierat

72 For att Oppna dialogen Preparatidentifiering, gor nagot av foljande:
a Dubbelklicka pa bilden av preparatet, eller
b Hogerklicka pa bilden och valj Valj manuellt ur popup-menyn

3 Dialogrutan Preparatidentifiering visas nu.

Figur 5-19: Dialogen Preparatidentifiering

Preparatidentifiering
Fallista Preparat Preparatbricka: 2
1 T 3
B il i
LS0012 - 45216 Joseph Shady, Albert "?,'.;.‘lv‘»‘i'.k O it |
20130416-ISHRefi Kevin Pannell Benjari m (-} 00000218
1304° ine &vin Pannell enjamn. .. E——
L i |
20130416-IHC Arthur Josey Fannie Hurley 00800218
20130402-1HC5 Kevin Pannell Adam Smith L = |
1 00000215
C5104 - 254862 Cecilia He Ann Chove
“ © QU ) |
CS145- 254789 1A Kevin Pannell Olive Yew 00200216
C5150-254719 Thomas... Liz Erd R - |
i 00000307 _
CS154 - 255789 Debbie... Ray O'Sun S @ —
4 “Laugoash  [PRTY 2
CS204 - 255789 45 Suzanne... Clark Kent =
Cs5205 - 255790 Arthur Josey Chirs P. Bacen
C8205 - 255791 Nichelas... Marsha Mellow _
CS205 - 255792 Nicholas Suzzan Max m
CS211 - 256001 Deanna... Zaone Marshall u
CS101 - 252401 Jacod Glaser Sally Faukner @
Fallrapport | Nyttfall | Nyt preparat
=

Rutan pé vanster sida (nr. 1) listar samtliga fall med obearbetade preparat. Med standardinstéliningarna visas
endast fall med preparat for vilka etiketter har skrivits ut (du kan dndra detta till att omfatta fall med preparat
for vilka etiketter inte har skrivits ut, se 6.8.2.2 Externa preparatetiketter).

Preparatetiketter i den aktuella fargningsenheten visas i den hogra rutan (nr. 2).
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Det preparat som valdes da dialogen 6ppnades ar markerat i den hogra panelen, och visas forstorat intill
denna (nr. 3). Hall muspekaren Gver preparatet i hogerpanelen for att se en annu mer férstorad bild.

Mittenpanelen (nr. 4) visar preparat som ar konfigurerade for det valda fallet i vanstra panelen, dar preparaten
4nnu inte har matchats till nagra preparat som &r avbildade pa bearbetningsmodulen. Aterigen: Med
standardinstéllningarna visas endast preparat som har fatt etiketterna utskrivna, men detta kan andras till att
visa alla preparat som &r konfigurerade for fallet (se 6.8.2.2 Externa preparatetiketter).

Det &r nu majligt att skapa nya fall och preparat, via Nytt fall och Nytt preparat, om det behovs (se
6.8 Oforberett skapande av preparat och fall for instruktioner). Instruktionerna nedan forutsatter att alla
nodvandiga preparat redan ar konfigurerade i BOND.

4 Anvand informationen som syns i den valda etikettbilden, till hoger, for att bestamma vilket fall preparatet
tillhor. Valj detta fall frén panelen fall (nr. 1).

Preparatlistan (nr. 4) fylls i med de omatchade preparat som konfigurerats for detta fall.
5 Matcha nu det oidentifierade preparatet mot ett preparat i preparatlistan (nr. 4).
Valj preparatet och tryck pa Infoga.
Preparatet tas bort fran preparatlistan och hilden i hogerpanelen uppdateras for att visa att preparatet har
identifierats. En symbol Eﬁ:.] identifierar preparatet som manuellt valts ut.
Nasta oidentifierade preparatetikett, om det finns ndgon, markeras nu for identifiering.
6 Matcha alla oidentifierade preparat genom att upprepa ovanstaende atgarder.

7 Nar alla preparat i brickan har identifierats, klicka pa OK for att stanga dialogen. Om du klickar pa Avbryt
kommer alla preparatidentifieringar som du gjort hittills att ga forlorade.

8 Skarmen Systemstatus visar nu alla preparat pa brickan med deras information. Preparat som identifierats
[l
manuellt har en bild av etiketten och symbolen 12 for att visa att preparatet valdes manuellt.

Figur 5-20: Manuellt identifierat preparat fore bearbetning

00000007

.
)
*CD10

9 Manuellt valda preparat bearbetas normalt.

En bild av preparatet visas i foljande rapporter for att ge en permanent dokumentation av preparatmatchningen:
e 9.4 Rapport om korningshandelser
» 9.5Kadrningsdatarapport
e 9.6 Fall-rapport
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System som INTE &r instéllda for att ta en bild pa varje preparatetikett
Dessa preparat kan fortfarande identifieras manuellt, men det kan innefatta att ta ur preparatbrickan.

Notera preparatets ID och positionsnummer (graverat i preparatbrickan under halsen pa Covertilen) for det preparat
som inte identifierades manuellt.

Ladda om preparathrickan och dubbelklicka p& motsvarande preparatposition (rakna nedat fran den Gversta
positionen i preparatfargningsenheten pa skarmen Systemstatus.

5.1.6  Korningsforloppsindikator

Forloppsindikatorer finns under var och en av preparatbrickornas grafik. De ger en snabb visuell indikation av
korningens status och forlopp.

e 5.1.6.1Korningsstatus

e 5.1.6.2 Korningsforlopp

e 5.1.7.1 Stoppa en korning

e 5.1.8.1 Installning av fordrojd start

5.1.6.1 Korningsstatus

Det aktuella korningsnumret och -status visas langst ner i varje forloppsindikator. De mgjliga tillstdnden for en korning
ar.

Olast Preparatbrickan ar olast.

Last Preparatbrickan ar Iast, men det ar annu inte mojligt att starta korningen. Detta hander
vanligen innan preparaten hunnit avlasas.

Preparat klara Samtliga preparat i preparatfargningsenheten har avlasts.
Startar Startknappen har tryckts in och systemet utfor for-startkontroller och schemalaggning.

Avvisad/Preparat klara  BOND forsokte starta korningen men misslyckades. De mest sannolika anledningarna till
avvisandet ar att reagens saknas, reagensnivderna ar laga eller en full avfallsbehallare.
Skapa en rapport om korningshandelser, I6s eventuella problem den visar pa och starta
sedan om karningen.

Schemalagd Korningen ar schemalagd men har inte borjat bearbetas. Indikatorn for korningsforloppet
visar den schemalagda starttiden.

Bearb (OK) Korningen bearbetas, ingen ovantad handelse har intraffat.
Bearb (meddelande) Korning pagar och ovantade handelser har intraffat.

Se rapporten med korningshandelser for mer information.
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Avbryter Korningen lamnas. Detta intraffar da operatoren trycker pa stopp-knappen.
Klar (OK) Processen &r fardig, inget ovéntat har hant.
Klar (meddelande) Processen ar fardig, ovantade handelser har intraffat.

Se rapporten med karningshandelser for mer information.

5.1.6.2 Korningsforlopp

En forloppsindikator under varje preparatbricka i grafiken ger en grafisk visning av korningens forlopp.
Forloppsindikatorn visar kritiska tider, visar aktuellt forlopp med avseende pa de kritiska tiderna och anvander
foljande farger for att representera de fyra stegen i korningsforloppet:

« BIatt — preparatbrickan &r last, bearbetningen har ej borjat

» ROtt — bearbetningen har e] borjat, tidsgransen for start har overskridits
 Gront — bearbetning pagar

» Lila —korningen ar slutford och hydreras nu

Du kan hélla muspekaren i kérningsstatusdelen for att visa korningsstatus, som till exempel "Tid sedan Iast", "Tid till
klar" och "Tid sedan klar", sdsom visas i Figur 5-21.

Figur 5-21: Korningsstatusdisplay

09:09

- ]
11:25

Korning 90: Klar (meddelande)

Korning 90: Klar (meddelande)

il Tid sedan klar: 06:14
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Preparat klara — startar

Efter att preparaten har avlasts och korningen ar fardig att startas, och under en kort tid efter att startknappen har
tryckts in eller en fordrojd start har initierats, visar listan foljande artiklar (se Figur 5-22 for artiklarnas nummer).

Figur 5-22: Korningsforlopp (startar)

4
1 08:50
2 — )
3 09:50
Korning 88: Preparat klara <t 6
Forklaring
1 Tidpunkten da brickan lastes 4 Status for korningen
2 Den godtagbara startperioden (bld list) (se 5 Starttiden overskred tidsgransen (rod list)
Ln;fggi?gf)\)/ acceptabel startperiod & larm (Avsnitt 6 Korningens status (se 5.1.6.1 Korningsstatus)

3 Grans for godtagbar starttid

Installning av acceptabel startperiod & larm

Starta alltid en korning sa snart som majligt efter att brickorna har 1asts. Preparaten hydreras inte under
"startperioden” (mellan tidpunkten for Idsning och innan korning) vilket innebar att de avvaxade preparaten kan
skadas om denna period blir for [dng. BOND hjalper dig att halla koll pa detta genom att komma ihdg tiden som gatt
sedan brickan I&stes och visar kvarvarande maximal godtagbar tid till start for den typ av preparat som laddats
(vaxade eller avvaxade). De godtagbara startperioderna visas visuellt som en vit stapel i statusindikatorn "Preparat
redo" (se ovan). For avvaxade preparat satts ett alarm igdng om kdrningen inte har startats kort efter den godtagbara
startperioden.

Startperioder och tid till alarm for avvaxade preparat visas nedan. Alla tider raknas fran nar brickorna lases:

Godtagbar starttid eller alarm Tid (min) fran lasning av bricka

Godtagbara starttider for avvaxade preparat 15
Tid till alarm for avvaxade preparat 25
Godtagbara starttider for vaxade preparat 60

Om bearbetning inte startas inom starttiden kan du ta ur brickorna for att hydrera preparaten manuellt. Nar du satter
tillbaka brickorna borjar BOND om med en ny korning, tilldelar ett nytt ID-nummer for korningen och startar
tidrakningen igen.

Godtagbara starttidsgranser galler bara korningar med omedelbar start; de galler inte korningar med fordrojd start.
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Schemalagd

Efter att en korning har initierats med startknappen eller med fordrojd start schemaldggs den i systemet. Under tiden
mellan schemalaggningen och att bearbetningen startar - vilket kan vara lange i handelse av en fordrojd start — visar
forloppsindikatorn foljande artiklar (se Figur 5-23 for artiklarnas nummer).

Figur 5-23: Korningsforlopp (startar, med fordrojd start)

1 08:48 4
2 O +m ]
3 10:36 6
Korning 85: Schemalagd 7
Forklaring
1 Tiden da korningen ar schemalagd att starta 5 Hydreringsperiod efter bearbetning (lila list)
2 Fordrojning fore start (bla list) 6 Ungefarlig tidpunkt da korningen ar klar
3 Bearbetningsperiod (gron list) 7 Korningens status (se 5.1.6.1 Korningsstatus)

4 Status for korningen

Under bearbetning

Under bearbetningsfasen visar listen foljande artiklar (se Figur 5-24 f6r nummer pé dessa).

Figur 5-24: Korningsforlopp (bearbetning)

08:53 | 4
2 f £ | 3
10:40 | 6
Kéming 86: Bearb (OK) | 7
Forklaring
1 Schemalagd starttid 5 Hydreringsperiod efter bearbetning (lila list)

2 Startperioden — vit: start OK, rod: tidsgransen for 6 Ungefarlig tidpunkt da korningen ar klar

start Gverskriden 7 Korningens status (se 5.1.6.1 Korningsstatus)

3 Bearbetningsperiod (gron list)
4 Status for korningen
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5.1.7  Startaeller avbryta en korning

Du inleder en kdrning genom att satta i och [dsa en preparatbricka. Brickan avbildas och systemet kontrollerar
foljande for att verifiera att den kan koras:

« Alla preparat ar kompatibla
« Allareagenser ar tillgangliga.

Nar preparaten ar avlasta, satts korningens status till Preparat klara (se 5.1.6.1 Korningsstatus) och
forloppsindikatorn visas i startfasen (se 5.1.6.2 Korningsforlopp). Nar eventuellt inkompatibla preparat har dtgéardats,
samtliga preparat har identifierats, och kontroller har korts for att sakerstalla att alla nodvandiga reagenser finns, kan
korningen startas.

* For att starta korningen snabbast majligt, klicka pa B fordrojd start, hogerklicka pa brickan och val]
Fordrojd start fran popup-menyn. Se ytterligare instruktioner i 5.1.8 Fordrojd start

 Korningens status satts till Startar medan kontroller fore start och schemalaggning utfors.
Forloppslisten visas annu i startfasen.
D& schemaldggningen ar klar andras statusen till Schemalagt.

Forloppslisten visas nu i bearbetningsfasen. Den schemalagda starttiden visas och startstatus (OK
eller tidsgransen Gverskriden) visas vid listens vénstra ande.

« D4 bearbetning borjar vid den schemalagda tiden, d@ndras status till Bearb (OK).

Om tidsgransen for start overskreds, upphor varningen eller alarmet da bearbetningen faktiskt startar.
Dock forblir startsektionen pa forloppslisten rod.

 Observera att status for Startar och Schemalagt kan ta en viss tid, och darmed Gverskrida tidsgransen
for start. Om det 4r troligt att detta sker, kan du ldsa upp preparatbrickan och manuellt hydrera
preparaten fore omstart. Om du laser upp en bricka fore bearbetningens start, betraktas korningen inte
som overgiven (Iamnad), och kan startas om.

@ Starta bara en kdrning at gangen och vanta tills den kdrningen har startat/schemalagts innan du
paborjar nasta korning. Vanta ett litet tag efter att ha startat varje korning for att bekrafta att den
startade som den skulle. Om inte, satts korningsstatus till Avvisad/Preparat klara. Se

5.1.6.1 Korningsstatus. Du bor sedan generera rapporten Korningshandelser for att identifiera varfor
korningen inte startade (se 9.4 Rapport om korningshandelser).

5.1.7.1  Stoppa en korning

Efter att startknappen tryckts ned (eller fordrojd start aktiverats) fram tills att den faktiska bearbetningen borjar -
medan korningen ar i statusen Start eller Schemalagt — kan bearbetningen stoppas for en korning utan att behdva
avbryta den helt. For att avbryta en bearbetningsforfragan i detta lage, las upp preparatbrickan pa
bearbetningsmodulen (start- och Iamna-knapparna ar inaktiverade under denna period). Preparatinformationen finns
kvar i systemet och korningen kan ater startas senare om du vill. En enda rad skrivs till listan Preparathistorik for den
avvisade korningen.
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For att avbryta en korning nar bearbetningen har startat, klicka pa _=_§ Bearbetningsmodulen stoppar arbetet pd
brickan efter att det aktuella steget slutforts. Status for preparaten pa skarmen Preparathistorik andras till Klar
Handelser noterade).

(
@ Tank noga efter innan en korning avbryts - avbrutna korningar kan inte startas om, och eventuella
preparat som inte bearbetats klart kan vara skadade.

5.1.8  Fordrojd start

Korningar med vaxade preparat kan schemaldggas att starta vid en angiven framtida tidpunkt (upp till en vecka fran
aktuell tidpunkt) i BOND-III- och BOND-MAX-systemet. Korningar som startas under natten exempelvis, kan planeras
sd att de ar fardiga strax innan arbetspasset startar foljande dag. Preparaten ligger sakert, fortfarande vaxade, tills
bearbetningen startar och hydreringsperioden som foljer pa bearbetningen reduceras.

Vissa icke-Leica Biosystems-reagens kan forsamras om de ligger for lang tid pa
bearbetningsmoduler och invantar fordrojda starter. Kontrollera produktdatabladen for
reagensanvandning och -lagring. Som vanligt rekommenderar Leica Biosystems att kontrollvavnad
placeras pa objektglas med testvavnad.

@ Om den schemalagda sluttiden inte &r lamplig, anvand knappen Ladda/Ladda ur for att héja och
sanka SSA igen. Nar objektglasen har skannats om kan den fordrojda starttiden nu justeras for att
aterspegla onskad sluttid.

5.1.8.1 Installning av fordrojd start

For att kora en bricka med fordrojd start, bered preparaten som vanligt och |as preparatbrickan. Nar korningsstatusen
ar Preparat klara, valj Fordrojd start fran brickans hogerklick-popup-meny pa skarmen Systemstatus.

Ange datum och tid da du vill att brickan ska starta i dialogen Fordrdjd start, och klicka p& OK (se Anvanda datum- &
tidvaljare (Avsnitt pa sida 216)). Systemet gar in i statusen Startar som vanligt och planerar korningen i koordination
med andra moment. Brickan vantar sedan med status Schemalagt fram till den installda starttiden, nar den normala
bearbetningen paborjas.
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5.2 Statusskarm for protokoll

‘ Detta avsnitt galler inte for BOND-PRIME bearbetningsmodulen.

Skarmen visar information om status for enskilda preparat.
Om du vill visa skarmen Protokollstatus, ga till skarmen Systemstatus och klicka pé fliken Protokollstatus.

Figur 5-25: Skarmen Protokollstatus

Systemstatus | Protokolistatus | Underhall

]
Preparatbricka 1 Preparatbricka 2 Koming 88 Preparatbricka 3 Korning 90
1123 als[e 78 [ow @M23 456 7 s 9 w0 EHz 45 6[7[8 9w
BOND-MAX Jeftha Arnold
2 Preparat: Preparat: 00000217 Preparat: 00000391
Fall-ID: Fall-ID: CS3201 - 527903 FallID:
[ 1o Vavnadstyp: Vavnadstyp: Negative Vavnadstyp: Test
[T Fargningsprotokoll: Fargningsprotokoll: Fargningsprotokoll: “IHC Protocol F
Se uppgifter Se uppgifter
2 [ seg | g EEEE E ge | e [c | g [ [}
F o) 1 "BondDewax Solution  0:30 7
i 100
10133‘ 2 *Bond Dewax Solution 0:00 72

3 *Bond Dewax Solution  0:00 0

4 *Alcohol 0:00 0

5 *Alcohol 0:00 0

6 *Alcohol 0:00 0

7 *Bond Wash Solution 0:00 o

8 *Bond Wash Solution 0:00 0

9 *Bond Wash Solution 0:00 0

10 *Bond ER Solution 2 0:00 0

11 *Bond ER Solution 2 0:00 0

12 "Bond ER Solution2  20:00 100

Om du vill se forloppet for en korning av ett preparat klickar du pd motsvarande preparatpositionsknapp hogst upp pa
skarmen. De alternativknappar som motsvarar positioner utan preparat grdmarkeras och det gar inte att markera

dem.

@ Om patientens namn ar for langt for att passa in i det tillgangliga utrymmet (preparatbricka 1, 2 och

3) forkortas namnet med "..." i slutet. Om du vill se patientens fullstdndiga namn i en popup-ruta later
du muspekaren vila over det forkortade namnet.

Nar du valjer en preparatposition, visar mjukvaran en del preparatinformation och protokollférloppet. For att se
ytterligare preparatuppgifter, valj Information for att komma till dialogen Preparategenskaper.

Protokollstegen for valt preparat visas under preparatdetaljerna. Aktuellt steg ar markerat med blatt. Fardiga steg

visas med en bock i en gron cirkel eller, om ovantade handelser intraffat, en “&" -ikon.

Om alla nodvandiga atgarder for aktuellt steg har utforts men det ar en vantetid innan nasta steg borjar, ar bocken

eller “ gra. Den fortstter att vara gra tills ndsta steg startar, d& den dndras till normal farg.
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Du kan titta pa handelser som intraffat under korningen genom att hogerklicka pa steglistan och vilja
Korningshandelser fran pop-up-menyn. Du kan dven oppna dialogen Preparategenskaper fran pop-up-menyn.

5.3  Skarmen Underhall

@ For underhallsinformation om BOND-PRIME bearbetningsmodulen, se den separata BOND-PRIME
bruksanvisningen. Informationen nedan galler inte for BOND-PRIME bearbetningsmodulen.
Om du vill oppna skarmen Underhall, ga till skarmen Systemstatus och klicka pa fliken Underhall.

Figur 5-26: Skarmen Underhall

BOND-III' #1 Systemstatus  Protokollstatus Underhall

Bearbetningsmodul: BOND-III #1

Se BOND-bruksanvisningen fér underhall och sakerhetsinstruktioner.
Vilj ett underhallskommando frén listan nedan.

L)
X Bytutsprutan

Q T
X Rengor fluidiken

BOND-MAX % Rengor aspireringsprob

) -
,« Byt ut aspireringsproben

10:33 Q) or v
K Rengor vatskerobotproberna

% Byt ut standardvatskerobotprob

Underhallsrapport

Skarmen Underhall har kommandoknappar for en mangd underhallsdtgarder, som raknas upp nedan:

Byt ut sprutan Kontrollera bearbetningsmodulen medan sprutan/sprutorna byts ut.
Se 12.13 Sprutor.

Rengor fluidiken Floda fluidiksystemet.
Se Rengara fluidiken (Avsnitt pa sida 293).

Rengor aspireringsprob Rengor aspireringsproben med BOND Aspirating Probe Cleaning System.
Se 12.6.1 Rengora aspireringsproben.

Byt ut aspireringsproben Kontakta kundtjanst.

Rengor vatskerobotproberna Flyttar standardvatskerobotarna (endast BOND-III) pa plats sd att proberna
kan torkas rena.

Se 12.12.1 Rengora prober pa standardvatskeroboten

Byt ut vatskerobotprober Kontakta kundtjanst.
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Underhéllsrapport Skapa en underhdllsrapport for den valda bearbetningsmodulen.
Kommandot ar alltid tillgangligt.

Se 5.3.1 Underhéllsrapport

Skarmen Underhall visar namnet pa den bearbetningsmodul som &r vald och de knappar for underhéllskommandon
som har till den. En serie dialogrutor kommer att hjalpa dig att utfora de underhéallsatgarder du valjer.

Nar en underhallsatgard inte ar tillganglig, som till exempel medan underhall redan pagar, ar dess kommandoknapp
inte aktiv. Alla kommandoknappar (utom Underhallsrapport) ar inaktiva nar bearbetningsmodulen &r urkopplad.

5.3.1  Underhallsrapport

‘ Detta avsnitt galler inte for BOND-PRIME bearbetningsmodulen.

Underhallsrapporten visar information om en specifik bearbetningsmodul, for det tidsintervall du valjer.

1 Valj bearbetningsmodulens flik i den kliniska klienten for att visa dess Systemstatus-skarm.

2 Klicka pa fliken Underhdll, och sedan pa knappen Underhallsrapport.
Figur 5-27: Underhallsrapportens dialogruta

Underhallsrapport

Valj bearbetningsmodul

Serienr: v
Namn: BOND-III #1

Typ BOND-II
Tidsintervall

Fran: 2016-04-05
Till: 2017-04-05

Senaste tolv dagarna

Valj en bearbetningsmodul frén rullgardinslistan, och valj sedan det tidsintervall du vill ha, genom att anvanda
datumkontrollerna Fran och Till. Du kan ocksa klicka pa Senaste 12 manaderna for att stélla in tidsintervallet pa
denna period.

Klicka pa Skapa for att skapa underhallsrapporten.
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Rapporten visas i ett nytt fonster. Det Ovre hogra hornet av rapporten visar informationen i foljande tabell:

S T g

Facilitet Anlaggningens namn sd som det ar angivet i faltet Anlaggning pa skarmen

Laboratorieinstallningar i administrationsklienten — se 10.5.7 Laboratorieinstallningar.

Tidsperiod "Fran" och "till"-datumen for perioden som rapporten tacker

Bearbetningsmodul ~ Bearbetningsmodulens unika namn sdsom angivet i Namn-faltet i administrationsklientens

skarm Hardvarans konfiguration - se 10.6.1 Bearbetningsmoduler

Serienr. Bearbetningsmodulens unika serienummer

Sadant som bor noteras om rapporten listas nedan:

En uppmarksamhetsikon kommer att visas over ikonen for bearbetningsmodulen pa skarmen Systemstatus
(somi5.1.2 Hardvarustatus), med en hogerklickbar pAminnelse nar dessa underhallsatgarder behdver utforas
(vid vilken tidpunkt "Ska ske nu" visas).

Uppskattade datum for nasta underhallsatgard baseras pa antalet bearbetade preparat och/eller den
rekommenderade tidsperioden mellan atgarder.

Om det inte finns nagon handelsehistorik for rapportens tidsperiod, visas ett meddelande om detta i stallet for
en historiktabell.

Det forsta datumet i en historiktabell ar antingen bérjan av rapportperioden, eller det datum da
bearbetningsmodulens drifttogs, om detta intraffade senare. Antalet preparat i de tillhorande kolumnerrna
"Preparat sedan senaste underhall/byte" ar alltid 0.

Det sista datumet i historiktabellen ar slutet av rapportperioden.

Det finns preparatantal for alla preparatfargningsenheter och ett totalt preparatantal for alla tre
preparatfargningsenheterna. Preparatantal stalls till 0 efter varje underhallsatgard som utforts korrekt.

Preparat rdknas separat for alla preparatfargningsenhetens vatskerobotprober. (endast BOND-II1)
Preparat raknas separat for alla preparatfargningsenhetens sprutor. (endast BOND-III)

Preparat raknas separat for huvudsprutan.
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Preparatinstallningar (pa BOND

kontrollenhet)

Normalt arbetsschema for att skapa preparat for anvandning pa Leica BOND-systemet bestéar av foljande huvudsteg:

N W N

a

6
7

Forbereda snitten pa objektglasen.

Skapa ett fall for preparaten i BOND-mjukvaran (eller importera ett fall fran ett LIS).
Lagga till eller redigera information om lakare, om nodvandigt.

Redigera detaljer om preparat (eller importera dem fran ett LIS).

Skapa kontrollpreparat enligt laboratoriets normala rutiner.

Marka preparaten (om de inte redan ar markta med LIS-etiketter)

Placera preparaten pd brickorna och placera brickorna i bearbetningsmodullen.

Nar ditt preparat har borjat koras kan du pa skarmen Preparathistorik skapa olika rapporter for preparat, fall eller
korningar. Se 9 Preparathistorik (pa BOND kontrollenhet) for mer information.

Om det normala arbetsflodet inte passar ditt laboratorium finns det alternativa arbetsfloden.

Detta kapitel har foljande avsnitt:

6.1 Skarmen for preparatinstallningar

6.2 Arbeta med kontroller

6.3 Arbeta med fall

6.4 Hantera lakare

6.5 Hantera preparat

6.6 Markning av preparat

6.7 Sammanfattning av preparatinstallningar
6.8 Oforberett skapande av preparat och fall
6.9 Preparatkompatibilitet
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6.1  Skarmen for preparatinstallningar

Skarmen Preparatinstéllningar visar fall och preparat som registrerats i BOND men som inte annu har korts. For LIS-
integrerade system visar det fall och preparat som importerats fran LIS. For icke-LIS-system kan du skapa och, vid
behov, redigera fall och preparat pa denna skarm. Preparat maste hora till ett fall vilket innebar att du maste skapa ett
fall innan du kan skapa preparat.

For att visa skarmen for Preparatinstallningar, klicka pa ikonen Preparatinstallningar el | funktionsfltet.

Figur 6-1: Skarmen Preparatinstéallningar

Preparatinstalningar
I LS0012 - 45216 Shady, Albert Joseph 1
Lagg till preparat Lagg till panel
20130416-ISHRefine Benjamin Hightower Kevin Pannell 10
20130416-IHC Fannie Hurley Arthur Josey 10 1. 00000198 + P
*GFAP
20130402-1HCS Adam Smith Kevin Pannell 10
*IHCF D *— *H2(20)

CS104 - 254862 Ann Chovey Cecilia Hoy 12

CS145 - 254789 1A Olive Yew Kevin Pannell 5

CS150 - 254719 Liz Erd Thomas Matthews 1

CS154 - 255789 Ray O'Sun Debbie Hanrahan 3

CS204 - 255789 4S Clark Kent Suzanne Rhinehart 3

CS205 - 255790 Chirs P. Bacon Arthur Josey 1

8205 - 255791 Marsha Mellow Nicholas Monahan 10

C8205 - 255792 Suzzan Max Nicholas Monahan 10

CS211 - 256001 Zaone Marshall Deanna Hayman 7

CS101 - 252401 Sally Faukner Jacod Glaser 3

CS8102 - 252413 James Donavan Jacod Glaser 1

LS0012 - 45214 Barb, Akew Jenny 1

CS3201 - 527890 Reeve Ewer Jack Browne 1

C83201 - 527891 Theresa Brown Jack Browne 14

CS3201 - 527892 Tex Ryta Arthur Josey 1"
Positiva vavnadskontroller: 21 Totalt antal fall: 28
Negativa vavnadskontroller: 25 Totalt antal preparat: 143

Fallrapport Sammanfattning av preparatinstallningar

Figur 6-1 visar skarmen Preparatinstéllningar. Overst till hoger pa skarmen finns funktioner for att arbeta med fall, till
hoger finns aven funktioner for att arbeta med preparat.
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6.2 Arbeta med kontroller

Leica Biosystems rekommenderar rutinmassig anvandning av kontroller pa BOND-systemet. Vissa produkter for
analys har sina egna kontrollpreparat, men ytterligare egna kontroller kan rekommenderas i systeminstruktionerna. Se
den specifika bruksanvisningen (IFU) for analysprodukter for ytterligare information om rekommendationer for
kvalitetskontroll. Ha i tanke att kontroller bor vara ett test av hela processen. Se 14.3 Kvalitetskontroll for vidare
diskussion.

@ For att testa prestanda for BOND-systemet pa basta satt rekommenderar Leica Biosystems starkt att
placera lamplig kontrollvavnad pa samma objektglas som patientvavnaden.

Aven om placering av kontrollvavnad p& samma objektglas som patientvavnad rekommenderas ar det dven majligt
att kora preparat med endast kontrollvavnad och reagenskontroller med BOND-programvara. Se till att preparat med
endast kontrollvavnad ar tydligt markta for att undvika hopblandning med patientprover.

6.2.1 Kontrollvavnad

Varje preparat maste laggas in i BOND-programmet s att det tillhor ndgon av féljande vavnadstyper:
» Testvavnad
 Negativ vavnad

o Positiv vavnad

Detta stdlls in i dialogen L&gg till preparat (se 6.5.2 Skapa ett preparat). Alla preparat med patientprover ska stallas in
som “Testvavnad”. Anvand endast kontrollinstallningarna “Positiv vavnad” och “Negativ vavnad” for preparat som
endast innehaller kontrollvavnad.

Narhelst vavnadstypen byts mot ett nytt preparat i dialogen Légg till preparat rensas faltet Markor automatiskt for att
hjalpa till att sakerstélla att du valjer ratt markor for vavnaden.

Preparat med negativ eller positiv vavnad markeras med ett "-" respektive ett "+" pa skarmen Preparatinstallningar.

Pa skarmen Preparathistorik, visas "Test’, "Negativ" eller "Positiv" for varje preparat i Typ-kolumnen.

For att preparaten sjalva tydligt ska synas vara kontroller, inkluderas "Vavnadstyp" som ett av informationsfalten i
standardmallarna for etiketter. Detta skriver ut ett stort “(+)" pa etiketter for positiv vdvnadskontroll och ett stort “(-)
pd etiketter for negativ vavnadskontroll. Ingenting skrivs i faltet for testvavnad. Vi rekommenderar att detta falt tas
med i alla andra preparatetiketter du konfigurerar (se 10.3 Etiketter ).

”n

6.2.2  Kontrollreagens

Preparat satts upp med ett kontrollreagens genom att du valjer det aktuella reagenset som markar, istallet for vanliga
antikroppar eller prober, da preparatet konfigureras.

For IHC har BOND-mjukvaran ett alternativ for negativ reagenskontroll. Med IHC valt i dialogen Ldgg till preparat, valj
*Negativ fran rullgardinslistanMarkdr. BOND levererar BOND Wash Solution for dessa steg.
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For ISH har BOND-systemet bade negativa och positiva kontrollreagenser for RNA och DNA. Dessa reagenser maste
kopas, registreras och laddas pd BOND systemet. Valj lamplig kontrollprob ur listan Markor.

Preparat med kontrollreagens &r inte markta med nagot annat an med markérnamnet som visas pa skarmen
Preparatinstallningar och pa preparatetiketten om markorfaltet finns med pa den preparatetikettmall det galler.

6.3  Arbeta med fall

| det har avsnittet beskrivs funktionerna till vanster pa skarmen Preparatinstéliningar, som du anvander for att hantera
fall. Underavsnitten efter det inledande avsnittet innehaller instruktioner for hur du lagger till, redigerar och tar bort
falluppgifter.

Sektioner nedan:

e 6.3.1 Fallkontroll och aktiv fallinformation

6.3.2 Identifiering av fall

e 6.3.3Ldgga till ett fall

» 6.3.4 Fallduplicering, reaktivering och utgéngna fall
» 6.3.5 Redigera ett fall

» 6.3.6 Kopiera ett fall

e 6.3.7 Alternativet Dagligt fall

» 6.3.8 Fall-rapport

6.3.1 Fallkontroll och aktiv fallinformation

Klicka pa Légg till fall om du vill Iagga till detaljer for ett nytt fall (se 6.3.3 Lagga till ett fall).

Klicka pa Redigera fall for att dndra data om ett existerande fall (se 6.3.5 Redigera ett fall).

Klicka pa Ta bort fall for att ta bort ett existerande fall (se 6.3.5.1 Ta bort ett fall).

Klicka pa Kopiera fall om du vill Idgga till en kopia av ett fall, samt preparaten for detta fall (se 6.3.6 Kopiera ett fall).
Kommandona Redigera, Ta bort, och Kopiera finns aven i den pop-up-meny som visas nar du hogerklickar pa ett fall.
Klicka pa Fallrapport (under fallistan) for att visa en rapport for valt fall (se 6.3.8 Fall-rapport).

Tabellen nedanfor knapparna visar aktiv fallinformation enligt foljande:

Fall-ID |dentifierar fallet. Kan innehalla vilka bokstaver och siffror som helst.

Eftersom faltet kan innehélla bade bokstaver och siffror, sorteras faltet som text om du
klickar pa tabellrubriken Fall-ID — om identifieraren borjar med “10” hamnar den fore en
identifierare som borjar med “2".

Patientnamn Identifierar patienten.
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Lakarnamn Namn pa lakare eller refererande patolog som ansvarar for patienten.

Preparat Antalet obearbetade preparat for det valda fallet.
D& bearbetning inleds péa preparaten flyttas de fran skarmen Preparatinstallningar till
skarmen Preparathistorik, och detta antal uppdateras samtidigt.

Ett fall som har en rod list pa vanstra sidan indikerar att det har en eller flera prioriterade LIS-preparat (se

11.2.5 Prioriterade preparat).

Under listan med aktiva fall sammanfattas fall och preparat pa foljande satt:

Positiva Det totala antalet positiva vavnadskontroller for alla fall som finns inforda men inte har
vavnadskontroller korts.

Negativa Totalt antal negativa vavnadskontroller for alla fall som finns inforda men inte har korts.
vavnadskontroller

Totalt antal fall Totala antalet aktiva fall.

Totalt antal preparat Det totala antalet preparat for alla fall som finns inforda men inte har korts.

6.3.2  Identifiering av fall

BOND-systemet anvander sig av tva huvudsakliga fallidentifierare: fall-ID och fallnummer (FalHD respektive Fall-nr. i
mjukvaran).

« FallHD: ett anvandarangivet fall-ID, enligt laboratoriets identifieringsschema. For fall som skapats i BOND
anges fall-ID i Lagg till fall-dialog nar fall skapas. For system med LIS-ip erhélls fall-ID fran LIS (dar det kan
kallas for "dtkomstnummer” eller ndgot annat).

« Fallnummer.: ett unikt identifierande nummer som BOND-systemet automatiskt tilldelar varje fall i systemet
(bade de fall som skapats pa BOND och de som mottagits fran ett LIS). Fallnumret visas i dialogen
Fallegenskaper.

| BOND versioner tidigare an 4.1 fanns det inga krav pa unika fall-ID vilket betyder att det var mojligt att tva eller fler
olika fall hade samma fall-ID. Fallen hade dock rimligtvis olika patientnamn och med all sakerhet olika casenummer. |
BOND version 4.7 och senare maste alla nya fall-ID:n vara unika.

Fall identifieras ofta dven baserat pa patientnamn men patientnamn behover dock inte vara unika.
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6.3.3  Lagga till ett fall

For att ldgga till ett fall, gor féljande med start fran skarmen Preparatinstallningar:

1 Klicka pa Lagg till fall pa skarmen Preparatinstallningar sa att dialogrutan Lagg till fall visas (se Figur 6-2).

Figur 6-2: Dialogrutan Lagg till fall

£

apcy lill Tadl

Fall4L: 364G

Paliertmam. Erward &

Fallkommenkarer.

Lakars: Snith n
lantera lnkare

Lagg till fall Fell e

Dizgensanngsvolym: W00 pL
w150l

Baradringsprodckell: *Dierwscs -

=a

2 Ange relevant information i falten Fall-ID,Patientnamn,Fallkommentarer, och Lakare.

‘ Det ar majligt att lagga till fall utan ndgon information.

3 Om begard Idkare inte ar med pa Lakar listan, Iagg till honom eller henne genom att klicka p& Hantera lakare
for att oppna dialogen Hantera lakare (se 6.4 Hantera |akare).

4 Valj en dispenseringsvolym for preparat skapade for detta fall, om den inte & samma som den redan
konfigurerade standarddispenseringsvolymen.

Observera att for alla preparat som bearbetats pd BOND-III och BOND-PRIME bearbetningsmoduler, val]
dispenseringsvolymen pa 150 L. Dessutom, for alla ISH-preparat, valj 150 L dispenseringsvolym for alla
typer av bearbetningsmoduler.

For information om de anvandbara omrddena pa objektglasen och dispenseringsvolymer, se
6.5.8 Dispenseringsvolymer och vavnadsposition pa objektglas.

5 Vdlj ett beredningsalternativ ur listan Beredningsprotokoll (se Figur 6-2) for att gora det till standard for
preparat som skapats for detta fall.

6 Om du vill lamna dialogrutan utan att ange information i systemet klickar du pa Avbryt.
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7 0m du vill ange information for ett fall klickar du pa OK.

Fallet laggs till i fallistan.
@ Om Fall-ID redan finns i systemet, oppnas dialogen Fall-ID-duplicering (se
6.3.4 Fallduplicering, reaktivering och utgangna fall).

6.3.4  Fallduplicering, reaktivering och utgangna fall

Programvaruversioner fore BOND 4.1 tillat distinkta fall att ha samma fall-ID. Sddana fallkunde i allmanhet sarskiljas
genom patientnamnet, och distinktionen var alltid garanterad genom fallnumret, som alltid &r unikt. BOND tillater inte
langre att nya fall anvander samma fall-ID som befintliga fall - varje nytt fall maste antingen ges ett uniktfall-ID eller

identifieras som detsamma som ett fall som redan finns i systemet.

Om du registrerar ett fall med ett fall-ID som redan finns i systemet visas dialogen Fall-ID-duplicering som visar det
befintliga fallet med samma fall-ID. For att anvanda det befintliga fallet, valj det och klicka pa Anvand valt (se ocksa
Sla ihop fall (Avsnitt 6.3.4.7 pa sida 138)). Stang annars dialogen och andra fall-ID:t for att skapa ett nytt fall.

Fall i dialogen Fall-ID-duplicering kan ha tagits bort, gatt ut (dvs. fall for vilka alla preparat har bearbetats - se nedan),
eller kan vara befintliga fall som fortfarande finns pa skarmen Preparatinstéliningar. Om ett utganget fall véljs och
ater aktiveras till fallistan kallas det "reaktiverat".

Se Dubblett av fall-ID (Avsnitt pa sida 228) for en diskussion kring dubbletter av fall-ID for LIS-fall.

6.3.4.1 Slaihop fall

Om du redigerar ett fall-ID for att gora det till samma som ett existerande fall-ID, och sedan klickar pd Anvand valt i
dialogrutan Fall-ID-duplicering som da visas, sa kommer alla obearbetade preparat fran det gamla fallet att flyttas till
det nya fallet.

@ Det gar endast att redigera ett fall som har obearbetade preparat. Det gar darfor inte att andra ett fall
till vilket det hor bearbetade preparat.

6.3.4.2 Livslangd bearbetat fall

Nar bearbetningen av det sista preparatet i ett fall ar klar, flyttas fallet (standardinstallning) frén skarmen
Preparatinstallningar och kommer att visas i historikdisplayen for preparat.

Du kan stélla in sa att BOND behdller fall pa skarmen Preparatinstallningar under ett visst antal dagar efter att de sista
preparaten i fallet har bearbetats. Stall in denna "livslangd bearbetat fall" i administrationsklientens skarm
Laboratorium (se 10.5.2 Installningar for fall och preparat).

Utgangna fall lagras i systemet, men kan inte ses. Utgangna fall kan laggas till i listan igen genom att ldgga till fallet
igen (teraktivera det), eller genom att Idgga ett preparat till fallet via LIS.
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@ Fall som inte innehaller nagra bearbetade preparat rensas aldrig automatiskt fran skarmen
preparatinstallingar.

6.3.5  Redigera ett fall

For att dndra informationen om ett fall, valj det i listan och klicka sedan pa Redigera fall. Programmet visar dialogen
Fallegenskaper. Du kan anvanda denna pa samma satt som dialogen Lagg till fall, som beskrivs ovan.

@ Om du redigerar detaljer for ett fall for viljet preparatetiketter skrivits ut, ska etiketterna skrivas ut
igen innan du forsoker kdra preparaten (ett meddelande om detta kommer att dyka upp pa skarmen).

6.3.5.1 Ta bort ett fall

For att Ta bort ett fall, valj det i listan och klicka sedan pa Ta bort fall.

@ Nar ett BOND-fall pa skarmen Preparatinstallningar endast innehaller obearbetade preparat, kan du
radera fallet manuellt och géra det "utganget". (Alla LIS-fall gar automatiskt ut sa snart de inte

innehaller obearbetade preparat.)

‘ Du kan inte ta bort ett fall manuellt om det innehdller preparat som bearbetas eller dr bearbetade.

Om du tar bort ett fall tas dven alla obearbetade preparat for det fallet bort.

Du kan aterstalla informationen for raderade fall men inte for motsvarande preparat.

6.3.6  Kopiera ett fall

Att kopiera fall ar ett bekvamt satt att stalla in ett nytt fall for en patient. Du kan andra falldetaljer i det nya fallet om du
onskar eller behalla samma. Ett nytt fallnummer skapas automatiskt och du maste ange ett nytt fall-ID.

‘ Ett fall kan inte kopieras om det innehdller ett preparat som hanvisar till ett raderat protokoll.

De kopierade preparaten ar klara for ettikettutskrift och bearbetning pa skarmen Preparatinstallningar. Ta bort
oonskade preparat genom att hoger-klicka pa dem och valja Ta bort preparat.

Gor s har for att kopiera fallet:
1 Markera det fall du vill kopiera i fallistan till vanster pa skarmen Preparatinstéllningar.

2 Klicka pé Kopiera fall. Programmet visar da dialogrutan Kopiera fall.
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3 Ange ett nytt Fall-ID och redigera detaljerna for fallet om det behovs.

4 Valj Obehandlade preparat, eller Alla preparat.
 Obehandlade preparat - kopiera endast obearbetade preparat fran originalfallet.

« Alla preparat - for att kopiera alla preparat (obehandlade, pdgéende och behandlade) fran originalfallet.
Systemet markerar alla preparat i det nya fallet som obearbetade.

5 Klicka pa OK.

Systemet skapar det nya fallet och kopierar preparaten, inklusive alla kommentarer, enligt det alternativ som
valts. Alla kopierade preparat (inklusive LIS) uppfor sig p4 samma satt som preparat som skapats i dialogrutan
L&gg till preparat (se 6.5.1 Beskrivning av falt och kontroller for preparat).

6.3.7  Alternativet Dagligt fall

BOND-systemet kan stallas in sa att det automatiskt skapar ett nytt fall varje dygn (24 timmar) sd att alla preparat for
en och samma dag skapas i ett och samma fall. Detta kan spara tid for laboratorier som bearbetar ett mindre antal
preparat eftersom man da inte behover ange fall-ID eller patientnamn. Varje dagligt fall har foljande egenskaper.

 Fall-ID satts till den nya dagens datum.

« Dispenseringsvolymen och beredningsprotokollet baseras pa de systemstandarder som stéllts in i
administrationsklienten. Dessa instéllningar kan redigeras.

o Filten Patient namn och Lékare forblir tomma och kan inte andras.

Du kan fortfarande skapa individuella fall pa det vanliga sattet om du vill, med alternativet dagligt fall paslaget. Se
10.5.2 Instéllningar for fall och preparat for instruktioner om hur du staller in alternativet dagligt fall.

6.3.8  Fall-rapport

Du kan skapa rapporter for individuella fall. Rapporterna visar grundlaggande falldata och information om alla
preparat i fallet, s& som preparat-ID och de protokoll och reagenser som anvants pa dem. Det finns plats for
kommentarer for varje preparat om du skriver ut rapporten. Se 9.6 Fall-rapport for en fullstandig beskrivning.

Skapa fallrapporter fran skarmarna Preparatinstallningar och Preparathistorik. Valj [ampligt fall eller preparat, och
klicka sedan pa knappen Fallrapport. Fallrapporter innefattar endast reagensdetaljer for preparat som bearbetats och
lasts upp fran bearbetningsmodulen.
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6.4 Hantera lakare

BOND sparar en lista 6ver ldkare for att kunna laggas till i falldetaljerna. Valj fran en lista over "foredragna” Iakare i
dialogen Lagg till fall eller Fallegenskaper, eller lagg till eller redigera lakare i dialogen Hantera lakare, som 6ppnas
frdn samma fall egenskapsdialog.

Foljande falt visas for varje lakare:
e Namn: - lakarens namn
LIS ID: — en unik identifierare som erhéllits av ett laboratorieinformationssystem (om tillampligt)

« Pref: - Iakarens preferens-status (endast foredragna lakare ar tillgangliga i rullgardinsmenyn da fall skapas).
Denna status stélls in i dialogen Redigera ldkare.

Dessa varden visas aven i dialogen Redigera ldkare. Dialogen Redigera ldkare har aven:

 |D: —ett unikt ID som skapas och tilldelas automatiskt av BOND-systemet

» Kommentarer: — redigerbart falt for en generell kommentar eller ytterligare namninformation

Med Lakarlistan 6ppen, klicka pa Ny eller Redigera for att 1dgga till nya lakare eller redigera data for befintliga lakare.
Redigering ar strikt begransat till kommentarsfaltet och andring av preferensstatus — du kan inte andra en lakares
namn nar lakaren val har skapats.

Du kan ta bort |akare fran dialogen Hantera lakare. Fall som redan har skapats med en borttagen lakare kommer att
fortsatta visa den lakarens namn men den lakaren kommer inte att vara tillganglig for nya fall. Du kan inte
ateranvanda en lakares namn for en ny lakare.

6.5 Hantera preparat

Detta avsnitt beskriver hur man skapar preparat och hanterar preparaten pa skarmen Preparatinstéllningar. Det sista
avsnittet beskriver installningar for dispenseringsvolymen och hur den paverkar vavnadsplacering pa objektglaset.

e 6.5.1 Beskrivning av falt och kontroller for preparat

6.5.2 Skapa ett preparat
e 6.5.3 Kopiera ett preparat

6.5.4 Redigera ett preparat

6.5.5 Ta bort ett preparat

6.5.6 |dentifiera ett preparat manuellt

6.5.7 Lagga till en panel med preparat

6.5.8 Dispenseringsvolymer och vavnadsposition pd objektglas
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6.5.1  Beskrivning av falt och kontroller for preparat

Overst i listan med preparat finns tva knappar:
« Klicka pa Lagg till preparat om du vill lagga till ett preparat i det valda fallet.
« Klicka pa Lagg till panel om du vill dgga till en panel i det valda fallet.
e Se 6.5.7 Lagga till en panel med preparat for mer information.

Listan med preparat till hoger pa skarmen visar information om preparaten i det fall som ar valt till vanster pa
skarmen. For varje preparat visas preparat-ID och information om det protokoll som skall anvandas for preparatet.
Etikettfalten pa preparatens hogersida ar fargkodade enligt foljande for att indikera var de har skapats:

1. 00000401 Vit:
“CD10
HC F "D "H220) Preparat skapat i dialogen Lagg till preparat

(se 6.5.2 Skapa ett preparat)

2. 00000402 ' Gul:

"o

A E D o Preparat skapat i dialogen Preparatidentifiering
(se 6.8 Oforberett skapande av preparat och fall)

2. 00000404 Ljusgréa:

"CD1i0

HE F "D " HIZY) LIS-preparat

(se 11 LIS-integrationspaket (pd BOND kontrollenhet))

Preparaten visar ocksa foljande symboler:

3. 00000405 - Minustecken:

*Coio

THEF "D " mH2E20) Negativt vavnadspreparat (se steg 4 i 6.5.2 Skapa ett preparat)
4. 00000406 + Plustecken:

il

MHCF "D '~ 220 Positivt vavnadspreparat (se steg 41 6.5.2 Skapa ett preparat)
1. 0oDD0407 = ] Rott P:

*COiD

HCF "D H2120) Prioriterat LIS-preparat (se 11.2.5 Prioriterade preparat).

6. 00000408 Provetikett:

‘CoiD 4] ﬁ

WCF D “— W) 18 Preparatetikett har skrivits ut.

Dubbelklicka pd ett preparat for att oppna dialogen Preparategenskaper for det. Hogerklicka for att ta bort preparatet
eller skriva ut en etikett till det.
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6.5.2  Skapa ett preparat

For att skapa preparat for Bond™ Oracle™ HER2 IHC-systemet, se bruksanvisningen (IFU) som medfdljer produkten.
For att skapa ett nytt preparat:
1 Klicka pé ett fall i fallistan.

2 Klicka pa Lagag till preparat s att dialogrutan L&gg till preparat visas.
Figur 6-3: Dialogrutan L&gg till preparat

Lagg till preparat

Edward, A. Preparatkommentarer
Fall-ID: - . .
Vavnadstyp: Dispenseringsvolym:
3688 typ: P gsvoly
Likare: « Testvavnad 100 pL
Smith Megativ vavnad 150 pl
P at-1D:
repar Positiv vavnad
Fall nr:
53 Fargningslage:
Fallkommentarer: En enda - Rutin -
Datum skapat: En enda

2013-09-04 07:53:56

Process: + [HC ISH
Markir: *CD5 (4C7) n
Protokoll
Fargning: *IHC Protocol F n
Beredning: *Dewax n
HIER: *HIER 20 min with ER2 [ ~ |
Enzym: n
Markor UPI:
Auto n

Detekteringssystemets UPI:
Auto

Lagg till preparat

Det nya preparatet numreras automatiskt med ett unikt Preparat-ID, som dock inte visas forran preparatet
sparas nar du klickar pa knappen Lagag till preparat i dialogen.

3 Lagg till en kommentar om preparatet, om du vill.

4 Valj vavnadstypen (Testvdvnad, Negativ vavnad, Positiv vdvnad) genom att klicka pa en av radioknapparnai
gruppen Vavnadstyp.

Se 6.2.1 Kontrollvavnad, och for en mer allman diskussion om kontroller, 14.3.2 Vavnadskontroller.

5 Om det behovs, andra dispenseringsvolymen for preparatet (se 6.5.8 Dispenseringsvolymer och
vavnadsposition pa objektglas).
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6 Valj fargningslage.

a | Fargningsladge, valj Enkelt (standard) om en enda fargning skall tillimpas, eller Sekventiell multiplex eller
Parallell multiplex for ett multiplexpreparat (se 7.1.7 Fargningsmetoder).

b Valj Rutin (standardlage) i det andra faltet (valj endast Oracle om du blivit anvisad att gora det i
instruktionerna for ett Bond™ Oracle™ HER2 IHC-system).

¢ For Sekventiell multiplex fargning, valj antalet fargningar fran rullgardinsmenyn Férgningar. Du kan valja
upp till tva fargningar.

De flikar som visas beror pd valt fargningslage:
* Enkel— fliken Enkel
o Parallell multiplex— fliken Parallell multiplex.

« Sekventiell multiplex — en flik for varje fargning (till exempel, Forsta fliken, Sista fliken).

Lagg till preparat

Edward. A Preparatkommentare
Fall-ID: - . .
Vavnadstyp: Dispenseringsvolym:
2688 typ: P gsvoly
Lékare: « Testvavnad 100 pL
Smith Negativ vavnad « 150 uL
Preparat-ID: Positiv vavnad
Fall nr:
3 Féargningslage:
Fallkommentarer: Sekventiell multiplex - Rutin -
Datum skapat: Farsta Slutlig
2022-12-08 09:27:04
Process HC (&) 1sH
Markadr -
Protokoll
Beredning: -
Lagg till preparat

BOND-systemet BOND 7 bruksanvisning, 49.7556.526 A04
© 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 144



Kapitel 6 Preparatinstéllningar (pd BOND kontrollenhet)

7 Pavarje flik som visas:
a Valj fargningsprocess (IHC eller ISH).
b Valj den priméra antikroppen eller proben fran rullgardinsmenyn Markor:

c For att kora ett negativt IHC-kontrollreagens, valj antingen det vanliga negativa standardreagenset
*Negative eller ett negativt reagens du skapat (se 14.3.3 Negativ reagenskontroll for IHC).

d For att kora ett negativt ISH-kontrollreagens, valj *RNA Negative Control Probe eller *DNA Negative
Control.

e For att kora ett positivt ISH-kontrollreagens, valj *RNA Positive Control Probe eller *DNA Positive Control
Probe.

avmarkera faltet Preferens for reagenset pa skarmen Reagensinstéliningar i mjukvaran.

‘ Om du vill Idgga till eller ta bort poster fran rullgardinsmenyn Markor, markera eller
Se 8.2.1 Lagga till eller redigera ett reagens for mer information.

f Valj det korrekta protokollet for varje stadium i bearbetningen.

g Nér du valjer en primarantikropp eller prob, kommer programmet att ta fram standardprotokoll.
Kontrollera att ratt protokoll har stallts in for varje steg, och valj ett nytt protokoll fran lamplig
rullgardinslista om sa kravs. Valj *- - - - om inget protokoll behdvs for ett visst steg.

h Standardprotokoll véljs pa skarmen Reagensinstallningar. Se 8.2.1 Lagga till eller redigera ett reagens.

i Forattlagga till eller ta bort poster fran rullgardinslistorna Protokoll, markera eller avmarkera faltet
Preferens for protokollet pd skarmen Protokollinstéllningar. Se 7.2.1 Protokolldetaljer for mer
information.

j ForISH-preparat kan du valja ett probapplikationsprotokoll och ett probborttagningsprotokoll. Eller s& kan
du valja att inte ha ndgot probapplikationsprotokoll och inget probborttagningsprotokoll.

k Om inget probapplikationsprotokoll eller probborttagningsprotokoll har valts, se da till att dven
hybridiserings- och denatureringsprotokollen avmarkeras.

8 For enkelfargning ska du generellt Iamna standardinstallningen Auto for unik produktidentifierare (UPI) till
vanster i dialogrutan. Om du daremot vill vélja ett specifikt lotnummer for ett specifikt preparat (t.ex. for
validering mellan loter), vélj frén rullgardinsmenyn i féljande falt:

 Markor UPI — UPI for reagensbehallaren for markoren
o Detektionssystem UPI — UPI for detektionssystemet

For att preparat ska bearbetas p& samma korning (pd BOND-MAX och BOND-III) maste antingen UPI vara
samma, eller Auto maste véljas.

9 Klicka pa Lagg till preparat.

L&gg till preparat lagger till ett preparat med den information som just da visas i dialogen L&gg till preparat,
och lamnar sedan dialogrutan 6ppen. Detta gor det enkelt att snabbt 1dgga till flera preparat for aktuellt fall.

10 Klicka pa Stang nar du ar klar med att lagga till preparat.
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6.5.3  Kopiera ett preparat

‘ Ett preparat kan inte kopieras om det hanvisar till ett raderat protokoll.

For att kopiera ett befintligt preparat:
1 Dubbelklicka pd onskat preparat for att oppna dialogen Preparategenskaper.
2 Klicka pa Kopiera preparat.
Dialogen andras till Lagg till preparat med en Légg till preparat-knapp.

3 Kontrollera preparatinformationen och andra denna om det behovs.
4 Klicka pa Lagg till preparat.

Det nya preparatet, inklusive alla kommentarer, kommer att laggas till till samma fall som det kopierade preparatet.

6.5.4  Redigera ett preparat

For att redigera information for ett preparat pa skarmen Preparatinstallningar, dubbelklicka pa preparatet for att
oppna dialogen Preparategenskaper. Andra informationen enligt beskrivning i 6.5.2 Skapa ett preparat.

@ Om du redigerar information for ett preparat for vilket en etikett redan har skrivits ut ska du skriva ut
etiketten igen innan du kor preparatet.

6.5.5  Tabort ett preparat

For att ta bort preparat fran preparatlistan, hoger-klicka pa det i preparatlistan pa skarmen Preparatinstéliningar. Val]
sedan Ta bort preparat i undermenyn. Du kan ocksé anvanda Ta bort-knappen for att ta bort det valda preparatet.
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6.5.6  ldentifiera ett preparat manuellt

Sok
Alla preparat i BOND-systemet eller i ett integrerat LIS kan identifieras nar som helst. Klicka pa ikonen Stk [
funktionsfaltet for att oppna dialogrutan Manuell ID-inldggning.

Figur 6-4. Dialogrutan Manuell ID-inlaggning

Manuell ID-inlaggning
Valj soklage:
« Automatisk Preparat Reagenspaket

Mata in preparat-ID. (Preparat-ID ar versalkansligt).
Klicka pa Validera nar du ar klar.

Avbryt

For preparat med en- eller tvadimensionella streckkodsetiketter, som till exempel de som skrivs ut av BOND, las av
etiketten for att oppna dialogrutan Preparategenskaper for preparatet. Du kan ocksa manuellt skriva in det 8-siffriga
ID-numret, inklusive nollorna i borjan, och sedan klicka pa Validera.

6.5.7  Lagga till en panel med preparat

En panel ar en fordefinierad uppsattning markorer med tillhorande vavnadstyper. Anvand paneler for att snabbt lagga
till ett antal preparat med markaorer som normalt anvands tillsammans - se 8.4 Skarmen Reagenspaneler.

Om du vill lagga till en panel med preparat till ett fall, gor foljande pa skarmen Preparatinstéliningar:
1 Klicka pé Lagg till panel. Dialogrutan Légg till tester fran panel oppnas.

2 Valjen panel fran rullgardinslistan. Preparaten i panelen visas.
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3 Vid behov utesluter du vissa preparat genom att klicka i kryssrutorna och klickar sedan pa Légg till preparat.
BOND-systemet lagger preparaten till fallet.
» FOr ISH-preparat satts dispenseringsvolymen automatiskt till 150 pl.
 FoOr IHC-preparat satts dispenseringsvolymen till standardvolymen for detta fall.

« Foralla preparat satts beredningsprotokollet till standarden for fallet i fraga.

@ Paneler kan anvandas for att lagga till preparat med laget Enkel eller Parallell multiplex, men
inte Sekventiell multiplex.

6.5.8  Dispenseringsvolymer och vavnadsposition pa
objektglas

BOND-programmet har tva installningar for dispenseringsvolym som stélls in for varje preparat i dialogen Lagg till
preparat (se 6.5.2 Skapa ett preparat).

Installningen for 100 pl kan endast anvandas for IHC- preparat pa BOND-MAX-bearbetningsmodulen - alla preparat
som kors pd BOND-III och BOND-PRIME, samt alla ISH-preparat (pd bdda typerna av bearbetningsmodul) méste
anvanda installningen pd 150 pl. BOND-PRIME Bearbetningsmodulen anvander en annan dispenseringsmetod an den
som beskrivs nedan (se 7 Protokoll (pa BOND kontrollenhet)).

For BOND-IIl och BOND-MAX bearbetningsmodulerna avgor installningen for dispenseringsvolym i vilken position
reagens dispenseras till pa preparatet samt vilken volym som dispenseras:

« For dispensering av 100 pl dras Covertilen bakat ungefar halvvags langs preparatet och aspireringsproben
levererar antikropp pa toppen av Covertilen (ungefar halvvags in i preparatet).

 Fordispensering av 150 pl tacker Covertilen det mesta av preparatet. Reagens levereras dven har péd toppen
av Covertilen vilket innebar att ett storre omrade av preparatet nas av reagens.

Skillnaden i storlek pd omraden som nas av reagens innebar att det ar viktigt att placera vavnaden pa ratt plats. For
dispensering av 100 pl kan endast ett prov fargas och det ska placeras i den nedre halften av objektglaset (i andra
anden an etiketten sitter pd). For 150 pl kan tvéa vavnadsprover lattare fa plats pa objektglaset och om det endast
finns ett vavnadsprov ska det placeras i mitten av glaset. Anvandbara preparatomraden for de olika
dispenseringsvolymerna visas i Figur 6-5. Leica BOND Plus- och Leica BOND Apex-preparatglas har markeringar som
anger var vavnad ska placeras.
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Figur 6-5: Anvandbara preparatomraden for de olika dispenseringsvolyminstallningarna

Anvandbart
omréde

» De markerade omradena visar var vavnad kan placeras pa objektglaset vid olika dispenseringsvolymer.
« Positionsmarkeringarna som visas finns pa preparatglas fran Leica BOND (se 2.6.71 Preparat).

Bearbetningsmodulen BOND-III och BOND-PRIME dispenserar endast i positionen for 150 ul — om preparat med
dispenseringsvolymer pa 100 pl laddas kan en korning inte startas.

For IHC-preparat pa bade BOND-MAX och BOND-III visas volymerna med antikropp som dispenseras dialogen Lagag till
preparat — 100 pl eller 150 yl. For ISH-preparat (for bdda bearbetningsmodulstyp) forceras instéllningen pa 150 pl och
bearbetningsmodulerna anvander sig av prob- och Covertile-positionen for 150 pl. BOND dispenserar dock mer &n 150
ul prob:

« for RNA-prober, BOND dispenserar 220 pl i tvd steg - 150 pl och 70 yl;
« for DNA-prober, BOND dispenserar 240 pl i tva steg — 150 ul och 90 pl.

Tvattsteg och andra steg anvander sig av andra volymer beroende pa vilket protokoll som anvands.

Dispenseringsvolymstandarder

For IHC pd BOND-MAX kan dispenseringsvolymen (150 pl eller 100 pl) stallas in for varje enskilt preparat, dock later
BOND dig konfigurera tva standardnivéer. En standard for hela systemet kan stallas in (se 10.5.2 Installningar for fall
och preparat). Denna kan &sidosattas for enskilda fall med fallstandarder som anges i dialogrutan Lagg till fall (se
6.3.3 Ldgga till ett fall). Slutligen kan dispenseringsvolymen stéllas in for enskilda preparat i dialogrutan Lagg till
preparat (se 6.5.2 Skapa ett preparat).

Preparaten maste alla ha samma dispenseringsvolym for att kunna bearbetas i samma korning (se
6.9 Preparatkompatibilitet).
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6.6  Markning av preparat

Alla preparat som fargas i BOND-systemet maste markas for att kunna identifieras i programvaran, sa att ratt
protokoll kors pa dem. Preparatglasetiketter skapade i BOND alla har ett etikett-ID (renderat som en 2D-streckkod)
som anvands for automatisk identifiering av preparatglas i behandlingsmoduler. Etiketter som skapats i ett LIS (2D-
streckkods-ID) kan ocksd identifieras automatiskt. Ytterligare information som kan lasas av manniskor ska dock alltid
inkluderas pé etiketten s& att preparaten kan identifieras om etikett-ID inte kan identifieras automatiskt, till exempel
om de fatt flackar (se 10.3 Etiketter).

Etiketter maste laggas till till preparat innan de laddas pa bearbetningsmodulen. Se till att etiketterna ar korrekt
fastsatta sa att ID-Imager kan effektivt kan skanna etikett-1D (2D-streckkoder).

Du méste anvanda preparatetiketter som levererats av Leica Biosystems for preparatmarkaren BOND.

e 6.6.1 Skriva ut etiketter och applicera dem pé preparat

e 6.6.2 Preparat-ID och Etikett-ID

6.6.1  Skriva ut etiketter och applicera dem pa preparat

1 For att skriva ut en etikett for ett enda preparat, hogerklicka pa preparatet och vélj sedan Skriv ut etikett. | detta
fall visas inte dialogrutan Skriv preparatetiketter. | ett BOND-ADVANCE-system som innefattar definierade
grupper kommer den forvalda skrivaren att anvandas for att skriva ut etiketten. Annars kommer den forsta
preparatmarkaren i listan att anvandas (se 10.6.3 Preparatmarkare).

2 Nar du har stéllt in alla preparat, klickar du pa Skriv ut etiketter pa skarmen Preparatinstéliningar.
3 Valj om du vill skriva ut etiketter for:
» Alla preparatetiketter som inte ar utskrivna an — preparat i alla fall dar etiketter inte har skrivits ut.

« Alla preparatetiketter som inte har skrivits ut annu for aktuellt fall — preparat i det aktuella fallet for
vilka etiketter inte har skrivits ut.

 Aktuellt fall - samtliga preparat for det aktuella fallet, inklusive tidigare utskrivna.

Preparatetiketter skrivs i den ordning deras fall skapades i, och inom varje fall, i den ordning som preparaten
skapades i.

4 Valj vilken preparatmarkare du vill anvanda.

(Stéall in standardmarkare i administrationsklientens skarm Hardvara — se 10.6.2 Grupper.)

5 Kilicka pa Skriv ut. E

Nar en preparatetikett skrivs ut visas en blinkande ikon langst ner till vanster pa skarmen
Preparatinstéllningar.

6 Setill att det frostade omradet pa preparatet, dér etiketten ska sattas pd, ar helt rent och torrt.
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7 Fast etiketten med preparatets ID riktat parallellt med objektglasets ande. Etiketten ska ha ratt sida upp (pa
samma sida av preparatet som vavnaden) nar preparatet hélls med etiketten uppét.

 Placera etiketten rakt, d& bearbetningsmodulen inte kan ldsa av illa placerade etiketter.
« Tryck ordentligt pa hela BOND skrivaretikettomradet for att sékerstélla att det sitter fast.

« Skrivaretiketten ska vara helt fast pa ytan. Skrivaretiketten far inte hanga for mycket over preparatets
kant.

» Om etiketten ar nedsankt i vatska, lat den torka fore forvaring.

Figur 6-6: Placera etiketten innanfor objektglasets kanter

B e Ratt: ﬁ | Felaktigt: ‘ﬁ‘; o || Felaktigt:
A Etiketten sitter awm' | Etiketten sticker I'. et Etiketten sitter
rakt och héller sig ut utanfor ‘ snett.
/ innanfor X preparatets x
objektglasets kanter.
kanter.

0BS: Positionera alla delar av preparatetiketten innanfor alla preparatkanter. En exponerad klibbig
yta kan orsaka att preparatetiketten (och preparatet) fastnar pa Covertile eller annan utrustning och
orsaka skador pa preparatet.

@ Nar BOND skrivarbandet och etikettrullen byts ut ska blackbandet ersattas med samma
produktnummer. Anvisningar for byte av etikettrullar och blackband finns i forpackningen.

@ For skrivaretiketter som genomgér langvarig nedsankning av reagens eller ar foremal for aggressiva
forfaranden, overvag foljande:

« Satt pa preparatetiketten efter att behandlingen har utforts.
« Anvand en sekundar identifierare pa preparatets yta
 Undvik eller begransa nedsankning av BOND-skrivarbandet och etiketterna

» Applicera ett skyddande overldagg

@ Anvénda blackrullar kommer att ha omvénda bilder av den tryckta informationen. Om informationen
innehaller personligt identifierbar information ska de anvanda blackrullarna kasseras enligt
laboratoriets rutiner och/eller lokala sekretessbestammelser.

@ Lim- och bldckhallbarhet ar foremal for kundtest. Anvandning av BOND-systemet skrivarbandet och
etiketterna maste verifieras av laboratoriet for deras procedurer och forhallanden.
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Extern avvaxning och epitopatervinning

Om avvaxning och epitopatervinning gors utanfor BOND gors det bast efter markning av preparaten. Pa sa vis undviks
att preparaten torkar ut medan du anger uppgifterna for preparatet och staller in BOND till att kora de onskade
protokollen och detta undviker aven svarigheterna med att etikettera vata preparat.

@ Om du anvander xylen for att ta bort vax fran bearbetningsmodulen, undvik att vidrora etiketten, sa
att inte fargen smetas ut.

Langvarig blotldaggning i, eller exponering for, bensenderivat, D-limoner och alifatiska kolvaten,
aceton, vatten och vattenbaserade reagenser kan minska effektiviteten hos ID-etikettlimmet for
objektglas och majlig forlust av tryckintegritet. Vi rekommenderar att etiketterna inte sanks ned
under en langre period. Se specifik produktinformation pa LBS-webbplatsen.

0BS: Anvand endast BOND-III Dewax Solution for avvaxning pa BOND-MAX och BOND
bearbetningsmoduler.

For avvaxning pa BOND-PRIME bearbetningsmoduler, anvand endast BOND-PRIME Dewax Solution.

Anvand inte xylen, xylen-substitut eller andra reagenser som skulle kunna bryta ner delar av
bearbetningsmodulen och orsaka vatskeldckage.

6.6.2  Preparat-ID och Etikett-ID

BOND-systemet erbjuder ett unikt "Preparat-ID" varje gang ett nytt preparat skapas. BOND-systemet skapar aven ett
unikt "Etikett-ID" varje gang en preparatetikett skrivs ut. Etikett-ID ar en 2D-streckkod.

@ For LIS-preparat kan preparat-ID stéllas in av LIS och kan vara vilket numeriskt tal som helst (med
som mest 4tta siffror).

|dentifiering av preparat

‘ Detta avsnitt galler inte for BOND-PRIME bearbetningsmodulen.

Nar etiketterna ar placerade pa preparaten kan systemet identifiera preparaten i varje position i
preparatfargningsenheterna (se 5.1.5.1 Automatisk preparatidentifiering).

Preparat som saknar ID eller dar ID inte kan lasas av maste identifieras manuellt for systemet (se 5.1.5.2 Manuell
preparatidentifiering pa plats), alternativt maste en etikett skrivas ut, placeras pa preparatet, och avsokas igen.

Konfigurera information som visas pa preparatetiketterna pa skarmen Etikettkonfigurering i administrationsklienten
(se 10.3 Etiketter).
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6.7 Sammanfattning av preparatinstallningar

Sammanfattningen av preparatinstallningar listar alla preparat (for alla fall), som for narvarande &r konfigurerade pa
skarmen Preparatinstaliningar. Preparaten ar grupperade efter fall med uppgifter sésom markor och
dispenseringsvolym angivna. Nederst i rapporten finns en lista over alla reagenser och reagenssystem som behovs
for preparaten i rapporten, med antalet tester for vart och ett. Det finns separata listor for varje BOND
bearbetningsmodul.

‘ Du méaste ha minst en BOND-PRIME bearbetningsmodul bestalld for att se detaljer i rapporten.

Rapporten ar en vardefull hjalp vid korningsberedning. Det hjalper dig att se till att preparaten som laggs pa varje
bricka ar kompatibla (se 6.9 Preparatkompatibilitet), och visar vilka reagenser och reagenssystem som maste laddas.

For att skapa en rapport med preparatinstéllningar, klicka pA Sammanfattning av preparatinstallningar.

For varje preparat visar rapporten foljande information.

Falt Beskrivning

Preparat-ID BOND-systemet tilldelar varje preparat en unik identifierare
Markor Markoren(-rna)

Fargningsprotokoll Fargningsprotokollet

Beredning Beredningsprotokoll (ev.)

HIER HIER-protokoll (ev.)

Enzym Protokoll fér enzym behandling (ev.)

Dispenseringsvolym Volymen reagens som ska dispenseras (se 6.5.8 Dispenseringsvolymer och
vavnadsposition pa objektglas)

Vavnadstyp Testvavnad, positiv kontrollvavnad, eller negativ kontrollvavnad

For preparat med sekventiell multiplexfargning visas tva rader i kolumnerna Markar, Protokoll, Dispenseringsvolym
och Vavnadstyp, grupperat efter preparat-ID.

Se 3.7 Rapporter for ytterligare detaljer om rapportfonstret och utskriftsalternativ.
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6.8  Oforberett skapande av preparat och fall

‘ Detta avsnitt galler inte for BOND-PRIME bearbetningsmodulen.

Som standard ar BOND-systemet installt s& att nya fall och preparat kan skapas efter att en preparathbricka har
laddats i en bearbetningsmodul och preparaten avbildats.

Det forsta avsnittet nedan ger anvisningar for detta "oforberedda” skapande av fall och preparat. Det andra avsnittet
beskriver alternativinstallningar for alternativa arbetsfloden.

» 6.8.1 Skapa nya fall och/eller preparat efter avbildande

» 6.8.2 Alternativ for preparatidentifiering pa plats

6.8.1  Skapa nya fall och/eller preparat efter avbildande

Folj proceduren nedan for att lagga till fall- och preparatinformation efter att preparaten har laddats och avbildats
(proceduren liknar assisterat-ID-proceduren som beskrivs i 5.1.5.2 Manuell preparatidentifiering pa plats, men nu
ingdr skapande av nya fall och preparat).

1 Ladda in preparaten i bearbetningsmodulen som vanligt.

Det ar inte nodvandigt att skapa fall eller preparat i BOND-programmet; handskrivna etiketter eller fran tredje
part kan anvandas.

Systemet kanner inte igen dessa preparat och visar darfor bilder av etiketterna.

Figur 6-7: Preparat ej automatiskt identifierat

@ Om etikettbilder konsekvent inte visas for en sarskild bearbetningsmodul, kan denna vara
konfigurerad till att inte uppta bilder av preparatetiketterna. Kontakta kundtjanst for att ordna

sd att denna installning konfigureras om for bearbetningsmodulen.
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? For att oppna dialogen Preparatidentifiering, gor ndgot av foljande:
a Dubbelklicka pa preparatbilden.
b Hogerklicka pa bilden och valj Vélj manuellt ur undermenyn

Dialogen Preparatidentifiering visas, med knapparna Nytt fall och Nytt preparat tillgangliga (nr. 1 & 2 i Figur
6-8).

Figur 6-8: Dialogen Preparatidentifiering med visning av preparatstatus

Preparatidentifiering
Fallista Preparat Preparatbricka: 2
5 wmpn e 3
LS0012 - 45216 Joseph Shady, Albert -m"mw R B |
20130416-ISHRefi Kevin Pannell Benjami o ) 00000215
1304 ne evin Pannell enjamin.... I
.|
20130416-1HC Arthur Josey Fannie Hurley 00000219
20130402-HCS Kevin Pannell Adam Smith LG =2 |
00000215
CS104 - 254862 Cecilia H Ann Chove
o i RIVCT N v |
CS5145 - 254789 1A Kevin Pannell Olive Yew 00000216
C8150- 254718 Thomas... Liz Erd weoss RG]
00000307
8154 - 255789 Debbie. . Ray O'Sun € o O
“Laueagh ]
CS204 - 255789 48 Suzanne... Clark Kent =
CS205 - 255790 Arthur Josey Chirs P. Bacon
C8206 - 265791 Nicholas... Marsha Mellow _
CS205 - 255792 Nicholas... Suzzan Max a
CS211 - 256001 Deanna... Zaone Marshall a
€101 - 252401 Jaced Glaser Sally Faukner @
Fallrapport | Nyttfall | Nytt preparat
o

@ | en del laboratorier kan knappen Nya fall, eller bade Nya fall och Nya preparat vara
inaktiverade - se 6.8.2 Alternativ for preparatidentifiering pa plats.
Det aktiva preparatet ar markerat pa preparatbrickan (nr. 3).

Dialogen inkluderar en forstorad bild av etiketten (nr. 4), for att underlatta identifiering av preparatet. Hall
pekaren Over preparatet i hogra panelen for att se en annu storre bild av etiketten.

Panelen pé vanster sida listar samtliga fall med aktuella preparat. Med standardinstallningarna visas endast
fall med preparat for vilka etiketter har skrivits ut (du kan dndra detta till att omfatta fall med preparat for vilka
etiketter inte har skrivits ut, se 6.8.2.2 Externa preparatetiketter).

Mittenpanelen visar preparat som ar konfigurerade for det valda fallet i vanstra panelen dar preparaten annu
inte har kopplats till de preparat som &r avbildade p& bearbetningsmodulen. Aterigen: Med
standardinstéllningarna visas endast preparat som har fatt etiketterna utskrivna, men detta kan andras till att
visa alla preparat som ar konfigurerade for fallet.
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‘ Kontrollera att du valt ratt etiketthild, eftersom dina preparat skulle kunna paverkas av att du
valjer fel.

3 For att skapa ett nytt fall, klicka pa Nytt fall (nr. 1).

Du kan nu skapa ett nytt preparat pa normalt satt (se 6.3.3 Lagga till ett fall).
4 Nar du har klickat pa OK i dialogen L&gg till fall, valj det nya fallet i fall-listan i dialogen Preparatidentifiering.
5 For att skapa ett nytt preparat for det fall du just skapat, klicka pa Nytt preparat (nr 2).

Detta Oppnar dialogen Lagg till preparat.

6 Skapa ett nytt preparat i programmet for det fysiska preparat som valts i hdgra panelen, pa normalt satt (se
6.5.2 Skapa ett preparat).

Nar det lagts till, kommer det nya preparatet att visas i mittpanelen av dialogen (dvs. medan det nya fallet d&nnu
ar valt i fallistan till vanster).

7 Forvissa dig om att den rétta etikettbilden annu visas i hogerpanelen, och klicka sedan pa Infoga for att
matcha den mot det nya preparatet i mittpanelen.

Preparatet forsvinner fran mittpanelen, och etikettbilden i hogerpanelen ersatts for att visa systeminformation
for preparatet, s& som den angavs for det nya preparat du just skapade.

Om du matchar preparat felaktigt, kan du dngra detta steg genom att valja preparatet i hogerpanelen och
trycka pa Ta bort.

8 Preparatet kan nu bearbetas pa vanligt satt.

Upprepa proceduren ovan med att skapa nya fall och preparat for aterstoden av preparaten pa brickan.

6.8.2  Alternativ for preparatidentifiering pa plats

Installningar i administrationsklienten kan tillata eller forcera olika arbetsfloden for preparatidentifiering genom att
selektivt aktivera eller inaktivera alternativ i dialogen Preparatidentifiering.

6.8.2.1 Begransa eller forbjud skapande av oplanerade fall och preparat

Som standard tillater BOND att du laddar preparat som inte har skapats i BOND-programvaran (eller importerats farn
en LIS), och att skapa fall och preparat i programvaran efter att preparaten har avbildats, med hjalp av dialogen
Preparatidentifiering. Alternativt kan du stéalla in systemet att inte tilldta skapaden av nya fall pa detta satt (men
fortfarande tillata skapande av nya preparat for befintliga fall), eller fullstandigt hindra skapande av preparat (och fall)
efter att preparaten laddats. Beroende pa dina installningar ar knapparna Nytt fall eller bade Nytt fall och Nytt preparat
i dialogen Preparatidentifiering inaktiverade (se Figur 6-8).

Begransa alternativ for skapande av oplanerade fall och preparat i administrationsklienten pa skarmen Instéllningar
(se 10.5.2 Installningar for fall och preparat).
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6.8.2.2 Externa preparatetiketter

Du kan stalla in att BOND ska krava eller inte krava att alla preparat maste skrivas ut av BOND innan de kan bearbetas.
Det finns separata installningar for LIS-preparat och icke-LIS-preparat.

For icke-LIS-preparat kraver standardinstallningen utskrift av BOND. Detta innebar att fysiska preparat utan etiketter
utskrivna av BOND inte automatiskt matchas med preparat som skapats for dem i programmet (aven om ID-numren
ar desamma). Vidare kan du inte matcha preparaten manuellt med dialogen Preparatidentifiering eftersom endast
preparat som har skrivits ut av BOND visas dar. Sdledes maste laboratorier utan BOND- LIS-integrering som skriver
etiketter for hand eller skriver ut med frammande utrustning inaktivera detta alternativ. Detta gor alla preparat som
skapats pa systemet tillgangliga for matchning med preparat som laddats pa bearbetningsmodulen oavsett om
etiketterna skrevs ut pa BOND eller inte.

For att aktivera bearbetning av preparat som inte har etiketter utskrivna av BOND ska du avmarkera Forcera utskrift
pa BOND i administrationsklientens skarm Laboratorium (se 10.5.2 Instéllningar for fall och preparat). (Det ar inte
nodvandigt att avmarkera Forcera utskrift i BOND bara for att mojliggora tillfalligt skapande av fall eller preparat - se
6.8.2.1 Begransa eller forbjud skapande av oplanerade fall och preparat.)

Preparat som skapats innan alternativet Forcera utskrift i BOND kommer att behdva ha etiketter
utskrivna. valdes bort kommer inte att vara tillgangliga for bearbetning forran deras etiketter skrivits
ut, aven om preparat som skapades efter att detta alternativ valts bort inte kommer att behova ha
etiketter utskrivna.

For LIS-preparat kraver inte standardinstéallningen utskrift i BOND. Detta innebar att preparat med etiketter utskrivna
av LIS automatiskt kan matchas med preparatet i BOND-programmet (importerat fran LIS). Eller om en automatisk
matchning inte kan goras (t.ex. om en etikett ar utsmetad), kan du manuellt matcha preparatet i dialogen
Preparatidentifiering. Om ditt arbetsflode dock innehéller preparat som har skapats i ett LIS men du vill forcera att
etiketter skrivs ut av BOND ska du aktivera alternativet (valj Forcera LIS-utskrift i BOND pa skarmen LIS i
administrationsklienten - se 10.2 LIS).

6.9 Preparatkompatibilitet

‘ Detta avsnitt galler inte for BOND-PRIME bearbetningsmodulen.

For att stegen i varje korning ska synkroniseras pa ett satt som sakerstaller optimala resultat for alla preparat i
brickan kontrolleras preparatens kompatibilitet av BOND-programmet nar preparatbrickorna laddas. Inkompatibla
preparat visas pa skarmen Systemstatus. Du méste ta bort eller byta ut inkompatibla preparat innan du borjar
kérningen (se 5.1.4.4 Atgarda inkompatibla preparatkombinationer).
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For att rutinmassiga preparat ska vara kompatibla maste de:

» ha samma dispenseringsvolym.

» samtliga ska vara av endera typen enkelfargning eller parallell multiplexfargning eller sekventiell
multiplexfargning.

» hasamma UPI nar den har valts specifikt under processen Lagg till preparat;

 anvanda samma beredningsprotokoll.

 anvanda samma fargningsprotokoll; och

* anvanda kompatibla forbehandlingsprotokoll och/eller ISH-denaturerings- och hybridiseringsprotokoll.
Regler for protokollkompatibilitet ges i 6.9.1 Protokollkompatibilitet.

Preparatinstallningsrapporter (6.7 Sammanfattning av preparatinstallningar ) ger viss assistans med att ladda
kompatibla preparat pd alla brickor.

6.9.1  Protokollkompatibilitet

Fargnings- och beredningsprotokoll har stranga kompatibilitetsbegransningar medan det for varme- och
enzymfarbehandlingsprotokoll och ISH-hybridiserings- och denatureringsprotokoll finns visst utrymme for variation.
Kompatibilitet for dessa protokoll beror pd typ av bearbetningsmodul (BOND-III eller BOND-MAX), antalet och
varaktigheten av protokollsteg och instrumentstatus under stegen. Protokollen ar kompatibla nar alla dessa faktorer
ar desamma eller skiljer sig pa satt som kan overvinnas utan att fargningskvaliteten paverkas.

Kompatibilitetsregler for alla typer av protokoll listas nedan.

6.9.1.1  Fargningsprotokoll

Samma fargningsprotokoll méste anvéandas for varje preparat. For sekventiella dubbelfargningskorningar maste
samma tva fargningsprotokoll anvandas, i samma ordning.

IHC- och ISH-preparat kan inte blandas i enkelfargningskorningar, men kan kombineras i sekventiella
multiplexfargningskorningar.

6.9.1.2 Beredningsprotokoll
For protokoll for “avvaxning” och “baka och avvaxa”

« Samma protokoll maste anvandas for samtliga preparat i brickan; och

» Preparat med ett beredningsprotokoll kan inte blandas med preparat utan ett beredningsprotokoll.
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6.9.1.3 Forbehandlingsprotokoll

Preparat med endast varmeforbehandling, endast enzymforbehandling, varme- och enzymforbehandling, och ingen
epitopatervinning alls kan alla koras ihop. Preparat som inte far den aktuella forbehandlingen hydreras medan
protokollet kors pa de andra preparaten (varmeinducerad atervinning foregar alltid enzyminducerad &tervinning).

Pa liknande satt ar alla kombinationer av preparat med och utan ISH-denaturering och hybridisering kompatibla.

Avsnitten nedan anger villkoren for kompatibilitet hos forbehandlingsprotokoll med protokoll av samma
forbehandlingstyp.

Varmeforbehandling

1 Varmeforbehandlingsprotokoll ar kompatibla nar de har:
e samma antal steg; och
» samma inkubationstider for varje steg, férutom uppvarmningssteg.

For samtidiga varmesteg, anvands den langsta installda varaktigheten for steget, for alla preparat.
Preparat med kortare installd varaktighet varms upp endast under den period som ar konfigurerad for
dem, efter vilken strommen till preparatvarmaren slds av.

2 Protokoll som anvander epitopatervinningslasningar 1 och 2 kan blandas i korningar.

3 Preparat som anvander varmeforbehandling kan koras i brickor med preparat som inte anvander
varmeforbehandling - preparaten som inte far forbehandling hydreras med I6sning for epitopatervinning vid
omgivningstemperatur medan de andra preparaten bearbetas.

Enzymforbehandling

1 Enzymforbehandlingsprotokoll ar kompatibla nar de har:
e samma antal steg; och
» samma inkubationstider for varje steg.

2 Upp till 2 enzymtyper kan tillampas pa en korning.

3 Preparat som anvander enzymforbehandling kan koras i brickor med preparat som inte anvander
enzymforbehandling — preparaten som inte mottar forbehandling hydreras vid omgivningstemperatur medan
de andra preparaten bearbetas.

6.9.1.4 ISH-denaturering

Denatureringsprotokoll ar kompatibla nar de har samma inkubationstider. Inkubationstemperaturer kan skilja sig at.

6.9.1.5 ISH-hybridisering

Hybridiseringsprotokoll ar kompatibla nar de har samma inkubationstider. Inkubationstemperaturer kan skilja sig at.
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Protokoll (pa BOND
kontrollenhet)

| BOND-mjukvaran, betyder protokoll den serie av steg som utfors for att farga vavnadsprover.

Ditt BOND-system kommer med en uppsattning fordefinierade protokoll fran Leica Biosystems som inte kan redigeras
eller raderas. De fordefinierade protokollen har testats och validerats av Leica Biosystems. Du kan dock skapa egna
protokoll genom att kopiera och redigera existerande protokoll.

VARNING: Alla anpassade protokoll maste valideras i enlighet med lokala laboratorieprocedurer och -
krav. Majligheten att kunna skapa och spara protokoll betyder inte att det ar lampligt for en viss
korning.

Detta kapitel har foljande avsnitt:

e 7.1 Typer av protokoll

7.2 Skarmen Protokollinstallningar

7.3 Skapa nya protokoll

7.4 Redigera anvandarprotokoll

7.5 Protokollrapporter

7.6 Fordefinierade protokoll
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/.1 Typer av protokoll

Samtliga protokoll i BOND har en "typ” enligt de specifika funktioner som de ar avsedda att utfora. Till exempel ar
HIER-protokollen for forfargning en typ och ett annat ar IHC-protokoll for sekventiella fargningsprotokoll.

 Typen for ett protokoll kan inte andras.

 For att skapa ett nytt protokoll maste du kopiera ett befintligt protokoll av den typ du vill att det nya protokollet
ska ha. Du kan sedan redigera protokollstegen efter behov.

Normalt kors olika sorters protokoll i en korning for att bereda preparatet, lagga till markorer och kromogener. Dessa
sekvenser och de protokoll de anvander kraver vanligtvis modifiering av multiplexfargningar.

e 7.1.1 Fargningsmetoder

e 7.1.2 Protokollsekvenser

/.11 Fargningsmetoder

BOND Systemet har tre fargningslagen:

 Enstaka — applicering av en enda markor och kromogen till ett enstaka reagensglas.

« Parallell multiplexfargning — applicering av tva olika markorer och kromogener till ett enstaka reagensglas.
Markorer blandas tillsammans i en “cocktail” och appliceras med ett fargningsprotokoll.

« Sekventiell multiplexfargning — applicering av tva olika markaorer och kromogener till ett enstaka reagensglas.
Markorer tillampas efter varandra i separata fargningsprotokoll.

Varje fargningsprotokoll har en "fargningsmetod” for att indikera dess roll med avseende pa multiplex- eller enkel
fargning.

Enstaka fargning har endast den enda fargningsmetoden for "Single” (Enstaka).
Parallell mutliplex-fargning har endast en fargningsmetod for "Parallell multiplex”.

Fordefinierade protokoll for sekventiell multiplexfargning har fargmetoden "Single” (Enkel), som inte kan dndras. Du
har dock majlighet att kopiera dessa fordefinierade protokoll och andra fargningsmetoden efter deras behov.

Sekventiell multiplexfargning har foljande fargningsmetoder:
« Forst - det forsta protokollet for en sekventiell multiplexfargning
« Slutlig - det sista protokollet for en sekventiell multiplexfargning

Ett anvandarskapat protokoll kan till exempel konfigureras for anvandning som ett enstaka protokoll, eller ocksa kan
det konfigureras for anvandning som ett preliminart protokoll och/eller ett slutligt protokoll. Se till att du granskar hela
protokollet for att sakerstélla att alla steg ar lampliga for alla fargningsmetoder (till exempel har ett enstaka protokoll
en motfarg som inte behovs for de prelimindra protokollen).
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Typer av protokoll och fargningsmetod visas i tabellen nedan:

Fargning IHC-fargning — Enstaka  Enenda
fargning
IHC-fargning - Enenda
Sekventiell
ltiplexfargni -
multiplexfargning Preliminar
Slutlig
IHC-fargning Parallell multiplex

Parallell
multiplexfargning

ISH-detektion — Enstaka En enda

ISH-detektion - Enenda
Sekventiell
multiplexfargning Prelimingr
Slutlig

ISH-detektering Parallell multiplex
Parallell
multiplexfargning

Forinfargning Beredning Ejrel.
Varmeforbehandling Ejrel.

Enzymforbehandling Ejrel.

ISH-denaturering Ejrel.
ISH-hybridisering Ejrel.
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Protokoll for detektion av en enda
antikropp for en enda fargning

Protokoll for detektion av en enda
antikropp for en enda fargning

Protokoll for detektion av sista
antikroppen i sekventiell multiplexfargning

Protokoll for detektion av sista
antikroppen i sekventiell multiplexfargning

Protokoll for detektion av cocktail-
antikroppar i parallell multiplexfargning

Protokoll for detektion av en enda prob for
en enda fargning

Protokoll for detektion av en enda prob for
en enda fargning

Protokoll for detektion av sista
antikroppen i sekventiell multiplexfargning

Protokoll for detektion av sista
antikroppen i sekventiell multiplexfargning

Protokoll for detektion av cocktail-prober i
parallell multiplexfargning (for tillfallet
finns det inga protokoll i denna kategori)

Avvaxa eller baka preparatet (for att
vavnaden skall fasta) och ta sedan bort
vaxet fran preparatet

Epitopatervinning genom varmebehandling

Epitopéatervinning genom
varmebehandling.

Denatureringsprotokoll for DNA ISH
Hybridiseringsprotokoll for ISH
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/7.1.2  Protokollsekvenser

Normalt anvands en sekvens med olika sorters protokoll for varje. Detta mojliggor en unik sammansattning av
beredning, epitopatervinning, denaturering, hybridisering och fargning som passar vavnaden, markoren och
laboratoriets rutiner. Dessa sekvenser kan stéllas in for varje individuellt preparat nar preparaten skapas (se

6.5.2 Skapa ett preparat) men BOND du kan &ven stélla in standardprotokoll pa for att det ska ga snabbare att skapa
protokoll nar specialprotokoll inte behovs:

« ett standardprotokoll for beredning (t.ex. *Dewax) stalls in for hela BOND-systemet i administrationsklienten
(se 10.5.2 Installningar for fall och preparat);

« standarder for alla andra protokolltyper stélls in for varje markor p& skarmen Reagensinstallningar (se
8.2.1 Lagga till eller redigera ett reagens).

Stall in lampliga standardprotokoll s att tiden det tar att bereda varje enskilt preparat minimeras. Du kan andra
protokoll for enskilda preparat om det behdvs nar preparatet skapas.

Den ordning som protokoll i en sekvens kars stalls in automatiskt av BOND och visas i tabellen nedan.
Probdispenseringar och bortforsel ar inte inkluderade i nagot protokoll — @ven detta sker automatiskt.

Ordning Protokoll (eller Prob) Kommentar

1 Beredning Bada  Valfri borttagning av vax pa plats infor kemi.

2 HIER Bada  For de flesta preparat kors antingen ett HIER- eller
EIER-protokoll och i vissa (ovanliga) kors bada eller

HIER(varmeinducerad
inget protokoll alls.

epitopatervinning)
3 EIER Bada
(enzyminducerad epitopatervinning)

4 Probapplikation ISH  Inte vald av anvandaren, BOND innehaller
automatiskt lampligt protokoll har.

5 Denaturering ISH  Denatureringsprotokoll for DNA-prober.

DNA-prober ska alltid anvanda denaturering.

6 Hybridisering ISH  Obligatoriskt hybridiseringsprotokoll for ISH eller
inget.
7 Probavlagsnande ISH  Inte vald av anvandaren, BOND innehaller

automatiskt lampligt protokoll har.

8 Fargning Bada  Obligatoriskt protokoll for applicering av kromogen
och tillhdrande reagenser. IHC-primarer dispenseras
i detta protokoll.
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De protokoll som valts till en protokollsekvens kan fordefinieras eller s& kan du skapa egna anpassade protokoll och
vélja dessa (se Kapitel 7.3: Skapa nya protokoll).

7.1.2.1  Protokoll och Protokollsekvenser for sekventiell multiplexfargning

Sekventiella multiplexfargningar kor huvudsakligen tva fargningsprotokollsekvenser en efter den andra. Det kan vara
tva IHC-sekvenser, tva ISH-sekvenser eller en av varje i valfri ordning. Vanligtvis, men inte alltid, kommer den forsta
markoren anvanda sig av BOND Polymer Refine Detection-systemet med DAB-kromogen och den andra markaoren
anvander sig av BOND Polymer Refine Red Detectionsystem med snabb rod kromogen.

Ofta kan en del av de protokoll som ingdr i sekvensen som applicerar den andra markoren hoppas over eller, om den
ingar, sd ska de andras. Steg i fargningsprotokoll for den forsta och andra markdren ska normalt ocksa andras (de
protokoll som behovs behdver andras négot for att de ska fa ratt installning for fargningsmetod - se

7.1.1 Fargningsmetoder). En del rekommendationer for protokoll och @ndringar i protokollsekvens for sekventiell
dubbelfargning anges nedan. Du ska alltid testa protokollen sjalv for att verifiera resultaten.

« Beredningsprotokoll (t.ex. Avvaxning) kan endast koras i sekvensen for den forsta markoren - tillater inte val
av beredningsprotokoll for den andra fargningsprotolkollsekvensen.

« Epitope-hamtning kan endast kravas en gang, innan den forsta markoren appliceras. Om ytterligare hamtning
kravs for den andra markoren kan en kortare tid eller lagre temperatur vara tillracklig.

« Vid multiplexfargning med tva prober kravs ofta denaturering endast en gang fore applicering av den forsta
markoren. Om ytterligare denaturering kravs for den andra markoren kan det normalt utforas med kortare
varaktighet.

« For fargningsprotokoll uppnds i allmanhet battre resultat om motfargssegmentet (t.ex. hematoxylin)
avlagsnas fran slutet av det forsta protokollet. Den kommer att behallas for det andra protokollet.
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/.2 Skarmen Protokollinstallningar

Protokollinstalini
jar

For att arbeta med protokollen, klicka pa ikonen Protokollinstaliningar [kSA i funktionsfaltet.

Figur 7-1: Skarmen Protokollinstéliningar

Protokollinstallningar
“IHC Protocol F IHC-fargning  BOND Polymer DAB System for IHC Leica 20230205 ¢
“IHC Protacol G IHC-fargning  Bond Polymer AP Red IHC protocol Leica 20230205 ¥
. “IHC Protocol H IHC-fargning ~ Bond Oracle IHC System protocol Leica 20230205 v
s
L *IHC Protacol J IHC-fargning  BOND Polymer AP RED System for IHC Leica 20230205 v
“IHC Protocol K IHC-fargning  ChromoPlex 1 Dual IHC protocol Leica 20230205 ¥
“IHC Protacol K-50 Test  IHC-fargning ~ ChromoPlex 1 Dual IHG protacol Leica 20230205 ¥
“IHC Protacol Q IHC-fargning  BOND Polymer DAB System with altered Px on IHC Leica 20230205 v
*FISH Protocol A ISH-detektering  FISH System protocol - 30 Test Leica 20230205 v
*FISH Protocol C ISH-detektering  FISH wash protocal Leica 20230205 ¥
*FISH Protocal D ISH-deteKtering  FISH wash protocol (DS9636) Leica 20230205 ¥
*ISH Protocol A ISH-detektering  BOND Polymer RNA ISH Protocol Leica 20230205 v
*ISH Protocol B ISH-detektering  BOND Polymer DNA ISH Protocol Leica 20230205 v
Protokoligrupp Protokolltyp Féirgningsmetod Protokollursprung Féredragen status
Fargning B ~- | - HIED B ~- BB rreferens B

Skarmen Protokollinstallningar har en tabell som listar varje protokoll tillsammans med vissa grundlaggande
uppgifter. Fordefinierade protokoll har en asterisk (*) som forsta tecknet i namnet och det forkortade namnet.

Du kan markera ett protokoll i tabellen och sedan vélja atgarder for det, t.ex. kopiera, redigera och skapa rapport.
Dessa operationer kommer man at genom knappar ovanfor tabellen eller genom hagerklicksmenyn.

Filter nedanfor tabellen later dig stalla in typen av protokoll som ska visas. Du kan valja mellan fargnings- och
forinfargningsprotokoll, och ytterligare forfina detta for att visa specifika protokolltyper (se 7.1 Typer av protokoll).
Dessutom kan man filtrera pa fargningsmetod, protokollursprung och foredragen status.
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Den information som visas i protokollistan beskrivs nedan:

i peing ey

Protokollnamn

Protokolltyp

Beskrivning

Andrat av

Mod-datum

Pref.

Protokollets fullstandiga namn

Beskriver protokollets funktion

Beskriver protokollets funktion och
anvandningsomrade

Anger vem som skapade eller senast
redigerade protokollet

Det datum da protokollet skapades eller
senast redigerades

Visar protokollets preferensstatus
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Standardprotokoll (Leica Biosystems) borjar alltid
med en asterisk (*)

Se 7.1 Typer av protokoll

Leica indikerar ett fordefinierat Leica Biosystems-
protokoll

Markerat — detta ar ett foredraget protokoll, som
kan valjas i dialogen Lagg till preparat och Lagg till
reagens.

Inte markerat — detta ar inte ett foredraget
protokoll, och kan inte véljas i dialogen Lagg till
preparat och Lagg till reagens
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/.21  Protokolldetaljer

For att Oppna ett protokoll i listan pd skarmen Protokollinstéllningar for att granska eller redigera det, dubbelklicka pa
det (eller markera det och klicka pa Oppna). Programmet visar dialogrutan Redigera protokollegenskaper med detaljer
om protokollet.

For fordefinierade Leica Biosystems-protokoll ar endast preferensinstallningen @ndringsbar, men andra installningar
kan @ndras for anvandarprotokoll.

Figur 7-2: Dialogrutan Redigera protokollegenskaper for ett anvandarprotokoll

Redigera protokollegenskaper

Namn. IHC Protocol F

Farkortat namn: IHCF

Beskrivning BOND Polymer DAB system for IHC

Fargningsmetod v Enenda Preliminar Slutig ¥ Preferens
BOND-MAX ~ BOND-Il | BOND-PRIME Importera protokoll Protokolltyp: HC-fargning

Onskat detekteringssystem: BOND-PRIME Polymer DAB Detection System [l %

T
1 v

"MARKER Leica Microsystems 15:00
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

A S SR N A
o

18 *BOND-PRIME Hematoxylin Leica Microsystems

Visa tvattsteg Infoga segment | Duplicera | Ta bort segment

Dialogrutan visar en flik for varje typ av bearbetningsmodul (BOND-MAX, BOND-III, och BOND-PRIME). Om inga
bearbetningsmoduler ar driftsatta visas endast BOND-MAX och BOND-III. Du méaste bestélla minst en BOND-PRIME
bearbetningsmodul for att se dess flik.

Det finns ocksa en knapp for Importera protokoll som visar sig nar du skapar ett nytt protokoll, eller nar du redigerar
ett anvandarprotokoll. Se 7.4.4 Flera typer av bearbetningsmoduler och protokollversioner for ytterligare detaljer.

Vilj Visa tvattsteg under tabellen for att visa alla protokollsteg (inklusive tvattsteg). Avmarkera for att ggmma
tvattstegen.

| dialogen Redigera protokollegenskaper visas foljande protokollinformation.

Namn Protokollets fullstandiga namn.

Forkortat namn Protokollets forkortade namn anvands exempelvis pé preparatetiketter.

Beskrivning Ett kort meddelande som beskriver protokollet.

Fargningsmetod (se nedan)

Protokolltyp Typen anger protokollets funktion och avgor vilka steg och reagenser som kan inga.
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Onskat Onskat detekteringssystem for detta protokoll.

detekteringssystem Detta galler inte for forinfargningsprotokoll.

En tabell under protokollinformationen listar varje protokollsteg och dess egenskaper (se Figur 7-2). De
redigeringsbara stegen i anvandarprotokoll redigeras i denna tabell (se 7.4 Redigera anvandarprotokoll).

Foljande detaljer visas i tabellen:

T g

Steg nr. Den ordning som protokollets steg utfors i.

Tvatt Markerad om steget ar ett tvattningssteg.

Reagens Det reagens som anvands i steget.

Leverantor Reagensleverantoren. Detta kan inte redigeras.

Omgivande Markerad om steget sker vid rumstemperatur.

Temperatur Den valda preparattemperaturen ar en annan an rumstemperatur (galler endast

forfargningsprotokoll).

Ink. (min) En minimitid for hur lange reagenset skall finnas péa preparatet.

Fargningsmetod

Fargningsprotokollen inkluderar en "fargningsmetod"-del. Protokollen for enkel fargning och sekventiella
multiplexfargningsprotokoll har foljande alternativ:

 Enkel - protokollet ar for enkelfargningar
« Prelimindr - det forsta protokollet for en sekventiell multiplexfargning
« Slutlig - det sista protokollet for en sekventiell multiplexfargning
Parallellt multiplexfargningsprotokoll har endast ett alternativ for fargningsmetod: Parallell multiplex.

Se 7.1.1 Fargningsmetoder for vidare diskussion om fargningsmetoder.

Foredragen status

Endast prioriterade protokoll kan valjas i dialogrutan Légg till preagens och Lagg till preparat, s& protokoll som du
tanker anvanda bor vara av preferenstyp (prioriterade). Detta gérs genom att markera rutan Preferens och avmarkera
om du inte vill att protokollet ska vara foredraget.

BOND-systemet BOND 7 bruksanvisning, 49.7556.526 A04
© 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 168



Kapitel 7 Protokoll (pd BOND kontrollenhet)

/.3 Skapa nya protokoll

Du kan skapa nya protokoll genom att kopiera ett befintligt eget protokoll eller ett fran Leica Biosystems. Om du
kopierar ett protokoll forblir typen densamma och kan inte andras. Om du vill skapa ett nytt IHC-protokoll maste du
alltsd kopiera ett befintligt IHC-protokoll; for ett HIER-protokoll, kopiera ett befintligt HIER-protokoll och sé vidare.

For att kopiera ett protokoll, markera det i listan pa skarmen Protokollinstéllningar, och klicka pa knappen Kopiera. En
kopia av det valda protokollet som kan redigeras visas nu i dialogrutan Nya protokollegenskaper.

Det nya protokollet maste fa ett eget namn och ett eget forkortat namn som uppfyller alla villkor som anges i

7.4.3 Protokollregler. Forutom att dndra protokollets namn och det forkortade namnet behdver du inte andra ndgon
annan del av protokollet. Du kan forstas, om du vill, redigera alla delar av protokollet enligt beskrivningen i

7.4 Redigera anvandarprotokoll.

Nar du har redigerat klart BOND-III eller BOND-MAX, tryck pa Spara. Nar ett protokoll uppfyller reglerna, kommer du att
ombes att bekréfta att du skapar ett protokoll "pd egen risk". Detta meddelande ar en pdminnelse om att Leica
Biosystems inte kan forutsaga kvaliteten pa resultaten fran ndgot anvandarskapat eller redigerat protokoll. Nar du
bekraftar att du vill fortsatta sparas protokollandringarna.

For BOND-PRIME, se BOND-PRIME specifika protokollregler.

‘ Alla protokoll maste valideras av laboratoriet fore anvandning.
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/.4 Redigera anvandarprotokoll

Du kan redigera alla anvandarprotokoll (forutom protokoll fran Leica Biosystems) i dialogen Redigera
protokollegenskaper. Om du vill redigera ett protokoll, valj det i listan pa skarmen med Protokollinstéllningar och
klicka p& Oppna (eller dubbelklicka p& protokollet). Alternativt, konfigurera ett nytt protokoll genom att kopiera ett
protokoll av samma typ, och redigera det sedan (se 7.3 Skapa nya protokoll).

| fargningsprotokoll kan reagenssteg laggas till och avlagsnas, och nya reagenser och inkubationstider stallas in.
Extra tvattsteg kan laggas till eller avlagsnas.

For protokollen *baka och avvaxa kan du endast andra tiden och temperaturen i baka-steget. For andra
forfargningsprotokoll (HIER, enzym) kan temperaturer och inkubationstider for vissa steg dndras. Se
7.4.3 Protokollregler for en lista med tilldtna modifieringar.

Eftersom doseringen av ett nytt reagens maste foljas av tvattsteg, laggs ett nytt reagenssteg i ett fargningsprotokoll
automatiskt till ett "segment” i protokollet som bestar av reagenssteget och tre tvattsteg (BOND-IIl och BOND-MAX)
eller tvé tvattsteg (BOND-PRIME) efter det.

Nar du redigerar ett protokoll, kommer alla andrade eller nya steg som har all nddvandig information att ha en gron
list pd den vanstra sidan. Steg som kraver ytterligare information har en rod list.

Under redigeringen kan du valja att se alla protokollsteg eller dolja tvattstegen med radioknapparna Visa tvattsteg
under tabellen.

@ Att det gér att skapa och spara ett protokoll innebar inte i sig att det protokoll som skapas ar lampligt
for det aktuella syftet. Du ar ansvarig for att genomfora tester och kontroll av de protokoll du sjalv
skapar eller redigerar.

Detta avsnitt innehdller foljande rubriker:

» 7.4.1 Redigera protokollsteg

7.4.2 Lagga till och ta bort steg i protokoll

7.4.3 Protokollregler

7.4.4 Flera typer av bearbetningsmoduler och protokollversioner

7.4.5 Ta bort protokoll

7.4.1  Redigera protokollsteg

Folj instruktionerna nedan for att konfigurera ett nytt protokoll i dialogen nya Nya protokollegenskaper, eller redigera
ett befintligt protokoll i dialogen Redigera protokollegenskaper. Se 7.4.3 Protokollregler for att sakerstalla att du
skapar ett giltigt protokoll.

Varje gang du sparar ett protokoll sparas en kopia av protokollet i systemet. Nar du skapar en protokollrapport (se
7.5 Protokollrapporter). Du méste vélja det datum da protokollet skapades. For att undvika flera och dverflodiga
protokollversioner bor du endast spara protokoll nar du har skapat en fardig version av protokollet.
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1 For nya protokoll, skriv in ett protokollnamn och forkortat namn.
Du kan ocksé skriva in en protokollbeskrivning.

Stall in fargningsmetod for protokollet (se 7.1.1 Fargningsmetoder).

N w0

Stall in Preferensstatus for protokollet (se Foredragen status).

5 For fargningsprotokoll, valj ett detekteringssystem som ska anvandas med protokollet i faltet Onskat
detekteringssystem fran rullgardinslistan.

6 Lagg till eller ta bort protokollsteg (se 7.4.2 Lagga till och ta bort steg i protokoll) tills du har 6nskat antal steg
for protokollet.

7 Endast for BOND-MAX och BOND-III, andra redigerbara parametrar i nya och befintliga protokollsteg genom att
forst dubbelklicka pa parametern du vill dndra:

a For BOND-MAX och BOND-III, valj ett reagens fran rullgardinslistan.
b For BOND-PRIME, sereglernai7.4.2.1 Reagenssegment.

¢ Anmarkning: valj *MARKER for att indikera steget dar primarantikroppen anvands i IHC-protokoll. Endast
*BONDTvattlosning eller *Avjoniserat vatten far anvandas for tvattstegen.

d Stallin inkubationstiden i minuter och sekunder (mm:ss). Detta ar den kortaste tiden ett preparat vilar
fore nasta steg. Se step i 7.4.3 Protokollregler om granser for nkubationstider.

e Generellt:

« for BOND-MAX och BOND-III reagentapplikationssteg rekommenderar Leica Biosystems
inkubationstider pa hogst 30 minuter. Om langre varaktighet kravs, skapa duplicerade steg for att
dispensera samma reagens (se 7.4.2.2 Duplicerade reagenssteq). Detta galler inte for BOND-
PRIME-protokoll.

« for BOND-PRIME reagensappliceringssteg Leica Biosystems rekommenderar att inkuberingstiden
inte ar langre an 20 minuter for uppvarmda forbehandlingssteg. For minsta inkubationstider, se
BOND-PRIME specifika protokollregler.

f | allmanhet rekommenderar Leica Biosystems, for reagensapplikationssteg, inkubationstider pa hogst 30
minuter. Om langre varaktighet kravs, skapa duplicerade steg for att dispensera samma reagens (se
7.4.2.2 Duplicerade reagenssteg).

g |allméanhet rekommenderar Leica Biosystems, for reagensapplikationssteg, inkubationstider pa hogst 30
minuter.

h Stall in temperatur (for vissa steg i forinfargningsprotokoll).

Om du vill stalla in en temperatur som inte ar rumstemperatur maste du forst avmarkera parametern
Rumstemperatur. Valj darefter den tomma Temperatur-parametern och skriv in den dnskad temperaturen
i grader Celsius som ett heltal.

Om du vill andra en temperatur till rumstemperatur, valj och markera parametern Rumstemperatur.
Se step i7.4.3 Protokollregler for tilldtna temperaturintervall.

i Klicka pa vilket steg som helst for att bekrafta de andrade parametrarna.
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7.4.2  Laggatill och ta bort steg i protokoll

Du kan lagga till eller ta bort steg i anvandar-IHC- och ISH-protokoll men inte i forinfargningsprotokoll. Lagg till eller ta
bort steg med knapparna under tabellen med protokollsteg. Knapparna ar kontextkansliga och deras tillganglighet
och funktioner varierar, beroende pa vilket steg du valt.

Detaljerade instruktioner finns i foljande avsnitt:
e 7.4.2.1 Reagenssegment
e 7.4.2.2 Duplicerade reagenssteg
e 7.4.2.3 Tvattsteg

7.4.2.1 Reagenssegment

For att lagga till ett nytt reagenssegment (ett reagenssteg och tre obligatoriska tvattsteg (BOND-IIl och BOND-MAX)
eller tvé obligatoriska tvattsteg (BOND-PRIME)):

1 Valj ett reagens och klicka pa Skriv in del. Den nya delen kommer att hamna over det reagenset.

‘ Om du véljer det sista reagenset kan du valja att satta in det nya segmentet under reagenset.

Nya protokollegenskaper
Namn: IHC Protocol F - 1
Forkortat namn: IHC F1
Beskrivning: BOND Polymer DAB system for IHC
Fargningsmetod: + Enenda Preliminar Slutlig | Preferens
BOND-MAX BOND-Il  BOND-PRIME Importera protokoll Protokolltyp: IHC-fargning
Onskat detekteringssystem Bond Polymer Refine Detection [ - ] @
T
1 *Peroxide Block Leica Microsystems v 500 5
2 *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
3 *Bond Wash Solution Leica Microsystems. v 0:00
4 *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
5 *MARKER Leica Microsystems v 15:00
6 *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
7 *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
8 *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
| Visa watisteg Infoga segment | | Duplicera | Ta bort segment
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Ett nytt segment (med reagens- och tvattsteg) visas i listan. Tvattstegen ar markerade med gront for att visa

att det skett en forandring jamfort med det sparade protokollet. Reagenssteget markeras med rott for att ange
att du maste valja ett reagens for steget.

Namn

Forkortat namn:

v
v
v

2
3
4
5
6
7 v
8

v

¥ Visa vatisteg

Nya protokollegenskaper

IHC Protocol F - 1
IHC F1

Beskrivning BOND Polymer DAB system for IHC

Fargningsmetod ¥ Enenda Preliminar Slutig v!| Preferens
BOND-MAX | BOND-Il  BOND-PRIME Importera protokoll Protokolltyp: IHC-fargning

Onskat detekteringssystem Bond Polymer Refine Detection B @

T N S e e e e
: !

*Peroxide Block Leica Microsystems v 500
“Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
*Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
*Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
*MARKER Leica Microsystems v 10:00
*Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
“Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
*Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00

Infoga segment | Duplicera | Ta bort segment

2 Dubbelklicka pa den tomma Reagens parametern och valj det nédvandiga reagenset fran rullgardinslistan.

Redigera vid behov 6vriga egenskaper for det nya reagenset och de nya tvattstegen.

3 Klicka pa Spara.

En bekraftelsedialogruta visas.

Spara protokoll

Obs:

Protokollet du sparar har inte validerats av Leica
Biosystems.

Om du har flera typer av BOND-bearbetningsmoduler ar
det ditt ansvar att se till att alla versioner av protokollet ger
likvardig fargning.

Vill du fortsatta?

EN B

4 Klicka Ja.

For att ta bort ett segment, valj reagenset och klicka pa Ta bort segment. For att radera ett segment med ett

duplicerat reagens, ta bort dubbletten forst.

For basta fargningsresultat i BOND-PRIME:
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o TaINTE bort ett kromogensegment
Byt INTE namn pd ett reagenssegment

» Sekvensera INTE peroxidblocket efter polymeren.

7.4.2.2 Duplicerade reagenssteg

Observera att ett dubblettsteg ar ett steg dar tva eller flera identiska reagenser foljer pa varandra utan mellanliggande

tvattsteg.

1 I steglistan markerar du det reagenssteg du vill kopiera.

Klicka pa Duplicera.

Redigera protokollegenskaper

Namn: IHC Protocol F - 2

Farkortat namn: IHC F2

Beskrivning: BOND Polymer DAB system for [HC

Fargningsmetod + Enenda Preliminar Slutlig
BOND-MAX BOND-III BOND-PRIME

Onskat detekteringssystem Bond Polymer Refine Detection n

*Peroxide Block Leica Microsystems v

2 s *Bond Wash Solution Leica Microsystems v
3 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems v
4 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems v
5 *MARKER Leica Microsystems ¢
6 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems o
7 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems. v
8 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems. v
o AP bt Wb .
+ | Visa tvatisteg
Avbryt

Importera protokoll

T
1

+| Preferens

Protokolltyp: IHC-fargning

5:00
0:00
0:00
0:00
15:00
0:00
0:00
0:00

o.nn

Infoga segment I| Duplicera I | Ta bort segment
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2 Ettnytt steg dar parametrarna ar identiska med parametrarna i det aktuella steget laggs till ovanfor det
aktuella steget.

Det nya steget markeras med gront for att ange forandringen jamfort med det sparade protokollet.

x
Redigera protokollegenskaper
Namn: IHC Protocol F - 2
Farkortat namn: IHC F2
Beskrivning: BOND Polymer DAB system for IHC
Fargningsmetod: + | Enenda Preliminar Slutlig | Preferens
BOND-MAX BOND-1II BOND-PRIME Importera protokoll Protokolltyp: IHC-fargning
Onskat detekteringssystem: Bond Polymer Refine Detection - @
g | Tt | Rosgam | Lovaanor  Omganda| Tomporso | k(i) | |
1 *Peroxide Block Leica Microsystems v 500 .
2 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
3 v *Bond YWash Solution Leica Microsystems o 0:00
4 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems vy 0:00
‘I 5 *MARKER Leica Microsystems « 15:00
6 *MARKER Leica Microsystems kv 15:00
7 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
8 s *Bond Wash Solution Leica Microsystems o 0:00
o - Ao SR L Okt lnm Mllaranomdnena - n-nin -
| Visa tvatisteg Infoga segment | Duplicera | Ta bort duplicering

3 Andra inkubationstiden for det nya steget om det behdvs.

@ Om du andrar reagenstyp for ett duplicerat steg kommer alla andra reagenssteg i sekvensen
ocksa att andras. Det beror pa att dubblettsteg maste anvanda samma reagens.
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4 Klicka pa Spara.

Ett bekraftelsefonster visas.

Spara protokoll

Obs:

Protokollet du sparar har inte validerats av Leica
Biosystems.

Om du har flera typer av BOND-bearbetningsmoduler ar
det ditt ansvar att se till att alla versioner av protokollet ger
likvardig fargning.

Vill du fortsatta?

EN B

5 Klicka Ja.

For att ta bort ett kopierat steg, valj det och klicka pa Ta bort duplicering.

7.4.2.3 Tvattsteg

Tillagg av tvattsteg kan andra fluidikens p&verkan pa preparat och ge délig infargning. Kontrollera alltid att andrade
eller nya protokoll fungerar innan de anvands.

Du maste sakerstélla att ett tvattsteg med avjoniserat vatten satts in fore och efter varje haematoxylinsteg.

‘ Om du inte kan se tvattstegen, valj knappen Visa tvattsteg under omradet med steglistan.
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For att Iagga till ett ytterligare tvattsteg:

1 Frdn steglistan, vélj ett befintligt tvattsteg (ISH- och IHC-protokoll).
2 Klicka pa Satt in tvatt.

x
Redigera protokollegenskaper
Namn IHC Protocol F - 2
Farkortat namn: IHC F2
Beskrivning: BOND Polymer DAB system for IHC
Fargningsmetod: + Enenda Preliminar Slutlig ' Preferens
BOND-MAX BOND-IlI BOND-PRIME Importera protekoll Protokolltyp: IHC-fargning
Onskat detekteringssystam: Bond Palymer Refine Detection - Q
SRS
*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 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 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
a . B [T — . Aan %
' Visa tvattsteg I
Avbryt

For bade ISH och IHC-protokoll Idggs ett nytt tvattsteq till i slutet av den aktuella tvattsekvensen.

Det nya steget markeras med gront for att ange forandringen jamfort med det sparade protokollet.

x
Redigera protokollegenskaper
Namn IHC Protocol F - 2
Farkortat namn: IHC F2
Beskrivning: BOND Polymer DAB system for IHC
Fargningsmetod: + Enenda Preliminar Slutlig +  Preferens
BOND-MAX BOND-IlI BOND-PRIME Importera protokoll Protokolltyp: IHC-fargning
Onskat detekteringssystem Bond Polymer Refine Detection - @
R Saans ——
*Peroxide Block Leica Microsystems s 500
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 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems s 0:00
6 *MARKER Leica Microsystems s 15:00
7 "MARKER Leica Microsystems s 15:00
8 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
a . B [T — . Aan '
+  \Visa tvattsteg Infoga tvitt | | Ta bort tvitt

3 Redigera tvattstegsparametrarna i steglistan efter behov.

BOND-systemet BOND 7 bruksanvisning, 49.7556.526 A04
© 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 177



Kapitel 7 Protokoll (pd BOND kontrollenhet)

4 Klicka pa Spara.

5 Klicka pa Ja i bekraftelsefonstret.

For att ta bort ett tvattsteg, valj steget och klicka pa Ta bort tvatt. For ISH-protokoll kan du endast ta bort tvattsteg
som foljer de tre obligatoriska stegen i en tvattsekvens.

Nya protokollegenskaper
Namn IHC Protocel F
Farkortat namn: IHCF
Beskrivning: BOND Polymer DAB system for IHC
Fargningsmetod: + Enenda Preliminar Slutlig +  Preferens
BOND-MAX BOND-III BOND-PRIME Importera protokoll Protokolltyp: IHC-fargning
Onskat detekteringssystem: Bond Polymer Refine Detection - @
[Sugm | T | Resgors | LovornirOmgiand Tomparnr | k) | |
1 *Peroxide Block Leica Microsystems v 5:00 :
2 v “Bond Wash Solution Leica Microsystems 4 0:00
3 v *Bond Wash Solution Leica Microsystems ) 0:00
4 < *Bond Wash Solution Leica Microsystems ,/ 0:00
I 5 v *“Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
6 *MARKER Leica Microsystems v 15:00
7 4 “Bond Wash Solution Leica Microsystems 4 0:00
8 v “Bond Wash Solution Leica Microsystems v 0:00
a . [ TR P | i Bl oo
+  \Visa tvatisteg Infoga tvitt | || Ta bort tvitt

7.4.3  Protokollregler

Ett protokoll som skapas eller redigeras maste uppfylla vissa grundlaggande regler for att kunna sparas. Observera
att aven om reglerna foljs innebar det inte nodvandigtvis att protokollet kommer att ge acceptabla resultat om det
anvands.

1 Protokollnamnet maste:
a varaunikt;
b borja med ett tecken som inte ar ett mellanslag eller asterisk.

2 Forkortningen av protokollnamnet maste:

a varaunikt;
b borja med ett tecken som inte ar ett mellanslag eller asterisk;
¢ besta av max 8 tecken.

3 Alla IHC-protokoll maste innehalla minst ett markdrsteg.

4 Alla fargningsprotokoll maste innehalla minst ett reagens fran ett Leica Biosystems-detekteringssystem.
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5 Reagenssteg maste foljas av antingen tre tvattsteg (minst) (for BOND-IIl och BOND-MAX eller tva tvattsteg
(minst) for BOND-PRIME) eller samma reagens.

6 Forinfargningsprotokoll maste de sista tre stegen vara tvattsteg.
7 For fargningsprotokoll maste alla steg utforas vid omgivningstemperatur.

8 For forinfargningsprotokoll, maste stegtemperaturerna ligga inom intervallen i foljande tabell:

Protokolisteg Temperaturintervall (°C)

Baka och avvaxa, bakningssteg 35-72
Varmeforbehandling (BOND-III och BOND-MAX) 35-100
Varmeforbehandling (BOND-PRIME) 35-104
Enzymforbehandling 35-100
Denaturering 70-100
Hybridisering 37-65

9 Inkubationstiden for steg, som maste stallas in i minuter och sekunder (mm:ss) ska vara inom intervallen i
foljande tabell. Intervallen tvingas inte igenom:

Protokollsteg Inkubationsintervall (minuter)

Baka och avvaxa, bakningssteg 0-60
Varmeforbehandling (steg i rumstemperatur) 0-15
Varmeforbehandling (BOND-IIl och BOND-MAX uppvarmda steg) 5-60
Varmeforbehandling (BOND-PRIME uppvarmda steg) 2-20
Enzymforbehandling (steg 1) 0
Enzymforbehandling (enzymsteg) 0-15
Denaturering 5-20
Hybridisering 20-950
Fargningsprotokoll, reagenssteg 0-60
Fargningsprotokoll, tvattsteg 0-55

10 Varje steg méaste definieras fullstandigt med reagens, inkubationstid och (om relevant) temperatur.
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17 Protokoll med enkel fargning och sekventiella multiplexfargningsprotokoll kan endast ha en blandad reagens

12

(t.ex. blandat DAB) per protokoll, som anvands i hogst tva steg i protokollet. En sekventiell procedur med
multiplexfargning kan ha tva blandade reagenser - en i varje protokoll — och upp till fyra applikationssteg - tva
i varje protokoll.

Parallella multplesfargningsprotokoll kan innehalla tvéa blandade reagenser och varje blandat reagens kan
appliceras upp till tva ganger i protokollet.

Alla komponenter som &r nddvandiga for att tillreda fargningsprotokollets blandade reagens(er) maste tas fran
protokollets foredragna uppsattning.

BOND-PRIME specifika protokollregler

Varmeatervinning

Ett steg i ett anvandarredigerat BOND-PRIME HIER-protokoll far inte verskrida en inkubationstid pa 20 minuter. For
att skapa ett langre protokoll, anvand antingen ett befintligt HIER-protokoll, t.ex. *HIER 40 min med ER2, eller
modifiera ett Iangre protokoll for att forkorta det till onskad inkubationstid. For att till exempel skapa ett 25 minuters
ER2 HIER-protokoll:

1 Kopiera *HIER 30 min med ER2.

Nya protokollegenskaper

Namn: [ *HIER 30 min with ER2 ]
Férkortat namn: [ *H2(30) ]
Beskrivning: 30 min Heat Retrieval using ER2
+ | Preferens
BOND-MAX BOND-III BOND-PRIME Importera protokoll Protokolltyp: Varmeforbehandling

e |
1

*Bond ER Solution 2 Leica Microsystems v 0:00
2 *Bond ER Solution 2 Leica Microsystems 104 20:00
3 *Bond ER Solution 2 Leica Microsystems 104 10-00

Visa tvatisteg

Avbryt
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2 Andra det andra uppvarmda steget frén 10 minuter till 5 minuter och klicka sedan pé Spara.

Nya protokollegenskaper

Namn: HIER 25 min with ER2
Farkortat namn: H2(25)
Beskrivning: 25 min Heat Refrieval using ER2

+  Preferens

Protokolltyp: Varmefarbehandling

T S e e I
1

BOND-MAX BOND-III BOND-PRIME Importera protokoll

*Bond ER Solution 2 Leica Microsystems o 0:00

2 *Bond ER Solution 2 Leica Microsystems 104 20:00

I 3 *Bond ER Solution 2 Leica Microsystems 104 5:00
|:| Visa tvatisteg

Fargning

Varje reagenssteg har en minsta inkubationstid under vilken protokollet skulle accepteras pa bearbetningsmodulen.
Tabellen nedan illustrerar den minsta inkubationstiden for ett acceptabelt protokoll p4 BOND-PRIME.

Tabell 7-1: Minsta inkubationstid accepterad pa BOND-PRIME f&r *IHC F och *IHC J

*IHC Protocol F *IHC Protocol J
Steg Minsta inkubationstid Steg Minsta inkubationstid

(min) (min)

Markor 09.00 Markor 09.00

Efter primar 5:00 Post primar AP 11:00

Peroxidblock Ejrel. Polymer-AP 16:00

Polymerer 5:00 Blandad ROD-PRIME 2:00

Blandad DAB-PRIME 2:00 Blandad ROD-PRIME 2:00

Blandad DAB-PRIME 2:00 BOND-PRIME Hematoxylin Ejrel.

BOND-PRIME Hematoxylin 3:00
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Om du staller in ett BOND-PRIME protokollsteg for en tid som ar kortare an den tid som anges ovan, kommer BOND
kontrollenheten att Iata dig spara protokollet. Nar preparatet laddas i forladdningsladan pa bearbetningsmodulen
visas dock foljande felmeddelande:

"Kan inte bearbeta preparat. Ogiltig protokolldefinition. Ta ut preparatet ur forladdningsladan och kontrollera
sedan protokollet. Kontakta kundtjanst (29012) om problemet kvarstar.

Om preparat for narvarande bearbetas i ARC-modulerna, |at dessa preparat avslutas innan bearbetningsmodulen
startas om.

/7.4.4  Fleratyper av bearbetningsmoduler och
protokollversioner

For BOND-systems med BOND-III, BOND-MAX och BOND-PRIME bearbetningsmoduler, kan varje protokoll ha separata
versioner for de tva bearbetningsmodultyperna.

Leica Biosystems protokollen har testats och optimerats for anvandning pa BOND systemen. Dessa protokoll har
testats och validerats av Leica Biosystems.

De olika versionerna av "samma” protokoll passar maskinvaruskillnader som:

« snabbare kylning pd BOND-III bearbetningsmoduler (protokollsteg dar preparat kyls ar vanligtvis kortare i
BOND-IIl protokollversioner an motsvarande steg i BOND-MAX versionerna)

« ny kdrnteknik i Active Reagent Control (ARC) Modules pad BOND-PRIME.

Vissa skillnader i protokollversioner kan inte ses i steglistan som mjukvaran visar, t.ex. BOND-III-protokollversioner
inkluderar dolda anvisningar for vatskerobotar som inte finns pa BOND-MAX-bearbetningsmoduler.

Alla BOND-system har BOND-III, BOND-MAX och BOND-PRIME versioner av alla fordefinierade protokoll.

Om en ny bearbetningsmodultyp dock laggs till i systemet ar man tvungen att skapa versioner av de befintliga
anvandardefinierade protokollen for anvandning pa det nya bearbetningsmodultypen. Gor detta genom att importera
Leica Biosystems fordefinierade protokoll och sedan kopiera eller modifiera steg efter behov (se 7.4.4.7 Importera en
protokollversion).

@ For BOND-PRIME, om ditt laboratorium kraver ytterligare modifiering av de fordefinierade Leica
Biosystems protokollen (t.ex.*IHC F eller *IHC J), maste du:
« Importera/kopiera det fordefinierade protokollet till laboratoriets aktuella protokoll. Se

7.4.4.1 Importera en protokollversion.

 Folj de minsta inkubationstider som anges i Tabell 7-1 Minsta inkubationstid accepterad pa
BOND-PRIME for *IHC F och *IHC J.

« F06lj BOND-PRIME fargningssekvensen eftersom den har optimerats for anvandning pa BOND-
PRIME. Se 7.1.2 Protokollsekvenser.
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7.4.4.1 Importera en protokollversion

For att skapa en protokollversion for en ny bearbetningsmodultyp, folj anvisningarna nedan. Denna metod kan aven
anvandas for att skriva 6ver en befintlig protokollversion. Detta ska dock normalt inte behovas efter en installation.

Protokoll kan endast dverforas till samma bearbetningsmodultyper, t.ex. a BOND-II till a BOND-IIl och BOND-PRIME
till BOND-PRIME.

1 Pa skarmen Protokollinstéllningar, valj det anvandarprotokoll som du vill skapa en ny version av.
2 Klicka sedan p& Oppna.
Dialogen Redigera protokollegenskaper oppnas.

3 Klicka pa Importera protokoll.

Nya protokollegenskaper

Namn Lab Protocol

Farkortat namn- Import

Beskrivning: BOND Polymer DAB system for IHC

Fargningsmeatod +  Enenda Preliminar Slutlig +  Preferens
BOND-MAX BOND-III BOND-PRIME Importera protokoll Protokolltyp: IHC-fargning

Onskat detekteringssystem [ BOND-PRIME Polymer DAB Detection System - ﬁ

|

Visa tvattsteg Infoga segment

4 Dialogen Importera protokoll 0ppnas.

5 Irullgardinsmenyn Bearbetningsmoduler, valj den nya bearbetningsmodultypen.

Importera protokoll

Bearbetningsmoduler | BOND-PRIME -

Listan over protokoll som visas i dialogen uppdateras for att visa endast protokoll med versioner for den valda
bearbetningsmodultypen.
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6 Dukan dven valja eller valja bort Foredragen status for att visa endast foredragna, eller alla protokoll.

Importera protokoall

Bearbetningsmoduler =~ BOND-PRIME - Preferens
I e R TR
*IHC Protocol F IHC-fargning BOND-PRIME Polymer DAB Detection.. BOND Polymer DAB System for IHC v
“IHC Protocol J IHC-fargning BOND-PRIME Polymer AP Detection... BOND Polymer AP RED System for IHC
“IHC Protocol Q IHC-fargning BOND-PRIME Polymer DAB Detection BOND Polymer DAB System with altered

7 Valj ett protokoll frén listan och klicka pa Importera.

Basta praxis for protokollet:
» Om protokollet ar for BOND Polymer DAB-systemet for IHC, valj *IHC F.

» Om protokollet ar for BOND Polymer AP Red System for IHC, valj *IHC J.

« Valj standardprotokoll for det detektionskit som kravs

For att underlatta konfiguration senare bor du vélja ett protokoll som ar sd likt det protokoll du vill skapa en ny
version av. Valj till exempel ett protokoll som har samma detekteringssystem eller samma antal steg.
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8 Klicka pd Importera.

Dialogen Importera protokoll stangs. Den importerade protokollversionen visas nu i fliken i dialogen Redigera

protokollegenskaper for den nya bearbetningsmodultypen.

Redigera protokollegenskaper

Namn: Lab Protocol

Férkortat namn: Import

Beskrivning: BOND Polymer DAB system for [HC

Fargningsmetod: +| Enenda Preliminar Slutlig
BOND-MAX BOND-II BOND-PRIME

Onskat detekteringssystem: BOND-PRIME Polymer DAB Detection System |5l

"MARKER Leica Microsystems v

4 *Post Primary Leica Microsystems

T *Peroxide Block Leica Microsystems v
10 *Polymer Leica Microsystems v
14 *Mixed DAB - PRIME Leica Microsystems v
15 *Mixed DAB - PRIME Leica Microsystems vy
18 *BOND-PRIME Hematoxylin Leica Microsystems v
Visa tvatisteg

Avbryt

Importera protokoll

T
1

| Preferens

Protokolltyp: IHC-fargning

s

15:00
8:00
300
8:00
5:00
5:00

4:00

Infoga segment | Duplicera | Ta bort segment

‘ Endast fliken for den valda bearbetningsmodultypen uppdateras.

9 Redigera den nya protokollversionen efter behov (se 7.4.1 Redigera protokollsteg). Du kan klicka runt mellan

bearbetningsmodulens flikar utan att forlora data.

10 Klicka pa Spara.

@ Det ar anvandarens ansvar att bekrafta att protokollen tillhandahaller likvardig fargning for
bada typerna av bearbetningsmoduler.

7.4.5  Tabort protokoll

For att ta bort ett anvandarprotokoll, valj det fran listan pa skarmen Protokollinstéllningar och klicka pa Ta bort.

Fordefinierade protokoll frdn Leica Biosystems (borjar med en asterisk) kan inte tas bort. Du kan daremot gomma
dem - 6ppna protokollen och avmarkera Preferens och stéll sedan in filtret Féredragen status pa skarmen

Protokollinstéliningar till “Preferens”.
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7.5  Protokollrapporter

Protokollrapporter visar detaljerade uppgifter for stegen som ingar i valda protokoll. For att skapa en protokollrapport,
valj ett protokoll fran listan pa skarmen Protokollinstallningar och klicka sedan pa Rapport. Om du har flera typer av
bearbetningsmoduler i systemet valjer du den typ av bearbetningsmodul som motsvarar den protokollversion du vill
ha. Du kan ocksa vélja ett datum da rapporten ska genereras. Nar du ar klar, klicka pa Skapa rapport.

Rapporten visas i ett nytt fonster. Det Ovre hogra hornet av rapporten visar informationen i foljande tabell:

T g

Fullstandigt namn Protokollets fullstandiga namn.

ID Ett unikt identifieringsnummer for protokollet.

Typ Protokolltyp (se 7.1 Typer av protokoll).

Skapad av Anvandarnamn for den person som skapade den visade versionen.

Skapad - tidpunkt For fordefinierade protokoll, det datum och klockslag dé protokollet importerades i ett

BOND Uppdatering av datadefinitioner (BDD). For anvandardefinierade protokoll ar detta
datum och tid da protokollet skapades.

Facilitet Namnet pa anlaggningen sa som det ar angivet i administrationsklientens skarm
Laboratorieinstéllningar (se 10.5.1 Laboratorieinstallningar).

Fargningsstatus De roller som protokollet ar lampat for med avseende pa dubbel- eller enkelfargning (se
Fargningsmetod).
Brodtexten i rapporten anger foljande for varje enskilt steg:
» Reagens och leverantor

« Stegtyp (reagens eller tvtt)

Inkubationstid
e Temperatur

« Dispenseringstyp (beskriver Covertile-ldge och dispenseringsvolym - kan begéras frén er servicerepresentant)

Se 3.7 Rapporter for ytterligare detaljer om rapportfonstret och utskriftsalternativ.
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7.6 Fordefinierade protokoll

Foljande avsnitt tar upp standardprotokollen som medfoljer i BOND-mjukvaran.

Protokollen som ér listade kan andras om de uppdateras fore nasta mjukvaruutgdva. Listan nedan ar aktuell vid
publiceringstillfallet. Observera ocksa att vissa protokoll kanske @nnu inte ar tillgangliga for anvandning pa BOND-
PRIME bearbetningsmodulen.

e 7.6.1 Fargningsprotokoll
» 7.6.2 Forinfargningsprotokoll

7.6.1  Fargningsprotokoll

Varje fargningsprotokoll ar utformat for att anvanda ett visst BOND-detektionssystem.

Detaljerad information om varje detekteringssystem finns i dokumentationen till varje produkt och dessutom pa Leica
Biosystems hemsida: www.leicabiosystems.com.

Du kan anvanda dessa protokoll som byggstenar och grund till egna protokoll genom funktionerna for
protokollredigering (se 7.3 Skapa nya protokoll och 7.4 Redigera anvandarprotokoll).

En del av de protokoll som listas nedan ska anvandas med detekteringssystem som kanske inte ar godkanda for
anvandning i ert omrdde. Dessa protokoll kommer inte att visas i ert program.

7.6.1.1 IHC
Namn Onskat Kommentarer om detekteringssystemet
detekteringssystem
*IHC Protocol F Bond Polymer Refine Ett biotinfritt detekteringssystem med hog forstarkning, optimerat

Detection for anvandning i BOND-systemet. Ger tydlig definition av
membranbundna antigener med hogintensiv fargning.

*IHC Protocol H Bond™ Oracle™ HER2 Ett komplett HER2-detekteringssystem bestaende av HER2
IHC System primarantikropp och HER2 negativ kontroll, parat med ett
hogsensitivt, kompakt, polymerbaserat detekteringssystem.

Systemet omfattar HER2-profilspecifika kontrollpreparat som
medger en helt automatiserad, konsekvent HER2-

NOTERA: Tillganglighetenar  immunhistokemisk profil @nda fram till kontrastfargning.
foremal for requlatoriskt

0BS!

godkannande.

*IHC Protocol J BOND Polymer Refine  Ett hogkansligt kompakt polymersystem for in vitro-bruk med
Red Detection klarrod immunfargning med alkalisk fosfatas, i kombination med
hematoxylin-kontrastfargning (inklusive bl&fargning).
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Onskat Kommentarer om detekteringssystemet
detekteringssystem

*IHC Protocol K ChromoPlex™ 1 Dual For anvandning in vitro for detektion av vavnadsbundna IgG-
Detection (100 test) primarantikroppar mot mus och kanin.

Det ar avsett for fargning av snitt av vavnad som ar fixerad med
formalin och inbaddad i paraffin pd BOND-systemet.

*IHC Protocol K- ChromoPlex™ 1 Dual For anvandning in vitro for detektion av vavnadsbundna IgG-
50 Test Detection (50 test) primarantikroppar mot mus och kanin.

Det ar avsett for fargning av snitt av vavnad som ér fixerad med
formalin och inbaddad i paraffin pa BOND-systemet.

*IHC Protocol Q Bond Polymer Refine Ett biotinfritt detekteringssystem med hog forstarkning, optimerat
Detection for anvandning i BOND-systemet. Ger en skarp definition av
malantigener med hogintensitetsfargningsprotokoll som ar
specifikt for peroxidkansliga antigener.

7.6.1.2 ISH
Onskat Kommentarer om detekteringssystemet
detekteringssystem
*FISH Protocol A Leica HER2 FISH Ett komplett LSI HER2/CEP17 FISH dubbelprobsystem som bestar

System - 30 Test av RTU LSI HER2/CEP17 dubbelprob och
efterhybridiseringstvattlosning 2. Detekterar amplifiering av HER2-
genen via FISH i FFPE prover av human brostcancervavnad. For in-
vitro diagnostisk anvandning.

NOTERA:

Tillgangligheten ar

foremal for requlatoriskt

godkannande. Obs: LSI och CEP ar varumarken som tillhor Abbott Molecular Inc.
Alla rattigheter forbehallna. Anvands under licens.

*ISH Protocol A BOND Polymer Refine Ett biotinfritt detekteringssystem med hog amplifiering som ar
Detection optimerat for anvandning pd BOND-systemet. Detekterar RNA
genom att anvanda en anti-FITC-linker.

*ISH Protocol B BOND Polymer Refine  Ett biotinfritt detekteringssystem med hog amplifiering som ar
Detection optimerat for anvandning pa BOND-systemet. Detekterar DNA
genom att anvanda en anti-biotin-linker.
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7.6.2  Forintargningsprotokoll

Protokolltyp Protokollnamn Kommentarer

Beredning *Dewax Beredningsprotokoll anvander BOND eller BOND-PRIME
Dewax Solution for att ta bort paraffinvax, vilket anvands
for att badda in vavnaden och rehydrerar provet.

*Bake and Dewax Fore avvaxningen, bakas vavnaden for att forbattra dess
vidhaftningsformaga till preparatet.

For mer information, se 14.2.3 Avvaxning och bakning.

Varmeforbehandling *HIER with ER1 or ER2 Varmeinducerad epitopatervinning exponerar den
sektionerade vavnaden for en uppvarmd buffertlosning
som hjalper till att andra vavnadsstrukturens
konformation och forbattrar infargningen. Det finns ett
antal fordefinierade forbehandlingsprotokoll tillgangliga
som skiljer sig i hur Idnga exponeringstider och
temperaturer som anvands.

Enzymforbehandling *Enzyme 1 Det finns &tta tillgangliga protokoll for forbehandling med
*Enzyme 2 enzym.
*Enzyme 3 i[r)]izzzg(r;t:tlﬁll ar olika beroende p& anvant enzym och
*Enzyme 5
ISH *Denaturation (10 min) Det finns ett (10-minuters) fordefinierat ISH-
Denaturering denatureringsprotokoll.
ISH *ISH Hybridization (2Hr) Det finns tva fordefinierade ISH-hybridiseringsprotokoll (2
Hybridisering *|ISH Hybridization (12 Hr) timmar och 12 timmar).
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BOND-systemet kommer ihdg alla reagenser som anvands pa systemet, genom att spara reagensbehdllare och
innehall. Du kan ocksé satta upp paneler med preparat med specifika markorer, for att gora det snabbare att skapa
fall.

Detta kapitel har foljande avsnitt:
« 8.1 Oversikt Gver reagenshantering
8.2 Skdarmen Reagensinstéllning
» 8.3 Skarmen Reagenslager

» 8.4 Skdarmen Reagenspaneler
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8.1  Oversikt 6ver reagenshantering

Reagenshanteringen i BOND omfattar installning och underhdll av individuella reagensuppgifter, lagerhantering for
alla reagenspaket (exklusive standardreagenser) och skapande av markoruppsattningar, kdnda som "paneler” for
anvandning vid skapande av preparat.

Reagensinstallninga
r

For att Oppna skarmarna for reagenshantering dar dessa handlingar utfors, klicka pa ikonen -
Reagensinstéllningar i funktionsfaltet. 1)

Klicka pa flikarna uppe till vanster pa skarmen for att oppna den skarm som behovs (Instélining, Lager eller Paneler).

Figur 8-1: Skarmen Reagensinstallningar

Reagensinstallningar
Instalining Lager Paneler
I [ T I T AT
*CD10 (56C6) *CD10 Primarantikropp Leica Microsystems v a
*CD15 (Carb-1) *CD15 Primarantikropp  Leica Microsystems. v
*CD20 (MJ1) *CD20 Primarantikropp  Leica Microsystems v
*CD25 (4C9) *CD25 Primarantikropp  Leica Microsystems. v
*CD30 (1612) *CD30 Primarantikropp  Leica Microsystems. v
*CDS (4C7) *CD5 Primarantikropp  Leica Microsystems. v
*CDS6 (CDS64) *CDS6 Primarantikropp  Leica Microsystems v
*CD7 (LP15) "NEW* *CDT. Primarantikropp  Leica Microsystems. v
*Cytokeratin 20 (Ks20.8) *CK20. Primarantikropp  Leica Microsystems v
*Cytokeratin 20 (PW31) *CK20 Primarantikropp  Leica Microsystems v
*Cytokeratin 7 (RNT) *CKT Primarantikropp  Leica Microsystems v
*Estrogen Receptor (6F11) *ER Primarantikropp  Leica Microsystems v
*Glial Fibrillary Acidic Protein (GAS) *GFAP Primarantikropp  Leica Microsystems v
“Immunoglobulin A (N1CLA) *IgA Primarantikropp  Leica Microsystems v
*Immunoglobulin D (DRN1C) *IgD Primarantikropp  Leica Microsystems v
“Immunoglobulin G (Polyclonal) *19G Primarantikropp  Leica Microsystems v
“Melan A (A103) "MelA Primarantikropp  Leica Microsystems v
*Negative *Neg Primarantikropp  Laboratory Specified v
Pakettyp: Reagenstyp: Leverantor: Foredragen status:
B3 | primaneagenser Bl | Leica Microsystems Bl preerens [ -]

Skarmen Reagensinstallningar visar en komplett lista dver alla reagenser som ar kanda for BOND-systemet. BOND-
systemet. Listan omfattar inte ndgot for-forpackat reagenssystem, t.ex. BONDdetekteringssystem, men visar dock de
ingaende reagenserna i systemen. Den har ocksa blandade reagenser, vilka blandas pa bearbetningsmodulen frén
komponenter i detekteringssystem. Skarmen anvands for att visa reagensegenskaper, skapa nya reagenser i
systemet och stalla in reagensalternativ.

| kontrast till detta, visar skarmen Reagenslager reagenssystem samt individuellt férpackade reagenser. For ett
reagens eller en systemtyp visar listan det totala lagret, med information om individuella forpackningar som ocksé ar
tillgangliga.

Skarmen Reagenspaneler Iater dig skapa uppsattningar med markorer som ofta anvands ihop for sarskilda diagnoser.
Under preparatskapandet i BOND-mjukvaran, skapas ett preparat for varje markor i panelen nar du véljer en panel,
vilket kraftigt snabbar upp denna process.
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8.1.1 Allman information

» 8.1.1.1 Reagenskategorier

» 8.1.1.2 Reagensarbetsflode

8.1.1.3 Identifiera reagens

8.1.1.4 Substitution av reagens
8.1.1.5 BOND™ Oracle™ HER2 IHC System

8.1.1.1 Reagenskategorier

@ BOND -reagenssystem ar endast avsedda for anvandning pa - BOND-IIl och BOND-MAX -
bearbetningsmoduler. BOND-PRIME -reagenssystem ska endast anvandas pa BOND-PRIME

bearbetningsmoduler.

Forutom standardvatskor kan fyra olika sorters fluidikrelaterade “pakettyper” anvandas pa BOND-systemet:

» BOND-detekteringssystem: for-forpackade brickor med detekteringsreagenser for anvandning i kombination
med markorer som valts av anvandarna i samband med preparatinstallningar.

» Bond OracleTM HER2 IHC System: en forforpackad bricka med markor-, hjalp- och detektionsreagenser.
Systemet inkluderar kontrollpreparat.

» BOND rengoringssystem for BOND-IIl och BOND-MAX bearbetningsmoduler: forpaketerade brickor med
rengoringslosningar for anvandning vid rengoring av bearbetningsmodulen (se 12.6.7 Rengora
aspireringsproben). For detaljer om hur man anvander BOND-PRIME rengdringssystem, se den separata
BOND-PRIME anvandarhandboken.

 Reagensbehallare: individuella reagensbehéllare som innehaller markarer (primarantikroppar eller prober) eller
extrareagenser - i anvandningsklara eller dppna behéllare (se 2.6.3 Reagenssystem och -behallare).

BOND-detekteringssystem, inklusive Bond Oracle HER2 IHC System, och rengoringssystem kallas tillsammans for
"reagenssystem”.

“Markor” avser primarantikroppen i IHC, eller proben i ISH.
Reagenser delas upp i foljande “reagenstyper”:

e Primar: markorreagens som anvands i IHC

 Prob: markorreagens som anvands i ISH

« Extra(reagenser): alla icke-markdrsreagenser, vilka anvands for att processa vavnader fore eller efter fargning
med en markor.

« Blandade: extrareagenser som skapats fran komponenter i ett reagenssystem, vid kérning av ett protokoll,
eller frdn komponenter i enskilda behdllare. Det kan aldrig finnas lager med blandade reagenser, utan de
maste finnas i systemet for att kunna inkluderas i protokollsteg.

Reagens och reagenssystemlistor pa skarmarna Reagensinstéliningar och Reagenslager kan filtreras enligt dessa
klassifikationer.
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8.1.1.2 Reagensarbetsflode
Innan BOND kan anvanda ett visst reagens maste det identifieras i en trestegsprocess:

1 Reagenstypen maste finnas i reagenslistan pa skarmen Reagensinstallningar — Samtliga av Leica Biosystems
anvandarklara reagenser och ménga av Leica Biosystemsextrareagenser (inklusive de i BOND-detekterings-
och rengoringssystemen) ar fordefinierade, men andra reagenser maste ldggas till i listan av anvandare.

2 Vid pafylning av forradet scannas, eller "registreras”, enskilda reagensbehallare och reagenssystem in i BOND
och laggs till i lagret.

3 Nar ett reagens eller system ar fardigt att anvandas laddas det i reagensbrickan dar BOND identifierar det och
uppdaterar lagret vartefter reagenset anvands.

BOND haller ett register dver innehéllet i varje enskild behallare och system, liksom totala mangder for varje
reagenstyp. For Leica Biosystems reagenser kan du stélla in en bestallningstroskel som varnar nar forradet ar pa 1ag
niva. Se Uppgifter om reagens eller reagenssystem i 8.3.2 Uppgifter om reagens eller reagenssystem.

8.1.1.3 Identifiera reagens

Individuella reagenshehallare har tva streckkoder for identifikation. De langre streckkoderna pa framsidan av
behallarna anvands for att registrera behallarna och identifiera dem nar de har registrerats (se 8.3.3 Registrera
reagenser och reagenssystem). De kortare streckkoderna pé behéllarens framsida (under locket) innehaller det unika
paket-ID-numret (UPI) som anvands av BOND for att identifiera behéllare nar de ar laddade pé en bearbetningsmodul.
Anvand UPI for att identifiera en behallare manuellt om automatisk inskanning misslyckas (se 5.1.3.5 Atgérda ej
detekterade reagenser).

BOND-reagenssystem for anvandning med BOND-IIl och BOND-MAX-bearbetningsmoduler identifieras med tva
streckkoder pa brickans sidor. Anvand bada dessa streckkoder for att registrera ett system och for att identifiera ett
system efter registrering.

BOND-PRIME reagenssystem har en enda 2D-streckkod péa sidan av brickan, och detta anvands for att identifiera
reagenssystemet efter registrering.

Enskilda behéllare i ett reagenssystem har UPI-streckkoder pa ovansidan och framsidan. BOND Programvaran
anvander dessa for att identifiera systemen nar de laddas pa bearbetningsmoduler. Om automatisk identifiering
misslyckas nar reagenssystemet laddas pa BOND-MAX eller kan BOND-llldessa UPI-nummer anges for att manuellt
identifiera behallarna. Detta kan inte goras pa en BOND-PRIME bearbetningsmodul.

Du kan visa information om alla reagens eller reagenssystem som narsomhelst registrerats, genom att lasa av den
ldnga streckkoden pd sidan av de enskilda behéllarna eller de tva streckkoderna (eller den enda 2D-streckkoden) pa
sidorna av reagenssystemet.

Om det inte gér att lasa av forpackningen, 6ppna dialogrutan Manuell ID-inmatning genom att klicka pd ikonen Sok i

funktionsfaltet eller pa Ange ID-knappen pa skarmen Reagenslager.

Skriv in numren som ar associerade med de langa streckkoderna pa framsidan av de enskilda
behallarna/reagenssystemen, eller de nummer som ar kopplade till 2D-streckkoden, och klicka sedan pa Validera (for
reagenssystem klickar du pa Validera efter att varje streckkod har angetts).
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8.1.1.4 Substitution av reagens

BOND-PRIME
Det finns ingen reagensersattning pad BOND-PRIME.
Om den BOND-PRIME upptacker att reagensen ar otillracklig kommer den antingen att:

« flagga det eller de berdrda preparatet(en), om det redan har borjat bearbeta preparatet pa en ARC-modul

» avvisa objektglaset om objektglaset fortfarande finns i forladdningsladan.

BOND-IIl och BOND-MAX

Tillracklig volym av alla nodvandiga reagenser maste laddas i bearbetningsmodulen innan bearbetningen kan startas.
Ibland hander det dock att ett reagens som fran borjan fanns inte ar tillgangligt da det behdvs. Detta kan bero pé att
operatoren har tagit bort en reagensbricka eller att en reagensbehallare faktiskt innehdll mindre reagens an beraknat
fran borjan. Om detta hander kommer BOND-systemet att forsoka byta ut det saknade reagenset mot ett reagens av
samma typ fran en annan behallare. BOND-systemet anvander foljande regler for utbyte av ett €] tillgangligt reagens:

» Systemet forsoker forst byta ut det saknade reagenset mot ett av samma typ frdn samma reagenssystem.
Om detta fungerar fortsatter korningen utan meddelande.

» Systemet forsoker darefter byta ut det saknade reagenset mot ett fran annan kalla, av samma typ och med
samma lotnummer.

Om detta fungerar fortsatter korningen utan meddelande.

» Systemet forsoker sedan byta ut det saknade reagenset mot ett fran annan kalla, av samma typ men med
ndgot annat lotnummer.

Om detta fungerar fortsatter korningen, men berorda preparat kommer att fa ett handelsemeddelande.

» Om reagensutbyte inte ar mojligt, kommer reagenset att ersattas med ett standardreagens for alla
dispenseringar till berorda preparat for resten av korningen.

Korningen fortsatter men berérda preparat far ett handelsemeddelande.

» Om alla preparat berors och méaste fa ett standardreagens som ersattning, kommer korningen att Gverges.
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8.1.1.5 BOND™ Oracle™ HER2 IHC System

‘ Dessa ar inte tillgangliga for anvandning p4 BOND-PRIME bearbetningsmoduler.

BOND™ Oracle™ HER?2 IHC-systemet bestar av reagenssystem och kan innehélla kontrollpreparat. Konventionella
standardreagenser och, for vissa system, extrareagenser kravs ocksa.

Folj alltid instruktionerna som medfoljer produkten och observera foljande:

 Kontrollpreparat som levereras med Bond™ Oracle™ HER2 IHC System kallas for Oracle-kontrollpreparat och
skiljer sig fran laboratoriets egna kontrollpreparat som anvands med Oracle-kérningar:

« Laboratoriets egna kontrollpreparat skapas i mjukvaran med de standardiserade installningarna for
Vavnadstyp och Markér i dialogen Légg till preparat, men inte med alternativet Oracle kontroll.

« Oracle-kontrollpreparat maste stallas in genom att anvanda Oracle kontroll -alternativet, férutom det
respektive Vavnadstyp-alternativet.

« Oracle-kontrollpreparat kan endast anvandas med det specifika system som de kommer fran.

« Oracle preparatetiketter anvander sarskilda Oracle etikettmallar som definieras i administrationsklienten pa
skarmen Etiketter (se 10.3 Etiketter ).
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8.2  Skarmen Reagensinstallning

Skarmen Reagensinstallningar visar en lista over alla reagenser som ar kanda for BOND-mjukvaran, inklusive de i
reagenssystem, och reagenser blandade pa bearbetningsmodulen fran reagenssystemkomponenter. Samtliga
BONDanvandningsklara primarreagenser ar fordefinierade i listan (och kan inte tas bort) liksom BOND's
anvandningsklara ISH-prober och ett antal vanliga Leica Biosystems-extrareagenser.

Med hjalp av filtren under tabellen kan du stalla in vilken typ av reagenser du vill visa. Du kan inte filtrera efter
pakettyper men efter reagenstyper (primérer, prober, extrareagenser, blandade reagenser, Oracle-reagenser och
parallella multiplexfargningsprimarer och prober), leverantor och preferensstatus.

Med knapparna ovanfor tabellen kan du lagga till nya reagenser i listan; oppna reagenset som ar valt i tabellen for att
granska eller redigera uppgifter om det, eller ta bort reagenset som ar valt i tabellen (du kan endast ta bort icke-Leica
Biosystems-reagenser).

@ Du kan inte registrera reagenser som inte anges i denna lista, eller anvandardefinierade reagenser
som inte har preferensstatus.

Tabellen innehéller foljande noteringar for varje reagens:

Namn Reagensets fullstandiga namn.

Ett fordefinierat Leica Biosystems-reagens indikeras av tecknet "*" i borjan.

Fork. namn Forkortat namn pd reagenset; anvands pa preparatetiketter och statusskarmen.

Typ Typen av reagens, exempelvis primart.

Leverantor Namnet pa reagensleverantoren.

Pref. lkryssade (foredragna) markorer finns i preparatkonfigurationslistor pa andra stallen i

BOND-mjukvaran.

Redigerbara reagensegenskaper
Utover namn och leverantorsuppgifter, ar de redigerbara uppgifterna for reagenser:

1 FoOr markorer:

a protokoll som ar valda som standard nar markoren valjs under preparatskapandet (se 6.5.2 Skapa ett
preparat). Olika protokoll kan stéllas in for enstaka markdrapplikationer och de prelimindra och slutliga
applikationerna i multiplexfargning.

b preferensstatus - endast foredragna markarer visas i rullgardinslistan Markor vid preparatskapande (se
6.5.2 Skapa ett preparat), och listan Tillgangliga markorer i dialogen Egenskaper reagenspanel under
panelskapande (se 8.4.1 Skapa en panel). Reagensskarmens listor kan ocksa filtreras efter denna
egenskap;

¢ farlig status — markorer som ar markerade som farliga skoljs ut som riskavfall. Denna installning kan inte
andras for reagenser som ar fordefinierade som sédana.
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2 For extrareagenser

a de standardreagenser som ar kompatibla med reagenset - BOND-systemet forhindrar automatiskt att
inkompatibla extra- och standardreagenser kommer i kontakt med varandra;

b preferensstatus - reagensskarmens listor kan filtreras efter denna egenskap;

¢ farlig status - reagenser som ar markerade som farliga skoljs ut som riskavfall. Denna installning kan
inte andras for reagenser som ar férdefinierade som sédana.

Se avsnitt:

e 8.2.1 Lagga till eller redigera ett reagens

e 8.2.2 Tabort ett reagens

8.2.1  Laggatill eller redigera ett reagens

For att lagga till reagens pa listan, klicka pa Lagg till pa skarmen Reagensinstallningar. BOND visar dialogen L&gg till
reagens. Se Figur 8-2 nedan.

Figur 8-2: Dialogen Lagg till reagens

Tillsatt reagens

MNamn: [ ] Mamnet maste borja med en bokstav eller
] siffra

Farkortat namn: [

Publikt namn:

Typ: Primarantikropp n

Leverantor:

Fargningsmetod: Enkelisekventiell multiplex -
En enda Preliminar Slutlig

Standard fargningsprotokoll:
Standard HIER-protokoll: oo

Standard enzymprotokoll:

Kompatibla vatskor:

*BWash

' Preferens Farligt

Avbryt
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Om du vill andra informationen for ett befintligt reagens markerar du det genom att klicka pa det i tabellen, och klickar
sedan pa Oppna eller dubbelklickar pa det. Dialogrutan Redigera reagensegenskaper visas. Denna ar identisk med
dialogrutan Tillsatt reagens, med informationen for det markerade reagenset angiven.

Lagg till eller redigera ett reagens pa foljande satt:

1 Om du lagger till ett nytt reagens, ange ett beskrivande namn i faltet Namn.

Nya reagenser kan inte borja med “**, eftersom det ar reserverat for Leica Biosystems-reagenser.

@ Undvik namn som kan leda till att detta reagens av misstag tas for ndgot annat nar du skapar
protokoll eller preparat.

2 For nya reagenser, ange ett kort namn i faltet Forkortat namn. Forkortade namn ar begransade till dtta tecken.

Detta namn visas péa preparatikonerna i skarmen Status och skrivs ut pa preparatetiketter.

3 Om BOND é&r anslutet till ett LIS ska du ange namnet pd reagenset som anvands i LIS i faltet Publikt namn
(géller inte for extrareagenser).

4 0m du skapar ett nytt reagens, valj typen av reagens fran rullgardinslistan Typ. Dialogrutan dndras beroende
pa vilken typ du véljer.

5 Ange namnet pa reagensleverantoren i faltet Leverantor.

6 Om reagenset ar en markor (d.v.s. en primarantikropp eller en RNA- eller DNA-prob) ska du vélja
standardprotokoll som ska anvandas for de olika sorters fargningar som anvander sig av den markoren.

7 | faltet Fargningsmetod, valj Enstaka/sekventiell multiplex for att stalla in standardprotokoll for markorer i
enstaka fargkorningar, pa fliken Enstaka. For markarer i sekventiella multiplexfargade fargkorningar, stall in
standardprotokoll for alla applikationer utom de senaste Preliminér och stall in standardprotokollet for den
senaste applikationen pa fliken Slutlig.

8 Valj Parallell multiplex for att stalla in protokoll for markorerna i parallella multiplexfargningskorningar.

@ Om reagenset ar en RNA- eller DNA-prob visas ytterligare protokoll (denaturering och
hybridisering) pa alla ovanstaende flikar.

9 For fordefinierade BOND-markdrer ska du trycka pa Aterstall fabriksprotokoll om du vill &terstalla protokollen
till sina fabriksinstallningar, som rekommenderas for markdren (du méste vara paloggad med anvandarrollen
supervisor for att kunna aterstalla fabriksinstallningar).
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10 Endast om reagenset ar av extratyp ska kompatibilitet med standardldsningen kontrolleras och justeras om
nodvandigt.

De flesta system visar som standard BOND Wash Solution (*BWash) och avjoniserat vatten (*DI) i listan
Kompatibla vatskor. Detta innebar att ndgon av dessa Iésningar kommer att anvandas i fluidiksystemet for att
aspirera reagenset. Aven om standardlgsningen inte ska komma i direkt kontakt med hjélpreagenset kan det
forekomma viss kontakt i aspirationsproben. For att undvika detta helt ska du vélja den vatskelosning som du
inte vill ska komma i kontakt med reagenset och klicka << for att flytta det till listan Tillgéngliga vétskor.

Det maste finnas &tminstone en standardldsning installd som kompatibel.

bearbetningsmodulen och ge otillfredstallande fargningsresultat. Kontakta Leica Biosystems

c 0BS: Om inkompatibla Iosningar kommer i kontakt med varandra kan detta skada
for att avgora huruvida I6sningarna ar kompatibla.

17 For markorer, klicka pa Preferens om du vill visa primarreagenset eller proben i dialogrutorna for
preparatinstallningar.

For extrareagenser anvands Foredragen status endast av listfiltren pa skarmarna Reagensinstallningar och
Lager.

12 Omdu vill att reagenset ska skdljas ut i behallaren for riskavfall, klicka pa Farligt.

13 Klicka pa Spara om du vill lagga till reagensinformationen i BOND-systemet.

Klicka pa Avbryt nar som helst under processen for att ga ur utan att gora nagra andringar.

8.2.2  Tabort ett reagens

For att ta bort ett reagens ska du vélja det fran listan pa skarmen Reagensinstallningar och klicka pa Ta bort.
Fordefinierade reagens fran Leica Biosystems (som borjar med en asterisk) kan inte tas bort.

@ Nar du tar bort information om ett reagens tar du aven bort lagerinformation for paket med detta
reagens. Det gar inte att aterstélla borttagen reagensinformation eller lagerinformation.

Om du inte langre behover ett reagens som du tidigare har anvant kan det vara battre att markera det som gj
foredraget istallet for att ta bort det. Detta gor att reagenset tas bort fran de flesta skarmar men ar kvar i programmet.
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8.3  Skarmen Reagenslager

Skarmen Reagenslager listar alla reagens och reagenssystem som nagonsin registrerats i BOND-systemet och dess
aktuella lagerhallning. Anvand skarmen for att visa och hantera lager.

Figur 8-3: Skarmen Reagenslager

Reagensinstallningar

Instalining Lager Paneler

Ange ID Detaljrapport Reagensforbrukning
S I S I ) b o)

*Kappa Probe Leica Microsystems RNA-prob PB0645 27,50 11,00
*CD15 (Carb-1) Leica Mi Primarantikropp PA0039 44,85 7,00
GFAP (ER2, Enzyme1) AAA Antibodies Primarantikropp Oppen behallare 0,00 0,00
*Anti-Fluorescein Antibody Leica Microsystems Tillbehor AR0222 30,00 15,00
I *CD30 (1G12) Leica Micr Pri ikropp PA0153 0,00 1,00
*Melan A (A103) Leica Prima PP PA0233 7,00 0,00
I *CD7 (LP15) *NEW* Leica Mi Primarantikropp PA0017 0,00 14,00
*Lambda Probe Leica Microsystems RNA-prob PB0669 16,50 5,50
*Estrogen Receptor (6F11) Leica Mi Pril ikropp PAD151 14,00 7,00
*CDS5 (4C7) Leica Mi Pri ikropp PA0168 6,55 0,00
I *Cytokeratin 20 (PW31) Leica Mi Primarantikropp PA0918 0,00 7,00
I *Estrogen Receptor (6F11) Leica Primarantikropp PA0009 0,00 10,00
*Immunoglobulin D... Leica Mi Primarantikropp PA0061 7,00 2,00
I *Glial Fibrillary Acidic... Leica Mi Primarantikropp PA0026 0,00 5,00
*CD25 (4C9) Leica Mi Pri ikropp PA0305 47,50 14,00
*CD10 (56C6) Leica Micr Pri ikropp PAD131 0,00 0,00
*Immunoglobulin G... Leica Mi Primarantikropp PA0904 7,00 3,00
*CD20 (MJ1) Leica Mi Primarantikropp PA0906 47,65 14,00
| OO C e PO annan non oo I
Pakettyp: Reagenstyp: Lagerstatus: Leverantor: Féredragen status:
Reagensbehallare - Alla - Alla - Alla -

Leica Biosystems reagens med mindre an den minsta lagervolymen markeras med en rod vertikal stapel till vanster
pa skarmen.

Filtren under tabellen gor att du kan stélla in vilken typ av reagens eller system som ska visas.

For BOND detekterings-, Oracle- och rengoringssystem — valda i filtret for Pakettyp — kan du filtrera bara efter
Lagerstatus. Detta gor att du kan se alla registrerade system, bara de som finns i lager, eller de som ligger under
ombestallningsnivaer.

For enskilda reagensbehdllare kan du ocksa filtrera pa Leverantor, Foredragen status och Reagenstyp (dvs. se

"primarreagens”, "prober”, “parallella cocktail-primarreagens”, “parallella cocktail-prober”, "tillbehor” eller "alla”
reagens).
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Vissa eller alla av foljande detaljer kan visas, beroende pa reagenstyp.

Namn
Leverantor

Typ
Katalognr.

Vol. (ml)

Aterst. kérningar

Aterstdende
rengoringar
Min. (ml)

Min. (kdrningar)

Min. (rengor)

Reagensets fullstandiga namn.
Namnet pa reagensleverantoren. Visas inte for reagenssystem.
Typen av reagens, exempelvis primart. Visas inte for reagenssystem.

Reagenskatalognumret som ska anges vid nybestallning. Detta visas inte for
reagenssystem (kolumnen finns, men alla varden ar tomma).

Total mangd tillgangligt reagens. Detta innefattar alla registrerade reagenspaket, oavsett
om de &r laddade pé en bearbetningsmodul eller inte (se 8.3.1 Bestdamning av
reagensvolym).

For Oracle-system, antalet korningar kvar i systemet.

Antalet dterstdende rengdringar i rengoringssystem.

Endast for Leica Biosystems-reagenser. Den lagervolym vid vilken du uppmanas att bestalla
nytt. (Se 8.3.2.1 Andra installningen for minsta lager).

For Oracle-system, det antal kérningar vid vilket du uppmanas att bestélla nytt (se
8.3.2.1 Andra installiningen for minsta lager).

For rengoringssystem, det antal aterstaende rengoringar vid vilket du tillfrdgas om att
nybestalla. (se 8.3.2.1 Andra installningen for minsta lager).

Kontrollknapparna ovanfor reagenstabellen Iater dig hantera lagerlistan for reagens.

« Klicka pa Noteringar for att se information om enskilda reagenspaket av vald reagenstyp och stall in
alternativen for dessa.

Se 8.3.2 Uppgifter om reagens eller reagenssystem for mer information.

« Klicka pa Ange ID for att Iagga till reagens till lagret i systemet, i dialogrutan Manuell ID-inldggning om ID inte
kan avlasas automatiskt av den handhallna streckkodslasaren (endast BOND-IIl och BOND-MAX).

Se 8.3.3 Registrera reagenser och reagenssystem for mer information.

« Klicka pa Detaljrapport for att skapa en rapport med de reagenser eller reagenssystem som ar listade i

tabellen.

Se 8.3.4 Rapport med lagerinformation.

« Klicka pa Reagensforbrukning for att generera en rapport over reagensforbrukning inom en specifik tidsperiod.

Se 8.3.5 Reagensforbrukningsrapport

Se ocksa 8.3.1 Bestamning av reagensvolym for en allmén beskrivning av hur BOND spérar reagenslagret.
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8.3.1  Bestamning av reagensvolym

BOND-systemet anvander sig av tvd metoder for att bestdmma volym for reagenser i behallare i reagensbrickan:
berakning av volymen baserat pa den initiala volymen och efterfdljande anvandning och direkt matning med ett
system for vatskenivdavkanning (LLS) for BOND-III och BOND-MAX, eller en ultraljudssensor for vatskeniva (uLLS) for
BOND-PRIME.

Berdkningen av volym ar baserad pa den initiala reagensvolymen varifran reagens subtraheras allt eftersom det
dispenseras och adderas vid pafylining (6ppna behdllare). Felméatningar kan uppsta vid till exempel avdunstning av
reagens eller spill.

LLS-systemet (vatskenivdavkanning) finns inbyggt i aspireringsproben for BOND-MAX och BOND-III. | den berdknas
reagensvolymen genom att kdnna av hojden av reagenset nar proben doppas i en behéllare. Vid standardinstallning
utfors LLS volymmatning (aven kallat dopptest) i ett antal situationer, s som nar en behéllare inte har mats i 6ver 30
dagar. Reagens kan ha avdunstat eller behallaren kan ha anvants pa ett annat system. Dessa standardinstéllda
dopptester utfors nar de inte riskerar att orsaka fordrojning av korningar sa det ar teoretiskt mojligt att ett reagens
som tidigare visats som tillganglig visar sig ha otillracklig volym for de inplanerade korningarna. Nar detta intraffar
hors ett alarm och operatoren maste antingen fylla pa behallaren (endast 6ppna behallare) eller sakerstélla att
tillrackligt med reagens finns tillgéngligt (se 8.1.1.4 Substitution av reagens).

For BOND-PRIME &r uLLS integrerad i ARC-proben. Om en avvikelse uppstar kommer uLLS att utfora ett dopptest pa
samma satt som gors pa BOND-MAX och BOND-III.

Du kan dven stélla in BOND pd att dopptesta behéllare innan varje korning. Detta stalls in separat for oppna behallare,
anvandningsklara behdllare och reagenssystem. Denna instéllning sakerstaller att korningar som startas kommer att
ha tillrackligt med reagens for att genomfdras men det innebar ocksa att det tar Iangre tid nar testerna utfors. Stall in
dessa alternativ i administreringsklientrutan Instéllningar > Laboratorieinstéliningar (se

10.5.1 Laboratorieinstallningar).

@ Overfyll inte reagensbehallarna. En dverfull reagensbehéllare rapporteras som tom nar den
dopptestas

8.3.1.1 Rapportera volym for detekteringssystem

For att gora volymerna som rapporteras for BOND-detekteringssystem jamforbara med dem som rapporteras for
enskilda behallare (vilket medger uppskattning av antal preparat som ett detekteringssystem kan anvandas for),
anges systemvolymer i milliliter, nar det galler en enstaka behéllare. D& detekteringssystem dock bestér av behéllare
med olika volymer, maste en regel tillampas for rapportering av volymen, vilken beskrivs i detta avsnitt.

Notera att denna regel inte galler for Oracle-system eller rengoringssystem, vilka rapporterar antalet satser resp.
rengoringar kvar.

For detekteringssystem rapporteras volym relativt den storsta enskilda behallaren i systemet. Exempelvis, om den
storsta behallaren rymmer 30 ml, rapporteras systemvolymen relativt till 30 ml. BOND-mjukvaran forutsatter att
samtliga behdllare i nya system ar fulla, s& att ett system med en storsta behallare pd 30 ml rapporteras som
innehallande en mangd pa 30 ml vid forsta registreringen.
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Vartefter reagens anvands, ar vardet som rapporteras volymen for behdllaren med lagsta relativa volymen. Om denna
behéllares volym inte ar samma som for den storsta behdllaren i systemet, sd normaliseras vardet till volymen pa den
storsta behallaren. Exempelvis i ett system med flera behallare pa 30 ml och tva behallare pa 2,4 ml, kan det bli sd att
en av 2,4 ml-behallarna har, relativt initiala volymer, minst mangd reagens. Om den har 1,2 ml kvar (halva sin initiala
volym), da rapporteras volymen for systemet som halften av 30 ml, dvs. 15 ml.

8.3.1.2 Aterst&ende rapporteringstester for forskningsreagenssystem

Varje forskningsreagenssystem kan kdra ett fast antal tester (t.ex. 200 tester, om standarddispenseringsvolymen ar
150 pL).

Varje gang ett preparat fargas med detta forskningsreagenssystem minskas antalet tester som aterstar.

Nar antalet dterstadende tester nar noll markeras systemet som Tomt.

8.3.2  Uppgifter om reagens eller reagenssystem

Om du vill se uppgifter om enskilda reagenspaket eller reagenssystem, dubbelklicka pd onskat reagens i tabellen
Reagenslager, eller valj reagens och klicka pa Noteringar.

Figur 8-4: Dialogen Reagenslagerdata

Reagenslagerdata

*Kappa Probe
Paketnamn: Kappa Probe, 5.5 mL
Katalognr: PB0645 Minimilager: 11,00

Ange minimilagerniva

Visa @ Tillganglig Tom Har gatt ut

00676418 2021-05-28 2013-04-16 5,50 5,50
00676421 04224 2021-02-25 2013-04-16 5,50 5,50
00676420 04224 2021-02-25 2013-04-16 5,50 5,50
00676457 2021-05-28 2013-04-16 5,50 5,50

00684913 05933 2023-02-05 2013-08-23 5,50 5,50

En dialogruta om inventariedata visar varje enskilt paket i det valda reagenset eller systemet. Dialogrutor och -
alternativ skiljer sig beroende pd typen av reagenspaket och leverantor. Som standard visas endast paket med
tillgangliga reagens som inte gatt ut. Du kan ocksa visa tomma paket (som inte natt utgdngsdatum), eller alla paket
som gatt ut den senaste manaden - valj Iampligt alternativ av Tillganglig, Tom eller Har gatt ut i dialogrutan.

Reagensets Paketnamn visas for alla reagenspakettyper. Dessutom visas for BOND-reagenser och
detekteringssystem Katalognr. for nybestallningssyften, och BOND-reagenser (men inte system) har ocksa
Paketnamn som inkluderar paketstorleken.

BOND reagenser och system har ocksa ett Minsta lager-falt som visar lagernivan vid vilken du tillfrdgas om du vill
bestalla mer reagens (se 8.3.2.1 Andra instéllningen for minsta lager).
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Kapitel 8 Reagenshantering (pd BOND kontrollenhet)

Med den handhéllna lasaren kan man lasa av streckkoderna eller 2D-streckkoden péa en registrerad reagensbehéllare
eller reagenssystem for att starta dess dialogruta om lagerdata. Den avlasta lagerprodukten markeras i tabellen
detaljer, och Visa filter (Tillganglig, Tom eller Har gatt ut) kommer automatiskt att stallas in pa lampligt vis.

Tabellen i dialogen visar foljande information for varje reagenspaket:

UPI

Lot Nr.
Utgangsdatum
Registrerad
Forst anvand

Markerad tom

Initial volym (ml)

Vol. (ml)

Refill (ml)

Aterstdende
rengoringar

Unique Pack Identifier (se 8.1.1.3 Identifiera reagens).

Paketets lotnummer.

Paketets utgangsdatum. Paket bor inte anvandas efter detta datum.
Det datum da paketet forsta gangen registrerades pa BOND.

Det datum da paketet forsta gdngen anvandes pa BOND.

Det datum paketet markerades som tomt. Detta kan stallas in automatiskt av mjukvaran,
eller manuellt (se 8.3.2.3 Markera en forpackning som tom eller inte tom).

Volymen reagens som fanns i det nya, fulla paketet.
Visas inte for reagenssystem.

Den aktuella reagensvolymen i behallaren. For detekteringssystem se 8.3.1.1 Rapportera
volym for detekteringssystem.

For oppna behallare, den aterstdende volym av reagenset som kan anvandas for att
aterfylla behallaren.

For rengdringssystem, antalet rengoringar som kan utforas med det aterstdende reagenset.

Aterstdende kémingar  For Oracle-system, antalet kdrningar som kan utforas med det 4terstdende reagenset.

Knappar i dialogen inventariedata mojliggdr konfiguration av en serie lageruppgifter (som ar relevanta for pakettypen)
och skapande av en detaljrapport for det specifika reagenset eller systemet. Avsnitten nedan beskriver
konfigurations-