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Avisos legais

Marcas registradas

BOND, BOND-III, BOND-MAX, BOND-PRIME, BOND-ADVANCE, Covertile, Bond Polymer Refine Detection, Bond Polymer
Refine Red Detection, Parallel Automation, Compact Polymer e Oracle sdo marcas registradas de Leica Biosystems
Melbourne Pty Ltd ACN 008 582 401.

Direitos autorais

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

Copyright © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd

Identificacao do produto
Doc. 91.7500.529 AQ9

Fabricante

Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd
495 Blackburn Road

Mount Waverley VIC 3149

Australia

Informacdes importantes para todos 0S USuarios

Este manual contém informagdes importantes sobre como utilizar BOND-PRIME. Para obter as informagdes mais
recentes sobre os produtos e servicos da Leica Biosystems, visite www.leicabiosystems.com.

Devido a politica de melhoria continua, a Leica Biosystems reserva o direito de alterar as especificagbes sem aviso
prévio.
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Terminologia

Os termos a seguir sdo usados neste documento:
» Leica Biosystems — refere-se a Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd.
» BOND — a plataforma Leica Biosystems que inclui BOND-III, BOND-MAX e BOND-PRIME
» BOND-PRIME — um tipo de instrumento de coloracéo IHC e ISH automatizado

» Software BOND — aplicagéo de software com o qual os usudrios podem configurar e operar BOND-III, BOND-
MAX ou o sistema BOND-PRIME

Uso pretendido

O sistema BOND-PRIME é direcionado para uso por pessoal de laboratdrio com treinamento adequado.

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

Instalacao e reparacdes
As reparacgdes s6 devem ser efetuadas por técnicos de assisténcia qualificados e autorizados pela Leica Biosystems.

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

Comunicagao de incidentes graves

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

Declaracao de seguranca e privacidade de dados do usuario
A Leica Biosystems respeita e esta comprometida com a seguranca a privacidade dos dados. O aviso de privacidade
Leica Biosystems abaixo descreve os dados pessoais que podemos coletar, usar e reter.

Aviso de privacidade

O licenciado deve cumprir todas as leis aplicaveis de protegao e privacidade de dados no processamento de
informac0es pessoais usando 0 BOND-PRIME, sem limitacao, fazendo todas as notificagdes necessarias e obtendo
todos 0s consentimentos necessarios de pacientes e outros titulares de dados antes de processar seus dados
pessoais.
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Os tipos de dados pessoais a seguir estao presentes no modulo de processamento BOND-PRIME:

» Nome do paciente — € mantido temporariamente no BOND-PRIME para monitorar os detalhes da lamina
durante o seu processamento.

« Nome do(a) Doutor(a) - ¢ mantido temporariamente no BOND-PRIME para monitorar os detalhes da lamina
durante o seu processamento.

« ID dalamina - é mantido temporariamente no BOND-PRIME para monitorar os detalhes da lamina durante o
seu processamento.

« Detalhes da conta do usuario — os detalhes da conta do usuario sdo criptografados nos arquivos de dados e
retidos no controle BOND até que sejam excluidos por um supervisor. Nenhuma informagao do usuario é
armazenada no modulo de processamento BOND-PRIME.

 Imagens da I&mina — imagens de laminas processadas sdo coletadas para o monitoramento dos detalhes do
processamento da lamina. Imagens de laminas sdo criptografadas nos arquivos de dados e retidas no
controle BOND indefinidamente. As imagens sao removidas automaticamente do maddulo de processamento
BOND-PRIME apds um dia.

Como entrar em contato com a Leica Biosystems

Para obter assisténcia técnica ou suporte, entrar em contato com um representante local da Leica Biosystems ou
consultar www.leicabiosystems.com.
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Avisos normativos

Uso pretendido

0 sistema BOND automatiza protocolos clinicos para a coloragdo imunoldgica de espécimes
IVD patoldgicos nas laminas de microscopio. Depois, as laminas de microscopio passam por interpretacao
por um profissional de salde capacitado para auxiliar no diagnéstico.

Conformidade FCC

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

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

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

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

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

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

Marcacao CE

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

Instrugdes de equipamento de diagnodstico in vitro para uso
profissional

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

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

Nao use este dispositivo perto de fontes de radiacdo eletromagnética forte (por exemplo, fontes de RF intencional
ndo blindadas) e/ou campos magnéticos, uma vez que podem interferir na operagdo adequada.

AVISO: Este equipamento foi projetado e testado de acordo com a CISPR 11 Classe A. Em um

ambiente doméstico, ele pode causar radiointerferéncia, caso em que vocé pode precisar tomar
medidas para reduzir essa interferéncia.

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

Classificacao do equipamento sob CISPR 11 (EN 55011)

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

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

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

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

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

Defini¢des

ISM: Industrial, Cientifico e Médico

RF: Radio-Frequéncia
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Glossario de simbolos

Esta secdo descreve os simbolos regulatorios e de seguranca usados nas etiquetas do produto.

Simbolos regulatorios

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

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

1ISO 152231

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

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

Indica o Representante autorizado na Comunidade Europeia.

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

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

1S0 15223-1 512 Representante autorizado na Comunidade Europeia

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

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

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

% 1SO 152231

<> ISO 15223-1

~J

W

I 1SO 15223-1

« 2, 180152231

A

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

1S0 15223-1
IVD

1ISO 7000

5.1.8

5.1.9

5.3.1

5.3.4

5.3.7

5.4.2

5.4.3

5.4.4

9.5.1

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

Distribuidor
Indica a entidade distribuidora do dispositivo médico no local.

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

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

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

N&o reutilizar

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

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

Precaugéo

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

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

Simbolos graficos para uso em equipamentos — Simbolos registrados.

Simbolo

LAY, 107000
GO

1135
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Padrao/Regulamento Referéncia Descri¢ao

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



Simbolo Padrao/Regulamento Referéncia Descri¢ao

1SO 7000

1ISO 7000

1ISO 7000

d W

IEC 60417

1640 Manual técnico; manual para manutengéo
Identifica o local onde o0 manual é armazenado ou identifica
informac0es relacionadas as instrucdes de manutencao do
equipamento. Para indicar que o manual ou manual de
manutencgao deve ser considerado ao fazer a manutengdo do
dispositivo perto de onde o simbolo € colocado.

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

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

Simbolos graficos para uso em equipamentos.

Simbolo Padrao/Regulamento Referéncia Descri¢ao

IEC 60417

IEC 60417

IEC 60417

IEC 60417

IEC 60417

IEC 60417

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

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

5009 Stand-by (Em espera)
Identifica o interruptor ou a posicdo do interruptor por meio da
qual parte do equipamento € ligada para coloca-lo na condi¢ao
de espera

5016 Fusivel
Identifica caixas de fusiveis ou sua localizagao.

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

5032 Corrente alternada monofasica
Indica na placa de classificagdo que o equipamento é
adequado apenas para corrente alternada; para identificar
terminais relevantes.
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Simbolo Padrao/Regulamento Referéncia Descri¢ao

% IEC 60417 5988 Rede de computadores

Identifica a propria rede de computadores ou para indicar 0s
terminais de conexao da rede de computadores.

Uma protecao instrucional para manter longe de pegas moveis.

.: IEC 60417 6057 Cuidado: pegas mdveis

@ IEC 60417 6222 Informagdes; gerais

Identifica o controle para examinar o status do equipamento,
por exemplo, maquinas copiadoras multifuncionais

Outros simbolos e marcacgoes

Simbolo Padrao/Regulamento Descrigao

B< 21 CFR 801.15(c)(1)
Only (i)F

C € A Declaragdo de
Conformidade do
instrumento lista as
diretivas com as quais

0 sistema estd em
conformidade.

Diretiva 2012/19/ EC
EU: Residuos de
equipamentos

BN clétricos e eletronicos
(WEEE)
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Apenas com prescri¢ao

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

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

Diretiva de descarte elétrico e equipamentos elétrico eletronicos (Waste
Electrical and Electronic Equipment Directive, WEEE)

0 produto eletronico ndo deve ser descartado como residuo ndo
classificado, mas deve ser enviado para instalagdes de coleta separadas
para recuperacéao e reciclagem.

A presenca deste rotulo indica que:

 Odispositivo foi colocado no mercado europeu apds 13 de agosto
de 2005.

« O dispositivo ndo deve ser descartado através do sistema de
coleta de residuos municipal de qualquer estado membro da Unido
Europeia.

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

Copyright © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



Simbolo Padrao/Regulamento Descri¢ao

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

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

(\ Padrdo da IndUstria Restrigdo de substancias perigosas (RoHS 2)
: “]' Eletrdnica da Indica que este produto de informagdo eletronica contém certos
Republica Popular da  €lementos toxicos ou perigosos e pode ser usado com seguranga durante
China SJ/ T11364 0 periodo de uso de protegdo ambiental. O nimero na parte central do
logotipo indica o periodo de uso de protegdo ambiental (em anos) do
produto. O circulo externo indica que o produto pode ser reciclado. O
logotipo também significa que o produto deve ser reciclado
imediatamente ap6s o periodo de uso de protegdo ambiental ter expirado.
A data no rétulo indica a data de fabricagéo.

Padrdo da Industria Restrigéo de substéancias perigosas (RoHS 2)

‘e’ Eletronica da Indica que este produto de informagéo eletrénica ndo contém substancias
Repiblica Popular da  Perigosas ou ndo excede os limites de concentragéo especificados em
China SJ / T11364 GB/T 26572. E um produto ecoldgico que pode ser reciclado.

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

N/D Marca de certificagdo Underwriters Laboratory (UL)
u A Underwriter Laboratories certificou que os produtos listados estdo em
conformidade com os requisitos de seguranga dos EUA e Canada.

R CSA Internacional Dispositivo listado com agéncia de testes do Grupo CSA
S P 0 Grupo CSA certificou que os produtos listados estdo em conformidade
¢ com os requisitos de segurancga dos EUA e Canada.

N/D Dispositivo listado com agéncia de testes Intertek
C(GTDUS A Intertek Testing Agency certificou que os produtos listados estao em
conformidade com os requisitos de seguranga dos EUA e Canada.

| cH [Rep|  Portaria sobre Representante autorizado suigo
dispositivos médicos  Indica o representante autorizado suigo.
para diagndstico in
vitro (IvDO) de 4 de
maio de 2022.

N/D Faixa de umidade relativa
Indique os limites superiores e inferiores aceitaveis de umidade relativa
para transporte e armazenamento. Este simbolo é acompanhado pelos
limites de umidade relativa aplicaveis.

10% - ©5%
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Simbolo Padrao/Regulamento Descri¢ao

N/D

Porta ndo conectada
Este produto tem uma porta desconectada na bomba de seringa.

Simbolos de seguranca

Explicacdo dos simbolos de segurancga usados para BOND.

1SO 7010

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

Simbolo Padrao/Regulamento Referéncia Descrigao

IS0 7010

ISO 7010

A\
£\
A\

% IS0 7010

f IS0 7010
.| ISO 7010

c IS0 7010

WO00T

W004

WO007

W009

W012

W016

W017
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Aviso geral

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

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

Aviso: obstéculo no nivel do chao
Risco de obstaculo no nivel do chdo. Tome cuidado quando
estiver perto de um obstaculo no nivel do chéo.

Aviso: perigo bioldgico

Risco bioldgico. Exposicdo potencial a um perigo bioldgico.
Siga as instrucdes na documentagdo anexa para evitar
exposicao.

Cuidado: risco de choque elétrico

Perigo elétrico. Risco potencial de choque elétrico. Seguir as
instrugdes nos documentos anexos para evitar dano pessoal
0U a0 equipamento.

Aviso: material téxico

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

Aviso: superficie quente

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



Simbolo Padrao/Regulamento Referéncia

f IS0 7010

IS0 7010

| ISO 7010
. ISO 7010

ii IS0 7010
|| IS0 7010

> >

W020

WO021

W022

W023

W024

WQ72
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Descrigao

Aviso: obstdculo elevado
Obstaculo elevado. Tenha cuidado para evitar ser atingido ou
bater num obstaculo elevado.

Aviso: material inflamavel
Perigo inflamdvel. Soluges infamaveis podem se incendiar se
precaucdes apropriadas ndo forem sequidas.

Aviso: elemento pontiagudo

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

Aviso: substancia corrosive

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

Aviso: esmagamento das maos

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

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



Avisos gerais

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

Os avisos usam simbolos com borda preta e fundo amarelo.

Os avisos gerais do BOND-PRIME estéo exibidos abaixo. Outros avisos aparecem nas segoes relevantes do manual.

Operacdo do mddulo de processamento

Pty Ltd. Se vocé ndo seguir as instrugdes corretamente, isso podera causar um
desempenho insatisfatorio.

Para certificar-se de que 0 Mddulo de processamento BOND-PRIME opera
corretamente, sempre siga as instrugdes aprovadas de Leica Biosystems Melbourne
BOND-PRIME n&o requer acesso a rede para funcionar e operar conforme o uso
pretendido. Para evitar 0 acesso malicioso ou ndo autorizado, instale BOND-PRIME
sem conexao a rede/infraestrutura.

Se deseja uma conexao de rede, 0 método de preferéncia é conectar BOND-PRIME a
uma rede de drea local virtual com firewall (VLAN). Como alternativa, implemente e
valide seus mecanismos de seguranca de rede de acordo com seus procedimentos de
operagéo padréo.

Para obter mais informagdes, consulte 0 BOND Guia de sistemas de informagéo 7+
(49.6539.811).

Uma infecgd@o por malware em um controle BOND poderia levar a comportamentos
inesperados na operacgao, incluindo a desabilitagdo de mddulos de processamento.

Certifique-se de que seus dispositivos de armazenamento USB estéo livres de virus
antes de conecta-los ao controle BOND. Além disso, Leica Biosystems Melbourne Pty
Ltd ndo pré-instala uma solugdo antivirus. Recomendamos que vocé instale um
produto de antivirus de sua empresa. Entre em contato com o seu representante Leica
Biosystems Melbourne Pty Ltd local para obter mais informagdes.

Manual do usuério BOND-PRIME, 91.7500.529 AQ9
Copyright © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



Perigos elétricos

Remova apenas as tampas do mddulo de processamento ou tente acessar
componentes internos se o documento indicar essa agao. Ha tensdes perigosas
dentro do mdédulo de processamento. Apenas técnicos de servigo qualificados e
aprovados pela Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd devem realizar trabalhos
elétricos.

Néo altere a tensdo operacional do médulo de processamento. Se vocé conectar o
modulo de processamento a uma tensdo de alimentagao incorreta, isso podera
danificar o mddulo de processamento.

Notifique o suporte ao cliente se for necessario alterar a configuragao.

Conecte 0 moédulo de processamento a uma tomada aterrada, que deve ser facilmente
acessada.

N&o desvie ou cause curto-circuito dos fusiveis.

> B> P

Antes de substituir um fusivel, coloque o comutador de alimentagdo CA do mddulo de
processamento na posicdo OFF e desconecte o cabo de alimentagdo da tampa
traseira do modulo de processamento.

Use apenas fusiveis de substituicdo aprovados. Se for necessario substituir fusiveis
regularmente, notifique o suporte ao cliente.

Perigos quimicos
Certifique-se de instalar corretamente as tampas dos recipientes de massa e
reservatorios removiveis.

Né&o deixe 0 mddulo de processamento proximo a chamas ou outra fonte de ignigéo.
Alguns reagentes nos recipientes e reservatorios de massa sao inflamaveis.

Para evitar incéndios, ndo coloque materiais inflamaveis perto de superficies quentes
no modulo de processamento.

> P

Perigos mecanicos

Use as duas maos ao erguer os recipientes de agua deionizada e de residuos em
massa/de risco para realizar tarefas de limpeza e manutencao.

Antes de tentar operar o modulo de processamento, feche a tampa. O modulo de
processamento tem travas que evitam a operagdo quando a tampa esta aberta. Nao
tente deter as travas.

> B
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Se o0 High-Speed Robot (Robd de alta velocidade) ficar preso em uma posigao sobre a
superficie de trabalho, ndo tente mové-lo manualmente. Entre em contato com o
suporte ao cliente para comunicar o problema.

Ao fechar a tampa, certifique-se de que suas maos néo estejam na abertura. A tampa
é pesada e pode causar ferimentos.

A tampa € travada na posicao fechada durante a operagdo do modulo de
processamento. Ndo tente abrir a tampa.

0 High-Speed Robot (Robo de alta velocidade) e os robés de lavagem nédo devem
continuar a operar quando a tampa esta aberta. Se eles continuarem operando,
notifique imediatamente o suporte ao cliente sobre o problema.

Durante a operacao do maédulo de processamento, ndo coloque as maos dentro da
abertura da plataforma de reagentes. O High-Speed Robot (Robd de alta velocidade)
move-se rapido e repentinamente durante a operagao.

Se for necessario mover o modulo de processamento por uma longa distancia para
um novo local, notifique o suporte ao cliente. 0 mddulo de processamento é muito
pesado. Apenas pessoal autorizado deve mover o modulo de processamento.

>l PP

Operacdo do modulo de processamento

Para prevenir a contaminagao de reagentes e laminas, opere 0 médulo de
processamento somente em ambientes limpos e livres de poeira e particulas.

Para prevenir a contaminagao e o desempenho insatisfatorio, certifique-se de instalar
os recipientes de massa corretamente. As estagOes de recipiente de massa tém
etiquetas de nome coloridas.

> B

Consulte 1.7 Recipientes de massa.

Precaucoes gerais

0 cuidado é uma notificagédo de perigo que pode causar dano ao equipamento BOND ou outras consequéncias
adversas que ndo colocam pessoas em perigo.

As adverténcias usam simbolos com uma borda preta e fundo branco

Os cuidados gerais do BOND-PRIME aparecem abaixo. Outros cuidados aparecem nas segdes relevantes do manual.
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Equipamento de protegao individual (EPI)

Vocé deve usar o EPI minimo necessario antes de usar reagentes, operar, realizar a manutengao ou limpar o modulo
de processamento:

 Luvas de laboratorio
« Oculos de sequranca

» Roupas de prote¢do adequadas, como um jaleco

Riscos de instalacao

Néo feche as aberturas de ventilagdo na cobertura traseira do maédulo de
processamento.

Riscos operacionais

Posicione todas as pegas da etiqueta da ldmina dentro das bordas da lamina. Uma
superficie adesiva exposta podera fazer com que a etiqueta da lamina (e a lamina)
grude no Covertile ou em outro equipamento e danificar a lamina.

N&o deixe residuos Umidos ou adesivos na drea da etiqueta da lamina para evitar
danos.

Limpe as pegas removiveis apenas manualmente. Para evitar danos, ndo limpe as
pecas em uma lavadora automatica. Nao use solventes ou materiais agressivos ou
abrasivos para limpar as pegas.

N&o use forga ao instalar os recipientes de massa. Isso pode provocar danos ao
recipiente.

N3o use |dminas danificadas.

>B>BEBP
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Perigos de reagentes

0Os reagentes em massa ndo compativeis podem resultar em desempenho
insatisfatorio e danos ao médulo de processamento.

Consulte Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd para obter informagdes sobre reagentes
em massa compativeis.

N&o use xileno, cloroférmio, acetona, 4cidos fortes (por exemplo, HCI 20%), alcalinos
fortes (por exemplo NaOH 20%) nos médulos de processamento BOND-PRIME.

Se houver um derramamento desses quimicos sobre ou proximo ao modulo de
processamento, limpe a drea imediatamente com etanol 70% para evitar danos as
tampas do modulo de processamento.

PRIME e BOND-PRIME Wash Solution Concentrate nos modulos de processamento

C Use somente BOND-PRIME Dewax Solution, ERT BOND-PRIME, solug6es ER2 BOND-
BOND-PRIME.

N&o use xileno, substitutos de xileno e outros reagente que possam degradar as pelas
do mddulo de processamento BOND-PRIME e causar vazamento de fluidos.
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Hardware BOND-PRIME
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1 Hardware BOND-PRIME

1.1 Sobre BOND-PRIME

Os usuarios previstos BOND-PRIME sao funcionarios de laboratério treinados adequadamente.
O BOND-PRIME tem esses componentes primarios:

» Um ou mais modulos de processamento

e Um controle BOND ou um controle BOND-ADVANCE.

‘ Um sistema BOND-ADVANCE também tem terminais, e pode incluir um controle secundario
(reserva).

» Um ou mais leitores de codigo de barras portateis

» Um ou mais etiquetadores de laminas
1 2 3
m ooy ’ e .-.-.-il,

Legenda
1 Mddulo de processamento BOND-MAX 5 Impressora de etiqueta de [amina
2 Méddulo de processamento BOND-PRIME 6 Controle BOND
3 Mddulo de processamento BOND-III 7 Conexdo LIS
4 Leitores de cddigos de barras portéteis
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1 Hardware BOND-PRIME

Cada novo maddulo de processamento BOND-PRIME tem:
* Insercdo da gaveta de lamina de pré-carga removivel
* Insergdo da gaveta de lamina de carga removivel
» Bandejas do reagente unicas
 (Cabo de ethernet.
Outros itens necessarios sao:
« Sistemas de detecgdo BOND-PRIME
 Reagentes ou concentrados prontos para uso (RTU) BOND-PRIME
» Recipientes abertos BOND-PRIME.

Consulte www.leicabiosystems.com para uma lista completa e atualizada de itens consumiveis e pegas de
substituicao.

1.1.7 Materiais auxiliares e itens consumiveis BOND-
PRIME

Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd fornece os seguintes materiais auxiliares para uso com o médulo de
processamento BOND-PRIME.

Para obter as melhores laminas de coloragdo e evitar danos, ndo use materiais auxiliares alternativos.

Reagentes auxiliares

» BOND-PRIME Dewax Solution

» BOND-PRIME Wash Solution Concentrate

» BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1

» BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 2

e BOND-PRIME Hematoxylin

« BOND-PRIME Cleaning kit (Kit de limpeza BOND-PRIME)

ltens consumiveis

« Laminas plus ou laminas de vidro BOND (consulte 6.6 Especificagbes da lamina do microscopio)
« Recipientes abertos BOND (7 ml), embalagem com 10

« Recipientes abertos BOND (30 mL), embalagem com 10

« Kit de titulagdo BOND, 10 recipientes, 50 insergoes

« FEtiqueta de lamina e kit de fita de impressdo BOND
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1 Hardware BOND-PRIME

» BOND-PRIME ARC Refresh Kit (Kit de renovagdo ARC BOND-PRIME):
e 24 ARC Covertile

* 1 placado pogo de mistura

Pecas de substituicao
» Ventosas BOND-PRIME

Reagentes necessarios (ndo fornecidos por Leica Biosystems
Melbourne Pty Ltd)

o Alcool de nivel reagente

« Agua deionizada
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1 Hardware BOND-PRIME

1.2 0O modulo de processamento BOND-PRIME

1.2.1 Vista frontal

1
2
3 4
3}
. 6
TN e e o
7
Legenda
1 2Telasensivel ao toque 5 1.7 Recipientes de massa
2 1.3ATampa 6 1.8 Gabinete do reservatorio
3 1.4 Gavetas de pré-carga e carga 7 Bandeja do tanque
4 1.6 Plataforma do reagente
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1 Hardware BOND-PRIME

1.2.2  Visao traseira

ﬁ 1SS =

1 1 -
— f@E —===="
= )
) === ===0
— f\j
L = —— )
) = - - -
L' = = 5 = o
—Ih-.;.'! e ey h.;.dl

Legenda

1 Conexdo de Ethernet
2 Conexdo da alimentagdo de energia e fusiveis
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1 Hardware BOND-PRIME

sono-pRIVE [N

Legenda

1 2 Tela sensivel ao toque 4 Botéo de energia em espera com LED branco
Indica quando o mddulo de processamento esta

2 Janela de visualizagdo ligado (branco) ou desligado (ndo acende).

Possibilita ver a superficie de trabalho enquanto o
maodulo de processamento esta em operagao. 5 Alca

3 Leitor de cédigo de barras Usada para abrir e fechar a tampa.

Usado para ler as garrafas de fornecimento de
reagente em massa e 0 ARC Refresh Kit (Kit de
renovagdo ARC).

Manual do usudrio BOND-PRIME, 91.7500.529 A09 30
Copyright © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



1 Hardware BOND-PRIME

1.4  Gavetas de pre-carga e carga
1 2

)

w0
I
a &

Legenda

1 Gaveta de pré-carga
2 Gaveta de carga

Consulte também:
» 2.5 Pré-carregar as laminas
e 2.7 Descarregar laminas

e 4.12 Limpe as insercdes de gaveta de lamina, drenos de residuos e tanques, e filtros de coleta
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1 Hardware BOND-PRIME

1.5 InsercOes de gaveta de lamina, drenos e
tanques de residuos e filtro de coleta

1.5.1  InsercOes de gaveta de lamina

A A\

O] [0

Legenda

1 Pré-carregar insergao de gaveta de lamina
2 Descarregar inser¢do de gaveta de lamina

Consulte tambem:
e 2.5Pré-carregar as laminas
e 2.7 Descarregar laminas

e 4.12 Limpe as insercOes de gaveta de lamina, drenos de residuos e tanques, e filtros de coleta
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1 Hardware BOND-PRIME

1.5.2  Drenos de residuos

A A\

Legenda

1 Pré-carregar dreno de residuos
2 Descarregar dreno de residuos

Os drenos de residuos séo acessiveis apos a remogao das insergdes de gaveta de lamina das gavetas abertas.

Consulte também:

e 4.12 Limpe as insercOes de gaveta de ldmina, drenos de residuos e tanques, e filtros de coleta
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1 Hardware BOND-PRIME

1.5.3  Tubo de coleta e tanques com filtro

A@c\/g\z 3

Legenda

1 Tanques
2 Descarregar o tubo de coleta da gaveta

3 Filtrode coleta

Os tanques estdo localizados embaixo e atras das gavetas de pré-carga e carga. Eles s@o acessiveis por meio da
superficie de trabalho apds a abertura completa das gavetas.

No tanque abaixo da gaveta de carga, o tubo de coleta e o filtro sdo usados para extrair dgua residual coletada
quando a gaveta de carga é aberta e fechada.

Se houver actimulo de liquido em um tanque, podera ser devido a um bloqueio no filtro coletor. Consulte 4.12 Limpe
as insercdes de gaveta de [amina, drenos de residuos e tanques, e filtros de coleta.

Consulte também:

» 412 Limpe as inser¢des de gaveta de lamina, drenos de residuos e tanques, e filtros de coleta
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1 Hardware BOND-PRIME

1.6 Plataforma do reagente

A
S
=X 3 't ﬂ
Legenda
1 Bandeja de reagente (nica 3 Plataforma do reagente com 14 faixas

(capacidade total de 70 recipientes de
reagente, em qualquer combinagao de
bandejas Unicas ou duplas)

2 Bandeja de reagente dupla

Consulte também:

» 1.10 Bandejas do reagente

e 2.10.1 Prepare o recipiente de reagente e as bandejas do reagente

2.10.2 Carregar Bandejas do reagente

2.10.6 Descarregar bandejas do reagente

4.9 Limpe a plataforma do reagente e as superficies do ARC Bank (Banco ARC)
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1 Hardware BOND-PRIME

1.7 Recipientes de massa

Legenda
1 . Agua deionizada 5 BOND-PRIME Epitope Retrieval 2
2 Alcool 6 BOND-PRIME Wash Solution
3 BOND-PRIME Dewax Solution Concentrate
4 BOND-PRIME Epitope Retrieval 1~/ Residuos em massa

Residuos perigosos

AVISO: Use as duas maos ao erguer os recipientes de dgua deionizada e de residuos em massa/de
risco para realizar tarefas de limpeza e manutengao.
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1 Hardware BOND-PRIME

Consulte também:

4.2 Reabasteca o recipiente de DI Water (dgua deionizada)

4.15 Limpe o Recipiente de DI Water (dgua deionizada) em massa
4.3 Reabasteca o recipiente de Alcohol (lcool)

4.16 Limpe os Recipientes de reagente em massa

4.4 Reabasteca o0s recipientes de massa com lote rastreado

4.17 Limpe os recipientes de residuos

4.5 Esvazie os recipientes de residuos
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1.8  Gabinete do reservatorio

Legenda
1 Reservatoério de DI Water (dgua deionizada) 5L
2 Reservatério de vdcuo
3 Reservatdrio de solugdo de uso de lavagem 1L
BOND-PRIME
4 Reservatério de Bulk Waste (residuos em massa) 5L

Reservatdrio de residuos perigosos 5L

ii AVISO: Cuidado para ndo tropecar na porta do gabinete do reservatorio quando estiver aberta.

Manual do usudrio BOND-PRIME, 91.7500.529 A09
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1.9  Interruptor de energia CA

O interruptor de energia CA esta localizado no gabinete do reservatario.

Posicdes do interruptor:

I ON
O OFF

‘ ii AVISO: Cuidado para ndo tropegar na porta do gabinete do reservatorio quando estiver aberta.

Consulte também:
e 1.12 Conecte 0 modulo de processamento e o interruptor

e 1.13 Desconecte 0 modulo de processamento
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1.10 Bandejas do reagente

A WN=
abhwON=

Legenda

1 Bandeja do reagente tnica
Pode suportar até 5 recipientes de reagente.

2 Bandeja do reagente dupla
Pode suportar até 10 recipientes de reagente, porém, alguns sistemas de
reagente tém apenas 6 recipientes. Vocé pode inserir recipientes adicionais, por
exemplo, a BOND-PRIMEHematoxylin auxiliar (AR0096), em locais vazios.

Todos os recipientes de reagente BOND e sistemas de reagente BOND-PRIME devem ser registrados no controle
BOND antes do uso.

Consulte tambem:
» 1.6 Plataforma do reagente
» 2.10.1 Prepare o recipiente de reagente e as bandejas do reagente
» 2.10.2 Carregar Bandejas do reagente

e 2.10.6 Descarregar bandejas do reagente

Consulte o BOND 7 Manual do usuaério.
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1.11

A superficie de trabalho (abaixo da tampa)

A A\ A A

\

8 4
Legenda
1 1.11.2 High-Speed Robot (Robo de alta velocidade) 1.11.6 Estagdes de lavagem/Prime
2 1.11.4Robos de lavagem (2) Para a ARC Probe (Sonda ARC) no High-Speed
3 1.11.5ARC Modules (Mddulos ARC) (controle do Robot (Robo de alta velocidade):
reagente ativo) « Estagdo de lavagem padrao (traseira)
» Banco A (traseira) numerado de 1a 12 da « Estacdo de lavagem de risco (dianteira)
esquerda para a direita B _
o 1.11.6 Estagoes de lavagem/Prime
« Banco B (dianteira) numeradode 1a 12 da
esquerda paraa direita Estaqéo Prime (para sondas de reagente em
B , massa)
4 1.11.6 Estagoes de lavagem/Prime

Estagdes de lavagem (para robds de lavagem)

1.11.7 Placa do pogo de mistura

1.11.8 Estagéo de preparacgéo da lamina

Manual do usudrio BOND-PRIME, 91.7500.529 A09
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Consulte também:
e 4.14 Use 0 BOND-PRIME ARC Refresh Kit (Kit de renovagao ARC BOND-PRIME)

1171

4.7 Iniciar manutencéo

5.3.3 Remova as laminas dos ARC Modules (Médulos ARC) manualmente

4.8 Limpe a superficie interna dos ARC Modules (Mddulos ARC)

4.9 Limpe a plataforma do reagente e as superficies do ARC Bank (Banco ARC)

413 Limpe as estagoes de lavagem/Prime

A A\ A A

N et e s ey el e i e e e 5w L
“-. —,‘-M-‘:-‘\- - -‘1 -‘ - -‘\ -‘\,'

Superficie de trabalho (vista frontal)

O N o o

Legenda
1 1.11.2 High-Speed Robot (Robé de alta velocidade) 5 1.11.6 Estagdes de lavagem/Prime
2 1.11.4Robos de lavagem (2) Para a ARC Probe (Sonda ARC) no High-Speed
3 1.11.5 ARC Modules (Mddulos ARC) (controle do RObOtN(RObO dealta veloc~|dade): .
reagente ativo) Estag?o de lavagem padrao (traseira) e
Estagdo de lavagem de risco (frontal)
Banco A. (trasewa) numerado de 1 a 12 da esquerda 6 1.11.6 Estacoes de lavagem/Prime
para a direita.
Banco B (dianteira) numerado de 13 a 24 da Estagéo Prime (para sondas de reagente em
esquerda para a direita massa)
4 1.11.6 Estagdes de lavagem/Prime 7 1.11.7 Placa do pogo de mistura
Estacdes de lavagem (para robos de lavagem) 8 1.11.8 Estagdo de preparagdo da lamina

Manual do usudrio BOND-PRIME, 91.7500.529 A09
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1.11.2  High-Speed Robot (Robd de alta velocidade)

]I

3
Legenda

1 ImagerdelD 3 ARC Probe (Sonda ARC)

2 Ventosa Dis’pensa reagen.tes obtidos do reagente para 0s
Para mover as laminas da gaveta de pré-carga para Médulos ARC de:
0s Mddulos ARC e para a gaveta de carga. » recipientes carregados na plataforma de
Consulte 1.4 Gavetas de pré-carga e carga e reagente. Consulte 1.6 Plataforma do
1.11.5 ARC Modules (Médulos ARC) (controle do reagente.
reagente ativo). * reagentes misturados obtidos da placa do

pogo de mistura. Consulte 1.11.7 Placa do
poco de mistura.

4 Sondas de reagente em massa (veja também a
préxima pagina)
Dispensam reagentes em massa dos recipientes de
reagente em massa para 0s Modulos ARC.
Consulte 1.7 Recipientes de massa.

AVISO: Se o High-Speed Robot (Robo de alta velocidade) ficar preso em uma posigéo sobre a
superficie de trabalho, ndo tente mové-lo manualmente. Entre em contato com o suporte ao cliente
para comunicar o problema.
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Consulte também:
e 410 Limpe a ventosa

e 4.17 Substituir a ventosa

1.11.3 Seletor de sonda

Legenda
1 Conectores de tubo 3 Molas de compressdo
2 Ferrules da sonda do reagente em massa 4 Sondas de reagente em massa

As sondas de reagente em massa sdo fixadas no
seletor de sonda na cabeca do robd. O carrossel do
seletor de sonda gira para posicionar a sonda
adequada sobre o Mddulo ARC.
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1.11.4 Robds de lavagem

¢
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Legenda
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1 Robd de lavagem (para ARC Modules (Médulos ARC) -

Banco A)

2 Robd de lavagem (para ARC Modules (Mddulos ARC) -

Banco B)

Sonda do robd de lavagem

Durante a manutengdo, mova manualmente os robds de lavagem para obter melhor acesso aos ARC

Modules (Médulos ARC).

Se o robd de lavagem ficar preso em uma posigao sobre a superficie de trabalho, ndo tente mové-lo
manualmente. Entre em contato com o suporte ao cliente para comunicar o problema

Manual do usudrio BOND-PRIME, 91.7500.529 A09
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1.11.5 ARC Modules (Mddulos ARC) (controle do
reagente ativo)

Vinte e quatro ARC Modules (M6dulos ARC) instalados em dois ARC Banks (Bancos ARC) suportam as laminas
durante a coloragdo. Coletivamente, eles sdo chamados de ARC Array (Gama ARC). Os reagentes sdo dispensados
pelas sondas de reagente em massa e pela ARC Probe (Sonda ARC) na cabega do robd. ARC Modules (Mddulos ARC)
sdo limpos usando dgua deionizada e solugao de uso de lavagem BOND-PRIME dispensadas por robos de lavagem.

Resfduos dos ARC Modules (Médulos ARC) sédo direcionados para o reservatério de residuos de risco.

A A\ A

Legenda

1 ARC Module Latch (Trava do médulo ARC) 3 Conjunto de ARC Module Lid (Tampa do médulo

2 ARC Module Cover (Cobertura do mddulo ARC) ARC)
4 ARC Covertile:

Se a Fila de agdo (consulte Fila de agdo e Banner de alerta na pagina 70) indicar que o ARC Module (Médulo ARC)
apresenta falhas, verifique se ele tem um Covertile.

Se um ARC Module (Médulo ARC) tiver vazamentos, verifique:
» Acondigdo do Covertile e da vedagao do Covertile e, se necessario, substitua o Covertile.

« Se ha detritos no ARC Module (Mddulo ARC) e, se necessario, limpe-o (Limpe a superficie interna dos ARC
Modules (Mdédulos ARC) na pagina 128).
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Consulte também:
4.8 Limpe a superficie interna dos ARC Modules (Médulos ARC)
e 4.14 Use 0 BOND-PRIME ARC Refresh Kit (Kit de renovagdo ARC BOND-PRIME)

 5.3.3 Remova as laminas dos ARC Modules (Médulos ARC) manualmente
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1.11.6  EstagOes de lavagem/Prime

A /A

00000000
00000000
00000000
00000000
00000000
00000000
00000000
00000000
00000000
00000000
00000000
00000000

Legenda
1 Estagdo Prime de sonda em massa 3 Estagdes de lavagem da ARC Probe (Sonda ARC)
2 Estacdes de lavagem do robd de lavagem A porta direita € usada para a lavagem.

A porta direita é usada para a lavagem.

Liquido residual:

« daestagdo de lavagem da ARC Probe (Sonda ARC) no Banco A (traseiro) € direcionado para o Reservatério de
Bulk Waste (residuos em massa)

« daestagdo de lavagem da ARC Probe (Sonda ARC) no Banco B (frontal) é direcionado para o reservatério de
residuos perigosos

» residuos de ambas estag6es de lavagem do rob6 de lavagem sdo direcionados para o reservatorio de
residuos perigosos.

Consulte também:

* 413 Limpe as estacdes de lavagem/Prime
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1.11.7 Placa do poco de mistura

Legenda

1 Placa do pogo de mistura
E onde 0s reagentes cromdgenos sdo misturados antes de
serem dispensados nas laminas nos ARC Modules (Médulos
ARC) pela ARC Probe (Sonda ARC).

Consulte 1.11.5 ARC Modules (Médulos ARC) (controle do
reagente ativo) e 1.11.2 High-Speed Robot (Robo de alta
velocidade).

A orientagdo da placa do pogo de mistura no bloco de mistura ndo é importante, contanto que esteja colocada
corretamente dentro do suporte.

@ Ainicializagdo do modulo de processamento ndo sera concluida se ndo houver uma placa do pogo
de mistura instalada.

Consulte também:
e 4.14 Use 0 BOND-PRIME ARC Refresh Kit (Kit de renovagdo ARC BOND-PRIME)
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1.11.8 Estacao de preparacao dalamina

A\ A\

Legenda

1 Estagdo de preparagdo da lamina

@ Antes de cada lamina ser transferida para um ARC Module (Mddulo ARC) para processamento, elas
sdo limpas usando jatos de ar comprimido na estagdo de preparagao da lamina. Ela é projetada para

remover particulas indesejadas, principalmente particulas de vidro, das superficies da lamina para
que o processo de coloragdo nao seja comprometido.
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1.12 Conecte 0 modulo de processamento e 0

interruptor

e 0 -
=t
\ | .

®
o

w

@
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Conecte o cabo de Ethernet a porta de rede do laboratério.

Poderd ser necessario mover o médulo de
processamento para melhor acessar 0s

conectores do painel traseiro.

7. Conecte o cabo de alimentagdo elétrica.

a. Conecte o cabo de alimentagao elétrica na traseira do
madulo de processamento.

b. Conecte o cabo de alimentagao elétrica em uma
tomada.

@ Poderd ser necessario mover o médulo de
processamento para melhor acessar os

conectores do painel traseiro.

3. Ligue 0 mddulo de processamento.

a. Abra a porta do gabinete do reservatorio.
b. Gire o interruptor de energia CA no sentido horario.

C. Feche a porta do gabinete do reservatdrio.
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BOND-PRIME

Carregado

Manual do usuério BOND-PRIME, 91.7500.529 AQ9
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4. Quando o madulo de processamento for ligado, ele
inicializard antes de exibir a tela de Login. Esse processo
leva de 8 a 15 minutos. Se a inicializagdo do maédulo de
processamento falhar, consulte 5.1 Falha ao iniciar.

Atela de status é exibida.
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1.13 Desconecte 0 mdodulo de processamento

Vocé deve desligar e desconectar o mddulo de processamento:

 antes de mover o modulo de processamento para um novo local

» antes de desativar o médulo de processamento

@ Antes de iniciar este procedimento, certifique-se de que fez login no mddulo de processamento.
Consulte 2.1 Login e logout.

1. Toque em Status.

7. Confira a tela de status para certificar-se de que:
* n&o haja laminas em processamento (Processing)

* n&o haja laminas na gaveta de pré-carga (Loaded) e
na gaveta de carga (Complete).

Consulte 2.3 Tela de Status.

3. Desligue 0 médulo de processamento.

0 a. Pressione o botdo de energia em espera.
A Uma janela pop-up indica que € seguro desligar o
e mddulo de processamento.
b. Toque em Close (Fechar).

(@ ()
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a. Abra a porta do gabinete do reservatorio.

@ r @ 4. Desligue 0 médulo de processamento.

@

b. Gire o interruptor de energia CA no sentido anti-horario.

C. Feche a porta do gabinete do reservatorio.

AVISO: Cuidado para néo tropegar na porta do
gabinete do reservatorio quando estiver

;.;.l

aberta.

5. Desconecte o cabo de alimentagéo elétrica.

a. Desconecte o0 cabo de alimentagao elétrica da tomada.

b. Desconecte o cabo de alimentagéo elétrica da traseira
do mddulo de processamento.

@ Poder4 ser necessario mover o médulo de
processamento para melhor acessar os

conectores do painel traseiro.

ULLLAALRALRLLLE

o]
@o.‘

JI))om:

|

6. Desconecte o cabo de Ethernet da parte traseira do mddulo

pr— de processamento.

Manual do usuario BOND-PRIME, 91.7500.529 AQ9 o
Copyright © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



1 Hardware BOND-PRIME

1.14 Mova um modulo de processamento para um
novo local

AVISO: Se for necessario mover o modulo de processamento por uma longa distancia para um novo

local, notifique o suporte ao cliente. 0 mddulo de processamento € muito pesado. Apenas pessoal
autorizado deve mover o médulo de processamento.

CUIDADO: N&o feche as aberturas de ventilagdo na cobertura traseira do modulo de processamento.
Certifique-se de que ha ventilagdo suficiente no novo local.

c CUIDADQ: N&do use uma empilhadeira para igar o modulo de processamento BOND-PRIME.

Se for necessario mover um modulo de processamento apenas uma pequena distancia para um novo local:
» Desconecte 0 modulo de processamento. Consulte 1.13 Desconecte o modulo de processamento.
 Esvazie os recipientes de residuos. Consulte 4.5 Esvazie os recipientes de residuos.

» Remova e limpe a bandeja do tanque. Consulte 4.18 Limpe a bandeja do tanque.

» Antes de tentar mover um modulo de processamento BOND-PRIME, use uma chave inglesa para girar as

engrenagens laranja nos conjuntos de quatro rodas. Levante o pé central para que o modulo de
processamento mova-se livremente sobre as rodas.
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» Empurre somente nas areas permitidas, destacadas em laranja.

» No novo local, que deve ter uma superficie plana, gire as engrenagens laranja até que o madulo de
processamento ndo se mova livremente sobre as rodas.

 Ajuste a altura do pé nos conjuntos de rodas para certificar-se de que 0 moédulo de processamento esta
nivelado em todas as diregdes. Use um nivel sobre a tampa como guia.

« Certifique-se de que o chao é resistente. Siga todos os procedimentos locais e relevantes. Para encontrar as
dimensdes e 0 peso do médulo de processamento, consulte 6 Especificagoes.

 Use apenas os cabos de alimentacdo de energia aprovados. Certifique-se de que tem acesso a uma tomada.

« Avalie 0 ambiente eletromagnético antes de operar o modulo de processamento para verificar se ha
interferéncias.

CUIDADO: Nao opere um mddulo de processamento BOND-PRIME perto de fontes de
radiagdo eletromagnética forte. Por exemplo, fontes de RF intencionais néo blindadas, que
podem interferir na operacéo adequada.
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1.15 Desativacao e descarte de um modulo de
processamento

0 modulo de processamento, incluindo as pegas e 0s acessorios relacionados usados, devem ser descartados de
acordo com os procedimentos e regulamentos locais aplicaveis. Descarte os reagentes usados com o modulo de
processamento de acordo com as recomendacdes do fabricante do reagente.

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

Na UE, todos os residuos eletronicos devem ser descartados de acordo com a normativa de Residuos de
Equipamentos Elétricos e Eletronicos (2012/19/UE). Nas regides fora da UE, siga os procedimentos e regulamentos
locais de descarte de residuos eletronicos.

Se precisar de assisténcia, entre em contato com um representante Leica Biosystems local.
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Tela sensivel ao toque

Nesta secéo:

2.0 0N € I0GOUL
2.2 Barma de NaVegaGCAD .. ..
2.3 Telade STAtUS ..o
2.4 Filadeag@oe Bannerdealerta ...
2.5 Pré-carreqar as laminas ... .
2.6 Tela de pré-Carmregamentl ...
2.7 DESCaITgar [AMINAS
2.8 Tela A8 ABSCaIT AT ..
2.9 Detalhes sobre a capsula e informagdes da [amina ...
2.0 Tela e TAG NS .

217 Telade ManUIBNGAD ... .o
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2.1 Login e logout

2.1.1  Login

Se ninguém fizer login, diversas ages fardo com que a caixa de didlogo Log in (Login) aparega, por exemplo:

« tocar no botdo Log in (Login)

« tocar no botdo Start maintenance (Iniciar manutengéo) na tela Maintenance (Manutengao)

» ler o codigo de barras em uma garrafa fornecedora de reagente em massa

» carregar uma bandeja do reagente na plataforma do reagente

10:30 PM

..........

BOND-PRIVE JF2

Manual do usuério BOND-PRIME, 91.7500.529 AQ9
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1.

Faca login na tela sensivel ao toque.

a. Natela Login (Login), toque no nome de usudrio.

b. Insira seu PIN.
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Ao realizar o login com sucesso, seu nome sera exibido ao lado da data.

Logout
543AM | 21/nov/2023 | Jane Doe 3 iﬂ_fg
|

EIGSYSTEMS

Consulte 0 BOND 7 Manual do usudrio para obter informacdes sobre a configuragdo ou alteragdo de seu PIN.

@ As informagdes de saude do paciente ficam visiveis na interface do usuario ao realizar o login, e
ocultas ao realizar o logout.

2.1.2  Logout

Leica 1. Toque no botdo Log out (Logout).
N C A .
— Ou, se vocé ndo interagir com o modulo de processamento
3 por um periodo predeterminado, o logout seré realizado
automaticamente.
@ @ Altere esse periodo no Administration
C% Client (Cliente de administragdo) no
& G i1 | Controle BOND. Consulte o BOND 7 Manual
— do usudrio.
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2.2 Barra de navegacao

uuuuuuuuuu

1T 2 3 4 5 6

Legenda
1 2.3 Telade Status 4 210 Tela de reagentes
2 2.6 Tela de pré-carregamento 5 2.11 Tela de manutengéo
3 2.8 Telade descarregar 6 Login/Logout —consulte 2.7 Login e
logout
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2.3 Telade Status

BOND-PRIME

0-24

i

Legenda

0-24/9

B W ON -

Botéo Fila de Agdo.

2.3.1 Segmento carregado das laminas

2.3.2 Segmento de processamento de laminas

2.3.3 Segmento de processamento de laminas concluido

Consulte 2.4 Fila de acdo e Banner de alerta

2.3.7

valor exibido.

Segmento carregado das laminas

=

Alternativamente, para mostrar a contagem de laminas Loaded (Carregadas) e Load now (Carregar agora), togue no

Depois que as novas laminas sdo carregadas na Gaveta de pré-carga, elas aparecerdo primeiro na parte inferior do
segmento em cinza. Quando as laminas sdo aceitas, elas sdo movidas para a parte superior do segmento e mudam
para 0 azul, comegando pela mais recente. As laminas ndo aceitas permanecem na parte inferior do segmento.
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Consulte também 2.3.4 Ver mais informagoes da lamina

2 Tela sensivel ao toque
N&o ha relagdo entre as posicoes das laminas no Segmento carregado das laminas e na Gaveta de
pré-carga.

0000777,

Ly o NUHE 77
.‘;}: >

Processamento

h Processamento

Descrigao
@ Posicdo da lamina disponivel.

' Lamina identificada.
N\ g
\
\

Ultima lamina (das laminas carregadas) em uma capsula. Quando a Ultima lamina ¢ aceita, este
icone muda para azul.

Laminas aceitas. Laminas ndo aceitas permanecem na parte inferior do segmento.
Consulte também 2.3.1.1 Slides nédo aceitos

Lamina com tempo critico rejeitada ou ldmina com status “Atengéo”.

Lamina rejeitada ou lamina com status “Cuidado”.
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2 Tela sensivel ao toque

2.3.1.1 Slides nao aceitos

Em raras ocasides, 0 médulo de processamento pode falhar ao avaliar e aceitar uma lamina carregada.

I - $imdi baglat
L\i
2

/7“
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Simdi yiikle

o
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Quando isso acontece, a lamina permanece na parte inferior do segmento por um periodo maior.
Para corrigir essa situagao, vocé deve:

1 Remover a lamina da Gaveta de pré-carga e fechar a gaveta.
2 Aguarde o modulo de processamento escanear a gaveta e atualizar a tela de status.

3 Recarregue aldamina na Gaveta de pré-carga. O médulo de processamento ja podera identificar a lamina e
aceita-la para o processamento.

2.3.2  Segmento de processamento de laminas

Alternativamente, para mostrar a contagem de laminas em Processing (Processamento) e Start now (Iniciar agora),
toque no valor exibido.

Quando as I&minas s&o transferidas para os ARC Modules (Médulos ARC) para o processamento, elas aparecem a
direita do segmento, comegando pela mais recente.

N&o ha relacdo entre as posicoes das laminas no Segmento de processamento de laminas e nos ARC Modules
(Médulos ARC).

Consulte também 2.3.4 Ver mais informagoes da lamina

AtualizacOes da tela de status

0 mddulo de processamento nem sempre priorizara o carregamento das laminas. Isso ocorre porque 0 mddulo de
processamento realiza automaticamente uma limpeza bdsica de cada ARC Module (Mddulo ARC) entre o
processamento de laminas.
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0 processo de limpeza basica ajuda a garantir que a qualidade da coloragdo seja mantida no nivel mais alto para
cada lamina processada.

NN

Iniciar agora

i

[ Carregar agora

D Posicéo da lamina disponivel

Uma Iamina com status “Cuidado”. Consulte 2.3.5 Eventos inesperados durante o
processamento.

,. Ultima lamina em uma cépsula

Processamento de lamina em andamento
Lamina concluida

ARC Module (Médulo ARC) com falha ou desabilitado. Consulte 1.11.5 ARC Modules (Mddulos
ARC) (controle do reagente ativo)

0 BOND-PRIME Cleaning kit (Kit de limpeza BOND-PRIME) esté sendo aplicado ou uma limpeza
bdsica estd sendo executada entre as laminas.

A contagem de uso do ARC Module (Médulo ARC) foi atingida. O ARC Module (Médulo ARC)
permanece desabilitado até o BOND-PRIME Cleaning kit (Kit de limpeza BOND-PRIME) ser
aplicado.
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, Lamina desconsiderada (Abandoned) ou cancelada ou I&mina com status "Atencdo”.

As laminas desconsideradas (Abandoned) permanecem no ARC Module (Mddulo ARC) e devem
ser removidas manualmente. Consulte 5.3.3 Remova as laminas dos ARC Modules (Mddulos
ARC) manualmente. Ldminas canceladas sdo transferidas para a gaveta de carga.

2.3.3  Segmento de processamento de laminas
concluido

Quando as l&minas s&o transferidas dos ARC Modules (Mddulos ARC) para a gaveta de carga, elas aparecem na
parte inferior do segmento, comegando pela mais recente.

Se a gaveta de carga estiver cheia, icones “lamina concluida” aparecerdo no Segmento de processamento de laminas
até que possam ser transferidas para o Segmento de processamento de laminas concluido.

@ Né&o ha relagdo entre as posicdes das laminas no Segmento de processamento de laminas
concluido e na Gaveta de carga.

Consulte também 2.3.4 Ver mais informacoes da lamina

Oa0or

Iniciar agora

-
=
[
[
(B
(.

Carregar agora

=
2
@

&
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T ™ S

Posicao da lamina disponivel

Lamina concluida

Ultima Iamina concluida em uma cépsula

~ Lamina cancelada ou lamina com status “Atengao”

Uma lamina com status “Cuidado”

Consulte também 2.3.5 Eventos inesperados durante o processamento

2.3.4  Vermais informacoes da lamina

Vocé deve fazer login para ver as informacdes “protegidas” da lamina e cdpsula.
Consulte 2.1 Login e logout

Toque em uma lamina no segmento para ver as informacgoes relacionadas da lamina. Toque na imagem da lamina
apresentada para abrir a janela da cdpsula e ver as informacoes relacionadas da capsula.

C;;el-234 , - | N
e Iniciar agora
Melissa McCa... Q
Grant Hackman Q
AB20 =
: 3 wor % Carregar agora
min O
2
o
o
?
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Deslize o dedo de lamina em lamina para atualizar constantemente as informagdes exibidas.

ﬂ- a! Em processo »E~ X N

C  Casel23s |2 . Iniciar agora
[ !
S|
| Melig Melissa McCa... [Ca... \ﬂ
™
_—
| Grar| GrantHackman |man L\‘l
L]
AB20 [
\

. | M
6 min

Carregar agora

% 23
©
©

Consulte também 2.9 Detalhes sobre a capsula e informagoes da lamina para obter mais informacdes relacionadas
as propriedades da lamina, horas de inicio/fim e propriedades da capsula.

2.3.5  Eventos inesperados durante o processamento

Se vocé vir um Item na fila de agdo (AQI) referente a um evento inesperado que ocorreu durante o processamento,
tome mais medidas para confirmar que a lamina sinalizada é propria para uso de diagndstico.

Esta notificagdo ndo necessariamente indica que a coloracéo foi insatisfatéria de alguma maneira, contudo, o
operador do sistema ou supervisor do laboratério deve:

1 Examinar a tela de Slide history (Histérico da Iamina) no BOND Controle (consulte o BOND 7 Manual do
usuario).

7 Procure por uma lamina com o status Done (events noted) (Concluido (eventos anotados)) com o mesmo
Slide ID (ID da I&mina) da lamina sinalizada removida do Mddulo de processamento BOND-PRIME.

3 Selecione esta lamina e clique no botdo Run events (Executar eventos) para gerar o Relatdrio de execugéo de
eventos.

Eventos que resultaram em uma notificagdo sao exibidos em texto em Negrito. O operador do sistema ou

supervisor do laboratdrio deve avaliar com atengado os eventos de notificagéo listados, pois eles fornecem
informagdes importantes sobre a natureza dos eventos de notificagdo da lamina.
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4 Inspecione atentamente as laminas de controle.

5 Inspecione atentamente o tecido de coloragao.

Se o laboratdrio ndo puder confirmar a qualidade da coloragéo, entéo o patologista devera ser informado da
notificagdo ou o teste deve ser executado novamente. Multiplas notificagdes podem estar presentes em um dnico
Relatdrio de eventos da execugéo. Se a lamina concluir com o status Done (events noted) (Concluido (eventos
anotados)), certifique-se de inspecionar todo o relatério. Se o status for Done (OK) (Concluido (OK)), ndo havera a
necessidade de inspecionar o relatdrio.
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2.4 Filade acao e Banner de alerta

2.41  Mostrar e ocultar Fila de acao

A Fila de acéo € uma lista de mensagens importantes relacionadas ao status do modulo de processamento, dos
reagentes e/ou das laminas. Essas mensagens podem fornecer informagoes sobre o0 modulo de processamento ou
uma instrucdo para realizar uma tarefa de manutengao.

Quando hd um novo item na fila de agdo (AQl), um Banner de alerta é exibido na parte inferior da tela sensivel ao
toque. Oculte o Banner de alerta clicando no X (consulte 2.4.3 Ocultar manualmente o Banner de alerta).

BIOSYSTEMS

- ._o

BEIDSYSTEMS

Logout
ne Doe |3 :ﬁd_cg

FILA DE AGOE

Limpeza do Médulo ARC neces¢aria
Alguns Madulos ARC ficardo desabilitados até a
que a limpeza seja concluida. Quando as

Gavetas de pré-carga e carga estiverem

vazias, programe a limpeza. (29129)

DI Water insuficiente
Reabasteca o recipiente de dgua deionizada... w

1 Para mostrar ou ocultar a Fila de agéo, toque no botdo Action Queue (Fila de ago).

2 Para mostrar mais ou menos informagdes sobre cada item na Fila de agédo, toque na seta a direita do item.

O nivel de importancia de cada item na Fila de a¢éo € indicado por um icone:

A Aviso: tome medidas imediatas.

Cuidado: tome medidas assim que puder.

Informagdes: para a sua informagao.

0 nimero no botdo Action Queue (Fila de agdo) reflete apenas o nimero de mensagens de Aviso e Cuidado.
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2.4.2  Concluir a tarefa sugerida no item da fila de acéo

Ao concluir uma tarefa informada no item da fila de agao, o item é automaticamente removido da Fila de agdo e o
Banner de alerta é fechado.

Os itens da fila de agdo com informacdes sobre uma lamina permanecerdo na Fila de agdo até que o processamento
da lamina seja concluido e ela seja removida do mddulo de processamento.

Para tarefas relacionadas a manutengao, consulte 4 Limpeza e manutencao.

Logout
Jane Doe ; ;ﬁa_‘:ﬂ

BIOSYSTEMS

._o
. — FILA DE ACBES
R

FILA DE ACOES

A DI Water insuficiente Nerhuma agéo necessiri
Reabasteca o recipiente de dgua deionizada o
em massa Se este alerta persistir apds o inicio
do processamento de todas as laminas,
reinsira o recipiente de dgua deionizada em
massa. (21001)

2.4.3  Ocultar manualmente o Banner de alerta

Quando o Banner de alerta é exibido, um alarme audivel soa
quando sdo necessarias a¢des imediatas.

BOND-PRIME
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1. Toque no X no banner na parte inferior da tela.

@ Mesmo que o software BOND-PRIME permita ocultar manualmente o Banner de alerta, Leica
Biosystems Melbourne Pty Ltd recomenda que, se possivel, vocé conclua a tarefa sugerida.

Consulte 2.4.2 Concluir a tarefa sugerida no item da fila de agéo.
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2.5  Pré-carregar as laminas

AVISO: Vocé deve usar o equipamento de protegdo individual (EPI) minimo necessario antes de usar
reagentes ou operar 0 modulo de processamento. Consulte Precaucoes gerais.

@ Antes de iniciar este procedimento, certifique-se de que fez login no mddulo de processamento.
Consulte 2.1 Login e logout.

‘/ x x Certifique-se de que as etiquetas de lamina estejam fixadas e
. posicionadas corretamente na lamina.
ﬁg \ Nao empilhe mais de duas etiquetas em uma lamina.
/ &
As laminas devem estar livres de:
 excesso de umidade e detritos, como poeira, parafina e
lascas de vidro;
« residuos adesivos de etiquetas removidas/reafixadas.
O\ 1. Endurega as laminas a 60°C (140°F) por 60 minutos para
& melhorar a adesao do tecido.
60°C ||
(140 °F)
I
= =
Jud X lsle
4% 60 min

A gaveta de pré-carga € a gaveta a esquerda.
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7. Verifique se o LED de status da gaveta de pré-carga esta
verde e puxe a alga para abrir a gaveta.

3. Pré-carreque 1- 24 1aminas com a etiqueta virada para
cima em uma das posicdes vazias. Certifique-se de que
ndo ha etiquetas penduradas.

Se houver laminas prioritdrias, pré-carregue essas primeiro
e, em seguida, feche a gaveta de pré-carga.

E possivel pré-carregar até seis laminas
desparafinizadas. Laminas
desparafinizadas devem ser processadas
dentro do “periodo de inicio aceitavel”, caso

contrario, um alerta aparecera na tela
sensivel ao toque.

@ Laminas lidas juntas sdo agendadas
juntas.

4. Verifique se todas as laminas estdo colocadas
corretamente na insercdo da gaveta de Iamina e feche a
gaveta de pré-carga.
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2.6 Telade pre-carregamento

A tela de pré-carregamento tem as seguintes visualizagoes:

« Preload Drawer view (Visualizagdo da gaveta de pré-carga) — mostra uma representacgéo fisica do local das
laminas na gaveta de pré-carga

« Preload Drawer view (Visualizagdo da cépsula de pré-carga) — mostra uma representagao fisica do local de
cada lamina na gaveta de pré-carga.

Um botdo na parte superior da tela possibilita mudar entre visualizagoes.

@ Carregar laminas juntas significa que serdo escaneadas e priorizadas. Isso possibilita que 0 mddulo
de processamento conclua a Ultima lamina com a maior eficéacia possivel.

PRE-CARREGADA ) Ceso

"o BT BT
!
*CD10
CASEO!

I T T T

o CASE0S CASE0S CASE0S CASE05

W
llegivel

Sons P

8§ 9 &
PRE-CARREGADA

-
3]
Tlegivel Blaze Hoyt| CASE 63 Wilf Warwick | CASE 05 Junior London | CASE 06
Elihu Steve Elihu Steve Daren Glenville
7)) e ~
(2 ® @ 50min C O 5lmin

John Gitizen | CASE 01
Elizabeth Hunter

Legenda

1 2.6.1 Visualizagdo da gaveta de pré-carga

2 2.6.2 Visualizacado da capsula de pré-carga
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2.6.1

Visualizacao da gaveta de pré-carga

A visualizagdo da gaveta de pré-carga mostra a relacéo entre as posi¢des da lamina mostradas na tela e as posigdes
reais na gaveta de pré-carga. As laminas com avaliagdo em andamento ndo terdo detalhes exibidos até que o

processo seja concluido.

Visualizagao das posicoes da lamina na gaveta de pré-carga

8 & &

PRE-CARREGADA
CASE03 CASE03

Fom
B
llegivel

Gaveta @ Caso
CASE 03 CASE03 CASE 06
!
*CD10
CASE 01

CASE 05 CASE 05 CASE 05 CASE 05

..........
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Posicbes da lamina na gaveta de pré-carga

000 -0
O

000

0.0000

1]
uw
[ =
[

=
g

112
[

Consulte também:

e 2.5Pré-carregar as laminas
» 2.9 Detalhes sobre a capsula e informagoes da lamina
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2.6.2  Visualizacao da capsula de pré-carga

Visualizacéo das posigOes da lamina na capsula de pré-carga

Status

%Ti ";’ 10:28PM | 26/nov/2023 | Jane Doe 3
PRE-CARREGADA soues @) s -

MM o

uuuuuuuuuu

045
ﬁﬁ

llegivel Blaze Hoyt | CASE 03 Wilf Warwick | CASE 05 Junior London | CASE 06
Elihu Steve Elihu Steve Daren Glenville

7} M M

it @ @ 50min (W .’ 5Tmin

ﬁ

John Citizen | CASE 01
Elizabeth Hunter

51 min

Blaze Hoyt | CASE 03
Elihu Steve

©,

Lamina detectada

Lamina ilegivel

Lamina identificada

CD5

Lamina aceita
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Come T e

Ladmina com status “Cuidado”

Lamina rejeitada

@ Lamina com tempo critico rejeitada
CDS

Uma ou mais laminas nesta capsula estdo concluidas, desconsideradas ou canceladas

A Lamina com status “Atencéo”
K20

@ Laminas nesta capsula estdo aceitas ou em avaliagdo

G Laminas nesta cdpsula estdo em andamento

Consulte também:
e 2.5Pré-carregar as laminas

» 2.9 Detalhes sobre a capsula e informacgoes da lamina
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2.7 Descarregar laminas

AVISO: Voceé deve usar o equipamento de protegdo individual (EPI) minimo necessério antes de usar
reagentes ou operar o modulo de processamento. Consulte Precaucoes gerais.

@ Antes de iniciar este procedimento, certifique-se de que fez login no mddulo de processamento.
Consulte 2.1 Login e logout.

1. Aqgavetade carga é a gaveta a direita.

T

7. Verifique se o LED de status da gaveta de carga estd verde
e puxe a alca para abrir a gaveta.

3. Descarreque todas as laminas antes de fechar a gaveta,

caso contrario, vocé vera um aviso de “Lamina inesperada”.

Se voceé ndo descarregar todas as laminas, elas ndo serdo
hidratadas e a qualidade da coloragdo podera ser
comprometida.
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4. Feche a gaveta de carga.
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2.8 Tela de descarregar

A tela de descarregar tem as seguintes visualizagoes:

« Unload Drawer view (Visualizagdo da gaveta de carga) — mostra uma representacéo fisica do local das
laminas na gaveta de descarregar

« Unload Drawer view (Visualizagdo da capsula de descarregar) — mostra uma representagéo fisica do local de
cada lamina na gaveta de carga.

Um botdo na parte superior da tela possibilita mudar entre visualizagoes.

= B — -
g 9 &

DESCARREGAR

® ) o =

CASEO1 f 1

CASEOT CASE08

CASEOT CASED7 CASEG8 CASE0S CASES CASE09

g

DESCARREGAR Gaveta @) teso

Baxter Amie | CASE 07 Lindon Brice | CASE 08 Shelly Abrant | CASE 09 John Gitzen | CASE 01 2 \
Mortho Duke Tye! Vincent E ’ (

51min

Legenda

1 2.8.1Visualizagédo da gaveta de carga

2 2.8.2Visualizagdo da capsula de descarregar
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2.8.1  Visualizagao da gaveta de carga

A visualizagdo da gaveta de carga mostra a relacéo entre as posi¢des da lamina mostradas na tela e as posi¢des
reais na gaveta de carga.

Visualizacéo das posigOes da lamina na gaveta de carga

DESCARREGAR Gaveta (@) Caso =
CASEO!
o
CASE 07 CASE 08
o o
CASE 07 CASE 07 CASE 08 CASE 08 CASE 09 CASE 09
‘ ’ o ‘) ‘4 ¢

Posicdes da lamina na gaveta de carga
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Consulte tambem:
e 2.7 Descarregar laminas
» 2.9 Detalhes sobre a capsula e informagoes da lamina

« 2.3.5Eventos inesperados durante o processamento (laminas com status “Cuidado”)

2.8.2  Visualizagao da capsula de descarregar

Visualizacao das posicoes da lamina na capsula de descarregar

DESCARREGAR

Baxter Arnie | CASE 07
Mort lvor

Lindon Brice | CASE 08
Duke Tyrrell

Gaveta () Caso

Shelly Abramt | CASE 09
Vincent Earl

John Citizen | CASE 01
Elizabeth Hunter

/| < 51 min

Lindon Brice | CASE 08
Duke Tyrrell

"

icone Descrigéo

Lamina concluida
Ladmina com status “Cuidado”

Cancelada ou lamina com status "Ateng&o”
CK20
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Come T e

Laminas nesta cdpsula serdo processadas

O ®

Laminas nesta cdpsula estdo em andamento

Algumas laminas nesta capsula concluiram o processamento com sucesso

Todas as laminas nesta capsula concluiram o processamento com sucesso
. Lamina inesperada —
consulte 2.7 Descarregar laminas

Consulte tambéem:
e 2.7 Descarregar laminas
» 2.9 Detalhes sobre a cdpsula e informacdes da lamina

« 2.3.5Eventos inesperados durante o processamento (laminas com status “Cuidado”)
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2.9  Detalhes sobre a capsula e informacgoes da
lamina
Para visualizar mais detalhes sobre a capsula e propriedades de lamina, toque em:

« informacdes da lamina basicas na tela de Status

« um icone de ldmina na tela de pré-carregar ou descarregar (gaveta ou visualizacdo de cdpsula): a lamina
selecionada é destacada na janela de informagdes que aparece

« um quadro de cdpsula na tela de pré-carregar ou descarregar (visualizagdo de cépsula): a primeira lamina na
capsula € destacada na janela de informagdes que aparece

"' ‘ PRE-CARREGADA @) o -«
Casel1234
Iniciar agora oo} o
Melissa McCa ;_/, s st st st oasees
Grant Hackman U/ [ ccon |
AB20
Carregar agora
6 min I
4 | _coa |
19
> S I I
2,
VAN
D
Ju.

oo — =
9 & I
DESCARREGAR e @) con 4 DESCARREGAR s @) e

Barer Ario| CASEQ?

castts caseos caseos
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1 Toque em uma lamina na janela de informagdes para ver os detalhes.

John Citizen | CASE01
wa Elizabeth Hunter | concwir 5:40 PM TER

04ND
*CD20
Dewax protocol, Stain protocol

R D21
wax protocol, Stain protocol

Dewax protocol, Stain protocol

Consulte também:
e 2.9.1 Ver cada lamina em uma capsula

e 2.9.2Pareuma lamina em andamento
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2.9.17  Vercadalamina em uma capsula

g | G50 1. Toque em uma lamina para exibir os detalhes dela.

izabeth Hu

John Citizen | CASEO01
Elizabeth Hu

John Citizen | CASE 01
Elizabeth Hunter
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2972  Pareumalamina em andamento

o | s ) 1. Natela de detalhes da cépsula, selecione a ldmina e toque
em Stop (Parar).
mtaen Gt 7. Toque em Yes (Sim).
it | it 3. Toque em Close (Fechar).

Uma lamina cancelada serd transferida para a gaveta de
carga e sera exibida em vermelho.
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2.10 Tela dereagentes

2.10.1  Prepare o recipiente de reagente e as bandejas do
reagente

AVISO: Vocé deve usar o equipamento de protecdo individual (EPI) minimo necessério antes de usar
reagentes ou operar o modulo de processamento. Consulte Precaucoes gerais.

Bandeja do reagente Unica
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Bandeja do reagente dupla

‘ ﬁ AVISO: Risco de ferimento ao fechar a Bandeja do reagente dupla

Vocé ouvird um clique ao inserir totalmente o Recipiente de reagente na Bandeja do reagente. Certifique-se que as
tampas do Recipiente de reagente cliquem totalmente nas abas na parte traseira dos recipientes. Sendo, as tampas
poderdo interferir no alinhamento dos recipientes de reagente nas Linhas do reagente.

Também ha um clique ao fechar totalmente a Bandeja do reagente dupla.

Certifique-se que as etiquetas de cddigo de barras superiores estejam totalmente aderidas aos recipientes. Pressione
as etiquetas levantadas.

Limpe a umidade/condensacao da etiqueta de codigo de barras superior.
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2 Tela sensivel ao toque

2.10.2 Carregar Bandejas do reagente

AVISO: Vocé deve usar o equipamento de protegdo individual (EPI) minimo necessério antes de usar
reagentes ou operar o modulo de processamento. Consulte Precaugoes gerais.

1. Carregue as bandejas do reagente no mddulo de
processamento.

a. Cologue a bandeja do reagente na plataforma do
reagente.

b. Empurre a bandeja do reagente até ouvir um clique.

A tela do reagente mostra os reagentes carregados e 0
sistema de deteccao.

REAGENTES =

Ao carregar uma Bandeja do reagente, faga movimentos suaves para evitar derramamentos do reagente e
contaminagdes. Vocé ouvird um clique ao inserir totalmente uma Bandeja do reagente na Plataforma do reagente.

A cor de fundo do icone na tela é relacionada ao conteldo do sistema de reagente ou recipiente carregado. Além
disso, a cor de fundo muda se o sistema de reagente ou recipiente é alocado a uma ou mais laminas. Se uma Bandeja
do reagente ou Recipiente do reagente nao estiver alocado, a cor de fundo do icone sera cinza-claro.

A barra horizontal mais escura na parte superior do icone representa o volume de reagente restante. Uma barra
menor indica menor volume restante.

0 tempo (em horas e minutos) que a Bandeja do reagente estard em uso e travada serd mostrado abaixo das Linhas
do reagente. Também hd um LED vermelho para essa faixa na Plataforma do reagente.
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2 Tela sensivel ao toque

Se um reagente ndo for registrado apds alguns minutos, remova a Bandeja do reagente e reinsira-a em uma Linha do
reagente diferente para acionar novamente as leituras do reagente.

2.10.3 Exemplos de icones do sistema de reagente

Sistema de detecgdo de Polimero DAB BOND-PRIME Kit de limpeza BOND-PRIME n&o alocado
alocado (Bandeja do reagente dupla) (Bandeja do reagente Unica)
BOND-PRIME Polymer DAB BOND-PRIME
Dataction System Cleaning Kit

L]
L ]
L]
[ ]
® L]

2.10.4 Exemplos de icones de Recipiente de reagente

y Posicdo da Bandeja do reagente vazia
el Recipiente de reagente ndo alocado
= Recipiente de reagente alocado
% Recipiente de reagente ndo reconhecido
OND Recipiente de reagente (ou sistema de reagente) invalido ou vencido
Polymer...
?

Reagente ndo registrado
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2 Tela sensivel ao toque

2.10.5 Veja os detalhes do Recipiente de reagente e do
sistema do reagente

Detalhes do sistema do reagente

BOND-PRIVE Polymer DAB BOND-PRIME Polymer DAB . .
Detection System Detection System Co15 ER
—
L L . *EBERpR
. *$100
.
L ) CD5 *CD10
. .
=2 3-4 5 6 7 8 9 10 n 12 13 14

Detalhes do sistema do reagente

BOND-PRIME Polymer DAB Detection System ?ﬁb

UPI: AAA1 Volume: 0.6 mL
Lote: 2333 Vencimento: 26/nov/2023
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2 Tela sensivel ao toque

Detalhes de reagente

Pré-camegoda  Descarregar  Reagentes  Manutengao Logout
¥ .o <= Lo 030PM | 26 ) J i_,
Y e X 3

BOND-PRIME Fol DAB BOND-PRIME Pol: DAB
Detecion Syetem Detecion Sytem “oDi5 *ER
L L L4 *EBERpD
L L L *5100
. . *CD5 *CD10
L) L) .
1-2 3-4 5 7 8 ] 10 1 12 13 14
v

Detalhes do reagente (*CD10)

CD10(56C6)

PrimaryAntibody

UPI: ABC1 Volume: 0.6 mL
Lote: 1234 Vencimento: 26/nov/2023
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2 Tela sensivel ao toque

2.10.6  Descarregar bandejas do reagente

AVISO: Vocé deve usar o equipamento de protegdo individual (EPI) minimo necessério antes de usar
reagentes ou operar 0 modulo de processamento. Consulte Precaucoes gerais.

e

0 tempo previsto em que uma Bandeja do reagente estara em uso € mostrado na Tela de reagentes. Quando ela ja
ndo estiver em uso, vocé podera remover a bandeja.

1. Remova as Bandejas do reagente do mddulo de
processamento.

a. Aguarde até que o LED da Linha do reagente fique
verde.

b. Remova as Bandejas do reagente da Plataforma do
reagente.

7. Feche as tampas do Recipiente de reagente com firmeza
para evitar a evaporacao do reagente. Vocé ouvird um
cligue ao fechar a tampa completamente.

Guarde imediatamente os reagentes conforme
recomendado na etiqueta ou na ficha de informagdes do
reagente.

Manual do usuério BOND-PRIME, 91.7500.529 AQ9 %
Copyright © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



2 Tela sensivel ao toque

2.11 Tela de manutencao

Status

x

Pré-caregada  Descarregar

- Y
W il
= I

Reagentes

Q‘I:.lh

Manutengao

QY 544AM | 21/noy
X

23 | Jane Doe 6

BIOSYSTEMS

@ Reabasteca o alcool -
o Destravar 1
Toque em Destravar e reabasteca o Recipiente de alcool em massa

“.Q‘ Execute o Kit de limpeza BOND-PRIME )
o Agenda Laminas vencem em 5
& Carregue o kit de limpeza e programe uma limpeza.
Manutengao periddica 3
Toque Iniciar manuteng3o para acessar a Superficie de trabalho, substituir o Kit de renovagdo ARC, substituir a ventosa e/ou limpar os Recipientes de reagente em
massa

Status da trava da tampa

g ) ) Blogueado
Acesse a Superficie de trabalho para realizar a manutengdo.

Q@ Substitua o Kit de renovacao ARC
5 ¢

Digitalize o cadigo de barras do Kit de renovagdo ARC.

g Substitua a ventosa
5 Substitua a Ventosa e toque em Concluido

Limpe os recipientes de reagente em massa

Toque em Destravar e remova os Recipientes de reagente em massa. Apés a limpeza,
recologue os recipientes e feche todos os carrinhos. Digitalize e reabastega os
recipientes.

<

Legenda

1 Destravar 4  Substituir o ARC Refresh Kit (Kit de renovagdo ARC)
4.3 Reabasteca o recipiente de Alcohol (élcool) 4.14 Use 0 BOND-PRIME ARC Refresh Kit (Kit de
2 Agenda renovagdo ARC BOND-PRIME)

4.6 Use 0 BOND-PRIME Cleaning kit (kit de limpeza 5  Substituir ventosa

BOND-PRIME) 417 Substituir a ventosa
3 Iniciar manutengéo 6 Recipientes de reagente em massa limpos
4.7 Iniciar manutengéo 4.16 Limpe os Recipientes de reagente em massa
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Inicio rapido

AVISO: Vocé deve usar o equipamento de protegdo individual (EPI) minimo necessério antes de usar
reagentes ou operar o modulo de processamento. Consulte Precaucgdes gerais.

Nesta segéo:

B INITOAUGAO ..o 99
3.2 Inicie 0 MAdulo de ProCeSSAMENTO ... ... 100
3.3 Carregue a bandeja do reagente e 0 DS9824 Detection SyStem ... 102
3.4 Pré-carregue, processe, e descarregue as laminas ... 104
Manual do usuario BOND-PRIME, 91.7500.529 AQ9 %8
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3 Inicio rdpido

3.1 Introducao

Este capitulo mostra como realizar uma operagao de exemplo no médulo de processamento BOND-PRIME.
Vocé criard uma capsupla de amostra e configurara e processara quatro laminas.
O processo usa quatro anticorpos primarios prontos para o uso BOND:
e *CD5
e *CD3
e *CD10
e *Bcl-6
O processo usa o protocolo padrdo e o sistema de deteccdo destes anticorpos:

* *Protocolo F IHC
« Sistema de detecgdo DAB do polimero (DS9824) BOND-PRIME

0 processo usa a BOND-PRIME hematoxylin (AR0096)auxiliar.
O procedimento também é aplicavel para sondas e protocolos ISH.
Vocé pode trocar o anticorpo por uma sonda e substituir os protocolos IHC pelos protocolos ISH.

Para detalhes sobre as tarefas preliminares a seguir, consulte o capitulo de inicio rapido no BOND 7 Manual do
usudrio:

» Verificagtes preliminares e inicializagao*
« Verificages de protocolo e reagente

« Configuracdo de I&minas (até e incluindo etiquetagem de Iaminas)

‘ Para melhorar a adeséo de tecidos, tente endurecé-los por mais tempo antes de carregando as
laminas.

* relacionado apenas ao etiquetador de laminas e ao controle BOND (e terminal, para BOND-ADVANCE)
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3 Inicio rapido

3.2 Inicie o modulo de processamento

1. Ligue o médulo de processamento.

a. Abra a porta do gabinete do reservatorio.
b. Gire o interruptor de energia CA no sentido hordrio.

C. Feche a porta do gabinete do reservatdrio.

]

7. Quando o médulo de processamento for ligado, ele
inicializard antes de exibir a tela de Login. Esse processo
leva de 8 a 15 minutos. Se a inicializagdo do modulo de
processamento falhar, consulte 5.1 Falha ao iniciar.

Atela de status é exibida.

BOND-PRIME

100
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3 Inicio rapido

3. Quando 0 médulo de processamento for iniciado, toque em
Login (Login).

4. Faca login na tela sensivel ao toque.

a. Na tela Log in (Login), toque no seu nome de usuario.

b. Insira seu PIN.

5. Complete as tarefas na fila de agdo que mostram que ha
FILA DE AGOES uma agao necessaria.

Se a agdo especificada na fila de agdo estiver relacionada
a manutencao, consulte 4 Limpeza e manutencao

[cone de status do item da fila de agéo:
A Aviso: tome medidas imediatas.
, Cuidado: tome medidas assim que puder.

Informagdes: para a sua informagao.
Se 0 mddulo de processamento nao inicializar, consulte 5.1 Falha ao iniciar.
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3 Inicio rapido

3.3

Carregue a bandeja do reagente e 0 DS9824
Detection System

Carregue os reagente no inicio do processo (antes de carregar as laminas) para que haja tempo para verificar o

volume.

’\’ BOND-PRIME
E[/D89824 @
N )
o Wit
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1.

Carregue a bandeja de reagente.

a. Insira os recipientes reagente na bandeja de reagente.
Escute um som de clique para confirmar que o

recipiente esta totalmente inserido.

b. Abra todas as tampas dos recipiente.

7. Carregue o sistema de detecgdo DAB do polimero

(DS9824) BOND-PRIME.

a. Abra o sistema de deteccéo.
b. Abra todas as tampas dos recipiente.

C. Feche o sistema de deteccao.

0 DS9824 tem apenas 6 recipientes

.

e Pds-primario

Bloco de peroxido

e Polimero
o Parte 1 DAB
o Parte Bx 2 DAB
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3 Inicio rapido

3. Carregue as bandejas do reagente no médulo de
processamento.

a. Cologue a bandeja do reagente na plataforma do
reagente.

b. Empurre a bandeja do reagente até ouvir um clique.

A tela do reagente mostra os reagentes carregados e 0
sistema de detecgéo.

REAGENTES =
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3 Inicio rapido

3.4 Pré-carregue, processe, e descarregue as
laminas

1. Verifique se o LED de status da gaveta de pré-carga esté
verde e puxe a alga para abrir a gaveta.

7. Pré-carregue 1- 24 laminas com a etiqueta virada para
cima em uma das posicoes vazias. Certifique-se de que
nao ha etiquetas penduradas.

Se houver laminas prioritdrias, pré-carregue essas primeiro
e, em seguida, feche a gaveta de pré-carga.

E possivel pré-carregar até seis laminas
desparafinizadas. Laminas
desparafinizadas devem ser processadas
dentro do “periodo de inicio aceitavel”, caso

contrdrio, um alerta aparecera na tela
sensivel ao toque.

@ Laminas lidas juntas sdo agendadas
juntas.

3. Verifique se todas as ldminas estdo colocadas
corretamente na inser¢do da gaveta de lamina e feche a
gaveta de pré-carga.
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3 Inicio rapido

PRE-CARREGADA Gaveta (@) Caso

BT BT T T

casEor caseor caseon casEor

BOND-PRIME =

BOND-PRIME =

Carregado

Carregado
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@ A tela de pré-carga é exibida
automaticamente quando a gaveta de pré-

carga € aberta.

4. Toque em Status para ver o status de processamento da
lamina. Quando as laminas estdo na gaveta de pré-carga,
elas sdo exibidas na drea Loaded (Carregadas) da tela.

Quando as laminas estdo em processamento na superficie de
trabalho, elas sdo exibidas na area Processing (Em
processamento) da tela.

Quando as laminas estdo na gaveta de carga, elas sdo exibidas
na drea Complete (Concluido) da tela.
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3 Inicio rapido

5. Toque em Unload (Descarregar) para ver a posicdo de cada
ldmina na gaveta de carga.

DESCARREGAR oo @) co =

6. Verifique se o LED de status da gaveta de carga estd verde
e puxe a alca para abrir a gaveta.

/. Remova todas as laminas da gaveta de carga.

Descarregue com frequéncia todas as laminas concluidas.
Se a gaveta de carga atingir a capacidade maxima, isso
podera prejudicar o processamento, estendendo o tempo
previsto de conclusdo. Quando fechada, a gaveta de
descarga ndo deve conter laminas.

8. Feche a gaveta de carga.
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3 Inicio rapido

Ao terminar de descarregar as laminas, verifique a tela de reagentes para determinar se ha
reagentes que ja nao sao necessarios. Se houver, descarregue os reagentes e feche as tampas do
recipiente de reagente com firmeza para evitar a evaporagao do reagente. Guarde imediatamente o0s
reagente conforme recomendado na etiqueta ou na ficha de informagdes do reagente.
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Limpeza e manutencao

AVISO: Vocé deve usar o EPI minimo necessario antes de realizar a manutengdo do modulo de
processamento. Consulte Precaugdes gerais.

Nesta secéao:

4.1 Agendamentos de ManUIBNGAOD ... i 109
4.2 Reabasteca o recipiente de DI Water (dgua deionizada) ..............oooooiooi o 112
4.3 Reabasteca o recipiente de Alcohol (A1C00l) ... 114
4.4 Reabasteca 0s recipientes de massa com lote rastreado ... 117
4.5 Esvazie 0S reCipientes de reSidUOS ... o 120
4.6 Use 0 BOND-PRIME Cleaning kit (kit de limpeza BOND-PRIME) ..., 122
A7 INICIAr MANUIENCAD ... 126
4.8 Limpe a superficie interna dos ARC Modules (MOdUloS ARC) ..o 128
4.9 Limpe a plataforma do reagente e as superficies do ARC Bank (Banco ARC) ... 132
A 10 LMD A VN0 136
477 SUDSHItUIr @ VENTOSA ..o 140
412 Limpe as insergdes de gaveta de lamina, drenos de residuos e tanques, e filtros de coleta ..................... 144
413 Limpe as estagdes de lavagem/ Prime 153
4.14 Use 0 BOND-PRIME ARC Refresh Kit (Kit de renovagdo ARC BOND-PRIME) ... 157
4.15 Limpe o Recipiente de DI Water (dgua deionizada) @M mMassa .............ocooevoiieoieeie e 162
4.16 Limpe 0s Recipientes de reagente 8M MaSSa ............ooi it 165
417 Limpe 0S recipientes de TeSIAUOS ... ... o e 175
418 Limpe abandeja dotanqUE ... ... oo 178
A9 Pare @ ManUIBNGEO .. 180
4.20 Desligue 0 modulo de proCcessamento ... 182
4.21 Substitua fusiveis de fonte de alimentagao ... 184
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4.1  Agendamentos de manutencao

411  Lembrete de servigo preventivo

Ao usar o médulo de processamento BOND-PRIME, procure por vazamentos e pegas desgastadas ou danificadas.
Este manual do usudrio contém instrugdes que indicam como limpar ou substituir pegas. Notifique o suporte ao
cliente se for necessario reparar ou substituir outras pegas.

Um engenheiro de servigo Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd deve realizar a manutencgao preventiva do maédulo de
processamento BOND-PRIME.

Realize a manutengdo preventiva anualmente ou a cada 20 mil [aminas (o que ocorrer primeiro).

41.2  Agendamento de limpeza e manutengao

Use esta agenda se realizar a coloragdo de aproximadamente 300 laminas por semana em cada modulo de
processamento. Se realizar a coloragdo de mais laminas, notifique o suporte ao cliente. Eles poderdo oferecer uma
agenda personalizada. Consulte também 4 Limpeza e manutencao.

@ Se realizar a coloragdo de mais de 300 laminas por semana, realize as tarefas abaixo marcadas por
um asterisco com maior frequéncia.

Diariamente

» Examine a Fila de agdo e Banner de alerta na Tela de Status e realize a Limpeza e manutencao aplicavel,
conforme necessario. Vocé também deve fazer isso sempre que voltar para 0 mddulo de processamento
durante a jornada de trabalho.

Conforme necessario (certifique-se de que 0 mddulo de processamento esteja
conectado ao controle BOND)

 Reabasteca o Recipiente de DI Water (dgua deionizada) em massa

 Reabastega o recipiente de Alcohol (dlcool) em massa

« Reabastega os recipientes de reagente em massa

 Recipientes de residuos vazios

Semanalmente
« Limpe a superficie interna dos ARC Modules (Médulos ARC)
« Limpe a Plataforma do reagente e as superficies do ARC Bank (Banco ARC)

e Limpe aventosa
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4 Limpeza e manutengao

2 Mensais
« Substitua a ventosa (3.400 laminas)

 Limpe as insercdes de gaveta de lamina, drenos e tanques de residuos e filtro de coleta da gaveta de
descarregar*

 Limpe as estagoes de lavagem/Prime*
» Limpe a bandeja do tanque*
» Limpe as superficies externas com um espanador ou pano

« Limpe o leitor de cddigo de barras (na tampa) usando um pano sem fiapos Umido com &gua deionizada

6 Mensais (ou se 0 mddulo de processamento estiver inativo por mais de 14
dias)
» Limpe todos os recipientes de massa, incluindo os recipientes de residuos

« Limpe o leitor de cédigo de barras (conectado ao controle BOND) usando um pano sem fiapos imido com
agua deionizada

8 Mensais/7500 laminas

 Use 0 BOND-PRIME ARC Refresh Kit (Kit de renovagdo ARC BOND-PRIME) (substitua a placa do pogo de
mistura e 0 ARC Covertiles)

Ao ver uma notificagdo na Fila de agdo
 Use 0 BOND-PRIME Cleaning kit (kit de limpeza BOND-PRIME)

‘ ARC Modules (Mddulos ARC) devem ser limpos quando a contagem de uso estiver entre 17 e 23.

Para uma lista completa de tarefas de limpeza e manutencgao, consulte 4 Limpeza e manutengao.

@ Imprima a préxima pagina e use-a como lista de verificagdo. Vocé também pode registrar 0s
numeros de lote do BOND-PRIME Wash Solution Concentrate, ER1, ER2 e Dewax Solutions.
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4 Limpeza e manutengao

4.1.3  Lista de verificacao de limpeza e manutencao

DIARIO/CONFORME NECESSARIO Seg Ter Qua Qui Sex Sab Dom

] ] [ ] [ ] [
Examine a Fila de agdo e o Banner de alerta
Reabastega/esvazie os recipientes de massa, conforme
necessario
BOND-PRIME Wash Solution Concentrate
Ndmero do lote ERT
Ndmero do lote ER2
Ndmero do lote da Dewax Solution
SEMANAL
Limpe a superficie interna dos ARC Modules (Mddulos ]
ARC)
Limpe a plataforma do reagente e as superficies do ARC ]
Bank (Banco ARC)
Limpe a ventosa L]
2 MENSAIS
Substitua a ventosa (3.400 laminas) ]

Limpe as insergdes de gaveta de lamina, drenos e tanques ]
de residuos e filtro de coleta da gaveta de descarregar*

Limpe as estagdes de lavagem/Prime* ]
Limpe a bandeja do tanque* ]
Limpe as superficies externas ]
Limpe o leitor de cédigo de barras (na tampa) ]
6 MENSAIS
Limpe todos os recipientes em massa e de residuos Ol
Limpe o leitor de cédigo de barras portétil (no controle Ol
BOND)
8 MENSAIS/7500 laminas
Use 0 BOND-PRIME ARC Refresh Kit (Kit de renovagéo Ol
ARC BOND-PRIME)
NOTIFICACAQ
Use 0 BOND-PRIME Cleaning kit (it de limpeza BOND- O * Se for necessdrio, realize essas tarefas com mais frequéncia.
PRIME)
Da semana comegando em até Paraomés de
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4 Limpeza e manutengao

4.7
deionizada)
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Reabasteca o recipiente de DI Water (agua

O recipiente de DI Water (dgua deionizada) estd localizado a
esquerda do gabinete de recipientes de massa.

1. Remova o recipiente de DI Water (dgua deionizada).

a. Pressione o botdo de recipiente de DI Water (dgua
deionizada).

b. Puxe o recipiente de dentro do mddulo de
processamento.
AVISO: Use as duas maos ao erguer o
recipiente de DI Water (dgua deionizada).

Cologue o recipiente de volta no lugar
rapidamente para garantir que ha dgua
deionizada disponivel.

7. Remova a tampa do recipiente de DI Water (dgua
deionizada).
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4 Limpeza e manutengao

3. Despeje agua deionizada no recipiente até que atinja a
linha de preenchimento.

4. Coloque de volta a tampa do recipiente de DI Water (4gua
deionizada).

5. Reinsira o recipiente de DI Water (4gua deionizada) cheio.

a. Com as duas méos, reinsira o recipiente de DI Water
(dgua deionizada) no médulo de processamento.

b. Escute um som de clique para confirmar que o
recipiente ficou travado corretamente.

Certifique-se de que o recipiente esta totalmente inserido.
Caso contrario, as laminas poderéo ser rejeitadas na gaveta
de pré-carga.
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4 Limpeza e manuteng¢ao

4.3 Reabasteca o recipiente de Alcohol (alcool)

@ Antes de iniciar este procedimento, certifique-se de que fez login no mddulo de processamento.
Consulte 2.1 Login e logout.

1. Toque em Maintenance (Manuteng&o).

Status Pré-caregada  Descarregar Reagentes Manutencao

3 1'1 <Xe
d ¥ 9

7. Toque em Unlock (Destravar) ao lado de Refill alcohol
(Reabastecer alcool).

Uma janela pop-up € exibida para sugerir o reabastecimento do
recipiente de Alcohol (élcool) em massa.

Reabastega o Recipiente de
dlcool em massa

Feche o Recipiente de 4lcool em
massa ao concluir

Manual do usudrio BOND-PRIME, 91.7500.529 A09 14
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4 Limpeza e manutengao
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Vocé ouvird um clique quando o recipiente travar. Ele
permanecera destravado por apenas 30 segundos.

3. Puxe a parte superior do recipiente em sua diregéo.

4. Abra atampa do recipiente.

5. Despeje o &lcool no recipiente de massa até a linha de
enchimento maximo.
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4 Limpeza e manutengao

6. Feche atampa do recipiente.

/. Empurre o recipiente no maédulo de processamento.

8. Toque em Close (Fechar).
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4 Limpeza e manuteng¢ao

4.4 Reabasteca os recipientes de massa com lote

rastreado

@ Antes de iniciar este procedimento, certifique-se de que fez login no mddulo de processamento.
Consulte 2.1 Login e logout.

v o/
m m

BOND-PRIME fE27224

Epitope Retrieval
Solution 1

1L
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BOND-PRIME tem os sequintes recipientes de massa com lote

rastreado:

o Dewax Solution

* ERIT
e ER2

» Concentrado de parafina

1. Fagaa leitura do cddigo de barras na garrafa de
fornecimento para garantir o monitoramento do nimero do

lote.

Para ativar o laser, abane a méao na frente
do scanner. Vocé também pode usar o
reflexo da garrafa (na tampa) para
posicionar o laser sobre o codigo de barras
2D na garrafa.

2. Toque em Close (Fechar).
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4 Limpeza e manutengao

BOND-PRIME 22

Epitope Retrieval
Solution 1
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Vocé ouvird um clique quando o recipiente travar. Ele
permanecera destravado por apenas 30 segundos.

3. Puxe a parte superior do recipiente em sua diregéo.

4. Abra atampa do recipiente.

. Abraa garrafa e descarte o anel de vedagéo antialteragéo
de acordo com os procedimentos do laboratorio.
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4 Limpeza e manutengao
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0. Despeje a solugdo nos recipientes de massa até a linha de

enchimento maximo.

‘ NAO dilua os reagentes em &gua.

/. Feche atampa do recipiente.

AVISO: Para evitar derramamentos, NAO
reabasteca os recipientes de reagente em
massa quando néo estiverem no maodulo de
processamento.

8. Empurre o carrinho de volta para 0 mddulo de
processamento.
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4 Limpeza e manutengao

4.5 Esvazie os recipientes de residuos
‘ c AVISO: Vocé deve usar o EPI minimo necessario antes de realizar a manuten¢do do modulo de

processamento. Consulte Precaugdes gerais.

Os recipientes de residuo estao localizados a direita do
gabinete com recipiente de massa.

1. Remova o recipiente de residuos.

a. Pressione o botdo Waste (Residuos).

b. Puxe o recipiente de dentro do mddulo de
processamento.

AVISO: Use as duas maos ao erguer 0s
recipientes de residuos.

7. Remova a tampa do recipiente de residuos.
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4 Limpeza e manutengao

3. Esvazie o contetdo de acordo com os procedimentos do
laboratério. Coloque o recipiente rapidamente de volta ao
modulo de processamento para garantir que ha
capacidade de residuos.

‘ Exemplos de residuos perigosos sao exibidos.
AVISO: Descarte os residuos de acordo com
todos os procedimentos e regulamentos

governamentais aplicaveis no local do
laboratdrio.

4. Coloque de volta a tampa do recipiente de residuos.

5. Reinsira o recipiente de residuos.

a. Reinsira o recipiente de residuos no modulo de
processamento.

b. Escute um som de clique para confirmar que o
recipiente ficou travado corretamente.

Certifique-se de que o recipiente esta totalmente inserido.
Caso contrario, as laminas poderéo ser rejeitadas na gaveta
de pré-carga.
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4 Limpeza e manutengao

4.6  Use o BOND-PRIME Cleaning kit (kit de limpeza
BOND-PRIME)

Se necessario:
4.2 Reabastecga o recipiente de DI Water (dgua deionizada)
4.3 Reabastega o recipiente de Alcohol (dlcool)
» 4.4 Reabasteca os recipientes de massa com lote rastreado

e 4.5Esvazie os recipientes de residuos

0 BOND-PRIME Cleaning kit (Kit de limpeza BOND-PRIME) n&o pode ser agendado preventivamente.

@ Antes de iniciar este procedimento, certifique-se de que fez login no mdédulo de processamento.
Consulte 2.1 Login e logout.

Uma mensagem € exibida na Fila de agdo quando é necessario
R executar 0 BOND-PRIME Cleaning kit (Kit de limpeza BOND-
FIADEACEES _ ’ PRIME). ARC Modules (Mddulos ARC) devem ser limpos

do Mudulu ARC necesséria

e quando a contagem de uso esta entre 17 e 23.

() Limpeza do Médulo ARG necesséaria
= Bresute o Kit de limpeza BOND-PRIME em -
breve. (29128)

aaaaa : Registre o BOND-PRIME Cleaning kit (Kit de limpeza BOND-
PRIME) no controle BOND (consulte o BOND 7 Manual do
usuario).

Alguns ARC Modules (Médulos ARC) ficam desabilitados até
que a limpeza seja concluida.

Certifique-se de que néo haja laminas na
gaveta de carga e de pré-carga ao iniciar a

limpeza.
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4 Limpeza e manutengao

9

10 1 12 13 14

Manual do usuério BOND-PRIME, 91.7500.529 AQ9
Copyright © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd

1. Recupere a bandeja de reagente contendo o0 BOND-PRIME
Cleaning kit (Kit de limpeza BOND-PRIME).

7. Abra atampa do recipiente de reagente. Vocé ouvird um
clique ao abrir a tampa.

3. Insira a bandeja de reagente no médulo de processamento.

a. Leve a bandeja de reagente ao madulo de
processamento.

b. Empurre a bandeja de reagente na plataforma de
reagente.

C. Escute o clique para confirmar que a bandeja esta bem
inserida.

0 BOND-PRIME Cleaning kit (Kit de limpeza BOND-PRIME) é
exibido na tela do reagente.
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4 Limpeza e manutengao

4. Toque em Schedule (Agenda) ao lado de Run BOND-PRIME
Cleaning kit (Executar Kit de limpeza BOND-PRIME).

0 botdo Schedule (Agenda) é desabilitado e um icone de status
ao lado do botéo indica que 0 agendamento esta em
andamento.

4 oo L
.

SRS - - Carregue novas laminas na gaveta de pré-carga ap6s o botéo
Schedule (Agenda) ficar inativo e a roda girando ficar visivel.

Agendamento. .

0 tempo em minutos até o fim do processo de limpeza é
exibido.

Concluido: 1 min

-

Quando o BOND-PRIME Cleaning kit (Kit de limpeza BOND-
PRIME) conclui o processo, o botdo Schedule (Agenda) fica
habilitado e o nimero de laminas que podem ser processadas
antes do kit ser necessario novamente € exibido.

Laminas vencem em 552

MANUTENCAO =

Resbasteca o alcool

) Concluido: 1 min I
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4 Limpeza e manutengao

5. Remova a bandeja de reagente.
a. Verifique se o LED da faixa de reagente esta vermelho,
indicando que ndo estd mais em uso.

b. Remova a bandeja do reagente da plataforma do
reagente.

clique quando a tampa estiver fechada com seguranca.

@\ 6. Feche atampa do recipiente do reagente. Vocé ouvird um

A& /. Armazene recipientes de reagente entre 2°C e 8°C.

Manual do usuario BOND-PRIME, 91.7500.529 AQ9 125
Copyright © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



4 Limpeza e manuteng¢ao

4.7 Iniciar manutencao

Use o procedimento Start maintenance (Iniciar manuteng&o) para acessar a superficie de trabalho, limpar os
recipientes de reagente em massa, substituir a ventosa ou usar o BOND-PRIME ARC Refresh Kit (Kit de renovacéo

ARC BOND-PRIME) .

Antes de iniciar este procedimento, certifique-se de que fez login no mddulo de processamento.
Consulte 2.1 Login e logout.

1. Toque em Status.

7. Confira a tela de status para certificar-se de que:
* n&o haja laminas em processamento (Processing)

* n&o haja laminas na gaveta de pré-carga (Loaded) e
na gaveta de carga (Complete).

Consulte 2.3 Tela de Status.

3. Toque em Maintenance (Maintenance).

Status  Pré-camegada  Descarregar

Eﬁ
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4 Limpeza e manuteng¢ao

MANUTENCAO

4. Toque em Start Maintenance (Iniciar manutengéo).

5. Toque em Yes (Sim).

Ha um tempo de espera apds tocar em Yes (Sim) enquanto
0 modulo de processamento prepara a superficie de
trabalho para a manutencéo e destrava a tampa.

Quando a manutencao € iniciada, o
modulo de processamento abre todos 0s
ARC Modules (Mddulos ARC)
automaticamente.

Quando a tampa é destravada o Hood

Lock Status (Status de travamento da

tampa) na tela de manutengdo muda para
Unlocked (Destravado).

6. Abraatampa.
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4 Limpeza e manuteng¢ao

4.8  Limpe a superficie interna dos ARC Modules
(Mddulos ARC)

AVISO: Vocé deve usar o EPI minimo necessario antes de realizar a manutengdo do modulo de
processamento. Consulte Precaucoes gerais.

1. Toque em Status.

7. Confira a tela de status para certificar-se de que:
* n&o haja laminas em processamento (Processing)

« n&o haja laminas na gaveta de pré-carga (Loaded) e
na gaveta de carga (Complete).

Consulte 2.3 Tela de Status.

3. Toque em Maintenance (Maintenance).
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4 Limpeza e manutengao

Manutengao periédica

Spericie e bl ? impar s Resenegmen
massa
gy S dmesnume S
i o

MANUTENCAO

70%
Ethanol
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4. Toque em Start Maintenance (Iniciar manutengéo).

5. Toque em Yes (Sim).

Ha um tempo de espera apds tocar em Yes (Sim) enquanto
0 modulo de processamento prepara a superficie de
trabalho para a manutencéo e destrava a tampa.

|
|

Quando a manutencao € iniciada, o
modulo de processamento abre todos 0s
ARC Modules (Mddulos ARC)
automaticamente.

Quando a tampa é destravada o Hood
Lock Status (Status de travamento da
tampa) na tela de manutengdo muda para
Unlocked (Destravado).

6. Umedega um pano sem fiapos com solugdo de etanol 70%.
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4 Limpeza e manuteng¢ao

Limpe o ARC Module (Médulo ARC) da parte traseira para a

Y. N
'ﬁ parte frontal para remover particulas ou residuos. Ndo limpe o

Covertile, pois isso podera danificar a vedagao do Covertile.

/. Sendo precisar mais de acesso a superficie de trabalho,
feche a tampa e continue com este procedimento.

8. Toque em Stop maintenance (Parar manutengao).

MANUTENCAO

&
& canegue okitde limpezs e programe uma ez

Manutengao periédica
Toue e Paar mantan

Status da trava da tampa.

> e40Q

9. Toque em Yes (Sim).
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4 Limpeza e manuteng¢ao
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Ha um tempo de espera enquanto 0 maddulo de processamento
é preparado para retornar a operagao clinica.

0 mddulo de processamento fecha automaticamente os ARC
Modules (Mddulos ARC) e trava a tampa quando a
manutencgdo é parada.
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4 Limpeza e manuteng¢ao

49  Limpe a plataforma do reagente e as
superficies do ARC Bank (Banco ARC)

AVISO: Vocé deve usar o EPI minimo necessario antes de realizar a manutengdo do modulo de
processamento. Consulte Precaucoes gerais.

1. Toque em Status.

7. Confira a tela de status para certificar-se de que:
* n&o haja laminas em processamento (Processing)

« n&o haja laminas na gaveta de pré-carga (Loaded) e
na gaveta de carga (Complete).

Consulte 2.3 Tela de Status.

3. Toque em Maintenance (Maintenance).
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4 Limpeza e manuteng¢ao

4. Toque em Start Maintenance (Iniciar manutengéo).

5. Toque em Yes (Sim).

Ha um tempo de espera apds tocar em Yes (Sim) enquanto
0 modulo de processamento prepara a superficie de
trabalho para a manutencéo e destrava a tampa.

Quando a manutencao € iniciada, o
modulo de processamento abre todos 0s
ARC Modules (Mddulos ARC)
automaticamente.

tampa) na tela de manutengdo muda para
Unlocked (Destravado).

VANUTENCAD = @ Quando a tampa é destravada o Hood
— Lock Status (Status de travamento da

& 6. Remova todas as bandejas do reagente da Plataforma do

reagente.
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4 Limpeza e manuteng¢ao

/. Umedega um pano sem fiapos com solugéo de etanol 70%.

8. Limpe a superficie de cada linha na plataforma do reagente
com um pano sem fiapos.

9. Limpe os trilhos do rob6 de lavagem.

Aﬁ 10. Se ndo precisar mais de acesso a superficie de trabalho,

feche a tampa e continue com este procedimento.
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4 Limpeza e manuteng¢ao

17. Toque em Stop maintenance (Parar manutengao).

MANUTENCAO

Manutengao periédica
ecue e Paar manutangdo 2 conci  manitengéoperiodca

XY E

12. Toque em Yes (Sim).

Ha um tempo de espera enquanto 0 mddulo de processamento
é preparado para retornar a operagao clinica.

0 modulo de processamento fecha automaticamente os ARC
Modules (Médulos ARC) e trava a tampa quando a
manutencao é parada.
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4 Limpeza e manuteng¢ao

410 Limpe a ventosa

AVISO: Vocé deve usar o EPI minimo necessario antes de realizar a manuten¢do do modulo de
processamento. Consulte Precaugdes gerais.

@ Antes de iniciar este procedimento, certifique-se de que fez login no mddulo de processamento.
Consulte 2.1 Login e logout.

1. Toque em Status.

7. Confira a tela de status para certificar-se de que:
* n&o haja laminas em processamento (Processing)

« n&o haja laminas na gaveta de pré-carga (Loaded) e
na gaveta de carga (Complete).

Consulte 2.3 Tela de Status.

3. Toque em Maintenance (Maintenance).

Status  Précamegada  Descarregar  Reagentes  Manutengio

) A
g 9 ¢ ™ _X
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4 Limpeza e manuteng¢ao

4. Toque em Start Maintenance (Iniciar manutengéo).

5. Toque em Yes (Sim).

Ha um tempo de espera apds tocar em Yes (Sim) enquanto
0 modulo de processamento prepara a superficie de
trabalho para a manutencéo e destrava a tampa.

Quando a manutencao € iniciada, o
modulo de processamento abre todos 0s
ARC Modules (Mddulos ARC)
automaticamente.

tampa) na tela de manutengdo muda para
Unlocked (Destravado).

VANUTENCAD = @ Quando a tampa é destravada o Hood
oy . - Lock Status (Status de travamento da

6. Localize a ventosa na cabega do robd.

CUIDADQ: Para evitar derrubar a ventosa
no modulo de processamento, mova o
High-Speed Robot (Rohé de alta
velocidade) cuidadosamente sobre a
plataforma do reagente.
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4 Limpeza e manuteng¢ao

/. Remova a ventosa da cabega do robo.

8. Umedeca um pano sem fiapos com solucdo de etanol 70%.

9. Flexione a ventosa para remover a parafina residual, depois
limpe com o pano sem fiapos até que nao haja residuos de
parafina. Certifique-se que o orificio pequeno esteja livre de
bloqueios.

10. Reencaixe a ventosa na cabega do robo.

S
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4 Limpeza e manuteng¢ao

17.Se ndo precisar mais de acesso a superficie de trabalho,

feche a tampa e continue com este procedimento.

12. Toque em Stop maintenance (Parar manutengao).

MANUTENCAO

4 o

Tgue e Dostavar

Manutengao periédica
Toue e Paar mantan

&ﬁ julus da trava da tampa
s
v E masss. Avﬂji linpezs,

13. Toque em Yes (Sim).

Ha um tempo de espera enquanto 0 médulo de processamento
é preparado para retornar a operagao clinica.

0 modulo de processamento fecha automaticamente os ARC
Modules (Médulos ARC) e trava a tampa quando a
manutencao é parada.
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4 Limpeza e manuteng¢ao

411 Substituir a ventosa

Substitua a ventosa a cada 3.400 ldminas ou 2 meses, 0 que ocorrer primeiro.

Para evitar derrubar a ventosa no modulo de processamento, mova o rob6 de alta velocidade cuidadosamente sobre
plataforma do reagente.

AVISO: Vocé deve usar o EPI minimo necessario antes de realizar a manutengédo do médulo de
processamento. Consulte Precaugdes gerais.

@ Antes de iniciar este procedimento, certifique-se de que fez login no mddulo de processamento.
Consulte 2.1 Login e logout.

1. Toque em Status.

7. Confira a tela de status para certificar-se de que:
* ndo haja laminas em processamento (Processing)

« n&o haja laminas na gaveta de pré-carga (Loaded) e
na gaveta de carga (Complete).

Consulte 2.3 Tela de Status.
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4 Limpeza e manuteng¢ao

3. Togue em Maintenance (Maintenance).

Pré-camegada Descamegar  Resgentes  Manutengao

g &

4. Toque em Start Maintenance (Iniciar manutengéo).

MANUTENCAO =

@ Reabesteca o dlcool
Togue em Destravar e reabasesa o 5

5. Toque em Yes (Sim).

H4 um tempo de espera ap6s tocar em Yes (Sim) enquanto
0 médulo de processamento prepara a superficie de
trabalho para a manutengéo e destrava a tampa.

Quando a manutencéao € iniciada, 0
modulo de processamento abre todos 0s
ARC Modules (Mddulos ARC)
automaticamente.

T - tampa) na tela de manutengdo muda para
Unlocked (Destravado).

MANUTENGAO | = @ Quando a tampa ¢ destravada o Hood
O I e Lock Status (Status de travamento da
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4 Limpeza e manuteng¢ao

6. Encontre a ventosa.

/. Remova a ventosa.

a. Retire a ventosa da cabega do robé.

b. Descarte a ventosa de acordo com os procedimentos
do laboratorio.

8. Instale uma nova ventosa.

a. Remova a ventosa da embalagem.

b. Fixe a ventosa na cabega do robo.

9. Toque em Done (Concluido) ao lado de Replace Suction
Cup (Substituir ventosa).

MANUTENCAOQ =
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4 Limpeza e manuteng¢ao

MANUTENCAO

@ Reabastes o alcool
Toque em Destiavar

Destravado

Digtalagio pendente

10. Se ndo precisar mais de acesso a superficie de trabalho,
feche a tampa e continue com este procedimento.

17. Toque em Stop maintenance (Parar manutengao).
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12. Toque em Yes (Sim).

Ha um tempo de espera enquanto 0 médulo de processamento
é preparado para retornar a operagao clinica.

0 modulo de processamento fecha automaticamente os ARC
Modules (Médulos ARC) e trava a tampa quando a

manutencao é parada.
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4 Limpeza e manutengao

412 Limpe as insergOes de gaveta de lamina,
drenos de residuos e tanques, e filtros de
coleta

AVISO: Vocé deve usar o EPI minimo necessario antes de realizar a manuten¢do do modulo de
processamento. Consulte Precaugdes gerais.

@ Antes de iniciar este procedimento, certifique-se de que fez login no mddulo de processamento.
Consulte 2.1 Login e logout.

Limpe as insergOes de gaveta de lamina

1. Toque em Status.

0 ‘/ 7. Confira a tela de status para certificar-se de que:
* n&o haja laminas em processamento (Processing)

« ndo hajaldminas na gaveta de pré-carga (Loaded) e
na gaveta de carga (Complete).

Consulte 2.3 Tela de Status.

Manual do usuario BOND-PRIME, 91.7500.529 AQ9 144
Copyright © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



4 Limpeza e manuteng¢ao

3. Togue em Maintenance (Maintenance).

Pré-camegada Descamegar  Resgentes  Manutengao

g &

4. Toque em Start Maintenance (Iniciar manutengéo).

MANUTENCAO =

@ Reabesteca o dlcool
Togue em Destravar e reabasesa o 5

5. Toque em Yes (Sim).

H4 um tempo de espera ap6s tocar em Yes (Sim) enquanto
0 médulo de processamento prepara a superficie de
trabalho para a manutengéo e destrava a tampa.

Quando a manutencéao € iniciada, 0
modulo de processamento abre todos 0s
ARC Modules (Mddulos ARC)
automaticamente.

T - tampa) na tela de manutengdo muda para
Unlocked (Destravado).

MANUTENGAO | = @ Quando a tampa ¢ destravada o Hood
O I e Lock Status (Status de travamento da
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4 Limpeza e manuteng¢ao

6. Abraas gavetas de pré-carga e carga.

As insercdes de gaveta de lamina sdo acessiveis.

/. Remova as insergdes de gaveta de lamina da gaveta de
pré-carga.
a. Puxe os bragos de travamento para cima.

b. Use a aba para dedos no painel frontal para ajudar a
levantar a insergdo e remové-la da gaveta.

C. Remova a insercao de gaveta de Iamina da gaveta de
pré-carga.
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8. Remova a insergdo de gaveta de ldmina da gaveta de pré-
carga.

a. Puxe os bragos de travamento para cima.

b. Use a aba para dedos disponivel no painel frontal para
ajudar a levantar a insercdo e remové-la da gaveta.

C. Remova a insercdo de gaveta de lamina da gaveta de
pré-carga.

9. Lave as insergdes com agua morna com sab&o.

10. Enxague bem com dgua corrente.

17. Deixe secar completamente antes de reinstalar no mesmo
modulo de processamento.
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Limpar os drenos de residuos e o tanque

A

[
\

Manual do usudrio BOND-PRIME, 91.7500.529 A09
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12. Umedega um pano sem fiapos com solugdo de etanol 70%.

13. Limpe os drenos de residuos com um pano sem fiapos. Os
drenos de residuos sdo acessiveis quando as insergoes de
gaveta de lamina foram removidas das gavetas abertas.

14. Lave os tanques com o pano sem fiapos. Os tanques estdo
localizados embaixo e atrds das gavetas de pré-carga e
carga. Eles sdo acessiveis por meio da superficie de
trabalho apds a abertura completa das gavetas.
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Limpe o tubo de coleta e o filtro

AA 7 7

—

Tanques
2 Descarregue o tubo de coleta da gaveta
3  Filtrodecoleta

15. Gire 0 tubo de coleta com o filtro na dobra.

16. Pressione a manga laranja para remover o tubo de coleta e
filtro.
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17. Enxdgue o tubo de coleta e o filtro usando dgua limpa, se
necessario.

18. Verifique se o filtro est4 livre de residuos.

19. Encaixe o tubo de coleta com filtro na manga laranja,
certificando-se de empurra-lo até o final.
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20. Gire o tubo de coleta com filtro para a posigéo original.

Certifique-se de que o tubo de coleta esteja encaixado
corretamente para garantir que ndo interfira no
alinhamento da insergdo de gaveta de lamina da gaveta de
carga.

2. Recoloque as insercdes de gaveta de lamina.

a. Instale cada insercdo de gaveta de lamina, certificando-
se de que estdo totalmente inseridas no encaixe sem
obstrucoes.

b. Feche o brago de travamento apds instalar as insergoes
para alinha-las automaticamente e garantir o encaixe
correto.

CUIDADQ: Se estiver limpando mdltiplas
insercdes, certifique-se de que a insergao
correta seja recolocada na gaveta correta e
no modulo de processamento correto. Nao
troque as insergdes entre os modulos de
processamento.

77 Feche as gavetas de pré-carga e carga.

2] By
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73.Se ndo precisar mais de acesso a superficie de trabalho,

feche a tampa e continue com este procedimento.

24. Toque em Stop maintenance (Parar manuteng&o).

MANUTENCAO

4 o

Tgue e Dostavar

Manutengao periédica
Toue e Paar mantan

&ﬁ julus da trava da tampa
s
v E masss. Avﬂji linpezs,

25. Toque em Yes (Sim).

Ha um tempo de espera enquanto 0 médulo de processamento
é preparado para retornar a operagao clinica.

0 modulo de processamento fecha automaticamente os ARC
Modules (Médulos ARC) e trava a tampa quando a
manutencao é parada.

152

Manual do usuario BOND-PRIME, 91.7500.529 A09
Copyright © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



4 Limpeza e manuteng¢ao

413 Limpe as estacoes de lavagem/Prime

AVISO: Vocé deve usar o EPI minimo necessario antes de realizar a manuten¢do do modulo de
processamento. Consulte Precaugdes gerais.

@ Antes de iniciar este procedimento, certifique-se de que fez login no mddulo de processamento.
Consulte 2.1 Login e logout.

1. Toque em Status.

7. Confira a tela de status para certificar-se de que:
* n&o haja laminas em processamento (Processing)

« n&o haja laminas na gaveta de pré-carga (Loaded) e
na gaveta de carga (Complete).

Consulte 2.3 Tela de Status.

3. Toque em Maintenance (Maintenance).
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4. Toque em Start Maintenance (Iniciar manutengéo).

5. Toque em Yes (Sim).

Ha um tempo de espera apds tocar em Yes (Sim) enquanto
0 modulo de processamento prepara a superficie de
trabalho para a manutencéo e destrava a tampa.

Quando a manutencao € iniciada, o
modulo de processamento abre todos 0s
ARC Modules (Mddulos ARC)
automaticamente.

tampa) na tela de manutengdo muda para
Unlocked (Destravado).

VANUTENCAD = @ Quando a tampa é destravada o Hood
— Lock Status (Status de travamento da
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6} Encontre os locais das estacdes de lavagem/Prime (1,2 e
) na superficie de trabalho.

Se o High-Speed Robot (Robd de alta
velocidade) ou os robds de lavagem
estiverem obstruindo o caminho, mova-0s

com cuidado para melhor acessar as
estagOes de lavagem/Prime.

1 Estagdo Prime de sonda em massa
2 Estacdes de lavagem do robd de lavagem
3 Estagodes de lavagem da ARC Probe (Sonda ARC)

/. Umedega um pano sem fiapos com solugdo de etanol 70%.

8. Limpe somente as superficies superiores das estactes de
lavagem/Prime com um pano sem fiapos.

c CUIDADQ: N&o use hastes de algodéo.

1 Estagdo Prime de sonda em massa
2 Estacdes de lavagem do robd de lavagem

3 Estagoes de lavagem da ARC Probe (Sonda ARC)
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9. Sendo precisar mais de acesso a superficie de trabalho,

feche a tampa e continue com este procedimento.

10. Togue em Stop maintenance (Parar manutengao).

MANUTENCAO

4 o

Tgue e Dostavar

Manutengao periédica
Toue e Paar mantan

&ﬁ julus da trava da tampa
s
v E masss. Avﬂji linpezs,

17. Toque em Yes (Sim).

Ha um tempo de espera enquanto 0 médulo de processamento
é preparado para retornar a operagao clinica.

0 modulo de processamento fecha automaticamente os ARC
Modules (Médulos ARC) e trava a tampa quando a
manutencao é parada.
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414 Use 0 BOND-PRIME ARC Refresh Kit (Kit de
renovacao ARC BOND-PRIME)

0 BOND-PRIME ARC Refresh Kit (Kit de renovagdo ARC BOND-PRIME) contém substituigdo de:
o Covertiles
» Placa do pogo de mistura.

Use o ARC Refresh Kit (Kit de renovagdo ARC) a cada 7500 laminas ou 8 meses, 0 que ocorrer primeiro. Cada
coloragdo unica IHC conta como um uso para 0s propositos de vida util do Covertile. Cada hibridizagéo ISH conta
como dois usos. O uso maximo por lamina € limitado a dois. A tabela abaixo indica a contagem de lamina equivalente
por tipo de lamina.

Tipo de lamina Contagem de laminas
equivalente
Lamina IHC 1
L&mina ISH 2
Multiplex2a 6 2

AVISO: Vocé deve usar o EPI minimo necessario antes de realizar a manuten¢do do modulo de
processamento. Consulte Precaugdes gerais.

@ Antes de iniciar este procedimento, certifique-se de que fez login no mddulo de processamento.
Consulte 2.1 Login e logout.

1. Toque em Status.
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7. Confira a tela de status para certificar-se de que:
* n&o haja laminas em processamento (Processing)

* n&o haja laminas na gaveta de pré-carga (Loaded) e
na gaveta de carga (Complete).

Consulte 2.3 Tela de Status.

3. Toque em Maintenance (Maintenance).

Pré-camegada  Descamegar  Resgentes  Manutengao

Status
9 3 ! <e
g 9 9

4. Toque em Start Maintenance (Iniciar manutengéo).

5. Toque em Yes (Sim).

Ha um tempo de espera apds tocar em Yes (Sim) enquanto
o médulo de processamento prepara a superficie de
trabalho para a manutengao e destrava a tampa.

Quando a manutencao € iniciada, 0
modulo de processamento abre todos 0s
ARC Modules (Mddulos ARC)
automaticamente.
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VANUTENGAD = @ Quando a tampa é destravada o Hood
o Lock Status (Status de travamento da

tampa) na tela de manutengdo muda para
Unlocked (Destravado).

6. Leia o cddigo de barras do ARC Refresh Kit (Kit de
renovagdo ARC).

@ A leitura € aceita somente no Modo de
manutencgao.
@ Aleitura do ARC Refresh Kit (Kit de
renovagdo ARC) garante que os Covertiles

sejam limpos com agua deionizada e com

a Solugao de uso de banho BOND-PRIME
antes da coloragdo comegar.

7. Remova os Covertiles.

a. Empurre a ARC Module Latch (Trava do mddulo ARC)
para baixo para deixar o Covertile mais acessivel.

X 24 b. Puxe suavemente a alga Covertile levemente para frente
e para a direita da ARC Module Lid (Tampa do mddulo

ARC).

c. Desenganche o Covertile e remova-o do ARC Module

@ (Médulo ARC).

d. Descarte o Covertile de acordo com os procedimentos
do laboratorio.
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8. Remova a placa do pogo de mistura.

a. Levante a placa do pogo de mistura.

b. Descarte a placa do pogo de mistura de acordo com os
procedimentos do laboratdrio.

AVISO: Tome cuidado para evitar o
derramamento de liquidos ao remover
e descartar a placa do pogo de
mistura.

procedimentos do laboratdrio. Cologue um novo par de
luvas.

. Remova as luvas e descarte-as de acordo com 0s
:

10. Instale a nova placa do pogo de mistura.

a. Remova a placa do pogo de mistura da embalagem.

SOND.ppy

b. Coloque a placa do pogo de mistura no bloco de
mistura.

A orientagdo da placa do pogo de mistura no bloco de
mistura ndo € importante, contanto que esteja colocada
uniformemente no suporte.

Ao segurar o Covertile, use a alca. NAO cologue os dedos na
placa superior.
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17. Insira os novos Covertiles.

a. Fixe o gancho Covertile na parte traseira do ARC
Module (Médulo ARC).

b. Empurre gentilmente a alga do Covertile até que esteja
no lugar no ARC Module (Médulo ARC).

c. Empurre a ARC Module Latch (Trava do mddulo ARC)
para cima.

12 Feche a tampa.

13. Toque em Stop maintenance (Parar manutengéo).

MANUTENCAO

@ Reabast
E
o

14 Toque em Yes (Sim).
0 modulo de processamento fecha automaticamente os
ARC Modules (Médulos ARC) quando a manutengédo é

parada.
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415 Limpe o Recipiente de DI Water (agua
deionizada) em massa

Manual do usuério BOND-PRIME, 91.7500.529 AQ9
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O recipiente de DI Water (dgua deionizada) estd localizado a
esquerda do gabinete de recipientes de massa.

1. Remova o recipiente de DI Water (dgua deionizada).

a. Pressione o botdo de recipiente de DI Water (dgua
deionizada).

b. Puxe o recipiente de dentro do mddulo de
processamento.
AVISO: Use as duas maos ao erguer o
recipiente de DI Water (dgua deionizada).

Cologue o recipiente de volta no lugar
rapidamente para garantir que ha dgua
deionizada disponivel.

7. Remova a tampa do recipiente de DI Water (dgua
deionizada).
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3. Descarte o contetido de acordo com todos os
procedimentos e regulamentos governamentais aplicaveis
no local do laboratdrio.

4. Limpe o recipiente de DI Water (dgua deionizada).

a. Encha o recipiente de DI Water (4gua deionizada) com
1/4 de dgua morna com sabé&o.

b. Coloque a tampa de volta no recipiente e agite-o
n vigorosamente.

C. Esvazie o conteldo de acordo com os procedimentos
@ do laboratdrio.

5. Enxégue o recipiente de DI Water (dgua deionizada) para

Manual do usuério BOND-PRIME, 91.7500.529 AQ9
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’/K remover residuos de detergente.
@ \\ a. Encha o recipiente de DI Water (4gua deionizada) com
\ X 1/4 de dgua deionizada.

b. Coloque a tampa de volta no recipiente e agite-0
vigorosamente.

C. Esvazie o conteudo de acordo com os procedimentos
do laboratdrio.

0. Reabastega o recipiente de DI Water (dgua deionizada) e

cologue a tampa de volta.
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A 6 kg /. Reinsira o recipiente de DI Water (dgua deionizada) cheio.
a. Com as duas maos, reinsira o recipiente de DI Water
(dgua deionizada) no médulo de processamento.

b. Escute um som de clique para confirmar que o
recipiente ficou travado corretamente.

Certifique-se de que o recipiente esta totalmente inserido.
Caso contrario, as laminas poderdo ser rejeitadas na gaveta

b l]\r <" de pre-carga.
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4.16 Limpe os Recipientes de reagente em massa

AVISO: Vocé deve usar o EPI minimo necessario antes de realizar a manuten¢do do modulo de
processamento. Consulte Precaugdes gerais.

‘ ii AVISO: Cuidado para nao colidir com as Gavetas do recipiente de massa enquanto estdo abertas.

@ Antes de iniciar este procedimento, certifique-se de que fez login no mddulo de processamento.
Consulte 2.1 Login e logout.

1. Toque em Status.

7. Confira a tela de status para certificar-se de que:
* n&o haja laminas em processamento (Processing)

« ndo hajaldminas na gaveta de pré-carga (Loaded) e
na gaveta de carga (Complete).

Consulte 2.3 Tela de Status.
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3. Togue em Maintenance (Maintenance).

Pré-camegada Descamegar  Resgentes  Manutengao

g &

4. Toque em Start Maintenance (Iniciar manutengéo).

MANUTENCAO =

@ Reabesteca o dlcool
Togue em Destravar e reabasesa o 5

5. Toque em Yes (Sim).

H4 um tempo de espera ap6s tocar em Yes (Sim) enquanto
0 médulo de processamento prepara a superficie de
trabalho para a manutengéo e destrava a tampa.

Quando a manutencéao € iniciada, 0
modulo de processamento abre todos 0s
ARC Modules (Mddulos ARC)
automaticamente.

T - tampa) na tela de manutengdo muda para
Unlocked (Destravado).

MANUTENGAO | = @ Quando a tampa ¢ destravada o Hood
O I e Lock Status (Status de travamento da

Manual do usudrio BOND-PRIME, 91.7500.529 A09 166

Copyright © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



4 Limpeza e manutengao

6. Toque em Unlock (Desbloguear) ao lado de Clean Bulk
Reagent Containers (Recipientes de reagente em massa
limpos).

» T Os carrinhos do Recipiente de reagente
- permanecem travados por 30 sequndos
- = para dar tempo de abrir todas as gavetas
\ na posicdo de manutencgao.

MANUTENCAO =

4

Se vocé néo tiver tempo para abrir todas
dentro de 30 segundos, toque no botdo
Unlock (Destravar) novamente.

/. Puxe os carrinhos do Recipiente de reagente travado para
abri-los.

Para os recipientes de Dewax Solution e de alcool

Os dois recipientes travados a esquerda sdo os recipientes de
Dewax Solution e dlcool.

@ Limpe e reinstale um recipiente por vez, pois
os recipientes ndo podem ficar em pé em uma

superficie plana.
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Vis&o superior do recipiente 8. Pressione a alavanca para soltar o carrinho na parte

traseira do conector do tubo. Escute o clique.

Alcohol

9. Deslize o recipiente para cima e para fora do carrinho.

AVISO: Para evitar derramamentos, NAQ
reabasteca o0s recipientes de reagente em
massa quando nado estiverem no maédulo
de processamento.

& 10. Esvazie o recipiente em um tambor de residuos perigosos.
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CUIDADO: NAO use 4gua ou detergente para
limpar os Recipientes de Dewax
(desparafinizagdo) ou Alcohol (alcool).

17. Descontamine o recipiente:

a. Enxdgue o recipiente com uma pequena quantidade de
alcool para remover possiveis contaminantes.

b. Agite o recipiente suavemente.

C. Esvazie o recipiente ap6s concluir.

17. Feche a tampa e coloque o recipiente de volta ao carrinho.

13. Empurre o recipiente para baixo até ouvir um clique.

14 Feche o carrinho.
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15. Repita etapa 8 a etapa 14 para o Recipiente de Dewax
Solution.

Se ndo precisar limpar outros recipientes de reagente, Pare a manutencao.

Para os Recipientes de ER1, ER2 e BOND-PRIME Wash Solution Concentrate

Os 3 recipientes a direita sdo 0s Recipientes de ER1, ER2 e
BOND-PRIME Wash Solution Concentrate.

@ Limpe e reinstale um recipiente por vez, pois
0s recipientes ndo podem ficar em pé em uma

superficie plana.

16. Pressione a alavanca para soltar o carrinho na parte
traseira do conector do tubo. Escute o clique.

Epitope
Retrieval 1
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17/ Deslize o recipiente para cima e para fora do carrinho.

AVISO: Para evitar derramamentos, NAO
reabasteca os recipientes de reagente em
massa quando ndo estiverem no modulo
de processamento.

18. Esvazie o recipiente de acordo com os procedimentos do
laboratorio.

19. Limpe o recipiente:

a. Encha 1/4 do recipiente com uma solugéo de
detergente industrial em dgua morna.

b. Agite o recipiente suavemente.

C. Esvazie o recipiente de acordo com os procedimentos
do laboratorio

20. Enxdque o recipiente:

a. Enxdgue o recipiente completamente com dgua
deionizada.

b. Agite o recipiente suavemente.

C. Esvazie o recipiente de acordo com os procedimentos
do laboratério
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21 Descontamine o recipiente:
a. Enxdgue o recipiente com uma pequena quantidade de
ER1 para remover possiveis contaminantes.
b. Agite o recipiente suavemente.

C. Esvazie o recipiente de acordo com o0s procedimentos
do laboratdrio.

/7. Feche atampa e coloque o recipiente de volta ao carrinho.

N&o reabasteca o recipiente ainda.

73. Empurre o recipiente para baixo até ouvir um clique.

7/ Feche o carrinho.
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7 5. Repita etapa 16 a etapa 24 para os Recipientes de reagente
travados restantes.

Reabasteca os Recipientes de reagente em massa

A ( 3 7 6. Reabastega os recipientes:
» 4.3 Reabastecga o recipiente de Alcohol (élcool)
/ » 4.4 Reabastega 0s recipientes de massa com lote

rastreado

77 Toque em Stop maintenance (Parar manutencao).
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78. Toque em Yes (Sim).

Ha um tempo de espera enquanto 0 médulo de processamento
é preparado para retornar a operagao clinica.

0 modulo de processamento fecha automaticamente os ARC
Modules (Médulos ARC) e trava a tampa quando a
manutencao é parada.
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4.17 Limpe os recipientes de residuos

AVISO: Vocé deve usar o EPI minimo necessario antes de realizar a manuten¢do do modulo de
processamento. Consulte Precaugdes gerais.

Os recipientes de residuo estao localizados a direita do
gabinete com recipiente de massa.

1. Remova o recipiente de residuos.

a. Pressione o botdo Waste (Residuos).

b. Puxe o recipiente de dentro do mddulo de
processamento.

AVISO: Use as duas maos ao erguer 0s
recipientes de residuos em massa/de risco.

7. Remova a tampa do recipiente de residuos.
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3. Descarte o contetido de acordo com todos os
procedimentos e regulamentos governamentais aplicaveis
no local do laboratorio.

Exemplos de residuos perigosos sao exibidos.

4. Limpe o recipiente de residuos.

a. Encha 1/4 do recipiente de residuos com uma solugéo
de detergente industrial em dgua morna.

b. Coloque a tampa de volta no recipiente e agite-o
vigorosamente.

c. Esvazie o conteldo de acordo com os procedimentos
do laboratorio.

A 5. Enxague o recipiente de residuos.

b S a. Encha o recipiente de residuos com 1/4 de agua
(a) %2 S deionizada.
~ Q b. Coloque a tampa de volta no recipiente e agite-o
vigorosamente.
) \w\; c. Esvazie o contetdo de acordo com os procedimentos
& do laboratorio.

6. Coloque de volta a tampa do recipiente de residuos.
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/. Reinsira o recipiente de residuos.

a. Reinsira o recipiente de residuos no modulo de
processamento.

b. Escute um som de clique para confirmar que o
recipiente ficou travado corretamente.

Certifique-se de que o recipiente esta totalmente inserido.
Caso contrario, as laminas poderdo ser rejeitadas na gaveta
de pré-carga.
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4 Limpeza e manutengao

418 Limpe a bandeja do tanque

AVISO: Vocé deve usar o EPI minimo necessario antes de realizar a manuten¢do do modulo de
processamento. Consulte Precaugdes gerais.

1. Encontre a bandeja do tanque.

A 2. Posicione-se ao lado da bandeja e remova-a com as duas

maos para evitar derramamentos. Se necessario, siga 0s
| procedimentos de gerenciamento de derramamentos que
‘ se aplicam no local do laboratdrio.

3. Absorva o excesso de reagente residual.

a. Absorva a massa do reagente residual usando papel
toalha.

b. Descarte o papel toalha de acordo com os

N procedimentos do laboratdrio. Sempre trate os residuos
b) da bandeja do tanque como perigosos.

@ Se houver uma quantidade excessiva de
residuos na bandeja do tanque, entre em

contato com o suporte Leica Biosystems.

Manual do usudrio BOND-PRIME, 91.7500.529 A09 178

Copyright © 2023 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



4 Limpeza e manutencao

4. Umedeca um pano sem fiapos com solugéo de etanol 70%.

5. Limpe a bandeja do tanque com um pano sem fiapos.

70%
Ethanol

0. Reencaixe a bandeja do tanque no mddulo de
processamento.
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4 Limpeza e manutengao

4.19 Pare a manutencao

Antes de parar a manutencao, certifique-se de que:

» 0s Covertiles estejam presentes

« aplaca do pogo de mistura esteja presente (consulte 4.14 Use 0o BOND-PRIME ARC Refresh Kit (Kit de
renovagdo ARC BOND-PRIME))

« o0srecipientes de reagente em massa tenham volume suficiente (consulte 4.4 Reabasteca os recipientes de
massa com lote rastreado e 4.3 Reabastega o recipiente de Alcohol (alcool))

 nenhum dos ARC Modules (Mddulos ARC) contenham uma lamina (consulte 5.3.3 Remova as laminas dos
ARC Modules (Mddulos ARC) manualmente)

» atampa esteja baixada

@ Antes de iniciar este procedimento, certifique-se de que fez login no mddulo de processamento.
Consulte 2.1 Login e logout.

1. Toque em Maintenance (Maintenance).

Status Pré-carregada  Descarregar Reagentes Manutengao

~

9 t‘ <>
d 9 9

7. Toque em Stop maintenance (Parar manuteng&o).

limpeza BOND-PRIME
ograme uma limpezs
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4 Limpeza e manuteng¢ao

3. Toque em Yes (Sim).

Ha um tempo de espera enquanto 0 médulo de processamento
é preparado para retornar a operagao clinica.

0 modulo de processamento fecha automaticamente os ARC
Modules (Médulos ARC) e trava a tampa quando a
manutencao é parada.
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4 Limpeza e manuteng¢ao

4.20 Desligue o modulo de processamento

@ Antes de iniciar este procedimento, certifique-se de que fez login no mddulo de processamento.
Consulte 2.1 Login e logout.

1. Toque em Status.

7. Confira a tela de status para certificar-se de que:
* n&o haja laminas em processamento (Processing)

« ndo hajaldminas na gaveta de pré-carga (Loaded) e
na gaveta de carga (Complete).

Consulte 2.3 Tela de Status.

3. Desligue 0 médulo de processamento.
@ a. Pressione o botdo de energia em espera.

£ seguro apagar o modulo de Uma Jaﬂ6|a pop_up |nd|Ca que é Seguro deS“gar 0
processamento. médulo de proCeSSamento

b. Toque em Close (Fechar).
L |

@ ®)
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4 Limpeza e manuteng¢ao

4. Desligue 0 médulo de processamento.

a. Abra a porta do gabinete do reservatorio.

b. Gire o interruptor de energia CA no sentido anti-horario.
C. Feche a porta do gabinete do reservatorio.

AVISO: Cuidado para néo tropegar na porta do

gabinete do reservatorio quando estiver
aberta.
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4 Limpeza e manutengao

4.2

F1 F2
00
- 100 - 250V~
F1 ﬂ 3AB 15A
100 - 250V~
F2 ﬂ 3AB 15A

BOND-Ph.

(&)

€ sequro apagar o médulo de
processamento.
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1.

2.

3.

Substitua fusiveis de fonte de alimentacao

Certifique-se de que tem os fusiveis corretos (F1, F2).

Os fusiveis estdo localizados na parte traseira do maédulo

de processamento.

@ Serd necessario mover o modulo de
processamento para melhor acessar 0s

fusiveis e conectar a energia elétrica no painel

traseiro.

Desligue 0 maédulo de processamento.

a. Pressione o bot&o de energia em espera.

Uma janela pop-up indica que € seguro desligar o

madulo de processamento.
b. Toque em Close (Fechar).

Desligue 0 modulo de processamento.

a. Abra a porta do gabinete do reservatorio.

b. Gire o interruptor de energia CA no sentido anti-horario.

C. Feche a porta do gabinete do reservatdrio.

A\

AVISO: Cuidado para néo tropegar na porta do
gabinete do reservatorio quando estiver

aberta.
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4 Limpeza e manutengao

A 4. Desconecte o cabo de alimentagéo elétrica.

a. Desconecte o cabo de alimentacao elétrica da tomada.

b. Desconecte o cabo de alimentacéo elétrica da traseira
do mddulo de processamento.

@ Poderd ser necessario mover o médulo de
processamento para melhor acessar o0s

conectores do painel traseiro.

SALARLALLLLRLIRL

s

I))om:

®
o 2P
)

5. Descarte o fusivel.

mn

nmnnn

a. Com uma chave de fenda plana, gire o suporte do
fusivel no sentido anti-hordrio e remova-o do modulo de

1))

processamento.
155# = b. Descarte o fusivel na lixeira de reciclaveis.
'\ G~y Néodescarte fusiveis antigos no lixo comum.

\ %& Recicle, se possivel.

[ 6. Instale o novo fusivel.

a. Remova o novo fusivel da embalagem.

b. Insira o suporte do fusivel no mddulo de
processamento e use uma chave de fenda plana para
girar o suporte do fusivel no sentido horario até aperta-
lo.

SAALALLALALLALLLL

a | on

|

A ~ = | /. Conecte o cabo de alimentagéo elétrica.

Ye '- - a. Conecte o cabo de alimentagao elétrica na traseira do

| =2 = maodulo de processamento.
@ | == b. Conecte o cabo de alimentagéo elétrica em uma

= tomada.
| T
| @ Podera ser necessério mover o modulo de
@ processamento para melhor acessar 0s
== conectores do painel traseiro.
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4 Limpeza e manuteng¢ao

8. Ligue 0 médulo de processamento.

a. Abra a porta do gabinete do reservatorio.

b. Gire o interruptor de energia CA no sentido horario

C. Feche a porta do gabinete do reservatorio.

9. Quando o médulo de processamento for ligado, ele
inicializard antes de exibir a tela de Login. Esse processo

leva de 8 a 15 minutos. Se a inicializagdo do modulo de
processamento falhar, consulte 5.1 Falha ao iniciar.

BOND-PRIME

| Atela de status € exibida.
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5 Solugéo de problemas

Solucao de problemas

Nesta se¢ao:

0. T Falna 0 INICIar
5.2 Erro de conectividade de rede ...
5.3 Retire manualmente as laminas do maodulo de processamento .................................

5.4 Remova um fragmento de Id&mina do ARC Module (Médulo ARC) ...
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5 Solugéo de problemas

5.1 Falhaaoiniciar

Ha uma série de motivos pelos quais a inicializagdo do modulo de processamento pode falhar. Isso inclui:

 Um Covertile ndo foi instalado corretamente em um ARC Module (Mddulo ARC) — consulte 4.14 Use o BOND-
PRIME ARC Refresh Kit (Kit de renovagdo ARC BOND-PRIME)

» (Osrobds tém os movimentos obstruidos ou impedidos — consulte 4.20 Desligue o modulo de processamento

» Halaminas atras da superficie de trabalho — consulte 5.3.2 Retire manualmente as laminas da superficie de
trabalho

» Aplaca do pogo de mistura ndo estd presente — 4.14 Use 0 BOND-PRIME ARC Refresh Kit (Kit de renovacao
ARC BOND-PRIME)

» Um ou mais recipiente de reagente em massa estd vazio ou ndo esta inserido corretamente de volta no
mddulo de processamento — consulte 4.4 Reabastega os recipientes de massa com lote rastreado

» Problemas de conectividade de rede — consulte 5.2 Erro de conectividade de rede.

Se o problema persistir, entre em contato com o suporte ao cliente.

5.2  Erro de conectividade de rede

1 Verifique se 0 modulo de processamento esta conectado ao controle BOND e todos 0s cabos de rede estdo
conectados.

‘ O controle BOND deve estar operante antes de conectar os modulos de processamento.

2 Reinicie 0 mddulo de processamento.

5.3 Retire manualmente as laminas do modulo de
processamento

0 modulo de processamento podera indicar ocasionalmente que o processamento da lamina ndo pode continuar e
sera necessario retirar as laminas. Retire as laminas pelos locais a sequir:

» (aveta de pré-carga — consulte 5.3.1 Recupere as laminas manualmente das gavetas de pré-carga e carga
» (Gaveta de carga — consulte 5.3.1 Recupere as laminas manualmente das gavetas de pré-carga e carga
 Superficie de trabalho — consulte 5.3.2 Retire manualmente as laminas da superficie de trabalho

» ARC Modules (Médulos ARC) — consulte 5.3.3 Remova as laminas dos ARC Modules (Mddulos ARC)
manualmente

Ha uma série de motivos pelos quais as laminas podem ser derrubadas. Eles incluem:
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5 Solugédo de problemas

» aventosa no robd de alta velocidade precisa ser limpa ou substituida. Consulte 4.10 Limpe a ventosa ou
4.17 Substituir a ventosa

» aetiqueta foi colocada incorretamente na lamina ou ha mais de duas etiquetas na lamina. Consulte
EspecificagOes da etiqueta da lamina

» hatecidos, residuos ou liquidos na area da etiqueta da lamina.
 hd um problema com o sistema a vacuo
 agaveta de pré-carga ou de carga foi substituida e estd desalinhada
A fila de agdo exibird uma mensagem indicando a causa do problema e a agdo necessaria para corrigi-lo.

Se a transferéncia de laminas falhar continuamente, entre em contato com o suporte ao cliente.

5.3.1  Recupere as laminas manualmente das gavetas de
pré-carga e carga

AVISO: Vocé deve usar o EPI minimo necessario antes de realizar a manutengdo do modulo de
processamento. Consulte Precaugdes gerais.

Se indicado por uma mensagem na Fila de agdo para remover laminas da gaveta de pré-carga ou carga, siga este
procedimento.

1. Abra as gavetas de pré-carga e carga e remova as laminas.

Verifique se ha detritos nas gavetas. Se houver detritos,
limpe as gavetas. Consulte 4.12 Limpe as insergoes de
gaveta de lamina, drenos de residuos e tanques, e filtros de
coleta.

7. Feche as gavetas de pré-carga e carga.
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5 Solugédo de problemas

5.3.2  Retire manualmente as laminas da superficie de
trabalho

‘ . AVISO: Vocé deve usar o EPI minimo necessario antes de realizar a manutengdo do madulo de

processamento. Consulte Precaucoes gerais.

@ Antes de iniciar este procedimento, certifique-se de que fez login no mddulo de processamento.
Consulte 2.1 Login e logout.

1. Abraas gavetas de pré-carga e carga e retire as laminas.

Verifigue se ha detritos nas gavetas. Se houver detritos,
limpe as gavetas. Consulte 4.12 Limpe as insercoes de
gaveta de lamina, drenos de residuos e tanques, e filtros de
coleta.

7. Feche as gavetas de pré-carga e carga.
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5 Solugéo de problemas

sonp-PRIVE [

L 1

@ @ 4.
=—TN]}
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3. Pressione o botdo de energia em espera.

Desligue 0 maédulo de processamento.

a. Abra a porta do gabinete do reservatorio.
b. Gire o interruptor de energia CA no sentido anti-horario.

C. Feche a porta do gabinete do reservatorio.

AVISO: Cuidado para néo tropegar na porta do
gabinete do reservatorio quando estiver

aberta.

5. Abraatampa e retire as laminas.

Verifique se ha detritos na superficie de trabalho. Se
houver detritos, limpe a superficie de trabalho. Consulte
4.9 Limpe a plataforma do reagente e as superficies do

ARC Bank (Banco ARC).

6. Sendo precisar mais de acesso a superficie de trabalho,
feche a tampa e continue com este procedimento.
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5 Solugéo de problemas

/. Reinicie 0 mddulo de processamento. Consulte 3.2 Inicie o
X Leica médulo de processamento.

5.3.3  Remova as laminas dos ARC Modules (Mddulos
ARC) manualmente

AVISO: Vocé deve usar o EPI minimo necessario antes de realizar a manutengdo do modulo de
processamento. Consulte Precaugoes gerais.

@ Antes de iniciar este procedimento, certifique-se de que fez login no mddulo de processamento.
Consulte 2.1 Login e logout.

1. Pressione o botdo de energia em espera.

sond-PRIVE [
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5 Solugéo de problemas

7. Desligue 0 médulo de processamento.

a. Abra a porta do gabinete do reservatario.

b. Gire o interruptor de energia CA no sentido anti-horario.

AVISO: Cuidado para ndo tropegar na porta do
gabinete do reservatorio quando estiver

aberta.

3. Ligue 0 mddulo de processamento.

a. Gire o interruptor de energia CA no sentido horario.

abrirdo automaticamente.

@ Ainicializagdo falhara, mas os ARC Modules
(Mddulos ARC) com laminas detectadas

4. Desligue 0 mddulo de processamento novamente.

a. Gire o interruptor de energia CA no sentido anti-horario.

b. Feche a porta do gabinete do reservatério.
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5. Abraatampa.

6. Remova a lamina do ARC Module (Mddulo ARC) e deixe-0

aberto. Os ARC Modules (Médulos ARC) sdo fechados
automaticamente ao reiniciar o modulo de processamento.

@ Mova manualmente os robos de lavagem para
obter melhor acesso aos ARC Modules

(Médulos ARC).

CUIDADQ: Cuidado para ndo deixar cair as
laminas ao leva-las manualmente para a

superficie de trabalho.

CUIDADO: Nao feche os ARC Modules
(Médulos ARC) manualmente. Isso é feito
automaticamente ao iniciar o médulo de
processamento.

/. Sendo precisar mais de acesso a superficie de trabalho,

feche a tampa e continue com este procedimento.
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5 Solugéo de problemas

8. Reinicie 0 mddulo de processamento. Consulte 3.2 Inicie 0
X Leica médulo de processamento.

g
Seica

Caso haja uma falha de energia, consulte 5.3.4 Recupere as laminas dos ARC Modules (Mddulos
ARC) manualmente durante uma falha de energia.

5.3.4  Recupere as laminas dos ARC Modules (Mddulos
ARC) manualmente durante uma falha de energia

Em casos de falha de energia, siga estas etapas para remover as laminas manualmente.

AVISO: Vocé deve usar o EPI minimo necessario antes de realizar a manutengdo do modulo de
processamento. Consulte Precaugdes gerais.

1. Desligue o mddulo de processamento.

a. Abra a porta do gabinete do reservatorio.

b. Gire o interruptor de energia CA no sentido anti-horario.
C. Feche a porta do gabinete do reservatdrio.

AVISO: Cuidado para nao tropegar na porta do
gabinete do reservatorio quando estiver

aberta.
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5 Solugéo de problemas

7. Abraatampa.
-_—

A 3. Abra manualmente o ARC Module (Mddulo ARC).
| - a. Pressione a ARC Module Latch (Trava do médulo ARC).
3 b. Levante a ARC Module Lid (Tampa do médulo ARC).
(b
A \

“ 4. Remova alamina do ARC Module (Médulo ARC) e deixe-0
£ \/ aberto. Os ARC Modules (Médulos ARC) sdo fechados
) - automaticamente ao reiniciar o modulo de processamento.
@ Mova manualmente os rob6s de lavagem para
obter melhor acesso aos ARC Modules
(Mddulos ARC).
CUIDADQ: Cuidado para ndo deixar cair as

ldminas ao leva-las manualmente para a
superficie de trabalho.

CUIDADO: Nao feche os ARC Modules
(Mddulos ARC) manualmente. Isso € feito
automaticamente ao iniciar o médulo de
processamento.
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r

5.4

5. Feche atampa.

Remova um fragmento de lamina do ARC

Module (Médulo ARC)

Se voceé notar que esta faltando uma parte da lamina na gaveta de carga, serd necessario encontrar e remover o

fragmento de Iamina do ARC Module (Médulo ARC).

‘ N&o carregue novas laminas.

FILA DE ACOES

[0
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1.

Verifique a Fila de agdo para conferir se hd um erro
sinalizado pelo mdédulo de processamento. Se nao houver,
entdo o rompimento da lamina nao foi detectado.

7. Abraagaveta de pré-carga e remova as laminas, depois

aguarde até que o processamento de todas as laminas
seja concluido.
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5 Solugéo de problemas

N 3. Toque em Status.
N : tj X% Q\ »
9 9 9 ™ X

4. Confira a tela de status para certificar-se de que néo haja
laminas em processamento (Processing).

Consulte 2.3 Tela de Status.

5. Verifique cada ARC Module (Médulo ARC) para conferir se
ha fragmentos de vidro e manualmente remova-os de
acordo com 5.3.3 Remova as laminas dos ARC Modules
(Médulos ARC) manualmente.
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6 Especificagoes

6.1  Especificagdes do sistema

Aplicagdo BOND

Controle BOND

Terminal BOND-ADVANCE
Controle BOND-ADVANCE
Conexdo de rede

Cabos de rede

Requisitos de comutador de ethernet:
Entrada Unica

BOND-ADVANCE

Especificagbes do dispositivo

7 Clinical ou mais recente

Windows 10 |oT, Dell XE2, Dell XE3 ou Dell XE4

Windows 10 |oT, Dell XE2 ou Dell XE3

Windows Server 2016, Dell T640, Dell T630

Ethernet IEEE802.3, 10/100/1000BASE-T

Cabos revestidos CAT5e ou CAT6 com conectores RJ-45
Ethernet IEEE802.3, 10/100/1000BASE-T

Comutador de ethernet de 8 portas (para um maximo de 5
mddulos de processamento) *

Comutadores de ethernet de 8 ou 16 portas (para um maximo
de 30 mddulos de processamento, quando 0s comutadores
sdo conectados juntos) *

* qualquer combinagdo de mddulos de processamento: BOND-
PRIME, BOND-III, BOND-MAX

Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd deve fornecer o Controle
BOND, os Controles BOND-ADVANCE e os Terminais BOND-
ADVANCE.

6.2  Especificacoes fisicas

Dimensdes

Peso (seco)
Peso (carregado com reagente)

Espacos necessarios
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L-1217 mm (47,9 pol.)

A (tampa fechada) - 1400 mm (55,1 pol.)

A (tampa aberta) - 1820 mm (71,7 pol.)

P (Porta do gabinete do reservatério fechada) 831 mm
(32,7 pol.)

P (Porta do gabinete do reservatério aberta) 1096 mm
(43,1 pol.)

384 kg (847 Ibs)
425 kg (937 Ibs)

Dianteira - 800 mm (31,5 pol.) para acessar os recipientes de
reagente
Traseira = 50 mm (2 pol.) de caixa de ar
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6 Especificagoes

6.3  Requisitos de energia elétrica e UPS

Tenséao de operagao 90 V CA a 264 V CA (para tensdo nominal de 100 V CA a
240V CA)

Frequéncia da rede 50/60 Hz

Consumo maximo de alimentacéo 1260 VA

6.4  Especificagcbes ambientais

As informag0es abaixo sdo aplicaveis apenas para 0s modulos de processamento instalados.

Temperatura maxima no pico de desempenho 26 °C (79 °F)
Temperatura minima no pico de desempenho 18 °C (64 °F)
Temperatura operacional méaxima. 34°C (93 °F)
Temperatura operacional minima. 5°C (41 °F)

Umidade de operagdo mdxima (ndo condensante)  80% de umidade relativa
Umidade de operagdo minima (ndo condensante) ~ 30% de umidade relativa

Altitude operacional maxima 2700 m (8858 pés) acima do nivel do mar

Altitude operacional minima 0 m (0 pés) acima do nivel do mar

Nivel 0 a1,5° gradiente em qualquer diregéo

Nivel de pressdo de som de saida (em 1 m) < 65 dBA em operagao normal
< 85 dBA maximo

Energia de aquecimento maximo de saida 1260 V/; na tomada (~1100 W apds perdas de alimentacéo de
energia

6.5 Especificacdes de operacao

Capacidade de laminas carregadas Mdximo de 72 laminas

Capacidade de coloragdo de laminas simultaneas ~ Maximo de 24 [aminas

Capacidade do recipiente de reagente 7mle30ml

Volume morto do recipiente de reagente 260 pl (7 ml) e 932 pl (30 ml)

Volume reserva do recipiente do reagente 280 pl (7 ml) e 280 pl (30 ml)

Capacidade do recipiente de titulagao 6 ml (volume de enchimento maximo 5,7 ml)

Volume morto do recipiente de titulagdo 220 ul

Volume reserva do recipiente de titulagéo 280 ul

Numero maximo de recipientes de reagente 70 (5 recipientes de reagentes x 14 bandejas do reagente)

Capacidade de reagentes auxiliares
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6 Especificagoes

Alcool

BOND-PRIME Dewax Solution
BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 1
BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution 2
BOND-PRIME Wash Solution Concentrate
Solugdo de uso de banho BOND-PRIME

Capacidade de dgua deionizada em massa

Capacidade de residuos em massa
Capacidade residual perigosa

Compatibilidade quimica

Vida util
Vencimento do certificado de seguranca
cibernética BOND-PRIME

1,251
1,251
1,251
1,251
1,251
Reservatorio 11

Recipiente 4,5
Reservatorio 5 |

Recipiente 4,5 |
Reservatorio 5 |

Recipiente 4,5
Reservatorio 5 |

Somente no nivel da dgua deionizada

Todos os BOND-PRIME reagentes

100% etanol ou &lcool de nivel reagente Alcool de nivel
reagente inclui: etanol, maior ou igual a 90% (a/a); isopropanol,
ndo mais que 5% (a/a); metanol, ndo mais que 5% (a/a).

Solugdo de etanol 70% € usada para limpar algumas pegas.

7 anos.

10 anos

6.6  Especificacdes da lamina do microscopio

Especificacdes da lamina

Dimensoes

Area da etiqueta

Material

Area da lamina utilizavel

Manual do usuério BOND-PRIME, 91.7500.529 AQ9
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Largura: 24,64-26,0 mm (0,97-1,02 pol.)
Comprimento: 74,9-76,0 mm (2,95-2,99 pol.)
Espessura: 0,9-1,2 mm (0,03-0,05 pol.)

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

Vidro, 1ISO 8037/1

Consulte o diagrama abaixo.
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6 Especificagoes

EspecificacOes da etiqueta da lamina

Dimensoes

Angulo de inclinagéo

Area Util da etiqueta da lamina (na superficie
superior coberta) e posicdo permitida da etiqueta
dalamina

Largura: 22-24 mm (0,87-0,94 pol.)
Comprimento: 15-20 mm (0,59-0,79 pol.)
Méximo de 2 etiquetas empilhadas

O usuario deve colocar a etiqueta em linha reta

Etiquetas sobrando ndo sdo permitidas.

Figura 6-1: Dimensdes maximas

21 mm (0.83 in)
|« »

{ .'.n.

~ 20mm (0.79 in)

24 mm
(0.94 in)

26 mm (1.02in)

LETILTTIE !;);)/;);/ ¥

F 3

[
L

76 mm (2.99 in)

RSy SSSFSSESSSrys

—1.2mm (0.05in)

0./
armazenamento

Dimensdes na caixa

Peso na caixa
Temperatura de armazenamento
Umidade de armazenamento (ndo condensante)

Requisitos de remogao da caixa
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EspecificacOes de transporte e

L - 1828 mm (72,0 pol.)
A = 1590 mm (62,6 pol.)
P - 1134 mm (44,6 pol.)

553 kg (1219 Ibs)
-20a+50°C (-4 a +122°F)
< 80% de umidade relativa

Deixe um espaco plano de aproximadamente 6000 x 4000 mm
(236,2 x 157,4 pol.) para remover da caixa
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6 Especificagoes

Movimento em rodizios Largura minima da porta 850 mm (33,5 pol.)
Transporte em um angulo maximo de 7 graus

Métodos de envio Compativel com transporte rodoviario, aéreo e maritimo
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