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Rechtliche Hinweise

Vorgesehener Verwendungszweck

Das BOND-System automatisiert klinische Protokolle zur Immunférbung von pathologischen Proben, die auf Objekttréagern
montiert sind. Die Mikroskop-Objekttrager werden anschlieBend von einer qualifizierten medizinischen Fachkraft interpretiert,
um die Diagnose zu unterstiitzen.

Marken

Leica und das Leica-Logo sind eingetragene Marken von Leica Microsystems IR GmbH, die unter Lizenz verwendet werden.
BOND, BOND-III, BOND-MAX, BOND-ADVANCE, Covertile, Bond Polymer Refine Detection, Bond Polymer Refine Red Detection,
Parallel Automation, Compact Polymer und Oracle sind Marken von Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd ACN 008 582 401.
Alle anderen Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.

Copyright

Das Copyright fiir dieses Dokument und fiir die gesamte dazugehérende Software liegt bei Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd.
Wie gesetzlich vorgeschrieben, bedarf es unserer schriftlichen Genehmigung bevor das Dokument und/oder die Software ganz
oder auszugsweise kopiert, reproduziert, Gibersetzt oder in elektronische oder sonstige maschinenlesbare Form gebracht wird.
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Hersteller

Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd
495 Blackburn Rd

Mount Waverley VIC 3149
Australien

Wichtige Informationen fiir alle Anwender
Der im Text dieses Dokuments verwendete Begriff ,Leica Biosystems" bezieht sich auf Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd.

Da Leica Biosystems sich der kontinuierlichen Produktweiterentwicklung verschrieben hat, behalt sich das Unternehmen das
Recht vor, technische Daten ohne Vorankiindigung zu andern.

Garantieanspriiche kdnnen nur dann geltend gemacht werden, wenn das System fiir die spezifizierte Anwendung genutzt
und gemaB den Anweisungen in diesem Dokument betrieben wurde. Schaden, die aus falscher Handhabung und/oder
Missbrauch des Produkts entstehen, fiihren zum Garantieverlust. Leica Biosystems kann flir solche Schaden keine Haftung
Ubernehmen.

Benutzer des BOND-Prozessierungsmoduls miissen vor dem Umgang mit dem Gerat angemessen geschult und vor mdéglichen
Gefahren oder gefdhrlichen Verfahren gewarnt werden. Abdeckungen oder andere Teile diirfen nur von geschultem Personal
vom Prozessierungsmodul entfernt werden, und dies nur dann, wenn dies in diesem Handbuch angeordnet wird.

Reparaturen dirfen nur von qualifiziertem Kundendienstpersonal mit Zertifizierung durch Leica Biosystems vorgenommen werden.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der zum Tod eines Patienten oder Anwenders oder zu einer voriibergehenden oder dauerhaften
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten oder Anwenders gefiihrt hat oder fiihren kann, muss einem lokalen
Vertreter von Leica Biosystems und der zustandigen lokalen Aufsichtsbehérde gemeldet werden.
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Uberarbeitungsprotokoll

Fassung Erstellt Betroffene Abschnitte Einzelheiten

A01 September 2017  |Alle Neue Version fiir BOND Systeme, auf denen BOND 6.0
Software ausgefiihrt wird. Basiert auf dem vorhandenen
BOND 5.1-Benutzerhandbuch 21.7659.511.A06.

A02 Oktober 2017 18 Technische Daten Aktualisiert.

A03 Juni 2018 Verschiedene Rebranding und kleine Anderungen.

A04 November 2020 Vorderseite Rebranding.

Regulatorische Hinweise Aktualisiert.
A05 Dezember 2021 Glossar der Symbole Mit neuen Informationen zur IVDR-Unterstiitzung

1 Vorgesehener
Verwendungszweck

1 Wichtige Informationen fir
alle Anwender

CE-Zeichen und EU-Hinweis
2.8 Stilllegung und
Entsorgung des Gerats
Betrieb des Gerats

18 Technische Daten

11.3 LIS-Verbindung und -
Initialisierung

13.1.3 Zebra DS2208
Barcode-Handscanner

aktualisiert.

12.9.1 Neuinitialisierung des ID Imager entfernt.

18 RemoteCare entfernt.

Hinzuftigen von Konfigurationsanweisungen fir Zebra
DS2208.

Ihr Kontakt zu Leica Biosystems

Fir einen Kundendienst oder sonstige Unterstiitzung wenden Sie sich an Ihren értlichen Vertreter von Leica Biosystems oder
besuchen Sie uns unter www.LeicaBiosystems.com
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Sicherheitshinweise

Befolgen Sie samtliche SicherheitsmaBnahmen, um eine Verletzung von Personen, Schaden, Verlust oder eine falsche
Identifizierung von Patientenproben sowie Schaden am Gerat zu vermeiden.

Typen von Sicherheitshinweisen

Bei den Sicherheitshinweisen in diesem Handbuch handelt es sich entweder um Warn- oder Vorsichtshinweise.

Warnhinweise

Warnhinweise sind Hinweise auf Gefahren, die zu einer Verletzung von Personen oder gegebenenfalls dem Verlust, der
Beschadigung oder einer falschen Identifizierung von Patientenproben fiihren kénnten.

Warnhinweise werden durch Symbole mit einem schwarzen Rand und gelbem Hintergrund wie nachstehend abgebildet

dargestellt:

> B b

B
3
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Quetschgefahr. Es ist mdglich, dass eine Hand oder ein anderer Korperteil gequetscht wird.

Hitzegefahr. HeiBe Oberflachen fihren bei Beriihrung zu Verbrennungen.
Beriihren Sie niemals Gerateteile, die mit diesem Symbol markiert sind.

Chemische Gefahr. Bei Nichtbeachtung geeigneter VorsichtsmaBnahmen kann es zu schwerwiegenden
Gesundheitsschaden kommen.

Tragen Sie stets Schutzkleidung und Schutzhandschuhe.

Beseitigen Sie verschiittete Fliissigkeiten sofort auf die im Labor {ibliche Weise.

Gefahrdung durch Laserstrahlung. Gefahr schwerer Augenschadigungen. Direkten Augenkontakt mit
Laserstrahlen vermeiden.

Achtung. Bei Nichtbeachtung einer Anweisung kann es zu Schaden am System oder einer Verletzung
von Personen kommen. Lesen Sie den Begleittext oder die entsprechende Dokumentation durch,
bevor Sie fortfahren.

Elektrische Gefahr. Befolgen Sie die Anweisungen in der Begleitdokumentation, um Verletzungen oder
Schaden am Gerat zu vermeiden.

Vergiftungsgefahr. Bei Nichtbeachtung der VorsichtsmaBnahmen fiir den Umgang mit Chemikalien
kann es zu schwerwiegenden Gesundheitsschdden kommen.
Tragen Sie beim Arbeiten mit Reagenzien stets Schutzhandschuhe und Schutzbrille.

Entziindungsgefahr. Entziindliche Reagenzien kénnen in Brand geraten, wenn die ordnungsgemaBen
Sicherheitsvorkehrungen nicht beachtet werden.
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Vorsichtshinweise

Bei Vorsichtshinweisen handelt es sich um Hinweise auf Gefahren, die zu Schaden am BOND-Gerat fiihren oder andere
negative Auswirkungen haben kénnen, aber keine Gefahr fiir Personen darstellen.

Vorsichtshinweise werden durch Symbole mit einem schwarzen Rand und weiem Hintergrund wie nachstehend abgebildet
dargestellt:

Allgemeine Warnhinweise

Allgemeine BOND-Warnhinweise sind nachstehend genannt. Weitere Warnhinweise finden sich in den entsprechenden
Abschnitten des Handbuchs.
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Betrieb des Gerits

Damit die Reagenzien und Objekttréger nicht kontaminiert werden, muss das Gerét in einer sauberen,
staub- und partikelfreien Umgebung betrieben werden.

Um einen sachgemaBen Betrieb des Gerats sicherzustellen, setzen Sie jeden Vorratsreagenzienbehalter in
seine richtige Station in der Zelle, wie durch die farbkodierten Namensetiketten angezeigt. Ein falsches
Einsetzen der Behalter kann die Farbung beeintrachtigen.

Fir weitere Details siehe 2.2.7 Vorratsbehalterzelle.

Uberpriifen Sie die Fiillstinde der Vorratsbehélter und fiillen Sie diese ggf. auf oder entleeren Sie sie zu
Arbeitsbeginn (ggf. auch haufiger, siehe 12.2.1 Uberpriifen der Fiillstinde der Behalter). Ein Nicht-
Aufflillen oder Nicht-Entleeren kann dazu fiihren, dass Farbe-Runs unterbrochen werden, um die Behalter
zu entnehmen, was die Farbung beeintrachtigen kann.

Wenn ein Vorratsbehalter wahrend der Bearbeitung aufgefiillt werden muss, Uberpriifen Sie stets den
Bildschirm Protokollstatus und bestdtigen Sie, dass der Behalter aktuell oder in Kiirze nicht verwendet
wird. Bei Nichtbefolgen kann die Bearbeitung der Objekttrager beeintrachtigt werden. Setzen Sie den
Behalter nach dem Auffiillen sofort wieder ein, siehe 12.2.2.5 Bei laufenden Runs.

BOND-III-Vorratsbehalter missen fiir das Auffiillen nicht entnommen werden. Siehe 12.2.2.1 Auffillen
des Vorratsreagenzes: BOND-III.

Um dies zu vermeiden, sollten Sie die Fillsténde der Vorratsbehdlter taglich tGberprifen
(gdf. auch haufiger, siehe 12.2.1 Uberpriifen der Fillstande der Behalter).

BOND bendétigt keinen Netzzugang, um zu funktionieren und den vorgesehenen Zweck zu erfiillen. Um
boswilligen oder unbefugten Zugriff zu verhindern, installieren Sie BOND ohne jegliche Verbindung zu
Threm Netzwerk / Ihrer Infrastruktur.

Wenn Sie eine Netzwerkverbindung wiinschen, ist die bevorzugte Methode, BOND an ein Virtual Local
Area Network (VLAN) mit Firewall anzuschlieBen. Alternativ kénnen Sie auch Ihre eigenen
Netzsicherheitsmechanismen in Ubereinstimmung mit Ihren Standardbetriebsverfahren implementieren
und validieren. Weitere Informationen finden Sie im Information Systems Guide fiir BOND 5.1+
(49.6062.811).

> B | B PP

Eine Malware-Infektion auf einem BOND-Controller kann zu unvorhergesehenem Funktionsbetrieb,
einschlieBlich der Deaktivierung von Instrumenten fiihren. Stellen Sie sicher, dass Ihre USB-Speichergerate
virenfrei sind, bevor Sie sie mit dem BOND-Controller verbinden. Leica Biosystems stellt keine
vorinstallierte Antivirus-Losung bereit; daher wird empfohlen, dass Sie die Antivirus-Software Ihres
Unternehmens installieren. Fiir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an Ihren Leica Biosystems
Kundendienstmitarbeiter.

Kontrollen

>

Es MUSSEN angemessene Labor-UberwachungsmaBnahmen eingerichtet und befolgt werden, um fiir
jeden Objekttrager ein angemessenes Farbeergebnis sicherzustellen. Leica Biosystems empfiehlt
dringend, passende Kontrollgewebe auf demselben Objekttrager wie das Patientengewebe zu platzieren.
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Chemische Gefahrdungen

>

Einige der bei der Immunhistochemie und der In-situ-Hybridisierung verwendeten Reagenzien sind
gesundheitsgefdhrdend. Vergewissern Sie sich, dass Sie fiir dieses Verfahren angemessen geschult
wurden, bevor Sie fortfahren:

a) Tragen Sie beim Umgang mit Reagenzien oder dem Reinigen des Gerats Latex- oder Nitrilhandschuhe,
eine Sicherheitsbrille und andere geeignete Schutzkleidung.

b) Behandeln und entsorgen Sie Reagenzien und Kondensat gemaB den fiir das Labor geltenden
relevanten Verfahren und behdérdlichen Vorschriften.

Reagenzienbehalter kénnen wahrend des Transports umkippen, was zu Reagenzresten am Deckel fiihrt.

= Tragen Sie beim Offnen von Reagenzienbehéltern stets zugelassene Schutzkleidung einschlieBlich
s Schutzbrille und Handschuhe.
Potenziell gesundheitsgefahrdende Reagenzien kénnen sich um die Objekttrager-Racks herum ansammeln
= und die Objekttrageraufnahmen kontaminieren. Tragen Sie beim Umgang mit Objekttrageraufnahmen
s stets zugelassene Schutzkleidung und Handschuhe.

Einige der auf den BOND-Bearbeitungsmodulen angewendeten Reagenzien sind entziindlich:
e Bringen Sie keine offenen Flammen oder Ziindquellen in die Ndhe der Bearbeitungsmodule.

e Stellen Sie sicher, dass samtliche Verschliisse der Vorratsbehalter nach dem Auffiillen oder dem
Entleeren fest verschlossen sind.

B> ||B>

Die Bearbeitungsmodule enthalten Heizelemente und heiBe Oberfldchen, die in der Nahe entziindlicher
Materialien eine Ziindgefahr darstellen kénnen:

e Entziindliche Materialien nicht auf die oder in die Nahe der Heizelemente bringen.
e Entzindliche Materialien nicht auf eine heiBe Oberflache auf dem Bearbeitungsmodul legen.

e Stellen Sie sicher, dass samtliche Verschliisse der Vorratsbehalter nach dem Auffiillen oder dem
Entleeren fest verschlossen sind.

Mechanische Gefdahrdungen

Beim SchlieBen die Hande vom Deckel des Gerdts fernhalten, um Verletzungen zu vermeiden.

Wahrend des Betriebs kdnnen sich der Hauptroboter, die Aspirationssonde, die Spritzenpumpen und die
Vorratsfliissigkeitsroboter (BOND) ohne Warnung mit einer Geschwindigkeit bewegen, die zu Verletzungen
fiihren kann.

e Versuchen Sie nicht, den Deckel des Gerats zu 6ffnen, wenn ein Run bearbeitet wird.

e Versuchen Sie nicht, die Sicherheitsverriegelung zu umgehen, die den Betrieb des Gerats bei offenem
Deckel unterbricht.

e Stellen Sie sicher, dass sich die Abdeckungen der Spritzenpumpe wahrend des Betriebs in Position befinden.

B B> ||

Vermeiden Sie den Kontakt mit Objekttrager-Racks und deren Einfassungen. Diese kdnnen sehr heif sein
und schwere Verbrennungen verursachen. Warten Sie nach dem Ende des Betriebs zwanzig Minuten,
bis sich die Objekttréger-Racks und deren Einfassungen abgekihlt haben.
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Wenn Sie das Bearbeitungsmodul Gber eine gréBere Strecke oder zwecks Reparatur oder Entsorgung
transportieren missen, wenden Sie sich an den Kundendienst. Das Bearbeitungsmodul ist sehr schwer
und nicht dafiir gedacht, vom Anwender bewegt zu werden.

Stellen Sie sicher, dass die Spritzenklappe (BOND-MAX) oder die Spritzenabdeckung (BOND-III) wéhrend
des Betriebs geschlossen sind. Wenn sich eine Spritze oder eine Spritzenhalterung I16st, kann unter Druck
stehendes Reagenz aus der Spritze austreten.

Wenden Sie sich sofort an den Kundendienst, wenn der Hauptroboter und/oder die Vorratsfilissigkeitsroboter
mehr als fiinf Sekunden nach dem Offnen des Bearbeitungsmoduldeckels weiterarbeiten.

Bewegen Sie den Hauptroboterarm nicht, solange das Bearbeitungsmodul eingeschaltet ist. Anderenfalls
kann der Roboter falsch ausgerichtet werden, was zu schlechten Farbeergebnissen flihrt.

Wenn der Roboter bewegt wurde, schalten Sie das Gerat aus, warten Sie 30 Sekunden und fiihren Sie
dann eine erneute Initialisierung durch.

Schalten Sie das Prozessierungsmodul immer aus, wenn Sie Reinigungs- oder Wartungsarbeiten
durchfiihren (auBer, es handelt sich um automatische Reinigungsarbeiten wie die Aspirationssonde).

Die BOND -Vorratsfliissigkeitsroboter bewegen sich entlang den Objekttrager-Racks, um Anwendern die
Reinigung zu ermdglichen. Dieses Verfahren darf nur von Bedienern ausgefiihrt werden, die (iber die
mdglichen Gefahren informiert wurden und eine angemessene Schulung erhalten haben.

Die Objekttrager-Racks haben bewegliche Teile, die zu schwerwiegenden Verletzungen fiihren kénnen.
Halten Sie die Finger wahrend des Betriebs vom Objekttréager-Rack fern.

Schalten Sie vor der manuellen Entriegelung der Objekttrager-Racks das Bearbeitungsmodul und den
Netzschalter aus und ziehen Sie den Netzstecker aus der Wandsteckdose.

Das Spritzenpumpenmodul (BOND-III) ist sehr schwer und kann beim Lésen nach vorne fallen. Dieses
Verfahren darf nur von Bedienern ausgefiihrt werden, die liber die mdglichen Gefahren informiert wurden
und eine angemessene Schulung erhalten haben.

> B> BB > > >

Verwenden Sie die beiden schwarzen Griffe auf der hinteren Abdeckung des BOND nicht zum Anheben
des Gerdts.

Elektrische Gefdahrdungen

>

Nehmen Sie nicht die Abdeckungen der Bearbeitungsmodule ab und greifen Sie nicht auf die internen
Komponenten zu. Im Inneren des BOND-Bearbeitungsmoduls liegen gefahrliche elektrische Spannungen
an. Diese Aufgaben diirfen nur von Kundendienstmitarbeitern ausgefiihrt werden, die von Leica
Biosystems dazu autorisiert wurden.
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Andern Sie nicht die Betriebsspannung des Bearbeitungsmoduls. Der Anschluss des Geréts an eine
ungeeignete Netzspannung kann zu schweren Schaden fiihren. Wenden Sie sich an den Kundendienst,
um die Einstellung dndern zu lassen.

Das Bearbeitungsmodul muss an eine Netzsteckdose mit Schutzleiter angeschlossen und so aufgestellt
werden, dass das Personal das Stromkabel leicht herausziehen kann, ohne das Gerdt bewegen zu miissen.

Sicherungen diirfen nicht Gberbriickt oder kurzgeschlossen werden.

Schalten Sie das Gerat aus und ziehen Sie das Netzkabel ab, bevor Sie Sicherungen austauschen.
Ersetzen Sie Sicherungen ausschlieBlich mit Standardersatzteilen und wenden Sie sich an den
Kundendienst, wenn eine Sicherung wiederholt durchbrennt.

Allgemeine Vorsichtshinweise

Allgemeine BOND-Vorsichtshinweise sind nachstehend genannt. Weitere Vorsichtshinweise finden sich in den entsprechenden
Abschnitten des Handbuchs.

Installationsgefdahrdungen

Blockieren Sie nicht die Beliiftungsdffnungen auf der hinteren Abdeckung des Gerats. Decken Sie auch die
an der Spritzenklappe befindlichen Belliftungséffnungen nicht ab (BOND-MAX).

>

Betriebsgefahren

Das Etikett muss komplett innerhalb der Kanten des Objekttragers liegen. Eine eventuell frei liegende
Klebeflache kann dazu fiihren, dass das Etikett (und der Objekttrédger) am Covertile oder einem anderen
Gerateteil festklebt und so den Objekttrager beschadigt.

Entfernen Sie nicht die kleine Fliissigkeitspegelsensorkappe von einem Vorratsbehdlter (BOND-MAX), da
sie beschadigt werden kénnte. Leeren und fillen Sie Vorratsbehalter nur durch die hierflr vorgesehene
groBe Einfill-/Ausgussoffnung.

Reinigen Sie alle abnehmbaren Komponenten nur von Hand. Waschen Sie keine Komponenten in einer
automatischen Geschirrspiilmaschine, um Beschddigungen zu vermeiden. Reinigen Sie kein Teil mit
Lésungsmitteln, scharfen oder scheuernden Reinigungsfliissigkeiten oder rauen oder scheuernden Tiichern.

Verwenden Sie keine Q-Tips oder andere Wattestdbchen mit Baumwollspitze, um die Locher des
Waschblocks von innen oder die Kapillarnapfe der Objekttrédger-Racks zu reinigen, da sich die Baumwollspitze
I6sen und eine Verstopfung verursachen kdnnte.

Zwingen Sie Vorratsbehdlter nicht mit Kraft in die Position zuriick, da hierdurch die Behdlter und der
Fillstandsensor beschadigt werden kénnen.

> B>
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Verwenden Sie keine beschadigten Objekttrager. Vergewissern Sie sich, dass samtliche Objekttrager in
den Objekttrageraufnahmen richtig ausgerichtet sind, und dass sémtliche Covertiles sachgemaB positioniert
sind (siehe 2.6.2 BOND Universal Covertiles), bevor Sie sie in das Bearbeitungsmodul laden.

Achten Sie darauf, dass das Spritzenmodul (BOND-III) vollstandig geschlossen ist, bevor Sie einen Run
starten oder das Bearbeitungsmodul initialisieren (siehe 12.4.1 Manuelles Entriegeln von Objekttrager-
Racks). Bei Nichtbeachtung kénnen die Spritzen wahrend des Betriebs beschadigt werden.

> B> >

Stellen Sie vor dem Reinigen oder Entfernen der Deckenplatte sicher, dass sich die Vorratsfliissigkeitsroboter
(BOND-III) in der Ausgangsposition an der Riickseite des Gerats und nicht entlang den Objekttrager-
Racks befinden.

Reagenzgefahren

Falls unvertragliche Losungen miteinander in Kontakt kommen, kann dies unzureichende Farbeergebnisse
bedingen und mdglicherweise das Bearbeitungsmodul beschadigen. Wenden Sie sich an Leica Biosystems
um festzustellen, ob die Lésungen kompatibel sind.

Verwenden Sie fiir BOND-Bearbeitungsmodule kein Xylol, Chloroform, Aceton, starke Sauren (wie z. B.
20%ige HCI) oder starke Laugen (wie z. B. 20%ige NaOH). Falls eine dieser Chemikalien auf oder nahe
einem BOND-Gerat verschiittet wird, reinigen Sie den Spritzer sofort mit 70%igem Alkohol, um Schaden
an den Abdeckungen der Bearbeitungsmodule zu vermeiden.

> B>

Verwenden Sie in BOND-Geraten ausschlieBlich die BOND Dewax Solution. Benutzen Sie kein Xylol und
keinen Xylolersatz oder andere Reagenzien, die Teile des BOND-Systems angreifen und Leckagen
verursachen kdnnen.
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Regulatorische Hinweise

In-vitro-Diagnostik-Symbol

IVD

FCC-Konformitat

Dieses Gerat wurde getestet und entspricht den in Abschnitt 15, Unterabschnitt B der FCC-Bestimmungen fiir digitale Gerate
der Klasse A festgelegten Grenzwerten. Diese Grenzwerte sollen bei einer Installation in einem kommerziellen Umfeld einen
angemessenen Schutz vor schadlichen Interferenzen gewahrleisten. Dieses Gerdt erzeugt und verwendet Hochfrequenzenergie
und kann diese auch abstrahlen. Wird das Gerat nicht gemaB dem Benutzerhandbuch installiert und verwendet, kann es
Fernmeldeeinrichtungen stdren. Der Betrieb dieses Gerats in einem Wohngebiet fiihrt wahrscheinlich zu schadlichen Interferenzen.
In diesem Fall muss der Anwender die Stérungen auf eigene Kosten beseitigen.

Verwenden Sie zur Einhaltung der Vorschriften nur die dem Gerat beigelegten Kabel.

Warnung: Bei Anderungen oder Modifikationen, die nicht ausdriicklich von Leica Biosystems genehmigt wurden, kann unter
Umstanden die Betriebserlaubnis fiir dieses Gerat erléschen.

CE-Zeichen und EU-Hinweis

Die CE-Kennzeichnung bedeutet die Einhaltung der geltenden EU-Richtlinien, wie in der Konformitatserkldrung
C E des Herstellers aufgefiihrt.

Anweisungen fiir In-Vitro-Diagnosegerite fiir die professionelle Anwendung
Das IVD-Gerét erfiillt die Anforderungen zu Emissionen und Storfestigkeit nach IEC 61326, Teil 2-6.
Die elektromagnetische Umgebung muss vor dem Einsatz des Gerats begutachtet werden.

Verwenden Sie dieses Gerat nicht in der Nahe starker elektromagnetischer Strahlung (z. B. ungeschirmte beabsichtigte
HF-Quellen), da diese den ordnungsgemaBen Betrieb stéren kann.

Warnung: Dieses Gerat wurde nach CISPR 11 Klasse A entwickelt und getestet. Es kann in Wohngebieten Funkstérungen
verursachen. In diesem Fall miissen Sie MaBnahmen ergreifen, um die Stérungen zu verringern.

Gesetzliche Vorschriften fiir Computer: UL-zertifiziert (UL 60950), IEC-60950-zertifiziert.
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i)

Gerateklassifizierung entsprechend CISPR 11 (EN 55011)

Dieses Geradt ist als Gruppe 1 Klasse A nach CISPR 11 (EN 55011) klassifiziert. Die Erklarung fiir Gruppe und Klasse ist
nachfolgend zu finden.

Gruppe 1 — Dies gilt fiir alle Gerate, die nicht als Gerate der Gruppe 2 klassifiziert sind.

Gruppe 2 — Dies gilt fiir alle ISM RF-Gerate, in denen Hochfrequenzenergie im Frequenzbereich von 9 kHz bis 400 GHz in
Form von elektromagnetischer Strahlung, induktiver und/oder kapazitiver Kopplung vorsétzlich fiir die Behandlung von
Material oder zu Untersuchungs-/Analysezwecken erzeugt und verwendet oder nur verwendet wird.

Klasse A — Dies gilt fiir alle Gerate, die fiir den Gebrauch in allen Einrichtungen auBer Wohnbereichen und solchen geeignet
sind, die unmittelbar an ein offentliches Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das Gebdude versorgt, die zu
Wohnzwecken dienen.

Klasse B — Dies gilt fiir alle Gerate, die fiir den Gebrauch in Wohnbereichen und solchen geeignet sind, die unmittelbar an
ein 6ffentliches Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das Gebdude versorgt, die zu Wohnzwecken dienen.

ISM: Industrial, Scientific und Medical (industriell, wissenschaftlich und medizinisch)

RF: Radio Frequency (Hochfrequenz)
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Glossar der Symbole

Regulatorische Symbole

Erklarung der regulatorischen Symbole, die fiir Produkte von Leica Biosystems verwendet werden.

dargestellt sind, jedoch kénnen einige der verwendeten Symbole in der Farbe

Hinweis: Dieses Glossar zeigt Bilder der Symbole, die in den relevanten Standards
0 variieren.

Nachfolgend finden Sie eine Liste der auf der Produktkennzeichnung verwendeten Symbole und deren
Bedeutung.

ISO 15223-1

Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu
liefernde Informationen - Teil 1: Allgemeine Anforderungen.

Symbol Standard/ Referenz Beschreibung
Vorschrift
ISO 15223-1 5.1.1 Hersteller
‘ Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an.
ISO 15223-1 51.2 Autorisierter Vertreter in der EU
EC |REP Gibt den autorisierten Vertreter in der EU an.
ISO 15223-1 5.1.3 Herstellungsdatum
Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt
hergestellt wurde.
ISO 15223-1 51.4 Verwendung bis (Verfallsdatum)
Gibt das Datum an, nach dem das
Medizinprodukt nicht verwendet werden soll.
ISO 15223-1 5.1.5 Chargennummer
LOT Gibt den Chargencode des Herstellers an, damit
die Charge oder das Lot identifiziert werden
kann.
ISO 15223-1 5.1.6 Katalognummer / Referenznummer
RE F Gibt die Katalognummer des Herstellers an,
damit das medizinische Gerat identifiziert

werden kann.

BOND 6.0 Benutzerhandbuch (NICHT USA und China) Rev A05 © Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 2021



SN

IVD

®

ISO 15223-1

ISO 15223-1

ISO 15223-1

ISO 15223-1

ISO 15223-1

ISO 15223-1

ISO 15223-1

ISO 15223-1

ISO 15223-1

5.3.1

534

5.3.7

54.2

543

5.4.4

5.5.1

Seriennummer

Gibt die Seriennummer des Herstellers an, damit
ein bestimmtes medizinisches Gerat identifiziert
werden kann.

Zerbrechlich, vorsichtig behandeln

Weist auf ein Medizinprodukt hin, das
beschadigt werden kann, wenn es nicht mit
Sorgfalt gehandhabt wird.

Von Regen fernhalten

Weist darauf hin, dass das Versandpaket von
Regen ferngehalten und in trockenen
Bedingungen gehalten werden muss.

Temperaturgrenze

Gibt die Temperaturgrenzen an, denen das
Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann.

Nicht wiederverwenden

Weist auf ein medizinisches Gerat hin, das fiir
einen Gebrauch oder fiir die Verwendung bei
einem einzelnen Patienten wahrend eines
einzigen Eingriffs bestimmt ist.

Nicht wiederverwenden

Weist auf ein medizinisches Gerat hin, das fiir
einen Gebrauch oder fiir die Verwendung bei
einem einzelnen Patienten wahrend eines
einzigen Eingriffs bestimmt ist.

Vorsicht

Weist auf die Notwendigkeit hin, dass der
Benutzer die Gebrauchsanweisung fiir wichtige
Vorsichtsinformationen wie Warnhinweise und
VorsichtsmalRnahmen konsultieren muss, die
aus einer Vielzahl von Griinden nicht auf dem
medizinischen Gerat selbst angegeben werden
koénnen.

In-Vitro-Diagnostika

Weist auf ein medizinisches Gerét hin, das zur
Verwendung als medizinisches In-Vitro-
Diagnostika bestimmt ist.

Importeur

Gibt den EU-Importeur des medizinischen Gerats
an.
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ISO 7000

Grafische Symbole auf Einrichtungen — Registrierte Symbole.

Symbol Standard/
Vorschrift

ISO 7000

%

ISO 7000

¢
=) @

ISO 7000

ISO 7000

bW

ISO 7000

[

IEC 60417

Referenz

1135

1640

2594

3650

5016

Grafische Symbole zur Verwendung an Geraten.

Symbol Standard/
Vorschrift

IEC 60417

Referenz

5007

Beschreibung

Recyceln

Zeigt an, dass der gekennzeichnete Artikel oder
sein Material Teil eines Riickgewinnungs- oder
Recyclingprozesses ist.

Technisches Handbuch; Wartungshandbuch

Gibt den Ort an, an dem das Handbuch
aufbewahrt wird, oder zur Identifizierung von
Informationen beziiglich der
Wartungsanweisungen fiir das Gerat. Um darauf
hinzuweisen, dass das Wartungshandbuch oder
Handbuch bei der Wartung des Gerats in der
Nahe des Symbols beriicksichtigt werden sollte.

Beliiftung offen

Weist auf die Steuerung hin, die das Einstromen
von Aufienluft in die Innenumgebung
ermaoglicht.

UsB

Weist auf einen Anschluss oder Stecker hin, der
die allgemeinen Anforderungen des Universal
Serial Bus (USB) erfiillt. Um anzuzeigen, dass
das Gerét an einen USB-Anschluss
angeschlossen ist oder mit einem USB-
Anschluss kompatibel ist.

Sicherung

Identifiziert Sicherungskasten oder ihren
Standort.

Beschreibung

Ein
Gibt die Verbindung zum Netz an, zumindest fiir

Netzschalter oder deren Positionen, und alle
Falle, bei denen Sicherheit benétigt wird
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Q IEC 60417
d) IEC 60417
@ IEC 60417
IEC 60417

/\/
‘ IEC 60417
IEC 60417

I
IEC 60417
‘ IEC 60417
IEC 60417

[

5008

5009

5019

5032

5134

5988

6040

6057

6222

Aus

Gibt die Trennung vom Netz an, zumindest fir
Netzschalter oder deren Positionen, und alle
Falle, bei denen Sicherheit benétigt wird

Standby

Identifiziert den Schalter oder die
Schalterposition anhand dessen, welcher Teil
der Ausriistung eingeschaltet ist, um ihn in den
Standby-Zustand zu bringen.

Schutzerde: Schutzleiter

Ein Anschluss, der fiir den Anschluss an einen
externen Leiter zum Schutz vor Stromschlag im
Falle eines Defekts vorgesehen ist, oder der
Anschluss einer Elektrode mit Schutzerdung
(Masse).

Einphasiger Wechselstrom

Zeigt auf dem Typenschild an, dass das Gerét
nur fiir Wechselstrom geeignet ist; um die
richtigen Anschliisse zu identifizieren.

Elektrostatische empfindliche Gerate

Verpackungen mit elektrostatischen
empfindlichen Geraten oder einem Gerat oder
einem Stecker, der nicht auf Storfestigkeit gegen
elektrostatische Entladung getestet wurde.

Computernetzwerk

Identifiziert das Computernetzwerk selbst oder
zur Angabe der Anschlussterminals des
Computernetzwerks.

Warnung: Ultraviolette Strahlung

Warnung vor dem Vorhandensein von UV-Licht
im Gehause des Produkts, das eine
ausreichende Groftenordnung aufweisen kann,
um ein Risiko fiir den Bediener darstellen zu
konnen. Schalten Sie die UV-Lampe vor dem
Offnen aus. Verwenden Sie wahrend der
Wartung einen Augen- und Hautschutz vor UV-
Strahlung.

Vorsicht: bewegliche Teile

Eine Sicherheitsanweisung, um sich von
beweglichen Teilen fernzuhalten.

Allgemeine Informationen

Identifiziert die Steuerung, um den Status der
Ausriistung zu untersuchen, z. B.
multifunktionale Kopiermaschinen.
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Weitere Symbole und Kennzeichnungen

Grafische Symbole zur Verwendung an Geraten.

Symbol Standard/ Referenz Beschreibung

Vorschrift

21 CFR Verschreibungspflichtig

801.15(c)(1)(i)F Von der US FDA als Alternative zu ,Vorsicht: Das

onl Bundesgesetz beschrénkt dieses Gerat auf den
nly Verkauf durch oder auf Anweisung eines

zugelassenen Arztes.” anerkannt.

Die Europaische Konformitat

Konformitétserk Die CE-Konformitatskennzeichnung zeigt an,

larung listet die dass das System den geltenden EU-Richtlinien

R|f:ht||n|en auf, entspricht. Die Konformitatserklarung listet die

mit denen das Richtlinien auf, mit denen das System

System iibereinstimmt.

Gbereinstimmt

Richtlinie 2012/ Richtlinie zur Entsorgung von elektronischen

19/EG EU: und elektrischen Geréten (WEEE)

Elektro- und Das elektronische Produkt sollte nicht als

Elektronik- unsortierter Abfall entsorgt werden, sondern

— Altgerate muss zur Riickgewinnung und zum Recycling an

(WEEE) separate Sammeleinrichtungen geschickt
werden.
Das Vorhandensein dieses Etiketts zeigt an,
dass:

e Das Gerat nach dem 13. August 2005 auf
den europaischen Markt gebracht wurde.

e Das Gerat darf nicht iber das kommunale
Abfallentsorgungssystem eines
Mitgliedstaates der Europaischen Union
entsorgt werden.

Kunden miissen alle Gesetze beziiglich der

korrekten Dekontamination und sicheren

Entsorgung elektrischer Geréate verstehen und

befolgen.

AS/NZS 4417.1 Regulatory Compliance Mark (RCM)
@ Zeigt die Einhaltung der Anforderungen der
Australian Communications Media Authority

(ACMA) (Sicherheit und EMV) fiir Australien und
Neuseeland an.
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&

\WTERTE,

€.

Volksrepublik
China Standard
fir die
Elektronikindust
rie SJ/T11364

Volksrepublik
China Standard
fir die
Elektronikindust
rie SJ/T11364

Titel 47 United
States Code of
Federal
Regulations Teil
15

N/A

CSA
International

N/A

N/A

Restriction of Hazardous Substances (RoHS 2)

Weist darauf hin, dass dieses elektronische
Informationsprodukt bestimmte giftige oder
gefahrliche Elemente enthalt und wahrend der
umweltfreundlichen Nutzungsdauer sicher
verwendet werden kann. Die Zahl in der Mitte
des Logos gibt die umweltfreundliche
Nutzungsdauer (in Jahren) fiir das Produkt an.
Der auBere Kreis zeigt an, dass das Produkt
recycelt werden kann. Das Logo bedeutet auch,
dass das Produkt unmittelbar nach Ablauf der
umweltfreundlichen Nutzungsdauer recycelt
werden sollte. Das Datum auf dem Etikett gibt
das Herstellungsdatum an.

Restriction of Hazardous Substances (RoHS 2)

Zeigt an, dass dieses elektronische
Informationsprodukt keine gefahrlichen Stoffe
enthalt oder diese die in GB/T 26572
angegebenen Konzentrationsgrenzen nicht
Uberschreiten. Es ist ein umweltfreundliches
Produkt, das recycelt werden kann.

Federal Communications Commission (FCC)

Dieses Produkt wurde getestet und entspricht
den in Abschnitt 15 der FCC-Bestimmungen
festgelegten Grenzwerten.

Priifzeichen fiir die Zertifizierung von
Underwriters Laboratory (UL)

Underwriter Laboratories haben zertifiziert, dass
die aufgefiihrten Produkte sowohl den
Sicherheitsanforderungen der USA als auch
Kanadas entsprechen.

Bei Priifstelle der CSA Group gelistetes Gerat

Die CSA Group hat zertifiziert, dass die
aufgefiihrten Produkte sowohl den
Sicherheitsanforderungen der USA als auch
Kanadas entsprechen.

Bei Intertek-Priifstelle gelistetes Gerat

Die Intertek-Priifstelle hat zertifiziert, dass die
aufgefiihrten Produkte sowohl den
Sicherheitsanforderungen der USA als auch
Kanadas entsprechen.

Nicht verbundener Anschluss

Dieses Produkt hat einen nicht verbundenen
Anschluss an der Spritzenpumpe.
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Sicherheitssymbole

Erklarung der Sicherheitssymbole, die fiir Produkte von Leica Biosystems verwendet werden.

I1SO 7010

Grafische Symbole — Sicherheitsfarben und Sicherheitszeichen — Registrierte Sicherheitszeichen.

Symbol Standard/
Vorschrift

ISO 7010

> B P

ISO 7010
ISO 7010
j ISO 7010
I ISO 7010
ISO 7010

>

Referenz

W001

w004

w009

w012

W016

w017

Beschreibung

Allgemeiner Warnhinweis

Weist auf die Notwendigkeit hin, dass der
Benutzer die Gebrauchsanweisung fiir wichtige
Vorsichtsinformationen wie Warnhinweise und
Vorsichtsmallnahmen konsultieren muss, die
aus einer Vielzahl von Griinden nicht auf dem
medizinischen Gerat selbst angegeben werden
konnen.

Warnung: Laserstrahl

Gefdhrdung durch Laserstrahlung. Gefahr
schwerer Augenschadigungen. Direkten
Augenkontakt mit Laserstrahlen vermeiden.

Warnung: Biogefahrdung

Biogefahrdung. Potenzielle Exposition
gegeniiber einer biologischen Gefahr. Befolgen
Sie die Anweisungen in der
Begleitdokumentation, um eine Exposition zu
vermeiden.

Vorsicht: Risiko eines Stromschlags

Elektrische Gefahr. Potenzielles Risiko eines
Stromschlags. Befolgen Sie die Anweisungen in
der Begleitdokumentation, um Verletzungen
oder Schaden am Gerat zu vermeiden.

Warnung: giftiges Material

Vergiftungsgefahr. Bei Nichtbeachtung der
VorsichtsmalRnahmen fiir den Umgang mit
Chemikalien kann es zu schwerwiegenden
Gesundheitsschaden kommen. Tragen Sie beim
Arbeiten mit Reagenzien stets
Schutzhandschuhe und Schutzbrille.

Warnung: heiBBe Oberflache

Hitzegefahr. Heille Oberflachen fiihren bei
Beriihrung zu Verbrennungen. Beriihren Sie
niemals Gerateteile, die mit diesem Symbol
markiert sind.
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A\

AN

ISO 7010

ISO 7010

ISO 7010

WO021

w023

w024

Warnung: entziindliches Material

Entziindungsgefahr. Entziindliche Reagenzien
konnen in Brand geraten, wenn die
ordnungsgemalen Sicherheitsvorkehrungen
nicht beachtet werden.

Warnung: korrosive Substanz

Chemische Gefahr durch eine korrosive
Substanz. Bei Nichtbeachtung geeigneter
VorsichtsmalRnahmen kann es zu
schwerwiegenden Gesundheitsschaden
kommen. Tragen Sie stets Schutzkleidung und
Schutzhandschuhe. Beseitigen Sie verschiittete
Flissigkeiten sofort auf die im Labor Ubliche
Weise.

Warnung: Quetschgefahr fiir Hande

Quetschgefahr. Hande oder Korperteile konnen
durch eine schliellende Bewegung
mechanischer Teile der Ausriistung
eingequetscht werden.
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Einleitung

1.1  Systemuberblick

Wir gratulieren Ihnen zum Kauf Ihres BOND vollautomatisierten Immunhistochemie-Farbesystem (IHC-
Farbesystem) und In-situ-Hybridisierungsfarbesystem (ISH-Farbesystem) Wir sind sicher, es wird Ihnen die
Farbequalitdt, Durchsatzleistung und bequeme Anwendung bieten, die in Ihrem Labor benétigt werden. Die
Anwenderzielgruppe des BOND-Systems sind entsprechend geschulte Labormitarbeiter.

Das BOND-System kann mehrere Bearbeitungsmodule enthalten, die durch den BOND-Controller koordiniert
werden. Es gibt zwei Typen von Bearbeitungsmodulen, BOND-III und BOND-MAX, jeweils mit einer Kapazitat
von 30 Objekttragern. Es kénnen gleichzeitig drei Runs mit jeweils bis zu zehn Objekttragern und ggf.
unterschiedlichen Protokollen bearbeitet werden, wobei jeder Run separat gestartet wird, um eine kontinuierliche
Bearbeitung zu ermdglichen. Einer oder mehrere der Runs kdnnen flir Doppelfarbungen eingerichtet werden,
wahrend in einem anderen Run Objekttrager mit einem speziell fir BOND entwickelten Theranostischen System
von Leica bearbeitet werden.

Die BOND-Software erleichtert das Einrichten und Farben von Objekttragern. Verwenden Sie eingehend
getestete Protokolle, die mit dem System geliefert werden, oder erstellen Sie Ihre eigenen. Wahlen Sie aus
einem umfassenden Angebot an gebrauchsfertigen BOND-Reagenzien oder verwenden Sie beliebige andere
Antikdrper oder Sonden zusammen mit einem der ausgewahlten qualitativ hochwertigen BOND-Nachweissysteme.
Wenn Sie Ihre eigenen virtuellen Objekttrager in der Software erstellt oder aus einem Laborinformationssystem
(LIS) importiert haben, drucken Sie die Etiketten (oder verwenden Sie die vom LIS gedruckten Etiketten), bringen
diese an den Objekttragern an und laden dann die Objekttrager in das Bearbeitungsmodul. BOND erledigt den
Rest und erzeugt kontinuierlich und verlasslich qualitativ hochwertige Farbungen.

Von Leica Biosystems gelieferte Protokolle und Reagenzienprodukte werden in der Software als von
Leica Microsystems geliefert angezeigt.

Die Funktionen des BOND-Systems beinhalten:

e Hoher Durchsatz

e Flexibilitat

e Sicherheit

e Automatisierte IHC-Farbung und -Gegenfarbung

e Automatisierte ISH-Farbung und -Gegenfarbung

e Automatisiertes Entparaffinieren, Erhitzen und Retrieval
e Automatisierte Doppelfarbung

e Integration mit Theranostischen Leica-Systemen

Wir sind sicher, dass das BOND-System eine wertvolle Ergénzung fiir Ihr Labor darstellen wird.
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Einleitung

Siehe Abschnitte:

e 1.2 Hilfefunktionen

e 1.3 Erste Schritte

e 1.4 Ausflihren eines Protokolls — Arbeitsablauf

1.2 Hilfefunktionen

Das BOND Benutzerhandbuch (dieses Handbuch) ist als PDF-Datei auf samtlichen Controllern
(Einzelplatz) und Terminals (BOND-ADVANCE) installiert. Es findet sich auBerdem auf einer CD,
die mit dem System mitgeliefert wird.

Sie kdnnen sich dieses Benutzerhandbuch durch Anklicken des Symbols Hilfe e in der
Funktionsleiste beider BOND-Software-Clients anzeigen lassen. @

Bei Problemen mit dem BOND-System wenden Sie sich bitte an Ihren &rtlichen Vertreter von Leica
Biosystems oder besuchen Sie uns unter www.LeicaBiosystems.com
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1.3

Erste Schritte

Fir Anwender, die noch keine Erfahrung mit dem BOND-System besitzen, beschreibt dieser Abschnitt,
wo sie Informationen im Benutzerhandbuch finden kdnnen, um ein umfassendes Fachwissen zu
diesem Produkt zu erlangen.

Schritt

Beschreibung

Abschnitt im Handbuch

1

Installation und Inbetriebnahme

Hardware installiert, Software eingerichtet, System
Uberpriift.

Wird durch Vertreter von Leica Biosystems oder
autorisierte Vertriebsbeauftragte durchgefiihrt.

Lesen des Abschnitts zur Sicherheit
Machen Sie sich mit den Sicherheitsanforderungen
fir das BOND-System vertraut.

Sicherheitshinweise

Kennenlernen der Hardware
Machen Sie sich mit den Bezeichnungen und den
Verwendungszwecken der BOND-Hardware vertraut.

2 Hardware

Kennenlernen der Software
Eignen Sie sich ein allgemeines Verstdndnis der
Software und deren Nutzung an.

3 Software-Ubersicht (auf BOND-Controller)

Protokolle und Reagenzien priifen

Reagenzien und Protokolle wurden eventuell bei der

Installation eingerichtet:

e Stellen Sie sicher, dass die gewlinschten
Protokolle eingerichtet worden sind.

e Priifen Sie, dass die bendtigten Reagenzien
eingestellt wurden.

7 Protokolle (auf BOND-Controller)

8 Reagenzienmanagement
(auf BOND-Controller)

Ausfiihren eines Protokolls
Fiir einen groben Uberblick.

Fiir einen detaillierteren Uberblick.

1.4 Ausfiihren eines Protokolls — Arbeitsablauf

4 Schnellstart

Fiir fortgeschrittene Anwender

Gewdhrt bei Bedarf ein tieferes Verstandnis der
Software.

5 Statusanzeigen (auf BOND-Controller) bis
9 Objekttragerarchiv (auf BOND-Controller)

Arbeiten mit einem LIS
Ein optionales Paket erlaubt die Verbindung zu
einem Laborinformationssystem.

11 LIS-Integrationspaket (auf BOND-Controller)

Pflege des BOND-Systems

12 Reinigung und Wartung
(BOND-III und BOND-MAX)
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1.4 Ausfihren eines Protokolls — Arbeitsablauf

1.4.1 BOND-III und BOND-MAX

in einer sauberen, staub- und partikelfreien Umgebung betrieben werden.

é Damit die Reagenzien und Objekttrager nicht kontaminiert werden, muss das Gerat

Es folgt ein Uberblick tiber die gewdhnlichen Schritte, die fiir die Farbung einer Objekttrigerserie
erforderlich sind. Bei anderen Optionseinstellungen sind auch andere Arbeitsabldufe mdglich.

1.4.1.1 Eingangspriifungen und Hochfahren

1.

Vergewissern Sie sich, dass das Bearbeitungsmodul sauber ist und dass alle erforderlichen
Wartungsarbeiten durchgefiihrt wurden (12.1 Reinigungs- und Wartungsplan). Die taglichen
Aufgaben vor einem Run umfassen:

(i) Kontrolle, dass die Abfallbehalter héchstens halbvoll sind.

(i) Kontrolle, dass die Vorratsreagenzienbehalter mindestens zur Halfte mit dem richtigen
Reagenz gefilllt sind.

Kontrollieren Sie die Waschblécke und die Mischstation, bei Bedarf reinigen oder ersetzen.

Uberpriifen Sie, ob der Etikettendrucker mit Etiketten bestiickt, ein Druckerfarbband eingesetzt
und der Etikettendrucker eingeschaltet ist.

Schalten Sie das Bearbeitungsmodul, und den Controller (und das Terminal beim
BOND-ADVANCE) ein und 6ffnen Sie den BOND-Client.

1.4.1.2 Reagenzien konfigurieren

5.

Erstellen Sie bei Bedarf Reagenzien im System (8.2.1 Hinzufligen oder Bearbeiten eines
Reagenzes).

Registrieren Sie die Reagenzienbehalter (8.3.3 Registrieren von Reagenzien und
Reagenziensystemen).

1.4.1.3 Protokolle konfigurieren

7.

Erstellen Sie bei Bedarf neue Protokolle (7.3 Erstellen neuer Protokolle).

1.4.1.4 Objekttrager konfigurieren

10.

11.

Erstellen Sie Falle in der Software (6.3.3 Hinzufligen eines Falls)
Erstellen Sie Objekttréger in der Software (6.5.2 Erstellen eines Objekttragers).

Drucken Sie Objekttrégeretiketten und bringen Sie sie an den Objekttragern an (6.6.1 Etiketten
drucken und auf Objekttragern anbringen).

Platzieren Sie Objekttrager und Covertiles auf Objekttrégeraufnahmen (4.1.3.5Bestlicken mit
Objekttragern).
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1.4.1.5 Bearbeitungsmodul bestiicken und Run starten

12.

13.

14.

15.

16.
17.

Laden Sie die Objekttrageraufnahmen in das Bearbeitungsmodul (4.1.3.5Bestiicken mit
Objekttragern).

Laden Sie die Nachweissystem- und Reagenzienschalen in das Bearbeitungsmodul
(4.1.4 Laden der Reagenzien).

Betatigen Sie die Lade-/Entlade-Taste auf dem Bearbeitungsmodul, um die Objekttrageraufnahmen
zu verriegeln.

Priifen Sie auf dem Bildschirm Systemstatus, dass samtliche Objekttrager erkannt wurden.
Identifizieren Sie nicht automatisch erkannte Objekttrager von Hand (5.1.5.2 Integrierte
manuelle Objekttrageridentifizierung).

Lesen und korrigieren Sie eventuelle Meldungen im Bildschirm Systemstatus.
Klicken Sie auf die Schaltflache |JElll , um den Run zu starten.

1.4.1.6 Uberwachen des Runs

18.

Die Uberwachung des Run-Verlaufs erfolgt im Bildschirm Systemstatus (5.1 Der Bildschirm
Systemstatus) oder im BOND-Dashboard (3.5 BOND-Dashboard). Priifen und beheben Sie alle
Meldungen.

1.4.1.7 Objekttrager und Reagenzien entladen

19.

20.

21,
22,
23.

Wenn der Run beendet ist, entfernen Sie die Nachweissystem- und Reagenzienschalen und
lagern Sie die Reagenzien (4.1.6 Beenden).

Wenn ein Bearbeitungsmodul nicht verwendet wird, entfernen Sie die ER1- und ER2-
Vorratsbehalter und lagern Sie diese bei +2 bis +8 °C. Siehe auch 2.2.7 Vorratsbehalterzelle.

Betatigen Sie die Lade-/Entlade-Taste auf dem Bearbeitungsmodul, um die Objekttrageraufnahmen
zu entriegeln und die Aufnahmen zu entnehmen.

Entfernen und saubern Sie die Covertiles (12.3 Covertiles).
Objekttrager entnehmen

Entfernen Sie alle verschiitteten Fliissigkeiten oder Flecken von den Objekttrager-Racks (12.4
Objekttrager-Rack), anderen Teilen des Bearbeitungsmoduls oder den Objekttrageraufnahmen
oder Reagenzienschalen.
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Dieser Teil des Handbuches informiert Sie:

e (iber die Bezeichnungen der einzelnen Gerateteile des BOND-Systems.

e (ber die Funktionsweise dieser Teile, im Einzelnen und innerhalb des Gesamtsystems.

e (ber weitere Quellen fir Informationen, z. B. Giber Betriebsablaufe und Wartungsarbeiten.

Die Beschreibung der Hardware befasst sich nicht mit dem Einrichten und dem Anschluss der einzelnen Gerdte,
da das System fertig eingerichtet und vorgepriift an den Kunden lbergeben wird. Falls dennoch Komponenten

ausgetauscht oder wieder angeschlossen werden miissen, sei auf die Details in 12 Reinigung und Wartung
(BOND-III und BOND-MAX) verwiesen.

Informationen zu den BOND-III- und BOND-MAX-Bearbeitungsmodulen wurden gegebenenfalls in separate
Abschnitte aufgeteilt, damit die entsprechenden Informationen schneller gefunden werden kdnnen.
Siehe Abschnitte:

e 2.1 Das BOND-System

e 2.2 BOND-III und BOND-MAX Bearbeitungsmodul

e 2.3 BOND Controller und Terminals

e 2.4 Barcode-Handscanner

e 2.5 Etikettendrucker

e 2.6 Zubehor

e 2.7 Umstellen des Gerates

e 2.8 Stilllegung und Entsorgung des Gerats
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2.1

2.1.1

Das BOND-System

Das BOND-System umfasst die folgenden Hauptkomponenten:

e Ein oder mehrere Bearbeitungsmodul(e) (siehe 2.2 BOND-III und BOND-MAX
Bearbeitungsmodul)

e Ein BOND Controller oder ein BOND-ADVANCE Controller (siehe 2.3 BOND Controller und
Terminals)

BOND-ADVANCE-Installationen umfassen Terminals sowie Controller und kdnnen dariiber
hinaus auch einen zweiten (Datensicherungs-) Controller umfassen.

e Einen oder mehrere Barcode-Handscanner (siehe 2.4 Barcode-Handscanner)
e Einen oder mehrere Objekttrageretiketten-Drucker (siehe 2.5 Etikettendrucker)

Jedes neue BOND-III- und BOND-MAX-Bearbeitungsmodul wird mit folgenden Zubehérteilen
ausgeliefert:

e 4 Objekttrédgeraufnahmen (siehe 2.6.2.1 Objekttrageraufnahmen)

e 4 Reagenzienschalen (siehe 2.6.2.2 Reagenzienschalen)

e 1 Mischstation (siehe 2.2.9 Waschblock und Mischstation)

e 1 (BOND-MAX) oder 2 (BOND-III) Sechskantschliissel zum Austausch der Spritzenpumpe
e 1 Ethernetkabel

Dariiber hinaus benétigen Sie:

e Covertiles (siehe 2.6.2 BOND Universal Covertiles)

e BOND-Nachweissysteme und BOND gebrauchsfertige -Reagenzien oder Konzentrate und/oder
offene Reagenzienbehalter (siehe 2.6.3 Reagenziensysteme und -behalter)

Siehe www.LeicaBiosystems.com fiir eine vollstdndige und aktuelle Liste der Verbrauchsmaterialien
und Ersatzteile.

Siehe auch 3.1 Systemarchitektur.
BOND-Zusatzprodukte

Die BOND-Zusatzprodukte von Leica wurden speziell fir das BOND-System entwickelt. Ihre
Verwendung hilft bei der Sicherstellung optimaler Farbeergebnisse. Die Verwendung von BOND-
Zusatzprodukten von Leica hilft auch, das Gerat in einwandfreiem Zustand zu halten und Schaden
zu vermeiden.

Die folgenden Produkte miissen immer fiir das BOND-System benutzt werden und dirfen niemals
durch andere Produkte ersetzt werden:

Zusatzreagenzien

e BOND Wash Solution
e BOND Epitope Retrieval Solution (1 und 2)
e BOND Dewax Solution
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Verbrauchsartikel
BOND Plus-Objekttrager (oder Glas-Objekttrager, welche die in 2.6.1 Objekttrager aufgefiihrten

2.2  BOND-IIT und BOND-MAX Bearbeitungsmodul

Spezifikationen erfiillen)

BOND Universal Covertiles

BOND Open Containers (7 mL und 30 mL)
BOND Titration Containers and Inserts (6 mL)
BOND Mix-Ampulle

BOND Slide Label and Print Ribbon Kit

Das Bearbeitungsmodul (BM) stellt die Farbeplattform des BOND-Systems dar. Ein einzelnes BOND-
System kann Uber eine beliebige Anzahl von Bearbeitungsmodulen in einer beliebigen Mischung aus
BOND-III- und BOND-MAX-Typen verfligen.

Das Bearbeitungsmodul muss an eine Netzsteckdose mit Schutzleiter angeschlossen
und so aufgestellt werden, dass das Personal das Stromkabel leicht herausziehen

A kann, ohne das Gerat bewegen zu miissen.

2.2.1 Hauptkomponenten

2.2.2 Initialisierung des Bearbeitungsmoduls
2.2.3 Deckel

2.2.4 Hauptroboter und ID-Imager

2.2.5 Objekttrager-Racks

2.2.6 Geratefront

2.2.7 Vorratsbehalterzelle

2.2.8 Aspirationssonde

2.2.9 Waschblock und Mischstation

2.2.10 Vorratsfllssigkeitsroboter (nur BOND-III)
2.2.11 Spritzen

2.2.12 Netzschalter

2.2.13 Hintere Abdeckung

2.2.1 Hauptkomponenten

Siehe die Hauptkomponenten fiir das BOND-III und das BOND-MAX:

2.2.1.1 BOND-III
2.2.1.2 BOND-MAX
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2.2.1.1 BOND-III

Die folgenden Abbildungen zeigen die wesentlichen Komponenten des BOND-III-

Bearbeitungsmoduls.

Eine Beschreibung der hinteren Abdeckung findet sich unter 2.2.13 Hintere Abdeckung.

Abbildung 1: Vorderansicht des vorherigen (links) und aktuellen (rechts) BOND-III-Bearbeitungsmoduls

Nr. Bezeichnung (Abbildung 1) Abschnitt
1 |Deckel 2.2.3
2 |Hauptroboterarm 2.2.4
3 |Geratefront 2.2.6
4 |Vorratsbehalterzelle 2.2.7
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Abbildung 2: Die Vorderseite des BOND-III-Bearbeitungsmoduls

Nr. Bezeichnung (Abbildung 2) Abschnitt
5 |Vorratsflissigkeitsroboter 2.2.10

6 |Objekttrager-Racks 2.2.5

7 |Spritzen 2.2.11

8 |Reagenzienplattform 2.2.6.5
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Abbildung 3: Ansicht des BOND-III-Bearbeitungsmoduls von rechts

Nr.

Bezeichnung (Abbildung 3)

Abschnitt

9

Aspirationssonde

2.2.8

10

Waschblock und Mischstation

2.2.9

11

Netzschalter

2.2.12
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2.2.1.2 BOND-MAX

Die folgenden Bilder zeigen die Hauptkomponenten des BOND-MAX-Bearbeitungsmoduls. Das aktuelle
Modell ist abgebildet. Altere Modelle unterscheiden sich optisch, bestehen jedoch aus denselben

Hauptkomponenten.

Abbildung 4: Vorderansicht des BOND-MAX-Bearbeitungsmoduls

Nr. Bezeichnung (Abbildung 4) Abschnitt
1 |Deckel 2.2.3
2 |Roboterarm 2.2.4
3 |Objekttrédger-Racks 2.2.5
4 |Geratefront 2.2.6
5 |Vorratsbehdlterzelle 2.2.7
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Abbildung 5: Ansicht des BOND-MAX-Bearbeitungsmoduls von rechts

Nr. Bezeichnung (Abbildung 5) Abschnitt
6 |Netzschalter 2.2.12
7 |Aspirationssonde 2.2.8
8 |Waschblock und Mischstation 2.2.9
9 |Reagenzienplattform 2.2.6
10 |Spritze (siehe unten) 2.2.11

Eine Beschreibung der hinteren Abdeckung findet sich unter 2.2.13 Hintere Abdeckung.

Abbildung 6: Spritze hinter der Klappe
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2.2.2

2.2.3

Initialisierung des Bearbeitungsmoduls

Wenn Sie das Bearbeitungsmodul einschalten, fiihrt das BOND-System interne Kontrollen durch,
fullt das Fluidtechniksystem vor und bewegt die Roboter in ihre Ausgangsposition. Der Hauptroboter
bewegt sich in die hintere linke Ecke des Gerats zurlick und die drei Vorratsfliissigkeitsroboter

(nur BOND-III bewegen sich in den hinteren Bereich des Gerats.

Die Objekttrager-Racks werden initialisiert und kehren in ihre entriegelte Position zuriick. Der
Initialisierungsprozess wird gestoppt, wenn ein Fehler vorliegt oder das Modul nicht betriebsbereit ist.

Kontrollieren Sie vor dem Initialisieren eines Bearbeitungsmoduls Folgendes:
e Der Deckel ist geschlossen.

e Die Abfallbehalter sind weniger als zur Halfte gefillt.

e Die Vorratsreagenzienbehalter sind mehr als zur Halfte gefiillt.

e Die Mischstation befindet sich am vorgesehenen Platz.

e Die Ampullen der Mischstation sind leer und sauber.

e Die oberen Platten der Objekttrager-Racks (OT-Racks) befinden sich in einer geschlossenen
Position.

Die Anzeige fiir die Netzspannung an der Vorderseite des Bearbeitungsmoduls leuchtet griin und
die BOND-Software zeigt an, dass das Modul angeschlossen ist. Nach Abschluss der Initialisierung
erscheint auf der Bearbeitungsmodul-Registerkarte ein Symbol fiir die drei Objekttrageraufnahmen
(siehe 5.1.1 Bearbeitungsmodul-Registerkarten). Setzen Sie ein Bearbeitungsmodul erst ein,
nachdem es vollstandig initialisiert wurde.

Deckel

Der Deckel muss wahrend des Betriebs geschlossen sein und ist daher mit einer Sicherheitsverriegelung
ausgestattet.

Beim SchlieBen die Hdnde vom Deckel des Gerdts fernhalten, um Verletzungen zu
vermeiden.

Wahrend des Betriebs kdnnen sich der Hauptroboter, die Aspirationssonde und die
Vorratsfliissigkeitsroboter (nur BOND-III) ohne Warnung mit einer Geschwindigkeit
bewegen, die zu Verletzungen fiihren kann.

Versuchen Sie nicht, den Deckel des Gerats zu 6ffnen, wenn ein Run bearbeitet wird.

Versuchen Sie nicht, die Sicherheitsverriegelung zu umgehen, die den Betrieb des
Gerats bei offenem Deckel unterbricht.

die Vorratsfliissigkeitsroboter mehr als fiinf Sekunden nach dem Offnen des

Wenden Sie sich sofort an den Kundendienst, wenn der Hauptroboter und/oder
Bearbeitungsmoduldeckels weiterarbeiten.
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2.2.4  Hauptroboter und ID-Imager

Der Hauptroboter positioniert die Aspirationssonde fiir das Aspirieren und Verteilen der Reagenzien.
Der ID-Imager, der zur Identifizierung der Objekttrdger und Reagenzien verwendet wird, die in das
Bearbeitungsmodul geladen werden, sitzt ebenfalls auf dem Roboterarm.

Abbildung 7: Abbildung des Hauptroboters mit dem durch einen Pfeil gekennzeichneten ID-Imager

Bewegen Sie den Hauptroboterarm nicht, solange das Bearbeitungsmodul
eingeschaltet ist. Anderenfalls kann der Roboter falsch ausgerichtet werden,
was zu schlechten Farbeergebnissen fiihrt.

Wenn der Roboter bewegt wurde, schalten Sie das Gerét aus, warten Sie 30 Sekunden
und fiihren Sie dann eine erneute Initialisierung durch.

Bei Objekttragern scannt das BOND-System jedes Objekttrager-Etikett fiir Identifizierungszwecke
(siehe 5.1.5.1 Automatische Objekttrageridentifizierung).

e Das Fenster des ID-Imagers sollte regelmaBig gereinigt werden.
Fiir entsprechende Hinweise siehe 12.9 ID-Imager.

e Eine defekte oder verbogene Aspirationssonde muss wie unter 12.6.2 Auswechseln der
Aspirationssonde beschrieben ausgetauscht werden.
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2.2.5  Objekttrager-Racks

kdénnen sehr heiB sein und schwere Verbrennungen verursachen. Warten Sie nach
dem Ende des Betriebs zwanzig Minuten, bis sich die Objekttrager-Racks und deren

Vermeiden Sie den Kontakt mit Objekttrager-Racks und deren Einfassungen. Diese
& Einfassungen abgekuihlt haben.

Potenziell gesundheitsgefahrdende Reagenzien kdnnen sich um die Objekttrager-
Racks herum ansammeln und die Objekttrageraufnahmen kontaminieren. Tragen Sie

=\ beim Umgang mit Objekttrageraufnahmen stets zugelassene Schutzkleidung und
— Handschuhe.

iy

Objekttrager werden in den Objekttrager-Racks bearbeitet. Jedes Bearbeitungsmodul fasst drei
Objekttrager-Racks.

Zu Beginn eines Runs schiebt der Bediener (wie unter 2.2.6 Geratefront beschrieben) eine
Objekttréageraufnahme durch die Gerétefront ein und driickt danach die Lade-Taste. Das BOND
wird dann Bilder von den Objekttragern aufnehmen. Wenn die Objekttrager kompatibel (siehe
6.9 Kompatibilitat der Objekttrager) und alle Reagenzien vorhanden sind, kann der Anwender den
Run starten. Weitere Einzelheiten zur Eingabe der Details fiir die einzelnen Objekttrager und zum
Einsetzen der Objekttrager finden Sie unter 6 Objekttrager-Setup (auf BOND-Controller).

Wahrend der Bearbeitung verriegelt das BOND die Objekttrager im Objekttrager-Rack. Versuchen
Sie nicht, eine Objekttrageraufnahme zu entnehmen, wahrend das BOND seine Objekttrager
bearbeitet! Brechen Sie den Run zuerst durch Anklicken von [JEll} unter der Aufnahme im
Bildschirm Systemstatus ab (siehe 5.1.7 Starten oder Stoppen eines Runs) und entriegeln Sie
anschlieBend das Objekttréager-Rack.

Bezliglich Reinigung und planmaBiger Wartung der Objekttrager-Racks, sieche 12.4 Objekttrager-Rack.

2.2.5.1 Heizelemente fiir die Objekttrager-Racks

Brandgefahr darstellen:

— Entziindliche Materialien nicht auf die oder in die Néhe der Heizelemente bringen.
— Entziindliche Materialien nicht auf eine der heiBen Oberflachen des
Bearbeitungsmoduls bringen.

— Stellen Sie sicher, dass samtliche Verschliisse der Vorratsbehalter nach dem
Auffiillen oder dem Entleeren fest verschlossen sind.

i Heizkissen und geheizte Oberflachen des Bearbeitungsmoduls kénnen eine

entziindlich:

— Bringen Sie keine offenen Flammen oder Ziindquellen in die Néhe der
Prozessierungsmodule

— Stellen Sie sicher, dass samtliche Verschliisse der Vorratsbehalter nach dem
Auffiillen oder dem Entleeren fest verschlossen sind.

i Einige der auf den BOND-Bearbeitungsmodulen angewendeten Reagenzien sind
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Die BOND-III- und BOND-MAX-Geréte sind an jeder Objekttragerposition mit einem Heizelement
ausgestattet. Jedes Heizelement wird einzeln Gberwacht und bei Vorliegen eines Temperaturfehler
als fehlerhaft gemeldet (siehe Abbildung 8). Benachrichtigen Sie bei einer Stérung eines
Heizelementes den Kundendienst.

—~J
ot

Abbildung 8: Stérung eines einzelnen Heizelements

Sie sollten nicht versuchen, einen Objekttréger an einer als defekt markierten Stelle zu bearbeiten
wenn dieser geheizt werden muss. Sollte bei einem Heizelement wéhrend eines Runs ein Fehler
auftreten, kann es sein, dass der Objekttrager an diesem Platz nicht richtig bearbeitet wurde.

Stellt sich die Stérung am Heizelement als mdgliches Sicherheitsrisiko heraus, schaltet das
Bearbeitungsmodul samtliche OT-Heizungen aus, einschlieBlich der Heizelemente von
temperaturgeregelten Objekttragern, die gerade bearbeitet werden.

Abbildung 9: Wenn auf allen Positionen graue Heizelementsymbole erscheinen,
wurde die Heizung komplett abgeschaltet.

Wenn die OT-Heizungen abgeschaltet wurden, miissen Sie das Bearbeitungsmodul ausschalten un
dann neu starten, um die Heizungsverriegelung zuriickzusetzen. Sie kénnen weiterhin Positionen
mit fehlerhaften Heizelementen verwenden, solange die bearbeiteten Objekttrager auf dieser
Position nicht erhitzt werden missen.

S

I

d
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2.2.6 Geratefront

Die nachstehenden Abbildungen zeigen die Geratefront des BOND-III und des BOND-MAX.
Die nummerierten Komponenten sind nach Abbildung 11 aufgefiihrt.

N =

@
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BOND-IiI

Abbildung 10: BOND-III-Geratefront
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POWER
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BOND-MAX

Abbildung 11: BOND-MAX-Geratefront

Nr. Bezeichnung Nr. Bezeichnung

1 |Anzeige fiir Netzspannung 4 |Reagenzienplattform

2 |Schacht fir Objekttrageraufnahme 5 |Anzeige flr Reagenzienschalen

3 |Anzeige flr Objekttrageraufnahmen 6 |Lade-/Entlade-Taste

Diese Elemente werden in den folgenden Abschnitten beschrieben.
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2.2.6.1 Anzeige fiir Netzspannung

Diese funktioniert wie folgt:
e Aus — keine Netzspannung.

e Blau (aktuelles Modell) oder Orange (Vorgéangermodelle) — eingeschaltet, jedoch wurde die
Bearbeitungsmodulsoftware noch nicht gestartet.

e Griin - Gerat ist eingeschaltet, System lauft.

Abbildung 12: LED-Farben fiir die Stromversorgung (blau und griin) beim BOND-MAX-Gerat.

2.2.6.2 Schacht fiir Objekttrageraufnahme

Es gibt drei Offnungen (eine fiir jedes Objekttrager-Rack), in die die Objekttrdgeraufnahmen
eingesetzt werden. Betdtigen Sie nach dem Einsetzen der Objekttrageraufnahme die Lade-/Entlade-
Taste, um sie im Objekttrager-Rack zu verriegeln. Nachdem die Aufnahme verriegelt ist, bewegt der
Roboterarm den ID-Imager Uber die Objekttréger in den Aufnahmen, um die Objekttrager
automatisch zu identifizieren.

2.2.6.3 Anzeige fiir Objekttrageraufnahmen

Mehrfarbige LEDs auf der Geratefront unter jedem Objekttrédger-Rack geben den Status der
Objekttrageraufnahme an. Bei BOND-MAX-Geraten sind die Objekttrageraufnahmen-LEDs in die
Lade-/Entlade-Tasten integriert. Bei diesen Geraten wechselt die Farbe der LED beim Betatigen
nach einigen Sekunden zu blau.

Die LED-Farbanzeigen des Objekttrédger-Racks sind folgende:

e Aus - es ist keine Objekttrageraufnahme vorhanden oder die Objekttrageraufnahme
ist entriegelt.

e Dauer-Orange — die Aufnahme ist geladen und verriegelt, aber die Bearbeitung hat noch
nicht begonnen.

Die Aufnahme kann sicher entriegelt und anhand der Lade-/Entlade-Taste entfernt werden.
e Dauer-Rot - die Bearbeitung der Aufnahme lauft.

Die Aufnahme ist verriegelt und kann nicht mit der Lade-/Entlade-Taste entriegelt werden.
Um sie zu entladen, miissen Sie den Run zuerst (iber die Software abbrechen.

e Griin blinkend - die Bearbeitung wurde ohne Hinweise abgeschlossen. Entriegeln Sie mit der
Lade-/Entlade-Taste.
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¢ Rot blinkend — der Run wurde zuriickgewiesen, oder die Bearbeitung wurde mit Hinweisen
abgeschlossen. Entriegeln Sie mit der Lade-/Entlade-Taste.

Abbildung 13: LED-Farben fiir die Objekttrageraufnahme (orange, rot, griin) beim BOND-MAX-Gerat.

2.2.6.4 Lade-/Entlade-Taste

Die Lade-/Entlade-Taste bewirkt folgendes:
e Falls keine Aufnahme geladen ist, geschieht nichts.

e Bei geladener, aber nicht verriegelter Aufnahme verriegelt das BOND die Aufnahme und der
ID-Imager liest die Objekttrager-ID, sobald der Roboterarm bereit ist.

e Wenn eine Aufnahme verriegelt und der Run noch nicht gestartet ist, entriegelt das BOND die
Aufnahme.

e Bei verriegelter Aufnahme und beendetem Run entriegelt das BOND die
Objekttrageraufnahme.

e Wenn eine Aufnahme verriegelt ist und der Run lauft, hat ein Betdtigen der Lade-/Entlade-
Taste keine Auswirkungen. Sie kénnen eine Aufnahme so lange nicht entriegeln, bis der Run,
der diese Aufnahme verwendet, beendet ist oder abgebrochen wird.

Wenn ein Objekttrager-Rack heiB ist, konnen Sie eine Aufnahme nicht ver- oder entriegeln.
Warten Sie ab, bis sich das Rack abgekiihlt hat.

2.2.6.5 Reagenzienplattform

Hier werden die Reagenzienschalen mit Nachweissystemen, die 7-ml- und die 30-ml-Reagenzienbehalter
und/oder die 6-ml-Titrationsbehdlter platziert. Jede Schale kann bis zu neun Reagenzien und die
Reagenzienplattform bis zu vier Reagenzienschalen fassen.

Zum Laden einer Reagenzienschale wird diese auf die Plattform und in den Verriegelungsmechanismus
geschoben (siehe 4.1.4 Laden der Reagenzien). Sobald der Roboterarm bereit steht, identifiziert
das BOND-System die jeweiligen Reagenzien in den einzelnen Reagenzpositionen.
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2.2.6.6 Anzeige fiir Reagenzienschalen

Unter jeder Schalenposition befindet sich eine zweifarbige Anzeige, die folgende Funktionszustande
meldet:

e Aus — es wurde keine Schale erfasst.
Sollte die Anzeige nicht aufleuchten, obwohl eine Reagenzienschale eingeschoben wurde,
muss der korrekte Sitz der Schale tiberpriift werden.

e Dauer-Rot - in den nachsten zwei Minuten wird ein Reagenz auf der Schale benétigt.
Die Schale ist verriegelt und kann nicht entfernt werden.

e Dauer-Griin - in den nachsten zwei Minuten wird kein Reagenz dieser Schale benétigt.
Die Schale ist entriegelt und kann voriibergehend entfernt werden.

| Jeica

Abbildung 14: LED-Farben fiir die Reagenzienschalen (rot, griin) beim BOND-MAX-Gerat

|-~ SR

2.2.7 Vorratsbehalterzelle

Vorratsreagenzien- und Abfallbehalter befinden sich sowohl beim BOND-III als auch beim
BOND-MAX unter der Geratefront. Das BOND-MAX besitzt zusatzlich einen externen Behalter fur
normale Abfille.

Anleitungen fiir das Auffiillen, Entleeren und die Wartung von Vorratsbehaltern siehe
12.2 Vorratsbehalter.

Um einen sachgemaBen Betrieb des Gerats sicherzustellen, setzen Sie jeden
Vorratsreagenzienbehalter in seine richtige Station in der Zelle, wie durch die
farbkodierten Namensetiketten angezeigt.

Fir BOND-III siehe Abbildung 15; fir BOND-MAX siehe Abbildung 17.

Ein Nichtbefolgen kann die Farbung beeintrachtigen.

entziindlich:

— Bringen Sie keine offenen Flammen oder Ziindquellen in die Néhe der
Prozessierungsmodule

— Stellen Sie sicher, dass samtliche Verschliisse der Vorratsbehalter nach dem
Aufflillen oder dem Entleeren fest verschlossen sind.

i Einige der auf den BOND-Bearbeitungsmodulen angewendeten Reagenzien sind

e 2.2.7.1 BOND-III
e 2.2.7.3 BOND-MAX

BOND 6.0 Benutzerhandbuch (NICHT USA und China) Rev A05 © Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 2021 49



Hardware

2.2.7.1 BOND-III

Das vorherige BOND-III besitzt zwei transparente Kammerklappen, um einen leichten Zugang zu
samtlichen Vorratsbehdltern zu ermdglichen. Halten Sie die Schienen oben an den Klappen, wenn
Sie sie 6ffnen.

Samtliche Abfélle der Objekttrager-Racks werden in den Abfallbehalter fiir gesundheitsgefahrdende
Substanzen entsorgt. Abfélle des Waschblocks werden abhangig von der Art der Reagenzien im
Abfall in den normalen oder in den Behalter fiir gesundheitsgefdhrdende Abfélle entsorgt.

(Sie mlssen die Reagenzienabfalle, die Sie erzeugen, als gesundheitsgefahrdend oder nicht
gesundheitsgefahrdend einstufen. Siehe 8.2.1 Hinzufligen oder Bearbeiten eines Reagenzes).

Gewichtssensoren fiir jedes Vorratsreagenz und jeden Abfallbehalter warnen den Benutzer, wenn
der Reagenzienfiillstand niedrig oder der Abfallbehalter zu voll ist. Jeder Vorrats- und Abfallbehalter
wird durch das2.2.7.2 Vorratsbehalter-Beleuchtungssystem (BOND) angezeigt. Beachten Sie,

dass dieses System nicht an das vorherige BOND-III angepasst ist.

Im BOND-III finden in den in Abbildung 15 gezeigten Gestellen die folgenden Behdlter Platz
(von links nach rechts):

Station Behalter Position Gr(?)ﬂ e Farbe Reagenz
8 ER1 Oberes 2 Lila BOND Epitope Retrieval Solution 1*
9 ER2 Gestel 2 Helllila BOND Epitope Retrieval Solution 2*
1 Dewax Solution Unteres 5 Rot BOND Dewax Solution*
2 Deionisiertes Wasser Gestell 5 Blau Deionisiertes Wasser
3 Spulpuffer 5 Griin BOND Wash Solution*
4 Alkohol 5 Orange Alkohol (analyserein)
5 Abfall 5 Grau Standardabfall
6 Abfall 5 Grau Standardabfall
7 Gle)zfs:;u"ndheitsgeféhrdender 5 Braun Gesundheitsgefahrdender Abfall
Abfa

*Verwenden Sie nur BOND-Reagenzien! Tauschen Sie sie nicht durch Alternativprodukte aus!
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Wenn Ihr Labor die Epitop-Retrieval- und/oder Entparaffinierungs-Reagenzienbehdlter nicht nutzt,
konnen diese im Administrations-Client deaktiviert werden. Siehe 10.6.1.1 Deaktivieren der
Vorratsreagenzienbehalter.

Stellen Sie sicher, dass die
Etikettenfarbe und die
gedruckte Beschreibung
jedes Vorratsbehalters
dem Etikett auf der Zelle
direkt unterhalb des
Behalters entsprechen.

Abbildung 15: BOND-III Vorratsreagenzienbehalter in Position
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2.2.7.2 Vorratsbehalter-Beleuchtungssystem (BOND)

BOND-III Bearbeitungsmodule sind mit einem Vorratsbehalter-Beleuchtungssystem ausgestattet,
wie in Abbildung 16 unten gezeigt.

Abbildung 16: Vorratsbehdlter-Beleuchtungssystem

Das Vorratsbehalter-Beleuchtungssystem hilft Ihnen beim Erkennen des Fliissigkeitsstands in jedem
Behalter, und die Lichter weisen wahrend es normalen Betriebs eine statische weie Farbe auf.

AuBerdem weisen die Lichter auf den aktuellen Status der einzelnen Vorratsbehalter hin:

e Wenn ein Vorratsbehalter fast leer oder ein Abfallbehalter fast voll ist, leuchtet das weiBe Licht
pulsierend auf.

e Wenn ein Vorratscontainer leer oder ein Abfallcontainer voll ist und dies sich auf den aktuellen
Lauf auswirkt, leuchtet das rote Licht pulsierend auf.

e Wenn ein Vorratsbehalter entfernt wird, wird die Hintergrundbeleuchtung ausgeschaltet,
und die Etikettenbeleuchtung am Geratebehalter pulsiert weiB.

0 Das Beleuchtungssystem des Vorratsbehalters funktioniert nur mit BOND 6.0 oder neuerer Software.

Siehe auch 5.1.3.6 Status der Vorratsbehalter fiir Einzelheiten dazu, wie die Vorratsbehalter auf
dem Bildschirm Systemstatus angezeigt werden.
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2.2.7.3 BOND-MAX

Das BOND-MAX verfiigt (ber eine einzige sich nach unten &ffnende Klappe fiir den Zugang zu den
Vorratsbehaltern. Die Klappe besitzt einen durchsichtigen Bereich, der es Ihnen ermdglicht,
die Reagenzienfiillstande in den Vorratsbehaltern zu sehen (die ebenfalls transparent sind).

Die Klappe wird durch magnetische Verschliisse gehalten. Zum Offnen der Klappe bei Gerdten
alteren Typs (ohne einen Griff) ziehen Sie oben an beiden Seiten der Klappe.

O Die Klappe der Vorratsbehalterzellen muss wahrend Farbe-Runs geschlossen bleiben. Wird die
Klappe gedffnet, erscheint im Bildschirm ,Systemstatus"® (siehe 5.1.2 Hardware-Status) eine
Meldung und samtliche Runs werden sofort unterbrochen.

Abfallprodukte des Gerats werden je nach Status des Reagenzes im Abfall in den Abfallbehalter fiir
gesundheitsgefahrdende Substanzen oder in den normalen Abfallbehalter geleitet. (Sie miissen die
Reagenzien, die Sie erstellen, als gesundheitsgefdhrdend oder nicht gesundheitsgeféahrdend
einstufen. Siehe 8.2.1 Hinzufiigen oder Bearbeiten eines Reagenzes).

BOND-MAX-Vorratsreagenzienbehalter verfiigen Gber Flissigkeitspegelsensoren, die bei einem

geringen Reagenzienfiillstand eine Warnmeldung abgeben; die Abfallbehdlter verfligen ebenfalls
Uber Flussigkeitspegelsensoren, die bei einem zu hohen Abfallfillstand eine Warnmeldung abgeben.
Siehe 12.2 Vorratsbehalter fir eine Anleitung zum Auffillen und Entleeren.

Im BOND-MAX finden die folgenden Behalter Platz (von links nach rechts):

Station Behdlter GroBe (1) Farbe Reagenz
1 Gesundheitsgefahrdender Abfall 2 Braun Gesundheitsgefahrdender Abfall
2 ER1 1 Lila BOND Epitope Retrieval Solution 1*
3 ER2 1 Helllila BOND Epitope Retrieval Solution 2*
4 Lésung zur Entparaffinierung 2 Rot BOND Dewax Solution*
5 Deionisiertes Wasser 2 Blau Deionisiertes Wasser
6 Spiilpuffer 2 Griin BOND Wash Solution*
7 Alkohol 2 Orange Alkohol (analyserein)

*Verwenden Sie nur BOND-Reagenzien! Tauschen Sie sie nicht durch Alternativprodukte aus!

Die Epitop-Retrieval- und/oder Entparaffinierungs-Reagenzienbehalter kénnen aus dem Gerat
entnommen werden, wenn sie sich nicht in Gebrauch befinden. Siehe 10.6.1.1 Deaktivieren der
Vorratsreagenzienbehalter.

— N\ — ————
Stellen Sie sicher, dass die Etikettenfarbe und die gedruckte Beschreibung

jedes Vorratsbehalters dem Etikett auf der Zelle direkt unterhalb des
Behalters entsprechen.

Abbildung 17: BOND-MAX Vorratsreagenzien in Position
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2.2.7.4 Externer Abfallbehailter
Das BOND-MAX umfasst einen 9-| externen Standardabfallcontainer.

Im Lieferantenbehdlter sind zwei Deckel vorhanden, einer fiir die Anschliisse und einer zum
Entleeren des Abfalls. Bei diesen Behaltern darf der Anschlussdeckel nie entfernt werden.

Abbildung 18: Externer Abfallbehadlter BOND-MAX

Die Flussigkeitsleitung ist an einen Steckmuffenanschluss unten rechts an der hinteren Abdeckung
des Bearbeitungsmoduls angeschlossen. Der Flissigkeitspegelsensor ist an einen dreipoligen
Stecker in der linken oberen Ecke der Abdeckung angeschlossen (siehe Abbildung 26).

Unter 12.2.4 Externer Abfallbehalter (nur BOND-MAX) finden Sie weitere Informationen hinsichtlich
Entleerung und Wartung des externen Behalters.

Einige der bei der Immunhistochemie und der In-situ-Hybridisierung verwendeten
Reagenzien sind gesundheitsgefahrdend. Vergewissern Sie sich, dass Sie fur
dieses Verfahren angemessen geschult wurden, bevor Sie fortfahren:

a) Tragen Sie beim Umgang mit Reagenzien oder dem Reinigen des Gerats
Q\ Latex- oder Nitrilhandschuhe, eine Sicherheitsbrille und andere geeignete
Schutzkleidung.

b) Behandeln und entsorgen Sie Reagenzien und Kondensat gemalB den fir das
Labor geltenden relevanten Verfahren und behérdlichen Vorschriften.

Einige der auf den BOND-Bearbeitungsmodulen angewendeten Reagenzien sind
entziindlich:

e Bringen Sie keine offenen Flammen oder Ziindquellen in die Néhe der
Bearbeitungsmodule.

o Stellen Sie sicher, dass samtliche Verschliisse der Vorratsbehalter nach dem
Auffiillen oder dem Entleeren fest verschlossen sind.

Trennen Sie stets den Sensor und die Fliissigkeitsanschliisse (in dieser Reihenfolge),

bevor Sie einen Schraubdeckel abnehmen oder einen externen Abfallbehalter
entleeren. Versuchen Sie nicht, Fliissigkeit aus einem Behalter abzugieBen,

wenn das Kabel und der Schlauch noch angeschlossen sind.
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2.2.8

2.2.9

Aspirationssonde

Die Aspirationssonde saugt Reagenzien aus den Behaltern an, verteilt Reagenzien auf die in den
Objekttrager-Racks befindlichen Objekttréger und mischt Chromogene in der Mischstation.

Sie enthalt einen Fliissigkeitspegelsensor, um den Fiillstand der Reagenzien zu priifen

(siehe 8.3.1 Bestimmen des Reagenzvolumens).

N

!

Abbildung 19: Aspirationssonde im Roboterarm

In jedem Behaélter befindet sich ein Restvolumen, das fir die Sonde unerreichbar ist.
Dieses Volumen wird als , Totvolumen" bezeichnet. Das Totvolumen variiert je nach Behaltertyp
(siehe Betrieb in 18 Technische Daten fir die Werte der Totvolumen).

Zur Wartung der Aspirationssonde siehe 12.6 Aspirationssonde.

Waschblock und Mischstation

Abbildung 20: Waschblock mit eingesetzter Mischstation.
Der Waschbereich befindet sich links (Element 1) und die Mischstation rechts (Element 2).

Der linke Waschbereich umfasst kleine Offnungen zum Waschen der Aspirationssonde.

Im rechten Teil des Waschblocks befindet sich die Mischstation, die aus sechs Zellen besteht.
Hierbei handelt es sich um Mix-Ampullen fiir kurzlebige Reagenzien, die unmittelbar vor Gebrauch
gemischt werden missen. Das Mischen der Reagenzien wird je nach Reagenzientyp von der
Software bestimmt.
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i)

2.2.10

Das BOND verfolgt den Status der Mischstation und initialisiert nicht, wenn der verfolgte Status der
Mischstation nicht sauber und leer ist (siehe 5.1.2 Hardware-Status). Wenn wahrend der
Initialisierung der Hinweis erscheint, dass die Mischstation verschmutzt ist oder Fliissigkeit enthalt,
stellen Sie sicher, dass die Mischstation sauber und leer ist, bevor Sie im Hinweisdialogfenster auf
OK klicken. Wenn Sie mit einer verschmutzten und/oder nicht leeren Mischstation fortfahren,
kdnnten Reagenzien kontaminiert werden und die Mix-Ampullen Uberlaufen.

Stellen Sie stets sicher, dass eine Mischstation vorhanden ist. Das Bearbeitungsmodul initialisiert
nicht ohne sie. Wahrend der Initialisierung scannt das BOND ein Etikett auf der Mischstation, um zu
prifen, ob sie vorhanden ist. Wenn die Software diese ID nicht findet, werden Sie durch eine
Meldung aufgefordert, zu bestétigen, dass eine Mischstation vorhanden ist.

Zur Wartung der Mischstation siehe 12.7 Waschblock und Mischstation.

Vorratsflissigkeitsroboter (nur BOND-III)

Abbildung 21: Der BOND-III Vorratsfliissigkeitsroboter des (1) lauft jeweils an einer Flihrungsschiene (2)
an den einzelnen Objekttrager-Racks entlang.

die Vorratsfliissigkeitsroboter mehr als fiinf Sekunden nach dem Offnen des

Wenden Sie sich sofort an den Kundendienst, wenn der Hauptroboter und/oder
Bearbeitungsmoduldeckels weiterarbeiten.

Das BOND-III-Gerdt hat drei Vorratsfllssigkeitsroboter, die jeweils an einer Flihrungsschiene an den
einzelnen Objekttrager-Racks entlang laufen und an alle vorhandenen Objekttrédger Reagenzien
verteilen. Die Roboter verteilen ausschlielich Vorratsreagenzien, wahrend die Aspirationssonde
Reagenzien aus den Behaltern auf der Reagenzienplattform und einige Vorratsreagenzien verteilt.
Jeder Vorratsfliissigkeitsroboter verfiigt tiber einen eigenen Waschblock zum Spiilen und Reinigen
der Verteilungssonde.
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2.2.10.1 Manuelles Riickfiihren eines Vorratsfliissigkeitsroboters in die
Ausgangsposition

Wenn ein Vorratsflissigkeitsroboter aufhért zu arbeiten und sich langs des Objekttréager-Racks
befindet, driicken Sie die Lade-/Entlade-Taste, um ihn in die Ausgangsposition zuriickzufiihren.
Wenn der Vorratsfliissigkeitsroboter seine Position an der Seite des Objekttréager-Racks beibehalt,
fuhren Sie die folgenden Schritte durch, um den Roboter von Hand in seine Ausgangsposition
zurtickzufiihren und etwaige Objekttrager aus dem Objekttrager-Rack wiederzugewinnen.

1. Stellen Sie sicher, dass sich das Bearbeitungsmodul im Leerlauf befindet und keine Runs
geplant sind oder gerade bearbeitet werden und schalten Sie es dann aus.

2. Heben Sie den Verteilblock am Vorratsfliissigkeitsroboter (siehe Abbildung 22) vorsichtig an, bis
sich die Sonde oberhalb der Deckenplatte befindet.

3. Schieben Sie den Roboter entlang der Schiene in den hinteren Teil des Objekttrédger-Racks.
Schieben Sie ihn langsam und gleichmaBig nach hinten. Schieben Sie nicht zu schnell!

O Schieben Sie den Roboter nach hinten, bis er gerade soeben (iber die Schiene der Deckenplatte
herausragt. Schieben Sie ihn nicht bis zum maximalen Anschlag!

Abbildung 22: Heben Sie den Verteilblock wie dargestellt an und schieben Sie den Vorratsfliissigkeitsroboter
an der Fiihrungsschiene des Objekttréger-Racks entlang.

4. Wenn sich der Roboter auBerhalb der Deckenplatte befindet, schlieBen Sie den Deckel und
schalten Sie das Bearbeitungsmodul wieder ein. Das Objekttrdger-Rack sollte sich als Teil der
Initialisierungsroutine entriegeln.

Wenn sich das Objekttrdger-Rack nicht entriegelt, lesen Sie unter 12.4.1 Manuelles Entriegeln
von Objekttrager-Racks, wie Sie die Objekttrageraufnahmen entnehmen.

5. Nehmen Sie die Objekttrageraufnahme und die Objekttrager heraus.
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2.2.11 Spritzen

Die Spritzen nehmen die exakten vom BOND-System benétigten Reagenzienfliissigkeitsvolumina
auf und verteilen sie. Zur Wartung der Spritzen siehe 12.13 Spritzen.

Stellen Sie sicher, dass die Spritzenklappe (BOND-MAX) oder die Spritzenabdeckung

(BOND-III) wahrend des Betriebs geschlossen sind. Wenn sich eine Spritze oder
eine Spritzenhalterung I6st, kann unter Druck stehendes Reagenz aus der Spritze

austreten.

2.2.11.1 BOND-III

Das BOND-III besitzt vier Spritzenpumpen, die sich unter der Geratefront befinden. Die ersten
drei Spritzenpumpen (von links nach rechts) werden jeweils von den oben erwdhnten
Vorratsfliissigkeitsrobotern am OT-Rack 1, OT-Rack 2 und OT-Rack 3 genutzt, wahrend die vierte,
letzte Spritzenpumpe von der Aspirationssonde genutzt wird.

Abbildung 23: Spritzen BOND-III

Achten Sie darauf, dass das Spritzenmodul vollstédndig geschlossen ist, bevor Sie
einen Run starten oder das Bearbeitungsmodul initialisieren (siehe 12.4.1 Manuelles
Entriegeln von Objekttrager-Racks). Bei Nichtbeachtung kénnen die Spritzen
wahrend des Betriebs beschadigt werden.
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2.2.12

2.2.11.2 BOND-MAX

Das BOND-MAX besitzt eine einzelne Spritzenpumpe, die sich auf der rechten Seite des Gerats
befindet. Dies ist ein 9-Anschluss-Spritzenventil (ein Anschluss wird nicht benutzt) mit einem

einschraubbaren Spritzenkdrper und einer kleinen Klemme.

”
=
a
ul
ol

Abbildung 24: 9-Port-Spritze beim BOND-MAX

Um den Zustand der Spritzeneinheit zu (iberpriifen, 6ffnen Sie die Tiir, indem Sie den runden Griff,
der sich vorne mittig an der Tir befindet, driicken und wieder loslassen.

Tragen Sie stets Schutzkleidung und Schutzhandschuhe.

iy

e o

Uberpriifen Sie dies regelmaBig wihrend der Initialisierung und tauschen Sie die Spritze aus, wenn
dies erforderlich ist oder wenn sie dazu aufgefordert werden. Siehe 12.13 Spritzen.

Netzschalter

Dieser einzelne Kippschalter befindet sich an der rechten Abdeckung des Bearbeitungsmoduls.
Damit wird das Bearbeitungsmodul an- und ausgeschaltet.

e  Fir die Position des Netzschalters am BOND-III siehe Abbildung 3.
e Fir die Position des Netzschalters am BOND-MAX siehe Abbildung 5.
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2.2.13 Hintere Abdeckung

Nehmen Sie nicht die Abdeckungen der Bearbeitungsmodule ab und greifen Sie
nicht auf die internen Komponenten zu. Im Inneren des BOND-Bearbeitungsmoduls

liegen gefahrliche elektrische Spannungen an. Diese Aufgaben diirfen nur von
Kundendienstmitarbeitern ausgefiihrt werden, die von Leica Biosystems dazu

autorisiert wurden.

2.2.13.1 BOND-III
Abbildung 25 zeigt die hintere Abdeckung des BOND-III-Bearbeitungsmoduls.

- o
. L,

I
1]

Abbildung 25: BOND-III Hintere Abdeckung

Nr. Bezeichnung
3 |Netzanschlussbuchse
Ethernet-Anschluss

Nr. Bezeichnung
Trennschalter
2 |Sicherungen
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Weitere Informationen zum Sicherungswechsel erhalten Sie unter 12.14 Netzsicherungen.

Verwenden Sie die beiden schwarzen Griffe auf der hinteren Abdeckung des
BOND-III nicht zum Anheben des Gerats.

2.2.13.2 BOND-MAX

Abbildung 26 zeigt die hintere Abdeckung des BOND-MAX-Bearbeitungsmoduls (bitte beachten Sie,
dass friihere Modelle nur (iber einen Netzstromversorgungsliifter verfiigen).

= o - Ipl o =

2.
Abbildung 26: Hintere Abdeckung des BOND-MAX
Nr. Bezeichnung Nr. Bezeichnung
1 |Trennschalter 5 |Externer Abfall — Schlauchanschluss (siehe 12.2.4 Externer

Abfallbehalter (nur BOND-MAX))

2 |Netzstromversorgungsliifter | 6 |Externer Abfall — Anschluss fiir Fliissigkeitspegelsensor
(siehe 12.2.4 Externer Abfallbehélter (nur BOND-MAX))

3 |Sicherungen 7 |Ethernet-Anschluss

4 |Netzanschlussbuchse

Weitere Informationen zum Sicherungswechsel erhalten Sie unter 12.14 Netzsicherungen.
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2.3

2.2.13.3 Abschalten des Bearbeitungsmoduls

Trennen Sie das BOND-Bearbeitungsmodul stets wie folgt vom Netz:

1. Schalten Sie das Modul ber den Schalter rechts am Bearbeitungsmodul ab.

2. Verfolgen Sie das Stromkabel vom Netzanschluss des Bearbeitungsmoduls (Element 3 in
Abbildung 25 und Element 4 in Abbildung 26) bis zur Wandsteckdose. Unterbrechen Sie die
Stromversorgung an der Wandsteckdose.

3. Ziehen Sie das Netzkabel aus der Buchse auf der Riickseite des Bearbeitungsmoduls.

BOND Controller und Terminals

Samtliche BOND Systeme umfassen einen BOND-Controller, in dem samtliche Softwareprozesse
ablaufen. Bei Einzelplatzinstallationen (siehe 3.1.1 Einzelplatzinstallation) wird ein Controller mit
einer Tastatur, einer Maus und einem Monitor fiir den Betrieb der Client-Software eingesetzt.
Einzelplatzinstallationen sind fiir den Betrieb von fiinf oder weniger Bearbeitungsmodulen geeignet.

Labore mit BOND-ADVANCE-Installationen (siehe 3.1.2 BOND-ADVANCE) mit mehr als fiinf
Bearbeitungsmodulen verfligen zusétzlich Gber BOND-Terminals. Bei diesen Installationen
kommuniziert der Anwender im Wesentlichen (iber die Terminals mit der BOND-Software, wobei
jedes einzelne dieser Terminals ein beliebiges oder samtliche Bearbeitungsmodule steuern kann.
Auch ist eine Steuerung desselben Bearbeitungsmoduls oder derselben Bearbeitungsmodule von
einem oder mehreren Terminals aus moglich.

Der BOND-Controller fiihrt weiterhin samtliche Softwareprozesse aus. Controller in
BOND-ADVANCE-Installationen haben eine héhere Spezifikation als die in Einzelplatzinstallationen
und umfassen mehrere Redundanzebenen, um eine ausgezeichnete Zuverlassigkeit zu gewahrleisten.

Einige BOND-ADVANCE-Installationen umfassen einen zweiten (Datensicherungs-) Controller. Dieser
Controller zeichnet samtliche Prozesse des Hauptcontrollers auf, und im Falle einer Fehlfunktion des
Hauptcontrollers kann auf diesen umgeschaltet werden. Idealerweise sollte sich der zweite Controller
nicht in der Nahe des Hauptcontrollers befinden, um die Wahrscheinlichkeit einer Beschadigung
beider Controller durch ein lokal begrenztes Ereignis zu verringern.

Bei Einzelplatzinstallationen sind ein Etikettendrucker und ein Barcode-Handscanner mit dem
Controller verbunden, bei BOND-ADVANCE-Installationen mit jedem Terminal.

Das Betriebssystem und die Software auf dem BOND-Controller wurden entwickelt,
um eine optimale Steuerung des BOND-Systems zu erreichen. Um jede Mdglichkeit
von Verzdgerungen oder Stérungen der Systemsteuerung zu vermeiden, sollten Sie
keine zusatzliche Software auf dem BOND-Controller oder -Terminal installieren.
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2.4 Barcode-Handscanner

Abbildung 27: Der Barcode-Handscanner

An den Controller (Einzelplatzinstallationen) oder an die Terminals (BOND-ADVANCE-Installationen)
sind USB-Barcode-Handscanner angeschlossen. Sie dienen zur Registrierung von Reagenzien und
kénnen auch zur Identifizierung von Objekttragern eingesetzt werden, wenn Barcode-Objekttrager-
IDs mit 1D oder 2D werden (siehe 6.5.6 Manuelle Identifizierung eines Objekttragers).

O Wenn Ihr BOND System von einer vorherigen Version hochgeriistet wurde, kénnen Sie den
bestehenden Barcode-Scanner weiter verwenden. Allerdings wird 2D Barcode nicht von diesem
friiheren Modell unterstiitzt.

Der Barcode-Handscanner sollte installiert und betriebsbereit sein, wenn Ihr BOND-System
installiert wurde. Zur Wartung und Konfiguration siehe 13.1 Barcode-Handscanner.

2.4.1 Arbeiten mit dem Barcode-Handscanner

O Der friihere Symbol-Barcode-Scanner gibt Laserlicht aus, wahrend der spdtere Honeywell Barcode-
Scanner LED-Licht ausgibt. Beachten Sie den Laserwarnhinweis unten:

Geféhrdung durch Laserstrahlung. Gefahr schwerer Augenschadigungen. Direkten
Augenkontakt mit Laserstrahlen vermeiden.

Zum Lesen eines Barcodes richten Sie den Scanner auf ihn und betatigen Sie den Ausloser. Richten
Sie ihn so aus, dass sich die rote Linie Gber die gesamte Lange des Barcodes erstreckt. Der Scanner
gibt einen Piepton ab, und die Anzeige leuchtet griin, wenn ein Barcode erkannt wird. Wenn ein
Barcode nicht erkannt wird, piept der Scanner wiederholt und die Anzeige wechselt zu rot.

0 Halten Sie die Barcodes nicht zu nahe an den Scanner. Wenn der Scanner einen Barcode nicht
erkennt, versuchen Sie, den Barcode weiter vom Scanner wegzubewegen.

Wenn der Scanner auf seinen Stander gestellt wird, kann er ohne Hande verwendet werden und Sie
brauchen beim Lesen des Barcodes nicht den Ausléser zu driicken.
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2.5

2.6

2.6.1

Etikettendrucker

BOND-Einzelplatzsysteme umfassen einen Drucker fiir Objekttrageretiketten (den so genannten
+Etikettendrucker"), der an den Controller angeschlossen ist. Bei BOND-ADVANCE-Installationen
erhalt jedes Terminal einen eigenen Etikettendrucker.

Etikettendrucker drucken aufklebbare Etiketten, die zur Identifizierung der Objekttrager auf diesen
anzubringen sind. Samtliche Etiketten umfassen eine eindeutige Objekttrager-ID, die entweder als
Barcode oder in alphanumerischen Zeichen angegeben ist (siehe 10.5.2 Fall- und
Objekttragereinstellungen). Das BOND verwendet die IDs zur automatischen Erkennung von
Objekttragern, wenn diese in die Bearbeitungsmodule geladen werden. Sie kénnen weitere Daten
sowie die IDs konfigurieren, die auf den Etiketten erscheinen sollen — siehe 10.3 Etiketten.

Einige Labore verwenden Objekttrageretiketten, die von ihrem LIS gedruckt wurden. Dennoch ist
auch in diesen Systemen der BOND-Etikettendrucker fiir diejenigen Objekttrager enthalten, die mit
dem BONDBOND-Client erstellt wurden.

Etikettendrucker werden als Teil der normalen BOND-Installation eingerichtet. Wenn Sie einen
Etikettendrucker hinzufiigen oder austauschen, konfigurieren Sie dies im Bildschirm Hardware des
Administrations-Clients (siehe 10.6.3 Objekttrager-Etikettierer). Fiir Informationen zum Einlegen
von Etiketten und zum Auswechseln des Farbbands sowie zur Reinigung lesen Sie bitte die mit dem
Etikettendrucker mitgelieferte Dokumentation.

Diese Etiketten haften auch wahrend der Bearbeitung im BOND und bleiben dabei

Verwenden Sie ausschlieBlich BOND-Objekttrégeretiketten und -Druckfarbbénder.
leserlich.

Zubehor

In diesem Abschnitt wird das mit dem BOND-System verwendete Zubehor beschrieben.

e 2.6.1 Objekttrager
e 2.6.2 BOND Universal Covertiles
e 2.6.3 Reagenziensysteme und -behalter

Objekttrager

Verwenden Sie auf den BOND-Bearbeitungsmodulen ausschlieBlich Glasobjekttrdager der korrekten
Abmessungen. Objekttrager mit den falschen Abmessungen kénnten nicht ordnungsgeman in den
Objekttrageraufnahmen sitzen und Covertiles wiederum nicht ordnungsgemaB auf den Objekttragern.
Beide Aspekte kdnnen die Farbequalitat beeinflussen.

Leica Biosystems empfiehlt die Verwendung von Leica BOND-Plus-Objekttragern, die fir die
Verwendung im BOND-System entwickelt wurden. Sie besitzen nicht nur die optimale GroBe fiir
BOND-Objekttrageraufnahmen und Covertiles, sondern diese positiv geladenen Objekttrager besitzen
dariiber hinaus auch Markierungen, die anzeigen, wo Gewebe fiir die 100- und 150-pl-Verteilungen
platziert werden sollte (siehe 6.5.8 Verteilungsvolumen und Gewebeposition auf Objekttragern).
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Falls Sie mit einer anderen Marke von Objekttragern arbeiten méchten, miissen diese die folgenden
technischen Vorgaben erfillen:

Abmessungen Breite: 24,64-26,0 mm
Lange: 74,9-76,0 mm
Starke: 0,8-1,3 mm

Etikettenflache Breite: 24,64-26,0 mm
Lange: 16,9-21,0 mm

Material Glas, ISO 8037/1

Verwenden Sie keine beschddigten Objekttrager! Stellen Sie sicher, dass alle
Objekttrager richtig auf den Objekttrageraufnahmen ausgerichtet sind, bevor Sie
sie in das Bearbeitungsmodul laden.

Objekttrager dieser Ausformung kénnen durch die Objekttrageraufnahme fallen
und den Fliissigkeitsfluss unter den Covertiles verandern und damit die
Farbequalitat beeinflussen.

j Verwenden Sie keine Objekttrager mit abgerundeten oder beschnittenen Ecken.

BOND Universal Covertiles

BOND Universal Covertiles sind transparente Kunststoffabdeckungen,

die wahrend der Farbung auf den Objekttragern sitzen. Durch die
Kapillarwirkung wird das Reagenz, das auf den Objekttragern verteilt
wurde, zwischen die Covertiles und die Objekttrager gezogen, sodass
eine sanfte, gleichmaBige Abdeckung des Gewebes erfolgt. Die Covertiles
reduzieren die benétigten Reagenzienvolumina und schiitzen die
Objekttrager zwischen den Anwendungen vor Austrocknung. Covertiles
stellen einen wesentlichen Bestandteil des BOND-Farbesystems dar und
missen stets verwendet werden.

Platzieren Sie die Covertiles auf die Objekttrédger, nachdem Sie die
Objekttrager in die Objekttrageraufnahmen eingesetzt haben (siehe
4.1.3.5 Bestlicken mit Objekttragern). Stellen Sie sicher, dass die Covertiles
sachgemaB positioniert sind, wobei der Keil am Zapfen jedes Covertiles
(auf dem Foto rechts eingekreist) in die Vertiefung der Objekttrégeraufnahme passt.

Es gibt zwei Covertile-Designs. Sie sind frei austauschbar. Das neue Design umfasst Funktionen
(das Wort Leica, eine kleine Kreismarkierung und einen Vorsprung links oben), die den Anwender
leichter erkennen lassen, wenn ein Covertile falsch auf einem Objekttrager angebracht wurde.
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Abbildung 29: Ein BOND Universal Covertile (neues Design)

Die Covertiles lassen sich bis zu 25-mal wiederverwenden, sofern sie nicht stark verfarbt oder
beschadigt sind und sofern sie stets korrekt gereinigt werden (siehe 12.3 Covertiles). Beschadigte
Covertiles sind zu entsorgen.

Einige Nachweissysteme, zum Beispiel das Bond™ Oracle™ HER2 IHC System und das Leica HER2
FISH erfordern die Verwendung neuer (d. h. bisher noch nicht verwendeter) Covertiles. Lesen Sie
hierzu zuvor die entsprechende Gebrauchsanweisung.

2.6.2.1 Objekttrageraufnahmen

Mit den Objekttrageraufnahmen werden die Objekttréger samt ihren Covertiles beim Beschicken
des BOND-Bearbeitungsmoduls in ihrer Position gesichert. Jede Aufnahme fasst maximal zehn
Objekttrager.

Es gibt zwei Objekttrageraufnahmen Designs, diese kdnnen gleichermaBen verwendet werden.

Abbildung 30: Objekttrageraufnahme (altes Design [links] und neues Design [rechts])

Einzelheiten zum Beschicken des Bearbeitungsmoduls mit Objekttragern und Covertiles finden
Sie unter 4.1.3.5 Bestiicken mit Objekttrégern.
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2.6.3

2.6.2.2 Reagenzienschalen

Reagenzienschalen kénnen 7-ml- und 30-mI-BOND-Reagenzienbehdlter sowie 6-mI-BOND-
Titrationsbehalter aufnehmen. Die Schalen werden in die Reagenzienplattform auf dem
Bearbeitungsmodul geladen (siehe 2.2.6.5 Reagenzienplattform).

Abbildung 31: Reagenzienschale

Die Behdlterpositionen innerhalb der Reagenzienschalen sind nummeriert von der am weitesten
vom Griff entfernten Position (Position 1) zu der am nachstgelegenen Position (Position 9).

Hinweise zum Beschicken des Bearbeitungsmoduls mit Reagenzien finden Sie unter 4.1.4 Laden der
Reagenzien.

Reagenziensysteme und -behalter

Fir die Reagenzienschalen kénnen eine Reihe verschiedener Reagenzienbehalter verwendet
werden.

2.6.3.1 Reagenziensysteme

Reagenziensysteme sind vordefinierte Reagenziensatze in einer Reagenzienschale. Das BOND-
System verwendet drei Typen von Reagenziensystemen:

e BOND-Nachweissysteme
e Leica Theranostische Systeme
e BOND-Reinigungssysteme

Weitere Details zu den einzelnen Systemen finden Sie unter 8.1 Uberblick iiber die
Reagenzienverwaltung.

Ein Reagenziensystem wird eher durch Scannen des (der) Barcodes auf der Seite seiner
Reagenzienschale registriert als durch Scannen des Barcodeetiketts auf jedem seiner
Komponenten-Behélter. Die Reagenzienbehélter, aus denen sich das System zusammensetzt,
werden nicht einzeln registriert. Sie werden in der Schale verriegelt und sollten nicht daraus
entnommen oder umgesetzt werden. Wenn ein Reagenziensystem leer oder abgelaufen ist,
entsorgen Sie die gesamte Schale und die Behalter.
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2.6.3.2 Gebrauchsfertige BOND-Reagenzien

Gebrauchsfertige BOND-Reagenzien verwenden Behalter, welche in die Reagenzienschalen passen.
Diese Reagenzien werden in Konzentrationen geliefert, die fiir das BOND-System optimiert wurden,
und miussen daher lediglich registriert und gedéffnet werden, bevor sie benutzt werden kénnen.

Die Behdlter fassen unterschiedliche Reagenzvolumina, und zwar je nach Reagenzientyp von
3,75 ml bis zu 30 ml.

2.6.3.3 Offene Behalter

Offene Behdlter sind leere, saubere Behalter, die fiir benutzereigene Reagenzien (z. B. einen
Primarantikorper) verwendet werden. Sie sind in GroBen von 7 ml und 30 ml erhaltlich. Offene
Behalter kdbnnen nur mit einem Reagenz verwendet und wieder aufgefiillt werden, sodass jeder
Behalter maximal 40 ml Reagenz abgeben kann (siehe 8.3.2.4 Auffiillen eines offenen
Reagenzienbehalters).

Es diirfen nur BOND Open Containers mit dem BOND-System verwendet werden! Versuchen Sie
nicht, andere Behalter (auBer Titrationsbehaltern) fiir Benutzerreagenzien zu verwenden!

2.6.3.4 Titrationsbehalter

Titrationsbehalter fiir besondere Zwecke sind ebenfalls erhaltlich (siehe 14.2.1.4 Titrations-Kit).
Diese beinhalten einen herausnehmbaren 6-ml-Einsatz, damit das Reagenz im Behdlter z. B.
wahrend der Konzentrationsoptimierung leicht ausgetauscht werden kann. Wie bei offenen Behéltern
kann jeder Titrationsbehalter wieder aufgefiillt und dazu verwendet werden, bis zu 40 ml Reagenz
abzugeben, wobei die Anzahl der Einsdtze unbegrenzt ist. In einem BOND-Titrations-Kit, das von
Leica Biosystems erhdltlich ist, werden pro Behalter zehn Einsatze geliefert.

Umstellen des Gerates

Wenn Sie das Bearbeitungsmodul Gber eine gréBere Strecke oder zwecks
Reparatur oder Entsorgung transportieren miissen, wenden Sie sich an den
Kundendienst. Das Bearbeitungsmodul ist sehr schwer und nicht dafiir gedacht,

vom Anwender bewegt zu werden.

Blockieren Sie nicht die Beliiftungsdffnungen auf der hinteren Abdeckung des
Gerats. Decken Sie auch die an der Spritzenklappe befindlichen Beliftungséffnungen
nicht ab (BOND-MAX ).

Wenn Sie ein BOND-Gerat Uber eine kurze Strecke umplatzieren wollen, beachten Sie zuvor
Folgendes:

e Vergewissern Sie sich, dass der FuBboden fiir das Gewicht des Gerats geeignet ist, siche
18.2 MaBe und erkundigen Sie sich vor dem Umplatzieren nach lokalen Anforderungen.

e Untersuchen Sie das elektromagnetische Umfeld vor dem Betrieb des Bearbeitungsmoduls auf
Stérungen.
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Betreiben Sie ein BOND-Gerat nicht in Nahe von Quellen starker elektromagnetischer
Strahlung, z. B. nicht abgeschirmten Quellen hochfrequenter Soll-Strahlungen, die den
ordnungsgemaBen Betrieb stdren kdnnen.

Heben Sie das BOND-Gerat nicht mit einem Gabelstapler an.

Verwenden Sie ausschlieBlich das mitgelieferte Netzkabel und stellen Sie sicher, dass der
Bediener Zugang zum Netzanschluss hat, in den das Kabel eingesteckt wird.

Vergewissern Sie sich vor einem Umstellen des Gerats, dass das Netzkabel und das Ethernet-
Kabel nicht angeschlossen sind.

Sorgen Sie fir eine ausreichende Liiftung.
Leeren Sie vor dem Umplatzieren die Abfallbehalter.

Stellen Sie sicher, dass Sie alle vier Rader des BOND-III Gerats (oder das Fahrgestell beim
BOND-MAX) vor dem Umplatzieren gelost wurden und arretieren Sie sie am neuen Standort
erneut.

Stilllegung und Entsorgung des Gerats

Das Instrument, einschlieBlich der verwendeten Teile und zugehdrigen Zubehorteile, muss geman
den geltenden lokalen Verfahren und Vorschriften entsorgt werden. Entsorgen Sie alle mit dem
Gerat verwendeten Reagenzien gemaB den Empfehlungen des Reagenzienherstellers.

Reinigen und dekontaminieren Sie das Instrument oder die Teile und das Zubehdr gemaB den
ortlichen Verfahren und Vorschriften, bevor Sie es zuriickgeben oder entsorgen.

In der EU miissen alle elektronischen Abfille in Ubereinstimmung mit Richtlinie 2012/19/EU Uber
Elektro- und Elektronik-Altgerate entsorgt werden. Befolgen Sie in Regionen auBerhalb der EU
lokale Verfahren und Vorschriften fiir die Entsorgung von Elektroschrott.

Wenn Sie Unterstlitzung bend&tigen, wenden Sie sich an Ihren lokalen Kundendienstmitarbeiter von
Leica Biosystems.
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Software-Ubersicht
(auf BOND-Controller)

Dieses Kapitel soll Ihnen helfen, sich mit den allgemeinen Funktionen der Leica BOND-Software vertraut zu
machen. Informationen zur Anwendung der Software, den Betrieb der Bearbeitungsmodule und die Verwaltung
von Objekttragern, Fallen und Reagenzien finden Sie in den jeweiligen Kapiteln. Informationen zum
Administrations-Client finden Sie in 10 Administrations-Client (auf BOND-Controller).

e 3.1 Systemarchitektur

e 3.2 Hoch- und Herunterfahren der BOND-Software
e 3.3 Anwenderrollen

e 3.4 Ubersicht iiber die Benutzeroberfliche des BOND-Clients
e 3.5 BOND-Dashboard

e 3.6 Hinweise, Warnhinweise und Alarme

e 3.7 Berichte

e 3.8 Hilfe

e 3.9 Uber BOND

e 3.10 BOND Datendefinitionen

e 3.11 Software-Aktualisierungen
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3.1

3.1.1

Systemarchitektur

Die BOND-Software Version 6.0 ahnelt hinsichtlich der taglichen Anwendungen friiheren BOND
Versionen, jedoch wurden umfangreiche Anderungen an der Benutzeroberflache vorgenommen.

Die Anwender kommunizieren mit der BOND-Software (ber zwei ,Clients", d. h. eigentlich zwei
separate Programme. Hierbei handelt es sich um den BOND-Client (oder einfach ,Client") und den
Administrations-Client. Der BOND-Client ist fiir den alltédglichen Betrieb bestimmt: Zur Einrichtung
von Reagenzien, Protokollen sowie von Fallen und Objekttragern, die fir die Bearbeitung vorbereitet
werden, und dann anschlieBend zur Uberwachung und Kontrolle von Runs im Bearbeitungsmodul.
Der Administrations-Client dient zur Konfiguration der erweiterten Einstellungen, die nach der
Ersteinrichtung nur selten geandert werden. Hierzu gehéren Objekttrageretikettenkonfigurationen,
Hardwareanschliisse und Anwenderkonten (siehe 10 Administrations-Client (auf BOND-Controller)).

e 3.1.1 Einzelplatzinstallation
e 3.1.2 BOND-ADVANCE

Einzelplatzinstallation

Einzelplatzinstallationen umfassen nur einen ,,BOND-Controller*, der den einzigen Ort der
Anwenderinteraktion mit der BOND-Software (und damit der Steuerung der Bearbeitungsmodule)
darstellt. Der BOND-Controller fiihrt samtliche Softwareprozesse flir das System aus und unterhalt
die Systemdatenbank, in der sich die Fall- und die Objekttrégerdaten finden. Dazu gehdren eine
Tastatur, eine Maus, ein Bildschirm sowie damit verbundene Etikettendrucker und Scanner.

Es besteht eine Beschrénkung auf fiinf Bearbeitungsmodule bei einer Einzelplatzinstallation.
Sofern Sie mehr Bearbeitungsmodule bendtigen, riisten Sie zum BOND-ADVANCE auf.

Bearbeitungsmodule i ’ .’.
LIS-Anschluss (maximal funf) — oo | [N
S—

BOND-Client und
Administrations-

Client

BOND-Controller

Abbildung 32: Schema einer Einzelplatzinstallation
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3.1.2

BOND-ADVANCE

BOND-Installationen mit mehr als fiinf Bearbeitungsmodulen werden als BOND-ADVANCE-
Mehrplatzinstallationen konfiguriert. Der BOND-Controller fiihrt weiterhin samtliche Softwareprozesse
fiir das gesamte System aus, die meisten Eingaben erfolgen jedoch seitens der BOND-ADVANCE-
Terminals, die sich neben den Bearbeitungsmodul-Arbeitseinheiten (in der BOND-Software als
»Pods" bezeichnet) befinden, die sie steuern. Pods werden im Administrations-Client festgelegt.

Ein an den Controller angeschlossener Monitor zeigt das ,BOND-Dashboard" an, das einen Uberblick
des Echtzeitstatus jedes einzelnen Bearbeitungsmoduls des Systems bietet (siehe 3.5 BOND-
Dashboard). Das Dashboard kann ggf. auch an ein eigenes Terminal angeschlossen werden.

Der Administrations-Client kann von jedem Terminal aus betrieben werden.

Einige Labore kénnen (iber einen zweiten Controller verfligen, der samtliche BOND-Daten in
Echtzeit speichert, und auf den im Falle einer Fehlfunktion des Hauptcontrollers umgeschaltet
werden kann. Details hierzu siehe 16.2 Umschalten auf den zweiten Controller.

Bearbeitungsmodule
in Pods

LIS-Anschluss

BOND-Dashboard BOND-ADVANCE-Controller

Abbildung 33: Schema einer BOND-ADVANCE-Installation: Die BOND-ADVANCE-Terminals steuern die
Bearbeitungsmodule in den Pods (iber den BOND-ADVANCE-Controller.
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3.2

Hoch- und Herunterfahren der BOND-Software

3.2.0.1 Wird gestartet

Sie kénnen die BOND-Software vor oder nach dem Starten verbundener Bearbeitungsmodule
hochfahren. Um die Software zu starten:

1.

Einzelplatz: Starten Sie ggf. den BOND-Controller und melden Sie sich bei Windowse als
Anwender ,BONDUser" an. Fir das Kennwort wenden Sie sich an den Laborleiter. Beachten Sie,
dass bei dem neuen System kein anfangliches Kennwort konfiguriert ist.

BOND-ADVANCE: Starten Sie ggf. den BOND-ADVANCE-Controller. Das Dashboard sollte
sich automatisch 6ffnen (wenn es dies nicht tut, doppelklicken Sie auf die Verkniipfung
BONDDashboard auf dem Windows-Desktop. Betatigen Sie die Taste <F11>, um den
Internet Explorer auf Vollbildmodus einzustellen).

Starten Sie das gewiinschte Terminal und melden Sie sich bei Windows als ,,BONDUser" an.
Fir das Kennwort wenden Sie sich an den Laborleiter. Beachten Sie, dass bei dem neuen
System kein anfangliches Kennwort konfiguriert ist.

Das BONDUser-Kennwort lauft regelmaBig ab, Sie miissen in diesem Fall das Kennwort nach
der Anmeldung auf Aufforderung dndern.

Doppelklicken Sie auf das entsprechende Desktop-Symbol, um den BOND-Client oder den
Administrations-Client zu starten (oder beide, sie konnen parallel laufen).

Geben Sie Ihren BOND-Anwendernamen und Ihr Kennwort ein.

Wenn Sie einen BOND-Client in einem BOND-ADVANCE-System 6ffnen, kdnnen Sie das Pod
auswahlen, mit dem Sie eine Verbindung herstellen moéchten.

Der BOND-ADVANCE-Client speichert das letzte ausgewahlte Pod.

Sie kdnnen Ihr Kennwort jederzeit im Anmeldedialogfenster dndern. Befolgen Sie die
Laborvorschriften beziiglich der Haufigkeit der Anderung des Kennworts und der
Kennwortsicherheit. Das BOND verlangt, dass Kennwérter 4-14 Zeichen umfassen und
mindestens eine Ziffer enthalten.

Klicken Sie auf Anmelden.

Das System zeigt je nach Auswahl den Bildschirm des BOND-Clients oder des Administrations-
Clients an. Die Titelleiste zeigt den Anwendernamen des derzeit angemeldeten Anwenders an.
Wenn Sie das System von einem anderen Anwender ibernehmen, miissen Sie diesen Anwender
abmelden und sich selbst mit Ihrem eigenen Anwendernamen wieder anmelden. Beim BOND-
ADVANCE zeigt die Titelleiste dartiber hinaus auch den aktuell ausgewahlten Pod an.

Da die BOND-Software wichtige Hardwarekomponenten steuert und unentbehrliche
Daten speichert, sollten Sie keine anderen Anwendungen auf dem BOND-Controller
betreiben. Das fiihrt zum Verlust der Garantie fir das Gerat. Verwenden Sie den
BOND-Controller nicht fir allgemeine Computerzwecke.
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3.2.0.2 Desktop-Hintergriinde

Verschiedene Windows-Desktop-Hintergriinde werden dazu genutzt, zwischen den derzeit

angemeldeten Windows-Anwendertypen und der Rolle des derzeit angeschlossenen Controllers
oder Terminals zu unterscheiden.

Einzelplatz
Normalerweise sehen Sie den ,,Controller BONDUser"-Hintergrund, wenn jedoch ein

Kundendienstmitarbeiter vor Ort ist, sehen Sie méglicherweise den ,,Controller BONDService"-
Hintergrund. Siehe Abbildung 34.

Jeica Jeica

BIOSYSTEMS

BIOSYSTEMS

3 O3 & I

BOND BOND

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

Abbildung 34: Einzelplatz-Desktop-Hintergriinde: ,,Controller BONDUser" und ,,.Controller BONDService"
BOND-ADVANCE

Bei den BOND-ADVANCE-Desktop-Hintergriinden dndern sich die Symbole des angeschlossenen
Controllers oder Terminals je nach deren Rolle. Siehe die Beispiele in Abbildung 35.

Abbildung 35: Symbole fiir Terminal, Einzelplatz-Controller, Hauptcontroller und zweiten Controller

Ihnen werden auch verschiedene Symbole angezeigt, die fiir den Anwendertyp stehen.
Siehe Abbildung 36.

3 & ¥ 23

Abbildung 36: Symbole fiir BONDUser, BONDService, BONDControl und BONDDashboard
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3.3

3.4

3.2.0.3 Herunterfahren

das Symbol Abmelden auf der rechten Seite der Funktionsleiste. Wenn Sie das BOND-
System vollstandig abschalten, kénnen Sie die Software vor oder nach Abschalten der

Zum Herunterfahren des BOND-Clients oder des Administrations-Clients klicken Sie auf ———
Bearbeitungsmodule herunterfahren.

Sie kénnen den BOND-Client wahrend der Bearbeitung eines Runs herunterfahren, wenn Sie den
Anwender wechseln missen. Lassen Sie jedoch das Bearbeitungsmodul niemals langere Zeit bei
abgeschaltetem Client laufen, da Sie sonst keine Warnhinweise oder Alarme sehen kénnen.
Schalten Sie den BOND-Controller niemals wahrend eines Runs ab.

Anwenderrollen

Es gibt drei Anwenderrollen im BOND:

e Bediener: Kann das Reagenzieninventar aktualisieren, Falle und Objekttrager erstellen,
Farbe-Runs starten und steuern, Arzte erstellen und bearbeiten sowie Berichte erzeugen.

e Supervisor: Kann Protokolle, Reagenzien und Panels erstellen und bearbeiten.

e Administrator: Kann auf den Administrations-Client zugreifen, um BOND-Anwender zu
verwalten und systemweite Einstellungen konfigurieren.

Anwender kdnnen mehrere Zugangsebenen haben. Supervisor verfligen automatisch tber die
Bedienerberechtigungen. Nur Anwender mit Administrator-Berechtigung kénnen den
Administrations-Client ausfiihren und nur Anwender mit Bediener- oder Supervisor-Berechtigung
kénnen den BOND-Client ausfiihren.

Im Bildschirm Anwender des Administrations-Clients werden Anwender erstellt und deren
Zugangsebenen festgelegt (siehe 10.1 Anwender).

Die Titelleiste zeigt den Anwendernamen des derzeit angemeldeten Anwenders an.

Ubersicht iber die Benutzeroberfliche des BOND-Clients

Oben und links auf dem Bildschirm des BOND-Clients finden sich Funktionen, die fiir sdmtliche
Seiten der Software gemeinsam sind. In diesem Abschnitt werden diese sowie allgemeine
Funktionen der Software beschrieben.

e 3.4.1 Funktionsleiste

e 3.4.2 Bearbeitungsmodul-Registerkarten
e 3.4.3 Sortieren von Tabellen

e 3.4.4 Datumsformat
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3.4.1

Funktionsleiste

Die Funktionsleiste befindet sich oben im BOND-Softwarebildschirm und bietet schnellen Zugriff auf
die Hauptabschnitte der BOND-Software.

Hilfe

Objekitrager-Setup  Protokoll-Setup  Reagenzien-Setup  Objekttragerarchiv Suchen Abmelden

3 EZ i <8 > GG

..........

Klicken Sie auf ein Symbol in der Funktionsleiste, um zu einem Bildschirm zu wechseln oder wie in
der folgenden Tabelle beschrieben eine spezielle Funktion auszufiihren.

Angezeigter
Bildschirm
(oder ausgefiihrte
Funktion)

Objekttrager-Setup Erstellen Sie Falle und richten Sie Objekttrager in der BOND-Software ein.
Fiir weitere Einzelheiten siehe 6 Objekttrager-Setup
(auf BOND-Controller).

Zweck

Protokoll-Setup Bearbeiten und verwalten Sie Ihre Protokolle.
Fir weitere Einzelheiten siehe 7 Protokolle (auf BOND-Controller).

Reagenziensetup, Konfigurieren Sie neue Reagenzien, verwalten Sie das Reagenzieninventar
Reagenzieninventar  |und erstellen Sie Reagenzpanels (Markersets, die verwendet werden,
und Reagenzienpanels |um die Erstellung von Objekttrégern zu beschleunigen).

(drei Registerkarten). |Fiir weitere Einzelheiten siehe 8 Reagenzienmanagement

(auf BOND-Controller).

Objekttragerarchiv Zeigen Sie Details fiir Objekttrager an, die mit dem BOND-System
bearbeitet wurden, und lassen Sie sich die Details bestimmter
Objekttrager, Runs und Félle anzeigen.

Fir weitere Einzelheiten siehe 9 Objekttragerarchiv

(auf BOND-Controller).

Suchen Identifizieren Sie Objekttrédger, Reagenzienbehalter und
Reagenziensysteme durch Scannen des Barcodes oder durch manuelle
Eingabe der Objekttrager-ID oder der Reagenzien-ID. Ein einheitlicher
Suchdialog wird an den Stellen verwendet, an denen der Suchinhalt
(Objekttrager oder Reagenz) automatisch vom System identifiziert wird.
Fiir weitere Informationen siehe 6.5.6 Manuelle Identifizierung eines
Objekttragers oder 8.1.1.3 Identifizierung von Reagenzien.

Hilfe Offnen Sie dieses Benutzerhandbuch.
(1{-]

Abmelden Melden Sie sich vom Client ab.
Abmelden
0
Datensicherung Eine Datenbanksicherung wurde nicht erfolgreich abgeschlossen.
éx&] fehigeschlagen Fiir weitere Einzelheiten siehe 10.5.3 Datenbanksicherungen.
=

BOND 6.0 Benutzerhandbuch (NICHT USA und China) Rev A05 © Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 2021 76



Software-Ubersicht (auf BOND-Controller)

3.4.2

BOND-MAX
3

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

3.4.3

Angezeigter
Bildschirm
Symbol (oder ausgefiihrte Zweck
Funktion)
LIS nicht Ein LIS-Modul ist installiert, derzeit aber nicht mit dem LIS verbunden.
CE( angeschlossen Fir weitere Informationen siehe 11.3 LIS-Verbindung und -
3 % Initialisierung.
LIS verbunden Ein LIS-Modul ist installiert und derzeit mit dem LIS verbunden. Fir
ﬁ weitere Informationen siehe 11.3 LIS-Verbindung und -Initialisierung.
~
LIS-Hinweise Die Anzahl der ausstehenden LIS-Hinweise.
Cﬂp Fiir weitere Einzelheiten siehe 11.4 LIS-Hinweise.
X us

Oben links im Bildschirm befindet sich das Logo von Leica Biosystems. Klicken Sie auf das Logo,
um das Dialogfenster Uber BOND anzuzeigen. Siehe 3.9 Uber BOND.

Oben rechts im Bildschirm kdnnen Warnhinweis- und Statussymbole angezeigt werden.
Siehe 11 LIS-Integrationspaket (auf BOND-Controller) und 10.4.2 Priifpfad.

Bearbeitungsmodul-Registerkarten

Die Registerkarten auf der linken Seite der Benutzeroberflache 6ffnen die Bildschirme Systemstatus,
Protokollstatus und Wartung fiir jedes Bearbeitungsmodul im Pod, an das der Client
angeschlossen ist. Die Registerkarten an sich zeigen Informationen zum aktuellen Status der
einzelnen Bearbeitungsmodule an (siehe 5.1.1 Bearbeitungsmodul-Registerkarten).

Die Bildschirme Systemstatus zeigen den Status der einzelnen Bearbeitungsmodule an,
wohingegen die Bildschirme Protokollstatus den Bearbeitungsfortschritt der ablaufenden
Protokolle anzeigen. Der Bildschirm Wartung bietet Befehle fiir zahlreiche Wartungsoperationen.

Sortieren von Tabellen

Auf zahlreichen Bildschirmen der BOND-Software werden Daten in Tabellen geordnet angezeigt.
Klicken Sie auf die Uberschrift einer Spalte, um nach den Werten dieser Spalte zu sortieren. Ein mit
der Spitze nach oben zeigendes Dreieck erscheint neben der Uberschrift, um anzuzeigen, dass die
Tabelle aufsteigend sortiert wird (0-9, A-Z). Klicken Sie erneut auf die Uberschrift, um die Tabelle
absteigend zu sortieren. Das Dreieck zeigt nun mit der Spitze nach unten.

Um zwei Spalten zu sortieren, klicken Sie auf die erste Spalte, nach der sortiert werden soll, halten
Sie die Umschalttaste gedriickt und klicken Sie dann auf die zweite Spalte. Die Reihenfolge der
Werte in der ersten Spalte éndert sich nicht, wenn jedoch mehrere Zeilen mit demselben Wert in
der ersten Spalte vorhanden sind, werden die Zeilen nach den Werten in der zweiten Spalte geordnet.

Sie kénnen die GréBe der Spaltenbreite verandern und Spalten an eine neue Position innerhalb der
Tabelle ziehen.

Jedwede Anderung der Tabellensortierung, auch die Spaltenbreite und -positionen, werden so lange
beibehalten, bis Sie sich abmelden.
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3.4.4

3.5

Datumsformat

Bei Einzelplatzinstallationen werden fiir Daten und Zeitangaben in der Software und in Berichten
die Formate verwendet, die im Betriebssystem des BOND-Controllers eingestellt sind. Bei
BOND-ADVANCE-Installationen werden jeweils die in den Terminals eingestellten Formate verwendet.
Kurze und lange Datumsformate sollten maximal 12 und 28 Zeichen enthalten.

BOND-Dashboard

Bei BOND-ADVANCE-Installationen wird das Dashboard auf einem mit dem Controller oder dem
Terminal verbundenen Bildschirm angezeigt. Dort finden Sie eine Statusiibersicht in Echtzeit
samtlicher Bearbeitungsmodule im System.

Bearbeitungsmodule mit angezeigten Warnhinweisen

Uhrzeit und Datum Bearbeitungsmodule mit angezeigten Hinweisen

Bearbeitungsmodule
mit beendeten Runs

BOND-IIl #6 BOND-III #1 BOND-IIl #2

i Status
e Completed
el Completed
g Completed

BOND-IIl #2

Time Status SSA Time Status Status

BOND-IIl #6

90550 Completed 9, Processing 00:21:37 Processing

9 Completed 9 processing O8I pceing

L — 2 processing AT pceing

— Einzelne
BOND-MAX #3 BOND-MAX #4 BOND-MAX #5 Bearbeltun SmOdUI
SSA Time Status SSA Time Status SSA Time Status N g
Aborted Locked Mot completed 99:07: rocessin 'AUSSChmtte,
Processing Starting QS0ZT Completed o e Status der
B Starting W0 Completed % won Objekttrager-Racks
o A wird angezeigt.

Abbildung 37: Das BOND-Dashboard

Am oberen Bildschirmrand rechts neben dem Ausschnitt fir das Datum und die Uhrzeit befinden
sich drei Ausschnitte, die die Bearbeitungsmodule mit Warnhinweisen (links), Hinweisen (Mitte) und
beendeten Runs (rechts) anzeigen. Wenn sich in einer Kategorie mehr als ein Bearbeitungsmodul
befindet, zeigen die Ausschnitte nacheinander die einzelnen Module an.

Unter der oberen Reihe finden sich Ausschnitte fiir samtliche Bearbeitungsmodule im System,
alphabetisch nach Namen geordnet (dies wird im Administrations-Client eingestellt). Die Ausschnitte
zeigen den Status jedes der drei Objekttrédger-Racks auf den Bearbeitungsmodulen sowie eventuelle
allgemeine Statusanzeigen beziiglich der Module als Ganzes an:

e Bearbeitungsmodule mit Warnhinweisen weisen das Warnungssymbol A auf und sind
rot gefarbt.

e Bearbeitungsmodule mit Hinweisen weisen das Hinweissymbol auf und sind blau gefarbt.
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e Bearbeitungsmodule mit beendeten Runs sind griin gefarbt und zeigen den Status
JFertiggestellt" fiir die entsprechenden Objekttrager-Racks an.

i3
e Bei nicht verbundenen Bearbeitungsmodulen erscheint das Symbol ,Nicht verbunden." — \:—
/

Bearbeitungsmodule mit Warnhinweisen, Hinweisen oder beendeten Runs werden sowohl an der
entsprechenden Stelle oben in der Anzeige als auch als individuelle Ausschnitte in der alphabetischen
Liste darunter dargestellt.

3.5.0.1 Status der Objekttrager-Racks

Der Status der einzelnen Objekttrdger-Racks wird in den Bearbeitungsmodul-Ausschnitten angezeigt.
Es gibt drei Statuskategorien:

e Verriegelt: Wird angezeigt, wenn die Objekttrageraufnahme verriegelt ist. Es wird keine Zeit
angezeigt.

e Bearbeitung: Die Bearbeitung der Aufnahme hat begonnen. Die Zeit-Spalte zeigt die Zeit in
Stunden, Minuten und Sekunden an, die bis zur Beendigung des Runs benétigt wird.

e Fertiggestellt: Die Bearbeitung ist beendet. Die Zeit-Spalte zeigt in Stunden, Minuten und
Sekunden an, seit wann der Run beendet ist.

Wenn keine Aufnahme verriegelt ist, ist die Zeile leer.

Es ist nicht méglich, mit dem Dashboard zu kommunizieren. Wenn das Dashboard eine Meldung
anzeigt, die besagt, dass ein BM Aufmerksamkeit erfordert, muss der Anwender (iber das BOND-
Terminal kommunizieren.

3.6  Hinweise, Warnhinweise und Alarme

Das BOND-System verfiigt iber drei Meldestufen: Hinweis, Warnhinweis und Alarm. Jede Meldung
wird durch ein Symbol angezeigt, das im Bildschirm Systemstatus liber oder nahe dem Element
erscheint, auf das sich die Meldung bezieht. Ein entsprechendes Meldesymbol kann auch auf der
Registerkarte des Bearbeitungsmoduls erscheinen, um unabhdngig von dem derzeit sichtbaren
Bildschirm einen Hinweis zu geben (siehe 5.1.1 Bearbeitungsmodul-Registerkarten). Im
BOND-ADVANCE werden Meldungen auch auf dem Dashboard angezeigt (siehe 3.5 BOND-Dashboard).

Ein rechter Mausklick auf ein Meldesymbol und die Auswahl von Warnhinweis 6ffnet ein
Dialogfenster, in dem die Details der Meldung angezeigt werden.
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Nachstehend sind die drei Meldestufen und die mit ihnen verbundenen Symbole beschrieben.

Hinweis
©
) Bietet Informationen zu einem Status, der jetzt oder spéter ein Eingreifen
Dauerhaft  erforderlich macht, um einen Run zu starten oder eine spatere Verzégerung bei der
Bearbeitung zu vermeiden.

Warnhinweis

Sie miissen jetzt eingreifen, um mdoglicherweise eine Verzégerung bei der
Bearbeitung zu verhindern. Verzégerungen bei der Bearbeitung kdnnen die

Dauerhaft Farbung beeintrachtigen.

Alarm

Sie miissen dringend eingreifen. Wenn das Gerat Objekttrager bearbeitet hat,
Blinkend wurde es gestoppt und kann den Betrieb erst wieder aufnehmen, wenn Sie die

Alarmursache beseitigt haben. Verzdgerungen bei der Bearbeitung kénnen die
Farbung beeintrachtigen.

Lesen Sie die Warnhinweise und die Alarmmeldungen stets sofort, wenn die
entsprechenden Symbole angezeigt werden (insbesondere dann, wenn gerade

ein Run durchgefiihrt wird). Eine schnelle Reaktion kann eine Beeintrachtigung der
Objekttragerfarbung verhindern.

Es wird auBerdem empfohlen, schnellstmdglich auf Hinweise zu reagieren,
die wahrend der Runs eingeblendet werden.

3.7 Berichte

Die BOND-Software erstellt eine Reihe von Berichten. Diese werden in einem eigenen ,BOND
Report Viewer" in einem neuen Fenster gedffnet. Allgemeine Informationen wie Zeit, Ort und Gerdt,
auf die sich der Bericht bezieht, finden sich in der Kopfzeile. Die FuBzeilen im Bericht zeigen die Zeit
und das Datum an, zu denen der jeweilige Bericht generiert wurde, sowie die Seitenzahl.

0 Einige Berichte, insbesondere solche, die Informationen zu Fallen, Objekttragern oder Reagenzien
beinhalten, kbnnen mehrere Minuten fiir die Erstellung bendétigen, insbesondere bei Laboren mit
vielen Bearbeitungsmodulen und/oder einem hohen Durchsatz.

Der BOND Report Viewer verfiigt tiber eine Auswahl an Navigations-, Anzeige- und Ausgabeoptionen.
Neben dem Offnen eines Druckdialogs zur Auswahl und Konfiguration eines Druckers oder zur
Auswahl der zu druckenden Seiten kénnen Sie Berichte in einer Vielzahl von Formaten, darunter
auch PDF, XLS, CSV und Text, exportieren.

Sie kénnen verschiedene Tastaturkirzel zur Navigation einsetzen, wie etwa Bild nach oben,

Bild nach unten, Pos 1 (erste Seite) und Ende (letzte Seite). Andere Funktionen lassen sich
ebenfalls Giber Tastaturkiirzel aufrufen. So zeigt etwa Strg-F den Suchdialog an, Strg-S 6ffnet den
Dialog , Speichern™ und Strg-P ¢ffnet den Dialog ,,Drucken®.
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3.8

BOND-Berichte werden in den folgenden Abschnitten dokumentiert:
e 5.3.1 Wartungsbericht

e 6.7 Zusammenfassung des Objekttrager-Setups
e 7.5 Protokollberichte

e 8.3.4 Inventardetailbericht

e 8.3.5 Reagenzienverbrauchsbericht

e 9.4 Run-Ereignisbericht

e 9.5 Run-Bericht

e 9.6 Fallbericht

e 9.8 Objekttragertibersicht

e 9.10 Ubersicht {iber das Objekttragerarchiv

Es ist auch mdglich, Objekttragerinformationen im CSV-Format (comma-separated values,
durch Kommas getrennte Variablen) zu exportieren. Siehe 9.9 Exportieren von Daten.

3.7.0.1 ,Legacy"“-Berichte

Wenn Thr BOND-System von der Softwareversion 4.0 aktualisiert wurde, sind die Fall- und
Objekttragerdaten vor der Aktualisierung nicht in die aktuelle Datenbank bernommen worden.
Die alten Daten (auch ,Legacy"-Daten genannt) sind jedoch noch verfligbar. Fir einen Zugriff auf
diese Daten o6ffnen Sie Start > Alle Programme > Leica > BOND Legacy Report Viewer.
Die -Softwareversion 4.0 BOND wird gedffnet. Lassen Sie sich die bearbeiteten Objekttrager im
Bildschirm Objekttragerarchiv anzeigen und erstellen Sie die Berichte so, wie Sie sie in Version
4.0 erstellt haben. Wie in Version 4.0 kdnnen Sie Berichte im Berichtsfenster drucken oder im PDF-
Format speichern. Hierzu wahlen Sie Datei > Drucken und wahlen Sie Leica PDF Printer als
Drucker aus.

Erstellen Sie keine Falle oder Objekttrager im BOND Legacy Report Viewer. Verwenden Sie diesen
nur zur Anzeige von Legacy-Daten und zur Erstellung von Berichten.

Hilfe

Uber das Hilfesymbol in der Funktionsleiste der BOND-Clients und des Administrations- _
Clients wird dieses Benutzerhandbuch geéffnet.
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3.9

Uber BOND

Klicken Sie auf das Logo von Leica Biosystems oben links im Bildschirm, um sich das Dialogfenster
Uber BOND anzeigen zu lassen, das Systeminformationen auffiihrt.

BOND-Software © 2018

Leica Biosystems Melbourne

Software-Informationen

Softwareversion:
BOND-Anwender:
BOND-Anwenderrollen:
Sprache:
Datenbankversion:
Datenversion:
Regionsinformationen:

BOND-MAX #3

Gerat

Seriennummer:
Typ:

PCB:

Teileliste:

Uber BOND

6.0.0
admin
Administrator

Deutsch (Deutschland)

DBVER_4.1.0
45.01.19
1 (RestOfwWorld)

M212053
BOND-MAX
0110
00000000

Coven Lo

Jeica

BIOSYSTEMS

Abbildung 38: Das Dialogfenster Uber BOND

Viele der im Dialog Uber BOND enthaltenen Informationen sind prinzipiell fiir
Kundendienstmitarbeiter von Interesse, doch auch fiir Mitarbeiter im Labor kdnnte die anféngliche
Informationsgruppierung niitzlich sein, vor allem in Bezug auf Gesprache mit dem Kundendienst.

Die in der anfanglichen Informationsgruppe enthaltenen Informationen sind folgende:

e Softwareversion: Die Versionsnummer der Softwareveroffentlichung

e BOND-Anwender: Der Anwendername des aktuellen Anwenders

e BOND-Anwenderrollen: Die Anwenderrollen des aktuellen Anwenders

e Sprache: Die aktuell eingestellte Sprache

e Datenbankversion: Die Version der Datenbank (bezieht sich auf die Datenbankstruktur)

e Datenversion: Die Version der in die Datenbank geladenen Daten

e Regionsinformationen: Die Region, fir die das System konfiguriert ist (wird bei der Installation

festgelegt)

Sie kénnen die Informationen des Dialogs in einer Textdatei speichern: Klicken Sie auf Bericht und
wahlen Sie aus, wo Sie die Datei speichern mdchten.
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3.10

3.10.1

3.11

Service-Log

Im Administrations-Client kénnen Sie im Dialogfenster Uber BOND Service-Logberichte erzeugen.
Fir gewdhnlich erfolgt dies auf Anforderung eines Kundendienstmitarbeiters. Um einen Service-Log
zu erzeugen:

1. Klicken Sie auf Service-Log im Dialogfenster Uber BOND.

2. Wabhlen Sie ein bestimmtes Bearbeitungsmodul, *System* fiir Berichte (iber Software- oder
Controller-Ereignisse im BOND-System oder *LIS* flir Ereignisse in Verbindung mit dem
LIS-System aus.

Wahlen Sie einen Zeitraum fiir den Bericht aus oder klicken Sie auf Letzte sieben Tage.
4. Klicken Sie auf Erzeugen, um den Bericht zu erstellen.

Der Bericht erscheint in der Berichtanzeige. Siehe 3.7 Berichte.

BOND Datendefinitionen

Der BOND-Controller speichert Datendefinitionen, die samtliche Daten zu Reagenzien und Protokollen
fir das gesamte System speichern. Dariiber hinaus sind dort auch samtliche Standardprotokolle
und Daten von Leica Biosystems-Reagenzien und -Reagenziensystemen gespeichert.

Updates von Datendefinitionen

Leica Biosystems stellt auf der Webseite regelmaBig Datendefinitionen zur Verfligung, z. B. zum
Hinzufligen neu freigegebener Reagenzien. Siehe 10.4 BDD fir Hinweise zur Aktualisierung der
Datenbank.

Wenn Sie die Datendefinitionen aktualisieren, diirfen Sie nur Update-Dateien mit der
Dateierweiterung .bdd verwenden.

Uberpriifen Sie Ihre aktuelle Datenversion im Dialogfenster Uber BOND. Zur Anzeige dieses
Dialogfensters klicken Sie auf das Logo von Leica Biosystems am rechten oberen Bildschirmrand
des BOND-Softwarebildschirms. Siehe auch 3.9 Uber BOND.

Software-Aktualisierungen

Es ist moglich, dass Leica Biosystems Software-Aktualisierungen veréffentlicht, da das BOND-
System stdndig weiterentwickelt wird. Die Aktualisierungen kénnen sich auf die Hauptsoftware oder
auf die Datenbank beziehen, die die Standardprotokolle, Reagenzien und Reagenziensysteme
beinhaltet.

Die Versionsnummer der aktuellen Softwareversion kann im Dialog Uber BOND gefunden werden
(siehe Uber BOND in 3.9 Uber BOND). Die Datenversion wird ebenfalls im Dialog Uber BOND
angezeigt.
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Dieses Kapitel soll Ihnen als Schnellanleitung zu Ihrem ersten individuellen Bearbeitungs-Run mit dem BOND-
System dienen. Hier wird ein Beispielfall erstellt, in dem vier Objekttrager konfiguriert und mit den
gebrauchsfertigen BOND-Primarantikérpern *CD5, *CD3, *CD10 und *Bcl-6 verarbeitet werden. Dabei werden
das Standard-Protokoll (*IHC-Protokoll F) und das Standard-Nachweissystem (BOND Polymer Refine) fiir diese
Antikorper benutzt. Die beschriebenen Verfahren kénnen auch fiir ISH-Sonden und -Protokolle verwendet werden
(indem der Antikdrper durch eine Sonde und die IHC- durch ISH-Protokolle ersetzt werden).

4.1  BOND-III und BOND-MAX

Bevor Sie beginnen, sollten Sie sich mit den relevanten Abschnitten der Kapitel 2 Hardware und 3 Software-
Ubersicht (auf BOND-Controller) dieses Handbuchs vertraut machen.

e 4.1.1 Vorbereitungen und Hochfahren

e 4.1.2 Uberpriifen der Protokolle und Reagenzien
e 4.1.3 Einrichten von Objekttragern

e 4.1.4 Laden der Reagenzien

e 4.1.5 Ausflihren des Protokolls

e 4.1.6 Beenden

4.1.1  Vorbereitungen und Hochfahren

Fihren Sie vor dem Start eines Runs folgende Schritte durch:

1. Vergewissern Sie sich, dass das Bearbeitungsmodul sauber ist und alle erforderlichen
Wartungsarbeiten durchgefiihrt wurden (siehe 12.1 Reinigungs- und Wartungsplan).

Tégliche Aufgaben vor Beginn der Runs sind:

(i) Uberpriifen Sie, ob die Abfallbehélter héchstens bis zur Hélfte gefiillt sind. Nutzen Sie beim
aktuellen Modell des BOND-MAX die weiBe waagrechte Linie am Behalteretikett als
Richtlinie fir einen halbvollen Fiillstand. Siehe Abbildung 125.

(i) Uberpriifen Sie, ob die Vorratsreagenzienbehélter mindestens zur Halfte mit dem richtigen
Reagenz gefilllt sind.

2. Waschbldcke und Mischstation kontrollieren. Bei Bedarf reinigen oder ersetzen.

3. Uberpriifen Sie, ob der Etikettendrucker ausreichend mit Etiketten bestiickt ist.
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4. Wenn das Bearbeitungsmodul und der Controller (und das Terminal beim BOND-ADVANCE)
nicht eingeschaltet sind, schalten Sie sie jetzt ein.

Wenn der Controller oder das Terminal lauft, starten Sie den BOND-Client.

6. Uberpriifen Sie nach dem Start der Software in den Status-Bildschirmen, dass fiir die
Bearbeitungsmodule keine Hinweise anhdngig sind. Reagieren Sie auf entsprechend
vorhandene Hinweise, bevor Sie Objekttrédger bearbeiten.

7. Schalten Sie den Etikettendrucker ein.

4.1.2  Uberpriifen der Protokolle und Reagenzien

Uberpriifen Sie, ob die fiir den Run gewiinschten Protokolle und Reagenzien auch tatséchlich in der
Software eingerichtet worden sind.

Uberpriifen der Protokolle:

1. Wahlen Sie das Symbol Protokoll-Setup (rechts dargestellt) in der
Funktionsleiste aus.
2. Uberpriifen Sie, ob die Option ,*IHC Protocol F* in der Tabelle aufgefiihrt ist. @

O Wenn das Protokoll nicht aufgefiihrt ist, aktivieren Sie unten im Bildschirm im Filter
Bevorzugter Status die Option Alle (siehe 7.2 Der Bildschirm ,Protokoll-Setup™).

3. Markieren Sie das Protokoll in der Tabelle, klicken Sie auf Offnen und vermerken Sie
das bevorzugte Nachweissystem im Dialog Protokolleigenschaften bearbeiten; BOND
Polymer Refine Detection.

Stellen Sie sicher, dass das Protokoll unten im Dialogfenster als Bevorzugt ausgewahlt ist (Sie
muissen als Supervisor angemeldet sein, um das Protokoll als ,bevorzugt" einstellen zu kénnen,
wenn dies noch nicht der Fall sein sollte).

Uberpriifen der Reagenzien:

Diese Kontrolle setzt voraus, dass eine ausreichende Menge der benétigten Antikérper und
Nachweissystem-Kits vorhanden ist und diese im BOND-Reagenzieninventar aufgenommen wurden.
Weitere Einzelheiten finden Sie unter 8.3.3 Registrieren von Reagenzien und Reagenziensystemen.

1. Wahlen Sie das Symbol Reagenzien-Setup (rechts dargestellt) in der
Funktionsleiste aus.

Reagenzien-Setup
i

2. Wahlen Sie in der Registerkarte Setup in den Filtern unten im Bildschirm
Primdrantikorper als Reagenzientyp, Leica Microsystems als Lieferant
und Alle als bevorzugten Status.

3. Suchen Sie die bendétigten Antikdrper (*CD5, *CD3, *CD10 und *Bcl-6) und 6ffnen Sie durch
einen Doppelklick den Dialog Reagenzeigenschaften bearbeiten:

(i) Klicken Sie auf Werksseitig eingestellte Standardprotokolle wiederherstellen
(Sie mssen als Supervisor angemeldet sein, um die werksseitigen Einstellungen
wiederherstellen zu kénnen). Dies gewahrleistet, dass das Standardférbeprotokoll
*IHC Protocol F und die standardmaBigen Vorbehandlungsprotokolle eingestellt sind.

(ii) Stellen Sie sicher, dass das Reagenz als Bevorzugt eingestellt ist. (Sie miissen als
Supervisor angemeldet sein, um das Reagenz als ,,bevorzugt" einstellen zu kénnen, wenn
dies noch nicht der Fall sein sollte).

(iii) Klicken Sie auf Speichern.

BOND 6.0 Benutzerhandbuch (NICHT USA und China) Rev A05 © Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 2021 85



Schnellstart

Offnen Sie nun die Registerkarte Inventar und wahlen Sie in den Filtern unten im Bildschirm
Reagenzienbehadlter als Verpackungstyp, Primarantikorper als Reagenzientyp,
Vorratig als Inventarstatus, Leica Microsystems als Lieferant und Bevorzugt als
bevorzugten Status.

Alle bendtigten Antikorper sollten mit den verfiigbaren Volumina erscheinen.
Vergewissern Sie sich, dass alle Antikorper ein ausreichendes Volumen aufweisen.

Wahlen Sie in der gleichen Registerkarte BOND-Nachweissysteme als Verpackungstyp
und Vorratig als Inventarstatus. Priifen Sie, dass das bevorzugte Nachweissystem BOND
Polymer Refine Detection in der Tabelle aufgefiihrt wird und dass ein ausreichendes
Volumen vorhanden ist (siehe 8.3.1.1 Angabe der Volumina flir Nachweissysteme).

4.1.3  Einrichten von Objekttragern

In diesem Abschnitt wird beschrieben, wie die zum Farben der Objekttrager bendtigten Angaben in
das BOND-System eingegeben und die Objekttrager selbst in das Bearbeitungsmodul geladen werden.

Die in diesem Abschnitt aufgefiihrten Softwarebefehle werden (iber den Bildschirm
Objekttrager-Setup ausgefiihrt. Klicken Sie zur Anzeige dieses Bildschirms in der
Funktionsleiste auf das Symbol fiir das Objekttrdager-Setup.

Objekttrager-Setup

or‘.s
3

Siehe die Unterabschnitte:

4.1.3.1 Eingeben der Falldetails

4.1.3.2 Eingeben der Objekttrager-Details
4.1.3.3 Kontrollen

4.1.3.4 Etikettieren von Objekttragern
4.1.3.5 Bestlicken mit Objekttragern
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4.1.3.1 Eingeben der Falldetails

Zundachst muss in der Software fiir den Beispielpatienten ein ,Fall* erstellt werden. In dem Beispiel
hier ist der Name des Patienten A. Edward, die Fall-ID 3688 und der (iberweisende Arzt heiBt
Dr. Smith.

1. Klicken Sie im Bildschirm Objekttrager-Setup auf Fall hinzufiigen. Daraufhin erscheint das
Dialogfenster Fall hinzufiigen.

Fall hinzufigen
Fall-ID: 3688
Patientenname: Edward A
Fallkommentare:
Azt Smith -
Arzte verwalten
Fall-Nr.:
Verteilungsvolumen: 100 pl
v 150pl
Praparationsprotokoll: *Dewax n

Abbildung 39: Das Dialogfenster Fall hinzufiigen

2. Klicken Sie auf das Feld Fall-ID und geben Sie ,3688" ein.
3. Klicken Sie auf das Feld Patientenname und geben Sie ,Edward, A." ein.

4, Klicken Sie auf Arzte verwalten, um das Dialogfenster Arzte verwalten aufzurufen. Klicken
Sie dort auf Hinzufiigen, um das Dialogfenster Arzthinzufiigen zu 6ffnen, und geben Sie
,Smith" in das Feld Name ein. Uberpriifen Sie, ob das Feld Bevorzugt aktiviert ist. Klicken Sie
auf Speichern.

Wiahlen Sie ,Smith" und klicken Sie im Dialogfenster Arzte verwalten auf OK.

6. Stellen Sie als Standardverteilungsvolumen des Falls 150 pl ein. Diese Einstellung kann bei
Bedarf wahrend des Objekttrager-Setups gedandert werden.

7. Wahlen Sie im Feld Praparationsprotokoll ,*Dewax" oder ,*Bake and Dewax" als
Standardpraparation fiir Objekttrdger dieses Falls. Diese Einstellung kann bei Bedarf wahrend
des Objekttrager-Setups gedndert werden.

8. Klicken Sie zum SchlieBen des Dialogs Fall hinzufiigen auf OK. In der Tabelle links im
Bildschirm Objekttrager-Setup wird der neue Fall angezeigt.

Weitere Einzelheiten zum Arbeiten mit Fallen finden Sie unter 6.3 Arbeiten mit Fallen.
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4.1.3.2 Eingeben der Objekttrager-Details

Im nachsten Schritt werden in der Software fiir jeden der vier physisch vorhandenen Objekttrager
virtuelle ,,Objekttrager" erstellt.

1. Wahlen Sie in der Fallliste links im Bildschirm die neue Fall-ID 3688.

2. Klicken Sie auf Objekttrager hinzufiigen, um den Dialog Objekttrager hinzufiigen zu
offnen.

Objekttrager hinzufiigen

Edward, A. Objekttragerkommentare

Fall-ID: "
Gewebetyp: Verteilungsvolumen:

3688 e 9

Arzt: « Test-Gewebe 100 pl

Smith Negatives Gewebe v 150 pl

Objekttréger-ID: Positives Gewebe

Fall-Nr.:

53 Farbemodus:

Fallkommentare: Einzel - Routine -

Erstellungsdatum: Einzel

04.09.2013 07:53:56
Prozess: v IHC ISH
Marker: *CD5 (4C7) -

Protokolle

Farbung: *IHC Protocol F -
Praparation: *Dewax '
HIER: *HIER 20 min with ER2 B
Enzym: n

Objekttrager hinzufiigen m

Abbildung 40: Der Dialog Objekttrager hinzufiigen

Fligen Sie diesem Objekttrager optional einen speziellen Kommentar hinzu.
4. Stellen Sie sicher, dass als Gewebetyp Testgewebe eingestellt ist.

Wabhlen Sie ein fiir das Bearbeitungsmodul und die GewebegrtBe passendes Verteilungsvolumen
aus (siehe 6.5.8 Verteilungsvolumen und Gewebeposition auf Objekttréagern).

In diesem Beispiel wird angenommen, dass die Objekttrager auf einem BOND-III bearbeitet
werden, und das Verteilungsvolumen auf 150 pl festgelegt.

6. Wahlen Sie unter Fairbemodus die Optionen Einzel und Routine.

Klicken Sie auf IHC, um die IHC-Bearbeitung festzulegen.
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8. Wahlen Sie aus der Liste Marker die Option ,*CD5 (4C7)".

Die Software tragt automatisch den Praparationsprotokoll-Satz fiir den Fall sowie das
standardmaBige Farbe- und Retrievalprotokoll fiir *CD5 in die Registerkarte Protokolle ein.

9. Klicken Sie auf Objekttrager hinzufiigen.

Der Objekttrager wird zur Objekttragerliste rechts im Bildschirm Objekttrager-Setup
hinzugefiigt. Der Dialog Objekttrager hinzufiigen bleibt weiterhin gedffnet.

10. Wiederholen Sie die Schritte 8-9 drei Mal und wahlen Sie im Schritt 8 ,*CD3 (LN10),
*CD10 (56C6) and *Bcl-6 (LN22)" als Marker aus.

11. Wenn alle Objekttrager hinzugefiigt wurden, klicken Sie auf SchlieBen, um den Dialog
Objekttrager hinzufiigen zu schlieBen.

12. Uberpriifen Sie die Details in der Objekttrégerliste.

1 00000002
*CD5

*}HCF *D *— *H2(20)

>

00000003

3 00000004
*CD10

*}HCF *D *— *H2(20)

4 00000005
*Bcl

*#HCF *D *— *H2(20)

Abbildung 41: Vier konfigurierte Objekttrager im Bildschirm Objekttrager-Setup

Wenn Sie die Details eines Objekttragers dndern wollen, doppelklicken Sie auf den Objekttrager,
um das Dialogfenster Objekttragereigenschaften zu 6ffnen, dndern wie gewtinscht die
Details und klicken dann auf OK.

Weitere Einzelheiten zum Arbeiten mit Objekttrdgern finden Sie unter 6.5 Arbeiten mit Objekttragern.

O Mit Panels kdnnen schnell eine Reihe an haufig benutzten Objekttragern hinzugefiigt werden.
Erlduterungen zum Erstellen von und Arbeiten mit Panels finden Sie unter 8.4 Der Bildschirm
~Reagenzpanels".
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4.1.3.3 Kontrollen

9 Verwenden Sie immer Kontrollen im BOND-System. Wir raten dringend dazu, geeignete
Kontrollgewebe auf denselben Objekttragern zu platzieren, auf denen sich das Patientengewebe
befindet. Zusatzlich kénnen Sie einen eigenen Fall speziell fiir Kontrollobjekttrager erstellen.
Siehe 6.2 Arbeiten mit Kontrollen fir weitere Einzelheiten.

4.1.3.4 Etikettieren von Objekttragern

Jetzt kénnen Sie Objekttrégeretiketten drucken und an den Objekttragern befestigen:

1. Klicken Sie im Bildschirm Objekttrager-Setup auf die Option Etiketten drucken.

2. Klicken Sie auf Alle noch nicht gedruckten Objekttrageretiketten und dann auf Drucken.
Die Etiketten werden ausgedruckt.

3. Stellen Sie sicher, dass der matte Bereich des Objekttragers (auf dem das Etikett angebracht
wird) trocken ist, bringen Sie dann das Etikett mit der Objekttrager-ID oder dem Barcode
parallel zum Ende des Objekttragers an. Das Etikett sollte richtig orientiert und lesbar sein,
wenn der Objekttrager mit dem Etikett nach oben gehalten wird.

000055

0128 CAVASHERE

v

Abbildung 42: Korrekt angebrachtes Etikett

Fir weitere Einzelheiten siehe 6.6 Objekttrageretikettierung.

4.1.3.5 Bestiicken mit Objekttriagern

Bestlicken Sie die Aufnahme wie folgt mit Objekttrégern:
1. Halten Sie den Objekttrager an der Etikettenseite so, dass die Probe nach oben zeigt.

2. Orientieren Sie den Objekttrager tber einer leeren Position der Objekttrageraufnahme mit dem
Etikettenende Uber der Aussparung in der Aufnahmeseite (sieche Abbildung 43). Legen Sie den
Objekttrager in die Vertiefung der Aufnahme ein.
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Abbildung 43: Ausrichten eines Objekttragers in der Objekttrégeraufnahme

3. Halten Sie ein Covertile am oberen Ende und legen Sie es auf den Objekttrager, wobei der Riegel
am Zapfen des Covertiles in die Vertiefung an der Objekttrageraufnahme (in Abbildung 44
eingekreist) eingepasst wird. Bei Covertiles mit dem neuen Design sollte das auf dem Covertile
aufgedruckte Wort ,Leica" richtig zu lesen sein, wodurch bestatigt wird, dass das Covertile mit
der richtigen Seite nach oben eingesetzt ist.

Abbildung 44: Ausrichten eines Covertiles auf einem Objekttrager

4. Wenn alle Objekttrager und Covertiles in die Aufnahme geladen sind, heben Sie die Aufnahme
an und legen Sie das Ende auf den Einlass eines leeren Objekttrager-Racks. Schieben Sie die
Aufnahme so weit wie mdglich in das Modul. Die Aufnahme sollte leicht einzuschieben sein und
mit einem Klickgerdusch einrasten.
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4.1.4

Laden der Reagenzien

Nun miissen die Behalter fir das Nachweissystem (BOND Polymer Refine) und die Marker (fiir
*CD5, *CD3, *CD10 und *Bcl-6) in das Bearbeitungsmodul eingestellt werden.

Reagenzienbehdlter kdnnen wahrend des Transports umkippen, was zu
Reagenzresten am Deckel fiihrt. Tragen Sie beim Offnen von Reagenzienbehdltern

)0y

—p stets zugelassene Schutzkleidung einschlieBlich Schutzbrille und Handschuhe.

Gehen Sie beim Beladen des BOND-Bearbeitungsmoduls mit Reagenzien wie folgt vor:

1.

Stellen Sie die Behalter der Marker in die Reagenzienschalen, indem Sie die Nuten der Behalter
an den Vertiefungen der Schalenkammern ausrichten. Driicken Sie die Behalter nach unten,
bis diese einrasten.

Bei Bedarf kdnnen Marker-Behalter in freien Kammern der Nachweissystemschalen
untergebracht werden.

T

Abbildung 45: Reagenzienbehalter in einer Reagenzienschale
(Die Pfeile deuten auf die Vertiefungen im Reagenzienbehalter und in der Reagenzienschale hin.)

Offnen Sie alle Behélter der Marker und der Nachweissysteme. Schnappen Sie die Deckel auf
und schwingen Sie sie zuriick, bis sie in den Zungen auf der Riickseite der Behdlter einrasten.

Stellen Sie sicher, dass die Barcodeetiketten vollstandig an den Behaltern festsitzen. Driicken
Sie eventuell lose sitzende Etiketten an.

Setzen Sie die Reagenzienschalen auf der Reagenzienplattform des Bearbeitungsmoduls ein.
Fiihren Sie die Schalen mithilfe der Flihrungen korrekt auf der Plattform ein.

Wenn die Schale das Ende der Plattform erreicht, sollte sie in die Verriegelung einschnappen.
Durch das griine Leuchten der Kontrollanzeige der Schale wird angezeigt, dass sich die Schale
in Position befindet.
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Abbildung 46: Einbringen der Reagenzienschale
(Der SchlieBmechanismus der Schale [1] rastet in den entsprechenden Anschluss zur
Verriegelung am Bearbeitungsmodul [2] ein.)

5. Klicken Sie in der Benutzeroberflache der Software auf die Registerkarte des Bearbeitungsmoduls,
um den Bildschirm Systemstatus aufzurufen.

Die Reagenzienspalte wird in einer hellen Farbe mit einem dunklen Rahmen dargestellt,
wodurch angezeigt wird, dass die Schale demnachst eingelesen wird. Die Reagenzien-IDs
werden vom BOND-System eingelesen, sobald der Hauptroboter zur Verfiigung steht.
AnschlieBend werden die Symbole der Reagenzien aktualisiert.
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Abbildung 47: Der Status der Reagenzienschale, wie er im Bildschirm ,Systemstatus" erscheint.

Wenn Probleme mit den Reagenzien auftreten, wird in dem entsprechenden Bildschirm ein
Hinweissymbol angezeigt. Sie erhalten zusatzliche Informationen, wenn Sie mit der rechten
Maustaste auf das Symbol klicken (siehe 5.1.3.4 Reagenzfehlerbehebung).

9 Die Reagenzienschalen kénnen jederzeit entfernt werden, solange die Kontrollanzeige griin leuchtet.
Wenn in den nachsten zwei Minuten ein Reagenz aus einer Schale bendtigt wird, leuchtet die
Kontrollanzeige rot, wodurch angezeigt wird, dass die Schale verriegelt ist (siche
2.2.6.5 Reagenzienplattform).

4.1.5 Ausfiihren des Protokolls

Nach der Konfiguration der Objekttrédger und Reagenzien und der Beschickung des Bearbeitungsmoduls
kann die Bearbeitung gestartet werden.

1. Stellen Sie sicher, dass der Deckel des Bearbeitungsmoduls geschlossen ist.

2. Driicken Sie auf der Geratefront unter der eingebrachten Objekttrégeraufnahme auf die Lade-/
Entlade-Taste.
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4.1.6

Das BOND-System verriegelt die Aufnahme und die Kontrollanzeige fiir die Objekttrageraufnahme
sollte orange aufleuchten.

Achten Sie beim Verriegeln der Objekttrageraufnahme auf Krach- und Knackgerdausche. Wenn
diese Gerausche auftreten, sind Covertiles wahrscheinlich nicht richtig platziert. Entriegeln Sie
in diesem Fall die Aufnahme und nehmen Sie sie heraus, um die Objekttrager und Covertiles zu
Uberpriifen.

3. Sobald der Hauptroboter zur Verfiigung steht, werden die Objekttrager vom BOND-System
eingelesen.

Wenn eins der benétigten Reagenzien nicht verfligbar ist, wird unter der Objekttragerliste ein
Hinweissymbol angezeigt. Sie erhalten zusatzliche Informationen, wenn Sie mit der rechten
Maustaste auf das Symbol klicken.

4. Wenn keine unerkannten oder inkompatiblen Objekttrédger vorhanden sind, sind die
Objekttrager jetzt fiir den Farbe-Run bereit. Die Verlaufsanzeige befindet sich in der Startphase
(siehe 5.1.6.2 Run-Verlauf) und der Run-Status zeigt Objekttrager bereit an(siehe
5.1.6.1 Run-Status).

Klicken Sie auf N , um die Ausflihrung des Protokolls zu beginnen (oder stellen Sie das
System auf einen spateren Start ein. Siehe 5.1.8 Startverzogerung).

Der Run wird vom System geplant und danach wird die Verlaufsanzeige auf die
Bearbeitungsphase geandert. Der Run-Status wird mit Lauft (OK) angezeigt.

Sie sollten jeweils nur einen Run starten, und dann eine bis zwei Minuten abwarten, bevor Sie
den néchsten Run starten. Warten Sie kurze Zeit nach dem Starten jedes Runs, um sicherzugehen,
dass dieser erfolgreich gestartet wurde. Wenn dies nicht der Fall war, wird der Run-Status auf
Zuriickgewiesen/Objekttrager bereit gesetzt. Siehe 5.1.6.1 Run-Status.

Wenn ein Run bearbeitet wird, gibt die Lade-/Entlade-Taste flir dessen Objekttrager-Rack die
Objekttrageraufnahme nicht frei.

Klicken Sie auf dem Bildschirm [HEI Systemstatus unter der entsprechenden Aufnahme auf,
um den Run abzubrechen (siehe 5.1.7 Starten oder Stoppen eines Runs).

Beenden

Wenn die Bearbeitung des Runs beendet wurde, blinkt die Schaltflache der Registerkarte fiir das
Bearbeitungsmodul (siehe 5.1.1 Bearbeitungsmodul-Registerkarten). Sind wahrend der Bearbeitung
unerwartete Ereignisse eingetreten, wird der Anzeigetext rot dargestellt, und es erscheint unterhalb
der Aufnahme und auf den betroffenen Objekttrégern ein Hinweissymbol. Uberpriifen Sie in diesem
Fall den Bildschirm Systemstatus auf Hinweissymbole und klicken Sie mit der rechten Maustaste
auf diese, um weitere Informationen zur Warnsituation zu erhalten. Sie sollten auBerdem den
Run-Ereignisbericht lesen (siehe 9.4 Run-Ereignisbericht), um weitere Informationen Uber
Bearbeitungsprobleme zu erhalten.

Nach Beendigung des Runs:
1. Entfernen Sie die Reagenzienschalen.

SchlieBen Sie die Deckel der Reagenzienbehalter, damit keine Reagenzien verdunsten, und
lagern Sie die Reagenzien sofort laut den Etikettangaben oder dem Reagenziendatenblatt.

2. Driicken Sie die Lade-/Entlade-Taste und entfernen Sie die Objekttrageraufnahmen aus dem
Bearbeitungsmodul.
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Achten Sie beim Herausnehmen der Aufnahme erneut auf Krach- und Knackgerausche. Falls
9 diese Gerausche auftreten, kontrollieren Sie fir den unerwarteten Fall, dass ein falsch

ausgerichteter Objekttrager kaputt gegangen ist, ob im und um das Objekttrager-Rack herum

zerbrochene Objekttrager vorhanden sind. Wenden Sie sich in diesem Fall an den Kundendienst.

3. Legen Sie die Objekttrageraufnahme auf eine flache, stabile Oberfldche. Halten Sie zum
Entfernen der Covertiles das Etikett des Objekttrdgers nach unten und driicken Sie dann
vorsichtig den Zapfen des Covertiles nach unten, um das Ende des Covertiles vom Objekttrager
zu heben.

0 Schieben Sie das Covertile nicht auf der Objekttrageroberflache entlang, da dies das Gewebe
beschadigen und somit die Auswertung des Objekttragers erschweren kdnnte.

4. Heben Sie die Covertiles von den Objekttrdgern ab und sdubern Sie sie wie unter
12.3 Covertiles beschrieben.

5. Entfernen Sie die Objekttrager und fahren Sie mit dem nachsten Bearbeitungsschritt
entsprechend der jeweiligen Vorgehensweise in Threm Labor fort.

Sie kénnen Objekttréger jederzeit erneut bearbeiten (siehe 9.3 Objekttragereigenschaften und
erneutes Bearbeiten eines Objekttrdgers).

Damit ist Ihr erster Run mit dem BOND-System beendet.
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Statusanzeigen
(auf BOND-Controller)

Jedes Bearbeitungsmodul (BM) des BOND-Clients verfligt tiber zwei Statusanzeigen, die tGber
Registerkarten oben links im Fenster ausgewahlt werden kdnnen, nachdem zuvor ein Bearbeitungsmodul
Uber die linksseitigen Registerkarten gewahlt wurde. Der Bildschirm Systemstatus ermdglicht die
Systemsteuerung und gibt einen Uberblick tiber die Positionierung der Objekttréger und Reagenzien
im Modul. Der Bildschirm Protokollstatus enthdlt Informationen ber den Bearbeitungsstatus
einzelner Objekttrager. Der Bildschirm Wartung bietet Befehle fiir eine Reihe von Wartungsaktivitaten.

e 5.1 Der Bildschirm Systemstatus
e 5.2 Der Bildschirm ,,Protokollstatus™
e 5.3 Der Bildschirm Wartung
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5.1

Der Bildschirm Systemstatus

Uber diesen Bildschirm kénnen Sie die Bearbeitung steuern, wobei hier auch die Detailangaben zu
den Objekttrageraufnahmen und den geladenen Reagenzien angezeigt werden; auBerdem lasst sich
in diesem Bildschirm der Status der Reagenzien, Abfallbehalter und Verriegelungen im System ablesen.

Systemstatus | Protokollstatus Wartung
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Abbildung 48: Der Bildschirm Systemstatus eines BOND-III-Gerats

Die Bearbeitungsmodul-Registerkarten links in den Statusanzeigen liefern eine optische

Zusammenfassung des Status fi

r das entsprechende Bearbeitungsmodul. Nach Anklicken der

Registerkarte erscheinen detaillierte Angaben zum Status des Bearbeitungsmoduls.

Fir weitere Einzelheiten siehe:

e 5.1.1 Bearbeitungsmodul-Registerkarten

e 5.1.2 Hardware-Status
e 5.1.3 Reagenzienstatus

e 5.1.4 Informationen Uber die Objekttrager

e 5.1.5 Integrierte Objekttrageridentifizierung
e 5.1.6 Run-Fortschrittsbalken
e 5.1.7 Starten oder Stoppen eines Runs

e 5.1.8 Startverzdgerung
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5.1.1

Bearbeitungsmodul-Registerkarten

Die Software zeigt links auf dem Bildschirm eine Registerkarte fiir jedes
Bearbeitungsmodul im System (Einzelplatzinstallation) oder im Pod an, @
mit dem der Client verbunden ist (BOND-ADVANCE). Wenn kein

ausreichender senkrechter Platz vorhanden ist, um samtliche

Bearbeitungsmodule anzuzeigen, kénnen Sie mit den dann erscheinenden
Pfeilschaltflachen nach oben und unten blattern (Aufwartspfeil rechts dargestellt).

4

i 11:25AM

Jede Registerkarte gibt den Namen des Bearbeitungsmoduls an, und die rechteckigen Symbole
zeigen den Status der Objekttrager-Racks des Moduls an (siehe unten). Zur Anzeige des Bildschirms
Systemstatus eines Bearbeitungsmoduls klicken Sie auf die entsprechende Registerkarte. Bei
Auswahl eines Bearbeitungsmoduls erscheinen ein blauer Rahmen und ein nach rechts zeigender
Pfeil um die Registerkarte des Bearbeitungsmoduls (siehe oben).

5.1.1.1 Status des Objekttrager-Racks

Nachstehend finden sich Beispiele fiir Status von Objekttrager-Racks, die in Bearbeitungsmodul-
Registerkarten angezeigt werden.

Vor einem Run:

Leeres Rechteck: Keine Aufnahme vorhanden oder nicht verriegelt.

Animierte ID-Zahlen und durchgezogene Balken: Aufnahme wird eingelesen.

Symbol einer Aufnahme mit Objekttrdgern: Objekttrageretiketten wurden

eingelesen und die Aufnahme ist fiir den Run bereit.

Wahrend eines Runs:

Zeitanzeige in schwarz mit sich bewegenden Punkten links: Die Aufnahme wird
1:06 PM| bearbeitet, ohne dass unerwartete Ereignisse aufgetreten sind. Die angezeigte
Zeit ist die geschatzte Uhrzeit, zu der die Bearbeitung der Aufnahme beendet fix

indent.

Zeitanzeige in rot mit sich bewegenden Punkten links: Die Aufnahme wird
1:06 PM | bearbeitet, wobei unerwartete Ereignisse aufgetreten sind. Die angezeigte Zeit ist
die geschatzte Uhrzeit, zu der die der Bearbeitung der Aufnahme beendet sein

wird.

Nach einem Run:

. Blinkende Zeitanzeige in schwarz mit stillstehenden Punkten links: Der Run wurde
1:05 PM zur angegebenen Zeit beendet, ohne dass unerwartete Ereignisse auftraten.

~ Blinkende Zeitanzeige in rot mit stillstehenden Punkten links: Der Run wurde zur
2:28 PM angegebenen Zeit beendet, wahrend der Bearbeitung traten jedoch unerwartete
Ereignisse auf.

Der Run wurde abgebrochen.
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5.1.1.2 Status des Bearbeitungsmoduls

Die Software Uiberwacht permanent den Systemstatus und kann in den Bearbeitungsmodul-
Registerkarten folgende Symbole anzeigen:

Symbol Bedeutung Symbol Bedeutung
il Das Bearbeitungsmodul ist Warnhinweis:
L= nicht angeschlossen. Das BOND-System hat einen
unerwarteten Zustand festgestellt.
] (Blinkend) Das Alarm (blinkend):
] Bearbeitungsmodul initialisiert. ‘“.\\ Um den Betrieb fortzufiihren, bendétigt
] o das Bearbeitungsmodul ein Eingreifen

des Anwenders.

Das Bearbeitungsmodul wird Am Bearbeitungsmodul wird derzeit
derzeit gewartet. @ eine Wartungsoperation durchgefiihrt.

5.1.2 Hardware-Status

Die Schaltflachen rechts unten auf dem Bildschirm zeigen eine Warnung oder einen Alarm £\
an, wenn Probleme mit einer Komponente des BOND Systems auftreten, oder eine Informationsanzeige,
@ wenn ein allgemeiner Hinweis fiir das System vorliegt. Klicken Sie mit der rechten Maustaste

auf die Schaltflache, um weitere Informationen anzuzeigen.

Allgemeiner Systemfehler oder eine Erinnerung fiir eine Wartungsaufgabe.

~
Dies wird angezeigt, wenn entweder der Deckel getffnet ist oder (nur beim BOND-MAX) die
Klappe des Vorratsbehalters wahrend eines Farbungs-Runs geoffnet ist. Die Klappen miissen
& fuir den Betrieb des Bearbeitungsmoduls geschlossen sein.
% Wenn gerade kein Farbungs-Run durchgefiihrt wird, wird stattdessen die Informationsanzeige

(@ angezeigt.

—
I i Fehlendes oder unzureichendes Reagenz.

m Das Bearbeitungsmodul hat die Initialisierung gestartet und noch nicht versucht, die Mischstation
zu scannen.
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Die Mischstation wurde wahrend der Initialisierung nicht erkannt. Die Station ist vielleicht nicht
vorhanden oder sie ist vorhanden, doch ihr Barcode kann nicht erkannt werden.

Falls nétig, stellen Sie eine saubere Mischstation in das Gerat. Klicken Sie mit der rechten
Maustaste auf das Symbol und folgen Sie den Anweisungen, um das System zu informieren,
dass die Mischstation eingestellt ist.

Die Mischstation war bei der Initialisierung verschmutzt (z. B. war die Station verschmutzt, als
das Bearbeitungsmodul das letzte Mal abgeschaltet wurde).

Stellen Sie sicher, dass sich eine saubere Mischstation auf dem richtigen Platz befindet, und
klicken Sie dann mit der rechten Maustaste auf das Symbol, um dies zu bestatigen.

Reinigung der Mischstation ist fehlgeschlagen.

Sie kénnen mdglicherweise dennoch fortfahren, indem Sie verbleibende saubere Ampullen
verwenden. Anderenfalls miissen Sie das Bearbeitungsmodul neu starten, um den Hinweis zu
I6schen.

Wenn der Hinweis weiterhin angezeigt wird, kann ein Problem mit der Fluidtechnik vorliegen.
Wenden Sie sich in diesem Fall an den Kundendienst.

Es sind keine sauberen Mix-Ampullen verfiigbar.

Warten Sie, bis das Bearbeitungsmodul einige Ampullen gereinigt hat, und fahren Sie dann
normal fort.

Wenn die Ampullen nicht gereinigt werden, miissen Sie moglicherweise das Bearbeitungsmodul

neu starten. Wenn der Hinweis weiterhin angezeigt wird, kann ein Problem mit der Fluidtechnik
vorliegen. Wenden Sie sich in diesem Fall an den Kundendienst.

g g 8

Sie kdnnen die Mischstation bei Bedarf auch von Hand reinigen. Siehe 12.7 Waschblock und
Mischstation.

5.1.2.1 Heizelementfehler

Jede OT-Heizung im BOND-III und im BOND-MAX wird einzeln Gberwacht und als fehlerhaft
markiert, wenn ein Temperaturfehler auftritt (siehe Abbildung 49). Benachrichtigen Sie bei einer
Heizelementstérung den Kundendienst.

f

¥,
£

L

Abbildung 49: Storung eines einzelnen Heizelements

Sie sollten nicht versuchen, einen Objekttrager zu bearbeiten, der eine Erhitzung auf einer als
fehlerhaft markierten Position erfordert. Versagt ein Heizelement wahrend eines Runs, kann dies
den Objekttrager auf dieser Position beeintrachtigen. Stellt die Fehlfunktion des Heizelements ein
Sicherheitsrisiko dar, kann dies zur Abschaltung samtlicher Heizelemente des Bearbeitungsmoduls
fihren (siehe Abbildung 50).
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| ]
Abbildung 50: Wenn auf allen Positionen graue Heizelementsymbole erscheinen,
wurde die Heizung komplett abgeschaltet.

Wenn die OT-Heizungen abgeschaltet wurden, miissen Sie das Bearbeitungsmodul ausschalten und
dann neu starten, um die Heizungsverriegelung zurilickzusetzen. Sie kénnen weiterhin Positionen
mit fehlerhaften Heizelementen verwenden, solange die bearbeiteten Objekttrager auf dieser
Position nicht erhitzt werden missen.

5.1.2.2 Temperaturanzeige

Sobald die Temperatur eines Objekttrager-Racks die Umgebungstemperatur lbersteigt, erscheint
unten im Bildschirm Systemstatus eine Temperaturanzeige.

Die Temperaturanzeige unten im Bildschirm meldet, wenn ein Objekttrager-Rack entweder warm
oder heiB ist.

Abbildung 51: Temperaturanzeige — warm (links) und
hei (rechts)

Die Rander der Objekttrageraufnahmen auf dem Bildschirm Systemstatus dndern ihre Farbe, um
Temperaturen anzuzeigen: blau, wenn die Aufnahme die Temperatur der Umgebung angenommen
hat, orange, wenn sie warm ist und rot, wenn sie heif} ist.

00000410 00000404 .
19 71°C , 9 99°C
*Neg Neg
-

—

Abbildung 52: Temperaturanzeige der Objekttrégeraufnahmen:
warm (links) und heiB (rechts)

Warnhinweis
Vermeiden Sie den Kontakt mit Objekttrager-Racks und deren Einfassungen. Diese kénnen sehr
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heiB sein und schwere Verbrennungen verursachen. Warten Sie nach dem Ende des Betriebs
zwanzig Minuten, bis sich die Objekttrager-Racks und deren Einfassungen abgekiihlt haben.

5.1.3 Reagenzienstatus

Im Bildschirm Systemstatus wird rechts der Status der festgestellten Reagenzien angezeigt.
In den nachstehenden Abschnitten werden die verwendeten Symbole und die Behebung einiger der
auf dem Bildschirm angezeigten Reagenzienprobleme beschrieben.

5.1.3.1 Reagenziensysteme

5.1.3.2 Reagenzienbehalter

5.1.3.3 Reagenzienflillsténde

5.1.3.4 Reagenzfehlerbehebung

5.1.3.5 Fehlerbehebung bei nicht erfassten Reagenzien
5.1.3.6 Status der Vorratsbehalter

5.1.3.1 Reagenziensysteme

BOND-Nachweissystem oder

EoldRoenReeiDs eslion Leica Theranostisches System

SOl ASRRRINgIRIObE BOND-Reinigungssystem.

Cleaning System

5.1.3.2 Reagenzienbehalter

0 Die Reagenzienbehalter-Symbole weisen vor den von BOND bereitgestellten Reagenziennamen ein
Sternchen (*) auf.

*CD10

*KAPPApD

CD5

Ein gebrauchsfertiger BOND-Primarantikorper.
Details iiber diese Reagenzien werden von der BOND-Software automatisch eingegeben, wenn
Sie sie registrieren. Die Abkiirzung des Reagenziennamens wird angezeigt.

Eine BOND gebrauchsfertige ISH-Sonde.
Details Uber diese Reagenzien werden von der BOND-Software automatisch eingegeben, wenn
Sie sie registrieren. Die Abklirzung des Reagenziennamens wird angezeigt.

Benutzerdefinierter Primdrantikorper in einem offenen BOND-Behélter oder einem
Titrationsbehalter.

Details tber diese Reagenzien miissen vor der Registrierung im Bildschirm Reagenzien-
Setup manuell eingegeben werden, einschlieBlich der Chargennummer und des Verfallsdatums.
Die Abkirzung des Reagenziennamens wird angezeigt.
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EBER

*antiBIOTIN

*Enzyme1

YaH20

Benutzerdefinierte ISH-Sonde einem offenen BOND-Behalter oder einem Titrationsbehalter.
Details tber diese Reagenzien miissen vor der Registrierung im Bildschirm Reagenzien-
Setup manuell eingegeben werden, einschlieBlich der Chargennummer und des Verfallsdatums.
Die Abkiirzung des Reagenziennamens wird angezeigt.

Gebrauchsfertige BOND-Zusatzreagenzien.
Details (iber diese Reagenzien werden von der BOND-Software automatisch eingegeben, wenn
Sie sie registrieren. Die Abkiirzung des Reagenziennamens wird angezeigt.

BOND-Enzyme in einem offenen BOND-Behalter oder einem Titrationsbehalter.
BOND-Enzyme muss vom Anwender prapariert und in einen offenen Behdlter platziert werden,
die Details des Reagenzien-Setups sind jedoch im BOND vordefiniert. Bei der Registrierung
sind lediglich die Chargennummer und das Verfallsdatum erforderlich.

Benutzerdefinierte Zusatzreagenzien in einem offenen BOND-Behalter oder einem
Titrationsbehalter.

Details tber diese Reagenzien miissen vor der Registrierung im Bildschirm Reagenzien-
Setup manuell eingegeben werden, einschlieBlich der Chargennummer und des Verfallsdatums.
Die Abkiirzung des Reagenziennamens wird angezeigt.

An dieser Position hat die Software kein Reagenz erfasst.

Ist ein Reagenz vorhanden, siehe 5.1.3.5 Fehlerbehebung bei nicht erfassten Reagenzien fiir
Details zur L6sung des Problems. Sollte der Imager wiederholt nicht korrekt einlesen, muss
das Fenster des ID-Imagers gereinigt werden (siehe 12.9 ID-Imager).

Das BOND-Gerét hat ein Problem mit diesem Reagenz festgestellt. Klicken Sie fiir weitere
Informationen mit der rechten Maustaste auf das Hinweissymbol.

Es kann sein, dass das BOND-System das Reagenz nicht erkannt hat. Nutzen Sie in diesem Fall
den Handscanner, um das Reagenz einzulesen und zum Inventar hinzuzufiigen. Bei Beschadigung
der ID muss diese von Hand eingegeben werden. Weitere Informationen finden sich unter
8.3.3 Registrieren von Reagenzien und Reagenziensystemen.

Das BOND hat ein Problem mit diesem Reagenz oder Reagenziensystem festgestellt. Klicken
Sie fur weitere Informationen mit der rechten Maustaste auf das Informationssymbol.

5.1.3.3 Reagenzienfiillstande

Die Symbole fiir die Reagenziensysteme zeigen im Bildschirm Systemstatus nur drei
Volumenfillstande an:

Voll bis 20 % gefiillt

Bond Polymer Refine Detection

Niedrig (von ca. 20 %

Bond Polymer Refine Detection bis fast Ieer)

©

Leer
Bond Polymer Refine Detection
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Die Symbole fiir gebrauchsfertige Reagenzien und offene Behalter zeigen die Reagenzienfiillstande
praziser an.

*CD10

*CD10 *CD10 *CD10 *CD10 *CD10

Abbildung 53: Beispiele fiir Fiillstdnde gebrauchsfertiger Reagenzien im Bildschirm Systemstatus

Zur Anzeige detaillierterer Informationen zu einem Reagenz oder einem Reagenziensystem klicken
Sie mit der rechten Maustaste auf das Symbol und wahlen Sie im Pop-Up-Meni Inventar... aus.
Der Bildschirm Details zum Reagenzieninventar wird eingeblendet. Siehe 8.3.2 Angaben (ber
Reagenzien oder Reagenzsysteme.

5.1.3.4 Reagenzfehlerbehebung

Wenn die BOND-Software ein Problem mit einem fiir die Bearbeitung erforderlichen Reagenz erkennt,
bevor ein Run startet, zeigt die Software ein Warnsymbol auf einem Reagenzienbehalterbild unter
der Objekttrageraufnahme auf dem Bildschirm Systemstatus an. Wenn das Problem wahrend
eines Runs auftritt, erscheint das Warnsymbol, wie bereits oben in diesem Abschnitt beschrieben,
Uber dem Statussymbol der Reagenzhardware. Zur Anzeige weiterer Informationen zu dem Problem
klicken Sie mit der rechten Maustaste auf das Warnsymbol.

Falls ein Reagenz ausgetauscht oder hinzugefligt werden muss, nehmen Sie zuerst die Schale mit
dem betreffenden Reagenz heraus, tauschen Sie das erforderliche Reagenz aus bzw. fiigen Sie es
der Schale hinzu und schieben Sie dann die Reagenzienschale wieder in das Gerat.

O Beachten Sie, dass Sie die Schale nicht entfernen kénnen, ohne den Run abzubrechen, wenn die
Bearbeitung bereits in Gang ist und Reagenz in einer spezifischen Schale innerhalb von zwei Minuten
benétigt wird. Dies wird durch das rote Aufleuchten der Anzeige der entsprechenden Reagenzienschale
signalisiert.

5.1.3.5 Fehlerbehebung bei nicht erfassten Reagenzien

Falls ein Reagenz nicht erfasst wird, gehen Sie folgendermaBen vor:

1. Uberpriifen Sie, ob:
« der Reagenzienbehalter korrekt in der Reagenzienschale sitzt.
« der Deckel des Reagenzienbehalters gedffnet und auf der Behalterriickseite befestigt ist.
« eine unbeschadigte Reagenz-Barcode-ID oben auf der Behaltervorderseite vorhanden ist.

2. Stellen Sie sicher, dass das Reagenz im Inventar registriert ist.

+ Sollte das Reagenz nicht registriert sein, muss dies wie in 8.3.3 Registrieren von
Reagenzien und Reagenziensystemen beschrieben nachgeholt werden.

3. An dieser Stellen konnen Sie entweder:

(i) die Reagenzienschale entnehmen (bitte notieren Sie die Seriennummer [UPI] des
betreffenden Reagenzes) und diese wieder in das System einsetzen, um die Reagenzienschale
erneut automatisch identifizieren zu lassen, oder

(i) wenn sich zeigt, dass ein Wiedereinsetzen der Reagenzienschale keine probate Lésung ist,
das Reagenz manuell identifizieren — klicken Sie hierzu auf das Behaltersymbol im Bildschirm
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Systemstatus und klicken Sie im Kontextmeni auf Auswahlen.... Geben Sie die UPI
des Reagenzes, die Sie zuvor notiert haben, ein und klicken Sie auf OK.

Unterhalb des Leica-Logos erscheint ein Symbol Eo'f , um darauf hinzuweisen, dass ein Reagenz
manuell erkannt wurde, siehe Abbildung 54 unten. Das Symbol (und das manuell erkannte

Reagenz) werden entfernt, wenn die Reagenzienschale entnommen wird.

|40
1Q:

s

*CD20

Abbildung 54: Manuell eingegebenes Reagenz

5.1.3.6 Status der Vorratsbehalter

Unten rechts im Bildschirm Systemstatus werden Symbole fiir die Abfall- und
Vorratsreagenzienbehalter angezeigt. Jeder Behalter ist gekennzeichnet, und die Farben entsprechen
den installierten Behaltern. Die Positionen der Symbole fiir die Vorratsbehalter im Bildschirm
»Systemstatus™ entsprechen den tatsachlichen Positionen der entsprechenden Vorratsbehalterzellen
im Bearbeitungsmodul.

Fir die tatsachliche Behdlterkonfiguration der einzelnen Bearbeitungsmodul-Typen
siehe 2.2.7 Vorratsbehalterzelle.

o] [}
ER1 *ER2
L

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

B
0
0
0
D

Abbildung 55: Vorratsbehalter (BOND-III-Konfiguration)

D[ﬂU@-DC] 9

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

Abbildung 56: Vorratsbehalter (BOND-MAX Konfiguration).
Das Symbol ganz rechts steht fiir den externen Abfallbehalter.
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Nachstehend finden Sie die Beschreibungen des Inhalts der einzelnen oben genannten Vorratsbehalter.

Etikett des Vorratsbehilters Inhalt des Vorratsbehdlters
*Dewax BOND Dewax Solution
*DI Deionisiertes Wasser
*BWash BOND Wash Solution
*Alcohol Alkohol (analyserein)
*BlkWast Abfall
*HazWast Gesundheitsgefahrdender Abfall
*ER1 BOND Epitope Retrieval Solution 1
*ER2 BOND Epitope Retrieval Solution 2
BOND-III

Die Software zeigt die Fillstande der Vorrats- und Abfallbehdlter des BOND-III an. Wenn eine
Reagenzmenge niedrig oder der Fiillstand des Abfalls hoch ist, erscheint ein Hinweis oder ein Alarm
(blinkend) oder ein Warnsymbol, je nach Schweregrad des Problems. Klicken Sie mit der rechten
Maustaste auf das Symbol, um den Warnhinweis zu lesen und unternehmen Sie die notwendigen
Schritte zur Lésung des Problems. Siehe 12.2.2 Auffiillen oder Leeren von Vorratsbehaltern.

Hinweis: Wenn das Warnsymbol erscheint, wird die Bearbeitung bis zur Fehlerbehebung
unterbrochen.

Das BOND-III benutzt zur Information Gber den Status der Vorratsbehalter Kombinationen der
folgenden Bilder:

Vorratsbehalter Bedeutet

Der Behalter ist voll.

Der Behalter ist mehr als zur Halfte gefiillt.

Der Behalter ist weniger als zur Halfte gefillt.

0| [
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5.1.4

i)

]
D Der Behalter ist fast leer oder leer.

Erscheint in den folgenden Situationen:
e  Der Abfall ist fast voll und muss sofort geleert werden.

B e Das Reagenz weist einen niedrigen Fiillstand auf und muss sofort
,0\ aufgefiillt werden.

e Der Behalter fehlt.
e Unzureichendes Volumen zum Starten eines Runs.
Siehe 12.2.2 Auffiillen oder Leeren von Vorratsbehaltern.

¢

Wird angezeigt, wenn ein Run unterbrochen wurde, weil eines der folgenden
Probleme aufgetreten ist:

oder e  Der Abfall ist voll und muss dringend geleert werden. (Warnung)

e Der Fillstand des Reagenzes ist niedrig, es muss dringend aufgefiillt
werden. (Warnung)

H
' -!\ e  Der Behdlter fehlt und wird fiir die Bearbeitung benétigt.
Siehe 12.2.2 Auffiillen oder Leeren von Vorratsbehaltern.

Der Vorratsbehalter-Status auf dem Bildschirm Systemstatus wird wie in 2.2.7.2 Vorratsbehalter-
Beleuchtungssystem (BOND) beschrieben mit dem Beleuchtungssystem synchronisiert.

BOND-MAX

Die Software zeigt (iber dem Vorratsbehalter ein Hinweissymbol (wie oben dargestellt) an, falls ein
Problem auftritt (zum Beispiel wenn das Volumen in einem Reagenzienbehalter gering oder das
Volumen in einem Abfallbehalter groB ist). Klicken Sie fiir weitere Details mit der rechten Maustaste
auf das Hinweissymbol.

Informationen Uber die Objekttrager

Die Abschnitte unten beschreiben die verwendeten Symbole fiir die Anzeige der
Objekttragerinformationen im Bildschirm Systemstatus. Es werden auBerdem die Optionen im
Objekttrager-Pop-Up-Menl beschrieben.

e 5.1.4.1 Objekttragersymbole

e 5.1.4.2 Pop-Up-Menii ,Objekttrageraufnahme®

e 5.1.4.3 Ereignishinweise fiir Objekttrager

e 5.1.4.4 Fehlerbehebung beim Setup nicht kompatibler Objekttrager

5.1.4.1 Objekttragersymbole

Jede der drei Objekttrageraufnahmen wird im Bildschirm Systemstatus graphisch dargestellt,
wobei jeder Objekttrager durch ein eigenes Symbol angezeigt wird. Die Objekttragersymbole geben
Auskunft Gber den Status der Objekttrager.

Ihr System kann so konfiguriert werden, dass es eine Optische Zeichenerkennung (OCR)
alphanumerischer Objekttrageretiketten oder Barcodes nutzt. Bei beiden Optionen kénnen die
Objekttragersymbole optional so konfiguriert werden, dass sie auch erfasste Bilder der
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Objekttrageretiketten umfassen. Wenden Sie sich an den Kundendienst, wenn Sie die bestehenden

Einstellungen andern mdéchten.

Beispiele fiir Objekttrégersymbole sind in den nachstehenden Tabellen dargestellt.

Objekttragersymbole fiir OCR-Etiketten

00000009

*CD10

o
TR
W ()

*CD10

00000009 B

00000009

*CD10

Objekttrager eingelesen und automatisch identifiziert
(siehe 5.1.5.1 Automatische Objekttrageridentifizierung).

Objekttrager eingelesen, kann aber nicht vom System
identifiziert werden (das Symbol zeigt ein Bild des
Etikettenbereichs).

Objekttrager eingelesen und manuell identifiziert: beachten
Sie das (rot eingekreiste) Symbol am Objekttréger (siehe
5.1.5.2 Integrierte manuelle Objekttrageridentifizierung)

Objekttrager ist mit einem oder mehreren anderen
Objekttragern auf der Aufnahme nicht kompatibel (siehe
5.1.4.4 Fehlerbehebung beim Setup nicht kompatibler
Objekttrager).

An dieser Position befindet sich kein Objekttrager.

Objekttrager wird bearbeitet, mit Ereignishinweis
(Siehe 5.1.4.3 Ereignishinweise flir Objekttrager)
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Objekttragersymbole fiir Barcodeetiketten

An dieser Position befindet sich kein Objekttrager oder

i - w4 Objekttrager eingelesen, kann aber nicht vom System
identifiziert werden.
Objekttrager eingelesen und automatisch identifiziert
00000004 (siehe 5.1.5.1 Automatische Objekttrageridentifizierung).

*Neg =1

Objekttréger eingelesen und manuell identifiziert: beachten

00000007, . Sie das (rot eingekreiste) Symbol am Objekttrager (siehe
‘i,,o 5.1.5.2 Integrierte manuelle Objekttrageridentifizierung)

*CD10 —

Objekttrager ist mit einem oder mehreren anderen
00000004 A Objekttragern auf der Aufnahme nicht kompatibel (siehe

—— 5.1.4.4 Fehlerbehebung beim Setup nicht kompatibler

*Neg | - ] Objekttrager).

Objekttréger wird bearbeitet, mit Ereignishinweis
00000003 P (Siehe 5.1.4.3 Ereignishinweise fiir Objekttréger)

=

*Neg el

Doppelklicken Sie auf Objekttréger, die vom BOND erkannt worden sind, um fiir diese den Dialog
Objekttragereigenschaften anzuzeigen. Wenn der Run noch nicht gestartet wurde, kdnnen Sie
die Objekttragerdetails in diesem Dialog bearbeiten. Sie missen dann jedoch ein neues Etikett fiir
den Objekttrager ausdrucken, die Aufnahme entladen, das neue Etikett anbringen und anschlieBend
die Aufnahme wieder laden.

5.1.4.2 Pop-Up-Menii ,Objekttrageraufnahme"

Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf einen Objekttrager in der Objekttrageraufnahme-Grafik
im Bildschirm Systemstatus, um verschiedene Optionen bezliglich des Objekttragers oder der
Aufnahme zu erhalten.

Befehl Beschreibung

Manuell auswahlen... |Aktiviert, falls der Objekttrdager nicht automatisch identifiziert wurde.

Waéhlen Sie diese Option, um den Dialog Objekttrageridentifizierung zu 6ffnen, der
die Identifizierung des Objekttrdgers anhand eines im System konfigurierten Objekttrégers
ermoglicht (siehe 5.1.5.2 Integrierte manuelle Objekttrageridentifizierung).

Diese Option kann auch ausgewahlt werden, indem Sie auf einem nicht identifizierten
Objekttrager doppelklicken.
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Befehl Beschreibung
Warnhinweis... Uber diese Option kénnen Sie einen Warnhinweis sehen, wenn der Objekttréger einen
Ereignishinweis aufweist (siehe 5.1.4.3 Ereignishinweise flir Objekttrager).
Run-Ereignisse Erstellen Sie einen Run-Ereignisbericht fiir den Run (siehe 9.4 Run-Ereignisbericht).
Startverzégerung Stellen Sie eine Startverzégerung fiir den Run ein (siehe 5.1.8 Startverzégerung).

5.1.4.3 Ereignishinweise fiir Objekttrager

00000009

*CD10

Abbildung 57: Objekttrager mit Ereignishinweis

Bei einem unerwarteten Ereignis wahrend der Bearbeitung erscheint ein Hinweiszeichen auf dem
Objekttragersymbol. Dieser Hinweis bedeutet nicht notwendigerweise, dass die Farbung nicht
zufriedenstellend verlaufen ist. Bei Auftreten eines Hinweissymbols muss der Bediener des Systems
oder der Laborleiter die folgenden Zusatzschritte unternehmen, um sicherzugehen, dass der
Objekttrager den Anforderungen an eine Verwendung in der Diagnostik geniigt.

1. Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf den Objekttrager und wahlen Sie Run-Ereignisse
aus, um einen Bericht iiber Ereignisse wahrend des Runs zu erstellen (siehe 9.4 Run-
Ereignisbericht).

Ereignisse, die einen Hinweis auslosten, werden fettgedruckt dargestellt. Der Bediener des
Systems oder der Laborleiter sollte diese Ereignishinweise eingehend studieren, da sie wichtige
Details (iber die Art der Ereignisse enthalten, auf die im Objekttrégersymbol hingewiesen wurde.

2. Uberpriifen Sie das gefarbte Gewebe sorgfiltig.
3. Uberpriifen Sie die Kontrollobjekttrager sorgfiltig.

Falls das Labor eine erfolgreiche Farbung nicht bestatigen kann, sollte entweder der Pathologe lber
den Hinweis informiert oder der Test wiederholt werden.

Ein Run-Ereignisbericht kann mehrere Hinweise enthalten. Wenn ein Run mit dem Status
Beendet (Ereignisse bemerkt) beendet wird, stellen Sie sicher, dass der gesamte Bericht
gepriift wird. Wenn der Status Beendet (OK) ist, besteht kein Grund zur Priifung des Berichts.
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5.1.5

5.1.4.4 Fehlerbehebung beim Setup nicht kompatibler Objekttrager

Wenn das BOND-System einen nicht kompatiblen Objekttréger erkennt, zeigt es oben rechts auf
allen Objekttragern der Aufnahme fettgedruckte rote Buchstaben an. Objekttrager mit demselben
Buchstaben sind kompatibel.

000A A

*CD10
00000008 B

*Ki67

Abbildung 58: Nicht kompatible Objekttrager

Entfernen Sie die Objekttrageraufnahme und entnehmen Sie die nicht kompatiblen Objekttrager,
oder andern Sie die Eigenschaften der Objekttrager (falls hier Fehler aufgetreten sind), um die
Objekttrager kompatibel zu machen. Wenn Sie die Objekttragereigenschaften éndern, miissen Sie
die Etiketten fiir die abgeanderten Objekttrager erneut ausdrucken und anbringen, bevor Sie die
Aufnahme wieder einstellen.

Siehe 6.9 Kompatibilitat der Objekttrager fiir weitere Details zur Objekttragerkompatibilitat.

Integrierte Objekttrageridentifizierung

Im gewodhnlichsten Arbeitsablauf werden Objekttrager mit Etiketten vom BOND oder einem LIS auf
das Bearbeitungsmodul geladen und dann automatisch identifiziert. Die Identifizierung erfolgt
entweder durch das Einlesen von Barcodes auf den Etiketten oder, wenn alphanumerische IDs
verwendet werden, durch die Verwendung der optischen Zeichenerkennung (OCR). Falls ein Etikett
verschmutzt ist oder das System aus anderen Griinden das Etikett nicht identifizieren konnte, kénnen
Sie es manuell fir die BOND-Software identifizieren. Einige Arbeitsablaufe verwenden von vornherein
manuelle Identifizierung (siehe 6.8 Improvisiertes Erstellen von Objekttrégern und Fallen).

5.1.5.1 Automatische Objekttrageridentifizierung

Das BOND-System kann normale BOND-Barcode- oder alphanumerische Objekttrageretiketten,

die mit dem BOND-Etikettendrucker erstellt wurden (wie unter 6.6 Objekttrageretikettierung
beschrieben), sowie mit einem LIS ausgedruckte Etiketten, die ein lesbares Barcodeformat
aufweisen (siehe 11.3 LIS-Verbindung und -Initialisierung), automatisch erkennen. Nachdem eine
Objekttrageraufnahme verriegelt wurde, versucht das System, die Objekttrageretiketten zu
identifizieren und mit zuvor ausgedruckten Objekttrageretiketten abzugleichen. Wenn der Abgleich
des Etiketts mit einem ausgedruckten Objekttrager erfolgreich ist, wird der Objekttréger automatisch
identifiziert und es ist kein weiteres Eingreifen erforderlich.

BOND 6.0 Benutzerhandbuch (NICHT USA und China) Rev A05 © Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 2021 112



Statusanzeigen (auf BOND-Controller)

Wenn das System OCR verwendet (oder ein Kundendienstbeauftragter von Leica Biosystems die
Standardbarcode-Einstellung des Systems geandert hat), nimmt es von jedem Objekttrageretikett
wahrend der Objekttrégeridentifizierung ein Bild auf. Diese Bilder erscheinen in den nachstehenden
Berichten, um fiir eine dauerhafte Aufzeichnung der Objekttrédgerzuordnung zu sorgen:

e 9.4 Run-Ereignisbericht
e 9.5 Run-Bericht
e 9.6 Fallbericht

Falls das System das Etikett nicht identifizieren konnte, muss der Objekttréger mit der manuellen
Identifizierungsmethode flir Objekttrager identifiziert werden (siehe nachster Abschnitt).

5.1.5.2 Integrierte manuelle Objekttrageridentifizierung

Bei Systemen, die so eingestellt sind, dass sie von jedem Objekttrageretikett ein Bild aufnehmen
(OCR- und einige Barcodesysteme), kdnnen Etiketten, wahrend sie noch im Bearbeitungsmodul
geladen sind, manuell identifiziert werden, wenn die automatische Erkennung fehlschlagt. Befolgen
Sie die nachstehenden Schritte, um einen geladenen Objekttrager manuell zu identifizieren.

1. Wenn das System einen Objekttrager nicht automatisch erkennt, zeigt die Software ein Bild des
Etiketts an.

B ()

Abbildung 59: Der Objekttrager wurde nicht automatisch erkannt

2. Der unterstiitzte ID-Dialog kann auf eine der beiden folgenden Weisen gestartet werden:
(i) Doppelklicken Sie auf das Objekttragerbild oder

(i) Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf das Bild und wahlen Sie im Pop-Up-Meni
Manuell auswihlen.
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3. Darauf erscheint der Dialog Objekttrageridentifizierung.

Objekttrageridentifizierung +

Fallliste Objekttriager Objekttrageraufnahme: 2
- © <— 3
9!
LS0012 - 45216 Joseph Shady, Albert KAPPAG  [EFr)
20130416-ISHRefi Kevin Pannell Benjami i
-ISHRefine  Kevin Pannel enjamin...
KaPPARD [
20130416-IHC Arthur Josey Fannie Hurley 00000219
20130402-1HC5 Kevin Pannell Adam Smith waeeaps [
00000215
CS104 - 254862 Cecilia Hoy Ann Chovey —
RV 3 |
1 ) CS145-2547891A  Kevin Pannell Olive Yew 00000216
€S150 - 254719 Thomas. Liz Erd Laneons RG]
00000307
CS154 - 255789 Debbie... Ray O'Sun (2 -
4 > “LAMBDAD [P 2
CS204-2557894S  Suzanne. Clark Kent - B

8205 - 255790 Arthur Josey Chirs P. Bacon

CS205 - 255791 Nicholas... Marsha Mellow —
CS205 - 255792 Nicholas... Suzzan Max m
C€S211 - 256001 d

Deanna.. Zaone Marshall

CS101 - 252401 Jacod Glaser Sally Faukner @

Fallbericht | NeuerFall | Neuer Objekttrager
=n

Abbildung 60: Der Dialog ,Objekttrageridentifizierung®

Im linken Ausschnitt (Element 1) werden alle Félle mit unbearbeiteten Objekttragern aufgelistet.
Bei Standardeinstellung erscheinen nur Félle mit Objekttragern, deren Etiketten gedruckt
wurden (Sie kénnen dies dndern, um Falle mit Objekttrédgern mit einzubeziehen, deren Etiketten
noch nicht gedruckt wurden. Siehe 6.8.2.2 Externe Objekttrageretiketten).

Objekttrageretiketten des aktuellen Objekttréger-Racks werden im rechten Ausschnitt
(Element 2) angezeigt.

Der beim Offnen des Dialogs ausgewéhlte Objekttrager wird im rechten Ausschnitt
hervorgehoben und daneben in vergréBerter Form dargestellt (Element 3). Halten Sie den
Cursor Uber den Objekttrédger im rechten Ausschnitt, um ein noch gréBeres Bild zu sehen.

Im mittleren Ausschnitt (Element 4) werden fiir den im linken Ausschnitt ausgewahlten Fall
konfigurierte Objekttréager gezeigt, bei dem die Objekttrager noch keinem auf dem
Bearbeitungsmodul eingelesenen Objekttrager zugeordnet wurden. Bei Standardeinstellung
erscheinen wieder nur Objekttréger, deren Etiketten gedruckt wurden, aber dies kann geandert
werden, um alle fiir diesen Fall konfigurierten Objekttrager anzuzeigen (siehe 6.8.2.2 Externe
Objekttrageretiketten).

Bei Bedarf konnen an dieser Stelle mit Neuer Fall und Neuer OT neue Falle und Objekttrager
erstellt werden (flr Einzelheiten siehe 6.8 Improvisiertes Erstellen von Objekttragern und
Fallen). Die nachstehende Anleitung setzt voraus, dass alle erforderlichen Objekttréger bereits
im BOND konfiguriert wurden.

4. Bestimmen Sie mit den rechts im gewahlten Etikettbild sichtbaren Informationen den Fall, zu
dem der Objekttrager gehort. Wahlen Sie diesen Fall im Fallausschnitt (Element 1).

Die Objekttragerliste (Element 4) wird mit den fiir diesen Fall konfigurierten, aber nicht
zugeordneten Objekttragern gefiillt.
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5. Ordnen Sie nun dem nicht identifizierten Objekttrager einen Objekttrager aus der Liste
(Element 4) zu.

Wabhlen Sie den Objekttrager und klicken Sie auf Einfiigen.

Der Objekttrager wird aus der Liste entfernt und das Bild im rechten Ausschnitt wird
aktualisiert, um zu zeigen, dass der Objekttrager identifiziert wurde. Ein Symbol n‘o'il zeigt an,
dass der Objekttrager manuell ausgewahlt wurde. s

Falls vorhanden wird nun das nachste nicht erkannte Objekttrageretikett fiir eine Identifizierung
markiert.

6. Ordnen Sie alle nicht identifizierten Objekttrager durch Wiederholung der obigen Schritte zu.

Wenn samtliche Objekttrager in der Aufnahme identifiziert wurden, klicken Sie auf OK, um den
Dialog zu schlieBen. Wenn Sie auf Abbrechen klicken, gehen samtliche
Objekttrageridentifizierungen, die Sie eventuell vorgenommen haben, verloren.

8. Der Bildschirm Systemstatus zeigt nun alle Objekttrager der Aufnahme mit ihren Details an.
Die manuell identifizierten Objekttrager weisen ein Bild des Etiketts und das Symbol F‘o"l auf,

um anzuzeigen, dass der Objekttrdger von Hand ausgewahlt wurde. s
00000007
'°'
&‘—l.—v: -
*CD10 e
— T

Abbildung 61: Manuell identifizierter Objekttrager vor der Bearbeitung

9. Manuell ausgewahlte Objekttrager werden normal bearbeitet.

Ein Bild des Objekttragers erscheint in den nachstehenden Berichten, um fiir eine dauerhafte
Aufzeichnung der Objekttragerzuordnung zu sorgen:

e 9.4 Run-Ereignisbericht
e 9.5 Run-Bericht
e 9.6 Fallbericht

5.1.5.3 Systeme, die NICHT fiir die Aufnahme eines Bildes von jedem
Objekttrageretikett eingerichtet sind

Diese Objekttrager kénnen immer noch manuell identifiziert werden, dies kann jedoch bedeuten,
dass ggf. die Objekttrageraufnahme entfernt werden muss.

Bitte notieren Sie sich die Objekttrager-ID und die Positionsnummer des Objekttragers (diese sind
auf der Objekttrageraufnahme unter dem Zapfen des Covertiles eingraviert), der nicht automatisch
identifiziert wurde.

Laden Sie die Objekttrageraufnahme neu und doppelklicken Sie auf die entsprechende Position des
Objekttragers (absteigend von der obersten Position des Objekttrager-Racks im Bildschirm
Systemstatus).
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5.1.6 Run-Fortschrittsbalken

Fortschrittsbalken befinden sich unter den Darstellungen der einzelnen Objekttrageraufnahmen.
Sie geben einen schnellen Uberblick Giber den Status und Verlauf der Runs.

e 5.1.6.1 Run-Status
e 5.1.6.2 Run-Verlauf
e 5.1.7.1 Stoppen eines Runs

e 5.1.8.1 Einstellen der Startverzdgerungszeit

5.1.6.1 Run-Status

Die Nummer und der Status des aktuellen Runs werden unten in den Fortschrittsbalken angezeigt.
Der Run-Status wird Gber einen der folgenden mdglichen Zustande beschrieben:

Run-Status Beschreibung
Entriegelt Die Objekttrageraufnahme ist entriegelt.
Verriegelt Die Objekttrageraufnahme ist verriegelt, der Run kann aber noch nicht gestartet
werden. Dieser Zustand tritt normalerweise vor der Beendigung des Einlesens der
Objekttrager auf.
Objekttrager bereit Alle Objekttrédger im Objekttrager-Rack wurden eingelesen.

Wird gestartet

Die Startschaltflache wurde betétigt und das System flihrt vor dem Start Kontrollen
und die Ablaufplanung durch.

Zurlickgewiesen/
Objekttrager bereit

Das BOND versuchte einen Run zu starten, dies war jedoch nicht erfolgreich. Die
wahrscheinlichsten Ursachen fiir eine Zurlickweisung sind fehlende Reagenzien,
geringe Flllstande in den Vorratsbehaltern fiir Reagenzien oder ein voller Abfallbehélter.
Erstellen Sie einen Run-Ereignisbericht, beheben Sie samtliche dort aufgefiihrten
Probleme und starten Sie anschlieBend den Run erneut.

Geplant Der Run wurde erfasst, die Bearbeitung hat aber noch nicht begonnen.
Der Run-Fortschrittsbalken zeigt die geplante Startzeit an.
Lauft (OK) Der Run wird bearbeitet und es sind keine unerwarteten Ereignisse aufgetreten.

Lauft (Hinweis)

Der Run wird bearbeitet und es sind unerwartete Ereignisse aufgetreten. Weitere
Details finden Sie im Run-Ereignisbericht.

wird abgebrochen

Die Bearbeitung des Runs wird abgebrochen. Dies geschieht, wenn der Bediener auf
die Stopp-Schaltflache klickt.

Beendet (OK)

Die Bearbeitung ist abgeschlossen, es sind keine unerwarteten Ereignisse aufgetreten.

Beendet (Hinweis)

Die Bearbeitung ist abgeschlossen, es sind unerwartete Ereignisse aufgetreten.
Weitere Details finden Sie im Run-Ereignisbericht.
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5.1.6.2 Run-Verlauf

Ein Fortschrittsbalken unter den jeweiligen Darstellungen der Objekttrageraufnahmen gibt einen
optischen Uberblick iiber den Run-Verlauf. Der Fortschrittsbalken zeigt die Grenzzeiten an, stellt den
aktuellen Verlauf in Bezug auf die Grenzzeiten dar und verwendet die folgenden Farben, um die vier
Stufen des Run-Verlaufs darzustellen:

e Blau — die Objekttrégeraufnahme ist verriegelt, aber der Run wurde noch nicht gestartet.
e Rot - die Bearbeitung wurde noch nicht gestartet und das Startzeitlimit wurde (iberschritten.
e  Griin — wird bearbeitet.

e Lila — der Run wurde beendet und wird nun hydratisiert.

Sie kénnen den Mauszeiger (iber den Bereich des Run-Verlaufs halten, um den Run-Status anzeigen
zu lassen, wie etwa ,Zeit seit Verriegelung", ,Zeit bis Fertigstellung" und ,Zeit seit Fertigstellung"
wie in Abbildung 62 dargestellt.

09:09

- ]
11:25
Run 90: Beendet (Hinweis)

Run 90: Beendet (Hinweis) |]

Zeit seit Fertigstellung: 23:47

Abbildung 62: Anzeige des Run-Status

Objekttrédger bereit — Start

Nachdem die Objekttrager eingelesen wurden und der Run startbereit ist, und fiir einen kurzen
Moment, nachdem die Start-Schaltflache betatigt oder eine Startverzégerung eingeleitet wurde,
zeigt der Balken die folgenden Elemente an (fiir die Nummern der Elemente siehe Abbildung 63).

1 08:50 3
2 R vy
03:50 - 5
Run 88: Objekttrager bereit «— 6

Abbildung 63: Run-Verlauf (Start)

Nr. Beschreibung
1 |Zeitpunkt der Verriegelung der Aufnahme
2 |Die akzeptable Startperiode (weiBe Leiste) (siehe Einstellen der akzeptablen
Startzeitspanne und des Alarms)
3 |Der derzeitige Stand
4 |Die Zeitspanne, mit der die Startzeit liberschritten wurde (rote Leiste)
5 |Das akzeptable Startzeitlimit
6 |Der Run-Status (siehe 5.1.6.1 Run-Status)
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Einstellen der akzeptablen Startzeitspanne und des Alarms

Beginnen Sie stets mit der Bearbeitung so bald wie mdglich nachdem die Objekttrageraufnahmen
verriegelt wurden. Die Objekttrager werden wahrend der ,Startperiode™ (zwischen der Verriegelung
einer Aufnahme und dem Beginn der Bearbeitung) nicht hydratisiert, ist dieser Zeitraum zu lang,
konnen die Gewebe austrocknen. Das BOND hilft IThnen, dies zu iberwachen, indem es die seit dem
Verriegeln der Aufnahmen verstrichene Zeit aufzeichnet und die langste akzeptable Startzeitspanne
fiir den geladenen Objekttragertyp anzeigt (paraffiniert oder entparaffiniert). Die akzeptablen
Startzeitspannen erscheinen als weiBe Leiste im ,Objekttrager bereit"-Fortschrittsbalken (siehe oben).
Bei entparaffinierten Objekttragern wird ein Alarm ausgeldst, falls die Bearbeitung nicht eine gewisse
Zeit nach der akzeptablen Startzeitspanne begonnen wurde.

Startzeiten und der Alarmzeitraum bei entparaffinierten Objekttragern werden unten angezeigt.
Samtliche Zeiten gelten vom Zeitpunkt der Verriegelung der Aufnahmen an:

Zeit in Minuten seit der

Akzeptable Startzeitspanne oder Alarm Verriegelung der Aufnahme

Akzeptable Startzeitspanne fiir entparaffinierte Objekttrager (15

Zeitspanne bis zum Alarm flir entparaffinierte Objekttrager |25

Akzeptable Startzeitspanne fir paraffinierte Objekttrager 60

Wenn die Bearbeitung nicht innerhalb der Startzeitspanne begonnen hat, kénnen Sie Aufnahmen
entnehmen, um die Objekttrager manuell zu hydratisieren. Wenn Sie die Aufnahme wieder einsetzen,
startet das BOND einen neuen Run mit einer neuen Run-ID-Nummer, und die Registrierung der
Zeitspanne beginnt erneut.

Akzeptable Startzeitlimits gelten nur fiir Runs mit sofortigem Start; sie gelten nicht fiir Runs mit
Startverzdgerung.
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Geplant
Nachdem ein Run durch Betdtigung der Start-Schaltflache oder mit Startverzégerung initiiert
worden ist, wird er im System geplant. In der Zeitspanne zwischen der Erfassung und dem Beginn

der Bearbeitung, das kann im Falle einer Startverzégerung eine lange Zeitspanne sein, zeigt der
Fortschrittsbalken die folgenden Elemente an (fiir die Nummern der Elemente siehe Abbildung 64).

1——»08:48 S 4
2 Hb/v 'l'A-I 5
3— 10:36 6

7

Run 85: Geplant =

Abbildung 64: Run-Verlauf (Beginn, mit Startverzdgerung)

Nr. Beschreibung

Zeit, zu der der Beginn des Runs geplant ist
Verzdgerung vor dem Start (blaue Leiste)

Der derzeitige Stand

Bearbeitungsdauer (griine Leiste)
Hydratisierungsdauer nach der Bearbeitung (lila Leiste)
Die ungefahre Zeit, zu der der Run beendet wird

Der Run-Status (siehe Run-Status oben)

N |~ WIN|F

Wahrend der Bearbeitung

Wahrend der Bearbeitungsphase werden die folgenden Elemente in der Anzeige dargestellt
(fir die Nummern der Elemente siehe Abbildung 65).

1 j 08:53 4
v y

2 + 5

S 6

7

Run 86: Lauft (OK) =

Abbildung 65: Run-Verlauf (Bearbeitung)

Nr. Beschreibung
1 |Die geplante Startzeit
2 |Die Startzeitspanne — weif3: Start OK, rot: Startzeit iberschritten
3 |Der derzeitige Stand
4 |Bearbeitungsdauer (griine Leiste)
5 |Hydratisierungsdauer nach der Bearbeitung (lila Leiste)
6 |Die ungefahre Zeit, zu der der Run beendet wird
7 |Der Run-Status (siehe Run-Status oben)
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5.1.7

i)

Starten oder Stoppen eines Runs

Ein Run wird gestartet, indem eine Objekttrageraufnahme geladen und verriegelt wird. Die Aufnahme
wird eingelesen und das System kontrolliert die nachstehenden Punkte, um sicherzustellen, dass der
Run bearbeitet werden kann:

e Alle Objekttrager sind kompatibel.
e Alle Reagenzien sind verfligbar.

Wenn die Objekttrager eingelesen wurden, wird der Run-Status auf Objekttrager bereit gesetzt
(siehe Run-Status oben) und der Fortschrittsbalken erscheint in der Startphase (siehe 5.1.6.2 Run-
Verlauf). Sobald Inkompatibilitaten der Objekttrager behoben, alle Objekttrager identifiziert und
Uberpriifungen abgeschlossen worden sind, um sicherzustellen, dass alle notwendigen Reagenzien
verfiigbar sind, kann der Run gestartet werden.

e Kiicken Sie auf HEEE , um den Run so bald wie mdglich zu starten. Fir einen verzogerten
Start klicken Sie mit der rechten Maustaste auf die Aufnahme und wahlen aus dem Pop-Up-
Meni Startverzdégerung aus. Weitere Anleitungen finden Sie unter 5.1.8 Startverzdgerung.

+  Der Run-Status wird auf Start geandert, wahrend die vorbereitenden Kontrollen und
Planungen durchgefiihrt werden.
Der Fortschrittsbalken verbleibt in der Startphase.

« Nachdem die Planung abgeschlossen ist, wechselt der Status auf Geplant.
Der Fortschrittsbalken geht nun in die Bearbeitungsphase (iber. Die geplante Startzeit wird
angezeigt und der Startzustand (OK oder Zeitlimit tberschritten) wird am linken Ende des
Balkens angezeigt.

+  Wenn die Bearbeitung zur geplanten Zeit beginnt, andert sich der Status zu Lauft (OK).
Bei Uberschreiten des Startzeitlimits wird der Warnhinweis oder Alarm gel6éscht, nachdem
die Bearbeitung tatsachlich begonnen hat. Der Startabschnitt des Fortschrittsbalkens bleibt
jedoch rot.

+ Beachten Sie, dass die Status Start und Geplant einige Zeit in Anspruch nehmen kénnen,
so dass das Startzeitlimit unter Umstanden Uberschritten wird. Falls dies wahrscheinlich ist,
kdnnen Sie die Objekttrageraufnahme entriegeln und die Objekttrager vor dem erneuten
Start von Hand rehydratisieren. Wenn Sie vor dem Beginn der Bearbeitung eine Aufnahme
entriegeln, wird der Run nicht als abgebrochen betrachtet und kann neu gestartet werden.

Sie sollten jeweils nur einen Run starten, und dann eine bis zwei Minuten abwarten, bevor Sie den
nachsten Run starten. Warten Sie kurze Zeit nach dem Starten jedes Runs, um sicherzugehen,
dass dieser erfolgreich gestartet wurde. Wenn dies nicht der Fall war, wird der Run-Status auf
Zuriickgewiesen/Objekttrager bereit gesetzt. Siehe 5.1.6.1 Run-Status.

5.1.7.1 Stoppen eines Runs

Vom Driicken auf die Startschaltflache (oder der Aktivierung der Startverzégerung) bis zu dem
Zeitpunkt, an dem die Bearbeitung tatsachlich beginnt, waéhrend der Run sich in den Phasen Start
oder Geplant befindet, kann die Bearbeitung eines Runs angehalten werden, ohne dass sie
abgebrochen werden muss. Wenn Sie zu diesem Zeitpunkt eine Bearbeitungsanfrage abbrechen
wollen, entriegeln Sie die Objekttrégeraufnahme im Bearbeitungsmodul (in dieser Zeit sind die
Schaltflachen zum Starten und Abbrechen deaktiviert). Die Objekttragerinformationen verbleiben im
System und Sie kénnen, wenn Sie wollen, den Run spater erneut starten. In die Liste des
Objekttragerarchivs wird fiir den zurlickgewiesenen Run eine einzelne Zeile eingetragen.

Um einen Run nach Beginn der Bearbeitung abzubrechen, klicken Sie auf B . pas
Bearbeitungsmodul halt die Bearbeitung des Runs an, wenn der aktuelle Schritt beendet ist. Der
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5.1.8

Status der Objekttrager im Bildschirm Objekttragerarchiv andert sich zu Beendet (Ereignisse
bemerkt).

Uberlegen Sie sorgfiltig, ob Sie einen Run tatsachlich abbrechen méchten. Abgebrochene Runs
kénnen nicht erneut gestartet werden, und Objekttrager, deren Bearbeitung nicht abgeschlossen
wurde, kénnen beeintrachtigt sein.

Startverzogerung

Runs mit paraffinierten Objekttragern kdnnen in den BOND-System so geplant werden, dass sie zu
einem bestimmten spateren Zeitpunkt (bis zu einer Woche nach dem aktuellen Datum) beginnen.

Runs, die tber Nacht laufen, kbnnen zum Beispiel so geplant werden, dass sie kurz vor Arbeitsbeginn
am nachsten Tag fertig sind. Die Objekttrager werden, weiterhin paraffiniert, sicher bis zum Beginn
der Bearbeitung aufbewahrt, und die auf die Bearbeitung folgende Hydratisierungsphase ist minimiert.

Manche Reagenzien von anderen Herstellern als Leica Biosystems kdnnen bei langerer Verweildauer
auf Bearbeitungsmodulen, die auf einen verzdgerten Start warten, unter Umstdnden verderben.
Uberpriifen Sie die Produktdatenblatter auf Informationen zur Anwendung und Lagerung des
Reagenzes. Wie Uiblich wird von Leica Biosystems empfohlen, auf Objekttragern mit Test-Geweben
Kontrollgewebe mit einzuschlieBen.

5.1.8.1 Einstellen der Startverzégerungszeit

Wenn Sie eine Aufnahme mit Startverzdgerung bearbeiten mdchten, bereiten Sie die Objekttrager
wie gewohnt vor und verriegeln Sie die Objekttrageraufnahme. Sobald der Run-Status
Objekttrager bereit anzeigt, wahlen Sie Startverzdégerung aus dem Pop-Up-Meni der
Aufnahme im Bildschirm Systemstatus, das Sie durch Klicken mit der rechten Maustaste 6ffnen.

Stellen Sie im Dialog Startverzégerung das fir den Start des Runs gewiinschte Datum und die

gewiinschte Zeit ein und klicken Sie auf OK (siehe 9.2.0.2 Verwenden der Auswahlfunktionen fir
Datum und Zeit). Das System geht wie gewdhnlich in den Status Start iber und plant den Run in

Abhangigkeit von anderen Operationen. Die Aufnahme wartet dann mit dem Status Geplant bis zur
eingestellten Startzeit, zu der die normale Bearbeitung beginnt.
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5.2

Der Bildschirm ,,Protokollstatus"

In diesem Bildschirm finden sich detaillierte Informationen zum Status der einzelnen Objekttrager.

Zur Anzeige des Bildschirms Protokollstatus wechseln Sie zum Bildschirm Systemstatus und

klicken Sie auf die Registerkarte Protokollstatus.

Systemstatus Protokollstatus Wartung

Objekttrager:
Fall-ID:
Gewebetyp:

P!

Objekttrageraufnahme 2

BNz (4567890

Jeftha Arnold
Objekttrager: 00000217
FallID: CS3201 - 527903
Gewebetyp: Negative
Férbeprotokoll: *ISH Protocol A

Details anzeigen

Objekttrageraufnahme 3

Bz +]5]s

Objekttrager: 00000391
FallID:

Gewebetyp: Test
Farbeprotokoll: *IHC Protocol F

Details anzeigen

1l

*Bond Dewax Solution  0:30 72

2 *Bond Dewax Solution  0:00 72

3 *Bond Dewax Solution  0:00 0
4 *Alcohol 0:00 0
5 *Alcohol 0:00 0
6 *Alcohol 0:00 0
7 *Bond Wash Solution 0:00 0
8 *Bond Wash Solution 0:00 0
9 *Bond Wash Solution 0:00 0
10  *Bond ER Solution 2 0:00 0
1" *Bond ER Solution 2 0:00 0

12 *Bond ER Solution 2 20:00 100

Abbildung 66: Der Bildschirm Protokollstatus

Um den Verlauf der Bearbeitung fiir einen Objekttrager anzuzeigen, klicken Sie auf die entsprechende
Schaltfldche fiir die Objekttragerposition oben im Bildschirm. Die Optionsschaltflachen fiir Positionen
ohne Objekttrager sind ausgeblendet und kénnen nicht aktiviert werden.

Wenn der Name des Patienten zu lang fiir den verfiigharen Platz (Objekttrageraufnahme 1, 2 und
3) ist, wird der Name durch ,...." am Ende gekiirzt. Wenn Sie sich den vollsténdigen Namen des
Patienten in einem Pop-Up-Feld anzeigen lassen mdchten, bewegen Sie den Mauszeiger (ber den
gekiirzten Namen.

Nach Auswahl einer Objekttragerposition zeigt die Software Details zu diesem Objekttrager sowie
dem Protokollverlauf an. Fiir zusatzliche Objekttragerdetails klicken Sie auf Details anzeigen,
um den Dialog Objekttragereigenschaften zu 6ffnen.

Unter den Objekttragerdetails werden die Protokollschritte fiir den gewahlten Objekttrager
angezeigt. Der aktuelle Schritt ist blau markiert. Beendete Schritte sind mit einem griinen
Kreis versehen oder, falls unerwartete Ereignisse aufgetreten sind, mit dem Symbol

Wenn samtliche erforderlichen Tatigkeiten flir den aktuellen Schritt ausgefiihrt wurden, vor dem
Beginn des nachsten Schrittes jedoch noch eine Wartezeit liegt, ist der Haken oder grau.
Er bleibt grau, bis der nachste Schritt beginnt, worauf er zur normalen Farbe wechselt.

Sie kénnen sich Run-Ereignisse anzeigen lassen, indem Sie einen rechten Mausklick auf die Liste
der Schritte ausfiihren und Run-Ereignisse aus dem Pop-Up-Menii auswahlen. Sie kdnnen auch das
Dialogfenster Objekttragereigenschaften vom Pop-Up-Meni aus 6ffnen.
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5.3  Der Bild

schirm Wartung

Zur Anzeige des Bildschirms Wartung wechseln Sie zum Bildschirm Systemstatus und klicken Sie auf die

Registerkarte Wartung.

BOND-MAX % Aspirationssonde reinigen
#3

Systemstatus  Protokollstatus Wartung

Bearbeitungsmodul: BOND-III  #1

Bitte lesen Sie die Anweisungen zur Wartung und Sicherheit im BOND-Benutzerhandbuch nach.
Wahlen Sie aus der nachstehenden Liste einen Wartungsbefehl aus.

% Spritze austauschen

% Fluidtechnik reinigen

10:36 % Aspirationssonde austauschen
10:40
10:33 % Sonden der Vor igkeitsroboter reinig

% Sonde des Vorratsfliissigkeitsroboters ersetzen

Wartungsbericht

Abbildung 67: Der Bildschirm Wartung verfligt (iber Befehlsschaltflachen fiir eine Vielzahl von

Wartungsaufgaben, die nachstehend aufgefiihrt sind:

Befehl

Beschreibung

Spritze austauschen

Uberpriifen Sie beim Auswechseln der Spritze(n) das Bearbeitungsmodul.
Siehe 12.13 Spritzen.

Fluidtechnik reinigen

Bereiten Sie das Fluidtechniksystem vor.
Siehe 12.5.0.2 Fluidtechnik reinigen.

Aspirationssonde reinigen

Reinigen Sie die Aspirationssonde mit dem BOND Aspirating Probe Cleaning System.
Siehe 12.6.1 Reinigen der Aspirationssonde.

Aspirationssonde austauschen

Uberpriifen Sie beim Austauschen der Aspirationssonde das Bearbeitungsmodul.
Siehe 12.6.2 Auswechseln der Aspirationssonde.

Sonden der
Vorratsflussigkeitsroboter
reinigen

Bringt die Vorratsfliissigkeitsroboter (nur BOND-III) in Position, sodass die Sonden sauber
gewischt werden kénnen. Siehe 12.12.1 Reinigen der Sonden der Vorratsflissigkeitsroboter.

Sonden der
Vorratsfliissigkeitsroboter
ersetzen

Bringt die Vorratsfliissigkeitsroboter (nur BOND-III) in Position, sodass die Sonden ausgetauscht
werden kdnnen. Siehe 12.12.2 Ersetzen der Sonden der Vorratsfllssigkeitsroboter.

Wartungsbericht

Erstellen Sie einen Wartungsbericht fiir das ausgewahlte Bearbeitungsmodul. Dieser Befehl
ist stets verfligbar. Siehe 5.3.1 Wartungsbericht.

Der Bildschirm

Wartung zeigt den Namen des aktuell ausgewahlten Bearbeitungsmoduls und die

mit ihm verbundenen Wartungsbefehlsschaltfldchen an. Eine Reihe an Dialogfeldern hilft IThnen

dabei, die von

Immer wenn ei
wird, wird ihre

Ihnen ausgewdhlte Wartungsaufgabe durchzufiihren.

ne Wartungsaufgabe nicht verfligbar ist, z. B. wenn bereits eine Wartung durchgefiihrt
Befehlsschaltflache deaktiviert. Samtliche Befehlsschaltflachen (mit Ausnahme des

Wartungsberichts) werden deaktiviert, wenn das Bearbeitungsmodul getrennt wird.

BOND 6.0 Benutzerhandbuch (NICHT USA und China) Rev A05 © Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 2021 123



Statusanzeigen (auf BOND-Controller)

5.3.1

Wartungsbericht

Wartungsberichte zeigen Informationen zu einem bestimmten Bearbeitungsmodul fiir eine von

Ihnen ausgewahlte Zeitspanne an.

1. Wahlen Sie im BOND-Client die Registerkarte des Bearbeitungsmoduls aus, um sich dessen

Systemstatus anzeigen zu lassen.

2. Klicken Sie auf die Registerkarte Wartung und klicken Sie anschlieBend auf die Schaltflache

Wartungsbericht.

Wartungsbericht

Bearbeitungsmodul auswéhlen

Seriennr.: @-
Name: BOND-III #1

Typ BOND-III
Zeitspanne

Von: 05.04.2016
Bis: 05.04.2017

Letzte zwolf Monate

=D =

Abbildung 68: Das Dialogfeld ,Wartungsbericht"

Wahlen Sie aus der Dropdown-Liste ein Bearbeitungsmodul aus und wahlen Sie anschlieBend
mittels der Datumssteuerungen fiir Von und Bis die gewiinschte Zeitspanne aus. Sie kdnnen auch
auf Letzte 12 Monate klicken, um die Zeitspanne auf diesen Zeitraum einzustellen.

Klicken Sie auf Erzeugen, um den Wartungsbericht zu erstellen.

Der Bericht wird in einem neuen Fenster angezeigt. Oben rechts im Bericht finden Sie die
Informationen der nachfolgenden Tabelle:

Feld Beschreibung
Einrichtung

Der Name der Einrichtung, so wie er im Feld Einrichtung des
Administrations-Clients im Bildschirm Laboreinstellungen eingegeben
wurde. Siehe auch 10.5.1 Laboreinstellungen.

Die ,Von"- und ,Bis"-Daten fiir den vom Bericht abgedeckten Zeitraum.

Der eindeutige Name des Bearbeitungsmoduls wie er im Feld Name
des Bildschirms Hardwarekonfiguration des Administrations-Clients
eingegeben wurde. Siehe 10.6.1 Bearbeitungsmodule.

Die eindeutige Seriennummer des Bearbeitungsmoduls.

Zeitraum

Bearbeitungsmodul

Seriennummer des
Bearbeitungsmoduls
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Beziiglich des Berichts zu beachtende Punkte sind nachstehend aufgefihrt:

Ein Hinweissymbol wird (ber dem Bearbeitungsmodulsymbol im Bildschirm ,Systemstatus"
(wie in 5.1.2 Hardware-Status dargestellt) angezeigt, mit einer Erinnerungsmeldung, die durch
einen Klick mit der rechten Maustaste zu lesen ist und angibt, wann diese Wartungsaufgaben
féllig werden (zum Zeitpunkt der Falligkeit wird das voraussichtliche Datum der Wartung durch
den Hinweis ,Jetzt erforderlich® ersetzt).

Voraussichtliche Daten der nachsten WartungsmaBnahmen basieren auf der Anzahl der
bearbeiteten Objekttrager und/oder dem empfohlenen Zeitraum zwischen den MaBnahmen.

Wenn es kein Ereignisarchiv fiir den Zeitraum des Berichts gibt, erscheint anstelle der
Archivtabelle eine entsprechende Bemerkung.

Beim ersten Datum in einer Archivtabelle handelt es sich entweder um den Start des
Berichtszeitraums oder das Datum der Inbetriebnahme des Bearbeitungsmoduls, sofern dies
spater liegt. Die Eintrage in den Spalten ,Objekttrager seit der letzten Wartung/seit dem
letzten Austausch" zeigen stets 0 Objekttrager an.

Das letzte Datum in einer Archivtabelle ist das Ende des Berichtszeitraums.

Es gibt Objekttragerzahlungen fiir jedes Objekttrédger-Rack wie auch eine
Gesamtobjekttragerzahlung fiir alle drei Objekttrédger-Racks zusammen. Die Objekttragerzahlungen
werden nach jeder erfolgreichen WartungsmaBnahme auf 0 zurtickgesetzt.

Es gibt fiir jede Sonde eines Vorratsfliissigkeitsroboters eines Objekttrager-Racks eine
individuelle Objekttragerzahlung.

Es gibt fiir jede Spritze eines Objekttrager-Racks eine individuelle Objekttragerzahlung.
Es gibt eine separate Objekttragerzahlung fiir die Hauptspritze.

WartungsmaBnahmen, die in BOND-Version 5.0 oder frither abgeschlossen wurden, kénnen in
der Spalte zum Abschlussstatus ,Unbekannt" anzeigen.

Wartungsoperationen, die in BOND-Version 4.0 oder friiher abgeschlossen wurden, werden
nicht angezeigt.
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Der Standardablauf bei der Objekttragererstellung fiir eine Bearbeitung mit dem Leica BOND -System umfasst
die folgenden Hauptschritte:

1. Vorbereiten der Mikrotomschnitte auf den Objekttrégern.

Erstellen eines Falls fiir Objekttrager in der BOND-Software (oder Importieren eines Falls aus einem LIS).
Hinzufligen oder Bearbeiten von Arztdetails, sofern erforderlich.

Eingabe der Details der Objekttréger (diese kénnen auch von einem LIS importiert werden).

Erstellung der Kontrollobjekttréger gemaB den Standardpraktiken des Labors.

Etikettierung der Objekttrager (sofern diese nicht bereits mit LIS-Etiketten versehen sind).

N oy b WD

Bestiicken der Objekttrageraufnahmen mit Objekttragern und Einbringen der Objekttrageraufnahmen in das
Bearbeitungsmodul.

Nach begonnener Bearbeitung der Objekttrager kénnen Sie Giber den Bildschirm Objekttragerarchiv eine
Reihe von Objekttrager-, Fall- und Run-Berichten erstellen. Weitere Details finden Sie unter 9 Objekttragerarchiv
(auf BOND-Controller).

Wenn der Standardarbeitsablauf fiir Ihr Labor nicht geeignet ist, gibt es auch andere Arbeitsablaufe.

Dieses Kapitel beinhaltet die folgenden Abschnitte:

e 6.1 Der Bildschirm ,Objekttrager-Setup"

e 6.2 Arbeiten mit Kontrollen

e 6.3 Arbeiten mit Fallen

e 6.4 Arzte verwalten

e 6.5 Arbeiten mit Objekttragern

e 6.6 Objekttrageretikettierung

e 6.7 Zusammenfassung des Objekttrager-Setups

e 6.8 Improvisiertes Erstellen von Objekttragern und Fallen
e 6.9 Kompatibilitat der Objekttrager
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6.1  Der Bildschirm , Objekttrager-Setup"

Der Bildschirm Objekttrager-Setup zeigt Falle und Objekttrager an, die in das BOND-System
eingegeben, aber noch nicht bearbeitet wurden. Fiir LIS-integrierte Systeme werden die vom LIS
importierten Objekttrager und Félle angezeigt. Fiir Systeme ohne LIS erstellen und ggf. bearbeiten
Sie Félle und Objekttrager auf diesem Bildschirm. Objekttrédger miissen zu einem Fall gehéren,

Sie missen also zuerst einen Fall erzeugen, bevor Sie Objekttrager erzeugen kénnen.

Zur Anzeige des Bildschirms Objekttrager-Setup klicken Sie auf das Symbol Objekttrager-

Setup BRSESEEd in der Funktionsleiste.

o&E
@

Obiektirager-Setup
I 180012 - 45216 Shady, Albert Joseph 1 B
20130416-ISHRefine Benjamin Hightower Kevin Pannell 10
20130416-IHC Fannie Hurley Arthur Josey 10 100000198 ==
20130402-IHCS Adam Smith Kevin Pannell 10 *GFAP Z
CS104 - 254862 Ann Chovey Cecilia Hoy 12 SIEC RO ST12(20)
CS145 - 254789 1A Olive Yew Kevin Pannell 5
CS150 - 254719 Liz Erd Thomas Matthews 1
CS154 - 255789 Ray O'Sun Debbie Hanrahan 3
CS204 - 255789 48 Clark Kent Suzanne Rhinehart 3
CS205 - 255790 Chirs P. Bacon Arthur Josey 1
CS205 - 255791 Marsha Mellow Nicholas Monahan 10
CS205 - 255792 Suzzan Max Nicholas Monahan 10
CS211 - 256001 Zaone Marshall Deanna Hayman T
CS101 - 252401 Sally Faukner Jacod Glaser 3
CS102 - 252413 James Donavan Jacod Glaser 1
LS0012 - 45214 Barb, Akew Jenny 1
CS3201 - 527890 Reeve Ewer Jack Browne 1"
CS3201 - 527891 Theresa Brown Jack Browne 14
CS3201 - 527892 Tex Ryta Arthur Josey 1"
Positive Gewebekontrollen: 21 Gesamtzahl Falle: 28
Negative Gewebekontrollen: 25 Gesamtzahl Objekttrager: 143

Abbildung 69: Der Bildschirm Objekttrager-Setup

Abbildung 69 zeigt den Bildschirm Objekttrager-Setup. Auf der rechten oberen Bildschirmseite
befinden sich die Funktionen fiir das Arbeiten mit Fallen und auf der rechten Seite befinden sich
auch die Funktionen fiir das Arbeiten mit Objekttragern.
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6.2

6.2.1

Arbeiten mit Kontrollen

Leica Biosystems empfiehlt die routinemaBige Verwendung von Kontrollen im BOND-System.
Einige Theranostische Systeme beinhalten ihre eigenen Kontrollobjekttrager, zusatzliche laborinterne
Kontrollen kénnen jedoch in der Gebrauchsanweisung des Systems empfohlen werden. Bitte beachten
Sie, dass Kontrollen den gesamten Bearbeitungsprozess testen sollten. Siehe 14.3 Qualitatskontrolle
fir weitere Informationen.

Leica Biosystems empfiehlt dringend, mit der Patientenprobe stets auch ein Kontrollgewebe auf
demselben Objekttrager mitlaufen zu lassen, um die Leistung des BOND-Systems zu testen.

Auch wenn die Aufbringung von Kontrollgewebe zusammen mit dem Testgewebe die Methode der
Wahl ist, kbnnen Kontrollen mit der BOND-Software auf verschiedene Arten eingestellt werden, was
sowohl fiir Kontrollgewebe als auch Kontrollreagenzien gilt. Es sollte darauf geachtet werden, dass
die Kontrollobjekttrager deutlich gekennzeichnet sind, um eine Verwechslung mit Patientenproben

zu vermeiden.

Kontrollgewebe

Jeder Objekttrager muss in der BOND-Software als einer der folgenden Gewebetypen definiert werden:
e Testgewebe

¢ Negatives Gewebe

e Positives Gewebe

Dies wird im Dialog Objekttrager hinzufiigen eingestellt (siehe 6.5.2 Erstellen eines Objekttragers).
Samtliche Objekttrager mit Patiententestgewebe sollten als ,Testgewebe" eingestellt werden.
Verwenden Sie die Kontrolleinstellungen ,,Positives Gewebe™ und ,Negatives Gewebe" lediglich fiir
Objekttrager mit ausschlieBlich Kontrollgewebe.

Wenn fiir einen neuen Objekttrager im Dialog Objekttrager hinzufiigen der Gewebetyp geéndert
wird, wird automatisch der Eintrag im Feld Marker geléscht, um dabei zu helfen, die Auswahl des
richtigen Markers fir das Gewebe sicherzustellen.

Objekttrager mit negativem oder positivem Gewebe werden im Bildschirm Objekttrager-Setup
mit ,— bzw. ,,+" gekennzeichnet. Im Bildschirm Objekttragerarchiv wird fiir jeden Objekttréger
in der Spalte Typ , Test", ,Negativ" oder ,Positiv" angegeben.

Damit die Objekttréger selbst deutlich als Kontrollen hervortreten, ist ,Gewebetyp" eines der im
Standardetikettenvorlage enthaltenen Informationsfelder. Hierbei wird auf Etiketten von positiven
Kontrollen ein groBes ,(+)" und auf Etiketten von negativen Kontrollen ein groBes ,,(—)" gedruckt.
Bei Testgeweben bleibt das Feld leer. Es wird empfohlen, dieses Feld in allen zu konfigurierenden
Objekttrageretiketten mit einzuschlieBen (siehe 10.3 Etiketten).
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6.2.2

6.3

6.3.1

Kontrollreagenz

Objekttrager werden fiir ein Kontrollreagenz eingerichtet, indem bei ihrer Konfiguration das
entsprechende Reagenz anstelle von Standardantikérpern oder Sonden als Marker gewahlt wird.

Die BOND-Software bietet fiir die IHC die Option eines negativen Kontrollreagenzes. Wahlen Sie nach
Markierung von IHC im Dialogfenster Objekttrager hinzufiigen die Option *Negative aus der
Dropdown-Liste Marker. Fiir diese Schritte wird vom BOND-System BOND Wash Solution verteilt.

Fir die ISH beinhaltet die BOND-Software negative und positive Kontrollreagenzien fiir RNA und
DNA. Wahlen Sie eine passende Kontrollsonde aus der Liste der Marker.

Objekttrager mit Kontrollreagenzien werden auBer durch den im Bildschirm Objekttrager-Setup
und auf dem Objekttrageretikett angegebenen Markernamen, sofern das Feld ,,Marker" in der
entsprechenden Objekttrageretikettenvorlage eingeschlossen ist, nicht speziell gekennzeichnet.

Arbeiten mit Fallen

Dieser Abschnitt beschreibt die Funktionen links im Bildschirm Objekttrager-Setup, liber die mit
Fallen gearbeitet wird. Die auf den Uberblick folgenden Unterabschnitte zeigen die Prozeduren fiir
das Hinzufligen, Bearbeiten und Léschen der Falldetails.

Nachfolgende Abschnitte:

e 6.3.1 Fallkontrollen und Daten des aktiven Falls

e 6.3.2 Fall-Identifizierung

e 6.3.3 Hinzufligen eines Falls

e 6.3.4 Fallduplizierung, -wiederherstellung, -ablauf
e 6.3.5 Bearbeiten eines Falls

e 6.3.6 Kopieren eines Falls

e 6.3.7 Option Tagesfall

e 6.3.8 Fallbericht

Fallkontrollen und Daten des aktiven Falls

Klicken Sie zur Eingabe der Details eines neues Falls auf Fall hinzufligen.
6.3.3 Hinzufligen eines Falls beschreibt den Ablauf.

Klicken Sie zum Bearbeiten der Details eines vorhandenen Falls auf Fall bearbeiten.
6.3.5 Bearbeiten eines Falls beschreibt den Ablauf.

Klicken Sie auf Fall |6schen, um einen vorhandenen Fall zu l16schen.
6.3.5.1 Loschen eines Falls beschreibt das Léschen eines Falls.

Durch Klicken auf Fall kopieren wird die Kopie eines bereits vorhandenen Falls samt der
Objekttrager fiir diesen Fall hinzugefiigt.
6.3.6 Kopieren eines Falls beschreibt das Kopieren eines Falls.
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6.3.2

Die Befehle Bearbeiten, Loschen und Kopieren kénnen auch tiber das Pop-Up-Menii erreicht
werden, wenn Sie mit der rechten Maustaste auf einen Fall klicken.

Klicken Sie auf Fallbericht (unter der Fallliste), um einen Bericht flir den ausgewahlten Fall
anzuzeigen (siehe 6.3.8 Fallbericht).

Die Tabelle unterhalb der Schaltflachen stellt die Informationen des aktiven Falls wie folgt dar:

Fall-ID Die Fallkennung. Diese kann aus beliebigen alphanumerischen Zeichen bestehen.
Da das Feld sowohl Buchstaben als auch Ziffern enthalten kann, wird es durch
Klicken auf die Fall-ID-Spalteniiberschrift der Tabelle als reiner Text sortiert —
eine ID-Kennung, die mit ,, 10" beginnt, wird somit vor einer mit ,2" beginnenden
ID-Kennung einsortiert.

Patientenname |Patientenkennung

Arztname Name des Arztes oder (iberweisenden Pathologen, der den Patienten betreut.

Objekttrager Die Anzahl nicht bearbeiteter Objekttrager, die fiir den ausgewdéhlten Fall
konfiguriert worden sind.

Sobald die Bearbeitung der Objekttrager beginnt, werden sie vom Bildschirm
Obijekttrager-Setup in den Bildschirm Objekttragerarchiv verschoben, wobei
diese Anzahl entsprechend aktualisiert wird.

Ein Fall mit einer roten Leiste auf der linken Seite zeigt an, dass er einen oder mehrere LIS-
Prioritdtsobjekttrager beinhaltet (siehe 11.2.5 Prioritatsobjekttrager).

Unterhalb der Liste der aktiven Félle findet sich folgende Zusammenfassung aller Falle und
Objekttrager:

Positive Gewebekontrollen |Die Gesamtzahl der positiven Gewebekontrollen fiir alle derzeit
eingegebenen und nicht abgearbeiteten Fille.

Negative Gewebekontrollen |Die Gesamtzahl der negativen Gewebekontrollen fiir alle derzeit
eingegebenen und nicht abgearbeiteten Fille.

Gesamtzahl Falle Die Gesamtzahl der aktiven Falle.

Gesamtzahl Objekttrager |Die Gesamtzahl der Objekttrager fiir alle derzeit eingegebenen und
noch nicht abgearbeiteten Falle.

Fall-Identifizierung

Das BOND-System verwendet zwei primdre Fall-Kennungen: die Fall-ID und die Fall-Nummer
(Fall-ID und Fall-Nr. in der Software).

e Fall-ID: eine vom Anwender eingegebene Fall-ID, die das Identifizierungsschema des Labors
verwendet. Fir Falle, die in BOND erstellt wurden, wird die fall ID im Dialogfeld Fall hinzufiigen
eingegeben, wenn Falle erstellt werden. Fiir LIS-ip-Systeme wird die Fall-ID vom LIS bezogen
(bei dem sie evtl. als ,,Zugangsnummer" oder anderweitig bezeichnet wird).

e Fall-Nummer: eine eindeutige Identifizierungsnummer, welche vom BOND-System
automatisch jedem Fall im System zugewiesen wird (sowohl im BOND erstellte als auch von
einem LIS empfangene). Die Fall-Nummer wird im Dialog Falleigenschaften angezeigt.
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In den BOND-Versionen vor 4.1 mussten Fall-IDs nicht eindeutig sein, sodass es zwei oder mehrere
Falle geben konnte, die dieselbe Fall-ID besaBen. Die Falle hdtten jedoch wahrscheinlich
unterschiedliche Patientennamen aufgewiesen und sicherlich unterschiedliche Fallnummern
besessen. In den BOND-Versionen ab 4.1 miissen samtliche neuen Fall-IDs eindeutig sein.

Falle werden haufig auch durch Patientennamen identifiziert, jedoch sind Patientennamen nicht
obligatorisch und mussen nicht eindeutig sein.

6.3.3 Hinzufligen eines Falls

Sie kdnnen Falle wie folgt lber den Bildschirm Objekttrager-Setup hinzufiigen:

1. Klicken Sie im Bildschirm Objekttrager-Setup auf die Option Fall hinzufligen, woraufhin sich
der Dialog Fall hinzufiigen 6ffnet (siehe Abbildung 70).

Fall hinzufigen

Fall-ID: |

Patientenname:

Fallkommentare:

Ay 000 | == -
Arzte verwalten

Verteilungsvolumen: 100 pl
v 150 pl

Praparationsprotokoll: *Dewax -

o L e

Abbildung 70: Das Dialogfenster Fall hinzufiigen
Geben Sie die entsprechenden Details in die Felder Fall-ID, Patientenname, Fall Kommentare
und Arzt ein.
O Falle kénnen auch ohne Fallinformationen hinzugefiigt werden.

2. Befindet sich der bendtigte Arzt nicht in der Arztliste, fiigen Sie ihn oder sie hinzu, indem Sie
auf Arztliste klicken, um das Dialogfeld Arztliste zu 6ffnen (siehe 6.4 Arzte verwalten).

3. Wabhlen Sie ein Verteilungsvolumen fiir die fiir diesen Fall erstellten Objekttrager aus, wenn
dieses mit dem bereits konfiguriertem Standardverteilungsvolumen nicht tibereinstimmt.

Beachten Sie, dass alle mit einem BOND-III-Gerdt bearbeiteten Objekttrager ein
Verteilungsvolumen von 150 ul erfordern. Ebenso wird fiir ISH-Farbungen bei samtlichen
Bearbeitungsmodultypen ein Verteilungsvolumen von 150 pl benétigt.

Fir Informationen Gber die Nutzflachen auf Objekttragern und Verteilungsvolumina siehe
6.5.8 Verteilungsvolumen und Gewebeposition auf Objekttragern.

BOND 6.0 Benutzerhandbuch (NICHT USA und China) Rev A05 © Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 2021 131



Objekttrager-Setup (auf BOND-Controller)

6.3.4

4. Wahlen Sie eine Praparationsoption aus der Praparationsprotokoll-Liste aus (siehe
Abbildung 70), um diese als Standardeinstellung fiir die fiir diesen Fall erstellten Objekttrager
festzulegen.

5. Klicken Sie auf Abbrechen, wenn Sie das Dialogfenster ohne Speicherung der Details
schlieBen wollen.
Klicken Sie auf OK, um die Details fiir diesen Fall im System zu speichern.

6. Der Fall wird in die Fallliste eingetragen.

Falls die Fall-ID bereits im System vorhanden ist, wird der Dialog Fall-ID-Duplikation
geoffnet (siehe 6.3.4 Fallduplizierung, -wiederherstellung, -ablauf).

Fallduplizierung, -wiederherstellung, -ablauf

BOND-Softwareversionen vor 4.1 erlaubten verschiedene Félle mit derselben Fall-ID. Diese Félle
konnten im Allgemeinen durch den Patientennamen unterschieden werden und die Unterscheidung
war stets durch die eindeutige Fall-Nummer garantiert. Das BOND-System erlaubt nicht mehr, dass
neue Falle dieselbe Fall-ID verwenden wie bereits vorhandene Falle. Jeder neue Fall muss entweder
eine eindeutige Fall-ID erhalten oder als identisch mit einem bereits im System befindlichen Fall
erkannt werden.

Wenn Sie einen Fall mit einer bereits im System vorhandenen Fall-ID eingeben, wird der Dialog
Fall-ID-Duplikation gedffnet, in dem der vorhandene Fall mit identischer Fall-ID angezeigt wird.
Um den vorhandenen Fall zu verwenden klicken Sie auf Auswahl verwenden (siehe auch
6.3.4.1 Mischen von Fallen). Die andere Mdglichkeit besteht darin, den Dialog ohne Auswahl zu
schlieBen und die Fall-ID zu @ndern, um den Fall als neuen Fall zu erstellen.

Bei den Fallen im Dialogfenster Fall-ID-Duplikation kann es sich um geldschte, abgelaufene
(also Falle fiir die samtliche Objekttrager bearbeitet wurden, siehe unten) oder aktuelle Falle
handeln, die noch auf dem Bildschirm Objekttrager-Setup angezeigt werden. Wenn ein
abgelaufener Fall ausgewahlt und erneut in die Fallliste aufgenommen wird, wird der Fall als
~wiederhergestellt" bezeichnet.

Siehe 10.2.0.2 Doppelte Fall-ID fir die Erlauterung doppelter Fall-IDs fiir LIS-Falle.

6.3.4.1 Mischen von Fallen

Wenn Sie eine Fall-ID bearbeiten, um sie mit einer alten Fall-ID abzugleichen, klicken Sie anschlieBend
im Dialogfeld Fall-ID-Duplikation, das daraufhin eingeblendet wird, auf Auswahl verwenden,
um samtliche nicht bearbeiteten Objekttrager des bearbeiteten Falls in den vorhandenen Fall zu
verschieben.

Es konnen nur Falle bearbeitet werden, deren Objekttrager noch nicht bearbeitet worden sind.
An einem Fall, mit dem bearbeitete Objekttrédger verbunden sind, kénnen keine Anderungen
vorgenommen werden.
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6.3.5

i)

i)

6.3.4.2 Lebensdauer des abgeschlossenen Falles

Wenn die Bearbeitung des letzten Objekttragers eines Falls abgeschlossen ist, wird der Fall
(standardmaBig) innerhalb von zehn Minuten nach der Entriegelung der Objekttrageraufnahme aus
dem Bildschirm ,Objekttrager-Setup® entfernt.

Sie kénnen das BOND-System so einstellen, dass es Falle im Bildschirm Objekttrager-Setup fiir
eine festgelegte Anzahl von Tagen speichert, nachdem die letzten Objekttrager dieser Falle
bearbeitet wurden. Diese Funktion ,Lebensdauer des abgeschlossenen Falles"™ wird im Bildschirm
Labor des Administrations-Clients eingestellt (siehe 10.5.2 Fall- und Objekttragereinstellungen).

Abgelaufene Falle werden im System gespeichert, konnen jedoch nicht angezeigt werden.
Abgelaufene Falle kénnen wieder aufgenommen werden, indem der Fall wieder hinzugefiigt
(wiederhergestellt) wird, oder indem dem Fall (iber das LIS ein Objekttrager hinzugefiigt wird.

Falle, die keine bearbeiteten Objekttréger enthalten, werden niemals automatisch aus dem
Bildschirm ,Objekttrager-Setup" geldscht.

Bearbeiten eines Falls

Zur Bearbeitung der Details eines Falls wahlen Sie diesen aus der Liste und klicken Sie auf Fall
bearbeiten. Auf dem Bildschirm 6ffnet sich nun der Dialog Falleigenschaften. Sie kénnen hier
genau so verfahren wie oben fiir den Dialog Fall hinzufiigen beschrieben.

Wenn Sie die Details eines Falls bearbeiten, fiir den die Objekttrageretiketten gedruckt wurden,
drucken Sie die Etiketten erneut, bevor Sie versuchen, die Objekttrager zu bearbeiten
(eine diesbeziigliche Meldung wird auf dem Bildschirm eingeblendet).

6.3.5.1 Loschen eines Falls

Um einen Fall zu I6schen, wahlen Sie einen Fall aus der Liste und klicken Sie dann auf Fall I6schen.

Wenn ein BOND-Fall im Bildschirm Objekttrager-Setup nur nicht bearbeitete Objekttrager
enthalt, kdnnen Sie den Fall manuell I6schen, indem Sie ihn als ,,Abgelaufen® kennzeichnen.
(Samtliche LIS-Félle laufen automatisch ab, sobald sie keine nicht bearbeiteten Objekttrager mehr
beinhalten.)

Sie kdnnen einen Fall nicht manuell I6schen, wenn er Objekttrager enthdlt, die bearbeitet werden
oder wurden.

Durch Léschen eines Falls werden auch alle fiir diesen Fall erstellten und nicht bearbeiteten
Objekttréger geldscht.

Die Details geldschter Falle konnen wiederhergestellt werden, die entsprechenden Objekttrager
jedoch nicht.
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6.3.6

6.3.7

Kopieren eines Falls

Sie kénnen Falle kopieren und damit auf bequeme Art einen neuen Fall fiir einen Patienten erstellen.
Sie kénnen Falldetails flir den neuen Fall abandern, falls Sie dies wiinschen, oder die Details
beibehalten. Es wird stets automatisch eine neue Fallnummer erstellt, und Sie miissen eine neue
Fall-ID eingeben.

Ein Fall kann nicht kopiert werden, wenn er einen Objekttrager beinhaltet, der auf ein geldschtes
Protokoll verweist.

Die kopierten Objekttrager sind bereit fir den Etikettendruck und die Bearbeitung im Bildschirm
Objekttrager-Setup. Loschen Sie unerwiinschte Objekttrédger durch Anklicken derselben mit der
rechten Maustaste und Auswahl von Objekttrager loschen.

Gehen Sie zum Kopieren eines Falls wie folgt vor:

1. Wahlen Sie in der Fallliste links im Bildschirm Objekttrdager-Setup den zu kopierenden Fall aus.
2. Klicken Sie auf Fall kopieren. Die Software zeigt nun das Dialogfenster Fall kopieren.

3. Geben Sie eine neue Fall-ID ein und bearbeiten Sie ggf. die Falldetails.
4

Wahlen Sie entsprechend Unbearbeitete Objekttrager oder Alle Objekttrager aus.

« Unbearbeitete Objekttrager: zum ausschlieBlichen Kopieren von unbearbeiteten
Objekttragern des urspriinglichen Falls.

«  Alle Objekttrager: zum Kopieren samtlicher Objekttrager (unbearbeitete, in Bearbeitung
befindliche und bearbeitete Objekttrager) des urspriinglichen Falls. Das System markiert
samtliche Objekttrager des neuen Falls als unbearbeitet.

5. Klicken Sie auf OK.

Das System erstellt den neuen Fall und kopiert die Objekttrager, einschlieBlich Kommentare,
entsprechend der ausgewahlten Option. Samtliche kopierten Objekttrager (auch LIS-
Objekttrager) verhalten sich genau wie die im Dialogfenster Objekttrager hinzufiigen
erstellten Objekttrager (siehe 6.5.1 Beschreibung der Objekttragerfelder und Kontrollen).

Option Tagesfall

Das BOND-System kann so eingerichtet werden, dass es alle 24 Stunden automatisch einen neuen
Fall erstellt und damit samtliche Objekttréager eines Tages in ein und demselben Fall erzeugt
werden. Diese Option ist flir Labore vorgesehen, die nur eine kleine Anzahl an Objekttragern
bearbeiten, da keine Patientennamen und Fall-IDs eingegeben werden. Jeder Tagesfall hat die
folgenden Eigenschaften:

e Die Fall-ID wird auf das Datum des neuen Tages eingestellt.

e Als Verteilungsvolumen und Praparationsprotokoll werden standardmaBig die im
Administrations-Client gemachten Einstellungen ibernommen, die allerdings bearbeitet werden
kénnen.

e Die Felder Patientenname und Arzt bleiben leer und kénnen nicht geandert werden.

Sie kénnen bei Bedarf weiterhin einzelne Falle auf die gewohnte Art erstellen, trotz aktivierter
Option Tagesfall. Zu den Einstellungen der Option Tagesfall siehe 10.5.2 Fall- und
Objekttragereinstellungen.
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6.3.8

6.4

Fallbericht

Sie kdnnen Berichte fir individuelle Falle erstellen. In den Berichten werden grundlegende
Falldetails und Informationen zu den Objekttréagern in den Fallen angezeigt, z. B. Objekttrager-IDs
und die fir sie verwendeten Protokolle und Reagenzien. Es findet sich ein Bereich, in dem
Kommentare zu einem Objekttrager eingetragen werden kénnen, wenn der Bericht gedruckt wird.
Siehe 9.6 Fallbericht fiir die vollstandige Beschreibung.

Erstellen Sie die Fallberichte in den Bildschirmen Objekttrager-Setup und Objekttragerarchiv.
Wahlen Sie den entsprechenden Fall oder Objekttrager aus und klicken Sie anschlieBend auf die
Schaltflache Fallbericht. Fallberichte umfassen lediglich Details zu den Reagenzien fiir die
Objekttrager, die bereits bearbeitet und im Bearbeitungsmodul entriegelt wurden.

Arzte verwalten

Das BOND -System speichert eine Liste der Arzte, die optional den Falldetails hinzugefiigt werden
kann. Wahlen Sie aus einer Liste mit ,bevorzugten" Arzten in den Dialogen Fall hinzufiigen oder
Falleigenschaften Arzte aus oder fiigen Sie Arzte zur Arztliste hinzu oder bearbeiten Sie Arzte aus
dieser Liste im Dialogfeld Arzte verwalten, das iiber dieselben Dialogfelder Falleigenschaften
gedffnet wird.

Die folgenden Felder werden fiir jeden Arzt angezeigt:
e Name — der Name des Arztes.

e LIS-ID - eine eindeutige Kennzeichnung, die von einem Laborinformationssystem zugewiesen
wird (sofern zutreffend).

e  Bevorzugt — der bevorzugte Status des Arztes (beim Erstellen von Féllen sind in der Dropdown-
Liste nur bevorzugte Arzte verfligbar). Dieser Status wird im Dialog Arzt bearbeiten eingestellt.

Diese Werte werden auch im Dialog Arzt bearbeiten angezeigt. Zusatzlich verfligt der Dialog Arzt
bearbeiten liber:

e ID - eine eindeutige ID, die vom BOND-System automatisch generiert und zugeteilt wird.

e Anmerkungen — bearbeitbares Feld fiir allgemeine Bemerkungen oder zusatzliche
Namensinformationen.

Klicken Sie im geéffneten Dialogfeld Arzte verwalten auf Hinzufiigen oder Bearbeiten, um
neue Arzte hinzuzufiigen oder Details vorhandener Arzte zu bearbeiten. Die Bearbeitung ist auf die
Kommentarfelder und die Anderung des ,Bevorzugt"-Status beschrénkt. Sie kénnen den Namen
eines Arztes nicht andern, nachdem der Arzt erstellt wurde.

Sie kénnen Arzte aus dem Dialog Arzte verwalten |6schen. Bereits erstellte Félle mit geléschten
Arzten zeigen weiterhin den Namen des Arztes an, jedoch ist dieser Arzt nicht fiir neue Fille
verfligbar. Sie kdnnen den Namen eines geldschten Arztes nicht erneut fir einen neuen Arzt
verwenden.
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6.5

6.5.1

Arbeiten mit Objekttragern

Dieser Abschnitt beschreibt die Erstellung von Objekttrdgern und deren Verwaltung im Bildschirm
Objekttrager-Setup. Der letzte Abschnitt beschreibt die Einstellung des Verteilungsvolumens und
wie dies die Gewebeplatzierung auf den Objekttragern beeinflusst.

e 6.5.1 Beschreibung der Objekttragerfelder und Kontrollen

e 6.5.2 Erstellen eines Objekttragers

e 6.5.3 Kopieren eines Objekttragers

e 6.5.4 Bearbeiten eines Objekttragers

e 6.5.5 Loéschen eines Objekttragers

e 6.5.6 Manuelle Identifizierung eines Objekttragers

e 6.5.7 Hinzufligen eines Objekttrager-Panels

e 6.5.8 Verteilungsvolumen und Gewebeposition auf Objekttragern

Beschreibung der Objekttragerfelder und Kontrollen

Oberhalb der Objekttragerliste befinden sich zwei Schaltflachen:

e Durch Klicken auf Objekttrager hinzufiigen konnen Sie zu dem ausgewahlten Fall einen
Objekttrager hinzufiigen.

e Durch Klicken auf Panel hinzufiigen kénnen Sie zu dem ausgewahlten Fall ein Panel hinzufiigen.
Weitere Details finden Sie unter 6.5.7 Hinzufligen eines Objekttrager-Panels.

Die Objekttragerliste rechts im Bildschirm zeigt die Einzelheiten zu den Objekttrédgern des auf der
linken Seite des Bildschirms ausgewdhlten Falles an. Jeder Objekttrager zeigt die Objekttrager-ID
und Einzelheiten der Protokolle an, die auf diesen Objekttrager angewendet werden sollen. Die
Etikettenbereiche rechts auf den Objekttragern sind wie folgt farbcodiert, um anzuzeigen, wo sie
erstellt wurden:

Weil3:

Objekttrédger wurde im Dialog Objekttrager hinzufiigen
erstellt (siehe 6.5.2 Erstellen eines Objekttragers)

*CD10

1. 00000401 )
*IHCF *D *— *H2(20)

Gelb:
2. 00000402 . N . . . I i .
Tl Objekttrager wurde im Dialog Objekttrageridentifizierung
erstellt (siehe 6.8 Improvisiertes Erstellen von Objekttragern
BHCSDR- St und Fallen)
Hellgrau:

*CD10
*IHCF *D *— *H2(20)

LIS-Objekttrager (siehe 11 LIS-Integrationspaket
(auf BOND-Controller))

2. 00000404
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6.5.2

Die Objekttrager zeigen zudem folgende Symbole an:

3. 00000405
*CD10

*IHCF *D *— *H2(20)

4. 00000406
*CD10

*IHC F *D *— *H2(20)

1. 00000407
*CD10

*IHCF *D *— *H2(20)

6. 00000408
*CD10

*IHCF *D *— *H2(20)

(T3 %]
703A1'34
€ziaaay

(zo3A3d s

Minuszeichen:

Objekttrager fiir Negatives Gewebe
(siehe Schritt 4 in 6.5.2 Erstellen eines Objekttragers)

Pluszeichen:

Objekttrager fiir Positives Gewebe
(siehe Schritt 4 in 6.5.2 Erstellen eines Objekttragers)

Rotes P:

LIS-Prioritats-Objekttrager
(siehe 11.2.5 Prioritatsobjekttrager)

Beispieletikett:
Objekttrageretikett wurde gedruckt

Doppelklicken Sie auf einen Objekttrager, um den entsprechenden Dialog
Objekttragereigenschaften zu 6ffnen. Mit einem Rechtsklick kdnnen Sie den Objekttréager
|6schen oder ein Etikett flr ihn ausdrucken.

Erstellen eines Objekttragers

Informationen zum Erstellen von Objekttragern fiir Theranostische Systeme von Leica finden Sie in
der Anleitung, die diesen Systemen beiliegt.

Zum Erstellen eines neuen Objekttragers:

1. Klicken Sie auf einen Fall in der Fallliste.

2. Klicken Sie auf Objekttrager hinzufiigen, um den Dialog Objekttrager hinzufiigen zu &ffnen.
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Objekttrager-ID:

Fall-Nr.:
53

Fallkommentare:

Erstellungsdatum:
04.09.2013 07:53:56

Objekttrager hinzufiigen

Edward, A. Objekttragerkommentare
Fall-ID: "
Gewebetyp: Verteilungsvolumen:
3688 e 9
Arzt: « Test-Gewebe 100 pl
Smith Negatives Gewebe v 150 pl

Positives Gewebe

Farbemodus:
Einzel - Routine -

Einzel

Prozess: v IHC ISH

Marker: *CD5 (4C7) -
Protokolle

Farbung: *IHC Protocol F -

Praparation: *Dewax '

HIER: *HIER 20 min with ER2 B

Enzym: n

Objekttrager hinzufiigen m

Abbildung 71: Der Dialog Objekttrager hinzufiigen

Der neue Objekttrager wird automatisch mit einer eindeutigen Objekttrager-ID versehen,
diese wird jedoch nicht angezeigt, bis der Objekttréager gespeichert wird, wenn Sie im
Dialogfeld auf die Schaltfldiche Objekttrager hinzufiigen klicken.

Sie kdnnen auf Wunsch einen Objekttrager-kommentar hinzufiigen.

4, Wahlen Sie den Gewebetyp (Testgewebe, Negatives Gewebe, Positives Gewebe) durch
Anklicken einer der Optionsschaltflachen in der Gruppe Gewebetyp.
Siehe 6.2.1 Kontrollgewebe, fiir allgemeinere Erlduterungen zu Kontrollen siehe
14.3.2 Gewebekontrollen.

5. Falls nétig, kann das Verteilungsvolumen an den Objekttrager angepasst werden
(siehe 6.5.8 Verteilungsvolumen und Gewebeposition auf Objekttréagern).

6. Wahlen Sie den Farbemodus.

+ Wahlen Sie im ersten Feld Einzel (die Standardeinstellung), wenn eine Einzelfarbung
verwendet wird, oder Sequenzielle DF oder Parallele DF fiir einen doppelt gefarbten
Objekttrager (siehe 7.1.1 Farbemethoden).

« Wahlen Sie im zweiten Feld Routine (Standardeinstellung) aus (wahlen Sie Oracle nur
dann, wenn Sie in den Anweisungen fiir ein Leica BOND™ Oracle™ HER2 IHC-System dazu
aufgefordert werden).
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7. Wahlen Sie den Farbeprozess (IHC oder ISH).

8. Wabhlen Sie den primaren Antikorper oder die Sonde aus der Dropdown-Liste Marker auf der
Registerkarte Einzel aus, wenn Einzelfdrbung ausgewahlt ist, oder die Registerkarte Erste,
wenn sequenzielle Doppelfarbung ausgewahlt ist. Wenn parallele Doppelfarbung ausgewahlt ist,
wahlen Sie einen Marker auf der Registerkarte Parallele DS.

Zum Einfligen eines negativen IHC-Kontrollreagenzes kdnnen Sie entweder mit *Negative das
standardmaBig eingestellte Negativreagenz oder aber ein selbst erstelltes Negativreagenz
auswahlen (siehe 14.3.3 Negative Reagenzkontrolle fiir die IHC).

Wabhlen Sie zum Einfiigen eines negativen ISH-Kontrollreagenzes ,*RNA Negative Control
Probe™ oder ,*DNA Negative Control".

Um ein positives ISH-Kontrollreagenz einzufiigen, wahlen Sie ,,*RNA Positive Control Probe"
oder ,*DNA Positive Control Probe".

0 Zum Hinzufligen oder Entfernen von Elementen aus der Dropdown-Liste Marker wahlen Sie im
Bildschirm Reagenzien-Setup der Software das Feld Bevorzugt fiir das Reagenz aus oder
ab. Weitere Einzelheiten finden Sie unter 8.2.1 Hinzufligen oder Bearbeiten eines Reagenzes.

9. Wahlen Sie fiir jede Bearbeitungsstufe das passende Protokoll.

Bei der Auswahl eines Primdrantikorpers oder einer Sonde gibt die Software Standardprotokolle
an. Uberpriifen Sie, dass fiir jede Stufe die richtigen Protokolle eingestellt sind, und wéhlen Sie
ggf. ein neues Protokoll aus der passenden Dropdown-Liste. Falls fiir eine bestimmte Stufe kein
Protokoll benétigt wird, wahlen Sie *- - - -,

Standardprotokolle werden im Bildschirm Reagenzien-Setup eingerichtet.
Siehe 8.2.1 Hinzufligen oder Bearbeiten eines Reagenzes.

0 Zum Hinzufiigen oder Entfernen von Elementen zu oder aus der Dropdown-Liste Protokoll
wahlen Sie im Bildschirm Protokoll-Setup das Feld Bevorzugt fiir das Reagenz aus oder ab.
Weitere Einzelheiten finden Sie unter 7.2.1 Protokolldetails.

10. Bei einer sequenziellen Doppelfarbung klicken Sie auf die Registerkarte Zweite und wahlen Sie
den zweiten Marker aus.

Priifen Sie hinsichtlich des ersten Markers die voreingestellten Protokolle und nehmen Sie
noétigenfalls Anderungen vor.

11. Klicken Sie auf Objekttrager hinzufiigen.

Objekttrager hinzufiigen fligt einen Objekttrager mit den aktuell im Dialog Objekttrager
hinzufiigen angezeigten Details hinzu, lasst den Dialog aber offen. Dadurch kénnen schnell
mehrere Objekttrager zu dem gewahlten Fall hinzugefiigt werden.

12. Klicken Sie auf SchlieBen, wenn Sie mit dem Hinzufiigen von Objekttragern zu dem Fall fertig sind.
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6.5.3

6.5.4

6.5.5

6.5.6

Kopieren eines Objekttragers

O Ein Objekttrager kann nicht kopiert werden, wenn er auf ein geléschtes Protokoll verweist.

Um einen vorhandenen Objekttréger zu kopieren:

1. Doppelklicken Sie auf den Objekttrager, den Sie kopieren mdchten, um den Dialog
Objekttragereigenschaften zu 6ffnen.

2. Klicken Sie auf Objekttrager kopieren.

Der Dialog wechselt zu Objekttrager hinzufiigen mit einer Schaltfliche Objekttrager
hinzufiigen.

3. Priifen Sie die Objekttragerdetails und dndern Sie diese wenn erforderlich.
4. Klicken Sie auf Objekttrager hinzufiigen.

Der neue Objekttrager, einschlieBlich aller Kommentare, wird demselben Fall hinzugefiigt wie der
kopierte Objekttrager.

Bearbeiten eines Objekttragers

Um die Details eines Objekttragers auf dem Bildschirm Objekttrager-Setup zu bearbeiten,
doppelklicken Sie darauf, um den Dialog Objekttragereigenschaften zu 6ffnen. Bearbeiten Sie
die Details wie in 6.5.2 Erstellen eines Objekttragers beschrieben.

Wenn Sie die Details fiir einen Objekttrager, der bereits ein gedrucktes Etikett besitzt, bearbeiten
wollen, drucken Sie das Etikett erneut, bevor Sie den Objekttrédger bearbeiten.

Loschen eines Objekttragers

Klicken Sie zum Ldschen eines Objekttragers aus der Objekttragerliste im Bildschirm
Objekttrager-Setup den Objekttrager in der Liste mit der rechten Maustaste an und wahlen Sie
anschlieBend im Kontextmenii die Option Objekttrager l6schen. Sie konnen auch die Léschtaste
verwenden, um den ausgewahlten Objekttréger zu léschen.

Manuelle Identifizierung eines Objekttragers

auf das Symbol Suchen in der Funktionsleiste, um das Dialogfenster Manuelle ID-

Jeder Objekttréager im BOND-System kann jederzeit identifiziert werden. Klicken Sie ——
Eingabe zu 6ffnen.

Manuelle ID-Eingabe

Suchmodus wiahlen:

+  Automatisch Objekttrager Reagenzienpackung
Geben Sie die Objekttrager- oder Reagenz-ID ein. (Die Objekttrager-ID

unterscheidet zwischen Klein- und GroRbuchstaben.)
Klicken Sie auf Validieren®, wenn Sie fertig sind.

]

Abbildung 72: Das Dialogfenster ,Manuelle ID-Eingabe"
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6.5.7

6.5.8

Bei Objekttragern mit ein- oder zweidimensionalen Barcodeetiketten, z. B. solche, die mit BOND
gedruckt wurden, scannen Sie das Etikett, um das Dialogfeld Objekttrager-Eigenschaften fiir
den Objekttrager zu 6ffnen. Oder geben Sie die 8-stellige numerische ID einschlieBlich der
voranstehenden Nullen manuell ein und klicken Sie anschlieBend auf Validieren.

Bei Objekttragern mit alphanumerischen IDs geben Sie in das Feld die vierstellige Objekttrager-ID
(die ersten vier Zeichen der Etiketten-ID) ein und klicken Sie anschlieBend auf Validieren.

Hinzufligen eines Objekttrager-Panels

Ein Panel ist ein vordefiniertes Set von Markern mit entsprechenden Gewebetypen. Verwenden Sie
Panels, um rasch eine Reihe von Objekttrdgern mit Markern hinzuzufiigen, die hdufig zusammen
verwendet werden. Siehe 8.4 Der Bildschirm ,,Reagenzpanels”.

Um einem Fall ein Objekttrager-Panel hinzuzufiigen, gehen Sie im Bildschirm Objekttrager-Setup
wie folgt vor:

1. Klicken Sie auf Panel hinzufiigen. Darauf erscheint der Dialog Tests von Panel hinzufiigen.
2. Wabhlen Sie ein Panel aus der Dropdown-Liste aus. Die Objekttréager im Panel werden angezeigt.

3. Falls erforderlich, schlieBen Sie einige der Objekttrédger durch Aufheben der Anwahl der
Kontrollkastchen aus und klicken Sie anschlieBend auf OK.

Das BOND fiigt die Objekttrager zu dem Fall hinzu.

Flr ISH-Objekttrager wird das Verteilungsvolumen automatisch auf 150 pl eingestellt.
Fir IHC-Objekttrager wird das Verteilungsvolumen auf den Standardwert des Falls eingestellt.
Fir alle Objekttrager wird das Praparationsprotokoll auf den Fallstandard eingestellt.

Panels kdnnen dazu verwendet werden, um Objekttrager bei Einzel- oder parallelen Doppelfarbungen
hinzuzufiigen, jedoch nicht bei sequenziellen Doppelfarbungen.

Verteilungsvolumen und Gewebeposition auf Objekttragern

Die BOND-Software enthalt zwei Verteilungsvolumeneinstellungen, die fiir jeden Objekttrager im
Dialog Objekttrager hinzufiigen eingestellt werden (siehe 6.5.2 Erstellen eines Objekttragers).
Die 100-pl-Einstellung kann nur fiir IHC-Objekttrager auf dem BOND-MAX-Bearbeitungsmodul
verwendet werden; samtliche auf dem BOND-III bearbeiteten Objekttrager sowie alle ISH-
Objekttrager (auf beiden Bearbeitungsmodultypen) miissen die 150-pl-Einstellung verwenden.

Die Verteilungsvolumeneinstellung bestimmt, auf welche Position auf dem Objekttrager das Reagenz
abgegeben wird und das abgegebene Volumen:

e Bei 100-pl-Verteilungen werden die Covertiles ungefahr zur Halfte der Objekttragerldnge
zurtickgezogen und die Aspirationssonde verteilt Antikérper oben an den Covertiles (ungefahr
auf der Halfte des Objekttragers).

e Bei 150-pl-Verteilungen bedecken die Covertiles den groBten Teil der Objekttréger. Auch hier
wird das Reagenz wieder oben an den Covertiles verteilt, sodass ein gréBerer Bereich auf dem
Objekttrager Reagenz erhalt.
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Die Verteilung der Reagenzien auf unterschiedliche Bereiche des Objekttragers bedeutet, dass es
wichtig ist, das Gewebe korrekt zu positionieren. Bei den 100-pl-Verteilungen kann normalerweise
nur eine Probe gefarbt werden, die auf der unteren Halfte des Objekttragers (vom Etikett entfernt)
platziert werden sollte. Bei den 150-pl-Verteilungen finden auch zwei Gewebeproben auf dem
Objekttrager Platz, oder wenn es sich nur um eine handelt, sollte diese in der Mitte des Objekttragers
platziert werden. Fiir die unterschiedlichen Verteilungsvolumina nutzbare Objekttrédgerbereiche
werden in Abbildung 73 dargestellt. Leica BOND Plus-Objekttréger sind markiert, um anzuzeigen,
wo Gewebe aufgebracht werden sollte.

100 pl

Nutzflache

Abbildung 73: Die schraffierten Bereiche geben an, wo Gewebe bei unterschiedlichen Verteilungsvolumina auf
Objekttragern platziert werden kann. Die die Position angebenden Punkte befinden
sich auf Leica BOND Plus-Objekttragern (siehe 2.6.1 Objekttrager).

Das BOND-III-Bearbeitungsmodul verteilt nur auf der 150-pl-Position. Wenn Objekttrager mit
100-pl-Verteilungsvolumen geladen werden, kénnen Sie die Bearbeitung nicht starten.

Bei IHC-Objekttragern sowohl auf dem BOND-MAX als auch auf dem BOND-III betragen die
Volumina der verteilten Antikdrper wie im Dialogfenster Objekttrager hinzufiigen angegeben
100 pl oder 150 pl. Bei ISH-Objekttréagern (bei beiden Geraten) ist die 150-pl-Einstellung
obligatorisch und die Bearbeitungsmodule verwenden die 150-pl-Covertile- und -Sondenpositionen.
Jedoch gibt das BOND mehr als 150 pl der Sonde ab:

e bei RNA-Sonden verteilt das BOND 220 pl in zwei Schritten: 150 pl und 70 pl;
e bei DNA-Sonden verteilt das BOND 240 pl in zwei Schritten: 150 pl und 90 pl.

Beim Waschen und anderen Schritten werden je nach Protokoll verschiedene Volumina verteilt.

Standardverteilungsvolumen

Bei der IHC auf dem BOND-MAX kann das Verteilungsvolumen (150 pl oder 100 pl) fir jeden
Objekttrager einzeln eingestellt werden, das BOND erlaubt aber auch die Konfiguration von zwei
Standardwerten. Es kann eine systemweite Standardeinstellung festgelegt werden (siehe

10.5.2 Fall- und Objekttragereinstellungen), die fir einzelne Falle im Dialogfenster ,Fall
hinzufiigen™ (siehe 6.3.3 Hinzufligen eines Falls) mit fallspezifischen Standardeinstellungen
Uberschrieben werden kann. SchlieBlich kann das Verteilungsvolumen fiir einzelne Objekttrager im
Dialogfenster Objekttrager hinzufligen eingestellt werden (siehe 6.5.2 Erstellen eines
Objekttragers).

Die Objekttrager miissen alle das gleiche Verteilungsvolumen haben, um zusammen im gleichen
Run bearbeitet werden zu kénnen (siehe 6.9 Kompatibilitat der Objekttrager).
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6.6

6.6.1

Objekttrageretikettierung

Samtliche Objekttrager, die mit dem BOND-System eingefarbt werden, miissen gekennzeichnet
werden, damit sie von der Software erkannt werden kénnen und mittels der richtigen Protokolle
bearbeitet werden. Objekttrageretiketten, die im BOND erstellt werden, verfiigen samtlich iber eine
Etiketten-ID (die durch alphanumerische Zeichen oder als Barcode mit 1D oder 2D wiedergegeben
wird), die zur automatischen Erkennung von Objekttragern auf den Bearbeitungsmodulen verwendet
wird. In einem LIS (mit Barcode-IDs mit 1D oder 2D) erstellte Etiketten kénnen ebenfalls automatisch
erkannt werden. Es sollten jedoch weitere durch Personen lesbare Daten auf den Objekttrageretiketten
zu finden sein, damit die Objekttrager auch dann erkannt werden kénnen, wenn die Etiketten-IDs
nicht automatisch erkannt werden, etwa wenn diese verwischt sind (siehe 10.3 Etiketten).

Die Etiketten miissen an den Objekttragern angebracht werden, bevor diese in das Gerat geladen
werden. Achten Sie darauf, dass die Etiketten sachgemaB angebracht sind, sodass der ID-Imager
diese richtig scannen (bei Barcodes mit 1D oder 2D) oder die Etiketten-IDs richtig einlesen kann
(bei alphanumerischen IDs und bei manchen Einstellungen bei Barcodes).

Fir den -Etikettendrucker diirfen nur Objekttrageretiketten von BOND verwendet werden.
e  6.6.1 Etiketten drucken und auf Objekttrégern anbringen
e  6.6.2 Objekttrager-IDs und Etiketten-IDs

Etiketten drucken und auf Objekttragern anbringen

Zum Ausdruck eines Etiketts flr einen einzelnen Objekttrager klicken Sie mit der rechten Maustaste
auf den Objekttrager und wahlen Sie Etikett drucken. In diesem Fall wird das Dialogfenster
Objekttrageretiketten drucken nicht angezeigt. In einem BOND-ADVANCE-System, das auch
definierte Pods umfasst, wird fiir den Ausdruck des Etiketts der Standard-Etikettendrucker verwendet.
Anderenfalls wird der erste Etikettendrucker in der Liste verwendet (siehe 10.6.3 Objekttrager-
Etikettierer).

1. Klicken Sie nach dem Einrichten aller Objekttréager im Bildschirm Objekttrager-Setup auf
Etiketten drucken.

2. Geben Sie an, welche Objekttrageretiketten ausgedruckt werden sollen:

«  Alle noch nicht gedruckten Objekttrageretiketten: Objekttrager aller Falle, fiir die keine
Etiketten ausgedruckt wurden.

« Alle noch nicht gedruckten Objekttrageretiketten des aktuellen Falls: Objekttrager des
aktuellen Falls, fiir die keine Etiketten gedruckt wurden.

«  Aktueller Fall: samtliche Objekttrager des aktuell ausgewahlten Falls einschlieBlich
derjenigen, die bereits ausgedruckt wurden.

Objekttrageretiketten werden in der Reihenfolge gedruckt, in der ihre Falle erstellt wurden,
und innerhalb jedes Falls in der Reihenfolge, in der die Objekttrager erstellt wurden.

3. Wahlen Sie den zu verwendenden Etikettendrucker aus.

(Stellen Sie den Standardetikettendrucker im Administrations-Client, Bildschirm Hardware ein:
siehe 10.6.2 Pods.)
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4, Klicken Sie auf Drucken.

0 Wenn der Druckvorgang fiir die Objekttrégeretiketten lauft, wird unten links im
Bildschirm Objekttrager-Setup ein blinkendes Symbol eingeblendet. E

5. Stellen Sie sicher, dass der matte Bereich des Objekttragers (auf dem das Etikett
angebracht wird) vollstandig trocken ist (einfaches Abwischen mit einem Tuch
reicht nicht aus) und bringen Sie anschlieBend das Etikett so an, dass die
Objekttrager-ID parallel zum Ende des Objekttragers ist.

Das Etikett sollte richtig orientiert (auf derselben Seite des Objekttragers wie das Gewebe) und
lesbar sein, wenn der Objekttrager mit dem Etikett nach oben gehalten wird.

Das Etikett muss genau ausgerichtet sein, da das Bearbeitungsmodul nicht korrekt
ausgerichtete Etiketten nicht richtig einlesen kann.

Korrekt: = — Falsch: Falsch:
000055 Das Etikett 000055|| Das Etikett Das Etikett
ist genau ragt lber die sitzt schief.
01278 CPVAGE ausgerlchtet 01278 CPVILINGAE Kanten des ‘ e O .7 pnnt
und sitzt Objekttragers
/ innerhalb der x hinaus. x
Kanten des
Objekttragers.

Abbildung 74: Bringen Sie das Etikett so an, dass es nicht lber die Kanten des Objekttragers herausragt.

Das Etikett muss komplett innerhalb der Kanten des Objekttragers liegen. Eine
eventuell frei liegende Klebeflache kann dazu fiihren, dass das Etikett (und der
Objekttrager) am Covertile oder einem anderen Gerateteil festklebt und so den
Objekttrager beschadigt.

6.6.1.1 Externe Entparaffinierung und externes Epitop-Retrieval

Wenn die Entparaffinierung und das Epitop-Retrieval auBerhalb des BOND-Gerats erfolgen, lasst
sich dies am besten nach der Etikettierung der Objekttrager durchfiihren. Somit wird vermieden,
dass die Objekttrager austrocknen, wahrend Sie die Details der Objekttrager eingeben und das
BOND-System zum Durchfiihren der bendétigten Protokolle einrichten. Dariiber hinaus werden
Schwierigkeiten beim Etikettieren feuchter Objekttrager nach diesen Schritten vermieden.

0 Sollten Sie zur Entparaffinierung auBerhalb des Gerats Xylol verwenden, vermeiden Sie den Kontakt
mit dem Etikett, damit es nicht verschmiert. Sie kdnnen das Etikett auch vorher mit einer BOND-
Objekttrager-Etikettabdeckung versiegeln.

O Ein langeres Einweichen in oder eine langere Exposition gegentiber Xylol und/oder Wasser kann die
Haftbestandigkeit des Objekttrager-Etikettenklebers verringern. Wir empfehlen, Etiketten nicht
langer als zehn Minuten in Xylol oder Wasser einzutauchen. Bei der Entparaffinierung und der
Dehydrierung auBerhalb des Gerats sollte der Fiillstand des Reagenzes unterhalb der Position des
Etiketts auf dem Objekttrager liegen.

Benutzen Sie kein Xylol und keinen Xylolersatz oder andere Reagenzien,

Verwenden Sie in BOND-Geraten ausschlieBlich die BOND Dewax Solution.
die Teile des Systems angreifen und Leckagen verursachen kénnen.
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6.6.2

Objekttrager-IDs und Etiketten-IDs

Das BOND-System liefert beim jeden Erstellen eines neuen Objekttragers eine eindeutige
»,Objekttrager-ID". AuBerdem erstellt das BOND-System bei jedem Drucken eines
Objekttrageretiketts eine ,Etikett-ID".

Die Etikett-ID kann mittels Administrations-Client als alphanumerische ID (OCR), als 1D-Barcode
oder als 2D-Barcode konfiguriert werden (siehe 10.5.2 Fall- und Objekttragereinstellungen).

Bei LIS-Objekttragern kann die Objekttrager-ID durch das LIS festgelegt werden. Dabei kann es
sich um einen beliebigen numerischen Wert (achtstellig oder kiirzer) handeln.

6.6.2.1 Barcodeetikett-ID

Barcodeetiketten verwenden eine vierstellige ASCII-Zeichen-Etikett-ID, die die eindeutige ID fiir
diesen Objekttrager darstellt.

6.6.2.2 Alphanumerische Etikett-IDs

Bei alphanumerischen Etiketten sind die ersten vier Zeichen die eindeutige ,Objekttrager-ID",
die auf den gedruckten Etiketten einen zusatzlichen, aus drei Zeichen bestehenden Zusatz umfasst,
um eine korrekte Identifizierung des Objekttragers wahrend des Einlesens zu gewahrleisten.

6.6.2.3 Objekttrageridentifizierung

Wenn die Etiketten auf die Objekttrager aufgebracht sind, kann das System die Objekttrager in jeder
Position auf den Objekttrager-Racks identifizieren (siehe 5.1.5.1 Automatische
Objekttrageridentifizierung).

Objekttrager ohne IDs oder mit nicht erkannten Objekttrager-IDs miissen entweder manuell in das
System eingegeben werden (siehe 5.1.5.2 Integrierte manuelle Objekttrageridentifizierung) oder es
muss ein Etikett gedruckt, auf dem Objekttrager angebracht und erneut eingelesen werden.

Konfigurieren Sie die Informationen, die auf den Objekttrégeretiketten angezeigt werden sollen,
im Bildschirm Etikettenkonfiguration des Administrations-Clients (siehe 10.3 Etiketten).
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6.7

Zusammenfassung des Objekttrager-Setups

Die Objekttrager-Setup Zusammenfassung listet alle Objekttrager (fir alle Falle) auf, die aktuell

im Bildschirm Objekttrager-Setup konfiguriert sind. Die Objekttrager sind nach Fallen
zusammengefasst, wobei Details wie Marker und Verteilungsvolumen ebenfalls enthalten sind.

Am Ende des Berichts befindet sich eine Liste (iber alle Reagenzien und Reagenziensysteme, welche
fur die Objekttrager im Bericht benétigt werden, sowie die Anzahl der Tests je Objekttrager.

Fiir BOND-MAX- und BOND-III-Gerate gibt es jeweils eigene Listen.

Der Bericht ist eine wertvolle Hilfestellung bei der Vorbereitung der Runs. Er hilft Ihnen dabei,
sicherzustellen, dass die auf die einzelnen Aufnahmen platzierten Objekttrager kompatibel sind
(siehe 6.9 Kompatibilitéat der Objekttrager), und er zeigt Ihnen die Reagenzien und
Reagenziensysteme an, die geladen werden miissen.

Um einen Bericht iber das Objekttrager-Setup zu erstellen, klicken Sie auf Objekttrager-Setup
Zusammenfassung.

Der Bericht zeigt fiir jeden Objekttréger die folgenden Informationen an.

Feld Beschreibung
OT-ID Das BOND-System ordnet jedem Objekttrager eine eindeutige Kennung zu.
Marker Der oder die Marker
Farbeprotokoll Das Farbeprotokoll
Praparation Das verwendete Praparationsprotokoll (falls zutreffend)
HIER Das HIER-Protokoll (falls zutreffend)
Enzym Das Enzym-Retrievalprotokoll (falls zutreffend)
Verteilungsvolumen |Das Volumen des zu verteilenden Reagenzes

(siehe 6.5.8 Verteilungsvolumen und Gewebeposition auf Objekttragern)

Gewebetyp Testgewebe, positive Gewebekontrolle oder negative Gewebekontrolle

Bei sequenziellen Doppelfarbungsobjekttragern werden in den Spalten Marker, Protokolle,
Verteilungsvolumen und Gewebetyp zwei Zeilen angezeigt, die nach der Objekttrager-ID gruppiert sind.

Siehe 3.7 Berichte fiir weitere Details Uber das Berichtsfenster und die Druckoptionen.
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6.8

6.8.1

Improvisiertes Erstellen von Objekttragern und Fallen

Das BOND-System ist standardmaBig so konfiguriert, dass neue Falle und Objekttrager nach dem
Laden einer Objekttrageraufnahme in ein Bearbeitungsmodul und dem Einlesen der Objekttréger
erstellt werden kénnen.

Der erste unten stehende Abschnitt gibt eine Anleitung flir das improvisierte Erstellen von Fallen
und Objekttragern. Der zweite Abschnitt beschreibt die Optionseinstellungen fiir alternative
Arbeitsablaufe.

e 6.8.1 Erstellen neuer Falle und/oder Objekttrager nach dem Einlesen
e 6.8.2 Integrierte Optionen fiir die Objekttrageridentifizierung

Erstellen neuer Falle und/oder Objekttrager nach dem Einlesen

Befolgen Sie das nachstehend beschriebene Verfahren zum Hinzufiigen von Fall- und
Objekttragerinformationen nach dem Laden und Einlesen der Objekttrager (das Verfahren ist
ahnlich dem unter 5.1.5.2 Integrierte manuelle Objekttrageridentifizierung beschriebenen
unterstiitzten ID-Verfahren, beinhaltet hier aber das Erstellen neuer Falle und Objekttrager).

1. Bestiicken Sie das Bearbeitungsmodul wie gewohnt mit Objekttragern.
Es ist nicht erforderlich, Falle oder Objekttrager mit der BOND-Software zu erstellen oder
Etiketten auszudrucken. Es kdnnen handgeschriebene Etiketten oder Etiketten von
Fremdherstellern benutzt werden.

2. Das System wird die Objekttréger nicht erkennen und daher Bilder der Etiketten anzeigen.

e
Miﬁmdd (_)‘

Dearna...

Abbildung 75: Der Objekttréager wurde nicht automatisch erkannt

Wenn Etiketten-Bilder bei einem bestimmten Bearbeitungsmodul permanent nicht angezeigt
werden, kann es so konfiguriert sein, dass es die Bilder der Objekttrageretiketten nicht erfasst.
Wenden Sie sich an den Kundendienst fiir eine Neukonfigurierung dieser Einstellung fiir das
fragliche Bearbeitungsmodul.

3. Der Dialog Objekttrageridentifizierung kann auf eine der folgenden Arten aufgerufen werden:
(i) Doppelklicken Sie auf das Objekttragerbild.

(ii) Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf das Bild und wahlen Sie Manuell auswahlen
aus dem Kontextmend.
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Daraufhin erscheint der Dialog Objekttrageridentifizierung mit den verfiigbaren Schaltflachen
Neuer Fall und Neuer Objekttrager (Elemente 1 und 2 in Abbildung 76).

Objekttrageridentifizierung

Fallliste Objekttriager Objekttrageraufnahme: 2
" -3
B @
LS0012 - 45216 Joseph Shady, Albert "KAPPADD 520
20130416-ISHRefi Kevin Pannell Benjami i
-ISHRefine  Kevin Pannel enjamin...
KaPPARD [
20130416-IHC Arthur Josey Fannie Hurley 00000219
20130402-1HC5 Kevin Pannell Adam Smith waeeaps [
00000215
CS104 - 254862 Cecilia Hoy Ann Chovey —
RV 3 |
CS145-2547891A  Kevin Pannell Olive Yew 00000216
CS150 - 254719 Thomas. Liz Erd KL o |
00000307
CS154 - 255789 Debbie... Ray O'Sun (2 -
“LAMBDAD [P

CS204 - 255789 4S Suzanne. Clark Kent

8205 - 255790 Arthur Josey Chirs P. Bacon

CS205 - 255791 Nicholas... Marsha Mellow —

CS205 - 255792 Nicholas... Suzzan Max m

CS101 - 252401 Jacod Glaser Sally Faukner

CS211 - 256001 Deanna.. Zaone Marshall * *

Fallbericht | Neuer Fall | Neuer Objekttrager

o o]

Abbildung 76: Der Dialog Objekttrageridentifizierung mit Anzeige des Objekttragerstatus.
(In manchen Laboren kdnnen die Schaltflaiche Neuer Fall oder beide Schaltflachen Neuer Fall und Neuer
Objekttrager deaktiviert sein. Siehe 6.8.2 Integrierte Optionen fiir die Objekttrageridentifizierung.)

Der aktive Objekttrager wird auf der Objekttrageraufnahme hervorgehoben (Element 3).

Der Dialog enthalt ein vergroBertes Bild des Etiketts (Element 4) zur Unterstiitzung bei der
Objekttrageridentifizierung. Halten Sie den Cursor Uiber den Objekttréger im rechten Ausschnitt,
um ein noch starker vergroBertes Bild des Etiketts zu sehen.

Im linken Ausschnitt sind alle Falle mit aktuellen Objekttrégern aufgelistet. StandardméBig
erscheinen nur Falle mit Objekttragern, fiir die Etiketten gedruckt wurden (Sie kdnnen dies
andern, um auch Falle mit Objekttragern mit einzubeziehen, fiir die noch keine Etiketten
gedruckt wurden, siehe 6.8.2.2 Externe Objekttrageretiketten).

Der mittlere Ausschnitt zeigt Objekttrager an, die fiir den im linken Ausschnitt gewahlten Fall
konfiguriert wurden, wobei die Objekttrager noch nicht zu den auf dem Bearbeitungsmodul
eingelesenen Objekttrégern zugeordnet wurden. Auch hier sind standardmaBig nur solche
Objekttrager angezeigt, fur die bereits Etiketten gedruckt wurden. Dies kann jedoch so geéndert
werden, dass alle flr den Fall konfigurierten Objekttréger angezeigt werden.

9 Stellen Sie sicher, dass Sie das korrekte Etikettbild auswahlen, da andernfalls Ihre Objekttrager
beeintrachtigt werden kénnten.

4. Klicken Sie zum Erstellen eines neuen Falls auf Neuer Fall (Element 1).

Sie kénnen nun wie gewohnt einen neuen Fall fiir den ausgewahlten Objekttrager erstellen
(siehe 6.3.3 Hinzufiigen eines Falls).

5. Nach dem Sie im Dialog Fall hinzufiigen auf OK geklickt haben, wahlen Sie den neuen Fall in
der Fallliste im Dialog Objekttrageridentifizierung aus.

6. Klicken Sie auf Neuer Objekttrager (Element 2), um fiir den soeben erstellten Fall einen
neuen Objekttrager zu erstellen.
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6.8.2

Dadurch wird der Dialog Objekttrager hinzufiigen gedffnet.

7. Erstellen Sie mit der Software wie gewohnt einen neuen Objekttrager flir den im rechten
Ausschnitt markierten physisch vorhandenen Objekttrager (siehe 6.5.2 Erstellen eines
Obijekttragers).

Nachdem der neue Objekttrager hinzugefiigt wurde, wird er im mittleren Dialogausschnitt
angezeigt (solange der neue Fall in der linken Fallliste markiert bleibt).

8. Vergewissern Sie sich, dass im rechten Ausschnitt immer noch das richtige Etikettenbild
markiert ist und klicken Sie auf Einfiigen, um es dem neuen Objekttrager im mittleren
Ausschnitt zuzuordnen.

Der Objekttrager wird aus dem mittleren Ausschnitt entfernt und das Etikettenbild im rechten
Ausschnitt wird ersetzt, um die soeben bei der Erstellung des neuen Objekttragers eingegebenen
Systeminformationen anzuzeigen.

Falls Objekttrager falsch zugeordnet werden, kdnnen Sie diesen Schritt riickgdngig machen,
indem Sie den Objekttrager im rechten Ausschnitt auswahlen und auf Entfernen klicken.

9. Der Objekttréager kann nun wie gewohnt bearbeitet werden.

Wiederholen Sie die Prozedur zum Erstellen neuer Falle und Objekttrager fiir die tbrigen
Objekttrager auf der Objekttrageraufnahme.

Integrierte Optionen fiir die Objekttrageridentifizierung

Einstellungen im Administrations-Client kdnnen verschiedene Arbeitsabldufe zur
Objekttrageridentifizierung erlauben oder erzwingen, indem im Dialog Objekttrageridentifizierung
selektiv Optionen aktiviert oder deaktiviert werden.

6.8.2.1 Improvisiertes Erstellen von Fidllen und Objekttragern beschrianken
oder unterbinden

StandardmaBig erlaubt das BOND das Laden von Objekttrégern, die nicht in der BOND-Software
erstellt (oder von einem LIS importiert) wurden, und das Erstellen von Fallen und Objekttragern

in der Software, nachdem die Objekttrager eingelesen wurden. Hierzu wird der Dialog
Objekttrageridentifizierung verwendet. Optional kénnen Sie das System so einstellen, dass das
Erstellen von neuen Fallen auf diese Weise nicht gestattet ist (jedoch noch neue Objekttrager fir
vorhandene Falle erzeugt werden kénnen), oder dass das Erstellen von Objekttragern (und Fallen)
nach dem Laden der Objekttrager vollstandig untersagt ist. Abhdngig von Ihren Einstellungen ist
entweder die Schaltflache Neuer Fall oder sind beide Schaltflachen Neuer Fall und Neuer
Objekttrager im Dialog Objekttrageridentifizierung deaktiviert (siehe Abbildung 76).

Sie kdénnen das improvisierte Erstellen von Fallen und Objekttragern im Bildschirm Laborkonfiguration
des Administrations-Clients beschranken (siehe 10.5.2 Fall- und Objekttragereinstellungen).

6.8.2.2 Externe Objekttrageretiketten

Sie kdnnen das BOND wahlweise so einstellen, dass samtliche Objekttréger vom BOND gedruckt
werden miissen, bevor sie bearbeitet werden kénnen. Die Einstellungen fir LIS- und Nicht-LIS-
Objekttrager werden getrennt vorgenommen.

Bei nicht-LIS-Objekttragern fordert die Standardeinstellung das Drucken durch das BOND. Dies
bedeutet, dass physisch vorhandene Objekttrager ohne vom BOND gedruckte Etiketten nicht
automatisch Objekttrédgern zugeordnet werden, die fiir sie in der Software erstellt wurden

(selbst wenn die IDs iibereinstimmen). Darlber hinaus kdnnen Sie die Objekttréager nicht manuell

BOND 6.0 Benutzerhandbuch (NICHT USA und China) Rev A05 © Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 2021 149



Objekttrager-Setup (auf BOND-Controller)

im Dialog Objekttrageridentifizierung zuordnen, da lediglich Objekttrager, die vom BOND
gedruckt wurden, hier angezeigt werden. Folglich miissen Labore ohne BOND-LIS-Integration,
welche die Etiketten von Hand beschriften oder auf Fremdgeraten ausdrucken, diese Option abschalten.
Dadurch kénnen samtliche im System erzeugten Objekttréager den in das Bearbeitungsmodul
geladenen Objekttragern zugeordnet werden, unabhdngig davon, ob das BOND die Etiketten
gedruckt hat oder nicht.

Um die Bearbeitung von Objekttrégern zu erméglichen, deren Etiketten nicht vom BOND gedruckt
wurden, heben Sie die Auswahl fiir Druck in BOND erzwingen im Bildschirm Labor des
Administrations-Clients auf (siehe 10.5.2 Fall- und Objekttragereinstellungen). (Es ist nicht
erforderlich, Druck in BOND erzwingen abzuwahlen, nur um die Erstellung improvisierter Félle
und Objekttrager zu ermdglichen. Siehe 6.8.2.1 Improvisiertes Erstellen von Fallen und
Objekttragern beschrénken oder unterbinden.)

O Objekttrager, die vor der Aufhebung der Option Druck in BOND erzwingen erstellt wurden, stehen
erst fiir eine Bearbeitung zur Verfiigung, wenn ihre Etiketten gedruckt wurden, obwohl bei Etiketten,
die nach der Aufhebung dieser Option erstellt wurden, die Etiketten nicht gedruckt werden miissen.

Fir LIS-Objekttrager fordert die Standardeinstellung nicht das Drucken durch das BOND. Dies
bedeutet, dass Objekttrager mit vom LIS gedruckten Etiketten automatisch (vom LIS importierten)
Objekttragern in der BOND-Software zugeordnet werden kdnnen. Wenn eine automatische
Zuordnung nicht erfolgen kann, (z. B. wenn ein Objekttrageretikett verschmutzt ist), kbnnen Sie
den Objekttrdger manuell mit dem Dialog Objekttrageridentifizierung zuordnen. Enthalt jedoch
Ihr Arbeitsablauf Objekttrager, die in einem LIS erstellt wurden, fir die Sie jedoch das Drucken der
Etiketten durch das BOND erzwingen wollen, schalten Sie die Option ein (wdhlen Sie In BOND
erzwungener LIS-Druck im LIS-Bildschirm des Administrations-Clients. Siehe 10.2 LIS).

6.9 Kompatibilitat der Objekttrager

Damit die Schritte eines Runs synchron und so ablaufen, dass fiir alle Objekttrager der Aufnahme
optimale Ergebnisse sichergestellt werden kénnen, werden die Objekttrager von der BOND-
Software beim Laden der Objekttrageraufnahmen auf ihre Kompatibilitat geprift. Nicht kompatible
Objekttrager werden im Bildschirm Systemstatus angezeigt. Sie miissen die nicht kompatiblen
Objekttrager vor der Bearbeitung entfernen oder ersetzen (siehe 5.1.4.4 Fehlerbehebung beim
Setup nicht kompatibler Objekttrager).

Damit Routineobjekttrager kompatibel sind, miissen sie:
e dasselbe Verteilungsvolumen enthalten;

e komplett fiir eine Einzelfarbung oder komplett fiir eine parallele oder sequenzielle Doppelfarbung
vorgesehen sein;

e dasselbe Praparationsprotokoll verwenden;
e dasselbe Farbeprotokoll verwenden und

e kompatible Vorbehandlungsprotokolle und/oder ISH-Denaturierungs- und -
Hybridisierungsprotokolle verwenden.

Regeln zur Protokollkompatibilitét finden Sie unter 6.9.1 Protokollkompatibilitat.

Die Berichte zum Objekttrager-Setup (6.7 Zusammenfassung des Objekttrager-Setups) helfen
Ihnen dabei, auf jede Aufnahme kompatible Objekttrager zu laden.
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6.9.1

Protokollkompatibilitat

Die Farbe- und Vorbereitungsprotokolle haben feste Kompatibilitatsbeschrankungen, wahrend
Protokolle fiir die Hitze- und Enzymvorbehandlung sowie ISH-Hybridisierung und Denaturierung
einen bestimmten Spielraum bieten. Die Kompatibilitat fiir diese Protokolle hangt vom
Bearbeitungsmodultyp (BOND-III oder BOND-MAX), der Anzahl und Dauer der Protokollschritte
und dem Geratestatus bei diesen Schritten ab. Die Protokolle sind dann kompatibel, wenn all
diese Faktoren gleich sind oder sich in einer Weise voneinander unterscheiden, welche ohne
Beeintrachtigung auf die Qualitat der Farbung angepasst werden kann.

Nachstehend werden die Kompatibilitdtsregeln fiir die Protokolltypen aufgefihrt:

6.9.1.1 Farbeprotokolle

Fir jeden Objekttrager muss dasselbe Farbeprotokoll verwendet werden. Bei Runs mit sequenzieller
Doppelfarbung missen die gleichen zwei Farbeprotokolle in der gleichen Reihenfolge verwendet
werden.

IHC- und ISH-Objekttrager kdnnen in Runs flir Einzelfarbungen nicht gemischt, jedoch in Runs fiir
sequenzielle Doppelféarbungen kombiniert werden.

6.9.1.2 Praparationsprotokolle

Fir Protokolle zur Entparaffinierung (Dewax) sowie zur Erwarmung und Entparaffinierung
(Bake and Dewax).

1. Es muss fir alle Objekttrager der Aufnahme das gleiche Protokoll verwendet werden; und

2. Objekttréger mit Préparationsprotokoll kdnnen nicht mit Objekttragern ohne
Praparationsprotokoll kombiniert werden.

6.9.1.3 Vorbehandlungsprotokolle

Objekttrager mit ausschlieBlich Hitze-Retrieval, Enzym-Retrieval, Hitze- und Enzym-Retrieval oder
ganz ohne Epitop-Retrieval kénnen alle zusammen bearbeitet werden. Objekttrager, die die aktuelle
Vorbehandlung nicht erhalten, werden hydratisiert, wéhrend fiir die anderen Objekttrager das
Protokoll durchgefiihrt wird (hitzeinduzierte Retrievals kommen immer vor enzyminduzierten Retrievals).

Auf dhnliche Weise sind alle Kombinationen von Objekttragern mit und ohne ISH-Denaturierung
und Hybridisierung kompatibel.

Die unten stehenden Abschnitte geben die Bedingungen fiir eine Kompatibilitat der
Vorbehandlungsprotokolle mit gleichartigen Vorbehandlungsprotokollen an.
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Hitzevorbehandlung

1. Die Protokolle zur Hitzevorbehandlung sind kompatibel, wenn sie:
(i) die gleiche Anzahl an Schritten enthalten; und

(if) fur jeden Schritt die gleiche Inkubationszeit haben, es sei denn, es handelt sich um
Schritte, bei denen eine Erhitzung erforderlich ist.

Bei gleichzeitig laufenden Erhitzungsschritten wird fiir alle Objekttréger der fiir die langste
Dauer eingestellte Schritt angewendet. Die Objekttrager, fiir welche eine kiirzere Dauer
eingestellt wurde, werden nur fiir den entsprechend eingestellten Zeitraum erwarmt,
nachdem die Stromzufuhr fiir die OT-Heizung abgeschaltet wird.

2. Protokolle, welche die Epitope Retrieval Solution (Epitop-Retrieval-Losung) 1 oder 2 verwenden,
kdnnen in Runs gemischt werden.

3. Objekttrédger mit Hitzevorbehandlung kénnen mit Objekttragern ohne Hitzevorbehandlung in
einer Aufnahme bearbeitet werden. Die Objekttrager ohne Vorbehandlung werden mit Epitope
Retrieval Solution bei Raumtemperatur hydratisiert, wahrend die anderen Objekttrager
bearbeitet werden.

Enzymvorbehandlung

1. Protokolle zur Enzymvorbehandlung sind kompatibel, wenn sie:
(i) die gleiche Anzahl an Schritten enthalten; und
(ii) fur jeden Schritt die gleiche Inkubationszeit bendétigen.

2. In einem Run kénnen bis zu zwei Enzymtypen verwendet werden.

3. Objekttrager, bei denen eine Enzymvorbehandlung erfolgt, kénnen auf Aufnahmen bearbeitet
werden, auf denen sich Objekttrédger ohne Enzymvorbehandlung befinden. Die Objekttrager,
bei denen keine Vorbehandlung stattfindet, werden wahrend der Bearbeitung der anderen
Objekttréger bei Raumtemperatur hydratisiert.

6.9.1.4 ISH-Denaturierung

Denaturierungsprotokolle sind kompatibel, wenn sie die gleichen Inkubationszeiten haben.
Die Inkubationstemperaturen kénnen jedoch unterschiedlich sein.

6.9.1.5 ISH-Hybridisierung

Hybridisierungsprotokolle sind kompatibel, wenn sie dieselben Inkubationszeiten aufweisen.
Die Inkubationstemperaturen kénnen jedoch unterschiedlich sein.
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In der BOND-Software von Leica sind Protokolle eine Reihe von Schritten, die zur Farbung von Gewebeproben
durchgefiihrt werden.

Ihr BOND-System wird mit einem Satz an vordefinierten Leica Biosystems-Protokollen ausgeliefert, die nicht
bearbeitet oder geléscht werden kénnen. Die vordefinierten Protokolle sind von Leica Biosystems sorgfaltig
getestet und validiert worden. Es ist bekannt, dass sie bei sachgemaBer Verwendung ausgezeichnete
Farbeergebnisse liefern. Sie konnen jedoch durch Kopieren und Bearbeiten bestehender Protokolle Ihre eigenen
Protokolle erstellen.

Sie selbst die Verantwortung ibernehmen. Die Mdglichkeit, ein Protokoll zu erstellen und zu

Fir den Test und die Validierung der von Ihnen erstellten oder bearbeiteten Protokolle miissen
speichern, ist kein Hinweis darauf, dass dieses auch fir den beabsichtigten Zweck geeignet ist.

Dieses Kapitel beinhaltet die folgenden Abschnitte:

e 7.1 Protokolltypen

e 7.2 Der Bildschirm ,Protokoll-Setup"

e 7.3 Erstellen neuer Protokolle

e 7.4 Bearbeiten von benutzerdefinierten Protokollen
e 7.5 Protokollberichte

e 7.6 Vordefinierte Protokolle
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/7.1

7.1.1

Protokolltypen

Im BOND-System ist allen Protokollen ein , Typ" zugeordnet, der sich auf die von ihnen durchzufiihrenden
spezifischen Funktionen stiitzt. So bilden z. B. HIER-Vorfarbeprotokolle einen Typ, wahrend
sequenzielle IHC-Doppelfarbeprotokolle einen anderen Typ darstellen.

e Der Typ eines Protokolls kann nicht geandert werden.

e Wenn Sie ein neues Protokoll erstellen wollen, miissen Sie ein vorhandenes Protokoll des Typs
kopieren, den das neue Protokoll haben soll. AnschlieBend kénnen Sie die Protokollschritte
nach Bedarf anpassen.

Normalerweise werden in jedem Bearbeitungs-Run eine Anzahl Protokolle verschiedener Typen
durchgefiihrt, um die Objekttrager vorzubereiten, die Marker aufzubringen und dann den Farbstoff
anzuwenden. Diese Sequenzen und die dabei verwendeten Protokolle miissen fiir gewohnlich bei
Doppelfarbungen modifiziert werden.

e 7.1.1 Farbemethoden
e 7.1.2 Protokollreihenfolgen

Farbemethoden

Eine Doppelférbung ist die Verwendung zweier unterschiedlicher Marker und Chromogene auf dem
gleichen Objekttrager. Das BOND-System verfligt Gber zwei Doppelfarbemethoden: Die sequenzielle
Doppelfarbung, bei der die beiden Marker in getrennten Farbeprotokollen nacheinander aufgebracht
werden, und die parallele Doppelfarbung, bei der die beiden Marker in einem ,Cocktail"
zusammengemischt im Rahmen eines einzelnen Farbeprotokolls aufgebracht werden.

Beim Erstellen und Bearbeiten von Protokollen werden Einzelfarbungen als Spezialfall einer
sequenziellen Doppelfarbung behandelt.

Jedes Farbeprotokoll verfiigt lber eine ,Farbemethode", mit der angezeigt wird, ob es fiir eine
Doppel- oder Einzelférbung verwendet wird. Protokolle des Typs ,sequenzielle Doppelférbung® haben
drei Optionen fiir die ,Farbemethode™:

e Einzel — zur alleinigen Verwendung beim Aufbringen eines einzelnen Markers.
e Erste — zur Verwendung als erstes Protokoll bei einer sequenziellen Doppelfarbung.
e Zweite — zur Verwendung als zweites Protokoll bei einer sequenziellen Doppelférbung.

Alle vordefinierten sequenziellen Doppelfarbeprotokolle verfligen tiber die Farbemethode ,Einzel".
Dieser kann nicht geandert werden. Die Farbemethode benutzerdefinierter sequenzieller
Doppelfarbeprotokolle ldsst sich jedoch auf eine (oder mehrere) beliebige Option(en) éndern.

So kann ein benutzerdefiniertes Protokoll z. B. so konfiguriert werden, dass es manchmal als alleiniges
und manchmal als erstes Protokoll einer Doppelféarbung eingesetzt wird.

Protokolle des Typs , parallele Doppelfarbung" weisen lediglich eine Farbemethodeoption auf, die als
»Parallele DF" bezeichnet ist.

Bei parallelen Doppelfarbungen kann, wenn kein geeignetes vordefiniertes Protokoll fiir die parallele
Doppelfarbung zum Kopieren oder zur Verwendung vorliegt, eine Einzelkonfiguration so bearbeitet
werden, dass ein zweites Chromogen und andere eventuell notwendige Zusatzreagenzien hinzugefligt
werden. Die zusatzlichen Reagenzien kdnnen in offene Behalter geladen werden.
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Die Protokolltypen und Farbemethoden sind in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt:

Typ Farbemethode Beschreibung
IHC-Farbung Einzel Protokoll fiir den Nachweis eines einzelnen
Einzel- und sequenzielle Antikérpers bei einer Einzelfarbung.
Doppelfdrbung Erste Protokoll fiir den Nachweis des ersten Antikorpers
bei einer sequenziellen Doppelférbung.
Zweite Protokoll fiir den Nachweis des zweiten Antikérpers
bei einer sequenziellen Doppelférbung.
IHC-Farbung Parallele DF Protokoll fiir den Nachweis eines Antikdrper-
- . Cocktails bei einer parallelen Doppelférbung
£ Parallele Doppelférbung
a
© ISH-Nachweis Einzel Protokoll fiir den Nachweis einer einzelnen Sonde
L Einzel- und sequenzielle bei einer Einzelfirbung.
Doppelfarbung Erste Protokoll fiir den Nachweis der ersten Sonde bei
einer sequenziellen Doppelfarbung.
Zweite Protokoll fiir den Nachweis der zweiten Sonde bei
einer sequenziellen Doppelfarbung.
ISH-Nachweis Parallele DF Protokoll fiir den Nachweis von mehreren Sonden
Parallele Doppelfarbung bei einer parallelen Doppelférbung (zur Zeit enthalt
diese Kategorie keine Protokolle).
Praparation Entfallt Entparaffinieren oder Erhitzen des Objekttragers
(zwecks Gewebeadhdsion) und anschlieBende
oz Entparaffinierung des Gewebes.
g5
B == |Hitzevorbehandlung Entfallt Epitop-Retrieval mittels Hitze.
= T
G A O
'E % CZ) Enzymvorbehandlung Entfallt Enzymatisches Epitop-Retrieval.
>mm
~ ISH-Denaturierung Entfallt Denaturierungsprotokolle fiir die DNA-ISH.
ISH-Hybridisierung Entfallt Hybridisierungsprotokolle fiir die ISH.

7.1.2  Protokollreihenfolgen

Normalerweise wird auf jeden Objekttrager eine Sequenz von Protokollen verschiedener Typen
angewendet. Dies ist eine Auswahl von Praparations-, Epitop-Retrieval-, Denaturierungs-,
Hybridisierungs- und Farbeprotokollen, die sich fiir die verschiedenen Gewebe-, Marker- und
allgemeinen Laborverfahren eignen. Diese Sequenzen kdnnen fiir jeden Objekttrager individuell bei
der Objekttragererstellung festgelegt werden (siehe 6.5.2 Erstellen eines Objekttragers), jedoch
erlaubt Ihnen das BOND dartiber hinaus die Einstellung von Standardprotokollen, um die
Objekttragererstellung zu beschleunigen, wenn keine spezialisierten Protokolle erforderlich sind:

e ein Standardpraparationsprotokoll (z. B. *Dewax) wird im Administrations-Client fiir das
gesamte BOND-System festgelegt (siehe 10.5.2 Fall- und Objekttragereinstellungen);

e die Standardeinstellungen fiir alle anderen Protokolltypen werden im Bildschirm
Reagenzien-Setup fir jeden Marker einzeln festgelegt (siehe 8.2.1 Hinzufligen oder

Bearbeiten eines Reagenzes).
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Legen Sie geeignete Standardprotokolle fest, um die Vorbereitungszeit fiir individuelle Objekttrager
zu minimieren. Sie kdnnen die Protokolle fiir einzelne Objekttrager bei der Objekttragererstellung
andern, wenn erforderlich.

Die Reihenfolge, in welcher die Protokolle einer Sequenz bearbeitet werden, wird automatisch vom
BOND bestimmt und in der Tabelle unten angezeigt. Die Verteilung und Entfernung von Sonden ist
in keinem Protokoll enthalten, da dies ebenso automatisch erfolgt.

Reihenfolge Protokoll (oder Sonde) IH;:SO: er Kommentar

1 Praparation Beide |Optionale interne Entfernung von Paraffin als
Vorbereitung fiir die Weiterbehandlung.

2 HIER Beide |Fir die meisten Objekttrager wird entweder

(hitzeinduziertes Epitop-Retrieval) ein HIER- oder ein EIER-Protokoll verwendet,
gelegentlich auch beide oder keines.

3 EIER Beide

(enzyminduziertes Epitop-Retrieval)

4 Sonde ISH Sondenaufbringung, nicht in einem Protokoll
enthalten.

5 Denaturierung ISH Denaturierungsprotokoll fir DNA-Sonden.
DNA-Sonden sollten stets Denaturierung
verwenden.

6 Hybridisierung ISH Erforderliches Hybridisierungsprotokoll fiir
die ISH.

7 Sonde ISH Sondenaufbringung, nicht in einem Protokoll
enthalten.

8 Farbung Beide |Erforderliches Protokoll fiir das Aufbringen

von Chromogen und dazugehdrigen
Reagenzien. IHC-Primarantikdrper werden
mit diesem Protokoll verteilt.

Die fiir die Protokollsequenzen ausgewahlten Protokolle kdnnen vordefiniert sein, Sie kénnen aber
auch benutzerdefinierte Protokolle erstellen und diese verwenden (siehe 7.3 Erstellen neuer Protokolle).
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7.1.2.1 Protokolle und Protokolireihenfolgen fiir die sequenzielle
Doppelfarbung

Sequenzielle Doppelfdarbungen sind im GroBen und Ganzen zwei nacheinander ausgefiihrte
Einzelkonfigurationssequenzen. Dabei kann es sich um zwei IHC-Sequenzen, zwei ISH-Sequenzen
oder je eine von beiden in beliebiger Reihenfolge handeln. Im Allgemeinen, jedoch nicht in allen
Fallen, verwendet der erste Marker das BOND Polymer Refine Detection System mit DAB-Chromogen
und der zweite das BOND Polymer Refine Red Detection System mit dem Chromogen Fast Red.

Einige der Protokolle in der Sequenz, bei denen der zweite Marker aufgebracht wird, kdnnen haufig
ausgelassen bzw. sollten modifiziert werden, wenn sie verwendet werden. Schritte der Férbeprotokolle
fiir den ersten und den zweiten Marker sollten normalerweise ebenfalls modifiziert werden

(die Protokolle erfordern unbedingt eine Modifikation, um die entsprechende Farbemethode einstellen
zu konnen. Siehe 7.1.1 Farbemethoden). Einige Vorschlage fiir Modifikationen der Protokoll- und
Protokollsequenzen fiir die sequenzielle Doppelféarbung finden Sie weiter unten. Grundsatzlich sollten
Sie Ihre eigenen Tests durchfiihren, um die Ergebnisse zu verifizieren.

e Praparationsprotokolle kdnnen lediglich in der Sequenz fiir den ersten Marker durchgefiihrt
werden. Das BOND erlaubt nicht die Auswahl eines Praparationsprotokolls fiir den zweiten Marker.

e Das Epitop-Retrieval ist oftmals nur einmal vor dem Aufbringen des ersten Markers nétig.
Wenn zusatzliche Retrievals flir den zweiten Marker erforderlich sind, kann eine kiirzere Dauer
ausreichen.

e Hybridisierungen missen bei ISH-Doppelfdarbungen fiir beide Marker aufgebracht werden,
jedoch kann fiir den zweiten Marker eine kirzere Zeitdauer ausreichen als bei einer Einzelfarbung.

e Bei Doppelfarbungen mit zwei DNA-Sonden ist eine Denaturierung oft nur einmal vor dem
Aufbringen des ersten Markers erforderlich. Wenn eine weitere Denaturierung fiir den zweiten
Marker erforderlich ist, wird normalerweise eine kirzere Zeitdauer bendétigt.

e  Fir Farbeprotokolle werden im Allgemeinen die besten Ergebnisse erzielt, wenn das
Hamatoxylinsegment vom Ende des ersten Protokolls und der Peroxidblock (falls vorhanden)
vom Beginn des zweiten Protokolls entfernt werden.
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7.2 Der Bildschirm ,,Protokoll-Setup™

Protokoll-Setup

Klicken Sie zum Arbeiten mit Protokollen in der Funktionsleiste auf das Symbol c@ fir den
Bildschirm Protokoll-Setup. >

Protokoll-Setup E2
*IHC Protocol F IHC-Farbung Bond Polymer Refine IHC protocol Leica 10.04.2013 v
*IHC Protocol G IHC-Farbung Bond Polymer AP Red IHC protocol Leica 10.04.2013 v
*IHC Protocol J IHC-Farbung Bond Polymer Refine Red IHC protocol Leica 10.04.2013 v
*IHC Protocol K IHC-Farbung ChromoPlex 1 Dual IHC protocol Leica 10.04.2013 v
*IHC Protocol K - 50 Test IHC-Farbung ChromoPlex 1 Dual IHC protocol Leica 23.08.2013 v
GFAP (ER2, Enzyme1) IHC-Farbung Bond Polymer Refine IHC protocol paul 22.08.2013 v
IHC Protocol EDS IHC-Farbung Bond Polymer Define IHC protocol paul 22.08.2013 v
IHC Protocol F DS IHC-Farbung Bond Polymer Refine IHC protocol jimmy 22.08.2013 v
MylHC Protocol F IHC-Farbung ~ Bond Polymer Refine IHC protocol supervisor 05.04.2017 v
Negative F IHC-Farbung Bond Polymer Refine IHC protocol jimmy 22.08.2013 v
*FISH Protocol A ISH-Nachweis  FISH System protocol - 30 Test Leica 10.04.2013 v
*ISH Protocol A ISH-Nachweis Bond Polymer Refine RNAISH protocol Leica 10.04.2013 v
*ISH Protocol B ISH-Nachweis ~ Bond Polymer Refine DNA ISH protocol Leica 10.04.2013 v
FISH Protocol ASDS ISH-Nachweis FISH System protocol - 30 Test jimmy 22.08.2013 v
ISH Protocol ASDS ISH-Nachweis ~ Bond Polymer Refine RNAISH protocol jimmy 22.08.2013 v
ISH Protocol BDS ISH-Nachweis Bond Polymer Refine DNA ISH protocol jimmy 22.08.2013 v
Protokollgruppe: Protokolityp: Farbestatus: Protokollursprung: Bevorzugter Status:
Farbung - Alle - Alle - Alle - Bevorzugt -

Abbildung 77: Der Bildschirm Protokoll-Setup

Der Bildschirm Protokoll-Setup beinhaltet eine Tabelle, die jedes Protokoll zusammen mit einigen
grundsatzlichen Details auflistet. Vordefinierte Protokolle haben als erstes Zeichen ihres Namens
und ihrer Abkiirzung ein Sternchen (*).

Sie kénnen aus dieser Tabelle ein Protokoll flir andere Vorgange wie z. B. Kopieren, Bearbeiten und
Berichterstellung auswahlen. Diese Vorgange erreichen Sie (iber die Schaltflachen (iber der Tabelle
oder das Mend, das nach einem Klick auf die rechte Maustaste erscheint.

Filter unter der Tabelle ermdglichen es, einen anzuzeigenden Protokolltyp festzulegen. Sie kdnnen
zwischen Farbeprotokollen und Vorfarbeprotokollen auswahlen und dies anschlieBend weiter
eingrenzen, um bestimmte Protokolltypen anzuzeigen (siehe 7.1 Protokolltypen). Zusatzlich kdnnen
Sie nach Farbemethode, Protokollursprung und bevorzugtem Status filtern.
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Die in der Protokollliste aufgefiihrten Angaben werden nachstehend naher beschrieben:

Bezeichnung

Beschreibung

Optionen

Protokollname

Vollsténdiger Protokollname

Vordefinierte (Leica Biosystems-) Protokolle
beginnen stets mit einem Sternchen (*).

Protokolltyp

Beschreibt die Protokollfunktion.

Siehe 7.1 Protokolltypen

Beschreibung

Beschreibt die Funktion und Anwendung
des Protokolls.

Modifiziert von

Gibt an, wer das Protokoll erstellt oder
zuletzt modifiziert hat.

Leica weist auf ein Protokoll hin, das von
Leica Biosystems vordefiniert wurde.

Mod.-Dat. Das Datum, an dem das Protokoll erstellt
oder zuletzt modifiziert worden ist.
Bevorz. Gibt an, ob das Protokoll den Status e Mit Hakchen: Dies ist ein bevorzugtes

~Bevorzugt" besitzt.

Protokoll, das im Dialog Objekttrager
hinzufiigen ausgewahlt werden kann.

e Ohne Hakchen: Dies ist kein bevorzugtes
Protokoll und kann im Dialog Objekttréager
hinzufiigen nicht ausgewahlt werden.

7.2.1

Protokolldetails

Zum Offnen eines im Bildschirm Protokoll-Setup aufgefiihrten Protokolls zur Anzeige oder
Bearbeitung doppelklicken Sie auf das entsprechende Protokoll (oder markieren Sie es und klicken
Sie anschlieBend auf Offnen). Die Software blendet das Dialogfenster Protokolleigenschaften
bearbeiten zusammen mit den Details des Protokolls ein.

Bei vordefinierten Protokollen von Leica Biosystems ist nur die Einstellung fiir ,,Bevorzugt" bearbeitbar,
bei benutzerdefinierten Protokollen kénnen jedoch auch andere Einstellungen gedandert werden.

Protokolleigenschaften bearbeiten

Name: MylHC Protocol F ]

Abkiirzung: MylHCF

Beschreibung: Bond Polymer Refine IHC protocol

Farbemethode: ¥ | Einzel || Erste | Zweite

BOND-MAX BOND-III

Bevorzugtes Nachweissystem Bond Polymer Refine Detection - @
[Seiute | washan |~ Resgona |t ngatung | Tomporsr | ik gaim) | ]

1 *Peroxide Block Leica Microsystems v 5:00

5 "MARKER Leica Microsystems v 15:00

9 *Post Primary Leica Microsystems v 8:00

13 *Polymer Leica Microsystems v 800

17 *Mixed DAB Refine Leica Microsystems v 0:00

18 *Mixed DAB Refine Leica Microsystems v 10:00

2 *Hematoxylin Leica Microsystems v 500

Waschschritte anzeigen Segment einfiigen | Verdoppeln | Segment l6schen

v/ Bevorzugt

Protokoll importieren Protokolltyp: IHC-Farbung

Abbildung 78: Der Dialog Protokolleigenschaften bearbeiten fiir ein benutzerdefiniertes Protokoll
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Das Dialogfeld zeigt eine Registerkarte fiir jeden Bearbeitungsmodultyp (BOND-III und BOND-MAX)
an, der fiir den Pod in Betrieb genommen wird (oder beide Registerkarten, wenn keine in Betrieb
genommen werden). AuBerdem gibt es eine Schaltflache Importprotokoll, die erscheint, wenn
Sie ein neues Protokoll erstellen oder wenn Sie ein Anwenderprotokoll bearbeiten. Fiir Einzelheiten
siehe 7.4.4 Verschiedene Geratetypen und Protokollversionen.

Wahlen Sie Waschschritte anzeigen unter der Tabelle, um samtliche Protokollschritte anzuzeigen
(einschlieBlich der Waschschritte). Abwahlen, um die Waschschritte auszublenden.

Der Dialog Protokolleigenschaften bearbeiten zeigt die folgenden Protokollangaben.

Name Der vollstandige Name des Protokolls.

Abkiirzung Die Abkiirzung des Protokolls, die zum Beispiel auf Objekttrageretiketten verwendet wird.
Beschreibung Eine kurze Angabe, die das Protokoll beschreibt.

Farbemethode: (siehe unten)

Protokolltyp Der Typ legt die Funktion des Protokolls fest und bestimmt, welche Schritte und

Reagenzien gestattet sind.
Bevorzugtes Das fiir dieses Protokoll bevorzugte Nachweissystem.
Nachweissystem  Dies gilt nicht fiir Vorfarbeprotokolle.

Eine Tabelle links im Dialogfeld fiihrt jeden Protokollschritt mit seinen Eigenschaften auf (siehe
Abbildung 78). Die bearbeitbaren Schritte in benutzerdefinierten Protokollen kdnnen in dieser
Tabelle bearbeitet werden (siehe 7.4 Bearbeiten von benutzerdefinierten Protokollen).

Die folgenden Details finden Sie in der Tabelle:

Bezeichnung Beschreibung
Schritt-Nr. Die Reihenfolge, in der die Protokollschritte abgearbeitet werden.
Waschen Markiert, wenn der Schritt ein Waschschritt ist.
Reagenz Das bei diesem Schritt verwendete Reagenz.
Lieferant Der Lieferant fiir das Reagenz. Dieser Punkt kann nicht bearbeitet werden.
Umgebung Markiert, wenn der Schritt bei Umgebungstemperatur erfolgt.
Temperatur Die ausgewahlte Objekttragertemperatur, falls nicht Umgebungstemperatur
(nur Vorfarbungsprotokolle).
Ink. (Min.) Die Mindestdauer, die das Reagenz auf dem Objekttrager verweilt.
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7.3

7.2.1.1 Farbemethode

Farbeprotokolle enthalten einen Abschnitt ,,Farbemethode". Fiir Einzel- und sequenzielle
Doppelfarbeprotokolle stehen folgende Optionen zur Verfiigung:

e Einzel: Das Protokoll ist fiir Einzelfarbungen.

e Erste: Ist das erste Protokoll einer sequenziellen Doppelfarbung.

e Zweite: Ist das zweite Protokoll einer sequenziellen Doppelférbung.

Protokolle fiir parallele Doppelfédrbungen verfligen nur iber eine Farbemethode: Parallele DF.

Weitere Erlauterungen zu Farbemethoden finden Sie unter 7.1.1 Farbemethoden.

7.2.1.2 Status ,Bevorzugt"

Im Dialog Objekttrager hinzufiigen kdnnen nur bevorzugte Protokolle ausgewahlt werden,
daher sollten Sie Protokolle, die Sie verwenden mdchten, als ,bevorzugt” einstellen. Aktivieren Sie
dafiir das Kontrollkastchen Bevorzugt. Deaktivieren Sie es, um die Bevorzugung aufzuheben.

Erstellen neuer Protokolle

Sie kdnnen neue Protokolle anlegen, indem Sie bereits vorhandene Anwender- oder Leica Biosystems-
Protokolle kopieren. Wenn Sie ein Protokoll kopieren, bleibt dessen Typ unverandert und kann auch
spater nicht gedndert werden. Wenn Sie also ein neues IHC-Protokoll erstellen wollen, miissen Sie
daher ein vorhandenes IHC-Protokoll kopieren; fiir ein neues HIER-Protokoll miissen Sie ein
vorhandenes HIER-Protokoll kopieren und so weiter.

Zum Kopieren eines Protokolls markieren Sie dieses in der Liste des Bildschirms Protokoll-Setup
und klicken dann auf die Schaltflache Kopieren. Eine bearbeitbare Kopie des gewahlten Protokolls
erscheint nun im Dialog Eigenschaften des neuen Protokolls.

Das neue Protokoll bendtigt einen eindeutigen Namen und eine eindeutige Abkiirzung, die mit den
unter 7.4.3 Protokollregeln angegebenen Regeln tGbereinstimmen. Im neuen Protokoll miissen Sie
auBer dem Namen und der Abkiirzung nicht notwendigerweise etwas andern. Sie kdnnen jedoch
selbstverstandlich beliebige Aspekte des Protokolls anpassen, wie unter 7.4 Bearbeiten von
benutzerdefinierten Protokollen beschrieben.

Klicken Sie nach dem Bearbeiten auf Speichern. Wenn das Protokoll den Regeln entspricht, werden
Sie gebeten zu bestétigen, dass Sie ein Protokoll ,,auf eigene Gefahr" erstellen. Diese Nachricht ist
eine Erinnerung daran, dass Leica Biosystems keine Vorhersagen zur Qualitat von vom Anwender
erstellten oder veranderten Protokollen treffen kann. Sobald Sie bestdtigen, dass Sie fortfahren
mdchten, werden die Protokollanderungen gespeichert.
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7.4

Bearbeiten von benutzerdefinierten Protokollen

Im Dialog Protokolleigenschaften bearbeiten kénnen Sie alle benutzerdefinierten Protokolle
(aber nicht die Protokolle von Leica Biosystems) bearbeiten. Wahlen Sie hierzu ein Protokoll in der
Liste im Bildschirm Protokoll-Setup aus und klicken Sie auf Offnen (oder doppelklicken Sie auf das
Protokoll). Alternativ kénnen Sie ein neues Protokoll konfigurieren, indem Sie ein bereits vorhandenes
Protokoll desselben Typs kopieren und diese Kopie dann bearbeiten (siehe 7.3 Erstellen neuer
Protokolle).

In Farbeprotokollen kénnen Reagenzienschritte hinzugefiigt und entfernt sowie neue Reagenzien
und Inkubationszeiten eingestellt werden. Zusatzliche Waschschritte kénnen hinzugefiigt oder entfernt
werden. Die Anzahl der Schritte in Vorfarbeprotokollen kann nicht geéndert werden, aber flr
Temperatur und Inkubationszeiten ist dies bei einigen Schritten méglich. Unter 7.4.3 Protokollregeln
finden Sie eine Liste moglicher Anderungen.

Da der Verteilung eines neuen Reagenzes Waschschritte folgen miissen, wird, wenn ein neuer
Reagenzschritt in ein Farbeprotokoll eingefligt wird, automatisch ein ,,Protokollsegment™ eingefiigt,
das aus dem Reagenzschritt und drei darauf folgenden Waschschritten besteht.

Wenn Sie ein Protokoll bearbeiten, weisen veranderte oder neue Schritte, welche alle bené&tigten
Informationen beinhalten, auf der linken Seite eine griine Leiste auf. Schritte, die zusatzliche
Informationen bendtigen, weisen eine rote Leiste auf.

Wahrend der Bearbeitung kénnen Sie Gber die Optionsschaltflaiche Waschschritte anzeigen
unterhalb der Tabelle samtliche Protokollschritte anzeigen oder die Waschschritte ausblenden.

Fir die meisten Protokollschritte sollten die Inkubationsdauern 30 Minuten nicht Gberschreiten.
Wird diese Zeit liberschritten, konnte dies ein Austrocknen des Gewebes zur Folge haben. Sollte
eine langere Inkubationsdauer nétig sein, wiederholen Sie den Schritt ein oder mehrere Male und
teilen Sie die Zeit auf diese Schritte auf. Die einzige Ausnahme stellen die ISH-Hybridisierungsschritte
dar, die stets langer als 30 Minuten dauern und niemals in kiirzere Schritte aufgeteilt werden
sollten.

Die Tatsache, dass sich ein Protokoll erstellen und speichern lasst, bedeutet nicht, dass es sich auch
tatsachlich fiir die vorgesehene Aufgabe eignet. Sie sind als Anwender selbst verantwortlich fir die
Uberpriifung und Validierung aller von Ihnen erstellten oder bearbeiteten Protokolle.

e 7.4.1 Bearbeiten von Protokollschritten

e 7.4.2 Hinzufligen und Entfernen von Protokollschritten
e 7.4.3 Protokollregeln

e 7.4.4 Verschiedene Geratetypen und Protokollversionen
e 7.4.5 Ldschen von Protokollen
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7.4.1 Bearbeiten von Protokollschritten

Folgen Sie den unten stehenden Anweisungen, um im Dialog Eigenschaften des neuen
Protokolls ein neues Protokoll zu konfigurieren oder im Dialog Protokolleigenschaften
bearbeiten ein bereits bestehendes Protokoll zu bearbeiten. Zu den Regeln fiir ein giiltiges Protokoll
siehe 7.4.3 Protokollregeln.

0 Jedes Mal, wenn Sie ein Protokoll speichern, wird eine Kopie im System gespeichert. Bei der
Erstellung eines Protokollberichts miissen Sie eine solche auswahlen (siehe 7.5 Protokollberichte).
Um mehrfache redundante Protokollversionen zu vermeiden, speichern Sie Protokolle erst, wenn
Sie die Konfiguration abgeschlossen haben.

1

2
3
4
5

Geben Sie bei einem neuen Protokoll einen Protokollnamen und die Abkiirzung ein.
Optional kdnnen Sie auch eine Protokollbeschreibung eingeben.

Stellen Sie die Farbemethode der Farbeprotokolle ein (siehe 7.1.1 Farbemethoden).
Stellen Sie den bevorzugten Status des Protokolls ein (siehe 7.2.1.2 Status ,Bevorzugt").

Wahlen Sie bei Farbeprotokollen in der Dropdown-Liste Bevorzugtes Nachweissystem ein
Nachweissystem fiir die Verwendung mit dem Protokoll aus.

Fligen Sie Protokollschritte ein oder entfernen Sie sie (siehe 7.4.2 Hinzufiigen und Entfernen
von Protokollschritten), bis die gewiinschte Anzahl an Schritten fiir das Protokoll erreicht ist.

Andern Sie bearbeitbare Parameter in neuen und vorhandenen Protokollschritten, indem Sie
zuerst auf den Parameter doppelklicken, den Sie andern méchten:

(i) Wahlen Sie ein Reagenz aus der Dropdown-Liste aus.

Hinweis: Wahlen Sie ,*MARKER", um den Schritt anzuzeigen, bei dem bei IHC-Protokollen
der Primarantikdrper verwendet wird.

Far die Waschschritte kann nur die *BOND Wash Solution oder *deionisiertes Wasser
verwendet.

(ii) Stellen Sie die Inkubationsdauer in Minuten und Sekunden ein (mm:ss). Dies ist die
Mindestzeit, die der Objekttrager vor dem ndchsten Schritt verweilt. Siehe schritt 9 in
7.4.3 Protokollregeln fir die Zeitbegrenzungen der Inkubationsdauer.

Leica Biosystems empfiehlt, bei Schritten der Reagenzaufbringung 30 Minuten
Inkubationsdauer generell nicht zu Gberschreiten. Sollte eine langere Inkubationsdauer
notig sein, verdoppeln Sie die Schritte, um dasselbe Reagenz zu verteilen

(siehe 7.4.2.2 Verdoppelte Reagenzschritte).

(iii) Stellen Sie die Temperatur ein (bei einigen Schritten der Vorférbeprotokolle).

Wenn Sie eine Temperatur einstellen méchten, die keine Umgebungstemperatur ist,
entfernen Sie zuerst das Hakchen fiir den Parameter Umgebung. Wahlen Sie dann den
leeren Parameter Temperatur, und gegeben Sie die Temperatur in Grad Celsius als
Ganzzahl ein.

Wenn Sie eine Temperatur zu Umgebungstemperatur andern mochten, wahlen Sie den
Parameter Umgebung, und markieren Sie ihn dann.

Siehe schritt 8 in 7.4.3 Protokollregeln fir giiltige Temperaturspannen.
(iv) Klicken Sie einen beliebigen anderen Schritt, um die gednderten Parameter zu bestarken.
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7.4.2  Hinzufligen und Entfernen von Protokollschritten

Sie kdnnen Schritte in benutzerdefinierten IHC- und -ISH-Protokollen hinzufiigen und aus ihnen
entfernen, jedoch nicht in Vorfarbeprotokollen. Fiigen Sie Schritte hinzu oder entfernen Sie diese
mittels der Schaltflachen unter der Tabelle mit den Protokollschritten. Die Schaltflachen sind
kontextabhangig und ihre Verfligbarkeit und Funktionen variieren in Abhangigkeit vom aktuell
ausgewahlten Schritt.

Detaillierte Hinweise finden Sie in den folgenden Abschnitten:
e 7.4.2.1 Reagenzsegmente

e 7.4.2.2 Verdoppelte Reagenzschritte

e 7.4.2.3 Waschschritte

7.4.2.1 Reagenzsegmente

Um ein neues Reagenzsegment (ein Reagenz- und drei vorgeschriebene Waschschritte) hinzuzufiigen:

1 Wahlen Sie ein Reagenz aus, und klicken Sie auf Segment einfiigen. Das neue Segment wird
Uber diesem Reagenz eingefligt.

0 Wenn Sie das letzte Reagenz auswahlen, kénnen Sie das neue Segment auch nach dem
Reagenz einfligen.

Ein neues Segment (mit Reagenz- und Waschschritten) erscheint in der Liste. Die Waschschritte
sind mit griinen Leisten versehen, um eine Abweichung vom gespeicherten Protokoll anzuzeigen.
Der Reagenzschritt weist eine rote Leiste auf, um anzuzeigen, dass Sie ein Reagenz fiir diesen
Schritt auswahlen missen.

2 Doppelklicken Sie auf den leeren Parameter Reagenz, und wahlen Sie das erforderliche
Reagenz aus der Dropdown-Liste aus.

Bearbeiten Sie die anderen Parameter des neuen Reagenzes und die Waschschritte nach Bedarf.

Um ein Segment zu entfernen, wahlen Sie das Reagenz und klicken auf Segment Iéschen. Um ein
Segment mit einem verdoppelten Reagenz zu I6schen, I6schen Sie zuerst das Duplikat.

7.4.2.2 Verdoppelte Reagenzschritte

Ein duplizierter Reagenzschritt bedeutet die Aufeinanderfolge von zwei oder mehr identischen
Reagenzien ohne dazwischenliegende Waschschritte.

1 Wahlen Sie aus der Schrittliste den Reagenzschritt aus, der verdoppelt werden soll.
2 Klicken Sie auf Verdoppeln.

3 Vor dem aktuellen Schritt wird nun ein neuer Schritt mit genau denselben Parametern wie flr
den derzeitigen Schritt eingefligt.

Der neue Schritt weist eine griine Leiste auf, was bedeutet, dass das gespeicherte Protokoll
geandert wurde.

4 Bearbeiten Sie ggf. die Inkubationsdauer fiir den neuen Schritt.

0 Wenn Sie den Reagenzientyp flir einen duplizierten Schritt andern, werden alle anderen
Reagenzschritte dieser Sequenz ebenfalls gedndert. Der Grund hierfir liegt darin, dass duplizierte
Schritte dasselbe Reagenz verwenden miissen.

Um einen verdoppelten Schritt zu l16schen, wahlen Sie diesen aus und klicken auf Duplikat lI6schen.
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7.4.3

7.4.2.3 Waschschritte

Das Hinzufligen von Waschschritten kann die Flissigkeitseigenschaften auf Objekttragern
verandern und die Farbequalitdt beeintrachtigen. Vor dem Einsatz in der Diagnostik miissen neue
oder gednderte Protokolle stets validiert werden.

0 Sie miissen sicherstellen, dass vor und nach einem Chromogenschritt ein Waschschritt mit

deionisiertem Wasser durchgefiihrt werden.

0 Wenn Sie keine Waschschritte sehen, wahlen Sie die Optionsschaltflache Waschschritt anzeigen

unter dem Schrittlistenbereich.

Um einen zusatzlichen Waschschritt einzufiigen:

1 Wahlen Sie aus der Schrittliste einen bereits vorliegenden Waschschritt aus (ISH- und IHC-
Protokolle).

2 Klicken Sie auf Waschschritt einfiigen.

Sowohl bei ISH- als auch bei IHC-Protokollen wird am Ende der aktuellen Waschsequenz ein
neuer Waschschritt hinzugefiigt.

Der neue Waschschritt weist eine griine Leiste auf, was anzeigt, dass das gespeicherte
Protokoll geandert wurde.

3 Andern Sie die Waschparameter in der Schrittliste nach Bedarf.

Um einen Waschschritt zu entfernen, wahlen Sie ihn aus und klicken Sie auf Waschschritt 1oschen.
In ISH-Protokollen kénnen Sie lediglich Waschschritte 16schen, die auf die drei obligatorischen
Waschschritte einer Sequenz folgen.

Protokollregeln

Jedes von Ihnen erstellte oder bearbeitete Protokoll muss einige Grundregeln einhalten, bevor es
gespeichert werden kann. Bitte beachten Sie, dass diese Regeln keine Garantie dafiir sind, dass das
Protokoll bei Benutzung zufrieden stellende Ergebnisse liefert.

1 Der Protokollname:
(i) muss einzigartig sein;
(i) darf nicht mit einem Leerschritt oder einem Sternchen beginnen.
2 Die Abkiirzung des Protokolls:
(i) muss einzigartig sein;
(ii) darf nicht mit einem Leerschritt oder einem Sternchen beginnen;
(iii) darf hochstens acht Zeichen enthalten.
3 Alle IHC-Protokolle miissen mindestens einen Markerschritt enthalten.

4  Allen Farbeprotokollen muss zumindest ein Reagenz aus einem Leica Biosystems-
Nachweissystem zugeordnet sein.

5 Reagenzschritte missen entweder von (mindestens) drei Waschschritten oder vom gleichen
Reagenz gefolgt werden.

6 Bei Farbeprotokollen miissen die letzten drei Schritte aus Waschschritten bestehen.

Bei Farbeprotokollen missen alle Schritte stets bei Umgebungstemperatur ausgefiihrt werden.
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8 Bei Vorfarbeprotokollen miissen die Temperaturen bei Schritten mit Erhitzung innerhalb der in
der folgenden Tabelle angegebenen Bereiche liegen:

Protokollschritt Temperaturbereich (°C)
Bake and Dewax, Erhitzungsschritt 35-72
Hitzevorbehandlung 35-100
Enzymvorbehandlung 35-100
Denaturierung 70-100
Hybridisierung 37-65

9 Inkubationsdauern fiir Schritte, die in Minuten und Sekunden (mm:ss) eingestellt werden
mussen, sollten sich innerhalb der in der nachstehenden Tabelle genannten Bereiche befinden.
Die Bereiche miissen nicht strikt eingehalten werden:

Protokollschritt Spannweite (dh(;irnlul::lé:l))ationsdauer
Bake and Dewax, Erhitzungsschritt 0-60
Hitzevorbehandlung (Schritte bei 0-15
Umgebungstemperatur)
Hitzevorbehandlung (Schritte unter Erhitzung) |5-60
Enzymvorbehandlung (Schritt 1) 0
Enzymvorbehandlung (Enzymschritt) 0-15
Denaturierung 5-20
Hybridisierung 20-950
Farbeprotokolle, Reagenzschritte 0-60
Farbeprotokolle, Waschschritte 0-55

Vermeiden Sie bei Schritten der Reagenzaufbringung generell Iangere Inkubationsdauern als
30 Minuten. Sollte eine langere Inkubationsdauer nétig sein, duplizieren Sie die Schritte,
um dasselbe Reagenz zu verteilen (siehe 7.4.2.2 Verdoppelte Reagenzschritte).

10 Fir jeden Schritt miissen ein Reagenz, die Inkubationsdauer und (gegebenenfalls) die
Temperatur festgelegt sein.

11 Einzelférbe- und sequenzielle Doppelfarbeprotokolle kdnnen je Protokoll nur ein Mischreagenz
(z. B. gemischtes DAB) enthalten, das in héchstens zwei Schritten des Protokolls verwendet
wird. (Damit kann ein sequenzielles Doppelfarbeprotokoll zwei Mischreagenzien enthalten,
namlich eins in jedem Protokoll, und bis zu vier Aufbringungsschritte, zwei in jedem Protokoll.)

Parallele Doppelfarbungsprotokolle kénnen zwei Mischreagenzien enthalten, und jedes
Mischreagenz kann bis zu zweimal je Protokoll aufgebracht werden.

12 Alle Komponenten, die erforderlich sind, um das/die gemischte/n Reagenz/ien des Protokolls
zusammenzustellen, miissen aus dem bevorzugten Kit des Protokolls stammen.
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7.4.4  Verschiedene Geratetypen und Protokollversionen

Fir BOND-Systeme mit BOND-III- und BOND-MAX-Bearbeitungsmodulen kann jedes Protokoll
separate Versionen fiir die zwei Geratetypen aufweisen. Die verschiedenen Versionen des ,gleichen®
Protokolls tragen Hardware-Unterschieden Rechnung, z. B. schnelleres Abkiihlen bei BOND-III-
Geraten (Protokollschritte, bei denen Objekttréager schneller abkihlen, sind gewdhnlich kiirzer in
BOND-III Protokollversionen als die entsprechenden Schritte in den BOND-MAX Versionen). Manche
Protokollversionsunterschiede sind in der in der Software angezeigten Schrittliste nicht zu sehen,

z. B. BOND-III-Protokollversionen enthalten verborgene Anweisungen fiir die Vorratsfliissigkeitsroboter,
die nicht auf BOND-MAX-Geraten vorhanden sind.

Samtliche BOND-Systeme enthalten sowohl die BOND-III- als auch die BOND-MAX-Versionen
samtlicher vordefinierter Protokolle. Jedoch miissen Sie, wenn ein neuer Geratetyp zu einem
System hinzugefligt wird, Versionen von vorhandenen benutzerdefinierten Protokollen fiir den
neuen Geratetyp erstellen. Dies geschieht, indem Sie die entsprechende Version eines anderen
Protokolls kopieren (,,importieren™) und es dann bearbeiten (siehe unten).

7.4.4.1 Importieren einer Protokollversion

Um eine Protokollversion fiir einen neuen Gerdtetyp zu erstellen, befolgen Sie die Anweisungen
unten. Diese Methode kann auch verwendet werden, um vorhandene Protokollversionen zu
Uberschreiben, jedoch sollte dies im Regelfall nach der initialen Konfiguration nicht erforderlich sein.

1 Im Bildschirm Protokoll-Setup wahlen Sie das benutzerdefinierte Protokoll aus, fur das Sie
eine neue Version erstellen wollen. Klicken Sie auf Offnen.

Das Dialogfenster Protokolleigenschaften bearbeiten wird gedffnet.
2 Click Importprotokoll.
Das Dialogfenster Protokoll importieren wird gedffnet.
3 Wabhlen Sie in der Dropdown-Liste Bearbeitungsmodule den neuen Geratetyp.

Die im Dialog angezeigte Liste der Protokolle wird aktualisiert, sodass nur Protokolle mit
Versionen fiir den gewahlten Geratetyp angezeigt werden.

4  Wahlen Sie nach Wunsch Bevorzugter Status, um nur bevorzugte Protokolle anzuzeigen,
oder heben Sie die Wahl auf, um samtliche Protokolle anzuzeigen.

5 Wabhlen Sie ein Protokoll aus der Liste zum Kopieren aus und klicken Sie auf Importieren.

Um die spatere Konfiguration zu erleichtern, wahlen Sie ein Protokoll aus, das dem Protokoll,
flr das Sie eine neue Version erstellen, maglichst ahnlich ist. Wahlen Sie z. B. ein Protokoll,
das dasselbe Nachweissystem verwendet und, wenn mdglich, die gleiche Anzahl von Schritten
enthalt.

Der Dialog Protokoll importieren wird geschlossen. Die Registerkarte fiir den neuen
Geratetyp im Dialog Protokolleigenschaften bearbeiten enthélt nun die Angaben der
importierten Protokollversion.

0 Nur die Registerkarte fiir den ausgewahlten Geratetyp wird aktualisiert.

6 Bearbeiten Sie die neue Protokollversion, um deren Leistungseigenschaften an die der
vorhandenen Protokollversion anzugleichen (siehe 7.4.1 Bearbeiten von Protokollschritten).
Sie kdnnen sich zwischen den Bearbeitungsmodul-Registerkarten hin und her bewegen, ohne
Daten zu verlieren.

7  Klicken Sie auf Speichern.

0 Es obliegt dem Anwender, zu (iberpriifen, dass die Protokolle auf beiden Bearbeitungsmodulen eine
gleichwertige Farbung ergeben.
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7.4.5

7.5

Ldschen von Protokollen

Um ein benutzerdefiniertes Protokoll zu I6schen, wahlen Sie es auf der Liste im Bildschirm
Protokoll-Setup aus und klicken auf Loschen.

Vordefinierte Leica Biosystems Protokolle (deren Name mit einem Sternchen beginnen) kénnen
nicht geléscht werden. Sie kdnnen diese jedoch verbergen, indem Sie die Protokolle &ffnen,
Bevorzugt abwahlen und dann den Filter Bevorzugter Status im Bildschirm Protokoll-Setup
auf ,Bevorzugt" einstellen.

Protokollberichte

Protokollberichte zeigen Details der Schritte ausgewahlter Protokolle an. Um einen Bericht zu
erzeugen, wahlen Sie ein Protokoll aus der Liste im Bildschirm Protokoll-Setup aus und klicken
Sie auf Bericht. Wenn Ihr System sowohl BOND-MAX- als auch BOND-III-Gerate enthdlt, wahlen
Sie den Bearbeitungsmodultyp fiir die gewiinschte Protokollversion aus, und klicken Sie auf
Bericht erzeugen. Sie kénnen auch die aktuelle Version oder eine friiher benutzte Version des
Protokolls auswahlen. Klicken Sie auf Bericht erzeugen, wenn Sie fertig sind.

Der Bericht wird in einem neuen Fenster angezeigt. Oben rechts im Bericht finden Sie die
Informationen der nachfolgenden Tabelle:

Feld Beschreibung
Voller Name Der vollstandige Name des Protokolls.
ID Die eindeutige Kennnummer des Protokolls.
Typ Der Protokolltyp (siehe 7.1 Protokolltypen).
Erstellt von Der Anwendername des Anwenders, der die angezeigte Version des

Protokolls erstellt hat.

Erstellungszeitpunkt Bei vordefinierten Protokollen das Datum und die Uhrzeit, zu denen das
Protokoll bei einer Aktualisierung der Datenbankdaten importiert wurde.
Bei benutzerdefinierten Protokollen Datum und Uhrzeit der Erstellung.

Einrichtung Name der Einrichtung, wie im Bildschirm Laboreinstellungen des
Administrations-Clients eingetragen (siehe 10.5.1 Laboreinstellungen).

Farbestatus Anwendungen, fiir die sich das Protokoll in Bezug auf Doppel- oder
Einzelfarbungen eignet (siehe 7.2.1.1 Farbemethode).

Im Textteil des Berichts erscheinen fiir jeden Schritt die folgenden Angaben:
e Reagenz und Lieferant

e Schritt-Typ (Reagenz oder Waschen)

e Inkubationsdauer

e Temperatur

e Verteilungstyp (beschreibt Covertile-Position und das Verteilungsvolumen; kénnte von Ihrem
Kundendienstvertreter angefordert werden)

Siehe 3.7 Berichte fiir weitere Details Uiber das Berichtsfenster und die Druckoptionen.
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7.6

Vordefinierte Protokolle

Die folgenden Abschnitte erlautern die vordefinierten Protokolle, die als Teil der BOND-Software
ausgeliefert werden.

e 7.6.1 Farbeprotokolle

e 7.6.2 Vorfarbeprotokolle

7.6.1

Farbeprotokolle

Die aufgefiihrten Protokolle kdnnten sich andern, wenn sie vor der nachsten Softwareveréffentlichung
aktualisiert werden. Die unten aufgefiihrte Liste ist zum Zeitpunkt der Veréffentlichung aktuell.

Jedes Farbeprotokoll ist fiir die Verwendung mit einem bestimmten BOND-Nachweissystem

vorgesehen.

Detaillierte Informationen zu den einzelnen Nachweissystemen finden Sie in den Produktbeilagen
oder auf der Webseite von Leica Biosystems: www.LeicaBiosystems.com

Sie kdnnen diese Protokolle als Grundlage fiir benutzerspezifische Protokolle verwenden und mit
Hilfe der Protokollbearbeitungsfunktionen anpassen (siehe 7.3 Erstellen neuer Protokolle und
7.4 Bearbeiten von benutzerdefinierten Protokollen).

Software nicht angezeigt.

7.6.1.1 IHC

Einige der unten aufgefiihrten Protokolle sind fiir die Verwendung mit Nachweissystemen
vorgesehen, die eventuell in Ihrer Region nicht zugelassen sind. Diese Protokolle werden in Ihrer

Name

Bevorzugtes
Nachweissystem

Anmerkungen zum Nachweissystem

*IHC Protocol B

Bond Intense R
Detection

Ein Biotin/Streptavidin-System, geeignet fiir Forschungszwecke,
bei denen ein frei wahlbarer Sekundarantikdrper bendtigt wird.
Es enthélt eine Peroxidblockade, DAB-Intensivfarbung und
Hamatoxylin-Gegenfarbung (einschlieBlich Blaufarbung).

*IHC Protocol F

Bond Polymer Refine
Detection

Ein stark verstarkendes, biotinfreies Nachweissystem, das fiir die
Verwendung mit dem BOND-System optimiert wurde. Verleiht eine
gute Auflésung membrangebundener Antigene bei einer sehr
intensiven Farbung.

*IHC Protocol H

BOND™ Oracle™
HER2 IHC System

HINWEIS:
Verfiigbarkeit abhangig
von der Zulassung.

Ein komplettes HER2-Nachweissystem mit HER2-Primarantikorper
und HER2-Negativkontrolle sowie einem hochsensiblen Compact-
Polymer-Nachweissystem.

Das System beinhaltet HER2-Profil-spezifische Kontrollobjekttrager,
wodurch ein vollautomatisches, einheitliches, immunhistochemisches
HER2-Profil bis zur Gegenfarbung ermdglicht wird.
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Name

Bevorzugtes
Nachweissystem

Anmerkungen zum Nachweissystem

*IHC Protocol J

BOND Polymer Refine
Red Detection

Ein hochempfindliches In-vitro-Compact-Polymer-System, das mittels
der Alkalischen Phosphatase eine hellrote Immunfarbung sowie eine
Hamatoxylin-Gegenfarbung (einschlieBlich Blaufarbung) erzielt.

*IHC Protocol K

ChromoPlex™ 1 Dual
Detection (100 Test)

Zur In-Vitro-Verwendung zum Nachweis von gewebegebundenen
Maus- und Kaninchen-IgG-Primarantikdrpern.

Zur Farbung formalinfixierter, in Paraffin eingebetteter Gewebe im
BOND-System.

*IHC-Protokoll K
- 50 Test

ChromoPlex™ 1 Dual
Detection (50 Test)

Zur In-Vitro-Verwendung zum Nachweis von gewebegebundenen
Maus- und Kaninchen-IgG-Primarantikdrpern.

Zur Farbung formalinfixierter, in Paraffin eingebetteter Gewebe im
BOND-System.

7.6.1.2 ISH

Name Bevor_zugtes Anmerkungen zum Nachweissystem
Nachweissystem
*FISH Protocol A|Leica HER2 Ein komplettes LSI HER2/CEP17 FISH System mit Doppelsonde aus

FISH System — RTU LSI HER2/CEP17-Doppelsonde und Posthybridisierungs-

30 Test Waschlésung 2. Weist die HER2-Genamplifikation in menschlichen
FFPE-Brustkrebs-Gewebeproben mittels FISH nach. In-vitro-
Diagnostikum.
Hinweis: LSI und CEP sind Marken der Abbott Molecular Inc. Alle Rechte

HINWEIS: vorbehalten. Wird unter Lizenz verwendet.

Verfligbarkeit abhangig

von der Zulassung.

*ISH Protocol A

BOND Polymer Refine
Detection

Ein stark verstarkendes, biotinfreies Nachweissystem, das fiir den
Einsatz im BOND-System optimiert ist. Erkennt RNA mittels eines
Anti-FITC-Linkers.

*ISH Protocol B

BOND Polymer Refine
Detection

Ein stark verstarkendes, biotinfreies Nachweissystem, das fiir den
Einsatz im BOND-System optimiert ist. Erkennt DNA mittels eines
Anti-Biotin-Linkers.
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7.6.2

Vorfarbeprotokolle

Protokolltyp

Protokollname

Anmerkungen

Praparation

*Dewax

Praparationsprotokolle verwenden die BOND Dewax
Solution zum Entfernen von Paraffin, das zum Einbetten
der Gewebe benutzt wird, und rehydratisieren die Probe.

*Bake and Dewax

Vor der Entparaffinierung wird das Gewebe erhitzt, um
seine Anhaftung an den Objekttréger zu verbessern.
Weitere Details siehe 14.2.3 Entparaffinierung und
Erhitzung.

Hitzevorbehandlung

*HIER with ER1 or ER2

Beim hitzeinduzierten Epitop-Retrieval wird das
Gewebeprdparat einer erhitzten Pufferldsung ausgesetzt,
die dabei hilft, die Konformation der Gewebestruktur zu
andern und die Farbung zu verbessern. Es sind zehn
vordefinierte Hitzevorbehandlungsprotokolle verfligbar,
die sich in den verwendeten Dauern und Temperaturen
unterscheiden.

Enzymvorbehandlung |*Enzyme 1 Es sind acht Enzymvorbehandlungsprotokolle verfiigbar.
*Enzyme 2 Diese Protokolle unterscheiden sich in den verwendeten
*Enzyme 3 Enzymen und Inkubationsdauern.
*Enzyme 5
ISH *Denaturation (10 min) Es gibt ein vordefiniertes ISH-Denaturierungsprotokoll
Denaturierung (zehn Minuten).
ISH *ISH Hybridization (2 hr)  |Es sind zwei vordefinierte ISH-Hybridisierungsprotokolle
Hybridisierung *ISH Hybridization (12 hr) |verfugbar (zwei Stunden und 12 Stunden).
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Das BOND-System verzeichnet samtliche Nicht-Vorratsreagenzien, die im System verwendet werden, indem es
jeden Reagenzienbehalter und seinen Inhalt kontrolliert. Darliber hinaus ermdglicht es Thnen, Panels von
Objekttrédgern mit speziellen Markern einzurichten, um die Fallerstellung zu beschleunigen.

Dieses Kapitel beinhaltet die folgenden Abschnitte:
e 8.1 Uberblick iiber die Reagenzienverwaltung
e 8.2 Der Bildschirm ,Reagenzien-Setup"

e 8.3 Der Bildschirm Reagenzieninventar

e 8.4 Der Bildschirm ,Reagenzpanels"
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8.1

Uberblick Uiber die Reagenzienverwaltung

Die Verwaltung der Reagenzien in BOND umfasst die Einrichtung und Pflege der Details zu den
einzelnen Reagenzien, die Inventarverwaltung fiir alle Reagenzienpackungen (auBer Vorratsreagenzien),
und die Erstellung von Marker-Sets, die als ,Panels®™ bezeichnet und bei der Erstellung von
Objekttragern verwendet werden.

Zum Offnen der Bildschirme fiir die Reagenzienverwaltung, in denen diese Operationen
ausgefiihrt werden, klicken Sie auf das Symbol Reagenzien-Setup in der
Funktionsleiste.

Reagenzien-Setup

it

Klicken Sie auf die Registerkarten oben links, um den erforderlichen Bildschirm
(Setup, Inventar oder Panels) zu 6ffnen.

Reagenzien-Setup
Setup Inventar Panels
=
I S S N S
*CD10 (56C6) *CD10 Pri i Leica Mi v -
*CD15 (Carb-1) *CD15 Primarantiko Leica M v
*CD20 (MJ1) *CD20 Pri i Leica Mi v
*CD25 (4C9) *CD25 Primarantiko Leica M v
*CD30 (1G12) *CD30 Pri i Leica Mi v
*CDS5 (4C7) *CD5 Primarantiko Leica Mi v
*CD56 (CD564) *CDs6 Pri i Leica Mi v
*CD7 (LP15) "NEW* *CD7. Prima orp Leica M v
*Cytokeratin 20 (Ks20.8) *CK20. Prima J Leica M v
*Cytokeratin 20 (PW31) *CK20 Pri i Leica Mi v
*Cytokeratin 7 (RN7) *CK7 Pri 6rp Leica v
*Estrogen Receptor (6F11) *ER Primarantil Leica Mi v
*Glial Fibrillary Acidic Protein (GA5) *GFAP i orp: Leica v
*Immunoglobulin A (N1CLA) *IgA Primarantiké Leica Mi v
*Immunoglobulin D (DRN1C) *Igd i 6 Leica v
*Immunoglobulin G (Polyclonal) *1gG Primarantiké Leica Mi v
*Melan A (A103) *MelA i i Leica v
*Negative *Neg Primarantikérper Laboratory Specified v
Verpackungstyp: Reagenzientyp: Lieferant: Bevorzugter Status:
g Primarantikérper - Leica Microsystems. - Bevorzugt -

Abbildung 79: Bildschirm Reagenziensetup

Der Bildschirm Reagenzien-Setup zeigt eine komplette Liste aller dem BOND-System bekannten
Reagenzien. Diese Liste beinhaltet keine abgepackten Reagenziensysteme wie z. B. BOND-
Nachweissysteme, zeigt jedoch die einzelnen Reagenzien in den Systemen. Es zeigt zudem gemischte
Reagenzien, die im Bearbeitungsmodul aus Komponenten der Nachweissysteme gemischt werden.
Der Bildschirm wird genutzt, um die Eigenschaften der Reagenzien anzuzeigen, neue Reagenzien
im System zu erstellen und Reagenzoptionen einzurichten.

Im Gegensatz dazu zeigt das Fenster Reagenzieninventar das Inventar der Reagenzsysteme
sowie individuell verpackte Reagenzien. Die Liste zeigt fiir alle Reagenzien oder Systemtypen den
gesamten Bestand an und bietet Informationen Uber individuelle Packungen.
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8.1.1

Das Fenster Reagenzienpanels erlaubt die Erstellung von Markersatzen, die fiir gewdhnlich bei
bestimmten Diagnosen gemeinsam eingesetzt werden. Bei der Erstellung von Objekttragern mit der
BOND-Software erzeugt die Auswahl eines Panels fiir jeden Marker im Panel einen Objekttrager,
wodurch dieser Vorgang deutlich beschleunigt wird.

e 8.1.1 Allgemeine Informationen
e 8.1.2 Theranostische Systeme

Allgemeine Informationen

e 8.1.1.1 Reagenzkategorien

e 8.1.1.2 Arbeitsablauf flir Reagenzien

e 8.1.1.3 Identifizierung von Reagenzien
e 8.1.1.4 Ersatz von Reagenzien

8.1.1.1 Reagenzkategorien

Abgesehen von Vorratsflissigkeiten kdnnen vier verschiedene Arten von ,Verpackungstypen" fir die
Fluidtechnik im BOND-System genutzt werden:

¢ BOND-Nachweissysteme: Abgepackte Schalen mit Nachweisreagenzien fir die Nutzung in
Verbindung mit Markern, die vom Anwender wahrend des Objekttrager-Setups ausgewahlt werden.

e Leica Theranostische Systeme: Abgepackte Schalen mit Markern, Zusatz- und
Nachweisreagenzien zur Unterstiitzung der Untersuchung von Patienten, bei denen ein
bestimmtes Medikament in Betracht gezogen wird. Die Systeme kénnen Kontrollobjekttrager
beinhalten (siehe 14.1.2 Theranostische Systeme).

e BOND Reinigungssysteme: Abgepackte Schalen mit Reinigungslésungen zur Verwendung bei
der Gerdtereinigung (siehe 12.6.1 Reinigen der Aspirationssonde).

e Reagenzienbehalter: Individuelle Reagenzienbehalter, die Marker (Primarantikdrper oder
Sonden) oder Zusatzreagenzien in gebrauchsfertigen oder offenen Behdltern enthalten
(siehe 2.6.3 Reagenziensysteme und -behalter).

BOND-Nachweissysteme, Reinigungssysteme und Theranostische Systeme werden zusammen als
~Reagenziensysteme" bezeichnet.

»~Marker" bezieht sich auf den Primdrantikorper bei der IHC oder auf die Sonde bei der ISH.

Reagenzien werden in die folgenden ,,Reagenzientypen™ unterteilt:
e  Primar: Bei der IHC verwendetes Marker-Reagenz.
e Sonde: Bei der ISH verwendetes Marker-Reagenz.

e Zusatze: Alle Nicht-Marker-Reagenzien, die flr die Bearbeitung von Gewebe vor oder nach der
Farbung mit einem Marker eingesetzt werden.

e Gemischt: Zusatzreagenzien, die bei der Ausfiihrung eines Protokolls aus Komponenten im
Reagenziensystem oder aus Komponenten in individuellen Behaltern erstellt werden. Fir
Mischreagenzien kann es keine Vorrate geben, sie miissen aber im System vorhanden sein,
um in den Protokollschritten verwendet werden zu kdnnen.

Die Listen der Reagenzien und Reagenziensysteme in den Bildschirmen Reagenzien-Setup und
Reagenzieninventar kénnen nach diesen Einteilungen gefiltert werden.
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8.1.1.2 Arbeitsablauf fiir Reagenzien

Bevor das BOND-System ein Reagenz verwenden kann, muss dieses in einem dreistufigen Prozess
erkannt werden:

1. Der Reagenzientyp muss in der Reagenzienliste im Bildschirm Reagenzien-Setup enthalten
sein. Alle gebrauchsfertigen und viele Zusatzreagenzien von Leica Biosystems (einschlieBlich
der Reagenzien der BOND-Nachweis-, theranostischen und Reinigungssysteme) sind vordefiniert,
andere Reagenzien miissen von den Anwendern zu den Bestehenden hinzugefiigt werden.

2. Bei Eingang neuer Vorrate werden die einzelnen Reagenzienbehalter und Reagenziensysteme
in das BOND-System eingescannt oder ,registriert", um sie dem Inventar hinzuzufiigen.

3. Wenn das Reagenz oder System fertig fiir den Gebrauch ist, wird es in die Reagenzienschale
geladen, wo das BOND-System es identifiziert und das Inventar aktualisiert, wenn das Reagenz
verbraucht wird.

BOND zeichnet den Inhalt jedes einzelnen Behdlters und Systems ebenso wie die Gesamtmenge
jedes Reagenzientyps auf. Flir Reagenzien von Leica Biosystems kénnen Sie eine Nachbestellungsgrenze
festlegen, damit Sie gewarnt werden, wenn der Vorrat zur Neige geht. Siehe 8.3.2.1 Andern des
Mindestvorratsvolumens.

8.1.1.3 Identifizierung von Reagenzien

Einzelne Reagenzienbehdlter besitzen zwei Barcodes fiir die Identifizierung. Die langeren Barcodes
auf der Vorderseite der Behdlter werden verwendet, um die Behdlter zu registrieren und sie nach der
Registrierung zu identifizieren (siehe 8.3.3 Registrieren von Reagenzien und Reagenziensystemen).
Die kiirzeren Barcodes oben auf den Behdltern (unter den Deckeln) codieren die Seriennummern
(Unique Pack Identifier, UPI), mit deren Hilfe das BOND die Behalter identifiziert, wenn sie auf

die Bearbeitungsmodule geladen werden. Verwenden Sie die UPI, um einen geladenen
Reagenzienbehdlter manuell zu identifizieren, wenn er nicht erfolgreich eingelesen wurde

(siehe 5.1.3.5 Fehlerbehebung bei nicht erfassten Reagenzien).

Reagenziensysteme werden durch zwei Barcodes an den Seiten der Schalen identifiziert. Verwenden
Sie beide Barcodes, um die Systeme zu registrieren und sie nach der Registrierung zu identifizieren.
Einzelne Behalter innerhalb von Reagenziensystemen besitzen oben und vorne UPI-Barcodes. Das

BOND verwendet diese, um die Systeme beim Laden auf die Bearbeitungsmodule zu identifizieren.
Wenn die automatische Identifizierung fehlschlagt, miissen Sie die UPI-Barcodes eingeben, um die
Behalter manuell zu identifizieren.

Sie kénnen sich jederzeit Informationen zu registrierten Reagenzien oder Reagenziensystemen
anzeigen lassen, indem Sie den langen, seitlich an den einzelnen Behaltern aufgebrachten Barcode
oder die seitlich an den Reagenziensystemen angebrachten beiden Barcodes erneut scannen.

Manuelle ID-Eingabe, indem Sie das Symbol Suchen in der Funktionsleiste oder

Wenn eine Packung nicht gescannt werden kann, 6ffnen Sie das Dialogfenster ——
die Schaltfldche ID eingeben im Bildschirm Reagenzieninventar anklicken.

Geben Sie die Packungs-ID oder -IDs ein und klicken Sie auf Validieren (bei
Reagenziensystemen klicken Sie nach der Eingabe jedes einzelnen Barcodes auf Validieren).
Hierdurch wird der Behdlter oder das System im Dialogfenster Details zum Reagenzieninventar
oder Inventardetails Reagenziensystem angezeigt.
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8.1.2

8.1.1.4 Ersatz von Reagenzien

Bevor die Bearbeitung beginnen kann, miissen alle benétigen Reagenzien in ausreichender Menge
in das Bearbeitungsmodul geladen werden. Es kann jedoch gelegentlich passieren, dass ein
Reagenz, das anfangs noch vorrdtig war, nicht verfligbar ist, wenn es benétigt wird. Dies kann
geschehen, weil der Bediener eine Reagenzienschale entfernt hat, oder weil ein Reagenzienbehdlter
vielleicht weniger Reagenz beinhaltet, als anfangs ermittelt. In diesem Fall versucht das BOND-
System, das fehlende Reagenz durch ein gleichartiges Reagenz eines anderen Behalters zu ersetzen.
Das BOND-System ersetzt ein nicht verfligbares Reagenz nach den folgenden Regeln:

e Zunachst versucht das System, das fehlende Reagenz durch ein typgleiches Reagenz desselben
Reagenziensystems zu ersetzen.
Falls dies erfolgreich ist, wird der Run ohne Hinweis fortgesetzt.

e Danach versucht das System, das fehlende Reagenz durch eine alternative Quelle des gleichen
Typs und der gleichen Chargennummer zu ersetzen.
Falls dies erfolgreich ist, wird der Run ohne Hinweis fortgesetzt.

e AnschlieBend versucht das System, das fehlende Reagenz durch eine alternative Quelle des
gleichen Reagenzientyps, aber mit einer beliebigen Chargennummer zu ersetzen.
Falls dies erfolgreich ist, wird der Run fortgesetzt, betroffene Objekttréager werden jedoch mit
einem Ereignishinweis versehen.

e Falls der Ersatz des Reagenzes nicht méglich ist, wird das Reagenz bis zum Ende des Runs bei
allen Verteilungen auf die betroffenen Objekttréager durch ein Vorratsreagenz ersetzt.
Der Run wird fortgesetzt, betroffene Objekttrager werden jedoch mit einem Ereignishinweis
versehen.

e Falls alle Objekttrager betroffen sind und durch ein Vorratsreagenz ersetzt werden missen,
wird der Run abgebrochen.

Theranostische Systeme

Die theranostischen Produkte von Leica fiir das BOND-System bestehen aus Reagenziensystemen
und kénnen Kontrollobjekttrager einschlieBen. Darliber hinaus werden Standardvorratsreagenzien
und bei einigen Systemen Zusatzreagenzien bendtigt.

Befolgen Sie stets die dem Theranostischen System beiliegende Anleitung und beachten Sie folgendes:

e Mit dem BOND™ Oracle™ HER2 IHC-System gelieferte Kontrollobjekttrager werden als
LOracle-Kontrollobjekttréager" bezeichnet und unterscheiden sich von laborinternen
Kontrollobjekttrégern, die bei Oracle-Runs eingesetzt werden:

+ Laborinterne Kontrollobjekttrager werden im Dialog Objekttrager hinzufiigen mit den
Standardeinstellungen fiir Gewebetyp und Marker, jedoch nicht mit der Option
Oracle-Kontrolle erstellt.

+  Oracle-Kontrollobjekttrager miissen hingegen zusatzlich zur entsprechenden Option fiir
den Gewebetyp unter Verwendung der Option Oracle-Kontrolle eingerichtet werden.

e Oracle-Kontrollobjekttrager kénnen nur mit dem spezifischen System verwendet werden, von
dem sie stammen.

e Oracle-Objekttrageretiketten verwenden spezielle Oracle-Etikettenvorlagen, die im Bildschirm
Etiketten im Administrations-Client definiert werden (siehe 10.3 Etiketten).
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8.2

Der Bildschirm ,,Reagenzien-Setup"

Der Bildschirm Reagenzien-Setup zeigt eine Liste aller der BOND-Software bekannten Reagenzien,
einschlieBlich der Reagenzien in Reagenziensystemen und der vom Bearbeitungsmodul aus
Komponenten der Reagenziensysteme gemischten Reagenzien. Samtliche gebrauchsfertigen BOND-
Primarantikorper sind in der Liste vordefiniert (und kénnen nicht entfernt werden), ebenso wie
gebrauchsfertige BOND ISH-Sonden und eine Reihe gangiger Zusatzreagenzien von Leica Biosystems.

Filter unterhalb der Tabelle ermdglichen Ihnen, den darzustellenden Reagenzientyp festzulegen. Sie
konnen nicht nach Verpackungstypen filtern, jedoch nach den Reagenzientypen (Primarantikdrper,
Sonden, Zusatze, Mischreagenzien, Oracle-Reagenzien sowie Primarantikorper und Sonden fiir
parallele Doppelféarbungen) und zusatzlich nach Lieferant und bevorzugtem Status.

Die Schaltflachen oberhalb der Tabelle ermdéglichen es Ihnen, der Liste neue Reagenzien hinzuzufiigen,
die Detailinformationen des in der Liste ausgewahlten Reagenzes anzuzeigen oder zu bearbeiten
oder das in der Liste ausgewdhlte Reagenz aus der Liste zu l6schen (Sie kénnen nur Reagenzien
I6schen, die nicht von Leica Biosystems stammen).

Sie kénnen Reagenzien, die hier nicht aufgefihrt sind, oder benutzerdefinierte Reagenzien, die keinen
~bevorzugten Status" aufweisen, nicht registrieren.

Die Tabelle enthdlt fiir alle Reagenzien die folgenden Details:
Name Der vollstandige Reagenzname.

Ein ,*" als erstes Zeichen bedeutet, dass es sich um ein vordefiniertes
Reagenz von Leica Biosystems handelt.

Abk. Die Kurzbezeichnung des Reagenzes, der auf den Etiketten der Objekttrager
und in der Statusanzeige verwendet wird.

Typ Der Reagenzientyp, beispielsweise Primarantikdrper.

Lieferant Der Name des Lieferanten fiir das Reagenz.

Bevorz. Ausgewahlte (bevorzugte) Marker werden an anderer Stelle in der BOND-

Software in Listen zur Objekttragerkonfiguration aufgefiihrt.

8.2.0.1 Bearbeitbare Reagenzeigenschaften

Neben dem Namen und den Lieferantendetails sind die editierbaren Optionen der Reagenzien:

1. Fir Marker

(i) Die Protokolle, die standardmaBig bei der Auswahl des Markers wahrend der Erstellung
des Objekttrégers gewahlt werden (siehe 6.5.2 Erstellen eines Objekttragers).
Fir Einzelmarkeranwendungen und fir die ersten und zweiten Anwendungen bei der
Doppelfarbung kdnnen verschiedene Protokolle eingestellt werden.

(ii) Bevorzugter Status: Nur bevorzuge Marker erscheinen in der Dropdown-Liste Marker
wahrend der Objekttragererstellung (siehe 6.5.2 Erstellen eines Objekttragers) und der
Liste Verfiigbare Marker im Dialogfeld Eigenschaften des Reagenzpanels wahrend
der Panelerstellung (siehe 8.4.1 Erstellen eines Panels). Reagenzien-Bildschirmlisten
kdnnen auch nach dieser Eigenschaft gefiltert werden;

(iii) Gesundheitsgefahrdender Status: Als gesundheitsgefahrdend gekennzeichnete Marker
werden dem gesundheitsgefahrdenden Abfall zugefiihrt. Diese Einstellung kann flr
vordefinierte Reagenzien nicht geandert werden.
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8.2.1

2. Fir Zusatzreagenzien

(i) Die Vorratsreagenzien, die mit dem Reagenz kompatibel sind. Das BOND-System
verhindert automatisch, dass nicht kompatible Zusatz- und Vorratsreagenzien miteinander

in Kontakt kommen;

(if) Bevorzugter Status: Die Listen im Reagenzienbildschirm kdénnen nach dieser Eigenschaft

gefiltert werden.

(i) Gesundheitsgefahrdender Status: Als gesundheitsgefahrdend gekennzeichnete Reagenzien
werden dem gesundheitsgefahrdenden Abfall zugefiihrt. Diese Einstellung kann fir
vordefinierte Reagenzien nicht geandert werden.

Siehe Abschnitte:

e 8.2.1 Hinzufligen oder Bearbeiten eines Reagenzes

e 8.2.2 Loschen eines Reagenzes

Hinzufligen oder Bearbeiten eines Reagenzes

Um ein Reagenz zur Liste hinzuzufiigen, klicken Sie im Fenster Reagenziensetup auf Hinzufiigen.
Das BOND zeigt den Dialog Reagenz hinzufiigen an. Siehe Abbildung 80 unten.

Reagenz hinzufugen
Name: [ ] Der Name muss mit einem Buchstaben oder
einer Ziffer beginnen.
Abkiirzung ( )
Aligemeiner Name:
Typ: Primarantikorper -
Lieferant:
Einzel-/Doppelfarbung: Einzel-/sequenzielle DF -
Einzel Erste Zweite
Standardfarbeprotokoll: -
HIER-Standardprotokoll: -
Enzym-Standardprotokoll: ﬂ
Kompatible Vorrite:
*BWash
+ | Bevorzugt Gesundheitsgefahrdend

Abbildung 80: Dialogfenster ,Reagenz hinzufiigen®

Um die Details eines vorhandenen Reagenzes zu dndern, wihlen Sie es aus und klicken auf Offnen.
Alternativ kénnen Sie auch einen Doppelklick anwenden. Der Dialog Reagenzeigenschaften
bearbeiten wird gedffnet. Dies ist derselbe wie der Dialog Reagenz hinzufiigen mit den Details

flir das ausgewahlte Reagenz.
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Sie kdnnen Reagenzien wie folgt hinzufiigen oder bearbeiten:

1. Wenn Sie ein neues Reagenz hinzufiigen, geben Sie einen beschreibenden Namen in das Feld
Name ein.
Neue Reagenzien diirfen nicht mit ,*" beginnen, denn dieses Zeichen ist den Leica Biosystems-
Reagenzien vorbehalten.

0 Achten Sie darauf, keinen Namen einzugeben, durch den es beim Erstellen von Protokollen
oder Objekttragern zu Verwechslungen kommen kénnte.

2. Geben Sie fiir neue Reagenzien eine Kurzbezeichnung im Feld Abktlirzung ein. Abkiirzungen
dirfen maximal acht Zeichen haben.

Dieser Name erscheint auf den Objekttragersymbolen im Bildschirm Status und wird auf die
Etiketten der Objekttrager gedruckt.

3.  Wenn BOND mit einem LIS verbunden ist, geben Sie den im LIS verwendeten Namen des
Reagenzes in das Feld Allgemeiner Name ein (gilt nicht fiir Zusatzreagenzien).

4. Zum Erstellen eines neuen Reagenzes wahlen Sie den Reagenzientyp in der Dropdown-Liste
Typ aus. Das Dialogfenster @ndert sich je nach ausgewahltem Typ.

Geben Sie in das Feld Lieferant den Namen des Reagenzlieferanten ein.

6. Wenn es sich bei dem Reagenz um einen Marker handelt (z. B. einen Primdrantikérper oder
eine RNA- oder DNA-Sonde), wahlen Sie Standardprotokolle aus, um sie fiir verschiedene
Typen von Farbe-Runs mit diesem Marker zu benutzen.

Wahlen Sie im Feld Einzel-/Doppelfdarbung Einzel-/sequenzielle DF aus, um in der
Registerkarte Einzel Standardprotokolle fiir Marker in Runs mit Einzelfarbungen einzustellen.
Bei Markern in Runs fiir sequenzielle Doppelfarbungen stellen Sie die Standardprotokolle fiir die
erste und zweite Anwendung in den Registerkarten Erste und Zweite ein.

Wahlen Sie Parallele DF aus, um Standardprotokolle fiir die Marker bei Runs mit parallelen
Doppelfarbungen einzustellen.

0 Wenn es sich bei dem Reagenz um eine RNA- oder DNA-Sonde handelt, werden in sémtlichen
oben erwahnten Registerkarten zusatzliche Protokolle (Denaturierung und Hybridisierung)
angezeigt.

Bei vordefinierten BOND-Markern betdtigen Sie Werksseitig eingestellte Standardprotokolle
wiederherstellen, wenn Sie die Protokolleinstellungen wieder auf die werksseitigen
Standards zurlicksetzen mochten, die fiir den Marker empfohlen sind (zur Wiederherstellung
der werksseitigen Standardeinstellungen miissen Sie als Supervisor angemeldet sein).

7. Handelt es sich bei dem Reagenz um ein zusatzliches, vom Anwender erstelltes Reagenz,
uberprifen Sie die Kompatibilitat der Vorratslésung und nehmen Sie gegebenenfalls
Anderungen vor.

Die meisten Systeme zeigen standardmaBig BOND Wash Solution (*BWash) und deionisiertes
Wasser (*DI) in der Liste Kompatible Vorradte an. Dies bedeutet, dass eine dieser Losungen
in der Fluidtechnik fiir die Ansaugung und Aspiration der Reagenzien verwendet wird. Wahrend
die Vorratslosungen nicht in direkten Kontakt mit dem Zusatzreagenz kommen sollten, kénnten
sie in der Aspirationssonde einen geringfligigen Kontakt haben. Um diese Mdglichkeit ganzlich
zu vermeiden, wahlen Sie die Vorratslosung aus, fiir die Sie einen Kontakt mit dem Reagenz
vermeiden mochten, und klicken Sie auf <<, um sie in die Liste Verfiigbare Vorrate zu
verschieben.
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Mindestens eine Vorratsldsung muss als kompatibel festgelegt werden.

Falls unvertragliche Lésungen miteinander in Kontakt kommen, kann dies
unzureichende Farbeergebnisse bedingen und méglicherweise das Bearbeitungsmodul
beschadigen. Wenden Sie sich an Leica Biosystems um festzustellen, ob die
Losungen kompatibel sind.

8. Klicken Sie fiir Marker auf Bevorzugt, um den Primarantikérper oder die Sonde in den
Dialogen zum Objekttrédger-Setup anzuzeigen.

Flr Zusatzreagenzien wird der Status ,Bevorzugt" nur von den Listenfiltern in den Bildschirmen
Reagenzien-Setup und Inventar verwendet.

9. Wenn Sie méchten, dass das Reagenz in den Abfallbehalter fiir gesundheitsgefdhrdende
Substanzen gespiilt wird, klicken Sie auf Gesundheitsgefahrdend.

10. Klicken Sie auf Speichern, um die Reagenzdetails zum BOND-System hinzuzufiigen.

Sie kdnnen wahrend dieses Vorgangs jederzeit auf Abbrechen klicken, um den Dialog ohne
Anderungen zu verlassen.

Loschen eines Reagenzes

Um ein Reagenz zu I6schen, wéhlen Sie es aus der Liste im Bildschirm Reagenzien-Setup aus
und klicken Sie auf Loschen. Vordefinierte Reagenzien von Leica Biosystems (deren Name mit
einem Sternchen beginnt) kdnnen nicht geldscht werden.

Durch das Loschen der Reagenzdetails werden auch die Inventardetails fiir die Packungen dieses
Reagenzes geldscht. Einmal geldschte Reagenz- und Inventardetails gehen unwiderruflich verloren.

Wenn Sie ein zuvor benutztes Reagenz nicht mehr bendétigen, kann es vorteilhafter sein, es als
#nicht bevorzugt" zu markieren anstatt es zu lI6schen. Damit wird es von den meisten Bildschirmen
in der Software entfernt, verbleibt aber im System.
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8.3  Der Bildschirm Reagenzieninventar

Der Bildschirm Reagenzieninventar zeigt alle Reagenzien und Reagenziensysteme, die je im
BOND-System registriert worden sind, sowie deren aktuellen Vorrat. Verwenden Sie den Bildschirm,
um das Inventar einzusehen und zu verwalten.

Reagenzien-Setup
Setup Inventar Panels

e e T e | emen | Ve | e ]
*Kappa Probe Leica h RNA-Sond PB0645 27,50 11,00 =
*CD15 (Carb-1) Leica Mi Primarantiko PA0039 44,85 7,00
GFAP (ER2, Enzyme1) AAA Antibodies Primérantikorper Offener Behlter 0,00 0,00
*Anti-Fluorescein Antibody Leica Microsystems Zusatze AR0222 30,00 15,00

I *CD30 (1G12) Leica Mi Pri i PA0153 0,00 1,00
*Melan A (A103) Leica Microsy Prima iko PA0233 7,00 0,00

I *CD7 (LP15) *NEW* Leica Mi Pri i PA0017 0,00 14,00
*Lambda Probe Leica Mi RNA-Sond PB0669 16,50 5,50
*Estrogen Receptor (6F11) Leica Microsy Pril iko PA0151 14,00 7,00
*CDS5 (4C7) Leica Mi Pri i PA0168 6,55 0,00

I *Cytokeratin 20 (PW31) Leica Mi Primarantiko PA0918 0,00 7,00

I *Estrogen Receptor (6F11) Leica Mi Pril i PA0009 0,00 10,00
*Immunoglobulin D... Leica M Primarantiko PAQ061 7,00 2,00

I *Glial Fibrillary Acidic... Leica Mi Pri i PA0026 0,00 5,00
*CD25 (4C9) Leica M Prima o PA0305 47,50 14,00
*CD10 (56C6) Leica Mi Pri i PA0131 0,00 0,00
*Immunoglobulin G.. Leica M Primarantiko PA0904 7,00 3,00
*CD20 (MJ1) Leica Microsy Primarantil PA0906 47,65 14,00

| [P— £s me g s mm g — oo

Verpackungstyp: Reagenzientyp: Inventarstatus: Lieferant: Bevorzugter Status:

Reagenzienbehalter - Alle - Alle - Alle - @-

Abbildung 81: Der Bildschirm Reagenzieninventar

Reagenzien von Leica Biosystems mit einem geringeren als dem Mindestbestandsvolumen werden
im Fenster in rot dargestellt.

Filter unterhalb der Tabelle erméglichen Ihnen, den Typ des anzuzeigenden Reagenzes oder
Systems festzulegen.

Fiir BOND-Nachweise, Oracle- und Reinigungssysteme, im Filter Packungsart festgelegt, kénnen
Sie nur nach Inventarstatus filtern, d. h. um alle registrierten Systeme, nur die vorratigen oder
die Systeme unterhalb der Nachbestellungsgrenze anzuzeigen.

Fir einzelne Reagenzienbehalter kdnnen Sie auch nach Lieferant, bevorzugtem Status und
Reagenzientyp (d. h. ,Primarantikérper”, ,Sonden®, ,Parallele DF Primarantikdrper®, ,Parallele
DF-Sonden", ,Zusatze" oder ,alle" Reagenzien) filtern.
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Je nach Reagenzientyp werden einige oder alle der folgenden Details angezeigt.

Name Der vollstandige Reagenzname.

Lieferant Der Name des Lieferanten des entsprechenden Reagenzes. Wird fiir Reagenziensysteme

nicht angezeigt.

Typ Der Typ des Reagenzes, zum Beispiel Primdrantikdrper. Wird fiir Reagenziensysteme
nicht angezeigt.

Katalog-Nr. Die anzugebende Bestellnummer fiir das Reagenz bei der Nachbestellung. Diese wird
flir Reagenziensysteme nicht dargestellt (die Spalte ist zwar vorhanden, sie enthalt
aber keine Werte).

Vol. (ml) Die verfligbare Gesamtmenge des Reagenzes. Dies schlieBt alle registrierten
Reagenzienpackungen mit ein, unabhangig davon, ob sie derzeit in einem
Bearbeitungsmodul geladen sind oder nicht (siehe 8.3.1 Bestimmen des
Reagenzvolumens).

Verbl. Runs Bei Oracle-Systemen die Anzahl der im System verbleibenden Runs.

Verbleibende Die Anzahl der Reinigungen, die noch mit den Reinigungssystemen durchgefiihrt

Reinigungen werden kénnen.

Mind. (ml) Nur bei Reagenzien von Leica Biosystems: Das Bestandsvolumen, bei dem Sie zu einer
Nachbestellung aufgefordert werden (siehe 8.3.2.1 Andern des
Mindestvorratsvolumens).

Mind. (Runs) Bei Oracle-Systemen die Anzahl der verbleibenden Runs, bei der Sie zu einer

Nachbestellung aufgefordert werden (siehe 8.3.2.1 Andern des
Mindestvorratsvolumens).

Mind. (Reinigungen) Bei Reinigungssystemen die Anzahl der verbleibenden Reinigungen, bei der Sie zu

einer Nachbestellung aufgefordert werden (siehe 8.3.2.1 Andern des
Mindestvorratsvolumens).

Mit den Kontrollschaltflachen liber der Reagenzientabelle kénnen Sie das Reagenzieninventar
verwalten.

Klicken Sie auf Details, um Informationen Uber einzelne Reagenzienpackungen des
ausgewahlten Reagenzientyps zu erhalten und entsprechende Optionen einzustellen.
Weitere Einzelheiten finden Sie unter 8.3.2 Angaben Uber Reagenzien oder Reagenzsysteme.

Falls die ID nicht automatisch vom Handscanner erkannt werden kann, klicken Sie auf ID
eingeben, um den Reagenzienbestand liber das Dialogfenster Manuelle ID-Eingabe
im System aufzunehmen.

Weitere Informationen finden Sie unter 8.3.3 Registrieren von Reagenzien und
Reagenziensystemen.

Klicken Sie auf Detailbericht, um einen Bericht liber die momentan in der Tabelle
aufgeflihrten Reagenzien oder Reagenziensysteme zu erstellen.
Siehe 8.3.4 Inventardetailbericht.

Klicken Sie auf Reagenzienverbrauch, um einen Bericht (iber den Reagenzienverbrauch
eines bestimmten Zeitraums zu erstellen.
Siehe 8.3.5 Reagenzienverbrauchsbericht

Siehe auch 8.3.1 Bestimmen des Reagenzvolumens fiir eine allgemeine Beschreibung dessen,
wie das BOND das Reagenzieninventar tiberwacht.
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8.3.1

Bestimmen des Reagenzvolumens

Das BOND-System verwendet zwei Methoden, um das Volumen der Reagenzien in den Behaltern in
der Reagenzienschale zu ermitteln: es berechnet das Volumen basierend auf dem Anfangsvolumen
und der nachfolgenden Verwendung und es misst es direkt durch ein Fliissigkeitsstand-Sensor-
System (FSS-System).

Die Volumenberechnung beruht auf dem Anfangsvolumen, subtrahiert Reagenz gemaR dem
Verbrauch und fiigt fiir Nachfiillungen hinzu (offene Behalter). Abweichungen kdnnen auftreten,
wenn Reagenz durch Verdunstung oder Verschiitten verloren geht.

Das Fliissigkeitsstand-Sensor-System (FSS-System) ist in der Aspirationssonde integriert. Es bestimmt
Reagenzvolumina durch Ablesen der Fiillhdhe, wenn die Aspirationssonde in die Behalter eintaucht.
Unter Standardeinstellungen wird die FSS-Volumenmessung (oft als ,Dip-Test" bezeichnet)
automatisch unter verschiedenen Bedingungen durchgefiihrt, z. B. wenn ein Behalter langer als

30 Tage nicht gemessen wurde. Reagenz kann verdunstet oder der Behalter in einem anderen
System verwendet worden sein. Diese Standard-Dip-Tests werden so eingeplant, dass durch sie die
Bearbeitung nicht verzégert wird, es ist also mdglich, dass ein Reagenz, das anfanglich als verfligbar
angesehen wurde, spater ein flir geplante Runs nicht ausreichendes Volumen aufweist. Wenn dies
auftritt, wird ein Alarm aktiviert und der Bediener muss entweder den Behélter nachbefiillen

(nur offene Behalter) oder sicherstellen, dass ein geeignetes alternatives Reagenz verfiigbar ist
(siehe 8.1.1.4 Ersatz von Reagenzien).

Optional kdnnen Sie das BOND so einstellen, dass es vor jedem Bearbeitungs-Run Dip-Tests der
Behalter durchfiihrt. Dies wird jeweils separat fiir offene Behalter, gebrauchsfertige Behalter und
Reagenziensysteme eingestellt. Die Einstellung stellt sicher, dass die gestarteten Runs liber
ausreichend Reagenz verfiigen, um die Runs abzuschlieBen, jedoch wird dadurch die Bearbeitung
verzégert, wahrend die Dip-Tests durchgefiihrt werden. Stellen Sie diese Optionen im Ausschnitt
Laboreinstellungen des Administrations-Clients ein (siehe 10.5.1 Laboreinstellungen).

8.3.1.1 Angabe der Volumina fiir Nachweissysteme

Um die flir BOND-Nachweissysteme angegebenen Volumina mit den entsprechenden Angaben fiir
einzelne Behdlter vergleichen zu kénnen (dies ermdglicht eine Schatzung der Anzahl von Objekttragern,
fiir die ein Nachweissystem verwendet werden kann), werden die Systemvolumina in Millilitern in
Bezug auf einen einzelnen Behdlter angegeben. Da die Nachweissysteme jedoch aus Behdltern mit
unterschiedlichen Fassungsvermdgen bestehen, muss eine Regel fir die Volumenangabe aufgestellt
werden, die in diesem Abschnitt beschrieben wird.

Bitte beachten Sie, dass diese Regel nicht fiir Oracle-Systeme oder Reinigungssysteme gilt.
Diese zeichnen die Anzahl verbleibender Runs bzw. Reinigungen auf.

Bei Nachweissystemen wird das Volumen in Bezug auf den gréBten einzelnen Behalter im System
angegeben. Wenn zum Beispiel der groBte Behalter ein Fassungsvermégen von 30 ml hat, wird das
Volumen des Systems relativ zu 30 ml angegeben. Die BOND-Software nimmt an, dass alle Behalter
in neuen Systemen voll sind, sodass ein System mit einem Fassungsvermdgen von 30 ml fiir den
groBten Behdlter bei der Erstregistrierung mit einem Volumen von 30 ml angegeben wird.
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8.3.2

Wenn ein Reagenz verbraucht wird, ist der angegebene Wert das Volumen des Behalters mit dem
kleinsten relativen Volumen. Entspricht dieses Behaltervolumen nicht dem Volumen des groBten
Behalters im System, wird der Wert auf das Volumen des gréBten Behalters normalisiert. Zum
Beispiel ist es in einem System mit mehreren Behaltern mit einem Fassungsvermdgen von 30 ml und
zwei Behdltern mit einem Fassungsvermdgen von 2,4 ml méglich, dass einer der Behalter mit 2,4 ml
in Bezug auf die Anfangsvolumina das geringste Reagenzvolumen hat. Verbleiben 1,2 ml (die Halfte
des Anfangsvolumens), so wird das Volumen des Systems insgesamt als die Halfte von 30 ml
angegeben, d. h. 15 ml.

Angaben Uiber Reagenzien oder Reagenzsysteme

Um Detailinformationen (ber einzelne Packungen eines Reagenzes oder eines Reagenziensystems
anzuzeigen, doppelklicken Sie in der Reagenzinventartabelle auf den Reagenzientyp oder wahlen
Sie es aus und klicken Sie auf Details.

Details zum Reagenzieninventar

*Kappa Probe
Name der Packung: Kappa Probe, 5.5 mL
Katalog-Nr.: PB0645 Mindestvorrat: 11,00

Mindestvorratsvolumen einstellen

Anzeigen (:/j Verfugbar Leer Abgelaufen

I S X T Sl o | Vol o0

00676418 28.05.2021 16.04.2013 5,50 5,50
00676421 04224 25.02.2021 16.04.2013 5,50 5,50
00676420 04224 25.02.2021 16.04.2013 5,50 5,50
00676457 28.05.2021 16.04.2013 5,50 5,50

00684913 05933 05.02.2023 23.08.2013 5,50 5,50

SchlieRen

Abbildung 82: Der Dialog Details zum Reagenzieninventar

Ein Dialogfenster mit Inventardetails zeigt jede einzelne Packung des gewahlten Reagenzes oder
Systems an. Die Dialogfelder und -optionen variieren je nach Reagenzienverpackungstyp und
Lieferant. StandardmaBig werden nur Packungen mit verfiigbaren, nicht abgelaufenen Reagenzien
angezeigt. Sie kdnnen sich dariber hinaus auch leere Packungen anzeigen lassen (deren
Verfallsdatum noch nicht erreicht ist), oder samtliche Packungen, die im letzten Monat abgelaufen
sind. Wahlen Sie hierzu je nachdem Verfiigbar, Leer oder Abgelaufen im Dialogfenster aus.

Der Packungsname des Reagenzes wird bei allen Typen von Reagenzienverpackungen
angezeigt. Zusatzlich zeigen BOND-Reagenzien die Katalog-Nr. fiir Nachbestellungen an. BOND-
Reagenzien (nicht aber Systeme) zeigen dariiber hinaus auch den Namen der Packung an,
welcher die PackungsgroBe beinhaltet.

BOND-Reagenzien und -Systeme verfligen auch Uber ein Feld Mindestvorrat, das die
Vorratsmenge anzeigt, bei der Sie zur Nachbestellung aufgefordert werden (siehe 8.3.2.1 Andern
des Mindestvorratsvolumens).

Mithilfe des Handscanners kénnen Sie den (die) seitlichen Barcode(s) eines registrierten
Reagenzienbehdlters oder Reagenziensystems scannen, um den zugehdrigen Inventardetails-Dialog
zu starten. Das gescannte Inventarelement wird in der Detailstabelle markiert und die Filter
Anzeigen (Verfiigbar, Leer oder Abgelaufen) werden automatisch entsprechend eingestellt.
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Die Tabelle im Dialog zeigt fiir jede Reagenzienpackung die folgenden Informationen an:

UPI Die Seriennummer (Unique Pack Identifier, UPI) (siehe 8.1.1.3 Identifizierung von
Reagenzien).

Ch.-Nr. Die Chargennummer der Packung.

Verfallsdatum Das Verfallsdatum der Packung. Packungen sollten nach diesem Datum nicht mehr

verwendet werden.

Registriert Das Datum, an dem die Packung zum ersten Mal in BOND registriert wurde.
Zuerst benutzt Das Datum, an dem die Packung das erste Mal in BOND verwendet wurde.
Als leer markiert Das Datum, an dem die Packung als leer gekennzeichnet wurde. Dieses kann

automatisch durch die Software oder manuell eingestellt werden (siehe
8.3.2.3 Markieren einer Packung als leer oder nicht leer).

Startvol. (ml) Das Volumen des Reagenzes in der vollen neuen Packung.
Wird flr Reagenziensysteme nicht angezeigt.

Vol. (ml) Das aktuelle Reagenzvolumen im Behalter. Fiir Nachweissysteme siehe
8.3.1.1 Angabe der Volumina flr Nachweissysteme.

Auffiillvolumen (ml)  Bei offenen Behaltern das restliche Volumen eines Reagenzes, das zum Nachfiillen des
Behalters verwendet werden kann.

Verbleibende Bei Reinigungssystemen die Anzahl von Reinigungen, die mit dem verbleibenden
Reinigungen Reagenz durchgefiihrt werden kénnen.

Verbleibende Runs Bei Oracle-Systemen die Anzahl von Runs, die mit der verbleibenden Menge des
Reagenzes durchgefiihrt werden kénnen.

Die Schaltflachen in den Dialogen der Inventardetails ermdglichen es, eine Vielzahl von
Inventardetails (gemaB dem Verpackungstyp) zu konfigurieren und einen Detailbericht (iber ein
bestimmtes Reagenz oder System zu erstellen. In den nachstehenden Abschnitten werden die
Konfigurations- und Berichtsoptionen erldutert.

8.3.2.1 Andern des Mindestvorratsvolumens

Bei vordefinierten Reagenzien und Reagenziensystemen von Leica Biosystems kann ein
~Mindestvorratsvolumen" eingestellt sein. Wenn das Reagenzgesamtvolumen unter die festgelegte
Grenze fallt, wird das Reagenz im Bildschirm Reagenzieninventar rot gekennzeichnet, um den
Anwender zu veranlassen, das Reagenz oder das System nachzubestellen.

Um die Mindestvorratseinstellung zu andern, klicken Sie auf Mindestvorratsvolumen einstellen.
Geben Sie im Popup-Dialogfeld das erforderliche Mindestvorratsvolumen im Feld Mindestvorrat ein.
Verwenden Sie Milliliter, Runs oder Reinigungen, je nach Verpackungstyp. Klicken Sie dann auf OK.

8.3.2.2 Reagenzbericht

Durch Klicken auf Detailbericht kénnen Sie einen Bericht iber das gerade ausgewahlte Reagenz
oder Reagenziensystem erstellen. Weitere Informationen finden Sie unter 8.3.4 Inventardetailbericht.
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8.3.2.3 Markieren einer Packung als leer oder nicht leer

Sie kdnnen eine Reagenzienpackung als leer kennzeichnen, zum Beispiel wenn diese weggeworfen
wird, bevor sie komplett aufgebraucht wurde. Wahlen Sie hierzu die Packung in der Tabelle aus und
klicken Sie dann auf Als ,Leer" markieren. Die Software schreibt das aktuelle Datum in das Feld
Als leer markiert.

Um eine Reagenzienpackung, die als leer markiert ist, wieder zu aktivieren, wahlen Sie diese in der
Tabelle aus und klicken Sie auf Als ,,Nicht leer" markieren. Dies geht jedoch nur, wenn die
Packung nicht in ein Bearbeitungsmodul geladen ist. Die Packung gibt das Reagenzienvolumen an,
die sie vor der Markierung als leer aufwies.

Wahlen Sie die Optionsschaltflache Leer oberhalb der Tabelle aus, um die als leer gekennzeichneten
Einheiten anzuzeigen.

8.3.2.4 Auffiillen eines offenen Reagenzienbehilters

Sie kénnen offene BOND-Reagenzienbehalter wiederverwenden, um bis zu 40 ml eines bestimmten
Reagenzes zu verteilen. Es besteht hinsichtlich der Anzahl der Male, die Behalter wiederaufgefiillt
werden kénnen, keine Einschrankung, wenn Sie sie mit geringeren Mengen als dem Behaltervolumen
befiillen.

Folgen Sie den unten stehenden Anweisungen, um einen offenen Behdlter nachzufiillen.
1. Fillen Sie den Behalter mit dem gewiinschten Reagenzvolumen.

2. Lesen Sie den Behalter (wie unter 8.3.3 Registrieren von Reagenzien und Reagenziensystemen
beschrieben) ein und klicken Sie dann auf Auffiillen.

Die Schaltflache bleibt deaktiviert, falls durch das Auffiillen das maximale Fassungsvermogen
des Behalters von 40 ml (berschritten werden wiirde.

3. Stellen Sie ein Verfallsdatum fiir das neue Reagenz ein.

9 Bitte beachten Sie, dass die Software beim (erstmaligen oder wiederholten) Auffiillen eines offenen
Behalters annimmt, der Behalter sei vollsténdig bis zum maximalen Volumen des Behalters
aufgefillt worden, d. h. dem vom Anwender bei der ersten Registrierung angegebenen Volumen (ml)
oder bis zum aktuellen Volumen plus den Rest des zuldssigen Nachfiillvolumens. Das angegebene
Volumen wird gdf. korrigiert, wenn ein Dip-Test durchgefiihrt wird. Dies geschieht womdglich erst,
wenn der Behdlter verwendet wird.

O Jeder offene Behalter wird bei der Erstregistrierung fest an ein bestimmtes Reagenz gebunden.
Jedes Mal, wenn der Behalter aufgefiillt wird, muss dasselbe Reagenz verwendet werden.
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8.3.3 Registrieren von Reagenzien und Reagenziensystemen

Wenn eine Reagenzienpackung registriert wird, erscheint sie in der Inventarliste. Das Reagenz
muss im Bildschirm Reagenzien-Setup aufgefiihrt sein, bevor Sie eine Packung dieses Reagenzes
registrieren konnen.

O Sie miissen Reagenzienpackungen zuerst registrieren, bevor Sie sie im BOND-System verwenden kdnnen.
Wenn Sie einen nicht registrierten Reagenzienbehalter in das Bearbeitungsmodul laden, wird die

Software ihn nicht erkennen und auf der Position des Reagenz ein Informationssymbol (@ im
Bildschirm Systemstatus anzeigen.

0 Das BOND-System protokolliert den Reagenzienverbrauch und gibt eine Meldung aus, wenn das
Reagenz nachgefiillt werden muss.
Versuchen Sie nicht, einen gebrauchsfertigen BOND-Reagenzienbehalter nachzufiillen, da die BOND
-Software erkennen wird, dass es sich um einen benutzten Behalter handelt, und diesen daher von
der Weiterverwendung ausschlieBt.

Wenn das BOND eine neue Reagenzienpackung nicht erkennt, die Sie zum Registrieren scannen,
haben Sie mdglicherweise nicht die aktuellste BOND-Datendefinitionsdatei (BDD-Datei) installiert.
Gehen Sie auf die Webseite, um die aktuellste BDD-Datei herunterzuladen und installieren Sie sie
(Gber den Bildschirm BDD-Aktualisierung des Administrations-Clients), wenn die
,Datenversion" aktueller als die im Dialogfenster Uber BOND angezeigte Version ist. Nachdem die
aktuellste BDD-Datei installiert ist, starten Sie den BOND-Client erneut und versuchen Sie nochmals
den neuen Reagenzienbehdlter oder das neue Reagenziensystem zu registrieren.

Die Methoden zur Registrierung verschiedener Typen von Reagenzienpackungen werden in den
folgenden Abschnitten beschrieben:

e 8.3.3.1 Registrieren von Reagenziensystemen

e 8.3.3.2 Registrieren gebrauchsfertiger BOND-Reagenzien
e 8.3.3.3 Registrieren nicht gebrauchsfertiger Reagenzien
e 8.3.3.4 Manuelle ID-Eingabe
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8.3.3.1 Registrieren von Reagenziensystemen

Zum Registrieren eines BOND-Nachweis-, theranostischen oder Reinigungssystems scannen Sie die
beiden Barcodes seitlich an der Reagenzienschale.

9 Einige Reagenziensysteme verfiigen nur Uber einen Barcode auf der Reagenzienschale, z. B. Systeme
mit nur einem oder zwei Behaltern.

Die Software zeigt das Dialogfenster Reagenziensystem hinzufiigen an.

Warnhinweis Gefédhrdung durch Laserstrahlung. Gefahr schwerer Augenschadigungen.
Direkten Augenkontakt mit Laserstrahlen vermeiden.

Reagenziensystem hinzufiigen
Bond Oracle HER2 IHC System
Katalog-Nr: UPI: THR_00689743 Ch.-Nr.: 07292
Verfallsdatum: 30.04.2025 Start-Runs 15
I T S R
1 00689743 *Peroxide Block
2 00689753 *HER2 Negative Control
3 00689763 *HER2 Primary Antibody
4 00689773 *Post Primary
5 00689783 *Polymer
6 00689793 *DAB Part 1
7 00689803 *DAB Part B
8 00689813 *DAB Part B
9 00689823 *Hematoxylin
N 3

Abbildung 83: Registrieren eines BOND-Nachweissystems

Uberpriifen Sie, dass die Details im Dialog mit den Details der Packung iibereinstimmen und klicken
Sie dann auf OK.

Versuchen Sie keinesfalls, einzelne Reagenzienbehdlter zu registrieren, die Teil eines
Reagenziensystems sind.

8.3.3.2 Registrieren gebrauchsfertiger BOND-Reagenzien
Um eine gebrauchsfertige BOND-Reagenzienpackung zu registrieren, scannen Sie den Barcode auf

der Vorderseite des Behalters. Die Software zeigt nun den Dialog Reagenzienpackung
hinzufiigen an.

Reagenzienpackung hinzufligen

Glial Fibrillary Acidic Protein (GAS), 7 mL
Katalog-Nr: PA0026 UPI: 00690422
Lieferant: Leica Microsystems

Ch.-Nr.: 07360 Verfallsdatum: 30.04.2025
Startvol. (ml) 7,00

Abbildung 84: Registrieren von BOND-Reagenzienpackungen

Uberpriifen Sie, dass die Details im Dialog mit den Details der Packung tibereinstimmen und klicken
Sie dann auf Hinzufiigen.
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8.3.3.3 Registrieren nicht gebrauchsfertiger Reagenzien

Reagenzien, die nicht in gebrauchsfertigen BOND-Packungen geliefert werden, kénnen im BOND-
System in offenen BOND-Behaltern oder Titrationsbehaltern verwendet werden. Nachdem ein nicht
gebrauchsfertiges Reagenz vorbereitet und in einen offenen 7-ml- oder 30-ml-Behalter oder einen
6-ml-Titrationsbehalter gefiillt worden ist, wird es fast auf die gleiche Weise registriert wie BOND-
Reagenzien:

1.

6.

Stellen Sie sicher, dass das Reagenz im System erstellt wurde und den Status ,,Bevorzugt"
aufweist. Die benutzerdefinierten Reagenzien miissen bevorzugt sein, um das Inventar zu
registrieren (siehe 8.2.1 Hinzufligen oder Bearbeiten eines Reagenzes).

Bitte beachten Sie, dass mit dem BOND Enzyme Pretreatment Kit erstellte Enzyme im System
vordefiniert sind und nicht manuell erstellt werden mdissen.

Scannen Sie den Barcode vorne auf dem offenen oder dem Titrationsbehélter, um das
Dialogfenster Offenen Behadlter hinzufiigen zu 6ffnen.

Wahlen Sie den Reagenznamen in der Dropdown-Liste Reagenzname aus (der Name des
Lieferanten wird in Klammern neben dem Reagenznamen angegeben).

Die Liste beinhaltet alle im System erstellten Nicht-BOND-Zusatze und -Marker sowie die vier
vordefinierten Enzyme, die mit dem BOND Enzyme Pretreatment Kit zubereitet werden kdnnen.
Sollten Sie das Reagenz noch nicht im System erstellt haben, brechen Sie den Dialog Offenen
Behalter hinzufiigen ab und erstellen Sie es zuerst (siehe Schritt 1 oben).

Geben Sie die Chargennummer fiir das Reagenz ein, die Sie in der Dokumentation Ihres
Lieferanten zum Reagenz finden.

Klicken Sie auf das Feld Verfallsdatum, um das Verfallsdatum mit der Kalenderfunktion
einzustellen (wahlweise kdnnen Sie auch ein Datum eingeben).

Sie kénnen Teile von Daten wie T/M, TT/MM oder TT/MMM eingeben; es wird dabei vom
aktuellen Jahr ausgegangen. Wenn Sie bspw. MM/]11] oder MMM/J11] eingeben, wird dabei
vom ersten Tag des Monats ausgegangen.

Wenn Sie ein ungiiltiges Datum eingeben, erscheint um das Feld Verfallsdatum ein roter
Rahmen und es wird die Meldung ,Validierungsfehler" angezeigt.

Wenn Sie Vom Feld Verfallsdatum wegklicken, wird ein gliltiger Datumseintrag automatisch
neu formatiert, so dass er dem Systemdatumsformat entspricht. Wenn vor der Eingabe eines
ungltigen Datums mindestens ein glltiges Datum eingegeben wurde, wird das Feld auf das
zuletzt eingegebene giltige Datum zurlickgesetzt, wenn Sie von ihm wegklicken.

Klicken Sie auf OK, um das Reagenz zu registrieren.

8.3.3.4 Manuelle ID-Eingabe

Sollte das BOND-System den Barcode eines Reagenzes nicht erkennen, gehen Sie im Bildschirm
Reagenzieninventar wie folgt vor:

1.

Klicken Sie auf ID eingeben.
Die BOND-Software 6ffnet den Dialog Manuelle ID-Eingabe.

Geben Sie die Reagenzien-ID (entlang des Barcodes vorne auf der Reagenzienpackung) in die
oberste Reihe im Dialog ein.

Klicken Sie auf Validieren.

Gibt es wie bei Nachweissystemen mehr als einen Barcode, klicken Sie auf Validieren,
nachdem Sie alle Nummern der Packungen eingegeben haben.
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8.3.4

4. Die Software verifiziert die Packungsnummer und zeigt nun den entsprechenden Dialog
Reagenzienpackung hinzufiigen an.

5. Uberpriifen Sie die Packungsdetails oder fiigen Sie Details im Dialog Reagenzienpackung
hinzufiigen hinzu und klicken Sie dann auf OK, um die Packung zu registrieren.

Inventardetailbericht

Sie kdnnen einen Bericht (ber die Inventardetails der Reagenzien oder Reagenziensysteme erstellen,
die in der Tabelle im Bildschirm Reagenzieninventar gezeigt werden. Der erstellte Bericht beinhaltet
Informationen Uber jedes der sichtbaren Reagenzien oder Reagenziensysteme, einschlieBlich des
jeweiligen Gesamtvorrats. Sollte die Vorratsmenge unterhalb des Mindestvorratsvolumens liegen
(siehe 8.3.2.1 Andern des Mindestvorratsvolumens), wird das entsprechende Reagenz im Bericht
mit ,,Niedrig" gekennzeichnet.

Stellen Sie die Filter unten im Bildschirm ein, um die fiir Sie interessanten Reagenzien oder
Reagenziensysteme darzustellen, und klicken Sie dann auf Detailbericht. Der Bericht wird erstellt
und in einem neuen Fenster angezeigt.

Rechts oben im Inventardetailbericht finden sich die Informationen in der nachstehenden Tabelle
wieder.

Feld Beschreibung

Einrichtung Der Name der Einrichtung, so wie er im Feld Einrichtung des Administrations-
Clients im Bildschirm Laboreinstellungen eingegeben wurde. Siehe auch
10.5.1 Laboreinstellungen.

Objekt Die Filtereinstellungen, die fiir die Auswahl der Reagenzien oder
Reagenziensysteme in dem Bericht verwendet wurden.

Fir jedes in der Tabelle aufgefiihrte Reagenz erscheinen folgende Angaben im Bericht:
e Name

e Die gesamte vorrdtige Menge (gekennzeichnet, falls weniger als das Mindestvorratsvolumen
vorratig ist)

e Katalognummer (fiir gebrauchsfertige BOND-Behadlter) oder ,offen™ (fiir offene Behalter)
e Typ (Primdrantikérper, Sonde, Zusatze oder Typ des Reagenziensystems)
e Lieferant

Fiir jede einzelne Reagenzienpackung wird im Bericht Folgendes angezeigt:

e UPI

e Chargennummer

e Verfallsdatum

e Registrierdatum

e Datum der erstmaligen Verwendung

e Datum der letzten Verwendung

e Verbleibende Menge

Siehe 3.7 Berichte fiir weitere Details Uiber das Berichtsfenster und die Druckoptionen.
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8.3.5

Reagenzienverbrauchsbericht

Der Reagenzienverbrauchsbericht gibt Auskunft tber die verbrauchte Reagenzmenge und dartiber,
wie viele Tests in einem bestimmten Zeitraum mit diesem Reagenz durchgefiihrt wurden.

Die Informationen werden sowohl fiir individuelle Behélter als auch fiir die Gesamtmenge der
Reagenzien dargestellt.

Der Bericht deckt alle im angegebenen Zeitraum benutzten Reagenzien ab, ungeachtet der aktuell
im Bildschirm Reagenzieninventar angezeigten Reagenzien. Der Verbrauch der Reagenziensysteme
ist nicht mit eingeschlossen.

Klicken Sie zum Offnen eines Auswahldialogs fiir das Datum, in dem der von dem Bericht
abzudeckende Zeitraum angegeben werden muss, auf Reagenzienverbrauch. Stellen Sie die
Daten in Von und Bis sowie die Zeit ein (siehe 9.2.0.2 Verwenden der Auswahlfunktionen fir
Datum und Zeit) und klicken Sie dann auf Erstellen. Der Bericht wird erstellt und erscheint in
einem neuen Fenster.

Rechts oben im Reagenzienverbrauchsbericht finden sich die Informationen in der nachstehenden
Tabelle wieder.

Feld Beschreibung

Einrichtung Der Name der Einrichtung, so wie er im Feld Einrichtung des
Administrations-Clients im Bildschirm Laboreinstellungen eingegeben
wurde. Siehe auch 10.5.1 Laboreinstellungen.

Zeitraum Die ,Von"- und ,Bis"-Daten fiir den vom Bericht abgedeckten Zeitraum.

Fiir jedes im Zeitraum benutzte Reagenz zeigt der Bericht:

e Name (das Reagenzkiirzel);

e UPI der benutzten Behdlter;

e Chargennummern der benutzten Behalter;

e Verfallsdaten der benutzten Behalter;

e Anzahl bearbeiteter Objekttrager, sowohl pro Behélter als auch die Gesamtanzahl pro Reagenz;

e Volumen des im Zeitraum verbrauchten Reagenzes, sowohl pro Behalter als auch das
Gesamtvolumen pro Reagenz.

Siehe 3.7 Berichte flir weitere Details iber das Berichtsfenster und die Druckoptionen.
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8.4

8.4.1

Der Bildschirm , Reagenzpanels"

Ein Panel ist ein benutzerdefinierter Satz an Markern. Mit Panels kdnnen Sie schnell eine Reihe an
Objekttragern zum System hinzufligen.

Panels kénnen lediglich fiir Routine-Einzelfarbungsobjekttrager verwendet werden; sie kénnen nicht
dazu verwendet werden, Doppelfarbungsobjekttrager einzurichten. Sie miissen mit einer
Supervisor-Berechtigung angemeldet sein, um Panels erstellen zu kénnen.

Zur Anzeige des Bildschirms Reagenzpanels klicken Sie in der Funktionsleiste auf das Symbol
Reagenzien-Setup und anschlieBend auf die Registerkarte Panels.

Fir weitere Einzelheiten siehe:

e 8.4.1 Erstellen eines Panels

e 8.4.2 Anzeigen oder Bearbeiten von Paneldetails
e 8.4.3 Entfernen eines Panels

Erstellen eines Panels

Um ein Panel zu erstellen, gehen Sie folgendermaBen vor (Sie miissen eine Supervisor-Berechtigung
besitzen):

1. Klicken Sie auf Panel hinzufiigen.
Die Software zeigt den Dialog Eigenschaften des Reagenzpanels an.

Eigenschaften des Reagenzpanels

Panelname: = HER2 Panel

Verfiigbare Marker: Panel enthalt:

ko Goveienp

“Cytokeraun / (KN/) Leica MICrosystems

“ *HER2 Negative Control Leic... Test
*Estrogen Receptor (6F11) Leica Microsystems | Jestoewebe 2 |

*Glial Fibrillary Acidic Protein (GAS) Leica Microsystems Neg. Gewebe

*HER2 Negative Control Leica Microsystems Pos. Gewebe

*HER2 Primary Antibody Leica Microsystems

*Immunoalobulin A (N1C1 A | eica Microsvstems ™
>

o [

Abbildung 85: Der Dialog Eigenschaften des Reagenzpanels
Die Tabelle rechts im Dialog Eigenschaften des Reagenzpanels listet den Inhalt des Panels
auf, wahrend die Tabelle auf der linken Seite alle verfligbaren Marker anzeigt.

2. Geben Sie im Feld Panelname oben im Dialogfenster einen Namen fiir das Panel ein.
Ein Panel muss einen Namen haben, bevor es abgespeichert werden kann.
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8.4.2

8.4.3

3. Soll dem Panel ein Marker hinzugefiigt werden, wéahlen Sie den entsprechenden Eintrag aus
der Liste der verfligbaren Antikérper oder Sonden in der linken Tabelle aus und klicken Sie

GEULETIE  Test-Gewebe >

Wenn eine positive Gewebekontrolle hinzugefligt werden soll, klicken Sie auf den Marker und

klicken Sie dann auf [EGCSMEEITLESAN |

Wenn eine negative Gewebekontrolle hinzugefligt werden soll, klicken Sie auf den Marker und

klicken Sie dann auf [EENEEREEEY

4. Zum Ldschen eines Paneleintrages wahlen Sie diesen Eintrag in der rechten Tabelle aus und

klicken Sie dann auf [EREEEN =TT

Bei den Panels muss ein Testgewebe eingegeben werden. Sie kdnnen kein Panel speichern,
bei dem kein Testgewebe eingegeben wurde.

5. Wenn das Panel stimmt, klicken Sie auf OK, damit die Details gespeichert werden.
Falls das Panel nicht gespeichert werden soll, klicken Sie einfach auf Abbrechen.

Anzeigen oder Bearbeiten von Paneldetails

Um Details eines Panels anzuzeigen, wahlen Sie es in der Tabelle links des Bildschirms Reagenzpanels
aus. Die Marker in dem Panel werden in der Tabelle rechts im Bildschirm angezeigt. Um das Panel
zu bearbeiten, klicken Sie auf Paneleigenschaften und bearbeiten diese wie in 8.4.1 Erstellen
eines Panels beschrieben.

Entfernen eines Panels

Wenn ein Panel aus dem System entfernt werden soll, wahlen Sie das Panel in der Tabelle des
Bildschirms Reagenzpanels aus und klicken Sie dann auf Panel entfernen. AnschlieBend werden
Sie zur Bestatigung des Loschvorganges aufgefordert.

Entfernen Sie Panels immer nur nach sorgfiltiger Uberlegung. Die Details entfernter Panels gehen
beim Loschen unwiderruflich verloren.
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Der Bildschirm Objekttragerarchiv zeigt Details der Objekttrager an, die im Leica BOND-System geplant sind,
derzeit bearbeitet werden oder bereits bearbeitet wurden.

Bei geplanten Runs, die (durch Entriegeln der Aufnahme) vor dem Bearbeitungsbeginn gestoppt wurden,
werden die individuellen Objekttragereintrage aus der Archivliste entfernt und durch eine einzelne Zeile fiir die
gesamte Aufnahme ersetzt, in der der Status ,Zuriickgewiesen™ angezeigt wird. Fiir diese Runs kénnen Berichte
Uber Run-Ereignisse und Run-Details erstellt werden.

Dieses Kapitel beinhaltet die folgenden Abschnitte:
e 9.1 Der Bildschirm ,Objekttréagerarchiv"

e 9.2 Objekttragerauswahl

e 9.3 Objekttragereigenschaften und erneutes Bearbeiten eines Objekttragers
e 9.4 Run-Ereignisbericht

e 9.5 Run-Bericht

e 9.6 Fallbericht

e 9.7 Protokollbericht

e 9.8 Objekttragertbersicht

e 9.9 Exportieren von Daten

e 9.10 Ubersicht iiber das Objekttragerarchiv
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9.1  Der Bildschirm , Objekttragerarchiv®

Um sich Details zu Objekttragerarchiven anzeigen zu lassen oder Berichte zu
Run-Ereignissen, Run-Details oder Fallberichte zu erstellen, wahlen Sie in der
Funktionsleiste das Symbol Objekttragerarchiv aus.

Objekttragerarchiv

Objekttragerarchiv

Objekttréger-Filter | D: N - ROEEEESE & IR - BECAEESd  IEE : | ‘

[Voraungsan | Roni | OorsgeiD | akor 1 Ptsmrnama | D iy | S L
27.08.2013 84 00000288 *Neg Chirs P. Bacon CS205 - 255790 Test In Arbeit
27.08.2013 84 00000289 *Neg Chirs P. Bacon CS205 - 255790 Test In Arbeit
27.08.2013 84 00000241 *Neg Chirs P. Bacon CS205 - 255790 Test In Arbeit
27.08.2013 84 00000291 *Neg Chirs P. Bacon CS205 - 255790 Test In Arbeit
27.08.2013 84 00000292 *Neg Chirs P. Bacon CS205 - 255790 Test In Arbeit
27.08.2013 84 00000290 *Neg Chirs P. Bacon CS205 - 255790 Test In Arbeit
27.08.2013 84 00000293 *Neg Chirs P. Bacon CS205 - 255790 Test In Arbeit
27.08.2013 84 00000294 *Neg Chirs P. Bacon CS205 - 255790 Test In Arbeit
27.08.2013 84 00000295 *Neg Chirs P. Bacon CS205 - 255790 Test In Arbeit
27.08.2013 84 00000296 *Neg Chirs P. Bacon CS205 - 255790 Test In Arbeit
26.08.2013 90 00000399 *CD5 Cherry Dale CS3225 - 527991 Test In Arbeit
26.08.2013 90 00000398 *Tyros Jacob Dean C83225 - 527990 Test In Arbeit
26.08.2013 90 00000396 *CD20 Jacob Dean CS3225 - 527990 Test In Arbeit
26.08.2013 90 00000395 *CD5 Jacob Dean CS3225 - 527990 Test In Arbeit
26.08.2013 90 00000394 *Tyros Amanda Francis CS3224 - 527909 Test In Arbeit
26.08.2013 90 00000391 *CDs Amanda Francis CS3224 - 527909 Test In Arbeit
26.08.2013 90 00000400 *CD20 Cherry Dale CS3225 - 527991 Test In Arbeit
26.08.2013 90 00000397 *MelA Jacob Dean C83225 - 527990 Test In Arbeit

Die Run lD Nummern werden eventuell nlgﬂl-;t;cgl]énz:ell weltergezahlt ’ T T -

Abbildung 86: Der Bildschirm Objekttragerarchiv

Die Objekttragerarchivliste zeigt die Objekttrager an, die in dem Uber der Liste befindlichen Filter
Datumsbereich festgelegten Zeitraum bearbeitet wurden, oder einen bestimmten mittels des
Filters Objekttrager-ID gefundenen Objekttrager (siehe 9.2 Objekttragerauswahl).

Beachten Sie, dass die Run-ID-Nummern, die auf dem Bildschirm angezeigt werden, eventuell nicht
sequenziell weiterzahlen. Die Run-ID-Nummern werden zugewiesen, wenn die Objekttrageraufnahmen
verriegelt werden, wenn also eine Aufnahme verriegelt wird, dann ent- und erneut verriegelt wird
(bevor der Run startet), wird die Run-ID-Nummer weitergezahlt und die nach dem ersten Verriegeln
zugeteilte Nummer wird im Endeffekt ausgelassen.

Die Farbkodierung der Objekttrager folgt derjenigen des Bildschirms Objekttrager-Setup
(siehe 6.5.1 Beschreibung der Objekttragerfelder und Kontrollen):

e WeiB: Objekttrager, die im Dialog Objekttrager hinzufiigen erstellt wurden.

e Gelb: Objekttrager, die im Dialog Objekttrageridentifizierung erstellt wurden
(siehe 6.8 Improvisiertes Erstellen von Objekttragern und Fallen).

e Hellgrau: LIS-Objekttrager.
e Rot: LIS-Prioritatsobjekttrager (siehe 11.2.5 Prioritatsobjekttrager).
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9.2

Die Liste enthalt fiir jeden Objekttrager die folgenden Werte:

e Verarbeitungsdatum (das Datum, an dem die Bearbeitung des Objekttragers begann)
e Run-ID

e OT-ID

e Marker (Name des Primarantikdrpers oder der Sonde)

e Patientenname

e Fall-ID

e Typ (Testgewebe oder positives bzw. negatives Kontrollgewebe)

e Status (in Arbeit oder Fertig und ob unerwartete Ereignisse bemerkt wurden; bei Runs,
die vor dem Bearbeitungsbeginn gestoppt wurden, mdglicherweise auch ,Zurlickgewiesen™)

Falls im Status Beendet (Ereignisse bemerkt) vermerkt ist, tiberpriifen Sie den Bericht (ber
Run-Ereignisse, um Aufschluss dariiber zu erlangen, ob die unerwarteten Ereignisse die Farbung
beeintrachtigt haben. Unerwartete Ereignisse werden fettgedruckt dargestellt.

Zur Anzeige von Informationen zu einem Objekttrédger wahlen Sie diesen in der Liste aus und
klicken Sie anschlieBend auf eine der Schaltflachen unterhalb der Liste.

Objekttragerauswahl

Die Anzeige der Objekttrager kann auf dem Bildschirm Objekttragerarchiv auf samtliche innerhalb
eines festgelegten Zeitraums bearbeitete Objekttrager eingestellt werden, es kann aber auch ein
bestimmter Objekttréager durch Eingabe seiner Objekttrager-ID herausgefiltert werden. Klicken

Sie auf das Dropdown-Menii und wahlen Sie anschlieBend den Objekttragerfilter aus, den Sie
anwenden mochten.

9.2.0.1 Der Objekttragerfilter ,Datumsbereich™

Objekttragerarchiv

Objekttrager-Filter | Datt N - NOREGEE o IRE - BRI = R - Wl Lot sieben Tage ‘

Abbildung 87: Der Objekttragerfilter ,,Datumsbereich®

Verwenden Sie den Objekttragerfilter Datumsbereich zur Festlegung des Berichtszeitraums auf
dem Bildschirm. Es werden nur in diesem Zeitraum bearbeitete Objekttrager angezeigt. Stellen Sie
die Daten fiir ,Von" und ,,Bis" ein, und ggf. Uhrzeiten zur Festlegung des anzuzeigenden Zeitraums.
Klicken Sie anschlieBend auf Anwenden, um die Objekttrager anzuzeigen.

Wenn in dem von Ihnen festgelegten Zeitraum mehr als 1000 Objekttréger bearbeitet wurden,
werden nur die ersten 1000 angezeigt. Um sich die Details des gesamten Satzes anzeigen zu
lassen, miissen Sie die Objekttragerdaten exportieren. Siehe 9.9 Exportieren von Daten.

Das Feld Bis ist anfanglich auf das aktuelle Datum und die aktuelle Uhrzeit und das Feld Von ist
auf genau eine Woche davor eingestellt. Wenn Sie die Einstellungen éndern, kénnen Sie zu dieser
Konfiguration zuriickkehren, indem Sie Aktuelle Woche anklicken.
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9.3

9.2.0.2 Verwenden der Auswahlfunktionen fiir Datum und Zeit

Um Tag, Monat und Jahr einzustellen, klicken Sie auf die Kalenderschaltflache und wahlen Sie ein
Datum aus. Blattern Sie durch die Monate, indem Sie auf die Pfeile in der Kalendertitelleiste klicken.
Oder klicken Sie in der Mitte der Titelleiste, um einen anderen Monat auszuwéhlen oder durch die
Jahre zu blattern. Alternativ kénnen Sie das Datum direkt in das Feld eingeben.

Um die Uhrzeit einzustellen, klicken Sie in das Zeitfeld und verwenden die Auf- und Abwartspfeile
(oder die entsprechenden Pfeiltasten auf der Tastatur). Abhdngig von der Position des Cursors
andert sich die Zeit um eine Stunde, zehn Minuten oder eine Minute. Alternativ konnen Sie die Zeit
direkt in das Feld eingeben.

9.2.0.3 Objekttragerfilter fiir Objekttrager-IDs

Verwenden Sie den Objekttragerfilter Objekttrager-ID zur Suche nach Informationen zu einem
bestimmten Objekttrédger. Geben Sie die Objekttrager-ID in das Feld Objekttrager-ID ein und
klicken Sie auf Anwenden.

Objekttragereigenschaften und erneutes Bearbeiten
eines Objekttragers

Um die Eigenschaften eines Objekttragers in der Liste des Objekttragerarchivs anzuzeigen,
klicken Sie auf den Objekttrager und dann auf Objekttragereigenschaften (oder 6ffnen Sie den
Dialog durch einen Doppelklick). Dies ist derselbe Dialog, der sich vom Bildschirm Objekttrager-
Setup aus 6ffnen lasst (6.5.4 Bearbeiten eines Objekttragers).

Falls der Dialog Objekttragereigenschaften aus dem Bildschirm Objekttragerarchiv gedffnet
wurde, konnen Sie weder Patienten- noch Testdetails bearbeiten (da der Objekttrager bearbeitet
wurde oder wird). Sie haben jedoch die Mdglichkeit, Bemerkungen im Feld Anmerkungen
hinzuzufiigen oder einen Objekttréger erneut zu bearbeiten, siehe 9.3.1 Erneutes Bearbeiten von
Objekttragern.
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9.3.1

9.4

Erneutes Bearbeiten von Objekttragern

Falls der Objekttrager nicht den Anforderungen geniigt, kann er fiir eine Wiederholung markiert
werden. Mit dem nachstehenden Verfahren kdnnen Sie tiber den Dialog
Objekttragereigenschaften die erneute Bearbeitung eines Objekttragers einleiten:

1. Klicken Sie auf Objekttrager kopieren.

Der Dialog Objekttragereigenschaften wechselt zum Dialog Objekttrager hinzufiigen
mit bearbeitbaren Feldern.

2. Fihren Sie samtliche erforderlichen Anderungen durch und klicken Sie anschlieBend auf
Objekttrager hinzufiigen.

3. Bestatigen Sie den Fall, den Patienten und den Arzt fiir den kopierten Objekttrager, um den
Objekttrager dem Bildschirm Objekttrager-Setup hinzuzufiigen.

Das Dialogfenster Objekttrager hinzufiigen bleibt gedffnet, sodass Sie bei Bedarf weitere
Objekttrager hinzufligen kénnen.

4. Klicken Sie auf SchlieBen, um zum Bildschirm Objekttragerarchiv zuriickzukehren.

5. Bearbeiten Sie die neu erstellten Objekttrager wie gewohnt.

Run-Ereignisbericht

Dieser Bericht, der im Bildschirm Objekttragerarchiv erstellt wird, zeigt samtliche Ereignisse flir
alle Objekttrager der Aufnahme an, auf der der ausgewahlte Objekttrager bearbeitet wurde. Klicken
Sie auf Run-Ereignisse, um den Bericht zu erstellen.

Run-Ereignisberichte lassen sich auch wahrend der Bearbeitung der Objekttrager erstellen. Klicken
Sie in den Bildschirmen Systemstatus oder Protokollstatus mit der rechten Maustaste auf den
entsprechenden Run und wahlen Sie Run-Ereignisse aus dem Mendl. Ereignisse, die einen
Objekttragerhinweis ausgeldst haben, sind fettgedruckt dargestellt, so dass sie leicht aufgefunden
werden kdnnen.

Rechts oben im Run-Ereignisbericht stehen die in der folgenden Tabelle zusammengefassten Angaben:

Feld Beschreibung
BM-Seriennr. Die Seriennummer des fir den Run verwendeten Bearbeitungsmoduls.
Bearbeitungsmodul Der Name des fiir den Run verwendeten Bearbeitungsmoduls.
Objekttrageraufnahme |Die Nummer des fiir den Run verwendeten Objekttrager-Racks.
Verteilungsvolumen Das Volumen des verteilten Reagenzes (siehe 6.5.8 Verteilungsvolumen

und Gewebeposition auf Objekttragern).

Startzeit Datum und Uhrzeit des Run-Starts.
Run-Verlauf Gibt an, ob der Run beendet ist oder noch bearbeitet wird.
Farbemodus Die verwendete Farbemethode, z. B. Einzelfarbung Routine.

Die Bilder zu den Objekttrageretiketten aller Objekttréager des Runs werden ganz oben im Bericht
angezeigt. Der Hauptteil des Berichts zeigt die Zeit, die Ereignisnummer und die
Ereignisbeschreibung der Run-Ereignisse an. Die Ereignisnummer wird von Leica Biosystems zur
Fehlersuche verwendet, falls dies erforderlich sein sollte.

Siehe 3.7 Berichte flir weitere Details (iber das Berichtsfenster und die Druckoptionen.
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9.5

Run-Bericht

Dieser Bericht, der im Bildschirm Objekttragerarchiv erstellt wird, zeigt die Details fiir alle
Objekttrager auf derselben Aufnahme wie der Aufnahme des aktuell ausgewahlten Objekttragers
an. Die Bearbeitung der Aufnahme muss beendet und die Aufnahme entsperrt sein. Klicken Sie auf
Run-Details, um den Bericht zu erstellen. Rechts oben im Bericht sind die Informationen in der
folgenden Tabelle zu sehen:

Feld Beschreibung
BM-Seriennr. Die Seriennummer des fiir den Run verwendeten Bearbeitungsmoduls.
BM-Name Der Name des fiir den Run verwendeten Bearbeitungsmoduls.
Objekttrageraufnahme Die Nummer des fiur den Run verwendeten Objekttrager-Racks.
Startzeit Datum und Uhrzeit des Run-Starts.
Run gestartet von Der Anwendername der Person, die den Run gestartet hat.

Fir jeden Objekttrager des Runs werden im Textteil des Berichts ein Bild des entsprechenden
Objekttrageretiketts und die folgenden Informationen angezeigt.

Feld Beschreibung
OT-ID Das BOND-System ordnet jedem Objekttréger eine eindeutige Kennung zu.
Objekttrager Anwendername der Person, die den Objekttrager erstellt hat, oder ggdf. ,LIS".
erstellt von
Fall-Nr. Eine eindeutige, von der BOND Software erzeugte Fall-Kennung
Gewebetyp Testgewebe, positive Gewebekontrolle oder negative Gewebekontrolle

Verteilungsvolumen

Das Volumen des verteilten Reagenzes (siehe 6.5.8 Verteilungsvolumen und
Gewebeposition auf Objekttragern).

Patientenname Die Kennung des Patienten

Fall-ID Die wahrend des Objekttrager-Setups eingegebene Kennung fir diesen Fall.
Farbeprotokoll Das verwendete Farbeprotokoll.

Praparation Das verwendete Praparationsprotokoll (falls zutreffend).

HIER-Protokoll

Das verwendete HIER-Protokoll (falls zutreffend).

Enzym-Protokoll

Das verwendete Enzym-Retrievalprotokoll (falls zutreffend).

Denaturierung Nur bei der ISH; das verwendete Denaturierungsprotokoll (falls zutreffend).
Hybridisierung Nur bei der ISH; das verwendete Hybridisierungsprotokoll (falls zutreffend).
LIS-Referenz Zusatzliche Referenzinformationen zum LIS bei Systemen mit installiertem LIS-Ip
[2 bis 7] (siehe 11.2.6 Datenfelder fir LIS-Objekttrager)

Farbung Die verwendete Farbemethode, z. B. Einzelfarbung Routine.

Abschlussstatus

Zeigt an, ob der Objekttrager bearbeitet wird, die Bearbeitung abgeschlossen ist oder ob
er bewertet wurde. Zeigt auch an, ob Ereignishinweise aufgezeichnet wurden.

Kommentare

Sie kénnen die Eigenschaften eines Objekttragers jederzeit mit Kommentaren versehen.

Abmelden:

Hier kann ein Vorgesetzter auf dem Papierbericht die einzelnen Objekttrdger gegenzeichnen.

Benutzte Reagenzien (oder bevorzugtes Kit mit Inhaltsstoffen eines gemischten Reagenzes).

UPI Unique Pack Identifier: Die Seriennummern der fiir diesen Objekttréager eingesetzten
Reagenzien oder bevorzugten Kits.
Name Die Namen der fiir diesen Objekttrager eingesetzten Reagenzien oder bevorzugten Kits.

Allgemeiner Name

Bei Systemen mit installiertem LIS-Ip der Allgemeine Name.

Ch.-Nr.

Die Chargennummern der fiir diesen Objekttrager eingesetzten Reagenzien oder
bevorzugten Kits.

Verfallsdatum

Das Verfallsdatum der fiir diesen Objekttrager eingesetzten Reagenzien oder
bevorzugten Kits.

Siehe 3.7 Berichte fir weitere Details Uber das Berichtsfenster und die Druckoptionen.
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9.6

Fallbericht

Dieser Bericht zeigt die Details aller Objekttrager desselben Falls wie dem Fall des aktuell
ausgewahlten Objekttragers an. Der Bericht kann im Bildschirm Objekttrager-Setup, im Bildschirm
Objekttragerarchiv und im Dialogfenster Objekttrageridentifizierung erstellt werden. Rechts
oben im Fallbericht erscheinen die Informationen in der nachstehenden Tabelle:

Feld Beschreibung
Fall-ID Die wahrend des Objekttrager-Setups eingegebene Kennung fiir diesen Fall.
Patientenname Patientenname
Fallkommentare Zusatzliche Fallinformationen.
Arzt Der Name des liberweisenden Arztes oder Pathologen
Arztkommentare Zusatzliche Arztinformationen
Erstellt Datum und Uhrzeit der Erstellung des Falls.
Fall-Nr. Eine eindeutige, vom BOND-System erzeugte Fallkennung.

Der Textteil des Berichts

enthalt fir jeden Objekttrager des Falls die folgenden Angaben:

Feld

Beschreibung

OT-ID

Das BOND-System ordnet jedem Objekttréger eine eindeutige Kennung zu.

Objekttrager erstellt von

Anwendername der Person, die den Objekttrager erstellt hat, oder ggdf. ,LIS".

Run

Die Nummer des Runs, in dem der Objekttrager bearbeitet wurde.

Run gestartet von

Der Anwendername der Person, die den Run gestartet hat.

Gewebetyp

Testgewebe, positive Gewebekontrolle oder negative Gewebekontrolle

Verteilungsvolumen

Das Volumen des verteilten Reagenzes (siehe 6.5.8 Verteilungsvolumen und
Gewebeposition auf Objekttragern).

Farbeprotokoll

Das verwendete Farbeprotokoll.

Praparation

Das verwendete Praparationsprotokoll (falls zutreffend).

HIER-Protokoll

Das verwendete HIER-Protokoll (falls zutreffend).

Enzym-Protokoll

Das verwendete Enzym-Retrievalprotokoll (falls zutreffend).

Denaturierung

Nur bei der ISH; das verwendete Denaturierungsprotokoll (falls zutreffend).

Hybridisierung

Nur bei der ISH; das verwendete Hybridisierungsprotokoll (falls zutreffend).

LIS-Referenz (2 bis 7)

Zusatzliche Referenzinformationen zum LIS bei Systemen mit installiertem LIS-Ip
(siehe 11.2.6 Datenfelder fur LIS-Objekttrager).

Farbung

Die verwendete Farbemethode, z. B. Einzelfarbung Routine.

Abschlussstatus

Zeigt an, ob der Objekttrager bearbeitet wird, die Bearbeitung abgeschlossen ist
oder ob er bewertet wurde. Zeigt auch an, ob Ereignishinweise aufgezeichnet
wurden.

Kommentare Sie kdnnen die Eigenschaften eines Objekttragers jederzeit mit Kommentaren
versehen.

Abmelden: Hier kann ein Vorgesetzter auf dem Papierbericht die Bewertung und Kommentare
gegenzeichnen.

Verwendete Reagenzien

UPI Unique Pack Identifier: Die Seriennummern der fiir diesen Objekttrager
eingesetzten Reagenzien.

Name Die Namen der fiir diesen Objekttrager eingesetzten Reagenzien.

Allgemeiner Name Bei Systemen mit installiertem LIS-Ip der Allgemeine Name.

Ch.-Nr. Die Chargennummern der fiir diesen Objekttrager eingesetzten Reagenzien.

Verfallsdatum

Das Verfallsdatum der fiir diesen Objekttrager eingesetzten Reagenzien.

Siehe 3.7 Berichte fir weitere Details Uber das Berichtsfenster und die Druckoptionen.
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9.7

9.8

Protokollbericht

Um Berichte der fiir ausgewahlte Objekttrager verwendeten Protokolle zu erstellen, wahlen Sie
einen Objekttrager aus und klicken Sie dann auf Protokollbericht. Wahlen Sie das gewiinschte
Protokoll aus den fiir den Objekttrager verwendeten Protokollen aus und klicken Sie dann auf Bericht,
um den Bericht zu erstellen. Siehe 7.5 Protokollberichte fiir eine Beschreibung des Berichts.

Objekttragertbersicht

In der Objekttrager-Bearbeitungsiibersicht wird die Anzahl der in einem festgelegten Zeitraum
gestarteten Objekttrager angezeigt. Die anzeigten Daten werden sowohl tabellarisch als auch
grafisch als die Anzahl der pro Zeiteinheit im genannten Zeitraum bearbeiteten Objekttrager angezeigt.

Wenn Sie die Anzahl der bearbeiteten Objekttrager einsehen wollen, klicken Sie im Bildschirm
Objekttragerarchiv auf Objekttrageriibersicht, um den Dialog Objekttrageriibersicht zu
offnen.

Wahlen Sie entweder ein bestimmtes Bearbeitungsmodul nach seinem Namen oder Alle (samtliche
Bearbeitungsmodule oder beim BOND-ADVANCE samtliche Bearbeitungsmodule im Pod, an das der
Client aktuell angeschlossen ist) in der Dropdown-Liste Bearbeitungsmodul aus.

Wiahlen Sie im Feld Zeitl. Auflistung die Zeiteinheit, die fiir die Ubersicht der gestarteten
Objekttrager benutzt werden soll. ,Tag" z. B. erstellt einen Bericht, in dem die Anzahl der gestarteten
Objekttrager fir jeden Tag innerhalb des festgelegten Zeitraums angezeigt werden, wahrend
~Monat" die Anzahl der gestarteten Objekttrager fiir jeden Monat innerhalb des festgelegten
Zeitraums angibt.

Legen Sie den Zeitraum mit den Feldern Von und Bis fest. Die im Feld Zeitl. Auflistung
eingestellte Zeiteinheit beginnt ab dem im Feld Von eingestellten Datum und wird in ganzen
Einheiten bis nahe dem Datum im Feld Bis fortgesetzt, wo u. U. eine Teileinheit fiir die
Vervollstandigung des Zeitraums erforderlich sein kdnnte.

Klicken Sie auf Erstellen, um den Bericht in der Vorschau ansehen zu kénnen.

Siehe 3.7 Berichte fiir weitere Details Uiber das Berichtsfenster und die Druckoptionen.
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9.9  Exportieren von Daten

Wenn Sie im Bildschirm Objekttragerarchiv auf Daten exportieren klicken, wird eine Datei mit
den Details samtlicher Objekttrager erstellt, deren Bearbeitung im gewahlten Datumsbereich
abgeschlossen wurde. Die Exportdatei wird im CSV-Standardformat (CSV steht fiir ,comma separated
values®, kommagetrennte Werte) erstellt und kann problemlos in Tabellenkalkulationsprogramme
von Drittanbietern wie zum Beispiel Microsoft Excel importiert werden. Nachdem die Daten in ein
Tabellenkalkulationsprogramm importiert wurden, kénnen sie (abhdngig von der Verfligbarkeit der
Funktionen im Tabellenkalkulationsprogramm) sortiert, durchsucht oder zum Anfertigen von
benutzerspezifischen Berichten und Darstellungen genutzt werden.

Die exportierte Datei enthalt fiir jeden Objekttrager des gewahlten Zeitraums die folgenden
Informationen:

Verarbeitungsdatum
BM-Seriennummer
OT-ID

Run gestartet von
Marker-UPI
Marker-UPI 2

Patientenname

Gewebetyp (Test, positive oder negative Kontrolle)

Status

Kommentare

Version des Praparationsprotokolls
Version des HIER-Protokolls

Version des Enzymprotokolls

Version des Denaturierungsprotokolls
Version des Hybridisierungsprotokolls
Farbeprotokollversion

Version des HIER-Protokolls 2

Version des Enzymprotokolls 2

Version des Denaturierungsprotokolls 2
Version des Hybridisierungsprotokolls 2
Farbeprotokollversion 2

Seriennummer des Nachweissystems

Seriennummer des Nachweissystems 2

Name des Bearbeitungsmoduls
Run-ID

Objekttrager erstellt von
Farbung

Markername

Markername 2

Fall-ID

Arzt

Verteilungsvolumen

Name des Praparationsprotokolls
Name des HIER-Protokolls

Name des Enzymprotokolls

Name des Denaturierungsprotokolls
Name des Hybridisierungsprotokolls
Farbeprotokollname

Name des HIER-Protokolls 2

Name des Enzymprotokolls 2

Name des Denaturierungsprotokolls 2
Name des Hybridisierungsprotokolls 2
Farbeprotokollname 2

Name des Nachweissystems

Name des Nachweissystems 2

0 Die Spalten mit der Ziffer 2 in ihren Uberschriften sind nur fiir die sequenzielle Doppelfarbung von
Objekttragern von Bedeutung. Sie legen Daten beziiglich der zweiten Farbung dieses Objekttragers fest.
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Verfahren Sie wie folgt, um Objekttragerdetails zu exportieren:

1. Wahlen Sie den gewiinschten Zeitraum (siehe 9.2 Objekttragerauswahl).
2. Klicken Sie auf Daten exportieren.

3. Wabhlen Sie nach der Aufforderung, die Datei zu speichern.

Die Datei wird im Ordner fiir Downloads gespeichert (oder wahlen Sie die Option Speichern
unter, um die Datei in einem anderen Ordner zu speichern).

Die gespeicherte Datei kann mit einem Standard-Tabellenkalkulationsprogramm wie zum Beispiel
Microsoft Excel gedffnet und gemaB den in der Anwendung verfiigbaren Funktionen bearbeitet
werden. Beim Offnen der Datei miissen Sie méglicherweise einige Dateiparameter angeben.

Die Parameter der im ,csv"-Format vorliegenden Datei sind wie folgt:

e Der Dateityp ist Getrennt.
e Das Trennzeichen oder die Trennoption ist ein Komma
e Setzen Sie das Spaltenformat auf Standard.

O Hinweis: Die Startzeit der Bearbeitung bei exportierten Objekttrédgerdetails entspricht der auf dem
Bildschirm angezeigten Startzeit des Objekttragerarchivs nicht exakt. Die angezeigte Startzeit im
Bildschirm ,Objekttréagerarchiv® ist die Zeit, zu der die Schaltflaiche Sl fiir das Starten des Runs
betatigt wurde. Die in den exportierten Daten angegebene Zeit bezieht sich jedoch auf die Zeit,

zu der die Bearbeitung des Runs auf dem Bearbeitungsmodul tatsachlich gestartet hat.

9.10 Ubersicht tiber das Objekttrégerarchiv

Die Ubersicht Objekttrégerarchiv ist ein Bericht, der Informationen zu sémtlichen bearbeiteten
(oder gerade bearbeiteten) Objekttragern eines Pods fiir den Zeitraum enthalt, der im Bildschirm
Objekttragerarchiv fiir die Objekttrager eingestellt wurde. Der Bericht verfiigt tGber einen Bereich
zum Gegenzeichnen und kann als Aufzeichnung Uber die bearbeiteten Objekttrager verwendet werden.

Um einen Ubersichtsbericht iber das Objekttrégerarchiv zu erstellen, éffnen Sie den Bildschirm
Objekttragerarchiv und stellen die Von- und Bis-Daten und -Zeiten ein, um samtliche zu dieser
Zeit im Pod bearbeiteten Objekttrager im Bildschirm anzuzeigen (siehe 9.2 Objekttragerauswahl).
Klicken Sie auf Ubersicht Objekttrigerarchiv, um den Bericht zu erzeugen.

O In Laboren mit einem hohen Durchsatz kann der werksseitig eingestellte Zeitraum im Bildschirm
Objekttragerarchiv (eine Woche) tausende Objekttrager umfassen. Die Erstellung eines Berichts
fiir so viele Objekttrager kann mehrere Minuten dauern! Ziehen Sie nach Méglichkeit die Einstellung
kirzerer Zeitraume in Betracht, anstatt die werksseitige Einstellung zu Gibernehmen.

Der Bericht enthalt fiir alle Objekttrager die folgenden Details:

e Fall-ID e Gewebetyp

e Patientenname e Verteilungsvolumen
e OT-ID e Status

e Marker e Abmelden
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Administrations-Client
(auf BOND-Controller)

Samtliche allgemeinen Leica BOND-Systemkonfigurationen (mit Ausnahme der Protokolle und Reagenzien)
werden in einer separaten Softwareanwendung ausgefiihrt, dem ,Administrations-Client". Nur Anwender mit
Administrator-Benutzerrechten kénnen den Administrations-Client verwenden und haben dort Zugriff auf
samtliche Funktionen.

Der Administrations-Client verfiigt Gber die folgenden Bildschirme, die Gber Symbole in der Funktionsleiste oben
im Bildschirm des Clients gedéffnet werden kénnen:

Anwender LIS Etiketten BDD Einstellungen Hardware Hilfe Abmelden

d B X O w OB g O 4D

e 10.1 Anwender

e 10.2 LIS
e 10.3 Etiketten
e 10.4 BDD

e 10.5 Einstellungen
e 10.6 Hardware
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Anwender

10.1 Anwender &3

BOND-Systemanwender werden im Bildschirm Anwenderverwaltung des Administrations-Clients
verwaltet. Sie kdnnen Anwender erstellen, bearbeiten und deaktivieren. Sie kdnnen Anwender nicht
I6schen, sie bleiben dauerhaft im System gespeichert. Sie kdnnen jedoch Anwender deaktivieren,
sodass Sie keinen Zugriff auf einen der beiden Clients haben.

Aktivierte Anwender verfiigen (iber Berechtigungen mit unterschiedlichen Rechten beziiglich der
Software. Nur Anwender mit Administratorberechtigung kdnnen den Administrations-Client 6ffnen
(dort kdnnen sie samtliche Funktionen ausfiihren). Anwender mit Bedienerberechtigung kdnnen
Reagenzien registrieren, Objekttréger einrichten und bearbeiten sowie Berichte erstellen, jedoch
keine Reagenzdetails, Reagenzpanels oder Protokolle bearbeiten. Anwender mit
Supervisorberechtigung verfiigen iber samtliche Bedienerrechte, konnen daneben aber auch
Reagenzdetails oder -panels und Protokolle bearbeiten. Anwender kénnen mehr als eine
Berechtigung haben.

Filter, mit dem alle Anwender
Liste samtlicher ~ oder lediglich die aktivierten
BOND- oder deaktivierten Anwender

Meldung mit den Anforderungen

Details des gewahlten
an das Kennwort.

Anwenders.

Anwender angezeigt werden konnen.

Anwelhderverwaltung *
Anwenogy anzeigen: B2 Anwender hinzufigen

e | admin

R

(P Name Anwenderame: john

fs supervisor Vorname: john

(P Name

Nachname: marshal v
;\:,‘ operator
(P Name Kennwort ( Geben Sie ein Kennwort ein, das 4 bis 14
Zeichen und mindestens 1 Ziffer enthalt.

@ david Kennwort bestatigen: [ Bei den Kennwartemn ist die GroB- und

2

Kleinschreibung zu beachten und es werden
Kennwarter empfohlen, die sowohl GroB- als

P  Name: David Sobers

Stellenbezeichnung:

auch Kleinbuchstaben enthalten.

s | .
¥ jimmy

Name: Jimmy Edward Anwender deaktivieren:
Zugangsebenen

e Admirisrator \ Anwender deaktivieren:

il Bediener Anwender deaktivierenDeaktiviert

Q  johnsmith
R
(P  Name: John smith

Supervisor
8

f

Der aktuell ausgewahlte
Anwender. Die Details
werden auf dem

(oder reaktiviert) den aktuell
ausgewahlten Anwender.

Zugangsebenen
Zur Auswahl der
Berechtigungen des
Anwenders

Bildschirm rechts
angezeigt.

Klicken Sie auf diese Schaltflache, um die Speichern Zuriicksetzen
Felder rechts auf dem Bildschirm zu I6schen Speichert die Anderungen fiir Nicht gespeicherte Anderungen
und Details fiir einen neuen Anwender den aktuellen Anwender. werden riickgangig gemacht
hinzuzufiigen.

Abbildung 88: Der Bildschirm Anwenderverwaltung
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Jeder neue Anwender bendétigt einen Anwendernamen und ein Kennwort. Beide Angaben sind
erforderlich, um sich im BOND-Client und im Administrations-Client anzumelden. Nachdem ein
Anwender erstellt wurde, kann der Anwendername nicht mehr geandert werden, jedoch das
Kennwort. Anwender kénnen ihre eigenen Kennworter jederzeit in den BOND-Anmeldedialogen
andern und Administratoren kdnnen sie ebenfalls im Bildschirm Anwenderverwaltung dandern.
Kennworter miissen vier bis 14 Zeichen enthalten sowie mindestens eine Zahl.

9 Bitte beachten Sie bei den Kennwortern die GroB-/Kleinschreibung. Es wird empfohlen, ein
Kennwort zu wahlen, das sowohl GroB- als auch Kleinbuchstaben enthalt. Das BOND-System
validiert die Kennwérter bei der Anderung. Ein Kennwort, das die Mindestanforderungen nicht
erfillt, kann nicht gespeichert werden. Teilen Sie Passworter nicht mit anderem Personal.
Melden Sie sich stets von IThrem Konto ab, wenn Sie sich nicht am Gerat befinden.

Dariiber hinaus gehende Anwenderdetails (Vor- und Nachname sowie Funktion) sind optional.
Sie werden in Protokollen und Berichten angezeigt.
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10.2

LIS

LIS

Der groBte Teil der LIS-Konfiguration wird von den Kundendienstmitarbeitern bei der Installation
des BOND LIS-Ip vorgenommen, jedoch kdnnen Anwender auf einige Konfigurationsoptionen im
Bildschirm LIS-Konfiguration zugreifen. Dieser Bildschirm enthélt auBerdem ein
Fehlermeldungsprotokoll.

Lizenz Doppelte Fall-ID In BOND erzwungener LIS-Druck:
Zeigt das LIS-ip Zur Definition der Falle mit Erzwingt den Ausdruck samtlicher LIS-
Lizenzkennwort an — derselben Fall-ID wie Objekttrager durch das BOND — siehe
siehe 10.2.0.1 Lizenz vorhandene Falle — siehe 11.7 Objekttrageretiketten

N 10.2.0.2 Doppelte Fall-ID /

LIS zur Aktualisierung von LIS-Objekttrdagern
aktivieren

Zum Uberschreiben (aktualisieren) noch nicht
bearbeiteter Objekttrager, wenn Objekttrager mit
denselben Barcode-IDs erneut vom LIS gesendet
werden. Ist diese Einstellung deaktiviert, weist das
BOND-System alle Versuche des LIS zuriick, dieselbe
Barcode-ID wiederzuverwenden.

LIS-Konfiguration

Sie benétigen eine Lizenz fiir das BOND LIS-Ip, it einem von Leica Biosystems gelieferten Kennwort

aktiviert werden muss.
Lizenz: AAAAAAAAA

Doppelte Fall-ID: Vorhandenen Fall wieder aufnehmen
In BOND erzwungener LIS-Druck:

LIS zur Aktualisierung von LIS-Objekttragem aktivieren

L fiar LIS-Ol ager aktivieren: Sd): 1

LIS-Datenfelder bearbeiten

Log-Meldungen

[Ereltam | Ebene | Lo Eigabe | el |
Lebensdauer fiir unbearbeitete LIS-Datenfelder bearbeiten
LIS-Objekttrager aktivieren: Zum Konfigurieren der Anzeige
Zum Ldschen der von einem LIS der Objekttragerdaten im BOND:
empfangenen Objekttrager, die nicht siehe 10.2.0.3 Datenfelder fiir
innerhalb der eingegebenen Stunden LIS-Objekttrager unten.

verarbeitet werden.

Protokolldatei anzeigen X
Log-Meldungen Lassen Sie sich eine Fehlerliste anzeigen, die entweder
werden beim Anklicken von von LIS-Meldungen an das BOND oder von Antworten
Protokolldatei anzeigen als des BOND-Systems auf LIS-Meldungen stammt.
Liste angezeigt (siehe rechts). Klicken Sie erneut, um die Liste mit den aktuellsten

Fehlern zu aktualisieren.

Abbildung 89: Der Bildschirm LIS-Konfiguration

10.2.0.1 Lizenz

Sie bendtigen eine Lizenz fiir das BOND LIS-Ip, welche mit einem von Leica Biosystems bereitgestellten
Kennwort aktiviert wird. Normalerweise wird das Kennwort fiir Sie vom Servicepersonal eingegeben,

das die LIS-Ip-Verbindung einrichtet. Sollte dies nicht der Fall sein, erscheint lediglich das Lizenz-

Feld auf dem Bildschirm. Geben Sie das Kennwort ein, um die LIS-Ip-Funktionen einzuschalten und
die Konfigurationsoptionen und das Protokoll wie in Abbildung 89 anzuzeigen.
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10.2.0.2 Doppelte Fall-ID

Stellen Sie in den Einstellungen fiir Doppelte Fall-ID ein, wie vom LIS empfangene Falle mit der
gleichen Fall-ID wie ein bereits im vorhandener abgelaufener oder geldschter LIS-Fall behandelt
werden sollen. (Wenn ein LIS-Fall die gleiche Fall-ID wie ein vorhandener, also im erstellter, -Fall
aufweist, wird er automatisch zuriickgewiesen.) Es stehen zwei Optionen zur Verfiigung:

e Vorhandenen Fall wieder aufnehmen: Wenn der neue Fall empfangen wird und er den
gleichen Patientennamen wie der vorhandene Fall enthélt, wird der vorhandene Fall wieder
aufgenommen (also erneut verwendet). Wenn der neue Fall die gleiche Fall-ID aufweist, jedoch
einen abweichenden Patientennamen, wird er zuriickgewiesen.

Wenn sich der Name des Arztes geandert hat, wird der neue Name angewendet.

e Meldung ablehnen: Der neue LIS-Fall wird nicht an das BOND-System (bermittelt. Eine
Mitteilung diesen Inhaltes wird im LIS aufgezeichnet. Sie missen die Fall-ID im LIS @ndern und
den Fall erneut senden.

Sie finden Erlduterungen zur Behandlung von doppelten Fall-IDs in Féllen ohne LIS in Abschnitt
6.3.4 Fallduplizierung, -wiederherstellung, -ablauf. Allgemeine Informationen Uber LIS-Félle siehe
11.2.2 LIS-Falle.

10.2.0.3 Datenfelder fiir LIS-Objekttrager

Die Installation des BOND-LIS-Ips kann so konfiguriert werden, dass das LIS dem BOND bis zu
sieben Parameter je Objekttrager sendet. Diese sind lediglich zur Ansicht und werden in der
Registerkarte LIS im Dialogfeld Objekttragereigenschaften angezeigt. Die grundlegende
Konfiguration dieser Parameter erfolgt durch einen Servicetechniker, jedoch kénnen Sie beliebige
Parameterfelder ausblenden und die Bezeichnungen der Felder einstellen.

Kreuzen Sie die Felder an, die Sie anzeigen mdchten, und geben Sie die Feldbezeichnungen ein.
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Etiketten

10.3 Etiketten Kas

Verwenden Sie den Bildschirm Etikettenvorlagen, um Vorlagen fiir Objekttrageretiketten zu
erstellen und zu bearbeiten sowie die zu verwendenden Vorlagen auszuwahlen.

Es sind acht Vorlagentypen vorhanden, die mit den acht Objekttragertypen im BOND verwendet
werden kdnnen:

e BOND Einzelférbung

e BOND Oracle

e BOND sequenzielle Doppelférbung
e BOND parallele Doppelfarbung

e LIS-Einzelfarbung

e LIS-Oracle

e LIS sequenzielle Doppelfarbung

e LIS parallele Doppelférbung

Die ,,BOND"-Vorlagen sind fir Objekttréger, die im BOND erstellt wurden, und die ,LIS"-Vorlagen fir
Objekttrager, die in einem LIS erstellt, jedoch vom BOND ausgedruckt wurden.

Es gibt drei vordefinierte Vorlagen (2D-Barcode, 1D-Barcode und OCR) fiir jeden Objekttragertyp.
Sie kénnen nicht bearbeitet oder geléscht werden. Die in gezeigte Einstellung BOND-Etiketten-
ID 10.5.2 Fall- und Objekttragereinstellungen bestimmt die verwendete Standardvorlage; OCR oder
2D-Barcode.

Bei einem Upgrade von BOND 5.1 zu BOND 6.0 oder spater werden die bestehenden
Standardvorlagen beibehalten, und die 2D Barcode-Vorlagen werden zur Verwendung verfiigbar.

@

Wenn Ihr BOND System von einer vorherigen Version hochgeristet wurde, kénnen Sie den
bestehenden Barcode-Scanner weiter verwenden. Allerdings wird 2D Barcode nicht von diesem
friiheren Modell unterstitzt.

@

Um eine andere Vorlage fiir einen Objekttragertyp anzuwenden, kopieren Sie die Standardvorlage

und bearbeiten die so entstandene ,Anwendervorlage". Daraufhin ,aktivieren" Sie diese, damit das
BOND sie als Vorlage fiir Objekttréger dieses Typs verwendet. Sie kdnnen eine beliebige Anzahl von
Vorlagen fiir jeden Objekttragertyp erstellen, jedoch kann immer nur eine gleichzeitig aktiviert sein.

Nehmen Sie stets ausreichende Informationen auf den Etiketten auf, um
é sicherzustellen, dass die Etiketten bei einem Versagen der automatischen

Etikettenerkennung manuell identifiziert werden kénnen. Leica Biosystems
empfiehlt, dass alle Objekttrager folgende Felder enthalten:

e Fall-ID oder Patienten name

e Objekttrager-ID, bei der Verwendung von Barcodes

e  Gewebetyp — zur Identifizierung von Kontrollgeweben; und

e  Marker — der aufzubringende Primarantikdrper oder die aufzubringende Sonde.
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Objekttragertyp Vorlageneigenschaften
Wahlen Sie einen Objekttragertyp. Eigenschaften des aktuell gewahlten Vorlagenlayouts
Samtliche Vorlagen fiir diesen Typ werden insgesamt (nur zur Ansicht, bis Sie auf die Schaltflache
im Ausschnitt unten angezeigt. Bearbeiten im linken Ausschnitt klicken).
Etikettenvorldgen
Objekttragertyp: BOND-Einzelfarbung - Objekttrager-Etikettendesigner
Aktive Vorlage ——pp»
(mit griinem :
Hékchen) i VI\MIlmeIEr -
.- ____________________ ‘ Unmrisse anzeigen:
. | 12345678 |
1
Die ausgewahlte 1 12/12/2016 :
Vorlage wird im : !
Bearbeitungsausschnitt = ‘
rechts angezeigt. ' *mARK(1 ) :
Mr. J. Citizen |
#HC A +)
r.Jones A |
1 |
[= ;
= e = =
I
Befehle zum Verwalten der Bearbeitungsausschnitt mit Layout Befehle zum Bearbeiten der
Vorlage, siehe Abbildung 91. der links gewahlten Vorlage. Vorlage, siehe Abbildung 92.
Abbildung 90: Der Bildschirm Etikettenvorlagen
Die aktuell ausgewahlte Vorlage fiir Ldschen der aktuell ausgewahlten
samtliche Objekttrageretiketten des Vorlage. Standardvorlagen kdnnen
aktuell ausgewahlten nicht geléscht werden.
Objekttragertyps verwenden. /
Kopieren der aktuell \Bearbeiten der aktuell
ausgewahlten Vorlage, um ausgewahlten Vorlage mithilfe des
eine neue ,Anwender"- Bearbeitungsausschnitts und den
Vorlage zu erstellen. Befehlen rechts im Bildschirm.

Standardvorlagen kénnen nicht
bearbeitet werden.

Abbildung 91: Befehle zum Verwalten der Etikettenvorlagen

BOND 6.0 Benutzerhandbuch (NICHT USA und China) Rev A05 © Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 2021 210



Administrations-Client (auf BOND-Controller)

Feldauswahl
Wabhlen Sie einen Feldtyp, um dieses
Feld im Bearbeitungsausschnitt zu

markieren. Geben Sie einen
Beispieltext fiir das Feld ein.

N\

\

Umrisse anzeigen
Zeigt die Feldumrisse im
Bearbeitungsausschnitt an.

Vorlageneigenschaften
Vorlagenbezeichnung und
-groBe eingeben

Etikettenvorlagen

B3 Objektrager-Etikettendesigner

Objekttragertyp:

Einheiten:

Hohe:

Breite:

Etiketten-ID oder
Barcodefeld: die

Vorlagk neigenschaften

Vorlagenn3ge:

Feldname:

Demo-Etikett:

BOND-Einzelfarbung 2D_1

Milimeter

14,2239995559057

21,0820000807444

Farbeprooal [

IHCA

1
GroéBe kann nicht : - ! st |
geandert werden. - *m ARK 1 ::‘B - = Tex
L Mr \J szen sate Eraiectt 1d teigenschaften
Das aktuell ausgewdhlte —> + " ] Zum
Feld: konfigurieren Sie ‘ Konfigurieren
esim Ausschnitt o der Text-
Texteigenschaften rechts. eigenschaften
Ziehen Sie an den Enden der fir das
Kasten, um die Breite zu ausgewahlte
andern oder das ganze Feld = v Feld.
zu verschieben. =SS

Durch das Verschieben der
Kontrollregler kénnen Sie

das Demoetikett vergréBern
oder verkleinern.

Drucken

Druckt das aktuell
ausgewahlte Layout auf
einem ausgewahlten
Drucker aus.

Felder auswahlen

Offnet das Dialogfenster Felder
auswabhlen, in dem Felder aus
dem Layout entfernt oder zu
diesem hinzugefiigt werden.

Abbildung 92: Bearbeitungsbefehle fiir die Etikettenvorlage

Siehe auch:
[ ]

10.3.2 Informationstypen

10.3.1

10.3.1 Erstellen, Bearbeiten und Aktivieren von Etikettenvorlagen

Erstellen, Bearbeiten und Aktivieren von Etikettenvorlagen

Neue Vorlagen erstellen Sie durch Kopieren und anschlieBendes Bearbeiten einer vorhandenen
Vorlage, Sie kénnen aber auch vorhandene Anwendervorlagen (jedoch nicht die Standardvorlagen)
direkt bearbeiten. Aktivieren Sie eine Vorlage, um von ihr Etiketten auf dem BOND zu drucken.

e 10.3.1.1 Erstellen einer neuen Vorlage
e 10.3.1.2 Bearbeiten einer Vorlage
e 10.3.1.3 Aktivieren einer Vorlage

BOND 6.0 Benutzerhandbuch (NICHT USA und China) Rev A05 © Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd

2021 211



Administrations-Client (auf BOND-Controller)

10.3.1.1 Erstellen einer neuen Vorlage

1. Wahlen Sie den Objekttrégertyp, fiir den die neue Vorlage verwendet werden soll.
Samtliche fir diesen Objekttragertyp vorhandenen Vorlagen werden angezeigt.

2. Wabhlen Sie die Vorlage, die kopiert werden soll (wahlen Sie die Vorlage, die der von Ihnen zu
erstellenden am meisten ahnelt).

3. Klicken Sie auf Kopieren.

0 Beim Kopieren einer Vorlage mit einem 1D-Barcode wird eine neue ,Anwender-Vorlage" mit
einem 1D-Barcode erstellt.

Beim Kopieren einer Vorlage mit einem 2D-Barcode wird eine neue ,Anwender-Vorlage" mit
einem 2D-Barcode erstellt.

Beim Kopieren einer Vorlage mit OCR wird eine neue ,Anwender-Vorlage™ mit OCR erstellt.

10.3.1.2 Bearbeiten einer Vorlage

1. Wahlen Sie im linken Ausschnitt eine Vorlage aus und klicken Sie auf Bearbeiten.

Sie kdnnen auf den Bearbeitungsausschnitt, die Schaltflachen und Eigenschaftenlisten auf der
rechten Seite des Bildschirm zugreifen, um das im Bearbeitungsausschnitt angezeigte
Vorlagenlayout zu bearbeiten.

2. Optional kénnen Sie Umrisse anzeigen (oben rechts im Bereich Vorlageneigenschaften)
anklicken, um Feldumrisse im Bearbeitungsausschnitt anzuzeigen.

3. Geben Sie im Bereich Vorlageneigenschaften den Vorlagennamen ein.

0 Die Bezeichnung von Etikettenvorlagen kann maximal 64 Zeichen beinhalten. Dariber hinaus
muissen samtliche Bezeichnungen, die in derselben Objekttragertypkategorie verwendet
werden, eindeutig sein.

4. Layout bearbeiten:

(i) Felder hinzufiigen oder entfernen: klicken Sie auf Felder auswahlen und wahlen Sie die
anzuzeigenden Objekttragereigenschaften aus (eine Liste aller zur Verfiigung stehenden
Eigenschaften finden Sie in Abschnitt 10.3.2 Informationstypen).

Bitte beachten Sie, dass Sie das Feld Etiketten-ID, das flir die automatische
Identifizierung verwendet wird, nicht entfernen kénnen.

(ii) Felder positionieren: wahlen und verschieben Sie die Felder im Bearbeitungsausschnitt.

(iii) Feldbreiten veréndern: ziehen Sie an einem Ende der Umrahmung. (Die Hohe der Felder
wird durch die SchriftgroBe bestimmt.)

Wenn die von Ihnen eingestellte Feldbreite bei Verwendung der Vorlage fiir den Wert eines
bestimmten Etiketts nicht ausreicht, wird der Text abgeschnitten und es werden elliptische
Punkte angefligt, damit offensichtlich ist, dass der Text gekirzt wurde.

0 Die GroBe des Felds Etiketten-ID darf nicht verdndert werden. Die Standardeinstellung
muss beibehalten werden, damit es vom Imager des Bearbeitungsmoduls gelesen
werden kann.

(iv) Texteigenschaften einstellen: wahlen Sie ein Feld aus und stellen Sie die Schriftart und die
SchriftgroBe sowie die Starke im Abschnitt Texteigenschaften ein. Sie kdnnen in dem
Feld auch die Ausrichtung des Texts bestimmen.
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Sie kdnnen die Schrifteigenschaften fir das Feld Etiketten-ID nicht verandern.
O Diese missen ihre Standardeinstellung beibehalten, damit das Feld vom Bildsensor des
Bearbeitungsmoduls gelesen werden kann.

5. Klicken Sie auf Speichern.

Stellen Sie sicher, dass um das Feld Etiketten-ID herum Freiraum vorhanden ist. Wenn Text von
anderen Feldern in diesen Bereich vordringt, kann dies die automatische Identifizierung
beeintrachtigen.

10.3.1.3 Aktivieren einer Vorlage

1. Wahlen Sie eine Vorlage im Ausschnitt links aus und klicken Sie auf Aktivieren.

Die Vorlage erhalt ein blaues Kontrollhdkchen, das anzeigt, dass sie jetzt aktiv ist.

10.3.2 Informationstypen

Etikettenvorlagen kénnen so konfiguriert werden, dass eine oder mehrere der folgenden
Objekttragerinformationen angezeigt werden. Diese werden im Dialogfenster Felder auswahlen
des Bildschirms Etiketten ausgewdhit.

Das Feld Etiketten-ID, fiir die automatische Identifizierung verwendet wird, kann von keiner
Vorlage geldscht werden. Sie wird als Barcode oder als alphanumerische Zeichen angezeigt, je nach
den Einstellungen Ihres Systems.

Feld Beschreibung

Fall-ID Die Fall-ID des Objekttrégers (Hinweis: nicht die Fall-Nr.,
siehe 6.3.2 Fall-Identifizierung).

Objekttrager erstellt von |Anwendername der Person, die den Objekttrager erstellt hat,
oder ggf. ,LIS".

Denaturierungsprotokoll  |Abkiirzung fiir das Denaturierungsprotokoll.

Denaturierungsprotokoll 2 |Abkiirzung fiir das zweite Denaturierungsprotokoll
(kann bei Doppelféarbeprotokollen erforderlich sein).

Verteilungsvolumen 100 pl oder 150 pl Verteilungsvolumen.

Arztkommentar Ein im BOND-System aufgenommener Kommentar fiir den
Uberweisenden Arzt (siehe 6.4 Arzte verwalten).

Arzt Der Name des uberweisenden Arztes.

EIER-Protokoll Abkiirzung fir das Enzym-Protokoll.

EIER-Protokoll 2 Abkiirzung fir das zweite Enzym-Protokoll

(kann bei Doppelfarbeprotokollen erforderlich sein).

Einrichtung Der Name der Einrichtung, so wie er im Feld Einrichtung des
Administrations-Clients im Bildschirm Laboreinstellungen
eingegeben wurde; siehe auch 10.5.1 Laboreinstellungen.
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Feld

Beschreibung

HIER-Protokoll

Abkirzung fiir das HIER-Protokoll.

HIER-Protokoll 2

Abkiirzung fir das zweite HIER-Protokoll (kann bei Doppelfarbeprotokollen
erforderlich sein).

Hybridisierungsprotokoll

Abkirzung fir das ISH-Hybridisierungsprotokoll.

Hybridisierungsprotokoll 2

Abkiirzung fiir das zweite ISH-Hybridisierungsprotokoll
(kann bei Doppelfarbeprotokollen erforderlich sein).

LIS-Arztkommentar

Bei LIS-Ip-Systemen der Kommentar fiir den Arzt im LIS-System.

LIS-Arzt

Bei LIS-Ip-Systemen der Arztname.

LIS-Referenz [2-8]

In das BOND-System importierte LIS-Objekttragereigenschaften.
Siehe 11.2.6 Datenfelder fiir LIS-Objekttrager.

Marker Abkirzung fir den Priméarantikérper oder die Sonde bei einer
Einzelférbung, einer parallelen Doppelfarbung oder der ersten Farbung
einer sequenziellen Doppelfarbung.

Marker 2 Abkirzung fir den Primdrantikérper oder die Sonde bei der zweiten
Farbung einer Doppelfarbung.

Patientenkommentar Fallkommentar (siehe 6.3.3 Hinzufligen eines Falls).

Patient Der Patientenname.

Praparationsprotokoll Abkiirzung fir das Praparationsprotokoll.

Allgemeiner Name

Bei LIS-Ip-Systemen der Allgemeine Name des Primarantikorpers oder
der Sonde (siehe 11.2.4 Allgemeine Markernamen) bei einer
Einzelfarbung oder ersten Farbung einer Doppelfarbung.

Allgemeiner Name 2

Bei LIS-Ip-Systemen der Allgemeine Name des Primarantikdrpers oder
der Sonde (siehe 11.2.4 Allgemeine Markernamen) bei der zweiten
Farbung einer Doppelfarbung

Objekttragerkommentar

Objekttragerkommentar (siehe 6.5.2 Erstellen eines Objekttragers).

Objekttragerdatum

Das Datum, an dem das Etikett gedruckt wurde (Kurzformat wie in den
Regions- und Sprachoptionen von Windows festgelegt
[Systemsteuerung]).

Objekttrager-ID
(OCR-Modus)

Aus vier Zeichen bestehende, alphanumerische Objekttrager-ID, die
den Objekttrager im BOND-System eindeutig identifiziert. Dies ist der
erste Teil der Etiketten-ID.

Objekttrager-ID
(Barcode-Modus)

Achtstellige numerische Objekttrager-ID, eindeutig fiir den Objekttrager
innerhalb des BOND Systems.

Objekttrager-Prioritat

Bei LIS-Ip-Systemen die Prioritdtseinstufung des Objekttragers.

Farbemodus

Einzelfdrbung, Doppelférbung, diagnostischer oder theranostischer
Objekttrager.
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Feld Beschreibung
Farbeprotokoll Abkiirzung fiir das Farbeprotokoll bei einer Einzelfarbung oder der
ersten Farbung einer Doppelfarbung.
Farbeprotokoll 2 Abkirzung fir das Farbeprotokoll bei der zweiten Farbung einer
Doppelfarbung.
Gewebetyp Test-Gewebe oder positives oder negatives Kontrollgewebe. Das BOND-

System druckt ,,(—)" bei einer negativen Kontrolle, ,,(+)" bei einer
positiven Kontrolle und nichts bei einem Test-Gewebe.

10.4 BDD

Verwenden Sie den Bildschirm BDD-Aktualisierung, um den BOND-Datendefinitionen zu
aktualisieren und Priifpfad-Dateien zu generieren.

BDD-Aktualisierung Verlaufsanzeige und Status der Laden
BDD-Aktualisierung Klicken Sie auf diese Schaltflache,
Leica Bi stellt auf der Websei i isi der BDD (BOND: "/ it zur U ,z.B.zum um _dle -BDD'AktUaIISl.erUngsdatel
Hinzufigen neu Reagenzi / im linken Feld zu installieren.
Ausgewibhlte Datei: ‘\
Importstatus: Erfolgreich . .. i ) DurCh_Sl:IChen
Die ausgewahlte BDD- Suchen Sie die BDD-Aktualisierung
Aktualisierungsdatei und &ffnen Sie sie in das Feld auf
Protokoll der Datenbankaktualisierung der linken Seite.
I T TN LogEngate
23.08.2013 11:30:52 Information Testverwaltung Beendet 2
23.08.2013 11:30:52  Information Gerateverwaltung Gestartet
23.08.2013 11:31:49 Information Gerateverwaltung Beendet
23.08.2013 11:31:49 Information Fallverwaltung Gestartet
23.08.2013 11:31:49 Information Fallverwaltung Beendet 4——_/_ Log der BDD-AktuaIisierung
23.08.2013 11:31:49 9 g Gestartet
23.08.2013 11:31:49 i b altung Beendet

23.08.2013 11:31:49  Information SQL-Skripte importieren  Gestartet

23.08.2013 11:31:50  Information SQL-Skripte importieren  Beendet Prufpfad exportieren
23082013 11:31:50  Information  Etikettenverwaltung Gestartet K”Ck?n Sie auf d!ese SChaltﬂé_iCher

um Prifpfad-Dateien zu generieren
23.08.2013 11:31:51 Information Etikettenverwaltung Beendet —siehe 10.4.2 Prufpfad

23.08.2013 11:31:54  Information BDD-Aktualisierung Beendet \

Prifpfad exportieren

Abbildung 93: Bildschirm BDD-Aktualisierung
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Siehe:
e 10.4.1 BDD-Aktualisierungen
e 10.4.2 Priifpfad

10.4.1 BDD-Aktualisierungen

Leica Biosystems stellt auf der Webseite regelmaBig BDD (BOND Datendefinitionen) Aktualisierungen
zur Verfiigung, z. B. zum Hinzufiigen neu freigegebener Reagenzien. BDD-Aktualisierungsdateien
fir BOND 6.0 besitzen die Dateiendung ,*.bdd". Installieren Sie diese Aktualisierungen im Bildschirm
BDD-Aktualisierung.

Aufgrund der unterschiedlichen Bestimmungen sind regional unterschiedliche
Datenbankaktualisierungen erhaltlich. Stellen Sie sicher, dass Sie die fiir Ihre

A Region zutreffende Aktualisierung installieren (das Dialogfenster Uber BOND zeigt
die Regionsinformationen an, siehe 3.9 Uber BOND). Wenn Sie sich nicht sicher

sind, welche Datei die fiir Sie richtige ist, wenden Sie sich an den Kundendienst.

Sie kdnnen jederzeit eine BDD-Aktualisierung vornehmen.

1. Laden Sie die Aktualisierungsdatei in den BOND-Controller herunter (oder in ein
BOND-ADVANCE-Terminal bei BOND-Systemen).

2. Offnen Sie den Bildschirm BDD-Aktualisierung im Administrations-Client.

3. Klicken Sie auf Durchsuchen und suchen Sie die Aktualisierungsdatei im Windowsdialog Offnen.
Klicken Sie auf Offnen, um sich die BDD-Datei im Feld oben links im Bildschirm anzeigen zu lassen.

4. Klicken Sie auf Laden, um die Definitionen mit den neuen Daten zu aktualisieren.

Wahrend der Aktualisierung werden Meldungen in das Protokoll der Aktualisierung
geschrieben. In der letzten Zeile wird ,BDD-Aktualisierung: Beendet” angezeigt, wenn die
Aktualisierung abgeschlossen ist, und unter der Verlaufsanzeige oben wird der Text
#Erfolgreich™ angezeigt.

O Die einzige Mdglichkeit um festzustellen, ob eine BDD-Aktualisierung erfolgreich ist, ist der Bildschirm
BDD-Aktualisierung. Der Vorgang dauert nur einige Minuten, daher empfehlen wir Thnen, zu
warten, bis die Aktualisierung abgeschlossen ist, bevor Sie zu einem anderen Bildschirm wechseln.

O Wenn eine Aktualisierung nicht erfolgreich abgeschlossen wurde, werden die Datendefinitionen auf
den Status vor der Aktualisierung zurlickgesetzt, und im Protokoll der Datenbankaktualisierung wird
diesbeziiglich eine Meldung angezeigt. Wenden Sie sich an den Kundendienst, wenn eine
Aktualisierung fehlschlagt.
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10.4.2  Priifpfad

Sie kénnen einen Priifpfad samtlicher Anderungen am System erstellen, mit Angaben dazu, wer
diese wann durchgefiihrt hat. Die Angaben werden in mehrere CSV-Dateien geschrieben, wobei in
jeder Datei eine andere Informationskategorie aufgezeichnet wird. Die Dateien werden auf dem
Controller im Ordner: BOND Drop-box\Audit\JJJJMMTT-HHmmss gespeichert.

Um Priifpfaddateien zu erzeugen:
1. Offnen Sie den Bildschirm BDD-Aktualisierung, und klicken Sie auf Priifpfad exportieren.

2. Wahlen Sie Alle Daten, um sémtliche Anderungen wihrend der gesamten Lebenszeit des
Systems aufzuzeichnen, oder Benutzerdefinierter Datumsbereich, um einen bestimmten
Zeitraum zu definieren, und legen Sie anschlieBend die Zeiten fir die Felder Von und Bis fest.

3. Klicken Sie auf Exportieren.

10.5 Einstellungen

Im Bildschirm Einstellungen werden allgemeine laboriibergreifende Einstellungen fiir BOND
(Laboreinstellungen) und Standard-Fall- und Objekttragereinstellungen vorgenommen und
Arbeitsablaufoptionen eingestellt (Fall- und Objekttragereinstellungen).

e 10.5.1 Laboreinstellungen
e 10.5.2 Fall- und Objekttragereinstellungen
e 10.5.3 Datenbanksicherungen
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10.5.1 Laboreinstellungen

Stellen Sie allgemeine Laboroptionen im Ausschnitt Laboreinstellungen ein:

Einrichtung
Geben Sie die Bezeichnung Ihres Labors
ein, wie sie auf Berichten erscheint.

I

Einstellungen Willkommen
abspielen

Spielt eine
Laboreinstellungen BegriiBungsnachricht
ab, wenn die BOND-
Software gestartet
Willkommen abspielen 4—— wird.

Immer Dip-Test
vornehmen

Aktvieren Sie das Kastchen,
damit vor jedem Run bei den

Laboreinstel

Einrichtung: Tissue Test Labs

Immer Dip-Test vornehmen

Gebrauchsfertige Reagenzien

Reagenziensysteme Reagenzienbehéltern des
angegebenen Typs ein
Offene Behalter Eintauchtest durchgefiihrt
wird. Siehe 8.3.1 Bestimmen
Databanksicherung des Reagenzvolumens.
Geplante Datensicherung alle 24 Stunden um (Uhrzeit): 01:00 B

Daten jetzt sichem

/ Letzte DateMcherung fehlgeschlagen

Geplante Datensicherung alle
24 Stunden um (Uhrzeit):

Eine Zeit fir die Durchfiihrung Daten jetzt sichern:

taglicher automatischer Informationen zur letzten - .
: - Sofort eine Datensicherun
Datenbank5|cherungen elnste.”en Datensicherung oder ein ausfiihren. Siehe 9
(24-Stundenformat) — siehe Fortschrittsbalken, wahrend 10.5.3 Datenbanksicherungen
10.5.3 Datenbanksicherungen eine Sicherung l4uft. e

Abbildung 94: Einstellungen Bildschirm Laboreinstellungen Ausschnitt
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10.5.2

Fall- und Objekttragereinstellungen

In den Fall- und Objekttragereinstellungen kénnen Sie Folgendes festlegen:

e Standardeinstellungen fiir eine Reihe konfigurierbarer Werte bei der Erstellung von Féllen und

Objekttragern

e Arbeitsablaufoptionen bei der Erstellung von Fallen und Objekttragern.

Siehe Abbildung 95 und Abbildung 96 fiir Beschreibungen der Fall- und Objekttrageroptionen.

Standardverteilungs-
volumen:
Standardverteilungsvolumen

fiir neue Falle.
~

Improvisiertes Erstellen
von Fillen oder
Objekttragern

Hier legen Sie fest,

ob Falle und/oder
Objekttrager nach dem
Laden der Objekttrager
erstellt werden diirfen —
siehe 6.8.2 Integrierte
Optionen fiir die
Objekttrageridentifizierung.

Standardpraparation:
Standardpraparationsprotokoll
fur neue Falle.

/2

Falleinstellungen

Tagesfall erzeugen

Standardpraparation:

Standardverteilungsvolumen:
— Improvisiertes Erstellen von Fallen oder Objekttragern:

Lebensdauer des abgeschlossenen Falles:

ad

*Dewax

Falle und Objekttrager -

150 pl

30/ (Tage)

Tagesfall erzeugen

Ist die Option aktiviert, wird taglich
automatisch ein gemeinsamer Fall fur
samtliche Objekttrager erstellt, die an

diesem Tag bearbeitet werden.
Siehe 6.3.7 Option Tagesfall.

Lebensdauer des abgeschlossenen Falles
Die Anzahl der Tage, die ein Fall im Bildschirm
Objekttrager-Setup verbleibt, nachdem die
Bearbeitung des letzten Objekttrdgers des
Falls abgeschlossen wurde. Siehe

6.3.4.2 Lebensdauer des abgeschlossenen
Falles.

Abbildung 95: Falleinstellungen im Ausschnitt Fall- und Objekttragereinstellungen

Farbemodus
Standardeinstellung fiir
neue Objekttrager.

Siehe 6.5.2 Erstellen eines —» Farbemodus:

Objekttragers.

BOND-Etiketten-ID —g»- BOND.-Etiketten-ID

Legt die primdren
Etikettenkennzeichen fiir
Objekttrager fest, die

im BOND als Barcodes
mit 1D oder 2D oder
alphanumerischer Text
(OCR) erzeugt wurden.

Druck in BOND erzwingen

Objekttragereinstellungen

Druck in BOND erzwingen
Nur Objekttréager mit im BOND
gedruckten Etiketten kénnen
bearbeitet werden. Siehe
6.8.2 Integrierte Optionen fir
die Objekttrageridentifizierung.

/s/

Einzel

OCR

« Barcode

Abbildung 96: Objekttragereinstellungen im Ausschnitt Fall- und Objekttragereinstellungen
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10.5.3

Datenbanksicherungen

Die Datenbank speichert wichtige Patientendaten und ist fiir den ordnungsgemaB Betrieb des BOND
von essentieller Wichtigkeit, daher enthalt das BOND ein System automatischer und manueller
Datensicherungen, sodass Sie die Daten wiederherstellen kdnnen, falls die Datenbank beschadigt
werden sollte:

e Automatische tagliche Datensicherung
e ,Manuelle™ Datensicherung (auf Anfrage)

Samtliche Sicherungsdateien werden auf dem BOND -Controller in Unterordnern des folgenden
Ordners gespeichert:

B:\BOND Drop-box\Backups.

Fir jeden Datensicherungstyp werden zwei Dateien angelegt. Diese weisen stets dasselbe
Namensformat auf:

[Name der Einrichtung]_BOND_J1JJ-MM-TT-HH-mm-ss

wobei der Name der Einrichtung jener ist, der im Bildschirm Einstellungen des Administrations-
Clients eingegeben wurde (siehe 10.5.1 Laboreinstellungen) (oder der Standardwert ,Einrichtung",
wenn kein Name der Einrichtung eingegeben wurde). Der Dateiname beinhaltet Datum und Uhrzeit
der Durchfiihrung der Datensicherung. Die Hauptdatei der Datensicherung erhalt die Erweiterung
»~.dump”, die ebenfalls erzeugte Log-Datei die Erweiterung ,..log".

Die automatische tagliche Datensicherung wird zu der im Bildschirm Einstellungen des
Administrations-Clients eingestellten Zeit durchgefiihrt (10.5.1 Laboreinstellungen). Die neueste
Datensicherung befindet sich im Ordner ,Scheduled_Latest". Wenn die nachste Datensicherung
durchgefiihrt wird, wird die alte Datei in den Ordner ,,Scheduled_1_Days_Old"verschoben. Dies wird
die nachsten sechs Tage dementsprechend weiter gefiihrt (bis Ordner ,Scheduled_7_Days_OId"),
danach wird die Datensicherung gel6scht.

Wenn der BOND-Controller zum Zeitpunkt der geplanten Datensicherung ausgeschaltet ist, wird die
Datensicherung nicht durchgefiihrt. Stellen Sie bei der Einstellung der Uhrzeit sicher, dass der
Controller zum Zeitpunkt der Datensicherung eingeschaltet ist, und dass zu diesem Zeitpunkt keine
Bearbeitung erfolgt.

Sie kénnen jederzeit im Bildschirm Einstellungen des Administrations-Clients eine manuelle
Datensicherung durchfiihren (jedoch nicht gleichzeitig mit einer ablaufenden automatischen
Datensicherung). Klicken Sie auf Daten jetzt sichern im Bereich Datenbanksicherung
(siehe 10.5.1 Laboreinstellungen).

Ein Dialog informiert Sie, wenn die Sicherung abgeschlossen ist. Die Sicherungs- und Log-Dateien
werden im Ordner ,Manual" gespeichert. Bei der nachsten manuell ausgefiihrten Sicherung werden
die Dateien in den Ordner ,Manual_Previous" verschoben. Die Dateien werden nach der dritten
manuell ausgefiihrten Sicherung geltscht, es werden also nur die zwei aktuellsten Sicherungen
gespeichert.

Wenn eine Datensicherung nicht erfolgreich durchgefiihrt wurde, wird im

Administrations- und den BOND-Clients rechts neben der Funktionsleiste ein Symbol x
(s. rechts) angezeigt. Das Symbol wird so lange angezeigt, bis eine Datensicherung é
erfolgreich durchgefiihrt wurde. Wenn das Symbol erscheint, versuchen Sie so bald =
als méglich eine manuelle Datensicherung durchzufiihren. Wenn dies ebenfalls nicht
funktioniert, wenden Sie sich bitte umgehend an den Kundendienst.

Priifen Sie insbesondere auf dlteren BOND-Systemen, auf denen sich mehr Daten angesammelt
haben, gelegentlich, dass ausreichend Platz fiir die Sicherungsdateien vorhanden ist.
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Normalerweise wird eine Sicherungsdatei geléscht, wenn eine neue erstellt wird, sodass die
Auslastung der Festplatte lediglich um relativ kleine Betrdge steigt. Jedoch bendétigen Sie eventuell
irgendwann zusatzlichen Speicherplatz. Wenden Sie sich in diesem Fall an den Kundendienst.

Flr zusatzliche Sicherheit sichern Sie die Sicherungsdateien regelmaBig an einem anderen
Speicherort (nicht auf dem BOND-Controller). Wenn mdglich, stimmen Sie sich mit Ihrer IT-
Abteilung hinsichtlich automatischer Datensicherungen ab. Wenn dies nicht mdglich sein sollte,
kopieren Sie die Dateien einmal wdchentlich (oder bei Laboren mit einem hohen Durchsatz
haufiger) manuell. Der BOND-Controller betreibt einen sicheren FTP-Server, sodass sich die IT-
Abteilung anmelden und die Sicherungsdateien vom BOND-Dropbox-Ordner Uber eine sichere FTP-
Verbindung herunterladen kann.

Wenden Sie sich an den Kundendienst, wenn Sie eine Datenbank wiederherstellen mdchten.

10.6 Hardware

Verwenden Sie den Bildschirm Hardwarekonfiguration, um Bearbeitungsmodule, Pods
(Gruppen von Bearbeitungsmodulen, die von einem Client kontrolliert werden) und Objekttrager-
Etikettendrucker zu konfigurieren.

Die Hardwarekonfiguration wird auf drei Registerkarten ausgefiihrt:
e 10.6.1 Bearbeitungsmodule

e 10.6.2 Pods

e 10.6.3 Objekttrager-Etikettierer

10.6.1 Bearbeitungsmodule

Die Bearbeitungsmodule im BOND-System werden auf der Registerkarte Bearbeitungsmodule
angezeigt, auf der Sie auch die Vorratsreagenzienbehalter konfigurieren kdnnen.

Wenn ein Bearbeitungsmodul direkt durch ein Netzwerkkabel an den BOND-Controller angeschlossen
ist, wird es automatisch im linken Ausschnitt der Registerkarte Bearbeitungsmodule angezeigt.

9 Nur kompatible Bearbeitungsmodule kdnnen an den BOND-Controller angeschlossen werden.
Wenn ein inkompatibles Bearbeitungsmodul angeschlossen wird, werden ein Symbol und eine
Fehlermeldung angezeigt (siehe Tabelle der Symbole und ihre Bedeutungen auf der nachsten Seite).

Wahlen Sie das Bearbeitungsmodul aus, um dessen Details rechts auf der Registerkarte anzuzeigen.
Geben Sie dem Bearbeitungsmodul einen eindeutigen Namen und deaktivieren Sie bei Bedarf einige
der Vorratsbehalter (siehe 10.6.1.1 Deaktivieren der Vorratsreagenzienbehalter). Wenn Sie diese
Einstellungen speichern, wird das Bearbeitungsmodul jetzt als ,in Betrieb" bezeichnet.

Es verbleibt auf der Registerkarte, auch wenn es ausgeschaltet ist oder die Verbindung getrennt
wird, bis Sie es stilllegen (siehe 10.6.1.2 Stilllegung eines Bearbeitungsmoduls).
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Samtliche verbundenen Das aktuell ausgewahlte Seriennummer, Name (bearbeitbar),
Bearbeitungsmodule. Bearbeitungsmodul: seine IP-Adresse und Gerédtetyp des ausgewdhlten
Details werden rechts auf Bearbeitungsmoduls
dem Bildschirm angezeigt.

Hafdwarekonfiguratjon
B itungsmodule Pods Objekttrager-Etikettierer

3210123

BOND-III Die tion der’ ien wurde fur das definiert.
& BOND-II #1
Y omat
M210178 .
BOND-MAX Seriennr. 3210123
g BOND-MAX #2
E( Pl Name: BOND-lll #1
M212025 IP-Adresse: 10.252.10.2:111
BOND-MAX
@ BOND-MAX #4 Typ: BOND-III
Norma
M212053 Vorratsbehilter-Konfiguration
BOND-MAX
@ BOND-MAX #3
B Ef i = - = - = = — —
TH_B3
BOND-III
g, i : :
| R [ oo | “siest [l “okiveo Jll aciest]
TH_Max
BOND-MAX
g B 1(/2] 3 5 7 8
£ “

Vorratsbehdlter-Konfiguration: Sie kdnnen einige
Stationen abwahlen, wenn sie nicht verwendet werden.
Siehe Deaktivieren der Vorratsreagenzienbehélter unten.

Wartung abgeschlossen

N

Stilllegen Wartung abgeschlossen Speichern
Zur Stilllegung des Setzen Sie Tages- und Objekttréagerzahler Sie missen die Konfigurationseinstellungen
ausgewahlten nach einer vorbeugenden Wartung zuriick. speichern, um ein neu angeschlossenes
Bearbeitungsmoduls, Siehe Vorbeugende Wartung. Bearbeitungsmodul in Betrieb
siehe 10.6.1.2 Stilllegung nehmen zu kénnen.
eines Bearbeitungsmoduls. Damit Sie die Konfigurationseinstellungen

eines Bearbeitungsmoduls speichern
kdnnen, miissen Sie zunachst uberpriifen,
dass alle Objekttrager-Racks des
Bearbeitungsmoduls entriegelt sind.

Abbildung 97: Die Registerkarte Bearbeitungsmodule im Bildschirm Hardwarekonfiguration
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Symbole neben den Bildern der Bearbeitungsmodule im linken Ausschnitt zeigen an, wenn sich die

Module in verschiedenen Status befinden:

Symbol Bedeutung

Symbol

Bedeutung

<, Das Bearbeitungsmodul ist
Lo nicht angeschlossen.

Am Bearbeitungsmodul wird derzeit
eine Wartungsoperation durchgefiihrt.

Dieses Symbol wird auch angezeigt
(zusammen mit einer Fehlermeldung),
wenn das angeschlossene
Bearbeitungsmodul mit dem BOND-
System inkompatibel ist.

Das Bearbeitungsmodul wird
initialisiert.

Die Konfiguration des
Vorratsreagenzes wurde vom
Bearbeitungsmodul nicht empfangen.
Klicken Sie auf Speichern, um die
Konfiguration zu senden.

Das Bearbeitungsmodul wird
derzeit gewartet.

Die Konfiguration des Vorratsreagenzes
wurde vom Bearbeitungsmodul
empfangen.

10.6.1.1 Deaktivieren der Vorratsreagenzienbehalter

Labore, die kein Epitop-Retrieval und/oder keine Entparaffinierung auf dem BOND durchfiihren,
konnen die Behalter in der Software deaktivieren und die entsprechenden Behdlter vom Gerat
entfernen. Die Behalter missen dann nicht mit Reagenzien gefiillt bleiben und die Initialisierung
des Gerats wird abgekiirzt, da die Fliissigkeitsleitungen zu den Behaltern nicht vorbereitet werden
missen. Um Vorratsbehalter zu deaktivieren, entfernen Sie das Hakchen im Ausschnitt
Vorratsbehalterkonfiguration und klicken dann auf Speichern. Nach der Aufforderung starten
Sie das Bearbeitungsmodul erneut, damit die Anderungen wirksam werden. Sie kdnnen die
deaktivierten Behdlter entfernen oder sie an Ort und Stelle im Gerat belassen.

10.6.1.2 Stilllegung eines Bearbeitungsmoduls

Wenn Sie ein Bearbeitungsmodul nicht langer benétigen, legen Sie es still, um es aus der
Registerkarte Bearbeitungsmodule zu entfernen. Stellen Sie sicher, dass das Bearbeitungsmodul
ausgeschaltet ist, wahlen Sie das entsprechende Modul in der Registerkarte Bearbeitungsmodule
aus und klicken Sie anschlieBend auf Stilllegen. Wenn sich das Bearbeitungsmodul noch in einem
Pod befindet, wird es bei der Stilllegung automatisch aus dem Pod entfernt.

Um ein Bearbeitungsmodul wieder in Dienst zu stellen, verbinden Sie erneut sein Netzwerkkabel.
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10.6.2 Pods

Pods sind Ansammlungen von Bearbeitungsmodulen (und Objekttrager-Etikettendruckern), die von
einem einzelnen klinischen Client aus gesteuert werden kénnen. Siehe 3.1 Systemarchitektur.

Sie kdnnen Pods auch fiir Einzelplatzinstallationen erstellen, bei denen samtliche Bearbeitungsmodule
vom BOND-Controller aus kontrolliert werden. Sie erstellen und bearbeiten Pods auf der Registerkarte

Pods.
Liste samtlicher Pods. Die Bearbeitungsmodule in dem ausgewdhlten Pod.
Dieselbe Anordnung wird im BOND-Client verwendet.
Siehe 10.6.2.1 Erstellen eines neuen Pods.
Hardwagrekonfiguration
Bearbeitung§module Pods Objekttrager-Etikettierer
] l Name: Fire Name und Beschreibung (beide
Q"Q@ Pu1 Beachreibung: Pod 1 bearbeitbar) des ausgewdhiten Pods.
F  water
@@ Pod2 Zugewiesene Bearbeitungsmodule Verfligbare Bearbeitungsmodule
TH_B3 M212025
. Nin BOND-MAX
oo H 4. Sl
BORDAX
Q ire BOND-M;
oto Pt ? @{"; %’g:'ax
Der aktuell
ausgewahlte Pod:
seine Details Zugewiesene Etikettendrucker Verfiigbare Etikettendrucker
werden rechts
auf dem =, ZDesigner TLP 3842 Samtliche
B'IdSCh'_rT A Bearbeitungsmodule,
angezeigt. die sich nicht in Pods
befinden.
=3
Pod hinzufiigen Objekttrageretiketten-Drucker in dem Samtliche Etikettendrucker, die
Klicken Sie auf diese Schaltflache, ausgewahlten Pod. Der Standarddrucker sich nicht in Pods befinden.
um einen neuen Pod zu konfigurieren. ist mit einem blauen Hakchen markiert.
Siehe 10.6.2.1 Erstellen eines neuen Siehe 10.6.2.1 Erstellen eines neuen Pods.
Pods.
Loschen

Léschen Um einen Pod zu entfernen, klicken
Sie mit der rechten Maustaste auf einen
leeren Pod und anschlieBend auf Loschen.

Abbildung 98: Die Registerkarte Pods im Bildschirm Hardwarekonfiguration

Um Bearbeitungsmodaule fiir eine Einbringung in einen Pod bereitzustellen, konfigurieren Sie diese
auf der Registerkarte Bearbeitungsmodaule (siehe 10.6.1 Bearbeitungsmodule).

Um Etikettendrucker fiir die Einbringung in einen Pod bereitzustellen, konfigurieren Sie diese auf
der Registerkarte Etikettendrucker (siehe 10.6.3 Objekttrager-Etikettierer).
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10.6.2.1 Erstellen eines neuen Pods
1. Klicken Sie auf Pod hinzufiigen.
2. Geben Sie einen eindeutigen Podnamen und, optional, eine Beschreibung ein.

3. Wabhlen Sie die Bearbeitungsmodule im Ausschnitt Verfiigbare Bearbeitungsmodule
(oben rechts) und klicken Sie auf die Linkspfeil-Schaltflache , um sie zum Ausschnitt

Zugewiesene Bearbeitungsmodule hinzuzufiigen (oben links).

Wenn mehrere Gerate hinzugefiigt werden sollen, fligen Sie diese in der Reihenfolge ein, in der
die Registerkarten im BOND-Client erscheinen sollen. Wenn Sie z. B. zuerst Gerat A und dann
Gerat B auswahlen, erscheint A Gber B im Ausschnitt und in den Registerkarten Systemstatus
der Clients, die mit dem Pod verbunden sind. Um Bearbeitungsmodule neu anzuordnen,

entfernen Sie diese mit dem Symbol , Entfernen® und ersetzen sie dann in der
gewiinschten Reihenfolge.

4. Wabhlen Sie einen oder mehrere Etikettendrucker im Ausschnitt Verfiigbare Etikettendrucker
(unten rechts) aus und fiigen Sie diese zum Ausschnitt Zugewiesene Etikettendrucker
(unten links) hinzu.

Wenn Sie mehrere Drucker hinzufiigen, stehen alle beim Drucken von Objekttragern zur
Auswahl. Legen Sie den Standarddrucker fest, indem Sie einen Rechtsklick ausfiihren und dann
auf Als Standarddrucker einstellen klicken. Der Standarddrucker ist mit einem griinen
Hakchen markiert.

5. Klicken Sie auf Speichern.

Um einen Pod zu léschen, entfernen Sie samtliche Bearbeitungsmodule und Drucker, klicken mit
einem rechten Mausklick auf den Pod im Ausschnitt links und dann auf Loschen.

BOND 6.0 Benutzerhandbuch (NICHT USA und China) Rev A05 © Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 2021 225



Administrations-Client (auf BOND-Controller)

10.6.3 Objekttrager-Etikettierer

Objekttrager-Etikettierer, die vom BOND-System verwendet werden, miissen im Administrations-
Client im Bildschirm Hardwarekonfiguration auf der Registerkarte Objekttrager-Etikettierer
lokalisiert, identifiziert und aktiviert werden. Damit kdnnen sie in Pods einbezogen werden

(siehe 10.6.2 Pads).

Liste samtlicher Objekttrager-
Etikettierer.

Hardwarekonfiguratjon

Bearbeitungsmodule Pods Objekttrager-Etikettierer

Anzeigename: ZDesigner TLP 3842

(=) ZDesigner TLP 3842

Druckername: ZDesigner TLP 3842

Details zum Objekttrager-
Etikettierer: siehe 10.6.3.1 Details
T Drckrtyp: N - | zum Objekttréger-Etikettierer.

d=y ZDesigner TLP 3342 Eliniosoe:

Der aktuell ausgewdhlte
Objekttrager-Etikettierer:
seine Details werden
rechts auf dem
Bildschirm angezeigt.

Drucker hinzufiigen

Klicken Sie auf diese Schaltflache, um einen neuen
Objekttrager-Etikettierer hinzuzufiigen.
Konfigurieren Sie ihn rechts auf dem Bildschirm.

Abbildung 99: Die Registerkarte Objekttrager-Etikettierer im Bildschirm Hardwarekonfiguration

Um einen neu angebundenen Objekttrager-Etikettierer flir die Einbindung in einem Pod verfligbar
zu machen, klicken Sie auf Drucker hinzufiigen und geben dann die Druckerdetails rechts im
Bildschirm ein.

O Pods sind nicht bei allen Installationen eingerichtet. Wenn keine Pods vorliegen, ist der
Standarddrucker der zuerst aufgefiihrte Drucker der Liste.

0 Wenn ein Objekttrageretikettierer ersetzt wird, ist es nicht notwendig, einen neuen Etikettierer
hinzuzufiigen. Sie kdnnen die Angaben des alten Etikettierers mit denen des neuen ersetzen.

Um einen Etikettierer aus der Liste zu entfernen, klicken Sie mit der rechten Maustaste, und wahlen
Sie dann Loschen.
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10.6.3.1 Details zum Objekttrager-Etikettierer

Das BOND bendtigt folgende Angaben fiir jeden Objekttrager-Etikettierer:

¢ Anzeigename: eine Bezeichnung fiir den Objekttrager-Etikettierer, die in der BOND-Software
angezeigt wird.

o Druckername: der von Windows verwendete Name des Druckers.

0 Bei BOND-ADVANCE-Installationen ist der Druckername der im Windows-Dialogfenster
Drucker und Faxgerate angegebene Freigabename.

o Hostname: Lassen Sie dieses Feld leer, sofern es sich nicht um einen Zebra-Drucker
(z. B. den ZDesigner TLP 3842) in einer BOND-ADVANCE-Installation handelt. Ist letzteres
der Fall, geben Sie den Computernamen des Terminals ein, an das der Objekttrager-
Etikettierer angeschlossen ist.

0 Sie finden den Computernamen im Windows-Dialogfenster System (siehe Abbildung 100).

Computer name, domain, and workgroup settings
Computer name: C8RRF25-T1 “, Change settings
Full computer name: C8RRF25-T1
Computer description: Leica BOMD Terminal PC [Leica BOMD]
Workgroup: LEICA

Abbildung 100: Der Computername im Windows-Dialogfenster ,System"

e Druckertyp: Das Druckermodell (bspw. ZDesigner TLP 3842)
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10.6.3.2 Ausdrucken von Testetiketten

Etiketten

Wenn Sie die Druckausrichtung priifen wollen: P
<

1. Offnen Sie im Administrations-Client den Bildschirm Etiketten

2. Wahlen Sie im linken Ausschnitt ein Etikett und klicken Sie auf Drucken.

Etikettenvorlagen
Objekttragertyp: BoND-Einzeltabung i@ Objekttrager-Etikettendesigner
= e )
(3 v B%Syggx:!;rbung 20 Vorlageneigenschaften
*BOND-Einzelfarbung 1D Voriagenname: \D-Einzelfarbung 2D_1
i i Einheiten: Millmeter | - |
Breite:
e eEEsEEssssssss...-- Umrisse anzeigen:
|
: ] 12345678 |
' 12/12/2016 |
1 |
] |
] - |
] * |
- mARK(1) ‘
g ‘
Mr. J. Citizen ‘
*IHC A + |
|
r. Jones ‘
] |
.....................
= 9

Abbildung 101: Ausdrucken eines Testetiketts

3. Wahlen Sie im Dialogfenster Drucker auswahlen den entsprechenden Drucker aus und
klicken Sie auf Drucken.

4, Wiederholen Sie Schritt 3 drei- bis flinfmal. Achten Sie darauf, dass alle Zeichen klar und genau
auf dem Etikett erscheinen.

5.  Wenn die Position des Bildes auf dem Etikett nicht korrekt ist, siehe Anpassen der
Kalibrierung eines Zebra-Druckers oder Anpassen der Kalibrierung eines Cognitive-
Druckers.
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Anpassen der Kalibrierung eines Zebra-Druckers

0 Das folgende Verfahren gilt fir beide Zebra-Druckertypen: TLP 3842 oder GX430t. Zwischen den
Typen gibt es einige Unterschiede, die in den entsprechenden Einstellungen beschrieben werden.

0 Fiihren Sie das folgende Verfahren bei einer BOND-ADVANCE-Installation von einem BOND-
ADVANCE-Terminal aus durch.

1. Klicken Sie auf der Windows-Taskleiste auf die Schaltflache Start und wahlen Sie dann

Gerate und Drucker.

Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf das Druckersymbol (z. B. ZDesigner TLP 3842)
und lassen Sie sich die Druckereigenschaften anzeigen.

Das System zeigt das in Abbildung 102 gezeigte Dialogfenster mit den Eigenschaften an.

x|
Druckereinstellungen | Voriagen | Sprachse{=Bamegchriten | Befehlsschrt | About |
Allgemein | Freigabe I ﬂnschlﬂss arbverwaltung I Sicherheit

Standort:

Kommentar:

Modell: ZDesigner TLP 3842
Funktionen
Farbe: Nein Verfiigbares Papier:
Beidseitiger Druck: Nein User defined ;I
Hefter: Unbekannt Bond Slide Label
Geschwindigkeit: Unbekannt
Mazx. Aufldsung: 300 dpi LI
Einstellungen... | Testzeite drucken |

0K | | Abbrechen | Obemctien | Hite |

Abbildung 102: Eigenschaften des Druckers
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3. Wabhlen Sie die Registerkarte Erweitert.

!;! Eigenschaften von ZDesigner TLP 3842 ll

Druckereinstellungen | Voriagen | Sprache | Barcode Schriften | Befehlsschrit | About |
Eweitett |

" Migemein | Freigabe | Anschiisse

Farbverwaltung I Sicherheit

" Verfiigbar von

o0
=

Prioritat:

e

|00:00 =

Treiber: IZDesigner TLP 3842

j Meuer Treiber... |

% Uber Spooler drucken, um Druckvorginge schneller abzuschlieBen

" Drucken nachdem |etzte Seite gespoolt wurde

* Sofort drucken

" Druckauftrage direkt zum Drucker leiten

[~ Eehlerhafte Druckauftrige anhalten

¥ Druckauftrige im Spooler zuerst drucken

[~ Druckauftrige nach dem Drucken nicht

¥ Erweiterte Druckfunktionen aktivieren

Standardwerte... ’ Druckprozes:

lGschen

SOT.. |

Trennseite... |

0K | | Abbrechen | Obemctien | Hite |

Abbildung 103: Eigenschaften des Druckers — Registerkarte ,Erweitert"

4. Klicken Sie auf die Schaltflache Standardwerte....

Das System zeigt das in Abbildung 104 gezeigte Dialogfenster fiir die Standardwerte an.

5
| Drucker Speicher | Barcode Schiiften
Befehlsschit | Kundenspezfische Befehle
Import/Export Einstellungen I Werkzeuge I About
Optionen Erweiterte Einstellungen I Grauabstufung I Voragen
Einstellungen
Kopien: [
Geschwindigleit: |5ﬂ VI mm./s

il |

——

=

Tem) = 7
@ I User defined

P

" eq rﬁq ' Hochformat
R " Quer;
Zoll ”L”;Ll\!" [ drehen 180°

Grole

Breite: IZ‘Z[H]

Hohe: 15,00
Nichtdruckbarer Bereich

Links: ID.[H] Oben: ID.[H]

Rechts: Iﬂ.[H] Unten: 0,00

oK I Abbrechen | Ul_:emehmenl Hilfe:

Abbildung 104: Standardwerte
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O In diesem Dokument werden die Druckereinstellungen in Millimeter angegeben. Setzen Sie

deshalb das Papierformat auf mm.

Wahlen Sie ,BOND Slide Label" aus der Dropdown-Liste ,Vorlagen®.

6. Wahlen Sie die Registerkarte Vorlagen.

= Standardwerte fiir ZDesigner TLP 3842

Import/Export Einstellungen
Befehlsschit |
Drucker Speicher

Werkzeuge I

About

Kundenspezifische Befehle
Barcode Schriften

| Optionen I Erweiterte Einstellungen I Grauabstufung

Definierte Voragen

Voragen

—=

Beschreibung

Bond Slide Label

Beschreibung

Definieren Sie |hre eigene Eikettenvoragen und speichem Sie
diese fir die Zukunft. Jede vordefinierte Vorage speichert die
Etikettengrobe und einige Druckereinstellungen.

Neu... |

Andem |

Loschen

v

x|

OK | Apbrechen | Obemehmen | Hife

Abbildung 105: Standardwerte — Registerkarte ,Vorlagen®

7. Klicken Sie auf die Schaltfliche Andern....

Das System zeigt das in Abbildung 106 gezeigte Dialogfenster Vorlage definieren an.

Es wird empfohlen, den Drucker vor dem Andern der Einstellungen auf die in der nachstehenden
Tabelle angegebenen Standardeinstellungen zuriickzusetzen und einige Testetiketten zu drucken.

TLP 3842 GX430t
Etikettenbreite 24,00 mm 24,00 mm
Etikettenhdhe 15,50 mm 24,00 mm
Nicht druckbarer Bereich — Links 0,00 mm 15,50 mm
Nicht druckbarer Bereich — Rechts 1,50 mm 0,00 mm
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Mame
Bond Slide Label
Optionen
Temperatur 7 -
Geschwindigheit 50 -| mm/s
Abmessungen
Etikettenbreite

Etikettenhohe

Abbildung 106: Das Dialogfenster ,Vorlage definieren®

e Wenn die linke Kante abgeschnitten ist, senken Sie den Wert fiir Rechts unter Nicht
druckbarer Bereich leicht, z. B. von 1,50 mm auf 1,00 mm.

e Wenn die rechte Kante abgeschnitten ist, erhthen Sie den Wert fiir Rechts unter Nicht
druckbarer Bereich leicht, z. B. von 1,50 mm auf 2,00 mm.

Klicken Sie auf OK.

Wiederholen Sie das Verfahren mit dem Drucken und Anpassen des Etiketts, bis das Etikett
zufrieden stellend ausfallt (kein Text abgeschnitten ist).

0 Es ist méglich, dass die Fehlermeldung Vorlagename wird bereits von der
Systemformatdatenbank verwendet erscheint, wenn Sie auf OK klicken. Andern Sie in
diesem Fall den Name im Dialogfenster Vorlage definieren, wie in Abbildung 107 gezeigt,
und klicken Sie dann auf OK.

Mame

|Bond Siide Label1

Optionen
Temperatur 7 -
Geschwindigheit 50 «| mm/s

e P PR S “‘_H"\‘#__
Abbildung 107: Umbenennen der Etikettenvorlage
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Anpassen der Kalibrierung eines Cognitive-Druckers

Melden Sie sich bei einer BOND-ADVANCE-Installation am BOND-ADVANCE-Controller als

BONDDashboard an. Wenn das Dashboard gerade angezeigt wird, driicken Sie die Tastenkombination
Alt+F4, um es zu schlieBen.

1. Klicken Sie auf der Windows-Taskleiste auf die Schaltflache Start und wahlen Sie dann
Gerate und Drucker.

2. Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf das Druckersymbol (z. B. Cognitive Terminal 1)
und lassen Sie sich die Druckereigenschaften anzeigen.

Druckauftrige anzeigen
Als Standarddrucker festlegen
Druckeinstellungen

Cognitive C

300 OP

Druckereigenschaften

Verknupfung erstellen

Problembehandlung
Gerat entfernen

Eigenschaften

Abbildung 108: Wahlen Sie die Option ,,Printer Properties"

0 Wahlen Sie nicht die Option Druckeinstellungen. Die Dialogfenster sehen zwar dhnlich aus,
aber die Einstellungen werden nicht korrekt aktualisiert.

Das System zeigt das in Abbildung 109 gezeigte Dialogfenster fiir die Eigenschaften des
Cognitive-Druckers an.

1;1 Eigenschaften von Cognitive Cxi 2 inch 300 DPI TT ﬂ
Druckereinstellungen I Voragen I Sprachgs"Barcone Schriften I Befehlsschrift I About I
Aigemein | Freigabe | Anschiiisse @i Farbverwaltung | Sicherhet

/S = - — =
- Co 2 inch 300 DPI

Standort:

Kommentar:
Modell: Cognitive Cxi 2 inch 300 DPITT
Funktionen
Farbe: Nein Verfiigbares Papier:
Beidseitiger Druck: Nein User defined ;I
Hefter: Unbekannt Bond Slide Label
Geschwindigkeit: Unbekannt
Mazx. Aufldsung: 300 dpi LI
Einstellungen... | Testzeite drucken |

0K | | Abbrechen | Obemctien | Hite |

Abbildung 109: Eigenschaften eines Cognitive-Druckers
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3. Wabhlen Sie die Registerkarte Erweitert.
Das System zeigt die in Abbildung 110 gezeigte Registerkarte Erweitert an.

!;! Eigenschaften von Cognitive Cxi 2 inch 300 DPI TT |

Druckereinstellungen | Voriagen | Sprache | Barcode Schriften | Befehlsschrit | About |
" Algemein I Freigabe I Anschlisse Erweitert | Farbverwaltung I Sicherheit

oF
 Verfiigbar von fr2:00 aM 4 b pr200am =

Prioritat: I 1 3:
Treiber: ICogniti\re Cxi 2inch 300 DPITT j Meuer Treiber... |

% Uber Spooler drucken, um Druckvorginge schneller abzuschlieBen

" Drucken nachdem |etzte Seite gespoolt wurde
* Sofort drucken

" Druckauftrage direkt zum Drucker leiten

[~ Eehlerhafte Druckauftrige anhalten
¥ Druckauftrige im Spooler zuerst drucken
[~ Druckauftrige nach dem Drucken nicht ldschen

¥ Erweiterte Druckfunktionen aktivieren

Standardwerte... ' Druckprozessor... | Trennseite... |
——

0K | | Abbrechen | Obemctien | Hite |

Abbildung 110: Die Registerkarte ,Erweitert"

4. Klicken Sie auf die Schaltflache Standardwerte....
Das System zeigt das in Abbildung 111 gezeigte Dialogfenster fiir die Standardwerte an.

!;! Standardwerte fiir Cognitive Cxi 2 inch 300 DPT |

Barcode Schiiften | Befehlsschit
Kundenspezifische Befehle I Import/Export Einstellungen I About I
Optionen | Erweiterte Einstellungen I Grauabstufung I Voragen
Einstellungen

Kopien: |1

Geschwindigleit: Low -

Tem)

Vorlagen: I User defined i

® rﬁq ' Hochformat
@ R " Quer;
”L”J,'!" I~ drehen 180°

oll

Breite: IT
Hohe: |14.5D

Nichtdruckbarer Bereich

Links: ID.SD Oben: ID.DD
Rechts: ID_DD Unten: ID_DD

Grobe

OK | Abrechen | Obemehmen |  Hife |

Abbildung 111: Das Dialogfenster ,Standardwerte®
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O In diesem Dokument werden die Druckereinstellungen in Millimeter angegeben. Setzen Sie
deshalb das Papierformat auf mm.

Wahlen Sie ,BOND Slide Label" aus der Dropdown-Liste ,Vorlagen®.
6. Wahlen Sie die Registerkarte Vorlagen.

!;! Standardwerte fiir Cognitive Cxi 2 inch 300 DPT |

Barcode Schiiften | Befehlsschit |
Kundenspezifische Befehle I Import/Export Einstellungen | About |
Optionen I Erweiterte Einstellungen I Grauabstufung Vorlagen
Definierte Voragen
Beschreibung

Bond Slide Label

Beschreibung

Definieren Sie |hre eigene Eikettenvoragen und speichem Sie
diese fir die Zukunft. Jede vordefinierte Vorage speichert die
Etikettengrobe und einige Druckereinstellungen.

Loschen |

Andem
SN————"
OK | Abrechen | Obemehmen |  Hife |
Abbildung 112: Standardwerte — Registerkarte ,Vorlagen®

7. Klicken Sie auf die Schaltfliche Andern....

Das System zeigt das in Abbildung 113 gezeigte Dialogfenster Vorlage definieren an.

MName
Jond Slide Label
Optionen
Temperatur 300 -
Geschwindigkeit Im
Abmessungen

Etilettenbreite |22 L1} mm
Etikettenhohe |1 5.00 mm

Abbildung 113: Das Dialogfenster ,Vorlage definieren®
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+  Wenn die linke Kante abgeschnitten ist, senken Sie den Wert fiir Rechts unter Nicht
druckbarer Bereich leicht, z. B. von 0,50 mm auf 0,30 mm.

« Wenn die rechte Kante abgeschnitten ist, erhéhen Sie den Wert fiir Rechts unter Nicht
druckbarer Bereich leicht, z. B. von 0,50 mm auf 0,70 mm.

+ Wenn die obere oder untere Kante abgeschnitten ist, sieche Anpassen der vertikalen
Etikettenposition beim Cognitive-Cxi-Drucker.
8. Klicken Sie auf OK.

9 Es ist moglich, dass die Fehlermeldung Vorlagename wird bereits von der
Systemformatdatenbank verwendet erscheint, wenn Sie auf OK klicken. Andern Sie in
diesem Fall den Name im Dialogfenster Vorlage definieren, wie in Abbildung 114 gezeigt,

und klicken Sie dann auf OK.

MName —
|Bond Slide: Label1

Optionen
Temperatur 7 -

Abbildung 114: Umbenennen der Etikettenvorlage

9. Drucken Sie ein Etikett, um das Ergebnis zu Uiberpriifen. Wiederholen Sie das Verfahren,
bis das Etikett zufrieden stellend ausfallt (kein Text abgeschnitten ist).

Anpassen der vertikalen Etikettenposition beim Cognitive-Cxi-Drucker

Wenn die Etikettenposition zu hoch oder zu niedrig eingestellt ist, wahlen Sie im Dialogfenster
Standardwerte die Registerkarte Erweiterte Einstellungen wie in Abbildung 115 gezeigt.

G{Sta ndardwerte fiir Cognitive Cxi 2 inch 300 DPI |

Barcode Schiiften | Befehlsschit
Kundenspezifische Befehle | Import/Export Einstellungen I About
Optionen Erweiterte Einstellungen | Grauabstufung I Voragen

Druckmodus
£~ Themo-Direkt
Sensortyp

% Liicke " Schwarzbalken ¢ Kein
Aldives Etikett

Erweiterter Abstand W mm
Umgekehrter Abstand W mm
™| shschneider Akbivieren I~ | Spendetodus einschalten
| Full Cut After Every Label |
Einstellungen
[~ Deaktiviere Einstellungen wurde zum Drucker gesendst
Druckaufidsung 30 x| DPI
Grafile Optionen
% Direkter Druck " Speichere Grafik
Exportiere Etikettenformat zum Drucker
 RAM &+ FLASH

Trennzeichen: INone 'l
Weitere Einstellungenl
OK | Abrechen | Obemehmen |  Hife |

Abbildung 115: Die Registerkarte ,Erweiterte Einstellungen®
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+  Wenn die obere Kante abgeschnitten ist, erh6hen Sie den Wert fiir Erweiterter Abstand
unter Aktives Etikett leicht, z. B. von 0,00 mm auf 1,00 mm.

« Wenn die untere Kante abgeschnitten ist, erhéhen Sie den Wert fiir Umgekehrter
Abstand unter Aktives Etikett leicht, z. B. von 0,00 mm auf 1,00 mm.

0 Andern Sie lediglich eine der Einstellungen. Wenn das Feld Erweiterter Abstand bereits einen
Wert enthalt und die untere Kante abgeschnitten ist, senken Sie den Wert fiir Erweiterter
Abstand, anstatt den Wert fiir Umgekehrter Abstand zu erhéhen. Ein Wert bleibt auf Null und
Uber den anderen Wert wird die Position gesteuert.

10. Klicken Sie auf OK.

11. Drucken Sie ein Etikett, um das Ergebnis zu tiberpriifen. Wiederholen Sie das Verfahren, bis
das Etikett zufrieden stellend ausfallt (kein Text abgeschnitten ist).
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LIS-Integrationspaket
(auf BOND-Controller)

Das optionale BOND-LIS-Integrationspaket (LIS-Ip) verbindet das BOND-System mit einem kompatiblen
Laborinformationssystem (LIS). Das LIS-Ip leitet Fall- und Objekttréagerinformationen vom LIS an das BOND-
System und das BOND-System schickt Bearbeitungsinformationen tiber das LIS-Ip an das LIS.

Das LIS-Ip kann auf vielfaltige Weise konfiguriert werden und funktioniert mit vielen verschiedenen LIS-Typen
und Laborarbeitsabldufen. Das LIS-Ip kann so konfiguriert werden, dass eine nahtlose Integration zwischen dem
LIS und dem BOND-System mit einer automatischen Erkennung von LIS-Objekttragern maéglich ist, wodurch eine
erneute Etikettierung der Objekttrager entfallt. Eine allgemeine Ubersicht tiber die verfiigbaren Arbeitsabliufe
finden Sie unter 11.8 Arbeitsablaufe.

Leica Biosystems bietet fiir jede Installation umfangreiche spezifische Schulungen an.

In den folgenden Abschnitten finden Sie Informationen zum BOND-LIS-Ip:

e Terminologie beziiglich des LIS-Ip-Betriebs
Siehe 11.1 LIS-Terminologie

e Details zu zusatzlichen Software-Funktionen
Siehe 11.2 Zusatzliche Softwarefunktionen

e  Ubersicht iber LIS-Verbindung und -Konfiguration
Siehe 11.3 LIS-Verbindung und -Initialisierung

e Beschreibung von LIS-Fehlerhinweisen und Wiederherstellung
Siehe 11.4 LIS-Hinweise

e Referenzliste fir Fall- und Objekttragerdaten
Siehe 11.5 Anforderungen an Fall- und Objekttréagerdaten

e Beschreibung der Objekttragerstatusdaten, die das BOND-LIS-Ip an das LIS senden kann
Siehe 11.6 Zuriickschicken von Objekttragerdaten an das LIS

e Referenz fiir Anforderungen an Objekttrageretiketten
Siehe 11.7 Objekttrageretiketten

e Ubersicht {iber typische LIS-Implementationen
Siehe 11.8 Arbeitsablaufe.
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11.1 LIS-Terminologie

Zur Beschreibung der LIS-Funktionen und zur Unterscheidung zwischen LIS-Elementen und
normalen BOND-Elementen werden eine Reihe neuer Begriffe benétigt. Diese Begriffe werden in
der nachstehenden Liste beschrieben.

LIS: Laborinformationssystem; Software zur Verwaltung von Arbeitsinformationen eines Labors.

LIS-Ip: Das BOND-LIS-Integrationspaket, ein optionaler Zusatz, durch den das BOND-System
mit einem LIS zusammenarbeiten kann.

LIS-Objekttrager: Ein mit dem LIS erstellter Objekttréger, der zur Bearbeitung an das BOND-
System geschickt wird.

LIS-Fall: Ein mit dem LIS erstellter Fall, der an das BOND-System geschickt wird.

Auto-ID-Objekttrageretikett: Ein Objekttrageretikett, das automatisch vom BOND-System
erkannt werden kann. Die Etiketten kénnen entweder vom BOND-System oder vom LIS
ausgedruckt werden, sie miissen lediglich ein erkennbares Barcode-Format verwenden.
Siehe 11.3 LIS-Verbindung und -Initialisierung.

Unterstiitztes-ID-Objekttrageretikett: Ein beliebiges Objekttrageretikett, das nicht automatisch
vom BOND erkannt werden kann.

LIS-Objekttrageretikett: Ein Objekttrageretikett, das von einem an das LIS angeschlossenen
Drucker ausgedruckt wurde. Ein LIS-Objekttrageretikett zeigt den LIS-Barcode und andere im
LIS fiir das Etikett konfigurierte Informationen an.

BOND-LIS-Objekttrageretikett: Ein Objekttrageretikett fiir einen Objekttrager, der im LIS erstellt
wurde, jedoch auf einem mit dem BOND verbundenen Drucker ausgedruckt wird. Ein BOND-
LIS-Etikett verwendet die BOND-LIS-Objekttrageretikettenkonfiguration, die im BOND bearbeitet
werden kann.

Zugangsnummer: Ein allgemeiner LIS-Begriff fir eine Nummer oder andere Kennung, die einen
bestimmten Fall identifiziert. Die Zugangsnummer ist aquivalent zur BOND,Fall-ID" des -Systems.

I\\

Patientendaten: Patienteninformationen, die im -System zusammen einen ,,BOND-Fal
ergeben.
Demographische Daten: Ein allgemeiner LIS-Begriff fir Patienten- oder Falldaten.

LIS-Barcode: Ein vom LIS ausgegebener Barcode, der den jeweiligen LIS-Objekttrager
eindeutig identifiziert.
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11.2 Zusatzliche Softwarefunktionen

LIS-fahige BOND-Systeme sind mit zusatzlichen Softwarefunktionen ausgestattet, die in der
Standardversion nicht vorhanden sind. BOND-LIS-Ip-Systeme verfligen zudem (iber sémtliche
Eigenschaften und Funktionen der Standardversion des BOND.

Siehe:

11.2.1 LIS-Statussymbol

11.2.2 LIS-Falle

11.2.3 LIS-Objekttrager

11.2.4 Allgemeine Markernamen

11.2.5 Prioritatsobjekttrager

11.2.6 Datenfelder fiir LIS-Objekttrager
11.7 Objekttrageretiketten

11.2.1 LIS-Statussymbol

Ty

Abbildung 116: LIS-Statussymbol oben rechts im BOND-Softwarebildschirm

Zur BOND -Software des LIS-Ips gehort das LIS-Statussymbol ganz rechts in der
Standardfunktionsleiste. Dieses Feld zeigt Folgendes an:

LIS-Verbindungsstatus (siehe 11.3 LIS-Verbindung und -Initialisierung)
LIS-Fehlermeldung (siehe 11.4 LIS-Hinweise)

11.2.2 LIS-Falle

LIS-Falle sind Félle, die mit einem LIS erstellt und dann an das BOND-System geschickt werden.
Im Gegensatz hierzu wurden BOND-Falle mit einem BOND-System erstellt.

LIS-Félle enthalten dieselben Eigenschaftsfelder wie BOND-Félle, es kdnnen jedoch keine
Daten mehr bearbeitet werden, wenn der Fall bereits an das BOND gesendet wurde.

Das BOND-System ordnet jedem LIS-Fall automatisch eine eindeutige Fallnummer zu.
Die LIS-Zugangsnummer oder -Fall-ID wird im BOND-System zur Fall-ID.

Wenn diese Fall-ID dieselbe wie die eines vorhandenen BOND -Falls ist, wird der neue LIS-Fall
zuriickgewiesen und die Fall-ID muss im LIS geandert werden.

Wenn die Fall-ID und der Name des Patienten eines neuen LIS-Falls mit den Angaben eines
aktiven LIS-Falls tbereinstimmen, der bereits im Bildschirm Objekttrager-Setup aufgefiihrt
wird, wird automatisch der vorhandene Fall verwendet. Die Objekttrager des ,neuen® Falls
werden zu dem vorhandenen Fall hinzugefiigt. Wenn die Fall-IDs gleich sind, aber der
Patientenname sich unterscheidet, wird der neue Fall zurlickgewiesen.
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e Wenn die Fall-ID und der Patientenname eines LIS-Falls mit denen eines abgelaufenen oder
geldschten LIS-Falls im BOND (ibereinstimmen, wird entweder der vorhandene Fall wieder
aufgenommen oder der neue Fall zuriickgewiesen. Dies hangt von den Einstellungen im
LIS-Bildschirm des Administrations-Clients ab (siehe 10.2.0.2 Doppelte Fall-ID).

e Objekttrager, die mit der BOND-Software zu einem LIS-Fall hinzugefiigt werden, werden als
BOND-Objekttrager erstellt.

e LIS-Falle haben dasselbe Standardpraparationsprotokoll und Verteilungsvolumen, das auch fir
BOND-Falle im Administrations-Client eingestellt wurde (siehe 10.5.2 Fall- und
Objekttragereinstellungen).

11.2.3 LIS-Objekttrager

LIS-Objekttréger sind Objekttrager, die in einem LIS erstellt und dann an das BOND-System
geschickt wurden. Im Gegensatz hierzu wurden BOND-Objekttrager entweder im Rahmen eines
LIS-Falls BOND- oder eines LIS-Falls im BOND-System erstellt.

LIS-Objekttrédger kdnnen in der Objekttragerliste durch ihre Etikettfarbe erkannt werden:
LIS-Objekttrédger haben hellgraue Etiketten.

Abbildung 117: LIS-Objekttrager (links) und routinemaBigerBOND-Objekttrager fiir Einzelfarbungen (rechts)

Fir LIS-Objekttrager gelten die folgenden Hinweise:

e Vom LIS gedruckte Etiketten enthalten normalerweise einen Barcode. Wenn der Barcode in
einem der sechs vom BOND-System unterstiitzten Formate ist und das BOND fiir das Lesen
dieses Formats konfiguriert wurde, kann der Objekttrager beim Beschicken des BOND-Systems
identifiziert werden. Siehe 11.3 LIS-Verbindung und -Initialisierung.

e Etiketten, die vom BOND-System aus fiir LIS-Objekttrager gedruckt werden, verwenden die
BOND-LIS-Konfiguration fiir die Objekttrégeretiketten. Siehe 10.3 Etiketten.

e LIS-Objekttrager kénnen darliber hinaus LIS-spezifische Felder enthalten.
Siehe 11.2.6 Datenfelder fiir LIS-Objekttrager.

e  Mit dem LIS erstellte Objekttragereigenschaften kénnen nicht mit der BOND-Software
bearbeitet werden.

e  Wird ein LIS-Objekttrager mit der BOND-Software kopiert, so wird die Kopie mit einer BOND-
Objekttrageretikettenkonfiguration als BOND-Objekttrager erstellt. Die LIS-spezifischen Felder
werden entfernt und alle Felder kénnen bearbeitet werden.

11.2.4 Allgemeine Markernamen

Allgemeine Markernamen (fiir Primarantikérper und Sonden) stellen die Verbindung zwischen LIS-
spezifischen und im BOND-System registrierten Markern dar. Wenn ein Marker in einem LIS fiir
einen Test festgelegt wird, wird fiir diesen Test im BOND-System das Reagenz mit dem gleichen
Allgemeinen Markernamen verwendet. Ein mit dem LIS festgelegter Test wird vom BOND-System
zuriickgewiesen, wenn es zu dem LIS-Markernamen keinen entsprechenden Allgemeinen Namen gibt.

BOND 6.0 Benutzerhandbuch (NICHT USA und China) Rev A05 © Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 2021 241



LIS-Integrationspaket (auf BOND-Controller)

Allgemeine Markernamen werden im Feld Allgemeiner Name im Dialog Reagenzeigenschaften
bearbeiten angegeben (siehe 8.2 Der Bildschirm ,,Reagenzien-Setup™). Dieses Feld ist nur dann
sichtbar, wenn das LIS-Ip installiert ist.

Jeder Allgemeine Name muss eindeutig sein. Allgemeine Namen kdnnen jederzeit zwischen BOND-
Reagenzien ausgetauscht werden. Bereits erstellte Objekttrager sind gegebenenfalls nicht betroffen.

11.2.5 Prioritatsobjekttrager

Im LIS kénnen Prioritatsobjekttrager festgelegt werden, deren Bearbeitung dringend ist. Félle mit
einem Prioritatsobjekttréger werden im Bildschirm Objekttrager-Setup rot markiert angezeigt.

I LS0012 - 45216 Shady, Albert Joseph
20130416-ISHRefine Benjamin Hightower Kevin Pannell 10
20130416-IHC Fannie Hurley Arthur Josey 10

Abbildung 118: Ein Fall, der Prioritdtsobjekttrager enthalt, wird im Bildschirm
Objekttrager-Setup rot hervorgehoben.

0 Derzeit wird ein Prioritats-LIS-Fall zuerst am Ende der Liste hinzugefiigt. Dieser Fall wird erst in
nachfolgenden Sitzungen des BOND-Clients oben in der Liste angezeigt.

Die Prioritatsobjekttrager tragen ein rotes ,P".

Abbildung 119: Ein LIS-Prioritatsobjekttrager, wie er im Bildschirm Objekttrager-Setup angezeigt wird.

11.2.6 Datenfelder fir LIS-Objekttrager

Das BOND-LIS-Ip hat zusatzlich zu den normalen Objekttrédgereigenschaften sieben weitere
konfigurierbare Datenfelder, die zur Anzeige ausgewahlter LIS-Informationen verwendet werden
konnen. Der Basisanschluss wird wahrend der Installation vom Kundendienstmitarbeiter von Leica
Biosystems eingerichtet. Nachdem dieser eingerichtet wurde, kénnen die Anwender wahlen, ob die
Felder angezeigt werden sollen oder nicht, und die Namen der einzelnen Felder einstellen. Siehe
10.2.0.3 Datenfelder fiir LIS-Objekttrager.

Die Felder werden auf einer speziellen Registerkarte LIS im Dialog Objekttragereigenschaften
angezeigt und kénnen auf Objekttrégeretiketten ausgedruckt werden (siehe 10.3 Etiketten).
Die Felder dienen nur zu Informationszwecken und haben keinen Einfluss auf die Bearbeitung.

BOND 6.0 Benutzerhandbuch (NICHT USA und China) Rev A05 © Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 2021 242



LIS-Integrationspaket (auf BOND-Controller)

11.3 LIS-Verbindung und -Initialisierung

Jedes BOND-LIS-Ip-Modul muss von einem autorisierten Vertreter von Leica Biosystems installiert
werden, der den Betrieb gemaB den individuellen Laboranforderungen anpassen wird.

Das BOND-System kann zum Lesen folgender Formate konfiguriert werden:

1D-Barcodes 2D-Barcodes

Code 128 QR

Aztec

Data Matrix

Wenn das LIS-Modul installiert ist, wird ein LIS-Symbol oben rechts im BOND-Softwarebildschirm
angezeigt, um den Verbindungsstatus anzugeben (Abbildung 120).

Gith e

Abbildung 120: LIS nicht angeschlossen (links) bzw. angeschlossen (rechts)
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11.4 LIS-Hinweise

Das BOND zeigt eine LIS-Verbindung oder -Datenfehler durch die Anzeige des LIS-Statussymbols
oben rechts auf dem Bildschirm der BOND-Software an (siehe 11.2.1 LIS-Statussymbol). Liegen
noch nicht behandelte LIS-Hinweise vor, wird ein Zahler mit der Anzahl der nicht behandelten
Hinweise angezeigt. Bei einem neu eintreffenden Ereignishinweis blinkt der Zahler kurz.

Llso

~

Abbildung 121: LIS-Statussymbol

Einzelheiten zu den Hinweisen erfahren Sie, wenn Sie mit der rechten Maustaste auf das Statussymbol
klicken und dann LIS-Bericht anzeigen auswahlen, um das Dialogfenster LIS-Serviceereignisse
zu 6ffnen. In diesem Dialog werden die Fehler aufgefiihrt und auf sémtliche Objekttrager hingewiesen,
die nicht korrekt libertragen wurden. Die Fehlerursache wird ebenfalls aufgefiihrt. Typische LIS-
Fehler sind fehlende Daten, Datenkonflikte (z. B. wenn die gleiche Zugangsnummer fiir verschiedene
Falle benutzt wurde) oder Situationen, in denen der Allgemeine Marker nicht im BOND-System
registriert ist (siehe 11.2.4 Allgemeine Markernamen).

LIS-Serviceereignisse
(o [ oum — Jewguen | Do | e | ]
Fall-ID LS0012-45210
Patienten-ID PID120
Arzt Dr Jones Kann LIS-Objekttrager nicht
nn LIS-Objekttrager nicl

1. 240120171433 7012 Marker-ID GFAP hinzufiigen - Barcode wird Anerkennen
Marker2-1D bereits verwendet
Gewebetyp test
Meldungs-ID  002.1
Barcode 88820
Fall-ID LS0012-45210
Patienten-ID PID120
Arzt Dr Jones

1. 240120171434 7007 MarkerlD  GFAP Kann Gewebaltyp nicht Anerkennen
Marker2-1D
Gewebetyp tesst
Meldungs-ID  002.1
Barcode 88820
Fall-ID LS0012-45210

1. 24.01.2017 14:35 7006 Patienten-ID PID120 Marker ist nicht vorhanden Anerkennen
Arzt Dr Jones
Marker-ID GFAP

SchlieBen

Abbildung 122: Das Dialogfenster LIS-Serviceereignisse

Je nach LIS-Konfiguration kénnen die Fehler unter Umstanden behoben und der Fall oder
Objekttrager erneut zur Bearbeitung eingereicht werden. Wenn die Informationen vom LIS nicht
erneut gesendet werden konnen, kdnnen der Fall oder Objekttrager mit der BOND-Software direkt
erstellt werden.
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Wenn Sie eine Fehlermeldung gelesen haben, klicken Sie auf die mit ihr verbundene Schaltflache
Bestatigen, um den Hinweis aus dem Dialogfenster zu I6schen.

Wenn alle Fehlermeldungen aus dem Dialog entfernt wurden, verschwindet der Hinweiszéhler vom
Bildschirm.

O Bei Bedarf kénnen Sie die Meldungen weiterhin im LIS-Service-Log lesen, indem Sie zunachst auf
das Leica Biosystems-Logo oben links im Bildschirm des Administrations-Clients klicken, damit das
Dialogfenster Uber BOND angezeigt wird. Klicken Sie anschlieBend auf Service-Log und wihlen
Sie in der Dropdown-Liste Seriennummer die Option *LIS* aus. Wahlweise kénnen Sie auch eine
Zeitspanne einstellen und anschlieBend auf Erzeugen klicken, um das LIS-Service-Log zu erstellen.

11.5 Anforderungen an Fall- und Objekttragerdaten

In den nachstehenden Abschnitten finden Sie die Daten, die das BOND-System vom LIS benétigt,
um Falle und Objekttrager importieren zu kénnen (siehe 11.5.1 Falldaten und
11.5.2 Objekttragerdaten).

0 AuBer den Objekttragerkommentaren kdnnen im keine Daten von LIS-Fallen und BOND-
Objekttréagern geandert werden.

11.5.1 Falldaten

Obligatorische Felder

BOND- ] _ _
Feldname Beschreibung Allgemeine LIS-Begriffe
e Fall-ID e Eine Zahl oder ein Name zur e Zugangshummer
Identifizierung des Falls e Bestellnummer

Optionale Felder

FeBIg::n;e Beschreibung Allgemeine LIS-Begriffe
e Patientenname |e¢ Der Name des Patienten e Patientenname
e Vom Labor zugeteilte ID (labAssId)
o Arzt e Der (iberweisende Arzt e Arztname und/oder -ID
e Behandelnder Arzt
e Anordnender Arzt
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11.5.2 Objekttragerdaten

Obligatorische Felder

BOND-Feldname

Beschreibung

Allgemeine LIS-
Begriffe

Kommentare

e Marker °

Primarantikorper °
(IHC) oder Sonde
(ISH) °

Primarantikérper
(IHC)

Sonde (ISH)
Marker (fiir beide)
Farbung

Der Allgemeine Name stellt die
Verbindung zwischen den von einem
LIS festgelegten Markern und den im
BOND-System registrierten dar.

Ein Allgemeiner Name muss fiir jeden
Marker festgelegt werden, der im
LIS festgelegt wird. Siehe

11.2.4 Allgemeine Markernamen.

Jedem Marker ist ein
Standardférbe- und ein
Standardvorbehandlungsprotokoll
zugeordnet, die bei Bedarf im
BOND gedndert werden kdnnen.

Optionale Felder

BOND-Feldname

Beschreibung

Allgemeine
LIS-Begriffe

Kommentare

e [LIS-Barcode] °

Hinweis: Der
Barcode ist in den
BOND-Systemen fiir
Anwender nicht

Jedem LIS-
Objekttrager wird
ein eindeutiger ID-
Barcode zugewiesen

(IDs bereits geldschter

Objekttrager kdbnnen

e Barcode

Es muss ein vollstéandiger ID-Barcode
angegeben werden, damit das BOND-
System einen Objekttréger erkennen
kann. Dies ist bei Verwendung des
LIS-Arbeitsablaufs 1 erforderlich (siehe
11.8 Arbeitsablaufe).

einsehbar. nicht nochmals
verwendet werden).
e Gewebetyp e Test- oder e Testtyp Wenn diese Information nicht
Kontrollgewebe vom LIS angegeben wurde, wird
(positiv oder negativ) standardmaBig , Test" angezeigt. Siehe
6.2.1 Kontrollgewebe.
e Kommentare e Kommentare oder e Kommentar Wenn das LIS eine Aktualisierung

Anweisungen beziiglich

des Objekttragers

eines LIS-Objekttragers erhalt, werden
etwaige neue Objekttrdgerkommentare
an die vorhandenen
Objekttragerkommentare angehangt.
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11.6 Zuruckschicken von Objekttragerdaten an das LIS

Das BOND-LIS-Ip kann den Objekttragerstatus an das LIS melden. Das BOND-LIS-Ip kann die
folgenden Informationen Gbermitteln:

e Objekttrager erstellt: Der genannte Objekttrager wurde in der BOND-Software erstellt.
e Objekttrager gedruckt: Fiir den angegebenen Objekttrager wurde ein Etikett gedruckt.
e Objekttrager in Arbeit: Der angegebene Objekttrager wird bearbeitet.

e Objekttrager bearbeitet: Fiir den genannten Objekttrédger wurde die Bearbeitung abgeschlossen
(mit oder ohne Fehler).

e Objekttrager geléscht: Der angegebene Objekttrager wurde aus dem BOND-System geldscht.

11.7 Objekttrageretiketten

Jeder physische Objekttrager benétigt ein Identifizierungsetikett, damit er dem richtigen Fall und
den korrekten Testinformationen zugeordnet werden kann. Im praktischsten Arbeitsablauf erhalten
LIS-Objekttrager Etiketten, die vom LIS ausgedruckt wurden (,,LIS-Objekttrageretiketten™) und vom
BOND-System erkannt werden. Dies ist jedoch nur dann méglich, wenn:

1. das LIS dem BOND-System fiir jeden Objekttrager einen eindeutigen Barcode bereitstellt und

2. der LIS-Drucker eines der sechs vom BOND-System unterstiitzten Barcodeformate verwendet.

Wenn Ihr LIS diese Anforderungen nicht erfiillt, kann das BOND-System eigene Etiketten fir
LIS-Objekttrager erstellen, die ,,BOND-LIS-Objekttrageretiketten®. Auch hier kdnnen Sie das BOND so
einrichten, dass nur solche LIS-Objekttrager verarbeitet werden, fiir die das BOND bereits Etiketten
gedruckt hat. Dies wird im Bildschirm LIS des Administrations-Clients eingestellt. Siehe 10.2 LIS.

Alternativ kdnnen auch Etiketten von Fremdherstellern oder handgeschriebene Etiketten
verwendet werden. Diese Etiketten miissen vor der Bearbeitung manuell in das BOND-System
eingegeben werden (siehe 5.1.5.2 Integrierte manuelle Objekttrageridentifizierung).
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11.8

Arbeitsablaufe

Auch wenn jede LIS-Ip-Implementation individuell angepasst ist, kdnnen einige allgemeine
Beschreibungen Uber die Arbeitsablaufe zwischen einem BOND-System und einem LIS gemaB den
wichtigsten LIS-Ip-Optionen dennoch von Nutzen sein. In der folgenden Tabelle werden vier
Arbeitsabldufe gezeigt, es sind aber auch andere Arbeitsablaufe mdglich. Fiir jede Installation wird
eine umfassende standortspezifische Schulung angeboten.

Dateneingabe

Etiketten

Arbeitsablauf Daten vom LIS im BOND gedruckt mit Identifizierung
1. Fall- und Objekttragerdaten Keine LIS Automatisch
(mit LIS-Barcode)
2. Fall- und Objekttragerdaten Keine BOND Automatisch
3. Zusatzlicher BOND Automatisch
Objekttrager
4, Keine Extern Unterstitzt

Der praktischste Arbeitsablauf ist der Arbeitsablauf 1, da er eine nahtlose Integration des LIS mit
dem BOND-System darstellt. Das BOND erkennt LIS-Objekttréager automatisch und die Bearbeitung
kann sofort beginnen, ohne dass Objekttrager neu etikettiert oder zusatzliche Informationen
eingegeben werden miissen.
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ﬁ Schalten Sie stets das Bearbeitungsmodul aus, wenn Sie Reinigungs- oder Wartungsarbeiten

durchfiihren (auBer beim Reinigen der Aspirationssonde oder der Vorratsfliissigkeitsroboter).

Einige der bei der Immunhistochemie und der In-situ-Hybridisierung verwendeten Reagenzien
sind gesundheitsgefahrdend. Vergewissern Sie sich, dass Sie fiir dieses Verfahren angemessen
geschult wurden, bevor Sie fortfahren:

a) Tragen Sie beim Umgang mit Reagenzien oder dem Reinigen des Gerats Latex- oder
Nitrilhandschuhe, eine Sicherheitsbrille und andere geeignete Schutzkleidung.

b) Behandeln und entsorgen Sie Reagenzien und Kondensat gemaB den fiir das Labor
geltenden relevanten Verfahren und behérdlichen Vorschriften.

>

Die Bearbeitungsmodule enthalten Heizelemente und heiBe Oberflachen, die in der Néhe
entziindlicher Materialien eine Ziindgefahr darstellen kénnen:

Platzieren Sie keine entziindlichen Stoffe auf oder nahe den Heizelementen.
Entziindliche Materialien nicht auf eine heiBe Oberfldche auf dem Bearbeitungsmodul legen.

Stellen Sie sicher, dass samtliche Verschlisse der Vorratsbehélter nach dem Auffiillen oder
dem Entleeren fest verschlossen sind.

Vermeiden Sie den Kontakt mit Objekttrager-Racks und deren Einfassungen. Diese kdnnen
sehr heil sein und schwere Verbrennungen verursachen. Warten Sie nach dem Ende des Betriebs
zwanzig Minuten, bis sich die Objekttrager-Racks und deren Einfassungen abgekiihlt haben.

Reinigen Sie alle abnehmbaren Komponenten nur von Hand. Waschen Sie keine Komponenten
in einer automatischen Geschirrspiilmaschine, um Beschadigungen zu vermeiden. Reinigen Sie
kein Teil mit Lésungsmitteln, scharfen oder scheuernden Reinigungsfliissigkeiten oder rauen
oder scheuernden Tlichern.

>\ B
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Dieses Kapitel enthadlt Verfahren zur Reinigung und Wartung. Der klinische Client verfiigt fir jedes
Bearbeitungsmodul des Systems (iber einen Wartungsbildschirm. Klicken Sie auf die Registerkarte eines
Bearbeitungsmoduls auf der linken Seite des Hauptfensters, um dessen Bildschirm Systemstatus anzuzeigen,
und klicken Sie anschlieBend auf die Registerkarte Wartung. Fiir weitere Informationen siehe 5.3 Der Bildschirm
Wartung. Achten Sie bei jeder Verwendung des BOND-Systems auf Leckagen und abgenutzte oder beschadigte
Teile. Falls dieses Kapitel Anweisungen zur Reparatur oder zum Ersetzen des abgenutzten oder fehlerhaften Teils
aufweist, sind diese zu befolgen. Andernfalls wenden Sie sich an den Kundendienst.

Vorbeugende Wartung

Zusatzlich zu den in diesem Kapitel aufgefiihrten regelmaBigen Wartungsaufgaben (werden von den Anwendern
durchgefiihrt) sollten die BOND-Bearbeitungsmodule regelmaBig durch einen Kundendienstmitarbeiter von
Leica Biosystems gewartet werden.

Das BOND fordert Sie einmal jahrlich bzw. nach jeweils 15600 Objekttragern (je nachdem, was zuerst
eintrifft) auf, fiir jedes Bearbeitungsmodul einen vorbeugenden Wartungstermin zu vereinbaren.

Der Zahler wird mit der Schaltflaiche Wartung abgeschlossen auf der Registerkarte ~
Bearbeitungsmodule im Administrations-Client zuriickgesetzt (10.6.1 Bearbeitungsmodule).

Dieses Kapitel beinhaltet die folgenden Abschnitte:
e 12.1 Reinigungs- und Wartungsplan

e 12.2 Vorratsbehalter

e 12.3 Covertiles

e 12.4 Objekttrager-Rack

e 12.5 Neustarten eines Bearbeitungsmoduls

e 12.6 Aspirationssonde

e 12.7 Waschblock und Mischstation

e 12.8 Abdeckungen, Klappen und Deckel

e 12.9 ID-Imager

e 12.10 Auffangschalen

e 12.11 Objekttrageraufnahmen

e 12.12 Sonden der Vorratsflissigkeitsroboter (nur BOND-III)
e 12.13 Spritzen

e 12.14 Netzsicherungen
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12.1 Reinigungs- und Wartungsplan

O Verwenden Sie untenstehenden Plan, wenn Sie je Gerat bis zu 300 Objekttréger wochentlich farben.
Wenn Sie mehr bearbeiten, wenden Sie sich an den Kundendienst, um einen angepassten Plan

zu erhalten.

Schritt Abschnitt
Taglich - Bei Arbeitsbeginn
Uberpriifen Sie, ob die Abfallbehlter nicht mehr als halb voll sind* 12.2
Uberpriifen Sie, ob die Vorratsreagenzienbehélter mindestens halb voll und mit 12.2

dem richtigen Reagenz gefiillt sind*

Taglich - Bei Arbeitsende

Covertiles reinigen 12.3
Wochentlich

Objekttrager-Racks reinigen* 12.4
Covertile-Klemmen (berpriifen 12.4
Bearbeitungsmodule neu starten 12.5
Aspirationssonde des Hauptroboters reinigen 12.6
Waschbldcke und Mischstation kontrollieren und bei Bedarf reinigen oder 12.7
ersetzen

Abdeckungen, Klappen (falls vorhanden) und Deckel reinigen 12.8
ID-Imager reinigen 12.9
Barcode-Handscanner reinigen 13.1
Monatlich

Alle Auffangschalen reinigen* 12.10
Mischstation ersetzen 12.7
Vorratsreagenzienbehdlter reinigen 12.2
Abfallbehalter reinigen 12.2
Objekttrageraufnahmen reinigen 12.11
Sonden der Vorratsfliissigkeitsroboter reinigen (BOND-III) 12.12
Etikettendrucker reinigen 13.2
Spritzen kontrollieren 12.13

Bei Aufforderung

Aspirationssonde des Hauptroboters reinigen 12.6.1
Aspirationssonde des Hauptroboters ersetzen 12.6.2
Spritzen austauschen 12.13

* Wenn erforderlich, diese Aufgaben ofter durchfiihren, als im Plan vorgesehen.
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12.1.1 Checkliste flir die Reinigung und Wartung

Auf der nachsten Seite ist der Wartungsplan in einer Tabelle aufgefiihrt, sodass er ausgedruckt und
als Checkliste verwendet werden kann. Es wurden Bereiche zum Eintragen der Chargennummern fiir
BOND Wash, ER1, ER2 und die Dewax Solution angelegt. Die Aufgaben werden nach dem
Durchfiihren abgehakt oder mit Initialen versehen.

Reinigungs- und Wartungsplan

Mo

Di Mi Do Fr Sa So

TAGLICH

Vorratsreagenzienbehalter iberpriifen

BOND Chargennummer Wash

Chargennummer ER1

Chargennummer ER2

Chargennummer Dewax Solution

Abfallbehalter tberpriifen

Covertiles reinigen

WOCHENTLICH

Objekttrager-Racks reinigen*

Covertile-Klemmen Uberpriifen

BM neu starten

Aspirationssonde reinigen

Waschblock und Mischstation tberpriifen

Abdeckungen, Klappen (falls vorhanden) und
Deckel reinigen

ID-Imager reinigen

Handscanner reinigen

MONATLICH

Auffangschalen reinigen*

Mischstation ersetzen

Vorratsreagenzienbehdlter reinigen

Abfallbehalter reinigen

Objekttrageraufnahmen reinigen

Sonden fiir die Vorratsflissigkeitsroboter reinigen
(nur BOND-III)

Etikettendrucker reinigen

Spritzen kontrollieren

BEI AUFFORDERUNG

Aspirationssonde reinigen

Aspirationssonde austauschen

Spritzen austauschen

*Wenn erforderlich, haufiger als im Plan vorgesehen reinigen.

Fir die Woche vom

Fir Monat

bis zum

BOND 6.0 Benutzerhandbuch (NICHT USA und China) Rev A05 © Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 2021 252




Reinigung und Wartung (BOND-III und BOND-MAX)

Fiir BOND-MAX:

e Wenn sich nur ein Deckel auf dem externen Abfallbehélter befindet, trennen Sie das Kabel und die
Fliissigkeitsleitungen, bevor Sie den Deckel abschrauben.

e Wenn die Vorratsbehalter undurchsichtig sind, heben Sie die Enden der Vorratsbehalter an, um das Volumen
abschatzen zu kénnen. Die Behalter missen dazu nicht aus dem Gerat entnommen werden.

12.2 Vorratsbehalter

Einige der bei der Immunhistochemie und der In-situ-Hybridisierung verwendeten
Reagenzien sind gesundheitsgefahrdend. Vergewissern Sie sich, dass Sie fir
dieses Verfahren angemessen geschult wurden, bevor Sie fortfahren:

a) Tragen Sie beim Umgang mit Reagenzien oder dem Reinigen des Gerats Latex-
Q\ oder Nitrilhandschuhe, eine Sicherheitsbrille und andere geeignete
Schutzkleidung.

b) Behandeln und entsorgen Sie Reagenzien und Kondensat gemaB den fir das
Labor geltenden relevanten Verfahren und behérdlichen Vorschriften.

Einige der auf den BOND-Bearbeitungsmodulen angewendeten Reagenzien sind
entzlindlich:

Bringen Sie keine offenen Flammen oder Ziindquellen in die Ndhe der
Bearbeitungsmodule.

Stellen Sie sicher, dass samtliche Verschliisse der Vorratsbehélter nach dem
Auffiillen oder dem Entleeren fest verschlossen sind.

Uberpriifen Sie (mindestens) taglich den Fiillstand der Vorratsbehélter und reinigen Sie die
Vorratsbehalter jeden Monat. Siehe hierzu die Details:

e 12.2.1 Uberpriifen der Fiillstinde der Behilter

e 12.2.2 Auffiillen oder Leeren von Vorratsbehaltern
e 12.2.3 Reinigen von Vorratsbehaltern

e 12.2.4 Externer Abfallbehalter (nur BOND-MAX)

12.2.1 Uberpriifen der Fiillstinde der Behalter

Uberpriifen Sie Fiillstinde der Vorratsbehalter immer bei Arbeitsbeginn. Uberpriifen Sie sie
ebenfalls stets, bevor Sie die Gerate Uber Nacht oder langer betreiben. Labore mit einem hohen
Durchsatz mussen ggdf. taglich zwei Uberpriifungen der Vorratsbehalter einplanen.

Bei den BOND-III-Bearbeitungsmodulen und den BOND-MAX Bearbeitungsmodulen des aktuellen
Modells (sowie samtlichen externen Abfallbehdltern des BOND-MAX) sind die Fliissigkeitsfillstande
durch die Behalterwande zu sehen. Bei den BOND-MAX Modellen des mit undurchsichtigen Behaltern
heben Sie die Enden der Vorratsbehalter an, um das Volumen abschéatzen zu kénnen. Die Behalter
mussen dazu nicht aus dem Gerat entnommen werden, da dies dazu fihren kann, dass die Fluidtechnik
gespllt wird, wenn sie wieder eingesetzt werden.

Die Symbole im Bildschirm Systemstatus bieten eine Anzeige der Fiillstdnde der Vorratsbehalter
beim BOND-III, und dienen zur Meldung hoher Abfall- oder geringer Reagenzienfiillstdnde beim
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BOND-MAX. Verwenden Sie die Symbole nur zur Bestatigung der Fiillstdnde und/oder zur Anzeige
von Meldungen. Sie kénnen eine tagliche Sichtpriifung der tatsachlichen Fiillstande nicht ersetzen.

O BOND-III Bearbeitungsmodule sind mit einem Vorratsbehalter-Beleuchtungssystem ausgestattet
(siehe 2.2.7.2 Vorratsbehalter-Beleuchtungssystem (BOND)).

Fillen oder leeren Sie die Behalter unter den folgenden Bedingungen:
e Leeren Sie Abfallbehalter, die mehr als halb voll sind.
e Fillen Sie Reagenzienbehalter wieder auf, die weniger als halb voll sind.

Siehe 12.2.2 Auffiillen oder Leeren von Vorratsbehaltern.

Uberpriifen Sie die Fiillstinde der Vorratsbehalter und leeren oder fiillen Sie sie

entsprechend zu Arbeitsbeginn (oder ggf. haufiger, siehe Anweisungen oben).
Ein Nichtbefiillen oder Nichtentleeren kann dazu fiihren, dass Runs unterbrochen

werden, was die Farbung beeintrachtigen kann.

12.2.2 Auffillen oder Leeren von Vorratsbehaltern

Wenn Sie die Fiillstdnde der Vorratsbehalter tiberpriifen, leeren Sie Abfallbehdlter, die mehr als halb
voll sind, und fiillen Sie Reagenzienbehalter auf, die weniger als halb voll sind. Wischen Sie stets
samtliche Verschiittungen auf, die beim Befiillen oder Entleeren der Vorratsbehalter entstehen.
Reinigen Sie die AuBenseite der Behalter und die Deckel, bevor Sie sie wieder in das Gerat einsetzen.

Siehe die separate Anleitung zum Entleeren und Befiillen unten. Der Abschnitt 12.2.2.5 Bei
laufenden Runs umfasst eine Anleitung fiir das Entleeren und befiillen eines Behélters wahrend
eines Runs.

e 12.2.2.1 Auffiillen des Vorratsreagenzes: BOND-III
e 12.2.2.2 Entleeren gesundheitsgefahrdender Abfalle: BOND-III
e 12.2.2.3 Entleeren des normalen Abfalls: BOND-III

e 12.2.2.4 Entleeren gesundheitsgefahrdender Abfélle oder Auffillen von Vorratsreagenzien —
BOND-MAX

e 12.2.2.5 Bei laufenden Runs

Siehe 12.2.4 Externer Abfallbehalter (nur BOND-MAX) fiir eine Anleitung zum Entleeren des
BOND-MAX externen Behalters beim.

Setzen Sie aufgefiillte oder entleerte Behdélter stets wieder an den gleichen Ort auf
dem Bearbeitungsmodul zuriick. Die Nichtbefolgung dieser Vorgehensweise kann zu
Verunreinigungen der Reagenzien und Beeintrachtigungen der Farbungen fihren.

kann es zu Verunreinigungen der Reagenzien und Beeintrachtigungen der Farbung
kommen.

f Andern Sie in Vorratsreagenzienbehéltern nicht den Reagenzientyp. Andernfalls
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Zwingen Sie Vorratsbehalter nicht mit Kraft in die Position zuriick, da hierdurch die
Behalter und der Fullstandsensor beschadigt werden kénnen.

12.2.2.1 Auffiillen des Vorratsreagenzes: BOND-III

0 Die Vorratsreagenzienbehalter des BOND-III kdnnen beflillt werden, wahrend sie sich im Gerat
befinden. Ein Entnehmen der Behalter aus der Vorratsbehalterzelle ist nicht erforderlich.
1. Schrauben Sie den Deckel des Vorratsreagenzienbehalters ab und fiillen Sie den Behalter.

2.  Wenn der Behalter voll ist, setzen Sie den Deckel wieder auf und schrauben Sie ihn fest.

Falls ein Trichter verwendet wird, wenn Sie Reagenzien in die Behalter der
BOND-III-Gerdte einfiillen, muss der Trichter sauber sein. Wenn Sie das nicht tun,
kann dies zu einer Verunreinigung der Reagenzien filhren und die Farbung
beeintrachtigen.

12.2.2.2 Entleeren gesundheitsgefahrdender Abfalle: BOND-III

1. Vergewissern Sie sich, dass das Bearbeitungsmodul nicht in Betrieb ist (sofern jedoch gemeldet
wurde, dass der Abfallbehalter wahrend eines Runs voll ist, befolgen Sie bitte diese Anleitung
zum Entleeren des Behalters. Siehe auch 12.2.2.5 Bei laufenden Runs).

2. Nehmen Sie den Behalter aus der Vorratsbehalterzelle.

3. Offnen Sie den Deckel und entsorgen Sie den Abfall gemaB den in Ihrer Einrichtung geltenden
Verfahren.

4, Setzen Sie den Deckel wieder auf und schrauben Sie ihn fest.

Setzen Sie den Behdlter wieder in das Gerat ein. Driicken Sie vorsichtig, bis Sie merken,

dass der Behalteranschluss auf den Anschluss auf der Riickseite der Kammer ausgerichtet ist.
Driicken Sie den Behalter dann fest nach hinten, bis er vollstandig eingerastet ist, um ein
Auslaufen zu verhindern.

12.2.2.3 Entleeren des normalen Abfalls: BOND-III

Da zwei normale Abfallbehdlter vorhanden sind, kénnen Sie einen vollen Behalter (wenn das
Symbol ,Behalter" im Bildschirm Systemstatus einen vollen Behélter anzeigt) jederzeit
entnehmen, auch wahrend der Bearbeitung (siehe 5.1.3.6 Status der Vorratsbehalter). Jedoch
sollten Sie niemals beide Abfallbehalter entfernen, wenn das Gerat in Betrieb ist. Wenn ein Behalter
im Bildschirm Systemstatus nicht als voll angezeigt wird, empfehlen wir, mit dem Entfernen
abzuwarten, bis die Bearbeitung beendet wurde. Wenn der Abfallbehalter sicher entnommen
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werden kann, befolgen Sie die Anweisungen fiir die Entleerung gesundheitsgefdhrdender Abfalle in
Schritt (2) weiter oben.

Abbildung 123: Zurlickstellen des Abfallbehalters in seine Position

12.2.2.4 Entleeren gesundheitsgefahrdender Abfdlle oder Auffiillen von
Vorratsreagenzien — BOND-MAX

1. Vergewissern Sie sich, dass das Bearbeitungsmodul nicht in Betrieb ist (sofern jedoch gemeldet
wurde, dass der Abfallbehdlter wahrend eines Runs voll ist, befolgen Sie bitte diese Anleitung
zum Entleeren des Behalters. Siehe auch 12.2.2.5 Bei laufenden Runs).

2. Nehmen Sie den Behalter aus der Vorratsbehalterzelle.

Abbildung 124: BOND-MAX-Abfallbehalter fiir gesundheitsgefdhrdende Substanzen (links) und
Vorratsreagenzienbehalter (rechts) mit: (1) Deckel zum Befiillen/Entleeren,
(2) Deckel des Flissigkeitspegelsensors und (3) Anschluss

3. Beflillen oder Entleeren des Behalters:

+  Offnen Sie zur Abfallbeseitigung den Deckel zum Befiillen/Entleeren (Element 1 in

Abbildung 124) und entsorgen Sie den Abfall gemaB den in Ihrer Einrichtung geltenden
Verfahren.

BOND 6.0 Benutzerhandbuch (NICHT USA und China) Rev A05 © Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 2021 256



Reinigung und Wartung (BOND-III und BOND-MAX)

«  Bei den Vorratsreagenzien stellen Sie den Behalter auf eine ebene Flache, éffnen Sie den
Deckel zum Befiillen/Entleeren (Element 1 in Abbildung 124) und fiillen Sie den Behalter
bis direkt unter dem unteren Ende des Halses, auf den der Deckel aufgeschraubt wird.

da dieser beschadigt werden kénnte. Entleeren und fiillen Sie Vorratsbehalter nur

Entfernen Sie nicht den Deckel des Fliissigkeitspegelsensors vom Vorratsbehalter,
durch die hierfiir vorgesehene Einfiill-/Ausgussoffnung.

4, Setzen Sie den Deckel wieder auf und schrauben Sie ihn fest.

5. Setzen Sie den Behalter wieder in das Gerdt ein. Driicken Sie vorsichtig, bis Sie merken,
dass der Behalteranschluss auf den Anschluss auf der Riickseite der Kammer ausgerichtet ist.
Driicken Sie den Behalter dann fest nach hinten, bis er vollstandig eingerastet ist, um ein
Auslaufen zu verhindern.

12.2.2.5 Bei laufenden Runs

Wenn die Vorratsbehlter téglich (iberpriift werden (mit zusitzlichen Uberpriifungen bei Betrieb iiber
Nacht und langeren Runs, und bei regelmaBigen zusétzlichen Uberpriifungen bei Hochdurchsatzlabors),
sollten die Abfallbehdlter wahrend der Bearbeitung nicht voll laufen und die Reagenzienbehalter
nicht trocken fallen. Wenn jedoch einer der beiden Falle eintritt, missen Sie die betreffenden Behalter
entleeren oder befiillen. Lesen Sie die nachstehende Anleitung, um sich tber die entsprechenden
Schritte im Klaren zu sein.

Voller Abfallbehalter: BOND-MAX

Wenn ein Abfallbehalter wahrend eines Runs fast voll [auft oder ein Reagenzienbehalter sich

wahrend eines Runs fast vollstandig entleert, wird ein Hinweissymbol @ auf dem
entsprechenden Behaltersymbol im Bildschirm Systemstatus angezeigt.

Entleeren Sie den Behalter sofort. Beachten Sie samtliche normalen SicherheitsmaBnahmen und
Vorschriften zur Abfallentsorgung Ihrer Einrichtung. Indem Sie rasch handeln, kdnnen Sie ggf. eine
Unterbrechung des Runs vermeiden oder den Zeitraum der Unterbrechung verkiirzen. Die
Unterbrechung eines Runs kann die Farbung beeintrachtigen.

Wenn ein Run wahrend des Entleerens eines Behdlters unterbrochen wird, oder wenn Sie den
Betrieb fortsetzen, bis der Betrieb des Bearbeitungsmoduls automatisch unterbrochen wird, wird ein

Alarm (blinkend) oder ein Warnsymbol auf dem Behaltersymbol angezeigt.

Setzen Sie den entleerten Behalter schnellstméglich wieder ein, wobei Sie hierbei die obenstehende
Anleitung und die erwahnten SicherheitsmaBnahmen beachten.

Erstellen Sie einen Run-Ereignisbericht, um die Auswirkungen der Unterbrechung des Runs
festzustellen.

Leerer Reagenzienbehalter: BOND-MAX

Wenn ein Vorratsreagenzienbehalter sich wahrend eines Runs fast vollstandig entleert, wird ein

Hinweissymbol @ auf dem entsprechenden Behéltersymbol im Bildschirm Systemstatus angezeigt.
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1. Offnen Sie den Bildschirm Protokollstatus und lassen Sie sich den aktuellen und die
nachfolgenden Schritte jedes Runs des Bearbeitungsmoduls anzeigen.

2.  Wenn irgendwelche der derzeit durchgefiihrten Runs das Vorratsreagenz mit dem niedrigen
Flllstand verwenden oder in Kiirze verwenden werden, warten Sie bitte das Ende der
Bearbeitungsschritte ab, die dieses Reagenz verwenden.

3. Sobald diese Bearbeitungsschritte, die das Vorratsreagenz verwenden, beendet sind,
entnehmen Sie den Behdlter, fiillen ihn wieder auf und setzen Sie ihn schnellstmdglich wieder
ein (unter Beachtung samtlicher normaler SicherheitsmaBnahmen).

Um Zeit zu sparen, kénnen Sie den Behalter auch weniger als bis zu seinem normalen,
maximalen Fiillstand befiillen.

Wenn ein BOND-MAX-Vorratsbehdlter wahrend einer Bearbeitung wieder aufgefiillt

werden muss, priifen Sie bitte stets auf dem Bildschirm Protokollstatus, dass der
Behalter aktuell oder in Kiirze nicht verwendet wird. Erfolgt diese Uberpriifung
nicht, kénnen die bearbeiteten Objekttrager beeintrachtigt werden. Setzen Sie den
Behalter umgehend nach dem Auffillen wieder ein.

Um dies zu vermeiden, sollten Sie die Fiillstande der Vorratsbehdlter taglich Gberpriifen
(gdf. auch haufiger, siehe 12.2.1 Uberprifen der Fillstande der Behalter).

12.2.3 Reinigen von Vorratsbehaltern
Die folgenden Reinigungsverfahren sind monatlich auszufiihren.

12.2.3.1 ER1-, ER2-, BOND Wash-Behilter und Behdlter fiir deionisiertes
Wasser

1. Leeren Sie die ER1-, ER2-, BOND Wash-Behalter und die Vorratsreagenzienbehalter fiir
deionisiertes Wasser.

2. Reinigen Sie die Behalter mit einem industriellen Detergens und spiilen Sie sie anschlieBend
grindlich mit deionisiertem Wasser.

3. Lassen Sie die Behalter trocknen, bevor Sie sie mit frischen Reagenzien auffiillen und wieder in
das Gerat stellen.

12.2.3.2 Entparaffinierungs- und Alkoholbehalter

1. Leeren Sie die Entparaffinierungs- und Alkohol-Vorratsreagenzienbehalter. Entsorgen Sie die
Entparaffinierung und den Alkohol in den Vorratsreagenzienbehélter gemaB den in Ihrer
Einrichtung geltenden Verfahren.

2. Geben Sie in jeden Behalter eine kleine Menge frisches Reagenz und lassen Sie die Flissigkeit
Uber die Behalterwande laufen, um Verunreinigungen zu entfernen. Entleeren Sie anschlieBend
den Behadlter. Entsorgen Sie den Abfall gemaB den in Ihrer Einrichtung geltenden Verfahren.
Hinweis: Geben Sie auf keinen Fall Wasser in den Alkohol- oder den Entparaffinierungsbehalter.

3. Fllen Sie den Vorratsbehalter mit frischem Reagenz auf und stellen Sie ihn wieder in das Gerat.

12.2.3.3 Abfallbehailter

1. Leeren Sie alle Abfélle aus den Behaltern. Entsorgen Sie die Abfélle gemaB den an Ihrer
Einrichtung genehmigten Verfahren.
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2. Reinigen Sie die Abfallbehalter mit einer 0,5%igen (m/V) Bleichmittelldsung oder einem
industriellen Detergens und splilen Sie griindlich mit deionisiertem Wasser.

3. Stellen Sie die Abfallbehalter wieder in das Gerat.

12.2.4 Externer Abfallbehalter (nur BOND-MAX)

Entleeren Sie den externen BOND-MAX 9-| Behalter fiir normale Abfélle bei jedem Arbeitsbeginn
und Uberpriifen Sie den Fiillstand vor Runs (iber Nacht oder langeren Runs. Entleeren Sie ihn,
wenn er halb voll oder noch voller ist; verwenden Sie die weiBe waagerechte Linie auf dem
Behalteretikett als Richtlinie fiir einen halb vollen Fillstand. Siehe Abbildung 125.

‘—- Fiill-/ Entleerungsdeckel

«— Halbvoller Fiillstand

Bulk
Waste

Abbildung 125: Externer 9-I-Abfallbehalter fiir normale Abfélle beim BOND-MAX

Reinigen Sie den Behalter wie die anderen Vorratsbehalter monatlich (siehe 12.2.3 Reinigen von
Vorratsbehaltern).

1. Vergewissern Sie sich, dass das Bearbeitungsmodul nicht in Betrieb ist (sofern jedoch wahrend
eines Runs gemeldet wurde, dass der Abfallbehalter voll ist, befolgen Sie bitte diese Anleitung
zum Entleeren des Behalters. Siehe auch 12.2.2.5 Bei laufenden Runs).
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2.  Wenn der Behalter tber Anschliisse wie in Abbildung 126 dargestellt verfiigt (bitte beachten
Sie, dass einige Sensoranschliisse schwarz und nicht wie abgebildet silberfarben sind):

Abbildung 126: Externe Abfallbehalteranschliisse: Fliissigkeitsanschluss links,
Flussigkeitspegelsensoranschluss rechts

(i) Schieben Sie den roten Riegel am Sensoranschluss (1) mit Ihrem Daumen nach oben und
ziehen Sie den Anschluss vom Deckel ab.

(ii) Driicken Sie auf den Metallknopf am Flussigkeitsanschluss (2) und ziehen Sie den Anschluss
vom Deckel ab.

3. Entfernen Sie den Fiill-/Entleerungsdeckel, um den Behalter zu leeren. Entfernen Sie nicht den
Deckel mit Anschliissen. Entsorgen Sie den Abfall gemaB den in Ihrer Einrichtung geltenden
Verfahren.

4. Setzen Sie den Deckel wieder auf und schrauben Sie ihn fest. Setzen Sie den Behalter
anschlieBend wieder in das Bearbeitungsmodul ein.

Schieben Sie den Flissigkeitsanschluss wieder auf den Deckelanschluss, bis er einrastet.

SchlieBen Sie den Sensoranschluss wieder an. Driicken Sie den Anschluss nach unten in den
Sockel des Deckelanschlusses.

Der volle externe Abfallbehdlter hat ein erhebliches Gewicht.
Achten Sie beim Entleeren des externen Abfallbehalters unbedingt auf eine
korperschonende Hebetechnik.

Trennen Sie stets den Sensor und die Fliissigkeitsanschliisse, bevor Sie einen
Behalter entleeren, um Schaden zu vermeiden.
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12.3 Covertiles

Reinigen Sie die Covertiles nach jedem Gebrauch (Sie kdnnen fiir diese Reinigung das Leica
Biosystems Covertile Cleaning Rack verwenden). Die Covertiles kénnen bis zu 25-mal
wiederverwendet werden, vorausgesetzt, sie sind nicht beschadigt oder stark verfarbt und werden
sachgemal gereinigt. Entsorgen Sie die Covertiles, falls diese beschadigt sind oder die Farbequalitat
schlechter wird.

12.3.0.1 Entfernen von DAB-Resten (optional)

1.

Mindestens 30 Minuten in einer neu angesetzten Losung aus 0,5 % m/V Natriumhypochlorit in
deionisiertem Wasser einweichen.

Entnehmen und zehn Mal in frisches deionisiertes Wasser eintauchen.

Fihren Sie eine Standardreinigung durch (siehe unten).

12.3.0.2 Standardreinigung (obligatorisch)

1.

Mindestens zehn Minuten in einer 100%igen IMS-Lésung (Industrieller Methylalkohol), in Ethanol
oder analysenreinem Alkohol einweichen.

30 Sekunden schiitteln und entfernen.

Trocknen:
«  Mit einem fusselfreien Tuch trocken reiben oder
« an der Luft trocknen lassen.

Uberpriifen Sie die Covertiles auf Abspanungen, Risse und Verziehungen. Sollten Covertiles auf
irgendeine Art beschadigt sein, entsorgen Sie die entsprechenden Stiicke.
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12.4 Objekttrager-Rack

>

Die Bearbeitungsmodule enthalten Heizelemente und heiBe Oberflachen, die in der
Nahe entziindlicher Materialien eine Ziindgefahr darstellen kénnen:

e Entziindliche Materialien nicht auf die oder in die Nahe der Heizelemente bringen.

e Entziindliche Materialien nicht auf eine heile Oberflache auf dem
Bearbeitungsmodul legen.

e Stellen Sie sicher, dass samtliche Verschlisse der Vorratsbehalter nach dem
Auffillen oder dem Entleeren fest verschlossen sind.

Vermeiden Sie den Kontakt mit Objekttrager-Racks und deren Einfassungen. Diese
kdnnen sehr heiB sein und schwere Verbrennungen verursachen. Warten Sie nach
dem Ende des Betriebs zwanzig Minuten, bis sich die Objekttrager-Racks und
deren Einfassungen abgekihlt haben.

Reinigen Sie alle abnehmbaren Komponenten nur von Hand. Waschen Sie keine
Komponenten in einer automatischen Geschirrspiilmaschine, um Beschadigungen
zu vermeiden. Reinigen Sie kein Teil mit Losungsmitteln, scharfen oder
scheuernden Reinigungsfliissigkeiten oder rauen oder scheuernden Tichern.

Stellen Sie vor dem Reinigen oder Entfernen der Deckenplatte sicher, dass sich die
Vorratsflissigkeitsroboter (BOND-III) in der Ausgangsposition an der Riickseite des
Gerats und nicht entlang den Objekttrager-Racks befinden.

> BB B

Verwenden Sie keine Q-Tips oder andere Wattestabchen mit Baumwollspitze,

um die Lécher des Waschblocks von innen oder die Kapillarnapfe der Objekttrager-
Racks zu reinigen, da sich die Baumwollspitze I6sen und eine Verstopfung
verursachen kénnte.

12.4.0.1 Standardreinigung

Reinigen Sie die Objekttrager-Racks wochentlich oder haufiger, wenn Ablagerungen sichtbar sind.

Verwenden Sie ein mit 70%iger Alkoholldsung (so wenig wie moglich) angefeuchtetes fusselfreies
Tuch. Fir schwierig zu entfernende Ausféllungen verwenden Sie die BOND Wash Solution (so wenig
wie mdglich) und spilen mit deionisiertem Wasser nach.

Wischen Sie beim BOND-III die Vorratsfliissigkeitsroboterschiene (Element 3 in Abbildung 128) ab.

Offnen Sie die Deckenplatte (siehe 12.4.0.2 Ausbau einer Deckenplatte) und reinigen Sie folgende
Teile:

Heizkissen

Ablaufoffnungen und Kapillarnapfe

Die Bereiche zwischen den Heizkissen

Die Auffangschale um die Kissen

Uberpriifen Sie stets, dass die Ablauféffnungen (einschlieBlich der kleinen Kapillarnapfe auf den
Randern der Offnungen) frei von fremdem Material sind und keine Kratzer oder sonstige Schaden
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aufweisen. Wenden Sie sich an den Kundendienst, wenn Schdden an diesen oder anderen Teilen
der Objekttrager-Racks vorliegen.

Abbildung 127: Objekttrager-Rack mit offener Deckenplatte und Covertile-Klemmen (1),
Ablauféffnung und Kapillarnapfe (2), Heizkissen (3) und Auffangschale (4)

Wenn die Deckenplatte offen ist, untersuchen Sie die Covertile-Klemmen auf der Unterseite der
Platte und stellen Sie sicher, dass die FederfiiBe frei beweglich sind. Wenn die Klemmfedern nach
Druck nicht zuriickspringen, wenden Sie sich zwecks Austausch an den Kundendienst.

12.4.0.2 Ausbau einer Deckenplatte

1. Stellen Sie sicher, dass sich das Bearbeitungsmodul im Leerlauf befindet und schalten Sie die
Stromversorgung aus.

2. Offnen Sie die Deckenplatte, indem Sie sie herunterdriicken und die blauen Drehverschliisse an
den beiden Enden (Element 1 in Abbildung 128 und Abbildung 129) eine Vierteldrehung gegen
den Uhrzeigersinn drehen. Schwenken Sie die Deckenplatte auf deren Scharnieren zuriick
(wenn Sie mit dem Gesicht zum Gerat stehen, hebt sich die rechte Seite der Deckenplatte).

Abbildung 128: BOND-III-Deckenplatte mit Drehverschliissen (1),
Scharnierzapfen (2) und Vorratsfliissigkeitsroboterschiene (3)
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Abbildung 129: BOND-MAX-Deckenplatte mit Drehverschliissen (1) und Scharnierzapfen (2)

3. Um die Deckenplatte vollstandig zu entfernen (nicht notwendig bei Routinereinigungen),
ziehen Sie die Federverschliisse an beiden Enden der Platte (Element 2 in Abbildung 128 und
Abbildung 129) heraus und heben Sie dann die Platte vom Objekttrager-Rack weg.

Abbildung 130: Freigabe des Federverschlusses an der Deckenplatte

12.4.0.3 Austauschen einer Deckenplatte

Hinweis: Die Deckenplatten der BOND-III-Objekttrager-Racks sind nummeriert. Platzieren Sie
stets die richtige Deckenplatte auf das dazugehérige Objekttrager-Rack (wenn Sie mit dem Gesicht
zum Gerdt stehen, hat das linke Objekttrager-Rack die Nummer Eins).

1. Suchen Sie die Scharnieréffnungen im Objekttrager-Rack. Halten Sie die Deckenplatte in
geoffneter Stellung und stecken Sie einen der Federverschliisse in die Scharnieréffnung des
Objekttrager-Racks.

2. Ziehen Sie den anderen Federverschluss zurlick, richten Sie das Plattenende aus und lassen
Sie dann den Verschluss wieder los.

3. Achten Sie beim SchlieBen der Deckenplatte darauf, dass die Aussparungen an beiden
Plattenenden korrekt liber beiden Fiihrungsstiften zu liegen kommen.

4. Halten Sie die Deckenplatte nach unten und drehen Sie die Drehverschliisse im Uhrzeigersinn.
Durch eine Vierteldrehung im Uhrzeigersinn sollten sie fest sitzen.
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12.4.1 Manuelles Entriegeln von Objekttrager-Racks

Jedes Objekttrager-Rack ldsst sich auch von Hand entriegeln, um z. B. bei Stromausfall die
Objekttrager entfernen zu kénnen.

Die Objekttrager-Racks haben bewegliche Teile, die zu schweren Verletzungen

fiihren kdnnen. Schalten Sie vor der manuellen Entriegelung der Objekttrager-
Racks das Bearbeitungsmodul und den Netzschalter aus und ziehen Sie den

Netzstecker aus der Wandsteckdose.

e 12.4.1.1 BOND-III
e 12.4.1.2 BOND-MAX

12.4.1.1 BOND-III

Das Spritzenpumpenmodul (BOND-III) ist sehr schwer und kann beim Lésen nach
vorne fallen. Dieses Verfahren darf nur von Bedienern ausgefiihrt werden, die tiber
die moéglichen Gefahren informiert wurden und eine angemessene Schulung
erhalten haben.

Im nachfolgenden wird beschrieben, wie Sie die Objekttrager-Racks des BOND-III manuell entriegeln:
1. Schalten Sie die Stromversorgung aus und ziehen Sie den Netzstecker ab.

2. Losen Sie mit dem mitgelieferten 3-mm-Sechskantschliissel die vier Sechskantschrauben, mit
denen die Abdeckung des Spritzenmoduls befestigt ist, um den Zugang zu den Freigabestiften
und zum Modulgriff zu erleichtern.

3. Suchen Sie die beiden Freigabebolzen neben der ersten und der vierten Spritzenpumpe.

A - ‘

Abbildung 131: Position der Freigabebolzen bei zuganglicher offener Einheit

4. Ziehen Sie die beiden Bolzen nach vorne zu sich hin, bis ein Klickgerausch hérbar ist und das
Modul abgesenkt wird. Achten Sie darauf, bei der Vorwartsbewegung des Moduls keinen der
Fluidtechnikschlauche auf den Spritzenk6pfen abzuziehen oder einzuquetschen.
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5. Das Spritzenpumpenmodul kann ausreichend geéffnet werden, um einen Zugang zu den
Objekttrager-Racks zu ermdglichen.

6. Suchen Sie den unter dem Objekttrager-Rack liegenden Knopf fiir die manuelle Entriegelung.

Abbildung 132: Knopf fiir die manuelle Entriegelung
7. Drehen Sie den Knopf wie in Abbildung 132 dargestellt. Dabei gleiten die Covertiles Uber die
Objekttréger und das gesamte Rack mit Aufnahme fahrt nach oben.

8. Drehen Sie den Knopf weiter, bis ein Widerstand zu spiiren ist. Jetzt sollten Sie die
Objekttrédgeraufnahme aus dem Rack ziehen kdnnen.

9. Lagern Sie die Objekttrager gemaB den in Ihrer Einrichtung geltenden Verfahren.

10. Dricken Sie das Spritzenpumpenmodul vorsichtig wieder hinein und achten Sie dabei darauf,
die Fluidtechnikschlauche auf den Spritzenkdpfen nicht abzuziehen oder einzuquetschen.

11. Stellen Sie sicher, dass die beiden Bolzen auf den beiden Seiten des Moduls wieder mit einem
Klick einrasten.

bevor Sie einen Run starten oder das Bearbeitungsmodul initialisieren. Bei

Achten Sie darauf, dass das Spritzenmodul (BOND-III) vollstédndig geschlossen ist,
Nichtbeachtung kénnen die Spritzen wahrend des Betriebs beschadigt werden.

12. Bringen Sie die Abdeckung des Spritzenmoduls wieder an und befestigen Sie sie mit den vier
Sechskantschrauben.

Der Protokollstatus sollte gepriift werden (siehe 5.2 Der Bildschirm ,Protokollstatus™), bevor das
Gerat eingeschaltet wird.

Wenn das Bearbeitungsmodul eingeschaltet wird, wird eine Initialisierung durchgefiihrt, es erkennt
den Status der Racks und flihrt die erforderlichen MaBnahmen durch, um diese einsatzbereit
zu machen.

Nach der Initialisierung ist das Objekttrager-Rack entriegelt und auf dem Bildschirm ,Protokollstatus™
werden keine Schritte angezeigt. Eventuell kann die Bearbeitung im BOND-III abgeschlossen werden,
oder Sie beenden die verbleibenden Schritte manuell.
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12.4.1.2 BOND-MAX

Im nachfolgenden wird beschrieben, wie Sie beim BOND-MAX die Objekttrdger-Racks manuell entriegeln:
1. Schalten Sie die Stromversorgung aus und ziehen Sie den Netzstecker ab.

2. Offnen Sie die Klappe zu den Vorratsbehéltern und entfernen Sie die Vorratsbehélter.

3. Ziehen Sie die Schale oberhalb der Vorratsbehélterzelle heraus.
4

Finden Sie den unten am Objekttrager-Rack befindlichen Knopf fiir die manuelle Entriegelung
(siehe Abbildung 132).

5. Drehen Sie den Knopf wie in Abbildung 132 dargestellt. Dabei sollten die Covertiles liber die
Objekttrager gleiten und das gesamte Rack sowie die Aufnahme nach oben fahren.

6. Drehen Sie den Knopf weiter, bis ein Widerstand zu spiren ist. Jetzt sollten Sie die
Objekttrageraufnahme aus dem Rack ziehen kénnen.

Lagern Sie die Objekttrager gemaB den in Ihrer Einrichtung geltenden Verfahren.

8. Reinigen Sie gegebenenfalls die untere und obere Auffangschale und schieben Sie dann die
obere Schale wieder in die Vorratsbehalterzelle. Das um 45° abgeschragte Schalenende muss
nach vorne und oben weisen.

9. Setzen Sie die Vorratsbehalter wieder ein.

10. SchlieBen Sie die Klappe zur Vorratsbehalterzelle.

Der Protokollstatus sollte gepriift werden (siehe 5.2 Der Bildschirm ,Protokollstatus™), bevor das
Gerat eingeschaltet wird.

Wenn das Bearbeitungsmodul eingeschaltet wird, wird eine Initialisierung durchgefiihrt, es erkennt
den Status der Racks und fiihrt die erforderlichen MaBnahmen durch, um diese einsatzbereit zu
machen.

Nach der Initialisierung ist das Objekttrager-Rack entriegelt und auf dem Bildschirm ,Protokollstatus®
werden keine Schritte angezeigt. Eventuell kann die Bearbeitung im BOND-MAX abgeschlossen
werden oder Sie beenden die verbleibenden Schritte manuell.

12.5 Neustarten eines Bearbeitungsmoduls

Jedes Bearbeitungsmodul sollte wochentlich ausgeschaltet und neu gestartet werden. Das ist
wichtig, da es dem Bearbeitungsmodul ermdglicht, einen diagnostischen Selbsttest des Systems
durchzufthren.

Der BOND-Controller muss bei einer Einzelplatzinstallation nicht regelmaBig ausgeschaltet und
wieder neu gestartet werden. Wenn die BOND-Software jedoch merklich langsamer wird, miissen
Sie den Controller tiber das Windows-Startmeni ggf. neu starten.

Wenn Sie jedoch ein BOND-ADVANCE-System besitzen, siehe 16.1 Neustarten des BOND-ADVANCE-
Systems.

12.5.0.1 Bearbeitungsmodul

Stellen Sie bei den Bearbeitungsmodulen sicher, dass keine Runs geladen oder geplant sind oder
bearbeitet werden und schalten Sie das Gerat mit dem auf der rechten Seite befindlichen Netzschalter
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aus. Warten Sie 30 Sekunden und schalten Sie dann das System wieder ein. Beim Starten fiillt das
BOND-System die Fluidtechnik vor und fiihrt eine Reihe Systemtests durch (siehe 2.2.2 Initialisierung
des Bearbeitungsmoduls).

Bitte beachten Sie, dass Sie eine teilweise Vorfiillung der Fluidtechnik vornehmen kdnnen, ohne
dass Sie das Bearbeitungsmodul dafiir ausschalten mussen (siehe 12.5.0.2 Fluidtechnik reinigen).

12.5.0.2 Fluidtechnik reinigen

Der Befehl Fluidtechnik reinigen im Bildschirm Wartung fiillt die Fliissigkeitsleitungen der
Vorratsbehalter (Teil der Initialisierung des Bearbeitungsmoduls beim Start). Fiihren Sie diesen
Routineschritt durch, falls Sie Verstopfungen oder Luft im Flissigkeitsabgabesystem vermuten.

1. Stellen Sie sicher, dass sich das Bearbeitungsmodul im Leerlauf befindet und keine Runs
geladen oder geplant sind oder bearbeitet werden.

2. Wahlen Sie im BOND-Client die Registerkarte des Bearbeitungsmoduls aus, um sich dessen
Systemstatus anzeigen zu lassen.

3. Klicken Sie auf die Registerkarte Wartung und klicken Sie anschlieBend auf die Schaltflache
Fluidtechnik reinigen.

4. Klicken Sie auf Ja, wenn eine Bestatigung erforderlich ist.

Das Fluidtechniksystem wird gespiilt. Dieser Vorgang kann einige Minuten dauern.

12.6 Aspirationssonde

Die Aspirationssonde wird im Waschblock automatisch zwischen jedem Kontakt mit einem Reagenz
gereinigt. Dies ist Teil des Normalbetriebs. Jedoch sollte auBerdem wdchentlich eine Reinigung mit
dem BOND Aspirating Probe Cleaning System durchgefiihrt und die Aspirationssonde abgewischt
werden. Die Reagenzien des Reinigungssystems sind fiir das BOND optimiert und die BOND-
Software verwendet ein Reinigungsprotokoll, das auf eine maximale Wascheffizienz ausgelegt ist.
Das BOND warnt die Anwender, wenn die Sondenreinigung und deren Austausch fallig werden.

Bewegen Sie den Hauptroboterarm nicht, solange das Bearbeitungsmodul
eingeschaltet ist. Anderenfalls kann der Roboter falsch ausgerichtet werden,
was zu schlechten Farbeergebnissen fiihrt.

Wenn der Roboter bewegt wurde, schalten Sie das Gerat aus, warten Sie
30 Sekunden und fiihren Sie dann eine erneute Initialisierung durch.

Siehe:
e 12.6.1 Reinigen der Aspirationssonde

e 12.6.2 Auswechseln der Aspirationssonde
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12.6.1 Reinigen der Aspirationssonde

Wischen Sie das AuBere der Aspirationssonde wéchentlich mit einer 70%igen Alkohollésung auf
einem fusselfreien Tuch oder einem Schwamm ab. Schalten Sie stets das Bearbeitungsmodul aus,
bevor Sie mit dem Abwischen beginnen und achten Sie darauf, die Sonde nicht zu biegen.
Uberpriifen Sie die an der Aspirationssonde angeschlossene Schlauchleitung auf eventuelle
Abknickungen und Verstopfungen. Die Schlauchleitung sollte sauber sein.

Das BOND fordert Sie jeweils nach 300 Objekttragern auf, die Sonde mit dem BOND

Aspirating Probe Cleaning System zu reinigen (siehe 12.6.1.1 Durchflihren einer

Reinigung der Aspirationssonde). Der Zahler wird automatisch zurlickgesetzt, wenn eine ~
Reinigung durchgefiihrt oder die Sonde ersetzt wurde.

Die BOND Aspirating Probe Cleaning Systeme werden bei Erhalt genauso im BOND registriert wie
die Nachweissysteme (siehe 8.3.3 Registrieren von Reagenzien und Reagenziensystemen).

Die Software zeichnet alle Verwendungen des Reinigungssystems auf. Mit einem System kdnnen
15 Reinigungen durchgefiihrt werden.

O Um die Wirksamkeit der Reagenzien in Reinigungssystemen zu bewahren, laden Sie diese nur dann
in Bearbeitungsmodule, wenn sie verwendet werden sollen. Sie kénnen die Aspirationssonde nicht
reinigen, wahrend sich weitere Reagenzien oder Reagenziensysteme im Gerat befinden, und ein Starten
der Objekttragerbearbeitung ist nicht méglich, sobald ein Reinigungssystem im Gerat geladen ist.

12.6.1.1 Durchfiihren einer Reinigung der Aspirationssonde

Folgen Sie den unten angegebenen Anweisungen, um die Aspirationssonde mit dem BOND
Aspirating Probe Cleaning System zu reinigen.

Das Reinigungsprotokoll dauert ca. 20 Minuten.

1. Stellen Sie sicher, dass sich das Bearbeitungsmodul im Leerlauf befindet und keine Runs
geladen oder geplant sind oder bearbeitet werden.

2. Entfernen Sie samtliche Reagenzien- oder Reagenziensystemschalen aus dem Bearbeitungsmodul.

3. Setzen Sie ein BOND Aspirating Probe Cleaning System in die Reagenzienschale im
Bearbeitungsmodul ein.

4. Wahlen Sie im BOND-Client die Registerkarte des Bearbeitungsmoduls aus, um sich dessen
Systemstatus anzeigen zu lassen.

5. Klicken Sie auf die Registerkarte Wartung und klicken Sie anschlieBend auf die Schaltflache
Aspirationssonde reinigen.

6. Klicken Sie bei der Eingabeaufforderung auf Ja, um mit der Reinigung zu beginnen.

Das Reinigungsprotokoll beginnt und wird durch das Reinigungssymbol auf der Registerkarte
des Bearbeitungsmoduls angezeigt.

7. Warten Sie, bis Sie darliber informiert werden, dass die Reinigung beendet ist.
Entfernen Sie das BOND Aspirating Probe Cleaning System aus der Reagenzienschale.

Klicken Sie in der Benachrichtigung Reinigung beendet auf OK, um mit dem normalen
Betrieb fortzufahren.
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12.6.2 Auswechseln der Aspirationssonde

Das BOND weist Sie nach jeweils 7.800 bearbeiteten Objekttragern darauf hin,
die Aspirationssonde auszutauschen. Siehe 5.1.2 Hardware-Status.

Wenn Sie mdchten, dass ein Kundendienstmitarbeiter von Leica Biosystems die ~
Aspirationssonde austauscht, wenden Sie sich an den Kundendienst. Ist dies nicht der
Fall, kénnen Sie die Aspirationssonde wie nachstehend beschrieben austauschen.

Sie brauchen kein Werkzeug, um die Aspirationssonde auszuwechseln.

12.6.2.1 Ausbauen der Aspirationssonde

<=3

p——>
G

Abbildung 133: Aspirationssondeneinheit:
1) Aspirationssondenschlauch, 2) Anschlussstiick, 3) Aspirationssonden-Rack,
4) Isolatorblock mit Réndelschraube hinten 5) Aspirationssonde
Die Aspirationssondeneinheit wird wie folgt ausgebaut:

1. Stellen Sie sicher, dass sich das Bearbeitungsmodul im Leerlauf befindet und keine Runs
geladen oder geplant sind oder bearbeitet werden.

2. Wahlen Sie im BOND-Client die Registerkarte des Bearbeitungsmoduls aus, um sich dessen
Systemstatus anzeigen zu lassen.

3. Klicken Sie auf die Registerkarte Wartung und klicken Sie anschlieBend auf die Schaltflache
Aspirationssonde austauschen.

4. Lesen Sie die Anweisungen im Dialogfenster Aspirationssonde austauschen aufmerksam
durch und klicken Sie auf Ja, um fortzufahren.

5. Das Bearbeitungsmodul bereitet nun das Fluidtechniksystem fiir das Auswechseln der
Aspirationssonde vor.

Wenn die Vorbereitung der Fluidtechnik beendet ist (dies kann einige Zeit in Anspruch nehmen),

A/
trennt das Bearbeitungsmodul die Verbindung zur Software, was durch L= in der

Registerkarte Statusanzeige angezeigt wird.
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10.

11.

Schalten Sie das Bearbeitungsmodul aus und 6ffnen Sie den Deckel.
Wischen Sie die Sondenspitze mit einem Tuch ab, um Feuchtigkeit oder Tropfen zu entfernen.

Losen Sie die Randelschraube auf der Rickseite des Isolatorblocks vollstédndig (Sie kdnnen die
Schraube nicht entfernen). Siehe das Foto auf der folgenden Seite.

Wenn Sie die Randelschraube nicht vollstandig l6sen, kénnte dies den Teflonmantel der
Aspirationssonde beschéadigen.

Halten Sie die frei liegende Spitze unter den Isolatorblock und driicken Sie die Aspirationssonde
vorsichtig nach oben, um sicherzustellen, dass sie frei ist.

Ziehen Sie die Schlauchleitung oben vom Aspirationssonden-Rack (Element 3 in Abbildung 133)
nicht ab, da sonst die Schlauchleitung von der Spitze abrutschen kdnnte.

Wenn die Sonde gel6st wurde, ziehen Sie die Schlauchleitung vorsichtig durch das
Aspirationssonden-Rack hindurch nach oben heraus und entfernen Sie die Aspirationssonde.

Losen Sie das Anschlussstiick des Aspirationssondenschlauchs (Position 2 in Abbildung 133)
von der ,Kette" links am Roboterarm ab.

12.6.2.2 Einbauen einer neuen Aspirationssonde

Der Einbau der Aspirationssonde ist eine wichtige Aufgabe. Wenn sie nicht korrekt eingebaut wird,
kann dies die Farbungen auf dem Gerat beeinflussen. Sollten Sie Fragen bezliglich der Durchfiihrung
dieser Aufgabe haben, wenden Sie sich bitte an den Kundendienst.

Bauen Sie die neue Aspirationssonde wie nachstehend beschrieben ein, wobei die Teflonschicht nicht
beschadigt werden darf:

1.

Stellen Sie sicher, dass das Aspirationssonden-Rack

vollsténdig nach oben gefahren ist. Réndel-
schraube

Nehmen Sie die neue Aspirationssonde vorsichtig aus ihrem
Schutzbehdlter heraus.

Schieben Sie die Aspirationssonde nur soweit in das
Aspirationssonden-Rack, bis die Spitze der Aspirationssonde
aus dem Isolatorblock herausragt.

Wenn sich die Sonde nicht problemlos einfadeln lasst,
Uberpriifen Sie, ob die Randelschraube geldst ist und
bewegen Sie die Sonde, bis sie hineingleitet. Dies sollte
ohne Kraftaufwand méglich sein.

Nehmen Sie das Aspirationssonden-Rack in die eine Hand
und die Spitze der Aspirationssonde in die andere.

Ziehen Sie die Sonde langsam aber fest bis zum Anschlag.
Es sollten ungefahr 2 mm des Edelstahls an der Sondenspitze
zwischen der Teflonschicht der Sonde und dem Schlauch an
der Basis des Fliissigkeitspegelsensorblocks sichtbar sein
(siehe rechts).

Halten Sie die Aspirationssonde weiter unter Zug nach
unten fest und ziehen Sie gleichzeitig die Randelschraube
auf der Rickseite des Isolatorblocks (Element 4 in
Abbildung 133) fest, bis ein leichter Widerstand zu spliren
ist.

Abbildung 134: Anpassung der Aspirationssonde
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Ziehen Sie die Schraube nicht zu fest an, da dies die Aspirationssonde beschadigen kénnte.

Versuchen Sie vorsichtig, ob Sie die Aspirationssonde drehen oder nach oben und unten
bewegen kdnnen. Sie sollte sich nicht bewegen.

Schauen Sie die Sonde von vorne und von der Seite an, um sicherzustellen, dass sie (iberall
senkrecht steht. Sollte dies nicht der Fall sein, die Sonde also schief stehen, l6sen Sie die
Réndelschraube und priifen Sie erneut, dass sie ordnungsgemaB positioniert ist. Sollte die Sonde
weiterhin von der Senkrechte abweichen, also verbogen sein, ersetzen Sie sie mit einer neuen.

6. Schrauben Sie das Anschlussstiick des Aspirationssondenschlauchs (Element 2 in Abbildung 133)
an den ,Ketten"-Teil an und ziehen Sie die Schraube mit den Fingern fest. Nicht zu fest anziehen.

7. Stellen Sie sicher, dass das Aspirationssonden-Rack vollstédndig nach oben gefahren ist, und
schalten Sie dann das Bearbeitungsmodul ein. Beim Start des Bearbeitungsmoduls wird das
System vom Modul vorgefiillt. Uberpriifen Sie wéhrend des Priming des Systems die Anschliisse
und die Sondenspitze, um sicherzustellen, dass kein Leck vorhanden ist.

8. Wenn Sie die Aspirationssonde ausgetauscht haben, klicken Sie im Bestatigungsdialog auf Ja.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob die neue Aspirationssonde korrekt installiert ist, klicken Sie
auf Nein und wenden Sie sich an den Kundendienst.

9. Uberpriifen Sie die korrekte Installation der neuen Aspirationssonde, indem Sie Test- oder
Kontrollgewebe bearbeiten und auf eine ordnungsgeméBe Farbung kontrollieren.

12.7 Waschblock und Mischstation

Die Mischstation enthalt sechs Aufnahmezellen zum Mischen von Reagenzien. Sie sitzt als Einsatz
im Waschblock.

Abbildung 135: Aufsicht auf den Waschblock mit Waschbereich (1) und Mischstation (2)

Einige der bei der Immunhistochemie und der In-Situ-Hybridisierung verwendeten
Q Reagenzien sind gesundheitsgefédhrdend. Vergewissern Sie sich, dass Sie fir dieses
Verfahren sicherheitstechnisch angemessen geschult wurden, bevor Sie fortfahren.

Kontrollieren Sie die Mischstation regelmaBig auf Verfarbungen und den Allgemeinzustand und
ersetzen Sie sie bei Bedarf. Ersetzen Sie die Station monatlich als Teil der Routinewartung.
Achten Sie stets darauf, dass vor dem Entfernen alle Runs beendet sind.

Um die Mischstation zu entfernen, ziehen Sie diese an der riickwartigen Lasche heraus.
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12.7.0.1 Reinigen der Mischstation

Die Mischstation kann so lange wiederverwendet werden, bis der monatliche Austausch ansteht.
Voraussetzung hierfiir ist jedoch, dass sie weder beschadigt noch stark verfarbt ist und sie
sachgemaB gereinigt wird.

1. Falls eine Reinigung erforderlich ist, mindestens 30 Minuten in einer neu angesetzten Losung
aus 0,5 % m/V Natriumhypochlorit in deionisiertem Wasser einweichen.

Entnehmen und zehn Mal in frisches deionisiertes Wasser eintauchen.
Lassen Sie sie mindestens zehn Minuten lang in analysereinem Alkohol einweichen.

30 Sekunden schiitteln und entfernen.

ui A N

Lassen Sie sie an der Luft trocknen.

12.7.0.2 Reinigen des Waschblocks

Reinigen Sie den Waschblock wdchentlich mit einem fusselfreien Tuch.

um die Lécher des Waschblocks von innen zu reinigen, da sich die Baumwollspitze

Verwenden Sie keine Q-Tips oder andere Wattestabchen mit Baumwollspitze,
I6sen und eine Verstopfung verursachen kénnte.

12.8 Abdeckungen, Klappen und Deckel

Reinigen Sie die Abdeckungen, Klappen (falls vorhanden) und den Deckel des Bearbeitungsmoduls
wochentlich mit einem Staublappen oder einem Tuch.

Verwenden Sie keine Reinigungsmittel. Bei Bedarf kdnnen Sie ein fusselfreies Tuch mit Wasser
befeuchten, um die Abdeckungen, Klappen und den Deckel abzuwischen und so eine
Schmutzansammlung zu verhindern.

Falls Abdeckungen, Klappen oder der Deckel sich verziehen oder beschadigt werden, wenden Sie
sich zwecks Austausch an den Kundendienst.
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12.9 ID-Imager

Das Fenster des ID-Imagers am Hauptroboterarm muss sauber gehalten werden, damit die
korrekte Erkennung der Objekttrager sichergestellt ist. Reinigen Sie das Fenster jede Woche oder
wenn der Imager haufig nicht in der Lage ist, die Bild-IDs richtig einzulesen, mit einem mit 70%iger
Alkohollésung angefeuchteten fusselfreien Tuch.

Abbildung 136: ID-Imager

12.10 Auffangschalen

Reinigen Sie die Auffangschalen monatlich oder haufiger, wenn verschiittete Reagenzien oder
Abfalle sichtbar sind. Wenden Sie sich an den Kundendienst, wenn sich (ibermaBige Reste oder
Salzablagerungen auf den Schalen finden.

e 12.10.1 BOND-III-Auffangschalen fiir Vorratsbehalter
e 12.10.2 BOND-III-Gerateauffangschale
e 12.10.3 BOND-MAX-Auffangschale fiir Vorratsbehalter

12.10.1 BOND-III-Auffangschalen flir Vorratsbehalter

BOND-III hat zwei Auffangschalen fiir Vorratsbehalter, die sich auf der oberen und unteren Ebene
des Gerats unter den Vorratsbehaltern befinden.

Verwenden Sie zum Reinigen der BOND-III Auffangschalen fiir Vorratsbehdlter folgendes Verfahren:
1. Stellen Sie sicher, dass das Bearbeitungsmodul nicht in Betrieb ist.
2. Entfernen Sie alle Vorratshehalter.

3. Entfernen Sie die schwarzen Abdeckungen, die die Gewichtssensoren der einzelnen
Vorratsbehdlter schiitzen (siehe Abbildung 137). Wischen Sie jede Abdeckung mit einem Tuch
oder Gaze ab, das/die mit einer 70%igen Alkohollésung angefeuchtet wurde.

BOND 6.0 Benutzerhandbuch (NICHT USA und China) Rev A05 © Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 2021 274



Reinigung und Wartung (BOND-III und BOND-MAX)

Epitope Retrioval 1 Epitope Retrieval 2

LLEEEEE U HERRERRRAY INRRRRRARR RRRRAREARY IRBRKARRRR.

S=Saa

Wash Buffer Bulk Waste Hazardous Waste

Abbildung 137: BOND-III-Auffangschalen fiir Vorratsbehalter mit
Abdeckung der Gewichtssensoren

4. Wischen Sie die Auffangschalen mit der 70%igen Alkohollésung ab. Vermeiden Sie Kontakt mit
den offenliegenden metallenen Gewichtssensoren.
Trocknen Sie die Auffangschalen mit einem Papiertuch ab.

6. Wischen Sie alle Vorratsbehalter ab und stellen Sie sie in ihre jeweilige Position zuriick.
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12.10.2 BOND-III-Gerateauffangschale

BOND-III besitzt unter dem Gerat eine dritte Auffangschale, wie in Abbildung 138 unten dargestellt.

Epitope Retrieval 1 Epitope Retrieval 2

HHEEEEEEE isgogEogER EBEORERERE EmEsEssEg ‘BESEEERERE

REIRRREAR HRRERRARRF IRRRRARAAR RRERARERRY JLLIL T

Abbildung 138: Die BOND-III-Gerateauffangschale

Verwenden Sie das folgende Verfahren, um an die Gerateauffangschale zu gelangen:

1. Lokalisieren Sie die Auffangschale unter dem Gerét (siehe Abbildung 138) und ziehen Sie die
Schale heraus. Benutzen Sie beide Hande, um das Gewicht der Schale zu tragen und zu verhindern,
dass Flussigkeit Gberlauft.

2. Leeren Sie den Inhalt der Schale und entsorgen Sie den Abfall gemaB den in Ihrer Einrichtung
geltenden Verfahren.

Hinweis: Die Schale hat an der hinteren Ecke einen Ablaufkanal, um das AbgieBen zu erleichtern
und ein Verschiitten zu vermeiden.

3. Waschen Sie die Schale mit einer 70%igen Alkohollésung und setzen Sie sie in der korrekten
Position wieder ein.
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12.10.3

12.11

12.12

12.12.1

BOND-MAX-Auffangschale flir Vorratsbehalter

Das BOND-MAX besitzt eine einzelne Auffangschale unter den Vorratsbehaltern in der
Vorratsbehalterzelle.

Verwenden Sie das folgende Verfahren, um an die Auffangschale fiir Vorratsbehélter zu gelangen:

1. Stellen Sie sicher, dass das Bearbeitungsmodul nicht in Betrieb ist, und entfernen Sie alle
Vorratsbehalter.

2. Entfernen Sie die Auffangschale und wischen Sie sie mit einem Tuch oder Gaze ab, das/die mit
einer 70%igen Alkohollésung angefeuchtet wurde.

3. Trocknen Sie die Auffangschale mit einem Papiertuch ab und setzen Sie sie wieder in ihre
jeweiligen Positionen ein (abgerundete Ecke vorne am Gerat).

4. Wischen Sie alle Vorratsbehalter ab und stellen Sie sie in ihre jeweilige Position zurlick.

Objekttrageraufnahmen

Reinigen Sie die Objekttrageraufnahmen monatlich, indem Sie sie mit warmem Seifenwasser
abwaschen und mit Leitungswasser spiilen. Achten Sie stets darauf, dass die Objekttrageraufnahmen
vor Gebrauch trocken sind. Ersetzen Sie verzogene oder beschadigte Aufnahmen.

Sonden der Vorratsfllssigkeitsroboter (nur BOND-III)

Die Sonden der einzelnen Vorratsfliissigkeitsroboter miissen monatlich mit einem weichen Tuch
oder einem Schwamm und einer 70%igen Alkohollésung gereinigt werden.

Kontrollieren Sie die Sonden beim Reinigen auf VerschleiB und wechseln Sie sie bei Bedarf aus.
e 12.12.1 Reinigen der Sonden der Vorratsfliissigkeitsroboter
e 12.12.2 Ersetzen der Sonden der Vorratsflissigkeitsroboter

Reinigen der Sonden der Vorratsfllissigkeitsroboter

Reinigen Sie die Sonden der Vorratsfliissigkeitsroboter monatlich. Achten Sie dabei darauf, die
Sonden nicht zu verbiegen.

Die Vorratsfliissigkeitsroboter bewegen sich entlang den Objekttréger-Racks,

um Anwendern die Reinigung zu ermdglichen. Dieses Verfahren darf nur von
Bedienern ausgefiihrt werden, die Gber die mdglichen Gefahren informiert wurden

und eine angemessene Schulung erhalten haben.

1. Stellen Sie sicher, dass sich das Bearbeitungsmodul im Leerlauf befindet und keine Runs
geladen oder geplant sind oder bearbeitet werden.

2. Wahlen Sie im BOND-Client die Registerkarte des Bearbeitungsmoduls aus, um sich dessen
Systemstatus anzeigen zu lassen.
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3. Klicken Sie auf die Registerkarte Wartung und klicken Sie anschlieBend auf die Schaltflache
Sonden der Vorratsfliissigkeitsroboter reinigen.

4. Lesen Sie sorgféltig die Anweisungen im Dialogfenster Sonden der Vorratsfliissigkeitsroboter
reinigen, verriegeln Sie alle Objekttrageraufnahmen und klicken Sie auf Ja, um fortzufahren.

Schlauchverbindung
der Sonde

Sonde

Abbildung 139: Wischen Sie alle drei Sonden der Vorratsfliissigkeitsroboter mit
70%iger Alkohollésung ab (Pfeil zeigt auf Sonde).

5.  Wenn sich alle drei Vorratsfliissigkeitsroboter in den vorderen Bereich des Gerats bewegt
haben, schalten Sie es ab.

6. Reinigen Sie die Sonden vorsichtig mit einem weichen Tuch oder einem Schwamm und einer
70%igen Alkoholldsung.

Gehen Sie dabei duBerst vorsichtig vor, um die Ausrichtung der Sonden nicht zu veréndern.

7. Wabhlen Sie im Dialogfeld den bzw. die Vorratsflissigkeitsroboter aus, den/die Sie gereinigt
haben und klicken Sie anschlieBend auf Fertig. Oder wenn Sie keine gereinigt haben, klicken
Sie auf die Schaltflache Keine wurden gereinigt.

8. Starten Sie das Bearbeitungsmodul neu. Wahrend der Initialisierung kehren die
Vorratsfliissigkeitsroboter in die Ausgangsposition in den hinteren Bereich des Gerats zurtick.

BOND 6.0 Benutzerhandbuch (NICHT USA und China) Rev A05 © Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 2021 278



Reinigung und Wartung (BOND-III und BOND-MAX)

12.12.2 Ersetzen der Sonden der Vorratsfllssigkeitsroboter

Wenn Sie mdchten, dass ein Kundendienstmitarbeiter von Leica Biosystems die Sonden der
Vorratsfliissigkeitsroboter austauscht, wenden Sie sich an den Kundendienst. Ist dies nicht der Fall,
konnen Sie die Sonden der Vorratsflissigkeitsroboter wie nachstehend beschrieben austauschen.

1.

10.

11.

Stellen Sie sicher, dass sich das Bearbeitungsmodul im Leerlauf befindet und keine Runs
geladen oder geplant sind oder bearbeitet werden.

Wahlen Sie im BOND-Client die Registerkarte des Bearbeitungsmoduls aus, um sich dessen
Systemstatus anzeigen zu lassen.

Klicken Sie auf die Registerkarte Wartung und klicken Sie anschlieBend auf die Schaltflache
Sonden der Vorratsfliissigkeitsroboter austauschen.

Lesen Sie sorgfaltig die Anweisungen im Dialogfenster Sonden der Vorratsfliissigkeitsroboter
ersetzen, verriegeln Sie alle Objekttrageraufnahmen und klicken Sie auf Ja, um fortzufahren.

Alle drei Vorratsfllssigkeitsroboter bewegen sich zu Position 10 an der Vorderseite des Gerdts.
Schalten Sie das Bearbeitungsmodul aus.

Schrauben Sie die Schlauchverbindung der Sonde, die Sie austauschen wollen, ab und driicken
Sie die Sonde nach oben und aus dem Vorratsfliissigkeitsroboter heraus (siehe Abbildung 139).

Setzen Sie eine neue Sonde in das Gehduse ein und schrauben Sie die Schlauchverbindung der
Sonde wieder handfest an.

Wiederholen Sie dies nach Bedarf fiir andere Sonden.

Schalten Sie das Bearbeitungsmodul ein. Wahrend der Initialisierung kehren die
Vorratsfliissigkeitsroboter in die Ausgangsposition in den hinteren Bereich des Gerats zuriick.

Wenn die Initialisierung abgeschlossen ist, erscheint das Dialogfeld. Wahlen Sie die
Vorratsfliissigkeitsrobotersonde(n) aus, die Sie erfolgreich ausgetauscht haben, und klicken Sie
anschlieBend auf Fertig. Oder, wenn Sie keine erfolgreich ausgetauscht haben, klicken Sie auf
die Schaltflache Keine wurden ausgetauscht.

Uberpriifen Sie die korrekte Installation der neuen Sonden der Vorratsfliissigkeitsroboter, indem
Sie Test- oder Kontrollgewebe bearbeiten und auf eine ordnungsgeméBe Farbung kontrollieren.
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12.13 Spritzen

BOND fordert Sie jeweils nach sechs Monaten oder 7800 Objekttragern (je nachdem,
was zuerst eintrifft) auf, die Spritze (BOND-MAX) oder Spritzen (BOND-III) auszutauschen
(siehe 5.1.2 Hardware-Status). ~

Flhren Sie Sichtpriifungen der Spritzen durch und kontrollieren Sie dabei einmal

wochentlich wahrend der Initialisierung oder bei der Reinigung der Fluidtechnik

(siehe 12.5 Neustarten eines Bearbeitungsmoduls) vor allem oben an der Spritze und unterhalb
des Kolbens, ob Undichtigkeiten vorhanden sind. Dariiber hinaus sollten Sie die angeschlossenen
Schldauche und Anschliisse Gberpriifen. Sofern Sie Lecks feststellen, tauschen Sie die Komponenten
bitte aus.

Wenn Sie mdchten, dass ein Kundendienstmitarbeiter von Leica Biosystems die Spritze(n)
austauscht, wenden Sie sich an den Kundendienst. Ist das nicht der Fall, kénnen Sie die Spritze(n)
wie nachstehend beschrieben austauschen.

1

Tragen Sie stets Schutzkleidung und Schutzhandschuhe.

-—U
- -

-”

e 12.13.1 Ersetzen von BOND-III Spritzen beim
e 12.13.2 Ersetzen von BOND-MAX 9-Port-Spritzen beim

12.13.1 Ersetzen von BOND-III Spritzen beim

Sofern Sie nicht eine einzelne fehlerhafte Spritze kurze Zeit nach dem Ersetzen austauschen,
ersetzen Sie alle Spritzen gleichzeitig.

1. Stellen Sie sicher, dass sich das Bearbeitungsmodul im Leerlauf befindet (keine Runs geladen
oder geplant sind).

2. Wahlen Sie im BOND-Client die Registerkarte des Bearbeitungsmoduls aus, um sich dessen
Systemstatus anzeigen zu lassen.

3. Klicken Sie auf die Registerkarte Wartung und klicken Sie anschlieBend auf die Schaltflache
Spritze austauschen.

4. Lesen Sie die Anweisungen und klicken Sie auf Ja.

Das Bearbeitungsmodul entfernt Fliissigkeit aus samtlichen Spritzen und bringt sie in eine
Position fiir den Austausch (dies kann bis zu zehn Minuten dauern). Warten Sie, bis das

\ls
Bearbeitungsmodul die Verbindung unterbrochen hat _c p= . und schalten Sie es dann aus.

Schalten Sie den Controller (oder das Terminal beim BOND-ADVANCE) nicht aus.

Bevor Sie fortfahren, stellen Sie sicher, dass das Bearbeitungsmodul
ausgeschaltet ist.
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10.
11.
12.
13.

14.

15.

16.

17.

Losen Sie mit dem mitgelieferten 3-mm-Sechskantschliissel die vier Sechskantschrauben,
mit denen die Abdeckung des Spritzenmoduls befestigt ist. Entfernen Sie die Abdeckung.

Losen Sie bei samtlichen Spritzen die Randelschrauben der Spritzenklemme und senken Sie die
Klemme ab.

Verwenden Sie den mitgelieferten 2,5-mm-Sechskantschliissel, um die Feststellschraube des
Kolbens unten am Kolben zu entfernen.

Abbildung 140: Lésen der Feststellschraube des Kolbens mit einem Sechskantschliissel

Einige Modelle besitzen eine Randelschraube anstelle einer Sechskantschraube.

Schrauben Sie den Spritzenk&rper vom Ventil los. Entfernen Sie die Spritze und die Klemme aus
dem Gerat.

Platzieren Sie die neue Spritze in der Klemme.

Platzieren Sie die Spritze mit der Klemme im Gerat und schrauben Sie die Spritze in das Ventil.
Setzen Sie die Feststellschraube des Kolbens wieder ein und ziehen Sie sie fest.

Heben Sie die Klemme zum oberen Teil der Spritze an und ziehen Sie die Réndelschraube fest.

Bringen Sie die Abdeckung des Spritzenmoduls wieder an und befestigen Sie sie mit den vier
Sechskantschrauben.

Wahlen Sie im Dialogfeld die Spritze(n) aus, die Sie erfolgreich ausgetauscht haben, und
klicken Sie anschlieBend auf Fertig. Oder wenn Sie keine erfolgreich ausgetauscht haben,
klicken Sie auf die Schaltflache Keine wurden ausgetauscht.

Starten Sie das Bearbeitungsmodul.

Priifen Sie wahrend der Initialisierung des Bearbeitungsmoduls, ob Leckagen auftreten,
besonders oben an den Spritzen und unter den Kolben. Melden Sie Leckagen an den Kundendienst.

Uberpriifen Sie die korrekte Installation der neuen Spritzen, indem Sie Test- oder
Kontrollgewebe bearbeiten und auf eine ordnungsgeméBe Farbung kontrollieren.
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12.13.2 Ersetzen von BOND-MAX 9-Port-Spritzen beim

1. Stellen Sie sicher, dass sich das Bearbeitungsmodul im Leerlauf befindet (keine Runs geladen
oder geplant sind).

2. Wahlen Sie im BOND-Client die Registerkarte des Bearbeitungsmoduls aus, um sich dessen
Systemstatus anzeigen zu lassen.

3. Klicken Sie auf die Registerkarte Wartung und klicken Sie anschlieBend auf die Schaltflache
Spritze austauschen.

4. Lesen Sie die Anweisungen und klicken Sie auf Ja.

Das Bearbeitungsmodul entfernt die Fliissigkeit von der Spritze und bringt sie in die Position
fur den Austausch. Warten Sie, bis das Bearbeitungsmodul die Verbindung unterbrochen hat

s\,
= p= . und schalten Sie es dann aus. Schalten Sie den Controller (oder das Terminal beim

BOND-ADVANCE) nicht aus.

A Bevor Sie fortfahren, stellen Sie sicher, dass das Bearbeitungsmodul ausgeschaltet ist.

5. Losen Sie die Randelschraube der Spritzenklemme und senken Sie die Klemme ab.

6. Verwenden Sie einen Sechskantschlissel, um die Feststellschraube des Kolbens unten am

Kolben zu entfernen.

Abbildung 141: Lésen der Feststellschraube des Kolbens mit einem Sechskantschliissel

Einige Modelle besitzen eine Randelschraube anstelle einer Sechskantschraube.

7. Schrauben Sie den Spritzenk&rper vom Ventil los. Entfernen Sie die Spritze und die Klemme aus
dem Gerat.

Platzieren Sie die neue Spritze in der Klemme.
Platzieren Sie die Spritze mit der Klemme im Gerat und schrauben Sie die Spritze in das Ventil.
10. Setzen Sie die Feststellschraube des Kolbens wieder ein und ziehen Sie sie fest.

11. Heben Sie die Klemme zum oberen Teil der Spritze an und ziehen Sie die Randelschraube fest.
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12. Klicken Sie im Dialogfeld auf Ja, um zu bestétigen, dass Sie die Spritze erfolgreich
ausgetauscht haben.

13. Starten Sie das Bearbeitungsmodul.

14. Prifen Sie wahrend der Initialisierung des Bearbeitungsmoduls, ob Leckagen auftreten,
besonders oben an der Spritze und unter dem Kolben. Melden Sie Leckagen an den Kundendienst.

15. Uberpriifen Sie die korrekte Installation der neuen Spritze, indem Sie Test- oder
Kontrollgewebe bearbeiten und auf eine ordnungsgeméBe Farbung kontrollieren.

12.14 Netzsicherungen

Alle BOND-Geréte haben zwei Netzsicherungen sowie zwei Sicherungen fiir die Heizspannung.
Die Sicherungswerte sind von der Netzspannung abhdngig. Die Sicherungen befinden sich in der
hinteren Abdeckung (siehe 2.2.13 Hintere Abdeckung).

BOND-III verwendet folgende Sicherungen:

Sicherung Beschreibung 100-240 V~ Netzspannung

F1 Heizspannung 3AG T8A 250 V UL
F2 Netzspannung fir System |3AG T8A 250 V UL
F3 Netzspannung (Nullleiter) [3AG T15A 250V UL
F4 Netzspannung (Phase) 3AG T15A 250V UL

Die Bearbeitungsmodule des BOND-MAX verwenden eine von zwei verschiedenen
Netzstromversorgungen. Diese kdnnen anhand der Anzahl der Lifter in der hinteren Abdeckung
identifiziert werden. Die Netzstromversorgungen des neuen Modells verfiigen (iber zwei Lifter,
wohingegen die dlteren Netzgerdte nur Uber einen Liifter verfiigen. Die Spezifikationen fir
Ersatzsicherungen finden sich ebenfalls auf der hinteren Abdeckung.

Bei BOND-MAX-Bearbeitungsmodulen mit der neuen Netzstromversorgung (zwei Liifter in der
hinteren Abdeckung):

Sicherung Beschreibung 100-240 V~ Netzspannung
F1 Netzspannung (Phase) 3AG T15A 250V UL
F2 Netzspannung (Nullleiter) 3AG T15A 250V UL
F3 24 V Heizspannung 3AG T8A 250 V UL
F4 24 V= Versorgungsspannung |3AG T8A 250 V UL
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Bei BOND-MAX -Bearbeitungsmodulen mit der alten Netzstromversorgung (ein Liifter in der
hinteren Abdeckung):

. . 100-120 V~ 200-240 V~
Sicherung Beschreibung Vv
ersorgungsspannung | Versorgungsspannung
F1 Netzspannung (Phase) 3AG T15A 250V UL 3AG T8A 250 V UL
F2 Netzspannung (Nullleiter) 3AG T15A 250V UL 3AG T8A 250 V UL
F3 24 V= Heizspannung 3AG T8A 250 V UL 3AG T5A 250V UL
F4 24 V= Versorgungsspannung |3AG T8A 250V UL 3AG T5A 250V UL

A\

Sicherungen diirfen nicht tberbriickt oder kurzgeschlossen werden.

Schalten Sie das Gerat aus und ziehen Sie das Netzkabel ab, bevor Sie Sicherungen
austauschen. Ersetzen Sie Sicherungen ausschlieBlich mit Standardersatzteilen und
wenden Sie sich an den Kundendienst, wenn eine Sicherung wiederholt durchbrennt.

Tauschen Sie Sicherungen wie folgt aus:

1.

2
3.
4

Schalten Sie das Bearbeitungsmodul aus.

Schalten Sie die Netzstromversorgung aus und ziehen Sie den Netzstecker aus der Wandsteckdose.

Losen Sie die Sicherungsabdeckung.

Ziehen Sie die Sicherungsabdeckung heraus und ersetzen Sie die Sicherung. Stellen Sie sicher,
dass Sie eine Sicherung mit den korrekten technischen Daten einsetzen.

Schieben Sie die Sicherungsabdeckung hinein und schrauben Sie diese im Uhrzeigersinn fest,
bis Sie richtig sitzt. Achten Sie darauf, dass Sie sie nicht iberdrehen.
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Reinigung und Wartung
(Verschiedenes)

13.1 Barcode-Handscanner

13.1.1 Symbol-Barcode-Scanner

9 Diese Anweisungen gelten nur fiir den frilheren Symbol-Barcode-Scanner. Wenn Sie den neueren
Symbol-Barcode-Scanner besitzen, lesen Sie bitte 13.1.2 Honeywell Barcode-Scanner.

Reinigen Sie Ihren Handscanner wochentlich:

e Bringen Sie niemals scheuerndes Material auf das Fenster auf.

e Bespriihen Sie das Fenster niemals direkt mit Wasser oder sonstigen Reinigungsfliissigkeiten.
e Entfernen Sie niemals die Gumminase des Scanners.

Zum Reinigen des Scanners:

1. Trennen Sie zuerst den Scanner vom Controller oder Terminal.

2. Entfernen Sie den Schmutz mit einem feuchten fusselfreien Tuch.

3. Wischen Sie das Fenster mit einem mit 70%iger Alkohollésung befeuchteten fusselfreien Tuch ab.

Gefahr durch Laserstrahlen.
Der Barcode-Handscanner ist mit einem Laser ausgestattet, der schwere
Augenverletzungen verursachen kann.

Sehen Sie niemals in das Lesefenster des Scanners, solange dieser eingeschaltet ist.
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13.1.1.1 Konfiguration des Symbol-Barcode-Scanners

Fir eine erneute Initialisierung eines Symbol-Barcode-Scanners (USB) erstellen Sie einen Ausdruck
dieser Seite mit guter Qualitdt und scannen Sie jeden der nachstehenden Barcodes der Reihe nach.

Scan 1: Samtliche Standardeinstellungen vornehmen

Scan 2: Code 128 aktivieren

Scan 3: Scan-Optionen

Scan 4: <DATEN><SUFFIX>

Scan 5: Eingabe

Abbildung 142: Barcode-Scanreihenfolge fiir die Symbol-Scannerkonfiguration
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13.1.2
1

13.1.1.2 Einstellen der Pieptonlautstarke

Um die Lautstarke des Pieptons fiir einen Symbol-Barcode-Scanner einzustellen, erstellen Sie einen
Ausdruck dieser Seite mit guter Qualitat und scannen Sie den nachstehenden Barcode, der der

gewlinschten Lautstdrke entspricht.

Geringe Lautstarke

Mittlere Lautstdrke
Abbildung 143: Pieptonlautstdrke-Barcode fiir den Symbol-Scanner

Hohe Lautstarke

Honeywell Barcode-Scanner

Diese Anweisungen gelten nur flir den Honeywell Barcode-Scanner. Wenn Sie den friiheren Symbol-
Barcode-Scanner besitzen, lesen Sie bitte 13.1.1 Symbol-Barcode-Scanner.

Reinigen Sie Ihren Handscanner wochentlich:

e Bringen Sie niemals scheuerndes Material auf das Fenster auf.

e Bespriihen Sie das Fenster niemals direkt mit Wasser oder sonstigen Reinigungsfliissigkeiten.
Zum Reinigen des Scanners:

1. Trennen Sie zuerst den Scanner vom Controller oder Terminal.

2. Entfernen Sie den Schmutz mit einem mit Wasser befeuchteten fusselfreien Tuch.

3. Reinigen Sie das Fenster mit einem fusselfreien Tuch ab, das mit 70%iger Alkoholldsung
befeuchtet ist.

Falls der Barcode-Handscanner nicht korrekt funktioniert, bittet Sie Ihr Kundendienst moglicherweise
darum, eine erneute Initialisierung des Scanners durchzufiihren. Sie kénnen auch die Lautstarke
der Pieptdne am Scanner einstellen.
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13.1.2.1 Konfiguration des Honeywell Barcode-Scanners

Fir eine erneute Initialisierung des Honeywell Barcode-Scanners (USB) erstellen Sie einen Ausdruck
dieser Seite mit guter Qualitdt und scannen Sie jeden der nachstehenden Barcodes der Reihe nach.

Scan 1: Benutzerdefinierte Standardeinstellungen entfernen

Scan 2: Standardeinstellungen aktivieren

Scan 3: Honeywell Scanner-Konfiguration

Abbildung 144: Barcodes fiir die Scannerkonfiguration
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13.1.2.2 Einstellen der Pieptonlautstirke

Um die Lautstdrke des Pieptons fiir einen Honeywell Barcode-Scanner einzustellen, erstellen Sie
einen Ausdruck dieser Seite mit guter Qualitat und scannen Sie den nachstehenden Barcode,
der der gewiinschten Lautstarke entspricht.

Geringe Lautstarke

Mittlere Lautstarke

Hohe Lautstarke

Piepton aus

Abbildung 145: Pieptonlautstdrke-Barcode fiir den Honeywell Scanner

BOND 6.0 Benutzerhandbuch (NICHT USA und China) Rev A05 © Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 2021 289



Reinigung und Wartung (Verschiedenes)

13.1.2.3 Konfigurieren des Freihandgebrauchs

Wenn der Scanner auf seinen Stander gestellt wird, kann er normalerweise ohne Hande verwendet
werden und Sie brauchen beim Lesen des Barcodes nicht den Ausloser zu driicken.

Um den Freihandgebrauch fiir einen Honeywell Barcode-Scanner zu AKTIVIEREN oder DEAKTIVIEREN,
erstellen Sie einen Ausdruck dieser Seite mit guter Qualitdt und scannen Sie den nachstehenden
Barcode, der der gewiinschten Funktionalitdt entspricht.

Freihandgebrauch EIN

Freihandgebrauch AUS
Abbildung 146: Freihandgebrauch-Barcodes fiir den Honeywell Scanner
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13.1.3 Zebra DS2208 Barcode-Handscanner

Diese Anweisungen gelten nur fiir den spateren Zebra-Barcode-Scanner. Wenn Sie einen dlteren
Barcode-Scanner von Symbol haben, lesen Sie 13 Symbol-Barcode-Scanner. Wenn Sie tber den
Honeywell-Barcode-Scanner verfiigen, lesen Sie 13 Honeywell Barcode-Scanner.

Reinigen Sie Ihren Handscanner wochentlich:

e Bringen Sie niemals scheuerndes Material auf das Fenster auf.

e Bespriihen Sie das Fenster niemals direkt mit Wasser oder sonstigen Reinigungsflissigkeiten.
Zum Reinigen des Scanners:

1. Trennen Sie zuerst den Scanner vom Controller oder Terminal.

2. Entfernen Sie den Schmutz mit einem mit Wasser befeuchteten fusselfreien Tuch.

3. Reinigen Sie das Fenster mit einem fusselfreien Tuch ab, das mit 70%iger Alkohollésung
befeuchtet ist.

Falls der Barcode-Handscanner nicht korrekt funktioniert, bittet Sie Ihr Kundendienst
moglicherweise darum, eine erneute Initialisierung des Scanners durchzufiihren. Sie kénnen auch
die Lautstarke der Piepténe am Scanner einstellen.
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13.1.3.1 Konfiguration des Zebra-Barcode-Scanners

Fir eine erneute Initialisierung eines Zebra-Barcode-Scanners (USB) erstellen Sie einen Ausdruck
dieser Seite mit guter Qualitdt und scannen Sie jeden der nachstehenden Barcodes der Reihe nach.

Barcode-Scansequenz fiir die Zebra-Scannerkonfiguration

Scan 1: Samtliche Standardeinstellungen vornehmen

| NIRRT

Scan 2: Code 128 aktivieren

Scan 3: Scan-Optionen

A

Scan 4: <DATEN><SUFFIX>

AN

Scan 5: Eingabe

BOND 6.0 Benutzerhandbuch (NICHT USA und China) Rev A05 © Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 2021 292



Reinigung und Wartung (Verschiedenes)

LR

Scan 6: Code 128 konfigurieren

13.1.3.2 Einstellen der Pieptonlautstirke

Um die Lautstarke des Pieptons fiir einen Zebra-Barcode-Scanner einzustellen, erstellen Sie einen
Ausdruck dieser Seite mit guter Qualitdt und scannen Sie den nachstehenden Barcode, der der

gewlinschten Lautstarke entspricht.

Beeper-Lautstarke-Barcodes fiir Zebra-Scanner

Geringe Lautstarke

| TINR

Mittlere Lautstarke

RN

Hohe Lautstarke
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13.1.3.3 Konfigurieren des Freihandgebrauchs

Wenn der Scanner auf seinen Stander gestellt wird, kann er normalerweise ohne Hande verwendet
werden und Sie brauchen beim Lesen des Barcodes nicht den Ausloser zu driicken.

Um den Freihandgebrauch fiir einen Zebra-Barcode-Scanner zu AKTIVIEREN oder DEAKTIVIEREN,
erstellen Sie einen Ausdruck dieser Seite mit guter Qualitdt und scannen Sie den nachstehenden
Barcode, der der gewiinschten Funktionalitdt entspricht.

Freihandige Verwendung von Barcodes fiir Zebra-Scanner

Freihandgebrauch EIN

Freihandgebrauch AUS

13.2 Etikettendrucker

Zur Lieferausstattung des Etikettendruckers gehdren auch Handbiicher. In diesen finden Sie
Informationen zur Reinigung und Bestlickung mit Etiketten sowie Giber Farbbander. Reinigen Sie die
Drucker monatlich.
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Einsatz von BOND
Reagenzien

In diesem Kapitel findet sich eine allgemeine Diskussion der wissenschaftlichen und klinischen Uberlegungen
beziiglich Gewebefarbungen mit dem BOND System.

e 14.1 Grundlegende Vorgehensweise

e 14.2 Probenvorbereitung
e 14.3 Qualitatskontrolle
e 14.4 Deutung der Farbung

e 14.5 Allgemeine Einschrankungen
e 14.6 Literatur
e 14.6 Literatur

14.1

Grundlegende Vorgehensweise

Dieser Abschnitt enthalt allgemeine Einfiihrungen zu IHC und ISH. AuBerdem werden die BOND-
Nachweissysteme und die Theranostik beschrieben.

e 14.1.1 BOND Nachweissysteme
e 14.1.2 Theranostische Systeme

14.1.0.1 Immunhistochemie (IHC)

Seit mehr als 50 Jahren werden immunhistochemische Methoden flir den Nachweis von spezifischen
Antigenen in Zellen oder Geweben benutzt. Das erste bekannt gewordene Verfahren aus dem

Jahr 19411 stitzte sich auf die Fluoreszenzmarkierung. Spater wurden Enzyme wie zum Beispiel die
Peroxidase eingeflihrt2. Heute dient die Immunhistochemie neben der routinemaBigen H+E-Farbung
von Paraffinschnitten dazu, die Zellerkennung zu erleichtern sowie bei der Unterscheidung von
normalen und veranderten Zellen zu helfen. Immunhistochemische Methoden sind in der
chirurgischen Pathologie zum ,Pflegestandard™ geworden, wenn eine sichere Diagnose3# durch
klassische Methoden allein nicht zu erreichen ist. Trotz des nahezu universellen Einsatzes bestehen
jedoch gewisse Vorbehalte hinsichtlich der Reproduzierbarkeits.

Die Reagenzien des automatischen BOND-Systems weisen mit immunhistochemischen Methoden
Antigene in Gewebeschnitten nach. Kurz gesagt bindet sich ein spezifischer Primarantikérper an
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einen Schnitt und der entstehende Komplex wird dann von den Nachweisreagenzien des BOND-
Systems sichtbar gemacht.

9 Ein diagnostischer ,Marker" ist ein Reagenz, das zum Nachweis eines spezifischen Antigens oder
einer spezifischen DNA-/RNA-Bindungsstelle in einer Gewebeprobe eingesetzt wird. Der Marker ist
der Primarantikdrper bei der IHC oder die Sonde bei der ISH (siehe unten).

14.1.0.2 In-situ-Hybridisierung (ISH)

Molekularbiologische Verfahren haben unser Krankheitsverstandnis in hohem MaBe weiterentwickelt.
Die In-situ-Hybridisierung verbindet die Molekularbiologie mit der Histologie und ermdglicht die
Sichtbarmachung von DNA und RNA in deren zellularen Zusammenhangen. Seit der Einfiihrung des
Nachweises von Nukleinsduren 19696 haben Verbesserungen der In-situ-Hybridisierungsprotokolle
dazu gefiihrt, dass sie zu einem immer wichtigeren Hilfsmittel sowohl in der klinischen Pathologie
als auch in der Forschung geworden sind.

Bei der In-situ-Hybridisierung wird die komplementare Bindung der Nukleotidbasen in der DNA oder
RNA genutzt. Eine markierte Sonde aus Nukleinsduren bindet sich spezifisch an ihre komplementare
Sequenz in einer fixierten Gewebe- oder Zellprobe. Die Sonde wird durch einen fiir die Markierung
spezifischen Antikdrper und nachfolgende Behandlung mit BOND-Polymer-Nachweisreagenzien
sichtbar gemacht. Das automatische BOND-System zusammen mit seinen Reagenzien bietet eine
zuverlassige und effiziente Alternative gegeniiber miihsamen manuellen Methoden.

14.1.1 BOND Nachweissysteme

Leica Biosystems bietet eine Reihe speziell auf das BOND abgestimmte Nachweissysteme an.
Unter diesen ist vor allem das BOND Polymer Refine Detection™-System zu nennen, welches ohne
die Verwendung von Streptavidin und Biotin auskommt und eine sehr kréaftige Farbung mit guter
Auflésung ergibt.

Die verfiigbaren BOND-Nachweissysteme werden in den nachfolgenden Abschnitten aufgefiihrt.
e 14.1.1.1 BOND Polymer Refine Detection

e 14.1.1.2 BOND Polymer Refine Red Detection

e 14.1.1.3 BOND Streptavidin-Biotin-Nachweis (DAB)

14.1.1.1 BOND Polymer Refine Detection

Das BOND Polymer-DAB-basierte BOND Polymer Refine Detection System liefert eine sehr intensive
Farbung zusammen mit einer genauen Eingrenzung der Antikorperbindung an das Zielantigen oder
der Sondenbindung an die Nukleinsdure. Dieses System verwendet weder Streptavidin noch Biotin
und weist daher keine unspezifische Farbung aufgrund von endogenem Biotin auf. Endogenes
Biotin tritt verstarkt in bestimmten Geweben wie dem Magen-Darm-Trakt, der Niere und Leber
sowie in Mammakarzinomen auf. BOND-Polymer-Nachweissysteme sind empfindlicher als markierte
Streptavidin-Biotin-Systeme und erlauben dadurch, mit geringeren Antikdrperkonzentrationen zu
arbeiten und schnellere Durchsatzzeiten zu erzielen.

Die bei diesen Nachweissystemen verwendeten Schritte sind:
1. Inkubation mit Wasserstoffperoxid.

2. Zugabe des spezifischen Primarantikdrpers (bei der IHC) oder der spezifischen Sonde und des
Kopplungsprimérantikérpers (ISH).
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3. Inkubation mit einem verknipften sekunddren Antikdrper (nach dem Primarantikdrper).

4. Inkubation mit dem Polymerreagenz, das aus polymeren Konjugaten aus Meerrettichperoxidase
(horse radish peroxidase, HRP) und tertiaren Antikorpern besteht.

5. Sichtbarmachung des Komplexes mit DAB.

6. Der Zellkernnachweis erfolgt durch Gegenfarbung mit Hamatoxylin.

Die Inkubation, das Waschen und die Auswertung der Ergebnisse werden wie flir BONDmarkierte -
Streptavidin-Biotin-Nachweissysteme beschrieben durchgefiihrt.

Wenn eine starkere Intensitat gewilinscht ist, stehen fiir alle BOND-Polymer-Nachweissysteme die
folgenden Optionen zur Verfiigung:

(i) Verléngern Sie die Inkubationsdauer fir den Primarantikdrper oder die Sonde und/oder
Teile des Nachweissystems.

(ii) Verwenden Sie einen Schritt mit einem BOND DAB Enhancer. Beachten Sie, dass ein
Verstdrker alleine die Farbeintensitat nicht so sehr verstarkt, wie dies mit einem Intense-R-
Nachweissystem mdoglich ist.

(i) Erhohen Sie die Konzentration des Primarantikdrpers (nur IHC).

14.1.1.2 BOND Polymer Refine Red Detection

Es steht ein Red Detection System zur Verfligung: Das BOND Polymer Refine Red Detection™.

Es verfligt Uber dieselben Vorteile wie die oben beschriebenen DAB-basierten Polymer-
Nachweissysteme, jedoch wird als Chromogen zur Sichtbarmachung Fast Red anstelle von DAB
benutzt. Das System ist fir Gewebe wie zum Beispiel Haut geeignet, wo Pigmente in den Geweben
mit DAB verwechselt werden kénnen.

Das BOND Polymer Refine Red Detection System ist ein hochempfindliches Compact Polymer™-
System, das an Alkalische Phosphatase gekoppelt ist und eine helle fuchsienrote Immunfarbung
sowie eine Hamatoxylin-Gegenfarbung (einschlieBlich Blaufarbung) ergibt.

9 Das Chromogen Fast Red ist unter normalen Laborbedingungen chemisch instabil. Achten Sie darauf,
dass Sie der Gebrauchsanleitung fiir das BOND Polymer Refine Red Detection System sorgfaltig folgen,
damit die Wirksamkeit des Chromogens erhalten bleibt. Bringen Sie stets ein Kontrollgewebe auf dem
gleichen Objekttréager wie das Patientengewebe auf, damit eine eventuelle Leistungsverschlechterung
des Systems schnell bemerkt wird.

O Die Leica CV Ultra Mounting Media werden fiir die Verwendung mit dem BOND Polymer Refine Red
Detection System empfohlen. Andere Eindeckmedien bewahren eventuell nicht die anfangliche
Intensitat der Farbung.

Dies sind die Schritte fiir das BOND Polymer Red Detection System:
1. Zugabe des spezifischen Primdrantikérpers.
2. Inkubation mit einem Kopplungsreagenz nach dem Primarantikdrper.

3. Inkubation mit dem Polymerreagenz, das aus polymeren Konjugaten aus Alkalischer
Phosphatase (AP) und tertidren Antikdrpern besteht.

4. Sichtbarmachung des Komplexes mit dem Substratfarbstoff Fast Red mittels eines roten
Prazipitats.

5. Der Zellkernnachweis erfolgt durch Gegenfarbung mit Hdmatoxylin.

Die Inkubation, das Waschen und die Auswertung der Ergebnisse werden wie fir die markierten
BOND Streptavidin-Biotin-Nachweissysteme beschrieben durchgefiihrt.
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14.1.1.3 BOND Streptavidin-Biotin-Nachweis (DAB)

In dieser Kategorie gibt es ein Nachweissystem: BOND Intense R Detection.

Das auf DAB basierende Nachweissystem funktioniert wie folgt:
1. Inkubation mit Wasserstoffperoxid zur Blockade der endogenen Peroxidaseaktivitat.
2. Zugabe des spezifischen Primarantikorpers.

3. Der Antikérper wird durch einen vom Anwender bereitgestellten Biotin-konjugierten
Sekundarantikérper lokalisiert, der den Primarantikérper erkennt.

4. Zugabe eines Streptavidin-Enzym-Konjugates, das an das Biotin des Sekundarantikérpers bindet.

Sichtbarmachung des Komplexes mittels Substrat-Chromogen-Lsung (3,3'-Diaminobenzidin
oder DAB), dessen Enzymprodukt ein braunes Prazipitat ist.

6. Der Zellkernnachweis erfolgt durch Gegenfarbung mit Hamatoxylin.

Die Inkubation der Mikrotomschnitte im BOND-System erfolgt bei jedem Schritt fiir eine genau
bestimmte Zeit. AnschlieBend werden die Praparate vom System gewaschen, um ungebundenes
Material zu entfernen. Die Ergebnisse werden im Lichtmikroskop ausgewertet und helfen bei der
Differentialdiagnose pathologischer Vorgange, die méglicherweise mit einem bestimmten Antigen
verbunden sind.

14.1.2 Theranostische Systeme

Aufgrund der heterogenen Natur von Krebs und der genomischen Instabilitat der Krebszellen ist die
Reaktion der Patienten auf unspezifische Krebsmedikamente oft nicht optimal. Diese Wirkstoffe
zeigen hdufig schwere Nebenwirkungen, die die Lebensqualitat der Patienten einschranken, und
bergen fiir den Patienten oft ein Risiko schwerwiegender unerwiinschter Arzneimittelwirkungen
(ADRs). Im Gegensatz dazu sind viele neu entstehende Krebsbehandlungen gegen bestimmte
Biomarker gerichtet. Das Erscheinen dieser zielgerichteten Behandlungen hatte groBe Auswirkungen
auf pathologie-basierte diagnostische Tests. Diese besondere Art diagnostischer Tests heif3t
»Theranostik®. Diese Tests helfen bei der Identifikation der Patienten, bei denen es am
wahrscheinlichsten ist, dass sie von spezifischen Behandlungen profitieren:

Theranostik = Therapie + Diagnostik

Jedes Produkt ist ein Komplettsystem zum Nachweis eines Ziel-Proteins oder -Gens und daher der
Behandlungseignung fiir die zielgerichtete Therapie. Theranostische Tests von Leica werden als
komplette, optimierte Systeme mit gebrauchsfertigen Antikrpern oder Sonden, Nachweisreagenzien,
Kontrollreagenzien und in manchen Fallen Kontrollobjekttragern angeboten, um die komplette
Qualitatssicherung der diagnostischen Ergebnisse zu gewahrleisten. Die Produkte basieren entweder
auf der THC- oder der ISH-Methodik und sind von den entsprechenden Aufsichtsbehdrden zur
Identifizierung von Patienten zugelassen, die fiir die Behandlung in Frage kommen.

9 Mit jedem Theranostiksystem wird eine komplette Gebrauchsanweisung zur Verfiigung gestellt.
Verwenden Sie diese Gebrauchsanweisung zur Einrichtung von theranostischen Runs. Wegen der
Beschaffenheit der theranostischen Tests ist es extrem wichtig, dass Sie diese Anweisungen sehr
genau befolgen, damit der Test nicht unglltig wird.
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14.2 Probenvorbereitung

Dieser Abschnitt behandelt die Vorbereitung von Geweben fiir die Farbung.
e 14.2.1 Erforderliches Material

e 14.2.2 Praparation der Gewebe

e 14.2.3 Entparaffinierung und Erhitzung

e 14.2.4 Epitop-Retrieval

14.2.1 Erforderliches Material

Die folgenden Materialien werden fiir immunhistochemische Farbungen und In-situ-Hybridisierungen
mit dem BOND-System benétigt.

14.2.1.1 Allgemeine Materialien

e Fixierreagenz: Empfohlen wird neutral gepuffertes 10%iges Formalin

e Paraffinwachs

e Gewebebearbeitungs- und Einbettungsautomat

e Positive und negative Gewebekontrollen (siehe 14.3 Qualitdatskontrolle)
e  Mikrotom

e Geladene Mikroskop-Objekttrager (z. B. Leica BOND Plus-Objekttrager)
e Trockenofen

e Alkohol (analyserein*)

e BOND Dewax Solution

e Deionisiertes Wasser

e BOND Enzyme Pretreatment Kit

e BOND Slide Labels and Printer Ribbon

e BOND Universal Covertiles

e  Waschldsung (hergestellt aus dem BOND Wash Solution 10X Concentrate)
e Geeignetes BOND-Reagenziensystem

e Einbettungsmittel auf Harz- oder Wasserbasis.

e Deckglaser

0 * Analysereiner Alkohol umfasst: Ethanol mit mindestens 90 Gew.-%; Isopropanol mit maximal
5 Gew.-%; Methanol mit maximal 5 Gew.-%.
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14.2.1.2 Materialien fiir die IHC

IHC Zusatzlich zu den oben aufgefiihrten Materialien bendtigen Sie fiir IHC-Tests die folgenden Materialien:
e Reagenzien zur Primarantikorper-spezifischen Negativkontrolle (siehe 14.3 Qualitdtskontrolle).
e BOND Epitope Retrieval Solution 1
e BOND Epitope Retrieval Solution 2

e Gebrauchsfertige BOND-Primarantikorper oder BOND Primarantikorper, die mit dem Primary
Antibody Diluent in einem 7 ml oder 30 ml fassenden offenen BOND Behalter verdiinnt wurden.

e Einbettungsmittel auf Harz- oder Wasserbasis.
e Titrations-Kit (optional, siehe 14.2.1.4 Titrations-Kit).

14.2.1.3 Materialien fiir die ISH.

ISH Zusatzlich zu den oben aufgefiihrten allgemeinen Materialien bendétigen Sie fir ISH-Tests die
folgende Ausriistung:

e ISH-Sonden
e Anti Fluorescein Antibody (Anti-Fluorescein-Antikorper)
e ISH-spezifische positive und negative Kontrollsonden (siehe 14.3 Qualitatskontrolle)

14.2.1.4 Titrations-Kit

IHC Ein BOND Titration Kit besteht aus zehn leeren Behaltern und 50 Einsatzen (6 ml) und wird bei der
Optimierung der Primarantikdrperkonzentrationen fiir das BOND-System benutzt. Von jeder
Konzentration des Primarantikorpers kann ein geringes Volumen prapariert und in einen Einsatz
gegeben werden. Jeder Behalter kann fiir insgesamt 40 ml Reagenz genutzt werden.

Die Titration von konzentrierten Antikorpern kann durch Verwendung von serieller zweifacher
Verdiinnung erzielt werden. Die folgende Methode beschreibt, wie serielle Verdiinnungen fir eine
150 pl Einzelverteilung vorbereitet werden. In jedem Titrationsbehaltereinsatz wird etwas verdinnter
Antikorper zurtickbleiben. Das BOND-System wird dieses Volumen gemessen haben, und es kann,
falls erforderlich, flir weitere Optimierungsprotokolle verwendet werden.

1. Markieren Sie fir jeden Antikdrper drei Einsdtze mit den entsprechenden Verdiinnungen.
2. Stellen Sie im ersten Einsatz eine Anfangsverdiinnung von 700 pl her.

3. Geben Sie 350 pl BOND Primary Antibody Diluent in Einsatz 2 und 3.

4. Geben Sie 350 pl aus der Anfangsverdiinnung in Einsatz 2 und mischen Sie vorsichtig.

5

Ubertragen Sie 350 pl von Einsatz 2 in Einsatz 3 und mischen Sie vorsichtig.
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14.2.2

14.2.3

i)

Praparation der Gewebe

Wir empfehlen, zur Fixierung des Gewebes fiir die immunhistochemische und die In-situ-
Hybridisierungsfarbung mit dem BOND-System das 15- bis 20-fache des Gewebevolumens an
10%igem neutral gepuffertem Formalin einzusetzen. Die Fixierung kann bei Raumtemperatur
(15-25 °C) durchgefiihrt werden.

Fir HER2-Tests siehe die Gewebepraparationsempfehlungenio der American Society of Clinical
Oncology/College of American Pathologists oder Ihre lokalen Richtlinien und Vorschriften.

Damit sich das Gewebe leichter schneiden lasst und die Mikrotomklingen nicht beschadigt werden,
sollte knéchernes Gewebe vor der Bearbeitung entkalzifiziert werden.11,12

Unter Abschnitt 42 CFR 493.1259(b) fordert die US-amerikanische Vorschrift zur Qualitatsverbesserung
klinischer Labore (US Clinical Laboratory Improvement Act (CLIA) von 1988): ,Das Labor muss
gefarbte Objekttrager mindestens zehn Jahre und Probenblocke mindestens zwei Jahre ab dem Tag
der Untersuchung aufbewahren."™13 Der Anwender muss die jeweils fiir ihn geltenden 6rtlichen
Vorschriften beachten.

Fertigen Sie 3-5 pm dicke Mikrotomschnitte an und nehmen Sie sie auf geladenen Glasobjekttragern
auf (einige spezifische Gewebetypen kdnnen eine andere Schnittdicke erfordern). Platzieren Sie die
gut entwasserten Objekttrédger zum Trocknen der Gewebe 10-30 Minuten lang in einen 60 °C (£5 °C)
oder {iber Nacht in einen 37 °C heiBen Ofen. Objekttrager kdnnen auf den BOND-III- und den
BOND-MAX-Bearbeitungsmodulen auch erhitzt werden. Vor dem Erhitzen missen die Objekttrager
an der Luft gut getrocknet werden. Weitere Details zur Herstellung von Proben finden Sie in den
Referenzen 13, 14 und 15.

Bringen Sie an den Proben- und den Kontrollobjekttragern wie in 4 Schnellstart beschrieben
Objekttrageretiketten an. Die Entparaffinierung sowie die Rehydrierung und Epitop-Retrieval
erfolgen im BOND-System vollautomatisch.

Entparaffinierung und Erhitzung

Fir die Immunhistochemie miissen in Paraffin eingebettete Gewebeschnitte zunachst entparaffiniert
und rehydratisiert werden. Das Paraffin wird mit der BOND Dewax Solution entfernt, bevor die
Mikrotomschnitte rehydratisiert werden. Das BOND-System verfiigt (iber Dewax-Protokolle, mit
denen dieser Vorgang automatisch ablauft.

Vor der Entparaffinierung kann das BOND-System das Gewebe auch erhitzen, um dessen Haftung
an den Objekttrager zu verbessern. Die BOND -Protokolle ,,Bake and Dewax™ automatisieren die
Ablaufe sowohl beim Erhitzen als auch beim Entparaffinieren.

Es sei darauf hingewiesen, dass das Gewebe zuerst luftgetrocknet werden muss, um samtliches
Wasser zu entfernen, bevor es im BOND-Bearbeitungsmodul erhitzt und entparaffiniert werden kann.
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14.2.4

14.3

Epitop-Retrieval

Bei der Gewebefixierung mit Formalin werden Aldehyd- und Aminogruppen im Gewebe quervernetzt.
Diese Bindungen kdnnen aufgrund der sich daraus ergebenden Maskierung zu einem unterschiedlich
stark ausgepragten Antigenitatsverlust des Gewebes fiihren. Des Weiteren bildet Formalin
Methylenbriicken, wodurch die dreidimensionale Gesamtstruktur des Epitops verandert werden
kann. Manche Epitope sind formalinempfindlich und zeigen nach einer Fixierung mit Formalin eine
verminderte Immunreaktivitat, wahrend andere Epitope unempfindlich gegeniiber Formalin sind.

Da Nukleinsauren von Proteinen umgeben sind, miissen Gewebe zunachst permeabilisiert werden,
um die Zielsequenzen fiir die Sonde zuganglich zu machen.

Ein Epitop-Retrieval’8 kann durch ein hitzeinduziertes Epitop-Retrieval (HIER), eine
Enzymvorbehandlung oder eine Kombination beider Verfahren erfolgen. Das HIER ist die in der IHC
am hadufigsten verwendete Methode zum Epitop-Retrieval. Der HIER-Mechanismus ist nicht vollstandig
bekannt. Es wird angenommen, dass die bei der Formalinfixierung gebildeten Quervernetzungen
durch starke Erhitzung des Gewebeschnittes in einer Epitop-Retrieval-L6sung hydrolysiert werden.
Dies flihrt dazu, dass die Veranderungen des Epitops riickgéngig gemacht werden, welches dann
mit immunhistochemischen Verfahren gefarbt werden kann. Die wichtigen Faktoren beim HIER sind
Temperatur, Dauer und pH der Retrieval-Lésung. Fiir das BOND-System stehen zwei verschiedene
Epitop-Retrieval-Lésungen zur Verfiigung: ein Puffer auf Citratbasis und ein Puffer auf EDTA-Basis.

Bei der enzymatischen Vorbehandlung werden die Peptidbindungen durch proteolytische Enzyme
aufgebrochen, um das Epitop oder die Nukleinsdure-Zielsequenz freizulegen. Die Enzymkonzentration
und die Inkubationsdauer sind proportional zur Fixierdauer der Probe und sollten dementsprechend
optimiert werden. Die Enzymvorbehandlung ist nicht fiir alle Epitope geeignet, wird aber haufig in
ISH-Protokollen verwendet.

Qualitatskontrolle

Unterschiede bei der Gewebebearbeitung und den technischen Verfahren im Labor des Anwenders
kdnnen zu stark unterschiedlichen Ergebnissen fiihren, weshalb zusétzlich zu den folgenden Verfahren
regelmaBig laborinterne Kontrollen mitanalysiert werden missen. Weitere Informationen finden Sie
in den ortlichen Richtlinien und Vorschriften. Das ,,CLIA Compliance Handbook: The Essential Guide
for the Clinical Laboratory Second Edition"22 und die ,,Proposed NCCLS guidelines for IHC"14 kénnen
sich ebenfalls als nitzlich erweisen.

Als Kontrollen sollten frische Autopsie-/Biopsie-/chirurgische Proben verwendet werden, die so
schnell wie mdglich auf die gleiche Weise wie die Patientenprobe(n) fixiert, bearbeitet und paraffiniert
werden sollten. Eine solche Kontrolle dient der Uberwachung sémtlicher Analyseschritte von der
Gewebevorbereitung bis zur Farbung.

Es wird ausdrticklich empfohlen, auf die Objekttrager mit den Patientengeweben entsprechende
Kontrollgewebe aufzubringen. Siehe 6.2 Arbeiten mit Kontrollen fiir weitere Erlauterungen.

Siehe:

e 14.3.1 Assay-Verifizierung

e 14.3.2 Gewebekontrollen

e 14.3.3 Negative Reagenzkontrolle fir die IHC
e 14.3.4 Reagenzkontrollen fiir die ISH

e 14.3.5 Die Vorteile einer Qualitatskontrolle
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14.3.1 Assay-Verifizierung

Bevor Sie einen Antikorper, eine Sonde oder ein Farbesystem das erste Mal in einem diagnostischen
Verfahren benutzen, sollten Sie die Spezifitat des Antikdrpers bzw. der Sonde durch eine Testreihe
an laborinternen Geweben bestatigen, deren Expression bekannt ist und die als positive und
negative Gewebekontrollen dienen. Sehen Sie dazu die oben erlauterten Verfahren und die
Qualitatskontrollempfehlungen des CAP-Zertifizierungsprogramms 14 fiir die Immunhistochemie
und/oder die NCCLS-Leitlinien fiir die IHC oder Ihre ortlichen Richtlinieni4 und Vorschriften.
Wiederholen Sie diese QualitatskontrollmaBnahmen bei jeder neuen Antikérpercharge oder bei
einer Anderung der Testparameter. Die Qualititskontrolle eines isolierten einzelnen Reagenzes kann
kein aussagekraftiges Ergebnis liefern, da aufeinander abgestimmte Reagenzien zusammen mit
einem definierten Versuchsprotokoll gemeinsam getestet werden miissen, bevor ein Nachweissystem
fiir diagnostische Zwecke eingesetzt werden kann. Geeignete Gewebe zur Assay-Verifizierung sind
in den Packungsbeilagen der Primarantikorper angegeben.

Zusatzlich zu den oben erwahnten Verfahren zur Assay-Verifizierung wird empfohlen, jeden Monat
positive Gewebekontrollen zu farben und mit der gleichen im Vormonat gefarbten Gewebekontrolle
zu vergleichen. Ein Vergleich der in monatlichen Absténden gefarbten Kontrollen dient als Kontrolle
der Stabilitdt, Empfindlichkeit, Spezifitat und Reproduzierbarkeit des Assays.

BOND Theranostische Systeme beinhalten alle geeigneten Kontrollreagenzien und kdnnen
Systemkontrollobjekttréger enthalten, die fiir die Durchfiihrung der Tests notwendig sind. Es ist
wichtig, die zur Verfligung gestellten Kontrollen genau nach Anweisung zu verwenden. Laborinterne
Gewebekontrollen (nicht mitgeliefert) sollten gemaB den Anweisungen verwendet werden.
Laborinterne Ablaufe sind beziiglich dieser Systeme nicht validiert worden und sollten somit nicht
verwendet werden. Falls Sie doch so verfahren, fiihrt dies zur Ungiiltigkeit des diagnostischen
Ergebnisses.

Alle Qualitatskontrollanforderungen miissen gemaB den geltenden ortlichen und behordlichen
Vorschriften oder Akkreditierungsbedingungen durchgefiihrt werden.

14.3.2 Gewebekontrollen

14.3.2.1 Positive Gewebekontrolle

e Zeigt korrekt aufbereitetes Gewebe und korrekte Farbetechnik an.

e Bei jedem Farbe-Run sollte fiir jeden Satz an Testbedingungen eine positive Gewebekontrolle
enthalten sein.

e Zur optimalen Qualitdtskontrolle und zum Aufspiiren geringfiigigen Reagenzienverfalls eignet
sich schwach positiv farbendes Gewebe besser, als solches mit einer ausgepragten
Positivfarbungi4.

e Kontrollobjekttréger mit mehreren Geweben hoher, mittlerer und geringer Antigendichte
bzw. Nukleinsdureexpression bieten einen weitreichenden Kontrollumfang.

e Falls die positive Gewebekontrolle keine Positivfarbung liefert, sind die mit den Testproben
erzielten Ergebnisse als ungiiltig zu betrachten.

e Es wird ausdricklich empfohlen, beim BOND-System zusammen mit dem Testgewebe stets
auch eine Gewebekontrolle auf demselben Objekttréager mitlaufen zu lassen.
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14.3.2.2 Negative Gewebekontrolle

e Untersuchen Sie diese nach der positiven Gewebekontrolle, um die Spezifitat der Markierung
des Zielantigens durch den Primarantikorper bei der IHC oder der Zielnukleinsdure durch die
Sonde bei der ISH zu Uberpriifen und einen Anhalt fiir die spezifische Hintergrundfarbung
(falsch positive Farbung) zu erhalten.

e Die Bandbreite der in den meisten Gewebeschnitten gefundenen unterschiedlichen Zellarten
bietet haufig einen Angriffspunkt fiir die Negativkontrolle, doch muss dies vom Anwender
verifiziert werden.

e Falls es bei der negativen Gewebekontrolle zu einer spezifischen Farbung kommt, sind die
Ergebnisse der Patientenproben als ungiiltig zu betrachten.

14.3.3 Negative Reagenzkontrolle flir die IHC

IHC Verwenden Sie bei einem Mikrotomschnitt jeder Patientenprobe eine negative Reagenzkontrolle fiir
die IHC anstelle des Primarantikdrpers, um unspezifische Farbungen zu beurteilen und eine bessere
Auswertung der spezifischen Farbung zu ermdglichen.

e Empfohlenes ideales Kontrollreagenz:

(i) Bei monoklonalen Antikorpern sollte ein Antikdrper desselben Isotyps verwendet werden,
der auf die gleiche Weise wie der Primarantikdrper aus Zellkulturiiberstand gewonnen
wurde, jedoch keine spezifische Reaktivitdt mit Humangeweben aufweist.

Verdiinnen Sie diesen Antikdrper mit dem gleichen Verdiinnungsmittel (BOND Primary
Antibody Diluent) auf dieselbe Immunglobulin- oder Proteinkonzentration wie den
Primarantikdrper.

Falls nach der Bearbeitung fetales Kalberserum im unverdiinnten Antikérper verbleibt,
kann auch mit fetalem Kalberserum einer Proteinkonzentration, die dem im selben
Verdiinnungsmittel verdiinnten Primarantikorper aquivalent ist, gearbeitet werden.

(ii) Bei polyklonalen Antikérpern sollte mit einer Immunglobulinfraktion (oder, wo angebracht,
mit Vollserum) eines normalen oder nichtimmunen Serums desselben tierischen Ursprungs
und derselben Proteinkonzentration wie beim BOND Primarantikdrper gearbeitet werden,
waobei das gleiche Verdiinnungsmittel verwendet werden sollte (Primary Antibody Diluent).

e BOND Primary Antibody Diluent ohne weitere Zusatze kann als weniger wiinschenswerte
Alternative zu den oben beschriebenen Negativreagenzkontrollen verwendet werden.

e Die Inkubationsdauer fiir die negative Reagenzkontrolle sollte der des Primarantikdrpers
entsprechen.

e  Fir jedes Retrieval-Verfahren (einschlieBlich kein Retrieval) eines verwendeten Primarantikérpers
sollte ein eigener Objekttrager fiir die negative Reagenzkontrolle verwendet werden.

e Werden bei Serienschnitten Panels mehrerer Antikdrper eingesetzt, konnen die negativ
gefarbten Bereiche eines Objekttragers als Negativkontrollen bzw. unspezifisch bindende
Hintergrundkontrollen fiir die anderen Antikorper dienen.

e  Zur Abgrenzung der endogenen Enzymaktivitdt bzw. unspezifischen Bindung der Enzyme von
der spezifischen Immunreaktivitdt muss weiteres Gewebe des Patienten ausschlieBlich mit
Substrat-Chromogen- oder Enzym-Komplexen und Substrat-Chromogen gefarbt werden.

e Das BOND-System verfiigt Gber eine standardmaBige negative IHC-Reagenzkontrolle mit dem
Namen ,*Negative". Dieses Negativreagenz kann bei jedem IHC-Protokoll als Marker gewahlt
werden. Es verteilt BOND Wash (siehe 10.5.2 Fall- und Objekttragereinstellungen).
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14.3.4 Reagenzkontrollen fir die ISH

14.3.4.1 Positive Reagenzkontrolle

ISH Benutzen Sie fir die In-situ-Hybridisierung die Positive Control Probe.

Verwenden Sie diese anstelle der Sonde bei einem Mikrotomschnitt jeder Patientenprobe, um
Informationen Uber die Konservierung der Nukleinsauren im Gewebe sowie die Zuganglichkeit
der Nukleinsauren fir die Sonde zu erhalten.

Die Positive Control Probe und die Testsonde sollten die gleichen Protokolle verwenden.

Falls die Positive Control Probe keine Positivfarbung liefert, sind die mit den Testproben
erzielten Ergebnisse als ungiiltig zu betrachten.

14.3.4.2 Negative Reagenzkontrolle

ISH Benutzen Sie fir die In-situ-Hybridisierung die Negative Control Probe.

Die Negative Control Probe und die Testsonde sollten die gleichen Protokolle verwenden.

Verwenden Sie diese anstelle der Sonde bei einem Mikrotomschnitt jeder Patientenprobe, um
unspezifische Farbungen zu beurteilen und eine bessere Auswertung der spezifischen Farbung
zu ermaglichen.

Die Inkubationsdauer fiir die negative Reagenzkontrolle sollte der der Sonde entsprechen.

Fir jedes Retrieval-Verfahren (einschlieBlich kein Retrieval) einer gegebenen Sonde sollte ein
eigener Objekttrager fir die negative Reagenzkontrolle verwendet werden.

Zur Abgrenzung der endogenen Enzymaktivitat bzw. unspezifischen Bindung der Enzyme von
der spezifischen Immunreaktivitdt muss weiteres Gewebe des Patienten ausschlieBlich mit
Substrat-Chromogen- oder Enzym-Komplexen und Substrat-Chromogen gefarbt werden.
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14.3.5 Die Vorteile einer Qualitatskontrolle

Die Vorteile einer Qualitdtskontrolle sind in der nachstehenden Tabelle zusammengefasst.

Gewebe:
Fixiert und bearbeitet wie
die Patientenprobe.

Spezifischer Antikorper
bzw. spezifische Sonde mit
Nachweissystemreagenzien.

Positive Reagenzkontrolle
und die gleichen
Nachweissystemreagenzien, die
fir den spezifischen Antikorper
bzw. die spezifische Sonde
benutzt werden.

Negative Reagenzkontrolle
[ISH] oder unspezifischer
Antikorper oder Puffer
[IHC] und die gleichen
Nachweissystemreagenzien, die
fiir den spezifischen Antikdrper
bzw. die spezifische Sonde
benutzt werden.

Positive
Gewebekontrolle:
Positive Gewebekontrolle:
Gewebe oder Zellen, die das
nachzuweisende Zielantigen
oder die nachzuweisende
Nukleinsdure-Zielsequenz
enthalten (kénnte sich im
Patientengewebe befinden).
Die ideale Kontrolle ist ein
schwach positiv farbendes
Gewebe, da es fiir

den Antikérper-/
Nukleinsaureabbau am
empfindlichsten ist.

Uberwacht alle Schritte der
Analyse. Validiert die beim
Farben verwendeten

Reagenzien und Verfahren.

Erfassung der unspezifischen
Hintergrundfarbung.

Negative
Gewebekontrolle
Negative Gewebekontrolle:
Gewebe oder Zellen,

die negativ sein sollten
(kdnnten in
Patientengewebe oder
positiver Gewebekontrolle
lokalisiert sein).

Nachweis ungewollter
Kreuzreaktivitat des
Antikorpers mit Zellen bzw.
zelluldren Elementen [IHC].
Nachweis ungewollter
Kreuzhybridisierung der
Sonde mit anderen
Nukleinsauresequenzen
oder Zellen bzw. zelluldren
Elementen [ISH].

Erfassung der unspezifischen
Hintergrundfarbung.

Patientengewebe

Nachweis der spezifischen
Farbung.

Einschatzung der Konservierung
der Nukleinsduren bzw.
Gewebefixierung und/oder
Retrieval [ISH].

Erfassung der unspezifischen
Hintergrundfarbung.
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14.4 Deutung der Farbung

Bevor die Ergebnisse gedeutet werden kénnen, muss ein mit den Verfahren der Immunhistochemie
bzw. In-situ-Hybridisierung vertrauter Pathologe die Kontrollen bewerten und das gefarbte Produkt
einordnen.

Die Sperzifitdt und die Empfindlichkeit des Antigennachweises sind abhangig vom benutzten
spezifischen Primdrantikérper. Damit die gewiinschte Farbequalitat erreicht wird, sollten Sie jeden
spezifischen Antikdrper auf dem BOND-System optimieren, indem Sie die Inkubationsdauer und/
oder die Konzentration des spezifischen Antikorpers variieren. Eine fehlende Optimierung kann zu
suboptimalen Antigennachweisen fiihren.

Siehe:

e 14.4.1 Positive Gewebekontrolle
e 14.4.2 Negative Gewebekontrolle
e 14.4.3 Patientengewebe

14.4.1 Positive Gewebekontrolle

Es muss anhand der positiven Gewebekontrolle zunachst Gberpriift werden, ob alle Reagenzien
korrekt funktionieren.

Bei DAB-basierten Systemen weist die Anwesenheit eines braunen (3,3'-Diaminobenzidin-
Tetrachlorid, DAB) Reaktionsproduktes in den Zielzellen auf eine positive Reaktivitat hin. Bei
Verwendung des BOND Polymer Red Detection Systems weist die Anwesenheit eines roten
Reaktionsproduktes in den Zielzellen auf eine positive Reaktivitat hin. Falls die positiven
Gewebekontrollen keine positive Farbung aufweisen, sind die mit den Testproben erzielten Ergebnisse
als ungiiltig zu betrachten.

14.4.2 Negative Gewebekontrolle

Untersuchen Sie die negative Gewebekontrolle nach der positiven Gewebekontrolle, um die
Spezifitdt der Markierung des Zielantigens bzw. der Nukleinsdure-Zielsequenz durch den
Primarantikdrper bzw. die Sonde zu kontrollieren.

Das Fehlen einer spezifischen Farbung bei der negativen Gewebekontrolle bestatigt das Fehlen
einer Kreuzreaktivitat des Antikoérpers bzw. der Sonde mit Zellen bzw. zellularen Elementen.

Kommt es bei der externen negativen Gewebekontrolle zu einer spezifischen Farbung (falsch
positive Farbung), sind die Ergebnisse als ungiiltig zu betrachten. Eine eventuell vorliegende
unspezifische Farbung ist normalerweise diffus verteilt. In Mikrotomschnitten GbermaBig stark
formalinfixierter Gewebe kann auch eine sporadische Farbung von Bindegewebe beobachtet
werden. Verwenden Sie fiir die Deutung der Farbeergebnisse intakte Zellen. Nekrotische oder
degenerierte Zellen zeigen haufig eine unspezifische Farbung.
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14.4.3 Patientengewebe

Die mit dem Primarantikorper bzw. der Sonde gefarbten Patientenproben werden als letzte untersucht.

Die Intensitat der positiven Farbung sollte im Zusammenhang mit der unspezifischen Hintergrundfarbung
der negativen Reagenzkontrolle bewertet werden. Wie fiir jeden immunhistochemischen oder
In-situ-Hybridisierungstest bedeutet ein negatives Ergebnis, dass das Antigen bzw. die Nukleinsdure
nicht nachgewiesen wurde und nicht, dass das Antigen bzw. die Nukleinsdure in den untersuchten
Zellen oder Geweben nicht vorhanden war.

Falsch negative Reaktionen miissen gegebenenfalls durch Einsatz eines Antikdrper-Panels
identifiziert werden.

14.5 Allgemeine Einschrankungen

e Die Immunhistochemie und die In-situ-Hybridisierung sind mehrstufige diagnostische
Verfahren, die eine spezielle Ausbildung in der Auswahl der entsprechenden Reagenzien, der
Auswahl, Fixierung und Bearbeitung der Gewebe, der Praparation der Objekttrager und der
Auswertung der Farbeergebnisse erfordern.

e Die Gewebefarbung ist abhangig von der Handhabung und der Bearbeitung des Gewebes vor
der Farbung. Fehler beim Fixieren, Einfrieren, Auftauen, Waschen, Trocknen, Erhitzen oder
Schneiden oder eine Kontamination mit anderen Geweben oder Fliissigkeiten kdnnen zu
Artefakten, Antikorper-Trapping oder falsch negativen Ergebnissen fiihren. Widerspriichliche
Ergebnisse kénnen ihre Ursache in Unterschieden in Fixier- und Einbettungsmethoden oder
UnregelmaBigkeiten des Gewebes selbst habenis.

e Eine libermaBige oder unvollstandige Gegenfarbung kann die korrekte Deutung der Ergebnisse
beeintrachtigen.

e Die klinische Auswertung der An- oder Abwesenheit einer Farbung sollte durch morphologische
Untersuchungen und geeignete Kontrollen erganzt werden und sollte im Zusammenhang mit
der Krankengeschichte eines Patienten und anderen diagnostischen Tests von einem qualifizierten
Pathologen vorgenommen werden.

e  Gewebe von Personen mit einer Hepatitis-B-Virusinfektion, die das Hepatitis-B-Oberflachenantigen
(HBsAg) enthalten, kdnnen eine unspezifische Farbung mit Meerrettichperoxidase aufweisen?9,

e Unerwartete negative Reaktionen in schwach differenzierten Neoplasmen kdnnen auf einem
Verlust oder einer starken Verminderung der Antigenexpression oder einem Verlust der
Mutation(en) des (der) dieses Antigen kodierenden Gens (Gene) beruhen. Eine unerwartete
positive Férbung in Tumoren kann aufgrund der Expression eines Antigens auftreten, das in
morphologisch dhnlichen Zellen normalerweise nicht exprimiert wird, oder aufgrund eines
persistierenden oder neu erworbenen Antigens eines Neoplasmas, welches morphologische
und immunhistochemische Eigenschaften einer anderen Zelllinie entwickelt (divergente
Differenzierung). Die histopathologische Tumorklassifizierung ist keine exakte Wissenschaft,
weshalb einige Artikel, die iber unerwartete Farbungen berichten, umstritten sein kénnen.

e In zuvor ungetesteten Geweben kdnnen Reagenzien unerwartete Reaktionen aufweisen.
Das Auftreten unerwarteter Reaktionen selbst in getesteten Gewebegruppen kann aufgrund
der biologischen Variabilitat der Antigenexpression oder Zielnukleinsaure in Neoplasmen oder
anderen pathologischen Geweben nicht vollstdndig ausgeschlossen werden. Beim Auftreten
unerwarteter Reaktionen benachrichtigen Sie bitte Ihren 6rtlichen Lieferanten oder das
Regionalbiiro von Leica Biosystems.
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IHC ¢ Normale oder nichtimmune Seren desselben tierischen Ursprungs wie die fiir die Blockadeschritte
eingesetzten sekundaren Antiseren kdnnen aufgrund von Autoantikdrpern oder nattirlichen
Antikorpern zu falsch negativen oder falsch positiven Ergebnissen fiihren.

IHC e Bei der IHC kdnnen durch nichtimmunologische Bindungen von Proteinen oder
Substratreaktionsprodukten falsch positive Ergebnisse auftreten. Je nach verwendeter
Immunfarbung kénnen sie auch durch Pseudoperoxidaseaktivitat (Erythrozyten), endogene
Peroxidaseaktivitat (Cytochrom C) oder endogenes Biotin (zum Beispiel in Leber, Brust, Gehirn,
Niere) verursacht werden1s,

IHC e Beider IHC kénnen falsch negative Falle aus verschiedenen Faktoren resultieren, darunter eine
echte Verminderung oder ein Verlust des Antigens, strukturelle Verdanderungen wahrend der
LEntdifferenzierung” eines Tumors oder kiinstliche Verdnderungen durch die Fixierung oder
Bearbeitung. Wie fiir jeden immunhistochemischen Test bedeutet ein negatives Ergebnis, dass
das Antigen nicht nachgewiesen wurde und nicht, dass das Antigen in den untersuchten
Geweben nicht vorhanden war.

ISH e Bei der ISH kdnnen falsch positive Ergebnisse durch Kreuzreaktivitat der Sonde mit anderen
Nukleinsauresequenzen sowie durch unspezifische Bindungen der Sonde oder der
Nachweisreagenzien an Gewebe oder Gewebeteilen auftreteni8. Beim Testen sollten negative
Gewebe- und Reagenzkontrollen als Hilfe bei der Identifizierung falsch positiver Farbungen mit
eingeschlossen werden.

ISH ¢ DNA und RNA kdnnen durch Nukleaseaktivitét abgebaut werdens19. Deshalb ist es wichtig,
die Positive Control Probe mit Patientengewebe parallel mit der spezifischen Sonde und dem
Patientengewebe zu testen, damit ein Abbau der Nukleinsauren erkannt wird. Die Wahl des
Fixierreagenzes beeinflusst die Konservierung der Nukleinsduren, weshalb Gewebe empfohlen
wird, das in neutral gepuffertem 10%igem Formalin fixiert wurde9. Wie fiir jeden In-situ-
Hybridisierungstest bedeutet ein negatives Ergebnis, dass die Nukleinsdure nicht nachgewiesen
wurde, und nicht, dass die Nukleinsaure in den untersuchten Geweben nicht vorhanden war.
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15

System-

Management

(auf BOND-Controller)

15.1 BOND System-Manager

15.1.1  Uberblick

Beim BOND System-Manager handelt es sich um ein Dienstprogramm, das es Ihnen ermdglicht,
den aktuellen Status der vom BOND-System genutzten Hauptsoftwareservices zu betrachten,
einzelne Services, wie etwa die Druckerwarteschlange zu stoppen und zu starten, oder sdmtliche
Services zu stoppen und zu starten.

A

Stoppen Sie keinen der Services, da sonst das BOND-System nicht mehr
ordnungsgeman funktioniert.

Sie kénnen jedoch vom Kundendienst als Teil einer Fehlersuche im System dazu
aufgefordert werden, einen oder mehrere Services zu stoppen und anschlieBend
erneut zu starten.

Zum Offnen des BOND System-Managers suchen Sie das

Symbol des BOND System-Managers £ im Windows-
Meldungsbereich und klicken Sie anschlieBend auf das B <
Symbol. o L A
0 Das Symbol kann verborgen sein; wenn dies der Fall ist, | o omire..
klicken Sie auf den kleinen Aufwartspfeil, um es sich J &)
anzeigen zu lassen. ~ . . 09:43
g EN| = I“ B W gy 05003 ™
Wenn ein BOND-Systemfehler auftritt, erscheint eine
Hinweismeldung. Sie kénnen auf die Meldung klicken, um diese zu verbergen.
Zum Verbergen des BOND System-Manager-Fensters klicken Sie nochmals auf das Symbol im
Windows-Meldungsbereich.
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15.1.2 BOND System-Manager-Fenster

v/ BOND System-Manager
Leica BOND Instrument Control Installiert v -
Leica BOND Batch Management Installiert v -
Leica DHCP Server Installiert v -
Leica BOND Print Management Installiert v -
Leica BOND Heartbeat Service Installiert v -
Leica BOND Password Management Installiert v -
Leica BOND LIS Service Installiert v -
Print Spooler Installiert v -
PostgreSQL - PostgreSQL Server Installiert v
PostgreSQL Agent - BOND Installiert v -
World Wide Web Publishing Service Installiert v

ﬂ Alle starten . Alle stoppen

. 07:55

BN 2 L)W o003 ™

Abbildung 147: Das BOND System-Manager-Fenster

O Wenn ein BOND-Systemfehler auftritt, wird das BOND System-Manager-Symbol £, aktualisiert,
um den Typ des aufgetretenen Fehlers anzuzeigen:

° £ Ein oder mehrere Service(s) wurde(n) gestoppt. ( Erscheint auch oben links im
Bildschirm des BOND System-Managers.)

° %0 Kann keine Verbindung zum BOND herstellen. (o Erscheint auch oben links im
Bildschirm des BOND System-Managers.)

Bei einer BOND-ADVANCE-Installation bedeutet dies hochstwahrscheinlich, dass:
(i) der Controller ausgeschaltet wurde; oder

(i) das Terminal-Netzwerk getrennt wurde; oder

(iii) der Netzwerkschalter der Terminals ausgeschaltet wurde.

e ¥ Der BOND System-Manager ist nicht verfiigbar. ( @ Wird auch oben links im Bildschirm
des BOND System-Managers angezeigt.)

15.1.3 Stoppen von Services

Zum Stoppen eines einzelnen Services klicken Sie auf die rote Stopp-Schaltfldche ganz rechts neben
dem Namen des Services. Zum Stoppen samtlicher Services klicken Sie unter der Liste der Services
auf die Schaltflache Alle stoppen.

Ein Pop-Up-Dialogfeld wird angezeigt, das Sie auffordert, zu bestatigen, dass Sie die Services
stoppen mdchten. Klicken Sie zum Fortsetzen auf Ja oder zum Abbrechen auf Nein.
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Bestitigung erforderlich =]

@™% Ein Anhalten der Dienste hindert das BOND an einem
L || sachgemaBen Betrieb.
Machten Sie fortfahren?

Abbildung 148: Das Dialogfenster ,Bestatigung erforderlich®

9 Einige Services kdnnen nicht gestoppt werden (der PostgresSQL — PostgresSQL Server und der
World Wide Web Publishing Service), da der BOND System-Manager fir seinen Betrieb auf diese
angewiesen ist. Die Schaltflachen zum ,Stoppen" dieser Dienste sind deaktiviert.

15.1.4 Starten von Services

O In den meisten Fallen, wenn ein Service gestoppt wird, startet das BOND diesen Service innerhalb
weniger Minuten automatisch neu.

Wenn das BOND-System nicht erwartungsgemaB funktioniert und Sie feststellen, dass ein oder
mehrere Service(s) gestoppt wurde(n), kdnnen Sie den BOND System-Manager dazu verwenden,
den (die) gestoppten Service(s) zu starten.

Um einen einzelnen Service zu starten, klicken Sie auf die griine Startschaltflache ganz rechts vom
Namen des Services. Zum Starten samtlicher Services klicken Sie unter der Liste der Services auf
Alle starten.

BOND System-Manager

Leica BOND Instrument Control Installiert v .
Leica BOND Batch Management Installiert v -
Leica DHCP Server Installiert v -
Leica BOND Print Management Installiert v -
Leica BOND Heartbeat Service Installiert v -
Leica BOND Password Management Installiert v -
Leica BOND LIS Service Installiert v -
Print Spooler Installiert o -
PostgreSQL - PostgreSQL Server Installiert v
PostgreSQL Agent - BOND Installiert v -
World Wide Web Publishing Service Installiert v

. Alle starten . Alle stoppen

07:55

BN 2 )W 0o ™

Abbildung 149: Der BOND System-Manager zeigt ein Warndreieck an (Druckerwarteschlange gestoppt).
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15.2 Festplattenredundanz

Samtliche BOND-Controller und -Terminals umfassen auch eine Festplattenredundanz, um das
BOND-System im Falle eines Ausfalls der Festplatte zu schiitzen. Dieses Schutzsystem (iberwacht
die Festplatten des Systems kontinuierlich. Im Windows-Meldungsbereich wird stets der aktuelle
Status angezeigt.

Symbol Bedeutet

Normal — die Festplatten funktionieren ordnungsgemas.

Warning — es besteht ein Problem mit den Festplatten des Systems.
X Wenden Sie sich an den Kundendienst.

Error — es ist ein Festplattenfehler aufgetreten. Wenden Sie sich an den

8 Kundendienst.

Busy — dies kann angezeigt werden, wenn Festplatten gepriift werden,

E z. B. nach einer unerwarteten Abschaltung. Der Controller oder das Terminal
= kdnnen wahrend der normalerweise zwei bis drei Stunden dauernden Priifung
langsam laufen. Das BOND-System kann wahrend dieser Zeit unter Umsténden
nicht nutzbar sein.

Nach der Priifung sollte das Symbol zu seinem normalen Status zurlickkehren,
und der Normalbetrieb der Festplatten wird wieder aufgenommen. Wenn
jedoch das Symbol einen Warnhinweis oder einen Fehlerzustand angibt,
wenden Sie sich bitte an den Kundendienst.

Service lduft nicht — der zur Uberwachung des Festplattenschutzes

\\ genutzte Softwareservice lauft nicht. Das Symbol zeigt diesen Status erstmalig
g an, wenn der Controller oder das Terminal gestartet werden. Wenden Sie sich

an den Kundendienst, wenn das Symbol nach einigen Minuten immer noch

keinen Normalzustand anzeigt.
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BOND-ADVANCE-
Operationen

16.1 Neustarten des BOND-ADVANCE-Systems

9 Sie sollten diesen Schritt nur ausfiihren, wenn:

+ Sie vom Leica Biosystems-Kundendienst angewiesen wurden, dies zu tun, oder
« wenn Sie sich auf einen geplanten Stromausfall vorbereiten.

Fihren Sie wie folgt einen Neustart des gesamten BOND-Systems durch:

1.

Vergewissern Sie sich, dass sich samtliche Gerate im Leerlauf befinden (d. h. dass keine
Objekttrageraufnahmen verriegelt sind).

Schalten Sie alle Bearbeitungsmodule aus.
Schalten Sie alle Terminals aus (klicken Sie auf Start > Herunterfahren).

Schalten Sie ggf. den zweiten Controller aus, indem Sie kurz auf den Netzschalter driicken
(Beispiel s. unten).

Schalten Sie den Hauptcontroller aus, indem Sie kurz auf den Netzschalter driicken
(siehe Abbildung 150).

Der Netzschalter kann sich hinter der abnehmbaren Geratefront des Controllers befinden,
die mdglicherweise verschlossen ist. In diesem Fall missen Sie sich zundchst den Schliissel
vom Schlisselverantwortlichen besorgen.

Beobachten Sie beim Herunterfahren den Dashboard-Bildschirm, da ein erneutes Betdtigen des
Netzschalters erforderlich sein kann, wenn der Herunterfahrprozess am Windows-
Anmeldebildschirm anhalt. Warten Sie in diesem Fall mindestens 90 Sekunden und driicken Sie
dann erneut kurz auf den Netzschalter.

Wenn Sie den Netzschalter erneut betatigen, beginnt der Controller mit dem Herunterfahren.
Halten Sie den Schalter nicht lénger als zwei Sekunden lang gedriickt, da dies zu einem
+harten® Reset fiihren und den Controller sofort abschalten kann. Das Herunterfahren des
Controllers kann bis zu 45 Sekunden in Anspruch nehmen (bis das Licht des Netzschalters erlischt).
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7.
8.
9.

Warten Sie zwei Minuten und schalten Sie dann den Hauptcontroller ein.

Falls ein Fenster zur ,Ereignisprotokollierung" erscheint, schlieBen Sie es, indem Sie auf
Abbrechen klicken oder die <Esc>-Taste bedienen.

Warten Sie 30 Sekunden und schalten Sie dann den zweiten Controller ein, sofern vorhanden.
Nachdem die Controller wieder vollstédndig einsatzbereit sind, schalten Sie sémtliche Terminals ein.

Schalten Sie alle Bearbeitungsmodule ein.

10. Melden Sie sich an den einzelnen Terminals an.

Netzschalter

Abbildung 150: Position des Netzschalters an der Geratefront des Controllers
(mit abgenommener Abdeckung dargestellt)
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16.2 Umschalten auf den zweiten Controller

0 Diese Anleitung gilt nur fir BOND-ADVANCE-Systeme, die einen zweiten (Datensicherungs-)
Controller umfassen. Sie sollten diese Schritte nur durchfiihren, wenn:

+ Sie vom Leica Biosystems-Kundendienst angewiesen wurden, dies zu tun, oder
« der Hauptcontroller nicht betriebsbereit ist.

Der zweite Controller lauft dann als Einzelgerat und Ihr System verfligt nicht langer Uber ein
redundantes Datensicherungssystem. Wenn Sie jedoch samtliche Schritte abgeschlossen haben,
wird das BOND-System seinen Normalbetrieb fortsetzen.

0 Wahrend der Umschaltung kénnen die Daten der letzten fiinf Minuten der Probenbearbeitung
verlorengehen. Dariiber hinaus kénnen samtliche Meldungen, die vom LIS wahrend der Umschaltung
gesendet wurden, verlorengehen. Daher sollten Sie nach einer erfolgreichen Umschaltung priifen,
ob Objekttrager fehlen. Ist dies der Fall, senden Sie die Objekttragerdaten tber das LIS erneut oder
erstellen Sie die fehlenden Objekttrager manuell im BOND-System.

1. SchlieBen Sie samtliche BOND- und Administrations-Clients an samtlichen BOND-ADVANCE-
Terminals.

2. Trennen Sie das Netzwerkkabel des Terminals von dem mit T1 oder T2 bezeichneten Anschluss
am Hauptcontroller, und schlieBen Sie anschlieBend dieses Kabel an denselben Anschluss am
zweiten Controller an. Siehe Abbildung 151.

Abbildung 151: Terminalanschliisse am Controller
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3. Trennen Sie das Netzwerkkabel des Gerats von dem mit I1 oder I2 bezeichneten Anschluss
am Hauptcontroller und schlieBen Sie anschlieBend dieses Kabel an denselben Anschluss am
zweiten Controller an. Siehe Abbildung 152.

Abbildung 152: Gerateanschliisse am Controller

4. Trennen Sie das Bridge-Netzwerkkabel von dem mit B1 oder B2 bezeichneten Anschluss am
Hauptcontroller. Siehe Abbildung 153.

Abbildung 153: Bridge-Anschliisse am Controller

Das BOND-ADVANCE-System erkennt, dass Sie die Netzwerkkabel an den zweiten Controller
angeschlossen haben, und zeigt auf samtlichen Terminals einen Bestatigungsdialog an.
Siehe Abbildung 154.
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Sekundarer (Backup-) Controller ist angeschlossen

Das System hat erkannt, dass die BOND-ADVANCE-Terminals jetzt
an den sekundaren (Backup-) Controller angeschlossen sind.

Wenn ein Problem mit dem priméren Controller besteht und Sie den
Betrieb mit dem sekundaren Controller als selbststandigem Controller
fortsetzen machten, geben Sie Thren Anwendernamen und Ihr
Kennwort ein und klicken Sie auf OK, um fortzufahren. Dieser
Vorgang ist ohne Unterstitzung vor Ort durch einen Leica-
Kundendienstmitarbeiter nicht reversibel.

Wenn Sie fortfahren, wenden Sie sich an den Kundendienst, um
einen Termin fir eine Wartung Ihres nicht angeschlossenen
Controllers zu vereinbaren. Ein Leica-Kundendienstmitarbeiter muss
den nicht angeschlossenen Controller reparieren oder austauschen.

Anwendername: |

Kennwort: |

Abbildung 154: Dialogfeld — zweiter (Datensicherungs-) Controller angeschlossen

O Die Umschaltung ist ohne Unterstiitzung seitens eines Leica Biosystems-Mitarbeiters nicht wieder
umkehrbar.

5. Um zu bestatigen, dass Sie die Umschaltung fortsetzen méchten:
(i) Geben Sie Ihren Anwendernamen und Ihr Kennwort in die hierfiir vorgesehenen Felder ein.
(i) Zum Bestatigen klicken Sie auf OK.

9 Wenn ein anderer Anwender vor IThnen die Umschaltung bestatigt, wird das obenstehende
Dialogfeld nicht mehr angezeigt.

6. Schalten Sie nach der Bestatigung der Umschaltung den Hauptcontroller aus.

7. Warten Sie, bis das System Ihnen mitteilt, dass die Umschaltung auf den Einzelbetrieb
erfolgreich abgeschlossen wurde (siehe Abbildung 155) und starten Sie anschlieBend den
BOND-Client neu und melden Sie sich wie sonst auch im System an.

Die Umwandlung in ein selbststandiges System war erfolgreich

Wenn Sie dies noch nicht getan haben, schlieBen Sie das Netzwerkkabel des Gerdts an der
Schnittstelle 11 oder 12 am sekundaren (jetzt selbststéndigen) Controller an.

Sie sollten unverziiglich eine manuelle Datenbanksicherung durchfihren.

Abbildung 155: Dialogfeld — Umschaltung auf Einzelbetrieb erfolgreich abgeschlossen

8. Offnen Sie umgehend den Administrations-Client und fiihren Sie eine manuelle Datensicherung
durch. Siehe 10.5.1 Laboreinstellungen.

Nachdem die Umschaltung auf den zweiten Controller abgeschlossen ist, sollte der Status samtlicher
Objekttrager und Gerate automatisch aktualisiert werden, um den neuesten Systemstatus abzubilden.
Sofern jedoch Runs beendet wurden, wahrend die Gerate nicht an den Controller angeschlossen
waren, wird der Run-Status immer noch als In Arbeit angezeigt. In diesem Fall miissen Sie die
entsprechende Objekttrageraufnahme entriegeln, um den Status des Objekttrager-Racks zu
aktualisieren.

BOND 6.0 Benutzerhandbuch (NICHT USA und China) Rev A05 © Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 2021 319



BOND-ADVANCE-Operationen

Wenden Sie sich an den Kundendienst, um einen Termin fiir einen Kundendienst Ihres abgetrennten
0 Controllers zu vereinbaren. Ein Kundendienstmitarbeiter von Leica Biosystems muss die Reparatur
oder den Austausch des abgetrennten Controllers vornehmen.
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Austauschen eines
Etikettendruckers

17.1 Austauschen eines Cognitive-Cxi-Druckers bei einem
Einzelplatz-System

Mit der folgenden Vorgehensweise kénnen Sie einen Cognitive-Drucker durch einen neuen
Cognitive-Drucker ersetzen.

1.

2
3.
4

9.
10.

Schalten Sie den Netzschalter auf der Seite des alten Druckers aus.

Trennen Sie das USB-Kabel und die Stromversorgung von der Riickseite des alten Druckers.
SchlieBen Sie das USB-Kabel und die Stromversorgung an den neuen Drucker an.

Schalten Sie den Netzschalter auf der Seite des neuen Druckers ein.

Auf dem Bildschirm des BOND-Controllers erscheint im Meldungsbereich (unten rechts) des
Desktops der Hinweis, dass der Drucker gefunden wurde.

Navigieren Sie zu: Windows Start > Gerat und Drucker und suchen Sie den Drucker,
der hinzugefligt werden soll.

Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf Eigenschaften, und kopieren Sie dann den Namen
des Druckers.

Offnen Sie die Registerkarte Objekttriger-Etikettierer auf dem Bildschirm Hardware im
Administrations-Client wie in 10.6.3 Objekttrager-Etikettierer beschrieben. Wahlen Sie den
alten Drucker aus, den Sie ersetzt haben.

Fiigen Sie den Namen (durch Uberschreiben des aktuellen Namens) in das Feld Druckername
ein, so dass das Feld z. B. wie folgt aussieht: ,,Cognitive Cxi 2 Zoll 300 DPI TT (Kopie 1)".

Klicken Sie auf Speichern.

Drucken Sie ein Testetikett, um zu bestétigen, dass der Drucker funktioniert.
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17.2 Austauschen eines Cognitive-Cxi-Druckers in einem
BOND-ADVANCE-System

Die statische IP-Adresse des neuen Druckers muss auf den gleichen Wert wie fiir den alten Drucker
eingestellt werden, bevor der neue Drucker an das BOND-ADVANCE-System angeschlossen wird.

Die IP-Adressen der Drucker beginnen bei 192.168.5.101. Bei den einzelnen Druckern
unterscheidet sich nur die letzte Ziffer. So hat der Drucker Nummer 2 beispielsweise die IP-Adresse
192.168.5.102.

In den nachstehenden Verfahren wird erldutert, wie die statische IP-Adresse des alten Druckers
herausgefunden und der entsprechende Wert beim neuen Drucker eingestellt werden kann.

17.2.0.1 Geratefront des Cognitive-Druckers

Abbildung 156 zeigt die Tastatur und LCD-Anzeige des Cognitive-Cxi-Druckers.

COGNlTIVE@ 3 W|

(@)
@:::'::..-. __

Abbildung 156: Anzeige und Tastatur des Cognitive-Druckers

17.2.0.2 Ablesen der IP-Adresse des alten Druckers

Flhren Sie am alten Drucker die nachfolgend beschriebene Vorgehensweise durch, um dessen
IP-Adresse herauszufinden, die fiir den neuen Drucker verwendet werden soll.

0 Wenn Sie aus irgendeinem Grund die Anzeige des alten Druckers nicht benutzen kdnnen, stellen Sie
die IP-Adresse am Controller mit dem Verfahren 17.2.0.4 Ermitteln der IP-Adresse des Druckers
fest.

1. Drlcken Sie .

Auf dem Bildschirm erscheint Hauptmenii: Meniisprache.

2. Driicken Sie W, um die Option Druckerkonfiguration aufzurufen.
3. Driicken Sie , um Druckerkonfiguration: Schnittstelle anzuzeigen.

4. Dricken Sie , um Schnittstelle: Timeout anzuzeigen.

5. Driicken Sie W zweimal, um Ethernet anzuzeigen.
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6. Dricken Sie .
Auf dem Bildschirm erscheint Ethernet - DHCP

7. Driicken Sie .

Auf dem Bildschirm erscheint DHCP Aus. (Falls DHCP An angezeigt wird, driicken Sie i,
um den Wert zu andern.)

8. Driicken Sie .

Auf dem Bildschirm erscheint die Meldung: Wert wurde gesetzt.

9. Driicken Sic W, um Setze Static IP anzuzeigen.

10. Dricken Sie , um die aktuelle Einstellung aufzurufen.
11. Notieren Sie die statische IP-Adresse.

12. Schalten Sie den Drucker aus und trennen Sie ihn von der Stromversorgung und dem Netzwerk.

17.2.0.3 Einstellen der IP-Adresse des Druckers

Fiihren Sie die nachfolgend beschriebene Vorgehensweise durch, um die korrekte statische
IP-Adresse fiir den neuen Drucker einzustellen.

SchlieBen Sie den neuen Drucker erst dann an das BOND-Netzwerk an, wenn Sie
das nachstehende Verfahren beendet haben.

1. SchlieBen Sie den neuen Drucker an die Stromversorgung an und schalten Sie das Gerat tber
den Netzschalter auf der Druckerseite ein.

2. Driicken Sie .

Auf dem Bildschirm erscheint Hauptmenii: Meniisprache.

3. Driicken Sic W8, um die Option Druckerkonfiguration aufzurufen.
4. Dricken Sie , um Druckerkonfiguration: Schnittstelle anzuzeigen.

5. Dricken Sie , um Schnittstelle: Timeout anzuzeigen.

6. Driicken Sic W zweimal, um Ethernet anzuzeigen.

7. Driicken Sie .
Auf dem Bildschirm erscheint Ethernet - DHCP

8. Driicken Sie .

Auf dem Bildschirm erscheint DHCP Aus. (Falls DHCP An angezeigt wird, driicken Sie Wi,
um den Wert zu andern.)

9. Dricken Sie .
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10.

11.
12.

13.

14.
15.

16.

17.

Auf dem Bildschirm erscheint die Meldung: Wert wurde gesetzt.

Driicken Sie W, um Setze Static IP anzuzeigen.

Driicken Sie , um die aktuelle Einstellung aufzurufen.

Geben Sie die zuvor notierte IP-Adresse des alten Druckers ein. Verwenden Sie die linke und
rechte Taste, um den Cursor nach links oder rechts zu bewegen, und éndern Sie den Wert mit
den Tasten ,Nach oben" bzw. ,Nach unten".

Driicken Sie .
Auf dem Bildschirm erscheint die Meldung: Wert wurde gesetzt.

Driicken . Sie mehrfach auf, um zum Hauptbildschirm --COGNITIVE -- zuriickzukehren.

Stellen Sie den Netzschalter auf der Druckerseite auf AUS. Stellen Sie den Schalter dann wieder
auf EIN.

SchlieBen Sie das Ethernetkabel an den neuen Drucker an und verbinden Sie ihn mit dem
BOND-Netzwerk.

Abbildung 157: Ethernetanschluss

Offnen Sie den Administration-Client und drucken Sie ein Testetikett aus.

17.2.0.4 Ermitteln der IP-Adresse des Druckers

Wenn es nicht moglich ist, die IP-Adresse am alten Drucker abzulesen, bestimmen Sie die
IP-Adresse des neuen Druckers wie folgt.

1.

2.
3.

Melden Sie sich am BOND-ADVANCE-Controller als BONDDashboard an.

Driicken Sie die Windows-Taste -'}" + M, um den Dashboard-Bildschirm zu minimieren.

Klicken Sie auf der Windows-Taskleiste auf die Schaltflache Start und wahlen Sie dann Gerate
und Drucker.

Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf das Symbol des entsprechenden Cognitive-Druckers
und wahlen Sie aus dem Kontextmenu Printer Properties, wie in Abbildung 158 gezeigt.
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« Printers and Faxes (2)

Pod 1

See what's printing
v Set as default printer
Printing preferences

Printer ]

Create shortout

Remove device

Properties

Abbildung 158: Wahlen Sie die Option ,Printer Properties™

Das System zeigt das Dialogfenster Properties an.
5. Wabhlen Sie die Registerkarte Ports.

i Cognitive Printer Pod 1 Properties P

I Printer Settings I Stocks I Language I Barcode Forts I Command Forts I About
General I Sharing Ports | Advanced I Color Management I Security

ﬁ Cognitive Printer Pod 1

Print to the following port(s). Docurnents will print to the first free
checked port.

Port —}"l"Description Printer ﬂ
O comz: Serial Port
O comz: Serial Port
O comad: Serial Port

| ]_EILE Print to rile
192.168.5.101  Standard TCP/IP Port
O «PSFort e

Cognitive Printer Pod 1

trereeeft AP S Uocument

4] |

Add Port... Delete Port LConfigure Port... |

¥ Enable bidirectional support
[~ Enable printer pooling

QK I Cancel Spply Help

Abbildung 159: Druckereigenschaften — Registerkarte ,,Ports™

6. Notieren Sie die IP-Adresse des ausgewahlten Druckers in der Spalte Port. (Unter Umstanden
mussen Sie die Spalte Port verbreitern, indem Sie an der Spaltengrenze ziehen.)

7. Klicken sie auf Cancel, um das Dialogfenster zu schlieBen.
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10.

SchlieBen Sie das Dialogfenster Devices and Printers.
Driicken Sie Alt+Tab, um das BOND-Dashboard anzuzeigen.

Fihren Sie das unter 17.2.0.3 Einstellen der IP-Adresse des Druckers beschriebene Verfahren
durch und verwenden Sie dabei die in Schritt 6 erhaltene IP-Adresse.

17.3 Austauschen eines Zebra-Druckers durch einen
Cognitive-Cxi-Drucker bei einer Einzelplatzinstallation

Mit dem folgenden Verfahren kénnen Sie einen Zebra-TLP-3842- oder GX430t-Drucker durch einen
Cognitive-Cxi-Drucker ersetzen.

9 Wenn der Zebra-Drucker Uber ein ,paralleles” Kabel angeschlossen war, kdnnen Sie es vom
BOND-Controller trennen. Sie bendtigen ein USB-Kabel, um den Cognitive-Drucker an den
BOND-Controller anschlieBen zu kdnnen.

1.

2
3
4.
5
6

10.
11.
12.

13.
14,
15.
16.
17.

Schalten Sie den Netzschalter auf der Riickseite des Zebra-Druckers aus.

Trennen Sie das parallele oder USB-Kabel und das Stromkabel von der Riickseite des Druckers.
Trennen Sie die Stromversorgung des Zebra-Druckers von der Netzversorgung.

SchlieBen Sie die Stromversorgung des Cognitive-Druckers an die Netzversorgung an.
SchlieBen Sie das USB-Kabel und das Stromkabel an den Cognitive-Drucker an.

Schalten Sie den Netzschalter auf der Seite des Druckers ein.

Auf dem Bildschirm des BOND-Controllers erscheint im Meldungsbereich (unten rechts) des
Desktops der Hinweis, dass der Drucker gefunden wurde.

Klicken Sie auf der Windows-Taskleiste auf die Schaltflache Start und wahlen Sie dann Gerate
und Drucker.

Uberpriifen Sie, dass der Drucker als ,,Cognitive Cxi 2 inch 300 DPI TT" aufgefiihrt wird.
Melden Sie sich beim BOND-Administrations-Client an.

Gehen Sie auf dem Bildschirm ,Hardware" zur Registerkarte ,Etikettendrucker®.

Klicken Sie (unten links im Bildschirm) auf Drucker hinzufiigen.

Geben Sie im rechten Bildschirmausschnitt Folgendes ein:

¢ Anzeigename: Verwenden Sie den Druckernamen: Cognitive Cxi 2 inch 300 DPI TT.
e Druckername: Der gleiche Name noch einmal.

¢ Hostname: Lassen Sie dieses Feld leer.

e Druckertyp: Wahlen Sie das Druckermodell: Cognitive Cxi.

Klicken Sie auf Speichern.

Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf den Zebra-Drucker in der Liste.

Wabhlen Sie Loschen aus dem Kontextmend.

Das System zeigt folgende Meldung an: ,Wollen Sie den Drucker wirklich 16schen?"
Klicken Sie auf Ja.
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Technische Daten

e 18.1 System

e 18.2 MaBe

e 18.3 Elektrische Leistungsdaten und USV-Anforderungen
e 18.4 Umgebung

e 18.5 Betrieb

e 18.6 Objekttrager

e 18.7 Transport und Lagerung

BOND 6.0 Benutzerhandbuch (NICHT USA und China) Rev A05 © Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd 2021 327



Technische Daten

18.1 System

Anforderungen an Netzwerkanschliisse

Ethernet IEEE802.3, 10/100/1000BASE-T

Netzwerkkabel

Geschirmte CAT5e- oder CAT6-Kabel mit RJ-45-Anschlissen

Anforderungen an den Ethernet-Switch:

Einzelplatz

BOND-ADVANCE

Ethernet IEEE802.3, 10/100/1000BASE-T

8-Port-Ethernet-Switch

(unterstiitzt bis zu fiinf Bearbeitungsmodule)

8- oder 16-Port-Ethernet-Switche (kdnnen miteinander verbunden
werden, um bis zu 30 Bearbeitungsmodule zu unterstiitzen)

Geratespezifikationen

BOND-Controller und -Terminals missen von Leica

Biosystems stammen.

18.2 MaBe

BOND-III BOND-MAX
Abmessungen B — 790 mm B — 760 mm

H-1378 mm H-703 mm

T —-806 mm T-775mm
Gewicht (netto) 238 kg 120 kg
Erforderlicher Freiraum Oberhalb: 600 mm

Links: 0 mm

Rechts: 150 mm
Hinten: 0 mm; Anwender miissen allerdings das Netzkabel herausziehen
kdnnen, ohne dabei das Bearbeitungsmodul verschieben zu miissen.

Maximaler Abstand zum externen Abfallbehalter
(BOND-MAX nur )

~ 1m

18.3 Elektrische Leistungsdaten und USV-Anforderungen

BOND-III ‘ BOND-MAX

Netzspannung

(Bei Gerdten mit einer Netzstromversorgung
alteren Typs, mit einem Lufter an der hinteren
Abdeckung.)

103,4 V bis 127,2 V (fir Nennspannung 110 V bis 120 V)
oder
206,8 V bis 254 V (fir Nennspannung 220 V bis 240 V)

Netzspannung

(Bei Gerdten mit einer Netzstromversorgung
neueren Typs, mit zwei Liiftern an der hinteren
Abdeckung.)

90 V bis 264 V (fiir Nennspannung 100 V bis 240 V)

Netzfrequenz

50/60 Hz 50/60 Hz

Leistungsaufnahme

1200 VA 1000 VA
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18.4 Umgebung

BOND-III BOND-MAX
Maximale Betriebstemperatur 35°C 35°C
Minimale Betriebstemperatur 5°C 5°C
Erforderliche Temperatur zum Farben 18-26 °C 18-26 °C

Luftfeuchtigkeit bei Betrieb
(nicht kondensierend)

30 bis 80 % RF

30 bis 80 % RF

Maximale Betriebshéhe Uiber Meeresspiegel

0 bis 1600 m G. NN

0 bis 1600 m G. NN

Abgegebener Schalldruckpegel
(bei 1 m)

< 85 dBA maximal
< 65 dBA Normalbetrieb

< 85 dBA maximal
< 65 dBA Normalbetrieb

Maximal abgegebene Warmeleistung 1200 VA 1000 VA
18.5 Betrieb

BOND-III ‘ BOND-MAX
Fassungsvermdgen Objekttrager 30 gleichzeitig

Fertige Aufnahmen (zehn Objekttrager) kénnen fortlaufend

ausgetauscht werden.

Fassungsvermégen Reagenzienbehalter 7 ml und 30 ml ‘7 ml und 30 ml
Totvolumen Reagenzienbehdlter 555 pl (7 ml) und 1618 pl (30 ml)
Reservevolumen der Reagenzienbehalter: 280 pl (7 ml) und 280 pl (30 ml)
Fassungsvermdgen Titrationsbehalter 6 ml 6 ml
Totvolumen Titrationsbehalter 300 pl 300 pl
Reservevolumen Titrationsbehalter 280 pl 280 pl
Anzahl Reagenzienbehalter 36 36
Fassungsvermégen Vorratsbehalter 2| oder 5| 1loder2l
Abfallbehalter fiir gesundheitsgefahrdende 51 21
Substanzen

gesundheitsgefédhrdende Substanzen

Fassungsvermdgen Abfallbehélter fiir normale 2x51 ~

Abfélle

Fassungsvermdgen externer Abfallbehalter ~ 91

Chemische Kompatibilitat

Samtliche BOND-Reagenzien

70%ige Alkohollésung (zum Reinigen)

Temperaturanzeige

Standardwerte (diese kénnen vom Kundendienst geandert werden):

Warm: 35 °C, HeiB: 80 °C

Zulassiger Maximaldruck fiir Gas- und
Flissigkeitsanschlisse

1,0 bar

2,5 bar
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18.6 Objekttrager

Abmessungen Breite: 24,64-26,0 mm
Lange: 74,9-76,0 mm
Starke: 0,8-1,3 mm

Etikettenflache Breite: 24,64-26,0 mm
Lange: 16,9-21,0 mm
Material Glas, ISO 8037/1
Nutzflache Siehe nachstehende Abbildungen. Das Verteilungsvolumen entspricht

den Einstellungen, die Sie beim Einrichten der Objekttrager mit der
BOND-Software wahlen kénnen (siehe 6.3 Arbeiten mit Fallen).

Abbildung 160: Nutzflachen der Objekttrager fiir die BOND-Bearbeitungsmodule

100 pl 150 pl

BOND-III

BOND-MAX

18.7 Transport und Lagerung

Lagertemperatur -20 °C bis +55 °C

Luftfeuchte bei Lagerung (nicht kondensie- |< 80 % RF

rend)

Geeignete Versandarten Tauglich fiir einen Transport per Spedition, Luft- oder Seefracht.

Bitte beachten Sie, dass die oben stehenden Angaben nur fiir verpackte Gerate gelten.

Fir unverpackte Gerate siehe18.4 Umgebung.
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