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Notificari legale

Acest manual se aplica BOND-IIl, BOND-MAX, BOND-PRIME si controlerului de sistem BOND.

‘ Nu toate modulele de procesare sunt disponibile in toate regiunile.

Marci comerciale

Leica si sigla Leica sunt mdrci comerciale inregistrate ale Leica Microsystems IR Gmbh si utilizate sub licentd. BOND,
BOND-III, BOND-MAX, BOND-PRIME, BOND-ADVANCE, Covertile, Bond Polymer Refine Detection, Bond Polymer Refine
Red Detection, Parallel Automation, Compact Polymer, Oracle si RemoteCare sunt marci comerciale ale Leica
Biosystems Melbourne Pty Ltd ACN 008 582 401. Alte marci comerciale sunt proprietatea proprietarilor lor.

Drepturi de autor

Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd detine dreptul de autor asupra acestui document si asupra oricdrui software
asociat. In temeiul legii, este necesara permisiunea noastra scrisd inainte ca documentatia sau software-ul sé fie
copiate, reproduse, traduse sau transformate in format electronic sau electronic, in intregime sau partial.
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|dentificarea produsului
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Producator

Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd
495 Blackburn Road

Mount Waverley VIC 3149

Australia

Informatii importante pentru toti utilizatorii

Acest manual contine informatii importante privind modul de utilizare a BOND. Pentru cele mai recente informatii privind
produsele si serviciile Leica Biosystems, vizitati www.leicabiosystems.com.

in temeiul unei politici de imbunatatire continud, Leica Biosystems isi rezerva dreptul de a modifica specificatiile fara
notificare.
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In acest document sunt utilizati urmatorii termeni:

 |eica Biosystems—se refera la Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd.

» BOND - platforma Leica Biosystems, care include BOND-III, BOND-MAX si BOND-PRIME
e BOND-III - un tip de instrument de colorare IHC automat si ISH

o BOND-MAX - un tip de instrument de colorare IHC automat si ISH

o BOND-PRIME - un tip de instrument de colorare IHC automat si ISH

« software-ul BOND - aplicatia software prin care utilizatorii pot configura si opera sistemul BOND-IIl, BOND-MAX
sau BOND-PRIME

Utilizatori vizati
Sistemul BOND este destinat utilizarii de catre personalul de laborator instruit corespunzator.

Persoanele care opereaza un modul de procesare BOND trebuie s fi fost instruite suficient pentru a se asigura
utilizarea in conformitate cu acest document si cunoasterea deplina a oricaror potentiale pericole sau proceduri
periculoase, inainte de operarea modulului de procesare. Numai personalul instruit trebuie sa indeparteze capace sau
piese din modulul de procesare si numai dacd acest lucru este indicat in acest manual.

Instalare si reparatii
Instalarea si reparatiile trebuie efectuate numai de catre personal de service calificat autorizat de Leica Biosystems.

Solicitarile de acordare a garantiei se pot realiza numai daca produsul a fost utilizat pentru aplicatia specificatd si operat
conform instructiunilor din acest document. Daunele rezultate din manipularea necorespunzatoare si/sau utilizarea
incorectd a produsului vor invalida garantia. Leica Biosystems nu isi poate asuma rdspunderea pentru nicio astfel de
dauna.

Raportarea incidentelor grave

Aparitia oricdrui incident (oricdror incidente) grave care fie a condus la, fie poate duce la decesul unui pacient sau al
unui utilizator, fie la deteriorarea temporara sau permanenta a starii de sanatate a unui pacient sau a unui utilizator
trebuie raportata unui Leica Biosystems reprezentant local si Autoritatii de reglementare relevante.

Protocoale Leica Biosystems

Sistemul BOND este furnizat impreund cu un set de protocoale prestabilite Leica Biosystems care nu pot fi editate sau
sterse. Aceste protocoale prestabilite au fost validate de Leica Biosystems. Totusi, puteti crea protocoale personalizate
copiind si editand protocoalele existente prestabilite. Toate protocoalele personalizate trebuie validate in conformitate
cu procedurile si cerintele laboratorului local. Capacitatea de a crea si a salva un protocol nu indicd adecvarea acestuia
pentru utilizare. Consultati instructiunile de utilizare (IDU) ale analizei relevante cu privire la principiile de functionare si
caracteristicile de performanta.

Sistem BOND 7 Manual de Utilizare, 49.7556.532 AQ7
Copyright © 2024 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



Declaratia privind securitatea si confidentialitatea datelor utilizatorului

Leica Biosystems respectad si se angajeaza sa protejeze securitatea si confidentialitatea datelor cu caracter personal.
Notificarea privind confidentialitatea Leica Biosystems de mai jos descrie datele cu caracter personal pe care le putem
colecta, utiliza si pastra.

Notificare privind confidentialitatea

Licentiatul va respecta toate legile aplicabile privind protectia si confidentialitatea datelor in procesul prelucrarii datelor
cu caracter personal utilizand Sistemul BOND, inclusiv BOND-ADVANCE, fara limitare, prin transmiterea tuturor
notificarilor necesare catre, si obtinerea tuturor consimtamintelor necesare de la pacienti si alte persoane vizate de
aceste date inainte de prelucrarea datelor lor cu caracter personal.

Urmatoarele date cu caracter personal sunt stocate in baza de date a controlerului BOND:

« Nume pacient

e Nume medic

o Numadr de accesare

» Comentarii medic

» Comentarii pacient

» Comentarii lama

o Comentarii caz

» Detalii cont utilizator

» Denumirea postului

 Imagini lama

» Comentarii evenimente LIS

¢ Imagini instrument
Urmatoarele rapoarte BOND pot contine in mod obisnuit PHI:

» Evenimente de executare

* Detalii de executare

e Raport caz

* |storic scurt lame

» Export date

» Rezumat configurare lama

Contactarea Leica Biosystems

Pentru service sau asistenta contactati reprezentantul local Leica Biosystems sau vizitati www.LeicaBiosystems.com.
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Inregistrare revizuire
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August 2024 13.1 Scanere de coduri de bare

portabile
A06 Decembrie 2023 Toate
A05
AO04 lanuarie 2023 Toate
AOT - A03
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S-a addugat scanerul de coduri de bare
Newland
Corectii minore

Corectii minore

Nu eliberat

Noua versiune pentru sistemele BOND
care ruleaza cu software-ul BOND 7.

Nu eliberat



Avertismente generale

Avertismentele sunt notificari privind pericolele care pot duce la vatamare corporala sau unde exista posibilitatea
pierderii, deteriordrii sau identificarii incorecte a probelor pacientilor. Respectati toate precautiile de siguranta pentru a
evita vdtdmarea corporald, deteriorarea, pierderea sau identificarea incorectd a probelor pacientului si deteriorarea

echipamentului.

Avertismentele utilizeaza simboluri cu chenar negru si fundal galben.

Avertismentele generale ale sistemului BOND apar mai jos. Alte avertismente apar in sectiunile relevante din manual.

Operarea modulului de procesare

> B BB

>
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Pentru a evita contaminarea reactivilor si a lamelor, modulul de procesare trebuie operat intr-un
mediu curat, pe cat posibil fara praf si particule.

Pentru a asigura operarea corectd a modulului de procesare, plasati fiecare recipient reactiv in vrac in
statia corecta din cavitate, conform indicatiilor de pe etichetele cu nume codificate prin culoare.
Nerespectarea acestei instructiuni poate compromite colorarea.

Pentru detalii suplimentare, consultati 2.2.7 Cavitate recipiente vrac

Verificati nivelurile recipientului vrac si umpleti sau goliti, dupd caz, la inceputul fiecarei zile (mai
frecvent, dacd este necesar - consultati 12.2.1 Verificarea nivelurilor recipientelor). Nerespectarea
acestei instructiuni poate duce la oprirea executdrilor de colorare pentru a indeparta recipientele, ceea
ce poate compromite colorarea.

Pentru BOND-MAX, daca un recipient vrac necesita umplere in timpul procesdrii, consultati
intotdeauna ecranul Protocol status (Stare protocol) si confirmati ca recipientul nu este utilizat sau nu
este pe cale sa fie utilizat. Nerespectarea acestei instructiuni poate compromite lamele care sunt
procesate. Returnati recipientul imediat dupa umplere — consultati 12.2.2.5 In timpul executarilor.
Pentru a evita aceasta situatie, verificati nivelurile recipientelor vrac intre fiecare protocol - consultai
12.2.71 Verificarea nivelurilor recipientelor).

Recipientele vrac BOND-III nu trebuie indepdrtate pentru umplere - consultati 12.2.2.1 Realimentarea
reactivului vrac — BOND-III. Pentru a evita aceasta situatie, verificati zilnic nivelurile recipientului vrac
(mai frecvent, dacd este necesar — consultati 12.2.1 Verificarea nivelurilor recipientelor).

BOND nu necesita acces la retea pentru a functiona si a-si indeplini scopul de utilizare. Pentru a
preveni accesul rau intentionat sau neautorizat, instalati BOND fara nicio conexiune la
reteaua/infrastructura dvs.

Daca doriti o conexiune la retea, metoda preferata este conectarea BOND la o retea locala virtuala
(VLAN) cu firewall. Alternativ, va puteti implementa si valida propriile mecanisme de securitate a
retelei in conformitate cu procedurile dvs. standard de operare.

Pentru mai multe informatii, consultati Ghidul sistemelor informatice pentru BOND.
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0 infectie cu malware pe un controler BOND poate conduce la comportamente neasteptate in
functionare, inclusiv dezactivarea modulelor de procesare. Va rugam sa va asigurati ca dispozitivele
de stocare USB nu contin virusi inainte de a le conecta la controlerul BOND. Mai mult, Leica
Biosystems nu are preinstalata o solutie antivirus; va recomandam sa instalati propriul produs
antivirus al intreprinderii.

Pentru mai multe informatii, consultati Ghidul sistemelor informatice pentru BOND.

Tesuturi de control

A

TREBUIE stabilite siintretinute masuri adecvate de control al laboratorului pentru a asigura un
rezultat de colorare adecvat pentru fiecare lama. Leica Biosystems recomanda ferm plasarea unui
tesut de control corespunzator pe aceleasi lame ca si tesutul pacientului.

Pericole chimice

/A

2
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Unii dintre reactivii utilizati in imunohistochimie si hibridizarea in situ sunt periculosi. Asigurati-va ca
ati primit instruirea adecvata pentru aceasta procedura inainte de a continua:

« Purtati manusi de latex sau nitril, ochelari de protectie si alte haine de protectie adecvate
atunci cand manipulati reactivi sau cand curatati instrumentul.

» Manipulati si eliminati reactivii si condensul in conformitate cu toate procedurile relevante si
reglementarile guvernamentale aplicabile la unitatea de laborator.

Recipientele de reactiv se pot rasturna in timpul transportului, Idsand reziduuri de reactiv in jurul
capacului. Purtati intotdeauna ochelari de protectie, manusi si imbrdcaminte de protectie aprobate
atunci cand deschideti recipientele pentru reactivi.

Reactivii potential periculosi se pot aduna in jurul ansamblurilor de colorare a lamelei si pot
contamina tavile pentru lame. Purtati intotdeauna imbracaminte si manusi de protectie aprobate
atunci cand manevrati tavile pentru lame.

Unii dintre reactivii utilizati la Modulele de procesare BOND sunt inflamabili:

» Nuamplasati vreo sursd de flacdrd sau de aprindere 1angd modulele de procesare.

« Asigurati-va cd toate capacele recipientului vrac sunt etansate corespunzator dupd reumplere
sau golire.

Modulele de procesare au incalzitoare si suprafete incalzite care pot prezenta pericole de aprindere,
daca sunt amplasate materiale inflamabile in imediata apropiere a acestora:

» Nuamplasati materiale inflamabile pe sau langa incalzitoare.
» Nuamplasati materiale inflamabile pe suprafetele fierbinti ale modulului de procesare.

« Asigurati-va cd toate capacele recipientului vrac sunt etansate corespunzator dupd reumplere
sau golire.
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Pericole mecanice
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Aveti grija cand inchideti capacul instrumentului, asigurandu-va ca aveti mainile curate pentru a evita
ranirea.

in timpul functiondrii robotului principal, sonda de aspirare, pompele pentru seringi si robotii pentru
lichidele in vrac (BOND-III) se pot deplasa fara avertizare si cu o viteza care poate provoca
accidentarea.

» Nuincercati sa deschideti capacul instrumentului in timp ce o0 executare este in desfasurare.

» Nuincercati sd omiteti dispozitivele de blocare care opresc functionarea instrumentului atunci
cand capacul este deschis.

» (Capacele pompei pentru seringi trebuie sd se afle in pozitia corespunzatoare in timpul
functionarii.

Evitati contactul cu ansamblurile de colorare a lamelor si cu piesele din preajma acestora. Acestea se
pot incinge si pot provoca arsuri grave. Permiteti un interval de racire de douazeci de minute pentru
ansamblurile de colorare a lamelor si piesele din jurul acestora.

Contactati serviciul de asistentad pentru clienti in cazul in care este necesara mutarea modulului de
procesare pe o distanta mare sau transportarea acestuia in vederea repararii sau elimindrii. Modulul
de procesare este greu si nu este conceput pentru a fi mutat de un singur utilizator.

Asigurati-va cd usa seringii este inchisd (BOND-MAX) sau capacul seringii este montat (BOND-III) in
timpul functiondrii normale. Daca o seringd sau un fiting de seringa se slabeste, reactivul sub
presiune poate fi pulverizat din seringa.

Contactati imediat serviciul de asistenta pentru clienti daca robotul principal si/sau robotii pentru
lichidele in vrac continud sa functioneze mai mult de cinci secunde dupa deschiderea capacului
modulului de procesare.

Nu miscati bratul principal al robotului in timp ce modulul de procesare este pornit. Robotul poate
prezenta o aliniere neadecvatd, cauzand o colorare deficienta.

Dacad robotul a fost mutat: opriti alimentarea instrumentului, asteptati 30 de secunde si apoi
reinitializati.

Opriti intotdeauna modulul de procesare cand efectuati sarcini de curatare sau intretinere (cu
exceptia sarcinilor de curatare automate, cum ar fi curatarea sondei de aspirare).

Robotii pentru lichidele in vrac BOND-III se deplaseaza de-a lungul ansamblurilor de colorare a lamelor
pentru a permite utilizatorilor accesul pentru curatare. Numai operatorii care au fost avertizati cu
privire la potentialele pericole si au beneficiat de instruire adecvata trebuie sa efectueze aceasta
procedura.
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Ansamblurile de colorare a lamelor contin piese mobile care pot cauza accidentari grave. Feriti-va
degetele de deschiderea ansamblului de colorare a lamei in timpul functionarii modulului de
procesare.

>

inainte de a incerca sa deblocati manual ansamblurile de colorare a lamelor: rotiti comutatorul de
alimentare al modulului de procesare, opriti alimentarea cu energie electrica si deconectati priza de
alimentare de la retea din perete.

Modulul pompei cu seringa (BOND-III) este greu si poate cddea in fatd cand este eliberat. Numai
operatorii care au fost avertizati cu privire la potentialele pericole si au beneficiat de instruire
adecvatd trebuie sa efectueze aceasta procedura.

Nu utilizati cele doua méanere negre de pe capacul spate al BOND-III pentru a ridica modulul de
procesare.

> >

Pericole electrice

Nu scoateti capacele modulului de procesare si nu incercati s& accesati componentele interne. in
interiorul modulului de procesare BOND sunt prezente tensiuni periculoase si numai tehnicienii de
service calificati aprobati de Leica Biosystems trebuie sd indeplineasca aceste sarcini.

Nu modificati tensiunea de functionare a modulului de procesare. Se pot produce deteriorari grave
dacd modulul de procesare este conectat la 0 tensiune de alimentare incorectd. Contactati serviciul
de asistenta pentru clienti pentru a solicita modificarea setdrii.

Modulul de procesare trebuie sa fie conectat la o priza de alimentare cu impamantare si sd fie
pozitionat astfel incat personalul sd poatd deconecta cu usurintd cablul de alimentare de la retea fara
a fi necesard mutarea modulului de procesare.

> BB

Nu suntati sau scurtcircuitati sigurantele.

Opriti instrumentul si deconectati cablul de alimentare inainte de a schimba sigurantele. Inlocuiti
sigurantele numai cu piese standard si daca sigurantele se ard in mod repetat, contactati serviciul de
asistenta clienti.

Precautii generale

Precautiile sunt notificari privind pericolele care ar putea duce la deteriorarea echipamentelor sistemului BOND sau alte
consecinte adverse care nu pun in pericol persoanele.

Precautiile utilizeaza simboluri cu chenar negru si fundal galben.

Precautiile generale legate de BOND apar mai jos. Alte precautii apar in sectiunile relevante din manual.
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Pericole de instalare

A

Nu blocati orificiile de ventilatie amplasate pe capacul spate al modulului de procesare. De asemenea,
nu acoperiti orificiile de ventilare situate pe usa seringii (BOND-MAX).

Pericole in timpul functionarii

> BBEBEPBEBEPDB
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Pozitionati toate partile etichetei lamei de-a lungul tuturor marginilor lamei. O suprafatd adeziva
expusa poate cauza lipirea etichetei lamei (si a lamei) pe elementul Covertile sau alt echipament si
deteriorarea lamei.

Nu scoateti capacul mic al senzorului de nivel al lichidului dintr-un recipient vrac (BOND-MAX)
deoarece senzorul se poate deteriora. Goliti si reumpleti recipientele vrac numai prin capacul mare de
umplere/golire.

Curatati exclusiv manual toate componentele amovibile. Pentru a evita deteriorarea, nu spalati nicio
componentd intr-o masind de spalat vase automatd. Nu curdtati nicio piesd cu solventi, fluide de
curatare dure sau abrazive sau lavete aspre sau abrazive.

Nu utilizati betisoare de bumbac sau alte aplicatoare cu varf din bumbac pentru a curata interiorul
orificiilor blocului de spdlare sau al ansamblului de colorare a lamelor, deoarece varful de bumbac se
poate desprinde si poate cauza blocaje.

Nu fortati recipientele vrac la loc, in pozitie, deoarece acest lucru poate deteriora recipientul i
senzorul de lichid.

Nu utilizati lame deteriorate. Asigurati-va cd toate lamele sunt aliniate corect pe tavile pentru lame si
cd toate elementele Covertile sunt pozitionate corect (consultati 2.6.2 Covertile universale BOND),
inainte de incdrcarea in modulul de procesare.

Asigurati-vd ca modulul seringii (BOND-III) este complet inchis inainte de a incepe executarea sau
initializarea modulului de procesare (consultati 12.4.17 Asamblarea manuala a ansamblurilor de
colorare a lamelelor). Nerespectarea acestei instructiuni poate duce la deteriorarea seringilor in
timpul functionarii.

Asigurati-va cd robotii pentru lichidele in vrac (BOND-III) se afla in pozitia initiald in partea din spate a
instrumentului si nu sunt pozitionati de-a lungul ansamblului de colorare a lamelor inainte de
curatarea sau indepdrtarea placii superioare.
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Pericole privind reactivii

Rezultatele de colorare nesatisfacatoare si posibila deteriorare a modulului de procesare pot aparea
in cazul contactului dintre solutiile incompatibile. Contactati Leica Biosystems pentru a determina
daca solutiile sunt compatibile.

Nu utilizati xilen, cloroform, acetona, acizi puternici (de exemplu HCI 20%), substante puternic alcaline

A (de exemplu NaOH 20%) in modulele de procesare BOND. Daca oricare dintre aceste substante
chimice se varsa pe sau in apropierea unui modul de procesare BOND, curdtati imediat scurgerea cu
alcool 70% pentru a preveni deteriorarea capacelor modulului de procesare.

Utilizati numai solutie BOND Dewax Solution pe modulele de procesare BOND-III si BOND-MAX sau
BOND-PRIME Dewax Solution pe modulele de procesare BOND-PRIME. Nu utilizati xilen, substituenti
de xilen si alti reactivi care pot degrada componentele sistemului BOND si pot cauza scurgeri de
lichid.

Sistem BOND 7 Manual de Utilizare, 49.7556.532 AQ7
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Notificari de reglementare

Domeniu de utilizare

BOND automatizeaza protocoalele clinice pentru imunocolorarea specimenelor de patologie montate pe
IVD lamele de microscop. Lamele pentru microscop sunt ulterior supuse interpretarii de catre un profesionist
calificat din domeniul sanatatii pentru a ajuta la diagnosticare.

complianta FCC

Acest echipament a fost testat si s-a constatat cd respecta limitele pentru un dispozitiv digital de Clasa A, conform partii
15, subpartea B a Regulilor FCC. Aceste limite sunt concepute pentru a asigura o protectie rezonabild impotriva
interferentelor daundtoare atunci cand echipamentul este operat intr-un mediu comercial. Acest echipament genereaza,
utilizeaza si poate emite energie de radiofrecventa si, daca nu este instalat si utilizat in conformitate cu manualul de
instructiuni, poate cauza interferente ddundtoare comunicarilor radio. Utilizarea acestui echipament in medii rezidentiale
poate cauza interferente ddundtoare, caz in care utilizatorului i se va solicita sd remedieze interferentele pe propria
cheltuiala.

Pentru mentinerea conformitatii, utilizati numai cablurile furnizate impreund cu instrumentul.

AVERTISMENT: Orice schimbari sau modificari care nu sunt aprobate in mod explicit de catre Leica
Biosystems pot anula dreptul utilizatorului de a opera acest echipament.

Marcajul CE

Marcajul CE semnificd conformitatea cu directivele UE aplicabile, asa cum sunt enumerate in
declaratia de conformitate a producatorului.

Instructiuni pentru echipamentele de diagnosticare in vitro pentru
uz profesional

Acest echipament VD respecta cerintele privind emisiile si imunitatea din IEC 61326 partea 2-6 si IEC 60601 partea 1-2.
Mediul electromagnetic trebuie evaluat inainte de utilizarea dispozitivului.

Nu utilizati acest dispozitiv in imediata apropiere a surselor de radiatii electromagnetice puternice (de ex. surse RF
intentionate neecranate) si/sau campuri magnetice, deoarece acestea pot interfera cu functionarea corespunzatoare.

este utilizat intr-un mediu rezidential, poate cauza interferente radio, caz in care este posibil sa fie

ﬁ AVERTISMENT: Acest echipament a fost proiectat si testat in conformitate cu CISPR 11 Clasa A. Daca
necesar sd luati mdsuri pentru reducerea interferentelor.

Cerinte de reglementare pentru computere: Listat UL (UL 60950), certificat conform IEC 60950.
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ATENTIE: Legislatia federald restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv numai de catre sau la
solicitarea unui cadru medical autorizat.

Clasificarea echipamentului conform CISPR 11 (EN 55011)

Acest echipament este clasificat ca Grup 1 Clasa A conform CISPR 11 (EN 55011). Explicatia pentru grup si clasd este
descrisa mai jos.

Grupul 1- Se aplica pentru toate echipamentele care nu sunt clasificate ca echipamente de grup 2.

Grupul 2 - Se aplica pentru toate echipamentele RF in care energia de radio-frecventa din intervalul de frecventad 9Khz -

400Ghz este generata in mod intentionat si este utilizata sub forma de radiatie electromagnetica, cuplaj inductiv si/sau
capacitiv, pentru tratamentul materialelor sau in scopul inspectiei/analizelor.

Clasa A - Se aplica pentru toate echipamentele adecvate utilizarii in toate clddirile, altele decat cele rezidentiale si cele
conectate direct la o retea de alimentare cu energie joasd, care alimenteaza cladirile utilizate in scopuri domestice.

Clasa B - Se aplicd pentru toate echipamentele adecvate utilizarii in cladirile rezidentiale siin cele conectate direct la 0
retea de alimentare cu energie joasd, care alimenteaza cladirile utilizate in scopuri domestice.

Definitii
ISM: Industrial, Stiintific si Medical

RF: Frecventd radio
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Glosar de simboluri

Aceasta sectiune descrie simbolurile de reglementare si siguranta utilizate la etichetarea produselor.

Simboluri de reglementare

Explicatia simbolurilor de reglementare utilizate pentru BOND.
Acest glosar oferd imagini ale simbolurilor asa cum sunt prezentate in standardele relevante; cu toate
acestea, culoarea unora dintre simbolurile utilizate poate fi diferita.

In continuare este prezentat3 o listd de simboluri utilizate pe materialele consumabile pentru etichetarea produselor,
instrument si semnificatia acestora.

1ISO 15223-1

Dispozitive medicale — simboluri care trebuie utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, etichetare si informatii care
trebuie furnizate — Partea 1: Cerinte generale

Simbol Standard / Referinte Descriere

Regulament

IS0 15223-1 5.1.1 Producator
Indicd producatorul dispozitivului medical.

Indicd reprezentantul autorizat in Comunitatea Europeana.

ISO 15223-1 5.1.3 Data fabricafiei
Indica data la care a fost fabricat dispozitivul medical.

ISO 15223-1 514 A se utiliza pané la (data expirdrii)
Indica data dupa care dispozitivul medical nu trebuie utilizat.

S0 152231 5.1.2 Reprezentant autorizat in Comunitatea europeand

LOT ISO 15223-1 515 Cod de lot
Indicd codul de lot al producatorului, astfel incat lotul sa poata fi

identificat.

REE | !S015223-1 5.1.6 Numdr de catalog / Numdr de referin{d
Indica numarul de catalog al producatorului, astfel incat dispozitivul
medical sd poata fi identificat.

SN ISO 15223-1 51.7 Numar de serie
Indica numarul de serie al producdatorului, astfel incat sa poata fi
identificat un anumit dispozitiv medical.
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Simbol Standard / Referinte Descriere

Regulament

IS0 15223-1 5.1.8 Importator
Indicd entitatea care importa dispozitivul medical in Uniunea Europeana.

IS0 15223-1 5.1.9 Distribuitor
Indicd entitatea care distribuie dispozitivul medical in regiune.

ISO 15223-1 5.3.1 Fragil, manipulati cu grija
Indicd un dispozitiv medical care poate fi spart sau deteriorat daca nu
este manevrat cu atentie.

e &Y &

ISO 15223-1 534 A se feri de ploaie
Indicd faptul ca pachetul de transport trebuie {inut departe de ploaie siin
conditii uscate.

a
[N

)

IS0 15223-1 5.3.7 Limitd de temperatura
Indica limitele de temperatura la care dispozitivul medical poate fi expus
in siguranta.

ISO 15223-1 5472 A nu sereutiliza

Indicad un dispozitiv medical care este destinat unei singure utilizari sau
utilizarii la un singur pacient in timpul unei singure proceduri.

ISO 15223-1 5.4.3 Consultati instructiunile de utilizare
Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare.

ISO 15223-1 5.4.4 Atentie
Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare
pentru informatii de atentionare importante, cum ar fi avertismente si
precautii care, din diverse motive, nu pot fi prezentate pe dispozitivul
medical propriu-zis.

> = 69 =<

IVD ISO 15223-1 5.5.1 Dispozitiv medical pentru diagnosticare in vitro
Indicd un dispozitiv medical care este destinat utilizarii ca dispozitiv
medical pentru diagnosticare in vitro.

1SO 7000

Simboluri grafice pentru utilizare pe echipament — Simboluri inregistrate.

Simbol Standard / Referinte Descriere
Regulament
{AY 1507000 1135 Reciclare
% Indica faptul ca articolul marcat sau materialul acestuia face parte dintr-

un proces de recuperare sau reciclare.
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Simbol Standard /

Regulament
1SO 7000
Q: 1SO 7000
\
o Q , 1S07000

IEC 60417

Referinte Descriere

1640

2594

3650

Manual tehnic; manual pentru service

Identifica locatia in care este pdstrat manualul sau pentru a identifica
informatiile care au legatura cu instructiunile de service pentru
echipament. Pentru a indica faptul ca manualul de service sau manualul
trebuie avute in vedere atunci cand se efectueaza lucrdri de service
asupra dispozitivului aproape de locul in care este amplasat simbolul.

Ventilatie deschisa
Identifica controlul care permite patrunderea aerului din exterior in
mediul interior.

usB

Identifica un port sau o fisa ca indeplinind cerintele generice ale
Universal Serial Bus (USB). Pentru a indica faptul cd dispozitivul este
conectat la un port USB sau este compatibil cu un port USB.

Simboluri grafice pentru utilizare pe echipament.

Simbol SIELEN
Regulament

IEC 60417

O IEC 60417

IEC 60417

IEC 60417

+—
@ IEC 60417
N

IEC 60417
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Referinte Descriere

5007

5008

5009

5016

5019

5032

Activat
Indica conectarea la retea, cel putin pentru intrerupatoarele de retea sau
pozitiile acestora si toate cazurile in care este implicata siguranta

Oprit
Indica deconectarea de la retea, cel putin pentru intrerupdtoarele de retea
sau pozitiile acestora si toate cazurile in care este implicata siguranta

Repaus

Identifica comutatorul sau pozitia intrerupatorului prin intermediul caruia
0 parte a echipamentului este pornita pentru a-l aduce in starea de
repaus.

Siguranta
Identifica sigurantele sau locatia acestora.

{mpamantare de protectie: legare la pimant

O borna care este destinata conectarii la un conductor extern pentru
protectie impotriva socului electric in cazul unei defectiuni sau borna
unui electrod de impamantare (legare la pdmant) de protectie.

Curent alternativ monofazat
Indica pe placuta cu date tehnice faptul cd echipamentul este adecvat
numai pentru curent alternativ; identificd bornele relevante.

15



Simbol Standard / Referinte Descriere
Regulament

‘ IEC 60417 5134 Dispozitive sensibile la descarcari electrostatice
“ 4 Ambalaje care contin dispozitive cu sensibilitate electrostaticd sau un
dispozitiv sau un conector care nu a fost testat pentru imunitate la
descdrcdri electrostatice.

% IEC 60417 5988 Retea de computere
Identifica reteaua de computere propriu-zisa sau indica bornele de
conectare ale retelei de computere.

[EC 60417 6040 Avertisment: Radiatii ultraviolete
@ Alerta pentru prezenta luminii UV in interiorul carcasei produsului, care
poate fi de 0 magnitudine suficienta pentru a constitui un risc pentru
operator. Inainte de deschidere, opriti lampa cu UV. Utilizati dispozitive
de protectie la UV pentru ochi si piele in timpul lucrarilor de service.

IEC 60417 6057 Atentie: piese in miscare
0 avertizare de siguranta pentru a tine persoanele la distanta de piesele
in miscare.

® IEC 60417 6222 Informatii generale
Identifica unitatea de comanda pentru a examina starea echipamentului,
de ex. echipamente de copiere multifunctionale.

Alte simboluri si marcaje

Simbol Standard / Descriere
Regulament
B< 21 CFR801.15(c)(1)  Numai pe baz4 de prescriptie
Only ()F Recunoscut de FDA din SUA ca alternativé la ,Atentie:

Legislatia federald limiteaza comercializarea acestui dispozitiv
numai de catre sau la solicitarea unui medic autorizat.”

Declaratia de Conformitate europeand
conformitate a Declaratia de conformitate a instrumentului mentioneaza
instrumentului directivele cu care se conformeaza sistemul.

mentioneaza
directivele cu care se
conformeaza sistemul.
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Simbol Standard /
Regulament

Directiva 2012/19/CE
UE: deseuri de
echipamente electrice
si electronice (DEEE)

@ AS/NZS 44171

Standardul pentru

Iw industria electronica

Chineza SJ/T11364

Standardul pentru

‘@ industria electronica

Descriere

Directiva privind deseurile de echipamente electrice si
electronice (DEEE)

Produsul electronic nu trebuie eliminat ca deseu nesortat, Ci
trebuie trimis la unitati de colectare separate pentru
recuperare i reciclare.

Prezenta acestei etichete indica faptul ca:

» Dispozitivul a fost pus pe piata europeana dupd 13
august 2005.
« Dispozitivul nu trebuie eliminat prin sistemul de

colectare a deseurilor municipale al niciunui stat
membru al Uniunii Europene.

Clientii trebuie sa inteleaga si sa respecte toate legile privind

decontaminarea corecta si eliminarea sigura a echipamentelor

electrice.

Marcaj de conformitate cu reglementrile (RCM)

Indica conformitatea cu cerintele Australian Communications
Media Authority (ACMA) (sigurantd si CEM) pentru Australia si

Noua Zeelanda.

Restrictii privind substantele periculoase (RoHS 2)

Indica faptul ca acest produs cu informatii electronice contine
din Republica Popularg @numite elemente toxice sau periculoase si poate fi utilizat in

siguranta in timpul perioadei sale de utilizare pentru protectia
mediului. Numarul din mijlocul logo-ului indica perioada de
utilizare a produsului pentru protectia mediului (in ani). Cercu
exterior indica faptul ca produsul poate fi reciclat. De
asemenea, logo-ul indica faptul cd produsul trebuie reciclat
imediat dupa expirarea perioadei sale de utilizare pentru
protectia mediului. Data de pe eticheta indica data fabricatiei.

Restrictii privind substantele periculoase (RoHS 2)
Indicd faptul ca acest produs cu informatii electronice nu

din Republica Populars contine substante periculoase sau nu depdseste limitele de

concentratie specificate in GB/T 26572. Este un produs

Chineza SJ/T11364 ) S
ecologic care poate fi reciclat.
C Titlul 47 Codul Statelor Comisia federald pentru comunicatjii (FCC)
Unite ale Acest produs a fost testat si s-a constatat cd respectd limitele

Reglementdrilor
Federale Partea 15
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Simbol Standard / Descriere

Regulament
Nu este cazul Marcaj de certificare pentru Underwriters Laboratory (UL)
. = Underwriter Laboratories a certificat ca produsele mentionate
LISTED respectd atat cerintele de siguranta din SUA, céat si pe cele din
Canada.
R CSA International Dispozitiv listat de agentia de testare CSA Group
s P CSA Group a certificat ca produsele mentionate respecta atat
¢ us cerintele de siguranta din SUA, cét si pe cele din Canada.
/T N/A Dispozitiv listat de agentia de testare Intertek
A 6“7 Us Agentia de testare Intertek a certificat ca produsele
mentionate respecta atat cerintele de sigurantd din SUA, cat si
pe cele din Canada.
| cH |ReP] Ordonanta cu privire la  Reprezentant autorizat in Elvetia
dispozitivele medicale  Indica reprezentantul autorizat in Elvetia.
pentru diagnosticare in
vitro (IvDO) din data de
4 mai 2022.
RH Nu este cazul Interval de umiditate relativa

Indicati limitele superioare si inferioare acceptabile de
umiditate relativd pentru transport si depozitare. Acest simbol
este insotit de limitele de umiditate relativa aplicabile.

1% - ©5%

Nu este cazul Port neconectat
Acest produs are un port neconectat pe pompa pentru
seringa.

Simboluri de siguranta

Explicatia simbolurilor de siguranta utilizate pentru BOND.

1SO 7010

Simboluri grafice — Culori de siguranta si semne de sigurantd — Semne de siguranta inregistrate.

Simbol Standard / Referinte Descriere

Regulament

ISO 7010 WO001 Avertismente generale
Indicd necesitatea ca utilizatorul sd consulte instructiunile de utilizare

pentru informatii de atentionare importante, cum ar fi avertismente si
precautii care, din diverse motive, nu pot fi prezentate pe dispozitivul
medical propriu-zis.
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Simbol Standard / Referinte Descriere

Regulament
IS0 7010 W004 Avertisment: fascicul laser
Pericol laser. Posibile leziuni grave ale ochilor. Evitati contactul vizual
direct cu fasciculele laser.
IS0 7010 WO009 Avertisment: pericol biologic
& Pericol biologic. Expunere potentiala la un pericol biologic. Respectati
instructiunile din documentatia insotitoare pentru a evita expunerea.
ISO 7010 W012 Atentie: risc de electrocutare
Pericol electric. Risc potential de electrocutare. Respectati instructiunile
din documentatia insotitoare pentru a evita vatamarea persoanelor sau
deteriorarea echipamentelor.
ISO 7010 WO016 Avertisment: material toxic
Pericol toxic. Pericol potential de impact sever asupra sanatatii dacd nu
se respectd procedurile adecvate de manipulare chimica. Utilizati manusi
si ochelari de protectie atunci cand manipulati reactivi.
IS0 7010 WO017 Avertisment: suprafat fierbinte
Pericol de caldurd. Suprafetele fierbinti vor provoca arsuri daca sunt
atinse. Evitati atingerea pieselor identificate cu acest simbol.
IS0 7010 W020 Avertisment: pericol deasupra capului
& Obstacol deasupra capului. Aveti grija sd evitati sa fiti lovit sau sa intrati
intr-un obstacol deasupra capului.
IS0 7010 W021 Avertisment: material inflamabil
Pericol de aprindere. Materialele inflamabile se pot aprinde daca nu sunt
respectate masurile de precautie adecvate.
IS0 7010 W022 Avertisment: element ascutit
“F Element ascutit. Aveti grija sa evitati ranirea cu elemente ascutite (de
exemplu, ace, lame).
IS0 7010 W023 Avertisment: substanta coroziva
é Pericol chimic cauzat de o substanta coroziva. Exista un pericol de
impact sever asupra sanatatii daca nu sunt respectate masurile de
precautie adecvate. Purtati intotdeauna imbracaminte si manusi de
protectie. Curatati imediat scurgerile folosind practicile standard de
laborator.
IS0 7010 W024 Avertisment: strivirea mainilor
é Pericol de strivire. Mainile sau partile corpului pot fi strivite printr-o
miscare de inchidere a componentelor mecanice ale echipamentului.
IS0 7010 WO072 Avertisment: Pericol pentru mediu
Pericol pentru mediu. Substanta sau amestec care poate reprezenta un
pericol pentru mediu.
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Introducere

1.1 Prezentarea generala a sistemului

Felicitdri pentru obtinerea sistemului BOND pentru imunohistochimie complet automatizata (IHC) si colorare hibridizata
insitu (ISH). Avem incredere cd va va oferi calitatea, randamentul si usurinta de utilizare a colordrii de care aveti nevoie
in laboratorul dvs. Sistemul BOND este destinat utilizarii de catre personalul de laborator instruit corespunzator.

Sistemul BOND poate include mai multe module de procesare, coordonate prin controlerul BOND.
Existd trei tipuri de module de procesare (PM):

» BOND-III si BOND-MAX - fiecare cu o capacitate de 30 de lame. Pot fi procesate simultan trei executdri de pana
la zece lame, utilizand protocoale de colorare diferite, daca este necesar, fiecare executare incepand separat
pentru a furniza o procesare continua. Una sau mai multe executdri pot fi configurate pentru colorarea multiplex,
intimp ce altele pot procesa un colorant unic DAB sau rosu.

» BOND-PRIME - 24 de protocoale de colorare independente si procesare continua cu o capacitate de 72 de lame.

Software-ul BOND faciliteazd configurarea si colorarea lamelor. Utilizati protocoale testate riguros furnizate impreuna
cu sistemul sau creati-va propriul protocol. Selectati dintr-o gama largd de reactivi gata de utilizare BOND sau utilizali
orice alti anticorpi sau sonde, imperechindu-le cu 0 gama larga de sisteme de detectare BOND de inalta calitate. Dupa ce
creati lamele virtuale in software - sau le importati dintr-un sistem informatic de laborator (LIS) - tipdriti etichetele (sau
utilizati etichetele imprimate in LIS), atasati-le la lame si apoi incarcati lamele in modulul de procesare. Sistemul BOND
efectueaza celelalte sarcini, realizand in mod consecvent si fiabil colordri de inalta calitate.

Protocoalele si produsele pentru reactivi furnizate de Leica Biosystems vor fi afisate in software ca
fiind furnizate de Leica Microsystems.
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1 Introducere

Caracteristicile sistemului BOND includ:
» Randament ridicat
* Flexibilitate
 Siguranta
» Colorare si contracolorare IHC automate
» (Colorare si contracolorare ISH automate
« Coacere, deparafinare si recuperare automate
 Colorare automata multiplex
Speram ca sistemul BOND va fi o completare valoroasa pentru laboratorul dvs.
Consultati sectiunile:
e 1.2 Obtinerea asistentei
e 1.3 Primii pasi

e 1.4 Executarea unui protocol - Fluxuri de lucru

1.2 Obtinerea asistentei

Manualul de utilizare BOND (acest manual) este instalat in format PDF pentru toti operatorii (cu un singur scaun) si
terminalele (BOND-ADVANCE). De asemenea, se gdseste si pe un CD furnizat impreuna cu sistemul.

Help
Puteti vizualiza acest manual de utilizare facand clic pe pictograma Help (Ajutor) de pe bara de functii a ambilor
clienti software BOND sau, alternativ, deschideti-o de la pictograma de pe desktop.

Daca existd probleme cu sistemul BOND, contactati reprezentantul local Leica Biosystems sau consultali
www.leicabiosystems.com.
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1.3 Primii pasi

Pentru utilizatorii noi ai sistemului BOND, aceastd sectiune descrie unde puteti gasi informatii in manualul de utilizare
pentru a obtine toate cunostintele necesare despre produs.

Pas Descriere Sectiune manual
1 Instalarea si punerea in functiune -
Configurare hardware, configurare software, verificare
sistem.
Efectuate de reprezentanti ai Leica Biosystems sau de un
distribuitor autorizat.
2 Cititi sectiunea privind siguranta Avertismente generale si Precautii
Familiarizati-va cu cerintele de siguranta pentru sistemul generale
BOND.
3 Cunoasteti-va echipamentul 2 Hardware
Familiarizati-va cu numele si utilizarile hardware-ului BOND.
4 Cunoasteti-va software-ul 3 Prezentarea generald a software-ului (in
Obtineti o intelegere generala a software-ului si a modului BOND Controler)
de utilizare a acestuia.
5 Consultafi protocoalele si verificaii reactivii 7 Protocoale (in BOND Controler)
Este posibil ca reactivii si protocoalele sa fi fost configurate _ il
in timpul instalari 8 Gestionarea reactivilor (pe BOND
S L Controler)
» Verificati daca protocoalele pe care doriti sa le
executati au fost configurate.
« Verificati daca reactivii necesari in centrul dvs. au
fost configurati.
6 Executarea unui protocol 1.4 Executarea unui protocol — Fluxuri de
Pentru o prezentare generala foarte scurta. lucru
Pentru o prezentare generald mai detaliata. . -~
P 9 4 Pornire rapida
7 Avansat 5 Ecrane de stare BOND-III si BOND-MAX
Dupa caz, obtineti o intelegere mai aprofundatd a software-  (pe Controler BOND) cétre 9 Istoric lame
ului. (in BOND Controler)
8 Lucrulcu un LIS 11 Pachetul de integrare LIS (pe
Un pachet optional permite conectarea la un sistem de controlerul BOND)
informatii de laborator.
9 Intretinerea sistemului BOND 12 Curdtare si intretinere (doar BOND-III si
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1 Introducere

1.4 Executarea unui protocol = Fluxuri de lucru

1.4.1 BOND-III si BOND-MAX

AVERTISMENT: Pentru a evita contaminarea reactivilor si a lamelor, modulul de procesare trebuie
operat intr-un mediu curat, pe cat posibil fard praf si particule.

Urmatoarele reprezinta o prezentare generala a pasilor standard implicati in colorarea unei tavi de lame. Cu setari
diferite, sunt posibile fluxuri de lucru diferite.

1.4.1.1  Verificari initiale si pornire

1 Asigurati-vd cd modulul de procesare este curat si ca toate sarcinile de intretinere sunt actualizate (12.7 Program
de curatare siintretinere). Sarcinile pre-executate sunt:

a Verificati dacd recipientele vrac pentru deseuri nu sunt mai pline de jumatate.
b Verificati recipientele vrac pentru reactivi. Reumpleti daca este necesar.
2 Verificati blocurile de spalare si statia de amestecare — curatati-le sau inlocuiti-le daca este necesar.
3 Verificati daca dispozitivul de etichetare a lamelor are etichete si banda pentru imprimare si daca este pornit.

4 Porniti modulul de procesare, controlerul (si terminalul pentru BOND-ADVANCE) si deschideti clientul clinic
BOND.

1.4.1.2  Configurare reactivi

1 Creatireactivi in sistem, daca este necesar (8.2.1 Addugarea sau editarea unui reactiv).

2 Inregistrati recipientele pentru reactivi (8.3.3 Inregistrarea reactivilor si a sistemelor de reactivi).

1.4.1.3  Configurarea protocoalelor

1 Creati protocoale noi, daca este necesar (7.3 Crearea noilor protocoale).

1.4.1.4  Configurarea lamelor

1 Creati cazuriin software (6.3.3 Addugarea unui caz).
2 Creatilame in software (6.5.2 Crearea unei lame).
3 Imprimati etichetele lamelor si aplicati pe lame (6.6.1 Tiparirea etichetelor si aplicarea pe lame).

4 Asezati lamele si elementele Covertile pe tavile pentru lame (4.1.3 Configurarea lamelor).
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1.4.1.5 Incdrcarea modulului de procesare si pornirea executarii

1 Introduceti tavile pentru lame in modulul de procesare (4.1.3.5 Incarcare lame).
2 Incarcati sistemul de detectare si tavile pentru reactivi in modulul de procesare (4.1.4 Incarcarea reactivilor).

3 Apésati butoanele Load/Unload (Incarcare/Descércare) de pe modulul de procesare pentru a bloca tévile pentru
lame.

4 Tn ecranul System status (Stare sistem), verificati daca au fost identificate toate lamele - identificati manual
lamele care nu au fost identificate automat (5.1.5.2 Identificarea manuala a lamelor la bord).

5 Vizualizati si rectificati orice indicatii de alertd de pe ecranul System status (Stare sistem).

6 Faceticlic pe butonul B pentru a incepe executarea.

1.4.1.6  Monitorizare executare

1 Monitorizati starea executdrii in ecranul System status (Stare sistem) (5.1 Ecranul de Stare a sistemului) sauin
tabloul de bord BOND (3.5 Tablou de bord BOND-ADVANCE). Vizualizati si rectificati orice notificari.

1.4.1.7  Descarcare lame si reactivi

1 Dupa terminarea executdrii, scoateti sistemul de detectare si tavile pentru reactivi si depozitati reactivii
(4.1.6 Finalizare).

depozitati-le la temperaturi intre +2 si +8 °C (intre +36 si +46 °F). Consultati 2.2.7 Cavitate

@ Atunci cand nu se utilizeaza un modul de procesare, scoateti recipientele vrac ER1 si ER2 si
recipiente vrac.

2 Apésati butoanele Load/Unload (Incarcare/Descércare) de pe modulul de procesare pentru a debloca tavile
pentru lame si pentru a scoate tavile.

3 Indepartati elementele Covertile si curatati-le (12.3 Covertile).

‘ Nu Idsati lamele sd stea in tdvi in timp ce curatati elementele Covertile.

4 Indepartati lamele.

5 Curatati orice scurgeri sau urme de pe ansamblurile de colorare a lamelor (12.4 Ansamblu de colorare a lamelor),
de pe alte parti ale modulului de procesare sau de pe tavi de lame sau reactivi.

1.4.1.8 Hidratarea pe sistemele BOND-MAX si BOND-II|

La finalizarea procesului de colorare, lamele vor fi hidratate pana cand le indepartati. Pe BOND-MAX si BOND-III, lamele
din tava pentru lamele vor fi hidratate periodic cu lichidul de hidratare specificat pana cand tavile pentru lame sunt
ridicate. Asigurati-va cd scoateti imediat tavile din modulul de procesare dupa ridicarea tavii pentru lame.
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1.4.2 BOND-PRIME

Pentru detalii complete, consultati manualul de utilizare BOND-PRIME separat.

1.4.2.1  Verificari initiale si pornire
1 Porniti controlerul (si terminalul pentru BOND-ADVANCE) si deschideti clientul clinic BOND.
2 Verificati daca dispozitivul de etichetare a lamelor are etichete si banda pentru imprimare si daca este pornit.
3 Initializati modulul de procesare BOND-PRIME si conectati-va.

4 Finalizati orice orice sarcini din lista actiunilor in asteptare care indica o actiune necesara ,in curand” sau ,Acum’”.

1.4.2.2  Configurare reactivi

1 Creatireactivi in sistem, daca este necesar (8.2.1 Addugarea sau editarea unui reactiv).

2 Inregistrati recipientele pentru reactivi (8.3.3 Inregistrarea reactivilor si a sistemelor de reactivi).

1.4.2.3  Configurarea protocoalelor

1 Creati protocoale noi, daca este necesar (7.3 Crearea noilor protocoale).

1.4.2.4  Configurarea lamelor

1 Creati cazuriin software (6.3.3 Addugarea unui caz).
2 Creati lame in software (6.5.2 Crearea unei lame).

3 Imprimati etichetele lamelor si aplicati pe lame (6.6.1 Tiparirea etichetelor si aplicarea pe lame).

1.4.2.5  Porniti modulul de procesare BOND-PRIME :

1 Incarcati tava pentru reactivi si tava sistemului de detectare.
2 Incarcati lamele in sertarul de preincarcare.

3 Lamele sunt apoi scanate, mutate din sertar si procesate automat.

1.4.2.6  Hidratarea pe sistemul BOND-PRIME

La finalizarea procesului de colorare, lamele vor fi hidratate pana cand le indepartati. Pe BOND-PRIME, lamele sunt
transferate in sertarul de descarcare, unde vor fi hidratate in interiorul sertarului cu apa deionizata pana la recuperarea
lamelor.
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Hardware

Pentru informatii privind hardware-ul legate de modulul de procesare BOND-PRIME, consultati manualul

‘ de utilizare BOND-PRIME separat.

Aceasta sectiune va oferd urmatoarele informatii:

» Numele echipamentelor din sistemul BOND

« Functiile acestor elemente si modul in care acestea se coreleaza cu sistemul pentru a forma un intreg

Unde se gasesc informatii suplimentare, de exemplu, proceduri operationale si proceduri de intretinere legate de
echipament.

Detaliile privind modul de configurare si de conectare a componentelor nu sunt incluse in descrierile hardware-ului,
deoarece sistemul trebuie configurat si testat pentru dvs. Daca trebuie sd inlocuiti sau sa reconectati componentele,
detaliile sunt incluse in sectiunea 12 Curatare siintretinere (doar BOND-III si BOND-MAX).

Daca este cazul, informatiile despre modulele de procesare BOND-III si BOND-MAX sunt impartite in sectiuni separate
pentru a va ajuta sa gasiti informatiile relevante mai rapid.

Consultati sectiunile:

2.7 Sistemul BOND

2.2 BOND-IlIModulele de procesare si BOND-MAX
2.3 Controler si terminale BOND

2.4 Scanerul de coduri de bare portabil

2.5 Dispozitivul de etichetare lame

2.6 Echipamentul auxiliar

2.7 Relocarea unui modul de procesare

2.8 Dezafectarea si eliminarea instrumentului
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2 Hardware

2.1 Sistemul BOND

Sistemul BOND consta din urmatoarele componente majore:

« Unul sau mai multe module de procesare (consultati 2.2 BOND-IIIModulele de procesare si BOND-MAX)

Pentru informatii privind modulul de procesare BOND-PRIME, consultati manualul de utilizare BOND-PRIME
separat.

« Un controler BOND sau un controler BOND-ADVANCE (consultati 2.3 Controler si terminale BOND)
Instalatiile BOND-ADVANCE au terminale, precum si controler, si pot include un controler secundar (de rezerva)
« Unul sau mai multe scanere de coduri de bare portabile (consultati 2.4 Scanerul de coduri de bare portabil)
« Una sau mai multe imprimante de etichete pentru lame (consultati 2.5 Dispozitivul de etichetare lame)
Fiecare modul de procesare BOND-III sau BOND-MAX nou este furnizat impreuna cu:

* 4 tdvi pentru lame (consultati 2.6.3 Tavi pentru lame)

4 tavi pentru reactivi (consultati 2.6.4 Tavi pentru reactivi)

1 statie de mixare (consultati 2.2.9 Bloc de spélare si statie de amestecare)

1 cheie hexagonala pentru inlocuirea pompei de seringi

1 cablu Ethernet
Pentru modulele de procesare BOND-III sau BOND-MAX, veti avea nevoie si de:

« Elemente Covertile (consultati 2.6.2 Covertile universale BOND)

« Sisteme de detectare BOND si reactivi sau concentrate gata de utilizare si/sau recipiente cu reactivi deschise
BOND (consultati 2.6.5 Sisteme si recipiente pentru reactivi)

Pentru informatii privind cu ce este furnizat modulul de procesare BOND-PRIME, consultati manualul de utilizare
BOND-PRIME separat.

Consultati www.leicabiosystems.com pentru o listd completa si actualizatd a articolelor consumabile si a pieselor de
schimb.

Consultati si 3.1 Arhitectura sistemului.
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2.1.7 Produse auxiliare BOND

Produsele auxiliare BOND sunt concepute special pentru sistemul BOND si utilizarea acestora ajuta la asigurarea
rezultatelor optime de colorare. Utilizarea produselor auxiliare BOND ajutd si la mentinerea modulului de procesare intr-o
stare excelenta si previne deteriorarea.

Urmatoarele produse trebuie utilizate intotdeauna cu sistemul BOND si nu trebuie niciodatd sa fie
inlocuite cu alte produse:

Reactivi auxiliari

« Solutie de spdlare BOND sau BOND-PRIME Wash Solution Concentrate
» BOND Epitope Retrieval Solution sau BOND-PRIME Epitope Retrieval Solution (1 & 2)
» BOND Dewax Solution sau BOND-PRIME Dewax Solution

Consumabile BOND-IIl sau BOND-MAX

« Lame suplimentare si lame Apex BOND BOND (sau lame de sticld conforme cu specificatiile listate in 2.6.1 Slides
(Lame))

 Covertile universale BOND

* Recipiente deschise BOND (7ml si 30ml)

« Recipiente pentru titrare si insertii BOND (6ml)
 Flacon de amestecare BOND

« Etichete pentru lame si banda pentru imprimantad BOND

Consumabile BOND-PRIME

« Lame suplimentare si lame Apex BOND BOND (sau lame de sticla conforme cu specificatiile listate in 2.6.1 Slides
(Lame))

« Recipiente deschise BOND (7ml si 30ml)

« Recipiente pentru titrare si insertii BOND (6ml)

 Ventuze BOND-PRIME

« Etichete pentru lame si banda pentru imprimanta BOND

» BOND-PRIME ARC Refresh Kit (Set de reimprospatare ARC BOND-PRIME) (include elementele ARC Covertiles si
Placa cu godeuri de amestecare)
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2.2 BOND-llIModulele de procesare si BOND-MAX

Modulul de procesare (PM) este platforma de colorare a sistemului BOND. Un sistem BOND cu un singur scaun poate
avea pana la 5 module de procesare, iar un sistem BOND-ADVANCE poate avea pana la 30 de module in orice
combinatie de tipuri de module de procesare.

si sa fie pozitionat astfel incat personalul sa poatd deconecta cu usurinta cablul de alimentare de la

ﬁ AVERTISMENT: Modulul de procesare trebuie sa fie conectat la o priza de alimentare cu impamantare
retea fard a fi necesara mutarea modulului de procesare.

» 2.2.1 Componente principale e 2.2.8 Sonda de aspirare

e 2.2.2 Initializare modul de procesare e 2.2.9Bloc de spalare si statie de amestecare

e 2.2.3Capac  2.2.10 Roboti pentru lichidele in vrac (doar BOND-
» 2.2.4Robot principal si dispozitiv de vizualizare ID 1)

e 2.2.5Ansamblu de colorare lame * 2217 Sering
« 296 Front Cover * 2.2.12 Comutator de alimentare

e 2.2.7 Cavitate recipiente vrac * 2.2.13 Capac spate

2.2 Componente principale

Consultati componentele principale pentru BOND-III si BOND-MAX:

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

Urmatoarele fotografii aratd componentele modulului principal de procesare pentru BOND-III. Modelul actual este afisat
- modelele anterioare difera ca aspect, insa componentele principale sunt identice.

O descriere a capacului din spate este datd in sectiunea 2.2.13 Capac spate.

Figurd 2-1: Vedere din fatd a modulului de procesare BOND-III anterior (stanga) si curent (dreapta)

Legenda
1 Capac 3 Front Cover
2.2.3 Capac 2.2.6 Front Cover
2 Bratul robotului principal 4 Cavitate recipiente vrac
2.2.4 Robot principal si dispozitiv de 2.2.7 Cavitate recipiente vrac
vizualizare ID
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Figurd 2-2: Partea frontald a modulului de procesare BOND-III

Legenda
5 Robot pentru lichidele in vrac 7 Seringi
2.2.10 Roboti pentru lichidele in vrac (doar 2.2.11 Seringi
BOND-III)

8 Platforma pentru reactivi
6 Ansamblu de colorare lame 2.2.6.5 Platforma pentru reactivi
2.2.5 Ansamblu de colorare lame

Sistem BOND 7 Manual de Utilizare, 49.7556.532 A07 40
Copyright © 2024 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



2 Hardware

Figura 2-3: Modulul de procesare BOND-III vizualizat din partea dreapta

Legendd
9 Sonda de aspirare 11 Bloc de spélare si statie de amestecare
2.2.8 Sondad de aspirare 2.2.9 Bloc de spalare si statie de
10 Comutator de alimentare amestecare

2.2.12 Comutator de alimentare
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2.2.1.2  BOND-MAX

Urmatoarele fotografii prezinta componentele principale ale modulului de procesare BOND-MAX. Modelul actual este
afisat — modelele anterioare difera ca aspect, insa componentele principale sunt identice.

Figurd 2-4: Vedere frontald a modulului de procesare BOND-MAX

Legenda
1 Capac 4 Front Cover
2.2.3 Capac 2.2.6 Front Cover
2 Braful robotului 5 Cavitate recipiente vrac
2.2.4 Robot principal si dispozitiv de 2.2.7 Cavitate recipiente vrac
vizualizare ID

3 Ansamblu de colorare lame
2.2.5 Ansamblu de colorare lame
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Figura 2-5: Modulul de procesare BOND-MAX vizualizat din partea dreapta

Legenda
6 Comutator de alimentare 9 Platforma pentru reactivi
2.2.12 Comutator de alimentare 2.2.6.5 Platforma pentru reactivi
7 Sondé de aspirare 10 Seringd (a se vedea mai jos)
2.2.8 Sondad de aspirare 2.2.11 Seringi

8 Blocul de spalare si statia de amestecare
2.2.9 Bloc de spalare si statie de
amestecare

O descriere a capacului din spate este datd in sectiunea 2.2.13 Capac spate.

Figura 2-6: Seringad in spatele usii articulate
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2.2.2  Initializare modul de procesare

Cand porniti modulul de procesare, sistemul BOND efectueaza verificari interne, amorseaza sistemul fluidic si muta
robotii in pozitiile lor. Robotul principal se deplaseaza in coltul din stanga spate al instrumentului si cei trei roboti pentru
lichidele in vrac (doar BOND-III) se deplaseaza in partea din spate a instrumentului.

Ansamblurile de colorare a lamelor se initializeaza si revin in pozitia de deblocare. Procesul de initializare se opreste
dacd se gaseste o eroare sau dacd modulul este intr-o stare nepotrivitd pentru procesare.

Inainte de a incerca initializarea unui modul de procesare, verificati urmatoarele:
» (apacul esteinchis
« Usa frontala este inchisa (numai pentru BOND-MAX)
 Recipientele pentru deseuri vrac nu sunt pline mai mult de jumatate
* Recipientele vrac cu reactivi contin un reactiv adecvat
« Statia de amestecare este in pozitie
* Fiolele statiei de amestecare sunt goale si curate
« Pldcile superioare ale ansamblurilor de colorare a lamei (SSA) se afld in pozitia inchisa.

LED-ul de alimentare de pe partea frontald a modulului de procesare devine verde si software-ul BOND indicd faptul ca
modulul este conectat. Cand initializarea este completd, o pictograma a celor trei tavi pentru lame apare in fila
modulului de procesare (consultati 5.1.1 Filele modulului de procesare). Nu incercati sa utilizati un modul de procesare
pana cand este initializat complet.

2.2.3 Capac

Capacul este conceput pentru a fi inchis in timpul functiondrii si este protejat cu dispozitivele de blocare.

AVERTISMENT: Aveti grijd cand inchideti capacul instrumentului, asigurandu-va ca aveti mainile curate
pentru a evita ranirea.

AVERTISMENT: in timpul functiondrii robotului principal, sonda de aspirare si robotii pentru lichidele in
vrac (doar BOND-III) se pot deplasa fara avertizare si cu o viteza care poate provoca accidentarea.

Nu incercati sd deschideti capacul instrumentului in timp ce o executare este in desfasurare.

Nu incercati sd omiteti dispozitivele de blocare care opresc functionarea instrumentului atunci cand
capacul este deschis.

AVERTISMENT: Contactati imediat serviciul de asistenta pentru clienti daca robotul principal si/sau
robotii pentru lichidele in vrac continua sd functioneze mai mult de cinci secunde dupa deschiderea
capacului modulului de procesare.

Sistem BOND 7 Manual de Utilizare, 49.7556.532 AQ7 44

Copyright © 2024 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



2 Hardware

2.2.4  Robot principal si dispozitiv de vizualizare ID

Robotul principal pozitioneaza sonda de aspirare pentru a aspira si elibera reactivi. Bratul robotului contine dispozitivul
de vizualizare ID, care este utilizat pentru identificarea lamelor si reactivilor incdrcati in modulul de procesare.

Figurd 2-7: Fotografie a robotului principal cu dispozitivul de vizualizare ID indicat de sageata

Robotul poate prezenta o aliniere neadecvatd, cauzand o colorare deficienta.

Daca robotul a fost mutat: opriti alimentarea instrumentului, asteptati 30 de secunde si apoi

é AVERTISMENT: Nu miscati bratul principal al robotului in timp ce modulul de procesare este pornit.
reinitializati.

Pentru lame, sistemul BOND scaneaza fiecare etichetd de lama in scopuri de identificare (consultati 5.1.5.1 Identificarea
automata a lamei).

 Fereastra dispozitivului de vizualizare ID a imaginilor trebuie curdtatd periodic.
Consultati 12.9 Dispozitiv de vizualizare D pentru instructiuni.

» Dacd sonda de aspiratie este defecta sau indoitd, contactati serviciul de asistenta clienti.
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2.2.5 Ansamblu de colorare lame

AVERTISMENT: Evitati contactul cu ansamblurile de colorare a lamelor si cu piesele din preajma
acestora. Acestea pot fi foarte fierbinti si pot provoca arsuri grave. Permiteti un interval de rdcire de
doudzeci de minute pentru ansamblurile de colorare a lamelor si piesele din jurul acestora.

pot contamina tavile pentru lame. Purtati intotdeauna imbrdcaminte si manusi de protectie aprobate

.s AVERTISMENT: Reactivii potential periculosi se pot aduna in jurul ansamblurilor de colorare a lamelei Si
atunci cand manevrati tavile pentru lame.

Lamele sunt procesate in ansamblurile de colorare a lamelor. Fiecare modul de procesare contine trei ansambluri de
colorare lame.

Pentru a incepe un ciclu, un operator introduce o tava pentru lame prin capacul frontal (descris in 2.2.6 Front Cover),
apoi apasa butonul de incarcare. Sistemul BOND va captura imagini ale lamelor. Daca lamele sunt compatibile
(consultati 6.9 Compatibilitatea lamei) si toti reactivii sunt prezenti, utilizatorul poate incepe ciclul. Pentru mai multe
informatii despre introducerea detaliilor lamei si incarcarea lamelor, consultati 6 Configurare lame (pe BOND Controler).

Inainte de inceperea procesarii, sistemul BOND blocheazd lamele in ansamblul de colorare a lamelor. Daci trebuie s&
indepdrtati o tava pentru lame in timp ce BOND sistemul proceseaza lamele, trebuie mai intai sa abandonati executarea.

Faceti clic I sub tava de pe Ecranul de System status (Stare sistem) (consultati 5.1.7 Pornirea sau oprirea unei
executari) si apoi deblocati ansamblul de colorare lame.

Pentru curdtarea siintretinerea de rutind a ansamblului de colorare a lamelor, consultati 12.4 Ansamblu de colorare a
lamelor.

incalzitoare pentru ansamblul de colorare a lamelor

AVERTISMENT: incélzitoarele si suprafetele incélzite ale modulului de procesare pot reprezenta
pericole de aprindere:

 Nuamplasati materiale inflamabile pe sau langa incdlzitoare.
» Nu amplasati materiale inflamabile pe suprafetele fierbinti ale modulului de procesare.

« Asigurati-va cd toate capacele recipientului vrac sunt etansate corespunzator dupa reumplere
sau golire.

AVERTISMENT: Unii dintre reactivii utilizati in modulele de procesare BOND-III si BOND-MAX sunt
Zﬁ 5 inflamabili:

» Nuamplasati vreo sursa de flacara sau de aprindere langa modulele de procesare.

» Asigurati-va cd toate capacele recipientului vrac sunt etansate corespunzator dupa reumplere
sau golire.
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Instrumentele BOND-III si BOND-MAX au un element de incalzire in fiecare pozitie a lamei. Fiecare dintre aceste
elemente sunt monitorizate independent si vor fi marcate ca defecte dacd apare o eroare de temperatura (consultati
Figurd 2-8). Contactati serviciul de asistentd clienti dacd este indicat un incalzitor defect.

Figurd 2-8: Eroare a unui incalzitor individual

€5

Nu trebuie sa incercati sd executati o lama care necesitd incdlzire intr-o pozitie marcata ca fiind defecta. Daca un
incdlzitor functioneaza defectuos in timpul unei executari, este posibil ca lama din pozitia respectiva sa nu fi fost
procesata corect.

Daca defectiunea incalzitorului este un risc potential de siguranta, modulul de procesare opreste toate incalzitoarele
pentru lame, inclusiv incalzitorul din orice lama cu temperatura controlata care este in curs de procesare.

Figurad 2-9: Simbolurile de incdlzire gri din fiecare pozitie indica o inchidere completa a incalzirii

3 3
= 3
S 3

Dupa oprirea incalzirii lamelor, trebuie sad opriti modulul de procesare pentru a anula blocarea incalzitorului. Putei
continua sa utilizati pozitiile lamelor cu incdlzitoare defecte, atat timp cat lamele procesate nu necesita incalzire.
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2.2.6 Front Cover

Figurile de mai jos prezintd capacele frontale ale BOND-III si BOND-MAX.

) -
T e o

BOND-11I

Figurd 2-10: Capac frontal BOND-III
— -

Legenda

1 Front Cover 4  Platforma pentru reactivi

2.2.6.1 Indicator LED aliment -
naieator alimentare 2.2.6.5 Platforma pentru reactivi

2 Standul tavii pentru lame

2.2.6.2 Standul tavi pentru lame 5 Indicator LED tava pentru reactivi

2.2.6.6 Indicator LED tava pentru reactivi
3 Indicator LED tava pentru lame

2.2.6.3 Indicator LED tava pentru lame 6 Buton Load / Unload (incarcare/Descércare)

2.2.6.4 Buton Load / Unload (Incdrcare/Descarcare)

Figurd 2-11: Capac frontal BOND-MAX

) - . -
1 | 4
@ T, pals

3 ==

: §
Legenda

1 Front Cover 4 Platforma pentru reactivi
2.2.6.7 Indicator LED alimentare 2.2.6.5 Platforma pentru reactivi

2 Standul tavii pentru lame 5 Indicator LED tava pentru reactivi
2.2.6.2 Standul tavii pentru lame 2.2.6.6 Indicator LED tava pentru reactivi

3 Indicator LED tava pentru lame 6 Buton Load / Unload (Incdrcare/Descarcare)
2.2.6.3 Indicator LED tava pentru lame 2.2.6.4 Buton Load / Unload (incércare/Descarcare)
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2.2.6.1 Indicator LED alimentare

Acesta functioneaza dupa cum urmeaza:

o Stins - fard alimentare

« Albastru (model curent) sau Portocaliu (modele anterioare) - alimentare pornita, dar software-ul modulului de
procesare nu a fost pornit inca

« Verde - alimentare pornitd, sistemul functioneaza.

Figurd 2-12: Culorile indicatorului LED de alimentare (albastru, verde) pentru instrumentul BOND-MAX

2.2.6.2  Standul tavii pentru lame

Existd trei deschideri (cate una pentru fiecare ansamblu de colorare a lamei) unde se introduc tavile pentru lame. Atunci
cand este introdusd o tava pentru lame, ap&sati butonul Load/Unload (incdrcare/Descércare) pentru a o bloca in
ansamblul de colorare a lamelor. Dupa blocarea unei tavi, bratul robotului deplaseaza dispozitivul de vizualizare ID peste
lamele din tavd pentru a identifica automat lamele.

2.2.6.3 Indicator LED tava pentru lame

Indicatoarele LED cu culori multiple de pe capacul frontal de sub fiecare ansamblu de colorare a lamei indica starea tavi
pentru lame. La Modulele de procesare BOND-MAX, indicatoarele LED ale tavii lamei sunt incorporate in butoanele
Load/Unload (Incércare/Descarcare). Pe aceste module de procesare, indicatorul LED devine albastru timp de cateva
secunde atunci cand il apdsati.
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Culorile indicatoarelor LED ale ansamblului de colorare a lamelor sunt dupa cum urmeaza:
 Oprit - nu exista nicio tava pentru lame sau tava pentru lame este deblocata.
» Portocaliu constant - tava este incarcata si blocata, dar procesarea nu a inceput.
Tava poate fi deblocata si eliminata in sigurantd cu butonul Load/Unload (Incarcare/Descarcare).
* Rosu continuu - lamele din tava sunt in curs de procesare.

Tava este blocata si nu poate fi deblocata cu butonul Load/Unload (Incarcare/Descércare). Pentru a o descérca,
trebuie sd anulati executarea in software.

« Verde intermitent - procesarea s-a incheiat fard notificari. Deblocati cu butonul Load/Unload
(Incarcare/Descércare).

 Rosu intermitent — executarea a fost respinsa sau procesarea a fost finalizata cu notificari. Deblocati cu butonul
Load/Unload (Incarcare/Descarcare).

Figurd 2-13: Culorile indicatorului LED de la tava pentru lame (portocaliu, rosu, verde) pe modulul de procesare BOND-
MAX

2.2.6.4  Buton Load / Unload (incdrcare/Descércare)

Butonul Load/Unload (incdrcare/Descarcare) are urmatoarele functionalitati:
» Daca nu este incdrcatd nicio tava, nu se va intampla nimic.

» Daca este incércatd o tava, dar aceasta nu este blocatd, BOND-III sau BOND-MAX va bloca tava si, atunci cand
bratul robotului este disponibil, dispozitivul de vizualizare a ID-ului va identifica ID-urile lamelor.

» Daca o tavd este blocatd, iar executarea nu a inceput, BOND-IIl sau BOND-MAX va debloca tava.
 Dacd o tava este blocatd si executarea este incheiatd, BOND-IIl sau BOND-MAX va debloca tava.

« Dacd o tavd este blocat si o executare este in desfasurare, butonul Load/Download (Incarcare/Descarcare) nu
are niciun efect. Nu puteti debloca o tavd pana cand o executare nu este finalizatd sau abandonata.

Daca un ansamblu de colorare a lamelor este fierbinte, nu puteti bloca sau debloca o tava - asteptati pana cand
ansamblul s-a racit.

2.2.6.5 Platforma pentru reactivi

Aici sunt amplasate tavi pentru reactivi, care contin sisteme de detectare, recipiente reactiv de 7 ml si 30 ml si/sau
recipiente de titrare de 6 ml. Fiecare tava poate contine pana la noua reactivi, iar platforma pentru reactivi poate contine
patru tavi pentru reactivi.

Pentru a incarca o tava pentru reactivi, glisati tava pe platforma si in mecanismul de blocare (consultati 4.1.4 Incarcarea
reactivilor). Cand bratul robotului este disponibil, sistemul BOND va identifica reactivii din fiecare pozitie a reactivului.
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2.2.6.6  Indicator LED tava pentru reactivi

Sub fiecare pozitie a tavii exista un LED cu doud culori care functioneaza dupa cum urmeaza:
« Stins - nu a fost detectata nicio tava.
Dacad este introdusa o tava si LED-ul este stins, verificati daca tava este introdusd corect.
* Rosu constant - este necesar un reactiv de pe tava in urmatoarele doud minute.
Tava este blocata si nu poate fi indepartata.
« Verde constant - niciunul dintre reactivii de pe tava nu sunt necesari in urmatoarele doud minute.
Tava este deblocata si poate fi indepdrtatd temporar.

Figurd 2-14: Culorile indicatorului LED pentru tava pentru reactivi (rosu, verde) pe instrumentul BOND-MAX

2.2.7 Cavitate recipiente vrac

Recipientele pentru reactivi si deseuri vrac sunt amplasate sub capacul frontal, la modelele BOND-III si BOND-MAX.
Modelul BOND-MAX are, de asemenea, un recipient extern pentru deseurile standard.

Consultati 12.2 Recipiente vrac pentru instructiuni de umplere, golire si intretinere a recipientelor vrac.

AVERTISMENT: Pentru a asigura operarea corecta a instrumentului, plasati fiecare recipient de reactiv
in vrac in statia corecta din cavitate, conform indicatiilor de pe etichetele cu nume codificate prin
culoare.

Pentru BOND-III, consultati Figura 2-15; pentru, consultati BOND-MAX.Figura 2-17

Nerespectarea acestei instructiuni poate compromite colorarea.
AVERTISMENT: Unii dintre reactivii utilizati in modulele de procesare BOND-III si BOND-MAX sunt
ZCS inflamabili:

» Nuamplasati vreo sursa de flacara sau de aprindere langa modulele de procesare.

» Asigurati-va cd toate capacele recipientului vrac sunt etansate corespunzator dupa reumplere
sau golire.

e 2.2.7.1 BOND-III
o 2.2.7.2 BOND-MAX
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2.2.7.1  BOND-III

Modelul BOND-III anterior are doua usi transparente ale dulapului, care permit accesul facil la toate recipientele vrac.
Tineti manerul din partea de sus a usii atunci cand o deschideti.

Toate deseurile din ansamblurile de colorare a lamelor sunt depozitate in recipientul pentru deseuri periculoase.
Deseurile din blocul de spalare sunt depozitate in recipientele pentru deseuri standard sau periculoase, in functie de
starea reactivului din deseuri (trebuie sa setati reactivii pe care li creati ca fiind periculosi, daca este cazul - consultati
8.2.1 Addugarea sau editarea unui reactiv).

Senzorii de greutate pentru fiecare reactiv in vrac si recipientul pentru deseuri avertizeaza utilizatorul atunci cand nivelul
reactivului este scazut sau nivelul de deseuri este prea ridicat. Fiecare stare a recipientului in vrac este indicatd vizual de
Sistem de iluminare pentru recipiente vrac (BOND-III) (la pagina 53). Retineti cd acest sistem nu este instalat pe modelul
BOND-III anterior; puteti utiliza pictogramele de pe ecran (consultati 5.1.3.6 Stare recipient in vrac).

Modelul BOND-III are spatiu pentru urmatoarele recipiente, pe rafturile indicate in Figura 2-15, de la stanga la dreapta:

Statie Recipient Pozitie Dimensiune | Culoare Reagent (Reactiv)
8 ER1 Raftsuperior 2 Violet BOND Epitope Retrieval Solution 1*
9 ER2 2 Violet BOND Epitope Retrieval Solution 2*
deschis
1 Dewax Solution Raft inferior 5 Rosu BOND Dewax Solution*
2 Apa deionizatd 5 Albastru Apa deionizata
3 Tampon de spélare 5 Verde Solutie de curdtare BOND*
4 Alcool 5 Portocaliu  Alcool (grad reactiv)
5 Deseuri vrac 5 Gri Deseuri standard
6 Deseuri vrac 5 Gri Deseuri standard
7 Deseuri 5 Maro Deseuri periculoase
periculoase

* Utilizati numai reactivi BOND - nu inlocuiti cu produse alternative.

In cazul in care laboratorul dvs. nu utilizeaza recipientele pentru reactivi pentru recuperarea epitopilor si/sau
deparafinare, acestea pot fi dezactivate in clientul administrativ — consultati 10.6.7.1 Dezactivarea recipientelor pentru
reactivi vrac.
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Figurd 2-15: BOND-IlI recipiente reactivi vrac in pozitie

Asigurati-va ca fiecare
eticheta si capac ale
recipientului vrac si fiecare
descriere tiparitd corespund
etichetei din cavitatea
instrumentului, imediat sub
recipient.

Sistem de iluminare pentru recipiente vrac (BOND-III)

Modulele de procesare BOND-IIl sunt dotate cu un sistem de iluminare a recipientului vrac, asa cum se aratad in Figura
2-16 de mai jos.

Figura 2-16: Sistem de iluminare pentru recipiente vrac

"SRR e
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Sistemul de iluminare pentru recipiente vrac va ajuta sa vedeti nivelul de lichid din fiecare recipient, iar luminile se aprind
alb constant in timpul functionarii normale.

De asemenea, luminile indica starea curentd a fiecarui recipient vrac:

 Atunci cand un recipient vrac de rezerva este aproape gol sau un recipient pentru deseuri este aproape plin,
luminile se aprind alb intermitent.

 Atunci cand un recipient vrac de rezerva este gol sau un recipient pentru deseuri este plin, iar acest lucru
afecteaza executarea curentd, luminile se aprind rosu intermitent.

« Atunci cand un recipient vrac este indepdrtat, lumina de fundal se stinge, iar luminile acestuia de pe cavitatea
instrumentului se aprind alb intermitent.

‘ Sistemul de iluminare a recipientului vrac va functiona numai cu BOND 6.0 sau un software ulterior.

Consultati si 5.1.3.6 Stare recipient in vrac pentru detalii despre modul in care sunt prezentate recipientele vrac in
ecranul System status (Stare sistem).

2.2.7.2 BOND-MAX

BOND-MAX are o singurd usd care se deschide in jos, pentru acces la recipientele vrac. Usa are un panou transparent
care va permite sa vizualizati nivelurile de reactiv din recipientele vrac (care sunt, de asemenea, transparente).

Usa este sustinutd de incuietori magnetice. Pentru a deschide usa de pe modulele de procesare anterioare (fard maner),
trageti de partea superioard a fiecarei parti a usii.

Usa cavitatii recipientului vrac trebuie sa ramanad inchisa in timpul colordrii. Daca usa este deschisa, pe
ecranul de stare a sistemului va aparea o indicatie de alerta (consultati 5.1.2 Stare hardware) si orice

executdri curente pot fi intrerupte.

Deseurile de la modulul de procesare sunt depozitate in recipientele pentru deseuri standard sau periculoase, in functie
de starea reactivului din deseuri (trebuie sa setati reactivii pe care i creati ca fiind periculosi, dacd este cazul -
consultati 8.2.1 Addugarea sau editarea unui reactiv).

Recipientele cu reactivi vrac BOND-MAX au senzori de nivel de lichid pentru a avertiza cand nivelul reactivului este
scazut; recipientele pentru deseuri au, de asemenea, senzori de nivel de lichid pentru a avertiza cand nivelul de deseuri
este prea ridicat. Consultati 12.2 Recipiente vrac pentru instructiuni privind reumplerea si golirea.
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BOND-MAX are spatiu pentru urmatoarele recipiente, in ordine de la stanga la dreapta:

L)

Deseuri periculoase Maro Deseuri periculoase
2 ER1 1 Violet BOND Epitope Retrieval Solution 1*
3 ER2 1 Violet deschis  BOND Epitope Retrieval Solution 2*
4 Dewax Solution 2 Rosu BOND Dewax Solution*
5 Apa deionizatd 2 Albastru Apa deionizata
6 Tampon de spalare 2 Verde Solutie de curdtare BOND*
7 Alcool 2 Portocaliu Alcool (grad reactiv)

*Utilizati numai reactivi BOND - nu inlocuiti cu produse alternative.

Recipientele reactivilor de recuperare a epitopului si/sau de deparafinare pot fi scoase din modulul de procesare daca
nu sunt utilizate — consultati 10.6.7.1 Dezactivarea recipientelor pentru reactivi vrac.

Figura 2-17: BOND-MAX reactivi vrac in pozitie

g Solution 1

Haz Waste

Asigurati-va cd fiecare etichetd si capac ale recipientului vrac si fiecare descriere tiparit3
corespund etichetei din cavitatea instrumentului, imediat sub recipient.
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Recipient pentru deseuri externe

Un recipient pentru deseuri standard de noud litri este inclus impreuna cu BOND-MAX. Recipientele furnizate cu
modulele de procesare inainte ca modelul actual sa aiba conexiuni pentru senzori de fluid si nivel intr-un singur capac al
recipientului, care este utilizat pentru golirea recipientului. Recipientele furnizate cu modelul actual BOND-MAX au doud
capace - unul pentru conectori si al doilea pentru golirea deseurilor. Nu scoateti niciodatd capacul conectorului de pe
aceste recipiente.

Figura 2-18: Recipient pentru deseuri externe BOND-MAX

1 3

Legenda

1 Conector senzor
2 Conector lichid

3 Deschidere pentru golirea
recipientului

Linia pentru lichid se conecteaza la un conector cu apdsare in partea dreapta jos a capacului din spate a modulului de
procesare. Senzorul nivelului de lichid se conecteaza la un conector cu trei pini din partea stanga sus a capacului din
spate (consultati Figurd 2-26).

Consultati 12.2.4 Recipient pentru deseuri externe (doar BOND-MAX) pentru instructiuni de golire si intretinere pentru
recipientul extern.

un recipient pentru deseuri externe. Nu incercati sa turnati lichid dintr-un recipient in timp ce cablul si
tubul suntincd atasate.

‘ AVERTISMENT: Unii dintre reactivii utilizati in imunohistochimie si hibridizarea in situ sunt periculosi.
Q Asigurati-va ca ati primit instruirea adecvata pentru aceastd procedurd inainte de a continua:
1 Purtati manusi de latex sau nitril, ochelari de protectie si alte haine de protectie adecvate atunci
cand manipulati reactivi sau cand curatati instrumentul.

ﬁ ATENTIE: Deconectati intotdeauna senzorul si conectorii de lichid (in aceasta ordine) inainte de a goli

2 Manipulati si eliminati reactivii si condensul in conformitate cu toate procedurile relevante si
reglementarile guvernamentale aplicabile la unitatea de laborator.
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.Q AVERTISMENT: Unii dintre reactivii utilizati in modulele de procesare BOND-III si BOND-MAX sunt
inflamabili:

» Nuamplasati vreo sursa de flacara sau de aprindere langa modulele de procesare.

» Asigurati-va cd toate capacele recipientului vrac sunt etansate corespunzator dupa reumplere
sau golire.

2.2.8  Sonda de aspirare

Sonda de aspirare aspira reactivii din recipiente, livreaza reactivi pe lamele din ansamblurile de colorare a lamelor i
amesteca cromogenele in statia de amestecare. Contine un senzor de nivel de lichid pentru a detecta nivelul reactivului
(consultati 8.3.1 Determinarea volumului de reactiv).

Figurd 2-19: Sonda de aspirare in bratul robotului

7N

Exista un volum rezidual in fiecare recipient pe care sonda nu il poate atinge. Acest volum este denumit ,volum mort”.
Volumul mort este diferit pentru fiecare tip de recipient (consultati 18.5 Specificatii de functionare din sectiunea
18 Specificatii pentru a afla valorile volumului mort).

Consultati 12.6 Sonda de aspirare pentru instructiuni de intretinere pentru sonda de aspiratie.
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2.2.9 Bloc de spalare si statie de amestecare

Figura 2-20: Bloc de spalare cu statia de amestecare introdusa

Legenda
1 ) 1 Zond de spalare
2 Statiede
amestecare

Zona de spalare din stanga include orificii mici pentru spalarea sondei de aspirare.

Partea din dreapta a blocului de spalare contine statia de amestecare, care consta din sase cavitati. Acestea sunt
flacoane de amestecare pentru reactivii cu durata scurta de viatd, care trebuie amestecate imediat inainte de utilizare.
Amestecarea reactivilor este determinatd de software, in functie de tipul reactivului.

Software-ul BOND urmdreste starea statiei de amestecare si nu initializeaza BOND-IIl sau BOND-MAX
@ dacd starea monitorizatd a statiei este alta decat cea curatd si goald (consultati 5.1.2 Stare hardware).

Daca in timpul initializarii apare notificarea ca statia de amestecare este murdara sau are lichid in ea,

asigurati-vd ca aceasta este curatd si goald inainte de a face clic pe OK in dialogul de notificare. In

cazul in care continuati cu o statie de amestecare murdara si/sau pling, reactivii pot fi contaminati sau
fiolele de amestecare se pot suprapune.

fn timpul initializarii, sistemul BOND scaneazé eticheta de pe statia de amestecare pentru a verifica
dacd este prezenta. Daca software-ul BOND nu poate detecta acest ID, atunci un mesaj va va solicita sa
confirmati cd este prezentd o statie de amestecare.

Consultati 12.7 Bloc de spalare si statie de amestecare pentru instructiuni de intretinere a statiei de amestecare.
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2.2.10  Robotipentru lichidele in vrac (doar BOND-III)

Figura 2-21: Robotul pentru lichidele in vrac BOND-III (1) se miscd de-a lungul unei sine de ghidare (2) de pe fiecare
ansamblu de colorare a lamei

robotii pentru lichidele in vrac continua sa functioneze mai mult de cinci secunde dupa deschiderea

ﬁ AVERTISMENT: Contactati imediat serviciul de asistenta pentru clienti daca robotul principal si/sau
capacului modulului de procesare.

Instrumentul BOND-III are trei roboti pentru lichidele in vrac care se deplaseaza de-a lungul unei sine de ghidare de pe
fiecare ansamblu de colorare a lamei si distribuie reactivii pe toate lamele prezente. Robotii furnizeaza numai reactivi
vrac, in timp ce sonda de aspirare furnizeaza reactivi din recipiente din platforma pentru reactivi si cativa reactivi vrac.
Fiecare robot pentru lichidele in vrac are un bloc de spalare pentru a clati si a curdta sonda de distribuire.

2.2.10.17 Restabilirea manuala a robotului pentru lichidele in vrac in
pozitia initiala

Daca un robot pentru lichidele in vrac nu mai functioneaza si este pozitionat de-a lungul ansamblului de colorare a lamei,

apasati butonul Load/Download (Incarcare/Descércare) pentru a-I readuce in pozitia sa initiald. Dacd rdmane pe

ansamblul de colorare a lamelor, parcurgeti pasii urmatori pentru a- readuce manual in pozitia initiala si pentru a
recupera orice lame din ansamblul de colorare a lamelor.

1 Asigurati-va cd modulul de procesare este inactiv fard executari incadrcate, programate sau in curs de procesare.

2 Ridicati usor blocul de distribuire de pe robotul pentru lichidele in vrac (consultati Figura 2-22) pand cand sonda
curatd placa superioara.

Sistem BOND 7 Manual de Utilizare, 49.7556.532 A7 59
Copyright © 2024 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



2 Hardware

3 Impingeti robotul de-a lungul sinei in partea din spate a ansamblului de colorare a lamelor. Folositi o miscare
lentd si constanta - nu impingeti prea repede.

Impingeti pana cand robotul nu mai este in contact cu sina placii superioare — nu impingeti inapoi la maximum.

Figurd 2-22: Ridicati blocul de distribuire

4 Cand robotul nu mai este in contact cu placa superioard, inchideti capacul si reporniti modulul de procesare.
Ansamblul de colorare a lamelor trebuie sa se deblocheze in cadrul rutinei de initializare.

Dacd ansamblul de colorare a lamelor nu este deblocat, consultati 12.4.1 Asamblarea manuala a ansamblurilor
de colorare a lamelelor pentru instructiuni privind modul de recuperare a tavilor pentru lame.

5 Recuperati tava pentru lame si lamele.

2.2.11  Seringi

Seringile aspird si distribuie volumele exacte de lichid reactiv cerute de sistemul BOND. Consultati 12.13 Seringi pentru
instructiuni de intretinere a seringii.

(BOND-II1) in timpul functionarii normale. Dacd o seringa sau un fiting de seringa se slabeste, reactivul

é AVERTISMENT: Asigurati-vad ca usa seringii este inchisad (BOND-MAX) sau capacul seringii este montat
sub presiune poate fi pulverizat din seringa.
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2.2.11.17 BOND-III

Modelul BOND-III are patru pompe cu seringd, amplasate sub capacul frontal. Primele trei pompe cu seringa, de la
stanga la dreapta, sunt utilizate de robotii pentru lichidele in vrac pentru SSA1, SSA2 si SSA3 de mai sus. A patra pompa
pentru seringa principala este utilizata de sonda de aspiratie.

Figurd 2-23: Seringi BOND-|lI

3 & B 2 B & e

ATENTIE: Asigurati-va ca modulul seringii este complet inchis inainte de a incepe executarea sau
initializarea modulului de procesare (consultati 12.4.7 Asamblarea manuald a ansamblurilor de
colorare a lamelelor). Nerespectarea acestei instructiuni poate duce la deteriorarea seringilor in timpul
functionarii.
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2.2.11.2 BOND-MAX

Modelul BOND-MAX are o0 pompa cu o singura seringd amplasata intr-un compartiment in partea dreaptd a
instrumentului. Aceasta este o valva de seringd cu 9 porturi (un port nu este utilizat), cu un cilindru de seringd cu filet si
0 clema mica.

Figurd 2-24: Seringd BOND-MAX cu 9 porturi
. , _ -

Pentru a verifica starea unitatii pentru seringi, deschideti usa apdsand si eliberand manerul rotunjit din mijlocul partii
frontale a usii.

‘ ‘s AVERTISMENT: Purtati intotdeauna imbracdminte si manusi de protectie.

Verificati periodic in timpul initializarii si inlocuiti-o atunci cand este necesar sau vi se solicita — consultati 12.13 Seringi.

2.2.12  Comutator de alimentare

Acesta este un comutator basculant unic amplasat pe capacul din dreapta al modulului de procesare. Acesta este
utilizat pentru pornirea si oprirea modulului de procesare.

» Pentru locatia comutatorului de alimentare pe BOND-III, consultati Figura 2-3.

» Pentru locatia comutatorului de alimentare pe BOND-MAX, consultati Figura 2-5.
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2.2.13  Capac spate

AVERTISMENT: Nu scoateti capacele modulului de procesare si nu incercati sa accesati componentele
interne. In interiorul modulelor de procesare BOND sunt prezente tensiuni periculoase si numai

tehnicienii de service calificati aprobati de Leica Biosystems trebuie sa indeplineasca aceste sarcini.

2.2.13.1 BOND-III

Figura 2-25 arata capacul din spate al modulului de procesare BOND-III.

Figurd 2-25: Capac spate pentru BOND-|II

Legenda

1 Intrerupatoare automate (numai modulele de 3 Conexiune alimentare electrica
procesare vechi)

4 Conexiune Ethernet
2 Sigurante

» Module de procesare vechi - 4 sigurante

« Module de procesare alternative - 2
sigurante

Consultati 12.14 Sigurante pentru sistemul electric pentru instructiuni de inlocuire a sigurantelor.
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AVERTISMENT: Nu utilizati cele doud manere negre de pe capacul spate al BOND-IIl pentru a ridica
modulul de procesare.

2.2.13.2 BOND-MAX

Figurd 2-26 aratd capacul din spate al modulului de procesare BOND-MAX. (Retineti cd modulele de procesare de la
modelele anterioare au un singur ventilator pentru sursa de alimentare.)

Figura 2-26: Capac spate pentru BOND-MAX

7 ,'

6 /
1 4
2 3

3
Legendd
1 Intrerupatoare automate (numai modulele de 5 Conexiune pentru deseuri externe — pentru
procesare vechi) tubulatura (consultati 12.2.4 Recipient pentru

2 Ventilatoare sursa de alimentare deseuri externe (doar BOND-MAX))

3 Sigurante 6 Conexiune deseuri externe — pentru senzorul de nivel
' de lichid (consultati 12.2.4 Recipient pentru deseuri
 Module de procesare vechi - 4 sigurante externe (doar BOND-MAX))

» Module de procesare alternative - 2 sigurante 7 Conexiune Fthernet

4 Conexiune alimentare electrica

Consultati 12.14 Sigurante pentru sistemul electric pentru instructiuni de inlocuire a sigurantelor.
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2.2.13.3 Deconectarea modulului de procesare

Pentru a deconecta un modul de procesare BOND-IIl sau BOND-MAX de la sursa de alimentare cu energie electrica,
procedati dupa cum urmeaza:

1 Opriti alimentarea cu energie folosind comutatorul din partea dreapta a modulului de procesare.

2 Conectati modulul de procesare la priza de alimentare de perete folosind cablul de alimentare (elementul 3 din
Figura 2-25 si elementul 4 din Figurd 2-26). Opriti alimentarea cu energie electrica a prizei de perete.

3 Deconectati conectorul din spatele modulului de procesare.

2.3 Controler siterminale BOND

Toate sistemele BOND includ un controler BOND, unde se efectueaza toate procesérile software. In configuratiile cu un
singur scaun (consultati 3.1.7 Configuratie cu un singur scaun), este utilizat un controler cu tastaturd, mouse si monitor
pentru a executa software-ul client. Configuratiile cu un singur scaun sunt adecvate pentru a executa cel mult cinci
module de procesare.

Laboratoare cu BOND-ADVANCE configuratii (consultati 3.1.2 BOND-ADVANCE), cu peste cinci module de procesare, au,
in plus, terminale BOND. n aceste configuratii, majoritatea interactiunilor utilizatorului cu software-ul BOND au loc in
terminale, fiecare dintre acestea putand controla oricare sau toate modulele de procesare. De asemenea, este posibil sd
se controleze acelasi (aceleasi) modul (module) de procesare de la mai multe borne.

Controlerul BOND continud sa efectueze toate procesarile software. Regulatoare din configuratiile BOND-ADVANCE au o
specificatie mai mare decat cele folosite in configuratiile cu un singur scaun siinclud niveluri multiple de redundanta
pentru a asigura o fiabilitate excelenta.

Unele configuratii BOND-ADVANCE includ un controler secundar (de rezervd). Acest controler inregistreaza toate
procesele de pe controlerul primar si poate fi comutat in eventualitatea in care controlerul primar al regulatorului nu
functioneaza. in mod ideal, controlerele secundare nu trebuie amplasate in apropiere de controlerul principal, pentru a
reduce probabilitatea ca ambele controlere sd fie deteriorate de un eveniment localizat.

0 imprimanta de etichete pentru lame si un scaner de coduri de bare portabil sunt conectate la controler in configuratiile
Cu un singur scaun sau la fiecare terminal din configuratiile BOND-ADVANCE.

ATENTIE: Sistemul de operare si software-ul de pe controlerul BOND sunt concepute pentru a asigura
un control optim asupra sistemului BOND. Pentru a evita orice posibilitate de intarzieri sau interferente
cu controlul sistemului, nu instalati niciun software suplimentar pe controlerul sau terminalul BOND.
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2.4 Scanerul de coduri de bare portabil

Figurd 2-27: Scanerul de coduri de bare portabil

Scanerele de coduri de bare portabile USB sunt atasate la controler (configuratii cu un singur scaun) sau la terminale
(configuratii BOND-ADVANCE). Acestea sunt utilizate pentru a inregistra reactivi i pot fi utilizate, de asemenea, |a
identificarea lamelor (consultati 6.5.6 Identificarea manuala a unei lame).

Daca upgrade-ul sistemului dvs. include un BOND-PRIME modul de procesare , trebuie sa utilizati un

. Crearea codurilor de bare 1D si OCR nu este acceptata incepand cu BOND versiunea 7.
scaner de coduri de bare 2D. Consultati 13.1 Scanere de coduri de bare portabile.

Scanerul de coduri de bare portabil trebuie sa fie instalat si functional atunci cand sistemul BOND este instalat.
Consultati 13.7 Scanere de coduri de bare portabile pentru instructiuni de intretinere si configurare.

2.4.7 Utilizarea scanerului de coduri de bare portabil

Pentru a citi un cod de bare, orientati scanerul spre acesta si apdsati declansatorul. Aliniati astfel incat linia rosie sa se
extindd pe intreaga lungime a codului de bare. Scanerul emite un semnal sonor si indicatorul devine verde atunci cand
un cod de bare este recunoscut. Scanerul emite un semnal sonor si indicatorul devine rosu atunci cand un cod de bare
nu este recunoscut.

Nu tineti codurile de bare prea aproape de scaner. Daca scanerul nu recunoaste un cod de bare,
incercati sa mutati mai departe codul de bare sau scanati codul de bare intr-un unghi de 45° (pentru a
preveni feedbackul catre scaner).

Cand scanerul este asezat in suport este activata utilizarea ,maini-libere” si nu trebuie sa apdsati declansatorul atunci
cand cititi un cod de bare.
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2.5 Dispozitivul de etichetare lame

Sistemele BOND cu un singur scaun includ o imprimanta de etichete pentru lame (numitd ,dispozitiv de etichetare
lame”) conectate la controler. In configuratiile BOND-ADVANCE, |a fiecare terminal este conectat un dispozitiv de
etichetare a lamelor separat.

Dispozitivele de etichetare a lamelor imprimd etichete adezive pentru a le atasa pe lame, pentru identificare. Toate
etichetele includ un ID de lama unic, furnizat sub formd de coduri de bare 2D (consultati 10.5.2 Setarile pentru caz si
lama). Sistemul BOND utilizeaza ID-urile pentru identificarea automata a lamelor atunci cand acestea sunt incarcate in
modulele de procesare. Puteti configura alte informatii, precum si ID-urile, sd apara pe etichete — consultati

10.3 Etichete.

Unele laboratoare utilizeaza dispozitivele de etichetare a lamelor tiparite de la LIS, cu toate acestea dispozitivul de
etichetare a lamelor BOND este inclus in aceste sisteme pentru orice lame create cu clientul clinic BOND.

Dispozitivele de etichetare a lamelor sunt configurate ca parte a configuratiei BOND standard. Daca adaugati sau
inlocuiti un dispozitiv de etichetare lame, configurati-l in ecranul clientului de administrare Hardware (consultati
10.6.3 Dispozitive de etichetare a lamelor). Consultati documentele furnizate impreuna cu dispozitivul de etichetare a
lamelor pentru informatii privind inlocuirea etichetei si a panglicii si curdtarea.

AVERTISMENT: Utilizati numai dispozitive de etichetare a lamelor si panglica de imprimare BOND.
Aceste etichete raman lipite si lizibile in timpul procesarii in instrumentele BOND.
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2.6 Echipamentul auxiliar

Aceasta sectiune descrie echipamentul auxiliar utilizat impreuna cu sistemul BOND.
e 2.6.1 Slides (Lame)
e 2.6.2 Covertile universale BOND
e 2.6.3 Tavipentru lame
e 2.6.4 Tavipentru reactivi
e 2.6.5 Sisteme si recipiente pentru reactivi

Pentru informatii despre consumabile BOND-PRIME, consultati manualul de utilizare BOND-PRIME separat.

2.6. Slides (Lame)

Utilizati numai lame de sticla de dimensiune corecta pe module de procesare BOND-III si BOND-MAX. Lamele de mdrime
gresitd nu pot sta corect in tavile pentru lame, iar elementele Covertile nu vor sta corect pe acestea. Ambele situatii pot
afecta calitatea colordri.

Leica Biosystems recomanda lamele Leica BOND Plus si Apex BOND, care sunt concepute pentru utilizare pe sistemul
BOND. Avand dimensiunea optima pentru tavile pentru lame BOND si elementele Covertile, aceste lame incarcate pozitiv
sunt marcate pentru a indica zonele in care tesutul trebuie amplasat pentru distribuiri de 100ul si 150pl (consultati

6.5.8 Volumele de distribuire si pozitia tesutului pe lame).

Daca utilizati propriile lame, acestea trebuie sa respecte urmatoarele specificatii:

Dimensiuni Latime: 24.64-26.0 mm
Lungime: 74.9-76.0 mm
Grosime: 0,08-1,3 mm

Zond eticheta Latime: 24.64-26.0 mm
Lungime: 16.9-21.0 mm

Material Sticla, 1ISO 8037/1

ATENTIE: Nu utilizati lame deteriorate. Asigurati-va ca toate lamele sunt aliniate corect pe tavile pentru
lame inainte de incarcarea in modulul de procesare.

ﬁ ATENTIE: Nu utilizati lame cu colturi rotunjite sau decupate. Aceste lame pot cddea prin tava pentru

lame si pot altera fluxul de fluid de sub elementele Covertile, afectand calitatea colordrii.
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2.6.2 Covertile universale BOND

Elementele Convertile BOND universale sunt capace din plastic transparente care
se afld peste lame in timpul colorarii. Actiunea capilard extrage reactivul care a fost
distribuit pe lame, intre elementele Covertile i lame, asigurand 0 aCOPErire USOard Si
uniforma a tesutului. Elementele Covertile reduc volumul de reactiv necesar si
protejeaza lamele de uscare intre aplicatii. Elementele Covertile reprezintd o parte
esentiald a sistemului de colorare BOND si trebuie utilizate intotdeauna.

Asezati elementele Convertile pe lame dupa amplasarea lamelor in tavile pentru
lame (consultati 4.1.3.5 Incdrcare lame). Asigurati-va cd elementele Covertile sunt
pozitionate corect, cu cheia pe gatul fiecarui element Covertile (incercuit in
fotografie, in dreapta) in fanta din tava pentru lame.

Exista doud designuri ale elementelor Covertile — acestea pot fi folosite
interschimbabil. Noul design include caracteristici (cuvantul Leica, un marcaj
circular mic si o proiectie in partea stanga sus) care face ca aceasta sa fie mai
evidentd atunci cand un element Covertile a fost plasat incorect pe o lama.

Figurd 2-28: Un element Covertile BOND universal (design original)

Elementele Covertile pot fi reutilizate de pana la 25 de ori, cu conditia ca acestea sa nu fie decolorate sau deteriorate i
cu conditia sd fie curdtate corespunzator (consultati 12.3 Covertile). Aruncati elementele Covertile deteriorate.

Unele analize necesita utilizarea unor elemente Covertile noi (neutilizate). Verificati in prealabil instructiunile de utilizare
(IDU) pentru analiza relevanta.

Sistern BOND 7 Manual de Utilizare, 49.7556.532 AQ7 69

Copyright © 2024 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



2 Hardware

2.6.3  Tavipentrulame

Utilizati tavile pentru lame pentru a fixa lame si elemente Covertile in pozitie atunci cand le incarcati in modulul de
procesare BOND-III sau BOND-MAX. Fiecare tavd poate contine zece lame.

Existd doud designuri pentru tdvile pentru lame — acestea pot fi folosite interschimbabil.

Figurd 2-30: Tava pentru lame (design nou (dreapta) si design vechi (stanga))

Pentru instructiuni privind incdrcarea lamelor si a elementelor Covertile in modulul de procesare, consultati
4.1.3.5Incércare lame.

2.6.4  Tavipentru reactivi

Tdvile pentru reactivi contin recipiente pentru reactivi BOND de 7ml si 30ml si recipiente de titrare BOND de 6ml. Tavile
sunt incdrcate pe modulul de procesare de pe platforma pentru reactivi (consultati 2.2.6.5 Platforma pentru reactivi).

Figura 2-31: Tava pentru reactivi

Pozitiile recipientelor din interiorul tavilor pentru reactivi sunt numerotate de la capatul cel mai indepartat de maner
(pozitia 1) pana la pozitia cea mai apropiatd de maner (pozitia 9).

Pentru instructiuni privind incdrcarea reactivilor in modulul de procesare, consultati 4.1.4 Incarcarea reactivilor.
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2.6.5 Sisteme si recipiente pentru reactivi

0 gama de tipuri de recipiente pentru reactivi poate fi utilizata in tavi pentru reactivi.

2.6.5.1 Sisteme de reactivi

Sistemele de reactivi sunt seturi predefinite de reactivi intr-o tava pentru reactivi. BOND utilizeaza trei tipuri de sisteme
de reactivi:

o Sisteme de detectare BOND

» Sisteme de curdtare BOND
Consultati 8.1 Prezentare generald a gestionarii reactivilor pentru detalii suplimentare despre fiecare dintre acestea.

Un sistem de reactivi este inregistrat prin scanarea codului (codurilor) de bare pe partea laterald a tavii sale de reactivi,
nu prin scanarea etichetelor cu coduri de bare de pe fiecare dintre recipientele sale de componente. Recipientele cu
reactiv care alcdtuiesc sistemul nu sunt inregistrate individual, sunt blocate in tava si nu trebuie indepartate sau
rearanjate. Atunci cand un sistem de reactivi este epuizat sau expirat, aruncati tava completa si recipientele.

2.6.5.2  Reactivi BOND gata de utilizare

Reactivii BOND gata de utilizare utilizeaza recipiente care se potrivesc in tdvile pentru reactivi. Acesti reactivi sunt
furnizati in concentratii optimizate pentru BOND, pentru a necesita numai inregistrarea si deschiderea inainte de
utilizare.

Recipientele pastreaza volume diferite de reactiv, de la 3.75 ml pana la 30 ml, in functie de tipul reactivului.

2.6.5.3  Deschiderea recipientelor

Recipientele deschise sunt goale, curate, pentru pastrarea unui reactiv furnizat de utilizator (de exemplu, un anticorp
primar). Acestea sunt disponibile in dimensiuni de 7ml si 30ml. Recipientele deschise pot fi utilizate numai cu un singur
reactiv si pot fi reumplute, astfel incat fiecare recipient sd livreze maximum 40ml de reactiv (consultati

8.3.2.4 Reumplerea unui recipient pentru reactiv deschis).

Numai recipientele BOND deschise trebuie utilizate pe sistemul BOND - nu incercati sd utilizati alte recipiente (cu
exceptia recipientelor de titrare) pentru reactivii furnizati de utilizator.

2.6.5.4  Recipiente pentru titrare

Sunt disponibile, de asemenea, recipiente de titrare pentru scopuri speciale (consultati 14.2.1.4 Trusa de titrare).
Acestea includ 6 ml de insertie detasabila, astfel incat reactivul dintr-un recipient sa poata fi schimbat usor, de exemplu
in timpul optimizarii concentratiei. La fel ca recipientele deschise, fiecare recipient de titrare poate fi reumplut si utilizat
pentru a furniza pana la 40 ml de reactiv. Cinci insertii sunt furnizate pentru fiecare recipient in trusa de titrare BOND,
disponibild de la Leica Biosystems.

Trusele pot fi reutilizate pentru anticorpi diferiti si sunt concepute cu volum rezidual minim pentru a conserva reactivul.
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2.7 Relocarea unui modul de procesare

modulului de procesare pe o distanta mare sau transportarea acestuia in vederea repararii sau

ﬁ AVERTISMENT: Contactati serviciul de asistenta pentru clienti in cazul in care este necesard mutarea
elimindrii. Modulul de procesare este foarte greu si nu este conceput pentru a fi mutat de utilizator.

ATENTIE: Nu blocati orificiile de ventilatie amplasate pe capacul spate al modulului de procesare. De
asemenea, nu acoperiti orificiile de ventilare situate pe usa seringii (BOND-MAX).

Daca relocati un modul de procesare BOND pe o distantd scurtd, luati in considerare urmdtoarele aspecte inainte de a
continua:

 Asigurati-va ca pardoseala poate rezista la greutatea modulului de procesare, consultati sectiunea
18.2 Specificatii fizice din 18 Specificatii pentru a afla dimensiunile si consultati reglementdrile locale inainte de
mutare.

« Evaluati interferentele din mediul electromagnetic inainte de utilizarea modulului de procesare.

 Nu utilizati modulul de procesare BOND in imediata apropiere a surselor de radiatii electromagnetice puternice.
De exemplu, surse RF intentionale neecranate, care pot interfera cu functionarea corespunzatoare.

« Nuridicati un modul de procesare BOND cu un stivuitor.

« Utilizati numai cablul de alimentare furnizat si asigurati-va cd operatorul poate accesa priza de alimentare la care
este conectat cablul.

» (Cablul de alimentare si cablul Ethernet trebuie deconectate inainte de mutarea instrumentului.
* Asigurati ventilatia adecvata.
« Go