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EinfUhrung

Bestimmungsgemalle Verwendung

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik:

Das IntelliPATH Plus und das intelliPATH MAX sind automatisierte Gerdte, die von professionellem Laborpersonal zur Durchfiihrung von
immunhistochemischen (IHC) Tests zur Farbung von formalinfixierten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) Gewebeproben verwendet werden, die auf

Objekttragern aus Glas montiert sind.
Hinweis: Das intelliPATH MAX ist eine Konfiguration des intelliPATH PLUS, die doppelt-breite Objekttrager verarbeiten kann.
BestimmungsgemaRer Zweck:

Das intelliPATH PLUS ist fur den professionellen Laboreinsatz in automatisierten klinischen Protokollen zur Immunfarbung von formalinfixiertem,
in Paraffin eingebettetem (FFPE) auf Objekttragern montiertem Gewebe vorgesehen. Anschliefend werden die Objekttrdger von einem
qualifizierten medizinischen Fachpersonal interpretiert, um die Diagnose zu erleichtern. Die klinische Interpretation jeglicher Verfarbung oder ihres
Fehlens sollte durch morphologische Studien und geeignete Kontrollen erganzt und im Kontext der Krankengeschichte des Patienten und anderer

diagnostischer Tests durch einen qualifizierten Pathologen bewertet werden.

Uber intelliPATH PLUS und intelliPATH MAX

Die intelliPATH PLUS und intelliPATH MAX sind die neuesten automatisierten Objekttragerfarbegerate von Biocare Medical fir die Verarbeitung
von Patientenobjekttragern in anatomischen Pathologie- und Histologielabors. Das intelliPATH PLUS und intelliPATH MAX sind so konzipiert, dass
sie eine zuverlassige und konsistente IHC-Farbung auf eine Weise durchfiihren, die manuelle Farbemethoden prazisenachahmt. Dies ermoglicht
die einfache Ubertragung etablierter manueller Farbemethoden auf eine automatisierte Plattform mit minimaler Protokolloptimierung. Das
intelliPATH PLUS kann 50 Objekttrager pro Durchgang fir Gewebe in StandardgroRe verarbeiten. Fir groRere Gewebe kann der intelliPATH MAX
doppelt breite Objekttrager mit einer maximalen Kapazitat von 25 Objekttragern (5 Objekttrager pro Objekttragerrahmen) pro Durchgang
verarbeiten. Das intelliPATH PLUS und intelliPATH MAX sind offene Plattformen, die sowohl fur klinische als auch fur Forschungsanwendungen
gedacht sind.

Geratespezifikationen

Objekttragerkapazitat intelliPATH PLUS (Standard-Objekttrager): 50
intelliPATH MAX (Doppeltbreite-Objekttrager): 25

Individuelle Objekttragerrahmen intelliPATHPLUS (Standard-Objekttrager): 5 Objekttragerrahmen, 10 Objekttragerpositionen
pro Rahmen
intelliPATH MAX (Doppeltbreite-Objekttrager): 5 Objekttragerrahmen, 5 Objekttragerpositionen
pro Rahmen

Objekttrager-Spezifikationen intelliPATH Plus Standard-Objekttrager:
Breite: 24,2 - 25,6 mm
Lange: 76,5 mm (maximal)

Dicke: 1,3 mm (maximal)

intelliPATH MAX Doppelbreite-Objekttrager:
Breite: 49,5 - 51,0 mm
Lange: 76,5 mm (maximal)

Dicke: 1,3 mm (maximal)

Reagenzflaschchenkapazitat 48 (20 ml Flaschchen)
Kaltstellenkapazitat 2 (6 ml Flaschchen)
Temperaturbereich fur Kaltstelle 2-8°C/ 35-46°F



Mischflaschchenkapazitat

Reagenzienangabebereich

Multiabgabegesamtvolumen
Puffereinldsse

Abfalltrennung

LIS

Elektrische Anforderungen
Instrumentenabmessungen (B x H x T)
Computerarm

Instrumentengewicht

18 (6 ml Flaschchen)

Reagenzabgabevolumen 100 pL bis 600 pL fur das intelliPATH PLUS
Reagenzabgabevolumen 200 plL bis 1200 pL fur das intelliPATH MAX
Bis 20 mL
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Trennung in gefahrlichen und nicht gefahrlichen Flissigabfall
Kompatibel mit LIS2-A2 (ASTM) und HL7 Kommunikationsstandards
900 W; 115V/230V; 50/60 Hz

40 "X 24" X 27"/ 102 cm X 61 cm X 69 cm (ohne optionalen Computerarm)
Optional, Befestigung links oder rechts am Instrument (P/N: IPP10108)

145 Ibs/ 66 kg (ohne optionalem Computerarm)

A Nicht zur Verwendung mit brennbaren Losungsmitteln oder Gasen

Gewahrleistung

Die Garantie fur das intelliPATH PLUS und intelliPATH MAX gilt fir ein Jahr ab Erhalt des Gerates und deckt alle Teile und Arbeiten ab, die
ausschlieBlich von Biocare Medical ausgefiihrt werden. Die Garantie erlischt, wenn das Gerdat vom Kunden missbraucht, beschadigt oder
unsachgemaR gewartet wird. Die Garantie ist nicht auf eine andere Partei Ubertragbar, wenn das Gerat weiterverkauft oder vom Kunden auf eine

andere Partei Ubertragen wird. Soweit gesetzlich zuldssig, lehnt Biocare Medical jegliche Haftung fir Neben- oder Folgeschaden im Zusammenhang

mit diesem Gerat oder fiir Garantieleistungen ab, die es erbringt.



Instrumentenkomponenten
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Kanisteranschliisse

LED Anzeigen

Objekttragerrahmen —

Geratehauptschalter

Z-Kopf Komponenten

2D Matrix Scanner

Reagenz-Kanille —8 ——

L L Fullstandssensor

Waschdise
Luftdise



Kanister-Schlauchanschlisse

USB Fullstands- Puffer 2 Puffer 1
(P sensoren
Uberlauf Abfall Geféhrlicher  DI-Wasser

0EO

Kanister

Schlauchanschluss

— Fillstandssensor-Stecker

Kanisteran-
Schluss-Verteiler —— Q

Kanisteranschlisse

DI Wasser
W Gefahrlicher Abfall (schwarz)
W Puffer 1 (blau)
O Puffer 2 (weiB)
W Abfall (griin)



Beschreibung der Teile

Teilen

Objekttragerrahmen

Gerateklappe

Kaltstelle

Mischflaschchen

Reagenzmagazin

und -flaschchen

Z-Kopf

Beschreibung

Das intelliPATH PLUS umfasst finf herausnehmbare Objekttragerrahmen mit jeweils 10 Objekttragerpositionen.
Das intelliPATH MAX umfasst finf herausnehmbare Objekttragerrahmen mit jeweils 5 Objekttragerpositionen.
Diese sichern die Objekttrager wahrend des Farbeverfahrens stets in horizontaler Position. Die
Objekttragerrahmen kdnnen zum Beladen aus dem Instrument entfernt und danach wieder eingesetzt werden. Es
gibt Sensoren, die detektieren, wenn die Objekttragerrahmen richtig geladen sind. Die LED-Kontrollleuchte
leuchtet griin, wenn der jeweilige Objekttragerrahmen korrekt eingesetzt ist. Die LED-Kontrollleuchte leuchtet rot,
wenn der Objekttragerrahmen entfernt wird oder falsch sitzt.

Die Gerateklappe des intelliPATH PLUS und intelliPATH MAX arbeitet mit einem hydraulischen Hubsystem, das den
Zugang zur Arbeitsflache ermoglicht. Die Gerateklappe verriegelt zu Beginn eines Laufes. Sie muss wahrend des Betriebs
des Instruments geschlossen sein. Der Status der Gerateklappe kann im Farberanwendungs-Bildschirm eingesehen

werden.

Die intelliPATH PLUS und intelliPATH MAX Kaltstelle kann wéhrend des Farbeprozesses zwei Fldschchen mit

warmeempfindlichen Reagenzien bei 2-8°C aufnehmen.

Das intelliPATH PLUS und intelliPATH MAX haben 18 Mischflaschchenpositionen. Die Mischfldschchen haben eine
Reagenzkapazitdt von 6 ml. Das Gerat mischt vor Gebrauch bestimmte Reagenzien. Die Software berechnet ein

Totvolumen von 300 pL fur alle Mischflaschchen.

Das Gerat verfligt Gber ein Reagenzmagazin, das 48 Reagenzflaschchen aufnehmen kann. Die Reagenzflaschchen
haben eine Kapazitdt von 20 ml und sind mit einem Schraubverschluss ausgestattet.Die Mindesttllmenge der
Reagenzflaschchen muss der wahrend der Laufvorbereitung vom Programm geforderten entsprechen. Alle
Reagenzflaschchen haben ein Totvolumen von 300 L.

Der Z-Kopf ist auf dem Y-Arm montiert, der sich entlang der horizontalen X-Achse im Hauptrahmen des
Instruments bewegt. Die Hauptkomponenten des Z-Kopfes sind:

Reagenz-Kanle: Das Instrument verwendet eine teflonbeschichtete Edelstahlkandle. Die Kanule wird innen und

aullen gewaschen, bevor jedes neue Reagenz aufgetragen wird. Einwegpipettenspitzen sind nicht erforderlich.

Fillstandssensor: Der Ultraschall-Fillstandssensor erkennt den Fillstand des Reagenzes und sendet ein Signal an
die Software, ohne das Reagenz zu kontaktieren. Das System liefert visuelle und akustische Alarme, wenn das
Reagenz flr den Durchlauf nicht ausreicht. Die Ausfiihrung wird nicht gestartet, wenn das Reagenzvolumen fir die

programmierten Protokolle nicht ausreicht.

Luftdise/ Waschdiise: Die Waschduse tragt bei jedem Spulschritt und in voreingestellten Intervallen Puffer- oder
DI-Wasser auf die Objekttrager auf, um die Objekttrager wahrend der Haltezeit vor Beginn eines Laufes feucht zu
halten. Die Luftdlse verwendet einen Luftblasschritt, um Uberschissige Flissigkeit von einem Objekttrager zu

entfernen, bevor Reagenzien aufgetragen werden.

2-D-Matrix-Scanner: Ein elektrisches Gerat zum Lesen von 2-D-Matrix-Codes auf Objekttragern und
Reagenzienetiketten. Besteht aus einer Laserstrahl-Lichtquelle, die den eindeutigen 2-D-Matrix-Code in die
intelliPATH PLUS/intelliPATH MAX-Software integriert.



Die Puffer- und Wasserkanister verfligen tber Fullstandssensoren. Das intelliPATH PLUS und intelliPATH MAX
verwenden 20-Liter-Kanister zur Aufnahme des Puffers und 10-Liter-Kanister fiir destilliertes oder entionisiertes

Wasser. Uberpriifen Sie die Puffer- und Wasserstande vor jedem Durchlauf, filllen Sie sie auf und setzen Sie sie

Puffer- und zuriick, wenn dies wahrend des Farbeprozesses von der Software angezeigt wird. Die bendtigten Volumina fiir
Wasserkanister fir jeden Durchlauf werden von der Software berechnet und wahrend des Programmiervorgangs angezeigt. Puffer
destilliertes/ wird auch fir die Leerlaufspilung vor dem eigentlichen Start eines verzégerten Laufes bendtigt. Wasser oder
entionisiertes Puffer wird gemaR dem letzten Schritt in der Protokollvorlage verwendet.

Wasser

Es wird ein sekundares Eindammungssystem (Wanne) fir jeden der Puffer- und Wasserkanister empfohlen.
Ausgewadhlte sekundare Einddmmungssysteme missen mindestens die volle Kapazitat ihrer jeweiligen Kanister
aufnehmen.
Fur nicht gefahrliche Abfélle wird ein separater 20-Liter-Kanister bereitgestellt, fur gefahrliche Abfalle ein 10-Liter-
Kanister. Die tatsachliche Abfallmenge hangt von der Anzahl der Objekttrager, den verwendeten Reagenzien und der
Anzahl der Waschzyklen ab.

Abfalllagerung
Ein sekunddres Einddmmungssystem (Wanne) fir jeden der Abfallkanister wird empfohlen. Ausgewahlte

sekundare Einddmmungssysteme missen mindestens die volle Kapazitat ihrer jeweiligen Kanister aufnehmen.

Lagerung und Handhabung

Reagenzien
Befolgen Sie immer die Anweisungen des Herstellers fir die Lagerung und Handhabung. Um Kontaminationen zu vermeiden, befolgen Sie beim
Offnen, Verdiinnen und Umfiillen aller Lésungen gute Laborpraktiken und -techniken. Speichern Sie Biocare-Reagenzien wie in den

Reagenzdatenblattern angegeben, um die Reagenzstabilitdt zu erhalten.

Entsorgung

Einige der auf intelliPATH PLUS und intelliPATH MAX verwendeten Reagenzien konnen gefdhrlich sein und mussen gemaR den ortlichen
Vorschriften ordnungsgemal entsorgt werden. Es kann aus dem Sicherheitsdatenblatt fir ein bestimmtes Reagenz bestimmt werden, wenn ein
Reagenz gefahrlich ist. Das intelliPATH PLUS und intelliPATH MAX kénnen programmiert werden, um Abfallflissigkeiten fur das Chromogen oder
andere gefdhrliche Materialien zu trennen, wenn sie verwendet werden. Der fur diese Abfallflfissigkeit verwendete Kanister ist mit dem
Biologische-Gefahrstoffe Symbol gekennzeichnet. Dieser Kanister darf nur fir gefahrliche Flissigabfalle verwendet werden, um die Menge an
gefahrlichen Abféllen nicht unnétig zu erhohen. Wird ein als gefahrlich bekanntes Reagenz in anderen Schritten des Protokolls verwendet, muss
es wahrend der Programmierung ausgewahlt und als solches bezeichnet werden; Andernfalls werden die nicht geféhrlichen Abfalle kontaminiert
und gelten als gefahrliche Abfalle, unabhédngig davon, ob sie als solche gekennzeichnet sind oder nicht, und muissen gemaR den ortlichen

Vorschriften entsorgt werden.

Hinweis: Ein voller 20-Liter-Kanister wiegt etwa 20 kg (45 Pfund) und ein voller 10-Liter-Kanister wiegt etwa 10 kg (22,5) Pfund und muss mit

Vorsicht behandelt werden, um Benutzerverletzungen und Verschitten zu verhindern.

Instrumentenentsorgung

Soll das intelliPATH PLUS oder intelliPATH MAX aus dem Betrieb genommen und entsorgt werden, muss das Gerat mit einer 10%igen Bleichlosung
durch die Flussigkeits- und Abfallsysteme desinfiziert und alle freiliegenden Oberflaichen mit dem Industriereiniger der Marke Lysol desinfiziert
werden, bevor es gemaR den lokalen, staatlichen und foderalen Vorschriften entsorgt wird.

In der Europiischen Union missen alle elektronischen Abfille in Ubereinstimmung mit Richtlinie 2012/19/EU (iber Elektro- und Elektronik-
Altgerate entsorgt werden. Befolgen Sie in Regionen auRRerhalb der Européaischen Union lokale Verfahren und Vorschriften fur die Entsorgung von
Elektroschrott.

Wenden Sie sich an Ihren lokalen technischen Service, wenn Sie Unterstltzung bendétigen.



Installationsbedingungen

Geratefunktionsprifungen werden vor dem Versand vom Hersteller durchgefihrt. Das AuRendienstpersonal von Biocare Medical wird das
Auspacken des intelliPATH PLUS oder intelliPATH MAX tbernehmen oder tGberwachen. Das AuRendienstpersonal von Biocare Uberprift die
Gerateperformanz, um etwaige Mangel im Betrieb infolge des Versands festzustellen. Sie beheben Probleme in Bezug auf Leistung oder

Komponenten. Das Biocare-Personal demonstriert auch grundlegende Betriebsanleitungen.

Hinweis: Das intelliPATH PLUS und intelliPATH MAX muss von mindestens zwei Personen, die jeweils 34 kg (75 Pfund) heben kénnen, am seitlichen

Chassis unten gehandhabt werden. Heben Sie das Instrument nicht an der vorderen Abdeckung an, da diese nicht dazu ausgelegt ist das Gewicht

aufzunehmen.

Anforderung Anforderungsbeschreibung

Anforderungen fiir den Labortisch Solide, vibrationsfreier Labortisch mit einer flachen Flache, der das Gewicht des
Instruments (66kg/ 145lbs) und alle Peripheriegerate, wie die Unabhéngige
Stromversogung (USV), die auf Gerateebene platziert werden sollen, sicher tragen
kann
Empfohlener Mindestflachenbedarf:
Mit Computer, Tastatur und Maus auf Labortisch: 168 x 69 cm (B x T)
Nur Instrument: 112 x 69 cm (B x T)

Gerateabmessungen u. Abstandsanforderungen Klappe geschlossen: 102 x 61 x 69 cm (BxHXT)
Klappe geoffnet: 102 x 102 x 69 cm (BxHXT)
Hinweis: Bei geoffnetem Deckel haben die 28 cm des Instruments, das der Rickseite
des Instruments am nachsten liegt, eine Hohe von 61 cm - die restlichen 41 cm
haben eine Hohe von maximal 102 cm
Ein Mindestabstand von 5,0 cm (2") auf allen Seiten fur die Beluftung und Platz fur
den Computer und Peripheriegerdte neben dem Instrument sind erforderlich

Minimal erforderliche Flache fiir externe Kanister 107 x 71 cm (B x T) Flache, unter Instrumentenebene

Platzbedarf fur Drucker Die Etiketten- und Berichtsdrucker fir das Instrument kénnen sich tberall dort
befinden, wo sie an den PC des Instruments angeschlossen werden kénnen.

Uberspannungsschutz Ein Uberspannungsschutz ist erforderlich.
Die Unabhdngige Stromversogung (USV) sollte, wenn sie verwendet wird, auf einer
Oberflache platziert werden, die in der Lage ist, ihr Gewicht sicher zu tragen. Sie
sollte weg von Flussigkeiten und nicht weiter als 1 Meter vom Geratenetzeingang
und einer ordnungsgemaR geerdeten Steckdose entfernt platziert werden.

Schaltungsanforderungen Die Verwendung einer dedizierten 15A-Schaltung wird flir das Instrument
empfohlen.
Warnung: SchlieBen Sie das Gerat nicht an denselben Schaltkreis wie die ARC-
Antigen-Retrieval-Kammer oder dhnliche Geréate an, die fur das Antigen-Retrieval
verwendet werden, da sie oft bis zu 10 A verbrauchen und die Leistung beider
Instrumente beeintrachtigt werden kann, wenn sie gleichzeitig betrieben werden.




Umgebungsbedingungen

Platzierung Im Innenraum, weg von direktem Sonnenlicht und extremer Hitze oder Kalte
Betriebstemperaturbereich 15-30°C (59-86°F). Empfohlene Temperatur fiir optimale Farbung ist 20-24°C (68-75°F)
Lagertemperatur 10-40°C (50-104°F)

Transporttemperatur 0-50°C (32-122°F)

Min. bis Max. Temperaturbereich 10-40°C (50-104°F)

Luftfeuchtigkeit Vermeiden Sie extreme Luftfeuchtigkeit. Niedrige Luftfeuchtigkeit kann elektrostatische Probleme

verursachen, die den Computer beeintrachtigen kénnen. Hohe Luftfeuchtigkeit kann zu

Kondensation fiihren.
Maximale relative Luftfeuchtigkeit 80%, nicht kondensierend

Beluftung Blockieren Sie nicht die Luftungsoffnungen am Instrument. Lassen Sie mindestens 5 cm (2 Zoll) Platz

zwischen dem Instrument und der Wand, Schranken oder anderen umgebenden Komponenten.

Entltftung Das Gerat bendtigt keine spezielle Entltftung, es sei denn, die Sicherheitsbestimmungen erfordern

dies bei Verwendung bestimmter Reagenzien.

Empfohlene maximale 3000 Meter tber NN
Betriebshohe

Verschmutzungsgrad 2

Zulassige Schwankungen der +10%

Hauptversorgungsspannung

Uberspannungskategorie Kategorie Il

Unterstitzung

Um den Biocare Medical Technical Support telefonisch zu kontaktieren, rufen Sie bitte 1-800-799-9499, Option 3 an.

Alternativ senden Sie eine E-Mail an den technischen Support unter techsupport@biocare.net oder senden Sie eine Nachricht online unter

techsupport@biocare.net

Sicherheitsvorkehrungen

Das intelliPATH PLUS und intelliPATH MAX sind fur die Verwendung mit formalin-fixierten Gewebeproben oder nicht-infektiosen Zellabstrichen
konzipiert. Frische (nicht fixierte) Gewebe- oder Zellabstriche konnen infektiose Organismen enthalten. Verwenden Sie nur Gewebeschnitte oder
Zellabstriche, die in einem bioziden/virocidalen/fungiziden Fixiermittel fixiert wurden. Die Verwendung infektidser Proben ist auf Gewebe/Proben
beschrankt, die in den Produktdatenblattern von Biocare angegeben sind. Handhaben Sie Kontrollobjekttrager und testen Sie formalin-fixierte
paraffineingebettete (FFPE) Objekttrager, als ob sie in der Lage waren, infektidse Erreger zu Ubertragen, und entsorgen Sie sie mit geeigneten

VorsichtsmalRnahmen. Es wird empfohlen, dass die Proben unter Verwendung etablierter guter Laborarbeitspraktiken behandelt werden.

Reagenzien und Chemikalien

Einige der von Biocare empfohlenen Reagenzien und Chemikalien fiir den intelliPATH PLUS oder intelliPATH MAX sind gefahrlich. Sie missen immer
nach den Anweisungen des Herstellers und guten Laborpraktiken verwendet werden. Tragen Sie immer Handschuhe, Augenschutz und einen
Laborkittel, wenn Sie mit einer chemischen Losung umgehen, die auf dem Instrument verwendet wird, und wenn Sie das Gerat reinigen oder
Abfallbehélter entleeren. Konsultieren Sie das Sicherheitsdatenblatt (SDB) vom Hersteller fiir jeden chemischen Bestandteil der eingesetzt wird
vor dessen Benutzung. Verwenden Sie keine brennbaren Chemikalien auf dem intelliPATH PLUS oder intelliPATH MAX. Gefahren durch gefahrliche
Dampfe, Feuer oder Explosion konnen zu Verletzungen des Bedieners oder Schaden am Instrument fihren. Wartungs- und Reinigungsverfahren
kénnen die Verwendung brennbarer Chemikalien empfehlen. Diese Verfahren spezifizieren Losungen mit Konzentrationen unterhalb des

Flammpunktes der Chemikalien und dirfen nur verwendet werden, wenn das Instrument von der Stromquelle getrennt wurde.
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Instrument

Verwenden Sie nur das autorisierte Softwareprogramm, das mit dem Gerat geliefert wird, oder autorisierte Updates.

Installieren Sie keine anderen Softwareanwendungen auf dem intelliPATH PLUS- oder intelliPATH MAX-Computersystem. Dies kann zu

einem unerwarteten Betriebsverhalten des Instruments fiihren oder die Betriebssoftware beschadigen und die Gerategarantie erlischt.

Beenden Sie die Software Uber die Abmeldetaste.
Schalten Sie das Instrument erst aus, wenn alle Bewegungen gestoppt sind und der Roboterarm in der Ausgangsposition (links hinten)
ist.

Die Klappe des Instruments muss vor dem Beginn eines Farbelaufes geschlossen werden.
Halten Sie die Kanister unter dem Niveau des Instruments, vorzugsweise auf Bodenhohe.

Die richtige und termingerechte Reinigung ist wichtig flir den zuverldssigen Betrieb des Instruments. Befolgen Sie die empfohlenen

Reinigungsverfahren und Reinigungsintervalle, die im Kapitel Error! Reference source not found. aufgefiihrt sind.

Offnen Sie die Instrumentenklappe erst, wenn sich der Roboterarm nicht mehr bewegt. Der Status der Klappe ldsst sich tber den
Bildschirm des intelliPATH PLUS oder intelliPATH MAX Computers erkennen.

Programmier-Vorsichtsmanahmen

Fehler bei der Programmierung von Farbeprotokollen fiihren wahrscheinlich zu falsch positiven oder falsch negativen Ergebnissen. Wenn solche
Fehler auftreten, Uberprifen Sie zuerst die Programmierung. Das intelliPATH PLUS und intelliPATH MAX bieten die Maoglichkeit,
Patienteninformationen fir jeden Objekttrager einzugeben. Stellen Sie sicher, dass Sie fur jeden Objekttrager die richtigen Informationen fur

Patient, Arzt usw. eingeben, um falsch identifizierte und falsch gemeldete Ergebnisse zu vermeiden.
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Symbole

Auf dem Instrument oder dessen Dokumentation kénnen folgende Symbole erscheinen:

Warnung. Biologische Gefahrstoffe konnen vorhanden sein. Personlicher Schutzausristung ist erforderlich

CE-Kennzeichnung

Hersteller

w
=

Seriennummer

Gebrauchsanweisung beachten

Elektrische Erdung

Geratehauptschalter (EIN/ AUS)

Klemm-/Quetschgefahr

Gefahrliche Spannung

Konsultieren Sie die Begleitdokumente

Bevollmachtigter Vertreter in der Europaischen Union

B — =k =®E5 2L 28

In vitro diagnostisches Medizinprodukt

ETL Listed Markierung fur die Einhaltung der US und kanadischen Standards

(1]
TN

—]
"
&

g

Richtlinie 2012/ 19/EU: Elektro- und Elektronik- Altgerate (WEEE)

X
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Eigenschaften & Funktionen der Software

Dieser Abschnitt soll den Benutzer mit den wichtigsten Softwarefunktionen vertraut machen und Details zu allen Vorgangen fur

administrative und reguldre Benutzer bereitstellen.

Benutzerzugriff
Fir Anwender der intelliPATH PLUS/MAX Software gibt es zwei Zugriffsebenen: Reguldr und Administrator. Benutzer mit Administratorrechten

haben Zugriff auf alle Bildschirme, die fir reguldre Benutzer verfligbar sind, haben jedoch einige zusatzliche Berechtigungen. Die fir beide

Benutzerzugriffsebenen verflgbaren Bildschirme werden in diesem Abschnitt beschrieben.

Einloggen

Um sich anzumelden, doppelklicken Sie auf das intelliPATH PLUS-Symbol auf dem Desktop, geben Sie den Benutzernamen und das Passwort im
Dialogfeld ein und driicken Sie Anmeldung zum Fortsetzen.

intelliPATH=~

Benutzerkennung

Kennwort

Kennwort &ndern.
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Farberanwendung Startseite

Verwenden Sie die Farberanwendung, um Objekttragerfarbevorgange zu programmieren, auszuftihren und zu verwalten. Die Farberanwendung

Startseite fur das intelliPATH PLUS und intelliPATH MAX sind unten mit Abbildungen und einer Beschreibung der einzelnen Funktionen dargestellt.

intelliPATH PLUS

Benutzermanager
Reagenzienmanager
Protokollmanager
Systemeinstellungen
Berichte erstellen
Systemreinigung
Reagenzien-Bestandsverwalt...
Hilfe/Uber

Farberoptionen

Werkzeuge

Alaueller Benutzer: admin | Abmelden | 2023-10-0322:27:28 Instrument: BCIPPO1-0002
Version:1.02.28

1. Meni 8. Tasten flr die Laufkontrolle

2. Objekttragerposition 9. Abmelden

3. Objekttragerrahmenposition 10. Status der Mengenflissigkeiten

4. Objekttragerrahmenstatus 11. Aktuelle Temperatur der Kaltstelle

5. Betriebsprotokoll 12. Gefahrliche und nicht geféhrliche Flissigabfélle
6. Systemstatus 13. Status der Gerateklappe

7. Objekttragervorbereitung 14. Bis zur Reinigung verbleibende Objekttrager
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intelliPATH MAX

Das intelliPATH MAX ermoglicht die Bearbeitung von Objekttragern mit doppelter Breite.
Die Anweisungen in dieser Bedienungsanleitung gelten sowohl fir intelliPATH PLUS als auch fur intelliPATH MAX.

Gegebenenfalls werden intelliPATH MAX-spezifische Anweisungen im Detail aufgefihrt, falls sie von den intelliPATH PLUS-

Anweisungen abweichen.

Benutzermanager
Reagenzienmanager
Protokollmanager
Systemeinstellungen
Berichte erstellen

Systemreinigung

Reagenzien-Bestandsverwalt...

Hilfe/Uber
Farberoptionen

Werkzeuge

Aiqueller Benurzer: admin | Abmelden | 2023-10-0411:39:24 Instrument: BCIPPO1-0002
Version:1.0.2.28

1. Meni 8. Tasten flr die Laufkontrolle

2. Objekttragerposition 9. Abmelden

3. Objekttragerrahmenposition 10. Status der Mengenflissigkeiten

4. Objekttragerrahmenstatus 11. Aktuelle Temperatur der Kaltstelle

5. Betriebsprotokoll 12. Gefahrliche und nicht geféhrliche Flissigabfalle
6. Systemstatus 13. Status der Gerateklappe

7. Objekttragervorbereitung 14. Bis zur Reinigung verbleibende Objekttrager
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Mendleiste

Die Mendileiste auf der linken Seite des Hauptbildschirms der Farberanwendung bietet Zugriff auf eine Reihe weiterer Funktionen:

Beschreibung Benutzer  Admin
Farberanwendung Programmierung und Ausfihrung von Farbeprotokollen. Verwalten Sie Félle,
Objekttragerfarbeprotokolle und Objekttragerfarbevorgange. Greifen Sie auf Reagenzmanager, ar ar
Protokollmanager, Reagenzinventar und Benutzermanager zu.
Benutzermanager Erstellen Sie neue Benutzerkonten und dndern Sie vorhandene Konten.
Reagenzmanager Erstellen neuer/Modifizieren bestehender Reagenzien und Reagenzgruppen.

Protokollmanager

Systemeinstellungen

Berichte erstellen
Systemreinigung

Reagenzinventarma

nager

Hilfe/Uber

Farberoptionen

Werkzeuge

Protokolle speichern, entwerfen und verwalten.

Praferenzen und Vorgaben festlegen; Speichern von Betriebsparametern der Systemsoftware
fur Etiketten und Onboard-Mixing, Konfigurieren von Spracheinstellungen und LIS-

Verbindungen.

Dient zum Erstellen und Drucken von Berichten.
Ermoglicht die manuelle und automatische Reinigung von Instrumententeilen.

Verfolgen Sie Chargennummern, Verfallsdaten und Reagenzienvolumen.

Sehen Sie sich das intelliPATH PLUS und intelliPATH MAX Benutzerhandbuch und die

Gerateinformationen an.

Ermoglicht dem Administrator, Voreinstellungen und Standardparameter festzulegen.

Die Werkzeuge-Schaltflache ermoglicht dem Benutzer den Zugriff auf Kanister zurticksetzen,
Abfall abpumpen / Puffer vorfiillen, Kantle vorfillen, Etiketten erstellen, Berichte drucken
(Laufprotokollbericht, Objekttrager-Layout-Bericht, Reagenz-Layout-Bericht,
Reagenzarbeitsblatt), Reagenzwaschlisten bearbeiten (Kontaminationsliste, Prep Wash Liste)

und Objekttragerfelder gestalten

Einen Farbelauf wiederherstellen

Der Bildschirm Absturzwiederherstellungssystem wird angezeigt, wenn der Farbevorgang unterbrochen wird. Dies kann auftreten, wenn der
Benutzer versehentlich einen Lauf stoppt, wenn ein Stromausfall/ Uberspannung, die die Energie-Pufferkapazitat der USV tiberschreitet, oder wenn

ein Windows-Betriebssystemfehler auftritt.

Wenn sich der Benutzer nach einem Vorfall wieder am intelliPATH PLUS oder intelliPATH MAX anmeldet und die Farbeanwendung ausfiihrt, wird dieser

Bildschirm angezeigt.

Dieser Bildschirm listet alle Objekttrager auf, die im vorherigen Durchlauf verarbeitet wurden, mit folgenden Informationen:
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Farbedurchlauf wiederherstellen

BCIPPOl-OOOZ&'

Objekttrager Protokoll Wiederherstellen

A3 Ber-EP4 Antibody :
A2 Bcl-2 Block :

Al asd Antibody :

Wiederherstellen Abbrechen

Uberpriifen Sie alle wiederherzustellenden Objekttrager und klicken Sie auf die Schaltfliche Wiederherstellen. Die markierten Objekttrager werden
geladen, und der Farbevorgang beginnt dort, wo der unterbrochene Lauf aufgehort hat. Der Benutzer muss jedoch die Inkubationszeit, die
wahrend der Verzogerung aufgetreten ist, sowie den Reagenzschritt (die Reagenzien) beurteilen, in denen die Objekttrager wahrend der

Verzégerung angehalten wurden, bevor er entscheidet, ob der Lauf fortgesetzt oder mit neuen Objekttragern wiederholt werden soll.

Hinweis: Wahrend die Software einen Lauf wiederherstellt, klicken Sie nicht auf die Zurtick-Schaltflache. Dies fihrt dazu, dass die Software die

Reagenzvolumina erneut tberprifen muss, bevor die Ausfihrung fortgesetzt werden kann.
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Werkzeuge Menl

Die Werkzeuge-Schaltfliche unter dem Farberanwendungsbildschirm ermoglicht dem Benutzer den Zugriff auf Kanister zuriicksetzen, Abfall

abpumpen/ Puffer vorbereiten, Kanule vorfillen, Etiketten erstellen, Berichte drucken

(Laufprotokollbericht,

Reagenzlayoutbericht,

Reagenzarbeitsblatt), Reagenzwaschlisten konfigurieren (Kontaminationsliste, Vorspdilliste und DI-Splliste), Objekttragerfelder gestalten und das

Instandhaltungsdatum.

Zurlcksetzen der Kanister

Kanister zurlicksetzen

Abfaliflissigkeit abpumpen / Puffer vorfillen
Kanule vorfillan

Verdiinnungsrechner

Etikettenersteller

Berichte

Listen fOr die Reagenzien-Wasche konfigurieren

Objekttragerfelder gestalten

Kaltstelle ein-fausschalten

Wenn die Sensoren des Instruments erkennen, dass ein Pufferbehélter leer oder ein Abfallbehalter voll ist, wéhlen Sie Kanister zurticksetzen aus

dem Werkzuge Dropdown-Ment des Farberanwendungsbildschirms

Pufferkanister

Abfallkanister zuriicksetzen

[] Di-wasser
[] puffer 1

[ puffer2

[ setghrich

[ ungefahriich

Kanister iberpriifen, die zuriickgesetzt werden missen. Kanister durch frische Flissigkeiten ersetzen (o. Kanister fiir Abfaliflissigkeit leeren)

Zuracksetzen

und auf die Schaltfléche "Zurucksetzen"” klicken.

Sobald das Kanisterproblem behoben wurde, Gberprifen Sie den Kanister, der zurlickgesetzt werden muss, und klicken Sie auf Zuriicksetzen. Dies

sagt der Software, dass die Versorgungskanister gefullt und die Abfallkanister leer sind.

Klicken Sie auf Fertig.
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Abfallflissigkeit abpumpen & Puffer vorbereiten
Dieser Bildschirm kann Uber die Auswahl des Abfallflissigkeit abpumpen / Puffer vorfiillen Meniipunktes im Werkzeuge Menl des

Farberanwendungsbildschirms aufgerufen werden.

Abfallflizsigkeit sbpumy Puffer vorfillen
(O) Ungefahrlich () Di-Wasser
() Getzhriich () pufier1

() Puffer 2

Es gibt 2 Spalten von Tasten: eine fur Abfall abpumpen und eine fir Puffer und DI Wasser vorbereiten

Um ungefahrliche Abfalle abzupumpen, wahlen Sie das Optionsfeld ungefahrliche Abfalle und klicken Sie auf die Schaltflache Start (die
Schaltflache Start wird auf Stopp gedndert). Wenn die Entleerung abgeschlossen ist, klicken Sie auf die Schaltflache Stopp.

Um gefahrliche Abfélle abzupumpen, wéhlen Sie das Optionsfeld gefahrliche Abfalle und klicken Sie auf die Schaltflache Start (die Schaltflache
Start wird auf Stopp geandert). Wenn die Entleerung abgeschlossen ist, klicken Sie auf die Schaltflache Stopp.

Um DI Wasser vorzufiillen, wahlen Sie das Optionsfeld DI Wasser und klicken Sie auf die Schaltflache Start (die Schaltflache Start wird auf Stopp
gedndert). Sobald die Vororfillung abgeschlossen ist, klicken Sie auf die Schaltflache Stopp.

Um Puffer 1 vorzufillen, wahlen Sie das Optionsfeld DI Wasser und klicken Sie auf die Schaltflache Start (die Schaltflache Start wird auf Stopp
gedndert). Sobald die Vororfullung abgeschlossen ist, klicken Sie auf die Schaltflache Stopp.

Um Puffer 2 vorzufillen, wahlen Sie das Optionsfeld DI Wasser und klicken Sie auf die Schaltflache Start (die Schaltflache Start wird auf Stopp
gedndert). Sobald die Vororfillung abgeschlossen ist, klicken Sie auf die Schaltflache Stopp.

Kantle vorfillen
Dieser Bildschirm kann tber die Auswahl des Kantile vorfiillen Mentpunktes im Werkzeuge Menl des Farberanwendungsbildschirms aufgerufen

werden. Wahlen Sie Vorfillen starten, um die Kanule vorzufillen. Klicken Sie auf Vorfullen stoppen, um das Vorflllen zu beenden.

Verdiinnungsrechner
Der Verdiinnungsrechner ist ein nttzliches Werkzeug, mit dem der Benutzer berechnen kann, wie eine Stammlosung bekannter Konzentration zu

verdinnen ist. Der Rechner kann Uber die Auswahl des Verdinnungsrechner Menlpunktes im Werkzeuge Menl des

Farberanwendungsbildschirms aufgerufen werden.
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verdunnungsrechner X

Eingabeparameter

Endvalumen insgesamt (ml)

Konzentrat Verdinnungsmitte!

Verdinnungsverhaltnis

Volumenumrechnung

1000w =1ml; 0001 mli=1pl

Etiketten Designer

Der Etiketten-Designer ermdglicht es dem Benutzer, Objekttrager- und Reagenzienetiketten zu bearbeiten. Der Etiketten-Designer befinden sich

unter Werkzeuge, wo der Designer fir Objekttrageretiketten oder Designer fiir Reagenzetiketten einzeln geoffnet werden kann.

Designer flir Objekttrageretiketten

Das Objekttrageretikett zeigt Informationen an, die gedruckt und auf dem Objekttrager angebracht werden sollen. Der Designer fur

Objekttrageretiketten befindet sich unter Etikettenersteller im Dropdown-Menl Werkzeuge.

Etikettenfelder
& Feld Tvo schriftart
1 R - Tt 10 - |
2 BlockID Text e
3 Iname - Text Z Objekttragerdrucker -
4 Vorbehandiung + Text & - Druckerintensitat = 10 N
5 Text t EtikettengroBe
. ot o - Hohe | 150
Breite | 210
Druckoffsets
Text-Offsets

X | 550 ¥ | s0
2D-Matrix-Offsets
X | 750 Y | 150

2D-Matrix drucken

Etiketttyp Etikettausrichtung
@ Horizontal
O vertkal

D Umdrehen

Testdruck

Im Abschnitt Etikettenfelder gibt es 4 Spalten:
. Die erste Spalte ist die Zeilennummer (#), die die Reihenfolge angibt, in der die Informationen auf dem Etikett erscheinen.

. Die zweite Spalte ist das Feld, das in dieser Zeile angezeigt wird. Es gibt sechs Etikettenfeldzeilen, die vom Benutzer konfigurierbar sind.
In jedem Dropdown-Meni stehen folgende Optionen zur Verfugung:
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Fall-Nr.

Fall-Nr. + Test-ID + Objekttrager-1D
Fall-Nr. + Block ID

Antikorper

Institution + Datum
Protokollname

Block-ID

Objekttrager-1D (Hinweis: Wird nicht vollstandig in lesbarer Form angezeigt)
Institution

Vorbehandlung

Patientenname

Pathologe

O 0O 0O 0O OO0 O O 0O O O ©

. In der dritten Spalte wird der Feldtyp (z.B. Text) angezeigt.
. Die vierte Spalte ist die SchriftgroRe. Diese reicht von 8 (kleinste) bis 10 (groRte). Falls nicht alle Felder auf einem Objekttrageretikett

abgebildet sind, konnte die Schriftart zu groR sein. Eine Verringerung der SchriftgroRe sollte dies beheben.

. Eine Vorschau des Etikettes ist oben rechts im Bildschirmfenster verfiigbar. Die dargestellte Lage entspricht einer vertikalen Ausrichtung

des Objekttragers mit dem Etikettenbreich am oberen Ende.

. Die Ausrichtung des Druckinhaltes auf dem Etikett kann im Feld Druckoffsets angepasst werden.

. Klicken Sie auf Testdruck, um die gewtinschten Einstellungen zu bestatigen und zu testen.

. Klicken Sie auf Speichern, um Anderungen zu speichern und das Ansichtsfenster zu schlieRen.

. Uberpriifen Sie den Testetikettendruck visuell, um die akzeptable Ausrichtung des gedruckten Inhalts zu bestétigen. Passen Sie den
Druckoffsets an, um den Textblock zu verschieben.

. Wenn Sie den X-Offset verringern, wird der Textblock vom oberen Rand der Beschriftung abgesenkt.

° Durch Verringern des Y-Offsets wird der Textblock in der oberen Ansich nach links bewegt (entfernt sich von dem 2D-Matrix code, der

durch das schwarze Quadrat reprasentiert wird).

1. Im rechten Fenster sind sind mehrere Einstellungen sichtbar. Die folgende Tabelle enthalt Standardeinstellungen, die vom Biocare

Medical Personal festgelegt wurden.

Objekttrageretikettendrucker ZD621 (Modell des Etikettendruckers)
Druckerintensitat 5 (hell) bis 30 (dunkel)
Etikettenabmessungen Hohe: 190 bis 210

Breite: 210
Offsets drucken- Text Offsets X: 500 bis 780

Y: 10 bis 220
Offsets drucken- 2D Matrix Offsets X: 500 bis 680

Y: 40 bis 180
Drucken 2D Matrix Aktivieren Sie das Kontrollkdstchen zum Drucken

von 2D-Matrix

Etiketttyp Normal (Standard) oder mit Abdeckung
Etikettausrichtung Horizontal (Standard) oder Vertikal

2. Klicken Sie auf Drucken testen, um die gewtnschten Einstellungen zu testen und zu bestatigen.

3. Klicken Sie auf Speichern, um Anderungen zu speichern und das Ansichtsfenster zu schlieRen.

Designer flir Reagenzetiketten

Das Reagenzetikett zeigt Reagenzinformationen an und soll nach dem Drucken auf den Reagenzflaschchen angebracht werden. Der Designer fir
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Reagenzetiketten befindet sich unter Etiketten-Designer im Dropdown-Menl Werkzeuge.

Etikettenfelder

Kurzbezeichnung

P Feld Tve Katalog Mr.
1 Kurzbezeichnung « Text -
2 Katalog Nr. + Text
Reagenzdrucker

Druckerintensitat 10
DPM 2
Horizontalversatz |650

Vertikalversatz |20

Testdruck

Im Abschnitt Etikettenfelder gibt es 3 Spalten:
. Die erste Spalte ist die Zeilennummer (#), die die Reihenfolge angibt, in der die Informationen auf dem Etikett erscheinen.

. Die zweite Spalte ist das in der Zeile angezeigte Feld. Es gibt zwei Etikettenfeldzeilen, die vom Benutzer konfigurierbar sind. Die
verfugbaren Optionen im Dropdown-Meni sind Reagenznname, Kurzbezeichnung, Katalog Nr., Chargennummer, Ablaufdatum und
Chargennummer + Ablaufdatum.

. Wenn Sie im Dropdown-Men Feld die Option Beschriftungsfeld auswahlen, wird in der dritten Spalte der Typ (d. h. Text) angezeigt.
. Oben rechts auf dem Bildschirm ist eine Vorschau des Etiketts verfuigbar.

. Mehrere Einstellungen sind unten rechts sichtbar; Diese werden von Biocare Medical Personal eingerichtet.

. Klicken Sie auf Testdruck, um die gewtinschten Einstellungen zu bestatigen und zu testen.

. Klicken Sie auf Speichern, um Anderungen zu speichern und das Ansichtsfenster zu schlieRen.

1. Unten rechts sind mehrere Einstellungen sichtbar. Die folgende Tabelle enthélt Standardeinstellungen, die vom Biocare Medical

Personal festgelegt wurden.

Reagenzetikettendrucker ZD621 (Modell des Etikettendruckers)
Druckerintensitat 5 (hell) bis 30 (dunkel)

DPM 4 (deaktiviertes Feld)

Vertikalversatz - 100 bis 100

Horizontalversatz 100 bis 100

Etikettentyp Perforiert oder nicht perforiert (standard)

2. Klicken Sie auf Drucken testen, um die gewtnschten Einstellungen zu testen und zu bestatigen.

3. Klicken Sie auf Speichern, um Anderungen zu speichern und das Ansichtsfenster zu schlieRen.

Berichte
Berichte erméglichen es dem Benutzer, Objekttrager-Layout-Bericht, Reagenz-Layout-Bericht, Durchlauf-Protokollbericht und
Reagenzarbeitsblatter auszudrucken. Der Benutzer kann die Berichte auch als PDF drucken. Mehrere IHC-Berichte und die Protokollvalidierung

kénnen im Hauptment tber Berichte erstellen abgerufen werden.
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Reagenzwaschlisten konfigurieren
Die Reagenzwaschlisten werden verwendet, um die Kontaminationsliste, die Vorsplilliste und die DI-Waschliste zu konfigurieren. Durch Hinzufligen
von Reagenzien zu diesen Listen gemal den drei unten erlduterten Bedingungen wird die Kanile aufgefordert, eine intelliPrep- oder DI-
Wasserreinigung durchzufiihren. Das Waschen stellt sicher, dass die Kanule sauber ist, um eine Kontamination zu verhindern. intelliPrep ist ein
Reinigungsreagenz, das benotigt wird, wenn alkalische Phosphatase (AP)-markierte Detektionssysteme und kompatible Chromogene verwendet

werden.

Um vom Farberanwendungsbildschirm aus auf die einzelnen Reagenzwaschlisten zuzugreifen, wahlen Sie Werkzeuge aus, klicken Sie dann auf

Reagenzwaschlisten konfigurieren und wahlen Sie aus Kontaminationsliste, Vorspiilliste oder DI-Waschliste aus.

Erklarungen zur Kontaminationsliste und Vorsplilliste
Die Kontaminationsliste und die Vorspiilliste arbeiten zusammen, um sicherzustellen, dass die Kanlle mit intelliPrep grindlich gereinigt wird, um
AP-Polymerrickstande abzuwaschen. Nachdem jedes Reagenz, das der Kontaminationsliste hinzugefligt wurde, prozessiert wurde, wird die Kanule

sofort mit intelliPrep gewaschen.

Zur Aktivierung der intelliPrep Reinigung missen die folgenden drei Bedingungen erfillt sein:
1. Das Reagenz, das eine Kontamination verursacht (z.B. jedes alkalische Phosphatase (AP)-Polymer) muss der Kontaminationsliste hinzugefugt

werden.

2. Die Mischkomponente, die das Potenzial fir Kontamination hat, typischerweise der Chromogenpuffer der Alkalischen Phosphatase (AP), der zur

Verdinnung des Chromogens der Alkalischen Phosphatase (AP) verwendet wird, muss der Vorwaschliste hinzugefigt werden.

3. Das Endproduktchromogen muss im Reagenzienmanager auf instabil gesetzt werden.

Kontaminationsliste
Verwenden Sie die Kontaminationsliste, um AP-Polymer-Reagenzien zu identifizieren, die Rickstdnde hinterlassen und Kontaminationen

verursachen und zu einer Verschlechterung der Farbequalitat fihren konnen.

Um Reagenzien zur Kontaminationsliste hinzuzuftigen, wahlen Sie das entsprechende Reagenz aus der Reagenzienliste aus und klicken Sie auf den
Rechtspfeil.

Um ein Reagenz aus der Liste zu entfernen, wéhlen Sie das zu entfernende Reagenz in der Kontaminationsliste aus und klicken Sie auf den Linkspfeil.

Vorspllliste
Verwenden Sie die Vorspililliste, um Reagenzien zu identifizieren, fur die die Kantle mit intelliPrep Losung vorgewaschen werden muss, bevor sie
ein Reagenz auf dieser Liste aspiriert. Reagenzien mit Kontaminationspotential, typischerweise der Puffer zur Verdinnung des Chromogens,

sollten der Vorspulliste hinzugefiigt werden.
Um Reagenzien zur Vorwaschliste hinzuzuflgen, wahlen Sie das hinzuzufligende Reagenz aus der Reagenzienliste aus und klicken Sie auf den Rechtspfeil.

Um ein Reagenz aus der Liste zu entfernen, wahlen Sie das zu entfernende Reagenz aus und klicken Sie auf den Linkspfeil.

DI-Waschliste
Die DI-Waschliste ist fir Reagenzien bestimmt, deren Farbequalitat beeintrachtigt sein kann, wenn sie vor der Aspiration einem Puffer ausgesetzt
werden (Beispiele sind unter anderem Enzyme/Enzymkomponenten wie Pepsin und Trypsin). Wenn ein Reagenz zur DI-Waschliste hinzugeflgt

wird, wird die Kantle mit DI-Wasser gespllt, bevor das Reagenz in der DI-Waschliste aspiriert wird.

Um Reagenzien zur DI-Waschliste hinzuzufligen, gehen Sie zu Werkzeuge, Reagenzwaschlisten konfigurieren, DI-Waschliste, wahlen Sie das Reagenz
aus der Reagenzienliste aus und klicken Sie auf den Rechtspfeil.

Um ein Reagenz aus der Liste zu entfernen, wahlen Sie das zu entfernende Reagenz aus und klicken Sie auf den Linkspfeil.
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Objekttragerfelder gestalten
Unter Objekttragerfelder gestalten kann der Benutzer die Felder auswahlen, die in den Abschnitten Objekttragerdetails im Fenster Objekttrager-
Verwalter und Objekttrager hinzufligen angezeigt werden sollen, wenn er Objekttrager vorbereitet.
eKlicken Sie im Farberanwendungsbildschirm auf das Dropdown-Meni Werkzeuge, Objekttragerfelder gestalten und wahlen Sie Objekttragerfelder
einrichten.

B Objektiragerfelder gestalten X
Fallfelder

Reihenfolge Name Bildschirmtext Sichtbar

1 Casedt Case &

2 Physician Pathologist

3 Patient Patient Name

4 BlockiD Block ID

5 TestiD TestID

<

1=

e Verwenden Sie die Schaltflache Hinzuftigen (+), um Felder hinzuzuftigen.

e Mit der Schaltflache Loschen (-) 16schen Sie Felder.
e Jedes Fallfeld hat folgende vom Benutzer konfigurierbare Eigenschaften:
Name: Der Name des Feldes, das von anderen Programmteilen referenziert werden kann.

Text zeigen: Der Text, der im Abschnitt Objekttragerdetails von Objekttrager hinzufiigen, Objekttrager-Verwalter und Objekttrager zuweisen
angezeigt wird, um das Feld zu identifizieren.

Objekttragerfelder werden im Abschnitt Objekttragerdetails des Fensters Objekttrager hinzufligen angezeigt. Objekttragerfelder werden auch im
Abschnitt Objekttragerdetails im Fenster Objekttrager-Verwalter angezeigt.

Sichtbar: Element wird beim Erstellen von Objekttragern in der Liste Objekttragerdetails angezeigt.

Hinweis: Das Feld Reihenfolge stellt die Reihenfolge dar, in der benutzerdefinierte Objekttragerfelder erstellt wurden, und hat keine Auswirkungen

auf die Farbeanwendung

Objekttragerfelddarstellung
Klicken Sie im Farberanwendungsbildschirm auf das Dropdown-Menli Werkzeuge, Objekttragerfelder gestalten und wéhlen Sie
Objekttragerfelddarstellung. Die Objekttragerdarstellung hat zwei konfigurierbare Felder:

. Obere Zeile

. Untere Zeile

Der Benutzer kann aus finf Optionen wahlen:
Fall #
Test ID
Arzt
Block-ID

Protokollname

Klicken Sie auf OK wenn die Felderkonfigurierung abgeschlossen ist.

Diese Felder beziehen sich auf den Text, der in den Zeilen 2-3 der Objekttragerabbildung eines zugeordneten Objekttragers auf dem

Farbeanwendungsbildschirm angezeigt wird.
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ﬂ Informationen fir die Objektiragerfelddarstellung festlegen X

ProtocolName

ProtocolName

Obere Zeile | ProtocolName "

Untere Zeile | ProtocolName .

Kaltstelle ein-/ausschalten
Die Kaltstelle befindet sich im zentralen Teil des Arbeitsbereichs, hinter der Waschstation und neben dem Reagenzregal. Es ist ein Bereich, der
unter Raumtemperatur gekihlt wird und fiir Reagenzien verwendet wird, die bei Raumtemperatur instabil sind. Es kénnen bis zu zwei

Reagenzmischflaschchen gleichzeitig gekiihlt werden.

Die aktuelle Temperatur der Kaltstelle wird im Systemstatus-Feld in der unteren rechten Ecke des Farbeanwendungsbildschirms angezeigt. Die

Temperaturanzeige ist weil}, wenn die Kalstelle ausgeschaltet ist und wechselt zu blau, wenn die Kalstelle eingeschlatet wird.

Die Kalstelle kann im Dropdown-Menl Werkzeuge auf dem Farbeanwendungsbildschirm ein- und ausgeschaltet werden. Klicken Sie auf Kaltstelle
ein-/ausschalten um die Kalstelle ein- und auszuschalten. Je nach Status wechselt die Farbe der Temperaturdarstellung auf dem

Anwendungsbildschirm von weil} (aus) zu blau (ein) und zurtick.

Fehlerliste anzeigen
Wenn wahrend des Farbelaufes ein Problem auftritt, benachrichtigt die Software den Benutzer, um das Problem zu beheben.

Wenn auf dem Farbeanwendungsbildschirm eine Warnmeldung angezeigt wird, fihren Sie die angeforderte Aktion aus oder klicken Sie auf die

Schaltfldche Details anzeigen.

ACHTUNG £\

Angeged. Reagenz auftragen und zuricksetzen

Wenn auf die Schaltflache Details anzeigen (falls verfugbar) geklickt wird, wird das Fenster Benachrichtigungsdetails mit einer Beschreibung der

erforderlichen Aktion und der betroffenen Objekttrager angezeigt.

Klicken Sie auf Diese Benachrichtigung I6schen, um angezeigt zu bekommen, welche Schritte erforderlich sind, um die Benachrichtigung zu l6schen.

Diese werden bei Bedingungen wie dem Offnen der Systemtiir, dem voll werden des Abfallbehilters oder einer geplanten manuellen

Reagenzapplikation angezeigt.
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Laufzeitschatzungen

Wenn ein Farbelauf gestartet wird oder wenn ein neuer Charge/STAT-Vorgang gestartet wird, wird die Laufzeit fir jeden Objekttragerrahmen
zusammen mit der Gesamtlaufzeit fur den Abschluss aller Objekttrdgerrahmen  geschatzt. Diese Schatzungen koénnen Uber den
Farbeanwendungsbildschirm eingesehen werden. Die geschatzte Objekttragerrahmen-Fertigstellungszeit und die Gesamtlaufzeit werden wahrend
des gesamten Laufs regelméRig neu bewertet und alle ca. 15 Minuten aktualisiert. Schatzungen werden genauer, je naher der Lauf dem Abschluss
ist.

Simulator verwenden

20230937 112101

Ahnlich wie beim Farbeanwendungsbildschirm sind die Objekttrager in Bearbeitung griin mit der geschatzten Zeit und die, die vollstindig
durchgelaufen sind, grau dargestellt.
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Systemeinstellungen

Systemeinstellungen kénnen im Farbeanwendungsbildschirm ausgewahlt werden. Unter Systemeinstellungen hat der Benutzer hat die Moglichkeit

Kennwort, Sprache, Berichtdrucker und LIS-Einstellungen zu konfigurieren.

systemeinstellungen x

Anwendungseinstellungen

[ et

Benutzarverwaltungseinstellungen

Berichteinstellungen:

E ]
Lis-Einstellungen

E ]

Verbindungsstatus Hicht Verbunden

Laufkontrolltasten

Die Pause Taste ermoglicht es dem Benutzer, den Lauf zu unterbrechen, wahrend er in Bearbeitung ist. Das Gerat verarbeitet die Anfrage und

pausiert das Gerat, wenn es seine aktuelle Aktion abgeschlossen hat. Klicken Sie auf Fortsetzen, um die Ausfiihrung fortzusetzen.

Hinweis: Das Instrument startet einen Countdown mit einer Benachrichtigung, dass die Objekttrdger bei zu langer Pause zu stark inkubieren

kénnen.

Mit der Schaltflache Charge kann der Benutzer einen Nicht-STAT-Lauf starten, wahrend ein anderer Lauf ausgefihrt wird. AnschlieRend wird ein
Dialogfeld zur Uberpriifung angezeigt, um einen neuen Farbelauf fir die ndchste Objekttragercharge zu starten. Wenn der Benutzer Ja auswahlt,
wird das Dialogfeld Etiketten vorbereiten (entspricht Objekttrager vorbereiten) angezeigt, und der Benutzer folgt der Schrittfolge, um einen neuen

Farbelauf fir die nachste Objekttragercharge zu definieren und zu starten.

Mit der STAT Taste kann der Benutzer einen Lauf als STAT festlegen. Zum Starten eines STAT-Laufs muss der Objekttragerrahmen E verfligbar sein.
Die Software priorisiert zuerst den Objekttragerrahmen E. Wenn der Benutzer auf die Schaltflache STAT klickt, wird eine Meldung angezeigt, in der
er zur Uberpriifung aufgefordert wird, um einen STAT-Lauf zu starten. Wenn der Benutzer Ja auswahlt, wird das Dialogfeld Etiketten vorbereiten
(entspricht Objekttrager vorbereiten) angezeigt, und der Benutzer folgt der Sequenz, um einen neuen Farbelauf zu starten, der als STAT markiert

wird.
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Systemstatus

Der Systemstatusbereich zeigt an, ob genligend DI-Wasser, Puffer 1 und Puffer 2 in den Massenflissigkeitenkanistern vorhanden sind, ob die
Flussigabfallbehalter Platz fur zusatzlichen Flissigabfall haben sowie die tatsachliche Temperatur der Kaltstelle und den Status der Systemklappe.
Der Systemstatusbereich befindet sich unten rechts auf dem Farbeanwendungsbildschirm.

Mengenflissigkeiten Kaltstelle

Di-Wasser

Puffer 1 l 5 o C

Puffer 2

Abfall . Systemklappe

Gefahrlich
Ungefahrlich

Objekttragerrahmen Ubersicht
Die Software stellt die Objekttrager und die Objekttragerpositionen grafisch auf der Benutzeroberflache dar. Die Objekttragerrahmen sind mit A-
E gekennzeichnet. Der Objekttragerrahmenstatus zeigt an, ob die Objekttragerrahmen in Bearbeitung, verfigbar, nicht vorhanden sind oder

entladen ist.

Objekttrager Ubersicht
Die Software zeigt die Position jedes Objekttragers auf dem dazugehdrigen Objekttragerrahmen auf der Benutzeroberflache dar. Mit einem
Rechtsklick auf eine gescannten Objekttrager kann der Benutzer aus den folgenden Aktionen fiir den entsprechenden Objekttrager auswahlen:
Anzeigen/Bearbeiten, Objekttrager kopieren oder Objekttrager entladen. Wenn Anzeigen/Bearbeiten ausgewahlt wird, 6ffnet sich das Fenster
Objekttrager dndern. Wenn Objekttrager kopieren ausgewahlt wird, kann der Benutzer mit der rechten Maustaste auf eine freie
Objekttragerposition klicken und Objekttréger einfligen wahlen. Objekttrager entladen entfernt den Objekttrager aus dem Objekttragerlayout.
Wenn Fallinformationen mit dem Objekttrager verknlpft sind, werden sie in die Liste Praparierte Objekttrager im Objekttrager-Verwalter

verschoben.

Betriebsprotokoll
Das Betriebsprotokoll dokumentiert Datum/Uhrzeit, Geratename, Seriennummer, Softwareversion und Laufname/-Nummer. Das
Betriebsprotokoll zeigt auch alle vom Gerat ausgefiihrten Vorgange an. Sobald ein Vorgang ausgefiihrt wird, wird das Protokoll aktualisiert. Das

Betriebsprotokollfenster befindet sich unten links auf der Anwendungsansicht.

Objekttrager vorbereiten
Das Fenster Objekttrager vorbereiten ist der Ausgangspunkt fur einen Farbelauf. Folgendes wird angezeigt:

Etiketten vorbereiten

Objekttrageretiketten werden im Abschnitt Etiketten vorbereiten generiert und gedruckt. Der Benutzer kann Objekttragerdetails
(Fall#, Block-ID, Pathologe, Patientenname usw.), Protokolle zuweisen und Objekttrageretiketten drucken. Objekttragerdetails

sind optional.

Objekttrager zuweisen
Protokolle koénnen mit oder ohne Objekttrageretiketten oder aus einem LIS-Import im Abschnitt Objekttrager zuweisen

Objekttragerpositionen zugeordnet werden. Objekttragerdetails sind optional.

Objekttrager scannen

Etiketten, die mit 2D-Matrix-Codes gedruckt wurden, kénnen im Objekttrager scannen vom Gerat gescannt werden.

Reagenzien vorbereiten
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Nachdem die Objekttrager im System geladen wurden, kdnnen die Reagenzien im Abschnitt Reagenzien vorbereiten den Positionen

zugewiesen oder gescannt werden.

STAT aktivieren
Die STAT-Funktion kann reserviert werden, indem Sie auf das Kontrollkastchen STAT aktivieren klicken. Dadurch wird

Objekttragerrahmen E deaktiviert und fir die zukinftige Verwendung als STAT reserviert.

Benutzermanager
Der Benutzermanager dient dazu, neue Benutzerkonten zu erstellen und bestehende Benutzerkonten zu andern (zu bearbeiten oder zu

deaktivieren).

Benutzerverwaitung X

Benutzer Benutzereigensch.

+]- B — |

Verwenden Sie die Symbolschaltflichen unten auf dem Bildschirm, um Benutzer hinzuzufiigen, zu I6schen,zu bearbeiten oder den Vorgang

abzubrechen bzw. zu spechern (wenn verfligbar).

Benutzerkennung
Die Benutzerkennung muss einzigartig sein. Das System erfordert keine spezifische Namenskonvention. Die Namenskonvention

liegt im Ermessen des Endbenutzers.

Passwort
Administratoren konnen neuen reguldren Benutzern oder Benutzern, die Kennworter vergessen haben, temporare Kennworter

zuweisen. Ein reguldrer Benutzer kann sein Passwort andern.

Vollstandiger Name
Geben Sie den Vor- und Nachnamen des Benutzers ein. Der vollstandige Name kann dupliziert werden, aber die Benutzer-ID muss

eindeutig bleiben.

Titel

Endbenutzertitel auflisten. Dies ist ein Freiform-Textfeld.

Zugangsebene

Die Zugangsebene wird definiert. Klicken Sie auf Details, um die verfigbaren Ebenen anzuzeigen.
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Reagenzienmanager
Der Reagenzienmanager wird verwendet, um neue Reagenzien zu erstellen oder bestehende Reagenzien zu modifizieren.

@ Antigen Retrieval
& Enzyme

Background Sniper Sniper Black 85966
& Block .
] Antibody 1PO03
@ :”“b”“s Ber-£Pd Antibody 1P107
Negative Serum
@ Negative Seru Borg Decloake Antigen Retrieval 801000
@ Secondary pos
@ Tertiary 1
@& Chromogen -
—
@& Counter Stain e
@& Ancillary IP157
4@ Mix 1PO73
@& Chromogen Components
@ Enzyme Components Anzahl 81
@& Ancillary

Reagenzgruppen, die auf der linken Seite des Bildschirms aufgefiihrt sind, sind Standardiberschriften fur IHC-Farbeprotokolle. Die folgenden
Reagenzgruppen sind in der intelliPATH PLUS- und intelliPATH MAX-Software verfugbar: Vorbehandlung (Pre-Treatment), Block, Antikérper
(Antibody), Negatives Serum (Negative Serum), Sekundéares (Secondary), Tertidres (Tertiary), Chromogen, Gegenfarbung (Counter Stain), Zusatz

(Ancillary) und Mix. Klicken Sie, um das gewlinschte Reagenzfeld hervorzuheben.

Verwenden Sie diese Schaltflichen zum Hinzufligen einer neuen Reagenzgruppe (+) oder zum Léschen einer Reagenzgruppe (-). Wenn auf neue
Reagenzgruppe hinzufligen (+) geklickt wird, 6ffnet sich das Fenster neuen Schritt erstellen. Erstellen Sie einen Schrittnamen und klicken Sie auf
OK um eine neue Reagenzgruppe hinzuzufligen. Gegebenenfalls kann vor dem specihern noch eine Farbe fir die neue Gruppe vergeben
werden.Die Software weist den Standard-Reagenzgruppen Standardfarben zu. Fir benutzerdefinierte Gruppen kénnen Benutzer die

Gruppenfarben nach ihren eigenen Vorlieben anpassen.

Die Tasten Etiketten drucken und Protokollmanager finden Sie unten links auf dem Bildschirm.

Wenn Sie eine Gruppe in der Liste der Reagenzgruppen markieren, wird oben rechts im Reagenzienmanager eine Liste der Reagenzien der

angezeigt die sich in dieser Gruppe befinden.

Wenn Sie ein Reagenz in der Reagenzienliste markieren, werden Informationen zum Reagenz im Feld Reagenziendetails unten rechts im

Reagenzienmanager angezeigt.

Verwenden Sie die Schaltflachen am unteren Bildschirmrand, um benutzerdefinierte Reagenzien hinzuzufiigen (+), zu l6schen (-), zu bearbeiten
(Stiftsymbol). Um die Informationen zu einem bestimmten Reagenz zu &ndern, nehmen Sie die Anderungen im Abschnitt Reagenziendetails vor.

Klicken Sie auf Speichern, wenn Sie die Eingaben speichern mochten.

Verwenden Sie die Schaltfliche Importieren (Pfeil nach unten), um das Nicht-IP-Reagenzien-Master-Fenster anzuzeigen, das eine Liste aller
Reagenzien im Biocare-Katalog enthalt, die nicht fur die intelliPATH-Geratelinie optimiert sind. Um die Reagenzien aus der Liste Nicht-IP

Reagenzien-Master zu importieren, Uberprifen Sie die zu importierenden Reagenzien und klicken Sie auf die Schaltflache Reagenzien hinzufigen.

30



Reagenzgruppen

Vorbehandlungsgruppe
Die Reagenzgruppe umfasst Antigen Retrieval Lésungen und Enzyme. Dieser Bildschirm erméglicht das Hinzufiigen, Andern und Léschen von

Vorbehandlungsreagenzien.

Um eine Vorbehandlungsgruppe hinzuzufigen, zu 16schen oder zu modifizieren, muss zunachst eine Untergruppe (Antigen Retrieval oder

Enzyme) ausgewahlt werden.

Unten im Feld Reagenzdetails wird die Option zur Offline-Vorbehandlung angezeigt.

Blockgruppe

Die Block-Reagenzgruppe wird verwendet, um Losungen einzugeben, die dazu bestimmt sind, unspezifische Enzymaktivitdt oder
Proteinbindung zu blockieren. Dieser Bildschirm ermdglicht das Hinzufligen neuer Blockierungsreagenzien, das Bearbeiten vorhandener
Blockierungsreagenzien und das Loschen von Blockierungsreagenzien.

Antikorpergruppe
Die Antikorperreagenzgruppe sollte verwendet werden, um neue Primarantikdrper einzugeben. Dieser Bildschirm ermoglicht die Zugabe,

Modifizierung und das Loschen von Antikorpern.

Am unteren Rand des Feldes Reagenzdetails:
Bestimmen Sie die entsprechenden vorbehandelten und negativen Serumfelder, die mit dem primaren Antikorper von Interesse verbunden
sind. Optional ist es moglich, den Klon, die Spezies, das Verdiinnungsmittel und Kommentare anzugeben, die mit dem Antikorper von Interesse

zu Referenzzwecken verbunden sind.

Negative Serumgruppe
Die negative Serum-Reagenzgruppe wird verwendet, um negative Kontrollen zuzuordnen, die mit Antikdrpern assoziiert sind. Dieser Bildschirm

erméglicht das Hinzufiigen, Andern und Léschen von Negativkontrollreagenzien.

Wenn eine negative Kontrolle fir einen bestimmten Antikérper angeordnet wird, wird dem Fall ein doppeltes Protokoll zugewiesen, das das

negative Serum verwendet, das mit dem Antikdrper verbunden ist.

Sekundargruppe

Die sekundére Reagenzgruppe wird zum Hinzufiigen, Andern und Léschen von sekundéren Reagenzien verwendet.

Tertidrgruppe

Die tertidre Reagenzgruppe wird verwendet, um tertiare Reagenzien hinzuzufiigen, zu modifizieren und zu l6schen.

Chromogengruppe

Die Chromogen-Reagenzgruppe wird zur Eingabe neuer Chromogene verwendet. Dieser Bildschirm erméglicht das Hinzufiigen, Andern und
Loschen von Chromogenen. Die Chromogen-Reagenzgruppe enthdlt Elemente, die auf den Bildschirmen der meisten Gruppen nicht zu finden

sind. Unten im Feld Reagenzdetails werden die folgenden Informationen angezeigt:

Typ
Wenn Chromogen-Mischeigenschaften nicht gewlnscht sind, wahlen Sie Regular.

Wenn das Chromogen mehrere Komponenten enthalt, die gemischt werden missen, wahlen Sie  Mischen.

Abfallentsorgungseigenschaften
Gibt an, ob das ausgewahlte Reagenz als ungefahrlich oder gefahrlich eingestuft wird.
Hinweis: Die Bezeichnung von gefahrlich oder ungefahrlich ist abhdngig von lokalen und nationalen Regierungsvorschriften.
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Stabilitat

Ein Reagenz ist instabil, wenn es unmittelbar vor der Verwendung gemischt werden muss. Reagenzien, die bei Bedarf gemischt werden konnen
und dann wahrend des Laufs nach dem Mischen an einem beliebigen Punkt angewendet werden, gelten als stabil.

Hinweis: Die Bezeichnung Stabilitat ist in den Herstellerempfehlungen auf der Produktbeilage angegeben.

Gegenfarbungsgruppe
Die Gegenfarbungsgruppe umfasst alle Gegenfarbungsreagenzien. Dieser Bildschirm erméglicht das Hinzufiigen, Andern und Léschen von

Gegenfarbungsreagenzien. Unten im Feld Reagenzdetails werden die folgenden Informationen angezeigt:

Entsorgungseigenschaften: Gibt an, ob das verwendete Gegenfarbungsreagenz als ungefahrlich oder gefahrlich eingestuft wird.

Hinweis: Die Bezeichnung von gefahrlich oder ungeféhrlich ist abhadngig von lokalen und nationalen Regierungsvorschriften.

Hilfsreagenzgruppe

Die Hilfsreagenzgruppe umfasst alle Hilfsreagenzien, die nicht in anderen Optionen der Reagenzgruppe enthalten sind. Dieser Bildschirm
erméglicht das Hinzufiigen, Andern und Loschen von Hilfsreagenzien. Die Option zum Mischen von Hilfsreagenzien ist in dieser Gruppe

verfugbar.

Mischgruppe
Die Mischgruppe wird verwendet, um Komponenten von Chromogenen, Enzymen und Hilfsreagenzien zu bezeichnen, die vom intelliPATH

PLUS und intelliPATH MAX zum Mischen dieser Reagenzien an Bord verwendet werden.

& Anligen Fe
& Enzyme
&l

1P FB Rulfer

& & & § & § §§

e - CEoE = e
Ce== 1 [=]

Um ein Mischkomponentenreagenz hinzuzufiigen, klicken Sie auf die gewlinschte Untergruppen Kategorie. (Chromogen-Komponenten,

Enzymkomponenten oder Hilfsreagenzien).
Klicken Sie auf die Schaltflache Neues Reagenz hinzufligen (+) unter dem Feld Reagenziendetails .
Geben Sie den Reagenznamen, die Katalognummer, den Kurznamen, den Anbieter und die Inkubationszeit ein.

Wahlen Sie Stabilitat (stabil oder instabil), um anzugeben, ob das Reagenz wéhrend es im Instrument ist gekihlt werden muss oder nicht.
Stabile Reagenzien werden in ein 20-ml-Reagenzgflaschchen geladen und missen wahrend des Aufenthalts im Instrument nicht gekihlt
werden. Instabile Reagenzien werden in ein 6 ml-Mischflaschchen geladen, das auf der Kaltstelle gekihlt wird wéhrend es sich im Instrument
befindet.



Mischeigenschaften

Enzym-, Chromogen- und Hilfsreagenzgruppen sind verfugbar. Es kann festgelegt werden, ob das Mischen Online, d.h. durch das Instrument

wahrend eines Laufs, oder Offline, d.h. manuell durchgefthrt wird.

Sobald der (Reagenz-)Typ auf Mischen eingestellt ist, wird die Mischkomponentenmaske in der oberen rechten Ecke des Reagenzdetailfelds verfugbar.

Resgennisnmanager x

Reagenziengruppen

=

7 &

BHEEHFEFEHHE

zzhl 4

® §F

Resgenziendstails Mischkampanenten
Resgenzname | IP Ferangi Blug stalog
Vubersichnung | P Ferangi sneter | BIOCARE MEDICAL

@ cefanrich O ungefenrin

® onine O offine

O i @ matabs

o

Beispiel: Chromogen. Verwenden Sie die Mischkomponentenmaske, um das Volumen (in pL) des Chromogenpuffers und das Volumen (in pL)
des Chromogensubstrats zu definieren. Die verfligbaren Komponenten sind links aufgefiihrt; Rechts sind die zu mischenden Komponenten
aufgelistet. Das Gesamtvolumen der Mischkomponenten darf 6 ml nicht Gberschreiten. Um eine neue Komponente hinzuzufiigen, gehen Sie
zur Mischgruppe und fihren Sie die unten aufgeftihrten Schritte durch.

B Mischkompanenten X

Ancillary Katalog Volumen

« Chromogen Components
IPBF5023 IPBF5026 2000 -
IPBF5026
IPBF5009

IPBF5016
IPC5022

IPC5025 100 A

IPC5008
IPC5025
IPC5015
Enzyme Components

-

1. Markieren Sie in der Liste Chromogen-Komponenten links die Katalognummer fur den Chromogen-Puffer.

2. Klicken Sie auf die Schaltflache Hinzuftigen (+), um das ausgewdhlet Reagenz zur Liste auf der rechten Seite hinzuzuftgen.
Hinweis: Mischkomponenten werden dem Mischflaschchen in der Reihenfolge hinzugefiigt, in der sie hinzugefiigt und in der Liste
angezeigt werden. Fir eine genauere Mischung zuerst den Puffer und dann das Konzentrat hinzufigen.
Klicken Sie auf das Dropdown-Men( Volumen, um das gewtinschte Volumen (in pL) des Puffers auszuwahlen.

4.  Flgen Sie Chromogen (Konzentrat) auf die gleiche Weise zur Mischung hinzu. Das Mindestvolumen, das ausgewdhlt werden kann,
betragt 100 pL.
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5. Um eine Komponente aus der Liste auf der rechten Seite des Bildschirms zu |6schen, markieren Sie sie in der Liste, und klicken Sie
dann auf Minussymbol (-).

6.  Klicken Sie auf Speichern, und klicken Sie dann auf SchlieRen um den Vorgang zu beenden.

Anforderungen fiir AP (Alkalische Phosphatase) Markierte Detektionssysteme

Wichtiger Hinweis:

intelliPrep Solution ist ein zusatzliches Reagenz, das fur die Verwendung von alkalischen Phosphatase (AP) markierten Detektionssystemen und

kompatiblen Chromogenen benétigt wird. Um sicherzustellen, dass intelliPrep Solution als erforderliches Reagenz enthalten ist, missen zwei
Bedingungen erflllt sein:

1.  Die Pufferkomponente jeder Chromogenmischung, die durch AP-Polymere beeinflusst oder vorzeitig aktiviert werden kann, muss in
die Prep-Waschliste aufgenommen werden.

2. Alle AP-Polymere missen in die Kontaminationsliste aufgenommen werden.
StandardmaRig enthalt die PrepWash-Liste mindestens: IPBF5016, IPBF5023 oder IPBF5026.

StandardmaRig enthalt die Kontaminationsliste mindestens: IPSC5004, MRCT525, MM624, RALP525, AP605, MRT623, MRCT523, MALP521,
RMR625 und RDS513.

Weitere Informationen zur Listenkonfiguration finden Sie im Abschnitt Reagenzienliste (Reagenzienwaschlisten konfigurieren).

Wenn Sie eine andere Katalognummer zur Verwendung wiinschen, wenden Sie sich bitte an den technischen Support von Biocare Medical.

Anforderungen an die Inkubation von Reagenzien
Wichtiger Hinweis:
Das intelliPATH PLUS und intelliPATH MAX Inkubationsverfahren ist optimiert fir Reagenz-Inkubationszeiten von 5 Minuten oder
langer. Durch die Zuweisung von weniger als 5-minitigen Reagenz-Inkubationen kann das zugewiesene Reagenz Uber- oder

unterinkubiert werden, was zu nicht optimalen Ergebnissen fihrt. Daher empfiehlt Biocare fur optimale Ergebnisse eine
Inkubationszeit von mindestens 5 Minuten.
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Protokollmanager

Auf den Protokollmanager kann tber den Farbeanwendungsbildschirm oder Uber einen Link im Reagenzienmanager zugegriffen werden.

Verwenden Sie den Protokollmanager, um Protokolle zu speichern, zu entwerfen und zu verwalten.

Protokollmanager ,
Protokolle: Gruppenmanager
protokoll: | seres Abgaben pro Zone | 1 Abgabezone [I:I]
Alle Brotoklie -
Bcl-2 = MName Lufttrocknen Reagenz Volumen Zeit [Stunden:Minuten) Waschen Anzahl
Ber-EP2 >
Calretinin
D10 -
D117 c-kit E =B
D138
D15 Cocktail - -

CD20 5 : -
cD3

D34 .
D43 e s
D68

CDX2 : -
Chromogranin A ) N o
CK HMW p63 P5045

CKLMW : : =

CK20

Die Liste d

auswdhlen.

er Protokolle kann gefiltert werden, indem Sie Alle Protokolle oder eine benutzerdefinierte Gruppe im Dropdown-Men( Protokolle:

Eine gefilterte Liste der Protokolle wird unterhalb des Dropdown-Ments Protokolle angezeigt, basierend auf der Dropdown- Auswahl.

Verwenden Sie die Schaltflichen unten links im Fenster, um ein neues Protokoll zu erstellen (+), ein ausgewahltes Protokoll zu I6schen (-) oder ein

neues Protokoll aus einem als Vorlage ausgewahlten Protokoll zu erstellen (3 weiRe Pfeile um ein griines Pluszeichen herum).

Der Link Gruppenmanager ist Uber dem Dropdown-Meni Protokolle oben links im Fenster verfuigbar.

Die Informationen zum ausgewahlten Protokoll werden im Abschnitt Protokoll in der rechten Fensterhalfte angezeigt.

Der Name des Protokolls wird in einem Fenster angezeigt, das bearbeitet werden kann, wenn auf die Schaltfliche Bearbeiten geklickt
wird.

Nur fur das intelliPATH MAX: Abgaben pro Zone (1 oder 2)

Die Abgabezone ist oben rechts symbolhaft dargestellt.

Im Abgabezonendiagramm ist der Objekttrdger in den oberen % | mittleren © | und unteren I Abschnitt
unterteilt. Blaue Farbe in einer Zone zeigt das Feld an in deren Zentrum das Reagenz abgegeben wird. Es lassen sich auch mehrere
Zonen gleichzeitig auswahlen. Das Dosiervolumen fir jede Zone wird ermittelt, indem das gesamte Dosiervolumen durch die Anzahl
der Dosierzonen geteilt wird.

o Das minimal wahlbare Dosiervolumen variiert mit der Anzahl der ausgewdahlten Dosierzonen:

Dosierzonen ausgewahlt itnelliPATH PLUS - Min. Abgabevol. (uL) intelliPATH MAX - Min. Abgabevol. (uL)
1 100 200
2 150 300
3 200 400

Alle Schritte des Protokolls sind sichtbar, einschlieRlich aller Details, die mit diesen Schritten verbunden sind.

Mit der Schaltflache Bearbeiten (Stiftsymbol) konnen folgende Elemente in einem Protokoll gedandert werden:
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Farberoptionen

Mit Farberoptionen kann der Administrator Voreinstellungs- und Standardparameter festlegen. Die Systemsoftware-Einstellungen sind tber

Dropdown-Menu

Andern des vorhandenen Protokollnamens

Nur fiir das intelliPATH MAX: Andern der Abgaben pro Zone (1 oder 2)

Dosierzone fur den gesamten Objekttrager andern

Klicken Sie auf Globales Volumen & Zone auf alle Schritte anwenden, um die globalen Einstellungen aus den Farbeoptionen

zuzuweisen oder wahlen Sie eine neue Einstellung (Volumen & Zone wahlen wird gedffnet)

Modifizieren Sie vorhandene Reagenz-, Blas-, Volumen-, Zeit-, Waschtyp- und Waschanzahl fur jeden Schritt in einem Protokoll

Schaltflachen zum Hinzufiigen, Einfligen, Loschen oder Verschieben von Schritten im Protokoll verwenden

Zum Beenden klicken Sie auf die Schaltflache SchlieRen (X).

s zuganglich.

Farberoptionen

Name der Einrichtung
Biocare

Standard-Rez
Biocare

Abgaben pro Zone

Reagenzienabgabezone

Reagenzien-Abgabevolumen

Standardabgabesigenschaft

Tragt Puffer auf, um die Objekttréger nach dem
Abschluss nass zu halten

Puffertyp, mit dem der Objekttrager nach dem
Abschluss nass gehalten wird

pufferintervall, mit dem der Objekttréger nach
Abschluss nass gehalten wird [Einheiten sind in
Minuten)

Pufferintervall, mit dem die Objektirager vor dem
Abschluss nass gehalten werden [Einheiten sind in
Minuten)

Standardverzégerung flr verzogerte L&ufe (Einheiten
sind in Stunden}

Gesamter Objekmrager

400 pL

Global

D

30

25

2

SchlieRen

Wenn eine Option ausgewahlt ist, wird unten auf dem Bildschirm eine Beschreibung dieser Option angezeigt. Die folgende Tabelle beschreibt die

unter Farberoptionen verfiigbaren Auswahlmaoglichkeiten.
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Farberoptionen

Beschreibung

Name der Einrichtung

Der Name der Institution kann auf dem Objekttrageretikett angezeigt werden.
Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt Designer fir Objekttrageretiketten.

Standard-Reagenzienhersteller

Der Standard-Reagenzienhersteller wird vorab ausgefiillt, wenn im Reagenzienmanager neue
Reagenzien erstellt werden.
Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt Reagenzienmanager.

Abgaben pro Zone

Nur fur das intelliPATH MAX: Definiert die Anzahl der Abgaben pro Zone, entweder eine (1) in
der Mitte oder zwei (2) links und rechts der Mittellinie.

Reagenzienabgabezone

Legen Sie die standardmaRige Abgabezone fiir die Objekttrager fest. Optionen flr die
Abgabezonen sind:

.-, Mitte n I, Oben | a4,
Unten Mitte an , Oben Unten an ,
Oben Mitte 8| Gesamter Objekttrager L L]

Unten

Reagenzien-Abgabevolumen

Der Volumenwert des globalen Standardreagenz.

Standard-Ausgabevolumenreferenz

Ob der Standardwert fur das Abgabevolumen dem globalen oder dem Protokollwert
entnommen werden soll

Tragt Puffer auf, um die Objekttrager
nach dem Abschluss nass zu halten

Legen Sie die Option fest, ob Objekttrager nach Abschluss der Laufes gepuffert werden sollen.

Puffertyp, mit dem der Objekttrager
nach dem Abschluss nass gehalten wird

Wahlen Sie zwischen entionisiertem Wasser oder Waschpuffer zum Puffern von Objekttragern.

Pufferintervall, mit dem der
Objekttrager nach Abschluss nass
gehalten wird (Einheiten sind in
Minuten)

Legt das Standardzeitintervall fur das Nachsplen fest.

Pufferintervall, mit dem die
Objekttrager vor dem Abschluss nass
gehalten werden (Einheiten sind in
Minuten)

Legt das Intervall fest, in dem die Pufferung erfolgt, bevor die Objekttragerbearbeitung
abgeschlossen ist.

Hinweis: Der Puffertyp wird durch das Protokoll bestimmt.

Standardverzogerung flr verzogerte
Laufe (Einheiten sind in Stunden)

Legt die Standardverzogerung fur verzogerte Laufe fest.

37




Berichte erstellen

Berichte erstellen ist Uber den Farbeanwendungsbildschirm zuganglich.

Um einen Bericht zu erzeugen, markieren Sie ihn in der Liste auf der linken Seite des Bildschirms Berichte erstellen. Alle zusatzlichen
Berichtsparameter, die festgelegt werden missen, werden im unteren Bereich des Bildschirms Berichte generieren als Dropdown-Menis

angezeigt. Klicken Sie auf Bericht generieren, um den Bericht zu generieren und anzuzeigen.

Berichte erstellen X

Einen Bericht wahlen

Bericht erstellen
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Berichtstypen
Reagenzienliste

Protokollliste

Protokollvalidierung
Reagenzienverwendung (nach Katalog)

Reagenzienverbrauch (nach Lauf)

Verwendung von Reagenzien
(Reagenzienverbrauch)

Benutzeranmeldeinformationen

Objekttrageranzahl (nach Protokoll)

Objekttrageranzahl (fir einen
Datumsbereich)

IHC Bericht (nach Charge)

IHC Bericht (nach Lauf)

IHC Zusammenfassung

Objekttragerbericht

Objekttrager-Layout-Bericht

Reagenzien-Layout-Bericht

Fehlerbehebung

Beschreibung

Generiert eine Liste aller Reagenzien, die nach Hersteller gruppiert sind.
Erzeugt eine Liste aller Protokolle.

Liefert einen Bericht fiir ein Protokoll, das alle durchgefiihrten Schritte angibt, sowie einen
Kommentarabschnitt und einen Abmeldeabschnitt fir den Pathologen.

Listet das Gesamtvolumen der Reagenziennutzung nach Katalognummer fir alle Laufe auf.
Sammelt alle Informationen zur Reagenzienverwendung fiir einen bestimmten Lauf.

Liefert das Gesamtvolumen aller Reagenzien, die flr die verschiedenen Laufe verwendet werden.

Gibt die Benutzeraktivitaten an, einschlieBlich Benutzer-ID und Anmeldedatum/-zeit.

Liefert einen Bericht Uiber die Anzahl der flr jedes Protokoll prozessierten Objekttraeger.

Dieser Bericht generiert eine Liste der Anzahl der Objekttrager, die fir jedes Protokoll nach
Datumsbereich prozessiert wurden.

Bietet eine Zusammenfassung aller Objekttrager in einer Charge mit dem Protokoll und Details fur
jeden Objekttrager.

Bietet eine Zusammenfassung aller Objekttrager in einem Lauf mit dem Protokoll und Details fir
jeden Objekttrager.

Bietet eine Zusammenfassung aller Objekttrager in einem Lauf mit dem Protokoll fiir jeden
Objekttrager.

Enthalt Details der Objekttrager, die gefarbt wurden.
Grafische Darstellung von Objekttragern und deren Position.

Grafische Darstellung der Reagenzien im Reagenzienmagazin, den Kaltstellen und den
Mischpositionen.

Erstellt ein exportierbares Protokollpaket fir den technischen Service.

Der Benutzer kann auch den Objekttrager-Layout-Bericht, den Reagenzien-Layout-Bericht oder den Laufprotokollbericht aus dem Dropdown-
Menl Werkzeuge des Farbeanwendungsbildschirm drucken.
Hinweis: Stellen Sie sicher, dass fir Berichte, in denen eine Datumsbereichseingabe erforderlich ist, ein giltiger Datumsbereich ausgewahlt ist.

Ungtltige Datumsbereiche (d.h. Startdatum ist nach Enddatum) fihren dazu, dass die Software leere Berichte generiert.

Systemreinigung

Die Systemreinigung enthdlt Anweisungen zur Durchfihrung des Instrumentenreinigungsprotokolls. Es wird empfohlen, das Instrument nach
jeweils 250 gefarbten Objekttragern oder einmal pro Woche zu reinigen. Wahrend des Reinigungsprotokolls dirfen die Puffer- und

Wassereinlassfilter keine unreinen Oberflachen berthren. Die Systemreinigung ist Gber den Farbeanwendungsbildschirm zuganglich.

1. Fuhren Sie jede der auf dem Bildschirm unten aufgefiihrten Aktionen in der angegebenen Reihenfolge durch und aktivieren Sie die

Kontrollkdstchen, wenn die Aufgaben abgeschlossen sind.

e Mischen Sie 5 ml Salzsaure (0,25-0,5%) mit 95 ml Ethanol. GieRen Sie die Mischung in die Abfallwanne. Warten Sie 30 Minuten.
¢ Flllen Sie mindestens 4 Liter entionisiertes (DI) Wasser in den DI-Kanister.
e Fullen Sie mindestens 4 Liter Puffer in den Puffer 1 Kanister.

e Mischen Sie 0,5 ml DAB Away Reagenz 1, 0,5 ml DAB Away Reagenz 2 und 4 ml DI-Wasser in einem Reagenzflaschchen. Platzieren
Sie das Flaschchen in Position A1 im Reagenzienmagazin.

e 5 ml DAB-Entfarber in ein Reagenzflaschchen geben. Platzieren Sie das Flaschchen in Position A2 im Reagenzienmagazin.
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CNEC ISV Sy

e Entleeren Sie den Kanister fur gefahrliche Abfallflussigkeit.

Systemreinigung

[ Mischen Sie S mL Salzsure (0,25-0,5%] mit 85 ml Ethanol. Giefien Sie die Mischung in
die Abfallwanne. Warten Sie 30 Minuten

Fillen Sie mindestens 4 Liter entionisiertes (DI) Wasser in den DI-Kanister.
Fullen Sie mindestens 4 Liter Puffer in den Puffer 1 Kanister.

Mischen Sie
in ginam

0,5 mI DAB A
fAgschchen. Platzl
Rezgenzienmagazin

5 ml DAB-Entfarber in ein Reagenzflaschchen geben. Platzieren Sie das Flaschchen in
Position A2 im Reagenzienmagazin

Entleeren Sie den Kanister fir gefahrliche Abfalifliss

Achtung: Reinigungsreagenzien dirfen nicht mit Bleichmittel in Kontakt kommen (falls verwendet).

Klicken Sie auf Kanister & Reagenzien tberprifen.

SchlieRen Sie die Instrumentenklappe.

Klicken Sie auf Reinigung starten.

Klicken Sie bei Bedarf auf Reinigung abbrechen.

Um den Systemreinigungsbreich zu verlassen, klicken Sie auf X.

Die Reinigungshistorie ist Uber den Link Reinigungshistorie anzeigen im Bildschirm Systemreinigung zugéanglich.



intelliPATH PLUS
1000000]

Reinigungspratakell fur intelliPATH PLUS (000000}

Clezn Date slides Status

2023-08-26 a Reinigung abgeschlossen admin

Druckprotokoll

¢ Folgende Informationen werden angezeigt:
o Reinigungsdatum - Datum der Reinigung
o  Objekttrager - Anzahl der Objekttrager bis zur Reinigung
o  Status - Abgeschlossen oder abgebrochen
o Benutzer - Angemeldeter Benutzer

e Um das Reinigungsprotokoll zu drucken, klicken Sie auf die Taste Protokoll drucken.

1. Wenn die bis zur Reinigung verbleibenden Objekttrager Null oder weniger als Null sind, erscheint das folgende Fenster beim
Versuch, Reagenzien zu scannen:

o Warnung zur Kenntnis nehmen

Der Lauf wirde Gber das Limit von 250 Objekttragern zwischen den Reinigungen
gehen. Reinigen,bevor Sie die Objekttrager farben.

e Wahlen Sie zu diesem Zeitpunkt Systemreinigung aus dem Farbeanwendungsbildschirm aus.
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Reagenzien-Bestandsverwaltung
Die Reagenzien-Bestandsverwaltung ermoglicht es dem Benutzer, Reagenziencharge, Ablaufdatum, Startvolumen, aktuelles Volumen und
Seriennummer einzugeben und zu verfolgen, die auf dem Instrument verwendet werden sollen.

Reagenz-Bestandsverwaltung

Reagenz-Schritte | Alle v Suche

Katalog a Charge Ablaufdatum Anfangsvolumen Aktuelles Volumen Seriznnummer

1PO04 8838 2024.11 20000 20000

1PBS000 7777 2024.09 20000 20000

1PSCS00L 4444 2024.09 20000 20000

1PO79 202303 2023.10 20000 20000 1234

IPOL6 5555 2024.09 20000 20000 0002

1052 202208 2022.10 20000 20000

801000 202308 2022.10 20000 20000

1PO03 202303 2023.10 20000 20000 0200
Anzahl - 8

..

Die Reagenzien-Bestandsverwaltung ist Uber den Farbeanwendungsbildschirm zuganglich. Die Liste der Reagenzien kann nach jedem Feld sortiert

werden, indem Sie auf Reagenzfelder klicken.
Wenn Sie auf Inventar bereinigen klicken, werden alle Reagenzien entfernt, die kein verwendbares Volumen mehr haben und die abgelaufen sind.

. Klicken Sie auf die Schaltflache Hinzufiigen (+), um Reagenzien manuell in das Inventar einzugeben. Das Fenster Neues Reagenz

hinzufiigen wird angezeigt.

B Neues Reagenz hinzufiigen x
Katzlog [ ]
Charge [ 202309 ]
Ablaufdatum [ 2023.10 (] ]
Anfangsvolumen [ 20000 v]
Seriennummer [ ]

. Geben Sie die Informationen in die Eingabefelder ein. Alle inventarisierten (registrierten) Reagenzien benotigen eine 4 -stellige
Seriennummer. Verwenden Sie die Funktion Durchsuchen (blauer Rechstpfeil) oben rechts im Fenster Neues Reagenz hinzufiigen, um

eine vorhandene Katalognummer zu finden. Das Reagenz-Suchfenster wird angezeigt.
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B Neues Reagenz hinzufugen b4

Katalog - Reagenzname
1POO3 Bel-2
Charge 202309 L
1P079 Muscle Specific Actin
77 ART-1 Cockt:
1POS2 Cytokeratin 20
Cytokeratin HMW
IPO48 Vimentin
1P183 pe2

o et cesel

N7 Parnlin Y1

. Sobald alle Informationen eingegeben wurden, klicken Sie auf Speichern und das Fenster aus Inventar auswahlen der Reagenzien-

Bestandsverwaltung wird erneut angezeigt.

Das Aktuelle Volumen wird von der intelliPATH PLUS/intelliPATH MAX-Software auf Basis des Reagenzverbrauchs wahrend der Farbeanldufe

berechnet.

Verwenden Sie das Drucksymbol, um das Etikett fir das Reagenz direkt aus dem Bildschirm aus Inventar auswéhlen zu drucken. Die Chargen- und

Ablaufinformationen werden dabei innerhalb des gedruckten Etiketts erfasst.
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Administrative Programmvorbereitung und -einrichtung

Administratoren kénnen die detaillierten Schritte in diesem Abschnitt befolgen, um Benutzer, Kennworter, Reagenzien und Protokolle auf dem

Geréat zu integrieren oder zu dndern.

Zuweisen oder Andern von Benutzern
Nur administrative Benutzer kénnen Benutzerkonten zuweisen oder dndern. Normale Benutzer konnen ihre eigenen Kennworter auf dem

Gerateanmeldebildschirm andern.

1. Wahlen Sie im Farbeanwendungsbildschirm Benutzermanager aus.
Zuweisen eines Benutzerkontos

Um einen neuen Benutzer hinzuzufiigen, dricken Sie die Schaltflache Hinzufligen (+) unten links auf dem Bildschirm.
Benutzer Behu[zereigensch
[m T r——

+] -

1. Geben Sie die entsprechenden Benutzerinformationen ein und driicken Sie Speichern.
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Andern/Léschen eines Benutzerkontos
1. Um ein Konto oder Passwort zu andern, wahlen Sie das entsprechende Konto aus und drticken Sie die Schaltflache Loschen (-),
falls das entsprechnde Konto geléscht werden soll, oder Bearbeiten (Stiftsymbol) unten auf dem Bildschirm.
2. Das System erlaubt nicht das Léschen des aktuellsten Administratorkontos.
Passwort dandern

1. Um ein Benutzerkennwort zu dndern, wahlen Sie Kennwort &ndern unten links im Anmeldebildschirm aus.

intelliPATH-"

Benutzerkennung

Kennwort

Kennwort andern.

2. Geben Sie Benutzername, aktuelles Passwort und neues Passwort ein, wenn Sie dazu aufgefordert werden.

Beispiel-Setup
Um die Einrichtung und Durchfihrung eines Laufs besser zu veranschaulichen, wird ein Beispielszenario bereitgestellt. Verwenden Sie
dieses Tool als Schnellstartverfahren, um sich mit dem Workflow-Prozess vertraut zu machen. Siehe Produktdatenblatt fur

Protokolldetails.

¢ Vorbehandlung: Reveal Decloaker
o Block: Peroxidiert 1 (Kat. Nr. PX968) fur 5 min
o Antikérper: Ki-67 (M) (Kat. Nr. IP375) fiir 30 min
o Erkennung: MACH 3 Mouse AP Polymer Detection (Cat. Nr. M3M532)
e Sekundar: MACH 3 Mouse Probe (MP530) fiir 10 min

e Tertiar: MACH 3 Mouse AP-Polymer (MAP532) fiir 10 min

Zuweisen oder Andern von Reagenzien

1. Wahlen Sie im Farbeanwendungsbildschirm Reagenzienmanager aus.

2. Gehen Sie jede Reagenzgruppe durch und bestatigen Sie, dass das gewtinschte Reagenz vorhanden ist, oder richten Sie die

entsprechenden Reagenzien und Bedingungen ein.

Hinweis: Reagenzgruppen, die mit dem Instrument geliefert werden, verfligen Uber vordefinierte Gruppenfarben, die mit der Farbung von
Biocare-Reagenzien tbereinstimmen. Benutzerdefinierte Reagenzgruppen kénnen wahrend oder nach der Erstellung einer beliebigen Farbe

zugewiesen werden (markieren Sie die Gruppe und wéhlen Sie die Gruppenfarbe aus), indem Sie die Farbauswahl verwenden.
2a. Vorbehandlungsgruppe

. Wahlen Sie Vorbehandlung aus der Reagenzgruppe auf der linken Seite des Bildschirms.
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Rasganzienmanager
Reagenziengruppen -
4 @ Alle Reagenzien

“ @ Pre-Treatment
Gy Antigen Retrieval

atalog

& Enzyme Borg Decloaker Borg BD1000
& Block Diva Declosker Diva V2008
& anubody 1P FLX Pepsin IP Pepsin IPES00T
g g:f::::rjw”‘ Ne Treatment NT NT
. Nene None Antigen Retrieval NPT
& Chromogen Reveal Decloaker Reveal Antigen Retrieval RVL00D
& Counter Stain Reveal+Pepsin Reveal+Pep Antigen Retrieval 1PES007
& Ancillary

‘@ Mix

& Chromogen Components

& Enzyme Components snzanl 7

& Ancillary

° Hinweis: Um ein neues Vorbehandlungsreagenz hinzuzufiigen, das nicht in der Liste aufgefiihrt ist, wahlen Sie die gewlnschte
Untergruppe (Antigen Retrieval oder Enzyme) unter Vorbehandlung in der Liste der Reagenzgruppen aus. Klicken Sie dann auf die
Schaltfliche Neues Reagenz hinzufiigen (+) in der unteren Mitte des Fensters. Geben Sie den entsprechenden Namen, die
Katalognummer, den Kurznamen und die Herstellerinformationen im Abschnitt Reagenzdetails ein. Geben Sie die Inkubation fur
Enzyme ein oder aktivieren Sie das Kontrollkdstchen Vorbehandlung wird offline fir Antigen Retrieval durchgefuhrt. Klicken Sie auf

Speichern.

Innerhalb der Enzym-Untergruppe wird, wenn Typ auf Mischen eingestellt ist, der Link Mischkomponenten in der oberen rechten Ecke des
Reagenz-Detailfelds angezeigt. Verwenden Sie den Bildschirm Mischkomponenten, um das Volumen (in pL) jeder Komponente zu bestimmen.
Die verfugbaren Komponenten sind links aufgefihrt; Rechts sind die zu mischenden Komponenten aufgelistet. Das Gesamtvolumen der

Mischkomponenten darf 6 ml nicht Gberschreiten.

2b. Blockgruppe

° Wahlen Sie Block aus der Reagenzgruppe auf der linken Seite des Bildschirms.

° Beachten Sie, dass Peroxidazed 1 nicht existiert.

. Um Peroxidazed 1 hinzuzufiigen, klicken Sie auf die Schaltfliche Neues Reagenz hinzufiigen (+). Geben Sie den
entsprechenden Namen, die Katalognummer, den Kurznamen, den Anbieter und die Inkubationsinformationen im Abschnitt
Reagenzdetails ein. Klicken Sie auf Speichern.

. Alternativ kdnnen Sie auf die Schaltflaiche Reagenz aus Masterliste importieren klicken (Pfeil nach unten) und das gewiinschte

Reagenz importieren.



Resgenzienmanige

Reagenziengruppe

4 B Alle Reagenzien
4 @ PreTreatment

@ Antigen Retrieva

Reagenznar - ek ung ataleg

@ Enyme Eackground Snipe Sniper Block BS966
@ Block IP Background Punisher Punisher Block P74
& Antibody 1P FLX Peroxidase P Peroxid Block IPBS000
& MNegatie Serum Paronidazed 1 Peronidazed Block PX96S
& Secondary
& Tertiary
& Chromogen
& CounterStwin
& Ancilary

4 Mix
& Chromogen Components
& Enzyme Compenents &

& Ancillery

2c. Antikorpergruppe

° Wahlen Sie Antikérper aus der Reagenzgruppe auf der linken Seite des Bildschirms.

. Beachten Sie, dass Ki-67 nicht existiert.

° Um einen neuen Antikdrper hinzuzufiigen, klicken Sie auf die Schaltfliche Neues Reagenz hinzufiigen (+). Geben Sie den

entsprechenden Namen, die Katalognummer, den Kurznamen, den Anbieter, die Inkubation, die Vorbehandlung und das

negative Serum im Abschnitt Reagenzdetails ein. Klon, Verdinnungsmittel, Spezies und Kommentare konnen ebenfalls

eingegeben werden. Diese vier Felder sind optional. Klicken Sie auf Speichern.

Hinweis: Wenn Sie eine Vorbehandlung einem bestimmten Antikdrper in der Reagenzgruppe des Reagenzienmanagers

zuordnen, wird diese Vorbehandlung automatisch aufgerufen, wenn der Antikérper in einem Protokoll ausgewahlt wird.

2d. Antikorpertiter

Verwenden Sie den Bildschirm Titer erstellen/Titer anzeigen, um die Titerverhaltnisse fir ein bestimmtes Reagenz anzuzeigen oder

zu andern.

Klicken Sie in der Antikérperreagenzgruppe des Reagenzienmanager-Moduls auf den verfigbaren Titer erstellen/Titer
anzeigen Link der sich auf der rechtenSeite des Bildschirms befindet.

Um einen Antikorpertiter zu erstellen, klicken Sie auf die Schaltflache Hinzufliigen (+). Geben Sie den numerischen Wert
des Titers ein (z. B. 200, fir eine 1:200-Titration).

Klicken Sie auf Speichern.

Um zusatzliche Titrationen einzugeben, klicken Sie auf die Schaltflache Hinzuflgen (+) und geben Sie den Zahlenwert
der nachsten Titration ein. Klicken Sie dann auf Speichern. Die Software generiert automatisch einen
Antikorpertitrationsnamen mit der folgenden Konvention: Name des Antikorpers-T (numerischer Titerwert). Eine
eindeutige Katalognummer fur jede neue Titration wird ebenfalls generiert.

Klicken Sie auf Speichern, um die Anderungen zu speichern, oder auf SchlieRen, um sie zu beenden.

Um eine Titration zu l6schen, markieren sie das Titerreagenz in der Reagenzliste und klicken Sie auf die Schaltflache

Loschen (-). Bestatigen Sie das Loschen in dem pop-up Fenster.
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Reagenzienmanager X

Reagenziengruppen Suche

4 &= Alle Reagenzien
4 @ Pre-Treatment

® Antigen Retrieval Reagenzname - Kurzbezeichnung Kategorie Katalog
@ Enzyme Bcl-2 Bcl-2 Antibody 1PO03
& B‘OC:: . Ber-EP4 Ber-EP4 Antibady 1P107
Anti
(FAntbady Calretinin Calretinin Antibody 1PO92
& Negative Serum
CD10 CD10 Antibody 1P129
& Secondary
CD117 c-kit CD117 c-kit Antibody 1P296
& Tertiary
CD138 CD138 Antibody 1P167
& Chromogen
& Counter Stain CD15 Cocktail CD15 Ct Ann.body 1PO73
& Ancillary CD20-L26 CD20 Antibody 1PO04
< @& Mix CD3 T-Cell CD3 Antibody 1P110
& Chromogen Components
& Enzyme Components Anzahl 48 Titer erstellen/sndzrn

& Ancillary

Reagenziendetails

Reagenzname Katalog P107
Kurzbezeichnung Anbieter
Inkubation
Vorbehandlung MNegativ Serum
Klonen | BerEPd Verdunnungsmittel
Speries | MOUSE Anmerkungen
+]=]
Edit Titers X
# Ratio
1 200

2d. Sekundéargruppe

. Wahlen Sie Sekundér aus der Reagenzgruppe auf der linken Seite des Bildschirms.
° Beachten Sie, dass MACH 3 Mouse Probe nicht existiert.

. Um MACH 3 Mouse Probe hinzuzufiigen, klicken Sie auf die Schaltflache Neues Reagenz hinzufligen (+). Geben Sie den
entsprechenden Namen, die Katalognummer, den Kurznamen, den Anbieter und die Inkubationsinformationen im Abschnitt

Reagenzdetails ein. Klicken Sie auf Speichern.
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Reagenzienmansger
Reagenziengruppen

4 B AlleReagenzien

4 @ Fre-Trestment
& Anugen Retrieval
& Erzyme

Block

Antibody

e Serum

Chromogen
Counter Stain

Ancillary

Wi

& Chromogen Components
& Enzyme Companents
& ancllary

®
&
&
®
&
®
&
®

Gruppenfarbe

MACH 3 Mouse Probe
MACH 4 Mouse Probe AP

- 2 ung

MACH 3 Mouse
M4 Ms Probe

Mouse sec

Multiplex2

Secondary

Secondary

Secon:

Secondary

== e

2e. Tertidrgruppe

° Wahlen Sie Tertidr aus der Reagenzgruppe auf der linken Seite des Bildschirms.

° Beachten Sie, dass MACH 3 Mouse AP Polymer nicht existiert.

° Um MACH 3 Mouse AP Polymer hinzuzuftigen, klicken Sie auf die Schaltfliche Neues Reagenz hinzuftigen (+). Geben Sie

den entsprechenden Namen, die Katalognummer, den Kurznamen, den Anbieter und die Inkubationsinformationen im

Abschnitt Reagenzdetails ein. Klicken Sie auf Speichern.

Reagen:

gruppen
« @ AlleResgenzien
4 @& PreTremmen:
@ Antigen Retrieval
@ Enzyme
& Block
W Ansbocy
& MNegative Serum
i seconcary
% Tertiary
% Chromogen
W Counter Stain
& Ancilary
« v
@ Chromogen Compenents
G Enzyme Components
@ Ancilary

2f. Chromogengruppe

Keagenzendesals

MRAPS36
M

. Wahlen Sie Chromogen aus der Reagenzgruppe auf der linken Seite des Bildschirms.

. Beachten Sie, dass IP Warp Red nicht existiert.

° Um ein neues Chromogen hinzuzufligen, klicken Sie auf die Schaltflache Hinzufigen (+).

o Geben Sie den entsprechenden Namen,

die Katalognummer, den Kurznamen, den Anbieter und die

Inkubationsinformationen im Abschnitt Reagenzdetails ein.

o Wahlen Sie im Typ Dropdown-Men( Regular (wenn offline gemischt) oder Mischen (wenn online gemischt) aus.

o  Wahlen Sie die gewlinschten Eigenschaften fuir Entsorgung (gefahrlich oder ungefahrlich), Mischen (Online, damit das
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Instrument das Chromogen mischt, oder Offline, damit der Benutzer das Chromogen mischt) und Stabilitat (Stabil,
wenn das gemischte Chromogen jederzeit wahrend des Laufes angewendet werden kann oder instabil, wenn das
gemischte Chromogen unmittelbar nach dem Mischen aufgetragen werden muss).

o Klicken Sie auf den Link Mischkomponenten, wahlen Sie im linken Fenster eine Komponente aus, klicken Sie auf das
Zeichen Hinzufigen (+), um die Komponente hinzuzufiigen, und legen Sie das minimale Mischvolumen fest.
Wiederholen Sie den Vorgang, bis alle Komponenten in der gewlinschten Reihenfolge hinzugefuigt wurden. Das
Gesamtmischvolumen darf 6 ml nicht Uberschreiten.

o Klicken Sie auf Speichern oder Schlieen, um das Fenster Mischkomponenten zu schlieRen.

. Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt Reagenzienanager.

Resgenzienmansger X
Reagenziengruppen

4 & AlleReagenzien
4 & pre-Treament

@ Anmgen Retrieval
@ Enzyme

1P FAST RED 1P FAST RED Chromogen
& Bock P Ferangi Blue 1P Fersng Chromogen
& Andbody 1P FLY |P FLX DAB Chromogen
& Negative Serum
5. 1P Warp Red P Warp Red Chromogen
econdary
& Tertary
@ Chromogen
& Counter Stain
& Ancilary
<@ M
® Chramogen Campanents
& Enzyme Components Arcah
& Ancilary

2g. Gegenfarbungsgruppe

. Wahlen Sie Gegenfarbung aus der Reagenzgruppe auf der linken Seite des Bildschirms.

. Suchen Sie IP FLX Hematoxylin aus der Reagenzienliste.

° Um einen neues Gegenfarbungsreagenz hinzuzuftigen, klicken Sie auf die Schaltflache Neues Reagenz hinzufiigen (+). Geben
Sie den entsprechenden Namen, die Katalognummer, den Kurznamen, den Anbieter und die Inkubationsinformationen im

Abschnitt Reagenzdetails ein. Wahlen Sie die entsprechenden Entsorgungseigenschaften und klicken Sie auf Speichern.



Rezgen

ager
Reagenziengruppen
4 B AlleResgenzien
4 @ PreTreatment
& Antigen Retrieval
& Enzyme
Block

a  Kurzbezsichnung talog

Cat Hematoxylin Cat Haem Counter Stain CATHE

1P FLX Hematexylin 1P Hem Counter Stain PCS5006
Antibody

@

&

& MNegative Serum
@ Secondary

@ Tertiary

&

Chromogen

G Ancillary
A @ M
& Chromogen Components
® Enzyme Components Arzahl 2
& Ancillary

fssgenziendetails

Reagenname

Kurzbezeichnung

=

2h. Negative Serumgruppe

. Wenn ein gewinschtes negatives Serum beim Erstellen eines Antikdrpers nicht im Dropdown-Menl Negatives Serum

verflgbar war, wahlen Sie die Negativ Serum Reagenzgruppe auf der linken Seite des Bildschirms aus.

° Klicken Sie auf die Schaltflache Neues Reagenz hinzufigen (+). Geben Sie den entsprechenden Namen, die Katalognummer,
den Kurznamen, den Anbieter und die Inkubation im Abschnitt Reagenzdetails ein. Arten und Kommentare kdnnen ebenfalls

eingegeben werden. Diese beiden Felder sind optional. Klicken Sie auf Speichern.

Wenn erwiinscht, wahlen Sie Protokollmanager unten links, um mit dem Zuweisen oder Andern von Protokollen fortzufahren.
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Zuweisen oder Andern von Protokollen

Beispiel-Setup
Um besser zu veranschaulichen, wie man einen Lauf einrichtet und durchfiihrt, wird ein Beispielszenario bereitgestellt. Verwenden Sie

dieses Tool als Schnellstart, um den Workflow-Prozess zu verstehen. Siehe Produktdatenblatt flir Protokolldetails.

¢ Vorbehandlung: Reveal
o Block: Peroxidazed 1 (Kat. Nr. PX968) fuir 5 min
 Antikérper: Ki-67 (M) (Kat. Nr. IP375) fiir 30 min
e Erkennung: MACH 3 Mouse AP Polymer Detection (Cat. Nr. M3M532)
e Sekundér: MACH 3 Mouse Probe (MP530) fiir 10 min
e Tertiar: MACH 3 Mouse AP-Polymer (MAP532) fir 10 min
e Chromogen: iP Warp Red (Kat. Nr. IPK5024) fir 7 min
o Gegenfarbung: iP FLX Hematoxylin (Kat. Nr. IPCS5006) fur 5 min

Erstellen Sie ein neues Protokoll

Wahlen Sie im Farberanwendungsbildschirm Protokollmanager aus. Alternativ wahlen Sie Protokoll-Manager unten rechts im Reagenz-Manager-
Bildschirm.

a. Erstellen eines neuen Protokolls, das nicht auf einem vorhandenen Protokoll basiert

Protokolimanager X

Protokolle: Gruppenmanager

Protokoll: | sereps Abgaben proZone 1 Abgabezone [I:']

Al Protokalle -

N 8 Name Lufttrocknen  Reagenz Volumen Zeit (StundenMinuten) waschen Anzzhl
Bcl-2

Ber-EP4
Calretinin
10
D117 crkit 5 c1s 2
cp138

D15 Cocktail il
cp20 5 0 B
o3

cp2a ° =
D43 =
D68

cDx2 -
Chromogranin A . =
CK HMW p63 P504S

CK LMW & -

CK20

. Klicken Sie auf das Hinzuftigen Symbol (+), um ein neues Protokoll zu erstellen.
. Geben Sie im Feld Protokoll: den neuen Protokollnamen Ki67 AP ein.
. Nur fir das intelliPATH MAX: Wahlen Sie die Abgaben pro Zone (1 oder 2)

. Wahlen Sie die gewiinschte Abgabezone (Beachten Sie, dass diese Option nur aktiviert wird, wenn in den Féarberoptionen

Protokoll fur Standardabgabeeigenschaft gesetzt ist).

° Klicken Sie auf das Hinzufligen Symbol (+) , um einen Schritt hinzuzuftigen. Wahlen Sie in der Spalte Name im Dropdownment

der Reagenzgruppennamen die Option Blockieren aus.
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. Um eine neue Reagenzgruppe zu erstellen, geben Sie den Namen der neuen Gruppe ein (neue Reagenzgruppe wird

automatisch dem Reagenzienmanager hinzugeftigt).

Protokolimanager X

Protokolle:
Protokoll: [:] Bitte geben Sie den Protokollnamen ein Abgabezone HEN
Al preeiele 2 Globales W e e Scf wen:

v Name Liftrocknen  Reagenz Volumen
\ proersudze o (100 ]

+]-]&] o (% [/

. Wahlen Sie in der Spalte Reagenz im Dropdown-Menl der Reagenziennamen die Option Peroxidazed 1 aus. Das Volumen wird
automatisch aus den Farberoptionenentnommen und kann geandert werden. Inkubationen vorhandener Reagenzien werden automatisch

aus dem Reagenzienmanager entnommen und kénnen gedndert werden.

o Das Abpusten kann je nach Bedarf ausgeschaltet oder eingeschaltet werden/bleiben. Wenn Sie das Abpusten ausschalten,
verbleibt Flissigkeit aus dem vorherigen Schritt auf dem Objekttrager (einschlieRlichVorspiilung ). Die Anderung des
Abpusten-Status wurde flr die doppelte Anwendung von Reagenz implementiert.

o Die Art der Wéasche kann in DI Wasser oder Puffer 2 gedandert werden oder Puffer 1 bleiben.

o Die Waschanzahl kann erhéht oder verringert werden oder bei der Anzahl von 1 bleiben. Wenn Sie die Anzahl auf O setzen,
bleibt das aktuelle Reagenz auf dem Objekttrager, ohne es vor dem nachsten Schritt abzuwaschen. Wenn Sie die Anzahl auf
0 setzen und dann das Abpusten auf den nachsten Schritt ausschalten, konnen Sie ein Reagenz doppelt auftragen, wenn

beide Schritte dasselbe Reagenz anwenden.

° Klicken Sie auf Hinzufiigen (+), um einen neuen Schritt hinzuzufiigen, und wiederholen Sie den obigen Vorgang, bis alle Schritte
programmiert wurden.
o Das nach unten gerichtete Dreieck (V) ermdglicht es dem Benutzer, einen Schritt Gber dem aktuell ausgewahlten Schritt
einzufiigen.
o Mit dem X kann der Benutzer einen Schritt I6schen.
o Der Aufwértspfeil (1) verschiebt den aktuell ausgewéhlten Schritt im Protokoll nach oben.

o Der Abwaértspfeil (J/) verschiebt den aktuell ausgewéhlten Schritt im Protokoll nach unten.

. Klicken Sie unten rechts auf Hakchen (v/), um das Protokoll zu speichern.

° Klicken Sie auf die X-Taste unten rechts, um das Fenster zu schlieRen

b. Bearbeiten eines Protokolls

. Wiahlen Sie das als Vorlage zu verwendende Protokoll links im Protokolmanager aus und klicken Sie rechts unten auf Bearbeiten (Stiftsymbol).

Hinweis: Es ist nicht moglich, klinische Biocare-Protokolle zu bearbeiten (Protokolle, die mit dem Instrument von Biocare geliefert
werden) - diese Protokolle konnen direkt oder als Vorlagen fir die Benutzeroptimierung verwendet werden. Sie konnen kopiert,

umbenannt und als Kopie zur Anderung bearbeitet werden.
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Protokollmanager X

Protokoll: | se2 Abgabezone D:D

(3 Name Lufttrocknen Reagenz volumen Zeit (Stunden Minuten)

>rotakolle: Gruopenmanzger

Alle Protokolle -

Bcl-2
Bel-2-1 1 : -
Ber-EP4

Calretinin : z
cD10 : 100 =
CD117 c-kit

D138 il -
CD15 Cocktail c -0 B
D20

o3 °
o34 .
cD43

(Sl .
cox2

Chromogranin A

CK HMW p63 P504S B

CK LMW

[+

Der Protokollname lasst sich bei Bedarf direkt im entsprechenden Prototokolleingabefeld bearbeiten.

Protokolimanager X

Protokolle:

Protokoll: Abgabezone
o - Globales Volumen und Zone auf alle Schritte anwenden
& Name Lifttrocknen  Resgenz Volumen Zeit (Stunden:Minuten) Anzahl

. Bcl-2 - 50‘45: Puffer 1 -
B =8
5 0 a0 puffer 1 ~

8
g
]
<

EMEEBN

Folgende Optionen sind nutzbar:
o Das Hinzufligen Zeichen (+) ermoglicht es dem Benutzer, einen neuen Schritt hinzuzufigen.
o Mit dem X kann der Benutzer einen Schritt I6schen.

o Das nach unten gerichtete Dreieck (V) ermdglicht es dem Benutzer, einen Schritt Gber dem aktuell ausgewahlten Schritt

einzufgen.
o Der Aufwartspfeil (4) verschiebt den aktuell ausgewéhlten Schritt im Protokoll nach oben.
o Der Abwiértspfeil (d/) verschiebt den aktuell ausgewahlten Schritt im Protokoll nach unten.
o Klicken Sie auf Hakchen (V'), um das Protokoll zu speichern.

Klicken Sie auf die X-Taste unten rechts, um das Fenster zu schlieRen

*Hinweis: Das urspringliche Protokoll geht verloren und wird mit dem neu erstellten Protokoll Uberschrieben. Um das



urspriingliche/bestehende Protokoll beizubehalten und gleichzeitig ein zusatzliches neues Protokoll zu erstellen, folgen Sie dem

Abschnitt Protokoll kopieren unten und speichern Sie die bearbeitete Kopie unter dem Namen des neuen gewlinschten Protokolls.

c. Kopieren eines Protokolls
. Um ein Protokoll zu kopieren, wahlen Sie das zu kopierende Protokoll aus und klicken Sie dann auf das Kopiersymbol () unten links
im Protokollmanager.

. Eine Kopie des urspriinglichen Protokolls wird von der Software erstellt und dem kopierten Protokoll automatisch ein nummerierter
Name zugewiesen. Zum Beispiel ergibt das Kopieren des "CD20"-Protokolls eine Kopie des CD20-Protokolls namens "CD20-1". Wenn
bereits ein "CD20-1"-Protokoll existiert, wird ein "CD20-2"-Protokoll erstellt. Die Software folgt diesem Muster und figt dem

urspringlichen Protokollnamen die niedrigstmdgliche nicht verwendete Sequenznummer hinzu.
. Bearbeiten Sie das kopierte Protokoll nach Bedarf. Der Protokollname und seine Schritte konnen angepasst werden.
. Klicken Sie auf Hakchen (v'), um das Protokoll zu speichern.

. Klicken Sie auf die X-Taste unten rechts, um das Fenster zu schlieRen

*Hinweis: Klinische Biocare-Protokolle (die Protokolle, die standardmaRig mit dem Instrument bereitgestellt werden) kénnen nicht direkt

bearbeitet werden - das Kopieren ermdglicht ihre Verwendung als Vorlagen zur Benutzeroptimierung.

d. Zusatzliche Schritte zum Waschen, Abpusten oder Pausieren
° Ein separater zusatzlicher Wasch- oder Abpusteschritt sowie ein Pause-Schritt konnen in ein Protokoll eingefligt werden.
. Wenn innerhalb eines Protokolls ein Pausenschritt vorhanden ist, blinkt die Objekttrageranzeige, wenn der Prozess den Pausenschritt
erreicht. Ein Rechtsklick auf die pausierten Objekttrager bietet folgende Optionen: Objekttrager abbrechen oder Vorgang fortsetzen.
o Wenn Sie Objekttrager abbrechen wahlen, wird der Farbevorgang fiir den Objekttrager abgebrochen.

o Wenn Sie Vorgang Fortsetzen auswahlen, wird der Farbevorgang fur den Objekttrager fortgesetzt.
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Zusatzliche Programmvorbereitung und -einrichtung

Benutzerdefinierte Gruppen erstellen
Die Erstellung benutzerdefinierter Gruppen ermoglicht es dem Labor, Gruppen von Protokollen zu erstellen, die vom Labor verwendet werden,
anstatt durch die Liste Alle Protokolle blattern zu mussen. Ein Protokoll muss zuerst unter Alle Protokolle erstellt werden, damit es einer

benutzerdefinierten Gruppe hinzugefiigt werden kann.

1. Wahlen Sie den Link Gruppenmanager oben links im FensterProtokoll-Manager aus.

Protokelimanager X

Protokolle: Gruppenmanager
Protokoll: | sc-2 Abgabezone [TT]

Alle Protokolle -

# Name Lufttrocknen Reagenz volumen Zeit (Stunden:Minuten)

[
Bol-2-1
Ber-EP4
Calretinin
cp10 : : S
€D117 c-kit

o138 -
D15 Cocktail . B
CD20

cD3 -
CcD34 -
cpa3

CcDes . =
cox2 5
Chromogranin A

CK HMW p63 P5045 i ; -

CK LMW
nEE D

2. Klicken Sie auf das Hinzuftigen Symbol (+) unter Gruppen, um eine neue Gruppe im Gruppenmanager-Fenster hinzuzufiigen.

B Gruppenmanager

Protokoll Gruppen
Bcl-2
Bcl2-1
o «JI t.-h i.-l‘
TestGroup-123 Test Test-01
Calretinin
Ccb10
€D117 c-kit J J L__h
CD138 CDx IP Protocols
D15 Cockeail
D20
+]4

cD34

D43 Zugew. Protokolle
cDes

cox2
Chromogranin A

CK HMW p63 P5045
CK LMW

K20

CK7

Cyelin D1

D2-40

Desmin

£ cadherin

Factor Xllla

GCDFP-15

H pylori

HMB45

3. Geben Sie im Fenster Neue Gruppe den gewiinschten Gruppennamen ein und klicken Sie auf OK.
4. Verwenden Sie den Pfeil nach rechts (=), um der ausgewdhlten Gruppe Protokolle hinzuzuftigen.Verwenden Sie den Pfeil
nach links (€), um Protokolle aus der Gruppe zu entfernen. Klicken Sie anschlieRend auf Speichern.

Hinweis: Diese Funktion kann verwendet werden, um Reihe von Antikérpern in einer Gruppe zu erstellen.
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Labor Information System (LIS)

B Gruppenmanager
Protokoll

82
Bcl-2-1

Ber-EP4
Calretinin

cp10

D117 c-kit
cp138

CD15 Cocktail
cp20

o3

cp34

cp43

cpss

cox2
Chromogranin A
CK HMW p63 PS04S
oKLMW

K20

k7

Cyclin D1

D2-40

Desmin

€ cadherin
Factor Xllla
GCDFP-15
Hpylori

HMB45

«

Gruppen
TestGroup-123 Test Test-01
CDx {IP Protocols

Zugew. Protokolle: IP Protocols

& 4 4

Bel-2 Ber-EP4 Calretinin
& & &
cD10 CD117 c-kit CD138
& & &
CD15 Cocktail CD20 cD3
& & &
CD34 CD43 CD68

-

Nach der Aktivierung der LIS-Funktion ist das intelliPATH PLUS- und intelliPATH MAX-System in der Lage, mit allen LIS-Systemen zu interagieren,
die mit dem HL7- oder LIS2-A2-Ubertragungsformat (ASTM) ausgestattet sind. Damit kénnen das intelliPATH PLUS und intelliPATH MAX

Objekttrager aus dem LIS zur Bearbeitung anfordern und die Ergebnisse der Objekttragerprozessierung automatisch an das LIS melden.

Detaillierte LIS-Spezifikationen und Einrischtungsinformationen finden Sie im intelliPATH PLUS und intelliPATH MAX LIS Integrationshandbuch.

57



Vor dem Starten eines Laufs

Dieser Abschnitt enthalt allgemeine Richtlinien zur Vorbereitung von Proben fiir das intelliPATH PLUS und intelliPATH MAX vor dem Start eines

Laufs.

Reagenzvorbereitung

Puffer 1
Flgen Sie 500mL Automation Wash Buffer, 20X (Kat. Nr. TWB945 M) auf 9,5 | entionisiertes Wasser oder 1000ml Automation Wash Buffer, zwei
Flaschen 20X (Kat. Nr. TWB945 M) auf 19L entionisiertes Wasser.

DI Wasser
Flgen Sie 500 ml Automation Tween, 20X (Kat. Nr. TWA20 M) auf 9,5 | entionisiertes Wasser.

Gewebe-und Objekttragerpraparation

1.  Deparaffinieren Sie die Gewebeschnitte mit 3 frischen Durchgangen von jeweils 5 Minuten in Xylol, 3 frischen Durchgéngen von 100% ROH
(Alkohol) bei jeweils 1 Minute oder 20x Eintunken und einen 95% Alkohol bei 1 Minute oder 20x Eintunken.

AnschlieBend in DI Wasser waschen.

2. Stellen Sie ggf. sicher, dass die Objekttrager nach der Deparaffinierung den entsprechenden Heat Induced Epitope Retrieval (HIER) Prozess
offline durchlaufen haben. Enzyme Induced Epitope Retrieval (EIER) kann online nach der Offline-Deparaffinierung durchgefihrt werden,
indem dem Protokoll ein Enzyminkubationsschritt hinzugefugt wird.

Hydratisieren Sie die Objekttrager in DI-Wasser und weichen Sie diese 5 Minuten in Puffer ein, bevor Sie sie in das intelliPATH laden.
4. Um eine genaue und zuverldssige Farbung zu gewahrleisten, wird die Qualitatskontrolle durch eine oder alle der folgenden MaRnahmen

empfohlen:

Positive Gewebekontrolle

Verwenden Sie ein bekanntes positives Gewebe auf dem Objekttrager, vorzugsweise mit variabler Reaktivitat. Das Testergebnis sollte positiv sein.

Negative Prozesskontrolle

Ersetzen Sie Primarantikorper durch Serum der negativen Kontrolle. Das Testergebnis sollte negativ ohne Hintergrund anzeigen.

Negative Gewebekontrolle
Verwenden Sie ein bekanntes negatives Gewebe und wenden Sie den primédren Antikorper an. Das Testergebnis sollte negativ ohne

Hintergrund anzeigen.

Positive Prozesskontrolle
SchlieRen Sie mehr als einen Antikdrper und seine Kontrolle ein: Wenn einer positiv ist, war der Prozess erforlgreich und innerhalb der vorgegebenen

Parameter.

Instrumentenvorbereitung

1. Stellen Sie sicher, dass beide Abfallbehalter leer sind und richtig mit dem Instrument verbunden sind.

2. Stellen Sie sicher, dass Puffer und DI Wasser Kanister vorbereitet und mit geeignetem Wasser oder Reagenz gefllt und
ordnungsgemalk mit dem Instrument verbunden sind.

3. Vergewissern Sie sich, dass die Leitungen der Kanister nicht geknickt oder eingeklemmt sind, was ein ordnungsgemaRes
Spulen verhindern wirde.

4.  Stellen Sie sicher, dass die Bewegung des Roboterarms nicht durch Fremdkorper behindert wird.
Spulen Sie die Objekttragerrahmen mit DI-Wasser ab und birsten Sie die verbleibenden Ablagerungen des getrockneten
Puffers, die moglicherweise vorhanden sind, vorsichtig weg. Dies verhindert eine Kontamination durch frihere Laufe.

6.  Wenn das Instrument ausgeschaltet ist:
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a.  Schalten Sie das Gerat mit dem Hauptschalter Giber dem Netzkabel auf der rechten Seite des Gerats ein.

7. Wenn der Computer eingeschaltet ist und das Instrument nach dem Einschalten des Computers mindestens einmal
ausgeschaltet wurde:
a.  Schalte den Computer aus. Klicken Sie dazu auf ,Abmelden” und dann auf ,Herunterfahren®. Dies kann auch
durch Gedrickthalten des Netzschalters an der Vorderseite des PCs erfolgen.
8. Wenn der Computer ausgeschaltet ist:
a.  Schalten Sie den Computer ein und melden Sie sich nach der Initialisierung des Programms und des
Instruments beim intelliPATH Plus-Programm an.
9.  Befillen Sie das Reagenzienmagazin mit gefillten Reagenzfldschchen in der richtigen Positionen: Das Etikett "FRONT" muss
nach vorne zeigen.
10. Uberpriifen Sie, dass die Objekttrager im Gerat plan ausgerichtet sind. Wenn die Objekttrdger im Geréat nicht plan
ausgerichtet sind, rufen Sie den technischen Support an.
11. Wenn Sie Etiketten drucken mochten, stellen Sie sicher, dass der Etikettendrucker am Computer angeschlossen ist.
12.  Wenn Sie die 2-D-Matrix-Programmierfunktion fur einen Lauf verwenden moéchten, bringen Sie die 2-D-Matrix-Etiketten
an den Objekttragern und Reagenzflaschchen an.
Hinweis: Die Objekttrageretiketten missen wie in der Grafik unten dargestellt angebracht werden.
13. Stellen Sie sicher, dass Sie eine PAP-Pen-Linie Uber den Objekttrager ziehen, wie in der Grafik unten dargestellt.
* Fur Standard-Objekttrager (intelliPATH PLUS) verwenden Sie den PAP-Pen nur, wenn kein Objekttrégeretikett
verwendet wird.
** Flr Doppeltbreite-Objekttrager (intelliPATH MAX) verwenden Sie immer den PAP-Pen (2x).
intelliPATH PLUS Objekttrager intelliPATH MAX Objekttrager
3 7y
22 mm Objekttrager Objekttrager 29 mm
Etikett Etikett
| PAP-Pen** !
PAP-Pen* PAP-Pen**

Wichtiger Hinweis: Stellen Sie sicher, dass Sie das Gerat einschalten, bevor Sie den PC einschalten. Andernfalls kann die Software nicht mit dem

Instrument kommunizieren und 6ffnet sich automatisch im Demo-Modus und die Laufe kdnnen nicht gestartet werden.
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Einen Lauf vorbereiten und starten

Unter der Annahme, dass alle notwendigen Reagenzien und Protokolle bereits vom administrativen Benutzer in die Geratesoftware eingegeben

wurden, konnen reguldre Benutzer dieses Kapitel als Anleitung zum Einrichten und Starten ihres Farbeldufe verwenden.

Wichtiger Hinweis: Bevor Sie dieses Kapitel beginnen, folgen Sie bitte dem Abschnitt Instrumentenvorbereitung. Stellen Sie insbesondere sicher, dass
Sie das Gerat einschalten, bevor Sie sich bei der intelliPATH PLUS/intelliPATH MAX-Software anmelden. Andernfalls wird die Software automatisch
im Demo-Modus gedffnet, sodass kein tatsachlicher Geratestart méglich ist. Achten Sie auRerdem darauf, den PCin Schritt 7 herunterzufahren, wenn
das Gerdt seit dem Start des PCs mindestens einmal heruntergefahren wurde. Andernfalls wird das Gerat beim Ausfiihren des Laufs nicht initialisiert

und der Lauf schldgt fehl.

Ubersicht der Prozesse (Option 1)

Zusammenfassung des Setupvorgangs mit Objekttréger . Einzelheiten zu jedem Thema werden in diesem Kapitel beschrieben.

Ubersicht der Prozesse (Option 2)

4 N\ 4 N\ 4 N\ 4 N\
. 2. Etiketten 3. Etiketten drucken 4. Objekttrager laden
1. Login . .

vorbereiten und anbringen und scannen
|\ J |\ J |\ J |\
f A (" 7.Vor-dem-Start ) f " 5. Reagenzien

8. Farbelauf starten « Checkliste « 6. Reagenzien laden « - heagen
— vorbereiten

\ J \_ Vvervollstindigen ) \ \

Zusammenfassung des Setupvorgangs ohne Objekttragerbeschriftung mit 2D-Matrix Barcode. Details zu jedem Thema finden Sie in diesem

Abschnitt.

. 2. Objekttrager
1.1 » )
ogin zuweisen und laden

o

3. Reagenzien
vorbereiten

g

4. Reagenzien laden
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6. Farbelauf starten

«

\ 4

5. Vor-dem-Start
Checkliste
\__vervollstindigen )
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Anmeldung bei intelliPATH PLUS/ intelliPATH MAX Software

SchlieBen Sie den Instrumentendeckel, schalten Sie das Gerat ein und starten Sie den PC.

Hinweis: Wahrend der Initialisierung bewegt sich der Roboterarm im Instrument. Halten Sie den Instrumentendeckel wahrend der Initialisierung

geschlossen.

Melden Sie sich bei der intelliPATH PLUS/ intelliPATH MAX Software an. Geben Sie im Dialogfeld einen giltigen Benutzernamen und ein Kennwort

ein.

intelliPATH-"

Benutzerkennung

Kennwort

Kennwort andern

Objekttrager vorbereiten
Das Fenster Objekttrager vorbereiten, das sich auf dem Farberanwendungsbildschirm befindet, ist der Ausgangspunkt fir einen Farbelauf. Wahlen

Sie

unter Objekttrager vorbereiten eine Option aus:

Etiketten vorbereiten
Objekttrageretiketten werden im Abschnitt Etiketten vorbereiten generiert und gedruckt. Der Benutzer kann Objekttragerdetails (Fall#,

Pathologe, Patientenname, Block-ID usw.), Protokolle zuweisen und Objekttrageretiketten drucken. Die Objekttragerdetails sind optional.

Objekttrager zuweisen
Protokolle konnen mit oder ohne Objekttragerbeschriftung mit 2D-Matrix Barcode oder aus einem LIS-Import im Abschnitt Objekttrager

zuweisen zugeordnet werden. Objekttragerdetails sind optional.

Objekttréger scannen
Etiketten, die mit 2D-Matrix-Barcodes (entweder aus dem Etiketten vorbereiten Ablauf oder aus einem LIS-System) gedruckt wurden, kénnen

mit Hilfe des Objekttrager scannen Menipunktes vom Gerat eingelesen werden.

Reagenzien vorbereiten

Nachdem die Objekttrager im System geladen wurden, konnen die Reagenzien im Abschnitt Reagenzien vorbereiten abgebildet oder gescannt

werden.

Aktivieren von STAT

Die STAT-Funktion kann eingeschaltet werden, indem Sie auf das Kontrollkdstchen STAT aktivieren klicken. Dadurch wird Objekttragerrahmen
E deaktiviert und fir die zukinftige Verwendung als STAT-Objekttragerrahmen reserviert. Der Benutzer kann diesem Objekttragerrahmen

wahrend der Vorbereitung keine Objekttrager zuweisen.
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Simulator verwenden

Benutzermanager

Objekttray

Etiketten vorbereiten

1.  Etiketten vorbereiten im Fenster Objekttrager vorbereiten.
2. Um eine neuen Objekttrager hinzuzufiigen, klicken Sie auf das Symbol Objekttrager Hinzufligen (Objekttrager mit +), das sich am unteren

Rand des Objekttrager-Verwalter Bildschirms befindet.

B Objextirsgervervaltung x

Bereiten Sie Folien vor Objekttragerdetails

= [] e auswanien Objesmrager 0

H =
(R ]i=]&]
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Der Bildschirm Objekttrager hinzufligen wird angezeigt.

B Objekttrsger hinzuftigen >

Objekttragerdetails
Case s |

Pathologist

Block ID

Patient Name |

Globales Volumen und globale Zone 3uf diz hinzugefigtan ObjekTtrager anwenden

Verfugbare Protokolle Ausgewahlte Protokslle

Alle Protokolle &

Name - + -
Bcl-2

Bcl-2-1
Bcl-2-2

-
Ber-EP4
Calretinin
cDbio
CD117 c-kit

CcD138

CD15 Cocktail

S

1. Geben Sie die Fall-Nr. im Abschnitt Objekttragerdetails ein. Die Software weist automatisch eine Test-ID zu. Die anderen Felder
unter Objekttragerdetails sind optional.

2. Wahlen Sie unter Alle Protokolle (oder in einer vom Benutzer ausgewahlten benutzerdefinierten Gruppe) das gewdinschte
Protokoll aus und klicken Sie auf den blauen Pfeil nach rechts (=). Klicken Sie auf + oder - im Bereich Ausgewdhlte Protokolle , um
positive (+) oder negative (-) Kontrollen hinzuzufiigen. Wiederholen Sie die Schritte, bis alle Protokolle hinzugeftigt wurden.

3. Um ein Protokoll zu entfernen, klicken Sie unter Ausgewahlte Protokolle auf das zu entfernende Protokoll und klicken Sie auf den
blauen Linkspfeil (¢).

4. Klicken Sie auf OK, sobald alle Protokolle ausgewahlt wurden.

5.  Der Objekttrager-Verwalter-Bildschirm wird mit den ausgewahlten Protokollen erneut angezeigt.

6.  Klicken Sie auf Speichern, sobald alle Objekttrager hinzugeftigt wurden.
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8 Obicktirsgenenaltong

Beschreibung von Objekttrager-Verwalter-Symbolen

+ K

|

JL[HE

B

o
.

Funktion

Funktion

Neue Objekttrager zu den vorbereiteten
Objekttragern hinzufigen.

Drucken von Objekttragerbeschriftungen fiir alle
markierten Objekttrager.

Offnet das Fenster Objekttrager importieren, um
vor kurzem ausgefiihrte, verarbeitete, gespeicherte
oder ausstehende Objekttrager fur den Import in
den Objekttrager-Verwalter auszuwahlen.

Fligen Sie am Ende des Protokolls einen neuen
Schritt fur den aktuell ausgewahlten
Objekttrager hinzu.

Kopieren Sie den aktuell ausgewahlten
Objekttrager.

Fligen Sie einen neuen Schritt vor dem
ausgewadhlten Schritt im Protokoll fir den
aktuell ausgewahlten Objekttrager hinzu.

Loscht alle markierten Objekttrager aus der Liste
der vorbereiteten Objekttrager.

Loschen Sie den ausgewahlten Schritt im
Protokoll fur den aktuell ausgewdhlten
Objekttrager.

Offnet das Fenster Objekttrager speichern, um
erstellte Objekttrager fur die spatere Verwendung
zu speichern.

Bewegen Sie den ausgewdhlten Schritt im
Protokoll fir den aktuell ausgewdhlten
Objekttrager nach oben.

%
<
=2

Offnet das Reagenzienarbeitsblatt, um

die Verwendung von Reagenzien fiir die auf dem
Arbeitsblatt ausgewahlten Objekttrager zu
schatzen. Hinweis: Flr diese Funktion missen die
Objekttrager nicht zugeordnet sein

Bewegen Sie den ausgewdhlten Schritt im
Protokoll fir den aktuell ausgewdhlten
Objekttrager nach unten.
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. Klicken Sie auf Alle auswahlen, um alle Objekttrager unter Vorbereitete Objekttrager auszuwahlen.




. Objekttragerdetails und Protokollinformationen kénnen durch Klicken auf den zu bearbeitenden Objekttrager gedndert werden.

. Objekttragerdetails wie Fall-Nr., Pathologe, Patientenname oder Block-ID kénnen eingegeben oder gedndert werden (diese Felder
konnen in Objekttragerfelder gestalten unter Werkzeuge geandert werden).

. Protokollinformationen wie Protokollname, Abgabezone und Reagenzschritte und ihre Eigenschaften konnen geldscht, hinzugefigt,
eingefligt oder verschoben werden. Verwenden Sie die Symbole zum Hinzufligen oder Entfernen von Schritten (siehe Objekttrager-
Verwalter-Symboltabelle).

. Klicken Sie auf Speichern, sobald alle Aktionen abgeschlossen sind.

. Weitere Objekttrager konnen hinzugefiigt werden, indem Sie auf Objekttrager hinzufiigen (+) klicken. Dies bringt den Benutzer zuriick
zum Fenster Objekttrager hinzufligen.

. Bearbeitete Objekttrager, aktuelle Objekttrager und gespeicherte Objekttrager kdnnen durch Klicken auf das Symbol Objekttrager
importieren (Objekttrager mit {,) importiert werden.

Objekttrager importieren

Um Objekttrager wahrend der Objekttragereinrichtung zu importieren, klicken Sie auf Etiketten vorbereiten im Farberanwendungsbildschirm und
wahlen Sie das Symbol Importieren (Objekttrager mit \,) unten links aus.

B osjektiragervenwattung x
Bereiten Sie Folien vor Objekttragerdetails
m} Bcl-2-1 (unassigned) —
m] €D20 (unassigned)
O LCA Cocktail (unassigned) Pathologist

Protokall: | -2 Abgabezone D:I]
Nam Lo esgers men naan
1 Block J @ B

W [oee J Be

fl

Univ HRP Tertiary Reage o

=2 1 [] s susnien Oviektrissr 3

CHOOEDERE

Der Bildschirm Auswahlkriterium wird angezeigt. Unter Filtern nach kénnen Objekttrager (ber ein Dropdown-Menl nach verarbeiteten
Objekttragern, letzten Objekttragernn, gespeicherten Objekttragern und ausstehenden Objekttragern gefiltert werden. Fir verarbeitete
Objekttrager gibt es eine Option zum Auswahlen eines Datumsbereichs.
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B Obietige importeren x

Auswahlkricerum

Filtern nach.  Anstehende Objektrag: *

# [] Anstehende Objekttrager
ju]

Protokoll: | <oz Abgabezone [T

Nachdem die Objekttrager ausgewahlt wurden, klicken Sie auf Objekttrager importieren. Die ausgewahlten Objekttrager werden im Fenster
Objekttrager-Verwalter angezeigt.

Bl Cickager importieren %

uswahlkriterum

Filtern nach  anstshende Objekmrag:

<[] Anstehende Objektiréger Objekiragerdetais
& Beh2-1(0002023092708331425450018) -
T CD20 (0002023092708331426590019) e
Pathelonist
Pt Name
flock 0
Protokoll Abgabezone D]]

. orme Liftrocknen  Resgens Valumen 2ot (Stunce

1

Etiketten drucken

Der Zugriff auf zusatzliche Funktionen wie das Drucken von Etiketten ist Gber Etiketten vorbereiten im Fenster Objekttrager vorbereiten moglich.

. Um Objekttragerbeschriftungen zu drucken, wahlen Sie den/die Objekttrédger und klicken Sie auf das Symbol Drucken (E) unten links
auf dem Bildschirm.
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B Objexttrsgervervatiung %

Bereiten Sie Folien vor Objekrragerdetails

O Bel-2-1 (unassigned) caser |
€D20 (unassigned)
Pachoiogst

[

Block 1D

Protokoll: 22 Abgabezone

AR

1

P FXDAB -
PR Hemstondin

= [ e susanien Onesemger 2

HiANEIAIH RN

Vorbereitete Objekttrager kopieren

° Ein Benutzer kann Kopien eines vorbereiteten Objekttragers erstellen, indem er auf das Symbol mit mehreren Objekttragern (H)

klickt und die Anzahl der Kopien eingibt (die maximale Anzahl der Kopien betragt jeweils 25).

- Kopien des ausgewshlten Objekttragers anfertigen x

Geben Sie Die Anzahl der Kopien fir... ein:
Bcl-2-1

01

Vorbereitete Objekttrager léschen

. Eine vorbereiteter Objekttrager kann geldscht werden, indem Sie das Kontrollkdstchen neben dem zu léschenden Objekttrager e

aktivieren und auf das Minuszeichen (-) klicken.

Vorbereitete Objekttrager speichern

. Wenn Sie Objekttrager fir die spatere Ausfiihrung speichern méchten, wahlen Sie den/die Objekttrager aus, und klicken Sie auf das

Symbol Objekttrager speichern (n ). Das Fenster Objekttrager zur spateren Ausfiihrung speichern wird geoffnet.
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B Ovjeitirager speichem b 4

O

@ rurmaae

O aLis Onekarager

£ Cojeictrager

Einen Namen fur Die Objekttragerliste eingeben

° Wenn Sie nur nicht zugeordnete Objekttrager (Objekttrager, die sich noch in der Liste Vorbereitete Objekttrager befinden) speichern

maochten, aktivieren Sie das Kontrollkdastchen neben Nicht zugeordnete Objekttrager speichern.

- Wenn Sie nur die markierten Objekttrager unter nicht zugeordnete Objekttrager speichern mochten, wéhlen Sie Nur
MARKIERTE Objekttréger aus.

. Um markierte und nicht markierte Objekttrager unter nicht zugeordnete Objekttrager zu speichern, wahlen Sie ALLE
Objekttrager aus.

. Wenn Sie nur zugeordnete Objekttrdger speichern méchten, aktivieren Sie das Kontrollkdstchen neben Zugeordnete Objekttrager
speichern.

° Geben Sie einen Namen fir die Objekttragerliste in das Namensfeld ein.
° Klicken Sie auf Speichern.
. Rechts erscheint eine Darstellung fur alle gespeicherten Listen. Um eine vorhandene Liste zu I6schen, klicken Sie auf Loschen.

° Um eine gespeicherte Liste zuzuordnen, gehen Sie zu Objekttrager zuweisen. Um gespeicherte Objekttrager zu scannen, verwenden Sie
die Funktion Objekttrager scannen im Fenster Objekttrager vorbereiten.

Reagenzienarbeitsblatt
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. Das Reagenzienarbeitsblatt kann durch Klicken auf die Schaltflache Aufzahlungssymbol (E) angezeigt und gedruckt werden. Das Fenster
Reagenzienarbeitsblatt anzeigen wird geoffnet.

D — x

Objekmragerliste Reagenzienliste

Praparierte Objekitrager Kurzbezsichnung Kategorie

4 4] ALLE Objekttrager
¥ Bcl-2-1
& co20

P FLX Hematany # e

O/00o0oO0o0ooao

anzahl 9 (] alle auswahlen

S

o Wahlen Sie aus dem Dropdown-Men: Vorbereitete Objekttréger oder Zugeordnete Objekttrager.

Alle Objekttrager aus dem gewahlten Dropdown-Men( werden links aufgelistet.



o Alle Reagenzien, die zum Ausfihren dieser Objekttrager erforderlich sind, sind auf der rechten Seite aufgefuhrt (solange die
Kontrollkastchen der Objekttrager ausgewahlt sind).

o Wenn Sie bestimmte Objekttrager aus der Objekttragerliste mit einem Hakchen auswéhlen, werden in der Reagenzienliste rechts
nur die Reagenzien angezeigt, die fiir diese Objekttrager benotigt werden.

o Klicken Sie zum Drucken der Reagenzienliste auf Reagenzienarbeitsblatt drucken.
o Um Etiketten fur die Reagenzien zu drucken, aktivieren Sie die Kontrollkdstchen neben den Reagenzien, die Etiketten benétigen, und klicken

Sie auf Etiketten drucken. Aktivieren Sie das Kontrollkastchen Alle auswahlen unten rechts, wenn Sie alle auf einmal augewahit werden
sollen.

o Das Reagenzienarbeitsblatt kann auch aus dem Dropdown-Meni Werkzeuge/Berichte des Farberanwendungsbildschirms
gedruckt werden.

Klicken Sie anschlieRend auf SchlieRen um die Reagenzienarbeitsblattansicht zu beenden.
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Objekttrager scannen

1. Klicken Sie auf Objekttrager scannen, um das Fenster Objekttragerrahmen auswahlen zu 6ffnen.

Objekttragerrahmen auswahlen

A

D E

o o o o a4

D Alle auswahlen

. Bringen Sie Etiketten auf den Objekttragern an und laden Sie die Objekttrager physisch auf das Instrument, nachdem die Objekttrager

deparaffiniert und bei Bedarf Antigen-Retrieved wurden. Alternativ konnen Objekttrager vor der Deparaffinierung und dem Antigen-

Retrieval etikettiert werden.

Hinweis: Die Objekttrageretiketten mussen wie in der Grafik unten dargestellt angebracht werden.

intelliPATH PLUS Objekttrager

22 mm

Objekttrager
Etikett

PAP-Pen*

intelliPATH MAX Objekttrager

Objekttrager
Etikett

PAP-Pen**

22 mm

PAP-Pen**

° Aktivieren Sie das Kontrollkastchen fur jeden Objekttragerrahmen, der Objekttrager enthalt (das Kontrollkastchen Alle auswéhlen kann

verwendet werden, wenn alle 5 Objekttragerrahmen Objekttrager enthalten)

° SchlieRen Sie die Instrumentenklappe und klicken Sie auf OK, um mit dem Scannen zu beginnen.

Hinweis: Wenn Sie OK auswahlen, bewegt sich der Roboterarm unmittelbar im Instrument zum Scannen zu den ausgewahlten Trays.

. Das Fenster Objekttrager scannen ... zeigt die Aktionen des 2D-Matrix-Scanners und erméglicht das Abbrechen des Vorgangs tber die
Schaltflache Abbrechen.
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Objekttrager scannen ... E1

Sobald alle gedruckten Objekttrageretiketten gefunden wurden, wird das Scannen eingestellt.
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2. Gescannte Objekttrager konnen angezeigt, bearbeitet oder entladen werden

Bewegen Sie die Maus Uber einen gescannten Objekttrager, damit das Fenster Objekttragerinformationen angezeigt wird.

Objekttrager-Informationen

Protokoll : CD20

Schritt Lufttrocknen Resgenz Kat.-Nr. Volumr
Block IP FLX Peroxidase IPBSO00  30C
Block IP Background Punisher IP974 30C
Antigen Retrisval Reveal Declosker RV1000 30C

o  Objekttragerdetails und Protokollinformationen konnen eingesehen werden.
o Weitere Objekttragerdetails konnen tUber den Link Details anzeigen angezeigt werden.

o Die zusatzlichen Objekttragerdetails konnen tber den Link Details ausblenden wieder ausgeblendet werden.

Mit einem Rechtsklick auf einen gescannten Objekttrager kann der Benutzer den Objekttrager anzeigen/bearbeiten, kopieren oder
entladen.

1
Anzeigan/Bearbaiten

Objekttrager kopieren
Objekttrager entladen

3 Anzeigen/Bearbeiten 6ffnet das Fenster Objekttrager-Verwalter.
Hinweis: Das Bearbeiten von Protokollen in diesem Fenster ist auf benutzerdefinierte Protokolle beschrankt.

Objekttrager kopieren ist fur eine einzelne Objekttrager konzipiert. Um mehrere Objekttrager zu kopieren, gehen Sie zur Objekttrager
hinzufligen Ansicht.

Objekttrager entladen ist fur eine einzelne Objekttrager ausgelegt. Um mehrere Objekttrager zu entladen, gehen Sie zur Ansicht
Objekttrager zuweisen.

Hinweis: Objekttrager kopieren und Objekttrager entladen Funktionen sind fiir einzelne Objekttrager.
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Objekttrager zuweisen

Alternativ zu Objekttrager scannen kann der Benutzer Objekttrdger auch zuweisen.

3 Klicken Sie auf Objekttrager zuweisen und das Fenster Objekttrager zuweisen wird angezeigt.

Simulator verwenden

Objekitrager zu.. ajie protokolle

Objeknragerdetails

8lock 1D

Globales Volumen und globale Zone auf Die
hinzugefugten Objekttrager auftragen

Protokolle:

2003092710546

. Mehrere Protokolloptionen sind Gber die Dropdown-Menis verfugbar.
o Alle Protokolle listet jedes Protokoll im System auf.
o  Benutzerdefinierte Gruppe zeigt nur die Protokolle einer bestimmten benutzerdefinierten Gruppe an.
. Es gibt ein zusatzliches Dropdown-Ment zum Filtern nach bestimmten benutzerdefinierten Gruppen
o Praparierte Objekttrager zeigen nur die Protokolle aus dem Abschnitt Praparierte Objekttrager im Objekttrager-Verwalter
Fenster an.
. Es gibt ein zusatzliches Dropdown-Men(, in dem der Benutzer auswahlen kann, ob er alle vorbereiteten
Objekttrager oder gedruckten Objekttrager anzeigen mochte (sowohl Vorbereitete Objekttrager als auch
Gedruckte Objekttrager stammen aus dem Abschnitt Vorbereitete Objekttrager im Fenster Objekttrager-
Verwalter; Gedruckte Objekttrager haben ein Sternchen (*) neben dem Protokollnamen).

o LIS Objekttréager listet alle aus LIS importierten Objekttrager auf
o  Gespeicherte Objekttrager zeigen nur die Protokolle aus gespeicherten Listen an.
- Es gibt ein zusatzliches Dropdown-Meni zum Filtern nach bestimmten gespeicherten Listen.
- Wenn ein gespeicherter Objekttrager einem Objekttragerrahmen zugewiesen ist und dann die Zuweisung
aufgehoben wird, wird dieser Objekttrager automatisch aus der Liste der gespeicherten Objekttrager geloscht. Der
Benutzer muss den Objekttrager erneut zur Liste der gespeicherten Objekttrager hinzufigen, wenn er diesen in der
Liste behalten méchte.
Hinweis: Wenn die Zuweisung eines gespeicherten Objekttragers vom Benutzer moglicherweise aufgehoben und
neu zugeordnet wird, wird empfohlen, den gespeicherten Objekttrager mithilfe des im Abschnitt Etiketten
vorbereiten dieses Handbuchs beschriebenen Arbeitsablaufs in die Liste der vorbereiteten Objekttrager zu

importieren, um ein Loschen zu verhindern.

3 Wahlen Sie in der Liste Protokolle das Protokoll aus, das Sie zuweisen mochten, und klicken Sie dann auf die Objekttragerposition, an

der der Benutzer den Objekttrager laden mochte, und das Protokoll wird dieser Objekttragerposition zugewiesen.
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Um dasselbe Protokoll einem gesamten Objekttragerrahmen zuzuweisen, wahlen Sie das Protokoll aus und klicken Sie auf An alle
zuweisen. Die An alle zuweisen Option ist nicht fur gedruckte Objekttrager, LIS-Objekttrager oder gespeicherte Objekttrager
verfugbar.

Um die Protokolle automatisch den Objekttragerpositionen in der aufgelisteten Reihenfolge zuzuordnen, klicken Sie auf die
Schaltflache Automatische Zuordnung. Die Automatische Zuordnung Option ist nicht fiir Alle Protokolle oder die benutzerdefinierte
Gruppe verfugbar).

Wenn positive und/oder negative Kontrollen gewiinscht sind, aktivieren Sie je nach Bedarf die Kontrollkastchen unter dem Plus
Zeichen (+) fur positive und Minus Zeichen (-) fur negative Kontrollen, um diese bestellen. Kontrollen kénnen nicht fur
Vorbereiteten Objekttréger, LIS-Objekttrager oder Gespeicherten Objekttrager bestellt werden, da die Kontrollen beim Generieren
dieser Protokolllisten angeordnet werden missen.

Wenn Globales Volumen und Zone gewtinscht ist, aktivieren Sie das Kontrollkastchen Globales Volumen und globale Zone auf die
hinzugefiigten Objekttrdger anwenden. Dadurch werden die globalen Einstellungen aus den Farberoptionen zugewiesen.
Andernfalls werden Einstellungen fir das programmierte Volumen und Abgabezone des spezifischen Protokolls aus dem

Protokollmanager zugewiesen.

Klicken Sie auf Obj. laden fertig, wenn das zuweisen der Objekttrager abgeschlossen ist.



Reagenzien vorbereiten

Nachdem die gewlinschten Objekttrager geladen und gescannt wurden, klicken Sie auf Reagenzien vorbereiten um das Fenster Reagenzien laden
zu Offnen.

Reagenzien laden X
Mouse Secondary Reagent [Mouse sec)
Secondary

IPSC5001 - 900 uL

Regulare Reagenzien

[ Mouse seconcary Reszent IPSCS001)

[[]° Fux peromizzsz (IPs000]
[T)ee-2tp002)

[[Jcozo-L2s Fooa)

[ univ AP Tertiary Reagent [1PT5002]
[P P Hemasamyin (IPCsso0s]

(] FLx DAB Bufer (1P375005)

[[]'® Fix DAB Chromagen (IPC5003)

[ atle suswahien & '8 Charge u. Ablaufdatun

° Eine Liste aller fur den Lauf benotigten Reagenzien wird angezeigt.

° Ein Chargen- und Ablaufdatumfeld sind unter Charge und Ablaufdatum verfiigbar, um Chargennummern und Ablaufdatum fur die
aufgefiihrten Reagenzien anzuzeigen und zu bearbeiten. Diese Informationen werden nur fir diesen Lauf verfolgt. Wenn ein
dauerhafter Eintrag erforderlich ist, gehen Sie zur Reagenzien-Bestandsverwaltung.

X

Katalog-Nr. Reagenzname Chargennummer Ablaufdatum (1101/M
1PSC5001 Mouse Secondary Reagent

G
1POLS Leukocyte Common Antigen

G
IPBS000 IP FLX Peroxidase
1PO03 Bel-2

[ m

. Wenn Reagenzienetiketten benotigt werden, aktivieren Sie das Kontrollkastchen fir jedes Reagenz, fur das ein Etikett benétigt wird,
oder verwenden Sie das Kontrollkdstchen Alle auswahlen und klicken Sie auf Etiketten drucken.

° Etikettieren Sie die Reagenzflaschchen und laden Sie alle aufgefiihrten Reagenzien in beliebiger Reihenfolge ins Reagenzmagazin.
Hinweis: Stellen Sie sicher, dass Reagenzflaschchen frei von Mikrobldschen sind, da Mikroblaschen das Potenzial haben, die
Pipettiergenauigkeit zu reduzieren, wenn sie aus dem Reagenzflaschchen gezogen werden.

Hinweis 2: Beladen Sie das Reagenzienmagazin absteigend von Potion Al bis D12 und achten Sie darauf, dass keine leeren Positionen
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zwischen den Reagenzflaschchen bestehen, um das Scannen der Reagenzien zu beschleunigen.

Stellen Sie sicher, dass Sie alle erforderlichen Mischflaschchen an die durch die Bilsdchirmansicht vorgegebenen Positionen (markiert
durch einen grauen Kreis mit Nummer) ins Mischflaschchenmagazin laden.

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass die Mischflaschchen frei von Mikrobldaschen sind, da Mikroblaschen das Potenzial haben, die
Pipettiergenauigkeit zu reduzieren, wenn sie aus der Phiole gezogen werden. Dieser Hinweis bezieht sich nur auf den Fall, wenn das
Reagenz manuell auRerhalb des Gerdtes gemischt wird. Im Normalfall werden die Mischflaschchen leer ins Gerat geladen.

Klicken Sie auf Reagenzien laden und wahlen Sie aus drei Optionen: Automatische Zuordnung, Manuelle Zuordnung, und Reagenzien
scannen.

o Automatische Zuordnung |adt Reagenzien in der Reihenfolge, die im Bildschirm Reagenzien laden aufgefthrt ist
(Reagenzien werden in der folgenden Reihenfolge ins Reagenzinemagazin geladen: A1-A12, B1-B12, C1-C12, D1-D12). Es
liegt in der Verantwortung des Benutzers, die Reagenzflaschchen physisch an den automatisch zugeordneten Stellen zu
laden.

o Manualle Zuordnung erméglicht es dem Benutzer, ein Reagenz aus der Liste Reagenzien laden auszuwahlen und dann die
Position im Reagenzregal auszuwéhlen, an die es geladen werden soll. Wiederholen Sie den Vorgang, bis alle Reagenzien in
der Liste Reagenzien laden zugeordnet wurden. Laden Sie die Reagenzien in absteigender Reihenfolge von A1 —D12, um
die anschliefende Reagenzien scannen Operation zu beschleunigen.

o Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, die Reagenzflaschchen physisch an den manuell zugeordneten Stellen zu laden.

o Bei Reagenzien scannen scannt der 2D-Matrix-Scanner das Reagenzienmagazin, bis alle erforderlichen Reagenzien gefunden
wurden.

o SchlieRen Sie den Instrumentendeckel, klicken Sie auf Reagenzien scannen und bestatigen Sie mit Ja, um das Scannen von
Reagenzienetiketten zu starten.

Hinweis: Wenn Sie Ja auswahlen, bewegt sich der Roboterarm im Gerat zum Reagenzienmagazin und zu den Kaltstellen.

A Ettiketten scannen

Reagenz laden und 'Scan starten’ wihlen um fortzufahren

la Nein

o Das Fenster Etiketten scannen zeigt die Aktionen des 2D-Matrixscanners an und ermoglicht das Abbrechen des
Scanvorgangs.

Wenn Sie die Automatische Zuordnung oder die Manuelle Zuordnung verwenden und ein Reagenz im Inventar vorhanden ist, wird das

Reagenzinventarliste angezeigt.

Wahlen Sie aus der Liste und klicken Sie auf Ausgewahltes Reagenzflaschchen verwenden, wenn das inventarisierte Reagenzflaschchen
verwendet wird.

Wiahlen Sie Neu verwenden, wenn ein nicht inventarisiertes Flaschchen verwendet wird.

IPSC5001 Mouse Secondary Reagent
Chargennum... Ablaufdatum Seriennummer olumen

2444 2024.00 0001 20000 uL

_ - verwenden



. Nachdem alle erforderlichen Reagenzien geladen wurden, klicken Sie auf Weiter, um fortzufahren. Das Fenster Reagenzientiberprifung

wird angezeigt.

Reagenzienberprifung E

Position Reagenz Erford. Vol Tatsachliches Volumen

[] Reagenz- und Mischflaschchen sind wie angegeben geladen sensor aufheben

Laden Sie Die Reagenzien und klicken Sie auf , Reagenzien uberprafen”, um fortzufahren

. Stellen Sie sicher, dass alle Reagenzien- und Mischflaschchen wie auf dem Bildschirm gezeigt geladen wurden, und aktivieren Sie dann
das Kontrollkastchen Reagenz- und Mischflaschchen sind wie angegeben geladen.

° Klicken Sie auf Fortfahren und das Gerat Uberprift das Reagenzvolumen, um sicherzustellen, dass gentigend Reagenz vorhanden ist,
um den Farbelauf abzuschlieRen. Akzeptierte Reagenzien werden griin angezeigt. Reagenzien mit unzureichendem Volumen werden
rot angezeigt.

Hinweis: Wenn Sie fortfahren auswahlen, bewegt sich der Roboterarm im Gerat zum Reagenzienmagazin, Kaltstelle und
Mischflaschchenmagazin, um den Fillstand zu ermitteln.
. Wenn ein Mischfldschchen verkehrt herum geladen wird oder ein altes Mischflaschchen mit Restvolumen noch in einer Position

vorhanden ist, die ein neues Flaschchen erfordert, wird es rot angezeigt.

Reagenzienuberprifung -

Position Reagenz Erford. Vol. Tatsachliches Volumen

R-AL Mouse Secondary Reagent 500 L. _
R-A2 1P FLX Peroxidase 900 L BRaopr ]
R-A3 Bel-2 500 L. |
R4 CD20-L26 600 pL fesaopc ]
R-A5 Univ HRP Tertiary Reagent. 900 L T |
R-A6 1P FLX Hematoxylin 800 pL fegaopc ]
R-A7 IP FLX DAB Buffer 2300 pl. _
R-A8 IP FLX DAB Chromogen 420l o ]

Reagenz- und Mischflaschchen sind wie angegeben geladen D senzor aufhaben

Laden Sie Die Reagenzien und klicken Sie auf ,Reagenzien iberprifen”, um fortzufahren

° Sobald alle Reagenzien und Mischflaschchen akzeptiert wurden, klicken Sie auf Fortfahren.
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Checkliste vor dem Start
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Die Checkliste vor dem Start enthélt Informationen Gber den Geratestatus, den geschatzten Pufferverbrauch und die Abfallerzeugung
sowie zusatzliche Optionen, die fur einen Lauf erforderlich sein konnen. Verwenden Sie den Abschnitt Puffer- & Abfallschatzung als
Leitfaden, um sicherzustellen, dass alle Pufferkanister das erforderliche Volumen fir den Lauf enthalten und dass alle Abfallkanister
geniigend Platz fiir Abfélle haben, die wahrend des Laufs entstehen. Markieren Sie nach Uberpriifung jedes Kontrollkdstchen im Abschnitt
Status der Abfallbehélter.

Das Kontrollkdstchen Verzdgerter Durchlauf oben rechts im Fenster Checkliste vor dem Start ermoglicht es dem Benutzer, eine verzogerte
Startzeit fur die Ausfihrung festzulegen.
1. Wahlen Sie das Kontrollkastchen Verzégerter Durchlauf aus.
2. Stellen Sie die gewiinschte Startzeit ein.
3. Stellen Sie je nach Bedarf die Spilflussigkeit (DI-Wasser, Puffer 1 oder Puffer 2) und das Spulintervall (30 Minuten, 1 Stunde oder
2 Stunden) zur Uberbriickung der Wartezeit ein.

Klicken Sie unten rechts auf dem Bildschirm auf Puffer vorfiillen, um alle Luftblasen aus den Pufferleitungen zu entfernen. Wiederholen

Sie diesen Vorgang bis die Leitungen frei von Luft oder Blasenstromen sind.

Klicken Sie unten rechts auf dem Bildschirm auf Kantile vorfiillen, um alle Luftblasen aus der Kantlenleitung zu entfernen. Wiederholen
Sie diesen Vorgang bis die Leitung frei von Luft oder Blasenstromen ist.

Die Checkliste vor dem Start enthalt zusatzlich noch die Schaltflachen Durchlaufzeit schatzen, Arm initialisieren, Abfallfliissigkeit ablassen

und Layout-Karten drucken (fir Objekttrager und Reagenzien).

Es wird empfohlen, dass der Benutzer das Kontrollkastchen Objektt. vor Durchl. spiilen (Objekttrager vor Durchlauf spilen) auswahlt, um

sicherzustellen, dass die Objekttrager benetzt werden, damit sich die Reagenzien gliechméaRig Gber die Objekttrager verteilen konnen.

Checkliste vor dem Start X
Puffer- & Abfallschatzung [ verzogerter Durch
V: 178 mL oK
358 mL oK e
amL oK Aktuelle Uhrzeit 2023-09-27 11:18:22
Gefahrlich 65 mL oK
Ungsfahrlich - agzmL oK Startzeit

Schatzung durc

12:57

A 8 c o 3 Puffer spulen, Intervall | D ‘ 00:30 |8

Status der Abfallbehélter Vorgange
Ertorderiche Pufferbeater worden gefilt
Gefshrlicher Behalter wurde geleert puffer vorfallen
Ungefahrlicher Behalter wurde geleert

Abfallfissigkeit abpumpen
Objekitrager und Reagenzien werden wie in der Karte gezeigt gelade
Kanille vorfillen

Layout-Karten drucken

Objekit. vor Durchl. Spalen

S




Lauf starten

1. Starten Sie den Durchlauf, indem Sie auf Farb. Starten (Farbung Starten) klicken.

Hinweis: Wenn das Kontrollkastchen Verzégerter Durchlauf im Bildschirm fur die Checkliste vor dem Start ausgewahlt wurde, wird nach
dem Klicken auf Farbung starten unten im Bildschirm fur die Farberanwendung der Countdown fiir die Ausfiihrung angezeigt. Der Lauf
beginnt automatisch, nachdem der Countdown abgeschlossen ist. Alternativ kann der Benutzer sofort starten (Durchlauf starten) oder

Abbrechen auswahlen.

Die Verwendung der Funktion Verzdgerter Durchlauf fiir Objekttréger, deren Antigen-Retrieval Schritt offline tiber HIER erfolgt ist, kann zu
Inkonsistenzen in der Farbung fiihren. Eine Erhéhung der Verzogerung kann die Wahrscheinlichkeit erhéhen, dass die Objekttrager
trocknen, was zu einer Schwachung der Signalintensitat fiihren kann. Die Implementierung mehrerer Waschungen zu einem verzégerter
Lauf kann das Gewebe oder die Praparation des Objekttragers beeintréachtigen.

2. Wahrend der Ausfiihrung kann ein neuer Chargen-Farbelauf gestartet werden, wenn Objekttragerrahmen verfligbar sind, oder ein STAT-
Farbelauf gestartet werden, wenn Objekttragerrahmen E verfiigbar ist.
Wiéhrend eines Laufs wird neben den Laufbezeichnungsschaltflachen die Schaltflache ,Objekttrager vorbereiten” angezeigt. Mit dieser
Schaltflache wird die Schnittstelle ,Etiketten vorbereiten” gedffnet, mit der Sie Objekttrageretiketten fur die zuklnftige Verarbeitung

vorbereiten konnen. Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt , Etiketten vorbereiten”.

Charge (BATCH)

Mit der Schaltflache Charge kann der Benutzer einen Nicht-STAT-Lauf starten, wahrend der aktuelle Lauf ausgefuhrt wird.

1. Klicken Sie oben rechts im Anwendungsbildschirm auf die Schaltflache Charge.
2. Der Dialog ,Mdchten Sie weitere Objekttrager hinzufligen?” wird angezeigt. Wahlen Sie Ja, um fortzufahren.

3. Wenn sich das Gerat mitten in einem Vorgang befindet, der nicht gestoppt werden kann, wird die folgende Meldung angezeigt, die den
Benutzer Uber Folgendes informiert:
i. Geschatzte Pausenzeit: Die angegebene Zeit, die das Gerat pausiert, damit der Benutzer Reagenzien laden und scannen kann.
ii. Geschatzte Pausendauer — Die Gesamtzeit, die der Benutzer zum Laden und Scannen von Reagenzien hat.
4.  Das Gerat ermoglicht es dem Benutzer, die Charge direkt zu starten, wenn es nicht mit einem Vorgang beschaftigt ist, der nicht
angehalten werden kann:
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i. Oben auf dem Bildschirm wird ein Countdown der verbleibenden Pausendauer angezeigt. Dies ist die zum Laden und Scannen von
Reagenzien vorgesehene Zeit.

ii. Das Uberschreiten der verbleibenden Pausendauer kann zu einer Uberinkubation der Objekttrager fiihren. Wenn dies geschieht, wird
die Anzeige rot und beginnt mit der Aufzeichnung der verstrichenen Zeit nach dem Countdown fir die verbleibende Pausendauer.

iii. Der Benutzer sollte entsprechend planen, um eine Uberschreitung der verbleibenden Pausendauer zu vermeiden.

Das Fenster Objekttrager vorbereiten wird angezeigt und der Ablauf enspricht jenem aus dem Abschnitt Objekttrager vorbereiten.

Nachdem die Objekttrager gescannt und Reagenzien vorbereiten ausgewahlt wurden, wird auf dem Bildschirm der nachste Zeitpunkt zum
Offnen der Systemtiir und die verfiigbare Dauer zum Laden der Reagenzien angezeigt. Die verfiigbare Mindestdauer die angezeigt wird sind
6 Minuten. Wahrend die Tur gedffnet ist wird auf dem Bildschirm oben ein Countdown angezeigt, der die Restzeit bis zum Ablauf der
verfligbaren Reagenzienladezeit angibt. Sobald diese abgelaufen ist wechselt die Farbe zu rot, was bedeutet, dass Objekttrager tiberinkubiert
werden. Die Systemtur sollte so schnell wie moglich geschlossen werden, damit die entsprechenden Objekttrager nicht kompromitiert
werden. Die Objekttréger, die ggfls. Uberinkubiert wurden, werden im Durchlaufprotokoll vermerkt. Die Systemtiir wird verriegelt, wenn
auf Reagenzien scannen geklickt wird.

Hinweis: Der Benutzer sollte die zusétzlich erforderlichen Reagenzien bereithalten, um Uberinkubation wahrend des Ladens von

zusatzlichen Reagenzien zu vermeiden.

Mit dieser Schaltflache kann der Benutzer einen Lauf als STAT festlegen. Zum Starten eines STAT-Laufs muss der Objekttragerrahmen E verfligbar

sein. Die Software priorisiert zuerst den Objekttragerrahmen E, sobald dieser als STAT festgelegt wurde.

1
2
3.
4

Klicken Sie oben rechts im Anwendungsbildschirm auf die Schaltflache STAT.

Der Dialog ,M&chten Sie STAT-Objekttrager hinzufiigen?”. wird angezeigt. Wahlen Sie Ja, um fortzufahren.

Das Fenster Objekttrager vorbereiten wird angezeigt und der Ablauf enspricht jenem aus dem Abschnitt Objekttrager vorbereiten.
Nachdem die Objekttrager gescannt und Reagenzien vorbereiten ausgewahlt wurden, wird auf dem Bildschirm der nachste Zeitpunkt
zum Offnen der Systemtiir und die verfiighare Dauer zum Laden der Reagenzien angezeigt. Die verfiigbare Mindestdauer die angezeigt
wird sind 6 Minuten. Wahrend die Tir gedffnet ist wird auf dem Bildschirm oben ein Countdown angezeigt, der die Restzeit bis zum
Ablauf der verfligbaren Reagenzienladezeit angibt. Sobald diese abgelaufen ist wechselt die Farbe zu rot, was bedeutet, dass Objekttrager
Uberinkubiert werden. Die Systemtir sollte so schnell wie moglich geschlossen werden, damit die entsprechenden Objekttrager nicht
kompromitiert werden. Die Objekttréger, die ggfls. Uberinkubiert wurden, werden im Durchlaufprotokoll vermerkt. Die Systemtiir wird
verriegelt, wenn auf Reagenzien scannen geklickt wird.

Hinweis: Der Benutzer sollte die zusatzlich erforderlichen Reagenzien bereithalten, um Uberinkubation wahrend des Ladens von

zusatzlichen Reagenzien zu vermeiden.

Einen Lauf abbrechen
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Um einen Durchlauf abzubrechen, klicken Sie auf die Schaltflache Stopp in der Mitte unten im Farberanwendungsbildschirm .

Wahlen Sie Ja, wenn Sie gefragt werden ,,Sind Sie sicher, dass Sie den Lauf stornieren wollen?", um den Lauf zu beenden.

Warten Sie nach der Bestatigung der Stornierung, bis das Geréat seine Aktionen beendet hat und anzeigt, dass der Durchlauf abgebrochen
wurde, bevor Sie mit Ihren nachsten Schritten fortfahren.

Sobald ein Lauf vollstandig abgebrochen ist, wird wird auf dem Farberanwendungsbildschirm ,,Durchlauf abgebrochen" in rot angezeigt.



Simulator verwenden
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Benutzermanager

Reagenzienmanager

Protokollmanager

Systemreinigung
Reagenzien-Bestandsverwalt.
Hilfe/Ober
Farberoptionen

Werkzeuge

Manuelle Applikation von Reagenz

Jeder Reagenzschritt kann so eingestellt werden, dass das Reagenz manuell vom Benutzer appliziert wird. Dies kann dauerhaft im
Protokollmanager oder bei Bedarf fir spezifische Schritte fur einzelne Objekttrager im Bereich Objekttrager vorbereiten/Etiketten vorbereiten/
Objekttrager-Verwalter erfolgen. Wahlen Sie das Dropdown-Ment Volumen manuell fir das fur das Reagenz, das der Benutzer selbst manuell auf
den Objekttrager applizieren méchte. Speichern Sie die gewiinschten Anderungen. Wahrend des Féarbevlaufs fordert das Gerat den Benutzer auf,
das Reagenz beim entsprechenden Schritt manuell aufzutragen.
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Laufabschluss

Sobald der Lauf abgeschlossen ist, kann der Benutzer Berichte drucken oder Einen neuen Durchlauf starten. Das Fenster Berichte generieren wird
geoffnet, sobald Berichte drucken gewdhlt wird.

Benchte drucken

ehlaut starten

wr0s21130138

Wenn Einen neuen Durchlauf starten gewahlt wird, fordert das Gerat den Benutzer auf Bitte entfernen Sie Objekttrager und Reagenzien aus dem
Gerét. Bestatigen Sie mit OK sobald die zu entfernenden Objekttrager unde Reagenzien entfernt wurden.

A Warnung zur Kenntnis nehmen

Bitte entfernen Sie Objekttrager und Reagenzien aus dem Gerat
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Geratewartung
Systemreinigung

Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm, wenn die intelliPATH PLUS/ intelliPATH MAX Software den Benutzer dartber informiert, dass

eine Reinigung erforderlich ist. Fihren Sie den Reinigungszyklus mindestens einmal pro Woche durch, auch wenn die zuldssige maximale Anzahl

der Objekttrager nicht erreicht wurde.

Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt —Eigenschaften & Funktionen der Software/Systemreinigung.

Taglich

Sptlen Sie die gebrauchten Objekttragerrahmen nach jedem Lauf mit Leitungswasser ab.

Spllen Sie mit einer DI-Wasser-Spritzflasche den Puffer zwischen dem hinteren Rahmen des Instruments und den Schienen der
Objekttragerrahmen (wo die Schienen auf die Riickseite des Instruments treffen) ab. Achten Sie insbesodere daurauf, dass die 5
Positionierstifte, auf denen die Objekttragerrahmen im hinteren Bereich aufliegen sorgaltig gesptilt werden.

Flgen Sie im Protokollmanager einen DI Water Wash als letzten Schritt fur jedes Protokoll hinzu. Dies ist eine der effektivsten
Maéglichkeiten, das Instrument sauber zu halten.

Verwenden Sie DI-Wasser immer mit Tween 20 (Automation Tween 20 von Biocare—Katalognr.: TWA 20).

Wochentlich

Hinweis: Dieses Verfahren reinigt die Reagenz-Kantile , die Objekttragerrahmen, den Fillstandssensor, den 2-D-Matrix-Scanner und den Abfluss zu
den Abfallkanistern.

Woéchentlich oder alle 250 Objekttrager: Fihren Sie die Systemreinigung nach Aufforderung oder mindestens einmal pro Woche durch,
um die Reagenz-Kanile und den Abfluss zu den Abfallkanistern zu reinigen.

Mit einer weichen Birste und einem nicht scheuernden, nicht korrosiven Reinigungsmittel jeden Objekttragerrahmen (insbesondere
die Klemmfedern) vorsichtig reinigen und anschlieRend griindlich in Leitungswasser abspilen. Achten Sie darauf, dass dabei keine
Klemmfedern verbogen werden.

Fahren Sie den Computer herunter und schalten Sie das Gerdt aus. Wischen Sie dann vorsichtig mit einem mit DI-Wasser
angefeuchteten Kimwipe den Fillstandssensor, das 2-D-Matrix-Scanner Fenster (kann durch Spritzer verschmutzt sein) und die

AuRenseite der Reagenz-Kantle ab.

Monatlich

Desinfizieren Sie die Kanister und interne Versorgungsleitungen mit einer 10%-igen Lysol-Lésung.
o Fullen Sie die Puffer 1, DI und Puffer 2 (falls verwendet) Kanister mit mindestens 2L einer 10%-igen Lysol-Losung.
o Schitteln Sie die Kanister, bis die inneren Wande der Kanister gut gewaschen sind.
o Melden Sie sich bei der IntelliPATH PLUS/intelliPATH MAX Anwendung an.
o Klicken Sie im Menu Werkzeuge auf Kandle vorfiillen und warten Sie bis der Vorgang abgeschlossen ist (ca. 30 Sekunden).
o Klicken Sie im Menl Werkzeuge auf Abfallflissigkeit abpumpen / Puffer vorfillen.
o Klicken Sie nacheinander auf die Optionsfelder (DI Wasser, Puffer 1, ggfls. Puffer 2) im Bereich Puffer vorfiillen und klicken
Sie auf Start.Wiederholen Sie den Vorgang bis alle Lysol-Losungen aus allen Knaistern durch die Gerateleitungen gefordert
wurden. Verwenden Sie die Abfallflissigkeit abpumpen Funktion, um den Abfall nach Bedarf in den Kanister fur die
ungefahrlichen Flussigkeitsabfalle abzulassen.
Nachdem die gesamte Losung durch die Instrumentenleitungen geférdert wurde, schiitten Sie die verbleibenden Restlésungen aus und
spllen Sie das Kanisterinnere 2-3 mal mit DI-Wasser.
Fallen Sie jeden Kanister mit mindestens doppelt so viel DI-Wasser (4-5L) wie Lysol-Losung und wiederholen Sie die oben genannten
Schritte. Stellen Sie sicher, dass Sie die Reagenz-KanUle mindestens 2 Minuten lang vorfillen. Dadurch wird die Lysollésung ausreichend
herausgespult.
Weichen Sie die herausnehmbaren Komponenten in einer 10%-igen Lysol-Losung ein.
Entfernen Sie die Objekttragerrahmen und weichen Sie diese in einer 10%-igen Lysol-Losung ein. Entfernen Sie hartnackige

Verschmutzungen bei Bedarf mechanisch mit leichtem Schrubben und achten Sie dabei insbesondere auf die Klemmfedern.
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Reinigen Sie die Spritzschutztrennwande (Vertikale Edelstahlbleche zwischen den Objekttragerrahmen) mit einer 10%-igen Lysol-
Losung.

Entfernen Sie die Gleitschienen, indem Sie die Randelschrauben abschrauben und weichen Sie diese in einer 10%-igen Lysol-Losung ein.
Schrubben Sie sie bei Bedarf und achten Sie besonders auf den Schienenfiihrungsbereich.

Wenn alle Komponenten entfernt sind, reinigen Sie das Innere des Instruments.

WeiRe Flecken sind typischerweise Pufferablagerungen und kénnen mit DI-Wasser abgespllt werden.

Braune Flecken sind DAB-Flecken. DAB-Flecken konnen mit DAB Away entfernt werden.



Fehlerbehebung

Gelegentlich konnen Probleme beim Erzielen von Farbeergebnissen oder bei der Durchfiihrung zugehoriger Verfahren auftreten. Dieses Kapitel

beschreibt die am haufigsten gemeldeten Probleme und identifiziert die moglichen Ursachen und Losungen. Wenn ein Problem weiterhin besteht,

wenden Sie sich sofort an den technischen Support von Biocare unter 1-800-799-9499 Option 3. Geben Sie Details wie die Anzahl der

Vorkommnisse und zugehdrigen Bedingungen sowie den Zustand und das Erscheinungsbild der Objekttrageran. Bereiten Sie sich darauf vor, Kopien

des verwendeten Protokolls und Programms zu faxen.

Farbeleistung

Hinweis: Optimale Farbeergebnisse hdngen von der Qualitat des Gewebes, der Art und Weise, wie es vor dem Farben verarbeitet wird, und dem

Farbeprozess ab.

Problem

Keine Farbung,
schwache oder
inkonsistente Farbung,

falsche Negativprobe

Objekttrager trocknen aus

Mogliche Ursachen und Lésungen

Ursache: Fehler bei der Programmierung.
Ldsung: Uberpriifen Sie die Programmierung und korrigieren Sie Fehler.

Ursache: Bei AEC-Farbungen kann der Tween-20-Gehalt im Puffer zu einer schwachen Farbung
fihren.

Losung: Reduzieren Sie die Tween-20-Konzentration auf 0,05% und erhohen Sie die
Inkubationszeit fir das AEC oder teilen Sie die AEC-Inkubation in zwei Protokollschritte
derselben Gesamtinkubationszeit auf. Verwenden Sie einen Abpusteschritt zwischen den AEC-
Schritten. Nicht standardmaRiges Erscheinungsbild des Hintergrunds.

Ursache: Nicht ausreichende Menge an Puffer und entionisiertem Wasser in ihren jeweiligen
Kanistern.
Losung: Kanister ausreichend befullen.

Ursache: Objekttrager in Objekttragerrahmen falsch positioniert. Das Gerat und die
Objekttrager mussen horizontal sein und durch die Wasserwaage Uberprift werden.
Lésung: Objekttrager neu positionieren.

Ursache: Das Protokoll enthielt keinen Spilschritt zwischen den Reagenzschritten.
Losung: Flgen Sie dem Protokoll mithilfe des Protokollmanagers Spilschritte hinzu.

Ursache: Nicht ausreichende Menge an Puffer und entionisiertem Wasser in ihren jeweiligen
Kanistern.
L&sung: Kanister ausreichend befillen.

Ursache: Objekttrager in Objekttragerrahmen falsch positioniert. Das Gerat und die
Objekttrager mussen horizontal sein und durch die Wasserwaage Gberprift werden.
Losung: Objekttrager neu positionieren.

Ursache: Bei langerer Inkubation muss mehr Reagenz auf jeden Objekttréger gegeben werden.
Losung: Fir eine Inkubationszeit von mehr als einer Stunde teilen Sie den Protokollschritt in
zwei aufeinanderfolgende Schritte mit demselben Reagenz auf. Verwenden Sie einen
Abpusteschritt zwischen den Schritten, um eine extrem lange Gesamtlaufzeit zu vermeiden.

85



Flussigkeitenhandhabung

Problem

Tropfen bilden sich an der
Reagenz-Kaniile

Puffer arbeitet nicht mit

optimalem Durchfluss

Reagenz breitet sich auf
Objekttragern im H-formigen

Muster aus
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Mogliche Ursachen und Lésungen

Mehrere mégliche Ursachen, rufen Sie den technischen Support mit Details, bei welchem/n
Schritt/en Tropfen an der Reagenz-Kandle erscheinen:

Beispiel:

Wenn die Reagenz-Kanle von der Waschstation ins

Reagenzflaschchen wechselt?

Wenn sich die Reagenz-Kanile von der Waschstation zur Spulstation bewegt?
Wenn sich die Reagenz-Kanile vom Reagenzflaschchen zum Objekttrager bewegt?
Wenn sich die Reagenz-Kanile von Objekttrager zu

Objekttrager bewegt?

Ursache: Nicht ausreichende Menge an Puffer im Kanister.
Losung: Kanister ausreichend befillen.

Ursache: Der Schlauch zwischen Pumpe und Z-Kopf ist blockiert oder gechnickt.
Loésung: Prifen Sie die Schlduche und entfernen Sie Blockagen oder Knicke.

Ursache: Nicht ausreichende Menge an Puffer im Kanister.
Lésung: Kanister ausreichend befillen und Pufferleitungen vorfllen

Ursache: Objekttrageroberflache ist hydrophil.
Losung: Tauchen Sie die Objekttrager fur 15 Minuten (Minimum) in Puffer, bevor Sie sie in das
intelliPATH Gerat laden.

Ursache: Puffer weist eine falsche Konzentration von Tween 20 auf.

Lésung: Stellen Sie sicher, dass der Puffer die vorgeschriebene Konzentration von 0,1% Tween 20
enthalt.

Ursache: Nicht ordnungsgemal’ befolgtes Verfahren zur De-Paraffinierung.
Lésung: Verfahren und Ergebnisse auf mogliche Fehler Gberprifen.

Ursache: Die Objekttragerausrichtung ist nicht waagerecht.
Lésung: Uberpriifen Sie die Ausrichtung mittels Wasserwaage. Wenn das Gerat nicht ausgerichtet
werden kann, wenden Sie sich an den technischen Support.

Ursache: Pufferdise ist blockiert.
Losung: Blockage entfernen und Durchfluss bestatigen.

Ursache: Luftduse ist blockiert.
Losung: Spilen Sie die Duse mit Wasser aus und verwenden Sie eine kleine Birste, um Blockagen
zU beseitigen.

Ursache: Kompressor funktioniert nicht. Die Maschine gibt wahrend des Luftdisenbetriebs keinen
Kompressorton ab.

Losung: Technischen Support kontaktieren.



Puffer oder entionisiertes/
destilliertes Wasser flieRt

nicht aus der Waschdse

Reagenzdosierung
ungleichmaBig Gber

Objekttrager verteilt

Abfall staut sich in der

Abflusswanne

Ursache: Nicht ausreichende Menge an Puffer und entionisiertem Wasser in ihren jeweiligen
Kanistern.
Losung: Kanister ausreichend befillen.

Ursache: Der Schlauch zwischen dem Behalter und Instrument ist blockiert, geknickt oder
beschadigt.
Lésung: Schlauch umleiten und Hindernisse beseitigen.

Ursache: Standardverfahren fir Puffer- und deionisierte Wasseransaugung nicht richtig befolgt.
Losung: Wiederholen Sie das Vorfillverfahren. Wenn das Problem nicht gel6st ist, wenden Sie sich
an den technischen Support.

Ursache: Deionisiertes Wasser hat nicht die richtige Konzentration von Tween 20.

Losung: Stellen Sie das deionisierte Wasser und Tween 20 Verhaltnis korrekt ein und aktivieren Sie
die Pumpe flr deionsiertes Wasser um die Schlduche vorzufillen. Widerholen Sie den Durchlauf.

Ursache: Luftblasen im durchsichtigen Kunststoffschlauch der Reagenz-Kaniile.
Loésung: Rufen Sie den technischen Support an, um Anweisungen zum Entfernen der Blasen zu
erhalten.

Ursache: Undichtigkeiten in der Spritze Spritzenpumpe.
Loésung: Rufen Sie den technischen Support fir Anweisungen an.

Ursache: Abflussschlduche geknickt oder blockiert.
Ldsung: Uberpriifen Sie Abflussschlduche auf Hindernisse oder Knicke und beseitigen Sie diese falls
notig.

Ursache: Abfallpumpenfilter blockiert, Abfallpumpe ausgefallen, Abfallfullstandssensor ausgefallen.
Lésung: Uberprifen Sie den Betrieb der Abfallpumpe. Wenn die Pumpe in Betrieb ist, aber

es wird kein Abfall aus dem Gerart gepumpt, wenden Sie sich an den technischen Support.
Uberpriifen Sie den Abfallfiillstandssensor, indem Sie den Schwimmer des Sensors manuell
aktivieren (anheben) und den Betrieb der Abfallpumpe beobachten. Wenden Sie sich and den
technischen Support, wenn die Pumpe nicht angeht.
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Elektrisch

Problem

Die grune Status-LED am

Gerat ist aus.

Mechanisch

Problem

Gebogene Reagenz-Kaniile

Giftige und ungiftige Abfille,
werden in einen einzelnen
externen Abfallbehalter
gepumpt

Abfall flieRt aus dem
Uberlaufschlauch
(groRer Durchmesser,

klares Material)

Reagenz-Kaniile oder Wasch-

Blas Kopf falsch ausgerichtet
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Mogliche Ursachen und Lésungen

Ursache: Gerét ist nicht angeschlossen.
Lésung: SchlieBen Sie das Kabel tiber die Uberspannungssteuereinheit an die Steckdose an und
bestatigen Sie, dass der Schutzschalter am Gerat eingeschaltet ist.

Ursache: Sicherung ist ausgefallen (durchgebrannt).

Losung: Sicherungen kénnen nur von einem Biocare Service Engineer oder einem qualifizierten
Elektrotechniker Uberprift und ersetzt werden. Der Sicherungszugang befindet sich im
Netzeingangsmodul. Um auf den Sicherungshalter zugreifen zu konnen, muss der Stecker
entfernt werden. Uberpriifen Sie die Sicherung und ersetzen Sie sie bei Bedarf nur mit der
gleichen GroRe und Art der Sicherung, die in diesem Abschnitt angegeben sind .

Sicherung Spezifikationen:
100-120 V Gerat: 250VAC, 8A, 20mmx5mm (1 Sicherung)
200-240 V Gerat: 250VAC, 4A, 20mmx5mm (2 Sicherungen)

Warnung:

Die Verwendung einer anderen als der angegebenen Sicherung kann zu Verletzungen fihren,
das Gerat beschadigen und die Garantie unglltig machen. Wenn die Sicherung ein zweites Mal
ausfallt, wenden Sie sich an den technischen Support. Betreiben Sie das Gerat nicht weiter.

Mogliche Ursachen und Lésungen

Ursache: Kappen nicht von den Reagenzflaschchen entfernt. Z-Kopf ist gegen ein Hindernis
gestollen. Hinweis: Software fahrt nicht mit Kappen auf den Reagenzflaschchen fort. Das
Volumen wird als null gelesen

L&sung: Reagenz-Kanle ersetzen.

Ursache: Gerat nicht mehr kalibriert
Lésung: Technischen Support kontaktieren

Ursache: Das Abfall-Auswahlventil ist defekt.
Losung: Rufen Sie den technischen Support an, um das Ventil zu tauschen.

Hinweis: Trotz der Unannehmlichkeit von gemischten Abfallflissigkeiten funktioniert das Gerat
weiterhin und bleibt sicher in der Bedienung.

Ursache: Die Abfallpumpe oder der Abfallfullstandssensor hat eine Fehlfunktion und das Niveau
des wahrend des Farbeprozesses erzeugten Abfalls erreicht das Niveau des Uberlaufs.

Losung: Rufen Sie den technischen Support an, um die Fehlfunktion zu bestatigen und bei
Bedarf die Pump oder den Abfallfillstandssensor zu wechseln.

Ursache: Gerat ist nicht kalibriert.
Losung: Rufen Sie den technischen Support an, um das Gerat zu kalibrieren.
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