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Gebrauchsanweisungen

Vielen Dank, dass Sie sich filir das vollautomatische Pathologie-Farbungssystem
(im Folgenden als Gerét oder Fiarber bezeichnet) von Guangzhou Wondfo Biotech Co.,
Ltd. entschieden haben. Dieses Produkt tibernimmt das Prinzip der antigen- und
antikorperspezifischen Bindung, so dass das mit Antikdrpern markierte chromogene
Reagenz (Fluoreszein, Enzym, Metallion, Isotop) die Farbe durch chemische Reaktion
sichtbar macht und dann Antigene (Polypeptide und Proteine) in Gewebezellen
bestimmt. Es werden lokalisierende, qualitative und relative quantitative
Untersuchungen an solchen Antigenen durchgefiihrt. Das Produkt wird zusammen mit
unseren Reagenzien unserer Serie zur Aufbereitung von Proben vor der
pathologischen Analyse (Entparaffinierung, Antigen-Retrieval, Fiarbung sowie
Fluoreszenzdetektion der In-situ-Hybridisierung (FISH), Vorbehandlung und

Waschung nach der Hybridisierung) verwendet.

Dieses Handbuch eignet sich fiir ein vollautomatisches pathologisches
Farbungssystem, das das Gerét detailliert beschreibt, einschlieBlich seiner Installation,
des tdglichen Farbungsbetriebs, der Wartung und der Sicherheitsvorkehrungen. Die
Bedienungsschritte mit Grafiken erleichtern Ihnen die Nutzung.

Um den Bediener daran zu erinnern, mdgliche Gefahren oder Schiden am
Werkzeug oder falsche Farbungsergebnisse zu vermeiden, haben wir je nach Grad der

Gefdhrdung wihrend des Betriebs die folgenden Warnhinweise angebracht:

Weist auf eine potenzielle Gefahr hin, und wenn die
&Wamung Betriebsschritte nicht befolgt werden, besteht eine Gefahr

fiir den Bediener und die Umwelt.

Hebt die zu befolgende Bedienungsmethode, um
&Vorsicht mogliche Gefahren oder Schiden am Werkzeug und

mogliche falsche Farbungsergebnisse zu vermeiden.

M Hinweis | Hebt wichtige Informationen hervor.




Wenn wihrend der Verwendung des Gerits eine unerwartete Fehlfunktion
auftritt, lesen Sie bitte den Anhang , Kapitel 9 Anleitung zur Fehlerbehebung*, um
das Problem zu beheben, oder lesen Sie ,, Kapitel 10 Kontaktinformationen “ in diesem
Handbuch, um Wondfo fiir technischen Support anzurufen.

Jeder, der das Gerit verwenden, aufbewahren, transportieren und warten kann,
sollte dieses Handbuch sorgfiltig lesen. Eine optimale Leistung des Gerédts kann nur
gewihrleistet werden, wenn die vom Hersteller veroffentlichte Bedienungsanleitung

vollstidndig befolgt wird.



Chapter 1 Grundlegende Produktinformationen

Name des Produkts: Vollautomatisches Pathologie-Farbungssystem

PA-3600
w948

Allgemeine Einfithrung in das Gerit

Die Objekttragerposition ist 3*12 und es gibt insgesamt drei Gruppen, die
insgesamt 36 Objekttrager verarbeiten konnen.

Das Farbungsmodul ist eine Komponente, die einen Objekttrager beladen kann,
und jedes Farbungsmodul kontrolliert die Temperatur individuell.

Die feste Deckmembran kann in das Farbungsmodul eingesetzt werden und mit
dem Objekttriager eine fliissige Deckmembran bilden, nachdem der Winkel gedndert
wird.

Ein Objekttrager ist ein Standardobjekttrdger, auf dessen Oberflache eine Probe
zur instrumentellen Bearbeitung angebracht wird. Die Grofle des Objekttrigers kann
an alle handelsiiblichen Objekttréger fiir die Immunhistochemie angepasst werden.

Das Reagenzgestell wird zur Aufbewahrung von Reagenzflaschen verwendet. Es
gibt insgesamt 40 Stellplitze fiir diese Flaschen. Die Reagenzflaschen konnen vom
RFID-Leser gescannt werden, um die Reagenzstandorte zu bestimmen.

Bei den Waschbecken handelt es sich um zwei schwarze Kunststoffteile hinter
dem Bereich des Reagenzgestells, die als Waschstation fiir Teflon™-beschichtete
Reagenzsonden dienen und zum Waschen der Sonden verwendet werden, wenn jedes
neue Reagenz im Falle von Kreuzkontaminationen verwendet wird.

Die Pufferlosung wird in einer Flasche mit 3,5 1 Pufferlosung geliefert, die online
erhéltlich ist.

Der X-Achsenmechanismus kann den Y-Achsen-Roboterarm von links nach

rechts bewegen.



Der Y-Achsenmechanismus ist ein Roboterarm, der sich von der Vorderseite zur
Riickseite des Mechanismus erstreckt und die Z-Achsen-Kopfbaugruppe unterstiitzt.
Der Y-Achsen-Roboterarm kann von rechts nach links bewegt werden.

Die Z-Achsen-Kopfbaugruppe befindet sich auf dem Y-Achsen-Roboterarm und
kann von vorne nach hinten bewegt werden Der Z-Achsen-Kopf besteht aus zwei
unabhingigen Z-Achsen:

Z1 wird benutzt, um die Sonden zu immobilisieren, die Reagenzien aus der
Flasche ziehen und in eine Kammer injizieren. Diese Sonde kann die Kammer auch
online mit der Reinigungslosung versorgen;

Z2 wird benutzt, um die Sonden zu immobilisieren, die Reagenzien und
Reinigungslosung aus einer Kammer zu ziehen.

1.1 Verwendungszweck

Es wird fiir die Probenaufbereitung vor der pathologischen Analyse
(Entparaffinierung, Antigen-Retrieval, Férbung sowie FISH-Nachweis vor der
Behandlung und das Waschen nach der Hybridisierung) verwendet.

Krankenhauspathologie-Abteilung / externes Pathologielabor / wissenschaftliche
Forschungseinheit, nur ausgebildete professionelle Pathologen oder technisches
Personal fiir die Bedienung und Verwendung.

1.2 Arbeitsprinzipien

Gerdteautomatisierung Sektion: Der Benutzer muss die fiir die Férbung
erforderlichen Scheiben und Reagenzien im Voraus vorbereiten und den Startbefehl
ausfithren, um den Férbungsvorgang durchzufiihren, nachdem er bestdtigt hat, dass
diese abgeschlossen sind. Der Férber basiert auf einem bewihrten Prozess, um die
Entwachsung, Antigen-Retrieval, Firbung, Antigen- und Antikérperbindung,
Vorbehandlung zur FISH-Erkennung, Hybridisierungsreaktion und Waschen nach der
Hybridisierung auf der Grundlage etablierter Verfahren auszufiihren. Bei diesem
Verfahren fligt die Probenzugabenadel, nachdem die Abfallfliissigkeitsnadel die aus

dem vorherigen Schritt iibrig gebliebene Abfallfliissigkeit absorbiert hat, das



vorabsorbierte Reagenz durch die Probenzugabedffnung in der festen Deckelmembran
dem entsprechenden Objekttrager hinzu. Das Farbungsmodul bildet nach der Zugabe
der Reagenzien, wenn der Winkel der Festdeckelmembran gedndert wurde und die
Misch- und Schiittelschritte zur Homogenisierung der Reagenzien durch
Wellenriihrtechnik durchgefiihrt werden, eine fliissige Schutzschicht zwischen der
festen Deckmembran und der Objekttrigeroberfliche. Jede Firbung steuert
unabhédngig voneinander die Féarbungstemperatur entsprechend unterschiedlicher
Reaktionsbedingungen. Die feste Deckmembran kann die Reagenzien bei trockenen
Objekttragern effektiv vor Verdunstung schiitzen. Nachdem der gesamte
Féarbungsprozess abgeschlossen ist, muss der Benutzer nur noch das Farbungsmodul
herausziehen, um die feste Deckmembran anzuheben und den Objekttriger
herauszunehmen, und dann mit dem néchsten Schritt fortfahren (wieder blau werden,

abtropfen lassen, die Objekttriger versiegeln usw.).

vorbereiten

. Paraffine fixieren und Dehydrieren und Paraffine eintauchen, einbetten
[Probe“ vorbereiten ] — [ zurechtschneiden ] = [ permeabilisieren | == und zurechtschneiden

p— [ Gewebescheiben ]

[ e |
>y

Firben und Antigen-Riickge Entparaffinieren .
Backen | |4

Probe auf einem | ﬁ

Mikroskop
visualisieren

Dehydrieren Objekttriger
und waschen versiegeln

Automatische
Geriteverarbeitung

1.3 Systemzubehorteile

Bitte zdhlen und iiberpriifen Sie nach dem Auspacken die Zubehorteile gemal3
der folgenden Tabelle. Sollten Teile fehlen oder beschidigt sein, wenden Sie sich bitte
rechtzeitig an Guangzhou Wanfu Biotechnology Co., Ltd. oder Ihren lokalen
Vertriebsmitarbeiter. Fiir detaillierte Kontaktinformationen, siehe bitte Kapitel 10

Kontaktinformationen in diesem Handbuch.

Nr.

Inhalt Konfiguration | Einheit Menge Bild

Vollautomatisches Standard Set 1 /




Pathologie-Féarbungss

ystem

Stromkabel Standard Set
Datenkabel Standard Set
Schwimmersensor Standard Set
Schlauchklemme Standard Set

Nicht
Referenzgewebe-Obje
Standard verfligb

kttrager

ar
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7-ml-Reagenzfldschch

Nicht

7 Standard verfligb 20
en (mit RFID-Tag)
ar
Nicht
Fliissigabfallbehilter-
8 Standard verfligb 1
Basis
ar
Nicht
9 | Fliissigabfallbehalter Standard verfligb 2
ar
Nicht
Abfallfliissigkeitsschla
10 Standard verfligb 1
uch-Blau
ar
Nicht
Abfallfliissigkeitsschla
11 Standard verfligb 1
uch-Schwarz
ar
12 | Drucker Standard Set 1
13 | Etikett Standard Spule 1

11




Nicht

14 | Band Standard verfligb
ar

15 | Computer-Host Standard Set

16 | Monitor Standard Set

17 | Zubehorteile-Packliste Optional Kopie

18 | Benutzerhandbuch Standard Kopie
Schnellbetrieb-Gebrau

19 Standard Kopie
chsanweisung

20 | Packliste Standard Kopie

21 | Qualitdtsgarantie Standard Kopie
Zulassungsbescheinig

22 Standard Kopie
ung

23 | Garantiekarte Standard Kopie

1.4 Hauptstruktur

1.4.1  Erscheinungsbild des Gerits

(1) Frontansicht (Oberer Deckel geschlossen)

12




Abbildung 1-16 Frontansicht

Nr. Projekt Funktion
Serieller Anschluss Schnittstelle zum Anschluss an die
@
serielle Schnittstelle.
Ethernet-Schnittstelle Wird verwendet, um Computer, Rout
@ er, Schalter und andere Gerite zu ve
rbinden, um eine Dateniibertragung z
u erreichen
Schnittstelle fiir den | . .
Dient zur Warnung und Uberwachun
@ | Fliissigkeitsstandalarm des | g der Befiillung des Abfallfliissigkeit
Fliissigabfallbehlters sbehélters mit Abfallfliissigkeit.
i
Schnittstelle fir Wird verwendet, um die Abfallfliissi
@ gkeitsleitung und den Abfallfliissigkei
Abfallfliissigkeitsleitung tskanal in der Maschine zu verbinde
n
Pumbenrenaraturfenster Dient zur Beobachtung des Betriebsz
u
® penrep ustands der Pumpe und erleichtert di

e Wartung, den Austausch und die
Demontage
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javascript:;

Reagenzgestell-Entriegelungsknopf

Wird verwendet, um das Testréhrche
ngestell wihrend des Betriebs zu sch
iitzen und es in aller Ruhe auszutaus
chen

Push-Pull-Modul-Entriegelungskn
opf

Wird verwendet, um den Status des
gesperrten Moduls zu schiitzen, wen
n das Gerit in Betrieb ist, und um
das Modul herauszuziechen, wenn es
sich im Leerlauf befindet

Countdown-Anzeige

Gibt die erwartete Zeit fir den Absc
hluss des Tests an

(2) Seitenansicht (obere Abdeckung aufgeklappt)

@)
® @
@ |
® ®
Abbildung 1-17 Seitenansicht
Nr. Projekt Funktion
@ | Z1-Achse Die Nadel bewegt sich vertikal nach
oben und unten.
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javascript:;

Die Nadel fiir Fliissigabfdlle bewegt
sich vertikal auf und ab

Die Nadel am mechanischen Aussch

@ | Z2-Achse

Y-Achse

©

ussarm bewegt sich vorwérts und ri
ckwirts.

Geriteschalterknopf Gerdt Ein/Aus Startsteuerung

Fragt den Schaltzustand des Einschu
b-Moduls ab
Externe Netzschalter, die das gesamt

Push-Pull-Modul-Entsperrknopf

Hauptstromschalter .
e Gerit steuern

Qe @&

Der gesamte Roboterarm wird in ein
X-Achse . .
er horizontalen Bewegung gefiihrt

Erleichtert die Beobachtung und War

tung des internen Moduls und schiitz

Oberlippe

©

en den Bediener vor der Bewegung

des Roboterarms

(3) Schematische Darstellung der Riickwand

Wirmeableitungsoffnung ’,ﬁ

Modulkiihlkorper

Abbildung 1-18 Riickseite

1.4.2 Struktur und Zusammensetzung
Es besteht aus einem Antigen-Riickgewinnungsmodul, einem Férbungsmodul
und einem Objekttrigerverarbeitungsmodul. Das Firbungsmodul besteht aus der

Farbung und Kontrollen; das Antigen-Riickgewinnungsmodul enthdlt ein
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Steuerungssystem, das auf dem Prinzip der thermischen Reparatur und der
chemischen Reparatur basiert. Das Modul zur Bearbeitung von Objekttrigern besteht
aus einer Objekttriagerverarbeitungsplattform (einschlielich eines Roboterarms und

eines Heizmoduls), einem Systemleitstand und einem Schlauchleitungssystem.

1.4.3  Bediensoftware-Schnittstelle
Der Bildschirm der Geriteanzeige ist in vier Bereiche unterteilt, wie in der

folgenden Abbildung dargestellt:

b I.Vondfo Home Slide Reagent Procedure Records  System - 7 G’ X
B Prepare labels (X [185specify tempiat G Delived start [B] Baking siides £3 Reagent disage | @
- Channel 1 Channel 2 Channel 3 s
Oes
Vilin
STimes
Viin
3ties
5 6 7 a 5 B 7 a 5 5 7 8
[
® ® © ®
Free Free Free - =
= e
(@) oo % i b s b

Abbildung 1-19 Hauptschnittstelle

(1)Obere  Navigationsleiste mit Navigationsmeniielementen fiir  die
Systemfunktionsschnittstelle

(2)Geritestatusbereich, in dem der Verbindungsstatus angezeigt wird

(3)Fensteranzeigebereich und Farbungsbereich

(4)Statusanzeige fiir Zubehor, Reagenz, Pufferlosung, Abfallfliissigkeit

1.5 Grundlegende Parameter und Nutzungsbedingungen

1.5.1  Technischer Hauptindex

1.5.1.1 Heizelemente fiir Fairbungsmodule

Jedes Férbungsmodul wird unabhidngig voneinander auf einem einzigen

16



Objekttrager temperaturgesteuert.

Die Farbungstemperatur der Heizelemente des Moduls wird gesteuert zwischen:
37°C~101°C

Die Temperaturgenauigkeit betrdgt £2 °C und die Schwankung betrdgt weniger
als 0,5 °C.
1.5.1.2 Volumen des hinzugefiigten Reagenzes

Die Menge des hinzugefiigtenn Reagenzes wird gesteuert zwischen: 100 pl ~ 500

Die Genauigkeit des hinzugefiigten Reagenzvolumens betrdgt <3 % und der

variable Faktor (CV) betrigt <5 %.

1.5.2  Funktion des Gerits

1. Es wird fiir die Probenverarbeitung vor der pathologischen Analyse mit
vollautomatischen Verfahren wie Enparaffinierung, Antigen-Retrieval, Farbung
und Vorbehandlung des FISH-Nachweises und Waschen nach der Hybridisierung

verwendet.

2. Das vollautomatische Pathologie-Fiarbungssystem verfiigt iiber insgesamt 36

Féarbungspositionen.

3. Das vollautomatische Pathologie-Farbungssystem verfiigt iiber insgesamt 40

Reagenzpositionen.
4. Es wird mit einem QR-Code-Scansystem fiir Objekttriger ausgestattet.

5. Die Softwareschnittstelle kann das Volumen der Pufferlosung in Echtzeit

anzeigen.
6. Die Funktion besteht darin, fliissige Abfille zu sortieren und zu lagern.
7. Es ist mit einem Patienteninformationsmanagementsystem ausgestattet.

8. Esist mit einem Reagenzinformationsmanagementsystem ausgestattet.

Spezifikationen

Modellnr. PA-3600
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Abmessungen des Gerits 1050 * 690 * 736 mm (L * B * H)

Gewicht 126 kg

Gerduschpegel in Dezibel Betriebszustand <85 dB; Standby-Zustand <65 dB

Maximale Beladung mit Objekttriagern: 36
Standard-Objekttrager (Objekttragergrofie: 25 mm *
Tragfahigkeit der Rutsche | 75 mm * 1 mm); Objekttragergestelle (12
Objekttrager), die ihren Durchgang beendet haben,

konnen wieder in die Objekttriger eingelegt werden.

Ladekapazitét des Maximale Reagenzbeladung: 40 Typen, die in 4

Reagenzes Gruppen unterteilt sind und frei hinzugefiigt werden.

Paraffinschnitte, Kryoschnitte, zytologische Proben,

Probentyp

Punktionsproben und Gewebechips

Der Bereich, in dem das Reagenz auf dem
Objekttrager verwendet wird.
Gefarbter Bereich
20 mm * 33 mm
Betriebssystem
Betriebsumgebung Windows 10 64-bit-Betriebssystem
eine serielle Schnittstelle und eine
Schnittstelle
Ethernet-Schnittstelle;

Drucken Unterstiitzung fiir Wachs-Thermodrucker

1.6 Anweisungen zur Cybersicherheit

1.6.1  Betriebsumgebung (Mindestanforderungen an die Betriebsumgebung und die

Softwarekonfiguration)

(1) Hardware-Konfiguration:
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Speicher: 8§ GB DDR4-Speicher, 2400 MHz;
Harddisk M.2 2280 NVMe SSD mit 512 GB.
(2) Software-Umgebung Windows 10 64-bit-Betriebssystem
(3) Netzwerkbedingungen: Unterstiitzung fiir kabelgebundene Netzwerke.

1.6.2  Software-Version
Die Softwareversion finden Sie unter [System]-[Hilfe]-[Info], die Informationen

werden in der folgenden Abbildung angezeigt:

"'“' lWondfo Home Slide Reagent Procedure Records | System

Tool Setup Data User Help

Operating instructions | Apout
About

Product name: Full Automated Immunohistochemical Stainer
Model No: PA-3600

Software name: PA-3600 software

Software release version: vi

Software full version: V1.1.13.11488

Filer/Manufacturing company:  Guangzhou Wondfo Bistechnology Co., Ltd

Abbildung 1-9 Softwareversion
® Softwarename: PA-3600 Software
® Softwaremodell: PA-3600
® Software-Freigabeversion: V1
® Namensregeln fiir die Vollversion der Software: VA.B.C.D;
V stellt das Prifix fiir die Softwareversionsnummer dar, also kurz fiir Version;

A steht flir Hauptversionsnummer, was bedeutet, dass die Softwareversion

aktualisiert wird, um wichtige Verbesserungen zu erhalten.

B steht fiir Unterversionsnummer, was bedeutet, dass die Softwareversion

aktualisiert wird, um allgemeine Verbesserungen zu erhalten.
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C steht fiir Patch-Versionsnummer, was bedeutet, dass die Software fiir

Korrekturmafinahmen aktualisiert wird;
D steht fiir die Kompilierungsversionsnummer.

1.6.3  Sichere Software
Sie lduft auf dem Windows-Betriebssystem und erfordert keine geeignete

Antivirensoftware. Wenden Sie sich bei Bedarf an Wondfo, um das Problem zu

beheben.

1.6.4  Daten- und Geriteschnittstelle
1.6.4.1 Datenschnittstelle

Die Datenschnittstelle des Gerats umfasst einen Netzwerkanschluss und eine
serielle Schnittstelle. Uber den Netzwerkanschluss kann sich das Gerdt mit dem
Computer verbinden, und die serielle Schnittstelle wird vom Hersteller zum

Debuggen des Gerits verwendet, aber die Benutzer konnen nicht darauf zugreifen.

(1) Bei der Ubertragung eines kabelgebundenen Netzwerks erfolgt in erster Linie ein

vom Hersteller vorgegebenes Protokoll.

(2) Die serielle Schnittstelle umfasst: Ubertragungsprotokoll: RS232, Datenformat:
Baudrate 115200; Paritdtskontrolle, RTS/CTS-Protokoll, 8 Datenbits und
Stop-Bit sind jedoch nicht verfiigbar.

1.6.4.2 LIS-Datenverbindung

1. Internetverbindung
a) Klicken Sie auf [System]-[Konfiguration]-[Servereinstellungen].

b) Stellen Sie das Kommunikationsprotokoll, den automatischen Upload, den
Netzwerktyp, die IP-Adresse des Zielcomputers, den Port, den IP-Typ, die

IP-Adresse, die Subnetzmaske und das Gateway ein.
c) Klicken Sie auf [OK].

d) Stellen Sie die Internetprotokollversion 4 (TCP/IPv4) fiir Thr

Computernetzwerk ein, und bestimmen Sie seine IP-Adresse, Subnetzmaske
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1.6.5

durchzufihren.

und das Gateway fest.

e) Verwenden Sie den TCP-Debug-Assistenten auf IThrem Computer, um zu

tiberpriifen, ob das LIS-System angeschlossen ist.

f) Wenn es sich um ein LIS-System eines Drittanbieters handelt, kdnnen die

IP-Adresse und die Portnummer des Servers direkt gemidl den vom

Drittanbieter bereitgestellten Informationen eingetragen werden, und es sind

keine Einstellungen auf dem Computer erforderlich.

Mechanismus zur Kontrolle des Benutzerzugriffs

Klicken Sie auf [System] — [Benutzer], um Benutzermanagementvorginge

(1) Benutzertyp: Allgemeiner Benutzer, Administratorbenutzer;

(2) Benutzeridentifikation: bestimmt die Benutzerberechtigungen in Form von

definierten Benutzernamen beim Start des Computers und deaktiviert und

aktiviert Betriebsprozesse auf der Grundlage von Benutzerberechtigungen bei der

Verwendung der Software;

(3) Allgemeine Benutzer haben das Recht, den Férbungsvorgang durchzufiihren;
Administratoren konnen neben der Durchfiihrung eines Farbungsvorgangs auch
reguldre Benutzer hinzufiigen oder entfernen.

Diese spezifische Befugnis ist wie folgt enthalten:
MafBinahmen
ur
Stufe | Benutzer Aufgabe Authentifizieru Passwort Anmerkung
ng von
Autorititen
Allgemein Fiihr tagliche Standardbenutzer | Passwort kann Regulire Benutzer
1 er Firbungsroutinen | mit maximal 100 geéndert haben keine
Benutzer durch, sieht und Benutzern werden

Berechtigung zum
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verwaltet historische Verwalten von
Daten Benutzern.
Ein Administrator,
Das
der iiber die gleichen Der Administrator
Standardkennw
Berechtigungen wie verfiigt auBerdem tiber
Administr ort lautet
allgemeine Benutzer Administrator die gleichen
ator (123456), das
verfiigt, sollte auch Berechtigungen wie
gedndert
Benutzerinformation allgemeine Benutzer.
werden kann.
en verwalten.
1.6.6  Software-Update

Diese Software funktioniert unabhdngig im Windows-Betriebssystem, bitte

wenden Sie sich an Wondfo, um Probleme mit Software-Updates zu beheben.

1.6.7  Software-Anwendungsinstallation

Es ist verboten, im Falle eines Absturzes oder Datenverlusts irrelevante
Anwendungen auf dem Computer zu installieren. Wenn Sie Software-Anwendungen
sich an Wondfo, um Probleme mit

installieren mochten, wenden Sie

Software-Updates zu beheben.
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Chapter 2 Geriteinstallation

Bitte verwenden Sie dieses Gerdt unter den flir das Geridt erforderlichen
Umgebungsbedingungen (siehe Abschnitt /.5 Parameter und Nutzungsbedingungen).
Die Umgebungstemperatur, bei der die Hilfsreagenzien verwendet werden sollten,
sollte den Anweisungen entsprechen.

2.1 Verpackung

Wenn Sie nach Erhalt des Gerits feststellen, dass die Aullenverpackung Risse
aufweist oder das Gerit offensichtlich beschédigt ist, wenden Sie sich bitte rechtzeitig
an den Spediteur und fordern Sie eine Entschiddigung entsprechend dem Grad des
Schadens und wenden Sie sich gleichzeitig an den Lieferanten. Wenn Sie
sichergestellt haben, dass das Gerédt gut verpackt ist, fahren Sie mit den néchsten
Schritten fort, und entfernen Sie das Verpackungsmaterial, um das Gerdt zu
installieren.

2.2 Auspacken

Nehmen Sie das Gerit und die Zubehorteile vorsichtig aus der Verpackung und

bewahren Sie das Verpackungsmaterial fiir den spéteren Transport oder die Lagerung

auf.

Zidhlen Sie die Zubehorteile des Gerits anhand der Packliste und priifen Sie, ob
das Gerit und die Zubehorteile nicht mechanisch beschidigt sind. Wenn es ein
Problem mit dem Gerédt und den Zubehorteilen gibt, stellen Sie die Verpackung

wieder her und wenden Sie sich sofort an den Lieferanten.

Beim Transport des Geridts sollten mehrere Personen auf beiden Seiten des
Gerdts stehen und das Gerdt mit beiden Hénden auf der mittleren und hinteren
Bodenplatte abstiitzen, an der die ,,HANDLE WITH CARE*“-(MIT VORSICHT
BEHANDELN) Etiketten angebracht sind. Eine direkte Krafteinwirkung auf das

vordere Gehduse darf nicht zugelassen werden, um Schiden am Gerét zu vermeiden.
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2.3 Installationsanforderungen
2.3.1 Platzanforderungen

Das Gerit sollte auf einem stabilen und sauberen Betriebstisch im Innenbereich
aufgestellt werden, wobei direkte Sonneneinstrahlung und Staub vermieden werden
sollten. Stellen Sie das Gerét nicht in einer Position auf, in der es nicht bequem ist, es
bei Bedarf zu trennen. Die Riickwénde sollten mindestens 15 ¢cm und beide Seiten
sollten mindestens 10 cm von der Wand entfernt sein, damit das Gerét an Kabel und

Schlduche angeschlossen werden kann.

&Vorsicht:

Das Gerit sollte auf einen horizontalen Betriebstisch platziert werden. Platzieren Sie das
Gerdt nicht in einer sturzgefidhrdeten Position oder in anderen kollisionsanfalligen Positionen und

stellen Sie keine schweren Gegenstdnde darauf.

2.3.2  Anforderungen an die Umwelt

Normale Arbeitsumgebungsbedingungen

Umgebungstemperatur: 18 °C ~ 30 °C;

Relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 70 % (nicht kondensierend)

Hohe: weniger als 2.000 Meter;

Nennspannung: AC 100 V ~240 V;

Eingangsstrom: 900 VA

Frequenz: 50 Hz/60 Hz

Lichtverhéltnisse: direkte Exposition gegeniiber starkem Licht vermeiden;

Einsatzumgebung: das Gerdt sollte in einer Umgebung mit einer guten
Erdungsverbindung verwendet werden, was die Vermeidung von Staub, fliichtigen

sauren Gasen, Vibrationen und starken elektromagnetischen Stérungen erfordert.

2.3.3  Leistungsanforderungen
Das Gerit benotigt AC 100 V ~ 240 V und eine Nenneingangsleistung von 900

VA. Stellen Sie das Gerdt nicht in der Néhe von Zentrifugen,
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Ultraschallwellengerdten, Rontgengerdten, Magnetresonanztomographien und

anderen Orten auf, die starke elektromagnetische Wellen aussenden.

&Wamung:

Fine gut geerdete Steckdose sollte in einem separaten Stromkreis verwendet werden, und die

Neutralspannung zur Erdung der Steckdose ist nicht hoher als 0,5 V.

2.3.4  VorsichtsmaBBnahmen fiir Installation: und Debugging

(1

)

©)

“4)

)

(6)
(7

(8)

Wihlen Sie den richtigen Installationsort basierend auf IThren Umgebungs-,

Strom- und Platzanforderungen.

Die Verbindung zwischen dem Kabel und dem Gerdt muss sicher und fest sein
und tiber einen guten Kontakt verfiigen. Sobald Sie sich vergewissert haben, dass

die Verbindung korrekt ist, konnen Sie sie in Betrieb nehmen.

Nicht-professionelles Wartungspersonal darf das Gehduse im Falle einer

Beschidigung der internen Struktur nicht 6ffnen.

Héaufige Stromausfille konnen die Leistung und Zuverldssigkeit des Gerits
ernsthaft beeintriachtigen, und Benutzer sollten dieses Problem beheben, bevor sie
das Gerét verwenden, z. B. durch die Installation einer unterbrechungsfreien

Stromversorgung (USV).

Beschédigen Sie das Stromkabel nicht, halten Sie den Stecker fest und ziehen Sie

vorsichtig, wenn Sie das Stromkabel herauszichen.
Bitte wenden Sie an dem Gerét keine Gewalt an.

Wenn die lokale Umgebungstemperatur unter dem Gefrierpunkt liegt, stellen Sie
das Gerit bitte 24 Stunden lang nach Erhalt bei Raumtemperatur auf, bevor Sie

mit dem Debugging beginnen.

Die Installation des Gerdts muss von von Wondfo autorisiertem
Kundendienstpersonal durchgefiihrt werden, und Benutzer diirfen nicht ohne

Erlaubnis installieren, um so Schiaden am Gerit zu vermeiden.
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2.4 Kabelanschluss

Abbildung 2-1 Stromkabelanschluss Abbildung 2-2 Datenkabelanschluss

SchlieBen Sie die Strom- und Kommunikationskabel an einen Computer-Host,

Monitor und Drucker an.

Vergewissern Sie sich, dass sich der Netzschalter auf der Riickseite des Geréts
im abgeschalteten Zustand (O) befindet, ziehen Sie das Stromkabel ab, um ein Ende
mit dem Netzstecker zu verbinden, und stecken Sie das andere Ende in eine Steckdose
oder Steckdosenleiste. Der Anschluss des Stromkabels ist in Abbildung 2-1

dargestellt.

Entfernen Sie das Stromkabel und schlieBen Sie beide Enden an die
Ethernet-Anschliisse auf der Riickseite der linken Abdeckung des Gerits bzw. am

Computer-Host an. Die Netzwerkverbindung wird in Abbildung 2-2 dargestellt.
&Warnung:

Stellen Sie vor dem AnschlieBen des Stromkabels sicher, dass die Stromversorgung den
Anforderungen des Gerits entspricht.
2.5 Installation von Tastatur und Maus
(1) Nehmen Sie die Tastatur, das Mauspad und die Maus vorsichtig aus der

Verpackung.

(2) Stecken Sie den Tastaturkabelstecker vorsichtig in einen beliebigen Steckplatz,

der auf dem Computer-Host mit © <= gekennzeichnet ist.

(3) Stecken Sie den Mauskabelstecker vorsichtig in einen Steckplatz, der auf dem
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Computer-Host mit 05 gekennzeichnet ist.

(4) Tastatur und Maus konnen an einer beliebigen Stelle platziert werden, an der sie
fiir Sie bequem zu bedienen sind.
2.6 Druckerinstallation

(1) Nehmen Sie den Drucker vorsichtig aus der Verpackung.

(2) Stecken Sie den Druckerkabelstecker vorsichtig in den USB-Anschluss Ihres

Computers.

(3) Der Drucker kann an einer beliebigen Stelle platziert werden, an der er filir Sie

bequem zu bedienen ist.

(4) Informationen zur Installation und Verwendung des Druckers finden Sie im
Druckerhandbuch.
2.7 Anschliisse von Abfallfliissigkeitsschliuchen und Schwimmersensoren
Die Schlauchleitungen fiir fliissiges Abwasser und der Schwimmersensor sollten
gemiBl Abbildung 2-3 angeschlossen werden. Die Schlduche sind in zwei Gruppen
unterteilt, darunter der Schlauch fiir harmlose fliissige Abfille (blau) und der
Schlauch fiir gefdhrliche fliissige Abfille (schwarz). Nr. 2 und 3 sind mit der Flasche
mit dem harmlosen fliissigen Abfall verbunden, und Nr. 5 und 6 sind mit der Flasche
mit dem gefahrlichen fliissigen Abfall verbunden. Es muss sichergestellt werden, dass
sowohl die Abflussschlduche als auch die Schwimmersensoren fiir harmlose und
gefahrliche  Abfallflissigkeiten  entsprechend an  die  Behélter  fiir

Abwasserfliissigkeiten angeschlossen sind.
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Abbildung 2-3 Anschliisse fiir Abfallfliissigkeitsschlduche und Schwimmersensor

1.

2.

Identifizierung einer Flasche mit harmloser Abfallfliissigkeit

Uberwachungsschnittstelle fiir den Fliissigkeitsstand bei Flasche mit harmloser

Abfallfliissigkeit

Schlauch verbunden mit einer Flasche fiir harmlose Abfallfliissigkeit (blauer

Schlauch)
Identifizierung der Flasche fiir gefahrliche Abfallfliissigkeit

Uberwachungsschnittstelle fiir den Fliissigkeitsstand bei Flasche mit

gefdahrlicher Abfallfliissigkeit

Schlauch verbunden mit einer Flasche fiir gefdhrliche Abfallfliissigkeiten

(schwarzer Schlauch)
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Chapter 3 Bedienungsanleitung des Gerits

In diesem Kapitel werden die grundlegendsten Vorgidnge erldutert und die
vollstdndige Farbungspraxis detailliert beschrieben. Das Lesen der entsprechenden
Informationen wird Thnen dabei helfen, die Bedienung dieses Gerdts schnell zu
erlernen.

3.1 Vorbereitung vor der Inbetriebnahme
Vor jeder Inbetriebnahme sollte der Betreiber Inspektionen gemil3 den folgenden

Schritten durchfiihren und sicherstellen, dass:
(1) Die Reinigungsnadel und die Reagenznadel nicht verbogen oder beschédigt sind.
(2) Sich keine Hindernisse in Reichweite des Roboterarms befinden.

(3) Stromkabel des Gerdts, Netzwerkkabel, Kommunikationskabel, Schlduche,
Schwimmersensor usw. korrekt angeschlossen und die Rohre nicht verbogen

sind.
(4) Die Tastatur, Maus, Drucker und andere Gerédte zuverlissig angeschlossen sind.

Wenn Fehler an einem Gerdt auftreten, lesen Sie bitte Kapitel 9
Problembehebungsanleitung fiir die Behebung, oder lesen Sie Kapitel 8§ Reparatur,
Transport und Zerstérung, um Wondfo fiir den technischen Support zu kontaktieren.
3.2 Inbetriebnahme

Vergewissern Sie sich vor dem Start, dass sich das Gerdt in einem Zustand
befindet, der die Inbetriebnahmeanforderungen gemill 3.1/ Vorbereitungen vor der

Inbetriebnahme erfillt.

Schalten Sie den Hauptschalter auf der rechten Seite des Gerits ein und driicken
Sie dann die Starttaste auf der linken Seite der Frontplatte des Host-Computers, um
das Gerit zu starten. Der Host-Computer fiihrt eine automatische Initialisierung durch
und jedes Modul wird automatisch zurlickgesetzt. Sobald die Initialisierung
abgeschlossen ist, starten Sie Thren Computer und geben Sie das Konto und das
Passwort ein, um sich anzumelden. Nachdem Sie sichergestellt haben, dass der
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Host-Computer normal verbunden ist, konnen Sie mit der Ausfiihrung des Vorgangs

beginnen.
Bereiten Sie die Objekttrager fiir die Farbung vor.

Die Reagenzien sind in Gerétereagenzflaschen enthalten und werden in
Reagenzgestellen aufbewahrt. Informationen zur Bedienung finden Sie unter 3.6.1

Reagenzien installieren oder auffiillen.

Montieren Sie die feste Deckmembran ordnungsgemil3 auf einem Objekttriger.
Informationen zur Bedienung finden Sie unter 6.1.3 Anweisungen fiir die Montage

oder den Austausch einer festen Deckmembran.

Der Pufferlosungsbehélter enthélt geniigend Pufferlosung, um den Durchgang
abzuschlieBen. Es wird empfohlen, vor jedem Start mindestens 1/2 Flasche

Pufferlosung zu fiillen.

Stellen Sie sicher, dass der Behélter fiir Abfallfliissigkeiten leer ist oder
geniigend Volumen hat, um die verbrauchte Fliissigkeit aufzufangen, die wéhrend des

Betriebs des Gerits abgelassen wird.

Bitte starten Sie Ihren Computer und melden Sie sich in der Anmeldeschnittstelle

mit einem Admin-Konto an. Die Anmeldeschnittstelle finden Sie in Abbildung 3-1.

Wondfo

Username |

Password

[Iremember [ Automatic login

Abbildung 3-1 Anmeldeschnittstelle
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Wenn das System zum ersten Mal installiert wird, erhalten Sie von einem
Support-Techniker ein Kontopasswort. Sie konnen Konten auch basierend auf der
tatséchlichen Situation hinzufiigen, entfernen und @ndern. Fiir Details, siche bitte

Kapitel 4. Systemmanagement

Klicken Sie auf [Anmelden], um die Hauptschnittstelle, wie in der Abbildung

gezeigt, aufzurufen:

" = |ondfo Home Slide Reagent Procedure Records  System

@ = i @ [5] Bak =

- Channel 1 Channel 2 Channel 3

S0Times.
1 2 3 4 ' 2 3 ] Vil
STimes
sy e i
TTimes
Expired
o
&
s 0 2 9 0 2
Start Start
Free Free Pulled out =
Buffer bottle
5
= vl 251
@) oo 72 Wt i Woste i

Abbildung 3-2 Hauptschnittstelle

Alle grundlegenden Funktionen sind vom Startbildschirm aus leicht zugénglich.
Die auf dem Bildschirm angezeigten Objekttriger entsprechen den Positionen der 36

Scheiben. Um eine Aktion auszufiihren, klicken Sie auf:

Objekttrager vorbereiten: Etiketten fiir Objekttrager ausdrucken. Auf jedem

Etikett ist ein QR-Code aufgedruckt, um den Objekttriger zu identifizieren.

Objekttrager scannen: Scannt den QR-Code, auf den Etiketten auf den

Objekttragern.
Etikett angeben: manuell Informationen fiir einen Objekttrager festlegen.

Vorlagen festlegen: manuell eine Vorlage fiir einen Objekttrager festlegen.
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Jetzt starten: alle Objekttragergruppen auf einmal starten.

Verzogerter Start: die Startverzogerung durchfiihren, nachdem die etikettierten

Objekttrager geladen, die Reagenzien abgeglichen und die Endzeit eingestellt sind.

Objekttrager backen: Objekttrager nach der Auswahl der Objekttrager nach

Bedarf backen.

Exit: Anwendung schlie3en.
3.3 Geriateverbindung

Die Computeranschliisse konnen an 5 Gerite-Sets angeschlossen werden.

Klicken Sie auf der linken Hauptschnittstelle , um das Gerét automatisch oder

manuell hinzuzufiigen, um Ihren Computer mit den Gerdten zu verbinden. Im Bereich
Gerdtestatus der linken Hauptschnittstelle werden Informationen zu allen
angeschlossenen Gerdten angezeigt, einschlielich des Gerdtenamens und der
IP-Adresse. Klicken Sie auf die Liste, um zwischen den Gerdten zu wechseln, und

gehen Sie zum Bedienfeld des entsprechenden Geriéts. Abbildung 3-3.

A Hinweis: Wenn der Computer eingeschaltet ist, wird er sich mit dem Gerdt verbinden, das
beim letzten Mal erfolgreich verbunden war. Wenn Sie ein neues Gerdt hinzufiigen miissen,

konnen Sie es in der Gerdtemanagementschnittstelle hinzufiigen.

" = |ondfo Home Slide Reagent Procedure Records  System

=
Ll

Channel 1 Channel 2 Channel 3

1 2 3 a 1 2 3 a 1 2 3 a

Abbildung 3-3 Gerit hinzufiigen
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Wenn die Verbindung fehlschligt, wird die Meldung ,,.Das Gerét kann nicht
gefunden werden, Gerdteinformationen zuriicksetzen® angezeigt. Bei erfolgreicher
Verbindung wird der Verbindungsstatus des Geréts im Bereich Gerédtestatus auf der
linken Seite der Hauptschnittstelle angezeigt.

3.4 Vorbereiten von Objekttrigern
3.4.1  Figen Sie Objekttriger hinzu

Sobald Sie sich auf ein Konto angemeldet haben, gelangen Sie zunichst auf die
Hauptschnittstelle.  Klicken Sie auf [Etiketten vorbereiten], um zu
[Objekttrigermanagement]| zu springen, klicken Sie auf [Hinzufiigen], um Folien
hinzuzufiigen, klicken Sie auf [Fall auswéhlen], dann kehrt das System automatisch
zu den Fallinformationen zuriick, wahlen Sie das Farbe-Element aus, das der Patient

benotigt, und klicken Sie nach der Auswahl auf [OK].

Fiigen Sie Objekttrager-Etikettinformationen bei Bedarf hinzu und/oder

bearbeiten/l6schen/kopieren/drucken Sie sie.

Hinzufiigen: Fiigen Sie Informationen iiber einen neuen Objekttrager hinzu;
klicken Sie auf [Hinzufiigen] und es erscheint ein Popup-Fenster, in dem Sie sie

hinzufiigen konnen.

Bearbeiten: Klicken Sie basierend auf den in der Liste ausgewihlten
Objekttrager auf [Bearbeiten], und es erscheint ein Popup-Fenster, in dem Sie die
Objekttragerinformationen bearbeiten und dndern konnen. (Es kann jeweils nur ein

ausgewdhlter Objekttriager bearbeitet werden.)

Loschen: Die Objekttragerinformationen kdnnen geldscht werden (es kdnnen nur

Objekttrager geloscht werden, deren Status als neuer Objekttrager angezeigt wird);

Kopieren: Erstellen Sie einen neuen Objekttriger und kopieren Sie die

Informationen des entsprechenden Objekttragers;

Drucken: Klicken Sie auf [Drucken], um die Objekttriger so zu drucken, wie

Sie sie ausgewihlt haben, und es stehen viele Optionen zur Verfiigung.
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Set ausgedruckt: Klicken Sie [Set ausgedruckt], um den Status des

ausgewdhlten Objekttragers als gedruckt zu kennzeichnen;

Statistiken: Klicken Sie auf [Statistiken] und es erscheint ein Popup-Fenster von

[Objekttrigerstatistiken], in dem die Objekttragerdaten abgerufen werden konnen.

Fiigen Sie als Nichstes eine Vorlage aus der Vorlagenauswabhlliste hinzu:

Waihlen Sie eine Vorlage aus der Liste aus, die die verfligbaren Vorlagen enthilt,
und klicken Sie dann auf [Hinzufiigen], um eine Vorlage aus den ausgewdhlten

Vorlagen hinzuzufiigen. Weitere Informationen zu Vorlagen finden Sie unter 4.2

Vorlagenmanagement.
Bound case
(35"‘0“.7 p“"“’“D'li.‘ Case [D:[ 20230207134617 ‘
Patient name: Hospital| |
Doctor name:| - Patient [D:[ ‘
e ) Patient name: [ }
Select case Empty
Bound template Hosp\‘tal: [ ‘
Procedure type: Template selected:
e+ Doctor name: [ "
Template:
L 9 idcona
0102 I Negative
oo
0413 [ Positive
e 3 P Remarks:
Package:
( Remove
——
Abbildung 3-4 Objekttrager hinzufiigen Abbildung 3-5 Fille
hinzufiigen

Fiigen Sie aus den ausgewihlten Vorlagen eine positive und/oder negative
Kontrolle hinzu, indem Sie die Vorlage auswihlen, bevor Sie ein Kontrollkéstchen
(positiv und/oder negativ) auswéhlen, das gleichzeitig hinzugefiigt wird, und klicken

Sie dann auf [Einfiigen]. Dieser Vorlage wird auch eine positive und/oder negative

Kontrolle hinzufiigen.

Wihlen Sie ein benutzerdefiniertes Paket aus den optionalen Paketen aus und
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klicken Sie auf [Einfiigen], um eine Vorlage fiir das gesamte Paket aus den
ausgewdhlten Vorlagen hinzuzufiigen. Alle Vorlagen (einschlieBlich positiver und

negativer Kontrollen), die in das Paket gelegt werden, werden hinzugefiigt.

Falls Sie eine ausgewihlte Vorlage entfernen miissen, wihlen Sie bitte die
Vorlage aus einer Liste ,,Ausgewdhlte Vorlagen* auf der rechten Seite aus und

klicken Sie auf [Entfernen].

Wenn Sie Informationen zu verwandten Fillen benotigen, klicken Sie auf [Fall
auswihlen] und es erscheint ein Popup-Fenster mit zugehorigen Féllen. Wenn Sie
den zugehorigen Fall abbrechen mdchten, klicken Sie auf [Leeren], um die aktuellen
Informationen des zugehdrigen Falls zu 16schen. Wenn Sie die Fallinformationen
aufrechterhalten miissen, klicken Sie auf [Fall], um nach Fallinformationen zu

browsen, sie hinzuzufiigen, zu bearbeiten, zu kopieren und zu durchsuchen.

3.4.2  Objekttrageretiketten ausdrucken
Drucken Sie Etiketten aus einer Objekttrigermanagementliste, klicken Sie auf

[Objekttriager],

Die Hauptschnittstelle wird alle Objekttrageretiketten anzeigen, jedes auf einer
separaten Linie, einschlieBlich Objekttrager-ID, Fall-ID, Nummer, Vorlage,

Patientenname, Datum und anderen Informationen auf einem Etikett.
A Hinweis:

Fall-ID, Seriennummer, Name des Krankenhauses und die Beschreibung werden
standardméBig auf einem Etikett ausgedruckt. Wenn Sie diese Einstellung dndern mdchten, siehe
bitte [System] — [Etiketteneinstellungen], um das Format einzustellen.

34.2.1 Druckinformationen
Wenn Sie Etiketten iiber den Objekttragermanager drucken, wihlen Sie ein
Kontrollkdstchen vor den zu druckenden Etiketten und klicken Sie dann auf

[Drucken]. Der Benutzer kann das Kontrollkdstchen in der Tabelleniiberschrift
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anklicken, um alle Tabs der aktuellen Seite auszuwahlen. Fiir weitere Informationen

zum Anpassen der Druckeinstellungen und Etikettenformaten siehe bitte Kapitel 4

Systemmanagement.
b u/OI'ldfO Home Slide Reagent Procedure Records  System - 7 G’ X
slide Case
Slide status:| Newside =] Slide ID:| | cssein| | Template name: | Creation date:| 2021-01-01 | To [ 20230207 | (Quearch) (CReset

I T R T ey T T T
a admin

20220624 Lily 0413 New slide 2022.06-24 11:38:38

total, 50 records per page, 1 pages in total <@ 1 [ 3

Abbildung 3-6 Anzeige der Objekttrager-Druckliste
3422 Informationen modifizieren/I6schen
Fiir den Fall, dass Sie Etiketten im Objekttragermanager 16schen oder dndern
miissen, wiahlen Sie bitte das Kontrollkdstchen und klicken Sie auf

[Loschen]/[Bearbeiten].

343  Objekttrager etikettieren und laden

Entfernen Sie das gedruckte Etikett vom Drucker, bringen Sie es auf einem
Objekttrager an, ziehen Sie die Push-Pull-Einheit von der Objekttridgerposition heraus
und setzen Sie den Objekttrager vorsichtig ein. Platzieren Sie den Objekttriger in der
Mitte und driicken Sie ihn gegen die Bodenplatte, bis er fest eingeklemmt ist, driicken

Sie dann das Farbungsmodul wieder zurtick.
&Hinweis:

Uberpriifen Sie, ob der Barcode des Etiketts richtig angebracht ist. Der Barcode muss flach
und zentriert sein und seine Ecken diirfen nicht nach oben geneigt sein, da er sonst leicht zu

Fehlern oder verpassten und falschen Scans fiihrt, was sich auf die Verwendung auswirkt.
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3.5 Objekttriger scannen

Nachdem Sie die obigen Schritte ausgefithrt haben, klicken Sie auf der
Software-Schnittstelle auf [Objekttriger scannen], und der Geréte-Scanner scannt
die etikettierten Objekttrager in 36 Modulen, um die Objekttrigerinformationen an
den entsprechenden Positionen zu ermitteln. Wenn Sie einen Objekttriger an einer
bestimmten Position scannen mdchten, konnen Sie auf die Objekttragerbilder auf dem
Hauptbildschirm klicken und sie ziehen, um einen Satz bestimmter Objekttriger zu
scannen. Klicken Sie dann auf die [Objekttrdger scannen], um die

Objekttragerinformationen an einer bestimmten Position zu scannen.

Nachdem die Objekttrager vom Gerit gescannt wurden, werden die erhaltenen
Informationen iiber die Objekttriger auf einem Objekttragergestell angezeigt, und das
System berechnet automatisch die Liste der Reagenzien, die fiir die erfolgreich
erkannten Objekttrager erforderlich sind. Es erscheinen
Popup-Fenster-Aufforderungen: ,Fehlende = Reagenzien, die fiir das
Farbungsverfahren erforderlich sind, wurden erkannt, die folgenden Reagenzien
miissen aufgefiillt werden:, wie in Abbildung 3-7 gezeigt. Fiir weitere Informationen

zur Reagenzinstallation finden Sie unter 3.6 Reagenzinstallation.

Lzl Reagent list X

Missing reagents required for the staining procedure were detected, please replenish the following reagents:

m Reagent type Reagent abbr. Replenishment required
1 Buffer [LA]N

TBS-T 01L

2 Primary Antibody Calponin 23 23

Abbildung 3-7 Liste der aufzufiillenden Reagenzien
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3.5.1  Objekttrager bestimmen
Wenn der Objekttriger nicht mit einem lesbaren Etikett versehen ist oder wenn
das Geridt den Objekttriger nicht scannen kann, konnen Sie die entsprechenden

Objekttragerinformationen fiir die Objekttrigerposition angeben:

Wihlen Sie eine zu bestimmende Objekttragerposition aus, klicken Sie auf
[Objekttriger bestimmen], um die ausgewdhlten Objekttragerinformationen fiir die
entsprechende Objekttragerposition zu bestimmen. Eine Objekttragerposition kann

nur fiir Thre eigenen Objekttragerinformationen bestimmt werden.

Lzl Specify slide X
Slide status: [ Prined | Slide 1D: | | casemn: | Query
ool Sup
1 89aa6658be5c4e94be7ef2518dde6025 0214-3-10 Licy Ki-67 Wondfo 2022-02-14 09:21:34

2 053c3aa85e5643a6a6c57e311491a5ae 0214-3-5 Hand Ki-67 Wondfo 2022-02-14 09:21:26

3 836317117acd4debdc5499f24745¢eel 0214-3-4 Apple Ki-67 Wondfo 2022-02-14 09:21:18

4 60d1e1563e7f4a04aa94305f322b0334 0214-2-12 Due Ki-67 Wondfo 2022-02-14 09:21:09

5 a27c754aa3cf467399bc146b7578b905 0214-2-6 Lucy Ki-67 Wondfo 2022-02-14 09:20:57

6 e4156eb0cef24f4a8816377¢51ff63¢8 0214-2-3 Mike Ki-67 Wondfo 2022-02-14 09:20:44

7 6f623ea5388e4e658ebd9f71c5a00cdc 0214-1-10 Andy Ki-67 Wondfo 2022-02-14 09:20:33

8 0d41d26d2b9147dca93f6e01484c187d 0214-1-4 Micky Ki-67 Wondfo 2022-02-14 09:20:23

9 a74f933bc7e342cdad74497¢03fdba71 0214-1-1 Lily Ki-67 Wondfo 2022-02-14 09:20:13

Abbildung 3-8 Objekttrager bestimmen

Falls Sie die Folieninformationen wie beschrieben 16schen mdochten, klicken Sie

nee

mit der rechten Maustaste auf ,,Loschen"*.
&Hinweis:

Der Objekttrager kann nur bestimmt werden, wenn sich die Objekttragerinformationen im

Status ,,Gedruckt* befinden.
3.5.2  Vorlagen bestimmen

Wenn sich auf dem Objekttrager kein lesbares Etikett befindet oder die
Objekttragerinformationen nicht eingerichtet sind, sie aber die Objekttragerfarbung
schnell durchfiihren mochten, konnen Sie die Vorlageninformationen bestimmen, die
fiir die Objekttragerposition ausgefiihrt werden soll.

Wihlen Sie die Objekttragerposition aus, die Sie bestimmen mochten, und
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klicken

Sie

dann

auf [Vorlage

bestimmen],

um die

ausgewdhlten

Vorlageninformationen fiir die entsprechende Objekttrigerposition zu bestimmen. Mit

einer Vorlage konnen mehrere Objekttragerpositionen bestimmt werden.

Lumd Specify template

Procedure type:[ IHC

Template name:[

Ki-67(1)
Ki67-2
swycl-1
swycl-10
swycl-11
swycl-12
swycl-13
swycl-14
swycl-15
swycl-16
swycl-17
swycl-18
swycl-19
swycl-2
swycl-20
swycl-21

wamenl D0

)

Abbildung 3-9 Vorlagen bestimmen

3.5.3  Beschreibung des Objekttragerstatus
Beschreibun Beschreibun
g des Diagra g des Diagra
. . Anmerkung . . Anmerkung
Objekttrige mm Objekttrige mm
rstatus rstatus
' Zeigt die Ein
Keine Objekttriagerposition | Objekttriger-
Objekttriager snummer mit Kit ist nicht
weillem Hintergrund | in Position
Zeigt die
. Zeigt die 5 Objekttriagerposition
Objekttrigerposition . i . snummer,
Gescannt und Objekttrager 0
- . . 0413 snummer, Buffer Vorlagennamen,
identifiziert laufen e

Vorlagennamen mit

weillem Hintergrund

00:03:59

Schrittnummer, den
Reagenznamen und

die Zeit an.
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Objekttriger Symbol mit weilem

) ] ) Objekttriger
sind mit dem — Hintergrund kann e
. EE . . laufen Pap
System nicht nicht angezeigt .
. erfolgreich
kompatibel. werden

. Display-Seriennum | Objekttriger
Sind

ausgewahlt

mer mit blauem laufen nicht

Rahmen erfolgreich &

3.6 Reagenzinstallation

Das Gerit verfiigt liber 40 Reagenzienpositionen und kann maximal 40
verschiedene Reagenzien pro Runde des Féarbungsverfahrens verarbeiten Nachdem
die Objekttriger vom Geridt gescannt wurden, werden die erhaltenen Informationen
iber die Objekttrager auf einem Objekttragergestell angezeigt, und das System
berechnet automatisch die Liste der Reagenzien, die fiir die erfolgreich erkannten
Objekttrager erforderlich sind. Sobald die Reagenziengestelle installiert sind, scannt
das System automatisch alle Reagenzien im RFID-Lesegerdt und liest die
RFID-Tag-Informationen. Die Link-ID in RFID ist eine eindeutige
Identifikationsnummer, die in jede Flasche programmiert wird. Sie kann verwendet
werden, um einzelne Reagenzflaschen in verschiedenen Durchgéngen zu verfolgen.
Fir weitere Informationen zu den RFID-Einstellungen, siche Kapitel 4

Systemmanagement in diesem Handbuch.

3.6.1  Reagenzien installieren oder auffiillen

(1) Schrauben Sie nach der Vorbereitung der Reagenzien die Verschliisse der
Reagenzflaschen ab und halten Sie sie ordnungsgemidll zwischen den
Seitenwinden, setzen Sie dann die Reagenziengestelle in die Schlitze ein und
stellen Sie sicher, dass die Reagenziengestelle in der richtigen Richtung installiert
und flach im Gerét platziert sind. Das Gerdt scannt das RFID-Reagenz
automatisch bis zum Ende Fiir Details zur Installation von Reagenzien, siche
6.1.4 Anweisungen zur Installation oder zum Austausch von Reagenzien.
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(2) Nachdem der automatische Reagenzscan abgeschlossen ist, liest das Gerét
automatisch die RFID-Tag-Informationen, einschlieBlich der Reagenzabkiirzung,

des Rests und der Restzeiten, und zeigt sie an, wie in Abbildung 3-10 gezeigt.

Wenn Sie Reagenzinformationen hinzufiigen oder dndern oder Reagenzflaschen

verwalten mochten, siehe 3.6.2 Reagenzmanagement flir Details

Villin
30Times
Villin
5Times
Villin

3Times

|
Ca |
L°J

Buffer bottle
[—] i [
—= Volumes: 25L
Volumes%e.: 72 % Waste bin  Waste bin(toxic)

Abbildung 3-10 Reagenzpositionen

Sobald der automatische Reagenzienscan abgeschlossen ist, sollten Sie auf der
rechten Seite eine Liste der Reagenziennamen und die verbleibende Zeit der
Reagenzienverwendung angezeigt werden. Die Hintergrundfarbe wird entsprechend
dem Status des verbleibenden Reagenzes angezeigt. Eine bestimmte Situation kann
anhand der angezeigten Farbe beurteilt werden. Sobald sich die Situation stabilisiert

hat, scannt das Gerdt automatisch alle erforderlichen Reagenzien oder alle 40
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Positionen der Reagenziengestelle.

Sobald der Scan abgeschlossen ist, zeigt das System den aktuellen Status

der Reagenzien an:

. Beschreibung
Beschreibung des . )
Diagramm Anmerkung des Diagramm Anmerkung
Reagenzstatus
Reagenzstatus
- Griiner Fehler beim
Normales V||||n f' -1
Fortschrittsbalken Scannen des e
Reagenzvolumen 0% =
= 20 %-100 % Reagenzes
Das  gesamte
. Reagenz-Kit ist
Ein
) Vil Gelber . leer, was
Geringes &k . Reagenz-Kit
Fortschrittsbalken o bedeutet, dass
Reagenzvolumen 9y ist nicht in
10 %-20 % » es
Position
herausgezogen
wird.
Das Vil Roter ) .
) rn . Reagenz ist . Reagenz ist
Reagenzvolumen ist Fortschrittsbalken
o abgelaufen abgelaufen
fast leer 0-10 %
Die verbleibenden
Priming-Volumina
und die )
Reagenz wurde . . Keine
c Invalidated| | verbleibenden _ Leer
ungiiltig gemacht . Reagenzien
Volumina der
Reagenzflasche
betragen beide 0.
Harmlos
. Griin: Der
Griin: ausrélchende Behilter fiir
Restvolumina o flisssige Abfille
= . Behiilter fiir
i Gelb: Warnung iiber . — ist nicht voll
Pufferlosungsflasche . fliissige
Restvolumina ) und kann
Abfille
Rot: ungen{jgende Waste bin verwendet
Restvolumina werden.
Rot: Der
Behilter fiir

0




flissige Abfalle
ist voll und
muss
ausgewechselt
und rechtzeitig
entsorgt

werden.

Gefahrlich

Griin: Der Behilter
fiir fliissige Abfille

ist nicht voll und

kann verwendet
Behilter fur '=A_£ werden.
ﬂiissige Abfille X Rot: Der Behilter

Waste bin | fiir fliissige Abfille
ist voll und muss
ausgewechselt und
rechtzeitig entsorgt

werden.

&Hinweis:

Stellen Sie sicher, dass sich keine Luftblasen auf der Oberfliche der Reagenzflasche

befinden, um Fehler bei der Flissigkeitserkennung und der Probenzugabe zu vermeiden.

3.6.2  Reagenzmanagement

Klicken Sie in der Hauptschnittstelle auf [Reagenz]-[Hinzufiigen], und es
erscheint ein Popup-Fenster, um das Reagenz hinzuzufiigen. Geben Sie die
Reagenzinformationen geméfl der folgenden Abbildung ein, einschlieBlich der
Reagenz-1D, des Reagenztyps, des Reagenznamens usw., und klicken Sie dann auf

[OK], um den Vorgang zum Hinzufiigen von Reagenzien abzuschlieBen.
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i Add reagents X

Reagent ID: [ 320 ]

Reagent type: | Primary Antibody "‘
Reagent name: ‘
Reagent abbr.: [ ‘

Hazardous: | No '}

Abbildung 3-11 Reagenzien hinzufiigen

&Hinweis:

1. Der Reagenzname muss eindeutig sein und darf nicht mit den vorhandenen

Reagenznamen identisch sein.

2. Der Administrator kann Reagenzien hinzufiigen, bearbeiten, 16schen, kopieren und

anzeigen.

3. Normale Benutzer konnen Reagenzien nicht hinzufiigen, bearbeiten, 16schen oder

kopieren, sondern nur Informationen aufrufen.

Das neu hinzugefiigte Reagenz sollte in der Reagenzliste vorhanden sein,
einschlieBlich der Reagenz-Seriennummer, der Reagenz-ID, des Reagenztyps, des
Reagenznamens, der Reagenzabkiirzung, der gefahrlichen Eigenschaften und anderer

Informationen.

Bearbeiten: Bearbeiten und @ndern Sie die Informationen des ausgewihlten

Reagenzes;

Loschen: Reagenzinformationen konnen geloscht werden (Reagenzien, die mit

dem System geliefert werden, konnen nicht geloscht werden);

Kopieren: Wihlen Sie das Reagenz aus, das Sie kopieren mochten, und erstellen

Sie ein neues Reagenz.
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Klicken Sie auf die Schaltfliche e

, um die entsprechenden Reagenzien
basierend auf Suchbedingungen wie Reagenzname, Reagenztyp und anderen

Schliisselwortern aufzufithren und in der Liste anzuzeigen.

3.6.3  Reagenzflaschenmanagement
Klicken Sie auf [Reagenz|-[Flasche] auf der Hauptschnittstelle, um die

detaillierten Informationen und die Verwendung der Reagenzflaschen anzuzeigen

Details: Rufen Sie Details zur Reagenzflasche auf;

L Bottle details X

Bottle ID b8cbd8ced5201de0 Manufacturer name: Wondfo Co
Reagent type Primary Antibody - Date of first use: 2022-04-02
Reagent abbr. ck2o -

6999

Reagent lot no. 123456 Usages rem.:

2023-03-24 Awvailable priming volumes rem. (uL):

[ )

[ ]

nitial volume (u): | 15000 ]

[ ]

[ ]

Expiry date [ ]

| )
| }
| l
sottetype: (BN J ——
| l
| l
| )

Storage temp (°C) 6

Abbildung 3-12 Details zu den Reagenzflaschen

Bericht: Anzeige von Details zur Verwendung zum Reagenz in der ausgewéhlten

Flasche;
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Lzl Reagent bottle usage X

Bottle ID: ‘ Reagent type: | Reagent abbr.: ‘
Volumes rem. (uL): Available priming volumes rem. (uL):
Operation type:| All - Date:| 2021-01-01 ‘ To [ 2023-02-07 ] Qearch

Operation type

Operating capacity (ul) Operator Operation time

Aspirate

Aspirate

Acnirata

778

1037

1n37

Wondfo

Wondfo

Winndfa

2022-04-12 18:31:54

Aspirate 519 Wondfo 2022-04-12 18:31:16
Aspirate 778 Wondfo 2022-04-12 18:29:31
Aspirate 519 Wondfo 2022-04-12 18:28:53
Aspirate 1556 Wondfo 2022-04-12 18:22:15
Aspirate 1556 Wondfo 2022-04-12 18:19:48
Aspirate 1556 Wondfo 2022-04-12 18:06:17
Aspirate 260 Wondfo 2022-04-12 17:49:10
Priming 3074 Wondfo 2022-04-11 14:41:13

2022-04-11 14:20:30

IN2I_NA_11 141042

Sexport)

- |

( Return )

Abbildung 3-13 Verwendung der Reagenzflaschen

Suche: Zeigt Informationen an, die der Reagenzflasche entsprechen, und zeigt sie
auf der Liste an.
3.7 Exekutivprogramm
3.7.1  Ein einzelnes Farbungsmodul arbeitet unabhéngig
Wenn Sie flir eines der Farbungsmodule ein separates Programm ausfiihren
miissen, konnen Sie sicherstellen, dass die Sicherheitstiir des Geréts geschlossen ist.
Nachdem Sie die Installation des Reagenzes bestétigt haben, klicken Sie auf die
Schaltflache [Start] der entsprechenden Gruppe, und das System priift zunédchst, ob
die Reagenzgestelle und die Pufferlosung fiir diesen Farbungsvorgang ausreichen.
Wenn sie nicht ausreichen, werden Sie vom Programm aufgefordert, Reagenzien

hinzuzufiigen, siehe 3.5.1 fiir Details; wenn sie ausreichen, starten Sie den

Féarbungsvorgang fiir ein einzelnes Farbungsmodul.
AHinweis:

1. Bevor Sie mit dem Féarbungsvorgang beginnen, iiberpriifen Sie, ob alle Verschliisse von
den Reagenzflaschen entfernt wurden.
2. Bevor Sie mit dem Férbungsvorgang beginnen, iiberpriifen Sie bitte, ob alle festen

Abdeckmembranen korrekt platziert wurden.
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3.7.2  Alle starten

Wenn Sie alle Farbungsmodulprogramme sofort ausfiihren miissen, konnen Sie
sicherstellen, dass die Sicherheitstiir des Gerits geschlossen ist. Nachdem Sie die
Installation des Reagenzes bestitigt haben, klicken Sie auf die Schaltfliche [Alle
starten] und das System priift zunichst, ob die Reagenzgestelle und die Pufferlosung
fiir diesen Farbungsvorgang ausreichen. Wenn sie nicht ausreichen, werden Sie vom
Programm aufgefordert, Reagenzien hinzuzufiigen, siehe 3.5.1 fiir Details; wenn sie

ausreichen, starten Sie den Farbungsvorgang fiir alle Objekttrager.

3.7.3  Verzogerter Start

Wenn ein verzogerter Start erforderlich ist, klicken Sie auf die Schaltfliche
[Verzogerter Start] und das System priift zunidchst, ob das Reagenz auf einem
Reagenzgestell und die Pufferlosung fiir diesen Farbungsvorgang ausreichen. Wenn
das Reagenz nicht ausreicht, werden Sie vom Programm aufgefordert, Reagenzien
hinzuzufiigen, sieche 3.6.1 fiir Details; wenn es ausreicht, geben Sie wie in der
folgenden Abbildung die Zeit ein, zu der der Durchgang enden soll. Klicken Sie auf
[OK] und das System berechnet die Verzdgerungszeit und beginnt mit dem
Countdown. Wenn die Zeit 00:00:00 vom Start erreicht ist, startet das System den

Féarbungsvorgang automatisch.

G Delayed start X

Set time to end procedure:

F 9
[ 2023-02-08 11:31 v‘

Abbildung 3-14 Verzdgerter Start

AHinweis:

Wenn Sie das Programm {iber Nacht ausfiihren miissen, kdnnen Sie einen verzogerten Start

verwenden, um ein Austrocknen der Objekttrager zu verhindern.

47



3.8 Objekttriger backen
3.8.1  Objekttrager automatisch backen

Wenn Sie die Objekttriger vor jedem Farbungsvorgang automatisch brennen
mochten, konnen Sie dies unter [System]-[Einstellung]-[Backeinstellungen]

einstellen. Fiir Details, siche 4.1.1.1.

3.8.2  Manuell betriebenes Backen von Objekttragern

Wenn Sie die Objekttriger manuell backen mochten, konnen Sie auf der
Hauptschnittstelle auf [Objekttriger backen] klicken. Sie konnen die Gruppe
kennzeichnen, die gebacken werden muss, die Backzeit und die Temperatur in der
Abbildung unten einstellen und dann auf [OK] klicken, um die Objekttrager zu
backen. Wihrend des Backvorgangs richtet sich die Countdown-Anzeige nach der
eingestellten Zeit, und wenn der Countdown beendet ist, ist das Backen des

Objekttragers abgeschlossen.

L Baking slides X

Please select a position for baking slides:

Group 1 Group 2 I Group 3

Baking time (min): | 30 :‘
Baking temp (°C): | 60 :‘

Abbildung 3-15 Objekttriger backen

3.9 Pufferlosung auffiillen und Flaschen mit Reinigungsabwasser reinigen

3.9.1  Auffiillen der Pufferlosung und Entleeren des Abwasserfliissigkeitsbehilters
Vergewissern Sie sich vor dem Start des Durchgangs, dass sich geniigend

Pufferlosung in der Trommel befindet und die beiden Behilter fiir fliissige Abfille

nicht voll sind. Wenn die verbleibende Pufferlosung nicht ausreicht oder wenn die

Behilter fiir fliissige Abfille voll sind, was einen Alarmzustand darstellt, sollten

solche Probleme behoben werden. Fiir Details zum Auffiillen der Pufferlosung und
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zum Entleeren des Abwasserfliissigkeitsbehélters, siehe 6.1.5.

3.9.2  Aufforderungen zur Dosierung von Pufferlosung

Wenn Sie auf [Start], [Verzogerter Start] oder [Alle starten] klicken, beurteilt
das System die Menge der Pufferlosung. Wenn die Menge gering ist, werden Sie
aufgefordert: ,,.Der Puffer geht zur Neige, bitte rechtzeitig auffiillen!™; wenn die
Menge fast leer ist, werden Sie aufgefordert: ,,Der Puffer ist fast leer, bitte sofort

auffullen!®.

Buffer bottle
Volumes: 2.5L
@ Volumes9s.: 72 %
Abbildung 3-16 Anzeige von Pufferlosungsmengen

393 Féarbungsprozess

Wenn das Geridt lduft, kann der Benutzer den Fortschritt auf de
Hauptschnittstelle verfolgen. Das Objekttrigerbild zeigt alle 36 Abschnitte,
Vorlagendatensétze, die Zeit und den aktuellen Schritt an. Die drei
Objekttragergruppen zeigen den Schritt flir das laufende Féarbungsprogramm, die

Statusleiste bzw. den Prozentsatz des Durchfiihrungsfortschritts an.

Running
11:15:50 11:19:24

Abbildung 3-17 Statusleiste, die den Farbungsfortschritt anzeigt

Wihrend des Farbungsprozesses arretiert das Gerdt die Objekttrager in den
Farbungsmodulen. Wenn das Gerdt lduft, sollten Sie es laufen lassen, ohne zu
versuchen, die Objekttriagergestelle herauszuziehen. Die Methode besteht darin, auf
das [Stopp]-Symbol unter den Farbungsmodulen auf dem Systemstatusbildschirm zu
klicken, dann die entsprechende Gruppe zu entsperren und schlieBlich das

Objekttragergestell herauszuziehen.

49



3.10 Grundwartung nach der Firbung
Wenn der Firbungsprozess abgeschlossen ist, wird eine Erfolgsmeldung

angezeigt und als [Beendet] markiert.

Das Gerdt speichert automatisch alle Daten, nachdem jede Férbung
abgeschlossen ist. Benutzer konnen mithilfe der in diesem Kapitel beschriebenen
Inhaltsabfrage Berichte erstellen, einschlieBlich eines Objekttragerberichts, eines
Berichts iiber die Verwendung von Reagenzien, eines Berichts {iber
Farbungsvorginge und eines Berichts iiber ausgeloste Ereignisse. Klicken Sie auf
[Datensitze]-[Datenséiitze]|, um die Schnittstelle fiir historische Daten aufzurufen, wie

in der Abbildung gezeigt.

’’’’ lvondfo Home Slide Reagent Procedure Records  System =S & G) X
Records Log
(@ staining report ) (@ statistics )

Instrument No. Slide ID: :] Case ID: :] Template name: Run date: | 2023-01-07 To | 2023-02-07

QSearch C Reset

1 PA36002211010024 2023-01-09 16:54:27 0: 0413 HalfStop admin
2 PA36002211010024 2023-01-09 16:54:27 1d7d7f2f45424f aeab54 0413 HalfStop admin
3 PA36002211010024 2023-01-09 16:54:27 0: b17 1e200: 0413 HalfStop admin
4 PA36002211010024 2023-01-09 16:54:27  E: 516f30b4706b4768aa125¢ 0413 HalfStop admin
5 PA36002211010024 2023-01-09 16:54:27 02 '7b0d5b104e764 0413 HalfStop admin
6 PA36002211010024 2023-01-09 16:54:27  EX2023010916542602  e4b42d8c98d54eca99261f1facf7bag 0413 HalfStop admin
 § PA36002211010024 2023-01-09 16:54:27 aa09f49a 75a471fa65de0 0413 HalfStop admin
8 PA36002211010024 2023-01-09 16:54:27  E: 2602 asf75c2f 0413 HalfStop admin
9 PA36002211010024 2023-01-09 16:54:26 16542601 f407c 2dsfa4 0413 HalfStop admin
10 PA36002211010024  2023-01-09 16:54:26 01 492ec317d3c018d7d 0413 Halfstop  admin
n PA36002211010024 2023-01-09 16:54:26 16542601 df 0413 HalfStop admin
12 PA36002211010024 2023-01-09 16:54:26 01 d7339463133441fe84. 0413 HalfStop admin
13 PA36002211010024 2023-01-09 16:48:41  EX: 48 0413 Finish ‘Wondfo
13 record(s) i total, 50 records per page, 1 pages in total «Q@[ 1 _|@»

Abbildung 3-18 Ergebnisse fiir historische Daten

Offnen Sie die Hauptschnittstelle, klicken Sie in der Meniileiste auf [Datensitze]

und dann auf [Protokoll], um die Schnittstelle der Protokolldatenbank aufzurufen.

3.10.1 Protokollinformationen finden
(1) Geben Sie eine Suchbedingung: ,Bediener”, ,Protokollbeschreibung®,

,,Protokolldatum ein;

(2) Und klicken Sie auf [Suchen], das System sucht automatisch und zeigt die

Suchergebnisschnittstelle an.
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3.10.2 Protokolldaten exportieren

Ein externes Speichergerdt wird an einen beliebigen USB-Anschluss des
Hostcomputers angeschlossen. Sie konnen auf der Protokollschnittstelle auf [Export]
klicken und den Pfad zum externen Speichergerdt auswidhlen, dann konnen die

Protokolldaten auf das Speichergerit exportiert werden.

3.10.3 Finden Sie die diagnostischen Informationen der Patienten
Offnen Sie die Hauptschnittstelle, klicken Sie auf der Meniileiste auf
[Datensiitze] und klicken Sie dann auf [Diagnose], um die Bedienoberfldche

,Diagnoseinformationen‘ aufzurufen.

(1) Geben Sie die Suchbedingungen: ,,Bediener, , Gerdtenummer®, ,,Fehlercode®,

»,Diagnosedatum® ein.

(2) Und klicken Sie auf [Suchen], das System sucht automatisch und zeigt die

Suchergebnisoberfldche an.

3.10.4 Diagnostische Daten exportieren
In der Diagnosedatenbankoberfliche konnen Sie ein externes Speichergerit in
den externen Gerdteanschluss des Systems einstecken und dann auf [Exportieren]

klicken, um die Diagnosedaten auf das Speichergerit zu exportieren.
&Hinweis:

1. Versuchen Sie nicht, wenn das Gerit lduft, andere Anwendungen im Hintergrund
auszufiihren, und versuchen Sie nicht, sich beim Window-System an- oder abzumelden oder den

Benutzer zu wechseln, da solche Vorginge dazu fithren kdnnen, dass das Gerit getrennt wird.

2. Nachdem Sie den Objekttriger entfernt haben, kdnnen Sie ein sauberes Papiertuch in den
Schlitz des Moduls stecken, um die Restfliissigkeit aufzusaugen, es dann herausnehmen und mit
einem Alkoholtupfer das Modul einfach reinigen und die restliche Pufferlosung auf der
Oberflache des Moduls und der Objekttriagerposition abwischen.

3.11 Exit

Nachdem Sie die obigen Schritte ausgefiihrt haben, klicken Sie auf , um die
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Software zu beenden, klicken Sie auf [OK], um den Vorgang zu bestitigen, und

schlieBen Sie dann das Gerdt und den Computer.

Das Herunterfahren des Systems kann einige Minuten dauern, und bis die
Anwendung vollstindig geschlossen ist, konnen Sie die Ein-/Aus-Taste des Geréts in
der unteren rechten Ecke gedriickt halten, um es auszuschalten.

&Hinweis:

1. Schalten Sie das Gerét und den Computer bitte nicht aus, wiahrend das Gerat lduft, da dies

sonst zu einem Datenverlust fithren kann.

2. Stellen Sie sicher, dass Sie die Software sicher schlieBen, bevor Sie den Computer

herunterfahren.

3. Nach dem Ende des Farbungsvorgangs entfernen Sie bitte die Riickstdnde auf den festen

Deckmembranen, wie in Kapitel 6 verlangt.

3.12 Dauerhafte Beladung

Der Benutzer fiigt wihrend des Féarbungsdurchgangs neue Objekttriger hinzu.
Der Benutzer kann nach Abschluss des Farbungszyklus weitere Objekttriger einlegen
oder zusétzliche Objekttriger annehmen.

&Hinweis:

1. Durch das Hinzufiigen neuer Objekttrager wihrend des Farbungsdurchgangs wird die

Gesamtarbeitszeit der restlichen Objekttriger erheblich verldngert

2. Neue Objekttrager konnen einer im Betrieb befindlichen Gruppe nicht hinzugefiigt

werden.

3.13 Durchgang stoppen

Wenn Sie feststellen, dass das zu farbende Element falsch eingestellt ist oder das
Gerit einen unerwarteten Fehler aufweist und die Farbung dringend gestoppt werden
muss, konnen Sie auf die Schaltfliche [Stopp] klicken, woraufthin das System die

Arbeit einstellt und alle laufenden Komponenten verldsst.

&Warnung:

Wenn Sie die Schaltfliche [Stopp] ausgewahlt haben, um den Betrieb zu beenden, weil das

Gerit eine unerwartete Fehlfunktion aufweist, lesen Sie die Anleitung zur Fehlerbehebung fiir

52



Gerétezubehdr, um damit umzugehen, oder siehe Kapitel 8 Reparatur, Transport und Zerstorung

in diesem Handbuch, um Wondfo fiir den technischen Support zu kontaktieren.
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Chapter 4 Systemmanagement

Bevor ein Gerit ausgeliefert wird, sind alle Einstellungen abgeschlossen. Fiir die
Bequemlichkeit der Benutzer konnen viele seiner Parameter von den Benutzern auf
ihre tatsichlichen Bediirfnisse zuriickgesetzt werden. Der Benutzer kann die
Parameter individuell einstellen und die Betriebsart und den Anzeigemodus iiber die
vom Gerit bereitgestellte Funktion [System] anpassen.

4.1 Systemmanagement

Der Benutzer kann das Geritesystem wie folgt einstellen:

4.1.1  Werkzeuge
4.1.1.1 Objekttrager backen

Klicken Sie in der Hauptoberfliche auf
[System]-[Konfiguration]-[Backeinstellungen], um die Einstellungen fiir das
Backen von Objekttragern zu starten, und wihlen Sie die Backtemperatur (°C) und
die Backzeit (Minuten) aus. Je nach tatsdchlichem Bedarf konnen Benutzer das
Backen von Objekttragern vor der Farbung gestalten und dann nach dem Einstellen

auf [Speichern] klicken.

Wenn Sie das Backen vor der Farbung kontrollieren, backt das System die

Objekttrager automatisch vor jedem Start des Farbungsvorgangs.
4.1.1.2 RFID-Management

Klicken Sie auf  der Hauptschnittstelle des Geréts auf

[System]-|Werkzeug]-[RFID], um die Reagenz-RFID-Tags zu bearbeiten.

Informationen in einen RFID-Tag schreiben: Klicken Sie auf [Schreiben], um die
bearbeiteten Daten im Informationsfeld der Reagenzflasche auf der rechten Seite im
RFID-Tag der Reagenzflasche basierend auf der ausgewéhlten Reagenzposition zu

schreiben.

RFID-Tag-Informationen lesen: Klicken Sie auf [Lesen], um das RFID-Tag der

Reagenzflasche basierend auf der ausgewéhlten Reagenzposition zu lesen, und zeigen
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Sie die Leseinformationen auf dem Informationsfeld der Reagenzflasche auf der

rechten Seite an.

Erfassen Sie Informationen in RFID-Tags in Chargen: Klicken Sie auf die
Schaltfliche [Gesammelt schreiben] , um diec auf dem Informationsfeld fiir
Reagenzflaschen auf der rechten Seite bearbeiteten Daten basierend auf dem

ausgewdhlten Reagenzienkit stapelweise in die RFID-Tags der Reagenzflaschen zu

schreiben.
M Wondfo Home Slide Reagent Procedure Records = System - 7?7 G X
Tool Setup Data User Help
Please select an operating instrument: 11010024
RFID RFID
Maintenance Please select the reagent level to operate: ® Single position O Group 1 O Group2 CGroup3 O Group 4 — ‘7‘
ottle ID:
|
1 1 1 1 f
Bottle type: | 8 ML -‘
2 2 2 2 —
Reagent type:| Primary Antibody =]
3 3 3 3 ——
Reagent abbr.: ‘ "
‘ ‘ ¢ ! Write. Manufacturer name:‘ v‘
’ ’ ’ : Reagent lot no: |
Read
’ : : ° Storage temp (<C):| 4 =]
' ! ' ’ Expiry Datc.‘r 2024-02-08 |
& o 8 8 Available priming volumes rem. (uL):‘ ‘
3 b 9 i Volumes rem. (uL): ‘ ‘
10 10 10 10 Times rem. | |
Abbildung 4-1 RFID-Informationen bearbeiten
A Hinweis:

1. Stellen Sie vor dem Bearbeiten des RFID-Tags sicher, dass sich das Reagenz, das der
Benutzer bearbeiten muss, in der Reagenzliste befindet, andernfalls muss das Reagenz zuerst

hinzugefiigt werden.

2. Normale Benutzer und Administratoren konnen Reagenzien-RFID-Tags nur fiir
Reagenzientypen wie ,,Primérer Antikdrper, Sonde, Andere” und andere Typen festlegen, die
nicht festgelegt werden konnen. Wenn Sie andere Typen als ,,Primdrer Antikdrper, Sonde,

Andere” einstellen mochten, wenden Sie sich bitte zur Wartung an den Hersteller.

3. Die brandneuen RFID-Tags enthalten nur eine zufillig generierte Tag-1D.
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4.1.1.3 Geratewartung

Klicken Sie auf [System]-[Werkzeug]-[Wartung], um die Wartungsoberflache
des Gerits aufzurufen. Bevor Sie Wartungsarbeiten an lThrem Gerdt durchfiihren
konnen, miissen Sie zunidchst das Gerdt auswihlen (wenn sich Thr Gerdt im

Farbungsverfahren befindet, konnen nicht alle Schaltflichen angeklickt werden).
(1) Roboterarm zuriicksetzen

Klicken Sie auf [Roboterarm zuriicksetzen], das System startet das Programm

und der Roboterarm kehrt in die Ausgangsposition zurtick.
(2) Schlauchleitungssystem

Durch Eingabe der Wartungsschnittstelle des Schlauchleitungssystems kann der
Benutzer Vorginge wie Zuriicksetzen, Ansaugen und Reinigen der Spritzenpumpe

auswdhlen.

Klicken Sie auf [Spritzenpumpe zuriicksetzen]|, das System startet das
Programm und die Spritzenpumpe kehrt in die Ausgangsposition zuriick.

Fiir weitere Informationen zur Wartung des Managementsystems, siehe
Kapitel 5 Anwendung von Funktionen.

(3) Féarbungsmodule

Klicken Sie auf [Deckplatte zuriicksetzen], das System fiihrt das Programm aus

und die Abdeckung des Farbungsmoduls kehrt in ihre urspriingliche Position zuriick.

Klicken Sie auf [Modulreinigung], das System startet das Reinigungsprogramm

fiir das Farbungsmodul.
(4) Komplette Maschine

Klicken Sie auf [Komplette Maschine zuriicksetzen], das System startet das
Programm und das Gerét wird initialisiert.
4.1.14 Datenpflege

Datensicherung: Offnen Sie die Hauptschnittstelle, klicken Sie in der Meniileiste

auf [System]-[Daten]-[Datenpflege], wihlen Sie den Sicherungspfad aus, klicken Sie
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auf [Sicherung], und dann fiihrt das System automatisch eine Sicherung durch, bei

der andere Vorginge nicht zuldssig sind.

Datenwiederherstellung: Offnen Sie die Hauptschnittstelle, klicken Sie in der
Meniileiste auf [System]-[Daten]-[Datenpflege], klicken Sie auf [Wiederherstellen],
wihlen Sie die Wiederherstellungsdatei aus, klicken Sie auf [OK] und fiihren Sie die

Datenwiederherstellung auf dem System entsprechend der ausgewihlten Datei durch.
A Warnung:

Es ist verboten, nicht benétigte Daten von auflerhalb des Computers wiederherzustellen, da
dies Speicherplatz auf der Festplatte belegt und die Speicherung der Testdaten des Produkts
beeintriachtigt.
4.1.1.5 Import und Export

Wenn auf einem Computer mehrere Vorgiange ausgefiihrt werden miissen und
eine Datenmigration erforderlich ist, um einheitliche Reagenzien, Programme,
Vorlagen und Paketinformationen anzufordern, koénnen Import-/Exportvorginge

durchgefiihrt werden.

Import: Offnen Sie die Hauptoberfliche, klicken Sie in der Meniileiste auf
[System]-[Daten]-[Import/Export] , klicken Sie auf [Import], wihlen Sie die zu
importierende Datei aus und klicken Sie auf [OK], um die ausgewdhlte Datei in das
System zu importieren.

Export: Offnen Sie die Hauptschnittstelle, klicken Sie in der Meniileiste auf
[System]-[Daten]-[Import/Export], klicken Sie auf [Export], wihlen Sie den zu
speichernden Exportpfad aus und klicken Sie auf [OK], um die im System
verfligbaren Reagenzien, Programme, Vorlagen und Paketinformationen zu
exportieren.

A Hinweis:

Es ist verboten, nicht benétigte Daten von auflerhalb des Computers zu importieren, da dies

Speicherplatz auf der Festplatte belegt und die Speicherung der Testdaten des Produkts
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beeintrachtigt.

4.1.2  Einstellungen

4.1.2.1 Gerdtemanagement

Klicken Sie auf  der Hauptschnittstelle des Geréts auf
[System]-[Konfiguration]-[Gerit], um das Gerdt automatisch oder manuell
hinzuzufiigen und die Verbindung zwischen dem Computer und dem Gerit
herzustellen. Im Gerdtemanagement konnen Sie Geréte hinzufligen und Informationen
zu verbundenen Geriten aufrufen.
4.1.2.2 Etikettmanagement

Klicken Sie in der Hauptschnittstelle auf
[System]-[Konfiguration]-[Etiketteneinstellungen], und das Fenster mit den

Etiketteneinstellungen 6ffnet sich, in dem Sie das Etikettenformat einstellen konnen.

w %ﬂdfo Home Slide Reagent Procedure Records = System

Tool Setup Data User Help

Bake settings
Hospital setup
Label settings
Date settings Select printer:| \\cloudprintwinttoshiba-print -~ Prmtw\dlh" 276 :‘
Language settings _:
Server settings Left remainder| 20 5 Top remainder. 10 3

Print concentration:| 8 Frimcpeed:‘? s

| Template name -
| patient name \

Label format type:| Label format1 =, |C mated by, )
ﬁ | Hospital -
| Dodor name =]

Abbildung 4-2 Etikettenformateinstellungen
4123 Dateneinstellung

(1) Klicken Sie im Menii [System]-[Konfiguration] auf [Datumseinstellungen], um

die Schnittstelle zur Einstellung von Datum und Uhrzeit aufzurufen.

(2) Wihlen Sie ein Datumsformat: JJJJ-MM-TT, JIJJ/MM/TT, MM-TT-1JJJ,

MM/TT/11J), TT-MM-JJJJ, TT/MM/JJJJ, das Standardformat ist JJJJ-MM-TT.

(3) Klicken Sie auf [Speichern], um die Einstellungen zu speichern. Sobald die
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Einstellungen gespeichert sind, starten Sie das System neu, damit sie wirksam
werden.
4.1.2.4 Servereinstellungen

Klicken Sie in der Hauptschnittstelle des Geréts auf
[System]-[Konfiguration]-[Servereinstellungen], um den LIS-Server einzustellen.

Fiir weitere Informationen, siehe 1.6.4 Daten- und Gerdteschnittstelle.

4.1.3  Benutzermanagement
Normale Benutzer kdnnen nicht auf das Benutzermanagement zugreifen, daher
wird es ihnen nicht angezeigt. Nur Administratoren und Werkstechniker haben die

Berechtigung, die angezeigte Benutzerschnittstelle zu bedienen und anzuzeigen.

Der/die Administrator(en) kann/konnen das Passwort iiber die Schnittstelle

[Benutzer|-|Administrator] dndern.

Allgemeine  Benutzer  konnen  Passworter iiber die  Schnittstelle
[Benutzer]-[Allgemeiner Benutzer] hinzufiigen, 16schen und dndern. Es konnen
maximal 100 Benutzer im System eingerichtet werden. Benutzerberechtigungen

werden in /.6.5 Benutzerzugriffssteuerungsmechanismus im Detail beschrieben.
Hinzufiigen: einen neuen Benutzer hinzufiigen;
Passwort dndern: das Benutzerpasswort dndern;

Loschen: den ausgewéhlten Benutzer 16schen
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ras0 %ndfo Home Slide Reagent Procedure Records = System

Tool Setup Data User Help
Admin

Delet. nge password
General user )

Usemname: ‘ Qpearch: CReset

S ™ S R R
o 1 Ly 2023-02-07 14:09:41
1 recordfs) in total, 50 records per page, 1 pages in total « @ 1 o>

Abbildung 4-3 Benutzermanagement

4.1.4  Hilfszentrum

Uber die [Hilfe]-Schnittstelle kénnen Sie die Bedienungsanweisungen des Gerits
aufrufen, einschlieBlich des Benutzerhandbuchs und des Bedienungsvideos. Klicken
Sie auf [Uber uns], um detaillierte Informationen zum Hersteller aufzurufen. Fiir
Informationen zur Softwareversion, siehe /.6.2 Softwareversion.
4.2 Vorlagenmanagement
4.2.1  Vorlagenmanagement

Der Bediener kann auf der Hauptschnittstelle auf [Vorlage] klicken und eine
benutzerdefinierte Anderung vornehmen. Auf dieser Schnittstelle konnen Benutzer

auf verschiedene Arten von Vorlagen zugreifen.
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w %ndfo Home Slide Reagent Procedure Records  System — 2?2 G X
Template Package Procedure
(+ Add )

Procedure lype: Template name:[:] Procedure name:[:] Modification date:| 2021-01-01 To | 2023-02-07 (Qsearch) ( CReset )
=l
I e T g ey P T
IHC

o1 Ki-67 WF_IHC_Protocol Wondfo 2022-02-16 10:26:49
o2 swycl-1 IHC WF_IHC_Protocol_DH Wondfo 2022-03-28 13:15:37
o3 swycl-10 IHC WF_IHC_Protocol DH Wondfo 2022-04-01 10:37:43
o 4 swycl-11 IHC WF_IHC_Protocol DH Wondfo 2022-04-01 10:37:49
o s swycl-12 IHC WF_IHC_Protocol_DH Wondfo 2022-04-01 10:37:58
o6 swycl-13 IHC WF_IHC_Protocol DH Wondfo 2022-04-01 10:38:04
o7 swycl-14 IHC WF_IHC_Protocol_DH Wondfo 2022-04-01 10:38:11
o8 swycl-15 IHC WF_IHC_Protocol DH Wondfo 2022-04-01 1355527
o9 swycl-16 IHC WF_IHC_Protocol_DH Wondfo 2022-04-01 10:38:37
o 10 swycl-17 IHC WF_IHC_Protocol DH Wondfo 2022-04-01 10:39:02
o n swycl-18 IHC WF_IHC_Protocol_DH Wondfo 2022-04-01 10:39:21
o 12 swycl-19 IHC WF_IHC_Protocol DH Wondfo 2022-04-01 10:39:57
o 13 swycl-2 IHC WF_IHC_Protocol_DH Wondfo 2022-04-01 10:36:26
o 14 swycl-20 IHC WF_IHC_Protocol DH Wondfo 2022-04-01 10:40:26
o 15 swycl-21 IHC WF_IHC_Protocol DH Wondfo 2022-04-01 10:40:50
o 16 swycl-22 IHC WF_IHC_Protocol_DH Wondfo 2022-04-01 10:41:03
o swycl-23 IHC WF_IHC_Protocol DH Wondfo 2022-04-01 10:45:36
o 18 swycl-24 IHC WF_IHC_Protocol_DH Wondfo 2022-04-01 13:31:00 5

28 record(s) i total, 50 records per page, 1 pages in total «@ 1 _|@»

Abbildung 4-4 Vorlagenmanagement
&Hinweis:

Benutzern, die keine professionellen Techniker sind, wird nicht empfohlen, diese Funktion zu

verwenden.

Bevor Sie Vorlagen hinzufiigen, miissen Sie sicherstellen, dass die Programme und priméren
Antikorperreagenzien, die hinzugefiigt werden miissen, in der optionalen Liste enthalten sind,

andernfalls miissen Sie zuerst neue Programme oder neue Reagenzien hinzufiigen.

Add template

Template name:[ ]

Remarks:

Bound procedure

Procedure type: Step No. Reagent type Reagent abbr.

[IHC ']

Procedure name:
[ q

WEF_IHC Protocol
WF_IHC_Protocol_DH
zz_Angle_Calibration_A3
zz Angle Calibration A4
zz Angle Calibration A7

Coc Y e
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Abbildung 4-5 Vorlage hinzufiigen

Lzl Edit template X
Template name;| WF-12 Remarks:
Procedure type: Procedure name:| WF IHC Protocol 1
m Mixed reagents Reagent type Reagent abbr. Reagent dosage (ul) | Incubation times | Incubation thermometer | Mixed shaking Cleaning times
A3, 3
= - ) = ~ = 00:00:00-00:21:00 102° A3, 600; =
1 ((Rewival solution ~] [ rs pH9.0 ) 370 3| 0027:00 % | kel A T
110%
A7, 3
= - = = s Extract, 2;
2 ((Primary Antibody ) [ Villin ~] 1309 003000 3| 00:00:00-00:30:00 25° Fagy
110%
A7,3;
P = = = Extract, 2;
3 (TPolymer ~) [ TBsT -] 1303 001200 =| 00:00:00-00:12:00 25° Py
110%
A7,3;
P = = : Extract, 2; =
4 1- (CPolymer ~] [ Bsk-ra ~] 130 = 0020:00 % | 00:00:00-00:20:00 25° Fagy
110%

Abbildung 4-6 Vorlage bearbeiten

Klicken Sie auf [Hinzufiigen], um das Fenster zum Hinzufiigen von Vorlagen zu
Offnen. Jeder Vorlagentyp hat eine ausgewihlte Vorlage, um alle Vorlagen dieses
Typs zu generieren. Wihlen Sie den Programmtyp und den Programmnamen aus,
geben Sie den Vorlagennamen und die Anmerkungen ein und klicken Sie auf [OK],
um eine neue Vorlage hinzuzufiigen, oder klicken Sie auf [Abbrechen], um die neu

hinzugefiigte Vorlage abzubrechen.

Klicken Sie auf [Bearbeiten] und die benutzerdefinierten Anderungen werden
durchgefiihrt. Wenn Sie die Betriebsinformationen dndern mochten, klicken Sie auf

[OK], um sie zu bearbeiten.

Um eine Vorlage zu kopieren, konnen Sie eine Vorlage zum Kopieren auswihlen
und auf [Kopieren] klicken, um sie in eine neue Vorlage umzuwandeln, oder auf

[Abbrechen] klicken, um den Kopiervorgang abzubrechen.

Klicken Sie auf die Schaltfliche [Suchen], um die relevanten Vorlagen
basierend auf Suchbedingungen wie Vorlagenname, Programmtyp, Programmname,

Anderungsdatum und andere Schliisselworter anzuzeigen und in der Liste anzuzeigen.

Wenn Sie eine neu erstellte Vorlage 10schen, wihlen Sie die Vorlage aus, die Sie
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16schen mochten, und klicken Sie auf [Loschen], aus der Sie keine Vorlagen 16schen

konnen, die mit dem System geliefert wird.

4.2.2  Paketmanagement

Benutzer konnen unter ,,Paketmanagement™ auf [Hinzufiigen] klicken, um ein
Paket zu erstellen. Klicken Sie beispielsweise auf [Hinzufiigen], geben Sie den
Paketnamen und den Programmtyp ein und klicken Sie auf [Einfiigen], um das
Hinzufiligen des neuen Pakets abzuschliefen. Nach dem Erstellen eines neuen Pakets
kann der Benutzer unter ,Objekttrigermanagement und ,Objekttriger

hinzufiigen* direkt das liblicherweise verwendete Paket auswihlen.

Hinzufiigen: fiigen Sie ein neues Paket hinzu, wie in Abbildung 4-7 gezeigt;
Benutzer konnen iibliche Pakete anpassen und mehrere Vorlagen auswiéhlen, um ein

neues Paket zu erstellen.
Bearbeiten: passen Sie das ausgewdéhlte Paket an und dndern Sie es.
Loschen: entfernt das ausgewdéhlte Paket;

Kopieren: wihlen Sie ein Paket aus, das kopiert werden soll, und kopieren Sie es,

um es zu einem neuen Paket zu machen.

Suchen: durchsuchen Sie das entsprechende Paket anhand der Suchbedingungen

und zeigen Sie es in der Liste an.
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] Add package X

Package No.: [ 1 ]

Package name: [ ]

Remarks: [ 1

Procedure type: Template selected:

[ IHC ']

Template name:

| g

=] [ Positive

7z CAL A3
2z CAL A4
zz CAL A7
swycl-1
swycl-2
swycl-3 . :
swycl-4 | Remove |
swycl-5 '
swycl-6
swycl-7
swycl-8
swycl-9
swycl-10

[0 Negative

Insert |

Abbildung 4-7 Paket hinzufligen

&Hinweis:

1. Jeder Vorlagenname muss einen eindeutigen Namen haben.

2. Wenn der Name des neu hinzugefiigten Pakets mit dem Namen in der Liste {ibereinstimmt,

werden Sie aufgefordert: Der Paketname existiert bereits, bitte geben Sie ihn erneut ein!

4.2.3  Programmmanagement

Klicken Sie auf der Hauptschnittstelle auf [Programm] und die
benutzerdefinierte Anderung wird durchgefiihrt. Auf dieser Schnittstelle kénnen
Benutzer auf verschiedene Arten von Programmen zugreifen.

Hinzufiigen: fiigen Sie ein neues Programm hinzu;

Bearbeiten: passen Sie das ausgewéhlte Programm an und dndern Sie es;

Entfernen: Loscht das ausgewéhlte Programm (Programme, die mit dem System

geliefert wurden, konnen nicht geloscht werden);
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Kopieren: Wihlen Sie ein Programm aus, das kopiert werden soll, und kopieren
Sie es, um es zu einem neuen Programm zu machen.

Suchen: durchsuchen Sie das entsprechende Programm anhand der
Suchbedingungen und zeigen Sie es in der Liste an.
4.2.3.1 Neue Programme hinzufiigen

Wenn Sie ein neues Programm hinzufiigen mochten, wéhlen Sie den
Programmtyp aus der Liste aus, klicken Sie auf [Hinzufiigen] und geben Sie dann in
den Bereich ,,Programmname* einen Namen ein. Klicken Sie auf [Speichern], um
das Hinzufiigen eines neuen Programms abzuschlief3en.
4232 Programme bearbeiten

Wenn Sie ein vorhandenes Programm auf IThrem System dndern mdchten, wahlen

Sie das Programm aus der Liste aus und klicken Sie auf [Bearbeiten].

Lzl Edit procedure X
Procedure type: _ Procedure name: | /F_IHC Protocol i Remarks: [ ]
. . 7 T . . T 7 . al
m Mixed reagents Reagent type Reagentabbr. |Reagent dosage (ul)| Incubation times | Incubation thermometer | Mixed shaking Cleaning times
AL
= = = = = 00:00:00-0005:30 68° Extract, 2:
1 O [(DewaxSoution ] [ ds1 ) 240 5| 00:06:30 3| PR O A
110°
Ad,1;
= T T = = = 00:00:00-00:05:30 60°c Extract, 2; =
2 u] [(DewaxSolution ] [ ds2 ) 20 3 00:06:30 3| et o
110°
3,3;
= = 00:00:00-00:21:00 102° A3,600;
3 O [Retrival Solution_¥] [ rs pH9.0 - = 0027:00 3| el e
110°c
A4 1;
= = | Extract, 2:
4 o (TBuffer ~)  [mBsT v 240 3| 000430 = 00:00:00-00:04:30 25° A
110°
A1
= = " Extract, 2:
5 o (CBuffer ~)  [1BsT - 240 3| 000430 % 00:00:00-00:04:30 50° i
110°
A7,3;
- o = B 5 Extract, 2:
6 = (Pimary Antods =) (villin 7] 8 (omwF]  coooosecs o
110°
A7,3; Il
B (s G ool i) e

Abbildung 4-8 Programm bearbeiten

Bearbeiten Sie die Inkubationstemperaturtabelle, einschlieBlich Zeit- und
Temperaturvorlagen, und klicken Sie auf [OK], um die Anderungen basierend auf

Zeit (Stunden, Minuten, Sekunden) und Temperaturen vorzunehmen.
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L Edit incubation thermometer

Incubation start time  End of incubation time Incubation temp (°C)

[ 00:00:00 o - [ 00:05:30 :‘ [ 68 =
[ 00:0530 o - [ 00:06:30 :| [ 65 =
[ 00:0000 5 - [ 00:00:00 :| [ 25 =
[ 00:00:00 = [ 00:00:00 :‘ [ 25 =
[ 00:00:00 5 - [ 00:00:00 :| [ 25 =

Abbildung 4-9 Inkubationstemperaturtabelle bearbeiten

Anzeigen und Bearbeiten von Fiill- und Schiittelparametern; geben Sie fiir das
Vormischen und Schiitteln die Position und Haufigkeit des anfidnglichen Mischens
und Schiittelns an, wihlen Sie die obere Position der Abdeckplatte und die untere
Position der Abdeckplatte, geben Sie die Verweilzeit und die kritische Temperatur ein

und klicken Sie auf [OK], um benutzerdefinierte Einstellungen fiir die Misch- und

Schiittelparameter vorzunehmen.

Lamd Edit mixing and shaking params

Initial mixing and shaking

Position: Ad -

Frequency: | 1 :‘

Mixed shaking

Critical temp (°C):

Upper position of cover plate : Retention time: | 00:00:02 :|
Lower position of cover plate : Retention time: | 00:00:59 :‘

=

Abbildung 4-10 Misch- und Schiittelparameter bearbeiten

66



Chapter S Nutzung von Funktionen

In diesem Kapitel werden die verschiedenen Nutzungsfunktionen des Gerits
beschrieben. Durch ihre Anwendung wird die Nutzung des Gerits einfacher und
bequemer.

5.1 Wartung

Das Wartungsprogramm bietet umfassendere und effektivere MaBBnahmen am
Gerdt, um Kreuzkontaminationen durch eine Reihe von Reinigungsvorgingen zu
vermeiden und das Risiko von Riickstdnden zu vermeiden, die unter langfristigen
Betriebsbedingungen des Gerdts auftreten konnen. Es wird empfohlen, die
notwendige Wartung des Gerits entsprechend der tatsdchlichen Situation

durchzufiihren.

5.1.1  Entliiftung

Jedes Mal, wenn das System eingeschaltet wird, fiihrt es automatisch einen
Ansaugvorgang durch, um das Gas aus der Fliissigkeitsleitung zu entfernen. Bei der
ersten Inbetriecbnahme oder dem Wiedereinschalten des Systems miissen 2-3
Ansaugvorginge durchgefiihrt werden, damit die Fliissigkeit (Reinigungslésung) in

der Fliissigkeitsschlauchleitung vollstindig angesaugt wird.

5.1.2  Reinigung

Falls erforderlich, kann der Reinigungsvorgang entsprechend den tatsidchlichen
Betriebsbedingungen durchgefiihrt werden, und das Gerit saugt die Pufferlosung auf,
um die gesamte Fliissigkeitsleitung und den Mechanismus der Probenahmenadel des
Gerits zu reinigen. Klicken Sie in der Hauptschnittstelle auf [System]-[Wartung],
geben Sie die Reinigungslosung in den Behilter fiir die Pufferldsung, indem Sie den
Systemanweisungen folgen, klicken Sie auf [OK], und das Gerit fiihrt den Befehl zur
automatischen Reinigung der Rohrleitung bis zum Ende des Vorgangs aus.
5.2 Erkennung des Fliissigkeitstandes

Das System bietet Funktionen zur Fiillstandserkennung von Fliissigkeiten, wie z.
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B. Reagenz, verbrauchte Fliissigkeit und Pufferlosung. Der Vorgang zur
Fiillstandserkennung dient dazu, zu bestdtigen, ob die Fiillstandserkennungsfunktion
der Probennadel gut ist. Wenn die Fliissigkeitsbedingungen (Reagenz, Pufferlosung,
Abfallfliissigkeit usw.) normal sind und die Reagenznadel den Flissigkeitsstand in
der Saugposition nicht erkennen kann, ist der in der Reagenzposition angezeigte
Reagenzfarbzustand rot, was bedeutet, dass der Bediener das Reagenz nachfiillen oder
austauschen muss. Weitere Anleitungen zu Reagenzien und Fliissigkeitsvolumen
finden Sie in der Beschreibung des Objekttrigerstatus und der Beschreibung des

Reagenzstatus in Kapitel 3.

Wenn die Funktion zur Fiillstandserkennung nicht normal ist, lesen Sie bitte

Kapitel 10 Kontaktinformationen, um Wondfo zu kontaktieren.
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Chapter 6 Wartung

Um einen zuverldssigen Betrieb, einen guten Betriebszustand und eine lange
Lebensdauer des Systems zu gewdhrleisten, sollten Sie das System in strikter
Ubereinstimmung mit den Anforderungen dieses Benutzerhandbuchs betreiben und
regelmélBig warten. Nur wenn Sie das Wartungs- und Reparaturwissen in diesem
Kapitel verstehen, um die tégliche und regelméfBige Wartung genau durchzufiihren,
kann das Gerit lange Zeit in gutem Betriebszustand sein, zuverldssige Messergebnisse

erhalten und die Hiufigkeit von Geréteausféllen reduzieren.

Das System bietet Anweisungen fiir die Wartung und die regelméfige Wartung.
Mit den Wartungsanweisungen konnen Sie verschiedene Wartungsarbeiten am Gerét

durchfihren.

In diesem Kapitel werden die Methoden und Schritte der vorbeugenden
Wartung beschrieben. Wenn Sie weitere relevante Informationen bendtigen, wenden

Sie sich bitte an unseren Kundenservice.
A Hinweis:

1. Es wird dringend empfohlen, das Gerét auszuschalten, wenn eine Reinigung oder Wartung

durchgefiihrt wird. (auBler zur Reinigung der Saugsonde)

2. Einige der Reagenzien, die in der Immunhistochemie und in der in situ-Hybridisierung
verwendet werden, sind geféhrlich, daher sollten Sie sicherstellen, dass Sie eine Schulung in

diesem Verfahren abgeschlossen haben, bevor Sie mit ihnen fortfahren:

a) Tragen Sie Latex- oder Nitrilhandschuhe, eine Schutzbrille und andere geeignete

Schutzkleidung, bevor Sie Reagenzien oder Reinigungswerkzeuge anfassen.

b)  Alle relevanten Laborverfahren und behdrdlichen Vorschriften miissen beim Umgang
mit Reagenzien und Konzentraten befolgt werden.

6.1 Routinewartung

6.1.1  Reinigung der &uBeren Oberflache

Haufig beriihrte Bereiche wie Geritetafeln und Bedienbildschirme sind anfillig
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fiir Staub- oder andere Schmutzansammlungen. Um die Arbeitsumgebung sauber zu
halten und biologische Risiken zu reduzieren, sollten exponierte Teile wie das
Gehduse der Host-Maschine, die Position des Objekttrigers und das
Reagenziengestell rechtzeitig gereinigt werden.  Es sollte auch vor dem erneuten

Verpacken und Versenden desinfiziert und sterilisiert werden.

Wischen Sie das AuBere mit sauberer Gaze, entionisiertem Wasser und einem
neutralen Reinigungsmittel ab, einschlieBlich Bleichmittel (0,5 %), Isopropylalkohol

(70 %) oder Ethanol (70 %).

&Wamung:

Bitte verwenden Sie keine Séuren, Laugen und stark fliichtigen organischen Losungsmittel
(wie Aceton, Ether, Chloroform usw.), um die Oberfliche des Gerits zu schrubben, um Schiaden

an der AuBlenfldche, dem Bildschirm und anderen Gerdten zu vermeiden.

&Wamung:

Verwenden Sie keine starken Bleichmittel und andere chemische Reinigungsmittel, um es zu
reinigen, es mit Desinfektionsmitteln zu bespriithen oder Innenteile und Oberfldchen zu reinigen,

um Schéden an den internen Komponenten des Geréts zu vermeiden.
&Hinweis:

1. Wenn gefahrliche Substanzen an die Oberfliche gelangen oder in das Geridt gelangen,

muss eine ordnungsgemafe Desinfektion durchgefiihrt werden.

2. Verwenden Sie keine Reinigungs- oder Desinfektionsmittel, die chemisch mit den im

Gerét enthaltenen Geriteteilen oder -materialien reagieren und eine Gefahr darstellen.

3. Wenn Sie Zweifel an der Vertraglichkeit von Desinfektions- oder Reinigungsmitteln mit
den im Gerit enthaltenen Teilen oder Materialien haben, wenden Sie sich an den Hersteller oder

dessen Vertreter.

Vergewissern Sie sich vor der Wartung, dass das Gerit ausgeschaltet ist. Die

einzelnen Schritte des Vorgangs lauten wie folgt:
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(1) Offnen Sie die obere Abdeckung.

(2) Verwenden Sie in neutrales Reinigungsmittel getauchte Gaze, um das
Gehduse des Hauptgerits, die Objekttragerposition, das Reagenzgestell und andere

Teile vorsichtig abzuwischen.

(3) Schieben und ziehen Sie das Farbungsmodul in die Objekttrigerposition und
wischen Sie die Objekttragerposition mit Gaze ab, die in etwas Alkohol getaucht
wird.. Verwenden Sie bei Bedarf ein Wattestibchen, das in eine kleine Menge

Alkohol getaucht wird, um den Schmutz vom Farbungsmodul abzuwischen.

(4) Ziehen Sie das Reagenzgestell heraus, nehmen Sie die Reagenzien aus dem

Gestell und kiihlen Sie sie.

(5) Wischen Sie den QR-Code-Scanner mit einer sauberen Gaze ab, um

sicherzustellen, dass keine Flecken oder Staub auf dem Glas zuriickbleiben.

(6) Verwenden Sie in eine kleine Menge Alkohol getauchte Gaze, um das
Reagenzgestell abzuwischen, und verwenden Sie bei Bedarf ein in eine kleine Menge

Alkohol getauchtes Wattestibchen, um den Schmutz abzuwischen.
(7) Setzen Sie das Reagenzgestell wieder in den Reagenzbereich ein.
(8) SchlieBen Sie die obere Abdeckung.

6.1.2  Sicherung auswechseln

Die Sicherung wird im Sicherungskasten neben dem Netzschalter auf der rechten
Seite des Gerits installiert. Die Sicherung kann leicht ausgetauscht werden, wenn Sie
einen diinnen, harten Gegenstand nehmen und ihn in den Karton legen, um den

Deckel anzuheben.

Hinweis: Sicherungsspezifikation und das vom Gerit spezifizierte Modell: 15A

250 V, 5%20 mm Glas-Schnellausldser ohne Sockel.

&Warnung:

Es muss eine Sicherung mit der angegebenen Spezifikation verwendet werden.

71



6.1.3  Anweisungen zum Installieren oder Austauschen einer festen Deckmembran
Der Bediener muss die feste Deckmembran ordnungsgemdl installieren, bevor er
mit einem Férbungsvorgang beginnt oder nachdem er die feste Deckmembran
gereinigt hat. Die Methode besteht darin, den Kopf in den Schlitz des
Farbungsmoduls einzufiihren und ihn vorsichtig bis zum Ende nach vorne zu schieben.
Wenn Sie ein ,, Klick“-Gerdusch horen, bedeutet dies, dass die feste Deckmembran an

Ort und Stelle gesetzt wurde.

Abbildung 6-2 Installation einer festen Deckmembran
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6.1.4  Anweisungen zum Installieren oder Auswechseln von Reagenzien

Legen Sie das vorbereitete Reagenz vor Beginn des Fiarbungsvorgangs in das
Reagenzgestell, entfernen Sie die Abdeckung der Reagenzflasche und befestigen Sie
sie zwischen den beiden Klemmseitenwénden. Und wenn Sie bestdtigen, dass alle
Reagenzflaschen vollstindig auf dem Reagenzgestell befestigt sind, bevor Sie das
Reagenzgestell in den Schlitz des Gestells schieben und ein ,,Klick“-Gerdusch horen,
leuchtet die Leuchte des Reagenzgestells blau und dann griin, um anzuzeigen, dass

das Reagenzgestell korrekt platziert wurde.
&Hinweis:
1. Nur Wondfo-Reagenzflaschen sind mit dem PA-3600-Farber kompatibel.

2. Sie konnen die Schaltfliche driicken, um das Reagenzgestell zu entriegeln und
herauszuziehen, um das Reagenz erst dann nachzufiillen, wenn die Kontrollleuchte des

Reagenzbehilters griin leuchtet.

Abbildung 6-3 Entfernen Sie die Abdeckung der Reagenzflasche und befestigen Sie

sie zwischen den beiden Klemmseitenwinden
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Abbildung 6-4 Korrektes Einsetzen des Reagenzgestells

6.1.5  Anweisungen zum Nachfiillen der Pufferlésung und zum Entleeren der

Behilter fiir Abfallfliissigkeiten
Der Pufferlosungsbehélter hat ein maximales Fassungsvermogen von 3,5 1.
1. Pufferlosung vorbereiten
2. Schrauben Sie den Deckel des Behilters fiir die Pufferlosung ab

3. Fiillen Sie den Behélter mit der Pufferlésung und schrauben Sie den

Deckel auf.

Der Behilter fiir Abfallfliissigkeiten hat ein maximales Fassungsvermdgen

von 10 Litern.

1. Schrauben Sie den Behilterdeckel ab und leeren Sie den gebrauchten
Abfallfliissigkeitsbehélter. Entsorgen Sie die Abfallfliissigkeit geméif

den Ortlichen Vorschriften.

2. Schrauben Sie den Deckel des Behilters auf und schlieBen Sie die

Abflussleitung erneut an.
&Hinweis:
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Bitte beriihren Sie Pufferlosungen, Reagenzien und Abfallflissigkeiten nicht mit

blofen Handen und tragen Sie bei der Handhabung immer Handschuhe.

Abbildung 6-5 Pufferlosungsfass

6.2 Tagliche Wartung

v Reinigen Sie das Modul nach jeder Farbung und achten Sie dabei besonders

auf den Bereich um das Heizmodul:

1)

2)

3)
4)

5)

Wischen Sie die restliche Fliissigkeit mit einem weichen Papiertuch ab und

nehmen Sie sie auf.

Entfernen Sie zur Reinigung die feste Deckmembran von der

Schiebevorrichtung.
Reinigen Sie die Salzablagerungen in der Schiebevorrichtung.
Reinigen Sie den Bereich um das Heizmodul und lassen Sie ihn trocknen.

Reinigen Sie die Plattenoberfliche von Salzablagerungen oder rissigen

Objekttragern.

v Waschen und trocknen Sie die feste Deckmembran

1) Die feste Membran des Deckels in Desinfektionsmittel 84 (Wirkstoff: 1 %

Natriumhypochlorit) fiir 15-20 Minuten, jedoch nicht ldnger als 30 Minuten. Die
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Einweichzeit wird je nach Sauberkeit der festen Deckmembran entsprechend
angepasst.

2) Spiilen Sie es mehrmals mit viel Wasser ab, um sicherzustellen, dass sich keine
Bleichmittelriickstinde auf der festen Deckmembran befinden, da dies den

Féarbungseffekt beeintrachtigen kann.

3) Trocknen Sie die feste Deckelmembran oder wischen Sie die Oberflache fiir den

nichsten Gebrauch mit einem trockenen Papiertuch ab.

4) Es wird empfohlen, die Oberfliche vor der ndchsten Farbung mit einem

Alkoholtupfer abzuwischen.

v Uberpriifen Sie die Membran der festen Abdeckung auf Verschlei oder
Beschéddigungen

1) Der Benutzer sollte iberpriifen, ob die feste Deckmembran wihrend des

Reinigungsvorgangs beschidigt wurde.

2) Ersetzen Sie jede feste Deckmembran, die beschidigt (oder zerkratzt) ist.
&Hinweis:

Priifen Sie vor dem Gebrauch, ob sich keine sichtbaren Kratzer auf der Oberflache der festen

Deckmembran befinden und dass sich keine Entgummierung in der Injektionséffnung befindet.

Wenn sie nach jeder Farbung gereinigt wird, kann die feste Deckmembran mehr

als 100 Mal verwendet werden.

¥ Uberpriifen Sie die AuBenseite der Proben-/Reagenznadel auf Schmutz und

Kristalle. Sie konnen ein in eine kleine Menge Alkohol getauchtes Wattestdbchen
verwenden, um die duBlere Oberfliche, insbesondere die Nadelspitze, vorsichtig
abzuwischen, bis die dulere Oberfliche der Nadel sauber und frei von Schmutz ist,

und dann den Alkohol mit in entionisiertem Wasser getauchter Gaze von der Nadel
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abwischen.
&Hinweis:

Driicken oder ziehen Sie beim Abwischen nicht gewaltsam an der Nadelstange, um das

Reagenz/die Probennadel nicht zu verbiegen und die normale Farbung zu beeintrachtigen.

Reinigen Sie die Werkbank und halten Sie die Umgebung sauber und beliiftet.

6.3 Wachentliche und monatliche Wartung

1. Waschen Sie das Modul mit sauberem Wasser und mildem Reinigungsmittel;
eine  regelmiBige  Reinigung  (wochentlich) ist  erforderlich, um

Schmutzablagerungen zu vermeiden.

2. Uberpriifen Sie die feste Deckmembran regelmiBig (mindestens einmal im Monat)

auf Risse, Wasserlecks und alternde Dichtungen.

3. Uberpriifen Sie, ob sich das Modul und die Maschine auf lose Gegenstinde

befinden. (monatlich).

4. Uberpriifen Sie die Leitungen/Schliuche auf Beschidigungen oder
Ansammlungen von tatsdchlichem Abfall (monatlich).
6.4 Jahrliche Wartung
Die vorbeugende Wartung sollte einmal im Jahr durchgefiihrt werden. Aufgrund
der hohen Anforderungen an jéhrliche vorbeugende Wartungsarbeiten sollten diese
von einem vom Unternehmen autorisierten Techniker durchgefiihrt werden. Bitte
wenden Sie sich vor der jahrlichen Wartung an den Kundendienst unseres Hauses.

6.5 Wartung eines Geriits, das lingere Zeit oder vor dem Transport nicht
benutzt wurde

Wenn das Gerit ldnger als zwei aufeinanderfolgende Wochen ausgesetzt ist oder
verpackt und transportiert werden muss, miissen die folgenden Schritte unternommen

werden:

(1) Nehmen Sie die restlichen Reagenzien aus dem Reagenzgestell, decken Sie

die Verschliisse der Reagenzflaschen ab und lagern Sie sie im Kiihlschrank bei 2~8°C,

77



um zu verhindern, dass die Reagenzien verderben und ihre Giiltigkeit verlieren.

(2) Leeren Sie das Fass der Pufferldsung, fiigen Sie sauberes Wasser hinzu,
verwenden Sie die Ansaugfunktion, um die Leitungen mehrmals zu spiilen, und leeren

Sie dann das Fass iiber die Leitung und der Pufferlosung.

(3) Fiihren Sie den Vorgang [Herunterfahren] der Fiarbungsmaschine durch, um

die Stromversorgung des Geréts zu unterbrechen.

(4) Entfernen Sie die feste Deckmembran und entfernen Sie Salzablagerungen

und den Schmutz in der Ndhe der Abdeckung und der Heizung.

(5) Waschen Sie das Stromkabel mit einem sauberen, in neutrales
Reinigungsmittel getauchten Tuch, trocknen Sie es an einem kiihlen Ort und packen

Sie es in eine Plastiktiite.

(6) Legen Sie das Gerdt und die in Plastiktiiten verpackten Teile in den

Verpackungskarton.

(7) Fiir den Fall, dass das Geriit lingere Zeit nicht verwendet wird und neu
installiert, angeschlossen und wiederverwendet werden muss, ist es notwendig, sich
an das Wondfo-Kundendienstzentrum zu wenden, um einen Vor-Ort-Service zur
Bestétigung und Kalibrierung zu erhalten, um sicherzustellen, dass das Gerit die Test-

und Verwendungsanforderungen erfiillt.
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Chapter 7 Warnhinweise, Vorsichtsmafinahmen und

Symbole

Um dieses Gerit sicher und effektiv zu verwenden, sollten Sie zunichst die
folgenden VorsichtsmaBBnahmen sorgfiltig lesen. Die Verwendung des Gerits in einer
vom Hersteller nicht angegebenen Weise kann die Schutzfunktion des Systems
beeintrichtigen, was zu Verletzungen oder Schiden am Gerit fithren kann.

7.1 Sicherheitsmafinahmen
7.1.1  Vermeidung von Stromschldgen
Nach dem Einschalten des Gerits sollte kein unbefugtes Wartungspersonal das

Gerdtegehduse jemals 6ffnen.

Wenn Fliissigkeit (bezieht sich im Allgemeinen auf fliissige Substanzen) in das
Gerdt gelangt oder Fliissigkeit aus dem Gerit austritt, schalten Sie das Gerit sofort
aus und wenden Sie sich rechtzeitig an unseren Kundendienst oder Héndler in Threr
Néhe. Unsachgemidfle Verwendung von Fliissigkeiten (im Allgemeinen als fliissige

Substanzen bezeichnet) kann zu Stromschldgen und Schdden am Gerit fiihren.

7.1.2  Schutz vor mechanischen Gefahren

(1) Wihrend des Betriebs bewegen sich der Roboterarm und andere bewegliche
Teile ohne Vorwarnung, und die Geschwindigkeit der Bewegung kann zu
Verletzungen fiithren. Bitte versuchen Sie nicht, die Geriteabdeckung wihrend des

Betriebs zu 6ffnen.

(2) Wenn das Geriit lduft, kommen Sie nicht in die Nihe der Probennadel und

der Reagenznadel, um Stiche zu vermeiden.

(3) Wenn das Gerit lduft, kommen Sie nicht in die Nihe der Roboterarms und

anderer beweglicher Teile, um eine Verletzung zu vermeiden.

(4) Wenn das Gerit in Betrieb ist, platzieren Sie keine Gegenstinde innerhalb

des beweglichen Bereichs beweglicher Teile, um Schiaden am Gerit zu vermeiden.
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(5) Das Personal muss vor der Bedienung des Gerdts in sicheren

Betriebsverfahren geschult werden.

7.1.3  Schutz vor biochemischen Gefahren

(1) Einige Reagenzien, die in der Immunhistochemie und in situ-Hybridisierung
verwendet werden, sind gefahrlich, und Sie miissen sicherstellen, dass Sie in diesem
Verfahren richtig geschult sind. Alle relevanten Laborverfahren und behdrdlichen

Vorschriften miissen beim Umgang mit Reagenzien befolgt werden.
(2) Verwenden Sie die Probe richtig, da sonst Infektionsgefahr besteht.

(3) Beriihren Sie Pufferldsungen, Reagenzien und Abfallfliissigkeiten nicht mit

bloBen Hénden und tragen Sie bei der Handhabung immer Handschuhe.

(4) Wenn Hinde oder Kleidung mit dem Reagenz in Berithrung kommen, sollte

das Reagenz sofort und griindlich mit Wasser und Seife gespiilt werden.

(5) Wenn das Reagenz versehentlich in die Augen gelangt, sollte es sofort mit

viel Wasser gespiilt und ein Arzt zur weiteren Behandlung konsultiert werden.

7.1.4  Entsorgung von Abfallfliissigkeiten

Die Entsorgung von Reagenzien, Pufferlosungen, Abfallfliissigkeiten,
Abfallproben und anderen Stoffen sollte den einschligigen Gesetzen und
Entsorgungsnormen fiir die Entsorgung biomedizinischer Abfille entsprechen, und
diese Substanzen sollten zur zentralen Behandlung in medizinischen Abfallbehilter
entsorgt werden. Es ist verboten, sie nach Belieben wegzuwerfen. Bitte beachten Sie
die ortlichen Entsorgungsvorschriften und wenden Sie sich an den entsprechenden

Reagenzhersteller.

7.1.5  Vermeidung von Brdnden- und Explosionen
Das Gerit verfiigt liber Heizmodule und beheizte Oberfldchen, und es kann
Entziindungsgefahren in der Ndhe bestehen, wenn brennbare Materialien in der Ndhe

platziert werden:

Bitte verwenden Sie keine brennbaren gefahrlichen Materialien um das Gerét
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herum und legen Sie keine brennbaren Materialien auf die heile Oberflichen des

Gerits.

7.1.6  Befolgung von Umweltbeschrankungen
Bitte beachten Sie den von diesem Gerit deklarierten Anwendungsbereich und

verwenden Sie es nicht auflerhalb des Bereichs.

(1) Das Gerit muss in der Installationsumgebung und unter den Bedingungen
installiert werden, die in diesem Handbuch angegeben sind. Die Installation und
Verwendung dieses Gerits aullerhalb der angegebenen Bedingungen kann zu

unzuverldssigen Ergebnissen fithren und das Gerét beschidigen.

(2) Wenn Sie den Status Thres Geriits dndern miissen, wenden Sie sich bitte an

unseren Benutzerservice oder den Handler in Threr Néhe.

7.1.7  Sonstige Einschrankungen

(1) Nur zur Verwendung in der in-vitro-Diagnostik (IVD).

(2) Bitte setzen Sie das Gerit keiner hohen Luftfeuchtigkeit oder direkter

Sonneneinstrahlung aus und frieren Sie es nicht ein.

(3) Die Hilfsreagenzien sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt, sie

sollten nicht wiederverwendet werden.

(4) Halten Sie das Reagenziengestell und die Objekttrigerosition sauber und

trocken.

(5) Bitte verwenden Sie es nicht gleichzeitig mit einem Mobiltelefon, um

Storungen durch elektromagnetische Wellen zu vermeiden.

(6) Bitte beriihren Sie nicht das Gerit fiir die Objekttrigerfirbung und die
Umgebung. Diese Bereiche konnen sehr heill sein und schwere Verbrennungen
verursachen. Warten Sie nach Beendigung des Vorgangs, bis das Gerdt flir die
Objekttragerfarbung und die Umgebung abgekiihlt sind.

7.2 SonstigeVorsichtsmafinahmen
(1) Mit Ausnahme von vom Hersteller bereitgestellten Reagenzien und
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allgemeinen Primérantikorperreagenzien diirfen keine anderen Gegenstinde in das

Reagenziengestell des Gerits gelegt werden.

(2) Bitte zerlegen Sie das Gerdt nicht ohne schriftliche Genehmigung von

Wondfo oder seinem Handelsvertreter.

(3) Bitte verwenden Sie das Geriét unter den in diesem Handbuch angegebenen
Umgebungsbedingungen. Wenn die Einsatzbedingungen {iberschritten werden,
funktioniert das Gerdt moglicherweise nicht normal, was die Ergebnisse der Farbung

beeintrachtigen, Teile beschddigen und die Sicherheit der Benutzer gefihrden kann.

(4) Wenn das Gerit aufgrund von Wartung, Verarbeitung oder Beschddigung
wihrend des Transports nicht verwendet wird, wenden Sie sich bitte an den

Kundendienst.

(5) Beim Umgang mit potenziell infektiosen Stoffen sollten SchutzmafBnahmen

wie Handschuhe und Masken verwendet werden.

(6) Die Firbungsergebnisse dienen nur als Referenz und sollten von
medizinischem Fachpersonal gedeutet werden. Es wird empfohlen, dass Arzte auch
die Ergebnisse klinischer Studien oder andere Testergebnisse berilicksichtigen, um

eine klinische Diagnose zu stellen.

(7) Dieses Gerit darf nur von Personal bedient und verwendet werden, das vom

Hersteller geschult und autorisiert wurde.

(8) Dieses Gerit ist fiir die Nutzung an industriellen Orten konzipiert. Fiir andere
Umgebungen bewerten Sie bitte die elektromagnetische Kompatibilitdt gemal der

folgenden Tabelle.

(9) Jeder ernsthafte Vorfall, der in Bezug auf das Gerét auftritt, sollte dem
Hersteller und der zustindigen Behorde des Mitgliedsstaates, in dem der
Benutzer und/oder Patient anséssig ist, gemeldet werden.

&Hinweis:

1. Es liegt in der Verantwortung des Herstellers, dem Kunden oder Benutzer Informationen
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iber die elektromagnetische Vertrdglichkeit des Gerdtes zur Verfiigung zu stellen.

2. Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, eine kompatible elektromagnetische Umgebung

fiir das Gerét bereitzustellen, um sicherzustellen, dass das Gerét wie vorgesehen funktioniert.

3. Vollautomatisches Pathologie-Fiarbungssystem (Modellnr.: PA-3600) erfiillt die in Teil 2-6

der Reihe IEC 61326 beschriebenen Emissions- und Storfestigkeitsanforderungen.

4. Schlagen Sie dem Benutzer vor, die elektromagnetische Umgebung zu bewerten, bevor er das

Gerdt in Betrieb nimmt.

&Wamung:

Verwenden Sie dieses Geridt nicht in der Ndhe von Quellen starker elektromagnetischer
Strahlung (z. B. nicht abgeschirmte, HF-Quellen), da diese den ordnungsgemiBien Betrieb

beeintrachtigen konnen.

Bitte befolgen Sie genau die in diesem Handbuch festgelegten Anforderungen fiir
den téglichen Gebrauch und die Wartung.
7.3 Symbolbeschreibung

Die folgenden Symbole sind in den Gebrauchsanweisungen, der

Packungsbeilage oder den Etiketten, den zugehdrigen Komponenten und dem

Zubehor sichtbar.
Symbol Beschreibung Symbol Beschreibung
lvond‘ro Warenzeichen Warnung-Gefahr!
Biologische Gefahr HeiBe Oberfléache.
: -
I Zerbrechlich "'.x Nicht stapeln
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Diese Seite nach oben

Nicht rollen

Trocken halten

/ﬁ.
\\

Vor Sonnenlicht fernhalten

Gerdt nicht fiir den Selbsttest

/’/T\
/\\
|
Siche
Temperaturbegrenzung E[ﬂ
Gebrauchsanweisungen
Eindeutige Gerétekennung M Hersteller
R E F Katalognummer &I Herstellungsdatum
Medizinisches
# Modellnummer
I V D In-vitro-Diagnose-Gerét.
SN Seriennummer Vorsicht
Gerét nicht fiir

patientennahe Tests

CE Kennzeichnung

& @ P>

Importeur

Diese WEEE-Flagge zeigt

an,
dass dieses Gerit
als ein veraltetes elektrisches

oder elektronisches

Autorisierter Vertreter in

der Européischen

Gemeinschaft/Européischen

Produkt innerhalb der EU Union
WEEE-Richtlinie
klassifiziert ist
Alternating Current
Y E— Sicherung

(Wechselstrom)
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Buffer
Container

Pufferlosungsfass Stapelbegrenzung nach Zahl

mX

Waste
c on ta i ner Abfallfliissigkeitsflasche

—

@

Abfallfliissigkeitsflasche

(harmlos) (gefahrlich)

7.4 Kontraindikationen

Nicht anwendbar.
7.5 Empfohlener Verwendungszeitraum

10 Jahre (Die konkrete Nutzungsdauer hingt von der Situation ab. Die
Abnutzung und der Verschleifl des Férbers variiert je nach Einsatzbedingungen.)
7.6 Garantiezeitraum

Die Garantieinformationen bilden die Grundlage des Kaufvertrags. In der Regel
gilt eine Garantie von 12 Monaten ab dem Datum der Lieferung an den Benutzer.
Wihrend der Garantiezeit geniefen alle Produkte einen kostenlosen Kundendienst.
Wenn die Produkte jedoch aus den folgenden Griinden gewartet werden miissen, fiihrt

unser Unternehmen einen kostenpflichtigen Wartungsservice durch:
1) vom Menschen hervorgerufene Schiaden;
2) unsachgemife Verwendung;
3) die Netzspannung liegt auBBerhalb des angegebenen Produktumfangs;
4) unvermeidbare Naturkatastrophen;

5) wenn Teile ersetzt oder verwendet werden, die nicht von unserem
Unternehmen genehmigt wurden oder von nicht von unserem Unternehmen

autorisiertem Personal repariert werden,;

6) andere Fehler, die nicht vom Produkt selbst hervorgerufen werden.
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Nach Ablauf der Garantiezeit erbringt unser Unternehmen weiterhin

kostenpflichtige Wartungsleistungen.

Chapter 8 Reparatur, Transport, Zerstorung

Fiir Reparatur-, Transport- und Zerstérungsdienstleistungen kontaktieren Sie uns

bitte telefonisch: 800-999-4268, 400-888-5268

Abgesehen vom Austausch von Verbrauchsmaterialien oder der regelmifBigen
Reinigung des Gerits ist in der Regel keine besondere Wartung erforderlich.
Detaillierte Wartungsverfahren finden Sie in Kapitel 6 Wartung.

8.1 Reparatur

Im Falle eines Geriteausfalls rufen Sie bitte unseren Kundenvertreter unter
800-830-2094 an, um sich beraten zu lassen. Wenn das Gerit repariert werden muss,
ist unser technisches Personal in kiirzester Zeit vor Ihrer Tiir.

8.2 Transport

Das Gerdt kann mit allgemeinen Mitteln transportiert werden. Achten Sie

unterwegs darauf, das Gerét vor Feuchtigkeit, Sonnenlicht und Stéfen zu schiitzen.

Die detaillierten Anforderungen an den Transport sind im Auftragsvertrag festgelegt.

Die Transportumgebung des Gerits befindet sich in einer Hohe von weniger als
2.000 m iiber dem Meeresspiegel, die Umgebungstemperatur -40 ~ 55 °C, die relative
Luftfeuchtigkeit 20% ~ 70% (nicht kondensierend). Bitte transportieren Sie das Gerit
unter Umgebungsbedingungen, um Schiden am Gerdt oder die Gefahr eines
Stromschlags zu vermeiden. Es sollte wihrend des Transports vor starken StoBen,
Regen oder Sonneneinstrahlung geschiitzt werden. Bitte wechseln Sie die Verpackung
wihrend des Transports nicht nach Belieben, um Beschadigungen am Gerét zu

vermeiden.

Das Gerit ist mit Transportmarkierungen gekennzeichnet, wie in der Abbildung
unten gezeigt. Bitte transportieren Sie das Gerdt gemdfl den Markierungen, um

Beschéddigungen zu vermeiden.
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&Hinweis:

Wenn das Gerét nach der Installation erneut bewegt oder neu verpackt und transportiert
werden muss, wenden Sie sich bitte an das Wondfo-Kundendienstzentrum.
8.3 Lagerung

Das verpackte Gerit sollte in einer Umgebung mit einer Temperatur von -40 °C
~ 55 °C, einer relativen Luftfeuchtigkeit von <85 % (nicht kondensierend), einer
Hohe von weniger als 2.000 m, keinen korrosiven Gasen und guter Beliiftung gelagert
werden.
8.4 Zerstorung

Das vollautomatische pathologische Féarbungssystem, das Zubehdr und die Verpackung miissen
am Ende ihrer Lebensdauer korrekt entsorgt werden. Die Entsorgung des gebrauchten Analysators
sollte in Ubereinstimmung mit den &rtlichen Verordnungen und Vorschriften erfolgen.

8.5 Riickgabe

Wenn ein Fehler auftritt, wenden Sie sich bitte an Thren Vertriebsmitarbeiter
unter 800-999-4268 oder 400-888-5268. Wenn festgestellt wird, dass das Gerit
zuriickgegeben werden soll, wird ihm eine Riicksendegenehmigungsnummer
zugewiesen und das Ersatzgerdt wird Ihnen von Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd.
zugesandt. Die Riicksendegenehmigungsnummer ist auf der Verpackung des
Ersatzgerdts aufgedruckt. Es wird erwartet, dass der Benutzer die Verpackung des
Ersatzgerits verwendet, um das fehlerhafte Gerét zuriickzusenden.  Bitte senden Sie
das Gerit so schnell wie moglich nach Erhalt des Ersatzinstruments an Guangzhou

Wondfo Biotech Co., Ltd. zuriick.
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Chapter 9 Problembehebungsanleitung

Da es sich um ein Prizisionsgerit handelt, muss es in strikter Ubereinstimmung
mit den Anforderungen dieses Handbuchs betrieben und gewartet werden, um eine
dauerhafte und zuverldssige Leistung zu gewéhrleisten. das Gerét sollte in einem
Raum mit geeigneter Temperatur und trockener Umgebung, auf einem stabilen und
sauberen Betriebstisch aufgestellt werden, vor direkter Sonneneinstrahlung und Staub

geschiitzt sein und regelmifBig gewartet werden.

Wenn ein Fehler auftritt, wird eine Alarmmeldung am unteren Rand der

Hauptschnittstelle angezeigt, wie in Abbildung 9-1 gezeigt.

Scanning Finish A Free

Abbildung 9-1 Alarmaufforderungen
Wenn ein Fehler auftritt, der den normalen Betrieb des Gerits beeintrichtigt,
befolgen Sie bitte die in der Alarmliste in der Hauptschnittstelle angegebenen

Losungen.

Hinweise: Wenn der Kunde den Fehler immer noch nicht gemiB3 den oben
genannten Losungen beheben kann, wenden Sie sich bitte rechtzeitig an das
Kundendienstpersonal von Wondfo und zerlegen Sie das Gerit nicht und ersetzen Sie

die entsprechenden Teile im Gefahrenfall nicht ohne Genehmigung.

Allgemeine Problembehebungstabelle

Phidnomen Ursache Losung

Uberpriifen Sie den
Stromausfall
Netzstecker

Das Gerdit lasst sich nicht

. Schlechter Kontakt Ziehen Sie das Stromkabel ab
einschalten

zwischen dem Gerit und schlieBen Sie das Gerit

und dem Netzkabel wieder an
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Der Netzschalter ist

nicht eingeschaltet.

Schalten Sie den Netzschalter

ein

1. Erden Sie das Gerit, um

statische Elektrizitéit

Elektrostatische
Wirkung abzuleiten
Anzeigefehler 2. Neustart
Rufen Sie das
Ausfall des
Wondfo-Kundendienstzentrum
Stromkreises
an
Alarmmitteilung:
Rufen Sie das
Die Temperatur der Ausfall des .
Wondfo-Kundendienstzentrum
Férbungseinheit ist Féarbungsmoduls
an
ungewohnlich.
Fehler bei der
) Rufen Sie das
Fehler beim Auslesen von | Ubertragung und

Wondfo-Kundendienstzentrum

Reagenzinformationen Analyse von
an
Informationen
Der QR-Code zum Laden Rufen Sie das
Fehler bei der

des Objekttragers konnte

nicht identifiziert werden.

Scancode-Komponente

Wondfo-Kundendienstzentrum

an

Hinweise: Wenn der Kunde den Fehler immer noch nicht gemiB3 den oben

genannten LoOsungen beheben kann, wenden Sie sich bitte rechtzeitig an das

Kundendienstpersonal von Wondfo und zerlegen Sie das Gerit nicht und ersetzen Sie

die entsprechenden Teile im Gefahrenfall nicht ohne Genehmigung.
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Chapter 10 Kontaktinformationen

Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd. erkldrt, dass die Garantie nur
gewidhrleistet wird, wenn der Benutzer die vom Hersteller angegebenen Anweisungen
vollstindig befolgt. Andernfalls haftet Wondfo nicht fiir Gewihrleistungen fiir
indirekte oder Folgeschdden, die aus der unsachgemédfen Verwendung resultieren.
Die Bilder in diesem Handbuch dienen nur als Referenz, bitte bezichen Sie sich fiir

Details auf die tatsdchliche Situation.

Wir haben ein Kundendienstteam mit langjahriger Erfahrung in der Branche.

Wenn Sie Fragen, Anregungen oder Kommentare haben, kontaktieren Sie uns bitte.

Fiir technischen Support, rufeen Sie: 800-999-4268, 400-888-5268

“ Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd.

No. 8 Lizhishan Road, Science City,
Huangpu District, 510663 Guangzhou, P.R.China
Tel: (+86) 400-830-8768

E-Mail: sales@wondfo.com.cn

Website: en.wondfo.com

EC |REP
QbD RepS BV

Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgien
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Anhang 1 Einfithrung in die Prinzipien des Programms

Immunhistochemie (IHC)

Das  Gerdt, dass die Reagenzien  unerstiitzt, verwendet die
Antigen-Antikorper-Reaktion, das Grundprinzip der Immunologie, d.h . die
spezifische Bindung von Antigen und Antikrper, so dass das mit Antikdrpern
markierte chromogene Reagenz (Fluorescein, Enzym, Metallion, Isotop) die Farbe
durch die chemische Reaktion sichtbar macht und dann die Antigene (Polypeptide
und Proteine) in den Gewebezellen bestimmt. Es werden lokalisierende, qualitative

und relative quantitative Untersuchungen an solchen Antigene durchgefiihrt.
Fluoreszenz-in-situ-Hybridisierung (FISH)

Das Gerit, dass die Reagenzien unterstiitzt, verwendet histochemische und
molekularbiologische Techniken, um spezifische Ziel-DNA oder -RNA auf
Gewebeschnitten direkt zu detektieren und zu lokalisieren, indem Nukleotidfragmente
(Sonden) bekannter Sequenzen, die direkt oder indirekt mit Fluorescein markiert sind,

hybridisiert werden.
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Anhang 3 Bestellliste

Die folgenden Zubehorteile werden bei der Verwendung von Wondfo-Gerdten

empfohlen
&Wamung:
Es diirfen nur von Wondfo bereitgestellte Zubehorteile verwendet werden.

Andere Arten von Zubehorteilen konnen den Analysator beschiddigen und seine

Leistung und Sicherheit beeintrachtigen.

Bestellliste
Nr. Inhalt
1 Stromkabel
2 Datenkabel
3 Schwimmersensor
4 Schlauchklemme
5 Drucker
6 Referenzgewebe-Objekttrager
7 7-ml-Reagenzfldschchen (mit RFID-Tag)
8 Behilter Abfallfliissigkeit-Basis
9 Behilter fiir fliissige Abfille

10 Abfallfliissigkeitsschlauch-Blau

11 Abfallfliissigkeitsschlauch-Schwarz

12 Etikett

13 Band

14 Computer-Host

15 Monitor

16 Feste Deckmembran
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Erforderliche, aber nicht bereitgestellte Materialien

Name Warenzeichen | Spezifikationen
PA-Immunochromogenes Reagenz Wondfo 100 Tests/Box
PA-Probenfreisetzungsreagenz Wondfo 100 Tests/Box
PA-Waschpuffer Wondfo 1 IFlasche
PA-Retrieval-Losung (pH 9,0) Wondfo 100 Tests/Box
PA-Retrieval-Losung (pH 6,0) Wondfo 100 Tests/Box
PA-Blaufirbungsreagenz Wondfo 100 Tests/Box
PA-Verstirker (Linker) Wondfo 100 Tests/Box
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