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AT-192 in the workflow:

TISSUE PROCESSING MICROTOMY COVERSLIPPING
& EMBEDDING

 AS-410M




AT-192 Features

*Udfgrer 3 forskellige trimningsfaser. (mm—T
*Blokbeveegelse styres af en mekanisk arm. “Removable Front door '5_- |
*Op til 8 forskellige trimmeprotokoller.
*Udstyret med et kamera.
*Automatisk kniv sKkift.

Interface-skaerm samt billede dokumentation af trimmeprocessen.

«Aircondition og temperaturmaling.
*Cyklon vakuumsystem.
Overfladedetektion af blokke. | | s

*Mulighed for at tilfgje ekstra trimning. T i
1 blok tager ca. 1-1,5 minutter.
*30 blokke tager ca. 30 - 45 minutter.

*Kapacitet: 1-8 bakker med 24 blokke i hver.
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Manuel vs. Automatiseret ekspertise:

Facing Settings 29/04/2005 08:55 S s oy Bac
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Vi gdr fra “det ser rigtigt ud” til “det opfylder definerede kvalitetskriterier”




Hvordan oversaetter man en subjektiv observation til en objektiv handling?

Ofte bliver manuelle processer ikke valideret, fordi de betragtes som “uforanderlige” eller “afhangige af erfaring.” Men det er netop dér, de
stgrste variationer og kvalitetsrisici ligger.

Manuel

Mikrotom-trimning udfgres traditionelt af erfarne
bioanalytikere.

Folk stoler pa menneskelig vurdering og erfaring.

Der er en implicit antagelse: menneskelig ekspertise kan sikrer
acceptabel kvalitet.

Kan findes stor variation mellem bioanalytiker til bioanalytiker.
Kan tilpasse sig udfordringer.

Afhaengighed af medarbejderens handelag og erfaring.
Manglende maleparametre eller registrering af procesdata

En kultur, hvor “vi har altid gjort det sddan” dominerer

Automatik

AT-192M er automatiseret.

Fixed vaerdier, baseret pa manuel erfaring = kraever
standardisering.

Der er mindre mulighed for korrektion.
AT-192M er nyere - faerre operationelle data.
Behandler blokken mere sammenligneligt med AS-410M.

Kan ikke tilpasse sig, men stiller positive krav til preeanalysen.
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Kvalificeringsproces.

y

Verificering

Formal:

Sikre at systemet er bygget
korrekt

"Ggr systemet det, vi har
designet det til?"

Tidspunkt:

For eller under testfasen

Validering

Sikre at systemet leverer det
gnskede resultat i praksis

"Ggr systemet det, vi har
brug for i vores proces?”

Tidspunkt:

Efter installation og i
realistisk brug

Implementering

Formal:

Integrere systemet i den
daglige drift

"Er systemet korrekt indfart,
brugt og vedligeholdt i
rutinen?”

Tidspunkt:

Efter validering, som en del
af driftsovergangen

axab JIRE



Verificering:

« Kontrol af installation (IQ — Installation
Qualification)

* Funktionstest (OQ — Operational
Qualification)

 Sikre, at systemet overholder
producentens krav og specifikationer

» Test af alarmer, sensorer, mekaniske
bevaegelser, sikkerhedsfunktioner osv.

Validering:

*Test af systemets ydeevne
pa reelle praver/test blokke
(PQ — Performance
Qualification)

*Sammenligning med kendte
standarder eller manuel
metode.

Dokumentation af
reproducerbarhed,
ngjagtighed, stabilitet

*Definition af acceptkriterier
ud fra laboratoriets behov

Implementering:

* Treening af personale.

*Udarbejdelse af SOP’er (Standard
Operating Procedures)

Etablering af vedligeholdelses- og
kontrolrutiner.

*Opfalgning pa performance i daglig
drift.

*Definere hvornar revalidering er
ngdvendig (f.eks.
softwareopdatering)

axab JIRE



Hvad er det vi skal validere pa:

Trimning er ikke slutproduktet, men kvaliteten pavirker direkte efterfolgende snit

AT-192M g . /] Manuel

AS-410M

AS-410M AS-410M

”Derfor kan du ikke direkte sammenligne manuel og
automatisk trimning pa den samme blok.”




Validerings setup.

A Trimmes manuelt af erfarne teknikere

24 colon.
*QOverflade planhed
24 mamma /fedtvaev/hud.

* veevsbeskadigelse
24 uterus/prostata. . _ )
* snit kvalitet pa glas

192bloke(8 trays) 24 biopsier.

Forskellige vaevstyper 24 colon.

*QOverflade planhed
24 mamma /fedtveev/hud.

* vaevsbeskadigelse

24 uterus/prostata. _ _ ]
* snit kvalitet pa glas

24 biopsier.

B Trimmes med AT-192M

Veelg ens blokke fra samme vaevstype og patientserie — altsa biologisk sammenlignelige men ikke

identiske.



Robusthedstest

Forskellige

Forskellige vaevstyper Forskellige brugere indstgbningsplatforme.

”Serg for at god ”Serg for at god Se?;cg)rfri;ztfci)fke or
performance ikke performance ikke er > :

: defineret af
afhanger at defineret af den indstabnings
vaevstypen.” enkelte bruger” 5

platform”
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Its all about finding
the average!

- But sometimes this is not easy when
there could be a lot of variation from the
grossing and the embedding.

Al or image capture for
the future?

v

\

Sakura blocks: At least 500um to
get rid of the bottom.
Then exposing tissue.

‘ Axlab
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Preinstallation sheet - AT-192M
Prior to the installation of the AT-192M unit, we recommend that you complete the form below indicating the number of micrometers

you typically use when manually timming your blocks before sectioning.
This information will help facilitate the setup of accurate protocols on the machine.

_ Blocksize
Manual Moulds Auto Tech Paraforms
Tissue 37x24 Observation T/dimmea
group 15x15 24x24 30x24 13x13 Biopsy Standard Fakir Shaved ¢ ‘ i X
‘biopsy” X 250
“Larger The net is not
specimen X closed 870
? comectly.
“Biopsy” Biopsies are
x not in level. e

Anlab AFS By
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Hvad ser vi?

*Det reelle resultat findes i snit QC, ikke kun i
trimmeprocessen.

*Selvom trimning er vigtigt, er det ikke det endelige
resultat af snitkvaliteten, men afgagrende for den.

Vi gnsker at standardisere QC for trimning ved at sikre:

** Ingen overtrimning

% Minimere artefakter efter trimning

% Korrekt justering/placering af blokke under trimning —
Mindre afvigelse pa AS-410M.

% @qget snit kvalitet pa AS-410M.

*Trimning pa AS-410M er blevet en rutinepraeget
arbejdsstation.

*AT-192M forbedrer gennemlgbet ved at arbejde om
natten, sa en stor maengde blokke er klar til AS-410M om
morgenen, hvilket gger effektiviteten




Hvad har vi leert?

1. standardisering af
processer hjelper med
denne oversattelse.

Vi gar fra “det ser rigtigt ud” til “det opfylder definerede
kvalitetskriterier”

Subjektiv vurdering = Objektiv handling = Automatisering

2. Vibliver opmaerksom
omkring en proces og dens fald
e 4. Ved at dokumentere
3. validering afslgrer tidligere uvaliderede
muligheder for optimering, der processer skabes tillid til, at
kan styrke workflow og kvalitet maskiner kan udfgre trinnet
korrekt.

6. Automatisering skaber ikke
kvalitet i sig selv — men det
tvinger organisationen til at ggre
kvalitet malbar

5. Hvisen proces pavirker
produktets eller resultatets
kvalitet, skal den kunne valideres
— uanset om den udfgres
manuelt eller automatisk

Axlab
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