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VISTO, el expediente n¢® 1-47-3110-2402/14-0 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOARS S.A. solicita
autorizacion para la venta a laboratorios de andlisis clinicos de los Productos para
diagnostico de uso “in Vitro” denominados 1) ThermoBrite® / para la
desnaturalizacidon/hibridacién de procedimientos FISH en portaobjetos, y 2)
ThermoBrite® Elite/ automatizacion total para los pasos anteriores y posteriores
a la hibridacion en pruebas de analisis por hibridacidén in situ por fluorescencia
(FISH), al tiempo gue se facilita un control exacto de la temperatura de
desnaturalizacion e hibridacidén en el portamuestras.

Que a fs. 149 consta el informe técnico producido por e} Servicio de
Productos para Diagnostico que, establece que el producto reldnen las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacidn.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a ios términos que establece la Ley

16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicion ANMAT N° 2674/99,

<
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Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por

el Articulo 89 inciso 11) del Decreto N° 1490/92 y 1886/14.

Par ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicés de los
Productos para diagnostico de uso “in Vitro” denominados 1) Therrn'oBrite® /
para la desnaturalizacidn/hibridacién de procedimientos FISH en portaobjetos, y
2) ThermoBrite® Elite/ automatizacién total para los pasos anteriores vy
posteriores a la hibridacidn en pruebas de analisis por hibridacion in situ por
fluorescencia (FISH), al tiempo que se facilita un control exacto de la
temperatura de desnaturalizacién e hibridacién en el portamuestras que serd
elaborado por Leica Biosystems Richmond, 5205 US Highway 12, Richmond, IL
60071 (USA) e importado por BIOARS S.A.; cuya compeosicidn se detalla a fojas
28 y 29.
ARTICULO 2°.- Acéptense los rotulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
43 a 45,47 2109y 112 a 147 , desglosandose fjs. 43, 47 a 67, 112 a 116y 127
a 133 debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la
declarada por el elaborador impreso en los rotulos de cada partida. '

# ARTICULO 39.- Extiéndase el Certificado correspondiente.



"20115 - Ao del Bicentenario det congreso de los Pueblos Libres”

e a0
DISPOSICIGn PR é 7 L £

Mutisiero cle Seabied
Secretari de Politicas, Regnlacion
o Instititos
ANMAT

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los
métodos de control, estabilidad y elaboracidon cuando las circunstancias asi lo
determinen. [

ARTICULO 59.- Registrese; girese a Direccion de Gestion de Informacién Técnica
a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas nfotiﬂ’quese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Dis:.posicién

junto con la copia de los proyectos de rétulos, manual de instrucciones y el

Certificado correspondiente.Cumplido, archivese.-

Expediente n®; 1-47-3110-2402/14-0

DISPOSICION No: -
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1-Thermo Brite
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Manual de instrucciones

ThermoBrite®

Numero de modelo S500

Para uso diagngstico in vitro

REF| 3800-004852-001 - Sistema de desnaturalizacién/hibridacidn de portaobjetos ThermoBrite 120V
REF| 3800-004852-002 - Sistema de desnaturalizacidn/hibridacion de portaobjetos ThermoBrite 240V
REF| 3800-004970-001 - Tarjeta de humedad, 10 pg

REF| 3800-006418-001 - ThermoBrite Kit de verificacidn de temperatura

ThermoBrite es una marca comercial registrada.

Copyright 2013 Leica Biosystems - Todos los derechos reservados
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Cémo usar este manual

Este manual y la informacion de las etiquetas del producto le proporcionaran toda la
informacidn que necesita para el funcionamiento y mantenimiento de ThermoBrite.

Las precauciones y agvertencias aparecen en Jas casillas con simbolos a la izquierdal
del texto. Las notas también aparecen en las casillas para resaltar la informacion.

Precauciones y advertencias

Una ALERTA avisa al usuario de la posibilidad de lesidon, muerte u otras reacciones
adversas graves refacionadas con el uso o el mal uso del dispositivo.

Una PRECAUCION alerta al usuario de |a posibilidad de un problema con el
dispositivo relacionadoe ¢con su use o mal uso. Dichos problemas pueden ser un mal
funcionamiento, un errer o algin dafio del dispositive o algin dafio a ctro elementa.
Las PRECAUCIONES incluyen las que deben tomarse para evitar un riesgo.

Preste mucha atencion a 1as instrucciones gue acompafian |as notas v los simbelos,
asi como a las practicas estédndar de laboraterio descritas por su centro de trabajo y
por las agencias reguladoras locales. La tabla siguiente muestra tas PRECAUCIONES

y ADVERTENCIAS de ThermoBrite.

PRECAUCION: Enchufe el dispositivo en un enchufe con toma de tierra que
suministre el voltaje v la frecuencia indicados en la etiqueta del nimero de serie.

PRECAUCION: Fuera de Estados Unidos: Verifique que el cable suministrado es
compatible con la corriente tocal, Instalacion fuera de EE.UU: Utilice un cable con un
conector hembra IEC320/CEE22 v un conector macho adecuados para el enchufe. El
cable debe cumplir los estandares de seguridad.

ADVERTENCIA: Antes de realizar su mantenimiento, desenchufe ThermoBrite de la
pared.

3855-004741-001 REV G Manual de instrucciones
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PRECAUCION: NO exponga el sistema ThermoBrite a acidos fuertes o concentrados,
bases, ésteres, hidrocarburos aromaticos o halogenados, cetonas o agentes
oxidantes fuertes.

>

PELIGROS BIOLOGICOS: Se deben seguir las precauciones universales con todas las

(g‘% muestras, independientemente de si se sabe 0 no que la muestra contiene un
<AL agente infeccioso (ver referencias de peligros biclégicos).

ADVERTENCIA: Riesgo de electrocucion: El dispositive no contiene partes que el
usuario deba revisar, unicamente reemplazara los fusibles y las juntas de la cubierta.
Siretira la carcasa, se expondra a un voltaje que puede ser mortal. Las revisiones
debe llevarlas a cabo el personal cualificado.

ADVERTENCIA: Superficie caliente: La superficie interior del dispositivo puede estar
CALIENTE, tenga cuidado de no quemarse,

PRECAUCION: NO utilice toallitas de papel u otras tarjetas de filtro en lugar de
tarjetas de humedad. Puede modificar la humedad y disminuir asi [a intensidad de la
sonda, lo que puede provocar resultados errdneqs.

PRECAUCION: Use el sistema como se indica. Un uso no adecuado de ThermoBrite
puede causar dafios en el sistema y resuitados imprecisos o anular garantias.

> B> B B
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Simbolo ;  Significado
I
Catalogo - . :
REF . 5 Indica el ndmero de producto/catalogo
Numero
Advertencia/ Aviso de precaucion o advertencia,
Precaucion leer las instrucciones atentamente
I
p . e Aviso de precaucion o advertencia,
7 Peligros biologicos ) )
A leer las instrucciones atentamente
leer las instrucciones atentamente
]

Advertencia,
superficie caliente

i Precaucion, riesgo Aviso de precaucién o advertencia,
de electrocucion.

Aviso de precaucion o advertencia,
feer las instrucciones atentamente

Representante autorizado por la Comunidad
i EC | REP Representante CE P P
Europea
Para uso diagnéstico . e,
. IvD o S6lo para uso diagndstico in vitro
in vitro
| , , Indica el codigo del nimero de serie
lsN| Numero de serie o
dei dispositivo
k
“ Fabricante Indica el fabricante dei dispositivo
: 1
Marca de
. Indica la conformidad CE
c € conformidad CE

£
1
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|

|

l BI0Q. CLsuk . I s e e

Manual de instrucciones

DIREC TOR TECNICO
b



BIDSYSTEMS

T

Informacion de contacto de Leica Biosystems

La opinidn del cliente es extremadamente importante para nosotros.
Los comentarios sobre este manual se deben dirigir a:

Leica Biosystems Richmond, Inc.
5205 Route 12

Richmond, IL 60071

EE. UU.

Sitio web: www.LeicaBiosystems.com

Namereos de contacto en EE.UU.:
Servicio de atencion al cliente: 1-800-248-0123
Asistencia teécnica: 1-800-248-0123

Fuera de EE.UU., pdngase en contacto con su representante local de Leica.

Representante europeo autorizado [ = | #=°

CEpartnerdU
Esdoornlaan 13
3951 DB Maarn
Paises Bajos

+31 (0) 6516536 26

Fabricante u

Leica Biosystems Richmond, Inc.
5205 Route 12

Richmaond, IL 60071

EE. UU.

1-815-678-2000

3855-004741-001 REV G Manual de instrucciones
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Seccion 1
Garantia

Garantia de Leica Biosystems

Leica Biosystems garantiza que este dispositivo estara libre de defectos en los
materiales o [a mano de obra, en condiciones normales de uso y servicio, durante el
periodo que vence doce {12) meses a partir de |a fecha de instalacidn. Leica
Biosystems, segln su criterio, reparara o sustituird cualquier unidad o parte cubierta
por la presente garantia y que sea devuelta a Leica Biosystems con los costes de
envio prepagados. Los instrumentos reparados o sustituidos suministrados al
amparo de esta garantia solo dispenen de !a parte restante de la garantia original y
las reparaciones no interrumpen ni proicngan esta garantia. Para conocer los
términes v condiciones de la garantia fuera de Estados Unidos, contacte con su
distribuidor autorizado de Leica Biosystems.

Ninguna garantia otorgada por Leica Biosystems se aplicard a ningun instrumento
que haya resultado dafiado debide a mal uso, negligencia, accidente o dafios;
resultado de reparaciones no autorizadas, alteraciones o instalacion incorrecta.

Leica Biosystems no ofrece ninguna garantia que no sea la descrita en el presente
documento. Esta garantia se concede de forma expresa en lugar de otras garantias,
explicitas o implicitas. El comprador esta de acuerdo con que no existe garantia de
comercializacion o de adecuacion para un propésito previsto y con gue no existen
otras compensaciones 0 garantias, explicitas o implicitas, con coberturas mas alld de
la descripcion de este documento. Ningitn agente ni empleado de Leica Biosystems
estd autorizado a otorgar cualquier otra garantia o asumir cualguier responsabilidad
para Leica Byosystems excepto lo expuesto antericrmente. Esta garantia solo es

aplicable al comprador original. I

v/ /
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Limitacion de responsabilidad

Leica Biosystems no sera responsable de ninguna pérdida de uso, ingresos o

beneficios previstos, o por cualquier dafio consiguiente o casual que sea resultado!
de la venta o uso de los productos. Se considerard al comprador responsable de
todas y cada una de fas reclamaciones, pérdidas o dafios incurridos por el uso o mat
uso del instrumento de Leica Biosystems por parte del comprador, sus empleados u
otros, tras la recepcion del instrumento o de otros articulos. !

3855-004741-001 REV G Manuai de instrucciones
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Seccion 2

Desembalaje e instalacion \

Inspeccion del embalaje

El sistema ThermoBrite y sus accesorios se entregan en un embalaje de cartdn. Si
el dispositivo o sus accesorios han sufrido algan dafio durante el transporte,
informe al servicio de transporte inmediatamente.

\

NOTA: Guarde el carton de embalaje original y las partes de espuma. El embalaje
original se necesita para las devoluciones y el mantenimiento, para prevenir
dafios durante el transporte,

Comprobacién del contenido

1 ThermoBrlte ‘

1 Cable
1 Manual de instrucciones
2 Tarjetas de humedad

Instrucciones de instalacion

1. Cologque ef sistema ThermoBrite sobre una superficie nivelada adecuada para los
dispositivos de laboratorio,

2. Elsistema ThermoBrite lleva un ventilador de entrada en la parte inferior.
Asegurese de que no se ghstruye la toma de aire.

3. AseguUrese de colocar el sistema ThermoBrite al menos a 30 cm de la pared para

permitir la refrigeracion.
4, Aleje el sistema ThermoBrite de !a luz solar directa y de fuentes de calor o frio.

- 3855-004741-001 REV G Manual de instrucciones
S92 FU}

BIOARS S.A,
BiOQ. CLAUD!A ETCHEVE
DIRECTOR TECNICO

| | \




>

Jeica

BIOSYSTEMS

5. Compruebe los requisitos de voltaje que aparecen en la etigueta del numero de
serie de la parte trasera del dispositivo.

6. Enchufe el dispositivo en un enchufe con toma de tierra que suministre el voltaje
y la frecuencia indicados en la etiqueta del numero de serie.

7. Elinterruptor principal estd en la barte trasera del dispositivo, cerca del médulo de
entrada de alimentacion del cable.

8. Llainstalacién ha finalizado.

PRECAUCION: Enchufe el dispositivo en un enchufe con toma de tierra que
suministre ef voltaje y la frecuencia indicados en la etiqueta del numero de serie.

PRECAUCION: Fuera de Estados Unidos: Verifique que el cable suministrado es
compatible con {a corriente local, instalacion fuera de EE.UU: Utilice un cable con un
conector hembra IEC320/CEE22 y un conector macho adecuados para el enchufe. El
cable debe cumplir los estandares de seguridad. '

10
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Descripcion general del sistema

Principio y uso previsto

Para uso diagnéstico in vitro para la desnaturalizacidén/hibridacién de

VO procedimientos FISH basados en portaobjetos.

El sistema ThermoBrite es un pequefic microprocesador controlado de
sobremesa con una placa térmica con tapa. El sistema ThermoBrite permite
c € almacenar 40 programas y tres modos de funcionamiento (temperatura fija, sélo
hibridacidn o desnaturalizacién e hibridacidn}. Tiene una capacidad de doce
portaobjetos y una temperatura maxima de 99°C. El dispositivo lleva las marcas
UL/cULy CE.

Teclado

- ThermoBrite® | ,,feu:a

6
¢
¢
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Simbolos y definiciones

Mueve el cursar hacia arriba; introduzca letras
de la A ala Z para el nembre del programa

Arriba

Mueve el cursor hacia arriba; introduzca letras
dela A alaZ para el nombre del programa

CAaD
¥ >
D
0>

Abajo

Atras Mueve el cursor atrds o a la pantalla anterior

Stop Finaliza un programa en proceso

(ntroduce valore numéricos para el tiempo, la
temperatura o para el nombre del programa

0-9

12
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Abreviaturas de 1a pantalla

Desi:ripcién
L PGM

Pl [

| Expansion

| Programa "% ¢

Desnat. e hibrid.

Desnaturalizacion e hibridacién

Temp.desnat; . i)

Tiempo desnat.

Tiempo de desnaturalizacidn

Temp. hibr.. ‘Temperatura de hibridacion !
Tiempo hibr. Tiempo de hibridacidn
-Solo hibr.# [-Solo hibridacion "

Temp. fija/Fija

Temperatura fija

Indicadores acusticos - NORMAL

Un pitido:

1

Teclas aceptadas. ;

Dos pitidos rapidos:

Después de aceptar un campo, el cursor se mueve
al siguiente.,

Cinco pitidos:

Finalizacion del proceso.

3855-004741-001 REV G

Manual de instrucciones
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Seccion 4

Instrucciones de funcionamiento

Abrir y cerrar la tapa

ADVERTENCIA: La placa puede estar caliente. Antes de manipular los portaobjetos,
tenga cuidado y compruebe fa temperatura mostrada. Si no tiene cuidado, puede
quemarse.

NOTA: Los surcos situados a cada lado de la tapa permiten al usuario levantarla y
colocarla en su sitio facilmente. La tapa debe ofrecer aiguna resistencia al abrirla. Para
cerrarla, invierta el procesc. Asegurese de que la parte delantera ha descendido
completamente y que nada obstruye fa junta de sellado y evita que cierre la base de la
carcasa.

Encendido de la unidad

El interruptor principal del sistema ThermoBrite esta situado en el panel trasera.
Compruebe que la unidad esta enchufada a un enchufe con toma de tierra. Encienda
el interruptor (1). El dispositivo emitira un pitido para anunciar que se ha encendido.
Cuando el dispositivo alcance fa temperatura por defecto de 37°C, se mostrara el
menu principal..

Indicadores del interruptor: I=ENCENDIDC C=APAGADO

‘ Ejecutar un PGM

\ Editar un PGM

i Crear un PGM

i Temp. actual: 37°C

14
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Ejecutar un programa

Encienda la unidad y espere a que aparezca la pantalla del mend principal. £l cursor
resalta la linea "Ejecutar un programa”,

Pulse el botdn “Intro” para aceptar.

Con las teclas de flechas, despldcese por los numeros del 1 al 40 y nombres de
programas. También puede utilizar el teclado para introducir el nimero del programa
deseado. Si no ha guardado ningun programa, pase a la seccion sobre programacion
de este manual. Pulse el botén “Intro” para aceptar

La pantalla confirmarad el nimero y el nombre del programa y los tiempos y
temperaturas. El cursor resalta la linea “Ejecutar un PGM”, Pulse el botdn “Intro” para

Introducir n° de PGM
o buscar con flechas

PGM 01 nombrexxxxxx

aceptar.

Sélo hibr. Desnat. e hibrid. Temp. fija
PGM 02 PGM 01  HER2 PGM 03 BAKE '
'Hibrid. 55°C 01:30 82°C :05; 45°C 20:00 Fijada: 65°C

Ejecutar PGM
Menu principal

Ejecutar PGM
Menu principal

Ejecutar PGM
Menu principal

La pantalla muestra “Afid prep-Cerrar tapa ". Antes de afadir portaobjetos, sature dos
tarjetas de humedad con agua destilada o desionizada e introduzcalas en |a tapa
interior. Coloque los portaobjetos en el dispositivo. {ver Tarjetas de humedad). Mueva
el cursor para resaltar la linea “Inicio”. Para ejecutar el programa, pulse la tecla “Intro”.

'~

?

"

Para volver al mentt principal, mueva el cursor para resaltar la linea “Menu principa!” y
pulse el botén “Intro”.
PGM 02 EBV PGM 01 HER2 PGM 03 BAKE "
Afid prep-Cerrar tapa ARd prep-Cerrar tapa AfAd prep-Cerrar tapa
Inicio inicio Inicio
Ment principal Menu principal Menu principal
15
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Desnaturalizacidn e hibridacién:

La pantalla indica la temperatura actual de los portachjetos.

PGM 01 HER2
**Calentando**
Desnat. 82°C :05
Temp. actual: 42°C

-

Una vez la temperatura alcance el punto de desnaturalizacion establecido, el sistema
ThermoBrite emitird dos pitidos y el tiempo de desnaturalizacion iniciaré la cuenta
atras desde el tiempo establecido.

‘PGM 01 HERZ
Desnat. en curso
Desnat. 82°C 02:28
Temp. actual: 82°C

—— e

Una vez se complete la desnaturalizacidn, el sistema ThermoBrite se enfriard
automadticamente a la temperatura de hibridacidn establecida.

Espere

Enfr. hibrid. 45*C
Jemp. actual: 58°C  _

Una vez que la temperatura alcance el punto de hibridacion establecido, el tiempo
de |a hibridacion iniciard la cuenta atras desde el tiempo establecido.

Después de completarse el programa, el sistema ThermoBrite emitirad cinco pitidos y
la pantalla mostrard “PROCESO COMPLETO". La temperatura de hibridacién se
mantendra hasta que se acepte “Fin/Menu principal” pulsando el botén “Intro”.
Antes de pulsar el botdn “Intro”, retire los portaobjetos para seguir procesandolos
mas tarde. Si “Fin/Mend principal” no se acepta durante el primer minuto tras la
finalizacién del programa, el sistema ThermoBrite afiadir4 el tiempo acumulado
desde la finalizacién del programa original de hibridacién al tiempo del programa
original de hibridacién para obtener el tiempo total en la temperatura de
hibridacidn.

PGM Q1 HER2
PROCESQO COMPLETOQ
T total hibr 21:05

Fin /Ment principal

16
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Solo hibridacion:

La pantalla indica la temperatura actual de los portacbjetos.

Espere

Calent. hibrid. 55°C
Temp. actuzal: 45°C

Una vez la temperatura alcance el punto de configuracion de la hibridacion,
el sistema ThermoBrite iniciard la cuenta atras desde el tiempo establecido.

PGM (02 EBY HIBR.
Hibrid. en curso
55°C 01:30
Temp. actual: 55°C

- +

Después de completarse el programa, el sistema ThermoBrite emitira cinco pitidos y

la pantalla mostrara “PROCESC COMPLETO". La temperatura de hibridacién se
mantendra hasta que se acepte “Fin/Mend principal” pulsando el botén “Intro”.

Antes de pulsar el botdn “Intro”, retire los portaobjetos para seguir procesdndolos
mas tarde. Si “Fin/Men1 principal” no se acepta durante el primer minuto tras la}

finalizacion de) programa, el sistema ThermoBrite afiadira el tiempo acumulado
desde la finalizacién del programa original de hibridacién al tiempo del programa
original de hibridacion para obtener el tiempo total en la temperatura de

hibridacidn.
PGM 02 EBV .
PROCESD COMPLETO .
T total hibr 02:15 i
Fin/Menu principal 0
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Temp. fija:
La pantalla indica la temperatura actual de los portaobjetos.

o

Espere

Calent a fijada 65°C |
Temp. actual: 30°C N

Una vez la temperatura alcanza el objetivo, el temporizador cuenta el tiempo
transcurrido.

PGM 03 APPLFIA
Temp. fijada 65°C
Rest crono 01:18:10
Fin/Ment principal

Para finalizar el programa, utilice las teclas de flechas para pasar a la linea
“Fin/Mentl principal” y pulse el boton “Intro” para aceptar.

NOTA: Si la temperatura ambiente estd programada, el ventilador seguird girando hasta
gue se cancele el programa. La temperatura mas baja que se puede programar es la
ambiente + 5°C 0 30°C {fa que sea mas alta).

NOTA: La temperatura puede aumentarse o reducirse mientra la unidad estd en marcha
mediante las flechas hacia arriba y hacia abajo de la linea “Temp. fija”.

Anular un programa en proceso

Para finalizar un programa en proceso, pulse el botén “Stop” y sonaran tres pitidos.

Utilice Jas flechas para mover el cursor a la linea “Si” y pulse el botén “Intro” para
aceptar. El programa continuara ejecutandose hasta que haya aceptado “"S$i’o “No”.

NOTA: El sistema ThermoBrite muestra “¢Estd seguro?”. Esto evita que se
interrumpa un programa en proceso por accidente.

13
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ANULANDO
¢ Esta seguro?

|
|

No
St - Menu principal J

£l ventilador se encenderd. Si la temperatura del portaobjetos es superior a 37°C, el
ventilador o enfriard hasta 379C.

Instalacion de portaobjetos

La temperatura uniforme del calefactor esta dentro del punto establecido de 1°C]en
todas las posiciones de portachjetos, El sistema ThermoBrite permite instalar un '’

maximo de 12 portaobjetos. Cuando se indique, levante la tapa y cargue los '
portaobjetos en la placa. El borde congelado del portaobjetos debe sobresalir det!
borde. Mueva el portaobjetos hacia el centro de la placa colocandolo dentro del .

separador de portaocbjetos.

NOTA: Asegurese de que el portaobjetos esta plano sobre la placa del calefactor
antes de cerrar la tapa, porque si no, la tapa pedria romper el portacbjetos.

Tarjetas de humedad !

Estas tarjetas situadas en la tapa previenen la evaporacion de la mezcla de los
portachjetos preparados. '

instrucciones de uso:

Sature las tarjetas de humedad con agua destitada o desionizada (~13 ml para las
tarjetas nuevas).

19 -
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Instrucciones de reutilizacion:

Después de finalizar el programa, mantenga la tapa cerrada para evitar que se
sequen las tarjetas entre usos.

No reutilice |as tarjetas que se han secado después de la primera saturacion.
Vuelva a saturar las tarjetas antes de iniciar un nuevo programa.

La cantidad de agua necesaria para volver a saturar la tarjeta depende del
programay el tiempo entre usos.

Para cada programa siguiente, vuelva a saturar las tarjetas con 3-10 ml para
mantener la humedad. ;
Las tarjetas deben sustituirse cada 1-2 semanas, ya que con el tiempo y el
uso se deterioran.

Instrucciones de sustitucién:
Para sustituir las tarjetas, levante la tapa y retirela. Deslice |a tarjeta hasta la ranura y
deje que las pestaias de la tapa sujeten las tarjetas.

P

PRECAUCION: NO utilice toallitas de papel u otras tarjetas de filtro en lugar de

tarjetas de humedad. Puede modificar la humedad y disminuir asi la intensidad de (a
sonda, lo que puede provocar resuitados erréneos.

20
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Seccion 5

Programacion

Descripcidn general

El sistema ThermoBrite es capaz de almacenar 40 programas diferentes. Cada
programa puede ser de ung de los tres tipos de programas: 1'

. Desnaturalizacion e hibridacidon (Desnat. e hibrid.),
. Solo hibridacion (Solo hibr.) o
. Temperatura fija (Temp. fija). )

La programacion es sencilla. Desde la pantalla principal, pulse la flecha hacia abajo
hasta “Crear un PGM”, escoja un tipo de programa y siga las instrucciones en
pantalla para introducir los tiempos de ejecucion y las temperaturas configuradas.
El sistema ThermoBrite mantiene las temperaturas establecidas durante la duracién
del proceso.

Selecc. tipo de PGM '
Desnat. e hibrid .
Solo hibridacién i
Temperatura fijada

Ejecutar un PGM
Editar un PGM
Crear un PGM
Temp. actual: 37°C

NOTA: Al final del programa, la pantalla mostrard “PROCESC COMPLETO ". La
temperatura se mantendrd y el crondmetro continuard funcionado hasta que se
acepte "Fin/Menu principal" pufsando el botén “Intro”.

NOTA: Si los 40 programas se han utilizado, 13 linea “Crear un PGM" de la pantalla
del menu principal no aparecera. Para editar un programa existente, ver “Editar un
PGM”.

21
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Limites predefinidos

Modo programa

Desnaturalizacidn

Rango de temperaturas q\

Temperatura ambiente:

Hibridacién 30°C 3 70°C 00:00 - 99:59 horas y minutos
! L Temperatura ambiente: . . .
i'. Temp. fija  30°Ca99°C 00:00 - 99:59 horas y mltl-UtPS

3855-004741-001 REV G

Limites del crondmetro

00:00-00:30 minutos
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Crear un programa de desnaturalizacidn e hibridacion {Desnat. e hibrid.) % ’Sf
. - &5 \"é}’
Desde la pantalla principal, utilice las teclas de flechas para mover el cursor hasta L0
“Crear un programa” y pulse el botdon “Intro” para aceptar.

El cursor resalta la linea “Desnat. e hibrid.”; pulse el botén “Intro” para aceptar.
El sistema ThermoBrite avanzara hasta el siguiente ndmero de programa disponible.

El sistema ThermoBrite permite al usuario crear el nembre de un programa. El J
cursor resalta la posicién del primer caracter del nombre. Utilice las teclas de flecha
caracteres. Deben completarse las 10 posiciones de caracteres, Pulse el botén

“Intro"” para aceptar los caracteres en blanco. Para los caracteres numericos use as
teclas del 0
al 9.

1
para desplazarse por los caracteres y pulse el botén “Intro” para aceptar los ]
|

Caracteres: A-Z; 0-9; punto, - y espacio {boton “Intro” o flecha)

El cursor avanzard hasta "Temp. desnat.”. Con el teclado numérico, introduzca un
vator de dos digitos para la temperatura en grados Celsius {50-99°C).

El cursor avanza hasta “Tiempo desnat.”. Con el teclado numérico, introduzca un |
valor de dos digitos en minutos (0-30). !

i
El cursor avanza hasta “Tiempo hibr.”. Con el teclado numérico, introduzca un valor
de dos digitos para la temperatura en grados Celsius {30-70°C). E! dispositivo |

permite una temperatura de 30°C 0 una temperatura ambiente de + 5°C {Ia que sea
mads alta) para la menor temperatura de hibridacion.
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!
Para la temperatura de hibridacion (temperatura ambiente +5°C} introduzca el valor
de dos digitos 00,

El cursor avanza hasta “Tiempo hibr.”. Con el teclado numérico, introduzca un valor
de dos digitos en horas (0-99) seguido de un vaior de dos digitos en minutos (0-59).

La pantalla mostrara los valores del programa introducidos. El cursor resalta la linea
“INTRO para aceptar”.

fDesnaf: 82°C 05 '
Hibrid:  45°C 20:00
iINTRO para aceptar !
STOP para anular

Pulse el boton "Intro” para aceptar los valores del programa, el botdn "Atrds” para
volver a la pantalla anterior para modificar los valores del programa o el botén
"Stop" para anular.

Crear un programa de Solo hibridacion (Solo hibr.)

Desde la pantalla principal, utilice las teclas de flechas para mover el cursor hasta
“Crear un PGM" y pulse el botén “Intro” para aceptar.

|
El cursor resalta Ja linea “Solo hibr,”; putse el botdn “Intro” para aceptar. El sistema i
ThermoBrite avanzard hasta el siguiente nimero de programa disponible,

|
El sistema ThermoBrite permite al usuario crear el nombre de un programa. El cursor
resalta la posicion del primer caracter del nombre. Utilice las teclas de flechas para
desplazarse por los caracteres y pulse el boton “Intro” para aceptar los caracteres.
Deben completarse las 10 posiciones de caracteres. Puise el botdn “Intro” para
aceptar los caracteres en blanco. Para los caracteres numéricos use las teclas del 0
at 9.

Caracteres: A-Z; 0-9; punto, - y espacio (botén “Intro” o flecha)

Ei cursor avanza hasta “Tiempo hibr.”. Con el teclado numérico, introduzca un valor
de dos digitos para la temperatura en grados Celsius (30-70°C). El dispositivo
permite una temperatura de 30°C o una temperatura ambiente de + 5°C {la que sea
mas alta) para la menor temperatura de hibridacion. Para la temperatura de
hibridacion (temperatura ambiente +5°C) introduzca el valor de dos digitos 00,

24
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El cursor avanza hasta “Tiempo hibr.”. Con el teclado numérico, introduzca un valg

de dos digitos en horas {0-99) seguido de un valor de dos digitos en minutos {0-59

La pantalla mostrard los valores del programa introducidos. El cursor resalta la linea
“INTRO para aceptar”,

PGM 02 EBV

Hib: 55°C 01:30
INTRO para aceptar ;
STOP para anular

Pulse el botén "Intro" para aceptar los valores del programa, el botén "Atrds™ para
volver a la pantalla anterior para modificar los valores del programa o el botén
"Stop” para anular. !

Crear un programa de temperatura fija (Temp. fija)

Desde ia pantalla principal, utilice las teclas de flechas para mover el cursor hasta
“Crear un PGM" y puise el botén “Intro” para aceptar,

Utitice las flechas para mover el cursor a la linea “Temp. fija” y pulse el botén
“Intro” para aceptar. El sistema ThermoBrite avanzara hasta el siguiente
numero de programa disponible.

La pantalla mostrard los valores del programa introducidos. El cursor resalta la linea
“INTRO para aceptar”.

El sistema ThermoBrite permite al usuario crear el nombre de un programa. El cursor
resalta fa posicion del primer caracter del nombre. Utilice las teclas de flechas para
desplazarse por los caracteres y pulse el botdn “Intro” para aceptar los caracteres.
Deben completarse las 10 posiciones de caracteres. Pulse el botdn “Intre” para
aceptar los caracteres en blanco. Para los caracteres numericos use Jas teclas del 0
als.

Caracteres: A-Z; 0-9; punto, - y espacic (botén “Intro” o flecha)

El cursor avanza hasta “Temp. fija”. Con el teclado numérico, introduzca un valor de
dos digitos para la temperatura en grados Celsius (30-99°C). El dispositivo permite
una temperatura de 30°C 0 una temperatura ambiente de + 5°C (la que sea mds alta)

para la menor temperatura de hibridacién. Para la temperatura de hibridacion
(temperatura ambiente +5°C) introduzca el valor de dos digitos 00.
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La pantalla mostrard los valores del programa introducidos. El cursor resalta la linea

“INTRO para aceptar”.

PGM 03 APPL
Fija: 65°C

INTRO para aceptar
STOP para anular

Pulse el botdn "Intro" para aceptar los valores del programa, el boton "Atrds” para
volver a la pantalla anterior para modificar los valores del programa o el botén
"Stop" para anular.

Editar un programa

Desde la pantalla principal, utilice fas teclas de flechas para mover el cursor hasta
“Editar un PGM" y pulse el boton “Intro” para aceptar.

Con las teclas de flechas, despldcese por los nimeros del 1 al 40 y nombres
de programas. Sino ha guardado ningtn programa, pase a la seccién sobre
programacion de este manual. Pulse €l botdn “Intro" para aceptar

Introducir n® de PGM
0 buscar con flechas '

PGM 01 HER2

El cursor resalta el tipo de programa existente: "Desnat. e hibrid.”, “Solo hibr.” o
“Temp. fija”. Pulse el botdn “Ilntro” para aceptar el tipo de programa existente o
utilice las teclas de fiechas para mover el cursor a un tipo de programa diferente.
Pulse el botén “Intro” para aceptar.

Utilice el teclado numérico para introducir nuevos valores para las temperaturas y/o
el tiempo. El procedimiento y los limites son los mismos gue 10s de la creacién de un |
programa. .

NOTA: El sistema ThermoBrite permite introducir y almacenar 40 programas. Una
vez se han utilizado todes los niimeros del programa, se debe editar un programa
existente.

26
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Seccion 6

Mantenimiento

Descripcion general

Leica Biosystems recomienda que los usuarios del dispositivo lleven a cabo
inspecciones periddicas y realicen labores preventivas de mantenimiento de todos
los dispositivos Leica Biosystems. Si en algun momento el dispasitivo no funciona
correctamente, pdngase en contacto con el servicio de atencion al cliente de Leica
Biosystems o el distribuidor. Para mas informacion, pdngase en contacto con el
soporte técnico de Leica Biosystems o el distribuidor.

ADVERTENCIA: Antes de realizar su mantenimiento, desenchufe ThermoBrite de la
pared.

Limpieza

3855-00474

PRECAUCION: No exponga el sistema ThermoBrite a 3cidos fuertes o concentrados,
bases, ésteres, hidrocarburos aromdticos o halogenados, cetonas o agentes
oxidantes fuertes.

» Elsistema ThermoBrite se suministra con una separador extraible de
portaobjetos.

s Para retirarlo, tire hacia atrds de &l y suelte la parte superior de su soporte
(et separador se carga mediante un muelle para que no se mueva de su
sitio).

e Levante el separador y retirelo del soporte por la parte inferior.

¢ Cologquelo en la mesa de trabajo.

e Limpie las superficies externas y el panel de distribucion con un pafio
humedecido en agua y detergente suave,

e Limpie la superficie interna con un detergente suave, y si es necesario, un
desinfectante. Utilice un pafio humedecido con un 70% de alcchol 0 una
solucion de lejia al 10%.

Para reemplazar el separador si estd dafiado ¢ no ya no lo tiene, pdngase en caontacto con el
servicio al cliente.

3801-004928-001 - Separador, completo
' 27
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PRECAUCION: NO utilice abrasivos fuertes o estropajos, ya gue rayarian la superficie
del calefactor.

Fiftro del ventilador

EHfiltro del ventilador, situado por debajo del sistema ThermoBrite, debe limpiarse
con agua y dejarse secar el tiempo que sea necesario. Cuando esté seco, vuelva a
colocarlo bajo el sistema ThermoBrite.

Verificacion de la temperatura

Leica Biosystems recomienda a sus usuarios gue verifiquen la temperatura del
sistema ThermoBrite con el kit de verificacidn de temperatura ThermoBrite. El kit de
verificacion de temperatura ThermaBrite esta disponible como accesorio para el
sistema ThermoBrite, y se adquiere por separado.

3800-006418-001 - ThermoBrite Kit de verificacidn de temperatura
El kit de verificacion de temperatura ThermoBrite es un termémetro digital con un

termopar tipo K unido a un portaobjetos de cristal estdndar. Los usuarios deben
seguir las directrices locales sobre la frecuencia de la verificacidon de la temperatura.

Instrucciones de uso del kit de verificacion de temperatura:

1. Introduzca la pila en el termémetro para activarlo.

2. Introduzca el termopar tipo K en el termometro digital T1; aseglrese de que +/-
encaja tanto en el termometro como en el termopar. Para mds informacién,
consulte la guia de usuario del termometro.

3. Introduzca dos tarjetas de humedad en a tapa del sistema ThermoBrite y
saturelas con agua destilada o desionizada.

4. Cologue el portaobjetos de cristal en el sistema ThermoBrite con el termopar

hacia arriba. Aseglrese de que el portacbjetos estd tocando completamente la

placa caliente.

Cierre la tapa del sistema ThermoBrite.

Encienda el termdmetro digital pulsando el botdn que tiene un circulo rojo.

Encienda el sistema ThermoBrite para calentarlo durante 30 segundos.

Establezca |la temperatura del sistema en una temperatura fija.

Una vez alcanzada la temperatura fija, espera 2 minutos para que se equilibre la

temperatura. '

10. Repita los pasos 8 y 9 para medir diferentes temperaturas si lo desea.

11. La lectura de la temperatura del termdmetro digital deberia ser +/- 12C la que -
muestra el sisterna ThermoBrite. 5

28
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PRECAUCION: Si la lectura de la temperatura no es +/- 1°C, péngase en contacto con -
su soporte técnico local.

NOTA: El termdmetro digital del El kit de verificacion de temperatura ThermoBrite
debe recalibrarse segein las recomendaciones del fabricante. Para mas informacion
consulte |2 guia de usuario del termometro.

Revisiones i

E! dispositive no contiene partes que el usuario deba revisar, inicamente
reemplazara los fusibles y las juntas de la cubierta. Consulte el resto del
mantenimienta con el soporte técnico. Para mas instrucciones, consulte Ja garantia-

de Leica Biosystems. !

Antes de entregar el dispositivo para su revision, se debe descontaminar
Cualquier dispositivo ¢ accesorio que contenga sangre acumulada y/o algun otro
depdsito biolégico o quimico debe limpiarse antes de enviarse al fabricante/
representante para su revision. Esta descontaminacion la exige la Ley Federal
(Titulos 48 y 49 de las normas federales) y la normativa de la Agencia de Proteccion
Medicambiental socbre manipulacién de residuos biolégicos peligrosos. El personal
de Leica BioSystems no puede realizar |a descontaminacion. !
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Fusibles:

REF| 3801-004915-001 Fusible 3.0 A (120V)
REF 3801-004915-002  Fusible 1.6A (240V)
Los fusibles estan situados en la parte trasera del sistema ThermaoBrite, entre el
enchufe principal y 2l interruptor de encendido.

Cajén de fusibles Fusible(s)

Instrucciones para sustituir fos fusibles:

Desenchufe el sistema ThermoBrite. Utilice un pequerio destornillador planc para
retirar con cuidado los dos tornillos de |a caja de fusibles, Retire 1a caja de fusibles y
compruebe el tipo y valor dei fusible. Sustituya el fusible por uno dei mismo tipo y
con el mismo valor. Introduzca et cajon de fusibles y empuje hasta que oiga dos
chasquidos.

Junta de la cubierta;
3801-004931-001  Junta de la cubierta
La junta de la cubierta esta situada bajo la tapa.

Retirar la junta de la Insertar la junta de Ia
cubierta cubierta

30
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instrucciones de sustitucién de la junta de la cubierta:
Retire |a junta de la cubierta existente de ranura situada debajo de la tapa. inserte ¥
nueva junta con los dedos. Asegtrese de que esta bien colocada en la ranura.

Guia de resolucion de problemas

Problema Posible causa/Solucion

La unidad no se enciende

Compruebe que los dos extremos del cable estan
conectados.

Compruebe los fusibles situados en el panel trasero junto
al interruptor.

Si es necesario, reemplacelos por otros del mismo tipo y
valor (mire la etiqueta en |a parte trasera del dispositivo)

Si no se ha solucionado, pdngase en contacto con el
soporte técnico

Los resultados de los portaobjetos
son malos.

Compare el protocolo seleccionado con la recomendacién
del fabricante de la sonda

Asegurese de que Ias tarjetas de humedad estan bien
colocadas y saturadas con agua destilada o ionizada

Las tarjetas de humedad deben reemplazarse cada 1-2
semanas, ya que dejan de retener agua

Mediante el kit de verificacién de temperatura, verifique
que el sistema ThermoBrite se calienta

Compruebe que 1a tapa esta bien cerrada y que la junta de
la cubierta esta sellada, bien colocada y no tiene dafios

Compruebe que el sistema ThermoBrite tiene el espacio
de ventilacién suficiente

Compruebe que el filtro del ventilador esté limpio y sin
restos

Compruebe que la placa estd limpia, y que el portaobjetos
estd en contacto total con la placa

La temperatura mostrada no
coincide con la temperatura de
los portachjetos

Limpie el portaobjetos con etancl 70% o lejia 10%; retire
los restos sellador o cemento

Compruebe que el termdmetro utilizado para verificar la
temperatura tiene una calibracidn actualizada

Si no se ha solucionado, péngase en contacto con el
soporte técnico

3855-004741-001 REV G
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Problema’;

H] meTrL. o

EFY L AENCE

REPosible causa/Solucién. %+ .

h

1
No se puede ajustar la
temperatura por encima de
700eC

Compruebe el modo del programa, no se pueden exceder los limites
predefinidos.

Limites de la desnaturalizacldn: 50-99*C, 00:00-00:30C minutos
Limites de la hibridacién: 30-70*C, 00:00-99:59 horas y minutos {(Nota:
la placa caliente estard a 37°C después de finalizar el protocolo)
Limites de temperatura fija: 30-99°C, 00:00-99:59 haras y minutos

No puedo encontrar "Crear un
programa”

Sise han almacenado mds de 40 programas, sélo se puede editar un
programa existente.

El teclado no funciona
correctamente.

Pdngase en contacto con el soporte técnico

Error de temperatura alta

Compruebe que ne hay ninguna obstruccién en el ventllador bajo la”
unidad

Asegurese de que la unidad estd a una distancia minima de 30 cm de ia
pared

Compruebe que la temperatura ambiente no es mayor que la menor
temperatura programada, + 52C

Sino se ha selucionado, pdngase en contacto con el soporte técnico

Junta de la cubierta suelta

Compruebe que la junta no estd enganchada por el cemento o e
sellador; si es asi, limpiela v vurelva a colocar 1a junta
Sustitdyala por otra junta

Indicadores acusticos - ERROR

Tres pitidos cortos:

Teclas no aceptadas o no operativas.

Un pltido bajo:

Intenta introdutir un valor fuera del rango aceptable,

Un pitido continuo:

El dispositive no estd funcionando dentro de un rango o
programa aceplable. Desconecte el dispositivo y reinicie. Si el
pitido continta, apdguelo y pdngase en contacto con el soporte
técnico.

Mensajes de error

Si el dispositivo no puede alcanzar la temperatura establecida calentdandose durante 10
minutos, aparecerd un mensaje de error para indicar al usuario gue apague la unidad vy se
ponga en contacto con el servicio técnico. Sonara un pitido constante,

3855-004741-001 REV G
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Si el dispositivo no puede medir la temperatura, el software apagard el calefactor

1 automaéticamente. Aparecerd un mensaje de error para indicar al usuario que
' apague la unidad y se ponga en contacto con el servicio técnico. Sonara un pitido
constante.

Temperatura ambiente alta:
El dispositivo intentara alcanzar las temperaturas establecidas del proceso. Sin
embargo, si el ventilador no puede alcanzar la temperatura configurada en 10
minutos, aparecera un mensaje de error para informar al usuario de que la
temperatura ambiente es alta. Sonard un pitido constante. El contador seguira
contando. Se mostraré la temperatura actual. Al pulsar el botén “Stop”, el usuario
| podra anular el proceso. Se mostrard una nueva pantalla en la que se le preguntard
al usuario si estd seguro de querer anularlo.

Solo para hibr.;

Espere

Enfr, hibrid, -- °C

Temp. actual: -- °C

. ' (“Temperatura ambiente elevada”
. parpadea en esta linea)

I Para temperatura fija sclo:

Esperé

Enfr. fijada -- °C

Temp. actual: -- °C

. ("Temperatura ambiente

I elevada" parpadea en esta

Mensaje en pantalla Anulando:

‘ ANULANDO
¢Estd seguro?
No
Si - Menda principal

' 33 /
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BIOSYSTEMS

Si la temperatura ambiente cambia durante un proceso y provoca que [a
temperatura establecida en el proceso del dispositivo suba més alld de la
especificacién de +/- 1°C durante mas de 2 minutos, aparecerd un mensaje para
informar al usuario de que la temperatura ambiente es alta. Sonard un pitido
constante. El contador seguira contando. Se mostrard la temperatura actual. Al

pulsar el botdn “Stop”, el usuvario podrd anular el proceso. Se mostrara una nueva

pantalla en la que se le preguntar3a al usuario si estd seguro de querer anularlo.

Para hibr. solo:

Para temperatura fija solo:

‘PGM - nombrexxxxxx
iHibrid. encurso ("Temperatura
ambiente elelada” parpadea en
esta linea)

Hibr, --*C —-:--

Temp. actual: -- °C

Programa -- NOMbrexxxxxx
Temp. fijada -- °C ("Temperatura
ambiente elevada" parpadea en
‘esta linea)

Rest crono 00:00:00

Fin/Mentt principal

Mensaje en pantalla Anulando:

3855-004741-001 REV G

ANULANDO
dEstd seguro?
No

Sf - Mend principal
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Si la temperatura ambiente cambia antes de que finalice un proceso, pero antes de q
el usuario retire los portaobjetos, y la temperatura establecida en el proceso del
dispositivo sube més all4 de la especificacion de +/- 1° C durante mas de 2 minutos,
aparecerd un mensaje para informar al usuario de que la temperatura ambiente es alta.
Sonar4 un pitido constante. El contador seguird contando. Se mostraré la temperatura'
actual. Al pulsar el botén “Stop”, el usuario podra anular el proceso. Se mostrara una
nueva pantalla en la que se le preguntara al usuario si estd seguro de querer anularlo.

Para hibr. solo:

PROCESO COMPLETO
("Temperatura ambiente elevada"
parpadea en esta linea)

T total hibr --1--

Fin/Menu principal

Mensaje en pantalla Alunado:

ANULANDO

¢Esté seguro?

'No

Si - Men principal

NOTA: Si se han creado o editado 40 programas, el software ocultara el modo
“Crear un PGM" de la pantalla del mend principal. El usuario sélo podré editar los
programas existentes.

;Ejecutar un PGM
Editar un PGM

Temp. actuak: -- °C

3855-004741-001 REV G Manual de instrucciones
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Seccion 7

Especificaciones
;
N® producto 3800-004852-001 3800-004852-002
N2 modelo $500-12 $500-24 ]
Capacidad Hasta 12 portaobjetos
30°C-99°C

Gama de temperaturas

La temperatura mas baja programable es 302C o temperatura
ambiente + 52C {la que sea mds alta)

Tiempo de procesamiento

00:00 - 99:59 h:min

Namerc de programas

40

Tiempo de rampa

37 - 952C en menos de 3 minutos
i

Tiempo de enfriamiento

95 - 452C en menos de 6 minutos

" Datos sobre la electricidad

120 VAC 50/60 Hz a 3.0 A 240 VAC50/60Hza 1.6 A

Dimensiones

Profundidad 45,1 cm
Anchura: 22,8 cm
Altura: 13,5cm
Peso 8,5 kg

Datos ambientales

Uso en interiores

Altitud hasta 2.000 m

Temperatura entre 15 y 40°C

Humedad relativa maxima de 80% para temperaturas de hasta
15*C en reduccién lineal hasta 50% de humedad relativa a 40°C.

Las fluctuaciones del voltaje del suministro principal no deben
exceder el +/- 10% del voltaje nominal segun la categoria Il de
la instalacion, grado de contaminacién 2

3855-004741-001 REV G
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Referencias de peligro biolégico oy

1
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NCCLS. “Protection of Laboratory Workers from Qccupationally Acquired
infections; Approved Guideline-Second Edition.” Documento CLSI M29-A2
[iISBN 1-56238-453-8]. CLSI, 940 West Valley Rd, Suite 1400, Wayne,
Pensilvania 19087-1898 EE.UU., 2001.

CDC. Recommendations for prevention of HIV transmission in health care-
settings. MMWR (Supl. n2, 25):25-188, 1987. r}
CDC. Actualizado: US Public Health Service Guidelines for the Management
of Occupational Exposures to HBY, HCV and HIV and Recommendaticns chr
Post Exposure Prophylaxis. Apéndices Ay 8. MMWR 50 (RR-11): 1-42, 29
de junio de 2001.

NCCLS. Fluorescence in situ Hybridization {(FISH) Methods for Genetics;
Approved Guideline. Documento CLSI M29-A3 [ISBN 1-56238-524-0]. CLSI,

940 West Valley Rd, Suite 1400, Wayne, Pensilvania 19087-1898 EE.UU,,
2004.
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A
Abreviaturas de la pantalla
Abrir la tapa
Advertencias biolégicas
Advertencias
Alertas
Afiadir portaobjetos al médulo
Anular un programa en proceso
Asistencia al producto

C
Cerrar la tapa
Cémo usar este manual
Comprobacion del contenido
Conexiones eléctricas

13
14
3.4

Crear un programa de desnaturalizacion e

hibridacidn (Desnat. e hibrid.)

Crear un programa de temperatura fija

{(Temp. fija)
Crear un programa sélo de hibridacién
{Solo hibr.)
D
Definiciones

Descripcidn general del sistema
Desembaiaje

Editar un programa

Ejecutar un programa

Eliminacién de los residuos liquidos
Encendido de la unidad
Especificaciones

Exencion de garantia

Fabricante
Fusibles, sustitucion

G
Garantia de Leica Biosystems

3855-004741-001 REV G

23

25

24

11

26
15
25
14
36

29

Garantia 7
Guia de resolucidn de problemas 31
[
Incubacién 15
Indicadores acusticos ERROR 32
Indicadores acusticos NORMAL 13
indice 1,2
Informacién de contacto de Leica Biosystems6
Inspeccion del embalaje 9
Instalacidn de portaobjetos 19
Instalacién 9
Instrucciones de funcionamiento 14
Instrucciones de instalacion 9
Interruptor principal 14
L

Limites predefinidos de la programacién 22
Limpieza de las superficies del instrumento 27

Limpieza 27
M

Mantenimiento 27

Manual de instrucciongs: cémo usarlo 3

Mensajes de error 32
p

Precauciones y Seguridad
Precauciones

Principio y uso previsto 11
Programacion 21
Puerto de zlimentacidn 9
R

Referencias 37
Representante europeo éutorizado 6
Requisitos de temperatura 15
Requisitos eléctricos 9.
Resalucian de problemas segin los

sintomas 31
Revisiones 29
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s
Seguridad 3
Seéleccidn de un protocolo para ejecutarlo 15
Simbolos y definiciones del teclado 12
Simbolos 5
Sustitucién de fusibles 29

Fabricante
Leica Biosystems Richmond, Inc.
5205 Route 12

Tarjetas de humedad
Teclado
Temp.

Transportadores de portaobjetos
v
Verificacién de la temperatura

EE. UL

Richmeond, IL 60071 IVD C € EC REP
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Pescripcion

El sistema ThermoBrite es un pequefio procesador de sobremesa con una placa

térmica con tapa, permite almacenar 40 programas y permite tres modos de
funcionamiento (temperatura fija, sélo hibridacion o desnaturalizacidn e hibridacidn).
Tiene una capacidad de doce portachkjetos y una temperatura maxima de $9°C.

Para uso diagndstico in vitro para la desnaturalizacidn/hibridacidn de pracedimientas FISH basados en

Funcionamiento

portaobjetos !

Encienda el interruptor (I}. El dispositive emitira un pitido para anunciar que se ha
encendido. Cuando el dispositivo alcance la temperatura por defecto de 37°C, se

mostrard el mend principal:

|
[

Utilizando las teclas del teclado dirijase a Ejecutar programa (PGM) para iniciar el

trabajo.

Arriba

Mueve el cursor hadia arriba; introduzea letras
de la A ala £ para el nombre de] programa

Abajo

Mueve el cursor hacia arriba; introduzca letras
de la A ala Z para ef nombre del programa

Aceptar !

Atrds

Mueve el cursor atrds o a la pantalla anterior

Stop

Finaliza un programa en proceso

Ca>
«
-y tntro
K
0>
<«

03

Pulse el botdn “Intro” para aceptar.

Introduce valore numéricos pata el tiempo, la
temperatura o para €l nombre del programa

Con las teclas de flechas, desplacese por los numeros del 1 al 40 y nombres de
programas. También puede utilizar el teclado para introducir el nimero del programa
deseado. $i no ha guardado ningln programa, pase a la seccion sobre programacion de
este manual. Pulse e} botdn "Intro” para aceptar.

%Mw‘ f
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Introducir n® de PGM
o buscar con flechas

PGM 01 nombrexxxoot

La pantalla confirmard el ndmero y el nombre del programa y los tiempos y
temperaturas. Bl cursor resalta la linea “Ejecutar un PGM". Pulse el botén "Intro” para
aceptar.

PGM 01 HER2
2°C :D5; 45°C 20:00

Ejecutar PGM

tend principal

La pantalla muestra "Afid prep-Cerrar tapa ". Antes de afiadir portaobjetos, sature dos
tarjetas de humedad con agua destilada o desionizada e introddzcalas en la tapa
interior. Coloque los portaobjetos en el dispositivo. viueva el cursor para resaltar |a
linea "inicio". Para ejecutar el programa, pulse la tecla “Intro”. Para volver al menu
principal, mueva el cursor para resaltar I3 linea "Men( principal" y pulse el botdn
“Intro”.

GM 01 HER2
fid prep-Cerrar tapa
nicio

Ment principal

NOTA: Las surcos situados a cada lado de la tapa permiten al usuario levantarla y colocarla en su sltio
ficilmente. La tapa debe ofrecer alguna resistencia al abrirla. Para cerrarfa, Invierta el proceso. J
Aseglrese de que la parte delantera ha descendido completamente y que nada obstruye la junta de
sellado y evita que clerre la base de la carcasa. |

ADVERTENCIA: La placa puede estar caliente. Antes de manipular los portach|etos, tenga culdado y
compruecbe |3 temperatura mostrada. 5i no tiene culdado, puede quemarse.

Desnaturalizacidn e hibridacion:

La pantalla indica la temperatura actual de los portaobjetos. Una vez la temperatura
alcance el punto de desnaturalizacidn establecido, el sistema ThermoBrite emitird dos
pitidos y el tiempo de desnaturalizacidn iniciard la cuenta atrds desde el tiempo
establecido. Una vez se complete [a desnaturalizacién, el sistema ThermoBrite se
enfriard automéaticamente a la temperatura de hibridacidn establecida.

Una vez que la temperatura alcance el punto de hibridacidn establecido, el tiempo de
la hibridacién iniciard la cuenta atrds desde el tiempo establecido.

Después de completarse el programa, el sistema ThermoBrite emitird cinco pitidos v la
pantalla mostrard "PROCESO COMPLETO”. La temperatura de hibridacién se
mantendrd hasta que se acepte “Fin/Menu principal” puisando el botén “Intro”.
Antes de pulsar el botén “Intro", retire los portaobjetos para seguir procesdndolos
mds tarde. Si “Fin/Menu principal” no se acepta durante el primer minuto tras la
finalizacién del programa, el sistema ThermoBrite afiadird el tiempo acumulado desde
la finalizacién del programa original de hibridacidn al tiempo del programa original de
hibridacién para obtener el tiempo total en la temperatura de hibridacién.

_ ;-
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spere

nfr, hibrid, 45°C

Temp,.actual: 58°C ..

[PGM 01 HER2 '
[PROCESC COMPLETO |
T total hibr 21:.05

Fire fMens peincipal

Sélo hibridacidn:

La pantalla indica la temperatura actual de los portacbjetos. Una vez la temperatura
alcance el punto de configuracién de la hibridacidn, el sistema ThermoBrite iniciard la
cuenta atrds desde el tiempo establecido. Después de completarse el programa, el
sistema ThermoBrite emitird cinco pitidos y la pantalla mostrard “PROCESO
COMPLETO" La temperatura de hibridacién se mantendrd hasta que se acepte
“FinfMenu principal” pulsando el botén “Intro”. Antes de pulsar el botén “Intro”,
retire los portaobjetos para seguir procesdndolos més tarde. Si “Fin/Menu
principal” no se acepta durante el primer minuto tras la finatizacidn del programa, el
sistema ThermoBrite afiadird el tiempo acumulado desde la finalizacién del programa
original de hibridacién al tiempo del programa original de hibridacidn para obtener el
tiempo total en la temperatura de hibridacion.

Temp. fija:

PGM D2 EBV HIBR.
Hibrid. en curso
S5*C 01:30

emp, actual: 55'C

GM EB
ROCESO COMPLETO
total hibr 92:15
in/Meny principat

La pantalla indica |z temperatura actual de los portaobjetos. Una vez la temperatura
alecanza el objetivo, el temporizador cuenta el tiempo transcurrido. Para finalizar el
programa, utilice las teclas de flechas para pasar a la linea "Fin/Men0 principal” y
pulse el botén “Intro” para aceptar.

NOTA: i la temperatura amblente estd programada, el ventilador segufrd girando hasta que se
cancela el programa. La temperatura mds baja que se puede programar es la amblente + 5°C 0 30"C{la
que sea mds alta). La temperatura puede aumentarse o reduclrse mientra Ja unidad estd en marcha
medlante las flechas hacia arriba y hacia abajo de la linea “Temp. fija".

spere

alent a fijada 65°C
emp..actual,30:C

Rest crono 01:18:}0
in/Ment principal

Anular un programa en proceso

Para finalizar un programa en proceso, pulse el botén “"Stop” y sonaran tres pitidos.
Utilice las flechas para mover el cursor a la linea “Si” y pulse el botdn “Intro” para
aceptar. El programa continuaré ejecutdndose hasta que haya aceptado “"Si”o “No™.
El ventilador se encendera. Si la temperatura del portaobjetos es superior a 37°C, el

ventilador lo enfriard hasta 37¢C.

Lt
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Instrucciones de reutilizacion:

» Después de finalizar el programa, mantenga la tapa cerrada para evitar que se
sequen Jas tarjetas entre usos.

* No reutilice las tarjetas que se han secado después de la primera saturacion.

* Vuelva a saturar las tarjetas antes de iniciar un nuevo programa.

* La cantidad de agua necesaria para volver a saturar la tarjeta depende del programa
y el tiempo entre usos. |
« Para cada programa siguiente, vuelva a saturar las tarjetas con 3-10 ml para [
mantener la humedad.

¢ Las tarjetas deben sustituirse cada 1-2 semanas, ya que con el tiempo y el uso se
deterioran.

"y é{/ﬁ
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Funcionamiento

1. Preparacion de los portaobjetos

1.1 Transfiera la muestra a los portaobjetos segtin el protocolo que vaya a ejecutar.

1.2 Coloque cuidadosamente los portaobjetos asi preparados en la bandeja portackjetos. Los
portaobjetos deben colocarse con el lado de la muestra hacia abajo durante los pasos de
pretratamiento y postlavado. Durante fa desnaturalizacién y la hibridacion, los portacbjetos
deben introducirse con el lado de la muestra hacia arriba. El portacbjetos estd sujeto mediante
unas presillas con resortes.

1.3 Sujete la bandeja portaobjetos por el pivote e introdtzcala en un hueco vacio dentro del
compartimento de muestras. |

ol
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2, Sistema preparado

2.1 Asegurese de que el PC portdtil esté conectado a la unidad ThermoBrite Elite mediante un ;::ab Y%paw,@

USB. '

2.2 Asegurese de que la unidad ThermoBrite Elite esté encendida y de que el LED de color verde se
encuentre encendido. !

2.3 Asegurese de que el portdtil esté encendido y de que la aplicacién ThermoBrite Elite esté
gjecutandose.

2.4 Haga clic en Ejecutar para ejecutar un protocolo protegido. Ef sistema mostrard los protocolos

protegidos disponibles que puede seleccionar.

‘= Thermebrte flar 1

08:18 PM
2013-10-18

Ejecutar EjsctitariCrourfEditar
daw enls mado e efecul e on LIn ol sealg paed Grobr, i
pMoaced ¢ RAC AW AOCon

2.5 Haga clic en Ejectutar/Crear/Editar para mostrar una lista de protocolos protegidos y no
protegidos. Los protocolos protegidos se muestran en negrita y pueden coplarse pero no se puaden
editar. I

Pt My | B, 1T % 1

09:18 PM 1
2013-10-18

Ejecutar EjsctutantCrearEdltar
90 3le medh part etul o vh e BN b S GO, AN
PRI gk ¥ IS profagidy

N SaHariwerd

‘e 30eg ASH .
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2.6 En el campo Protocolos disponibles, seleccione un nombre de protocolo. El sistema mb
la descripcién del protocolo y la lista de reactivos requeridos para ejecutarlo.

Haga clic en Ejecutar, aparecerd la consola de protocolos.

B T - - . ' By - sl A Y Ve oo
e ' - ] - - . e e Tl e
. L, H . ' .
Ko Iniciojsistema L RS <
Protocolos dlsponibles Dexcripclédn .
F oM Dol 2 0 | Peegoo_F. [124 pasos 1oeades) 25
Terwum Qunatory and Hybe 3.0
Tasta Pewt Wigh 1.4
Trrtass Pratiaatrntol 1 8 4mr —ar i — o ooy - asermarscer:
I Urie Derators & Hybe 1.4
! Urine Post Wash 1.4
Uring Pratréstmunt 14 jﬁ
Licta reactives
A Xylene Substituts A] .
2. 100% sihsnol f
362000 B
4, distllled water 4 .
5. 755C { :
§. pratreniment reagent , '
7. pretezie .
1. 10% buflesed firmalin H
. it i et — 4, 7% sthancl I
Ve l Muwo | Eddar I ' Copear ] £ monr ] 0. B34 athunal 1 )
—
Auris t_;(“'nu '-'.'”
-t 1 £ e
= e SR ;

3. Consola de protocolos

Esta pantalla se emplea para asignar los portaobjetos de muestras a un compartimento de muestras
de uno de los tres (3) médulos térmicos.

PM el A G et
Pl r-Jﬂ-g!,,u;?\:. 4 _":_'
v

e e

%0928
=20 0

[l Estimar; 2-10h

 Médulo 1

i

- - - - %

C] o

 Médulo2

Lists renctives

[ vgamen] e

Hm
Hm
2l
Tl |
24m
MH4m

1 Heagtren
85% sthanol
0% stharol
O HCL
Gitied water

+ prtltgstmlnl reagenl

Lo | BT R e o Jr——

i

| R

prolnase Mml

1
2
3
I
§ NSSC
4
¥
9 2im

TO%K sthand

10, Clrarace Bl el
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]

|

| Recizenis rosiiaon | Volumen | |

1 Resduss A 184 m i I

e,

Temp Actual

25°C ?

25°C

25°C
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3.1 Desde la consola de protocolos, haga clic en la posicién de! portaobjetos de! médula
correspondiente a la ubicacién desde la que se cargd el portacbjetos para afiadir un portacbjetd
y procesarlo. La zona gris cambiard para parecerse a un portacbjetos, I

3.2 Haga clic en Siguiente para visualizar y verificar la configuracidn de los reactivos y de los frascos
de residuos antes de iniciar la ejecucidn.

{
3.3 Haga clic en la casilla de varificacién “He confirmado que la configuracién reactivos y residuos
coincide con la configuracién anterior”. El instrumento no comenzara a procesar los portacbjetos

hasta que haya marcado la casilla.
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3.4 Haga clic en Siguiente.

4. Iniciar el protocolo

4.1 Haga clic en Iniciar para afiadir la entrada del operador antes de que el protocolo pueda
comenazar,

S YOG TisoUE Pretreatment S5
Midulo 1 I

= 02:17 =

m“oz 18| | ||

* 1.1 Whinkde £, phaze 1 i!.r.umr
1 ku il 12 Sabite 1, phici 2 12..=h
B2 Runcive gumltﬂ 1%y 1Y - vk -
rE-)  Rascte Usstena 19 T4 e, ‘24 < watbn-
-4 R ncive Chrareny [T
" Renctive 1% wthanel 7] Tamp Actinal ‘ Temp Actual Tomp Actutl
¥ 6 Runcthen S et P 3 [+ ¥ ] o
T Resche  O2NHOLDY 25 C i 25°C 25°C

] Estade: Mo inlelads
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5. Iniciales del usuario

Into&uzcaus [nicia@? nota; )
Iniclales usuario:

I

Introduzca notas de protocola y pulse OK pare inldar protocolo,

|
E

S e e T e e
[ tcior protocolo ||| Conceler |

5.1 Teclee las iniciales del usuario y alguna nota si es necesario.
5.2 Haga ¢clic en Iniciar Protocolo para dar comienzo al mismo.

6. Ejecucion pausada

Si un protocolo incluye un paso Pausa, se mostrard una alerta similar a la indicada a continuacion.

Haga clic en Seguir para proseguir con el protocolo.

[Mensage ThermoBrite Elite RO
En pausa
Tempefatura’ estabilizada

[E20]
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7. Resumen de finalizacion del protocolo 4 ? i 7

Prooculo Resumen finalizacidn L
Protocolo Terminado
10:09 PM

.. Tiempo kranscurrido: 00:03:51 Tlempo en pausa: 00:00:00
Hora initia; 2013-10-18.10:05 P’ - Horafinalizacién: 2013-10-18 10:09 P
Archivo leg: p_summary_2013-10-18_Lirine_Post_Wash_t.d_001.log
. ] .
Nokas: M . ) !
I <] f
1
2
H — T Ly e h
4 Registros: : Préximos pasos:
r Yer reglstro resumen | . 'F Cémaras vaclado . ]

Ve hegsovataior | [ Eeatyaties delavado |
: |

|{ Guarder notas y cerrar

Registro de resumen

Haga clic en Reg. y seleccione un registro de resumen especifico de la lista. Se visualizard un artl.hivo
del bloc de notas. Al finalizar la ejecucién de un protocole, también existe una opcién de resumen en
la pantalla Protocolo Terminado.

Registro detallado

Haga clic en Reg. y seleccione un registro detallado especifico de la lista. Se visualizard un archivo
del bloc de notas. Al finalizar {a ejecucién de un protocolo, también existe una opcién de detalle'en la
pantalla de Protocolo Terminado.

Guardar notas y cerrar

Cierra la pantalla con la opcién de seleccionar los Registros en la pantalla de Inicio con objeto de
repasar el resumen ¢ los detalles de esta ejecuciéon mds adelante

7
3. Dy
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CERTIFICADQO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO 1]
Expediente n®:1-47-3110-2402/14-0

Se autoriza a la firma BIOARS S.A. a importar y comercializar los Productos para
Diagnostico de uso “in vitro” denominados 1) ThermoBrite® / para la
desnaturalizacion/hibridacion de procedimientos FISH en portaobjetos, y 2)
ThermoBrite® Elite/ automatizacién total para los pasos anteriores y posteriores a
la hibridacion en pruebas de analisis por hibridacion in sitQ por fluorescencia
(FISH), al tiempo que se facilita un control exacto de la temperatura de
desnaturalizacion e hibridacién en el portamuestras.Se le asigna la categoria:
Venta a laboratorios de Andlisis clinicos por hallarse comprendido en las
condiciones establecidas en la Ley 16.463, vy Resolucion M.S, y A.S, NO .145/98.
tugar de elaboracion: Leica Biosystems Richmond, 5205 US Highway 12,
Richmond, IL 60071 (USA). En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de
instrucciones debera constar PRODUCTO PARA DIAGNQOSTICO DE USQO “IN VITRO”
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION
NACIONAL DE I\ﬁ 6AMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

8281

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

Certificado n©:

MEDICA.
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