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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-9330-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 23 de Diciembre de 2021

Referencia: EX-2020-35182818-APN-DGA#ANMAT

VISTO e N° EX-2020-35182818-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos Alimentosy TecnologiaMédicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma: Bio-Optic S.R.L. solicita autorizacion para la venta a laboratorios de
andisis clinicos del Producto Médicos para diagndstico in vitro denominado ThermoBrite Slide Desnatur ation/
Hybridization System.

Que en el mencionado expediente consta el informe técnico producido por e Servicio de Productos Médicos para
Diagnostico in vitro que establece que e producto relne las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion.

Que € Ingtituto Nacional de Productos Médicos hatomado laintervencidn de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos gque establece la Ley N° 16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de | as facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagnostico in vitro denominado ThermoBrite Slide Desnaturation/ Hybridization
System, con los Datos Caracteristicos que figuran a pie de la presente, de acuerdo con lo solicitado por lafirma
Bio-Optic S.R.L.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones que obran en €l
documento IF-2021-99262730-APN-DGA#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM N° 2234-013", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto médico para diagndstico in vitro. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese
al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso
autorizados y e Certificado mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion
Técnicaalos fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.-

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

EMPRESA: Bio-Optic SR.L.

NOMBRE COMERCIAL: ThermoBrite Slide Desnaturation/ Hybridization System.
MODEL OS: 1) S500-12: 3800-004852-001; 2) S500-24: 3800- 004852-002.

INDICACION DE USO: Sistema para la desnaturalizacion / hibridacion de procedimientos FISH basados en
portaobjetos. Es un pequefio microprocesador controlado de sobremesa con una placa térmica con tapa. El
sistema ThermoBrite permite almacenar 40 programas y tres modos de funcionamiento (temperatura fija, solo
hibridacion o desnaturalizacion e hibridacion). Tiene una capacidad de doce portaobjetos y una temperatura
maxima de 99°C.

FORMA DE PRESENTACION: Envases por unidad, conteniendo: 1 microprocesador ThermoBrite, 1 cable, 2
tarjetas de humedad y 1 manual de instrucciones.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 84 (OCHENTA Y CUATRO)
meses, conservado entre -10 y 50°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Leica Biosystems Richmond, Inc., 5205 Route 12,
Richmond, IL, 60071 (USA).

CONDICION DE VENTA/CATEGORIA: Venta a Laboratorios de andlisis clinicos. USO PROFESIONAL



EXCLUSIVO.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-125066758-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 23 de Diciembre de 2021

Referencia: EX-2020-35182818-APN-DGA#ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

N° EX-2020-35182818-APN-DGA#ANMAT

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por la firma Bio-Optic SR.L. se autoriza la inscripciéon en € Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de nuevos productos meédicos para diagnostico de uso
in vitro con los siguientes datos:

NOMBRE COMERCIAL: ThermoBrite Slide Desnaturation/ Hybridization System.
MODELOS: 1) S500-12: 3800-004852-001; 2) S500-24: 3800- 004852-002.

INDICACION DE USO: Sistema para la desnaturalizacion / hibridacion de procedimientos FISH basados en
portaobjetos. Es un pequefio microprocesador controlado de sobremesa con una placa térmica con tapa. El
sistema ThermoBrite permite almacenar 40 programas y tres modos de funcionamiento (temperatura fija, solo
hibridacion o desnaturalizacion e hibridacion). Tiene una capacidad de doce portaobjetos y una temperatura
maxima de 99°C.

FORMA DE PRESENTACION: Envases por unidad, conteniendo: 1 microprocesador ThermoBrite, 1 cable, 2
tarjetas de humedad y 1 manual de instrucciones.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 84 (OCHENTA Y CUATRO)
meses, conservado entre-10y 50°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Leica Biosystems Richmond, Inc., 5205 Route 12,
Richmond, IL, 60071 (USA).



CONDICION DE VENTA/CATEGORIA: Venta a Laboratorios de andlisis clinicos. USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO
IN VITRO PM N° 2234-013.

N° EX-2020-35182818-APN-DGA#ANMAT

AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.12.23 23:21:51 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
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ROTULOS

I. PROYECTO DE ROTULOS

THERMOBRITE S500-12: 3800-004852-001

IEstabIecimiento Elaborador: Establecimiento importador:
" Leica BiOSyStemS Richmond BIO_@ Excelencia tecnolégica y calidad de servicios
@ULLCAL 5205 Route 12, Richmond,  Bio-Optic SRL
IL, 60071, USA Hipdlito Yrigoyen 2789

BIOSYSTEMS Florida, Buenos Aires, Argentina.

Tel.: (011) 5435-0175/0176
Director Técnico: Farm. Silvana Andrea Daou
MP 19341
Producto: THERMOBRITE
Marca: Leica Biosystems
Modelo: S500-12 “Uso In Vitro”
N.2 de Identificacion: XX-XXX
Numero de Serie: XXXXX Autorizado por ANMAT - PM 2234-013
Condiciones de almacenamiento:
Temperatura: -10-50°C VER INSTRUCCIONES DE USO
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - VENTA EXCLUSIVA A LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS

Descripcidn del equipo: Sistema para la desnaturalizacion / hibridacién de procedimientos FISH
basados en portaobjetos

THERMOBRITE S500-24: 3800-004852-002

Establecimiento Eaborador: Establecimiento importador:
= i ogil calidad de
° Leica Biosystems Richmond BIO (@w .
CALLCAL 5205 Route 12, Richmond, Bio-Optic SRL
IL, 60071, USA Hipdlito Yrigoyen 2789

BIOSYSTEMS Florida, Buenos Aires, Argentina.

Tel.: (011) 5435-0175/0176
Director Técnico: Farm. Silvana Andrea Daou
MP 19341
Producto: THERMOBRITE
Marca: Leica Biosystems
Modelo: S500-24 “Uso In Vitro”
N.2 de Identificacion: XX-XXX
Numero de Serie: XXXXX Autorizado por ANMAT — PM 2234-013
Condiciones de almacenamiento:
Temperatura: -10-50°C VER INSTRUCCIONES DE USO
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - VENTA EXCLUSIVA A LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS

Descripcidn del equipo: Sistema para la desnaturalizacion / hibridacién de procedimientos FISH
basados en portaobjetos
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Rétulo Original del Fabricante:

* ThermoBrite s500-24:

o ®
ThermoBrike - side Denaturation / Hybridization System
3800'004852‘002 Mogel s modéle « malli » modell » 8500'24

mpéTuTro * modellino « modelo
For in vitro diagnostic use for denaturation / hybridization of slide based (F)ISH procedures
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ThermaBrite ® side Denaturation / Hybridization System
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For in vitro diagnostic use for denaturation / hybridization of slide based (F)ISH procedures
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ThermoBrite®
Sistema de desnaturalizacion/hibridacion de
portaobjetos

Manual de instrucciones

IF-2021-99262730-APN; DRAHANMAT
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Manual de instrucciones

ThermoBrite®

Numero de modelo S500

Para uso diagndstico in vitro

A ]
ANDREA DAOU
IRECTORA TECNICA

M.P. 19341
10-OPTIC SRi

REF| 3800-004852-001 - Sistema de desnaturalizacion/hibridacion de portaobjetos ThermoBrite 120V
REF| 3800-004852-002 - Sistema de desnaturalizacion/hibridacion de portaobjetos ThermoBrite 240V
REF| 3800-004970-001 - Tarjeta de humedad, 10 pq

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

ThermoBrite es una marca comercial registrada.

Copyright 2013 Leica Biosystems - Todos los derechos reservados

IF-2021-99262730-APN-DGA#ANMAT
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Como usar este manual

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

Las precauciones y advertencias aparecen en las casillas con simbolos a la izquierda
del texto. Las notas también aparecen en las casillas para resaltar la informacién.

Precauciones y advertencias

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

Una PRECAUCION alerta al usuario de la posibilidad de un problema con el
dispositivo relacionado con su uso o mal uso. Dichos problemas pueden ser un mal
funcionamiento, un error o algun dafio del dispositivo o algin dafio a otro elemento.
Las PRECAUCIONES incluyen las que deben tomarse para evitar un riesgo.

Preste mucha atencién a las instrucciones que acompafian las notas y los simbolos,

asi como a las précticas estandar de laboratorio descritas por su centro de trabajo y
por las agencias reguladoras locales. La tabla siguiente muestra las PRECAUCIONES

y ADVERTENCIAS de ThermoBrite.

ADVERTENCIA: Enchufe el dispositivo en un enchufe con toma de tierra que
suministre el voltaje y 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 local. Instalacién 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.

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

3
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ADVERTENCIA: NO exponga el sistema ThermoBrite a 4cidos 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
muestras, independientemente de si se sabe 0 no que la muestra contiene un
agente infeccioso (ver referencias de peligros bioldgicos).

ADVERTENCIA: Riesgo de electrocucién: El dispositivo no contiene partes que el
usuario deba revisar, Unicamente reemplazara los fusibles y las juntas de la cubierta.
Si retira 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 la intensidad de la
sonda, lo que puede provocar resultados errdneos.

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

, [
\
)
Qi :\Q"
7 7 p
ANDREA DAOU
DIRECTORA TECNICA
M.P. 19341
BI0-OPTIC SRL
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Simbolo

Significado

Definicion

Catalogo
Numero

Indica el nimero de producto/catdlogo

Advertencia/
Precaucion

Aviso de precaucion o advertencia,
leer las instrucciones atentamente

Peligros bioldgicos

Aviso de precaucién o advertencia,
leer las instrucciones atentamente

Precaucidn, riesgo
de electrocucion.

Aviso de precaucién o advertencia,
leer las instrucciones atentamente

Advertencia,
superficie caliente

Aviso de precaucién o advertencia,
leer las instrucciones atentamente

Representante autorizado por la Comunidad
EC | REP Representante CE P P
Europea
Para uso diagndstico , . e
IVD . Sélo para uso diagndstico in vitro
in vitro
, . Indica el cédigo del nimero de serie
Numero de serie g

del dispositivo

Fabricante

Indica el fabricante del dispositivo

Marca de
conformidad CE

Indica la conformidad CE

M.P. 19341
BIO-OPTIC SRL
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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

Numeros de contacto en EE.UU.:
Servicio de atencidn al cliente: 1-800-248-0123
Asistencia técnica: 1-800-248-0123

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

Representante europeo autorizado | | =

CEpartner4U
Esdoornlaan 13
3951 DB Maarn
Paises Bajos
+31(0) 6516536 26

Fabricante “

Leica Biosystems Richmond, Inc.

5205 Route 12 vgiﬁ“—l‘f*“;&
Richmond, IL 60071 gy
EE. UU. o

1-815-678-2000

6
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Seccion 1 |
Garantia hinin

ANDREA DAOU
DIRECTORA TECNICA
M.P.

BI0-OPTIC SR

Garantia de Leica Biosystems

Leica Biosystems garantiza que este dispositivo estara libre de defectos en los
materiales o la mano de obra, en condiciones normales de uso y servicio, durante el
periodo que vence doce (12) meses a partir de la fecha de instalacién. Leica
Biosystems, segln su criterio, reparara o sustituira 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 disponen de la parte restante de la garantia original y
las reparaciones no interrumpen ni prolongan esta garantia. Para conocer los
términos y 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 ningln instrumento
gue haya resultado dafiado debido 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 estd de acuerdo con que no existe garantia de
comercializacidén o de adecuacidn para un propdsito previsto y con que no existen
otras compensaciones o garantias, explicitas o implicitas, con coberturas mas alla de
la descripcidn de este documento. Ningun agente ni empleado de Leica Biosystems
estd autorizado a otorgar cualquier otra garantia o asumir cualquier responsabilidad
para Leica Byosystems excepto lo expuesto anteriormente. Esta garantia solo es
aplicable al comprador original.

7
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ANDREADAOU
DIRECTORA TECNICA

M.P. 19341
BIO-OPTIC SRL

Limitacidn 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 las reclamaciones, pérdidas o dafios incurridos por el uso o mal
uso del instrumento de Leica Biosystems por parte del comprador, sus empleados u
otros, tras la recepcién del instrumento o de otros articulos.

8
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Seccion 2 s

M.P. 19341
BIO-OPTIC SRL

Desembalaje e instalacion

Inspeccidon del embalaje

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

NOTA: Guarde el cartén 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.

Comprobacion del contenido

Contenido del paquete:

1 ThermoBrite

1 Cable

1 Manual de instrucciones
2 Tarjetas de humedad

Instrucciones de instalacion

1. Coloque el sistema ThermoBrite sobre una superficie nivelada adecuada para los
dispositivos de laboratorio.

2. El sistema ThermoBrite lleva un ventilador de entrada en la parte inferior.
Asegurese de que no se obstruye la toma de aire.

3. Asegurese de colocar el sistema ThermoBrite al menos a 30 cm de la pared para
permitir la refrigeracién.

4. Aleje el sistema ThermoBrite de la luz solar directa y de fuentes de calor o frio.

9
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5. Compruebe los requisitos de voltaje que aparecen en la etiqueta del nimero de
serie de la parte trasera del dispositivo.

ﬁﬁsm 6. Enchufe el dispositivo en un enchufe con toma de tierra que suministre el voltaje
y la frecuencia indicados en la etiqueta del nimero de serie.
7. Elinterruptor principal estd en la parte trasera del dispositivo, cerca del médulo de
entrada de alimentacién del cable.
8. Lainstalacién ha finalizado.
PRECAUCION: Enchufe el dispositivo en un enchufe con toma de tierra que
A suministre el voltaje y 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 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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Seccion 3 bl

ANDREA DAOU
DIRECTORA TECNICA
M.P. 19341

BIO-OPTIC SR

Descripcion general del sistema

Principio y uso previsto

Para uso diagndstico in vitro para la desnaturalizacién/hibridaciéon de

VD procedimientos FISH basados en portaobjetos.

El sistema ThermoBrite es un pequefio microprocesador controlado de
sobremesa con una placa térmica con tapa. El sistema ThermoBrite permite

c E almacenar 40 programas y tres modos de funcionamiento (temperatura fija, sdlo
hibridacion o desnaturalizacién e hibridacién). Tiene una capacidad de doce
portaobjetos y una temperatura maxima de 992C. El dispositivo lleva las marcas

UL/cUL Yy CE.
Teclado
ThermoBrite® c,feu:a
o O ©
< © ©
o © ©
&>
— v G - 0
11
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Simbolos y definiciones

Mueve el cursor hacia arriba; introduzca letras
de la A alaZparael nombre del programa

Arriba

Mueve el cursor hacia arriba; introduzca letras
de la A alaZparael nombre del programa

Ca>
>
(== | o Aceptar
<>
0>
@

Abajo

Atras Mueve el cursor atras o a la pantalla anterior

Parar Finaliza un programa en proceso

Introduce valore numeéricos para el tiempo, la

0-9 temperatura o para el nombre del programa

12
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Abreviaturas de la pantalla

De DCIO oF 0
PGM Programa

Desnat. e hibr. Desnaturalizacion e hibridacion
Temp. desnat. Temperatura de desnaturalizacion
Tiempo desnat. Tiempo de desnaturalizacion
Temp. hibr. Temperatura de hibridacién
Tiempo hibr. Tiempo de hibridacién

Solo hibr. Solo hibridacién

Temp. fija/Fija Temperatura fija

Indicadores acusticos - NORMAL

Un pitido: Teclas aceptadas.

- - Después de aceptar un campo, el cursor se mueve
Dos pitidos rapidos: P P PO,

al siguiente.
Cinco pitidos: Finalizacidn del proceso.
13
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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 la 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 alguna resistencia al abrirla. Para
cerrarla, invierta el proceso. Asegurese de que la parte delantera ha descendido
completamente y que nada obstruye la 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 trasero.
Compruebe que la unidad esta enchufada a un enchufe con toma de tierra. Encienda
el interruptor (1). El dispositivo emitird un pitido para anunciar que se ha encendido.
Cuando el dispositivo alcance la temperatura por defecto de 37°C, se mostrara el
menu principal..

Indicadores del interruptor: I=ENCENDIDO O=APAGADO

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

o
oA A .
( Mv;\‘q
\F Y P,
ANDREA DAOU
DIRECTORA TECNICA
M.P. 19341
BIO-OPTIC SRL
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Ejecutar un programa

Encienda la unidad y espere a que aparezca la pantalla del menu principal. El cursor
resalta la linea "Ejecutar un programa".

Pulse el botén “Intro” para aceptar.

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

Introduzca el nimero del
programa
o utilice las flechas.

PGM; 01 nombrexxxxxx

La pantalla confirmara el nimero y el nombre del programa y los tiempos y
temperaturas. El cursor resalta la linea “Ejecutar un programa". Pulse el botén “Intro”
para aceptar.

Temp. fija

Sélo hibr. Desnat. e hibr.

Programa 02 EBV
Hibr.: 55°C 01:30
Ejecutar programa
Menu principal

Programa 01 HER2
82°C:05; 45°C 20:00
Ejecutar programa
Mendu principal

Programa 03 SECADO
FIJA: 65°C

Ejecutar programa
Mendu principal

La pantalla muestra “Anadir portaobjetos y cerrar tapa". Antes de afadir portaobjetos,
sature dos tarjetas de humedad con agua destilada o desionizada e introduzcalas en la
tapa interior. Coloque los portaobjetos en el dispositivo. (ver Tarjetas de humedad).
Mueva el cursor para resaltar la linea “Iniciar". Para ejecutar el programa, pulse la tecla
“Intro”. (Para volver al menu principal, mueva el cursor para resaltar la linea “Menu

“ principal" y pulse el botén “Intro”.
\/ﬂi‘ﬁ;u\t\g*

e Programa 02 EBV Programa 01 HER2 Programa 03 SECADO
Anadir portaobjetos — Cerrar Anadir portaobjetos - Cerrar Afadir portaobjetos - Cerrar
tapa tapa tapa
Iniciar Iniciar Iniciar
Menu principal Menu principal Menu principal

3855-004741-001 REV F
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Desnaturalizacion e hibridacion:

La pantalla indica la temperatura actual de los portaobjetos.

Programa 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 desnaturalizacidn iniciara la cuenta
atras desde el tiempo establecido.

Programa 01 HER2
Desnat. en proceso
Desnat.: 82°C 02:28
Temp. actual: 82°C

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

Espere

Enfriando a hibridacion 45°C
Temp. actual: 58°C

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

Después de completarse el programa, el sistema ThermoBrite emitira cinco pitidos y
la pantalla mostrara “PROCESO COMPLETO”. La temperatura de hibridacion se
mantendra hasta que se acepte “Finalizar programa/Menu principal” pulsando el
boton“Intro”. Antes de pulsar el botén “Intro”, retire los portaobjetos para seguir
procesandolos mas tarde. Si “Finalizar programa/Menu principal” no se acepta
durante el primer minuto tras la finalizacién del programa, el sistema ThermoBrite
afiadira el tiempo acumulado desde la finalizacion del programa original de
hibridacién al tiempo del programa original de hibridacién para obtener el tiempo
total en la temperatura de hibridacion.

Programa 01 HER2

[

PROCESO COMPLETO ;Qg; ",
A \ P
Tiempo total de hibridacién 21:05 ~:;‘é:§§%§9§f‘a‘.’.&

BIO-OPTIC SR

Finalizar programa/Menu principal

16
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Sdlo hibridacion:

La pantalla indica la temperatura actual de los portaobjetos.

Espere

Calentando a hibridacion 552C
Temp. actual: 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.

Programa 02 EBV HIBR.
Hibr. en proceso

55°C 01:30

Temp. actual: 55°C

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

Programa 02 EBV

PROCESO COMPLETO

Tiempo total de hibridacién 02:15
Finalizar programa/Menu principal

[
' |
gl
ANy Y /
ANDREA DAOU
DIRECTORA TECNICA
M.P. 19341
BIO-OPTIC SRL
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Temp. fija:
La pantalla indica la temperatura actual de los portaobjetos.

Espere

Calentando a fija: 65°C
Temperatura actual: 30°C

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

Programa 03 APPL FIJA

Temp. fija: 65°C

Reiniciar temporizador 01:18:10
Finalizar programa/Menu principal

Para finalizar el programa, utilice las teclas de flechas para pasar a la linea “Finalizar
PGM/Menu principal” y pulse el botdn “Intro” para aceptar.

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

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

Cancelar un programa en proceso

Para finalizar un programa en proceso, pulse el botén “PARAR” y sonaran tres pitidos.
Utilice las flechas para mover el cursor a la linea “Si” y pulse el botén “Intro” para
aceptar. El programa continuara ejecutandose hasta que haya aceptado “"Si”o “No”.

/

b
SR IA S NOTA: El sistema ThermoBrite muestra “¢Esta seguro?”. Esto evita que se

ANDREA DAOU
DIRECTORA TECNICA

iy interrumpa un programa en proceso por accidente.
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iCANCELAR!

¢Esta seguro?

No

Si —Menu principal

El ventilador se encendera. Si la temperatura del portaobjetos es superior a 372C, el
ventilador lo enfriard hasta 372C.

Instalacion de portaobjetos

La temperatura uniforme del calefactor esta dentro del punto establecido de 12C en
todas las posiciones de portaobjetos. 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 del
borde. Mueva el portaobjetos hacia el centro de la placa colocandolo dentro del
separador de portaobjetos.

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

Tarjetas de humedad

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

Instrucciones de uso:
Sature las tarjetas de humedad con agua destilada o desionizada (~13 ml para las

tarjetas nuevas).

/
[
! (
ANDREADAOU
DIRECTORA TECNICA
M.P. 19341
BIO-OPTIC SRL
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Instrucciones de reutilizacion:

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

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

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

e Lacantidad de agua necesaria para volver a saturar la tarjeta depende del
programa y el tiempo entre usos.

e Para cada programa siguiente, vuelva a saturar las tarjetas con 3-10 ml para
mantener la humedad.

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

Instrucciones de sustitucion:
Para sustituir las tarjetas, levante la tapay retirela. Deslice la tarjeta hasta la ranura y
deje que las pestafias de la tapa sujeten las tarjetas.

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 la
sonda, lo que puede provocar resultados erréneos.

| [

A 4N\
Wﬁg\&j
ANDREADAOU
DIRECTORA TECNICA

.P. 19341
BIO-OPTIC SRL
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Seccion 5

Programacion

Descripcion general

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

° Desnaturalizaciéon e hibridacién (Desnat e hibr.),
° 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 programa”, escoja un tipo de programa y siga las instrucciones en
pantalla para introducir los tiempos de ejecucidn y las temperaturas configuradas.
El sistema ThermoBrite mantiene las temperaturas establecidas durante la duracién

del proceso.
Ejecutar un programa Seleccionar tipo de programa
Editar un programa Desnat. e hibr.
Crear un programa Solo hibr.
Temperatura actual: 37°C Temp. fija

NOTA: Al final del programa, la pantalla mostrara “Proceso completo”. La
temperatura se mantendrd y el crondmetro continuara funcionado hasta que se
acepte "Finalizar programa/Menu principal" pulsando el botén “Intro”.

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

(
,‘ ) \

B kb’i\“\j
\_/)41* Y /
ANDREA DAOU
DIRECTORA TECNICA

> 19341

uuuuuuuuu
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Limites predefinidos

Modo programa | Rango de temperaturas Limites del cronémetro

Desnaturalizacion 50°Ca99°C 00:00-00:30 minutos

Temperatura ambiente:

Hibridacion 30°C 3 70°C 00:00 - 99:59 horas y minutos
Temp. fija UL EI Il s 00:00 - 99:59 horas y minutos
P-1 30°Ca 99°C ' ' ¥

Crear un programa de desnaturalizacion e hibridacion (Desnat. e hibr.)

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

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

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

al 9.

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

El cursor avanzara hasta "Temp. desnat.". Con el teclado numérico, introduzca un
valor de dos digitos para la temperatura en grados Celsius (50-992C).

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

El cursor avanza hasta “Tiempo hibr.”. Con el teclado numérico, introduzca un valor
de dos digitos para la temperatura en grados Celsius (30-702C). El dispositivo
permite una temperatura de 302C o una temperatura ambiente de + 52C (la que sea
mas alta) para la menor temperatura de hibridacion.

! (
Qg \A&"
\— | B
N> Y E
ANDREA DAOU
DIRECTORA TECNICA
M.P. 19341
BIO-OPTIC SRL
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Para la temperatura de hibridacién (temperatura ambiente +52C) 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 valor de dos digitos en minutos (0-59).

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

Desnat.: 82°C :05
Hibr.: 45°C 20:00
INTRO para aceptar
PARAR para cancelar

Pulse el botdn "Intro" para aceptar los valores del programa, el botén "Atras" para
volver a la pantalla anterior para modificar los valores del programa o el botén
"Parar" para cancelar.

Crear un programa de Solo hibridacion (Solo hibr.)

[
)
N \

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

El cursor resalta la linea “Solo hibr.”; pulse el botdn “Intro” para aceptar. El sistema
ThermoBrite avanzard hasta el siguiente niumero de programa disponible.

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

al 9.

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

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

- de dos digitos para la temperatura en grados Celsius (30-702C). El dispositivo
ﬁ?‘ﬁg’ permite una temperatura de 302C o una temperatura ambiente de + 52C (la que sea
mas alta) para la menor temperatura de hibridacion. Para la temperatura de
hibridacién (temperatura ambiente +52C) introduzca el valor de dos digitos 00.
23
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El cursor avanza hasta “Tiempo hibr.”. Con el teclado numérico, introduzca un valor
de dos digitos en horas (0 — 99) seguido de un valor de dos digitos en minutos (0-59).

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

Programa 02 EBV
Hibr.: 45°C 01:30
INTRO para aceptar
PARAR para cancelar

Pulse el botdn "Intro" para aceptar los valores del programa, el botén "Atras" para
volver a la pantalla anterior para modificar los valores del programa o el botén
"Parar" para cancelar.

Crear un programa de temperatura fija (Temp. fija)

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

Utilice 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 mostrara 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 la posicion del primer caracter del nombre. Utilice las teclas de flechas para
desplazarse por los caracteres y pulse el botén “Intro” para aceptar los caracteres.
Deben completarse las 10 posiciones de caracteres. Pulse el botén “Intro” para
aceptar los caracteres en blanco. Para los caracteres numéricos use las teclas del 0

al 9.

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

v;f@;-v;\‘\;: El cursor avanza hasta “Temp. fija”. Con el teclado numérico, introduzca un valor de
‘%'f:‘;%g“ dos digitos para la temperatura en grados Celsius (30-992C). El dispositivo permite
una temperatura de 302C o una temperatura ambiente de + 52C (la que sea mas
alta) para la menor temperatura de hibridacion. Para la temperatura de hibridacion

(temperatura ambiente +52C) introduzca el valor de dos digitos 00.
24
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La pantalla mostrara los valores del programa introducidos. El cursor resalta la linea
“Intro para aceptar”.

Programa 03 APPL
Fija: 65°C

INTRO para aceptar
PARAR para cancelar

Pulse el botdn "Intro" para aceptar los valores del programa, el botén "Atras" para
volver a la pantalla anterior para modificar los valores del programa o el botén
"Parar" para cancelar.

Editar un programa

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

Con las teclas de flechas, despldcese por los niumeros del 1 al 40 y nombres
de programas. Sino ha guardado ningun programa, pase a la seccion sobre
programacion de este manual. Pulse el botén “Intro" para aceptar

Introduzca el numero del
programa
o utilice las flechas.

(Programa 01 HER2

El cursor resalta el tipo de programa existente: Desnat e hibr.”, “Solo hibr.” o
“Temp. fija”. Pulse el botdon “Intro” para aceptar el tipo de programa existente o
utilice las teclas de flechas 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 que los de la creacién de un

programa.
|
v{)‘:ﬁ;}% NOTA: El sistema ThermoBrite permite introducir y almacenar 40 programas. Una
i vez se han utilizado todos los nimeros del programa, se debe editar un programa
existente.
25
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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 algin momento el dispositivo no funciona
correctamente, pdngase en contacto con el servicio de atencidn al cliente de Leica
Biosystems o el distribuidor. Para mas informacién, pdongase en contacto con el
soporte técnico de Leica Biosystems o el distribuidor.

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

bases, ésteres, hidrocarburos aromaticos o halogenados, cetonas o agentes
oxidantes fuertes.

ﬁ PRECAUCION: No exponga el sistema ThermoBrite a dcidos fuertes o concentrados,

Limpieza
e El sistema ThermoBrite se suministra con una separador extraible de
portaobjetos.
e Pararetirarlo, tire hacia atrds de él y suelte la parte superior de su soporte
(el 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.
e Coldéquelo en la mesa de trabajo.
e Limpie las superficies externas y el panel de distribucion con un pafio
| humedecido en agua y detergente suave.
VQ‘Q’:NL:\&/ e Limpie la superficie interna con un detergente suave, y si es necesario, un

gmees. desinfectante. Utilice un pafio humedecido con un 70% de alcohol o una
o solucién de lejia al 10%.

Para reemplazar el separador si esta dafiado o no ya no lo tiene, pdngase en contacto con el
servicio al cliente.

3801-004928-001 - Separador, completo
26
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PRECAUCION: NO utilice abrasivos fuertes o estropajos, ya que rayarian la superficie
del calefactor.

Filtro del ventilador

El filtro 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 que verifiquen la temperatura del

sistema ThermoBrite con el kit de verificacidon de temperatura ThermoBrite. El kit de

verificacion de temperatura ThermoBrite estd disponible como accesorio para el

sistema ThermoBrite, y se adquiere por separado.

3800-006418-001 - ThermoBrite Kit de verificacion de temperatura

oh
Moo/
AP

f El kit de verificacion de temperatura ThermoBrite es un termémetro digital con un

hneabacy termopar tipo K unido a un portaobjetos de cristal estdndar. Los usuarios deben

M.P. 1934;
BIO-OPTIC SRL

seguir las directrices locales sobre la frecuencia de la verificacién de la temperatura.

Instrucciones de uso del kit de verificacion de temperatura:

1.
2.

wooN U

Introduzca la pila en el termdmetro para activarlo.

Introduzca el termopar tipo K en el termémetro digital T1; asegurese de que +/-
encaja tanto en el termdémetro como en el termopar. Para mas informacion,
consulte la guia de usuario del termdémetro.

Introduzca dos tarjetas de humedad en la tapa del sistema ThermoBrite y
satUrelas con agua destilada o desionizada.

Coloque el portaobjetos de cristal en el sistema ThermoBrite con el termopar
hacia arriba. Asegurese de que el portaobjetos esta 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.

. Repita los pasos 8 y 9 para medir diferentes temperaturas si lo desea.
11.

La lectura de la temperatura del termémetro digital deberia ser +/- 12C la que
muestra el sistema ThermoBrite.
27
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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 termémetro digital del El kit de verificacién de temperatura ThermoBrite
debe recalibrarse segln las recomendaciones del fabricante. Para mas informacion,
consulte la guia de usuario del termdmetro.

Revisiones

El dispositivo no contiene partes que el usuario deba revisar, Unicamente
reemplazard los fusibles y las juntas de la cubierta. Consulte el resto del
mantenimiento con el soporte técnico. Para mas instrucciones, consulte la garantia
de Leica Biosystems.

Antes de entregar el dispositivo para su revision, se debe descontaminar
Cualquier dispositivo o accesorio que contenga sangre acumulada y/o alguin otro
depdsito bioldgico o quimico debe limpiarse antes de enviarse al fabricante/
representante para su revisiéon. Esta descontaminacion la exige la Ley Federal
(Titulos 48 y 49 de las normas federales) y la normativa de la Agencia de Proteccidn
Medioambiental sobre manipulacién de residuos bioldgicos peligrosos. El personal
de Leica BioSystems no puede realizar la descontaminacién.

(
] ) A\
(e
ANDREA DAOU
DIRECTORA TECNICA

M.P. 19341
BIO-OPTIC SRL
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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 ThermoBrite, entre el

enchufe principal y el interruptor de encendido.

ﬂ—

Cajon de fusibles Fusible(s)

Instrucciones para sustituir los fusibles:
Desenchufe el sistema ThermoBrite. Utilice un pequefio destornillador plano para

retirar con cuidado los dos tornillos de la caja de fusibles. Retire la caja de fusibles y
compruebe el tipo y valor del fusible. Sustituya el fusible por uno del mismo tipo y
con el mismo valor. Introduzca el cajén 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 estd situada bajo la tapa.

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

29
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Instrucciones de sustitucion de la junta de la cubierta:
Retire la junta de la cubierta existente de ranura situada debajo de la tapa. Inserte Ia
nueva junta con los dedos. Asegurese de que esta bien colocada en la ranura.

Guia de resolucion de problemas

Problema Posible causa/Solucién \

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 tipoy
valor (mire la etiqueta en la parte trasera del dispositivo)
Si no se ha solucionado, pdngase en contacto con el
soporte técnico

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

Asegurese de que las 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
Los resultados de los portaobjetos | que el sistema ThermoBrite se calienta

son malos. Compruebe que la tapa estd 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 ventilacidn suficiente

Compruebe que el filtro del ventilador esta limpio y sin
restos

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

La unidad no se enciende

Limpie el portaobjetos con etanol 70% o lejia 10%; retire

los restos sellador o cemento
La temperatura mostrada no

Compruebe que el termémetro utilizado para verificar la

coincide con la temperatura de . ) » )
temperatura tiene una calibracidn actualizada

los portaobjetos
Si no se ha solucionado, péngase en contacto con el

soporte técnico

PR
N \ P
ANDREA DAOU
DIRECTORA TECNICA
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Problema

No se puede ajustar la
temperatura por encima de
70°C

Posible causa/Solucién

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

Limites de la desnaturalizacion: 50-99°C, 00:00-00:30 minutos

Limites de la hibridacion: 30-70°C, 00:00-99:59 horas y minutos (Nota:
la placa caliente estara a 37°C después de finalizar el protocolo)
Limites de temperatura fija: 30-99°C, 00:00-99:59 horas y minutos

No puedo encontrar "Crear un
programa"

Si se han almacenado mas de 40 programas, solo se puede editar un
programa existente.

El teclado no funciona
correctamente.

Pdngase en contacto con el soporte técnico

Error de temperatura alta

Compruebe que no hay ninguna obstruccién en el ventilador bajo la
unidad

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

Compruebe que la temperatura ambiente no es mayor que la menor
temperatura programada, + 59C

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

Junta de la cubierta suelta

Compruebe que la junta no esta enganchada por el cemento o el
sellador; si es asi, limpiela y vuelva a colocar la junta
Sustituyala por otra junta

Indicadores acusticos — ERROR

Tres pitidos cortos:

Teclas no aceptadas o no operativas.

Un pitido bajo:

Intenta introducir un valor fuera del rango aceptable.

Un pitido continuo:

El dispositivo no esta funcionando dentro de un rango o
programa aceptable. Desconecte el dispositivo y reinicie. Si el
pitido continla, apdguelo y pdngase en contacto con el soporte

+tAarnicn

Mensajes de error

Si el dispositivo no puede alcanzar la temperatura establecida calentandose durante 10
minutos, aparecera 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.

iERROR DEL SISTEMA! o
iAPAGUE LA UNIDAD! ; uu
PONGASE EN CONTACTO CON
EL SERVICIO TECNICO

“ANDREA DAOU
DIRECTORA TECNICA
™

BIO-OPTIC SR

3855-004741-001 REV F
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Si el dispositivo no puede medir la temperatura, el sotfware apagara el calefactor
automaticamente. Aparecera 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 intentard 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. Sonara un pitido constante. El contador seguira
contando. Se mostrara la temperatura actual. Al pulsar el botdn “Parar”, el usuario
podra cancelar el proceso. Se mostrard una nueva pantalla en la que se le
preguntard al usuario si estd seguro de querer cancelarlo.

Solo para hibr.:

Espere

Refrigeracion para hibridacion -- eC
Temperatura actual -- 2C
(“Temperatura ambiente alta"
parpadea en esta linea)

Para temperatura fija solo:

Espere

Refrigeracion para fija -- 2C
Temperatura actual -- ¢C
(“Temperatura ambiente alta"
parpadea en esta linea)

Mensaje en pantalla Cancelar:

iCANCELAR! /

¢Estd seguro? ) gu;igxgaq
\gwoa&bAou :

No T

BIO-OPTIC SRI

Si —Menu principal

32

IF-2021-99262730-APN-DGA#ANMAT
3855-004741-001 REV F Manual de instrucciones

Pagina 36 de 42



eLca

BIODSYSTEMS

Si la temperatura ambiente cambia durante un proceso y provoca que la

temperatura establecida en el proceso del dispositivo suba mas allad de la
especificacion de +/- 1°C durante mas de 2 minutos, aparecera un mensaje para

informar al usuario de que la temperatura ambiente es alta. Sonard un pitido

constante. El contador seguird contando. Se mostrara la temperatura actual. Al

pulsar el botdn “Parar”, el usuario podrd cancelar el proceso. Se mostrara una nueva

pantalla en la que se le preguntard al usuario si esta seguro de querer cancelarlo.

Para hibr. solo:

Programa -- nombrexxxxxx
Hibridacidn en proceso ("Temperatura
ambiente alta" parpadea en esta linea)
Hibr. -- oC --:--

Temp. actual: -- C

Para temperatura fija solo:

Programa -- nombrexxxxxx

Temp. fija -- 2C ("Temperatura
ambiente alta" parpadea en esta linea)
Reiniciar temporizador 00:00:00
Finalizar programa/Menu principal

Mensaje en pantalla Cancelar:

iCANCELAR!

¢Estd seguro?

No

Si — Menu principa

3855-004741-001 REV F

, [
o A\
Qualf s
\~ Y P
ANDREA DAOU
DIRECTORA TECNICA

M.P. 19341
BIO-OPTIC SRL
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Si la temperatura ambiente cambia antes de que finalice un proceso, pero antes de que
el usuario retire los portaobjetos, y la temperatura establecida en el proceso del
dispositivo sube mas alla de la especificacion de +/- 1° C durante mas de 2 minutos,
aparecerda un mensaje para informar al usuario de que la temperatura ambiente es alta.
Sonara un pitido constante. El contador seguira contando. Se mostrara la temperatura
actual. Al pulsar el botén “Parar”, el usuario podra cancelar el proceso. Se mostrard una
nueva pantalla en la que se le preguntard al usuario si esta seguro de querer cancelarlo.

Para hibr. solo:

Programa -- nombrexxxxxx
PROCESO COMPLETADO
("Temperatura ambiente alta"
parpadea en esta linea)

Tiempo total de hibridacidn --:--
Finalizar programa/Menu principal

Mensaje en pantalla Cancelar:

iCANCELAR!

¢Estd seguro?

No

Si —Menu principal

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

Ejecutar un programa
Editar un programa

Temp. actual -- ¢C

1 |
A
o Lmu&q
\_;f‘\"lﬁ v >
ANDREA DAOU
vntﬂgmvecmc;.

BIO-OPTIC SRL
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Seccion 7

Especificaciones
N2 producto 3800-004852-001 3800-004852-002
N2 modelo S500-12 S500-24
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 mas alta)
Tiempo de procesamiento 00:00 - 99:59 h:min
Numero de programas 40
Tiempo de rampa 37 — 959C en menos de 3 minutos
Tiempo de enfriamiento 95 — 452C en menos de 6 minutos
Datos sobre la electricidad 120 VAC 50/60 Hz a 3.0 A 240 VAC 50/60 Hza 1.6 A

Profundidad 45,1 cm
. . Anchura: 22,8 cm
Dimensiones

Altura: 13,5 cm
Peso 8,5 kg

Uso en interiores
Altitud hasta 2.000 m
Temperatura entre 15y 40°C

Humedad relativa maxima de 80% para temperaturas de hasta
Datos ambientales 15°C en reduccion lineal hasta 50% de humedad relativa a 40°C.

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

0,0 AN
Q /‘*5"\""“'\\

N\ Y /
ANDREA DAOU
DIRECTORA TECNICA

™,

M.P. 19341
BIO-OPTIC SRL

35
IF-2021-99262730-APN-DGA#ANMAT
3855-004741-001 REV F Manual de instrucciones

Pagina 39 de 42



Jeica

BIODSYSTEMS

Referencias de peligro biolagico

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

2. CDC. Recommendations for prevention of HIV transmission in health care
settings. MMWR (Supl. n2. 2S):2S-18S, 1987.

3. CDC. Actualizado: US Public Health Service Guidelines for the Management
of Occupational Exposures to HBV, HCV and HIV and Recommendations for
Post Exposure Prophylaxis. Apéndices Ay B. MMWR 50 (RR-11): 1-42, 29
de junio de 2001.

4. 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.,
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Seguridad

Seleccién de un protocolo para ejecutarlo
Simbolos y definiciones del teclado
Simbolos

Sustitucion de fusibles

A
[, uk\u\“«—»
\/‘}‘*‘(A?‘ P

ANDREA DAOU

DIRECTORA TECNICA

M.P. 19341
BIO-OPTIC SRi

Fabricante

Leica Biosystems Richmond, Inc.
5205 Route 12

Richmond, IL 60071

EE. UU.

3855-004741-001 REV F

12

29

Tarjetas de humedad

Teclado

Temp.

Transportadores de portaobjetos
Vv

Verificacion de la temperatura

IVD

c E EC | REP

19
11
16
19

27

CEpartner4U
Esdoornlaan 13
3951 DB Maarn
Paises Bajos

31 (0) 6516536 26
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