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Lea todo el contenido de esta Guia del Usuario antes de operar el instrumento.

El ExiPrep™ 16 Dx es un instrumento capaz de extraer acido nucleico necesario en varias muestras
como sangre, suero, mucosa y tejidos para pruebas de amplificacion genética. Puede ayudar en el
analisis cualitativo o cuantitativo de ADN/ARN especifico en una muestra.

Principio

El ExiPrep™ 16 Dx automatiza completamente la extraccion de acidos nucleicos mediante
microesferas magnéticas. Todos los kits ExiPrep™ contienen neutralizadores que facilitan la uniéon
de estas microesferas magnéticas y los acidos nucleicos. Los cartuchos también se presentan con
neutralizadores de disolucion celular. Cuando las muestras se dispensan en los cartuchos, las
células se lisan, liberando sus acidos nucleicos. Durante el paso de union, los acidos nucleicos
libres se adhieren a la superficie de silice de las cuentas magnéticas. Un lavado elimina las
impurezas, y la etapa de elucion final aisla los acidos nucleicos de las microesferas
proporcionando acidos nucleicos puros en el neutralizador de almacenamiento.

B '6

%

Células Lisis Enlazado Lavado Elucién

Figura 1. Proceso de extraccion del acido nucleico
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Descripcién del Producto

NEER
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Figura 2. ExiPrep™ 16 Dx

Este es un instrumento que puede extraer automaticamente acido nucleico. Puede utilizar varios
instrumentos al mismo tiempo mediante un ordenador y un router. En el caso de la extraccion de
acidos nucleicos, todo el proceso, desde la lisis de la muestra hasta la elucion, puede ser realizado
en poco tiempo.

Ademas, puede refinar fluidamente por unidad de muestra individual y tiene una funcion de
dispensacion automatizada para aumentar la eficiencia y la productividad, ahorrando tiempo y
costos. Esta unidad comprende una jeringa, un blogue de calentamiento y un sistema de
refrigeracion.

La jeringa funciona para dispensar los distintos reactivos para extraer el ADN en orden y el blogue
de calentamiento duplica el cultivo de la muestra para extraer el acido nucleico en poco tiempo. El
sistema de refrigeracibn mantiene una temperatura baja para permitir el almacenamiento de las
muestras extraidas.

El protector de la punta esta equipado para evitar que los contaminantes se caigan de la punta
durante la operacion o que la muestra se vea afectada negativamente por los contaminantes en la
punta y el instrumento de esterilizacion interna puede eliminar la contaminacioéon interna para
mejorar la estabilidad del resultado.

Ventajas del Producto

= Optimizacion de la deteccion de virus de alta sensibilidad

= Prevencion de la contaminacion

= Extraccion de acido nucleico de alta pureza

= Esterilizacion UV automatica

= Minimizacion de desperdicios de reactivos

= Protocolo de extraccion de acidos nucleicos optimizado incorporado
=  Funciéon de perforacidon automatica

6
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Especificaciones del Producto
Tabla 1. Especificaciones del Producto

Sistema de extraccion de acido nucleico para

Categoria del producto . . o
gor brodu uso en diagnoéstico /n vitro

32 cm x 53.5cm x 50 cm (12.6 pulg x 21.06

Dimensiones (An x D x Al) oulg x 19.69 pulg)

Peso 27 kg (59.53 Ibs)

Adaptador

Entrada CA: 100 — 240V~, 2.3-0.8A, 50/60Hz
Energia (Voltaje/frecuencia) Salida CC: 24V c.c, 7.5A

Instrumento

Entrada CC: 24V d.c, 7.5A

Rango de temperaturas de funcionamiento 15 - 35°C (59 — 95°F)

20 — 80%, Sin condensacion

Rango de humedad transitoria suiecksl ElEE 20 — S0

Rango de temperatura transitoria 0 — 40°C (32 - 104°F), en contenedor de envio
Rango de temperatura de almacenamiento 5 —-40°C (41 —104°F)

Rango de humedad de almacenamiento 20 - 80%, sin condensacion

Sistema Operativo PC o autbnomas

Conexion a la red TCP/IP

Visualizacion de la interfaz de usuario Pantalla LCD tactil de 320 x 240

Capacidad Maximo de 48 muestras/ejecucion
Temperatura del blogue de calentamiento 30 — 90°C (86 — 194°F)

Temperatura del blogue de refrigeracion 4-90C (39.2 - 19°F)

Pongase en contacto con el servicio de
Version del software atencion al cliente si tiene preguntas
relacionadas con la version del software.

7
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Normas de Seguridad estadounidenses y canadienses

Standard for Electrical equipment for measurement, control and laboratory use;

Part1: General Requirements,

UL 61010-1, 2nd Ed, Rev., October 28, 2008&CAN/CSA-C22. 2 No. 61010-
1-04(R2009)

Part 2: Particular Requirements for Laboratory Equipment for the Heating of
Materials

CAN/CSA-C22.2 NO. 61010-2-010-04

Part 2: Particular Requirements for Automatic and Semi—Automatic Laboratory
Equipment for Analysis and Other Purposes,

CAN/CSA-C22. 2 No. 61010-2-081:04

Part 2: Particular requirements for in vitro diagnostic (IVD) medical equipment,
CAN/CSA-C22. 2 No. 61010-2-101:04

Simbolos ambientales en el ExiPrep™ 16 Dx
El siguiente simbolo (WEEE) aplica al Ex/iPrep™ 16 Dx colocado en el Mercado Europeo.

—
X
—a
]

No deseche el ExiPrep™ 16 Dx como un desperdicio municipal no
clasificado.

Siga las ordenanzas municipales locales de desperdicios para las clausulas
apropiadas de desecho y reducir el impacto ambiental de los desperdicios
por parte de los Instrumentos eléctricos y electronicos.

Clientes de la Uni6én Europea:
Llame a su Oficina local europea para la recogida y reciclaje de los
instrumentos Bioneer.
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Componentes del Producto
Los componentes empacados del ExiPrep™ 16 Dx se muestran a continuacion.

-
n =

T " o "::;. l
ExiPrep™186 Dx "' / :

Disposabie Tip Rack  Elution Tube Rack  Sample Tube Rack Tip Protector Multi Punch (Option)

ExiPrep™16 Dx User's Manual

6 Hole Punch Satup Tray Contarnination Shield Protaction Cover  PCR Preparation Plate

Separation Tool for ExiStation (Option)
p “ ; q

N Adapter Powar ceols

Box of Accessones

Figura 3. Componentes del ExiPrep™ 16 Dx

Tabla 2. Componentes del ExiPrep™ 16 Dx

ExiPrep™ 16 Dx A-5050 1
GUIA DEL USUARIO 1
Gradilla desechable para puntas de filtro
Gradilla de tubos de elucion

Gradilla de tubos de Muestra

Punta protectora

6 perforadora de hoyos

Bandeja de utensilios

© 0O N O o A WO N =

Protector de Contaminaciéon 1

Herramienta de Separacion de la Cubierta
de Proteccion

11 Adaptador 1
12 Cable de energia 1

13 Perforadora multiple (opcional) -

Bandeja de preparacion de la PCR
14 (opcional) _
ExiStation

9
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* |Las gradillas de tubos son de diferentes posiciones por cada carril, y cada gradilla debe montar en
conformidad con la forma de posiciéon de la bandeja de utensilios.

Descripcion funcional del Hardware

D, = -_(_
WOweeR
Pantalla TFT LCD tactil
Botén de
encendido principal
ot W P

Puerta

Conector de red

Enchufe eléctrico

Ventilador de
refrigeracion

Figura 4. Componentes externos — vista frontal y trasera del ExiPrep™ 16 Dx

Tabla 3. Descripcion de los componentes externos — Vista frontal y trasera del ExiPrep™ 16 Dx

1 Pantalla LCD tactil TFT Muestra la interfaz del usuario
On (Encendido): Inicia o reanuda la operacion del
2 Botdon principal de encendido modo en espera

Off (Apagado): Inicia el modo en espera
Proporciona acceso al interior del instrumento y se

3 Puerta asegura que los componentes internos no estén
accesibles cuando el instrumento esté operando.
4 Ventilador de enfriamiento Mantiene una temperatura baja

Conexion entre la PC, el centro de la red de trabajo, y
el ExiPrep™ 16 Dx

7 Conector de energia Energia del instrumento

5 Conector de la Red de trabajo

10
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Gradilla de los tubos de muestra
Bandeja de desperdicios

Blaque de calentamiento

Cartucho neutralizador 2

Cartucho neutralizador 1

Gradilla de los tubos de elucidn

Gradilla de la punta desechable

ExiPrep™ 16 Dx

Figura 5. Bandeja de utensilios del ExiPrep™ 16 Dx

Tabla 4. Descripcion de la bandeja de utensilios del ExiPrep™ 16 Dx

No.

Componentes

Descripcion

Gradilla de tubos de Muestra

Bandeja de Desperdicios

Blogue de calentamiento
Cartucho neutralizador 1

Cartucho neutralizador 2

Gradilla de tubos de elucion

Gradilla para puntas
desechable de filtro

Lugar para la colocacion de la Gradilla de los tubos
de las muestras

Lugar para la colocacion de la gradilla de
desperdicios

Lugar para la colocacion del cartucho neutralizador 2
Lugar para la colocacion del cartucho neutralizador 1

Lugar para la colocacidon del cartucho neutralizador 2
Lugar para la colocacion de la Gradilla de los Tubos
de eluciéon

Lugar para la colocacion de la Gradilla de los Puntas
desechables

11
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Descripcion funcional del Software

Esta seccion describe cada pantalla mostrada por el ExiPreo™ 16 Dx. Para mas detalles de uso,
consulte la seccion de operacion y Mantenimiento de esta Guia.

Menu principal
1) Una vez la iniciacion se ha completado satisfactoriamente la pantalla LCD tactil podria
mostrar el 'MENU' (MENU) como a continuacion.
2) Por favor contacte con el servicio de atencion al cliente o a su representante de ventas local
si la iniciacion de la barra de progresos no cambia en 5 minutos durante la iniciacidn o si el
'MENU' (MENU) no aparece luego de la iniciacion.

MENU

Start UV lamp

Figura 6. Menu principal ExiPrep™ 16 Dx

Tabla 5. Descripcion de la bandeja de utensilios del ExiPrep™ 16 Dx

Conexidon de la Red de trabajo

Este icono permite que usted determine si el ExiPrep™ 16 Dx esta con
ectado con la PC. Si se presenta el icono, quiere decir que el instrume
nto esta conectado con la PC via red de trabajo y es posible usar el So
ftware administrador de control del instrumento ExiStation™.
Operacién del Ventilador de enfriamiento

El icono del ventilador de enfriamiento permite que usted determine el
estado del ventilador de enfriamiento. ‘STORE OFF’
(ALMACENAMIENTO APAGADO) quiere decir que el ventilador de
enfriamiento no esta operando, y ‘STORE ON’ (ALMACENAMIENTO

—_

5 STORE ENCENDIDO) quiere decir que el ventilador de enfriamiento
OFF actualmente se esta ejecutando.
En orden para mantener el kit de diagnéstico refrigerado, usted debe
presionar este icono en la pantalla LCD tactil o haga clic en el icono
‘STORE ON’ (ALMACENAMIENTO ENCENDIDO) en el Software principal
del ExiStation™ para cambiar a el encendido del ventilador de
enfriamiento.
MISC Instalacion de accesorios de proteccién de contaminacién
3 SET Este icono es para determinar el estado del blogue de jeringas para

ajustar la Punta protectora y el protector de Contaminacion.

Energia
Este icono es para determinar el estado del blogue de jeringas para
ajustar la Punta protectora y el protector de Contaminacion.

N
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Ajustes de preparacion

MENU PREP SETUP (1[0 1]

Prep Type : Genomic DNA

m m Sample SRC ;: Whole blood
Start MEAEmS

UL

Clear Enter

W U
Pantalla MENU (MENU) i e AN
Figura 7. Ajustes de preparacion del ExiPrep™ 16 Dx

1) Seleccione ‘Start’ (INICIAR) del men( principal podria emerger la pantalla ‘PREP SETUP’
(AJUSTES DE PREPARACION) cuando usted pueda ingrese el codigo tres digitos para la
extraccion y el tipo de busgueda de muestra.

2) Consulte el manual del kit para seleccionar el codigo de tres digitos aplicables para su para
la extraccion y el tipo de busqueda de muestra deseada.

3) No use este menu cuando el instrumento esté operando en el Software principal del
ExiStation™.

Esterilizacion UV

pantalla MENU (MENU) Pa'}ga,','g,ﬁ}'zggfg,',"ae,‘,'°"

Figura 8. Esterilizacion UV del ExiPrep™ 16 Dx

1) Use la lampara UV incluida en la cavidad interna del instrumento.

2) Presione el icono ‘UV lamp’ (lampara UV) para iniciar el proceso de esterilizacion. El icono
podria cambiar a amarillo a medida que procede la esterilizacion UV.

3) La esterilizacion se ejecutara por 15 minutos. El proceso puede ser rastreado mediante la
barra de progreso mostrada en la porciéon inferior de la pantalla LCD tactil. Para cancelar el
proceso de esterilizacion, presione el boton ‘UV lamp’ (lampara UV) de nuevo.

4) Usted también debe usar el Software principal del ExiStation™ para activar la funcion de
esterilizacion UV.

13
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Menu de ajuste del sistema

SETUP

Config History

Pantalla MENU (MENU) Pantalla SETUP (AJUSTES)

Figura 9. Menu de ajuste del sistema ExiPrep™ 16 Dx

Tabla 6. Descripcion del Menu de ajuste del sistema ExiPrep™ 16 Dx

SELF
TEST

BEELD

TIP
5 ouT

Mena de registro de usuario

Usted debe crear una cuenta nueva para activar este menu. Detalles d
e la cuenta.

La creacion puede ser encontrada en '8 (2). Registro de usuario nuevo'

Men( de ajuste del sistema

Permite que usted restrinja a los usuarios no registrado del acceso a
las funciones como esterilizacion UV y preferencias del sistema.
Historial

Es activada por seleccionar la opcion de acceso del usuario.
Permite que usted examine las 99 ejecuciones mas recientes
mostrando informacion como es el ID de usuario, registro de
operaciones y estados del instrumento (satisfactorios y cancelados)
de cada ejecucion particular.

Autoprueba

Este icono es para probar cada motor de iniciacion y blogue térmico
de calefaccion.

Sacar la punta.

Este icono es para remover las puntas desechables del bloque de
jeringas del instrumento. Presionando este icono se liberaran
inmediatamente las puntas.

14
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Registro de un usuario nuevo

ExiPrep™ 16 Dx proporciona una opcidon de acceso de usuario restringiendo el uso del instrumento
a solo usuarios registrados. Activando la opcidn de acceso de usuario podria limitar el acceso al
instrumento a usuarios no registrados. No olvide usar su ID de usuario si usted ha activado la

opcion de acceso de usuarios.

Config History

User Registration

¥ (%] W (W) ] 0
LLLLL,
L

-

T

=

15

Presiones el boton 'Setup' (Ajustes) para
acceder al menu de SETUP (AJUSTES).

2. Presione el boton ‘User’ (Usuario) para

acceder al mend de registro de usuario.

Ingrese un ID de usuario de 6 digitos

usando el teclado en la pantalla LCD tactil y

presione 'Enter' para guardar el ID.

= Delete (Borrar): Borrar el tltimo numero
ingresado.

= Clear (Limpiar): Borrar todos los
numeros ingresados.

= Enter: Guardar los nUmeros ingresados.

Verifique el ID de usuario y presione 'ok'’

para completar el registro.

= Si la opcion de acceso de usuario es
activada, los usuarios no registrados
podrian tener limitaciones en el acceso
del instrumento.

=>» No olvide su ID de usuario.

www.bioneer.com
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Ver el historial de ejecuciones.
Si la opcion de acceso esta activada, el ID de usuario, el tipo de proceso y ejecucion de estatus de
cada ejecucion es guardada. Sobre 99 ejecuciones mas recientes son guardadas en la memoria.

EN 1. Presiones el boton 'Setup' (Ajustes) para
M U acceder al ment de SETUP (AJUSTES).

Start UV lamp Setup

2. Presione el boton de 'History' (Historial)
para ver el historial de ejecuciones del
instrumento.

3. El historial de ejecuciones contiene los
siguientes parametros.
= No.: Ejecuciones recientes con un
nimero menor.
=>» |ID de Usuario: Los 6 digitos del ID de

usuario.
= Trabajo: Una abreviacion de la
111111 | Go/wB | OK | bt

squeda de la muestra
(2 [ 222222 | VDIUR | Abort | usq .
123456 TRIPT y el tipo de protocolo
seleccionado para
que sea ejecutado

= Estado: Reporte del instrumento del si
el clima en la extraccion del acido
nucleico fue satisfactoriamente
completada (OK), detenida durante la
gjecucion (Abort) (abortado), o
cancelada por el usuario (canceled)
(cancelada).

16
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Modo de gestion de acceso

El instrumento proporciona un modo de acceso para restringir en uso de 10s usuarios no
registrados. Sin un ID de Usuario: usted podréa tener acceso limitado a las funciones del
instrumento. No olvide su ID de usuario.

1. Presiones el boton 'Setup' (Ajustes) para
acceder al menu de SETUP (AJUSTES).

MENU

Start UV lamp Sefup

STORE MISC e
OFF SET
< \ —

2. Presiones el boton 'Config' (Configurar)
SETUP

para acceder al menu de ajuste del
m m

sistema.
User Config History

TIP
out

3. Presione el boton 'User' (Usuario) para
activar el modo de acceso.
= Si el modo de acceso es activado, un

aviso emergente de (User Mode ON)
m m E (Modo de Acceso ENCENDIDO) aparece

System Setup

Oser UV lamp Config y el icono de usuario podria cambiar a
k} azul.
: = Presione el boton 'User' (Usuario) de
/\ nuevo para deshabilitar el modo de
[Up) acceso de usuario. Un aviso emergente
—J de (User Mode OFF) (Modo de Acceso

APAGADO) aparece vy el icono de
usuario podria cambiar a blanco.

System Setup

T e e

User UV lamp Config

®)

17
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Configurando del sistema
Solo un Unico usuario registrado con un ID administrador es capaz de configurar el sistema No
olvide el ID administrador.

1. Presione el boton 'Config' (configurar) del menu
de ajuste del sistema para acceder al menu de
configuracion del sistema.

System Setup

UV lamp

System Config Jﬁ! E i E E ﬁ
m m m Calibre la Ajuste el Gestione los Solo
brillo de la IDs de

Screen Bright Admin Factory posicion : accesible
de la pantalla usuarios por
pantalla como ingenieros
también el autorizado
ID S
UDJ .
e || administrado

r.

2. Pantalla: Calibre la posicion de la pantalla

= Calibre la posicion de la pantalla relativa
para tocar.

= Presione y mantenga el circulo en la esquina
superior izquierda con la herramienta roma y
mantenga por 2 segundos.

= Presione y mantenga el circulo en la esquina
inferior derecha con la herramienta romay
mantenga por 2 segundos.

Screen

2 ExiPrep™ 16

18
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. 3. Brillo: Ajustes de brillo de la pantalla

Bngh’r = Ajuste el brillo de la pantalla LCD tactil usando
los botones '+'y '='.

= Presione el botdon 'ok' para guardar los ajustes
del nivel de brillo. EI mend previo podia

H!!!HH!EH!E! mostrarse cuando el nuevo ajuste de brillo es
aplicado satisfactoriamente.

=>» Para volver al menu previo sin guardar los
ajustes, presione el boton 'up' (arriba).

19
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Gestion del administrador

System Config

TR

Screen Bright Admin Factory

Admin Access

EEEEEN
WL L L L
CLLLL,

pr— — —

Delete Clear Enter

c Jf (] (Bond) (i)

Admin Menu

Administrator mode

1. User list delete.
2. Administrator passward change

User List

Registered User : 3

2.

Presione el boton ‘Admin’ (Administrador)
del menU de configuraciones del sistema
para acceder al menUu de acceso del
administrador.

Ingrese los 6 digitos del ID administrador
usando el teclado en la pantalla LCD tactil.

3. Presione el boton 'Enter'.

20

La pantalla del ment administrador incluye

una opciéon de borrar IDs de usuarios o

cambiar el ID administrador.

= Seleccione ‘User list delete (1) (Borrar
lista de usuarios (1)) para borrar IDs sin
usar.

= Seleccione ‘Administrator password
change (2)’ (Cambio de contrasefia
administrador (2)) Para cambiar el ID
administrador por defecto de fabrica.

Menu de borrar lista de usuarios (User List)

(lista de usuarios)

=>» Usuario registrado: Muestra el nimero
de usuarios registrados.

=>» Seleccione el ID de Usuario que desee
borrar
y presione 'ok'
borrado.

= Use los botones 'back' (volver) o 'next'
(siguiente) para navegar las paginas

para confirmar el

www.bioneer.com



6. Menu de cambio de ID administrados
=>» Ingrese un nuevo ID administrador de 6

Admin PW Change

digitos usando el teclado en el medio
. . . . . . de la pantalla LCD tactil y presione el

botéon 'Enter' para guardar.

VGV W8 V2N IR WOV

—_— — —_—
(up) Delete Clear Enter
_J S— I —

Ad . PW Ch = Presione el botéon 'ok' para guardar el
min Gnge nuevo |ID administrador luego de verificar
el nuevo ID administrador.

New admin PW is =>» Usted puede usar ahora el nuevo ID

administrador para borrar [IDs de
. . . . . . usuarios o ajustar y configurar el
sistema.
=>» No olvide el nuevo ID administrador.

®)

21
www.bioneer.com



BiIONEER

Innovation - Value - Discovery

Lea esto antes de operar el instrumento. Las precauciones mostradas aqui proporcionan
importantes detalles con respecto al instrumento y al uso seguro de este. Deben ser seguidas para
prevenir accidentes y dafios por uso inadecuado o mala manipulacion del instrumento.

Siga todos los procesos de seguridad aplicables en laboratorios. Deseche todos los materiales de
peligro bioldgico de acuerdo con los procesos y lineamientos de regulacion de seguridad local y

nacional.

Para obtener una copia de este material de hoja de datos de seguridad (MSDS), contacte con
atencion al cliente.

No use, reempaque o revenda el ExiPrep™ 48 Dx

Esta Guia del Usuario clasifica el grado de riesgo de mala manipulacion en las siguientes tres
categorias. ADVERTENCIA, PELIGRO y PRECAUCION:

=
=)
>
P
(9]
m
b

DANGE

Pl

B

WARNING

WARNING

CAUTION

Si se ignora esta sefial y se manipula de forma incorrecta, se resultara en muerte
o lesiones graves

Si se ignora esta sefial y se manipula de forma incorrecta, resultard en muerte o
lesion seria debido a una descarga eléctrica.

Si se ignora esta sefial y se manipula de forma incorrecta, puede resultar en
muerte o lesiones graves.

Si se ignora esta sefial y se manipula de forma incorrecta, puede resultar en
muerte o lesiones graves debido al calor.

Si se ignora esta sefial y se manipula de forma incorrecta, puede resultar en muerte
0 lesidon seria debido a incendios.

Si se ignora esta sefial y se manipula de forma incorrecta, puede resultar en una
lesibn menor o dafios a la propiedad.

Precauciones para cuidados

[/ADANGER| [A\wArRNING| [A\CAUTION

e Opere este instrumento en temperaturas entre 15-30C (59-86°F). Si se opera este

instrumento fuera del rango de temperatura optimo podria reducir la eficiencia y afectar la
operatividad del instrumento.

Opere este instrumento con una humedad relativa entre 20-80%. La humedad o
resequedad excesiva podria causar corrosidon o malfuncionamiento del instrumento.

No use conectores de energia sueltos. Un conector de energia suelto causara sobre
calentamiento y causara fuego o descarga eléctrica.

No utilice varios instrumentos en una misma toma de corriente. Causara sobre
calentamiento y causara fuego.

No use tomas de corrientes sucias o inestables ya que esto causara fuego.

No toque los cables de energia con las manos hiumedas. Causara descarga eléctrica.
No cologue objetos que interfieran con la operatividad del instrumento o cerca del
instrumento.

No desarme o modifique el instrumento. Esto causara fuego, descarga eléctrica, o fallas
del equipo, y perdera la garantia.

Este instrumento estd hecho con componentes de precision. Si se expone a fuertes
presiones, choques, o caidas causara que se rompa el instrumento y causara heridas al
usuario. Rupturas por chogues no estara cubierto por la garantia.

Apague el instrumento cuando este no se use de lo contrario causara fuego por calor
excesivo.
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Precauciones ambientales

’A";?Mrumu ‘& WARNING‘ ‘A DANGER |

No use cuando el conector de energia este suelto. El dafio del conector de energia por
sobrecalentamiento causara un incendio o descarga eléctrica.

No utilice varios instrumentos en una misma toma de corriente. Si no lo hace puede resultar
en sobrecalentamiento de la toma de corriente y causar un incendio.

Asegurese de manipular el cable de energia con una mano seca cuando al conectar y
desconectar. Esto causara descarga eléctrica.

No cologue objetos cerca de los productos, ya que interferird con la operacion de los
productos.

No instale el instrumento en areas sucias. Causara malfuncionamiento.

Instale el instrumento lejos de dispositivos eléctricos de calor. Esto podria ocasionar un
incendio.

Instale el instrumento evitando areas de humedad o salpicaduras de agua. Puede ocasionar
descarga eléctrica, incendio, o malfuncionamiento.

No instale el instrumento en lugares donde se generen gases inflamables y corrosivos. Si
existe fuga de gas, no opere el cable de energia, pero abra la ventana para ventilar. Una
chispa causara una explosion y un incendio.

No desarme o modifique el producto. Puede ocasionar descarga eléctrica, incendio, o
malfuncionamiento y no se cubierto por la garantia.

Precauciones de Instalacion

[A\DANGER| [#\warRNING| [A\CAUTION

Cuando se transporte el instrumento, dos o méas personas deben cargarlo juntos, y en caso
de trasportarlo en un estado de empaque, debe ser trasportado usando equipos de
elevacion.
No instale el instrumento en areas sucias. Esto puede causar malfuncionamiento o fallas.
No instale el instrumento cerca de riesgo de incendio o otro dispositivo eléctrico de calor.
Instale el instrumento lejos de agua y humedad. Puede ocasionar descarga eléctrica,
incendio, o malfuncionamiento.
No instale el instrumento cerca de areas donde se generen gases inflamables y corrosivos.
No toque el cable de energia si existe una fuga de gas. Abra la ventana para ventilacion.
Las chispas causaran un incendio y explosion.
No instale el instrumento donde podria haber luz solar directa.
No instale el instrumento en superficies inestables o superficies temblorosas.
Instale el instrumento al menos 15 cm (6”) lejos de las paredes.
AseguUrese que el ventilador de enfriamiento en la parte inferior del instrumento no sea
daflado durante la instalacion. Si el ventilador de enfriamiento se dafia, el motor del
ventilador y el agente de enfriamiento se sobrecalentaran y causaran un incendio.
Asegurese que el cable de energia y la toma corriente sean compatibles, y que el
instrumento esté correctamente conectado a tierra.
Conecte el cable de energia correctamente al instrumento (100-240VAC, 50/60Hz). Si el
cable de energia no esta conectado apropiadamente, el instrumento no encendera o fallara
Cuando conecte el instrumento a la computadora o al router, Cercidrese que la energia esté
apagada. Conectar el instrumento mientras este encendido podria dafarlo.
Compruebe que el cable de comunicacion esté conectado del instrumento a una
computadora o un router. Una conexion inestable afectara la transmision de datos durante
la operatividad del instrumento.
Se recomienda que use una fuente de energia ininterrumpida para prevenir cortes de
energia.
23
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Precauciones de uso.

No use el ExiPrep” 48 Dx para ningln proposito distinto que el uso previsto como
dispositivo médico para extraer acido nucleico como indica esta Guia del Usuario.

Use solo los cartuchos y accesorios proporcionados por BIONEER cuando use este
instrumento.

Los cartuchos deben contactar completamente con los bloques de calefaccion y
enfriamiento durante la instalacion.

No manipule la pantalla LCD tactil durante la operatividad del instrumento. Manipular la
pantalla durante la operacidn podria resultar en un apagado anormal o resultados
inexactos.

No tocar la pantalla LCD con objetos afilados que dafaran la pantalla y causaran
malfuncionamiento.

No abra la puesta del instrumento mientras el instrumento esté operando esto podria causar
dafos al instrumento.

No apague el instrumento mientras esté operando esto podria causar dafios al instrumento.
No desconecte el cable de energia mientras el instrumento esté operando esto podria
causar dafos al instrumento.

Aseglrese que el ventilador de enfriamiento en la parte inferior del instrumento esté limpio.
Aseglrese de que no esté introducido ningln material extrafio en el ventilador de
refrigeracion, esto podria provocar un malfuncionamiento o un incendio por
sobrecalentamiento.

No cologue ningun objeto cerca del instrumento esto causaria malfuncionamiento durante la
operacion del instrumento.

Si se detecta olor a quemado o sobrecalentado, vaya inmediatamente al instrumento y
desconecte el cable de energia y contacte a Soporte Técnico de BIONEER.

No modifique o borre la informacidn en este instrumento.

Este Equipo médico JVD cumple con los requerimientos de emision e inmunidad descritos
en la parte de series IEC 61326.

Este equipo ha sido disefiado y probado por clase A CISPR 11. en un ambiente doméstico
y causo radio interferencia, en ese caso, usted necesitaria tomar medidas para mitigar la
interferencia.

Una advertencia de que el entorno electromagnético debe ser evaluado antes del
funcionamiento del dispositivo.

Precauciones de la [Ampara UV.

No exponga sus 0jos o su piel a la luz UV. EL instrumento esta programado para apagar la
lampara UV cuando la puerta es abierta, pero exponer sus 0jos o su piel a la luz UV puede
causar dafio serio.

Asegurese de no interfiera materia extrafia con el cierre de la puerta o el sensor.

El instrumento esta programado para ejecutar 15 minutos de esterilizacion por seguridad del
usuario.

Precaucion de desecho liquido

Presta atencion especial para evitar derramar liquidos cuando maneje los cartuchos. Las
soluciones en el kit de extraccion de acido nucleico contiene componentes de cloruro que
pueden corroer el metal si es derramado asegurese de no dejarlo por periodos largos.
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e Si se derraman dentro del instrumento residuos liquidos, el instrumento debe ser
desarmado y limpiado para eliminar la contaminacidén y asegurar la operacion normal del
instrumento. Contacte al soporte Técnico de BIONEER por servicios.

Precauciones de limpieza
e Limpie la superficie con un pafio sin pelusa humedecido con 1% de blangueador. Remueva
el exceso de blangueador con un pafio sin pelusa humedecido con agua. Limpie de nuevo
con otro pafio sin pelusa humedecido con etanol al 70%.
e No rocie soluciones de limpieza directamente sobre el instrumento. El blangueador corroe el

metal.
e No use blanqueador con otros quimicos. Esto puede causar humos toxicos.

Precauciones de almacenamiento y mantenimiento

e No almacene el instrumento en un lugar himedo. El dafio del instrumento por humedad se
clasifica como "dafio por inmersion" y no esta cubierta por la garantia.

¢ No modifique o desarme el instrumento que no sean las sefialadas en esta Guia del Usuario
ya que anula la garantia.

1) Regulaciones de desecho.
2) Usar apropiadamente lentes, ropa, y guantes cuando maneje reactivos y la bandeja de

desechos.

25
www.bioneer.com



BiIONEER

Innovation - Value - Discovery

La instalacion debe ser realizada por un Técnico entrenado quien haya leido esta carpeta
cuidadosamente para prevenir cualquier posible dafio al instrumento durante la instalacion y
transporte.

Comprobar el Envio

Una vez recibido el ExiPrep™ 16 Dx, Compruebe:

e |a etiqueta del producto

e Condiciones del empaque
Si existe alguna anormalidad con los items mencionados anteriormente, contacte con Servicio al
Cliente de BIONEER con los detalles descritos del problema.

Requerimientos de Instalacién

Revise la lista de materiales y requerimientos de ubicacion enlistados a continuacion y prepare el
sitio antes de instalar el instrumento.

e Temperatura ambiental: 15°C (59°F) — 35°C (86°F)

e Humedad relativa ambiental: 20-80%/( sin condensacion)

e Fuente de energia: =250 VA

e FEvite la luz solar directa

e Mesa de trabajo plana y resistente a las vibraciones

e Sin objetos alrededor del instrumento (15 cm)

e Sin agua cerca del instrumento (1.5 m)

e Limpie las situaciones para evitar la contaminacion del ambiente como polvo, particulas

aéreas, contaminantes bioldgicos, etc.

Si los requerimientos enlistados anteriormente no son seguidos, el instrumento funcionara mal, o
los resultados se veran afectados.

Limitaciones y precauciones de Instalacién

El ExiPrep™ 16 Dx es compatible solo con los kits enlistado en esta Guia del Usuario. Lea todo el
contenido de esta guia del usuario incluidos en el kit antes de usarlo.
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Desempaquetado

Siga las siguientes instrucciones a continuacion para desempacar de forma segura el instrumento.

hall A

Figura 10. Desempaquetado del ExiPrep™ 16 Dx

Use tijeras para cortar las tiras de empaque.
Remueva las tapas y extraiga la caja de accesorios.
Remueva el paquete de proteccion.

Cuidadosamente eleve el instrumento en la banqueta.
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Remocién del seguro de transporte

Un seguro de trasporte esta instalado en el instrumento para prevenir que los componentes se
muevan durante él envid. El seguro se debe remover antes de operar en instrumento para prevenir
dafios.

4. Abrala puerta'y remueva los Tornillo (A) del
carril.

5. Remueva la placa sujetada (B) del carril y el
blogue de jeringas.

6. Remueva el tornillo (C) del blogque cerrado
que inmoviliza la correa.

7. Separe el blogue sujetado (D, E) y remueva
eso0.
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Energia ON (ENCENDIDO)

1. Conecte el cable de energia a la parte
trasera del instrumento.

2. Encienda el instrumento. Un botén de inicio
se mostrara en la pantalla LCD tactil para
indicar el encendido normal.

Press to start

3. Presione el boton en la pantalla LCD para
iniciar el instrumento. Una barra de
progreso en la parte baja de la pantalla
LCD tactil indicara el proceso de iniciacion.

4. Abra la puerta y remueva el bloque de
esponja (F) de la placa base luego de la
iniciacion.

{0
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Conectar la PC al ExiStation™

1. Conectar el centro de red de trabajo y el
adaptador de energia y conecte el
adaptador en la toma corriente de la pared.

2. Conecte el instrumento al centro de red de
trabajo usando un cable LAN.

3. Conecte el cable LAN entre el centro de red
de trabajo y la PC con Software
ExiStation™ Principal instalado.

4. |Instalacion del instrumento completado.
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Comprobacién de la instalacion.

Luego de la instalaciéon, Un Técnico entrenado debe:
e Aseglrese que el seguro de trasporte ha sido removido.
e Presionar el Botdn de encendido por 1 segundo para encender el instrumento y Asegurese
que el instrumento inicid sin problemas.
e AsegUrese que la pantalla LCD esté iluminada.
e Aseglrese que la pantalla tactil funcione apropiadamente.

Si existe alguna anormalidad con los items mencionados anteriormente, contacte con Servicio al
Cliente de BIONEER con los detalles descritos del problema.
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Esta seccion describe como opera el ExiPrep™ 16 Dx. Una vez la operacion es iniciada, el
instrumento realizara cada paso necesario para la extraccion de acido nucleico, desde la disolucidon
celular hasta la elucioén.

No mueva manualmente ninglin componente entre instrumentos cuando esté encendido. Esto
podria dafiar el instrumento, y perder la garantia.

Instalacion de accesorios de proteccion de contaminacion

1. Desde el ‘Menu’ (Menu) en pantalla, haga
clic en ‘MISC SET’ (AJUSTAR MISC).
= Empuje el blogue de jeringas
completamente al frente (afuera) del
protector de Contaminacion y la punta
protectora.

Cambie el botéon "Load" (cargar) del
ExiStation™. Realice la misma funciéon con el
boton "MISC SET" (AJUSTAR MISC).

S

Use los accesorios de proteccion en orden,

estos accesorios deben estar instalados en la

placa base.

2. Cologue la punta protectora en la punta del
blogue de las jeringas, e inserte en el dos
ejes sujetados.
= Cercidrese que el frente y la parte trasera

estan insertadas apropiadamente.
= NOT FORCE (NO FUERZE) para insertar
la punta protectora. Esto la dafaria.

3. Coloque el protector de Contaminacion en la
parte baja a la derecha al lado del blogue de
las jeringas.
= El Protector de Contaminaciéon tiene un

iman, por lo que, si se coloca en la parte
inferior derecha, se pegaréa a la barra de
sujecion.
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4. Desde el ‘Menu’ (Menu) en pantalla, haga
clic en ‘MISC SET’ (AJUSTAR MISC).
= Mueva la placa base atras para la
posicion inicial.
(Dentro del instrumento).

Cambie el botéon "Load" (cargar) del
ExiStation™. Realice la misma funcién con el
boton "MISC SET" (AJUSTAR MISC).

1. Cologue la bandeja de utensilios (A) en un
escritorio plano.
2. En la bandeja de utensilio, ponga el ‘Buffer
Cartridge @ ®@ (B)’ (cartucho neutralizador
® @ (B)), ‘Disposable tip rack (C)' (gradilla
para puntas desechable (C)).
= ‘Setup Tray’ (bandeja de utensilios) y la
‘Tip Rack’ (gradilla de puntas) son
suministradas por el ExiPrep™16 Dx.

> El ‘Buffer Cartridge’ (Cartucho
neutralizador), las ‘Disposable Tip’
(puntas desechables) y el ‘Elution Tube’
(tubos de Elucion) son suministrados en
el Kit de extraccion de ADN/ARN.

3. Coloqgue las puntas desechables (D) para la
elucibn en la gradilla para puntas
desechable.
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10.

Compruebe el kit de Extraccion de ADN/ARN

para las muestras y el tipo de nucleico a ser

extraido.

Coloque el numero de tubos de muestra (del

kit de diagnostico) y el tubo del kit de

diagnostico a ser extraido en la gradilla de

tubos de elucion.

= Usted debe cortar las cintas si es
necesario para emparejar el nimero de
tubos para muestras.

=>» Cercidrese la parte frontal y trasera al
lado de la gradilla de tubos de
elucionantes de ubicar los tubos.

Compruebe la posicion de los tubos del kit

de diagnoéstico en la gradilla. Ubique la

cubierta de proteccion (F) en la gradilla

hasta que encaje en su sitio.

= NO presione fuertemente la Cubierta de
proteccion.

Perfore huecos en la cinta de sellado del
cartucho neutralizador @ correspondiente a
la ubicacién relativa y el nUmero de tubos y
puntas, usando la herramienta de perforar.
Perfore huecos en la cinta de sellado del
cartucho neutralizador ® usando la
herramienta de perforar de la misma forma
que con el cartucho neutralizador @.

Ponga de regreso el cartucho perforado en
la bandeja de utensilios.

Ponga de regreso el cartucho perforado en
la bandeja de utensilios.

1. Inserte la muestra en el tubo de muestras.

34
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ExiPrep™ 16 Dx

12. Coloque la gradilla para tubos del paso 11
en la en la bandeja de herramientas.

13. Ponga la bandeja de desechos en la bandeja
de utensilios (en medio de la gradilla de
tubos de y el Cartucho neutralizador @)
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Ejecucion (no use la PC)

— —

STOREI ’MLsc ‘ —F—

ON SET
- — —

PREP SETUP  EKICIKE

Prep Type : Genomic DNA
Sample SRC : Whole blood

CLLLL
Bmm e

@ Clear Enter

Conecte el cable de energia el cable de

energia la parte trasera del instrumento y
separado del cable LAN del instrumento.

Presione el boton 'Store Off’
(almacenamiento apagado) para encender
el blogue de enfriamiento y el ventilador de
enfriamiento. El blogue de enfriamiento
mantiene la gradilla de tubos de elucibn en
una baja temperatura para mantener el acido
nucleico eluido en la mezcla refrigerada del
kit de diagnostico de acido nucleico.

Presiones el boton 'START' (INCIO) para
acceder a la pantalla PREP SETUP
(AJUSTES DE PREPARACION).

Consulte el manual del kit para seleccionar
el codigo de tres digitos aplicables para la
extraccion y el tipo de busqueda de muestra
deseada.

Verifique el 'Prep Type' (TIPO DE
PREPARACION) y la ‘Sample SRC’ (Muestra
SRC) del codigo de tres digitos que ha
ingresado.

Presiones el boton 'Enter' para acceder al
menu de seleccion  ‘elution  volume’
(Volumen de elucion).
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PREP SETUP

SELECT ELUTION VOLUME

CHECK LIST

. Place the Buffer Cartridge 2

. Place the Buffer Cartridge 1

. Place the Sample Tube Rack

. Place the Waste Tray

. Place the Elution Tube Rack

. Place the Disposable Tip Rack

Running Mode

(GD/WB)
RUN

L

Running Mode

)

Are vou sure?

L= s ]
L
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7.

8.

11.

12.

Seleccione el ‘elution volume’ (Volumen de
elucion) desde la pantalla LCD tactil.

Luego seleccione el ‘elution volume’
(Volumen de elucion) designado presione
'ok' para completar PREP SETUP (AJUSTES
DE PREPARACION).

Abra la puerta del instrumento y empuje
afuera la placa base.

. Coloque todas las gradillas y los cartuchos

neutralizadores en sus respectivos lugares
en la placa base de acuerdo a la CHECK
LIST en la pantalla LCD tactil.

Verifigue el nombre el tipo de acido nucleico

objetivo y el tipo de busqueda de muestra en

la pantalla de modo de ejecucion y presione

el boton 'RUN' (ejecutar)

= El proceso de extraccion ejecutada
puede ser rastreado mediante la barra de
progreso mostrada en la porcion inferior
de la pantalla LCD tactil.

'STOP
para

boton
ejecucion

Usted debe presionar el
(DETENER) durante la
terminar la extraccion.

= Si usted presiona STOP' (DETENER)
durante la ejecucion de la extraccion,
aparecera un aviso emergente
preguntara si esta seguro ‘Are you sure?’
(¢Esta seguro?). Seleccione 'Yes? (Si)
para termina la ejecucion, o 'No' para
cancelar el proceso con la ejecucion de
la extraccion.

Usted debe seleccionar 'PAUSE'
(PAUSA) para detener temporalmente la
gjecucion 'y 'RUN' (EJECUTAR) para
reanudar.

www.bioneer.com



BiIONEER

Innovation - Value - Discovery

Work Completion

Completely remove all the parts from
ExiPrep and close the door

1 : Still remains same work
2 : Do other work
OK : Finish

UV Sterilization

Warning!!!
Do not open the door

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.
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Luego que la ejecucion de la extraccion se

completa, empuje afuera la placa base vy

remueva los tubos de Elucion, cartucho

neutralizador y gradilla de la placa base.

Luego remueva todos los accesorios,

empuje la placa base de regreso

completamente y cierre la puerta.

Usted puede tomar tres opciones en este

punto:

=>» Seguir haciendo el mismo trabajo:
Repetir el protocolo actual.

= Hacer otro trabajo: Realizar una
ejecucion de extraccion usando un
protocolo diferente de otro &cido
nucleico y tipo de blusgueda de muestra.

= Finalizar: Finalizar y salir.

Si la opcion esterilizacion UV esta activada,
un aviso emergente apareceria avisando que
no debe abrir la puerta ya que la
esterilizacion UV estd en progreso. Los
detalles pueden ser encontrados en '8 (5)
Managing the Automatic UV-Sterilization
Mode’ (5) Modo Gestion de la esterilizacion
automatica UV.

Presione el boton ‘START (INICIO) para
iniciar la esterilizacion.

= Seleccione el boton 'SKIP' (SALIR) si

desea pasar la esterilizacion.

El proceso de esterilizacidn se ejecutara por
5 minutos. ElI progreso puede ser
comprobado mediante la barra de progreso.

Remover los accesorios de contaminacion
(punta protectora, Protector de
Contaminacion).

Presione el boton 'Store Off’

(almacenamiento apagado) para apagar el
blogue de enfriamiento y el ventilador de
enfriamiento.
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Proceso de ajuste de acuerdo con la CHECK LIST
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1.

ExiPrep™ 16 Dx

Coloqgue el Cartucho neutralizador @ sobre
el blogue de calefaccion de la placa base.
= Si el Cartucho neutralizador @ no es

colocado adecuadamente en el bloque
de calefaccion, puede provocar una falla
del experimento o wuna averia al
instrumento.

2. Coloque el cartucho neutralizador @ en la

placa base.
= Cologue el Cartucho neutralizador @

poniendo el cartucho en el lado izquierdo
de la placa base y presione el lado
derecho del cartucho para presionarlo
hasta asegurarlo.

3. Cologue la Gradilla de tubos de muestra en

la placa base.
=>» Tenga cuidado de que la parte frontal y

trasera de la gradilla de tubos de
muestra estén acomodadas.

4. Ponga la bandeja de desechos en medio de

39

la gradilla de tubos de muestra y el Cartucho
neutralizador @.
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Coloque la Gradilla de tubos de eluciéon en la

placa base.

= Compruebe que la cubierta de
proteccion esté apropiadamente
asegurada sobre la gradilla del tubo de
elucion.

Sea cuidadoso con la cubierta de hoja de
aluminio de proteccion.

Coloque la Gradilla de Puntas desechables
en la placa base.

Empuje la placa base todo el camino dentro
del instrumento y cierre la puerta.
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Actualizaciones de Software
. Las actualizaciones de Software mejoran la funcionalidad del instrumento y deben ser instalar
las actualizaciones de los protocolos para la extraccion de acido nucleico.
* Por favor consulte la FQA in su pagina de inicio o contacte con el centro de servicios de
BIONNER sf su actualizaciéon no progresa y describa a continuacion o si tiene preguntas.

Este programa NOT (NO) esta incluido con el instrumento. Si usted quiere el programa debe
solicitarlo a nosotros.
. El conector de ExiPrep™ 16 para su computadora usando cable tipo cruzado LAN (se vende
por separado)
. Iniciar la instalacidn de la descarga del programa a continuacion.
=>» Los ajustes de la direccion IP y el puerto LAN del centro de red de trabajo deben cambiarse
dependiendo del sitio de instalacion y la PC.

1. Ejecute el programa.

2. Seleccione el tipo de instrumento
(ExiPrep™ 16 Dx) para descargar el
protocolo en la parte superior de la
ventana.

3. Haga clic en el boton 'IP & Machine Select’
(seleccion de IP y maquina) en la esquina
inferior izquierda.

- 4. Una vepltana 'P & Machine Select’ ,

(seleccion de IP y maquina) aparecera con

dos cajas: IP y ID.

BiIONEER

R 0 5. Estos son los dos caminos de conexion
(1) con la red de trabajo y el instrumento.

P | 10 . 10 . 104 . = Directamente introduzca la direccion IP

: en la caja de la IP (1) y seleccione el

ID del instrumento (2). Por ejemplo, Si
la Direccion IP es “10.10.104.88,
seleccione ID '1' y haga clic en 'OK'.
I R 6. Haga clic en la pequefna flecha abajo
(flecha azul) activara su seleccion ID de

P [ 10 . 10 . 104 . 90 instrumento con la direccion IP
correspondiente. Haga clic en 'OK' para
ID Ia -h_ Cancel | . . ., .
finalizar la conexion del instrumento.

1 > Cancel

ID
(2)

41
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Conect

¥ ExiPrep 16Dx, 16Plus, ExiProg

IP & Select ||The Connection

netd BIONEER

The Connection is successful

Update

[up 2 |

L& connect fail

| ExPrep Setes P |

[V ExiPrep 16Dx, 16Plus, ExiProgen [~ ExiPrep 16, 165 [~ ExiProgen Extend BioNEER

1P & Select |Send 152/ 516 Completed

¥ ExiPrep 16Dx, 16Plus, Exi

wnernd BIONEER
Update

JA Memory Check starts

IP & Select ||Send: 516

29

1 ExtPrp Senes P |

[¥ ExiPrep 16Dx, 16Plus, ExiProgen [~ ExiPrep 16, 165 [~ ExiProgen Extend BioNEER

IP & Select |5191 | 0x8==>0x8 | Matched

Update

BiONEER

= Update
e |
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7. Sila conexidon es satisfactoria, el aviso
emergente de ‘Connect Succeeded’
(conexion satisfactoria) podria aparecer.

Si la conexion falla, el aviso emergente de
‘Connect fail’ (Conexion fallida) podria
aparecer. En ese caso, reinicie el
instrumento y el centro de red de trabajo, y
verifique que el cable de la red de trabajo
esté conectado correctamente. También
verifique que los ajustes de la red de
trabajo de la PC incluyan la direccion IP.

Luego que la conexidbn es completada,

haga clic en el boton 'Update’ (Actualizar)

en el lado derecha. Espere mientras la

barra de progreso se llena.

=>» Si el proceso de conexion se detiene,
reinicie el proceso de actualizacion del
paso 1.

10. Una vez el proceso de conexion este

hecho, emergera una ventana de ‘Memory

Check starts’ (Inicio de comprobacion de

memoria).

Haga clic en 'OK'.

=>» Si el proceso de conexion se detiene,
reinicie el proceso de actualizacion del
paso 1.

11.

12. Una vez inicie la ‘Memory Check’
(comprobacion de la memoria), la barra

de estado del progreso se mostrara.

13. Cuando el progreso de comprobacion del
a memoria finalice, emergera una ventana
de ‘Write and Read memory check results
to matches’ (Lectura y escritura de los
resultados arrojados de la comprobacion
de memoria).

14. Presione el boton 'OK'.

www.bioneer.com



4 ebep sees Prsorol Lpdate Softare BIOVEER CORRORATIN ) 15. Si usted obtiene el mensaje 'Finish'

[¥ ExiPrep 16Dx, 16Plus, ExiProgen [~ ExiPrep 16, 165 [~ ExiProgen Extend BioNEE R

(finalizado) en la barra de progreso, Todo
el proceso de actualizacion.

16. Desconecte el cable LAN de la
B P computadora y el instrumento.

17. Reinicie el instrumento y reconecte el cable
LAN.

Transporte de instrumento

Siga los pasos a continuacion para mover el instrumento a diferentes ubicaciones. Para asistencia
Técnica por favor contacte al soporte Técnico de BIONEER.

1.
2.
3.

o

Remueva todos los cartuchos y protector de Contaminacion.

Desconecte el cable de energia.

Instale los seguros de transporte. Consulte la seccion de INSTALACION de esta Guia del
Usuario para informacion Adicional lea el seguro de transporte Cierre la puerta del
instrumento.

Usando propiamente la técnica de elevado, tenga un minimo de cuatro personas para
elevar el instrumento y coldbquelo en un carrito si esta a disponible.

Cuando eleve el instrumento asegUrese que el ventilador de enfriamiento en la parte inferior
del instrumento no sea dafiado

Mueva el instrumento a la nueva ubicacion.
Remueva el seguro de transporte.
Reconecte el cable de energia.

Requerimientos de almacenamiento

Temperatura: 5 - 40°C (41 — 104°F)
Humedad: 20 — 80%( sin condensacion)

Desechar el instrumento

BIONEER solo acepta instrumentos descontaminados por razones de seguridad. Después de
descontaminar el instrumento, complete el “Certificado de Descontaminacion” y contacte al
Soporte Técnico de BIONEER para reenviar la informacion.
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Esta seccion describe los problemas que ocurririan cuando el instrumento esta en uso y las
acciones correspondientes que se deben tomar. Si la accidon enlistada no solventa el problema, o si
el problema no esta enlistado a continuacion, contacte con el Soporte Técnico de BIONEER.

La energia no esta
encendida.

La energia esta
encendida pero el

sistema no puede iniciar

La pantalla LCD no esta
encendida

El sistema no opera aun
cuando el boton de RUN

(EJECUTAR) es
presionado

El sistema esta
ejecutandose, pero no
opera correctamente

La puerta frontal no
cierra.

La placa base no desliza
completamente

El  sistema no esta
trabajando aun cuando la
puesta esta cerrada.

o=

S

i

i O @1

o = Bl

@8

—

N = Bl

Cerciorese que el conector de energia esté conectado.
Compruebe si el sistema esta conectado al adaptador.
Compruebe si el sistema de energia esta empujado.
Si todo lo anterior ha sido seguido pero la energia no esta encendida.
Contacte los servicios luego.
Presione el boton de bloquear la energia.
Compruebe si la energia fue apagada anormalmente.
Cuando el sistema ha sido apagado anormalmente, Compruebe si
esta algun residuo en las puntas y/o accesorios en el sistema.
Remueva cualquier residuo que desvié la operatividad del sistema.
Manualmente mueva el bloque de jeringas al interior del escritorio al
centro.
Encienda la energia y compruebe si el sistema esta iniciando.
Solicite servicios luego.

Puede ser problemas internos del sistema, llame luego por

Servicios.
Compruebe si el soporte de retencion para trasporte ha sido removido.
Compruebe si esta iniciando normalmente cuando se enciende.
Compruebe si existen objetos desconocidos © accesorios que
obstaculicen la operacion
Compruebe si los accesorios estan apropiadamente instalado y
sujetados.
Compruebe si existe algun otro boton operando en la pantalla LCD.
Contacte con su distribuidor local para reparaciones.
Compruebe si la placa base esta colocada correctamente.
Compruebe si existen residuos o alglin obstaculo que interrumpa la
operatividad del sistema.
Compruebe si todos los accesorios estan insertados correctamente.
Solicite servicios luego.
Compruebe si la placa base esta colocada correctamente.
Después de sujetar la puerta para abrir y al soltar para cerrar,
compruebe si la puerta se cierra automaticamente por el resorte
Solicite servicios luego.
Compruebe si existe algln otro obstaculo o residuo que interrumpa el
movimiento de la placa base.
Compruebe si todos los accesorios estan insertados correctamente.
Solicite servicios luego.
Compruebe si la placa base esta colocada correctamente.
Compruebe si el par de imanes sujetados a la puerta estan
correctamente sujetados.
Compruebe si el interruptor instalado en el extremo del riel de
deslizamiento de la placa base se dafid cuando se empujé la placa
base.
Solicite servicios luego.
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Los accesorios no se
pueden ser insertados

Durante la operacion,
el blogue de jeringas
no fija las puntas

El blogue de jeringas
esta correctamente
equipado con las
puntas, pero no se
mueve.

Se detiene mientras
esta operativo.

Es sistema se esta
ejecutando, pero
existe un error

El sistema esta
ejecutandose, pero no
realiza la elucion

Existe una fuga en el
blogue de jeringas
El liquido es
derramado en la parte
inferior del sistema

La calefaccibn no esta

trabajando

N = e

> @8

DY = Bl A &

P> @8

& O N

Compruebe si todos los accesorios estan colocados en la posicion
correcta.

Compruebe si existe algln residuo en cada accesorio o en la gradilla.
Compruebe si alguna entrada de seguro de los accesorios y la gradilla
ha sido dafiado o doblado.

Solicite servicios luego.

Compruebe si la puerta esta completamente cerrada.

Compruebe si la punta y la gradilla de puntas estan insertadas
correctamente.

Mientras se insertan las puntas, Compruebe si algun residuo o
accesorios estan atorado.

Compruebe si los botones 'Stop’ (Detener) o ‘Pause’(Pausa) son
presionados.

Compruebe si las puntas proporcionadas son las insertadas.
Compruebe si las puntas estan dobladas o dafladas.

Solicite servicios luego.

Cerciorese que la parte frontal de la puerta esté cerrada.

Cuando el blogue va a ser movido, Compruebe si algin residuo o
accesorios estan atorado.

Compruebe si todos los cartuchos estan insertados correctamente.
Compruebe si los botones 'Stop’ (Detener) o ‘Pause’(Pausa) son
presionados.

Solicite servicios luego.

Compruebe la fuente de energia en el sistema.

Compruebe si el interruptor de energia ha sido presionado.

En la parte baja de la pantalla LCD, Compruebe si existe algln retraso
en la barra de progreso azul.

Compruebe si ha presionado el boton 'PAUSE' (pausa) por error.
Solicite servicios luego.

Compruebe si se ha usado un protocolo errado.

Compruebe si existe algln error en el motor durante el movimiento del
blogue de jeringas debido a residuos o accesorios atorados.
Compruebe si esta operando después de realizar el mismo programa.
Solicite servicios luego.

Compruebe si la gradilla de elucion y los tubos han sido insertados
correctamente.

Compruebe si todas las puntas estan insertadas correctamente.
Compruebe si el final de la punta esta tapado.

Compruebe si la muestra ha sido insertada en el cartucho.
Compruebe si existe alguna fuga en el bloque de jeringas

Solicite servicios luego.

Detenga el uso de pozo que esta siendo usado y solicite servicios luego.

Compruebe si la gradilla y la bandeja de desperdicios y otros
accesorios estan insertados en la posicidn correcta.
Compruebe si existe alguna fuga en el bloque de jeringas
Solicite servicios luego.
Compruebe si la gradilla y la bandeja de desperdicios y otros
accesorios estan insertados en la posicion correcta.
Compruebe si alguna soluciéon salpico en la placa base durante el uso.
Solicite servicios luego.
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existe un olor a quemado | 1.
en el sistema 2.
La lampara UV no trabaja | 1.

2.
El blogue de muestras no | 1.
se mantiene en una | 2.
temperatura fresca

3.
El ventilador de

enfriamiento no funciona 2.

1

El  protocolo no se
actualiza

El software de la PC no
opera el instrumento

La operacion actual del
instrumento es diferente a la
que se esperaba

No se muestran imagenes o
botones en el Software

—

3.

Desconecte la energia y el conector de energia inmediatamente.
Solicite servicios luego.

Compruebe si la puerta esta completamente cerrada.

Solicite servicios luego.

Inspeccione la fuente de energia.

Compruebe el estatus del blogue de muestra mediante la pantalla LCD
o el software de la PC.

Solicite servicios de su distribuidor.

Inspeccione la fuente de energia.

Compruebe el estatus del bloque de muestra mediante la pantalla LCD
o el software de la PC.

Solicite servicios de su distribuidor.

Compruebe si la computadora y el instrumento estan conectados con

cable LAN.
2.
3.
4.

Reinicie la computadora y el instrumento.
Actualice el protocolo
Re—actualice el protocolo

1. Inspeccione la conexion de los cables de la red de trabajo y la
pc con el centro de la red de trabajo.

Inspeccione que el centro de la red de trabajo este encendida.
Compruebe que el centro de la red de trabajo este encendida.
Compruebe los ajustes de red de trabajo de la PC

Cercidrese de que el Software de control del instrumento este
instalado en la carpeta correcta.

Solicite servicios de su distribuidor.

Compruebe si se ha presionado el boton de 'Start' (Inicio) mas
de dos veces.

Compruebe si el software se esta ejecutando dos veces.
Reinicie el Instrumento y el software.

Solicite servicios de su distribuidor.

Inspeccione la conexidbn de los cables de la red de trabajo vy la
pc con el centro de la red de trabajo.

oA LN

- O

~ B

*Si se usa el ExiStation™ con la PC.
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Solicitud de reparacion

1. Antes de solicitar una reparacion, consulte la seccion de RESOLUCION DE PROBLEMAS
de esta Guia del Usuario.

2. Siel problema persiste luego de consultar la Resolucion De Problemas, relina todas las
anomalias que ha experimentado con el instrumento y complete el servicio de
solicitudes del APENDICE C

3. Envié la solicitud de servicio completada a Soporte Técnico de BIONEER al
correots@bioneer.com.

Devolucion de un Instrumento para hacerle Servicio

1. Envie la Planilla de Solicitud de Servicio completada por correo electronico a Soporte
Técnico de BIONEER.

2. Retire todos los cartuchos del instrumento.

3. Limpie y esterilice el instrumento. Consulte la seccion Limpieza y Esterilizacion del
instrumento en el apartado FUNCIONAMIENTO de esta Guia del Usuario.

BIONEER se reserva el derecho de rechazar los instrumentos que no hayan sido
debidamente desinfectados.

4. Complete el Certificado de Descontaminacion (APENDICE A).

5. Instale los seguros de transporte. Refiérase a la seccion INSTALACION de esta Guia
para obtener informacion adicional sobre el blogueo de transporte.

6. Empaque el ExiPrep™16 Dx en el paqguete original. No envie consumibles ni cables de
energia. Incluya el Certificado de Descontaminaciéon firmado y la Planilla de Solicitud de
Servicio completada en el paguete.

7. Pongase en contacto con Soporte Técnico de BIONEER antes de enviar para obtener
informacion especifica del envio.

Una vez que BIONEER recibe su paqguete, el servicio puede tardar hasta tres semanas
dependiendo del instrumento. El fallo a no incluir el Certificado de Descontaminacién
firmado o la Planilla de Solicitud de Servicio completada ocasionara retrasos.

Comision del Servicio de Reparacion del Instrumento

BIONEER proporciona servicios de reparacion sin comision bajo los términos y condiciones de
garantia de calidad y los reglamentos de compensacion de dafios al consumidor por cualquier
reparo debido a las anormalidades en el instrumento durante el periodo de garantia.

Las comisiones de servicio dependen de la clasificacion el articulo en nuestros estatutos. Para méas
detalle sobre la comision por reparacion, pongase en contacto con Soporte al Cliente de BIONEER.
Los productos cubiertos por la garantia pudieran incurrir en comisiones de envio o reparacion, y en
algunos casos los servicios de reparacion no pudieran estar disponibles. Consute Cobertura de la
Garantia para mas informacion.

Obtenciobn de un Servicio de Garantia

Por favor revise esta Guia del Usuario y acceda al soporte en linea referido en esta Guia del Usuario
antes de solicitar el servicio de garantia.
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Reemplazo del Instrumento

Basado en la Ley de Comercio Leal y Justo, los Reglamentos de Compensacion de Dafios al
Consumidor, y la interpretacion autoritaria de la Agencia de Proteccion al Consumidor por los
mismos/similares casos, el reemplazo aplica solo con una razén valida para intercambiar el
instrumento. Los instrumentos son reemplazados solo con el mismo modelo (no reembolsable).

Un instrumento que ha fallado con los mismos sintomas tres veces o mas dentro del periodo de
garantfa y tenga un historial confirmado de servicio califica para el reemplazo.

Aviso

Informe todos los incidentes serios que involucran el instrumento al fabricante.
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HISTORIAL DE REVISIONES DE ESTA GUIA

Revision Fecha Descripcion
0 2011-03-06 Publicado
Actualizacion del manual de operaciones de acuerdo
1 2014-07-16 con las regulaciones de revision, EN 61010-1:2010,
3ra edicion.

Actualizacion del manual de operaciones (Version 1.1)
de acuerdo con los cambios de accesorios

(Herramienta de Separacion de la Cubierta de
Proteccion)

Cambio de la forma de la Guia del Usuario e

3 21/09/18 intercambio de la unidad de dimensiones del

instrumento

4 2022-05-13 Actualizacion de acuerdo con IVDR

2 2016-11-21
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Instrumento

A-5050

Componentes del Instrumento

A-2060-1 Exicycler™ 96
A-5150 ExiPrep™ 48 Dx
A-5250 ExiPrep™ 96 Lite
Kits
HIV-1111 Kit AccuPower® HIV-1
Cuantitativo de RT-PCR
HCV-1211 Kit AccuPower® HIV-1
Cuantitativo de RT-PCR
NCV-1111 Kit AccuPower® COVID—-
19 RT-PCR en tiempo
real

ExiPrep™ 16 Dx

Bloque térmico en Tiempo Real (96
muestras/pruebas)

Extractor automatizado de acido nucleico (48
muestras/prueba)

Extractor automatizado de acido nucleico (96
muestras/prueba)

Diagnostico por extraccion de ADN/ARN y
ampliacion del gen objetivo.
Diagnostico por extraccion de ADN/ARN y
ampliacion del gen objetivo.
Diagnostico por extraccion de ADN/ARN y
ampliacion del gen objetivo.
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El ExiPrep™ 16 Dx esta destinado al uso profesional en laboratorios para extraer automéaticamente
acido nucleico (ARN y ADN) de muestras humanas para pruebas de diagnostico molecular. Sélo
los kits fabricados por BIONEER son compatibles con el ExiPrep™ 16 Dx.

Patente

Este producto esta protegido por las siguientes patentes: [KR-1400675, US-9273306, JP-
6001548, BR-112013012113-0]. Salvo que se especifique explicitamente en este producto, se
renuncia a otras licencias.

Marcas Registradas

ExiPrep™ es una marca comercial registrada de BIONEER Corporation. Derechos reservados 2022.
BIONEER Corporation. Todos los derechos reservados.

Descargo de responsabilidad

BIONEER Co., Ltd se reserva el derecho de cambiar las especificaciones y servicios de los
productos en cualguier momento para la mejora técnica de los productos. Para los problemas
técnicos relacionados con la calidad del producto y los resultados de las pruebas, si €s necesario,
pongase en contacto con el centro de atencion al cliente(ds@bioneer.com) con la informacion de
analisis o los datos de pruebas pertinentes.
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Todos los productos producidos y vendidos por BIONEER Co., Ltd pasan por un proceso de prueba
de productos terminados de acuerdo a un estricto control y regulaciones de calidad. BIONEER Co.,
Ltd garantiza la calidad del producto durante el periodo de garantia, los productos defectuosos se
reparan o sustituyen gratuitamente. Sin embargo, si se hace un mal uso del producto en contra de
las instrucciones de este manual, quedaran excluidos todos los dafios debidos al desgaste normal,
fuego, rayos, inundaciones, terremotos, explosiones, guerras, disturbios, destruccion y otros
defectos causados por accidentes sin causa imputable a BIONEER.

Responsabilidad

BIONEER no asume la responsabilidad por el uso del producto que no sea para el fin previsto como
se describe en la Guia del Usuario correspondiente y aplicable.

Modificaciones de la Guia del Usuario
Esta guia del usuario esta sujeta a cambios sin previo aviso debido a una revision continua.
BIONEER Co. Ltd. no se hace responsable de los errores u omisiones en el contenido de la guia, ni

de los daflos causados por el uso o la aplicacion de la informacion contenida en ella. Esta guia
sustituye a todas las versiones anteriores.
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IVD Instrumento médico de diagnéstico In vitro
/ﬂ/ Limites de temperatura
a Limites de humedad
~—
No desechar como desperdicio no clasificado.
=, Para minimizar el efecto de los instrumentos eléctricos o electrénicos
\ -=l en el ambiente, siga los reglamentos del desecho apropiado de dichos
elementos.
—a

Clientes de la Unién Europea
Llame a su Oficina Local europea para la recogida y reciclaje de los
instrumentos BIONEER.

Fabricante

Fecha de Fabricacién

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Numero de catélogo

REF
A\ DANGER

Si se ignora esta sefial y se manipula de forma incorrecta, se resultara
en muerte o lesiones graves

/MA\DANGER

Si se ignora esta sefial y se manipula de forma incorrecta, resultara en
muerte o lesién seria debido a una descarga eléctrica.

Si se ignora esta sefial y se manipula de forma incorrecta, puede
resultar en muerte o lesiones graves.

JA\WARNING

Si se ignora esta sefial y se manipula de forma incorrecta, puede
resultar en muerte o lesiones graves debido al calor.

/MWARNING

Si se ignora esta sefial y se manipula de forma incorrecta, puede
resultar en muerte o lesién seria debido a incendios.

/N\CAUTION

Si se ignora esta sefial y se manipula de forma incorrecta, puede
resultar en una lesion menor o dafios a la propiedad.

A

No apague la aplicacién durante el funcionamiento. Afectara el
resultado.

A

No ejecute ninguna otra aplicacion durante el funcionamiento.
Ocasionara una averia o afectara el resultado.
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A\

Mantenga una distancia segura de las partes movibles del instrumento.
Las partes moviles pueden ocasionar lesiones.

A\

La Exposicion de peligros biolégicos puede ocasionar infeccién.

A/
[ )

/
\

N
D

Manténgalo alejado de la luz solar

Indica la posicién On (Encendido) del interruptor principal de energia.

Indica la posicién Off (Apagado) del interruptor principal de energia.

Indica la posicion on/off (encendido/apagado) del interruptor principal
de energia.

Indica el terminal de puesta a tierra para la puesta a tierra protectora
principal del dispositivo.

| /GO -

Indica un terminal que recibe o suministra corriente alterna o voltaje
alterno.

Indica un terminal que recibe o suministra corriente directa o alterna o
voltaje directo o alterno.
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Certificado de Descontaminacién

El instrumento debe ser descontaminado o desinfectado antes de devolverlo para su servicio o
eliminacion. Esto debe ser realizado para la seguridad del cliente y del fabricante.

Instrumento ExiPrep™16 Dx Catalogo No. A-5050 No. Serial

Institucion/Departamento

Direccion

Cliente Persona de contacto

Teléfono Fax

E-mail

Método de descontaminacién

Humedezca un pafio sin pelusas con etanol al 70% o con una soluciébn degradante de acidos
nucleicos y limpie todas las partes del instrumento que puedan estar contaminadas, incluidos los
componentes, la superficie, etc. A continuacion, vuelva a limpiar con un pafio humedecido con
agua desionizada inmediatamente.

Repita tantas veces sea necesario dependiendo del grado de contaminacion.

Pueden cobrarse comisiones adicionales por el procedimiento de descontaminacion antes del
servicio si no se ha realizado o si no se proporciona este certificado. Chequee los siguientes
contenidos.
L] El producto a reparar o devolver no esta contaminado por materiales toxicos, cancerigenos,
radiactivos o cualquier otro material dafiino.
[ El procedimiento de descontaminacion se ha realizado para el servicio o la devolucion y no
sera nocivo para el manipulador del instrumento.

¢Ha utilizado algan material enumerado a continuacién? (Marque todo lo que corresponda)
(] Materiales quimicos [] Materiales bioldgicos [] Materiales radioactivos

Informacién Adicional (si la hay)

Procedimiento adoptado para la descontaminacion

Fecha Nombre/Firma

Si se ha utilizado material radiactivo, es necesaria la firma del responsable de seguridad radioldgica
para certificar la eliminacion de la contaminacion radiactiva.

Fecha Nombre/Firma
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Producto

Catélogo No.

Fecha de la
solicitud:

Fecha de Compra:

Problemas

Cliente

Planilla de Solicitud de Servicio

ExiPrep™ 16 Dx

A-5050

Fecha

Pieza

Descripcion

Informacion
adicional
(Si es
necesaria)

Nombre de la

institucion
Direccidon
Departamento
Nombre
Informaciéon de A
Teléfono
contacto
E—mail

Serial No.

Fax
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APENDICE C: Bitacora de Mantenimiento del ExiPrep™ 16 Dx

Mes/Afo:
Serial No. | EP16DX-
Dias | 1 2 3 4 5 6 7 8 9 |10 |11 (12|13 |14 |15 |16 |17 |18 |19 |20 |21 |22 |23 |24 |25 |26 |27 |28 |29 | 30 | 31

Operador

Descripcion

Antes de |la operacion

Limpie la mesa de trabajo

Instale la Bandeja de desperdicios

Limpie la Gradilla de tubos de
elucion

Limpie la punta protectora

Limpie la perforadora de hoyos

Chequee la operacion del Ventilador
de enfriamiento

Instale la Bandeja de desperdicios

Limpie la Gradilla para puntas
desechable de filtro

Limpie el protector de
Contaminacion

Después de la operacién

Chequee la funcion de Auto prueba

Limpie la placa base

Chequee la luz UV

Chequee si hay dafios exteriores

Chequee si hay dafios de la cubierta
del ventilador de refrigeracion

Anualmente / Segln sea necesario

Chequee los movimientos de la
placa base

Chequee la contaminaciéon entre
instrumentos

Chequee si hay fugas en las jeringas

Chequee la temperatura del blogue
de calentamiento

Chequee la posicion de inicio

Cheqguee la grasa de cada eje del
motor y de las partes moviles

= Materiales requeridos: Agua destilada, Etanol al 70%, Blanqueador al 1% (o Acido acético al 2%), Solucion de degradacion de acido nucleico, Hisopo, Toalla de tela/papel sin pelusas, Guantes desechables sin
talco
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BIONEER Corporation

Direccidon Bioneer Global Center, 71, Techno 2-ro,
Yuseong—gu Daejeon, 34013, Republica de Corea

Teléfono +82-42-939-6333

Fax +82-42-939-6444
E-mail sales@bioneer.com
Pagina www.bioneer.com
web

Visite nuestra pagina web internacional para ver toda la informacion de contacto bajo el menu ‘Help(Ayuda)’.






Bioneer Corporation
Bioneer Global Center, 71, Techno 2-ro,
Yuseong—gu Daejeon, 34013, Republica de
Corea

MT Promedt Consulting GmbH
Altenhofstr. 80

REP 66386 St. Ingbert, Alemania
Teléfono: +49 6894 581020
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